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โลมไสล วงคจันตา
ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยที่ 3 นครสวรรค กรมวิทยาศาสตรการแพทย อำเภอเมือง นครสวรรค 60000

การพิจารณาปจจัยสําคัญที่สงผลตอความนาจะเปน
ในการตัดสินยอมรับผิดพลาดของหองปฏิบัติการ

ทดสอบและสอบเทียบ

บทคดัยอ การตดัสนิผลการทดสอบทางหองปฏบิตักิารมคีวามสำคญั เพราะสงผลกระทบทัง้ตอผูบรโิภคและผูผลติ เปนทีท่ราบ
ดีวาทุกการวัดอาจมีขอผิดพลาดอยู ป ค.ศ. 2006 สถาบันมาตรฐานแหงชาติอเมริกา (American National Standards 
Institute, ANSI) ไดเผยแพรเอกสาร ANSI/NCSL Z540.3 กำหนดความนาจะเปนในการยอมรับผิดพลาด
(Probability of False Acceptance, PFA) ไมควรเกินรอยละ 2 การศึกษานี้เพื่อแสดงปจจัยสำคัญตอความเสี่ยงที่จะตัดสิน
ยอมรับผิดพลาด ทำโดยสืบคนขอมูลที่เกี่ยวของจากเอกสารวิชาการที่เผยแพร ผลการศึกษาพบวาปจจัยสำคัญที่ทำใหเกิดความ
เสี่ยงที่จะตัดสินยอมรับผิดพลาดมี 2 ปจจัย คือ ความสามารถในการวัดของหองปฏิบัติการและความสามารถของกระบวนการ
ผลิต หากหองปฏิบัติการมีคาอัตราสวนระหวางคามาตรฐานกับความไมแนนอนในการวัด (Test Uncertainty Ratio, TUR) 
ตั้งแต 4.6:1 ขึ้นไป หรือกระบวนการผลิตมีคาความนาเช่ือถือที่ผลิตภัณฑจะมีคุณภาพอยูในเกณฑมาตรฐาน (End-of-
Period-Reliability, EOPR) ตั้งแตรอยละ 89 ขึ้นไป เพียงอยางใดอยางหนึ่ง จะทำใหความเสี่ยงการตัดสินยอมรับผิดพลาด
ไมเกินรอยละ 2 ดังนั้นหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ ภายใตการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 สามารถ
กำหนดกฎการตัดสิน โดยพิจารณาเฉพาะปจจัยดานความสามารถในการวัดของหองปฏิบัติการ ไมพิจารณาปจจัยดานความ
สามารถของกระบวนการผลิตได หากหองปฏิบัติการมีความสามารถในการวัดที่ดีเพียงพอ ทั้งนี้หองปฏิบัติการควรแนใจวาการ
ประมาณคาความไมแนนอนของการวัดไดคำนึงถึงตัวแปรที่สำคัญอยางครบถวน นอกจากนี้ผูปฏิบัติควรมีความรู ความเขาใจ 
เรื่องธรรมชาติของการวัดและฟงกชันความหนาแนนความนาจะเปน (Probability Density Function, PDF) เพื่อนำไปสู
การกำหนดกฎการตัดสินผลการทดสอบหรือสอบเทียบที่นาเช่ือถือและเปนที่ยอมรับทั้งสองฝาย คือ หองปฏิบัติการและผูใช
บริการ

คำสำคัญ: ความนาจะเปนในการยอมรับผิดพลาด, กฎการตัดสิน, อัตราสวนระหวางคามาตรฐานกับคาความไมแนนอน
 ในการวัด, คาความนาเชื่อถือที่ผลิตภัณฑจะมีคุณภาพอยูในเกณฑมาตรฐาน
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Laboratory False Acceptance Risk   Lomsalai Wongchanta

บทนํา

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 คือมาตรฐาน

สากล วาดวยความสามารถของปฏบิตักิารในการทดสอบ/

สอบเทียบ ที่สามารถทวนสอบไดไปถึงคาความถูกตอง

จากหนวยมูลฐาน (SI Unit) ขอกำหนดของมาตรฐาน

เปนเครือ่งมอืทีจ่ะชวยสรางความเชือ่ม่ันในความแมนและ

ประสิทธภิาพของการวัด/การทดสอบของหองปฏบิตักิาร

ดังนั้นหองปฏิบัติการทดสอบ/สอบเทียบ ที่ผานการ

รับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 จากหนวยรับรอง 

เปนการยืนยันวาหองปฏิบัติการไดมีการดำเนินงาน

ภายใตระบบคุณภาพ รายงานผลการทดสอบ/สอบเทียบ

ที่ออกโดยหองปฏิบัติการมีความถูกตอง เชื่อถือได

กรณีที่ตัวอยางทดสอบเปนสินคานำเขาหรือสงออก หอง

ปฏิบัติการผานการรับรอง ISO/IEC 17025 จะไดรับ

การยอมรับระหวางประเทศตางๆ โดยผลการทดสอบ

และใบรับรองจะไดรับการยอมรับจากประเทศหนึ่งไป

ยังอีกประเทศหนึ่ง โดยไมตองทดสอบตัวอยางซ้ำ เปน

การชวยสงเสริมการคาระหวางประเทศ(1)

ปจจบุนัมาตรฐาน ISO/IEC 17025 มีการเปลีย่น

เวอรชันจาก ISO/IEC 17025:2015 เปน ISO/IEC

17025:2017 สาระสำคัญท่ีมีการเปล่ียนแปลง คือ

ขอกำหนดในมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2015

หองปฏบิตักิารสามารถรายงานผลการทดสอบ/สอบเทยีบ

เปนคาที่วัดได และตองรายงานคาความไมแนนอนใน

การวัดเมื่อลูกคารองขอ โดยหองปฏิบัติการไมจำเปน

ตองแปลผลการทดสอบ แตในมาตรฐาน ISO/IEC

17025:2017 ขอที่ 7.1.3 กำหนดวา เมื่อลูกคารองขอให

หองปฏิบัติการรายงานความสอดคลองเกี่ยวกับผลการ

ทดสอบหรือสอบเทียบกับคุณลักษณะ (specification) 

หรอืเกณฑมาตรฐาน (standard) (เชน ผาน/ตกอยูในชวง

มาตรฐาน/อยูนอกชวงมาตรฐาน เปนตน) คุณลักษณะ

หรือเกณฑมาตรฐานและกฎการตัดสิน (Decision

Rule) ตองกำหนดไวชัดเจน หองปฏิบัติการตองแจง

กฎการตดัสินและทำการตกลงกบัลกูคา และขอท่ี 7.8.6.1

กำหนดวา หากมีการรายงานความสอดคลองกับ

คุณลักษณะหรือมาตรฐาน หองปฏิบัติการตองจัดทำ

เอกสารกฎการตัดสินที่ใช โดยคำนึงถึงระดับความเสี่ยง 

(เชน ความเสี่ยงในการยอมรับผิดพลาด การปฏิเสธ

ผิดพลาด และสมมติฐานทางสถิติ) ที่เก่ียวของกับกฎ

การตัดสินและการประยุกตใชกฎการตัดสิน(2) ดังนั้น

ความเขาใจ เรื่อง ความนาจะเปนในการตัดสินยอมรับ

ผดิพลาด จงึมคีวามสำคญัอยางมากสำหรบัหองปฏบิตักิาร

เพื่อการตัดสินผลการทดสอบและรายงานผลการตัดสิน

ที่ถูกตอง เนื่องจากผลการตัดสินจะสงผลกระทบทั้งตอ

ผูบริโภคและผูผลิต กลาวคือ หากหองปฏิบัติการตัดสิน

ยอมรับผลิตภัณฑที่มีคุณภาพต่ำกวามาตรฐาน เรียกวา

การยอมรบัผดิพลาด (False Accept)(3) เปนความเสีย่ง

ของผูบริโภค (Consumer’s Risk) ในการที่จะบริโภค

สินคาที่มีคุณภาพต่ำหรือหากหองปฏิบัติการตัดสิน

ปฏิเสธผลิตภัณฑที่มี คุณภาพตามเกณฑ  เรียกวา

การปฏิเสธผิดพลาด (False Reject)(3) เปนความเสี่ยง

ของผูผลิต (Producer’s Risk) ในการที่จะตองทำการ

ปรับปรุงคุณภาพผลิตภัณฑโดยไมจำเปน

หองปฏิบัติการสวนใหญมักใชเกณฑการยอมรับ

แบบงาย (Simple Acceptance)(4) ในการรายงาน

ความสอดคลองกับเกณฑหรือมาตรฐานที่กำหนดไว คือ

การพิจารณาคาที่วัดได หากอยูในชวงเกณฑมาตรฐาน 

(Tolerance Limit) จะตดัสนิยอมรบั (accept) และหาก

คาที่วัดไดอยูนอกชวงเกณฑมาตรฐาน จะตัดสินปฏิเสธ 

(reject) แตผูปฏิบัติงานทดสอบทางหองปฏิบัติการ

ทราบดีวาทุกการวัดอาจมีขอผิดพลาด และการตัดสิน

แบบงายมักจะมาพรอมกับคำถามที่วา “คุณภาพ

การวัดนั้นดีเพียงพอหรือไม” โดยเฉพาะเมื่อผลการ

วัดอยูใกลคาเกณฑยอมรับ ดังนั้นเพื่อใหการรายงาน

ความสอดคลองมีความถูกตองมากที่สุด ในป ค.ศ. 2006

สถาบนัมาตรฐานแหงชาตอิเมรกิา (ANSI) ไดออกเอกสาร

ANSI/NCSL Z540.3 American National Standard 

for Calibration-Requirements for the Calibration

of Measuring and Test Equipment ขอกำหนดที่ 

5.3 กำหนดใหความนาจะเปนที่หองปฏิบัติการจะตัดสิน

ยอมรับผิดพลาดตองไมเกินรอยละ 2 เพื่อคุมครอง

ผูบริโภค(4) และ ILAC G8-09/2019 Guidelines on 

Decision Rules and Statements of Conformity 
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ความเสี่ยงในการตัดสินยอมรับผิดพลาดของผลหองปฏิบัติการ   โลมไสล วงคจันตา

เสนอกฎการตัดสินผลการทดสอบ/สอบเทียบ โดยใช

แถบปองกัน (Guard Band, w) เพื่อใหความนาจะเปน

ในการตัดสินยอมรับผิดพลาดนอยกวารอยละ 2(5)

เห็นไดว าหองปฏิบัติการภายใตการรับรอง

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 ตองเปดชองทาง

ใหลูกคาสามารถรองขอใหหองปฏิบัติการรายงานความ

สอดคลองระหวางผลการทดสอบท่ีไดกบัเกณฑมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ เพื่อสามารถนำรายงานผลการทดสอบไปใช

ประโยชนไดสะดวก ดังนั้นหองปฏิบัติการจำเปนตอง

ทำความเขาใจและเตรียมกฎการตัดสินไวใหชัดเจน โดย

ความเส่ียงในการตัดสินยอมรับผิดพลาดไมควรเกิน

รอยละ 2 ดังน้ันบทวิจารณน้ีเพ่ือแสดงปจจัยสำคัญ

ตอความเสี่ยงที่จะทำใหเกิดการตัดสินยอมรับผิดพลาด 

วิธีการสืบคนขอมูล

เรียบเรียงจากเอกสารหลักฐานทางวิชาการที่

เกีย่วของทีเ่ผยแพรท่ัวไป ไดแก ขอกำหนดมาตรฐานสากล 

(International Standard) ขอกำหนดมาตรฐานระดบั

ประเทศ (National Standard) แนวทาง (Guideline) 

การศึกษาวิจัยที่ไดรับการเผยแพรในการประชุมสัมมนา

เชงิวชิาการนานาชาต ิ(International Workshop and 

Symposium) เอกสารที่นำเสนอขอมูลและรายละเอียด

ตางๆ จากเจาของผลงานวิชาการ (White Paper) รวมถงึ

บทความวิชาการท่ีเผยแพรในเว็บไซตขององคกร แลว

ทำการวิเคราะห เปรียบเทียบ และยกตัวอยางประกอบ 

โดยมุงเนนใหสอดคลองกบับรบิทหองปฏบิตักิารทดสอบ

ในประเทศไทย

เนื้อหา

มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 กำหนดใหกฎ

การตัดสินของหองปฏิบัติการ ตองคำนึงถึงความเสี่ยงใน

การตัดสินผิดพลาด โดยกฎการตัดสินที่หองปฏิบัติการ

ใชตองไดรับความเห็นชอบจากลูกคา(2) โดยทั่วไปความ

นาจะเปนในการตัดสินยอมรับผิดพลาด ไมควรเกิน

รอยละ 2 ซึ่งการตัดสินยอมรับผิดพลาด หมายถึง

การทีห่องปฏบิตักิารทำการวดั/ทดสอบ ตวัอยางทีค่ณุภาพ

ต่ำกวาเกณฑมาตรฐานแลวตัดสินยอมรับ ขอกำหนดนี้

จึงใหความสำคัญกับตัวอยางภายใตการทดสอบ/สอบเทียบ

ที่มีคุณภาพต่ำกวาเกณฑ 

การทดสอบทางหองปฏิบัติการ เริ่มจากกระบวนการ

สุมตัวอยาง (sampling) เพื่อใหไดตัวอยาง (sample) 

ที่เปนตัวแทนประชากรของผลิตภัณฑทั้งหมดในล็อต

การผลิตเดียวกัน โดยมีกระบวนการสุมตามหลักวิชาการ

ทีเ่ชือ่ถือได ดงันัน้มคีวามเปนไปได 2 สถานการณ ก. ผูผลติ

มีกระบวนการผลิตที่มีคุณภาพ ผลิตภัณฑที่ผลิตได

จะมีคุณภาพตามเกณฑมาตรฐานในสัดสวนท่ีมาก

มีผลิตภัณฑคุณภาพต่ำกวาเกณฑมาตรฐานในสัดสวน

ที่นอยกวา ดังนั้นโอกาสที่จะสุมไดตัวอยางที่มีคุณภาพต่ำ

มาทดสอบทางหองปฏิบัติการมีนอย หมายถึง โอกาสท่ี

หองปฏิบัติการที่จะทำการตัดสินยอมรับผิดพลาดมี

นอยลง และ ข. ผูผลิตมีกระบวนการผลิตที่ไมมีคุณภาพ 

มีผลิตภัณฑคุณภาพต่ำกวาเกณฑมาตรฐานในสัดสวน

ที่มาก ดังนั้นโอกาสที่จะสุมไดตัวอยางที่มีคุณภาพต่ำ

มาทดสอบทางหองปฏิบัติการมีมาก หมายถึง โอกาส

ที่หองปฏิบัติการจะทำการตัดสินยอมรับผิดพลาดสูงขึ้น

เมื่อหองปฏิบัติการทำการทดสอบ/สอบเทียบ 

และตองมีความสอดคลองระหวางผลการทดสอบ/

สอบเทยีบกบัเกณฑมาตรฐานมคีวามเปนไปได 2 ประการ 

คือ ก. ตัดสินไดถูกตอง และ ข. ติดสินผิดพลาด ซึ่งเปน

ไปไดท้ังการยอมรับผิดพลาดและปฏิเสธผิดพลาด โดย

โอกาสที่หองปฏิบัติการตัดสินผิดพลาดจะเพิ่มมากขึ้น

หากความสามารถในการวัดของหองปฏิบัติการมีนอย

หรือไมเพียงพอ ซึ่งสงผลใหโอกาสที่จะตัดสินผิดพลาด

สูงดวย 

ขอมลูนีท้ำใหทราบวามปีจจยัทีส่งผลตอการตดัสิน

ยอมรับผิดพลาด 2 ปจจัย คือ ความนาจะเปนที่ผูผลิต

จะผลิตสินคาที่มีคุณภาพต่ำกวาเกณฑมาตรฐาน และ

ความสามารถของหองปฏิบัติการ(6)

ความสามารถในการวัด 

ป ค.ศ. 1950 มีการเผยแพรมาตรฐานทางทหาร

ของประเทศสหรฐัอเมรกิา หรอื MIL-STD-120 Gage 

Inspection(7) ระบุวาเครื่องมือวัดที่ใชควรมีความแมน

เพียงพอ เหมาะสมกับคาเกณฑมาตรฐานของสิ่งที่วัด 

การใชเครื่องมือวัดที่มีความแมนนอยเกินไปจะทำให
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Laboratory False Acceptance Risk   Lomsalai Wongchanta

เกิดขอผิดพลาด และเสียเวลาที่ตองทำการวัดซ้ำ

ในทำนองเดียวกัน การใชเครื่องมือวัดที่มีความแมน

มากเกินไปจะทำใหเกิดคาใชจายและเสียเวลาในการวัด

ที่ เ กินความจำเปน โดยไดกำหนดคาความแมน

(accuracy) ของเครื่องมือท่ีใชในการวัดควรนอยกวา

20% ของคาเกณฑมาตรฐาน (tolerance) และควรใช

เครื่องมือวัดที่มีความแมนยำ 10% ของคามาตรฐาน

ของเกจ (gage) โดยตองไมเสยีเวลาในการวัดมากเกนิไป

หากผลการวัดยอมรับไมได เน่ืองจากอยูใกลขีดจำกัด

ของคามาตรฐาน อาจมีการตรวจสอบเกจนั้นซ้ำอีกครั้ง

ดวยเครื่องมือวัดที่มีความแมนมากกวา(7) กฎนี้เรียกวา

กฎ 10:1 หรอื Gagemaker’s Rule(8) การกำหนดคณุภาพ

ของการวัด เรียกวา TAR (Test Accuracy Ratio)

คือ อัตราสวนระหวางคามาตรฐานอางอิงกับความแมน

ของเครื่องมือที่ใชวัด(8) หองปฏิบัติการทางมาตรวิทยา

จะกำหนดค า  TAR อย างนอย 4 :1  หมายถึ ง

ความแมนของเครื่องมือวัดจะไม เกิน 25% ของ

เกณฑมาตรฐาน(7) ยกตัวอยางเชน มาตรฐานของ

มาตรวัดแรงดันขนาด 100 psi ตองมีความแมน

ไมเกิน ±4 psi (96−104 psi) ผูผลิตใชเครื่องมือวัด

ที่มีความแมน ±1 psi เพื่อควบคุมคุณภาพการผลิต

(TAR 4:1) ทำใหมาตรวัดแรงดันที่ผานการผลิตนี้

สามารถอานคาไดชวง 99-101 psi อยูในชวงเกณฑ

มาตรฐาน ดังนั้นคา TAR ยิ่งสูง ยิ่งลดจำนวนผลิตภัณฑ

ที่มีคุณภาพต่ำกวาเกณฑมาตรฐาน(9)

ป ค.ศ. 2006 สถาบันมาตรฐานแหงชาติอเมริกา 

(ANSI) ไดออกเอกสาร ANSI/NCSL Z540.3

American National Standard for Calibration- 

Requirements for the Calibration of Measuring 

and Test Equipment โดยขอกำหนดที่ 5.3 กำหนดให

ความนาจะเปนหองปฏิบัติการจะตัดสินยอมรับผิดพลาด 

ตองไมเกิน ≤ 2% และการคำนวณนี้ตองจัดทำเปน

เอกสารไว หากไมสามารถประมาณความนาจะเปนนี้ได

ในทางปฏิบัติหองปฏิบัติการตองมีอัตราสวนระหวาง

คามาตรฐานกับความไมแนนอนในการวัด เทากับหรือ

มากกวา 4:1 (Test Uncertainty Ratio, TUR ≥ 4:1)(4)

ISO/IEC 17025:2017 ขอที่ 3.7 ไดนิยามกฎ

การตัดสิน (decision rule) วาเปนกฎที่อธิบายคาความ

ไมแนนอนในการวัด (Measurement Uncertainty) 

ของหองปฏิบัติการประกอบการรายงานความสอดคลอง 

ซึ่งเปรียบเทียบระหวางผลการวัดทางหองปฏิบัติกับ

คุณลักษณะหรือเกณฑมาตรฐาน(2) และในป ค.ศ. 2019 

องคกรระหวางประเทศเพื่อการรับรองระบบงานตาม

มาตรฐาน ISO/IEC 17011 หรอื ILAC ไดออกเอกสาร 

แนวทางปฏิบัติเรื่องกฎการตัดสินและการรายงานความ

สอดคลอง ILAC-G8:09/2019 Guideline on Decision

Rule and Statements of Conformity เพื่อเปน

แนวทางปฏิบัติสำหรับหองปฏิบัติในการกำหนดกฎการ

ตัดสินผลการทดสอบหรือสอบเทียบ โดยหองปฏิบัติการ

สามารถเลือกกฎการตัดสินที่เหมาะสมที่สุดโดยคำนึง

ถึงความเสี่ยงจากการยอมรับผิดพลาดและการปฏิเสธ

ผิดพลาด หากหองปฏิบัติการมีคา TUR มากพออาจ

กำหนดกฎการตัดสินโดยไมใชแถบปองกัน แตหากไมใช

หองปฏิบัติการอาจกำหนดกฎการตัดสินโดยใชแถบ

ปองกัน เพื่อทำใหความนาจะเปนที่จะตัดสินยอมรับ

ผิดพลาดไมเกินรอยละ 2(5) 

จากขอมูลขางตนแสดงใหเห็นวา มีความพยายาม

ทีจ่ะกำหนดความสามารถในการวดั และไดมกีารปรบัปรงุ

ขอแนะนำมาอยางตอเนื่อง ทั้งนี้เพื่อปองกันการตัดสินท่ี

ผิดพลาด

อัตราสวนระหวางคามาตรฐานกับความไมแนนอน

ในการวัด (TUR)

TUR เปนดัชนีความสามารถในการวัดของ

หองปฏบิตักิาร สามารถประมาณไดจากอัตราสวนระหวาง

คาเกณฑมาตรฐานกับคา TUR คำนวณโดย(5,10)

กรณีที่เกณฑมาตรฐานกำหนดดานเดียว 

กรณีที่เกณฑมาตรฐานกำหนดสองดาน

TL TUR  = U 

      Tupper-Tlower
TUR  = 2U 

ก ร ณี ที่ เ ก ณ ฑ ม า ต ร ฐ า น ก ำ ห น ด ค า สู ง สุ ด 

(Maximum Permissible Error, MPE or Emax)

           2(MPE) 
TUR  =                =                2U 

MPE
U
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ความเสี่ยงในการตัดสินยอมรับผิดพลาดของผลหองปฏิบัติการ   โลมไสล วงคจันตา

เมือ่ U คอื คาความไมแนนอนขยาย (Expanded 

uncertainty)

U = k .uc (y) 

เมื่อ uc (y) คือ คาความไมแนนอนในการวัด y

(Combined Standard Measurement Uncertainty)

k คือ coverage factor ที่ระดับความช่ือม่ัน

ตางๆ เมื่อขอมูลเปนการแจกแจงแบบปกติ ILAC 

G8-09:2019 และ JCGM-106:2012 แนะนำใหใช 

k = 2 (ระดบัความเชือ่มัน่ประมาณรอยละ 95)(5) ดงัแสดง

ในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 คา coverage factor ที่ระดับความเชื่อมั่นตางๆ 

Confidence 
level (%)

Significance 
level (α)

Coverage 
factor, k

90.00
95.00
95.45
99.00
99.73

0.1000
0.0500
0.0455
0.0100
0.0027

1.645
1.960
2.000
2.576
3.000

หมายเหตุ: ศึกษาเพิ่มเติมไดจากตารางการแจกแจงแบบที (T-Tabel for two-tailed tests)(11,12)

ยกตัวอยาง เกณฑมาตรฐานกำหนดใหรายการ

ทดสอบความเปนกรด–ดาง ในตัวอยางน้ำบริโภค ใน

ภาชนะบรรจทุีป่ดสนิท อยูในชวง 6.5–8.5 หองปฏบิตักิาร

มคีา Combined Standard Uncertainty เทากบั 0.20 

ดังนั้นที่ระดับความเชื่อมั่นรอยละ 95 (k = 2)  คา TUR 

ของหองปฏิบัติการจะเทากับเทาไร

   (Tupper-Tlower)
TUR =
                         2U
     8.5-6.5
 =
     2(2 x 0.20)

= 2.5

TUR ของหองปฏิบัติการ คือ 2.5:1

ความนาจะเปนในการยอมรับผิดพลาด (Probability

of False Acceptance, PFA)

ความนาจะเปนที่หองปฏิบัติการจะตัดสินยอมรับ

ผิดพลาด ไดจากฟงกชันความหนาแนนความนาจะเปน

(Probability Density Function, PDF) การทดสอบ

ทางหองปฏิบัติการ ซึ่งไดจากการวัดใดๆ ที่สามารถวัด

คาได และมีความไมนอนในการวัด มักมีการแจกแจง

ขอมูลแบบตอเน่ืองและมีรูปแบบการกระจายขอมูล

แบบปกติ (normal distribution) การประมาณ

ความนาจะเปนที่จะตัดสินยอมรับผิดพลาด สามารถ

ประมาณไดจากฟงกชันการคำนวณ ซึ่งศึกษาเพิ่มเติมได

จากเอกสาร JCM 106:2012(10) หรือประมาณไดจาก

การเปดตาราง Z (Z-table)(13,14)

ยกตวัอยาง หองปฏบิตักิารไดทำการทดสอบความ

เปนกรด-ดาง ตัวอยางนำ้บรโิภคในภาชนะบรรจทุีป่ดสนทิ 

ไดผลการทดสอบเทากบั 6.8 ความไมแนนอนของการวดั

เทากับ 0.2 มาตรฐานนำ้ดืม่กำหนดใหนำ้ด่ืมมคีาความเปน

กรด-ดาง ไมเกิน 7.5±1.0 (6.5–8.5) หองปฏิบัติการ

ตัดสินผลการทดสอบ “ยอมรับ” ความนาจะเปนที่

หองปฏิบัติการจะตัดสินยอมรับผิดพลาดคิดเปนรอยละ

เทาไร

จากโจทยสามารถแปลเปนขอมูลไดดังนี้

ผลการทดสอบความเปนกรด-ดาง 6.8

ความไมแนนอนของการวัด 0.2

เกณฑยอมรับ pH  6.5–8.5

จากขอมูลสามารถสรางกราฟแสดงการกระจาย

ขอมลูการทดสอบความเปนกรด–ดาง ของหองปฏบิตักิาร

ได ดังแสดงในภาพที่ 1
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จากภาพที ่1 เหน็ไดวามีพ้ืนท่ีบางสวนของกราฟอยู

นอกพื้นที่เกณฑมาตรฐาน (พื้นที่ที่แรเงา) ซึ่งเปนความ

เสี่ยงที่หองปฏิบัติการจะตัดสินยอมรับผิดพลาด เกิดจาก

ความไมแนนอนในการวัด ความนาจะเปนทีห่องปฏบิติัการ

จะตัดสินยอมรับผิดพลาดประมาณไดจาก

ภาพที่ 1 การกระจายขอมูลแบบปกติของการวัดคาความเปนกรด-ดาง ที่มีผลการวัดเทากับ 6.8 ความไมแนนอน

 ในการวัด 0.2 เทียบกับชวงเกณฑมาตรฐาน 6.5–8.5

Z = 6.14-6.5
0.2 =  -1.8 เปดตาราง Z ไดเทากับ 0.0359

ดังนั้นความนาจะเปนท่ีหองปฏิบัติการจะตัดสิน

ยอมรับผิดพลาดเทากับรอยละ 3.59 

การประมาณคา PFA สามารถประมาณได 2 แบบ(10)

คือ ประมาณจากความจะเปนของการกระจายขอมูล

การทดสอบของหองปฏิบัติการเพียงดานเดียว เรียกวา

Specific Consumer’s Risk และประมาณจาก

ความนาจะเปนของการกระจายขอมูลการทดสอบของ

หองปฏบิตักิาร รวมกบัการกระจายขอมูลของกระบวนการ

ผลิต เรียกวา Global Consumer’s Risk

ความสัมพันธระหวาง กับ PFA และ TUR

ป ค.ศ. 2008 Michael Dobbert ไดทำการ

ศึกษากลยุทธการใชแถบปองกันเพื่อบริหารความเสี่ยงที่

จะยอมรับผิดพลาด (A Guard-Band Strategy for 

Managing False-accept Risk) การพัฒนาสมการ

ที่จะไดคาแถบปองกันบริหารความเสี่ยงในการตัดสิน

ยอมรับผิดพลาด ไดจากขอมูลความเส่ียงท่ีไดจากการ

จัดการแบบขยาย (Extended managed risk data)

แตละ TUR กับความเสี่ยงที่จะตัดสินยอมรับผิดพลาด

สูงสุด (Maximum of false-accept risk)(15) เมื่อนำ

ขอมูลดังกลาวเขียนเปนกราฟ ดังแสดงในภาพที่ 2 

เมื่อพิจารณารวมกับ ANSI/NCSL Z540.3 พบวาคา 

TUR อยางนอย 4.6:1 ขึ้นไป จะทำให PFA ไมเกิน

รอยละ 2

ความนาเช่ือถือที่ผลิตภัณฑจะมีคุณภาพอยูในเกณฑ

มาตรฐาน (In-Tolerance Reliability)

ในกระบวนการผลิตสินคาหรือผลิตภัณฑใดๆ ที่มี

เกณฑมาตรฐานหรอืกฎหมายกำหนดคณุภาพของสนิคาไว

ผูผลิตจำเปนตองมีกระบวนการเพื่อทดสอบ/สอบเทียบ

คุณภาพของสินคา เพื่อใหแนใจวาสินคาที่ผลิตไดตลอด

ชวงลอ็ตการผลติ มคีณุภาพตามเกณฑในสดัสวนทีย่อมรบัได

เรียกวา ความนาเชื่อถือที่ผลิตภัณฑจะมีคุณภาพ

อยูในเกณฑมาตรฐาน (In-Tolerance Reliability

หรือ End-of-Period-Reliability, EOPR) คา

EOPR จึงแสดงถึงความสามารถของกระบวนการผลิต

ในการสรางผลิตภัณฑที่มีคุณภาพตามเกณฑมาตรฐาน(6)

คำนวณโดย
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ความเสี่ยงในการตัดสินยอมรับผิดพลาดของผลหองปฏิบัติการ   โลมไสล วงคจันตา

EOPR เปนขอมูลเชิงประจักษ ประกอบดวย

ขอมูลจริงเกี่ยวกับการทดสอบหรือสอบเทียบผลิตภัณฑ

และการใชงานตลอดรอบการทดสอบหรือสอบเทียบ

ของการผลิตสินคาแตละล็อต เปนขอมูลที่สะทอนถึง

ประสิทธิภาพของกระบวนการผลิตที่จัดเก็บไวกอนหนา

และใชอนมุานผลการดำเนินงานในอนาคต ขอมลู EOPR

จะถูกเก็บรวบรวมตามระยะเวลาสำหรับการผลิต

ผลิตภัณฑยี่หอ/รุนเดียวกัน ดวยกระบวนการสุมตัวอยาง 

และเครื่องมือทดสอบหรือสอบเทียบท่ีเชื่อถือได หาก

กระบวนการเก็บขอมูลทำไดอยางถูกตอง นาเช่ือถือ

จะทำใหการอนุมานประสิทธิภาพการผลิตในอนาคต

มีความนาเชื่อถือ(6)

ยกตัวอยาง ในการผลิตสินคามาตรวัดแรงดัน รุน 

A001 ผูผลิตทำการสุมตัวอยางที่ผลิตไดดวยระดับความ

เชือ่มัน่รอยละ 90 ไดจำนวนตวัอยางสอบเทียบ 22 ตัวอยาง 

ผลการสอบเทียบ พบตัวอยางมีคุณภาพตามเกณฑ

มาตรฐาน จำนวน 22 ตัวอยาง คำนวณคา EOPR หรือ 

In-Tolerance จำนวน reliabilities เทากบัรอยละ 100 

แตหากมีการสุมตัวอยางลำดับที่ 23 และพบวามีผลการ

สอบเทียบไมผานเกณฑมาตรฐานจะทำใหคา EOPR 

หรือ In-Tolerance Reliabilities เทากับรอยละ 95.7 

เปนตน

ความสัมพันธระหวาง In-Tolerance Probability 

กับ TUR และ PFA 

Michael Dobbert ไดทำการศึกษาความเสี่ยงที่

จะยอมรับผิดพลาด (PFA) จากปจจัยความสามารถใน

การวัดของหองปฏิบัติการ (TUR) กับความนาจะเปน

ที่พบตั วอย า งที่ มี คุณภาพอยู ใน เกณฑมาตรฐาน

(In-Tolerance Probability) ซึ่งเปนปจจัยความ

สามารถในการผลิต พบวาสำหรับหองปฏิบัติการท่ีมีคา 

TUR ใดๆ จะมีความเสี่ยงในการยอมรับผิดพลาดลดลง

และเขาใกลรอยละ 0 เมื่อความนาจะเปนที่พบตัวอยาง

ที่มีคุณภาพอยูในเกณฑมาตรฐาน เขาใกลรอยละ 100(15)

ดังแสดงในภาพที่ 3 

ภาพที่ 2 ความสัมพันธระหวางความเสี่ยงในการตัดสินยอมรับผิดพลาดสูงสุดกับ TUR(15)

  จำนวนผลิตภัณฑที่มีคุณภาพผานเกณฑมาตรฐาน
EOPR    = 
                  จำนวนผลิตภัณฑที่ทดสอบหรือสอบเทียบทั้งหมด
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เมือ่จนิตนาการถงึสินคาท่ีผลิตขึน้หากสินคาทีผ่ลติ

ไดมคีณุภาพตามเกณฑมาตรฐานทุกชิน้ (In-Tolerance

เทากับรอยละ 100) ทำการสุมตัวอยางทดสอบจะไมมี

ตวัอยางใดถกูตดัสินยอมรบัผดิพลาด เน่ืองจากการตัดสนิ

ยอมรับผิดพลาด คือ การสุมไดตัวอยางที่มีคุณภาพ

ต่ำกวาเกณฑมาตรฐานมาทำการทดสอบแลวตัดสิน

ยอมรับ(15)

ส่ิงทีน่าสนใจ คือ เม่ือความนาจะเปนทีพ่บตวัอยาง

ที่มีคุณภาพอยูในเกณฑมาตรฐาน เขาใกลรอยละ 0

ความเส่ียงในการตัดสินยอมรับผิดพลาดลดลงเชนกัน 

อธิบายไดวาเมื่อผูผลิตทำการผลิตสินคาที่มีคุณภาพ

ต่ำกวาเกณฑมาตรฐานจำนวนมาก ความนาจะเปนที่พบ

ตัวอย างที่มีคุณภาพอยู ในเกณฑมาตรฐานลดลง 

ประชากรตัวอยางท่ีกระจายอยูใกลเกณฑมาตรฐาน

ลดลง ทำใหการสุมเจอตัวอยางท่ีมีคุณภาพใกลเกณฑ

มาตรฐานลดลงดวย เมื่อกระจายถึงจุดที่ตัวอยาง

สวนใหญไมอยูในเกณฑมาตรฐาน การตัดสินยอมรับ

ผดิพลาด เนือ่งจากความไมนอนในการวัดไมนาจะเกดิขึน้

ได(15)

เน่ืองจากความเสี่ยงยอมรับผิดพลาดลดลงและ

เขาใกลรอยละ 0 เม่ือความนาจะเปนท่ีพบตัวอยางที่มี

คุณภาพอยูในเกณฑมาตรฐานเขาใกลรอยละ 100 ดังนั้น

ความเส่ียงยอมรับผิดพลาดสูงสุดสำหรับ TUR ใดๆ

จึงอยูชวงกลางของระดับความนาจะเปนที่พบตัวอยางท่ี

มีคุณภาพอยูในเกณฑมาตรฐาน(15) (จากภาพที่ 3 อยูท่ี

ประมาณรอยละ 60)

ป  ค.ศ. 2011 โครงการมาตรวิทยาและการสอบเทยีบ

ขององคการนาซา (NASA Metrology and

Calibration Program) ไดทำการศึกษาโดยสราง

แบบจำลองขอมูลเพื่อหาความสัมพันธระหวาง PFA

และ EOPR พบวา EOPR ต้ังแตรอยละ 89 ขึ้นไป

จะทำให PFA ไมเกินรอยละ 2 ไมวาหองปฏิบัติการ

จะมีความไมแนนอนของกระบวนการวัดใดๆ(6) ดังแสดง

ในภาพที่ 4

จากภาพที่ 4 อธิบายไดวาคา PFA รอยละ 2 มี

สวนโคงสูงสุดที่ TUR 4.6:1 และคา EOPR สิ้นสุด 

ที่รอยละ 89 ขณะที่ PFA รอยละ 2.7 มีสวนโคงสูงสุด

ที่ TUR 3.33:1 และคา EOPR สิ้นสุดที่รอยละ 85

ขอมูลนี้บงชี้วาคาความไมแนนอนของการวัดเปนตัวแปร

หลกัสำหรบัคา PFA และการเลอืกคา EOPR ทีร่อยละ 85

อาจทำใหไมบรรลุขอกำหนด ANSI/NCSL Z540.3(6)

การศึกษาของโครงการมาตรวิทยาและการ

สอบเทียบขององคการนาซา แสดงใหเห็นวา TUR และ

EOPR เปนตัวแปรสำคัญที่สงผลกระทบตอ PFA

ซึ่งเมื่อตัวแปรใดมีคาที่มากพอจะทำให PFA นอยกวา

รอยละ 2 ไดโดยไมจำเปนตองคำนึงถึงตัวแปรอีกตัว(6) 

ภาพที่ 3 ความสมัพนัธระหวางความเสีย่งในการยอมรบัผดิพลาดกบัความนาจะเปนทีผ่ลติภณัฑทีผ่ลติได จะมคีณุภาพ

 ตามเกณฑมาตรฐาน (In-Tolerance Probability)(15) (กรณทีีเ่กณฑยอมรบัผลติภณัฑ (Tolerance Limit) 

 เทากับเกณฑที่ยอมรับ (Acceptance Limit))
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ตัวอยางเชน เมื่อ TUR ของกระบวนการทดสอบอยูที่ 

4.6:1 หรือมากกวา คา PFA จะไมเกินรอยละ 2 โดย

ไมข้ึนกับความนาเชื่อถือของกระบวนการผลิตที่จะผลิต

สินคามีคุณภาพผานเกณฑมาตรฐาน หรือหากผูผลิต

มีกระบวนการผลิตที่ดีมาก โดยคา EOPR ไมนอยกวา

รอยละ 89 จะทำให PFA ไมเกินรอยละ 2 โดยไมขึ้นกับ

ความสามารถในการวัดของหองปฏิบัติการเชนกัน

วิจารณ

ผลการวิ เคราะหนี้บงชี้วามีปจจัยสำคัญที่สง

ผลกระทบตอความเส่ียงในการตัดสินยอมรับผิดพลาด 

คือ ปจจัยคุณภาพการวัดของหองปฏิบัติการและปจจัย

คุณภาพของกระบวนการผลิต โดยกฎการตัดสินสามารถ

พิจารณาจากปจจัยใดปจจัยหนึ่ง หากมีคาที่โดดเดน

มากพอ แตส่ิงที่สำคัญที่ควรพิจารณา คือ คุณภาพของ

ขอมูลที่ไดมาเพ่ือแสดงคุณภาพของปจจัยนั้น หากไมมี

คุณภาพเพียงพอจะสงผลตอการกำหนดกฎการตัดสิน

ของหองปฏิบัติการ ซึ่งจะกระทบโดยตรงตอทั้งผูบริโภค

และผูผลิต โดยหองปฏิบัติการอาจจะตองมีสวนใน

ความรับผิดชอบตอผลกระทบที่เกิดขึ้นดวย ยกตัวอยาง

เชน หากหองปฏบิตักิารหรอืลกูคาประสงคจะใชคา EOPR 

ซึ่งเปนตัวแปรแสดงความสามารถของกระบวนการผลิต 

ในการประมาณความเสี่ยงในการตัดสินยอมรับผิดพลาด 

หองปฏิบัติการควรตรวจสอบท่ีมาของคา EOPR ท่ี

ลูกคาแสดงวาไดมาอยางไร มีกระบวนการสุมตัวอยางท่ี

นาเช่ือถือหรือไม วิธีการทดสอบ/สอบเทียบของผูผลิต

เช่ือถือไดหรือไม และตัวอยางที่สุมสามารถเปนตัวแทน

ของประชากรสินคาทีผ่ลติไดตลอดชวงการผลติของสนิคา

ทั้งล็อตหรือไม เปนตน โดยเฉพาะกรณีที่ตัวอยางนั้น

มีขอกำหนดคุณลักษณะที่ตองทดสอบหลายรายการ เชน 

ตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพ (อาหาร น้ำ เครื่องดื่ม ยา 

สมุนไพร เครื่องสำอาง ฯลฯ) การเก็บรวบรวมขอมูล

จะมีความซับซอนมากย่ิงข้ึน สอดคลองกับที่ Scott M. 

Mimbs แหง NASA’s Kennedy Space Center 

ไดแนะนำเพื่อใหแนใจวาขอมูล EOPR มีความถูกตอง

ผูผลติจะตองมนีโยบายการรวบรวมขอมลูทีเ่หมาะสมและ

มีการควบคุมที่ดี โดยมีขอกำหนดพื้นฐานในการรวบรวม

ขอมูลที่จำเปน กลาวคือ กระบวนการทดสอบ/สอบเทยีบ

ตองไดรับการบันทึก ตรวจสอบ และยืนยัน กระบวนการ

ทดสอบ/สอบเทียบตองมีความเสถียรตลอดชวง

ระยะเวลาที่รวบรวมขอมูล ผูผลิตตองจัดทำเอกสาร

นโยบายการรวบรวมขอมูล EOPR โดยระบุเงื่อนไข 

ภาพที่ 4 ความสัมพันธระหวางคา TUR และคา EOPR เพื่อประมาณคา PFA(6)
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กฎการยอมรับและปฏิเสธ รวมถึงคาเกณฑยอมรับและ

คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน กำหนดขนาดตวัอยางขัน้ตำ่สำหรบั

ประชากรสนิคาทีผ่ลิต ข้ันตอนวิธกีารสุมตวัอยาง ท่ีมคีวาม

สม่ำเสมอ(6)

หากหองปฏิบัติการประสงคจะใชตัวแปรความ

สามารถในการวัดของหองปฏิบัติการ ในการประมาณ

ความเสี่ยงในการตัดสินยอมรับผิดพลาด หองปฏิบัติการ

ควรพิจารณาที่มาของการประมาณคาความไมแนนอน

ในการวัดวามีความถูกตองมากนอยเพียงใด ไดคำนึงถึง

ตัวแปรที่สำคัญและนำมาเปนปจจัยนำเขาในการคำนวณ

ความไมแนนอนในการวดัอยางครบถวนแลวหรอืไม โดย

แนะนำใหศึกษาการประมาณความไมแนนอนในการวัด

เพิม่เตมิจากเอกสารทีก่ำหนดกฎท่ัวไปสำหรบัการประเมนิ

และการแสดงความไมแนนอนในการวัด (Guide to 

Expression of Uncertainty in Measurement,

GUM)(16) และประเด็นท่ีหองปฏิบัติการอาจรับไว

พิจารณา เพื่อประโยชนของผูบริโภคและการนำรายงาน

ผลการทดสอบ/สอบเทียบทางหองปฏิบัติการไปใช

ประโยชน คือ หองปฏิบัติการสวนใหญมีนโยบายไม

สุมตัวอยาง โดยจะถือวาตัวอยางที่ไดรับจากลูกคา

ผานกระบวนการสุมมาแลว ดังนั้นรายงานผลการ

ทดสอบทางหองปฏิบัติการจะมีขอความกำกับไววา 

“รายงานนีร้บัรองผลเฉพาะตวัอยางทีไ่ดรบัเทานัน้” หรอื

“การทดสอบนี้รับรองผลเฉพาะตัวอยางท่ีไดทำการ

ทดสอบเทาน้ัน” กรณีน้ีอาจมีความเหมาะสมหากเปน

ตัวอยางสงตรวจเพื่อเฝาระวังคุณภาพ เชน การสุมเก็บ

ตัวอยางที่วางจำหนายในรานคาตางๆ มาทำการทดสอบ 

เพื่อเฝาระวังคุณภาพสินคาหลังการวางจำหนาย (post-

marketing) การรายงานความสอดคลองจะเปนการ

ตัดสินคุณภาพเฉพาะตัวอยางภายใตการทดสอบเทานั้น 

แตหากตัวอยางที่สงตรวจเปนตัวอยางกอนวางจำหนาย 

(pre-marketing) มีวัตถุประสงคการสงตรวจเพื่อขึ้น

ทะเบียนผลิตภัณฑตามกฎหมาย หากหองปฏิบัติการมี

นโยบายไมสุมตัวอยาง การรายงานความสอดคลองของ

ผลการทดสอบกบัเกณฑมาตรฐาน อาจไมสะทอนคณุภาพ

ของผลิตภณัฑทัง้ลอ็ตการผลิต นอกจากน้ีรายการทดสอบ

ที่หองปฏิบัติการทำการทดสอบตองสอดคลองกับเกณฑ

มาตรฐานกำหนดทกุรายการทดสอบ กรณทีีห่องปฏบิตักิาร

ไมสามารถดำเนินการทดสอบไดครบถวนตามรายการ

เกณฑมาตรฐานกำหนด การรายงานความสอดคลอง

ของผลการทดสอบกับเกณฑมาตรฐานจะทำไดเฉพาะ

รายการทดสอบเทานั้น ไมสามารถตัดสินคุณภาพ

ผลิตภัณฑตามเกณฑมาตรฐานได หากหองปฏิบัติการ

เริ่มกระบวนการทดสอบตั้งแตกระบวนการสุมตัวอยาง

จำเปนตองนำปจจัยการสุมตัวอยางมาเปนตัวแปรหนึ่ง

ในการประมาณคาความไมแนนอนในการวัดดวย เห็นได

ชัดวากรณีนี้ยังมีประเด็นที่หองปฏิบัติการและหนวยงาน

ที่จะนำรายงานผลการทดสอบทางหองปฏิบัติการ

ไปดำเนินการตามกฎหมายควรหารือรวมกัน เพื่อหา

ทางออกที่เหมาะสมและเปนที่ยอมรับของทุกฝาย ไดแก

ผูบริโภค ผูผลิต หองปฏิบัติการ และหนวยงานที่มีหนาที่

รับผิดชอบตามกฎหมาย เชน สำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ซึ่งมีวัตถุประสงคข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ 

เพื่อสรางความมั่นใจใหแกผูบริโภคดานความปลอดภัย 

(safety) คุณภาพ (quality) ประสิทธิภาพ (efficacy) 

และการกลาวอาง (claim)(17)

หองปฏิบัติการทดสอบหรือสอบเทียบ ภายใต

การรบัรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 จำเปนตอง

มีความรู ความเขาใจ เรื่อง ความนาจะเปนในการตัดสิน

ยอมรับผิดพลาด ซึ่งมีความรูเรื่องธรรมชาติของการวัด

และฟงกชันความหนาแนนความนาจะเปน (PDF) เปน

พืน้ฐาน ความรูความเขาใจทีถ่กูตองจะนำไปสูการกำหนด

กฎการตัดสินผลการทดสอบหรือสอบเทียบที่นาเช่ือถือ 

ความเสี่ยงในการตัดสินยอมรับผิดพลาดไมเกินรอยละ 2

ตามขอกำหนด และเปนที่ยอมรับทั้งสองฝาย คือ

หองปฏิบัติการและผูใชบริการ 

สรุป

ปจจัยสำคัญที่ทำใหเกิดความเสี่ยงที่จะตัดสิน

ยอมรับผิดพลาดมี 2 ปจจัย คือ ความสามารถในการวัด

ของหองปฏิบัติการและความสามารถของกระบวนการ

ผลิต หากหองปฏิบัติการมีคา TUR ตั้งแต 4.6:1 ขึ้นไป

หรือกระบวนการผลิตมีคา EOPR ตั้งแตรอยละ 89

ขึ้นไป เพียงอยางใดอยางหนึ่ง จะทำใหความเสี่ยงในการ

ตัดสินยอมรับผิดพลาดไมเกินรอยละ 2 ดังนั้น เมื่อ
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ความเสี่ยงในการตัดสินยอมรับผิดพลาดของผลหองปฏิบัติการ   โลมไสล วงคจันตา

ตองการรายงานความสอดคลองของผลการทดสอบ

หรือสอบเทียบกับเกณฑมาตรฐาน หองปฏิบัติการ

ภายใตการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 

ควรพิจารณาขอกำหนด ANSI/NCSL Z540.3 โดย

หองปฏิบัติการท่ีมีความสามารถในการวัดท่ีดีเพียงพอ

สามารถกำหนดกฎการตัดสินผลการทดสอบหรือ

สอบเทยีบ จากความสามารถในการวัดของหองปฏบิตักิาร

เพียงฝายเดียว (Specific Consumer’s Risk) 

โดยไมจำเปนตองพิจารณาปจจัยความสามารถของ

กระบวนการผลิต ทั้งนี้การประมาณคาความไมแนนอน

การวดัของหองปฏบิตักิาร ควรไดรบัการตรวจสอบใหแนใจ

วามีความนาเชื่อถือและครอบคลุมทุกตัวแปรที่สำคัญ 
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Consideration of Key Factors Aff ecting 
the Probability of False Acceptance of 
Testing and Calibration Laboratories

ABSTRACT The decision on laboratory test results is important because it aff ects consumers and 

manufacturers. It is well known that all measurements contain errors. In 2006, the American National 

Standards Institute (ANSI) issued ANSI/NCSL Z540.3 which specifi es that the Probability of False 

Acceptance (PFA) should not exceed 2%. This study aims to elucidate the key factors aff ecting a false 

acceptance risk. The study was conducted by searching for academic information from widely published 

documents. The reviews found two important factors aff ecting the risk of false acceptance: 1) the capability

of the laboratory measurements and 2) the capability of the product manufacturing process. If the laboratory

has a Test Uncertainty Ratio (TUR) of 4.6:1 or higher, or the production process has an End-of-Period-

Reliability (EOPR) of 89% or higher, the risk of false acceptance will not exceed 2%. Therefore, a testing

and calibration laboratory accredited with ISO/IEC 17025:2017 can set the decision rule that

considers only the laboratory measurement capability factors, without considering the production process

capability factors, if the laboratory has suffi  cient measurement capability. The laboratory should ensure that 

the estimation of measurement uncertainty takes into account all important variables. In addition,

practitioners should have knowledge and understanding of the nature of measurement and Probability 

Density Function (PDF) to determination of reliable and acceptable decision rules for both the laboratories 

and the customers.
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