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ล าดับที ่ ประเด็น ข้อเสนอแนะ เอกสารอ้างอิง 
1 การค านวณค่า LOD ตาม Eurachem Guide – The Fitness for 

Purpose of Analytical Methods  - A Laboratory Guide to 
Method Validation and Related Topics  (2nd edition, 
2014) 

1.1 จะต้องน าค่า 𝒙̅ จากการทดสอบ analyte ไปรวมกับค่า 3S0’ 

หรือไม่ 

1.2 กรณี standard procedure ก าหนดให้มีการทดสอบ blank 
ด้วย แต่จากการทดสอบ blank ทุกครั้ง พบว่า blank เท่ากับ 0 
หรือมีค่าติดลบ ในการหาค่า S0’ ต้องใช้สูตร 1 หรือ 2  
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1.1 การศึกษา LOD มี 4 วิธี 
กรณีที่ 1 การใช้ sample blank  
𝐋𝐎𝐃 =  𝐱𝐛̅̅ ̅ ± 𝟑𝐒𝐛 , เมื่อ sample blank เห็นสัญญาณ 
 
กรณีที่ 2 ใช้ sample blank spike 
เตรียม sample blank spike ให้มีความเข้มข้นใกล้เคียงกับ
ระดับต่ าสุดของ calibration curve โดยเติมสารที่ต้องการวัดที่
เป็นสารมาตรฐานลงไปใน sample blank 
 

LOD = 3S เมื่อ sample blank ไม่ให้สัญญาณ 
 
กรณีที่ 3 การ plot ค่า SD กับความเข้มข้น 
LOD = 3S0 
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กรณีที่ 4 การหา LOD จาก Standard curve  

 
LOD = ค่า Concentration ที่ได้จากการค านวณจาก 
          (Yb + 3s(Yb)    เมื่อ Yb คือ จุดตัดแกน Y 
จุดแรกที่  spike ควรเป็นจุดความเข้มข้นระดับใกล้  0 ที่  
calibration curve เริ่มเป็นเส้นตรง 
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1.2 ตาม Eurachem เป็นการแก้ไขการทดสอบ LOD ที่ได้จาก
การหา repeatability จากการวัดซ้ า ซึ่งการค านวณแบบเดิม 
อาจท าให้ค่า S0 ที่ได้น้อยกว่าความเป็นจริงเม่ือเทียบการวัดใน
สภาวะปกติ  และการศึกษา LOD จ าเป็นต้องพิจารณาวิธี
ทดสอบมาตรฐานด้วยว่ามีการท า blank correction หรือไม่  
หากวิธีทดสอบมาตรฐาน ไม่มีการท า Blank จะใช้สมการที่  1  
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หากวิธีทดสอบมาตรฐาน มีการท า blank correction จะใช้
สมการที่ 2  
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เมื่อ n คือจ านวนวัดซ้ าของตัวอย่าง 
     nb คือ จ านวนที่วัดซ้ าของ Blank 
 
Note หากเราศึกษา LOD แบบ Intermediate precision ไม่จ าเป็นต้อง 
correct ตามสูตรนี้ 
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ดังนั้น หากทดสอบ blank ด้วย แต่จากการทดสอบ blank ทุก
ครั้ง พบว่า blank เท่ากับ 0 จะหา LOD ตามกรณีที่ 2 และใช้
สมการที่ 2 
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ล าดับที ่ ประเด็น ข้อเสนอแนะ เอกสารอ้างอิง 
2 การพิสูจน์ความถูกต้องของ method โดยการ spike 

CRM ลงใน sample ที่ระดับความเข้มข้น ต่ า กลาง สูง 

จะให้ช่วงการรับรองอย่างไร และจะมีการน าค่าเฉลี่ยของ 

analyte ใน blank ไปรวมกับค่าความเข้มข้นที่ต่ า 

กลาง สูง หรือไม่ 

หลักการ validate โดยการ spike CRM ลงไป ต้องหา matrix 

sample blank ที่มีค่าวัดน้อยๆ ซึ่งค่าเฉลี่ยของ  analyte จะไม่

กระทบ working range ดังนั้นการหาช่วงการรับรอง หรือ 

working range จะคิดความเข้มข้นที่ spike ลงไป ซึ่งความเข้มข้น 

ช่วงต่ าที่ spike จะเท่ากับ  LOQ  

 

3 3.1 การใช้ RM/ CRM ในการตรวจสอบความใช้ได้ของ

วิธี จ าเป็นต้องใช้ทั้งระดับต่ า กลาง สูง หรือไม่ 

 

 

 

3.2 สามารถใช้ CRM ที่หมดอายุได้อย่างไร 

3.1 ไม่สามารถก าหนดได้ว่าจะใช้ RM/ CRM  ก่ีจุดที่ความเข้มข้น

ใด ต้องดูเทคนิคที่ใช้ และพิจารณาว่ามี matrix CRM  หรือไม่  ถ้า

ไม่มีหรือหายาก อาจใช้ matrix CRM 1  จุด ที่จุดกลาง ส าหรับจุด

ต่ า และจุดสูง อาจเป็นการ spike ลงไป 

 
3.2 Lab สามารถใช้ CRM ที่หมดอายุ มาเป็น QC sample ได้ ซึ่ง
ต้องตรวจสอบเรื่อง stability ด้วย 
แต่จะไม่เหมาะสม  หากน ามาใช้ในการ validate method 
characteristics เช่น เครื่องมือใหม่ หรือวิธีไม่ได้ถูกใช้งานนานๆ 
เมื่อน ามาใช้ใหม่ก็อาจต้อง revalidate 
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4 การทวนสอบความใช้ได้ของวิธีการทดสอบยางแท่งโดยใช้วัสดุอ้างอิง 
( reference material; RM)  ขอ งก า ร ทดสอบค วา มถู ก ต้ อ ง 
(trueness) มีการใช้เกณฑ์อะไรในการประเมิน เช่น ค่า consensus  
± uncertainty, ค่าจริง ± 2 SD และการใช้ t-test  

พิจารณาค่าเฉลี่ยจากการวัดซ้ าอยู่ในช่วง consensus value ± 

uncertainty ก่อน แต่อาจไม่เพียงพอที่จะอธิบายได้ว่าผลการวัด

มี trueness ให้ยืนยันด้วยการใช้ t-test ในการประเมินนัยส าคัญ

ของ bias  เมื่อเทียบกับ random error  

 

5 การสอบเทียบตัวกรอง (sieve) หรือแผ่นตะแกรงของการทดสอบ
ปริมาณสิ่งสกปรกในยางแท่ง ควรท าอย่างไร 

ต้องทวนสอบตัวกรองท่ีใช้กับแผ่นตะแกรงหรือตัวกรองที่มีใบรับรอง 
หรือทวนสอบโดยการใช้กล้องที่มีสเกลที่ได้รับการสอบเทียบ ซึ่งต้อง
มีรายละเอียด  SOP รองรับขั้นตอนการทวนสอบด้วย  

 

6 Parameter ส าคัญใดบ้างที่ใช้สอบเทียบเครื่อง  Plastimeter ของ
การทดสอบรายการความอ่อนตัวเริ่มแรก ดัชนีความอ่อนตัว 
(weight, temperature, time และ gauge) 

- ส าหรับเครื่อง Plastimeter ที่สามารถสอบเทียบในแต่ละรายการ 
ได้แก่ weight, temperature, time และ gauge ก็ให้สอบเทียบ 

- ส าหรับเครื่อง Plastimeter ที่ไม่สามารถสอบเทียบแยกในแต่ละ
รายการได้ ให้มีการทวนสอบตามมาตรฐานของเครื่องมือจาก
ตัวแทนของผู้ผลิต  

 

7 การ validate ปริมาณสิ่งระเหย ในยางแท่ง ทดสอบเฉพาะ 

precision ได้หรือไม่ 

 

วิธีทดสอบปริมาณสิ่งระเหย จัดเป็น Empirical method ซึ่ง 

method bias = 0 จึงไม่ต้องท า bias แต่จะมี lab bias อยู่ส่วน

หนึ่ง ดังนั้น จึงต้องพิสูจน์ 

1. Precision 

2. PT   หรือ interlab เพื่อดู lab bias 
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8 การให้การรับรองช่วงของขอบข่ายรายการทดสอบความอ่อนตัว
เริ่มแรก ดัชนีความอ่อนตัว และความหนืดในยางแท่งพิจารณาที่
ค่าเฉลี่ยของการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ trueness และ 
precision หรือพิจารณาจากค่าความสามารถของเครื่องมือหลักใน
รายการทดสอบ 

การให้ช่วงการรับรอง (range) ขอบข่ายรายการทดสอบ ความอ่อน
ตัวเริ่มแรก ดัชนีความอ่อนตัว และความหนืดในยางแท่งให้
พิจารณาช่วงความสามารถของเครื่องมือหลักในรายการทดสอบ
เป็นปัจจัยหลัก และเป็นช่วงที่ให้บริการ ทั้งนี้ต้องยืนยัน trueness 
(หากมี) และ precision  
 
 

 

 
 
 




