
คุณภาพของการวิเคราะห์ทดสอบที่ใช้ได้

ต้องประกอบด้วยอะไรบ้าง

ผลการวเิคราะหท์ดสอบท่ีมีความถูกต้อง แม่นย�ำ เป็นหวัใจของหอ้งปฏิบัติการในการบรกิารท่ีมี

คุณภาพและผลการทดสอบตรงตามวัตถุประสงค์ของลูกค้า เพื่อใหส้ามารถน�ำข้อมูลไปใชใ้นการตัดสิน

ใจ ไมว่า่จะเป็นตามขอ้ก�ำหนดของสนิค้าเพื่อใชใ้นการควบคมุคณุภาพ ดังนั้นถ้าขอ้มูลหรอืผลการทดสอบ

ไมม่คีวามถกูต้องจะสง่ผลต่อความเชื่อมัน่ของลกูค้าในการใชบ้รกิาร การวเิคราะหท์ดสอบท่ีใชไ้ด้ มคีวาม

เท่ียง และความแม่นย�ำจึงมีความส�ำคัญท่ีหอ้งปฏิบัติการจะต้องตระหนักเพื่อใหก้ารบรกิารท่ีเป็นไปตาม

วตัถุประสงค์ของการวดัท่ีตอบสนองความต้องการของลูกค้า ในปัจจุบันมีหอ้งปฏิบัติการมากมายท่ีมุ่ง

มัน่ขอการรบัรองตามระบบมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 เพื่อเป็นระบบคณุภาพ ท�ำใหล้กูค้ามคีวาม

เชื่อมัน่ในผลการทดสอบ  

ทพิยา จลุหว ีฟอร์จนู ดนยั ศรทีองค�ำ และวาสนา ชยัทอง

สถาบนัวิจยัวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย (วว.)

35 หมูท่ี ่3 เทคโนธาน ีต�ำบลคลองห้า อ�ำเภอคลองหลวง จงัหวดัปทมุธาน ี12120

ส�ำหรับบทความนี้เป็นการน�ำเสนอหลักการพื้นฐานท่ี

เป็นหัวใจในการเป็นแนวทางในการวิเคราะห์ทดสอบที่จะท�ำให้

การวัดสามารถน�ำมาใช้ได้อย่างสมเหตุสมผล ควบคู่กับการ

ด�ำเนินงานตามระบบคุณภาพเพื่อให้ผลการทดสอบมีความถูก

ต้องตั้งแต่ครั้งแรกที่ท�ำการวัด หลักการทั้ง 6 หลักการต่อไปนี้ 

เป็นแนวทางเบื้องต้นที่ได้กล่าวถึงในเอกสาร The Fitness for 

Purpose of Analytical Methods A Laboratory Guide to 

Method Validation and Related Topics เป็นหลักการที่จัด

ท�ำข้ึนโดยระบบการวัดแห่งชาติของสหราชอาณาจักร (United 

Kingdom National Measurement System) ที่เผยแพร่

ประชาสัมพันธ์เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการหรือหน่วยงานที่ให้บริการ

การวัดได้น�ำไปปฏิบัติเพื่อผลการวัดที่ได้จากต่างหน่วยงาน 

สามารถเปรียบเทียบผลกันได้ หลักการหรือแนวทางพื้นฐานทั้ง  

6  สรุปได้ดังนี้

ส�ำหรับบทความนี้เป็นการน�ำเสนอหลักการพื้นฐานท่ี

เป็นหัวใจในการเป็นแนวทางในการวิเคราะห์ทดสอบที่จะท�ำให้

การวัดสามารถน�ำมาใช้ได้อย่างสมเหตุสมผล ควบคู่กับการ

ด�ำเนินงานตามระบบคุณภาพเพื่อให้ผลการทดสอบมีความถูก

ต้องตั้งแต่ครั้งแรกที่ท�ำการวัด หลักการทั้ง 6 หลักการต่อไปนี้ 

เป็นแนวทางเบื้องต้นที่ได้กล่าวถึงในเอกสาร The Fitness for 

Purpose of Analytical Methods A Laboratory Guide to 

Method Validation and Related Topics เป็นหลักการที่จัด

ท�ำข้ึนโดยระบบการวัดแห่งชาติของสหราชอาณาจักร (United 

Kingdom National Measurement System) ที่เผยแพร่

ประชาสัมพันธ์เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการหรือหน่วยงานที่ให้บริการ

การวัดได้น�ำไปปฏิบัติเพื่อผลการวัดที่ได้จากต่างหน่วยงาน 

สามารถเปรียบเทียบผลกันได้ หลักการหรือแนวทางพื้นฐานทั้ง  

6  สรุปได้ดังนี้

ส�ำหรับบทความนี้เป็นการน�ำเสนอหลักการพื้นฐานท่ี

เป็นหัวใจในการเป็นแนวทางในการวิเคราะห์ทดสอบที่จะท�ำให้

การวัดสามารถน�ำมาใช้ได้อย่างสมเหตุสมผล ควบคู่กับการ

ด�ำเนินงานตามระบบคุณภาพเพื่อให้ผลการทดสอบมีความถูก

ต้องตั้งแต่ครั้งแรกที่ท�ำการวัด หลักการทั้ง 6 หลักการต่อไปนี้ 

เป็นแนวทางเบื้องต้นที่ได้กล่าวถึงในเอกสาร The Fitness for 

Purpose of Analytical Methods A Laboratory Guide to 

Method Validation and Related Topics เป็นหลักการที่จัด

ท�ำข้ึนโดยระบบการวัดแห่งชาติของสหราชอาณาจักร (United 

Kingdom National Measurement System) ที่เผยแพร่

ประชาสัมพันธ์เพ่ือให้ห้องปฏิบัติการหรือหน่วยงานที่ให้บริการ

การวัดได้น�ำไปปฏิบัติเพื่อผลการวัดที่ได้จากต่างหน่วยงาน 

สามารถเปรียบเทียบผลกันได้ หลักการหรือแนวทางพื้นฐานทั้ง  

6  สรุปได้ดังนี้
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หลักการท่ี 1   การวิเคราะห์ทดสอบมีการยอมรับและ
ตกลงรว่มกันกับความต้องการของลกูค้า

ทุกการวิ เคราะห ์ทดสอบต ้องมีการตกลงและ

ยอมรับร่วมกันกับลูกค้า เพื่อให้การวิเคราะห์ทดสอบตรง

ตามวัตถุประสงค์และความต้องการ ห้องปฏิบัติการจะตกลง

ท�ำความเข้าใจถึงความต้องการ และเลือกวิธีการทดสอบที่ตรง 

และครอบคลุมกับความต้องการ รวมถึงระยะเวลา ราคา และ

คุณภาพของผลการทดสอบ เช่น ผลการทดสอบควรมีการ

ประเมินความไม่แน่นอนของการวัดควรน�ำมาพิจารณาร่วมด้วย

หรือไม่

หลักการท่ี 2  วิธีการและเครื่องมือท่ีใช้ในการวิเคราะห์
ทดสอบควรผ่านการตรวจสอบท่ีมั่นใจว่าใช้ได้ตรงตาม
วตัถปุระสงค์

เพื่อให้ห้องปฏิบัติการมีข้อมูลเก่ียวกับพารามิเตอร์

สมรรถนะของวิธีการวิเคราะห์ทดสอบ และเครื่องมือเพื่อให้

มั่นใจว่าวิธีทดสอบที่เลือกมาใช้มีการตรวจสอบวิธี เช่น ความ

เท่ียง ความเอนเอียง รวมถึงการประเมินค่าความไม่แน่นอน

ที่เหมาะสมตามวัตถุประสงค์ของการวัด ช่วงของการทดสอบ 

ลักษณะของตัวอย่าง หรือหากมีการเบี่ยงเบนโดยน�ำวิธีการ

ทดสอบไปใช้กับตัวอย่างชนิดอื่นที่อยู่นอกขอบข่าย ห้องปฏิบัติ

การจะต้องมีการทวนสอบสมรรถนะของวิธีการทดสอบและ

เครื่องมือจนเหมาะสมกับตัวอย่างประเภทนั้น 

ดังนั้นห้องปฏิบัติการจะต้องมีการประเมินการตรวจ-

สอบความใช้ได้ หรือทวนสอบวิธีการทดสอบ และเครื่องมือที่

เหมาะสมว่าเป็นไปตามมาตรฐานวิธีการทดสอบที่เลือกใช้หรือ

ไม่ เครื่องมือจะต้องผ่านการตรวจสอบเป็นไปตามข้อก�ำหนด

ของวิธีการทดสอบที่เลือกใช้

หลักการท่ี 3  ผู้ท�ำหน้าท่ีวิเคราะห์ทดสอบควรมีความรู้
ความสามารถในงานท่ีรบัผดิชอบ

นักวิเคราะห์ทดสอบต้องมีความรู้ความสามารถเพื่อ

ท�ำความเข้าใจถึงวิธีการทดสอบที่รับผิดชอบ ผ่านการฝึกอบรม 

สามารถบ่งช้ีสาเหตุของปัญหาที่เกิดขึ้นเพื่อหาค�ำตอบท่ีท�ำให้

เชื่อม่ันถึงผลการทดสอบ และมีการประเมินผลฝึกอบรม และ

มีการบันทึกผลการฝึกอบรมพร้อมเกณฑ์ในการประเมินของวิธี

การทดสอบนั้นๆ

วทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี
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หลักการท่ี 4  มีการประเมินจากหน่วยงานอิสระทาง
เทคนิคของหอ้งปฏิบติัการอยา่งสม�่ำเสมอ

ห้องปฏิบัติการควรจัดให้มีการเข้าร่วมการประเมิน

จากหน่วยงานอิสระภายนอกอย่างสม�่ำเสมอ เช่น การเข้าร่วม

โครงการทดสอบความช�ำนาญท่ีจะท�ำให้ห้องปฏิบัติการได้รับ

ประโยชน์ที่จะได้ผลสะท้อนให้กับการพัฒนาสมรรถนะของ

วิธีการทดสอบทางด้านเทคนิค  ดังนั้นห้องปฏิบัติการจะต้อง

พิจารณาเลือกโปรแกรมการทดสอบความช�ำนาญหรือการ

เปรียบเทียบผลการทดสอบให้เหมาะสมกับตัวอย่างท่ีท�ำการ

วิเคราะห์ และมีกระบวนการในการประเมิน และปรับปรุงหาก

การเปรียบเทียบผลการเข้าร่วมการประเมินผลการทดสอบ

ความช�ำนาญอยู่นอกเกณฑ์ที่ก�ำหนด

หลักการท่ี 5  ความสอดคล้องกันของวิธีการทดสอบ
ระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ

ในกรณีท่ีผลการวัดจากต่างองค์กรให้ค่าแตกต่าง

กัน ท�ำให้เสียเวลาและงบประมาณ เช่น เมื่อมีการส่งออกจาก

ประเทศหนึ่งไปยังอีกประเทศหน่ึงท่ีน�ำเข้า ผลการวัดควรได้

รับการยอมรับเพื่อลดการทดสอบซ�้ำ ดังน้ันผลท่ีวัดได้ไม่ว่าจะ

ท�ำการวัดที่ไหนควรจะเปรียบเทียบกันได้  บางครั้งการทดสอบ

ที่มีจุดประสงค์เพื่อการเฝ้าระวังในระยะยาว เช่น การเฝ้าระวัง

แนวโน้มคุณค่าทางโภชนาการในอาหาร  กรณีนี้จ�ำเป็นต้องระวัง

เพราะการเปลี่ยนแปลงอาจเกิดเน่ืองมาจากการเปลี่ยนแปลงใน

ตัวอย่างซึ่งจะน�ำไปสู่การแปลผลที่ผิดพลาดได้ 

นอกจากนี้ผลการวัดยังข้ึนอยู ่กับสารเคมี และสาร

มาตรฐานที่ใช้ ซึ่งมีระดับของการสอบกลับได้ของสารมาตรฐาน   

ห้องปฏิบัติการต้องจัดการให้ผลการทดสอบท่ีวิเคราะห์ต่างที่กัน

สามารถเปรียบเทียบผลกันได้  แนวทางที่ห้องปฏิบัติการจะต้อง

พิจารณาเพื่อท�ำให้ผลการวัดสามารถเปรียบเทียบกันได้มีดังนี้

•	 น�ำวิธีการวัดที่ผ่านการตรวจสอบความใช้ได้ของ

วิธีและมีการค�ำนึงถึงการสอบกลับได้ของทุกผล

การวัดมาใช้

•	 มั่นใจว ่าผลการวัดท่ีได ้มีการตรวจสอบและ 

สอบเทียบท้ังเคร่ืองมือและอุปกรณ์ มีการใช้สาร

มาตรฐานที่สอบกลับได้และแสดงค่าความไม่

แน่นอน

•	 มีการใช้วัสดุอ้างอิงรับรองในขั้นตอนของการ

ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีเพื่อช่วยให้ผลการวัด

เปรียบเทียบผลกันได้ 

•	 มีความเข้าใจถึงปัจจัยและตัวแปรต่างที่ส่งผลต่อ

ค่าความไม่แน่นอนของการวัด

หลักการท่ี 6  หน่วยงานหรือองค์กรท่ีท�ำการวัดควร
ก�ำหนดขั้นตอนการด�ำเนินการควบคุมคุณภาพและการ
ประกันคณุภาพท่ีดี

ขั้นตอนการด�ำเนินการนี้จะท�ำให้เชื่อมั่นได้ว่าหลัก

การทั้ง 5 หลักการข้างต้น ได้น�ำไปปฏิบัติจริง การก�ำหนด

ระบบการจัดการด้านคุณภาพที่ชัดเจนจะท�ำให้เกิดคุณภาพ

ของการท�ำงาน โดยการควบคุณภาพจะเป็นกระบวนการที่มี

ความจ�ำเป็นที่จะแสดงให้เห็นว่ากระบวนการวัดเป็นไปตาม

วัตถุประสงค์ ระบบการจัดการคุณภาพจะต้องตอบสนอง

ต่อการเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้นและมีการพัฒนาปรับปรุงอย่าง 

ต่อเนื่อง

ดังนั้นการน�ำระบบมาตรฐาน เช่น ISO/IEC 17025 

หรือ ระบบมารฐาน GLP มาใช้ในการจัดการคุณภาพเป็นการ

ด�ำเนินการที่จะท�ำให้เช่ือมั่นว่าได้มีการน�ำระบบการควบคุม

คุณภาพมาใช้ควบคุมทุกครั้งที่มีการท�ำการวัดไม่ว่าจะเป็นการ

เลือกใช้สารมาตรฐาน การท�ำซ�้ำ และการตรวจสอบก่อนส่งมอบ

ผลการวัดให้กับลูกค้าต่อไป

ผู ้เขียนหวังว ่าบทความน้ีจะเป็นประโยชน์ให้กับ

หน่วยงานหรือห้องปฏิบัติการที่ก�ำลังเริ่มต้น โดยท�ำความ

เข้าใจถึงหลักปฏิบัติเบื้องต้นเพื่อคุณภาพของการวัด หากมี

ข้อสงสัยประการใดสามารถสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติมได้ที่  

thippaya@tistr.or.th โทร 02-323-1672-80 ต่อ 212 ห้อง

ปฏิบัติการเคมีวิเคราะห์ และหากต้องการขอการรับรองความ

สามารถของห้องปฏิบัติการตามระบบมาตรฐาน ISO/IEC 

17025 ท่านสามารถใช้บริการการให้ค�ำปรึกษาจาก วว. ซ่ึง

มีบุคลากรที่มีความเชี่ยวชาญหลายสาขา และสามารถแลก

เปลี่ยนความคิดเห็นร่วมกันกับท่านเพื่อการพัฒนาประเทศร่วม

กันต่อไป 
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