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เอกสารประกอบค าขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏบิัตกิารทดสอบ 
 

ช่ือห้องปฏิบัตกิาร           
1. ข้อมูลท่ัวไป 
    โปรดท ำเคร่ืองหมำย    ลงใน    
     1.1  ผู้ยื่นค ำขอรับกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบตัิกำร      

  ห้ำงหุ้นสว่นจ ำกดั    
  บริษัท จ ำกดั 
  บริษัท จ ำกดั (มหำชน)  
  หนว่ยงำนของรัฐ 
  หนว่ยงำนรัฐวิสำหกิจ   
  สถำบนักำรศกึษำ  
 อื่น ๆ (โปรดระบ)ุ         

1.2  กำรให้กำรบริกำรทดสอบ 
  บริกำรภำยในหนว่ยงำน 
  บริกำรภำยนอกหนว่ยงำน 

2. วัตถุประสงค์ที่ขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัตกิาร      
  ขอรับกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบตัิกำรตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025 :    
  ขอขยำยขอบขำ่ย ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025:  วนัท่ี     
       หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี ทดสอบ-            
  ขอตอ่อำยหุนงัสอืรับรอง ตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025:    วนัท่ี           
       หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี ทดสอบ-   
สถำนะของห้องปฏิบตัิกำร     ถำวร           นอกสถำนท่ี      ชัว่ครำว        เคลือ่นท่ี 

3. ข้อมูลจ าเพาะ 
3.1 ผู้บริหำรห้องปฏิบตัิกำรหรือผู้แทนห้องปฏิบตัิกำรท่ีสำมำรถติดตอ่ได้สะดวก 

ช่ือ       ต ำแหนง่                          
โทรศพัท์    โทรสำร    e-mail address     

3.2  ระบบคณุภำพ 
โปรดท ำเคร่ืองหมำย   ลงใน   
3. 2.1 กำรตรวจตดิตำมคณุภำพภำยใน (internal audits) 
   มี     ไมม่ี     อยูร่ะหวำ่งด ำเนินกำร   
3.2.2 กำรเข้ำร่วมกิจกรรมกำรทดสอบควำมช ำนำญ (proficiency testing programs) 
   มี     ไมม่ี     อยูร่ะหวำ่งด ำเนินกำร   
3.2.3 กำรเปรียบเทียบผลทดสอบระหวำ่งห้องปฏิบตักิำร (interlaboratory  comparisons) 
   มี     ไมม่ี     อยูร่ะหวำ่งด ำเนินกำร 
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4. เอกสารระบบคุณภาพของห้องปฏิบัตกิาร 
    โปรดกรอกข้อมูลในภาคผนวก ก หากยื่นขอการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 
    โปรดกรอกข้อมูลในภาคผนวก ข หากย่ืนขอการรับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 
 
5. รายช่ือ คุณวุฒ ิประสบการณ์ และหน้าที่ความรับผิดชอบของเจ้าหน้าที่และรายละเอียดอ่ืน ๆ ที่
เก่ียวข้อง   

5.1 รำยช่ือ คณุวฒุิ ประสบกำรณ์ และหน้ำที่ควำมรับผิดชอบของเจ้ำหน้ำที่  
5.1.1 ผู้บริหำรห้องปฏิบตัิกำร 

ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์ 
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ 
  

5.1.2   ผู้ปฏิบตัิงำนแทนผู้บริหำรห้องปฏิบตัิกำร 
ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์ 
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ 
  

 5.1.3   ผู้จดักำรด้ำนคณุภำพ/ผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์ 
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ 
  

5.1.4 ผู้ปฏิบตัิงำนแทนผู้จดักำรด้ำนคณุภำพ/ผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์ 
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ 
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5.1.5 ผู้บริหำรด้ำนวชิำกำร/ผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
5.1.5.1 ช่ือ  ต ำแหนง่  

คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.5.2 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.5.3 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.6 ผู้ปฏิบตัิงำนแทนผู้บริหำรด้ำนวิชำกำร/ผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
5.1.6.1 ช่ือ  ต ำแหนง่  

คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.6.2 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.6.3 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
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5.1.7 เจ้ำหน้ำที่ผู้ควบคมุงำน  อตัรำ 
5.1.7.1 ช่ือ  ต ำแหนง่  

คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.7.2 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.7.3 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.7.4 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.7.5 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
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5.1.8  เจ้ำหน้ำที่ทดสอบ  อตัรำ 
  5.1.8.1 ช่ือ  ต ำแหนง่  

คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.8.2 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.8.3 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.8.4 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.8.5 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  

5.1.8.6 ช่ือ  ต ำแหนง่  
คณุวฒุ ิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
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6.ขอบข่ายที่ยื่นขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัตกิารทดสอบ 
ล าดับที่  วัสดุ / 

ผลิตภณัฑ์ที่ทดสอบ 
รายการที่ทดสอบ / 
ช่วงของการทดสอบ 

วิธีทดสอบ/ 
เทคนิคที่ใช้ 
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7. เคร่ืองมือหลัก 

*โปรดระบหุนว่ย   

                                                                                                 เคร่ืองมือหลัก                                                                                                     หน้ำ…./…. 

ห้องปฏิบตักิำร                     

ค ำขอเลขท่ี/หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี         วนัท่ีบนัทกึ       

ล ำดบัท่ี ช่ือเคร่ืองมือ/ 
รำยกำรทดสอบ 

หมำยเลข ผู้ผลติ ช่วงกำรใช้
งำน* 

ควำมละเอียด* ควำมคลำด
เคลือ่นท่ี
ยอมรับ* 

กำรสอบเทียบ/ทวนสอบ/ตรวจสอบสมรรถนะ 

ผลกำรสอบเทียบ ณ จดุ
ใช้งำนพร้อมคำ่ควำมไม่
แนน่อนของกำรวดั*/ 
ระดบัควำมเช่ือมัน่ 

ควำมถ่ี 
 

ครัง้สดุท้ำย
วนัท่ี 

หนว่ยงำน 
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8. มาตรฐานอ้างอิง 

                                                                                            มาตรฐานอ้างอิง                                                                                                          หน้ำ…./…. 

ช่ือห้องปฏิบตักิำร                     

ค ำขอเลขท่ี/หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี         วนัท่ีบนัทกึ        

ล ำดบัท่ี ช่ือมำตรฐำนอ้ำงอิง 
(รำยกำรท่ีทดสอบ/กำรใช้งำน) 

หมำยเลข 
(แบบ/รุ่น) 

ผู้ผลติ ช่วงกำรใช้
งำน* 

ควำม
ละเอียด* 

ควำมคลำด
เคลือ่นท่ี
ยอมรับ* 

กำรสอบเทียบ/ทวนสอบ/ตรวจสอบสมรรถนะ 
ผลกำรสอบเทียบ ณ 
จดุใช้งำนพร้อม คำ่
ควำมไมแ่นน่อน 
ของกำรวดั*/ 

ระดบัควำมเช่ือมัน่ 

ควำมถ่ี 
 

ครัง้สดุท้ำย 
วนัท่ี 

หนว่ยงำน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

          

* โปรดระบหุนว่ย   
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9. วัสดุอ้างอิงรับรอง/วัสดุอ้างอิง 

                                                                                        วัสดุอ้างอิงรับรอง/วัสดุอ้างอิง                                                                                            หน้ำ…./…. 

ช่ือห้องปฏิบตักิำร                     

ค ำขอเลขท่ี/หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี         วนัท่ีบนัทกึ        

ล ำดบัท่ี รำยกำรท่ีทดสอบ ช่ือวสัดอุ้ำงองิรับรอง/ 
วสัดอุ้ำงอิง 

 ประเภท () หมำยเลข/รุ่น ผู้ผลติ คำ่ที่ระบ*ุ คำ่ควำมไมแ่นน่อน 
ของกำรวดั  

(ระดบัควำมเช่ือมัน่)* 

วนัหมดอำย ุ

Working 
Standard  

RM 
 

CRM 
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10. การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี/การทวนสอบวิธีมาตรฐาน                                                                                                                                                                                                 

                                                         การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี/การทวนสอบวิธีมาตรฐาน                                                       หน้ำ …./….  

ช่ือห้องปฏิบตักิำร                    

ค ำขอเลขท่ี/หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี         วนัท่ีบนัทกึ       

ล ำดบัท่ี รำยกำรทีท่ดสอบ ช่วงกำรตรวจสอบ
ควำมใช้ได้ของวิธี* 

 

ช่วงกำรทวนสอบวิธี
มำตรฐำน* 

 

รำยกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี/ทวนสอบวิธีมำตรฐำน 
(ระบวุิธีกำรตรวจสอบ เกณฑ์ และผลกำรตรวจสอบ) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    

*โปรดระบหุนว่ย          
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11. การควบคุมคุณภาพภายในผลการทดสอบ 

                                                                   การควบคุมคุณภาพภายในผลการทดสอบ                                                                                   หน้ำ…./…. 

ช่ือห้องปฏิบตักิำร                    

ค ำขอเลขท่ี/หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี         วนัท่ีบนัทกึ       

ล ำดบัท่ี รำยกำรท่ีทดสอบ รำยกำรควบคมุคณุภำพภำยใน* เกณฑ์กำรยอมรับ ควำมถ่ี 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    

*โปรดระบหุนว่ย          
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12. ค่าความไม่แน่นอนของการวัด 

        ค่าความไม่แน่นอนของการวัด                                                                                 หน้ำ…./…. 

ช่ือห้องปฏิบตักิำร                    

ค ำขอเลขท่ี/หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี         วนัท่ีบนัทกึ       

ล ำดบัท่ี รำยกำรท่ีทดสอบ ผลกำรทดสอบ* 
 

คำ่ควำมไมแ่นน่อนของกำรวดั* 
(ระดบัควำมเช่ือมัน่) 

% คำ่ควำมไมแ่นน่อนที่ได้เมื่อ
เทียบกบัผลกำรทดสอบ 

     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

*โปรดระบหุนว่ย          
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13. การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัตกิาร/การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัตกิาร 

                                การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัตกิาร/การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัตกิาร                                หน้ำ …. /…. 

ช่ือห้องปฏิบตักิำร                    

ค ำขอเลขท่ี/หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี         วนัท่ีบนัทกึ      

ผลกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบตักิำร/ผลกำรเปรียบเทียบผลระหวำ่งห้องปฏิบตักิำร                                 

ล ำดบั
ที ่

โปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญ
ห้องปฏิบตัิกำร/กำรเปรียบเทียบผล

ระหวำ่งห้องปฏิบตัิกำร 
(รำยกำรท่ีทดสอบ) 

หมำยเลข
โปรแกรม 

ผู้จดัโปรแกรมกำรทดสอบ
ควำมช ำนำญห้องปฏิบตัิกำร/
รำยช่ือห้องปฏิบตัิกำรทีเ่ข้ำ
ร่วมกำรเปรียบเทยีบผล
ระหวำ่งห้องปฏิบตัิกำร 

วนัท่ีเข้ำร่วม  วนัท่ีได้รับ
รำยงำนฉบบั
สมบรูณ์ 

ผลที่ได้ของ
ห้องปฏิบตัิกำร/ 

คำ่ Z-score ที่ได้ของ
ห้องปฏิบตัิกำร 

รำยละเอียดกำรแก้ไข
เมื่อผลกำรเข้ำร่วม   

ไมผ่ำ่น 

วนัท่ีแก้ไข
แล้วเสร็จ  
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                                การทดสอบความช านาญห้องปฏิบัตกิาร/การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัตกิาร                                หน้ำ …. /…. 

ช่ือห้องปฏิบตักิำร                    

ค ำขอเลขท่ี/หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนท่ี         วนัท่ีบนัทกึ      

แผนกำรเข้ำร่วมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบตัิกำร/แผนกำรเข้ำร่วมกำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบตัิกำร                                 

ล ำดบั    
ที ่

โปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบตัิกำร/กำรเปรียบเทียบ
ผลระหวำ่งห้องปฏิบตักิำร  (รำยกำรท่ีทดสอบ) 

ผู้จดัโปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบตักิำร/รำยช่ือ
ห้องปฏิบตัิกำรทีเ่ข้ำร่วมกำรเปรียบเทียบผลระหวำ่งห้องปฏิบตัิกำร 

เดือน/ปี ท่ีคำดวำ่จะเข้ำร่วม 
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ภาคผนวก ก  
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เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

4.ข้อก าหนดทั่วไป 
4.1 ควำมเป็นกลำง 
4.1.1  ห้องปฏิบตัิกำรต้องด ำเนินกำรอย่ำงเป็นกลำงและมี
โครงสร้ำงและกำรจดักำรเพื่อรักษำควำมเป็นกลำง 

  
4.1 

4.1.1 

  

4.1.2 ผู้บริหำรของห้องปฏิบตัิกำรต้องแสดงถึงควำมมุ่งมัน่
ตอ่ควำมเป็นกลำง 

 4.1.2   

4.1.3 ห้องปฏิบตัิกำรต้องรับผิดชอบต่อควำมเป็นกลำงของ
กิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรและไม่ให้มีควำมกดดันทำง
กำรค้ำ กำรเงินหรืออื่นๆ ที่จะส่งผลกระทบต่อควำมเป็น
กลำง 

 4.1.3   

4.1.4 ห้องปฏิบัติกำรต้องชีบ้่งถึงควำมเสี่ยงต่อควำมเป็น
กลำง ซึ่ งรวมถึ งควำม เสี่ ย งที่ เกิ ดจำก กิจกรรม ของ
ห้องปฏิบัติกำรหรือจำกควำมสัมพันธ์ใดๆทัง้ในระดับ
หนว่ยงำนและระดบับคุคล 

 4.1.4 
 

  

4.1.5 หำกมี กำรระบุควำม เสี่ ย งต่อควำม เป็นกลำง 
ห้องปฏิบตัิกำรต้องสำมำรถแสดงให้เห็นถึงวิธีกำรก ำจดัหรือ
ลดควำมเสีย่งดงักลำ่ว 

 4.1.5   

4.2  ควำมลบั 
4.2.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องรับผิดชอบในกำรจัดกำรข้อมูล
ทัง้หมดที่ได้รับ หรือข้อมลูที่เกิดจำกกำรด ำเนินกิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติกำร ห้องปฏิบัติกำรต้องแจ้งให้ลูกค้ำทรำบ
ล่วงหน้ำส ำหรับข้อมูลที่จะเผยแพร่สู่สำธำรณะ ยกเว้น
ข้อมูลที่ลูกค้ำเผยแพร่เองหรือที่มีกำรตกลงร่วมกันแล้ว
ระหว่ำงลูกค้ำและห้องปฏิบัติกำร ข้อมูลอื่นๆ ทัง้หมด ถือ
เป็นข้อมลูที่มีกรรมสทิธ์ิและเป็นควำมลบั 

 4.2 
4.2.1 

  

4.2.2 เมื่อกฎหมำยหรือผู้ ที่มีอ ำนำจให้ห้องปฏิบัติกำร
เปิดเผยข้อมลูที่เป็นควำมลบัของลกูค้ำ ห้องปฏิบตัิกำรต้อง
แจ้งให้ลูกค้ำหรือบุคคลที่ เก่ียวข้องทรำบ เว้นแต่เมื่อมี
กฎหมำยห้ำมไว้ 
 
 
 

 4.2.2   
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4.2.3 ข้ อ มู ล เ ก่ี ย ว กั บ ลู ก ค้ ำ ที่ ไ ด้ รั บ จ ำ ก แ ห ล่ ง อื่ น
นอกเหนือจำกลกูค้ำ (เช่น ผู้ ร้องเรียน ผู้ควบคมุกฎระเบียบ)
จะ เป็ นควำมลับ ระหว่ำ งลูก ค้ ำ กับ ห้ องป ฏิบัติ ก ำ ร 
ห้องปฏิบัติกำรต้องเก็บข้อมูลของผู้ ให้ข้อมูลเป็นควำมลบั 
ไมเ่ปิดเผยแหลง่ที่ให้ข้อมลูตอ่ลกูค้ำ เว้นแตจ่ะได้รับอนญุำต
จำกผู้ให้ข้อมลู 

 4.2.3   

4.2.4  บุคลำกร รวมถึงคณะกรรมกำร ผู้ รับจ้ำง บุคลำกร
จำกหน่ วยงำนภำยนอก ห รือบุคคลที่ ท ำงำนให้กับ
ห้องปฏิบัติกำร ต้องเก็บรักษำข้อมูลที่ได้รับหรือเกิดขึน้ใน
ระหว่ำงกำรปฏิบัติงำนของห้องปฏิบตัิกำรไว้เป็นควำมลบั
ยกเว้นกรณีที่ต้องเปิดเผยตำมกฎหมำย 

 4.2.4   

5. ข้อก าหนดด้านโครงสร้าง 
5.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องเป็นนิติบุคคลหรือส่วนหนึ่งของนิติ
บุคคลที่รับผิดชอบต่อกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรได้ตำม
กฎหมำย 

  
5.1 

 

  

5.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องระบุผู้ ที่มีหน้ำที่ รับผิดชอบกำร
บริหำรจดักำรห้องปฏิบตัิกำร 

 
5.2 

  

5.3 ห้องปฏิบตัิกำรต้องก ำหนดและจัดท ำเอกสำรระบุช่วง
ของกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร และอ้ำงถึงควำมเป็นไป
ตำมมำตรฐำนนี ้ส ำหรับช่วงของกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร
เทำ่นัน้  

 5.3   

5.4 กำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร ต้องเป็นไปตำม
ข้อก ำหนดของมำตรฐำนนี  ้ควำมต้องกำรของลูกค้ำ 
หน่วยงำนผู้มีอ ำนำจตำมกฎหมำย และองค์กำรที่ ให้กำร
ยอมรับ กำรด ำเนินกิจกรรมครอบคลุมทัง้ห้องปฏิบัติกำร
ถำวร และสถำนปฏิบัติกำรนอกห้องปฏิบัติกำรถำวร 
(ห้องปฏิบัติกำรชั่วครำว หรือห้องปฏิบตัิกำรเคลื่อนที่ หรือ
ห้องปฏิบตัิกำรของลกูค้ำ) 

 5.4   

5.5 ห้องปฏิบตัิกำรต้อง:  
ก ) ก ำหนดโครงสร้ำงองค์กรและกำรบริหำรงำนของ
ห้องปฏิบัติกำร สถำนะของห้องปฏิบัติกำรในองค์กรใหญ่ 
และควำมสมัพันธ์ระหว่ำงกำรบริหำรงำน กำรด ำเนินกำร
ทำงวิชำกำร และกำรบริกำรสนบัสนนุตำ่งๆ 
 

  
5.5 (a) 
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ข) ระบุควำมรับผิดชอบ อ ำนำจหน้ำที่ และควำมสมัพันธ์
ของบคุลำกรทัง้หมดที่ท ำหน้ำที่บริหำร ปฏิบตัิกำรหรือทวน
สอบงำนท่ีมีผลตอ่ผลจำกกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร 
ค) จดัท ำเอกสำรขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนตำมควำมจ ำเป็น  

5.5 (b) 
 

 
5.5 (c) 

5.6 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีบคุลำกร พร้อมอ ำนำจหน้ำที่ และ
ทรัพยำกรที่จ ำเป็นในกำรปฏิบตัิหน้ำที่ รวมถึง  
ก) กำรน ำไปปฏิบตัิ กำรรักษำไว้ และกำรปรับปรุงระบบกำร
บริหำรงำน 
ข) กำรชีบ้่งกำรเบี่ยงเบนจำกระบบกำรบริหำรงำนหรือจำก
ขัน้ตอนกำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร 
ค) กำรก ำหนดกำรปฏิบตัเิพื่อปอ้งกนัหรือลดกำรเบี่ยงเบน
นัน้ให้น้อยลง 
ง) รำยงำนตอ่ผู้บริหำรห้องปฏิบตัิกำรเก่ียวกบัประสิทธิภำพ
ของระบบกำรบริหำร และควำมจ ำเป็นในกำรปรับปรุง 
จ) มัน่ใจในประสทิธิผลของกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร 

 5.6 
 

5.6 (a) 
 

5.6 (b) 
 

5.6 (c) 
 

5.6 (d) 
 

5.6 (e) 

  

5.7 ผู้บริหำรของห้องปฏิบตัิกำร ต้องมัน่ใจวำ่ 
ก) มีกำรสื่อสำรถึงประสิทธิผลของระบบบริหำรงำน และ
ควำมส ำคญัของควำมเป็นไปตำมควำมต้องกำรของลกูค้ำ 
และข้อก ำหนดอื่นๆ 
ข) ระบบกำรบริหำรงำนยงัคงควำมสมบรูณ์ไว้ได้ เมื่อมีกำร
เปลี่ยนแปลงระบบกำรบริหำรงำนซึ่งได้มีกำรวำงแผนและ
น ำไปปฏิบตัิแล้ว  

  
5.7 (a) 

 
 

5.7 (b) 

  

6.ข้อก าหนดด้านทรัพยากร 
6.1 ทัว่ไป 
ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดให้มีทัง้บุคลำกร สิ่งอ ำนวยควำม
สะดวก เคร่ืองมือ ระบบต่ำงๆ และกำรบริกำรสนับสนุนที่
จ ำเป็นในกำรบริหำรงำนและกำรด ำเนินกิจกรรมของ
ห้องปฏิบตัิกำร 

  
6.1 

  

6.2 บคุลำกร 
6.2.1 บุคลำกรทัง้หมดของห้องปฏิบัติกำร(ทัง้ภำยในและ
ภำยนอก)ที่อำจมีอิทธิพลต่อกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร 
ต้องมีควำมเป็นกลำง มีควำมสำมำรถในกำรปฏิบัติงำน
ตำมที่ก ำหนดไว้ในระบบบริหำรงำนของห้องปฏิบตัิกำร 
 

 6.2 
6.2.1 
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6.2.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำเอกสำร ข้อก ำหนดด้ำน
ควำมสำมำรถของแต่ละต ำแหน่งงำนที่มีผลกระทบต่อผล
ของกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร ซึ่งประกอบด้วยข้อก ำหนด
ด้ำนกำรศกึษำ คณุสมบตัิ กำรฝึกอบรม ควำมรู้ทำงวิชำกำร 
ทกัษะและประสบกำรณ์ 

 6.2.2   

6.2.3 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมัน่ใจว่ำบคุลำกรมีควำมสำมำรถ
ในกำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร ปฏิบัติงำนที่
รับผิดชอบ และมีควำมสำมำรถในกำรประเมินนัยส ำคัญ
ของควำมเบี่ยงเบน 

 6.2.3   

6.2.4 ผู้บริหำรของห้องปฏิบัติกำรต้องสื่อสำรให้บุคลำกร
ทรำบถึงหน้ำที่ ควำมรับผิดชอบ และอ ำนำจ ของแตล่ะคน 

 6.2.4   

6.2.5 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนและ
จดัเก็บบนัทกึเก่ียวกบั 
ก) กำรก ำหนดข้อก ำหนดควำมสำมำรถ 
ข) กำรคดัเลอืกบคุลำกร 
ค) กำรฝึกอบรมบคุลำกร 
ง) กำรควบคมุงำน 
จ) กำรมอบหมำยอ ำนำจหน้ำที่ 
ฉ) กำรเฝำ้ระวงัควำมสำมำรถบคุลำกร 

 6.2.5 
 

6.2.5 (a) 
6.2.5 (b) 
6.2.5 (c) 
6.2.5 (d) 
6.2.5 (e) 
6.2.5 (f) 

  

6.2.6 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมอบหมำยให้บคุลำกรด ำเนิน 
กิจกรรมของห้องปฏิบตักิำรเฉพำะ ดงันี ้
ก) กำรพฒันำ ดดัแปลง ทวนสอบ และกำรตรวจสอบควำม
ใช้ได้ของวิธี 
ข) กำรวิเครำะห์ผลกำรทดสอบรวมถงึกำรระบคุวำมเป็นไป
ตำมข้อก ำหนด หรือกำรแสดงข้อคิดเห็นและกำรแปลผล 
ค) กำรรำยงำนผล กำรทบทวนและกำรอนมุตัิผลกำร
ทดสอบ 

 6.2.6 
 

6.2.6 (a) 
 

6.2.6 (b) 
 

6.2.6 (c) 

  

6.3 สิง่อ ำนวยควำมสะดวกและภำวะแวดล้อม 
6.3.1 สิ่งอ ำนวยควำมสะดวกและภำวะแวดล้อมต้อง
เหมำะสมกับกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรและไม่ส่งผล
กระทบตอ่ควำมถกูต้องของผลกำรทดสอบ 

 6.3 
6.3.1 

 
 

  

6.3.2 ห้องปฏิบตัิกำรต้องจัดท ำเอกสำรเก่ียวกับข้อก ำหนด
ด้ำนสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกและภำวะแวดล้อมที่จ ำเป็น
ส ำหรับกำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร 

 6.3.2   
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6.3.3 ห้องปฏิบตัิกำรต้องเฝำ้ระวงั ควบคมุและบนัทึกภำวะ
แวดล้อมตำมเกณฑ์ก ำหนด วิ ธีกำรหรือขัน้ตอนกำร
ด ำเนินงำน หรือกรณีที่ภำวะแวดล้อมนัน้มีผลกระทบต่อ
ควำมใช้ได้ของผลกำรทดสอบ 

 6.3.3   

6.3.4 มำตรกำรเพื่อควบคุมสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกต่ำงๆ 
ต้องน ำไปปฏิบตัิ เฝำ้ระวงัและทบทวนเป็นระยะๆ ซึง่รวมถึง 
a) กำรเข้ำออก และกำรใช้พืน้ที่ที่มีผลกระทบต่อกิจกรรม
ของห้องปฏิบตัิกำร 
ข) กำรป้องกันกำรปนเปือ้น สิ่งรบกวน หรือสิ่งที่มีผลต่อ
ควำมเสยีหำยตอ่กิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร 
ค) กำรแบ่งพืน้ที่อย่ำงมีประสิทธิผล เมื่อมีกิจกรรมของ
ห้องปฏิบตัิกำรท่ีเข้ำกนัไมไ่ด้ 

  
 

6.3.4 (a) 
 

6.3.4 (b) 
 

6.3.4 (c) 

  

6.3.5 เมื่อมีกำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร นอก 
สถำนที่ หรือใช้สิ่งอ ำนวยควำมสะดวกที่นอกเหนือกำร
ควบคุมแบบถำวร ต้องมัน่ใจว่ำเป็นไปตำมข้อก ำหนดของ
สิง่อ ำนวยควำมสะดวกและภำวะแวดล้อมตำมที่ก ำหนดไว้ 

 6.3.5   

6.4 เคร่ืองมือ 
6.4.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องสำมำรถเข้ำถึงเคร่ืองมือที่จ ำเป็น
(ได้แก่ เคร่ืองมือวดั  ซอฟต์แวร์  มำตรฐำนที่ใช้ส ำหรับกำร
วัด วัสดุอ้ำงอิง ข้อมูลอ้ำงอิง สำรละลำย  วัสดุสิน้เปลือง 
อุปกรณ์ประกอบ เป็นต้น) ในกำรด ำเนินกิจกรรมของ
ห้องปฏิบตัิกำร ได้อยำ่งถกูต้องและที่อำจมีผลกระทบต่อผล
กำรทดสอบ 

 6.4 
6.4.1 

  

6.4.2 เมื่อต้องใช้เคร่ืองมือที่อยู่นอกเหนือกำรควบคุมแบบ
ถำวร ต้องมั่นใจว่ำเคร่ืองมือนัน้เป็นไปตำมข้อก ำหนดของ
มำตรฐำนนี ้

 6.4.2   

6.4.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำร
จดักำร กำรเคลื่อนย้ำย กำรเก็บรักษำ กำรใช้และแผนกำร
บ ำรุงรักษำเคร่ืองมือ เพื่อให้มัน่ใจว่ำเคร่ืองมือยงัท ำงำนได้
อยำ่งถกูต้องและปอ้งกนักำรปนเปือ้นหรือเสือ่มสภำพ 

 6.4.3   

6.4.4 ห้องปฏิบตัิกำรต้องทวนสอบว่ำเคร่ืองมือเป็นไปตำม
เกณฑ์ที่ก ำหนดก่อนใช้งำน หรือก่อนน ำกลบัมำใช้งำน 

 6.4.4   

6.4.5 เคร่ืองมือที่ใช้ในกำรวดัต้องให้ค่ำที่แม่น และ/หรือให้
คำ่ควำมไมแ่นน่อนของกำรวดัตำมที่ต้องกำร 

 6.4.5   
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6.4.6 เคร่ืองมือวดัต้องได้รับกำรสอบเทียบเมื่อ 
- คำ่ควำมแม่นของกำรวดั หรือ ค่ำควำมไม่แนน่อนของกำร
วัด มีผลกระทบต่อควำมถูกต้องของผลกำรทดสอบที่
รำยงำนและ/หรือ 
- ต้องใช้อ้ำงอิงควำมสอบกลบัได้ทำงมำตรวิทยำของผลกำร
ทดสอบท่ีรำยงำน 

 6.4.6   

6.4.7 ห้องปฏิบตัิกำรต้องจดัท ำโปรแกรมกำรสอบเทียบ ซึ่ง
ต้องมีกำรทบทวนและปรับตำมควำมจ ำเป็นเพื่อรักษำควำม
เช่ือมัน่ในสถำนะกำรสอบเทียบ 

 6.4.7   

6.4.8 เคร่ืองมือทัง้หมดที่ต้องสอบเทียบหรือมีระยะเวลำกำร
ใช้ตำมที่ก ำหนดไว้ต้องติดป้ำย แสดงรหัส หรือกำรชีบ้่ง
อย่ำงอื่น เพื่อให้ผู้ ใช้งำนเห็นได้ชัดเจนถึงสถำนะกำรสอบ
เทียบหรือระยะเวลำที่ใช้งำนได้ 

 6.4.8   

6.4.9 เคร่ืองมือที่ถูกใช้งำนเกินก ำลังหรือใช้งำนผิดวิธี ที่
ให้ผลที่น่ำสงสัยหรือแสดงผลให้เห็นว่ำบกพร่องหรือออก
นอกขีดจ ำกดัที่ก ำหนด 
- ต้องน ำเคร่ืองมือออกจำกกำรใช้งำนและแยกไว้เพื่อ
ป้องกันกำรน ำไปใช้หรือติดเคร่ืองหมำยห้ำมใช้ให้ชัดเจน
จนกวำ่จะสำมำรถใช้งำนได้อยำ่งถกูต้อง  
- ห้องปฏิบัติกำรต้องตรวจสอบผลกระทบที่เกิดจำกกำร
บกพร่องหรือเบี่ยงเบนจำกขีดจ ำกัดที่ก ำหนด และต้อง
ด ำเนินกำรตำมขัน้ตอนกำรท ำงำนท่ีไมเ่ป็นไปตำมที่ก ำหนด 

 6.4.9 
 
 
 
 

  

6.4.10 ในกรณีที่จ ำเป็นต้องท ำกำรตรวจสอบเคร่ืองมือ
ระหว่ำงกำรใช้งำน(intermediate check)เพื่อให้มั่นใจใน
สมรรถนะของเคร่ืองมือ กำรตรวจสอบต้องด ำเนินกำรตำม
ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนท่ีก ำหนดไว้ 

 6.4.10   

6.4.11 ในกรณีที่ข้อมลูกำรสอบเทียบและวสัดอุ้ำงอิงได้รวม
ค่ำอ้ำงอิงหรือค่ำแก้ ห้องปฏิบตัิกำรต้องมัน่ใจว่ำค่ำอ้ำงอิง
และค่ำแก้ เป็นคำ่ที่เป็นปัจจบุนัและน ำไปใช้อยำ่งเหมำะสม
ตำมเกณฑ์ที่ก ำหนด 

 6.4.11   

6.4.12 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีมำตรกำรที่ เหมำะสม เพื่อ
ปอ้งกนักำรปรับแตง่เคร่ืองมือโดยไมต่ัง้ใจ 
 
 

 6.4.12   
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6.4.13 ห้องปฏิบตัิกำรต้องจดัเก็บบนัทึกเคร่ืองมือที่มีผลต่อ
กิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร โดยมีข้อมลูดงันี ้
ก) กำรชีบ้ง่เฉพำะของเคร่ืองมือ รวมถึง ซอฟต์แวร์  
ข) ช่ือผู้ ผลิต ชนิดของเคร่ืองมือ และหมำยเลขเคร่ือง หรือ
กำรชีบ้ง่อื่นๆ 
ค) หลกัฐำนกำรทวนสอบว่ำเคร่ืองมือเป็นไปตำมเกณฑ์ที่
ก ำหนด 
ง) สถำนท่ีตัง้ปัจจบุนั 
จ) วันที่สอบเทียบ ผลกำรสอบเทียบ กำรปรับแต่ง เกณฑ์
กำรยอมรับ วนัที่ครบก ำหนดกำรสอบเทียบครัง้ต่อไป หรือ 
รอบกำรสอบเทียบ 
ฉ) เอกสำรของวัสดุอ้ำงอิง  ผล เกณฑ์กำรยอมรับ วันที่ที่
เก่ียวข้อง และอำยกุำรใช้งำน 
ช) แผนกำรบ ำรุงรักษำ และกำรบ ำรุงรักษำที่ผ่ำนมำจนถึง
ปัจจบุนั  
ซ) รำยละเอียดของกำรช ำรุด ควำมบกพร่อง กำรดดัแปลง 
หรือกำรซอ่มแซมเคร่ืองมือ 

 6.4.13 
 

6.4.13 (a) 
6.4.13 (b) 

 
6.4.13 (c) 

 
6.4.13 (d) 
6.4.13 (e) 

 
 

6.4.13 (f) 
 

6.4.13 (g) 
 

6.4.13 (h) 

  

6.5 ควำมสอบกลบัได้ทำงมำตรวิทยำ 
6.5.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องจัดท ำและรักษำไว้ซึ่งควำมสอบ
กลบัได้ทำงมำตรวิทยำของผลกำรวัด ในรูปของเอกสำรที่
แสดงห่วงโซ่ที่ไม่ขำดช่วงของกำรสอบเทียบ ซึ่งแต่ละปัจจยั
มีผลต่อค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวดั มีกำรเช่ือมโยงไปยงั
คำ่อ้ำงอิงที่เหมำะสม 

 6.5 
6.5.1 

 

  

6.5.2  ห้องปฏิบตัิกำรต้องมัน่ใจวำ่ผลกำรวดัสอบกลบัได้ไป
ยงัหนว่ย SI 

 6.5.2   

6.5.3 ในกรณีที่ควำมสอบกลับได้ทำงมำตรวิทยำไปยัง
หน่วย SI ไม่สำมำรถเป็นไปได้ทำงวิชำกำร ห้องปฏิบตัิกำร
ต้องแสดงควำมสอบกลบัได้ทำงมำตรวิทยำไปยงัค่ำอ้ำงอิง
ที่เหมำะสม 

 6.5.3 
 
 

  

6.6 ผลติภณัฑ์และบริกำรจำกภำยนอก 
6.6.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำมีกำรใช้ผลิตภัณฑ์และ
บริกำรจำกภำยนอก ท่ีมีผลต่อกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร 
ที่เหมำะสม  

 6.6 
6.6.1 
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6.6.2 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนและเก็บ
รักษำบนัทกึส ำหรับ 
ก) กำรก ำหนด กำรทบทวน และกำรอนุมัติ ส ำหรับควำม
ต้องกำรผลิตภัณฑ์และบริกำรของห้องปฏิบัติกำรจำกผู้
ให้บริกำรภำยนอก 
ข)ก ำหนดเกณฑ์กำรประเมิน กำรเลือก กำรเฝ้ำระวัง
คุณภำพผลิตภัณฑ์/บริกำร จำกผู้ ให้บริกำรภำยนอก และ
กำรประเมินซ ำ้ 
ค)ก่อนกำรใช้ผลิตภัณฑ์/บริกำรจำกผู้ ให้บริกำรภำยนอก 
ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำผู้ ให้บริกำรภำยนอกนัน้ มี
คุณสมบัติเป็นไปตำมเกณฑ์ที่ห้องปฏิบตัิกำรก ำหนด หรือ
เป็นไปตำมข้อก ำหนดตำมมำตรฐำนนีท้ี่เก่ียวข้อง (ถ้ำมี)  
ง)ด ำเนินกำรที่เก่ียวข้องเพื่อตอบสนองต่อผลกำรประเมิน 
กำรเฝ้ำระวังคุณภำพผลิตภัณฑ์/บริกำร และกำรประเมิน          
ผู้ให้บริกำรภำยนอกใหม ่

  
 

6.2.2 (a) 
 
 

6.2.2 (b) 
 
 

6.2.2 (c) 
 

 
 

6.2.2 (d) 

  

6.6.3 ห้องปฏิบตัิกำรต้องแจ้งให้ผู้ ให้บริกำรภำยนอกทรำบ
ถึงเกณฑ์ก ำหนดของห้องปฏิบตัิกำรเก่ียวกบั 
ก) ผลติภณัฑ์และบริกำรท่ีต้องกำร 
ข) เกณฑ์กำรยอมรับผลติภณัฑ์/บริกำร 
ค)ควำมสำมำรถ รวมถึงคณุสมบตัิของบคุลำกรท่ีต้องกำร 
ง)กิจกรรมที่ ห้องปฏิบัติกำรหรือลูกค้ำจะด ำเนินกำรใน
สถำนท่ีของ ผู้ให้บริกำรภำยนอก 

  
 

6.6.3 (a) 
6.6.3 (b) 
6.6.3 (c) 
6.6.3 (d) 

 

  

7.ข้อก าหนดด้านกระบวนการ 
7.1 กำรทบทวนค ำขอ ข้อเสนอกำรประมลู และสญัญำ 
7.1.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนส ำหรับ
กำรทบทวนค ำขอ ข้อเสนอกำรประมูล และสัญญำ โดย
มัน่ใจวำ่ 
ก) มีกำรระบถุึงข้อก ำหนดตำ่งๆ จดัท ำเป็นเอกสำร และเป็น
ที่เข้ำใจกนั 
ข) ห้องปฏิบัติกำรมีขีดควำมสำมำรถ และทรัพยำกร ตรง
ตำมควำมต้องกำร 
ค) เมื่อมีกำรใช้ผู้บริกำรจำกภำยนอก ต้องเป็นไปตำมข้อ 
6.6 และแจ้งให้ลกูค้ำทรำบถึงขอบขำ่ยที่จะด ำเนินกำรโดยผู้
บริกำรจำกภำยนอก และต้องได้รับควำมเห็นชอบจำกลกูค้ำ 

  
 

7.1.1 
 
 

7.1.1 (a) 
 

7.1.1 (b) 
 

7.1.1 (c) 
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ง) มีกำรเลอืกวิธี หรือขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนท่ีเหมำะสมและ
ตอบสนองควำมต้องกำรของลกูค้ำได้ 

 7.1.1 (d)   

7.1.2 ห้องปฏิบัติต้องแจ้งให้ลูกค้ำทรำบ เมื่อวิธีทดสอบที่
ลกูค้ำเลอืกใช้นัน้ไมเ่หมำะสมหรือไมเ่ป็นปัจจบุนัแล้ว 

 7.1.2   

7.1.3 ในกรณีที่ลูกค้ำต้องกำรให้ระบุถึง ควำมเป็นไปตำม 
เกณฑ์ หรือ มำตรฐำน ส ำหรับกำรทดสอบหรือสอบเทียบ     
ต้องระบุ เกณฑ์ หรือ มำตรฐำน และกฎกำรตัดสินใจ ให้
ชดัเจน ยกเว้นมีกำรระบเุกณฑ์ หรือ มำตรฐำนที่ต้องกำร ไว้
ในค ำขอแล้ว โดยกฎกำรตัดสินใจ ที่ เลือกใช้ต้องมีกำร
สือ่สำรและได้รับควำมเห็นชอบจำกลกูค้ำ 

 7.1.3 
 
 
 
 

  

7.1.4 ควำมแตกต่ำงใดๆ ระหว่ำงค ำขอหรือข้อเสนอกำร
ประมูล และสัญญำ  ต้องได้ รับกำรแก้ไขก่อนเร่ิมงำน 
สญัญำแต่ละฉบบัต้องเป็นท่ียอมรับจำกห้องปฏิบตัิกำรและ
ลกูค้ำ กำรเบี่ยงเบนใดๆ ที่ลกูค้ำร้องขอ ต้องไม่กระทบต่อ
ควำมถกูต้องของผลกำรทดสอบ 

 7.1.4   

7.1.5 ต้องแจ้งให้ลูกค้ำทรำบถึงกำรเบี่ยงเบนใดๆ ไปจำก
สญัญำที่ได้ตกลงกนัแล้ว 

 7.1.5   

7.1.6 ถ้ำมีกำรแก้ไขสญัญำหลงัจำกเร่ิมงำนไปแล้ว ต้องมี
กำรทบทวนสญัญำอีกครัง้ และกำรแก้ไขใดๆ ต้องสื่อสำรให้
บคุคลทัง้หมดที่ได้รับผลกระทบทรำบ 

 7.1.6   

7.1.7 ห้องปฏิบตัิกำรต้องประสำนงำนกบัลกูค้ำหรือตวัแทน
ของลูกค้ำเพื่อท ำควำมเข้ำใจในค ำร้องขอของลูกค้ำ และ
เพื่อเฝ้ำระวงัสมรรถนะของห้องปฏิบตัิกำรที่เก่ียวกับงำนที่
ปฏิบตัิ 

 7.1.7 
 
 
 

  

7.1.8 ต้องจัด เก็บบันทึกของกำรทบทวน และควำม
เบี่ยงเบนใดๆ รวมถึงข้อหำรือเก่ียวกับควำมต้องกำรของ
ลกูค้ำหรือผลกำรทดสอบของห้องปฏิบตัิกำร 

 7.1.8   

7.2  กำรเลือกวิธี กำรทวนสอบและกำรตรวจสอบควำม
ใช้ได้ของวิธี 
7.2.1 กำรเลอืกและกำรทวนสอบวิธี 
7.2.1.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องใช้วิธีและขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน
ที่เหมำะสมส ำหรับทุกกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรรวมถึง
กำรประมำณคำ่ควำมไมแ่นน่อนของกำรวดัและวิธีทำงสถิติ
ส ำหรับกำรวิเครำะห์ข้อมลู 

 7.2 
 

7.2.1 
7.2.1.1 
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7.2.1.2 วิธี ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนและเอกสำรสนับสนุน
เช่น ค ำแนะน ำ มำตรฐำน คู่มือ  และข้อมู ลอ้ำงอิง ที่
เก่ียวข้องกบักิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำรทัง้หมด ต้องรักษำ
ให้ทนัสมยัและต้องมีพร้อมใช้งำน  

 7.2.1.2   

7.2.1.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำได้ใช้มำตรฐำนฉบับ
ลำ่สดุ ยกเว้นกรณีที่ไม่เหมำะสมหรือไม่สำมำรถท ำได้และ
หำกจ ำเป็นอำจต้องจดัท ำรำยละเอียดเพิ่มเติมเพื่อให้มัน่ใจ
ในกำรน ำไปใช้ได้ตรงกนั 

 7.2.1.3 
 
 
 

  

7.2.1.4 กรณีที่ลูกค้ำไม่ได้ระบุวิธีที่ใช้ ห้องปฏิบัติกำรต้อง
เลือกวิธีที่เหมำะสมและแจ้งให้ลกูค้ำทรำบ ซึ่งควรเลือกใช้
วิธีที่ตีพิมพ์ในมำตรฐำนระดับนำนำชำติ   ระดับภูมิภำค  
ระดบัประเทศ  องค์กรที่มีช่ือเสยีงเป็นท่ียอมรับ  หนงัสอืหรือ
บทควำมทำงวิทยำศำสตร์ที่เก่ียวข้อง  ของผู้ผลิตเคร่ืองมือ 
วิธีที่ห้องปฏิบัติกำรพัฒนำขึน้เองหรือกำรดดัแปลงจำกวิธี
มำตรฐำนก็สำมำรถใช้ได้ 

 7.2.1.4   

7.2.1.5 ห้องป ฏิบัติ กำรต้องทวนสอบวิ ธี ว่ำสำมำรถ
ด ำเนินกำรได้ตำมที่วิธีก ำหนดอย่ำงเหมำะสม ก่อนที่จะเร่ิม
ใช้งำน ต้องจัดเก็บบันทึกผลกำรทวนสอบ หำกมีกำรออก
มำตรฐำนฉบับใหม่ ต้องท ำกำรทวนสอบซ ำ้ตำมควำม
จ ำเป็น 

 7.2.1.5   

7.2.1.6 กรณีที่ใช้วิธีที่พฒันำขึน้เอง ต้องมีกำรวำงแผนและ
มอบหมำยบุคลำกรที่มีควำมสำมำรถพร้อมทรัพยำกรที่
เพียงพอ มีกำรทบทวนเป็นระยะเพื่อให้มัน่ใจว่ำยงัตรงต่อ
ควำมต้องกำรของลกูค้ำ กำรเปลีย่นแปลงใดๆจำกแผนท่ีได้
ก ำหนดไว้ต้องผำ่นกำรอนมุตัิและมอบหมำยอ ำนำจหน้ำที่ 

 7.2.1.6   

7.2.1.7 กำรเบี่ ยงเบนไปจำกวิ ธีที่ ก ำหนด ส ำหรับทุก
กิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร เฉพำะกรณีที่กำรเปลี่ยนแปลง
นัน้ได้จัดท ำไว้เป็นเอกสำรเท่ำนัน้ มีกำรพิจำรณำควำม
เหมำะสมทำงวิชำกำร ได้รับกำรมอบหมำยและได้รับควำม
เห็นชอบจำกลกูค้ำ 

 7.2.1.7   

7.2.2 กำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี 
7.2.2.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธีที่ไม่
เป็นมำตรฐำน วิธีที่พัฒนำขึน้เอง วิธีมำตรฐำนที่ใช้นอก
ขอบข่ำยหรือกำรดัดแปลงวิธี มีกำรตรวจสอบควำมใช้ได้
ของวิธี ที่จ ำเป็นตำมวตัถปุระสงค์กำรใช้งำน 

 7.2.2 
7.2.2.1 
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7.2.2.2 เมื่อวิธีที่ผำ่นกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธีแล้ว มี
กำรเปลี่ ยนแปลง ต้องพิ จำรณ ำผลกระทบของกำร
เปลี่ยนแปลง หำกจ ำเป็นต้องท ำกำรตรวจสอบควำมใช้ได้
ของวิธีใหม ่

 7.2.2.2   

7.2.2.3 คุณลกัษณะของวิธี ของกำรตรวจสอบควำมใช้ได้
ของวิธี ควรสอดคล้องกับควำมต้องกำรของลูกค้ำและ
ข้อก ำหนดเฉพำะ 

 7.2.2.3 
 
 

  

7.2.2.4 ห้องปฏิบตัิกำรต้องจดัเก็บบนัทึกของกำรตรวจสอบ
ควำมใช้ได้ของวิธี ได้แก่ 
ก. ขัน้ตอนกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี 
ข. ระบเุกณฑ์ที่ใช้ 
ค. ก ำหนดคณุลกัษณะเฉพำะของวิธี 
ง. ผลกำรตรวจสอบ 
จ.ข้อควำมระบุถึงควำมใช้ได้ของวิธี มีรำยละเอียดเพื่อ
ยืนยนัวำ่วิธีนัน้เหมำะสมกบักำรใช้ตำมวตัถปุระสงค์ 

 7.2.2.4 
 

7.2.2.4 (a) 
7.2.2.4 (b) 
7.2.2.4 (c) 
7.2.2.4 (d) 
7.2.2.4 (e) 

 

  

7.3 กำรชกัตวัอยำ่ง 
7.3.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีแผนและวิธีกำรชักตวัอย่ำงเมื่อ
ท ำกำรชักตัวอย่ำงสำร วัสดุ หรือผลิตภัณฑ์เพื่อท ำกำร
ทดสอบหรือสอบเทียบ วิธีกำรชักตวัอย่ำงต้องระบุปัจจัยที่
ต้องควบคุมเพื่อให้มัน่ใจในควำมใช้ได้ของผลทดสอบหรือ
สอบเทียบ ทัง้นี  ้แผนและวิธีกำรชักตัวอย่ำงต้องมีอยู่ ณ 
สถำนที่ชกัตวัอยำ่ง แผนกำรชกัตวัอย่ำง ต้องอยูบ่นพืน้ฐำน
วิธีกำรทำงสถิติที่เหมำะสม 

 7.3 
7.3.1 

  

7.3.2 วิธีกำรชกัตวัอยำ่ง ต้องอธิบำยถึง 
ก. กำรเลอืกตวัอยำ่ง หรือสถำนท่ี 
ข. แผนกำรชกัตวัอยำ่ง 
ค. กำรเตรียมตวัอยำ่งจำกตวัอย่ำงสำร วสัด ุหรือผลติภณัฑ์
เพื่อให้ได้ตัวอย่ำงตำมที่ต้องกำรส ำหรับกำรทดสอบหรือ
สอบเทียบ 

 7.3.2 
7.3.2 (a) 
7.3.2 (b) 
7.3.2 (c) 

 
 

  

7.3.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัด เก็บบันทึกข้อมูลกำรชัก
ตัวอย่ำง ที่เป็นส่วนหนึ่งของบันทึกกำรทดสอบหรือสอบ
เทียบที่ปฏิบัติ บันทึกต้องครอบคลุมถึงรำยละเอียด ดังนี ้
วิธีกำรชกัตวัอย่ำง วนัท่ีและเวลำกำรชักตวัอย่ำง ข้อมลูของ
ตัวอย่ำง ผู้ ชักตัวอย่ำง เคร่ืองมือที่ใช้ ภำวะแวดล้อมและ

 7.3.3 
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ภำวะกำรขนส่ง ผงัแสดงที่ตัง้ของกำรชักตวัอย่ำง และสิ่งที่
เบี่ยงเบนเพิ่มเติมหรือยกเลกิจำกวิธีและแผนกำรชกัตวัอยำ่ง 
7.4 กำรจดักำรตวัอยำ่งทดสอบหรือสอบเทียบ 
7.4.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำร
ขนส่ง กำรรับ กำรจัดกำร กำรป้องกัน กำรจัดเก็บตำม
ระยะเวลำที่ก ำหนด และกำรท ำลำยหรือส่งคืนตัวอย่ำง 
รวมถึงกำรจัดให้มีสิ่งที่จ ำเป็นทัง้หมดในกำรรักษำควำม
สมบูรณ์ของตัวอย่ำงและกำรปกป้องผลประโยชน์ของ
ห้องปฏิบัติกำรและลูกค้ำ  มีกำรเตือนหรือหลีกเลี่ยงกำร
เสื่อมสภำพ กำรปนเปือ้น กำรสญูหำยหรือควำมเสียหำยที่
อำจเกิดกบัตวัอย่ำงระหว่ำงกำรจัดกำร กำรขนสง่ กำรเก็บ 
กำรรอ และกำรเตรียมตวัอย่ำงส ำหรับกำรทดสอบหรือสอบ
เทียบ  ห้องปฏิบัติกำรจะต้องปฏิบัติตำมค ำแนะน ำในกำร
จดักำรตวัอยำ่งที่มำพร้อมกบัตวัอยำ่ง 

 7.4 
7.4.1 

  

7.4.2 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีระบบกำรชีบ้่งตวัอย่ำงที่ชดัเจน 
กำรชีบ้่งต้องคงอยู่ตลอดเวลำที่ตัวอย่ำงอยู่ภำยใต้ควำม
รับผิดชอบของห้องปฏิบตัิกำร ระบบชีบ้ง่ต้องท ำให้มัน่ใจได้
ว่ำจะไม่เกิดควำมสบัสนทำงกำยภำพ หรือเมื่ออ้ำงอิงใน
บนัทึกหรือเอกสำรอื่นๆ ระบบต้องรวมถึงกำรแบ่งส่วนย่อย
ของตวัอยำ่งหรือกลุม่ตวัอยำ่งและกำรขนย้ำยตวัอยำ่ง 

 7.4.2   

7.4.3 หำกตัวอย่ำงที่ ได้ รับมีลักษณะที่แตกต่ำงจำกที่
ก ำหนดไว้ ห้องปฏิบตัิกำรต้องบนัทกึควำมแตกตำ่งดงักลำ่ว 
ในกรณีที่มีควำมสงสยัถึงควำมเหมำะสมของตวัอย่ำง หรือ
กรณีที่ตัวอย่ำงไม่เป็นไปตำมรำยละเอียดที่ก ำหนดไว้ 
ห้องปฏิบัติกำรต้องหำรือกับลูกค้ำเพื่อหำข้อตกลงก่อน
ด ำเนินกำรต่อไป และต้องบันทึกรำยละเอียดกำรหำรือ
ดังกล่ำวไว้ เมื่อลูกค้ำต้องกำรให้ทดสอบหรือสอบเทียบ
ตั วอย่ ำ งที่ มี ลักษณ ะแตกต่ ำ ง ไปจำกที่ ก ำหนด ไว้ 
ห้องปฏิบตัิกำรต้องแสดงข้อควำมเพื่อชีบ้ง่ว่ำควำมแตกตำ่ง
นัน้อำจมีผลกระทบตอ่ผลที่ได้ 

 7.4.3   

7.4.4 กรณีที่ต้องมีกำรเก็บรักษำตัวอย่ำง หรือมีกำรปรับ
ภำวะ ตำมภำวะแวดล้อมที่ก ำหนด ต้องมีกำรรักษำ เฝ้ำ
ระวงั และบนัทกึ 
 

 7.4.4   
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7.5 บนัทกึทำงวิชำกำร 
7.5.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมัน่ใจวำ่บนัทกึทำงวิชำกำรของแต่
ละกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร ซึ่งประกอบด้วยผล รำยงำน 
และข้อมลูที่เพียงพอ ถ้ำเป็นไปได้ให้ชีบ้่งปัจจยัต่ำงๆ ที่มีผล
ต่อผลกำรวัดและค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัด เพื่อให้
สำมำรถท ำกิจกรรมซ ำ้ได้ภำยใต้ภำวะที่ใกล้เคยีงกบัครัง้แรก 
บันทึกต่ำงๆ ต้องลงวันที่ และระบุผู้ รับผิดชอบในแต่ละ
กิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำรและผู้ตรวจสอบข้อมูลและผล
ของกิจกรรมนัน้  ข้อสังเกต ข้อมูลและกำรค ำนวณต่ำงๆ 
ต้องท ำกำรบันทึกขณะด ำเนินกำร และต้องชีบ้่งได้ว่ำเป็น
งำนใด 

 7.5. 
7.5.1 

  

7.5.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำกำรเปลี่ยนแปลงแก้ไข
บนัทึกทำงวิชำกำรสำมำรถสอบกลบัถึงข้อมลูก่อนหน้ำหรือ
ข้อมลูตัง้ต้นได้ ต้องเก็บรักษำข้อมลูและบนัทกึทัง้ฉบบัตัง้ต้น
และฉบบัที่เปลี่ยนแปลงแก้ไข รวมถึงวนัที่แก้ไข สิ่งที่แก้ไข 
และผู้ รับผิดชอบส ำหรับกำรแก้ไข 

 7.5.2   

7.6 กำรประเมินคำ่ควำมไมแ่นน่อนของกำรวดั 
7.6.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องระบุปัจจัยที่ส่งผลต่อควำมไม่
แน่นอนของกำรวดั ในกำรประเมินค่ำควำมไม่แน่นอนของ
กำรวดั ต้องพิจำรณำองค์ประกอบที่ส ำคญัทัง้หมด รวมทัง้ที่
เกิดจำกกำรชกัตวัอยำ่ง โดยใช้วิธีกำรวิเครำะห์ที่เหมำะสม 

 7.6 
7.6.1 

  

7.6.2 ห้องปฏิบัติกำรที่ด ำเนินกำรสอบเทียบ รวมถึงกำร
สอบเทียบเคร่ืองมือของห้องปฏิบัติกำรเอง ต้องมีกำร
ประเมินค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวดัส ำหรับทุกกำรสอบ
เทียบ 

 7.6.2   

7.6.3 ห้องปฏิบตัิกำรท่ีด ำเนินกำรทดสอบต้องมีกำรประเมิน
ค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัด ในกรณีที่วิ ธีทดสอบไม่
สำมำรถท ำกำรประเมินค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัดได้ 
ต้องท ำกำรประมำณค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัดบน
พื น้ฐำนควำมเข้ำใจของหลักกำรทำงทฤษฎีหรือจำก
ประสบกำรณ์ในทำงปฏิบตัิ 

 7.6.3   
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7.7 กำรมัน่ใจควำมใช้ได้ของผลกำรทดสอบ/สอบเทียบ 
7.7.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนเพื่อเฝ้ำ
ระวังควำมใช้ได้ของผล ต้องบันทึกข้อมูลไว้ในลักษณะที่
แสดงถึงแนวโน้ม และถ้ำท ำได้ให้ใช้วิธีกำรทำงสถิติในกำร
ทบทวนผล กำรเฝำ้ระวงัต้องมีกำรวำงแผนและทบทวนด้วย
วิธีที่เหมำะสม 

 7.7 
7.7.1 

  

7.7.2 ถ้ำเป็นไปได้และเหมำะสมห้องปฏิบัติกำรต้องเฝ้ำ
ระ วั ง ก ำ รป ฏิ บั ติ ง ำ น โด ย ก ำ ร เป รีย บ เที ย บ ผลกั บ
ห้องปฏิบัติกำรอื่น กำรเฝ้ำระวังนีต้้องมีกำรวำงแผนและ
ทบทวน โดยกำรเข้ำร่วมกิจกรรมกำรทดสอบควำมช ำนำญ
ห้องปฏิบัติ กำร และ/ห รือกำร เป รียบ เที ยบระหว่ำ ง
ห้องปฏิบตัิกำร 

 7.7.2 
 
 
 

  

7.7.3 ต้องมีกำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกกิจกรรมเฝ้ำระวงั และ
ถ้ำท ำได้ต้องใช้ข้อมลูนีเ้พื่อกำรควบคมุและปรับปรุงกิจกรรม
ของห้องปฏิบตัิกำร และเมื่อพบว่ำค่ำที่วิเครำะห์ได้อยู่นอก
เกณฑ์ควบคมุที่ก ำหนดไว้ ต้องมีกำรด ำเนินกำรท่ีเหมำะสม
เพื่อปอ้งกนัไมใ่ห้มีกำรรำยงำนผลที่ไมถ่กูต้อง 

 7.7.3   

7.8 กำรรำยงำนผล 
7.8.1 ทัว่ไป 
7.8.1.1 ผลกำรทดสอบ/สอบเทียบ ต้องได้รับกำรทบทวน
และอนมุตัิก่อนออกรำยงำน 

 7.8 
7.8.1 

7.8.1.1 
 

  

7.8.1.2 กำรรำยงำนผลต้องถูกต้อง ชัดเจน ไม่คลุมเครือ 
และตรงตำมวตัถปุระสงค์ ต้องรวมถึงข้อมลูทัง้หมดที่ตกลง
กับลูกค้ำ ข้อมูลที่จ ำเป็นส ำหรับกำรแปลผล และข้อมูล
ทัง้หมดที่ก ำหนดไว้ในวิธีที่ใช้  โดยห้องปฏิบตัิกำรต้องเก็บ
รักษำรำยงำนทุกฉบับไว้เป็นส่วนหนึ่งของบันทึกด้ำน
วิชำกำร 

 7.8.1.2   

7.8.1.3 กรณีที่ตกลงกับลูกค้ำแล้ว กำรรำยงำนผลอำจท ำ
แบบง่ำยได้ โดยข้อมูลที่ระบุไว้ในข้อ 7.8.2   ถึง 7.8.7 ซึ่ง
ไมไ่ด้รำยงำนให้ลกูค้ำ จะต้องมีพร้อมไว้ 

 7.8.1.3   
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7.8.2 ข้อก ำหนดทัว่ไปส ำหรับรำยงำนผลกำรทดสอบ สอบ
เทียบ และกำรชกัตวัอยำ่ง  
7.8.2.1 รำยงำนแต่ละฉบับต้องประกอบด้วยข้อมูลตำม
ISO/IEC 17025 ข้ อ 7.8.2.1 (a) ถึ ง  (p) เป็ น อย่ ำ ง น้ อ ย 
ยกเว้นกรณีที่ห้องปฏิบตัิกำรมีเหตผุลสมควรท่ีจะไม่รำยงำน
ข้อมลูนัน้ๆ และต้องไมท่ ำให้เกิดควำมเข้ำใจผิดหรือใช้งำนท่ี
ผิด  

 7.8.2 
 

7.8.2.1 

  

7.8.2.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องรับผิดชอบต่อข้อมูลทัง้หมดใน
รำยงำน ยกเว้นข้อมลูที่ได้มำจำกลกูค้ำซึง่ต้องชีบ้ง่ให้ชดัเจน 
ต้องมีกำรระบุข้อควำมเมื่อข้อมูลที่ได้จำกลูกค้ำอำจมี
ผลกระทบตอ่ควำมถกูต้องของผลกำรทดสอบ 
กรณีที่ห้องปฏิบัติกำรไม่ได้รับผิดชอบในกำรชักตัวอย่ำง 
ต้องระบใุนรำยงำนให้ชดัเจนถึงผลกำรทดสอบที่เป็นไปตำม
ตวัอยำ่งที่ได้รับ 

 7.8.2.2   

7.8.3  ข้อก ำหนดเฉพำะส ำหรับกำรรำยงำนผลกำรทดสอบ 
7.8.3.1 นอกจำกข้อมูลในข้อ 7.8.2 กรณีที่จ ำเป็นต่อกำร 
แปลผล  รำยงำนผลกำรทดสอบต้องรวมถึงข้อมูลใน
ISO/IEC 17025 ข้อ 7.8.3.1 (a) ถึง (e) 

 7.8.3 
7.8.3.1 

  

7.8.3.2 กรณีที่ห้องปฏิบตัิกำรรับผิดชอบในกำรชกัตวัอย่ำง 
กำรรำยงำนผลต้องเป็นไปตำมที่ก ำหนดในข้อ 7.8.5 ใน
กรณีทีก่ำรชกัตวัอยำ่งมีผลตอ่กำรแปลผล 

 7.8.3.2   

7.8.5 ข้อก ำหนดเฉพำะส ำหรับกำรรำยงำนผลกำรชัก
ตวัอยำ่ง  
7.8.5.1 กรณีที่ห้องปฏิบตัิกำรท ำกำรชกัตวัอย่ำง นอกจำกที่
ก ำหนดในข้อ 7.8.2 รำยงำนผลต้องรวมถึ งข้อมูล ใน
ISO/IEC 17025 ข้ อ  7.8.5 (a) ถึ ง  (f) ในก รณี ที่ ก ำรชัก
ตวัอยำ่งมีผลตอ่กำรแปลผล 

 7.8.5 
 

7.8.5.1 

  

7.8.6 กำรรำยงำนข้อควำมที่แสดงควำมสอดคล้องตำม
เกณฑ์ 
7.8.6.1 กรณีที่มีกำรระบุข้อควำมที่แสดงว่ำตัวอย่ำงมี
สมบัติเป็นไปตำมข้อก ำหนด ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำ
เอกสำร แสดงเกณฑ์กำรตดัสินที่ใช้ โดยต้องค ำนึงถึงระดบั
ควำมเสี่ยง เช่น ผลเท็จในกำรยอมรับ ผลเท็จในกำรปฏิเสธ  
และสมมติฐำนทำงสถิติ ในกำรใช้เกณฑ์กำรตดัสนิใจ 

 7.8.6 
 

7.8.6.1 
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7.8.6.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องรำยงำนควำมสอดคล้อง โดย
ต้องระบุให้ชัดเจนถึงผลของควำมสอดคล้องตำมเกณฑ์ 
ระบเุกณฑ์หรือมำตรฐำน และเกณฑ์กำรตดัสนิใจที่ใช้ 

 7.8.6.2 
 

 

  

7.8.7 กำรรำยงำนข้อคิดเห็น และกำรแปลผล 
7.8.7.1 ก รณี ที่ มี ก ำ รแสด ง ข้ อ คิ ด เห็ น แล ะแป ลผล
ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำบุคลำกรที่มีอ ำนำจหน้ำที่
เทำ่นัน้ที่จะแสดงข้อคิดเห็นและแปลผล ห้องปฏิบตัิกำรต้อง
จัดท ำเอกสำรที่ใช้เป็นพืน้ฐำนในกำรแสดงข้อคิดเห็นและ
แปลผล 

 7.8.7 
7.8.7.1 

 
 
 

  

7.8.7.2 กำรแสดงข้อคิดเห็นและแปลผลต้องอยู่บนพืน้ฐำน 
ผลที่ได้จำกกำรทดสอบหรือสอบเทียบตัวอย่ำงนัน้ๆ และ
ต้องมีกำรชีบ้ง่อยำ่งชดัเจน 

 7.8.7.2   

7.8.7.3 เมื่อมีกำรแสดงข้อคิดเห็นและแปลผลโดยตรงไปยงั
ลกูค้ำผ่ำนทำงกำรสนทนำ ต้องมีกำรเก็บรักษำบนัทึกกำร
สนทนำนัน้ไว้ 

 7.8.7.3   

7.8.8 กำรแก้ไขรำยงำนผล 
7.8.8.1 กรณีที่รำยงำนผลที่ออกไปแล้วต้องท ำกำรเปลี่ยน 
แปลง แก้ไข หรือออกใหม่ ต้องระบุให้ชัดเจนถึงข้อมูลที่ได้
เปลี่ยนแปลง และระบุเหตุผลของกำรแก้ไข ตำมควำม
เหมำะสม 

 7.8.8 
7.8.8.1 

  

7.8.8.2 กำรแก้ไขรำยงำนที่ออกไปแล้ว ต้องท ำในรูปแบบ
กำรออกเอกสำรเพิ่มเติมหรือกำรถ่ำยโอนข้อมูล และต้อง
ระบุข้อควำมอย่ำงชัดเจนที่แสดงถึงรำยงำนฉบับเดิม 
หมำยเลขรำยงำน กำรแก้ไขรำยงำนต้องเป็นไปตำม
ข้อก ำหนดตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025 

 7.8.8.2   

7.8.8.3 กรณีที่จ ำเป็นต้องออกรำยงำนใหม่ทัง้ฉบับ ต้องมี
กำรชีบ้ง่เฉพำะและอ้ำงอิงถึงรำยงำนฉบบัเดิมที่ออกทดแทน 

 7.8.8.3   

7.9 ข้อร้องเรียน 
7.9.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีเอกสำรขัน้ตอนด ำเนินกำรใน
กำรรับ กำรประเมิน และกำรตดัสนิข้อร้องเรียน 

 7.9 
7.9.1 

  

7.9.2 รำยละเอียดของขัน้ตอนกำรจดักำรข้อร้องเรียนต้องมี
พร้อมให้ผู้ ที่ เก่ียวข้องในกำรร้องขอ และเมื่ อได้ รับข้อ
ร้องเรียน ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีกำรยืนยนัว่ำเร่ืองที่ร้องเรียน
เก่ียวข้องกับกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำรหรือไม่ และถ้ำใช่ 

 7.9.2   
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ต้องมีกำรจัดกำรกับข้อร้องเรียนนัน้ ห้องปฏิบัติกำรต้อง
รับผิดชอบต่อกำรตัดสินใจทัง้หมดในทุกระดับของทุก
ขัน้ตอนกำรจดักำรข้อร้องเรียน 
7.9.3 ขัน้ตอนกำรจัดกำรข้อ ร้องเรียนอย่ำงน้อย ต้อง
ประกอบด้วย กำรอธิบำยขัน้ตอนกำรรับ กำรทวนสอบ กำร
สอบสวน ข้อร้องเรียน กำรตดัสนิใจในกำรจดักำร ต้องมีกำร
บันทึกและสอบย้อนกลับได้และมั่นใจว่ำมีกำรจัดกำรที่
เหมำะสม 

 7.9.3 
 

  

7.9.4 เมื่อได้ รับข้อร้องเรียนห้องปฏิบัติกำรต้องท ำกำร
รวบรวมและทวนสอบข้อมูลทัง้หมดที่จ ำเป็นต่อกำร
ตรวจสอบข้อร้องเรียนนัน้ 

 7.9.4   

7.9.5 หำกเป็นไปได้ ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีกำรยืนยนัวำ่ได้รับ
ข้อร้องเรียน มีกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ และผลกำรจดักำร
ข้อร้องเรียนให้ผู้ ร้องเรียนทรำบ 

 7.9.5   

7.9.6 ผลกำรจัดกำรข้อร้องเรียนที่สื่อสำรไปยังผู้ ร้องเรียน 
ต้องจัดท ำหรือทบทวน และ อนุมัติ โดยบุคคล ที่ไม่มีส่วน
เก่ียวข้องกบักิจกรรมที่ได้รับกำรร้องเรียน 

 7.9.6 
 
 

  

7.9.7 ถ้ำเป็นไปได้ ต้องแจ้งผลให้ผู้ ร้องเรียนทรำบอย่ำงเป็น
ทำงกำร 

 7.9.7   
 

7.10 งำนท่ีไมเ่ป็นไปตำมที่ก ำหนด 
7.10.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนที่ต้อง
น ำไปปฏิบัติ  เมื่องำนหรือผลของงำนนัน้ไม่เป็นไปตำม
ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนหรือที่ตกลงไว้กบัลกูค้ำโดยให้มัน่ใจ
ถึงควำมรับผิดชอบและมอบหมำยในกำรจัดกำรงำนที่ไม่
เป็นไปตำมที่ก ำหนด กำรจดักำรตำมระดบัควำมเสี่ยง กำร
ประเมินควำมส ำคัญ ผลกระทบต่อผลกำรทดสอบ กำร
ตดัสนิใจ ควำมจ ำเป็นในกำรแจ้งลกูค้ำและเรียกรำยงำนคืน 
รวมทัง้ที่มอบหมำยผู้ รับผิดชอบในกำรจดักำร 

 7.10 
7.10.1 

  

7.10.2 ต้องเก็บรักษำบนัทึกของงำนที่ไม่เป็นไปตำมที่ก ำหนด
และกิจกรรมที่ท ำ ตำมที่ระบไุว้ในข้อ 7.10.1 (b) ถึง (f) 

 7.10.2   

7.10.3 กรณีกำรประเมินบ่งชี ว้่ำงำนที่ ไม่เป็นไปตำมที่
ก ำหนดอำจเกิดซ ำ้อีก หรือมีข้อสงสยัเก่ียวกบักำรปฏิบตัิงำน
ตำมระบบของห้องปฏิบัติกำร ต้องด ำเนินกำรปฏิบัติกำร
แก้ไข (corrective action) 

 7.10.3   
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7.11 กำรควบคมุข้อมลูและกำรจดักำรสำรสนเทศ 
7.11.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องสำมำรถเข้ำถึ งข้อมูลและ
ส ำ รสน เท ศ ที่ จ ำ เป็ น ต่ อ ก ำ รด ำ เนิ น กิ จ ก รรม ข อ ง
ห้องปฏิบตัิกำร 

 7.11 
7.11.1 

  

7.11.2 ระบบกำรจัดกำรสำรสนเทศของห้องปฏิบัติกำร 
( Laboratory information management system)  ที่ ใ ช้
ส ำหรับรวบรวม ประมวลผล บนัทึก รำยงำนผล เก็บรักษำ 
หรือเรียกข้อมูลกลับมำใช้ ต้องผ่ำนกำรตรวจสอบควำม
ใช้ได้ของกำรท ำงำน รวมถึงกำรท ำงำนเช่ือมต่ออย่ำง
เห ม ำ ะ ส ม กั บ ระ บ บ ก ำ รจั ด ก ำ รส ำ รส น เท ศ ข อ ง
ห้องปฏิบตัิกำรก่อนน ำมำใช้งำน เมื่อมีกำรเปลีย่นแปลงใดๆ 
ซึ่ งรวมทั ง้  laboratory software configuration ห รือกำร
ดัดแปลงโปรแกรมส ำเร็จรูปที่มีขำยตำมท้องตลำด ต้อง
ได้รับกำรอนุมัติจัดท ำเป็นเอกสำร และผ่ำนกำรตรวจสอบ
ควำมใช้ได้ก่อนน ำมำใช้งำน 

 7.11.2   

7.11.3 ระบบกำรจดักำรสำรสนเทศของห้องปฏิบตัิกำรที่ใช้
ต้อง 
ก. มีกำรปอ้งกนักำรเข้ำถึงจำกผู้ที่ไมไ่ด้รับมอบหมำย 
ข. มีระบบปอ้งกนักำรปลอมแปลงและกำรสญูหำย 
ค. มีกำรใช้งำนในภำวะแวดล้อมตำมที่ผู้ จัดท ำโปรแกรม
ห รือ ห้องป ฏิบัติ กำรระบุ ไว้  ห รือในกรณี ไม่ ใช้ ระบบ
คอมพิวเตอร์ ต้องก ำหนดเง่ือนไขกำรท ำงำนให้กำรบันทึก
และกำรถ่ำยโอนด้วยมือมีควำมถกูต้อง 
ง. มีกำรดูแลรักษำเพื่อให้มัน่ใจว่ำข้อมูลและสำรสนเทศมี
ควำมสมบรูณ์ 
จ. มีกำรบนัทึกระบบที่ท ำงำนบกพร่อง และปฏิบตัิกำรแก้ไข
อยำ่งเหมำะสมทนัที 

 7.11.3 
 

7.11.3 (a) 
7.11.3 (b) 
7.11.3 (c) 

 
 
 

7.11.3 (d) 
 

7.11.3 (e) 

  

7.11.4 ก ร ณี ที่ ร ะ บ บ ก ำ รจั ด ก ำ รส ำ รส น เท ศ ข อ ง
ห้องปฏิบัติกำรได้รับกำรจัดกำรและบ ำรุงรักษำนอกที่ตัง้ 
หรือโดยผู้ ให้บริกำรภำยนอก ต้องมั่นใจว่ำผู้ ให้บริกำรหรือ
ผู้ ปฏิบัติงำนด ำเนินงำนสอดคล้องกับ ข้อก ำหนดของ
มำตรฐำน ISO/IEC 17025 

 7.11.4   

7.11.5 ต้องมั่นใจว่ำคู่มือกำรใช้งำนและข้อมูลอ้ำงอิงที่
เก่ียวข้องกบัระบบกำรจดักำรสำรสนเทศของห้องปฏิบตัิกำร
มีพร้อมใช้งำนส ำหรับบคุลำกร 

 7.11.5   
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7.11.6 กำรค ำนวณและกำรถ่ำยโอนข้อมูลต้องได้รับกำร
ตรวจสอบอยำ่งเหมำะสมและเป็นระบบ 

 7.11.6   

8.ข้อก าหนด้านระบบการบริหาร 
8.1 ทำงเลอืก 
8.1.1 ทัว่ไป 
ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำเป็นเอกสำร น ำไปปฏิบัติ และ
รักษำไว้ซึ่งระบบกำรบริหำรงำนที่สำมำรถสนับสนุนและ
แสดงถึงกำรบรรลุตำมข้อก ำหนดของมำตรฐำน  ISO/IEC 
17025 อย่ำงต่อ เนื่ อ ง  และมั่น ใจในคุณภำพผลจำก
ห้องปฏิบัติกำร ทัง้นี  ้เพื่อให้เป็นไปตำมข้อก ำหนด 4-7 
ห้องปฏิบัติกำรต้องน ำระบบกำรบริหำรงำนไปใช้ตำม
ทำงเลอืก A หรือ ทำงเลอืก B 
โปรดระบทุำงเลอืกส ำหรับระบบบริหำรงำนของ
ห้องปฏิบตัิกำร 

 ทำงเลอืก A   ทำงเลอืก B (ISO 9001) 

  
 
 
 

8.1 
8.1.1 

 
 
 
 

 

  

8.1.2 ทำงเลอืก A 
ห้องปฏิบัติกำรจัดท ำระบบกำรบ ริหำรงำนโดยต้อง
ด ำเนินงำนตอ่ไปนีเ้ป็นอยำ่งน้อย 
- เอกสำรระบบบริหำรงำน (ข้อ 8.2) 
- กำรควบคมุเอกสำร (ข้อ 8.3) 
- กำรควบคมุบนัทกึ (ข้อ 8.4) 
- กำรจดักำรควำมเสีย่งและโอกำส (ข้อ 8.5) 
- กำรปรับปรุง (ข้อ 8.6) 
- กำรปฏิบตัิกำรแก้ไข (ข้อ 8.7) 
- กำรตรวจติดตำมคณุภำพภำยใน (ข้อ 8.8) 
- กำรทบทวนกำรบริหำร (ข้อ 8.9) 

 8.1.2   

8.1.3 ทำงเลอืก B 
ห้องปฏิบตัิกำรที่มีกำรจัดท ำและคงไว้ซึ่งระบบบริหำรงำน
ตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน ISO 9001 และมีควำมสำมำรถ
ด ำเนินกำรตำมข้อ 4-7 อย่ำงสม ่ำเสมอ โดยเพิ่มเติมให้
ระบบกำรบริหำรงำนเป็นไปตำมข้อก ำหนดข้อ 8.2 ถึง 8.9  

 8.1.3   

8.2 เอกสำรระบบบริหำรงำน (ทำงเลอืก A) 
8.2.1 ผู้ บริหำรของห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำเป็นเอกสำร 
และรักษำไว้ซึง่นโยบำยและวตัถปุระสงค์  เพื่อให้บรรลตุำม
จุดมุ่งหมำยของมำตรฐำนนี ้และต้องมัน่ใจวำ่นโยบำยและ

 8.2 
8.2.1 
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วตัถุประสงค์ เป็นที่รับทรำบและน ำไปใช้ในทุกระดับของ
องค์กร 
8.2.2 นโยบำยและวตัถุประสงค์ ต้องระบุถึงควำมสำมำรถ 
ควำมเป็นกลำงและกำรปฏิบัติ อย่ำงสม ่ ำ เสมอของ
ห้องปฏิบตัิกำร 

 8.2.2   

8.2.3 ผู้บริหำรของห้องปฏิบัติกำรต้องแสดงหลกัฐำนของ
ควำมมุ่งมัน่ในกำรพัฒนำ และกำรน ำระบบบริหำรงำนไป
ปฏิบตัิ และมีกำรปรับปรุงประสทิธิผลอยำ่งตอ่เนื่อง 

 8.2.3   

8.2.4 มรีะบบเอกสำร กระบวนกำร ระบบ บนัทกึที่เก่ียวข้อง
กบัข้อก ำหนดของมำตรฐำน ISO/IEC 17025 มีกำรอ้ำงอิง
ถึง หรือเช่ือมโยงไปยงัระบบกำรบริหำรงำน 

 8.2.4   

8.2.5 บุคลำก รทั ง้หมดที่ เ ก่ี ย ว ข้องกับ กิ จก รรมของ
ห้องปฏิบตัิกำร ต้องเข้ำถึงเอกสำรระบบกำรบริหำรงำน และ
สำรสนเทศที่เก่ียวข้องที่ใช้งำนตำมหน้ำที่รับผิดชอบ 

 8.2.5   

8.3 กำรควบคมุเอกสำรระบบบริหำรงำน(ทำงเลอืก A) 
8.3.1 ต้องควบคมุเอกสำร (ทัง้จำกภำยในและภำยนอก) ท่ี 
เก่ียวข้องเพื่อให้เป็นไปตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025 

 8.3 
8.3.1 

  

8.3.2 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมัน่ใจวำ่ 
ก.เอกสำรได้รับกำรอนมุตัิจำกผู้มีอ ำนำจก่อนประกำศใช้ 
ข.เอกสำรได้รับกำรทบทวนเป็นระยะ และปรับให้ทันสมัย
ตำมควำมจ ำเป็น 
ค .เอกสำรได้ รับ กำรชี บ้่ งถึ ง ก ำ รเป ลี่ ย น แปลงและ
สถำนะปัจจบุนั 
ง.เอกสำรมีพ ร้อมที่จุดใช้งำน  และมีกำรควบคุมกำร
แจกจ่ำยเอกสำร 
จ.เอกสำรได้รับกำรชีบ้ง่อยำ่งชดัเจน 
ฉ.มีกำรป้องกนักำรใช้เอกสำรท่ีล้ำสมยั และต้องได้รับกำรชี ้
บง่ที่เหมำะสมถ้ำยงัเก็บไว้เพื่อวตัถปุระสงค์ใดๆ  

 8.3.2 
8.3.2 (a) 
8.3.2 (b) 

 
8.3.2 (c) 

 
8.3.2 (d) 

 
8.3.2 (e) 
8.3.2 (f) 

  

8.4 กำรควบคมุบนัทกึ 
8.4.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องจัดท ำและรักษำบนัทึกเพื่อแสดง
ว่ำได้ด ำเนินงำนเป็นไปตำมข้อก ำหนดของมำตรฐำน 
ISO/IEC 17025 

 8.4 
8.4.1 

  

8.4.2 ห้องปฏิบตัิกำรต้องท ำกำรควบคมุที่จ ำเป็นส ำหรับกำร
ชีบ้่ง กำรจดัเก็บ กำรป้องกนั ส ำรอง เข้ำถึง กู้คืน ระยะเวลำ

 8.4.2   
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กำรเก็บรักษำ และจ ำหนำ่ยบนัทกึ ต้องจดัเก็บบนัทกึภำยใน
ช่วงเวลำตำมที่ก ำหนด กำรเข้ำถึงบนัทกึต้องเป็นไปตำมกำร
รักษำควำมลบั และต้องมีพร้อมกำรเข้ำถึง 
8.5 กำรจดักำรควำมเสีย่งและโอกำส (ทำงเลอืก A) 
8.5.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องพิจำรณำถึงควำมเสีย่งและโอกำส
ที่เก่ียวข้องกบักิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร 

  
8.5.1 

  

8.5.2 ห้องปฏิบตัิกำรต้องวำงแผนในกำรจดักำรควำมเสี่ยง
และโอกำส และมีกำรบูรณำกำรและปฏิบตัิให้เข้ำกบัระบบ
กำรบริหำรงำนและประเมินประสิทธิผลของกำรจัดกำร
ควำมเสีย่ง 

 8.5.2 
 

  

8.5.3 กำรจดักำรกบัควำมเสีย่งและโอกำส ควรเป็นสดัสว่น
กับสิ่งที่มีผลกระทบส ำคญัที่มีต่อควำมถูกต้องของผลกำร
ทดสอบ 

 8.5.3   

8.6 กำรปรับปรุง (ทำงเลอืก A) 
8.6.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องระบุและเลือกโอกำสส ำหรับกำร
ปรับปรุง และน ำไปปฏิบตัิใช้ตำมควำมจ ำเป็น 

 8.6 
8.6.1 

  

8.6.2 ห้ อ งป ฏิบัติ ก ำ รต้ องแสวงหำผลสะท้ อนกลับ  
(feedback) ทัง้แง่บวกและแง่ลบจำกลกูค้ำ ผลสะท้อนกลบั
ต้องได้รับกำรวิเครำะห์และใช้ในกำรปรับปรุงระบบกำร
บริหำรงำน กิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรและกำรบริกำร
ลกูค้ำ  

 8.6.2   

8.7 กำรปฏิบตัิกำรแก้ไข (ทำงเลอืก A) 
8.7.1 เมื่อเกิดข้อบกพร่อง ห้องปฏิบตัิกำรต้อง 
ก. ด ำเนินกำรจดักำรในกำรควบคมุและแก้ไขข้อบกพร่อง  
ข. ประเมินควำมจ ำเป็นเพื่อก ำจัดสำเหตุของข้อบกพร่อง 
เพื่อไมใ่ห้เกิดซ ำ้ หรือเกิดในจดุอื่น โดยทบทวนและวิเครำะห์
ข้อบกพร่อง หำสำเหตแุละพิจำรณำข้อบกพร่องคล้ำยๆ กนั
ทีอ่ำจเคยเกิดขึน้ หรือเกิดซ ำ้ 
ค. ด ำเนินกำรแก้ไขข้อบกพร่องตำมควำมจ ำเป็น 
ง. ทบทวนประสทิธิผลของกำรแก้ไข 
จ.ปรับข้อมลูควำมเสี่ยงและโอกำสที่ได้ก ำหนดไว้ตำมแผน 
(ถ้ำจ ำเป็น) 
ฉ. ปรับเปลีย่นระบบบริหำรงำน (ถ้ำจ ำเป็น) 
 

 8.7 
8.7.1 

8.7.1 (a) 
 

8.7.1 (b) 
 

 
8.7.1 (c) 
8.7.1 (d) 
8.7.1 (e) 

 
8.7.1 (f) 
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8.7.2 กำรปฏิบตัิกำรแก้ไขต้องเหมำะสมกบัผลกระทบที่เกิด
จำกข้อบกพร่อง 

 8.7.2   

8.7.3 ห้องปฏิบตัิกำรต้องจดัเก็บบนัทกึดงันี ้
ก. ลกัษณะของข้อบกพร่องที่เกิด สำเหต ุสิง่ที่ได้ปฏิบตัิ  
ข. ผลของกำรปฏิบตัิกำรแก้ไข 

 8.7.3 
8.7.3 (a) 
8.7.3 (b) 

  

8.8 กำรตรวจติดตำมคณุภำพภำยใน (ทำงเลอืก A) 
8.8.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องด ำเนินกำรตรวจติดตำมคณุภำพ
ภำยในตำมระยะเวลำที่ ก ำหนดไว้  ให้สอดคล้องกับ
ข้อก ำหนดของระบบบริหำรงำน รวมถึงกิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติกำรและข้อก ำหนด  ISO/IEC 17025 ซึ่งมีกำร
น ำไปปฏิบตัิที่มีประสทิธิผลและรักษำไว้ 

 8.8 
8.8.1 

  

8.8.2 ห้องปฏิบตัิกำรต้อง 
ก. วำงแผน จดัท ำ น ำไปปฏิบตัิและรักษำไว้ซึ่งโปรแกรมกำร
ตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน ซึ่งประกอบด้วยควำมถ่ี 
วิ ธีกำร หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ กำรวำงแผน และกำร
รำยงำนผล โดยต้องค ำนึงถึง ควำมส ำคญัของกิจกรรมของ
ห้องป ฏิบัติ กำร กำรเปลี่ ยนแปลงที่ มี ผลกระทบต่อ
ห้องปฏิบตัิกำร และผลกำรตรวจติดตำมก่อนหน้ำ 
ข. ก ำหนดหลกัเกณฑ์และขอบขำ่ยของกำรตรวจติดตำมแต่
ละครัง้ 
ค. มัน่ใจว่ำมีกำรรำยงำนผลของกำรตรวจติดตำมให้ระดบั
บริหำรทีเ่ก่ียวข้องทรำบ 
ง. ท ำกำรแก้ไขและปฏิบตัิกำรแก้ไขให้แล้วเสร็จไม่ลำ่ช้ำเกิน
ก ำหนด 
ฉ.จัด เก็บบันทึกหลักฐำนกำรตรวจติดตำม ของกำร
ด ำเนินกำรตำมโปรแกรมที่ก ำหนด รวมทัง้ผลของกำรตรวจ
ติดตำม 

  
8.8.2 (a) 

 
 
 
 
 

8.8.2 (b) 
 

8.8.2 (c) 
 

8.8.2 (d) 
8.8.2 (e) 

  

8.9 กำรทบทวนกำรบริหำร (ทำงเลอืก A) 
8.9.1 ผู้ บริหำรของห้องปฏิบัติกำรต้องทบทวนระบบกำร
บริหำรงำนตำมระยะเวลำที่ก ำหนด 

 8.9 
8.9.1 

  

8.9.2 เร่ืองต่ำงๆที่น ำเข้ำสู่กำรทบทวนกำรบริหำรต้องได้รับ
กำรบันทึก และต้องประกอบด้วยข้อมูลตำม ISO/IEC 
17025 ข้อ 8.9.2 (a) ถึง (o) 
 

 8.9.2   
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8.9.3 ผลจำกกำรทบทวนกำรบริหำรงำนต้องมีกำรบันทึก 
รวมถึงกำรตดัสินใจทัง้หมดและกำรปฏิบตัิที่เก่ียวข้องตำม
ISO/IEC 17025 ข้อ 8.9.3 (a) ถึง (d) 

 8.9.3   
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4.ข้อก าหนดด้านการบริหาร 
4.1 องค์กร 
4.1.1 ห้องปฏิบตัิกำรหรือองค์กรที่ห้องปฏิบตัิกำรเป็นสว่นหนึง่
ขององค์กร ต้องเป็นนิติบุคลที่มีควำมรับผิดชอบตำม
กฎหมำย 

 4.1 
4.1.1 

  

4.1.2  ห้องปฏิบัติกำรมีควำมรับผิดชอบในกำรด ำเนิน
กิจกรรมกำรทดสอบ สอบเทียบ ที่เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
ISO/IEC 17025 และสอดคล้องกบัควำมต้องกำรของลกูค้ำ   
หน่วยงำนที่มีอ ำนำจในกำรควบคุม  หรือองค์กรที่ให้กำร
ยอมรับ 

 4.1.2   

4.1.3  ระบบกำรบริหำรต้องครอบคลุมงำนที่ด ำเนินกำร
ภำยในห้องปฏิบตัิกำรท่ีมีสถำนท่ีถำวร  

 4.1.3   

4.1.4  ถ้ำห้องปฏิบัติกำรเป็นส่วนหนึ่งขององค์กรที่ด ำเนิน
กิจกรรมอื่นนอกเหนือจำกกำรทดสอบ จะต้องระบุควำม
รับผิดชอบของบุคลำกรต ำแหน่งส ำคญัในองค์กร ที่มีส่วน
เก่ียว ข้องห รืออิท ธิพลต่อ กิ จกรรมกำรทดสอบของ
ห้องปฏิบัติกำร  เพื่อชีบ้่ง     กำรมีส่วนได้ส่วนเสียที่อำจ
เป็นไปได้ 

 4.1.4   

4.1.5 ห้องปฏิบตัิกำรจะต้อง 
4.1.5(ก) มีบุคลำกรด้ำนกำรบริหำรและด้ำนวิชำกำร  ที่
นอกเหนือจำกควำมรับผิดชอบอื่น  มีอ ำนำจหน้ำที่และ
ทรัพยำกรที่จ ำเป็นต่อกำรด ำเนินงำนในกำรน ำระบบกำร
บริหำรไปปฏิบตัิ   คงรักษำไว้ และปรับปรุง  และกำรชีบ้ง่สิง่
ที่เบี่ยงเบนไปจำกระบบกำรบริหำรหรือจำกขัน้ตอนกำร
ด ำเนินงำนทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมทัง้กำรเร่ิม
ปฏิบตัิกำรเพื่อปอ้งกนัหรือลดกำรเบี่ยงเบนนัน้ให้น้อยลง 

 4.1.5 
4.1.5(a) 

  

4.1.5(ข) มีกำรจดักำรเพื่อให้มัน่ใจวำ่ผู้บริหำรและบคุลำกร มี
ควำมเป็นอิสระจำกควำมกดดนัใดๆ ด้ำนกำรค้ำ กำรเงิน
และอ ำนำจครอบง ำที่ผิดคลองธรรมทัง้จำกภำยนอกและ
ภำยในซึง่อำจมีผลกระทบตอ่คณุภำพของงำน 

 
 

 4.1.5(b)   
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4.1.5(ค) มีนโยบำยและขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนเพื่อให้มัน่ใจ
ในกำรปกป้องข้อมูลที่เป็นควำมลับและสิทธิของลูกค้ำ 
รวมทัง้มีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำรปกป้อง  กำรสง่ผ่ำน
และกำรเก็บข้อมลูผลกำรทดสอบทำงอิเลก็ทรอนิกส์ 

 4.1.5(c)   

4.1.5(ง) มีนโยบำยและขัน้ตอนด ำเนินงำนหลีกเลี่ยงกำรมี
ส่ ว น ร่ ว ม ใน กิ จ ก รรม ใด  ๆ  ที่ จ ะ ล ด ค ว ำม เ ช่ื อ ถื อ
ควำมสำมำรถ ควำมเป็นกลำง  กำรตัดสินใจ  หรือกำร
ด ำเนินกำรด้วยควำมซื่อตรงตอ่วิชำชีพ 

 4.1.5(d)   

4.1.5(จ) ก ำหนดโครงสร้ำงองค์กรและกำรบริหำรของ
ห้องปฏิบตัิกำร  ต ำแหนง่ของห้องปฏิบตัิกำรในองค์กรใหญ่ 
และควำมสมัพันธ์ระหว่ำงกำรบริหำรด้ำนคุณภำพ   กำร
ด ำเนินกำรทำงวิชำกำร และกำรบริกำรของหนว่ยสนบัสนนุ 

 4.1.5(e)   

4.1.5(ฉ )  ระบุ ค ว ำม รับ ผิ ด ชอบ  อ ำ น ำจ ห น้ ำที่  แ ล ะ
ควำมสมัพันธ์ระหว่ำงกันของบุคลำกรทัง้หมดที่ท ำหน้ำที่
บริหำร ปฏิบัติงำน หรือทวนสอบงำน ที่มีผลต่อคุณภำพ
ของกำรทดสอบและ/หรือกำรสอบเทียบ 

 4.1.5(f)   

4.1.5(ช) จดัให้มีกำรควบคุมงำนที่เพียงพอต่อเจ้ำหน้ำที่ผู้ท ำ
กำรทดสอบและสอบเทียบรวมถึงผู้ ฝึกงำน  โดยบคุลำกรที่
คุ้นเคยกับขัน้ตอนและวิธีทดสอบ วตัถุประสงค์ของแต่ละ
กำรทดสอบและ/ห รือกำรสอบ เที ยบ    รวมทั ง้กำร
ประเมินผลกำรทดสอบหรือสอบเทียบ    

 4.1.5(g)   

4.1.5(ซ) มีผู้บริหำรด้ำนวิชำกำร ที่มีหน้ำที่รับผิดชอบทัง้หมด
ส ำหรับกำรด ำ เนินกำรด้ำนวิชำกำร และกำรจัดหำ
ทรัพยำกรที่จ ำเป็นเพื่อให้มัน่ใจในคณุภำพท่ีต้องกำรส ำหรับ
กำรด ำเนินกำรตำ่งๆของห้องปฏิบตัิกำร 

 4.1.5(h)   

4.1.5(ฌ) แต่งตัง้เจ้ำหน้ำที่คนหนึ่งเป็นผู้จดักำรด้ำนคณุภำพ
(อำจเรียกช่ือเป็นอย่ำงอื่น) ที่นอกเหนือจำกหน้ำที่ และ
ควำม รับผิดชอบอื่ นๆ ให้มี อ ำนำจหน้ำที่ และควำม
รับผิดชอบเพื่อให้มั่นใจว่ำมีกำรน ำระบบกำรบริหำรไปใช้
และปฏิบัติตำมตลอดเวลำ  ผู้ จัดกำรด้ำนคุณภำพต้อง
สำมำรถติดตอ่ได้โดยตรงกบัผู้บริหำรระดบัสงูสดุที่ท ำหน้ำที่
ตดัสนิใจในนโยบำยหรือทรัพยำกรของห้องปฏิบตัิกำร 

 

 4.1.5(i) 
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4.1.5(ญ) แต่งตัง้ผู้ปฏิบัติงำนแทนส ำหรับบุคลำกรด้ำนกำร
บริหำรที่ส ำคญั 

 4.1.5(j) 
 

  

4.1.5(ฎ ) มั่ น ใจ ว่ำบุ คลำกรต ระหนัก ในป ระ เด็ นและ
ควำมส ำคัญในกิจกรรมของตนท่ีจะท ำให้สัมฤทธ์ิผลใน
วตัถปุระสงค์ของกำรบริหำร 

 4.1.5(k)   

4.1.6 ผู้บริหำรสงูสดุต้องมัน่ใจวำ่มีกระบวนกำรสือ่สำรภำยใน
ห้องปฏิบัติกำรที่เหมำะสม โดยค ำนึงถึงประสิทธิผลของ
ระบบกำรบริหำร 

 4.1.6   

4.2 ระบบการบริหาร 
4.2.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องจดัท ำ น ำไปใช้ และรักษำไว้ซึง่ระบบ
กำรบ ริห ำรที่ เหม ำะสมกับ ขอบข่ ำย กิ จก รรม ขอ ง
ห้องปฏิบัติกำร   ต้องจัดท ำนโยบำย  ระบบ  โปรแกรม 
ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน และคู่มือกำรปฏิบตัิตำ่งๆตำมควำม
จ ำเป็นเพื่อควำมมัน่ใจในคณุภำพของผลกำรทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ    เอกสำรในระบบกำรบริหำรจะต้องมีไว้ให้
ใช้งำน   บคุลำกรท่ีเก่ียวข้องต้องได้รับแจ้ง   ท ำควำมเข้ำใจ 
และน ำไปใช้ปฏิบตัิ 

 4.2 
4.2.1 

  

4.2.2 ต้ อ ง ก ำ ห น ด น โย บ ำ ย ระบ บ ก ำ รบ ริห ำ รข อ ง
ห้องปฏิบัติกำรที่เก่ียวข้องกับคุณภำพ รวมถึงถ้อยแถลง
นโยบำยคุณภำพไว้ในคู่มือคุณภำพ (หรือที่เรียกช่ืออย่ำง
อื่น) มีกำรจดัท ำวตัถปุระสงค์โดยรวมและได้รับกำรทบทวน
ในกำรทบทวนกำรบริหำร  ถ้อยแถลงนโยบำยคณุภำพต้อง
ประกำศใช้ภำยใต้อ ำนำจหน้ำที่ของผู้บริหำรสงูสดุ     และ
ต้องประกอบด้วยสิง่ตอ่ไปนี ้

 4.2.2   

4.2.2(ก) กำรปฏิบตัิอยำ่งมืออำชีพท่ีดี  4.2.2(a)   
4.2.2(ข) มำตรฐำนกำรให้บริกำร  4.2.2(b)   
4.2.2(ค) ควำมมุ่งหมำยของระบบกำรบริหำรที่ เก่ียวกับ
คณุภำพ 

 4.2.2(c)   

4.2.2(ง) ข้อก ำหนดให้บคุลำกรทัง้หมดที่เก่ียวข้องกบักิจกรรม
กำรทดสอบ และสอบเทียบภำยในห้องปฏิบัติกำรต้องท ำ
ควำมคุ้นเคยกบัเอกสำรคุณภำพ  น ำนโยบำยและขัน้ตอน
กำรด ำเนินงำนไปใช้ปฏิบตัิในงำนของตน 

 
 

 4.2.2(d)   
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4.2.2(จ) ข้อผกูพนัของผู้บริหำรห้องปฏิบตัิกำรที่จะปฏิบตัิให้
เป็นไปตำม ISO/IEC17025 และปรับปรุงประสิทธิผลของ
ระบบกำรบริหำรอยำ่งตอ่เนื่อง 

 4.2.2(e)   

4.2.3 ผู้บริหำรสงูสดุต้องมีหลกัฐำนแสดงถึงข้อผกูพนัในกำรที่
จะพัฒนำและน ำระบบกำรบริหำรไปใช้ และปรับปรุง
ประสทิธิผลอยำ่งตอ่เนื่อง 

 4.2.3   

4.2.4 ผู้บริหำรสงูสดุต้องสือ่สำรให้องค์กรทรำบถึง 
    ควำมส ำคญัของกำรเป็นไปตำมควำมต้องกำรของลกูค้ำ   
   เช่นเดียวกบัข้อก ำหนด กฎระเบียบตำมกฎหมำย 

 4.2.4   

4.2.5 คู่มือคุณภำพต้องรวมหรืออ้ำงอิ งถึ งขัน้ตอนกำร
ด ำเนินงำนสนบัสนุนต่ำงๆ รวมทัง้ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน
ทำงด้ำนวิชำกำรด้วย คู่มือคณุภำพจะต้องแสดงโครงสร้ำง
ของกำรจดัท ำเอกสำรที่ใช้ในระบบกำรบริหำร 

 4.2.5   

4.2.6 บทบำทและหน้ำที่ควำมรับผิดชอบต่ำงๆ ของผู้บริหำร
ด้ำนวิชำกำรและผู้ จัดกำรด้ำนคุณภำพ รวมทัง้ควำม
รับผิดชอบเพื่อให้มัน่ใจในกำรเป็นไปตำม ISO/IEC17025  
จะต้องระบไุว้ในคูม่ือคณุภำพ 

 4.2.6   

4.2.7 ผู้บริหำรสงูสดุต้องมัน่ใจวำ่เมื่อมีกำรเปลีย่นแปลงระบบ
กำรบริหำรซึ่งได้มีกำรวำงแผนและได้น ำไปปฏิบัติแล้ว  
ระบบกำรบริหำรยงัคงไว้ซึง่ควำมสมบรูณ์ 

 4.2.7   

4.3 การควบคุมเอกสาร 
4.3.1 ทัว่ไป 
   ห้องปฏิบตัิกำรต้องจดัท ำ และรักษำขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน
ในกำรควบคมุเอกสำรทัง้หมดของระบบกำรบริหำร 

 4.3 
4.3.1 

  

4.3.2 กำรอนมุตัิและออกเอกสำร 
4.3.2.1 เอกสำรทัง้หมดของระบบกำรบริหำรที่ออกให้แก่
บคุลำกรในห้องปฏิบตัิกำรต้องได้รับกำรทบทวน และอนมุตัิ
ให้ใช้โดยผู้มีอ ำนำจก่อนน ำออกใช้   ต้องจดัท ำบญัชีรำยช่ือ
เอกสำร หรือมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนกำรควบคมุเอกสำรที่
เทียบเทำ่  

 
 

 4.3.2 
4.3.2.1 
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4.3.3 กำรเปลีย่นแปลงเอกสำร 
4.3.3.1 กำรเปลีย่นแปลงเอกสำรต้องทบทวนและอนมุตัิโดยผู้
มีหน้ำที่เดิมซึ่งเป็นผู้ทบทวนเอกสำรครัง้แรก นอกจำกได้มี
กำรมอบหมำยไว้ เป็นอย่ำงอื่นโดยเฉพำะ  ผู้ ที่ ได้ รับ
มอบหมำยนัน้ต้องสำมำรถเข้ำถึงเพื่อศึกษำข้อมลูเดิมเพื่อ
ใช้เป็นพืน้ฐำนในกำรทบทวนและอนมุตัิ 

 4.3.3 
4.3.3.1 

  

4.4 การทบทวนค าขอ ข้อเสนอการประมูลและข้อ
สัญญา 

4.4.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำ และรักษำขัน้ ตอนกำร
ด ำเนินงำนในกำรทบทวนค ำขอ ข้อเสนอกำรประมูล และ
ข้อสัญญำ นโยบำยและขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำร
ทบทวน ต่ำงๆ เหลำ่นัน้ ที่น ำไปสูก่ำรท ำข้อตกลงกนัในกำร
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 

 4.4 
4.4.1 

 
 
 

  

4.5 การจ้างเหมาช่วงการทดสอบ 
4.5.1 กรณีที่ห้องปฏิบตัิกำรมีกำรจ้ำงเหมำช่วงงำน เนื่องจำก
เหตุผลที่ไม่คำดคิด ได้มอบหมำยให้แก่ผู้ รับเหมำช่วงที่มี
ควำมสำมำรถเป็นไปตำม ISO/IEC 17025 ในงำนที่จะ
รับเหมำช่วง 

 4.5 
4.5.1 

  

4.6 การจัดซือ้สินค้าและบริการ 
4.6.1 มีนโยบำยและขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำรคัดเลือก
และจัดซือ้สินค้ำ และบริกำรที่มีผลต่อคุณภำพของกำร
ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ มีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนใน
กำรจดัซือ้ ตรวจรับ และจดัเก็บสำรเคมี และวสัดสุิน้เปลือง
ที่เก่ียวข้องในกำรทดสอบและสอบเทียบ 

 4.6 
4.6.1 

  

4.6.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำ สินค้ำ สำรเคมี และวัสดุ
สิน้เปลืองต่ำง ๆ ที่มีผลต่อคุณภำพของกำรทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ ที่ได้จัดซือ้มำแล้วจะยงัไม่น ำไปใช้ จนกว่ำ
จะได้รับกำรตรวจสอบหรือทวนสอบว่ำเป็นไปตำมเกณฑ์
มำตรฐำนหรือข้อก ำหนดที่เก่ียวข้อง สินค้ำและบริกำรท่ีใช้
เหล่ำนีต้้องเป็นไปตำมข้อก ำหนดที่ระบุไว้ บันทึกของกำร
ปฏิบตัิเพื่อตรวจสอบควำมเป็นไปตำมข้อก ำหนดต้องเก็บ
รักษำไว้ 

 4.6.2   
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4.7 การให้บริการลูกค้า 

4.7.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องเต็มใจในกำรให้ควำมร่วมมือกับ
ลกูค้ำหรือตวัแทนเพื่อท ำควำมเข้ำใจในค ำร้องขอของลกูค้ำ 
และเพื่อเป็นกำรเฝ้ำระวังสมรรถนะของห้องปฏิบัติกำรที่
เก่ียวกบังำนท่ีท ำ โดยยงัคงรักษำควำมลบัตอ่ลกูค้ำอื่น 

4.7.2 ห้องปฏิบตัิกำรต้องแสวงหำข้อคิดเห็นจำกลกูค้ำทัง้แง่
บวกและลบ วิเครำะห์และใช้ข้อคิดเห็นจำกลูกค้ำในกำร
ปรับปรุงระบบกำรบริหำรงำน กิจกรรมกำรทดสอบและสอบ
เทียบ และกำรบริกำรลกูค้ำ 

 4.7 

4.7.1 
 
 
 

4.7.2 

 
 

  

4.8 ข้อร้องเรียน  
   ห้องปฏิบัติกำรต้องมีนโยบำยและขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน 
ในกำรแก้ไขปัญหำเก่ียวกับข้อร้องเรียนที่ได้รับจำกลูกค้ำ
หรือหน่วยงำนอื่นๆ ต้องเก็บรักษำบันทึกต่ำง ๆ ทัง้หมดที่
เก่ียวกบัข้อร้องเรียนและกำรสอบ  สวน และกำรปฏิบตัิกำร
แก้ไขตำ่ง ๆ ท่ีห้องปฏิบตัิกำรได้ด ำเนินกำร 

 4.8   

4.9 การควบคุมงานทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ที่ ไม่
เป็นไปตามที่ก าหนด  
4.9.1 ห้องป ฏิบัติ ก ำรต้องมี น โยบำยและขัน้ตอนกำร
ด ำเนินงำนที่จะน ำไปใช้เมื่อพบว่ำมีกำรทดสอบ  และ/หรือ
สอบเทียบ หรือผลของงำนทดสอบ/สอบเทียบไมเ่ป็นไปตำม
ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนของห้องปฏิบัติกำร หรือไม่เป็นไป
ตำมควำมต้องกำรของลกูค้ำที่ได้ตกลงกนัไว้  

 4.9 
 

4.9.1 

  

4.9.2 หำกพบวำ่งำนท่ีบกพร่องมีโอกำสเกิดขึน้ซ ำ้ได้อีก หรือมี
ข้อสงสยัเก่ียวกับกำรด ำเนินกำรให้เป็นไปตำมนโยบำยและ
ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนของห้องปฏิบตัิกำร จะต้องได้รับกำร
ปฏิบตัิกำรแก้ไขโดยทนัที 

 4.9.2   

4.10 กำรปรับปรุง 
   ห้องปฏิบัติกำรต้องปรับปรุงประสิทธิผลของระบบกำร
บริหำรอย่ำงต่อเนื่อง โดยใช้นโยบำยคุณภำพ วตัถุประสงค์
ด้ำนคุณภำพ ผลกำรตรวจติดตำมคุณภำพ กำรวิเครำะห์
ข้อมูล กำรปฏิบัติกำรแก้ไข กำรปฏิบัติกำรป้องกัน และกำร
ทบทวนกำรบริหำร     

 4.10   
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4.11 การปฏิบัติการแก้ไข  
4.11.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำนโยบำยและขัน้ตอนกำร
ด ำเนินงำน และมอบหมำยผู้ รับผิดชอบที่เหมำะสมในกำร
ปฏิบตัิกำรแก้ไขเมื่อระบพุบงำนที่บกพร่อง หรือเบี่ยงเบนไป
จำกนโยบำยและขัน้ตอนด ำเนินกำรในระบบคณุภำพ หรือ
กำรด ำเนินกำรทำงด้ำนวิชำกำร 

 4.11   

4.12 การปฏิบัติการป้องกัน 

4.12.1 ต้องมีกำรระบุข้อปรับปรุงที่จ ำเป็น  และสิ่งที่อำจ
ก่อให้เกิดสิง่ที่ไมเ่ป็นไปตำมที่ก ำหนด  ทัง้ด้ำนวิชำกำรหรือที่
เก่ียวกับระบบบริหำรงำน   ถ้ำจ ำเป็นต้องมีกำรปฏิบตัิกำร
ปอ้งกนัต้องมีกำรจดัเตรียมแผนปฏิบตัิกำร มีกำรปฏิบตัิตำม
แผนและเฝำ้ระวงั เพื่อลดโอกำสกำรเกิดสิง่ที่ไมเ่ป็นไปตำมที่
ก ำหนด เช่นนัน้อีก และถือโอกำสในกำรปรับปรุงไปด้วย 

 4.12 

4.12.1 
 
 
 
 

  

4.12.2 ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนส ำหรับกำรปฏิบตัิกำรป้องกัน
ต้องรวมถึงกำรริเร่ิมกำรปฏิบัติกำรป้องกัน  และกำรใช้
วิธีกำรควบคมุตำ่ง ๆ  เพื่อให้มัน่ใจว่ำกำรปฏิบตัิกำรป้องกนั
นัน้ใช้ได้อยำ่งมีประสทิธิผล 

 4.12.2 
 

  

4.13 การควบคุมบันทึก  
4.13.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำ  และรักษำขัน้ตอนกำร
ด ำเนินงำนเพื่อกำรชีบ้่ง กำรรวบรวม กำรจัดท ำดัชนี กำร
เข้ำถึงข้อมลู กำรจดัเรียง กำรเก็บรักษำ กำรดแูลรักษำ และ
กำรท ำลำยบนัทกึคณุภำพและบนัทกึวิชำกำรตำ่ง ๆ 

 4.13 
4.13.1.1 

 

  

4.13.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนเพื่อ
ป้ อ งกั น และส ำ รอ งบันทึ กต่ ำ งๆ  ที่ จั ด เก็ บ ไว้ ใน รูป    
อิเล็กทรอนิกส์    และเพื่อป้องกนักำรเข้ำถึงหรือแก้ไขบนัทึก
ตำ่ง ๆ เหลำ่นีโ้ดยผู้ที่ไมม่ีอ ำนำจ 

 4.13.1.4   

4.14 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
   มีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำรตรวจติดตำมคุณภำพ
ภำยใน   ห้องปฏิบตัิกำรต้องท ำกำรตรวจติดตำมคุณภำพ
ภำยในกิจกรรมของตนเป็นระยะๆ ตำมก ำหนดกำรท่ีก ำหนด
ลว่งหน้ำ และตำมขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน  

 4.14 

 

 

 

  

4.15 การทบทวนการบริหาร  
4.15.1 ผู้บริหำรของห้องปฏิบตัิกำร ต้องมีกำรทบทวนระบบ
คณุภำพและกิจกรรมกำรทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ของ

 4.15   
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ห้องปฏิบตัิกำรเป็นระยะ ๆ และตำมก ำหนดกำรท่ีก ำหนดไว้
ลว่งหน้ำ และตำมขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน  

5. ข้อก าหนด้านวิชาการ 
5.1 ทั่วไป  
5.2 บุคลากร 
5.2.1 กำรบริหำรของห้องปฏิบตัิกำรต้องมัน่ใจใควำมสำมำรถ
ของบคุลำกรท่ีใช้เคร่ืองมือเฉพำะที่ด ำเนินกำรทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ  ประเมินผลต่ำงๆ  และลงนำมในรำยงำน
ผลทดสอบ   บุคลำกรต้องมีคุณสมบัติพืน้ฐำนทำงด้ำน
กำรศึกษำ  กำรฝึกอบรม  ประสบกำรณ์  และ/หรือควำม
ช ำนำญตำมที่ก ำหนด 

 
 

5.2 
5.2.1 

  

5.2.2 กำรบริหำรห้องปฏิบัติกำรต้องก ำหนดเป้ำหมำยที่
ค ำนึงถึงกำรศึกษำ กำรฝึกอบรมและควำมช ำนำญ  ของ
บคุลำกรของห้องปฏิบตัิกำร ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีนโยบำย
และขัน้ตอนด ำเนินงำนในกำรระบุควำมต้องกำรกำร
ฝึกอบรม และจัดให้มีกำรฝึกอบรมแก่บุคลำกร โปรแกรม
กำรฝึกอบรมต้องสมัพนัธ์กบังำนในปัจจบุนัและที่คำดวำ่จะ
ท ำตอ่ไปของห้องปฏิบตัิกำร 

 5.2.2   

5.2.3 ห้องปฏิบตัิกำรต้องใช้บคุลำกรที่จ้ำงโดยห้องปฏิบตัิกำร 
หรือภำยใต้สญัญำจ้ำงกบัห้องปฏิบตัิกำร 

 
5.2.3 

  

5.2.4 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีค ำบรรยำยลักษณะงำนที่เป็น
ปัจจุบัน ส ำหรับบุคคลำกรที่ส ำคัญด้ำนกำรบริหำร  ด้ำน
วิชำกำร และผู้ท ำหน้ำที่สนบัสนนุที่เก่ียวข้องกบังำนทดสอบ 
และ/หรือกำรสอบเทียบ 

 5.2.4   

5.2.5 ผู้ บ ริหำรต้องมี กำรมอบหมำยบุคลำกร  ในกำร
ปฏิบตัิงำนเฉพำะ ตำ่งๆ  กำรชกัตวัอย่ำง  กำรทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ ผู้ออกรำยงำนผลกำรทดสอบ  ผู้ให้ควำมเห็น
และแปลผล และผู้ที่ใช้เคร่ืองมือ 

 5.2.5   
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5.3 สถานที่และภาวะแวดล้อม 
5.3.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกต่ำงๆ 
ส ำหรับกำรทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ อำจรวมถึงแหล่ง
พลงังำน ไฟฟ้ำแสงสวำ่งและภำวะแวดล้อมที่อยูใ่นสภำพที่
เอือ้อ ำนวยให้กำรทดสอบ และ/หรือสอบเทียบปฏิบัติได้
อยำ่งถกูต้อง 

 5.3 
5.3.1 

  

5.3.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีกำรเฝ้ำระวงั ควบคุมและบนัทึก
ภำวะแวดล้อมตำ่งๆ ตำมวิธีกำรและขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน
ที่ก ำหนด  

 5.3.2   

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใช้ได้
ของวิธี 

5.4.1 ห้องปฏิบตัิกำรต้องใช้วิธีกำรและขัน้ตอนกำรด ำเนินงำน
ที่เหมำะสมส ำหรับกำรทดสอบ และ/หรือสอบเทียบทัง้หมด
ที่อยู่ภำยในขอบข่ำยของกำรทดสอบ วิธีกำรเหล่ำนีร้วมถึง
กำรชักตวัอย่ำง       กำรจัดกำรตัวอย่ำง กำรขนย้ำย กำร
เก็บรักษำ และกำรเตรียมตวัอยำ่งเพื่อทดสอบ และในกรณี
ที่เหมำะสมจะต้องรวมถึงวิธีกำรประมำณค่ำ  ควำมไม่
แน่นอนของกำรวดั รวมทัง้เทคนิคต่ำง ๆ ทำงสถิติที่ใช้ใน
กำรวิเครำะห์ข้อมลูกำรทดสอบ และ/หรือ สอบเทียบ 

   ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีค ำแนะน ำในกำรใช้และกำรปฏิบตัิกับ
เคร่ืองมือที่เก่ียวข้องทัง้หมดและในกำรจัดกำรและเตรียม
ตวัอยำ่งเพื่อทดสอบ 

 5.4 
5.4.1 

  

5.4.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องใช้วิธีทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 
รวมถึงวิธีกำรชักตัวอย่ำง ที่เป็นไปตำมควำมต้องกำรของ
ลกูค้ำ และเหมำะส ำหรับกำรทดสอบที่ด ำเนินกำร     

 5.4.2   

5.4.3 กำรน ำวิธีกำรทดสอบและสอบเทียบที่พัฒนำขึน้โดย
ห้องปฏิบตัิกำรมำใช้ ต้องเป็นกิจกรรมที่ได้รับกำรวำงแผนไว้
แล้ว  

 5.4.3   

5.4.4 ในกรณีที่มีควำมจ ำเป็นต้องใช้วิธีที่ไม่เป็นมำตรฐำน 
ต้องท ำกำรตกลงกบัลกูค้ำ  

 5.4.4   

5.4.5 ห้องปฏิบตัิกำรต้องตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธีที่ไมเ่ป็น
มำตรฐำน วิธีที่ห้องปฏิบัติกำรพัฒนำ/ออกแบบขึน้เอง วิธี
ตำมมำตรฐำนท่ีถกูใช้นอกขอบขำ่ยที่ก ำหนด กำรขยำยและ
กำรดดัแปลงวิธีมำตรฐำน  เพื่อยืนยนัวำ่วิธีนัน้เหมำะสมกบั

 5.4.5.2   
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กำรใช้ตำมที่ตัง้ใจไว้ 
5.4.6 ห้องปฏิบัติกำรทดสอบที่สอบเทียบด้วยตนเองต้องมี
และต้องใช้ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำรประมำณค่ำควำม
ไม่ แ น่ น อ น ข อ ง ก ำ ร วั ด ส ำ ห รั บ ก ำ ร ส อ บ เที ย บ   
ห้องปฏิบตัิกำรต้องมี และต้องใช้ขัน้ตอนด ำเนินงำนในกำร
ประมำณคำ่ควำมไมแ่นน่อนของกำรวดั 

 5.4.6.1 
 
 

5.4.6.2 

  

5.4.7 ห้องปฏิบตัิกำรมีกำรควบคมุข้อมูลโดยมีกำรตรวจสอบ
กำรค ำนวณ   และกำรถ่ำยโอนข้อมูลอย่ำงเหมำะสมใน
ลกัษณะที่เป็นระบบ ห้องปฏิบตัิกำรต้องมัน่ใจว่ำซอฟท์แวร์
คอมพิวเตอร์ที่พัฒนำโดยผู้ ใช้ ต้องจัดท ำเป็นเอกสำรที่มี
รำยละเอียดเพียงพอและได้รับกำรตรวจสอบควำมใช้ได้  มี
กำรจัดท ำขัน้ตอนด ำเนินงำน และน ำไปปฏิบตัิเพื่อปกป้อง
ข้อมลู 

 5.4.7.1 
 

5.4.7.2 

  

5.5 เคร่ืองมือ 
5.5.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดให้มีอุปกรณ์ต่ำงๆ  ทัง้หมด
ส ำหรับใช้ในกำรชักตวัอย่ำง มีเคร่ืองมือในกำรวดัและกำร
ทดสอบที่จ ำเป็นต่อกำรปฏิบตัิกำรที่ถกูต้องของกำรทดสอบ 
และ/หรือสอบเทียบ 

 5.5 
5.5.1 

  

5.5.2 เคร่ืองมือ และซอฟท์แวร์ของเคร่ืองมือที่ใช้ส ำหรับกำร
ทดสอบ สอบเทียบ และกำรชกัตวัอยำ่งต้องสำมำรถให้ผลที่
มีค่ำควำมแม่นตำมที่ต้องกำรและต้องเป็นไปตำมเกณฑ์
ก ำหนดที่เก่ียวข้องในกำรทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ  และ
มีกำรจดัท ำโปรแกรมสอบเทียบ 

 5.5.2   

5.5.3 เคร่ืองมือต้องถกูใช้งำนโดยบคุลำกรท่ีได้รับมอบหมำย  5.5.3   
5.5.4 เคร่ืองมือแตล่ะเคร่ืองต้องได้รับกำรชีบ้ง่เฉพำะถ้ำท ำได้  5.5.4   
5.5.5 มีกำรเก็บรักษำบันทึกเก่ียวกับเคร่ืองมือแต่ละเคร่ือง
และซอฟท์แวร์ของเค ร่ืองมือที่มีควำมส ำคัญต่อกำร
ด ำเนินกำรทดสอบและ/หรือสอบเทียบ 

 5.5.5   

5.5.6 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำร
จัดกำร กำรเคลื่อนย้ำย  กำรเก็บรักษำ   กำรใช้และกำร
บ ำรุงรักษำตำมแผนงำนของเคร่ืองมือวดั 

 5.5.6   

 5.5.7 เคร่ืองมือที่ถกูใช้งำนเกินก ำลงั หรือใช้งำนผิดวิธี ให้ผล
ที่น่ำสงสยั หรือแสดงผลให้เห็นว่ำบกพร่อง หรือออกนอก
ขีดจ ำกดัที่ก ำหนดต้องน ำออกจำกกำรใช้งำน 

 5.5.7   
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5.6 ความสอบกลับได้ของการวัด 
5.6.1 เค ร่ืองมือที่ ใช้ในกำรทดสอบ  และ/หรือสอบเทียบ 
รวมถึงอุปกรณ์ที่ใช้สนับสนุนกำรวัดที่มีผลกระทบอย่ำง
ส ำคญัต่อค่ำควำมแม่นหรือควำมใช้ได้ของผลกำรทดสอบ 
สอบเทียบ หรือกำรชกัตวัอยำ่ง ต้องได้รับกำรสอบเทียบก่อน
น ำไปใช้งำน ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีกำรจัดท ำโปรแกรมและ
ขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำรสอบเทียบเคร่ืองมือตำ่งๆ ของ
ห้องปฏิบตัิกำร 

 5.6 
5.6.1 

  

5.6.2 ห้องป ฏิบัติ กำรต้องมี โปรแกรมและขัน้ตอนกำร
ด ำเนินงำน   ส ำหรับกำรสอบเทียบมำตรฐำนอ้ำงอิงของตน  

 5.6.3.1   

5.6.3 วสัดุอ้ำงอิง (ถ้ำเป็นไปได้) ต้องสำมำรถสอบกลบัได้ไป
ยงัหนว่ย SI ของกำรวดั หรือไปยงัวสัดอุ้ำงอิงรับรอง  

 5.6.3.2   

5.6.4 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนอย่ำง
ปลอดภยัในกำรขนย้ำย กำรเก็บรักษำ และกำรใช้มำตรฐำน
อ้ำงอิง และวสัดอุ้ำงอิง 

 5.6.3.4   

5.7 การชักตัวอย่าง 
5.7.1 กรณีที่มีกำรชกัตวัอย่ำง ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีแผนกำร
และขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำรชกัตวัอยำ่ง 

 5.7 
5.7.1 

  

5.8 การจัดการตัวอย่างทดสอบ 
5.8.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำร
ขนสง่ กำรรับ   กำรจดักำร กำรป้องกนั กำรเก็บรักษำ และ/
หรือ กำรท ำลำยตวัอยำ่งทดสอบ                                          

 5.8 
5.8.1 

  

5.8.2 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีระบบ ในกำรชีบ้่งตวัอย่ำงทดสอบ
เพื่อให้มั่นใจว่ำ จะไม่เกิดควำมสับสนทำงกำยภำพของ
ตวัอยำ่ง 

 5.8.2   

5.8.3 ห้องปฏิบตัิกำรต้องมีขัน้ตอนด ำเนินงำน และสิง่อ ำนวย
ควำม สะดวกที่เหมำะสมในกำรปอ้งกนักำรเสือ่มสภำพ กำร
สูญหำย  หรือกำรเสียหำย  ที่จะเกิดแก่ตัวอย่ำงทดสอบ 
ระหวำ่งกำรเก็บรักษำ กำรจดักำรและกำรเตรียมตวัอยำ่ง 

 5.8.4   
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5.9 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
5.9.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขัน้ตอนกำรด ำเนินงำนในกำร
ควบคมุคณุภำพเพื่อเฝำ้ระวงัควำมใช้ได้ของกำรทดสอบ 

 5.9 
5.9.1 

  

5.9.2 ต้องมีกำรวิเครำะห์ข้อมลูกำรควบคมุคณุภำพ และเมื่อ
พบกำรออกนอกเกณฑ์ที่ก ำหนด  ต้องมีแผนกำรปฏิบตัิเพื่อ
แก้ไขปัญหำและปอ้งกนักำรรำยงำนผลที่ไมถ่กูต้อง 

 5.9.2   

5.10 การรายงานผล 
5.10.1 ผลกำรทดสอบที่ด ำเนินกำรโดยห้องปฏิบตัิกำร ต้องมี
กำรรำยงำนอย่ำงถกูต้อง ชดัเจน ไม่คลมุเครือ และตรงตำม
วัตถุประสงค์ และเป็นไปตำมค ำแนะน ำที่ระบุในวิธีกำร
ทดสอบ 

 5.10 
5.10.1 

  

5.10.2 ในกรณีที่มีกำรแสดงข้อคิดเห็นและกำรแปลผลด้วย 
ห้องปฏิบตัิกำรจะต้องจดัท ำเอกสำรที่ใช้เป็นพืน้ฐำนในกำร
แสดงเป็นข้อคิดเห็นและกำรแปลผล 

 5.10.5   

5.10.3 ในกรณีที่รำยงำนผลกำรทดสอบรวมผลของกำร
ทดสอบที่ด ำเนินกำรโดยผู้ รับเหมำช่วงไว้ด้วย  ต้องมีกำร
ระบอุยำ่งชดัเจน 

 5.10.6   

5.10.4 กำรแก้ไขข้อควำมในรำยงำนผลกำรทดสอบหรือ
ใบรับรองกำรสอบเทียบที่ได้ออกไปแล้ว ต้องท ำโดยกำรออก
เอกสำรเพิ่มเติมเท่ำนัน้ หรือโดยกำรถ่ำยโอนข้อมลู ในกรณี
ที่จ ำเป็นต้องออกรำยงำนผลกำรทดสอบหรือใบรับรองกำร
สอบเทียบฉบบัท่ีสมบรูณ์ใหม่ กรณีนีจ้ะต้องชีบ้ง่เฉพำะและ
ต้องมีกำรอ้ำงอิงถึงเอกสำรต้นฉบบัเดิมที่ออกแทนด้วย 

 5.10.9   

 


