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บทคัดย่อ  

เดกซ์แทรน (Dextran) เป็นพอลิแซ็กคาไรด์จากธรรมชาติที่มีความสำคัญและใช้งานหลากหลายทั้งในด้านการแพทย์ งานวิจัย 
และอุตสาหกรรม เนื่องจากมีความปลอดภัยสูง ละลายน้ำได้ดี และสามารถปรับคุณสมบัติได้ตามน้ำหนักโมเลกุล เดกซ์แทรนมี
โครงสร้างทางเคมีที่ประกอบด้วยคาร์บอน ไฮโดรเจน และออกซิเจน หากมีการตรวจพบไนโตรเจนในเดกซ์แทรนจึงบ่งชี้ถึงสิ่งเจือปนท่ี
ตกค้างจากกระบวนการผลิต เช่น โปรตีนหรือเศษเซลล์จุลินทรีย์ ซึ่งในบางกรณีอาจส่งผลให้เกิดการแพ้หรืออาการไม่พึงประสงค์อื่น ๆ 
การควบคุมและตรวจวิเคราะห์ไนโตรเจนรวมจึงมีความสำคัญต่อการประเมินความบริสุทธ์ิ คุณภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 
โดยเฉพาะการใช้งานทางการแพทย์ งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนาสมรรถนะของวิธี Kjeldahl สำหรับการหาปริมาณไนโตรเจนใน
เดกซ์แทรน ด้วยเครื่อง Nitrogen Analyzer (Kjeltec™ 8400, FOSS, เดนมาร์ก) ในปัจจุบันมีการทดสอบหาปริมาณไนโตรเจนตกค้าง
ในผลิตภัณฑ์เดกซ์แทรน หรือ พอลิแซ็กคาไรด์ (Polysaccharide) อื่น ๆ แต่ยังไม่พบงานวิจัยที่มุ่งเน้นการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี
ตามหลักการ Method validation ของตัวอย่างประเภทดังกล่าว ได้แก่ ความเป็นเส้นตรง (Linearity) ขีดจำกัดการตรวจวัด (LOD) 
ขีดจำกัดการหาปริมาณ (LOQ) ความถูกต้อง (Accuracy) และความเที่ยง (Precision) ผลการวิจัยพบว่าช่วงการทดสอบคือ 25 - 500 
mg N/kg โดยมีค่า LOD เท่ากับ 15 mg N/kg และ LOQ เท่ากับ 50 mg N/kg การประเมิน Intermediate Precision โดยผู้วิเคราะห์ 
2 คน ต่างวันและเวลา ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ  (t = –0.704, p > 0.05) สรุปได้ว่าวิธี Kjeldahl ที่ใช้สำหรับ
ทดสอบตัวอย่างเดกซ์แทรน มีความเหมาะสม ถูกต้อง สามารถใช้เป็นวิธีมาตรฐานสำหรับการควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์เดกซ์แทรนได้ 
 
คำสำคัญ: เดกซ์แทรน; พอลิแซ็กคาไรด์; ไนโตรเจน; วิธี Kjeldahl; การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี; ความเป็นเส้นตรง; ความถูกต้อง; 
ความเที่ยง 
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Abstract  

Dextran is a naturally derived polysaccharide with wide-ranging applications in medical, research, and 
industrial fields due to its high safety, excellent water solubility, and tunable properties depending on molecular 
weight. Chemically, dextran consists solely of carbon, hydrogen, and oxygen. Therefore, the detection of nitrogen 
in dextran indicates the presence of impurities remaining from the production process, such as proteins or microbial 
cell residues, which in some cases may cause allergic reactions or other adverse effects. Consequently, the control 
and determination of total nitrogen content are essential for assessing the purity, quality, and safety of dextran 
products, particularly for medical applications. This study aimed to develop and evaluate the performance of the 
Kjeldahl method for the determination of nitrogen content in dextran using a Nitrogen Analyzer (Kjeltec™  8400, 
FOSS, Denmark). Although nitrogen residue analysis has been reported for dextran and other polysaccharide 
products, no previous studies have specifically focused on validating the analytical method according to standard 
method validation principles for this type of sample. The validation parameters evaluated included linearity, limit 
of detection (LOD), limit of quantification (LOQ), accuracy, and precision. The results demonstrated good method 
performance over a concentration range of 25 - 500 mg N/kg, with an LOD of 15 mg N/kg and an LOQ of 50 mg 
N/kg. Intermediate precision evaluated by two analysts on different days and times showed no statistically 
significant difference between analysts (t = –0.704, p > 0.05). In conclusion, the Kjeldahl method developed for 
dextran analysis is suitable, accurate, and precise, and can be applied as a standard method for quality control 
and safety assessment of dextran products. 
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บทนำ  
เดกซ์แทรนเป็นพอลิแซ็กคาไรด์ที ่สังเคราะห์จาก

ซูโครสโดยแบคทีเรียกรดแลคติก (Lactic Acid Bacteria) มี
มวลโมเลกุลขนาดต่างกันไปตามเทคนิคการสังเคราะห์ ส่งผล
ให้คุณสมบัติของเดกซ์แทรนมีความหลากหลาย เช่น การ
ละลายน้ำ ความหนืด และการเปลี่ยนแปลงเนื่องจากความ
ร้อน (Díaz-Montes, 2021) รวมทั้งความเข้ากันได้ทางชีวภาพ 
ซึ่งไม่ก่อให้เกิดการตอบสนองทางภูมิคุ้มกัน (Lanvers et al., 
2025) ปัจจุบันจึงมีการประยุกต์ใช้ในหลายสาขา ทั ้งทาง
การแพทย์ เภสัชกรรม และอุตสาหกรรมทางด้านอาหาร จาก
การที่ผลิตภัณฑ์เดกซ์แทรนมีการบริโภคหรือสัมผัสโดยตรงกับ
ร่างกายมนุษย์ การควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์จึงมีความสำคัญอย่างยิ ่ง  (Ministry of Health, 
Labour and Welfare, 2016 )  โ ดย เฉพาะการควบคุ ม
สิ่งเจือปนที่อาจตกค้างจากกระบวนการผลิต หนึ่งในตัวชี้วัด
สำคัญคือปริมาณไนโตรเจนตกค้าง ซึ่งสามารถสะท้อนถึงการมี
โปรตีนหรือสารอินทรีย์อื่น ๆ ที่ยังหลงเหลืออยู่ในผลิตภัณฑ์ 
สิ่งเจือปนเหล่านี้สามารถส่งผลกระทบต่อคุณภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ และในบางกรณีอาจก่อให้เกิด
ปฏิก ิร ิยาภ ูม ิแพ้หร ืออาการไม ่พ ึงประสงค์อ ื ่น  ๆ  ดังนั้น               
การว ิ เคราะห ์และควบค ุมปร ิมาณไนโตรเจนจ ึ ง เป็น
องค์ประกอบสำคัญของระบบประกันคุณภาพ โดยเฉพาะใน
ห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ด้วยเครื ่องวิเคราะห์หาปริมาณ
ไนโตรเจน ภายใต ้การดำเน ินงานของสำน ักเคร ื ่องมือ
วิทยาศาสตร์และการทดสอบ ซึ่งเป็นหน่วยงานที่มีการพัฒนา
ระบบคุณภาพอย่างต่อเนื ่องตามมาตรฐานสากล และมี
บทบาทสำคัญในการสนับสนุนการตรวจวิเคราะห์ที่ถูกต้อง
และเชื่อถือได้สำหรับผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย
ของผู้บริโภค 

วิธี Kjeldahl เป ็นเทคนิคมาตรฐานที ่ได ้ร ับการ
ยอมรับอย่างแพร่หลาย สำหรับการหาปริมาณไนโตรเจนใน
ตัวอย่างชีวภาพ อาหาร และสิ่งแวดล้อม ในการวิจัยนี้ได้มีการ
ดัดแปลงวิธี Kjeldahl มาตรฐานตามแนวทางของ (Ministry 
of Health, Labour and Welfare, 2016) เพื่อให้เหมาะสม
กับเครื่องมือวิเคราะห์ที่มีอยู่ในหน่วยงาน และสอดคล้องกับ
ลักษณะของตัวอย่างเดกซ์แทรน ซึ ่งจำเป็นต้องวิเคราะห์
ปริมาณไนโตรเจนในระดับความเข้มข้นต่ำ แตกต่างจาก
ตัวอย่างของแข็งทั่วไป เช่น ดิน ปุ๋ย ชีวมวลฯ โดยเฉพาะอย่าง 

 
ยิ่ง อาหารและวัตถุดิบอาหารที่มีไนโตรเจนเป็นองค์ประกอบ
หล ักทาง เคมี  ม ี การพ ัฒนาและประย ุกต ์ ใช ้ ร ูปแบบ                 
Micro-Kjeldahl อย่างต่อเนื ่อง เพื่อลดปริมาณสารเคมี ลด
เวลาการย่อย และเพิ่มความไวของการตรวจวัด โดยยังคง
ความถูกต้องและความเที่ยงของผลวิเคราะห์ให้อยู่ในเกณฑ์ที่
ย อม ร ั บ ไ ด ้ ต ามแนวทา ง  AOAC และ ระบบค ุณภาพ
ห้องปฏิบัติการ (นิภาภรณ์ ลักษณ์สมยา และจินตนา กิจเจริญ
วงศ์, 2015) ซึ ่งแตกต่างจากพอลิแซ็กคาไรด์เชิงบริสุทธิ์ที่มี
ปริมาณของไนโตรเจนที่ต่ำ การวิเคราะห์ปริมาณไนโตรเจน
ตกค้างจึงมีความท้าทายเฉพาะด้าน ทั้งในแง่ของประสิทธิภาพ
การย ่อยสลายด้วยกรด ความไวของการตรวจว ัด และ
ผลกระทบจากเมทริกซ์ที ่มีคาร์โบไฮเดรตเป็นองค์ประกอบ
หลัก การนำวิธ ีKjeldahl ที่พัฒนาขึ้นสำหรับเมทริกซ์ทั่วไปมา
ใช ้โดยตรงก ับเดกซ ์แทรนโดยไม่ม ีการตรวจสอบความ
เหมาะสมของวิธี อาจนำไปสู่ความคลาดเคลื่อนของผลการ
วิเคราะห์และส่งผลต่อการประเมนิคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ด้วย
เหตุนี้จึงมีการปรับเปลี่ยนความเข้มข้น ปริมาณ และชนิดของ       
รีเอเจนต์ที ่ใช้ในการวิเคราะห์ เพื ่อให้เหมาะสมกับตัวอย่าง
ประเภทพอลิแซ็กคาไรด์ชนิดนี้  

แ ม ้ ว ่ า ใ น ป ั จ จ ุ บ ั น จ ะ ม ี ก า ร น ำ ว ิ ธี  Dumas 
(Combustion Method) มาใช้ในการวิเคราะห์ไนโตรเจน
เพิ่มขึ ้น แต่ด้วยข้อจำกัดของวิธี Dumas ที่ให้ขีดจำกัดการ
ตรวจวัดค่อนข้างสูงกว่า (Thompson et al., 2002) และการ
ใช้ปริมาณตัวอย่างน้อยซึ่งอาจไม่สะท้อนความเป็นตัวแทนของ
ตัวอย่างทั้งหมด (Beljkaš et al., 2010) ทั้งยังเป็นเครื่องมือที่
มีราคาแพงและต้นทุนค่าใช้จ่ายสูง ทำให้วิธี Kjeldahl ยังคง
เป็นวิธีหลักที่เหมาะสมสำหรับการบริการทดสอบตัวอย่างใน
ห ้องปฏ ิบ ัต ิการของสำน ักเคร ื ่องม ือว ิทยาศาสตร ์และ                  
การทดสอบ โดยเฉพาะในบริบทของการให้บร ิการแก่
ภาคอุตสาหกรรมและหน่วยงานกำกับดูแล อย่างไรก็ตาม จาก
การทบทวนวรรณกรรมยังไม่พบรายงานการศึกษาที่มุ ่งเน้น
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธี  Kjeldahl สำหรับการ
วิเคราะห์ปริมาณไนโตรเจนในเมทริกซ ์ของเดกซ์แทรน
โดยเฉพาะ ทั้งในแง่ของสมรรถนะของวิธีและความเหมาะสม
ต่อการใช้งานเชิงบริการทดสอบ ซึ่งเป็นช่องว่างทางวิชาการ
และเชิงมาตรฐานที ่สำคัญ เนื ่องจากการขาดข้อมูลการ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีในเมทริกซ์ดังกล่าว อาจจำกัด
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การยอมรับผลการวิเคราะห์ในระดับอุตสาหกรรมและการ
อ้างอิงตามระบบคุณภาพสากล  

ดังนั้น การศึกษาครั้งนี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อพัฒนา
และประเม ินสมรรถนะของวิธี  Kjeldahl สำหรับการหา
ปริมาณไนโตรเจนในเดกซ์แทรน โดยดำเนินการตรวจสอบ
พารามิเตอร์สำคัญของการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี  
(Method Validation) ได้แก่ ความเป็นเส้นตรง (Linearity) 
ขีดจำกัดการตรวจวัด (Limit of Detection, LOD) ขีดจำกัด
การหาปริมาณ (Limit of Quantitation, LOQ) ความถูกต้อง 
(Accuracy) และความเที่ยง (Precision) ผลการศึกษาที่ได้        
ไม่เพียงยืนยันความเหมาะสมของวิธี  Kjeldahl สำหรับเมท
ริกซ์เดกซ์แทรนเท่านั้น แต่ยังมีความสำคัญเชิงอุตสาหกรรม
และเชิงมาตรฐาน ในการสนับสนุนการจัดทำวิธีทดสอบอ้างอิง 
การควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ์ และการให้บริการวิเคราะห์
ภายใต้ระบบคุณภาพตามมาตรฐานสากลของห้องปฏิบัติการ
ทดสอบ 
  
วัตถุประสงค์การศึกษา  

เพื ่อพัฒนาสมรรถนะของวิธี  Kjeldahl ในการหา
ปริมาณไนโตรเจนในเดกซ์แทรนและการตรวจสอบความใชไ้ด้
ของวิธี 
 
วิธีการศึกษา 

เคร่ืองมือ 
ดำเนินการย่อยตัวอย่างด้วยระบบย่อยอัตโนมัติ  

ประกอบด้วยเครื่องย่อย (DT 2520, FOSS, เดนมาร์ก) และ
ชุดกำจัดไอกรด (Scrubber 2501, FOSS, เดนมาร์ก) สำหรับ
การหาปริมาณไนโตรเจน ใช้เครื ่องกลั่น (Kjeltec™ 8400, 
FOSS, เดนมาร์ก) ที ่ติดตั ้งอุปกรณ์ป้อนตัวอย่างอัตโนมัติ  
(Kjeltec™ Sampler 2420, FOSS, เดนมาร์ก) โดยมีระบบ

หล่อเย็นด้วยน้ำ (CA-1116A, EYELA, ญี่ปุ่น) ในกระบวนการ
กลั่น 
 

สารเคมีและสารมาตรฐาน 
ขั้นตอนการย่อยตัวอย่างใช้เม็ดย่อยตัวเร่งปฏิกิริยา 

ซึ่งประกอบด้วยโพแทสเซียมซัลเฟต (K₂SO₄) น้ำหนัก 3.5 

กรัม และคอปเปอร์(II) ซัลเฟตเพนตาไฮเดรต (CuSO₄·5H₂O) 

น ้ ำหน ั ก  0 . 4  กร ั ม  (Kjeltec™ , FOSS) 1‑ออคทานอล 
(PanReac) กรดซัลฟิวริกเข้มข้น 95 - 97% (Merck) และ
สารละลายไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ 30% (Sigma-aldrich) 
สำหรับขั้นตอนการกลั่น ใช้สารละลายโซเดียมไฮดรอกไซด์ 
50% (AGC VINYTHAI) ส่วนในข้ันตอนการไทเทรต สารเคมีที่
ใช้ประกอบด้วย กรดไฮโดรคลอริก 37% (Lab Scan) เอ
ทานอล (Lab Scan) บรอมโครซอลกรีน (Lab Scan) กรดโบ
ร ิก (Merck) และเมทิลเรด (PanReac) และสำหร ับการ
ตรวจสอบความถูกต้องของวิธี (Method Validation) ใช้สาร
ม าต ร ฐ าน  ไ ด ้ แ ก่  Acetanilide (Sigma-Aldrich) Amido 
Sulfuric Acid (Merck) และ Ammonium Sulfate (Loba) 
  

วิธีการทดสอบ 
1) การเตรียมตัวอย่างและสารมาตรฐาน 

อบแห้งตัวอย่าง ที่อุณหภูมิ 103 ± 2 °C ข้ามคืน ทิ้ง
ไว้อุณหภูมิห้องในโถดูดความชื ้น รอวิเคราะห์ ก่อนการ
วิเคราะห์ สำหรับการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี  เตรียม
สารละลายมาตรฐาน Amidosulfonic acid ในน้ำ DI ให้มี

ความเข้มข้นของไนโตรเจน อยู่ที่ 202.32 mg N/L ใช้ในการ 
Spike เข้าสู่เมทริกซ์ตัวอย่างที่ความเข้มข้นต่างๆ เพื่อยืนยัน
ความถูกต้องและความเที่ยงของวิธี 
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2) การหาปริมาณไนโตรเจนด้วยวิธี Kjeldahl 

 
ภาพที่ 1 แผนผังกระบวนการวิเคราะห์ปริมาณไนโตรเจนรวมในตัวอย่างเดกซ์แทรนด้วยวิธี Kjeldahl 
 

3) การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี 
(1) ความเป็นเส้นตรง (Linearity) 
ปิเปตสารละลายมาตรฐาน Amido Sulfuric Acid 

ลงในตัวอย่างเดกซ์แทรน ให้ได้ความเข้มข้นสุดท้าย 25 50 
100 200 และ 500 mg N/kg จากนั้นนำไปทดสอบและเขียน
กราฟระหว่างปริมาณของไนโตรเจนที่เตรียม กับปริมาณของ
ไนโตรเจนที ่ว ัดได้  คำนวณค่าส ัมประส ิทธ ิ ์สหส ัมพันธ์  
(Correlation Coefficient, r) เพื่อศึกษาความเป็นเส้นตรง  
 

(2) ขีดจำกัดการตรวจวัด (LOD) ขีดจำกัดการหา
ปริมาณ (LOQ) 

การประเมินค ่า LOD และ LOQ ทำโดยการใช้
ตัวอย่างทดสอบตัวอย่างที่มีความเข้มข้นของไนโตรเจนใน
ปริมาณที่ต่ำหรือใกล้ศูนย์ แล้วทำการทดสอบโดยใช้ตัวอย่าง
เดกซ์แทรนที่ปราศจากไนโตรเจน มาเติมสารละลายมาตรฐาน 

Amido Sulfuric Acid ให ้ ได ้ ความ เข ้มข ้น  25  mg N/kg 
จำนวน 7 ซ้ำ เพื่อนำไปคำนวณหาค่า LOD และประมาณค่า
ของ LOQ ซึ่งคำนวณได้จากสมการ (Cantwell, 2025) 
 LOD=3×s0’ 
 LOQ=10×s0’ 
 โดยที ่s0’=s0 × √ (1/n + 1/nb)  
 s0 คือ ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของผลการทดสอบ 
m ซ้ำที่ความเข้มข้นต่ำ 
 s0’ คือ ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเพื่อใช้คำนวณ LOD 
และ LOQ 
 n คือ จำนวนการวิเคราะห์ซ้ำสำหรับการทดสอบ
ประจำ 
 nb คือ จำนวนแบลงค์สำหรับการทดสอบประจำ 
 เมื่อได้ค่าประมาณจากการคำนวณ LOQ แล้ว ทำ
การทดสอบยืนยันโดยเตรียมตัวอย่างและเติมสารมาตรฐานลง
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ในตัวอย่างที่ระดับค่าประมาณ LOQ จำนวน 7 ซ้ำ วิเคราะห์
ปร ิมาณไนโตรเจน แล ้วคำนวณร ้อยละการได ้กล ับคืน           
(%Recovery) และ ร้อยละส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ 
(%RSD) เพื่อหาค่า LOQ ที่มีความถูกต้องและความเที่ยงที่
ยอมรับได้ 
 

(3) การทดสอบความถ ูกต ้อง (Precision) และ
ความถูกต้อง (Accuracy) 

ทดสอบความถูกต้องและความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์ 
โดยเติมสารละลายมาตรฐาน Amido Sulfuric Acid ลงใน
ตัวอย่าง ที่ผ่านกระบวนการเตรียมตัวอย่างตามขั้นตอน ให้ได้
ความเข้มข้นสุดท้าย 3 ระดับละ คือ 50 100 และ 500 mg 
N/kg ระดับละ 7 ซ้ำโดยที ่ระดับ 50 mg N/kg คือ ระดับ 
LOQ วิเคราะห์หาปริมาณไนโตรเจน คำนวณค่าเฉลี่ยร้อยละ
ของการค ืนกล ับ (% Recovery) และค ่าร ้อยละของค่า

เ บ ี ่ ย ง เ บน มาตร ฐ าน ส ั ม พ ั ท ธ์  ( % Relative Standard 
Deviation, %RSD) นอกจากนี ้ย ังม ีการทำ Intermediate 
Precision โดย เตรียมตัวอย่างเช่นเดียวกันโดยผู ้ทดสอบ         
2 คน ทดสอบต่างวัน ด้วยเครื ่องมือเดิม ทำคนละ 5 ซ้ำ 
คำนวณ %RSD ค่าเฉลี่ย %Recovery พร้อมทั้งเปรียบเทียบ
ความต่างของผลการทดสอบของผู้วิเคราะห์ 
 
ผลการศึกษา  

ความเป็นเส้นตรง (Linearity) 
วิเคราะห์ความเป็นเส้นตรง ในช่วง 25 ถึง 500 mg 

N/kg โดยเขียนกราฟระหว่างปริมาณของไนโตรเจนในตัวอย่าง
ที่เตรียม กับปริมาณของไนโตรเจนในตัวอย่างที่วัดได้  โดย
กราฟมีความเป็นเส้นตรงตลอดช่วงที ่ทดสอบ โดยมีค่า
สัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (Correlation Coefficient, r) เท่ากับ 
0.999 (ภาพที ่1) 

 

 
ภาพที ่2 กราฟแสดงความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นของไนโตรเจนในตัวอย่างท่ีเตรียม (mg N/kg) กับความเข้มข้นของไนโตรเจนใน
ตัวอย่างที่วัดได้ (mg N/kg) 
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ขีดจำกัดการตรวจวัด (LOD) ขีดจำกัดการหา
ปริมาณ (LOQ) 

จากผลการวิเคราะห์ค่า LOD อยู ่ที่ 15 mg N/kg 
และ LOQ อยู่ท่ี 50 mg N/kg ยืนยันด้วยการเติมสารละลาย 

 
มาตรฐาน Amido sulfuric acid ลงในตัวอย่างให้ได้ความ
เข ้มข ้นส ุดท ้าย 50 mg N/kg จำนวน 7 ซ ้ำ ได ้ค ่าเฉลี่ย 
%Recovery และ (%RSD) ดังแสดง (ตารางที่1) 

 
ตารางที่ 1 ผลการวิเคราะห์หาค่า LOD LOQ และผลการทดสอบความเที่ยงและความถูกต้องที่ระดับความเข้มข้น 50 mg N/kg 
(ระดับ LOQ)  

 
ที ่

ค่าของไนโตรเจนในตัวอย่าง
เตรียมที ่25 mg N/kg (หา
ค่า LOD และค่าประเมิน 

LOQ) 

ค่าของไนโตรเจนใน
ตัวอย่างเตรียมที ่50 mg 

N/kg (ยืนยัน LOQ) 

ค่าของไนโตรเจนใน
ตัวอย่างท่ีวัดได้ (mg 
N/kg) (ยืนยนั LOQ) 

 
%Recovery 

1 23.96 50.02 51.17 102.30 

2 30.34 50.06 46.42 92.73 

3 37.85 50.07 46.38 92.63 

4 32.25 50.06 46.41 92.71 

5 28.74 50.05 49.6 99.10 

6 32.23 50.06 49.61 99.10 

7 28.77 50.07 52.82 105.49 

ค่าเฉลี่ย 30.59 - 48.92 97.72 

SD 4.26 - 2.59 - 

%RSD 13.90 - 5.29 - 

3s0' (LOD) 14.76 - - - 

10s0' (LOQ) 49.20 - - - 

การทดสอบความถูกต้องและความเท่ียง 
การทดสอบความถูกต้องและความเที่ยง โดยการ

เติมสารละลายมาตรฐานในตัวอย่างเดกซ์แทรนที่ระดับ 100 
และ 500 mg N/L เพื่อให้ครอบคลมุช่วงการทดสอบ คือ ช่วง

ต่ำ (50 mg N/kg: LOQ) ช่วงกลาง (100 mg N/kg) และ ช่วง
สูง (500 mg N/kg) โดยที่ระดับ 100 mg N/kg และ 500 mg 
N/kg ได้ค่าเฉลี่ย %Recovery และ %RSD ดังแสดง (ตารางที่
2) 
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ตารางที่ 2 ผลการทดสอบความถูกต้องและความเที่ยงของการวิเคราะห์หาปริมาณไนโตรเจนในตัวอย่างเดกซ์แทรนที่ระดับ 100 mg 
N/kg และ 500 mg N/kg 

ที ่

ที่ระดับ 100 mg N/kg ที่ระดับ 500 mg N/kg 

ปริมาณไนโตรเจน
ในตัวอย่างจากการ

เตรียม  
(mg N/kg) 

ปริมาณไนโตรเจนใน
ตัวอย่างท่ีวัดได้  

(mg N/kg) 
%Recovery 

ปริมาณไนโตรเจน
ในตัวอย่างจากการ

เตรียม  
(mg N/kg) 

ปริมาณไนโตรเจนใน
ตัวอย่างท่ีวัดได้  

(mg N/kg) 
%Recovery 

1 100.06 102.37 102.31 500.67 478.58 95.59 

2 100.015 100.85 100.83 500.67 475.38 94.95 

3 100.012 96.03 96.02 500.67 488.18 97.51 

4 100.13 99.23 99.10 500.69 485.00 96.87 

5 100.11 105.62 105.50 500.67 492.98 98.46 

6 100.15 104.05 103.89 500.62 483.33 96.55 

7 100.14 97.65 97.51 500.64 497.76 99.42 

เฉลี่ย - 100.83 100.74 - 485.89 97.05 

SD - 3.45 - - 7.83 - 

%RSD - 3.42 - - 1.61 - 

  
ผลกา รศ ึ กษา  Intermediate Precision โ ดยผู้

ทดสอบ 2 คน ต่างวันและเวลา ทดสอบด้วยวิธีและเครื่องมือ
เดียวกัน ตัวอย่างจำนวน 5 ซ้ำต่อผู ้ทดสอบ ได้ผล %RSD 
%RSDi และ %Recovery (ตารางที ่3) เมื่อทำการเปรียบเทยีบ

ค่าเฉลี่ยด้วยสถิติ t-test ได้ค่า t = –0.704 (p > 0.05) ซึ่งมี
ค่าน้อยกว่าค่า t-critical ที ่df = 4 ที่ระดับนัยสำคัญ 95% คือ 
2.776 

 
ตารางที ่3 ผลการทดสอบความเที่ยงและความถูกต้องของการทดสอบ Intermediate Precision 

ที ่

ผู้ทดสอบ A ผู้ทดสอบ B 

ปริมาณไนโตรเจน
ในตัวอย่างท่ี

เตรียม  
(mg N/kg) 

ปริมาณ
ไนโตรเจนใน

ตัวอย่างท่ีวัดได้  
(mg N/kg) 

%Recovery 

ปริมาณ
ไนโตรเจนใน
ตัวอย่างท่ี

เตรียม  
(mg N/kg) 

ปริมาณ
ไนโตรเจนใน

ตัวอย่างท่ีวัดได้  
(mg N/kg) 

%Recovery 

1 100.13 99.62 99.49 100.12 96.03 95.91 

2 100.14 90.02 89.89 100.12 102.43 102.31 

3 100.14 99.62 99.48 100.14 99.25 99.11 

4 100.15 99.03 98.88 100.00 104.8 104.80 

5 100.14 99.63 99.49 100.14 96.22 96.09 
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ที ่

ผู้ทดสอบ A ผู้ทดสอบ B 

ปริมาณไนโตรเจน
ในตัวอย่างท่ี

เตรียม  
(mg N/kg) 

ปริมาณ
ไนโตรเจนใน

ตัวอย่างท่ีวัดได้  
(mg N/kg) 

%Recovery 

ปริมาณ
ไนโตรเจนใน
ตัวอย่างท่ี

เตรียม  
(mg N/kg) 

ปริมาณ
ไนโตรเจนใน

ตัวอย่างท่ีวัดได้  
(mg N/kg) 

%Recovery 

ค่าเฉลี่ย - 97.58 97.45 - 99.75 99.64 

SD - 4.24 - - 3.85 - 

%RSD* - 4.34 - - 3.86 - 

%RSDi** 4.04 

* %RSD ของการทดสอบ Repeatability ของผู้ทดสอบ A และ B 
** %RSDi ของการทดสอบ Intermediate Precision 
 
อภิปรายผลการศึกษา  

แม้ว่าวิธี Kjeldahl จะเป็นวิธีมาตรฐานที่ได้รับการ
ยอมรับอย่างกว้างขวาง แต่จากกลไกของวิธีพบว่ามีหลาย
ปัจจัยที่อาจก่อให้เกิดความคลาดเคลื่อนของผลการวิเคราะห์
ได้ โดยเฉพาะเมื่อประยุกต์ใช้กับตัวอย่างที่มีปริมาณไนโตรเจน
ต่ำมาก ในขั้นตอนการย่อย (Digestion) ความสมบูรณ์ของ
การเปลี่ยนไนโตรเจนอินทรียใ์ห้เป็นแอมโมเนียมซัลเฟตถือเปน็
ปัจจัยสำคัญ หากอุณหภูมิ เวลา หรือปริมาณตัวเร่งปฏิกิรยิาไม่
เหมาะสม อาจทำให้การย่อยไม่สมบูรณ์ ส่งผลให้ค่าที่วัดได้ต่ำ
กว่าความเป็นจริง (Negative Bias) นอกจากนี้ วิธี Kjeldahl 
แบบดั้งเดิมไม่สามารถวัดไนโตรเจนในรูป Nitrate หรือ Nitrite 
ได้โดยตรง หากมีอยู่ในตัวอย่างโดยไม่ได้ผ่านขั้นตอนรีดักชัน
เพิ่มเติม จะทำให้ผลวิเคราะห์ต่ำกว่าปรมิาณไนโตรเจนรวมจรงิ 
ขั้นตอนการกลั่น (Distillation) ประสิทธิภาพของการดักจับ
แอมโมเนียมีผลโดยตรงต่อความถูกต้องของผลวิเคราะห์ การ
สูญเสียแอมโมเนียระหว่างการกลั่นหรือการกลั่นไม่สมบูรณ์จะ
ทำให้ผลการทดสอบผิดพลาดได้ สำหรับขั้นตอนการไทเทรต 
ความถ ูกต ้องของสารมาตรฐานและการกำหนดจ ุดย ุติ  
(Endpoint) ม ีผลต ่อ Systematic Error ของว ิธี  หากสาร
มาตรฐานไม่ได้ทำการปรับมาตรฐานความเข้มข้นอย่างถูกต้อง 
อาจทำให้ผลการวิเคราะห์เบี่ยงเบนท้ังระบบได้  

อย่างไรก็ตาม ว ิธี  Kjeldahl ถูกเล ือกใช้ในการ
วิเคราะห์ปริมาณไนโตรเจนในเดกซ์แทรน เนื ่องจากเป็นวิธี
มาตรฐานที่ได้รับการยอมรับในระดับสากล  สำหรับการหา

ปริมาณไนโตรเจนในตัวอย่างอินทรีย์ แม้จะมีเทคนิคทางเลือก 
เช่น Combustion Method แต่ Kjeldahl มีความเหมาะสม
กับลักษณะของเดกซ์แทรน ซึ ่งเป็น Polysaccharide ที ่มี
ปริมาณไนโตรเจนต่ำมาก โดยวิธีดังกล่าวมีความจำเพาะต่อ
ไนโตรเจนอินทรีย์ และสามารถควบคุมสภาวะการทดสอบได้
อย่างมีประสิทธิภาพ ส่งผลให้มีความเหมาะสมสำหรับการ
ประเมินไนโตรเจนในระดับความเข้มข้นต่ำ เพื่อการควบคุม
คุณภาพผลิตภัณฑ์ ซึ่งปัจจุบันมีการหาปริมาณไนโตรเจนใน
ตัวอย่างประเภทเดกซ์แทรนหรือโพลิแซ็กคาไรด์อื่น ๆ ด้วยวิธี 
Kjeldahl (Cheng et al., 2017; Tarr & Hibbert, 1931) แต่
ยังไม่พบงานที่มุ่งตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีอย่างเป็นระบบ
ในตัวอย่างกลุ่มนี้โดยตรง งานวิจัยนี้จึงทำการพัฒนาสมรรถนะ
ของวิธ ีการว ิเคราะห์ด ังกล่าวผ่านตัวชี ้ว ัดสำคัญ  ได ้แก่ 
Linearity เพื่อทำการประเมินความเป็นเส้นตรงตลอดช่วงการ
ทดสอบ, ขีดจำกัดการวัด (LOD)และขีดจำกัดการวัดเชิง
ปริมาณ (LOQ) เพื่อประเมินขีดความสามารถของวิธีในการหา
ปริมาณไนโตรเจนในตัวอย่างเดกซ์แทรนท่ีความเข้มข้นต่ำ โดย
ต้องน้อยกว่าเกณฑ์การยอมรับของไนโตรเจนในเดกซ์แทรน 
และต ้องมี ความถ ูกต ้อง (Accuracy)  และความเท ี ่ ยง 
(Precision) รวมถึง Intermediate Precision ในส ่วนของ
ความเที่ยง พิจารณา %RSD ซึ่งอยู่ในระดับต่ำ แสดงถึงความ
สม่ำเสมอของผลการวิเคราะห์เมื่อทำการทดสอบซ้ำภายใต้
สภาวะเด ียวก ัน  ค ่าด ังกล ่าวบ ่งช ี ้ ว ่ าว ิธ ีม ีความเท ี ่ยง 
(Repeatability) ที ่ดี และมีความแปรปรวนภายในชุดการ
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ทดลองอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ เช่นเดียวกันความถูกต้องที่
พิจารณาจากค่าเฉลี ่ย %Recovery สะท้อนให้เห็นว่าวิธี
วิเคราะห์สามารถวัดปริมาณไนโตรเจนในตัวอย่างได้ใกล้เคียง
ก ั บ ค ่ า จ ร ิ ง  ( AOAC International, 2 0 2 3 ; ICH, 2005; 
Cantwell, 2025) 

จากการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีการวิเคราะห์หา
ปริมาณไนโตรเจนในตัวอย่างเดกซ์แทรนด้วยวิธี  Kjeldahl 
พบว่าการทดสอบในช่วง 25 ถึง 500 mg N/kg มีความเป็น
เส้นตรง โดยช่วงที่เลือกนำมาใช้ครอบคลุม เกณฑ์ปริมาณ
ไนโตรเจนที่ยอมให้มีได้ไม่เกิน 100 mg/kg โดยเลือกช่วงที่ 
2 5 % 5 0% 100% ขอ ง เ ก ณ ฑ์  (ICH,  2 0 0 5 ) เ พ ื ่ อ วั ด
ประสิทธิภาพต่ำสุดของการตรวจวัด ประสิทธิภาพต่ำสุดของ
การตรวจวัดเชิงปริมาณ ประสิทธิภาพการตรวจวัดที่ความ
เข้มข้นเท่ากับเกณฑ์การยอมรับ ตามลำดับ และช่วง 200% 
500% ของเกณฑ์การยอมรับ เพื่อพิสูจน์พฤติกรรมตัวอย่างท่ีมี
ไนโตรเจนที่ความเข้มข้นสูงยังให้ผลการทดสอบที่น่าเชื่อถือ
หรือไม่ ซึ่งจากการทดสอบพบว่ามีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์
เท่ากับ 0.999 ซึ ่งมากกว่าเกณฑ์ที ่ยอมรับได้อยู ่ที ่มากกว่า 
0.995 (ICH, 2005) 

จากการทดสอบหาขีดจำกัดของการวัด พบว่าในทาง
ทฤษฎีสามารถคำนวณค่า LOD ผ่านการทดสอบ Blank ได้ 
แต่ในทางปฏิบัติจริงผลของ LOD สูงเกินเกณฑ์ ดังนั้นจึงทำ
การประเมิน LOD โดยการเติมสารมาตรฐานลงในตัวอย่างให้
ได้ความเข้มข้นต่ำๆ เป็นจำนวน 7 ซ้ำ คำนวณค่า LOD และ
ค่าประมาณ LOQ เมื ่อได้ค่าประมาณของ LOQ จากนั้นได้
ทดสอบความถ ูกต ้องและความเท ี ่ยงเป ็นจำนวน 7 ซ้ำ 
โดยทั่วไปการประเมินความแม่นยำของวิธีวิเคราะห์ควรใช้
จำนวนซ้ำอย่างน้อย 6 ซ้ำตามแนวทางสากล เพื ่อให้การ
ประมาณค่าความแปรปรวนมีความน่าเชื่อถือ ในการศึกษานี้
จึงเลือกใช้ 7 ซ้ำ เพื่อเพิ่มเสถียรภาพของค่าทางสถิติและลด
ความไม่แน่นอน และค่า Outlier ของผลการทดสอบ ผลของ
ค่าเฉลี่ย %Recovery 97.72 ซึ่งทั้งหมดอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับ
ได้ คือร้อยละ 90 - 107 สำหรับ%RSD ที่ระดับ LOQ พบว่ามี
ค่าเท่ากับ 5.29 ซึ ่งอยู ่ในเกณฑ์ที ่ยอมรับได้เช่นกัน คือ ไม่
มากกว่า 5.3 (AOAC International, 2023) ซึ ่งค่า LOQ ที่
ระดับ 50 mg N/kg มีความถูกต้องและน่าเชื่อถือ ค่า LOQ ที่
ได้มีค่าต่ำกว่าข้อกำหนดสูงสุดของผลิตภัณฑ์อย่างชัดเจน ซึ่ง
อยู ่ที ่ร ้อยละ 0.01 หรือ 100 mg N/kg แสดงให้เห็นว่าวิธี

ว ิเคราะห์มีความไวเพียงพอสำหรับการควบคุมคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้การที ่LOQ ต่ำกว่าระดับเกณฑ์ยอมรับมาก ยัง
สะท้อนถึงศักยภาพของวิธีในการตรวจติดตามการปนเปื้อนใน
ระดับต่ำได้อย่างมีประสิทธิภาพ และมีความเหมาะสมสำหรับ
การใช้งานในเชิงอุตสาหกรรม นอกจากที่ระดับ LOQ แล้วยัง
ได้ทดสอบความถูกต้องและความเที่ยงในช่วง 100 mg N/kg 
และ 500 mg N/kg เพิ่มเติม เพื่อยืนยันว่าทั้งช่วงการทดสอบ
มีความเหมาะสม ผลคือมีค่าเฉลี่ย %Recovery 100.74 และ 
97.75 ตามลำดับ ซึ่งอยู่ในช่วงเกณฑ์การยอมรับคือ 90 - 107 
และ 95 - 105 ตามลำดับ %RSD คือ 3.42 และ 1.64 
ตามลำดับ ค่าที่ได้ไม่มากกว่าเกณฑ์การยอมรับคือ 5.3 และ 
3.7 ตามลำดับ (AOAC International, 2023) เมื่อเปลี่ยนผู้
ทดสอบ โดยทดสอบต่างวันและเวลากัน พบว่า %RSDi ของ
การทดสอบอยู่ที่ 4.04 ซึ่งพบว่าต่ำกว่าเกณฑ์การยอมรับ คือ 
8 (AOAC International, 2023) และเมื่อนำผลของผู้ทดสอบ
มาเปรียบเทียบความต่างโดยใช้ค่าทางสถิติ  t-test พบว่าผล
การทดสอบของผู้ทดสอบทั้งสองไม่ได้ต่างกันอย่างมีนัยสำคัญ 
ดังนั้นจึงสรุปได้ว่าการทดสอบหาปริมาณไนโตรเจนในตัวอย่าง
ดังกล่าว สามารถใช้งานได้ตลอดทั้งช่วงการทดสอบ และมี
ความถูกต้อง  

จากการนำวิธีที ่ผ ่านการยืนยันสมรรถนะแล้วไป
ประยุกต์ใช้กับตัวอย่างเดกซ์แทรนเชิงพาณิชย์ พบว่าไม่ตรวจ
พบไนโตรเจนหรือโปรตีนตกค้างจากกระบวนการผลิต โดยมี
ค่าต่ำกว่า LOD และเป็นไปตามข้อกำหนดของ Japanese 
Pharmacopoeia แสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์มีความปลอดภัย
ในด้านการปนเปื้อนของสารไนโตรเจนจากแหล่งชีวภาพ ใน
เชิงการนำไปใช้ งานวิจัยนี้ให้กรอบวิธีวิเคราะห์ที ่ผ่านการ
ร ับรองสมรรถนะครบถ้วน ซ ึ ่งสามารถนำไปใช้เป ็น ว ิธี
มาตรฐานของสำนักเครื่องมือวิทยาศาสตร์และการทดสอบ 
สำหรับการให้บริการทดสอบเดกซ์แทรนและโพลิแซ็กคาไรด์ที่
ใช้ในอุตสาหกรรมยา อาหาร และเวชภัณฑ์ โดยช่วยสนับสนุน 
การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป การตรวจ
รับรองตามข้อกำหนดเภสัชตำรับ และการประเมินความ
สอดคล้องของกระบวนการผลิต (Process Verification)  

งานวิจัยนี้สามารถใช้เป็นต้นแบบในการพัฒนาและ
ขยายขอบเขตการให้บริการของสำนักเครื่องมือวิทยาศาสตร์
และการทดสอบไปยังโพลิแซ็กคาไรด์หรือสารชีวพอลิเมอร์ช
นิดอื ่นที ่มีลักษณะเมทริกซ์ใกล้เคียงกัน โดยใช้กรอบการ
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ประเมินสมรรถนะเดียวกัน งานวิจัยนี้ไม่เพียงยืนยันความ
เหมาะสมของวิธี Kjeldahl สำหรับการวิเคราะห์ไนโตรเจนใน
เดกซ์แทรนในเชิงวิชาการเท่านั้น แต่ยังมีคุณค่าเชิงปฏิบัติใน
การสนับสนุนภารกิจหลักของสำนักเครื่องมือวิทยาศาสตร์และ
การทดสอบ ทั ้งในด้านการให้บริการทดสอบ การควบคุม
คุณภาพ และการสร้างความเชื ่อมั ่นให้กับผู ้ใช้บริการและ
ภาคอุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้อง 
 
สรุปผลการศึกษา 

วิธีการวิเคราะห์หาปริมาณไนโตรเจนในตัวอย่าง
เดกซ์แทรน โดยวิธ ีKjeldahl พบว่ามีความเป็นเส้นตรงในช่วง 
25 ถึง 500 mg N/kg โดยขีดจำกัดการตรวจวัด (LOD) เท่ากับ 
15 mg N/kg และขีดจำกัดการตรวจวัดเชิงปริมาณ (LOQ) 
เท่ากับ 50 mg N/kg การทดสอบความถูกต้องและความเที่ยง
ของวิธี ผลการทดสอบอยู่ผ่านเกณฑ์การยอมรับของ AOAC 
รวมทั ้ง Intermediate Precision ที ่ทดสอบตัวอย่างโดยผู้
ทดสอบ 2 คน ต่างวันและเวลา พบว่าผลการทดสอบไม่ต่างกนั
อย่างมีนัยสำคัญ และ ร้อยละของค่าเบี ่ยงเบนมาตรฐาน
สัมพัทธ์ อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ จึงสรุปได้ว่าการทดสอบหา
ปริมาณไนโตรเจนในตัวอย่างดังกล่าว สามารถใช้งานได้ตลอด
ทั้งช่วงการทดสอบ และมีความถูกต้อง ทั้งยังใช้วิธีมาตรฐาน
ของสำนักเครื่องมือวิทยาศาสตร์และการทดสอบ สำหรับการ
ให้บริการทดสอบเดกซ์แทรนและโพลิแซ็กคาไรด์ได้ ซึ่งจาก
การทดสอบหาการปนเปื้อนของไนโตรเจนหรือโปรตนีท่ีตกค้าง
ระหว่างกระบวนการผลิตของเดกซ์แทรน พบว่าตัวอย่างยังคง
ตรวจไม่พบการปนเปื้อนดังกล่าว นั้นคือมีค่าต่ำกว่า LOD ซึ่ง
ผ ่านเกณฑ์ที ่ยอมให้มีได ้ไม่เกินร้อยละ 0.01 ตามเกณฑ์ 
Japanese Pharmacopoeia แสดงว่าผลิตภัณฑ์เหล่านี ้มี
ความปลอดภัยจากการตกค้างของไนโตรเจนจากกระบวนการ
ผลิต อย่างไรก็ตาม นอกเหนือจากควบคุมปริมาณไนโตรเจน
แล้ว ยังมีการควบคุมคุณภาพในด้านอื่น ๆ เช่น Antigenicity 
โลหะหนัก คลอไรด์ เป็นต้น ซึ ่งเหล่านี ้คือข้อกำหนดความ
ปลอดภัยและคุณภาพของเดกซ์แทรน เช่นกัน 
 
กิตติกรรมประกาศ  

ผู้วิจัยขอขอบคุณสำนักเครื่องมือวิทยาศาสตร์และ
การทดสอบ ที่ให้การสนับสนุนอุปกรณ์ สารเคมี เครื่องมือและ
อาคารสถานท่ี ในการวิจัย จึงขอขอบคุณมา ณ โอกาสนี้ 

การใช้ปัญญาประดิษฐ์ (Generative AI) ในงานเขียนเชิง
วิชาการ 

ผู ้ว ิจ ัยได ้ประยุกต ์ใช ้ป ัญญาประดิษฐ์ประเภท 
Generative AI คือ เพื่อใช้ในการสืบค้นข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ
การวิจัย ผู ้วิจัยได้ดําเนินการตรวจสอบความถูกต้อง ความ
ครบถ้วน และความน่าเชื่อถือของข้อมูลจากแหล่งอ้างอิงก่อน
นํามาใช้ประกอบการจัดทําบทความ และใช้ ChatGPT ในการ
ตรวจสอบความถูกต้องของการใช้ภาษาและการจัดรูปแบบ 
โดยการใช้เครื่องมือดังกล่าวอยู่ภายใต้การกํากับดูแลและการ
ควบคุมของผู้วิจัย 
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