
เปรียบเทียบขอแตกตางระหวาง มอก. 17025 ฉบับเกาและฉบับใหม

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม มาตรฐาน เลขที่ มอก. 17025-2548 (ISO/IEC 17025 : 2005) ขอกําหนดทั่วไป
วาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ ไดประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เมื่อวันที่ 29 เดือนธันวาคม พุทธศักราช 2548 โดยรับ ISO/IEC 17025 : 2005 ; General requirement for the
competence of testing and calibration laboratories มาใชในระดับเหมือนกันทุกประการ โดยใช IS0/IEC
17025 : 2005 ฉบับภาษาอังกฤษเปนหลัก ดังนั้นเพื่อใหเห็นความแตกตางระหวาง มอก. 17025-2543 (ISO/IEC
17025:1999) ซึ่งเปนฉบับเกา กับ มอก. 17025-2548 (ISO/IEC 17025 : 2005) ซึ่งเปนฉบับใหม จึงไดสรุปตาราง
เปรียบเทียบระหวาง มอก. 17025 ฉบับเกาและฉบับใหม ดังนี้

เปรียบเทียบ มอก. 17025

หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.1 การจัดองคกร (Organization)                                   4.1           องคการ (Organization)
4.1.1 หองปฏิบัติการ หรือองคกรที่มีหองปฏิบัติการเปนสวน

หนึ่งขององคกร ตองเปนนิติบุคคล ที่สามารถรับผิด
ชอบงานไดตามกฎหมาย

4.1.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.2 หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดําเนินกิจ
กรรมทดสอบและสอบเทียบ ใหเปนไปตามขอ
กําหนดตามมาตรฐานนี้และเปนไปตาม
ความตองการของลูกคา องคกรผูมีอํานาจ
ตามกฏหมาย  หรือ องคกรที่ใหการยอมรับ

4.1.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.3 ระบบการบริหารของหองปฏิบัติการตองครอบคลุม
งานที่ดําเนินการในหองปฏิบัติการที่จัดตั้งแบบถาวร
ณ สถานปฏิบัติการนอกหองปฏิบัติการถาวร หรือ
หองปฎิบัติการชั่วคราว หรือหองปฏิบัติการเคลื่อนที่

4.1.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.4 ถาหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ที่ดําเนิน
กิจกรรมอื่นนอกเหนือจากการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ จะตองมีการกําหนดความรับผิดชอบของ
บุคลากรตําแหนงสําคัญๆ (key personnel) ที่มีสวน
เกี่ยวของหรือมีอิทธิพล  เพื่อชี้บงความเปนไปไดใน
การมีสวนไดสวนเสีย

4.1.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.1 การจัดองคกร (Organization)                                   4.1         องคการ (Organization)
4.1.5
(a)

หองปฏิบัติการจะตองมีบุคลากรดานการบริหารและ
ดานวิชาการ พรอมอํานาจหนาที่ และทรัพยากรที่จํา
เปนตอการดําเนินงานตามหนาที่ และในการชี้บง
การเกิดการเบี่ยงเบนไปจากระบบคุณภาพหรือจาก
ขั้นตอนการดําเนินงานในการทําการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ และในการกําหนดปฏิบัติการเพื่อ
ปองกันหรือลดการเบี่ยงเบนนั้นในนอยลง (ดูขอ 5.2)

4.1.5
(a)

หองปฏบิตักิารจะตองมบีคุลากรดานการบรหิารและดานวชิา
การ (ซึง่นอกเหนอืจากหนาที ่และความรบัผิดชอบอืน่ )ๆ
ตองมพีรอมซึง่อาํนาจหนาทีแ่ละทรพัยากรทีจ่าํเปนตอการ
ปฏบิตังิานตามหนาที ่ รวมถงึนาํไปปฏบัิต ิคงรกัษาไว  และ
ปรบัปรงุระบบการบรหิาร และชีบ้งการเกดิการเบีย่งเบนไป
จากระบบการบรหิารงาน หรอืจากขัน้ตอนการดาํเนนิงานใน
การทาํการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบ และในการกาํหนดการ
ปฏบิตักิารเพือ่ปองกนัหรอืลดการเบีย่งเบนใหนอยลง (ดขูอ
5.2)

4.1.5
(b)

หองปฏบิตักิารจะตองมีการบริหารเพื่อใหม่ันใจวา มี
การบริหารและบุคลากรที่เปนอิสระจากความกดดัน
ทางการคา การเงิน และความกดดันอื่นใดทั้งจาก
ภายนอกและภายในและอิทธิพลตางๆ ที่อาจมีผลตอ
คุณภาพของงาน

4.1.5
(b)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(c)

หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนดําเนิน
งานเพื่อทําใหม่ันใจในการปองกันขอมูลที่เปนความ
ลับของลูกคาและสิทธิ์ตางๆ ของผูใชบริการ รวมทั้งมี
วิธีการดําเนินการในการปองกันขอมูลที่จัดเก็บ และ
มีการถายโอนผลทางอิเล็กทรอนิกส

4.1.5
(c)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(d)

หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนดําเนิน
งานหลีกเลี่ยงการมีสวนรวมในกิจกรรมใดๆ ที่จะลด
ความเชื่อถือความสามารถ ความเปนกลาง การตัด
สินใจ หรือการดําเนินการดวยความซื่อตรงตอวิชา
ชีพ

4.1.5
(d)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(e)

หองปฏิบัติการจะตองมีการกําหนดโครงสรางองคกร
และการบริหารของหองปฏิบัติการ สถานะของหอง
ปฏิบัติการในองคกรใหญ และความสัมพันธระหวาง
การบริหารงานคุณภาพ การดําเนินการทางดานวิชา
การ และการบริการสนับสนุนตางๆ

4.1.5
(e)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.1 การจัดองคกร (Organization)                                   4.1           องคการ (Organization)
4.1.5
(f)

หองปฏบิตักิารจะตองระบคุวามรบัผิดชอบ อาํนาจ
หนาที ่และความสมัพนัธระหวางกนัของบคุลากรทัง้
หมด ผูทาํหนาทีใ่นการบรหิาร ปฏบิตักิาร หรอืทวน
สอบงานทีมี่ผลตอคณุภาพของการทดสอบ และ/หรอื
สอบเทยีบ

4.1.5
(f)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(g)

หองปฏิบัติการจะตองจัดใหมีการควบคุมงานที่เพียง
พอตอเจาหนาที่ผูทําการทดสอบและสอบเทียบ รวม
ถึงผูฝกงาน โดยบุคลากรที่คุนเคยกับวิธีและขั้นตอน
ดําเนินงาน วัตถุประสงคของแตละการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ และกับการประเมินผลทดสอบหรือ
สอบเทียบ

4.1.5
(g)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(h)

หองปฏิบัติการจะตองมีผูบริหารดานวิชาการ
(technical management) ซึ่งรับผิดชอบทั้งหมด
เกี่ยวกับการดําเนินการทางดานวิชาการและการจัด
หาทรัพยากรที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจในคุณภาพตามที่
ตองการสําหรับการดําเนินการตางๆ ของหองปฏิบัติ
การ

4.1.5
(h)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(i)

หองปฏิบัติการจะตองมีการแตงตั้งเจาหนาที่คนหนึ่ง
เปนผูจัดการคุณภาพ หรือที่เรียกชื่อเปนอยางอื่น ซึ่ง
นอกเหนือจากหนาที่ และความรับผิดชอบอื่นๆ แล
วจะตองกําหนดใหมีอํานาจหนาที่และความรับผิด
ชอบใหม่ันใจวา มีการนําระบบคุณภาพไปใชและ
ปฏิบัติตามตลอดเวลา และตองสามารถติดตอได
โดยตรงกับผูบริหารระดับสูงสุด ที่ทําหนาที่ตัดสินใจ
เกี่ยวกับนโยบายหรือทรัพยากรของหองปฏิบัติการ

4.1.5
(i)

เหมอืนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.1.5
(j)

หองปฏิบัติการจะตองแตงตั้งผูปฏิบัติงานแทน
สําหรับบุคลากรที่สําคัญๆ ทางดานการบริหาร

4.1.5
(j)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

ไมไดกําหนด 4.1.5
k

มั่นใจวาบุคลากรของหองปฏิบัติการตระหนักถึง
ความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมของเขา
และการมีสวนรวมเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของ
ระบบการบริหารงาน

ไมไดกําหนด 4.1.6 ผูบริหารสูงสุดตองมั่นใจวามีการกําหนดกระบวน
การส่ือสารที่เหมาะสมภายในหองปฏิบัติการและ
การส่ือสารที่เกิดขึ้น ซึ่งเกี่ยวของกับความมีประสิทธิ
ผลของระบบการบริหารงาน
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.2 ระบบคุณภาพ (Quality system)
4.2.1 หองปฏิบัติการตองมีการจัดทํา นําไปใชและรักษาไว

ซึ่งระบบคุณภาพที่เหมาะสมกับขอบขายของกิจ
กรรมของตน หองปฏิบัติการตองจัดทําเอกสารเกี่ยว
กับนโยบาย ระบบ โปรแกรม ขั้นตอนการดําเนินงาน
และคําแนะนําตางๆ ตามขอบเขตความจําเปน เพื่อ
ทําใหม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ เอกสารระบบคุณภาพจะตองแจงใหบุคลากรที่
เกี่ยวของทราบ ทําความเขาใจ มีไวใหใชงาน และนํา
ไปใชปฏิบัติ

4.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.2.2 ตองมีการกําหนดนโยบายและวัตถุประสงคของ
ระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการไวในคูมือคุณภาพ
(หรือที่เรียกชื่ออยางอื่น) วัตถุประสงคโดยรวมตอง
ระบุไวในถอยแถลงนโยบายคุณภาพ ถอยแถลง
นโยบายคุณภาพตองประกาศใชโดยผูบริหารสูงสุดที่
มีอํานาจหนาที่ ซึ่งอยางนอยถอยแถลงนโยบายคุณ
ภาพจะตองประกอบดวยสิ่งตอไปนี้

4.2.2 ตองมีการกําหนดนโยบายของระบบการบริหารงานที่
เกี่ยวของกับคุณภาพของหองปฏิบัติการ รวมถึงถอย
แถลงนโยบายคุณภาพไวในคูมือคุณภาพ (หรือที่เรียกชื่อ
อยางอื่น) จะตองกําหนดวัตถุประสงค (objective)
โดยรวมและมีการทบทวนในการทบทวนการบริหาร
ถอยแถลงนโยบายคณุภาพ ตองประกาศโดยผูบริหารสงู
สุดทีมี่อาํนาจหนาที ่ ซึ่งอยางนอยถอยแถลงนโยบายคุณ
ภาพจะตองประกอบดวยสิ่งตอไปนี้

a) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการ ใหมีการ
ปฏิบัติงานอยางมืออาชีพที่ดีและดวยคุณภาพในการ
ทดสอบและสอบเทียบในการใหบริการแกลูกคา

a) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) ถอยแถลงของผูบริหารเกี่ยวกับมาตรฐานการให
บริการของหองปฏิบัติการ

b) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) วัตถุประสงคของระบบคุณภาพ c) ความมุงหมาย (purpose) ของระบบการบริหารงาน
ที่เกี่ยวกับคุณภาพ
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.2 ระบบคุณภาพ (Quality system)

d) การกําหนดใหบุคลากรทั้งหมดที่เกี่ยวของกับ
กจิกรรมทดสอบ และสอบเทยีบภายในหองปฏบิตักิาร
จะตองทําความคุนเคยกับเอกสารคุณภาพ  และนํา
นโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานไปใชในงานของ
ตน  และ

d) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) ขอผูกพันธของผูบริหารของหองปฏบิตักิารทีจ่ะปฏบิตัิ
ใหเปนไปตามมาตรฐานนี้

e) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการที่จะปฏิบัติให
เปนไปตามมาตรฐานนี้ และปรับปรุงประสิทธิผลของ
ระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการอยางตอ
เนื่อง

ไมไดกําหนด 4.2.3 ผูบริหารสูงสุดจัดใหมีหลักฐานความมุงมั่นที่จะ
พัฒนา นําไปใชซึ่งระบบการบริหารงาน  และปรับ
ปรุงความมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง

ไมไดกําหนด 4.2.4 ผูบริหารสูงสุดตองส่ือสารใหองคการทราบถึงความ
สําคัญ ของความเปนไปตามขอกําหนดของลูกคา
เชนเดียวกับการคํานึงถึงกฎหมายและกฎระเบียบ

4.2.3 คูมือคุณภาพตองรวมถึงหรืออางถึง ขั้นตอนการ
ดําเนินงานสนับสนุนตางๆ รวมทั้งขั้นตอนการดําเนิน
งานทางดานวิชาการดวย คูมือคุณภาพจะตองแสดง
โครงสรางของการจัดทําเอกสารที่ใชในระบบคุณ
ภาพ

4.2.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.2.4 บทบาทและหนาที่ความรับผิดชอบตางๆ ของ
ผูบริหารทางดานวิชาการ และผูจัดการคุณภาพ รวม
ทั้งความรับผิดชอบเพื่อใหม่ันใจวาเปนไปตามมาตร
ฐานนี้ จะตองระบุไวในคูมือคุณภาพ

4.2.6 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

ไมไดกําหนด 4.2.7 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารงานซึ่งไดมี
การวางแผนและไดนําไปปฏิบัติแลว ผูบริหารสูงสุด
ตองมั่นใจวายังคงไวซึ่งความสมบูรณของระบบการ
บริหารงานไวได
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.3 การควบคุมเอกสาร (Document Control)
4.3.1 ทั่วไป

หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอน
ดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตางๆ ทั้งหมดที่
เปนสวนประกอบของระบบคุณภาพ (ทั้งที่ทําขึ้นเอง
ภายในหรือมาจากภายนอก) เชน กฎ/ระเบียบ มาตร
ฐาน เอกสารที่ใชดําเนินการทั่วไป อื่นๆ วิธีการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึง แบบ (drawing)
ซอฟทแวร เกณฑกําหนด คําแนะนํา และคูมือการใช
งานตางๆ

4.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.1 เอกสารทั้งหมดของระบบคุณภาพที่จะนํามาใชตอง
มีการทบทวน และอนุมัติ โดยผูมีอํานาจกอน
ประกาศใช มีการทําบัญชีรายชื่อเอกสาร (master
list) หรือมีขั้นตอนการดําเนินงานควบคุมเอกสาร
อยางอื่นที่เทียบเทา เพื่อชี้บงสถานะที่เปนปจจุบัน
ของเอกสารที่มีการแกไขและการแจกจายในระบบ
คุณภาพ โดยตองมีใหพรอมเพื่อปองกันการใช
เอกสารที่ไมใชแลวและ/หรือเอกสารยกเลิก

4.3.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.2
a)

ขั้นตอนการดําเนินงานที่รับมาใชตองมั่นใจวา
เอกสารที่เหมาะสม ไดรับการอนุมัติ ตองมีอยูพรอม
ใชงานในทุกสถานที่ที่จําเปนตอการปฏิบัติงาน

4.3.2.2
a)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.2
b)

ขั้นตอนการดําเนินงานที่ รับมาใชตองมั่นใจวา  
เอกสารตางๆ  ตองทบทวนเปนระยะๆ  และถาจํา
เปนใหมีการแกไขไดเพื่อใหม่ันใจในความเหมาะสม
และเปนไปตามขอกําหนดในการใชงานอยางตอ
เนื่อง

4.3.2.2
b)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.2
c)

ขั้นตอนการดําเนินงานที่ รับมาใชตองมั่นใจวา  
เอกสารที่ไมใชหรือยกเลิกแลว ตองนําออกจากจุดที่
ใชงานทันที หรือมิฉะนั้นตองมั่นใจไดวามีการปองกัน
การนําไปใชโดยไมตั้งใจ

4.3.2.2
c)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.2.2
d)

ขั้นตอนการดําเนินงานที่รับมาใชตองมั่นใจวา
เอกสารที่ตองจัดเก็บไวเพื่อเหตุผลทางกฎหมายหรือ
เปนความรู ใหทําเครื่องหมายที่เหมาะสมไว

4.3.2.2
d)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.3 การควบคุมเอกสาร (Document Control)
4.3.2.3 ขั้นตอนการดําเนินงานที่ รับมาใชตองมั่นใจวา  

เอกสารที่จัดทําขึ้นมาโดยหองปฏิบัติการตองมีการ
ชี้บงอยางเปนระบบโดยรวมถึง วัน เดือน ป ที่ออก
เอกสารและ/หรือแกไข หมายเลขหนา จํานวนหนา
ทั้ งหมดหรือเครื่องหมายแสดงหนาสุดทายของ
เอกสาร ผูมีอํานาจออกเอกสาร (คนเดียวหรือหลาย
คน)

4.3.2.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.3.1 การเปลี่ยนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดย
ผูที่มีหนาที่เดิมซึ่งเปนผูทบทวนเอกสารครั้งแรก นอก
จากไดมีการมอบหมายไวเปนอยางอื่นโดยเฉพาะ
บุคคลที่ไดรับมอบหมายนั้นตองสามารถเขาถึงเพื่อ
ศึกษาขอมูลเดิมเพื่อใชเปนพื้นฐานในการทบทวน
และอนุมัติ

4.3.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.3.2 ขอความที่แกไขหรือเพิ่มเติมใหมจะตองไดรับการชี้
บงไวในเอกสารหรือในเอกสารแนบตามความเหมาะ
สม

4.3.3.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.3.3 ถาระบบการควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการ ยอม
ใหมีการแกไขเอกสารดวยลายมือตองกําหนดขั้น
ตอนการดําเนินงานรวมถึงผูมีอํานาจในการแกไข
เอกสารไวดวย  ซึง่การแกไขตองแสดงอยางชดัเจน มี
การลงชือ่กาํกบัพรอมวนัทีท่าํการแกไข
เอกสารที่ไดรับการแกไขดังกลาวจะตองออกฉบับ
ใหมอยางเปนทางการโดยเร็วเทาที่จะปฏิบัติได

4.3.3.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.3.3.4 ตองจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน ที่อธิบายวิธีการ
เปล่ียนแปลงเอกสารที่เก็บรักษาไวในระบบ
คอมพิวเตอร และการควบคุมเอกสาร วาทําอยางไร

4.3.3.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.4 การทบทวนคําขอ  การประมูล  และขอสัญญา (Review of requests, tenders and contracts)
4.4.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการ

ดําเนินงานในการทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล
และขอสัญญานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน
ในการทบทวนตางๆ เหลานั้น ที่นําไปสูการทําขอตก
ลงกันในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ จะตองมั่น
ใจไดวา

4.4.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

a) ขอกําหนดตางๆ รวมถึงวิธีการตางๆ ที่ใช ไดมีการ
ระบุไวอยางพอเพียง โดยจัดทําเปนเอกสาร และเปน
ที่เขาใจกัน (ดูขอ 5.4.2)

a) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) หองปฏิบัติการมีขีดความสามารถ และทรัพยากร
ตางๆ ตรงตามขอกําหนดตางๆ

b) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) มีการเลอืกวธิทีดสอบ และ/หรอืสอบเทยีบทีเ่หมาะสม
และสามารถสนองความตองการของลูกคาได  (ดูขอ
5.4.2) ความแตกตางใดๆ ระหวางคําขอ หรือขอ
เสนอการประมูล กับขอสัญญา ตองไดรับการแกไข
กอนจะเริ่มงานใดๆ สัญญาแตละฉบับตองเปนที่ยอม
รับทั้งจากหองปฏิบัติการและลูกคา

c) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.4.2 บันทึกของการทบทวน ที่รวมถึงการเปลี่ยนแปลงใน
สาระสําคัญใดๆ ตองไดรับการเก็บรักษาไว  บันทึก
ตางๆ ที่จัดเก็บตองรวมถึงการหารือกับลูกคา ในเรื่อง
ความตองการของลูกคา  หรือผลของงานระหวาง
ชวงเวลาที่ปฏิบัติตามสัญญา

4.4.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.4.3 การทบทวนจะตองครอบคลุมถึงงานใดๆ ที่มีการจาง
เหมาชวงโดยหองปฏิบัติการดวย

4.4.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.4.4 ลูกคาตองไดรับการแจงใหทราบถึงการเบี่ยงเบนใดๆ
จากที่ไดตกลงกันไว

4.4.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.4.5 หากขอตกลงจาํเปนตองมกีารแกไขเพิ่มเติมหลังจาก
งานไดเริ่มไปแลว ขั้นตอนการดําเนินงานเชนในการ
ทบทวนขอตกลงตองปฏิบัติซ้ําอีกครั้งหนึ่ง และการ
แกไขเพิ่มเติมใดๆ ตองแจงใหบุคคลที่ไดรับผล
กระทบทุกคนทราบดวย

4.4.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบและสอบเทียบ (Subcontracting of tests and calibrations)
4.5.1 กรณีที่หองปฏิบัติการมีการจางเหมาชวงงาน เนื่อง

จากเหตุผลที่ไมคาดคิด (เชนงานลนมือ ตองใชผู
เชี่ยวชาญมากกวา หรือขาดความพรอมชั่วคราว)
หรือเนื่องจากเปนหลักการอยางตอเนื่อง (เชน
ดําเนินการใหมีการจางเหมาเปนประจําการเปน ตัว
แทนหรือผูรับมอบอํานาจใหทําแทน) งานเหลานี้ตอง
มอบหมายผูรับเหมาชวงที่มีความสามารถ ตัวอยาง
เชน ผูรับเหมาที่เปนไปตามมาตรฐานนี้ในงานที่จะ
รับเหมาชวง

4.5.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.5.2 หองปฏิบัติการตองแจงใหลูกคาทราบเปนลาย
ลักษณอักษร และตองรับความเห็นชอบจากลูกคา
ตามความเหมาะสมถาทําไดควรเปนลายลักษณ
อักษร

4.5.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.5.3 หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบตอลูกคาในงานของ
ผูรับเหมาชวง ยกเวนกรณีที่ลูกคาหรือหนวยงานผู
ควบคุมตามกฎระเบียบเปนผูระบุผูรับเหมาชวงนั้นๆ

4.5.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.5.4 หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาทะเบียนผูรับเหมาชวง
ทั้งหมดที่ใชในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ และ
บันทึกหลักฐานตางๆ ที่แสดงใหเห็นวา
ผูรับเหมาชวงงานนั้นมีความสามารถ เปนไปตาม
มาตรฐานนี้ในงานที่เกี่ยวของ

4.5.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ (Purchasing services and supplies)
4.6.1 หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนการ

ดําเนินงานในการเลือกและจัดซื้อสินคาและบริการที่
ใช ซึ่งมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ
จัดซื้อ ตรวจรับ และเก็บรักษาสารเคมี และวัสดุส้ิน
เปลืองตางๆ ที่เกี่ยวของในการทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบของหองปฏิบัติการ

4.6.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.6.2 หองปฏิบัติการตองมั่นใจวา สินคา สารเคมี และวัสดุ
ส้ินเปลืองตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ ที่ไดจัดซื้อมาแลวจะยังไมนําไป
ใช จนกวาจะไดรับการตรวจสอบหรือทวนสอบวา
เปนไปตามเกณฑมาตรฐานหรือขอกําหนดที่ระบุใน
วิธีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่เกี่ยวของ สินคา
และบริการที่ใชเหลานี้ตองเปนไปตามขอกําหนดที่
ระบุไว บันทึกของการปฏิบัติเพื่อตรวจสอบความเปน
ไปตามขอกําหนดตองเก็บรักษาไว

4.6.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.6.3 เอกสารการสั่งซื้อตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของงาน
ของหองปฏิบัติการตองประกอบดวยขอมูลราย
ละเอียดของสินคาและบริการที่ส่ังซื้อ  เอกสารการสั่ง
ซื้อทั้งหมดตองไดรับการทบทวนและอนุมัติในสาระ
ทางดานวิชาการกอนการออกใบสั่งซื้อ

4.6.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.6.4 หองปฏบิตักิารจะตองมกีารประเมนิผูสงมอบวสัดส้ิุน
เปลืองทีมี่ความสาํคญั  ผูขายสนิคา  และบรกิารทีมี่ผล
ตอคณุภาพของงานทดสอบและสอบเทยีบ  และจะ
ตองเกบ็รักษาบนัทกึของการประเมนิเหลานี ้รวมทั้ง
รายชื่อผูสงมอบที่ไดรับการรับรองแลวดวย

4.6.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.7 การใหบริการลูกคา (Service to the client)

หองปฏิบัติการตองมีการประสานงาน กับลูกคาหรือ
ผูแทน เพื่อทําความเขาใจในคํารองขอของลูกคา 
และเพื่อเฝาระวังสมรรถนะของหองปฏิบัติการที่เกี่ยว
กับงานที่ทํา โดยยังคงรักษาความลับของลูกคาอื่น

4.7.1 หองปฏบัิตกิารตองยนิดปีระสานงานกบัลูกคา หรอืผู
แทน เพื่อทําความเขาใจในคํารองขอของลูกคา และ
เพื่อเปนการเฝาระวังสมรรถนะของหองปฏิบัติการที่
เกี่ยวกับงานที่ทํา โดยยังคงรักษาความลับตอลูกคา
อื่น

ไมไดกําหนด 4.7.2 หองปฏิบัติการตองแสวงหาและรวบรวมผลสะทอน
กลับจากลูกคาทั้งแงบวกและลบ  ผลสะทอนกลับควร
ถูกใชสําหรับการวิเคราะหเพื่อปรับปรุงระบบการ
บริหารงาน กจิกรรมการทดสอบและสอบเทยีบ  และ
การบรกิารลูกคา

4.8 ขอรองเรียน  (Complaints)
4.8 หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการ

ดําเนินงาน ในการปฏิบัติแกไขปญหาเกี่ยวกับขอรอง
เรียนที่ไดรับจากลูกคาหรือหนวยงานอื่นๆ  ตองเก็บ
รักษาบันทึกตางๆ ทั้งหมด ที่เกี่ยวกับขอรองเรียน
และการสอบสวน และการปฏิบัติการแกไขตางๆ ที่
ดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ (ดูขอ 4.10)

4.8 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.9 การควบคุมงานทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่ไมเปนตามที่กําหนด
(Control of nonconforming testing and/or calibration work)

4.9.1 หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการ
ดําเนินงานที่จะนําไปใช เมื่อพบวามีการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ หรือผลของงานทดสอบ/สอบ
เทียบไมเปนไปตามขัน้ตอนการดาํเนนิงานของหอง
ปฏบิตักิาร หรือไมเปนไปตามความตองการของลูก
คาที่ไดตกลงกันไว นโยบายและขั้นตอนดําเนินงาน
ตองมั่นใจไดวา

4.9.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

a) มีการมอบหมายความรับผิดชอบ และผูมีอํานาจ
หนาที่ในการบริหารกับงานที่ไมเปนตามขอกําหนด
และระบุวิธีการดําเนินการ  (ซึ่งรวมถึงการหยุดการ
ทํางานและระงับการออกรายงานผลการทดสอบ
และใบรับรองผลการสอบเทียบตามความจําเปน)
และนําไปปฏิบัติเมื่อพบวางานที่ไมเปนไปตามที่
กําหนดขึ้น

a) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.9 การควบคุมงานทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่ไมเปนตามที่กําหนด
(Control of nonconforming testing and/or calibration work)

b) ทําการประเมินความสําคัญของงานที่ไมเปนตามที่
กําหนด

b) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) ทําการปฏิบัติการแกไขโดยทันที พรอมกับการ
ตัดสินใจใดๆ เกี่ยวกับความสามารถยอมรับงานที่ไม
เปนไปตามขอกําหนดนั้น

c) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) หากจําเปน  ตองมีการแจงใหลูกคาทราบ และ
เรียกงานนั้นกลับคืนได

d) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) มีการกําหนดหนาที่ความรับผิดชอบในการอนุมัติ
ใหทํางานตอหรือทําใหมอีกครั้ง

e) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.9.2 หากการประเมินชี้ใหเห็นวางานที่บกพรองมีโอกาส
เกิดซ้ําไดอีก หรือมีขอสงสัยเกี่ยวกับการดําเนินการ
ใหเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน
ของหองปฏิบัติการ การปฏิบัติการแกไขตามขั้นตอน
การดําเนินงานที่กําหนดในขอ 4.10  จะตองไดรับ
การดําเนินการโดยทันที

4.9.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10  การปรับปรุง
ไมไดกําหนด หองปฏบัิตกิารตองปรบัปรงุประสิทธผิลของระบบการ

บรหิารงานอยางตอเนือ่งโดยใชนโยบายคณุภาพ  วัตถุ
ประสงคดานคุณภาพ  ผลการตรวจตดิตามคณุภาพ
การวเิคราะหขอมลู  การปฏบัิตกิารแกไข  การปฏิบัติ
การปองกัน  และการทบทวนการบริหาร
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)
4.10 การปฏิบัติการแกไข  (Corrective action) 4.11 การปฏิบัติการแกไข  (Corrective action)
4.10.1 ทั่วไป

หองปฏิบัติการตองจัดทํานโยบายและขั้นตอนดําเนิน
งาน  และตองมอบหมายผูรับผิดชอบที่เหมาะสมใน
การปฏิบัติการแกไขเมื่อพบงานที่
บกพรอง หรือเบี่ยงเบนไปจากนโยบายและขั้นตอน
ดําเนินการในระบบคุณภาพ หรือการดําเนินการทาง
ดานวิชาการ

4.11.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10.2 การวิเคราะหสาเหตุ
ขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติการแกไข จะ
ตองเริ่มดวยการสอบสวนหาตนเหตุของปญหา

4.11.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10.3 การเลือกและนําการปฏิบัติการแกไขไปใช
เมื่อจําเปนตองปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการตอง
ระบุวิธีการแกไขตางๆ ที่เปนไปได โดยตองเลือกวิธี
และการปฏิบัติการ ที่คาดวาจะแกปญหาและปอง
กันการเกิดซ้ําอีกไดดีที่สุดไปใช
การปฏิบัติการแกไขตองมีระดับที่เหมาะสมกับความ
รุนแรงและความเสี่ยงของปญหา
การเปลี่ยนแปลงใดๆ ที่จําเปน อันเปนผลจากการ
สอบสวนของการปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการ
ตองจดัทําเปนเอกสารและนําไปปฏิบัติ

4.11.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10.4 การเฝาระวัง การปฏิบัติการแกไข
หองปฏิบัติการตองเฝาระวังผลตางๆ ที่เกิดขึ้นจาก
การนําการปฏิบัติการแกไขไปใช เพื่อใหม่ันใจวา
ปฏิบัติการแกไขที่ดําเนินการไปนั้นมีประสิทธิผล

4.11.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.10.5 การตรวจติดตามเพิ่มเติม
การชี้บงส่ิงที่ไมเปนไปตามที่กําหนดหรือความเบี่ยง
เบนที่อาจกอใหเกิดความสงสัยในความไมเปนไป
ตามนโยบาย และขั้นตอนดําเนินงานของหองปฏิบัติ
การ หรือความไมสอดคลองเปนไปตามมาตรฐานนี้
หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาไดมีการตรวจติดตามใน
จุดที่เหมาะสมของกิจกรรมตามที่กําหนดในขอ 4.13
โดยเร็วที่สุดเทาที่ทําได

4.11.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.11 การปฏิบัติการปองกัน (Preventive action) 4.12 การปฏิบัติการปองกัน (Preventive action)
4.11.1 ตองมกีารระบขุอปรับปรุงตางๆ และสาเหตทุีอ่าจกอให

เกดิส่ิงทีไ่มเปนไปตามขอกาํหนดทัง้ทางดานวชิาการ
หรอืเกีย่วกบัระบบคณุภาพ  ถาจาํเปนตองมกีาร
ปฏบิตักิารปองกนั ตองมกีารจดัเตรยีมแผนการปฏบิตัิ
การ มีการปฏบิตัติามแผนและเฝาระวงั เพือ่ลดโอกาส
ในการเกดิส่ิงทีไ่มเปนไปตามทีก่าํหนดเชนนัน้อกี และ
ถอืเปนโอกาสในการปรบัปรุงไปดวย

4.12.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.11.2 ขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการปองกัน
ตองรวมถึงการริเริ่มการปฏิบัติการปองกัน และการ
ใชวิธีการควบคุมตางๆ เพื่อใหม่ันใจวาการปฏิบัติ
การปองกันนั้นใชไดอยางมีประสิทธิผล

4.12.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

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

หองปฏบิตักิารตองจดัทาํ และรกัษาไวซึง่ขัน้ตอนการ
ดาํเนนิการในการชีบ้ง  การรวบรวม การจดัทาํดชันี
การเขาถงึขอมูล การเกบ็เขาแฟม การเกบ็รักษา การดู
แลรกัษา และการทาํลายบนัทกึคณุภาพ และวชิาการ
ตางๆ บนัทกึคณุภาพตองรวมถงึรายงานจากการตรวจ
ตดิตามภายใน และการทบทวนการบรหิาร รวมทัง้
บนัทกึตางๆ เกีย่วกบัการปฏบิตักิารแกไขปองกนั

4.13.1.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.1.2 บันทึกตางๆทั้งหมดตอง  อานงายชัดเจน และตอง
เก็บและรักษาในลักษณะที่คนหาไดงายในสถานที่
และส่ิงแวดลอมที่เหมาะสมที่จะปองกันการเสียหาย
หรือการเสื่อมสภาพ  ตองมีการกําหนดระยะเวลาใน
การจัดเก็บบันทึกตางๆไวดวย

4.13.1.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.1.3 บันทึกตางๆ ทั้งหมดตองไดรับการเก็บรักษาอยาง
ปลอดภัยและเปนความลับ

4.13.1.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.12 การควบคุมบันทึก (Control of records) 4.13 การควบคุมบันทึก (Control of records)
4.12.1.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ

ปองกันและสํารองขอมูลบันทึกตางๆ ที่จัดเก็บไวใน
รูปอิเล็กทรอนิกส และมีการปองกันการแกไขบันทึก
ตางๆ เหลานี้โดยผูไมมีอํานาจ

4.13.1.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.2.1 หองปฏิบัติการตองเก็บบันทึกตางๆ เกี่ยวกับส่ิงที่
สังเกตพบเบื้องตน ขอมูลที่วิเคราะห และขอมูลตางๆ
ที่เพียงพอตอการตรวจสอบยอนได บันทึกการสอบ
เทียบ บันทึกของเจาหนาที่ และสําเนาของรายงาน
ผลทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบที่ออก ตาม
ชวงระยะเวลาการเก็บรักษาที่กําหนด บันทึกตางๆ
สําหรับแตละการทดสอบที่กําหนดของการทดสอบ
หรือสอบเทียบ ถาเปนไปได ตองมีขอมูลเพียงพอให
สามารถชี้บงปจจัยตางๆ ที่มีผลตอความไมแนนอน
และเพื่อใหสามารถทําการทดสอบหรือ สอบเทียบซ้ํา
ภายใตภาวะที่ใกลเคียงกับครั้งแรกเทาที่เปนไปได
บันทึกตางๆ ตองรวมถึงการระบุชื่อผูรับผิดชอบใน
การชักตัวอยาง ผูทําการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
และผูตรวจสอบผล

4.13.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.2.2 ขอสังเกต ขอมูล และการคํานวณตางๆ ตองไดรับ
การบันทึกในขณะที่ดําเนินการ และตองชี้บงไดวา
เปนงานใด

4.13.2.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.12.2.3 เมื่อเกิดขอผิดพลาดในการบันทึกขอผิดพลาดแตละ
ขอตองใชวิธีขีดฆาออก หามขูดลบ ทําใหเลอะเลือน
หรือลบออกไป และใหใสคาถูกตองไวขางๆ การแก
ไขดังกลาวทั้งหมดในบันทึกตองลงนาม หรือเซ็นชื่อ
ยอกํากับโดยผูที่ทําการแกไข ในกรณีที่เก็บบันทึก
ทางสื่ออิเล็กทรอนิกส ใหใชมาตรการที่เทียบเทาใน
การหลีกเลี่ยงการสูญหายหรือเปล่ียนแปลงขอมูล
เดิม

4.13.2.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.13 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
(Internal audits)

4.14 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
(Internal audits)

4.13.1 หองปฏิบัติการตองทําการตรวจติดตามคุณภาพภาย
ในกิจกรรมของตน เปนระยะๆ ตามกําหนดการที่
กําหนดไวลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนินงาน
เพื่อทวนสอบวาการดําเนินงานตางๆ ของหองปฏิบัติ
การยังคงเปนไปตามขอกําหนดของระบบคุณภาพ
และเปนไปตามมาตรฐานนี้ โปรแกรมการตรวจติด
ตามคุณภาพภายใน ตองครอบคลุมทุกสวนของ
ระบบคุณภาพ รวมทั้งกิจกรรมทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบ เปนความรับผิดชอบ ของผูจัดการคุณ
ภาพที่ตองวางแผนและจัดใหมีการตรวจติดตาม
ตามที่กําหนดไวในกําหนดการและตามที่ผูบริหาร
รองขอ การตรวจติดตามดังกลาวตองดําเนินการโดย
บุคลากรที่มีคุณสมบัติและไดรับการฝกอบรมแลว
และหากมีบุคลากรเพียงพอบุคลากรที่ใชตองเปน
อิสระจากกิจกรรมที่ทําการตรวจติดตาม

4.14.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.13.2 เมื่อการตรวจติดตามพบขอสงสัยเกี่ยวกับประสิทธิ
ผลของการปฏิบัติงาน หรือความถูกตองหรือ ความ
ใชไดของผลทดสอบหรือสอบเทียบของหองปฏิบัติ
การ หองปฏิบัติการตองดําเนินการตามเวลา และ
ตองแจงลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร ถาการ
ตรวจสอบพบวาผลที่ออกโดยหองปฏิบัติการอาจได
รับผลกระทบ

4.14.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.13.3 สวนของกจิกรรมทีถ่กูตรวจตดิตาม ส่ิงทีต่รวจพบ และ
การปฏบิตักิารแกไขทีเ่กดิขึน้จากการตรวจตดิตามคณุ
ภาพภายในตองมกีารบนัทกึไว

4.14.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.13.4 การตรวจติดตามการแกไขในกิจกรรมตางๆ ตองทวน
สอบและบันทึกการนําไปปฏิบัติและประสิทธิผลของ
การปฏิบัติการแกไข

4.14.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

4. ขอกําหนดดานการบริหาร  (Management Requirement)

4.14 การทบทวนการบริหาร (Management reviews) 4.15 การทบทวนการบริหาร (Management reviews)
4.14.1 ผูบริหารของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบ

คุณภาพและกิจกรรมการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบของหองปฏิบัติการเปนระยะๆ และตามกําหนด
การที่กําหนดไวลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนิน
งาน เพื่อใหม่ันใจวายังคงมีความเหมาะสม และมี
ประสิทธิผล และเพื่อนํามาซึ่งการเปลี่ยนแปลงหรือ
การปรับปรุงที่จําเปน การทบทวนดังกลาวตองคํานึง
ถึง :

4.15.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- ความเหมาะสมของนโยบายและขัน้ตอนดาํเนนิงาน
ตางๆ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- รายงานจากบุคลากรผูทําหนาที่จัดการและควบ
คุมงาน

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- ผลที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอน
หนานี้

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- การปฏิบัติการแกไขและการปองกันตางๆ เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ
หรือการทดสอบความชํานาญ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- การเปลี่ยนแปลงปริมาณและประเภทของงาน เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
- การตอบกลับจากลูกคา เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
- ขอรองเรียน เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

- ขอแนะนําในการปรับปรุง
- ปจจัยที่เกี่ยวของอื่นๆ เชน กิจกรรมการควบคุม
คุณภาพ ทรัพยากร และการฝกอบรมพนักงาน

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

4.14.2 ส่ิงที่พบจากการทบทวนการบริหาร และการปฏิบัติ
การตางๆ ที่เกิดจากการทบทวนดังกลาวตองมีการ
บันทึกไว ผูบริหารตองมั่นใจวาการปฏิบัติการเหลา
นั้น ไดดําเนินการไปภายในระยะเวลาที่เหมาะสม
และตกลงกันไว

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)

5.2 บุคลากร (Personnel)
5.2.1 การบริหารหองปฏิบัติการตองมั่นใจในความ

สามารถของบุคลากรที่ใชเครื่องมือเฉพาะ ที่ดําเนิน
การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่ประเมินผลและที่
ลงนามในรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบ
เทียบ ในกรณีที่ใชบุคลากรที่อยูในระหวางการฝก
สอนงานตองจัดใหมีการควบคุมงานตามความ
เหมาะสม บุคลากรผูที่ปฏิบัติงานเฉพาะทางตองมี
คุณสมบัติพื้นฐานทางดานการศึกษา การฝกอบรม
ประสบการณ และ/หรือความชํานาญที่แสดงใหเห็น
เหมาะสมตามที่กําหนด

5.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.2.2 การบริหารหองปฏิบัติการตองกําหนดเปาหมาย โดย
คํานึงถึงการศึกษา การฝกอบรมและความชํานาญ
ของบุคลากรของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตอง
มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานในการระบุความ
ตองการการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแก
บุคลากร โปรแกรมการฝกอบรมตองสัมพันธกับงาน
ในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติ
การ

5.2.2 ผูบริหารหองปฏิบัติการตองกําหนดเปาหมาย (goals)
เกี่ยวกับการศึกษา การฝกอบรม และความชาํนาญ
ของบุคลากรของหองปฏบัิตกิาร หองปฏิบัติการตองมี
นโยบายและขั้นตอนดําเนินงานในการระบุความ
ตองการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแก
บุคลากรโปรแกรมการฝกอบรมตองสัมพันธกับงาน
ในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติ
การตองมีการประเมินประสิทธิผลของการฝกอบรมที่
ดําเนินการ

5.2.3 หองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางโดยหองปฏิบัติ
การ หรือภายใตสัญญาจางกับหองปฏิบัติการ ใน
กรณีที่ใชบุคลากรแบบทําสัญญาจางงาน และจาง
บุคลากรเพิ่มเติมดานเทคนิค และบุคลากรชวยงานที่
สําคัญ หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาบุคลากรดังกลาว
ไดรับการควบคุมงานและมีความสามารถและปฏิบัติ
งานตามระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการที่วางไว

5.2.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.2.4 หองปฏิบัติการตองรักษาไวซึ่งคําบรรยายลักษณะ
งานที่เปนปจจุบัน สําหรับบุคลากรผูทําหนาที่ดาน
การบริหาร ดานวิชาการ และบุคลากรชวยงานที่
สําคัญ ที่เกี่ยวของกับงานการทดสอบ และ/หรือการ
สอบเทียบ

5.2.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)

5.2 บุคลากร (Personnel)
5.2.5 ผูบริหารตองมกีารมอบหมายบคุลากร ผูทาํหนาทีช่กั

ตวัอยางประเภทเฉพาะ ผูทาํหนาทีท่ดสอบ และ/หรอื
สอบเทยีบ ผูออกรายงานผลทดสอบและใบรบัรองการ
สอบเทยีบ ผูใหความเหน็และแปลผล และผูทีใ่ชงาน
เครือ่งมอืเฉพาะ หองปฏบิตักิารตองรกัษาบนัทกึตางๆ
ทีเ่กีย่วกบัการมอบหมายหนาที ่ความสามารถ การ
ศกึษา คณุสมบตัติามวชิาชพี การฝกอบรม ความ
ชาํนาญและประสบการณของบคุลากรทางดานวชิา
การทัง้หมด รวมถงึบคุลากรตามสญัญาการจาง ขอมูล
เหลานีต้องมไีวพรอมใชงาน และตองรวมถงึวนัเดอืนป
ทีมี่การมอบอาํนาจหนาที ่และ/หรอืไดรับการยนืยนั
ความสามารถ

5.2.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.3 สถานที่และภาวะแวดลอม (Accommodation and environmental conditions)
5.3.1 ส่ิงอํานวยความสะดวกตางๆ ในหองปฏิบัติการ

สําหรับการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึงแหลง
พลังงาน ไฟฟา แสงสวางและภาวะแวดลอมตองอยู
ในสภาพที่เอื้ออํานวยใหเกิดการทําการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบไดอยางถูกตอง
หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาภาวะแวดลอมจะไมทํา
ใหผลใชไมได หรือเกิดความเสียหายตอคุณภาพที่
ตองการของการวัดใดๆ การชักตัวอยางและการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ที่ทํา ณ สถานที่อื่นนอก
หองปฏิบัติการถาวร ตองใชความระมัดระวังเปน
พิเศษ ขอกําหนดทางดานวิชาการสําหรับสถานที่
และภาวะแวดลอมที่สามารถสงผลตอการทดสอบ
และสอบเทียบตองมีการจัดทําไวเปนเอกสาร

5.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.3 สถานที่และภาวะแวดลอม (Accommodation and environmental conditions
5.3.2 หองปฏิบัติการตองมีการเฝาระวัง ควบคุมและ

บันทึกภาวะแวดลอมตางๆ ตามที่กําหนดไวใน
เกณฑกําหนด วิธีการและขั้นตอนดําเนินงานที่เกี่ยว
ของ หรือในกรณีที่ภาวะแวดลอมตางๆ นั้นมีอิทธิผล
ตอคุณภาพของผลทดสอบหรือสอบเทียบ ตองให
ความสนใจตามความเหมาะสมตอกิจกรรมทางดาน
วิชาการที่เกี่ยวของ เชน การฆาเชื้อทางชีววิทยา ฝุน
การรบกวนคลื่นแมเหล็กไฟฟา รังสี ความชื้น แหลง
ผลิตกระแสไฟฟา อุณหภมิู และระดับเสียงและการ
ส่ันสะเทือน จะตองหยุดการทดสอบและสอบเทียบ
ถาภาวะแวดลอมทําใหผลการทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบเสียหาย

5.3.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.3.3 หากมกีจิกรรมทีเ่ขากนัไมได ตองมกีารแบงแยกพืน้ที่
ขางเคยีงออกจากกนัอยางมปีระสิทธผิล ตองมมีาตร
การในการปองกนัการปนเปอนหรอืรบกวนซึง่กนัและ
กนั (Cross contamination)

5.3.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.3.4 ตองมีการควบคุมการเขาออก และการใชพื้นที่ที่มีผล
กระทบตอคุณภาพของการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ หองปฏิบัติการตองพิจารณาขอบเขตการควบ
คุมตามภาวะแวดลอมเฉพาะของการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบนั้นๆ

5.3.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.3.5 ตองมมีาตรการเพือ่ใหเกดิความมัน่ใจในการดแูลรกัษา
ความสะอาดเปนอยางดใีนหองปฏบิตักิาร ในกรณทีีจ่าํ
เปนจะตองมกีารจดัทาํขัน้ตอนการดาํเนนิการเปนพเิศษ
ไวดวย

5.3.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี

(Test and calibration methods and method validation)
5.4.1 ทั่วไป

หองปฏิบัติการตองใชวิธีการและขั้นตอนดําเนินงาน
ที่เหมาะสม สําหรับการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
ทั้งหมดที่อยูภายในขอบขายของการทดสอบ และ/
หรือการสอบเทียบ วิธีการเหลานี้รวมถึงการชักตัว
อยาง การจัดการตัวอยาง การขนยาย การเก็บรักษา
และการเตรียมตัวอยางที่จะทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ และในกรณีที่เหมาะสมจะตองรวมถึงวิธีการ
ประมาณคา ความไมแนนอนของการวัด รวมทั้ง
เทคนิคตางๆ ทางสถิติที่ใชในการวเิคราะหขอมูลการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
หองปฏิบัติการตองมีคําแนะนําในการใชและการ
ปฏิบัติการกับเครื่องมือที่เกี่ยวของทั้งหมดและในการ
จัดการและเตรียมตัวอยางเพื่อทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบหรือทั้งสองประการในกรณีที่ถาไมมีคํา
แนะนําดังกลาวแลวสามารถทําใหผลของการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบเสียหายได คําแนะนํา
ตางๆ ทั้งหมด มาตรฐาน คูมือ และขอมูลอางอิงที่
เกี่ยวของกับงานของหองปฏิบัติการ ตองดูแลใหทัน
สมัยอยูเสมอ และตองจัดทําไวใหมีพรอมสําหรับเจา
หนาที่ใชงาน (ดูขอ 4.3) การปฏิบัติเบี่ยงเบนไปจาก
วิธีทดสอบและสอบเทียบ จะทําไดเฉพาะกรณีที่การ
เบี่ยงเบนนั้นไดจัดทําไวเปนเอกสาร มีการพิจารณา
ความเหมาะสมทางดานวิชาการ ไดรับการมอบ
หมายและไดรับความเห็นชอบจากลูกคา

5.4.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี

(Test and calibration methods and method validation)
5.4.2 การเลือกวิธี

หองปฏิบัติการตองใชวิธีทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
รวมถึงวิธีการชักตัวอยางที่เปนไปตามความตองการ
ของลูกคา และเหมาะสมสําหรับการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบที่ดําเนินการ โดยตองเลือกใชวิธีการที่
มีการตีพิมพในมาตรฐานระหวางประเทศ ระดับภูมิ
ภาค หรือระดับประเทศกอน หองปฏิบัติการตองมั่น
ใจวาไดใชมาตรฐานฉบับที่ใชไดลาสุด ยกเวนกรณีที่
ไมเหมาะสม หรือไมสามารถกระทาํเชนนั้นได หาก
จําเปนมาตรฐานตองไดรับการจัดทํารายละเอียด
เพิ่มเติม เพื่อใหม่ันใจในการนําไปใชไดตรงกัน
ในกรณีที่ลูกคาไมไดระบุวิธีทดสอบหรือสอบเทียบ
หองปฏิบัติการตองเลือกวิธีที่เหมาะสม ที่มีการตี
พิมพไมวาในมาตรฐานระดับระหวางประเทศ ระดับ
ภูมิภาค หรือระดับประเทศ หรือโดยองคกรทางวิชา
การที่มีชื่อเสียง หรือในตําราหรือวารสารทางวิทยา
ศาสตรที่เกี่ยวของ หรือตามที่ระบุไวโดยผูผลิตเครื่อง
มือ วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาจัดทําขึ้นเอง หรือวิธีที่
หองปฏิบัติการรับมาใช อาจนํามาใชไดดวยถา
เหมาะสมกับงานนั้น และไดรับการตรวจสอบแลววา
ใชได ตองแจงลูกคาทราบถึงวิธีที่เลือกใช หองปฏิบัติ
การตองตรวจสอบยืนยันวาสามารถดําเนินการตาม
วิธีมาตรฐานไดอยางเหมาะสมกอนที่จะเริ่มทําการ
ทดสอบหรือสอบเทียบ ถาวิธีตามมาตรฐานมีการ
เปล่ียนแปลงตองทําการตรวจสอบเพื่อยืนยันซ้ํา
หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบ ในกรณีที่วิธีที่ลูก
คาเสนอไวนั้นพิจารณาแลวพบวาไมเหมาะสมหรือ
ลาสมัยแลว

5.4.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี

(Test and calibration methods and method validation)
5.4.3 วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง

การเริ่มนําวิธีทดสอบและสอบเทียบที่พัฒนาขึ้นโดย
หองปฏิบัติการสําหรับใชเองมาใช ตองเปนกิจกรรมที่
ไดรับการวางแผนไวแลว และตองมอบหมายใหแก
บุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม พรอมทรัพยากรที่
เพียงพอ
แผนงานตองไดรับการปรับใหทันสมัยตามวิธีการที่
ไดรับการพัฒนา และตองมั่นใจวาการสื่อสาร
ระหวางบุคลากรทั้งหมดที่เกี่ยวของวาเปนไปอยางมี
ประสิทธิผล

5.4.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.4 วิธีที่ไมเปนมาตรฐาน
ในกรณีที่มีความจําเปนตองใชวิธีซึ่งไมครอบคลุม
ตามวิธีมาตรฐาน ตองทําการตกลงกับลูกคาและตอง
รวมถึงเกณฑกําหนดที่ชัดเจนของความตองการของ
ลูกคาและวัตถุประสงคของการทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบ วิธีที่พัฒนาขึ้นเองตองไดรับการตรวจสอบ
ความใชไดตามความเหมาะสมกอนนําไปใช

5.4.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.5 การตรวจสอบความใชไดของวิธี 5.4.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.5.1 การตรวจสอบความใชได คือการยืนยันโดยการตรวจ
สอบและจัดทําหลักฐานที่เปนรูปธรรมเพื่อแสดงวา
ขอกําหนดพิเศษโดยเฉพาะตางๆ สําหรับการใชตาม
ที่ตั้งใจไวโดยเฉพาะสามารถบรรลุผลไดครบถวน

5.4.5.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี
(Test and calibration methods and method validation)

5.4.5.2 หองปฏิบัติการตองตรวจสอบความใชไดของวิธีที่ไม
เปนมาตรฐาน วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนา/ออกแบบ
ขึ้นเอง วิธีตามมาตรฐานที่ถูกใชนอกขอบขายที่
กําหนดไว และการขยายและการดัดแปลงวิธีมาตร
ฐาน เพื่อยืนยันวาวิธีนั้นเหมาะกับการใชตามที่ตั้งใจ
ไว การตรวจสอบความใชไดตองมีขอบเขตเทาที่จํา
เปนเพื่อใหเปนไปตามความตองการของการใชงานที่
กําหนด หรือตามสาขาของการใชงาน หองปฏิบัติ
การตองบันทึกผลตางๆ ที่ได ขั้นตอนที่ใชในการ
ตรวจสอบความใชได และขอความระบุวาวิธีนั้นๆ
เหมาะกับการใชตามวัตถุประสงคหรือไม

5.4.5.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.5.3 พิสัยและความแมนของคาที่ไดจากวิธีที่ผานการ
ตรวจสอบความใชไดแลว เชน คาความไมแนนอน
ของผลที่ได ขีดจํากัดในการวัด ความสามารถเลือก
ใชไดของวิธี ความสัมพันธเชิงเสน (linearity) ขีด
จํากัดของความทําซ้ําได และ/หรือความทวนซ้ําได
ความตานทานตออิทธิพลภายนอก และ/หรือความ
ไว (cross-sensitivity) ตอส่ิงรบกวน (interference)
จากเนื้อสาร (matrix) ของตัวอยางหรือวัตถุทดสอบ
ตามที่ประเมินเพื่อการใชงานที่ตั้งใจไว ตองสัมพันธ
กบัความตองการของลูกคา

5.4.5.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.6.1 หองปฎิบัติการสอบเทียบหรือหองปฏิบัติการทดสอบ
ที่สอบเทียบดวยตนเองตองมีและตองใชขั้นตอนการ
ดําเนินงานในการประมารคาความไมแนนอนของ
การวัดสําหรับทุกการสอบเทียบและประเภทของการ
สอบเทียบทั้งหมด

5.4.6.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

24/44



หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี
(Test and calibration methods and method validation)

5.4.6.2 หองปฏิบัติการทดสอบตองมีและตองใชขั้นตอนการ
ดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของ
การวัดในบางกรณีลักษณะของวิธีทดสอบอาจทําให
ไมสามารถคํานวณคาความไมแนนอนของการวัดได
เขมงวดตรงตามวิธีทางสถิติและทางมาตรวิทยาได
ในกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการอยางนอยตองพยายาม
ชี้บงองคประกอบของความไมแนนอนทั้งหมด และ
ประมาณคาอยางสมเหตุผลและตองมั่นใจวารูปแบบ
การรายงานผลไมทําใหเกิดความเขาใจผิดเกี่ยวกับ
คาความไมแนนอน การประมาณคาที่สมเหตุผลตอง
อยูบนพื้นฐานความรูเกี่ยวกับการดําเนินการตามวิธี
และขอบขายการวดัและตองนําประสบการณและขอ
มูลการตรวจสอบความใชไดกอนหนานี้มาใช
ประกอบใหเปนประโยชน

5.4.6.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.6.3 ในการประมารคาความไมแนนอนของการวัด องค
ประกอบความไมแนนอนทั้งหมดที่สําคัญในสถาน
การณที่กําหนด ตองนํามาพิจารณาโดยใชวิธี
วิเคราะหที่เหมาะสม

5.4.6.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี

(Test and calibration methods and method validation)
5.4.7.1 การคํานวณและการถายโอนขอมูล ตองมีการตรวจ

สอบอยางเหมาะสมในลักษณะที่เปนระบบ
5.4.7.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.4.7.2 เมื่อมีการใชคอมพิวเตอรหรือเครื่องมืออัตโนมัติใน
การรวบรวมขอมูล การประมวลผล การบันทึก การ
รายงาน การเก็บรักษา หรือการเรียกกลับมาใชของ
ขอมูลการทดสอบหรือสอบเทียบ หองปฏิบัติการตอง
ม่ันใจวา
a) ซอฟทแวรคอมพิวเตอรที่พัฒนาโดยผูใชตองจัด
ทําเปนเอกสารที่มีรายละเอียดเพียงพอและไดรับ
การตรวจสอบความใชไดอยางเหมาะสมวาเหมาะ
เพียงพอในการใชงาน

b) มีการจัดทําขั้นตอนดําเนินงานและนําไปปฏิบตัิ
เพื่อปองกันขอมูล ขั้นตอนการดําเนินงานดังกลาว
อยางนอยตองรวมถึง ความสมบูรณและการปก
ปดในการเขาถึงขอมูล หรือการรวบรวม การเก็บ
รักษาขอมูล การสงผานขอมูลและการประมวลผล
ขอมูล

c) คอมพิวเตอรและเครื่องมืออัตโนมัติตางๆ ตองได
รับการบํารุงรักษาเพื่อใหม่ันใจวาทําหนาที่ได
อยางถูกตอง และไดรับการจัดใหอยูในภาวะแวด
ลอม และสภาวะการทํางานที่จําเปนตอการรักษา
ไวซึ่งความสมบูรณของขอมูลการทดสอบและ
สอบเทียบ

5.4.7.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.5 เครื่องมือ (Equipment)
5.5.1 หองปฏิบัติการตองจัดใหมีอุปกรณตางๆ ทั้งหมด

สําหรับใชในการชักตัวอยาง มีเครื่องมือในการวัด
และการทดสอบที่จําเปนตอการปฏิบัติการที่ถูกตอง
ของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ (รวมถึงการชัก
ตัวอยาง การเตรียมตัวอยางทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ การประมวลผล และการวิเคราะหขอมูลการ
ทดสอบ และหรือสอบเทียบ) ในกรณีที่หองปฏิบัติ
การจําเปนตองใชเครื่องมือที่อยูนอกเหนือการควบ
คุมแบบถาวร ตองมั่นใจวาเครื่องมือนั้นเปนไปตาม
ขอกําหนดของมาตรฐานนี้

5.5.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.2 เครื่องมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือที่ใชสําหรับ
การทดสอบ สอบเทียบ และการชักตัวอยาง ตอง
สามารถใหผลที่มีคาความแมนตามที่ตองการ และ
ตองเปนไปตามเกณฑกําหนดที่เกี่ยวของในการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ตองมีการจัดทํา
โปรแกรมสอบเทียบสําหรับปริมาณหรือคาหลักที่
สําคัญของเครื่องมือ ซึ่งสมบัติเหลานี้สงผลกระทบ
สําคัญตอผลการวัดที่ไดกอนนําเครื่องมือมาใชงาน
(รวมถึงเครื่องมือชักตัวอยาง) เครื่องมือนั้นตองไดรับ
การสอบเทียบ หรือตรวจสอบวาเปนไปตามเกณฑ
กําหนดที่ตองการของหองปฏิบัติการ และเปนไป
ตามเกณฑกําหนดตามมาตรฐานที่เกี่ยวของ เครื่อง
มือตองไดรับการตรวจสอบ และ/หรือสอบเทียบกอน
นําไปใชงาน (ดูขอ 5.6)

5.5.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.3 เครื่องมือตองถูกใชงานโดยบุคลากรที่ไดรับมอบ
หมาย คูมือใชงานและคูมือบํารุงรักษาเครื่องมือ
(รวมถึงคูมือที่เกี่ยวของใดๆ ที่จัดทําโดยผูผลิตเครื่อง
มือ) ที่ทันสมัย ตองมีพรอมใชงานโดยบุคลากรที่
เหมาะสมของหองปฏิบัติการ

5.5.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.4 เครื่องมือแตละเครื่องและซอฟแวรของเครื่องมือที่ใช
สําหรับการทดสอบและสอบเทียบ และมีความ
สําคัญตอผลที่ไดตองไดรับการชี้บงเฉพาะถาทําได

5.5.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.5 เครื่องมือ (Equipment)
5.5.5

a)

b)

c)

d)
e)

f)

g)

h)

ตองมีการเก็บรักษาบันทึกเกี่ยวกับเครื่องมือแตละ
เครื่องและซอฟแวรของเครื่องมือที่มีความสําคัญตอ
การดําเนินการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ บันทึก
ตางๆ อยางนอยตองประกอบดวยขอมูลตอไปนี้:
การชี้บงเฉพาะของเครื่องมือและซอฟทแวรของ
เครื่องมือ
ชื่อผูผลิต ชนิดของเครื่องมือและหมายเลขเครื่อง
หรือการชี้บงเฉพาะอื่นๆ
บันทึกการตรวจสอบวาเครื่องมือเปนไปตามขอ
กําหนดรายการ (specification) (ดูขอ 5.5.2)
สถานที่ตั้งปจจุบันตามความเหมาะสม
คําแนะนําของผูผลิต (ถามี) หรืออางอิงที่เก็บเอกสาร
ดังกลาว
วันเดือนป ผลสอบเทียบ และสําเนารายงานผลและ
ใบรับรองการสอบเทียบทั้งหมด การปรับแตง เกณฑ
การยอมรับและวันเดือนปที่กําหนดการสอบเทียบ
ครั้งตอไป
แผนการบํารุงรักษาตามความเหมาะสมและการ
บํารุงรักษาที่ผานมาจนถึงปจจุบัน
ความชํารุดเสียหายใดๆ ความบกพรอง การดัด
แปลงหรือการซอมแซมใดๆ ที่กระทําตอเครื่องมือ

5.5.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.6 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ
จัดการที่ปลอดภัย การเคลื่อนยาย การเก็บรักษา
การใชและการบํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือ
วัด เพื่อใหม่ันใจวาเครื่องมือทํางานไดอยางเหมาะ
สมถูกตอง และเพื่อปองกันการปนเปอนหรือการ
เส่ือมสภาพ

5.5.6 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.5 เครื่องมือ (Equipment)
5.5.7 เครื่องมือที่ถูกใชงานเกินกําลังหรือใชงานผิดวิธีใหผล

ที่นาสงสัย หรือแสดงผลใหเห็นวาบกพรอง หรือออก
นอกขีดจํากัดที่กําหนด ตองนําออกจากการใชงาน
เครื่องมือนั้นตองมีการแยกออกตางหากเพื่อปองกัน
การนําไปใชงาน หรือตองมีปาย หรือทําเครื่องหมาย
ใหเห็นชัดเจนวาหามใชงาน จนกวาจะไดรับการซอม
แซมและแสดงผลการสอบเทียบหรือทดสอบ แลววา
สามารถใชงานไดถูกตอง หองปฏิบัติการตองตรวจ
สอบผลกระทบที่เกิดจากการบกพรอง หรือการเบี่ยง
เบนจากขีดจํากัดที่กําหนดของผลการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบที่ผานมา และตองปฏิบัติตามขั้นตอน
ดําเนินงาน “การควบคุมงานที่ไมเปนไปตามกําหนด”
(ดูขอ 4.9)

5.5.7 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.8 ถาปฏิบัติได เครื่องมือทั้งหมดที่อยูภายใตการควบ
คุมของหองปฏิบัติการที่ตองสอบเทียบ ตองติดปาย
แสดงรหัสหรือการชี้บงอยางอื่นใด เพื่อแสดงสถานะ
การสอบเทียบ รวมทั้งวันเดือนปที่ไดรับการสอบ
เทียบครั้งลาสุด และวันเดือนปหรือเกณฑครบ
กําหนดที่ตองสอบเทียบใหม

5.5.8 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.9 ในกรณีที่เครื่องมือออกไปอยูนอกเหนือการควบคุม
ของหองปฏิบัติการโดยตรง ไมวาดวยเหตุผลใดก็
ตาม หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาการทํางานและ
สถานะการสอบเทียบเครื่องมือนั้น ไดรับการตรวจ
สอบและแสดงผลเปนที่นาพอใจกอนนําเครื่องมือนั้น
กลับมาใชงาน

5.5.9 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.10 ในกรณีที่จําเปนตองตรวจสอบเครื่องมือระหวางการ
ใชงาน (intermediate check) เพื่อใหม่ันใจใน
สถานะการสอบเทียบของเครื่องมือ การตรวจสอบ
เหลานี้จะตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงาน
ที่กําหนดไว

5.5.10 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.5 เครื่องมือ (Equipment)
5.5.11 ในกรณีที่ผลการสอบเทียบใหใชชุดของคาแกไขหอง

ปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานที่ม่ันใจวา
สําเนาตางๆ (เชน  ในซอฟทแวรของคอมพิวเตอร) ได
รับการปรับใหทันสมัยอยางถูกตองดวย

5.5.11 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.5.12 เครื่องมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงทั้งซอฟทแวร
และฮารดแวร ตองไดรับการปองกันจากการถูกปรับ
แตงที่อาจทําใหผลของการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบไมสามารถใชได

5.5.12 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)
5.6.1 ทั่วไป

เครื่องมือทั้งหมดที่ใชในการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบ รวมถึงอุปกรณที่ใชสนับสนุนการวัด (เชน
สําหรับใชวัดภาวะแวดลอม) ที่มีผลกระทบอยาง
สําคัญตอคาความแมนหรือความใชไดของผลการ
ทดสอบ สอบเทียบ หรือการชักตัวอยาง ตองไดรับ
การสอบเทียบกอนนําไปใชงาน หองปฏิบัติการตองมี
การจัดทําโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานใน
การสอบเทียบเครื่องมือตางๆ ของหองปฏิบัติการ

5.6.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)
5.6.2.1.1 สําหรับหองปฏิบัติการสอบเทียบ โปรแกรมการสอบ

เทียบเครื่องมือตองไดรับการออกแบบและดําเนิน
การเพื่อใหม่ันใจวาการสอบเทียบและการวัดที่ทํา
โดยหองปฏิบัติการ สามารถสอบกลับไดไปยังหนวย
ตามระบบสากล (International System of units,
SI)
หองปฏิบัติการสอบเทียบตองจัดใหมีการสอบกลับ
ไดของมาตรฐานการวัดและอุปกรณการวัดของหอง
ปฏิบัติการไปยังหนวย SI โดยการสอบเทียบ หรือ
การเปรียบเทียบเชื่อมโยงไปยังมาตรฐานปฐมภูมิที่
สัมพันธกันของหนวย SI แบบไมขาดสาย การเชื่อม
โยงไปยังหนวย SI อาจทําไดโดยการอางองิไปยัง
มาตรฐานการวัดระดับประเทศ มาตรฐานการวัด
ระดับประเทศอาจเปนมาตรฐานระดับปฐมภูมิซึ่ง
เปนคาตั้งตนจริงของหนวย SI หรือเปนหนวยที่เปนที่
ยอมรับวาใชแทนหนวย SI ซึ่งมีพื้นฐานมาจากคาคง
ที่ทางกายภาพ หรืออาจเปนมาตรฐานระดับทุติยภูมิ
ซึ่งเปนมาตรฐานที่ไดรับการสอบเทียบโดยสถาบัน
มาตรวิทยาระดับประเทศอีกแหงหนึ่ง ในกรณีที่มีการ
ใชบริการสอบเทียบจากภายนอก การสอบกลับได
ของการวัดตองมั่นใจได โดยเลือกใชบริการสอบ
เทียบจากหองปฏิบัติการที่สามารถแสดงใหเห็นถึง
ความสามารถในการดําเนนิงาน ความสามารถใน
การวัดและความสอบกลับได ใบรับรองการสอบ
เทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเหลานี้ตองมีผลของ
การวัด รวมถึงคาความไมแนนอนในการวัด และ/
หรือขอความระบุความเปนไปตามเกณฑกําหนดทาง
มาตรวิทยาที่ระบุไว
(ดูขอ 5.10.4.2)

5.6.2.1.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)
5.6.2.1.2 มีบางการสอบเทียบที่ปจจุบันนี้ยังไมสามารถทําได

อยางสมบูรณในหนวย SI ในกรณีดังกลาว การสอบ
เทียบตองจัดใหมีความนาเชื่อถือในการวัด โดยใหมี
การสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดที่เหมาะสม
เชน
- การใชวัสดุอางอิงรับรองที่จัดทําโดยผูผลิตที่มี
ความสามารถที่จะใหคุณลักษณะทางเคมีหรือ
กายภาพที่เชื่อถือไดของวัสดุ

- การใชวิธีที่ระบุ และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกัน ซึ่ง
ไดมีการอธิบายไวอยางชัดเจนและเปนที่ยอมรับ
โดยทุกฝายที่เกี่ยวของ

ถาเปนไปไดหองปฎิบัติการตองเขารวมในโปรแกรมที่
เหมาะสมเกี่ยวกับการเปรียบเทียบระหวางหอง
ปฏิบัติการ

5.6.2.1.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.2.2.1 สําหรับหองปฏิบัติการทดสอบใหนําขอกําหนดตาม
ระบุไวในขอ 5.6.2.1 มาใชกับเครื่องมือวัดและ
ทดสอบที่ทําหนาที่วัด นอกจากไดพิสูจนแลววาผล
กระทบที่เกี่ยวของจากการสอบเทียบมีผลเพียงเล็ก
นอยเมื่อเทียบกับคาความไมแนนอนทั้งหมดของผล
การทดสอบ ถาเกิดกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการตองมั่น
ใจวาเครื่องมือที่ใชสามารถใหคาความไมแนนอน
ของการวัดตามที่ตองการได

5.6.2.2.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.2.2.2 ในกรณีที่การสอบกลับไดของการวัดไปยังหนวย SI
ทําไมไดและ/หรือไมสัมพันธกัน ขอกําหนดสําหรับ
การสอบกลับได เชน วัสดุอางอิงรับรอง วิธีการที่ตก
ลงกัน และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกันตองใชเหมือน
กันกับหองปฏิบัติการสอบเทียบ (ดูขอ 5.6.2.1.2)

5.6.2.2.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)
5.6.3.1 มาตรฐานอางอิง

หองปฏิบัติการตองมีโปรแกรมและขั้นตอนการ
ดําเนินงานสําหรับการสอบเทียบมาตรฐานอางอิง
ของตน มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบโดย
หนวยงานที่สามารถสอบกลับไดตามที่อธิบายในขอ
5.6.2.1 มาตรฐานอางอิงของการวัดดังกลาวที่ครอบ
ครองโดยหองปฏิบัติการ ตองใชสําหรับการสอบ
เทียบเทานั้น ตองไมใชเพื่อการอื่น นอกจากสามารถ
แสดงไดวาความสามารถในการใชเปนมาตรฐานอาง
อิงจะไมถูกทําใหเสียไป มาตรฐานอางอิงตองไดรับ
การสอบเทียบกอนและหลังจากการปรับแตงใดๆ

5.6.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.3.2 วัสดุอางอิง
วัสดุอางอิง (ถาเปนไปได) ตองสามารถสอบกลับได
ไปยังหนวย SI ของการวัด หรือไปยังวัสดุอางอิงรับ
รอง วัสดุอางอิงภายในตองไดรับการตรวจสอบจนถึง
เทาที่ทําไดในเชิงวิชาการและความคุมคาทาง
เศรษฐกิจ

5.6.3.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.3.3 การตรวจสอบระหวางการใชงาน (intermediate
checks)
การตรวจสอบที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจในสถานะการ
สอบเทียบของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานปฐมภูมิ
มาตรฐานรองลงมา หรือมาตรฐานระดับใชงาน และ
วัสดุอางอิงตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนิน
งานและแผนงานที่กําหนดไว

5.6.3.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.6.3.4 การขนยายและการเก็บรักษา
หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ
จัดการอยางปลอดภัย การขนยาย การเก็บรักษา
และขั้นตอนการใชมาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิง
เพื่อปองกันการปนเปอนหรือการเสื่อมสภาพและเพื่อ
รักษาความสมบูรณของตัวมาตรฐานและวัสดุอางอิง

5.6.3.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.7 การชักตัวอยาง (Sampling)
5.7.1 หองปฏิบัติการตองมีแผนการชักตัวอยางและขั้น

ตอนดําเนินงานในการชักตัวอยาง ในกรณีที่หอง
ปฏิบัติการทําการชักตัวอยางสาร วัสดุ หรือผลิต
ภัณฑเพื่อทําการทดสอบหรือสอบเทียบ แผนการชัก
ตัวอยางรวมทั้งขั้นตอนดําเนินการชักตัวอยางตองมี
อยู ณ สถานที่ทําการชักตัวอยาง แผนการชักตัว
อยางตองอยูบนพื้นฐานวิธีการทางสถิติที่เหมาะสม
กระบวนการชักตัวอยางตองระบุปจจัยตางๆ ที่ตอง
ควบคุมเพื่อใหม่ันใจในความใชไดของผลการ
ทดสอบและสอบเทียบ

5.7.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.7.2 ในกรณีที่ลูกคาตองการใหเบี่ยงเบน เพิ่มเติม หรือละ
เวนจากขั้นตอนในการชักตัวอยางที่จัดทําเปน
เอกสารไว ตองมีการบันทึกรายละเอียดการเบี่ยงเบน
เหลานี้พรอมทั้งขอมูลการชักตัวอยางตามความ
เหมาะสม และตองรวมไวกับเอกสารทั้งหมดที่มีผล
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบอยูและตองแจงให
บุคลากรที่เหมาะสมทราบ

5.7.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.7.3 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนดําเนินงาน ในการ
บันทึกขอมูลที่เกี่ยวของ และการดําเนินการเกี่ยวกับ
การชักตัวอยาง ที่เปนสวนหนึ่งของการทดสอบหรือ
สอบเทียบที่ปฏิบัติ บันทึกเหลานี้ตองรวมถึงขั้นตอน
การชักตัวอยางที่ใช การชี้บงถึงผูชักตัวอยางสภาวะ
แวดลอม (ถาเกี่ยวของ) และแผนผังหรือวิธีการอื่นใด
ที่เทียบเทาที่จะระบุตําแหนงการชักตัวอยางตาม
ความจําเปน และถาเหมาะสมควรรวมถึงสถิติตางๆ
ที่ใชเปนพื้นฐานในขบวนการชักตัวอยาง

5.7.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (Handing of test and calibration items)
5.8.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนดําเนินงานในการขนสง

การรับ การจัดการ การปองกัน การเก็บรักษา การจัด
เก็บตามระยะเวลาที่กําหนด และ/หรือการทําลายตัว
อยางทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึงการจัดใหมี
ส่ิงที่จําเปนทั้งหมดในการรักษาความสมบูรณของตัว
อยางทดสอบหรือสอบเทียบ และการปกปองผลกระ
โยชนของหองปฏิบัติการและลูกคา

5.8.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.8.2 หองปฏิบัติการตองมีระบบในการชี้บงตัวอยาง
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ การชี้บงตองคงอยู
ตลอดอายุของตัวอยางในหองปฏิบัติการ ระบบตอง
ไดรับการออกแบบและดําเนินการตามเพื่อใหม่ันใจ
วาจะไมเกิดความสับสนทางกายภาพของตัวอยาง
หรือในการอางอิงบันทึกหรือเอกสารอื่นๆ ระบบตอง
รวมถึงการแบงสวนยอยของกลุมตัวอยางและการขน
ยายตัวอยางภายในและจากหองปฏิบัติการตาม
ความเหมาะสม

5.8.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.8.3 ในการรับตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ตองบันทึก
ความผิดปกติใดๆ หรือความแตกตางจากสภาพปกติ
หรือสภาวะที่ระบุตามที่อธิบายในวิธีการทดสอบหรือ
สอบเทียบ ในกรณีที่มีขอสงสัยถึงความเหมาะสม
ของตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบหรือกรณีที่ตัว
อยางไมเปนไปตามรายละเอียดที่จัดทําไว หรือการ
ทดสอบหรือสอบเทียบที่ตองการไมระบุรายละเอียด
ที่มากพอ หองปกิบัติการตองหารือลูกคาเพื่อรับขอ
แนะนําเพิ่มเติมกอนดําเนินการตอไป และตองบันทึก
รายละเอียดการหารือดังกลาวไว

5.8.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (Handing of test and calibration items)
5.8.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนดําเนินงาน และส่ิง

อํานวยความสะดวกที่เหมาะสมในการปองกันการ
เส่ือมสภาพ การสูญหายหรือการเสียหาย ที่จะเกิด
แกตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ระหวางการเก็บ
รักษา การจัดการและการเตรียมคําแนะนําในการจัด
การตัวอยางที่มีมาพรอมกับตัวอยางจะตองปฏิบัติ
ตาม ในกรณีที่ตองมีการเก็บรักษาตัวอยางหรือปรับ
ภาวะภายใตภาวะแวดลอมที่กําหนด ภาวะดังกลาว
นี้ตองไดรับการรักษา เฝาระวังและบันทึกไวดวย ใน
กรณีที่ตองรักษาความปลอดภัยใหแกตัวอยาง
ทดสอบหรือสอบเทียบ หรือบางสวนของตัวอยาง
หองปฏิบัติการตองมีการจัดการในการเก็บรักษา
และมาตรการดานความปลอดภัยเพื่อปกปองภาวะ
และความสมบูรณของตัวอยางที่เก็บรักษา หรือสวน
ของตัวอยางที่เกี่ยวของ

5.8.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

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

5.9.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการ
ควบคุมคุณภาพเพื่อเฝาระวังความใชไดของการ
ทดสอบและสอบเทียบที่ดําเนินการ ขอมูลที่ไดตอง
ไดรับการบันทึกไวในลักษณะที่สามารถตรวจสอบ
แนวโนมตางๆ ได และถาทําไดตองใชวิธีทางสถิติใน
การทบทวนผลตางๆ ดวย การเฝาระวังนี้ตองมีการ
วางแผน และทบทวน และอาจรวมถึงวิธีตอไปนี้หรือ
วิธีอื่นที่เหมาะสม

5.9.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

a) มีการใชวัสดุอางอิงรับรองเปนประจํา และ/หรือมี
การควบคุมคุณภาพภายในโดยใชวัสดุอางอิง
ทุติยภูมิ

a) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) การเขารวมในการเปรียบเทียบผลระหวาง
หองปฏิบัติการ หรือโปรแกรมการทดสอบ
ความชํานาญ

b) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.9 การประกันคุณภาพผลการทดสอบและการสอบเทียบ

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

หรือตางวิธี
c) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ําอีกโดยใชตัวอยาง
ที่เก็บไว

d) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) การหาสหสัมพันธของผลที่ไดสําหรับ
คุณลักษณะที่แตกตางกันของตัวอยาง

e) เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

ไมไดกําหนด 5.9.2 ตองมีการวิเคราะหขอมูลผลการควบคุม
คุณภาพ และเมื่อพบวาอยูนอกเกณฑควบคุม
ที่กําหนดไว จะตองดําเนินการตามแผนที่
วางไว เพื่อแกไขปญหาและปองกันไมใหมี
การรายงานผลการทดสอบหรือสอบเทียบ
ที่ไมถูกตอง
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)

5.10.1 ทั่วไป
ผลของแตละการทดสอบ สอบเทียบ หรือแตละชุด
ของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ดําเนินการโดยหอง
ปฏิบัติการ ตองมีการรายงานอยางถูกตอง ชัดเจน ไม
คลุมเครือ และตรงตามวัตถุประสงคและเปนไปตาม
คําแนะนําที่ระบุใดๆ ในวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบ
ตามปกติผลที่ไดจะตองรายงานในรูปรายงานผลการ
ทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ (ดูหมายเหตุ 1)
และตองรวมถึงขอมูลทั้งหมดที่รองขอโดยลูกคา และ
จําเปนสําหรับการแปรผลทดสอบหรือการสอบเทียบ
และขอมูลทั้งหมดที่จําเปนตามวิธกีารที่ใช ตามปกติ
ขอมูลเหลานี้เปนขอกําหนดอยูในขอ 5.10.2 และ
5.10.3 หรือ 5.10.4
ในกรณีที่เปนการทดสอบหรือสอบเทียบใหแกลูกคา
ภายใน หรือในกรณีที่มีขอตกลงเปนลายลักษณอักษร
กับลูกคา การรายงานผลอาจทําโดยวิธีงายๆ ขอมูล
ใดๆ ที่ระบุไวในขอ 5.10.2 ถึง 5.10.4 ซึ่งไมไดราย
งานตอลูกคาจะตองมีไวพรอมในหองปฏิบัติการที่
ดําเนินการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ

5.10.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.2 รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ

รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ
แตละฉบับอยางนอยจะตองประกอบดวยขอมูลดังตอ
ไปนี้ ยกเวนกรณีที่หองปฏิบัติการมีเหตุผลสมควรที่
จะไมปฏิบัติตาม

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

a) หัวเรื่อง (เชน “รายงานผลการทดสอบ” หรือ
 “ใบรับรองการสอบเทียบ”)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) ชื่อ และที่อยูของหองปฏิบัติการและสถานที่ที่ทําการ
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ในกรณีที่อยูคนละที่กับ
หองปฏิบัติการ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) การชี้บงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับ
รองการสอบเทียบ (เชน หมายเลขลําดับที่) และมีการ
ชี้บงแตละหนา เพื่อใหม่ันใจวา หนานั้นเปนสวนหนึ่ง
ของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบ
เทียบ และมีการชี้บงอยางชัดเจนถึงการสิ้นสุดราย
งานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) ชื่อและที่อยูของลูกคา เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
e) ระบุวิธีที่ใช เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
f) รายละเอียดลักษณะ สภาพ และการชี้บงอยางไม

คลุมเครือของตัวอยางที่ทดสอบหรือสอบเทียบ
เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

g) วันเดือนปที่รับตัวอยาง และขั้นตอนที่ดําเนินงาน
โดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น ในกรณีที่มี
สวนเกี่ยวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผล
ทดสอบ/สอบเทียบไปใช

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

h) มีการอางอิงแผนการชักตัวอยางและขั้นตอนที่
ดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น
ในกรณีที่มีสวนเกี่ยวของกับความถูกตองใชได
หรือการนําผลทดสอบ/สอบเทียบไปใช

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

i) ผลการทดสอบหรือสอบเทียบพรอมกับหนวยของการ
วัดตามความเหมาะสม

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

39/44



หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)

(j) ชื่อ หนาที่ และลายมือชื่อ หรือการชี้บงอื่นที่
    เทียบเทาของบุคคลที่มีอํานาจหนาที่ในการออก
     รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรอง
     การสอบเทียบ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

(k) ขอความที่ระบุวารายงานนี้มีผลเฉพาะกับ
      ตัวอยางที่นํามาทดสอบหรือสอบเทียบเทานั้น
      แลวแตกรณี

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.3.1

a)

นอกจากขอมูลที่ระบุในขอ 5.10.2 แลว รายงานผล
การทดสอบ ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้กรณีที่จําเปน
ตอการแปลผลการทดสอบ
การเบี่ยงเบนการเพิ่มเติม หรือการละเวนจาก
วิธีการทดสอบและขอมูลเกี่ยวกับภาวะในการ
ทดสอบเฉพาะ เชน ภาวะแวดลอม

5.10.3.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) ขอความระบุความเปนไปตาม/ไมเปนไปตาม
ขอกําหนด และ/หรือขอกําหนดรายการแลวแตกรณี

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) ถาทําไดตองมีขอความระบุคาความไมแนนอน
ของการวัดที่ประมาณการไว ขอมูลเกี่ยวกับ
คาความไมแนนอนที่จําเปนในรายงานผลการ
ทดสอบ กรณีที่เกี่ยวของกับความถูกตองใชไดหรือ
การนําผลการทดสอบไปใช กรณีที่ลูกคาตองการหรือ
เมื่อคาความไมแนนอนมีผลตอการเปนไปตามขีด
จํากัดขอกําหนดรายการ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) ขอคิดเห็นแปลผล (ดูขอ 5.10.5) ในกรณีที่
    เหมาะสมและจําเปน

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) ขอมูลเพิ่มเติมที่อาจตองระบุตามขอกําหนดของ
วิธี ตามความตองการของลูกคาหรือกลุมของลูกคา

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.3.2

a)

นอกจากขอมูลที่ระบุในขอ 5.10.2 แลว และ
5.10.3.1 รายงานผลการทดสอบที่มีผลของการชักตัว
อยางจะตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ กรณีที่จําเปนตอ
การแปลผลการทดสอบ ดูขอ 5.10.3.1
วันเดือนปที่ชักตัวอยาง

5.10.3.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
b) การชี้บงอยางไมคลุมเครือของสาร วัสดุ หรือ

ผลิตภัณฑที่ชักมาได (รวมทั้งชื่อผูผลิต รุน หรือ
ประเภทของแบบ และหมายเลขลําดับที่ผลิตตาม
ความเหมาะสม)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) สถานที่ชักตัวอยาง รวมถึงแผนผัง แบบราง
หรือภาพถายใดๆ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

d) การอางอิงถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนการ
ดําเนินงานที่ใช

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

e) รายละเอียดของภาวะแวดลอมใดๆ ระหวาง
การชักตัวอยางที่อาจมีผลกระทบตอการแปลผล
การทดสอบ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

f) มาตรฐานใดๆ หรือขอกําหนดอื่นๆ สําหรับวิธี
หรือขั้นตอนการชักตัวอยาง และการเบี่ยงเบน
การเพิ่มเติมหรือการไมปฏิบัติตามขอกําหนดรายการ
ที่เกี่ยวของ

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.4.1

a)

แกไขตามขอ 5.10.3.1 ใบรับรองการสอบเทียบจะ
ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ นอกจากขอมูลที่ระบุให
ในขอ 5.10.2 แลว กรณีที่จําเปนตอการแปลผลการ
สอบเทียบ
ภาวะตางๆ (เชน ภาวะแวดลอม) ที่สอบเทียบ
ซึ่งมีอิทธิพลตอการผลการวัด

5.10.4.1 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

b) คาความไมแนนอนของการวัด และ/หรือ
ขอความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการ
ทางมาตรวิทยาที่ระบุ หรือขอใดๆ ของขอกําหนดราย
การนั้น

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

c) หลักฐานที่แสดงถึงความสอบกลับไดของการวัด
(ดูหมายเหตุ 2 ขอ 5.6.2.1.1)

เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.4.2 ใบรับรองการสอบเทียบตองรับรองเฉพาะปริมาณ
และผลตามรายการที่สอบเทียบ ถามีการระบุขอ
ความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการจะ
ตองระบุหมายเลขขอกําหนดที่สอดคลองหรือไมสอด
คลองดวย
ในกรณีที่มีการระบุขอความเกี่ยวกับความเปนไปตาม
ขอกําหนดรายการ โดยไมรายงานคาผลการวัดและ
คาความไมแนนอนที่เกี่ยวของ หองปฏิบัติการจะตอง
บันทึกผลตางๆ เหลานั้น และเก็บรักษาขอมูลเหลานี้
ไวเพื่อการอางอิงไดในอนาคต
ในกรณีที่มีการระบุขอความเกี่ยวกับความสอดคลอง
เปนไปตาม จะตองนาํคาความไมแนนอนของการวัด
มาพิจารณาดวย

5.10.4.2 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.4.3 ในกรณีที่เครื่องมือที่ใชสอบเทียบมีการปรับแตงหรือ
ซอมแซม ตองมีรายงานผลการสอบเทียบทั้งกอนและ
หลังการปรับแตงหรือซอมแซม (ถามี)

5.10.4.3 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.4.4 ใบรับรองการสอบเทียบ (หรือปายแสดงการสอบ
เทียบ) จะตองไมมีคําแนะนําใดๆ เกี่ยวกับชวงเวลา
การสอบเทียบ ยกเวนในกรณีที่ไดมีการตกลงกับลูก
คาไว ขอกําหนดนี้อาจทดแทนไดโดยขอกําหนดของ
กฎหมาย

5.10.4.4 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.5 ขอคิดเห็นและการแปลผล

ในกรณีที่มีการแสดงขอคิดเห็นและการแปลผลดวย
หองปฏิบัติการจะตองจัดทําเอกสารที่ใชเปนพื้นฐาน
ในการแสดงเปนขอคิดเห็นและการแปลผล การแสดง
ขอคิดเห็นและการแปลผล ตองทําเครื่องหมายไวให
เห็นอยางชัดเจนในรายงานผลการทดสอบ

5.10.5 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.6 ผลการทดสอบและการสอบเทียบที่ไดจาก
ผูรับเหมาชวง
ในกรณีที่รายงานผลการทดสอบรวมผลของการ
ทดสอบที่ดําเนินการโดยผูรับเหมาชวงไวดวย ผล
เหลานี้ตองระบุอยางชัดเจน ผูรับเหมาชวงตองราย
งานผลที่ไดเปนลายลักษณอักษรหรือโดยทาง
อิเล็กทรอนิกส
ในกรณีที่การสอบเทียบไดทําการจางเหมาชวง หอง
ปฏิบัติการที่ทําการสอบเทียบจะตองออกใบรับรอง
การสอบเทียบใหแกหองปฏิบัติการผูทําสัญญาจาง

5.10.6 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543

5.10.7 การสงผลทางอิเล็กทรอนิกส
ในกรณีที่มีการสงผลการทดสอบหรือสอบเทียบโดย
ทางโทรศัพท เทเล็กซ โทรสาร หรือส่ืออิเล็กทรอนิกส
อื่นๆ หรืออิเล็กโทรแม็กเนติกสอื่นๆ จะตองปฏิบัติ
ตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้ (ดูขอ 5.4.7 ดวย)

5.10.7 เหมือนขอกําหนด มอก.17025-2543
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หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2543 หัวขอ ขอกําหนด มอก. 17025-2548

5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ (Technical Requirements)
5.10 การรายงานผล (Reporting the results)
5.10.8 รูปแบบของรายงานผลและใบรับรองผล

รูปแบบตองไดรับการออกแบบใหเหมาะกับแตละ
ประเภทของการทดสอบหรือสอบเทียบที่หองปฏิบัติ
การดําเนินการ เพื่อลดการเกิดความเขาใจผิดหรือนํา
ไปใชผิดที่อาจเกิดขึ้นได
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5.10.9 การแกไขรายงานผลการทดสอบและใบรับรองการ
สอบเทียบ
การแกไขขอความในรายงานการทดสอบหรือใบรับ
รองการสอบเทียบที่ไดออกไปแลว ตองทําโดยการ
ออกเอกสารเพิ่มเติมเทานั้น หรือโดยการถายโอนขอ
มูล ซึ่งตองมีขอความดังนี้อยูดวย “รายงานเพิ่มเติม
ของรายงานผลการทดสอบ (หรือใบรับรองการสอบ
เทียบ) หมายเลขลําดับ (หรือตามที่ระบุเปนอยาง
อื่น)” หรือขอความอื่นที่เทียบเทา การแกไขดังกลาว
ตองเปนไปตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้
ในกรณีที่จําเปนตองออกรายงานผลการทดสอบหรือ
ใบรับรองการสอบเทียบฉบับที่สมบูรณใหม กรณีนี้จะ
ตองชี้บงเฉพาะและตองมีการอางอิงถึงเอกสารตน
ฉบับเดิมที่ออกแทนดวย
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