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บทนาํ

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม มาตรฐานเลขที่ มอก. 17025-2548 (ISO/IEC 17025 : 2005) ;            
ขอกําหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ ไดประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 29 เดือนธันวาคม พุทธศักราช 2548 โดยรับ ISO/IEC 17025 : 2005 ;
General requirements for the competence of testing and calibration laboratories มาใชในระดับเหมือนกัน
ทกุประการ โดยใช ISO/IEC 17025 : 2005 ฉบบัภาษาองักฤษเปนหลกั เพ่ือใหทนักบัความตองการของผูใช

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ไดเล็งเห็นความสําคญัของการทําความเขาใจที่ตรงกันตาม
ขอกําหนดตางๆ ที่กําหนดในมาตรฐานดังกลาว จึงไดจัดใหมีการสัมมนากลุมผูประเมินหองปฏิบัติการของ
สํานักงานฯขึ้น เพ่ือทําความเขาใจรายละเอียดตางๆ ตามขอกําหนด พรอมทั้งปรับแนวทางการประเมินใหเปน
ไปแนวทางเดียวกันระหวางกลุมผูประเมินหองปฏิบัติการของสํานักงานฯ ตลอดจนเพื่อแลกเปลี่ยนประสบ
การณและแนวทางการแกไขขอปญหาตางๆ ตามขอกําหนด ซึ่งผลจากการสัมมนาดังกลาวสํานักงานฯ ไดสรุป
จัดทําเปนเอกสารคูมือ มอก. 17025-2548 ฉบบัแปลความเปนภาษาไทย (G-02) ซึง่เอกสารฉบบันีเ้ปนเพยีง
เอกสารคูมอืประกอบการประเมนิเฉพาะกลุมผูประเมนิของสาํนกังานฯ และใชสําหรับหองปฏิบตักิารทัว่ไป รวมทัง้
กิจกรรมอืน่ๆ ทีเ่ก่ียวกบัการรบัรองหองปฏิบตักิารของสาํนกังานฯ เทานัน้ ไมใชเอกสารมาตรฐานฉบับแปลความเปน
ภาษาไทย และอาจจําเปนตองมีการแกไขปรับปรุงใหเหมาะสมยิ่งข้ึนในโอกาสตอไป ดังนั้นในกรณีที่มีขอโต
แยงใดๆ ใหยึดถอืมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม มาตรฐานเลขที ่ มอก.17025-2548 (ISO/IEC 17025
:2005) ขอกําหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบเปน
เกณฑสําคัญ
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ขอกาํหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ
1. ขอบขาย (Scope)
1.1 มาตรฐานนี ้ ระบขุอกําหนดทัว่ไปเกีย่วกบัความสามารถในการดาํเนนิการทดสอบและ/หรอืสอบเทียบ รวมถงึการชกัตวัอยาง
โดยครอบคลุมถึงการทดสอบและการสอบเทียบที่ใชวิธีท่ีเปนมาตรฐาน วิธีท่ีไมเปนมาตรฐาน และวิธีท่ีพัฒนาขึ้นเองโดยหอง
ปฏิบัติการ

1.2 มาตรฐานนี้ใชไดกับทุกองคการที่ทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ซึ่งรวมถึงหองปฏิบัติการที่เปนบุคคลที่หนึ่ง ท่ีสอง
และท่ีสาม และหองปฏิบัติการที่ทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ แบบเปนสวนหนึ่งของการตรวจ (inspection) และรับรอง
ผลิตภัณฑ (product  certification)

มาตรฐานนี้ใชไดกับทุกหองปฏิบัติการ โดยไมจํากัดจํานวนบุคลากร หรือขนาดของขอบขายของกิจกรรมการทดสอบและ/หรอื
สอบเทยีบ ในกรณท่ีีหองปฏิบัตกิารไมไดดาํเนนิกิจกรรมอยางหนึง่อยางใด หรอืหลายอยางท่ีครอบคลมุโดยมาตรฐานนี ้เชน การชกั
ตวัอยาง และการออกแบบ/พัฒนาวธีิใหมๆ  ขอกําหนดตามขอตางๆ เหลานัน้ก็ไมตองนาํมาใช

1.3 หมายเหตตุางๆ ใหไว เพ่ือใหเกิดความชดัเจนของขอความเปนตวัอยางและเปนการแนะแนวทาง ไมถือวาเปนขอกําหนด และ
ไมไดรวมเปนสวนหนึ่งของมาตรฐานนี้

1.4 มาตรฐานนีส้าํหรบัใหหองปฏิบัตกิารนาํไปใชเพ่ือพัฒนาระบบการบรหิารงานดานคณุภาพ  การบรหิารและวชิาการทีห่องปฏิบัติ
การใชในการดาํเนนิงาน ลกูคาของหองปฏิบัตกิาร หนวยงานผูมีอํานาจตามกฎหมาย และหนวยรบัรอง หองปฏิบัตกิารก็อาจใชมาตรฐานนี้
ในการตรวจสอบยืนยันความสามารถหรอืใหการยอมรับความสามารถของหองปฏิบัติการดวย มาตรฐานนี้ไมไดมีจุดประสงค
สําหรับนําไปใชเพ่ือการรับรอง (certification) หองปฏิบัตกิาร

หมายเหตุ 1 คําวา “ระบบการบริหารงาน” ท่ีใชในมาตรฐานนี้หมายถึง ระบบคุณภาพ การบริหารและวิชาการที่หองปฏิบัติการใชใน
การดําเนินงาน

หมายเหตุ 2 คําวา “การรับรองระบบการบริหารงาน” บางครั้งเรียกวา การจดทะเบียน

1.5 มาตรฐานนีไ้มครอบคลมุถึงความเปนไปตามกฎหมาย และขอกําหนดดานความปลอดภยัในการดาํเนนิงานของหองปฏิบัติ
การ

1.6 ถาหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ เปนไปตามขอกําหนดตางๆ ตามมาตรฐานนี้  อาจถือไดวามีการดําเนินระบบ
การบริหารงานคุณภาพในกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบที่เปนไปตามหลักการของขอกําหนดของ ISO 9001 ดวย ภาคผนวก
ก แสดงตวัเลขขอเชือ่มโยงการเปรยีบเทยีบระหวางมาตรฐานนีกั้บ ISO 9001 ISO/IEC 17025 ครอบคลมุขอกําหนดเกี่ยวกับความ
สามารถทางดานวิชาการที่ไมไดครอบคลุมถึงโดย ISO 9001

หมายเหตุ 1. อาจมีความจําเปนที่จะตองอธิบายหรือแปลผลขอกําหนดบางอยางในมาตรฐานนี้ เพ่ือใหแนใจวาขอกําหนดตางๆ จะได
รับการนําไปใชในลักษณะตรงกัน แนวทางสําหรับการจัดทําวิธีการนําไปใชสําหรับสาขาเฉพาะ โดยเฉพาะสําหรับหนวยรับรองระบบงาน
(Accreditation Body) แสดงอยูในภาคผนวก ข (ดู ISO/ IEC 17011 )

หมายเหตุ 2. ถาหองปฏิบัติการประสงคจะไดรับการรับรองในกิจกรรมการทดสอบและสอบเทียบบางสวนหรือท้ังหมด ควรเลือกขอ
รับการรับรองจากหนวยรับรองระบบงานที่ดําเนินงานตาม ISO/ IEC 17011

2. เอกสารอางอิง (Normative References)
เอกสารอางอิงตอไปนี้เปนสิ่งจําเปนสําหรับการประยุกตใชกับมาตรฐานนี้  สําหรับเอกสารอางอิงท่ีระบุปท่ีออก จะนํามาใชอาง
อิงเฉพาะฉบับนั้นเทานั้น สวนเอกสารอางอิงท่ีไมไดระบุปท่ีออก ใหใชฉบับลาสุดที่ประกาศ (รวมทั้งฉบับแกไข)
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ISO/IEC 17000, Conformity assessment – Vocabulary and general principles

VIM, International vocabulary of basic and general terms in metrology, issued by BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC,
IUPAP and OIML.

หมายเหตุ  มาตรฐาน คําแนะนํา ฯลฯ ท่ีเกี่ยวของอื่นๆ ในสาขาที่รวมอยูในมาตรฐานนี้ ไดแสดงไวในบรรณานุกรมทายเลม

3. คาํศัพทและคาํจาํกัดความ (Term and definitions)
คําศัพทและคําจํากัดความตางๆท่ีเก่ียวของตามวัตถุประสงคของมาตรฐานนี้ ใหเปนไปตาม ISO/ IEC 17000 และ VIM

หมายเหตุ คํานยิามทัว่ๆไปเกีย่วกบัคณุภาพ มีกาํหนดใน ISO 9000  สวน ISO/IEC 17000 จะใหคํานยิามโดยเฉพาะเกีย่วกบัการรบัรอง
(certification) และการรับรองหองปฏิบัติการ (laboratory accreditation) กรณีท่ี ISO 9000 ใหนิยามที่ตางออกไป นิยามจะใชตาม
ISO/IEC 17000 และ VIM

4. ขอกาํหนดดานการบริหาร (Management Requirements)

4.1 องคการ (Organization)

4.1.1  หองปฏิบัติการหรือองคการที่มีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคการ ตองเปนนิติบุคคล ท่ีสามารถรับผิดชอบงาน
ไดตามกฎหมาย

4.1.2  หองปฏิบัตกิารตองรบัผดิชอบในการดาํเนนิกิจกรรมทดสอบและสอบเทยีบ ใหเปนไปตามขอกําหนดตามมาตรฐานนี้
และเปนไปตามความตองการของลูกคา หนวยงานผูมีอํานาจตามกฎหมาย หรือองคการที่ใหการยอมรับ

4.1.3  ระบบการบริหารงานตองครอบคลุมงานที่ดําเนินการในหองปฏิบัติการที่จัดตั้งแบบถาวร ณ สถานปฏิบัติการนอก
หองปฏิบัติการถาวร หรือหองปฏิบัติการชั่วคราว หรือหองปฏิบัติการเคลื่อนที่

4.1.4  ถาหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคการที่ดําเนินกิจกรรมอื่นนอกเหนือจากการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ จะ
ตองมีการกําหนดความรับผิดชอบตางๆ ของบุคลากรสําคัญ (key personnel) ในองคการที่มีสวนเกี่ยวของหรอืมีอิทธิพลตอกิจ
กรรมทดสอบและ/หรอืสอบเทียบของหองปฏิบัตกิาร เพ่ือชีบ้งความเปนไปไดในการมสีวนไดสวนเสยี

หมายเหตุ  1. ในกรณีท่ีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคการขนาดใหญ การจัดองคการควรเปนลักษณะที่มิใหแผนกที่มีสวน
ไดสวนเสีย เชน ฝายผลิต ฝายการตลาด หรือการเงิน มามีอิทธิพลตอความเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานนี้ของหองปฏิบัติการ

หมายเหตุ  2. ถาหองปฏิบัติการประสงคจะไดรับการยอมรับในฐานะหองปฏิบัติการบุคคลที่ 3 หองปฏิบัติการตองสามารถแสดง
ใหเห็นความเปนกลาง และหองปฏิบัติการรวมทั้งบุคลากรของหองปฏิบัติการตองมีความเปนอิสระ ปราศจากความกดดัน ดานการคา
การเงิน และความกดดันอื่นใด ท่ีอาจมีอิทธิพลตอการตัดสินใจทางดานวิชาการ หองปฏิบัติการทดสอบหรือสอบเทียบบุคคลที่ 3 ไม
ควรเขารวมในกิจกรรมใดๆ ท่ีอาจเกิดการเสื่อมตอความเชื่อถือในความเปนอิสระของหองปฏิบัติการเกี่ยวกับการตัดสินใจและความซื่อ
สัตยตอวิชาชีพ ในสวนที่เกี่ยวกับกิจกรรมการทดสอบหรือสอบเทียบของตน

4.1.5  หองปฏิบัติการจะตอง

(ก) มีบุคลากรดานการบริหารและดานวิชาการ (ซึ่งนอกเหนือจากหนาท่ีและความรับผิดชอบอื่นๆ) ตองมีพรอมซึ่งอํานาจ
หนาท่ีและทรัพยากรที่จําเปนตอการดําเนินงานตามหนาท่ี รวมถึงนําไปปฏิบัติ คงรักษาไว และปรับปรงุระบบการบรหิารงานและ
ชีบ้งการเกิดการเบีย่งเบนไปจากระบบการบรหิารงาน หรอืจากขัน้ตอนการดาํเนนิงานในการทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ
และในการกําหนดปฏิบัติการเพ่ือปองกันหรือลดการเบี่ยงเบนนั้นใหนอยลง (ดูขอ 5.2)

(ข) มีการจัดการเพ่ือใหม่ันใจวาผูบรหิารและบคุลากรเปนอิสระจากความกดดนัทางการคา การเงนิ และความกดดนัอ่ืนใดทั้งจาก
ภายนอก และภายใน และอิทธิพลตางๆ ท่ีอาจมีผลตอคุณภาพของงาน
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(ค) มีนโยบายและขัน้ตอนการดาํเนนิงานเพือ่ทําใหม่ันใจในการปองกันขอมูลท่ีเปนความลบัของลกูคาและสทิธ์ิตางๆ ของลกูคา รวม
ท้ังมีวิธีการดําเนินการในการปองกันขอมูลท่ีจัดเก็บและการถายโอนผลทางอิเล็กทรอนิกส

(ง) มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานหลีกเลี่ยงการมีสวนรวมในกิจกรรมใดๆ ท่ีจะลดความเชือ่ถือ ความสามารถ ความ
เปนกลาง การตัดสินใจ หรือการดําเนินการดวยความซื่อตรงตอวิชาชีพ

(จ) กําหนดโครงสรางองคการและการบริหารของหองปฏิบัติการ สถานะของหองปฏิบัติการในองคการใหญ และความ
สัมพันธระหวางการบริหารงานคุณภาพ การดําเนินการทางวิชาการ และการบริการสนับสนุนตาง ๆ

(ฉ) ระบุความรับผิดชอบ อํานาจหนาท่ี และความสัมพันธระหวางกันของบุคลากรทั้งหมดผูทําหนาท่ีในการบริหาร ปฏิบัติ
การ หรือทวนสอบงานที่มีผลตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ

(ช) จัดใหมีการควบคุมงานที่เพียงพอตอเจาหนาท่ีผูทําการทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงผูฝกงานโดยบุคลากรที่คุนเคยกับ
วิธีและขั้นตอนการดําเนินงาน วัตถุประสงคของแตละการทดสอบและ/หรือสอบเทียบและกับการประเมินผลทดสอบหรือสอบ
เทียบ

(ซ) มีผูบริหารดานวิชาการ (technical management) ซึ่งรับผิดชอบทั้งหมดเกี่ยวกับการดําเนินการทางดานวิชาการและการ
จัดหาทรัพยากรที่จําเปน เพ่ือใหม่ันใจในคุณภาพตามที่ตองการสําหรับการดําเนินการตาง ๆ ของหองปฏิบัติการ

(ฌ) แตงตั้งเจาหนาท่ีคนหนึ่งเปนผูจัดการดานคุณภาพ (หรือท่ีเรียกชื่อเปนอยางอ่ืน) ซึ่งนอกเหนือจากหนาท่ีและความรับ
ผิดชอบอื่นๆ แลวจะตองกําหนดใหมีอํานาจหนาท่ีและความรับผิดชอบในการทําใหม่ันใจวามีการนําระบบการบริหารงานที่
เก่ียวของกับคุณภาพไปใชและปฏิบัติตามตลอดเวลา ผูจัดการดานคุณภาพตองสามารถติดตอไดโดยตรงกับผูบริหารระดับสูง
สุด ท่ีทําหนาท่ีตัดสินใจเกี่ยวกับนโยบายหรือทรัพยากรของหองปฏิบัติการ

(ญ) แตงตั้งผูปฏบัิติงานแทนสําหรับบุคลากรที่สําคัญๆ ทางดานการบริหาร (ดูหมายเหตุ)

(ฎ) ม่ันใจวาบุคลากรของหองปฏิบัติการตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมของเขาและการมีสวนรวม 
เพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน

หมายเหตุ บคุคลใดบคุคลหนึง่อาจมหีนาท่ีมากกวาหนึง่หนาท่ี และอาจเปนไปไมไดในทางปฏบิตัท่ีิจะแตงตัง้ผูปฏบิตังิานแทนสาํหรบัทกุหนาท่ี

4.1.6 ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวามีการกําหนดกระบวนการสื่อสารที่เหมาะสมภายในหองปฏิบัติการ และการสื่อสารที่เกิด
ขึ้น ซึ่งเก่ียวของกับความมีประสิทธิผลของระบบการบริหารงาน

4.2 ระบบการบริหารงาน (Management system)

4.2.1  หองปฏิบัติการตองมีการจัดทํา นําไปใชและรักษาไวซึ่งระบบการบริหารงานที่เหมาะสมกับขอบขายของกิจกรรมของ
ตน หองปฏิบัตกิารตองจัดทาํเอกสารเก่ียวกบันโยบาย ระบบ โปรแกรม ขัน้ตอนการดาํเนนิงาน และคาํแนะนาํตางๆตามขอบเขต
ความจําเปน เพ่ือทําใหม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ระบบการบริหารงานจะตองแจงใหบุคลากรที่เก่ียว
ของทราบ ทําความเขาใจ มีไวใหใชงาน และนําไปใชปฏิบัติ

4.2.2  ตองมกีารกําหนดนโยบายของระบบการบรหิารงานทีเ่ก่ียวของกับคณุภาพของหองปฏิบัตกิารรวมถงึถอยแถลงนโยบายคณุ
ภาพไวในคูมือคณุภาพ (หรอืท่ีเรยีกชือ่อยางอ่ืน) จะตองกําหนดวตัถุประสงค (objective) โดยรวมและมกีารทบทวนในการทบทวน
การบรหิาร ถอยแถลงนโยบายคณุภาพตองประกาศใชโดยผูบรหิารสงูสดุทีมี่อํานาจหนาท่ี ซึ่งอยางนอยถอยแถลงนโยบายคุณภาพ
จะตองประกอบดวยสิ่งตอไปนี้

(ก) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการใหมีการปฏิบัติงานอยางมืออาชีพท่ีดี และดวยคุณภาพในการทดสอบและ
สอบเทียบในการใหบริการแกลูกคา
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(ข) ถอยแถลงของผูบริหารเก่ียวกับมาตรฐานการใหบริการของหองปฏิบัติการ

(ค) ความมุงหมาย (purpose) ของระบบการบริหารงานที่เก่ียวกับคุณภาพ

(ง) การกําหนดใหบุคลากรทั้งหมดที่เก่ียวของกับกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบภายในหองปฏิบัติการ จะตองทําความคุน
เคยกับเอกสารคุณภาพ  และนํานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานไปใชในงานของตน และ

(จ) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการที่จะปฏิบัติใหเปนไปตามมาตรฐานนี้และปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการ
บริหารงานของหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง

หมายเหตุ ถอยแถลงนโยบายคณุภาพควรกะทดัรดัและอาจรวมขอกาํหนดทีว่าการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบตองดําเนินการตามวิธีท่ี
ระบุ และตามความตองการของลูกคาเสมอ ในกรณีท่ีหองปฏิบัติการทดสอบและ/หรือสอบเทียบเปนสวนหนึ่งขององคการใหญ
นโยบายคุณภาพบางสวนอาจอยูในเอกสารอื่นๆ

4.2.3  ผูบริหารสูงสุดตองจัดใหมีหลักฐานของความมุงม่ันที่จะพัฒนา นําไปใชซึ่งระบบการบริหารงาน และปรับปรุงความมี
ประสิทธิผลอยางตอเนื่อง

4.2.4  ผูบรหิารสงูสดุตองสือ่สารใหองคการทราบถงึความสาํคญัของความเปนไปตามขอกําหนดของลกูคาเชนเดยีวกบัการคาํนงึถึง
กฎหมายและกฎระเบยีบ

4.2.5  คูมือคุณภาพตองรวมถึงหรืออางอิงถึง ขั้นตอนการดําเนินงานสนับสนุนตางๆ รวมทั้งขั้นตอนการดําเนินงานทางดาน
วิชาการดวย คูมือคุณภาพจะตองแสดงโครงสรางของการจัดทําเอกสารที่ใชในระบบการบริหารงาน

4.2.6  บทบาทและหนาท่ีความรับผิดชอบตางๆของผูบริหารทางดานวิชาการและผูจัดการดานคุณภาพ รวมทั้งความรับผิด
ชอบเพื่อใหม่ันใจวาเปนไปตามมาตรฐานนี้จะตองระบุไวในคูมือคุณภาพ

4.2.7  เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารงานซึ่งไดมีการวางแผนและไดนําไปปฏิบัติแลว ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวายัง
คงไวซึ่งความสมบูรณของระบบการบริหารงานไวได

4.3 การควบคุมเอกสาร (Document control)

4.3.1  ท่ัวไป

หองปฏิบัติการตองจัดทํา และรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตางๆท้ังหมดที่เปนสวนประกอบของ
ระบบการบริหารงาน (ท้ังท่ีทําขึ้นเองภายในหรือมาจากภายนอก) เชน กฎ/ระเบียบ มาตรฐาน  เอกสารที่ใชดําเนินการทั่วไป
อ่ืนๆ วิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึง แบบ (drawing) ซอฟทแวร เกณฑกําหนด คําแนะนํา และคูมือการใชงาน
ตางๆ

หมายเหตุ  1. คําวาเอกสารในที่นี้ เปนไดท้ัง ถอยแถลงนโยบาย ขั้นตอนการดําเนินงาน เกณฑกําหนด ตารางสอบเทียบ แผนภูมิ
ตํารา แผนปาย ประกาศ บันทึกชวยจํา ซอฟทแวร แบบ แปลน ฯลฯ เอกสารเหลานี้อาจอยูในรูปของสื่อชนิดตาง ๆ ไมวาจะเปน
กระดาษ หรืออิเล็กทรอนิกส และอาจเปนตัวเลข อนาล็อก ภาพถาย หรือการเขียน

หมายเหตุ  2. การควบคุมขอมูลท่ีเกี่ยวกับการทดสอบและสอบเทียบครอบคลุมอยูในขอ 5.4.7 สวนการควบคุมบันทึกครอบคลุม
อยูในขอ 4.13

4.3.2  การอนุมัติและออกใชเอกสาร

4.3.2.1  เอกสารทั้งหมดของระบบการบริหารงานที่ออกใหแกบุคลากรในหองปฏิบัติการตองไดรับการทบทวน และอนุมัติ
ใหใชโดยผูมีอํานาจกอนนําออกใช ตองจัดทําบัญชีรายชื่อเอกสาร (master list) หรือมีขั้นตอนการดําเนินงานควบคุมเอกสาร
อยางอ่ืนที่เทียบเทา เพ่ือชี้บงสถานะที่เปนปจจุบันของเอกสารที่มีการแกไขและการแจกจายในระบบการบริหารงานโดยตองมี
ใหพรอมเพ่ือปองกันการใชเอกสารที่ไมใชแลวและ/หรือเอกสารยกเลิก
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4.3.2.2  ขั้นตอนการดําเนินงานที่รับมาใชตองม่ันใจวา

ก)  เอกสารฉบับที่เหมาะสมที่ไดรับการอนุมัติ ตองมีอยูพรอมใชงานในทุกสถานท่ีท่ีจําเปนตอการปฏิบัติงาน ใหเกิดประ
สิทธิผลตามหนาท่ีตองปฏิบัติของหองปฏิบัติการ

ข)  เอกสารตางๆ ตองทบทวนเปนระยะๆ และถาจําเปนใหมีการแกไขไดเพ่ือใหม่ันใจในความเหมาะสม  และเปนไปตาม
ขอกําหนดในการใชงานอยางตอเนื่อง

ค)  เอกสารที่ไมใชแลวหรือท่ียกเลิกแลว ตองนําออกจากทุกจุดที่ออกหรือใชงานโดยทันที หรือมิฉะนั้นตองม่ันใจไดวามี
การปองกันการนําไปใชโดยไมตั้งใจ

ง)  เอกสารที่ยกเลิกแลวแตยังจัดเก็บไวชวงระยะเวลาหนึ่งเพ่ือเหตุผลทางกฎหมาย หรือเพ่ือเปนความรู ใหทําเครื่องหมาย
ท่ีเหมาะสมไว

4.3.2.3  เอกสารระบบการบริหารงานที่จัดทําโดยหองปฏิบัติการตองมีการชี้บงอยางเปนระบบ การชี้บงดังกลาวจะตองรวม
ถึงวันเดือนปท่ีออกเอกสาร และ/หรือแกไข หมายเลขหนา จํานวนหนาท้ังหมด หรอืเครื่องหมายแสดงหนาสุดทายของเอกสาร
และผูมีอํานาจออกเอกสาร (คนเดียวหรือหลายคน)

4.3.3  การเปลี่ยนแปลงเอกสาร

4.3.3.1  การเปลี่ยนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดยผูมีหนาท่ีเดิมซึ่งเปนผูทบทวนเอกสารครั้งแรก นอกจากไดมี
การมอบหมายไวเปนอยางอ่ืนโดยเฉพาะ บุคคลที่ไดรับมอบหมายนั้นตองสามารถเขาถึงเพ่ือศึกษาขอมูลเดิม เพ่ือใชเปนพ้ืน
ฐานในการทบทวนและอนุมัติ

4.3.3.2  ถาปฏิบัติได ขอความที่แกไขหรือเพ่ิมเติมใหมจะตองไดรับการชี้บงไวในเอกสารหรือในเอกสารแนบตามความ
เหมาะสม

4.3.3.3  ถาระบบการควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการ ยอมใหแกไขเอกสารดวยลายมือไดจนกวาจะออกเอกสารใหม
จะตองกําหนดขั้นตอนการดําเนินงานและผูมีอํานาจในการแกไขเอกสารไวดวย การแกไขใดๆ ใหทําเครื่องหมายใหเห็นอยาง
ชัดเจน ใหลงชื่อกํากับพรอมวันที่แกไข เอกสารที่แกไขดังกลาวจะตองออกฉบับใหมอยางเปนทางการโดยเร็วเทาท่ีสามารถ
ปฏิบัติได

4.3.3.4  ตองจัดทาํขัน้ตอนการดาํเนนิงาน ท่ีอธิบายวธีิการเปลีย่นแปลงเอกสารทีเ่ก็บรกัษาไวในระบบคอมพวิเตอร และการควบ
คมุเอกสารวาทําอยางไร

4.4 การทบทวนคาํขอ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา (Review of requests, tenders and contracts)

4.4.1  หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล และระบบ
การบริหารงานนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนตางๆ เหลานั้น ท่ีนําไปสูการทําขอสัญญากันในการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ จะตองม่ันใจไดวา

ก)  ขอกําหนดตางๆ รวมถงึวธีิการตางๆ ท่ีใช ไดมีการระบไุวอยางเพียงพอ โดยจดัทาํเปนเอกสารและเปนทีเ่ขาใจกนั (ดูขอ
5.4.2)

ข)  หองปฏิบัติการมีขีดความสามารถ และทรัพยากรตางๆ ตรงตามขอกําหนดตาง ๆ

ค)  มีการเลือกวิธีทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่เหมาะสม และสามารถสนองความตองการของลูกคาได (ดูขอ 5.4.2)

ความแตกตางใดๆ ระหวางคําขอ หรือขอเสนอการประมูล กับสัญญา ตองไดรับการแกไขกอนจะเริ่มงานใดๆ สัญญาแตละ
ฉบับตองเปนที่ยอมรับทั้งจากหองปฏิบัติการและลูกคา
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หมายเหตุ  1. การทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา ควรดําเนินการในลักษณะที่พิจารณาถึงประสิทธิผล และ
ความเปนไปไดในทางปฏิบัติ ผลกระทบทางดานการเงิน กฎหมาย และตารางเวลา สําหรับลูกคาภายใน การทบทวนคําขอ ขอเสนอการ
ประมูล และขอสัญญา สามารถทําไดโดยวิธีงาย ๆ

หมายเหตุ  2. ควรมีการทบทวนขีดความสามารถหองปฏิบัติการวามีทรัพยากรที่จําเปนทางกายภาพ บุคลากร และขอมูลตางๆ
และบุคลากรของหองปฏิบัติการมีประสบการณและความชํานาญ ท่ีจําเปนสําหรับการดําเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่เกี่ยวของ
การทบทวนนี้อาจรวมถึงผลของการเขารวมในการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญที่ผานมากอน
หนานี้ และ/หรือการทดลองทําโปรแกรมทดสอบหรือสอบเทียบโดยใชตัวอยางหรือวัตถุท่ีรูคา เพ่ือตรวจสอบคาความไมแนนอนของ
การวัด ขีดจํากัดของการตรวจสอบ ขอบเขตความเชื่อม่ัน ฯลฯ

หมายเหตุ  3. สัญญาอาจเปนความตกลงใดๆ ท่ีเปนลายลักษณอักษรหรือดวยวาจา ท่ีจะใหบรกิารทดสอบและ/หรือสอบเทียบแก
ลูกคา

4.4.2 บันทึกของการทบทวนรวมทั้งการเปลี่ยนแปลงในสาระสําคัญใดๆ ตองไดรับการเก็บรักษาไว บันทึกตางๆ ท่ีจัดเก็บ
ตองรวมถึงการหารือกับลูกคา ในเรื่องความตองการของลูกคา หรือผลของงานระหวางชวงเวลาที่ไดปฏิบัติตามสัญญา

หมายเหตุ ในการทบทวนงานประจํา และงานอื่นที่ไมยุงยาก อาจระบุเพียง วัน เดือน ป และการชี้บง (เชน การใชชื่อยอ) ตัวบุคคลใน
หองปฏิบัติการผูรับผิดชอบดําเนินงานตามสัญญาก็เพียงพอ สําหรับงานที่ทําซํ้าซํ้าเปนประจํา การทบทวนจําเปนตองทําเพียงในขั้นตอน
แรก หรือขั้นตอนตอสัญญา เพ่ือใหทํางานประจําตอไปภายใตความตกลงทั่วๆ ไปกับลูกคา เพ่ือดูวาความตองการของลูกคายังคงไม
เปลี่ยนแปลง สําหรับงานทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่เปนงานใหม งานที่มีความยุงยากซับซอนหรือกาวหนาจากเดิม บันทึกท่ีเก็บไว
ควรมีรายละเอียดใหมากกวานี้

4.4.3 การทบทวนจะตองครอบคลุมถึงงานใดๆ ท่ีมีการจางเหมาชวงโดยหองปฏิบัติการดวย

4.4.4 ลูกคาตองไดรับการแจงใหทราบถึงการเบ่ียงเบนใดๆ ไปจากที่ไดสัญญากันไว

4.4.5 หากขอสญัญาจาํเปนตองมีการแกไขเพ่ิมเตมิหลงัจากงานไดเริม่ไปแลว ขัน้ตอนการดาํเนนิงานเชนเดมิในการทบทวน ขอ
สญัญาตองปฏิบัตซิ้าํอีกครัง้หนึง่ และการแกไขเพ่ิมเตมิใดๆ ตองแจงใหบุคคลทีไ่ดรบัผลกระทบทกุคนทราบดวย

4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบและสอบเทียบ (Subcontracting of tests and calibrations)

4.5.1  กรณีท่ีหองปฏิบัติการมีการจางเหมาชวงงาน เนื่องจากเหตุผลที่ไมคาดคิด (เชน งานลนมือ ตองใชผูเชี่ยวชาญเพิ่ม
เติมหรือขาดความพรอมชั่วคราว) หรือเนื่องจากเปนหลักการอยางตอเนื่อง (เชนดําเนินการใหมีการจางเหมาเปนประจํา การ
เปนตัวแทนหรือผูรับมอบอํานาจใหทําแทน) งานเหลานี้ตองมอบหมายใหแกผูรับเหมาชวงที่มีความสามารถ ตัวอยางเชน ผูรับ
เหมาชวงที่เปนไปตามมาตรฐานนี้ในงานที่จะรับเหมาชวง

4.5.2  หองปฏิบัตกิารตองแจงใหลกูคาทราบเปนลายลกัษณอักษร และตองรบัความเหน็ชอบจากลกูคาตามความเหมาะสม ถาทําได
ควรเปนลายลักษณอักษร

4.5.3  หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบตอลูกคาในงานของผูรับเหมาชวง ยกเวนในกรณีท่ีลูกคาหรือหนวยงานผูควบคุมตาม
กฎระเบียบเปนผูระบุใหใชผูรับเหมาชวงนั้นๆ

4.5.4  หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาทะเบียนผูรับเหมาชวงงานทั้งหมดที่ใชในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และบันทึก
หลักฐานตางๆ ท่ีแสดงวาผูรับเหมาชวงงานนั้นเปนไปตามมาตรฐานนี้ในงานที่เก่ียวของ

4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ (Purchasing services and supplies)

4.6.1  หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการคัดเลือกและจัดซื้อสินคาและบริการที่ใช ซึ่งมีผล
กระทบตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดซื้อ ตรวจรับ และเก็บรักษาสาร
เคมี และวัสดุสิ้นเปลืองตางๆ ท่ีเก่ียวของในการทดสอบและสอบเทียบของหองปฏิบัติการ
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4.6.2  หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา สินคา สารเคมี และวัสดุสิ้นเปลืองตางๆ ท่ีมีผลตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบ ท่ีไดจัดซื้อมาแลวจะยังไมนําไปใชจนกวาจะไดรับการตรวจสอบหรือทวนสอบวาเปนไปตามเกณฑมาตรฐาน หรือขอ
กําหนดที่ระบุในวิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่เก่ียวของ สินคาและบริการที่ใชเหลานี้ตองเปนไปตามขอกําหนดทีร่ะบไุว
บันทกึของการปฏบัิตเิพ่ือตรวจสอบความเปนไปตามขอกําหนดตองเก็บรกัษาไว

4.6.3  เอกสารการจดัซือ้สิง่ของตางๆ ท่ีมีผลตอคณุภาพของงานของหองปฏิบัตกิาร ตองประกอบดวยขอมูล รายละเอยีดของสินคา
และบริการที่สั่งซื้อ เอกสารการสั่งซื้อเหลานี้ตองไดรับการทบทวน และอนุมัติในสาระทางดานวิชาการกอนการออกใบสั่งซื้อ

หมายเหตุ ขอมูลรายละเอียดของสินคาและบริการ อาจประกอบดวย ประเภท ชั้นคุณภาพ ระดับ การชี้บงท่ีชัดเจน ขอกําหนดราย
การ แบบ การตรวจ สอบคําแนะนํา ขอมูลทางวิชาการอื่นๆ รวมถึงการรับรองผลทดสอบคุณภาพที่ตองการและมาตรฐานระบบการ
บริหารงานท่ีสินคาไดรับการผลิตขึ้น

4.6.4  หองปฏิบัตกิารจะตองมีการประเมนิผูสงมอบวสัดสุิน้เปลอืงทีมี่ความสาํคญั ผูขายสนิคา และบรกิาร ท่ีมีผลตอคณุภาพของ
งานทดสอบและสอบเทยีบ และจะตองเก็บรกัษาบนัทกึของการประเมนิเหลานีร้วมทัง้รายชือ่ผูสงมอบทีไ่ดรบัการรบัรองแลวดวย

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

4.7.1 หองปฏิบัติการตองยินดีประสานงานกับลูกคาหรือผูแทน เพ่ือทําความเขาใจในคํารองขอของลูกคา และเพ่ือเปนการ
เฝาระวังสมรรถนะของหองปฏิบัติการที่เก่ียวกับงานที่ทํา โดยยังคงรักษาความลับตอลูกคาอ่ืน

หมายเหตุ  1. การรวมมือกันดังกลาว อาจรวมถึง
ก) การอนญุาตใหลกูคาหรอืตวัแทนของลกูคา เขาถงึพ้ืนทีข่องหองปฏบิตักิารทีเ่กีย่วของตามความเหมาะสม เพ่ือเฝาดูการปฏิบัติการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ทําใหลูกคา
ข) การจัดเตรียม การบรรจุ และการนําสงตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ลูกคาตองการเพ่ือวัตถุประสงคในการทวนสอบ

หมายเหตุ  2. ลกูคาจะใหความสาํคัญกบัการรกัษาการตดิตอท่ีด ี การใหคําแนะนาํและแนวทางทางดานวชิาการ และการใหขอคิดเหน็และการ
แปลผลจากผลทีไ่ด การตดิตอกบัลกูคาโดยเฉพาะในกรณท่ีีเปนหนวยงานใหญๆ  ควรรกัษาการตดิตอไวตลอดชวงเวลาทีร่บังาน หองปฏบิตักิารควร
แจงใหลกูคาทราบถงึความลาชาหรอืความเบีย่งเบนทีส่าํคัญใด  ๆในการปฏิบัติการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ

4.7.2 หองปฏิบัติการตองแสวงหาและรวบรวมผลสะทอนกลับจากลูกคาท้ังแงบวกและลบ ผลสะทอนกลับควรจะถูกใชใน
การวิเคราะหเพ่ือปรับปรุงระบบการบริหารงาน กิจกรรมการทดสอบและสอบเทียบ และการบริการลูกคา

หมายเหตุ ตวัอยางของขอคิดเหน็รวมถงึการสาํรวจความพอใจของลกูคา และการทบทวนรายงานผลการทดสอบหรอืสอบเทยีบกบัลกูคา

4.8 ขอรองเรียน (Complaints)

หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการปฏิบัติการแกไขปญหาเก่ียวกับขอรองเรียนที่ไดรับจากลกูคา
หรอืหนวยงานอืน่ๆ ตองเก็บรกัษาบนัทกึตางๆ ท้ังหมด ท่ีเก่ียวกบัขอรองเรยีน และการสอบสวน และการปฏบัิตกิารแกไขตางๆ ท่ี
ดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ (ดูขอ 4.11 )

4.9 การควบคุมงานทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กาํหนด (Control of nonconforming testing
and/or calibration work)

4.9.1 หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานที่จะนําไปใชเม่ือพบวามีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ 
หรือผลของงานทดสอบ/สอบเทียบไมเปนไปตามขั้นตอนการดําเนินงานของหองปฏิบัติการหรือไมเปนไปตามความตองการ
ของลูกคาท่ีไดตกลงกันไว นโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานตองม่ันใจไดวา
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ก)  มีการมอบหมายความรับผิดชอบ และผูมีอํานาจหนาท่ีในการบริหารกับงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด และระบุวิธี
ดําเนินการ (ซึ่งรวมถึงการหยุดการทํางานและระงับการออกรายงานผลทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบตามความจําเปน)
และนําไปปฏิบัติเม่ือพบงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนดเกิดขึ้น

ข)  ทําการประเมินความสําคัญของงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด

ค)  การแกไข (correction) โดยทันที พรอมกับการตัดสินใจใดๆ เก่ียวกับความสามารถยอมรับงานที่ไมเปนไปตามขอ
กําหนดนั้น

ง)  หากจําเปน ตองมีการแจงใหลูกคาทราบและเรียกงานนั้นคืนกลับได

จ)  มีการกําหนดหนาท่ีความรับผิดชอบในการอนุมัติใหทํางานตออีกครั้ง

หมายเหตุ การชี้บงงานที่บกพรอง หรือมีปญหาเกี่ยวกับระบบการบริหารงานหรือเกี่ยวกับกิจกรรมทดสอบและหรือสอบเทียบ
สามารถเกิดขึ้นไดในที่ตางๆ ภายในระบบการบริหารงานและการปฏิบัติงานทางวิชาการ ตัวอยางเชน ขอรองเรียนจากลูกคา การควบ
คุมคุณภาพ การสอบเทียบเครื่องมือ การตรวจสอบวัสดุสิ้นเปลือง การสังเกตพบของพนักงานหรือผูควบคุมงาน การตรวจสอบรายงาน
ผลทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบ การทบทวนการบริหาร และการตรวจติดตามภายใน หรือการตรวจประเมินจากหนวยงานภาย
นอก

4.9.2 หากการประเมินชี้ใหเห็นวางานที่บกพรองมีโอกาสเกิดขึ้นซ้ําไดอีก หรือมีขอสงสัยเก่ียวกับการดําเนินการใหเปนไป
ตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานของหองปฏิบัติการ การปฏิบัติการแกไขตามขั้นตอนการดําเนินงานที่กําหนดในขอ
4.11 จะตองไดรับการดําเนินการโดยทันที

4.10 การปรับปรุง (Improvement)

หองปฏิบัตกิารตองปรบัปรงุประสทิธิผลของระบบการบรหิารงานอยางตอเนือ่งโดยใชนโยบายคณุภาพ วตัถุประสงคดานคณุภาพ ผลการ
ตรวจตดิตามคณุภาพ การวเิคราะหขอมูล การปฏบัิตกิารแกไข การปฏบัิตกิารปองกัน และการทบทวนการบรหิาร

4.11  การปฏิบัติการแกไข (Corrective action)

4.11.1 ท่ัวไป

หองปฏิบัติการตองจัดทํานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน และตองมอบหมายผูรับผิดชอบที่เหมาะสมในการปฏิบัติการแก
ไขเมื่อพบงานที่บกพรอง หรือเบ่ียงเบนไปจากนโยบายและขั้นตอนดําเนินการในระบบการบริหารงานหรือการดําเนนิการทาง
ดานวิชาการ

หมายเหตุ ปญหาเกี่ยวกับระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการ อาจถูกตรวจพบไดในกิจกรรมตางๆ เชน การควบคุมงานที่ไม
เปนไปตามที่กําหนด การตรวจติดตามภายในหรือภายนอก การทบทวนการบริหาร ผลสะทอนกลับจากลูกคา หรือจากการสังเกตของ
เจาหนาท่ี

4.11.2 การวิเคราะหสาเหตุ

ขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติการแกไข จะตองเริ่มดวยการสอบสวนหาตนเหตุของปญหา

หมายเหตุ การวิเคราะหสาเหตุถือเปนกุญแจสําคัญ และบางครั้งเปนสวนที่ยากที่สุดในขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข บอยครั้งท่ีตน
เหตุของปญหาไมชัดเจน จําเปนตองวิเคราะหอยางรอบคอบถึงแนวโนมสาเหตุท่ีเปนไปไดท้ังหมดของปญหานั้น แนวโนมสาเหตุท่ีเปน
ไปไดอาจรวมถึงขอกําหนดของลูกคา ขอกําหนดรายการของตัวอยาง วิธีการและขั้นตอนการดําเนินงาน ความชํานาญ และการฝกอบรม
ของพนักงาน วัสดุสิ้นเปลืองท่ีใช หรือเครื่องมือและการสอบเทียบของเครื่องมือนั้น

4.11.3 การเลือกและนําการปฏิบัติการแกไขไปใช
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เม่ือจําเปนตองปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการตองระบุวิธีการแกไขตางๆ ท่ีเปนไปได โดยตองเลือกวิธีและการปฏิบัติการ ท่ี
คาดวาจะแกปญหาและปองกันการเกิดซ้ําอีกไดดีท่ีสุดไปใช

การปฏิบัติการแกไขตองมีระดับที่เหมาะสมกับความรุนแรงและความเสี่ยงของปญหา

การเปลี่ยนแปลงใดๆ ท่ีจําเปน อันเปนผลจากการสอบสวนของการปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการตองจัดทําเปนเอกสารและ
นําไปปฏิบัติ

4.11.4 การเฝาระวัง การปฏิบัติการแกไข

หองปฏิบัตกิารตองเฝาระวงัผลตางๆ ท่ีเกิดขึน้จากการนาํการปฏิบัตกิารแกไขไปใช เพ่ือใหม่ันใจวาปฏบัิตกิารแกไขที่ดําเนินการไป
นั้นมีประสิทธิผล

4.11.5 การตรวจติดตามเพิ่มเติม

การชี้บงสิ่งท่ีไมเปนไปตามที่กําหนดหรือความเบี่ยงเบนที่อาจกอใหเกิดความสงสัยในความไมเปนไปตามนโยบายและขั้นตอน
การดําเนินงานของหองปฏิบัติการ หรือความไมสอดคลองเปนไปตามมาตรฐานนี้ หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาไดมีการตรวจติด
ตามในจุดที่เหมาะสมของกิจกรรมตามที่กําหนดในขอ 4.14 โดยเร็วที่สุดเทาท่ีทําได

หมายเหตุ การตรวจตดิตามเพิม่เตมิดงักลาว มักทําหลงัจากการปฏบิตักิารแกไข เพ่ือยนืยนัประสทิธผิลของการแกไข การตรวจตดิตามเพิม่
เตมิควรจาํเปนตองทําตอเม่ือพบเปนเรือ่งท่ีสาํคัญ หรอืมีความเสีย่งตอธรุกจิเทานัน้

4.12  การปฏิบัติการปองกัน (Preventive action)

4.12.1 ตองมีการระบุขอปรับปรุงตางๆ ท่ีจําเปน และแหลงท่ีอาจกอใหเกิดสิ่งท่ีไมเปนไปตามที่กําหนดทั้งดานวิชาการหรือ
เก่ียวกับระบบการบริหารงาน เม่ือพบโอกาสของการปรับปรุงหรือความจําเปนที่จะตองมีการปฏิบัติการปองกัน ตองมีการจัด
เตรียมแผนปฏิบัติการ มีการปฏิบัติตามแผนและเฝาระวัง เพ่ือลดโอกาสการเกิดสิ่งท่ีไมเปนไปตามที่กําหนดและถือโอกาสใน
การปรับปรุงไปดวย

4.12.2 ขั้นตอนการดําเนนิงานสําหรับการปฏิบัติการปองกันตองรวมถึงการริเริ่มการปฏิบัติการปองกัน และการใชวิธีการ
ควบคุมตางๆ เพ่ือใหม่ันใจวาการปฏิบัติการปองกันนั้นใชไดอยางมีประสิทธิผล

หมายเหตุ  1. การปฏิบัติการปองกันเปนกระบวนการเชิงรุก ในการชี้บงโอกาสในการปรับปรุง มากกวาการตอบสนองตอการชี้บง
ปญหา หรือขอรองเรียน

หมายเหตุ  2. นอกจากการทบทวนขั้นตอนการดําเนินการปฏิบัติ การปฏิบัติการปองกันอาจเกี่ยวของกับการวิเคราะห ขอมูล รวม
ถึงการวิเคราะหแนวโนมและความเสี่ยง และผลการทดสอบความชํานาญดวย

4.13 การควบคุมบันทึก (Control of records)

4.13.1 ท่ัวไป

4.13.1.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการชี้บง การรวบรวม การจัดทําดัชนี การเขา
ถึงขอมูล การเก็บเขาแฟม การเก็บรักษา การดูแลรักษา และการทําลายบันทึกคุณภาพและวิชาการตางๆ บันทึกคุณภาพตอง
รวมถึงรายงานจากการตรวจติดตามภายใน และการทบทวนการบริหาร รวมทั้งบันทึกตางๆ เก่ียวกับการปฏิบัติการแกไขและ
ปองกัน

4.13.1.2 บันทึกตางๆ ท้ังหมดตองอานงายชัดเจน และตองจัดเก็บและรักษาในลักษณะที่คนหาไดงายในสถานทีแ่ละสิง่
แวดลอมทีเ่หมาะสมทีจ่ะปองกันการเสยีหายหรอืการเสือ่มสภาพ และปองกันการสญูหาย ตองมีการกําหนดระยะเวลาในการเก็บ
รักษาบันทึกตางๆ ไวดวย
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หมายเหตุ บันทึกตางๆ อาจอยูในรูปสื่อใดๆ เชน กระดาษ หรือสื่ออิเล็กทรอนิกส

4.13.1.3 บันทึกตางๆ ท้ังหมดตองไดรับการเก็บรักษาอยางปลอดภัยและเปนความลับ

4.13.1.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการปองกัน และสํารองขอมูลบันทึกตางๆ ท่ีจัดเก็บไวในรูป
อิเล็กทรอนิกส และมีการปองกันการเขาถึงหรือการแกไขบันทึกตางๆ เหลานี้โดยผูท่ีไมมีอํานาจ

4.13.2 บันทึกทางดานวิชาการ

4.13.2.1 หองปฏิบัตกิารตองเก็บบนัทกึตางๆ เก่ียวกบัสิง่ท่ีสงัเกตพบเบือ้งตน ขอมูลท่ีวเิคราะห และขอมูลตางๆ ท่ีเพียงพอตอ
การตรวจสอบยอนกลับได บันทึกการสอบเทียบ บันทึกของเจาหนาท่ี และสําเนาของรายงานผลทดสอบหรือใบรับรองการสอบ
เทียบที่ออกตามชวงระยะเวลาการเก็บรักษาที่กําหนด บันทึกตางๆ สําหรับแตละการทดสอบที่กําหนดของการทดสอบหรือ
สอบเทียบ ถาเปนไปได ตองมีขอมูลเพียงพอใหสามารถชี้บงปจจัยตางๆ ที่มีผลตอความไมแนนอน และเพ่ือใหสามารถทําการ
ทดสอบหรือสอบเทียบซ้ําภายใตภาวะท่ีใกลเคียงกับครั้งแรกเทาท่ีเปนไปได บันทึกตางๆ ตองรวมถึงการระบุชื่อผูรับผิดชอบ
ในการชักตัวอยาง ผูทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ  และผูตรวจสอบผล

หมายเหตุ  1. ในบางสาขาอาจเปนไปไมไดหรือไมสามารถปฏิบัติไดในการเก็บรักษาบันทึกตางๆ ของสิ่งท่ีสังเกตพบเบื้องตนทั้ง
หมด

หมายเหตุ  2. บันทึกทางวิชาการเปนแหลงสะสมขอมูลจากการวิเคราะห (ดูขอ 5.4.7) และขอมูลซ่ึงเปนผลมาจากการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ และเปนแหลงซ่ึงชี้ใหเห็นวาคุณภาพหรือพารามิเตอรตางๆ ตามกระบวนการ เปนไปตามที่กําหนดไวหรือไม ขอ
มูลเหลานี้อาจรวมถึงแบบฟอรม ขอสัญญา worksheets work books check sheets work notes control graphs ใบรายงานผลทดสอบ
และใบรับรองการสอบเทียบภายในและภายนอก บันทึกขอความและผลสะทอนกลับของลูกคา

4.13.2.2 ขอสังเกต ขอมูล และการคํานวณตางๆ ตองไดรับการบันทึกในขณะที่ดําเนินการ และตองชี้บงไดวาเปนงานใด

4.13.2.3 เม่ือเกิดขอผิดพลาดในการบันทึก ตองใชวิธีขีดฆาขอความที่ผิดพลาดออก หามขูดลบ ทําใหเลอะเลือนหรือลบ
ออกไป และใหใสคาท่ีถูกตองไวขางๆ การแกไขดังกลาวทั้งหมดในบันทึกตองลงนาม หรือเซ็นชื่อยอกํากับโดยผูท่ีทําการแกไข
ในกรณีท่ีเก็บบันทึกทางสื่ออิเล็กทรอนิกส ใหใชมาตรการที่เทียบเทาในการหลีกเลี่ยงการสูญหายหรือเปลี่ยนแปลงขอมูลเดิม

4.14 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audits)

4.14.1 หองปฏิบัติการตองทําการตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของตนเปนระยะๆ ตามกําหนดการที่กําหนดไวลวง
หนาและตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพ่ือทวนสอบวาการดําเนินงานตางๆ ของหองปฏิบัติการยังคงเปนไปตามขอกําหนดของ
ระบบการบริหารงานและเปนไปตามมาตรฐานนี้ โปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ตองครอบคลุมทุกสวนของระบบ
การบริหารงาน รวมทั้งกิจกรรมทดสอบและ/หรือสอบเทียบ เปนความรับผิดชอบ ของผูจัดการคุณภาพที่ตองวางแผนและจัด
ใหมีการตรวจติดตาม ตามที่กําหนดไวในกําหนดการและตามที่ผูบริหารรองขอ การตรวจติดตามดังกลาวตองดําเนินการโดย
บุคลากรที่มีคุณสมบัติและไดรับการฝกอบรมแลว และหากมีบุคลากรเพียงพอบุคลากรที่ใชตองเปนอิสระจากกิจกรรมที่ทําการ
ตรวจติดตาม

หมายเหตุ  โดยปกติการตรวจติดตามคุณภาพภายในควรทําใหสมบูรณทุกกิจกรรมภายใน 1 ป

4.14.2 เม่ือการตรวจติดตามพบขอสงสัยเก่ียวกับประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน หรือความถูกตองหรือความใชไดของผล
ทดสอบหรือสอบเทียบของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตองดําเนินการแกไขตามเวลา และตองแจงลูกคาทราบเปนลาย
ลักษณอักษร ถาการตรวจสอบพบวาผลท่ีออกโดยหองปฏิบัติการอาจไดรับผลกระทบ

4.14.3 สวนของกิจกรรมที่ถูกตรวจติดตาม สิ่งท่ีตรวจพบ และการปฏิบัติการแกไขที่เกิดขึ้นจากการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายในตองมีการบันทึกไว
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4.14.4 การตรวจติดตามการแกไขในกิจกรรมตางๆ ตองทวนสอบและบันทึกการนําไปปฏิบัติ และประสิทธิผลของการ
ปฏิบัติการแกไข

4.15 การทบทวนการบริหาร (Management reviews)

4.15.1 ผูบริหารระดับสูงสุดของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบการบริหารงานและกิจกรรมการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบของหองปฏิบัติการเปนระยะๆ และตามกําหนดการที่กําหนดไวลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพ่ือใหม่ัน
ใจวายังคงมีความเหมาะสม และมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง และเพ่ือนํามาซึ่งการเปลี่ยนแปลงหรือการปรับปรุงท่ีจําเปน การ
ทบทวนดังกลาวตองคํานึงถึง :

- ความเหมาะสมของนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานตางๆ

- รายงานจากบุคลากรผูทําหนาท่ีจัดการและควบคุมงาน

- ผลที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอนหนานี้

- การปฏิบัติการแกไขและการปองกันตาง ๆ

- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก

- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญ

- การเปลี่ยนแปลงปริมาณและประเภทของงาน

- ผลสะทอนกลับจากลูกคา

- ขอรองเรียน

- ขอแนะนําในการปรับปรุง

- ปจจัยที่เก่ียวของอ่ืนๆ เชน  กิจกรรมการควบคุมคุณภาพ ทรัพยากร และการฝกอบรมพนักงาน

หมายเหตุ  1. โดยปกติชวงเวลาในการทบทวนการบริหารคือกระทําทุกๆ 12 เดือน

หมายเหตุ  2. ผลจากการทบทวนควรปอนเขาสูระบบการวางแผนของหองปฏบิตักิาร และควรรวมถึงเปาหมาย (goals) วัตถุ
ประสงค (objectives) และแผนปฏิบัติการสําหรับปตอไป

หมายเหตุ  3. การทบทวนการบรหิาร หมายรวมถงึการพิจารณาเรือ่งท่ีเกีย่วของในการประชมุผูบรหิารตามปกตดิวย

4.15.2 สิง่ท่ีพบจากการทบทวนการบรหิารและการปฏบัิตกิารตางๆ ท่ีเกิดจากการทบทวนดงักลาวตองมีการบันทกึไว ผูบริหารตอง
ม่ันใจวาการปฏิบัติการเหลานั้น ไดดําเนินการไปภายในระยะเวลาที่เหมาะสมและตกลงกันไว

5. ขอกาํหนดทางดานวิชาการ (Technical requirements)
5.1 ทั่วไป (General)

5.1.1 มีปจจัยตางๆมากมายที่ใชวัดความถูกตองและความนาเชื่อถือของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบที่ทําโดยหอง
ปฏิบัติการ ปจจัยเหลานี้รวมถึงสิ่งท่ีเกิดจาก

- บุคคล (5.2)

- สถานที่และภาวะแวดลอม (5.3)

- วิธีการทดสอบและสอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี (5.4)
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- เครื่องมือ (5.5)

- ความสอบกลับไดของการวัด (5.6)

- การชักตัวอยาง (5.7)

- การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (5.8)

5.1.2 ขอบเขตที่ปจจัยตางๆ จะมีผลตอความไมแนนอนของการวัดทั้งหมดจะแตกตางกันไประหวางประเภทของการ
ทดสอบดวยกัน และระหวางประเภทของการสอบเทียบดวยกัน หองปฏิบัติการตองพิจารณาปจจัยตางๆ เหลานี้ในการพัฒนา
วิธีและขั้นตอนการดําเนินการทดสอบและสอบเทียบ ในการฝกอบรมและกําหนดคุณสมบัติบุคลากรและในการเลือกและสอบ
เทียบเครื่องมือท่ีใช

5.2 บุคลากร (Personnel)

5.2.1 ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจในความสามารถของบุคลากรที่ใชเครื่องมือเฉพาะ ท่ีดําเนินการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ ท่ีประเมินผล และท่ีลงนามในรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ ในกรณีท่ีใชบุคลากรที่อยูใน
ระหวางการฝกสอนงานตองจัดใหมีการควบคุมงานตามความเหมาะสม บุคลากรผูท่ีปฏิบัติงานเฉพาะทางตองมีคุณสมบัติพ้ืน
ฐานทางดานการศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ และ/หรือความชํานาญที่แสดงใหเห็นเหมาะสมตามที่กําหนด

หมายเหตุ  1. ในบางสาขาวิชาการ (เชน การทดสอบแบบไมทําลาย) ผูท่ีจะทําการทดสอบไดอาจตองมีใบรับรองตัวบุคคลที่ให
ทํางานนี้ได (Personal Certification) หองปฏิบัติการมีหนาท่ีรับผิดชอบ ในการทําใหเจาหนาท่ีไดรับใบรับรองตามขอกําหนดที่ตองการ
ขอกําหนดสําหรับใบรับรองบุคคล อาจเปนกฎระเบียบที่รวมอยูในมาตรฐาน สําหรับสาขาวิชาการเฉพาะทาง หรือกําหนดขึ้นมาโดยลูก
คา

หมายเหตุ  2. ผูทําหนาท่ีรับผิดชอบในการใหความเห็นและการแปลผลซึ่งรวมอยูในรายงานผลการทดสอบ นอกเหนือจากคุณ
สมบัติท่ีเหมาะสม การฝกอบรม ประสบการณและความรูอยางพอเพียงในงานทดสอบนั้นแลวยังตองมี
- ความรูท่ีเกี่ยวของในเทคโนโลยีท่ีใชในการผลิตชิ้นตัวอยาง วัสดุ ผลิตภัณฑ ฯลฯ ท่ีทดสอบ หรือวิธีการที่ถูกใช หรือวัตถุ
ประสงคในการใช และความรูเกี่ยวกับการชํารุดหรือเสื่อมสภาพที่อาจเกิดขึ้นได ระหวางการใชหรือในการใชงาน
- ความรูเกี่ยวกับขอกําหนดทั่วไปที่มีกลาวไวในกฎระเบียบและมาตรฐาน
- มีความเขาใจความสําคัญของความเบี่ยงเบนตางๆ ที่พบ เม่ือเทียบกับการใชชิ้นทดสอบ วัสดุ ผลิตภัณฑ ฯลฯ ตามปกติท่ีเกี่ยว
ของ

5.2.2 ผูบรหิารหองปฏิบัตกิารตองกําหนดเปาหมาย (goals) เก่ียวกบั การศกึษา การฝกอบรม และความชาํนาญของบคุลากรของ
หองปฏิบัตกิาร หองปฏิบัตกิารตองมีนโยบายและขัน้ตอนการดาํเนนิงานในการระบคุวามตองการการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแก
บุคลากร โปรแกรมการฝกอบรมตองสมัพันธกับงานในปจจุบันและทีค่าดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัตกิาร  ตองมีการประเมนิประสทิธิผล
ของการฝกอบรมทีด่าํเนนิการ

5.2.3 หองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางโดยหองปฏิบัติการ หรือภายใตสัญญาจางกับหองปฏิบัติการ ในกรณีท่ีใช
บุคลากรแบบทาํสญัญาจางงาน และจางบุคลากรเพิม่เตมิดานวชิาการ และบุคลากรชวยงานทีส่าํคญั หองปฏิบัตกิารตองม่ันใจวา
บุคลากรดังกลาวไดรับการควบคุมงาน และมีความสามารถ และปฏิบัติงานตามระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการที่วาง
ไว

5.2.4 หองปฏิบัติการตองรักษาไวซึ่งคําบรรยายลักษณะงานที่เปนปจจุบัน สําหรับบุคคลผูทําหนาท่ีดานการบริหาร           
ดานวิชาการ และบุคลากรสนับสนุนท่ีสําคัญ ท่ีเก่ียวของกับงานการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบ

หมายเหตุ คําบรรยายลักษณะงานสามารถระบุไดหลายวิธี โดยอยางนอยควรระบุสิ่งตอไปนี้
- ความรับผิดชอบเกี่ยวกับการปฏิบัติการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
- ความรับผิดชอบเกี่ยวกับการวางแผนการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และการประเมินผล
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- ความรับผิดชอบในการรายงานขอคิดเห็นและการแปลผล
- ความรับผิดชอบตอการดัดแปลงวิธีและการพัฒนาและพิสูจนความใชไดของวิธีใหมๆ
- ความเชี่ยวชาญ และประสบการณท่ีตองการ
- คุณสมบัติเบื้องตนและโปรแกรมการฝกอบรม
- หนาท่ีดานการบริหาร

5.2.5 ผูบริหารตองมีการมอบหมายบุคลากร ผูทําหนาท่ีชักตัวอยางประเภทเฉพาะ ผูทําหนาท่ีทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบ ผูออกรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ ผูใหขอคิดเห็นและแปลผล และผูท่ีใชงานเครื่องมือเฉพาะ          
หองปฏิบัติการตองรักษาบันทึกตางๆ ท่ีเก่ียวกับการมอบหมายหนาท่ี ความสามารถ การศึกษา คุณสมบัติตามวิชาชีพ การฝก
อบรม ความชํานาญและประสบการณของบุคลากรทางดานวิชาการทั้งหมด รวมถึงบุคลากรตามสัญญาการจาง ขอมูลเหลานี้
ตองมีไวพรอมใชงาน และตองรวมถึงวันเดือนปท่ีมีการมอบอํานาจหนาท่ี และ/หรือไดรับการยืนยันความสามารถ

5.3 สถานที่และภาวะแวดลอม (Accommodation and environmental conditions)

5.3.1 สิง่อํานวยความสะดวกตางๆ ในหองปฏิบัตกิารสาํหรบัการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบ รวมถงึแหลงพลงังาน ไฟฟาแสง
สวางและภาวะแวดลอมตองอยูในสภาพที่เอ้ืออํานวยใหเกิดการทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบไดอยางถูกตอง

หองปฏิบัติการตองม่ันใจไววา ภาวะแวดลอมจะไมทําใหผลใชไมได หรือเกิดความเสียหายตอคุณภาพที่ตองการของการวัด
ใดๆ การชักตัวอยางและการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ทํา ณ สถานที่อ่ืนนอกหองปฏิบัติการถาวร ตองใชความระมัดระวัง
เปนพิเศษ ขอกําหนดทางดานวิชาการสําหรับสถานที่และภาวะแวดลอมที่สามารถสงผลตอการทดสอบและสอบเทียบตองมีการ
จัดทําไวเปนเอกสาร

5.3.2 หองปฏิบัติการตองมีการเฝาระวัง ควบคุมและบันทึกภาวะแวดลอมตางๆตามที่กําหนดไวในเกณฑกําหนด วิธีการ
และขั้นตอนการดําเนินงานที่เก่ียวของ หรือในกรณีท่ีภาวะแวดลอมตางๆ นั้นมีอิทธิพลตอคุณภาพของผลทดสอบหรือสอบ
เทียบ ตองใหความสนใจตามความเหมาะสมตอกิจกรรมทางดานวิชาการที่เก่ียวของ เชน การฆาเชื้อทางชีววิทยา ฝุน การรบ
กวนคลื่นแมเหล็กไฟฟา รังสี ความชื้น แหลงผลิตกระแสไฟฟา อุณหภูมิ และระดับเสียงและการสั่นสะเทือน จะตองหยุดการ
ทดสอบและสอบเทียบ ถาภาวะแวดลอมทําใหผลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบเสียหาย

5.3.3 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกพ้ืนที่ขางเคียงออกจากกันอยางมีประสิทธิผล ตองมีมาตรการใน
การปองกันการปนเปอนหรือรบกวนซึ่งกันและกัน (Cross contamination)

5.3.4 ตองมีการควบคุมการเขาออก และการใชพ้ืนที่ท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ หอง
ปฏิบัติการตองพิจารณาขอบเขตการควบคุมตามภาวะแวดลอมเฉพาะของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบนั้นๆ

5.3.5 ตองมีมาตรการ เพ่ือใหเกิดความมั่นใจในการดูแลรักษาความสะอาดเปนอยางดีในหองปฏิบัติการ ในกรณีท่ีจําเปน
จะตองมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินการเปนพิเศษไวดวย

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

5.4.1 ท่ัวไป

หองปฏิบัติการตองใชวิธีการ และขั้นตอนการดําเนินงานที่เหมาะสม สําหรับการทดสอบและ/หรือสอบเทียบทั้งหมดที่อยูภาย
ในขอบขายของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบ วิธีการเหลานี้รวมถึงการชักตวัอยาง การจัดการตวัอยาง การขนยาย การเก็บ
รกัษา และการเตรยีมตวัอยางท่ีจะทดสอบและ/หรอืสอบเทียบ และในกรณท่ีีเหมาะสมจะตองรวมถงึวธีิการประมาณคาความไมแนนอน
ของการวดั รวมทัง้เทคนคิตางๆ ทางสถิติท่ีใชในการวิเคราะหขอมูลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ
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หองปฏิบัติการตองมีคําแนะนําในการใชและการปฏิบัติการกับเครื่องมือท่ีเก่ียวของท้ังหมดและในการจัดการและเตรียมตัว
อยางเพ่ือทดสอบและ/หรือสอบเทียบหรือท้ังสองประการในกรณีท่ีถาไมมีคําแนะนําดังกลาวแลวสามารถทาํใหผลของการ
ทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบเสยีหายได คาํแนะนาํตางๆ ท้ังหมด มาตรฐาน คูมือ และขอมูลอางอิงท่ีเก่ียวของกับงานของหอง
ปฏิบัติการ ตองดูแลใหทันสมัยอยูเสมอ และตองจัดทําไวใหมีพรอมสําหรับเจาหนาท่ีใชงาน (ดูขอ 4.3) การปฏิบัติเบ่ียงเบน
ไปจากวิธีทดสอบและสอบเทียบ จะทําไดเฉพาะกรณีท่ีการเบี่ยงเบนนั้นไดจัดทําไวเปนเอกสาร มีการพิจารณาความเหมาะสม
ทางดานวิชาการ ไดรับการมอบหมายและไดรับความเห็นชอบจากลูกคา

หมายเหตุ มาตรฐานระดับประเทศ ระดับภูมิภาคและ/หรือระดับระหวางประเทศ หรือเกณฑกําหนดที่เปนที่ยอมรับอื่นๆ ท่ีมีขอ
มูลเพียงพอและถูกตอง เกี่ยวกับวิธีในการปฏิบัติการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ไมจําเปนตองจัดทําเอกสารเพ่ิมเติมหรือเขียนใหม
เปนขั้นตอนการดําเนินงานภายใน ถามาตรฐานนี้เขียนไวในลักษณะที่เจาหนาท่ีผูดําเนินการในหองปฏิบัติการสามารถใชไดตามที่จัด
พิมพ แตบางครั้งอาจจําเปนตองจัดทําเอกสารเพ่ิมเติมเกี่ยวกับขั้นตอนที่เปนทางเลือกในวิธีการหรือรายละเอียดเพิ่มเติมตางๆ

5.4.2 การเลือกวิธี

หองปฏิบัติการตองใชวิธีทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงวิธีการชักตัวอยาง ท่ีเปนไปตามความตองการของลูกคา และ
เหมาะสําหรับการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ดําเนินการ โดยตองเลือกใชวิธีการที่มีการตีพิมพในมาตรฐานระหวางประเทศ
ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศกอน หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาไดใชมาตรฐานฉบับที่ใชไดลาสุด ยกเวนกรณีท่ีไมเหมาะสม
หรือไมสามารถกระทําเชนนั้นได หากจําเปนมาตรฐานตองไดรับการจัดทํารายละเอียดเพิ่มเติม เพ่ือใหม่ันใจในการนําไปใชได
ตรงกัน

ในกรณีท่ีลูกคาไมไดระบุวิธีทดสอบหรือสอบเทียบ หองปฏิบัติการตองเลือกวิธีท่ีเหมาะสม ท่ีมีการตีพิมพไมวาในมาตรฐาน
ระดับระหวางประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศ หรือโดยองคการทางวิชาการที่มีชื่อเสียง หรือในตําราหรือวารสารทาง
วิทยาศาสตรท่ีเก่ียวของ หรือตามที่ระบุไวโดยผูผลิตเครื่องมือ วิธีท่ีหองปฏิบัติการพัฒนาจัดทําขึ้นเอง หรือวิธีท่ีหองปฏิบัติการ
รับมาใช อาจนํามาใชไดดวยถาเหมาะสมกับงานนั้น และไดรับการตรวจสอบแลววาใชได ตองแจงลูกคาทราบถึงวิธีท่ีเลือกใช
หองปฏิบัติการตองตรวจสอบยืนยันวาสามารถดําเนินการตามวิธีมาตรฐานไดอยางเหมาะสมกอนที่จะเริ่มทําการทดสอบหรือ
สอบเทียบ ถาวิธีตามมาตรฐานมีการเปลี่ยนแปลงตองทําการตรวจสอบเพื่อยืนยันซ้ํา

หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบในกรณีท่ีวิธีท่ีลูกคาเสนอไวนั้นพิจารณาแลวพบวาไมเหมาะสมหรือลาสมัยแลว

5.4.3 วิธีท่ีหองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง (Laboratory-developed methods)

การเริ่มนําวิธีการทดสอบและสอบเทียบที่พัฒนาขึ้นโดยหองปฏิบัติการสําหรับใชเองมาใช ตองเปนกิจกรรมที่ไดรบัการวางแผน
ไวแลว และตองมอบหมายใหแกบุคลากรทีมี่คณุสมบตัเิหมาะสม พรอมทรพัยากรทีเ่พียงพอ

แผนงานตองไดรับการปรับปรุงใหทันสมัยตามกระบวนการพัฒนาที่ไดดําเนินการ และตองม่ันใจวาการสื่อสารระหวางบุคลากร
ท้ังหมดที่เก่ียวของวาเปนไปอยางมีประสิทธิผล

5.4.4 วิธีท่ีไมเปนมาตรฐาน (Non-standard methods)

ในกรณีท่ีมีความจําเปนตองใชวิธีซึ่งไมครอบคลุมตามวิธีมาตรฐาน ตองทําการตกลงกับลูกคา และตองรวมถึงเกณฑกําหนดที่
ชัดเจนของความตองการของลูกคา และวัตถุประสงคของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ วิธีดังกลาวตองไดรับการตรวจสอบ
ความใชไดตามความเหมาะสมกอนนําไปใช

หมายเหตุ วิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบใหมๆ ควรมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานกอนทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และ
อยางนอยควรมีขอมูลดังตอไปนี้

ก) การชี้บงท่ีเหมาะสม
ข) ขอบขาย
ค) คําบรรยายประเภทของตัวอยางท่ีทดสอบหรือสอบเทียบ
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ง) รายการหรือปริมาณและพิสัยที่ตรวจสอบ
จ) อุปกรณและเครื่องมือ รวมถึงขอกําหนดสมรรถนะทางเทคนิคตางๆ
ฉ) มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิงท่ีตองใช
ช) ภาวะแวดลอมที่ตองการ และชวงเวลาความคงเสถียรภาพใด ๆ ท่ีจําเปน
ซ) คําบรรยายขั้นตอนดําเนินการเกี่ยวกับ

- การติดเครื่องหมายชี้บงตัวอยาง การจัดการ การขนยาย การเก็บรักษาและการเตรียมตัวอยาง
- การตรวจสอบตาง ๆ ท่ีตองทํากอนเริ่มงาน
- การตรวจสอบวาเครื่องมือใชงานไดอยางเหมาะสม และในกรณีท่ีตองการสอบเทียบและปรับแตงเครื่องมือกอนใชแตละครั้ง
- วิธีบันทึกสิ่งท่ีสังเกตพบและผลที่ได
- มาตรการความปลอดภัยใดๆ ท่ีตองปฏิบัติตาม

ฏ) เกณฑและ/หรือขอกําหนดสําหรับการยอมรับ/ไมยอมรับ
ฐ) ขอมูลท่ีตองบันทึก และวิธีการวิเคราะหและนําเสนอ
ฑ) คาความไมแนนอนหรือขั้นตอนในการประมาณคาความไมแนนอน

5.4.5 การตรวจสอบความใชไดของวิธี (Validation of methods )

5.4.5.1 การตรวจสอบความใชได คือการยืนยันโดยการตรวจสอบและจัดทําหลักฐานที่เปนรูปธรรมเพื่อแสดงวาขอกําหนด
พิเศษโดยเฉพาะตางๆ สําหรับการใชตามที่ตั้งใจไวโดยเฉพาะ สามารถบรรลุผลไดครบถวน

5.4.5.2 หองปฏิบัตกิารตองตรวจสอบความใชไดของวธีิท่ีไมเปนมาตรฐาน วธีิท่ีหองปฏิบัตกิารพัฒนา/ออกแบบขึน้เอง วิธีตาม
มาตรฐานที่ถูกใชนอกขอบขายที่กําหนดไว และการขยายและการดัดแปลงวิธีมาตรฐาน เพ่ือยืนยันวาวิธีนั้นเหมาะกับการใช
ตามที่ตั้งใจไว การตรวจสอบความใชไดตองมีขอบเขตเทาท่ีจําเปนเพ่ือใหเปนไปตามความตองการของการใชงานทีกํ่าหนด หรอืตาม
สาขาของการใชงาน หองปฏิบัตกิารตองบันทกึผลตางๆ ท่ีได ขั้นตอนที่ใชในการตรวจสอบความใชได และขอความระบุวาวิธีนั้นๆ
เหมาะกับการใชตามวัตถุประสงคหรือไม

หมายเหตุ..1 การตรวจสอบความใชไดอาจรวมถึงขั้นตอนการดําเนินงานในการชักตัวอยาง การจัดการและการขนยายตัวอยาง

หมายเหตุ  2. เทคนิคตางๆ ท่ีใชสําหรับการตรวจสอบการดําเนินการตามวิธีควรเปนวิธีใดวิธีหนึ่งหรือหลายวิธีตอไปนี้

-        การสอบเทียบโดยใชมาตรฐานอางอิงหรือวัสดุอางอิง
- การเปรียบเทียบผลที่ไดกับวิธีอื่น
- การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ
- การประเมินอยางเปนระบบเกี่ยวกับปจจัยตางๆ ท่ีมีอิทธิผลตอผลท่ีได
- การประเมินคาความไมแนนอนของผลที่ไดโดยอาศัยความเขาใจทางวิทยาศาสตรเกี่ยวกับหลักการทางทฤษฎีของวิธีและประสบ
การณจากการปฏิบัติงาน

หมายเหตุ  3. เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงบางประการในวิธีท่ีไมเปนมาตรฐาน ท่ีตรวจสอบความใชไดแลว ควรบันทึกผลกระทบของ
การเปลี่ยนแปลงดังกลาวไวเปนเอกสาร และควรดําเนินการตรวจสอบความใชไดใหมตามความเหมาะสม

5.4.5.3 พิสัยและความแมนของคาท่ีไดจากวิธีท่ีผานการตรวจสอบความใชไดแลว [ เชน คาความไมแนนอนของผลที่ได
ขีดจํากัดในการวัด ความสามารถเลือกใชไดของวิธี ความสัมพันธเชิงเสน (linearity) ขีดจํากัดของความทําซ้ําไดและ/หรือ
ความทวนซ้ําได ความตานทานตออิทธิพลภายนอก และ/หรือความไว (cross-sensitivity) ตอสิ่งรบกวน (interference) จาก
เนื้อสาร (matrix) ของตัวอยางหรือวัตถุทดสอบ ] ตามที่ประเมินเพ่ือการใชงานที่ตั้งใจไวตองสัมพันธกับความตองการของลูก
คา

หมายเหตุ  1 การตรวจสอบความใชได รวมถึงเกณฑกําหนดตามขอกําหนดตางๆ การตรวจสอบคุณลักษณะของวิธีการ การ
ตรวจสอบวาขอกําหนดตางๆ สามารถบรรลุผลได โดยใชวิธีการดังกลาว และขอความระบุความสามารถใชได
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หมายเหตุ  2. ขณะที่การพัฒนาวิธีการกําลังดําเนินอยู ควรมีการทบทวนอยางสมํ่าเสมอเพ่ือทวนสอบวายังคงเปนไปตามความ
ตองการของลูกคาอยู การเปลี่ยนแปลงขอกําหนดใดๆ ท่ีตองดัดแปลงแผนการพัฒนา ควรไดรับการรับรองและอนุมัติใหดําเนินการ

หมายเหตุ  3. การตรวจสอบความใชไดอยูท่ีความสมดุลระหวางตนทุน ความเสี่ยงกับความเปนไปไดทางวิชาการเสมอ มีหลาย
กรณีท่ีพิสัยและความไมแนนอนของคาท่ีวัดได (เชน คาความแมน ขีดจํากัดในการวัด ความสามารถเลือกใชไดของวิธี ความสัมพันธเชิง
เสน ความทําซํ้าได ความทวนซ้ําได ความตานทานตออิทธิพลภายนอกและความไวตอสิ่งรบกวน) สามารถใหคาไดเพียงแบบงายๆ
เนื่องมาจากการขาดขอมูล

5.4.6 การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด

5.4.6.1 หองปฏิบัติการสอบเทียบหรือหองปฏิบัติการทดสอบที่สอบเทียบดวยตนเองตองมีและตองใชขั้นตอนการ
ดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดสําหรับทุกการสอบเทียบและประเภทของการสอบเทียบทั้งหมด

5.4.6.2  หองปฏิบัติการทดสอบตองมี และตองใชขั้นตอนการดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด
ในบางกรณีลักษณะของวิธีทดสอบอาจทําใหไมสามารถคํานวณคาความไมแนนอนของการวัดไดเขมงวดตรงตามวิธีทางสถิติ
และทางมาตรวิทยาได ในกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการอยางนอยตองพยายามชี้บงองคประกอบของความไมแนนอนทั้งหมด และ
ประมาณคาอยางสมเหตุผล และตองม่ันใจวา รูปแบบการรายงานผลไมทําใหเกิดความเขาใจผิดเก่ียวกับคาความไมแนนอน
การประมาณคาท่ีสมเหตุผลตองอยูบนพื้นฐานความรูเก่ียวกับการดําเนินการตามวิธีและขอบขายการวัดและตองนําประสบ
การณและขอมูลการตรวจสอบความใชไดกอนหนานี้มาใชประกอบใหเปนประโยชน

หมายเหตุ  1. ระดับของความเขมงวดที่จําเปนในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด ขึ้นอยูกับปจจัยตางๆ  เชน :
- ขอกําหนดของวิธีทดสอบ
- ความตองการของลูกคา
- ขีดจํากัดในการตัดสินใจที่เปนไปตามเกณฑการยอมรับมีชวงแคบ

หมายเหตุ  2. ในกรณีท่ีวิธีการทดสอบซึ่งเปนที่ยอมรับกันอยางแพรหลาย ระบุขีดจํากัดคาของแหลงท่ีมาของความไมแนนอนของ
การวัดที่สําคัญ และระบุรูปแบบของการแสดงผลที่คํานวณได หองปฏิบัติการจะไดรับการพิจารณาวาเปนไปตามที่กลาวโดยการปฏิบัติ
ตามวิธีทดสอบและคําแนะนําในการรายงานผล (ดูขอ 5.10)

5.4.6.3 ในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด องคประกอบความไมแนนอนทั้งหมดที่สําคัญในสถานการณท่ี
กําหนด ตองนํามาพิจารณาโดยใชวิธีวิเคราะหท่ีเหมาะสม

หมายเหตุ  1. แหลงท่ีมาที่สงผลตอคาความไมแนนอนประกอบดวยที่มาจากแหลงตอไปนี้ ซ่ึงไมจําเปนตองจํากัดตามนี้ ไดแก
มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิงท่ีใช วิธีการและเครื่องมือท่ีใช ภาวะแวดลอม คุณสมบัติและภาวะของตัวอยางท่ีนํามาทดสอบหรือสอบ
เทียบและผูปฏิบัติการ

หมายเหตุ  2. พฤติกรรมที่คาดหมายในระยะยาวของตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ โดยปกติจะไมนํามาพิจารณาในการ
ประมาณคาความไมแนนอนของการวัด

หมายเหตุ  3. รายละเอียดเพิ่มเติมดูไดจาก ISO 5725 และ Guide to the Expression of Uncertainty  in Measurement (ดูใน
บรรณานุกรม)

5.4.7 การควบคุมขอมูล

5.4.7.1 การคํานวณและการถายโอนขอมูล ตองมีการตรวจสอบอยางเหมาะสมในลักษณะที่เปนระบบ

5.4.7.2 เม่ือมีการใชคอมพิวเตอรหรือเครื่องมืออัตโนมัติในการรวบรวมขอมูล การประมวลผล การบันทึก การรายงาน
การเก็บรักษา หรือการเรียกกลับมาใชของขอมูลการทดสอบหรือสอบเทียบ หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา
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ก) ซอฟทแวรคอมพิวเตอรท่ีพัฒนาโดยผูใช ตองจัดทําเปนเอกสารที่มีรายละเอียดเพียงพอและไดรับการตรวจสอบความ
ใชไดอยางเหมาะสมวาเหมาะเพียงพอในการใชงาน

ข) มีการจัดทาํขัน้ตอนการดาํเนนิงานและนาํไปปฏบัิตเิพ่ือปองกันขอมูล ขัน้ตอนการดาํเนนิงานดงักลาวอยางนอยตองรวมถึงความ
สมบูรณและการปกปดในการเขาถึงขอมูล หรือการรวบรวม การเก็บรักษาขอมูล การสงผานขอมูลและการประมวลผลขอมูล

ค) คอมพิวเตอรและเครื่องมืออัตโนมัติตางๆ ตองไดรับการบํารุงรักษาเพ่ือใหม่ันใจวาทําหนาท่ีไดอยางถูกตอง และไดรับ
การจัดใหอยูในภาวะแวดลอม และสภาวะการทํางานที่จําเปนตอการรักษาไวซึ่งความสมบูรณของขอมูลการทดสอบและสอบ
เทียบ

หมายเหตุ ซอฟทแวรท่ีมีจําหนายอยู (เชน word processing,  database และโปรแกรมทางสถิติตาง ๆ) ท่ีใชงานทั่วไป ภายในชวง
การใชงานที่ออกแบบไว อาจไดรับการพิจารณาวาเหมาะสมเพียงพอใชได แตอยางไรก็ตามโครงราง/การดัดแปลงซอฟทแวรของหอง
ปฏิบัติการ ควรไดรับการตรวจสอบความใชได ( ตามที่ระบุในขอ 5.4.7.2ก )

5.5 เครื่องมือ (Equipment)

5.5.1 หองปฏิบัติการตองจัดใหมีอุปกรณตางๆ ท้ังหมดสําหรับใชในการชักตัวอยาง มีเครื่องมือในการวัดและการทดสอบ
ท่ีจําเปนตอการปฏิบัติการที่ถูกตองของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ (รวมถึงการชักตัวอยาง การเตรียมตัวอยางทดสอบ
และ/หรือ สอบเทียบ การประมวลผล และการวิเคราะหขอมูลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ) ในกรณีท่ีหองปฏิบัติการจํา
เปนตองใชเครื่องมือท่ีอยูนอกเหนือการควบคุมแบบถาวร ตองม่ันใจวาเครื่องมือนั้นเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานนี้

5.5.2 เครื่องมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือท่ีใชสําหรับการทดสอบ สอบเทียบ และการชักตัวอยาง ตองสามารถใหผลที่
มีคาความแมนตามที่ตองการ และตองเปนไปตามเกณฑกําหนดที่เก่ียวของในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองมีการจัดทํา
โปรแกรมสอบเทียบสําหรับปริมาณหรือคาหลักท่ีสําคัญของเครื่องมือ ซึ่งสมบัติเหลานี้สงผลกระทบสําคัญตอผลการวัดที่ได
กอนนําเครื่องมือมาใชงาน (รวมถึงเครื่องมือชักตัวอยาง) เครื่องมือนั้นตองไดรับการสอบเทียบ หรือตรวจสอบวาเปนไปตาม
เกณฑกําหนดที่ตองการของหองปฏิบัติการ และเปนไปตามเกณฑกําหนดตามมาตรฐานที่เก่ียวของ เครื่องมือตองไดรับการ
ตรวจสอบและ/หรือสอบเทียบกอนนําไปใชงาน (ดูขอ 5.6)

5.5.3 เครื่องมือตองถูกใชงานโดยบุคลากรที่ไดรับมอบหมาย คูมือใชงานและคูมือบํารุงรักษาเครื่องมือ (รวมถึงคูมือท่ี
เก่ียวของใดๆ ท่ีจัดทําโดยผูผลิตเครื่องมือ) ท่ีทันสมัย ตองมีพรอมใชงานโดยบุคลากรที่เหมาะสมของหองปฏิบัติการ

5.5.4 เครื่องมือแตละเครื่องและซอฟทแวรของเครื่องมือท่ีใชสําหรับการทดสอบและสอบเทียบ และมีความสําคัญตอผล
ท่ีไดตองไดรับการชี้บงเฉพาะถาทําได

5.5.5 ตองมีการเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับเครื่องมือแตละเครื่องและซอฟทแวรของเครื่องมือท่ีมีความสําคัญตอการดําเนิน
การทดสอบและ/หรือสอบเทียบ บันทึกตางๆ อยางนอยตองประกอบดวยขอมูลตอไปนี้ :

ก) การชี้บงเฉพาะของเครื่องมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือ

ข) ชื่อผูผลิต ชนิดของเครื่องมือ และหมายเลขเครื่องหรือการชี้บงเฉพาะอ่ืน ๆ

ค) บันทึกการตรวจสอบวาเครื่องมือเปนไปตามขอกําหนดรายการ (specification) (ดูขอ 5.5.2)

ง) สถานที่ตั้งปจจุบัน ตามความเหมาะสม

จ) คําแนะนําของผูผลิต (ถามี) หรืออางอิงถึงท่ีเก็บเอกสารดังกลาว

ฉ) วันเดือนป ผลสอบเทียบ และสําเนารายงานผลและใบรับรองการสอบเทียบทั้งหมด การปรับแตง เกณฑการยอมรับ
และวันเดือนปท่ีกําหนดการสอบเทียบครั้งตอไป
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ช)  แผนการบํารุงรักษาตามความเหมาะสม และการบํารุงรักษาที่ผานมาจนถึงปจจุบัน

ซ) ความชํารุดเสียหายใดๆ ความบกพรอง การดัดแปลงหรือการซอมแซมใดๆ ท่ีกระทําตอเครื่องมือ

5.5.6 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการที่ปลอดภัย การเคลื่อนยาย การเก็บรักษา การใชและการ
บํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือวัด เพ่ือใหม่ันใจวาเครื่องมือทํางานไดอยางเหมาะสมถูกตอง และเพ่ือปองกันการปน
เปอนหรือการเสื่อมสภาพ

หมายเหตุ อาจจาํเปนตองจดัทาํขัน้ตอนการดาํเนนิงานเพิม่เตมิในกรณท่ีีเครือ่งมอืวัดถกูนาํไปใชภายนอกหองปฏบิตักิารถาวรเพื่อทดสอบ/
สอบเทียบหรือชักตัวอยาง

5.5.7 เครื่องมือท่ีถูกใชงานเกินกําลัง หรือใชงานผิดวิธี ใหผลที่นาสงสัย หรือแสดงผลใหเห็นวาบกพรอง หรือออกนอก
ขีดจํากัดที่กําหนด ตองนําออกจากการใชงาน เครื่องมือนั้นตองมีการแยกออกตางหากเพ่ือปองกันการนําไปใชงาน หรือตองมี
ปาย หรือทําเครื่องหมายใหเห็นชัดเจนวาหามใชงาน จนกวาจะไดรับการซอมแซมและแสดงผลการสอบเทียบหรือทดสอบแลว
วาสามารถใชงานไดถูกตอง หองปฏิบัติการตองตรวจสอบผลกระทบทีเ่กิดจากการบกพรอง หรอืการเบีย่งเบนจากขดีจํากัดทีกํ่าหนด
ของผลการทดสอบและ/หรอืสอบเทียบทีผ่านมา และตองปฏิบัตติามขัน้ตอนการดาํเนนิงาน “การควบคมุงานทีไ่มเปนไปตามทีกํ่าหนด”
(ดขูอ 4.9)

5.5.8 ถาปฏบัิตไิด เครือ่งมือท้ังหมดทีอ่ยูภายใตการควบคมุของหองปฏิบัตกิารทีต่องสอบเทยีบ ตองตดิปาย แสดงรหสั  หรอื
การชีบ้งอยางอ่ืนใด เพ่ือแสดงสถานะการสอบเทยีบ รวมทัง้วนัเดอืนปท่ีไดรบัการสอบเทยีบครัง้ลาสดุ และวันเดือน ป หรือเกณฑ
ครบกําหนดที่ตองสอบเทียบใหม

5.5.9 ในกรณีท่ีเครื่องมือออกไปอยูนอกเหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการโดยตรง ไมวาดวยเหตุผลใดก็ตาม หอง
ปฏิบัติการตองม่ันใจวาการทํางาน และสถานะการสอบเทียบของเครื่องมือนั้น ไดรับการตรวจสอบ และแสดงผลเปนที่นาพอใจ
กอนนําเครื่องมือนั้นกลับมาใชงาน

5.5.10 ในกรณีท่ีจําเปนตองตรวจสอบเครื่องมือระหวางการใชงาน (intermediate check) เพ่ือใหม่ันใจในสถานะการสอบ
เทียบของเครื่องมือ การตรวจสอบเหลานี้จะตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานที่กําหนดไว

5.5.11 ในกรณีท่ีผลการสอบเทียบใหใชชุดของคาแกไขหองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานที่ม่ันใจวา สําเนา ตางๆ
(เชน ในซอฟทแวรของคอมพิวเตอร) ไดรับการปรับใหทันสมัยอยางถูกตองดวย

5.5.12 เครื่องมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงท้ังซอฟทแวรและฮารดแวร ตองไดรับการปองกันจากการถูกปรับแตงท่ี
อาจทําใหผลของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบไมสามารถใชได

5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)

5.6.1 ท่ัวไป

เครื่องมือท้ังหมดที่ใชในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงอุปกรณท่ีใชสนับสนุนการวัด (เชน สําหรับใชวัดภาวะแวด
ลอม) ท่ีมีผลกระทบอยางสําคัญตอคาความแมนหรือความใชไดของผลการทดสอบ สอบเทียบ หรือการชักตัวอยาง ตองไดรับ
การสอบเทียบกอนนําไปใชงาน หองปฏิบัติการตองมีการจัดทําโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานในการสอบเทียบเครื่องมือ
ตางๆ ของหองปฏิบัติการ

หมายเหตุ โปรแกรมดังกลาวควรรวมถึงระบบในการคัดเลือก การใช การสอบเทียบ การตรวจสอบ การควบคุม และการรักษา
มาตรฐานการวัด วัสดุอางอิงท่ีใชเปนมาตรฐานการวัด และเครื่องมือวัดและทดสอบที่ใชดําเนินการทดสอบและ สอบเทียบ

5.6.2 ขอกําหนดเฉพาะ

5.6.2.1 การสอบเทียบ
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5.6.2.1.1 สําหรับหองปฏิบัติการสอบเทียบ โปรแกรมการสอบเทียบเครื่องมือตองไดรับการออกแบบ และดําเนินการเพ่ือ
ใหม่ันใจวา การสอบเทียบและการวัดที่ทําโดยหองปฏิบัติการ สามารถสอบกลับไดไปยังหนวย ตามระบบสากล (International
System of Units, SI)

หองปฏิบัติการสอบเทียบตองจัดใหมีการสอบกลับไดของมาตรฐานการวัดและอุปกรณการวัดของหองปฏิบัติการไปยัง SI โดย
การสอบเทียบ หรือการเปรียบเทียบเชื่อมโยงไปยังมาตรฐานปฐมภูมิท่ีสัมพันธกันของหนวย SI แบบไมขาดสาย การเชื่อมโยง
ไปยังหนวย SI อาจทําไดโดยการอางอิงไปยังมาตรฐานการวัดระดับประเทศ มาตรฐานการวัดระดับประเทศอาจเปนมาตรฐาน
ระดับปฐมภูมิซึ่งเปนคาตั้งตนจริงของหนวย SI หรือเปนหนวยที่เปนที่ยอมรับวาใชแทนหนวย SI ซึ่งมีพ้ืนฐานมาจากคาคงท่ี
ทางกายภาพ หรืออาจเปนมาตรฐานระดับทุติยภูมิ ซึ่งเปนมาตรฐานที่ไดรับการสอบเทียบโดยสถาบันมาตรวิทยาระดับประเทศ
อีกแหงหนึ่ง ในกรณีท่ีมีการใชบริการสอบเทียบจากภายนอก การสอบกลับไดของการวัดตองม่ันใจได โดยเลือกใชบริการสอบ
เทียบจากหองปฏิบัติการที่สามารถแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการดําเนินงาน ความสามารถในการวัดและความสอบกลับ
ได ใบรับรองการสอบเทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเหลานี้ตองมีผลของการวัด รวมถึงคาความไมแนนอนในการวัด และ/
หรือขอความระบุความเปนไปตามเกณฑกําหนดทางมาตรวิทยาที่ระบุไว (ดูขอ 5.10.4.2)

หมายเหตุ  1. หองปฏิบัติการสอบเทียบที่เปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานนี้ ถือวามีความสามารถในการดําเนินการ ใบรับรอง
การสอบที่ออกโดยหองปฏิบัติการสอบเทียบที่ไดรับการรับรองระบบงานตามมาตรฐานนี้และแสดงเครื่องหมายการรับรองสําหรับการ
สอบเทียบที่เกี่ยวของ เปนหลักฐานความสอบกลับไดอยางพอเพียงของขอมูลการสอบเทียบที่รายงานไว

หมายเหตุ  2. ความสอบกลับไดไปยังหนวย SI ของการวัด อาจกระทําไดโดยอางอิงไปยังมาตรฐานปฐมภูมิท่ีเหมาะสม (ดู VIM :
1993, 6.4) หรือโดยการอางอิงไปยังคาคงที่ทางธรรมชาติ คาท่ีทราบความสัมพันธกับหนวย SI และ เสนอขึ้นโดย General
Conference  of  Weights  and  Measures  (CGPM) และ International  Committee  for  Weights  and  Measures (CIPM)

หมายเหตุ  3. หองปฏิบัติการสอบเทียบที่รักษามาตรฐานปฐมภูมิไวเอง หรือตัวแทนของหนวย SI ซ่ึงมีพ้ืนฐานมาจากคาคงที่ทาง
กายภาพพ้ืนฐาน สามารถอางความสอบกลับไปยังระบบ SI ไดภายหลังจากที่มาตรฐานเหลานี้ไดรับการเปรียบเทียบโดยตรงหรือโดย
ออมกับมาตรฐานที่คลายคลึงกันอื่นๆ ของสถาบันมาตรวิทยาระดับประเทศ

หมายเหตุ  4. คําวา “เกณฑกําหนดทางมาตรวิทยาที่ชี้บง” หมายถึงตองมีความชัดเจนจากใบรับรองการสอบเทียบเกี่ยวกับเกณฑ
กําหนดที่การวัดใชเปรียบเทียบดวย โดยรวมถึงเกณฑท่ีกําหนดหรือโดยแสดงการอางอิงท่ีไมคลุมเครือไปยังเกณฑท่ีกําหนด

หมายเหตุ  5. เม่ือใชคําวา “มาตรฐานระหวางประเทศ” หรือ “มาตรฐานระดับประเทศ” เกี่ยวเนื่องกับเรื่องความสอบกลับได ให
ถือวามาตรฐานเหลานี้มีคุณสมบัติของมาตรฐานปฐมภูมิอยางครบถวนตามคาท่ีเปนจริงของหนวย SI

หมายเหตุ  6. ความสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดระดับประเทศ ไมจําเปนตองสอบกลับไปยังสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติของ
ประเทศที่หองปฏิบัติการนั้นตั้งอยู

หมายเหตุ  7. ถาหองปฏิบัติการสอบเทียบประสงคหรือจําเปนตองสอบกลับไดจากสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติอื่นนอกประเทศ
ของตน หองปฏิบัติการนั้นควรเลือกสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติท่ีเขารวมในกิจกรรมของ BIPM อยางสมํ่าเสมอ ไมวาโดยตรงหรือโดย
ผานกลุมภูมิภาค

หมายเหตุ  8. การสอบเทียบหรือการเปรียบเทียบโดยไมขาดชวง อาจไดมา ในหลายขั้นตอนซึ่งดําเนินการโดยหองปฏิบัติการที่
แตกตางกัน ท่ีสามารถแสดงความสอบกลับได

5.6.2.1.2 มีบางการสอบเทยีบทีป่จจุบันนี ้ ยงัไมสามารถทาํไดอยางสมบรูณในหนวย SI ในกรณดีงักลาว การสอบเทยีบตองจัด
ใหมีความนาเชือ่ถือในการวดั โดยใหมีการสอบกลบัไดไปยงัมาตรฐานการวดัทีเ่หมาะสม เชน

- การใชวัสดุอางอิงรับรองที่จัดทําโดยผูผลิตที่มีความสามารถที่จะใหคุณลักษณะทางเคมีหรือกายภาพที่เชื่อถือไดของ
วัสดุ
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- การใชวิธีท่ีระบุ และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกัน ซึ่งไดมีการอธิบายไวอยางชัดเจนและเปนที่ยอมรับโดยทุกฝายที่เก่ียว
ของ

ถาเปนไปได หองปฏิบัติการตองเขารวมในโปรแกรมที่เหมาะสมเกี่ยวกับการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ

5.6.2.2 การทดสอบ

5.6.2.2.1 สําหรับหองปฏิบัติการทดสอบใหนํา ขอกําหนดตามที่ระบุไวในขอ 5.6.2.1 มาใชกับเครื่องมือวัดและทดสอบที่
ทําหนาท่ีวัด นอกจากไดพิสูจนแลววาผลกระทบที่เก่ียวของจากการสอบเทยีบมีผลเพียงเล็กนอยเม่ือเทียบกับคาความไมแน
นอนทั้งหมดของผลทดสอบ ถาเกิดกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาเครื่องมือท่ีใชสามารถใหคาความไมแนนอนของการ
วัดตามที่ตองการได

หมายเหตุ ขอบเขตที่ตองทําตามขอกําหนดในขอ 5.6.2.1 ขึ้นอยูกับความสัมพันธของปจจัยที่มีผลตอความไมแนนอนในการสอบ
เทียบตอความไมแนนอนทั้งหมด ถาปจจัยจากการสอบเทียบมีผลมากกวา ขอกําหนดดังกลาวควรตองปฏิบัติตามอยางเขมงวด

5.6.2.2.2 ในกรณีท่ีการสอบกลับไดของการวัดไปยังหนวย SI ทําไมไดและ/หรือไมสัมพันธกัน  ขอกําหนดสําหรับการ
สอบกลับได เชน วัสดุอางอิงรับรอง วิธีการที่ตกลงกัน และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกัน  ตองใชเหมือนกันกับหองปฏิบัติการ
สอบเทียบ (ดูขอ 5.6.2.1.2)

5.6.3 มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิง

5.6.3.1 มาตรฐานอางอิง

หองปฏิบัติการตองมีโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการสอบเทียบมาตรฐานอางอิงของตน มาตรฐานอางอิงตอง
ไดรับการสอบเทียบโดยหนวยงานที่สามารถสอบกลับไดตามที่อธิบายในขอ 5.6.2.1 มาตรฐานอางอิงของการวัดดังกลาวที่
ครอบครองโดยหองปฏิบัติการ ตองใชสําหรับการสอบเทียบเทานั้น ตองไมใชเพ่ือการอ่ืน นอกจากสามารถแสดงไดวา ความ
สามารถในการใชเปนมาตรฐานอางอิงจะไมถูกทําใหเสยีไป มาตรฐานอางอิงตองไดรบัการสอบเทยีบกอนและหลงัจากการปรบัแตง
ใดๆ

5.6.3.2 วัสดุอางอิง

วัสดุอางอิง (ถาเปนไปได) ตองสามารถสอบกลับไดไปยังหนวย SI ของการวัด หรือไปยังวัสดุอางอิงรับรอง วัสดุอางอิงภายใน
ตองไดรับการตรวจสอบจนถึงเทาท่ีทําไดในเชิงวิชาการและความคุมคาทางเศรษฐกิจ

5.6.3.3 การตรวจสอบระหวางการใชงาน (intermediate checks)

การตรวจสอบที่จําเปน เพ่ือใหมีความมั่นใจในสถานะการสอบเทียบของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานปฐมภูมิ มาตรฐานรองลง
มา หรือมาตรฐานระดับใชงาน และวัสดุอางอิงตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานและแผนงานที่กําหนดไว

5.6.3.4 การขนยายและการเก็บรักษา

หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการ อยางปลอดภัย การขนยาย การเก็บรักษา และขั้นตอนการใชมาตร
ฐานอางอิง และวัสดุอางอิง เพ่ือปองกันการปนเปอน หรือการเสื่อมสภาพ และเพ่ือรักษาความสมบูรณของตัวมาตรฐานและ
วัสดุอางอิง

หมายเหตุ อาจจําเปนตองมีขั้นตอนการดําเนินงานเพิ่มเติมในกรณีท่ีมาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิงถูกนําออกไปใชภายนอกหอง
ปฏิบัติการถาวร เพ่ือทําการทดสอบ สอบเทียบ หรือชักตัวอยาง
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5.7 การชักตัวอยาง (Sampling)

5.7.1 หองปฏิบัตกิารตองมีแผนการชกัตวัอยางและขัน้ตอนการดาํเนนิงานในการชกัตวัอยาง ในกรณท่ีีหองปฏิบัตกิารทําการชัก
ตัวอยางสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑเพ่ือทําการทดสอบหรือสอบเทียบ แผนการชักตัวอยางรวมทั้งขั้นตอนดําเนินการชักตัวอยาง
ตองมีอยู ณ สถานที่ทําการชักตัวอยาง แผนการชักตัวอยางตองอยูบนพื้นฐานวิธีการทางสถิติท่ีเหมาะสม กระบวนการชักตัว
อยางตองระบุปจจัยตางๆท่ีตองควบคุมเพ่ือใหม่ันใจในความใชไดของผลการทดสอบและสอบเทียบ

หมายเหตุ  1. การชักตัวอยางเปนขั้นตอนการดําเนินงานที่กําหนดใหสวนหนึ่งของสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑถูกนําไปทําการ
ทดสอบหรือสอบเทียบโดยเปนตัวแทนของตัวอยางท้ังหมด การชักตัวอยางอาจเปนความตองการตามเกณฑกําหนดที่เหมาะสมสําหรับ
สาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑท่ีจะทดสอบหรือสอบเทียบ ในบางกรณี (เชน การวเิคราะหทางนติเิวช)ตวัอยางอาจไมใชตวัแทนของทัง้หมดแตถกู
ตรวจสอบเทาท่ีสามารถหาได

หมายเหตุ  2. ขั้นตอนการชักตัวอยางควรกลาวถึงการเลือก แผนการชักตัวอยาง การชัก (withdrawal) และการเตรียมตัวอยาง
จากสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑ เพ่ือใหไดขอมูลตามที่ตองการ

5.7.2 ในกรณีท่ีลูกคาตองการใหเบ่ียงเบน เพ่ิมเติม หรือละเวนจากขั้นตอนในการชักตัวอยางที่จัดทําเปนเอกสารไว  ตอง
มีการบันทึกรายละเอียดการเบี่ยงเบนเหลานี้พรอมทั้งขอมูลการชักตัวอยางตามความเหมาะสม และตองรวมไวกับเอกสารทั้ง
หมดที่มีผลทดสอบและ/หรือสอบเทียบอยู และตองแจงใหบุคลากรที่เหมาะสมทราบ

5.7.3 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน ในการบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของ และการดําเนินการเก่ียวกับการชักตัว
อยาง ท่ีเปนสวนหนึ่งของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ปฏิบัติ บันทึกเหลานี้ตองรวมถึงขั้นตอนการชักตัวอยางที่ใช การชี้บงถึงผู
ชักตัวอยางสภาวะแวดลอม (ถาเก่ียวของ) และแผนผังหรือวิธีการอ่ืนใดที่เทียบเทาท่ีจะระบตุาํแหนงการชกัตวัอยางตามความจาํ
เปน และถาเหมาะสมควรรวมถงึสถิตติางๆท่ีใชเปนพ้ืนฐานในกระบวนการ ชักตัวอยาง

5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (Handling of test and calibration items)

5.8.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการขนสง การรับ การจัดการ การปองกัน การเก็บรักษา การจัดเก็บ
ตามระยะเวลาที่กําหนดและ/หรือการทําลายตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงการจัดใหมีสิ่งท่ีจําเปนทั้งหมดในการ
รักษาความสมบูรณของตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ และการปกปองผลประโยชนของหองปฏิบัติการและลูกคา

5.8.2 หองปฏิบัติการตองมีระบบ ในการชี้บงตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ การชี้บงตองคงอยูตลอดอายุของตัว
อยางในหองปฏิบัติการ ระบบตองไดรับการออกแบบและดําเนินการตามเพื่อใหม่ันใจวา จะไมเกิดความสับสนทางกายภาพ
ของตัวอยางหรือในการอางอิงถึงบันทึกหรือเอกสารอื่นๆ ระบบตองรวมถึงการแบงสวนยอยของกลุมตัวอยางและการขนยาย
ตัวอยางภายในและจากหองปฏิบัติการตามความเหมาะสม

5.8.3 ในการรับตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ตองบันทึกความผิดปกติใดๆ หรือความแตกตางจากสภาพปกติหรือ
สภาวะท่ีระบุตามที่อธิบายในวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบ ในกรณีท่ีมีขอสงสัยถึงความเหมาะสมของตัวอยางทดสอบหรือสอบ
เทียบ หรือกรณีท่ีตัวอยางไมเปนไปตามรายละเอียดที่จัดทําไว หรือการทดสอบหรือสอบเทียบที่ตองการไมระบุรายละเอียดที่
มากพอ หองปฏิบัติการตองหารือลูกคาเพ่ือรับขอแนะนําเพ่ิมเติมกอนดําเนินการตอไป และตองบันทึกรายละเอียดการหารือ
ดังกลาวไว

5.8.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน และสิ่งอํานวยความสะดวกที่เหมาะสมในการปองกันการเสื่อมสภาพ
การสูญหาย หรือการเสียหาย  ท่ีจะเกิดแกตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ระหวางการเก็บรักษา การจัดการและการเตรียม คํา
แนะนําในการจัดการตัวอยางที่มีมาพรอมกับตัวอยางจะตองปฏิบัติตาม ในกรณีท่ีตองมีการเก็บรักษาตัวอยางหรือปรับภาวะ
ภายใตภาวะแวดลอมที่กําหนด  ภาวะดังกลาวนี้ตองไดรับการรักษา เฝาระวังและบันทึกไวดวย ในกรณีท่ีตองรักษาความปลอด
ภัยใหแกตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ หรือบางสวนของตัวอยาง หองปฏิบัติการตองมีการจัดการในการเก็บรักษา และมาตร
การดานความปลอดภัยเพ่ือปกปองภาวะและความสมบูรณของตัวอยางที่เก็บรักษา หรือสวนของตัวอยางที่เก่ียวของ
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หมายเหตุ  1. ในกรณีท่ีตัวอยางทดสอบจะตองนํากลับไปใชงานหลังการทดสอบ ตองใชความระมัดระวังเปนพิเศษเพ่ือใหม่ันใจวา
ไมมีการเสียหาย หรือถูกทําลายระหวางการจัดการ การทดสอบ หรือการเก็บรักษา/รอคอยการดําเนินการ

หมายเหตุ  2. ขั้นตอนการชักตัวอยางและขอมูลในการเก็บรักษาและขนยายตัวอยาง รวมถึงขอมูลเกี่ยวกับปจจัยในการชักตัวอยาง
ท่ีมีอิทธิพลตอผลการทดสอบหรือสอบเทียบ ควรจัดเตรียมใหแกผูรับผิดชอบในการดําเนินการและการขนยายตัวอยาง

หมายเหตุ  3. เหตุผลในการเก็บรักษาตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบใหปลอดภัย อาจเปนเหตุผลดานบันทึก ดานความปลอดภัย
หรือมูลคาหรือเพ่ือทําใหสามารถทดสอบและ/หรือสอบเทียบภายหลังไดอยางสมบูรณ

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

5.9.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการควบคุมคุณภาพเพ่ือเฝาระวังความใชไดของการทดสอบและ
สอบเทียบที่ดําเนินการ ขอมูลท่ีไดตองไดรับการบันทึกไวในลักษณะที่สามารถตรวจสอบแนวโนมตางๆ ได และถาทําไดตองใช
วิธีทางสถิติในการทบทวนผลตางๆ ดวย การเฝาระวังนี้ตองมีการวางแผน และทบทวน และอาจรวมถึง วิธีตอไปนี้หรือวธีิอ่ืนที่
เหมาะสม

ก) มีการใชวัสดุอางอิงรับรองเปนประจํา และ/หรือมีการควบคุมคุณภาพภายในโดยใชวัสดุอางอิงทุติยภูมิ

ข) การเขารวมในการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือโปรแกรมการทดสอบความชํานาญ

ค) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ําโดยวิธีการเดิมหรือตางวิธี

ง) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ําอีกโดยใชตัวอยางที่เก็บไว

จ) การหาสหสัมพันธของผลที่ไดสําหรับคุณลักษณะที่แตกตางกันของตัวอยาง

หมายเหตุ วิธีท่ีเลือกควรเหมาะสมกับชนิดและปริมาณของงานที่รับผิดชอบ

5.9.2 ตองมีการวิเคราะหขอมูลผลการควบคุมคุณภาพและเมื่อพบวาอยูนอกเกณฑควบคุมที่กําหนดไว จะตองดําเนินการ
ตามแผนที่วางไว เพ่ือแกไขปญหาและปองกันไมใหมีการรายงานผลทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมถูกตอง

5.10 การรายงานผล (Reporting the results)

5.10.1 ท่ัวไป

ผลของแตละการทดสอบ สอบเทียบ หรือแตละชุดของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ ตองมีการ
รายงานอยางถูกตอง ชัดเจน ไมคลุมเครือ และตรงตามวัตถุประสงค และเปนไปตามคําแนะนําท่ีระบุใดๆ ในวิธีการทดสอบ
หรือ สอบเทียบ

ตามปกติผลที่ไดจะตองรายงานในรูปรายงานผลการทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ (ดูหมายเหตุ 1) และตองรวมถึงขอ
มูลท้ังหมดที่รองขอโดยลูกคา และจําเปนสําหรับการแปลผลทดสอบหรือการสอบเทียบ และขอมูลท้ังหมดที่จําเปนตามวิธีการ
ท่ีใช ตามปกติขอมูลเหลานี้เปนขอกําหนดอยูในขอ 5.10.2 และ 5.10.3 หรือ 5.10.4

ในกรณีท่ีเปนการทดสอบหรือ สอบเทียบใหแกลูกคาภายใน หรือในกรณีท่ีมีขอตกลงเปนลายลักษณอักษรกับลูกคา การราย
งานผลอาจทําโดยวิธีงายๆ ขอมูลใดๆ ท่ีระบุไวในขอ 5.10.2 ถึง 5.10.4 ซึ่งไมไดรายงานตอลูกคา จะตองมีไวพรอมในหอง
ปฏิบัติการที่ดําเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ

หมายเหตุ  1. รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ บางครั้งอาจถูกเรียกวาใบรับรองผลทดสอบและรายงานผลการ
สอบเทียบตามลําดับ

หมายเหตุ  2. รายงานผลทดสอบและใบรบัรองการสอบเทยีบอาจออกโดยการพมิพออกมาเปนกระดาษ (hard copy) หรอืออกโดยการ
สงผานขอมูลทางอเิลก็ทรอนกิสในลกัษณะทีเ่ปนไปตามขอกาํหนดในมาตรฐานนี้
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5.10.2 รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ

รายงานผลการทดสอบหรอืใบรบัรองการสอบเทยีบแตละฉบบั อยางนอยจะตองประกอบดวยขอมูลดงัตอไปนี ้ ยกเวนกรณีท่ีหอง
ปฏิบัติการมีเหตุผลสมควรที่จะไมปฏิบัติตาม

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

ข) ชื่อ และท่ีอยูของหองปฏิบัติการ  และสถานที่ท่ีทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ในกรณีท่ีอยูคนละที่กับหองปฏิบัติ
การ

ค) การชี้บงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ (เชน หมายเลขลําดับที่) และมีการชี้บงแตละ
หนา เพ่ือใหม่ันใจวา หนานั้นเปนสวนหนึ่งของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ และมีการชี้บงอยางชัดเจน
ถึงการสิ้นสุดรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ

ง) ชื่อและที่อยูของลูกคา

จ) ระบุวิธีท่ีใช

ฉ) รายละเอียดลักษณะ สภาพ และการชี้บงอยางไมคลุมเครือ  ของตัวอยางที่ทดสอบหรือ สอบเทียบ

ช) วนัเดอืนปท่ีรบัตวัอยางทดสอบหรอืสอบเทยีบ ในกรณท่ีีวนัทีมี่ผลอยางยิง่ตอความใชไดและการนาํผลทดสอบหรือสอบเทียบ
ไปใช และวันเดือนปท่ีทําการทดสอบหรือ สอบเทียบ

ซ) มีการอางถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนที่ดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น ในกรณีท่ีมีสวนเกี่ยว
ของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลทดสอบ/ สอบเทียบไปใช

ฌ) ผลการทดสอบหรือสอบเทียบ พรอมกับหนวยของการวัดตามความเหมาะสม

ญ) ชื่อ หนาท่ี และลายมือชื่อ หรือการชี้บงอ่ืนที่เทียบเทาของบุคคลที่มีอํานาจหนาท่ีในการออกรายงานผลการทดสอบ
หรือใบรับรองการสอบเทียบ

ฎ) ขอความที่ระบุวารายงานนี้มีผลเฉพาะกับตัวอยางที่นํามาทดสอบหรือ สอบเทียบเทานั้น แลวแตกรณี

หมายเหตุ  1. รายงานผลการทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบที่พิมพออกมาเปนกระดาษ ควรมีหมายเลขหนา และจํานวน
หนาท้ังหมด

หมายเหตุ  2. หองปฏิบัติการควรระบุขอความที่วา รายงานผลการทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ ตองไมถูกทําสําเนา
เฉพาะเพียงบางสวน ยกเวนทําท้ังฉบับ โดยไมไดรับความยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากหองปฏิบัติการ

5.10.3 รายงานผลการทดสอบ

5.10.3.1 นอกจากขอมูลท่ีระบุในขอ 5.10.2 แลว รายงานผลการทดสอบ ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้กรณีท่ีจําเปนตอ
การแปลผลการทดสอบ

ก) การเบี่ยงเบนการเพิ่มเติม หรือการละเวน จากวิธีการทดสอบ และขอมูลเก่ียวกับภาวะในการทดสอบเฉพาะ เชน ภาวะ
แวดลอม

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

ค) ถาทําได ตองมีขอความระบุคาความไมแนนอนของการวัดที่ประมาณการไว ขอมูลเก่ียวกับคาความไมแนนอนที่จําเปน
ในรายงานผลการทดสอบ กรณีท่ีเก่ียวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลทดสอบไปใช กรณีท่ีลูกคาตองการหรือเม่ือคา
ความไมแนนอนมีผลตอการเปนไปตามขีดจํากัดขอกําหนดรายการ
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ง) ขอคิดเห็นและการแปลผล (ดูขอ 5.10.5) ในกรณีท่ีเหมาะสมและจําเปน

จ) ขอมูลเพ่ิมเติมที่อาจตองระบุตามขอกําหนดของวิธี ตามความตองการของลูกคาหรือกลุมของลูกคา

5.10.3.2 นอกจากขอมูลท่ีระบุในขอ 5.10.2 แลว และ 5.10.3.1 รายงานผลการทดสอบที่มีผลของการชักตัวอยาง จะ
ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ กรณีท่ีจําเปนตอการแปลผล การทดสอบ ดูขอ 5.10.3.1

ก) วันเดือนปท่ีชักตัวอยาง

ข) การชี้บงอยางไมคลุมเครือของสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑท่ีชักมาได (รวมทั้งชื่อผูผลิต รุน หรือประเภทของแบบ และ
หมายเลขลําดับที่ผลิตตามความเหมาะสม)

ค) สถานที่ชักตัวอยาง รวมถึงแผนผัง แบบรางหรือภาพถายใดๆ

ง) การอางอิงถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนการดําเนินงานที่ใช

จ) รายละเอียดของภาวะแวดลอมใดๆ ระหวางการชักตัวอยางที่อาจมีผลกระทบตอการแปลผลการทดสอบ

ฉ) มาตรฐานใดๆหรือขอกําหนดอื่นๆ สําหรับวิธีหรือขั้นตอนการชักตัวอยาง และการเบี่ยงเบน การเพ่ิมเติม หรือการไม
ปฏิบัติตามขอกําหนดรายการที่เก่ียวของ

5.10.4 ใบรับรองการสอบเทียบ

5.10.4.1 ใบรับรองการสอบเทียบจะตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ นอกจากขอมูลท่ีระบุใหใน ขอ 5.10.2 แลว กรณีท่ีจํา
เปนตอการแปลผลการสอบเทียบ

ก) ภาวะตาง ๆ (เชน ภาวะแวดลอม) ท่ีสอบเทียบซึ่งมีอิทธิพลตอผลการวัด

ข) คาความไมแนนอนของการวัด และ/หรือขอความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการทางมาตรวิทยาที่ระบุ
หรือขอใด ๆ ของขอกําหนดรายการนั้น

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

5.10.4.2 ใบรบัรองการสอบเทยีบตองรายงานเฉพาะปรมิาณ และผลตามรายการทีส่อบเทยีบ ถามีการระบขุอความเกีย่วกบัความ
เปนไปตามขอกําหนดรายการ จะตองระบหุมายเลขขอกําหนดทีส่อดคลอง หรอืไมสอดคลองดวย

ในกรณีท่ีมีการระบุขอความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการ โดยไมรายงานคาผลการวัดและคาความไมแนนอนที่
เก่ียวของ หองปฏิบัติการจะตองบันทึกผลตางๆ เหลานั้น และเก็บรักษาขอมูลเหลานี้ไวเพ่ือการอางอิงไดในอนาคต

ในกรณีท่ีมีการระบุขอความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการ จะตองนําคาความไมแนนอนของการวัดมาพิจารณา
ดวย

5.10.4.3 ในกรณีท่ีเครื่องมือท่ีใชสอบเทียบมีการปรับแตงหรือซอมแซม ตองมีการรายงานผลการสอบเทียบทั้งกอนและ
หลังการปรับแตงหรือซอมแซม (ถามี)

5.10.4.4 ใบรบัรองการสอบเทยีบ (หรอืปายแสดงการสอบเทยีบ) จะตองไมมีคาํแนะนาํใดๆ เก่ียวกบัชวงเวลาการสอบเทยีบยก
เวนในกรณท่ีีไดมีการตกลงกับลกูคาไว ขอกําหนดนีอ้าจทดแทนไดโดยขอกําหนดของกฎหมาย

5.10.5 ขอคิดเห็นและการแปลผล

ในกรณท่ีีมีการแสดงขอคดิเหน็และการแปลผลดวย หองปฏิบัตกิารจะตองจัดทาํเอกสารทีใ่ชเปนพ้ืนฐานในการแสดงเปนขอคิด
เห็นและการแปลผล การแสดงขอคิดเห็นและการแปลผล ตองทําเครื่องหมายไวใหเห็นอยางชัดเจนในรายงานผลการทดสอบ
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หมายเหตุ  1. ขอคิดเห็นและการแปลผลไมควรสับสนกับการตรวจและการรับรองผลิตภัณฑตามวัตถุประสงคใน ISO/IEC
17020 และ ISO/IEC Guide 65

หมายเหตุ  2. ขอคิดเหน็และการแปลผลทีร่วมอยูในรายงานผลการทดสอบ อยางนอยอาจประกอบดวยรายละเอยีดตอไปนี้
- ขอคิดเหน็เกีย่วกบัขอความทีร่ะบคุวามเปนไปตาม/ไมเปนไปตามขอกาํหนดของผลทีไ่ด
- ความครบถวนตามขอกําหนดที่ตกลงกันไว
- ขอแนะนําในการใชผลทดสอบที่ได
- คําแนะนําเพ่ือนําไปใชในการปรับปรุง

หมายเหตุ  3. ในหลายๆ กรณี อาจเปนการเหมาะสมที่จะสื่อสารขอคิดเห็นและการแปลผลโดยการพูดคุยกับลูกคาโดยตรง คํา
สนทนาดังกลาวควรมีการจดบันทึกเก็บไว

5.10.6 ผลการทดสอบและการสอบเทียบที่ไดจากผูรับเหมาชวง

ในกรณีท่ีรายงานผลการทดสอบรวมผลของการทดสอบที่ดําเนินการโดยผูรับเหมาชวงไวดวย ผลเหลานี้ตองระบุอยางชัดเจน ผู
รับเหมาชวงตองรายงานผลที่ไดเปนลายลักษณอักษรหรือโดยทางอิเล็กทรอนิกส

ในกรณีท่ีการสอบเทียบไดทําการจางเหมาชวง หองปฏิบัติการที่ทําการสอบเทียบจะตองออกใบรับรองการสอบเทียบใหแกหอง
ปฏิบัติการผูทําสัญญาจาง

5.10.7 การสงผลทางอิเล็กทรอนิกส

ในกรณท่ีีมีการสงผลการทดสอบหรอืสอบเทยีบโดยทางโทรศพัท เทเลก็ซ โทรสาร หรอืสือ่อิเลก็ทรอนกิสอ่ืนๆ หรืออิเล็กโทรแม็ก
เนติกสอ่ืนๆ จะตองปฏิบัติตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้ (ดูขอ 5.4.7 ดวย)

5.10.8 รูปแบบของรายงานผลและใบรับรองผล

รปูแบบตองไดรบัการออกแบบใหเหมาะกับแตละประเภทของการทดสอบหรอืสอบเทยีบทีห่องปฏิบัตกิารดําเนินการ เพ่ือลดการ
เกิดความเขาใจผิดหรือนําไปใชผิดที่อาจเกิดขึ้นได

หมายเหตุ  1. ควรเอาใจใสในการวางรปูแบบของรายงานผลการทดสอบหรอืใบรบัรองการสอบเทยีบ โดยเฉพาะตองคํานงึถงึการนาํเสนอขอมูล
การทดสอบหรอืสอบเทยีบ และใหงายตอการทาํความเขาใจโดยผูอาน

หมายเหตุ  2. หัวเรื่องควรเปนรูปแบบมาตรฐานเทาท่ีสามารถทําได

5.10.9 การแกไขรายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ

การแกไขขอความในรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบที่ไดออกไปแลว ตองทําโดยการออกเอกสารเพิ่มเติม
เทานั้น หรือโดยการถายโอนขอมูล ซึ่งตองมีขอความดังนี้อยูดวย  “รายงานเพิ่มเติมของรายงานผลการทดสอบ (หรือใบรับ
รองการสอบเทียบ) หมายเลขลําดับ…….. (หรือตามที่ระบุเปนอยางอ่ืน)” หรือขอความอื่นที่เทียบเทา การแกไขดังกลาวตอง
เปนไปตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้

ในกรณีท่ีจําเปนตองออกรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบฉบับที่สมบูรณใหม กรณีนี้จะตองชี้บงเฉพาะและ
ตองมีการอางอิงถึงเอกสารตนฉบับเดิมที่ออกแทนดวย
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ภาคผนวก ก.
(ใชเปนขอมูล)

การเปรียบเทียบอางอิงกับ ISO 9001 : 2000

ตาราง ก.1 - Nominal cross - references to ISO 9001 : 2000
ISO 9001 : 2000 ISO/IEC 17025
Clause 1 Clause 1
Clause 2 Clause 2
Clause 3 Clause 3
4.1 4.1, 4.1.1, 4.1.2, 4.1.3, 4.1.4, 4.1.5, 4.2, 4.2.1, 4.2.2, 4.2.3, 4.2.4
4.2.1 4.2.2, 4.2.3, 4.3.1
4.2.2 4.2.2, 4.2.3, 4.2.4
4.2.3 4.3
4.2.4 4.3.1, 4.12
5.1 4.2.2, 4.2.3
5.1 a) 4.1.2, 4.1.6
5.1 b) 4.2.2
5.1 c) 4.2.2
5.1 d) 4.15
5.1 e) 4.1.5
5.2 4.4.1
5.3 4.2.2
5.3 a) 4.2.2
5.3 b) 4.2.3
5.3 c) 4.2.2
5.3 d) 4.2.2
5.3 e) 4.4.2
5.4.1 4.2.2 (c)
5.4.2 4.2.1
5.4.2 a) 4.2.1
5.4.2 b) 4.2.1
5.5.1 4.1.5 a), f), h)
5.5.2 4.1.5 (i)
5.5.2 a) 4.1.5 (i)
5.5.2 b) 4.11.1
5.5.2 c) 4.2.4
5.5.3 4.1.6
5.6.1 4.15
5.6.2 4.15
5.6.3 4.15
6.1 a) 4.10
6.1 b) 4.4.1, 4.7, 5.4.2, 5.4.3, 5.4.4, 5.10.1
6.2.1 5.2.1
6.2.2 a) 5.2.2, 5.5.3
6.2.2 b) 5.2.1, 5.2.2
6.2.2 c) 5.2.2
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ISO 9001 : 2000 ISO/IEC 17025
6.2.2 d) 4.1.5 (k)
6.2.2 e) 5.2.5
6.3.1 a) 4.1.3, 4.12.1.2, 4.12.1.3, 5.3
6.3.1 b) 4.12.1.4, 5.4.7.2, 5.5, 5.6
6.3.1 c) 4.6, 5.5.6, 5.6.3.4, 5.8, 5.10
6.4 5.3.1 – 5.3.5
7.1 5.1
7.1 a) 4.2.2
7.1 b) 4.1.5 a), 4.2.1, 4.2.3
7.1 c) 5.4, 5.9
7.1 d) 4.1, 5.4, 5.9
7.2.1 4.4.1 – 4.4.5, 5.4, 5.9, 5.10
7.2.2 4.4.1 – 4.4.5, 5.4, 5.9, 5.10
7.2.3 4.4.2, 4.4.4, 4.5, 4.7, 4.8
7.3 5, 5.4, 5.9
7.4.1 4.6.1, 4.6.2, 4.6.4
7.4.2 4.6.3
7.4.3 4.6.2
7.5.1 5.1, 5.2, 5.4, 5.5, 5.6, 5.7, 5.8, 5.9
7.5.2 5.2.5, 5.4.2, 5.4.5
7.5.3 5.8.2
7.5.4 4.1.5 (c), 5.8
7.5.5 4.6.1, 4.12, 5.8, 5.10
7.6 5.4, 5.5
8.1 4.10, 5.4, 5.9
8.2.1 4.10
8.2.2 4.11.5, 4.14
8.2.3 4.11.5, 4.14, 5.9
8.2.4 4.5, 4.6, 4.9, 5.5.2, 5.5.9, 5.8, 5.8.3, 5.8.4, 5.9
8.3 4.9
8.4 4.10, 5.9
8.5.1 4.10, 4.12
8.5.2 4.11, 4.12
8.5.3 4.9, 4.11, 4.12

ISO/IEC 17025 จะครอบคลุมขอกําหนดทางวิชาการหลายขอท่ี ISO 9001 : 2000 ไมครอบคลุม



G-02-2/01-06 30/32
เอกสารนี้ใชเฉพาะสาํหรับกิจกรรมการรับรองหองปฏิบัติการของสาํนักงานฯ เทาน้ัน หามนําไปใชในทางการคา

ภาคผนวก ข.
(ใชเปนขอมูล)

แนวทางในการจัดทาํคาํแนะนาํการใชสําหรับสาขาเฉพาะ

ข.1 ขอกําหนดทีร่ะบใุนมาตรฐานนีก้ลาวไวเปนการทัว่ไป ในการนาํไปใชกับหองปฏิบัตกิารทดสอบ/สอบเทยีบ  อาจจาํเปนตองมกีาร
อธิบายขยายความ การอธิบายเกีย่วกบัการใชดงักลาวตอไปซึง่จะเรยีกวา “คําแนะนําการใช” คําแนะนําการใชไมควรเพิ่มขอกําหนด
ท่ัวไปเพิ่มเติมที่ไมมีอยูในมาตรฐานนี้

ข.2 คาํแนะนาํการใชอาจใชเปนสวนขยายดานรายละเอยีดของเกณฑกําหนดทีก่ลาวไวเปนการทัว่ไปของมาตรฐานนีส้าํหรบัสาขาเฉพาะของ
การทดสอบ/สอบเทยีบ เทคนคิการทดสอบ ผลติภัณฑ วสัดหุรอื การทดสอบ/สอบเทยีบเฉพาะ ท้ังนีค้าํแนะนาํการใชควรจดัทาํโดย
บุคลากรทีมี่ความรูทางวชิาการและประสบการณท่ีเหมาะสม และควรกลาวถึงสิง่ตางๆ ท่ีจําเปนหรอืมีความสาํคญัในการดาํเนนิการ
ทดสอบ/สอบเทยีบเฉพาะนัน้ ๆ

ข.3 คาํแนะนาํการใชสาํหรบัขอกําหนดทางวชิาการตามมาตรฐานนี ้อาจจาํเปนตองจัดทาํขึน้ ท้ังนีข้ึน้อยูกับการใชงานการจดัทาํคาํแนะนาํ
การใชอาจทาํไดโดยใหรายละเอยีดงาย ๆ  หรอืเพ่ิมขอมูลใหมากขึน้ ในขอกําหนดทัว่ๆ ไปนัน้แตละขอ (เชนขดีจํากัดเฉพาะของอุณหภูมิและ
ความชืน้ในหองปฏิบัตกิาร)

ในบางกรณีคําแนะนําการใชจะคอนขางจํากัด ใชไดกับวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบที่ระบุหรือ กลุมของวิธีการทดสอบ/สอบ
เทียบเทานัน้ ในกรณอ่ืีนๆ คาํแนะนาํการใชอาจกวางขวางมากใชไดกับการทดสอบ/สอบเทยีบผลติภัณฑ หรอืตวัอยางหลากหลาย หรอื
ใชในสาขาการทดสอบ/สอบเทยีบ

ข.4 ถาคําแนะนําการใชใชไดกับกลุมของวิธีทดสอบ/สอบเทียบใน ทุกสาขา ควรใชถอยคําท่ีใชไดสําหรับทุกวิธี หรอือีกทาง
หนึง่ อาจจาํเปนตองกําหนดคาํแนะการใชเปนเอกสารแยกตางหากเพ่ิมเตมิจากมาตรฐานนี ้สําหรับประเภทเฉพาะ หรือกลุมของการ
ทดสอบ/สอบเทียบ ผลิตภัณฑ วัสดุ หรือสาขาทางวชิาการของการทดสอบ/สอบเทยีบ เอกสารดงักลาวควรใหเฉพาะขอมูลเพ่ิมเตมิ
ท่ีจําเปนพรอม ๆ กับการรกัษามาตรฐานนี้ใหยังคงเปนเอกสารอางอิงหลัก ควรหลีกเลี่ยงคําแนะนําการใชท่ีเฉพาะเจาะจงเกินไป
เพ่ือจํากัดการแพรขยายของเอกสารรายละเอียด

ข.5 แนวทางในภาคผนวกนี้ควรใชกับหนวยรับรองระบบงาน และหนวยตรวจประเมินประเภทอื่นๆ ในกรณีท่ีจะจัดทําคํา
แนะนําการใชของตน
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