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1. ขอบข่ำย 
เอกสารฉบับนีใ้ช้ส าหรับก าหนดคุณสมบัติของผู้ ประเมินท่ีเก่ียวข้องกับกิจกรรมการรับรอง

ระบบงานห้องปฏิบตักิารของส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
 
2. นิยำม 
2.1 ส านกั หมายถึง ส านกับริหารและรับรองห้องปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
 
2.2 การรับรอง หมายถึง การรับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ จดัโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญห้องปฏิบตัิการ หรือผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงท่ีให้การยอมรับอย่างเป็นทางการว่ามีความสามารถ
ในการทดสอบหรือขอบขา่ยนัน้ ๆ 

 
2.3 คณะผู้ประเมิน หมายถึง คณะบคุคลตัง้แต ่2 คนขึน้ไปท่ีได้รับการแตง่ตัง้โดยส านกัให้ท าหน้าท่ีตรวจ

ประเมินระบบงานห้องปฏิบัติการซึ่งประกอบด้วย หัวหน้าผู้ ประเมิน ผู้ ประเมินด้านวิชาการ            
ผู้ประเมิน และผู้ประสานงาน แตบ่างกรณีอาจก าหนดให้มีผู้ เช่ียวชาญด้านวิชาการร่วมด้วย 

 
2.4 หวัหน้าผู้ประเมิน (Lead Assessor) หมายถึง ผู้ประเมินซึ่งได้รับมอบหมายให้รับผิดชอบทัง้หมดใน

กิจกรรมการประเมินนัน้ ๆ โดยท าหน้าท่ีตรวจประเมินด้านระบบการบริหารงานและเป็นผู้ดแูลให้
ค าปรึกษาแนะน าแก่สมาชิกในคณะผู้ประเมินด้วย 

 
2.5 ผู้ประเมิน (Assessor) หมายถึง ผู้ประเมินท่ีได้รับมอบหมายให้ร่วมในการตรวจประเมินด้านระบบ

การบริหารงาน  
 
2.6 ผู้ประเมินด้านวิชาการ (Technical Assessor) หมายถึง ผู้ประเมินท่ีได้รับมอบหมายให้ท าหน้าท่ี

ตรวจประเมินความสามารถด้านวิชาการของระบบงานห้องปฏิบตักิารในขอบขา่ยท่ีขอรับการรับรอง 
 
2.7 ผู้ เช่ียวชาญด้านวิชาการ หมายถึง บคุคลซึ่งมีความรู้ หรือความเช่ียวชาญเฉพาะในขอบข่ายท่ีร่วม

ตรวจประเมินโดยเป็นสมาชิกในคณะผู้ประเมินท่ีจะเป็นผู้ ให้ค าแนะน าด้านวิชาการ แต่ยงัไม่ได้รับ
การพิจารณาขึน้ทะเบียนเป็นผู้ ประเมินด้านวิชาการ เน่ืองจากยังไม่ได้รับการอบรมหลักสูตรผู้
ประเมินและไม่มีประสบการณ์การตรวจประเมินในสาขาท่ีเก่ียวข้อง ผู้ เช่ียวชาญด้านวิชาการจะ
ได้รับการชีแ้นะอย่างใกล้ชิดตลอดการตรวจประเมินจากหัวหน้าผู้ ประเมิน/ผู้ ประเมิน เก่ียวกับ
ข้อก าหนดและขัน้ตอนการด าเนินการตา่ง ๆ ของส านกั 
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2.8 ผู้ประสานงาน (Case Officer) หมายถึง เจ้าหน้าท่ีของส านกั ซึ่งมีหน้าท่ีให้ค าแนะน าเก่ียวกับ

นโยบาย ขัน้ตอนการด าเนินงาน ข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขการรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบตัิการทดสอบ ข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขการรับรองผู้ จดัโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญห้องปฏิบตัิการ และข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขการรับรองผู้ผลิตวสัดอุ้างอิง
ของส านัก และอาจท าหน้าท่ีเป็นหัวหน้าผู้ประเมิน ผู้ประเมินด้านวิชาการ หรือผู้ เช่ียวชาญด้าน
วิชาการถ้ามีคณุสมบตัเิหมาะสมตามท่ีเก่ียวข้อง 

 
3. เอกสำรอ้ำงอิง 

3.1 ILAC-G11: ILAC Guidelines on Qualification and Competence of Assessors and 
Technical Experts  

 
4. คุณสมบัตขิองผู้ประเมินระบบงำนห้องปฏิบัตกิำร 

4.1 ผู้ประเมินประเภทต่าง ๆ ต้องมีวุฒิการศึกษาขัน้ต ่าปริญญาตรีท่ีมีพืน้ฐานด้านวิทยาศาสตร์และ
ผ่านการฝึกอบรม มีประสบการณ์การท างาน และประสบการณ์การตรวจประเมิน อย่างน้อย
ตามท่ีระบใุนตารางท่ี 1 
 

ตารางท่ี 1 คณุสมบตัขิองผู้ประเมินระบบงานห้องปฏิบตักิาร 
ต าแหนง่ ประสบการณ์ 

การท างาน 
การฝึกอบรม ประสบการณ์ 

การประเมิน 
หวัหน้าผู้ประเมิน มีประสบการณ์ด้าน

วิชาการอยา่งน้อย 4 ปี 
โดยท างานในด้านระบบ
การบริหารงาน การ
ประกนัคณุภาพหรือการ
ตรวจประเมินระบบการ
บริหารงานในระบบงาน 
ห้องปฏิบตักิารอย่าง
น้อย 2 ปี 

ผา่นหลกัสตูรผู้ประเมิน
หลกัสตูร ISO/IEC 
17025 และ/หรือ
ISO/IEC 17043 และ/
หรือ ISO Guide 34 
หรือ ISO 17034 และ
หลกัสตูรอ่ืนๆ ท่ีส านกั
ก าหนดไว้หรือจดัให้ 

มีประสบการณ์การ
ตรวจประเมินอย่างเตม็
รูปแบบ อยา่งน้อย 5 
ครัง้ในฐานะผู้ประเมิน 
หรือผู้ประเมินด้าน
วิชาการและผา่นการ
พิจารณาคณุสมบตัิ
และความเหมาะสม
แล้วจากส านกั 
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ต าแหนง่ ประสบการณ์ 
การท างาน 

การฝึกอบรม ประสบการณ์ 
การประเมิน 

ผู้ประเมิน มีประสบการณ์ในงาน
ด้านวิชาการอยา่งน้อย 
2 ปี โดยท างานในด้าน
ระบบการบริหารงาน 
การประกนัคณุภาพหรือ
การตรวจประเมินระบบ
การบริหารงานใน
ระบบงาน ห้องปฏิบตัิ 
การอยา่งน้อย 2 ปี 

ผา่นหลกัสตูรผู้ประเมิน
หลกัสตูร ISO/IEC 
17025 และ/หรือ 
ISO/IEC 17043 และ/
หรือ ISO Guide 34 
หรือ ISO 17034 และ
หลกัสตูรอ่ืนๆ ท่ีส านกั
ก าหนดไว้หรือจดัให้ 

เข้าร่วมสงัเกตการณ์
การตรวจประเมินอยา่ง
เตม็รูปแบบอยา่งน้อย 
1 ครัง้ ในฐานะผู้
สงัเกตการณ์และผา่น
การพิจารณา
คณุสมบตัแิละความ
เหมาะสมแล้วจาก
ส านกั 

ผู้ประเมินด้าน
วิชาการ 

มีประสบการณ์ในงาน
ทดสอบ/สอบเทียบใน
ห้องปฏิบตักิารอย่าง
น้อย 4 ปี โดยมี
ประสบการณ์อยา่งน้อย 
2 ปี ในงานท่ีได้รับ
มอบหมายให้ตรวจ
ประเมิน  

ผา่นหลกัสตูรผู้ประเมิน
หลกัสตูร ISO/IEC 
17025 และ/หรือ 
ISO/IEC 17043 และ/
หรือ ISO Guide 34 
หรือ ISO 17034 และ
หลกัสตูรอ่ืนๆ ท่ีส านกั
ก าหนดไว้หรือจดัให้ 

เข้าร่วมสงัเกตการณ์ใน
การตรวจประเมิน 
อยา่งเตม็รูปแบบอยา่ง
น้อย 1 ครัง้ ใน
สาขาวิชาการด้านท่ี
เก่ียวข้อง 

ผู้ เช่ียวชาญด้าน
วิชาการ 

มีประสบการณ์ในงาน
ทดสอบ/สอบเทียบใน
ห้องปฏิบตักิารอย่าง
น้อย 4 ปี โดยมี
ประสบการณ์อยา่งน้อย 
2 ปี ในงานท่ีให้
ค าแนะน าด้านวิชาการ
แกค่ณะผู้ประเมิน 
 

- - 
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4.2 ผู้ประเมินประเภทตา่ง ๆ ต้องมีความรู้และทกัษะด้านตา่ง ๆ ดงันี ้
ก) การประยกุต์ใช้ข้อก าหนด ISO/IEC 17025 และ/หรือ ISO/IEC 17043 และ/หรือ ISO Guide 

34 หรือ ISO 17034  และนโยบายของส านกั ตามขอบขา่ยท่ีได้รับมอบหมายให้ตรวจประเมิน 
ข) การประเมินระบบการบริหารงาน และ/หรือความรู้ด้านวิชาการทัง้ทฤษฏีและปฏิบตัิ โดย 

 -  สามารถประยกุต์ใช้ความรู้กบัสถานการณ์การตรวจประเมินจริงท่ีอาจมีความแตกตา่ง
กนั ได้อย่างสม ่าเสมอและเป็นระบบ ความรู้และทกัษะเหล่านี ้ รวมถึงทุกขัน้ตอนการ
ตรวจประเมินท่ีเป็นการวางแผน การเตรียมการ การปฏิบตัิ การท ารายงาน การตรวจ
ตดิตามกิจกรรมส าคญั การทวนสอบผลการแก้ไขข้อบกพร่องและการสรุปผลการตรวจ
ประเมิน 

-  มีเทคนิคการตรวจประเมินท่ีรวมถึง การสมัภาษณ์ การค้นหาหรือสืบค้น การบริหาร
เวลา การฟัง การสุม่ตรวจ การส่ือสารทางวาจาและการเขียน การรวบรวมหลกัฐานจาก
การตรวจประเมินและการวิเคราะห์ผลการสังเกตการณ์  และการจัดท าสรุปผลการ
ตรวจประเมินโดยยงัคงรักษาความลบัและความปลอดภยัของข้อมลูการตรวจประเมิน 

-  มีความรู้ทั่วไปในระบบการบริหารงานและกระบวนการส าคัญของประเภทของ
ระบบงานห้องปฏิบตัิการท่ีท าการตรวจประเมิน ซึ่งอาจรวมถึงนโยบายคุณภาพและ
วตัถปุระสงค์ การวางแผนคณุภาพ วิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ การพิสจูน์ความ
ถกูต้องและการน าไปใช้ การควบคมุคณุภาพ การประกนัคณุภาพ การปฏิบตัิการแก้ไข
และป้องกนั และการพฒันาอยา่งตอ่เน่ือง 

ค) ผู้ประเมินด้านวิชาการจะต้องมีความรู้ด้านวิชาการทัง้ภาคทฤษฎีและภาคปฏิบตัิในระบบงาน
ห้องปฏิบัติการเฉพาะด้านตามขอบข่ายท่ีได้รับมอบหมายให้ตรวจประเมิน  ซึ่งรวมถึง 
ความสามารถในการทดสอบท่ีเก่ียวข้อง และวิธีการสอบเทียบ การประมาณค่าความไม่
แนน่อนของการวดั ความสามารถในการวิเคราะห์ผลการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ
และความสามารถในการผลิตวสัดอุ้างอิง 

 
4.3 คณุสมบตัอ่ืิน ๆ  

ผู้ประเมินระบบงานห้องปฏิบตักิารท่ีเก่ียวข้องต้องมีคณุสมบตัิ 
ก) เปิดเผยและเป็นกลาง 
ข) มีทกัษะในการวิเคราะห์และมีความแมน่ย า 
ค) ตรวจประเมินจากหลกัฐานท่ีมีอยา่งยตุธิรรมและเป็นกลาง 
ง) ตรวจประเมินตามความเป็นจริงโดยปราศจากความกดดนั 
จ) ปฏิบตัิตอ่บคุคลท่ีเก่ียวข้องในทางท่ีจะให้บรรลวุตัถปุระสงค์ของการตรวจประเมิน 



LA-R-07-05/09-17  5/5 

ฉ) ด าเนินการตรวจประเมินโดยปราศจากการน าไปสู่ความขดัแย้ง 
ช) สามารถตรวจประเมินได้อย่างมีประสิทธิภาพแม้สถานการณ์บีบคัน้ 
 

5. หน้ำที่ของบุคลำกรที่เก่ียวข้องในกำรตรวจประเมิน 
5.1 หวัหน้าผู้ประเมิน 

ก) ท าการตรวจประเมินระบบการบริหารงานและรับผิดชอบทัง้หมดในกิจกรรมการตรวจประเมิน
นัน้ ๆ รวมทัง้ให้ค าแนะน าแก่คณะผู้ ประเมินและตัดสินใจในกรณีมีประเด็นข้อโต้แย้งท่ี
เก่ียวข้องกบัการตรวจประเมิน 

ข) เป็นผู้น ากลุม่และประสานงานภายในคณะผู้ประเมิน 
ค) ชีแ้จงนโยบาย ข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขการรับรองระบบงานห้องปฏิบตัิการของ

ส านกั แก่ห้องปฏิบตัิการ ผู้จดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตัิการ และผู้ผลิต
วสัดอุ้างอิง 

ง) อาจเป็นผู้ประเมินด้านวิชาการและ/หรือผู้ประสานงานในการตรวจประเมินนัน้ ๆ ด้วย 
 

      5.2 ผู้ประเมิน 
  ตรวจประเมินระบบการบริหารงาน ตามท่ีหวัหน้าผู้ประเมินมอบหมาย 
 

      5.3 ผู้ประเมินด้านวิชาการ 
 ตรวจประเมินความสามารถด้านวิชาการท่ีเฉพาะเจาะจงกับงานทดสอบ/งานสอบเทียบ/ผู้ จัด

โปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบตักิาร และผู้ผลิตวสัดอุ้างอิงในส่วนท่ีได้รับมอบหมายโดยอาจ
ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการตรวจประเมินระบบบริหารงานด้วย ถ้าหวัหน้าผู้ประเมินพิจารณาแล้วเห็นว่า
เหมาะสมและมีความสามารถปฏิบตัไิด้ 

 
5.4 ผู้ เช่ียวชาญด้านวิชาการ 

ให้ค าแนะน าด้านวิชาการแก่คณะผู้ประเมิน 
 
 

 


