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บทคัดย่อ  การวิเคราะห์ปริมาณสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในยาจากสมุนไพร โดยวิธี Graphite Furnace Atomic 
Absorption Spectrophotometry (GFAAS) ได้ถกูพฒันาขึน้และตรวจสอบความถกูต้อง เพือ่ใช้ตรวจการปนเป้ือนของโลหะหนกั
ดังกล่าวในยาจากสมุนไพร  เพื่อประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ เตรียมตัวอย่างโดยวิธีย่อยสลายด้วยกรด แล้วตรวจหา
ปริมาณโดยวิธี GFAAS ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีตามแนวทางของ ICH-Q2(R1) พบว่าสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม 
มีความเป็นเส้นตรงในช่วง 5-80, 10-80 และ 0.25-4.0 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตรตามล�ำดับ โดยมีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์
มากกว่า 0.999 ขีดจ�ำกัดของการตรวจพบ เท่ากับ 2.5, 2.5 และ 0.16   นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร โดยที่ขีดจ�ำกัดของการวัด 
เชิงปริมาณ เท่ากับ 1, 2 และ 0.1 ไมโครกรัมต่อกรัม ส�ำหรับสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ตามล�ำดับ การทดสอบความแม่นของ 
วธิ ีได้ค่าเฉลีย่ร้อยละของการคนืกลบัเท่ากบั 105.6, 98.8 และ 101.0 ส�ำหรบัสารหน ูตะกัว่ และแคดเมยีมตามล�ำดบั วธิวีเิคราะห์
มีความเที่ยง ได้ค่าร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ น้อยกว่า 2.9, 2.0 และ 4.7 ส�ำหรับสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม 
ตามล�ำดับ ทั้งหมดอยู่ในเกณฑ์ยอมรับ เมื่อน�ำวิธีวิเคราะห์นี้ไปตรวจหาการปนเปื้อนของสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในยาจาก
สมุนไพร 86 ตัวอย่างที่มีจ�ำหน่ายในประเทศไทย พบว่าการปนเปื้อนของโลหะหนักทั้งสามชนิดไม่เกินมาตรฐานที่ก�ำหนดไว้ใน
ต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
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บทน�ำ

ปัจจุบันกระแสของการแพทย์ทางเลือก ไม่ว่าจะเป็นการแพทย์แผนไทย การแพทย์แผนจีน การแพทย์ 

แบบองค์รวมหรือการแพทย์ทางเลือกอื่นๆ กลับมาได้รับความนิยมอย่างกว้างขวาง ประกอบกับการแพทย์ 

แผนตะวนัตกไม่สามารถตอบสนองต่อความต้องการของผูป่้วยโรคเรือ้รงัได้ จงึท�ำให้ประชาชนให้ความสนใจการแพทย์

ทางเลือกมากขึ้น โดยใช้สมุนไพรและผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรเพื่อรักษาและดูแลสุขภาพ โดยมีความเช่ือว่าผลิตภัณฑ ์

จากธรรมชาตินั้นจะมีความปลอดภัยหรือเกิดผลข้างเคียงที่ไม่พึงประสงค์น้อยกว่ายาแผนปัจจุบัน และจากการ 

ที่ประเทศไทยมีนโยบายส่งเสริมการใช้ยาสมุนไพรมาอย่างต่อเนื่อง เพื่อเป็นอีกทางเลือกหนึ่งในการบ�ำบัดรักษา ดูแล

สุขภาพของประชาชนและทดแทนการน�ำเข้ายาจากต่างประเทศ ตลอดจนเพื่อส่งเสริมองค์ความรู้ดั้งเดิมของหลัก 

การแพทย์และเภสัชกรรมแผนไทย ท�ำให้มีการตื่นตัวในการใช้สมุนไพรและการแพทย์แผนไทยเพิ่มมากข้ึน ปัจจุบัน 

มีการบรรจุยาแผนโบราณจ�ำนวน 50 รายการ และยาพัฒนาจากสมุนไพร 21 รายการ ไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ  

ฉบับที่ 4(1) และกระทรวงสาธารณสุขได้ให้การสนับสนุนโดยมีนโยบายส่งเสริมให้สถานพยาบาลในสังกัดทั่วประเทศ 

ใช้ยาจากสมุนไพรบ�ำบัดรักษาควบคู่กับยาแผนปัจจุบัน อย่างไรก็ตามการใช้ยาสมุนไพรยังมีสัดส่วนที่น้อยอยู่เมื่อเทียบ

กบัเงนิงบประมาณสาธารณสขุของประเทศ ทัง้นีอ้าจเนือ่งมาจากบคุลากรทางสาธารณสขุตลอดจนผูบ้รโิภคยงัขาดความ

เชื่อมั่นในคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ 

จากการขยายตัวของภาคอุตสาหกรรม ท�ำให้มีการน�ำโลหะหนักมาใช้ในกระบวนการผลิตของอุตสาหกรรม

ต่างๆ มากขึ้น ภาคการเกษตรมีการใช้ปุ๋ยและยาฆ่าแมลงมากขึ้น ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีโลหะหนักเป็นส่วนผสม ท�ำให ้

มสีารเคมแีละโลหะหนกัตกค้างสะสมในดนิและน�ำ้ ส่งผลให้พชืสมนุไพรต่างๆ ทีป่ลกูในสิง่แวดล้อมเหล่านัน้ดดูซมึและ

สะสมโลหะหนักมากขึ้น เมื่อผู้บริโภคได้รับสมุนไพรที่ปนเปื้อนดังกล่าวจะสามารถก่อให้เกิดพิษต่อผู้บริโภคได้ ทั้งพิษ

เฉียบพลันและพิษเรื้อรัง พิษจากโลหะหนักที่มีรายงานการพบมากในประเทศไทยคือ พิษสารหนู พิษตะกั่ว 

พษิแคดเมยีม(2) เป็นต้น พษิเนือ่งจากสารหนสู่วนใหญ่เป็นพษิแบบเรือ้รงั จะท�ำให้ผวิหนงัมลีกัษณะกระด�ำกระด่าง เกดิ

ตุ่มแข็ง มีอาการชาปลายนิ้วมือ นิ้วเท้า กล้ามเนื้ออ่อนแรง โลหิตจาง เกิดมะเร็งผิวหนังหรืออวัยวะภายในได้ อันตราย

โดยทั่วไปจากตะกั่ว จะท�ำให้เม็ดเลือดแดงอายุสั้นลง เกิดเป็นโรคโลหิตจาง และเป็นอันตรายต่อระบบประสาท ไต 

ทางเดินอาหาร ตับ และหัวใจ ส�ำหรับแคดเมียมเมื่อเข้าสู่ร่างกาย จะแพร่กระจายไปที่ตับ ม้าม และล�ำไส้ และเมื่อสะสม 

มากขึน้จะท�ำให้เกดิมะเรง็ ไตท�ำงานผดิปกต ิท�ำให้เกดิโรคความดนัโลหติสงู ปวดกระดกูสนัหลงั ปวดแขนขา ซึง่จะท�ำให้ 

ไตพิการได้(2, 3, 4)

ดังนั้นจึงมีความจ�ำเป็นที่ต้องมีการควบคุมคุณภาพยาจากสมุนไพร เพื่อให้ประชาชนได้รับความปลอดภัย 

ในการบริโภคยา และได้รับยาที่มีประสิทธิภาพในการรักษาอาการเจ็บป่วย ส�ำหรับด้านความปลอดภัยจะค�ำนึงถึงการ

ปนเป้ือนของโลหะหนักและเชือ้จุลนิทรย์ีเป็นหลกั โดยส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ประกาศเรือ่งหลกัเกณฑ์

การพิจารณาการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนโบราณ เกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก(5) 

ซึ่งจะต้องไม่พบการปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนักเกินเกณฑ์มาตรฐานที่ก�ำหนด เพื่อแสดงความปลอดภัย 

ของยา ประกอบการขอขึ้นทะเบียนยาแผนโบราณหรือยาสมุนไพร โดยใช้ค่ามาตรฐานตามที่ก�ำหนดในต�ำรามาตรฐาน

ยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia 2009) โดยเกณฑ์การปนเปื้อนของโลหะหนักในยาจากสมุนไพร 

ต้องมีปริมาณสารหนูไม่เกิน 4 ส่วนในล้านส่วน (ppm) ตะกั่วไม่เกิน 10 ส่วนในล้านส่วน (ppm) และแคดเมียมไม่เกิน 

0.3 ส่วนในล้านส่วน (ppm)(6)

เนื่องจากไม่มีวิธีวิเคราะห์โลหะหนักแต่ละชนิดก�ำหนดไว้ในต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทยดังกล่าว ผู้วิจัย 

จึงพัฒนาวิธีวิเคราะห์ปริมาณโลหะหนัก 3 ชนิดนี้คือ สารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม เพื่อให้ได้วิธีที่สามารถตรวจปริมาณ

โลหะหนักแต่ละชนิดที่ระดับค่ามาตรฐานได้ โดยเลือกวิธีการเตรียมตัวอย่างแบบ wet digestion ย่อยสลายด้วย 

กรดไนตริก ซึ่งเป็นวิธีที่ง่ายและไม่ต้องใช้เครื่องมือพิเศษ หาสภาวะที่เหมาะสมในการเตรียมตัวอย่างยาจากสมุนไพร 

จากนั้นจึงตรวจหาปริมาณโลหะหนักแต่ละชนิดโดยวิธี Graphite Furnace Atomic Absorption Spectrophoto- 
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metry (GFAAS) ซ่ึงเป็นเทคนิคท่ีมีความไว สามารถตรวจวิเคราะห์ที่ปริมาณต�่ำๆ ได้ดี หาสภาวะของเคร่ืองที่ 

เหมาะสมกับการวิเคราะห์แต่ละธาตุ โดยใช้สภาวะการทดสอบของบริษัทผู้ผลิตเครื่องมือเป็นแนวทาง แล้วท�ำการ 

ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ที่ได้ตามแนวทางของ ICH-Q2(R1)(7) เพื่อน�ำวิธีวิเคราะห์นี้ไปใช้ในการตรวจ

ปริมาณสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในยาจากสมุนไพร เพื่อประกันความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ โดยใช้เกณฑ์ตาม

ต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย เป็นการสร้างความเชื่อมั่นให้กับผู้บริโภค และยังเป็นการส่งเสริมนโยบายการใช้ยาจาก

สมุนไพรของประเทศด้วย

วัสดุและวิธีการ

เครื่องมือและอุปกรณ์

-	 เครื่อง Graphite Furnace Atomic Absorption Spectrophotometry (GFAAS), บริษัท  

PerkinElmer รุ่น Analyst 800

-	 Analytical balance ความละเอียด 0.0001 กรัม บริษัท Mettler รุ่น AT200

-	 หลอดก�ำเนิดแสงส�ำหรับวิเคราะห์ธาตุสารหนู (Arsenic lamp)

-	 หลอดก�ำเนิดแสงส�ำหรับวิเคราะห์ธาตุตะกั่ว (Lead lamp)

-	 หลอดก�ำเนิดแสงส�ำหรับวิเคราะห์ธาตุแคดเมียม (Cadmium lamp)

-	 หลอดกราไฟต์ (Graphite tubes)

-	 Water bath บริษัท Neslab รุ่น GP-400 

-	 เครื่องแก้ว class A

-	 ขวดพลาสติกส�ำหรับบรรจุสารละลายตัวอย่าง ชนิด high density polyethylene (HDPE)

(เครื่องแก้วและขวดพลาสติก ต้องแช่ในสารละลายกรดไนตริก 10% v/v ทิ้งค้างคืน แล้วล้างกรดออกด้วย

น�้ำกลั่นหลายๆ ครั้ง ผึ่งให้แห้งก่อนน�ำมาใช้งาน)

-	 กระดาษกรอง Whatman No.1 

-	 ก๊าซอาร์กอนความบริสุทธิ์ 99.995%

สารมาตรฐานและสารเคมี

-	 สารละลายมาตรฐานผสม (Mixed standard solution: As 100 ppm, Pb 100 ppm, Cd 5 ppm), 

AA grade  บริษัท PerkinElmer 

-	 สารละลายมาตรฐานสารหน ู(As 1000 ppm), สารละลายมาตรฐานตะกัว่ (Pb 1000 ppm), สารละลาย

มาตรฐานแคดเมียม (Cd 1000 ppm),  AA grade  บริษัท PerkinElmer 

-	 สารละลาย Palladium nitrate (Pd 10,000 ppm), AA grade บริษัท PerkinElmer 

-	 สารละลาย Magnesium nitrate (Mg (NO3)2 10,000 ppm), AA grade บริษัท PerkinElmer 

-	 กรดไนตริกเข้มข้น (65%), AR grade บริษัท Merck 

-	 น�้ำความบริสุทธิ์สูง ความต้านทานไฟฟ้าไม่น้อยกว่า 18.2 เมกะโอห์ม จากเครื่อง Elix 20 บริษัท 

Millipore

ตัวอย่าง 

1.	 ใช้ยาจากสมุนไพรชนิดผง ที่มีสารหนู ตะก่ัว และแคดเมียม ปนเปื้อนปริมาณน้อย เป็นตัวแทนของ 

matrix 
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2.	 เมื่อได้วิธีเหมาะสมที่ตรวจสอบความถูกต้องแล้ว จึงน�ำมาใช้ตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารหนู ตะกั่ว และ

แคดเมียม  ในตัวอย่างสมุนไพรชนิดอื่นๆ จ�ำนวน 86 ตัวอย่าง แบ่งเป็นวัตถุดิบสมุนไพร 26 ตัวอย่าง เป็นผลิตภัณฑ์

สมุนไพรเดี่ยว 41 ตัวอย่าง และเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรต�ำรับซึ่งประกอบด้วยสมุนไพรหลายชนิด 19 ตัวอย่าง

การเตรียมสารละลายมาตรฐานส�ำหรับกราฟมาตรฐาน

เตรียม Standard stock solution ให้มีความเข้มข้นของสารหนู (As) และตะกั่ว (Pb) 100 นาโนกรัม 

ต่อมิลลิลิตร (ppb) และแคดเมียม 5 ppb

โดยปิเปตสารละลายมาตรฐานผสม (As 100 ppm, Pb 100 ppm, Cd 5 ppm) 2 มิลลิลิตร ใส่ในขวดปรับ

ปริมาตร ขนาด 200 มิลลิลิตร ปรับปริมาตรด้วยน�้ำ แล้วปิเปตสารละลายมาตรฐานที่ได้ 10 มิลลิลิตร ใส่ในขวดปรับ

ปริมาตร ขนาด 100 มิลลิลิตร ปรับปริมาตรด้วยน�้ำ จากนั้นเจือจางสารละลายมาตรฐาน โดยตั้งระบบการท�ำงานของ

เครื่อง GFAAS ให้เจือจางอัตโนมัติ (automix) ให้ได้สารหนูที่ความเข้มข้น  5, 10, 20, 30, 40, 50, 60 และ 80  

ppb ตะกั่วที่ความเข้มข้น 10, 20, 30, 40, 50, 60 และ 80 ppb และแคดเมียมที่ความเข้มข้น 0.25, 0.5, 1.0, 1.5, 

2.0, 2.5, 3.0 และ 4.0 ppb  

การเตรียมตัวอย่าง

ชั่งตัวอย่างสมุนไพรที่บดเป็นเนื้อเดียวกัน ประมาณ 0.25 กรัม โดยทราบน�้ำหนักที่แน่นอน ใส่ในบีกเกอร ์

ขนาด 100 มิลลิลิตร เติมกรดไนตริก 50% v/v จ�ำนวน 2.5 มิลลิลิตร ปิดด้วยกระจกนาฬิกา ท�ำการย่อยสลายบน 

อ่างอังไอน�้ำนาน 15 นาที ยกลง ตั้งทิ้งไว้ให้เย็นใกล้เคียงกับอุณหภูมิห้อง แล้วเติมกรดไนตริกเข้มข้น 5 มิลลิลิตร 

ปิดบีกเกอร์ด้วยกระจกนาฬิกา ท�ำการย่อยสลายบนอ่างไอน�้ำต่อนาน 1 ช่ัวโมง หรือจนผงสมุนไพรถูกย่อยสลายหมด 

ยกลงตัง้ทิง้ไว้ให้เยน็ท่ีอณุหภมิูห้อง และถ่ายสารละลายตวัอย่างใส่ในขวดปรบัปรมิาตร ขนาด 50 มลิลลิติร ปรบัปรมิาตร

ด้วยน�้ำ  น�ำตัวอย่างมากรองผ่านกระดาษกรอง Whatman No. 1 และถ่ายลงหลอดพลาสติก จากนั้นน�ำสารละลาย 

ที่ได้ไปหาปริมาณ สารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ด้วยเครื่อง GFAAS

การเตรียมสารละลาย Blank

วิธีเตรียมเช่นเดียวกับการเตรียมตัวอย่าง แต่ไม่มีส่วนผสมของตัวอย่าง

สภาวะการทดสอบ 

Wavelength (nm)		  193.7	 283.3	 228.8
Slit (nm)		  0.7	 0.7	 0.7
Mode		  AA-BG	 AA-BG	 AA-BG
Lamp		  EDL	 EDL	 EDL
Current (mA)		  380	 440	 230
Sample volume (µl)	 20	 20	 20
Standards (ppb)		  5, 10, 20, 30,  	 10, 20, 30, 40,	 0.25, 0.5, 1.0, 1.5,
		  40, 50, 60, 80 	 50, 60, 80	 2.0, 2.5, 3.0, 4.0
Matrix modifier		  Palladium 1:10, 5 µl	 Magnesium 1:100, 2 µl	 Magnesium 1:10, 1 µl
			   Palladium 1: 50, 1 µl	 Palladium 1:10, 1 µl
Pyrolysis temp (°C)	 1200	 500	 600
Atomization  temp (°C)	 2150	 1500	 1450

วัดค่า absorbance โดยใช้ค่า peak area

	 Element	 As	 Pb	 Cd
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การทดสอบความเหมาะสมของเครื่อง AAS 

ก่อนท�ำการวิเคราะห์จะต้องปรับเครื่องมือ โดยการท�ำ sensitivity check ให้ได้สัญญาณพีคที่สมมาตร มี

พื้นที่ใต้พีคสูงสุดและได้ค่า absorbance อยู่ในช่วง ± 20% ของค่าที่ผู้ผลิตเครื่องมือก�ำหนดไว้  เครื่องจึงเหมาะสมที่

จะใช้ท�ำการตรวจวิเคราะห์ต่อได้ 

การทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์  (Method Validation)(7)

การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงของการวิเคราะห์ (Linearity and Range)

ฉีดสารละลายมาตรฐานสารหนูความเข้มข้น 5, 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80 ppb สารละลายมาตรฐานตะกั่ว

ความเข้มข้น 10, 20, 30, 40, 50, 60, 80 ppb และสารละลายมาตรฐานแคดเมียมความเข้มข้น 0.25, 0.5, 1.0, 1.5, 

2.0, 2.5, 3.0, 4.0 ppb ตามสภาวะการทดสอบท่ีก�ำหนดไว้ของแต่ละธาต ุโดยฉดีซ�ำ้ 2 ครัง้ แล้วน�ำค่าเฉลีย่ absorbance 

ของแต่ละความเข้มข้นมาสร้างกราฟมาตรฐานของแต่ละธาต ุแสดงความสมัพนัธ์ระหว่างความเข้มข้นกับค่า absorbance 

ค�ำนวณค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (correlation coefficient, r) เพื่อศึกษาความเป็นเส้นตรง ซึ่งควรมีค่าไม่ต�่ำกว่า 

0.995 

การทดสอบความแม่น (Accuracy)  

ทดสอบความแม่นของวิธีวิเคราะห์ โดยเติมสารละลายมาตรฐาน ลงในตัวอย่าง (standard addition 

method)  ผ่านกระบวนการเตรียมตัวอย่างตามขั้นตอนดังกล่าวข้างต้น ให้ได้ความเข้มข้นสุดท้าย 3 ระดับ คือสารหนู

ที่ความเข้มข้น 10, 30 และ 50 ppb ตะกั่วที่ความเข้มข้น 10, 30 และ 60 ppb และแคดเมียมที่ความเข้มข้นที่ 1.0, 

1.5 และ 2.5 ppb ระดับละ 3 ซ�้ำ วิเคราะห์หาปริมาณ ค�ำนวณค่าร้อยละของการคืนกลับ (% recovery) ของแต่ละ

ระดับความเข้มข้น หาค่าเฉลี่ยร้อยละของการคืนกลับ (% mean recovery) และค่าร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน

สัมพัทธ์ (% Relative Standard Deviation, %RSD) โดยที่ % mean recovery ควรอยู่ในช่วง 80-110 และ 

ค่า %RSD ของสารหนูและตะกั่วไม่มากกว่า 7  และ %RSD ของแคดเมียมไม่มากกว่า 11(8)

การทดสอบความเที่ยง (Precision)

ความทวนซ�้ำได้ (Repeatability) 

เติมสารละลายมาตรฐานลงในตัวอย่าง (standard addition method)   ผ่านกระบวนการเตรียมตัวอย่าง

ตามขั้นตอนดังกล่าวข้างต้น ให้ได้ความเข้มข้นสุดท้าย คือสารหนูที่ความเข้มข้น 20 ppb ตะกั่วที่ความเข้มข้น 50 ppb 

และแคดเมียมที่ความเข้มข้น 1.5 ppb เตรียมความเข้มข้นละ 6 ซ�้ำ วิเคราะห์หาปริมาณ ค�ำนวณค่าเฉลี่ย และ %RSD 

โดย %RSD ส�ำหรับสารหนูและตะกั่ว ไม่มากกว่า 7  และส�ำหรับแคดเมียม ไม่มากกว่า 11(8)

Intermediate precision

เตรียมตัวอย่างเช่นเดียวกับการทดสอบ Repeatability โดยนักวิเคราะห์ 2 คน ทดสอบต่างวัน ด้วย 

เครื่องมือเดิม ท�ำคนละ 6   ซ�้ำ  รวมเป็น 12 ซ�้ำ  ค�ำนวณ %RSD และใช้เกณฑ์พิจารณาเช่นเดียวกับของการทดสอบ 

Repeatability

การทดสอบหาขีดจ�ำกัดของการตรวจพบ (Limit of detection, LOD)

ประมาณค่า LOD โดยค�ำนวณจากสูตร LOD = 3.3σ/S โดย σ คือค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานของสัญญาณ 
และ S คือ slope ของกราฟมาตรฐาน
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แล้วท�ำการทดสอบยืนยันโดยเตรียมสารละลายตัวอย่าง จาก blank ที่เติมสารมาตรฐานชนิดเดี่ยวให้มีความ

เข้มข้นที่ระดับ LOD จ�ำนวน 7 ซ�้ำ วิเคราะห์ด้วย GFAAS ทุกตัวอย่างต้องอ่านสัญญาณได้มากกว่า blank

การทดสอบหาขีดจ�ำกัดของการวัดปริมาณ (Limit of quantitation, LOQ)

ประมาณค่า LOQ (estimated LOQ) โดยค�ำนวณจากสูตร LOQ = 10σ/S โดย σ คือค่าเบี่ยงเบน
มาตรฐานของสัญญาณ และ S คือ slope ของกราฟมาตรฐาน

แล้วท�ำการทดสอบยืนยันโดยเตรียมตัวอย่างด้วยวิธี standard addition โดยเติมสารมาตรฐานชนิดเดี่ยว

ลงในตัวอย่างที่ระดับ estimated LOQ จ�ำนวน 7 ซ�้ำ วิเคราะห์ปริมาณ ค�ำนวณ % recovery และ %RSD เพื่อหาค่า 

LOQ ที่มีความแม่นและความเที่ยงที่ยอมรับได้

การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด (Measurement uncertainty)(9)

เพื่อให้เป็นไปตามมาตรฐานของ ISO/IEC 17025:2005 ที่ก�ำหนดให้มีการประมาณค่าความไม่แน่นอน 

ของการวัด ในการศึกษานี้จึงท�ำการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการตรวจวิเคราะห์สารหนู ตะก่ัว และแคดเมียม 

โดยค�ำนึงถึงแหล่งของความไม่แน่นอนทุกแหล่ง เมื่อรวมค่าความไม่แน่นอนทั้งหมดแล้ว ค�ำนวณค่าความไม่แน่นอน

ขยาย โดยใช้ k เท่ากับ 2 ในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด ปริมาณสารที่พบ ค�ำนวณได้จาก

				    ความเข้มข้นที่อ่านได้จากกราฟมาตรฐาน (ng/ml) × ปริมาตรที่ปรับ (ml)
  
ปริมาณสารที่พบ 

 =   
    (µg/g, ppm)                               น�้ำหนักตัวอย่าง (g) × 1000

การตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารหนู (As) ตะกั่ว (Pb) และแคดเมียม (Cd) ในยาจากสมุนไพรโดยวิธี 

Graphite Furnace Atomic Absorption Spectrophotometry (GFAAS) 

วิเคราะห์ปริมาณสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในตัวอย่างยาจากสมุนไพร โดยใช้วิธี GFAAS ที่ตรวจสอบ

ความถูกต้องแล้ว จ�ำนวน 86 ตัวอย่าง แบ่งเป็นวัตถุดิบสมุนไพร 26 ตัวอย่าง เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรเดี่ยว 41 ตัวอย่าง 

และเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรต�ำรับซึ่งประกอบด้วยสมุนไพรหลายชนิด 19 ตัวอย่าง ใช้เกณฑ์การประเมินสารหนูและ 

โลหะหนักท่ียอมให้ตกค้างในผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพร ที่ก�ำหนดในต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal  

Pharmacopoeia 2009) คือ สารหนูไม่เกิน 4 ส่วนในล้านส่วน (ppm) ตะกั่วไม่เกิน 10 ppm และแคดเมียมไม่เกิน 

0.3 ppm

ผล

ผลการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์

การทดสอบความเป็นเส้นตรงและช่วงของการวิเคราะห์ (Linearity and Range)

ผลจากการวิเคราะห์สารละลายมาตรฐานสารหนู ในช่วง 5 ถึง 80 ppb สารละลายมาตรฐานตะกั่ว ในช่วง 

10 ถึง 80 ppb และสารละลายมาตรฐานแคดเมียม ในช่วง 0.25 ถึง 4.0 ppb พบความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นกับ

ค่า absorbance เป็นเส้นตรงตลอดช่วงที่ทดสอบ โดยมีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (Correlation coefficient, r) 

เท่ากับ 0.9989, 0.9997 และ 0.9989 ตามล�ำดับ (ภาพที่ 1)	
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การทดสอบความแม่น (Accuracy)
การทดสอบความแม่น โดยการเติมสารละลายมาตรฐานในตัวอย่างให้มีความเข้มข้น 3 ระดับ ระดับละ 3 ซ�้ำ 

คือ สารหนูที่ความเข้มข้น 10, 30 และ 50 ppb ได้ค่าร้อยละของการคืนกลับอยู่ในช่วง 100.0 – 110.3 โดยมีค่าเฉลี่ย
เท่ากับ 105.6 และ %RSD เท่ากับ 2.9 ตะกั่วที่ความเข้มข้นคือ 10, 30 และ 60 ppb ได้ค่าร้อยละของการคืนกลับอยู่
ในช่วง 95.3-104.0 โดยมีค่าเฉล่ียเท่ากบั 98.8 และ %RSD เท่ากับ 3.4 แคดเมยีมทีค่วามเข้มข้น 1.0, 1.5 และ 2.5 ppb 

ได้ค่าร้อยละของการคืนกลับอยู่ในช่วง 97.9-104.8 โดยมีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 101.0 และ %RSD เท่ากับ 2.3 (ตารางที่ 1)

สารหนู	 10	 103.0	 104.5	 107.8	 105.1	 2.3	 105.6	 2.9
	 30	 110.3	 105.2	 107.8	 107.8	 2.3		
	 50	 107.3	 104.0	 100.0	 103.8	 3.5		

ตะกั่ว	 10	 95.8	 98.5	 104.0	 99.5	 4.2	 98.8	 3.4
	 30	 103.0	 101.5	 99.3	 101.3	 1.8		
	 60	 96.7	 95.3	 95.4	 95.8	 0.8		

แคดเมียม	 1.0	 98.8	 104.8	 100.8	 101.5	 3.0	 101.0	 2.3
	 1.5	 99.9	 97.9	 101.9	 99.9	 2.0		
	 2.5	 99.9	 100.3	 104.3	 101.5	 2.4		

ตารางที่ 1  ผลการทดสอบความแม่นของวิธีวิเคราะห์สารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในยาจากสมุนไพร

	 ชนิด	 ปริมาณสารมาตรฐาน	 ร้อยละของการคืนกลับ	 ค่าเฉลี่ย	 %RSD
	 โลหะหนัก	 ที่เติม (ppb)	 1	 2	 3	 ค่าเฉลี่ย	 %RSD

การทดสอบความเที่ยง (Precision)

ผลการศึกษา repeatability ของการวิเคราะห์สารหนูที่ความเข้มข้น 20 ppb ได้ %RSD น้อยกว่า 1.5 

การวิเคราะห์ตะกั่วที่ความเข้มข้น 50 ppb ได้ %RSD น้อยกว่า 1.2 และการวิเคราะห์แคดเมียมที่ความเข้มข้น 1.5 ppb 

ได้ %RSD น้อยกว่า 5.7 (ตารางที่ 2) และผลการศึกษา intermediate precision ได้ %RSD เท่ากับ 2.9, 2.0 

และ 4.7 ส�ำหรับสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ตามล�ำดับ (ตารางที่ 2)

	 1	 19.42	 20.45	 48.14	 50.98	 1.66	 1.63
	 2	 18.90	 20.77	 47.97	 49.87	 1.49	 1.52
	 3	 19.65	 20.21	 48.45	 49.42	 1.58	 1.56
	 4	 19.27	 20.58	 48.59	 49.71	 1.51	 1.52
	 5	 19.50	 20.23	 47.71	 49.59	 1.53	 1.56
	 6	 19.69	 20.00	 48.00	 49.50	 1.56	 1.37

ค่าเฉลี่ย (6 ค่า)	 19.41	 20.38	 48.14	 49.84	 1.56	 1.53
	 %RSD*	 1.5	 1.4	 0.7	 1.2	 3.9	 5.7

ค่าเฉลี่ย (12 ค่า)	 19.89	 48.99	 1.54
%RSD**	 2.9	 2.0	 4.7

A = วิเคราะห์โดยนักวิเคราะห์คนที่ 1 วันที่ 1 เครื่องมือเดิม		 *  %RSD ของการทดสอบ Repeatability
	B = วิเคราะห์โดยนักวิเคราะห์คนที่ 2 วันที่ 2 เครื่องมือเดิม		 ** %RSD ของการทดสอบ Intermediate precision

ตารางที่ 2  ผลการทดสอบความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์สารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในยาจากสมุนไพร

	 สารหนู (20 ppb)	 ตะกั่ว (50 ppb)	 แคดเมียม (1.5 ppb)
	 ตัวอย่างที่	
		  A	 B	 A	 B	 A	 B
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การทดสอบหาขีดจ�ำกัดของการตรวจพบ (Limit of detection, LOD)

ได้ค่า LOD ส�ำหรับสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม เท่ากับ 2.5, 2.5 และ 0.16 ppb ตามล�ำดับ

การทดสอบขีดจ�ำกัดของการวัดเชิงปริมาณ (Limit of Quantitation, LOQ)

ได้ค่า LOQ ของสารหนู เท่ากบั 5 ppb คดิเป็น 1 ppm ในตวัอย่าง ม ี% recovery เท่ากบั 89.2 และ %RSD 

เท่ากับ 6.2 ค่า LOQ ของตะกั่ว เท่ากับ 10 ppb คิดเป็น 2 ppm ในตัวอย่าง มี % recovery เท่ากับ 98.0 และ %RSD 

เท่ากับ 4.5 และค่า LOQ ของแคดเมียม เท่ากับ 0.5 ppb คิดเป็น 0.1 ppm ในตัวอย่าง มี % recovery เท่ากับ 94.2 

และ %RSD เท่ากับ 4.8 (ตารางที่ 3)

	 1	 4.22	 9.58	 0.46
	 2	 4.26	 9.85	 0.50
	 3	 4.20	 10.40	 0.49
	 4	 4.53	 9.38	 0.44
	 5	 4.68	 9.38	 0.45
	 6	 4.38	 9.64	 0.50
	 7	 4.94	 10.40	 0.47

	 ค่าเฉลี่ย	 4.46	 9.80	 0.47

	 % recovery	 89.2	 98.0	 94.2

	 %RSD	 6.2	 4.5	 4.8

ตารางที่ 3 ผลการทดสอบความแม่นและความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์สารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในยาจากสมุนไพร 

ที่ระดับ LOQ

	 ตัวอย่างที่	 สารหนู (5 ppb)	 ตะกั่ว (10 ppb)	 แคดเมียม (0.5 ppb)

การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด (Measurement uncertainty)

การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัดของวิธีวิเคราะห์ ได้แหล่งที่มาของความไม่แน่นอนจาก 

การเตรียมสารละลายมาตรฐาน เครื่องแก้ววัดปริมาตรที่ใช้ การชั่งน�้ำหนักของตัวอย่าง ความแม่น (% recovery) และ

ความเที่ยง (Repeatability) เมื่อประเมินค่าความไม่แน่นอนของการตรวจวิเคราะห์สารหนูที่ระดับ 4 ppm ตะก่ัว 

ที่ระดับ 10 ppm และแคดเมียมที่ระดับ 0.3 ppm ซึ่งเป็นค่ามาตรฐานที่ก�ำหนดของการปนเปื้อนของสารแต่ละตัว 

ในต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ค�ำนวณค่าความไม่แน่นอนขยายของการตรวจสารหนูได้เท่ากับ 0.34 ppm 

(ตารางที่ 4) ของการตรวจตะกั่วได้เท่ากับ 0.29 ppm (ตารางที่ 5)  และของการตรวจแคดเมียมได้เท่ากับ 0.02 ppm 

(ตารางที่ 6)
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1.	 Standard				  
  	 Purity	 99.3	 µg/ml	 0.35000	 0.0035247
   	 Pipet (Px1)	 2	 ml	 0.00354	 0.0017698
   	 Volumetric flask (Vx1)	 200	 ml	 0.11310	 0.0005655
   	 Pipet (Px2)	 10	 ml	 0.02707	 0.0027070
   	 Volumetric flask (Vx2)	 100	 ml	 0.06824	 0.0006824

2. 	Sample				  
   	 Weight (ms)	 0.25	 g	 0.00006	 0.0002366
   	 Volumetric flask (Vs)	 50	 ml	 0.03912	 0.0007825

3. 	C0	 19.41	 ng/ml	 0.81410	 0.0419423

4. 	Recovery	 105.56	 %	 0.97653	 0.0092510

5. 	Precision	 100	 %	 0.61237	 0.0061237

Sumsquare relative standard uncertainty 			   0.0019066
Combined standard uncertainty 				    0.0436643
Standard uncertainty (Uc): 0.0436643 × 3.88 ppm			  0.1694176
Expanded uncertainty (U): k = 2, 2 × 0.1694176			   0.3388352

Report value: 3.88 ± 0.34 ppm

ตารางที่ 4  แสดงการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์สารหนูในยาจากสมุนไพร

1.	 Standard				  
   	 Purity	 99.7	 µg/ml	 0.15000	 0.0015045
   	 Pipet (Px1)	 2	 ml	 0.00354	 0.0017698
   	 Volumetric flask (Vx1)	 200	 ml	 0.11310	 0.0005655
   	 Pipet (Px2)	 10	 ml	 0.02707	 0.0027070
   	 Volumetric flask (Vx2)	 100	 ml	 0.06824	 0.0006824

2. 	Sample				  
   	Weight (ms)	 0.25	 g	 0.00006	 0.0002366
   	 Volumetric flask (Vs)	 50	 ml	 0.03912	 0.0007825

3.	 C0	 48.14	 ng/ml	 0.3631	 0.0075426

4.	 Recovery	 98.85	 %	 1.12947	 0.0114261

5. 	Precision	 100	 %	 0.47357	 0.0047357

Sumsquare relative standard uncertainty			   0.0002240
Combined standard uncertainty				    0.0149683
Standard uncertainty (Uc): 0.0149683 × 9.63 ppm		  0.1441444
Expanded uncertainty (U): k = 2, 2 × 0.1441444			   0.2882889

Report value: 9.63  ±  0.29 ppm

ตารางที่ 5  แสดงการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์ตะกั่วในยาจากสมุนไพร

				    Standard	 Relative standard
	Components	 Value, xi	 Unit
				    uncertainty, u (xi)	 uncertainty, u (xi)/xi

				    Standard	 Relative standard
	Components	 Value, xi	 Unit
				    uncertainty, u (xi)	 uncertainty, u (xi)/xi



Development and Validation for Determination of Arsenic, 	 Supanee  Duangteraprecha et al.Lead and Cadmium in Herbal Medicines	

30 วารสารกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
ฉบับพิเศษ 1  กรกฎาคม - กันยายน 2558

การตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารหนู (As) ตะกั่ว (Pb) และแคดเมียม (Cd) ในยาจากสมุนไพรโดยวิธี GFAAS 

วิเคราะห์ปริมาณสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในตัวอย่างยาจากสมุนไพร โดยวิธีวิเคราะห์ที่ตรวจสอบความ

ถูกต้องแล้ว จ�ำนวน 86 ตัวอย่าง เป็นวัตถุดิบสมุนไพร 26 ตัวอย่าง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเดี่ยว 41 ตัวอย่าง และผลิตภัณฑ์

สมุนไพรต�ำรับ 19 ตัวอย่าง ตรวจพบสารหนู 13 ตัวอย่าง (ร้อยละ 15) ตะกั่ว 56 ตัวอย่าง (ร้อยละ 65) และแคดเมียม 

70 ตวัอย่าง (ร้อยละ 81) แต่ปรมิาณท่ีตรวจพบไม่เกินมาตรฐานทีก่�ำหนดในต�ำรามาตรฐานยาสมนุไพรไทย (ตารางที ่7)

1.	 Standard				  
   	 Purity	 5.00	 µg/ml	 0.00500	 0.0010000
   	 Pipet (Px1)	 2	 ml	 0.00354	 0.0017698
   	 Volumetric flask (Vx1)	 200	 ml	 0.11310	 0.0005655
   	 Pipet (Px2)	 10	 ml	 0.02707	 0.0027070
   	 Volumetric flask (Vx2)	 100	 ml	 0.06824	 0.0006824

2.	 Sample				  
  	  Weight (ms)	 0.25	 g	 0.00006	 0.0002366
   	 Volumetric flask (Vs)	 50	 ml	 0.03912	 0.0007825

3.	 C0	 1.56	 ng/ml	 0.03230	 0.0207051

4. 	Recovery	 100.97	 %	 0.77227	 0.0076485

5. 	Precision	 100	 %	 2.31476	 0.0231476

Sumsquare relative standard uncertainty			   0.0010359
Combined standard uncertainty				    0.0321858
Standard uncertainty (Uc): 0.0321858 × 0.31 ppm		  0.0099776
Expanded uncertainty (U): k = 2, 2 × 0.0099776			   0.0199552

Report value: 0.31 ± 0.02 ppm

ตารางที่ 6  แสดงการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวิเคราะห์แคดเมียมในยาจากสมุนไพร

				    Standard	 Relative standard
	Components	 Value, xi	 Unit
				    uncertainty, u (xi)	 uncertainty, u (xi)/xi

วัตถุดิบสมุนไพร	 26	 4	 < 1	 14	 < 2 – 4.01	 25	 < 0.1 – 0.15
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเดี่ยว	 41	 8	 < 1	 32	 < 2 – 3.10	 32	 < 0.1 – 0.18
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรต�ำรับ	 19	 1	 1.61	 10	 < 2 – 2.19	 13	 < 0.1 – 0.26

รวม	 86	 13	 < 1 – 1.61	 56	 < 2 – 4.01	 70	 < 0.1 – 0.26

		 * เกณฑ์มาตรฐานตามต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย (Thai Herbal Pharmacopoeia 2009)

ตารางที่ 7  ผลการตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในยาจากสมุนไพร

	 สารหนู	 ตะกั่ว	 แคดเมียม
	 (≤ 4 ppm)*	 (≤ 10 ppm)*	 (≤ 0.3 ppm)*

ประเภทตัวอย่าง	 ตัวอย่าง	 ตรวจพบ	 ปริมาณที่พบ	 ตรวจพบ	 ปริมาณที่พบ	 ตรวจพบ	 ปริมาณที่พบ
	 (จ�ำนวน)	 (จ�ำนวน)	 (ppm)	 (จ�ำนวน)	 (ppm)	 (จ�ำนวน)	 (ppm)
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วิจารณ์

จากการทดสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์นี้ พบว่ามีความเป็นเส้นตรงตลอดช่วงของการวิเคราะห์ 

ที่ความเข้มข้นของสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม คือ 5-80, 10-80 และ 0.25-4.0 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร (ppb) 

โดยมีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์เท่ากับ 0.9989, 0.9997 และ 0.9989 ตามล�ำดับ อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ คือ 

มากกว่า 0.995 

การทดสอบความแม่นของวิธี ส�ำหรับสารหนูที่ความเข้มข้น 10 ppb, 30 ppb และ 50 ppb ซึ่งครอบคลุม

ค่ามาตรฐานที่ก�ำหนดของสารหนูที่ 4 ppm (µg/g) ซึ่งความเข้มข้นสุดท้ายของสารละลายตัวอย่างจะเท่ากับ 20 ppb 

พบว่าค่าเฉลี่ยร้อยละของการคืนกลับ (mean percent recovery) ของสารหนู 3 ระดับ อยู่ในช่วง 103.8-107.8 

มีค่าเฉลี่ยรวมเท่ากับ 105.6 และ %RSD เท่ากับ 2.9 ส�ำหรับตะกั่วที่ความเข้มข้น 10 ppb, 30 ppb และ 60 ppb 

ซึ่งครอบคลุมค่ามาตรฐานท่ีก�ำหนดของตะก่ัวที่ 10 ppm (µg/g) ซึ่งความเข้มข้นสุดท้ายของสารละลายตัวอย่าง 

จะเท่ากับ 50 ppb ได้ค่าเฉลี่ย % recovery ของตะกั่ว 3 ระดับอยู่ในช่วง 95.8-101.3 มีค่าเฉลี่ยรวมเท่ากับ 98.8 และ 

%RSD เท่ากับ 3.4 และส�ำหรับแคดเมียม ที่ความเข้มข้น 1.0 ppb, 1.5 ppb และ 2.5 ppb ซึ่งครอบคลุมค่ามาตรฐาน

ที่ก�ำหนดของแคดเมียมที่ 0.3 ppm (µg/g) ซึ่งความเข้มข้นสุดท้ายของสารละลายตัวอย่างจะเท่ากับ 1.5 ppb ได้ค่า

เฉลี่ย % recovery ของแคดเมียม 3 ระดับ อยู่ในช่วง 99.9-101.5 มีค่าเฉลี่ยรวมเท่ากับ 101.0 และ %RSD เท่ากับ 

2.3 ผลทั้งหมดอยู่ในเกณฑ์ยอมรับได้ คือ ค่าเฉลี่ยร้อยละของการคืนกลับอยู่ในช่วง 80-110 และ %RSD ของสารหนู

และตะกั่ว ไม่มากกว่า 7 และของแคดเมียมไม่มากกว่า  11(8)

การทดสอบความเที่ยงของวิธี ได้ท�ำการทดสอบที่ความเข้มข้นที่ค่ามาตรฐานที่ก�ำหนดของแต่ละธาตุ คือ

สารหนูที่ 20 ppb ตะกั่วที่ 50 ppb และแคดเมียมที่ 1.5 ppb ผลการทดสอบความทวนซ�้ำได้ของสารหนู ตะกั่วและ

แคดเมียม ได้ค่า %RSD น้อยกว่า 1.5, น้อยกว่า 1.2 และน้อยกว่า 5.7 ตามล�ำดับ และเมื่อเปลี่ยนนักวิเคราะห์และ

เปลี่ยนวันวิเคราะห์ (intermediate precision) ได้ %RSD รวมของผลวิเคราะห์ของสารหนู เท่ากับ 2.9 ของตะกั่ว 

เท่ากับ 2.0 และของแคดเมียม เท่ากับ 4.7 ซึ่งทั้งหมดอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับ คือ %RSD ของสารหนูและของตะก่ัว 

ไม่มากกว่า 7 และ %RSD ของแคดเมียม ไม่มากกว่า 11(8) 

จากการทดสอบขีดจ�ำกัดของการวัดเชิงปริมาณ เมื่อได้ค่า estimated LOQ แล้วทดสอบความแม่นและ

ความเที่ยงที่ระดับความเข้มข้นนี้ 7 ซ�้ำ คือ สารหนูที่ 1 ppm ตะกั่วที่ 2 ppm และแคดเมียมที่ 0.1 ppm ได้ค่าเฉลี่ย 

ร้อยละของการคืนกลับ เท่ากับ 89.2,  98.0 และ 94.2 ตามล�ำดับ ซึ่งทั้งหมดอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับ คือร้อยละ 80-110 

ส�ำหรับ %RSD ที่ระดับ LOQ ของสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียมเท่ากับ 6.2, 4.5 และ 4.8 ตามล�ำดับ ซึ่งอยู่ในเกณฑ์

ที่ยอมรับ คือ %RSD ของสารหนูไม่มากกว่า 11 ของตะกั่วไม่มากกว่า 7 และของแคดเมียมไม่มากกว่า 15(8) ค่า LOQ 

ของทั้งโลหะหนักทั้ง 3 ชนิด ต�่ำกว่าค่ามาตรฐานของการปนเปื้อนที่มีก�ำหนดไว้ในต�ำรามาตรฐานยาสมุนไพรไทย ดังนั้น

วิธีวิเคราะห์นี้จึงใช้ตรวจปริมาณการปนเปื้อนของโลหะหนักเหล่านี้ในยาจากสมุนไพรได้อย่างถูกต้อง

จากการส�ำรวจการปนเปื้อนของโลหะหนักในยาจากสมุนไพรที่มีจ�ำหน่ายในประเทศไทย โดยใช้วิธีวิเคราะห์

ดังกล่าวที่ตรวจสอบความถูกต้องแล้ว จ�ำนวน 86 ตัวอย่าง ส่วนประกอบของสมุนไพรในตัวอย่างเหล่านี้ มีทั้งที่เป็นส่วน

จากใบ จากต้น จากล�ำต้นใต้ดิน ซ่ึงการปนเปื้อนโลหะหนักจะแตกต่างกันไป โดยส่วนที่อยู่ใต้ดินจะมีโอกาสพบ 

การปนเปื้อนมากกว่า เกณฑ์การปนเปื้อนสารหนูและโลหะหนักในผลิตภัณฑ์ยาสมุนไพร ที่ก�ำหนดในต�ำรามาตรฐานยา

สมุนไพรไทย คือ สารหนูไม่เกิน 4 ppm ตะกั่วไม่เกิน 10 ppm และแคดเมียมไม่เกิน 0.3 ppm  จากตัวอย่างดังกล่าว 

พบสารหนูปนเปื้อน 13 ตัวอย่าง (ร้อยละ 15) พบตะกั่ว 56 ตัวอย่าง (ร้อยละ 65) และพบแคดเมียม 70 ตัวอย่าง 

(ร้อยละ 81) แต่ปริมาณที่ตรวจพบต�่ำกว่าเกณฑ์ที่ก�ำหนดทั้งหมด แสดงว่าผลิตภัณฑ์เหล่านี้มีความปลอดภัย 

จากการปนเปื้อนของโลหะหนัก ซึ่งเป็นข้อก�ำหนดหนึ่งที่ต้องทดสอบเพื่อแสดงความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาจาก

สมุนไพร การตรวจปริมาณโลหะหนักนี้ควรตรวจตั้งแต่ขั้นตอนวัตถุดิบ  เพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าใช้วัตถุดิบที่ปลอดภัย 

และในผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูปด้วย เพ่ือให้เกิดความมั่นใจว่าใช้หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาจากสมุนไพร ซึ่งจะ 
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ไม่ท�ำให้เกิดการปนเปื้อนของโลหะหนักในขั้นตอนการผลิต แต่อย่างไรก็ตามนอกจากเรื่องการปนเปื้อนของโลหะหนัก

แล้ว ยังต้องค�ำนึงถึงความปลอดภัยด้านอื่นๆ อีกด้วย เช่น การปนเปื้อนของเชื้อจุลินทรีย์ การตกค้างของสารเคมีก�ำจัด

แมลง ซึ่งเป็นข้อก�ำหนดด้านความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยาจากสมุนไพรเช่นกัน จึงจะสามารถประกันความปลอดภัย

ของผลิตภัณฑ์ได้ 

สรุป

วิธีวิเคราะห์สารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ในยาจากสมุนไพรโดยวิธี Graphite Furnace Atomic  

Absorption Spectrophotometry ที่พัฒนาขึ้นนี้ มีความจ�ำเพาะเจาะจงต่อโลหะหนักแต่ละชนิด มีความเป็นเส้นตรง

ในช่วง 5-80, 10-80 และ 0.25-4.0 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร ตามล�ำดับ โดยที่ขีดจ�ำกัดของการวัดเชิงปริมาณ เท่ากับ 

1, 2 และ 0.1   ไมโครกรัมต่อกรัม ส�ำหรับสารหนู ตะก่ัว และแคดเมียมตามล�ำดับ การทดสอบความแม่นของวิธี 

ได้ค่าเฉลี่ยร้อยละของการคืนกลับเท่ากับ 105.6, 98.8 และ 101.0 ส�ำหรับสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียมตามล�ำดับ 

วิธีวิเคราะห์มีความเที่ยง ได้ค่าร้อยละของค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ น้อยกว่า 2.9, 2.0 และ 4.7 ส�ำหรับสารหนู 

ตะกั่ว และแคดเมียม ตามล�ำดับ สามารถน�ำไปใช้วิเคราะห์ปริมาณสารหนู ตะกั่ว และแคดเมียม ได้อย่างถูกต้อง และ

น�ำมาใช้เป็นวิธีมาตรฐานในการตรวจการปนเปื้อนของโลหะหนักทั้งสามชนิดในยาจากสมุนไพรตามข้อก�ำหนดในต�ำรา

มาตรฐานยาสมนุไพรไทย เพือ่ประเมินความปลอดภยัของผลติภณัฑ์ และจากการตรวจตวัอย่างยาจากสมนุไพรทีจ่�ำหน่าย

ในประเทศ จ�ำนวน 86 ตัวอย่าง ไม่พบการปนเปื้อนโลหะหนักเกินเกณฑ์มาตรฐานก�ำหนด
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Abstract 	 Graphite Furnace Atomic Absorption Spectrophotometry (GFAAS) method was developed 
and validated for the determination of arsenic (As), lead (Pb) and cadmium (Cd) in herbal medicines. 
Samples were prepared by wet digestion. Validation was performed according to the International 
Committee on Harmonization (ICH) Guidelines. The proposed method permitted the determination of As, 
Pb and Cd in the ranges of 5-80 ng/ml, 10-80 ng/ml and 0.25-4.0 ng/ml, respectively, with correlation 
coefficients greater than 0.999. Limit of detection (LOD) were found to be 2.5 ng/ml, 2.5 ng/ml and 0.16 
ng/ml for As, Pb and Cd, respectively, while limit of quantitation (LOQ) were found to be 1 µg/g, 2  µg/g 
and 0.1  µg/g for As, Pb and Cd, respectively. Mean percentage recoveries were in the range of 98.8-105.6 
while intra- and inter-day precisions were less than 4.7% for all three heavy metals. The method 
was successfully applied to the study of heavy metal contamination in herbal medicines available in 
Thailand.  A total of 86 samples were investigated and the results showed that all test samples contained 
As, Pb and Cd lower than the limit specified in the Thai Herbal Pharmacopoeia.  

Key words: arsenic, lead, cadmium, herbal medicines, GFAAS, method validation


