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บทที่ 1 

ท าความรู้จักการประกันคณุภาพทางเคมีวิเคราะห์ 

การประกันคุณภาพมีใช้ในทุกวงการ ส าหรับสินค้าในรูปผลิตภัณฑ์หรือบริการ หรือ

แม้กระทั่งการเรียนการสอนก็มีการประกันคุณภาพการศึกษาเช่นกัน งานทางเคมี

วิเคราะห์จัดเป็นงานบริการตรวจวัดซึ่งเน้นไปทางด้านปริมาณวิเคราะห์จึงมีการ

ประกันคุณภาพเพ่ือใหไ้ด้ผลวเิคราะห์ที่มคีวามถูกต้อง  

 

การประกันคุณภาพมักมาคู่กับการควบคุมคุณภาพ กิจกรรมทั้งสองนี้มีความต่างกันแต่

ช่วยเสริมกันเพื่อให้ผลิตภัณฑห์รอืบริการมีคุณภาพตามมาตรฐานที่ก าหนดไว้ 

 

1.1 การประกันคุณภาพและการควบคุมคุณภาพต่างกันอยา่งไร 

ระบบคุณภาพ (quality system : QS) หมายถึง ระบบที่เป็นเคร่ืองมือในการควบคุม

และประกันคุณภาพของหน่วยงาน การประกันคุณภาพ (quality assurance: QA) และ

การควบคุมคุณภาพ (quality control: QC) จึงเป็นกิจกรรมที่ต่างกัน แต่ช่วยเสริมซึ่ง

กันและกันในการบริหารงานด้านคุณภาพ (quality management) รายละเอียด

ภาพรวมของกิจกรรมทั้งสองนีส้ามารถเปรียบเทียบได้ดังตารางที่ 1.1 
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ตารางที่ 1.1 เปรียบเทียบกจิกรรม QA และ QC 

การประกันคุณภาพ (QA) การควบคุมคุณภาพ (QC) 

มีจุดมุ่งหมายเพ่ือป้องกันความผดิพลาด 

ที่จะเกดิขึ้น 

มีจุดมุ่งหมายเพ่ือควบคุม เฝ้าระวัง 

และระบคุวามผิดพลาดที่เกิดขึ้น 

 

เป็นกิจกรรมเชงิรุก (proactive) มีการ

วางแผนเตรียมท าลว่งหน้าป้องกัน

ข้อผดิพลาดที่จะเกิดขึ้น 

 

เป็นกิจกรรมเชงิรับ (reactive) ท าการ

แกไ้ข (corrective) ความผิดพลาดที่

เกิดขึ้น 

เป็นกิจกรรมที่ท ากอ่นกิจกรรม QC ท า

ตั้งแต่เริ่มโครงการและแทรกอยู่ระหว่าง

กระบวนการ 

เป็นกิจกรรมที่ท าหลังจากกจิกรรม QA 

ได้ท าเสร็จแล้ว มักด าเนินการท า

ระหว่างหรือขั้นสุดท้ายของโครงการ 

 

เป็นกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการ

ผลติหรือกระบวนการบริการ 

เป็นกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับตัว

ผลติภัณฑ ์หรือการบรกิาร 

 

เกี่ยวข้องกับบุคลากรทั้งหน่วยงาน เกี่ยวข้องเฉพาะกับทีมบุคลากร 

ที่ท าการทดสอบผลติภัณฑ์หรือการ

บริการ 
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หากยกกรณีศึกษาของระบบคุณภาพของโรงงานผลติลูกกวาด จากลักษณะของ

กิจกรรมทั้งสองในตารางที่ 1.1 อาจกล่าวได้ว่า การประกันคุณภาพของโรงงานผลิต

ลูกกวาด คือการดูแล บ ารุงรักษา รวมทั้งสอบเทียบอุปกรณ์ เคร่ืองจักรในการผลิตให้

ท างานไดอ้ย่างถูกต้อง มีความเที่ยงตรง การตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดบิที่เป็นสาร

ตั้งต้นในการผลิต ส่วนการควบคุมคุณภาพจะเป็นการสุ่มลูกกวาดที่ผลิตเสร็จ มาชิม

รสชาติ หรือตรวจวัดสี ชั่งน้ าหนัก ว่าเป็นไปตามมาตรฐานที่โรงงานระบุไว้หรือไม่ ถ้า

พบว่าลูกกวาดมีปัญหาก็ต้องท าการแก้ไข การประกันคุณภาพจึงจัดเป็นกิจกรรมเชิง

รุกเพ่ือป้องกันความเสียหายที่จะเกิดขึ้นกับคุณภาพ ท าให้มีกิจกรรมหลากหลาย

มากกว่า กิจกรรมควบคุมคุณภาพที่เน้นการตรวจจับเพ่ือแกไ้ข 

 

QA คือ กระบวนการหรอืระบบที่ออกแบบมาเพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑห์รอืบริการมี

คุณภาพตามมาตรฐานที่ก าหนดไว้ โดยมุ่งเนน้ที่การป้องกันข้อผิดพลาดและการปรับปรุง

กระบวนการผลติอย่างตอ่เนื่อง เพื่อให้ได้ผลลัพธ์ที่มคีุณภาพตามความคาดหวัง 

 

1.2 ความส าคัญของการประกันคุณภาพในเคมีวเิคราะห ์  

ในปัจจุบันการประกันคุณภาพเข้ามามีบทบาทที่ส าคัญ ทั้งในด้านเกษตรกรรม ด้าน

อุตสาหกรรม ด้านการบริการและการจัดการ เช่น การตรวจวัดทางคลินิก การ

ตรวจวัดทางนิติวิทยาศาสตร์ การจัดการสิ่งแวดล้อม เน่ืองจากคุณภาพของสินค้า

หรือการบริการ เป็นสิ่งส าคัญที่ต้องการความน่าเช่ือถือ จนถึงเป็นไปตามมาตรฐานที่

ก าหนด คุณภาพของสินค้าทางด้านเกษตรกรรม หรือด้านอุตสาหกรรม เป็น
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ข้อก าหนดในการตกลงซ้ือขายที่ส าคัญ  อีกทั้งบางประเทศอาจน ามาใช้เป็นข้อกีดกัน

ทางการค้า คุณภาพของสินค้าจะเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนดหรือไม่ ส่วนหนึ่งต้อง

อาศัยผลการทดสอบในห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ เป็นเคร่ืองมือในการตัดสินใจ ดังนั้น

คุณภาพของผลการทดสอบจากหอ้งปฏิบัติการวิเคราะห์ ก็จัดเป็นบริการอย่างหนึ่งจึง

ต้องมีการประกันคุณภาพของผลการวิเคราะหด์ว้ยเชน่กัน 

การประกันคุณภาพในงานด้านเคมีวิเคราะห์นั้น เป็นการประกันว่าข้อมูลผลการ

วิเคราะห์นั้นมีความถูกต้อง (accuracy) และความเที่ยง (precision) มีความน่าเช่ือถือ

สามารถน าไปใช้ตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารที่อาจจะเป็นสารส าคัญหรือสารปนเปื้อน

ในผลิตภัณฑ์ เพ่ือรายงานผลได้อย่างมั่นใจว่าเป็นไปตามมาตรฐานของหน่วยงานที่

เกี่ยวข้อง ด้วยเหตุนี้จึงมีความจ าเป็นที่ต้องมีการประกันคุณภาพของผลวิเคราะหท์าง

เคมีที่ดแีละมปีระสิทธิภาพ โดยผูป้ฏิบัติงานวเิคราะห์ต้องมคีวามรู้ ความสามารถ และ

ทักษะการปฏิบัติงานในทุกขั้นตอนของกระบวนการวิเคราะห์  ตั้งแต่การสุ่มตัวอย่าง 

การเตรียมตัวอย่าง การเลือกและใช้วิธีวิเคราะห์ การประเมินผลทดสอบ การควบคุม

จนถึงการประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการ เพ่ือให้ได้ผลการวิเคราะห์ที่ถูกต้อง 

เที่ยงตรง และเช่ือถือได้  

 หลักของการประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการเคมีวิ เคราะห์ คือ  การที่

ห้องปฏิบัติการเคมีวิเคราะห์นั้นได้รับการรับรอง (accreditation) จากระบบคุณภาพที่

เป็นมาตรฐานของหอ้งปฏิบัติการระดับสากล ISO/IEC 17025 หรือมาตรฐานระดับชาติ 

อย่างเช่นในประเทศไทยจะมีมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม 17025 (มอก. 17025) 

โดยส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม ซึ่งรับ ISO/IEC 17025 มาเป็นเกณฑ์

ใช้ในระดับเหมือนกันทุกประการ ซึ่งเป็นสิ่งที่ยืนยันว่าผลการวิเคราะห์มีความ
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น่าเช่ือถือ ท าให้ห้องปฏิบัติการเกิดการพัฒนาคุณภาพให้มปีระสิทธิภาพอย่างต่อเนื่อง 

ท าให้ธุรกิจการค้าขายระหว่างประเทศเป็นไปอย่างราบร่ืน  เม่ือใช้บริการจาก

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองมาตรฐานนี้ในการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ หรือใน

ประเทศออสเตรเลีย จะมีหน่วยงานช่ือ National Association of Testing Authorities 

(NATA) เป็นหน่วยงานในรูปบริษัทที่ไม่แสวงหาผลก าไรของประเทศออสเตรเลียที่ให้

การรับรองความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบของหน่วยงาน

เฉพาะในประเทศออสเตรเลีย ตามเกณฑ์มาตรฐานของ ISO/IEC 17025 รวมทั้ง

ให้บริการสอบเทียบเคร่ืองมือ เป็นผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง และเป็นผู้จัดการทดสอบความ

ช านาญของห้องปฏิบัติการ โดย NATA ได้ถูกประเมินทุกปีจากหน่วยงานที่ให้การ

รับรองความสามารถของห้องปฏิบัติการระหว่างประเทศ 2 แห่ง คือ International 

Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) แ ล ะ  Asia Pacific Accreditation 

Cooperation (APAC) ดังนั้นห้องปฏิบัติการในประเทศออสเตรเลียที่ได้รับการรับรอง

จาก NATA จะมีระดับคุณภาพในการด า เนินงานเป็นที่ ยอมรับได้ ในระดับ

มาตรฐานสากล ท าให้ลดอุปสรรคทางการค้าและลดการซ้ าซ้อนของการตรวจ

วิเคราะหร์ะหว่างประเทศคู่ค้า  

นอกจากระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ยังมีระบบ Good Laboratory 

Practice (GLP) เป็นแนวปฏิบัติที่ดีของห้องปฏิบัติการที่น าเสนอโดย The Organization 

for Economic Co-operation and Development (OECD) ซึ่งเป็นระบบที่ช่วยให้มีการ

ประกันคุณภาพห้องปฏิบัติการเชน่กัน แต่ OECD จะเป็นไปในลักษณะการจัดตั้งหน่วย

ตรวจสอบโดยหน่วยงานรัฐบาลของแต่ละประเทศ น าแนวปฏิบัติไปจัดหน่วยตรวจขึ้น

ทะเบียนห้องปฏิบัติการที่สอดคล้องกับ OECD-GLP เพ่ือก ากับดูแลว่าผลิตภัณฑ์มี
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ความปลอดภัยต่อมนุษยแ์ละส่ิงแวดลอ้ม โดยใหเ้ป็นไปตามกฎหมายคุ้มครองผู้บริโภค

ของแต่ละประเทศ ซึ่ งแตกต่างจากการรับรองห้องปฏิบัติการ  (Laboratory 

Accreditation) ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ซึ่งเป็นภาคสมัครใจของห้องปฏิบัติการ 

แต่ GLP เป็นภาคบังคับที่เป็นไปตามกฎหมาย 

ข้อก าหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025-2017 ซึ่งเป็นเกณฑ์มาตรฐานฉบับปรับปรงุ

ล่าสุด รวมทั้งระบบ GLP ซึ่งจัดเป็นระบบมาตรฐานระดับสากลเพียง 2 ระบบที่ใช้กัน

ในปัจจุบันส าหรับการประกันคุณภาพหอ้งปฏิบัติการ จะได้กล่าวถงึในบทที่ 7 

ดังนั้นในการที่ห้องปฏิบัติการจะสามารถประกันคุณภาพผลวิเคราะห์ได้  จะต้อง

มีการด าเนินการตามข้อก าหนดที่จะยกตัวอย่างในหัวข้อถัดไป ซึ่งบางกรณีข้อก าหนด

เหล่านี้ก็ช่วยให้ห้องปฏิบัติการที่ท าตามสามารถได้รับการรับรองจากมาตรฐาน ISO 

ได้เช่นกัน เน่ืองจากข้อปฏิบัติ หรือข้อห้ามบางประการ จะมีรายละเอียดไปในทิศทาง

เดียวกัน เพ่ือให้ได้เป้าหมายสุดท้ายเหมือนกัน คือ คุณภาพของผลวิเคราะห์มีความ

ถูกต้อง น่าเช่ือถือ 

 

การประกันคุณภาพ (Quality Assurance: QA) ในทางเคมีวิเคราะห์ คือกระบวนการวางแผนและ

จัดการเชิงระบบเพื่อสร้างความมั่นใจว่าผลการวิเคราะห์มีความถูกต้อง ความเที่ยง และเชื่อถือได้ตาม

มาตรฐานสากล เชน่ ISO/IEC 17025 โดยครอบคลุมตั้งแตก่ารเก็บตัวอย่างไปจนถึงการรายงานผล 
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1.3 ข้อก าหนดที่ใชใ้นการด าเนินการของห้องปฏิบตัิการ  

ข้อก าหนดที่ใช้ในการด าเนินการนั้นมีทั้งตามกฎหมายหรือพระราชบัญญัติ  (act) หรือ

ข้อบังคับ(regulation) ที่ต้องมีการปฏิบัติอย่างเคร่งครัดของแต่ละประเทศ และตาม

มาตรฐาน (standard) หรือแนวปฏิบัติ (guidelines) เพ่ือให้ผลการวิเคราะห์มีความ

น่าเช่ือถือ และช่วยในการตัดสินใจในผลนั้นไดม้ากย่ิงขึน้ โดยมาตรฐานและแนวปฏิบัติ

จากองค์กรหรือหน่วยงานที่ส าคัญและนิยมใชก้ันมากมดีังนี้ 

• ISO (International Organization for Standardization) เ ป็ น อ ง ค์ ก ร

มาตรฐานสากล หรือองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐานที่ออกมาตรฐาน

เกี่ยวกับธุรกิจ และอุตสาหกรรม ก่อตั้งที่นครเจนีวา ประเทศสวิตเซอร์แลนด์ เม่ือ 

พ.ศ. 2490 โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาอุตสาหกรรม ลดการกีดกันทางการค้า

ระหว่างประเทศ ตลอดจนเป็นความร่วมมือระหว่างประเทศในด้านวิชาการ

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ที่มีวัตถุประสงค์ให้แต่ละประเทศที่ต่างมีระบบมาตรฐาน

เป็นของตัวเองได้มาร่วมกันใช้ระบบมาตรฐานที่เป็นแบบเดียวกัน ตัวอย่างมาตรฐานที่

เกี่ยวข้องกับการประกันคุณภาพหอ้งปฏิบัติการวิเคราะหท์างเคมี เชน่  

ISO 5725-2 (2019) Accuracy (trueness and precision) of measurement 

methods and results (part 1-6) ข้อก าหนดเกี่ยวกับการประเมินค่าความถูกต้อง 

ความเที่ยง ของวธิีวเิคราะห์ [1]  

ISO 13528 (2005) Statistical methods for use in proficiency testing by inter-

laboratory comparisons เป็นมาตรฐานสากลที่ เกี่ ยวกับวิธีการใช้สถิติ ในการ

ประเมินผลการทดสอบความช านาญ เพ่ือใชใ้นการออกแบบรูปแบบการทดสอบความ
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ช านาญ วิเคราะห์ข้อมูลที่ได้ และตีความผลวิเคราะห์ที่ได้จากแต่ละห้องปฏิบัติการที่

เข้าร่วมทดสอบ ว่าแต่ละห้องปฏิบัติการมีประสิทธิภาพเพียงใด และเป็นที่ยอมรับ

หรือไม ่[2] 

• Eurachem เป็นเครือข่ายผู้เชี่ยวชาญขององค์กรจากประเทศในยุโรป ที่มา

รวมตัวกันมีวัตถุประสงค์ในการตั้งระบบ กิจกรรมการสอบกลับได้ทางมาตรวิทยา

ระหว่างประเทศในการตรวจวัดทางเคมี (International of metrological traceability of 

chemical measurements) และส่งเสริมแนวปฏิบัติที่ดีทางคุณภาพ ( Good quality 

practice) ส าหรับห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ในการประกันคุณภาพของห้องปฏิบัติการ 

โดยหน้าที่หลักของ Eurachem คือการออกเอกสารแนวปฏิบัติ แขวนไว้บนเว็บไซต์ 

https://www.eurachem.org/ พร้อมทั้งจัดประชุมเชิงปฏิบัติการเพ่ือสร้างความเข้าใจ

แนวปฏิบัติที่ดีที่เผยแพร่มานั้น ตัวอย่างแนวปฏิบัติ เชน่  

Eurachem Guide (2011) Selection, use and interpretation of proficiency testing 

(PT) Schemes เป็ นแนวปฏิบั ติ เ กี่ ย วกับกิจกรรมทดสอบความช านาญของ

หอ้งปฏิบัติการ [3]  

Eurachem Guide (2014) The fitness for purpose of analytical methods เป็นแนว

ปฏิบัติในการตรวจสอบความใช้ไดข้องวธิีทดสอบ (method validation) [4]  

โดยบางครั้งเอกสารแนวปฏิบัติที่เผยแพร่ได้มาจากการที่  EURACHEM ได้มีการ

ร่วมมือกับองค์กรอ่ืนในดา้นคุณภาพนีใ้นการออกแนวปฏิบัติบางอย่าง ตัวอย่าง เชน่  

Eurachem/CITAC Guide CG-4 (Guide quantifying uncertainty in analytical 

measurement) [5] เป็นแนวทางในการหาค่าความไม่แน่นอนในการตรวจวัดทางเคมี
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วิเคราะห์ โดย Eurachem ได้ร่วมมือกับ Cooperation on International Traceability in 

Analytical Chemistry (CITAC) ที่เป็นองค์กรที่เน้นกิจกรรมการสอบกลับได้ทางมาตร

วิ ทยาระหว่ า งประ เทศ  ซึ่ ง ออก เอกสารแนวปฏิบั ติ แ ขวน ไว้ บน เว็ บ ไซต์  

http://www.citac.cc/   

Eurachem/CITAC Guide (2003) Traceability in chemical measurement เป็นแนว

ปฏิบัติในการสอบกลับได้ทางมาตรวิทยาของผลวิเคราะห์  ที่ช่วยให้ห้องปฏิบัติการ

สามารถได้ผลวิเคราะห์ที่เท่าเทียมกันได้ระหว่างห้องปฏิบัติการ โดยการสอบกลับไป

ยังวัสดุอ้างอิงหรือสิ่งอ้างอิงที่มีความเสถยีรเป็นมาตรฐานเดียวกัน [6] 

• AOAC (Association of Official Analytical Chemists) สมาคมนักวเิคราะห์

ทางเคมี ที่จัดท าวิธีวิเคราะห์มาตรฐานของสารในตัวอย่างหลากหลายชนิด ได้ออก

คู่มือช่ือ AOAC Peer-verified method program และมี Appendix F: เป็นแนวปฏิบัติใน

การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ (method validation) ของห้องปฏิบัติการเคมี

วิเคราะห ์[7] 

• NATA (National Association of Testing Authorities) ได้จัดท า  General 

accreditation guidance -validation and verification of quantitative and qualitative 

test methods เป็นแนวปฏิบัติในการตรวจสอบความใช้ได้ (validation) และการทวน

สอบ (verification) ของวธิีทดสอบทางเคมี [8] 

• ICH (International Council for Harmonization of Technical 

Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) เป็นแนวปฏิบัติที่ดีของ

การวิจัยทางด้านเภสัชศาสตร์  เพ่ือให้มีมาตรฐานเพียงหนึ่งเดียว ส าหรับการ
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ศึกษาวิจัยทางอุตสาหกรรมยาของประเทศในสหภาพยุโรป ญี่ปุ่น และสหรัฐอเมริกา 

ซึ่งจะเอ้ือให้หน่วยงานที่ควบคุมระเบียบกฎหมายยอมรับข้อมูลทางคลินิกของกันและ

กัน [9] 

1.4 กจิกรรมหลกัของการประกันคุณภาพในเคมวีิเคราะห ์

จากรายละเอยีดของข้อก าหนดจะพบวา่การประกันคุณภาพ (Quality Assurance: QA) 

จะประกอบดว้ยกิจกรรมหลักอยู่ 5 กิจกรรม [10] ที่มคีวามเกี่ยวข้องกันดังรูปที่ 1.1  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปที ่1.1 กิจกรรมหลักในการประกันคุณภาพทางเคมีวิเคราะห ์ 

QA 

ความ 

ไม่แน่นอน

ของการวัด 
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กิจกรรมหลักทั้งห้ากิจกรรมบนแฉกของดาวห้าแฉกในรูปที่ 1.1 เปรียบเสมือน

องค์ประกอบที่ส าคัญของการประกันคุณภาพทางเคมีวิเคราะห์ เป็นกิจกรรมที่มีการ

วางแผนอย่างมีระบบเพ่ือจัดท าในระหว่างกระบวนการวิเคราะห์ เพ่ือป้องกันความ

คลาดเคล่ือน ท าให้ผลการวิเคราะหม์ีความน่าเช่ือถือ กิจกรรมเหล่านี้จะมรีายละเอยีด

เพิ่มเติมดังในบทที่ 2-6 ต่อไป แต่ในบทนี้จะกล่าวถึงโดยสรุปเพ่ือให้มองเห็นภาพแต่

ละกิจกรรมว่าเกี่ยวกับอะไร มีความส าคัญอย่างไร ในขั้นตอนไหนของกระบวนการ

การประกันคุณภาพทางเคมีวิเคราะห์ กิจกรรมหลักทั้งห้าและข้อระบุในวงเล็บว่าตรง

กับข้อก าหนดข้อไหนในมาตรฐาน ISO 17025:2017 มีดังนี ้

1) การหาค่าความไม่แน่นอนของการวัด (Uncertainty of Measurement) 

เป็นค่าที่ใช้ในการรายงานมากับผลการวิเคราะห์ที่แสดงถึงความไม่แน่นอนที่เกิดจาก

ความคลาดเคล่ือนทั้งแบบสุ่มและแบบเป็นระบบในแต่ละที่มาของแต่ละขั้นตอนการ

วิเคราะห ์(ตรงกับข้อ 7.6 ใน ISO 17025:2017) 

2) การสอบกลับได้ (Traceability) เป็นการแสดงผลการวิเคราะห์และ

กระบวนการวิเคราะห์ที่ได้ด าเนินการว่า สามารถสอบกลับไปยังมาตรฐานสากลได้

โดยไม่ขาดช่วง เพ่ือให้ได้ผลวิเคราะห์ที่มีความน่าเช่ือถือ โดยต้องมีเอกสารที่มี

รายละเอยีดยืนยัน (ตรงกับข้อ 6.5 ใน ISO 17025:2017) 

3) การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี (Method validation) เป็นการศึกษา

ความเหมาะสมและยืนยันความถูกต้องของวิธีที่เลือกใช้ในการวิเคราะห์ เพ่ือให้ตรง

กับวัตถุประสงค์ของการวิเคราะห์และสามารถใช้กับตัวอย่างที่ต้องการวิเคราะห์ได้

อย่างมปีระสิทธิภาพ (ตรงกับข้อ 7.2.2 ใน ISO 17025:2017) 

4) การทดสอบความช านาญ (Proficiency testing) เป็นการประเมิน

ความสามารถของห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ โดยการเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความ
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ช านาญระหว่างห้องปฏิบัติการ เพ่ือให้เกิดความมั่นใจในผลการทดสอบและเทคนิคที่

ใช้ เกิดการพัฒนาและปรับปรุงความสามารถของห้องปฏิบัติการ (ตรงกับข้อ 7.7.2a 

ใน ISO 17025:2017) 

5) การใช้วัสดุอ้างอิงรับรอง (Certified reference material) เป็นวัสดุที่ใช้ใน

การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ใช้ในการสอบเทียบ และใช้เพ่ือควบคุมคุณภาพผล

การทดสอบภายในห้องปฏิบัติการ โดยต้องมั่นใจว่าวัสดุอ้างอิงมีสมบัติความเป็นเนื้อ

เดียวกัน และมีเสถียรภาพของสมบัติที่ระบุเพียงพอ เหมาะสมกับการใช้งาน (ตรงกับ

ข้อ 6.5.3 และ 7.7.1a ใน ISO 17025:2017) 

กิจกรรมหลักทั้ง 5 นี้ล้วนมีก าหนดอยู่ในมาตรฐาน ISO 17025 ตามข้อที่ระบุไว้

ในวงเล็บในตอนท้ายของแต่ละกิจกรรม กิจกรรมหลักทั้ง 5 นี้มีความเกี่ยวเน่ืองกันดัง

ตัวอย่าง เช่น การใช้วัสดุอ้างอิงรับรองในการหาความถูกต้อง (accuracy) ซึ่งเป็นตัว

แปรหนึ่งของการทดสอบความใช้ได้ของวิธี  การทดสอบความช านาญระหว่าง

ห้องปฏิบัติการ ต้องวิเคราะห์วัสดุอ้างอิงด้วยวิธีวิเคราะห์ที่ได้ทดสอบความใช้ได้ของ

วิธีแล้วของแต่ละห้องปฏิบัติการและในทางกลับกันในการผลิตวัสดุอ้างอิงเพ่ือ

จ าหน่าย ต้องใช้ผลวิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการในการหาค่าจริงของวัสดุอ้างอิง  ซึ่ง

ต้องหาค่าความไม่แน่นอนระบุไปกับค่าจริงด้วย ในการแสดงว่าผลวิเคราะห์สามารถ

สอบกลับได้ และการเปรียบเทียบผลวิเคราะห์ระหว่างห้องปฏิบัติการ ก็ต้องวิเคราะห์

วัสดุอ้างอิงด้วยเช่นกัน กิจกรรมหลักทั้ง 5 จึงเปรียบเสมือนแต่ละแฉกของรูปดาว ที่

เกี่ยวเน่ืองกันและเป็นองค์ประกอบหลักท าให้เกิดระบบคุณภาพที่เป็นรูปดาวดังในรูป

ที่ 1.1 ซึ่งมีรายละเอียดของแต่ละกิจกรรมแยกกล่าวถึงทีละบท นอกจากนั้นในบท

สุดท้าย จะมีรวบรวมค าศัพท์เฉพาะด้านพร้อมค าอธิบายที่ใช้กันทั่วไปในการประกัน
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คุณภาพทางเคมีวิเคราะห์ เพ่ือให้สะดวกต่อการศึกษาท าความเข้าใจได้อย่างรวดเร็ว

เช่ือมโยงไปยังกิจกรรมทั้ง 5 นี้ 

กิจกรรมควบคุมคุณภาพ (QC) ทางเคมีวเิคราะห์ที่ใชก้ันมากกจิกรรมหนึ่งที่เป็นที่

รู้จักกันดีคือ แผนภูมิควบคุม (control chart) เป็นกิจกรรมการควบคุมคุณภาพภายใน 

(internal quality control) ของวิธีวิเคราะห์ที่ด าเนินโดยห้องปฏิบัติการเพ่ือให้มีความ

เที่ยงและความถูกต้องเป็นที่น่าเช่ือถือ โดย ISO ได้มีข้อก าหนดตามมาตรฐาน ISO 

7870-2:2013 ISO, Control charts – Part 2: Shewhart control charts, ISO, Geneva 

(2013) ที่มีรายละเอียดเกี่ยวกับการท ากิจกรรมแผนภูมิควบคุม ที่ใช้ตัวอย่างควบคุม 

(control sample) วางแทรกเข้าไปในตัวอย่างที่ตรวจวัดประจ าวัน น าค่าที่วิเคราะห์ได้

ไปพลอตลงบนกราฟที่เป็นแผนภูมิควบคุม ที่สร้างด้วยวิธทีางสถิติ [11] เพ่ือตรวจสอบ

เทียบกับค่าจริงของตัวอย่างควบคุม ท าให้ผู้วิเคราะห์สามารถเฝ้าระวังผลวิเคราะห์วา่

อยู่ในขีดจ ากัดการควบคุมหรือไม่เม่ือเวลาผ่านไป ถ้าไม่อยู่ก็จะต้องหยุดการวิเคราะห์

และตรวจสอบหาข้อผิดปกติและแก้ไข แต่ถ้าค่าที่วิเคราะห์ได้ไม่มีความผิดปกติ การ

วิเคราะหก์็จะด าเนินต่อไปภายใต้การควบคุมดว้ยแผนภูมินี้ จะเห็นว่าลักษณะกิจกรรม

มีความต่างไปจากกิจกรรมการประกันคุณภาพ แต่ถ้ามีการใช้วัสดุอ้างอิงรับรองเป็น

ตัวอย่างควบคุมก็อาจคิดว่าเป็นกิจกรรมการประกันคุณภาพ แต่ถ้าดูลักษณะของ

กิจกรรมแผนภูมิควบคุมนี้แล้ว จะพบว่าเป็นกิจกรรมเชิงรับและท าการแก้ไข มากกว่า

กิจกรรมเชิงรุกที่เป็นลักษณะของกิจกรรมการประกันคุณภาพ นอกจากนี้วัสดุอ้างอิง

รับรองมีราคาค่อนข้างสูงไมเ่หมาะที่จะน ามาใชเ้ป็นตัวอย่างควบคุมที่ใช้สร้างแผนภูมิที่

เป็นกิจกรรมที่ท าเป็นประจ า จากความส าคัญของกิจกรรมแผนภูมิควบคุมในแง่การ

ควบคุมคุณภาพ ระบบมาตรฐาน ISO 17025:2017 จึงได้รวมเอากิจกรรมแผนภูมิ

ควบคุมเป็นกิจกรรมหนึ่ง (โดยมีระบุว่า ถ้าเป็นไปได้ตามความเหมาะสม) ใน

ข้อก าหนดเกี่ยวกับการประกันความใช้ไดข้องผลทดสอบ (ข้อ 7.7.1d)  
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แบบฝึกหัดท้ายบทที่ 1 

1. อธิบายความหมายและความสัมพันธ์ระหว่างระบบคุณภาพ (quality system: 

QS) การประกันคุณภาพ (quality assurance: QA) และการควบคุมคุณภาพ 

(quality control: QC) ในทางเคมีวเิคราะห์ 

2. ยกตัวอย่างกิจกรรมที่เป็นการประกันคุณภาพ และที่เป็นการควบคุมคุณภาพ 

ของห้องปฏิบัติการวเิคราะห์ ในโรงงานผลติน้ าด่ืม 

3. กิจกรรมใดในกิจกรรมหลักทั้ง 5 นี้ (การหาค่าความไม่แน่นอนของการวัด การ

สอบกลับได้ การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี การทดสอบความช านาญ และ

การใช้วัสดุอ้างอิงรับรอง) เป็นกิจกรรมที่มีความเกี่ยวข้องกับทุกกิจกรรมที่

เหลือ ให้ค าตอบพรอ้มอธิบายเหตุผล 

4. น ารายละเอียดของข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับแต่ละกิจกรรม ในกิจกรรมหลักทั้ง 

5 จากเอกสารมาตรฐาน ISO 17025 มาแสดง เพ่ือศึกษาความเกี่ยวข้องพร้อม

ถอดความสรุปออกมาเป็นภาษาไทย 

5. อธิบายความหมายและความส าคัญของแผนภูมิควบคุม และยกรายละเอียด

ข้อก าหนดในระบบมาตรฐาน ISO 17025:2017 ที่กล่าวถึงแผนภูมิควบคุมมา

แสดงพรอ้มถอดความสรุปออกมาเป็นภาษาไทย 

6. สืบค้นทางอินเทอร์เน็ตและรวบรวมเว็บไซต์  ของหน่วยงานหรือองค์กรที่

เกี่ยวข้องกับการประกันคุณภาพทางเคมีวิเคราะห์ โดยน าเสอในรูปแบบตาราง 

พร้อม ช่ือ ที่อยู่ขององค์กร บทบาท หน้าที่ขององค์กรนั้น ช่ือเอกสารหรือ

ข้อก าหนดที่ออกโดยหน่วยงานนั้น 
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บทที่ 2 

ความไม่แน่นอนของการวดั 

 

ในการวิเคราะห์จะมีความคลาดเคล่ือนเกิดขึ้นเสมอเป็นเร่ืองปกติ แต่ความคลาด

เคล่ือนนั้นจะถูกท าให้ลดลงจนอยู่ในช่วงที่ยอมรับได้ ความคลาดเคล่ือนที่เกิดขึ้นนี้

แบ่งได้ออกเป็น 2 แบบคือ ความคลาดเคล่ือนแบบสุม่ (random error) ที่จะรายงาน

ในเทอมของความเที่ยง (precision) และความคลาดเคล่ือนแบบเป็นระบบ 

(systematic error) ที่จะรายงานในเทอมของความถูกต้อง (accuracy) ตั้งแต่อดีตมา 

การรายงานผลการวิเคราะห์จะรายงานความเที่ยง ด้วยค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

(standard deviation) เป็นค่าบวก/ลบ ที่แสดงช่วงของผลการวิเคราะห์ (หรือช่วง

ของความเช่ือมั่น) ตัวอย่างเช่น พบปริมาณปรอทในน้ าทิ้ง 2±0.1 ppm และบอก

ความถูกต้องด้วยวิธีทดสอบทางสถิติว่าแตกต่างกันอย่างมีหรือไม่มีนัยส าคัญ ซึ่ง

เป็นลักษณะของคุณภาพวิเคราะห์คือถูกต้องหรือไม่ถูกต้อง ไม่สามารถน าตัวเลข

มารายงานค่าความถูกต้องได ้ 

ต่อมาในปัจจุบัน ผลการวิเคราะห์ได้เริ่มถูกรายงานด้วยค่า accuracy ที่ ISO 

ได้นิยามวา่เป็นค่าความถูกต้อง (trueness) กับค่าความเที่ยง (precision) อยู่ด้วยกัน

และรายงานด้วยค่าความไม่แน่นอนของการวัด (uncertainty of measurement) ที่

ก าหนดตามเอกสาร “Guide to the expression of uncertainty in measurement” 

(GUM) [1] ซึง่จัดท าโดยหน่วยงานสากล 7 แห่งที่มารวมตัวกันในปี 1997 ในช่ือกลุม่
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ว่า  A Joint Committee for Guides in Metrology (JCGM) โดยมีประธานมาจาก

หน่วยงาน Bureau international des poids et mesures (BIPM)  

 

หน่วยงานสากล 7 แห่ง ได้แก่  International Electrotechnical Commission (IEC) 

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC) 

International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) 

International Organization for Standardization (ISO) 

International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) 

International Union of Pure and Applied Physics (IUPAP) 

International Organization of Legal Metrology (OIML) 

 

 แต่การตรวจสอบว่าค่าที่ตรวจวัดได้กับค่าจริงแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ

หรือไม่ด้วยการทดสอบทางสถิติก็ยังคงใชอ้ยู่ 

ความไมแ่น่นอนของการวัด (uncertainty of measurement) เป็นศัพท์เทคนิคที่

ก าหนดขึน้โดยหน่วยงาน ISO ในเอกสาร GUM ที่นิยามไว้ว่า  

“Parameter, associated with the result of a measurement, that 

characterizes the dispersion of the values that could reasonably be attributed to 

the measurand” [1] 

 


