
 

 
บทคัดย่อ 

กระบวนการวิเคราะห์สารหรือยาที่มีฤทธิ์รักษา ป้องกัน และฟ้ืนฟูโรค ในทางเภสัชกรรมเป็นสิ่งส าคัญ

มาก เนื่องจากกระบวนการวิเคราะห์ต้องเป็นทีย่อมรับอย่างมีมาตรฐานซึ่งจะส่งผลโดยตรงต่อคุณภาพของยาที่

ดี ประสิทธิภาพในการรักษาโรค และลดความเสี่ยงจากการใช้ยาของผู้ป่วย ซึ่งหัวข้อและเกณฑ์การยอมรับที่

เกี่ยวข้องในการตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์ (Method validation) โดยยึดตามเภสัชต ารับ และ 

AOAC เพ่ือพิสูจน์ว่าวิธีวิเคราะห์มีความเหมาะสมที่จะน าไปใช้ทดสอบตามวัตถุประสงค์ที่ต้องการใช้งานภายใต้

เงื่อนไขความจ าเพาะของวิธีทดสอบ ประกอบด้วย 1) ความถูกต้องหรือความแม่น 2) การท าซ  าอย่างแม่นย า

หรือความเที่ยง 3) ความเป็นเส้นตรงและช่วง 4) ขีดจ ากัดในการตรวจพบและขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ  

5) สภาพไว 6) ความจ าเพาะ และ 7) ความคงทน การศึกษาทั ง 7 หัวข้อนี เป็นการยืนยันว่าวิธีที่น ามาใช้ในการ

ตรวจสอบสารหรือตัวยาส าคัญในกระบวนการผลิต กระบวนการตรวจสอบคุณภาพ และกระบวนการ

ตรวจสอบการเก็บรักษามีความถูกต้อง แม่นย า น่าเชื่อถือ และสามารถทวนสอบได้ ดังนั นจึงกล่าวได้ว่าการ

ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์เป็นสิ่งส าคัญในทางเภสัชกรรมเพ่ือสร้างความเชื่อมั่นแก่ผู้ป่วยต่อการ

รักษา ป้องกัน และฟ้ืนฟูโรค 
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ปัจจุบันสารส าคัญที่มีฤทธิ์ทางยาหรือยาเคมีจ านวนมากถูกน าไปผลิตเป็นต ารับที่หลากหลายโดยใช้

ความรู้ทางเภสัชกรรม ซึ่งต ารับเหล่านั นจะตามมาด้วยกระบวนการทดสอบ วิเคราะห์ และประเมิน ทั งเชิง

คุณภาพและปริมาณ โดยอาศัยห้องปฏิบัติการทดสอบ สภาวะการทดสอบ และนักวิเคราะห์ที่แตกต่างกัน เพ่ือ

การน าไปใช้ประโยชน์ตามวัตถุประสงค์ที่แตกต่างกัน แต่อย่างไรก็ตามสิ่งที่เหมือนกันคือการยืนยันความถูกต้อง

และทวนสอบวิธีวิเคราะห์ตามมาตรฐานที่ถูกยอมรับ เพื่อสร้างหลักประกันต่อผลการวิเคราะห์ว่ามีความถูกต้อง 

น่าเชื่อถือ และสามารถแสดงหลักฐานที่เป็นรูปธรรมว่าผลการทดสอบมีความถูกต้องตามข้อก าหนดในทาง

เภสัชกรรมได้ ในกระบวนการวิเคราะห์นั นถึงแม้ว่าวิธีทดสอบจะดีอย่างไร ผู้ทดสอบมีความช านาญสูงแค่ไหน 

แต่หากวิธีทดสอบนั นไม่เหมาะสมกับตัวอย่าง ผลการทดสอบจะคลาดเคลื่อนไปจากค่าที่ถูกต้องได้ แต่ในทาง

กลับกันหากวิธีทดสอบเหมาะสมกับตัวอย่างและตรงตามวัตถุประสงค์ที่ต้องการ กระบวนการวิเคราะห์โดยผู้ที่

พอมีทักษะก็สามารถให้ผลการทดสอบที่ถูกต้องแม่นย าได้ การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีวิเคราะห์จึงมี

ความจ าเป็นก่อนน าวิธีทดสอบที่ไม่ใช่วิธีมาตรฐานมาใช้ทดสอบสารหรือตัวยาส าคัญเสียก่อน เพ่ือแสดงความ

ถูกต้องน่าเชื่อถือของวิธีทดสอบ โดยมีการสอบกลับได้ของผลการทดสอบไปยังหน่วยงานตามมาตรฐานและมี

ค่าของความไม่แน่นอนของผลการทดสอบ เพ่ือให้ผู้ใช้ผลการทดสอบมีความมั่นใจและช่วยลดข้อผิดพลาดใน

การตัดสินใจ 

ดังนั น ห้องปฏิบัติการวิเคราะห์สารหรือตัวยาส าคัญในทางเภสัชกรรม จ าเป็นต้องตระหนักถึง

ความส าคัญดังกล่าว เนื่องจากผลการทดสอบต้องน าไปใช้เป็นข้อมูลในการขึ นทะเบียนยาหรือรายงานผล

ประจ าปี การด าเนินคดี และการตรวจสอบคุณภาพให้ได้ประโยชน์สูงสุด โดยผลการทดสอบต้องมีความ

น่าเชื่อถือตามหลักวิชาการและทางเภสัชกรรม เพ่ือก าหนดเป็นแนวปฏิบัติในการตรวจสอบความถูกต้องของวิธี

วิเคราะห์ ท าให้เกิดความเชื่อมั่นในผลการทดสอบ มีความโปร่งใส และเป็นธรรมทั งต่อผลประโยชน์ของผู้ผลิต 

ผู้ตรวจสอบ และผู้บริโภคต่อไป 

 

กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของวิธีวิเครำะห์ 

การตรวจสอบความถูกต้องหรือความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์ เป็นกระบวนการยืนยันความถูกต้องและ

ความเหมาะสมของวิธีการวิเคราะห์  ช่วยให้ทราบถึงคุณสมบัติ เงื่อนไข หรือข้อจ ากัดของวิธีการวิเคราะห์นั นๆ

ก่อนที่จะน าวิธีการวิเคราะห์นั นๆ มาใช้วิเคราะห์ตัวอย่าง การพิจารณาท าสามารถจ าแนกได้ 2 แบบ คือ 

1. การทวนสอบวิธีการ (Method verification) 

เป็นกระบวนการที่จะท าในกรณีที่เป็นวิธีอ้างอิง (Reference method) หรือ วิธีมาตรฐาน 

(Standard method) ที่ไม่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ เพ่ือเป็นการทวนสอบว่าวิธีการวิเคราะห์ที่น ามาใช้

มีคุณสมบัติเป็นไปตามข้อก าหนดต่างๆ ตามรายงานของวิธีอ้างอิง (Reference method) หรือ วิธี

มาตรฐาน (Standard method) นั นๆ หรือไม ่



 

 2. การตรวจสอบวิธีการ (Method validation) 

เป็นกระบวนการที่จะท าในกรณีที่จะใช้ยืนยันความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ที่ผู้วิเคราะห์

พัฒนาขึ น หรือดัดแปลงมาจาก Reference method เพ่ือให้เหมาะสมกับความต้องการของ

ห้องปฏิบัติการ เป็นการยืนยันว่าวิธีวิเคราะห์ให้ผลการวิเคราะห์ที่มีความถูกต้อง แม่นย า และยอมรับ

ได้ หากมีการเปลี่ยนแปลงวิธีการวิเคราะห์ที่ผ่านการ ทวนสอบแล้ว (validated) แล้ว จ าเป็นต้องมี

การทบทวน แก้ไข และ ท าการตรวจสอบวิธีการ (Method validation) ใหม ่

       หวัข้อในการตรวจสอบความถูกต้องหรือความใช้ได้ของวิธีวิเคราะห์ ประกอบด้วยตัวชี วัด ดังนี  

1. ความถูกต้องหรือความแม่น (Accuracy) 

2. การท าซ  าอย่างแม่นย าหรือความเที่ยง (Precision) 

3. ความเป็นเส้นตรงและช่วง (Linearity and Range) 

4. ขีดจ ากัดในการตรวจพบ (Limit of detection, LOD) และ ขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Limit  

    of quantitation, LOQ)  

5. สภาพไว (Sensitivity) 

6. ความจ าเพาะ (Selectivity หรือ Specificity) 

7. ความคงทน (Robustness และ Ruggedness) 

 

1. ความถูกต้องหรือความแม่น (Accuracy) 

ความถูกต้องหรือความแม่น (Accuracy) หมายถึง ความถูกต้องของวิธีการวิเคราะห์ที่วัดได้ค่า

ใกล้เคียงกับค่าที่แท้จริงมากที่สุดแสดงว่าการวิเคราะห์นั นมีความถูกต้องสูง (high accuracy) แต่ถ้าค่าที่วัดได้

ห่างไกลจากค่าที่แท้จริงแสดงว่าการทดสอบนั นมีความถูกต้องน้อย (low accuracy)  

ท าได้โดยการวิเคราะห์ สารอ้างอิงที่ผ่านการรับรอง (Certified reference material – CRM ) อย่าง

น้อย 7 ซ  า แสดงค่า 

 

ความถูกต้องหรือความแม่นสัมพัทธ์ (Relative accuracy) = ค่าท่ีวิเคราะห์ได้ x 100 

   ค่าท่ีแท้จริง 

หรือการหาค่าร้อยละการคืนกลับ (% recovery) โดยใช้ตัวอย่างที่เติมสารมาตรฐาน (spiked 

sample) ซึ่งจะมีข้อจ ากัดว่า ความถูกต้องหรือความแม่น (Accuracy) ที่ได้นั นครอบคลุมเฉพาะขั นตอนที่

วิเคราะห์ สารมาตรฐาน (Spiked sample) เท่านั น การท าการกลับคืน (Recovery) จะท า 3 ระดับความ



เข้มข้น และอย่างน้อยความเข้มข้นละ 7 ซ  า เกณฑ์การยอมรับร้อยละการกลับคืน (% recovery) ดังแสดงใน

ตารางที่ 1 

 

ค่าร้อยละการกลับคืน (% Recovery) = [(ค่าจากตัวอย่างที่เติมสารมาตรฐาน) - (ค่าจากตัวอย่างที่ไม่เติม)] x 100 

ค่าความเข้มข้นของสารมาตรฐานที่เติม 

ตำรำงท่ี 1 เกณฑ์การยอมรับร้อยละการกลับคืน (% recovery) (AOAC, 2002) 

ความเข้มข้น รอ้ยละการกลับคืน 

100% 98-101 

10% 95-102 

1% 92-105 

0.1% 90-108 

0.01% 85-110 

10 ppm 80-115 

1 ppm 75-120 

หมายเหตุ: ppm คือ μg/g 

 

การประเมินความถูกต้องหรือความแม่นในทางเภสัชกรรม ถือได้ว่าเป็นสิ่งส าคัญที่สุดเนื่องจากการ

วิเคราะห์ที่ถูกต้องส่งผลโดยตรงต่อคุณภาพของยา ประสิทธิภาพในการรักษา และความเสี่ยงจากการใช้ยา ซึ่ง

การประเมินท าได้ 2 วิธี ได้แก่ 

1. การประเมินความแม่นของระบบวิเคราะห์ 

ระบบวิเคราะห์ ประกอบด้วย อุปกรณ์และเครื่องมือทั งหมดที่เกี่ยวข้องส าหรับการวิเคราะห์

สารหรือยาตัวอย่างที่สนใจ ซึ่งรวมไปถึงสภาวะและสารเคมีในการวิเคราะห์ด้วย วิธีการท าได้โดยการ

เตรียมตัวอย่างสารหรือยามาตรฐานในความเข้มข้นที่เหมาะสม โดยทั่วไปมักใช้ความเข้มข้นที่ใกล้เคียง

กับความเข้มข้นของตัวอย่างที่จะน ามาวิเคราะห์ ซึ่งแบ่งเป็น 3 ระดับ คือ ต่ า กลาง และสูง จากนั น

น าไปวิเคราะห์อย่างน้อยระดับละ 7 ซ  า และท าการหาค่า % recovery กล่าวคือ เป็นการประเมิน

ส่วนที่เกี่ยวข้องกับการวิเคราะห์ทั งหมดนั่นเอง 

2. การประเมินความแม่นของกระบวนการวิเคราะห์ 

ในที่นี หมายถึง ความแม่นของกระบวนการสกัดและการเตรียมตัวอย่างวิเคราะห์ วิธีการท าได้

โดยการเตรียมตัวอย่างสารหรือยาที่สนใจผสมลงไปในระบบที่มีส่วนผสมทั งหมด (อัตราส่วนเป็นไป

ตามต ารับนั นๆ) จากนั นท าการสกัดตัวอย่างที่สนใจ และเตรียมตัวอย่างด้วยวิธีการตามมาตรฐานหรือ



วิธีที่ถูกพัฒนาขึ น น าไปวิเคราะห์อย่างน้อย 7 ซ  า และท าการหาค่า ร้อยละการกลับคืน (% 

Recovery) นอกจากนี สามารถแบ่งการหาความแม่นของกระบวนการสกัดหรือการเตรียมตัวอย่าง

วิเคราะห์อย่างใดอย่างหนึ่งก็ได้ โดยการแบ่งวิธีย่อยเป็น 2 แบบ ดังแสดงในตารางที่ 2 

 

ตำรำงท่ี 2 การแบ่งวิเคราะห์ความแม่นของกระบวนการวิเคราะห์ 

แบบที่ 1 ก าหนดกระบวนการสกัด เปลี่ยนแปลงวิธีเตรียมตัวอย่างวิเคราะห์ 

แบบที่ 2 เปลี่ยนแปลงวิธีการสกัด ก าหนดการเตรียมตัวอย่างวิเคราะห์ 

 

 

2. การท าซ  าอย่างแม่นย าหรือความเท่ียง (Precision) 

การท าซ  าอย่างแม่นย าหรือความเที่ยง (Precision) หมายถึง ความแม่นย าของการวิเคราะห์ซ  าๆ กัน 

หลายครั ง ความแตกต่างของผลการวิเคราะห์ที่ได้จากการวิเคราะห์ซ  าๆ นี มักจะแสดงเป็นค่าร้อยละค่า

เบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ (% RSD) เกณฑ์การยอมรับ ดังแสดงในตารางที่ 3 

 

%RSD = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน x 100 

    ค่าเฉลี่ยของข้อมูลทั งหมด 

 

การท าซ  าอย่างแม่นย าหรือความเท่ียงของวิธีการวิเคราะห์มี 2 ลักษณะ คือ 

1. ความเทีย่งจากการวิเคราะห์ซ  าโดยปัจจัยเดียวกัน (Repeatability) 

Repeatability หมายถึง ความแม่นย าที่เกิดจากการวิเคราะห์ซ  าๆ ในสภาวะเดียวกันโดยใช้

วิธีเดียวกันในห้องปฏิบัติการเดียวกัน เครื่องมือชุดเดียวกัน และผู้วิเคราะห์คนเดียวกัน เพ่ือให้มีความ

น่าเชื่อถือจะท าการวิเคราะห์ในช่วงสั นๆ ประมาณ 2 ถึง 3 วัน เป็นต้น 

2. ความเที่ยงจากการวิเคราะห์ซ  าโดยปัจจัยต่างกัน (Reproducibility) 

Reproducibility หมายถึง ความแม่นย าที่เกิดจากการวิเคราะห์ซ  าๆ โดยใช้วิธีเดียวกัน แต่ผู้

วิเคราะห์ต่างกัน เครื่องมือคนละเครื่องกัน และท าในห้องปฏิบัติการคนละแห่งกัน ซึ่งมักจะวิเคราะห์

ซ  าโดยใช้ช่วงเวลายาวพอสมควร ระดับของความแม่นย าขึ นอยู่กับความเข้มข้นของสารตัวอย่างที่

วิเคราะห์ 

 

 

 



ตำรำงท่ี 3 เกณฑ์การยอมรับร้อยละการเบี่ยงเบนมาตรฐานสัมพัทธ์ (% RSD) (AOAC, 2002) 

ความเข้มข้น Repeatability Reproducibility 

100% 1% 2% 

10% 1.5% 3% 

1% 2% 4% 

0.1% 3% 6% 

0.01% 4% 8% 

10 ppm 6% 11% 

1 ppm 8% 16% 

10 ppb 15% 32% 

หมายเหตุ: ppm คือ μg/g, ppb คือ μg/Kg 

 

ลักษณะการความสัมพันธ์ระหว่างความแม่นและความเท่ียงแบ่งได้ 4 แบบ ดังแสดงในรูปที่ 1 

แบบที่ 1 การทดลองมีความแม่นและความเท่ียง 

เป็นลักษณะการทดลองที่ดีที่สุดและเป็นที่ต้องการของนักวิเคราะห์  เพ่ือยืนยันผลการ

วิเคราะห์ที่ถูกต้อง ท าซ  าได้ และน่าเชื่อถือ 

แบบที่ 2 การทดลองไม่มีความแม่นแต่มีความเที่ยง 

เป็นลักษณะการทดลองที่เชื่อถือไม่ได้ แม้ผลการวิเคราะห์สามารถท าซ  าได้ สาเหตุเกิดจาก

ความผิดพลาดของระบบการวิเคราะห์ (Systemic error) ดังนั น การแก้ไขจึงท าได้โดยการตรวจสอบ

ความถูกต้องของระบบการวิเคราะห์ก่อน 

แบบที่ 3 การทดลองมีความแม่นแต่ไม่มีความเที่ยง 

เป็นลักษณะการทดลองที่เชื่อถือไม่ได้ แม้ผลการวิเคราะห์จะมีข้อมูลบางส่วนถูกต้อง สาเหตุ

เกิดจากความผิดพลาดของการวิเคราะห์ซ  า (Reproducibility error) ดังนั น การแก้ไขจึงท าได้โดย

การใช้ผู้วิเคราะห์เป็นคนเดิม ระบบเดิม และสภาวะเดิม 

แบบที่ 4 การทดลองไม่มีความแม่นและไม่มีความเที่ยง 

เป็นลักษณะการทดลองที่เชื่อถือไม่ได้ เนื่องจากผลการวิเคราะห์ไม่มีความถูกต้องและไม่

สามารถท าซ  าได้ ดังนั น การแก้ไขจึงท าได้โดยการเปลี่ยนระบบใหม่และ/หรือเปลี่ยนสภาวะการ

วิเคราะห์ใหม่ 

 



 
รูปที่ 1 ความสัมพันธ์ระหว่างความแม่นและความเที่ยงในการวิเคราะห์ 

3. ความเป็นเส้นตรงและช่วง (Linearity and Range) 

ความเป็นเส้นตรง (Linearity) หมายถึง ความสามารถของวิธีการวิเคราะห์ที่จะท าให้ผลการวิเคราะห์

เป็นสัดส่วนกับความเข้มข้นของสารตัวอย่างในช่วงความเข้มข้นที่ก าหนด ส่วน range หมายถึงช่วงความ

เข้มข้นของสารที่จะวัดตั งแต่ความเข้มข้นต่ าสุดถึงความเข้มข้นสูงสุดที่วัดแล้วมีความแม่น (accuracy) ความ

เที่ยง (precision) และความเป็นเส้นตรง (linearity) อยู่ในระดับที่มีความถูกต้องยอมรับได้ตามข้อก าหนด ซึ่ง

ท าโดยการวิเคราะห์สารมาตรฐานในความเข้มข้นต่างๆ อย่างน้อย 5 ระดับ เนื่องจาก 3 ระดับแรก คือ ความ

เข้มข้นต่ า กลาง และสูง ส่วนอีก 2 ระดับ คือ ความเข้มข้นระหว่างต่ าและสูง แต่ละระดับความเข้มข้นท าอย่าง

น้อย 3 ซ  า น าค่าที่ได้มาเขียนกราฟเส้นแสดงความสัมพันธ์และค านวณหาค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ 

(correlation coefficient, r) เกณฑ์การยอมรับได้โดยทั่วไปค่า r จะต้องมีค่าอยู่ระหว่าง 0.995 – 1.000 ส่วน 

ช่วง(range) ท าโดยการวิเคราะห์ตัวอย่างที่ต้องการหาปริมาณสารในช่วงความเข้มข้นต่างๆ กัน และค านวณค่า

ความเข้มข้นในช่วงที่ให้ ความแม่น (accuracy) และ ความเที่ยง (precision) ที่ยอมรับได ้

 

4. ขีดจ ากัดในการตรวจพบ (Limit of detection, LOD) และ ขีดจ ากัดในการวัดเชิงปริมาณ (Limit of 

quantitation, LOQ) 

LOD หมายถึง ค่าความเข้มข้นต่ าสุดที่วิเคราะห์ได้ในตัวอย่างที่สามารถตรวจวัดได้ 

LOQ หมายถึง ค่าความเข้มข้นต่ าสุดที่วิเคราะห์ได้ในตัวอย่างที่สามารถหาปริมาณได้ 



วิธีการท าได้โดยการวัดค่าเปล่า (Blank) ของตัวอย่าง (Sample blank) อย่างน้อย 7 ซ  า และน ามา

ค านวณหาค่าเฉลี่ย และค่า SD 

LOD = ค่าเฉลี่ยของ sample blank + 3xSD 

LOQ = ค่าเฉลี่ยของ sample blank + 10xSD 

กรณี Sample blank หาค่าไม่ได้ ให้เติมสารมาตรฐานที่ค่าความเข้มข้นต่ าๆ ลงใน sample blank 

ท าอย่างน้อย 7 ซ  า หาค่า SD 

LOD = 3xSD 

LOQ = 10xSD 

กรณไีม่สามารถหา Sample blank ได้ ให้น าตัวอย่างที่มีความเข้มข้นต่ าๆ มาวิเคราะห์ ท าอย่างน้อย 

7 ซ  า หาค่า SD 

LOD = 3.14xSD 

LOQ = 10xSD 

อีกวิธีหนึ่งสามารถหา LOD และ LOQ ได้จากการเตรียมความเข้มข้นของสารหรือยาตัวอย่าง ที่จะท า

การวิเคราะห์โดยการเจือจางหลายความเข้มข้นภายใต้สภาวะการวิเคราะห์ที่ก าหนด ซึ่งอาจกล่าวได้ว่า LOD 

เป็นความเข้มข้นแรกต่ าสุดที่เครื่องสามารถตรวจวัดได้ หากสารหรือยาตัวอย่างมีปริมาณหรือความเข้มข้นต่ า

กว่านี จะไม่สามารถตรวจพบได้ ส่วน LOQ เป็นความเข้มข้นแรกต่ าสุดที่อยู่ในช่วงที่เป็นเส้นตรง (Linear 

range) ซ่ึงสามารถน าไปคาดการณ์ปริมาณหรือความเข้มข้นของสารหรือยาตัวอย่างได้ ดังแสดงในรูปที่ 2 

 

 
รูปที่ 2 การหาค่า LOD และ LOQ โดยการเจือจางหลายความเข้มข้น 



ความสัมพันธ์ระหว่างช่วงความเป็นเส้นตรง (linear range) ปริมาณที่ต่ าที่สุดที่สามารถตรวจพบ

ภายใต้สภาวะที่ก าหนดได้ (LOD) และปริมาณที่ต่ าที่สุดที่สามารถน าไปใช้คาดการณ์ปริมาณสารตัวอย่าง

ภายใต้สภาวะที่ก าหนดได้ (LOQ) ดังแสดงในรูปที่ 3 ในทางปฏิบัติการวิเคราะห์ยาชนิดเดิมเป็นประจ าไม่

จ าเป็นต้องท าโค้งมาตรฐาน (standard curve) ก่อนท าการวิเคราะห์ก็ได้ แต่ต้องมั่นใจว่าสภาวะการวิเคราะห์

นั นคงที่และทวนสอบได้ กล่าวคือ ครั งแรกท่ีเริ่มวิเคราะห์ยาชนิดใหม่จะต้องมีการหาช่วงความเป็นเส้นตรงด้วย

ตัวยามาตรฐานอ้างอิง (standard reference) อย่างน้อย 5 ระดับ ซึ่งเป็นช่วงที่ครอบคลุมปริมาณหรือความ

เข้มข้นตัวอย่างยาที่ท าการวิเคราะห์ โดยมีการท าซ  าอย่างน้อยระดับละ 3 ซ  า (r2 = 0.990-1.000) จากนั น

สามารถท าการทวนสอบด้วยตัวยามาตรฐานส าหรับผลิต (standard raw material) หลังจากนั นควรมีการ

ท าซ  าทุก 3 เดือน หรือ 6 เดือน ตามเกณฑ์มาตรฐานก าหนด ส่วนในงานวิเคราะห์ยาชนิดเดิมประจ าวัน

สามารถวิเคราะห์ยามาตรฐานเทียบ (standard comparison) เพียง 1 ระดับ (เลือกปริมาณหรือความเข้มข้น

ของยาในระดับกลางของช่วงความเป็นเส้นตรง) และเตรียมปริมาณหรือความเข้มข้นของยาที่จะท าการ

วิเคราะห์ให้เทียบเคียงกับยามาตรฐานเทียบ เช่น เลือกเทียบเคียงยามาตรฐานเทียบที่ความเข้มข้น 10 

มิลลิกรัม/มิลลิลิตร จะต้องท าการสกัดและเตรียมตัวอย่างยาที่ผ่านการสุ่มให้มีความเข้มข้นประมาณ 10 

มิลลิกรัม/มิลลิลิตร จากนั นเทียบบัญญัติไตรยางศ์ผลตอบสนองของการวิเคราะห์เพ่ือค านวณปริมาณยาต่อไป 

กล่าวคือ ยามาตรฐานเทียบ 10 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร ให้ผลตอบสนองของการวิเคราะห์ 20 หน่วย เมื่อท าการ

วิเคราะห์ยาที่ผ่านการสุ่มให้ผลตอบสนองของการวิเคราะห์ 18 หน่วย แสดงว่ายาที่ผ่านการสุ่มมีความเข้มข้น

เทียบเท่า [18x10/20] = 9 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร เป็นต้น 

 

 
รูปที่ 3 ช่วงความเป็นเส้นตรง, LOD และ LOQ 

(ช่วงความเป็นเส้นตรง) 



5. สภาพไว (Sensitivity) 

Sensitivity หมายถึง ความสามารถในการวัดความเข้มข้นที่แตกต่างกันน้อยที่สุด วิธีการวิเคราะห์ที่มี

ความไวสูงจะสามารถตรวจวิเคราะห์สารในปริมาณน้อยมากหรือเป็นวิธีที่สามารถแยกความเข้มข้นของสารที่

แตกต่างกันน้อยมากได้ถูกต้อง 

ตัวอย่างการวิเคราะห์สารหรือยาตัวอย่างในระบบโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะสูง (High 

performance liquid chromatography: HPLC) ที่มีความไวในการตรวจวัดที่แตกต่างกัน ซึ่งเป็นผลมาจาก

ชนิดของตัวตรวจวัด (Detector) แตกต่างกัน จึงท าให้ผลการตอบสนองของสัญญาณแตกต่างกัน ดังแสดงใน

รูปที่ 4 ดังนั น นักวิเคราะห์สามารถเพ่ิมความไวของการตรวจวัดสารหรือยาตัวอย่างได้โดยการใช้ชนิดของตัว

ตรวจวัดที่เหมาะสมกับตัวอย่าง เช่น ใช้ตัวตรวจวัดฟลูออเรสเซ็นต์กับสารที่มีคุณสมบัติเรืองแสงได้ หรือ การ

เปลี่ยนตัวอย่างให้เป็นอนุพันธ์ที่ไวต่อการวิเคราะห์ขึ น เป็นต้น 

 

 
รูปที่ 4 โครมาโทแกรมที่มสีภาพความไวต่างกันในชนิดตัวตรวจวัดที่ต่างกัน 

 

6. ความจ าเพาะ (Selectivity หรือ Specificity) 

ความจ าเพาะ (Selectivity) หมายถึง ความสามารถของวิธีวิเคราะห์ที่จะวิเคราะห์เฉพาะสารที่

ต้องการจะวิเคราะห์ โดยไม่ถูกรบกวนจากระบบ blank หรือวิธีการวิเคราะห์ที่มีความสามารถในการเลือกวัด

เฉพาะสารที่ต้องการจะวัด 

ความจ าเพาะ (Specificity) หมายถึง ความสามารถของวิธีวิเคราะห์ที่จะวิเคราะห์เฉพาะสารที่

ต้องการจะวิเคราะห ์โดยไม่ถูกรบกวนจากสารอื่นในระบบการวิเคราะห์ ท าได้โดยการวิเคราะห์ตัวอย่างที่มีหรือ

เติมสารรบกวนอื่น แล้วตรวจสอบดูว่าสารรบกวนเหล่านั นมีผลกระทบต่อการวิเคราะห์หรือไม ่

(เซลล์มาตรฐาน) 
(เซลล์ที่มีสภาวะไวสูง) 



ตัวอย่างการวิเคราะห์สารหรือยาตัวอย่างในระบบโครมาโทกราฟีของเหลวสมรรถนะสูง (HPLC) ที่มี

ความจ าเพาะ โดยสารที่สนใจไม่ถูกรบกวนจากสารอ่ืนในระบบ เช่น ยอดของสารขยะ หรือ ยอดของสาร

รบกวนอ่ืน เป็นต้น เนื่องจากระบบที่ใช้ในการวิเคราะห์สามารถแยกสารแต่ละชนิดออกจากกันได้ภายใต้สภาวะ

การวิเคราะห์เดียวกัน ดังแสดงในรูปที่ 5 ดังนั น จึงเหมาะสมในการวิเคราะห์สารที่สนใจออกจากสารผสมอ่ืนที่

ปนเปื้อนมา เช่น ตัวยาส าคัญกับสารอื่นในต ารับยาเม็ด เป็นต้น 

 
รูปที่ 5 โครมาโทแกรมของการวิเคราะห์สารตัวอย่างในระบบ HPLC 

 

7. ความคงทน (Robustness และ Ruggedness) 

ความคงทน (Robustness) หมายถึง ความคงทนของวิธีการทดสอบที่แม้ว่าจะมีการเปลี่ยนแปลง

ระบบเพียงเล็กน้อย ซึ่งจะท าในห้องปฏิบัติการเดิมก็ให้ผลการทดสอบที่มีความคลาดเคลื่อนเพียงเล็กน้อย หรือ

อาจจะไม่มีผลกระทบต่อผลการวิเคราะห์อย่างมีนัยส าคัญ 

ตัวอย่างการวิเคราะห์สารหรือยาตัวอย่างด้วยเทคนิคแก๊สโครมาโทกราฟี โดยการเปลี่ยนแปลง

อุณหภูมิ การเปลี่ยนชนิดคอลัมน์ การใช้คอลัมน์เก่าหรือใหม ่และการเปลี่ยนชนิดก๊าซตัวพา ดังแสดงในรูปที่ 6 



 
รูปที่ 6 ความคงทนของวิธีการทดสอบ ความคงทน (Robustness) ด้วยเทคนิคแก๊สโครมาโทกราฟี 

 

ความคงทน  (Ruggedness) หมายถึง ความคงทนของวิธีการทดสอบที่แม้ว่าจะท าในห้องปฏิบัติการที่

ต่างกัน ก็ให้ผลการทดสอบที่มีความคลาดเคลื่อนเพียงเล็กน้อย หรืออาจจะไม่มีผลกระทบต่อผลการวิเคราะห์

อย่างมีนัยส าคัญ เช่น การเปลี่ยนแปลงผู้วิเคราะห์ การวิเคราะห์วันและเวลาที่ต่างกัน หรือการวิเคราะห์ที่

ห้องปฏิบัติการต่างที่กัน เป็นต้น ดังแสดงในรูปที่ 7 โดยการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ นจะประเมินจากค่าความแม่น 

(accuracy) และความเที่ยง (precision)  

 



 
 

รูปที่ 7 ความคงทนของวิธีการทดสอบความคงทน (Ruggedness) 
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