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บทคััดย่่อ
	 ผลิิตภัณัฑ์ท่์ี่�มีีแอลกอฮอล์เ์ป็็นส่่วนประกอบเพ่ื่�อสุขุอนามัยัสำำ�หรับัมืือท่ี่�มีีปริิมาณแอลกอฮอล์ไ์ม่่ต่ำ ำ��กว่่าร้อ้ยละ 65           

โดยน้ำำ��หนักั มีีความต้อ้งการเพิ่่�มมากขึ้้ �นจนถึงึปััจจุบุันั แต่พ่บปััญหาคุณุภาพของผลิติภัณัฑ์ไ์ม่ค่งท่ี่� งานวิิจัยันี้้ �มีีวัตัถุปุระสงค์ ์

เพ่ื่�อประกันัคุณุภาพการผลิติเจลแอลกอฮอล์แ์ละทดสอบประสิทิธิิภาพเครื่่�องมืือวัดัปริมิาณแอลกอฮอล์ใ์นสถานประกอบการ 

ผลการศึกึษาพบว่่าการควบคุมุจุดุวิิกฤต 2 จุดุ โดยจุดุท่ี่� 1 เป็็น การตรวจสอบคุณุภาพวัตัถุดุิิบหลักั ได้แ้ก่่ แอลกอฮอล์ ์     

แปลงสภาพ สารก่่อเจล และน้ำำ��บริิสุทุธิ์์� จากเอกสารรับัรองผลการวิิเคราะห์เ์พ่ื่�อให้แ้น่่ใจว่่าสอดคล้อ้งกับัเกณฑ์ย์อมรับั         

จุดุท่ี่� 2 การวัดัปริิมาณแอลกอฮอล์ข์องผลิิตภัณัฑ์ก่์่อนการบรรจุดุ้ว้ยไฮโดรมิิเตอร์ว์ัดัแอลกอฮอล์ท่์ี่�มีีความคลาดเคลื่่�อน          

ไม่่เกิินร้อ้ยละ 1.25 โดยต้อ้งเตรีียมตัวัอย่่างเจลด้ว้ย 5M HCl ก่่อนการวัดั จุดุควบคุมุอื่�นคืือการควบคุมุความแม่่นและ      

ความเท่ี่�ยงของเครื่่�องชั่่�ง ความสะอาดและความเป็็นกลางของเครื่่�องแก้ว้และอุปุกรณ์ป์ั่่� นผสม โดยกระบวนการทั้้�งหมด

สามารถทวนสอบย้อ้นกลับัได้ผ้่่านระบบบันัทึึกข้อ้มูลูแบบดิิจิิทัลัโดยใช้โ้ปรแกรมตารางคำำ�นวณ เช่่น Microsoft Excel         

เพ่ื่�อรองรับัความสามารถในการทำำ�ซ้ำำ��ของกระบวนการผลิติภัณัฑ์ท่์ี่�ได้มี้ีความคงตัวั ค่า่พีีเอช 5.8 ปริมิาณเอทานอลเท่่ากับั

ร้อ้ยละ 77 โดยปริิมาตร สามารถลดปริิมาณเชื้้ �อมาตรฐานในเวลาสัมัผัสัเชื้้ �อ 1 นาทีี ได้ค้่่า log reduction ≥ 5 ดังันั้้�น           

การประกัันคุณุภาพการผลิิตเจลแอลกอฮอล์ต์ามกระบวนการดังักล่่าวสามารถยืืนยันัประสิิทธิิภาพของผลิิตภัณัฑ์ไ์ด้ ้           
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Quality assurance for the production and performance testing
of alcohol gel for hand sanitizers
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Abstract
	 The demand for alcohol-based hand sanitizers containing at least 65% alcohol by weight has increased. 

However, the quality of these products has often been inconsistent. This research aims to ensure the quality 

of alcohol gel production and to test the efficiency of alcohol measurement devices in the factory.  Two critical 

control points (CCPs) have been identified. The first critical control point (CCP1) involved verifying the quality 

of the main raw materials - denatured alcohol, gelling agents, and pure water by utilizing the certificate of 

analysis results to ensure compliance with acceptance criteria.  The second critical control point (CCP2) was 

to measure the alcohol content before packaging using an alcohol hydrometer with an accuracy of no more 

than 1.25%. This measurement required a sample prepared with 5M hydrochloric acid (HCl). Additional control 

points include the accuracy and precision of the balances, as well as the cleanliness and neutrality of the 

glassware and mixing equipment. All  processes were traceable via a digital data recording system, implemented 

using spreadsheet software (e.g. Microsoft Excel), to ensure reproducibility. The final product could be stable, 

with a pH of 5.8 and an ethanol content of 77% by volume. The product was considered bactericidal effective 

when log reduction (lg R) of the reference bacterial amount after one minute contact time was ≥ 5. This quality 

assurance process in alcohol gel production ensures compliance with legal standards and guarantees product 

effectiveness.
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1. บทนำำ� (Introduction) 
	 สถานการณ์แ์พร่ร่ะบาดของโรคติิดเชื้้ �อไวรัสัโคโรนา 2019 (COVID-19) มีีสาเหตุมุาจากการติิดเชื้้ �อไวรัสั SARS-CoV-2 ได้้

ระบาดอย่า่งรวดเร็ว็ไปทั่่�วโลก รวมทั้้�งในประเทศไทย ศูนูย์ค์วบคุมุโรคของสหรัฐัอเมริกิา (Center of Disease Control: CDC) 

แนะนํําให้เ้ลืือกใช้แ้อลกอฮอล์เ์พ่ื่�อสุขุอนามัยัสำำ�หรับัมืือท่ี่�มีีความเข้ม้ข้น้ของแอลกอฮอล์อ์ย่า่งน้อ้ยร้อ้ยละ 60 - 95 โดยปริมิาตร 

[1] มีีรายงานการศึกึษาคุณุภาพของเครื่่�องสํําอางท่ี่�มีีส่ว่นผสมของแอลกอฮอล์เ์พ่ื่�อสุขุอนามัยัสำำ�หรับัมืือท่ี่�ได้ร้ับับริจิาคใน

สถานการณ์ร์ะบาดของเชื้้ �อไวรัสัโคโรนา 2019 เป็็นการศึกึษาเชิิงปริมิาณย้อ้นหลังัระหว่า่งวันัท่ี่� 1 มิิถุนุายน ถึงึ 30 พฤศจิกายน 

2563 พบว่า่ กลุ่่�มตัวัอย่า่งผ่า่นมาตรฐาน ร้อ้ยละ 47.62 ไม่ผ่่า่นมาตรฐาน ร้อ้ยละ 36.90 โดยพบตัวัอย่า่งมีีความเข้ม้ข้น้ของ

เอทิิลแอลกอฮอล์น์้อ้ยกว่า่ร้อ้ยละ 70 โดยปริมิาตร ร้อ้ยละ 33.33 พบเมทิลแอลกอฮอล์ซ์ึ่่�งเป็็นสารท่ี่�ห้า้มใช้ใ้นเครื่่�องสํําอางเป็็น

ส่ว่นประกอบ ร้อ้ยละ 3.57 [2] และจากรายงานของศูนูย์ท์ดสอบฉลาดซื้้ �อ ท่ี่�ได้สุ้่่�มเก็็บตัวัอย่า่งผลิติภัณัฑ์แ์อลกอฮอล์ล์้า้งมืือ 

และนำำ�ส่่งตรวจวิิเคราะห์ค์วามเข้ม้ข้น้ของแอลกอฮอล์ต์ามประกาศกระทรวงสาธารณสุุข เรื่่�อง กำำ�หนดลักัษณะของ                        

เครื่่�องสำำ�อางท่ี่�มีีส่ว่นผสมของแอลกอฮอล์เ์พ่ื่�อสุขุอนามัยัสำำ�หรับัมืือ ท่ี่�ห้า้มผลิิต นำำ�เข้า้ หรืือขาย พ.ศ. 2563 กำำ�หนดให้ ้              

เครื่่�องสำำ�อางท่ี่�มีีส่ว่นผสมของแอลกอฮอล์ท่์ี่�มีีวัตัถุปุระสงค์เ์พ่ื่�อทำำ�ความสะอาดมืือโดยไม่ใ่ช้น้้ำ ำ�� ท่ี่�มีีความเข้ม้ข้น้ของแอลกอฮอล์์

ต่ำ ำ��กว่า่ร้อ้ยละ 70 โดยปริมิาตร เป็็นเครื่่�องสำำ�อางท่ี่�ห้า้มผลิติ นำำ�เข้า้ หรืือจำำ�หน่า่ย  [3] ผลการวิเิคราะห์พ์บว่า่มีีผลิติภัณัฑ์์

แอลกอฮอล์ท์ำำ�ความสะอาดมืือท่ี่�ผ่า่นมาตรฐาน ท่ี่�มีีความเข้ม้ข้น้ของแอลกอฮอล์ต์ั้้�งแต่ร่้อ้ยละ 70 ขึ้้ �นไป จำำ�นวน 13 ตัวัอย่า่ง 

(ประมาณร้อ้ยละ 33) และไม่ผ่่า่นมาตรฐาน 26 ตัวัอย่า่ง (ประมาณร้อ้ยละ 67) นอกจากนี้้ �ยังัพบ 1 ตัวัอย่า่ง มีีส่ว่นผสมของ

เมทานอล (Methanol) หรืือ เมทิลแอลกอฮอล์ ์(Methyl alcohol) ซึ่่�งเป็็นแอลกอฮอล์ช์นิดห้า้มใช้ใ้นการผลิติเครื่่�องสำำ�อางอีีกด้ว้ย 

[4] การตรวจพบผลิติภัณัฑ์เ์จลแอลกอฮอล์ท่์ี่�ไม่ผ่่า่นมาตรฐานดังักล่า่วส่ว่นหนึ่่�งมาจากกระบวนการผลิติท่ี่�ไม่มี่ีการควบคุมุ

คุณุภาพ

	 การประกัันคุุณภาพการผลิติเจลแอลกอฮอล์์

	 กระบวนการผลิติเจลแอลกอฮอล์ใ์ห้ม้ีีประสิทิธิิภาพในการฆ่า่เชื้้ �อโดยใช้ห้ลักัการบริหิารงานคุณุภาพและการวิิเคราะห์ ์        

จุดุวิิกฤตและเฝ้า้ระวังัเป็็นการควบคุมุคุณุภาพในแต่ล่ะขั้้�นตอนการผลิติ โดยทั่่�วไปเจลแอลกอฮอล์มี์ีส่ว่นประกอบของปริมิาณ

เอทานอลไม่น่้อ้ยกว่า่ร้อ้ยละ 70 สารท่ี่�สร้า้งเนื้้ �อเจล เช่น่ คาร์โ์บเมอร์ ์สารให้ค้วามชุ่่�มชื้้ �นลดการแห้ง้ของผิิว เช่น่ สารสกัดั         

ว่่านหางจระเข้ ้และกลีีเซอรอล ตลอดจนสีีและกลิ่่�น โดยมีีกระบวนการผลิิตเริ่่�มต้น้ด้ว้ยการตรวจสอบคุณุภาพวัตัถุดุิิบ                  

การควบคุมุคุณุภาพเครื่่�องมืือและอุปุกรณ์ต์่า่ง ๆ  ท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งในกระบวนการผลิติ ควบคุมุกระบวนการผลิติอย่า่งมีีประสิทิธิิภาพ

โดยการเฝ้า้ระวังัจุดุวิิกฤต การทดสอบผลิติภัณัฑ์ท์ั้้�งด้า้นกายภาพและเคมีี ท่ี่�สำ ำ�คัญัคืือการวัดัปริมิาณเอทานอลด้ว้ยเครื่่�องมืือ

วัดัท่ี่�มีีความถูกูต้อ้ง เช่ื่�อถืือได้ ้โดยกระบวนการทั้้�งหมดสามารถทวนสอบย้อ้นกลับัได้ผ้่า่นระบบการบันัทึึกข้อ้มูลูแบบดิจิิิทัลั

โดยใช้โ้ปรแกรมตารางคำำ�นวณ Microsoft Excel 

	 วััตถุุดิบิในการผลิติเจลแอลกอฮอล์์

	 เอทิิลแอลกอฮอล์แ์ละไอโซโพรพิิลแอลกอฮอล์ ์สามารถฆ่า่เชื้้ �อแบคทีีเรีียแกรมบวกและลบ รวมทั้้�งเชื้้ �อราและไวรัสั เอทานอล

จะขับัน้ำำ��ออกจากเซลล์จ์ุุลิินทรีีย์ ์แล้ว้เซลล์จ์ะดูดูซึึมแอลกอฮอล์เ์ข้า้ไป ทำำ�ให้เ้กิิดการละลายไขมันัท่ี่�อยู่่�ในเย่ื่�อหุ้้�มเซลล์ ์          

ส่ง่ผลให้เ้ย่ื่�อหุ้้�มเซลล์ถ์ูกูทำำ�ลายและโปรตีีนเสีียสภาพอย่า่งรวดเร็ว็ เป็็นการรบกวนเมตาบอลิซิึึมของเซลล์จ์นกระทั่่�งจุลุินิทรีีย์์

ถูกูทำำ�ลายในท่ี่�สุดุ เอทานอลท่ี่�ความเข้ม้ข้น้ร้อ้ยละ 70 สามารถแพร่ผ่่า่นเย่ื่�อหุ้้�มเซลล์จ์ุลุินิทรีีย์ไ์ด้ด้ีี ไม่ร่ะเหยเร็ว็เกิินไปและ

มีีปริมิาณน้ำำ��เพีียงพอท่ี่�จุลุินิทรีีย์จ์ะดูดูซึึมเข้า้ไปเพ่ื่�อทำำ�ลายเซลล์ ์ขณะท่ี่�แอลกอฮอล์ร์้อ้ยละ 95 จะระเหยรวดเร็ว็เกิินไปและ

มีีปริมิาณน้ำำ��ไม่เ่พีียงพอท่ี่�จะดูดูซึึมเข้า้เย่ื่�อหุ้้�มเซลล์ ์ ในทางกลับักันัหากมีีความเข้ม้ข้น้ของแอลกอฮอล์น์้อ้ยเกิินไปจะทำำ�ให้้

ประสิิทธิิภาพในการทำำ�ลายจุลุิินทรีีย์ล์ดน้อ้ยลง ประสิิทธิิภาพในการทำำ�ลายเชื้้ �อได้ด้ีีเม่ื่�อมีีความเข้ม้ข้น้ร้อ้ยละ 60 - 90         

โดยปริมิาตร และประสิทิธิิภาพการฆ่า่เชื้้ �อจะลดลงอย่า่งชัดัเจนเม่ื่�อความเข้ม้ข้น้ต่ำำ��กว่า่ร้อ้ยละ 50 โดยปริมิาตร [5]

	 แอลกอฮอล์แ์ปลงสภาพท่ี่�ใช้ใ้นการผลิติเจลแอลกอฮอล์ ์จากองค์ก์ารสุรุาท่ี่�ได้แ้ปลงสภาพแอลกอฮอล์เ์ป็็นสูตูรต่า่ง ๆ  ตาม

วัตัถุปุระสงค์ก์ารนำำ�ไปใช้ท้างด้า้นเภสัชักรรม อาหาร อุตุสาหกรรม และเชื้้ �อเพลิงิ โดยการควบคุมุคุณุภาพตามมาตรฐาน

ผลิติภัณัฑ์อ์ุตุสาหกรรม มอก.640-2553 [6] และในประกาศกระทรวงอุตุสาหกรรม ฉบับัท่ี่� 6460 (พ.ศ. 2564) กำำ�หนดมาตรฐาน
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ผลิติภัณัฑ์อ์ุตุสาหกรรม ผลิติภัณัฑ์ท่์ี่�มีีส่ว่นผสมของแอลกอฮอล์เ์พ่ื่�อสุขุอนามัยัสำำ�หรับัมืือ [7] นอกจากนั้้�นกรมสรรพสามิิตได้้

ออกประกาศให้ใ้ช้สุ้รุาสามทับัแปลงสภาพสำำ�หรับัผลิิตภัณัฑ์ท์ำำ�ความสะอาดมืือท่ี่�มีีแอลกอฮอล์เ์ป็็นส่ว่นประกอบ ซึ่่�งใน              

การแปลงสภาพกำำ�หนดให้ใ้ช้ส้ารต่า่ง ๆ  กันั ได้แ้ก่่ Isopropyl alcohol, Tertiary butyl alcohol, Bitrex, Glycerol/Glycerin [8] 

นอกจากนั้้�นมีีแอลกอฮอล์แ์ปลงสภาพบางส่ว่นมาจากโรงงานอ่ื่�นท่ี่�ไม่ใ่ช่อ่งค์ก์ารสุรุาหรืือนำำ�เข้า้จากต่า่งประเทศ เม่ื่�อแหล่ง่ของ

วัตัถุดุิิบต่า่งกันั หรืือวัตัถุดุิิบแหล่ง่เดีียวกันัแต่ต่่า่งสูตูร ส่ง่ผลให้ไ้ด้ว้ัตัถุดุิิบมีีคุณุสมบัตัิิท่ี่�แตกต่า่งกันัในแต่ล่ะรอบการผลิติ 

แนวทางการแก้ปั้ัญหาคืือกำำ�หนดวิิธีีปฏิิบัตัิใินการตรวจสอบคุณุภาพแอลกอฮอล์แ์ปลงสภาพโดยการตรวจสอบเอกสารรายงาน

ผลวิิเคราะห์ค์ุณุภาพ (Certification of analysis)และอาจจำำ�เป็็นต้อ้งขอข้อ้มูลูจากผู้้�ผลิิตเพิ่่�มเติิมในกรณีีท่ี่�ข้อ้มูลูท่ี่�ได้ม้า               

ไม่ส่มบูรูณ์ ์

	ส ารก่่อเจล เป็็นสารกลุ่่�ม Carbomer ซึ่่�งเป็็นสารก่่อเจลสังัเคราะห์ ์(Synthetic gelling agent) สังัเคราะห์จ์ากการตกตะกอน

ในกระบวนการ Polymerization ในตัวัทำำ�ละลาย Benzene หรืืออาจสังัเคราะห์ใ์นลักัษณะ Benzene-free process แบ่ง่ออก

เป็็นหลายเกรดจากหลายผู้้�ผลิติ เช่น่ Carbomer copolymer, Carbomer homopolymer และ Carbomer interpolymer [9] 

จึึงมีีคุณุสมบัตัิติ่า่งกันั นอกจากนั้้�นพบว่า่สารชนิดเดีียวกันั เกรดเดีียวกันั ต่า่งกันัท่ี่�ประเทศผู้้�ผลิติ จะมีีคุณุสมบัตัิแิตกต่า่งกันั 

แนวทางการแก้ปั้ัญหาคืือ กำำ�หนดวิิธีีปฏิิบัตัิิในการตรวจสอบคุณุภาพของ Carbomer โดยการตรวจสอบเอกสารรายงาน            

ผลวิเิคราะห์ค์ุณุภาพ 

	น้ำ ำ��บริสิุทุธิ์์�ท่ี่�ใช้ใ้นกระบวนการผลิติได้ต้ามมาตรฐานน้ำำ��ดื่�มของประเทศไทย [10] มีีพีีเอชเป็็นกลาง ช่ว่ยปรับัความเป็็นเจล

ของผลิติภัณัฑ์แ์ละทำำ�ให้ค้่า่พีีเอชของเจลแอลกอฮอล์ไ์ด้ต้ามมาตรฐานท่ี่�กำำ�หนด ส่ว่นวัตัถุดุิบิอ่ื่�น ๆ เช่น่ สารให้ค้วามชุ่่�มชื้้ �น      

ลดการแห้ง้ของผิิว สีี และกลิ่่�น ต้อ้งตรวจสอบเอกสารจากผู้้�ผลิติเช่น่เดีียวกันัและบันัทึึกเป็็นเอกสารท่ี่�ทวนสอบได้้

	 เครื่�องมืือและอุุปกรณ์ต์่า่งๆที่่�เกี่่�ยวข้องในกระบวนการผลิติ 

	 เครื่่�องมืือและอุปุกรณ์ท่์ี่�ใช้ใ้นการผลิติเจลแอลกอฮอล์ไ์ด้แ้ก่่ เครื่่�องชั่่�ง เครื่่�องวัดัความเป็็นกรด-ด่า่ง อุปุกรณ์ใ์นการปั่่�นผสม 

เครื่่�องแก้ว้ ต้อ้งมีีประสิทิธิิภาพก่อนการใช้ง้าน โดยการทดสอบความแม่น่และความเท่ี่�ยงของเครื่่�องชั่่�งและเครื่่�องวัดัความเป็็น      

กรด-ด่า่ง นอกจากนั้้�นการตรวจสอบความสะอาดและมีีพีีเอชเป็็นกลางของอุปุกรณ์ใ์นการปั่่� นผสมและเครื่่�องแก้ว้เป็็นสิ่่�งท่ี่�

สำ ำ�คัญัเช่น่เดีียวกันั การตรวจสอบทั้้�งหมดต้อ้งบันัทึึกเป็็นเอกสารท่ี่�ทวนสอบได้ใ้นทุกุรอบการผลิติ

	 การตรวจสอบทางกายภาพและเคมีีของลิติภัณัฑ์์

	 การตรวจสอบลักัษณะทางกายภาพและเคมีีของผลิติภัณัฑ์ก่์่อนการบรรจุแุละบันัทึึกรายละเอีียดของผลิติภัณัฑ์ส์ุดุท้า้ย 

ได้แ้ก่่ ความหนืืด ลักัษณะของเนื้้ �อเจล สีี กลิ่่�น การกระจายตัวับนผิิวหนังั ความใส พีีเอช และการประเมิินความคงตัวั                       

ทางกายภาพ ด้ว้ยเทคนิิค Freeze-thaw cycling ท่ี่�อุณุหภูมิูิ 50 oC และ 4 oC [11] แล้ว้สังัเกตลักัษณะการตกตะกอน การหดตัวั

หรืือการไหล ข้อ้มูลูทั้้�งหมดต้อ้งบันัทึึกเป็็นเอกสารท่ี่�ทวนสอบได้้

	 การทดสอบปริิมาณแอลกอฮอล์ ์

	 ผลิติภัณัฑ์เ์จลแอลกอฮอล์ต์้อ้งมีีความเข้ม้ข้น้ของแอลกอฮอล์ไ์ม่ต่่ำ ำ��กว่า่ร้อ้ยละ 65 โดยน้ำำ��หนักั หากผู้้�ผลิติสามารถดำำ�เนิิน

การทดสอบด้ว้ยวิธิีีการท่ี่�เหมาะสม สะดวก รวดเร็ว็ และมีีความถูกูต้อ้งเช่ื่�อถืือได้ ้โดยเลืือกใช้เ้ครื่่�องมืือวัดัในสถานประกอบการ

จะทำำ�ให้ค้วบคุมุคุณุภาพผลิติภัณัฑ์ไ์ด้ ้การวัดัปริมิาณเอทานอลท่ี่�เป็็นสารละลายสามารถใช้เ้ครื่่�องมืือวัดัได้ห้ลากหลายชนิด 

เช่่น Alcohol meter, Alcohol refractometer, Hydrometer เป็็นต้น้ และมีีความถููกต้อ้งได้เ้ม่ื่�อใช้อ้ย่่างถููกวิิธีีและ                                             

มีีการทวนสอบอย่า่งเหมาะสมด้ว้ยสารละลายเอทานอลมาตรฐาน นอกจากนั้้�น WHO (2010) [12]  แนะนำำ�ว่า่ในกรณีีท่ี่�เป็็น

ของเหลว ผู้้�ประกอบการสามารถใช้เ้ครื่่�องมืือวัดัดังักล่า่วข้า้งต้น้ได้ ้แต่ห่ากเป็็นเจลแอลกอฮอล์น์ั้้�นไม่ส่ามารถใช้ไ้ด้เ้น่ื่�องจาก

เป็็น Viscous mixture (เป็็นส่ว่นผสมท่ี่�หนืืดมาก) โดยทั่่�วไปการวัดัปริมิาณเอทานอลท่ี่�ถูกูต้อ้งท่ี่�สุดุคืือการใช้เ้ครื่่�อง GC และ 

HPLC ซึ่่�งต้อ้งผ่า่นการเตรีียมตัวัอย่า่งหลายขั้้�นตอนจึึงจะสามารถวัดัด้ว้ยเครื่่�อง GC และ HPLC ได้ ้อย่า่งไรก็็ตามมีีรายงาน

วิธิีีการวัดัปริมิาณเอทานอลในเจลแอลกอฮอล์ท่์ี่�มีีประสิทิธิิภาพและรวดเร็ว็ โดยการเตรีียมตัวัอย่า่งด้ว้ย Ultrasonic bath หรืือ

กลไกการคืืนตัวัของสารก่อ่เจลด้ว้ยการปรับัพีีเอช ก่่อนนำำ�ไปวิเิคราะห์ด์้ว้ย GC-FID [13] พบว่า่วิิธีีการเตรีียมตัวัอย่า่งดังักล่า่ว

ทำำ�ให้ไ้ด้ต้ัวัอย่า่งท่ี่�มีีความเป็็นเนื้้ �อเดีียวกันัและนำำ�ไปวิเิคราะห์ต์่อ่ได้ ้ดังันั้้�นผู้้�วิจัยัจึึงประยุกุต์ใ์ช้ว้ิธิีีการคืืนตัวัของสารก่่อเจล         
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ในการเตรีียมตัวัอย่า่งเจลแอลกอฮอล์ ์ก่่อนนำำ�ไปวัดัด้ว้ยเครื่่�องมืือวัดัท่ี่�มีีจำ ำ�หน่า่ยทั่่�วไป ได้แ้ก่่ ไฮโดรมิิเตอร์ส์ำ ำ�หรับัวัดัแอลกอฮอล์ ์

เป็็นต้น้ และตรวจสอบความใช้ไ้ด้ข้องวิิธีีการวัดัท่ี่�พัฒันาขึ้้ �นเทีียบกับัวิิธีีมาตรฐาน เม่ื่�อได้ว้ิธิีีการวัดัท่ี่�มีีประสิทิธิิภาพ ผู้้�ประกอบการ

จะสามารถการควบคุมุคุณุภาพผลิติภัณัฑ์เ์จลแอลกอฮอล์ใ์ห้ม้ีีปริมิาณเอทานอลตามท่ี่�กฎหมายกำำ�หนดได้อ้ย่า่งรวดเร็ว็ มีีค่า่

ใช้จ้่า่ยน้อ้ยเม่ื่�อเทีียบกับัการส่ง่ตัวัอย่า่งทดสอบท่ี่�ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารทดสอบท่ี่�ต้อ้งใช้เ้วลานานและมีีค่า่ใช้จ้่า่ยสูงู กำำ�หนดให้ท้ดสอบ

ผลิติภัณัฑ์ท์ุกุรอบการผลิติและออกรายงานผลเบื้้ �องต้น้ ซึ่่�งแอลกอฮอล์เ์ข้ม้ข้น้ร้อ้ยละ 60 - 90 โดยปริมิาตร เทีียบเท่า่กับั

แอลกอฮอล์ค์วามเข้ม้ข้น้ร้อ้ยละ 52.1 - 85.8 โดยน้ำำ��หนักั ดังันั้้�นความเข้ม้ข้น้ของแอลกอฮอล์ท่์ี่�มีีประสิทิธิิภาพและถูกูต้อ้ง

สอดคล้อ้งกับักฎหมายกำำ�หนดต้อ้งมีีแอลกอฮอล์เ์ข้ม้ข้น้ร้อ้ยละ 70 - 90 โดยปริมิาตรซึ่่�งเทีียบเท่่ากับัแอลกอฮอล์เ์ข้ม้ข้น้               

ร้อ้ยละ 62.4 - 85.8  โดยน้ำำ��หนักั [14] ข้อ้มูลูท่ี่�ได้บ้ันัทึึกเป็็นเอกสารท่ี่�ทวนสอบได้้

	 การทดสอบประสิทิธิิภาพในการฆ่า่เชื้้�อของผลิติภัณัฑ์เ์จลแอลกอฮอล์ล้์้างมืือ 

	ป ระสิทิธิิภาพเชิิงปริมิาณในการฆ่า่เชื้้ �อแบคทีีเรีียของเจลทามืืออ้า้งอิิงวิิธีีมาตรฐาน European Standard EN 1276:2009 

โดยการทดสอบกับัแบคทีีเรีียสายพันัธุ์์�มาตรฐาน ท่ี่�อุณุหภูมิูิ 34 oC  ในสภาวะท่ี่�มีี Bovine Albumin Fraction V ในเวลาทดสอบ 

1 นาทีี เชื้้ �อมาตรฐาน 4 ชนิด ได้แ้ก่่ Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 10536, Enterococcus 

hirae ATCC 10541 และ Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 ผลิติภัณัฑ์ท่์ี่�สามารถลดปริมิาณเชื้้ �อได้ใ้นเวลาสัมัผัสั

เชื้้ �อ 1 นาทีี ต้อ้งมีีค่า่ log reduction (lg R) ≥ 5 ตามประกาศสำำ�นักังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่่�องวิิธีีการทดสอบและ

เกณฑ์ต์ัดัสินิผลการทดสอบประสิทิธิิผลของผลิติภัณัฑ์ท่์ี่�มีีแอลกอฮอล์เ์ป็็นส่ว่นประกอบเพ่ื่�อสุขุอนามัยัสำำ�หรับัมืือ พ.ศ.2562 

[15] 

	 การจัดัทำำ�ฐานข้้อมููลของกระบวนการผลิติ

	 การจัดัทำำ�ฐานข้อ้มูลูโดยใช้โ้ปรแกรม Excel เพ่ื่�อให้ส้ามารถทวนสอบผลิติภัณัฑ์ใ์นแต่่ละรอบการผลิติท่ี่�แสดงถึึงการควบคุมุ

คุณุภาพในทุกุขั้้�นตอน ตั้้�งแต่ก่ารตรวจรับัและทวนสอบคุณุภาพวัตัถุดุิบิ การทดสอบประสิทิธิิภาพเครื่่�องมืือ ผลการทดสอบ

ผลิติภัณัฑ์เ์บื้้ �องต้น้ ดังันั้้�นในแบบบันัทึึกการผลิติของแต่ล่ะรอบการผลิติ (Lot No.) สามารถเช่ื่�อมโยงข้อ้มูลูได้ค้รบถ้ว้น เป็็น  

การประกันัคุณุภาพการผลิติเจลแอลกอฮอล์ไ์ด้อ้ย่า่งสมบูรูณ์์

	ดั งันั้้�นการศึกึษาวิิจัยันี้้ �จึึงมีีวัตัถุปุระสงค์เ์พ่ื่�อประกันัคุณุภาพการผลิติเจลแอลกอฮอล์แ์ละทดสอบประสิทิธิิภาพเครื่่�องมืือ

วัดัปริมิาณแอลกอฮอล์ใ์นสถานประกอบการซึ่่�งจะเป็็นแนวทางในการผลิติเจลแอลกอฮอล์ต์ามกฏหมายสำำ�หรับัผู้้�ประกอบการ

2. วิธิีีการวิจิัยั (Experimental methods)
	 2.1 ตัวัอย่่างเจลแอลกอฮอล์ ์สููตรการผลิิต ขั้้�นตอนการผลิิต

		  2.1.1	 เจลแอลกอฮอล์ท่์ี่�ผลิิตโดยวิิสาหกิิจขนาดกลางและขนาดย่่อม จากสูตูรท่ี่�ประกอบด้ว้ยเอทิิลแอลกอฮอล์ ์

95% ปริมิาณ 80.00 กรัมั คาร์โ์บเมอร์ ์0.30 กรัมั โพรพิิลีีนไกลคอล 0.50 กรัมั สารสกัดัว่า่นหางจระเข้ ้0.50 กรัมั ไตรเอทาโน

ลามีีน 0.04 กรัมั น้ำำ��บริสิุทุธ์ ์18.66 กรัมั

		  2.1.2	ขั้้ �นตอนการผลิติดำำ�เนิินการตามวิธีีใน Phase A, B, C และ D ตามลำำ�ดับัดังันี้้ �

			   Phase A ชั่่�งคาร์โ์บเมอร์แ์ล้ว้โปรยลงในน้ำำ��บริสิุทุธิ์์�

			   Phase B ชั่่�งเอทิิลแอลกอฮอล์ ์เติิมลงใน Phase A ปั่่� นผสมให้เ้ข้า้กันั

			   Phase C ชั่่�งสารสกัดัว่า่นหางจระเข้ ้โพรพิิลีีนไกลคอล ปั่่� นผสมให้เ้ข้า้กันั

			   Phase D ชั่่�งไตรเอทาโนลามีีน เติิมลงไปในขณะปั่่� น สารจะเข้ม้ข้น้ขึ้้ �นจนกลายเป็็นเนื้้ �อเจล

		  2.1.3 การบรรจุแุละชั่่�งน้ำำ��หนักั

	 2.2	 เครื่�องมืือและอุุปกรณ์์

		  2.2.1	 เครื่่�องมืือ ได้แ้ก่่ ไฮโดรมิิเตอร์ว์ัดัแอลกอฮอล์ ์ช่ว่งร้อ้ยละ 40 - 70 และร้อ้ยละ 70 - 100 บริษัิัท Worldchemical 

Groupเครื่่�อง Gas chromatography ย่ี่�ห้อ้ SHIMADZU รุ่่� น Nexis GC2023 ตู้้�บ่ม่เชื้้ �อ Contherm digital series เครื่่�องชั่่�ง 

Precisa S/N64641 เครื่่�องวัดัความเป็็นกรด-ด่า่ง Mettler toledo รุ่่� น F20 เทอร์โ์มมิเตอร์ ์บริษัิัท Worldchemical group 
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ตุ้้�มน้ำำ��หนักั Mettler toledo class E2  และเครื่่�องปั่่� นผสม Mass product by: PESMIX

		  2.2.2 กระบอกตวง บีีกเกอร์ ์ขวดพลาสติกิ

	 2.3	สา รเคมีี

		  2.3.1 วัตัถุดุิบิ รายละเอีียดเช่น่เดีียวกับัข้อ้ 2.1 และกรดไฮโดรคลอริกิ Bromothymol blue 0.04% สีีย้อ้มอาหาร 

Brilliant BLUE FCF 

	 2.4	วิ ธิีีดำำ�เนิินงาน

		  2.4.1	 การวิเิคราะห์ก์ระบวนการผลิติ กำำ�หนดจุดุวิกิฤต เพ่ื่�อออกแบบระบบประกันัคุณุภาพการผลิติเจลแอลกอฮอล์์

ประกอบด้ว้ยขั้้�นตอนดังันี้้ � 

			   2.4.1.1	 การตรวจสอบวัตัถุดุิบิหลักัจากเอกสารรับัรองผลการวิิเคราะห์ ์โดยผู้้�ผลิติและกำำ�หนดคุณุลักัษณะ

ของวัตัถุดุิบิและเกณฑ์ก์ารยอมรับัของเอทานอล สารก่่อเจล และน้ำำ��บริสิุทุธ์ ์

			   2.4.1.2	 การตรวจสอบประสิทิธิิภาพของเครื่่�องมืือ เครื่่�องแก้ว้ และกำำ�หนดวิธิีีปฏิิบัตัิแิละเกณฑ์ก์ารยอมรับั

			   2.4.1.3	 การควบคุมุกระบวนการผลิติอย่า่งมีีประสิทิธิิภาพ ตามลำำ�ดับัขั้้�นตอนท่ี่�ชัดัเจน

			   2.4.1.4	 การประเมิินคุณุภาพของผลิติภัณัฑ์ ์ได้แ้ก่่ ความหนืืด ความเป็็นเจล พีีเอช และความคงตัวั กำำ�หนด

วิิธีีปฏิิบัตัิแิละเกณฑ์ก์ารยอมรับั

		  2.4.2 การผลิิตตามกระบวนการประกันัคุณุภาพ โดยการกำำ�หนดจุดุวิิกฤตท่ี่�ต้อ้งควบคุมุคุณุภาพ 2 จุดุ ได้แ้ก่่          

จุุดท่ี่� 1 วััตถุุดิิบ เป็็นการตรวจสอบคุุณภาพวััตถุุดิิบหลักั ได้แ้ก่่ แอลกอฮอล์แ์ปลงสภาพ สารก่่อเจล และน้ำำ��บริิสุุทธิ์์�                   

จากเอกสารรัับรองผลการวิิเคราะห์์จากผู้้�ผลิิต จุุดท่ี่� 2 การวััดปริิมาณแอลกอฮอล์ข์องผลิิตภััณฑ์์ก่่อนการบรรจุ ุ                                   

ด้ว้ยเครื่่�องมืือวัดัท่ี่�มีีความคลาดเคล่ื่�อนไม่่เกิินเกณฑ์ท่์ี่�กำำ�หนด และบันัทึึกลงในฐานข้อ้มูลูโดยใช้โ้ปรแกรม Excel เพ่ื่�อให้้

สามารถทวนสอบผลิติภัณัฑ์ใ์นแต่ล่ะรอบการผลิติได้้

		  2.4.3 การทดสอบประสิทิธิิภาพของเครื่่�องมืือวัดัปริมิาณแอลกอฮอล์ ์โดยการเตรีียมตัวัอย่า่งเจลตามวิิธีีท่ี่�อ้า้งอิิง

ในเอกสาร Revista IPT | Tecnologia e Inovação (v.4, n.14, ago., 2020) [13] ด้ว้ยการชั่่�งตัวัอย่า่ง 10 กรัมั เติมิน้ำำ��กลั่่�น

ให้ม้ีีปริมิาตรเป็็น 100 มิิลลิลิิติร ผสมให้เ้ข้า้กันั นำำ�ไปวัดัด้ว้ยไฮโดรมิิเตอร์ว์ัดัแอลกอฮอล์ ์เปรีียบเทีียบกับัการวัดัด้ว้ยเครื่่�อง 

GC: Flame ionization detector (FID) ย่ี่�ห้อ้ SHIMADZU รุ่่� น Nexis GC-2030 ของสถานบริกิารวิชิาการด้า้นวิิทยาศาสตร์์

การแพทย์ ์คณะวิิทยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์มหาวิิทยาลัยันเรศวร ตลอดจนเขีียนวิิธีีปฏิิบัตัิกิารทดสอบปริมิาณเอทานอลในเจล

แอลกอฮอล์์

		  2.4.4 การทดสอบประสิิทธิิภาพการฆ่่าเชื้้ �อ โดยห้อ้งปฏิิบััติิการทดสอบเครื่่�องสำำ�อางและเครื่่�องมืือแพทย์ ์                 

สำ ำ�นักัเครื่่�องสำำ�อางและวัตัถุอุันัตราย กรมวิิทยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์กระทรวงสาธารณสุขุ

3.	 ผลและวิจิารณ์ ์(Results and discussion)
	 3.1	 การผลิติเจลแอลกอฮอล์ข์องวิิสาหกิิจขนาดกลางและขนาดย่อ่ม ตามสูตูรท่ี่�ประกอบด้ว้ยเอทิิลแอลกอออล์ ์95% 

ปริมิาณ 80.00 กรัมั คาร์โ์บเมอร์ ์0.30 กรัมั โพรพิิลีีนไกลคอล 0.50 กรัมั สารสกัดัว่า่นหางจระเข้ ้0.50 กรัมั ไตรเอทาโนลามีีน 

0.04 กรัมั น้ำำ��บริสิุทุธ์ ์18.66 กรัมั มีีขั้้�นตอนการผลิติโดยการชั่่�งคาร์โ์บเมอร์แ์ล้ว้โปรยลงในน้ำำ��บริสิุทุธิ์์�เป็็นวิธิีีท่ี่�ช่ว่ยให้ค้าร์โ์บเมอร์์

ค่อ่ย ๆ ละลายและพองตัวัในน้ำำ�� ทำำ�ให้ก้ระจายตัวัได้ด้ีีและสม่ำำ��เสมอจากนั้้�นเติมิเอทิิลแอลกอฮอล์ล์งไป ปั่่� นผสมให้เ้ข้า้กันั

ก่่อนเติมิสารสกัดัว่า่นหางจระเข้ ้โพรพิิลีีนไกลคอล ปั่่�นผสมให้เ้ข้า้กันัและละลายเป็็นเนื้้ �อเดีียวกันัจากนั้้�นเติมิไตรเอทาโนลามีีน

เพ่ื่�อให้ส้ร้า้งเนื้้ �อเจลในขั้้�นตอนสุดุท้า้ย ทั้้�งนี้้ �การผลิติด้ว้ยกระบวนการดังักล่า่วมีีปัญหาหากไม่ส่ามารถสต๊อกวัตัถุดุิบิไว้ม้ากพอ 

เน่ื่�องจากวัตัถุดุิบิหลักัท่ี่�สำ ำ�คัญัได้แ้ก่่เอทานอลและสารก่่อเจลมาจากหลายแหล่ง่และมีีคุณุภาพต่า่งกันั 

	 3.2	 การผลิติเจลแอลกอฮอล์ต์ามกระบวนการประกันัคุณุภาพ โดยใช้ห้ลักัการบริหิารงานคุณุภาพและการวิิเคราะห์์

จุุดวิิกฤตและเฝ้้าระวังั เริ่่�มต้น้ด้ว้ยการตรวจสอบคุุณภาพวัตัถุุดิิบหลักั กำำ�หนดคุุณภาพเครื่่�องมืือและอุุปกรณ์ต์่่าง ๆ                     

ท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งในกระบวนการผลิติ ควบคุมุกระบวนการผลิติอย่า่งมีีประสิทิธิิภาพโดยการเฝ้า้ระวังัจุดุวิิกฤต และการทดสอบ
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ผลิติภัณัฑ์ ์โดยกระบวนการทั้้�งหมดต้อ้งทวนสอบได้ใ้นระบบฐานข้อ้มูลูด้ว้ยโปรแกรม Excel

		  3.2.1	 การตรวจสอบเอกสารรับัรองผลการวิิเคราะห์โ์ดยผู้้�ผลิติ และเกณฑ์ก์ารยอมรับัของเอทานอล สารก่่อเจล 

และน้ำำ��บริสิุทุธิ์์� ดังัตารางท่ี่� 1, 2 และ 3  

ตารางท่ี่� 1 กำำ�หนดคุณุลักัษณะเฉพาะของเอทานอลท่ี่�ใช้ง้านทางด้า้นเภสัชักรรมและเกณฑ์ก์ารยอมรับั [6]

ที่่� คุุณลัักษณะ เกณฑ์ก์ารยอมรับ

1 ปริมิาณเอทานอลท่ี่� 20 oC %(v/v) 95.1 - 96.9

2 ความหนาแน่น่สัมัพัทัธ์ ์(g/mL) 0.805 - 0.812

3 ความเป็็นกรดหรืือความเป็็นด่า่ง
(1) ความเป็็นกรด คำำ�นวณในรููปของ acetic acid mg/kg ไม่เ่กิิน
(2) ความเป็็นด่า่ง

30
ไม่เ่ป็็นด่า่งต่อ่ฟีีนอล์ฟ์ทาลีีน

4 ค่า่ความดูดูกลืืนแสง
(1) ท่ี่�ความยาวคลื่่�น 240 nm ไม่เ่กิิน
(2) ท่ี่�ความยาวคลื่่�น 250 - 260 nm ไม่เ่กิิน
(3) ท่ี่�ความยาวคลื่่�น 270 - 340 nm ไม่เ่กิิน

0.40
0.30
0.10

5 สิ่่�งแปลกปลอมท่ี่�ระเหยได้้
(1) methanol ml/kl ไม่่เกิิน
(2) acetaldehyde ml/kl ไม่่เกิิน
(3) benzene ml/kl ไม่เ่กิิน
(4) สิ่่�งแปลกปลอมอื่�นทั้้�งหมดคำำ�นวณในรููป 4-Methylpentan-2-ol ml/kl ไม่่เกิิน

200
10
2
300

6 ส่ว่นท่ี่�เหลืือจากการระเหย mg/l ไม่เ่กิิน 25

		  แอลกอฮอล์แ์ปลงสภาพท่ี่�ใช้ใ้นการผลิติเจลแอลกอฮอล์ไ์ด้จ้ากองค์ก์ารสุรุาท่ี่�ได้แ้ปลงสภาพแอลกอฮอล์เ์ป็็นสูตูร

การนำำ�ไปใช้ท้างด้า้นเภสัชักรรม รวมทั้้�งกรมสรรพสามิิตได้อ้อกประกาศให้ใ้ช้สุ้รุาสามทับัแปลงสภาพสำำ�หรับันำำ�มาผลิิต

ผลิติภัณัฑ์ท์ำำ�ความสะอาดมืือท่ี่�มีีแอลกอฮอล์เ์ป็็นส่ว่นประกอบ และมีีแอลกอฮอล์แ์ปลงสภาพบางส่ว่นมาจากโรงงานอ่ื่�น

ท่ี่�ไม่ใ่ช่อ่งค์ก์ารสุรุา ขั้้�นตอนนี้้ �ต้อ้งตรวจสอบเอกสารรายงานผลวิเิคราะห์ค์ุณุภาพจากผู้้�ผลิติ และกำำ�หนดเกณฑ์ก์ารยอมรับั 

ดังัตารางท่ี่� 1 และอาจจำำ�เป็็นต้อ้งขอข้อ้มูลูจากผู้้�ขายเพิ่่�มเติมิในกรณีีท่ี่�ข้อ้มูลูท่ี่�ได้ม้าไม่ส่มบูรูณ์ ์

		  ตารางท่ี่� 2 เกณฑ์ย์อมรับัในการตรวจสอบวัตัถุุดิิบสารก่่อเจล ซึ่่�งเป็็นสารกลุ่่�ม Carbomer ซึ่่�งเป็็นสารก่่อเจล

สังัเคราะห์ ์(Synthetic gelling agent) มีีหลายเกรดจากหลายผู้้�ผลิิต จึึงมีีคุณุสมบัตัิิต่า่งกันั นอกจากนั้้�นพบว่า่สารชนิด

เดีียวกันั เกรดเดีียวกันั ต่า่งกันัท่ี่�ประเทศผลิติ จะมีีคุณุสมบัตัิิต่า่งกันัด้ว้ย ดังันั้้�นการตรวจสอบเอกสารรายงานผลวิเคราะห์์

คุณุภาพจึึงเป็็นสิ่่�งจำำ�เป็็น และอาจจำำ�เป็็นต้อ้งขอข้อ้มูลูจากผู้้�ขายเพิ่่�มเติิมในกรณีีท่ี่�ข้อ้มูลูท่ี่�ได้ม้าไม่ส่มบูรูณ์ ์

ตารางท่ี่� 2 กำำ�หนดคุณุลักัษณะเฉพาะของสารก่่อเจล Carbomer 940 และเกณฑ์ก์ารยอมรับั [9]

ที่่� คุุณลัักษณะ เกณฑ์ก์ารยอมรับ

1 Aqueous viscosity (mPa-s) 40,000 - 60,000

2 Loss on drying % NMT 2.0 (not more than)

3 Heavy metal % NMT 0.002 (not more than)

4 Benzene % NMT 0.5 (not more than)
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		  ตารางท่ี่� 3 ลักัษณะเฉพาะของน้ำำ��บริสิุทุธิ์์�ในการผลิติเจลแอลกอฮอล์ ์สามารถใช้น้้ำำ��ดื่�มท่ี่�ได้ร้ับัการรับัรองมาตรฐาน

น้ำำ��ดื่�มและผลิติจากโรงงานท่ี่�ได้ร้ับัการยอมรับั ดังันั้้�นต้อ้งขอข้อ้มูลูการผลิติน้ำำ��ดื่�มและการรับัรองคุณุภาพ ตลอดจนเก็็บใน

ภาชนะท่ี่�ปิิดสนิท 

ตารางท่ี่� 3 กำำ�หนดคุณุลักัษณะเฉพาะของน้ำำ��บริสิุทุธิ์์�และเกณฑ์ก์ารยอมรับั [10]

ที่่� คุุณลัักษณะ เกณฑ์ก์ารยอมรับ

1 เป็็นน้ำำ��ดื่�มท่ี่�ผ่า่นกระบวนการ Reverse osmosis และฆ่า่เชื้้ �อโรคด้ว้ย UV และ Ozone ได้ร้ับัรองมาตรฐานน้ำำ��ดื่�ม

2 ค่า่พีีเอช 5.5 - 7.5

3 ค่า่ conductivity <2 umhos/cm ท่ี่� 25 oC

4 Total chlorine residue <0.10 mg/l

		  3.2.2	 การตรวจสอบประสิทิธิิภาพของเครื่่�องมืือ เครื่่�องแก้ว้ กำำ�หนดวิธิีีปฏิิบัตัิแิละเกณฑ์ก์ารยอมรับั โดยเครื่่�องมืือ 

ท่ี่�สำ ำ�คัญัได้แ้ก่่ เครื่่�องชั่่�ง และอุปุกรณ์ป์ั่่� นผสม โดยเครื่่�องชั่่�งใช้ว้ิิธีีการตรวจสอบความแม่่นและความเท่ี่�ยงด้ว้ยด้ว้ยตุ้้�ม              

น้ำำ��หนักัมาตรฐานท่ี่�ได้ร้ับัการสอบเทีียบ ส่่วนเครื่่�องแก้ว้และอุปุกรณ์ป์ั่่� นผสมต้อ้งล้า้งให้ส้ะอาดและมีีค่่าพีีเอชเป็็นกลาง       

หลังัการล้า้ง 

			   3.2.2.1	วิ ิธีีปฏิิบัตัิใินการตรวจสอบประสิทิธิิภาพเครื่่�องแก้ว้และอุปุกรณ์ป์ั่่� นผสม

					     (1)	ล้ า้งทำำ�ความสะอาดเครื่่�องแก้ว้และอุปุกรณ์ป์ั่่� นผสมหลังัการใช้ง้าน แล้ว้ล้า้งด้ว้ยน้ำำ��บริสิุทุธิ์์� 

2 ครั้้�ง

					     (2)	ท ดสอบความเป็็นกรด-ด่า่ง โดยหยด Bromothymol blue 0.04% 2 - 3 หยดลงบนเครื่่�องแก้ว้

ท่ี่�ต้อ้งการทดสอบ สังัเกตสีีของอิินดิเิคเตอร์ ์ถ้า้มีีสีีเหลืืองแสดงว่า่เป็็นกรด สีีเขีียวปนน้ำำ��เงิิน

แสดงว่า่เป็็นกลางและสีีน้ำำ��เงิินแสดงว่า่เป็็นด่า่ง เครื่่�องแก้ว้และอุปุกรณ์ใ์นการปั่่� นผสมต้อ้ง

มีีความเป็็นกลางหลัังการล้า้งทุุกครั้้�ง ถ้้าพบว่่ามีีความเป็็นกรดหรืือเป็็นด่่างต้อ้งล้า้ง                     

ทำำ�ความสะอาดและล้า้งด้ว้ยน้ำำ��บริสิุทุธิ์์�จนกระทั่่�งผลการทดสอบเป็็นกลางจึึงจะสามารถ        

นำำ�ไปใช้ไ้ด้้

		  3.2.3	 การควบคุมุกระบวนการผลิติอย่า่งมีีประสิทิธิิภาพ และจุดุวิิกฤตท่ี่�ต้อ้งควบคุมุ 

			   (1)	ตรวจสอบคุณุภาพวัตัถุดุิบิให้ส้อดคล้อ้งกับัคุณุลักัษณะตามท่ี่�กำำ�หนด ขั้้�นตอนนี้้ �เป็็นจุดุ CCP1

			   (2)	บันัทึึกข้อ้มูลูของวัตัถุดุิบิแต่ล่ะชนิดลงในแบบบันัทึึกในตารางท่ี่� 4

			   (3)	Phase A ชั่่�ง Carbopol 940 น้ำำ��หนักั 0.30 กรัมั โปรยลงในน้ำำ��บริิสุทุธิ์์� 18.66 กรัมั ทิ้้ �งไว้ ้30 นาทีี              

จะกลายเป็็นเจลเหลว ไม่เ่ป็็นก้อ้น

			   (4)	Phase B ตวงเอทานอลร้อ้ยละ 95 ปริมิาตร 80.00 กรัมั เติิมลงใน Phase A ปั่่� นผสมให้เ้ข้า้กันั

			   (5)	 Phase C ชั่่�ง Aloe vera 0.50 กรัมั Propylene glycol 0.50 กรัมั และ สีี Brilliant blue FCF 0.0001 กรัมั 

เติิม Phase C ลงไปในขณะปั่่� นทีีละรายการเพ่ื่�อให้ก้ระจายตัวัได้ด้ีี

			   (6)	Phase D ชั่่�ง Triethanolamine (TEA) 0.04 กรัมั เติมิลงไปในเครื่่�องขณะปั่่� น สารจะเข้ม้ข้น้ขึ้้ �นจนกลาย

เป็็นเนื้้ �อเจล

			   (7)	ตรวจวัดัปริมิาณแอลกอฮอล์ข์องผลิติภัณัฑ์เ์บื้้ �องต้น้ ขั้้�นตอนนี้้ �เป็็นจุดุ CCP2 ต้อ้งควบคุมุให้ม้ีีปริมิาณ

แอลกอฮอล์เ์ท่า่กับั ร้อ้ยละ 70 ± 5 โดยปริมิาตร รายละเอีียดในข้อ้ 3.3

			   (8)	การบรรจุ ุต้อ้งบรรจุทุันัทีีหรืือไม่เ่กิิน 1ชั่่�วโมง 
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		  3.2.4	 การประเมินิคุณุภาพของผลิติภัณัฑ์เ์บื้้ �องต้น้ ได้แ้ก่่ ความหนืืด ความเป็็นเจล พีีเอช ความคงตัวั และเกณฑ์์

การยอมรับั บันัทึึกผลลงในแบบบันัทึึกในตารางท่ี่� 4

		  3.2.5	 ฐานข้อ้มูลูการทวนสอบผลิติภัณัฑ์โ์ดยใช้โ้ปรแกรม Excel เพ่ื่�อให้ส้ามารถทวนสอบผลิติภัณัฑ์ใ์นแต่ล่ะรอบ

การผลิิตท่ี่�แสดงถึึงการควบคุุมคุุณภาพในทุุกขั้้�นตอน ตั้้�งแต่่การตรวจรับัและทวนสอบคุุณภาพวัตัถุุดิิบ การทดสอบ

ประสิทิธิิภาพเครื่่�องมืือ ผลการประเมิินคุณุภาพผลิติภัณัฑ์ ์สามารถเช่ื่�อมโยงข้อ้มูลูได้ค้รบถ้ว้นจึึงเป็็นการประกันัคุณุภาพ

การผลิติเจลแอลกอฮอล์ไ์ด้อ้ย่า่งสมบูรูณ์ ์ในตารางท่ี่� 4 

ตารางท่ี่� 4 การจัดัทำำ�ฐานข้อ้มูลูทวนสอบผลิติภัณัฑ์โ์ดยใช้โ้ปรแกรม Excel

Alcohol gel: MLN product                 Lot No. 01                 MFG Date: 26/08/2020            MFG By: BUNYAGORN

Temperature: 25 oC

QC Instruments:            Balances                Alcohol meter                 Glassware                        Homogenizer

Raw materials: Volume production: 10300 mL

Phase No. Lot no. Trade name INCI unit %(w/v) Require Record

A
A1 A26 Water Water (Siam brand) g 18.66 1921.27 1923

A2 Carbopol 940 Carbomer g 0.30 30.90 30.93

B B 2C080720 Alcohol 95% Ethyl alcohol g 80.00 8240.00 8240

C

C1 357842 Aloe vera
Aloe barbade colornsis leaf 
juice

g 0.50 51.50 52

C2 587422019
Propylene 
glycol

Propylene glycol g 0.50 51.50 52

C3 9040401 Colour Brilliant blue FCF (INS No.133) g 0.0001 0.0103 0.01

D D R014J7J20B TEA Triethanolamine g 0.04 4.12 4.12

Quality check :

ท่ี่� คุณุลักัษณะ เกณฑ์ย์อมรับั ผลการตรวจสอบ

1 ความหนืืด และเหนีียว
หนืืดแต่ไ่ม่เ่หนีียวเหนอะหนะ (มากกว่า่ 
8,000 centipoise, cP) 

2

เนื้้ �อเจล
ความคงตัวั
การจับักันัเป็็นก้อ้น/ตกตะกอน
การกระจายตัวับนผิิวหนังั

ใส
ไม่แ่ยกชั้้�น
ไม่จ่ับักันัเป็็นก้อ้น/ไม่ต่กตะกอน
กระจายได้ด้ีี

3 สีีและกลิ่่�น ไม่มี่ีการเปลี่่�ยนแปลง

4 พีีเอช 5 - 6

5
ความคงตัวัจาก Freeze-thaw cycling ท่ี่�
อุณุหภูมิูิ 50 oC และ 4 oC
การตกตะกอนและการหดตัวั ไม่ต่กตะกอน ไม่ห่ดตัวั



88   Bulletin of Applied Sciences,  Vol. 14 No. 1, 2025

	 3.3	 การทดสอบประสิิทธิิภาพของเครื่่�องวัดัปริมิาณแอลกอฮอล์ ์ด้ว้ยไฮโดรมิิเตอร์ว์ัดัแอลกอฮอล์ท่์ี่�มีีจำ ำ�หน่่ายทั่่�วไป 

โดยวิิธีีการเตรีียมตัวัอย่่างเจลให้ค้ืืนตัวัด้ว้ย 5M HCl ก่่อนการนำำ�ไปวัดั เริ่่�มต้น้ด้ว้ยการชั่่�งตัวัอย่่าง 100 กรัมั จำำ�นวน                  

10 ตัวัอย่า่ง เติิม 5M HCl จำำ�นวน 7 หยดในแต่ล่ะตัวัอย่า่ง ได้พ้ีีเอชเท่า่กับั 2.57 ตั้้�งทิ้้ �งไว้ ้15 นาทีี เปรีียบเทีียบกับั Control 

ท่ี่�เป็็น Ethanol ร้อ้ยละ 95 และ Gel control ท่ี่�ไม่มี่ีเอทานอล ผลการตรวจวัดัได้ป้ริมิาณแอลกอฮอล์เ์ฉลี่่�ยเท่า่กับัร้อ้ยละ 

77.5 เม่ื่�อเปรีียบเทีียบกับัการตรวจวิิเคราะห์ป์ริมิาณด้ว้ยเครื่่�อง GC: Flame ionization detector (FID) ย่ี่�ห้อ้ SHIMADZU 

รุ่่� น Nexis GC-2030 ของสถานบริกิารวิิชาการด้า้นวิิทยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์คณะวิิทยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์มหาวิิทยาลัยั

นเรศวร ท่ี่�ผ่่านการทดสอบความใช้ไ้ด้ข้องวิิธีี (Method validation) จากการหาค่่าความจำำ�เพาะของวิิธีี (Selectivity)              

ผลกระทบจาก Matrix คำำ�นวณค่า่ร้อ้ยละ Recovery, Linearity, Accuracy และ Precision จนกระทั่่�งพิิสูจูน์ไ์ด้ว้่า่วิิธีีท่ี่�ใช้้

ทดสอบสามารถหาปริมิาณเอทานอลในเจลแอลกอฮอล์ไ์ด้ ้พบว่า่ตัวัอย่า่งมีีปริมิาณเอทานอลเท่า่กับัร้อ้ยละ 77.01 ดังันั้้�น

ความคลาดเคล่ื่�อนของการวัดัปริมิาณเอทานอลด้ว้ยไฮโดรมิิเตอร์เ์ทีียบกับัเครื่่�อง GC มีีค่า่เท่า่กับัร้อ้ยละ 0.49 (77.5 - 77.01) 

	 เจลแอลกอฮอล์ต์ามประกาศกระทรวงอุตุสาหกรรมและกรมสรรพสามิิต กำำ�หนดให้ม้ีีค่่าเอทานอลไม่่ต่ำ ำ��กว่่าร้อ้ยละ          

70 โดยปริมิาตร [6,7] และหากผู้้�ประกอบการต้อ้งการกำำ�หนดไว้ท่้ี่�ร้อ้ยละ 75 โดยปริมิาตร ดังันั้้�นเจลแอลกอฮอล์ค์วรต้อ้ง

มีีปริมิาณเอทานอลอยู่่�ในช่ว่งร้อ้ยละ 75 ± 5 และเครื่่�องมืือวัดัควรมีีค่า่ความคลาดเคลื่่�อนไม่เ่กิิน 5/4 = 1.25 เม่ื่�อใช้เ้กณฑ์ ์

TAR (Test accuracy ratio) จากข้อ้มูลูดังักล่า่วการหาปริมิาณเอทานอลในเจลด้ว้ยวิิธีีการเตรีียมตัวัอย่่างโดยการเติิม        

5M HCl และเม่ื่�อวัดัด้ว้ยไฮโดรมิิเตอร์ว์ัดัแอลกอฮอล์ ์ปริมิาณเอทานอลท่ี่�วัดัได้มี้ีความคลาดเคลื่่�อนร้อ้ยละ 0.49 (น้อ้ยกว่า่          

ร้อ้ยละ 1.25) จึึงเป็็นค่า่ท่ี่�ยอมรับัได้ ้แสดงว่า่เครื่่�องไฮโดรมิิเตอร์ม์ีีประสิทิธิิภาพในการวัดัปริมิาณเจลแอลกอฮอล์เ์ม่ื่�อเตรีียม

ตััวอย่่างด้ว้ยวิิธีีการคืืนตััวของเจลด้ว้ยการปรัับพีีเอช ดัังนั้้�นวิิธีีนี้้ �สามารถใช้้ในการตรวจสอบปริิมาณแอลกอฮอล์ ์               

ในผลิิตภัณัฑ์ไ์ด้อ้ย่า่งรวดเร็ว็ ถูกูต้อ้งและเช่ื่�อถืือได้ ้รายละเอีียดขั้้�นตอนการทดสอบแสดงในตารางท่ี่� 5

ตารางท่ี่� 5 แสดงขั้้�นตอนวิิธีีทดสอบปริมิาณเอทานอลในเจลแอลกอฮอล์ด์้ว้ยไฮโดรมิิเตอร์ว์ัดัแอลกอฮอล์์

ที่่� รายละเอีียด

1
เตรีียมตัวัอย่่าง และอุปุกรณ์ ์ได้แ้ก่่ ตัวัอย่่างเจลแอลกอฮอล์ ์100 กรัมั เครื่่�องวัดัปริมิาณแอลกอฮอล์ ์ไฮโดรมิิเตอร์ ์ช่่วงร้อ้ยละ          
40 - 70 และร้อ้ยละ 70 - 100 ขวดดูแูรน ขนาด 125 มิิลลิิลิิตร แท่่งแก้ว้คนสาร 5M HCl หลอดหยด กระบอกตวงแก้ว้ขนาด             
100 มิิลลิลิิติร 

2 เติิมตัวัอย่า่งเจลแอลกอฮอล์ท่์ี่�ต้อ้งการทดสอบลงในขวดดูแูรน วัดัปริมิาตรท่ี่�ขวดให้ไ้ด้ ้100 มิิลลิลิิติร

3 หยด 5M HCl ด้ว้ยหลอดหยดจำำ�นวน 5 หลอด คนผสมให้เ้ข้า้กันั สังัเกตได้ว้่า่เจลจะละลายเป็็นของเหลว

4 หยด 5M HCl ลงไปอีีก 2 หยด คนผสมให้เ้ข้า้กันั ตั้้�งทิ้้ �งไว้ ้15 นาทีี

5 เทสารละลายเจลแอลกอฮอล์ล์งในกระบอกตวง ให้ไ้ด้ป้ริมิาตร 100 มิิลลิลิิติร

6 วัดัปริมิาณเอทานอลโดยจุ่่�มไฮโดรมิิเตอร์ว์ัดัแอลกอฮอล์ ์ลงไปในกระบอกตวง

7 อ่า่นค่า่ตามคู่่�มืือเครื่่�อง และบันัทึึกปริมิาณเอทานอลท่ี่�วัดัได้ ้หน่ว่ยเป็็นร้อ้ยละโดยปริมิาตร

	 3.4	 การทดสอบประสิทิธิิภาพเชิิงปริมิาณในการฆ่า่เชื้้ �อแบคทีีเรีียของเจลทามืือตามวิธีีมาตรฐาน European standard 

EN 1276:2009 โดยห้อ้งปฏิิบัตัิิการทดสอบเครื่่�องสำำ�อางและเครื่่�องมืือแพทย์ ์สำำ�นัักเครื่่�องสำำ�อางและวััตถุุอัันตราย                 

กรมวิทยาศาสตร์ก์ารแพทย์ ์กระทรวงสาธารณสุขุ ทดสอบกับัเชื้้ �อมาตรฐาน 4 ชนิด ได้แ้ก่่ Staphylococcus aureus ATCC 

6538, Escherichia coli ATCC 10536, Enterococcus hirae  ATCC 10541 และ Pseudomonas aeruginosa ATCC 

15442 พบว่า่เจลแอลกอฮอล์ ์สามารถลดปริมิาณเชื้้ �อได้ใ้นเวลาสัมัผัสัเชื้้ �อ 1 นาทีี มีีค่า่ log reduction (lg R) เท่า่กับั 7.5, 

7.4, 7.4 และ 7.6 ตามลำำ�ดับั ซึ่่�งมีีค่่ามากกว่่า 5log ผ่่านตามเกณฑ์ป์ระกาศสำำ�นักังานคณะกรรมการอาหารและยา               

เรื่่�องวิิธีีการทดสอบและเกณฑ์์ตััดสิินผลการทดสอบประสิิทธิิผลของผลิิตภััณฑ์์ท่ี่�มีีแอลกอฮอล์เ์ป็็นส่่วนประกอบ                                
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เพ่ื่�อสุขุอนามัยัสำำ�หรับัมืือ พ.ศ.2562 และเปรีียบเทีียบกับัรายงานการประเมิินคุณุภาพผลิติภัณัฑ์เ์จลแอลกอฮอล์ท่์ี่�มีีสูตูร

ประกอบด้ว้ยแอลกอฮอล์แ์ปลงสภาพ สารสกัดัว่า่นหางจระเข้ ้และไตรเอทาโนลามีีน สามารถลดปริมิาณเชื้้ �อทั้้�ง 4 สายพันัธุ์์�

ได้ม้ีีค่า่มากกว่า่ 5log เช่น่เดีียวกันั  [15] 

	 การผลิิตเจลแอลกอฮอล์โ์ดยการควบคุมุคุณุภาพในขั้้�นตอนการผลิิตและเฝ้า้ระวังัจุดุวิิกฤต และการทดสอบปริมิาณ

แอลกอฮอล์ใ์นแต่ล่ะรอบการผลิติด้ว้ยวิิธีีการวัดัและเครื่่�องมืือวัดัท่ี่�มีีประสิทิธิิภาพ ข้อ้มูลูการผลิติและการทดสอบทั้้�งหมด

จัดัทำำ�เป็็นฐานข้อ้มูลูท่ี่�สามารถทวนสอบได้ ้เป็็นกระบวนการประกันัคุณุภาพการผลิติเจลแอลกอฮอล์์

4. สรุป (Conclusion)
	 การควบคุมุคุณุภาพในขั้้�นตอนการผลิิตเจลแอลกอฮอล์เ์พ่ื่�อสุขุอนามัยัสำำ�หรับัมืือท่ี่�มีีปริิมาณแอลกอฮอล์ไ์ม่่ต่ำ ำ��กว่่า         

ร้อ้ยละ 65 โดยน้ำำ��หนักัและทดสอบประสิทิธิิภาพผลิติภัณัฑ์ด์้ว้ยเครื่่�องมืือวัดัปริมิาณแอลกอฮอล์ท่์ี่�มีีประสิทิธิิภาพ พบว่า่ 

การควบคุมุจุดุวิิกฤต 2 จุดุได้แ้ก่่ การตรวจสอบคุณุภาพวัตัถุดุิบิหลักั แอลกอฮอล์แ์ปลงสภาพ สารก่่อเจล และน้ำำ��บริสิุทุธิ์์� 

จากเอกสารรับัรองผลการวิิเคราะห์ใ์ห้ส้อดคล้อ้งกัับเกณฑ์ย์อมรับั จุุดท่ี่� 2 การวัดัปริิมาณแอลกอฮอล์ข์องผลิิตภัณัฑ์ ์             

ก่่อนการบรรจุดุ้ว้ยเครื่่�องวัดัแอลกอฮอล์ท่์ี่�มีีความคลาดเคลื่่�อนไม่เ่กิินร้อ้ยละ 1.25 โดยต้อ้งเตรีียมตัวัอย่า่งเจลให้ค้ืืนตัวัด้ว้ย 

5M HCl ก่่อนการวัดั การควบคุมุประสิทิธิิภาพของเครื่่�องมืือ เครื่่�องแก้ว้และอุปุกรณ์ป์ั่่� นผสม กระบวนการทั้้�งหมดต้อ้งทวน

สอบได้ใ้นระบบฐานข้อ้มูลูด้ว้ยโปรแกรม Excel ได้ผ้ลิิตภัณัฑ์มี์ีความคงตัวั มีีค่่าพีีเอช 5.8 ปริิมาณเอทานอลเท่่ากัับ                

ร้อ้ยละ 77 โดยปริมิาตร สามารถลดปริมิาณเชื้้ �อมาตรฐานในเวลาสัมัผัสัเชื้้ �อ 1 นาทีี ได้ค้่า่ log reduction ≥ 5 สรุปได้ว้่า่  

การประกันัคุณุภาพการผลิติแอลกอฮอล์เ์จลตามขั้้�นตอนดังักล่า่วสามารถยืืนยันัประสิทิธิิภาพของผลิติภัณัฑ์ไ์ด้ต้ามกฎหมาย 

สามารถใช้เ้ป็็นแนวทางการผลิิตสำำ�หรับัผู้้�ประกอบการหรืือประยุุกต์ใ์ช้แ้นวทางการประกัันคุุณภาพดัังกล่่าวสำำ�หรับั             

ผลิติผลิติภัณัฑ์อ่์ื่�นได้้
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