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มอก. 17025-2561 (ISO/IEC 17025-2017)

ระบบคุณภาพของหอ้งปฏบิตักิาร(ทดสอบ / สอบเทยีบ)

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด

ปัจจยัทีม่ผีลตอ่ความน่าเชื่อถอืของผลทดสอบ
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วัสดุอ้างองิรับรอง (Certified Reference material: CRM )

หมายถงึ วัสดุหรือสารมาตรฐานทีม่คีวามเป็นเนือ้เดยีว

มคีวามเสถยีรและมใีบรับรองค่า ของคุณสมบัตทิีเ่ราสนใจ

พร้อมแสดงค่าความไม่แน่นอนของผลการวัด และระบุการ

สอบย้อนกลับไดข้องการวัด

ระบบคุณภาพของหอ้งปฏบิตักิาร(ทดสอบ / สอบเทยีบ)

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด3



มอก. 17025-2561 (ISO/IEC 17025-2017)

ISO/IEC 17025  : ข้อ 6.  ข้อกาํหนดดา้นทรัพยากร (Resource requirements)

6.5 ความสอบกลับได้ทางมาตรวทิยา

 6.5.1 ตอ้งจดัทาํและรักษาไว้ซึง่ความสอบกลับได้ทางมาตรวทิยาของผลการวัด ในรูปของ

เอกสารทีแ่สดงหว่งโซ่ทีไ่ม่ขาดช่วงของการสอบเทยีบ ซึง่แตล่ะปัจจยัมผีลตอ่ค่าความไม่

แน่นอนของการวัด มกีารเชือ่มโยงไปยังค่าอ้างองิทีเ่หมาะสม

 6.5.2  ตอ้งม่ันใจว่าผลการวัดสอบกลับได้ไปยังหน่วย SI

 6.5.3 ในกรณีทีค่วามสอบกลับได้ทางมาตรวทิยาไปยังหน่วย SI ไม่สามารถเป็นไปได้ทาง

วชิาการ หอ้งปฏบิัตกิารตอ้งแสดงความสอบกลับได้ทางมาตรวทิยาไปยัง ค่าอ้างองิที่

เหมาะสม

วัสดุอ้างองิรับรอง (Certified Reference material: CRM )

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด4



 ประเภทของวัสดุอ้างองิ ( Matrix ,Concentration range, Concentration unit, 

Expired date 

 ระดับความบริสุทธิ์ ความถูกต้อง (Accuracy) ความแม่นยาํ (Precision)     

ค่าความไม่แน่นอน (Uncertainty )

 ผู้ผลิตวัสดุอ้างองิทีไ่ด้รับการรับรองความสามารถ ตามมาตรฐาน 

ISO 17034:2016  General requirements for the competence of reference 

material producers

การเลอืกใช้วัสดุอ้างองิรับรอง 

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด

วัสดุอ้างองิรับรอง (Certified Reference material: CRM )
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 วธีิการใหค่้ากาํหนด ( Assigned value )

และค่าความไม่แน่นอนของการวัดซึง่

ขัน้ตอนการดาํเนินงานต้องเป็นไปตาม

มาตรฐาน ISO Guide 35 

 สามารถสอบย้อนกลับได้ไปยัง SI unit 

ของการวัดหรือไปยังระดับชาตหิรือ

มาตรฐานสากล (national or international 

standards)

ขอด ูCoA

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด

วัสดุอ้างองิรับรอง (Certified Reference material: CRM )

การเลอืกใช้วัสดุอ้างองิรับรอง 
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มอก. 17025-2561 (ISO/IEC 17025-2017)

TRM (Thailand Reference Material)

คอื วัสดุอ้างองิรับรองทีผ่ลิตโดยสถาบันมาตรวทิยาแหง่ชาต(ิมว.) สามารถ
สอบย้อนกลับได(้Traceable) ไปยัง SI Units ซึง่ทางเคม ีคอื หน่วย Mole(mol) ผ่าน
การเปรียบเทยีบความสามารถทางการวัดกับหอ้งปฏบิัตกิารสถาบันมาตรวทิยา
แหง่ชาตขิองประเทศทีไ่ด้รับการยอมรับในระดบันานาชาต ิ(เช่น สหรัฐอเมริกา 
เยอรมนี หรือ ญ่ีปุ่น ) ซึง่ความสามารถการวัดเหล่าน้ัน  ไดรั้บการรับรองและบันทกึ
ไว้ในเวบ็ไซตข์องสาํนักงานช่ังตวงวัดระหว่างประเทศ (Bureau International des
Poids et Mesures, BIPM) กระบวนการผลิตวัสดุอ้างองิรับรองสอดคล้องตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17034

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด7



มอก. 17025-2561 (ISO/IEC 17025-2017)

TRM (Thailand Reference Material)

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด8
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มอก. 17025-2561 (ISO/IEC 17025-2017)

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด

ความหมายของ Proficiency Testing(PT) ใน ISO/IEC 17043 
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Proficiency Testing, PT



มอก. 17025-2561 (ISO/IEC 17025-2017)

บทบาทของ Proficiency Testing (PT) ใน ISO/IEC 17025

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด11



มอก. 17025-2561 (ISO/IEC 17025-2017)

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด

บทบาทของ Proficiency Testing (PT) ใน ISO/IEC 17025
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มอก. 17025-2561 (ISO/IEC 17025-2017)

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด

บทบาทของ Proficiency Testing (PT) ใน ISO/IEC 17025
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The definition of 
proficiency testing 

(ISO/IEC 17043*) is:

“Evaluation 
of participant 

performance against 
pre-established criteria 

by means 
of interlaboratory 

comparisons”

The primary aim of 
proficiency testing is:

“To provide the 
infrastructure for 

a laboratory to monitor 
and improve the 

quality of its routine 
analytical 

measurements”

A proficiency testing 

scheme provides 

laboratories with 

a framework for 

obtaining a regular 

external & independent 

assessment of their 

performance

*ISO/IEC 17043 Conformity assessment – General requirements for Proficiency Testing สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด

What is Proficiency Testing (PT)?
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The key to 
achieving 
laboratory 
accreditation 
to ISO/IEC 
17025 and/or 
ISO 15189

Reflects a 
laboratory’s 
actual quality

Can bring 
many benefits 
to a laboratory

Enables a 
laboratory to 
monitor and 
improve the 
quality of its 
measurements

The only quality measure 
which measures a 
laboratory’s output -
impacts on the whole 
quality system

A powerful and essential 
quality assurance tool for 
analytical measurement 
laboratories Most effective 

when used in 
combination with 
other quality 
tools such as 
certified 
reference 
materials

PT as “a quality tool”

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด
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To obtain the optimum benefit from 
PT partcipation, laboratories 

should:

Treat PT scheme test items 
as routine samples (i.e., do not 

give them any special treatment)

Vary the analyst 
testing for the test items

Vary the instrument 
used for the test items

To learn from PT participation, 
laboratories should:

Use the PT scheme results to give 
feedback to laboratory procedures 

and staff; both positive and negative

Use the PT scheme 
results constructively

Be honest; the PT 
scheme is there to help

Use results as a continuous 
improvement/education tool

Optimal use of proficiency testing

สุนิสา แก้ววิเศษ

บริษัท แสงวิทย ์ซายน ์จาํกัด
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Laboratory measurements

Quality Control

Proficiency Test

Accreditation 

ISO/IEC 17025

Method Validation

CalibrationRM/ CRM

CRM

Spike technique
QC Sample

The value of PT
 Validation of Method

 Measurement 

traceability

 Assuring the quality 

of test and 

calibration results

Quality control : Analytical Measurements

สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด17
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สุนิสา แก้ววเิศษ

บริษัท แสงวทิย ์ซายน ์จาํกัด



All the best from Saengvith Science Co.,Ltd. 
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