


• ปัญหาที�พบจากหอ้งปฏบิตัิการที�ไม่ไดม้าตรฐาน

•  บคุลากรขาดการอบรมที�เหมาะสม

• วิธีการที�ตกลงกนัไม่ชดัเจน

• ไม่ไดป้ฏบิตัิตามวิธีที�ตกลงกนั

• ขอ้มูลไม่น่าเชื�อถอื ทวนสอบไม่ได ้ สอบกลบัไม่ได ้

•  ไม่ยดึวิธีที�เป็นมาตรฐานเดยีวกนั

•  ไม่มีการจดัการที�ดี



•  ปัญหาที�พบจากหอ้งปฏบิตัิการที�ไม่ไดม้าตรฐาน

• วิธีการทดสอบยงัไม่เหมาะสม

•  ทรพัยากรไม่เพยีงพอ

•  เครื�องมือไม่ไดร้บัการสอบเทียบ/ทวนสอบ

•  ผลการทดสอบไม่ไดร้บัการตรวจสอบ/ทวนสอบ ใหเ้ชื�อถอืได ้

• ขอ้มูล ,บนัทึกที�เกี�ยวขอ้งไม่เพยีงพอ



ผลการทดสอบที�เชื�อถือได ้   ทาํให ้

1.1.1.1. Reliable:Reliable:Reliable:Reliable: ความน่าเชื
อถือของขอ้มูลที
ไดจ้ากการทดสอบ
2.2.2.2. Recognized by scientists worldwideRecognized by scientists worldwideRecognized by scientists worldwideRecognized by scientists worldwide:::: 

เปรียบเทียบ ขอ้มูล และ ยอมรับผลการทดสอบของตวัอยา่ง

3.3.3.3. ResourcesResourcesResourcesResources:::: : : : : ประหยดัค่าใชจ้่าย เวลา ในการทดสอบ

4.4.4.4. Auditable Auditable Auditable Auditable :::: ตรวจสอบได้

5.5.5.5. avoid the creation of technical barriers avoid the creation of technical barriers avoid the creation of technical barriers avoid the creation of technical barriers 

to trade:to trade:to trade:to trade: หลีกเลี
ยงการกีดกนัทางการคา้



นิยามของ GLP ตาม AS 2830.1
• การปฏิบตัขิององคก์รที�มีสิ�งอาํนวยความสะดวก บุคลากรและ

ขอ้จาํกดัที�ทาํใหเ้ชื�อมั�นในการวเิคราะหท์ดสอบทางเคมีโดย
คาํนึงถึงสุขภาพและความปลอดภยัของผูป้ฏิบตังิานและมีการ
ดาํเนินงานตามกระบวนดงันี,   
– Performed : ปฏบิตัิงาน

– Monitored : การตรวจสอบ/เฝ้าระวงั

– Recorded : บนัทึกขอ้มูล

– Reported : รายงานผล

• Australian standard :AS 2830.1 -1985 :Good Laboratory 
Practice part 1- Chemical analysis  



GOOD LABORATORY PRACTICES 
FOR CHEMICAL ANALYSIS

• AS 2830.1 เป็นขอ้กาํหนดสาํหรับ technical 
competence และ good management 
สาํหรับหอ้งปฏิบตัิการวเิคราะห์ทางเคมี

Practice - Provides guidance : ให้แนวทางปฏิบัติ
Procedure - Provides direction : ปฏิบัตติามอย่างเคร่งครัด



QUALITY ASSURANCE (QA ):

• QA describes the overall measures that a laboratory uses to 
ensure the quality of its operations. Typically this might 
include:
– A quality system
– Suitable laboratory environment
– Educated, trained and skilled staff
– Training procedures and records
– Equipment suitably maintained and calibrated
– Quality control procedures
– Documented and validated methods



• Typically this might include: cont.
– Traceability and measurement uncertainty
– Checking and reporting procedures
– Preventative and corrective actions
– Proficiency testing
– Internal audit and review procedures
– Complaints procedures
– Requirements for reagents, calibrants, measurement 

standards & reference materials

QUALITY ASSURANCE



การควบคมุคณุภาพ (Quality control) : เป็นระบบ
ของการวเิคราะห์ ที�ทาํใหเ้กดิความเชื� อมั�นในผลการวเิคราะหว์า่มี
ความถูกตอ้ง แมน่ยาํ และเป็นไปตามวธิทีี�กาํหนด

* technical competence of staff 

*suitable facilities and equipment

* Documentation

* Training



• การควบคุมคุณภาพ (Quality control ) 

• 1. การควบคมุคณุภาพภายใน (Internal QC ) : control of…

– Contamination

• blank

– Trueness (bias) : recovery check

• CRM/RM , spiked samples , blind samples ,control sample , 
conrol standard

– Precision

• repeatability , reproducibility ,intermediate precision etc



การควบคุมคุณภาพ (Quality control ))))

• 2. การควบคมุคณุภาพภายนอก (External QC ) 

• : การเปรียบเทียบการทดสอบระหว่างหอ้งปฏิบตัิการ
(interlaboratory testing)

• : การเขา้ร่วมในโครงการทดสอบความชํานาญ
(Proficiency testing programme,PT)



Proficiency testing:
evaluation of participant performance 
against established criteria by means of 
interlaboratory comparison

Interlaboratory comparisons:
organization, performance and evaluation 
of measurements or tests on the same or 
similar items by two or more laboratories 
in accordance with predetermined 
condition



การประเมนิคุณภาพ (Quality assessment) 

� เป็นกิจกรรมการประเมินทั�งระบบเพื�อยนืยนัคุณภาพของ
ขอ้มูล(data quality)จากกิจกรรมควบคุมคุณภาพวา่มี
ประสิทธิภาพเป็นไปตามที�กาํหนด และตอ้งดาํเนินการ
อยา่งต่อเนื�องใหเ้ป็นไปตามระบบคุณภาพ



MEASUREMENT 
PROCESS

QC SAMPLE

sample
Sample

data

Reference
material

QUALITY CONTROL

QC data

RM data
Use/accept

Assessment

specificationความสัมพนัธ์ระหว่าง การประกนัคุณภาพ 

การควบคุมคุณภาพ และ การประเมินคุณภาพ fail



Precision : ความเที@ยง : ความใกล้เคยีงของผลการวดั
ซํGา โดยทั@วไปแสดงด้วยค่าเบี@ยงเบนมาตรฐาน (Standard 

deviation, SD) หรือสัมประสิทธิOของความแปรปรวน 
(Coefficient of variance, CV)

Bias :ความโน้มเอียง หมายถึง ผลต่างระหว่างค่าเฉลี@ยจากการ
วดัซํGาหลายครัGงกบัค่าอ้างองิที@ยอมรับ ความเบี@ยงเบนเกดิจาก

ความผดิพลาดเชิงระบบ (Systematic error หรือ type B error)

Bias  ตรงขา้มกบั Trueness



Measured value
(laboratory mean) Total bias True value

Interlab mean

Laboratory bias

Method bias

BIAS



Accuracy : The closeness of agreement 
between a test result and the accepted 
reference value. 

• ความใกลเ้คียงของค่าที
วดัไดก้บัค่าอา้งอิงที
ยอมรับ

• Note : the term accuracy when applied to a 
set of test results, involved a combination 
of random components and a common 
systematic error or bias components

• จากเอกสาร ISO 3534-1 Statistics-Vocabulary and 
symbols



Accuracy –vs- Precision
Accurately

Imprecise

Accurate

& Precise

Inaccurate

& Imprecise

Precisely

Inaccurate

Accuracy Accuracy Accuracy Accuracy : combination of bias and precision of an 

analytical procedure,which reflects the closeness of 

a measured value to a true value.





**

* * *

*

*

*



Replicate : repeated operation occurring within repeated operation occurring within repeated operation occurring within repeated operation occurring within 

an analytical procedure.Two or more analysis for the an analytical procedure.Two or more analysis for the an analytical procedure.Two or more analysis for the an analytical procedure.Two or more analysis for the 
same constituent in an extract of a single sample same constituent in an extract of a single sample same constituent in an extract of a single sample same constituent in an extract of a single sample 

constitute replicate extract analyses. constitute replicate extract analyses. constitute replicate extract analyses. constitute replicate extract analyses. การวิเคราะหซ์ํ�าโดย
วิธีการเดียวกนัทั �งกระบวนการ

Duplicate : usually the smallest number 
of replicates (2)  : 2 samples taken at the 
same time from one location. การวเิคราะห์ 2 ซํGา
โดยวธิีการเดียวกนัทัGงกระบวนการ  



Repeatability: การวเิคราะห์ซํX า

#  เป็นค่าความเที
ยงที
ทาํการทดสอบตวัอยา่งชุดเดียวกนั
#  ใชว้ธิีทดสอบเดียวกนั
#  ภายใตส้ภาวะ และเครื
องมือเดียวกนั
#  ปฏิบตัิโดยคน คนเดียวกนั
#  หอ้งปฏิบตัิการเดียวกนั 
#  ช่วงระยะเวลาใกลเ้คียงกนั



ReproducibilityReproducibilityReproducibilityReproducibility

: : : : เป็นค่าความเที@ยงที@ทาํการทดสอบตวัอย่างชุดเดยีวกนั
::::ใช้วธิีทดสอบเดยีวกนั 
::::ทาํการทดสอบภายใต้สภาวะที@แตกต่างกนั 
::::ปฏิบัตโิดยต่างบุคคล 
::::ต่างห้องปฏิบัตกิาร 
::::ช่วงระยะเวลาต่างกนั

(interlaboratory comparison จัดเป็น reproducibility )



Repeatability&Reproducibility

Precision มี 3 ระดบั (ISO3545-1)
�Within-run precision 

* Repeatability
�Intermediate precision

* Within-laboratory reproducibility
(ต่างเวลา ต่างเครื
องมือหรือต่างคน)

Between-laboratory precision
* **Reproducibility
อาจประมาณค่าจาก validation studies หรือ PT
                   



Quality Control sample (QC sample):

ตวัอยา่งที
มีความเป็นเนืXอเดียวกนั และมีเสถียรภาพ มีตวัที
ตอ้งการ
วิเคราะห์อยูใ่นปริมาณที
ใกลเ้คียงกบัตวัอยา่งที
ทาํอยูป่ระจาํ

Quality Control standard : standard ที

ใชค้วบคุมคุณภาพควรมาจากคนละแหล่งกบัที
ใชท้าํ 
Cal.curve ควรมีค่าใกลเ้คียงกบั ตวัอยา่งที
ทาํอยูป่ระจาํ



Spiked sample : sample+standard
: ศึกษา % recovery สําหรบัตวัอย่างที�มี matrix

Volume standard added

Volume sample



วสัดุอ้างองิคอือะไร

• วัสดุที่มีความเปนเนือ้เดียวกนัความเปนเนือ้เดียวกนัความเปนเนือ้เดียวกนัความเปนเนือ้เดียวกนัและมีเสถยีรเสถยีรเสถยีรเสถยีรภาพภาพภาพภาพ ของ
สมบัติที่ระบุเพียงพอเพื่อใหเหมาะสมกับการใชงานตาม
วัตถุประสงคในการการการการวดัวดัวดัวดัหรือตรวจสอบสมบตัิที่สมบตัิที่สมบตัิที่สมบตัิที่ระบุระบุระบุระบุ

• reference materialreference materialreference materialreference material: RM
material, sufficiently homogeneoushomogeneoushomogeneoushomogeneous and 

stablestablestablestable with reference to specified properties, which 
has been established to be fit for its intended usefit for its intended usefit for its intended usefit for its intended use
in measurementmeasurementmeasurementmeasurement or in examination of nominal nominal nominal nominal 
propertiespropertiespropertiesproperties
VIMVIMVIMVIM    2008200820082008: International vocabulary of metrology : International vocabulary of metrology : International vocabulary of metrology : International vocabulary of metrology ———— Basic and general concepts and associated terms Basic and general concepts and associated terms Basic and general concepts and associated terms Basic and general concepts and associated terms ….. ….. ….. ….. 
www.bipm.orgwww.bipm.orgwww.bipm.orgwww.bipm.org

มีการขยายความ มีการขยายความ มีการขยายความ มีการขยายความ 8 8 8 8 notesnotesnotesnotes =  (ISO =  (ISO =  (ISO =  (ISO Guide Guide Guide Guide 99999999))))



•  คือวัสดุอ้างองิ ที�ระบคุา่สมบตัิหนึ�งหรือหลายคา่ พร้อมด้วยความไม่
แน่นอนของการวัด และความสอบกลับได้ โดยใช้วิธีดําเนินการที�
สมเหตสุมผลและมีเอกสารกาํกับ
ซึIงออกโดยองค์กรทีIมีอาํนาจ

• ����reference material,accompanied by 
documentation

• issued by an authoritative body and
• providing one or more specified property values
• with associated uncertainties and traceabilities,
• using valid procedures     : VIM2008

� วัสดุอ้างองิรับรอง: certified reference material : CRM 



การพจิารณาเลือกใชว้สัดุอา้งองิ

• 1.สารที
ตอ้งการตรวจสอบ

• 2.ช่วงของการวเิคราะห์ทดสอบ (ความเขม้ขน้)

• 3.Matrix ใกลเ้คียงกบัตวัอยา่ง
• 4.ความเป็นเนืXอเดียวกนั

• 5.เสถียรภาพ

• 6.ปริมาณ

• 7.ค่าความไม่แน่นอน



•  การใช ้ CRM/RM  ตอ้ง
คาํนึงถึง traceability , 

matrix,วนัหมดอาย ุ, 
ปฏิบตัิตาม condition ที

ระบุในcertificate อยา่ง
เคร่งครัด



Internal Quality Control; IQC

• 1. Initial quality control
– Initial demonstration of capability (IDC)

– Method detection limit (MDL)

– Dynamic range (DR)

• 2. Calibration
• 3. Batch Quality control



Limit of detection (LOD)Limit of detection (LOD)Limit of detection (LOD)Limit of detection (LOD)

• LOD  เป็นค่าความเข้มข้นตํIาสุดของสารทีIต้องการ
วเิคราะห์ ทีIสามารถตรวจวัดได้

•  LOD คือปริมาณสารทีIให้สัญญาณ (signal , S)  เป็น 3 
เท่าของสัญญาณรบกวน (noise, N) 
– Instrumental detection limit (IDL) 

– Method detection limit (MDL)



IDL

• IDL  เป็นคา่ความเข้มข้นตํ�าสดุของสารที�ต้องการวิเคราะห์ ซึ�ง
สามารถวดัได้โดยเครื�องมือวดั

• หา IDLได้จากการวดัคา่แบลงค์ของเครื�องมือ  ซํ Aา 10 ครั Aง
คํานวณคา่เฉลี�ย และ SD 

• IDL =Xb + 3SD

• Xb คา่เฉลี�ยของแบลงค์สําหรับทดสอบเครื�องมือ



MDL

• MDL  เป็นคา่ความเข้มข้นตํ�าสดุของสารที�ต้องการวิเคราะห์ ซึ�ง
สามารถวดัได้โดยวิธีทดสอบนั Aน 

• การหา MDL ต้องวดัคา่สารละลายแบลงค์ที�มีเนื Aอสาร 
(matrices ) เหมือนตวัอยา่ง (sample blank) ดําเนินการ
วิเคราะห์เหมือนวิเคราะห์ตวัอยา่งตั Aงแตข่ั Aนตอนแรก

• MDL =Xb + 3SD

• Xb คา่เฉลี�ยของแบลงค์ที�มีเนื Aอสารเหมือนตวัอยา่ง



การหาค่า MDL

1.  วิเคราะห์สารละลายตวัอยา่งที�ไมม่ีสารที�วิเคราะห์ (sample 
blank) โดยดําเนินการเตรียมสารละลายตั Aงแตข่ั Aนตอนแรกของการ
วิเคราะห์ ซํ Aา 10 ครั Aง อา่นคา่เป็นความเข้มข้นหรือปริมาณโดย
เทียบกบักราฟมาตรฐาน คํานวณหาคา่ความเบี�ยงเบนมาตรฐาน 
(SDblk) 

– MDL = mean blank + 3SDblk



• 1. Initial quality control                                                                 

•  1.1.  Initial demonstration of capability (IDC): เป็นการ
ทวนสอบความสามารถของผู ้วเิคราะห์อยา่งสมํ
าเสมอใน
ระยะเวลาใดๆ (repeat periodically) สาํหรับวธิีการ
วเิคราะห์นัXนๆ นอกจากนัXนยงัเป็นการทวนสอบ 
sensitivity ของวธิีการวเิคราะห์นัXนดว้ย

Internal Quality Control; IQC



โดยการวเิคราะห์ตวัอย่าง ที@เตรียมโดยการเตมิ analyte ลง
ใน reagent water (LFB)  จาํนวนอย่างน้อย 4 ตวัอย่าง 
แล้วคาํนวณค่า precision , accuracy  ซึ@งผลที@ได้จะต้องไม่
เกนิเกณฑ์ที@ยอมรับได้ในแต่ละวธิีการ  
* : Standard methods for the Examination of water 
and waste water.,   20 th ed. 1998. 3020B.  and
*:Csuros Maria. Environmental Sampling and 
Analysis for Technicians.Lewis publishers.London 
.1994.

โดยการวเิคราะห์ตวัอย่าง ที@เตรียมโดยการเตมิ analyte ลง
ใน reagent water (LFB)  จาํนวนอย่างน้อย 4 ตวัอย่าง 
แล้วคาํนวณค่า precision , accuracy  ซึ@งผลที@ได้จะต้องไม่
เกนิเกณฑ์ที@ยอมรับได้ในแต่ละวธิีการ  
* : Standard methods for the Examination of water 
and waste water.,   20 th ed. 1998. 3020B.  and
*:Csuros Maria. Environmental Sampling and 
Analysis for Technicians.Lewis publishers.London 
.1994.



• Precision 

• Accuracy , 

• ถา้เกณฑท์ี
ยอมรับไดใ้นแต่ละวิธีการไม่ไดร้ะบุ ควรใช ้control chart

* Accuracy ใช ้mean chart (x chart)
             *  Precision ใช ้range chart (R chart)

X

SD
RSD

100*
% =

100
_

_
covRe% ×=

valuetrue

valuefound
ery

Internal Quality Control; IQC



หรือ ใชส้ถิติอื
นที
เหมาะสมเขา้ช่วย

T-test : เปรียบเทยีบค่า x กบัค่าอ้างองิของ CRM/RM 

Horwitz equation : RSDr ,% = 0.66*2 (1-0.5logC)  

 เกณฑท์ี
ยอมรับได ้  Accuracy,%  = 100+/-RSDr 

Precision,%  = +/- RSDr 

RSDr จากการทดสอบในหอ้งปฏิบตัิการเดียวกนั

( RSDR จากการทดสอบต่างหอ้งปฏิบตัิการ =   2 (1-0.5logC)  )

Internal Quality Control; IQC



• 1.2 Method detection limit (MDL) : ตอ้งทดสอบหาค่า 
MDL ของตวัอยา่งที
มี matrix ก่อนที
จะนาํวธิีการวเิคราะห์ไป
ใชง้าน และควร ทาํซํX าปีละครัX ง (หรือตามความเหมาะสม)

• Staff ใหม่ตอ้งทาํการทวนสอบ MDLดว้ย และ ทุกครัX งที
มี
การ ปรับเปลี
ยนเครื
องมือหรือ modify วธิีที
ใชใ้หม่กต็อ้งทาํ
การทวนสอบ MDLดว้ย เช่นกนั ค่า MDL ที
ดีควรหาจาก 
pooled data ของหลายๆ analysts.                                      

Internal Quality Control; IQC



• 1.3 Dynamic range (DR) : working range 

• :ก่อนที
จะนาํวธิีวเิคราะห์ใดๆไปใช ้ตอ้งศึกษา dynamic 
range ที
เหมาะสม และ ค่าความเขม้ขน้ของ standards  
แต่ละจุดที
วดัได ้ตอ้ง ต่างจากค่าจริงไม่เกิน 10%  และ
ตอ้ง วดัที
ความเขม้ขน้ตํ
าสุด และ สูงสุดดว้ย

Internal Quality Control; IQC



• 2. Calibration

– 2.1  Initial calibration :

���� blank

  ����  วดัค่าของ calibration standards อย่างน้อย 3 ค่าที�อยู่
ในช่วง linear range. Correlation coefficient, r : 0.995-1.000

���� Continuing calibration standard (CCS) :  วดัค่า standard 
ที�อยู่กลาง curve โดยใช้สารชุดเดยีวกบัที�ใช้สร้าง curve  (+/- 5% )

หรือที�ความเข้มข้นที�เหมาะกบัช่วงใช้งาน

Internal Quality Control; IQC



• 2 .2 Calibration verification : 

เป็นการทวนสอบ calibration curve วา่ไม่ผดิเพีXยนไปจาก 

initial calibration curve โดยการวดั calibration blank และ

calibration verification standard (CVS) ซึ
 งเป็นค่าความเขม้ขน้

ของ mid point calibration standard ( check standard)  ที
มา

จากคนละแหล่งกบั initial calibration curve ในตอนเริ
มตน้

และ สุดทา้ยของการวดั และ ทุกๆ 10 ตวัอยา่ง

Internal Quality Control; IQC



• ถา้ค่าของ check standard (CVS) มากกว่า +/- 10 % 

• : มีแนวโนม้ว่าอาจจะมีปัญหาตอ้งศึกษาปัญหา และปรบัปรงุ
แกไ้ข

• ถา้ค่าของ check standard (CVS)มากกว่า +/- 20 % : หยุด
วิเคราะห ์และแกไ้ขทนัทีโดยทาํ initial calibration curve ใหม่
และ เริ�มวิเคราะหต์วัอย่างที�ถดัจาก calibration verification ที�
ใชไ้ดก้่อนหนา้นี1 ใหม่.

• อาจใช ้criteria จากการควบคมุโดย control chart  แทน ซึ�ง
จะควบคมุ system performance ไดด้ี.

Internal Quality Control; IQC



• 3. Batch Quality control  : ตวัอย่างในแต่ละ batch ตอ้งเป็น matrix

เดียวกนั

• 3.1 Method blank (MB) : Reagent blank

• :นํ1ากลั �น+ reagent ทาํอย่างนอ้ย 1 ตวัอย่าง ในทกุๆ 20 ตวัอย่าง

• หรือ 1 ตวัอย่าง / batch ในกรณีที� batch นั1น นอ้ยกว่า 20 ตวัอย่าง

• วิเคราะห ์Reagent blank ทกุครั1งหลงัจากสรา้ง calibration curve และ
หลงัจากวดัตวัอย่างที�มีความเขม้ขน้สงูๆ

Internal Quality Control; IQC

*ความถี
 ตามความเหมาะสมสาํหรับแต่ละการทดสอบหรือแต่ละ matrix



• Guidelines for qualifying sample results with consideration to   
reagent blank results :

• * ถา้ MB นอ้ยกวา่ MDL และ sample result◌้s  มากกวา่ LOQ  :                 

no qualification  is required

• * ถา้ MB มากกวา่ MDL แต่ นอ้ยกวา่ LOQ และ sample result◌้s  
มากกวา่ LOQ  แสดงวา่ ใน MB มี analyte : qualify the results to 
indicate that analyte was detected.

• *ถา้ MB มากกวา่ LOQ  แสดงวา่ จะตอ้งทาํการแกไ้ข

• **สาํหรับ trace analysis : ถา้ MB มากกวา่ MDL จะตอ้งทาํการแกไ้ข

Internal Quality Control; IQC



• 3.2 Duplicates :
•

Randomly select routine samples to be 
analyzed  twice    

• RPD , %=  (X1-X2)100 /X:  
• X1 = conc. of result 1 , X2 = conc. of result 2
• X  =  average
• evaluate โดย control chart (range control 

chart/means chart)  หรือเกณฑย์อมรับ

Internal Quality Control; IQC



เกณฑ์กาํหนดโดยทั�วไปของ Precision  (AOAC)

ความเข้มข้นของสารที@วดั RSD, %
100 %         2
10 % 3
1 % 4
0.1 %  ( 1000 ppm ) 6
0.01% ( 100 ppm ) 8
10 ppm 11
1 ppm 16
10 ppb 32
1 ppb 45

RSD = RSDR



If out of comtrol :reprepare and  reanalyze the sample
ทาํทุกๆ 1/20 ตวัอยา่ง หรือ 1 ตวัอยา่ง/ batch 

(ที
นอ้ยกวา่ 20 ตวัอยา่ง) สาํหรับ matrix แต่ละประเภท
RPD = Relative percent different

*ความถี
 ตามความเหมาะสมสาํหรับแต่ละการทดสอบหรือแต่ละ matrix



• 3.3 Matrix spike (spiked sample) / / Matrix spike duplicate

• ใชใ้นการประเมิน bias และ precision ของวธิีที
matrix มี
ผลกระทบ

• ทาํโดยการสุ่มเติม analytes ลงในตวัอยา่งที
จะวเิคราะห์ ใหม้ี
ความเขม้ขน้ ประมาณ 2 เท่าของ original sample  สามารถเจือ
จางตวัอยา่งใหม้ีความเขม้ขน้อยูใ่นช่วงของ calibration curve ได้
ในกรณีที
 จาํเป็น

Internal Quality Control; IQC



• ปริมาตรของ analyte ที
เติม ตอ้งไม่เกิน 5 % ของ ปริมาตรตวัอยา่ง

• คาํนวณ %  recovery  = (X3 -X)100/conc. of added

• X3  = conc. of spiked sample

• คาํนวณ RPD , % =(X1-X2)100 /X:  

• : evaluate โดย means control chart และ range control chart หรือเกณฑ์
ยอมรับที
อา้งอิงได้

• *ทาํทุกๆ 1/20 ตวัอยา่ง หรือ 1 ตวัอยา่ง/ batch (ที
นอ้ยกวา่ 20 ตวัอยา่ง) 
สาํหรับ matrix แต่ละประเภท

Internal Quality Control; IQC



เกณฑ์กาํหนดโดยทั�วไปของ Recovery limit (AOAC)

ความเข้มข้นของสารที@วดั % Recovery

100 %         98-101
10 % 95-102
1 % 92-105
0.1 %  ( 1000 ppm ) 90-108
0.01% ( 100 ppm ) 85-110
10 ppm 80-115
1 ppm 75-120
10 ppb 75-125
1 ppb 50-120



• If matrix spiked duplicate results are 
out of control , แกไ้ขโดยเปลี
ยนวธิี
หรือใชว้ธิี standard addition

Internal Quality Control; IQC



• 3.4Laboratory control standard (blank spike)

• :standard ที
ทราบความเขม้ขน้ เกบ็ไวท้าํการทดสอบเพื
อ
ควบคุมคุณภาพพร้อมๆกบัการทดสอบตวัอยา่งในแต่ละ
ชุดการทดสอบและนาํผลการทดสอบมาประเมินคุณภาพ 
โดยเปรียบเทียบกบัเกณฑห์รือใชก้าร พลอ็ตในแผนภูมิ
ควบคุม

Internal Quality Control; IQC



• 3.5   QC (control) sample / Blind sample
Control sample : เป็นตวัอยา่งที�

มีความเป็นเนื/อเดยีวกนั

มีเสถยีรภาพตลอดช่วงการใชง้าน

มีตวัที�ตอ้งการวิเคราะห์อยู่ในปรมิาณที�ใกลเ้คียงกบั ตวัอย่างที�ทาํอยู่ประจาํ

ปรมิาณเพยีงพอ

การเกบ็รกัษา/ภาชนะตอ้งไม่ทาํใหตวัอย่างเสื�อมสภาพ

               หรอืมีสิ�งปลอมปน

ตอ้งไม่เปลี�ยนแปลงในระหว่างข ั/นตอนการใช ้เช่นไม่

                ระเหยเมื�อเปิดฝาถ่ายออกมาใชง้าน

Internal Quality Control; IQC



• นําControl sample มาทาํการทดสอบเพื
อควบคุม
คุณภาพพร้อมๆกบัการทดสอบตวัอยา่งในแต่ละชุด
การทดสอบและนาํผลการทดสอบมาประเมิน
คุณภาพ โดยเปรียบเทียบกบัเกณฑห์รือใชก้าร พลอ็ต
ในแผนภมูิควบคุม

Internal Quality Control; IQC



• 3.6 Confirmation of the Instrument’ s status
• 3.7Cross-checking by using difference method or 

technique
• 3.8 Recheck of retained sample

Internal Quality Control; IQC



แผนภมูคิวบคุม : 
CONTROL CHART

• เป็นเครื
องมือพืXนฐานสาํหรับการประกนัคุณภาพ ที

แสดงถึง ความผดิปกติที
เกิดขึXนในกระบวนการผลิต 
หรือขอ้มูลจากการวเิคราะห์

• เป็นแผนภูมิ หรือกราฟที
เขียนขึXนล่วงหนา้ โดยใชข้อ้มูล
ที
เกิดจากการผลิต/การวเิคราะห์เดียวกนัหลายๆครัX ง
ต่อเนื
องกนัแลว้ใชก้ารคาํนวณทางสถิติ เพื
อใชใ้นการ
เฝ้าระวงัในการกระทาํนัXนๆในโอกาสต่อๆไป



แผนภมูคิวบคุม: CONTROL CHART

• เพื
อ
–สามารถคน้หาสาเหตุของความผดิปกติ 

–แกไ้ขปัญหาไดท้นัเวลา

–ลดความเสียหาย



ตวัอยา่ง chart analysis จาก webside
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•Control sample : เป็นตวัอยา่งที

� มคีวามเป็นเนืGอเดยีวกนั
� มเีสถียรภาพตลอดช่วงการใช้งาน
� มตีวัที@ต้องการวเิคราะห์อยู่ในปริมาณที@ใกล้เคียงกบั

ตวัอย่างที@ทาํอยู่ประจํา
� ปริมาณเพยีงพอ
� การเกบ็รักษา/ภาชนะต้องไม่ทาํใหตวัอย่างเสื@อมสภาพ
            หรือมสีิ@งปลอมปน
� ต้องไม่เปลี@ยนแปลงในระหว่างขัGนตอนการใช้ เช่นไม่

             ระเหยเมื@อเปิดฝาถ่ายออกมาใช้งาน
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ชนิดของตวัอยา่งควบคุม

� standard solutions
�reagent blanks
� natural samples
�spiked sample
�synthetic samples
�CRM



ขัXนตอนการสร้างแผนภมูิควบคุม

• จุดมุ่งหมาย

• วางแผนการเกบ็รวบรวมข้อมูล

• วเิคราะห์ตวัอย่างที@จะใช้สร้างแผนภูมิ ในช่วงเวลาต่างๆกนั

• เกบ็รวบรวมข้อมูล

• คาํนวณค่าทางสถติทิี@ใช้ในการสร้างแผนภูมิ



ขัXนตอนการสร้างแผนภมูิควบคุม

• สร้างแผนภูมิควบคุม

• พลอ็ตข้อมูลลงในแผนภูมิ

• แปลผลแผนภูมิ

• พลอ็ตข้อมูลที@ทดสอบแต่ละครัGงลงในแผนภูมิ

• เฝ้าระวงัและแปลผลข้อมูลทุกๆครัGงที@พลอ็ตข้อมูลใหม่

• ลากเส้นต่อจุดเพื@อตรวจสอบข้อมูล



• การประเมินผลโดยใช ้Control chart :
– Means chart (Shewhart chart) :วเิคราะห์ control sample 

หรือ control standard 10-20 ซํGา (หรือเกบ็ข้อมูลเก่าของ 
control sample/standard)  สร้าง control chart โดย

• Central line = mean

• UWL= mean+2S ; LWL= mean-2S

• UCL= mean+3S ; LCL = mean-3S



x

x
x +3 s
+2 s

x-2 s
x -3 s

x

ครัX งที
...

*
*

* *
* *

* *

1     2     3     4      5    6     7     8     9      10

*
*
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ตวัอยา่งการวางแผน IQC

Calibration curve

Reagent blank

Sample 1-5

Duplicate 3

Reagent blank

CCS

Sample 6-10

QC Sample/
spiked sample

Sample 11-15

Duplicate 12

Sample 16-20

QC Sample/
spiked sample

CVS
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