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VIII 

 

รายการสัญลักษณ์และค าย่อ 

 

 AAS = Atomic Absorption Spectrometer 

 AOAC = The Association of Official Agricultural Chemists 

 APLAC  = Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation 

 AS = Australian Standard 

 ASTM = สมาคมวิชาชีพด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี  

   (American Society for Testing and Material 

 AWWA =  American Water Work Association 

 BIPM =  Bureau International des Poids et Measures 

 CITAC = Cooperation on International Traceability in Analytical  

   Chemitry 

 EURACHEM = A focus for analytical chemistry and quality related issues in 

Europe 

 GC = Gas Chromatography 

 ICP = Inductively Coupled Plasma Spectrometer 

 IEC = คณะกรรมธิการเทคนิคทางไฟฟ้าระหว่างประเทศ 

   (International Electrotechnical Commission) 

 ILAC = International Laboratory Accreditation Cooperation 

 ISO = องค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยมาตรฐาน 

   (International Organization for Standardization) 

 MS = Mass Spectrometry 

 NATA = National Association of Testing Authorities, Australia 

 USP = The United States Pharmacopeia 

 SI unit = หน่วยในระบบสากล (International System of Unit) 

 g/l =  กรัมต่อลิตร 

 mg/kg = มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 

 mg/l = มิลลิกรัมต่อลิตร 

 ppm = หนึ่งส่วนในล้านส่วน (parts per million) 

  

 

 

 

 



 

 

แนวทางการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบทางเคม ี

โดย นันทนา กันยานุวัฒน์ และนุชนาท นาค า 

บทคัดย่อ 

 การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ คือ กระบวนการที่พิสูจน์ว่าวิธีทดสอบมีความ

เหมาะสมท่ีจะน าไปใช้ทดสอบตามวัตถุประสงค์ที่ต้องการใช้งาน โดยจัดท าหลักฐานที่เป็นรูปธรรมยื นยัน 

เพื่อแสดงถึงคุณภาพ ระดับความน่าเชื่อถือของการทดสอบภายใต้เงื่อนไขความจ าเพาะของวิธีทดสอบ 

ทั้งนี้โดยการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะของวิธีทดสอบ (method performance characteristic) ได้แก่ 

การตรวจสอบ ความเท่ียง (Precision) ความแม่น (Accuracy) ขีดจ ากัดในการตรวจพบ  (Limit of 

Detection ; LOD) ขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ  (Limit of Quantitation ; LOQ) ความเอนเอียง  

(bias) ความจ าเพาะ  (Selective/Specificity) สภาพไว (Sensitivity) ช่วงการใช้งาน  (Work Range) 

ความสัมพันธ์เชิงเส้นตรง (Linearity) ความคงทนของวิธี (Ruggedness & Robustness) ซึ่งวิธีทดสอบ

แต่ละวิธี ไม่จ าเป็นต้องตรวจสอบทุกคุณลักษณะเฉพาะ ขึ้นอยู่กับประเภทของวิธีทดสอบ 

 เอกสารฉบับนี้ได้น าเสนอแนวทางการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบทางเคมี  ของ

ห้องปฏิบัติการทดสอบ กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่  เพื่อให้ผู้ทดสอบ ปฏิบัติในแนว

เดียวกัน อันเป็นการ สร้างหลักประกันคุณภาพผลการทดสอบ  ภายในเอกสารประกอบด้วย  ความหมาย

ของคุณลักษณะเฉพาะของวิธี ทดสอบ  แนวทาง การพิจารณาเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่จ าเป็นต้อง

ตรวจสอบ  วิธีการตรวจสอบในแต่ละคุณลักษณะเฉ พาะ พร้อมเกณฑ์ยอมรับ และการประเมินผลด้วย

หลักการทางสถิติ ตลอดจนกรณีศึกษาการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบทองค าในโลหะทองค า

ผสมท่ีดัดแปลงจากวิธีมาตรฐาน ASTM E1335-08, Method A ผลการตรวจสอบ พบว่าวิธีทดสอบ

ทองค าในโลหะทองค าผสมท่ีดัดแปลง  มีความแม่นผ่านเกณฑ์ยอมรั บ ให้ค่าการคืนกลับ (%Recovery) 

อยู่ในช่วง 96.05%-98.89% ความเท่ียงไม่แตกต่างกับวิธีมาตรฐาน ASTM E1335-08 Method A 

ให้ค่า Repeatability limit อยู่ในช่วง 0.035%-0.132% ซึ่งต่ ากว่าค่า  Reproducibility limit ของวิธี

มาตรฐาน ASTM 1335-08, Method A (มีค่าสูงสุดท่ี 0.193%) และมีขอบข่ายการทดสอบทองค าอยู่

ในช่วง 20.00%-90.00%   

 จากกรณีศึกษา สรุปได้ว่าแนวทางการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบทางเคมี ของ

ห้องปฏิบัติการทดสอบ กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่  สามารถประ ยุกต์ใช้กับการ

ปฏิบัติงานจริงได้ ซึ่งเป็นการยกระดับคุณภาพ และสร้างความน่าเชื่อถือแก่ผลการทดสอบ 



X 

 

 

ค ำขอบคุณ 

 

  ผู้เขียนขอขอบคุณคุณสุระ เพชรพิรุณ ผู้อ านวยการส านักอุตสาหกรรมพื้นฐาน  ที่ให้การ

สนับสนุนในการจัดท าเอกสารวิชาการ และขอขอบคุณข้าราชการเพื่อนร่วมงานในกลุ่มพัฒนาส่งเสริมการ

ประกอบการอุตสาหกรรมพื้นฐาน ส านักอุตสาหกรรมพื้นฐาน ที่ให้ความช่วยเหลือด้วยดีมาโดยตลอด  

 



บทท่ี 1 

บทน า 

1.1 หลักการและเหตุผล 

 ปัจจุบันการด าเนินกิจกรรมหลายๆ อย่าง ต้องอาศัยผลการทดสอบทางวิทยาศาสตร์

จากห้องปฏิบัติการทดสอบ ในแต่ละวันมีการรายงานผลการทดสอบเป็นล้านๆ ฉบับ จากห้องปฏิบัติการ

ต่างๆ นับพันๆ แห่งทั่วโลก เพื่อน าผลไปใช้ในวัตถุประสงค์ต่างๆ มากมาย เช่ น การทดสอบคุณภาพน้ า

ดื่ม การตรวจเลือดเพื่อการวินิจฉัยโรค การทดสอบ โลหะผสมเพื่อยืนยันคุณภาพก่อนน าไปใช้ใน

อุตสาหกรรมเครื่องบิน การตรวจสอบทางนิติวิทยาศาสตร์เพื่อใช้ในการด าเนินคดีอาชญากรรม  การ

ทดสอบคุณภาพแร่ หิน ดิน ทราย เพื่อการบริหารจัดการทรัพยากรแร่  เป็นต้น ผลก ารทดสอบ ต่างๆ 

เหล่านั้น จะมีผลกระทบโดยตรงต่อการน า ผลทดสอบ ไปใช้ประโยชน์ เช่น ผลการทดสอบที่แสดงว่า

ตัวอย่างอาหารไม่เหมาะสมต่อการบริโภค ซ่ึงจะส่งผลต่อการฟ้องร้องเรียกค่าเสียหาย  จะเห็นได้ว่าการ

ทดสอบทางวิทยาศาสตร์ ได้เข้ามามีบทบาทท้ังทางเศรษฐกิจ คุณภาพชีวิต สุขภาพ  กฎหมาย รวมถึงการ

กีดกันทางการค้า ดังนั้น เพื่อความโปร่งใสและเป็นธรรมแก่ทั้งสองฝ่าย ผู้ท าการทดสอบจึงต้องทดสอบ

ให้ได้ผลที่มีความถูกต้องแม่นย า น่าเชื่อถือ และต้องสามารถแสดงหลักฐานที่เป็นรูปธรรมว่าผลการ

ทดสอบมีความถูกต้องตามหลักวิชาการ 

 โดยทั่วไปผู้ขอรับบริการทดสอบหรือลูกค้ามีความคาดหวังว่าห้องปฏิบัติการต้องมีความ

เชี่ยวชาญในการทดสอบ และให้ผลที่มีความถูกต้องแม่นย า และน่าเชื่อถือ ดังนั้น เพื่อตอบสนองต่อ

ความต้องการของลูกค้า ห้องปฏิบัติการทดสอบจึงต้องแสดงความเป็นมืออาชีพในงานทดสอบ โดยการ

รายงานผลที่ชัดเจน และสรุปผลอย่างเหมาะสม ที่ส าคัญห้องปฏิบัติการทดสอบต้องมีหลักฐานที่แสดงว่า

วิธีท่ีทดสอบมีความเหมาะสมต รงตามวัตถุประสงค์ที่ต้องการ นั่นก็คือ การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี

ทดสอบ (method validation) ก่อนน าวิธีไปใช้ทดสอบ 

 ในกระบวนการทดสอบ ถึงแม้ว่าวิธีทดสอบจะดีอย่างไร ผู้ทดสอบมีค วามช านาญสูง แต่

ถ้าวิธีทดสอบนั้นไม่เหมาะสมกับ ตัวอย่าง ผลการทดสอบจะคลาดเคลื่อนไปจากค่าที่ถูกต้อง ในทาง

กลับกัน ถ้าวิธีทดสอบเหมาะสมกับตัวอย่าง และตรงตามวัตถุประสงค์ที่ต้องการ การทดสอบจากผู้ท่ีพอ

มีทักษะ ก็สามารถให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องแม่นย าได้ จึงเป็นเหตุผลที่ว่ า ก่อนน าวิธีทดสอบที่ไม่ใช่วิธี

มาตรฐานมาใช้ทดสอบ ห้องปฏิบัติการต้องท าการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบเสียก่อน เพื่อ

แสดงความถูกต้องน่าเชื่อถือของวิธีทดสอบ โดยมีการสอบกลับได้ของผลการทดสอบไปยัง หน่วยตาม

มาตรฐานสากล และมีค่าของความไม่แน่นอนของผลการทดสอบด้วย  เพื่อให้ผู้ใช้ผลการทดสอบมีความ

มั่นใจ และช่วยลดข้อผิดพลาดในการตัดสินใจ 

 ห้องปฏิบัติการทดสอบของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่  ตระหนักถึง

ความส าคัญดังกล่าว เนื่องจากผลการทดสอบต้องน าไปใช้เป็นข้อมูลในการจัดเก็บค่าภาคหลวงแร่ การ

ด าเนินคดี การตรวจสอบคุณภาพแร่เพื่อ การบริหารจัดการทรัพยากรให้ได้ประโยชน์สูงสุด  ซึ่งผลการ
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ทดสอบต้องมีความน่าเชื่อถือตามหลักวิชาการ จึงได้ด าเนินการรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวกับการตรวจสอบ

ความใช้ได้ของวิธีทดสอบ จาก มาตรฐาน ต่างๆ ท้ังสถาบันมาตรฐานระดับชาติ ระดับภูมิภาค และ

ระหว่างประเทศ  เช่น สถาบันมาตรวิทยาแห่งประเทศไทย ส านักงานมาตรฐาน ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  

กรมวิทยาศาสตร์บริการ  EURACHEM, ISO, AOAC เป็นต้น เพื่อก าหนดเป็น แนวทางในการ

ปฏิบัติงานของห้องปฏิบัติการของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่  ท าให้เกิดความเชื่อม่ันใน

ผลการทดสอบ  มีความโปร่งใส แล ะเป็นธรรมท้ังต่อผลประโยชน์ของภาครัฐและผู้ประกอบการ  

นอกจากประโยชน์ที่กรมได้รับแล้ว ผู้เขียนหวังเป็นอย่างย่ิงว่าเอกสารฉบับนี้สามารถช่วยส่งเสริมให้ผู้มี

วชิาเดียวกัน และผู้ท่ีเกี่ยวข้องสามารถน าไปใช้ประโยชน์หรือประยุกต์ใช้ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

1.2 วัตถุประสงค์ 

1.2.1 เพื่อสร้างหลักประกันคุณภาพผลการทดสอบว่ามีความถูกต้อง และน่าเชื่อถือตามหลัก

วิชาการ 

1.2.2 เพื่อยกระดับคุณภาพของห้องปฏิบัติการทดสอบ ของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐาน และการ

เหมืองแร่ให้มีประสิทธิภาพเทียบเท่ามาตรฐานสากล 

1.2.3 เพื่อเตรียมความพร้อมของห้องปฏิบัติการทดสอบกร มอุตสาหกรรมพื้นฐานและการ

เหมืองแร่ ในการย่ืนขอรับการรับรองความสามารถของห้องปฏิบัติกา รทดสอบตามมาตรฐาน มอก .

17025 (ISO/IEC 17025) 

1.2.4 เพื่อใชเ้ป็นแนวปฏิบัติในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ ของกรมอุตสาหกรรม

พื้นฐานและการเหมืองแร่ต่อไป 

 1.2.5 เพื่อสร้างความโปร่งใส และเป็นธรรม ทั้งต่อภาครัฐและผู้ประกอบการ 

1.3. ขอบข่ายการด าเนินการ  

 1.3.1 ศึกษา รวบรวมข้อมูล การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบจากมาตรฐานต่างๆ ท้ัง

สถาบันมาตรฐานระดับชาติ ระดับภูมิภาค และระหว่างประเทศ 

 1.3.2 วิเคราะห์ เปรียบเทียบข้อมูลในแต่ละมาตรฐาน เพื่อ สรุปหาแนวทางที่เหมาะสมที่สุด

ส าหรับห้องปฏิบัติการทดสอบแร่ และโลหะ 

 1.3.3 ก าหนดแนวทาง มาตรการ ในการด าเนินการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบแร่

และโลหะ เพื่อใช้เป็นมาตรฐานในการปฏิบัติงานของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ 

 1.3.4 ด าเนินการตรวจสอบความใช้ได้ของวิ ธีทดสอบ ตามแนวทาง มาตรการ ท่ี ก าหนด โดย

ยกตัวอย่างกรณีศึกษา  

 1.3.5 สรุปผลการด าเนินการตามแนวทางการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบที่ ก าหนด 

และข้อเสนอแนะ 
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1.4 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1.4.1 ท าให้เกิดความม่ันใจในรายงานผลการทดสอบของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการ

เหมืองแร่ว่ามีความถูกต้อง และความน่าเชื่อถือตามหลักวิชาการ  

1.4.2 ห้องปฏิบัติการทดสอบของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่  มีแนวทางการ

ทดสอบแร่และโลหะท่ีเป็นมาตรฐานเดียวกัน และเป็นที่ยอมรับทั้งภายในและต่างประเทศ 

1.4.3 ห้องปฏิบัติการทดสอบของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐ านและการเหมืองแร่ มีความพร้อม

ส าหรับการขอรับรอง ความสามารถของห้องปฏิบัติก ารทดสอบตามมาตรฐาน มอก .17025 (ISO/IEC 

17025)  

1.4.4 กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ มีแนวปฏิบัติในการตรวจสอบความใช้ได้

ของวิธีทดสอบที่เป็นมาตรฐานเดียวกัน 

1.4.5 ทั้งภาครัฐและผูป้ระกอบการได้รับประโยชน์และความสะดวก ลดการทดสอบซ้ าอันเป็น

การประหยัดทรัพยากรและค่าใช้จ่าย      



บทท่ี 2 

ทบทวนเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี 

2.1 ความหมายและนิยาม 

 2.1.1  การตรวจสอบความใช้ได้ (validation)  

  การตรวจสอบความใช้ได้  ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 หมายถึง การ

ยืนยันโดยการตรวจสอบและจัดท าหลักฐานที่เป็นรูปธรรม  เพื่อแสดงว่าข้ อก าหนดพิเศษต่างๆ ส าหรับ

การใช้ตามท่ีตั้งใจไว้โดยเฉพาะสามารถบรรลุผลได้ครบถ้วน 

 2.1.2 การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ (test method validation)  

  การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ คือ กระบวนการที่พิสูจน์ว่าวิธีทดสอบมีความ

เหมาะสมท่ีจะน าไปใช้ทดสอบตามวัตถุประสงค์ ที่ต้องการใช้ โดยมีหลักฐานยืนยัน (EURACHEM 

guide, 1998) หลักฐาน ที่ต้องท าการ ตรวจสอบ ยืนยันนั้น ขึ้นอยู่ วัตถุประสงค์ ของการทดสอบ 

วัตถุประสงค์ที่แตกต่างกัน การตรวจสอบยืนยันจะแตกต่างกัน ด้วย เช่น การทดสอบเชิงคุณภาพ กับการ

ทดสอบเชิงปริมาณ จะมปีัจจัยท่ีต้องตรวจสอบต่ างกัน ดังนั้นการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบจึง

ต้องค านึงถึงปัจจัยหลายประการ เช่น ประเภทของการทดสอบ 

 2.1.3 ประเภทของการทดสอบ  

  ประเภทของการทดสอบ มีการจ าแนกได้หลายวิธี ดังนี้ (ทิพวรรณ นิ่งน้อย และ วันทนีย์ 

ข าเลิศ, 2552) 

  (1) จ าแนกตามลักษณะวิธีทดสอบ แบ่งเป็น 2 ประเภท คือ 

 Defining method/Empirical method หมายถึงวิธีทดสอบที่ผลการทดสอบ

ขึ้นอยู่กับวิธีการที่ก าหนดในวิธีทดสอบนั้น (method-dependent result) และผลการทดสอบจะสอบกลับ

ได้ไปที่วิธี การทดสอบที่ใช้ แต่ไม่สามารถ สอบกลับถึง หน่วยในระบบสากล  (International System of 

Unit ; SI unit) เช่น การหาความชื้นในตัวอย่างที่อุณหภูมิ 110 
๐
C เป็นเวลา 2 ชั่วโมง แต่ถ้าอบที่

อุณหภูมิ หรือเวลาต่างกัน ผลการทดสอบจะต่างกันด้วย  ดังนั้น การทดสอบด้วยลักษณะวิธีแบบนี้ห้าม

ดัดแปลงวิธีทดสอบ ต้องท าตามวิธีที่ก าหนด 

 Non-defining method/Rational method หมายถึงวิธีทดสอบที่ ผลการทดสอบ

ไม่ขึ้นกับวิธีการ ที่ก าหนดในวิธีทดสอบนั้น (method-independent result) การใช้วิธีท่ีแตกต่างกัน จะ

ให้ผลการทดสอบที่ไม่แตกต่างกัน และผลการทดสอบจะสอบกลับถึงหน่วยในระบบสากล  (SI unit) 
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  (2) จ าแนกตามปริมาณธาตุที่ทดสอบ แบ่งเป็น 3 ประเภท คือ 

 Impurity : Low concentration หมายถึงการทดสอบธาตุปริมาณต่ า การ

ทดสอบประเภทนี้  ห้องปฏิบัติการต้องตรวจสอบ หาค่า ขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ  (Limit of 

quantitation ; LOQ) โดยมีหลักฐานเป็นรูปธรรมท่ีแสดงว่าปริมาณต่ าสุดเท่าไรที่ห้องปฏิบัติการสามารถ

ทดสอบได้ โดยมีความแม่น (accuracy) และความเท่ียง (precision) เป็นที่ยอมรับ 

 Limit test  หมายถึงการทดสอบธาตุปริมาณต่ ามากๆ ซึ่งอาจมี หรือไม่มีธาตุนั้น

ในตัวอย่างก็ได้ การรายงานผลคือตรวจพบหรือตรวจไม่พบ การทดสอบประเภทนี้ต้องหาค่า ขีดจ ากัดใน

การตรวจพบ (Limit of detection ; LOD) 

 Major components : High concentration หมายถึงการทดสอบธาตุที่มี ปริมาณ

ความเข้มข้นสูงในตัวอย่าง ซึ่งห้องปฏิบัติการต้องตรวจสอบว่าความเข้มข้นที่สามารถทดสอบได้อยู่

ระหว่างเท่าไร การทดสอบประเภทนี้ไม่จ าเป็นต้องหาค่า LOD และ LOQ 

 2.1.4 คุณลักษณะเฉพาะของวิธี (method performance characteristic) 

 หลักฐานที่ใช้ในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ เพื่อยืนยันของห้องปฏิบัติการ 

คือ ผลการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ ของวิธี (method performance characteristic) ซึ่งเป็นข้อมูลที่

แสดงถึงคุณภาพ ระดับความน่าเชื่อถือของการทดสอบภายใต้เงื่อนไข ความจ าเพาะของวิธีทดสอบ โดย

ใช้หลักการทางสถิติมาแสดง (AOAC, 2002) ได้แก่ ความเท่ียง (Precision)  ความแม่น (Accuracy) 

ขีดจ ากัดในการตรวจพบ  (Limit of Detection ; LOD)  ขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ  (Limit of 

Quantitation ; LOQ) ความเอนเอียง  (bias) ความจ าเพาะ  (Selective/Specificity) สภาพไว 

(Sensitivity) ช่วงความเข้มข้นที่ทดสอบ (Work Range) ความสัมพันธ์เชิงเส้นตรง (Linearity) ความ

คงทนของวิธี (Ruggedness & Robustness) โดยจะกล่าวละเอียดในแต่คุณลักษณะอีกครั้งหนึ่ง 

 ห้องปฏิบัติการต้องเลือกวิธีทดสอบตามความเหมาะสมกับตัวอย่าง โดยทั่วไปจะเลือกใช้

วิธีมาตรฐาน (standard method) ซึ่งเป็นวิธีท่ียอมรับทั่วไป ในวงการที่เกี่ยวข้อง  มีการตีพิมพ์ ไม่ว่าจะ

เป็นมาตรฐานระหว่างประเทศ  ระดับภูมิภาค  หรือระดับประเทศ  หรือโดยองค์ก ารทางวิชาการที่มี

ชื่อเสียง  เช่น ISO, ASTM, AOAC และ AWWA เป็นต้น วิธีมาตรฐานจะมีข้อมูลที่แสดงคุณ

ลักษณะเฉพาะของวิธี  หรือมีข้อมูลการเปรียบเทียบผลการวัดระหว่างห้องปฏิบัติการที่มีความเชี่ยวชาญ

เฉพาะด้าน  (collaborative trial) เมื่อพิจารณาแล้วว่า วิธีมาตรฐานที่เลือกมีความ เหมาะสมกับความ

ต้องการ ห้องปฏิบัติการต้องท าการทวนสอบ (verification) เพื่อยืนยันว่าสามารถน ามาใช้ภายใต้เงื่อนไข

ที่ก าหนดและยังคงให้ผลการทดสอบทีไ่ม่แตกต่างจากที่ก าหนดในวิธีมาตรฐาน ก่อนน ามาใช้ 

 อย่างไรก็ตาม บ่อยครั้งที่ห้องปฏิบัติการไม่สาม ารถด าเนินการตามวิธีมาตรฐานได้

ทั้งหมด ซ่ึงอาจด้วยข้อจ ากั ดด้านเครื่อง มือ หรือความต้องก ารของลูกค้า ดังนั้น ก่อนน าวิธีท่ีไม่ใช่วิธี

มาตรฐานมาใช้งาน ห้องปฏิบัติการจ าเป็นต้องตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ  ด้วยการตรวจสอบ

คุณลักษณะเฉพาะ ของวิธี และไม่จ าเป็นต้องตรวจสอบทุกองค์ประกอบ ท้ังนี้ขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์การ

ใช้งาน  
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2.2 วิธีทดสอบที่ต้องตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี 

  การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ ถือเป็นกระบวนการหนึ่งของการประกัน

คุณภาพห้องปฏิบัติการทดสอบ ซ่ึงห้องปฏิบัติการจ าเป็นต้องด าเนินการ โดยทั่วไป วิธีทดสอบที่ต้ อง

ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ได้แก่ (EURACHEM guide, 1998) 

 2.2.1 วิธีทดสอบที่ไม่ใช่วิธี มาตรฐาน (non-standard method) เป็นวิธีท่ี ยังไม่ได้รับการ

ยอมรับทั่วไป ในวงการที่เกี่ยวข้อง  เช่น วิธีท่ีห้องปฏิบัติการพัฒนาเอง  (laboratory–developed 

method) วิธีท่ีห้องปฏิบัติการปรับเปลี่ยนหรือดัดแปลงจากวิธีมาตรฐาน  (in-house method) เป็นต้น 

เมื่อห้องปฏิบัติการน ามาใช้ ต้องตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี โดย ต้องตรวจสอบปัจจัย หรือ คุณลักษณะ

เฉพาะของวิธีทุกด้านที่มีผลกระทบกับผลการทดสอบ เพื่อให้สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของการใช้งาน 

 2.2.2 วิธีทดสอบที่ใช้นอกขอบเขตวิธีมาตรฐาน เช่น วิธีมาตรฐานก าหนดขอบเขตสามารถ

ทดสอบปริมาณธาตุได้ระหว่าง 40%-80% ถ้าห้องปฏิบัติการใช้นอกขอบเขตดังกล่าว ก็ต้องตรวจสอบ

ความใช้ได้ของวิธี ก่อนน ามาใช้ทดสอบ 

 2.2.3 เมื่อตัวชี้บ่งการควบคุมคุณภาพของห้องปฏิบัติการ แสดงค่าให้เห็นว่าวิธีทดสอบ

ดังกล่าวมีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม 

 2.2.4 การน าไปใช้ต่างห้องปฏิบัติการ หรือต่างเครื่องมือกัน 

 2.2.5 เมื่อต้องการแสดงให้เห็นว่าวิธีสองวิธีไม่แตกต่างกัน เช่น วิธีใหม่กับวิธีมาตรฐาน 

  อย่างไรก็ตาม ถึงแม้วิธีทดสอบจะเป็นวิธีมาตรฐาน ก็ควรทวนสอบตามท่ีได้กล่าวมาแล้ว 

เพื่อยืนยันว่าสามารถน ามาใช้ภายใต้เงื่อนไขที่ก าหนดแล้วให้ผลการทดสอบที่ไม่แตกต่างจากที่ก าหนดใน

วิธีมาตรฐาน 

2.3 หน่วยงานผู้ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ 

  ห้องปฏิบัติการผู้ใช้วิธีทดสอบนั้น เป็นผู้ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ทดสอบ โดยมีหลัก

ปฏิบัติ ดังนี้  

2.3.1 ผู้ตรวจสอบจะต้องเป็นผู้มีความรู้ ความเข้าใจและประสบการณ์ในงานนั้นเป็นอย่างดี  

และมคีวามรู้พื้นฐานทางสถิติที่ใช้ในการประเมิน 

2.3.2 เครื่องมือต้องตรวจสอบแล้วว่าใช้งานได้ตามปกติ มีความถูกต้องแม่นย า เครื่องมือท่ีมี

ผลกระทบกับผลการทดสอบต้องผ่านการสอบเทียบ 

2.3.3 วัสดุที่ใช้ต้องมีความคงตัว เป็นเนื้อเดียวกัน มีเนื้อสารใกล้เคียงกับตัวอย่างที่ทดสอบ

เป็นประจ า และมีปริมาณเพียงพอ 

2.3.4 สารเคมีที่ใช้เป็น analytical reagent grade 

  หากต้องการให้เป็นวิธีมาตรฐานที่ใช้ได้กับห้องปฏิบัติการทั่วไปในตัวอย่างประเภท

เดียวกัน ก็ต้องท าการตรวจสอบร่วมกัน หลายๆห้องปฏิบัติการ  (method validation by collaborative 

study) การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีจะท าเข้มงวดระดับใด ห้องปฏิบัติการผู้ทดสอบจะต้องชั่งน้ าหนัก

เองระหว่างเวลา ค่าใช้จ่าย และผลที่ได้มาว่าจะคุ้มค่าหรือไม่เพียงใด 
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2.4 ขั้นตอนการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ 

 การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี มีขั้นตอน ดังนี้ 

 2.4.1 เลือกวิธีทดสอบที่เหมาะสมกับปร ะเภทตัวอย่างและปริมาณธาตุท่ีต้องการทดสอบจาก

วิธีมาตรฐาน หรือความต้องการของลูกค้า 

 2.4.2 ท าการทดสอบจนวิธีการนิ่งและเห็นว่าเหมาะสมท่ีจะน ามาใช้ทดสอบ จัดท าเป็นเอกสาร

คู่มือการปฏิบัติงาน (Standard Operation Procedure ; SOP) ที่มีรายละเอียดครบถ้วน 

 2.4.3 ตั้งเกณฑ์ก าหนดท่ีต้องการ (requirement) ในการทดสอบธาตุนั้น ซึ่ง  requirement อาจ

ได้จากข้อก าหนดตามกฎหมาย วิธีมาตรฐานที่อ้างอิง ผู้ใช้ผลการทดสอบหรือลูกค้า  หรือเกณฑ์ก าหนดท่ี

ได้จากประสบการณ์ที่ผ่านมาหรือความสามารถของห้องปฏิบัติการ ประเภทวิธีทดสอบ ปริมาณธาตุท่ี

ทดสอบ ช่วงความเข้มข้น และเนื้อสาร (matrix) ของตัวอย่าง เกณฑ์ก าหนดที่ชัดเจนสามารถน าไปเลือ ก

คุณลักษณะเฉพาะที่แสดงคุณสมบัติของวิธีทดสอบได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม  

 2.4.4 เลือกคุณลักษณะเฉพาะที่ต้องตรวจสอบ พร้อมท้ังก าหนดเกณฑ์การยอมรับและสถิติท่ีใช้

ในการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะแต่ละตัว เช่น เกณฑ์การยอมรบัความเท่ียง และความแม่น เป็นตน้ 

 2.4.5 ด าเนินการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะแต่ละตัวที่เลือก ตามวิธีท่ีก าหนด ดูรายละเอียด

ในหัวข้อ 2.7  

 2.4.6 ตรวจสอบว่าเกณฑ์ก าหนดต่างๆ สามารถบรรลุผลหรือไม่ เปรียบเทียบผลการทดสอบที่

ได้กับเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ โดยใช้หลักสถิติช่วยในการตรวจสอบ หากผลการตรวจสอบไม่ผ่านเกณฑ์ อาจ

จ าเป็นต้องตรวจสอบการใช้ได้ของวิธีใหม่ ปรับเปลี่ยนวิธีทดสอบ หรือปรับเกณฑ์ก าหนด ดังรายละเอียด

ในรูปที่ 2.1 

 2.4.7 สรุปผลว่าเป็นไปตามวัตถุประสงค์การใช้งาน เป็นข้อมูลที่ระบุว่าวิธีทดสอบได้มี การ

ตรวจสอบความใช้ได้อย่างเหมาะสม และบรรลุวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้ คุณลักษณะเฉพาะที่ ต้องตรวจสอบ

จะต้องผ่านเกณฑ์ทุกองค์ประกอบที่ตรวจสอบ 
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รูปที่ 2.1  แสดงการเลือก การพัฒนา และประเมินวิธีทดสอบ คัดลอกจาก EURACHEM guide (1998) 

 

2.5 คุณลักษณะเฉพาะที่แสดงคุณสมบัติของวิธทีดสอบ  

(Method Performance Characteristic)  

  คุณลักษณะเฉพาะที่แสดงคุณสมบัติ ของวิธีทดสอบ ตาม EURACHEM Guide, 1998 

และ NATA Technical Note 17, 2009 ได้ให้แนวทางไว้ ดังนี้  

 2.5.1 ความแม่น (Accuracy)  

  Accuracy เป็นคุณลักษณะทีช่ี้ว่าผลการทดสอบมีค่าเข้าใกล้ค่าจริงหรือค่าอ้างอิงหรือค่าที่

ยอมรับ เนื่องจากในทางปฏิบัติยากที่จะทราบค่าจริง  จึงใช้วิธีเปรียบเทียบกับค่าที่ยอมรับแทน เป็น

คุณลักษณะที่แสดงถึงความสอดคล้องกับค่าจริง การตรวจสอบความแม่นของวิธีทดสอบ ท าได้ 2 แบบ 

ดังแสดงผังการตรวจสอบในรูปที่ 2.2 ดังนี้ 

  (1)  การเปรียบเทียบกับค่าอ้างอิงหรือค่าที่ยอมรับ  (reference value) ท าได้ 2 วิธี คือ 

ทดสอบเปรียบเทียบกับวัสดุอ้างอิง  (Reference Material; RM) ซึ่งวัสดุอ้างอิง ควรจะสอบกลับ 

(traceable) ไปยังระบบมาตรฐานสากลซึ่งถ้าเป็นไปได้ควรไปถึง SI unit โดยทั่วไปวัสดุท่ีสอบกลับไปถึง 

SI unit คือวัสดุอ้างอิงรับรอง (Certified Reference Material ; CRM) และอีกวิธีโดยการทดสอบ

ตัวอย่างกับวิธีอื่นที่อ้างอิงได้ เช่น reference method หรือ standard method และเปรียบเทียบผลโดยใช้

หลักทางสถิติ 
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  (2) การตรวจสอบค่าคืนกลับ (recovery test) กรณีไม่มีวัสดุอ้าง อิง การตรวจสอบ

ความแม่น ให้ท าโดยการ เติมธาตุที่ทดสอบซึ่งเป็นสารมาตรฐานและรู้ค่าที่แน่นอน ปริมาณน้อยลงใน

ตัวอย่าง (spike/fortified sample) แล้วทดสอบ และค านวณหา % recovery แทน  

 

 

Accuracy Validation
 

Check against reference values

 

CRM

 

Recovery Test

 

Reference method

 

% Recovery

 

F-test & t-test

Least squares regression

 t-test

 
 

 
 

รูปที่ 2.2  ผังการตรวจสอบความแม่นที่ท าได้ 2 แบบ 

 

 

  ปัจจุบันมาตรฐานต่างๆ ให้ความหมายของ accuracy ใน 2 นัยยะ คือรวมความถูกต้อง 

(trueness) ที่เกิดจากความคลาดเคลื่อนของระบบ (systematic error) กับความเท่ียง (precision) ที่เกิด

จากความคลาดเคลื่อนแบบสุ่ม (random error) ซึ่งความเท่ียงจะกล่าวในหัวข้อถัดไป การหาค่า trueness 

จะหาในรูปแบบของ ความเอนเอียง  (bias) หาค่าได้โดยการเปรียบเทียบผลกับ วัสดุอ้างอิงรับรอง  หรือ

ค่าที่ยอมรับ  เพื่อตรวจสอบว่ามีค่าคลาดเคล่ือนไปจากค่าอ้างอิง หรือค่าที่ยอมรับเป็นเท่าไร การหาค่า 

bias ท าได้ 2 แบบ คือ ความคลาดเคลื่อนสัมบูรณ์ (absolute error) และเปอร์เซ็นต์ความคลาดเคลื่อน 

(percentage error) ตัวอย่างเช่น การทดสอบปริมาณทองแดงในแร่ทองแดงที่ทราบค่าอ้างอิง (Xt) 

เท่ากับ 20.00% ทดสอบ 7 ครั้ง ได้ค่า 19.40% 19.50% 19.60% 19.80% 19.90% 20.10% และ 

20.30% ค่าเฉล่ียเท่ากับ 19.80% การหาค่าความคลาดเคลื่อนเฉล่ีย ท าดังนี้ 
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   และ   

 
 
  โดยที ่ E  =  ความคลาดเคลื่อนสัมบูรณ์ เฉล่ีย 

   Er = เปอร์เซ็นต์ความคลาดเคลื่อน เฉล่ีย 

    = ค่าเฉล่ียของการทดสอบ 

   Xt =  ค่าอ้างอิง 

   

  ความคลาดเคลื่อนสัมบูรณ์เฉล่ียจากตัวอย่างข้างต้นเท่ากับ 19.80-20.00 = - 0.20% 

และเปอร์เซ็นต์ ความคลาดเคลื่อน เฉล่ียเท่ากับ   

  

  ค่าความคลาดเคลื่อนถ้ามีค่าน้อย แสดงว่ามีความถูกต้องสูง การตรวจสอบ bias มักใช้

ในกรณีตรวจเช็คผลการทดสอบเมื่อเวลาผ่านไประยะหนึ่งแล้ว เพื่อตรวจสอบว่าวิธีทดสอบดังกล่าวยังให้

ผลที่มีความถูกต้องคงเดิมอยู่หรือไม ่ 

 2.5.2 ความเทีย่ง (Precision)  

ความเท่ียง เป็นคุณลักษณะที่แสดง ความสามารถในการทดสอบ ตัวอย่างซ้ าหลายครั้ง  

แล้วให้ผลใกล้เคียงกัน หรือ หมายถึง การทดสอบนั้นให้ผลที่ใกล้เคียงเมื่อ ท าด้วยวิธีเดียวกัน ภายใต้

สภาวะที่ใกล้เคียงกัน มักแสดงในรูปของค่า ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  (Standard Deviation ; s) หรือค่า

ความแปรปรวน (Variance ; s
2
) หรือสัมประสิทธ์ิความแปรปรวน  (Coefficient of Variation ; CV) 

หรือค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์   (Relative Standard Deviation ; RSD) เกี่ยวข้องกับการ

คลาดเคลื่อนแบบสุ่ม  (random error) ค าที่จะแสดงค่าความเที่ยงในวิธี ทดสอบต่างๆ มักจะใช้ค าว่า  

repeatability หรือ reproducibility อย่างไรก็ตาม ความเท่ียงไม่ได้บอกถึงความถูกต้องของผลการ

ทดสอบ แต่ชี้ว่าการทดสอบนั้นมีความสม่ าเสมอ เที่ยงตรงในระดับใดเม่ือมีการทดสอบซ้ า  โดยทั่วไปการ

ตรวจสอบความเท่ียงใช้สภาวะ (condition) ในการทดสอบ 3 สภาวะ คือ 

  (1) Repeatability condition เป็นสภาวะการทดสอบที่ท าในสภาวะเดิมท้ังหมด ได้แก่  

ตัวอย่าง เครื่องมือ สารเคมี วิธีทดสอบ ผู้ทดสอบ และห้องปฏิบัติการเดียวกัน ทดสอบซ้ าในช่วงเวลาสั้น

ที่สุดเท่าที่ท าได้  ข้อมูลที่ได้จากการ ตรวจสอบสภาวะแบบนี้ใช้ชี้คุณลักษณะของวิ ธีได้ แต่ไม่สามารถใช้

ควบคุมสภาวะการทดสอบในระยะยาวได้ 

  (2) Intermediate precision condition เป็นสภาวะการทดสอบ ที่ท าในสถานที่เดิม  

ทดสอบในช่วงเวลาหนึ่ง  ซึ่งอาจท าให้สภาวะการ ทดสอบอื่นๆ ที่เปลี่ยนด้วย เช่น เปลี่ยนผู้ทดสอบ  ทั้งนี้

เพื่อให้สามารถครอบคลุมการเปลี่ยน แปลงที่อาจเกิดขึ้นในสภาวะการท างานจริง ข้อมูลที่ ได้สามารถ

น าไปใช้ควบคุมคุณภาพการทดสอบในระยะยาวของห้องปฏิบัติการได้  

X
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(3) Reproducibility condition เป็นสภาวะการวัดตัวอย่างเดิม  แต่มีการเปลี่ยนแปลง

สภาวะบางประการ เช่น เปลี่ยนผู้ทดสอบด้วยเครื่องมือและ ห้องปฏิบัติการที่ต่างกัน การตรวจสอบด้วย

สภาวะเช่นนี้ไม่จ าเป็นส าหรับห้องปฏิบัติการเดี่ยว แต่ใช้ในกรณี ที่ต้องการให้วิธีทดสอบเป็นวิธีมาตรฐาน

สามารถใช้กับห้องปฏิบัติการทั่วไป  ความเท่ียงที่ได้จึงเป็นตัวแทนของวิธีทดสอบ การท า intermediate 

precision ก็ถือเป็น reproducibility ของห้องปฏิบัติการเดี่ยวได้  

 ความแตกต่างของ ความเท่ียงแ ละความแม่น แสดงให้ เห็นได้อย่างชัดเจน  ตามรูป

ที่ 2.3 ซึ่งมีผลการทดสอบ 4 แบบ ห้องปฏิบัติการบางแห่งอาจให้ผลการทดสอบที่มี ค่าความเที่ยง สูง 

แต่มีความแม่นต่ า ในทางกลับกันบางแห่งอาจให้ค่า ความแม่นสูงแต่ความเท่ียงต่ า และที่แน่นอนที่สุดก็

คือทุกห้องปฏิบัติการต้องการทั้งความเท่ียงและความแม่น สูงด้วยกันทั้งนั้น  ซึ่งก็ต้องขึ้นอยู่กับการ

ควบคุมคุณภาพที่ดีของห้องปฏิบัติการ 

 
 

               
 ความแม่นและความเที่ยงสูง       ความแม่นต่ า ความเที่ยงสูง 

 

               
 ความแม่นสูง  ความเที่ยงต่ า       ความแม่นและความเที่ยงต่ า 

 
 

รูปที่ 2.3  ความแตกต่างระหว่างความเที่ยงและความแม่น 4 แบบ 

 

 2.5.3 ขีดจ ากัดในการตรวจพบ (Limit of Detection ; LOD)   

  ขีดจ ากัดในการตรวจพบ  หมายถึงปริมาณความเข้มข้นต่ าสุดท่ีสามารถตรวจวัดได้ แต่

ไม่สามารถแสดงปริมาณ ได้อย่างมีความ ถูกต้องหรือค่า ความแม่น  เป็นค่าที่ต่างจากค่าศูนย์  และมีค่า

มากกว่าค่าความไม่แน่นนอนของวิธีทดสอบ คุณลักษณะข้อนี้จ าเป็นต้องจัดท าในกรณีที่วัดสารปริมาณ

น้อยมากๆ มีการรายงานว่าตรวจไม่พบในตัวอย่าง  จ าเป็นต้องรายงานค่าขีดจ ากัดในการตรวจพบด้วย 
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ซึ่งเป็นคุณสมบัติท่ีแสดงความสามารถของวิธีในการตร วจวัดได้โดยมีความม่ันใจร้อยละ 99 ว่าสัญญาณ

ที่ตรวจพบเป็นสัญญาณที่มาจากสารที่วัด การรายงานค่าขีดจ ากัดในการตรวจพบ  ไม่ต้องร ายงานค่า

ความไม่แน่นอนของผลการทดสอบ  ค่า LOD ของวิธีทดสอบ  ต่างกับค่าสัญญาณต่ าสุดของเครื่องมือ

ทดสอบที่ใช้ signal to the noise ratio ในการชี้บ่งคุณลักษณะของเครื่องมือ  แต่การหาค่า LOD ของวิธี

ทดสอบต้องท าตามขั้นตอนของวิธีทดสอบ ทั้งหมด  รายละเอียดดูในหัวข้อ 2.7.3 โดยทั่วไป LOD มี

ค่าประมาณ 3 เท่าของส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของสารละลายแบลงค์ของตัวอย่าง   

2.5.4 ขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Limit of Quantitation , LOQ)  

 ขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ  คือ ปริมาณความเข้ มข้นต่ าสุดของสารที่ทดสอบ ซ่ึง

สามารถหาปริมาณได้โดยที่มีความแม่นและความเที่ยงเป็นที่ยอมรับ สามารถแสดงค่าความไม่แน่นอน

ของการทดสอบได้ ดังนั้นขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณจึงเป็นคุณสมบัติของวิธีท่ีแสดงความสามารถของ

วิธีในการรายงานผลที่ ความเข้มข้นต่ าสุดท่ี มีความแม่น ความเท่ียง และความไม่แน่นอนอยู่ในเกณฑ์ที่

ยอมรับ โดยทั่วไป LOQ จะมีค่าเป็น 3 เท่าของ LOD หรือประมาณ 10 เท่าของส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  

แต่บางกรณี LOQ อาจมากกว่าหรือน้อ ยกว่า 10 เท่าของส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ก็ได้ ขึ้นอยู่กับแต่ละ

เทคนิคของการทดสอบ และการน าผลการตรวจสอบความแม่นมาพิจารณาปรับตามความเหมาะสม 

 การตรวจสอบ LOD และ LOQ จะตรวจสอบ เฉพาะการทดสอบธาตุปริมาณต่ าๆ 

เท่านั้น ในระดับ trace หรือ ultra-trace ในการทดสอบธาตุปริมาณสูง ไม่ต้องตรวจสอบ 

2.5.5 ความสัมพันธ์เชิงเส้นตรง (Linearity)  

 ความสัมพันธ์เชิงเส้นตรงหรือช่วงความเป็นเส้นตรง เป็นคุณลักษณะเฉพาะของวิธี

ทดสอบที่แสดงความสัมพันธ์อย่างเป็นสัดส่วนโดยตรง ระหว่างปริมาณที่ทราบค่ากับปริมาณจากการวัด/

ทดสอบ จ าเป็นต้องตรวจสอบส าหรับวิธีท่ี มีช่วงการทดสอบ หรือมีช่วงการ ใช้งานที่กว้าง การตรวจสอบ

ความความสัมพันธ์เชิงเส้นตรงท าได้ 2 กรณี คือ 

 (1) ความสัมพันธ์เชิงเส้นตรงของเครื่องมือ เป็นคุณลักษณะที่แสดงความสมพันธ์อย่าง

เป็นสัดส่วนโดยตรง ระหว่างสัญญาณจากเครื่องมือวัด (response) และความเข้มข้นของสาร ในช่วงของ

การใช้งาน โดยใช้กราฟมาตรฐาน (calibration curve) โดยตามทฤษฎีแล้วความสัมพันธ์ ระหว่างปริมาณ

กับสัญญาณจากเครื่องมือเป็นเส้นตรง ในการหาปริมาณความสัมพันธ์เชิงเส้นตรงของเครื่องมือเกี่ยวข้อง

กับสภาพไว และบางกรณีเกี่ยวข้องกับ matrix effect ด้วย 

 (2) ความสัมพัน ธ์เชิงเส้นของวิธี ทดสอบ  เป็นความสัมพันธ์ระหว่างปริมาณของสาร

มาตรฐานที่วัดกับปริมาณที่วัดได้ ทดสอบโดยใช้วัสดุอ้างอิงรับรองหรือวัสดุอ้างอิงที่มีเนื้อสารเดียวกัน

หรือใกล้เคียงกับตัวอย่าง 

 ความสัมพันธ์เชิงเส้นไม่ใช้คุณสมบัติเชิงปริมาณ หากการตรวจสอบพบว่าความสัมพัน ธ์

ไม่เป็นเส้นตรง อาจสามารถแก้ไขได้ด้วยการใช้สมการอื่น หรือก าหนดช่วงให้แคบลงที่มีความสัมพันธ์

เชิงเส้นตรง 
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2.5.6 สภาพไว (Sensitivity)  

 สภาพไวของวิธีทดสอบ หมายถึงโอกาสที่สัญญาณการวัดจะเปลี่ยนไปเมื่อความเข้มข้น

เปลี่ยนไป ถ้ามีสภาพไวสูงแสดงว่าวิธีดังกล่าวสามารถแ สดงความแตกต่างได้ดีเม่ือความเข้มข้นเปล่ียน

เพียงเล็กน้อย การเปลี่ยนแปลง ของสัญญาณวัดกับความเข้มข้นจะต้องมีความสัมพันธ์กันเป็นเส้นตรง 

จึงจะใช้สภาพไว ในสภาวะนั้นในการทดสอบเชิงปริมาณได้ สภาพไวของวิธีกา รทดสอบ บางครั้งแสดง

คุณสมบัติใน 2 ลักษณะ คือ ขีดจ ากัดในการตรวจพบ และขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ  

 หากวิธีทดสอบมีสภาพไวเปลี่ยนแปลงในแต่ละวัน วิธีทดสอบดังกล่ าวก็ต้องท าการ

ตรวจสอบสภาพไว โดยทั่วไปวิธีทดสอบที่สภาพไวเปลี่ยนแปลงได้ง่าย การตรวจสอบสภาพไวมักจะเป็น

ส่วนหนึ่งของการประกันคุณภาพหรือการควบคุมคุณภาพประจ า 

2.5.7 ช่วงความเข้มข้นที่ทดสอบหรือช่วงการใช้งาน (Work Range)  

 ช่วงความเข้มข้นที่ทดสอบหรือช่วงการใช้งาน หมายถึง ขอบข่ายของการทดสอบหรือ

ช่วงใช้งานหรือช่วงของการวัด เป็นช่วงของความเข้มข้นที่วิธีนั้นๆ จะใช้ทดสอบได้ เช่น ช่วงความเข้มข้น

ในการทดสอบซิลิคอนในตัวอย่างเฟร์โรซิลิคอนตามมาตรฐาน ASTM E 360-96, 1997 มีค่าอยู่ระหว่าง 

40%-80% ในกรณีตัวอย่างที่มีความเข้มข้นต่ า การตรวจสอบช่วงของความเข้มข้มที่ทดสอบจะเริ่มต้นที่

ค่า LOQ ขึ้นไป ช่วงการทดสอบไม่จ าเป็นต้องมีความสัมพันธ์เชิงเส้นเสมอไป  

 ช่วงการใช้งาน เป็นคุณสมบัติของวิธีท่ีแสดงถึงคว ามสามารถในการวัดตัวอย่างที่ช่วง

ความเข้มข้นหรือปริมาณสารที่สนใจได้โดยมีความถูกต้องหรือความแม่น ความเท่ียง และความไม่

แน่นอนอยู่ในเกณฑ์ที่ก าหนด โดยห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการตรวจสอบ ความแม่นและความเที่ยง

อย่างน้อย 3 ความเข้มข้น คือความเข้มข้นต่ า กลาง สูง ครอบคลุมช่วงการใช้งาน 

2.5.8 ความจ าเพาะ (Selectivity / Specificity)  

 ความจ าเพาะของวิธีทดสอบ เป็นคุณลักษณะที่แสดงความสามารถของวิธีท่ีจะตรวจวัด /

ทดสอบได้ อย่างมีความแม่น ความเท่ียง และความไม่แน่นอนอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับ โดยมีธาตุ รบกวน

จากสารอื่น  (interference) เจือปนอยู่ หรือ ความสามารถของวิธีท่ีจะตรวจวัดได้เฉพาะส่ิงที่ต้องการ

ตรวจวัดโดยไม่มีการรบกวนจากสารอื่นที่มีคุณสมบัติคล้ายกัน หากวิธีสามารถทดสอบได้โดยไม่มีการ

รบกวนจากสารเจือปนทุกระดับ แสดงว่าวิธีนั้นมีความจ าเพาะสูง เช่น การทดสอบด้วยเครื่อง 

chromatograph หรือ mass spectrometer จะมีความจ าเพาะ สูง ในขณะที่การทดสอบด้วยเทคนิคทางการ

วัดสี (colorimetric technics) จะมคีวามจ าเพาะต่ า เนื่องจากมีโอกาสที่ธาตุรบกวนจะเกิดสีร่วมด้วย การ

ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ก็คือการศึกษาชนิดของสารที่สงสัยว่าจะรบกวนในวิธีนั้นๆ (interference 

study) ในทางปฏิบัติห้องปฏิบัติการต้องใช้ประสบการณ์ เพื่อพิจารณาความจ าเป็นเปรียบเทียบกับ

ค่าใช้จ่ายและเวลาที่จะสูญเสียไป ไม่ต้องท าทุกธาตุรบกวน   
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2.5.9 ความแข็งหรือความคงทนของวิธี (Ruggedness & Robustness) 

 ความแข็งหรือความคงทนของวิธี เป็นคุณลักษณะที่แสดงความสามารถข องวิธีท่ีผลการ

ทดสอบจะไม่เปลี่ยนแปลง เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงสภาวะเพียงเล็กน้อยจากสภาวะปกติ ได้แก่ อุณหภูมิที่

ต่างกัน ความเป็นกรด- ด่าง ระยะเวลาการด าเนินการบางขั้นตอน ความเข้มข้นของสารละลาย ในการ

ย่อยสลายตัวอย่าง  ฯลฯ  เนื่องจากการทดสอบมักมีปัจจัยท าให้ผลทดสอบมีความแตกต่างกันได้

ตลอดเวลา ไม่ว่าจะเป็นห้องปฏิบัติการเดียวกันหรือต่างกัน การทดสอบความแข็งหรือความคงทนของวิธี 

จึงเป็นการทดสอบโดยตั้งใจที่จะเปลี่ยนตัวแปรของวิธีปฏิบัติ โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความ

แข็งแรงของวิธีท ดสอบภายใต้สภาวะการท างานปกติท่ีมีตัวแปรตัวใดหรือหลายตัวเปลี่ยนแปลง ศึกษา

โดยใชว้ัสดุอ้างอิงรับรอง (Certified Reference Material ; CRM) หรือวัสดุอ้างอิง (Reference Material ; RM) 

ปรับเปลี่ยนครั้งละ 1 ตัวแปร เปรียบเทียบผลทดสอบที่ได้ หากมีความแตกต่างอย่างมีนัยส า คัญ ต้อง

ควบคุมตัวแปรที่มีผลกระทบ ถ้าไม่สามารถควบคุมได้ต้องศึกษาว่ามีผลกระทบอย่างไร แล้วน ามา

ค านวณค่าความไม่แน่นอน ในกรณีที่มีการศึกษาผลกระทบหลายตัวแปร ต้องออกแบบการทดลองให้

เหมาะสม 

 การตรวจสอบความแข็งของวิธีก็เช่นเดียวกับการตรวจสอบความจ าเพาะ ท่ี

ห้องปฏิบัติการต้องใช้ประสบการณ์ และชั่งน้ าหนักเองถึงความจ าเป็นในการตรวจสอบ แต่ เมื่อต้องการ

ให้เป็นวิธีมาตรฐาน เพื่อให้ห้องปฏิบัติการอื่นๆ น าไปใช้ได้ ห้องปฏิบัติการแห่งแรกที่พัฒนาวิธีทดสอบ

จ าเป็นต้องตรวจสอบความแข็งหรือความคงทนของวิธีทดสอบนั้น  

2.6 การเลือกคุณลักษณะเฉพาะในการตรวจสอบคุณสมบัติของวิธ ี

  ห้องปฏิบัติการต้องเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่จ าเป็นต่อการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี 

โดยคิดถึงเหตุผลความจ าเป็น ไม่ต้องท าทุกคุณลักษณะเฉพาะ โดยมีหลักพิจารณา ดังนี้ 

2.6.1 ลักษณะวิธีของการทดสอบ ถ้าเป็น Defining method ไม่ต้องตรวจสอบความแม่น 

2.6.2 ปริมาณธาตุท่ีทดสอบ ถ้าธาตุท่ีทดสอบมีปริมาณสูง ไม่ต้องตรวจสอบ LOD และ LOQ 

2.6.3 ขอบข่ายของวิธีทดสอบ ถ้าอยู่ในช่วงความเข้มข้นสูง ไม่ต้องตรวจสอบ LOD และ LOQ 

2.6.4 เทคนิควิธีที่ใช้ทดสอบ  เช่น เทคนิคทาง Atomic Absorption Spectrometer ต้อง

ตรวจสอบความเป็นเส้นตรง  

2.6.5  metrix ที่อยู่ในขอบข่าย หากสงสัยว่า  metrix ดังกล่าวมีโอกาสที่จะท าให้ผลการทดสอบ

เปลี่ยนไป ก็ต้องตรวจสอบความจ าเพาะด้วย 

  องค์การที่ก าหนดมาตรฐานทางยา  (The United States Pharmacopeia , USP) ได้ให้

แนวทางการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะที่จ าเป็น ดังแสดงในตารางที่ 2.1 
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ตารางที่ 2.1  การเลือกคุณลักษณะเฉพาะตามประเภทของวิธีทดสอบ  ตามแนวทางของมาตรฐาน 

USP คัดลอกจากทิพวรรณ น่ิงน้อย และวันทนีย์  ข าเลิศ (2552) 

[Y = ตรวจสอบ, N = ไม่ต้องตรวจสอบ, ? = ขึ้นกับวัตถุประสงค์ของการใช้งานและปริมาณสารท่ีต้องการทดสอบ] 

Performance 

characteristic 

Major component 

/Active ingredient 

Impurity/Degradation 

Quantitative Limit tests 

Precision Y Y N 

Accuracy Y Y ? 

LOD N N Y 

LOQ N Y N 

Sensitivity Y Y Y 

Linearity Y Y N 

Working range Y Y ? 

Robustness Y Y Y 

 

2.7 การตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะที่แสดงคุณสมบัติของวิธี 

  การตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ ตามมาตรฐานของ EURACHEM Guide, 1998 และ 

AOAC, 2002 ได้ให้แนวทางไว้ ดังนี้ 

 2.7.1 การตรวจสอบความแม่น  ตรวจสอบได้ 2 แบบ ตามท่ีได้กล่าวข้างต้น โดย

ด าเนินการดังนี้  

  แบบที่ 1  กรณีมีวัสดุอ้างอิง/วัสดุอ้างอิงรับรอง ท าดังนี้ 

  (1) ให้ทดสอบวัสดุอ้างอิง หรือวัสดุอ้างอิงรับรอง อย่างน้อย 3 ความเข้มข้น คือ ความ

เข้มข้นที่ใกล้เคียงค่าต่ า กลาง และสูง หรือระดับความเข้มข้นที่  LOQ (ถ้ามีการหา LOQ) และหรือ 0.5 

เท่า 1.0 เท่า 1.5 เท่า (หรือ 2.0 เท่า) ของค่าความเข้มข้นที่ก า หนด (target concentration) เช่น ค่าที่

ก าหนดตามกฎหมาย แต่ละความเข้มข้นทดสอบไม่น้อยกว่า 10 ซ้ า  

(2) ค านวณหาค่าเฉล่ียของแต่ละความเข้มข้น   

  (3) เกณฑ์การยอมรับ ให้เลือกวิธีใดวิธีหนึ่ง ดังนี้ 

   วิธีท่ี 1  ค่าเฉล่ียที่ได้จากการทดลอง มีค่าอยู่ในช่วงของค่ารับรอ ง เช่น ค่ารับรองมี

ค่า 40.00%+0.15% ค่าเฉล่ียที่ได้จากการทดสอบต้องอยู่ในช่วง 39.85% ถึง 40.15%   

   วิธีท่ี 2  ใช้หลักสถิติทดสอบค่าเฉล่ียที่ได้จากการทดสอบเปรียบเทียบกับค่าอ้างอิง 

ว่าเป็นไปตามเกณฑ์หรือไม่ โดยใช้ t-test จากสูตร ดังนี้ 
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  เมื่อ    tcal  =   ค่า t ที่ได้จากการค านวณ 

                               =   ค่าเฉล่ีย 

    =   ค่าอ้างอิง 

    s = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation) 

                      n = จ านวนครั้งที่วิเคราะห์   

 

  น าค่าทีท่ีค านวณได้ (tcal) ไปเปรียบเทียบกับค่าทีจากตาราง (tcrit) โดยมีเกณฑ์ว่า tcal 

น้อยกว่า tcrit แสดงว่าค่าเฉล่ียของการทดสอบไม่แตกต่างจากค่าอ้างอิงอย่างมีนัยส าคัญ  ดังตัวอย่างใน

ตารางที่ 2.2     

ตารางที ่2.2  ตัวอย่างการตรวจสอบความแม่นในการทดสอบพลวงในแรพ่ลวงด้วยหลักสถิติ t-test 

Experiment No.  ผลการทดสอบพลวงในแร่พลวง, % 

1 59.82 

2 59.65 

3 59.75 

4 59.45 

5 59.66 

6 59.50 

7 59.70 

8 59.80 

9 59.72 

10 59.62 

Average 59.67 

Standard deviation 0.120 

Certified value 59.75 

tcal 2.108 

tcrit (n=10) 2.262 

สรุป   tcal มีค่าน้อยกว่า  tcrit แสดงว่าค่าเฉลี่ยของการทดสอบมีค่าไม่

แตกต่างจากค่าอ้างอิงอย่างมีนัยส าคัญ 

 

 
s

n
Xtcal 

X



17 

 

 

   วิธีท่ี 3  ค านวณค่าแตกต่างสัมบูรณ์ (ค่าแตกต่างระหว่างค่าเฉลี่ยที่ได้จากการวัดกับ
ค่ารับรอง ) และค่าความไม่แน่นอนขยายของความแตกต่างระหว่างผลการวัดกับค่าอ้างอิงรับรอง โดยมี
ขั้นตอนดังน้ี  

 ค านวณค่าแตกต่างสัมบูรณ ์

 

  เมื่อ     =   ค่าแตกต่างสัมบูรณ ์                             
  Cm =   ค่าเฉลี่ยที่ได้จากการวัด 

  CCRM =   ค่าอ้างอิงรับรอง 

 ประมาณค่าความไม่แน่นอนของความแตกต่างระหว่างผลการวัดกับค่าอ้างอิง
รับรอง ซึ่งมาจากความไม่แน่นอนของการวัด และค่าความไม่แน่นอนของค่า
อ้างอิงรับรอง ดังนี ้

 

  เมื่อ     =   ความไม่แน่นอนของความแตกต่างระหว่าง
ผลการวัดกับค่าอ้างอิงรับรอง  

   um =   ความไม่แน่นอนของการวัด 
  uCRM =   ความไม่แน่นอนของค่าอ้างอิงรับรอง 

 ขยายค่าความไม่แน่นอน ของความแตกต่างระหว่างผลการวัดกับค่าอ้างอิง
รับรอง ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% โดยคูณด้วย coverage factor (k) = 2  

 

  เมื่อ     =   ความไม่แน่นอนขยายของความแตกต่าง
ระหว่างผลการวัดกับค่าอ้างอิงรับรอง  

 เกณฑ์การยอมรับ ค่าแตกต่างสัมบูรณ์ มีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับความไม่แน่นอน
ขยายของความแตกต่างระหว่างผลการวัดกับค่าอ้างอิ งรับรอง  (m    U) 
แสดงว่าการทดสอบมีความแม่น ไม่มี bias 

CRMmm CC 

m

u

22

CRMm uuu 

  uU 2

U
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  แบบที่ 2 กรณีไม่มีวัสดุอ้างอิง /วัสดุอ้างอิงรับรอง  ให้เตรียม QC Sample ที่มี matrix 

ใกล้เคียงกับตัวอย่าง เพื่อท า spiked/fortified sample แล้วค านวณหา %Recovery ท าดังนี้  

  (1) ให้เติมสารมาตรฐานที่ต้องการทดสอบจ านวนเล็กน้อยลงใน QC Sample ซึ่งคือ spiked 

sample และ QC Sample คือ unspiked sample โดยทดสอบ spiked sample และ unspiked sample อย่าง

น้อย 3 ความเข้มข้น คือ ความเข้มข้นที่ใกล้เคียงค่าต่ า กลาง และสูง หรือระดับความเข้มข้นที่  LOQ 

(ถ้ามีการหา LOQ) และหรือ 0.5 เท่า 1.0 เท่า 1.5 เท่า (หรือ 2.0 เท่า) ของค่าความเข้มข้นที่ก าหนด 

(target concentration) แต่ละความเข้มข้นทดสอบไม่น้อยกว่า 10 ซ้ า  

(2) ค านวณหา % Recovery  ของการทดสอบแต่ละซ้ า จากสูตร ดังนี้ 

 

 

 

 

     โดยที่ C1    = ความเข้มข้นของ spiked sample  

   C2    = ความเข้มข้นของตัวอย่าง unspiked sample  

   C3    = ความเข้มข้นของสารมาตรฐานที่เติมลงในตัวอย่าง 

 

  (3) ค านวณค่าเฉล่ียของ %Recovery จากการทดสอบ 10 ซ้ า น าไปเปรียบเทียบผลกับ

เกณฑ์ที่ยอมรับ 

  (4) เกณฑ์การยอมรับขึ้นอยู่กับความเข้มข้นของตัวอย่าง ตัวอย่างเกณฑ์ยอมรั บ 

%Recovery เพื่อใช้เป็นแนวทางในการทดสอบน้ าและน้ าทิ้ง แสดงในตารางที่ 2.3  และการเกณฑ์

ยอมรับตามมาตรฐานทางอาหารและยา แสดงในตารางที่ 2.4  

ตารางที่ 2.3   เกณฑ์การยอมรับ %Recovery ตามมาตรฐานการทดสอบน้ าและน้ าทิ้ง  คัดลอกจาก

กรมวิทยาศาสตร์บริการ (2551) 

สิ่งที่ต้องการทดสอบ เกณฑ์ยอมรับ %Recovery 

กรด 

แอนไอออน 

เบสหรือสารที่เป็นกลาง 

ยาฆ่าแมลงชนิดคาร์บาเมต 

ยาฆ่าวัชพืช 

โลหะ 

60-140 

80-120 

70-130 

50-150 

40-160 

80-120 

 

 

3

21 100
Recovery %

C

CC 

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ตารางที่ 2.4   เกณฑก์ารยอมรับ %Recovery ตามมาตรฐานทางอาหารและยา คัดลอกจาก AOAC 

(2002) 

ความเข้มข้น Recovery limit, % 

100    % 98-101 

10 % 95-102 

1 % 92-105 

0.1 % 90-108 

0.01 % 85-110 

10 g/g (ppm) 80-115 

1 g/g (ppm) 75-120 

10 g/kg (ppb) 70-125 

   

  เกณฑ์การยอมรับตามตารางข้างต้น เป็นเพียงแนวทางเท่านั้น ห้องปฏิบัติการอาจปรับ

ตามความเหมาะสม หรือตามค่าอ้างอิงเฉพาะของการทดสอบแต่ละด้าน เกณฑ์ ค่ากลางๆ  ทั่วไป  

แนะน าให้อยู่ที่ 80%-120% และถ้าตรวจสอบแล้วได้ค่าต่ ากว่า 60%-70% หรือสูงกว่า 120% ควร

ปรับปรุงวิธีใหม่  

  การหาความแม่น ถ้าไม่สามารถหา CRM หรือ RM หรือสารบริสุทธ์ิมาตรฐานที่จะท า  

spiked/fortified sample ได้ ให้ทดสอบเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐาน โดยห้องปฏิบัติการต้องมี

ความสามารถทดสอบโดยวิธีมาตรฐาน แต่ถ้าท าไม่ได้ให้เข้าร่วมทดสอบความช านาญ (Proficiency Test ; 

PT) ซึ่งจัดโดย PT provider ที่ด าเนินงานเป็นไปตามมาตรฐานสากล  

 2.7.2 การตรวจสอบความเที่ยง ความเท่ียงจะแสดงในรูปของ Repeatability ได้แก่ 

Repeatability standard deviation (s) หรือ Relative Standard Deviation (RSD) หรือ Repeatability 

limit (2.8 s) โดยด าเนินการ ดังนี้ 

  (1) ท าการทดสอบ ตัวอย่าง ซ้ า ในช่วงความเข้มข้นที่ครอบคลุมช่วงการใช้งาน ความ

เข้มข้นละ 10 ซ้ า (ไม่น้อยกว่า 7 ซ้ า) ใช้ข้อมูลชุดเดียวกับการหาความแม่นได้  โดยใช้ผลการทดสอบ

วัสดุอ้างอิงรับรอง หรือ spiked/fortified sample  

  (2) ทดสอบอย่างน้อย 3 ความเข้มข้น คือความเข้มข้นต่ า กลาง สูง หรือระดับความ

เข้มข้นที่ LOQ (ถ้ามีการหา LOQ) และหรือ 0.5 เท่า 1.0 เท่า 1.5 เท่า (หรือ 2.0 เท่า) ของค่าความ

เข้มข้นที่ก าหนด (target concentration) 

  (3) ค านวณค่า  Repeatability ตามท่ีวิธีมาตรฐานแสดงข้อมูลไว้ เช่น  Repeatability 

standard deviation (s) หรือ Relative Standard Deviation (RSD) หรือ Repeatability limit 

  (4) น าค่าที่ได้ไปเทียบกับเกณฑ์ที่ก าหนด ให้เลือกวิธีใดวิธีหนึ่ง ดังนี้  
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 วิธีท่ี 1 เกณฑ์การยอมรับที่ถูกก าหนดไว้แล้ว  ได้แก่  ข้อก าหนดตามกฎหมาย 

ข้อก าหนดของลูกค้า  ตามวิธีมาตรฐานก าหนด  เช่น ค่า Repeatability ของห้องปฏิบัติการในแต่ละความ

เข้มข้น ควรมีค่าน้อยกว่าหรือใกล้เคียงกับค่า Reproducibility ที่วิธีมาตรฐานก าหนด  

 วิธีท่ี 2  การประเมินผลตาม Horwitz equation ให้น าค่าการค านวณ RSD จากการ

ทดสอบซ้ า มา เปรียบเทียบกับ RSD จากการค านวณใน สูตรของ Horwitz equation ซึ่งเป็นสมการที่ 

Dr.William Horwitz แห่งสถาบัน AOAC ได้ท าการศึกษาข้อมูลการท า collaborative study จากเอกสาร

มากกว่า 4,000 ฉบับ พบว่า RSD สัมพันธ์กับ log concentration ที่สามารถแสดงความสัมพันธ์ ดังรูปที่ 

2.4 โดยที่การทดสอบซ้ าจากหลายห้องปฏิบัติการ พบความสัมพันธ์ว่า RSD =  2
(1 - 0.5 logC)

 และการ

ทดสอบซ้ าภายในห้องปฏิบัติการเดียวกันจะมีค่า RSD อยู่ท่ี 2 ใน 3 (~0.66) ของการทดสอบจากหลาย

ห้องปฏิบัติการ โดยสรุปเป็นสมการ Horwitz equation ดังนี้  

 

   วัดซ้ าจากหลายห้องปฏิบัติการ 

   วัดซ้ าภายในห้องปฏิบัติการเดียวกัน 

 

                       

    ในขณะที่      C  =  Concentration ratio 

 

 

 
 

  รูปที่ 2.4  ความสัมพันธ์ของ Horwitz’s Curve (Horwitz trumpet) 

 

   

0.1505-

r

-0.1505

R

C x 2 x 0.66 RSD

C x 2  RSD




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  จากสมการ  Horwitz equation ข้างต้น เมื่อค านวณ RSD ที่ความเข้มข้นต่างๆ จะได้ค่า 

Predicted Horwitz ดังตารางที่ 2.5 

ตารางที่ 2.5  ความสัมพันธ์ระหว่างค่าความเข้มข้นกับ Predicted Horwitz จากการทดสอบซ้ า  

[ RSD
R
 = ทดสอบซ้ าจากหลายห้องปฏิบัติการ และ RSD

r
 = ทดสอบซ้ าภายในห้องปฏิบัติการเดียวกัน ] 

Concentration Conc. Ratio : C 
Predicted Horwitz 

RSDR RSDr 

100 % 1 2.0 1.3 

10 % 0.1 2.8 1.9 

1 % 0.01 4.0 2.6 

0.1 % 0.001 5.7 3.7 

0.01 % 0.0001 8.0 5.3 

10 ppm 0.00001 11.3 7.5 

1 ppm 0.000001 16.0 10.6 

10 ppb 0.0000001 22.6 14.9 

   

  เกณฑ์การยอมรับความเที่ยงตาม Horwitz equation 

  ค่า RSD จากการทดสอบ/ทดลอง ต้องน้อยกว่า RSD จากสูตรในการค านวณ

ตามสมการ Horwitz equation 

  ถ้า RSD จากการทดสอบ/ทดลอง มากกว่า  RSD จากสูตรในการค านวณ ให้

หาค่า HORRAT จากสูตร ดังนี้  

 

 

 

 

 ค่าที่ยอมรับ HORRAT ต้องอยู่ระหว่าง 0.5-1.5 

 AOAC ยอมรับ HORRAT น้อยกว่าหรือเท่ากับ 2 

 EU, Codex ยอมรับ HORRAT น้อยกว่า 2 

 

 

 

RSD Predicted

RSD alExperiment
HoRHORRAT 
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 2.7.3 การตรวจสอบขีดจ ากัดในการตรวจพบ  ท าได้หลายวิธี  ที่นิยมคือการวัดแบลงค์

ของตัวอย่าง  (sample blank or matrix blank) หรือตัวอย่างที่มีธาตุที่ทดสอบปริมาณต่ ามาก  ท าการวัด

ซ้ า 10 ครั้ง ค านวณส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  และประมาณค่าขีดจ ากัดในการตรวจพบ  อย่างไรก็ตามใน

กระบวนการวัดที่ซับซ้อนหรือมีเนื้อสารหลากหลาย ที่ไม่สามารถวัดซ้ าถึง 10 ครั้งได้ ควรวัดซ้ าอย่างน้อย 

4 ครั้ง  

  การตรวจสอบขีดจ ากัดในการตรวจพบ ท าได้หลายกรณี ดังนี้ 

(1) กรณีแบลงค์อ่านค่าได้ ให้ทดสอบแบลงค์  7-10 ซ้ า ค านวณค่าส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐาน และค านวณ LOD ดังนี้ 

 

 

 

 

  โดยที่   = ค่าเฉล่ียของแบลงค์ 

    = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของแบลงค์ 

 

(2) กรณีแบลงค์อ่านค่าไม่ได ้ ให้ทดสอบ spiked sample blank โดยการเติมสาร

มาตรฐานให้มีความเข้มข้นที่ใกล้ค่า LOD ท าการทดสอบ 7-10 ซ้ า ค านวณค่า ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

โดยไม่ต้องหาค่าเฉล่ีย เนื่องจากเป็นสารมาตรฐานที่เติมลงไป และค านวณ LOD ดังนี้ 

    LOD = 3 s 

 

(3) ทดสอบ spiked sample blank ที่ความเข้มข้นน้อยๆ หลายระดับ อย่างน้อย 3 

ระดับ ท าการทดสอบซ้ าจุดละ 7-10 ครั้ง ค านวณค่า ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  และหาค่าเฉล่ียของแต่ละ

ความเข้มข้น เขียนกราฟระหว่างส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน กับความเข้มข้นเฉล่ียแต่ละจุด  ลากเส้นตัดแกน 

y จุดตัดคือ ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ของสารละลายแบลงค์ (sO) ดังแสดงในรูปที่ 2.5 การสร้างกราฟ

ต้องตรวจสอบความเป็นเส้นตรงด้วย ค านวณ LOD ดังนี้ 

    LOD = 3 sO 

blbl sX 3LOD 

blX

bls
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s

so
Concentration

LOD = 3so

 

รูปที่ 2.5  กราฟแสดงการหาค่า LOD จากการทดสอบ spiked sample blank และหาจุดตัด 

 

  การตรวจยืนยันค่า LOD เมื่อได้คา่ LOD แล้ว ต้องตรวจยืนยันให้แน่ใจอีกครั้งหนึ่ง โดย 

 ทดสอบ sample blank ที่เติมสารที่ต้องการทดสอบในช่วงความเข้มข้นต่างๆ

(น้อยๆ) ที่มีใกล้ค่า LOD  

 แต่ละความเข้มข้นทดสอบ 10 ซ้ า โดยวัดแบบสุ่ม  

 เกณฑ์การยอมรับ ท่ีความเข้มข้นใดที่ตรวจพบสารที่ต้องการทดสอบทั้ง 10 ซ้ า 

จึงจะถือว่าเป็นค่า LOD ของวิธีนั้น ดังตัวอย่างในตารางที่ 2.6 

 การรายงานผล LOD ไม่มีการระบุค่าความไม่แน่นอน 

ตารางที่ 2.6   ตัวอย่างการตรวจยืนยันค่า LOD 

ความเข้มข้น, mg/kg จ านวนครั้งที่ทดสอบ จ านวนครั้งที่ตรวจพบ/ไม่พบ 

200 10 10/0 

100 10 10/0 

75 10 5/5 

50 10 1/9 

25 10 0/10 

ค่าความเข้มข้นต่ าสุดที่ตรวจพบ 10 ครั้ง คือ 100 mg/kg    LOD ของวิธีนี้คือ 100 mg/kg 
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 2.7.4 การตรวจสอบ ขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ   การตรวจสอบ LOQ ท าไป

พร้อมๆ กับ LOD โดย LOQ มีค่าประมาณ 3 เท่าของ LOD หรือ 10 s ใช้ข้อมูลการตรวจสอบเดียวกัน 

  การตรวจยืนยันค่า LOQ ที่มีความแม่นและความเที่ยงที่ยอมรับได้ โดย 

 เติมสารละลายมาตรฐานที่ระดับ LOQ ลงใน sample blank วัดอย่างน้อย 7 ซ้ า  

 ค านวณ %Recovery เพื่อตรวจสอบความแม่น และ RSD เพื่อตรวจสอบความเท่ียง 

 ถ้าค่าที่ได้อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับ ก็สามารถใช้ค่านั้นเป็น LOQ ของวิธี 

 ถ้าค่าที่ได้ไม่อยู่ในเกณฑ์ยอมรับ ให้ก าหนดค่าใหม่ที่สูงกว่าเดิม แล้วทดสอบ 

ความแม่นและความเที่ยงจนกว่าจะได้  

2.7.5 การตรวจสอบ ความสัมพันธ์เชิงเส้นตรง  ตาม แนว ทาง ของ  EURACHEM 

Guide,1998 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 

  (1) เตรียมสารละลายมาตรฐาน หรือ spiked matrix blank ที่ความเข้มข้นต่างๆ อย่าง

น้อย 6 ระดับ โดยแต่ละระดับต้องเตรียมให้มีอิสระต่อกัน วัด 1 ซ้ า ตรวจสอบคร่าวๆ ด้วยตา เพื่อหา

ความเข้มข้นที่ต่ าสุดและสูงสุดที่มีความเป็นเส้นตรง 

  (2) เตรียมสารละลายมาตรฐาน หรือ spiked matrix blank ในช่วงความเข้มข้นที่มี

ความเป็นเส้นตรง อย่างน้อย 6 ระดับ แต่ละระดับวัด 3 ซ้ า 

  (3) สร้างกราฟกราฟระหว่างสัญญาณที่วัดได้บนแกน y กับความเข้มข้นบนแกน x และ 

ตรวจสอบความเป็นเส้นตรง ดังนี้ 

 หาค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ (r) ค่า r ควรเข้าใกล้ 1 

 สร้างเส้น regression line โดยใช ้method of least square 

 ท า residual plot เพื่อยืนยันความเป็นเส้นตรง 

(4) ในกรณีวิธีทดสอบหาค่าตั้งแต่  LOQ ช่วงความเป็นเส้นตรง ต้องตรวจสอบ จนกว่า

ค่า LOQ มีค่าความแม่นและความเท่ียงเป็นที่ยอมรับ  

 2.7.6 การตรวจสอบช่วงความเข้มข้นที่ทดสอบ 

  การตรวจสอบช่วงความเข้มข้นหรือขอบข่ายท่ีทดสอบ มีความสัมพันธ์กับการตรวจสอบ

ความแม่น และความเท่ียง ความสัมพันธ์เชิงเส้นตรง (กรณีมี calibration curve) และ LOQ (ถ้ามีการ

หา LOQ) สามารถท าไปพร้อมกันได้  คือทดสอบความแม่นและความเที่ยงที่ความเข้มข้นต่ า กลาง สูง 

หรือระดับความเข้มข้นที่  LOQ และตรวจสอบความเป็นเส้ นตรงของกราฟมาตรฐาน ข้อมูลการ

ตรวจสอบความแม่นและความเท่ียงที่ความเข้มข้นต่ าจนถึงสูงที่ให้ค่าความแม่นและความเท่ียงอยู่ใน

เกณฑ์ที่ยอมรับ ค่านั้นคือขอบข่ายท่ีทดสอบ 
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2.7.7 การตรวจสอบความจ าเพาะ ท าได้หลายกรณี ดังนี้ 

(1) กรณีมี matrix blank ให้เติมสารที่จะศึกษาหรือสารที่คิดว่ารบกวนต่อการทดสอบ

ลงใน matrix blank (spiked matrix blank) แล้วทดสอบ matrix blank และ spiked matrix blank แล้ว

เปรียบเทียบผล ถ้าสัญญาณของ matrix blank น้อยกว่า spiked matrix blank แสดงว่าไม่มีการรบกวน

จากสารอื่นใน matrix blank 

 (2) กรณีไม่มี matrix blank ให้ทดสอบตัวอย่างด้วยวิธีท่ีศึกษา เปรียบเทียบกับการ

ทดสอบด้วยเทคนิคอื่นที่ให้ spectral data เช่น MS, UV, Fluorescence ที่สามารถเทียบกับสาร

มาตรฐาน  

 (3) กรณีมีวิธีมาตรฐานที่มีความจ าเพาะเจาะจงต่อ matrix นั้น ให้ทดสอบตัวอย่างด้วย

วิธีท่ีศึกษา เปรียบเทียบผลกับวิธีมาตรฐานที่มีความจ าเพาะเจาะจง  

 (4) เติมสารที่สงสัยว่าจะรบกวนลงในตัวอย่าง  (spiked sample) ทดสอบตัวอย่าง  

(unspiked sample) และ spiked sample โดยท าซ้ า (n ครั้ง) แล้วเปรียบเทียบผลที่ได้ โดยใช้ t-test 

 การยืนยันผลการตรวจสอบความจ าเพาะ 

 หากเป็นระดับที่ไม่มีผลต่อการทดส อบ ไม่ต้องเปลี่ยนแปลง แต่ระบุปริมาณที่

รบกวน 

 หากเป็นระดับที่มีผลต่อการทดสอบ ต้องท าการปรับ หรือดัดแปลงแล้วจึงน ามา

ท า Validate ใหม่ 

 หากไม่สามารถแก้ปัญหาได้ ควรเปล่ียนวิธี 

2.7.8 การตรวจสอบความแข็งหรือความคงทนของวิธี 

การตรวจสอบความคงทนของวิธี ท าได้ 2 แนวทาง คือ 

(1) ทดสอบ CRM หรือ RM ที่ทราบความเข้มข้น เปรียบเทียบกับการทดสอบ CRM 

หรือ RM ที่ปรับปัจจัยท่ีต้องการศึกษา ครั้งละ 1 ตัวแปร  ประเมินผลโดยใช้ t-test และ F-test หรือใช้ 

ANOVA 

(2) ตรวจสอบตามแนวทางที่ AOAC แนะน า  โดยใช้วิธีของ Youden Ruggedness 

Trial ที่ศึกษาโดย  Youden, W.J. & Steiner, E.H. ในปี 1975 เหมาะส าหรับวิธีท่ีพัฒนาใหม่ 

ด าเนินการ ดังนี้ 

 วิเคราะห์วิธีทดสอบว่า มีปัจจัยใดท่ีมีโอกาสท า ให้ผลการทดสอบเปลี่ยนแปลง

ได้บ้าง รวบรวมปัจจัยท่ีต้องการศึกษา ให้ได้ 7 ปัจจัย ก าหนดให้ สภาวะสูง หรือสภาวะปกติ ใช้อักษร

ตัวพิมพ์ใหญ่ และสภาวะต่ าหรือสภาวะที่เปล่ียนแปลงใชอ้ักษรตัวพิมพ์เล็ก ตัวอย่างในตารางที่ 2.7 
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ตารางที่ 2.7  ตัวอย่างการศึกษาปัจจัยที่มีผลกระทบต่อความคงทนของวิธี คัดลอกจาก AOAC 

(2002) 

Factor High value Low value 

Weight of test portion A = 1.00 g a = 0.50 g 

Extraction temperature B = 30 
๐
C b = 20 

๐
C 

Volume of solvent C = 100 mL c = 50 mL 

Solvent D = alcohol d = ethyl acetate 

Extraction time E = 60 min e = 30 min 

Stirring F = magnetically f = Swirl 10 min intervals 

Irradiation G = light g = dark 

 

 วางแผนการทดสอบ โดย ทดสอบ 8 ครั้ง ครั้งที่ 1 เป็นสภาวะสูง หรือสภาวะ

ปกติ และอีก 7 ครั้งมีการเปลี่ยนแปลงปัจจัยต่างๆ และค านวณผลการทดสอบในแต่ละการทดลอง ดัง

ตัวอย่างในตารางที่ 2.8  

 

ตารางที่ 2.8  ตัวอย่างการวางแผนการตรวจสอบความคงทนของวิธี คัดลอกจาก AOAC (2002) 

Experiment No. Factor combinations Measurement obtained 

1 A B C D E F G X1 

2 A B c D e f g X2 

3 A b C d E f g X3 

4 A b c d e F G X4 

5 a B C d e F g X5 

6 a B c d E f G X6 

7 a B C D e f G X7 

8 a B c D E F g X8 

 ประเมินผลการทดสอบในแต่ละปัจจัย  โดยแบ่งเป็น 2 ส่วน คือสภาวะสูงหรือ

สภาวะปกติ (ตัวพิมพ์ใหญ่) และสภาวะต่ า (ตัวพิมพ์เล็ก) ดังตัวอย่างการประเมิน ดังนี้ 

 

 ปัจจัยของ A และ a   

     

 ปัจจัยของ B และ b 

   

J
XXXXXXXXaA








444

4

4

4 87654321

K
XXXXXXXXbB








444

4

4

4 87436521
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  ค านวณลักษณะนี้จนครบ 7 ปัจจัย คือ ปัจจัยของ A, B, C, D, E, F และ G ได้ค่าเป็น  

J, K, L, M, O และ P ตามล าดับ ดังตัวอย่างในตารางที่ 2.9 

ตารางที่ 2.9  แสดงตัวอย่างการค านวณผลกระทบจากปัจจัยต่างๆ 7 ปัจจัย คัดลอกจาก AOAC 

(2002) 

Experiment Found, % Factor  

X1 1.03 J (A) = 4A/4 - 4a/4 = 4.86 - 5.14 = - 0.28 

X2 1.32 K (B) = 4B/4 - 4b/4 = 4.79 - 5.21 = - 0.42 

X3 1.29 L (C) = 4C/4 - 4c/4 = 4.86 - 5.14 = - 0.28 

X4 1.22 M (D) = 4D/4 - 4d/4 = 5.05 - 4.95 = + 0.10 

X5 1.27 N (E) = 4E/4 - 4e/4 = 4.92 - 5.08 = - 0.16 

X6 1.17 O (F) = 4F/4 - 4f/4 = 4.95 - 5.05 = - 0.10 

X7 1.27 P (G) = 4G/4 - 4g/4 = 4.69 - 5.31 = - 0.62 

X8 1.43             

 

 น าผลปั จจัยท่ีประเมินได้มาเรียงล าดับจากน้อยไปหามาก ซึ่งตามตัวอย่างจะ

เห็นว่า ปัจจัย G มีค่าติดลบมากที่สุด แสดงว่าแสงมีผลกระทบต่อการ extraction  

 

 -0.62  -0.42   -0.28,  -0.28  -0.16 -0.10 +0.10 

 

 G B A C E F D 

   

  ถึงแม้ว่าการศึกษาความคงทนลักษณะนี้ มัก ใช้กับวิธีที่พัฒนาขึ้นใหม่ แต่ สามารถน าไป

ปรับใช้กับการตรวจสอบความคงทนวิธีทดสอบทั่วไปได้  

    

 

 

 

 

 

 

 



บทท่ี 3 

ความสอบกลับได้และความไม่แน่นอนของการทดสอบ 

  ถึงแม้ว่าการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีจะมีความส าคัญเพียงใด แต่ หากขาดปัจจัย

สนับสนุนในเรื่อง ความสอบกลับได้และความไม่แน่นนอนของการวัดหรือทดสอบ จะท าให้ผลการวัด

ขาดความน่าเชื่อถือ  ดังนั้น  การตรวจสอบความใช้ได้ของ วิธี จึงต้องมีการเ ปรียบเทียบผลการวัดกับค่า

อ้างอิงที่สามารถสอบกลับได้ถึงมาตรฐานที่ก าหนดโดยมาตรฐานแห่งชาติ หรือระหว่างชาติ ซึ่งเป็นตัว บ่ง

บอกถึงความแม่นของผลการวัด และประกอบด้วยการแสดงค่าความไม่แน่นอนของการวัด ซ่ึงทั้ง 3 

เรื่องมีความสัมพันธ์กัน ท าให้ผลการวัดห รือทดสอบมี คุณภาพ น่าเชื่อถือ และเป็นที่ยอมรับ สามารถ

เปรียบเทียบผลของการทดสอบระหว่างกันได้ ดังแสดงในรูปที่ 3.1  

  ความสอบกลับได้ เป็ นตัวชี้บ่งความยอมรับในผลการวัด ว่ามีความแม่นหรือความ

ถูกต้อง ในขณะทีค่่าความไม่แน่นอนของการวัดเป็นค่า ที่ชี้ให้เห็นการกระจายตัวขอ งผลการวัดที่เกิดจาก

ความคลาดเคลื่อน ของการวัด ซ่ึงเป็นที่ยอมรับแล้วว่าถึงแม้จะควบคุมคุณภาพดีอย่างไรหรือมีการ

ปรับแก้ค่าให้เหมาะสมแล้ว ยังคงมีความไม่แน่นอนของความถูกต้องอยู่ดี ดังนั้น ค่าความไม่แน่นอน

ของการวัดจึงใช้ในการเปรียบเทียบความสามารถระหว่างห้องปฏิบัติก าร และในอนาคตห้องปฏิบัติการ

จะแข่งขันกันด้วยค่าความไม่แน่นอน  ซึ่งใครท าได้เล็กหรือน้อยกว่า แสดงถึงความสามารถที่มาก กว่า จึง

เป็นเหตุผลที่ผู้ปฏิบัติงานด้านทดสอบและมาตรวิทยาจ าเป็นต้องศึกษาและท าความเข้าใจให้ถูกต้อง  เพื่อ

การประยุกต์ใช้ได้อย่างเหมาะสม    

 

Reliable result

 
 

รูปที่ 3.1   ความสัมพันธ์ของการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ความสอบกลับได้ และการประมาณ

ค่าความไม่แน่นอน ส่งผลต่อความน่าเชื่อถือของผลการวัดหรือทดสอบ 
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3.1 ความหมายของความสอบกลับได้ (traceability) 

  ความสอบกลับได้ หมายถึง สมบัติของผลการวัด หรือค่าของมาตรฐานการวัดที่สามารถ

แสดงความสัมพันธ์ได้ ถึงส่ิงอ้างอิงที่ระบุไว้แล้ว ปกติคือ  มาตรฐานแห่งชาติ หรือระหว่างชาติ โดย การ

เปรียบเทียบอย่างต่อเนื่องกันเป็นโซ่ห่วงที่ไม่ขาดช่วงในหน่วยวัดเดียวกัน ดังรูปที่ 3.2 และมีการระบุค่า

ความไม่แน่นอนไว้ในแต่ละผลการเปรียบเทียบ  ความสามารถสอบกลับได้จึงเป็นการส่งต่อหน่วยวัดจาก

จุดเริ่มต้นจนถึงผู้ใช้งาน  ความสามารถสอบกลับได้ของผลการวัดจึงต้องได้รับการถ่ายทอดผ่าน

ห้องปฏิบัติการสอบเทียบหลายระดับจนกว่าจะถึงผู้ใช้งาน  

 

 
 

รูปที่ 3.2  แสดงความสอบกลับได้ อย่างต่อเน่ืองไม่ขาดช่วงถึงมาตรฐานระหว่างชาติ คัดลอกจาก

สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ, 2553 

  ในการทดสอบทางเคมี ความสอบกลับได้ของผลการทดสอบต้องเริ่มต้ังแต่เครื่องมือ 

อุปกรณ์ที่มีผลกระทบอย่างมีนัยส าคัญต่อความแม่นของผลการทดสอบ โดยห้องปฏิบัติการต้องจัดให้มี

การสอบเทียบเครื่องมือท่ีใช้ในการวัด  โดยการสอบเทียบเครื่องมือวัดควรความสอบกลับได้ถึงหน่วยวัด

ในระดับสากล คือหน่วยวัด SI และหากผลการสอบกลับได้ของการทดสอบไม่อาจใช้การสอบเทียบ

เครื่องมือวัดเพียงอย่างเดียว หรือในบางกรณี การสอบกลับได้ของการวัดสู่หน่วยวัด SI ไม่สามารถ

เป็นไปได้หรือไม่สมเหตุสมผล ห้องป ฏิบัติการอาจจะใช้วัสดุอ้างอิงที่ได้รับการรับรองแล้ว (Certified 

Reference Material : CRM) จากผู้ส่งมอบที่มีความสามา รถหรือการใช้วิธีบ่งชี้เฉพาะ และหรือ การใช้

มาตรฐานที่ตกลงยอมรับร่วมกันของผู้เกี่ยวข้องทั้งหมดก็ได้ 
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  การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ  สามารถอธิบายให้เข้าใจง่าย  ดังตัวอย่างใน

รูปที่ 3.3 และ 3.4  ห้องปฏิบัติการ A และ B ทดสอบตัวอย่างเดียวกัน โดยห้องปฏิบัติการ A วัด

เปรียบเทียบกับวัสดุอ้างอิง X1 ได้ผลการทดสอบคือ Y1 ในขณะที่ ห้องปฏิบัติการ B วัดเปรียบเทียบกับ

วัสดุอ้างอิง X2 ได้ผลการทดสอบคือ Y2 ซึ่งผลการวัดของ Y1 และ Y2 วัดเปรียบเทียบกับวัสดุอ้างอิงที่

ต่างกันโดยวัสดุอ้างอิงทั้ง สองไม่มีความสัมพันธ์กัน ดังนั้น ผลการวัดจึงเปรียบเทียบกันไม่ได้ แต่หาก

ตัวอย่างวัสดุอ้างอิง X1 และ X2 ต่างอ้างอิงผลไปถึงวัสดุอ้างอิงรับรอง X0 เหมือนกัน (รูปที่ 3.4) ใน

กรณีเช่นนี้  แสดงให้เห็นว่ามีความสอบกลับได้ของการวัด ผลการทดสอบ Y1 และ  Y2 สามารถ

เปรียบเทียบผลกันได้ กล่าวโดยสรุปก็คือ เม่ือผลการทดสอบ ค านวณเปรียบเทียบกับวัสดุอ้างอิง ผลการ

ทดสอบจะสอบกลับไปยังค่าของวัสดุอ้างอิงและถ้าวัสดุอ้างอิงสอบกลับต่อไปยังมาตรฐานระดับชาติหรือ

ระหว่างช าติ แสดงว่ามี ความสอบกลับได้ ของผลการ ทดสอบ ท าให้ ผลการทดสอบดังกล่าว สามารถ

เปรียบเทียบผลการทดสอบกับห้องปฏิบัติการอื่นได้ 

 
 

รูปที่ 3.3  การทดสอบ ของห้องปฏิบัติการ 2 แห่ง ที่ต่างสอบกลับไปยังค่าของวัสดุอ้างอิง ที่ไม่

สัมพันธ์กัน  คัดลอกจาก EURACHEM/CITAC Guide  (2003) 

 

 

รูปที่ 3.4  การทดสอบของห้องปฏิบัติการ 2 แห่ง ที่สอบกลับไปยังวัสดุอ้างอิงซึ่งสามารถสอบกลับได้

ถึงวัสดุอ้างอิงรับรอง X0 อันเดียวกัน คัดลอกจาก EURACHEM/CITAC Guide (2003) 
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3.2 การแสดงความสอบกลับได้  

  ในการแสดงความสอบกลับได้ที่สมบรูณ์ ห้องปฏิบัติการควรน าวิธีดังต่อไปนี้มาพิจารณา

ร่วมกันตามความเหมาะสม (กรมวิทยาศาสตร์บริการ, 2550) 

 3.2.1 การสอบเทียบเครื่องมือวัด  

  การสอบเทียบเครื่องมือวัดเป็นหลักการพื้นฐานที่ส าคัญของความสอบกลับได้ท่ีใช้งาน

ในทุกกรณี จะต้องสอบกลับได้ถึงมาตรฐานที่เหมาะสม โดย เครื่องมือวัดท่ีมีผลก ระทบต่อความถูกต้อง

ของผลการทดสอบต้องได้รับการสอบเทียบ เช่น เครื่องชั่ง เครื่องแก้ววัดปริมาตร เทอร์โมมิเตอร์ ซ่ึง

สามารถสอบกลับได้ถึงหน่วยในระบบ SI แต่ในเครื่องมือท่ีมีความซับซ้อน เช่น ICP, AAS, GC เป็นต้น 

ต้องอาศัยการสอบกลับด้วยวัสดุอ้างอิงมาตรฐานที่เป็นสารบริสุทธ์ิ โดยการสร้างกราฟมาตรฐานก่อนการ

ทดสอบตัวอย่าง ซ่ึงความสอบกลับได้ของผลการวัดโดยเครื่องมือดังกล่าว จะสอบกลับได้ไปยังค่าอ้างอิง

ของสารอ้างอิงมาตรฐานนั้น  

 3.2.2 การวัดโดยวิธีปฐมภูมิ  

  วิธีปฐมภูมิ หมายถึงวิธีทางมาตรวิทยาสูงสุด ที่มีรายละเอียดและเป็นที่เข้ าใจอย่าง

สมบูรณ์ โดยแสดงค่าความไม่แน่นอนของผลการวัดในหน่วย SI และมีค่าความไม่แน่นอนน้อยที่สุดเม่ือ

เทียบกับการวัดปริมาณเดียวกันด้วยวิธีอื่น วิธีปฐมภูมิมักจะด าเนินการโดยสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ 

งานด้านทดสอบหรือสอบเทียบจะใช้วิธีนี้น้อยมาก   

3.2.3 การวัดโดยใชว้ัสดุอา้งอิงท่ีบริสุทธิ ์

การแสดงความสอบกลับได้ของการวัดด้วยการเติมสารมาตรฐานอ้างอิง บริสุทธ์ิ ที่รู้

ปริมาณลงในตัวอย่าง ซ่ึงวิธีนี้อาจมีความแตกต่างกันระหว่างสารที่มีอยู่เดิมในตัวอย่าง กับสารมาตรฐาน

ที่เติมลงไป จึงต้องตรวจสอบปฏิกิริยาของระบบการวัดที่ตอบสนองเสียก่อน หากการทดสอบที่ได้ปรับ

ค่าแก้แล้ว แต่ยังมีค่าความไม่แน่นอนสูงมากเกินกว่าจะยอมรับได้ หรือไม่สามารถประมาณค่าความไม่

แน่นอนได้ก็หมายถึงไม่สามารถแสดงการสอบกลับได้ของการวัด   

3.2.4 การใช้วัสดุอ้างอิงรับรองท่ีมีเนื้อสารเดียวกับหรือใกล้เคียงกับตัวอย่าง 

ในการทดสอบทางเคมี ค่าจริงเป็นค่าในอุดมคติไม่สามารถหาได้ ในทางปฏิบัติสามารถ

หาได้เพียงค่าที่เปรียบเทียบเสมือนค่าจริง โดยการทดสอบตัวอย่างเดียวกันจากหลายๆ ห้องปฏิบัติการที่

มีความช านาญเป็นที่ยอมรับ ค่าเฉลี่ยที่ได้จะใช้แทนค่าจริง ซึ่งก็คือ วัสดุอ้างอิงรับรอง หรือ วัสดุอ้างอิง  

การใช้วัสดุอ้างอิงรับรองที่มีเนื้อสารเดียวกับหรือใกล้เคียงกับตัวอย่าง  (matrix CRM) 

เป็นวิธีการเปรียบเทียบผลการวัดกับค่าอ้างอิงของวัสดุอ้างอิงรับรอง ความสอบกลับวิธีนี้มีค่าความไม่

แน่นอนน้อยกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับการใช้วัสดุอ้างอิงบริสุทธ์ิ วิธีนี้วัสดุอ้างอิงรับ รองที่ใช้ต้องสามารถ

สอบกลับไปยังหน่วยสากลได้ ผลการวัดจึงจะสอบกลับได้ด้วย อย่างไรก็ตามหากค่าความไม่แน่นอนสูง
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มากเกินกว่าจะยอมรับได้ หรือไม่สามารถถ่ายค่าอย่างเหมาะสม ก็หมายถึงไม่สามารถแสดงการสอบกลับ

ได้ของการวัด   

3.2.5 การวัดโดยใช้วิธีที่ยอมรับ 

การแสดงความสอบกลับได้ด้วยการใช้วิธีท่ียอมรับ ซ่ึงอาจเป็นวิธีมาตรฐาน และปฏิบัติ

โดยเคร่งครัดตามวิธีที่ยอมรับ ซ่ึงอาจจะขึ้นอยู่กับตัวแปรต่างๆ เช่น อุณหภูมิ โดยการทดสอบต้องพิสูจน์

ได้ว่าสามารถสอบกลับไปยังค่าอ้างอิงได้ ค่าความไม่แน่นอนมาจากค่าความไม่แน่นอนที่เกิดจากตัวแปร 

3.3 ความไม่แน่นอนของผลการทดสอบ 

  ความไม่แน่นอนในการวัด เป็นค าที่รู้จักกันดีในห้องปฏิบัติการสอบเทียบ เพื่อประเมิน

คุณภาพของเครื่องมือวัดว่ามีความเหมาะสมที่จะใช้ได้ตามวัตถุประสงค์ที่ต้องการหรือไม่ เนื่องจาก

เครื่องมือวัดจะมีเกณฑ์ก าหนดของความคลาดเคลื่อนที่ยอมให้ ดังนั้นเมื่อผลการสอบเทียบที่ได้เทียบกับ

เกณฑ์ที่ก าหนดแล้ว ผู้ทดสอบจะสามารถระบุได้ว่าเครื่องมือวัดมีคุณภาพอยู่ในกรอบของความคลาด

เคล่ือนที่ยอมรับได้หรือไม่ ปกติในการใช้เครื่องมือวัด จะมีความคลาดเคลื่อนของการวัดเกิดขึ้นเสมอ ซึ่ง

สามารถประเมินค่าความคลาดเคลื่อนดังกล่าวใน ค่าของความไม่แน่นอนของการวัด ซ่ึงมีค่า กระจายตัว

อยู่รอบค่าที่วัดได ้ 

  ในการทดสอบทางเคมี ซ่ึงจะใช้เครื่องมือวัดหรือไม่ก็ตาม ก็ต้องประเมินค่าความไม่

แน่นอนของผลการทดสอบเช่นกัน โดยเฉพาะในผลการทดสอบที่ มีการก าหนดค่าขอบเขตไว้ การแสดง

ค่าความไม่แน่นอนของผลการทดสอบจ ะช่วยในการตัดสินใจว่าจะ ยอมรับหรือไม่ ยอมรับในสินค้าหรือ

ผลิตภัณฑ์   

3.4 แหล่งของค่าความไม่แน่นอน 

  ในการพิจารณาค่าความไม่แน่นอนในการวัด พบว่ามีแหล่งของความไม่แน่นอน ที่แตกต่าง

กันไปตามปริมาณและวิธีในการทดสอบ จัดเป็นกลุ่มได้ 2 กลุ่ม ดังนี้ 

 3.4.1 ความคลาดเคลื่อนแบบสุ่ม (random errors) เป็นแหล่งของความไม่แน่นอนที่

เกิดขึ้นจากความแตกต่างกันของค่าที่ได้จากการวัดแต่ละครั้ง เป็นสาเหตุให้ข้อมูลมีการกระจายตัวไป

รอบๆ ค่าเฉล่ีย โดยไม่สามารถ ควบคุมได้และหลีกเลี่ยงไม่ได้ รวมท้ังไม่อาจคาดการณ์แนวโน้มของ

ความแตกต่างได้   ความคลา ดเคล่ือนแบบสุ่มก็คือผลสะท้อนของ การวัดซ้ า  ซึ่งก็คือ precision หรือ 

repeatability จัดเป็นความไม่แน่นอน type A 

 3.4.2 ความคลาดเคลื่อนของระบบ (systematic error) เป็นแหล่งความแน่นอนที่

เกิดขึ้นจากความไม่สมบูรณ์ในการวัด มีขนาดเท่าเดิมเม่ือท าด้วยวิธีเดิม ไม่สามารถท าให้ปริมาณลดลง

ได้ด้วยการวัดซ้ า ความคลาดเคลื่อนนี้ท าให้ค่าที่อ่านได้ต่างไปจากค่าที่ยอมรับ มีค่า bias ปกติชุด

ตัวอย่างที่วัดด้วยวิธีเดียวกัน  หากมี bias เป็นบวก ผลการทดสอบทั้งชุดจะมีค่าเป็นสูงทั้งหมด ในทาง
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กลับกันถ้าค่า bias เป็นลบ ผลจะมีค่าต่ าทั้งหมด  จัดเป็นความไม่แน่นอน type B  แหล่งของความไม่

แน่นอน type B ได้แก่  

 ค่าความผิดพลาดของมาตรฐานซึ่งได้จากใบแสดงผลการสอบเทียบ 

 ค่าความไม่แน่นอนในการวัดที่แสดงไว้ในใบแสดงผลการสอบเทียบ 

 ค่าความละเอียดของมาตรฐานหรือเครื่องมือวัด (resolution) 

 การ drift ของมาตรฐาน 

 วิธีการด าเนินการ 

 สภาวะแวดล้อมของการทดสอบ 

3.5 แนวทางการประมาณค่าความไม่แน่นอน 

 การรายงานผลการทดสอบที่สมบูรณ์ต้องประกอบด้วยการแสดงค่าผลการทดสอบ

พร้อมด้วยค่าความไม่แน่นอนของการทดสอบ ดังนั้นห้องป ฏิบัติการต้องจัดท าวิธีการประมาณ ค่าความ

ไม่แน่นอนของวิธีทดสอบ ซึ่งมีหลายแนวทาง ได้แก่ 

 3.5.1 Bottom-up approach วิธีนี้จะพิจารณาความไม่แน่นอนจากทุกแหล่งที่มีผลต่อการวัด 

เหมาะสมกับวิธีทดสอบใหม่ๆ ที่ยังไม่มีข้อมูลจากการประกันคุณภาพและการควบคุมคุณภาพอย่าง

เหมาะสม แนวทางนี้พัฒนามาจากการวัดทางฟิสิกส์ และน ามาประยุกต์ใช้ในเอกสารของ EURACHEM 

วิธีนี้มีความเข้มงวด และมีรูปแบบการค านวณค่าความไม่แน่นอนที่ชัดเจน  

 3.5.2 ใช้ข้อมูลจากการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ การค านวณผลรวมของ

องค์ประกอบความไม่แน่นอนมาจาก ข้อมูลส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานจากการทดสอบ intermediate 

precision ค่าความเอนเอียงของการวัด และข้อมู ลอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้อง เช่น การศึกษาความคงทนของวิธี 

แนวทางนี้ปฏิบัติได้ง่าย ค่าใช้จ่ายไม่สูง และประยุกต์ใช้ได้สะดวก  

  อย่างไรก็ดี หากข้อมูลจ านวนและชนิดของวัสดุอ้างอิงรับรองมีจ ากัด และความสามารถ

ในความสอบกลับได้อยู่ในระดับชั้นความแม่นต่ า ห้องปฏิบัติการควรพิจ ารณาปัจัจยอื่น ๆ ที่อาจไม่ได้

รวมในการประมาณค่าความไม่แน่นอนเพิ่มเติม 

 3.5.3 การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด จากวิธีทดสอบที่เป็นที่รู้จักกันดีแล้ว โดยวิธี

ทดสอบดังกล่าวได้ก าหนดขีดจ ากัดของการควบคุม แหล่งของความไม่แน่นอนหลัก รูปแบบการรายงาน 

รวมท้ังอาจระบุค่าค วามไม่แน่นอนของการวัดสูงสุดท่ียอมรับได้ มีการระบุขอบเขตของสภาวะแวดล้อม 

หรือปัจจัยอื่นๆ ท่ีมีอิทธิพลอย่างมีนัยส าคัญกับผลการทดสอบ ห้องปฏิบัติการที่ต้องการประมาณด้วยวิธี

นี้ต้องมีหลักฐานแสดงให้เห็นว่าการทดสอบได้ด าเนินการตามเงื่อนไขท่ีก าหนดอย่างเคร่งครัด 

 3.5.4 Top-down approach เป็นการประมาณค่าความไม่แน่นอนจากกลุ่ม ห้องปฏิบัติการ 

โดยน าค่าความผิดพลาด ของระบบ คือ ค่ าความเอนเอียง และความผิดพลาด แบบ สุ่ม คือ ค่าส่วน

เบี่ยงเบนมาตรฐาน ท่ีได้จาก การทดสอบ ท้ังค่า repeatability และ reproducibility มาพิจารณาหาค่า
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ความไม่แน่นอนรวม ส่วนรายละเอียดของแหล่งความไม่แน่นอนย่อยๆ ไม่น ามาคิด เนื่ องจากได้คิดรวม

ไว้แล้ว แนวทางนี้จะด าเนินการได้หากมีการทดสอบความช านาญอย่างเหมาะสม 

3.6 ขั้นตอนการประมาณค่าความไม่แน่นอน 

 แนวทาง การ ประมาณค่าความไม่แน่นอน ในการทดสอบ ที่กล่าวมาข้างต้น 

ห้องปฏิบัติการต้องพิ จารณาเลือกตามความเหมาะสม วิธี bottom-up approach เป็นแบบที่มีความ

ชัดเจน ค านึงถึงความไม่แน่นนอนทุกแหล่งย่อย ท าให้ทราบความไม่แน่นอนแต่ละแหล่งย่อยและแหล่ง

ใดมีนัยส าคัญ มีขั้นตอนดังแสดงในรูปที่ 3.5 โดยมีรายละเอียดดังนี้ (EURACHEM/CITAC Guide, 

2000) 

 

 

 

           

รูปที่ 3.5  ขั้นตอนการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด 
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 3.6.1 ระบุส่ิงที่ต้องวัด (Specify  measurand) คือการระบุว่าส่ิงที่ต้องวัด /ทดสอบคืออะไร มี

หน่วยเป็นอย่างไร เช่น ส่ิงที่ต้องการวัดคือความเข้มข้นของ HCl หน่วยเป็น mol/l  

 3.6.2 เขียนแผนภูมิหรือขั้นตอนการทดสอบอย่างย่อ และ  Flowchart diagram Analysis ที่

แสดงให้เห็นปัจจัยต่าง  ๆที่มีผลต่อการวัดค่า โดยต้องเขียนให้ชัดเจนจากคู่มือวิธีปฏิบัติงาน  (SOP) ถ้ามี

การสุ่มตัวอย่างซึ่งมีผลต่อค่าความไม่แน่นอนของการทดสอบก็ต้องระบุในขั้นตอนด้วย ระบุกระบวนการ

ทดสอบที่ส าคัญ ร วมท้ังแหล่งที่เกิดความไม่แน่นอนของการทดสอบ  ถ้าในวิธีทดสอบมีการเตรียม

สารละลายแบงค์ (blank) และในสูตรค านวณมีค่าแบงค์มาเกี่ยวข้องด้วย ก็ต้องเขียนแบงค์ใน flow 

diagram ด้วย ตัวอย่างส่ิงที่ต้องการวัด คือ หาความเข้มข้นของ HCl ด้วยการไทเทรตกับ NaOH หน่วย

เป็น mol/l  เขียน Flowchart ได้ดังนี้ 

 

 
 

 

 

       รูปที่ 3.6  Flowchart diagram ของการหาความเข้มข้นของ HCl ด้วยการไทเทรตกับ NaOH  

 

 

 3.6.3 ก าหนดสูตรในการค านวณสิ่งที่ต้องการวัด หรือสมการสุดท้ายท่ีใช้ในการค านวณ

ผลลัพธ ์ หรือสูตรที่วิธีทดสอบก าหนดไว้เฉพาะ จากตัวอย่างข้างต้น การหาความเข้มข้นของ HCl หน่วย

เป็น mol/l มีสูตรการค านวณ ดังนี้  
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 3.6.4 หาท่ีมาของแหล่งความไม่แน่นอนของการวัด (Identify uncertainty source) โดย

พิจารณาจากแหล่งความไม่แน่นอน ในสูตรการค านวณ ให้ครอบคลุมทุกแหล่ง เช่น เครื่องมือ อุปกรณ์  

ความบริสุท ธิ์ของสาร สภาวะของการวัด แล้วจัดท าแผนภูมิก้างปลา จากสูตร  (Cause and effect 

diagram) โดยเขียนให้ผลลัพธ์เป็นแกน ส่วน parameters ต่างๆ ในสูตรเป็นก้างปลาหลัก และหา

แหล่งที่มาของความไม่แน่นอนที่เกี่ยวข้องในแต่ละก้างปลาหลัก ว่ามีอะไรบ้างแยกออกเป็นก้างปลาย่อย  

ดังตัวอย่างในรูปที่ 3.7 

 

 
 

รูปที่ 3.7 การจัดท าผังก้างปลา (Cause and effect diagram) แสดงแหล่งที่มาของความไม่แน่นอน 
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 3.6.5 หาค่าความไม่แน่นอนของแต่ละแหล่ง  (Quantify uncertainty components) โดยหาค่า

ความไม่แน่นอนของแต่ละก้างปลาย่อยในก้างปลาหลัก และรวมค่าความไม่แ น่นอนรวมของแต่ละ

ก้างปลาหลัก เช่น ความไม่แน่นอนของปริมาตรกรด (V(HCl)) ในรูปมาจากอุณหภูมิ และใบรับรอง

การสอบเทียบเครื่องแก้ววัดปริมาตร เป็นต้น การรวมค่าความไม่แน่นอนแต่ละก้างปลาหลักให้แปลงค่า

ความไม่แน่นอนในก้างปลาย่อยเป็นค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard Uncertainty, ustd) ก่อน

รวมกัน โดยใช้หลักการเดียวกันกับข้อ 3.6.6 

 3.6.6 แปลงค่าความไม่แน่นอนแต่ละแหล่งเป็นค่าความไม่แน่นอนมาตรฐาน (Standard 

uncertainty; ustd ) โดยน าค่าความไม่แน่นอนที่ได้หารด้วยตัวหาร (divisor; d) ซึ่งขึ้นอยู่กับแบบของการ

กระจายตัว (distribution) และค่าความเชื่อม่ัน (confidential) ของการวัด ตัวหารมีค่าต่างๆ ดังตาราง ที่ 

3.1 (กรณีไม่ระบุความเชื่อม่ัน และไม่ทราบรูปแบบการกระจายตัว ให้ถือเป็นกระจายตัวแบบส่ีเหล่ียม 

คือทุกค่ามีโอกาสเกิดได้เท่ากันตลอดช่วง หารด้วยตัวที่มีค่าใหญ่ คือ 3 )  

ตารางที่ 3.1  ตัวหารที่ขึ้นอยู่กับการกระจายตัวของการวัดและระดับความเชื่อมั่น 

แหล่งของความไม่แน่นอน ระดับความเชื่อมั่น, % 

/ Distribution 

ตัวหาร 

(divisor) 

การสอบเทียบเครื่องมือและอุปกรณ์ทั่วไป 

การตรวจสอบเครื่องมือ (performance test) 

ที่ระบุความเชื่อม่ันที่ 99 

ที่ระบุความเชื่อมั่นที่ 95 

3 

2 

การสอบเทียบเครื่องมือและอุปกรณ์ทั่วไป 

ความบริสุทธ์ิของสารมาตรฐานที่ระบุเป็นช่วง   

ปริมาตรที่เปลี่ยนแปลงเนื่องจากอุณหภูมิ 

ความไม่แน่นอนจากสเกลเครื่องมือวัดท่ัวไป (resolution) 

Tolerance ของเครื่องแก้ว 

ที่ไม่ระบุระดับความเชื่อม่ัน 

ให้ถือเป็นกระจายตัวแบบ

ส่ีเหล่ียม คือทุกค่ามีโอกาส

เกิดได้เท่ากันตลอดช่วง 

 

 

Resolution ของเครื่องแก้ว กระจายตัวแบบสามเหล่ียม  

การวัด/ทดสอบซ้ าเพื่อหาความเท่ียง 

การตรวจสอบเครื่องมือ (performance test) 
ไม่ระบุระดับความเชื่อม่ัน 1 

  

 3.6.7 รวมค่าความไม่แน่นอนจากแต่ละแหล่ง (combined uncertainty) โดยจัดท าเป็นตาราง 

 (1) กรณีค่าความไม่แน่นอนแต่ละแหล่งมีหน่วยเดียวกัน ให้น าค่า Standard 

uncertainty มารวมกันได้เลย โดยใช้สูตรดังนี้ 

                                       

                                           

 

3

6
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2

2

1

2

2

2
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  (2) กรณีหน่วยต่างกัน  ให้เปลี่ยนเป็นความไม่แน่นอนมาตรฐานสัมพัทธ์ (Relative 

Standard Uncertainty, ursu) โดยน าค่า Standard Uncertainty หารด้วยปริมาณ (quantity) ของ parameter 

นั้นก่อน แล้วจึงน ามารวมกัน ดังสูตร 

                                            ursu=  ustd/quantity 

          

 

 

 

         จากตัวอย่างการหาความไม่แน่นอนรวมของการวัดความเข้มข้นของ HCl จะได้สูตรดังนี้ 

 

                  
 

 3.6.8 น าค่าความไม่แน่นอนจากแต่ละแหล่งมาเขียนกราฟแท่ง (Histogram) โดยให้ปัจจัยท่ี

ท าให้เกิดความไม่แน่นอนอยู่แกน Y และ Relative Standard Uncertainty อยู่บนแกน X เพื่อใช้ในการ

พิจารณาปรับปรุงค่าความไม่แน่นอนให้เล็กลง หรือใช้ในการตัดค่าที่มีขนาดเล็กมากออกไป ตัวอย่างการ

เขียนแผนภูมแิจกแจงค่าความไม่แน่นอน ดังรูปที่ 3.8 

 

 
 

รูปที่ 3.8  กราฟแท่ง (Histogram) แสดงแหล่งที่มาของความไม่แน่นอน 
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  การเขียนกราฟจะท าให้เห็นภาพความไม่แน่นอนที่ชัดเจน ท าให้ ชี้บ่งองค์ประกอบของ

ความไม่แน่นอนได้ องค์ประกอบหนึ่งๆ ของความไม่แน่นอนของการทดสอบที่มีค่าน้อยกว่า 1/5 ถึง 

1/3 ของค่าความไม่แน่นอนรวม จะไม่มีผลกระทบต่อความไม่แน่นอนรวม   

 3.6.9 ค านวณค่าความไม่แน่นอนรวม (Combined uncertainty) และขยายความไม่แน่นอน

(expanded uncertainty) เพื่อความเชื่อม่ัน การขยายค่าความไม่แน่นอนรวมโดยคูณด้วยค่า coverage 

factor (k) ที่ระดับความเชื่อม่ัน 95% ให้ใช้ค่า k = 2 แต่ถ้าในการทดสอบท าการทดสอบซ้ าน้อยกว่า 7 

ให้ใช้ค่า k ตามค่าในตารางที T-Distribution table (t-table)  สูตรค านวณ ดังนี้ 

 

 

 

 

 

  เมื่อ  uc  = ความไม่แน่นอนมาตรฐานรวม 

   u1...n = ความไม่แน่นอนมาตรฐานของแต่ละปัจจัย 

   Uexpand = ความไม่แน่นอนขยาย 

   k = coverage factor 

     

 3.6.10 การประเมินค่าความไม่แน่นอน  ตาม EURACHEM/CITAC Guide, 2007 ได้ให้แนว

ทางการประเมินค่าความไม่แน่นอนไว้ ดังนี้ 

 ค่าที่วัดได้รวมกับค่าความไม่แน่นอนแล้ว อยู่เกณฑ์ที่ยอมรับ สามารถรายงานค่า

ความไม่แน่นอนได้ ดูรูปที่ 3.9 (1)  

 ค่าที่วัดได้อยู่เกณฑ์ที่ยอมรับ แต่เม่ือรวมกับค่าความไม่แน่นอนแล้ว อาจยอมรับได้

แล้วแต่ตกลงกันกับลูกค้า ดูรูปที่ 3.9 (2) การลดค่าความไม่แน่นอนในกรณีนี้ ให้ดูกราฟ Histogram ว่า

ปัจจัยใดหรือแหล่งใดท่ีมีค่าความไม่แน่นอนสูง ให้ลดค่านั้นลง ซ่ึงเป็นการแก้ที่ต้นเหตุ 

 ค่าที่วัดได้อยู่นอกเกณฑ์ที่ยอมรับ แต่เม่ือรวมกับค่าความไม่แน่นอนแล้ว อาจ

ยอมรับได้แล้วแต่ตกลงกันกับลูกค้า ดูรูปที่ 3.9 (3) 

 ค่าที่วัดได้อยู่นอกเกณฑ์ที่ยอมรับและเมื่อรวมกับค่าความไม่แน่นอนแล้ว ก็ยัง อยู่

นอกเกณฑ์ที่ยอมรับ ดูรูปที่ 3.9 (4) ถือว่าออกนอกขอบเขตยอมรับ คือ ไม่ยอมรับ 

 ค่าความไม่แน่นอนขยายท่ีค านวณได้ควรน้อยกว่า 1/10 ของค่าความเข้มข้น 

 ค่าความเข้มข้นที่น้อยกว่า LOQ ไม่ต้องค านวณค่าความไม่แน่นอน 
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Upper limit / specification

(1)

(2)

(3)

(4)

ขอบเขตที่ไมย่อมรบั

ขอบเขตที่ยอมรบั

 
รูปที่ 3.9  ผลการทดสอบที่รวมค่าความไม่แน่นอน ซึ่งส่งผลต่อการตัดสินใจในการยอมรับหรือไม่

ยอมรับผลิตภัณฑ์ 

 

3.7 การรายงานค่าความไม่แน่นอนของผลการทดสอบ 

  ความจ าเป็นใน การรายงานค่าความไ ม่แน่นอนของผลการทดสอบ ตามข้อก าหนดของ 

ISO/IEC 17025 : 2005 ข้อ 5.10.3.1(c) ระบุว่าควรรายงานค่าความไม่แน่นอน  เมื่อค่าความไม่

แน่นอนมีผล เกี่ยวข้องกับความถูก ต้องใช้ได้หรือการ น าผลการทดสอบไป ใช้ ความต้องการของลูกค้า 

หรือเมื่อค่าความไม่แน่นนอนมีผลต่อการตัดสินใจว่าเ ป็นไปตามเกณฑ์ที่ก าหนดหรือไม่ ในการรายงาน

ค่าความไม่แน่นอนของผลการทดสอบ มีหลักเกณฑ์ ดังนี้  

 3.7.1 เมื่อผลการทดสอบรา ยงานค่าเป็นตัวเลข ให้รายงานค่าความไม่แน่นอน ในรูปแบบค่า

ความไม่แน่นอนขยาย ทีร่ะดับความเชื่อม่ันที่ร้อยละ 95 โดยประมาณ ดูข้อ 3.6.9 

 3.7.2 การรายง านค านวณค่าความไม่แน่นอน ควรหลีกเล่ียงการใช้จ านวนทศนิยมที่มาก

เกินไป หากไม่มีการระบุเงื่อนไขอื่นให้ปัดเศษทศนิยมของผลการวัดให้สอดคล้องกับเลขนัยส าคัญของค่า

ความไม่แน่นอนของการวัด ส่วนใหญ่ตัวเลขหลังจุดทศนิยม (นอกจากค่าศูนย์ ) นิยมรายงานตัวเลขไม่

เกินสองตัว เช่น  0.0025,  0.015 เป็นต้น 

 3.7.3 หากผลการทดสอบไม่ได้แสดงค่าเป็นตัวเลข  เช่น ตรวจพบ ไม่พบ ไม่ต้องประมาณค่า

ความไม่แน่นอน  

 3.7.4 ผลการทดสอบมีค่าความเข้มข้นที่น้อยกว่าขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ (LOQ) ไม่

ต้องประมาณค่าความไม่แน่นอน 

 

    



บทท่ี 4 

สถิตทิี่ใช้ในงานทดสอบ 

4.1 ความรู้พื้นฐานทางสถิติในงานทดสอบ  

 สถิติ คือ ศาสตร์ที่ว่าด้วยการเก็บรวบรวมข้อมูล การวิเคราะห์ข้อมูล และการน าเสนอ

ข้อมูล  ปัจจุบันมีการน าหลักการทางสถิติมาประยุกต์ใช้ในกิจการต่างๆ มากมาย เพื่อช่วยในการ

ตัดสินใจ เช่น การวางแผนใ นการพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศ การขยายงานด้านธุรกิจ การวิจัยต่างๆ 

ในงานด้าน ทดสอบก็เช่นกัน มีการน าหลักทางสถิติมาใช้ เพื่อช่วยให้การตัดสินใจ ได้อย่าง ถูกต้องมาก

ย่ิงขึ้น วิธีการทางสถิติใช้ในการ จัดการของห้องปฏิบัติการทดสอบ  น าไปสู่ผลการทดสอบที่ถูกต้องและ

แม่นย า ตลอดจนการแก้ไขปัญหาได้อย่างตรงจุดและรวดเร็ว ซึ่งเป็นวิธีที่ได้รับการยอมรับอย่างสากล 

 ในการทดสอบ หรือการวัดใดๆ โดยธรรมชาติจะมีความปรวนแปรและความ

คลาดเคลื่อนติดมาด้วย การทดสอบซ้ าๆ มีค่าไม่คงที่ ถึงแม้ว่าจะระมัดระวังเป็นอย่างดีแล้ว  ก็ยังพบว่ามี

ความคลาดเคลื่อนหรือความไม่แน่นอนเกิดขึ้น ซึ่งมีส่วนท าให้การวัดเกิดการกระจายตัว วิธีการทางสถิติ

จะช่วยจัดการข้อมูลเหล่านั้นให้เป็นข้อมูลที่น่าเชื่อถือ สถิติพื้นฐานในงานทดสอบ ได้แก่ การค านวณหา

ค่าแนวโน้มสู่ค่ากลาง และการหาค่าการกระจายของข้อมูล   

 4.1.1 การค านวณหาค่าแนวโน้มสู่ค่ากลาง   

  การค านวณหาค่าแนวโน้มสู่ค่ากลาง เป็นการค านวณค่ากลางว่าอยู่ท่ีใด และสามารถใช้ค่า

กลางบอกลักษณะของข้อมูล ท าให้ผู้ใช้ทราบถึงการแจกแจงของข้อมูลว่าเป็นอย่างไร ท าได้หลายวิธี ดังนี้ 

  (1) ค่าเฉลี่ย (mean)  

   ค่าเฉล่ีย หมายถึงผลรวมของข้อมูลทั้งหมด  หารด้วยจ านวนครั้งที่วัด ค านวณได้

จากสูตรดังนี้ ตัวอย่างการค านวณตามตารางที่ 4.1 

 

 

 

 

   

   เมื่อ = ค่าเฉล่ีย 

     = ข้อมูลที่วัดแต่ละครั้ง 

                            n = จ านวนครั้งที่วัด   
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  (2) ค่ามัธยฐาน (median)  

   ค่ามัธยฐาน หมายถึงค่าตรงกลางของชุดข้อมูล โดยเรียงจากมากไปหาน้อย  หรือ

จากน้อยไปหามาก แตถ่้าข้อมูลเป็นจ านวนคู ่เมื่อเรียงแล้วให้หาค่าเฉล่ียของค่ากลางทั้งสอง ตัวอย่างการหา

ค่ามัธยฐาน ดังตารางที่ 4.1 ค่ามัธยฐานมีประโยชน์ในแง่ ถ้าข้อมูลทั้งหมดมีข้อมูลหนึ่งโดดออกนอกค่า

ของกลุ่ม การหาค่าเฉล่ียจะท าให้ค่าผิดพลาดจากความเป็นจริง จึงใช้ค่ามัธยฐานแทน 

  (3) ค่าฐานนิยม (mode)  

   ค่าฐานนิยม หมายถึงค่าของข้อมูลที่เกิดขึ้นบ่อยที่สุดหรือมีความถี่ในการเกิดสูงสุด

นั่นเอง ตัวอย่างการหาค่าฐานนิยม ดังตารางที่ 4.1 

ตารางที่ 4.1 การค านวณหาค่ากลาง 

ค่ากลาง ข้อมูล ผลลัพธ์ 

ค่าเฉล่ีย 4, 4, 5, 5, 6, 6, 7, 7, 7, 8, 9 (4+4+5+5+6+6+7+7+7+8+9)/11 = 6 

ค่ามัธยฐาน 4, 4, 5, 5, 6, 6, 7, 7, 7, 8, 9 6 

ค่าฐานนิยม 4, 4, 5, 5, 6, 6, 7, 7, 7, 8, 9 7 

 

  การค านวณค่ากลางทั้ง 3 แบบ ต่างมีข้อดีและข้อเสียแตกต่างกันไป จึงต้องเลือกใช้ให้

เหมาะสมกับชนิดของข้ อมูล ในงานทดสอบค่าเฉล่ียเป็นค่าที่น ามาใช้มากที่สุด เนื่องจากค านวณสะดวก 

เข้าใจง่าย และมีค่าเดียว แต่อย่างไรก็ตาม การเลือกใช้ค่ากลางแบบใดต้องค านึงถึงการกระจายตัวของ

ข้อมูลประกอบด้วย ดังแสดงในตารางที่ 4.2 

ตารางที่ 4.2  การเปรียบเทียบข้อดีข้อเสียของค่ากลางทั้ง 3 แบบ 

ค่ากลาง ข้อด ี ข้อเสีย 

ค่าเฉลี่ย   นิยมใช้ในการเปรียบเทียบข้อมูลหลายๆ ชุด 

  สะดวกในการค านวณ ถึงแม้จะเก็บข้อมูล

ไม่ครบ 

  ใช้กับข้อมูลเชิงปริมาณเท่านั้น 

  ค่าเฉลี่ยอาจไม่ใช่ค่ากลางท่ีดี ถ้ามีข้อมูล

ผิดปกติไป (ค่าท่ีสูงเกินไปหรือต่ าเกินไป ) 

ดังนั้นข้อ มูลต้องมีการกระจายตัวแบบปกติ

จึงจะเหมาะสม 

ค่ามัธยฐาน   ค่ามัธยฐานจะไม่ถูกกระทบกระเทือน เม่ือ

มีข้อมูลท่ีผิดปกติไป (ข้อมูลเบ้ซ้ายหรือเบ้

ขวา) 

  ใช้กับข้อมูลเชิงปริมาณเท่านั้น 

 

ค่าฐานนิยม    ค่าฐานนิยมจะไม่ถูกกระทบกระเทือน เม่ือ

มีข้อมูลท่ีผิดปกติไป 

   ใช้ได้กับข้อมูลท้ังเชิงคุณภาพและข้อมูล

เชิงปริมาณ 

  ในกรณี ไม่มีค่าข้อมูลซ้ ากัน จะไม่มีค่าฐาน

นิยม 

   อาจมีค่าฐานนิยมได้มากกว่า 1 ค่า ในข้อมูล

ชุดหนึ่งๆ โดยท่ีอาจมีค่าแตกต่างกันมาก 



 
 

 

43 

 4.1.2 การวัดการกระจายของข้อมูล 

  การหาค่ากลางเพื่อเป็นตัวแทนของกลุ่มข้อมูลเพีย งอย่างเดียว ยังไม่เพียงพอที่จะบอก

ลักษณะของกลุ่มข้อมูล เนื่องจากข้อมูลที่มีค่ากลางเท่ากัน อาจมีลักษณะของการกระจาย ตัวของข้อมูลที่

แตกต่างกัน ดังรูป ที่ 4.1 ข้อมูลในส่วนโค้ง ก มีการกระจายตัวของข้อมูลน้อยกว่าข้อมู ลในส่วนโค้ง ข 

และ ค สรุปก็คือ ข้อมูลทั้ง 3 ชุดมีคา่กลางเท่ากัน แต่การกระจายตัวแตกต่างกัน   

โค้ง ก

โค้ง ข

โค้ง ค

ค่าเฉลี่ยโค้ง ก ข และ ค

 
 

รูปที่ 4.1  การกระจายของข้อมูล 3 ชุด ที่แตกต่างกันแต่มีค่ากลางเท่ากัน 

 

  ในการวัดการกระจายตัว ของข้อมูล คือ การหาค่าที่แสดงถึงการกระจายตัวรอบๆ ค่า

กลาง ค่าทางสถิติทีใ่ชใ้นการวัดการกระจายในงานทดสอบ โดยทั่วไปมีดังนี้   

(1) พิสัย (range; R) 

   พิสัย เป็นการวัดการกระจาย ตัวอย่างหยาบๆ ที่ง่ายที่สุด ที่ได้จากผลต่างของ

ค่าสูงสุดกับค่าต่ าสุดของข้อมูล ข้อมูลที่มีค่าพิสัยเท่ากัน อาจมีการกระจายตัวต่างกันก็ได้ ดังนั้น การวัด

การกระจายตัวของข้อมูลด้วยค่าพิ สัย จึงใช้ในกรณีที่ต้องการความรวดเร็ว หรือพิจารณาอย่างคร่าวๆ 

เท่านั้น และต้องคู่กับการหาค่ากลางด้วย  

(2) ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard deviation; s) 

   ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน เป็นค่าที่ใช้วัดการกระจายท่ีเบี่ยงเบนไปจากค่าเฉล่ีย 

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานที่มีค่าน้อยแสดงว่าข้อมูลมีค่าใกล้เคียงกับค่าเฉล่ีย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานถือว่า

เป็นการวัดการกระจายตัวท่ีดีท่ีสุด ท้ังนี้เพราะการค านวณใช้ข้อมูลทุกค่าโดยไม่ค านึงถึงเครื่องหมาย จึง

เป็นที่นิยมใช้กันมากในการวัดการกระจายตัวของข้อมูล ในงานทดสอบข้อมูลส่วนใหญ่จะทดสอบไม่มาก 

น้อยกว่า 30 ครั้ง จึงใช้สูตรในการค านวณ ดังนี้  
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   เมื่อ s = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

    = ค่าเฉล่ีย 

     = ข้อมูลที่วัดแต่ละครั้ง 

                           n = จ านวนครั้งที่วัด   

  ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน สามารถชี้ให้เห็นลักษณะของข้อมูลได้ ดังนี้ (ยุทธ ไกยวรรณ์, 

2553) 

 ค่า s = 0 หมายความว่า ข้อมูลชุดนั้นไม่มีการกระจายตัว 

 ค่า s = 1 หมายความว่า ข้อมูลมีลักษณะการกระจายตัวเป็นโค้งปกติ 

 ค่า s เข้าใกล ้0 หมายความว่า ข้อมูลมีการกระจายตัวน้อย ถ้าเป็นการทดสอบซ้ า

แสดงว่าการทดสอบแต่ละครั้งมีค่าใกล้เคียงกันมาก 

 ค่า s เข้าใกล ้1 หมายความว่า ข้อมูลมีการกระจายตัวใกล้เคียงโค้งปกติ 

 ค่า s มากกว่า 1 หมายความว่า การน าเสนอข้อมูลด้วยค่าเฉล่ีย จะไม่เหมาะสม 

ควรน าเสนอด้วยสถิติค่ากลางตัวอื่น 

  ในงานด้านทดสอบ บ่อยครั้งที่ต้องมีการวิเคราะห์ ผลระหว่างชุดข้อมูล ซ่ึงอาจเป็นการ

ทดสอบในตัวอย่างเดีย วกันแต่จ านวนทดสอบซ้ าต่างกัน  หรือทดสอบธาตุเดียวกันแต่ต่างชุดตัวอย่าง  

(ความเข้มข้นต่างกัน) ซึ่งสามารถประยุกต์สูตรในการค านวณค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานได้ ดังแสดงใน

ตารางที่ 4.3 และตัวอย่างการค านวณในตารางที่ 4.4  

ตารางที่ 4.3 สูตรที่ใช้ในการค านวณส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานในลักษณะงานที่ต่างกัน 

ลักษณะจ าเฉพาะ สูตรค านวณ หมายเหตุ 

วัดซ้ าตัวอย่างเดียวกัน  

 

 
    = ค่าเฉล่ีย 

    = ข้อมูลที่วัดแต่ละครั้ง 

n = จ านวนครั้งที่วัด   

วัดตัวอย่างหลายชุด แต่ละชุดวัดซ้ า 2 ครั้ง                    

(ทดสอบธาตุเดียวกัน คนละตัวอย่างก็ได้)                

 d = ผลต่างของการวัดซ้ า                                                                     

k = จ านวนชุดตัวอย่าง 

 

วัดตัวอย่างหลายชุด แต่ชุดวัดซ้ าตั้งแต่ 2 ขึ้นไป                                                           

(ทดสอบธาตุเดียวกัน คนละตัวอย่างก็ได้)  

 

 

   = พิสัยเฉล่ีย                                                          

d2 = factor degree of freedom 

(เปิดจากตาราง ดูในภาคผนวก ก) 
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ตารางที่ 4.4  ตัวอย่างการค านวณค่า s จากผลการวัดตัวอย่างจ านวน k ตัวอย่างที่แตกต่างกัน แต่

ละตัวอย่างวัดซ้ า 2 ครั้ง 

ผลการทดสอบ ค านวณค่า s จากผลต่าง ค านวณค่า s จากพิสัย 

k X1 X2 d d
2
 R 

1 19.80 20.25 0.45 0.2025 0.45 

2 20.20 20.30 0.10 0.0100 0.10 

3 19.80 20.15 0.35 0.1225 0.35 

4 20.40 20.05 0.35 0.1225 0.35 

5 20.15 19.85 0.30 0.0900 0.30 

6 19.85 20.05 0.20 0.0400 0.20 

7 20.15 19.95 0.20 0.0400 0.20 

8 19.98 20.20 0.22 0.0484 0.22 

9 20.15 20.10 0.05 0.0025 0.05 

10 19.75 20.20 0.45 0.2025 0.45 

      

     

(3) ความแปรปรวน (variance; s
2
) 

 ค่าความแปรปรวน จะพิจารณาจากผลรวมของความแตกต่างระหว่างข้อมูลแต่ ละ

ค่ากับค่าเฉล่ียยกก าลังสองแล้วหารด้วยจ านวนข้อมูล ซ่ึงก็คือค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานยกก าลังสอง

นั่นเอง ในกรณีข้อมูลน้อยกว่า 30 ใช้สูตรการค านวณ ดังนี้ 

 

 

 

 

 หรือ  

 

   เมื่อ s = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

    s
2
 = ความแปรปรวน 

    = ค่าเฉล่ีย 

     = ข้อมูลที่วัดแตล่ะครั้ง 

                           n = จ านวนครั้งที่วัด   
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(4) ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ (Relative Standard Deviation; RSD) 

และสัมประสิทธ์ความแปรผัน (Coefficient of Variation; CV)   

  ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์  (RSD) เป็นการวัดการกระจายตัวของข้อมูลที่ไม่มี

หน่วย ซ่ึงต่างจากการวัดค่าการกระจายตัวอื่นๆ ท่ีกล่าวมาแล้วซึ่งมีหน่วยเช่นเดียวกับข้อมูล ส่วน

เบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ คือ ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานหารด้วยค่าเฉล่ียที่มีหน่วยเดียวกันกับข้อมูล 

จึงท าให้ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ไม่มีหน่วย ท าให้สามารถใช้เปรียบเทียบข้อมูลตั้งแต่ 2 ชุดข้ึน

ไปได้อย่างชัดเจน ถึงแม้ว่าข้อมูลจะมีหน่วยต่างกัน หรือมีขนาดที่ต่างกัน ดังสูตรต่อไปนี้ 

 

 

 

   

  ค่าสัมประสิทธ์ความแปรผัน (CV) ก็คือส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ท่ีค านวณเป็น

เปอร์เซ็นต์ ซ่ึงในการเปรียบเทียบผลนิยมค านวณเป็นเปอร์เซ็นต์ ดังสูตรต่อไปนี้ 

 

 

 

 

  ตัวอย่างการใช้ค่าสัมประสิทธ์ความแปรผัน  หรือเปอร์เซ็นต์ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

สัมพัทธ์ ในการเปรียบเทียบผลเพื่อการตัดสินใจ เช่น การพิจารณาซื้อหุ้นของ 2 บริษัท โดยที่บริษัท A 

ให้ผลตอบแทนต่อหุ้น 12 บาท โดยมีค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเท่ากั บ 3 บาท ในขณะที่บริษัท B ให้

ผลตอบแทนต่อหุ้น 15 บาท มีค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเท่ากับ 5 บาท ให้ค านวณ %RSD เพื่อการ

ตัดสินใจ ซึ่งพบว่าบริษัท B ถึงแม้จะให้ค่าตอบแทนที่สูงกว่า แต่ก็มีความเส่ียงสูงกว่าหรือมีความผันผวน

สูงกว่า 

  

 

 

 

 

 

4.2 สถิติที่ใช้ในการประเมินผลการทดสอบ 

  ในการทดสอบนอกจากการค านวณค่าเฉล่ีย การกระจายตัวของข้อมูลแล้ว  บ่อยครั้งที่

ต้องมีการประเมินผลการทดสอบ ซ่ึงต้องใช้หลักการทางสถิติมาช่วยในการตัดสินใจ ซึ่งผู้ทดสอบควรมี

ความรู้เกี่ยวกับหลักการประเมินผลทางสถิติ (กรมวิทยาศาสตร์บริการ, 2551) ดังนี้  
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 4.2.1 การตรวจสอบ outlier  

  Outlier หมายถึง ข้อมูลที่มีค่าแตกต่างจากข้อมูลอื่นในชุดเดียวกันมากจนผิดปกติ ทาง

สถิติหมายถึงข้อมูลที่ไม่ได้อยู่ในกลุ่มประชากรเดียวกัน ข้อมูลที่เป็น  outlier อาจเป็นสาเหตุให้ผลการ

วัด/ทดสอบ (ค่าเฉล่ีย และค่าการกระจายของข้อมูล ) คลาดเคลื่อนไปจากที่ควรจะเป็น หากเกิดบ่อยๆ 

แสดงว่ามีความผิดปกติในกระบวนการวัดและการควบคุมคุณภาพ การตรวจสอบ  outlier เบื้องต้น ให้

น าข้อมูลมาเรียงค่าจากน้อยไปหามาก ข้อมูลที่เป็น  outlier คือข้อมูลที่แตกต่างจากข้อมูลที่อยู่ติดกัน 

มากหรือน้อยเกินไปอย่างผิดปกติ การใช้หลักทางสถิติในการตรวจสอบมีหลายวิธี ดังนี้ 

 (1) Rule of the Huge Error  ให้น าข้อมูลมาเรียงกัน เม่ือมีข้อมูลที่สงสัยว่าเป็น  

outlier ให้หาค่าเฉล่ียและค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานโดยไม่ต้องน าค่าที่สงสัยมาค านวณด้วย จากนั้น

ค านวณหาค่าทางสถิติ ดังนี้ 

 

                    

  เมื่อ    M   =   ค่าสถิติท่ีได้จากการค านวณ 

                              Xq  =   ค่าที่สงสัย 

                               =   ค่าเฉล่ีย 

   s   =   ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

  โดยมีเกณฑ์การตัดสินข้อมูลว่าเป็น outlier ที่ระดับความเชื่อม่ันที่ 98% ดังนี้ ดูตัวอย่าง

การค านวณในตารางที่ 4.5 

 5  n  8  ค่า M  6  เป็น outlier  

 8  n  14  ค่า M  5  เป็น outlier  

 15  n ค่า M  4  เป็น outlier  

   โดยที่ n =  จ านวนครั้งของการวัด 

 (2) Dixon’s Test (Q-test) ให้เรียงล าดับข้อมูล จากน้อยไปหามาก หรือมากไปหา

น้อย ค่าที่สงสัยจะเป็นค่าสูงสุด หรือค่าต่ าสุด ให้ตรวจสอบค่าที่สงสัยที่ละค่า โดยค านวณค่า Q ตามสูตร

ดังนี้ 

   หรือ 

   

 เมื่อ    Qexp   =   ค่าสถิติท่ีได้จากการค านวณ 

                              Xn  =   ค่าสูงสุด 

  X1  =   ค่าต่ าสุด 
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  เกณฑ์การพิจารณา  ให้น ามาเทียบกับตารางค่าวิกฤต Dixon ; Qcrit (ดูภาคผนวก ก) ที่

ระดับความเชื่อม่ันที่ต้องการ ถ้าค่าที่ค านวณได้มีค่ามากกว่าในตาราง (Qexp > Qcrit ) แสดงว่าข้อมูลที่

สงสัยเป็น outlier ดูตัวอย่างการค านวณในตารางที่ 4.5 

 (3) Grubbs’s Test (Tn-test) น าข้อมูลมาเรียงกันเช่นเดียวกับวิธีอื่ น หาค่าเฉล่ียและ

ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน แล้วให้ตรวจสอบค่าที่สงสัยที่ละค่า โดยค านวณตามสูตรดังนี้ 

  หรือ  

   

 เมื่อ    Tn_cal  =   ค่าสถิติท่ีได้จากการค านวณ 

  s   =   ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

                              Xn  =   ค่าสูงสุด 

  X1  =   ค่าต่ าสุด 

  เกณฑ์การพิจารณา ให้น ามาเทียบกับตารางค่าวิกฤต Grubbs ; Tn_crit (ดูภาคผนวก ก) 

ที่ระดับความเชื่อม่ันที่ต้องการ ถ้าค่าที่ค านวณได้มีค่ามากกว่าในตาราง (Tn_cal > Tn_crit ) แสดงว่าข้อมูลที่

สงสัยเป็น outlier ดูตัวอย่างการค านวณในตารางที่ 4.5 

ตารางที่ 4.5 ตัวอย่างการหาข้อมูลที่เป็น outlier ตามวิธี Rule of the Huge Error, Dixon’s Test 
และ Grubbs’s Test 

ข้อมูล Rule of the Huge Error Dixon’s Test (Q-test) Grubbs’s Test (Tn-test) 
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ค่าสงสัยคือค่าต่ า ค านวณค่า S 

และค่า    โดยไม่น าค่ าที่สงสัยมา

ค านวณ ได้ค่าดังนี้ 

s  = 0.212 

    = 25.35 

X
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 = 24.35 

ค านวณหาค่าทางสถิติ ดังนี้ 
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 = 25.60 

X
1
 = 24.35 (ค่าสงสัย) 

ค่าสงสัยเป็นค่าต่ า จึงใช้สูตรดังนี ้

 

 

 

 

 

 

 

ค านวณค่า s และค่า     ได้ค่าดังนี้ 

s   = 0.425 

    = 25.21 

X
1
 = 24.35 (ค่าสงสัย) 

ค่าสงสัยเป็นค่าต่ า จึงใช้สูตรดังนี ้

 

 ท่ีระดับความเชื่อม่ัน 98% 

M มีค่าน้อยกว่า 6  

ค่าท่ีสงสัยไม่เป็น outliers     

ท่ีระดับความเชื่อม่ัน 95% 
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 (4) Youden test for outlying laboratory เป็นสถิติที่ใช้ในการประเมินผลระหว่าง

ห้องปฏิบัติการ มีประโยชน์ในการท าการทดสอบความช านาญระหว่างห้องปฏิบัติการ (Proficiency Test ; 

PT) และการทดสอบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ (collaborative study) ใช้ในการประเมินห้องปฏิบัติการว่า

ข้อมูลจากห้องปฏิบัติการแต่ละแห่งมี outlier หรือไม ่ 

 วิธีทดสอบโดยน าข้อมูลที่วิเคราะห์ตัวอย่างเดียวกันในแต่ละห้องปฏิบัติการ เรียงค่าจาก

มากไปหาน้อย ข้อมูลที่มีค่าสูงสุดให้ได้ 1 คะแนน ข้อมูลถัดไปได้คะแนน 2, 3 และ 4 ตามล าดับ รวม

ผลแต่ละห้องปฏิบัติการ น าผลมาเปรียบเทียบกับตาราง Youden Test (ดูภาคผนวก ก) หากคะแนน

ของห้องปฏิบัติการใดอยู่นอกช่วงคะแนนที่ก าหนดในตาราง แสดงว่าห้องปฏิบัติการนั้นเป็น outlier ดัง

ตัวอย่างในตารางที่ 4.6 

ตารางที่ 4.6 ตัวอย่างการหา outlier จากห้องปฏิบัติการต่างๆ ตามวิธี Youden Test  

ห้อง 

ปฏิบัติ 

การ 

 
การตรวจสอบ outlier 

ผลการทดสอบ (ตัวอย่างที่) 

 คะแนนแต่ละตัวอย่าง คะแนน

รวม 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 

ก 10.6 14.5 20.0 18.1 12.5 1 1 1 2 1 6 

ข 10.1 13.8 19.7 18.2 11.7 5 5 3 1 5 19 

ค 10.2 14.2 19.8 17.8 12.0 4 2 2 4 4 16 

ง 9.9 14.0 19.5 17.9 12.1 6 3 6 3 3 21 

จ 10.4 13.7 19.7 17.7 11.5 3 6 3 5 6 23 

ฉ 10.5 13.9 19.6 17.6 12.4 2 4 5 6 2 19 

สรุป เปิดค่าจากตาราง Youden Test จ านวนห้องปฏิบัติการ 6 แห่ง 5 ตัวอย่าง ที่ระดับความ

เชื่อมั่น 95% มีค่าระหว่าง 7-28 พบว่าห้องปฏิบัติการ ก มีค่าคะแนนรวมน้อยกว่าค่าใน

ตาราง แสดงว่าห้องปฏิบัติการ ก เป็น outlier  

 

 (5) Cochran’s test for extreme values of variance (C-test) ใช้ในการประเมินผล

ของชุดข้อ มูล โดยค านวณหาค่าความแปรปรวนของแต่ละชุดข้อมูล และหาค่าทางสถิติ เพื่อประเมิน 

outlier ด้วยการน าค่าความแปรปรวนที่มีค่ามากที่สุดหารด้วยผลรวมของความแปรปรวนทั้งหมด น า

ค่าที่ค านวณได้ไปเทียบกับค่าวิกฤตในตาราง  Cochran’s test (Ccrit) ดูภาคผนวก ก หากค่าที่ค านวณมีค่า

มากกว่าค่าวิกฤตในตาราง  (Ccal > Ccrit) แสดงว่าการทดสอบมีนัยส าคัญ ข้อมูลที่สงสัยเป็น outlier 

ตัวอย่างการหาตามวิธีนี้ดังตารางที่ 4.7 สูตรในการค านวณ ดังนี้ 

 



 
 

 

50 

 

 

 

 เมื่อ    Ccal  =   ค่าสถิติท่ีได้จากการค านวณ 

                              s
2

m =   ค่าความแปรปรวนสูงสุด  

  s
2
  =   ค่าความแปรปรวนแต่ละชุดข้อมูล 

ตารางที่ 4.7 ตัวอย่างการหา outlier จากห้องปฏิบัติการต่างๆ ตามวิธี Cochran’s test 

ห้อง 

ปฏิบัติ 

การ 

ผลการทดสอบซ้ า (ครั้งที่) การตรวจสอบ outlier 

1 2 3 4 5 6 7 S
2
 Ccal 

ก 10.24 10.35 10.20 10.45 10.62 10.17 9.98 0.043  

ข 9.80 9.95 10.18 10.25 10.15 10.05 9.98 0.024 

ค 9.98 9.52 10.78 10.25 10.17 9.95 10.20 0.145 

ง 10.30 10.40 10.28 10.05 9.75 9.98 10.02 0.051 

จ 10.22 10.50 10.12 10.35 9.88 9.78 10.07 0.064 

       s
2
= 0.327 

สรุป เปิดค่าจากตาราง Cochran Test จ านวนห้องปฏิบัติการ 5 แห่ง 7 การทดสอบซ้ า ที่ระดับความ

เชื่อมั่น 95% มีค่าวิกฤต Ccrit = 0.4783 พบว่าค่าที่ค านวณมีค่าน้อยกว่าค่าวิกฤตในตาราง     

(Ccal < Ccrit) แสดงว่าไม่มีห้องปฏิบัติการใดเป็น outlier  

 

 4.2.2 การทดสอบสมมติฐาน (Test of Hypothesis) 

  การทดสอบสมมติฐาน เป็นวิธีการทางสถิติที่จะตอบข้อสงสัยหรือข้อก าหนด ท่ีต้องการ

ทราบว่าถูกต้องหรือไม่ เนื่องจากในทางปฏิบัติไม่ได้วัดผลจากประชากรทั้งหมด แต่เป็นการเลือกหรือสุ่ม

ตัวอย่าง ซึ่งข้อมูลที่ได้ไม่ใช่ตัวแทนทั้งหมดของประชากร  ดังนั้นการสรุปข้อมูลจากตัวอย่างเพื่อ ตอบข้อ

สงสัยหรือสิ่งที่คาดไว้จะจริงหรือไม่นั้น ต้องตั้งสมมติฐานเพื่อการทดสอบ เช่น ในงานทดสอบทางเคมี 

ถ้าต้องการทราบว่าวิธีทดสอบที่พัฒนาขึ้นใหม่ให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องเหมาะสมหรือไม่ อาจจะ พิสูจน์

ด้วยการดูว่า ค่าเฉล่ียของผลการทดสอบใหม่ไม่แตกต่างจากค่าเฉล่ียที่ได้ จากวิธีมาตรฐาน  เป็นต้น การ

ตั้งสมมติฐานเพื่อการทดสอบประกอบด้วยสมมติฐาน 2 ชนิดทุกครั้งของการทดสอบ คือ สมม ติฐานว่าง 

(null hypothesis) ใชสั้ญลักษณ์ HO และสมมติฐานทางเลือก  (alternative hypothesis) ใช้สัญลักษณ์ H1 

การทดสอบสมมติฐานทางสถิติมีขั้นตอน ดังนี้ (กัลยา วานิชย์บัญชา, 2540) 
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  (1) ตั้งสมมติฐาน เพื่อการทดสอบ  เป็นการก าหนดสมม ติฐานว่างและสมมติฐาน

ทางเลือก  เพื่อการยอมรับและปฏิเสธ  มีหลักดังนี้  ถ้าส่ิงที่คาดไว้มีเครื่องหมายเท่ากับ  (=) อยู่ด้วย ให้

ก าหนดเป็น HO และสมมติฐาน H1 อยู่ในทิศตรงกันข้าม แต่ถ้าสิ่งที่คาดไว้ไม่มีเครื่องหมายเท่ากับ (คือมี

เครื่องหมาย > หรือ < หรือ  ) ให้ก าหนดเป็น H1 และ HO อยู่ในทิศตรงกันข้าม การก าหนดสมมติฐาน 

มีดังนี้ 

 การทดสอบแบบสองทาง ก าหนดดังนี้    

 HO :  1 = 2 

 H1  :  1 2 

  ตัวอย่างการทดสอบสมมติฐานสองทางในงานทดสอบทางเคมี ได้แก่ การทดสอบเพื่อ

เปรียบเทียบค่าเฉล่ียจากการวัดด้วยวิธีท่ีพัฒนากับค่าเฉล่ียจากวิธีมาตรฐาน ว่าแตกต่างกันหรือไม่  

 การทดสอบแบบทางเดียว ก าหนดดังนี้  

แบบที่ 1 HO :  1  2 หรือเขียนง่ายๆว่า  HO :  1 = 2 

  H1  :  1   2 H1  :  1   2 

แบบที่ 2 HO :  1  2 หรือเขียนง่ายๆว่า  HO :  1 = 2 

  H1  :  1   2 H1  :  1   2 

ตัวอย่างการทดสอบสมมติฐานแบบทางเดียวในงานทดสอบทางเคมี ได้แก่ การทดสอบ

เพื่อเปรียบเทียบค่าเฉล่ียจากการวัดด้วยวิธีท่ี 1 ว่ามีค่ามากกว่าค่าเฉล่ียจากวิธีที่ 2 หรือไม ่ 

  (2) เลือกสถิติทดสอบที่เหมาะสม สถิติทดสอบที่เลือกใช้ขึ้นอยู่กับการแจกแจงของ

ประชากร  ขนาดของตัวอย่าง และพารามิเตอร์ที่จะทดสอบ ในงานวิเคราะห์ทดสอบทางเคมี  สถิติที่ใช้

ทดสอบ ได้แก่ 

 การทดสอบเกี่ยวกับค่าเฉล่ีย เมื่อการแจกแจงปกติ ขนาดตัวอย่างใหญ่ (n  30) 

ใช้สถิตทิดสอบซี (Z-test) แต่ถ้าตัวอย่างขนาดเล็ก (n < 30) ใช้สถิติทดสอบแบบท ี(t-test) 

 การทดสอบเกี่ยวกับค่าความแปรปรวนของสองกลุ่มข้อมูล ใช้สถิติทดสอบเอฟ 

(F-test)  

  (3) ค านวณค่าสถิติ ทดสอบ เมื่อเลือกสถิติทดสอบที่เหมาะสมแล้ว ค านวณค่าสถิติ

ทดสอบจากข้อมูลตัวอย่างที่สุ่มมา   

  (4) เลือกระดับนัยส าคัญ ระดับนัยส าคัญ (level of significance) ใช้สัญลักษณ์  

เป็นการก าหนดความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับให้เกิดขึ้นได้ในการทดสอบสมมุติฐาน โดยที่ถ้าเกิดความ

คลาดเคลื่อนน้อยกว่าที่ก าหนด ก็จะยอมรับ HO แต่ถ้าคลาดเคลื่อนมากกว่าที่ก าหนดก็จะปฏิเสธ HO เช่น 

ถ้าก าหนด   เป็น 0.05 แสดงว่ายอมรั บความผิดพลาดได้ 5 ครั้งใน 100 ครั้ง และถ้าพิจารณาใน

ลักษณะของความเชื่อม่ันว่าจะไม่เกิดความคลาดเคลื่อนขึ้น เขียนแทนด้วย 1-  จะเรียกว่า ระดับความ
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เชื่อมั่น (level of confidence) คิดในรูปร้อยละ เช่น ระดับนัยส าคัญเท่ากับ 0.10, 0.05 และ 0.01 จะ

เท่ากับระดับความเชื่อมั่นที่ 90%, 95% และ 99% ตามล าดับ  

  (5) ก าหนดขอบเขตหรือพื้นที่วิกฤต หมายถึงขอบเขตท่ีจะ ปฏิเสธสมมุติฐาน HO ซึ่ง

ก าหนดตามค่านัยส าคัญทางสถิติที่ตั้งไว้ ขอบเขตวิกฤตจะอยู่ด้านซ้ายหรือด้านขวาของปลายโค้งของการ

แจกแจงหรืออยู่ท้ังสองข้างของโค้ง ค่าวิกฤต (critical value) คือค่าที่แบ่งเขตปฏิเสธและเขตยอมรับ HO 

นั่นเอง ตามรูปที่ 4.2 ค่าวิกฤต หาได้จากตารางทาง สถิติ  โดยขึ้นอยู่กับ ประเภทสถิติทดสอบ การ

ตั้งสมมติฐาน และการเลือกระดับนัยส าคัญ  
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รูปที่ 4.2 ขอบเขตวิกฤตและค่าวิกฤต คัดลอกจาก ยุทธ ไกยวรรณ์ (2553) 

  (6) สรุปผลการทดสอบ น าค่าสถิติที่ค านวณได้เทียบกับ ค่าวิกฤตท่ีได้จากตาราง  ถ้า

ค่าสถิติทดสอบที่ค านวณได้อยู่ในเขตปฏิเสธหรือบริเวณวิกฤต จะสรุปว่าปฏิเสธ HO (ยอมรับ H1) แต่ถ้า 

ค่าสถิติทดสอบอยูน่อกเขตปฏิเสธ จะสรุปว่ายอมรับ HO (ปฏิเสธ H1) 

 4.2.3 สถิติทดสอบเอฟ (F-test)   

  สถิติทดสอบ เอฟ  เป็นสถิติ ที่ใช้ทดสอบ ว่า ความแปรปรวนของข้อมูล 2 ชุด มีความ

แตกต่างกันหรือไม่  จะใช้สถิติทดสอบเอฟได้ต่อเมื่อ  กลุ่มตัวอย่างที่ได้มาโดยการสุ่มท่ีเป็นอิสระจากกัน 

ข้อมูลมีการแจกแจงแบบปกติและอยู่ในมาตราอันตรภาคหรืออัตราส่วน การทดสอบสถิติเอฟ มีข้ันตอน 

ดังนี้   
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(1) ก าหนดสมมติฐานทางสถิติ  

 การทดสอบแบบสองทาง ก าหนดดังนี้    

 HO :  s1

2
 = s2

2
 

 H1  :  s1

2
  s2

2
 

 การทดสอบแบบทางเดียว ก าหนดดังนี้  

 HO :  s1

2
 = s2

2
 

 H1  :  s1

2
  s2

2
 หรือ  H1  :  s1

2
  s2

2
  อย่างใดอย่างหนึ่ง 

(2) เลือกสถิติทดสอบ  การเปรี ยบเทียบค่า ความแปรปรวนของ ข้อมูล 2 ชุด ใช้สถิติ

ทดสอบเอฟ 

(3) ค านวณค่าสถิติ F จากสูตร 

 

 

 เมื่อ    Fcal  =   ค่า F ที่ได้จากการค านวณ 

   s1

2
 = ค่าความแปรปรวนของข้อมูลชุดท่ี 1 

   s2

2
 = ค่าความแปรปรวนของข้อมูลชุดท่ี 2 

   ในทางสถิติมักนิยมค านวณค่า F โดยให้ใช้ค่าความแปรปรวนของข้อมูลที่มีค่ามาก

เป็นเศษ ซ่ึงจะท าให้ขอบเขตวิกฤตอยู่ทางขวาเสมอ 

(4) เลือกระดับนัยส าคัญ () 

(5) ก าหนดขอบเขตวิกฤต โดยหาค่า F วิกฤต (Fcrit ; F,df1,df2) จากตาราง (ดูใน

ภาคผนวก ก) 

(6) สรุปผลการทดสอบ  

     Fcal  Fcrit  จะปฏิเสธ HO แสดงว่าข้อมูล 2 ชุด มีความแปรปรวนแตกต่าง

กันอย่างมีนัยส าคัญ 

     Fcal  Fcrit  จะยอมรับ HO   แสดงว่าข้อมูล 2 ชุด มีความแปรปรวนไม่

แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ 

ตัวอย่างการใช้ F-test ในงานทดสอบทางเคมี ได้แก่ การทดสอบเพื่อเปรียบเทียบความ

เที่ยง (precision) ของวิธีท่ีพัฒนาขึ้นเองกับวิธีมาตรฐาน หรือเป รียบเทียบความเท่ียงของผู้วิเคราะห์ 2 

คน ตัวอย่างการค านวณ ดังตารางที่ 4.8 
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ตารางที่ 4.8 ตัวอย่างการเปรียบเทียบความเที่ยงของวิธีวิเคราะห์ 2 วิธี 

สิ่งที่ต้องการทราบ ขั้นตอน วิธีท า 

ความเที่ยงของวิธีท่ี

พัฒนาดีกว่าความเท่ียง

ของวิธีมาตรฐานหรือไม่ 

โดยวิเคราะห์ตัวอย่าง

เดียวกัน ทั้ง 2 วิธี แต่

ละวิธีวิเคราะห์ 10 ซ้ า 

หาค่าส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐานของแต่ละวิธี 

ได้ค่า s1 = 1.50 และ 

s2 = 0.78 ค านวณ

ค่าสถิติ F เพื่อ

เปรียบเทียบ 

ตั้งสมมติฐาน ตั้งสมมติฐานว่า ค่าเที่ยงของทั้ง 2 วิธีมีค่าเท่ากัน 

 HO :  s1

2
 = s2

2
 

 H1  :  s1

2
  s2

2
 

เลือกสถิติทดสอบ การเปรียบเทียบค่าความแปรปรวนของข้อมูล 2 ชุด 

ใช้สถิติทดสอบเอฟ 

ค านวณค่าสถิติ

ทดสอบ 

 

 

 

 

 

เลือกระดับนัยส าคัญ  = 0.05 หรือระดับความเชื่อม่ันที่ 95%  

ก าหนดขอบเขตวิกฤต ที่ระดับความเชื่อม่ันที่ 95% ในตารางเอฟแบบทาง

เดียว Fcrit (F0.05,9,9) = 3.179  

สรุปผลการทดสอบ Fcal  Fcrit ปฏิเสธ HO ความเท่ียงของวิธีท่ีพัฒนา

แตกต่างกับความเท่ียงของวิธีมาตรฐานอย่าง มี

นัยส าคัญ  

 4.2.4 สถิติทดสอบที (t-test) 

  สถิติทดสอบที เป็นสถิติที่ใช้ทดสอบเปรียบเทียบค่าเฉล่ีย มีหลายกรณี ดังนี้ 

  (1) การเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยห น่ึงกลุ่ม  เป็นการน าค่าเฉล่ียของกลุ่มตัวอย่างไป

เปรียบเทียบกับค่าที่คาดหมายหรือเกณฑ์ก าหนด ซ่ึงก็คือการทดสอบค่าเฉล่ียของกลุ่มตัวอย่างหนึ่งกลุ่ม

ว่าเป็นไปตามเกณฑ์หรือไม่ ในงานวิเคราะห์ทางเคมีใช้ทดสอบค่าเฉล่ียที่ได้จากการวิเคราะห์ /การวัดกับ

ค่าอ้างอิงรับรองหรือค่ าอ้างอิง เพื่อตรวจสอบความแม่นและ หาความเอนเอียง  (bias) หรือ systematic 

error ของวิธีวิเคราะห์  มีสูตรที่ใช้ในการค านวณ ดังนี้ 

 

 

 เมื่อ    tcal  =   ค่า t ที่ได้จากการค านวณ 

                               =   ค่าเฉล่ีย 

    =   ค่าอ้างอิง 

   s = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

                      n = จ านวนครั้งที่วิเคราะห์   
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  น าค่าทีท่ีค านวณได้ (tcal) ไปเปรียบเทียบกับค่าทีจากตาราง (tcrit) โดยมเีกณฑว์่า tcal น้อย

กว่า tcrit จะยอมรับ HO ซึ่งแสดงว่าค่าเฉล่ียของการวัดไม่แตกต่างจากค่าอ้างอิงอย่างมีนัยส าคัญ ตัวอย่างการ

ค านวณ ดังตารางที่ 4.9  

ตารางที่ 4.9 ตัวอย่างการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของผลการวัดกับค่าอ้างอิง 

สิ่งที่ต้องการทราบ ขั้นตอน วิธีท า 

วิธีวิเคราะห์หาปริมาณ

ตะกั่วในตัวอย่างโลหะ

ผสม มีความเอนเอียง 

(bias) หรือไม ่โดยการ

วิเคราะหป์ริมาณตะกั่ว

ในตัวอย่างโลหะผสม 

อ้างอิง ท่ีทราบค่าตะกั่ว

เท่ากับ 20.00% ท า 10 

ซ้ า หาค่าเฉล่ีย ได้ค่า

ตะกั่วเท่ากับ 20.09%

โดยมีค่าส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐาน (s) = 0.13 

ค านวณค่าสถิติ t-test 

เพื่อเปรียบเทียบ 

ตั้งสมมติฐาน ตั้งสมมติฐานว่า ค่าฉลี่ยมีค่าเท่ากับค่าอ้างอิง 

HO  :  1= 2 

H1  :  1 2 

เลือกสถิติทดสอบ การเปรียบเทียบค่าเฉล่ียข้อมูลหนึ่งกลุ่ม กับค่า

อ้างอิง  ใช้สถิติทดสอบที 

ค านวณค่าสถิติ

ทดสอบ 

 

 

 

 

 

เลือกระดับนัยส าคัญ  = 0.05 หรือระดับความเชื่อม่ันที่ 95%  

ก าหนดขอบเขตวิกฤต ที่ระดับความเชื่อม่ันที่ 95% ในตารางที แบบสอง

ทาง tcrit (t0.05,9) = 2.262  

สรุปผลการทดสอบ tcal  tcrit การทดสอบไม่มีนัยส าคัญ วิธี วิเคราะห์นี้ มี

ความแม่น (accuracy) ไม่มี bias และ systematic 

error 

   

  (2) การเปรียบเทียบค่าเฉลี่ย 2 กลุ่ม เป็นการเปรียบเทียบว่าค่าเฉล่ีย ของ 2 กลุ่ม

แตกต่างกันหรือไม ่มี 2 ลักษณะ คือ 

 การเปรียบเทียบข้อมูล 2 กลุ่มที่อิสระจากกัน (t-test independent) เป็นการ

เปรียบเทียบ ว่าข้อมูล 2 กลุ่มที่เป็นอิสระจากกัน  มีค่าเฉลี่ยแตกต่างกันหรือไม่  เช่น การเปรียบเทียบ

ค่าเฉล่ีย ที่ได้จากวิธีวิเคราะห์  2 วิธี หรือการเปรียบเทียบค่าเฉล่ีย ที่ได้จาก ผู้วิเคราะห์  2 คนด้วยวิธี

เดียวกัน  (วิเคราะห์ตัวอย่างเดียวกัน ) มี 2 กรณี สูตรการค านวณ ดังตารางที่ 4.10 และตัวอย่างการ

ค านวณดังตารางที่ 4.11 
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ตารางที่ 4.10 สูตรในการค านวณค่าทีในการเปรียบเทียบข้อมูล 2 กลุ่มที่อิสระจากกัน 

ข้อมูล สูตรค านวณ หมายเหตุ 

ข้อมูล 2 ชุดมีค่า

ความแปรปรวน

เท่ากันหรือ 

ไม่แตกต่างกัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

tcal  = ค่า t ที่ได้จากการค านวณ 

     = ค่าเฉล่ียของข้อมูลชุดท่ี 1 

     = ค่าเฉล่ียของข้อมูลชุดท่ี 2 

s1

2
 = ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานข้อมูลชุดท่ี 1 

s2

2
 = ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานข้อมูลชุดท่ี 2 

n1 = จ านวนครั้งในการวิเคราะห์ของข้อมูลชุดท่ี 1 

n2 = จ านวนครั้งในการวิเคราะห์ของข้อมูลชุดท่ี 2 

sp = ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานรวม               

(Proof Standard dieviation ) 

df = degree of freedom 

ข้อมูล 2 ชุดมีค่า

ความแปรปรวนไม่

เท่ากันหรือ

แตกต่างกัน 
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ตารางที่ 4.11 ตัวอย่างการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของข้อมูล 2 กลุ่มที่อิสระจากกัน 

สิ่งที่ต้องการทราบ ข้ันตอน วิธีท า 

วิธีวิเคราะห์หาปริมาณเหล็กในตัวอย่างหิน ด้วยวิธีท่ี

พัฒนาขึ้นใหม่  กับวิธีมาตรฐาน ได้ผลการวิเ คราะห์

แตกต่างกันหรือไม่ 

ตั้งสมมติฐาน ตั้งสมมติฐานว่า ค่าเฉลี่ยของข้อมูล 2 

ชุดมีค่าเทา่กัน 

H
O
  :  

1
= 

2
 

H
1  :  1

 
2
 

คร้ังที่ 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

ค่าเฉล่ีย 

S 

วิธีที่พัฒนา, % 

9.90 

9.95 

10.25 

10.70 

10.50 

10.08 

10.18 

10.35 

10.03 

10.85 

10.279 

0.320 

 

วิธีมาตรฐาน, % 

9.98 

10.20 

10.12 

10.05 

9.90 

9.85 

10.05 

10.08 

9.95 

9.80 

9.998 

0.125 

 

เลือกสถิติทดสอบ การเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยข้อมูล 2 

กลุ่มท่ีอิสระจากกัน ใช้สถิติทดสอบ

เอฟ เพื่อดูว่ามีค่าความแปรปรวน

เท่ากันหรือแตกต่างกัน แล้วจึงเลือก

สถิติทดสอบทีต่อไป 

ค านวณค่าสถิติทดสอบ  

 

 

 

ท่ีระดับความเชื่อม่ัน 95%ในตาราง 

F แบบสองทาง ค่า F
0.05,9,9

 = 4.026 

แสดงว่า F
cal

  F
crit

 ดังนั้น ข้อมูล 2 

ชุดมีค่าความแปรปรวนแตกต่างกัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

โดยมี  

 

 

จากการค านวณได้ df ~ 12 

   เลือกระดับนัยส าคัญ  = 0.05 หรือระดับความเชื่อม่ันท่ี 95%  

   ก าหนดขอบเขตวิกฤต ท่ีระดับความเชื่อม่ันท่ี 95%ในตาราง

ทีแบบสองทาง  t
0.05,12

 = 2.178  

   สรุปผลการทดสอบ t
cal
  t

crit
 การทดสอบมีนัยส าคัญ วิธี

ทดสอบท่ีพัฒนามีความแตกต่างกับวิธี

มาตรฐานอย่างมีนัยส าคัญ  
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 การเปรียบเทียบข้อมูล 2 กลุ่มที่สัมพันธ์กัน หรือไม่เป็นอิสระจากกัน  (t-test 

dependent) อาจเรียกว่าการทดสอบความแตกต่างโดยวิธีจับคู่ (Paired sample t-test) ลักษณะของ

ข้อมูลที่น ามาเปรียบเทียบสองกลุ่มสัมพันธ์กัน เช่น ข้อมูลจากการวัด 2 ครั้งมาจากกลุ่มตัวอย่างเดียวกัน 

ตัวอย่างในงานวิเคราะห์ทางเคมี ได้แก่ การเปรียบเทียบค่าเฉล่ียที่ได้จากวิธีวิเคราะห์ ธาตุเดียวกัน 2 วิธี 

ด้วยตัวอย่างเดียวกัน แต่มีหลายชุดตัวอย่าง โดยมีสูตรการค านวณ ดังนี้ 

 

 

 

                       เมื่อ    tcal  =   ค่า t ที่ได้จากการค านวณ 

                               =   ค่าเฉล่ียของผลต่างของข้อมูลแต่ละคู่ 

   sd = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของผลต่าง 

                     n = จ านวนชุดตัวอย่าง   

  น าค่าทีท่ีค านวณได้ (tcal) ไปเปรียบเทียบกับค่าทีจากตาราง (tcrit) โดยมีเกณฑ์ว่า tcal น้อย

กว่า tcrit จะยอมรับ HO ซึ่งแสดงว่าค่าเฉล่ียของการวัดจากข้อมูลทั้ง 2 ชุด ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ 

ตัวอย่างการค านวณดังตารางที่ 4.12 

ตารางที่ 4.12 ตัวอย่างการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของข้อมูล 2 กลุ่มที่ไม่เป็นอิสระจากกัน 

สิ่งที่ต้องการทราบ ตัวอย่างที่ 
วิธีที่

ปรับปรุง 

วิธี

มาตรฐาน 

ผลต่าง 

(d) 

วิธีท า 

วิธีวิเคราะห์หา

ปริมาณ ฟอสฟอรัส

ในตัวอย่าง

เหล็กกล้า ด้วยวิธีท่ี

ปรับปรุง กับวิธี

มาตรฐาน มีผล

แตกต่างกันหรือไม ่

1 19.50 18.90 0.60  

2 22.30 22.80 -0.50  

3 21.30 22.70 -1.40  

4 20.80 20.28 0.52  

5 15.20 15.00 0.20  

6 24.80 25.10 -0.30  

7 12.70 13.10 -0.40  

ค่าเฉล่ียของผลต่าง  = -0.183 ที่ระดับความเชื่อมั่นที่ 95% 

ในตารางทีแบบสองทาง 

tcrit = 2.4469 สรุปว่า 

tcal  tcrit วิธีทดสอบที่ปรับปรุง

ไม่ มีความแตกต่างกับวิธี

มาตรฐานอย่างมีนัยส าคัญ  

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของผลต่าง  = 0.695 
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 4.2.5 การวิเคราะห์ความแปรปรวน (Analysis of Variance, ANOVA) 

  การวิเคราะห์ความแปรปรวน เป็น วิธีการทดสอบความแตกต่างระหว่างค่าเฉล่ีย

ประชากร /กลุ่มตั้งแต่ 3 กลุ่มขึ้นไป โดยการทดสอบเพียงครั้งเดียว ซ่ึงหลักเกณฑ์ส าคัญที่ใช้ในการ

ทดสอบสมมติฐาน คือ การแยกความแปรปรวนทั้งหมดของข้อมูลออกตามสาเหตุ ที่ท าให้ข้อมูลแตกต่าง

กัน โดยแยกเป็นความแปรปรวนระหว่างกลุ่ม และความแปรปรวนภายในกลุ่มเดียวกัน 

ความแปรปรวนทั้งหมด = ความแปรปรวนระหว่างกลุ่ม + ความแปรปรวนภายในกลุ่ม 

การวิเคราะห์ความแปรปรวนจะพิจารณาจากอัตราส่วนของความแปรปรวนระหว่างกลุ่ม

และความแปรปรวนภายในกลุ่มเดียวกัน โดยมีหลักการ ดังนี้  

 เมื่ออัตราส่วนมีค่าน้อย กว่าค่าวิกฤตในตาราง F แสดงว่าความแปรปรวน ระหว่าง

กลุ่มและความแปรปรวน ภายในกลุ่ มเดียวกันมีค่าใกล้เคียงกัน การทดสอบสมมติฐานจึงไม่มีนัยส าคัญ 

ดังนั้นค่าเฉล่ียของกลุ่มทุกกลุ่มไม่แตกต่างกัน 

 เมื่ออัตราส่วนมีค่ามาก กว่าค่าวิกฤตในตาราง F แสดงว่าความแปรปรวนระหว่าง

กลุ่มมีมากเมื่อเทียบกับความแปรปรวนภายในกลุ่มเดียวกัน การทดสอบสมมติฐานจึงมีนัยส าคั ญ ดังนั้น

ค่าเฉล่ียของประชากรจะต่างกัน โดยมีค่าเฉล่ียอย่างน้อย 1 คู่ท่ีแตกต่างกัน  

การวิเคราะห์แหล่งของความแปรผันที่ท าให้ข้อมูลมีค่าแตกต่างกัน อาจจะมีเพียงปัจจัย

เดียวหรือหลายปัจจัย ประกอบด้วยการทดลองหลายระดับ (level) ในการวิเคราะห์ความแปรปรวนเพื่อ

ทดสอบความแ ตกต่างของข้อมูลที่ได้รับปัจจัยท่ีต่างระดับกัน จะท าโดยการสร้างตารางการวิเคราะห์

ความแปรปรวน (Analysis of Variance Table) ซึ่งเรียกย่อๆ ว่า ANOVA เพื่อทดสอบความแตกต่าง

ดังกล่าว 

การวิเคราะห์ความแปรปรวนแบบมีปัจจัยเดียว (ANOVA-Single Factor / One-way 

ANOVA) เป็นการจ าแนกข้อมูลด้วยตัวแปรหรือปัจจัยเพียงตัวเดียว คือวิเคราะห์ความแตกต่างของ

ข้อมูลโดยพิจารณาจากปัจจัยท่ีมีผลกระทบต่อข้อมูลพียงปัจจัยเดียว หรือเป็นการวิเคราะห์ความแตกต่าง

กันของระดับต่างๆ ของปัจจัยนั่นเอง ดังนั้นวัตถุประสงค์ของการวิเคราะห์ความแปรปรวนแบบมีปัจจัย

เดียว คือ ทดสอบความแตกต่างระหว่างค่าเฉล่ียของประชากรที่ได้รับปัจจัยท่ีต่างระดับกันตั้งแต่ 3 

ระดับขึ้นไป นั่นคือเพื่อเปรียบเทียบค่าเฉล่ียประชากรตั้งแต่ 3 ประชากรขึ้นไป (กัลยา วานิชย์บัญชา , 

2540) 

การเปรียบเทียบค่าเฉล่ียประชากรโดยการทดสอบสมมติฐานนั้น จะต้องเก็ บข้อมูล

ตัวอย่างหรือท าการทดลองโดยการก าหนดระดับของปัจจัยให้แก่หน่วยทดลอง (Experimental Unit) 

อย่างสุ่ม โดยที่จะเรียกปัจจัยว่า สิ่งทดลอง หรือ ทรีทเม้นต์ (Treatment) ดังนั้น ทรีทเม้นต์คือปัจจัยท่ีท า

ให้ข้อมูลแตกต่างกัน หรือ ทรีทเม้นต์ หมายถึง วิธีการหรือลักษณะ ต่างๆ ท่ีต้องการเปรียบเทียบ โดย

ข้อมูลที่น ามาเปรียบเทียบจะวัดได้จากหน่วยทดลอง (กัลยา วานิชย์บัญชา, 2540) 

การประยุกต์ใช้  ANOVA-Single Factor ในงานวิเคราะห์ทางเคมี ได้แก่ การ

เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ การทดสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของตัวอย่าง เช่น 

ห้องปฏิบัติการต้องการเตรียมตัวอย่าง control sample ของตัวอย่างแร่ดีบุก จึงเตรียมตัวอย่างแร่ดีบุก
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เป็น 10 ตัวอย่าง แต่ละตัวอย่าง แบ่งเป็น 2 ตัวอย่างย่อย น าไปวิเคราะห์หาปริมาณดีบุก เพื่อทดสอบ

ความเป็นเนื้อเดียวกันของตัวอย่าง โดยใช้ ANOVA-Single Factor ในโปรแกรมส าเ ร็จรูป Excel ซึ่ง

ปัจจัยท่ีวิเคราะห์ก็คือความเป็นเนื้อเดียวกันของตัวอย่างแร่ดีบุก จ านวนทรีทเม้นต์ของข้อมูลคือ 10 

จ านวนหน่วยทดลองคือ 20 ผลการทดสอบดังแสดงในตารางที่ 4.13 

ตารางที่ 4.13 ตัวอย่างการวิเคราะห์ความแปรปรวนด้วย ANOVA-Single Factor 

สิ่งที่ต้องการทราบ Anova: Single Factor 

ตัวอย่างแร่ดีบุกมีความ

เป็นเนื้อเดียวกันหรือไม่ 

       

       

No. 
Sn,% SUMMARY       

Exp 1 Exp 2 Groups Count Sum Average Variance   

1 40.80 41.00 Exp 1 10 408.47 40.847 0.00760   

2 40.86 40.94 Exp 2 10 408.77 40.877 0.01133   

3 40.90 40.80        

4 40.73 40.94 ANOVA       

5 40.99 40.84 Source of Variation SS df MS F P-value F crit 
6 40.86 40.76 Between Groups 0.00450 1 0.00450 0.4753 0.4994 4.4139 

7 40.77 40.70 Within Groups 0.17042 18 0.00947    

8 40.76 40.84 Total 0.17492 19     

9 40.83 40.92        

10 40.97 41.03        

   สรุป ความแปรปรวนระหว่างกลุ่ม มีค่า 0.00450 และความแปรปรวนภายในกลุ่มเดียวกัน 

0.00947 เม่ือเทียบอัตราส่วนแล้วมีค่าเท่ากับ  0.4753 ซึ่งมีค่าน้อยกว่าค่าวิกฤต 4.4139 

หรือพิจารณาค่า P-value เท่ากับ 0.4994 ซึ่งมีค่ามากว่า 0.05 นั่นก็คือ ท่ีระดับความเชื่อม่ัน

ท่ี 95% ค่าเฉลี่ยของข้อมูลท้ัง 10 ชุด มีค่าไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ แสดงว่าตัวอย่างท้ัง 

10 ตัวอย่างมีความเป็นเนื้อเดียวกัน 

   

4.3 การประยุกต์ใช้สถิติในงานวิเคราะห์ทดสอบ 

4.3.1 สถิติในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ 

การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบได้กล่าวโดยละเอียดในบทท่ี 2 และสถิติท่ีใช้ใน

การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบให้ดูรายละเอียดในบทท่ี 2 หัวข้อ 2.7 

4.3.2 สถิติในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด 

การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัดได้กล่าวโดยละเอียดในบทท่ี 3 และสถิติท่ีใช้

ในประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัดให้ดูรายละเอียดในบทท่ี 3 หัวข้อ 3.6 
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4.3.3 สถิติในการสร้างแผนภูมิควบคุม 

  แผนภูมิควบคุม (Control Chart)  คือแผนภูมิ  หรือแผ่นกราฟที่เขียนขึ้นล่วงหน้าโดย

อาศัยข้อมูลจากข้อก าหนดท่ีระบุคุณสมบัติทางคุณภาพข้อใดข้อหนึ่ง  ของส่ิงที่ต้องการควบคุม  (วีรพงษ์ 

เฉลิมจิระรัตน์, 2539) เป็นแผนภูมิที่ใช้เพื่อตรวจสอบค่าของตัวแปรที่ต้องการควบคุมว่าเกิดความแปร

ผันเกินขอบเขตท่ีก าหนดไว้หรือไม่  ในการประยุกต์ใช้กับห้องปฏิบัติการ  หมายถึงข้อมูลที่เก็บล่วงหน้า

จากเครื่องมือหรืออุปกรณ์  ในขณะที่เครื่องมือหรืออุปกรณ์อยู่ในสภาวะปกติ  เพื่อใช้เป็นแนวทางในการ

ติดตามผลการปฏิบัติงาน  ช่วยให้ผู้ปฏิบัติงานทราบว่า  ขั้นตอนที่ปฏิบัติอยู่นั้น  เป็นค่าปกติหรือ

เบี่ยงเบนออกนอกขอบข่ายควบคุม  ท าให้สามารถแก้ไขปัญหาได้ล่วงหน้า  ก่อนจะสายเกินไป  เป็นการ

ลดค่าใช้จ่ายและเวลา  

  แผนภูมิควบคุม แบ่งออกเป็น 2 ประเภท ดังนี้ 

(1) แผนภูมิควบคุมส าหรับการวัดแบบตัวแปร (Control Chart for Variable) หรือ

แผนภูมิควบคุมเชิงปริมาณ เป็นแผนภูมิควบคุมท่ีได้จากข้อมูลการวัดเชิงปริมาณที่เป็นหน่วยวัด เช่น 

ความยาว น้ าหนัก ความเข้มข้น ค่าความต้านทาน แผนภูมิควบคุมเชิงปริมาณที่นิยมใช้งาน คือ แผนภูมิ

ควบคุมค่าเฉล่ีย              (เอ็กซ์บาร์ชาร์ท) และแผนภูมิควบคุมค่าพิสัย  R-Chart (อาร์ชาร์ท) 

โดยมากนิยมใช้ร่วมกัน เป็นแผนภูมิควบคุมค่าเฉลี่ยและค่าพิสัย                     (เอ๊กซ์บาร์-อาร์ชาร์ท) 

การควบคมุคุณภาพในห้องปฏิบัติการเคมี นิยมใช้แผนภูมิควบคุมเชิงปริมาณ   

(2) แผนภูมิควบคุมส าหรับการวัดแบบคุณสมบัติ (Control Chart for Attribute) หรือ

แผนภูมิควบคุมเชิงคุณภาพ เป็นแผนภูมิควบคุมท่ีได้จากข้อมูลเชิงคุณภาพที่เป็นหน่วยนับ หมายถึง

แผนภูมิควบคุมท่ีได้จากการจ าแนกข้อมูลออกเป็นประเภท “ดี”ได้มาตรฐาน และ “เสีย” ไม่ได้มาตรฐาน 
จ านวนชิ้นงานที่เป็นของเสีย หรือสัดส่วนของเสีย จ านวนต าหนิ แผนภูมิควบคุมเชิงคุณภาพที่นิยมใช้งาน 

คือ แผนภูมิควบคุม สัดส่วนของเสีย (P-Chart) และแผนภูมิควบคุม จ านวนข้อบกพร่อง (C-Chart) 

แผนภูมิประเภทนี้เหมาะกับการควบคุมคุณภาพการผลิตในอุตสาหกรรม   

  การประยุกต์ใช้แผนภูมิควบคุมในห้องปฏิบัติการทางเคมี นิยมใช้      

เนื่องจากสามารถควบคุมค่าเฉล่ียและ ควบคุมการกระจายตัวของข้อมูลด้วย ขั้นตอนการจัดท าแผนภูมิ 

ให้เก็บข้อมูลการวัดตั้งแต่ 20 กลุ่มย่อย (subground) ขึ้นไป แต่ละกลุ่มย่อยต้องวัดอย่างน้อย 2 ครั้ง    

ค านวณหาเส้นพิกัด พล๊อตค่าลงในแผนภูมิควบคุม แก้ไขเส้นพิกัดใหม่ (ถ้ามีค่าออกนอกเขตควบคุม )

และเขียนแผนภูมใหม่ สูตรการค านวณเส้นพิกัด ดังตารางที่ 4.14 
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ตารางที่ 4.14 การค านวณขอบเขตควบคุม  

 R-Chart 

 

 

 

 

 

หรือ 

 

 

เมื่อ    = ค่าเฉล่ียของแต่ละกลุ่มย่อย 

 = ค่าเฉล่ียทั้งหมดจากค่าเฉล่ียของ

กลุ่มย่อย 

       k = จ านวนกลุ่มย่อย  

       A2 =   ค่าทางสถิติ (factors for control 

chart) เปิดจากตาราง 

 = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เมื่อ  Ri = ค่าพิสัยแต่ละกลุ่มย่อย 

 = ค่าเฉล่ียของพิสัย 

       k = จ านวนกลุ่มย่อย  

       D3,D4 =   ค่าทางสถิติ (factors for control 

chart) เปิดจากตาราง 

 

 

 

  ตัวอย่างการท าแผนภูมิควบคุมของเครื่องชั่ง หลังจากสอบเทียบเครื่องชั่งแล้ ว ให้ชั่ง

น้ าหนักวัสดุควบคุม  (control material ซึ่งมีน้ าหนักคงที่) ครั้งละ 3-5 ข้อมูล และท าเป็นช่วงๆ ทุกวัน 

จนได้ข้อมูลประมาณ 20-25 กลุ่มย่อย ทุกกลุ่มย่อยต้องเก็บจ านวนข้อ มูลเท่ากัน ดังข้อมูลในตารางที่ 

4.15 ค านวณหาเส้นพิกัด ดังตารางที่ 4.16 และพล๊อตแผนภูมิควบคุม                      ดังรูปที่ 4.3 

โดยนิยมเขียน                 อยู่บน  และ R-Chart  อยู่ล่าง  จัดให้แนวดิ่งตรงกันเสมอ เพื่อสะดวกใน

การอ่านและวิเคราะห์ผลต่อไป     
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ตารางที่ 4.15 ตัวอย่างข้อมูลน้ าหนักของวัสดุควบคุมที่ใช้ท าแผนภูมิควบคุมของเครื่องชั่ง  

กลุ่มย่อยที่ 
น.น.วัสดุควบคุม,  กรัม Mean Range 

x1 x2 x3        (    ) (R) 

1 0.9999 0.9999 1.0001 0.99997 0.00020 

2 1.0001 1.0000 1.0000 1.00003 0.00010 

3 1.0000 0.9999 0.9999 0.99993 0.00010 

4 1.0000 1.0001 1.0000 1.00003 0.00010 

5 1.0000 0.9999 1.0000 0.99997 0.00010 

6 1.0000 1.0000 1.0000 1.00000 0.00000 

7 1.0000 1.0000 1.0000 1.00000 0.00000 

8 0.9999 1.0000 1.0000 0.99997 0.00010 

9 1.0000 1.0002 1.0002 1.00013 0.00020 

10 1.0000 0.9999 1.0002 1.00003 0.00030 

11 0.9999 0.9999 0.9999 0.99990 0.00000 

12 1.0000 1.0002 1.0000 1.00007 0.00020 

13 0.9999 1.0000 1.0000 0.99997 0.00010 

14 1.0000 1.0001 0.9999 1.00000 0.00020 

15 0.9999 1.0000 1.0002 1.00003 0.00030 

16 0.9998 1.0000 0.9999 0.99990 0.00020 

17 1.0001 1.0000 1.0000 1.00003 0.00010 

18 1.0000 1.0000 0.9999 0.99997 0.00010 

19 0.9999 1.0001 1.0000 1.00000 0.00020 

20 1.0001 1.0001 1.0001 1.00010 0.00000 

21 0.9999 1.0000 1.0000 0.99997 0.00010 

22 1.0001 1.0000 1.0000 1.00003 0.00010 

23 1.0000 0.9999 1.0001 1.00000 0.00020 

24 0.9999 1.0002 1.0002 1.00010 0.00030 

25 1.0001 1.0001 1.0000 1.00007 0.00010 
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ตารางที่ 4.16 ตัวอย่างการค านวณเส้นพิกัดในแผนภูมิควบคุมเครื่องชั่ง 

 R-Chart 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กรณีข้อมูลในแต่ละกลุ่มย่อยน้อยกว่า 7 ข้อมูล 

ค่า D3 เท่ากับศูนย์ ดังนั้นในตัวอย่างนี้จึงไม่มี

ค่า LCLR 

 

 

 

 

 

รูปที่ 4.3 แสดงแผนภูมิควบคุม                     เครื่องชั่ง 
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  ส่ิงส าคัญที่สุดของการค วบคุมคุณภาพโดยใช้แผนภูมิควบคุม  คือ  การอ่านหรือ

ตีความหมายจากภาพที่ปรากฏบนแผนภูมิ  เนื่องจากภาพที่ปรากฏบนแผนภู มิจะมีรูปแบบให้เห็นเป็น

รูปธรรม ซึ่งสามารถบอก ความผิดปกติของกระบวนการนั้นได้ เพื่อหาทางแก้ไขและปรั บสภาวะให้สู่

สภาวะที่อยู่ในการควบคุมได้ต่อไป 

  เพื่อประโยชน์ในการตรวจเช็คแผนภูมิควบคุม ให้แบ่งช่วงเขตควบคุมออกเป็น 6 เขต 

แต่ละเขตกว้าง 1 เนื่องจากขอบเขตควบคุมค่าสูงสุดและต่ าสุดมาจาก 3 โดยใช้อักษร A, B, C, 

C, B, A แทนเขตต่างๆ (ISO 8258, 1991) ดังแสดงในรปูที่ 4.4 โดยแผนภูมิควบคุมท่ีมีความ

ผิดปกติและต้องแก้ไขมี 8 ลักษณะ ดังนี้ 

  (1) มีหนึ่งจุดออกนอกเขตควบคุม เรียกว่าจุดอยู่นอกการควบคุม (Out of control) 

อาจนอกค่าสูงหรือค่าต่ าก็ได้ (รูปที่ 4.4 Case 1) 

  (2) มีข้อมูลตกอยู่ซีกใดซีกหนึ่งของแผนภูมิควบคุม เรียกว่าเกิดรัน (run) คือมีจุด

ปรากฏติดต่อกันบนซีกใดซีกหนึ่งของเส้นกลาง ตั้งแต่ 9 จุดขึ้นไป (รูปที่ 4.4 Case 2) 

   (3) เกิดแนวโน้ม การที่มีจุดต่อเนื่องกันไปในทิศทางเดียวกันอย่างต่อเนื่อง โดยไม่มี

การสลับฟันปลาเลย ตั้งแต่ 6 จุดขึ้นไป มีผลท าให้เส้นต่อจุดเหล่านั้ นคล้ายๆ เส้นตรงพาดขึ้นหรือพาด

ลง เช่นนี้เราเรียกว่า มีการเกิดแนวโน้ม (Trend) ขึ้นในแผนภูมิควบคุม (รูปที่ 4.4 Case 3) 

  (4) การเกิดวัฏจักร มีลักษณะเส้นกราฟเปลี่ยนแปลงขึ้นลง เป็นฟันปลาหรือ เป็นวงจร

หรือวัฏจักร ตั้งแต่ 14 จุด (รูปที่ 4.4 Case 4) 

  (5) เกิดการเข้าใกล้เขตควบคุม คือ 2 ใน 3 จุดทีอ่ยู่ต่อเนื่องกันในแต่ละช่วง ตกไปอยู่

ในพื้นที่เขต A ถือว่าได้เกิดการเข้าใกล้เส้นขอบเขตควบคุมแล้ว (รูปที่ 4.4 Case 5) 

  (6) เกิด 4 ใน 5 จุดที่ต่อเนื่องกัน ตกอยูใ่นพื้นทีเ่ขต B หรือ A ถือว่ามีความผิดปกติ

เกิดขึ้น (รูปที่ 4.4 Case 6) 

  (7) เกิดการเข้าใกล้เส้นค่ากลาง  ลักษณะคือ15 จุดที่ต่อเนื่องกันอยู่ในเขต C การที่ 

เส้นกราฟทั้งหมดตกอยู่ในเขต 1 นับจากเส้นค่ากลาง (เขต C) ไม่ว่าจะขึ้นหรือลง ไม่ได้หมายความว่า 

กระบวนการนั้นอยู่ในควบคุม  แต่กลับแสดงว่า คงจะมีความผิดพลาดเกิดขึ้นในการก าหนดขนาดของ

กลุ่มย่อย ข้อมูลอาจมีการปะปนกัน  หรือข้อมูลอาจมาจากต่างประชากรกัน หรือเกิดปะปนกันในกลุ่ม

ย่อยก็ได้ จึงท าให้เส้น 3 ที่ได้กว้างเกินไป จะต้องตรวจสอบทบทวนวิธีการเก็บข้อมูลใหม่ ซึ่งเรียก

อาการนี้ว่า เกิดการเข้าใกล้เส้นค่ากลาง (รูปที่ 4.4 Case 7) 

  (8) ไมีมีข้อมูลเข้าใกล้เส้นค่ากลาง  ลักษณะคือ 8 จุดที่ต่อเนื่องกัน ไม่มีค่าใดเลยที่ตก

อยู่ในเขต C ถือว่ามีความผิดปกติเกิดขึ้น (รูปที่ 4.4 Case 8) 
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รูปที่ 4.4  แสดงลักษณะแผนภูมิควบคุมที่มีความผิดปกติ 8 ลักษณะ คัดลอกจาก ISO 8258 (1991) 
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   สาเหตุท่ีแผนภูมิควบคุมเกิด ลักษณะผิดปกติ มีด้วยกันหลายสาเหตุ ส าหรับ

ห้องปฏิบัติการเคมี อาจมาจากสาเหตุ ของสภาวะแวดล้อมแตกต่างกันในระหว่างกลุ่มย่อย การแก้ไขจึง

ควรเก็บข้อมูลแต่ละกลุ่มย่อย ให้อยู่ภายใต้เงื่ อนไขหรือสภาวะแวดล้อมท่ี ใกล้เคียง กันให้มากที่สุด  

ข้อมูลที่เก็บได้ในช่วงเวลาที่ต่อเนื่ องกัน หรือมีระยะเวลาห่างกันไม่มาก ในการส ารวจดูขั้นแรกๆ  นิยม

เก็บข้อมูล 4-5 ข้อมูล และกลุ่มย่อย 20-25 กลุ่ม (ISO 8258, 1991) 

 หากแผนภูมิควบคุมท่ีมีเพียงบางจุดที่ออกนอกเขตควบคุม ความผิดปกติลักษณะที่ 1 

อาจจะมาจากสาเหตุท่ีชุดกลุ่มย่อยท่ีออกนอกเขตควบคุม ท าในเงื่อนไขท่ีต่างจากกลุ่มย่อยอื่น วิธีแก้ไข

ให้ตัดชุดกลุ่มย่อยท่ีออกนอกเขตควบคุมออกไป แล้วท าแผนภูมิควบคุมใหม่ แต่ถ้าลักษณะผิดปกติ

ลักษณะอื่น ห้องปฏิบัติการต้องพิจารณาดูว่าสาเหตุมาจากอะไร และแก้ไขที่ต้นเหตุ เช่น การเกิดการเข้า

ใกล้เส้นกลาง ก็อาจมาจากสาเหตุข้อมูลปะปนกัน หรือการเก็บข้อมูลในระยะเวลาห่างกันไม่มาก เป็นต้น 

 

    
 



บทท่ี 5 

การก าหนดแนวทางการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ 

ของห้องปฏิบัติการทดสอบ 

กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่  

5.1 สภาพการปฏิบัติงานของห้องปฏิบัติการทดสอบ กรมอุตสาหกรรมพื้นฐาน

และการเหมืองแร่ 

  ห้องปฏิบัติการทดสอบทางเคมี ของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร ่ให้บริการ

ทดสอบหาปริมาณธาตุในตัวอย่างแร่ หิน ดิน ทราย โลหะ โลหะผสม และตัวอย่างน้้า ด้วยวิธีทางเคมี  ซึ่ง

สามารถจ้าแนก การทดสอบ ออกเป็น  2 ประเภทหลัก คือ ประเภท  Wet Analytical Chemistry or 

Classical Analytical method ซึ่งเป็นวิธีที่อาศัยปฏิกิริยาเคมีแล้วเกิด การเปลี่ยนแปลง เช่น การเปลี่ยนสี

ด้วยการไทเทรต (titrate) การตกตะกอน เป็นต้น และ ประเภท Instrumental method ซึ่งเป็นวิธีที่อาศัย

เครื่องมือในการวัดสมบัติของสารชนิดต่างๆ ค่าที่วัดได้จะบอกทั้งคุณภาพและปริมาณของสารที่สนใจ

วิเคราะห์ เช่น เครื่อง Atomic Absorption Spectrometer เครื่อง UV-Visible Spectrophotometer เป็นต้น  

  วิธีทดสอบทั้ง 2 ประเภทท่ี ห้องปฏิบัติการ ทดสอบ  ของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและ

การเหมืองแร่ใช้ในการทดสอบ สามารถจัดเป็นกลุ่มย่อย ตามปริมาณธาตุหรื อวัตถุประสงค์การใช้งานได้

เป็น 4 รูปแบบ คือ 

 รูปแบบท่ี 1  ทดสอบหาปริมาณธาตุที่ความเข้มข้น ต้่ามากๆ อาจมีหรือไม่มีธาตุนั้นในตัวอย่าง 

(Limit Test) คือปริมาณที่ทดสอบ ได้มีค่าน้อยกว่าค่า ขีดจ้ากัดในการวัดเชิงปริมาณ  (Limit of 

Quantitation; LOQ) มีการรายงานว่าตรวจพบหรือตรวจไม่พบในตัวอย่าง  จ้าเป็นต้องรายงานค่า

ขีดจ้ากัดในการตรวจพบ (Limit of Detection; LOD) ด้วย เช่น การทดสอบหาปริมาณแคดเมียมใน

แหล่งน้้าธรรมชาติใกล้ขุมเหมือง 

   รูปแบบท่ี 2  ทดสอบหา ปริมาณธาตุที่ความเข้มข้นต่้า (Quantify an analyte at low 

concentration) คือปริมาณที่ทดสอบได้มีค่ามากกว่าหรือเท่ากับค่าขีดจ้ากัดในการวัดเชิงปริม าณ (Limit 

of Quantitation; LOQ) ธาตุที่ทดสอบมีปริมาณน้อยในตัวอย่าง เช่น การทดสอบหาปริมาณเหล็กใน

ทรายแก้ว 

      รูปแบบท่ี 3  ทดสอบหา ปริมาณธาตุที่ความเข้มข้นสูง (Quantify an analyte at high 

concentration)  คือธาตุที่ต้องการทดสอบเป็น major element หรือ minor element ของตัวอย่าง  เช่น

การทดสอบหาปริมาณเหล็กในแร่เหล็ก 

   รูปแบบท่ี 4  ทดสอบหาปริมาณธาตุที่ก้าหนดช่วงความเข้มข้น  (Quantify an analyte at 

interval concentration) เช่น การทดสอบหาปริมาณโครเมียม และนิกเกิล ในเหล็กกล้าไร้สนิม 304 ที่

ก้าหนดค่าโครเมียมอยู่ในช่วง 18.00%-20.00% และนิกเกิล 8.00%-10.50% เป็นต้น  
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  วิธีทดสอบทั้ง 4 รูปแบบที่ห้องปฏิบัติการของกรมเลือกใช้ ส่วนใหญ่ใช้วิธีมาตรฐาน เช่น 

ASTM, ISO, AS เป็นต้น โดยบางวิธีอาจมีการดัดแปลงหรือขยายขอบข่ายตามความจ้าเป็น   

5.2 การก าหนดแนวทางการการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ ของ

ห้องปฏิบัติการทดสอบ กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่   

  จากสภาพการปฏิบัติงาน จริงของห้องปฏิบัติการทดสอบ กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการ

เหมืองแร่ ที่จ้าแนกรูปแบบการทดสอบตามปริมาณธาตุในตัวอย่างออกเป็น 4 รูปแบบดังกล่าว 

เปรียบเทียบกับข้อมูลค้าแนะน้าตาม EURACHEM, 1998 และ NATA Technical Note 17, 2009 

สามารถวิเคราะห์และก้าหนดแนวทาง การตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ ที่จ้าเป็น  ในแต่ละรูปแบบ ตาม

รายละเอียดและเหตุผลในตารางที่ 5.1-5.4    

ตารางที่ 5.1   การเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่จ าเป็นต้องตรวจสอบ ในการทดสอบรูปแบบที่ 1 

(Limit test) 

[Y = ตรวจสอบ, N = ไม่ต้องตรวจสอบ, ? = ขึ้นกับวัตถุประสงค์ของการใช้งานและปริมาณสารท่ีต้องการทดสอบ] 

คุณลักษณะเฉพาะ

(Performance  

characteristic) 

การตรวจสอบ 

(Verification) 

วิธีการตรวจสอบ 

(Verification Activity) 
เหตุผล 

LOD Y ตรวจสอบตามวิธีในบท

ที่ 2 หัวข้อ 2.7.3 และ

ทดสอบยืนยันค่า LOD 

-  ค่า LOD มีความใกล้เคียงกับ 

matrix ของตัวอย่าง และ 

ความจ้าเพาะของเครื่องมือ จึง

ต้องตรวจสอบ 

LOQ Y ทดสอบยืนยันค่า LOQ 

ตามวิธีในบทท่ี 2 

หัวข้อ 2.7.4 

-  ค่า LOQ มีความใกล้เคียงกับ 

matrix ของตัวอย่าง และ 

ความจ้าเพาะของเครื่องมือ จึง

ต้องตรวจสอบ 

Specificity ? ดูวิธีตรวจสอบในบทท่ี 

2 หัวข้อ 2.7.7 

-  ขึ้นอยู่กับวิธีทดสอบที่เลือกใช้ ถ้า

เป็นวิธีมาตรฐานที่มี 

interference study แล้ว ไม่ต้อง

ท้าอีก 

-  ตัวอย่างมี interference อื่น ท่ีมี

ผลกระทบหรือไม่ ถ้ามีต้อง

ตรวจสอบ 
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ตารางที่ 5.2   การเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่จ าเป็นต้องตรวจสอบ ในการทดสอบรูปแบบที่ 2 

(Analyte at low concentration) 

[Y = ตรวจสอบ, N = ไม่ต้องตรวจสอบ, ? = ขึ้นกับวัตถุประสงค์ของการใช้งานและปริมาณสารท่ีต้องการทดสอบ] 

คุณลักษณะเฉพาะ

(Performance  

characteristic) 

การตรวจสอบ 

(Verification) 

วิธีการตรวจสอบ 

(Verification 

Activity) 

เหตุผล 

Accuracy Y ตรวจสอบตามวิธีใน

บทที่ 2 หัวข้อ 2.7.1  

-   ขอบข่ายแคบ ท้าเพียงความเข้มข้นเดียว 

-   ขอบข่ายกว้างต้องท้า 3 ความเข้มข้น คือ 

ต่้า กลาง สูง 

Precision Y ตรวจสอบตามวิธีใน

บทที่ 2 หัวข้อ 2.7.2  

-   ขอบข่ายแคบ ท้าเพียงความเข้มข้นเดียว 

-   ขอบข่ายกว้างต้องท้า 3 ความเข้มข้น คือ 

ต่้า กลาง สูง 

-   ควรท้า intermediate precision และ

เปรียบเทียบผลระหว่างบุคลากร  

Specificity  ? ดูวิธีตรวจสอบในบทที่ 

2 หัวข้อ 2.7.7 

-   ขึ้นอยู่กับวิธีทดสอบที่เลือกใช้ ถ้าเป็นวิธี

มาตรฐานที่มี interference study แล้ว 

ไม่ต้องท้าอีก 

-   ตัวอย่างมี interference อื่น ที่มี

ผลกระทบหรือไม่ ถ้ามีต้องตรวจสอบ 

LOQ Y 

 

ทดสอบยืนยันค่า 

LOQ ตามวิธีในบทที่ 

2 หัวข้อ 2.7.4 

-   ต้องตรวจสอบค่า LOQ เพื่อหาค่าต่้าสุด

ที่สามารถทดสอบได้ โดยมีความแม่น

และความเที่ยงเป็นที่ยอมรับ 

Linearity/Range Y ดูวิธีตรวจสอบในบทที่ 

2 หัวข้อ 2.7.5 

-   กรณีใช้เครื่องมือ และมีการสร้าง 

calibration curve ต้องตรวจสอบ  

Linearity ด้วย 

-   การตรวจสอบ accuracy และ precision 

ที่ความเข้มข้นต่้า กลาง สูง เป็นการ

ตรวจสอบ Range แล้ว 

Robustness ? ดูวิธีตรวจสอบในบทที่ 

2 หัวข้อ 2.7.8 

-   ให้ตรวจสอบ ถ้าเป็นวิธีที่ห้องปฏิบัติการ

พัฒนาข้ึนเอง 
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ตารางที่ 5.3   การเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่จ าเป็นต้องตรวจสอบ ในการทดสอบรูปแบบที่ 3 

(Analyte at high concentration) 

[Y = ตรวจสอบ, N = ไม่ต้องตรวจสอบ, ? = ขึ้นกับวัตถุประสงค์ของการใช้งานและปริมาณสารท่ีต้องการทดสอบ] 

คุณลักษณะเฉพาะ

(Performance  

characteristic) 

การตรวจสอบ 

(Verification) 

วิธีการตรวจสอบ 

(Verification 

Activity) 

เหตุผล 

Accuracy Y ตรวจสอบตามวิธีใน

บทท่ี 2 หัวข้อ 2.7.1  

-   ขอบข่ายแคบ ท้าเพียงความเข้มข้น

เดียว 

-   ขอบข่ายกว้างต้องท้า 3 ความเข้มข้น 

คือ ต่้า กลาง สูง 

Precision Y ตรวจสอบตามวิธีใน

บทท่ี 2 หัวข้อ 2.7.2  

-   ขอบข่ายแคบ ท้าเพียงความเข้มข้น

เดียว 

-   ขอบข่ายกว้างต้องท้า 3 ความเข้มข้น 

คือ ต่้า กลาง สูง 

Specificity  ? ดูวิธีตรวจสอบในบท

ที่ 2 หัวข้อ 2.7.7 

-   ขึ้นอยู่กับวิธีทดสอบที่เลือกใช้ ถ้าเป็น

วิธีมาตรฐานที่มี interference study 

แล้ว ไม่ต้องท้าอีก 

-   ตัวอย่างมี interference อื่น ท่ีมี

ผลกระทบหรือไม่ ถ้ามีต้องตรวจสอบ 

Linearity/Range Y - -   การตรวจสอบ accuracy และ 

precision ที่ความเข้มข้นต่้า กลาง สูง 

เป็นการตรวจสอบ Range แล้ว 

Robustness ? ดูวิธีตรวจสอบในบท

ที่ 2 หัวข้อ 2.7.8 

-   ให้ตรวจสอบ ถ้าเป็นวิธีท่ี

ห้องปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง 
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ตารางที่ 5.4   การเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่จ าเป็นตอ้งตรวจสอบ ในการทดสอบรูปแบบที่ 4 

(Analyte at interval concentration) 

[Y = ตรวจสอบ, N = ไม่ต้องตรวจสอบ, ? = ขึ้นกับวัตถุประสงค์ของการใช้งานและปริมาณสารท่ีต้องการทดสอบ] 

คุณลักษณะเฉพาะ

(Performance  

characteristic) 

การตรวจสอบ 

(Verification) 

วิธีการตรวจสอบ 

(Verification 

Activity) 

เหตุผล 

Accuracy Y ตรวจสอบตามวิธีใน

บทท่ี 2 หัวข้อ 2.7.1  

-   ขอบข่ายแคบ ท้าเพียงความเข้มข้น

เดียว 

-   ขอบข่ายกว้างต้องท้า 3 ความเข้มข้น 

คือ ต่้า กลาง สูง 

Precision Y ตรวจสอบตามวิธีใน

บทท่ี 2 หัวข้อ 2.7.2  

-   ขอบข่ายแคบ ท้าเพียงความเข้มข้น

เดียว 

-   ขอบข่ายกว้างต้องท้า 3 ความเข้มข้น 

คือ ต่้า กลาง สูง 

Specificity  ? ดูวิธีตรวจสอบในบท

ที่ 2 หัวข้อ 2.7.7 

-   ขึ้นอยู่กับวิธีทดสอบที่เลือกใช้ ถ้าเป็น

วิธีมาตรฐานที่มี interference study 

แล้ว ไม่ต้องท้าอีก 

-   ตัวอย่างมี interference อื่น ท่ีมี

ผลกระทบหรือไม่ ถ้ามีต้องตรวจสอบ 

LOQ ? 

 

ทดสอบยืนยันค่า 

LOQ ตามวิธีในบทท่ี 

2 หัวข้อ 2.7.4 

-   ถ้าช่วงความเข้มข้นมีค่าต่้า ใกล้ค่า 

LOQ ก็ต้องตรวจสอบค่า LOQ ด้วย 

Linearity/Range Y - -   การตรวจสอบ accuracy และ 

precision ที่ความเข้มข้นต่้า กลาง สูง 

เป็นการตรวจสอบ Range แล้ว 

Robustness ? ดูวิธีตรวจสอบในบท

ที่ 2 หัวข้อ 2.7.8 

-   ให้ตรวจสอบ ถ้าเป็นวิธีท่ี

ห้องปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง 
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 จากการวิเคราะห์รูปแบบการทดสอ บทั้ง 4 รูปแบบในตารางที่ 5.1-5.4 สามารถสรุป

ก้าหนดเป็นแนวทางการเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่จ้าเป็นในการตรวจสอบความใช้ได้ของ วิธีทดสอบ ของ

ห้องปฏิบัติการทดสอบ กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ ดังแสดงในตารางที่ 5.5 

ตารางที่ 5.5  แนวทางการเลือกคุณลักษณะเฉพาะในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ ของ

ห้องปฏิบัติการทดสอบ กรมอุตสาหกรรมพ้ืนฐานและการเหมืองแร่ 

[Y = ตรวจสอบ, N = ไม่ต้องตรวจสอบ, ? = ขึ้นกับวัตถุประสงค์ของการใช้งานและปริมาณสารท่ีต้องการทดสอบ] 

Performance 

characteristic 

Analyte at Low 

concentration;  

Limit test 

(รูปแบบที่ 1) 

Analyte at low 

concentration

(รูปแบบที่ 2) 

Analyte at high 

concentration

(รูปแบบที่ 3) 

Analyte at 

interval 

concentration 

(รูปแบบที่ 4) 

Accuracy N Y Y Y 

Precision N Y Y Y 

Specificity ? ? ? ? 

LOD Y N N N 

LOQ Y Y N ? 

Linearity/ Range N Y Y Y 

Robustness N ? ? ? 

 
 อย่างไรก็ตาม การเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่จ้าเป็นต้องตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ตาม

ตารางที่ 5.5 เป็นเพียงแนวทางเท่านั้น เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบการทดสอบต้องชั่งน้้าหนักระหว่าง

ค่าใช้จ่าย เวลาและความจ้าเป็น ประกอบการพิจารณาเป็นรายวิธีทดสอบก่อนด้าเนินการ 

 
 
 
 
 
 
 
 



บทท่ี 6  

กรณีศึกษา  

การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบปริมาณทองค า 

ในโลหะทองค าผสม ตามแนวทางมาตรการที่ก าหนด 

  การก าหนดแนวทางการเลือกคุณลักษณะเฉพาะในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี

ทดสอบ ของห้องปฏิบัติการทดสอบ  กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ ตามท่ีระบุในบทท่ี 5 

นั้น ห้องปฏิบัติการทดสอบส านักอุตสาหกรรมพื้นฐาน กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ ได้

ด าเนินการ ตามแนวทางดังกล่าว กรณีศึกษา คือ การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ หาปริมาณ

ทองค า (Au) ในโลหะทองค าผสม โดยใช้วิธีของ ASTM E 1335-08, method A (Fire Assay 

Cupellation Analysis) ขอบข่ายที่ทดสอบ  Au 20.00%-90.00% ซึ่งวิธีทดสอบต้องใช้ lead foil 

99.99% (0.001% Ag, max. และ 0.0005% Au, max.) แต่ห้องปฏิบัติการสามารถหา  lead foil 

ความบริสุทธ์ิได้เพียง 99.0% จึงถือว่าเป็นการดัดแปลงวิธีทดสอบ ดังนั้นห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการ

ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ ก่อนน าไปใช้ปฏิบัติงานจริง  

  ตามแนวทางการเลือกคุณลักษณะเฉพาะในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบของ

กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ที่วางไว้ในตารางที่ 5.5 วิธีทดสอบนี้เป็นรูปแบบที่ 3 คือ ธาตุ

ที่ทดสอบมีความเข้มข้นสูง ซ่ึงต้องตรวจสอ บความแม่น (Accuracy) ความเท่ียง (Precision) และช่วง

การใช้งาน (Working range) ส่วนความจ าเพาะ (Specificity) และความคงทนของวิธี  (Robustness) 

ไม่จ าเป็นต้องตรวจสอบ เนื่องจากวิธีที่ใช้เป็นวิธีมาตรฐานที่ศึกษามาแล้ว  

6.1  วัสดุอุปกรณ์ 

 (1) เตา Muffle furnace อุณหภูมิสูงสุดไม่น้อยกว่า 1,100 
๐
C และเกณฑ์ยอมรับ  10 

๐
C  

 (2) เครื่องรีดโลหะ 

 (3) เครื่องชั่งไฟฟ้า ความละเอียด 5 ต าแหน่ง (0.01 mg) 

 (4) Porcelain crucible 

 (5) เบ้า Cupel ขนาด 6A 

 (6) โลหะทองแดง ความบริสุทธ์ิไม่ต่ ากว่า 99.9% (Au 0.0005%, max.) 

 (7) โลหะทองค า ความบริสุทธ์ิไม่ต่ ากว่า 99.99% 

 (8) Lead foil ความบริสุทธ์ิไม่ต่ ากว่า 99.0%  

 (9) โลหะเงิน ความบริสุทธ์ิไม่ต่ ากว่า 99.9% (Au 0.0005%, max.) 

 (10) กรดไนทริก (chloride 0.0002%, max.) 
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6.2 วิธีการ 

 6.2.1 เนื่องจากไม่มีตัวอย่าง วัสดุอ้างอิงรับรอง  (CRM) ห้องปฏิบัติการจึงเตรียมตัวอย่าง QC 
Sample จ านวน 3 ความเข้มข้น คือ ความเข้มข้นต  า กลาง และสูง (Au ประมาณ  20%, 50% และ 90% 
ตามล าดับ) เพื อใช้ในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ 
 6.2.2 ตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ QC Sample ทั้ง 3 ความเข้มข้น ก่อนน าไป

ตรวจสอบความแม่ นและความเท่ียง โดยแบ่งตัวอย่าง  QC sample เป็น 10 ตัวอย่าง ท าการทดสอบ

ตัวอย่าง ละ 2 ซ้ า วิเคราะห์ความเป็นเนื้อเดียวกัน โดยวิเคราะห์ความแปรปรวนแบบมีปัจจัยเดียว 

(ANOVA : Single Factor) ในโปรแกรมส าเร็จรูป Excel ดูผลการวิเคราะห์ความเป็นเนื้อเดียวกัน  ใน

ภาคผนวก ข 

 6.2.3 การตรวจสอบความแม่น (Accuracy)  

  (1) ให้เติมสารมาตรฐานโลหะทองค าบริสุทธิ์ 99.99% ที ทราบปริมาณแน่นอน จ านวน
เล็กน้อยลงในตัวอย่าง QC Sample ให้เติมปริมาณน้อย ซึ งคือ spiked sample และ QC Sample คือ unspiked 
sample 
  (2) ทดสอบ spiked sample 10 ซ  า ส่วนค่า  unspiked sample ให้ใช้ค่าเฉลี ยที ได้จากการ
ตรวจสอบความเที ยงในข้อ 6.2.4 

  (3) ค านวณค่าการคืนกลับในรูป % Recovery ของการทดสอบแต่ละซ  า จากสูตร 
 
 

 

  โดยที่ C1 = ความเข้มข้นของ spiked sample  

   C2 = ความเข้มข้นของตัวอย่าง (unspiked sample)  

   C3 = ความเข้มข้นของสารมาตรฐานที่เติมลงในตัวอย่าง 

  (4) ค านวณค่าเฉล่ียของ %Recovery จากการทดสอบ 10 ซ้ า น าไปเปรียบเทียบผลกับ

เกณฑ์ที่ยอมรับ (90%-110%) 

 6.2.4 การตรวจสอบความเท่ียง (Precision) 

  (1) ให้ทดสอบตัวอย่าง QC Sample โดยแต่ละความเข้มข้นทดสอบไม่น้อยกว่า 10 ซ  า 
  (2)  ค านวณค่า  Standard deviation (s) ของแต่ละความเข้มข้น จากสูตร ดังนี  
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                เมื อ s = Standard deviation 
      =  ค่าเฉลี ยการทดสอบ  
     Xi =  ผลการทดสอบแต่ละซ  า  
     n = จ านวนทดสอบซ  า 
 
  (3) ค านวณค่า Repeatability limit ของแต่ละความเข้มข้น จากสูตร ดังนี  

                     Repeatability limit = 2.8 s 
           s =  Standard deviation 
   

  (4) เกณฑ์การยอมรับ เทียบกับวิธีมาตรฐาน  ASTM  E 1335-08, method A ค่า 

Repeatability ในรูป Repeatability limit (ค่าที่แตกต่างกันสูงสุดท่ียอมรับได้จากผล การทดสอบ 2 ครั้ง 

โดยขยายท่ีระดับความเชื่อม่ันที่ 95%) ของห้องปฏิบัติการ ควรมีค่าน้อยกว่าหรือใกล้เคียงกับค่า  

Reproducibility limit ที่แสดงไว้ในวิธีมาตรฐาน ASTM  E 1335-08, method A   

 6.2.5 การตรวจสอบช่วงความเข้มข้นที่ทดสอบ (Working Range) เมื่อการตรวจสอบคว าม

แม่นและความเท่ียงที่ช่วงความเข้มข้นต่ า กลาง และสูง ผ่านเกณฑ์ยอมรับ แสดงว่าความเข้มข้นต่ าถึงสูง

เป็นช่วงความเข้มข้นที่ทดสอบ (Working Range) 

 6.2.6 กรณีที่มีเจ้าหน้าที่ทดสอบมากกว่า 1 คน ให้ท าการเปรียบเทียบผลระหว่างบุคลากร 

โดยให้บุคลากรแต่ละคนทดสอบตัวอย่าง QC Sample อย่างน้อย 1 ตัวอย่าง โดยทดสอบไม่น้อยกว่า 10 

ซ้ า น าข้อมูลมาเปรียบเทียบระหว่างเจ้าหน้าที่ทดสอบว่ามีค่าความแปรปรวนและค่าเฉล่ียของข้อมูล

แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญหรือไม่ โดยใช้สถิติทดสอบเอฟ (F-test) และสถิติทดสอบที (t-test) 

6.3 ผลการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบทองค าในโลหะทองค าผสม 

 6.3.1 ผลการทดสอบความแม่นของวิธีทดสอบหาปริมาณทองค าในตัวอย่างทองค าผสม โดย

วิธีท่ีดัดแปลง โดยท า spiked sample และค านวณหา %Recovery ในตัวอย่าง QC Sample จ านวน 3 

ความเข้มข้น  คือ ความเข้มข้นต่ า กลาง สูง พบว่า %Recovery เท่ากับ 98.89%, 97.30% และ 

96.05% ตามล าดับ ซ่ึงผ่าน เกณฑ์ที่ยอมรับ (90%-110%) ดังรายละเอียดในตารางที่ 6.1 แสดงว่าวิธี

ทดสอบหาปริมาณทองค าในตัวอย่างทองค าผสมท่ีดัดแปลงมี ค่าความแม่น เป็นที่ยอมรับ ตามหลัก

วิชาการ 

 

 

 

X
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ตารางที่ 6.1 การตรวจสอบความแม่นของวิธีทดสอบหาปริมาณทองค าในตัวอย่างทองค าผสม โดย

วิธีที่ดัดแปลง โดยการหา %Recovery 

No 

ความเข้มข้นต่ า (Au ~ 20%), % ความเข้มข้นกลาง (Au ~ 50%), % ความเข้มข้นสูง (Au ~ 90%), % 

Unspiked 

sample  

Spiked 

sample  

Au 

add 

% 

Recovery 

Unspiked 

sample  

Spiked 

sample  

Au 

add 

% 

Recovery 

Unspiked 

sample  

Spiked 

sample  

Au 

add 

% 

Recovery 

1 20.72 23.03 2.32 99.57 49.61 54.83 5.12 101.95 89.25 93.36 4.35 94.48 

2 20.72 22.77 2.05 100.00 49.61 54.66 4.94 102.23 89.25 93.12 4.12 93.93 

3 20.72 22.91 2.22 98.65 49.61 54.72 5.01 102.00 89.25 93.37 4.29 96.04 

4 20.72 23.09 2.38 99.58 49.61 54.83 5.09 102.55 89.25 93.52 4.44 96.17 

5 20.72 22.65 1.96 98.47 49.61 54.55 5.02 98.41 89.25 93.17 4.03 97.27 

6 20.72 22.67 1.99 97.99 49.61 54.27 5.01 93.01 89.25 93.27 4.12 97.57 

7 20.72 22.84 2.17 97.70 49.61 53.67 5.09 79.76 89.25 93.25 4.13 96.85 

8 20.72 22.85 2.13 100.00 49.61 55.02 5.04 107.34 89.25 93.43 4.41 94.78 

9 20.72 22.62 1.91 99.48 49.61 54.14 5.03 90.06 89.25 93.39 4.30 96.28 

10 20.72 22.61 1.94 97.42 49.61 54.49 5.10 95.69 89.25 93.35 4.22 97.16 

ค่าเฉล่ีย 98.89    97.30    96.05 

เกณฑ์การยอมรับ % Recovery 90-110    90-110    90-110 

 

  6.3.2 ผลการทดสอบความเท่ียง ของวิธีทดสอบหาปริมาณทองค าในตัวอย่างทองค าผสม โดย

วิธีท่ีดัดแปลง โดยการทดสอบตัวอย่าง QC Sample จ านวน 3 ความเข้มข้น  คือ ความเข้มข้นต่ า กลาง 

สูง ความเข้มข้นละ 20 ซ้ า พบว่าได้ค่า Repeatability limit เท่ากับ 0.035%, 0.040% และ 0.132% 

ตามล าดับ ซึ่งมีค่าน้อยกว่า  Reproducibility limit ของวิธีมาตรฐาน ASTM 1335-08, method A (มี

ค่าสูงสุดท่ี 0.193%) แสดงว่าห้องปฏิบัติการมีความสามารถท าการทดสอบที่ให้ค่าความเท่ี ยงอยู่ใน

เกณฑ์ที่วิธีมาตรฐาน ASTM E 1335-08, method A ด าเนินการได้ รายละเอียดดังตารางที่ 6.2 
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ตารางที่ 6.2 การตรวจสอบความเที่ยงของวิธีทดสอบหาปริมาณทองค าในตัวอย่างทองค าผสม โดย

การหา Standard Deviation และ Repeatability limit 

No. ความเข้มข้นต่ า  

(Au~20%) 

ความเข้มข้นกลาง  

(Au~50%) 

ความเข้มข้นสูง  

(Au~90%) 

1 20.72 49.60 89.15 

2 20.72 49.60 89.19 

3 20.71 49.61 89.20 

4 20.71 49.62 89.25 

5 20.70 49.60 89.23 

    

6 20.71 49.61 89.26 

7 20.72 49.61 89.23 

8 20.69 49.60 89.19 

9 20.71 49.60 89.24 

10 20.71 49.61 89.22 

    

11 20.74 49.60 89.27 

12 20.73 49.63 89.28 

13 20.70 49.64 89.27 

15 20.72 49.59 89.35 

15 20.73 49.60 89.26 

    

16 20.71 49.61 89.24 

17 20.73 49.59 89.26 

18 20.72 49.64 89.23 

19 20.72 49.61 89.31 

20 20.70 49.62 89.32 

Average 20.72 49.61 89.25 

Standard Deviation 0.012 0.014 0.047 

Repeatability limit 0.035 0.040 0.132 

Reproducibility limit ของวิธีมาตรฐาน ASTM 1335-08, method A มีค่าสูงสุดที่ 0.193% 
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 6.3.3 ขอบข่ายท่ีใช้ในการทดสอบทองค า คือ  Au 20.00%-90.00 %โดยห้องปฏิบัติการได้

ตรวจสอบความแม่นและความเท่ียงจ านวน  3 ความเข้มข้น ที่ใกล้เคียงกับขอบข่ายท่ีใช้ในการทดสอบ  

คือ Au = 20.72%, 49.61% และ 89.25% ซึ่งค่าความแม่นและความเที่ยงทั้ง 3 ความเข้มข้น  ผ่าน

เกณฑ์ยอมรับ 

 6.3.4 การเปรียบเทียบผลระหว่างบุคลากร  2 คน โดยแต่ละคนทดสอบตัวอย่าง  QC Sample 

1 ตัวอย่าง คนละ 10 ซ้ า น าข้อมูลไปตรวจสอบด้วยสถิติทดสอบเอฟ (F-test) พบว่ามีค่าความ

แปรปรวนไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ และการทดสอบค่าเฉล่ียด้วยสถิติทดสอบที (t-test) พบว่า

ของค่าเฉล่ียของบุคลากรทั้ง 2 คนมีค่าไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ ดังข้อมูลที่แสดงในตารางที่ 6.3 
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ตารางที่ 6.3 การเปรียบเทียบผลระหว่างบุคลากร โดยใช ้F-test และ t-test  

สิ่งที่ต้องการทราบ ขั้นตอน วิธีท า 

บุคลากร 2 คนมีผลการทดสอบทองค าในโลหะ

ทองค าผสม มีค่าความเท่ียง  และค่าเฉลี่ย ต่างกัน

หรือไม่ 

ตั้งสมมติฐาน ตั้งสมมติฐานว่า ค่าเฉลี่ยของ

บุคลากร 2 คน มีค่าเท่ากัน 

H
O
  :  

1
= 

2
 

H
1  :  1

 
2
 

คร้ังที่ 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

ค่าเฉล่ีย 

S 

บุคคลที่ 1, % 

20.74 

20.75 

20.70 

20.72 

20.74 

20.68 

20.73 

20.72 

20.72 

20.69 

20.72 

0.023 

 

บุคคลที่ 2, % 

20.73 

20.72 

20.71 

20.71 

20.70 

20.71 

20.72 

20.69 

20.71 

20.70 

20.71 

0.012 

 

เลือกสถิติทดสอบ ใช้ F-test ตรวจสอบความแปรปรวน

ว่าเท่ากันหรือแตกต่างกั น แล้วจึง ใช้ 

t-test ตรวจสอบค่าเฉลี่ยว่าต่างกัน

หรือไม่ 

ค านวณค่าสถิติทดสอบ  

 

 

 

ท่ีระดับความเชื่อม่ัน 95%ในตาราง 

F แบบสองทาง ค่า F
0.05,9,9

 = 4.026 

แสดงว่า F
cal

  F
crit

 ดังนั้น ข้อมูล 2 

ชุดมีค่าความแปรปรวนไม่แตกต่าง

กัน  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   เลือกระดับนัยส าคัญ  = 0.05 หรือระดับความเชื่อม่ันท่ี 

95%  

   ก าหนดขอบเขตวิกฤต ท่ีระดับความเชื่อม่ันท่ี 95%ในตาราง

ทีแบบสองทาง t
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6.4 สรุปผลการด าเนินการกรณีศึกษา 

  การด าเนินการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบทองค าในโลหะทองค าผสม ด้วยวิธีท่ี

ดัดแปลงจากวิธีของ ASTM E 1335-08, method A โดยใช้แนวทางการเลือกคุณลักษณะเฉพาะในการ

ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ที่ก าหนดไว้ในตาราง

ที่ 5.5 รูปแบบที่ 3 คือ ธาตุที่ทดสอบมีความเข้มข้นสูง ซ่ึงต้องตรวจสอบความแม่น (Accuracy) ความ

เที่ยง (Precision) และช่วงการใช้งาน (Working range) ส่วนความจ าเพาะ (Specificity) และความ

คงทนของวิธี  (Robustness) ไม่จ าเป็นต้องตรวจสอบ เนื่องจากวิธีที่ใช้เป็นวิธีมาตรฐานที่ศึกษามาแล้ว 

ได้ผลการตรวจสอบดังนี้ 

 6.4.1 ความแม่น (accuracy) อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับตามหลักวิชาการ โดยพิจารณาจากค่าการ

คืนกลับ (%Recovery) ผลการตรวจสอบอยู่ในช่ว ง 96.05%-98.89% ซึ่งผ่านเกณฑ์ยอมรับที่ก าหนด

ไว้คือ 90%-110%  

 6.4.2 ความเท่ียง (Precision) หาในรูป Repeatability limit โดยมีค่าน้อยกว่า  Reproducibility 

limit ของวิธีมาตรฐาน ASTM 1335-08, method A ทั้ง 3 ความเข้มข้น แสดงว่าห้องปฏิบัติการมี

ความสามารถท าการทดสอบที่ให้ค่าความเท่ียงอยู่ในเกณฑ์ที่วิธีมาตรฐาน ASTM E 1335-08, method 

A ด าเนินการได้  

 6.4.3 ขอบข่ายท่ีใช้ในการทดสอบทองค า คือ  ช่วงความเข้มข้ นต่ าจนถึงสูงที่ผลการทดสอบ

ความแม่นและความเที่ยงผ่านเกณฑ์ยอมรับ คือ Au 20.00%-90.00% 

 6.4.4 การเปรียบผลระหว่างบุคลากรโด ยใช้สถิติทดสอบ F-test เพื่อตรวจสอบความเท่ียง 

และ t-test เพื่อตรวจสอบค่ากลาง พบว่าบุคลากรทั้ง 2 คน มีผลการทดสอบไม่แตกต่างกันอย่างมี

นัยส าคัญ ซ่ึงการเปรียบเทียบผลระหว่างบุคลากรด้วยวิธีทางสถิติเป็นที่ยอมรับในวงการวิชาการ 

 6.4.5 จากผลการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ทดสอบทองค าในโลหะทองค าผสม ที่ดัดแปลง

จากวิธีมาตรฐาน  ASTM E 1335-08, method A สรุปได้ว่า วิธีทดสอบดังกล่าวเป็นวิธีที่เหมาะสม 

สามารถน าไปใช้ทดสอบ ทองค าในโลหะทองค าผสม  ของห้องปฏิบัติการทดสอบส านักอุตสาหกรรม

พื้นฐาน กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ได้   

  จากกรณีศึ กษาดังกล่าว จะเห็นได้ว่า แนวทางการเลือกคุณลักษณะเฉพาะในการ

ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบของกรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ที่ก าหนดไว้ในตาราง

ที่ 5.5 สามารถประยุกต์ใช้กับงานทดสอบของส านักอุตสาหกรรมพื้นฐาน กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานแล ะ

การเหมืองแร่ ได้เป็นอย่างดี เป็นไปตามหลักการทางวิชาการ  ซึ่งใช้เป็นหลักฐานแสดงถึงคุณภาพและ

ระดับความเชื่อถือของผลการทดสอบ 

 

  



บทท่ี 7  

สรุปและวิจารณ์  

7.1  บทสรุปและวิจารณ์ 

  การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ทดสอบ  ถือเป็นกระบวนการหนึ่งของการประกัน

คุณภาพห้องปฏิบัติการทดสอบ ท่ีห้องปฏิบัติการจ าเป็นต้องด าเนินการ ซ่ึงเป็น หนึ่งในข้อก าหนดท่ัวไป

ว่าด้วยความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบและห้องปฏิบัติ การสอบเทียบ มอก . 17025- 2548 

(ISO/IEC 17025-2005) ข้อที่ 5.4.5 ซึ่งห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการ เม่ือห้องปฏิ บัติการใช้วิธี

ทดสอบที่ไม่เป็นมาตรฐาน วิธีท่ีห้องปฏิบัติการพัฒนาหรือออกแบบขึ้นเอง วิธีมาตรฐานที่ใช้นอก

ขอบข่ายท่ีก าหนดไว้ การขยายและดัดแปลงวิธีมาตรฐาน ทั้งนี้เพื่อยืนยันว่าวิธีนั้นเหมาะสมกับการใช้งาน

ตามท่ีตั้งใจไว้ 

  ห้องปฏิบัติการทดสอบส านักอุตสาหกรรมพื้นฐาน กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการ

เหมืองแร่ ตระหนักถึงความส าคัญของการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ จึง ได้รวบรวมเอกสารที่

เกี่ยวกับการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ทดสอบ จากมาตรฐานต่างๆ ท้ังสถาบันมาตรฐานระดับชาติ 

ระดับภูมิภาค และระหว่างประเทศ เช่น สถาบันมาตรวิทยาแห่งประเทศไทย ส านักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กรมวิทยาศาสตร์บริการ EURACHEM, AOAC, NATA ตั้งแต่นิยามศัพท์ท่ี

เกี่ยวข้อง เกณฑ์การพิจารณาเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่จ าเป็นต้องตรวจสอบ ขั้นตอนการด าเนินการและ

วิธีการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีใน แต่ละคุณลักษณะเฉพาะ พร้อมเกณฑ์ยอมรับและการประเมินผล

ด้วยหลักการทางสถิติ  พบว่าคุณลักษณะเฉพาะที่ใช้ในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี เพื่อแสดง

คุณภาพและระดับความน่าเชื่อถือของผลการทดสอบ ได้ แก่ การตรวจสอบ ความเท่ียง (Precision) 

ความแม่น (Accuracy) ขีดจ ากัดในการตรวจพบ  (Limit of Detection ; LOD) ขีดจ ากัดในการวัดเชิง

ปริมาณ (Limit of Quantitation ; LOQ) ความเอนเอียง  (bias) ความจ าเพาะ  (Selective/Specificity) 

สภาพไว (Sensitivity) ช่วงการใช้งาน  (Work Range) ความสัมพันธ์เชิงเส้นตรง (Linearity) ความ

คงทนของวิธี (Ruggedness & Robustness) ซึ่งวิธีทดสอบแต่ละวิธี ไม่จ าเป็นต้องตรวจสอบทุก

คุณลักษณะเฉพาะ ขึ้นอยู่กับประเภทหรือลักษณะของวิธีทดสอบ  

  จากการ วิเคราะห์ ข้อมูลการปฏิบัติงานจริงขอ งห้องปฏิบัติการ ทดสอบ ในกรม

อุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ พบว่าประเภทของการทดสอบจ าแนก ออกเป็น 4 รูปแบบ ตาม

ปริมาณธาตุท่ีต้องการทดสอบ คือ  

 รูปแบบที่ 1 การทดสอบธาตุความเข้มข้นต่ ามากๆ อาจมีหรือไม่มีธาตุนั้นในตัวอย่าง 

(Limit Test)  

 รูปแบบที่ 2 การทดสอบธาตุที่ความเข้มข้นต่ า (Quantify an analyte at low 

concentration)  
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 รูปแบบที่ 3 การทดสอบธาตุที่ความเข้มข้นสูง (Quantify an analyte at high 

concentration)  

 รูปแบบที่ 4 การทดสอบธาตุที่ก าหนดช่วงความเข้มข้น  (Quantify an analyte at 

interval concentration)  

  น าข้อมูลที่จ าแนก ไปเปรียบเทียบกับ เกณฑ์การพิจารณาคัดเลือกคุณลักษณะเฉพาะที่

จ าเป็นต้องตรวจสอบจากมาตรฐานที่รวบรวมมา ท าให้สามารถเสนอแนวทางการเลือกคุณลักษณะเฉพาะ

ในการตรวจสอบความใช้ไ ด้ของวิธีทดสอบทั้ง 4 รูปแบบ ดังแสดงใน ตารางที่ 5.5 ซึ่งสรุปได้ว่า การ

ทดสอบรูปแบบที่ 1 (Limit test) ให้ตรวจสอบ LOD, LOQ และความจ าเพาะตามความจ าเป็น ส่วน

การทดสอบอีก 3 รูปแบบ ต้องตรวจสอบ ความเท่ียง  ความแม่น ช่วง การใช้งาน ส่วน ความจ าเพาะ และ

ความคงทนของวิธี ตรวจสอบตามความจ าเป็น ทั้งนี้ในกรณีการทดสอบรูปแบบที่ 2 ความเข้มข้นต่ า ให้

ตรวจสอบ LOQ ด้วย และ กรณีการทดสอบรูปแบบที่ 4 ถ้าช่วง การใช้งานอยู่ใกล้ค่า LOQ ก็ต้อง

ตรวจสอบค่า LOQ ด้วยเช่นกัน  

  เมื่อน าแนวทางการเลือกคุณลักษณะเฉพาะในการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีท่ีก าหนด 

มาทดลองเป็นกรณีศึกษา ในการ ตรวจสอบความใช้ได้ขอ งวิธีทดสอบทองค าในโลหะทองค าผสม ซึ่งเป็น

วิธีท่ีดัดแปลงจากวิธีมาตรฐาน ASTM E1335-08, Method A พบว่าวิธีทดสอบทองค าในโลหะทองค า

ผสมท่ีดัดแปลง เป็นวิธีทดสอบรูปแบบที่ 3 ความเข้มข้นสูง ซึ่งต้องตรวจสอบความแม่น ความเท่ียง 

และช่วงการใช้งาน ส่วนความจ าเพาะและความคงทนของวิธีพิจารณาแล้วเห็นว่าไม่จ าเป็นต้องตรวจสอบ 

เนื่องจากวิธีที่ใช้เป็นวิธีมาตรฐานที่ ศึกษามาแล้ว ผลการตรวจสอบ พบว่ามีความแม่นผ่านเกณฑ์ยอมรับ 

ให้ค่าการคืนกลับ (%Recovery) อยู่ในช่วง 96.05%-98.89% ความเท่ียงไม่แตกต่างกับวิธีมาตรฐาน 

ASTM E1335-08 Method A ให้ค่า Repeatability limit อยู่ในช่วง 0.035%-0.132% ซึ่งต่ ากว่าค่า  

Reproducibility limit ของวิธีมาตรฐาน ASTM 1335-08, Method A (มีค่าสูงสุดท่ี 0.193%) และมี

ช่วงการใช้งานที่ ทองค า 20.00%-90.00%  

  สรุปได้ว่าแนวทางการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบทางเคมี ของห้องปฏิบัติการ

ทดสอบ กรมอุตสาหกรรมพื้นฐานและการเหมืองแร่ สามารถประยุกต์ใชก้ับการปฏิบัติงานจริงได้ ซึ่งเป็น

การยกระดับคุณภาพ และสร้างความน่าเชื่อถือแก่ผลการทดสอบ   

7.2 ข้อเสนอแนะ  

  การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี ทดสอบถือเป็นส่ิงส าคัญ ท่ีห้องปฏิบัติ การทดสอบทุก

แห่งไม่อาจมองข้าม ถึงแม้ว่าจะต้องใช้เวลาและงบประมาณในการด าเนินการอยู่บ้าง แต่ผลลัพธ์ที่ได้ มี

ความคุ้มค่า เพราะไม่เพียงแต่สร้างความน่าเชื่อถือให้แก่ผลการทดสอบ และความพึงพอใจของลูกค้า

เท่านั้น ห้องปฏิบัติการเองก็มีความเชื่อม่ันในผลการทดสอบของตนเองและสามารถแสดงหลักฐานที่เป็น

รูปธรรมได้อย่างชัดเจน    
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ภาคผนวก ก 

ตารางทางสถิต ิ

ตารางที่ ก-1 Critical values for the Dixon test of outliers 

ตารางที่ ก-2 Critical values for the Grubbs test (one tailed) 

ตารางที่ ก-3  Critical values for the Grubbs test (two tailed) 

ตารางที่ ก-4  Values for Use in the Yonden Test to Identify Consistent Outlying 

Performance Approximate 5% Two-tail Limit for Ranking Scores 

ตารางที่ ก-5  Values for Use in the Cochran Test for Extreme Values for 

Variance (Five percent risk of wrong decision) 

ตารางที่ ก-6  Critical values of F for a one-tailed test (P=0.05) 

ตารางที่ ก-7  Critical values of F for a two-tailed test (P=0.05) 

ตารางที่ ก-8  ตารางการแจกแจง t (t-Distribution) 

ตารางที่ ก-9  Factor for Control Chart 
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ตารางที่ ก-1  Critical values for the Dixon test of outliers  
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ตารางท่ี ก-2  Critical values for the Grubbs test (one tailed)  
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ตารางที่ ก-3  Critical values for the Grubbs test (two tailed) 
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ตารางที่ ก-4  Values for Use in the Yonden Test to Identify Consistent Outlying 

Performance Approximate 5% Two-tail Limit for Ranking Scores 
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ตารางที่ ก-5  Values for Use in the Cochran Test for Extreme Values for Variance 

(Five percent risk of wrong decision) 
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ตารางที่ ก-6  Critical values of F for a one-tailed test (P=0.05) 
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ตารางที่ ก-7  Critical values of F for a two-tailed test (P=0.05) 
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ตารางที่ ก-8  ตารางการแจกแจง t (t-Distribution) 
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ตารางที่ ก-8  ตารางการแจกแจง t (t-Distribution) ต่อ 
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ตารางที่ ก-8  ตารางการแจกแจง t (t-Distribution) ต่อ 
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ตารางที่ ก-8  ตารางการแจกแจง t (t-Distribution) ต่อ 
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ตารางที่ ก-9   Factor for Control Chart 
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ตารางที่ ก-9   Factor for Control Chart (ต่อ) 

 

 



 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก ข 

การตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของตัวอย่าง QC Sample  

โดยวิเคราะห์ความแปรปรวนแบบมีปัจจัยเดียว (ANOVA : Single Factor) 

ตารางที่ ข-1 การตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ QC-Sample-Au-01 

 (Au ~ 20 %, Ag ~80 %) 

ตารางที่ ข-2 การตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ QC-Sample-Au-02 

 (Au ~ 50 %, Ag ~50 %) 

ตารางที่ ข-3  การตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ QC-Sample-Au-03 

 (Au ~ 90 %, Ag ~10 %) 
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ตารางที่ ข-1 การตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ QC-Sample-Au-01 

(Au ~ 20 %, Ag ~80 %)  

ข้อมูลผลการทดสอบ Au 

 Anova: Single Factor 

 
SUMMARY 

      

Sam.gr. exp1 exp2  Groups Count Sum Average Variance   

1 20.72 20.72  exp1 10 207.18 20.72 0.00017   

2 20.71 20.71  exp2 10 207.12 20.71 0.00013   

3 20.70 20.71         

4 20.72 20.69         

5 20.71 20.71  ANOVA       

6 20.74 20.73  Source of Variation SS df MS F P-value F crit 

7 20.70 20.72  Between Groups 0.00018 1 0.00018 1.191 0.2895 4.414 

8 20.73 20.71  Within Groups 0.00272 18 0.00015    

9 20.73 20.72         

10 20.72 20.70  Total 0.00290 19     

สรุป ความแปรปรวนระหว่างกลุ่มมีค่า 0.00018 และความแปรปรวนภายในกลุ่มเดียวกันมีค่า 0.00015 

เมื่อเทียบอัตราส่วนแล้วมีค่าเท่ากับ 1.191 ซึ่งมีค่าน้อยกว่าค่าวิกฤต 4.414 หรือพิจารณาค่า P-value 

เท่ากับ 0.2895 ซึ่งมีค่ามากกว่า 0.05 น่ันก็คือ ค่าเฉลี่ยของข้อมูลทั้ง 10 ชุด มีค่าไม่แตกต่างกันอย่างมี

นัยส าคัญ แสดงว่าตัวอย่าง QC-Sample-Au-01 ทั้ง 10 ตัวอย่างมีความเป็นเนื้อเดียวกัน 
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ตารางที่ ข-2 การตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ QC-Sample-Au-02 

(Au ~ 50 %, Ag ~50 %)  

ข้อมูลผลการทดสอบ Au 

 Anova: Single Factor 

 
SUMMARY 

      

Sam.gr. exp1 exp2  Groups Count Sum Average Variance   

1 49.60 49.60  exp1 10 496.10 49.610 0.00022   

2 49.61 49.62  exp2 10 495.73 49.573 0.01229   

3 49.60 49.61         

4 49.61 49.60         

5 49.60 49.26  ANOVA       

6 49.61 49.60  Source of Variation SS df MS F P-value F crit 

7 49.63 49.64  Between Groups 0.00685 1 0.00685 1.094 0.3094 4.414 

8 49.59 49.60  Within Groups 0.11261 18 0.00626    

9 49.61 49.59         

10 49.64 49.61  Total 0.11946 19     

สรุป ความแปรปรวนระหว่างกลุ่มมีค่า 0.00685 และความแปรปรวนภายในกลุ่มเดียวกันมีค่า 0.00626 

เมื่อเทียบอัตราส่วนแล้วมีค่าเท่ากับ 1.094 ซึ่งมีค่าน้อยกว่าค่าวิกฤต 4.414 หรือพิจารณาค่า P-value 

เท่ากับ 0.3094 ซึ่งมีค่ามากกว่า 0.05 น่ันก็คือ ค่าเฉลี่ยของข้อมูลทั้ง 10 ชุด มีค่าไม่แตกต่างกันอย่างมี

นัยส าคัญ แสดงว่าตัวอย่าง QC-Sample-Au-02 ทั้ง 10 ตัวอย่างมีความเป็นเนื้อเดียวกัน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



107 

 

ตารางที่ ข-3 การตรวจสอบความเป็นเนื้อเดียวกันของ QC-Sample-Au-03 

(Au ~ 90 %, Ag ~10 %)  

ข้อมูลผลการทดสอบ Au 

 Anova: Single Factor 

 
SUMMARY 

      

Sam.gr. exp1 exp2  Groups Count Sum Average Variance   

1 89.15 89.19  exp1 10 892.42 89.24 0.00193   

2 89.20 89.25  exp2 10 892.53 89.25 0.00271   

3 89.23 89.26         

4 89.23 89.19         

5 89.24 89.22  ANOVA       

6 89.27 89.28  Source of Variation SS df MS F P-value F crit 

7 89.27 89.35  Between Groups 0.00060 1 0.00060 0.261 0.6158 4.414 

8 89.26 89.24  Within Groups 0.04177 18 0.00232    

9 89.26 89.23         

10 89.31 89.32  Total 0.04237 19     

สรุป ความแปรปรวนระหว่างกลุ่มมีค่า 0.00060 และความแปรปรวนภายในกลุ่มเดียวกันมีค่า 0.00232 เมื่อเทียบ

อัตราส่วนแล้วมีค่าเท่ากับ 0.261 ซึ่งมีค่าน้อยกว่าค่าวิกฤต 4.414 หรือพิจารณาค่า P-value เท่ากับ 0.6158 ซึ่งมีค่า

มากกว่า 0.05 นั่นก็คือ ค่าเฉล่ียของข้อมูลทั้ง 10 ชุด มีค่าไม่แตกต่างกันอย่างมนีัยส าคัญ แสดงว่าตัวอย่าง QC-Sample-

Au-03 ทั้ง 10 ตัวอย่างมีความเป็นเนื้อเดียวกัน 

 

 

 


