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มาตรฐานข้อก�าหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถห้อง

ปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ ISO/IEC 17025: 2017(E) 

ได้ประกาศใช้ฉบับใหม่เมื่อปี พ.ศ. 2560 (ค.ศ. 2017) มีค�า

ศัพท์ค�านิยามใหม่ๆ ที่ได้มีการอธิบายเพิ่มหลายค�า เช่น ค�าว่า 

ห้องปฏิบัติการ (laboratory) ความเป็นกลาง (impartiality) 

รวมถึงค�าว่า เกณฑ์การตัดสิน (decision rule) บทความน้ีจะ

อธิบายค�าศัพท์ decision rule และการน�าไปใช้รายงานผลที่

ระบุการเป็นไปตามข้อก�าหนด (Reporting statements of 

conformity) ให้เข้าใจมากขึ้น

ในข้อก�าหนด 7.8.6 ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 

2017(E) การรายงานท่ีระบุการเป็นไปตามข้อก�าหนด เกณฑ์

การตัดสินที่ใช้ต้องค�านึงถึงค่าความไม่แน่นอนของการวัดและ

ระดับความเสี่ยงด้วย (เช่น การยอมรับที่ผิดพลาด false accept  

และการปฏิเสธที่ผิดพลาด false reject)  

ตัวอย่างการรายงานที่ระบุการเป็นไปตามข้อก�าหนด 

จากผลการสอบเทียบที่มีค่าความไม่แน่นอนของการวัดที่ระดับ

ความเชื่อมั่นประมาณ 95% ตัวประกอบครอบคลุมเท่ากับ 2.00 

การกระจายของข้อมูลแบบ Normal (C.L. 95%, k=2.00, 

Normal distribution) ดังแสดงในรูปที่ 1  กรณีที่ใช้เกณฑ์

การตัดสินท่ีมีแถบป้องกัน (guard band) เท่ากับค่าความไม่

แน่นอนของการวัด (Use  w = U  Guard band, C.L. 95%, 

k=2) ดังแสดงในรูปที่ 2 กรณีนี้มีความเสี่ยงเฉพาะ ≤ 2.5% 

PFA (Probability of False Accept) ค�านวณจากพื้นที่ใต้

กราฟ (ข้อมูล) ทั้งหมดหักลบด้วยค่าความไม่แน่นอนของการวัด

ที่ระดับความเชื่อมั่นประมาณ 95% โดยที่ความเสี่ยงเฉพาะนี้จะ

เกิดขึ้นที่ปลายปีกของกราฟที่ปีกด้านใดด้านหนึ่งเท่านั้น (100% 

- 95%)/2  = 2.5%

การใช้ Decision rule ในการรายงานผลตาม

ISO/IEC 17025 version ใหม่

ณัฐพงศ์ นิลจรัสวณิช

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย (วว.)
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จากรูปท่ี 2 การรายงานผลการวัด ท่ีมีการระบุการ

เป็นไปตามข้อก�าหนด แบ่งการระบุได้เป็น 4 กรณี ดังนี้ 

1) ผ่าน (Pass) - ผลการวัดอยู่ในขีดจ�ากัดท่ียอมรับ 

(Acceptance Limit, AL) โดยขีดจ�ากัดที่ยอมรับ ค�านวณจาก

ขีดจ�ากัดความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับ (Tolerance Limit, TL) 

ลบด้วยค่าความไม่แน่นอนของการวัด (U) กรณีน้ีมีความเสี่ยง

เฉพาะส�าหรับการยอมรับที่ผิดพลาด ≤ 2.5% ดังแสดงในรูปที่ 3

ที่มา: Accreditation Committee of ILAC (2019)

รูปที่ 2. การรายงานการเป็นไปตามข้อก�าหนดแบ่ง 4 กรณี

ที่มา: Accreditation Committee of ILAC (2019)

รูปที่ 1. การกระจายของข้อมูลแบบ Normal
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2) ผ่านอย่างมีเงื่อนไข (Conditional pass) - ผล

การวัดอยู่ระหว่างขีดจ�ากัดท่ียอมรับ และขีดจ�ากัดความคลาด-

เคลื่อนที่ยอมรับ กรณีน้ีหากผลการวัดมีค่าเข้าใกล้ขีดจ�ากัด

ความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับ (TL) จะมีความเสี่ยงเฉพาะส�าหรับ

การยอมรับที่ผิดพลาด ≤ 50% ดังแสดงในรูปที่ 4

3) ตกอย่างมีเงื่อนไข (Conditional fail) - ผลการวัด

อยู่ระหว่างขีดจ�ากัดความคลาดเคลื่อนท่ียอมรับ และขีดจ�ากัด

ความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับบวกเพิ่มแถบป้องกัน (TL + w) 

กรณีนี้หากผลการวัดมีค่าเข้าใกล้ขีดจ�ากัดความคลาดเคลื่อนที่

ยอมรับ (TL) จะมีความเส่ียงเฉพาะส�าหรับการปฏิเสธที่ผิด

พลาด ≤ 50% ดังแสดงในรูปที่ 4

ที่มา: Accreditation Committee of ILAC (2019)

รูปที่ 4. ความเสี่ยงส�าหรับผลการวัด กรณีผ่านอย่างมีเงื่อนไขและตกอย่างมีเงื่อนไข

ที่มา: Accreditation Committee of ILAC (2019)

รูปที่ 3. ความเสี่ยงส�าหรับผลการวัดกรณี ผ่าน (Pass)
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ดังนั้นหากหน่วยงานใดต้องการรายงานผลการวัดที่มี

การรายงานที่ระบุการเป็นไปตามข้อก�าหนดรวมอยู่ด้วย ต้องจัด

ท�าเอกสารเกี่ยวกับเกณฑ์การตัดสินที่ใช้ เพื่อใช้ตกลงกับลูกค้า

และการรายงานผลต้องมีตัวชี้บ่งที่ชัดเจนเกี่ยวกับ

ก) ผลใดที่ระบุว่าเป็นไปตามข้อก�าหนด

ข) เป็นไปตามหรือไม่เป็นไปตามข้อก�าหนดรายการ 

มาตรฐาน หรือเฉพาะบางส่วนของข้อก�าหนดรายการหรือ

ที่มา: Accreditation Committee of ILAC (2019)

รูปที่ 5. ความเสี่ยงส�าหรับผลการวัด กรณีตก

4) ตก (Fail) - ผลการวัดอยู่นอกขีดจ�ากัดความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับบวกเพิ่มแถบป้องกัน (TL + w) กรณีนี้มีความเสี่ยง

เฉพาะส�าหรับการปฏิเสธที่ผิดพลาด ≤ 2.5% ดังแสดงในรูปที่ 5

เอกสารอ้างอิง
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มาตรฐานใด

ค) เกณฑ์การตัดสินที่น�ามาใช้ (ยกเว้นกรณีที่มีระบุใน

ข้อก�าหนดรายการ หรือมาตรฐานที่ขอให้ใช้)

และมั่นใจว่าบุคลากรที่ท�าหน้าท่ีรายงานการระบุ

การเป็นไปตามข้อก�าหนด มีความรู้ความเข้าใจเป็นอย่างดีเรื่อง 

เกณฑ์การตัดสินที่ใช้ และระดับความเสี่ยง 


