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              ข้อกาํหนดทัวไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบ 

                    และห้องปฏิบัติการสอบเทยีบ   ISO/IEC 17025:2005 

1. ขอบข่าย 
1.1 มาตรฐานนี�    ระบุขอ้กาํหนดทั�วไปเกี�ยวกบัความสามารถในการดาํเนินการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบ รวมถึงการชกัตวัอยา่งโดยครอบคลุมถึงการทดสอบและการสอบเทียบที�ใชว้ิธีที�เป็น
มาตรฐาน วธีิที�ไม่เป็นมาตรฐาน และวธีิที�พฒันาขึ�นเองโดยหอ้งปฏิบติัการ 
 

1.2 มาตรฐานนี� ใช้ได้กับทุกองค์กรที�ทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ซึ� งรวมถึง
ห้องปฏิบติัการที�เป็นบุคคลที�หนึ� ง ที�สอง และที�สาม และห้องปฏิบติัการที�ทาํการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ แบบเป็นส่วนหนึ� งของการตรวจ (inspection) และรับรองผลิตภณัฑ ์ (Product 
Certification) 
มาตรฐานนี�ใชไ้ดก้บัทุกหอ้งปฏิบติัการ โดยไม่จาํกดัจาํนวนบุคลากร หรือขนาดของขอบข่ายของ
กิจกรรมการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ในกรณีที�หอ้งปฏิบติัการไม่ไดด้าํเนินกิจกรรมอยา่งหนึ�ง
อยา่งใด หรือหลายอยา่งที�ครอบคลุมโดยมาตรฐานนี�  เช่น การชกัตวัอยา่ง และการออกแบบ/ 
พฒันาวธีิใหม่ๆ ขอ้กาํหนดตามขอ้ต่างๆเหล่านั�น ก็ไม่ตอ้งนาํมาใช ้
 
1.3 หมายเหตุต่างๆที�ให้ไว ้เพื�อให้เกิดความชดัเจนของขอ้ความเป็นตวัอย่างและเป็นการแนะ
แนวทาง ไม่ถือวา่เป็นขอ้กาํหนดและไม่ไดร้วมเป็นส่วนหนึ�งของมาตรฐานนี�  
 

1.4 มาตรฐานนี�สาํหรับให้ห้องปฏิบติัการนาํไปใชเ้พื�อพฒันาระบบการบริหารงานดา้นคุณภาพ 
การบริหารและวิชาการที�ห้องปฏิบัติการใช้ในการดําเนินงาน ลูกค้าของห้องปฏิบัติการ 
หน่วยงานผูมี้อาํนาจตามกฎหมาย และหน่วยรับรอง ห้องปฏิบติัการก็อาจใชม้าตรฐานนี� ในการ
ตรวจสอบยืนยนัความสามารถหรือให้การยอมรับความสามารถของห้องปฏิบัติการด้วย  
มาตรฐานนี�ไม่ไดมี้จุดประสงคส์าํหรับนาํไปใชเ้พื�อการรับรอง (certification) หอ้งปฏิบติัการ 

หมายเหตุ 1   คาํว่า “ระบบการบริหารงาน” ที�ใช้ในมาตรฐานนี�หมายถึง ระบบคุณภาพ การ
บริหารและวิชาการที�ห้องปฏิบัติการใช้ในการดาํเนินงาน 
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หมายเหตุ 2  คาํว่า “การรับรองระบบการบริหารงาน” บางครั�งเรียกว่า การจดทะเบียน 
 
1.5 มาตรฐานนี�ไม่ครอบคลุมถึงความเป็นไปตามกฎหมาย และขอ้กาํหนดดา้นความปลอดภยัใน
การดาํเนินงานของหอ้งปฏิบติัการ 
 
1.6 ถา้หอ้งปฏิบติัการทดสอบและสอบเทียบ เป็นไปตามขอ้กาํหนดต่างๆ ตามมาตรฐานนี�  อาจถือ
ไดว้า่มีการดาํเนินระบบการบริหารงานคุณภาพในกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบที�เป็นไปตาม
หลกัการของขอ้กาํหนดของ ISO 9001 ดว้ย ภาคผนวก ก. แสดงตวัเลขขอ้เชื�อมโยงการ
เปรียบเทียบระหวา่งมาตรฐานนี�กบั ISO 9001   
ISO/IEC 17025 ครอบคลุมขอ้กาํหนดเกี�ยวกบัความสามารถทางดา้นวิชาการที�ไม่ไดค้รอบคลุม
ถึงโดย ISO 9001 
 
หมายเหตุ 1. อาจมีความจาํเป็นที�จะต้องอธิบายหรือแปลผลข้อกาํหนดบางอย่างในมาตรฐานนี� 
เพื�อให้แน่ใจว่าข้อกาํหนดต่างๆ จะได้รับการนาํไปใช้ในลักษณะตรงกัน แนวทางสาํหรับการ
จัดทํา วิธีการนาํไปใช้สําหรับสาขาเฉพาะ โดยเฉพาะสํา หรับหน่วยรับรองระบบงาน 
(Accreditation Body) แสดงอยู่ในภาคผนวก ข (ดู ISO/IEC 17011) 
 

หมายเหตุ 2.  ถ้าห้องปฏิบัติการประสงค์จะได้รับการรับรองในกิจกรรมการทดสอบและสอบ
เทียบบางส่วนหรือทั�งหมด ควรเลือกขอรับการรับรองจากหน่วยรับรองที�ดาํ เนินงานตาม ISO/ 
IEC 17011 
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 2. เอกสารอ้างองิ 
เอกสารอา้งอิงต่อไปนี� เป็นสิ�งจาํเป็นสาํหรับการประยกุตใ์ชก้บัมาตรฐานนี�  สาํหรับเอกสารอา้งอิง
ที�ระบุปีที�ออก จะนาํมาใชอ้า้งอิงเฉพาะฉบบันั�นเท่านั�น ส่วนเอกสารอา้งอิงที�ไม่ไดร้ะบุปีที�ออก 
ใหใ้ชฉ้บบัล่าสุดที�ประกาศ (รวมทั�งฉบบัแกไ้ข) 
 
ISO/IEC 17000, Conformity assessment — Vocabulary and general principles VIM,  
International  vocabulary  of  basic  and  general  terms  in  metrology,  issued  by  BIPM,  IEC,  
IFCC,  ISO,IUPAC, IUPAP and OIML  
 

หมายเหตุ  มาตรฐาน คาํแนะนาํ ฯลฯ ที�เกี�ยวข้องอื�นๆ ในสาขาที�รวมอยู่ในมาตรฐานนี� ได้แสดง
ไว้ในบรรณานุกรมท้ายเล่ม 

 
3. คาํศัพท์และคาํจํากดัความ 
คาํศพัทแ์ละคาํจาํกดัความต่างๆ ที�เกี�ยวขอ้งตามวตัถุประสงคข์องมาตรฐานนี�  ใหเ้ป็นไปตาม  
 ISO/ IEC 17000 และ VIM 
หมายเหตุ  คาํนิยามทั�วๆไปที�เกี�ยวกับคุณภาพ มีกาํหนดใน  ISO 9001 ส่วน ISO/IEC 17000  
จะให้คาํนิยามโดยเฉพาะเกี�ยวกับการรับรอง (certification) และการรับรองห้องปฏิบัติการ 
(laboratory accreditation) กรณีที� ISO 9001 ให้นิยามที�ต่างออกไป นิยามจะใช้ตาม ISO/IEC 
17000 และ VIM 
 

 

 

 

 

 

 

 



                          ISO/IEC 17025   FOR TRAINING PURPOSE ONLY                      

ISO/IEC  17025 : 2005  Requirement              For Training Purpose Only                                             4  

 

4. ข้อกาํหนดด้านการบริหาร (Management Requirement)                                                                                                                      
4.1 การจัดองค์กร (Organization) 
4.1.1 หอ้งปฏิบติัการหรือองคก์รที�มีหอ้งปฏิบติัการเป็นส่วนหนึ�งขององคก์ร ตอ้งเป็นนิติบุคคล  
ที�สามารถรับผิดชอบงานไดต้ามกฎหมาย 
 
4.1.2 หอ้งปฏิบติัการตอ้งรับผดิชอบในการดาํเนินกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบ ใหเ้ป็นไปตาม
ขอ้กาํหนดตามมาตรฐานนี�  และเป็นไปตามความตอ้งการของลูกคา้ หน่วยงานผูมี้อาํนาจตาม
กฎหมาย หรือองคก์รที�ใหก้ารยอมรับ  
 
4.13. ระบบการบริหารงานตอ้งครอบคลุมงานที�ดาํเนินการในหอ้งปฏิบติัการที�จดัตั�งแบบ 
ถาวร ณ สถานปฏิบติัการ  นอกหอ้งปฏิบติัการถาวร หรือหอ้งปฏิบติัการชั�วคราว หรือ
หอ้งปฏิบติัการเคลื�อนที� 
 
4.1.4 ถา้หอ้งปฏิบติัการเป็นส่วนหนึ�งขององคก์รที�ดาํเนินกิจกรรมอื�นนอกเหนือจากการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ จะตอ้งมีการกาํหนดความรับผิดชอบต่างๆ ของบุคลากรสาํคญั (key 
personnel) ในองคก์รที�มีส่วนเกี�ยวขอ้งหรือมีอิทธิพลต่อกิจกรรมทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
ของหอ้งปฏิบติัการ เพื�อชี� บ่งความเป็นไปไดใ้นการมีส่วนไดส่้วนเสีย 
 
หมายเหตุ 1. ในกรณีที�ห้องปฏิบัติการเป็นส่วนหนึ�งขององค์กรขนาดใหญ่  การจัดองค์กรควร
เป็นลกัษณะที�มิให้แผนกที�มีส่วนได้ส่วนเสีย เช่น ฝ่ายผลิต ฝ่ายการตลาด หรือการเงิน มามี
อิทธิพลต่อความเป็นไปตามข้อกาํหนดของมาตรฐานนี�ของห้องปฏิบัติการ 
หมายเหตุ 2.  ถ้าห้องปฏิบัติการประสงค์จะได้รับการยอมรับในฐานะห้องปฏิบัติบุคคลที�  3 
ห้องปฏิบัติการต้องสามารถแสดงให้เห็นความเป็นกลาง และห้องปฏิบัติการ รวมทั�งบุคลากรของ
ห้องปฏิบัติการต้องมีความเป็นอิสระ ปราศจากความกดดัน ด้านการค้า การเงิน และความกดดัน
อื�นใด ที�อาจมีอิทธิพลต่อการตัดสินใจทางด้านวิชาการห้องปฏิบัติการทดสอบหรือสอบเทียบ
บุคคลที�  3 ไม่ควรเข้าร่วมในกิจกรรมใดๆ ที� อาจเกิดการเสื� อมต่อความเชื� อถือ 
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ในความเป็นอิสระของห้องปฏิบัติการเกี�ยวกับการตัดสินใจ และความซื�อสัตย์ต่อวิชาชีพ ในส่วน
ที�เกี�ยวกับกิจกรรมการทดสอบหรือสอบเทียบของตน 
 

4.1.5 ห้องปฏิบัติการจะต้อง 
(ก)  มีบุคลากรดา้นการ บริหาร และดา้น วิชาการ (ซึ� งนอกเหนือจากหนา้ที�และความรับผิดชอบ
อื�นๆ) ตอ้งมีพร้อมซึ�งอาํนาจหน้าที�และทรัพยากรที�จาํเป็นต่อการดาํเนินงานตามหน้าที� รวมถึง
นํา ไ ป ป ฏิ บั ติ  ค ง รั ก ษ า ไ ว้  แ ล ะ ป รั บ ป รุ ง ร ะ บ บ ก า ร บ ริ ห า ร ง า น แ ล ะ ชี� บ่ ง ก า ร เ กิ ด 
การเบี�ยงเบนไปจากระบบการบริหารงาน หรือจากขั�นตอนการดาํเนินงานในการทาํการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ และในการกาํหนดปฏิบติัการเพื�อป้องกนัหรือลดการเบี�ยงเบนนั�นให้นอ้ยลง 
(ดูขอ้ 5.2) 
(ข) มีการจดัการเพื�อใหม้ั�นใจวา่มีการบริหารและบุคลากรที�เป็นอิสระจากความกดดนัทางการคา้ 
การเงิน และความกดดนัอื�นใดทั�งจากภายนอก และภายใน และอิทธิพลต่างๆ ที�อาจมีผลต่อ
คุณภาพของงาน 
(ค) มีนโยบายและขั�นตอนการดาํเนินงานเพื�อทาํใหม้ั�นใจในการป้องกนัขอ้มูลที�เป็นความลบัของ
ลูกคา้และสิทธิl ต่างๆ ของลูกคา้ รวมทั�งมีวิธีการดาํเนินการในการป้องกนัขอ้มูลที�จดัเก็บและการ
ถ่ายโอนผลทางอิเลก็ทรอนิกส์ 
(ง)  มีนโยบายและขั�นตอนดาํ เนินงานหลีกเลี�ยงการมีส่วนร่วมในกิจกรรมใด ๆ ที�จะลดความ
เชื�อถือ ความสามารถ ความเป็นกลาง การตดัสินใจ หรือการดาํเนินการดว้ยความซื�อตรงต่อ
วชิาชีพ 
(จ) กาํหนดโครงสร้างองคก์รและการบริหารของห้องปฏิบติัการ สถานะของห้องปฏิบติัการใน
องคก์รใหญ่ และความสัมพนัธ์ระหวา่งการบริหารงานคุณภาพ การดาํเนินการทางวิชาการ และ
การบริการสนบัสนุนต่าง ๆ 
(ฉ) ระบุความรับผิดชอบ อาํนาจหนา้ที� และความสัมพนัธ์ระหวา่งกนัของบุคลากรทั�งหมด ผูท้าํ
หนา้ที�ในการบริหาร ปฏิบติัการ หรือทวนสอบงานที�มีผลต่อคุณภาพของการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบ 
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(ช) จดัใหมี้การควบคุมงานที�เพียงพอต่อเจา้หนา้ที�ผูท้าํการทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงผูฝึ้กงาน
โดยบุคลากรที�คุน้เคยกบัวิธีและขั�นตอนดาํ เนินงาน วตัถุประสงคข์องแต่ละการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ และกบัการประเมินผลทดสอบหรือสอบเทียบ 
(ซ) มีผูบ้ริหารดา้นวชิาการ (technical management) ซึ�งรับผิดชอบทั�งหมดเกี�ยวกบัการดาํเนินการ
ทางดา้นวชิาการและการจดัหาทรัพยากรที�จาํ เป็น เพื�อให้มั�นใจในคุณภาพตามที�ตอ้งการสาํหรับ
การดาํ เนินการต่าง ๆ ของหอ้งปฏิบติัการ 
(ฌ)  แต่งตั�งเจา้หนา้ที�คนหนึ�งเป็นผูจ้ดัการดา้นคุณภาพ    (หรือที�เรียกชื�อเป็นอยา่งอื�น)   ซึ� ง
นอกเหนือจากหนา้ที�และความรับผิดชอบอื�นๆ   แลว้จะตอ้งกาํหนดให้มีอาํนาจหนา้ที�และความ
รับผิดชอบในการทาํให้มั�นใจวา่ มีการนาํระบบการบริหารงานที�เกี�ยวขอ้งกบัคุณภาพไปใชแ้ละ
ปฏิบติัตามตลอดเวลา ผูจ้ดัการดา้นคุณภาพตอ้งสามารถติดต่อไดโ้ดยตรงกบัผูบ้ริหารระดบัสูงสุด
ที�ทาํหนา้ที�ตดัสินใจเกี�ยวกบันโยบายหรือทรัพยากรของหอ้งปฏิบติัการ 
(ญ) แต่งตั�งผูป้ฏิบติังานแทนสาํหรับบุคลากรที�สาํคญั ๆ ทางดา้นการบริหาร (ดูหมายเหตุ) 
หมายเหตุ บุคคลใดบุคคลหนึ�งอาจมีหน้าที�มากกว่าหนึ�งหน้าที�  และอาจเป็นไปไม่ได้ในทาง
ปฏิบัติที�จะแต่งตั�งผู้ปฏิบัติงานแทนสาํหรับทุกหน้าที� 
(ฎ) มั�นใจวา่บุคลากรของหอ้งปฏิบติัการตระหนกัถึงความเกี�ยวขอ้งและความสาํคญัของกิจกรรม
ของเขา  และการมีส่วนร่วมเพื�อใหบ้รรลุวตัถุประสงคข์องระบบการบริหารงาน 
 
4.1.6 ผูบ้ริหารสูงสุดต้องมั�นใจว่า มีการกําหนดกระบวนการสื�อสารที� เหมาะสมภายใน
ห้องปฏิบติัการ และการสื�อสารที�เกิดขึ�นซึ� งเกี�ยวขอ้งกบัความมีประสิทธิผลของกระบวนการ
บริหารงาน 
 
 

4.2 ระบบคุณภาพ (Management System) 
4.2.1 ห้องปฏิบติัการตอ้งมีการจดัทาํ นาํไปใช ้และรักษาไวซึ้� งระบบการบริหารงานที�เหมาะสม
กบัขอบข่ายของกิจกรรมของตน ห้องปฏิบติัการตอ้งจดัทาํเอกสารเกี�ยวกบันโยบาย ระบบ 
โปรแกรม ขั�นตอนการดาํเนินงาน และคาํแนะนาํต่างๆตามขอบเขตความจาํเป็น เพื�อทาํให้มั�นใจ
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ในคุณภาพผลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ระบบการบริหารงานจะตอ้งแจง้ให้บุคลากรที�
เกี�ยวขอ้งทราบ ทาํความเขา้ใจ มีไวใ้หใ้ชง้าน และนาํไปใชป้ฏิบติั 
 

4.2.2 ต้องมีการกําหนดนโยบายของระบบการบริหารงานที� เ กี� ยวข้องกับคุณภาพของ
ห้องปฏิบติัการ รวมถึงถอ้ยแถลงนโยบายคุณภาพไวใ้นคู่มือคุณภาพ (หรือที�เรียกชื�ออย่างอื�น) 
จะตอ้งกาํหนดวตัถุประสงค์ (objective) โดยรวม และมีการทบทวนในการทบทวนการบริหาร 
ถอ้ยแถลงนโยบายคุณภาพตอ้งประกาศใชโ้ดยผูบ้ริหารสูงสุดที�มีอาํนาจหนา้ที� ซึ� งอยา่งนอ้ยถอ้ย
แถลงนโยบายคุณภาพจะตอ้งประกอบดว้ยสิ�งต่อไปนี�  
 
ก)   ขอ้ผูกพนัของผูบ้ริหารของห้องปฏิบติัการ ให้มีการปฏิบติังานอย่างมืออาชีพที�ดี และดว้ย

คุณภาพในการทดสอบและสอบเทียบในการใหบ้ริการแก่ลูกคา้ 
ข)    ถอ้ยแถลงของผูบ้ริหารเกี�ยวกบัมาตรฐานการใหบ้ริการของหอ้งปฏิบติัการ 
ค)    ความมุ่งหมาย (Purpose) ของระบบการบริหารงานที�เกี�ยวกบัคุณภาพ 
ง)    การกาํหนดให้บุคลากรทั� งหมดที� เกี�ยวขอ้งกับกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบภายใน

ห้องปฏิบติัการ จะตอ้งทาํความคุน้เคยกบัเอกสารคุณภาพ และนาํนโยบายและขั�นตอนการ
ดาํเนินงานไปใชใ้นงานของตน และ 

จ)    ขอ้ผูกพนัของผูบ้ริหารของห้องปฏิบัติการที�จะปฏิบัติให้เป็นไปตามมาตรฐานนี�  และ
ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานของหอ้งปฏิบติัการอยา่งต่อเนื�อง 
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หมายเหตุ  ถ้อยแถลงนโยบายคุณภาพ ควรกะทัดรัด และอาจรวมข้อกาํหนดที�ว่าการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบต้องดาํ เนินการตามวิธีที�ระบุ และตามความต้องการของลูกค้าเสมอ ในกรณีที�
ห้องปฏิบัติการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ เป็นส่วนหนึ�งขององค์กรใหญ่ นโยบายคุณภาพ
บางส่วนอาจอยู่ในรูปของเอกสารอื�นๆ 
 
4.2.3   ผูบ้ริหารสูงสุดตอ้งจดัให้มีหลกัฐานของความมุ่งมั�นที�จะพฒันา  นาํไปใชซึ้� งระบบการ
บริหารงาน และปรับปรุงความมีประสิทธิผลอยา่งต่อเนื�อง  
 

4.2.4 ผูบ้ริหารสูงสุดตอ้งสื�อสารให้องคก์รทราบถึงความสาํคญัของความเป็นไปตามขอ้กาํหนด
ของลูกคา้ เช่นเดียวกบัการคาํนึงถึงกฎหมายและกฎระเบียบ 
 
4.2.5 คู่มือคุณภาพตอ้งรวมถึงหรืออา้งอิงถึง ขั�นตอนดาํเนินงานสนบัสนุนต่างๆ รวมทั�งขั�นตอน
การดาํเนินงานทางดา้นวิชาการดว้ยคู่มือคุณภาพจะตอ้งแสดงโครงสร้างของการจดัทาํเอกสารที�
ใชใ้นระบบการบริหารงาน 
 
4.2.6 บทบาทและหนา้ที�ความรับผิดชอบต่างๆ ของผูบ้ริหารทางดา้นวิชาการและผูจ้ดัการดา้น
คุณภาพ รวมทั�งความรับผิดชอบ เพื�อให้มั�นใจวา่เป็นไปตามมาตรฐานนี� จะตอ้งระบุไวใ้นคู่มือ
คุณภาพ 
 

4.2.7 เมื�อมีการเปลี�ยนแปลงระบบการบริหารงานซึ� งไดมี้การวางแผนและไดน้าํไปปฏิบติัแลว้ 
ผูบ้ริหารสูงสุดตอ้งมั�นใจวา่ยงัคงไวซึ้�งความสมบูรณ์ของระบบการบริหารงานไวไ้ด ้
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4.3 การควบคุมเอกสาร (Document Control) 
4.3.1 ทัวไป 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัทาํ และรักษาไวซึ้�งขั�นตอนดาํเนินงานในการควบคุมเอกสารต่างๆทั�งหมด
ที�เป็นส่วนประกอบของระบบคุณภาพ (ทั�งที�ทาํขึ�นเองภายในหรือมาจากภายนอก) เช่น กฎ/
ระเบียบ มาตรฐาน เอกสารที�ใชด้าํเนินการทั�วไปอื�นๆ วธีิการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึง 
แบบ (drawing) ซอฟทแ์วร์เกณฑก์าํหนด คาํแนะนาํ และคู่มือการใชง้านต่างๆ 
 

หมายเหตุ 1. คาํว่าเอกสารในที�นี� เป็นได้ทั�ง ถ้อยแถลงนโยบาย ขั�นตอนการดาํ เนินงาน เกณฑ์
กาํหนด ตารางสอบเทียบแผนภูมิ ตาํ รา แผ่นป้าย ประกาศ บันทึกช่วยจาํ ซอฟท์แวร์  
แบบ แปลน ฯลฯ เอกสารเหล่านี�อาจอยู่ในรูปของสื�อชนิดต่าง ๆ ไม่ว่า จะเป็นกระดาษ หรือ
อิเลก็ทรอนิกส์ และอาจเป็นตัวเลข อนาลอ็ก ภาพถ่ายหรือการเขียน 
หมายเหตุ 2.  การควบคุมข้อมูลที�เกี�ยวกับการทดสอบและสอบเทียบครอบคลมุอยู่ในข้อ 5.4.7 
ส่วนการควบคุมบันทึกครอบคลมุอยู่ในข้อ 4.13 
 

4.3.2 การอนุมัติและออกใช้เอกสาร 
4.3.2.1 เอกสารทั�งหมดของระบบการบริหารงานที�ออกให้แก่บุคลากรในห้องปฏิบติัการตอ้ง
ไดรั้บการทบทวน และอนุมติัให้ใชโ้ดยผูมี้อาํนาจก่อนนาํออกใช ้ตอ้งจดัทาํบญัชีรายชื�อเอกสาร 
(master list) หรือมีขั�นตอนการดาํเนินงานควบคุมเอกสารอยา่งอื�นที�เทียบเท่าเพื�อชี� บ่งสถานะที�
เป็นปัจจุบนัของเอกสารที�มีการแกไ้ขและการแจกจ่ายในระบบการบริหารงาน โดยตอ้งมีให้
พร้อมเพื�อป้องกนัการใชเ้อกสารที�ไม่ใชแ้ลว้และ/หรือเอกสารยกเลิก  
 
4.3.2.2 ขั�นตอนการดาํ เนินงานที�รับมาใชต้อ้งมั�นใจวา่ 
ก)  เอกสารฉบบัที�เหมาะสมไดรั้บการอนุมติั ตอ้งมีอยูพ่ร้อมใชง้านในทุกสถานที�ที�จาํเป็นต่อ

การปฏิบติังาน ใหเ้กิดประสิทธิผลตามหนา้ที�ตอ้งปฏิบติัของหอ้งปฏิบติัการ 
ข)  เอกสารต่างๆ ตอ้งทบทวนเป็นระยะ ๆ และถา้จาํเป็นใหมี้การแกไ้ขไดเ้พื�อใหม้ั�นใจใน ความ
เหมาะสม และเป็นไปตามขอ้กาํหนดในการใชง้านอยา่งต่อเนื�อง 
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ค)    เอกสารที�ไม่ใชแ้ลว้หรือที�ยกเลิกแลว้ ตอ้งนาํออกจากทุกจุดที�ออกหรือใชง้านโดยทนัที หรือ
มิฉะนั�นตอ้งมั�นใจไดว้า่มีการป้องกนัการนาํไปใชโ้ดยไม่ตั�งใจ 
ง)    เอกสารที�ยกเลิกแลว้แต่ยงัจดัเก็บไวช่้วงระยะเวลาหนึ�งเพื�อเหตุผลทางกฎหมาย หรือเพื�อเป็น

ความรู้ ใหท้าํเครื�องหมายที�เหมาะสมไว ้
 
4.3.2.3 เอกสารระบบการบริหารงานที�จดัทาํโดยห้องปฏิบติัการตอ้งมีการชี� บ่งอยา่งเป็นระบบ 
การชี� บ่งดงักล่าวจะตอ้งรวมถึงวนัเดือนปีที�ออกเอกสาร และ/หรือแกไ้ข หมายเลขหนา้ จาํนวน
หนา้ทั�งหมด หรือเครื�องหมายแสดงหนา้สุดทา้ยของเอกสารและผูมี้อาํนาจออกเอกสาร (คนเดียว
หรือหลายคน) 
 

4.3.3 การเปลียนแปลงเอกสาร 
4.3.3.1 การเปลี�ยนแปลงเอกสารตอ้งทบทวนและอนุมติัโดยผูมี้หน้าที� เดิมซึ� งเป็นผูท้บทวน
เอกสารครั� งแรก นอกจากไดมี้การมอบหมายไวเ้ป็นอยา่งอื�นโดยเฉพาะ บุคคลที�ไดรั้บมอบหมาย
นั�นตอ้งสามารถเขา้ถึงเพื�อศึกษาขอ้มูลเดิม เพื�อใชเ้ป็นพื�นฐานในการทบทวนและอนุมติั 
 
4.3.3.2 ถา้ปฏิบติัได ้ขอ้ความที�แกไ้ขหรือเพิ�มเติมใหม่ จะตอ้งไดรั้บการชี� บ่งไวใ้นเอกสารหรือใน
เอกสารแนบตามความเหมาะสม 
 
4.3.3.3 ถา้ระบบการควบคุมเอกสารของห้องปฏิบติัการ ยอมให้แกไ้ขเอกสารดว้ยลายมือได้
จน ก ว่าจ ะ อ อก เ อ กสา ร ให ม่  จ ะต้อ ง กํา ห น ดขั� น ต อน ก า ร ดํา เ นิ นง า น แล ะ ผู ้มีอ ํา น า จ 
ในการแกไ้ขเอกสารไวด้ว้ย การแกไ้ขใดๆ ให้ทาํเครื�องหมายให้เห็นอยา่งชดัเจน ให้ลงชื�อกาํกบั
พร้อมวนัที�แกไ้ข เอกสารที�แกไ้ขดงักล่าวจะตอ้งออกฉบบัใหม่อย่างเป็นทางการโดยเร็วเท่าที�
สามารถปฏิบติัได ้
4.3.3.4 ตอ้งจดัทาํขั�นตอนการดาํเนินงาน ที�อธิบายวิธีการเปลี�ยนแปลงเอกสารที�เก็บรักษาไวใ้น
ระบบคอมพิวเตอร์ และการควบคุมเอกสารวา่ทาํอยา่งไร 

4.4 การทบทวนคาํขอข้อเสนอการประมูลและข้อสัญญา 
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4.4.1 ห้องปฏิบัติการตอ้งจดัทาํและรักษาไวซึ้� งขั�นตอนการดาํเนินงาน ในการทบทวนคาํขอ 
ขอ้เสนอการประมูล และระบบการบริหารงาน นโยบายและขั�นตอนการดาํเนินงานในการ
ทบทวนต่างๆ เหล่านั�น ที�นาํไปสู่การทาํขอ้ตกลงกนัในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ จะตอ้ง
มั�นใจไดว้า่ 
ก)  ขอ้กาํหนดต่าง ๆ รวมถึงวิธีการต่างๆ ที�ใชไ้ด ้มีการระบุไวอ้ยา่งเพียงพอโดยจดัทาํเป็น

เอกสารและเป็นที�เขา้ใจกนั (ดูขอ้ 5.4.2) 
ข)  หอ้งปฏิบติัการมีขีดความสามารถ และทรัพยากรต่างๆ ตรงตามขอ้กาํหนดต่าง ๆ 
ค)  มีการเลือกวิธีทดสอบและ/หรือสอบเทียบที�เหมาะสมและสามารถสนองความตอ้งการของ

ลูกคา้ได ้(ดูขอ้ 5.4.2) 
 
ความแตกต่างใดๆ ระหวา่งคาํขอ หรือขอ้เสนอการประมูลกบัสัญญา ตอ้งไดรั้บการแกไ้ขก่อนจะ
เริ�มงานใด ๆ สญัญาแต่ละฉบบัตอ้งเป็นที�ยอมรับทั�งจากหอ้งปฏิบติัการและลูกคา้ 
 

หมายเหตุ 1. การทบทวนคาํขอ ข้อเสนอการประมูลและข้อสัญญา ควรดาํเนินการในลักษณะที�
พิจารณาถึงประสิทธิผล และความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติ  ผลกระทบทางด้านการเงิน  กฎหมาย 
และตารางเวลา สําหรับลูกค้าภายใน การทบทวนคาํขอ ข้อเสนอการประมูล และข้อสัญญา  
สามารถทาํได้โดยวิธีง่าย ๆ 
หมายเหตุ 2. ควรมีการทบทวนขีดความสามารถห้องปฏิบัติการ ว่ามีทรัพยากรที�จาํเป็นทาง
กายภาพ บุคลากร และข้อมูลต่างๆ  และบุคลากรของห้องปฏิบัติการมีประสบการณ์และความ
ชาํนาญที�จาํเป็นสาํหรับการดาํเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที�เกี�ยวข้อง การ ทบทวนนี�อาจ
รวมถึงผลของการเข้าร่วมในการทดสอบเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการ หรือการทดสอบ
ความชาํนาญที�ผ่านมาก่อนหน้านี� และ/หรือการทดลองทาํโปรแกรมทดสอบหรือสอบเทียบโดย
ใช้ตัวอย่างหรือวัตถุที� รู้ค่า  เพื�อตรวจสอบค่าความไม่แน่นอนของการวัดขีดจํา กัดของการ
ตรวจสอบ ขอบเขตความเชื�อมั�น ฯลฯ 
หมายเหตุ 3.  สัญญาอาจเป็นข้อตกลงใด ๆ ที�เป็นลายลักษณ์อักษรหรือด้วยวาจา ที�จะให้บริการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบแก่ลกูค้า 
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4.4.2 บนัทึกของการทบทวน รวมทั�งการเปลี�ยนแปลงในสาระสาํคญัใด ๆ ตอ้งไดรั้บการเก็บ
รักษาไว ้ บนัทึกต่างๆ ที�จดัเก็บตอ้งรวมถึงการหารือกบัลูกคา้ ในเรื�องความตอ้งการของลูกคา้ 
หรือผลของงานระหวา่งช่วงเวลาที�ไดป้ฏิบติัตามสญัญา 
 

หมายเหตุ ในการทบทวนงานประจาํ และงานอื�นที�ไม่ยุ่งยาก อาจระบุเพียง วนั เดือน ปี และการชี�
บ่ง (เ ช่น การใช้ชื� อย่อ) ตัวบุคคลในห้องปฏิบัติการผู้ รับผิดชอบดําเนินงาน 
ตามสัญญากเ็พียงพอ สาํหรับงานที�ทาํซํ�าๆเป็นประจาํ การทบทวนจาํเป็นต้องทาํเพียงในขั�นตอน
แรก หรือขั�นตอนต่อสัญญา เพื�อให้ทาํงานประจาํต่อไปภายใต้ข้อตกลงทั�วๆ ไปกับลกูค้า  เพื�อดูว่า
ความต้องการของลูกค้ายังคงไม่เปลี�ยนแปลงสาํหรับงานทดสอบและ/หรือสอบเทียบที�เป็นงาน
ใหม่ งานที�มีความยุ่งยากซับซ้อนหรือก้าวหน้าจากเดิม  บันทึกที� เก็บไว้ควรมีรายละเอียดให้
มากกว่านี� 
4.4.3 การทบทวนจะตอ้งครอบคลุมถึงงานใด ๆ ที�มีการจา้งเหมาช่วงโดยหอ้งปฏิบติัการดว้ย 

4.4.4 ลูกคา้ตอ้งไดรั้บการแจง้ใหท้ราบถึงการเบี�ยงเบนใด ๆ ไปจากที�ไดส้ญัญากนัไว ้

4.4.5 หากขอ้สัญญาจาํเป็นตอ้งมีการแกไ้ขเพิ�มเติมหลงัจากงานไดเ้ริ�มไปแลว้ ขั�นตอนการ
ดาํเนินงานเช่นเดิมในการทบทวนขอ้สญัญาตอ้งปฏิบติัซํ� าอีกครั� งหนึ�ง และการแกไ้ขเพิ�มเติมใด ๆ 
ตอ้งแจง้ใหบุ้คคลที�ไดรั้บผลกระทบทุกคนทราบดว้ย 
 

 

 

4.5 การจ้างเหมาช่วงงานทดสอบและสอบเทยีบ 
4.5.1 กรณีที�หอ้งปฏิบติัการมีการจา้งเหมาช่วงงาน เนื�องจากเหตุผลที�ไม่คาดคิด (เช่น  
งานลน้มือ ตอ้งใชผู้เ้ชี�ยวชาญมากกวา่หรือขาดความพร้อมชั�วคราว) หรือเนื�องจากเป็นหลกัการ
อยา่งต่อเนื�อง (เช่นดาํเนินการให้มีการจา้งเหมาเป็นประจาํ การเป็นตวัแทนหรือผูรั้บมอบอาํนาจ
ให้ทาํแทน) งานเหล่านี� ตอ้งมอบหมายให้แก่ผูรั้บเหมาช่วงที�มีความสามารถ ตวัอย่างเช่น 
ผูรั้บเหมาช่วงที�เป็นไปตามมาตรฐานนี�ในงานที�จะรับเหมาช่วง 
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4.5.2 หอ้งปฏิบติัการตอ้งแจง้ให้ลูกคา้ทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษร และตอ้งรับความเห็นชอบจาก
ลูกคา้ตามความเหมาะสม ถา้ทาํไดค้วรเป็นลายลกัษณ์อกัษร 
 
4.5.3 หอ้งปฏิบติัการตอ้งรับผิดชอบต่อลูกคา้ในงานของผูรั้บเหมาช่วง ยกเวน้ในกรณีที�ลูกคา้หรือ
หน่วยงานผูค้วบคุมตามกฎระเบียบเป็นผูร้ะบุใหใ้ชผู้รั้บเหมาช่วงนั�น ๆ 
 
4.5.4 ห้องปฏิบติัการตอ้งเก็บรักษาทะเบียนผูรั้บเหมาช่วงงานทั�งหมดที�ใชใ้นการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ และบนัทึกหลกัฐานต่าง ๆ ที�แสดงวา่ผูรั้บเหมาช่วงงานนั�นเป็นไปตามมาตรฐานนี�
ในงานที�เกี�ยวขอ้ง 
 

4.6 การจดัซืTอสินค้าและบริการ 
4.6.1 ห้องปฏิบติัการจะตอ้งมีนโยบายและขั�นตอนการดาํเนินงาน ในการคดัเลือกและจดัซื�อ
สินคา้และบริการที�ใช ้ ซึ� งมีผลกระทบต่อคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตอ้งมี
ขั�นตอนการดาํเนินงานในการจดัซื�อ ตรวจรับ และเก็บรักษาสารเคมี และวสัดุสิ�นเปลืองต่างๆ ที�
เกี�ยวขอ้งในการทดสอบและสอบเทียบของหอ้งปฏิบติัการ 
 
4.6.2 หอ้งปฏิบติัการตอ้งมั�นใจวา่ สินคา้ สารเคมี และวสัดุสิ�นเปลืองต่างๆ ที�มีผลต่อคุณภาพของ
การทดสอบ   และ/หรือสอบเทียบที�ได้จัดซื�อมาแลว้จะยงัไม่นําไปใช้   จนกว่าจะได้รับการ
ตรวจสอบหรือทวนสอบวา่เป็นไปตามเกณฑม์าตรฐาน หรือขอ้กาํหนดที�ระบุในวิธีการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบที�เกี�ยวขอ้ง  
สินคา้และบริการที�ใชเ้หล่านี� ตอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนดที�ระบุไว ้  บนัทึกของการปฏิบติัเพื�อ
ตรวจสอบความเป็นไปตามขอ้กาํหนดตอ้งเก็บรักษาไว ้
 
4.6.3 เอกสารการจดัซื�อสิ�งของต่างๆ ที�มีผลต่อคุณภาพของงานของหอ้งปฏิบติัการ  
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ตอ้งประกอบดว้ยขอ้มูลรายละเอียดของสินคา้และบริการที�สั�งซื�อ เอกสารการสั�งซื�อเหล่านี�ตอ้ง
ไดรั้บการทบทวน และอนุมติัในสาระทางดา้นวชิาการก่อนการออกใบสั�งซื�อ 
หมายเหตุ ข้อมูลรายละเอียดของสินค้าและบริการอาจประกอบด้วย ประเภท ชั�นคุณภาพ ระดับ 
การชี�บ่งที�ชัดเจน ข้อกาํหนดรายการ แบบการตรวจสอบ คาํแนะนาํ   ข้อมูลทางวิชาการอื�นๆ 
รวมถึงการรับรองผลทดสอบคุณภาพที�ต้องการและมาตรฐานระบบคุณภาพที�สินค้าได้รับการ
ผลิตขึ�น 
 
4.6.4 ห้องปฏิบติัการจะตอ้งมีการประเมินผู้ส่งมอบวสัดุสิ�นเปลืองที�มีความสาํคญั ผูข้ายสินคา้ 
และบริการ ที�มีผลต่อคุณภาพของงานทดสอบและสอบเทียบ และจะตอ้งเก็บรักษาบนัทึกของการ
ประเมินเหล่านี�รวมทั�งรายชื�อผูส่้งมอบที�ไดรั้บการรับรองแลว้ดว้ย 
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4.7 การให้บริการลูกค้า 
4.7.1 ห้องปฏิบติัการตอ้งยินดีประสานงานกบัลูกคา้หรือผูแ้ทน เพื�อทาํความเขา้ใจในคาํร้องขอ
ของลูกคา้และเพื�อเป็นการเฝ้าระวงัสมรรถนะของห้องปฏิบติัการที�เกี�ยวกบังานที�ทาํ  โดยยงัคง
รักษาความลบัต่อลูกคา้อื�น 
หมายเหต ุ1.  การร่วมมือกันดังกล่าว อาจรวมถึง 
ก)  การอนุญาตให้ลูกค้าหรือตัวแทนของลูกค้าเข้าถึงพื�นที�ของห้องปฏิบัติการที� เกี�ยวข้องตาม

ความเหมาะสม  เพื�อเฝ้าดูการปฏิบัติการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที�ทาํให้ลกูค้า 
ข)  การจัดเตรียม การบรรจุ และการนาํส่งตัวอย่างทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที�ลกูค้าต้องการ 

เพื�อวตัถปุระสงค์ในการทวนสอบ 
หมายเหตุ 2. ลูกค้าจะให้ความสาํคัญกับการรักษาการติดต่อที�ดี  การให้คาํแนะนาํ และแนวทาง
ทางด้านวิชาการ และการให้ข้อคิดเห็นและการแปลผลจากผลที� ได้  การติดต่อ 
กับลูกค้า โดยเฉพาะในกรณีที�เป็นหน่วยงานใหญ่ ๆ ควรรักษาการติดต่อไว้ตลอดช่วงเวลาที�รับ
งาน ห้องปฏิบัติการควรแจ้งให้ลูกค้าทราบถึงความล่าช้าหรือความเบี�ยงเบนที�สาํคัญใด ๆในการ
ปฏิบัติการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 
 
4.7.2 ห้องปฏิบติัการตอ้งแสวงหาและรวบรวมผลสะทอ้นกลบัจากลูกคา้ ทั�งแง่บวกและลบ ผล
สะท้อนกลบัควรจะถูกใช้ในการวิเคราะห์เพื�อปรับปรุงระบบการบริหารงาน กิจกรรมการ
ทดสอบและสอบเทียบและการบริการลูกคา้ 
หมายเหตุ   ตัวอย่างของข้อคิดเห็นรวมถึงการสํารวจความพอใจของลูกค้าและการทบทวน
รายงานผลการทดสอบหรือสอบเทียบกับลกูค้า 
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4.8 ข้อร้องเรียน 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีนโยบายและขั�นตอนการดาํเนินงาน ในการปฏิบติัการแกไ้ขปัญหาเกี�ยวกบั
ขอ้ร้องเรียนที�ไดรั้บจากลูกคา้หรือหน่วยงานอื�นๆ  ตอ้งเก็บรักษาบนัทึกต่าง ๆ ทั�งหมด ที�เกี�ยวกบั
ขอ้ร้องเรียน และการสอบสวน และการปฏิบติัการแกไ้ขต่าง ๆที�ดาํเนินการโดยหอ้งปฏิบติัการ (ดู
ขอ้ 4.11 ) 
 

4.9 การควบคุมงานทดสอบ และ/หรือสอบเทยีบ ทีไม่เป็นไปตามทีกาํหนด 
4.9.1 ห้องปฏิบติัการตอ้งมีนโยบายและขั�นตอนการดาํเนินงาน ที�จะนําไปใชเ้มื�อพบว่ามีการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ หรือผลของงานทดสอบ/สอบเทียบไม่เป็นไปตามขั�นตอนการ
ดาํเนินงานของหอ้งปฏิบติัการ  หรือไม่เป็นไปตามความตอ้งการของลูกคา้ที�ไดต้กลงกนัไว ้ 
นโยบายและขั�นตอนดาํ เนินงานตอ้งมั�นใจไดว้า่ 
 
ก)  มีการมอบหมายความรับผิดชอบ และผูมี้อาํนาจหน้าที�ในการบริหารกบังานที�ไม่เป็นไป

ตามที�กาํหนด และระบุวิธีดาํเนินการ (ซึ� งรวมถึงการหยุดการทาํ งานและระงบัการออก
รายงานผลทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบตามความจาํ เป็น) และนาํ ไปปฏิบติัเมื�อ
พบวา่งานที�ไม่เป็นไปตามที�กาํหนดขึ�น 

ข)  ทาํการประเมินความสาํคญัของงานที�ไม่เป็นไปตามที�กาํหนด 
ค)  การแกไ้ขโดยทนัที พร้อมกบัการตดัสินใจใด ๆ เกี�ยวกบัความสามารถยอมรับงานที�ไม่

เป็นไปตามขอ้กาํหนดนั�น 
ง)  หากจาํเป็น ตอ้งมีการแจง้ใหลู้กคา้ทราบ และเรียกงานนั�นคืนกลบัได ้
จ)  มีการกาํหนดหนา้ที�ความรับผิดชอบในการอนุมติัใหท้าํ งานต่ออีกครั� ง 
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หมายเหตุ  การชี�บ่งงานที�บกพร่อง  หรือมีปัญหาเกี�ยวกับระบบการบริหารงาน หรือเกี�ยวกับ
กิจกรรมทดสอบและหรือสอบเทียบ สามารถเกิดขึ�นได้ในที�ต่าง ๆ ภายในระบบการบริหารงาน
และการปฏิบัติงานทางวิชาการ ตัวอย่างเช่น ข้อร้องเรียนจากลกูค้า  การควบคุมคุณภาพ การสอบ
เทียบเครื�องมือ  การตรวจสอบวสัดสิุ�นเปลือง การสังเกตพบของพนักงานหรือผู้ควบคุมงาน  การ
ตรวจสอบรายงานผลทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบ การทบทวนการบริหาร และการ
ตรวจติดตามภายใน หรือการตรวจประเมินจากหน่วยงานภายนอก 
 
4.9.2 หากการประเมินชี�ใหเ้ห็นวา่งานที�บกพร่องมีโอกาสเกิดขึ�นซํ� าไดอี้ก หรือมีขอ้สงสยัเกี�ยวกบั
การดาํเนินการให้เป็นไปตามนโยบายและขั�นตอนการดาํเนินงานของห้องปฏิบัติการ  การ
ปฏิบติัการแกไ้ขตามขั�นตอนการดาํเนินงานที�กาํหนดในขอ้ 4.11 จะตอ้งไดรั้บการดาํเนินการโดย
ทนัที 
 

4.10 การปรับปรุง 
4.10  ห้องปฏิบติัการตอ้งปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานอย่างต่อเนื�องโดยใช้
นโยบายคุณภาพ  วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ ผลกาตรวจติดตามคุณภาพ การวิเคราะห์ขอ้มูล การ
ปฏิบติัการแกไ้ข การปฏิบติัการป้องกนั  และการทบทวนการบริหาร 
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4.11 การปฏิบัตกิารแก้ไข 
4.11.1 ทัวไป 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัทาํนโยบายและขั�นตอนการดาํเนินงาน และตอ้งมอบหมายผูรั้บผิดชอบที�
เหมาะสมในการปฏิบัติการแก้ไข  เมื�อพบงานที�บกพร่องหรือเบี�ยงเบนไปจากนโยบายและ
ขั�นตอนดาํเนินการ ในระบบการบริหารงานหรือการดาํเนินการทางดา้นวชิาการ 
หมายเหตุ   ปัญหาเกี�ยวกับระบบการบริหารงานของห้องปฏิบัติการ อาจถกูตรวจพบได้ใน
กิจกรรมต่างๆ เช่น การควบคุมงานที�ไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด การตรวจติดตามภายในหรือ
ภายนอก  การทบทวนการบริหาร ผลสะท้อนกลบัจากลกูค้า  หรือจากการสังเกตของเจ้าหน้าที� 
 

4.11.2  การวเิคราะห์สาเหตุ 
ขั�นตอนการดาํเนินงานในการปฏิบติัการแกไ้ขจะตอ้งเริ�มดว้ยการสอบสวนหาตน้เหตุของปัญหา 
หมายเหตุ   การวิเคราะห์สาเหตถืุอเป็นกญุแจสาํคัญ  และบางครั�งเป็นส่วนที�ยากที�สุดในขั�นตอน
การปฏิบัติการแก้ไข  บ่อยครั�งที�ต้นเหตขุองปัญหาไม่ชัดเจน  จาํเป็นต้องวิเคราะห์อย่างรอบคอบ
ถึงแนวโน้มสาเหตุที� เป็นไปได้ทั�งหมดของปัญหานั�น  แนวโน้มสาเหตุที� เป็นไปได้อาจรวมถึง
ข้อกาํหนดของลกูค้า  ข้อกาํหนดรายการของตัวอย่าง  วิธีการและขั�นตอนการดาํ เนินงาน  ความ
ชาํนาญ  และการฝึกอบรมของพนักงาน วัสดุสิ�นเปลืองที�ใช้  หรือเครื�องมือและการสอบเทียบ
ของเครื�องมือนั�น 
 



                          ISO/IEC 17025   FOR TRAINING PURPOSE ONLY                      

ISO/IEC  17025 : 2005  Requirement              For Training Purpose Only                                             19  

 

4.11.3 การเลอืกและนํา การปฏิบัติการแก้ไขไปใช้ 
เมื�อจาํเป็นตอ้งปฏิบติัการแกไ้ข ห้องปฏิบติัการตอ้งระบุวิธีการแกไ้ขต่างๆ ที�เป็นไปได ้โดยตอ้ง
เลือกวิธีและการปฏิบติัการ ที�คาดวา่จะแกปั้ญหาและป้องกนัการเกิดซํ� าอีกไดดี้ที�สุด ไปใชก้าร
ปฏิบัติการแก้ไข ต้องมีระดับที� เหมาะสมกับความรุนแรงและความเสี� ยงของปัญหาการ
เปลี�ยนแปลงใดๆที�จาํเป็น  อนัเป็นผลจากการสอบสวนของการปฏิบติัการแกไ้ขห้องปฏิบติัการ
ตอ้งจดัทาํเป็นเอกสารและนาํไปปฏิบติั 

4.11.4   การเฝ้าระวงั การปฏิบัติการแก้ไข 
ห้องปฏิบติัการตอ้งเฝ้าระวงัผลต่าง ๆ ที�เกิดขึ�นจากการนาํการปฏิบติัการแกไ้ขไปใช ้  เพื�อให้
มั�นใจวา่ปฏิบติัการแกไ้ขที�ดาํเนินการไปนั�นมีประสิทธิผล 
 

4.11.5 การตรวจติดตามเพิมเติม 
การชี� บ่งสิ�งที�ไม่เป็นไปตามที�กาํหนดหรือความเบี�ยงเบนที�อาจก่อให้เกิดความสงสัยในความไม่
เป็นไปตามนโยบายและขั�นตอนการดาํเนินงานของห้องปฏิบติัการ หรือความไม่สอดคลอ้ง
เป็นไปตามมาตรฐานนี�  ห้องปฏิบติัการตอ้งมั�นใจวา่ไดมี้การตรวจติดตามในจุดที�เหมาะสมของ
กิจกรรมตามที�กาํหนดในขอ้ 4.14 โดยเร็วที�สุดเท่าที�ทาํได ้
หมายเหตุ  การตรวจติดตามเพิ�มเติมดังกล่าว มักทาํหลังจากการปฏิบัติการแก้ไข เพื�อยืนยัน
ประสิทธิผลของการแก้ไข  การตรวจติดตามเพิ�มเติมควรจาํเป็นต้องทาํ ต่อเมื�อพบเป็นเรื� องที�
สาํคัญ หรือมีความเสี�ยงต่อธุรกิจเท่านั�น 

 

 

 

 

4.12 การปฏิบัตกิารป้องกนั 
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4.12.1 ตอ้งมีการระบุขอ้ปรับปรุงต่าง ๆ ที�จาํเป็น และแหล่งที�อาจก่อให้เกิดสิ�งที�ไม่เป็นไปตามที�
กาํหนด ทั�งดา้นวิชาการหรือเกี�ยวกบัระบบการบริหารงาน เมื�อพบโอกาสของการปรับปรุงหรือ
ความจาํเป็นที�จะตอ้งมีการปฏิบติัการป้องกนั ตอ้งมีการจดัเตรียมแผนปฏิบติัการ มีการปฏิบติัตาม
แผนและเฝ้าระวงั เพื�อลดโอกาสการเกิดสิ� งที�ไม่เป็นไปตามที�กาํหนดและถือโอกาสในการ
ปรับปรุงไปดว้ย 
 
4.12.2 ขั�นตอนการดาํเนินงานสาํหรับการปฏิบติัการป้องกนั ตอ้งรวมถึงการริเริ�มการปฏิบติัการ
ป้องกนั และการใชว้ิธีการควบคุมต่าง ๆ เพื�อให้มั�นใจวา่การปฏิบติัการป้องกนันั�นใชไ้ดอ้ยา่งมี
ประสิทธิผล 
หมายเหตุ 1. การปฏิบัติการป้องกันเป็นกระบวนการเชิงรุกในการชี�บ่งโอกาสในการปรับปรุง  
มากกว่าการตอบสนองต่อการชี�บ่งปัญหา หรือข้อร้องเรียน 
 
หมายเหตุ 2.  นอกจากการทบทวนขั�นตอนการดาํเนินการปฏิบัติการปฏิบัติการป้องกันอาจ
เกี� ยวข้องกับการวิเคราะห์ ข้อมูล รวมถึงการวิเคราะห์แนวโน้มและความเสี� ยง และ 
ผลการทดสอบความชาํนาญด้วย 
 

 

 

 

 

 

4.13 การควบคุมบันทึก 
4.13.1 ทัวไป 
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4.13.1.1 ห้องปฏิบติัการตอ้งจดัทาํ และรักษาไวซึ้� งขั�นตอนการดาํเนินงาน ในการชี� บ่ง การ
รวบรวม การจดัทาํ ดชันีการเขา้ถึงขอ้มูล การเก็บเขา้แฟ้ม การเก็บรักษา การดูแลรักษา และการ
ทาํลายบนัทึกคุณภาพและวิชาการต่าง ๆ บนัทึกคุณภาพตอ้งรวมถึงรายงานจากการตรวจติดตาม
ภายใน และการทบทวนการบริหาร รวมทั�งบนัทึกต่างๆ เกี�ยวกบัการปฏิบติัการแกไ้ขและป้องกนั 
4.13.1.2   บนัทึกต่างๆ ทั�งหมด ตอ้งอ่านง่ายชดัเจน และตอ้งจดัเก็บและรักษาในลกัษณะที�คน้หา
ไ ด้ ง่ า ย  ใ น สถ า น ที� แ ล ะ สิ� ง แ วด ล้อ ม ที� เ ห ม า ะ สม ที� จ ะ ป้ อ ง กัน ก า ร เ สีย ห า ย ห รื อ 
การเสื�อมสภาพ และป้องกนัการสูญหาย ตอ้งมีการกาํหนดระยะเวลา ในการเก็บรักษาบนัทึก
ต่างๆ ไวด้ว้ย 
หมายเหตุ บันทึกต่าง ๆ อาจอยู่ในรูปสื�อใดๆ เช่น กระดาษ หรือสื�ออิเลก็ทรอนิกส์ 
 

4.13.1.3 บนัทึกต่าง ๆ ทั�งหมดตอ้งไดรั้บการเก็บรักษาอยา่งปลอดภยัและเป็นความลบั 
 

4.13.1.4 หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั�นตอนการดาํเนินงานในการป้องกนัและสาํรองขอ้มูลบนัทึกต่างๆ 
ที�จดัเก็บไวใ้นรูปอิเล็กทรอนิกส์ และมีการป้องกนัการเขา้ถึงหรือการแกไ้ขบนัทึกต่างๆ เหล่านี�
โดยผูที้�ไม่มีอาํนาจ 

4.13.2 บันทกึทางด้านวชิาการ 
4.13.2.1 ห้องปฏิบติัการตอ้งเก็บบนัทึกต่างๆ เกี�ยวกบัสิ�งที�สังเกตพบเบื�องตน้ ขอ้มูลที�วิเคราะห์ 
และขอ้มูลต่างๆที�เพียงพอต่อการตรวจสอบยอ้นกลบัได ้ บนัทึกการสอบเทียบ  บนัทึกของ
เจา้หน้าที�  และสําเนาของรายงานผลทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบที�ออก ตามช่วง
ระยะ เวลาการเ ก็บ รักษาที� กําหนด  บันทึกต่างๆ  สําห รับแต่ละการทดสอบ 
ที�กาํหนดของการทดสอบหรือสอบเทียบ ถา้เป็นไปไดต้อ้งมีขอ้มูลเพียงพอให้สามารถชี� บ่งปัจจยั
ต่ างๆ  ที� มีผลต่อความไม่แน่นอน และเ พื�อให้สามารถทําการทดสอบหรือ 
สอบเทียบซํ� าภายใตภ้าวะที�ใกลเ้คียงกบัครั� งแรกเท่าที�เป็นไปได ้บนัทึกต่างๆ ตอ้งรวมถึงการระบุ
ชื�อผูรั้บผิดชอบในการชกัตวัอยา่ง ผูท้าํการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และผูต้รวจสอบผล 
หมายเหตุ 1. ในบางสาขาอาจเป็นไปไม่ได้หรือไม่สามารถปฏิบัติได้ในการเกบ็รักษาบันทึกต่าง ๆ 
ของสิ�งที�สังเกตพบเบื�องต้นทั�งหมด 
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หมายเหตุ 2. บันทึกทางวิชาการเป็นแหล่งสะสมข้อมูลจากการวิเคราะห์ (ดูข้อ 5.4.7) และข้อมูล
ซึ�งเป็นผลมาจากการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ และเป็นแหล่งซึ�งชี�ให้เห็นว่าคุณภาพหรือ
พารามิเตอร์ต่าง ๆ ตามกระบวนการ เป็นไปตามที�กาํหนดไว้หรือไม่ ข้อมูลเหล่านี�อาจรวมถึง
แบบฟอร์ม ข้อสัญญา worksheet,s work books, check sheets,work notes control graphs ใบ
รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบภายในและภายนอก บันทึกข้อความและผล
สะท้อนกลบัของลกูค้า 
4.13.2.2 ขอ้สังเกต ขอ้มูล และการคาํนวณต่าง ๆ ตอ้งไดรั้บการบนัทึกในขณะที�ดาํเนินการ และ
ตอ้งชี� บ่งไดว้า่เป็นงานใด 
 
4.13.2.3 เมื�อเกิดขอ้ผิดพลาดในการบนัทึก ตอ้งใชว้ธีิขีดฆ่าขอ้ความที�ผิดพลาดออก หา้มขดูลบ ทาํ
ใหเ้ลอะเลือนหรือลบออกไป และใหใ้ส่ค่าที�ถูกตอ้งไวข้า้ง ๆ การแกไ้ขดงักล่าวทั�งหมดในบนัทึก
ตอ้งลงนาม หรือเซ็นชื�อยอ่กาํกบัโดยผูที้�ทาํการแกไ้ข ในกรณีที�เก็บบนัทึกทางสื�ออิเล็กทรอนิกส์ 
ใหใ้ชม้าตรการที�เทียบเท่าในการหลีกเลี�ยงการสูญหายหรือเปลี�ยนแปลงขอ้มูลเดิม 

 

 

 

 

 

4.14 การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน 
4.14.1 หอ้งปฏิบติัการตอ้งทาํการตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของตนเป็นระยะ ๆ  
ตามกาํหนดการที�กาํหนดไวล่้วงหนา้ และตามขั�นตอนการดาํเนินงาน  เพื�อทวนสอบวา่การ 
ดาํเนินงานต่าง ๆ ของห้องปฏิบติัการยงัคงเป็นไปตามขอ้กาํหนดของระบบการบริหารงาน และ
เป็นไปตามมาตรฐานนี�  โปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายในตอ้งครอบคลุมทุกส่วนของ
ระบบการบริหารงาน รวมทั�งกิจกรรมทดสอบและ/หรือสอบเทียบ เป็นความรับผิดชอบของ
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ผูจ้ดัการคุณภาพที�ตอ้งวางแผนและจดัใหมี้การตรวจติดตาม  ตามที�กาํหนดไวใ้นกาํหนดการและ
ตามที�ผูบ้ริหารร้องขอ การตรวจติดตามดงักล่าวตอ้งดาํเนินการโดยบุคลากรที�มีคุณสมบติัและ
ไดรั้บการฝึกอบรมแลว้ และหากมีบุคลากรเพียงพอบุคลากรที�ใชต้อ้งเป็นอิสระจากกิจกรรมที�ทาํ
การตรวจติดตาม 
หมายเหตุ โดยปกติการตรวจติดตามคุณภาพภายในควรทาํให้สมบูรณ์ทุกกิจกรรมภายใน 1 ปี 
 
4.14.2 เมื�อการตรวจติดตามพบขอ้สงสัยเกี�ยวกบัประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน หรือความ
ถูกตอ้งหรือความใชไ้ดข้องผลทดสอบหรือสอบเทียบของห้องปฏิบติัการ ห้องปฏิบติัการตอ้ง
ดาํเนินการแกไ้ขตามเวลา และตอ้งแจง้ลูกคา้ทราบเป็นลายลกัษณ์อกัษรถา้การตรวจสอบพบวา่ผล
ที�ออกโดยหอ้งปฏิบติัการอาจไดรั้บผลกระทบ 
 
4.14.3 ส่วนของกิจกรรมที�ถูกตรวจติดตาม สิ�งที�ตรวจพบ และการปฏิบติัการแกไ้ขที�เกิดขึ�นจาก
การตรวจติดตามคุณภาพภายในตอ้งมีการบนัทึกไว ้
 
4.14.4 การตรวจติดตามการแกไ้ขในกิจกรรมต่าง ๆ ตอ้งทวนสอบและบนัทึกการนาํไปปฏิบติั 
และประสิทธิผลของการปฏิบติัการแกไ้ข 
 

 

4.15 การทบทวนการบริหาร 
4.15.1 ผูบ้ริหารสูงสุดของห้องปฏิบติัการ ตอ้งมีการทบทวนระบบการบริหารงานและกิจกรรม
การทดสอบและ/หรือสอบเทียบของห้องปฏิบัติการเป็นระยะ ๆ และตามกําหนดการ 
ที�กาํหนดไวล่้วงหนา้และตามขั�นตอนการดาํเนินงาน เพื�อใหม้ั�นใจวา่ยงัคงมีความเหมาะสม และมี
ประสิทธิผลอยา่งต่อเนื�อง และเพื�อนาํมาซึ�งการเปลี�ยนแปลงหรือการปรับปรุงที�จาํเป็น   
การทบทวนดงักล่าวตอ้งคาํนึงถึง : 
-   ความเหมาะสมของนโยบาย  และขั�นตอนการดาํเนินงานต่าง ๆ 
-   รายงานจากบุคลากรผูท้าํ หนา้ที�จดัการและควบคุมงาน 
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-   ผลที�ไดจ้ากการตรวจติดตามคุณภาพภายในก่อนหนา้นี�  
-   การปฏิบติัการแกไ้ขและการป้องกนัต่าง ๆ 
-   การตรวจประเมินโดยหน่วยงานจากภายนอก  
- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวา่งหอ้งปฏิบติัการหรือการทดสอบความชาํนาญ 
-   การเปลี�ยนแปลงปริมาณและประเภทของงาน 
-   การตอบกลบัจากลูกคา้ 
-   ขอ้ร้องเรียน 
-   ขอ้แนะนาํในการปรับปรุง 
-   ปัจจยัที�เกี�ยวขอ้งอื�น ๆ เช่น กิจกรรมการควบคุมคุณภาพ  ทรัพยากร  
        และการฝึกอบรมพนกังาน 
หมายเหตุ 1.  โดยปกติช่วงเวลาในการทบทวนการบริหารคือ กระทาํ ทุก ๆ  12 เดือน 

หมายเหตุ 2.  ผลจากการทบทวนควรป้อนเข้าสู่ระบบการวางแผนของห้องปฏิบัติการ และควร
รวมถึงเป้าหมาย วตัถปุระสงค์ และแผนปฏิบัติการสาํหรับปีต่อไป 
หมายเหตุ 3.   การทบทวนการบริหาร หมายรวมถึง การพิจารณาเรื� องที�เกี�ยวข้องในการประชุม
ผู้บริหารตามปกติด้วย 
 
4.15.2 สิ�งที�พบจากการทบทวนการบริหาร และการปฏิบติัการต่าง ๆ ที�เกิดจากการทบทวน
ดงักล่าว ตอ้งมีการบนัทึกไว ้ ผูบ้ริหารตอ้งมั�นใจว่าการปฏิบติัการเหล่านั�น ไดด้าํเนินการไป
ภายในระยะเวลาที�เหมาะสมและตกลงกนัไว ้
 

5. ข้อกาํหนดด้านวชิาการ (Technical Requirement) 

5.1 ทัวไป  
5.1.1   มีปัจจยัต่างๆมากมายที�ใชว้ดัความถูกตอ้ง และความน่าเชื�อถือของการทดสอบและ/หรือ
การสอบเทียบที�ทาํโดยหอ้งปฏิบติัการปัจจยัเหล่านี�  รวมถึงสิ�งที�เกิดจาก 
- บุคคล (5.2) 
- สถานที�และสภาวะแวดลอ้ม (5.3) 
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- วธีิการทดสอบและสอบเทียบ และการตรวจสอบ  ความใชไ้ดข้องวธีิ (5.4) 
- เครื�องมือ (5.5) 
- ความสอบกลบัไดข้องการวดั (5.6) 
- การชกัตวัอยา่ง (5.7) 
- การจดัการตวัอยา่งทดสอบและสอบเทียบ (5.8) 
 

 
5.1.2 ขอบเขตที�ปัจจยัต่างๆ  จะมีผลต่อความไม่แน่นอนของการวดัทั�งหมดจะแตกต่างกนัไป
ระหว่างประเภทของการทดสอบด้วยกัน และระหว่างประเภทของการสอบเทียบด้วยกัน 
ห้องปฏิบัติการต้องพิจารณาปัจจัยต่างๆเหล่านี� ในการพฒันาวิธีและขั�นตอนการดาํเนินการ
ทดสอบและสอบเทียบ ในการฝึกอบรมและกาํหนดคุณสมบติับุคลากรและในการเลือกและสอบ
เทียบเครื�องมือที�ใช ้
 
 
 

5.2 บุคลากร 
5.2.1   การบริหารหอ้งปฏิบติัการตอ้งมั�นใจในความสามารถของบุคลากรที�ใชเ้ครื�องมือเฉพาะ  
ที�ดาํเนินการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที�ประเมินผลและที�ลงนามในรายงานผลทดสอบและ
ใบรับรองการสอบเทียบ ในกรณีที�ใชบุ้คลากรที�อยูใ่นระหวา่งการฝึกสอนงาน ตอ้งจดัให้มีการ
ควบคุมงานตามความเหมาะสม บุคลากรผูที้�ปฏิบัติงานเฉพาะทางตอ้งมีคุณสมบัติพื�นฐาน
ทางดา้นการศึกษา การฝึกอบรม ประสบการณ์ และ/หรือความชาํนาญที�แสดงให้เห็น เหมาะสม
ตามที�กาํหนด 
หมายเหตุ 1. ในบางสาขาวิชาการ (เช่น การทดสอบแบบไม่ทาํลาย) ผู้ ที�จะทาํ การทดสอบได้อาจ
ต้องมีใบรับรองตัวบุคคลที�ให้ทาํงานนี�ได้ (Personal Certification) ห้องปฏิบัติการมีหน้าที�
รับผิดชอบ ในการทําให้เจ้าหน้าที�ได้รับใบรับรองตามข้อกาํหนดที� ต้องการ ข้อกาํหนด 
สาํหรับใบรับรองบุคคล อาจเป็นกฎระเบียบที�รวมอยู่ในมาตรฐานสาํหรับสาขาวิชาการเฉพาะทาง  
หรือกาํหนดขึ�นมาโดยลกูค้า 
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หมายเหตุ 2.   ผู้ทาํหน้าที�รับผิดชอบในการให้ความเห็นและการแปลผลซึ�งรวมอยู่ในรายงานผล
การทดสอบ นอกเหนือจากคุณสมบัติที�เหมาะสม การฝึกอบรม ประสบการณ์และความรู้อย่าง
พอเพียงในงานทดสอบนั�นและยังต้องมีความรู้ที� เกี�ยวข้องในเทคโนโลยีที�ใช้ในการผลิตชิ�น
ตัวอย่าง วัสดุ ผลิตภัณฑ์ ฯลฯ ที�ทดสอบ หรือวิธีการที�ถูกใช้ หรือวัตถปุระสงค์ในการใช้ และ
ความรู้เกี�ยวกับการชาํรุดหรือเสื�อมสภาพที�อาจเกิดขึ�นได้ ระหว่างการใช้หรือในการใช้งาน 
-   ความรู้เกี�ยวกับข้อกาํหนดทั�วไปที�มีกล่าวไว้ในกฎระเบียบและมาตรฐาน  
 
-   มีความเข้าใจความสาํคัญของความเบี�ยงเบนต่างๆ ที�พบ เมื�อเทียบกับการใช้ชิ�นทดสอบ วัสด ุ

ผลิตภัณฑ์ ฯลฯตามปกติที�เกี�ยวข้อง 
 
 
 
5.2.2   ผูบ้ริหารห้องปฏิบติัการตอ้งกาํหนดเป้าหมาย (goals) เกี�ยวกบัการศึกษา การฝึกอบรม  
และความชาํนาญของบุคลากรของห้องปฏิบติัการ ห้องปฏิบติัการตอ้งมีนโยบายและขั�นตอนดาํ 
เนินงานในการระบุความตอ้งการการฝึกอบรม  และจดัให้มีการฝึกอบรมแก่บุคลากร โปรแกรม
การฝึกอบรมตอ้งสัมพนัธ์กบังานในปัจจุบนัและที�คาดวา่จะทาํต่อไปของห้องปฏิบติัการ  ตอ้งมี
การประเมินประสิทธิผลของการฝึกอบรมที�ดาํเนินการ 
 
5.2.3 ห้องปฏิบติัการตอ้งใชบุ้คลากรที�จา้งโดยห้องปฏิบติัการ หรือภายใตส้ัญญาจา้งกบัห้อง 
ปฏิบติัการ ในกรณีที�ใชบุ้คลากรแบบทาํสญัญาจา้งงานและจา้งบุคลากรเพิ�มเติมดา้นวชิาการ   
และบุคลากรช่วยงานที�สาํคญั หอ้งปฏิบติัการตอ้งมั�นใจวา่บุคลากรดงักล่าวไดรั้บการควบคุมงาน  
และมีความสามารถและปฏิบติังานตามระบบการบริหารงานของหอ้งปฏิบติัการที�วางไว ้
 
5.2.4   ห้องปฏิบติัการตอ้งรักษาไวซึ้� งคาํบรรยายลกัษณะงานที�เป็นปัจจุบนั สาํหรับบุคคลผูท้าํ
หนา้ที�ดา้นการบริหาร ดา้นวชิาการและบุคลากรสนบัสนุนที�สาํคญัที�เกี�ยวขอ้งกบังานการทดสอบ 
และ/หรือการสอบเทียบ 
หมายเหตุ  คาํบรรยายลกัษณะงานสามารถระบุได้หลายวิธี โดยอย่างน้อยควรระบุสิ�งต่อไปนี� 
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- ความรับผิดชอบเกี�ยวกับการปฏิบัติการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 
- ความรับผิดชอบเกี�ยวกับการวางแผนการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ และการประเมินผล 
- ความรับผิดชอบในการรายงานข้อคิดเห็น  และการแปลผล 
- ความรับผิดชอบต่อการดัดแปลงวิธีและการพัฒนาและพิสูจน์ความใช้ได้ของวิธีใหม่ๆ 
- ความเชี�ยวชาญ และประสบการณ์ที�ต้องการ 
- คุณสมบัติเบื�องต้นและโปรแกรมการฝึกอบรม 
- หน้าที�ด้านการบริหาร 
  
 
 
 
5.2.5   ผูบ้ริหารตอ้งมีการมอบหมายบุคลากรผูท้าํหนา้ที�ชกัตวัอยา่งประเภทเฉพาะ   
ผูท้าํหนา้ที�ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ผูอ้อกรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ  
ผูใ้หข้อ้คิดเห็นและแปลผล และผูที้�ใชง้านเครื�องมือเฉพาะ ห้องปฏิบติัการตอ้งรักษาบนัทึกต่างๆ 
ที�เกี�ยวกบัการมอบหมายหนา้ที�  ความสามารถ  การศึกษา  คุณสมบติัตามวิชาชีพ การฝึกอบรม 
ความชาํนาญและประสบการณ์ของบุคลากรทางดา้นวชิาการทั�งหมด  รวมถึงบุคลากรตามสัญญา
การจา้ง ขอ้มูลเหล่านี�ตอ้งมีไวพ้ร้อมใชง้าน  และตอ้งรวมถึงวนัเดือนปีที�มีการมอบอาํนาจหนา้ที� 
และ/หรือไดรั้บการยนืยนัความสามารถ 
 

5.3 สถานทีและภาวะแวดล้อม 
5.3.1   สิ�งอาํนวยความสะดวกต่างๆ ในห้องปฏิบติัการสาํหรับการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ 
รวมถึงแหล่งพลงังานไฟฟ้า แสงสวา่ง และภาวะแวดลอ้ม ตอ้งอยูใ่นสภาพที�เอื�ออาํนวยใหเ้กิดการ
ทาํการทดสอบและ/หรือสอบเทียบไดอ้ยา่งถูกตอ้ง หอ้งปฏิบติัการตอ้งมั�นใจไวว้า่ ภาวะแวดลอ้ม
จะไม่ทาํใหผ้ลใชไ้ม่ได ้หรือเกิดความเสียหายต่อคุณภาพที�ตอ้งการของการวดัใดๆ   
การชกัตวัอยา่งและการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที�ทาํ ณ สถานที�อื�นนอกหอ้งปฏิบติั การถาวร 
ตอ้งใชค้วามระมดัระวงัเป็นพิเศษ  
 ขอ้กาํหนดทางดา้นวิชาการสําหรับสถานที�และภาวะแวดลอ้มที�สามารถส่งผลต่อการทดสอบ
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และสอบเทียบตอ้งมีการจดัทาํไวเ้ป็นเอกสาร 
 
5.3.2   ห้องปฏิบติัการตอ้งมีการเฝ้าระวงั  ควบคุมและบนัทึกภาวะแวดลอ้มต่างๆ ตามที�กาํหนด
ไวใ้นเกณฑก์าํหนดวิธีการและขั�นตอนดาํเนินงานที�เกี�ยวขอ้ง หรือในกรณีที�ภาวะแวดลอ้มต่างๆ 
นั�นมีอิทธิพลต่อคุณภาพของผลทดสอบหรือสอบเทียบ ตอ้งใหค้วามสนใจตามความเหมาะสมต่อ
กิจกรรมทางด้านวิชาการที�เกี�ยวขอ้ง เช่น การฆ่าเชื�อทางชีววิทยา ฝุ่ น การรบกวนคลื�น
แม่เหล็กไฟฟ้า  รังสี  ความชื�น แหล่งผลิตกระแสไฟฟ้า  อุณหภูมิ  และระดบัเสียงและการ
สั�นสะเทือน จะตอ้งหยดุการทดสอบและสอบเทียบ  ถา้ภาวะแวดลอ้มทาํให้ผลการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบเสียหาย 
5.3.3 หากมีกิจกรรมที� เข้ากันไม่ได้ ต้องมีการแบ่งแยกพื�นที�ข้างเคียงออกจากกันอย่างมี
ประสิทธิผล  ตอ้งมีมาตรการในการป้องกนัการปนเปื� อนหรือรบกวนซึ�งกนัและกนั  
(Cross Contamination) 
 
5.3.4  ตอ้งมีการควบคุมการเขา้ออก  และการใชพื้�นที�ที�มีผลกระทบต่อคุณภาพของการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ ห้องปฏิบติัการตอ้งพิจารณาขอบเขตการควบคุมตามภาวะแวดลอ้มเฉพาะ
ของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบนั�นๆ 
 

5.3.5   ตอ้งมีมาตรการ เพื�อให้เกิดความมั�นใจในการดูแลรักษาความสะอาดเป็นอย่างดีใน
หอ้งปฏิบติัการ ในกรณีที�จาํเป็นจะตอ้งมีการจดัทาํขั�นตอนการดาํเนินการเป็นพิเศษไวด้ว้ย 
 

5.4 วธีิทดสอบ/สอบเทยีบ และการตรวจสอบความใช้ได้ของวธีิ 
5.4.1 ทัวไป 
ห้องปฏิบติัการตอ้งใชว้ิธีการและขั�นตอนดาํเนินงานที�เหมาะสม สาํหรับการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบทั�งหมด ที�อยูภ่ายในขอบข่ายของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบ วิธีการเหล่านี�
รวมถึงการชกัตวัอยา่ง การจดัการตวัอยา่งการขนยา้ย การเก็บรักษา และการเตรียมตวัอยา่งที�จะ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และในกรณีที�เหมาะสมจะตอ้งรวมถึงวิธีการประมาณค่าความไม่
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แน่นอนของการวดั รวมทั�งเทคนิคต่าง ๆ ทางสถิติที�ใชใ้นการวิเคราะห์ขอ้มูลการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ 
 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีคาํแนะนาํในการใช ้และการปฏิบติัการกบัเครื�องมือที�เกี�ยวขอ้งทั�งหมดและ
ในการจดัการและเตรียมตวัอยา่งเพื�อทดสอบและ/หรือสอบเทียบหรือทั�งสองประการ 
ในกรณีที�ถา้ไม่มีคาํแนะนาํดงักล่าวแลว้สามารถทาํให้ผลของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ
เสียหายได ้  คาํแนะนาํต่างๆทั�งหมด  มาตรฐาน คู่มือ และขอ้มูลอา้งอิงที�เกี�ยวขอ้งกบังานของ
หอ้งปฏิบติัการ ตอ้งดูแลใหท้นัสมยัอยูเ่สมอ และตอ้งจดัทาํไวใ้หมี้พร้อมสาํหรับเจา้หนา้ที�ใชง้าน 
(ดูขอ้ 4.3) การปฏิบติัเบี�ยงเบนไปจากวิธีทดสอบและสอบเทียบ จะทาํไดเ้ฉพาะกรณีที�การ
เบี�ยงเบนนั�นไดจ้ดัทาํไวเ้ป็นเอกสาร มีการพิจารณาความเหมาะสมทางดา้นวิชาการ ไดรั้บการ
มอบหมายและไดรั้บความเห็นชอบจากลูกคา้ 
 
หมายเหตุ   มาตรฐานระดับประเทศ  ระดับภูมิภาค และ/หรือระดับระหว่างประเทศ  หรือเกณฑ์
กาํหนดที�เป็นที�ยอมรับอื�นๆที�มีข้อมูลเพียงพอและถูกต้อง  เกี�ยวกับวิธีในการปฏิบัติการทดสอบ 
และ/หรือสอบเทียบ ไม่จาํ เป็นต้องจัดทาํเอกสารเพิ�มเติมหรือเขียนใหม่เป็นขั�นตอนดาํ เนินงาน
ภายใน  ถ้ามาตรฐานนี�เขียนไว้ในลักษณะที�เจ้าหน้าที�ผู้ดาํ เนินการในห้องปฏิบัติการสามารถ
ใช้ได้ตามที� จัดพิมพ์ แต่บางครั� งอาจจาํเป็นต้องจัดทาํ เอกสารเพิ�มเติมเกี�ยวกับขั�นตอนที� เป็น
ทางเลือกในวิธีการหรือรายละเอียดเพิ�มเติมต่างๆ 
 

5.4.2 การเลอืกวธีิ 
ห้องปฏิบติัการตอ้งใชว้ิธีทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงวิธีการชกัตวัอย่างที�เป็นไปตาม
ความตอ้งการของลูกคา้ และเหมาะสาํหรับการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที�ดาํเนินการ 
โดยตอ้งเลือกใช้วิธีการที�มีการตีพิมพใ์นมาตรฐานระหว่างประเทศ  ระดับภูมิภาค    หรือ
ระดบัประเทศก่อน  หอ้งปฏิบติัการตอ้งมั�นใจวา่ไดใ้ชม้าตรฐานฉบบัที�ใชไ้ดล่้าสุด ยกเวน้กรณีที�
ไม่เหมาะสม หรือไม่สามารถกระทาํเช่นนั� นได้ หากจาํเป็นมาตรฐานตอ้งได้รับการจัดทํา
รายละเอียดเพิ�มเติม เพื�อใหม้ั�นใจในการนาํ ไปใชไ้ดต้รงกนั 
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ในกรณีที�ลูกคา้ไม่ไดร้ะบุวธีิทดสอบหรือสอบเทียบ  ห้องปฏิบติัการตอ้งเลือกวิธีที�เหมาะสม ที�มี
การตีพิมพไ์ม่วา่ในมาตรฐานระดบัระหวา่งประเทศ ระดบัภูมิภาค หรือระดบัประเทศ หรือโดย
องคก์รทางวิชาการที�มีชื�อเสียง หรือในตาํราหรือวารสารทางวิทยาศาสตร์ที�เกี�ยวขอ้ง หรือตามที�
ระบุไวโ้ดยผูผ้ลิตเครื�องมือ  
วิธีที�ห้องปฏิบติัการพฒันาจดัทาํขึ�นเอง หรือวิธีที�ห้องปฏิบติัการรับมาใช ้อาจนาํมาใชไ้ดด้ว้ยถา้
เหมาะสมกบังานนั�น และไดรั้บการตรวจสอบแลว้วา่ใชไ้ด ้ ตอ้งแจง้ลูกคา้ทราบถึงวิธีที�เลือกใช ้
ห้องปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบยืนยนัว่าสามารถดาํเนินการตามวิธีมาตรฐานได้อย่างเหมาะสม 
ก่อนที�จะเริ�มทาํการทดสอบหรือสอบเทียบ ถา้วิธีตามมาตรฐานมีการเปลี�ยนแปลง  ตอ้งทาํการ
ตรวจสอบเพื�อยืนยนัซํ� า    ห้องปฏิบติัการตอ้งแจง้ลูกคา้ทราบ  ในกรณีที�วิธีที�ลูกคา้เสนอไวน้ั�น
พิจารณาแลว้พบวา่ไม่เหมาะสมหรือลา้สมยัแลว้ 

5.4.3 วธีิทีห้องปฏิบัติการพฒันาขึTนเอง 
การเริ�มนาํวธีิการทดสอบและสอบเทียบที�พฒันาขึ�นโดยหอ้งปฏิบติัการ  สาํหรับใชเ้องมาใช ้ ตอ้ง
เป็นกิจกรรมที�ได้รับการวางแผนไวแ้ล้ว และต้องมอบหมายให้แก่บุคลากรที�มีคุณสมบัติ
เหมาะสม พร้อมทรัพยากรที�เพียงพอ 
แผนงานตอ้งไดรั้บการปรับปรุงใหท้นัสมยัตามกระบวนพฒันาที�ไดด้าํเนินการ  และตอ้งมั�นใจวา่
การสื�อสารระหวา่งบุคลากรทั�งหมดที�เกี�ยวขอ้งวา่เป็นไปอยา่งมีประสิทธิผล 
 

5.4.4 วธีิทีไม่เป็นมาตรฐาน 
ในกรณีที�มีความจาํเป็นตอ้งใชว้ิธีซึ� งไม่ครอบคลุมตามวิธีมาตรฐาน  ตอ้งทาํการตกลงกบัลูกคา้ 
และตอ้งรวมถึงเกณฑ์กาํหนดที�ชดัเจนของความตอ้งการของลูกคา้  และวตัถุประสงคข์องการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ วิธีดงักล่าวตอ้งไดรั้บการตรวจสอบความใชไ้ดต้ามความเหมาะสม
ก่อนนาํ ไปใช ้
หมายเหตุ   วิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบใหม่ๆ ควรมีการจัดทาํขั�นตอนการดาํ เนินงาน
ก่อนทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และอย่างน้อยควรมีข้อมลูดังต่อไปนี� 
ก)   การชี�บ่งที�เหมาะสม 
ข)   ขอบข่าย 
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ค)   คาํ บรรยายประเภทของตัวอย่างที�ทดสอบหรือสอบเทียบ 
ง)   รายการหรือปริมาณและพิสัยที�ตรวจสอบ 
จ)   อุปกรณ์และเครื�องมือ รวมถึงข้อกาํหนดสมรรถนะทางเทคนิคต่างๆ 
ฉ)   มาตรฐานอ้างอิงและวสัดอุ้างอิงที�ต้องใช้ 
ช)   ภาวะแวดล้อมที�ต้องการ และช่วงเวลาความคงเสถียรภาพ ใด ๆ ที�จาํ เป็น 
ซ)  คาํบรรยายขั�นตอนดาํ เนินการเกี�ยวกับ 
- การติดเครื�องหมายชี�บ่งตัวอย่าง การจัดการ การขนย้าย การเกบ็รักษาและการเตรียมตัวอย่าง 
- การตรวจสอบต่าง ๆ ที�ต้องทาํ ก่อนเริ�มงาน 
- การตรวจสอบว่าเครื�องมือใช้งานได้อย่างเหมาะสม และในกรณีที� ต้องการสอบเทียบและ

ปรับแต่งเครื�องมือก่อนใช้แต่ละครั�ง 
- วิธีบันทึกสิ�งที�สังเกตพบและผลที�ได้ 
- มาตรการความปลอดภัยใดๆ ที�ต้องปฏิบัติตาม 
 
ฌ)  เกณฑ์ และ/หรือข้อกาํหนดสาํ หรับการยอมรับ/ไม่ยอมรับ 
ญ)  ข้อมลูที�ต้องบันทึก และวิธีการวิเคราะห์และนาํ เสนอ 
ฎ)  ค่าความไม่แน่นอนหรือขั�นตอนในการประมาณค่าความไม่แน่นอน 
 

5.4.5 การตรวจสอบความใช้ได้ของวธีิ  (Validation) 
5.4.5.1 การตรวจสอบความใช้ได้คือ การยืนยนัโดยการตรวจสอบและจดัทาํหลกัฐานที�เป็น
รูปธรรม เพื�อแสดงวา่ขอ้กาํหนดพิเศษโดยเฉพาะต่าง ๆ สาํหรับการใชต้ามที�ตั�งใจไวโ้ดยเฉพาะ 
สามารถบรรลุผลไดค้รบถว้น 
 
5.4.5.2 ห้องปฏิบัติการต้องตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีที� ไม่เป็นมาตรฐาน  วิธีที�
ห้องปฏิบติัการพฒันา/ออกแบบขึ�นเอง วิธีตามมาตรฐานที�ถูกใชน้อกขอบข่ายที�กาํหนดไว ้ และ
การขยายและการดดัแปลงวธีิมาตรฐาน เพื�อยนืยนัวา่วธีินั�นเหมาะกบัการใชต้ามที�ตั�งใจไว ้ 
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การตรวจสอบความใชไ้ดต้อ้งมีขอบเขตเท่าที�จาํเป็น เพื�อให้เป็นไปตามความตอ้งการของการใช้
งานที�กาํหนด หรือตามสาขาของการใชง้าน ห้องปฏิบติัการตอ้งบนัทึกผลต่าง ๆ ที�ได ้ขั�นตอนที�
ใชใ้นการตรวจสอบความใชไ้ด ้ และขอ้ความระบุวา่วิธีนั�น ๆ เหมาะกบัการใชต้ามวตัถุประสงค์
หรือไม่ 
หมายเหตุ 1.   การตรวจสอบความใช้ได้อาจรวมถึงขั�นตอนดาํ เนินงานในการชักตัวอย่าง การ
จัดการและการขนย้ายตัวอย่าง 
  
หมายเหตุ 2.   . เทคนิคต่าง ๆ ที�ใช้สาํ หรับการตรวจสอบการดาํ เนินการตามวิธีควรเป็นวิธีใดวิธี
หนึ�งหรือหลายวิธีต่อไปนี� 
- การสอบเทียบโดยใช้มาตรฐานอ้างอิงหรือวสัดอุ้างอิง 
- การเปรียบเทียบผลที�ได้กับวิธีอื�น 
- การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 
- การประเมินอย่างเป็นระบบเกี�ยวกับปัจจัยต่าง ๆ ที�มีอิทธิผลต่อผลที�ได้ 
- การประเมินค่าความไม่แน่นอนของผลที�ได้โดยอาศัยความเข้าใจทางวิทยาศาสตร์เกี�ยวกับ

หลกัการทางทฤษฎีของวิธีและประสบการณ์จากการปฏิบัติงาน 
 

หมายเหตุ 3.   เมื�อมีการเปลี�ยนแปลงบางประการในวิธีที�ไม่เป็นมาตรฐาน ที�ตรวจสอบความ
ใช้ได้แล้ว ควรบันทึกผลกระทบของการเปลี�ยนแปลงดังกล่าวไว้เป็นเอกสาร และควรดาํ เนินการ
ตรวจสอบความใช้ได้ใหม่ตามความเหมาะสม 
 
5.4.5.3   พิสยัและความแม่นของค่าที�ไดจ้ากวธีิที�ผา่นการตรวจสอบความใชไ้ดแ้ลว้ [เช่น ค่าความ
ไม่แน่นอนของผลที�ได ้ขีดจาํกดัในการวดั ความสามารถเลือกใชไ้ดข้องวธีิ  ความสมัพนัธ์เชิงเสน้ 
(linearity)  ขีดจาํกดัของความทาํซํ� าได ้และ/หรือความทวนซํ� าได ้ 
ความตา้นทานต่ออิทธิพลภายนอก และ/หรือความไว (cross-sensitivity) ต่อสิ� งรบกวน 
(interference) จากเนื�อสาร (matrix) ของตวัอยา่งหรือวตัถุทดสอบ ตามที�ประเมินเพื�อการใชง้านที�
ตั�งใจไว ้ตอ้งสมัพนัธ์กบัความตอ้งการของลูกคา้ 
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หมายเหตุ 1.   การตรวจสอบความใช้ได้ รวมถึงเกณฑ์กาํหนดตามข้อกาํหนดต่าง ๆ การ
ตรวจสอบคุณลกัษณะของวิธีการ การตรวจสอบว่าข้อกาํหนดต่าง ๆ สามารถบรรลผุลได้ โดยใช้
วิธีการดังกล่าว และข้อความระบุความสามารถใช้ได้ 
หมายเหตุ 2.    ขณะที�การพัฒนาวิธีการกาํ ลังดาํ เนินอยู่  ควรมีการทบทวนอย่างสมํ�าเสมอ เพื�อ
ทวนสอบว่ายังคงเป็นไปตามความต้องการของลูกค้าอยู่  การเปลี�ยนแปลงข้อกาํหนดใดๆที�ต้อง
ดัดแปลงแผนการพัฒนา ควรได้รับการรับรองและอนุมติัให้ดาํ เนินการ 
 
หมายเหตุ 3.    การตรวจสอบความใช้ได้อยู่ ที�ความสมดุลระหว่างต้นทุน ความเสี�ยงกับความ
เป็นไปได้ทางเทคนิคเสมอ มีหลายกรณีที�พิสัยและความไม่แน่นอนของค่าที�วัดได้ (เช่น ค่าความ
แม่น ขีดจาํ กัดในการวัด ความสามารถเลือกใช้ได้ของวิธี ความสัมพันธ์เชิงเส้น ความทาํซํ�าได้ 
ความทวนซํ�าได้ ความต้านทานต่ออิทธิพลภายนอกและความไวต่อสิ�งรบกวน) สามารถให้ค่าได้
เพียงแบบง่าย ๆ เนื�องมาจากการขาดข้อมลู 
 

5.4.6   การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดั 
5.4.6.1 หอ้งปฏิบติัการสอบเทียบหรือหอ้งปฏิบติัการทดสอบ ที�สอบเทียบดว้ยตนเอง  
ตอ้งมีและตอ้งใชข้ั�นตอนการดาํเนินงานในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดั 
สาํหรับทุกการสอบเทียบและประเภทของการสอบเทียบทั�งหมด 
 

5.4.6.2 ห้องปฏิบติัการทดสอบตอ้งมีและตอ้งใชข้ั�นตอนดาํเนินงานในการประมาณค่าความไม่
แน่นอนของการวดั  ในบางกรณีลกัษณะของวิธีทดสอบอาจทาํให้ไม่สามารถคาํนวณค่าความไม่
แน่นอนของการวดัได้เขม้งวด ตรงตามวิธีทางสถิติและทางมาตรวิทยาได้  ในกรณีเช่นนี�
ห้องปฏิบัติการอย่างน้อยตอ้งพยายามชี� บ่งองค์ประกอบของความไม่แน่นอนทั� งหมด และ
ประมาณค่าอยา่งสมเหตุผล และตอ้งมั�นใจวา่ รูปแบบการรายงานผลไม่ทาํให้เกิดความเขา้ใจผิด
เกี�ยวกบัค่าความไม่แน่นอน  
การประมาณค่าที�สมเหตุผลตอ้งอยูบ่นพื�นฐานความรู้เกี�ยวกบัการดาํเนินการตามวิธีและขอบข่าย
การวดัและตอ้งนาํประสบการณ์และขอ้มูลการตรวจสอบความใชไ้ดก่้อนหนา้นี�มาใชป้ระกอบให้
เป็นประโยชน์ 
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หมายเหตุ 1.   ระดับของความเข้มงวดที�จาํ เป็นในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดั 
ขึ�นอยู่กับปัจจัยต่าง ๆ เช่น :             
- ข้อกาํหนดของวิธีทดสอบ 
- ความต้องการของลกูค้า 
- ขีดจาํกัดในการตัดสินใจที�เป็นไปตามเกณฑ์การยอมรับมีช่วงแคบ 
 

หมายเหตุ 2.    ในกรณีที�วิธีการทดสอบซึ�งเป็นที�ยอมรับกันอย่างแพร่หลาย ระบุขีดจาํ กัดค่าของ
แหล่งที�มาของความไม่แน่นอนของการวัดที�สาํคัญ และระบุรูปแบบของการแสดงผลที�คาํนวณ
ได้  ห้องปฏิบัติการจะได้รับการพิจารณาว่าเป็นไปตามที�กล่าวโดยการปฏิบัติตามวิธีทดสอบและ
คาํ แนะนาํในการรายงานผล (ดูข้อ 5.10) 
 
5.4.6.3 ในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดั องคป์ระกอบความไม่แน่นอนทั�งหมดที�
สาํคญัในสถานการณ์ที�กาํหนด ตอ้งนาํมาพิจารณาโดยใชว้ธีิวเิคราะห์ที�เหมาะสม 
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หมายเหตุ 1.   แหล่งที�มาที�ส่งผลต่อค่าความไม่แน่นอนประกอบด้วยที�มาจากแหล่งต่อไปนี� ซึ�งไม่
จาํเป็นต้องจาํกัดตามนี� ได้แก่ มาตรฐานอ้างอิงและวัสดุอ้างอิงที�ใช้ วิธีการและเครื� องมือที�ใช้  
ภาวะแวดล้อม  คุณสมบัติและภาวะของตัวอย่างที�นาํ มาทดสอบหรือสอบเทียบและผู้ปฏิบัติการ 
หมายเหตุ 2.    พฤติกรรมที�คาดหมายในระยะยาวของตัวอย่างทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ โดย
ปกติจะไม่นาํมาพิจารณาในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวดั 
หมายเหตุ 3.    รายละเอียดเพิ�มเติมดูได้จาก ISO 5725 และ Guide to the Expression of 
Uncertainty in Measurement   
 

5.4.7   การควบคุมข้อมูล  
5.4.7.1   การคาํนวณและการถ่ายโอนขอ้มูล ตอ้งมีการตรวจสอบอยา่งเหมาะสมในลกัษณะที�เป็น
ระบบ 
 
5.4.7.2   เมื�อมีการใชค้อมพิวเตอร์ หรือเครื�องมืออตัโนมติัในการรวบรวมขอ้มูล การประมวลผล 
การบนัทึก การรายงาน การเก็บรักษา หรือการเรียกกลบัมาใชข้องขอ้มูลการทดสอบหรือสอบ
เทียบ หอ้งปฏิบติัการตอ้งมั�นใจวา่ 
ก)   ซอฟทแ์วร์คอมพิวเตอร์ที�พฒันาโดยผูใ้ช ้ตอ้งจดัทาํ เป็นเอกสารที�มีรายละเอียดเพียงพอและ
ไดรั้บการตรวจสอบความใชไ้ดอ้ยา่งเหมาะสมวา่เหมาะเพียงพอในการใชง้าน 
ข)   มีการจดัทาํขั�นตอนดาํเนินงาน และนาํไปปฏิบติัเพื�อป้องกนัขอ้มูล ขั�นตอนการดาํเนินงาน
ดงักล่าว อยา่งนอ้ยตอ้งรวมถึง ความสมบูรณ์ และการปกปิดในการเขา้ถึงขอ้มูล หรือการรวบรวม 
การเก็บรักษาขอ้มูลการส่งผา่นขอ้มูลและการประมวลผลขอ้มูล 
ค)   คอมพิวเตอร์และเครื�องมืออตัโนมติัต่าง ๆ ตอ้งไดรั้บการบาํรุงรักษาเพื�อใหม้ั�นใจวา่ทาํ หนา้ที�
ไดอ้ยา่งถูกตอ้ง และไดรั้บการจดัให้อยูใ่น ภาวะแวดลอ้มและสภาวะการทาํงานที�จาํเป็นต่อการ
รักษาไวซึ้�งความสมบูรณ์ของขอ้มูลการทดสอบและสอบเทียบ 
หมายเหตุ    ซอฟท์แวร์ที�มีจาํ หน่ายอยู่  (เช่น word processing, database และโปรแกรมทางสถิติ
ต่าง ๆ) ที�ใช้งานทั�วไปภายในช่วงการใช้งานที�ออกแบบไว้ อาจได้รับการพิจารณาว่าเหมาะสม
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เพียงพอใช้ได้ แต่อย่างไรกต็ามโครงร่าง/การดัดแปลงซอฟท์แวร์ของห้องปฏิบัติการ ควรได้รับ
การตรวจสอบความใช้ได้ ( ตามที�ระบุในข้อ 5.4.7.2a ) 
 

5.5 เครืองมือ 
5.5.1 หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัใหมี้อุปกรณ์ต่างๆ ทั�งหมดสาํหรับใชใ้นการชกัตวัอยา่ง   
มีเครื�องมือในการวดัและการทดสอบที�จาํเป็นต่อการปฏิบติัการที�ถูกตอ้งของการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ (รวมถึงการชกัตวัอย่าง การเตรียมตวัอย่างทดสอบ    และ/หรือสอบเทียบ        
การประมวลผล และการวิเคราะห์ข้อมูลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ) ในกรณีที�
ห้องปฏิบัติการจาํเป็นต้องใช้เครื� องมือที�อยู่นอกเหนือการควบคุมแบบถาวร ตอ้งมั�นใจว่า
เครื�องมือนั�นเป็นไปตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานนี�  
 
5.5.2   เครื�องมือและซอฟท์แวร์ของเครื�องมือที�ใชส้าํหรับการทดสอบ สอบเทียบ และการชกั
ตวัอยา่ง ตอ้งสามารถให้ผลที�มีค่าความแม่นตามที�ตอ้งการ และตอ้งเป็นไปตามเกณฑก์าํหนดที�
เกี�ยวขอ้งในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ  
ตอ้งมีการจดัทาํโปรแกรมสอบเทียบสาํหรับปริมาณหรือค่าหลกัที�สาํคญัของเครื�องมือ ซึ� งสมบติั
เหล่านี� ส่งผลกระทบสําคญัต่อผลการวดัที�ไดก่้อนนาํเครื�องมือมาใชง้าน (รวมถึงเครื�องมือชัก
ตวัอยา่ง) เครื�องมือนั�นตอ้งไดรั้บการสอบเทียบ หรือตรวจสอบว่าเป็นไปตามเกณฑก์าํหนดที�
ตอ้งการของห้องปฏิบติัการ และเป็นไปตามเกณฑก์าํหนดตามมาตรฐานที�เกี�ยวขอ้ง   เครื�องมือ
ตอ้งไดรั้บการตรวจสอบ และ/หรือสอบเทียบก่อนนาํไปใชง้าน (ดูขอ้ 5.6) 
 
5.5.3  เครื�องมือตอ้งถูกใชง้านโดยบุคลากรที�ไดรั้บมอบหมาย  คู่มือใชง้านและคู่มือบาํรุงรักษา
เครื�องมือ (รวมถึงคู่มือที�เกี�ยวขอ้งใด ๆ ที�จดัทาํ โดยผูผ้ลิตเครื�องมือ) ที�ทนัสมยั ตอ้งมีพร้อมใช้
งานโดยบุคลากรที�เหมาะสมของหอ้งปฏิบติัการ 
 
5.5.4   เครื�องมือแต่ละเครื�องและซอฟทแ์วร์ของเครื�องมือที�ใชส้าํหรับการทดสอบและสอบเทียบ 
และมีความสาํคญัต่อผลที�ไดต้อ้งไดรั้บการชี� บ่งเฉพาะถา้ทาํ ได ้
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5.5.5   ตอ้งมีการเก็บรักษาบนัทึกเกี�ยวกบัเครื�องมือแต่ละเครื�อง และซอฟท์แวร์ของเครื�องมือที�มี
ความสําคัญต่อการดําเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ บันทึกต่างๆอย่างน้อยต้อง
ประกอบดว้ยขอ้มูลต่อไปนี�  : 
ก)   การชี� บ่งเฉพาะของเครื�องมือ และซอฟทแ์วร์ของเครื�องมือ 
ข)    ชื�อผูผ้ลิต ชนิดของเครื�องมือ และหมายเลขเครื�องหรือการชี� บ่งเฉพาะอื�น ๆ 
ค)   บนัทึกการตรวจสอบวา่เครื�องมือเป็นไปตามขอ้กาํหนดรายการ (specification) (ดูขอ้5.5.2) 
ง)   สถานที�ตั�งปัจจุบนั ตามความเหมาะสม 
จ)    คาํแนะนาํ ของผูผ้ลิต (ถา้มี) หรืออา้งอิงถึงที�เก็บเอกสารดงักล่าว 
ฉ)   วนัเดือนปี ผลสอบเทียบ และสาํเนารายงานผลและใบรับรองการสอบเทียบทั�งหมด  
        การปรับแต่ง เกณฑก์ารยอมรับ และวนัเดือนปีที�กาํหนดการสอบเทียบครั� งต่อไป 
ฌ)  แผนการบาํรุงรักษาตามความเหมาะสม และการบาํรุงรักษาที�ผา่นมาจนถึงปัจจุบนั 
ญ)   ความชาํรุดเสียหายใดๆ ความบกพร่อง การดดัแปลงหรือการซ่อมแซมใดๆ ที�กระทาํ  
       ต่อเครื�องมือ 
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5.5.6   หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั�นตอนการดาํเนินงานในการจดัการที�ปลอดภยั การเคลื�อนยา้ย  
การเก็บรักษา  การใชแ้ละการบาํรุงรักษา ตามแผนงานของเครื�องมือวดั เพื�อใหม้ั�นใจวา่เครื�องมือ
ทาํงานไดอ้ยา่งเหมาะสมถูกตอ้ง และเพื�อป้องกนัการปนเปื� อนหรือการเสื�อมสภาพ 
หมายเหตุ   อาจจาํ เป็นต้องจัดทาํ ขั�นตอนการดาํ เนินงานเพิ�มเติมในกรณีที�เครื� องมือวัดถูกนาํ ไป
ใช้ภายนอกห้องปฏิบัติการถาวรเพื�อทดสอบ/ สอบเทียบหรือชักตัวอย่าง 
 
5.5.7   เครื�องมือที�ถูกใชง้านเกินกาํลงัหรือใชง้านผิดวิธี ให้ผลที�น่าสงสัย หรือแสดงผลให้เห็นวา่
บกพร่อง หรือออกนอกขีดจาํกดัที�กาํหนด ตอ้งนาํออกจากการใชง้าน เครื�องมือนั�นตอ้งมีการแยก
ออกต่างหากเพื�อป้องกนัการนาํไปใชง้าน หรือตอ้งมีป้าย หรือทาํเครื�องหมายให้เห็นชดัเจนว่า
หา้มใชง้าน จนกวา่จะไดรั้บการซ่อมแซมและแสดงผลการสอบเทียบหรือทดสอบแลว้วา่สามารถ
ใชง้านไดถู้กตอ้ง  
หอ้งปฏิบติัการตอ้งตรวจสอบผลกระทบที�เกิดจากการบกพร่อง หรือการเบี�ยงเบนจากขีด 
จาํกดัที�กาํหนดของผลการทดสอบและ/หรือ สอบเทียบที�ผ่านมา และตอ้งปฏิบติัตามขั�นตอนดาํ 
เนินงาน “การควบคุมงานที�ไม่เป็นไปตามกาํหนด” (ดูขอ้ 4.9) 
 

5.5.8   ถา้ปฏิบติัได ้เครื�องมือทั�งหมดที�อยูภ่ายใตก้ารควบคุมของห้องปฏิบติัการที�ตอ้งสอบเทียบ 
ตอ้งติดป้าย แสดงรหสัหรือการชี� บ่งอยา่งอื�นใด เพื�อแสดงสถานะการสอบเทียบ รวมทั�ง วนัเดือน
ปี ที�ไดรั้บการสอบเทียบครั� งล่าสุด และวนัเดือนปีหรือเกณฑค์รบกาํหนดที�ตอ้งสอบเทียบใหม่ 
 

5.5.9   ในกรณีที�เครื�องมือออกไปอยูน่อกเหนือการควบคุมของห้องปฏิบติัการโดยตรง ไม่วา่ดว้ย
เหตุผลใดก็ตาม หอ้งปฏิบติัการตอ้งมั�นใจวา่ การทาํงานและสถานะการสอบเทียบของเครื�องมือนั�น 
ไดรั้บการตรวจสอบและแสดงผลเป็นที�น่าพอใจก่อนนาํ เครื�องมือนั�นกลบัมาใชง้าน 
 
5.5.10   ในกรณีที�จาํเป็นตอ้งตรวจสอบเครื�องมือระหวา่งการใชง้าน (intermediate check) เพื�อให้
มั�นใจในสถานการณ์สอบเทียบของเครื�องมือ การตรวจสอบเหล่านี� จะตอ้งดาํเนินการตามขั�นตอน
การดาํ เนินงานที�กาํหนดไว ้
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5.5.11 ในกรณีที�ผลการสอบเทียบให้ใช้ชุดของค่าแก้ไข ห้องปฏิบัติการตอ้งมีขั�นตอนการ
ดาํเนินงานที�มั�นใจวา่สาํเนาต่างๆ (เช่น ในซอฟทแ์วร์ของคอมพิวเตอร์) ไดรั้บการปรับใหท้นัสมยั
อยา่งถูกตอ้งดว้ย 
 
5.5.12   เครื�องมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงทั�งซอฟท์แวร์และฮาร์ดแวร์ ตอ้งไดรั้บการ
ป้องกนัจากการถูกปรับแต่งที�อาจทาํใหผ้ลของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบไม่สามารถใชไ้ด ้
 

5.6 ความสอบกลบัได้ของการวดั 
5.6.1 ทัวไป 
เครื�องมือทั�งหมดที�ใชใ้นการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึงอุปกรณ์ที�ใชส้นบัสนุนการวดั 
(เช่น สาํหรับใชว้ดัภาวะแวดลอ้ม) ที�มีผลกระทบอยา่งสาํคญัต่อค่าความแม่นหรือความใชไ้ดข้อง
ผลการทดสอบ สอบเทียบ หรือการชกัตวัอย่าง ตอ้งไดรั้บการสอบเทียบก่อนนาํไปใชง้าน 
ห้องปฏิบติัการตอ้งมีการจดัทาํโปรแกรมและขั�นตอนการดาํเนินงานในการสอบเทียบเครื�องมือ
ต่าง ๆ ของหอ้งปฏิบติัการ 
หมายเหตุ  โปรแกรมดังกล่าวควรรวมถึงระบบในการคัดเลือก กาใช้ การสอบเทียบ การ
ตรวจสอบ การควบคุม และการรักษามาตรฐานการวดั  วสัดอุ้างอิงที�ใช้เป็นมาตรฐานการวัด และ
เครื�องมือวดัและทดสอบที�ใช้ดาํ เนินการทดสอบแล สอบเทียบ 
 
 
 
 
 
 

5.6.2 ข้อกาํหนดเฉพาะ 
5.6.2.1 การสอบเทยีบ 
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5.6.2.1.1 สําหรับห้องปฏิบติัการสอบเทียบ โปรแกรมการสอบเทียบเครื�องมือตอ้งไดรั้บการ
ออกแบบและดาํเนินการ เพื�อให้มั�นใจว่าการสอบเทียบและการวดัที�ทาํโดยห้องปฏิบัติการ 
สามารถสอบกลบัไดไ้ปยงัหน่วยตามระบบสากล (International System of Units, SI) 
 
ห้องปฏิบติัการสอบเทียบตอ้งจดัให้มีการสอบกลบัไดข้องมาตรฐานการวดัและอุปกรณ์การวดั
ของห้องปฏิบติัการ ไปยงั SI โดยการสอบเทียบหรือการเปรียบเทียบเชื�อมโยงไปยงัมาตรฐาน
ปฐมภูมิที�สมัพนัธ์กนัของหน่วย SI แบบไม่ขาดสาย 
 การเชื�อมโยงไปยงัหน่วย SI อาจทาํไดโ้ดยการอา้งอิงไปยงัมาตรฐานการวดัระดับประเทศ  
มาตรฐานการวดัระดบัประเทศอาจเป็นมาตรฐานระดบัปฐมภูมิ ซึ� งเป็นค่าตั�งตน้จริงของหน่วย SI 
หรือเป็นหน่วยที�เป็นที�ยอมรับวา่ใชแ้ทนหน่วย SI ซึ� งมีพื�นฐานมาจากค่าคงที�ทางกายภาพ  หรือ
อาจเป็นมาตรฐานระดบัทุติยภูมิ ซึ� งเป็นมาตรฐานที�ไดรั้บการสอบเทียบโดยสถาบนัมาตรวิทยา
ระดบัประเทศอีกแห่งหนึ�ง 
 ในกรณีที�มีการใชบ้ริการสอบเทียบจากภายนอก การสอบกลบัไดข้องการวดัตอ้งมั�นใจได ้ โดย
เลือกใช้บริการสอบเทียบจากห้องปฏิบัติการที�สามารถแสดงให้เห็นถึงความสามารถในการ
ดาํเนินงาน ความสามารถในการวดัและความสอบกลบัได ้ ใบรับรองการสอบเทียบที�ออกโดย
ห้องปฏิบติัการเหล่านี� ตอ้งมีผลของการวดั รวมถึงค่าความไม่แน่นอนในการวดั และ/หรือ
ขอ้ความระบุความเป็นไปตามเกณฑก์าํหนดทางมาตรวทิยาที�ระบุไว ้(ดูขอ้ 5.10.4.2) 
 
หมายเหตุ 1. ห้องปฏิบัติการสอบเทียบที� เป็นไปตามข้อกาํหนดของมาตรฐานนี� ถือว่ามี
ความสามารถในการดาํ เนินการ ใบรับรองการสอบที�ออกโดยห้องปฏิบัติการสอบเทียบที�ได้รับ
การรับรองระบบงานตามมาตรฐานนี�และแสดงเครื�องหมายการรับรองสาํหรับการสอบเทียบที�
เกี�ยวข้องเป็นหลกัฐานความสอบกลบัได้อย่างพอเพียงของข้อมลูการสอบเทียบที�รายงานไว้ 
หมายเหตุ 2. ความสอบกลับได้ไปยังหน่วย SI ของการวัด อาจกระทาํ ได้โดยอ้างอิงไปยัง
มาตรฐานปฐมภูมิที�เหมาะสม (ดู VIM : 1993, 6.4) หรือโดยการอ้างอิงไปยงัค่าคงที�ทางธรรมชาติ 
ค่าที�ทราบความสัมพันธ์กับหน่วย SI และเสนอขึ�นโดย General Conference of Weights and 
Measures (CGPM) และ International Committee for Weights and Measures (CIPM) 
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หมายเหต ุ3. ห้องปฏิบัติการสอบเทียบที�รักษามาตรฐานปฐมภูมิไว้เอง หรือตัวแทนของหน่วย SI 
ซึ�งมีพื�นฐานมาจากค่าคงที�ทางกายภาพพื�นฐาน สามารถอ้างความสอบกลับไปยังระบบ SI ได้
ภายหลังจากที�มาตรฐานเหล่านี�ได้รับการเปรียบเทียบโดยตรงหรือโดยอ้อมกับมาตรฐานที�
คล้ายคลึงกันอื�นๆ ของสถาบันมาตรวิทยาระดับประเทศ 
 
หมายเหตุ 4. คาํว่า “เกณฑ์กาํหนดทางมาตรวิทยาที� ชี�บ่ง” หมายถึง ต้องมีความชัดเจนจาก
ใบรับรองการสอบเทียบเกี�ยวกับเกณฑ์กาํหนดที�การวัดใช้เปรียบเทียบด้วย โดยรวมถึงเกณฑ์ที�
กาํหนดหรือโดยแสดงการอ้างอิงที�ไม่คลมุเครือไปยงัเกณฑ์ที�กาํหนด 
 
หมายเหตุ 5. เมื�อใช้คาํว่า “มาตรฐานระหว่างประเทศ” หรือ “มาตรฐานระดับประเทศ” 
เกี�ยวเนื�องกับเรื�องความสอบกลบัได้ ให้ถือว่ามาตรฐานเหล่านี�มีคุณสมบัติของมาตรฐานปฐมภูมิ
อย่างครบถ้วนตามค่าที�เป็นจริงของหน่วย SI 
 
หมายเหต ุ6. ความสอบกลบัได้ไปยังมาตรฐานการวัดระดับประเทศ ไม่จาํ เป็นต้องสอบกลับไป
ยงัสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติของประเทศที�ห้องปฏิบัติการนั�นตั�งอยู่ 
 
หมายเหต ุ7. ถ้าห้องปฏิบัติการสอบเทียบประสงค์หรือจาํ เป็นต้องสอบกลับได้จากสถาบันมาตร
วิทยาแห่งชาติอื�นนอกประเทศของตนห้องปฏิบัติการนั�นควรเลือกสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติที�
เข้าร่วมในกิจกรรมของ BIPM อย่างสมํ�าเสมอ ไม่ว่าโดยตรงหรือโดยผ่านกลุ่มภูมิภาค 
 
หมายเหตุ 8. การสอบเทียบหรือการเปรียบเทียบโดยไม่ขาดช่วง อาจได้มาในหลายขั�นตอนซึ�ง
ดาํเนินการโดยห้องปฏิบัติการที�แตกต่างกันที�สามารถแสดงความสอบกลบัได้ 
 
5.6.2.1.2 มีบางการสอบเทียบที�ปัจจุบนันี�ยงัไม่สามารถทาํไดอ้ยา่งสมบูรณ์ในหน่วย SI  
ในกรณีดงักล่าว การสอบเทียบตอ้งจดัใหมี้ความน่าเชื�อถือในการวดั โดยใหมี้การสอบกลบัไดไ้ป
ยงัมาตรฐานการวดัที�เหมาะสม เช่น 
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- การใชว้สัดุอา้งอิงรับรองที�จดัทาํโดยผูผ้ลิต ที�มีความสามารถที�จะใหคุ้ณลกัษณะทางเคมีหรือ
กายภาพที�เชื�อถือไดข้องวสัดุ 

 
- การใชว้ธีิที�ระบุ และ/หรือมาตรฐานที�ตกลงกนั ซึ� งไดมี้การอธิบายไวอ้ยา่งชดัเจนและเป็นที�

ยอมรับโดยทุกฝ่ายที�เกี�ยวขอ้ง 
 
ถา้เป็นไปได้ ห้องปฏิบัติการตอ้งเขา้ร่วมในโปรแกรมที�เหมาะสมเกี�ยวกับการเปรียบเทียบ
ระหวา่งหอ้งปฏิบติัการ 
 

5.6.2.2 การทดสอบ 
5.6.2.2.1 สาํหรับห้องปฏิบติัการทดสอบให้นาํขอ้กาํหนดตามที�ระบุไวใ้นขอ้ 5.6.2.1 มาใชก้บั
เครื�องมือวดัและทดสอบที�ทาํหน้าที�วดั นอกจากไดพิ้สูจน์แลว้ว่าผลกระทบที�เกี�ยวขอ้งจากการ
สอบเทียบมีผลเพียงเลก็นอ้ยเมื�อเทียบกบัค่าความไม่แน่นอนทั�งหมดของผลทดสอบ 
 ถา้เกิดกรณีเช่นนี�ห้องปฏิบติัการตอ้งมั�นใจวา่เครื�องมือที�ใชส้ามารถให้ค่าความไม่แน่นอนของ
การวดัตามที�ตอ้งการได ้
หมายเหตุ ขอบเขตที�ต้องทาํ ตามข้อกาํหนดในข้อ 5.6.2.1 ขึ�นอยู่ กับความสัมพันธ์ของปัจจัยที�มี
ผลต่อความไม่แน่นอนในการสอบเทียบต่อความไม่แน่นอนทั�งหมด ถ้าปัจจัยจากการสอบเทียบมี
ผลมากกว่า ข้อกาํหนดดังกล่าวควรต้องปฏิบัติตามอย่างเข้มงวด 
 
5.6.2.2.2 ในกรณีที�การสอบกลบัไดข้องการวดัไปยงัหน่วย SI ทาํไม่ไดแ้ละ/หรือไม่สัมพนัธ์กนั 
ขอ้กาํหนดสาํหรับการสอบกลบัได ้เช่น วสัดุอา้งอิงรับรอง วธีิการที�ตกลงกนั และ/หรือมาตรฐาน
ที�ตกลงกนัตอ้งใชเ้หมือนกนักบัหอ้งปฏิบติัการสอบเทียบ (ดูขอ้ 5.6.2.1.2) 
 

5.6.3 มาตรฐานอ้างองิและวสัดุอ้างองิ 

5.6.3.1 มาตรฐานอ้างองิ 
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ห้องปฏิบัติการตอ้งมีโปรแกรมและขั�นตอนการดาํเนินงาน สําหรับการสอบเทียบมาตรฐาน
อา้งอิงของตน มาตรฐานอา้งอิงตอ้งไดรั้บการสอบเทียบโดยหน่วยงานที�สามารถสอบกลบัได้
ตามที�อธิบายในขอ้ 5.6.2.1  
มาตรฐานอา้งอิงของการวดัดงักล่าวที�ครอบครองโดยห้องปฏิบติัการ ตอ้งใชส้าํหรับการสอบ
เทียบเท่านั�น ตอ้งไม่ใชเ้พื�อการอื�น, นอกจากสามารถแสดงไดว้่า ความสามารถในการใชเ้ป็น
มาตรฐานอา้งอิงจะไม่ถูกทาํใหเ้สียไป มาตรฐานอา้งอิงตอ้งไดรั้บการสอบเทียบก่อนและหลงัจาก
การปรับแต่งใดๆ 
 

5.6.3.2 วสัดุอ้างองิ 
วสัดุอา้งอิง (ถา้เป็นไปได)้ ตอ้งสามารถสอบกลบัไดไ้ปยงัหน่วย SI ของการวดั หรือไปยงัวสัดุ
อา้งอิงรับรอง วสัดุอา้งอิงภายในตอ้งไดรั้บการตรวจสอบจนถึงเท่าที�ทาํไดใ้นเชิงวิชาการและ
ความคุม้ค่าทางเศรษฐกิจ 
 
 
 
 
 

5.6.3.3 การตรวจสอบระหว่างการใช้งาน  
การตรวจสอบที�จาํเป็น เพื�อให้มีความมั�นใจในสถานะ การสอบเทียบของมาตรฐานอา้งอิง 
มาตรฐานปฐมภูมิ  มาตรฐานรองลงมา หรือมาตรฐานระดับใช้งาน และวสัดุอา้งอิงตอ้ง
ดาํเนินการตามขั�นตอนการดาํ เนินงานและแผนงานที�กาํหนดไว ้
 

5.6.3.4 การขนย้ายและการเกบ็รักษา 
ห้องปฏิบติัการตอ้งมีขั�นตอนการดาํเนินงานในการจดัการอยา่งปลอดภยั การขนยา้ย การเก็บ
รักษา และขั�นตอนการใชม้าตรฐานอา้งอิงและวสัดุอา้งอิง เพื�อป้องกนัการปนเปื� อน หรือการ
เสื�อมสภาพ และเพื�อรักษาความสมบูรณ์ของตวัมาตรฐานและวสัดุอา้งอิง 
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หมายเหตุ  อาจจาํเป็นต้องมีขั�นตอนการดาํเนินงานเพิ�มเติม ในกรณีที�มาตรฐานอ้างอิงและวัสดุ
อ้างอิงถูกนาํออกไปใช้ภายนอกห้องปฏิบัติการถาวร เพื�อทาํ การทดสอบ สอบเทียบ หรือชัก
ตัวอย่าง 
 

5.7 การซักตวัอย่าง 
5.7.1   หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีแผนการชกัตวัอยา่ง และขั�นตอนดาํเนินงานในการชกัตวัอยา่ง  
ในกรณีที�หอ้งปฏิบติัการทาํการชกัตวัอยา่ง  สารวสัดุ หรือผลิตภณัฑเ์พื�อทาํการทดสอบหรือสอบ
เทียบ แผนการชกัตวัอย่างรวมทั�งขั�นตอนดาํเนินการชกัตวัอยา่งตอ้งมีอยู ่ ณ สถานที�ทาํการชกั
ตวัอย่าง แผนการชกัตวัอย่างตอ้งอยู่บนพื�นฐานวิธีการทางสถิติที�เหมาะสมกระบวนการชัก
ตวัอย่างตอ้งระบุปัจจยัต่างๆ ที�ตอ้งควบคุมเพื�อให้มั�นใจในความใชไ้ดข้องผลการทดสอบและ
สอบเทียบ 
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หมายเหตุ 1.     การชักตัวอย่างเป็นขั�นตอนดาํเนินงานที�กาํหนดให้ส่วนหนึ�งของสาร วัสดุ หรือ
ผลิตภัณฑ์ถูกนาํ ไปทาํ การทดสอบหรือสอบเทียบโดยเป็นตัวแทนของตัวอย่างทั�งหมด การชัก
ตัวอย่างอาจเป็นความต้องการตามเกณฑ์กาํหนดที�เหมาะสมสาํ หรับสาร วสัด ุหรือผลิตภัณฑ์ที�จะ
ทดสอบหรือสอบเทียบ ในบางกรณี (เช่น การวิเคราะห์ทางนิติเวช) ตัวอย่างอาจไม่ใช่ตัวแทนของ
ทั�งหมดแต่ถกูตรวจสอบเท่าที�สามารถหาได้ 
 

หมายเหตุ 2.    ขั�นตอนการชักตัวอย่างควรกล่าวถึงการเลือก แผนการชักตัวอย่าง การชัก 
(withdrawal) และการเตรียมตัวอย่างจากสาร วสัด ุหรือผลิตภัณฑ์ เพื�อให้ได้ข้อมลูตามที�ต้องการ 
 
5.7.2 ในกรณีที�ลูกคา้ตอ้งการให้เบี�ยงเบนเพิ�มเติม หรือ ละเวน้จากขั�นตอนในการชกัตวัอยา่งที�
จดัทาํเป็นเอกสารไว ้ ตอ้งมีการบันทึกรายละเอียดการเบี�ยงเบนเหล่านี� พร้อมทั�งขอ้มูลการชัก
ตวัอยา่งตามความเหมาะสม และตอ้งรวมไวก้บัเอกสารทั�งหมดที�มีผลทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบอยู ่และตอ้งแจง้ใหบุ้คลากรที�เหมาะสมทราบ 
 
5.7.3   หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั�นตอนดาํเนินงานในการบนัทึกขอ้มูลที�เกี�ยวขอ้ง และการดาํเนินการ
เกี�ยวกบัการชกัตวัอยา่ง ที�เป็นส่วนหนึ�งของการทดสอบหรือสอบเทียบที�ปฏิบติั บนัทึกเหล่านี�
ตอ้งรวมถึงขั�นตอนการชกัตวัอยา่งที�ใช ้ การชี� บ่งถึงผูช้กัตวัอยา่งสภาวะแวดลอ้ม (ถา้เกี�ยวขอ้ง) 
และแผนผงัหรือวธีิการอื�นใดที�เทียบเท่าที�จะระบุตาํแหน่งการชกัตวัอยา่งตามความจาํ เป็น และถา้
เหมาะสมควรรวมถึงสถิติต่างๆที�ใชเ้ป็นพื�นฐานในขบวนการชกัตวัอยา่ง 
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5.8 การจดัการตวัอย่างทดสอบและสอบเทียบ 
5.8.1   หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั�นตอนดาํเนินงาน ในการขนส่ง การรับ การจดัการ การป้องกนั การ
เก็บรักษา การจดัเก็บตามระยะเวลาที�กาํหนด และ/หรือการทาํลายตวัอยา่งทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ รวมถึงการจดัใหมี้สิ�งที�จาํเป็นทั�งหมด ในการรักษาความสมบูรณ์ของตวัอยา่งทดสอบหรือ
สอบเทียบ และการปกป้องผลประโยชน์ของหอ้งปฏิบติัการและลูกคา้ 
 
5.8.2 หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีระบบในการชี� บ่งตวัอยา่งทดสอบและ/หรือสอบเทียบ  
การชี� บ่งตอ้งคงอยูต่ลอดอายุของตวัอยา่งในห้องปฏิบติัการ ระบบตอ้งไดรั้บการออกแบบและ
ดาํเนินการตามเพื�อใหม้ั�นใจวา่ จะไม่เกิดความสับสนทางกายภาพของตวัอยา่งหรือในการอา้งอิง
ถึงบนัทึกหรือเอกสารอื�นๆ ระบบตอ้งรวมถึงการแบ่งส่วนยอ่ยของกลุ่มตวัอยา่งและการขนยา้ย
ตวัอยา่งภายใน และจากหอ้งปฏิบติัการตามความเหมาะสม 
 

5.8.3  ในการรับตวัอยา่งทดสอบหรือสอบเทียบ ตอ้งบนัทึกความผิดปกติใดๆ หรือความแตกต่าง
จากสภาพปกติหรือสภาวะที�ระบุตามที�อธิบายในวธีิการทดสอบหรือสอบเทียบ 
ในกรณีที�มีขอ้สงสยัถึงความเหมาะสมของตวัอยา่งทดสอบหรือสอบเทียบหรือกรณีที�ตวัอยา่งไม่
เป็นไปตามรายละเอียดที�จดัทาํไว ้หรือการทดสอบหรือสอบเทียบที�ตอ้งการไม่ระบุรายละเอียดที�
มากพอ  หอ้งปฏิบติัการตอ้งหารือลูกคา้เพื�อรับขอ้แนะนาํเพิ�มเติม ก่อนดาํเนินการต่อไป และตอ้ง
บนัทึกรายละเอียดการหารือดงักล่าวไว ้
 
5.8.4 หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั�นตอนดาํเนินงาน และสิ�งอาํนวยความสะดวกที�เหมาะสมในการ
ป้องกนัการเสื�อมสภาพ การสูญหาย หรือการเสียหาย ที�จะเกิดแก่ตวัอยา่งทดสอบหรือสอบเทียบ 
ระหวา่งการเก็บรักษา การจดัการและการเตรียมคาํแนะนาํ ในการจดัการตวัอยา่งที�มีมาพร้อมกบั
ตวัอยา่งจะตอ้งปฏิบติัตาม 
ในกรณีที�ตอ้งมีการเก็บรักษาตวัอยา่งหรือปรับภาวะภายใตภ้าวะแวดลอ้มที�กาํหนด ภาวะดงักล่าว
นี�ตอ้งไดรั้บการรักษา เฝ้าระวงัและบนัทึกไวด้ว้ย   
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ในกรณีที�ตอ้งรักษาความปลอดภยัให้แก่ตวัอย่างทดสอบหรือสอบเทียบ หรือบางส่วนของ
ตวัอยา่ง ห้องปฏิบติัการตอ้งมีการจดัการในการเก็บรักษา และมาตรการดา้นความปลอดภยัเพื�อ
ปกป้องภาวะและความสมบูรณ์ของตวัอยา่งที�เก็บรักษา หรือส่วนของตวัอยา่งที�เกี�ยวขอ้ง 
 
หมายเหตุ 1.   ในกรณีที�ตัวอย่างทดสอบจะต้องนาํ กลับไปใช้งานหลังการทดสอบ ต้องใช้ความ
ระมัดระวังเป็นพิเศษเพื�อให้มั�นใจว่า ไม่มีการเสียหาย หรือถูกทาํ ลายระหว่างการจัดการ การ
ทดสอบ หรือการเกบ็รักษา/รอคอยการดาํ เนินการ 
หมายเหตุ 2.   ขั�นตอนการชักตัวอย่างและข้อมูลในการเกบ็รักษาและขนย้ายตัวอย่าง รวมถึง
ข้อมูลเกี�ยวกับปัจจัยในการชักตัวอย่างที� มีอิทธิพลต่อผลการทดสอบหรือสอบเทียบ  ควร
จัดเตรียมให้แก่ผู้ รับผิดชอบในการดาํ เนินการและการขนย้ายตัวอย่าง 
หมายเหตุ 3.   เหตผุลในการเกบ็รักษาตัวอย่างทดสอบหรือสอบเทียบให้ปลอดภัย อาจเป็นเหตผุล
ด้านบันทึกด้านความปลอดภัยหรือมูลค่าหรือเพื�อทาํ ให้สามารถทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
ภายหลงัได้อย่างสมบูรณ์ 
 

 5.9 การประกนัคุณภาพผลการทดสอบและการสอบเทียบ 
5.9.1 หอ้งปฏิบติัการตอ้งมีขั�นตอนการดาํเนินงาน ในการควบคุมคุณภาพเพื�อเฝ้าระวงัความใชไ้ด้
ของการทดสอบและสอบเทียบที�ดาํเนินการ   
ขอ้มูลที�ไดต้อ้งไดรั้บการบนัทึกไวใ้นลกัษณะที�สามารถตรวจสอบแนวโนม้ต่างๆ ได ้และถา้ทาํ 
ไดต้อ้งใชว้ธีิทางสถิติในการทบทวนผลต่างๆ ดว้ย การเฝ้าระวงันี�ตอ้งมีการวางแผน และทบทวน 
และอาจรวมถึง วธีิต่อไปนี�หรือวธีิอื�นที�เหมาะสม 
 

ก)    มีการใชว้สัดุอา้งอิงรับรองเป็นประจาํ และ/หรือมีการควบคุมคุณภาพภายในโดยใชว้สัดุ
อา้งอิงทุติยภูมิ 

ข)   การเขา้ร่วมในการเปรียบเทียบผลระหวา่งห้องปฏิบติัการ หรือโปรแกรมการทดสอบความ
ชาํนาญ 

ค)   การทดสอบหรือสอบเทียบซํ� าโดยวธีิการเดิมหรือต่างวธีิ 
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ง)   การทดสอบหรือสอบเทียบซํ� าอีกโดยใชต้วัอยา่งที�เก็บไว ้
จ)  การหาสหสมัพนัธ์ของผลที�ไดส้าํหรับคุณลกัษณะที�แตกต่างกนัของตวัอยา่ง 

หมายเหตุ  : วิธีที�เลือกควรเหมาะสมกับชนิดและปริมาณของงานที�รับผิดชอบ 
 
5.9.2 ตอ้งมีการวิเคราะห์ขอ้มูลผลการควบคุมคุณภาพ และเมื�อพบว่าอยู่นอกเกณฑ์ควบคุมที�
กาํหนดไว ้จะตอ้งดาํเนินการตามแผนที�วางไว ้ เพื�อแกไ้ขปัญหาและป้องกนัไม่ให้มีการรายงาน
ผลทดสอบหรือสอบเทียบที�ไม่ถูกตอ้ง 
 

5.10 การรายงานผล  
5.10.1 ทัวไป 
ผลของแต่ละการทดสอบ สอบเทียบ หรือแต่ละชุดของการทดสอบหรือสอบเทียบที�ดาํเนินการ
โดยห้องปฏิบัติการ  ตอ้งมีการรายงานอย่างถูกตอ้ง  ชดัเจน ไม่คลุมเครือ และตรงตาม
วตัถุประสงค ์และเป็นไปตามคาํ แนะนาํ ที�ระบุใดๆ ในวธีิการทดสอบหรือสอบเทียบ 

ตามปกติผลที�ไดจ้ะตอ้งรายงานในรูปรายงานผลการทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ (ดู
หมายเหตุ 1) และตอ้งรวมถึงขอ้มูลทั�งหมดที�ร้องขอโดยลูกคา้ และจาํ เป็นสาํ หรับการแปล
ผลทดสอบหรือการสอบเทียบ และขอ้มูลทั�งหมดที�จาํ เป็นตามวิธีการที�ใชต้ามปกติขอ้มูลเหล่านี�
เป็นขอ้กาํหนดอยูใ่นขอ้ 5.10.2 และ 5.10.3 หรือ 5.10.4 

ในกรณีที�เป็นการทดสอบหรือสอบเทียบให้แก่ลูกคา้ภายใน  หรือในกรณีที�มีขอ้ตกลงเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษรกบัลูกคา้ การรายงานผลอาจทาํโดยวิธีง่าย ๆ ขอ้มูลใด ๆ ที�ระบุไวใ้นขอ้ 5.10.2 ถึง 
5.10.4 ซึ� งไม่ไดร้ายงานต่อลูกคา้จะตอ้งมีไวพ้ร้อมในห้องปฏิบติัการที�ดาํเนินการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ 

 
หมายเหตุ 1.   รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ บางครั� งอาจถูกเรียกว่า
ใบรับรองผลทดสอบและรายงานผลการสอบเทียบตามลาํดับ 
หมายเหตุ 2. .  รายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบอาจออกโดยการพิมพ์ออกมาเป็น
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กระดาษ (hard copy)หรือออกโดยการส่งผ่านข้อมูลทางอิเลก็ทรอนิกส์ในลักษณะที�เป็นไปตาม
ข้อกาํหนดในมาตรฐานนี� 
 

5.10.2   รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ 
รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบแต่ละฉบบั อยา่งนอ้ยจะตอ้งประกอบดว้ย
ขอ้มูลดงัต่อไปนี�  ยกเวน้กรณีที�หอ้งปฏิบติัการมีเหตุผลสมควรที�จะไม่ปฏิบติัตาม 
ก)   หวัเรื�อง (เช่น “รายงานผลการทดสอบ” หรือ “ใบรับรองการสอบเทียบ”) 
ข)   ชื�อ และที�อยูข่องหอ้งปฏิบติัการและสถานที�ที�ทาํ การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบในกรณีที�

อยูค่นละที�กบัหอ้งปฏิบติัการ 
 
ค)   การชี� บ่งเฉพาะของรายงานผลการทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ (เช่น หมายเลขลาํ 

ดบัที�) และมีการชี� บ่งแต่ละหน้าเพื�อให้มั�นใจว่าหน้านั�นเป็นส่วนหนึ� งของรายงานผลการ
ทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ และมีการชี� บ่งอยา่งชดัเจนถึงการสิ�นสุดรายงานผลการ
ทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ 

ง)    ชื�อและที�อยูข่องลูกคา้ 
จ)    ระบุวธีิที�ใช ้
ฉ)     รายละเอียดลกัษณะ สภาพ และการชี� บ่งอยา่งไม่คลุมเครือ ของตวัอยา่งที�ทดสอบหรือ    
สอบเทียบ 
ช)    วนัเดือนปีที�รับตวัอยา่งทดสอบหรือสอบเทียบ ในกรณีที�วนัที�มีผลอยา่งยิ�งต่อความใชไ้ดแ้ละ

การนาํ ผลทดสอบหรือสอบเทียบไปใช ้และวนัเดือนปีที�ทาํ การทดสอบหรือสอบเทียบ 
ซ)   มีการอา้งถึงแผนการชักตัวอย่าง และขั�นตอนที�ดาํ เนินงานโดยห้องปฏิบัติการหรือ

หน่วยงานอื�น ในกรณีที�มีส่วนเกี�ยวขอ้งกบัความถูกตอ้งใชไ้ดห้รือการนาํผลทดสอบ/ สอบ
เทียบไปใช ้

ฌ)   ผลการทดสอบหรือสอบเทียบ พร้อมกบัหน่วยของการวดัตามความเหมาะสม 
ญ)   ชื�อ หนา้ที� และลายมือชื�อ หรือการชี� บ่งอื�นที�เทียบเท่าของบุคคลที�มีอาํนาจหนา้ที�ในการออก

รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ 
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ฎ)   ขอ้ความที�ระบุวา่รายงานนี� มีผลเฉพาะกบัตวัอย่างที�นาํ มาทดสอบหรือสอบเทียบเท่านั�น 
แลว้แต่กรณี 

หมายเหตุ 1.   รายงานผลการทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบที�พิมพ์ออกมาเป็นกระดาษ 
ควรมีหมายเลขหน้า และจาํนวนหน้าทั�งหมด 
หมายเหตุ 2.    ห้องปฏิบัติการควรระบุข้อความที�ว่ารายงานผลการทดสอบ หรือใบรับรองการ
สอบเทียบ ต้องไม่ถูกทาํสาํเนาเฉพาะเพียงบางส่วน ยกเว้นทาํทั�งฉบับโดยไม่ได้รับความยินยอม
เป็นลายลกัษณ์อักษรจากห้องปฏิบัติการ 
 

5.10.3  รายงานผลการทดสอบ 
5.10.3.1   นอกจากขอ้มูลที�ระบุในขอ้ 5.10.2 แลว้ รายงานผลการทดสอบตอ้งรวมถึงขอ้มูล
ดงัต่อไปนี�กรณีที�จาํ เป็นต่อการแปลผลการทดสอบ 
ก)    การเบี�ยงเบนการเพิ�มเติม หรือการละเวน้ จากวธีิการทดสอบ และขอ้มูลเกี�ยวกบัภาวะในการ

ทดสอบเฉพาะ เช่น ภาวะแวดลอ้ม 
ข)   ขอ้ความระบุความเป็นไปตาม/ ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด และ/หรือขอ้กาํหนดรายการแลว้แต่
กรณี 
ค)   ถา้ทาํได ้ตอ้งมีขอ้ความระบุค่าความไม่แน่นอนของการวดัที�ประมาณการไว ้ 
        ขอ้มูลเกี�ยวกบัค่าความไม่แน่นอน ที�จาํเป็นในรายงาน  ผลการทดสอบ กรณีที�เกี�ยวขอ้งกบั

ความถูกตอ้งใชไ้ดห้รือการนาํผลทดสอบไปใช ้ กรณีที�ลูกคา้ตอ้งการหรือเมื�อค่าความไม่
แน่นอนมีผลต่อการเป็นไปตามขีดจาํ กดัขอ้กาํหนดรายการ 

ง)   ขอ้คิดเห็นและการแปลผล (ดูขอ้ 5.10.5) ในกรณีที�เหมาะสมและจาํเป็น 
จ)   ขอ้มูลเพิ�มเติมที�อาจตอ้งระบุตามขอ้กาํหนดของวิธี ตามความตอ้งการของลูกคา้หรือกลุ่ม 
ของลูกคา้ 
 

5.10.3.2 นอกจากขอ้มูลที�ระบุในขอ้ 5.10.2 แลว้ และ 5.10.3.1 รายงานผลการทดสอบที�มีผลของ
การชกัตวัอยา่งจะตอ้งรวมถึงขอ้มูลดงัต่อไปนี�  กรณีที�จาํ เป็นต่อการแปลผล การทดสอบ ดูขอ้ 
5.10.3.1 
ก)   วนัเดือนปีที�ชกัตวัอยา่ง 
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ข)   การชี� บ่งอยา่งไม่คลุมเครือของสาร วสัดุ หรือผลิตภณัฑที์�ชกัมาได ้(รวมทั�งชื�อผูผ้ลิต รุ่น หรือ
ประเภทของแบบ และหมายเลขลาํดบัที�ผลิตตามความเหมาะสม) 

 
ค)   สถานที�ชกัตวัอยา่ง รวมถึงแผนผงั แบบร่างหรือภาพถ่ายใด ๆ 
ง)   การอา้งอิงถึงแผนการชกัตวัอยา่ง และขั�นตอนการดาํ เนินงานที�ใช ้
จ)  รายละเอียดของภาวะแวดลอ้มใด ๆ ระหวา่งการชกัตวัอยา่งที�อาจมีผลกระทบต่อการแปลผล

การทดสอบ 
ฉ)   มาตรฐานใดๆหรือขอ้กาํหนดอื�น ๆ สาํ หรับวธีิหรือขั�นตอนการชกัตวัอยา่ง และการเบี�ยงเบน 

การเพิ�มเติมหรือการไม่ปฏิบติัตามขอ้กาํหนดรายการที�เกี�ยวขอ้ง 
 

5.10.4   ใบรับรองการสอบเทยีบ 
5.10.4.1 แกไ้ขตามขอ้ 5.10.3.1 ใบรับรองการสอบเทียบจะตอ้งรวมถึงขอ้มูลดงัต่อไปนี�  นอกจาก
ขอ้มูลที�ระบุใหใ้นขอ้5.10.2 แลว้กรณีที�จาํเป็นต่อการแปลผลการสอบเทียบ 
 

ก)   ภาวะต่าง ๆ (เช่น ภาวะแวดลอ้ม) ที�สอบเทียบซึ�งมีอิทธิพลต่อผลการวดั 
ข)   ค่าความไม่แน่นอนของการวดั และ/หรือขอ้ความเกี�ยวกับความเป็นไปตามขอ้กาํหนด

รายการทางมาตรวทิยาที�ระบุ หรือขอ้ใด ๆ ของขอ้กาํหนดรายการนั�น 
ค)   หลกัฐานที�แสดงถึงความสอบกลบัไดข้องการวดั (ดูหมายเหตุ 2 ขอ้ 5.6.2.1.1) 
5.10.4.2   ใบรับรองการสอบเทียบตอ้งรับรองเฉพาะปริมาณ และผลตามรายการที�สอบเทียบ ถา้มี
การระบุขอ้ความเกี�ยวกบัความเป็นไปตามขอ้กาํหนดรายการ จะตอ้งระบุหมายเลขขอ้กาํหนดที�
สอดคลอ้ง หรือไม่สอดคลอ้งดว้ย 
ในกรณีที�มีการระบุขอ้ความเกี�ยวกบัความเป็นไปตามขอ้กาํหนดรายการ โดยไม่รายงานค่าผลการ
วดัและค่าความไม่แน่นอนที�เกี�ยวขอ้ง ห้องปฏิบติัการจะตอ้งบนัทึกผลต่าง ๆ เหล่านั�น และเก็บ
รักษาขอ้มูลเหล่านี�ไวเ้พื�อการอา้งอิงไดใ้นอนาคต 
ในกรณีที�มีการระบุขอ้ความเกี�ยวกบัความสอดคลอ้งเป็นไปตาม จะตอ้งนาํ ค่าความไม่แน่นอน
ของการวดัมาพิจารณาดว้ย 
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5.10.4.3  ในกรณีที�เครื�องมือที�ใชส้อบเทียบมีการปรับแต่งหรือซ่อมแซม ตอ้งมีการรายงานผลการ
สอบเทียบทั�งก่อนและหลงัการปรับแต่งหรือซ่อมแซม (ถา้มี) 
 
5.10.4.4   ใบรับรองการสอบเทียบ (หรือป้ายแสดงการสอบเทียบ) จะตอ้งไม่มีคาํ แนะนาํ ใด ๆ 
เกี�ยวกบัช่วงเวลาการสอบเทียบ ยกเวน้ในกรณีที�ไดมี้การตกลงกบัลูกคา้ไว ้ ขอ้กาํหนดนี� อาจ
ทดแทนไดโ้ดยขอ้กาํหนดของกฎหมาย 
 

 

5.10.5   ข้อคิดเห็นและการแปลผล 
ในกรณีที�มีการแสดงขอ้คิดเห็นและการแปลผลดว้ย หอ้งปฏิบติัการจะตอ้งจดัทาํ เอกสารที�ใชเ้ป็น
พื�นฐานในการแสดงเป็นขอ้คิดเห็นและการแปลผล การแสดงขอ้คิดเห็นและการแปลผล ตอ้งทาํ 
เครื�องหมายไวใ้หเ้ห็นอยา่งชดัเจนในรายงานผลการทดสอบ 
 
หมายเหตุ 1.   ข้อคิดเห็นและการแปลผลไม่ควรสับสนกับการตรวจและการรับรองผลิตภัณฑ์
ตามวตัถปุระสงค์ใน ISO/IEC 17020 และ ISO/IEC Guide 65 
 
หมายเหตุ 2.   ขอ้คิดเห็นและการแปลผลที�รวมอยู่ในรายงานผลการทดสอบ อย่างน้อยอาจ
ประกอบดว้ยรายละเอียดต่อไปนี�  
- ขอ้คิดเห็นเกี�ยวกบัขอ้ความที�ระบุความ  เป็นไปตาม/ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดของผลที�ได ้
- ความครบถว้นตามขอ้กาํหนดที�ตกลงกนัไว ้
- ขอ้แนะนาํ ในการใชผ้ลทดสอบที�ได ้
- คาํ แนะนาํ เพื�อนาํ ไปใชใ้นการปรับปรุง 

หมายเหตุ 3.    ในหลาย ๆ กรณี อาจเป็นการเหมาะสมที�จะสื�อสารข้อคิดเห็นและการแปลผลโดย
การพูดคุยกับลกูค้าโดยตรง  คาํสนทนาดังกล่าวควรมีการจดบันทึกเกบ็ไว้ 

 

5.10.6  ผลการทดสอบและการสอบเทียบทีได้จากผู้รับเหมาช่วง 
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ในกรณีที�รายงานผลการทดสอบ รวมผลของการทดสอบที�ดาํเนินการโดยผูรั้บเหมาช่วง  
ไวด้ว้ย ผลเหล่านี�ตอ้งระบุอยา่งชดัเจน ผูรั้บเหมาช่วงตอ้งรายงานผลที�ไดเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร
หรือโดยทางอิเลก็ทรอนิกส์ 
ในกรณีที�การสอบเทียบไดท้าํการจา้งเหมาช่วง ห้องปฏิบติัการที�ทาํการสอบเทียบจะตอ้งออก
ใบรับรองการสอบเทียบ ใหแ้ก่หอ้งปฏิบติัการผูท้าํสญัญาจา้ง 
 

5.10.7   การส่งผลทางอเิลก็ทรอนิกส์ 
ในกรณีที�มีการส่งผลการทดสอบหรือสอบเทียบโดยทางโทรศพัท์ เทเล็กซ์   โทรสาร  หรือสื�อ
อิเลก็ทรอนิกส์ อื�นๆ หรือ อิเลก็โทรแมก็เนติกส์อื�น ๆ  จะตอ้งปฏิบติัตามขอ้กาํหนดในมาตรฐาน
นี�  (ดูขอ้ 5.4.7 ดว้ย) 
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5.10.8   รูปแบบของรายงานผลและใบรับรองผล 
รูปแบบตอ้งได้รับการออกแบบให้เหมาะกับแต่ละประเภทของการทดสอบหรือสอบเทียบที�
หอ้งปฏิบติัการด เนินการ เพื�อลดการเกิดความเขา้ใจผิดหรือนาํ ไปใชผ้ิดที�อาจเกิดขึ�นได ้
 
หมายเหตุ 1.   ควรเอาใจใส่ในการวางรูปแบบของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบ
เทียบ โดยเฉพาะต้องคาํนึงถึงการนาํเสนอข้อมลูการทดสอบหรือสอบเทียบ และให้ง่ายต่อการทาํ 
ความเข้าใจโดยผู้อ่าน 
หมายเหตุ 2.    หัวเรื�องควรเป็นรูปแบบมาตรฐานเท่าที�สามารถทาํได้ 
 

5.10.9   การแก้ไขรายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ 
การแกไ้ขขอ้ความในรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบที�ไดอ้อกไปแลว้ ตอ้ง
ทาํโดยการออกเอกสารเพิ�มเติมเท่านั�น หรือโดยการถ่ายโอนขอ้มูล ซึ�งตอ้งมีขอ้ความดงันี�อยูด่ว้ย 
  
“รายงานเพิ�มเติมของรายงานผลการทดสอบ (หรือใบรับรองการสอบเทียบ) หมายเลขลาํดบั……. 
(หรือตามที�ระบุเป็นอยา่งอื�น)” หรือขอ้ความอื�นที�เทียบเท่า     
 
การแกไ้ขดงักล่าวตอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนดในมาตรฐานนี�  
ในกรณีที�จาํเป็นตอ้งออกรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบฉบบัที�สมบูรณ์ใหม่ 
กรณีนี�จะตอ้งชี� บ่งเฉพาะและตอ้งมีการอา้งอิงถึงเอกสารตน้ฉบบัเดิมที�ออกแทนดว้ย 


