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บทคัดย่อ	 การเสริมไอโอดีนในเกลือเป็นเคร่ืองมือส�ำคัญที่จะท�ำให้มั่นใจว่าคนไทยจะได้รับปริมาณไอโอดีนที่เหมาะสม 

การควบคุมคุณภาพการผลิตเกลือเสริมไอโอดีนให้มีปริมาณตามกฎหมายก�ำหนด จ�ำเป็นต้องใช้ผลการตรวจวิเคราะห์จาก 

ห้องปฏิบัติการภาครัฐที่มีหน้าที่ก�ำกับดูแล ห้องปฏิบัติการของโรงงานผู้ผลิต และหน่วยตรวจเคลื่อนที่  ซึ่งมีการใช้เทคนิคการ

ตรวจ 3 วิธี คือ Titration, ชุดตรวจพกพา   I-Reader และชุดทดสอบ I-Kit   ดังนั้น เพื่อประเมินและพัฒนาศักยภาพ 

การตรวจไอโอดีนของห้องปฏิบัติการดังกล่าว จึงจัดโปรแกรมทดสอบความช�ำนาญการตรวจวิเคราะห์ปริมาณไอโอดีนในเกลือ 

ซึ่งในปีงบประมาณ 2559 มีจ�ำนวน 2 รอบ ผลการประเมินรอบที่ 1 และ 2 พบว่าผลการตรวจด้วยวิธี Titration มีผลอยู่ 

ในเกณฑ์น่าพอใจถงึร้อยละ 94.4 และ 100 ส่วนการใช้ I-Reader มผีลอยูใ่นเกณฑ์น่าพอใจเพยีงร้อยละ 41.4 และ 58.8 ส�ำหรบั

ชุดทดสอบ I-Kit มีผลผ่านเกณฑ์ ร้อยละ 68.9 และ 85.0 ตามล�ำดับ และได้จัดอบรมให้ความรู้เกี่ยวกับเทคนิคการตรวจ 

และความส�ำคัญของการควบคุมคุณภาพแก่สมาชิก เพื่อผลตรวจมีความถูกต้อง และสามารถใช้ในการควบคุมคุณภาพเกลือได้ 

ค�ำส�ำคัญ : วิเคราะห์ไอโอดีน, การทดสอบความช�ำนาญ, เกลือเสริมไอโอดีน



การประเมินห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ไอโอดีนในเกลือเสริมไอโอดีน	 กิตติมา  โสนะมิตร์ และคณะ

27วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ปีที่ 62 ฉบับที่ 1 มกราคม - มีนาคม 2563

บทน�ำ

ไอโอดีนเป็นแร่ธาตุท่ีมีความจ�ำเป็นต่อร่างกาย เนื่องจากร่างกายไม่สามารถสร้างได้ จะได้รับไอโอดีนจาก

อาหารเท่านั้น ส่วนใหญ่ไอโอดีนมีมากในอาหารทะเล สาหร่ายทะเล ไอโอดีนเป็นส่วนประกอบที่ส�ำคัญในการสร้าง

ฮอร์โมนไทรอยด์ที่เรียกว่า ไทรอกซิน ซึ่งฮอร์โมนนี้มีหน้าที่ควบคุมการท�ำงานของอวัยวะต่างๆ ให้ด�ำเนินไปอย่างปกติ  

ที่ส�ำคัญคือ ควบคุมการเจริญเติบโตของร่างกายและพัฒนาการของสมอง หากมารดาที่ต้ังครรภ์ได้รับไอโอดีน 

ไม่เพียงพอจะมีผลต่อการพัฒนาเซลล์สมองของทารก เด็กวัยเรียนหากขาดไอโอดีนจะท�ำให้เรียนรู้และพัฒนาการของ 

สตปัิญญาช้าหากขาดอย่างรนุแรงจะท�ำให้แคระแกร็น เกดิโรคเอ๋อ คอืมคีวามพกิารทางสมอง ปัญญาอ่อน เป็นอปุสรรค

ส�ำคญัต่อการพฒันาประเทศ ส่วนในผูใ้หญ่หากได้รบัสารไอโอดนีไม่พอเพยีงจะอ่อนเพลยีง่าย ขาดความกระปรีก้ระเปร่า 

ซึ่งจะท�ำให้ความสามารถในการท�ำงานลดลง อย่างไรก็ดี หากร่างกายได้รับปริมาณไอโอดีนที่มากเกินพอจะก่อให้เกิด

ปัญหากับสุขภาพได้ โดยจะท�ำให้เกิดโทษต่อต่อมไทรอยด์เกิดภาวะฮอร์โมนไทรอยด์เกินหรือภาวะไทรอยด์เป็นพิษ(1) 

ส�ำหรับคนปกติ ปริมาณไอโอดีนที่แนะน�ำต่อวันคือ 150 ไมโครกรัม(2) โรคขาดสารไอโอดีนเป็นปัญหาสาธารณสุข 

และรัฐบาลให้ความส�ำคัญกับเรื่องนี้ โดยมีการแต่งตั้งคณะกรรมการควบคุมโรคขาดสารไอโอดีนแห่งชาติ ตั้งแต่ปี  

พ.ศ. 2534 และในปี พ.ศ. 2553 ได้มีการแต่งต้ังคณะอนกุรรมการขบัเคลือ่นการควบคุมและป้องกันโรคขาดสารไอโอดนี

เพื่อให้เกิดการประสานงานและการด�ำเนินงานอย่างต่อเนื่อง(3)

นโยบายแก้ไขปัญหาโรคขาดสารไอโอดีนของกระทรวงสาธารณสุข มาตรการเกลือเสริมไอโอดีนถ้วนหน้า 

(Universal Salt Iodization: USI) เป็นมาตรการหลักที่ส�ำคัญที่จะท�ำให้คนไทยได้รับปริมาณสารไอโอดีนที ่

เหมาะสมและเพียงพอ การขับเคลื่อนนโยบายเกลือเสริมไอโอดีนให้ประสบความส�ำเร็จนอกจากการบังคับใช้กฎหมาย

แล้ว ต้องอาศัยความร่วมมือจากทุกภาคส่วน จากข้อมูลในปี พ.ศ. 2559(3) ประเทศไทยมีสถานที่ผลิตเกลือบริโภค

ทั้งหมดจ�ำนวน 283 แห่ง แบ่งตามก�ำลังการผลิตเป็นโรงงานขนาดใหญ่ 5 แห่ง ขนาดกลาง 56 แห่ง และโรงงานขนาด

เลก็ 222 แห่ง และกระทรวงสาธารณสขุ โดยส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ก�ำหนดว่าเกลอืบรโิภคต้องมีปริมาณ

ไอโอดนีระหว่าง 20 ถงึ 40 มิลลกิรมัต่อกโิลกรมั(4)  ในขณะทีม่หีน่วยงานราชการมบีทบาทส�ำคัญร่วมกนัในการขบัเคลือ่น 

และพัฒนาระบบการผลิตเกลือเสริมไอโอดีน จากข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์เกลือบริโภคที่จ�ำหน่ายในประเทศ 

ในปี พ.ศ. 2555-2558 พบว่ามีปริมาณไอโอดีนไม่เป็นไปตามที่กฎหมายก�ำหนดถึง 1 ใน 3 จากเกลือจ�ำนวน 619 

ตัวอย่าง (ร้อยละ 29.7)(5)  นอกเหนือจากการพัฒนากรรมวิธีการผลิตและข้ันตอนการผสมเกลือแล้ว การตรวจสอบ

ปริมาณไอโอดีน ณ สถานที่ผลิตก่อนจ�ำหน่าย และ ณ ที่จ�ำหน่าย เพื่อเฝ้าระวังเป็นขั้นตอนที่ส�ำคัญ 

จากการส�ำรวจจ�ำนวนห้องปฏิบัติการและวิธีทดสอบที่ห้องปฏิบัติการใช้ พบว่าวิธีทดสอบไอโอดีนในเกลือ 

ที่นิยมใช้กันในห้องปฏิบัติการภาครัฐและเอกชน ได้แก่ เทคนิค Titration ซึ่งเป็นวิธีมาตรฐานของ The Inter 

national Council for Control of Iodine Deficiency Disorders (ICCIDD)(6) ส่วนห้องปฏิบัติการเคลื่อนที่หรือ 

ผู้ผลิตเกลือ นิยมใช้ชุดตรวจพกพา I-Reader(7) และชุดทดสอบ I-Kit(8) ซึ่งพัฒนาโดยสถาบันนวัตกรรมการเรียนรู้ 

มหาวิทยาลัยมหิดล 

ส�ำนักคณุภาพและความปลอดภัยอาหาร จงึได้จดัโปรแกรมทดสอบความช�ำนาญการวเิคราะห์ปริมาณไอโอดนี

ในเกลือบริโภคข้ึน เพ่ือประเมินศักยภาพของห้องปฏิบัติการตรวจปริมาณไอโอดีนในเกลือ โดยกลุ่มเป้าหมาย คือ  

ห้องปฏิบัติการภาครัฐที่มีหน้าที่ก�ำกับดูแลผู้ประกอบการหรือโรงงานผลิตเกลือซึ่งมีการตรวจสอบก่อนจ�ำหน่าย และ 

ห้องปฏิบัติการในหน่วยตรวจเคลื่อนที่สามารถใช้ในการควบคุมและเฝ้าระวังคุณภาพเกลือเสริมไอโอดีน
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วัสดุและวิธีการ

การส�ำรวจจ�ำนวนหน่วยงานและเทคนิคการตรวจไอโอดีน 

ศึกษาข้อมูลโรงงานผู้ผลิตเกลือบริโภคเสริมไอโอดีนและหน่วยเคล่ือนที่ที่มีการตรวจสอบคุณภาพเกลือจาก

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และศึกษาข้อมูลหน่วยตรวจคุณภาพจากกรมอนามัย แล้วส่งจดหมายเชิญชวน

สมัครเข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ โดยให้หน่วยงานกรอกข้อมูลรายละเอียด เทคนิคหรือวิธีที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ 

การทดสอบความช�ำนาญการตรวจวิเคราะห์ไอโอดีนในเกลือบริโภค 

ด�ำเนนิการทดสอบความช�ำนาญการตรวจวเิคราะห์ไอโอดนีในเกลอื จ�ำนวน 2 รอบ รอบที ่1 ช่วงเดอืนมกราคม 

ถึงเดือนเมษายน 2559 และรอบที่ 2 ช่วงเดือนมิถุนายน ถึงเดือนกันยายน 2559 

เตรียมตัวอย่างทดสอบ โดยจัดหาและเตรียมตัวอย่างเกลือบริโภคเสริมไอโอดีนให้มีปริมาณไอโอดีน 

อยู่ในช่วงที่ก�ำหนด น�ำมาผสมให้เป็นเนื้อเดียวกันและแบ่งบรรจุในซองอะลูมิเนียมฟอยล์ปิดสนิท ซองละ 30 กรัม 

การทดสอบความเป็นเน้ือเดยีวกนั (homogeneity test) ของตวัอย่างทดสอบ โดยท�ำการสุม่ตัวอย่างทดสอบ

ที่เตรียมพร้อมส่งให้สมาชิก จ�ำนวน 10 ซอง วิเคราะห์ปริมาณไอโอดีน ซองละ 2 ซ�้ำ โดยใช้วิธีมาตรฐาน Titration(6) 

โดยห้องปฏิบัติการของส�ำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร ซึ่งเป็นวิธีที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 

17025: 2005 จากส�ำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ แล้วน�ำผลการวิเคราะห์มาประเมินผล

ทางสถิติตามมาตรฐาน ISO 13528: 2015(9) โดยใช้ Cochran’s test เพื่อทดสอบความแตกต่างภายในตัวอย่าง 

(within sample variation) แล้วทดสอบค่าเบีย่งเบนมาตรฐานระหว่างตวัอย่าง (Ss, between samples standard  

deviation) ซึ่งค่า Ss ต้องมีค่าน้อยกว่า 0.3 เท่าของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของการทดสอบความช�ำนาญ (σ
pt
) 

จดัส่งตัวอย่างและเอกสารท่ีเกีย่วข้อง ได้แก่ แบบฟอร์มตอบรบัตวัอย่าง แบบฟอร์มรายงานผล และค�ำแนะน�ำ 

ให้ห้องปฏิบัติการสมาชิก และให้รายงานผลกลับภายในเวลาที่ก�ำหนด โดยสมาชิกจะได้รับรหัสเฉพาะส�ำหรับใช้ในการ

อ้างอิงแทนชื่อห้องปฏิบัติการ เพื่อเป็นการรักษาความลับของสมาชิก

การทดสอบความคงตวั (stability test) ของตวัอย่างทดสอบ โดยในวนัทีส่่งตวัอย่างให้สมาชกิ จะน�ำตวัอย่าง

ทดสอบ จ�ำนวน 3 ซอง มาวางไว้ในห้องไม่ปรับอากาศ แล้วท�ำการวิเคราะห์ในวันสุดท้ายที่ก�ำหนดให้สมาชิกรายงานผล  

โดยวิเคราะห์ซองละ 2 ซ�้ำ  เปรียบเทียบผลวิเคราะห์ที่ได้กับค่าเฉลี่ยจากการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน ค่าแตกต่าง

ระหว่างค่าเฉลี่ยผลวิเคราะห์ที่สภาวะทดสอบความคงตัว (𝒚) กับค่าเฉลี่ยจากการทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน (𝒙)

ต้องน้อยกว่า 0.3 เท่าของ σ
pt
 

วิธีการประเมินผลด้วยวิธีทางสถิติตามมาตรฐาน ISO 13528: 2015(9)   ในการประเมินผลการทดสอบ 

เชิงปริมาณที่ทดสอบด้วยวิธี Titration และ I-Reader ค่าก�ำหนด (assigned value) ใช้ค่าพ้องผลวิเคราะห์สมาชิก 

(robust average) ค�ำนวณค่าทางสถิติ โดยใช้ robust analysis: Algorithm A  ส�ำหรับ σ
pt
 เลือกใช้ standard 

deviation (SD) ที่ค�ำนวณจาก Horwitz’s equation ประเมินความสามารถของหน่วยตรวจแต่ละแห่งด้วยคะแนน

มาตรฐาน (z-score) เกณฑ์ในการตัดสิน คือ เกณฑ์น่าพอใจ (satisfactory) มีค่า |z| น้อยกว่าหรือเท่ากับ 

2.0  เกณฑ์น่าสงสัย (questionable) มีค่า |z| มากกว่า 2.0 หรือน้อยกว่า 3.0 และถ้า |z| เท่ากับหรือมากกว่า 3.0  

แสดงว่าผลการวิเคราะห์อยู่ในเกณฑ์ไม่น่าพอใจ  

การประเมินความสามารถการตรวจวิเคราะห์ไอโอดีนของสมาชิกที่ใช้ชุดทดสอบ I-Kit  จะใช้เกณฑ์ ผ่าน/

ไม่ผ่าน โดยเปรียบเทียบกับช่วงปริมาณไอโอดีนในตัวอย่างทดสอบที่เตรียมในรอบนั้นๆ หากผลวิเคราะห์ของสมาชิก

อยู่ในช่วงปริมาณที่ก�ำหนด ถือว่าผ่านเกณฑ์
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การจัดอบรมให้ความรู้การตรวจวิเคราะห์ไอโอดีนในเกลือบริโภค

เดือนธันวาคม 2559 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดการประชุมเชิงปฏิบัติการ เป้าหมาย 

คือผู้แทนจากโรงงานผลิตเกลือและหน่วยตรวจสอบไอโอดีนในเกลือ และเดือนมกราคม 2560 ส�ำนักคุณภาพและ 

ความปลอดภัยอาหารได้จัดอบรมเชิงปฏิบัติการ เป้าหมาย คือ เจ้าหน้าที่ผู้ทดสอบ  

ผล

จากการส�ำรวจหน่วยงานในภาคส่วนต่างๆ ทั้งภาครัฐและเอกชนที่เกี่ยวข้องกับการตรวจสอบคุณภาพเกลือ 
พบว่ามีจ�ำนวน 336 แห่ง ประกอบด้วย ภาคเอกชน ได้แก่ โรงงานผลิตเกลือทั่วประเทศ จ�ำนวน 269 แห่ง หน่วยงาน 
ของภาครัฐ ได้แก่ หน่วยงานของกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ทั้งส่วนกลางและภูมิภาค จ�ำนวน 15 แห่ง หน่วยงานของ 
กรมอนามยัท้ังส่วนกลางและภมิูภาค จ�ำนวน 8 แห่ง ส�ำนกังานสาธารณสขุจงัหวดัทีม่โีรงงานผลติเกลอื จ�ำนวน 18 จงัหวดั 
และหน่วยตรวจสอบเคลื่อนที่ (mobile unit) สังกัดส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จ�ำนวน 26 หน่วย พบว่า
เทคนิคหรือวิธีที่ใช้ในการตรวจวิเคราะห์ไอโอดีนในเกลือ มี 3 วิธี ได้แก่ วิธีมาตรฐาน Titration ผลการตรวจด้วยวิธีนี้
เป็นท่ียอมรบัและสามารถน�ำผลไปใช้ด�ำเนินการทางกฎหมายได้ ชุดตรวจพกพา I-Reader เป็นชุดตรวจพกพาขนาดเลก็ 
เคลื่อนย้ายสะดวก ประกอบด้วยอุปกรณ์ น�้ำยาส�ำเร็จรูป และตัวเครื่องของ I-Reader ซึ่งเป็นการวิเคราะห์เชิงปริมาณ
วัดการดูดกลืนแสงโดยใช้หลักการเดียวกับเครื่อง Spectrophotometer   และชุดทดสอบ I-Kit   ใช้ง่ายราคาถูก 
ผู้ใช้สามารถปฏิบัติตามวิธีข้างกล่องได้ด้วยตนเอง ประกอบด้วยอุปกรณ์  และน�้ำยาส�ำเร็จรูป การอ่านค่าโดยเทียบกับ
แถบสีมาตรฐานบนกล่องคือ ความเข้มข้น 10, 20, 30, 40 และ 50 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม เป็นวิธีที่โรงงานผลิตเกลือ
ขนาดเล็กและขนาดกลางนิยมใช้ตรวจสอบคณุภาพเกลอืในเบือ้งต้นหลงัจากการผสมสารโพแทสเซยีมไอโอเดต (KIO

3
) 

ในเกลือ
การทดสอบความช�ำนาญการตรวจวิเคราะห์ไอโอดีนในเกลือบริโภค รอบที่ 1 ด�ำเนินการในเดือนมกราคม  

ถึงมิถุนายน 2559 มีสมาชิกที่สมัครเข้าร่วมทดสอบและรายงานผล จ�ำนวน 96 แห่ง และรอบที่ 2 มีสมาชิกสมัครเข้าร่วม
ทดสอบและรายงานผล จ�ำนวน 70  แห่ง  

การจัดหาและเตรียมตัวอย่างเกลือบริโภค รอบที่ 1 ปริมาณไอโอดีนในเกลืออยู่ในช่วง 20-30 มิลลิกรัมต่อ
กโิลกรมั และรอบท่ี 2 อยูใ่นช่วง 30-40 มิลลกิรมัต่อกโิลกรมั ผลการทดสอบความเป็นเนือ้เดยีวกนัของตวัอย่างทดสอบ
ทั้ง 2 รอบ โดยใช้ Cochran’s test ซึ่งค่า C ที่ค�ำนวณได้น้อยกว่าค่าวิกฤตในตาราง Cochran’s test แสดงว่าไม่มี
ความแตกต่างของการวิเคราะห์ซ�้ำ ไม่มีค่าต่างสุด (outlier)  เมื่อทดสอบ พบว่าค่า  Ss มีค่าน้อยกว่า 0.3 เท่าของ σ

pt
  

สรุปได้ว่าตัวอย่างทดสอบมีความเป็นเน้ือเดียวกัน ดังตารางที่ 1 ผลการทดสอบความคงตัวของตัวอย่างทดสอบ 
ค่าแตกต่างระหว่างค่าเฉลี่ยผลวิเคราะห์ท่ีสภาวะทดสอบความคงตัว (𝒚) กับค่าเฉลี่ยจากการทดสอบความเป็น 
เนื้อเดียวกัน (𝒙) มีค่าน้อยกว่า 0.3 เท่าของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของ PT (σ

pt
) ทั้ง 2 รอบ สรุปได้ว่าตัวอย่างทดสอบ

มีความคงตัว ตลอดช่วงเวลาที่สมาชิกท�ำการทดสอบ แสดงในตารางที่ 1

ตารางที่ 1  การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกัน และความคงตัวของตัวอย่างเกลือบริโภค รอบที่ 1 และรอบที่ 2

รอบที่ จ�ำนวนผล

การทดสอบ

Assigned 

value ± U*

ค่าเฉลี่ย 

Homogene-

ity* (𝒙)

ค่าเฉลี่ย 

Stability* 

(𝒚)

ค่าเบี่ยงเบน

มาตรฐานส�ำหรับ

การประเมินผล*

 ความเป็น

เนื้อเดียวกัน*

ความคงตัว*

Ss สรุป  |𝒙-𝒚| สรุป

1 47 27.14 ± 2.15 26.11 25.81 2.64 0.79 0.78 ผ่าน 0.30 ผ่าน

2 37 34.26 ± 1.72 35.06 34.90 3.22 0.97 0.37 ผ่าน 0.16 ผ่าน

*หน่วยเป็นมิลลิกรัม/กิโลกรัม

U คือ ค่าความไม่แน่นอนขยายที่ระดับความเชื่อมั่น 95%

(σ
pt
)

0.3
(σ

pt
)*
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ในการประเมินผลสมาชิก ได้จ�ำแนกสมาชิกออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ 1 รายงานผลด้วยวิธี Titration  

และ I-Reader  และกลุ่มที่ 2 รายงานด้วยชุดทดสอบ I-Kit  ค่าก�ำหนด (assigned value) ของสมาชิกที่รายงาน

ผลด้วยวธิ ีTitration และ I-Reader  ใช้ค่าพ้องของสมาชิก  robust average มค่ีาเท่ากบั 27.14 มลิลกิรมัต่อกโิลกรัม 

(รอบที่ 1 จากข้อมูลผลการทดสอบ 47 ค่า) และ 34.26 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม (รอบที่ 2 จากข้อมูลผลการทดสอบ  

37 ค่า) ส�ำหรับ σ
pt
 ซ่ึงได้จากการค�ำนวณจาก Horwitz’s equation มีค่าเท่ากับ 2.64 และ 3.22 มิลลิกรัม 

ต่อกิโลกรัม ตามล�ำดับ 

ผลการประเมินสมาชิก ในรอบที่ 1 สมาชิกตอบผลโดยวิธี Titration จ�ำนวน 18 แห่ง มีผลอยู่ในเกณฑ์ 

น่าพอใจถงึ 17 แห่ง คดิเป็นร้อยละ 94.4  มีเพียง 1 แห่งทีผ่ลอยูใ่นเกณฑ์ทีน่่าสงสยั สมาชิกตอบผลโดยวธิ ีI-Reader 

จ�ำนวน 29 แห่ง มีผลอยู่ในเกณฑ์น่าพอใจเพียง 12 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 41.4 มีผลอยู่ในเกณฑ์น่าสงสัย 7 แห่ง คิดเป็น

ร้อยละ 24.1 และมีผลอยู่ในเกณฑ์ไม่น่าพอใจ 10 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 34.5 สมาชิกตอบผลโดยชุดทดสอบ I-Kit  

จ�ำนวน 61 แห่ง มีผลผ่านเกณฑ์ จ�ำนวน 42 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 68.9 ส่วนในรอบที่ 2 สมาชิกตอบผลโดยวิธี  

Titration จ�ำนวน 20 แห่ง มีผลอยู่ในเกณฑ์น่าพอใจทุกแห่ง คิดเป็นร้อยละ 100 สมาชิกตอบผลโดยวิธี I-Reader 

จ�ำนวน 17 แห่ง มีผลอยู่ในเกณฑ์น่าพอใจ 10 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 58.8 มีผลอยู่ในเกณฑ์น่าสงสัย 3 แห่ง คิดเป็น 

ร้อยละ 17.7 และมีผลอยู่ในเกณฑ์ไม่น่าพอใจ 4 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 23.5 สมาชิกตอบผลโดยชุดทดสอบ I-Kit 

จ�ำนวน 40 แห่ง มีผลผ่านเกณฑ์ จ�ำนวน 34 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 85.0 รายละเอียดแสดงในภาพที่ 1 ถึง 3
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ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา มกีารประชมุเชงิปฏบิตักิารในเดือนธนัวาคม  2559  มผีูเ้ข้าร่วมประชุม

จ�ำนวน 100 คน เป็นผู้แทนจากโรงงานผลิตเกลือ และหน่วยตรวจสอบไอโอดีนในเกลือ โดยมีหัวข้อบรรยายเร่ือง 

วิธีการตรวจและการควบคุมคุณภาพผลการตรวจ และเดือนมกราคม 2560 ส�ำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 

ได้จัดอบรมเชิงปฏิบัติการให้แก่เจ้าหน้าที่ผู้ทดสอบ จากกรมอนามัย ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส�ำนักงาน

สาธารณสขุจงัหวดั โรงงานผูผ้ลติเกลอื และกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ส่วนภมูภิาค จ�ำนวน 36 คน ในหวัข้อเรือ่งเทคนคิ

และวิธีการตรวจวิเคราะห์ไอโอดีนในเกลือทั้งสามวิธี ครอบคลุมข้อควรระวัง และความส�ำคัญของการควบคุมคุณภาพ 

พบว่าผู้เข้าร่วมการประชุมทั้งภาครัฐและภาคเอกชนมีความรู้ความเข้าใจต่อการตรวจวิเคราะห์ไอโอดีนในเกลือบริโภค

เพิ่มขึ้น (ไม่แสดงผล)

วิจารณ์

การทดสอบความช�ำนาญ  หรือ Proficiency testing เป็นการประกันคุณภาพผลการวิเคราะห์ที่ด�ำเนินการ

โดยหน่วยงานภายนอก เป็นทีย่อมรบัว่าห้องปฏบิตักิารทีม่คีณุภาพสอดคล้องกบัมาตรฐานสากลจะต้องเข้าร่วมกจิกรรม

ทดสอบความช�ำนาญเป็นประจ�ำ ในการวเิคราะห์อาหารมกัก�ำหนดระยะเวลาไว้อย่างน้อย 1 ครัง้ต่อปี จากแบบสอบถาม

ก่อนการทดสอบความช�ำนาญ รอบที่ 1 มีสมาชิกแจ้งความประสงค์เข้าร่วมทดสอบความช�ำนาญ จ�ำนวน 115 แห่ง 

แต่เมื่อครบก�ำหนดเวลาส่งผล มีสมาชิกรายงานผล จ�ำนวน 96 แห่ง และในรอบที่ 2 ลดลงเหลือ 70 แห่ง พบว่าสมาชิก

ที่รายงานผลลดลง โดยเฉพาะสมาชิกที่ผลไม่ผ่านเกณฑ์ในรอบแรก  

จากผลการประเมนิศกัยภาพการวิเคราะห์ไอโอดนีในเกลอื ในปี 2559 จ�ำนวน 2 รอบ โดยจดัส่งตวัอย่างเกลอื

ที่มีไอโอดีนในช่วงปริมาณอยู่ในเกณฑ์กฎหมายก�ำหนด คือ รอบที่ 1 มีค่า assigned value ส�ำหรับสมาชิกที ่

รายงานผลด้วยวธิ ีTitration และ I-Reader  เท่ากบั 27.14 มลิลกิรัมต่อกโิลกรมั และรอบที ่2 เท่ากบั 34.26 มลิลกิรัม 

ต่อกโิลกรมั พบว่าห้องปฏบิตักิารทดสอบด้วยเทคนิค Titration ซึง่เป็นวธิมีาตรฐานในรอบที ่1 จาก 18 ห้องปฏบิตักิาร 

มีผลอยู่ในเกณฑ์น่าพอใจถึง 17 แห่ง (ร้อยละ 94.4) มีเพียง 1 แห่ง ที่มีผลอยู่ในเกณฑ์น่าสงสัย (z score เท่ากับ 2.39) 

และรอบที่ 2 จาก 20 ห้องปฏิบัติการ มีผลอยู่ในเกณฑ์น่าพอใจทั้งหมด ห้องปฏิบัติการที่ตรวจโดยใช้เทคนิคนี้ส่วนใหญ่

เป็นห้องปฏิบัติการภาครัฐ รอบที่ 1 จ�ำนวน 16 แห่ง จาก 18 แห่ง และรอบที่ 2 จ�ำนวน 18 แห่ง จาก 20 แห่ง ส่วน 

ที่เหลือเป็นภาคเอกชนที่เป็นโรงงานผลิตเกลือขนาดใหญ่ วิธี Titration ใช้หลักการ Iodometric titration เพื่อ 

หาปริมาณไอโอดีน ผลการตรวจด้วยวิธีนี้เป็นที่ยอมรับและสามารถน�ำผลไปใช้ด�ำเนินการทางกฎหมาย ท�ำให้ประชาชน

มัน่ใจในผลการวเิคราะห์ปรมิาณไอโอดนีในเกลอืของห้องปฏบิตักิารทีใ่ช้วธิมีาตรฐานนีไ้ด้ แต่วธิ ี Iodometric titration นี้ 

ใช้ได้กับเกลือเสริมไอโอดีนด้วย Potassium iodate (KIO
3
) เท่านั้น ไม่สามารถใช้กับเกลือเสริมไอโอดีนด้วย  

Potassium iodide (KI) ได้(6) 

สมาชิกที่รายงานผลด้วยวิธีตรวจด้วยชุดตรวจพกพา I-Reader เมื่อใช้เกณฑ์ประเมินเดียวกันกับวิธี  

Titration พบว่าสมาชิกรายงานผลอยู่ในเกณฑ์น่าพอใจในรอบที่ 1 เพียงร้อยละ 41.4 (12 จาก 29 ห้องปฏิบัติการ) 

และรอบที่ 2 ร้อยละ 58.8 (10 จาก 17 ห้องปฏิบัติการ) ตามล�ำดับ สมาชิกรายงานผลอยู่ในเกณฑ์ไม่น่าพอใจในรอบ

ที่ 1  ถึงร้อยละ 24.5 (10 จาก 29 ห้องปฏิบัติการ) และรอบที่ 2 ร้อยละ 23.5 (4 จาก 17 ห้องปฏิบัติการ) ตามล�ำดับ 

การใช้ชุดตรวจ I-Reader  ผู้ทดสอบควรศึกษาคู่มือการใช้ I-Reader และคู่มือการวัดปริมาณไอโอดีนในเกลือของ 

ผู้ผลิต ตรวจสอบสีของน�้ำยา I-Reagent จะต้องไม่มีสี หากเปลี่ยนเป็นสีม่วง แสดงว่าใช้ไม่ได้ และผู้ผลิตแนะน�ำให้ส่ง

เครื่องมือวัดไปสอบเทียบปีละครั้ง และจากการศึกษาของ ครรชิต จุดประสงค์ และคณะ(10) รายงานว่า หากปรับเปลี่ยน

วิธีการตรวจ 10 กรัม แล้วละลายในน�้ำกลั่นปริมาตร 50 มิลลิลิตร แทนการตักตัวอย่างด้วยช้อนที่ให้มากับชุดทดสอบ 

จะให้ผลที่มีความสัมพันธ์กับผลจากวิธี Titration ดีกว่า 
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ชุดทดสอบ I-Kit เป็นชุดทดสอบอย่างง่าย อ่านความเข้มของสีด้วยสายตาเทียบกับแถบสีบนกล่อง ในการ

ประเมินผลตรวจของสมาชิกใช้ค่า assigned value ทั้งสองรอบ คือ หากสมาชิกรายงานผลอยู่ระหว่างช่วง 20-40 

มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม จะอยู่ในเกณฑ์ผ่าน ซึ่งในรอบที่ 1 และ 2 มีสมาชิกรายงานผลอยู่ในเกณฑ์ผ่าน ร้อยละ 68.9 และ 

85.0 ตามล�ำดบั อาจเนือ่งจากชดุทดสอบ I-Kit  ผูผ้ลติจดัหาช้อนตกัตวัอย่าง ซึง่คาดว่าจะได้น�ำ้หนกัประมาณ 0.1 กรมั 

แต่พบว่าปริมาณเกลือท่ีตักได้ขึ้นอยู่กับขนาดของผลึกเกลือ ท�ำให้น�้ำหนักที่ได้อาจแตกต่างกัน หรือหากตัวอย่างเกลือ 

มผีลกึไม่สม�ำ่เสมอ ตวัอย่างกจ็ะไม่เป็นตวัแทนของตวัอย่าง ซึง่เป็นสาเหตุท�ำให้เกดิความคลาดเคลือ่นของผลการตรวจได้ 

และการอ่านค่าแปลผลซึ่งใช้สายตาเทียบสีน�้ำเงินอาจมีความผิดพลาดได้เช่นกัน 

 

สรุป

เกลือเสริมไอโอดีนเป็นมาตรการหลักของประเทศในการแก้ปัญหาภาวะโรคขาดสารไอโอดีน การควบคุม

คุณภาพการผลิตเกลือเสริมไอโอดีนให้มีปริมาณไอโอดีนตามกฎหมายก�ำหนด จ�ำเป็นต้องใช้ผลการตรวจวิเคราะห ์

ทีม่คีวามถกูต้อง ผลจากการประเมนิศกัยภาพการตรวจวเิคราะห์ปรมิาณไอโอดนีในเกลอืบ่งช้ีว่า ห้องปฏบิตักิาร/หน่วย

ตรวจที่มีผลการประเมินที่อยู่ในเกณฑ์ไม่น่าพอใจ ควรทบทวนหาสาเหตุ และแก้ไขปัญหา โดยเฉพาะห้องปฏิบัติการ 

ที่ใช้ชุดพกพา I-Reader เนื่องจากมีความคลาดเคลื่อนสูงกว่าวิธีอื่น ทั้งนี้ ส�ำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 

ได้มีการจัดให้บริการทดสอบความช�ำนาญการตรวจวิเคราะห์ไอโอดีนในเกลืออย่างต่อเนื่องทุกปี เพื่อพัฒนาศักยภาพ

ห้องปฏิบัตกิารหรอืหน่วยตรวจเพือ่ให้ม่ันใจในผลการตรวจนัน้มคีวามถกูต้อง มคีณุภาพ และการผลติเกลอืได้มาตรฐาน     

กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคุณ นางสาวจารุวรรณ  ลิ้มสัจจะสกุล อดีตรองอธิบดีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ที่ให้การสนับสนุน

ผลักดันท�ำให้เกิดโครงการนี้ นางสาวสุวรรณี ธีรภาพธรรมกุล อดีตผู้เชี่ยวชาญส�ำนักคุณภาพและความปลอดภัยอาหาร 

หัวหน้าโครงการพัฒนาศักยภาพห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ไอโอดีน และเป็นวิทยากรบรรยายในการอบรม 

ให้ความรูแ้ก่ห้องปฏบิติัการ  และเจ้าหน้าท่ีฝ่ายวตัถุเจอืปนอาหารทีช่่วยเตรยีมตวัอย่างและทดสอบความเป็นเนือ้เดยีวกนั

และความคงตัวของตัวอย่าง  
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Evaluation of Laboratory Performance for 
Iodine Analysis in Iodized Salt

Kittima Sonamit and Yuparaid Uetrongchit
Bureau of Quality and Safety of Food, Department of Medical Sciences, Tiwanond Road, 

Nonthaburi 11000, Thailand.

Abstract	 Salt iodization is considered as an important mechanism for providing an adequate amount 

of iodine to Thai population. Production of iodized salt needs to be controlled according to the regulation, 

therefore, analytical test results obtained from regulator’s laboratories, manufacturer’s laboratories  

and mobile laboratories using either Titration method, I-Reader or I-Kit are required. Thus, to assure 

laboratory performance on analysis of iodine content, 2 rounds of  Proficiency Testing (PT) Program 

for iodine content in edible salt was established in 2016. The evaluation results of 1st round showed that 

94.4%, 41.4% and 68.9% of participants using iodometric titration, I-Reader and I-Kit had satisfactory 

results, respectively. For the 2nd round results, it was found that 100%, 58.8% and 85.0% of participants 

using iodometric titration, I-Reader and I-Kit had satisfactory results, respectively. Additionally, trainings 

on analytical technique and quality assurance were provided for participants to ensure accuracy of  

analytical results that could be useful for quality control of iodized salt.

Key words: analysis of iodine, proficiency testing, iodized salt


