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บทนาํ

มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม มาตรฐานเลขที่ มอก. 17025-2548 (ISO/IEC 17025 : 2005) ;            
ขอกําหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ ไดประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 29 เดือนธันวาคม พุทธศักราช 2548 โดยรับ ISO/IEC 17025 : 2005 ;
General requirements for the competence of testing and calibration laboratories มาใชในระดับเหมือนกัน
ทกุประการ โดยใช ISO/IEC 17025 : 2005 ฉบบัภาษาองักฤษเปนหลกั เพ่ือใหทนักบัความตองการของผูใช

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ไดเล็งเห็นความสําคญัของการทําความเขาใจที่ตรงกันตาม
ขอกําหนดตางๆ ที่กําหนดในมาตรฐานดังกลาว จึงไดจัดใหมีการสัมมนากลุมผูประเมินหองปฏิบัติการของ
สํานักงานฯขึ้น เพ่ือทําความเขาใจรายละเอียดตางๆ ตามขอกําหนด พรอมทั้งปรับแนวทางการประเมินใหเปน
ไปแนวทางเดียวกันระหวางกลุมผูประเมินหองปฏิบัติการของสํานักงานฯ ตลอดจนเพื่อแลกเปลี่ยนประสบ
การณและแนวทางการแกไขขอปญหาตางๆ ตามขอกําหนด ซึ่งผลจากการสัมมนาดังกลาวสํานักงานฯ ไดสรุป
จัดทําเปนเอกสารคูมือ มอก. 17025-2548 ฉบบัแปลความเปนภาษาไทย (G-02) ซึง่เอกสารฉบบันีเ้ปนเพยีง
เอกสารคูมอืประกอบการประเมนิเฉพาะกลุมผูประเมนิของสาํนกังานฯ และใชสําหรับหองปฏิบตักิารทัว่ไป รวมทัง้
กิจกรรมอืน่ๆ ทีเ่ก่ียวกบัการรบัรองหองปฏิบตักิารของสาํนกังานฯ เทานัน้ ไมใชเอกสารมาตรฐานฉบับแปลความเปน
ภาษาไทย และอาจจําเปนตองมีการแกไขปรับปรุงใหเหมาะสมยิ่งข้ึนในโอกาสตอไป ดังนั้นในกรณีที่มีขอโต
แยงใดๆ ใหยึดถอืมาตรฐานผลติภณัฑอุตสาหกรรม มาตรฐานเลขที ่ มอก.17025-2548 (ISO/IEC 17025
:2005) ขอกําหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบเปน
เกณฑสําคัญ
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ขอกาํหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ
1. ขอบขาย (Scope)
1.1 มาตรฐานนี ้ ระบขุอกําหนดทัว่ไปเกีย่วกบัความสามารถในการดาํเนนิการทดสอบและ/หรอืสอบเทียบ รวมถงึการชกัตวัอยาง
โดยครอบคลุมถึงการทดสอบและการสอบเทียบที่ใชวิธีท่ีเปนมาตรฐาน วิธีท่ีไมเปนมาตรฐาน และวิธีท่ีพัฒนาขึ้นเองโดยหอง
ปฏิบัติการ

1.2 มาตรฐานนี้ใชไดกับทุกองคการที่ทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ซึ่งรวมถึงหองปฏิบัติการที่เปนบุคคลที่หนึ่ง ท่ีสอง
และท่ีสาม และหองปฏิบัติการที่ทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ แบบเปนสวนหนึ่งของการตรวจ (inspection) และรับรอง
ผลิตภัณฑ (product  certification)

มาตรฐานนี้ใชไดกับทุกหองปฏิบัติการ โดยไมจํากัดจํานวนบุคลากร หรือขนาดของขอบขายของกิจกรรมการทดสอบและ/หรอื
สอบเทยีบ ในกรณท่ีีหองปฏิบัตกิารไมไดดาํเนนิกิจกรรมอยางหนึง่อยางใด หรอืหลายอยางท่ีครอบคลมุโดยมาตรฐานนี ้เชน การชกั
ตวัอยาง และการออกแบบ/พัฒนาวธีิใหมๆ  ขอกําหนดตามขอตางๆ เหลานัน้ก็ไมตองนาํมาใช

1.3 หมายเหตตุางๆ ใหไว เพ่ือใหเกิดความชดัเจนของขอความเปนตวัอยางและเปนการแนะแนวทาง ไมถือวาเปนขอกําหนด และ
ไมไดรวมเปนสวนหนึ่งของมาตรฐานนี้

1.4 มาตรฐานนีส้าํหรบัใหหองปฏิบัตกิารนาํไปใชเพ่ือพัฒนาระบบการบรหิารงานดานคณุภาพ  การบรหิารและวชิาการทีห่องปฏิบัติ
การใชในการดาํเนนิงาน ลกูคาของหองปฏิบัตกิาร หนวยงานผูมีอํานาจตามกฎหมาย และหนวยรบัรอง หองปฏิบัตกิารก็อาจใชมาตรฐานนี้
ในการตรวจสอบยืนยันความสามารถหรอืใหการยอมรับความสามารถของหองปฏิบัติการดวย มาตรฐานนี้ไมไดมีจุดประสงค
สําหรับนําไปใชเพ่ือการรับรอง (certification) หองปฏิบัตกิาร

หมายเหตุ 1 คําวา “ระบบการบริหารงาน” ท่ีใชในมาตรฐานนี้หมายถึง ระบบคุณภาพ การบริหารและวิชาการที่หองปฏิบัติการใชใน
การดําเนินงาน

หมายเหตุ 2 คําวา “การรับรองระบบการบริหารงาน” บางครั้งเรียกวา การจดทะเบียน

1.5 มาตรฐานนีไ้มครอบคลมุถึงความเปนไปตามกฎหมาย และขอกําหนดดานความปลอดภยัในการดาํเนนิงานของหองปฏิบัติ
การ

1.6 ถาหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ เปนไปตามขอกําหนดตางๆ ตามมาตรฐานนี้  อาจถือไดวามีการดําเนินระบบ
การบริหารงานคุณภาพในกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบที่เปนไปตามหลักการของขอกําหนดของ ISO 9001 ดวย ภาคผนวก
ก แสดงตวัเลขขอเชือ่มโยงการเปรยีบเทยีบระหวางมาตรฐานนีกั้บ ISO 9001 ISO/IEC 17025 ครอบคลมุขอกําหนดเกี่ยวกับความ
สามารถทางดานวิชาการที่ไมไดครอบคลุมถึงโดย ISO 9001

หมายเหตุ 1. อาจมีความจําเปนที่จะตองอธิบายหรือแปลผลขอกําหนดบางอยางในมาตรฐานนี้ เพ่ือใหแนใจวาขอกําหนดตางๆ จะได
รับการนําไปใชในลักษณะตรงกัน แนวทางสําหรับการจัดทําวิธีการนําไปใชสําหรับสาขาเฉพาะ โดยเฉพาะสําหรับหนวยรับรองระบบงาน
(Accreditation Body) แสดงอยูในภาคผนวก ข (ดู ISO/ IEC 17011 )

หมายเหตุ 2. ถาหองปฏิบัติการประสงคจะไดรับการรับรองในกิจกรรมการทดสอบและสอบเทียบบางสวนหรือท้ังหมด ควรเลือกขอ
รับการรับรองจากหนวยรับรองระบบงานที่ดําเนินงานตาม ISO/ IEC 17011

2. เอกสารอางอิง (Normative References)
เอกสารอางอิงตอไปนี้เปนสิ่งจําเปนสําหรับการประยุกตใชกับมาตรฐานนี้  สําหรับเอกสารอางอิงท่ีระบุปท่ีออก จะนํามาใชอาง
อิงเฉพาะฉบับนั้นเทานั้น สวนเอกสารอางอิงท่ีไมไดระบุปท่ีออก ใหใชฉบับลาสุดที่ประกาศ (รวมทั้งฉบับแกไข)
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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 ท่ีเกี่ยวของอื่นๆ ในสาขาที่รวมอยูในมาตรฐานนี้ ไดแสดงไวในบรรณานุกรมทายเลม

3. คาํศัพทและคาํจาํกัดความ (Term and definitions)
คําศัพทและคําจํากัดความตางๆท่ีเก่ียวของตามวัตถุประสงคของมาตรฐานนี้ ใหเปนไปตาม ISO/ IEC 17000 และ VIM

หมายเหตุ คํานยิามทัว่ๆไปเกีย่วกบัคณุภาพ มีกาํหนดใน ISO 9000  สวน ISO/IEC 17000 จะใหคํานยิามโดยเฉพาะเกีย่วกบัการรบัรอง
(certification) และการรับรองหองปฏิบัติการ (laboratory accreditation) กรณีท่ี ISO 9000 ใหนิยามที่ตางออกไป นิยามจะใชตาม
ISO/IEC 17000 และ VIM

4. ขอกาํหนดดานการบริหาร (Management Requirements)

4.1 องคการ (Organization)

4.1.1  หองปฏิบัติการหรือองคการที่มีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคการ ตองเปนนิติบุคคล ท่ีสามารถรับผิดชอบงาน
ไดตามกฎหมาย

4.1.2  หองปฏิบัตกิารตองรบัผดิชอบในการดาํเนนิกิจกรรมทดสอบและสอบเทยีบ ใหเปนไปตามขอกําหนดตามมาตรฐานนี้
และเปนไปตามความตองการของลูกคา หนวยงานผูมีอํานาจตามกฎหมาย หรือองคการที่ใหการยอมรับ

4.1.3  ระบบการบริหารงานตองครอบคลุมงานที่ดําเนินการในหองปฏิบัติการที่จัดตั้งแบบถาวร ณ สถานปฏิบัติการนอก
หองปฏิบัติการถาวร หรือหองปฏิบัติการชั่วคราว หรือหองปฏิบัติการเคลื่อนที่

4.1.4  ถาหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคการที่ดําเนินกิจกรรมอื่นนอกเหนือจากการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ จะ
ตองมีการกําหนดความรับผิดชอบตางๆ ของบุคลากรสําคัญ (key personnel) ในองคการที่มีสวนเกี่ยวของหรอืมีอิทธิพลตอกิจ
กรรมทดสอบและ/หรอืสอบเทียบของหองปฏิบัตกิาร เพ่ือชีบ้งความเปนไปไดในการมสีวนไดสวนเสยี

หมายเหตุ  1. ในกรณีท่ีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคการขนาดใหญ การจัดองคการควรเปนลักษณะที่มิใหแผนกที่มีสวน
ไดสวนเสีย เชน ฝายผลิต ฝายการตลาด หรือการเงิน มามีอิทธิพลตอความเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานนี้ของหองปฏิบัติการ

หมายเหตุ  2. ถาหองปฏิบัติการประสงคจะไดรับการยอมรับในฐานะหองปฏิบัติการบุคคลที่ 3 หองปฏิบัติการตองสามารถแสดง
ใหเห็นความเปนกลาง และหองปฏิบัติการรวมทั้งบุคลากรของหองปฏิบัติการตองมีความเปนอิสระ ปราศจากความกดดัน ดานการคา
การเงิน และความกดดันอื่นใด ท่ีอาจมีอิทธิพลตอการตัดสินใจทางดานวิชาการ หองปฏิบัติการทดสอบหรือสอบเทียบบุคคลที่ 3 ไม
ควรเขารวมในกิจกรรมใดๆ ท่ีอาจเกิดการเสื่อมตอความเชื่อถือในความเปนอิสระของหองปฏิบัติการเกี่ยวกับการตัดสินใจและความซื่อ
สัตยตอวิชาชีพ ในสวนที่เกี่ยวกับกิจกรรมการทดสอบหรือสอบเทียบของตน

4.1.5  หองปฏิบัติการจะตอง

(ก) มีบุคลากรดานการบริหารและดานวิชาการ (ซึ่งนอกเหนือจากหนาท่ีและความรับผิดชอบอื่นๆ) ตองมีพรอมซึ่งอํานาจ
หนาท่ีและทรัพยากรที่จําเปนตอการดําเนินงานตามหนาท่ี รวมถึงนําไปปฏิบัติ คงรักษาไว และปรับปรงุระบบการบรหิารงานและ
ชีบ้งการเกิดการเบีย่งเบนไปจากระบบการบรหิารงาน หรอืจากขัน้ตอนการดาํเนนิงานในการทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ
และในการกําหนดปฏิบัติการเพ่ือปองกันหรือลดการเบี่ยงเบนนั้นใหนอยลง (ดูขอ 5.2)

(ข) มีการจัดการเพ่ือใหม่ันใจวาผูบรหิารและบคุลากรเปนอิสระจากความกดดนัทางการคา การเงนิ และความกดดนัอ่ืนใดทั้งจาก
ภายนอก และภายใน และอิทธิพลตางๆ ท่ีอาจมีผลตอคุณภาพของงาน
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(ค) มีนโยบายและขัน้ตอนการดาํเนนิงานเพือ่ทําใหม่ันใจในการปองกันขอมูลท่ีเปนความลบัของลกูคาและสทิธ์ิตางๆ ของลกูคา รวม
ท้ังมีวิธีการดําเนินการในการปองกันขอมูลท่ีจัดเก็บและการถายโอนผลทางอิเล็กทรอนิกส

(ง) มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานหลีกเลี่ยงการมีสวนรวมในกิจกรรมใดๆ ท่ีจะลดความเชือ่ถือ ความสามารถ ความ
เปนกลาง การตัดสินใจ หรือการดําเนินการดวยความซื่อตรงตอวิชาชีพ

(จ) กําหนดโครงสรางองคการและการบริหารของหองปฏิบัติการ สถานะของหองปฏิบัติการในองคการใหญ และความ
สัมพันธระหวางการบริหารงานคุณภาพ การดําเนินการทางวิชาการ และการบริการสนับสนุนตาง ๆ

(ฉ) ระบุความรับผิดชอบ อํานาจหนาท่ี และความสัมพันธระหวางกันของบุคลากรทั้งหมดผูทําหนาท่ีในการบริหาร ปฏิบัติ
การ หรือทวนสอบงานที่มีผลตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ

(ช) จัดใหมีการควบคุมงานที่เพียงพอตอเจาหนาท่ีผูทําการทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงผูฝกงานโดยบุคลากรที่คุนเคยกับ
วิธีและขั้นตอนการดําเนินงาน วัตถุประสงคของแตละการทดสอบและ/หรือสอบเทียบและกับการประเมินผลทดสอบหรือสอบ
เทียบ

(ซ) มีผูบริหารดานวิชาการ (technical management) ซึ่งรับผิดชอบทั้งหมดเกี่ยวกับการดําเนินการทางดานวิชาการและการ
จัดหาทรัพยากรที่จําเปน เพ่ือใหม่ันใจในคุณภาพตามที่ตองการสําหรับการดําเนินการตาง ๆ ของหองปฏิบัติการ

(ฌ) แตงตั้งเจาหนาท่ีคนหนึ่งเปนผูจัดการดานคุณภาพ (หรือท่ีเรียกชื่อเปนอยางอ่ืน) ซึ่งนอกเหนือจากหนาท่ีและความรับ
ผิดชอบอื่นๆ แลวจะตองกําหนดใหมีอํานาจหนาท่ีและความรับผิดชอบในการทําใหม่ันใจวามีการนําระบบการบริหารงานที่
เก่ียวของกับคุณภาพไปใชและปฏิบัติตามตลอดเวลา ผูจัดการดานคุณภาพตองสามารถติดตอไดโดยตรงกับผูบริหารระดับสูง
สุด ท่ีทําหนาท่ีตัดสินใจเกี่ยวกับนโยบายหรือทรัพยากรของหองปฏิบัติการ

(ญ) แตงตั้งผูปฏบัิติงานแทนสําหรับบุคลากรที่สําคัญๆ ทางดานการบริหาร (ดูหมายเหตุ)

(ฎ) ม่ันใจวาบุคลากรของหองปฏิบัติการตระหนักถึงความเกี่ยวของและความสําคัญของกิจกรรมของเขาและการมีสวนรวม 
เพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน

หมายเหตุ บคุคลใดบคุคลหนึง่อาจมหีนาท่ีมากกวาหนึง่หนาท่ี และอาจเปนไปไมไดในทางปฏบิตัท่ีิจะแตงตัง้ผูปฏบิตังิานแทนสาํหรบัทกุหนาท่ี

4.1.6 ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวามีการกําหนดกระบวนการสื่อสารที่เหมาะสมภายในหองปฏิบัติการ และการสื่อสารที่เกิด
ขึ้น ซึ่งเก่ียวของกับความมีประสิทธิผลของระบบการบริหารงาน

4.2 ระบบการบริหารงาน (Management system)

4.2.1  หองปฏิบัติการตองมีการจัดทํา นําไปใชและรักษาไวซึ่งระบบการบริหารงานที่เหมาะสมกับขอบขายของกิจกรรมของ
ตน หองปฏิบัตกิารตองจัดทาํเอกสารเก่ียวกบันโยบาย ระบบ โปรแกรม ขัน้ตอนการดาํเนนิงาน และคาํแนะนาํตางๆตามขอบเขต
ความจําเปน เพ่ือทําใหม่ันใจในคุณภาพผลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ระบบการบริหารงานจะตองแจงใหบุคลากรที่เก่ียว
ของทราบ ทําความเขาใจ มีไวใหใชงาน และนําไปใชปฏิบัติ

4.2.2  ตองมกีารกําหนดนโยบายของระบบการบรหิารงานทีเ่ก่ียวของกับคณุภาพของหองปฏิบัตกิารรวมถงึถอยแถลงนโยบายคณุ
ภาพไวในคูมือคณุภาพ (หรอืท่ีเรยีกชือ่อยางอ่ืน) จะตองกําหนดวตัถุประสงค (objective) โดยรวมและมกีารทบทวนในการทบทวน
การบรหิาร ถอยแถลงนโยบายคณุภาพตองประกาศใชโดยผูบรหิารสงูสดุทีมี่อํานาจหนาท่ี ซึ่งอยางนอยถอยแถลงนโยบายคุณภาพ
จะตองประกอบดวยสิ่งตอไปนี้

(ก) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการใหมีการปฏิบัติงานอยางมืออาชีพท่ีดี และดวยคุณภาพในการทดสอบและ
สอบเทียบในการใหบริการแกลูกคา
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(ข) ถอยแถลงของผูบริหารเก่ียวกับมาตรฐานการใหบริการของหองปฏิบัติการ

(ค) ความมุงหมาย (purpose) ของระบบการบริหารงานที่เก่ียวกับคุณภาพ

(ง) การกําหนดใหบุคลากรทั้งหมดที่เก่ียวของกับกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบภายในหองปฏิบัติการ จะตองทําความคุน
เคยกับเอกสารคุณภาพ  และนํานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานไปใชในงานของตน และ

(จ) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการที่จะปฏิบัติใหเปนไปตามมาตรฐานนี้และปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการ
บริหารงานของหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง

หมายเหตุ ถอยแถลงนโยบายคณุภาพควรกะทดัรดัและอาจรวมขอกาํหนดทีว่าการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบตองดําเนินการตามวิธีท่ี
ระบุ และตามความตองการของลูกคาเสมอ ในกรณีท่ีหองปฏิบัติการทดสอบและ/หรือสอบเทียบเปนสวนหนึ่งขององคการใหญ
นโยบายคุณภาพบางสวนอาจอยูในเอกสารอื่นๆ

4.2.3  ผูบริหารสูงสุดตองจัดใหมีหลักฐานของความมุงม่ันที่จะพัฒนา นําไปใชซึ่งระบบการบริหารงาน และปรับปรุงความมี
ประสิทธิผลอยางตอเนื่อง

4.2.4  ผูบรหิารสงูสดุตองสือ่สารใหองคการทราบถงึความสาํคญัของความเปนไปตามขอกําหนดของลกูคาเชนเดยีวกบัการคาํนงึถึง
กฎหมายและกฎระเบยีบ

4.2.5  คูมือคุณภาพตองรวมถึงหรืออางอิงถึง ขั้นตอนการดําเนินงานสนับสนุนตางๆ รวมทั้งขั้นตอนการดําเนินงานทางดาน
วิชาการดวย คูมือคุณภาพจะตองแสดงโครงสรางของการจัดทําเอกสารที่ใชในระบบการบริหารงาน

4.2.6  บทบาทและหนาท่ีความรับผิดชอบตางๆของผูบริหารทางดานวิชาการและผูจัดการดานคุณภาพ รวมทั้งความรับผิด
ชอบเพื่อใหม่ันใจวาเปนไปตามมาตรฐานนี้จะตองระบุไวในคูมือคุณภาพ

4.2.7  เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารงานซึ่งไดมีการวางแผนและไดนําไปปฏิบัติแลว ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวายัง
คงไวซึ่งความสมบูรณของระบบการบริหารงานไวได

4.3 การควบคุมเอกสาร (Document control)

4.3.1  ท่ัวไป

หองปฏิบัติการตองจัดทํา และรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตางๆท้ังหมดที่เปนสวนประกอบของ
ระบบการบริหารงาน (ท้ังท่ีทําขึ้นเองภายในหรือมาจากภายนอก) เชน กฎ/ระเบียบ มาตรฐาน  เอกสารที่ใชดําเนินการทั่วไป
อ่ืนๆ วิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึง แบบ (drawing) ซอฟทแวร เกณฑกําหนด คําแนะนํา และคูมือการใชงาน
ตางๆ

หมายเหตุ  1. คําวาเอกสารในที่นี้ เปนไดท้ัง ถอยแถลงนโยบาย ขั้นตอนการดําเนินงาน เกณฑกําหนด ตารางสอบเทียบ แผนภูมิ
ตํารา แผนปาย ประกาศ บันทึกชวยจํา ซอฟทแวร แบบ แปลน ฯลฯ เอกสารเหลานี้อาจอยูในรูปของสื่อชนิดตาง ๆ ไมวาจะเปน
กระดาษ หรืออิเล็กทรอนิกส และอาจเปนตัวเลข อนาล็อก ภาพถาย หรือการเขียน

หมายเหตุ  2. การควบคุมขอมูลท่ีเกี่ยวกับการทดสอบและสอบเทียบครอบคลุมอยูในขอ 5.4.7 สวนการควบคุมบันทึกครอบคลุม
อยูในขอ 4.13

4.3.2  การอนุมัติและออกใชเอกสาร

4.3.2.1  เอกสารทั้งหมดของระบบการบริหารงานที่ออกใหแกบุคลากรในหองปฏิบัติการตองไดรับการทบทวน และอนุมัติ
ใหใชโดยผูมีอํานาจกอนนําออกใช ตองจัดทําบัญชีรายชื่อเอกสาร (master list) หรือมีขั้นตอนการดําเนินงานควบคุมเอกสาร
อยางอ่ืนที่เทียบเทา เพ่ือชี้บงสถานะที่เปนปจจุบันของเอกสารที่มีการแกไขและการแจกจายในระบบการบริหารงานโดยตองมี
ใหพรอมเพ่ือปองกันการใชเอกสารที่ไมใชแลวและ/หรือเอกสารยกเลิก
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4.3.2.2  ขั้นตอนการดําเนินงานที่รับมาใชตองม่ันใจวา

ก)  เอกสารฉบับที่เหมาะสมที่ไดรับการอนุมัติ ตองมีอยูพรอมใชงานในทุกสถานท่ีท่ีจําเปนตอการปฏิบัติงาน ใหเกิดประ
สิทธิผลตามหนาท่ีตองปฏิบัติของหองปฏิบัติการ

ข)  เอกสารตางๆ ตองทบทวนเปนระยะๆ และถาจําเปนใหมีการแกไขไดเพ่ือใหม่ันใจในความเหมาะสม  และเปนไปตาม
ขอกําหนดในการใชงานอยางตอเนื่อง

ค)  เอกสารที่ไมใชแลวหรือท่ียกเลิกแลว ตองนําออกจากทุกจุดที่ออกหรือใชงานโดยทันที หรือมิฉะนั้นตองม่ันใจไดวามี
การปองกันการนําไปใชโดยไมตั้งใจ

ง)  เอกสารที่ยกเลิกแลวแตยังจัดเก็บไวชวงระยะเวลาหนึ่งเพ่ือเหตุผลทางกฎหมาย หรือเพ่ือเปนความรู ใหทําเครื่องหมาย
ท่ีเหมาะสมไว

4.3.2.3  เอกสารระบบการบริหารงานที่จัดทําโดยหองปฏิบัติการตองมีการชี้บงอยางเปนระบบ การชี้บงดังกลาวจะตองรวม
ถึงวันเดือนปท่ีออกเอกสาร และ/หรือแกไข หมายเลขหนา จํานวนหนาท้ังหมด หรอืเครื่องหมายแสดงหนาสุดทายของเอกสาร
และผูมีอํานาจออกเอกสาร (คนเดียวหรือหลายคน)

4.3.3  การเปลี่ยนแปลงเอกสาร

4.3.3.1  การเปลี่ยนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดยผูมีหนาท่ีเดิมซึ่งเปนผูทบทวนเอกสารครั้งแรก นอกจากไดมี
การมอบหมายไวเปนอยางอ่ืนโดยเฉพาะ บุคคลที่ไดรับมอบหมายนั้นตองสามารถเขาถึงเพ่ือศึกษาขอมูลเดิม เพ่ือใชเปนพ้ืน
ฐานในการทบทวนและอนุมัติ

4.3.3.2  ถาปฏิบัติได ขอความที่แกไขหรือเพ่ิมเติมใหมจะตองไดรับการชี้บงไวในเอกสารหรือในเอกสารแนบตามความ
เหมาะสม

4.3.3.3  ถาระบบการควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการ ยอมใหแกไขเอกสารดวยลายมือไดจนกวาจะออกเอกสารใหม
จะตองกําหนดขั้นตอนการดําเนินงานและผูมีอํานาจในการแกไขเอกสารไวดวย การแกไขใดๆ ใหทําเครื่องหมายใหเห็นอยาง
ชัดเจน ใหลงชื่อกํากับพรอมวันที่แกไข เอกสารที่แกไขดังกลาวจะตองออกฉบับใหมอยางเปนทางการโดยเร็วเทาท่ีสามารถ
ปฏิบัติได

4.3.3.4  ตองจัดทาํขัน้ตอนการดาํเนนิงาน ท่ีอธิบายวธีิการเปลีย่นแปลงเอกสารทีเ่ก็บรกัษาไวในระบบคอมพวิเตอร และการควบ
คมุเอกสารวาทําอยางไร

4.4 การทบทวนคาํขอ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา (Review of requests, tenders and contracts)

4.4.1  หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล และระบบ
การบริหารงานนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนตางๆ เหลานั้น ท่ีนําไปสูการทําขอสัญญากันในการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ จะตองม่ันใจไดวา

ก)  ขอกําหนดตางๆ รวมถงึวธีิการตางๆ ท่ีใช ไดมีการระบไุวอยางเพียงพอ โดยจดัทาํเปนเอกสารและเปนทีเ่ขาใจกนั (ดูขอ
5.4.2)

ข)  หองปฏิบัติการมีขีดความสามารถ และทรัพยากรตางๆ ตรงตามขอกําหนดตาง ๆ

ค)  มีการเลือกวิธีทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่เหมาะสม และสามารถสนองความตองการของลูกคาได (ดูขอ 5.4.2)

ความแตกตางใดๆ ระหวางคําขอ หรือขอเสนอการประมูล กับสัญญา ตองไดรับการแกไขกอนจะเริ่มงานใดๆ สัญญาแตละ
ฉบับตองเปนที่ยอมรับทั้งจากหองปฏิบัติการและลูกคา
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หมายเหตุ  1. การทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา ควรดําเนินการในลักษณะที่พิจารณาถึงประสิทธิผล และ
ความเปนไปไดในทางปฏิบัติ ผลกระทบทางดานการเงิน กฎหมาย และตารางเวลา สําหรับลูกคาภายใน การทบทวนคําขอ ขอเสนอการ
ประมูล และขอสัญญา สามารถทําไดโดยวิธีงาย ๆ

หมายเหตุ  2. ควรมีการทบทวนขีดความสามารถหองปฏิบัติการวามีทรัพยากรที่จําเปนทางกายภาพ บุคลากร และขอมูลตางๆ
และบุคลากรของหองปฏิบัติการมีประสบการณและความชํานาญ ท่ีจําเปนสําหรับการดําเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่เกี่ยวของ
การทบทวนนี้อาจรวมถึงผลของการเขารวมในการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญที่ผานมากอน
หนานี้ และ/หรือการทดลองทําโปรแกรมทดสอบหรือสอบเทียบโดยใชตัวอยางหรือวัตถุท่ีรูคา เพ่ือตรวจสอบคาความไมแนนอนของ
การวัด ขีดจํากัดของการตรวจสอบ ขอบเขตความเชื่อม่ัน ฯลฯ

หมายเหตุ  3. สัญญาอาจเปนความตกลงใดๆ ท่ีเปนลายลักษณอักษรหรือดวยวาจา ท่ีจะใหบรกิารทดสอบและ/หรือสอบเทียบแก
ลูกคา

4.4.2 บันทึกของการทบทวนรวมทั้งการเปลี่ยนแปลงในสาระสําคัญใดๆ ตองไดรับการเก็บรักษาไว บันทึกตางๆ ท่ีจัดเก็บ
ตองรวมถึงการหารือกับลูกคา ในเรื่องความตองการของลูกคา หรือผลของงานระหวางชวงเวลาที่ไดปฏิบัติตามสัญญา

หมายเหตุ ในการทบทวนงานประจํา และงานอื่นที่ไมยุงยาก อาจระบุเพียง วัน เดือน ป และการชี้บง (เชน การใชชื่อยอ) ตัวบุคคลใน
หองปฏิบัติการผูรับผิดชอบดําเนินงานตามสัญญาก็เพียงพอ สําหรับงานที่ทําซํ้าซํ้าเปนประจํา การทบทวนจําเปนตองทําเพียงในขั้นตอน
แรก หรือขั้นตอนตอสัญญา เพ่ือใหทํางานประจําตอไปภายใตความตกลงทั่วๆ ไปกับลูกคา เพ่ือดูวาความตองการของลูกคายังคงไม
เปลี่ยนแปลง สําหรับงานทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่เปนงานใหม งานที่มีความยุงยากซับซอนหรือกาวหนาจากเดิม บันทึกท่ีเก็บไว
ควรมีรายละเอียดใหมากกวานี้

4.4.3 การทบทวนจะตองครอบคลุมถึงงานใดๆ ท่ีมีการจางเหมาชวงโดยหองปฏิบัติการดวย

4.4.4 ลูกคาตองไดรับการแจงใหทราบถึงการเบ่ียงเบนใดๆ ไปจากที่ไดสัญญากันไว

4.4.5 หากขอสญัญาจาํเปนตองมีการแกไขเพ่ิมเตมิหลงัจากงานไดเริม่ไปแลว ขัน้ตอนการดาํเนนิงานเชนเดมิในการทบทวน ขอ
สญัญาตองปฏิบัตซิ้าํอีกครัง้หนึง่ และการแกไขเพ่ิมเตมิใดๆ ตองแจงใหบุคคลทีไ่ดรบัผลกระทบทกุคนทราบดวย

4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบและสอบเทียบ (Subcontracting of tests and calibrations)

4.5.1  กรณีท่ีหองปฏิบัติการมีการจางเหมาชวงงาน เนื่องจากเหตุผลที่ไมคาดคิด (เชน งานลนมือ ตองใชผูเชี่ยวชาญเพิ่ม
เติมหรือขาดความพรอมชั่วคราว) หรือเนื่องจากเปนหลักการอยางตอเนื่อง (เชนดําเนินการใหมีการจางเหมาเปนประจํา การ
เปนตัวแทนหรือผูรับมอบอํานาจใหทําแทน) งานเหลานี้ตองมอบหมายใหแกผูรับเหมาชวงที่มีความสามารถ ตัวอยางเชน ผูรับ
เหมาชวงที่เปนไปตามมาตรฐานนี้ในงานที่จะรับเหมาชวง

4.5.2  หองปฏิบัตกิารตองแจงใหลกูคาทราบเปนลายลกัษณอักษร และตองรบัความเหน็ชอบจากลกูคาตามความเหมาะสม ถาทําได
ควรเปนลายลักษณอักษร

4.5.3  หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบตอลูกคาในงานของผูรับเหมาชวง ยกเวนในกรณีท่ีลูกคาหรือหนวยงานผูควบคุมตาม
กฎระเบียบเปนผูระบุใหใชผูรับเหมาชวงนั้นๆ

4.5.4  หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาทะเบียนผูรับเหมาชวงงานทั้งหมดที่ใชในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และบันทึก
หลักฐานตางๆ ท่ีแสดงวาผูรับเหมาชวงงานนั้นเปนไปตามมาตรฐานนี้ในงานที่เก่ียวของ

4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ (Purchasing services and supplies)

4.6.1  หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการคัดเลือกและจัดซื้อสินคาและบริการที่ใช ซึ่งมีผล
กระทบตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดซื้อ ตรวจรับ และเก็บรักษาสาร
เคมี และวัสดุสิ้นเปลืองตางๆ ท่ีเก่ียวของในการทดสอบและสอบเทียบของหองปฏิบัติการ
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4.6.2  หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา สินคา สารเคมี และวัสดุสิ้นเปลืองตางๆ ท่ีมีผลตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบ ท่ีไดจัดซื้อมาแลวจะยังไมนําไปใชจนกวาจะไดรับการตรวจสอบหรือทวนสอบวาเปนไปตามเกณฑมาตรฐาน หรือขอ
กําหนดที่ระบุในวิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่เก่ียวของ สินคาและบริการที่ใชเหลานี้ตองเปนไปตามขอกําหนดทีร่ะบไุว
บันทกึของการปฏบัิตเิพ่ือตรวจสอบความเปนไปตามขอกําหนดตองเก็บรกัษาไว

4.6.3  เอกสารการจดัซือ้สิง่ของตางๆ ท่ีมีผลตอคณุภาพของงานของหองปฏิบัตกิาร ตองประกอบดวยขอมูล รายละเอยีดของสินคา
และบริการที่สั่งซื้อ เอกสารการสั่งซื้อเหลานี้ตองไดรับการทบทวน และอนุมัติในสาระทางดานวิชาการกอนการออกใบสั่งซื้อ

หมายเหตุ ขอมูลรายละเอียดของสินคาและบริการ อาจประกอบดวย ประเภท ชั้นคุณภาพ ระดับ การชี้บงท่ีชัดเจน ขอกําหนดราย
การ แบบ การตรวจ สอบคําแนะนํา ขอมูลทางวิชาการอื่นๆ รวมถึงการรับรองผลทดสอบคุณภาพที่ตองการและมาตรฐานระบบการ
บริหารงานท่ีสินคาไดรับการผลิตขึ้น

4.6.4  หองปฏิบัตกิารจะตองมีการประเมนิผูสงมอบวสัดสุิน้เปลอืงทีมี่ความสาํคญั ผูขายสนิคา และบรกิาร ท่ีมีผลตอคณุภาพของ
งานทดสอบและสอบเทยีบ และจะตองเก็บรกัษาบนัทกึของการประเมนิเหลานีร้วมทัง้รายชือ่ผูสงมอบทีไ่ดรบัการรบัรองแลวดวย

4.7 การใหบริการลูกคา (Service to the customer)

4.7.1 หองปฏิบัติการตองยินดีประสานงานกับลูกคาหรือผูแทน เพ่ือทําความเขาใจในคํารองขอของลูกคา และเพ่ือเปนการ
เฝาระวังสมรรถนะของหองปฏิบัติการที่เก่ียวกับงานที่ทํา โดยยังคงรักษาความลับตอลูกคาอ่ืน

หมายเหตุ  1. การรวมมือกันดังกลาว อาจรวมถึง
ก) การอนญุาตใหลกูคาหรอืตวัแทนของลกูคา เขาถงึพ้ืนทีข่องหองปฏบิตักิารทีเ่กีย่วของตามความเหมาะสม เพ่ือเฝาดูการปฏิบัติการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ทําใหลูกคา
ข) การจัดเตรียม การบรรจุ และการนําสงตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ลูกคาตองการเพ่ือวัตถุประสงคในการทวนสอบ

หมายเหตุ  2. ลกูคาจะใหความสาํคัญกบัการรกัษาการตดิตอท่ีด ี การใหคําแนะนาํและแนวทางทางดานวชิาการ และการใหขอคิดเหน็และการ
แปลผลจากผลทีไ่ด การตดิตอกบัลกูคาโดยเฉพาะในกรณท่ีีเปนหนวยงานใหญๆ  ควรรกัษาการตดิตอไวตลอดชวงเวลาทีร่บังาน หองปฏบิตักิารควร
แจงใหลกูคาทราบถงึความลาชาหรอืความเบีย่งเบนทีส่าํคัญใด  ๆในการปฏิบัติการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ

4.7.2 หองปฏิบัติการตองแสวงหาและรวบรวมผลสะทอนกลับจากลูกคาท้ังแงบวกและลบ ผลสะทอนกลับควรจะถูกใชใน
การวิเคราะหเพ่ือปรับปรุงระบบการบริหารงาน กิจกรรมการทดสอบและสอบเทียบ และการบริการลูกคา

หมายเหตุ ตวัอยางของขอคิดเหน็รวมถงึการสาํรวจความพอใจของลกูคา และการทบทวนรายงานผลการทดสอบหรอืสอบเทยีบกบัลกูคา

4.8 ขอรองเรียน (Complaints)

หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการปฏิบัติการแกไขปญหาเก่ียวกับขอรองเรียนที่ไดรับจากลกูคา
หรอืหนวยงานอืน่ๆ ตองเก็บรกัษาบนัทกึตางๆ ท้ังหมด ท่ีเก่ียวกบัขอรองเรยีน และการสอบสวน และการปฏบัิตกิารแกไขตางๆ ท่ี
ดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ (ดูขอ 4.11 )

4.9 การควบคุมงานทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กาํหนด (Control of nonconforming testing
and/or calibration work)

4.9.1 หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานที่จะนําไปใชเม่ือพบวามีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ 
หรือผลของงานทดสอบ/สอบเทียบไมเปนไปตามขั้นตอนการดําเนินงานของหองปฏิบัติการหรือไมเปนไปตามความตองการ
ของลูกคาท่ีไดตกลงกันไว นโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานตองม่ันใจไดวา
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ก)  มีการมอบหมายความรับผิดชอบ และผูมีอํานาจหนาท่ีในการบริหารกับงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด และระบุวิธี
ดําเนินการ (ซึ่งรวมถึงการหยุดการทํางานและระงับการออกรายงานผลทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบตามความจําเปน)
และนําไปปฏิบัติเม่ือพบงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนดเกิดขึ้น

ข)  ทําการประเมินความสําคัญของงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด

ค)  การแกไข (correction) โดยทันที พรอมกับการตัดสินใจใดๆ เก่ียวกับความสามารถยอมรับงานที่ไมเปนไปตามขอ
กําหนดนั้น

ง)  หากจําเปน ตองมีการแจงใหลูกคาทราบและเรียกงานนั้นคืนกลับได

จ)  มีการกําหนดหนาท่ีความรับผิดชอบในการอนุมัติใหทํางานตออีกครั้ง

หมายเหตุ การชี้บงงานที่บกพรอง หรือมีปญหาเกี่ยวกับระบบการบริหารงานหรือเกี่ยวกับกิจกรรมทดสอบและหรือสอบเทียบ
สามารถเกิดขึ้นไดในที่ตางๆ ภายในระบบการบริหารงานและการปฏิบัติงานทางวิชาการ ตัวอยางเชน ขอรองเรียนจากลูกคา การควบ
คุมคุณภาพ การสอบเทียบเครื่องมือ การตรวจสอบวัสดุสิ้นเปลือง การสังเกตพบของพนักงานหรือผูควบคุมงาน การตรวจสอบรายงาน
ผลทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบ การทบทวนการบริหาร และการตรวจติดตามภายใน หรือการตรวจประเมินจากหนวยงานภาย
นอก

4.9.2 หากการประเมินชี้ใหเห็นวางานที่บกพรองมีโอกาสเกิดขึ้นซ้ําไดอีก หรือมีขอสงสัยเก่ียวกับการดําเนินการใหเปนไป
ตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานของหองปฏิบัติการ การปฏิบัติการแกไขตามขั้นตอนการดําเนินงานที่กําหนดในขอ
4.11 จะตองไดรับการดําเนินการโดยทันที

4.10 การปรับปรุง (Improvement)

หองปฏิบัตกิารตองปรบัปรงุประสทิธิผลของระบบการบรหิารงานอยางตอเนือ่งโดยใชนโยบายคณุภาพ วตัถุประสงคดานคณุภาพ ผลการ
ตรวจตดิตามคณุภาพ การวเิคราะหขอมูล การปฏบัิตกิารแกไข การปฏบัิตกิารปองกัน และการทบทวนการบรหิาร

4.11  การปฏิบัติการแกไข (Corrective action)

4.11.1 ท่ัวไป

หองปฏิบัติการตองจัดทํานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน และตองมอบหมายผูรับผิดชอบที่เหมาะสมในการปฏิบัติการแก
ไขเมื่อพบงานที่บกพรอง หรือเบ่ียงเบนไปจากนโยบายและขั้นตอนดําเนินการในระบบการบริหารงานหรือการดําเนนิการทาง
ดานวิชาการ

หมายเหตุ ปญหาเกี่ยวกับระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการ อาจถูกตรวจพบไดในกิจกรรมตางๆ เชน การควบคุมงานที่ไม
เปนไปตามที่กําหนด การตรวจติดตามภายในหรือภายนอก การทบทวนการบริหาร ผลสะทอนกลับจากลูกคา หรือจากการสังเกตของ
เจาหนาท่ี

4.11.2 การวิเคราะหสาเหตุ

ขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติการแกไข จะตองเริ่มดวยการสอบสวนหาตนเหตุของปญหา

หมายเหตุ การวิเคราะหสาเหตุถือเปนกุญแจสําคัญ และบางครั้งเปนสวนที่ยากที่สุดในขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข บอยครั้งท่ีตน
เหตุของปญหาไมชัดเจน จําเปนตองวิเคราะหอยางรอบคอบถึงแนวโนมสาเหตุท่ีเปนไปไดท้ังหมดของปญหานั้น แนวโนมสาเหตุท่ีเปน
ไปไดอาจรวมถึงขอกําหนดของลูกคา ขอกําหนดรายการของตัวอยาง วิธีการและขั้นตอนการดําเนินงาน ความชํานาญ และการฝกอบรม
ของพนักงาน วัสดุสิ้นเปลืองท่ีใช หรือเครื่องมือและการสอบเทียบของเครื่องมือนั้น

4.11.3 การเลือกและนําการปฏิบัติการแกไขไปใช
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เม่ือจําเปนตองปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการตองระบุวิธีการแกไขตางๆ ท่ีเปนไปได โดยตองเลือกวิธีและการปฏิบัติการ ท่ี
คาดวาจะแกปญหาและปองกันการเกิดซ้ําอีกไดดีท่ีสุดไปใช

การปฏิบัติการแกไขตองมีระดับที่เหมาะสมกับความรุนแรงและความเสี่ยงของปญหา

การเปลี่ยนแปลงใดๆ ท่ีจําเปน อันเปนผลจากการสอบสวนของการปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการตองจัดทําเปนเอกสารและ
นําไปปฏิบัติ

4.11.4 การเฝาระวัง การปฏิบัติการแกไข

หองปฏิบัตกิารตองเฝาระวงัผลตางๆ ท่ีเกิดขึน้จากการนาํการปฏิบัตกิารแกไขไปใช เพ่ือใหม่ันใจวาปฏบัิตกิารแกไขที่ดําเนินการไป
นั้นมีประสิทธิผล

4.11.5 การตรวจติดตามเพิ่มเติม

การชี้บงสิ่งท่ีไมเปนไปตามที่กําหนดหรือความเบี่ยงเบนที่อาจกอใหเกิดความสงสัยในความไมเปนไปตามนโยบายและขั้นตอน
การดําเนินงานของหองปฏิบัติการ หรือความไมสอดคลองเปนไปตามมาตรฐานนี้ หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาไดมีการตรวจติด
ตามในจุดที่เหมาะสมของกิจกรรมตามที่กําหนดในขอ 4.14 โดยเร็วที่สุดเทาท่ีทําได

หมายเหตุ การตรวจตดิตามเพิม่เตมิดงักลาว มักทําหลงัจากการปฏบิตักิารแกไข เพ่ือยนืยนัประสทิธผิลของการแกไข การตรวจตดิตามเพิม่
เตมิควรจาํเปนตองทําตอเม่ือพบเปนเรือ่งท่ีสาํคัญ หรอืมีความเสีย่งตอธรุกจิเทานัน้

4.12  การปฏิบัติการปองกัน (Preventive action)

4.12.1 ตองมีการระบุขอปรับปรุงตางๆ ท่ีจําเปน และแหลงท่ีอาจกอใหเกิดสิ่งท่ีไมเปนไปตามที่กําหนดทั้งดานวิชาการหรือ
เก่ียวกับระบบการบริหารงาน เม่ือพบโอกาสของการปรับปรุงหรือความจําเปนที่จะตองมีการปฏิบัติการปองกัน ตองมีการจัด
เตรียมแผนปฏิบัติการ มีการปฏิบัติตามแผนและเฝาระวัง เพ่ือลดโอกาสการเกิดสิ่งท่ีไมเปนไปตามที่กําหนดและถือโอกาสใน
การปรับปรุงไปดวย

4.12.2 ขั้นตอนการดําเนนิงานสําหรับการปฏิบัติการปองกันตองรวมถึงการริเริ่มการปฏิบัติการปองกัน และการใชวิธีการ
ควบคุมตางๆ เพ่ือใหม่ันใจวาการปฏิบัติการปองกันนั้นใชไดอยางมีประสิทธิผล

หมายเหตุ  1. การปฏิบัติการปองกันเปนกระบวนการเชิงรุก ในการชี้บงโอกาสในการปรับปรุง มากกวาการตอบสนองตอการชี้บง
ปญหา หรือขอรองเรียน

หมายเหตุ  2. นอกจากการทบทวนขั้นตอนการดําเนินการปฏิบัติ การปฏิบัติการปองกันอาจเกี่ยวของกับการวิเคราะห ขอมูล รวม
ถึงการวิเคราะหแนวโนมและความเสี่ยง และผลการทดสอบความชํานาญดวย

4.13 การควบคุมบันทึก (Control of records)

4.13.1 ท่ัวไป

4.13.1.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการชี้บง การรวบรวม การจัดทําดัชนี การเขา
ถึงขอมูล การเก็บเขาแฟม การเก็บรักษา การดูแลรักษา และการทําลายบันทึกคุณภาพและวิชาการตางๆ บันทึกคุณภาพตอง
รวมถึงรายงานจากการตรวจติดตามภายใน และการทบทวนการบริหาร รวมทั้งบันทึกตางๆ เก่ียวกับการปฏิบัติการแกไขและ
ปองกัน

4.13.1.2 บันทึกตางๆ ท้ังหมดตองอานงายชัดเจน และตองจัดเก็บและรักษาในลักษณะที่คนหาไดงายในสถานทีแ่ละสิง่
แวดลอมทีเ่หมาะสมทีจ่ะปองกันการเสยีหายหรอืการเสือ่มสภาพ และปองกันการสญูหาย ตองมีการกําหนดระยะเวลาในการเก็บ
รักษาบันทึกตางๆ ไวดวย
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หมายเหตุ บันทึกตางๆ อาจอยูในรูปสื่อใดๆ เชน กระดาษ หรือสื่ออิเล็กทรอนิกส

4.13.1.3 บันทึกตางๆ ท้ังหมดตองไดรับการเก็บรักษาอยางปลอดภัยและเปนความลับ

4.13.1.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการปองกัน และสํารองขอมูลบันทึกตางๆ ท่ีจัดเก็บไวในรูป
อิเล็กทรอนิกส และมีการปองกันการเขาถึงหรือการแกไขบันทึกตางๆ เหลานี้โดยผูท่ีไมมีอํานาจ

4.13.2 บันทึกทางดานวิชาการ

4.13.2.1 หองปฏิบัตกิารตองเก็บบนัทกึตางๆ เก่ียวกบัสิง่ท่ีสงัเกตพบเบือ้งตน ขอมูลท่ีวเิคราะห และขอมูลตางๆ ท่ีเพียงพอตอ
การตรวจสอบยอนกลับได บันทึกการสอบเทียบ บันทึกของเจาหนาท่ี และสําเนาของรายงานผลทดสอบหรือใบรับรองการสอบ
เทียบที่ออกตามชวงระยะเวลาการเก็บรักษาที่กําหนด บันทึกตางๆ สําหรับแตละการทดสอบที่กําหนดของการทดสอบหรือ
สอบเทียบ ถาเปนไปได ตองมีขอมูลเพียงพอใหสามารถชี้บงปจจัยตางๆ ที่มีผลตอความไมแนนอน และเพ่ือใหสามารถทําการ
ทดสอบหรือสอบเทียบซ้ําภายใตภาวะท่ีใกลเคียงกับครั้งแรกเทาท่ีเปนไปได บันทึกตางๆ ตองรวมถึงการระบุชื่อผูรับผิดชอบ
ในการชักตัวอยาง ผูทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ  และผูตรวจสอบผล

หมายเหตุ  1. ในบางสาขาอาจเปนไปไมไดหรือไมสามารถปฏิบัติไดในการเก็บรักษาบันทึกตางๆ ของสิ่งท่ีสังเกตพบเบื้องตนทั้ง
หมด

หมายเหตุ  2. บันทึกทางวิชาการเปนแหลงสะสมขอมูลจากการวิเคราะห (ดูขอ 5.4.7) และขอมูลซ่ึงเปนผลมาจากการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ และเปนแหลงซ่ึงชี้ใหเห็นวาคุณภาพหรือพารามิเตอรตางๆ ตามกระบวนการ เปนไปตามที่กําหนดไวหรือไม ขอ
มูลเหลานี้อาจรวมถึงแบบฟอรม ขอสัญญา worksheets work books check sheets work notes control graphs ใบรายงานผลทดสอบ
และใบรับรองการสอบเทียบภายในและภายนอก บันทึกขอความและผลสะทอนกลับของลูกคา

4.13.2.2 ขอสังเกต ขอมูล และการคํานวณตางๆ ตองไดรับการบันทึกในขณะที่ดําเนินการ และตองชี้บงไดวาเปนงานใด

4.13.2.3 เม่ือเกิดขอผิดพลาดในการบันทึก ตองใชวิธีขีดฆาขอความที่ผิดพลาดออก หามขูดลบ ทําใหเลอะเลือนหรือลบ
ออกไป และใหใสคาท่ีถูกตองไวขางๆ การแกไขดังกลาวทั้งหมดในบันทึกตองลงนาม หรือเซ็นชื่อยอกํากับโดยผูท่ีทําการแกไข
ในกรณีท่ีเก็บบันทึกทางสื่ออิเล็กทรอนิกส ใหใชมาตรการที่เทียบเทาในการหลีกเลี่ยงการสูญหายหรือเปลี่ยนแปลงขอมูลเดิม

4.14 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audits)

4.14.1 หองปฏิบัติการตองทําการตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของตนเปนระยะๆ ตามกําหนดการที่กําหนดไวลวง
หนาและตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพ่ือทวนสอบวาการดําเนินงานตางๆ ของหองปฏิบัติการยังคงเปนไปตามขอกําหนดของ
ระบบการบริหารงานและเปนไปตามมาตรฐานนี้ โปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ตองครอบคลุมทุกสวนของระบบ
การบริหารงาน รวมทั้งกิจกรรมทดสอบและ/หรือสอบเทียบ เปนความรับผิดชอบ ของผูจัดการคุณภาพที่ตองวางแผนและจัด
ใหมีการตรวจติดตาม ตามที่กําหนดไวในกําหนดการและตามที่ผูบริหารรองขอ การตรวจติดตามดังกลาวตองดําเนินการโดย
บุคลากรที่มีคุณสมบัติและไดรับการฝกอบรมแลว และหากมีบุคลากรเพียงพอบุคลากรที่ใชตองเปนอิสระจากกิจกรรมที่ทําการ
ตรวจติดตาม

หมายเหตุ  โดยปกติการตรวจติดตามคุณภาพภายในควรทําใหสมบูรณทุกกิจกรรมภายใน 1 ป

4.14.2 เม่ือการตรวจติดตามพบขอสงสัยเก่ียวกับประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน หรือความถูกตองหรือความใชไดของผล
ทดสอบหรือสอบเทียบของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตองดําเนินการแกไขตามเวลา และตองแจงลูกคาทราบเปนลาย
ลักษณอักษร ถาการตรวจสอบพบวาผลท่ีออกโดยหองปฏิบัติการอาจไดรับผลกระทบ

4.14.3 สวนของกิจกรรมที่ถูกตรวจติดตาม สิ่งท่ีตรวจพบ และการปฏิบัติการแกไขที่เกิดขึ้นจากการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายในตองมีการบันทึกไว



G-02-2/01-06 13/32
เอกสารนี้ใชเฉพาะสาํหรับกิจกรรมการรับรองหองปฏิบัติการของสาํนักงานฯ เทาน้ัน หามนําไปใชในทางการคา

4.14.4 การตรวจติดตามการแกไขในกิจกรรมตางๆ ตองทวนสอบและบันทึกการนําไปปฏิบัติ และประสิทธิผลของการ
ปฏิบัติการแกไข

4.15 การทบทวนการบริหาร (Management reviews)

4.15.1 ผูบริหารระดับสูงสุดของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบการบริหารงานและกิจกรรมการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบของหองปฏิบัติการเปนระยะๆ และตามกําหนดการที่กําหนดไวลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพ่ือใหม่ัน
ใจวายังคงมีความเหมาะสม และมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง และเพ่ือนํามาซึ่งการเปลี่ยนแปลงหรือการปรับปรุงท่ีจําเปน การ
ทบทวนดังกลาวตองคํานึงถึง :

- ความเหมาะสมของนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานตางๆ

- รายงานจากบุคลากรผูทําหนาท่ีจัดการและควบคุมงาน

- ผลที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอนหนานี้

- การปฏิบัติการแกไขและการปองกันตาง ๆ

- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก

- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญ

- การเปลี่ยนแปลงปริมาณและประเภทของงาน

- ผลสะทอนกลับจากลูกคา

- ขอรองเรียน

- ขอแนะนําในการปรับปรุง

- ปจจัยที่เก่ียวของอ่ืนๆ เชน  กิจกรรมการควบคุมคุณภาพ ทรัพยากร และการฝกอบรมพนักงาน

หมายเหตุ  1. โดยปกติชวงเวลาในการทบทวนการบริหารคือกระทําทุกๆ 12 เดือน

หมายเหตุ  2. ผลจากการทบทวนควรปอนเขาสูระบบการวางแผนของหองปฏบิตักิาร และควรรวมถึงเปาหมาย (goals) วัตถุ
ประสงค (objectives) และแผนปฏิบัติการสําหรับปตอไป

หมายเหตุ  3. การทบทวนการบรหิาร หมายรวมถงึการพิจารณาเรือ่งท่ีเกีย่วของในการประชมุผูบรหิารตามปกตดิวย

4.15.2 สิง่ท่ีพบจากการทบทวนการบรหิารและการปฏบัิตกิารตางๆ ท่ีเกิดจากการทบทวนดงักลาวตองมีการบันทกึไว ผูบริหารตอง
ม่ันใจวาการปฏิบัติการเหลานั้น ไดดําเนินการไปภายในระยะเวลาที่เหมาะสมและตกลงกันไว

5. ขอกาํหนดทางดานวิชาการ (Technical requirements)
5.1 ทั่วไป (General)

5.1.1 มีปจจัยตางๆมากมายที่ใชวัดความถูกตองและความนาเชื่อถือของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบที่ทําโดยหอง
ปฏิบัติการ ปจจัยเหลานี้รวมถึงสิ่งท่ีเกิดจาก

- บุคคล (5.2)

- สถานที่และภาวะแวดลอม (5.3)

- วิธีการทดสอบและสอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี (5.4)
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- เครื่องมือ (5.5)

- ความสอบกลับไดของการวัด (5.6)

- การชักตัวอยาง (5.7)

- การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (5.8)

5.1.2 ขอบเขตที่ปจจัยตางๆ จะมีผลตอความไมแนนอนของการวัดทั้งหมดจะแตกตางกันไประหวางประเภทของการ
ทดสอบดวยกัน และระหวางประเภทของการสอบเทียบดวยกัน หองปฏิบัติการตองพิจารณาปจจัยตางๆ เหลานี้ในการพัฒนา
วิธีและขั้นตอนการดําเนินการทดสอบและสอบเทียบ ในการฝกอบรมและกําหนดคุณสมบัติบุคลากรและในการเลือกและสอบ
เทียบเครื่องมือท่ีใช

5.2 บุคลากร (Personnel)

5.2.1 ผูบริหารหองปฏิบัติการตองม่ันใจในความสามารถของบุคลากรที่ใชเครื่องมือเฉพาะ ท่ีดําเนินการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ ท่ีประเมินผล และท่ีลงนามในรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ ในกรณีท่ีใชบุคลากรที่อยูใน
ระหวางการฝกสอนงานตองจัดใหมีการควบคุมงานตามความเหมาะสม บุคลากรผูท่ีปฏิบัติงานเฉพาะทางตองมีคุณสมบัติพ้ืน
ฐานทางดานการศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ และ/หรือความชํานาญที่แสดงใหเห็นเหมาะสมตามที่กําหนด

หมายเหตุ  1. ในบางสาขาวิชาการ (เชน การทดสอบแบบไมทําลาย) ผูท่ีจะทําการทดสอบไดอาจตองมีใบรับรองตัวบุคคลที่ให
ทํางานนี้ได (Personal Certification) หองปฏิบัติการมีหนาท่ีรับผิดชอบ ในการทําใหเจาหนาท่ีไดรับใบรับรองตามขอกําหนดที่ตองการ
ขอกําหนดสําหรับใบรับรองบุคคล อาจเปนกฎระเบียบที่รวมอยูในมาตรฐาน สําหรับสาขาวิชาการเฉพาะทาง หรือกําหนดขึ้นมาโดยลูก
คา

หมายเหตุ  2. ผูทําหนาท่ีรับผิดชอบในการใหความเห็นและการแปลผลซึ่งรวมอยูในรายงานผลการทดสอบ นอกเหนือจากคุณ
สมบัติท่ีเหมาะสม การฝกอบรม ประสบการณและความรูอยางพอเพียงในงานทดสอบนั้นแลวยังตองมี
- ความรูท่ีเกี่ยวของในเทคโนโลยีท่ีใชในการผลิตชิ้นตัวอยาง วัสดุ ผลิตภัณฑ ฯลฯ ท่ีทดสอบ หรือวิธีการที่ถูกใช หรือวัตถุ
ประสงคในการใช และความรูเกี่ยวกับการชํารุดหรือเสื่อมสภาพที่อาจเกิดขึ้นได ระหวางการใชหรือในการใชงาน
- ความรูเกี่ยวกับขอกําหนดทั่วไปที่มีกลาวไวในกฎระเบียบและมาตรฐาน
- มีความเขาใจความสําคัญของความเบี่ยงเบนตางๆ ที่พบ เม่ือเทียบกับการใชชิ้นทดสอบ วัสดุ ผลิตภัณฑ ฯลฯ ตามปกติท่ีเกี่ยว
ของ

5.2.2 ผูบรหิารหองปฏิบัตกิารตองกําหนดเปาหมาย (goals) เก่ียวกบั การศกึษา การฝกอบรม และความชาํนาญของบคุลากรของ
หองปฏิบัตกิาร หองปฏิบัตกิารตองมีนโยบายและขัน้ตอนการดาํเนนิงานในการระบคุวามตองการการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแก
บุคลากร โปรแกรมการฝกอบรมตองสมัพันธกับงานในปจจุบันและทีค่าดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัตกิาร  ตองมีการประเมนิประสทิธิผล
ของการฝกอบรมทีด่าํเนนิการ

5.2.3 หองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางโดยหองปฏิบัติการ หรือภายใตสัญญาจางกับหองปฏิบัติการ ในกรณีท่ีใช
บุคลากรแบบทาํสญัญาจางงาน และจางบุคลากรเพิม่เตมิดานวชิาการ และบุคลากรชวยงานทีส่าํคญั หองปฏิบัตกิารตองม่ันใจวา
บุคลากรดังกลาวไดรับการควบคุมงาน และมีความสามารถ และปฏิบัติงานตามระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการที่วาง
ไว

5.2.4 หองปฏิบัติการตองรักษาไวซึ่งคําบรรยายลักษณะงานที่เปนปจจุบัน สําหรับบุคคลผูทําหนาท่ีดานการบริหาร           
ดานวิชาการ และบุคลากรสนับสนุนท่ีสําคัญ ท่ีเก่ียวของกับงานการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบ

หมายเหตุ คําบรรยายลักษณะงานสามารถระบุไดหลายวิธี โดยอยางนอยควรระบุสิ่งตอไปนี้
- ความรับผิดชอบเกี่ยวกับการปฏิบัติการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
- ความรับผิดชอบเกี่ยวกับการวางแผนการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และการประเมินผล
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- ความรับผิดชอบในการรายงานขอคิดเห็นและการแปลผล
- ความรับผิดชอบตอการดัดแปลงวิธีและการพัฒนาและพิสูจนความใชไดของวิธีใหมๆ
- ความเชี่ยวชาญ และประสบการณท่ีตองการ
- คุณสมบัติเบื้องตนและโปรแกรมการฝกอบรม
- หนาท่ีดานการบริหาร

5.2.5 ผูบริหารตองมีการมอบหมายบุคลากร ผูทําหนาท่ีชักตัวอยางประเภทเฉพาะ ผูทําหนาท่ีทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบ ผูออกรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ ผูใหขอคิดเห็นและแปลผล และผูท่ีใชงานเครื่องมือเฉพาะ          
หองปฏิบัติการตองรักษาบันทึกตางๆ ท่ีเก่ียวกับการมอบหมายหนาท่ี ความสามารถ การศึกษา คุณสมบัติตามวิชาชีพ การฝก
อบรม ความชํานาญและประสบการณของบุคลากรทางดานวิชาการทั้งหมด รวมถึงบุคลากรตามสัญญาการจาง ขอมูลเหลานี้
ตองมีไวพรอมใชงาน และตองรวมถึงวันเดือนปท่ีมีการมอบอํานาจหนาท่ี และ/หรือไดรับการยืนยันความสามารถ

5.3 สถานที่และภาวะแวดลอม (Accommodation and environmental conditions)

5.3.1 สิง่อํานวยความสะดวกตางๆ ในหองปฏิบัตกิารสาํหรบัการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบ รวมถงึแหลงพลงังาน ไฟฟาแสง
สวางและภาวะแวดลอมตองอยูในสภาพที่เอ้ืออํานวยใหเกิดการทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบไดอยางถูกตอง

หองปฏิบัติการตองม่ันใจไววา ภาวะแวดลอมจะไมทําใหผลใชไมได หรือเกิดความเสียหายตอคุณภาพที่ตองการของการวัด
ใดๆ การชักตัวอยางและการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ทํา ณ สถานที่อ่ืนนอกหองปฏิบัติการถาวร ตองใชความระมัดระวัง
เปนพิเศษ ขอกําหนดทางดานวิชาการสําหรับสถานที่และภาวะแวดลอมที่สามารถสงผลตอการทดสอบและสอบเทียบตองมีการ
จัดทําไวเปนเอกสาร

5.3.2 หองปฏิบัติการตองมีการเฝาระวัง ควบคุมและบันทึกภาวะแวดลอมตางๆตามที่กําหนดไวในเกณฑกําหนด วิธีการ
และขั้นตอนการดําเนินงานที่เก่ียวของ หรือในกรณีท่ีภาวะแวดลอมตางๆ นั้นมีอิทธิพลตอคุณภาพของผลทดสอบหรือสอบ
เทียบ ตองใหความสนใจตามความเหมาะสมตอกิจกรรมทางดานวิชาการที่เก่ียวของ เชน การฆาเชื้อทางชีววิทยา ฝุน การรบ
กวนคลื่นแมเหล็กไฟฟา รังสี ความชื้น แหลงผลิตกระแสไฟฟา อุณหภูมิ และระดับเสียงและการสั่นสะเทือน จะตองหยุดการ
ทดสอบและสอบเทียบ ถาภาวะแวดลอมทําใหผลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบเสียหาย

5.3.3 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกพ้ืนที่ขางเคียงออกจากกันอยางมีประสิทธิผล ตองมีมาตรการใน
การปองกันการปนเปอนหรือรบกวนซึ่งกันและกัน (Cross contamination)

5.3.4 ตองมีการควบคุมการเขาออก และการใชพ้ืนที่ท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ หอง
ปฏิบัติการตองพิจารณาขอบเขตการควบคุมตามภาวะแวดลอมเฉพาะของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบนั้นๆ

5.3.5 ตองมีมาตรการ เพ่ือใหเกิดความมั่นใจในการดูแลรักษาความสะอาดเปนอยางดีในหองปฏิบัติการ ในกรณีท่ีจําเปน
จะตองมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินการเปนพิเศษไวดวย

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

5.4.1 ท่ัวไป

หองปฏิบัติการตองใชวิธีการ และขั้นตอนการดําเนินงานที่เหมาะสม สําหรับการทดสอบและ/หรือสอบเทียบทั้งหมดที่อยูภาย
ในขอบขายของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบ วิธีการเหลานี้รวมถึงการชักตวัอยาง การจัดการตวัอยาง การขนยาย การเก็บ
รกัษา และการเตรยีมตวัอยางท่ีจะทดสอบและ/หรอืสอบเทียบ และในกรณท่ีีเหมาะสมจะตองรวมถงึวธีิการประมาณคาความไมแนนอน
ของการวดั รวมทัง้เทคนคิตางๆ ทางสถิติท่ีใชในการวิเคราะหขอมูลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ
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หองปฏิบัติการตองมีคําแนะนําในการใชและการปฏิบัติการกับเครื่องมือท่ีเก่ียวของท้ังหมดและในการจัดการและเตรียมตัว
อยางเพ่ือทดสอบและ/หรือสอบเทียบหรือท้ังสองประการในกรณีท่ีถาไมมีคําแนะนําดังกลาวแลวสามารถทาํใหผลของการ
ทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบเสยีหายได คาํแนะนาํตางๆ ท้ังหมด มาตรฐาน คูมือ และขอมูลอางอิงท่ีเก่ียวของกับงานของหอง
ปฏิบัติการ ตองดูแลใหทันสมัยอยูเสมอ และตองจัดทําไวใหมีพรอมสําหรับเจาหนาท่ีใชงาน (ดูขอ 4.3) การปฏิบัติเบ่ียงเบน
ไปจากวิธีทดสอบและสอบเทียบ จะทําไดเฉพาะกรณีท่ีการเบี่ยงเบนนั้นไดจัดทําไวเปนเอกสาร มีการพิจารณาความเหมาะสม
ทางดานวิชาการ ไดรับการมอบหมายและไดรับความเห็นชอบจากลูกคา

หมายเหตุ มาตรฐานระดับประเทศ ระดับภูมิภาคและ/หรือระดับระหวางประเทศ หรือเกณฑกําหนดที่เปนที่ยอมรับอื่นๆ ท่ีมีขอ
มูลเพียงพอและถูกตอง เกี่ยวกับวิธีในการปฏิบัติการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ไมจําเปนตองจัดทําเอกสารเพ่ิมเติมหรือเขียนใหม
เปนขั้นตอนการดําเนินงานภายใน ถามาตรฐานนี้เขียนไวในลักษณะที่เจาหนาท่ีผูดําเนินการในหองปฏิบัติการสามารถใชไดตามที่จัด
พิมพ แตบางครั้งอาจจําเปนตองจัดทําเอกสารเพ่ิมเติมเกี่ยวกับขั้นตอนที่เปนทางเลือกในวิธีการหรือรายละเอียดเพิ่มเติมตางๆ

5.4.2 การเลือกวิธี

หองปฏิบัติการตองใชวิธีทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงวิธีการชักตัวอยาง ท่ีเปนไปตามความตองการของลูกคา และ
เหมาะสําหรับการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ดําเนินการ โดยตองเลือกใชวิธีการที่มีการตีพิมพในมาตรฐานระหวางประเทศ
ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศกอน หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาไดใชมาตรฐานฉบับที่ใชไดลาสุด ยกเวนกรณีท่ีไมเหมาะสม
หรือไมสามารถกระทําเชนนั้นได หากจําเปนมาตรฐานตองไดรับการจัดทํารายละเอียดเพิ่มเติม เพ่ือใหม่ันใจในการนําไปใชได
ตรงกัน

ในกรณีท่ีลูกคาไมไดระบุวิธีทดสอบหรือสอบเทียบ หองปฏิบัติการตองเลือกวิธีท่ีเหมาะสม ท่ีมีการตีพิมพไมวาในมาตรฐาน
ระดับระหวางประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศ หรือโดยองคการทางวิชาการที่มีชื่อเสียง หรือในตําราหรือวารสารทาง
วิทยาศาสตรท่ีเก่ียวของ หรือตามที่ระบุไวโดยผูผลิตเครื่องมือ วิธีท่ีหองปฏิบัติการพัฒนาจัดทําขึ้นเอง หรือวิธีท่ีหองปฏิบัติการ
รับมาใช อาจนํามาใชไดดวยถาเหมาะสมกับงานนั้น และไดรับการตรวจสอบแลววาใชได ตองแจงลูกคาทราบถึงวิธีท่ีเลือกใช
หองปฏิบัติการตองตรวจสอบยืนยันวาสามารถดําเนินการตามวิธีมาตรฐานไดอยางเหมาะสมกอนที่จะเริ่มทําการทดสอบหรือ
สอบเทียบ ถาวิธีตามมาตรฐานมีการเปลี่ยนแปลงตองทําการตรวจสอบเพื่อยืนยันซ้ํา

หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบในกรณีท่ีวิธีท่ีลูกคาเสนอไวนั้นพิจารณาแลวพบวาไมเหมาะสมหรือลาสมัยแลว

5.4.3 วิธีท่ีหองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง (Laboratory-developed methods)

การเริ่มนําวิธีการทดสอบและสอบเทียบที่พัฒนาขึ้นโดยหองปฏิบัติการสําหรับใชเองมาใช ตองเปนกิจกรรมที่ไดรบัการวางแผน
ไวแลว และตองมอบหมายใหแกบุคลากรทีมี่คณุสมบตัเิหมาะสม พรอมทรพัยากรทีเ่พียงพอ

แผนงานตองไดรับการปรับปรุงใหทันสมัยตามกระบวนการพัฒนาที่ไดดําเนินการ และตองม่ันใจวาการสื่อสารระหวางบุคลากร
ท้ังหมดที่เก่ียวของวาเปนไปอยางมีประสิทธิผล

5.4.4 วิธีท่ีไมเปนมาตรฐาน (Non-standard methods)

ในกรณีท่ีมีความจําเปนตองใชวิธีซึ่งไมครอบคลุมตามวิธีมาตรฐาน ตองทําการตกลงกับลูกคา และตองรวมถึงเกณฑกําหนดที่
ชัดเจนของความตองการของลูกคา และวัตถุประสงคของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ วิธีดังกลาวตองไดรับการตรวจสอบ
ความใชไดตามความเหมาะสมกอนนําไปใช

หมายเหตุ วิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบใหมๆ ควรมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานกอนทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และ
อยางนอยควรมีขอมูลดังตอไปนี้

ก) การชี้บงท่ีเหมาะสม
ข) ขอบขาย
ค) คําบรรยายประเภทของตัวอยางท่ีทดสอบหรือสอบเทียบ
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ง) รายการหรือปริมาณและพิสัยที่ตรวจสอบ
จ) อุปกรณและเครื่องมือ รวมถึงขอกําหนดสมรรถนะทางเทคนิคตางๆ
ฉ) มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิงท่ีตองใช
ช) ภาวะแวดลอมที่ตองการ และชวงเวลาความคงเสถียรภาพใด ๆ ท่ีจําเปน
ซ) คําบรรยายขั้นตอนดําเนินการเกี่ยวกับ

- การติดเครื่องหมายชี้บงตัวอยาง การจัดการ การขนยาย การเก็บรักษาและการเตรียมตัวอยาง
- การตรวจสอบตาง ๆ ท่ีตองทํากอนเริ่มงาน
- การตรวจสอบวาเครื่องมือใชงานไดอยางเหมาะสม และในกรณีท่ีตองการสอบเทียบและปรับแตงเครื่องมือกอนใชแตละครั้ง
- วิธีบันทึกสิ่งท่ีสังเกตพบและผลที่ได
- มาตรการความปลอดภัยใดๆ ท่ีตองปฏิบัติตาม

ฏ) เกณฑและ/หรือขอกําหนดสําหรับการยอมรับ/ไมยอมรับ
ฐ) ขอมูลท่ีตองบันทึก และวิธีการวิเคราะหและนําเสนอ
ฑ) คาความไมแนนอนหรือขั้นตอนในการประมาณคาความไมแนนอน

5.4.5 การตรวจสอบความใชไดของวิธี (Validation of methods )

5.4.5.1 การตรวจสอบความใชได คือการยืนยันโดยการตรวจสอบและจัดทําหลักฐานที่เปนรูปธรรมเพื่อแสดงวาขอกําหนด
พิเศษโดยเฉพาะตางๆ สําหรับการใชตามที่ตั้งใจไวโดยเฉพาะ สามารถบรรลุผลไดครบถวน

5.4.5.2 หองปฏิบัตกิารตองตรวจสอบความใชไดของวธีิท่ีไมเปนมาตรฐาน วธีิท่ีหองปฏิบัตกิารพัฒนา/ออกแบบขึน้เอง วิธีตาม
มาตรฐานที่ถูกใชนอกขอบขายที่กําหนดไว และการขยายและการดัดแปลงวิธีมาตรฐาน เพ่ือยืนยันวาวิธีนั้นเหมาะกับการใช
ตามที่ตั้งใจไว การตรวจสอบความใชไดตองมีขอบเขตเทาท่ีจําเปนเพ่ือใหเปนไปตามความตองการของการใชงานทีกํ่าหนด หรอืตาม
สาขาของการใชงาน หองปฏิบัตกิารตองบันทกึผลตางๆ ท่ีได ขั้นตอนที่ใชในการตรวจสอบความใชได และขอความระบุวาวิธีนั้นๆ
เหมาะกับการใชตามวัตถุประสงคหรือไม

หมายเหตุ..1 การตรวจสอบความใชไดอาจรวมถึงขั้นตอนการดําเนินงานในการชักตัวอยาง การจัดการและการขนยายตัวอยาง

หมายเหตุ  2. เทคนิคตางๆ ท่ีใชสําหรับการตรวจสอบการดําเนินการตามวิธีควรเปนวิธีใดวิธีหนึ่งหรือหลายวิธีตอไปนี้

-        การสอบเทียบโดยใชมาตรฐานอางอิงหรือวัสดุอางอิง
- การเปรียบเทียบผลที่ไดกับวิธีอื่น
- การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ
- การประเมินอยางเปนระบบเกี่ยวกับปจจัยตางๆ ท่ีมีอิทธิผลตอผลท่ีได
- การประเมินคาความไมแนนอนของผลที่ไดโดยอาศัยความเขาใจทางวิทยาศาสตรเกี่ยวกับหลักการทางทฤษฎีของวิธีและประสบ
การณจากการปฏิบัติงาน

หมายเหตุ  3. เม่ือมีการเปลี่ยนแปลงบางประการในวิธีท่ีไมเปนมาตรฐาน ท่ีตรวจสอบความใชไดแลว ควรบันทึกผลกระทบของ
การเปลี่ยนแปลงดังกลาวไวเปนเอกสาร และควรดําเนินการตรวจสอบความใชไดใหมตามความเหมาะสม

5.4.5.3 พิสัยและความแมนของคาท่ีไดจากวิธีท่ีผานการตรวจสอบความใชไดแลว [ เชน คาความไมแนนอนของผลที่ได
ขีดจํากัดในการวัด ความสามารถเลือกใชไดของวิธี ความสัมพันธเชิงเสน (linearity) ขีดจํากัดของความทําซ้ําไดและ/หรือ
ความทวนซ้ําได ความตานทานตออิทธิพลภายนอก และ/หรือความไว (cross-sensitivity) ตอสิ่งรบกวน (interference) จาก
เนื้อสาร (matrix) ของตัวอยางหรือวัตถุทดสอบ ] ตามที่ประเมินเพ่ือการใชงานที่ตั้งใจไวตองสัมพันธกับความตองการของลูก
คา

หมายเหตุ  1 การตรวจสอบความใชได รวมถึงเกณฑกําหนดตามขอกําหนดตางๆ การตรวจสอบคุณลักษณะของวิธีการ การ
ตรวจสอบวาขอกําหนดตางๆ สามารถบรรลุผลได โดยใชวิธีการดังกลาว และขอความระบุความสามารถใชได
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หมายเหตุ  2. ขณะที่การพัฒนาวิธีการกําลังดําเนินอยู ควรมีการทบทวนอยางสมํ่าเสมอเพ่ือทวนสอบวายังคงเปนไปตามความ
ตองการของลูกคาอยู การเปลี่ยนแปลงขอกําหนดใดๆ ท่ีตองดัดแปลงแผนการพัฒนา ควรไดรับการรับรองและอนุมัติใหดําเนินการ

หมายเหตุ  3. การตรวจสอบความใชไดอยูท่ีความสมดุลระหวางตนทุน ความเสี่ยงกับความเปนไปไดทางวิชาการเสมอ มีหลาย
กรณีท่ีพิสัยและความไมแนนอนของคาท่ีวัดได (เชน คาความแมน ขีดจํากัดในการวัด ความสามารถเลือกใชไดของวิธี ความสัมพันธเชิง
เสน ความทําซํ้าได ความทวนซ้ําได ความตานทานตออิทธิพลภายนอกและความไวตอสิ่งรบกวน) สามารถใหคาไดเพียงแบบงายๆ
เนื่องมาจากการขาดขอมูล

5.4.6 การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด

5.4.6.1 หองปฏิบัติการสอบเทียบหรือหองปฏิบัติการทดสอบที่สอบเทียบดวยตนเองตองมีและตองใชขั้นตอนการ
ดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดสําหรับทุกการสอบเทียบและประเภทของการสอบเทียบทั้งหมด

5.4.6.2  หองปฏิบัติการทดสอบตองมี และตองใชขั้นตอนการดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด
ในบางกรณีลักษณะของวิธีทดสอบอาจทําใหไมสามารถคํานวณคาความไมแนนอนของการวัดไดเขมงวดตรงตามวิธีทางสถิติ
และทางมาตรวิทยาได ในกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการอยางนอยตองพยายามชี้บงองคประกอบของความไมแนนอนทั้งหมด และ
ประมาณคาอยางสมเหตุผล และตองม่ันใจวา รูปแบบการรายงานผลไมทําใหเกิดความเขาใจผิดเก่ียวกับคาความไมแนนอน
การประมาณคาท่ีสมเหตุผลตองอยูบนพื้นฐานความรูเก่ียวกับการดําเนินการตามวิธีและขอบขายการวัดและตองนําประสบ
การณและขอมูลการตรวจสอบความใชไดกอนหนานี้มาใชประกอบใหเปนประโยชน

หมายเหตุ  1. ระดับของความเขมงวดที่จําเปนในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด ขึ้นอยูกับปจจัยตางๆ  เชน :
- ขอกําหนดของวิธีทดสอบ
- ความตองการของลูกคา
- ขีดจํากัดในการตัดสินใจที่เปนไปตามเกณฑการยอมรับมีชวงแคบ

หมายเหตุ  2. ในกรณีท่ีวิธีการทดสอบซึ่งเปนที่ยอมรับกันอยางแพรหลาย ระบุขีดจํากัดคาของแหลงท่ีมาของความไมแนนอนของ
การวัดที่สําคัญ และระบุรูปแบบของการแสดงผลที่คํานวณได หองปฏิบัติการจะไดรับการพิจารณาวาเปนไปตามที่กลาวโดยการปฏิบัติ
ตามวิธีทดสอบและคําแนะนําในการรายงานผล (ดูขอ 5.10)

5.4.6.3 ในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด องคประกอบความไมแนนอนทั้งหมดที่สําคัญในสถานการณท่ี
กําหนด ตองนํามาพิจารณาโดยใชวิธีวิเคราะหท่ีเหมาะสม

หมายเหตุ  1. แหลงท่ีมาที่สงผลตอคาความไมแนนอนประกอบดวยที่มาจากแหลงตอไปนี้ ซ่ึงไมจําเปนตองจํากัดตามนี้ ไดแก
มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิงท่ีใช วิธีการและเครื่องมือท่ีใช ภาวะแวดลอม คุณสมบัติและภาวะของตัวอยางท่ีนํามาทดสอบหรือสอบ
เทียบและผูปฏิบัติการ

หมายเหตุ  2. พฤติกรรมที่คาดหมายในระยะยาวของตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ โดยปกติจะไมนํามาพิจารณาในการ
ประมาณคาความไมแนนอนของการวัด

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

5.4.7 การควบคุมขอมูล

5.4.7.1 การคํานวณและการถายโอนขอมูล ตองมีการตรวจสอบอยางเหมาะสมในลักษณะที่เปนระบบ

5.4.7.2 เม่ือมีการใชคอมพิวเตอรหรือเครื่องมืออัตโนมัติในการรวบรวมขอมูล การประมวลผล การบันทึก การรายงาน
การเก็บรักษา หรือการเรียกกลับมาใชของขอมูลการทดสอบหรือสอบเทียบ หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา
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ก) ซอฟทแวรคอมพิวเตอรท่ีพัฒนาโดยผูใช ตองจัดทําเปนเอกสารที่มีรายละเอียดเพียงพอและไดรับการตรวจสอบความ
ใชไดอยางเหมาะสมวาเหมาะเพียงพอในการใชงาน

ข) มีการจัดทาํขัน้ตอนการดาํเนนิงานและนาํไปปฏบัิตเิพ่ือปองกันขอมูล ขัน้ตอนการดาํเนนิงานดงักลาวอยางนอยตองรวมถึงความ
สมบูรณและการปกปดในการเขาถึงขอมูล หรือการรวบรวม การเก็บรักษาขอมูล การสงผานขอมูลและการประมวลผลขอมูล

ค) คอมพิวเตอรและเครื่องมืออัตโนมัติตางๆ ตองไดรับการบํารุงรักษาเพ่ือใหม่ันใจวาทําหนาท่ีไดอยางถูกตอง และไดรับ
การจัดใหอยูในภาวะแวดลอม และสภาวะการทํางานที่จําเปนตอการรักษาไวซึ่งความสมบูรณของขอมูลการทดสอบและสอบ
เทียบ

หมายเหตุ ซอฟทแวรท่ีมีจําหนายอยู (เชน word processing,  database และโปรแกรมทางสถิติตาง ๆ) ท่ีใชงานทั่วไป ภายในชวง
การใชงานที่ออกแบบไว อาจไดรับการพิจารณาวาเหมาะสมเพียงพอใชได แตอยางไรก็ตามโครงราง/การดัดแปลงซอฟทแวรของหอง
ปฏิบัติการ ควรไดรับการตรวจสอบความใชได ( ตามที่ระบุในขอ 5.4.7.2ก )

5.5 เครื่องมือ (Equipment)

5.5.1 หองปฏิบัติการตองจัดใหมีอุปกรณตางๆ ท้ังหมดสําหรับใชในการชักตัวอยาง มีเครื่องมือในการวัดและการทดสอบ
ท่ีจําเปนตอการปฏิบัติการที่ถูกตองของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ (รวมถึงการชักตัวอยาง การเตรียมตัวอยางทดสอบ
และ/หรือ สอบเทียบ การประมวลผล และการวิเคราะหขอมูลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ) ในกรณีท่ีหองปฏิบัติการจํา
เปนตองใชเครื่องมือท่ีอยูนอกเหนือการควบคุมแบบถาวร ตองม่ันใจวาเครื่องมือนั้นเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานนี้

5.5.2 เครื่องมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือท่ีใชสําหรับการทดสอบ สอบเทียบ และการชักตัวอยาง ตองสามารถใหผลที่
มีคาความแมนตามที่ตองการ และตองเปนไปตามเกณฑกําหนดที่เก่ียวของในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองมีการจัดทํา
โปรแกรมสอบเทียบสําหรับปริมาณหรือคาหลักท่ีสําคัญของเครื่องมือ ซึ่งสมบัติเหลานี้สงผลกระทบสําคัญตอผลการวัดที่ได
กอนนําเครื่องมือมาใชงาน (รวมถึงเครื่องมือชักตัวอยาง) เครื่องมือนั้นตองไดรับการสอบเทียบ หรือตรวจสอบวาเปนไปตาม
เกณฑกําหนดที่ตองการของหองปฏิบัติการ และเปนไปตามเกณฑกําหนดตามมาตรฐานที่เก่ียวของ เครื่องมือตองไดรับการ
ตรวจสอบและ/หรือสอบเทียบกอนนําไปใชงาน (ดูขอ 5.6)

5.5.3 เครื่องมือตองถูกใชงานโดยบุคลากรที่ไดรับมอบหมาย คูมือใชงานและคูมือบํารุงรักษาเครื่องมือ (รวมถึงคูมือท่ี
เก่ียวของใดๆ ท่ีจัดทําโดยผูผลิตเครื่องมือ) ท่ีทันสมัย ตองมีพรอมใชงานโดยบุคลากรที่เหมาะสมของหองปฏิบัติการ

5.5.4 เครื่องมือแตละเครื่องและซอฟทแวรของเครื่องมือท่ีใชสําหรับการทดสอบและสอบเทียบ และมีความสําคัญตอผล
ท่ีไดตองไดรับการชี้บงเฉพาะถาทําได

5.5.5 ตองมีการเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับเครื่องมือแตละเครื่องและซอฟทแวรของเครื่องมือท่ีมีความสําคัญตอการดําเนิน
การทดสอบและ/หรือสอบเทียบ บันทึกตางๆ อยางนอยตองประกอบดวยขอมูลตอไปนี้ :

ก) การชี้บงเฉพาะของเครื่องมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือ

ข) ชื่อผูผลิต ชนิดของเครื่องมือ และหมายเลขเครื่องหรือการชี้บงเฉพาะอ่ืน ๆ

ค) บันทึกการตรวจสอบวาเครื่องมือเปนไปตามขอกําหนดรายการ (specification) (ดูขอ 5.5.2)

ง) สถานที่ตั้งปจจุบัน ตามความเหมาะสม

จ) คําแนะนําของผูผลิต (ถามี) หรืออางอิงถึงท่ีเก็บเอกสารดังกลาว

ฉ) วันเดือนป ผลสอบเทียบ และสําเนารายงานผลและใบรับรองการสอบเทียบทั้งหมด การปรับแตง เกณฑการยอมรับ
และวันเดือนปท่ีกําหนดการสอบเทียบครั้งตอไป
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ช)  แผนการบํารุงรักษาตามความเหมาะสม และการบํารุงรักษาที่ผานมาจนถึงปจจุบัน

ซ) ความชํารุดเสียหายใดๆ ความบกพรอง การดัดแปลงหรือการซอมแซมใดๆ ท่ีกระทําตอเครื่องมือ

5.5.6 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการที่ปลอดภัย การเคลื่อนยาย การเก็บรักษา การใชและการ
บํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือวัด เพ่ือใหม่ันใจวาเครื่องมือทํางานไดอยางเหมาะสมถูกตอง และเพ่ือปองกันการปน
เปอนหรือการเสื่อมสภาพ

หมายเหตุ อาจจาํเปนตองจดัทาํขัน้ตอนการดาํเนนิงานเพิม่เตมิในกรณท่ีีเครือ่งมอืวัดถกูนาํไปใชภายนอกหองปฏบิตักิารถาวรเพื่อทดสอบ/
สอบเทียบหรือชักตัวอยาง

5.5.7 เครื่องมือท่ีถูกใชงานเกินกําลัง หรือใชงานผิดวิธี ใหผลที่นาสงสัย หรือแสดงผลใหเห็นวาบกพรอง หรือออกนอก
ขีดจํากัดที่กําหนด ตองนําออกจากการใชงาน เครื่องมือนั้นตองมีการแยกออกตางหากเพ่ือปองกันการนําไปใชงาน หรือตองมี
ปาย หรือทําเครื่องหมายใหเห็นชัดเจนวาหามใชงาน จนกวาจะไดรับการซอมแซมและแสดงผลการสอบเทียบหรือทดสอบแลว
วาสามารถใชงานไดถูกตอง หองปฏิบัติการตองตรวจสอบผลกระทบทีเ่กิดจากการบกพรอง หรอืการเบีย่งเบนจากขดีจํากัดทีกํ่าหนด
ของผลการทดสอบและ/หรอืสอบเทียบทีผ่านมา และตองปฏิบัตติามขัน้ตอนการดาํเนนิงาน “การควบคมุงานทีไ่มเปนไปตามทีกํ่าหนด”
(ดขูอ 4.9)

5.5.8 ถาปฏบัิตไิด เครือ่งมือท้ังหมดทีอ่ยูภายใตการควบคมุของหองปฏิบัตกิารทีต่องสอบเทยีบ ตองตดิปาย แสดงรหสั  หรอื
การชีบ้งอยางอ่ืนใด เพ่ือแสดงสถานะการสอบเทยีบ รวมทัง้วนัเดอืนปท่ีไดรบัการสอบเทยีบครัง้ลาสดุ และวันเดือน ป หรือเกณฑ
ครบกําหนดที่ตองสอบเทียบใหม

5.5.9 ในกรณีท่ีเครื่องมือออกไปอยูนอกเหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการโดยตรง ไมวาดวยเหตุผลใดก็ตาม หอง
ปฏิบัติการตองม่ันใจวาการทํางาน และสถานะการสอบเทียบของเครื่องมือนั้น ไดรับการตรวจสอบ และแสดงผลเปนที่นาพอใจ
กอนนําเครื่องมือนั้นกลับมาใชงาน

5.5.10 ในกรณีท่ีจําเปนตองตรวจสอบเครื่องมือระหวางการใชงาน (intermediate check) เพ่ือใหม่ันใจในสถานะการสอบ
เทียบของเครื่องมือ การตรวจสอบเหลานี้จะตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานที่กําหนดไว

5.5.11 ในกรณีท่ีผลการสอบเทียบใหใชชุดของคาแกไขหองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานที่ม่ันใจวา สําเนา ตางๆ
(เชน ในซอฟทแวรของคอมพิวเตอร) ไดรับการปรับใหทันสมัยอยางถูกตองดวย

5.5.12 เครื่องมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงท้ังซอฟทแวรและฮารดแวร ตองไดรับการปองกันจากการถูกปรับแตงท่ี
อาจทําใหผลของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบไมสามารถใชได

5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability)

5.6.1 ท่ัวไป

เครื่องมือท้ังหมดที่ใชในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงอุปกรณท่ีใชสนับสนุนการวัด (เชน สําหรับใชวัดภาวะแวด
ลอม) ท่ีมีผลกระทบอยางสําคัญตอคาความแมนหรือความใชไดของผลการทดสอบ สอบเทียบ หรือการชักตัวอยาง ตองไดรับ
การสอบเทียบกอนนําไปใชงาน หองปฏิบัติการตองมีการจัดทําโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานในการสอบเทียบเครื่องมือ
ตางๆ ของหองปฏิบัติการ

หมายเหตุ โปรแกรมดังกลาวควรรวมถึงระบบในการคัดเลือก การใช การสอบเทียบ การตรวจสอบ การควบคุม และการรักษา
มาตรฐานการวัด วัสดุอางอิงท่ีใชเปนมาตรฐานการวัด และเครื่องมือวัดและทดสอบที่ใชดําเนินการทดสอบและ สอบเทียบ

5.6.2 ขอกําหนดเฉพาะ

5.6.2.1 การสอบเทียบ
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5.6.2.1.1 สําหรับหองปฏิบัติการสอบเทียบ โปรแกรมการสอบเทียบเครื่องมือตองไดรับการออกแบบ และดําเนินการเพ่ือ
ใหม่ันใจวา การสอบเทียบและการวัดที่ทําโดยหองปฏิบัติการ สามารถสอบกลับไดไปยังหนวย ตามระบบสากล (International
System of Units, SI)

หองปฏิบัติการสอบเทียบตองจัดใหมีการสอบกลับไดของมาตรฐานการวัดและอุปกรณการวัดของหองปฏิบัติการไปยัง SI โดย
การสอบเทียบ หรือการเปรียบเทียบเชื่อมโยงไปยังมาตรฐานปฐมภูมิท่ีสัมพันธกันของหนวย SI แบบไมขาดสาย การเชื่อมโยง
ไปยังหนวย SI อาจทําไดโดยการอางอิงไปยังมาตรฐานการวัดระดับประเทศ มาตรฐานการวัดระดับประเทศอาจเปนมาตรฐาน
ระดับปฐมภูมิซึ่งเปนคาตั้งตนจริงของหนวย SI หรือเปนหนวยที่เปนที่ยอมรับวาใชแทนหนวย SI ซึ่งมีพ้ืนฐานมาจากคาคงท่ี
ทางกายภาพ หรืออาจเปนมาตรฐานระดับทุติยภูมิ ซึ่งเปนมาตรฐานที่ไดรับการสอบเทียบโดยสถาบันมาตรวิทยาระดับประเทศ
อีกแหงหนึ่ง ในกรณีท่ีมีการใชบริการสอบเทียบจากภายนอก การสอบกลับไดของการวัดตองม่ันใจได โดยเลือกใชบริการสอบ
เทียบจากหองปฏิบัติการที่สามารถแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการดําเนินงาน ความสามารถในการวัดและความสอบกลับ
ได ใบรับรองการสอบเทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเหลานี้ตองมีผลของการวัด รวมถึงคาความไมแนนอนในการวัด และ/
หรือขอความระบุความเปนไปตามเกณฑกําหนดทางมาตรวิทยาที่ระบุไว (ดูขอ 5.10.4.2)

หมายเหตุ  1. หองปฏิบัติการสอบเทียบที่เปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานนี้ ถือวามีความสามารถในการดําเนินการ ใบรับรอง
การสอบที่ออกโดยหองปฏิบัติการสอบเทียบที่ไดรับการรับรองระบบงานตามมาตรฐานนี้และแสดงเครื่องหมายการรับรองสําหรับการ
สอบเทียบที่เกี่ยวของ เปนหลักฐานความสอบกลับไดอยางพอเพียงของขอมูลการสอบเทียบที่รายงานไว

หมายเหตุ  2. ความสอบกลับไดไปยังหนวย SI ของการวัด อาจกระทําไดโดยอางอิงไปยังมาตรฐานปฐมภูมิท่ีเหมาะสม (ดู VIM :
1993, 6.4) หรือโดยการอางอิงไปยังคาคงที่ทางธรรมชาติ คาท่ีทราบความสัมพันธกับหนวย SI และ เสนอขึ้นโดย General
Conference  of  Weights  and  Measures  (CGPM) และ International  Committee  for  Weights  and  Measures (CIPM)

หมายเหตุ  3. หองปฏิบัติการสอบเทียบที่รักษามาตรฐานปฐมภูมิไวเอง หรือตัวแทนของหนวย SI ซ่ึงมีพ้ืนฐานมาจากคาคงที่ทาง
กายภาพพ้ืนฐาน สามารถอางความสอบกลับไปยังระบบ SI ไดภายหลังจากที่มาตรฐานเหลานี้ไดรับการเปรียบเทียบโดยตรงหรือโดย
ออมกับมาตรฐานที่คลายคลึงกันอื่นๆ ของสถาบันมาตรวิทยาระดับประเทศ

หมายเหตุ  4. คําวา “เกณฑกําหนดทางมาตรวิทยาที่ชี้บง” หมายถึงตองมีความชัดเจนจากใบรับรองการสอบเทียบเกี่ยวกับเกณฑ
กําหนดที่การวัดใชเปรียบเทียบดวย โดยรวมถึงเกณฑท่ีกําหนดหรือโดยแสดงการอางอิงท่ีไมคลุมเครือไปยังเกณฑท่ีกําหนด

หมายเหตุ  5. เม่ือใชคําวา “มาตรฐานระหวางประเทศ” หรือ “มาตรฐานระดับประเทศ” เกี่ยวเนื่องกับเรื่องความสอบกลับได ให
ถือวามาตรฐานเหลานี้มีคุณสมบัติของมาตรฐานปฐมภูมิอยางครบถวนตามคาท่ีเปนจริงของหนวย SI

หมายเหตุ  6. ความสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดระดับประเทศ ไมจําเปนตองสอบกลับไปยังสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติของ
ประเทศที่หองปฏิบัติการนั้นตั้งอยู

หมายเหตุ  7. ถาหองปฏิบัติการสอบเทียบประสงคหรือจําเปนตองสอบกลับไดจากสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติอื่นนอกประเทศ
ของตน หองปฏิบัติการนั้นควรเลือกสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติท่ีเขารวมในกิจกรรมของ BIPM อยางสมํ่าเสมอ ไมวาโดยตรงหรือโดย
ผานกลุมภูมิภาค

หมายเหตุ  8. การสอบเทียบหรือการเปรียบเทียบโดยไมขาดชวง อาจไดมา ในหลายขั้นตอนซึ่งดําเนินการโดยหองปฏิบัติการที่
แตกตางกัน ท่ีสามารถแสดงความสอบกลับได

5.6.2.1.2 มีบางการสอบเทยีบทีป่จจุบันนี ้ ยงัไมสามารถทาํไดอยางสมบรูณในหนวย SI ในกรณดีงักลาว การสอบเทยีบตองจัด
ใหมีความนาเชือ่ถือในการวดั โดยใหมีการสอบกลบัไดไปยงัมาตรฐานการวดัทีเ่หมาะสม เชน

- การใชวัสดุอางอิงรับรองที่จัดทําโดยผูผลิตที่มีความสามารถที่จะใหคุณลักษณะทางเคมีหรือกายภาพที่เชื่อถือไดของ
วัสดุ
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- การใชวิธีท่ีระบุ และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกัน ซึ่งไดมีการอธิบายไวอยางชัดเจนและเปนที่ยอมรับโดยทุกฝายที่เก่ียว
ของ

ถาเปนไปได หองปฏิบัติการตองเขารวมในโปรแกรมที่เหมาะสมเกี่ยวกับการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ

5.6.2.2 การทดสอบ

5.6.2.2.1 สําหรับหองปฏิบัติการทดสอบใหนํา ขอกําหนดตามที่ระบุไวในขอ 5.6.2.1 มาใชกับเครื่องมือวัดและทดสอบที่
ทําหนาท่ีวัด นอกจากไดพิสูจนแลววาผลกระทบที่เก่ียวของจากการสอบเทยีบมีผลเพียงเล็กนอยเม่ือเทียบกับคาความไมแน
นอนทั้งหมดของผลทดสอบ ถาเกิดกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาเครื่องมือท่ีใชสามารถใหคาความไมแนนอนของการ
วัดตามที่ตองการได

หมายเหตุ ขอบเขตที่ตองทําตามขอกําหนดในขอ 5.6.2.1 ขึ้นอยูกับความสัมพันธของปจจัยที่มีผลตอความไมแนนอนในการสอบ
เทียบตอความไมแนนอนทั้งหมด ถาปจจัยจากการสอบเทียบมีผลมากกวา ขอกําหนดดังกลาวควรตองปฏิบัติตามอยางเขมงวด

5.6.2.2.2 ในกรณีท่ีการสอบกลับไดของการวัดไปยังหนวย SI ทําไมไดและ/หรือไมสัมพันธกัน  ขอกําหนดสําหรับการ
สอบกลับได เชน วัสดุอางอิงรับรอง วิธีการที่ตกลงกัน และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกัน  ตองใชเหมือนกันกับหองปฏิบัติการ
สอบเทียบ (ดูขอ 5.6.2.1.2)

5.6.3 มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิง

5.6.3.1 มาตรฐานอางอิง

หองปฏิบัติการตองมีโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการสอบเทียบมาตรฐานอางอิงของตน มาตรฐานอางอิงตอง
ไดรับการสอบเทียบโดยหนวยงานที่สามารถสอบกลับไดตามที่อธิบายในขอ 5.6.2.1 มาตรฐานอางอิงของการวัดดังกลาวที่
ครอบครองโดยหองปฏิบัติการ ตองใชสําหรับการสอบเทียบเทานั้น ตองไมใชเพ่ือการอ่ืน นอกจากสามารถแสดงไดวา ความ
สามารถในการใชเปนมาตรฐานอางอิงจะไมถูกทําใหเสยีไป มาตรฐานอางอิงตองไดรบัการสอบเทยีบกอนและหลงัจากการปรบัแตง
ใดๆ

5.6.3.2 วัสดุอางอิง

วัสดุอางอิง (ถาเปนไปได) ตองสามารถสอบกลับไดไปยังหนวย SI ของการวัด หรือไปยังวัสดุอางอิงรับรอง วัสดุอางอิงภายใน
ตองไดรับการตรวจสอบจนถึงเทาท่ีทําไดในเชิงวิชาการและความคุมคาทางเศรษฐกิจ

5.6.3.3 การตรวจสอบระหวางการใชงาน (intermediate checks)

การตรวจสอบที่จําเปน เพ่ือใหมีความมั่นใจในสถานะการสอบเทียบของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานปฐมภูมิ มาตรฐานรองลง
มา หรือมาตรฐานระดับใชงาน และวัสดุอางอิงตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานและแผนงานที่กําหนดไว

5.6.3.4 การขนยายและการเก็บรักษา

หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการ อยางปลอดภัย การขนยาย การเก็บรักษา และขั้นตอนการใชมาตร
ฐานอางอิง และวัสดุอางอิง เพ่ือปองกันการปนเปอน หรือการเสื่อมสภาพ และเพ่ือรักษาความสมบูรณของตัวมาตรฐานและ
วัสดุอางอิง

หมายเหตุ อาจจําเปนตองมีขั้นตอนการดําเนินงานเพิ่มเติมในกรณีท่ีมาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิงถูกนําออกไปใชภายนอกหอง
ปฏิบัติการถาวร เพ่ือทําการทดสอบ สอบเทียบ หรือชักตัวอยาง



G-02-2/01-06 23/32
เอกสารนี้ใชเฉพาะสาํหรับกิจกรรมการรับรองหองปฏิบัติการของสาํนักงานฯ เทาน้ัน หามนําไปใชในทางการคา

5.7 การชักตัวอยาง (Sampling)

5.7.1 หองปฏิบัตกิารตองมีแผนการชกัตวัอยางและขัน้ตอนการดาํเนนิงานในการชกัตวัอยาง ในกรณท่ีีหองปฏิบัตกิารทําการชัก
ตัวอยางสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑเพ่ือทําการทดสอบหรือสอบเทียบ แผนการชักตัวอยางรวมทั้งขั้นตอนดําเนินการชักตัวอยาง
ตองมีอยู ณ สถานที่ทําการชักตัวอยาง แผนการชักตัวอยางตองอยูบนพื้นฐานวิธีการทางสถิติท่ีเหมาะสม กระบวนการชักตัว
อยางตองระบุปจจัยตางๆท่ีตองควบคุมเพ่ือใหม่ันใจในความใชไดของผลการทดสอบและสอบเทียบ

หมายเหตุ  1. การชักตัวอยางเปนขั้นตอนการดําเนินงานที่กําหนดใหสวนหนึ่งของสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑถูกนําไปทําการ
ทดสอบหรือสอบเทียบโดยเปนตัวแทนของตัวอยางท้ังหมด การชักตัวอยางอาจเปนความตองการตามเกณฑกําหนดที่เหมาะสมสําหรับ
สาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑท่ีจะทดสอบหรือสอบเทียบ ในบางกรณี (เชน การวเิคราะหทางนติเิวช)ตวัอยางอาจไมใชตวัแทนของทัง้หมดแตถกู
ตรวจสอบเทาท่ีสามารถหาได

หมายเหตุ  2. ขั้นตอนการชักตัวอยางควรกลาวถึงการเลือก แผนการชักตัวอยาง การชัก (withdrawal) และการเตรียมตัวอยาง
จากสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑ เพ่ือใหไดขอมูลตามที่ตองการ

5.7.2 ในกรณีท่ีลูกคาตองการใหเบ่ียงเบน เพ่ิมเติม หรือละเวนจากขั้นตอนในการชักตัวอยางที่จัดทําเปนเอกสารไว  ตอง
มีการบันทึกรายละเอียดการเบี่ยงเบนเหลานี้พรอมทั้งขอมูลการชักตัวอยางตามความเหมาะสม และตองรวมไวกับเอกสารทั้ง
หมดที่มีผลทดสอบและ/หรือสอบเทียบอยู และตองแจงใหบุคลากรที่เหมาะสมทราบ

5.7.3 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน ในการบันทึกขอมูลท่ีเก่ียวของ และการดําเนินการเก่ียวกับการชักตัว
อยาง ท่ีเปนสวนหนึ่งของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ปฏิบัติ บันทึกเหลานี้ตองรวมถึงขั้นตอนการชักตัวอยางที่ใช การชี้บงถึงผู
ชักตัวอยางสภาวะแวดลอม (ถาเก่ียวของ) และแผนผังหรือวิธีการอ่ืนใดที่เทียบเทาท่ีจะระบตุาํแหนงการชกัตวัอยางตามความจาํ
เปน และถาเหมาะสมควรรวมถงึสถิตติางๆท่ีใชเปนพ้ืนฐานในกระบวนการ ชักตัวอยาง

5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (Handling of test and calibration items)

5.8.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการขนสง การรับ การจัดการ การปองกัน การเก็บรักษา การจัดเก็บ
ตามระยะเวลาที่กําหนดและ/หรือการทําลายตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงการจัดใหมีสิ่งท่ีจําเปนทั้งหมดในการ
รักษาความสมบูรณของตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ และการปกปองผลประโยชนของหองปฏิบัติการและลูกคา

5.8.2 หองปฏิบัติการตองมีระบบ ในการชี้บงตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ การชี้บงตองคงอยูตลอดอายุของตัว
อยางในหองปฏิบัติการ ระบบตองไดรับการออกแบบและดําเนินการตามเพื่อใหม่ันใจวา จะไมเกิดความสับสนทางกายภาพ
ของตัวอยางหรือในการอางอิงถึงบันทึกหรือเอกสารอื่นๆ ระบบตองรวมถึงการแบงสวนยอยของกลุมตัวอยางและการขนยาย
ตัวอยางภายในและจากหองปฏิบัติการตามความเหมาะสม

5.8.3 ในการรับตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ตองบันทึกความผิดปกติใดๆ หรือความแตกตางจากสภาพปกติหรือ
สภาวะท่ีระบุตามที่อธิบายในวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบ ในกรณีท่ีมีขอสงสัยถึงความเหมาะสมของตัวอยางทดสอบหรือสอบ
เทียบ หรือกรณีท่ีตัวอยางไมเปนไปตามรายละเอียดที่จัดทําไว หรือการทดสอบหรือสอบเทียบที่ตองการไมระบุรายละเอียดที่
มากพอ หองปฏิบัติการตองหารือลูกคาเพ่ือรับขอแนะนําเพ่ิมเติมกอนดําเนินการตอไป และตองบันทึกรายละเอียดการหารือ
ดังกลาวไว

5.8.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน และสิ่งอํานวยความสะดวกที่เหมาะสมในการปองกันการเสื่อมสภาพ
การสูญหาย หรือการเสียหาย  ท่ีจะเกิดแกตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ระหวางการเก็บรักษา การจัดการและการเตรียม คํา
แนะนําในการจัดการตัวอยางที่มีมาพรอมกับตัวอยางจะตองปฏิบัติตาม ในกรณีท่ีตองมีการเก็บรักษาตัวอยางหรือปรับภาวะ
ภายใตภาวะแวดลอมที่กําหนด  ภาวะดังกลาวนี้ตองไดรับการรักษา เฝาระวังและบันทึกไวดวย ในกรณีท่ีตองรักษาความปลอด
ภัยใหแกตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ หรือบางสวนของตัวอยาง หองปฏิบัติการตองมีการจัดการในการเก็บรักษา และมาตร
การดานความปลอดภัยเพ่ือปกปองภาวะและความสมบูรณของตัวอยางที่เก็บรักษา หรือสวนของตัวอยางที่เก่ียวของ
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หมายเหตุ  1. ในกรณีท่ีตัวอยางทดสอบจะตองนํากลับไปใชงานหลังการทดสอบ ตองใชความระมัดระวังเปนพิเศษเพ่ือใหม่ันใจวา
ไมมีการเสียหาย หรือถูกทําลายระหวางการจัดการ การทดสอบ หรือการเก็บรักษา/รอคอยการดําเนินการ

หมายเหตุ  2. ขั้นตอนการชักตัวอยางและขอมูลในการเก็บรักษาและขนยายตัวอยาง รวมถึงขอมูลเกี่ยวกับปจจัยในการชักตัวอยาง
ท่ีมีอิทธิพลตอผลการทดสอบหรือสอบเทียบ ควรจัดเตรียมใหแกผูรับผิดชอบในการดําเนินการและการขนยายตัวอยาง

หมายเหตุ  3. เหตุผลในการเก็บรักษาตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบใหปลอดภัย อาจเปนเหตุผลดานบันทึก ดานความปลอดภัย
หรือมูลคาหรือเพ่ือทําใหสามารถทดสอบและ/หรือสอบเทียบภายหลังไดอยางสมบูรณ

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

5.9.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการควบคุมคุณภาพเพ่ือเฝาระวังความใชไดของการทดสอบและ
สอบเทียบที่ดําเนินการ ขอมูลท่ีไดตองไดรับการบันทึกไวในลักษณะที่สามารถตรวจสอบแนวโนมตางๆ ได และถาทําไดตองใช
วิธีทางสถิติในการทบทวนผลตางๆ ดวย การเฝาระวังนี้ตองมีการวางแผน และทบทวน และอาจรวมถึง วิธีตอไปนี้หรือวธีิอ่ืนที่
เหมาะสม

ก) มีการใชวัสดุอางอิงรับรองเปนประจํา และ/หรือมีการควบคุมคุณภาพภายในโดยใชวัสดุอางอิงทุติยภูมิ

ข) การเขารวมในการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือโปรแกรมการทดสอบความชํานาญ

ค) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ําโดยวิธีการเดิมหรือตางวิธี

ง) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ําอีกโดยใชตัวอยางที่เก็บไว

จ) การหาสหสัมพันธของผลที่ไดสําหรับคุณลักษณะที่แตกตางกันของตัวอยาง

หมายเหตุ วิธีท่ีเลือกควรเหมาะสมกับชนิดและปริมาณของงานที่รับผิดชอบ

5.9.2 ตองมีการวิเคราะหขอมูลผลการควบคุมคุณภาพและเมื่อพบวาอยูนอกเกณฑควบคุมที่กําหนดไว จะตองดําเนินการ
ตามแผนที่วางไว เพ่ือแกไขปญหาและปองกันไมใหมีการรายงานผลทดสอบหรือสอบเทียบที่ไมถูกตอง

5.10 การรายงานผล (Reporting the results)

5.10.1 ท่ัวไป

ผลของแตละการทดสอบ สอบเทียบ หรือแตละชุดของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ ตองมีการ
รายงานอยางถูกตอง ชัดเจน ไมคลุมเครือ และตรงตามวัตถุประสงค และเปนไปตามคําแนะนําท่ีระบุใดๆ ในวิธีการทดสอบ
หรือ สอบเทียบ

ตามปกติผลที่ไดจะตองรายงานในรูปรายงานผลการทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ (ดูหมายเหตุ 1) และตองรวมถึงขอ
มูลท้ังหมดที่รองขอโดยลูกคา และจําเปนสําหรับการแปลผลทดสอบหรือการสอบเทียบ และขอมูลท้ังหมดที่จําเปนตามวิธีการ
ท่ีใช ตามปกติขอมูลเหลานี้เปนขอกําหนดอยูในขอ 5.10.2 และ 5.10.3 หรือ 5.10.4

ในกรณีท่ีเปนการทดสอบหรือ สอบเทียบใหแกลูกคาภายใน หรือในกรณีท่ีมีขอตกลงเปนลายลักษณอักษรกับลูกคา การราย
งานผลอาจทําโดยวิธีงายๆ ขอมูลใดๆ ท่ีระบุไวในขอ 5.10.2 ถึง 5.10.4 ซึ่งไมไดรายงานตอลูกคา จะตองมีไวพรอมในหอง
ปฏิบัติการที่ดําเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ

หมายเหตุ  1. รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ บางครั้งอาจถูกเรียกวาใบรับรองผลทดสอบและรายงานผลการ
สอบเทียบตามลําดับ

หมายเหตุ  2. รายงานผลทดสอบและใบรบัรองการสอบเทยีบอาจออกโดยการพมิพออกมาเปนกระดาษ (hard copy) หรอืออกโดยการ
สงผานขอมูลทางอเิลก็ทรอนกิสในลกัษณะทีเ่ปนไปตามขอกาํหนดในมาตรฐานนี้
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5.10.2 รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ

รายงานผลการทดสอบหรอืใบรบัรองการสอบเทยีบแตละฉบบั อยางนอยจะตองประกอบดวยขอมูลดงัตอไปนี ้ ยกเวนกรณีท่ีหอง
ปฏิบัติการมีเหตุผลสมควรที่จะไมปฏิบัติตาม

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

ข) ชื่อ และท่ีอยูของหองปฏิบัติการ  และสถานที่ท่ีทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ในกรณีท่ีอยูคนละที่กับหองปฏิบัติ
การ

ค) การชี้บงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ (เชน หมายเลขลําดับที่) และมีการชี้บงแตละ
หนา เพ่ือใหม่ันใจวา หนานั้นเปนสวนหนึ่งของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ และมีการชี้บงอยางชัดเจน
ถึงการสิ้นสุดรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ

ง) ชื่อและที่อยูของลูกคา

จ) ระบุวิธีท่ีใช

ฉ) รายละเอียดลักษณะ สภาพ และการชี้บงอยางไมคลุมเครือ  ของตัวอยางที่ทดสอบหรือ สอบเทียบ

ช) วนัเดอืนปท่ีรบัตวัอยางทดสอบหรอืสอบเทยีบ ในกรณท่ีีวนัทีมี่ผลอยางยิง่ตอความใชไดและการนาํผลทดสอบหรือสอบเทียบ
ไปใช และวันเดือนปท่ีทําการทดสอบหรือ สอบเทียบ

ซ) มีการอางถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนที่ดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น ในกรณีท่ีมีสวนเกี่ยว
ของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลทดสอบ/ สอบเทียบไปใช

ฌ) ผลการทดสอบหรือสอบเทียบ พรอมกับหนวยของการวัดตามความเหมาะสม

ญ) ชื่อ หนาท่ี และลายมือชื่อ หรือการชี้บงอ่ืนที่เทียบเทาของบุคคลที่มีอํานาจหนาท่ีในการออกรายงานผลการทดสอบ
หรือใบรับรองการสอบเทียบ

ฎ) ขอความที่ระบุวารายงานนี้มีผลเฉพาะกับตัวอยางที่นํามาทดสอบหรือ สอบเทียบเทานั้น แลวแตกรณี

หมายเหตุ  1. รายงานผลการทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบที่พิมพออกมาเปนกระดาษ ควรมีหมายเลขหนา และจํานวน
หนาท้ังหมด

หมายเหตุ  2. หองปฏิบัติการควรระบุขอความที่วา รายงานผลการทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ ตองไมถูกทําสําเนา
เฉพาะเพียงบางสวน ยกเวนทําท้ังฉบับ โดยไมไดรับความยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากหองปฏิบัติการ

5.10.3 รายงานผลการทดสอบ

5.10.3.1 นอกจากขอมูลท่ีระบุในขอ 5.10.2 แลว รายงานผลการทดสอบ ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้กรณีท่ีจําเปนตอ
การแปลผลการทดสอบ

ก) การเบี่ยงเบนการเพิ่มเติม หรือการละเวน จากวิธีการทดสอบ และขอมูลเก่ียวกับภาวะในการทดสอบเฉพาะ เชน ภาวะ
แวดลอม

ข) ขอความระบุความเปนไปตาม/ไมเปนไปตามขอกําหนด และ/หรือขอกําหนดรายการแลวแตกรณี

ค) ถาทําได ตองมีขอความระบุคาความไมแนนอนของการวัดที่ประมาณการไว ขอมูลเก่ียวกับคาความไมแนนอนที่จําเปน
ในรายงานผลการทดสอบ กรณีท่ีเก่ียวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลทดสอบไปใช กรณีท่ีลูกคาตองการหรือเม่ือคา
ความไมแนนอนมีผลตอการเปนไปตามขีดจํากัดขอกําหนดรายการ
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ง) ขอคิดเห็นและการแปลผล (ดูขอ 5.10.5) ในกรณีท่ีเหมาะสมและจําเปน

จ) ขอมูลเพ่ิมเติมที่อาจตองระบุตามขอกําหนดของวิธี ตามความตองการของลูกคาหรือกลุมของลูกคา

5.10.3.2 นอกจากขอมูลท่ีระบุในขอ 5.10.2 แลว และ 5.10.3.1 รายงานผลการทดสอบที่มีผลของการชักตัวอยาง จะ
ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ กรณีท่ีจําเปนตอการแปลผล การทดสอบ ดูขอ 5.10.3.1

ก) วันเดือนปท่ีชักตัวอยาง

ข) การชี้บงอยางไมคลุมเครือของสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑท่ีชักมาได (รวมทั้งชื่อผูผลิต รุน หรือประเภทของแบบ และ
หมายเลขลําดับที่ผลิตตามความเหมาะสม)

ค) สถานที่ชักตัวอยาง รวมถึงแผนผัง แบบรางหรือภาพถายใดๆ

ง) การอางอิงถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนการดําเนินงานที่ใช

จ) รายละเอียดของภาวะแวดลอมใดๆ ระหวางการชักตัวอยางที่อาจมีผลกระทบตอการแปลผลการทดสอบ

ฉ) มาตรฐานใดๆหรือขอกําหนดอื่นๆ สําหรับวิธีหรือขั้นตอนการชักตัวอยาง และการเบี่ยงเบน การเพ่ิมเติม หรือการไม
ปฏิบัติตามขอกําหนดรายการที่เก่ียวของ

5.10.4 ใบรับรองการสอบเทียบ

5.10.4.1 ใบรับรองการสอบเทียบจะตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ นอกจากขอมูลท่ีระบุใหใน ขอ 5.10.2 แลว กรณีท่ีจํา
เปนตอการแปลผลการสอบเทียบ

ก) ภาวะตาง ๆ (เชน ภาวะแวดลอม) ท่ีสอบเทียบซึ่งมีอิทธิพลตอผลการวัด

ข) คาความไมแนนอนของการวัด และ/หรือขอความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการทางมาตรวิทยาที่ระบุ
หรือขอใด ๆ ของขอกําหนดรายการนั้น

ค) หลักฐานที่แสดงถึงความสอบกลับไดของการวัด (ดูหมายเหตุ 2 ขอ 5.6.2.1.1)

5.10.4.2 ใบรบัรองการสอบเทยีบตองรายงานเฉพาะปรมิาณ และผลตามรายการทีส่อบเทยีบ ถามีการระบขุอความเกีย่วกบัความ
เปนไปตามขอกําหนดรายการ จะตองระบหุมายเลขขอกําหนดทีส่อดคลอง หรอืไมสอดคลองดวย

ในกรณีท่ีมีการระบุขอความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการ โดยไมรายงานคาผลการวัดและคาความไมแนนอนที่
เก่ียวของ หองปฏิบัติการจะตองบันทึกผลตางๆ เหลานั้น และเก็บรักษาขอมูลเหลานี้ไวเพ่ือการอางอิงไดในอนาคต

ในกรณีท่ีมีการระบุขอความเกี่ยวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการ จะตองนําคาความไมแนนอนของการวัดมาพิจารณา
ดวย

5.10.4.3 ในกรณีท่ีเครื่องมือท่ีใชสอบเทียบมีการปรับแตงหรือซอมแซม ตองมีการรายงานผลการสอบเทียบทั้งกอนและ
หลังการปรับแตงหรือซอมแซม (ถามี)

5.10.4.4 ใบรบัรองการสอบเทยีบ (หรอืปายแสดงการสอบเทยีบ) จะตองไมมีคาํแนะนาํใดๆ เก่ียวกบัชวงเวลาการสอบเทยีบยก
เวนในกรณท่ีีไดมีการตกลงกับลกูคาไว ขอกําหนดนีอ้าจทดแทนไดโดยขอกําหนดของกฎหมาย

5.10.5 ขอคิดเห็นและการแปลผล

ในกรณท่ีีมีการแสดงขอคดิเหน็และการแปลผลดวย หองปฏิบัตกิารจะตองจัดทาํเอกสารทีใ่ชเปนพ้ืนฐานในการแสดงเปนขอคิด
เห็นและการแปลผล การแสดงขอคิดเห็นและการแปลผล ตองทําเครื่องหมายไวใหเห็นอยางชัดเจนในรายงานผลการทดสอบ
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หมายเหตุ  1. ขอคิดเห็นและการแปลผลไมควรสับสนกับการตรวจและการรับรองผลิตภัณฑตามวัตถุประสงคใน ISO/IEC
17020 และ ISO/IEC Guide 65

หมายเหตุ  2. ขอคิดเหน็และการแปลผลทีร่วมอยูในรายงานผลการทดสอบ อยางนอยอาจประกอบดวยรายละเอยีดตอไปนี้
- ขอคิดเหน็เกีย่วกบัขอความทีร่ะบคุวามเปนไปตาม/ไมเปนไปตามขอกาํหนดของผลทีไ่ด
- ความครบถวนตามขอกําหนดที่ตกลงกันไว
- ขอแนะนําในการใชผลทดสอบที่ได
- คําแนะนําเพ่ือนําไปใชในการปรับปรุง

หมายเหตุ  3. ในหลายๆ กรณี อาจเปนการเหมาะสมที่จะสื่อสารขอคิดเห็นและการแปลผลโดยการพูดคุยกับลูกคาโดยตรง คํา
สนทนาดังกลาวควรมีการจดบันทึกเก็บไว

5.10.6 ผลการทดสอบและการสอบเทียบที่ไดจากผูรับเหมาชวง

ในกรณีท่ีรายงานผลการทดสอบรวมผลของการทดสอบที่ดําเนินการโดยผูรับเหมาชวงไวดวย ผลเหลานี้ตองระบุอยางชัดเจน ผู
รับเหมาชวงตองรายงานผลที่ไดเปนลายลักษณอักษรหรือโดยทางอิเล็กทรอนิกส

ในกรณีท่ีการสอบเทียบไดทําการจางเหมาชวง หองปฏิบัติการที่ทําการสอบเทียบจะตองออกใบรับรองการสอบเทียบใหแกหอง
ปฏิบัติการผูทําสัญญาจาง

5.10.7 การสงผลทางอิเล็กทรอนิกส

ในกรณท่ีีมีการสงผลการทดสอบหรอืสอบเทยีบโดยทางโทรศพัท เทเลก็ซ โทรสาร หรอืสือ่อิเลก็ทรอนกิสอ่ืนๆ หรืออิเล็กโทรแม็ก
เนติกสอ่ืนๆ จะตองปฏิบัติตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้ (ดูขอ 5.4.7 ดวย)

5.10.8 รูปแบบของรายงานผลและใบรับรองผล

รปูแบบตองไดรบัการออกแบบใหเหมาะกับแตละประเภทของการทดสอบหรอืสอบเทยีบทีห่องปฏิบัตกิารดําเนินการ เพ่ือลดการ
เกิดความเขาใจผิดหรือนําไปใชผิดที่อาจเกิดขึ้นได

หมายเหตุ  1. ควรเอาใจใสในการวางรปูแบบของรายงานผลการทดสอบหรอืใบรบัรองการสอบเทยีบ โดยเฉพาะตองคํานงึถงึการนาํเสนอขอมูล
การทดสอบหรอืสอบเทยีบ และใหงายตอการทาํความเขาใจโดยผูอาน

หมายเหตุ  2. หัวเรื่องควรเปนรูปแบบมาตรฐานเทาท่ีสามารถทําได

5.10.9 การแกไขรายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ

การแกไขขอความในรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบที่ไดออกไปแลว ตองทําโดยการออกเอกสารเพิ่มเติม
เทานั้น หรือโดยการถายโอนขอมูล ซึ่งตองมีขอความดังนี้อยูดวย  “รายงานเพิ่มเติมของรายงานผลการทดสอบ (หรือใบรับ
รองการสอบเทียบ) หมายเลขลําดับ…….. (หรือตามที่ระบุเปนอยางอ่ืน)” หรือขอความอื่นที่เทียบเทา การแกไขดังกลาวตอง
เปนไปตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้

ในกรณีท่ีจําเปนตองออกรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบฉบับที่สมบูรณใหม กรณีนี้จะตองชี้บงเฉพาะและ
ตองมีการอางอิงถึงเอกสารตนฉบับเดิมที่ออกแทนดวย
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ภาคผนวก ก.
(ใชเปนขอมูล)

การเปรียบเทียบอางอิงกับ 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 จะครอบคลุมขอกําหนดทางวิชาการหลายขอท่ี ISO 9001 : 2000 ไมครอบคลุม
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ภาคผนวก ข.
(ใชเปนขอมูล)

แนวทางในการจัดทาํคาํแนะนาํการใชสําหรับสาขาเฉพาะ

ข.1 ขอกําหนดทีร่ะบใุนมาตรฐานนีก้ลาวไวเปนการทัว่ไป ในการนาํไปใชกับหองปฏิบัตกิารทดสอบ/สอบเทยีบ  อาจจาํเปนตองมกีาร
อธิบายขยายความ การอธิบายเกีย่วกบัการใชดงักลาวตอไปซึง่จะเรยีกวา “คําแนะนําการใช” คําแนะนําการใชไมควรเพิ่มขอกําหนด
ท่ัวไปเพิ่มเติมที่ไมมีอยูในมาตรฐานนี้

ข.2 คาํแนะนาํการใชอาจใชเปนสวนขยายดานรายละเอยีดของเกณฑกําหนดทีก่ลาวไวเปนการทัว่ไปของมาตรฐานนีส้าํหรบัสาขาเฉพาะของ
การทดสอบ/สอบเทยีบ เทคนคิการทดสอบ ผลติภัณฑ วสัดหุรอื การทดสอบ/สอบเทยีบเฉพาะ ท้ังนีค้าํแนะนาํการใชควรจดัทาํโดย
บุคลากรทีมี่ความรูทางวชิาการและประสบการณท่ีเหมาะสม และควรกลาวถึงสิง่ตางๆ ท่ีจําเปนหรอืมีความสาํคญัในการดาํเนนิการ
ทดสอบ/สอบเทยีบเฉพาะนัน้ ๆ

ข.3 คาํแนะนาํการใชสาํหรบัขอกําหนดทางวชิาการตามมาตรฐานนี ้อาจจาํเปนตองจัดทาํขึน้ ท้ังนีข้ึน้อยูกับการใชงานการจดัทาํคาํแนะนาํ
การใชอาจทาํไดโดยใหรายละเอยีดงาย ๆ  หรอืเพ่ิมขอมูลใหมากขึน้ ในขอกําหนดทัว่ๆ ไปนัน้แตละขอ (เชนขดีจํากัดเฉพาะของอุณหภูมิและ
ความชืน้ในหองปฏิบัตกิาร)

ในบางกรณีคําแนะนําการใชจะคอนขางจํากัด ใชไดกับวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบที่ระบุหรือ กลุมของวิธีการทดสอบ/สอบ
เทียบเทานัน้ ในกรณอ่ืีนๆ คาํแนะนาํการใชอาจกวางขวางมากใชไดกับการทดสอบ/สอบเทยีบผลติภัณฑ หรอืตวัอยางหลากหลาย หรอื
ใชในสาขาการทดสอบ/สอบเทยีบ

ข.4 ถาคําแนะนําการใชใชไดกับกลุมของวิธีทดสอบ/สอบเทียบใน ทุกสาขา ควรใชถอยคําท่ีใชไดสําหรับทุกวิธี หรอือีกทาง
หนึง่ อาจจาํเปนตองกําหนดคาํแนะการใชเปนเอกสารแยกตางหากเพ่ิมเตมิจากมาตรฐานนี ้สําหรับประเภทเฉพาะ หรือกลุมของการ
ทดสอบ/สอบเทียบ ผลิตภัณฑ วัสดุ หรือสาขาทางวชิาการของการทดสอบ/สอบเทยีบ เอกสารดงักลาวควรใหเฉพาะขอมูลเพ่ิมเตมิ
ท่ีจําเปนพรอม ๆ กับการรกัษามาตรฐานนี้ใหยังคงเปนเอกสารอางอิงหลัก ควรหลีกเลี่ยงคําแนะนําการใชท่ีเฉพาะเจาะจงเกินไป
เพ่ือจํากัดการแพรขยายของเอกสารรายละเอียด

ข.5 แนวทางในภาคผนวกนี้ควรใชกับหนวยรับรองระบบงาน และหนวยตรวจประเมินประเภทอื่นๆ ในกรณีท่ีจะจัดทําคํา
แนะนําการใชของตน
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