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บทคัดย่อ 
พระราชบญัญติัจราจรทางบกระบุวา่ผูเ้มาแลว้ขบั หมายถึง ผูข้บัข่ีพาหนะท่ีมีแอลกอฮอลใ์นเลือดสูง

กวา่ 50 มิลลิกรัมต่อเดซิลลิตร จากการตรวจวดัของเจา้หนา้ท่ีต ารวจโดยใชเ้คร่ืองมือตรวจวดัแอลกอฮอล์จาก
ลมหายใจหลกัการเซลลไ์ฟฟ้าเคมี ปัจจุบนัมีเพียงการสอบเทียบเคร่ืองมือตามแผนงานทุก 6 เดือน แต่ยงัขาด
การควบคุมคุณภาพท่ีต่อเน่ือง และยงัไม่มีขอ้ก าหนดท่ีแน่ชดั เน่ืองจากสารควบคุมคุณภาพมีราคาสูง และผล
การวดัท่ีไดอ้าจมีความคลาดเคล่ือนจากอายุการใชง้านหรือการเก็บรักษาเคร่ืองมือไม่เหมาะสม งานวิจยัน้ีมี
วตัถุประสงคเ์พื่อทดสอบสารควบคุมคุณภาพท่ีพฒันาข้ึนกบัเคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอลจ์ากลมหายใจท่ีใชใ้น
สถานีต ารวจนครบาล เขตพื้นท่ีกรุงเทพมหานคร การศึกษาน้ีใช้รูปแบบ cross-sectional analytical study 
ทดสอบกบัเคร่ืองวดัแอลกอฮอลจ์ากลมหายใจจ านวน 77 เคร่ือง 2 โมเดล โดยใชส้ารควบคุมคุณภาพ จ านวน 
3 ความเขม้ขน้ ไดแ้ก่ 28, 67, 134 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร จ าลองการสร้างไอโดยใชเ้คร่ือง wet bath stimulator 
ผลการทดลองพบวา่เคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์จ  านวน 55 เคร่ืองจาก 77 เคร่ืองท่ีมีระยะเวลาการสอบเทียบ
ภายใน 4 เดือน แสดงผลผา่นเกณฑ ์(20% ตามขอ้ก าหนดของCLIA’s) ให้ค่าความคลาดเคล่ือนรวม (%Total 
Error; TE) เท่ากับ 16.95% 11.43% และ 8.60% ท่ีความเข้มข้น 28 67 และ 134 มิลลิกรัมต่อเดซิลลิตร
ตามล าดบั แต่ผลตรวจวดัในเคร่ืองท่ีมีการสอบเทียบมานานกวา่ 4 เดือนมีค่าความคลาดเคล่ือนเกินเกณฑ์ จึง
สรุปไดว้า่การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์ดว้ยสารควบคุมคุณภาพเป็นประจ ามีความส าคญัและควรมี
ขอ้ก าหนดการสอบเทียบเคร่ืองมือทุก 4 เดือน (3 คร้ังต่อปี) เพื่อใหไ้ดผ้ลการทดสอบท่ีถูกตอ้งและน่าเช่ือถือ 
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Abstract  

The Land Traffic Act has defined the penalty for driving under the influence of alcohol 

when a blood alcohol content is higher than 50 mg/dL, which is routinely monitored by police 

officers using electrochemical analyzer to measure the breath alcohol concentration. Presently, 

calibration and maintenance of analyzers are common procedures on the schedule (every 6 

months). However, there is a lack of definite guidelines and continuous control due to the high cost 

of materials. In addition, the measurement results may be inaccurate due to the lifetime of materials 

or improper storage of analyzers. This study aimed to test the performance of control materials that 

have been locally developed with alcohol breath analyzers at Bangkok Metropolitan Police Station. 

A cross-sectional analytical study was performed in 77 analyzers 2 models. Control material 

concentrations at 28, 67, and 134 mg/dL were tested by a wet bath simulator. The results showed 

that 55 out of 77 alcohol breath analyzers which were calibrated within 4 months had %Total error 

(TE) of 16.95%, 11.43%, and 8.60% at 28, 67, and 134 mg/dL, respectively, which met 20% 

CLIA’s TE criteria. However, analyzers that have their last calibration more than 4 months had 

%TE above the accepted criteria. In conclusion, the developed control material revealed valuable 

data-related analyzer calibration guidelines. Analyzers should schedule the calibration every 4 

months (3 times/year) to achieve the accuracy and reliability of the test results. 
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บทน า 
อุบัติเหตุทางถนนเป็นปัญหาท่ีส าคัญ

ปัญหาหน่ึงของโลก ท่ีองค์การสหประชาชาติมุ่ง
แก้ไขอย่างต่อเน่ือง  จากข้อมูลปี ค.ศ.2018 ใน
รายงาน  Global Status Report On Road Safety 
2018 ขององค์การอนามัยโลก (World Health 
Organization ; WHO)  ร า ย ง าน ถึ ง อัต ร า ก า ร
เสียชีวิตโดยอุบติัเหตุทางถนนสูงถึง 1.35  ล้าน
รายต่อปี  ซ่ึงเป็นสาเหตุการเสียชีวิตอนัดบั 8 ของ
ประชากรทุกช่วงอายุ1  พบว่า 5% ถึง 35% ของ
สถิติอุบัติเหตุทั่วโลก  เป็นอุบัติเหตุท่ีมีความ
เก่ียวขอ้งกบัการด่ืมแอลกอฮอล์2  โดยปริมาณการ
ด่ืมแอลกอฮอล์มีความแปรผนัตรงกบัความเส่ียง
ในการเกิดอุบติัเหตุและความรุนแรงของเหตุนั้น  
ส าหรับประเทศไทยจากรายงานของกระทรวง
คมนาคมพบวา่ในปี พ.ศ.2564 มีอุบติัเหตุทางทอ้ง
ถนนเกิดข้ึน 20,457 คร้ัง มีสาเหตุจากการเมาสุรา 
316 คร้ัง มีผูเ้สียชีวิต 61 ราย และผูบ้าดเจ็บ 293 
ราย3 ทั้งท่ีมีกฎหมายควบคุมการด่ืมแอลกอฮอล์
ในผูข้บัข่ีทางถนน 

พระราชบญัญติัจราจรทางบก  พ.ศ. 2522  
มาตราท่ี 43 ห้ามมิให้ผูข้บัข่ีขบัรถในขณะเมาสุรา
หรือของเมาอย่างอ่ืน4  เพิ่มเติมตามกฎกระทรวง  
ฉบบัท่ี 21  พ.ศ. 2560 ก าหนดปริมาณแอลกอฮอล์
ในเลือดของผูข้บัข่ีตอ้งไม่เกิน 50 mg/dL เวน้แต่
กรณีผูข้บัข่ีซ่ึงมีอายุต  ่ากว่า 20 ปีบริบูรณ์  ผูข้บัข่ี
ซ่ึงไดรั้บใบอนุญาตขบัรถชัว่คราวตามกฎหมายวา่
ดว้ยรถยนต ์ ผูข้บัข่ีซ่ึงมีใบอนุญาตขบัข่ีส าหรับรถ
ประเภทอ่ืนท่ีใชแ้ทนกนัไม่ได ้ และผูข้บัข่ีซ่ึงไม่มี
ใบอนุญาตขบัข่ี  หรืออยู่ระหว่างถูกพกัใช้หรือ
เพิกถอนใบอนุญาตขบัข่ี  ต้องมีแอลกอฮอล์ใน
เลือดไม่เกิน 20 mg/dL5 ซ่ึงในปัจจุบนัการตรวจวดั

แอลกอฮอล์ในเ ลือดของผู ้ข ับ ข่ีกระท าโดย
เจา้หนา้ท่ีต ารวจโดยใชเ้คร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์
ทางลมหายใจ ณ จุดด่านตรวจท่ีเกิดเหตุ 

เคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์ทางลมหายใจ 
(alcohol breath analyzer) เป็นเคร่ืองท่ีสามารถ
ตรวจวดัแอลกอฮอล์มีหลายหลักการ  เช่น การ
ตรวจวดัสี (colorimetric) โดยการวดัการเปล่ียนสี
ของ Potassium Dichromate จากสีเหลือง  เ ม่ือ
ไดรั้บไอแอลกอฮอล์จากลมหายใจจะท าปฏิกิริยา
เปล่ียนเป็นสีเขียว  หลักการน้ีมีข้อจ ากัดคือ
ปฏิกิริยาไม่สามารถยอ้นกลับได้6 อีกหลักการ
ห น่ึ ง คื อ  ก า ร ต ร ว จ วัด ด้ ว ย ส า ร ก่ึ ง ตั ว น า  
(semiconductor) โดยไอของแอลกอฮอล์จากลม
หายใจจะท าให้ เ กิดการ เป ล่ียนแปลงความ
ตา้นทาน  หลกัการน้ีมีขอ้จ ากดัคือมีความแม่นย  า
น้อย7 และหลกัการวดัการดูดกลืนแสงอินฟาเรด 
(infrared absorption) โดยวัดความเข้มของการ
ดูดกลืน infrared จากไอแอลกอฮอล์  หลกัการน้ีมี
ขอ้จ ากดัคือเคร่ืองวดัมีขนาดใหญ่ไม่เหมาะในการ
เคล่ือนยา้ย8 ส าหรับหลกัการท่ีนิยมใช้ในปัจจุบนั
คือการว ัดปฏิกิริยาเคมีไฟฟ้า (electrochemical 
sensor)  เน่ืองจากมีความสะดวกในการพกพา 
ความเร็วในการตรวจวดั  ความถูกตอ้ง  ความไว  
และความจ าเพาะอยูใ่นเกณฑท่ี์ยอมรับได ้ โดยวิธี
ดงักล่าวออกแบบมาเพื่อวดัแอลกอฮอล์ในเลือดท่ี
ไหลเวียนมายงัถุงลมในปอด (alveoli) และระเหย
ออกมาทางลมหายใจ อยูบ่นหลกัทฤษฎีท่ีวา่ความ
เข้มข้นของแอลกอฮอล์ในเลือด (blood alcohol 
concentration; BAC)  ต่ อ ค ว า ม เ ข้ ม ข้ น ข อ ง
แ อ ล ก อ ฮ อล์ ใ น ล มห า ย ใ จ  ( breath alcohol 
concentration; BrAC)   มี สั ด ส่ ว น  2,100 :  1 
( BrAC/ BAC)  ก ล่ า ว คื อ ใ น เ ลื อ ด มี ป ริ ม าณ
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แอลกอฮอล์สูงกว่าในลมหายใจ 2,100 เท่า ตาม
ทฤษฎีของเฮนรี (Henri’s Law)9 

ปัจจุบนักองบงัคบัการต ารวจนครบาลทั้ง 
9 กองบังคับการ   รับผิดชอบดูแลในพื้ น ท่ี
กรุงเทพมหานคร ซ่ึงเป็นเมืองหลวงมีการจราจร
หนาแน่น  และมีอุบติัเหตุเกิดข้ึนบ่อยคร้ัง  ได้มี
การน าเคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์ทางลมหายใจ
หลักการปฏิกิ ริยาเคมีไฟฟ้า (electrochemical 
sensor) มาใชใ้นงานประจ า  ซ่ึงเคร่ืองมือท่ีใชง้าน
น้ีมีการสอบเทียบ (calibration) ตามก าหนดทุก 6 
เดือนโดยองค์กรภายนอก แต่ไม่ไดมี้การควบคุม
คุณภาพการตรวจ (quality control) เป็นประจ า ซ่ึง
ควรท าอย่างน้อยเดือนละ 1 คร้ัง ท าให้อาจมีข้อ
สงสัยในเร่ืองของคุณภาพการตรวจวดัเม่ือเกิดคดี
ความ  และอย่างไรก็ตามการสอบเทียบไม่
สามารถท าไดบ้่อยคร้ัง เน่ืองจากมีราคาสูงและไม่
สามารถท าเองได้เพราะตอ้งใช้วสัดุอุปกรณ์และ
สารมาตรฐานจากต่างประเทศท่ีมีราคาสูง  ส่วน
การทดสอบคุณภาพก็มีความจ าเป็นต้องใช้สาร
ควบคุมคุณภาพท่ีมีความถูกต้อง น่าเช่ือถือเพื่อ
บ่งช้ีคุณภาพของการตรวจวดั สารควบคุมคุณภาพ
จึงเป็นวสัดุท่ีจ  าเป็นอยา่งมากส าหรับกระบวนการ
วิเคราะห์ จากการศึกษาท่ีผา่นมามีเพียงการศึกษา
เดียวจากศูนยว์ทิยาศาสตร์การแพทยท่ี์ 1 เชียงใหม่
ท่ีท าการพฒันาสารควบคุมคุณภาพเพื่อประเมิน
การวิเคราะห์และเตรียมข้ึนใช้เอง (in-house) เพื่อ
ทดแทนการน าเขา้จากต่างประเทศ10 แต่ก็ไม่มีการ
น ามาใชอ้ยา่งแพร่หลายในประเทศ ดงันั้นงานวจิยั
น้ีมีวตัถุประสงค์เพื่อทดสอบสารควบคุมคุณภาพ
ท่ีพฒันาข้ึนกบัเคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์จากลม
หายใจ ท่ีใช้ในงานประจ าของสถานีต ารวจนคร
บาล เขตกรุงเทพมหานคร โดยผลการวิจยัท่ีได้

สามารถน าไปสู่การขยายการใช้งานสารควบคุม
คุณภาพไปยงัทุกสถานีต ารวจและหน่วยงานท่ี
เก่ียวขอ้ง  เพื่อใชใ้นกระบวนการควบคุมคุณภาพ
ภายในของการตรวจวดัแอลกอฮอลจ์ากลมหายใจ
ใหมี้มาตรฐานและมีประสิทธิภาพ 

 
วสัดุ สารเคมี และวธีิด าเนินการวจัิย  

สารควบคุมคุณภาพ 
 สารควบคุมคุณภาพ 3 ความเขม้ขน้เตรียม
จ า ก  99.99% Ethyl alcohol - HPLC grade 
(DAEJUNG, Republic of Korea) ปริมาตร 3.267, 
8.171, 16.340 มิ ล ลิ ลิ ต ร  ใ น น ้ า ก ลั่ น  10 
megaohm/cm2 ปริมาตร 10 ลิตร ได้สารควบคุม
คุณภาพ จ านวน 3 ความเข้มข้น (ค่าต ่า ค่ากลาง 
และค่าสูง) แบ่งใส่ขวดพลาสติกฝาเกลียวปิดดว้ย
แผ่นอลูมิเนียมและพาราฟิล์ม จ านวน 20 ขวดใน
แ ต่ล ะคว าม เ ข้ม ข้น  ร วมทั้ ง หมด  60 ข วด 
เรียงล าดบัตามการบรรจุ  ติดฉลากระบุช่ือ  ความ
เข้มข้น  และวนัท่ีเตรียม เก็บท่ีอุณหภูมิ 25 + 2 
องศาเซลเซียล ความช้ืนสัมพทัธ์ 50 + 5% น ามา
ตรวจวิเคราะห์หาค่าเป้าหมาย (target value; TV) 
โดยใช้เคร่ือง Head Space Gas Chromatography 
(HSGC) (SHIMAZU GC-2010, Japan) detector 
ช นิด  Flame Ionized Detector (FID) ซ่ึ ง เ ป็นวิ ธี
มาตรฐานเปรียบเทียบกบัสารมาตรฐาน Certified 
reference alcohol solution ส าหรับการสร้างกราฟ
มาตรฐาน ( standard curve) ท าโดย      ปิ เปต
สารละลายไอโซโพรพานอลความเขม้ขน้ 0.25% 
เป็น internal standard  และ NIST SRM® 1828b 
Ethanol-water solutions อยา่งละ 100 ไมโครลิตร 
ใส่ในขวดขนาด 10 มิลลิลิตร ปิดดว้ยฝาอลูมิเนียม
ท่ีมี septa อยู่ด้านใน วิเคราะห์ด้วย HSGC-FID 
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เพื่อสร้างกราฟมาตรฐานระหว่างค่าความเขม้ขน้
ของแอลกอฮอล์และไอโซโพรพานอลทั้งหมด 5 
ความเขม้ขน้ คือ 20 40 80 160 และ 320 มิลลิกรัม
ต่อเดซิลิตร เพื่อเทียบค่าความเข้มข้นของสาร
ควบคุมคุณภาพท่ีใชท้ดสอบ 
 ส าหรับสภาวะการตรวจวิเคราะห์โดย
เคร่ือง Head Space Gas Chromatography (HSGC) 
มีดังน้ี injection temperature 200 องศาเซลเซียส  
oven temperature แ บ บ  isothermal 55 อ ง ศ า
เซลเซียส runtime 5.5 นาที detector temperature 
200 องศาเซลเซียส แก๊สท่ีใช้ helium เป็น carrier 
gas อตัราการไหล  2.0 มิลลิลิตรต่อนาที ใชว้ธีิการ
ฉีดแบบ split โดยมี split ratio เท่ากบั 5: 1 เคร่ือง
ฉีดตัวอย่างอัตโนมัติ headspace sampler ตั้ งค่า
อุณหภูมิท่ี 60 องศาเซลเซียส โดยมี equilibration 
time 5.0 นาที loop temperature 90 องศาเซลเซียส
และ transfer line temperature 100 องศาเซลเซียส 
 ส าหรับการทดสอบความเขม้ขน้ของสาร
ควบคุมคุณภาพ ท าโดยการสุ่มวเิคราะห์ 2 ซ ้ า จาก 
10 ขวดโดยใช้การสุ่มแบบง่าย (simple random 
sampling) ในแต่ละความเข้มข้น ได้ค่ าความ
เข้มข้นของสารควบคุมคุณภาพเท่ากับ 28.00 
66.74  และ 134.17 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ตามล าดบั 
จากนั้นทดสอบความคงตวัของสารพบวา่สามารถ
คงตวัอยูไ่ดเ้ป็นเวลามากกวา่ 3 เดือนโดยการน ามา
วิเคราะห์ซ ้ าทุก ๆ 2 อาทิตยเ์ป็นเวลา 15 อาทิตย ์
และน าอีก 10 ขวดท่ีเหลือทดสอบกับเคร่ือง
ตรวจวดัแอลกอฮอล์จากลมหายใจได้ค่าความ
เขม้ขน้ของสารควบคุมคุณภาพเท่ากบั 28 67 และ 
134 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร ตามล าดบั 
 

 

เคร่ืองตรวจวัดแอลกอฮอล์จากลมหายใจ 
 เคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์จากลมหายใจ 
ท่ีใช้ทดสอบในงานวิจยัเป็นเคร่ืองในงานตรวจ
ประจ าของสถานีต ารวจนครบาล เขตพื้น ท่ี
กรุงเทพมหานคร จ านวน 77 เคร่ือง หลักการ
ปฏิกิริยาไฟฟ้าเคมี (electrochemical sensor; ECS) 
จ า น วน  2 โ ม เ ด ล  ไ ด้ แ ก่  ECS1(UK)  แ ล ะ 
ECS2(USA) ผา่นการสอบเทียบจากบริษทัเอกชน
ตามช่วงระยะเวลาแตกต่างกนัตามแผนการสอบ
เทียบ (calibration) โดยขั้นตอนการสอบเทียบดว้ย
วิธีจ  าลองไอสารละลาย ท าได้โดยใช้สารละลาย
แอลกอฮอล์ปริมาณ 50 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร 
ปริมาตร 500 มิลลิลิตร ใส่ในเคร่ืองจ าลองไอ ปิด
ฝาให้สนิทตั้งค่าการไหลของอากาศตามท่ีก าหนด
ในคู่มือ (3 มิลลิลิตรต่อนาที) แล้ววดัปริมาณไอ
แอลกอฮอล์ท่ีออกมา ท าซ ้ า 3-5 คร้ัง รายงานผล
เทียบกับเกณฑ์การประเมินการสอบเทียบตาม
เกณฑ์ของ OIML R 126:2012 ซ่ึงก าหนดความ
คลาดเคล่ือนไม่เกิน 7.5%11 

 
การทดสอบโดยการจ าลองไอด้วย Wet Bath 
Simulator 
 น าสารควบคุมคุณภาพท่ีเตรียมข้ึนทั้ง 3 
ความเข้มข้นโดยใช้การสุ่มแบบง่าย (simple 
random sampling) พร้อมด้วยเค ร่ืองจ าลองไอ 
(wet bath simulator) ซ่ึงประกอบด้วยขวดแก้วท่ี
สามารถใส่สารละลายปริมาตร 500 มิลลิลิตร และ
ฝา ท่ี ติดตั้ ง ด้ว ย เค ร่ืองท าความ ร้อน  ( heater 
thermostat) เคร่ืองกวนสาร (stirrer)  เคร่ืองวดั
อุณหภูมิ (thermometer) ช่องส าหรับก๊าซเขา้และ
ออก (inlet/outlet port) จ  าลองไอท่ี อุณหภูมิ 34 
องศาเซลเซียสตามอุณหภูมิของลมหายใจออก 
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(exhaled breath)12  เป็นระยะเวลา 10 วินาที ใน
การทดสอบจะด าเนินการตรวจวเิคราะห์ซ ้ า 3 คร้ัง
ในแต่ละเคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์จากลมหายใจ 
(รูปท่ี 1) 

 

การวิเคราะห์ผลการทดสอบและเกณฑ์ในการ

ประเมินผลการทดสอบ 
ในการศึกษาน้ีแบ่งกลุ่มเคร่ืองตรวจวดั

แอลกอฮอล์จากลมหายใจ เ ป็น 3 ก ลุ่มตาม
ระยะเวลาหลงัจากการสอบเทียบคร้ังล่าสุด โดย
กลุ่มท่ี 1 ระยะเวลาท่ีผ่านการสอบเทียบไม่เกิน 2 
เดือน กลุ่มท่ี 2 ระยะเวลาท่ีผ่านการสอบเทียบ
มากกว่า 2 เดือนแต่ไม่เกิน 4 เดือน และกลุ่มท่ี 3 
ระยะเวลาท่ีผา่นการสอบเทียบมากกวา่ 4 เดือนแต่
ไม่ เ กิน 6 เดือน ประเมินผลการทดสอบสาร
ควบคุมคุณภาพ โดยความถูกต้องแสดงเป็น
สัมประสิทธ์ิค่าความแตกต่างจากค่าเป้าหมาย 
(|%bias|=|result-target value|)  และความแม่นย  า
แสดงเป็นความแปรปรวน (coefficient variation; 
%CV = standard deviation of result/mean of 
result) น ามารวมกนัเป็นค่าความคลาดเคล่ือนรวม 

( %total error; %TE=|%bias|+%CV) เ ที ย บ กั บ
เกณฑ ์Toxicology CLIA 2019 ท่ีระบุ Acceptance 
Limits ของ Blood Alcohol ก าหนดไว้ท่ี  + 20% 
โดยท่ี target value (TV) เท่ากับค่า เป้าหมายท่ี
แทจ้ริงของสารควบคุมคุณภาพท่ีตรวจวดัโดยวิธี
มาตรฐาน HSGC-FID 

 

ผลการวจัิย  

ข้อมูลทัว่ไปของเคร่ืองตรวจวัดแอลกอฮอล์จาก
ลมหายใจ 

เคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์จากลมหายใจ 
ท่ีใชใ้นงานตรวจประจ าของสถานีต ารวจนครบาล 
เขตพื้นท่ีกรุงเทพมหานคร จ านวน 2 โมเดลคือ 
ECS1 (UK) และ ECS2 (USA) จ านวนทั้งหมด 77 
เคร่ือง มีการกระจายตัวในกลุ่ม 1 จ านวน 30 
เคร่ืองเป็นโมเดล ECS1 ทั้ ง 30 เคร่ือง กลุ่มท่ี 2 
จ านวน 32 เคร่ืองเป็นโมเดล ECS1 จ านวน 25 
เคร่ืองและโมเดล ESC2 จ านวน 7 เคร่ือง และกลุ่ม
ท่ี 3 จ านวน 15 เคร่ืองเป็นโมเดล  ECS1 ทั้ ง 15 
เคร่ือง  ดงัแสดงในตารางท่ี  1 

 

 
 

รูปที ่1. เคร่ืองจ าลองไอ Wet bath simulator และ เคร่ือง Alcohol breath analyzer 
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ตารางที่ 1. ขอ้มูลทัว่ไปของเคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอลจ์ากลมหายใจ ท่ีใชใ้นงานประจ าของสถานีต ารวจ
นครบาล เขตพื้นท่ีกรุงเทพมหานคร 

โมเดล 
จ านวน (เคร่ือง)/ระยะเวลาหลงัจากการสอบเทียบไม่เกนิ 

1 เดือน 2 เดือน 3 เดือน 4 เดือน 5 เดือน 6 เดือน รวม 
ECS1 3 27 13 12 6 9 70 
ECS2 0 0 7 0 0 0 7 
รวม 3 27 20 12 6 9 77 

 
ผลการทดสอบการใช้สารควบคุมคุณภาพ 

ผลการทดสอบการใช้ส ารควบ คุม
คุณภาพกับเคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์จากลม
หายใจ โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่มตามระยะเวลาท่ีผ่าน
การสอบเทียบคร้ังล่าสุด ไดแ้ก่ กลุ่มท่ี 1 ระยะเวลา
ท่ีผ่านการสอบเทียบไม่เกิน 2 เดือน กลุ่มท่ี 2 
ระยะเวลาท่ีผา่นการสอบเทียบมากกวา่ 2 เดือนแต่
ไม่เกิน 4 เดือน และกลุ่มท่ี 3 ระยะเวลาท่ีผา่นการ
สอบเทียบมากกว่า 4 เดือนแต่ไม่เกิน 6 เดือน
ไดผ้ลตามตารางท่ี 2  พบวา่มีค่าเฉล่ีย (Mean) ของ
ระดับแอลกอฮอล์ในลมหายใจจากสารควบคุม
คุณภาพทั้ ง 3 ระดับในกลุ่มท่ี 1 เท่ากับ 25.25 
61.29 128.47 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร กลุ่มท่ี 2 เท่ากบั 
23.84 58.82 121.16 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร กลุ่มท่ี 3 
เท่ากบั 25.38 61.76 126.33 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรท่ี
ความเขม้ขน้ 28 67 และ 134 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร
ตามล าดับ และจากการทดสอบค่าความแม่นย  า
พบว่ า มี ร้ อ ย ล ะของค่ า สั มประ สิท ธ์ิ คว าม
คลาดเคล่ือน  %CV ในกลุ่มท่ี 1 เท่ากับ 6.81% 
2.90% 4.37% ก ลุ่ม ท่ี  2 เท่ ากับ  9.37%  9.14% 
10.52% กลุ่มท่ี 3 เท่ากบั 14.24% 11.22% 12.70%  
ซ่ึงอยูใ่นเกณฑท่ี์ยอมรับไดคื้อ นอ้ยกวา่ 15% และ 
ส าหรับผลการทดสอบค่าความถูกตอ้งร้อยละค่า
ความเ บ่ียง เบน |%BIAS| ในก ลุ่ม ท่ี  1 เท่ ากับ 

10.14% 8.53% 4.23% ในกลุ่มท่ี 2 เท่ากบั 14.84% 
12.33% 10.24% ในก ลุ่ม ท่ี  3 เท่ า กับ  12.70% 
10.35% 9.60%  และเม่ือน ามาค านวณค่าร้อยละ
ความคลาดเคล่ือนรวม  %TE ของสารควบคุม
คุณภาพทั้ง 3 ระดบัความเขม้ขน้ ในกลุ่มท่ี 1 ได้
เท่ ากับ  16.95% 24.22% 12.70% ก ลุ่ม ท่ี  2 ได้
เท่ ากับ  11.43% 21.47% 21.57% ก ลุ่ม ท่ี  3 ได้
เ ท่ า กับ  8.60% 20.76% 22.30% จ า ก ผ ล ก า ร
ทดสอบพบว่าในกลุ่มท่ี 1 และ 2 โมเดล ECS1 
ผา่นเกณฑท่ี์ก าหนดของ CLIA2019’s ในทุกความ
เขม้ขน้ของสารควบคุมคุณภาพ ส่วนเคร่ืองโมเดล 
ECS2 ให้ค่า เกินเกณฑ์ท่ีก าหนด ในทุกความ
เขม้ขน้ของสารควบคุมคุณภาพ (รูปท่ี 2 ) 

 
วจิารณ์ผลการวจัิย  

การศึกษาในคร้ังน้ีเป็นการเตรียมสาร

ควบคุมคุณภาพท่ีสามารถใช้ในการตรวจสอบ

คุณภาพของเคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์จากลม

หายใจ โดยสารท่ีเตรียมข้ึนจากสารมาตรฐานและ

ตรวจวเิคราะห์ระดบัความเขม้ขน้ของแอลกอฮอล์

ดว้ยวธีิมาตรฐาน Head Space Gas Chromatography 

(HSGC) (SHIMAZU GC-2010 , Japan) detector 

ชนิด Flame Ionized Detector (FID) สารควบคุม
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คุณภาพ ท่ี เต รียม ข้ึนมีความคงตัว  (stability) 

มากกว่า 3 เดือน ความเข้มข้นของสารควบคุม

คุณภาพจากงานวิจัยน้ีมีค่าเท่ากับ 28, 67, 134 

มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรซ่ึงมีค่าการตรวจวดัต ่ากว่า

การศึกษาก่อนหน้าในปี พ.ศ. 2563 10 ท่ีมีค่าการ

ตรวจวดัต ่าสุดท่ี 50 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรเท่านั้น 

ดงันั้นสารควบคุมคุณภาพท่ีเตรียมจากงานวิจยัน้ี

สามารถวัดค่าความเข้มข้นของแอลกอฮอล์

ปริมาณต ่าๆ ได้ดี และสามารถน าไปใช้ทดแทน

สารควบ คุม คุณภาพ ท่ีต้อ งน า เ ข้ าส ารจาก

ต่างประเทศท่ีมีราคาแพงได ้ 

ขอ้มูลในงานวิจยัน้ีเป็นงานวิจยัแรกท่ีท า

ก า รประ เ มิ น คุณภาพของ เ ค ร่ื อ งตรวจวัด

แอลกอฮอล์จากลมหายใจรวมทั้งทดสอบการใช้

งานสารควบคุมคุณภาพกับ เค ร่ืองตรวจวัด

แอลกอฮอล์จากลมหายใจท่ีใช้ในสถานีต ารวจ

นครบาล เขตกรุงเทพมหานคร ซ่ึงเป็นขอ้มูลท่ีมี

ประโยชน์และสามารถน าไปใช้ในการวางแผน

ควบคุมคุณภาพและสอบเทียบเคร่ืองตรวจวดั

แอลกอฮอล์ไดใ้นอนาคต การศึกษาน้ีทดสอบใน

เคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์ จ  านวน 77 เคร่ือง 2 

โมเดล (ECS1, ECS2) โดยแบ่งกลุ่มเคร่ืองท่ีใช้

ตรวจวดัแอลกอฮอล์เป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มท่ี 1 

ระยะเวลาท่ีผ่านการสอบเทียบไม่เกิน 2 เดือน, 

กลุ่มท่ี 2 ระยะเวลาท่ีผา่นการสอบเทียบมากกวา่ 2 

เดือนแต่ไม่เกิน 4 เดือน และกลุ่มท่ี 3 ระยะเวลาท่ี

ผ่านการสอบเทียบมากกว่า 4 เดือนแต่ไม่เกิน 6 

เดือน ใน 3 ความเขม้ขน้ของสารควบคุมคุณภาพ 

ไดแ้ก่ 28 67 และ 134 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร 

 

 
 

รูปที ่2.  %TE ผลการทดสอบสารควบคุมคุณภาพดว้ยเคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอลจ์ากลมหายใจ 
หมายเหต:ุ เสน้สีแดง แสดงเกณฑ ์20% CLIA2019’s TEa
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ตารางที่ 2. ผลการทดสอบการใชส้ารควบคุมคุณภาพ 

กลุ่ม/โมเดล (n) of data 
28 mg/dL 67 mg/dL 134 mg/dL 

Average 
(mg/dL) 

%CV |%BIAS| %TE 
Average 
(mg/dL) 

%CV |%BIAS| %TE 
Average 
(mg/dL) 

%CV |%BIAS| %TE 

กลุ่มท่ี 1 
- ECS1 

 
90 

 
25.25 

 
6.81 

 
10.14 

 
16.95* 

 
61.29 

 
2.90 

 
8.53 

 
11.43* 

 
125.47 

 
4.37 

 
4.23 

 
8.60* 

กลุ่มท่ี 2 
- ECS1 
- ECS2 
- Both 

 
75 
21 
96 

 
24.60 
21.14 
23.84 

 
7.71 
3.75 
9.37 

 
12.14 
24.49 
14.84 

 
19.85* 
28.24 
24.22 

 
60.75 
51.95 
58.82 

 
7.26 
2.62 
9.14 

 
9.49 
22.46 
12.33 

 
16.75* 
25.08 
21.47 

 
125.52 
105.57 
121.16 

 
8.68 
2.31 
10.52 

 
7.16 
21.22 
10.24 

 
15.84* 
23.53 
20.76 

กลุ่มท่ี 3 
- ECS1 

 
45 

 
25.38 

 
14.24 

 
12.70 

 
26.94 

 
60.66 

 
11.22 

 
10.35 

 
21.57 

 
125.61 

 
12.70 

 
9.60 

 
22.30 

* ผา่นเกณฑ ์20% CLIA2019’s TEa 
ค  ายอ่ CV = coefficient variation, TE = total error, ECS = electrochemical sensor
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จากตาราง ท่ี  1 แสดงจ านวนเค ร่ือง

ตรวจวดัแอลกอฮอล์และโมเดลท่ีใชใ้นงานวิจยัน้ี

ซ่ึงเป็นเคร่ืองท่ีใช้จริงอยู่ในปัจจุบนัพบว่าเคร่ือง

ส่วนใหญ่จ านวน 62 เคร่ืองท าการสอบเทียบมาไม่

เกิน 4 เดือนและเคร่ืองท่ีใช้อยู่ ร้อยละ 91 เป็น

เคร่ืองโมเดล ESC1 ท่ีผลิตจากประเทศองักฤษ (70 

เคร่ือง) และร้อยละ 9 เป็นเคร่ืองโมเดล ESC2 ท่ี

ผลิตจากประเทศสหรัฐอเมริกา และจากการ

ทดสอบวดัระดบัแอลกอฮอล์ในลมหายใจโดยใช้

สารควบคุมคุณภาพในกลุ่มท่ี 1 เท่ากับ 25.25 

60.66 125.61 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร กลุ่มท่ี 2 เท่ากบั 

3.84 51.95 121.16 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร และกลุ่ม

ท่ี  3 เท่ ากับ  25.38 61.76 126.33 มิล ลิก รัม ต่อ

เดซิ ลิตร  ดังแสดงในตาราง ท่ี  2 จากผลการ

วเิคราะห์พบวา่ค่าเฉล่ียในกลุ่มท่ี 1 ไม่แตกต่างจาก

ค่าเป้าหมายท่ีก าหนด แต่ในกลุ่มท่ี 2 และ 3 พบวา่

มี ค่ า ต ่ า ก ว่ า ค่ า เ ป้ าหม า ยอย่ า ง มี นั ย ส า คัญ 

นอกจากน้ี เค ร่ืองโมเดล ECS2 แสดงผลการ

วิเคราะห์ต ่ ากว่าค่าเป้าหมายอย่างมีนัยส าคัญ

เช่นกัน แสดงให้เห็นว่า เคร่ืองโมเดล ECS2 ท่ี

สอบเทียบมานานกว่า 3-4 เดือน และเคร่ืองใน

กลุ่มท่ี 3 ท่ีสอบเทียบมานานกว่า 4 เดือนจะให้ค่า

ต ่าลงกวา่ความเป็นจริง 

เม่ือพิจารณาผลการทดสอบในตารางท่ี 2 

พบว่ามีค่าสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน (%CV) 

ในกลุ่มท่ี 1 เท่ากบั 6.81% 2.90% 4.37% กลุ่มท่ี 2 

เท่ากบั 9.37%  9.14% 10.52% และกลุ่มท่ี 3 เท่ากบั 

14.24% 11.22% 12.70% ตามล าดบัซ่ึงอยูใ่นเกณฑ์

ท่ียอมรับไดคื้อ น้อยกว่า 15% และเม่ือน าผลการ

ทดลองมาค านวณค่า |%BIAS| ในกลุ่มท่ี 1 เท่ากบั 

10.14% 8.53% 4.23% ในกลุ่มท่ี 2 เท่ากบั 14.84% 

12.33% 10.24% และในกลุ่มท่ี 3 เท่ากับ 12.70% 

10.35% 9.60% ตามล าดับ  ซ่ึ งจะ เ ห็นได้ว่ า มี  

|%BIAS| ต ่าสุดในกลุ่มท่ี 1 และสูงสุดในกลุ่มท่ี 3 

เม่ือท าการหาค่าความคลาดเคล่ือนรวม (%TE) 

ภายใตเ้กณฑ์ท่ีก าหนดจาก CLIA2019 คือไม่เกิน 

20% พบว่ากลุ่มท่ี 1 และกลุ่มท่ี 2 เฉพาะเคร่ือง 

ECS1 ผ่านเกณฑ์ รวมผ่านเกณฑ์ 55 เคร่ือง (คิด

เป็น 71.43%) แต่กลุ่มท่ี 2 เฉพาะเคร่ือง ECS2 และ

กลุ่มท่ี 3 มีความคลาดเคล่ือนสูงกวา่เกณฑ ์รวมไม่

ผา่นเกณฑ ์22 เคร่ือง (คิดเป็น 28.57%) เม่ือท าการ

วิเคราะห์แต่ละส่วนจึงพบว่าในกลุ่มท่ี 2 เฉพาะ

เคร่ือง ECS2 มี %CV ท่ีต ่ ากว่ากลุ่มอ่ืนแต่มีผล 

|%BIAS| สูงกวา่กลุ่มอ่ืนถึงสองเท่าตวั ท าให ้%TE 

สูงข้ึนตามมาดว้ย ทั้งน้ีอาจเน่ืองจากเคร่ือง ECS2 

ผ่านการสอบเทียบมาแล้วนานกว่า 3 เดือนและ

อาจมีขอ้จ ากดัอ่ืนๆ ร่วมดว้ย เช่น อายุการใช้งาน 

วิธีการใช้งานของเจ้าหน้าท่ีและการดูแลรักษา

เคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์จากลมหายใจเป็นตน้ 

ส่วนกลุ่มท่ี 3 พบว่ามี |%BIAS| ไม่สูงแต่มี %CV 

ท่ีสูงกว่ากลุ่มอ่ืนท าให้ %TE เกินเกณฑ์ท่ีก าหนด

เช่นเดียวกนั 

อย่างไรก็ตามการศึกษาน้ีมีขอ้จ ากัดและ

ควรท าการทดสอบเพิ่มเติมในความเข้มข้นของ

แอลกอฮอล์ท่ีครอบคลุมถึงความเขม้ขน้ในระดบั 

20 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตรซ่ึงสอดคลอ้งกบัราชกิจจา

นุเบกษาท่ีประกาศเผยแพร่ กฎกระทรวงฉบบัท่ี 

21 (พ.ศ. 2560) ออกตามความในพระราชบญัญติั
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จราจรทางบก พ.ศ. 2522 ท่ีก าหนดให้ผูข้บัข่ีใน

กรณีดังต่อไปน้ี มีปริมาณแอลกอฮอล์ในเลือด 

เกิน 20 มิลลิกรัมเปอร์เซ็นต ์(ก) ผูข้บัข่ีซ่ึงมีอายุต  ่า

กวา่ยี่สิบปีบริบูรณ์ (ข) ผูข้บัข่ีซ่ึงไดรั้บใบอนุญาต

ขบัรถชัว่คราวตามกฎหมายว่าด้วยรถยนต์ (ค) ผู ้

ขบัข่ีซ่ึงมีใบอนุญาตขบัข่ีส าหรับรถประเภทอ่ืนท่ี

ใชแ้ทนกนัไม่ได ้(ง) ผูข้บัข่ีซ่ึงไม่มีใบอนุญาตขบั

ข่ี  ห รืออยู่ ร ะหว่ า ง ถู กพัก ใช้ห รือ เพิ ก ถอน

ใบอนุญาตขบัข่ี ถือเป็นผูข้บัข่ีท่ีเมาสุรา นอกจากน้ี

ควรมีการทดสอบเปรียบเทียบผลของสารควบคุม

คุณภาพท่ีเตรียมข้ึนเทียบกับสารมาตรฐานท่ี

น าเขา้จากต่างประเทศดว้ย 
 

สรุป  
การควบคุมคุณภาพการตรวจวิเคราะห์

เคร่ืองตรวจวดัแอลกอฮอล์ในลมหายใจดว้ยสาร
ควบคุมคุณภาพเป็นประจ ามีความส าคญัและควร
มีขอ้ก าหนดการสอบเทียบเคร่ืองมืออยา่งน้อยทุก 
4 เดือน (3 คร้ังต่อปี) เพื่อให้ไดผ้ลการทดสอบท่ี
ถูกตอ้งและน่าเช่ือถือ 
 

กติติกรรมประกาศ  
ผูว้จิยัขอขอบคุณผูบ้งัคบับญัชา ผูรั้บผดิชอบ

และผู ้เก่ียวข้อง ในการเก็บข้อมูลและให้ความ
อนุเคราะห์เคร่ืองมือในการท าวิจยัคร้ังน้ี และงานวิจยั
น้ีไดรั้บทุนสนบัสนุนการวิจยัจากหน่วยวิจยัดา้นการ
พฒันาสารควบคุมคุณภาพทางห้องปฎิบัติการทาง
การแพทยแ์ห่งมหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ 
 

ผลประโยชน์ทบัซ้อน  
คณะผูว้จิยัขอยนืยนัวา่ไม่มีผลประโยชน์

ทบัซอ้นใดๆ 

ค าย่อ  

สัญลกัษณ์/ค าย่อ ค าเต็ม/ค าจ ากดัความ 
ECS 
HSGC 
TV 
CV 
SD 
TE 
TEa 

electrochemical sensor 
head space gas chromatography 
target value 
coefficient of variation 
standard deviation 
total error 
allowable total error 
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