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หัวข&อบรรยาย
• มาตรวิทยาคืออะไร

• ความหมายของเทอมที่เกี่ยวข&อง

• หน4วยงานมาตรวิทยา

• มาตรวิทยากับระบบคุณภาพ

• บทบาทของมาตรวิทยา

• การสอบเทียบเครื่องมือ
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NATIONAL QUALITY INFRASTRUCTURE
(NQI)

• METROLOGY (M)

• STANDARDIZATION (S)

• TESTING (T)

• QUALITY CONFORMITY (Q)



มาตรวิทยา (Metrology)

คืออะไร ?
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Metrology
(มาตรวิทยา)

Science of 
measurement

and its 
application 

(วิทยาศาสตร�ที่
เกี่ยวกับการวัดและ

การประยุกต�) 

กระบวนการทางการ
ทดลองที่ได0ผลเป2น

ค4าปริมาณค4าหนึ่งหรือ
มากกว4า โดยค4านี้สามารถ
เป2นตัวแทนของปริมาณ
หนึ่งได0อย4างสมเหตุสมผล

การวัดบอกเป2น
นัยถึงการ

เปรียบเทียบ
ปริมาณ รวมไป
ถึงการนับเอนทิตี

(Entity) 

quantity (ปริมาณ)
สมบัติของปรากฏการณ� วัตถุ หรือสาร ที่มี
ขนาดซึ่งสามารถแสดงด0วยตัวเลขและสิ่ง
อ0างอิงได0 

International System of Quantities (ระบบปริมาณ
ระหว4างประเทศ) ระบบปริมาณซึ่งมีปริมาณฐานทั้งเจ็ด
เปQนฐาน ได&แก4 ความยาว มวล เวลา กระแสไฟฟUา 
อุณหภูมิเชิงอุณหพลวัต ปริมาณสาร และความเข&มการ
ส4องสว4าง 

quantity value (ค4าปริมาณ) 
ตัวเลขและสิ่งอ0างอิงที่ใช0รวมกันเพื่อแสดงขนาดของ
ปริมาณ

Measurement standard (มาตรฐานการวัด) 
(Etalon)
การทําให0ประจักษ�ในนิยามของปริมาณที่กําหนด 
พร&อมกับค4าปริมาณที่ระบุและความไม4แน4นอนการวัด
ที่เชื่อมสัมพันธ�กัน และนํามาใช&เปQนสิ่งอ&างอิง

Measurand (สิ่งที่เจตนาวัด) 
ปริมาณที่ตั้งใจจะวัด
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metrological traceability 
(ความสามารถสอบกลบัได&ทาง
มาตรวิทยา)
property of a measurement 
result whereby the result 
can be related to a 
reference through a 
documented unbroken chain 
of calibrations, each 
contributing to the 
measurement uncertainty

ความไม4แน4นอนการวัด 
ตัวแปรเสริมที่ไม4มีค4าเป2นลบซึ่งใช0บ4งบอกลักษณะเฉพาะของการกระจาย
ของค4าปริมาณของสิ่งที่เจตนาวัด ขึ้นอยู4กับข&อมูลที่ใช& 

ผลการวัด 
ชุดของค4าปริมาณที่ถือได&ว4าเปQนตวัแทนของสิ่งที่เจตนา
วัดพร&อมด&วยข&อมูลเกี่ยวข&องอื่นใดที่ปรากฏ 

Common Reference,
1. SI units
2. Measurement procedure
3. Measurement standard

Calibration (การสอบเทียบ) 
การปฏิบัติงานภายใต0เงื่อนไขที่ระบุ ซึ่งในขั้นแรกสร0าง
ความสัมพันธ�ระหว4างค4าปริมาณกับความไม4แน4นอนการ
วัดที่ได&จากมาตรฐานการวัด และค4าบ4งชี้ที่สมนัยกับความ
ไม4แน4นอนการวัดที่เชื่อมสัมพันธ�ค4าบ4งชี้นั้น และในขั้นที่
สองจะใช&สารสนเทศดังกล4าวสร&างความสัมพันธ�เพื่อให&
ได&ผลการวัดจากค4าบ4งชี้

metrological 
comparability 
(ความสามารถ
เปรียบเทียบกันได&ทาง
มาตรวิทยา) 
ความสามารถ
เปรียบเทียบกันได0ของผล
การวัดของปริมาณชนิดที่
กําหนด เมื่อผลการวัด
เหล4านั้นสามารถสอบ
กลับได0ทางมาตรวิทยา
ไปสู4สิ่งอ0างอิงเดียวกัน 
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U, Uncertainty

Common Reference,
1. SI units
2. Measurement procedure
3. Measurement standard
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Measurement 
standard

-national measurement standard (มาตรฐานการวัดแห4งชาติ) 
-primary measurement standard (มาตรฐานการวัดปฐมภูมิ)
-secondary measurement standard (มาตรฐานการวัดทุติยภูมิ) 
-reference measurement standard (มาตรฐานการวัดอ&างอิง)
-working measurement standard (มาตรฐานการวัดใช&งาน)

ตัวอย4าง  วัสดุอ&างอิงที่ให&ค4าปริมาณ พร&อมกับค4า
ความไม4แน4นอนการวัดสําหรับความเข&มข&นมวลของ
โปรตีนแต4ละชนิดในสบิชนิดทีแ่ตกต4างกนั 

Calibrator (ตัวเทียบมาตรฐาน)
มาตรฐานการวัดที่นํามาใช&ในการเทียบมาตรฐาน 

Reference material (วัสดุอ&างอิง) 
วัสดุที่เป2นเอกพันธ�และเสถียรพอเพียงเมื่อเทียบกับสมบัติที่ระบุให0

มีความเหมาะสมกับเจตนาในการใช0ในการวัดหรือในการ
ตรวจสอบสมบัติระบุ 



ความเป็นมาของมาตรวิทยาสากล



เป้าหมาย/วตัถุประสงค์
ขององคก์รรบัรองคุณภาพระหว่างประเทศ

(International Accreditation Forum : IAF)

“One standard, one test, 
one certificate, accepted everywhere.”



มาตรวิทยากบัระบบคุณภาพ
� ระบบคุณภาพต้องการการสอบกลับได้ทางการวดั

(Quality system requires the  measurement 
traceability.)

� มาตรวทิยาเป็นการดาํเนินการที3ทาํให้เกิดการสอบกลับได้
   ทางการวดั (Metrology provides that measurement   
   tr aceability.)



บทบาทของมาตรวิทยา
� การเพิ3มศักยภาพการแข่งขนัของภาคอุตสาหกรรม 

    การวดัที3ถูกต้องมีผลดงันีC
1.  ผลิตภัณฑ์มีคุณภาพ  (ลดการกีดกันทางการค้า)
2.  ลดการสูญเสียวตัถุดิบในการผลิต 
3. ประหยดัเชืCอเพลิงและพลังงานในการผลิต 

        เมื3อผลิตภัณฑ์มคีุณภาพและต้นทุนการผลิตตํ3า  ทําให้สามารถแข่งขนัได้ในเวทีการค้าโลก

� คุ้มครองผู้บริโภคในประเทศ (กีดกันสินค้า/การบริการที3ไม่มคีุณภาพ)

� อนุรักษ์สิ3งแวดล้อม (ควบคุมมลพษิสู่สิ3งแวดล้อม)
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โครงสรา้งระบบมาตรวิทยา
International Standards (SI Units) (การยอมรับของนานาชาตดิ้านการวัด)

ห้องปฏิบตัิการสอบเทียบ/ห้องปฏิบตัิการอ้างอิงการวิเคราะห์และทดสอบทางเคมีและชีวภาพ

โรงงานอุตสาหกรรม/ศูนย์บริการวิเคราะห์ทดสอบและศูนย์วิจัยต่างๆ

Products

• International Inter-laboratory Comparison/
• Quality System/
• CMC

NATIONAL STANDARD/ REFERENCE MATERIAL (RM) 

and CERTIFIED REFERENCE MATERIALS (CRM)

• Calibrate User Standards/ Measuring Equipments or   
Measuring Procedures 

• จดั PT สําหรับห้องปฏิบตักิารทดสอบ/ สอบเทียบ

Measuring

REFERENCE STANDARDS/ RM/CRM

WORKING (USER) STANDARDS/ RM/CRM/PT

• Calibrating Reference Standard by National Standard
• Providing Reference values for Proficiency Testing (PT) 

• Assigning values to RM/CRM

MEASUREMENT TRACEABILITY/ UNCERTAINY

สถาบนัมาตรวิทยาแห่งชาติและหน่วยงานที%ได้รับมอบหมาย
[National Metrology Institutes, (NMIs) and Designated Institutes (DIs)]



เป้าหมายของมาตรวิทยา

“World-wide uniformity of measurement

in other words

One measurement, accepted everywhere”



� วนัที= 20 พฤษภาคม พ.ศ. 2418  (ค.ศ. 1875) รฐับาลจาก
17  ประเทศทั =วโลก ที=เป็นสมาชิกก่อตัKง The Metre Convention 
ไดล้งนามร่วมกนัในสนธิสญัญาเมตริก ซึ=งเป็นถอืสนธิสญัญาที=
เก่าแก่เป็นอนัดบัที= 2 ของโลก และกําหนดใหว้นัที=20พฤษภาคม
ของทุกปีเป็นวนัมาตรวิทยาโลก

� ปัจจุบนัมีสมาชิก 79 ประเทศ รวมทัKงประเทศไทย ซึ=งเขา้ร่วม
เป็นสมาชิก ในปี พ.ศ. 2455 (ค.ศ. 1912)

มาตรวิทยาสากล

www.nimt.or.th



17 ประเทศ ที=ลงนามใน
Metre Convention 1875
17 ประเทศ ที=ลงนามใน
Metre Convention 1875

1. Argentina 2. Austria-Hungary 3. Belgium
4. Brazil 5. Denmark 6. France
7. Germany 8. Italy 9. Peru
10. Portugal 11. Russia 12. Spain
13. Sweden and Norway                14. Switzerland                                15. Turkey
16.United States of America      17. Venezuela



ประเทศสมาชิกของ BIPMประเทศสมาชิกของ BIPM



The Metre Convention

The Salon de l'Horloge 
Ministry of Foreign Affair

19

THE METRE CONVENTION

Mutual recognition
of national measurement standards
and of calibration and measurement certificates issued by 
national metrology institutes
Paris, 14 October 1999



ผลจากการประชมุ Metre Convention ทําใหเ้กิด

สํานักงานชั3ง ตวง วดั ระหว่างประเทศ
(International Bureau of Weights and Measures : BIPM)

  การประชุมระหว่างประเทศ
 (General Conference  on Weights and Measures)

คณะกรรมการมาตรวทิยาสากล
(International Committee for  Weights and Measures : CIPM)



�  จัดตัCงขึCนจากการลงนามในสนธิสัญญาเมตริก
    ที3กรุงปารีส ในปี พ.ศ. 2418 (ค.ศ. 1875)

�  สํานักงานใหญ่ตัCงอยู่ที3กรุงปารีส ประเทศฝรั3งเศส  
    โดยได้รับการสนับสนุนงบประมาณจากประเทศสมาชิก     
    Metre Convention และอยู่ภายใต้การกํากับของ    
    International Committee for  Weights and Measures      
    (CIPM)

�   มีความมุ่งหมายที3จะให้ทั3วโลกมกีารวดัไปในแนวทาง
     เดยีวกัน รวมทัCงสถาปนาหน่วยวดัพืCนฐาน และเก็บ
     รักษาต้นแบบหน่วยวดัสากล และการสอบกลับได้ไปยงั
     ระบบหน่วยสากล   (International System of Units : SI)

สํานักงานชั3ง ตวง วดั
ระหว่างประเทศ
(International 
Bureau of Weights 
and Measures : 
BIPM)



International Bureau of Weights and 
Measures : BIPM



� คณะกรรมการมาตรวทิยาสากล 18 คน มาจากผู้แทน
   จากสถาบันมาตรวทิยาแห่งชาติของประเทศที3

ลงนามในสนธิสัญญา Metre Convention

� มีหน้าที3ในการส่งเสริมหน่วยวดัสากลให้เป็นไปใน
ทิศทางเดียวกัน 

� จัดการประชุมปีละ 1 ครัCง ณ สํานักงานชั3ง ตวง วดั 
ระหว่างประเทศ (BIPM)

คณะกรรมการ
มาตรวทิยาสากล
(International 
Committee for  
Weights and 
Measures : CIPM)



�  มีการประชุมครัCงแรกเมื3อปี พ.ศ. 2432 (ค.ศ. 1889)

� โดยปกติ จัดการประชุมทุก  ๆ4 ปี ณ กรุงปารีส
    และในปี พ.ศ. 2558 เป็นการประชุมครัCงที3 25

� การประชุมแต่ละครัCงจะรับฟังรายงานผลความ
สําเร็จของการดําเนินงานของ International 
Committee for  Weights and Measures (CIPM)  

   โดยจะมีการอภิปรายและตรวจสอบ เพื3อสร้างความ
   มั3นใจในการเผยแพร่และการพฒันาหน่วยวดัสากล
   และรับรองผลการกําหนดมาตรวทิยาพืCนฐานใหม่  ๆ   
   รวมถึงควบคุมดูแลการดาํเนินการของ BIPM

General Conference 
on Weights and 
Measures 
(CGPM)



25

องค์การด้านมาตรวทิยาในระดบัสากล

  สํานักงานชั3ง ตวง วดั ระหว่าง
ประเทศ (International Bureau of 
Weights and Measures : BIPM)

ระบบมาตรวทิยาเชิงวทิยาศาสตร์
        และอุตสาหกรรม

ระบบมาตรวทิยาเชิงกฎหมาย  

องค์การระหว่างประเทศ
ว่าด้วยกฎหมายชั3งตวงวดั 
(International Organization of Legal 
Metrology : OIML) 

- ก่อตัCงขึCนในปี พ.ศ. 2418 (ค.ศ. 1875)
  โดย Metre Convention
- มุ่งหมายที3จะให้ทั3วโลกมีการวดัไปในแนวทาง

เดยีวกัน รวมทัCงสถาปนาหน่วยวดัพืCนฐาน และ
เก็บรักษาต้นแบบหน่วยวดัสากล (SI) รวมทัCงเป็น

   แหล่งอ้างองิของการสอบกลับได้

- ก่อตัCงขึCนในปี พ.ศ. 2498 (ค.ศ. 1955)
- มีวตัถุประสงค์เพื3อความสอดคล้องของ
  ข้อบังคบัและควบคุมการใช้งานด้าน
  มาตรวทิยาของหน่วยงานมาตรวทิยาระดบั
  ชาตขิองประเทศสมาชิก

สถาบันมาตรวทิยาแห่งชาติ
กระทรวงวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยี

สํานักงานชั3งตวงวดั
กรมการค้าภายใน 
กระทรวงพาณชิย์



ความเป็นมาของมาตรวิทยาในประเทศไทย
� ประเทศไทยเข้าร่วมการประชุมและลงนามใน The Metre Convention 

ในปี 2455 (รัชสมยัพระบาทสมเดจ็พระมงกุฎเกล้าเจ้าอยู่หัว)

� พระราชบัญญัตชิั3งตวงวดั พ.ศ. 2466 
โดยสํานักงานชั3งตวงวดั  กระทรวงพาณชิย์ (ฉบับปรับปรุง พ.ศ. 2542)

� หอ้งปฏบิตัิการสอบเทียบแห่งแรกของประเทศไทย :
ศูนย์ทดสอบและมาตรวทิยา 
สถาบันวจิยัวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยแีห่งประเทศไทย (พ.ศ. 2504) 

� หอ้งปฏบิตัิการสอบเทียบแห่งที� 2 ของประเทศไทย : 
กองชั3งปรับเทียบมาตรฐานเครื3องวดั 
กรมสื3อสารทหารอากาศ กองทัพอากาศ (พ.ศ. 2508)

www.nimt.or.th



� หอ้งปฏิบตัิการสอบเทียบแห่งที= 3 ของประเทศไทย : 
    โครงการมาตรวทิยาและการรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวทิยาศาสตร์บริการ

กระทรวงวทิยาศาสตร์ เทคโนโลยี และสิ3งแวดล้อม (พ.ศ.2509) 

� พระราชบัญญตัิพฒันาระบบมาตรวทิยาแห่งชาติ พ.ศ. 2540

� สถาบันมาตรวทิยาแห่งชาติ (มว.) ได้รับสถาปนาเมื3อวนัที3 1 มิถุนายน 2541 

ความเป็นมาของมาตรวิทยาในประเทศไทย(ต่อ)

www.nimt.or.th



ได้รับการสถาปนาเมื3อวนัที3 1 มิถุนายน พ.ศ. 2541 
ตาม พ.ร.บ. พฒันาระบบมาตรวทิยาแห่งชาต ิพ.ศ. 2540 
โดยมีวตัถุประสงค์ดงันีC

� เพื3อพฒันาระบบมาตรวทิยาของชาตใิห้สอดคล้องกับระบบ
มาตรวทิยาสากล   รวมถงึการถ่ายทอดความถูกต้องของ    
การวดัไปสู่ผู้ใช้งาน

� ส่งเสริมผู้ประกอบอาชีพด้านมาตรวทิยา   และความสามารถ
ของห้องปฏิบัตกิารสอบเทียบ

สถาบนัมาตรวิทยาแห่งชาติ



FOODHEALTH ENV.INDUSTRIAL

� Reference Material Producer
� PT Provider
� Reference Values
� Training; EMU, AMV, Metrology Traceability
� Technical Assessor
� Articles
� Committee

CHEMICAL ANALYTE

oxygen (1)
carbon monoxide (1)

cadmium (5)
calcium (4)
zinc (3)
pH (3)
copper (3)

CHEMICAL MATERIAL
gases (2)
rice and rice flour (4)
soybean and soybean powder (4)
cereal and cereal products (4)
drinking water, fresh water (4)
aqueous buffer solution (3)

Calibration and Measurement Capabilities - CMCs
Key and supplementary comparisons

METROLOGY AREA
Amount of Substance (16)
Inorganics (7) 
Gases (4) 
Organics (3) 
Electrochemistry (1) 
Surface (1)

RB, AB, RMP, PTP, testing LAB, calibration  LAB

Quality Systems

ISO/IEC 17025

ISO Guide 34

CMLN

National Strategic plan

NIMT &DIs-

DMSc, 

TISTR, 

DSS

•Instruments: ~ 200 M฿

•28 staff  members
•5 laboratories- IA, OA, EA, BA, GA

•Designation sub committee

•Proficiency Testing WG

•Reference Material WG

www.nimt.or.th
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Concept of Quality Infrastructure

Certification 
body

Inspection 
body

Testing

calibration
lab PT 

Provider RM 
Producer

Products

Accreditation body

National Metrology Institute (NMI)

•Technical 
regulations

•Directives
•Standards
•Laws

Services

e.g. residue 
monitoring

Regulatory Body

NQI Support

Farm
ing

Processing

Packaging

Transport

ISO/IEC 
Guide 65

ISO/IEC 
17020

ISO/IEC 
17025

ISO/IEC 
17043

ISO 
Guide 34

APMP, 
CCQM, CIPM-MRA

IAF, ILAC-MRA 
APLAC, PAC
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การประกนัคุณภาพ

และการควบคุมคุณภาพผลการทดสอบ
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“Quality” is given as “totality of characteristics of an 
entity that bears on its ability to satisfy stated and 
implied needs”

คณุภาพ หมายถงึ  คุณสมบตัทิุกประการของผลติภณัฑแ์ละ
การบรกิารที�ตอบสนองความตอ้งการและสามารถสรา้งความ
พงึพอใจใหแ้ก่ลกูคา้

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, ISO 8402:1994, Quality Management and Quality 
Assurance - Vocabulary, Geneva (1994).
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นิยามตามมาตรฐาน ISO 9000

การควบคมุคณุภาพ (Quality Control: QC) ตามนิยามของ ISO 8402: 1994 "Quality 
Control is the operational techniques and activities that are used to fulfill 
requirements for quality"
การควบคุมคุณภาพ คอื กจิกรรมและเทคนิคในระดบัปฏบิตักิาร ซึ�งนํามาใชเ้พื�อใหเ้กดิ
ความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดดา้นคุณภาพ

การประกนัคณุภาพ (Quality Assurance: QA) ความหมายของการประกนัคณุภาพ ISO 
8402 ใหค้าํนิยามไวว้า่ "Quality Assurance is all those planned and systematic actions 
necessary to provide adequate confidence that a product or service will satisfy given 
requirements for quality"
การประกนัคุณภาพ คอื บรรดาการกระทาํทั Sงหลายที�มกีารวางแผนไวล้่วงหน้าและ
เป็นไปอยา่งมรีะบบ ซึ�งจาํเป็นที�ตอ้งม ีเพื�อใหค้วามมั �นใจไดว้า่ ผลติภณัฑ ์หรอื บรกิาร 
จะสามารถตอบสนอง ความตอ้งการดา้นคุณภาพ ไดต้ามที�ไดต้กลงกนั 

34

Quality Assurance (QA) & Quality Control (QC)Quality Assurance (QA) & Quality Control (QC)Quality Assurance (QA) & Quality Control (QC)Quality Assurance (QA) & Quality Control (QC)

INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, ISO 8402:1994, Quality Management and Quality 
Assurance - Vocabulary, Geneva (1994).
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• ตัวอย4างการทํา QC ในร&านอาหาร เช4น
– การตรวจสอบวัตถุดิบที่นํามาใช&ทําอาหาร เช4น วันหมดอายุความสะอาด การบรรจุ 

เปQนต&น
– การชิมอาหารเมื่อปรุงเสร็จว4าอร4อย สามารถส4งมอบให&ลูกค&าหรือไม4 
– การควบคุมการซื้อวัตถุดิบ และการรับชําระเงิน 
– การควบคุมเวลาที่ลูกค&ารอคอยอาหารและเครื่องดื่ม

• ตัวอย4างการทํา QA ในร&านอาหาร เช4น
การตรวจสอบระบบ QC ในแต4ละจุด
การไปเยี่ยมชมตรวจดูการทํา QC ของผู&ส4งวัตถุดิบหลัก
การดูและวิเคราะห�ผลสรุปรวมของการ QC เปQนรายเดือน
การศึกษาข&อมูลลูกค&าร&องเรียน (Customer Complaint) 
การสอบถามความพึงพอใจของลูกค&า
การประชุมหาแนวทางปUองกัน/แก&ไข
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• ตามนัยจากคาํนิยามดงักล่าวข้างต้นนี� การดาํเนินการส่วนใดที�เป็นไปใน
ลกัษณะมุ่งกระทาํให้เกิดผลที�บนชิ�นงานผลิตภณัฑห์รือบริการอย่าง
เจาะจง แล้วตรวจสอบทดสอบผลการดาํเนินการรวมทั �งกิจกรรมอื�นๆที�จะทาํให้
ชิ�นงานผลิตภณัฑห์รือบริการมีคณุลกัษณะตามที�กาํหนดไว้ เราเรียกการดาํเนินการ
ทั �งหมดนั�นว่า “การควบคมุคณุภาพ” 

• การดาํเนินการส่วนใดที�เป็นไปในลกัษณะเพื�อจะสร้างความเชื�อมั �นให้แก่
กระบวนการผลิตหรือกระบวนการให้บริการ โดยมิได้มุ่งกระทาํเพียงแค่ที�
ตวัชิ�นงานผลิตภณัฑ ์หรือการบริการเท่านั�น หากแต่มุ่งที�จะสร้างความมั �นใจตั �งแต่
ก่อนจะลงมือดาํเนินการผลิตหรือให้บริการ ว่าผลของการผลิต หรือให้บริการนั�นๆ 
จะบรรลขุ้อกาํหนดทางด้านคณุภาพได้อย่างแน่นอน เราเรียกการดาํเนินการใน
ลกัษณะเช่นนี� ว่า "การประกนัคณุภาพ" / การประกนัคุณภาพเป็นการสรา้ง
ความมั �นใจใหก้บัลกูคา้วา่จะไดร้บัแต่สนิคา้และบรกิารที�ดี

36
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• Suitable laboratory environment

• Educated, trained and skilled staff

• Suitable equipment, maintained and calibrated

• Traceable calibrations

• Use of documented and validated methods

• Quality control

• Documented procedures and records

37

Technical components of Quality Assurance Technical components of Quality Assurance Technical components of Quality Assurance Technical components of Quality Assurance 

activities in an analytical laboratoryactivities in an analytical laboratoryactivities in an analytical laboratoryactivities in an analytical laboratory

IUPAC/ISO/AOAC, Harmonized Guidelines for Internal Quality Control in Analytical
Chemistry Laboratory, prepared for publication by R. Wood and M. Thompson, Pure & Appl. Chem. 67(4) (1995) 649–666.
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• Requirements for reagents, calibrants and 

measurements standards

• Proper use of (certified) reference materials

• Procedures for checking and reporting results

• Proper storage and handling of samples

• Participation in proficiency testing schemes

38

Technical components of Quality Assurance Technical components of Quality Assurance Technical components of Quality Assurance Technical components of Quality Assurance 

activities in an analytical laboratory (cont.)activities in an analytical laboratory (cont.)activities in an analytical laboratory (cont.)activities in an analytical laboratory (cont.)

IUPAC/ISO/AOAC, Harmonized Guidelines for Internal Quality Control in Analytical
Chemistry Laboratory, prepared for publication by R. Wood and M. Thompson, Pure & Appl. Chem. 67(4) (1995) 649–666.

Together with two management requirements: internal audit and management review, 
quality control is forming the basic pillar of the quality system in an analytical laboratory



LaboratoryLaboratoryLaboratoryLaboratoryLaboratoryLaboratoryLaboratoryLaboratory

Analyst

Method

Equipment

RM

Envi. 
condition

Report
Sample

Quality 
control

Sampling

QA MeasuresQA MeasuresQA MeasuresQA Measures



Method

-การชั่งตัวอย4าง
-การเตรียมตัวอย4าง
-การปรับปริมาตร

Analysis
-calibration of instrument

Result Use

CRM
(QC)

CRM
(Bias)

CRM
(Calibration)

SI

Method Validation

QA&QC

Bias/
Recovery

Traceability

Fitness for
purpose

Type A
(precision)

Type B

Measurement
uncertainty

             

Ref: B. Hibbert www.nimt.or.th
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Chemical measurement
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การสอบเทียบเครื�องมือ

• ได้รบัการสอบเทียบและสามารถสอบกลบัได้ไปยงัมาตรฐาน
ระดบัประเทศ/ระหว่างประเทศหรือ SI Units

• มีการทาํ In-house calibration check ตามที�กาํหนด

• บนัทึกผลการสอบเทียบ

• ตรวจสอบการเปลี�ยนแปลงค่านัยสาคญั

• ทาํการสอบเทียบซํ�าใหม่ถ้าจาํเป็น (แม้ว่ายงัไม่ถึงกาํหนดเวลา
สอบเทียบ) 

41
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Purpose of a calibration?
• There are three main reasons for having instruments calibrated:

– To ensure readings from an instrument are consistent with 
other measurements.

– To determine the accuracy of the instrument readings.

– To establish the reliability of the instrument i.e. that it can be 
trusted.

• Traceability: relating your measurements to others

• Uncertainty: how accurate are your measurements?

• Reliability: can I trust the instrument?

• Achieving Traceability in your measurements

42
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Metrological Traceability

www.nimt.or.th
43



Traceability/Reference materialTraceability/Reference materialTraceability/Reference materialTraceability/Reference material

• Reference material

• Certified reference material

•Calibrant (Pure material)

•Matrix CRM

• QC sample



ปัจจยัที�ควรพิจารณาในการเลือกใช้ RMs ที�เหมาะสม

45

• Analyte ที�ต้องการวดั
• ระดบัความเข้มข้น (อยู่ในช่วงที�ต้องการ)
• Matrix ใกล้เคียงกบัตวัอย่าง
• ปริมาณต้องเพียงพอต่อการใช้งานได้ตลอด
• เสถียรภาพและความเป็นเนื�อเดียวกนั (Homogeneity and 

stability)
• ค่าความไม่แน่นอน (Measurement uncertainty) 
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• Reference Material, RM   ���� Specified properties value
����Homogeneous

����Stable

46

สรุปความหมายของ RM และ CRM

• Certified Reference Material, CRM

� Specified property value

� Homogeneous

� Stable

� Certificate (acc. ISO Guide 31) , issued by an 
authoritative body + Uncertainty + Traceability 

���� Metrologically valid procedure

RM
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• Method development and validation

– evaluation of trueness

– uncertainty estimation

• Calibration of instrument

• Proof of method performance
– statistical quality control

– establishing traceable results

– equipment qualification

• Proficiency testing
– training and verification of competence

47
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Measurement uncertainty

• non-negative parameter characterizing the dispersion of the 
quantity values being attributed to a measurand, based on 
the information used

– Note 1   Measurement uncertainty includes components 
arising from systematic effects, such as components 
associated with corrections and the assigned quantity 
values of measurement standards, as well as the 
definitional uncertainty. Sometimes estimated systematic 
effects are not corrected for, but, instead, associated 
measurement uncertainty components are incorporated.

U

X

U
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ISO/IEC 17025:2005 “ ค่าความไม่แน่นอนของการวดั”

“Testing laboratories shall have and shall apply procedures for estimating
uncertainty of measurement. In certain cases the nature of the test method may
preclude rigorous, metrologically and statistically valid, calculation of
uncertainty of measurement. In these areas the laboratory shall at least attempt
to identify all the components of uncertainty and make a reasonable estimation,
and shall ensure that the form of reporting of the result does not give a wrong
impression of the uncertainty. Reasonable estimation shall be based on
knowledge of the performance of the method and on the measurement scope and
shall make use of, for example, previous experience and validation data.”

Clause 5.4.6.2

� การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดั

� ตอ้งเป็นไปอย่างมีเหตุผล

� ตอ้งไม่ทาํใหเ้กดิความเขา้ใจผดิ

� มีความรูด้เีกี�ยวกบัประสทิธิภาพของวิธีวิเคราะห์

� สามารถระบสุ่วนประกอบของความไม่แน่นอน

� ประสบการณใ์นอดตี

� ขอ้มูลการทวนสอบ (validation data)
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SAME Lab 1 and 2:
MEASURAND  DISCREPANCY     IN SAME 

SAMPLE PROBLEM

Lab 1 and 2:
NO DISCREPANCY

NO PROBLEM

Qu
an

tit
y 

va
lu

e 
of

 m
ea

su
ra

nd

DISCREPANCY PROBLEMS ARE MOSTLY CAUSED, NOT SO MUCH BECAUSE OF THE  EFFECTS OF 
UNKNOWN BIAS, BUT BECAUSE OF THE LACK OF A FULL ( = ‘GUM’) EVALUATION OF MEASUREMENT 

UNCERTAINTY
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2 Approaches

- Bottom-up method: the “GUM” 
approach

- Top-down method using results from 
an interlaboratory study by the 
harmonized IUPAC/AOAC protocol or 
ISO 5725

Measurement Uncertainty

ISO/IEC 17025:2005, Interpretation and suggestions for implementation by Prof. Dr. Ir Peter Bode
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The Uncertainty Estimation Process according to ISO GUM 

Step 2

Step 1

Identify Uncertainty Sources

Step 3a Quantify Uncertainty Component

Convert to Standard Deviation

Combine the Uncertainties

Step 3b

Step 4

Specification

Combine the uncertainty components, either using a 
spread-sheet method or algebraically.  Identify significant 
components.

Estimate the size of each uncertainty.  At this stage, 
approximate values suffice; significant values can be 
refined at subsequent stages.

Express each component as a standard deviation.

List sources of uncertainty for each part of the 
process/parameter.

Write down a clear statement of what is being measured 
and the relationship between it and the parameters on 
which it depends.

Re-evaluate the significant 
components REPORTDo the significant components

need re-evaluating? NoYes

Ref : EMU Course V2.3  March 2005   © Commonwealth of Australia 
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Top down approach
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การรายงานผล
         เม ื"อคาํนวณ uncertainty  ได้แล้วรายงานผลในรปู

Ux ±

Traceability to……..

� ปัดเลขนัยสาํคญัของค่าความไม่แน่นอนให้เหลือไม่เกิน   2 
ตาํแหน่ง

� ปัดผลการทดสอบเฉลี"ยให้เท่ากบัทศนิยมตาํแหน่ง   
สดุท้ายของค่าความไม่แน่นอน (ASTM E29, UKAS lab 12)

 ที�ระดบัความเชื�อม ั�น 95 %



Test Method Selection Test Method Selection Test Method Selection Test Method Selection 

Chemical Analysis Techniques 

Technique Application Possible 

MU

External calibration (without 

IS)

Commercial high 

through-put

30 - 100+%

External calibration (with IS) High accuracy routine 

method

15%

Standard Addition Analysis Reference method 10%

Isotope Dilution Analysis Routine method 5 %

Isotope Dilution Analysis Reference method <2%



Method Validation/Verification
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Definition “Validation” 

“ Validation”  is the confirmation by examination and provision of 
objective evidence that the particular requirements for a specific 
intended use are fulfilled’ 

การตรวจสอบความใช้ได้ค ือการยืนยนัโดยการตรวจสอบและจดัทาํ
หลกัฐานที"เป็นรปูธรรมเพื"อแสดงว่ากาํหนดพิเศษโดยเฉพาะต่างๆ  
สาํหรบัการใช้ตามที"ต ั eงใจไว้โดยเฉพาะ สามารถบรรลผุลได้ครบถ้วน 
(ค ู่ม ือประกอบการประเมินตาม มอก. 17025-2548)

ISO/IEC 17025 clause 5.4.5.1

• การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบจะบอกให้ทราบว่าวิธีทดสอบจะตอบสนองต่อตวัอย่าง
ของเราอย่างไรภายใต้สภาวะการทดลองและเครื"องมือที"ม ีอยู่

• วิธีทดสอบที"เล ือกใช้นั eนไม่จาํเป็นต้องเป็นวิธีที"ให้ผลการทดสอบที"ดีที"สดุแต่จะต้องให้ผลการ
ทดสอบที"ตรงตามวตัถปุระสงคก์ารใช้งานของลกูค้า
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เอกสารอ้างอิงสาํหรบั Method Validation

• IUPAC Technical Report (2002) (International Union 

of Pure and Applied Chemistry)

• NATA Technical Note 17 (National Association of 

Testing Authorities)

• ICH Guidelines (2005) (International Conference on 

Harmonization) 

• Joint FAO / WHO Food Standards Programme (Food 

and Agriculture Organization, World Health 

Organization) 

• USFDA Bioanalytical Method Validation Guidance 

for Industry (2001) (Food and Drug Administration)
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สรปุ - เม ื"อไหรต่้องทาํการ validate/revalidate วิธีทดสอบ?
– วิธีทดสอบที /พฒันาขึ7นมาใหม่ 
– วิธีที /มีอยู่เดิมแต่ทาํการปรบัปรงุหรือขยายขอบเขต
– เมื"อผลจากการทาํการควบคมุคณุภาพแสดงให้เหน็ว่ามีการ

เปลี"ยนแปลงเกิดขึeน
– วิธีทดสอบนั eนๆ  ได้ถกูนําไปใช้ในแลปอื"น นักวิเคราะหค์นอื"นหรือ

เครื"องมือที"ใช้แตกต่างออกไปจากเดิม
– เพื"อแสดงให้เหน็ถึงความเท่าเทียมกนัของวิธีสองวิธี
– มีการเปลี"ยนแปลงเครื"องมือหลกั
– ใช้สารมาตรฐานต่าง batch กนั
– เมื"อนําวิธีทดสอบเก่าๆที"ได้รบัการตรวจสอบความใช้ได้มาใช้อีกคร ั eง



Method Validation Requirements

Performance Characteristics

Instrument calibration function 

and range

Confirmation of identity

Method linearity Method selectivity

Method detection limit (LOD) Accuracy

Method quantification limit 

(LOQ)

Ruggedness/Robustness

Repeatability Measurement uncertainty

Reproducibility Metrological traceability
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Definition “Verification” 

“Verification”  is the confirmation by 

examination and provision of evidence that 

specified requirements have been met

การทวนสอบความใช้ได้ของวิธีเพื"อยืนยนัความเป็นไป
ตามข้อกาํหนดที"ระบไุว้ในวิธีทดสอบ

ISO/IEC 17025
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การควบคุมคุณภาพผลการทดสอบ
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IQC
Consistent of results within laboratory

• Reagent control
• Equipment maintenance 

EQC
Comparable results with other laboratories
Overall standard performance
Performance in relation to the techniques used

63
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การควบคมุคณุภาพภายใน 
(Internal Quality Control, IQC) 

  การควบคมุคณุภาพที�ห้องปฏิบตัิการกาํหนดขึ�น ควรครอบคลมุ
กระบวนการทดสอบทั �งหมด รวมทั �งการเตรียมตวัอย่าง ขั �นตอน
การสกดั / การย่อย และวิธีดาํเนินการตรวจวดั เพื�อเป็นการเฝ้า
ระวงัการทดสอบ และผลการทดสอบในทกุชดุตวัอย่าง เพื�อ
ตดัสินว่าผลการทดสอบถกูต้อง น่าเชื�อถือก่อนออกรายงานผล
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การควบคมุคณุภาพภายนอก (External 
Quality Control, EQC) 

– การเข้าร่วมในโปรแกรมทดสอบความชาํนาญ 
(Proficiency Testing, PT)

– การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบตัิการ (Inter-
laboratory Comparison)
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