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ภัทรภร ธนะภาวริศ
นักวิทยาศาสตร์ช�านาญการพิเศษ	

ส�านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ

หลักเกณฑ์การเลือกใช้
วสัดุอุา้งองิใหเ้หมาะสมกบัการใช้งาน
 วัสดุอ้างอิง (Reference Material, RM) และวัสดุอ้างอิงรับรอง (Certified Reference Material, CRM) 

เป็นเครื่องมือส�าคัญที่ใช้ในกระบวนการวัดของห้องปฏิบัติการเพื่อให้เกิดความน่าเชื่อถือของผลการวัด และการจัดท�า

ระบบบริหารงานคุณภาพห้องปฏิบัติการให้เป็นไปตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ห้องปฏิบัติการจึงจ�าเป็นต้องใช้ 

วัสดุอ้างอิงเพื่อสอบเทียบเครื่องมือ ตรวจสอบความสมเหตุสมผลของวิธี ประกันคุณภาพของผลการทดสอบ 

และใช้เปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ อบรมและประเมินความสามารถบุคลากร

ประเภทของวัสดุอ้างอิง (Type of Reference Materials)

	 วสัดอุ้างองิทีใ่ช้ในการวดัอาจเกีย่วข้องกบัองค์ประกอบ

ทางเคมี	 จุลชีววิทยา	คลินิก	ทางฟิสิกส์	 คุณสมบัติวิศวกรรม	

และอ่ืนๆ	 เช่น	 รส	 กลิ่น	 ซึ่งอาจบอกได้โดยการช้ีบ่ง

คณุลักษณะเฉพาะ	(Identity)	เช่น	โครงสร้างทางเคม	ีชนดิของ

เส้นใย	เป็นต้น	โดยทั่วไปวัสดุอ้างอิงสามารถแบ่งออกเป็น	5	

ประเภท	ดังนี้

	 1.	 สารบริสุทธิ์	 (Pure	substances)	อาจเป็นสารเคมี

บริสุทธิ์	 (Chemical	 purity)	 เช่น	 โซเดียมคลอไรด์บริสุทธ์ิ 

ร้อยละ	99.99	หรือสารปริมาณน้อย	 (Trace	 impurity)	 เช่น	

สารละลายมาตรฐานตะกั่ว	 ความเข้มข้น	 1,000	mg/dm3 

ในสารละลายกรดไนตริก	ร้อยละ	2	

	 2.	 สารละลายมาตรฐานและแก๊สผสม	 (Standard 

solutions	and	gas	mixtures)	โดยปกติจะเตรียมจากการชั่ง

สารบริสุทธิ์	 และใช้เพื่อการสอบเทียบ	 เช่น	Standard	gas	

mixture

	 3.	 วัสดุอ้างอิงที่เป็นมวลเนื้อสาร	 (Matrix	 reference	

materials)	อาจเตรยีมจากสารทีม่อีงค์ประกอบทางเคมเีฉพาะ

ทีต้่องการ	หรอืสารจากแหล่งธรรมชาตทิีม่สีารองค์ประกอบหลัก 

เช่น	ค่าโปรตนีในอาหารสตัว์	ร้อยละ	60	หรอื	สารปรมิาณน้อย

ที่เจือปนอยู่	เช่น	ค่าตะกั่วในน�้าจากทะเลสาบ	0.1	mg/dm3

	 เนื่องด้วยวัสดุอ้างอิงและวัสดุอ้างอิงรับรองมีหลาย

ประเภท	หลายช้ันคุณภาพ	และผู้ผลิตหลากหลายทั้งหน่วย

งานมาตรวิทยาของประเทศ	 ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงที่ได้รับการ

รับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง	และที่ยังไม่ได้รับการ

รับรอง	ด้วยเหตุผลเหล่านี้ท�าให้ห้องปฏิบัติการ	เจ้าหน้าท่ีห้อง

ปฏิบัติการ	หรือบุคลากรท่ีเกี่ยวข้องไม่ทราบหลักเกณฑ์การ

เลือกใช้วสัดอุ้างองิให้เหมาะสมกบัการใช้งาน	และในการตรวจ

ประเมนิให้การรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารของส�านกั

บริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ	มักพบปัญหาเกี่ยวกับการ

เลือกใช้วัสดุอ้างอิงไม่เหมาะสมไม่น่าเชื่อถือ	 และไม่เป็นที่

ยอมรับของหน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ	 เช่น	

ประเภทมวลเนื้อสารไม่สอดคล้องกับตัวอย่างที่ทดสอบหรือ

สอบเทยีบชัน้คณุภาพไม่เหมาะสม	และความบรสิทุธ์ิไม่เหมาะ

กบัวตัถปุระสงค์การใช้งาน	ความเข้มข้นไม่ครอบคลมุช่วงการ

ใช้งาน	ไม่ระบุหรือค่าความไม่แน่นอนของการวัดไม่ชัดเจน

หรอืมากกว่าเกณฑ์การยอมรบัของวธิทีดสอบหรอืสอบเทยีบ	

และที่ส�าคัญมากคือความสอบกลับได้ของการวัดไม่สามารถ

สอบกลับได้ถึงหน่วย	 SI	 หรือวัสดุอ้างอิงรับรอง	 เพ่ือให้

สามารถเลือกใช้วัสดุอ้างอิงหรือวัสดุอ้างอิงรับรองได้อย่าง

เหมาะสมกับการใช้งาน	จึงควรทราบรายละเอียดที่เกี่ยวข้อง

กบัวสัดอุ้างองิและวัสดุอ้างอิงรบัรองเช่น	ประเภท	ชัน้คณุภาพ	

และการเลือกใช้ต้องพิจารณารายละเอียดอะไรบ้าง	

สรรสาระ



	 หลักเกณฑ์ในการเลือกใช้วัสดุอ้างอิงให้เหมาะสม 

กับการใช้งาน	 ควรพิจารณาถึงประเภท	 ชั้นคุณภาพ	 และ

วัตถุประสงค์ของการใช้งาน	และที่ส�าคัญความสอบกลับได้ 

ของวสัดุอ้างองิ	ซึง่ต้องพจิารณาจากเอกสารหลกัฐานประกอบ	

เช่น	 เอกสารข้อมูลของวัสดุอ้างอิงและวัสดุอ้างอิงรับรอง 

ต้องมีรายละเอียดเป็นไปตาม	ISO	Guide	31:	2015	Refer-

ence	materials	 --	Contents	of	 certificates,	 labels	 and 

accompanying	documentation	ซึ่ง	 ISO	Guide	31:	2015	

เป็นมาตรฐานที่ช่วยผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงในการเตรียมเอกสาร 

ที่ใช้ประกอบกับวัสดุอ้างอิง	 อธิบายข้อบังคับ	 ข้อแนะน�า 

และประเภทของข้อมูลที่ใช้ในการพิจารณาเตรียมข้อมูลของ

ผลิตภัณฑ์	 และใบรับรองวัสดุอ้างอิง	 (RM	 certificates) 

ซึง่ข้อมลูเหล่านีจ้�าเป็นส�าหรบัผูใ้ช้วสัดอุ้างองิและผูท้ีเ่กีย่วข้อง	

เพือ่ตรวจสอบและยนืยนัความเหมาะสมในการใช้งานของวสัดุ

อ้างอิงหรือวัสดุอ้างอิงรับรองนั้น	 และเอกสารนี้ยังก�าหนด 

รายละเอียดท่ีต้องมปีระกอบกับวสัดอุ้างองิคอื	ชือ่วสัดอุ้างองิ 

ผู้ผลิตและรหัสของผู้ผลิตส�าหรับวัสดุ	ค�าอธิบายรายละเอียด

ของวัสดุ	 เหมาะสมกับใช้งานอะไร	 ข้อแนะน�าส�าหรับการ 

ใช้งาน	ข้อแนะน�าสภาวะในการเก็บรักษาท่ีเหมาะสม	การให้

ค่ารบัรองคณุสมบตั	ิ(Certified	property	values)	และค่าความ

ไม่แน่นอนของการวัด	 วิธีทดสอบที่ใช้ในการหาค่ารับรอง 

ในกรณีท่ีค่าการทดสอบนั้นขึ้นอยู่กับวิธีทดสอบ	ผู้ผลิตต้อง

แสดงรายละเอยีดให้ครบถ้วน	และระยะเวลาท่ีสามารถใช้งานได้ 

หรือวันหมดอายุ	

	 4.	 วัสดุอ้างอิงทางฟิสิกส์และเคมี	 (Physico-chemical	

reference	materials)	 เช่น	วัสดุอ้างอิงส�าหรับจุดหลอมเหลว	

ความหนืด	และความหนาแน่น	เป็นต้น

	 5.	 วัสดุอ้างองิทีเ่ป็นวตัถตุวัอย่าง	(Reference	objects 

or	artifacts)	 เช่น	กลิ่น	รส	จุดวาบไฟ	ความแข็ง	และอาจ 

รวมถงึ	Microscopy	specimens	ใช้ส�าหรบัหาชนดิของเส้นใย			

ชัน้คุณภาพของวสัดุอ้างองิ (Classification of Reference 

Materials)

	 ชัน้คณุภาพของวสัดุอ้างอิงสามารถแบ่งออกเป็น	3	ชัน้

คุณภาพ	ได้แก่	 วัสดุอ้างอิงชั้นปฐมภูมิ	 (Primary	 reference	

material)	 วัสดุอ้างอิงทุติยภูมิ	 (Secondary	 reference 

materials)	และวสัดอุ้างอิงภายใน	หรอืวสัดุอ้างอิงระดบัใช้งาน	

(In-house	or	working	reference	materials)	ซึ่งจะมีค่าความ

ไม่แน่นอนของการวัดเพิ่มขึ้นตามล�าดับ

ความสอบกลบัได้ของวสัดอุ้างองิ (Traceability of Reference 

Materials)

		 วัสดุอ้างอิงเป็นเครื่องมือส�าคัญส�าหรับการถ่ายทอด 

ค่าความถูกต้องของการวัดระหว่างห้องปฏิบัติการและ 

ค่าคณุสมบตั	ิถ้าเป็นไปได้ควรสอบกลบัไปสูห่น่วยวดั	SI	หรอื

ใช้วธิทีดสอบทีใ่ห้ค่าความถูกต้องสงู	(A	hierarchy	of	method)	

ความสอบกลบัได้ของวสัดอุ้างองิ	และวสัดอุ้างอิงรบัรองตาม

ข้อก�าหนดของ	 ILAC	 P10:01/2013	 ILAC	 Policy	 for 

traceability	 covered	 by	 the	 ILAC	 arrangement	 in 

calibration	ได้กล่าวไว้ดังนี้	

	 1.	 ค่า	Assigned	values	ของวัสดุอ้างอิงต้องได้จาก

สถาบนัมาตรวิทยาแห่งชาต	ิทีมี่ขดีความสามารถแสดงในฐาน

ข้อมูลของ	The	BIPM	KCDB	หรือผลิตโดยผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง

ที่ได้รับการรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง	ตาม	 ISO	

Guide	34:	2009	

	 2.	 วัสดุอ้างอิง	 และวัสดุอ้างอิงรับรองที่ผลิตโดย 

ผู้ผลิตอื่น	ให้เป็นวัสดุสิ้นเปลืองท่ีมีผลกระทบต่อการทดสอบ	

ห้องปฏิบัติการต้องตรวจสอบวัสดุอ้างอิงและวัสดุอ้างอิง

รับรอง	ก่อนน�ามาใช้งานว่าเหมาะสมหรือไม่	ตามข้อก�าหนด	

ISO/IEC	17025:	2005	ข้อ	4.6.2	หรือ	ISO	15189:	2012
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	 ตัวอย่างใบ	Certificate	ของวัสดุอ้างอิงรับรอง	Poultry	feed	ที่ผลิตโดย	LGC	และมีใบรับรองตามข้อก�าหนดที่ระบุไว้ใน	

ISO	Guide	31:	2015

ชื่อวัสดุอ้างอิง เครื่องหมายการรับรอง 
ISO Guide 34

ค่า Assigned value

ค่าความไม่แน่นอน

 ผู้ผลิต รายชื่อผู้ลงนาม
รับรอง

หมายเลข Unit วันที่ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงจัดส่งออก

รายละเอียดของวัสดุอ้างอิง

วิธีทดสอบที่ให้ค่า Assigned value


