
คุณภาพของการวิเคราะห์ทดสอบที่ใช้ได้

ต้องประกอบด้วยอะไรบ้าง

ผลการวเิคราะหท์ดสอบท่ีมีความถูกต้อง แม่นย�า เป็นหวัใจของหอ้งปฏิบัติการในการบรกิารท่ีมี

คุณภาพและผลการทดสอบตรงตามวัตถุประสงค์ของลูกค้า เพื่อใหส้ามารถน�าข้อมูลไปใชใ้นการตัดสิน

ใจ ไมว่า่จะเป็นตามขอ้ก�าหนดของสนิค้าเพื่อใชใ้นการควบคมุคณุภาพ ดังนั้นถ้าขอ้มูลหรอืผลการทดสอบ

ไมม่คีวามถกูต้องจะสง่ผลต่อความเชื่อมัน่ของลกูค้าในการใชบ้รกิาร การวเิคราะหท์ดสอบท่ีใชไ้ด้ มคีวาม

เท่ียง และความแม่นย�าจึงมีความส�าคัญท่ีหอ้งปฏิบัติการจะต้องตระหนักเพื่อใหก้ารบรกิารท่ีเป็นไปตาม

วตัถุประสงค์ของการวดัท่ีตอบสนองความต้องการของลูกค้า ในปัจจุบันมีหอ้งปฏิบัติการมากมายท่ีมุ่ง

มัน่ขอการรบัรองตามระบบมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 เพื่อเป็นระบบคณุภาพ ท�าใหล้กูค้ามคีวาม

เชื่อมัน่ในผลการทดสอบ  

ทพิยา จลุหว ีฟอร์จนู ดนยั ศรทีองค�า และวาสนา ชยัทอง

สถาบนัวิจยัวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย (วว.)

35 หมูท่ี ่3 เทคโนธาน ีต�าบลคลองห้า อ�าเภอคลองหลวง จงัหวดัปทมุธาน ี12120

ส�ำหรับบทควำมนี้เป็นกำรน�ำเสนอหลักกำรพื้นฐำนท่ี

เป็นหัวใจในกำรเป็นแนวทำงในกำรวิเครำะห์ทดสอบที่จะท�ำให้

กำรวัดสำมำรถน�ำมำใช้ได้อย่ำงสมเหตุสมผล ควบคู่กับกำร

ด�ำเนินงำนตำมระบบคุณภำพเพื่อให้ผลกำรทดสอบมีควำมถูก

ต้องตั้งแต่ครั้งแรกที่ท�ำกำรวัด หลักกำรทั้ง 6 หลักกำรต่อไปนี้ 

เป็นแนวทำงเบื้องต้นที่ได้กล่ำวถึงในเอกสำร The Fitness for 

Purpose of Analytical Methods A Laboratory Guide to 

Method Validation and Related Topics เป็นหลักกำรที่จัด

ท�ำข้ึนโดยระบบกำรวัดแห่งชำติของสหรำชอำณำจักร (United 

Kingdom National Measurement System) ที่เผยแพร่

ประชำสัมพันธ์เพ่ือให้ห้องปฏิบัติกำรหรือหน่วยงำนที่ให้บริกำร

กำรวัดได้น�ำไปปฏิบัติเพื่อผลกำรวัดที่ได้จำกต่ำงหน่วยงำน 

สำมำรถเปรียบเทียบผลกันได้ หลักกำรหรือแนวทำงพื้นฐำนทั้ง  

6  สรุปได้ดังนี้

ส�ำหรับบทควำมนี้เป็นกำรน�ำเสนอหลักกำรพื้นฐำนท่ี

เป็นหัวใจในกำรเป็นแนวทำงในกำรวิเครำะห์ทดสอบที่จะท�ำให้

กำรวัดสำมำรถน�ำมำใช้ได้อย่ำงสมเหตุสมผล ควบคู่กับกำร

ด�ำเนินงำนตำมระบบคุณภำพเพื่อให้ผลกำรทดสอบมีควำมถูก

ต้องตั้งแต่ครั้งแรกที่ท�ำกำรวัด หลักกำรทั้ง 6 หลักกำรต่อไปนี้ 

เป็นแนวทำงเบื้องต้นที่ได้กล่ำวถึงในเอกสำร The Fitness for 

Purpose of Analytical Methods A Laboratory Guide to 

Method Validation and Related Topics เป็นหลักกำรที่จัด

ท�ำข้ึนโดยระบบกำรวัดแห่งชำติของสหรำชอำณำจักร (United 

Kingdom National Measurement System) ที่เผยแพร่

ประชำสัมพันธ์เพ่ือให้ห้องปฏิบัติกำรหรือหน่วยงำนที่ให้บริกำร

กำรวัดได้น�ำไปปฏิบัติเพื่อผลกำรวัดที่ได้จำกต่ำงหน่วยงำน 

สำมำรถเปรียบเทียบผลกันได้ หลักกำรหรือแนวทำงพื้นฐำนทั้ง  

6  สรุปได้ดังนี้

ส�ำหรับบทควำมนี้เป็นกำรน�ำเสนอหลักกำรพื้นฐำนท่ี

เป็นหัวใจในกำรเป็นแนวทำงในกำรวิเครำะห์ทดสอบที่จะท�ำให้

กำรวัดสำมำรถน�ำมำใช้ได้อย่ำงสมเหตุสมผล ควบคู่กับกำร

ด�ำเนินงำนตำมระบบคุณภำพเพื่อให้ผลกำรทดสอบมีควำมถูก

ต้องตั้งแต่ครั้งแรกที่ท�ำกำรวัด หลักกำรทั้ง 6 หลักกำรต่อไปนี้ 

เป็นแนวทำงเบื้องต้นที่ได้กล่ำวถึงในเอกสำร The Fitness for 

Purpose of Analytical Methods A Laboratory Guide to 

Method Validation and Related Topics เป็นหลักกำรที่จัด

ท�ำข้ึนโดยระบบกำรวัดแห่งชำติของสหรำชอำณำจักร (United 

Kingdom National Measurement System) ที่เผยแพร่

ประชำสัมพันธ์เพ่ือให้ห้องปฏิบัติกำรหรือหน่วยงำนที่ให้บริกำร

กำรวัดได้น�ำไปปฏิบัติเพื่อผลกำรวัดที่ได้จำกต่ำงหน่วยงำน 

สำมำรถเปรียบเทียบผลกันได้ หลักกำรหรือแนวทำงพื้นฐำนทั้ง  

6  สรุปได้ดังนี้
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หลักการท่ี 1   การวิเคราะห์ทดสอบมีการยอมรับและ
ตกลงรว่มกันกับความต้องการของลกูค้า

ทุกกำรวิ เครำะห ์ทดสอบต ้องมีกำรตกลงและ

ยอมรับร่วมกันกับลูกค้ำ เพื่อให้กำรวิเครำะห์ทดสอบตรง

ตำมวัตถุประสงค์และควำมต้องกำร ห้องปฏิบัติกำรจะตกลง

ท�ำควำมเข้ำใจถึงควำมต้องกำร และเลือกวิธีกำรทดสอบที่ตรง 

และครอบคลุมกับควำมต้องกำร รวมถึงระยะเวลำ รำคำ และ

คุณภำพของผลกำรทดสอบ เช่น ผลกำรทดสอบควรมีกำร

ประเมินควำมไม่แน่นอนของกำรวัดควรน�ำมำพิจำรณำร่วมด้วย

หรือไม่

หลักการท่ี 2  วิธีการและเครื่องมือท่ีใช้ในการวิเคราะห์
ทดสอบควรผ่านการตรวจสอบท่ีมั่นใจว่าใช้ได้ตรงตาม
วตัถปุระสงค์

เพื่อให้ห้องปฏิบัติกำรมีข้อมูลเก่ียวกับพำรำมิเตอร์

สมรรถนะของวิธีกำรวิเครำะห์ทดสอบ และเครื่องมือเพื่อให้

มั่นใจว่ำวิธีทดสอบที่เลือกมำใช้มีกำรตรวจสอบวิธี เช่น ควำม

เท่ียง ควำมเอนเอียง รวมถึงกำรประเมินค่ำควำมไม่แน่นอน

ที่เหมำะสมตำมวัตถุประสงค์ของกำรวัด ช่วงของกำรทดสอบ 

ลักษณะของตัวอย่ำง หรือหำกมีกำรเบี่ยงเบนโดยน�ำวิธีกำร

ทดสอบไปใช้กับตัวอย่ำงชนิดอื่นที่อยู่นอกขอบข่ำย ห้องปฏิบัติ

กำรจะต้องมีกำรทวนสอบสมรรถนะของวิธีกำรทดสอบและ

เครื่องมือจนเหมำะสมกับตัวอย่ำงประเภทนั้น 

ดังนั้นห้องปฏิบัติกำรจะต้องมีกำรประเมินกำรตรวจ-

สอบควำมใช้ได้ หรือทวนสอบวิธีกำรทดสอบ และเครื่องมือที่

เหมำะสมว่ำเป็นไปตำมมำตรฐำนวิธีกำรทดสอบที่เลือกใช้หรือ

ไม่ เครื่องมือจะต้องผ่ำนกำรตรวจสอบเป็นไปตำมข้อก�ำหนด

ของวิธีกำรทดสอบที่เลือกใช้

หลักการท่ี 3  ผู้ท�าหน้าท่ีวิเคราะห์ทดสอบควรมีความรู้
ความสามารถในงานท่ีรบัผดิชอบ

นักวิเครำะห์ทดสอบต้องมีควำมรู้ควำมสำมำรถเพื่อ

ท�ำควำมเข้ำใจถึงวิธีกำรทดสอบที่รับผิดชอบ ผ่ำนกำรฝึกอบรม 

สำมำรถบ่งช้ีสำเหตุของปัญหำที่เกิดขึ้นเพื่อหำค�ำตอบท่ีท�ำให้

เชื่อม่ันถึงผลกำรทดสอบ และมีกำรประเมินผลฝึกอบรม และ

มีกำรบันทึกผลกำรฝึกอบรมพร้อมเกณฑ์ในกำรประเมินของวิธี

กำรทดสอบนั้นๆ

วทิยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี
ปีที ่38 ฉบบัที ่4 ตลุาคม-ธนัวาคม 256629

Techno Ideas



หลักการท่ี 4  มีการประเมินจากหน่วยงานอิสระทาง
เทคนิคของหอ้งปฏิบติัการอยา่งสม�่าเสมอ

ห้องปฏิบัติกำรควรจัดให้มีกำรเข้ำร่วมกำรประเมิน

จำกหน่วยงำนอิสระภำยนอกอย่ำงสม�่ำเสมอ เช่น กำรเข้ำร่วม

โครงกำรทดสอบควำมช�ำนำญท่ีจะท�ำให้ห้องปฏิบัติกำรได้รับ

ประโยชน์ที่จะได้ผลสะท้อนให้กับกำรพัฒนำสมรรถนะของ

วิธีกำรทดสอบทำงด้ำนเทคนิค  ดังนั้นห้องปฏิบัติกำรจะต้อง

พิจำรณำเลือกโปรแกรมกำรทดสอบควำมช�ำนำญหรือกำร

เปรียบเทียบผลกำรทดสอบให้เหมำะสมกับตัวอย่ำงท่ีท�ำกำร

วิเครำะห์ และมีกระบวนกำรในกำรประเมิน และปรับปรุงหำก

กำรเปรียบเทียบผลกำรเข้ำร่วมกำรประเมินผลกำรทดสอบ

ควำมช�ำนำญอยู่นอกเกณฑ์ที่ก�ำหนด

หลักการท่ี 5  ความสอดคล้องกันของวิธีการทดสอบ
ระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ

ในกรณีท่ีผลกำรวัดจำกต่ำงองค์กรให้ค่ำแตกต่ำง

กัน ท�ำให้เสียเวลำและงบประมำณ เช่น เมื่อมีกำรส่งออกจำก

ประเทศหนึ่งไปยังอีกประเทศหน่ึงท่ีน�ำเข้ำ ผลกำรวัดควรได้

รับกำรยอมรับเพื่อลดกำรทดสอบซ�้ำ ดังน้ันผลท่ีวัดได้ไม่ว่ำจะ

ท�ำกำรวัดที่ไหนควรจะเปรียบเทียบกันได้  บำงครั้งกำรทดสอบ

ที่มีจุดประสงค์เพื่อกำรเฝ้ำระวังในระยะยำว เช่น กำรเฝ้ำระวัง

แนวโน้มคุณค่ำทำงโภชนำกำรในอำหำร  กรณีนี้จ�ำเป็นต้องระวัง

เพรำะกำรเปลี่ยนแปลงอำจเกิดเน่ืองมำจำกกำรเปลี่ยนแปลงใน

ตัวอย่ำงซึ่งจะน�ำไปสู่กำรแปลผลที่ผิดพลำดได้ 

นอกจำกนี้ผลกำรวัดยังข้ึนอยู ่กับสำรเคมี และสำร

มำตรฐำนที่ใช้ ซึ่งมีระดับของกำรสอบกลับได้ของสำรมำตรฐำน   

ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดกำรให้ผลกำรทดสอบท่ีวิเครำะห์ต่ำงที่กัน

สำมำรถเปรียบเทียบผลกันได้  แนวทำงที่ห้องปฏิบัติกำรจะต้อง

พิจำรณำเพื่อท�ำให้ผลกำรวัดสำมำรถเปรียบเทียบกันได้มีดังนี้

• น�ำวิธีกำรวัดที่ผ่ำนกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของ

วิธีและมีกำรค�ำนึงถึงกำรสอบกลับได้ของทุกผล

กำรวัดมำใช้

• มั่นใจว ่ำผลกำรวัดท่ีได ้มีการตรวจสอบและ 

สอบเทียบท้ังเคร่ืองมือและอุปกรณ์ มีกำรใช้สำร

มำตรฐำนที่สอบกลับได้และแสดงค่ำควำมไม่

แน่นอน

• มีกำรใช้วัสดุอ้ำงอิงรับรองในขั้นตอนของกำร

ตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธีเพื่อช่วยให้ผลกำรวัด

เปรียบเทียบผลกันได้ 

• มีควำมเข้ำใจถึงปัจจัยและตัวแปรต่ำงที่ส่งผลต่อ

ค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัด

หลักการท่ี 6  หน่วยงานหรือองค์กรท่ีท�าการวัดควร
ก�าหนดขั้นตอนการด�าเนินการควบคุมคุณภาพและการ
ประกันคณุภาพท่ีดี

ขั้นตอนกำรด�ำเนินกำรนี้จะท�ำให้เชื่อมั่นได้ว่ำหลัก

กำรทั้ง 5 หลักกำรข้ำงต้น ได้น�ำไปปฏิบัติจริง กำรก�ำหนด

ระบบกำรจัดกำรด้ำนคุณภำพที่ชัดเจนจะท�ำให้เกิดคุณภำพ

ของกำรท�ำงำน โดยกำรควบคุณภำพจะเป็นกระบวนกำรที่มี

ควำมจ�ำเป็นที่จะแสดงให้เห็นว่ำกระบวนกำรวัดเป็นไปตำม

วัตถุประสงค์ ระบบกำรจัดกำรคุณภำพจะต้องตอบสนอง

ต่อกำรเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้นและมีกำรพัฒนำปรับปรุงอย่ำง 

ต่อเนื่อง

ดังนั้นกำรน�ำระบบมำตรฐำน เช่น ISO/IEC 17025 

หรือ ระบบมำรฐำน GLP มำใช้ในกำรจัดกำรคุณภำพเป็นกำร

ด�ำเนินกำรที่จะท�ำให้เช่ือมั่นว่ำได้มีกำรน�ำระบบกำรควบคุม

คุณภำพมำใช้ควบคุมทุกครั้งที่มีกำรท�ำกำรวัดไม่ว่ำจะเป็นกำร

เลือกใช้สำรมำตรฐำน กำรท�ำซ�้ำ และกำรตรวจสอบก่อนส่งมอบ

ผลกำรวัดให้กับลูกค้ำต่อไป

ผู ้เขียนหวังว ่ำบทควำมน้ีจะเป็นประโยชน์ให้กับ

หน่วยงำนหรือห้องปฏิบัติกำรที่ก�ำลังเริ่มต้น โดยท�ำควำม

เข้ำใจถึงหลักปฏิบัติเบื้องต้นเพื่อคุณภำพของกำรวัด หำกมี

ข้อสงสัยประกำรใดสำมำรถสอบถำมรำยละเอียดเพ่ิมเติมได้ที่  

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

ปฏิบัติกำรเคมีวิเครำะห์ และหำกต้องกำรขอกำรรับรองควำม

สำมำรถของห้องปฏิบัติกำรตำมระบบมำตรฐำน ISO/IEC 

17025 ท่ำนสำมำรถใช้บริกำรกำรให้ค�ำปรึกษำจำก วว. ซ่ึง

มีบุคลำกรที่มีควำมเชี่ยวชำญหลำยสำขำ และสำมำรถแลก

เปลี่ยนควำมคิดเห็นร่วมกันกับท่ำนเพื่อกำรพัฒนำประเทศร่วม

กันต่อไป 
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