
เปรียบเทียบขอแตกตางระหวาง มอก. 17025 ฉบับเกาและฉบับใหม

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม มาตรฐาน เลขที่ มอก. 17025-2548 (ISO/IEC 17025 : 2005) ขอกําหนดทั่วไป
วาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ ไดประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เมื่อวันที่ 29 เดือนธันวาคม พุทธศักราช 2548 โดยรับ ISO/IEC 17025 : 2005 ; General requirement for the
competence of testing and calibration laboratories มาใชในระดับเหมือนกันทุกประการ โดยใช IS0/IEC
17025 : 2005 ฉบับภาษาอังกฤษเปนหลัก ดังนั้นเพื่อใหเห็นความแตกตางระหวาง มอก. 17025-2543 (ISO/IEC
17025:1999) ซึ่งเปนฉบับเกา กับ มอก. 17025-2548 (ISO/IEC 17025 : 2005) ซึ่งเปนฉบับใหม จึงไดสรุปตาราง
เปรียบเทียบระหวาง มอก. 17025 ฉบับเกาและฉบับใหม ดังนี้

เปรียบเทียบ มอก. 17025

หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.1 การจัดองคกร (Organization)                                   4.1           องคการ (Organization)
4.1.1 หองปฏิบัติการ หรือองคกรที่มีหองปฏิบัติการเปนสวน

หนึ่งขององคกร ตองเปนนิติบุคคล ที่สามารถรับผิด
ชอบงานไดตามกฎหมาย

4.1.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.2 หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดําเนินกิจ
กรรมทดสอบและสอบเทียบ ใหเปนไปตามขอ
กําหนดตามมาตรฐานนี้และเปนไปตาม
ความตองการของลูกคา องคกรผูมีอํานาจ
ตามกฏหมาย  หรือ องคกรที่ใหการยอมรับ

4.1.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.3 ระบบการบริหารของหองปฏิบัติการตองครอบคลุม
งานที่ดําเนินการในหองปฏิบัติการที่จัดตั้งแบบถาวร
ณ สถานปฏิบัติการนอกหองปฏิบัติการถาวร หรือ
หองปฎิบัติการชั่วคราว หรือหองปฏิบัติการเคลื่อนที่

4.1.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.4 ถาหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ที่ดําเนิน
กิจกรรมอื่นนอกเหนือจากการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ จะตองมีการกําหนดความรับผิดชอบของ
บุคลากรตําแหนงสําคัญๆ (key personnel) ที่มีสวน
เกี่ยวของหรือมีอิทธิพล  เพื่อชี้บงความเปนไปไดใน
การมีสวนไดสวนเสีย

4.1.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.1 การจัดองคกร (Organization)                                   4.1         องคการ (Organization)
4.1.5
(a)

หองปฏิบัติการจะตองมีบุคลากรดานการบริหารและ
ดานวิชาการ พรอมอํานาจหนาที่ และทรัพยากรที่จํา
เปนตอการดําเนินงานตามหนาที่ และในการชี้บง
การเกิดการเบี่ยงเบนไปจากระบบคุณภาพหรือจาก
ขั้นตอนการดําเนินงานในการทําการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ และในการกําหนดปฏิบัติการเพื่อ
ปองกันหรือลดการเบี่ยงเบนนั้นในนอยลง (ดูขอ 5.2)

4.1.5
(a)

หองปฏบิตักิารจะตองมบีคุลากรดานการบรหิารและดานวชิา
การ (ซึง่นอกเหนอืจากหนาที ่และความรบัผิดชอบอืน่ )ๆ
ตองมพีรอมซึง่อาํนาจหนาทีแ่ละทรพัยากรทีจ่าํเปนตอการ
ปฏบิตังิานตามหนาที ่ รวมถงึนาํไปปฏบัิต ิคงรกัษาไว  และ
ปรบัปรงุระบบการบรหิาร และชีบ้งการเกดิการเบีย่งเบนไป
จากระบบการบรหิารงาน หรอืจากขัน้ตอนการดาํเนนิงานใน
การทาํการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบ และในการกาํหนดการ
ปฏบิตักิารเพือ่ปองกนัหรอืลดการเบีย่งเบนใหนอยลง (ดขูอ
5.2)

4.1.5
(b)

หองปฏบิตักิารจะตองมีการบริหารเพื่อใหม่ันใจวา มี
การบริหารและบุคลากรที่เปนอิสระจากความกดดัน
ทางการคา การเงิน และความกดดันอื่นใดทั้งจาก
ภายนอกและภายในและอิทธิพลตางๆ ที่อาจมีผลตอ
คุณภาพของงาน

4.1.5
(b)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(c)

หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนดําเนิน
งานเพื่อทําใหม่ันใจในการปองกันขอมูลที่เปนความ
ลับของลูกคาและสิทธิ์ตางๆ ของผูใชบริการ รวมทั้งมี
วิธีการดําเนินการในการปองกันขอมูลที่จัดเก็บ และ
มีการถายโอนผลทางอิเล็กทรอนิกส

4.1.5
(c)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(d)

หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนดําเนิน
งานหลีกเลี่ยงการมีสวนรวมในกิจกรรมใดๆ ที่จะลด
ความเชื่อถือความสามารถ ความเปนกลาง การตัด
สินใจ หรือการดําเนินการดวยความซื่อตรงตอวิชา
ชีพ

4.1.5
(d)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(e)

หองปฏิบัติการจะตองมีการกําหนดโครงสรางองคกร
และการบริหารของหองปฏิบัติการ สถานะของหอง
ปฏิบัติการในองคกรใหญ และความสัมพันธระหวาง
การบริหารงานคุณภาพ การดําเนินการทางดานวิชา
การ และการบริการสนับสนุนตางๆ

4.1.5
(e)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.1 การจัดองคกร (Organization)                                   4.1           องคการ (Organization)
4.1.5
(f)

หองปฏบิตักิารจะตองระบคุวามรบัผิดชอบ อาํนาจ
หนาที ่และความสมัพนัธระหวางกนัของบคุลากรทัง้
หมด ผูทาํหนาทีใ่นการบรหิาร ปฏบิตักิาร หรอืทวน
สอบงานทีมี่ผลตอคณุภาพของการทดสอบ และ/หรอื
สอบเทยีบ

4.1.5
(f)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(g)

หองปฏิบัติการจะตองจัดใหมีการควบคุมงานที่เพียง
พอตอเจาหนาที่ผูทําการทดสอบและสอบเทียบ รวม
ถึงผูฝกงาน โดยบุคลากรที่คุนเคยกับวิธีและขั้นตอน
ดําเนินงาน วัตถุประสงคของแตละการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ และกับการประเมินผลทดสอบหรือ
สอบเทียบ

4.1.5
(g)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(h)

หองปฏิบัติการจะตองมีผูบริหารดานวิชาการ
(technical management) ซึ่งรับผิดชอบทั้งหมด
เกี่ยวกับการดําเนินการทางดานวิชาการและการจัด
หาทรัพยากรที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจในคุณภาพตามที่
ตองการสําหรับการดําเนินการตางๆ ของหองปฏิบัติ
การ

4.1.5
(h)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(i)

หองปฏิบัติการจะตองมีการแตงตั้งเจาหนาที่คนหนึ่ง
เปนผูจัดการคุณภาพ หรือที่เรียกชื่อเปนอยางอื่น ซึ่ง
นอกเหนือจากหนาที่ และความรับผิดชอบอื่นๆ แล
วจะตองกําหนดใหมีอํานาจหนาที่และความรับผิด
ชอบใหม่ันใจวา มีการนําระบบคุณภาพไปใชและ
ปฏิบัติตามตลอดเวลา และตองสามารถติดตอได
โดยตรงกับผูบริหารระดับสูงสุด ที่ทําหนาที่ตัดสินใจ
เกี่ยวกับนโยบายหรือทรัพยากรของหองปฏิบัติการ

4.1.5
(i)

เหมอืนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(j)

หองปฏิบัติการจะตองแตงตั้งผูปฏิบัติงานแทน
สําหรับบุคลากรที่สําคัญๆ ทางดานการบริหาร

4.1.5
(j)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

ไมไดกําหนด 4.1.5
k

มั่นใจวาบุคลากรของหองปฏิบัติการตระหนักถึง
ความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมของเขา
และการมีสวนรวมเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของ
ระบบการบริหารงาน

ไมไดกําหนด 4.1.6 ผูบริหารสูงสุดตองมั่นใจวามีการกําหนดกระบวน
การส่ือสารที่เหมาะสมภายในหองปฏิบัติการและ
การส่ือสารที่เกิดขึ้น ซึ่งเกี่ยวของกับความมีประสิทธิ
ผลของระบบการบริหารงาน
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.2 ระบบคุณภาพ (Quality system)
4.2.1 หองปฏิบัติการตองมีการจัดทํา นําไปใชและรักษาไว

ซึ่งระบบคุณภาพที่เหมาะสมกับขอบขายของกิจ
กรรมของตน หองปฏิบัติการตองจัดทําเอกสารเกี่ยว
กับนโยบาย ระบบ โปรแกรม ขั้นตอนการดําเนินงาน
และคําแนะนําตางๆ ตามขอบเขตความจําเปน เพื่อ
ทําใหม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ เอกสารระบบคุณภาพจะตองแจงใหบุคลากรที่
เกี่ยวของทราบ ทําความเขาใจ มีไวใหใชงาน และนํา
ไปใชปฏิบัติ

4.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.2.2 ตองมีการกําหนดนโยบายและวัตถุประสงคของ
ระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการไวในคูมือคุณภาพ
(หรือที่เรียกชื่ออยางอื่น) วัตถุประสงคโดยรวมตอง
ระบุไวในถอยแถลงนโยบายคุณภาพ ถอยแถลง
นโยบายคุณภาพตองประกาศใชโดยผูบริหารสูงสุดที่
มีอํานาจหนาที่ ซึ่งอยางนอยถอยแถลงนโยบายคุณ
ภาพจะตองประกอบดวยสิ่งตอไปนี้

4.2.2 ตองมีการกําหนดนโยบายของระบบการบริหารงานที่
เกี่ยวของกับคุณภาพของหองปฏิบัติการ รวมถึงถอย
แถลงนโยบายคุณภาพไวในคูมือคุณภาพ (หรือที่เรียกชื่อ
อยางอื่น) จะตองกําหนดวัตถุประสงค (objective)
โดยรวมและมีการทบทวนในการทบทวนการบริหาร
ถอยแถลงนโยบายคณุภาพ ตองประกาศโดยผูบริหารสงู
สุดทีมี่อาํนาจหนาที ่ ซึ่งอยางนอยถอยแถลงนโยบายคุณ
ภาพจะตองประกอบดวยสิ่งตอไปนี้

a) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการ ใหมีการ
ปฏิบัติงานอยางมืออาชีพที่ดีและดวยคุณภาพในการ
ทดสอบและสอบเทียบในการใหบริการแกลูกคา

a) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) ถอยแถลงของผูบริหารเกี่ยวกับมาตรฐานการให
บริการของหองปฏิบัติการ

b) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) วัตถุประสงคของระบบคุณภาพ c) ความมุงหมาย (purpose) ของระบบการบริหารงาน
ที่เกี่ยวกับคุณภาพ
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.2 ระบบคุณภาพ (Quality system)

d) การกําหนดใหบุคลากรทั้งหมดที่เกี่ยวของกับ
กจิกรรมทดสอบ และสอบเทยีบภายในหองปฏบิตักิาร
จะตองทําความคุนเคยกับเอกสารคุณภาพ  และนํา
นโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานไปใชในงานของ
ตน  และ

d) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) ขอผูกพันธของผูบริหารของหองปฏบิตักิารทีจ่ะปฏบิตัิ
ใหเปนไปตามมาตรฐานนี้

e) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการที่จะปฏิบัติให
เปนไปตามมาตรฐานนี้ และปรับปรุงประสิทธิผลของ
ระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการอยางตอ
เนื่อง

ไมไดกําหนด 4.2.3 ผูบริหารสูงสุดจัดใหมีหลักฐานความมุงมั่นที่จะ
พัฒนา นําไปใชซึ่งระบบการบริหารงาน  และปรับ
ปรุงความมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง

ไมไดกําหนด 4.2.4 ผูบริหารสูงสุดตองส่ือสารใหองคการทราบถึงความ
สําคัญ ของความเปนไปตามขอกําหนดของลูกคา
เชนเดียวกับการคํานึงถึงกฎหมายและกฎระเบียบ

4.2.3 คูมือคุณภาพตองรวมถึงหรืออางถึง ขั้นตอนการ
ดําเนินงานสนับสนุนตางๆ รวมทั้งขั้นตอนการดําเนิน
งานทางดานวิชาการดวย คูมือคุณภาพจะตองแสดง
โครงสรางของการจัดทําเอกสารที่ใชในระบบคุณ
ภาพ

4.2.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.2.4 บทบาทและหนาที่ความรับผิดชอบตางๆ ของ
ผูบริหารทางดานวิชาการ และผูจัดการคุณภาพ รวม
ทั้งความรับผิดชอบเพื่อใหม่ันใจวาเปนไปตามมาตร
ฐานนี้ จะตองระบุไวในคูมือคุณภาพ

4.2.6 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

ไมไดกําหนด 4.2.7 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารงานซึ่งไดมี
การวางแผนและไดนําไปปฏิบัติแลว ผูบริหารสูงสุด
ตองมั่นใจวายังคงไวซึ่งความสมบูรณของระบบการ
บริหารงานไวได
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.3 การควบคุมเอกสาร (Document Control)
4.3.1 ทั่วไป

หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอน
ดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตางๆ ทั้งหมดที่
เปนสวนประกอบของระบบคุณภาพ (ทั้งที่ทําขึ้นเอง
ภายในหรือมาจากภายนอก) เชน กฎ/ระเบียบ มาตร
ฐาน เอกสารที่ใชดําเนินการทั่วไป อื่นๆ วิธีการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึง แบบ (drawing)
ซอฟทแวร เกณฑกําหนด คําแนะนํา และคูมือการใช
งานตางๆ

4.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.1 เอกสารทั้งหมดของระบบคุณภาพที่จะนํามาใชตอง
มีการทบทวน และอนุมัติ โดยผูมีอํานาจกอน
ประกาศใช มีการทําบัญชีรายชื่อเอกสาร (master
list) หรือมีขั้นตอนการดําเนินงานควบคุมเอกสาร
อยางอื่นที่เทียบเทา เพื่อชี้บงสถานะที่เปนปจจุบัน
ของเอกสารที่มีการแกไขและการแจกจายในระบบ
คุณภาพ โดยตองมีใหพรอมเพื่อปองกันการใช
เอกสารที่ไมใชแลวและ/หรือเอกสารยกเลิก

4.3.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.2
a)

ขั้นตอนการดําเนินงานที่รับมาใชตองมั่นใจวา
เอกสารที่เหมาะสม ไดรับการอนุมัติ ตองมีอยูพรอม
ใชงานในทุกสถานที่ที่จําเปนตอการปฏิบัติงาน

4.3.2.2
a)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.2
b)

ขั้นตอนการดําเนินงานที่ รับมาใชตองมั่นใจวา  
เอกสารตางๆ  ตองทบทวนเปนระยะๆ  และถาจํา
เปนใหมีการแกไขไดเพื่อใหม่ันใจในความเหมาะสม
และเปนไปตามขอกําหนดในการใชงานอยางตอ
เนื่อง

4.3.2.2
b)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.2
c)

ขั้นตอนการดําเนินงานที่ รับมาใชตองมั่นใจวา  
เอกสารที่ไมใชหรือยกเลิกแลว ตองนําออกจากจุดที่
ใชงานทันที หรือมิฉะนั้นตองมั่นใจไดวามีการปองกัน
การนําไปใชโดยไมตั้งใจ

4.3.2.2
c)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.2
d)

ขั้นตอนการดําเนินงานที่รับมาใชตองมั่นใจวา
เอกสารที่ตองจัดเก็บไวเพื่อเหตุผลทางกฎหมายหรือ
เปนความรู ใหทําเครื่องหมายที่เหมาะสมไว

4.3.2.2
d)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.3 การควบคุมเอกสาร (Document Control)
4.3.2.3 ขั้นตอนการดําเนินงานที่ รับมาใชตองมั่นใจวา  

เอกสารที่จัดทําขึ้นมาโดยหองปฏิบัติการตองมีการ
ชี้บงอยางเปนระบบโดยรวมถึง วัน เดือน ป ที่ออก
เอกสารและ/หรือแกไข หมายเลขหนา จํานวนหนา
ทั้ งหมดหรือเครื่องหมายแสดงหนาสุดทายของ
เอกสาร ผูมีอํานาจออกเอกสาร (คนเดียวหรือหลาย
คน)

4.3.2.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.3.1 การเปลี่ยนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดย
ผูที่มีหนาที่เดิมซึ่งเปนผูทบทวนเอกสารครั้งแรก นอก
จากไดมีการมอบหมายไวเปนอยางอื่นโดยเฉพาะ
บุคคลที่ไดรับมอบหมายนั้นตองสามารถเขาถึงเพื่อ
ศึกษาขอมูลเดิมเพื่อใชเปนพื้นฐานในการทบทวน
และอนุมัติ

4.3.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.3.2 ขอความที่แกไขหรือเพิ่มเติมใหมจะตองไดรับการชี้
บงไวในเอกสารหรือในเอกสารแนบตามความเหมาะ
สม

4.3.3.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.3.3 ถาระบบการควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการ ยอม
ใหมีการแกไขเอกสารดวยลายมือตองกําหนดขั้น
ตอนการดําเนินงานรวมถึงผูมีอํานาจในการแกไข
เอกสารไวดวย  ซึง่การแกไขตองแสดงอยางชดัเจน มี
การลงชือ่กาํกบัพรอมวนัทีท่าํการแกไข
เอกสารที่ไดรับการแกไขดังกลาวจะตองออกฉบับ
ใหมอยางเปนทางการโดยเร็วเทาที่จะปฏิบัติได

4.3.3.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.3.4 ตองจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน ที่อธิบายวิธีการ
เปล่ียนแปลงเอกสารที่เก็บรักษาไวในระบบ
คอมพิวเตอร และการควบคุมเอกสาร วาทําอยางไร

4.3.3.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.4 การทบทวนคําขอ  การประมูล  และขอสัญญา (Review of requests, tenders and contracts)
4.4.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการ

ดําเนินงานในการทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล
และขอสัญญานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน
ในการทบทวนตางๆ เหลานั้น ที่นําไปสูการทําขอตก
ลงกันในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ จะตองมั่น
ใจไดวา

4.4.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

a) ขอกําหนดตางๆ รวมถึงวิธีการตางๆ ที่ใช ไดมีการ
ระบุไวอยางพอเพียง โดยจัดทําเปนเอกสาร และเปน
ที่เขาใจกัน (ดูขอ 5.4.2)

a) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) หองปฏิบัติการมีขีดความสามารถ และทรัพยากร
ตางๆ ตรงตามขอกําหนดตางๆ

b) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) มีการเลอืกวธิทีดสอบ และ/หรอืสอบเทยีบทีเ่หมาะสม
และสามารถสนองความตองการของลูกคาได  (ดูขอ
5.4.2) ความแตกตางใดๆ ระหวางคําขอ หรือขอ
เสนอการประมูล กับขอสัญญา ตองไดรับการแกไข
กอนจะเริ่มงานใดๆ สัญญาแตละฉบับตองเปนที่ยอม
รับทั้งจากหองปฏิบัติการและลูกคา

c) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.4.2 บันทึกของการทบทวน ที่รวมถึงการเปลี่ยนแปลงใน
สาระสําคัญใดๆ ตองไดรับการเก็บรักษาไว  บันทึก
ตางๆ ที่จัดเก็บตองรวมถึงการหารือกับลูกคา ในเรื่อง
ความตองการของลูกคา  หรือผลของงานระหวาง
ชวงเวลาที่ปฏิบัติตามสัญญา

4.4.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.4.3 การทบทวนจะตองครอบคลุมถึงงานใดๆ ที่มีการจาง
เหมาชวงโดยหองปฏิบัติการดวย

4.4.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.4.4 ลูกคาตองไดรับการแจงใหทราบถึงการเบี่ยงเบนใดๆ
จากที่ไดตกลงกันไว

4.4.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.4.5 หากขอตกลงจาํเปนตองมกีารแกไขเพิ่มเติมหลังจาก
งานไดเริ่มไปแลว ขั้นตอนการดําเนินงานเชนในการ
ทบทวนขอตกลงตองปฏิบัติซ้ําอีกครั้งหนึ่ง และการ
แกไขเพิ่มเติมใดๆ ตองแจงใหบุคคลที่ไดรับผล
กระทบทุกคนทราบดวย

4.4.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบและสอบเทียบ (Subcontracting of tests and calibrations)
4.5.1 กรณีที่หองปฏิบัติการมีการจางเหมาชวงงาน เนื่อง

จากเหตุผลที่ไมคาดคิด (เชนงานลนมือ ตองใชผู
เชี่ยวชาญมากกวา หรือขาดความพรอมชั่วคราว)
หรือเนื่องจากเปนหลักการอยางตอเนื่อง (เชน
ดําเนินการใหมีการจางเหมาเปนประจําการเปน ตัว
แทนหรือผูรับมอบอํานาจใหทําแทน) งานเหลานี้ตอง
มอบหมายผูรับเหมาชวงที่มีความสามารถ ตัวอยาง
เชน ผูรับเหมาที่เปนไปตามมาตรฐานนี้ในงานที่จะ
รับเหมาชวง

4.5.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.5.2 หองปฏิบัติการตองแจงใหลูกคาทราบเปนลาย
ลักษณอักษร และตองรับความเห็นชอบจากลูกคา
ตามความเหมาะสมถาทําไดควรเปนลายลักษณ
อักษร

4.5.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.5.3 หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบตอลูกคาในงานของ
ผูรับเหมาชวง ยกเวนกรณีที่ลูกคาหรือหนวยงานผู
ควบคุมตามกฎระเบียบเปนผูระบุผูรับเหมาชวงนั้นๆ

4.5.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.5.4 หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาทะเบียนผูรับเหมาชวง
ทั้งหมดที่ใชในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ และ
บันทึกหลักฐานตางๆ ที่แสดงใหเห็นวา
ผูรับเหมาชวงงานนั้นมีความสามารถ เปนไปตาม
มาตรฐานนี้ในงานที่เกี่ยวของ

4.5.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ (Purchasing services and supplies)
4.6.1 หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนการ

ดําเนินงานในการเลือกและจัดซื้อสินคาและบริการที่
ใช ซึ่งมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ
จัดซื้อ ตรวจรับ และเก็บรักษาสารเคมี และวัสดุส้ิน
เปลืองตางๆ ที่เกี่ยวของในการทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบของหองปฏิบัติการ

4.6.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.6.2 หองปฏิบัติการตองมั่นใจวา สินคา สารเคมี และวัสดุ
ส้ินเปลืองตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ ที่ไดจัดซื้อมาแลวจะยังไมนําไป
ใช จนกวาจะไดรับการตรวจสอบหรือทวนสอบวา
เปนไปตามเกณฑมาตรฐานหรือขอกําหนดที่ระบุใน
วิธีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่เกี่ยวของ สินคา
และบริการที่ใชเหลานี้ตองเปนไปตามขอกําหนดที่
ระบุไว บันทึกของการปฏิบัติเพื่อตรวจสอบความเปน
ไปตามขอกําหนดตองเก็บรักษาไว

4.6.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.6.3 เอกสารการสั่งซื้อตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของงาน
ของหองปฏิบัติการตองประกอบดวยขอมูลราย
ละเอียดของสินคาและบริการที่ส่ังซื้อ  เอกสารการสั่ง
ซื้อทั้งหมดตองไดรับการทบทวนและอนุมัติในสาระ
ทางดานวิชาการกอนการออกใบสั่งซื้อ

4.6.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.6.4 หองปฏบิตักิารจะตองมกีารประเมนิผูสงมอบวสัดส้ิุน
เปลืองทีมี่ความสาํคญั  ผูขายสนิคา  และบรกิารทีมี่ผล
ตอคณุภาพของงานทดสอบและสอบเทยีบ  และจะ
ตองเกบ็รักษาบนัทกึของการประเมนิเหลานี ้รวมทั้ง
รายชื่อผูสงมอบที่ไดรับการรับรองแลวดวย

4.6.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.7 การใหบริการลูกคา (Service to the client)

หองปฏิบัติการตองมีการประสานงาน กับลูกคาหรือ
ผูแทน เพื่อทําความเขาใจในคํารองขอของลูกคา 
และเพื่อเฝาระวังสมรรถนะของหองปฏิบัติการที่เกี่ยว
กับงานที่ทํา โดยยังคงรักษาความลับของลูกคาอื่น

4.7.1 หองปฏบัิตกิารตองยนิดปีระสานงานกบัลูกคา หรอืผู
แทน เพื่อทําความเขาใจในคํารองขอของลูกคา และ
เพื่อเปนการเฝาระวังสมรรถนะของหองปฏิบัติการที่
เกี่ยวกับงานที่ทํา โดยยังคงรักษาความลับตอลูกคา
อื่น

ไมไดกําหนด 4.7.2 หองปฏิบัติการตองแสวงหาและรวบรวมผลสะทอน
กลับจากลูกคาทั้งแงบวกและลบ  ผลสะทอนกลับควร
ถูกใชสําหรับการวิเคราะหเพื่อปรับปรุงระบบการ
บริหารงาน กจิกรรมการทดสอบและสอบเทยีบ  และ
การบรกิารลูกคา

4.8 ขอรองเรียน  (Complaints)
4.8 หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการ

ดําเนินงาน ในการปฏิบัติแกไขปญหาเกี่ยวกับขอรอง
เรียนที่ไดรับจากลูกคาหรือหนวยงานอื่นๆ  ตองเก็บ
รักษาบันทึกตางๆ ทั้งหมด ที่เกี่ยวกับขอรองเรียน
และการสอบสวน และการปฏิบัติการแกไขตางๆ ที่
ดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ (ดูขอ 4.10)

4.8 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.9 การควบคุมงานทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่ไมเปนตามที่กําหนด
(Control of nonconforming testing and/or calibration work)

4.9.1 หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการ
ดําเนินงานที่จะนําไปใช เมื่อพบวามีการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ หรือผลของงานทดสอบ/สอบ
เทียบไมเปนไปตามขัน้ตอนการดาํเนนิงานของหอง
ปฏบิตักิาร หรือไมเปนไปตามความตองการของลูก
คาที่ไดตกลงกันไว นโยบายและขั้นตอนดําเนินงาน
ตองมั่นใจไดวา

4.9.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

a) มีการมอบหมายความรับผิดชอบ และผูมีอํานาจ
หนาที่ในการบริหารกับงานที่ไมเปนตามขอกําหนด
และระบุวิธีการดําเนินการ  (ซึ่งรวมถึงการหยุดการ
ทํางานและระงับการออกรายงานผลการทดสอบ
และใบรับรองผลการสอบเทียบตามความจําเปน)
และนําไปปฏิบัติเมื่อพบวางานที่ไมเปนไปตามที่
กําหนดขึ้น

a) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.9 การควบคุมงานทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่ไมเปนตามที่กําหนด
(Control of nonconforming testing and/or calibration work)

b) ทําการประเมินความสําคัญของงานที่ไมเปนตามที่
กําหนด

b) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) ทําการปฏิบัติการแกไขโดยทันที พรอมกับการ
ตัดสินใจใดๆ เกี่ยวกับความสามารถยอมรับงานที่ไม
เปนไปตามขอกําหนดนั้น

c) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) หากจําเปน  ตองมีการแจงใหลูกคาทราบ และ
เรียกงานนั้นกลับคืนได

d) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) มีการกําหนดหนาที่ความรับผิดชอบในการอนุมัติ
ใหทํางานตอหรือทําใหมอีกครั้ง

e) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.9.2 หากการประเมินชี้ใหเห็นวางานที่บกพรองมีโอกาส
เกิดซ้ําไดอีก หรือมีขอสงสัยเกี่ยวกับการดําเนินการ
ใหเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน
ของหองปฏิบัติการ การปฏิบัติการแกไขตามขั้นตอน
การดําเนินงานที่กําหนดในขอ 4.10  จะตองไดรับ
การดําเนินการโดยทันที

4.9.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10  การปรับปรุง
ไมไดกําหนด หองปฏบัิตกิารตองปรบัปรงุประสิทธผิลของระบบการ

บรหิารงานอยางตอเนือ่งโดยใชนโยบายคณุภาพ  วัตถุ
ประสงคดานคุณภาพ  ผลการตรวจตดิตามคณุภาพ
การวเิคราะหขอมลู  การปฏบัิตกิารแกไข  การปฏิบัติ
การปองกัน  และการทบทวนการบริหาร
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.10 การปฏิบัติการแกไข  (Corrective action) 4.11 การปฏิบัติการแกไข  (Corrective action)
4.10.1 ทั่วไป

หองปฏิบัติการตองจัดทํานโยบายและขั้นตอนดําเนิน
งาน  และตองมอบหมายผูรับผิดชอบที่เหมาะสมใน
การปฏิบัติการแกไขเมื่อพบงานที่
บกพรอง หรือเบี่ยงเบนไปจากนโยบายและขั้นตอน
ดําเนินการในระบบคุณภาพ หรือการดําเนินการทาง
ดานวิชาการ

4.11.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10.2 การวิเคราะหสาเหตุ
ขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติการแกไข จะ
ตองเริ่มดวยการสอบสวนหาตนเหตุของปญหา

4.11.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10.3 การเลือกและนําการปฏิบัติการแกไขไปใช
เมื่อจําเปนตองปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการตอง
ระบุวิธีการแกไขตางๆ ที่เปนไปได โดยตองเลือกวิธี
และการปฏิบัติการ ที่คาดวาจะแกปญหาและปอง
กันการเกิดซ้ําอีกไดดีที่สุดไปใช
การปฏิบัติการแกไขตองมีระดับที่เหมาะสมกับความ
รุนแรงและความเสี่ยงของปญหา
การเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่จําเปน อันเปนผลจากการ
สอบสวนของการปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการ
ตองจดัทําเปนเอกสารและนําไปปฏิบัติ

4.11.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10.4 การเฝาระวัง การปฏิบัติการแกไข
หองปฏิบัติการตองเฝาระวังผลตางๆ ที่เกิดขึ้นจาก
การนําการปฏิบัติการแกไขไปใช เพื่อใหม่ันใจวา
ปฏิบัติการแกไขที่ดําเนินการไปนั้นมีประสิทธิผล

4.11.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10.5 การตรวจติดตามเพิ่มเติม
การชี้บงส่ิงที่ไมเปนไปตามที่กําหนดหรือความเบี่ยง
เบนที่อาจกอใหเกิดความสงสัยในความไมเปนไป
ตามนโยบาย และขั้นตอนดําเนินงานของหองปฏิบัติ
การ หรือความไมสอดคลองเปนไปตามมาตรฐานนี้
หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาไดมีการตรวจติดตามใน
จุดที่เหมาะสมของกิจกรรมตามที่กําหนดในขอ 4.13
โดยเร็วที่สุดเทาที่ทําได

4.11.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.11 การปฏิบัติการปองกัน (Preventive action) 4.12 การปฏิบัติการปองกัน (Preventive action)
4.11.1 ตองมกีารระบขุอปรับปรุงตางๆ และสาเหตทุีอ่าจกอให

เกดิส่ิงทีไ่มเปนไปตามขอกาํหนดทัง้ทางดานวชิาการ
หรอืเกีย่วกบัระบบคณุภาพ  ถาจาํเปนตองมกีาร
ปฏบิตักิารปองกนั ตองมกีารจดัเตรยีมแผนการปฏบิตัิ
การ มีการปฏบิตัติามแผนและเฝาระวงั เพือ่ลดโอกาส
ในการเกดิส่ิงทีไ่มเปนไปตามทีก่าํหนดเชนนัน้อกี และ
ถอืเปนโอกาสในการปรบัปรุงไปดวย

4.12.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.11.2 ขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการปองกัน
ตองรวมถึงการริเริ่มการปฏิบัติการปองกัน และการ
ใชวิธีการควบคุมตางๆ เพื่อใหม่ันใจวาการปฏิบัติ
การปองกันนั้นใชไดอยางมีประสิทธิผล

4.12.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12 การควบคุมบันทึก (Control of records) 4.13 การควบคุมบันทึก (Control of records)
4.12.1.1 ทัว่ไป

หองปฏบิตักิารตองจดัทาํ และรกัษาไวซึง่ขัน้ตอนการ
ดาํเนนิการในการชีบ้ง  การรวบรวม การจดัทาํดชันี
การเขาถงึขอมูล การเกบ็เขาแฟม การเกบ็รักษา การดู
แลรกัษา และการทาํลายบนัทกึคณุภาพ และวชิาการ
ตางๆ บนัทกึคณุภาพตองรวมถงึรายงานจากการตรวจ
ตดิตามภายใน และการทบทวนการบรหิาร รวมทัง้
บนัทกึตางๆ เกีย่วกบัการปฏบิตักิารแกไขปองกนั

4.13.1.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.1.2 บันทึกตางๆทั้งหมดตอง  อานงายชัดเจน และตอง
เก็บและรักษาในลักษณะที่คนหาไดงายในสถานที่
และส่ิงแวดลอมที่เหมาะสมที่จะปองกันการเสียหาย
หรือการเสื่อมสภาพ  ตองมีการกําหนดระยะเวลาใน
การจัดเก็บบันทึกตางๆไวดวย

4.13.1.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.1.3 บันทึกตางๆ ทั้งหมดตองไดรับการเก็บรักษาอยาง
ปลอดภัยและเปนความลับ

4.13.1.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.12 การควบคุมบันทึก (Control of records) 4.13 การควบคุมบันทึก (Control of records)
4.12.1.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ

ปองกันและสํารองขอมูลบันทึกตางๆ ที่จัดเก็บไวใน
รูปอิเล็กทรอนิกส และมีการปองกันการแกไขบันทึก
ตางๆ เหลานี้โดยผูไมมีอํานาจ

4.13.1.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.2.1 หองปฏิบัติการตองเก็บบันทึกตางๆ เกี่ยวกับส่ิงที่
สังเกตพบเบื้องตน ขอมูลที่วิเคราะห และขอมูลตางๆ
ที่เพียงพอตอการตรวจสอบยอนได บันทึกการสอบ
เทียบ บันทึกของเจาหนาที่ และสําเนาของรายงาน
ผลทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบที่ออก ตาม
ชวงระยะเวลาการเก็บรักษาที่กําหนด บันทึกตางๆ
สําหรับแตละการทดสอบที่กําหนดของการทดสอบ
หรือสอบเทียบ ถาเปนไปได ตองมีขอมูลเพียงพอให
สามารถชี้บงปจจัยตางๆ ที่มีผลตอความไมแนนอน
และเพื่อใหสามารถทําการทดสอบหรือ สอบเทียบซ้ํา
ภายใตภาวะที่ใกลเคียงกับครั้งแรกเทาที่เปนไปได
บันทึกตางๆ ตองรวมถึงการระบุชื่อผูรับผิดชอบใน
การชักตัวอยาง ผูทําการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
และผูตรวจสอบผล

4.13.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.2.2 ขอสังเกต ขอมูล และการคํานวณตางๆ ตองไดรับ
การบันทึกในขณะที่ดําเนินการ และตองชี้บงไดวา
เปนงานใด

4.13.2.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.2.3 เมื่อเกิดขอผิดพลาดในการบันทึกขอผิดพลาดแตละ
ขอตองใชวิธีขีดฆาออก หามขูดลบ ทําใหเลอะเลือน
หรือลบออกไป และใหใสคาถูกตองไวขางๆ การแก
ไขดังกลาวทั้งหมดในบันทึกตองลงนาม หรือเซ็นชื่อ
ยอกํากับโดยผูที่ทําการแกไข ในกรณีที่เก็บบันทึก
ทางสื่ออิเล็กทรอนิกส ใหใชมาตรการที่เทียบเทาใน
การหลีกเลี่ยงการสูญหายหรือเปล่ียนแปลงขอมูล
เดิม

4.13.2.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.13 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
(Internal audits)

4.14 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
(Internal audits)

4.13.1 หองปฏิบัติการตองทําการตรวจติดตามคุณภาพภาย
ในกิจกรรมของตน เปนระยะๆ ตามกําหนดการที่
กําหนดไวลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนินงาน
เพื่อทวนสอบวาการดําเนินงานตางๆ ของหองปฏิบัติ
การยังคงเปนไปตามขอกําหนดของระบบคุณภาพ
และเปนไปตามมาตรฐานนี้ โปรแกรมการตรวจติด
ตามคุณภาพภายใน ตองครอบคลุมทุกสวนของ
ระบบคุณภาพ รวมทั้งกิจกรรมทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบ เปนความรับผิดชอบ ของผูจัดการคุณ
ภาพที่ตองวางแผนและจัดใหมีการตรวจติดตาม
ตามที่กําหนดไวในกําหนดการและตามที่ผูบริหาร
รองขอ การตรวจติดตามดังกลาวตองดําเนินการโดย
บุคลากรที่มีคุณสมบัติและไดรับการฝกอบรมแลว
และหากมีบุคลากรเพียงพอบุคลากรที่ใชตองเปน
อิสระจากกิจกรรมที่ทําการตรวจติดตาม

4.14.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.13.2 เมื่อการตรวจติดตามพบขอสงสัยเกี่ยวกับประสิทธิ
ผลของการปฏิบัติงาน หรือความถูกตองหรือ ความ
ใชไดของผลทดสอบหรือสอบเทียบของหองปฏิบัติ
การ หองปฏิบัติการตองดําเนินการตามเวลา และ
ตองแจงลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร ถาการ
ตรวจสอบพบวาผลที่ออกโดยหองปฏิบัติการอาจได
รับผลกระทบ

4.14.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.13.3 สวนของกจิกรรมทีถ่กูตรวจตดิตาม ส่ิงทีต่รวจพบ และ
การปฏบิตักิารแกไขทีเ่กดิขึน้จากการตรวจตดิตามคณุ
ภาพภายในตองมกีารบนัทกึไว

4.14.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.13.4 การตรวจติดตามการแกไขในกิจกรรมตางๆ ตองทวน
สอบและบันทึกการนําไปปฏิบัติและประสิทธิผลของ
การปฏิบัติการแกไข

4.14.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.14 การทบทวนการบริหาร (Management reviews) 4.15 การทบทวนการบริหาร (Management reviews)
4.14.1 ผูบริหารของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบ

คุณภาพและกิจกรรมการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบของหองปฏิบัติการเปนระยะๆ และตามกําหนด
การที่กําหนดไวลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนิน
งาน เพื่อใหม่ันใจวายังคงมีความเหมาะสม และมี
ประสิทธิผล และเพื่อนํามาซึ่งการเปลี่ยนแปลงหรือ
การปรับปรุงที่จําเปน การทบทวนดังกลาวตองคํานึง
ถึง :

4.15.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- ความเหมาะสมของนโยบายและขัน้ตอนดาํเนนิงาน
ตางๆ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- รายงานจากบุคลากรผูทําหนาที่จัดการและควบ
คุมงาน

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- ผลที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอน
หนานี้

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- การปฏิบัติการแกไขและการปองกันตางๆ เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ
หรือการทดสอบความชํานาญ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- การเปลี่ยนแปลงปริมาณและประเภทของงาน เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
- การตอบกลับจากลูกคา เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
- ขอรองเรียน เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- ขอแนะนําในการปรับปรุง
- ปจจัยที่เกี่ยวของอื่นๆ เชน กิจกรรมการควบคุม
คุณภาพ ทรัพยากร และการฝกอบรมพนักงาน

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.14.2 ส่ิงที่พบจากการทบทวนการบริหาร และการปฏิบัติ
การตางๆ ที่เกิดจากการทบทวนดังกลาวตองมีการ
บันทึกไว ผูบริหารตองมั่นใจวาการปฏิบัติการเหลา
นั้น ไดดําเนินการไปภายในระยะเวลาที่เหมาะสม
และตกลงกันไว

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)

5.2 บุคลากร (Personnel)
5.2.1 การบริหารหองปฏิบัติการตองมั่นใจในความ

สามารถของบุคลากรที่ใชเครื่องมือเฉพาะ ที่ดําเนิน
การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่ประเมินผลและที่
ลงนามในรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบ
เทียบ ในกรณีที่ใชบุคลากรที่อยูในระหวางการฝก
สอนงานตองจัดใหมีการควบคุมงานตามความ
เหมาะสม บุคลากรผูที่ปฏิบัติงานเฉพาะทางตองมี
คุณสมบัติพื้นฐานทางดานการศึกษา การฝกอบรม
ประสบการณ และ/หรือความชํานาญที่แสดงใหเห็น
เหมาะสมตามที่กําหนด

5.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.2.2 การบริหารหองปฏิบัติการตองกําหนดเปาหมาย โดย
คํานึงถึงการศึกษา การฝกอบรมและความชํานาญ
ของบุคลากรของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตอง
มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานในการระบุความ
ตองการการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแก
บุคลากร โปรแกรมการฝกอบรมตองสัมพันธกับงาน
ในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติ
การ

5.2.2 ผูบริหารหองปฏิบัติการตองกําหนดเปาหมาย (goals)
เกี่ยวกับการศึกษา การฝกอบรม และความชาํนาญ
ของบุคลากรของหองปฏบัิตกิาร หองปฏิบัติการตองมี
นโยบายและขั้นตอนดําเนินงานในการระบุความ
ตองการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแก
บุคลากรโปรแกรมการฝกอบรมตองสัมพันธกับงาน
ในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติ
การตองมีการประเมินประสิทธิผลของการฝกอบรมที่
ดําเนินการ

5.2.3 หองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางโดยหองปฏิบัติ
การ หรือภายใตสัญญาจางกับหองปฏิบัติการ ใน
กรณีที่ใชบุคลากรแบบทําสัญญาจางงาน และจาง
บุคลากรเพิ่มเติมดานเทคนิค และบุคลากรชวยงานที่
สําคัญ หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาบุคลากรดังกลาว
ไดรับการควบคุมงานและมีความสามารถและปฏิบัติ
งานตามระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการที่วางไว

5.2.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.2.4 หองปฏิบัติการตองรักษาไวซึ่งคําบรรยายลักษณะ
งานที่เปนปจจุบัน สําหรับบุคลากรผูทําหนาที่ดาน
การบริหาร ดานวิชาการ และบุคลากรชวยงานที่
สําคัญ ที่เกี่ยวของกับงานการทดสอบ และ/หรือการ
สอบเทียบ

5.2.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)

5.2 บุคลากร (Personnel)
5.2.5 ผูบริหารตองมกีารมอบหมายบคุลากร ผูทาํหนาทีช่กั

ตวัอยางประเภทเฉพาะ ผูทาํหนาทีท่ดสอบ และ/หรอื
สอบเทยีบ ผูออกรายงานผลทดสอบและใบรบัรองการ
สอบเทยีบ ผูใหความเหน็และแปลผล และผูทีใ่ชงาน
เครือ่งมอืเฉพาะ หองปฏบิตักิารตองรกัษาบนัทกึตางๆ
ทีเ่กีย่วกบัการมอบหมายหนาที ่ความสามารถ การ
ศกึษา คณุสมบตัติามวชิาชพี การฝกอบรม ความ
ชาํนาญและประสบการณของบคุลากรทางดานวชิา
การทัง้หมด รวมถงึบคุลากรตามสญัญาการจาง ขอมูล
เหลานีต้องมไีวพรอมใชงาน และตองรวมถงึวนัเดอืนป
ทีมี่การมอบอาํนาจหนาที ่และ/หรอืไดรับการยนืยนั
ความสามารถ

5.2.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.3 สถานที่และภาวะแวดลอม (Accommodation and environmental conditions)
5.3.1 ส่ิงอํานวยความสะดวกตางๆ ในหองปฏิบัติการ

สําหรับการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึงแหลง
พลังงาน ไฟฟา แสงสวางและภาวะแวดลอมตองอยู
ในสภาพที่เอื้ออํานวยใหเกิดการทําการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบไดอยางถูกตอง
หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาภาวะแวดลอมจะไมทํา
ใหผลใชไมได หรือเกิดความเสียหายตอคุณภาพที่
ตองการของการวัดใดๆ การชักตัวอยางและการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ที่ทํา ณ สถานที่อื่นนอก
หองปฏิบัติการถาวร ตองใชความระมัดระวังเปน
พิเศษ ขอกําหนดทางดานวิชาการสําหรับสถานที่
และภาวะแวดลอมที่สามารถสงผลตอการทดสอบ
และสอบเทียบตองมีการจัดทําไวเปนเอกสาร

5.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.3 สถานที่และภาวะแวดลอม (Accommodation and environmental conditions
5.3.2 หองปฏิบัติการตองมีการเฝาระวัง ควบคุมและ

บันทึกภาวะแวดลอมตางๆ ตามที่กําหนดไวใน
เกณฑกําหนด วิธีการและขั้นตอนดําเนินงานที่เกี่ยว
ของ หรือในกรณีที่ภาวะแวดลอมตางๆ นั้นมีอิทธิผล
ตอคุณภาพของผลทดสอบหรือสอบเทียบ ตองให
ความสนใจตามความเหมาะสมตอกิจกรรมทางดาน
วิชาการที่เกี่ยวของ เชน การฆาเชื้อทางชีววิทยา ฝุน
การรบกวนคลื่นแมเหล็กไฟฟา รังสี ความชื้น แหลง
ผลิตกระแสไฟฟา อุณหภมิู และระดับเสียงและการ
ส่ันสะเทือน จะตองหยุดการทดสอบและสอบเทียบ
ถาภาวะแวดลอมทําใหผลการทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบเสียหาย

5.3.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.3.3 หากมกีจิกรรมทีเ่ขากนัไมได ตองมกีารแบงแยกพืน้ที่
ขางเคยีงออกจากกนัอยางมปีระสิทธผิล ตองมมีาตร
การในการปองกนัการปนเปอนหรอืรบกวนซึง่กนัและ
กนั (Cross contamination)

5.3.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.3.4 ตองมีการควบคุมการเขาออก และการใชพื้นที่ที่มีผล
กระทบตอคุณภาพของการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ หองปฏิบัติการตองพิจารณาขอบเขตการควบ
คุมตามภาวะแวดลอมเฉพาะของการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบนั้นๆ

5.3.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.3.5 ตองมมีาตรการเพือ่ใหเกดิความมัน่ใจในการดแูลรกัษา
ความสะอาดเปนอยางดใีนหองปฏบิตักิาร ในกรณทีีจ่าํ
เปนจะตองมกีารจดัทาํขัน้ตอนการดาํเนนิการเปนพเิศษ
ไวดวย

5.3.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี

(Test and calibration methods and method validation)
5.4.1 ทั่วไป

หองปฏิบัติการตองใชวิธีการและขั้นตอนดําเนินงาน
ที่เหมาะสม สําหรับการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
ทั้งหมดที่อยูภายในขอบขายของการทดสอบ และ/
หรือการสอบเทียบ วิธีการเหลานี้รวมถึงการชักตัว
อยาง การจัดการตัวอยาง การขนยาย การเก็บรักษา
และการเตรียมตัวอยางที่จะทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ และในกรณีที่เหมาะสมจะตองรวมถึงวิธีการ
ประมาณคา ความไมแนนอนของการวัด รวมทั้ง
เทคนิคตางๆ ทางสถิติที่ใชในการวเิคราะหขอมูลการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
หองปฏิบัติการตองมีคําแนะนําในการใชและการ
ปฏิบัติการกับเครื่องมือที่เกี่ยวของทั้งหมดและในการ
จัดการและเตรียมตัวอยางเพื่อทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบหรือทั้งสองประการในกรณีที่ถาไมมีคํา
แนะนําดังกลาวแลวสามารถทําใหผลของการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบเสียหายได คําแนะนํา
ตางๆ ทั้งหมด มาตรฐาน คูมือ และขอมูลอางอิงที่
เกี่ยวของกับงานของหองปฏิบัติการ ตองดูแลใหทัน
สมัยอยูเสมอ และตองจัดทําไวใหมีพรอมสําหรับเจา
หนาที่ใชงาน (ดูขอ 4.3) การปฏิบัติเบี่ยงเบนไปจาก
วิธีทดสอบและสอบเทียบ จะทําไดเฉพาะกรณีที่การ
เบี่ยงเบนนั้นไดจัดทําไวเปนเอกสาร มีการพิจารณา
ความเหมาะสมทางดานวิชาการ ไดรับการมอบ
หมายและไดรับความเห็นชอบจากลูกคา

5.4.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

21/44
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี

(Test and calibration methods and method validation)
5.4.2 การเลือกวิธี

หองปฏิบัติการตองใชวิธีทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
รวมถึงวิธีการชักตัวอยางที่เปนไปตามความตองการ
ของลูกคา และเหมาะสมสําหรับการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบที่ดําเนินการ โดยตองเลือกใชวิธีการที่
มีการตีพิมพในมาตรฐานระหวางประเทศ ระดับภูมิ
ภาค หรือระดับประเทศกอน หองปฏิบัติการตองมั่น
ใจวาไดใชมาตรฐานฉบับที่ใชไดลาสุด ยกเวนกรณีที่
ไมเหมาะสม หรือไมสามารถกระทาํเชนนั้นได หาก
จําเปนมาตรฐานตองไดรับการจัดทํารายละเอียด
เพิ่มเติม เพื่อใหม่ันใจในการนําไปใชไดตรงกัน
ในกรณีที่ลูกคาไมไดระบุวิธีทดสอบหรือสอบเทียบ
หองปฏิบัติการตองเลือกวิธีที่เหมาะสม ที่มีการตี
พิมพไมวาในมาตรฐานระดับระหวางประเทศ ระดับ
ภูมิภาค หรือระดับประเทศ หรือโดยองคกรทางวิชา
การที่มีชื่อเสียง หรือในตําราหรือวารสารทางวิทยา
ศาสตรที่เกี่ยวของ หรือตามที่ระบุไวโดยผูผลิตเครื่อง
มือ วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาจัดทําขึ้นเอง หรือวิธีที่
หองปฏิบัติการรับมาใช อาจนํามาใชไดดวยถา
เหมาะสมกับงานนั้น และไดรับการตรวจสอบแลววา
ใชได ตองแจงลูกคาทราบถึงวิธีที่เลือกใช หองปฏิบัติ
การตองตรวจสอบยืนยันวาสามารถดําเนินการตาม
วิธีมาตรฐานไดอยางเหมาะสมกอนที่จะเริ่มทําการ
ทดสอบหรือสอบเทียบ ถาวิธีตามมาตรฐานมีการ
เปล่ียนแปลงตองทําการตรวจสอบเพื่อยืนยันซ้ํา
หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบ ในกรณีที่วิธีที่ลูก
คาเสนอไวนั้นพิจารณาแลวพบวาไมเหมาะสมหรือ
ลาสมัยแลว

5.4.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี

(Test and calibration methods and method validation)
5.4.3 วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง

การเริ่มนําวิธีทดสอบและสอบเทียบที่พัฒนาขึ้นโดย
หองปฏิบัติการสําหรับใชเองมาใช ตองเปนกิจกรรมที่
ไดรับการวางแผนไวแลว และตองมอบหมายใหแก
บุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม พรอมทรัพยากรที่
เพียงพอ
แผนงานตองไดรับการปรับใหทันสมัยตามวิธีการที่
ไดรับการพัฒนา และตองมั่นใจวาการสื่อสาร
ระหวางบุคลากรทั้งหมดที่เกี่ยวของวาเปนไปอยางมี
ประสิทธิผล

5.4.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.4 วิธีที่ไมเปนมาตรฐาน
ในกรณีที่มีความจําเปนตองใชวิธีซึ่งไมครอบคลุม
ตามวิธีมาตรฐาน ตองทําการตกลงกับลูกคาและตอง
รวมถึงเกณฑกําหนดที่ชัดเจนของความตองการของ
ลูกคาและวัตถุประสงคของการทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบ วิธีที่พัฒนาขึ้นเองตองไดรับการตรวจสอบ
ความใชไดตามความเหมาะสมกอนนําไปใช

5.4.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.5 การตรวจสอบความใชไดของวิธี 5.4.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.5.1 การตรวจสอบความใชได คือการยืนยันโดยการตรวจ
สอบและจัดทําหลักฐานที่เปนรูปธรรมเพื่อแสดงวา
ขอกําหนดพิเศษโดยเฉพาะตางๆ สําหรับการใชตาม
ที่ตั้งใจไวโดยเฉพาะสามารถบรรลุผลไดครบถวน

5.4.5.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี
(Test and calibration methods and method validation)

5.4.5.2 หองปฏิบัติการตองตรวจสอบความใชไดของวิธีที่ไม
เปนมาตรฐาน วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนา/ออกแบบ
ขึ้นเอง วิธีตามมาตรฐานที่ถูกใชนอกขอบขายที่
กําหนดไว และการขยายและการดัดแปลงวิธีมาตร
ฐาน เพื่อยืนยันวาวิธีนั้นเหมาะกับการใชตามที่ตั้งใจ
ไว การตรวจสอบความใชไดตองมีขอบเขตเทาที่จํา
เปนเพื่อใหเปนไปตามความตองการของการใชงานที่
กําหนด หรือตามสาขาของการใชงาน หองปฏิบัติ
การตองบันทึกผลตางๆ ที่ได ขั้นตอนที่ใชในการ
ตรวจสอบความใชได และขอความระบุวาวิธีนั้นๆ
เหมาะกับการใชตามวัตถุประสงคหรือไม

5.4.5.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.5.3 พิสัยและความแมนของคาที่ไดจากวิธีที่ผานการ
ตรวจสอบความใชไดแลว เชน คาความไมแนนอน
ของผลที่ได ขีดจํากัดในการวัด ความสามารถเลือก
ใชไดของวิธี ความสัมพันธเชิงเสน (linearity) ขีด
จํากัดของความทําซ้ําได และ/หรือความทวนซ้ําได
ความตานทานตออิทธิพลภายนอก และ/หรือความ
ไว (cross-sensitivity) ตอส่ิงรบกวน (interference)
จากเนื้อสาร (matrix) ของตัวอยางหรือวัตถุทดสอบ
ตามที่ประเมินเพื่อการใชงานที่ตั้งใจไว ตองสัมพันธ
กบัความตองการของลูกคา

5.4.5.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.6.1 หองปฎิบัติการสอบเทียบหรือหองปฏิบัติการทดสอบ
ที่สอบเทียบดวยตนเองตองมีและตองใชขั้นตอนการ
ดําเนินงานในการประมารคาความไมแนนอนของ
การวัดสําหรับทุกการสอบเทียบและประเภทของการ
สอบเทียบทั้งหมด

5.4.6.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี
(Test and calibration methods and method validation)

5.4.6.2 หองปฏิบัติการทดสอบตองมีและตองใชขั้นตอนการ
ดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของ
การวัดในบางกรณีลักษณะของวิธีทดสอบอาจทําให
ไมสามารถคํานวณคาความไมแนนอนของการวัดได
เขมงวดตรงตามวิธีทางสถิติและทางมาตรวิทยาได
ในกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการอยางนอยตองพยายาม
ชี้บงองคประกอบของความไมแนนอนทั้งหมด และ
ประมาณคาอยางสมเหตุผลและตองมั่นใจวารูปแบบ
การรายงานผลไมทําใหเกิดความเขาใจผิดเกี่ยวกับ
คาความไมแนนอน การประมาณคาที่สมเหตุผลตอง
อยูบนพื้นฐานความรูเกี่ยวกับการดําเนินการตามวิธี
และขอบขายการวดัและตองนําประสบการณและขอ
มูลการตรวจสอบความใชไดกอนหนานี้มาใช
ประกอบใหเปนประโยชน

5.4.6.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.6.3 ในการประมารคาความไมแนนอนของการวัด องค
ประกอบความไมแนนอนทั้งหมดที่สําคัญในสถาน
การณที่กําหนด ตองนํามาพิจารณาโดยใชวิธี
วิเคราะหที่เหมาะสม

5.4.6.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี

(Test and calibration methods and method validation)
5.4.7.1 การคํานวณและการถายโอนขอมูล ตองมีการตรวจ

สอบอยางเหมาะสมในลักษณะที่เปนระบบ
5.4.7.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.7.2 เมื่อมีการใชคอมพิวเตอรหรือเครื่องมืออัตโนมัติใน
การรวบรวมขอมูล การประมวลผล การบันทึก การ
รายงาน การเก็บรักษา หรือการเรียกกลับมาใชของ
ขอมูลการทดสอบหรือสอบเทียบ หองปฏิบัติการตอง
ม่ันใจวา
a) ซอฟทแวรคอมพิวเตอรที่พัฒนาโดยผูใชตองจัด
ทําเปนเอกสารที่มีรายละเอียดเพียงพอและไดรับ
การตรวจสอบความใชไดอยางเหมาะสมวาเหมาะ
เพียงพอในการใชงาน

b) มีการจัดทําขั้นตอนดําเนินงานและนําไปปฏิบตัิ
เพื่อปองกันขอมูล ขั้นตอนการดําเนินงานดังกลาว
อยางนอยตองรวมถึง ความสมบูรณและการปก
ปดในการเขาถึงขอมูล หรือการรวบรวม การเก็บ
รักษาขอมูล การสงผานขอมูลและการประมวลผล
ขอมูล

c) คอมพิวเตอรและเครื่องมืออัตโนมัติตางๆ ตองได
รับการบํารุงรักษาเพื่อใหม่ันใจวาทําหนาที่ได
อยางถูกตอง และไดรับการจัดใหอยูในภาวะแวด
ลอม และสภาวะการทํางานที่จําเปนตอการรักษา
ไวซึ่งความสมบูรณของขอมูลการทดสอบและ
สอบเทียบ

5.4.7.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.5 เครื่องมือ (Equipment)
5.5.1 หองปฏิบัติการตองจัดใหมีอุปกรณตางๆ ทั้งหมด

สําหรับใชในการชักตัวอยาง มีเครื่องมือในการวัด
และการทดสอบที่จําเปนตอการปฏิบัติการที่ถูกตอง
ของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ (รวมถึงการชัก
ตัวอยาง การเตรียมตัวอยางทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ การประมวลผล และการวิเคราะหขอมูลการ
ทดสอบ และหรือสอบเทียบ) ในกรณีที่หองปฏิบัติ
การจําเปนตองใชเครื่องมือที่อยูนอกเหนือการควบ
คุมแบบถาวร ตองมั่นใจวาเครื่องมือนั้นเปนไปตาม
ขอกําหนดของมาตรฐานนี้

5.5.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.2 เครื่องมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือที่ใชสําหรับ
การทดสอบ สอบเทียบ และการชักตัวอยาง ตอง
สามารถใหผลที่มีคาความแมนตามที่ตองการ และ
ตองเปนไปตามเกณฑกําหนดที่เกี่ยวของในการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ตองมีการจัดทํา
โปรแกรมสอบเทียบสําหรับปริมาณหรือคาหลักที่
สําคัญของเครื่องมือ ซึ่งสมบัติเหลานี้สงผลกระทบ
สําคัญตอผลการวัดที่ไดกอนนําเครื่องมือมาใชงาน
(รวมถึงเครื่องมือชักตัวอยาง) เครื่องมือนั้นตองไดรับ
การสอบเทียบ หรือตรวจสอบวาเปนไปตามเกณฑ
กําหนดที่ตองการของหองปฏิบัติการ และเปนไป
ตามเกณฑกําหนดตามมาตรฐานที่เกี่ยวของ เครื่อง
มือตองไดรับการตรวจสอบ และ/หรือสอบเทียบกอน
นําไปใชงาน (ดูขอ 5.6)

5.5.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.3 เครื่องมือตองถูกใชงานโดยบุคลากรที่ไดรับมอบ
หมาย คูมือใชงานและคูมือบํารุงรักษาเครื่องมือ
(รวมถึงคูมือที่เกี่ยวของใดๆ ที่จัดทําโดยผูผลิตเครื่อง
มือ) ที่ทันสมัย ตองมีพรอมใชงานโดยบุคลากรที่
เหมาะสมของหองปฏิบัติการ

5.5.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.4 เครื่องมือแตละเครื่องและซอฟแวรของเครื่องมือที่ใช
สําหรับการทดสอบและสอบเทียบ และมีความ
สําคัญตอผลที่ไดตองไดรับการชี้บงเฉพาะถาทําได

5.5.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.5 เครื่องมือ (Equipment)
5.5.5

a)

b)

c)

d)
e)

f)

g)

h)

ตองมีการเก็บรักษาบันทึกเกี่ยวกับเครื่องมือแตละ
เครื่องและซอฟแวรของเครื่องมือที่มีความสําคัญตอ
การดําเนินการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ บันทึก
ตางๆ อยางนอยตองประกอบดวยขอมูลตอไปนี้:
การชี้บงเฉพาะของเครื่องมือและซอฟทแวรของ
เครื่องมือ
ชื่อผูผลิต ชนิดของเครื่องมือและหมายเลขเครื่อง
หรือการชี้บงเฉพาะอื่นๆ
บันทึกการตรวจสอบวาเครื่องมือเปนไปตามขอ
กําหนดรายการ (specification) (ดูขอ 5.5.2)
สถานที่ตั้งปจจุบันตามความเหมาะสม
คําแนะนําของผูผลิต (ถามี) หรืออางอิงที่เก็บเอกสาร
ดังกลาว
วันเดือนป ผลสอบเทียบ และสําเนารายงานผลและ
ใบรับรองการสอบเทียบทั้งหมด การปรับแตง เกณฑ
การยอมรับและวันเดือนปที่กําหนดการสอบเทียบ
ครั้งตอไป
แผนการบํารุงรักษาตามความเหมาะสมและการ
บํารุงรักษาที่ผานมาจนถึงปจจุบัน
ความชํารุดเสียหายใดๆ ความบกพรอง การดัด
แปลงหรือการซอมแซมใดๆ ที่กระทําตอเครื่องมือ

5.5.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.6 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ
จัดการที่ปลอดภัย การเคลื่อนยาย การเก็บรักษา
การใชและการบํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือ
วัด เพื่อใหม่ันใจวาเครื่องมือทํางานไดอยางเหมาะ
สมถูกตอง และเพื่อปองกันการปนเปอนหรือการ
เส่ือมสภาพ

5.5.6 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.5 เครื่องมือ (Equipment)
5.5.7 เครื่องมือที่ถูกใชงานเกินกําลังหรือใชงานผิดวิธีใหผล

ที่นาสงสัย หรือแสดงผลใหเห็นวาบกพรอง หรือออก
นอกขีดจํากัดที่กําหนด ตองนําออกจากการใชงาน
เครื่องมือนั้นตองมีการแยกออกตางหากเพื่อปองกัน
การนําไปใชงาน หรือตองมีปาย หรือทําเครื่องหมาย
ใหเห็นชัดเจนวาหามใชงาน จนกวาจะไดรับการซอม
แซมและแสดงผลการสอบเทียบหรือทดสอบ แลววา
สามารถใชงานไดถูกตอง หองปฏิบัติการตองตรวจ
สอบผลกระทบที่เกิดจากการบกพรอง หรือการเบี่ยง
เบนจากขีดจํากัดที่กําหนดของผลการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบที่ผานมา และตองปฏิบัติตามขั้นตอน
ดําเนินงาน “การควบคุมงานที่ไมเปนไปตามกําหนด”
(ดูขอ 4.9)

5.5.7 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.8 ถาปฏิบัติได เครื่องมือทั้งหมดที่อยูภายใตการควบ
คุมของหองปฏิบัติการที่ตองสอบเทียบ ตองติดปาย
แสดงรหัสหรือการชี้บงอยางอื่นใด เพื่อแสดงสถานะ
การสอบเทียบ รวมทั้งวันเดือนปที่ไดรับการสอบ
เทียบครั้งลาสุด และวันเดือนปหรือเกณฑครบ
กําหนดที่ตองสอบเทียบใหม

5.5.8 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.9 ในกรณีที่เครื่องมือออกไปอยูนอกเหนือการควบคุม
ของหองปฏิบัติการโดยตรง ไมวาดวยเหตุผลใดก็
ตาม หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาการทํางานและ
สถานะการสอบเทียบเครื่องมือนั้น ไดรับการตรวจ
สอบและแสดงผลเปนที่นาพอใจกอนนําเครื่องมือนั้น
กลับมาใชงาน

5.5.9 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.10 ในกรณีที่จําเปนตองตรวจสอบเครื่องมือระหวางการ
ใชงาน (intermediate check) เพื่อใหม่ันใจใน
สถานะการสอบเทียบของเครื่องมือ การตรวจสอบ
เหลานี้จะตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงาน
ที่กําหนดไว

5.5.10 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.5 เครื่องมือ (Equipment)
5.5.11 ในกรณีที่ผลการสอบเทียบใหใชชุดของคาแกไขหอง

ปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานที่ม่ันใจวา
สําเนาตางๆ (เชน  ในซอฟทแวรของคอมพิวเตอร) ได
รับการปรับใหทันสมัยอยางถูกตองดวย

5.5.11 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.12 เครื่องมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงทั้งซอฟทแวร
และฮารดแวร ตองไดรับการปองกันจากการถูกปรับ
แตงที่อาจทําใหผลของการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบไมสามารถใชได

5.5.12 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)
5.6.1 ทั่วไป

เครื่องมือทั้งหมดที่ใชในการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ รวมถึงอุปกรณที่ใชสนับสนุนการวัด (เชน
สําหรับใชวัดภาวะแวดลอม) ที่มีผลกระทบอยาง
สําคัญตอคาความแมนหรือความใชไดของผลการ
ทดสอบ สอบเทียบ หรือการชักตัวอยาง ตองไดรับ
การสอบเทียบกอนนําไปใชงาน หองปฏิบัติการตองมี
การจัดทําโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานใน
การสอบเทียบเครื่องมือตางๆ ของหองปฏิบัติการ

5.6.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)
5.6.2.1.1 สําหรับหองปฏิบัติการสอบเทียบ โปรแกรมการสอบ

เทียบเครื่องมือตองไดรับการออกแบบและดําเนิน
การเพื่อใหม่ันใจวาการสอบเทียบและการวัดที่ทํา
โดยหองปฏิบัติการ สามารถสอบกลับไดไปยังหนวย
ตามระบบสากล (International System of units,
SI)
หองปฏิบัติการสอบเทียบตองจัดใหมีการสอบกลับ
ไดของมาตรฐานการวัดและอุปกรณการวัดของหอง
ปฏิบัติการไปยังหนวย SI โดยการสอบเทียบ หรือ
การเปรียบเทียบเชื่อมโยงไปยังมาตรฐานปฐมภูมิที่
สัมพันธกันของหนวย SI แบบไมขาดสาย การเชื่อม
โยงไปยังหนวย SI อาจทําไดโดยการอางองิไปยัง
มาตรฐานการวัดระดับประเทศ มาตรฐานการวัด
ระดับประเทศอาจเปนมาตรฐานระดับปฐมภูมิซึ่ง
เปนคาตั้งตนจริงของหนวย SI หรือเปนหนวยที่เปนที่
ยอมรับวาใชแทนหนวย SI ซึ่งมีพื้นฐานมาจากคาคง
ที่ทางกายภาพ หรืออาจเปนมาตรฐานระดับทุติยภูมิ
ซึ่งเปนมาตรฐานที่ไดรับการสอบเทียบโดยสถาบัน
มาตรวิทยาระดับประเทศอีกแหงหนึ่ง ในกรณีที่มีการ
ใชบริการสอบเทียบจากภายนอก การสอบกลับได
ของการวัดตองมั่นใจได โดยเลือกใชบริการสอบ
เทียบจากหองปฏิบัติการที่สามารถแสดงใหเห็นถึง
ความสามารถในการดําเนนิงาน ความสามารถใน
การวัดและความสอบกลับได ใบรับรองการสอบ
เทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเหลานี้ตองมีผลของ
การวัด รวมถึงคาความไมแนนอนในการวัด และ/
หรือขอความระบุความเปนไปตามเกณฑกําหนดทาง
มาตรวิทยาที่ระบุไว
(ดูขอ 5.10.4.2)

5.6.2.1.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)
5.6.2.1.2 มีบางการสอบเทียบที่ปจจุบันนี้ยังไมสามารถทําได

อยางสมบูรณในหนวย SI ในกรณีดังกลาว การสอบ
เทียบตองจัดใหมีความนาเชื่อถือในการวัด โดยใหมี
การสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดที่เหมาะสม
เชน
- การใชวัสดุอางอิงรับรองที่จัดทําโดยผูผลิตที่มี
ความสามารถที่จะใหคุณลักษณะทางเคมีหรือ
กายภาพที่เชื่อถือไดของวัสดุ

- การใชวิธีที่ระบุ และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกัน ซึ่ง
ไดมีการอธิบายไวอยางชัดเจนและเปนที่ยอมรับ
โดยทุกฝายที่เกี่ยวของ

ถาเปนไปไดหองปฎิบัติการตองเขารวมในโปรแกรมที่
เหมาะสมเกี่ยวกับการเปรียบเทียบระหวางหอง
ปฏิบัติการ

5.6.2.1.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.2.2.1 สําหรับหองปฏิบัติการทดสอบใหนําขอกําหนดตาม
ระบุไวในขอ 5.6.2.1 มาใชกับเครื่องมือวัดและ
ทดสอบที่ทําหนาที่วัด นอกจากไดพิสูจนแลววาผล
กระทบที่เกี่ยวของจากการสอบเทียบมีผลเพียงเล็ก
นอยเมื่อเทียบกับคาความไมแนนอนทั้งหมดของผล
การทดสอบ ถาเกิดกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการตองมั่น
ใจวาเครื่องมือที่ใชสามารถใหคาความไมแนนอน
ของการวัดตามที่ตองการได

5.6.2.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.2.2.2 ในกรณีที่การสอบกลับไดของการวัดไปยังหนวย SI
ทําไมไดและ/หรือไมสัมพันธกัน ขอกําหนดสําหรับ
การสอบกลับได เชน วัสดุอางอิงรับรอง วิธีการที่ตก
ลงกัน และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกันตองใชเหมือน
กันกับหองปฏิบัติการสอบเทียบ (ดูขอ 5.6.2.1.2)

5.6.2.2.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)
5.6.3.1 มาตรฐานอางอิง

หองปฏิบัติการตองมีโปรแกรมและขั้นตอนการ
ดําเนินงานสําหรับการสอบเทียบมาตรฐานอางอิง
ของตน มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบโดย
หนวยงานที่สามารถสอบกลับไดตามที่อธิบายในขอ
5.6.2.1 มาตรฐานอางอิงของการวัดดังกลาวที่ครอบ
ครองโดยหองปฏิบัติการ ตองใชสําหรับการสอบ
เทียบเทานั้น ตองไมใชเพื่อการอื่น นอกจากสามารถ
แสดงไดวาความสามารถในการใชเปนมาตรฐานอาง
อิงจะไมถูกทําใหเสียไป มาตรฐานอางอิงตองไดรับ
การสอบเทียบกอนและหลังจากการปรับแตงใดๆ

5.6.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.3.2 วัสดุอางอิง
วัสดุอางอิง (ถาเปนไปได) ตองสามารถสอบกลับได
ไปยังหนวย SI ของการวัด หรือไปยังวัสดุอางอิงรับ
รอง วัสดุอางอิงภายในตองไดรับการตรวจสอบจนถึง
เทาที่ทําไดในเชิงวิชาการและความคุมคาทาง
เศรษฐกิจ

5.6.3.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.3.3 การตรวจสอบระหวางการใชงาน (intermediate
checks)
การตรวจสอบที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจในสถานะการ
สอบเทียบของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานปฐมภูมิ
มาตรฐานรองลงมา หรือมาตรฐานระดับใชงาน และ
วัสดุอางอิงตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนิน
งานและแผนงานที่กําหนดไว

5.6.3.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.3.4 การขนยายและการเก็บรักษา
หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ
จัดการอยางปลอดภัย การขนยาย การเก็บรักษา
และขั้นตอนการใชมาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิง
เพื่อปองกันการปนเปอนหรือการเสื่อมสภาพและเพื่อ
รักษาความสมบูรณของตัวมาตรฐานและวัสดุอางอิง

5.6.3.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.7 การชักตัวอยาง (Sampling)
5.7.1 หองปฏิบัติการตองมีแผนการชักตัวอยางและขั้น

ตอนดําเนินงานในการชักตัวอยาง ในกรณีที่หอง
ปฏิบัติการทําการชักตัวอยางสาร วัสดุ หรือผลิต
ภัณฑเพื่อทําการทดสอบหรือสอบเทียบ แผนการชัก
ตัวอยางรวมทั้งขั้นตอนดําเนินการชักตัวอยางตองมี
อยู ณ สถานที่ทําการชักตัวอยาง แผนการชักตัว
อยางตองอยูบนพื้นฐานวิธีการทางสถิติที่เหมาะสม
กระบวนการชักตัวอยางตองระบุปจจัยตางๆ ที่ตอง
ควบคุมเพื่อใหม่ันใจในความใชไดของผลการ
ทดสอบและสอบเทียบ

5.7.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.7.2 ในกรณีที่ลูกคาตองการใหเบี่ยงเบน เพิ่มเติม หรือละ
เวนจากขั้นตอนในการชักตัวอยางที่จัดทําเปน
เอกสารไว ตองมีการบันทึกรายละเอียดการเบี่ยงเบน
เหลานี้พรอมทั้งขอมูลการชักตัวอยางตามความ
เหมาะสม และตองรวมไวกับเอกสารทั้งหมดที่มีผล
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบอยูและตองแจงให
บุคลากรที่เหมาะสมทราบ

5.7.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.7.3 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนดําเนินงาน ในการ
บันทึกขอมูลที่เกี่ยวของ และการดําเนินการเกี่ยวกับ
การชักตัวอยาง ที่เปนสวนหนึ่งของการทดสอบหรือ
สอบเทียบที่ปฏิบัติ บันทึกเหลานี้ตองรวมถึงขั้นตอน
การชักตัวอยางที่ใช การชี้บงถึงผูชักตัวอยางสภาวะ
แวดลอม (ถาเกี่ยวของ) และแผนผังหรือวิธีการอื่นใด
ที่เทียบเทาที่จะระบุตําแหนงการชักตัวอยางตาม
ความจําเปน และถาเหมาะสมควรรวมถึงสถิติตางๆ
ที่ใชเปนพื้นฐานในขบวนการชักตัวอยาง

5.7.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (Handing of test and calibration items)
5.8.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนดําเนินงานในการขนสง

การรับ การจัดการ การปองกัน การเก็บรักษา การจัด
เก็บตามระยะเวลาที่กําหนด และ/หรือการทําลายตัว
อยางทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึงการจัดใหมี
ส่ิงที่จําเปนทั้งหมดในการรักษาความสมบูรณของตัว
อยางทดสอบหรือสอบเทียบ และการปกปองผลกระ
โยชนของหองปฏิบัติการและลูกคา

5.8.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.8.2 หองปฏิบัติการตองมีระบบในการชี้บงตัวอยาง
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ การชี้บงตองคงอยู
ตลอดอายุของตัวอยางในหองปฏิบัติการ ระบบตอง
ไดรับการออกแบบและดําเนินการตามเพื่อใหม่ันใจ
วาจะไมเกิดความสับสนทางกายภาพของตัวอยาง
หรือในการอางอิงบันทึกหรือเอกสารอื่นๆ ระบบตอง
รวมถึงการแบงสวนยอยของกลุมตัวอยางและการขน
ยายตัวอยางภายในและจากหองปฏิบัติการตาม
ความเหมาะสม

5.8.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.8.3 ในการรับตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ตองบันทึก
ความผิดปกติใดๆ หรือความแตกตางจากสภาพปกติ
หรือสภาวะที่ระบุตามที่อธิบายในวิธีการทดสอบหรือ
สอบเทียบ ในกรณีที่มีขอสงสัยถึงความเหมาะสม
ของตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบหรือกรณีที่ตัว
อยางไมเปนไปตามรายละเอียดที่จัดทําไว หรือการ
ทดสอบหรือสอบเทียบที่ตองการไมระบุรายละเอียด
ที่มากพอ หองปกิบัติการตองหารือลูกคาเพื่อรับขอ
แนะนําเพิ่มเติมกอนดําเนินการตอไป และตองบันทึก
รายละเอียดการหารือดังกลาวไว

5.8.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (Handing of test and calibration items)
5.8.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนดําเนินงาน และส่ิง

อํานวยความสะดวกที่เหมาะสมในการปองกันการ
เส่ือมสภาพ การสูญหายหรือการเสียหาย ที่จะเกิด
แกตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ระหวางการเก็บ
รักษา การจัดการและการเตรียมคําแนะนําในการจัด
การตัวอยางที่มีมาพรอมกับตัวอยางจะตองปฏิบัติ
ตาม ในกรณีที่ตองมีการเก็บรักษาตัวอยางหรือปรับ
ภาวะภายใตภาวะแวดลอมที่กําหนด ภาวะดังกลาว
นี้ตองไดรับการรักษา เฝาระวังและบันทึกไวดวย ใน
กรณีที่ตองรักษาความปลอดภัยใหแกตัวอยาง
ทดสอบหรือสอบเทียบ หรือบางสวนของตัวอยาง
หองปฏิบัติการตองมีการจัดการในการเก็บรักษา
และมาตรการดานความปลอดภัยเพื่อปกปองภาวะ
และความสมบูรณของตัวอยางที่เก็บรักษา หรือสวน
ของตัวอยางที่เกี่ยวของ

5.8.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.9 การประกันคุณภาพผลการทดสอบและการสอบเทียบ
(Assuring the quality of test and calibration results)

5.9.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ
ควบคุมคุณภาพเพื่อเฝาระวังความใชไดของการ
ทดสอบและสอบเทียบที่ดําเนินการ ขอมูลที่ไดตอง
ไดรับการบันทึกไวในลักษณะที่สามารถตรวจสอบ
แนวโนมตางๆ ได และถาทําไดตองใชวิธีทางสถิติใน
การทบทวนผลตางๆ ดวย การเฝาระวังนี้ตองมีการ
วางแผน และทบทวน และอาจรวมถึงวิธีตอไปนี้หรือ
วิธีอื่นที่เหมาะสม

5.9.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

a) มีการใชวัสดุอางอิงรับรองเปนประจํา และ/หรือมี
การควบคุมคุณภาพภายในโดยใชวัสดุอางอิง
ทุติยภูมิ

a) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) การเขารวมในการเปรียบเทียบผลระหวาง
หองปฏิบัติการ หรือโปรแกรมการทดสอบ
ความชํานาญ

b) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.9 การประกันคุณภาพผลการทดสอบและการสอบเทียบ

(Assuring the quality of test and calibration results)
c) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ําโดยวิธีการเดิม

หรือตางวิธี
c) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ําอีกโดยใชตัวอยาง
ที่เก็บไว

d) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) การหาสหสัมพันธของผลที่ไดสําหรับ
คุณลักษณะที่แตกตางกันของตัวอยาง

e) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

ไมไดกําหนด 5.9.2 ตองมีการวิเคราะหขอมูลผลการควบคุม
คุณภาพ และเมื่อพบวาอยูนอกเกณฑควบคุม
ที่กําหนดไว จะตองดําเนินการตามแผนที่
วางไว เพื่อแกไขปญหาและปองกันไมใหมี
การรายงานผลการทดสอบหรือสอบเทียบ
ที่ไมถูกตอง
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)

5.10.1 ทั่วไป
ผลของแตละการทดสอบ สอบเทียบ หรือแตละชุด
ของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ดําเนินการโดยหอง
ปฏิบัติการ ตองมีการรายงานอยางถูกตอง ชัดเจน ไม
คลุมเครือ และตรงตามวัตถุประสงคและเปนไปตาม
คําแนะนําที่ระบุใดๆ ในวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบ
ตามปกติผลที่ไดจะตองรายงานในรูปรายงานผลการ
ทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ (ดูหมายเหตุ 1)
และตองรวมถึงขอมูลทั้งหมดที่รองขอโดยลูกคา และ
จําเปนสําหรับการแปรผลทดสอบหรือการสอบเทียบ
และขอมูลทั้งหมดที่จําเปนตามวิธกีารที่ใช ตามปกติ
ขอมูลเหลานี้เปนขอกําหนดอยูในขอ 5.10.2 และ
5.10.3 หรือ 5.10.4
ในกรณีที่เปนการทดสอบหรือสอบเทียบใหแกลูกคา
ภายใน หรือในกรณีที่มีขอตกลงเปนลายลักษณอักษร
กับลูกคา การรายงานผลอาจทําโดยวิธีงายๆ ขอมูล
ใดๆ ที่ระบุไวในขอ 5.10.2 ถึง 5.10.4 ซึ่งไมไดราย
งานตอลูกคาจะตองมีไวพรอมในหองปฏิบัติการที่
ดําเนินการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ

5.10.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.2 รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ

รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ
แตละฉบับอยางนอยจะตองประกอบดวยขอมูลดังตอ
ไปนี้ ยกเวนกรณีที่หองปฏิบัติการมีเหตุผลสมควรที่
จะไมปฏิบัติตาม

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

a) หัวเรื่อง (เชน “รายงานผลการทดสอบ” หรือ
 “ใบรับรองการสอบเทียบ”)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) ชื่อ และที่อยูของหองปฏิบัติการและสถานที่ที่ทําการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ในกรณีที่อยูคนละที่กับ
หองปฏิบัติการ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) การชี้บงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับ
รองการสอบเทียบ (เชน หมายเลขลําดับที่) และมีการ
ชี้บงแตละหนา เพื่อใหม่ันใจวา หนานั้นเปนสวนหนึ่ง
ของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบ
เทียบ และมีการชี้บงอยางชัดเจนถึงการสิ้นสุดราย
งานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) ชื่อและที่อยูของลูกคา เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
e) ระบุวิธีที่ใช เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
f) รายละเอียดลักษณะ สภาพ และการชี้บงอยางไม

คลุมเครือของตัวอยางที่ทดสอบหรือสอบเทียบ
เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

g) วันเดือนปที่รับตัวอยาง และขั้นตอนที่ดําเนินงาน
โดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น ในกรณีที่มี
สวนเกี่ยวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผล
ทดสอบ/สอบเทียบไปใช

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

h) มีการอางอิงแผนการชักตัวอยางและขั้นตอนที่
ดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น
ในกรณีที่มีสวนเกี่ยวของกับความถูกตองใชได
หรือการนําผลทดสอบ/สอบเทียบไปใช

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

i) ผลการทดสอบหรือสอบเทียบพรอมกับหนวยของการ
วัดตามความเหมาะสม

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)

(j) ชื่อ หนาที่ และลายมือชื่อ หรือการชี้บงอื่นที่
    เทียบเทาของบุคคลที่มีอํานาจหนาที่ในการออก
     รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรอง
     การสอบเทียบ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

(k) ขอความที่ระบุวารายงานนี้มีผลเฉพาะกับ
      ตัวอยางที่นํามาทดสอบหรือสอบเทียบเทานั้น
      แลวแตกรณี

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.3.1

a)

นอกจากขอมูลที่ระบุในขอ 5.10.2 แลว รายงานผล
การทดสอบ ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้กรณีที่จําเปน
ตอการแปลผลการทดสอบ
การเบี่ยงเบนการเพิ่มเติม หรือการละเวนจาก
วิธีการทดสอบและขอมูลเกี่ยวกับภาวะในการ
ทดสอบเฉพาะ เชน ภาวะแวดลอม

5.10.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) ขอความระบุความเปนไปตาม/ไมเปนไปตาม
ขอกําหนด และ/หรือขอกําหนดรายการแลวแตกรณี

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) ถาทําไดตองมีขอความระบุคาความไมแนนอน
ของการวัดที่ประมาณการไว ขอมูลเกี่ยวกับ
คาความไมแนนอนที่จําเปนในรายงานผลการ
ทดสอบ กรณีที่เกี่ยวของกับความถูกตองใชไดหรือ
การนําผลการทดสอบไปใช กรณีที่ลูกคาตองการหรือ
เมื่อคาความไมแนนอนมีผลตอการเปนไปตามขีด
จํากัดขอกําหนดรายการ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) ขอคิดเห็นแปลผล (ดูขอ 5.10.5) ในกรณีที่
    เหมาะสมและจําเปน

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) ขอมูลเพิ่มเติมที่อาจตองระบุตามขอกําหนดของ
วิธี ตามความตองการของลูกคาหรือกลุมของลูกคา

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.3.2

a)

นอกจากขอมูลที่ระบุในขอ 5.10.2 แลว และ
5.10.3.1 รายงานผลการทดสอบที่มีผลของการชักตัว
อยางจะตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ กรณีที่จําเปนตอ
การแปลผลการทดสอบ ดูขอ 5.10.3.1
วันเดือนปที่ชักตัวอยาง

5.10.3.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
b) การชี้บงอยางไมคลุมเครือของสาร วัสดุ หรือ

ผลิตภัณฑที่ชักมาได (รวมทั้งชื่อผูผลิต รุน หรือ
ประเภทของแบบ และหมายเลขลําดับที่ผลิตตาม
ความเหมาะสม)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) สถานที่ชักตัวอยาง รวมถึงแผนผัง แบบราง
หรือภาพถายใดๆ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) การอางอิงถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนการ
ดําเนินงานที่ใช

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) รายละเอียดของภาวะแวดลอมใดๆ ระหวาง
การชักตัวอยางที่อาจมีผลกระทบตอการแปลผล
การทดสอบ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

f) มาตรฐานใดๆ หรือขอกําหนดอื่นๆ สําหรับวิธี
หรือขั้นตอนการชักตัวอยาง และการเบี่ยงเบน
การเพิ่มเติมหรือการไมปฏิบัติตามขอกําหนดรายการ
ที่เกี่ยวของ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.4.1

a)

แกไขตามขอ 5.10.3.1 ใบรับรองการสอบเทียบจะ
ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ นอกจากขอมูลที่ระบุให
ในขอ 5.10.2 แลว กรณีที่จําเปนตอการแปลผลการ
สอบเทียบ
ภาวะตางๆ (เชน ภาวะแวดลอม) ที่สอบเทียบ
ซึ่งมีอิทธิพลตอการผลการวัด

5.10.4.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) คาความไมแนนอนของการวัด และ/หรือ
ขอความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการ
ทางมาตรวิทยาที่ระบุ หรือขอใดๆ ของขอกําหนดราย
การนั้น

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) หลักฐานที่แสดงถึงความสอบกลับไดของการวัด
(ดูหมายเหตุ 2 ขอ 5.6.2.1.1)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.4.2 ใบรับรองการสอบเทียบตองรับรองเฉพาะปริมาณ
และผลตามรายการที่สอบเทียบ ถามีการระบุขอ
ความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการจะ
ตองระบุหมายเลขขอกําหนดที่สอดคลองหรือไมสอด
คลองดวย
ในกรณีที่มีการระบุขอความเกี่ยวกับความเปนไปตาม
ขอกําหนดรายการ โดยไมรายงานคาผลการวัดและ
คาความไมแนนอนที่เกี่ยวของ หองปฏิบัติการจะตอง
บันทึกผลตางๆ เหลานั้น และเก็บรักษาขอมูลเหลานี้
ไวเพื่อการอางอิงไดในอนาคต
ในกรณีที่มีการระบุขอความเกี่ยวกับความสอดคลอง
เปนไปตาม จะตองนาํคาความไมแนนอนของการวัด
มาพิจารณาดวย

5.10.4.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.4.3 ในกรณีที่เครื่องมือที่ใชสอบเทียบมีการปรับแตงหรือ
ซอมแซม ตองมีรายงานผลการสอบเทียบทั้งกอนและ
หลังการปรับแตงหรือซอมแซม (ถามี)

5.10.4.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.4.4 ใบรับรองการสอบเทียบ (หรือปายแสดงการสอบ
เทียบ) จะตองไมมีคําแนะนําใดๆ เกี่ยวกับชวงเวลา
การสอบเทียบ ยกเวนในกรณีที่ไดมีการตกลงกับลูก
คาไว ขอกําหนดนี้อาจทดแทนไดโดยขอกําหนดของ
กฎหมาย

5.10.4.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.5 ขอคิดเห็นและการแปลผล

ในกรณีที่มีการแสดงขอคิดเห็นและการแปลผลดวย
หองปฏิบัติการจะตองจัดทําเอกสารที่ใชเปนพื้นฐาน
ในการแสดงเปนขอคิดเห็นและการแปลผล การแสดง
ขอคิดเห็นและการแปลผล ตองทําเครื่องหมายไวให
เห็นอยางชัดเจนในรายงานผลการทดสอบ

5.10.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.6 ผลการทดสอบและการสอบเทียบที่ไดจาก
ผูรับเหมาชวง
ในกรณีที่รายงานผลการทดสอบรวมผลของการ
ทดสอบที่ดําเนินการโดยผูรับเหมาชวงไวดวย ผล
เหลานี้ตองระบุอยางชัดเจน ผูรับเหมาชวงตองราย
งานผลที่ไดเปนลายลักษณอักษรหรือโดยทาง
อิเล็กทรอนิกส
ในกรณีที่การสอบเทียบไดทําการจางเหมาชวง หอง
ปฏิบัติการที่ทําการสอบเทียบจะตองออกใบรับรอง
การสอบเทียบใหแกหองปฏิบัติการผูทําสัญญาจาง

5.10.6 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.7 การสงผลทางอิเล็กทรอนิกส
ในกรณีที่มีการสงผลการทดสอบหรือสอบเทียบโดย
ทางโทรศัพท เทเล็กซ โทรสาร หรือส่ืออิเล็กทรอนิกส
อื่นๆ หรืออิเล็กโทรแม็กเนติกสอื่นๆ จะตองปฏิบัติ
ตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้ (ดูขอ 5.4.7 ดวย)

5.10.7 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.8 รูปแบบของรายงานผลและใบรับรองผล

รูปแบบตองไดรับการออกแบบใหเหมาะกับแตละ
ประเภทของการทดสอบหรือสอบเทียบที่หองปฏิบัติ
การดําเนินการ เพื่อลดการเกิดความเขาใจผิดหรือนํา
ไปใชผิดที่อาจเกิดขึ้นได

5.10.8 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.9 การแกไขรายงานผลการทดสอบและใบรับรองการ
สอบเทียบ
การแกไขขอความในรายงานการทดสอบหรือใบรับ
รองการสอบเทียบที่ไดออกไปแลว ตองทําโดยการ
ออกเอกสารเพิ่มเติมเทานั้น หรือโดยการถายโอนขอ
มูล ซึ่งตองมีขอความดังนี้อยูดวย “รายงานเพิ่มเติม
ของรายงานผลการทดสอบ (หรือใบรับรองการสอบ
เทียบ) หมายเลขลําดับ (หรือตามที่ระบุเปนอยาง
อื่น)” หรือขอความอื่นที่เทียบเทา การแกไขดังกลาว
ตองเปนไปตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้
ในกรณีที่จําเปนตองออกรายงานผลการทดสอบหรือ
ใบรับรองการสอบเทียบฉบับที่สมบูรณใหม กรณีนี้จะ
ตองชี้บงเฉพาะและตองมีการอางอิงถึงเอกสารตน
ฉบับเดิมที่ออกแทนดวย

5.10.9 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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