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เอกสารอา้งองิทีแ่นะน า

• ISO GUIDE 33 : Third edition  2015  : Reference materials – Good practice in 

using reference materials. 

• ILAC-G9 : 2005 : Guideline for the Selection and Use of Reference Materials.

• EURACHEM Guide : Second Edition 2014 : The Fitness for Purpose of Analytical 

Methods, A Laboratory Guide to Method validation and Related Topic.



Definition of RM/CRM

• REFERENCE MATERIAL (RM) / วสัดุอา้งองิ 

วสัด ุหรอืสารที่มีคณุสมบตัหิน่ึงอย่างหรอืหลายอย่าง ที่เตรยีมข้ึนอย่างดีมีความเป็นเน้ือเดียวกนั เพือ่ใช้

ส าหรบัการก าหนดค่าของวสัดตุ่างๆหรอืเพือ่ใชส้ าหรบัการสอบเทยีบเครื่องมือวดั  หรอืเพือ่ประเมินวธิกีารวดั

• CERTIFIED REFERENCE MATERIAL (CRM) / วสัดอุา้งองิรบัรอง 

วสัดุอา้งองิที่มีใบประกาศรบัรองค่าของคุณสมบตัอิย่างหน่ึง หรอืหลายอย่าง ผ่านการรบัรองโดยวธิีการที่

สามารถสอบกลบัไดไ้ปยงัค่าที่ถกูตอ้ง พรอ้มระบคุ่าความไม่แน่นอนที่ระดบัความเช่ือมัน่ตามที่ก าหนด
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1. สารเคมีที่มีความบรสิทุธิ์สูง และสารละลายที่ไดจ้ากสารที่มีความบรสิทุธิ์สูงนั้น (High Purity Substance 

Reference Materials / Solution of High Purity Substance) ซ่ึงมีใบรบัรองความบรสิทุธิ์หรอืความ

เขม้ขน้ ส าหรบัก าหนดค่าของสิง่ที่ท าการวดั / ส าหรบัสอบเทยีบเครื่องมือวดั

2. สารเคมีที่อยู่ในวตัถทุี่ท าการวดั (Matrix Reference Materials) ซึ่งมีใบรบัรองความเขม้ขน้ของสารเคมีที่

มีอยู่ในวตัถนุั้น เช่น น ้าที่มีโลหะปรอท  เป็นตน้ ส าหรบัประเมินสมรรถนะของวธิกีารวดั
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Role of high purity substance RMs/CRMs                        
in  Test Method

sample

digestion, extraction, 

derivatization, separation etc.

measurement equipment

measurement value

High Purity Substance 

RMs/CRMs

ส าหรบัก าหนดค่าของสิง่ที่วดั
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Calibration Curve

Standardize  NaOH

KHP

solution

Concentration of NaOH

NaOH
solution

Weighing KHP

+
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Role of matrix RMs/CRMs  in  Test Method

sample

digestion, extraction, 

derivatization, separation etc.

measurement equipment

measurement value

matrix RMs/CRMs 

ส าหรบัประเมินสมรรถนะวิธีการวดั

High Purity Substance 

RMs/CRMs

ส าหรบัก าหนดค่าของสิง่ที่วดั
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Routine Method

Measurement Value

Primary 
Method

Measurement Value

High Purity Substance Solution, 
Matrix RMs/CRMs

ความสอบกลบัไดท้างมาตรวทิยา
ของการทดสอบทางเคมี ผ่านทาง RMs/CRMs
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Method Validation /Method Verification
การตรวจสอบ/ทวนสอบความใชไ้ดข้องวธิทีดสอบ
การตรวจสอบความใชไ้ด ้ (Method Validation) หมายถงึ 

การหาพยานหลกัฐานใหม้ ัน่ใจว่าวธิทีดสอบนั้นมี สมรรถนะ (performance characteristics) ที่เหมาะสมกบั 

ขอบข่ายและวตัถปุระสงคข์องการใชง้าน

การทวนสอบความใชไ้ด ้ (Method Verification) หมายถงึ 

การหาพยานหลกัฐานใหม้ ัน่ใจว่าเม่ือหอ้งปฏบิตักิารไดน้ าวธิทีดสอบที่เป็นวธิีมาตรฐาน(Standard Method) 

มาใช้ ว่ายงัคงมี สมรรถนะ(performance characteristics) เป็นไปตามที่วธิมีาตรฐานนั้นๆก าหนดไว ้
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 Accuracy  (Precision & Trueness/Bias)

 LOD & LOQ (ความสามารถในการตรวจวดัที่ปรมิาณต า่ๆ)

 Working Range & Linearity of Calibration Curve                                                     

(ช่วงของการทดสอบ และความสมัพนัธเ์ชิงเสน้ตรง ของ calibration curve)

 Selectivity or Specificity or Identity                                                                           

(ความสามารถในการแยกแยะสารที่ตอ้งการวดัออกจากสารอืน่ๆที่อยู่ในตวัอย่าง)

 Ruggedness or Robustness (ความคงทนต่อการเปลี่ยนแปลงปจัจยัต่างๆ)
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Improving  precision
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Accuracy (ความแมน่) ของผลการวดั

Precision and Trueness

Precision , No trueness

Trueness, No precision

10.0 11.0 12.09.08.0

10.0 11.0 12.09.08.0

10.0 11.0 12.09.08.0
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10.0 11.0 12.09.08.0

Reference Value

X
ผลของ Systematic Errors precision

trueness /bias

ผลของ Random Errors 

Accuracy (ความแม่น)
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Trueness (Bias)
คณุสมบตัทิี่บอกความใกลเ้คยีงกนัของค่าเฉลี่ยของการทดสอบซ ้ากบัค่าอา้งองิ

Precision

คณุสมบตัทิี่บอกความใกลเ้คยีงกนัของผลการทดสอบ เม่ือท าการทดสอบซ ้า
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คุณสมบตัทิี่แสดงถงึความใกลเ้คยีงกนั ของกลุม่ผลการทดสอบที่ท าซ ้าหลายๆคร ัง้ ภายใตเ้งือ่นไขที่ก าหนด

▪ การทดสอบซ ้า ภายใตเ้งือ่นไข Repeatability

▪ การทดสอบซ ้า ภายใตเ้งือ่นไข Intermediate precision 

▪ การทดสอบซ ้า ภายใตเ้งือ่นไข Reproducibility 
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parameters Repeatability Intermediate 
precision

Reproducibility

sample same same same

analyst same different different

instrument same different different

time period short long long

calibration same different different

laboratory same same difference

x 100%RSD = %CV  =
X

SDการแสดงค่า
precision
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Trueness(Bias) : คณุสมบตัทิี่บอกความใกลเ้คยีงกนัของค่าเฉลี่ยของการทดสอบซ ้า กบัค่าอา้งองิ

Matrix RMs / CRMs

Fortified Materials



17

Fortified Materials

• วสัดุ(matrix) ที่ถูกเตมิดว้ยสารที่ตอ้งการทดสอบ(analyte) ซึ่งในรูปของ solution of high purity

substance  ในปรมิาณที่ทราบแน่นอน เพือ่ใหมี้สารที่ตอ้งการทดสอบในระดบัตามที่ตอ้งการ

• โดยก่อนการเตมิ วสัดุ(matrix) นั้นตอ้งไม่มี analyte หรอืถา้มี ควรมีในระดบัที่ต า่กว่าปรมิาณที่เตมิ



ท าการทดสอบ matrix RMs/CRMs ที่เหมาะสม แลว้เปรยีบเทยีบผลที่ได ้ กบัค่าที่แสดงไวใ้นใบ certificate 
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การประเมนิ Trueness / Bias ดว้ย matrix CRM

ใบรบัรองระบคุา่ ซึง่ระบคุา่ความไมแ่นน่อน

10.0  0.5  = 9.5 – 10.5
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u
lab

=  standard uncertainty ของผลการทดสอบของ lab

U
lab

=  expanded uncertainty ของผลการทดสอบของ lab

X
lab

= ผลการทดสอบของ lab

u
CRM

=  standard uncertainty ของ CRM

U
CRM

= expanded uncertainty ของ CRM

X
CRM

= certified value ของ CRM

 2

+

X
lab

– X
CRM

u2
lab

u2
CRM

 1

+

X
lab

– X
CRM

U2
lab U2

CRM

แนวทางการประเมนิผล : แบบที ่1

X
lab

– X
CRM  k +u2

lab
u2

CRM

ที่ระดบัความเช่ือมัน่ 95 %
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X
lab

= ผลการทดสอบของ lab

U
CRM

=  expanded uncertainty ของ CRM

X
CRM

= certified value ของ CRM

แนวทางการประเมนิผล : แบบที ่2

XCRM - UCRM  Xlab  XCRM + UCRM  1Xlab– XCRM

UCRM

ผลทดสอบตอ้งอยู่ในช่วงของ X
CRM   

± U
CRM

ที่ระดบัความ

เช่ือมัน่ 95 %



เปรยีบเทยีบรูปแบบการประเมนิผลทัง้ 2 แนวทาง
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ใบรบัรองระบคุา่ของสารทีท่ดสอบ ซึง่ระบคุา่ความไมแ่นน่อน

10.0  0.5  = 9.5 – 10.5

10.09.5 10.5

10.09.5 10.5

การเปรยีบเทยีบ แนวทางที่ 1

การเปรยีบเทยีบ แนวทางที่ 2

non-significant bias

non-significant bias
significant bias

significant bias

significant bias

non-significant bias
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ท าการทดสอบ fortified material  แลว้ท าการเปรยีบเทยีบค่าที่ได ้ กบัปรมิาณที่เตมิ

การประเมนิ trueness /Bias ดว้ย fortified Material

% Recovery  =
ปรมิาณทีว่ดัได ้ - ปรมิาณทีม่อียูเ่ดมิ

ปรมิาณทีเ่ตมิ
X 100

หมายเหต ุ: ควรทดสอบ fortified material อย่างนอ้ย 3 ระดบัความเขม้ขน้ ใหค้รอบคลมุช่วงการใชง้าน
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concentration % recovery

≤ 1 g/kg 50-120 %

 1 g/kg ≤ 0.01 mg/kg 60-120 %

 0.01 mg/kg ≤ 0.1 mg/kg 70-120 %

 0.1 mg/kg ≤ 1 mg/kg 70-110 %

 1 mg/kg 70-110 %

ที่มา : Codex Guideline : CAC/GL 40-1993, Rev.2003 Amendment 2010
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concentration % recovery

10 g/100 g 98-102

1 g/100 g 97-103

0.1 g/100 g 95-105

100 mg/kg 90-107

10 mg/kg 80-110

1 mg/kg 80-110

100 g/kg 80-110

10 g/kg 60-115

1 g/kg 40-120

ตวัอย่าง เกณฑก์ารยอมรบั % Recovery ของ AOAC



RMs/CRMs ถูกน ามาใชใ้นหลายๆวตัถปุระสงค ์

• Calibration of Equipment or measurement procedure

• Establishing metrological traceability

• Method Validation

• Quality Control of a measurement 

• Assigning values to other materials 

• Maintaining conventional scales (pH – scale, Octane number)



Question & Answer
Question & Answer
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