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Basic knowledge
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Reference Material (RM)
Material, sufficiently homogeneous and stable with respect to one 
or more property values, which has been established to be fit for its 
intended use in a measurement process.

Certified Reference Material (CRM)
Reference material characterized by a 
metrological valid procedure for one or 
more specified properties, accompanied 
by a reference material certificate that 
provides the value of the specified 
property, its associated uncertainty, and a 
statement of metrological traceability.

CRMs a sub-set of RMs
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RM CRM 
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ความสอบกลบัได้ของการวัด

Metrological Traceability
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Establishing Metrological Traceability

Traceability can be established by using a combination of:

- traceable standards to calibrate the 
measuring equipment

- pure substance reference materials
- appropriate matrix certified reference material
- an accepted, closely defined procedure
- comparing results of a standard method
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Pure CRM:          Calibrate equipment
Matrix CRM:       Validate method
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Establishing Metrological Traceability

Rational Method

- traceable standards to calibrate the 
measuring equipment

- pure substance reference materials
- appropriate matrix certified reference material

Empirical Method

- traceable standards to calibrate the 

measuring equipment

In-house method 

- traceable standards to calibrate the measuring equipment

- pure substance reference materials
เลือก

- appropriate matrix certified reference material

- an accepted, closely defined procedure
- comparing results of a standard method
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or PT/interlabMatrix
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การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี

Method validation
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คุณลกัษณะเฉพาะทีÉแสดงคุณสมบัติของวิธี

• ขีดจาํกดัของการตรวจหา (limit of detection, LOD)

• ขีดจาํกดัของการวดัปรมิาณ (limit of quantitation, LOQ)

• ความไว (Sensitivity)

• ความสมัพนัธเ์ชิงเสน้  (linearity)

• ชว่งการวดัหรอืช่วงการใชง้าน (working range)

• ความจาํเพาะ (selectivity & specificity)

• ความถกูตอ้ง (trueness)

• ความเทีÉยง (precision)

• ความคงทน (ruggedness / robustness)

• ความไมแ่น่นอนของการวดั (measurement uncertainty)
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ความไม่แน่นอนของการวดั

Measurement Uncertainty
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Modeling Approach
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Single Laboratory Validation Approach

Bias

Intermediate precision
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Interlaboratory Validation Approach

SdR
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PT Approach
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แนวทางการจัดทําความใช้ได้ของการวดั  7 ขัÊนตอน

ขัÊนตอนทีÉ 1 กาหนดสิÉงทีÉเจตนาวดั และคา่ความไม่แนน่อนทีÉยอมรบัได้

ขัÊนตอนทีÉ 2 เลือกวิธีทดสอบทีÉเหมาะสม

ขัÊนตอนทีÉ 3 การแสดงความสอบกลบัไดเ้ชิงมาตรวทิยา

ขัÊนตอนทีÉ 4 การจดัทาคณุลกัษณะเฉพาะทีÉแสดงสมบตัิของวิธีทดสอบ

ขัÊนตอนทีÉ 5 การประเมินคา่ความไม่แนน่อนของการวดั

ขัÊนตอนทีÉ 6 แสดงความเหมาะสมกบัวตัถปุระสงค์

ขัÊนตอนทีÉ 7 ขอ้ความสรุป
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ซึÉงกรณีศึกษาทีÉไดน้าเสนอต่อไปนีÊ  มีทัÊงหมด 10 เรืÉอง คือ

กรณีศกึษาทีÉ 1 การหาปรมิาณเหล็กในตวัอยา่งสารสม้ดว้ยเทคนิคเฟลมอะตอมมิกแอบซอรพ์ชนัสเปกโทรเมตรี

กรณีศกึษาทีÉ 2 การทดสอบหาปรมิาณแอกทีฟออกซิเจนในตวัอย่างผลิตภณัฑฆ์่าเชื Êอ

กรณีศกึษาทีÉ 3 การทดสอบหาปรมิาณบสิฟีนอลเอทีÉแพรก่ระจายในภาชนะพลาสตกิโดยเทคนิค HPLC

กรณีศกึษาทีÉ 4 การทดสอบปรมิาณสารแขวนลอยทัÊงหมดทีÉอณุหภมูิ 103-105 °C ในตวัอยา่งนา้

กรณีศกึษาทีÉ 5 การประเมินกลิÉนรสนา้บรโิภค

กรณีศกึษาทีÉ 6 การหาคา่สมบตัทิางกลของวสัดโุลหะทีÉอณุหภมูิหอ้ง

กรณีศกึษาทีÉ 7 การวดัคา่ความตา้นแรงดงึของถงุมือยางตรวจโรค

กรณีศกึษาทีÉ 8 การจดัทาความใชไ้ดข้องวธีิสอบเทียบ

กรณีศกึษาทีÉ 9 การทดสอบยีสตแ์ละเชื Êอรา

กรณีศกึษาทีÉ 10 การทดสอบ Enterococci เชิงคณุภาพ ในนา้ โดยวธีิการกรองผ่านเยืÉอกรอง
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