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1. 
 
 
 
 

ห้องปฏิบัติการฯ มีนโยบายไม่ชักตัวอย่าง โดยก าหนดให้การ
ค านวณค่าความไม่แน่นอนของการทดสอบยาง uncertainty 
type A ของตัวอย่างยางใน 1 lot [ที่มีจ านวนตัวอย่าง (n) 
เท่ากับ 18 ตัวอย่าง] ให้ค านวณค่าความไม่แน่นอนของแต่ละ
ตัวอย่าง (n=1) เท่านั้น ไม่ค านวณค่าที่เป็นของทั้ง lot     (n=
18)  

ห้องปฏิบัติการฯ มีนโยบายไม่ชักตัวอย่าง ดังนั้น  
1. ค่า n ที่ใช้ในสูตรของค่าความไม่แน่นอนของการวัด type A จะ
เท่ากับ 1  เนื่องจากตัวอย่าง 18 ชิ้น จะให้ 18 Lab no. แต่ละ Lab no. 
ท าการทดสอบ 1 ซ้ า และใช้ค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) ที่ได้จาก
การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีมาค านวณ 

-  

2. เครื่องวัดความหนืดของยาง (mooney viscometer) ต้องส่ง
สอบเทียบใน part ของเครื่องที่มีผลกระทบต่อการทดสอบ
อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 

ห้องปฏิบัติการฯ ต้องสอบเทียบ parameter ที่ส าคัญ ได้แก่  
1. ส่วนที่วัดอุณหภูมิ (temp) 
2. เวลาการหมนุ (time) 

3. น้ าหนัก (weight) 
4. ความเร็วรอบหมุน (speed)   
ในกรณีที่ห้องปฏิบัติการไม่สามารถท าการสอบเทียบได้ครบทั้ง 4 
รายการ ห้องปฏิบัติการสามารถ 
1. ใช้เครื่องวัด (เช่น ค่าเวลาการหมุน, ความเร็วรอบหมุน) ที่ได้รับการ
สอบเทียบมาท าการทวนสอบได ้
2. เปรียบเทียบผลการทดสอบที่ได้จากเครื่องที่สามารถสอบเทียบครบ
ทั้ง 4 รายการในข้อ 1. กับค่าที่ได้จากเครื่องในข้อที่ 2. โดยใช้สถิติ t-
Test 
 
 

-  
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3. 
 

เครื่องชั่งได้รับการสอบเทียบช้ากว่าแผนที่ก าหนดไว้ 1 เดือน 
ห้องปฏิบัติการออก NCs ท าประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
โดยใช้ผล daily check ระหว่างนั้นห้องปฏิบัติการได้ออก
รายงานไป 2 ฉบับ โดยใช้เครื่องหมายที่ได้รับการรับรอง ควร
ให้ข้อบกพร่องหรือไม่ และถ้าเป็นข้อบกพร่องจะตรงกับ
ข้อก าหนดข้อไหน 

1. ผู้ประเมินไม่ควรให้เป็นข้อบกพร่อง เนื่องจากห้องปฏิบัติการได้
ด าเนินการออก NC work ตามท่ีก าหนดไว้ในระบบคุณภาพแล้ว 
2. ผู้ประเมินควรพิจารณาการน า NC Work เรื่องนี้ไปด าเนินการ
ปฏิบัติการแก้ไข พิจารณาข้อมูลสาเหตุที่แท้จริง (root cause) และ
การปรับปรุงความเสี่ยงที่ห้องปฏิบัติการบันทึก  

 

3. ประเด็นเรื่องการใช้เครื่องหมายรับรองหน่วยรับรองยังคงต้องเสี่ยง
ร่วมไปกับห้องปฏิบัติการ 
2.1 กรณีที่สอบเทียบแล้วปรากฏว่าผลการสอบเทียบ “ผ่าน” หน่วย
รับรองและห้องปฏิบัติการสามารถก้าวข้ามความเสี่ยงไปได้ 
2.2 กรณีที่สอบเทียบแล้วปรากฏว่าผลการสอบเทียบ “ไม่ผ่าน” 
ห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการติดต่อลูกค้าเพ่ือเรียกรายงานกลับคืน
และแจ้งข้อเท็จจริงว่าผลการทดสอบที่รายงานอาจได้รับผลกระทบ
เนื่องจากห้องปฏิบัติการใช้เครื่องชั่งที่มีผลการสอบเทียบไม่ผ่านตาม
เกณฑ์ที่ก าหนดและผลการทดสอบที่รายงานไม่สามารถอ้างอิง
เครื่องหมายการรับรองได้ ห้องปฏิบัติการต้องท าการแก้ไขรายงานผล
การทดสอบที่เรียกคืนโดยน าเครื่องหมายการรับรองออกจากใบ
รายงาน 
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4. ห้องปฏิบัติการท าการสอบเทียบเครื่องชั่งที่จุดใช้งานเพียง  

1 จุด คือ 10 กรัม กรณีนี้ถือว่าห้องปฏิบัติการได้สอบเทียบ
ครอบคลุมช่วงการใช้งานหรือไม่ 

1. เอกสาร EURAMET Calibration Guide NO. 18 หน้าที่ 14 ข้อ 
5.2 ก าหนดจ านวนจุดสอบเทียบที่จ าเป็นต้องใช้ในการตรวจสอบความ
ถูกต้องของค่าที่อ่านได้จากเครื่องชั่งไว้อย่างน้อย 3 จุด และก าหนด
หลักการก าหนดจุดสอบเทียบ 
2. ห้องปฏิบัติการไม่จ าเป็นต้องสอบเทียบตลอดช่วงพิกัดการชั่ง โดย
อย่างน้อยต้องท าการสอบเทียบ 3 จุด ครอบคลุมจุดใช้งานเพ่ือ
ตรวจสอบความถูกต้องของค่าที่ อ่านได้และสามารถสร้างสมการ
เส้นตรงเพ่ือดู linearity ได้ แต่อย่างไรก็ตามห้องปฏิบัติการสามารถ
สอบเทียบเพียง 1 จุดได ้

EURAMET Calibration 
Guide No.18 Version 4.0 
(11/2015) 

5. ห้องปฏิบัติการจัดท า method validation โดยการ spiked 
pure CRM ที่มีปริมาณไนโตรเจนร้อยละ 26 ลงในตัวอย่าง
ปุ๋ยที่มีปริมาณไนโตรเจนร้อยละ 5 ถือว่าเป็นการพิสูจน์ 
trueness ที่ร้อยละ 26 หรือที่ร้อยละ 31  
 
 
 
 

กรณีที่ 1 เป็นการพิสูจน์ trueness ที่ร้อยละ 31 เนื่องจากเป็นผลการ
วัดของ spiked sample (sample + standard) ที่ได้ %Recovery 
อยู่ในเกณฑ์การยอมรับ 
กรณีที่ 2 เป็นการพิสูจน์ trueness ที่ร้อยละ 26 เนื่องจาก known 
concentration ที่ spiked คือ 26 และได้ท าการพิสูจน์ %Recovery 
ที่ 26% 
ห้องปฏิบัติการต้องท าการทดสอบ pure CRM ที่ความเข้มข้นร้อยละ 
26 เพ่ิมเติมหรือพิสูจน์ matrix effect ที่ร้อยละ 5 โดยวิธี Standard 
addition  
 
 
 
 

-  
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6. เมื่อไหร่ที่ห้องปฏิบัติการจะต้องท าการทวนสอบเครื่องแก้ว 

และเครื่องมือต่างๆ เช่น เตาอบ เครื่องวัด pH อีกครั้ ง 
หลังจากส่งเครื่องแก้ว หรือเครื่องมือเหล่านั้นไปสอบเทียบกับ
หน่วยงานที่ได้รับการรับรองฯ ในปีแรก  

ห้องปฏิบัติการสามารถด าเนินงานตามเอกสาร ในกรณี 
1. วิธีทดสอบเฉพาะทาง เช่น ยาง สามารถอ้างอิงเอกสาร ISO 
18899: 2013 Rubber-Guide to the calibration of test 
equipment 
2. วิธีทดสอบที่ไม่มีเอกสารก าหนดไว้เฉพาะ สามารถอ้างอิงเอกสาร
ดังนี้ 
2. 1 General Accreditation Guidance “ General equipment 
table”, NATA, July 2019 
2.2 EURACHEM: Guide to Quality in Analytical Chemistry an 
Aid to Accreditation Appendix B:  Calibration intervals and 
performance checks Table B-1 
2.3 ASTM E542-01 (2021) January 1, 2021 Standard Practice 
for Calibration of Laboratory Volumetric Apparatus 
2.4 UKAS LAB 15 
 
 
 
 
 

2.5  ILAC G24:2022 Guidelines for the determination of 
calibration intervals of measuring equipment 
 

1. General Accreditation 
Guidance “General 
equipment table”, NATA, 
July 2019  
2. EURACHEM: Guide to 
Quality in Analytical 
Chemistry an Aid to 
Accreditation Appendix B: 
Calibration intervals and 
performance checks Table 
B-1 
3. ASTM E542-01 (2021) 
January 1, 2021 Standard 
Practice for Calibration of 
Laboratory Volumetric 
Apparatus 
4. UKAS LAB 15 
5. ILAC G24: 2022 Guidelines 
for the determination of 
calibration intervals of 
measuring equipment 
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7. การท า intermediate precision ส าหรับ method 

validation มีการก าหนดจ านวนซ้ าและระยะเวลาอย่างไร 
ห้องปฏิบัติการควรด าเนินการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีแบบ 
intermediate precision condition ทั้ ง นี้ ขึ้ น อ ยู่ กั บ ปั จ จั ย ที่ มี
ผลกระทบต่อวิธีการทดสอบ โดยห้องปฏิบัติการต้องศึกษาปัจจัยต่างๆ 
ที่มีผลกระทบต่อผลการทดอสบให้ครอบคลุม เช่น เครื่องมือ คน ภาวะ
แวดล้อม เป็นต้น ส่วนจ านวนซ้ าที่ เหมาะสมอ้างอิงตามเอกสาร 
EURACHEM ก าหนดให้จ านวนการทดสอบซ้ าเท่ากับ 6-15 และมี
ข้อแนะน าเพิ่มเติมให้ใช้จ านวน 10 ซ้ า (n=10)  

 

8. การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการมีการ
ก าหนดเกณฑ์การยอมรับจ านวนห้องปฏิบัติการ และการ
ค านวณค่าทางสถิติอย่างไร  

การเปรียบเทียบผลการทดสอบระหว่างห้องปฏิบัติการ สามารถ
ด าเนินการตามล าดับดังนี้ 
1. อ้างอิงจากเอกสาร EA-4/21 ได้ก าหนดแนวทางในการตรวจ
ประเมินกิจกรรมการเปรียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการที่มีผู้เข้ าร่วม
กิจกรรมจ านวน 2-7 ห้องปฏิบัติการ โดยพิจารณาการประเมินผลจาก
การใช้ assigned value แยกออกเป็น 3 กรณี ดังนี้ 
1) ใช้ assigned value ภายนอก (known assigned value) เช่น ค่า 
CRM  ใช้ z scores หรือ t-Test ในการประเมินผล  
2) ใช้ assigned value จากค่า value ของผู้เข้าร่วมกิจกรรมปรียบ
เที ยบผล ร ะหว่ า ง ห้ อ ง ปฏิ บั ติ ก า ร ที่ เ ห นื อ ก ว่ า  ( ex.  higher 
metrological level, lower measurement uncertainty or 
accredited lab) โดยอาจพิจารณาจากผลการเข้าร่วมกิจกรรม
ทดสอบความช านาญที่ผ่านมา และใช้ z scores หรือ t-Test ในการ
ประเมินผล 
 
 

EA-4/21 Guidelines for the 
assessment of the 
appropriateness of small 
interlaboratory comparison 
within the process of 
laboratory accreditation, 
March 2018, Rev.00 
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  3) ไม่มี assigned value ในการประเมินผลจะไม่ท าการประเมินผล 

- not calculate a performance score  
- display individual performance by graphically displayed 
and discussed among participants 
จะไม่ท าการค านวณ performance score แต่จะแสดง 
performance ของแต่ละห้องปฏิบัติการได้โดยแสดงในรูปของกราฟ 
ทั้งนี้ควรให้ข้อมูล เช่น ค่า lab repeatability, reproducibility, 
laboratory measurement uncertainty  
 

Value 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ในกรณีที่ 3 หน่วยรับรองต้องเพิ่มเติมรายละเอียดของหลักเกณฑ์ที่
จะใช้ในการพิจารณา 

 

LAB A 

 

LAB B 

 


