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   7.8 o C

                

ตู้เยน็เกบ็ตวัอย่าง

ที่อุณหภูมริะหว่าง

2 o C ถงึ o 8 C

Standard digital

thermometer 

     

Laboratory’s specification

requirement

ตู้เยน็เกบ็ตัวอย่าง มีอุณหภมูิที่เป็นไปตาม

ข้อกาํหนดของห้องปฏบิตักิารทดสอบหรือไม่



  

                  หวัข้อการบรรยาย

1. ข้อกาํหนดของ ISO เก่ียวกับการควบคุมเคร่ืองมือวัดทาง

    การแพทย์   

2. ความหมายและความสาํคัญของการสอบเทียบ (calibration)

3.  การแปลผล และใช้ประโยชน์ใบรายงานผลการสอบเทียบ



การวัด ในห้องปฏบิตักิารทางการแพทย์

1. การวัดขณะที่มีการรับ และเกบ็ตัวอย่างรอทดสอบ

2. การวัดเพื่อควบคุมสภาพแวดล้อม ที่จาํเป็น

3. การวัดเพื่อเฝ้าระวังความปลอดภยัของพนักงาน

4. การวัด เพื่อเตรียมตัวอย่างก่อนการวเิคราะห์

5. การวัด ในขัน้ตอนการวเิคราะห์

6. การวัด ในการประกันคุณภาพผลการวเิคราะห์

                       ฯลฯ



         ข้อกาํหนด 5.3 ของ ISO15189:2007

เป็นข้อกาํหนดว่าด้วย Laboratory equipment (บริภณัฑ์ของ

ห้องปฏบัิตกิาร) 

บริภณัฑ์ห้องปฏบัิตกิาร หมายถงึ เคร่ืองมือวัด วัสดุอ้างองิ

วัสดุสิน้เปลือง reagents  และระบบวเิคราะห์ 



       ข้อกาํหนด 5.3 ของ ISO15189:2007

5.3.2 บริภณัฑ์ต้องได้แสดงว่า มีความสามารถ บรรลุตามความ

ต้องการใช้งานที่กาํหนด  และสอดคล้องกับลักษณะเฉพาะที่

เก่ียวข้องในการทดสอบ

ต้องจัดให้มีโปรแกรมสาํหรับการเฝ้าระวังเป็นประจาํ และ

แสดงออกซึ่งการสอบเทียบที่เหมาะสม และการทาํงาน

เหมาะสมของเคร่ืองมือวัด reagents และระบบวเิคราะห์



        ข้อกาํหนด 5.3 ของ ISO15189:2007

ความต้องการใช้งานที่กาํหนด  

เป็นคุณลักษณะทางมาตรวทิยาของเคร่ืองมือวัด ที่ห้อง

ปฏบัิตกิารกาํหนดขึน้ ให้เคร่ืองมือเหมาะสมกับการใช้งาน

ลักษณะเฉพาะที่เก่ียวข้องในการทดสอบ

คุณลักษณะเฉพาะทางมาตรวทิยาของเคร่ืองมือวัด ที่ระบุไว้

ในเอกสารมาตรฐานการทดสอบ ที่ห้องปฏบัิตกิารใช้



คุณลักษณะทางมาตรวทิยา

เป็นสมบัตทิี่เด่นชัดที่มีผลกระทบต่อผลการวัด

Metrological characteristics

Distinguishing feature which can influence the results of 

measurement.(reference ISO10012:2003 item 3.10.5)

Note 1. Measuring equipment usually has several metrological 

characteristics.

Note 2. Metrological characteristics can be the subject of 

calibration.



  ตัวอย่าง metrological characteristic of measuring equipment

- range - bias

- repeatability - stability

- hysteresis                               - drift

- effect of influence quantities       - resolution

- discrimination                          - error

- dead band 

( reference ISO10012:2003 item 7.1.1)

- ควรหลีกเล่ียงการกาํหนดค่า required accuracy 

  มากาํหนดเป็น metrological characteristic  ของเคร่ืองมือ



       ข้อกาํหนด 5.3 ของ ISO15189:2007

5.3.2 ต้องมีเอกสารและบันทกึโปรแกรมซึ่งใช้เฝ้าระวังเป็น

ประจาํและแสดงออกซึ่งการสอบเทียบที่เหมาะสม และการ

ทาํงานที่เหมาะสม

5.3.3  บริภณัฑ์แต่ละรายการ จะต้องมีสิ่งชีบ่้งที่ไม่ซํา้กัน

5.3.4  ต้องจัดทาํประวัตขิองบริภณัฑ์ที่มีผลต่อการตรวจสอบ 

บันทกึดังกล่าวต้องรวมถงึ สาํเนารายงานผลการสอบเทียบ 

และ/หรือ การทวนสอบ เกณฑ์การยอมรับ



        ข้อกาํหนด 5.3 ของ ISO15189:2007

บันทกึการปฏบัิตกิารที่ยืนยันว่าบริภณัฑ์เหมาะสมต่อการ

นําไปใช้ต้องประกอบด้วย สาํเนาใบรายงาน หรือใบรับรองผล

การสอบเทยีบ (calibration certificate /report) และหรือบันทกึ

การทวนสอบ (verification) วันที่ เวลา และผลการสอบเทียบ/

ทวนสอบ การปรับแต่ง เกณฑ์การยอมรับ(acceptance criteria) 

วันครบอายุใช้งาน วันครบกาํหนดสอบเทียบ ทวนสอบ รวมถงึ

ความถ่ีในการตรวจสอบระหว่างช่วงการสอบเทียบ เพื่อให้แน่ใจ

ว่าบริภณัฑ์การวัดทาํงานเป็นไปตามเกณฑ์



      ข้อกาํหนด 4.2.5 ของ ISO15189:2007

นอกจากข้อกาํหนดข้อ 5.3 จะได้กล่าวถงึบริภณัฑ์ของ

ห้องปฏบัิตกิาร ยังมีข้อกาํหนด 4.2.5 ได้กาํหนดเก่ียวกับ

บริภณัฑ์ดังนี ้

ฝ่ายบริหารห้องปฏิบัตกิารต้องกาํหนด และนําไปปฏบัิตซิึ่ง

โปรแกรมในการเฝ้าระวังและแสดงออกซึ่งความเหมาะสมของ

การสอบเทยีบ และการทาํงานของเคร่ืองมือวัด reagent และ

ระบบระบบวเิคราะห์  และต้องจัดให้มีบันทกึโปรแกรม และ

เอกสารการซ่อมบาํรุงเพื่อป้องกัน และการสอบเทยีบ อย่าง

น้อยต้องสอดคล้องกับคาํแนะนําของผู้ผลิตบริภณัฑ์นัน้



      ข้อกาํหนด 5.6 ของ ISO15189:2007

นอกจากข้อกาํหนดข้อ 5.3 จะได้กล่าวถงึบริภณัฑ์ของ

ห้องปฏบัิตกิาร ยังมีข้อกาํหนด 5.6  ได้กาํหนดเก่ียวกับการ

ประกันคุณภาพดังนี ้

5.6.2 ห้องปฏบัิตกิารต้องกาํหนดความไม่แน่นอนของผลการ

ทดสอบ เม่ือเก่ียวข้องและเป็นไปได้  โดยต้องคาํนึงถงึแหล่ง

ความไม่แน่นอนที่สาํคัญ เช่นความไม่แน่นอนจาก เคร่ืองมือ 

บุคลากร สภาพแวดล้อม ความไม่แน่นอนจากผู้สอบเทียบ

เคร่ืองมือ หรือความไม่แน่นอนจากการเปล่ียนบุคคลผู้ วัด และ

แหล่งอ่ืนๆที่สาํคัญ



        ข้อกาํหนด 5.6 ของ ISO15189:2007

5.6.3 โปรแกรมสาํหรับสอบเทียบ ระบบการวัด และทวนสอบ

trueness ต้องได้รับการออกแบบและปฏบัิตเิพื่อให้แน่ใจว่าผล

ของการวัดสามารถสอบกลับได้ถงึ SI unit หรือสอบกลับถงึ

ค่าคงที่ทางธรรมชาต ิหรือด้วยมาตรฐานอ้างองิอ่ืนๆ  หากไม่

สามารถทาํตามที่กล่าวได้อาจใช้วธีิอ่ืนๆ แสดงความม่ันใจของ

ผลการวัด เช่น การเข้าร่วมเปรียบผลระหว่างห้องปฏบัิตกิาร  

การใช้มาตรฐานอ้างองิ ฯลฯ



       

   7.8 o C

ตู้เยน็เกบ็ตวัอย่าง

ที่อุณหภูมริะหว่าง

2 o C ถงึ o 8 C

Maximum Permissible Error

of thermometer < +/- 1.0 o C

     

Laboratory’s specification

requirement

คุณลักษณะทางมาตรวทิยาของ thermometer ที่

ต้องการคือค่า maximum permissible error 

< +/- 1.0 o C



   

ความหมายของการสอบเทยีบ (Calibration)   

การปฏบัิตภิายใต้เงื่อนไขเฉพาะ ในชัน้ต้น เพื่อหาความสัมพนัธ์ 

ระหว่างค่าของปริมาณที่รู้ค่าความไม่แน่นอนของการวัด ที่ได้มา

จากอุปกรณ์มาตรฐานการวัด และค่าสนองของเคร่ืองมือวัดซึ่ง

ประกอบไปด้วยค่าความไม่แน่นอนที่มีผลกระทบ ในขัน้ที่สอง นํา

ข้อมูลดังกล่าวไปหาความสัมพนัธ์ระหว่างค่าที่เป็นผลการวัด( a 

measurement result) จากค่าที่อ่านจากเคร่ืองมือวัด(indication)



   

Calibration report กรณีสอบเทยีบเคร่ือง digital thermometer

ณ จุดสอบเทยีบ 5.00 o C

 standard    UUC              error   uncertainty of

applied      reading       measurement

5.00 o C         5.4 o C          + 0.4 o C         +/- 0.58 o C 

The reported uncertainty of measurement is based on a standard 

uncertainty multiplied by k factor = 2 , providing a level of confidence 

of approximately 95%.        ( UUC  หมายถงึ unit under calibration ) 



       

   7.8 o C

ตู้เยน็เกบ็ตวัอย่าง

ที่อุณหภูมริะหว่าง

2 o C ถงึ o 8 C

Maximum  Permissible  Error

of  thermometer < +/- 1.0 o C

     

Laboratory’s specification

requirement

ผลการวดัมีค่าความไม่แน่นอน

ประมาณ +/- 1.6 o C

ผลการสอบเทยีบ standard thermometer เม่ือ 200 วันก่อนนี ้

ค่ามาตรฐาน      uuc reading    error      uncertainty of measurement           

5.00  o C            5.4 o C       + 0.4 o C          +/- 0.58 o C



      ความหมายของการทวนสอบ (verify)

การทวนสอบ คือการจัดให้มีหลักฐานที่สามารถตรวจสอบได้ว่า

สิ่งที่กาํหนดให้ สอดคล้องกับข้อกาํหนดเฉพาะที่ระบุไว้

หมายเหตุ ในกรณีการทวนสอบเคร่ืองวัด

เป็นการตรวจสอบว่าเคร่ืองมือวัดมีคุณลักษณะสอดคล้องกับ

คุณลักษณะที่กาํหนด หากประยุกต์ได้ ให้คาํนึงถงึค่าความไม่

แน่นอนของการวัดด้วย (ISO/IEC guide 99:2007 item 2.44)



     

   ตวัอย่างบนัทกึการทวนสอบเคร่ืองมือวัดเพื่อเฝ้าระวังตู้เยน็

  

  ลาํดบั  จุดที่วัด      ค่าผดิพลาด   ค่าความไม่แน่นอน        เกณฑ์ยอมรับ   การตดัสนิใจ                                                           
Error  MPE

1.     5 o C + 0. 4 o C         +/- 0 .58 o C   +/- 1.0 o C  ผ่านเกณฑ์

    2 8 o C + 0. 7 o C         +/- 0 .58 o C +/- 1.0 o C       ตัดสนิไม่ได้

     

     บนัทกึการทวนสอบ digital  thermometer   

ดําเนินการทวนสอบโดย                                   วนัท่ี             

FM-5.5-01 Rev.3 May 04

ดูจากใบรายงงานผล

สอบเทียบ
ผูใ้ชเ้คร่ืองมือวดั

กาํหนดเอง

ดูจากใบรายงาน

ผลสอบเทียบ(อา้งอิง ISO14253-1:1998) 



   

  ข้อพจิารณาในการรับบริการสอบเทยีบเคร่ืองมือวัด

 

 1.  ผลการสอบเทียบต้องมีความสามารถสอบกลับได้ ไปยัง

     หน่วยวัดสากล (SI Unit)

 2.  รายงานผลการสอบเทียบ ต้องสามารถนําไปใช้ในการ ยืนยัน

     ได้ว่าเคร่ืองมือวัดที่ได้รับการสอบเทียบมีความเหมาะสม      

     (ทัง้นี ้ค่าปริมาณที่สอบเทยีบต้อง ครอบคลุม ค่าปริมาณที่

     ต้องการวัด)

     



       

   7.8 o C

ตู้เยน็เกบ็ตวัอย่าง

ที่อุณหภูมริะหว่าง

2 o C ถงึ o 8 C

Maximum  Permissible  Error

of  thermometer < +/- 1.0 o C

     

Laboratory’s specification

requirement

ผลการวดัมีค่าความไม่แน่นอน

ประมาณ +/- 1.6 o C

ผลการสอบเทยีบ standard thermometer เม่ือ 200 วันก่อนนี ้

ค่ามาตรฐาน      uuc reading    error      uncertainty of measurement           

30.00  o C            30.2 o C       + 0.2 o C          +/- 0.58 o C



องคป์ระกอบของการสอบเทียบภายใน

( จาก UKAS technical policy statement ท่ี 52)
1.  จดัให้มีสภาพแวดล้อมเหมาะสมต่อการสอบเทียบ

2.  บคุลผูส้อบเทียบ และผูต้รวจสอบการสอบเทียบได้รบัการฝึกอบรมอย่าง

     เหมาะสมต่อกิจกรรมสอบเทียบ

3.  มีอปุกรณ์มาตรฐานการวดั วสัดมุาตรฐานอ้างอิงท่ีได้รบัการรบัรอง  เครื่องมือ

     มาตรฐานอ้างอิง ต้องสามารถสอบกลบัได้ถงึ SI unit และมีค่าความไม่แน่นอน

     ของการวดัเหมาะสม ต่อการเป็นอปุกรณ์มาตรฐานการสอบเทียบ (โดยทัว่ไป

     ค่าความไม่แน่นอนของการวดัในการสอบเทียบ ควรมีขนาดเลก็กว่า

     เกณฑย์อมรบัได้ของเครื่องมือวดั ประมาณ 1/4  - 1/10)



องคป์ระกอบของการสอบเทียบภายใน( ref. UKAS-TPS52)

4. มีการจดัทาํเอกสารแสดงขัน้ตอนการสอบเทียบทุกประเภทท่ีทาํ

    ( calibration procedures )

 

5. มีแนวทางการบนัทึกผลสอบเทียบ และการคาํนวณผลท่ีเหมาะสม

6. มีวิธีการคาํนวณค่าความไม่แน่นอนของการวดัในแต่ละงานสอบ

    เทียบ

 

UKAS TPS-52 จาก www.ukas.com ( ใน information  

center)



ความสามารถสอบกลับได้ของการวัด (traceability)

ความสามารถสอบกลับได้ของการวัด(traceability of 

measurement) หมายถงึ สมบัตขิองผลการวัด ที่สามารถหา

ความสัมพนัธ์กับมาตรฐานที่เหมาะสมซึ่งโดยทั่วไปได้แก่ 

มาตรฐานระหว่างประเทศ หรือมาตรฐานแห่งชาติ

โดยการเปรียบเทยีบอย่างต่อเน่ืองกันเป็นลูกโซ่

และต้องระบุค่าความไม่แน่นอนในแต่ละช่วงที่เปรียบเทยีบ

(VIM 6.12)



         Definition of unit 

Foreign national

primary standards

  Reference Standards

      THE  TRACEABILITY  CHAIN

BIPM
National Metrology

Institutes or
designated national

laboratories)

National

primary standards

   Industrial standards

Calibration laboratories,
often accredited

Enterprises

         Measurements      End users

metrology - in short” 3 nd edition  www.euramet.org

Uncertainty 
increase

down the 
traceability

chain



   • เป็นหลกัฐานของการสอบเทียบเคร่ืองมือวดั

• ใช้ประกอบการทวนสอบเคร่ืองมือวดั ในระบบคณุภาพ

• เป็นหลกัฐานแสดงความสามารถสอบกลบัได้ของผลการวดั

• ข้อมลูในใบรบัรองผลการสอบเทียบนํามาเป็นค่าปรบัแก้

• ข้อมลูในใบรบัรองผลการสอบเทียบนํามาศึกษาคณุลกัษณะ

   เฉพาะของเคร่ืองมือวดั เพ่ือนําไปหาผลการวดัท่ีสมบรูณ์

ความสาํคญัของใบรายงานผลการสอบเทียบ



   การตรวจสอบความเป็นไปตามเกณฑ์ของเคร่ืองมือ

LSL                                         USL
(2)  2 o C              (1)               7.8 o C 8 o C    (2)

4 5                        3                    5               4

6

C

D

C  ระยะของการออกแบบ กาํหนดเกณฑ์        3. ช่วงที่ตัดสนิว่าอยู่ในเกณฑ์ 

D  ระยะของการทวนสอบ                4. ช่วงที่ตัดสนิว่าอยู่นอกเกณฑ์

1   ช่วงของเกณฑ์ยอมรับ(อยู่ในเกณฑ์)          5. ช่วงของความไม่แน่นอน(ตัดสนิไม่ได้)

2  ช่วงไม่เป็นไปตามเกณฑ์      6. การเพิ่มขึน้เน่ืองจากค่าความไม่แน่นอนของการวัด

           (อ้างถึง ISO 14253-1:1998 p 8)

3.6 o C    6.4 o C 

อุณหภูมิในตู้เยน็ 6.5 o C 



     WWW. ด้านมาตรวทิยาที่น่าสนใจ

www.nimt.or.th  อ.พชัิย  maka@csloxinfo.com 

www.tisi.go.th              www.ukas.com

www.nata.asn.au        www.nist.gov

www.callabmag.com     www.dar.bam.de

www.mst.or.th              www. uramet.org

www.iso.ch                  www. A2la.org
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