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_____________________________

* นักวิทยาศาสตรชํานาญการพิเศษ ศูนยบริหารจัดการทดสอบความชํานาญหองหองปฏิบัติการ

จิราวรรณ  หาญวัฒนกุล*

	 เราจะมั่นใจได้อย่างไรว่า	 ผลการทดสอบของห้อง

ปฏิบัติการต่างๆ	 มีความแม่น	 ความเที่ยงและเชื่อถือได้	

ถึงแม้ว่าห้องปฏิบัติการเหล่านั้นได้ทำาการทดสอบตาม

วิธีทดสอบที่เป็นไปตามมาตรฐานสากล	เช่น	ISO,	ASTM,	

AOAC	เป็นต้น	ซึง่คงเป็นคำาถามทีเ่กดิขึน้กบันกัวทิยาศาสตร์

ที่เป็นผู้ทดสอบหรือหน่วยงานต่างๆ	ที่นำาผลทดสอบมาใช้

เพื่อเป็นข้อมูลบ่งบอกถึงคุณภาพสินค้า	หรือเพื่อนำาสินค้า

จำาหน่ายทั้งในและต่างประเทศ	หากผลการทดสอบที่ได้มี

ผลกระทบต่อคณุภาพสนิค้า	 ห้องปฏบิติัการจำาเป็นต้องแก้ไข

ปัญหาโดยใช้วัสดุควบคุม	(QC	Sample)	เพื่อการควบคุม

คุณภาพของห้องปฏิบัติการ	ดังนั้นเรามาเรียนรู้กันว่าวัสดุ

ควบคุมสามารถสร้างความแม่น	ความเที่ยงและน่าเชื่อถือ

ให้กับผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการได้อย่างไร

 วัสดุควบคุม (Quality control sample, 
QC sample) คือ	 ตัวอย่างที่ใช้ในการประเมินผลการ

ดำาเนินงานของห้องปฏิบัติการภายใต้ขอบเขตของ	

tolerance	 limits	 ของวิธีวิเคราะห์ที่กำาหนดไว้	 รวมถึง

ตัวอย่างควบคุม	 ตัวอย่างมาตรฐานที่ใช้ในการสอบเทียบ	

และตัวอย่างเชิงลบ	(negative	sample)

สมบัติวัสดุควบคุม 
	 วัสดุควบคุมต้องมีความเป็นเนื้อเดียวกัน	 มี

ความเสถียรในช่วงที่มีการใช้งาน	 เมื่อนำาวัสดุควบคุมมา

ทำาการทดสอบควบคู่กับวัสดุอ้างอิงรับรอง	 (Certificate	

reference	material)	 จะทำาให้ทราบค่ากำาหนดและ

ความไม่แน่นอนของตวัอย่างควบคมุนัน้และผลการทดสอบ

สามารถสอบกลับได้ถึงระดับสากลจึงมีความน่าเชื่อถือ

ซึง่กระบวนการทีจ่ะพฒันาเป็นวสัดคุวบคมุได้นัน้ต้องศกึษา

ในเร่ืองของการเตรียมตัวอย่าง	 ความเป็นเนื้อเดียวกัน	

ความเสถียร	 ภาชนะบรรจุและการบรรจุ	 และการเก็บ

รักษา	 วัสดุควบคุมที่ผลิตขึ้นจะมีเนื้อสาร	 (matrix)	 ที่

แตกต่างกันตามวัตถุประสงค์ของระบบการควบคุม

คุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ

ภาพ ตัวอย่างควบคุม

สรรสาระ วศ. กับการผลิตวัสดุควบคุม
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 ประโยชน์ของวัสดุควบคุม	 วัสดุควบคุมที่ใช้ใน

การควบคุมคุณภาพการทดสอบภายในห้องปฏิบัติการ

เพื่อบ่งชี้ความแม่นและช่วยสร้างความม่ันใจในผล

ทดสอบซึ่งเป็นส่วนหนึ่ง	 ในการที่จะให้เกิดเป็นเช่นนี้

ได้จะต้องมีระบบที่เข้ามาใช้ร่วมด้วยคือ	 ระบบ	 ISO/

IEC	 17025	 และ	 ระบบ	 GLP	 ในเรื่องของการประกัน

คุณภาพ	 (Quality	 Assurance)	 การควบคุมคุณภาพ	

(Quality	 control)	 และการประเมินคุณภาพ	 (Quality	

Assessment)	 ซึง่ศนูย์บรหิารจัดการทดสอบความชำานาญ

มีการผลิตวัสดุควบคุมเพื่อส่งเสริมการพัฒนาศักยภาพ

ห้องปฏิบัติการของประเทศ

	 ที่ผ่านมา	โดยศึกษาในเรื่องความเสถียรของตัวอย่างในระยะยาว	โดยมีขั้นตอนดังนี้

ตัวอย่างในกิจกรรมการทดสอบความชำานาญที่มีประวัติความเป็นเนื้อเดียวกัน	และความเสถียรเบื้องต้น
พร้อมรายงานสรุปฉบับสมบูรณ์ที่มีค่ากำาหนด	ค่าความไม่แน่นอนของการวัด	ค่าความเบี่ยงเบนมาตรฐาน

แต่งตั้งผู้รับผิดชอบการดำาเนินงาน	ประกอบด้วยผู้ประสานงานซึ่งทำาหน้าที่ดูแลและจัดการตัวอย่าง
ที่ปรึกษาทางวิชาการให้คำาแนะนำา	การเก็บรักษา	และวางแผนตรวจสอบความเสถียรของตัวอย่างนักสถิติ	

ให้คำาแนะนำา	ในการวางแผนตรวจสอบความเสถียรของตัวอย่างและการคำานวณ

จัดทำาและวางแผน	การตรวจสอบความเสถียรของตัวอย่างการให้รหัส	การเก็บรักษาตัวอย่าง	
และรายละเอียดในใบรับรอง	(รวมถึงการกำาหนด	วันหมดอายุ)

ทำาการให้รหัสใหม่	จัดทำาฐานข้อมูล	ตัวอย่างควบคุม	

สุ่มตัวอย่างเพื่อการตรวจสอบความเสถียรและจัดส่งตรวจสอบความเสถียรตามแผน

ประเมินค่าความเสถียรโดยใช้กราฟควบคุมคุณภาพ	ประเมินความเสถียรระยะสั้นและความเสถียรระยะยาว	
ตาม	ISO	Guide	35

	 ปัจจุบันศูนย์บริหารจัดการทดสอบความชำานาญห้องปฏิบัติการ	กรมวิทยาศาสตร์บริการ	ได้มีการผลิตตัวอย่าง

ควบคุม	ใน	2	สาขาได้แก่	

	 1.	 สาขาสิ่งแวดล้อม	(Environment)	มีรายการต่างๆ	ดังนี้

	 	 	 -	Heavy	metals	(As,	Cd,	Cr,	Cu,	Fe,	Mn,	Ni,	Pb	and	Zn)	in	water	

	 	 	 -	Total	suspended	solids	(TSS)	in	water

	 	 	 -	pH-value	in	water	

	 	 	 -	Total	hardness	(as	CaCO3)	and	Chlorides	(as	Cl)	in	water

	 	 	 -	Total	dissolved	solids	(TDS)	in	water

	 	 	 -	Chemical	Oxygen	Demand	(COD)	in	water	
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ภาพ ใบรับรอง

	 	 2.	 สาขาอาหาร	(Food)	มีรายการต่าง	ๆ	ดังนี้

	 	 	 -	Water	-	soluble	chlorides	(as	NaCl)	in	Feeding	stuffs	

	 	 	 -	Moisture,	Ash	and	pH	in	Starch	

	 	 	 -	Moisture,	Protein,	Crude	fat,	Crude	fiber	and	Ash	in	Feeding	stuffs	

	 	 	 -	Ca,	Cu,	Fe,	Mg,	Mn,	K,	Na,	Zn	and	P	in	Feeding	stuffs	

	 	 หากห้องปฏิบัติการใดสนใจสั่งซื้อตัวอย่างควบคุม	โปรดติดต่อได้ที่ศูนย์บริหารจัดการทดสอบความชำานาญ

ห้องปฏิบัติการ	กรมวิทยาศาสตร์บริการ	ถนนพระรามที่	6	เขตราชเทวี	กรุงเทพฯ			
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