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ขั้นตอนการวางแผนสอบเทียบเครื่องมือ
ล ำดับ ขั้นตอนกำรปฏิบัติ ระยะเวลำ ผู้รับผิดชอบ

1 ประชาสัมพันธ์แจ้ง ลงทะเบียน รายการเคร่ืองมือที่ไม่อยู่ในระบบ MLES
ลงทะเบียนรำยกำรท่ีขอขึ้นทะเบียน

7 วัน ส ำนักงำนภำควิชำ
ผู้รับผิดชอบเครื่องมือ

2 งานอุปกรณ์ทางการแพทย์แจ้งก าหนดการวางแผนสอบเทียบเครื่องมือ (MLES)
หนภ.รับทรำบสั่งกำร

1 วัน งำนอุปกรณ์ทำง
กำรแพทย์

3 จัดท าเอกสารเพ่ือประกอบการเวียน
ดึงข้อมูลสอบเทียบปีท่ีผ่ำนมำ, จัดท ำเอกสำรเพื่อประกำศเวียน (จะจัดท ำเป็นรูปแบบออนไลน์)

1-2 วัน ส ำนักงำนภำควิชำ

4 เวียนข้อมูลการวางแผนสอบเทียบเครื่องมือ (MLES)
รอข้อมูลจำก การเวียนผู้รับผิดชอบเครื่องมือ ของภำควิชำ

7-15 วัน ส ำนักงำนภำควิชำ,
ผู้รับผิดชอบเครื่องมือ

5 ลงข้อมูลการสอบเทียบเคร่ืองมือในระบบ (MLES)
ด ำเนินกำรกรอกข้อมูลกำรวำงแผนกำรสอบเทียบเครื่องมือทุกเครื่อง
Save ไฟล์เป็น Excel แยกตำมหน่วยและประเภทเคร่ืองมือ, ปร้ินเอกสำรทุกไฟล์ Copy ไฟล์เอกสำรลงแผ่น  CD

1-3 วัน ส ำนักงำนภำควิชำ

6 จัดท าเอกสารให้หัวหน้าภาคลงนาม
ตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำร, ผู้ท ำเอกสำรลงนำมและผู้รับรองลงนำม หนภ.ลงนำม

1 วัน ส ำนักงำนภำควิชำ

7 จัดส่งเอกสารไปยังงานอุปกรณ์ทางการแพทย์
แสกนเอกสำรทุกแผ่นเก็บเป็นหลักฐำน, ส่งเอกสำรและแผ่น CD ไปยังงำนอุปกรณ์ทำงกำรแพทย์

1 วัน ส ำนักงำนภำควิชำ

8 งานอุปกรณ์ทางการแพทย์อัพข้อมูลในระบบ MLES
ตรวจสอบแผนกำรสอบเทียบเครื่องมือทุกเครื่อง, แก้ไขข้อมูลที่ไม่ถูกต้อง

งำนอุปกรณ์ทำง
กำรแพทย์

9 บริษัทที่รับผิดชอบสอบเทียบเครื่องมือแจ้งวันเข้าสอบเทียบในระบบ MLES บริษัท



รายการทีไ่มม่ใีนระบบ MLES 
แตจ่ าเป็นตอ้งรับการสอบเทยีบ
- ตูเ้ก็บสารเคมพีรอ้มระบบดดูซบัไอระเหยสาร
- NanoDrop Spectrophotometer
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1. ประวตักิารสง่สอบเทยีบ

• มขีอ้มลูประวัตกิารสง่สอบเทยีบ ยอ้นหลัง 3 ปี (พ.ศ. 2565, 2566, 
2567) หรอืไม่

• หากไม่มสี าหรับปี 2565-68 ขอใหพ้จิารณาส่งสอบเทยีบใน
ปีงบประมาณ 2569
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เครือ่งมอืทีย่งัไมไ่ดล้งทะเบยีนเพือ่สอบเทยีบในระบบ MLES



2. ความถีใ่นการใชเ้ครือ่งมอื

• มกีารใชง้านตอ่เนือ่ง หรอืใชง้านเฉพาะงาน

• เครื่องมอืที่มีความถี่ในการใชง้านมากกว่า ควรไดรั้บการสอบเทียบ
บอ่ยกวา่เครือ่งมอืทีไ่มค่อ่ยไดใ้ชง้าน
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3. ใบรับรองการสอบเทยีบ

• ใบรับรองการสอบเทยีบ (Certificate of Calibration) ยอ้นหลัง 3 ปี 
(พ.ศ. 2565, 2566, 2567)

• หากไม่มใีนปี 2565-67 ขอใหพ้จิารณาสง่สอบเทยีบในปีงบประมาณ
2569
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4. เกณฑท์ีย่อมรับไดข้องคา่มาตรฐาน 

• เกณฑท์ีย่อมรับได ้(acceptance criteria) ส าหรับคา่มาตรฐานทีใ่ช ้
ในการสอบเทยีบ 

• อาจแสดงในใบรับรองการสอบเทยีบ หรอืระบใุนคูม่อืผูผ้ลติ
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5. ขอ้ก าหนดเกีย่วกบัความถีใ่นการสอบเทยีบ 

• ขอ้มลูขอ้ก าหนดเฉพาะหรอืมาตรฐานเกีย่วกบัความถีใ่นการสอบเทยีบ 
เชน่ ตามมาตรฐาน ISO หรอื ESPReL หากมี

• มวีธิกีารตรวจสอบเครือ่งมอืระหวา่งการใชง้านเป็นระยะหรอืไม ่

เชน่ มกีารบันทกึคา่อณุหภูมเิป็นระยะ ๆ (เชน่ รายวันหรอืทุกครัง้กอ่น
ใชง้าน)  

ใ ช ้เ ซ น เ ซ อ ร์ อุ ณ ห ภู มิ ที่ มี ก า ร ส อ บ เ ที ย บ  ( calibrated 
thermometer) ตรวจสอบเบือ้งตน้ 
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เครือ่งมอื ความถีข่องการ
สอบเทยีบ (ปี)

มาตรฐานอา้งองิ

1. เครือ่งชัง่ (balance) 3 NMI Monograph 4 (The calibration of weights and 
balances EC Morris and KMK Fen)

2. ตูค้วบคมุอณุหภมูิ
(Temperature 
controlled chambers)
ไดแ้ก ่Incubator, Oven, 
Refrigerator, Freezer 
และ Water bath

3 EURAMET cg-20
Spatial uniformity, IEC 60068-1; 60068-2-38; 
60068-2-39

3. เครือ่งนึง่ฆา่เชือ้ 
(autoclave)

1 Intermediate check ตามวธิขีอง Technical notes C&B 
and ENV 002

4. ตูช้วีนริภัย
(Biological safety 
cabinets) class I and II

1 AS 2252.4

5. Digital thermometer 2 NATA Technical Note 19

ความถีใ่นการสอบเทยีบเครือ่งมอื
(Calibration intervals)
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6. การใชเ้ครือ่งมอืกบัสิง่อนัตราย

• ระบวุา่ครภุัณฑด์งักลา่วมกีารใชง้านรว่มกบัสิง่อนัตราย เชน่ 

• เชือ้อนัตราย 

• สารกอ่มะเร็ง

• สารทีต่ดิไฟงา่ย

• สารกดักรอ่น
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การพจิารณาผลการสอบเทยีบและเกณฑก์ารยอมรับ

•พจิารณา Calibration certificate

• Correction

• Uncertainty

• Acceptance criteria
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การพจิารณาผลการสอบเทยีบและเกณฑก์ารยอมรับ

• Correction

• ค่าความเบีย่งเบนระหว่างค่าทีว่ัดไดจ้ากเครื่องมอื (indicated 
value) กบัคา่มาตรฐาน (reference value)

• หากตัง้คา่เครือ่งชัง่น ้าหนักใหแ้สดง (reference value) 100
กรัม 

• แตค่า่ทีว่ัดไดจ้รงิจากมาตรฐาน (indicated value) คอื 100.5
กรัม 

• คา่ Correction คอื +0.5 กรัม
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การพจิารณาผลการสอบเทยีบและเกณฑก์ารยอมรับ

• Uncertainty คา่ความไมแ่น่นอนการวัด 

•บง่บอกความไมส่มบรูณ์ของปรมิาณทีถ่กูวัด

•บอกคณุภาพของการวดัวา่น่าเชือ่ถอืไดด้เีพยีงใด

• ใชเ้ปรยีบเทยีบค่าทีไ่ดจ้ากการวัดกับเกณฑม์าตรฐานทีต่ัง้
ไว ้

•หากคา่ Correction = +0.5 กรัม 

และม ีUncertainty = ±0.1 กรัม

•คา่ทีแ่ทจ้รงิอาจอยูใ่นชว่ง 0.4 ถงึ 0.6 กรัม
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การพจิารณาผลการสอบเทยีบและเกณฑก์ารยอมรับ

• Acceptance criteria เกณฑย์อมรับ 

•ขอบเขตทีก่ าหนดไวว้่าเครือ่งมอืสามารถใชง้านได ้โดยที่
ผลการวัดยังน่าเชือ่ถือและเหมาะสมต่อวัตถุประสงค ์เช่น 
±1°C ส าหรับตูค้วบคมุอณุหภมู ิ

•ถูกก าหนดโดย มาตรฐานสากล ขอ้ก าหนดของผูผ้ลติ 
ขอ้ก าหนดเฉพาะขององคก์ร

•อาจแสดงในใบรับรองการสอบเทียบ หรือระบุในคู่มือ
ผูผ้ลติ
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การพจิารณาใบรายงานผลการสอบเทยีบ 1

• คา่ Correction = +0.8°C  

• Uncertainty = ±0.2°C  

• เกณฑย์อมรับ = ±1°C
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การพจิารณาใบรายงานผลการสอบเทยีบ 2

• Uncertainty > Acceptance 
criteria เกณฑย์อมรับ 

• ห า ก ค่ า ค ว า ม ไ ม่ แ น่ น อ น 
(Uncertainty) ทีร่ะบใุนใบ Cert 
มีค่ า ม ากกว่ า เ กณฑ์ยอม รับ 
(Acceptance Criteria)  

• ผลลัพธ์:  เครื่องมือ ไม่ผ่าน
เกณฑ์การยอม รับ  และตอ้ง 
แกไ้ขหรอืปรบัเทยีบใหม่

• เ นื่ อ ง จ า ก ค ว า ม แม่ น ย า ไ ม่
เพียงพอ และไม่สามารถยืนยัน
ไดว้่า เครื่องมือใหค้่าที่อยู่ ใน
เกณฑย์อมรับ 19

• คา่ Correction = +0.8°C  

• Uncertainty = ±0.2°C  

• เกณฑย์อมรับ = ±1°C



การพจิารณาใบรายงานผลการสอบเทยีบ 3

• Correction + Uncertainty >
Acceptance criteria เกณฑย์อมรับ 

• แมว้่า Uncertainty จะอยู่ใน
เกณฑ์ยอมรับ  แต่ เมื่อ รวมค่า 
Correction กับ Uncertainty 
แล ว้  พบว่ าผลรวมนี้ เ ก ินกว่ า
เกณฑย์อมรับ  

• ผลลัพธ์:  เครื่องมือสามารถใช ้
ง า น ไ ด ้  แ ต่ ต ้ อ ง ใ ช้ ค่ า 
Correction ที่ ร ะบุ ในใบ  Cert 
ในการปรบัคา่การวดัทกุคร ัง้

• การใชค้า่ Correction ชว่ยปรับ
ใหค้า่ทีเ่ครือ่งมอืวัดไดส้อดคลอ้ง
กบัคา่มาตรฐาน  
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• คา่ Correction = +0.8°C  

• Uncertainty = ±0.2°C  

• เกณฑย์อมรับ = ±1°C

• เมือ่รวม Correction + 
Uncertainty = (+0.8 ±
0.2) = +0.6 ถงึ +1.0°C  

• กรณีนี้ คา่ Correction + 
Uncertainty อยูใ่กลข้อบ
เกณฑย์อมรับ จงึตอ้งน าคา่ 
Correction ไปใช ้



การพจิารณาใบรายงานผลการสอบเทยีบ 4

• Correction + Uncertainty < 
Acceptance criteria เกณฑย์อมรับ 

• หาก Correction รวมกับ 
Uncertainty แลว้มคี่าต ่ากว่า
เกณฑย์อมรับ  

• ผลลพัธ:์ เครือ่งมอืผา่นเกณฑก์าร
ยอมรับ และ ไม่จ าเป็นตอ้งใชค้่า 
Correction ในการปรับคา่ระหวา่ง
การใชง้าน  

• เนื่องจากค่าที่เครื่องมือวัดไดอ้ยู่
ในชว่งทีย่อมรับไดแ้ลว้ 
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• คา่ Correction = +0.3°C  

• Uncertainty = ±0.2°C  

• เกณฑย์อมรับ = ±1°C

• เมือ่รวม Correction + 
Uncertainty = (+0.3 ±
0.2) = +0.1 ถงึ +0.5°C  

• กรณีนี้ คา่ Correction + 
Uncertainty อยูใ่นเกณฑ์
ยอมรับ จึงไม่ตอ้งปรับค่า
เพิม่เตมิ



การพจิารณาใบรายงานผลการสอบเทยีบ 5

1. ตรวจสอบคา่ความไมแ่น่นอน (Uncertainty) ในใบ Cert:  

- หาก Uncertainty > เกณฑย์อมรับ → เครือ่งมอืไมผ่า่น ตอ้งปรับเทยีบ
ใหม ่ 

2. หาก Uncertainty < เกณฑย์อมรับ:  

- ตรวจสอบคา่ Correction + Uncertainty:  

- หาก Correction + Uncertainty > เกณฑย์อมรับ 

→ ใชค้า่ Correction ในการปรับคา่ระหวา่งใชง้าน  

- หาก Correction + Uncertainty < เกณฑย์อมรับ  

→ ไมจ่ าเป็นตอ้งใชค้า่ Correction 
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- Temperature: ขอบเขตทีย่อมรับไดค้อื ±1.0 °C ซึง่ Correction + Uncertainty (-0.5 ± 0.2 °C) อยูใ่นชว่ง -0.7 
ถงึ -0.3 °C ผา่นเกณฑ ์ 

- Pressure: ขอบเขตทีย่อมรับไดค้อื ±0.02 bar ซึง่ Correction + Uncertainty (-0.015 ± 0.005 bar) อยูใ่นชว่ง -
0.02 ถงึ -0.01 bar ผา่นเกณฑ ์ 
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Volume Setting: 10 µL
- Measured Volume: 10.05 µL  
- Correction: +0.05 µL  
- Acceptance Criteria:  
- Accuracy: ±1.0% (0.1 µL)  
- Precision: ≤0.8% (0.08 µL)  
- ผลการวเิคราะห:์
- คา่ Correction และ Uncertainty รวมกันอยู่
ในชว่ง ±0.1 µL  

- ผา่นเกณฑค์วามแมน่ย า (Accuracy) และความ
เทีย่งตรง (Precision) 
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Volume Setting: 1000 µL
- Measured Volume: 1002.0 µL  
- Correction: +2.0 µL  
- Acceptance Criteria:

- Accuracy: ±0.6% (6 µL)  
- Precision: ≤0.2% (2 µL)  

- ผลการวเิคราะห:์  
- คา่ Correction และ Uncertainty รวมกันเกนิ
ขอบเขตความเทีย่งตรง (Precision ≤ 2 µL)  

- ไมผ่า่นเกณฑก์ารสอบเทยีบ 

ขอ้เสนอแนะ:
- ควรปรับเทยีบ (Re-calibrate) หรอืซอ่มแซม Autopipette เพือ่ใหไ้ดค้า่ทีแ่มน่ย าและเทีย่งตรงตามมาตรฐาน




