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ใบรายการประเมินหน่วยทดสอบตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 
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ขอบข่ายท่ีขอรับการรับรอง  …………………………………………………………………………………………………………..….… 
ผู้ตรวจประเมิน 1. ….…………………….…………………….……………………………………………………………. 

2. ………………….……………….…………………….…………………….………………..…….…… 
 3. ………………….……………….…………………….…………………….…………………………… 

วันท่ีตรวจประเมิน   ………………………..………………………………………………………………………………………. 
 

รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน 
C NC 

4.ข้อก าหนดด้านบริหาร    
4.1. องค์กร (Organization)    
4.1.1  ห้องปฏิบัติการ หรือองค์กรท่ีมีห้องปฏิบัติการเป็นส่วนหน่ึงขององค์กร 

ต้องเป็นนิติบุคคล ท่ีสามารถรับผิดชอบงานได้ตามกฎหมาย 
4.1.2  ห้องปฏิบัติการต้องรับผิดชอบในการด าเนินกิจกรรมทดสอบและ 

สอบเทียบ ให้เป็นไปตามข้อก าหนดตามมาตรฐานน้ี 
4.1.3  ระบบการบริหารของห้องปฏิบัติการ ต้องครอบคลุมงานท่ีด า เนินการใน

ห้องปฏิบัติการท่ีจัดต้ังแบบถาวร ณ สถานปฏิบัติการนอกห้องปฏิบัติการ
ถาวร หรือห้องปฏิบัติการชั่วคราว หรือห้องปฏิบัติการเคลื่อนท่ี 

4.1.4  ถ้าห้องปฏิบัติการเป็นส่วนหน่ึงขององค์กรท่ีด าเนินกิจกรรมอื่น
นอกเหนือจากการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ จะต้องมีการก าหนด
ความรับผิดชอบต่างๆ ของบุคลากรส าคัญ (key personnel) ในองค์กรท่ีมี
ส่วนเกี่ยวข้องหรือมีอิทธิพลต่อกิจกรรมทดสอบ และ/หรือสอบเทียบของ
ห้องปฏิบัติการ เพื่อชี้บ่งความเป็นไปได้ในการมีส่วนได้ส่วนเสีย 

4.1.5 ห้องปฏิบัติการจะต้อง 
(a) มีบุคลากรด้านการบริหาร และด้านวิชาการ พร้อมอ านาจหน้าท่ีและ

ทรัพยากรท่ีจ า เป็นต่อการด าเนินงานตามหน้าท่ีและในการชี้บ่งการเกิดการ
เบี่ยงเบนไปจากระบบคุณภาพ หรือจากขั้นตอนการด าเนินงานในการท า การ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และในการก าหนดปฏิบัติการเพื่อป้องกันหรือลด
การเบี่ยงเบนน้ันให้น้อยลง (ดูข้อ 5.2) 

(b) มีการบริหารเพื่อให้มั่นใจว่า มีการบริหารและบุคลากรที่เป็นอิสระ
จากความกดดันทางการค้า การเงิน และความกดดันอื่นใดท้ังจากภายนอกและ
ภายใน และอิทธิพลต่าง ๆ ท่ีอาจมีผลต่อคุณภาพของงาน 

(c) มีนโยบายและขั้นตอนด า เนินงานเพื่อท า ให้ม่ันใจในการป้องกัน 
ข้อมูลท่ีเป็นความลับของลูกค้าและสิทธิ์ต่างๆ ของผู้ใช้บรกิาร รวมท้ังมีวิธีการด า 
เนินการในการป้องกันข้อมูลท่ีจัดเก็บและมีการถ่ายโอนผลทางอิเล็กทรอนิกส์ 

(d) มีนโยบายและขั้นตอนด า เนินงานหลีกเลี่ยงการมีส่วนร่วมในกิจกรรม
ใด ๆ ท่ีจะลดความเชื่อถือความสามารถ ความเป็นกลาง  
การตัดสินใจ หรือการด าเนินการด้วยความซ่ือตรงต่อวิชาชีพ 
 
 

   

(e) ก าหนดโครงสร้างองค์กรและการบริหารของห้องปฏิบัติการ สถานะ
ของห้องปฏิบัติการในองค์กรใหญ่ และความสัมพันธ์ระหว่างการบริหารงาน
คุณภาพ การด า เนินการทางวิชาการ และการบริการสนับสนุนต่าง ๆ 

(f) ระบุความรับผิดชอบ อ านาจหน้าท่ี และความสัมพันธ์ระหว่างกันของ
บุคลากรท้ังหมดผู้ท า หน้าท่ีในการบริหาร ปฏิบัติการ หรือทวนสอบงานท่ีมีผล
ต่อคุณภาพของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 

(g) จัดให้มีการควบคุมงานท่ีเพียงพอต่อเจ้าหน้าท่ีผู้ท า การทดสอบและ
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สอบเทียบ รวมถึงผู้ฝึกงาน โดยบุคลากรท่ีคุ้นเคยกับวิธีและขั้นตอนด า เนินงาน 
วัตถุประสงค์ของแต่ละการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ และกับการประเมินผล
ทดสอบหรือสอบเทียบ 

(h) มีผู้บริหารด้านวิชาการ (technical management) ซ่ึงรับผิดชอบ
ท้ังหมดเกี่ยวกับการด า เนินการทางด้านวิชาการและการจัดหาทรัพยากรท่ี
จ าเป็น เพื่อใหม้ั่นใจในคุณภาพตามท่ีต้องการส าหรับการด าเนินการต่างๆ ของ
ห้องปฏิบัติการ 

(i) แต่งตั้งเจ้าหน้าท่ีคนหน่ึงเป็นผู้จัดการด้านคุณภาพ (หรือท่ีเรียกชื่อเป็น
อย่างอื่น) ซ่ึงนอกเหนือจากหน้าท่ี และความรับผิดชอบอื่นๆ แล้วจะต้อง
ก าหนดให้มีอ านาจหน้าท่ีและความรับผิดชอบในการท าให้มั่นใจว่า มีการน า
ระบบคุณภาพไปใช้และปฏิบัติตามตลอดเวลา ผู้จัดการด้านคุณภาพต้องสามารถ
ติดต่อได้โดยตรงกับผู้บริหารระดับสูงสุดท่ีท าหน้าท่ีตัดสินใจเกี่ยวกับนโยบายหรือ
ทรัพยากรของห้องปฏิบัติการ 

(j) แต่งตั้งผู้ปฏิบัติงานแทนส า หรับบุคลากรท่ีส าคัญ ๆ ทางด้านการ
บริหาร 
4.2 ระบบคุณภาพ (Quality System)    
4.2.1  ห้องปฏิบัติการต้องมีการจัดท า น า ไปใช้และรักษาไว้ซ่ึงระบบคุณภาพท่ี

เหมาะสมกับขอบข่ายของกิจกรรมของตนห้องปฏิบัติการต้องจัดท า
เอกสารเกี่ยวกับนโยบาย ระบบ โปรแกรม ขั้นตอนการด าเนินงาน และ
ค า แนะน า ต่างๆตามขอบเขตความจ า เป็น เพื่อท า ให้ม่ันใจในคุณภาพ
ผลการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ เอกสารระบบคุณภาพจะต้องแจ้งให้
บุคลากรท่ีเกี่ยวข้องทราบ ท า ความเข้าใจ มีไว้ให้ใช้งาน และน า ไปใช้
ปฏิบัติ 

   

4.2.2  ต้องมีการก าหนดนโยบาย และวัตถุประสงค์ของระบบคุณภาพของ
ห้องปฏิบัติการไว้ในคู่มือคุณภาพ (หรือที่เรียกชื่ออย่างอื่น) วัตถุประสงค์
โดยรวมต้องระบุไว้ในถ้อยแถลงนโยบายคุณภาพ ถ้อยแถลงนโยบาย
คุณภาพต้องประกาศใช้โดยผู้บริหารสูงสุดท่ีมีอ านาจหน้าท่ีซ่ึงอย่างน้อย
ถ้อยแถลงนโยบายคุณภาพจะต้องประกอบด้วยสิ่งต่อไปน้ี 

   

a) ข้อผูกพันของผู้บริหารของห้องปฏิบัติการ ให้มีการปฏิบัติงานอย่าง 
มืออาชีพท่ีดี และด้วยคุณภาพในการทดสอบและสอบเทียบในการให้บริการแก่
ลูกค้า 

   

b) ถ้อยแถลงของผู้บริหารเกี่ยวกับมาตรฐานการให้บริการของห้องปฏิบัติการ    
c) วัตถุประสงค์ของระบบคุณภาพ    
d) การก าหนดให้บุคลากรท้ังหมดท่ีเกี่ยวข้องกับกิจกรรมทดสอบ และ

สอบเทียบภายในห้องปฏิบัติการจะต้องท าความคุ้นเคยกับเอกสารคุณภาพ และ
น านโยบายและขั้นตอนการด าเนินงานไปใช้ในงานของตน  

   

e) ข้อผูกพันของผู้บริหารของห้องปฏิบัติการท่ีจะปฏิบัติให้เป็นไปตาม
มาตรฐานน้ี 

   

4.2.3  คู่มือคุณภาพต้องรวมถึงหรืออ้างอิงถึง ขั้นตอนด า เนินงานสนับสนุนต่างๆ
รวมท้ังขั้นตอนการด าเนินงานทางด้านวิชาการด้วยคู่มือคุณภาพจะต้อง
แสดงโครงสร้างของการจัดท า เอกสารท่ีใช้ในระบบคุณภาพ 

   

4.2.4  บทบาทและหน้าท่ีความรับผิดชอบต่างๆ ของผู้บริหารทางด้านวิชาการ
และผู้จัดการด้านคุณภาพ รวมท้ังความรับผิดชอบเพื่อให้มั่นใจว่าเป็นไป
ตามมาตรฐานน้ีจะต้องระบุไว้ในคู่มือคุณภาพ 

   

4.3 การควบคุมเอกสาร (Document control)    
4.3.1 ท่ัวไป    
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ห้องปฏิบัติการต้องจัดท า และรักษาไว้ซ่ึงขั้นตอนด า เนินงานในการ
ควบคุมเอกสารต่างๆท้ังหมดท่ีเป็นส่วนประกอบของระบบคุณภาพ (ท้ังที่ 
ท าขึ้นเองภายในหรือมาจากภายนอก) เช่น กฎ/ระเบียบ มาตรฐาน เอกสารท่ีใช้
ด าเนินการท่ัวไปอื่นๆ วิธีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึง แบบ 
(drawing) ซอฟท์แวร์ เกณฑ์ก าหนด ค าแนะน า และคู่มือการใช้งานต่างๆ 
4.3.2 การอนุมัติและออกใช้เอกสาร 
4.3.2.1  เอกสารท้ังหมดของระบบคุณภาพท่ีออกให้แก่บุคลากรใน

ห้องปฏิบัติการต้องได้รับการทบทวน และอนุมัติให้ใช้โดยผู้มีอ านาจ
ก่อนน า ออกใช้ ต้องจัดท า บัญชีรายชื่อเอกสาร (master list) หรือมี
ขั้นตอนการด าเนินงานควบคุมเอกสารอย่างอื่นท่ีเทียบเท่า  
เพื่อชี้บ่งสถานะท่ีเป็นปัจจุบันของเอกสารท่ีมีการแก้ไขและ 
การแจกจ่ายในระบบคุณภาพ โดยต้องมีให้พร้อมเพื่อป้องกันการใช้
เอกสารท่ีไม่ใช้แล้วและ/หรือเอกสารยกเลิก 

   

4.3.2.2  ขั้นตอนการด าเนินงานท่ีรับมาใช้ต้องมั่นใจว่า 
a) เอกสารฉบับท่ีเหมาะสม ได้รับการอนุมัติ ต้องมีอยู่พร้อมใช้งานใน

ทุกสถานท่ีท่ีจ าเป็นต่อการปฏิบัติงานให้เกิดประสิทธิผลตามหน้าท่ีต้องปฏิบัติของ
ห้องปฏิบัติการ 

b) เอกสารต่างๆ ต้องทบทวนเป็นระยะๆ และถ้าจ าเป็นให้มีการแก้ไข
ได้เพื่อให้มั่นใจในความเหมาะสม และเป็นไปตามข้อก าหนดในการใช้งานอย่าง
ต่อเน่ือง 

c) เอกสารท่ีไม่ใช้แล้ว หรือท่ียกเลิกแล้ว ต้องน าออกจากทุกจุดท่ีออก
หรือใช้งานโดยทันที หรือมิฉะน้ันต้องมั่นใจได้ว่ามีการป้องกันการน าไปใช้โดยไม่ต้ังใจ 

d) เอกสารท่ียกเลิกแล้วแต่ยังจัดเก็บไว้ช่วงระยะเวลาหน่ึงเพื่อเหตุผล
ทางกฎหมาย หรือเพื่อเป็นความรู้ ให้ท าเครื่องหมายที่เหมาะสมไว้ 

   

4.3.2.3  เอกสารระบบคุณภาพท่ีจัดท า โดยห้องปฏิบัติการต้องมีการชี้บ่งอย่าง
เป็นระบบ การชี้บ่งดังกล่าวจะต้องรวมถึงวันเดือนปีท่ีออกเอกสาร 
และ/หรือแก้ไข หมายเลขหน้า จ านวนหน้าท้ังหมด หรือ 
เครื่องหมายแสดงหน้าสุดท้ายของเอกสารและผู้มีอ านาจออกเอกสาร 
(คนเดียวหรือหลายคน) 

   

4.3.3 การเปลี่ยนแปลงเอกสาร 
4.3.3.1  การเปลี่ยนแปลงเอกสารต้องทบทวนและอนุมัติโดยผู้มีหน้าท่ีเดิมซ่ึงเป็น

ผู้ทบทวนเอกสารครั้งแรก นอกจากได้มีการมอบหมายไว้เป็นอย่างอื่น
โดยเฉพาะ บุคคลท่ีได้รับมอบหมายน้ันต้องสามารถเข้าถึงเพื่อศึกษา
ข้อมูลเดิมเพื่อใช้เป็นพื้นฐานในการทบทวนและอนุมัติ 

   

4.3.3.2  ถ้าปฏิบัติได ้ข้อความท่ีแก้ไขหรือเพิ่มเติมใหม่ จะต้องได้รับการชี้บ่งไว้ใน
เอกสารหรือในเอกสารแนบตามความเหมาะสม 

   

4.3.3.3  ถ้าระบบการควบคุมเอกสารของห้องปฏิบัติการ ยอมให้แก้ไขเอกสาร
ด้วยลายมือได้จนกว่าจะออกเอกสารใหม่จะต้องก าหนดขั้นตอนการด า 
เนินงานและผู้มีอ านาจในการแก้ไขเอกสารไว้ด้วย การแก้ไขใด ๆ ให้ท า 
เครื่องหมายให้เห็นอย่างชัดเจน ให้ลงชื่อก า กับพร้อมวันท่ีแก้ไข 
เอกสารท่ีแก้ไขดังกล่าวจะต้องออกฉบับใหม่อย่างเป็นทางการโดยเร็ว
เท่าท่ีสามารถปฏิบัติได ้

   

4.3.3.4  ต้องจัดท า ขั้นตอนการด าเนินงาน ท่ีอธิบายวิธีการเปลี่ยนแปลงเอกสาร
ท่ีเก็บรักษาไว้ในระบบคอมพิวเตอร์ และการควบคุมเอกสารว่าท า 
อย่างไร 

   

4.4  การทบทวนค า ขอ ข้อเสนอการประมูล และข้อสัญญา  
(Review of requests, tenders and contracts) 
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4.4.1  ห้องปฏิบัติการต้องจัดท า และรักษาไว้ซ่ึงขั้นตอนการด าเนินงานใน 
การทบทวนค าขอ ข้อเสนอการประมูล และข้อสัญญานโยบายและ
ขั้นตอนการด าเนินงานในการทบทวนต่างๆ เหล่าน้ัน ท่ีน าไปสู่การ 
ท าข้อตกลงกันในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบจะต้องมั่นใจได้ว่า 
a) ข้อก าหนดต่างๆ รวมถึงวิธีการต่างๆ ท่ีใช้ได้มีการระบุไว้อย่างเพียงพอ 

โดยจัดท า เป็นเอกสาร และเป็นท่ีเข้าใจกัน (ดูข้อ 5.4.2) 
b) ห้องปฏิบัติการมีขีดความสามารถ และทรัพยากรต่างๆ ตรงตาม

ข้อก าหนดต่างๆ 
c) มีการเลือกวิธีทดสอบ และ/หรือสอบเทียบท่ีเหมาะสม และสามารถ

สนองความต้องการของลูกค้าได้ (ดูข้อ 5.4.2) ความแตกต่างใดๆ ระหว่างค าขอ 
หรือข้อเสนอการประมูล กับข้อสัญญา ต้องได้รับการแก้ไขก่อนจะเริ่มงานใด ๆ 

สัญญาแต่ละฉบับต้องเป็นที่ยอมรับทั้งจากห้องปฏิบัติการและลูกค้า 
หมายเหตุ 1. การทบทวนค าขอ ข้อเสนอการประมูล และข้อสัญญา ควร

ด าเนินการในลักษณะท่ีพิจารณาถึงประสิทธิผล และความเป็นไป
ได้ในทางปฏิบัติ ผลกระทบทางด้านการเงิน กฎหมาย และ
ตารางเวลา ส าหรับลูกค้าภายใน การทบทวนค าขอ ข้อเสนอ 
การประมูล และข้อสัญญา สามารถท าได้โดยวิธีง่าย ๆ 

 2.  ควรมีการทบทวนขีดความสามารถห้องปฏิบัติการว่ามีทรัพยากรที่
จ าเป็นทางกายภาพ บุคลากร และข้อมูลต่างๆ และบุคลากรของ
ห้องปฏิบัติการมีประสบการณ์และความช านาญ ท่ีจ าเป็นส าหรับ
การด าเนินการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบท่ีเกี่ยวข้อง การทบทวนน้ี
อาจรวมถึงผลของการเข้าร่วมในการทดสอบเปรียบเทียบระหว่าง
ห้องปฏิบัติการ หรือการทดสอบความช านาญท่ีผ่านมาก่อนหน้าน้ี 
และ/หรือการทดลองท าโปรแกรมทดสอบหรือสอบเทียบโดยใช้
ตัวอย่างหรือวัตถุท่ีรู้ค่า เพื่อตรวจสอบค่าความไม่แน่นอนของการ
วัดขีดจ ากัดของการตรวจสอบ ขอบเขตความเชื่อมั่น ฯลฯ 

 3.  สัญญาอาจเป็นข้อตกลงใดๆ ท่ีเป็นลายลักษณ์อักษรหรือด้วยวาจา 
ท่ีจะให้บริการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบแก่ลูกค้า 

   

4.4.2  บันทึกของการทบทวน รวมท้ังการเปลี่ยนแปลงในสาระส าคัญใดๆ ต้อง
ได้รับการเก็บรักษาไว้ บันทึกต่างๆ ท่ีจัดเก็บต้องรวมถึงการหารือกับ
ลูกค้าในเรื่องความต้องการของลูกค้า หรือผลของงานระหว่างช่วงเวลาท่ี
ได้ปฏิบัติตามสัญญา 

หมายเหตุ  ในการทบทวนงานประจ า และงานอื่นท่ีไม่ยุ่งยาก อาจระบุเพียง  
วัน เดือน ปี และการชี้บ่ง (เช่น การใช้ชื่อย่อ) ตัวบุคคลใน
ห้องปฏิบัติการผู้รับผิดชอบด าเนินงานตามสัญญาก็เพียงพอ  
ส าหรับงานท่ีท าซ้ าๆ เป็นประจ า การทบทวนจ าเป็นต้องท า  
เพียงในขั้นตอนแรก หรือขั้นตอนต่อสัญญา เพื่อให้ท างานประจ า 
ต่อไปภายใต้ข้อตกลงท่ัวๆ ไปกับลูกค้า เพื่อดูว่าความต้องการของ
ลูกค้ายังคงไม่เปลี่ยนแปลง ส าหรับงานทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ
ท่ีเป็นงานใหม่ งานท่ีมีความยุ่งยากซับซ้อนหรือก้าวหน้าจากเดิม 
บันทึกท่ีเก็บไว้ควรมีรายละเอียดให้มากกว่าน้ี 

   

4.4.3  การทบทวนจะต้องครอบคลุมถึงงานใดๆ ท่ีมีการจ้างเหมาช่วงโดย
ห้องปฏิบัติการด้วย 

   

4.4.4  ลูกค้าต้องได้รับการแจ้งให้ทราบถึงการเบี่ยงเบนใด ๆ ไปจากท่ีได้ 
ตกลงกันไว ้

   

4.4.5  หากข้อตกลงจ าเป็นต้องมีการแก้ไขเพิ่มเติมหลังจากงานได้เริ่มไปแล้ว 
ขั้นตอนการด าเนินงานเช่นเดิมในการทบทวนข้อตกลงต้องปฏิบัติซ้ าอีก
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ครั้งหน่ึง และการแก้ไขเพิ่มเติมใดๆ ต้องแจ้งให้บุคคลท่ีได้รับผลกระทบ
ทุกคนทราบด้วย 

4.5 การจ้างเหมาช่วงงานทดสอบและสอบเทียบ  
 (Subcontracting of tests and calibrations) 

4.5.1  กรณีท่ีห้องปฏิบัติการมีการจ้างเหมาช่วงงาน เน่ืองจากเหตุผลท่ีไม่คาดคิด 
(เช่น งานล้นมือ ต้องใช้ผู้เชี่ยวชาญมากกว่าหรือขาดความพร้อมชั่วคราว) 
หรือเน่ืองจากเป็นหลักการอย่างต่อเน่ือง (เช่นด า เนินการให้มีการจ้าง
เหมาเป็นประจ าการเป็นตัวแทนหรือผู้รับมอบอ านาจให้ท าแทน)  
งานเหล่า น้ีต้องมอบหมายให้แก่ผู้ รับเหมาช่วง ท่ีมีความสามารถ 
ตัวอย่างเช่น ผู้รับเหมาช่วงท่ีเป็นไปตามมาตรฐานน้ีในงานท่ีจะรับเหมาช่วง 

   

4.5.2 ห้องปฏิบัติการต้องแจ้งให้ลูกค้าทราบเป็นลายลักษณ์อักษร  และ 
ต้องรับความเห็นชอบจากลูกค้าตามความเหมาะสม ถ้าท าได้ควรเป็น 
ลายลักษณ์อักษร 

   

4.5.3  ห้องปฏิบัติการต้องรับผิดชอบต่อลูกค้าในงานของผู้รับเหมาช่วง ยกเว้นใน
กรณีท่ีลูกค้าหรือหน่วยงานผู้ควบคุมตามกฎระเบียบเป็นผู้ระบุให้ใช้
ผู้รับเหมาช่วงนั้น ๆ 

   

4.5.4  ห้องปฏิบัติการต้องเก็บรักษาทะเบียนผู้รับเหมาช่วงงานท้ังหมด ท่ีใช้ใน
การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ และบันทึกหลักฐานต่างๆ ท่ีแสดงว่า
ผู้รับเหมาช่วงงานน้ันเป็นไปตามมาตรฐานน้ีในงานท่ีเกี่ยวข้อง 

   

4.6 การจัดซื้อสินค้าและบริการ (Purchasing services and supplies) 
4.6.1  ห้องปฏิบัติการจะต้องมีนโยบายและขั้นตอนการด า เนินงาน ในการ

คัดเลือกและจัดซ้ือสินค้าและบริการท่ีใช้ ซ่ึงมีผลกระทบต่อคุณภาพของ
การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ต้องมีขั้นตอนการด า เนินงานในการ
จัดซ้ือ ตรวจรับ และเก็บรักษาสารเคมี และวัสดุสิ้นเปลืองต่างๆท่ี
เกี่ยวข้องในการทดสอบและสอบเทียบของห้องปฏิบัติการ 

4.6.2  ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่า สินค้า สารเคมี และวัสดุสิ้นเปลืองต่างๆ ท่ีม ี   
ผลต่อคุณภาพของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ท่ีได้จัดซ้ือมาแล้วจะ
ยังไม่น าไปใช้ จนกว่าจะได้รับการตรวจสอบหรือทวนสอบว่าเป็นไปตาม
เกณฑ์มาตรฐานหรือข้อก าหนดท่ีระบุในวิธีการทดสอบ และ/หรือสอบ
เทียบท่ีเกี่ยวข้องสินค้าและบริการท่ีใช้เหล่าน้ีต้องเป็นไปตามข้อก าหนดท่ี
ระบุไว้ บันทึกของการปฏิบัติเพื่อตรวจสอบความเป็นไปตามข้อก าหนด
ต้องเก็บรักษาไว้ 

4.6.3  เอกสารการจัดซ้ือสิ่งของต่าง ๆ ท่ีมีผลต่อคุณภาพของงานของ
ห้องปฏิบัติการ ต้องประกอบด้วยข้อมูลรายละเอียดของสินค้าและบริการ
ท่ีสั่งซ้ือ เอกสารการสั่งซ้ือเหล่าน้ีต้องได้รับการทบทวน และอนุมัติใน
สาระทางด้านวิชาการก่อนการออกใบส่ังซื้อ 

หมายเหตุ  ข้อมูลรายละเอียดของสินค้าและบริการ อาจประกอบด้วย  
ประเภท ชั้นคุณภาพ ระดับการชี้บ่งท่ีชัดเจน ข้อก าหนด รายการ 
แบบ การตรวจสอบค า แนะน า ข้อมูลทางวิชาการอื่นๆ รวมถึงการ
รับรองผลทดสอบ คุณภาพท่ีต้องการและมาตรฐานระบบคุณภาพท่ี
สินค้าได้รับการผลิตขึ้น 

   

4.6.4  ห้องปฏิบัติการจะต้องมีการประเมินผู้ส่งมอบวัสดุสิ้นเปลืองท่ีมี
ความส าคัญ ผู้ขายสินค้า และบริการ ท่ีมีผลต่อคุณภาพของงาน ทดสอบ
และสอบเทียบ และจะต้องเก็บรักษาบันทึกของการประเมินเหล่าน้ี
รวมท้ังรายชื่อผู้ส่งมอบท่ีได้รับการรับรองแล้วด้วย 

   

4.7 การให้บริการลูกค้า (Service to the client) 
ห้องปฏิบัติการต้องมีการประสานงานกับลูกค้าหรือผู้แทน เพื่อท า  

   



F-CICAL-75 (00-08/04/58) หน้าที่ 6/26 
 

รายการที่ตรวจประเมิน 
ผลการประเมิน 

สิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน 
C NC 

ความเข้าใจในค า ร้องขอของลูกค้า และเพื่อเป็นการเฝ้าระวังสมรรถนะของ
ห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวกับงานท่ีท า โดยยังคงรักษาความลับต่อลูกค้าอื่น 
หมายเหตุ 1. การร่วมมือกันดังกล่าว อาจรวมถึง 

a) การอนุญาตให้ลูกค้าหรือตัวแทนของลูกค้า เข้าถึงพื้นท่ีของ
ห้องปฏิบัติการท่ีเกี่ยวข้องตามความเหมาะสมเพื่อเฝ้าดูการปฏิบัติการทดสอบ 
และ/หรือสอบเทียบท่ีท าให้ลูกค้า 

b) การจัดเตรียม การบรรจุ และการน า ส่งตัวอย่างทดสอบ  
และ/หรือสอบเทียบท่ีลูกค้าต้องการ เพื่อวัตถุประสงค์ในการทวนสอบ 

 2. ลูกค้าจะให้ความส าคัญกับการรักษาการติดต่อท่ีดี การให้ค า 
แนะน า และแนวทางทางด้านวิชาการ และการให้ข้อคิดเห็นและการแปลผลจาก
ผลท่ีได้ การติดต่อกับลูกค้าโดยเฉพาะในกรณีท่ีเป็นหน่วยงานใหญ่  ๆ ควร
รักษาการติดต่อไว้ตลอดช่วงเวลาท่ีรับงาน ห้องปฏิบัติการควรแจ้งให้ลูกค้าทราบ
ถึงความล่าช้าหรือความเบี่ยงเบนท่ีส าคัญใด ๆในการปฏิบัติการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ 

 3. ห้องปฏิบัติการต้องยินดีท่ีจะรับข้อคิดเห็นอื่นๆ จากลูกค้า 
ท้ังแง่บวกและลบ (เช่นใช้แบบส ารวจข้อคิดเห็นจากลูกค้า) และน ามาใช้ปรับปรุง
ระบบคุณภาพกิจกรรมการทดสอบและสอบเทียบ และการบริการลูกค้า 
4.8 ข้อร้องเรียน (Complaints) 

ห้องปฏิบัติการต้องมีนโยบายและขั้นตอนการด าเนินงาน ในการปฏิบัติการ
แก้ไขปัญหาเกี่ยวกับข้อร้องเรียนท่ีได้รับจากลูกค้าหรือหน่วยงานอื่นๆ ต้องเก็บ
รักษาบันทึกต่างๆ ท้ังหมด ท่ีเกี่ยวกับข้อร้องเรียน และการสอบสวน และ 
การปฏิบัติการแก้ไขต่างๆ ท่ีด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการ (ดูข้อ 4.10 ) 

   

4.9 การควบคุมงานทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ที่ไม่เป็นไปตามท่ีก าหนด  
 (Control of nonconforming testing and/or calibration work) 

4.9.1  ห้องปฏิบัติการต้องมีนโยบายและขั้นตอนการด า เนินงานท่ีจะน าไปใช้เมื่อ
พบว่ามีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ หรือผลของงานทดสอบ/ สอบ
เทียบไม่เป็นไปตามขั้นตอนการด าเนินงานของห้องปฏิบัติการ  หรือไม่
เป็นไปตามความต้องการของลูกค้าท่ีได้ตกลงกันไว้ นโยบายและขั้นตอน
ด าเนินงานต้องมั่นใจได้ว่า 
a) มีการมอบหมายความรับผิดชอบ และผู้มีอ านาจหน้าท่ีในการบริหาร

กับงานท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก าหนด และระบุวิธีด าเนินการ (ซ่ึงรวมถึงการหยุดการ
ท า งานและระงับการออกรายงานผลทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบตาม
ความจ าเป็น)และน าไปปฏิบัติเมื่อพบว่างานท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก าหนดขึ้น 

b) ท าการประเมินความส าคัญของงานท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก าหนด 
c) ท าการปฏิบัติการแก้ไขโดยทันที พร้อมกับการตัดสินใจใด ๆ เกี่ยวกับ

ความสามารถยอมรับงานท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนดน้ัน 
d) หากจ าเป็นต้องมีการแจ้งให้ลูกค้าทราบ และเรียกงานน้ันคืนกลับได้ 
e) มีการก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบในการอนุมัติให้ท างานต่อหรือ

ท าใหม่อีกครั้ง 
หมายเหตุ การชี้บ่งงานท่ีบกพร่อง หรือมีปัญหาเกี่ยวกับระบบคุณภาพ หรือ
เกี่ยวกับกิจกรรมทดสอบและหรือสอบเทียบสามารถเกิดขึ้นได้ในท่ีต่าง ๆ ภายใน
ระบบคุณภาพและการปฏิบัติงานทางวิชาการ ตัวอย่างเช่นข้อร้องเรียนจากลูกค้า 
การควบคุมคุณภาพ การสอบเทียบเครื่องมือ การตรวจสอบวัสดุสิ้นเปลือง การ
สังเกตพบของพนักงานหรือผู้ควบคุมงาน การตรวจสอบรายงานผลทดสอบ และ
ใบรับรองการสอบเทียบการทบทวนการบริหาร และการตรวจติดตามภายใน 
หรือการตรวจประเมินจากหน่วยงานภายนอก 

   

4.9.2  หากการประเมินชี้ให้เห็นว่างานท่ีบกพร่องมีโอกาสเกิดขึ้นซ้ าได้อีก     
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หรือมีข้อสงสัยเกี่ยวกับการด าเนินการให้เป็นไปตามนโยบายและขั้นตอน 
การด าเนินงานของห้องปฏิบัติการ การปฏิบัติการแก้ไขตามขั้นตอน 
การด าเนินงานท่ีก าหนดในข้อ 4.10 จะต้องได้รับการด าเนินการโดยทันที 

4.10 การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective action) 
4.10.1 ท่ัวไป 

ห้องปฏิบัติการต้องจัดท า นโยบายและขั้นตอนการด าเนินงาน และต้อง
มอบหมายผู้รับผิดชอบท่ีเหมาะสมในการปฏิบัติการแก้ไขเมื่อพบงานท่ีบกพร่อง  
หรือเบี่ยงเบนไปจากนโยบายและขั้นตอนด า เนินการในระบบคุณภาพหรือ 
การด าเนินการทางด้านวิชาการ 
หมายเหตุ  ปัญหาเกี่ยวกับระบบคุณภาพ หรือการด า เนินการทางวิชาการของ

ห้องปฏิบัติการ อาจถูกตรวจพบได้ในกิจกรรมต่างๆ เช่น การควบคุม
งานท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด การตรวจติดตามภายในหรือภายนอก 
การทบทวนการบริหาร ข้อมูลตอบกลับจากลูกค้า หรือจากการ
สังเกตของเจ้าหน้าท่ี 

   

4.10.2 การวิเคราะห์สาเหตุ 
ขั้นตอนการด าเนินงานในการปฏิบัติการแก้ไข จะต้องเริ่มด้วยการสอบสวน

หาต้นเหตุของปัญหา 
หมายเหตุ  การวิเคราะห์สาเหตุถือเป็นกุญแจส าคัญ และบางครั้งเป็นส่วนท่ียาก

ท่ีสุดในขั้นตอนการปฏิบัติการแก้ไขบ่อยครั้งท่ีต้นเหตุของปัญหาไม่
ชัดเจน จ า เป็นต้องวิเคราะห์อย่างรอบคอบถึงแนวโน้มสาเหตุท่ี
เป็นไปได้ ท้ังหมดของปัญหาน้ัน แนวโน้มสาเหตุท่ีเป็นไปได้อาจ
รวมถึงข้อก าหนดของลูกค้า ข้อก าหนดรายการของตัวอย่าง วิธีการ
และขั้นตอนการด าเนินงาน ความช านาญ และการฝึกอบรมของ
พนักงาน วัสดุสิ้นเปลืองท่ีใช้ หรือเครื่องมือและการสอบเทียบของ
เครื่องมือนั้น 

   

4.10.3 การเลือกและน า การปฏิบัติการแก้ไขไปใช้ 
เมื่อจ าเป็นต้องปฏิบัติการแก้ไข ห้องปฏิบัติการต้องระบุวิธีการแก้ไขต่างๆ 

ท่ีเป็นไปได้ โดยต้องเลือกวิธี และการปฏิบัติการ ท่ีคาดว่าจะแก้ปัญหาและ
ป้องกันการเกิดซ้ าอีกได้ดีท่ีสุดไปใช้ การปฏิบัติการแก้ไขต้องมีระดับท่ีเหมาะสม
กับความรุนแรงและความเสี่ยงของปัญหาการเปลี่ยนแปลงใดๆ ท่ีจ าเป็น อันเป็น
ผลจากการสอบสวนของการปฏิบัติการแก้ไข  ห้องปฏิบัติการต้องจัดท าเป็น
เอกสารและน าไปปฏิบัติ 

   

4.10.4 การเฝ้าระวัง การปฏิบัติการแก้ไข 
ห้องปฏิบัติการต้องเฝ้าระวังผลต่างๆ ท่ีเกิดขึ้นจากการน าการปฏิบัติการ

แก้ไขไปใช้ เพื่อให้ม่ันใจว่าปฏิบัติการแก้ไขที่ด าเนินการไปน้ันมีประสิทธิผล 

   

4.10.5 การตรวจติดตามเพิ่มเติม 
การชี้บ่งสิ่งท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก าหนดหรือความเบี่ยงเบนท่ีอาจก่อให้เกิด

ความสงสัยในความไม่เป็นไปตามนโยบายและขั้นตอนการด า เนินงานของ
ห้องปฏิบัติการหรือความไม่สอดคล้องเป็นไปตามมาตรฐานน้ี ห้องปฏิบัติการต้อง
มั่นใจว่าได้มีการตรวจติดตามในจุดท่ีเหมาะสมของกิจกรรมตามท่ีก าหนดในข้อ 
4.13 โดยเร็วท่ีสุดเท่าท่ีท า ได ้
หมายเหตุ  การตรวจติดตามเพิ่มเติมดังกล่าว มักท า หลังจากการปฏิบัติการแก้ไข 

เพื่อยืนยันประสิทธิผลของการแก้ไขการตรวจติดตามเพิ่มเติมควร
จ าเป็นต้องท าต่อเมื่อพบเป็นเรื่องที่ส าคัญหรือมีความเสี่ยงต่อธุรกิจ 

   

4.11 การปฏิบัติการป้องกัน (Preventive action) 
4.11.1 ต้องมีการระบุข้อปรับปรุงต่าง ๆ ท่ีจ าเป็น และสาเหตุท่ีอาจก่อให้เกิดสิ่ง

ท่ีไม่เป็นไปตามท่ีก าหนดท้ังด้านวิชาการหรือเกี่ยวกับระบบคุณภาพ  
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ถ้าจ าเป็นต้องมีการปฏิบัติการป้องกัน ต้องมีการจัดเตรียมแผนปฏิบัติการ  
มีการปฏิบัติตามแผนและเฝ้าระวัง เพื่อลดโอกาสการเกิดสิ่งท่ีไม่เป็นไป
ตามท่ีก าหนดเช่นน้ันอีก และถือโอกาสในการปรับปรุงไปด้วย 

4.11.2 ขั้นตอนการด า เนินงานส า หรับการปฏิบัติการป้องกันต้องรวมถึง 
การริเริ่มการปฏิบัติการป้องกัน และการใช้วิธีการควบคุมต่าง ๆ เพื่อให้
มั่นใจว่าการปฏิบัติการป้องกันน้ันใช้ได้อย่างมีประสิทธิผล 

หมายเหตุ 1. การปฏิบัติการป้องกันเป็นกระบวนการเชิงรุก ในการชี้บ่งโอกาสใน
การปรับปรุง มากกว่าการตอบสนองต่อการชี้บ่งปัญหา หรือข้อร้องเรียน 

 2. นอกจากการทบทวนขั้นตอนการด าเนินการปฏิบัติ ปฏิบัติการ
ป้องกันอาจเกี่ยวข้องกับการวิเคราะห์ข้อมูลรวมถึงการวิเคราะห์แนวโน้มและ
ความเสี่ยง และผลการทดสอบความช านาญด้วย 

 

   

4.12 การควบคุมบันทึก (Control of records) 
4.12.1 ท่ัวไป 
4.12.1.1 ห้องปฏิบัติการต้องจัดท า และรักษาไว้ซ่ึงขั้นตอนการด าเนินงานใน 

การชี้บ่ง การรวบรวม การจัดท า ดัชนี การเข้าถึงข้อมูล การเก็บเข้าแฟ้ม 
การเก็บรักษา การดูแลรักษา และการท า ลายบันทึกคุณภาพและวิชาการ
ต่างๆ บันทึกคุณภาพต้องรวมถึงรายงานจากการตรวจติดตามภายใน 
และการทบทวนการบริหาร รวมท้ังบันทึกต่างๆ เกี่ยวกับการปฏิบัติการ
แก้ไขและป้องกัน 

4.12.1.2 บันทึกต่างๆ ท้ังหมด ต้องอ่านง่ายชัดเจน และต้องจัดเก็บและรักษาใน
ลักษณะท่ีค้นหาได้ง่ายในสถานท่ีและสิ่งแวดล้อมท่ีเหมาะสมท่ีจะ
ป้องกันการเสียหายหรือการเสื่อมสภาพ และป้องกันการสูญหาย ต้องมี
การก าหนดระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึกต่างๆ ไว้ด้วย 

หมายเหตุ บันทึกต่างๆ อาจอยู่ในรูปสื่อใดๆ เช่น กระดาษ หรือสื่ออิเล็กทรอนิกส์ 
 

   

4.12.1.3 บันทึกต่างๆ ท้ังหมดต้องได้รับการเก็บรักษาอย่างปลอดภัยและเป็น
ความลับ 
 

   

4.12.1.4 ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนการด าเนินงาน ในการป้องกัน และส ารอง
ข้อมูลบันทึกต่างๆ ท่ีจัดเก็บไว้ในรูปอิเล็กทรอนิกส์และมีการป้องกัน
การเข้าถึงหรือการแก้ไขบันทึกต่างๆ เหล่าน้ีโดยผู้ที่ไม่มีอ านาจ 

   

4.12.2 บันทึกทางด้านวิชาการ 
4.12.2.1 ห้องปฏิบัติการต้องเก็บบันทึกต่างๆ เกี่ยวกับสิ่งท่ีสังเกตพบ
เบื้องต้น ข้อมูลท่ีวิเคราะห์ และข้อมูลต่างๆ ท่ีเพียงพอต่อการตรวจสอบ
ย้อนกลับได ้บันทึกการสอบเทียบ บันทึกของเจ้าหน้าท่ี และส าเนาของ
รายงานผลทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบท่ีออก ตามช่วงระยะเวลา
การเก็บรักษาท่ีก าหนด บันทึกต่างๆ ส าหรับแต่ละการทดสอบท่ีก าหนด
ของการทดสอบหรือสอบเทียบ ถ้าเป็นไปได้ต้องมีข้อมูลเพียงพอให้
สามารถชี้บ่งปัจจัยต่างๆ ท่ีมีผลต่อความไม่แน่นอน และเพื่อให้สามารถ
ท าการทดสอบหรือ สอบเทียบซ้ าภายใต้ภาวะท่ีใกล้เคียงกับครั้งแรก
เท่าท่ีเป็นไปได ้บันทึกต่าง ๆ ต้องรวมถึงการระบุชื่อผู้รับผิดชอบในการ
ชักตัวอย่าง ผู้ท าการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ และผู้ตรวจสอบผล 

หมายเหตุ 1. ในบางสาขาอาจเป็นไปไม่ได้หรือไม่สามารถปฏิบัติได้ในการเก็บ 
รักษาบันทึกต่างๆ ของสิ่งท่ีสังเกตพบเบ้ืองต้นท้ังหมด 

 2. บันทึกทางวิชาการเป็นแหล่งสะสมข้อมูลจากการวิเคราะห์   
(ดูข้อ 5.4.7) และข้อมูลซ่ึงเป็นผลมาจากการทดสอบ และ/หรือ
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สอบเทียบ และเป็นแหล่งซ่ึงชี้ให้เห็นว่าคุณภาพ หรือพารามิเตอร์
ต่างๆ ตามกระบวนการเป็นไปตามท่ีก าหนดไว้หรือไม่ 

4.12.2.2 ข้อสังเกต ข้อมูล และการค านวณต่างๆ ต้องได้รับการบันทึกในขณะท่ี
ด าเนินการ และต้องชี้บ่งได้ว่าเป็นงานใด 

   

4.12.2.3 เมื่อเกิดข้อผิดพลาดในการบันทึกข้อผิดพลาดแต่ละข้อต้องใช้วิธีขีดฆ่าออก 
ห้ามขูดลบ ท าให้เลอะเลือนหรือลบออกไป และให้ใส่ค่าท่ีถูกต้องไว้ข้าง ๆ 
การแก้ไขดังกล่าวท้ังหมดในบันทึกต้องลงนาม หรือเซ็นชื่อย่อก ากับโดย
ผู้ท่ีท า การแก้ไข ในกรณีท่ีเก็บบันทึกทางสื่ออิเล็กทรอนิกส์ ให้ใช้
มาตรการท่ีเทียบเท่าในการหลีกเลี่ยงการสูญหายหรือเปลี่ยนแปลง
ข้อมูลเดิม 

 

   

4.13 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audits) 
4.13.1 ห้องปฏิบัติการต้องท า การตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของตน 

เป็นระยะๆ ตามก าหนดการท่ีก าหนดไว้ล่วงหน้า และตามขั้นตอนการ
ด าเนินงาน เพื่อทวนสอบว่าการด า เนินงานต่าง ๆ ของห้องปฏิบัติการ
ยังคงเป็นไปตามข้อก าหนดของระบบคุณภาพ และเป็นไปตามมาตรฐานน้ี 
โปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายในต้องครอบคลุมทุกส่วนของ
ระบบคุณภาพ รวมท้ังกิจกรรมทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ เป็นความ
รับผิดชอบ ของผู้จัดการคุณภาพท่ีต้องวางแผนและจัดให้มีการตรวจ
ติดตามตามท่ีก าหนดไว้ในก าหนดการและตามท่ีผู้บริหารร้องขอการตรวจ
ติดตามดังกล่าวต้องด าเนินการโดยบุคลากรท่ีมีคุณสมบัติและได้รับการ
ฝึกอบรมแล้วและหากมีบุคลากรเพียงพอบุคลากรท่ีใช้ต้องเป็นอิสระจาก
กิจกรรมท่ีท าการตรวจติดตาม 

หมายเหตุ โดยปกติการตรวจติดตามคุณภาพภายในควรท า ให้สมบูรณ์ทุก
กิจกรรมภายใน 1 ปี 

   

4.13.2 เมื่อการตรวจติดตามพบข้อสงสัยเกี่ยวกับประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน 
หรือความถูกต้อง หรือความใช้ได้ของผลทดสอบหรือสอบเทียบของ
ห้องปฏิบัติการ ห้องปฏิบัติการต้องด า เนินการแก้ไขตามเวลา และต้อง
แจ้งลูกค้าทราบเป็นลายลักษณ์อักษร ถ้าการตรวจสอบพบว่าผลท่ีออก
โดยห้องปฏิบัติการอาจได้รับผลกระทบ 

   

4.13.3 ส่วนของกิจกรรมท่ีถูกตรวจติดตามสิ่งท่ีตรวจพบ และการปฏิบัติการ
แก้ไขที่เกิดขึ้นจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในต้องมีการบันทึกไว้ 

   

4.13.4 การตรวจติดตามการแก้ไขในกิจกรรมต่างๆ ต้องทวนสอบและบันทึก 
การน าไปปฏิบัติ และประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไข 

   

4.14 การทบทวนการบริหาร (Management reviews) 
4.14.1 ผู้บริหารของห้องปฏิบัติการ ต้องมีการทบทวนระบบคุณภาพและกิจกรรม

การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ของห้องปฏิบัติการเป็นระยะๆ และ
ตามก าหนดการท่ีก าหนดไว้ล่วงหน้าและตามขั้นตอนการด าเนินงาน 
เพื่อให้มั่นใจว่ายังคงมีความเหมาะสม และมีประสิทธิผล และเพื่อน ามา
ซ่ึงการเปลี่ยนแปลงหรือการปรับปรุงท่ีจ าเป็นการทบทวนดังกล่าวต้อง
ค านึงถึง : 
- ความเหมาะสมของนโยบายและขั้นตอนการด าเนินงานต่างๆ 
- รายงานจากบุคลากรผู้ท าหน้าท่ีจัดการและควบคุมงาน 
- ผลท่ีได้จากการตรวจติดตามคุณภาพภายในก่อนหน้าน้ี 
- การปฏิบัติการแก้ไขและการป้องกันต่างๆ 
- การตรวจประเมินโดยหน่วยงานจากภายนอก 
- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ หรือการทดสอบ
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ความช านาญ 
- การเปลี่ยนแปลงปริมาณและประเภทของงาน 
- การตอบกลับจากลูกค้า 
- ข้อร้องเรียน 
- ปัจจัยท่ีเกี่ยวข้องอื่นๆ เช่น กิจกรรมการควบคุมคุณภาพ ทรัพยากร 

และการฝึกอบรมพนักงาน 
หมายเหตุ 1. โดยปกติช่วงเวลาในการทบทวนการบริหารคือกระท าทุกๆ 12 เดือน 

  2. ผลจากการทบทวนควรเข้าสู่การวางแผนของห้องปฏิบัติการ และ
ควรรวมถึงเป้าหมาย วัตถุประสงค์ และแผนปฏิบัติการส าหรับปีต่อไป 

  3. การทบทวนการบริหาร หมายรวมถึงการพิจารณาเรื่องท่ีเกี่ยวข้อง
ในการประชุมผู้บริหารตามปกติด้วย 
4.14.2 สิ่งท่ีพบจากการทบทวนการบริหาร และการปฏิบัติการต่างๆ ท่ีเกิดจาก

การทบทวนดั งกล่ าวต้อ งมีการบัน ทึก ไว้ ผู้ บริห ารต้องมั่ น ใจว่ า 
การปฏิบัติการเหล่าน้ันได้ด า เนินการไปภายในระยะเวลาท่ีเหมาะสมและ
ตกลงกันไว้ 

   

5. ข้อก าหนดทางด้านวิชาการ (Technical requirements)    
5.1 ท่ัวไป (General) 
5.1.1 มีปัจจัยต่างๆมากมายท่ีใช้วัดความถูกต้อง และความน่าเชื่อถือของ 
การทดสอบ และ/หรือการสอบเทียบท่ีท า โดยห้องปฏิบัติการ ปัจจัยเหล่าน้ี
รวมถึงสิ่งท่ีเกิดจาก 

- บุคคล (5.2) 
- สถานท่ีและสภาวะแวดล้อม (5.3) 
- วิธีการทดสอบและสอบเทียบ และการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี (5.4) 
- เครื่องมือ (5.5) 
- ความสอบกลับได้ของการวัด (5.6) 
- การชักตัวอย่าง (5.7) 
- การจัดการตัวอย่างทดสอบและสอบเทียบ (5.8) 

   

5.1.2 ขอบเขตท่ีปัจจัยต่างๆ จะมีผลต่อความไม่แน่นอนของการวัดท้ังหมดจะ  
 แตกต่างกันไประหว่างประเภทของการทดสอบด้วยกัน และระหว่าง 
 ประเภทของการสอบเทียบด้วยกัน ห้องปฏิบัติการต้องพิจารณาปัจจัย 
 ต่างๆเหล่าน้ีในการพัฒนาวิธีและขั้นตอนการด าเนินการทดสอบและ 
 สอบเทียบ ในการฝึกอบรมและก าหนดคุณสมบัติบุคลากรและในการเลือก 
 และสอบเทียบเครื่องมือที่ใช้ 

   

5.2 บุคลากร (Personnel) 
5.2.1  การบริหารห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจในความสามารถของบุคลากรท่ีใช้

เครื่องมือเฉพาะท่ีด าเนินการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ท่ีประเมินผล 
และท่ีลงนามในรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ ในกรณีท่ี
ใช้บุคลากรท่ีอยู่ในระหว่างการฝึกสอนงานต้องจัดให้มีการควบคุมงาน
ตามความเหมาะสม บุคลากรผู้ท่ีปฏิบัติงานเฉพาะทางต้องมีคุณสมบัติ
พื้นฐานทางด้านการศึกษา การฝึกอบรม ประสบการณ์ และ/หรือความ
ช านาญท่ีแสดงให้เห็น เหมาะสมตามท่ีก าหนด 

   

หมายเหตุ 1. ในบางสาขาวิชาการ (เช่น การทดสอบแบบไม่ท าลาย) ผู้ท่ีจะท า 
การทดสอบได้อาจต้องมีใบรับรองตัวบุคคลท่ีให้ท างานน้ีได้ (Personal 
Certification) ห้องปฏิบัติการมีหน้าท่ีรับผิดชอบในการท าให้เจ้าหน้าท่ี
ได้รับใบรับรองตามข้อก าหนดท่ีต้องการ  ข้อก าหนดส าหรับใบรับรอง
บุคคล อาจเป็นกฎระเบียบท่ีรวมอยู่ในมาตรฐาน ส าหรับสาขาวิชาการ
เฉพาะทาง หรือก าหนดขึ้นมาโดยลูกค้า 
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 2. ผู้ท าหน้าท่ีรับผิดชอบในการให้ความเห็นและการแปลผลซ่ึงรวมอยู่
ในรายงานผลการทดสอบควรเพิ่มคุณสมบัติท่ีเหมาะสม การฝึกอบรบ
ประสบการณ์ และความรู้อย่างพอเพียงในงานทดสอบน้ัน และยังต้องมี 

- ความรู้ ท่ีเกี่ยวข้องในเทคโนโลยีท่ีใช้ในการผลิตชิ้นตัวอย่าง  
วัสดุผลิตภัณฑ์ ฯลฯ ท่ีทดสอบหรือวิธีการท่ีถูกใช้ หรือวัตถุประสงค์ใน
การใช้ และความรู้เกี่ยวกับการช ารุดหรือเสื่อมสภาพท่ีอาจเกิดขึ้นได้ 
ระหว่างการใช้หรือในการใช้งาน 

- ความรู้เกี่ยวกับข้อก าหนดท่ัวไปท่ีมีกล่าวไว้ในกฎระเบียบและ
มาตรฐาน 

- มีความเข้าใจความส าคัญของความเบี่ยงเบนต่างๆ ท่ีพบ  
เมื่อเทียบกับการใช้ชิ้นทดสอบ วัสดุผลิตภัณฑ์ ฯลฯ ตามปกติท่ีเกี่ยวข้อง 

5.2.2  การบริหารห้องปฏิบัติการต้องก าหนดเป้าหมาย โดยค านึงถึงการศึกษา 
การฝึกอบรม และความช านาญของบุคลากรของห้องปฏิบัติกา ร
ห้องปฏิบัติการต้องมีนโยบายและขั้นตอนด าเนินงานในการระบุความ
ต้องการการฝึกอบรม และจัดให้มีการฝึกอบรมแก่บุคลากร โปรแกรม 
การฝึกอบรมต้องสัมพันธ์กับงานในปัจจุบันและท่ีคาดว่าจะท าต่อไปของ 
ห้องปฏิบัติการ 

   

5.2.3  ห้องปฏิบัติการต้องใช้บุคลากรที่จ้างโดยห้องปฏิบัติการ หรือภายใต้สัญญา
จ้างกับห้องปฏิบัติการ ในกรณีท่ีใช้บุคลากรแบบท า สัญญาจ้างงาน และ
จ้างบุคลากรเพิ่มเติมด้านเทคนิค  และบุคลากรช่วยงานท่ีส าคัญ
ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่าบุคลากรดังกล่าวได้รับการควบคุมงาน และมี
ความสามารถ และปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการท่ีวางไว้ 

   

5.2.4  ห้องปฏิบัติการต้องรักษาไว้ซ่ึงค าบรรยายลักษณะงานท่ีเป็นปัจจุบัน 
ส าหรับบุคคลผู้ท าหน้าท่ีด้านการบริหารด้านวิชาการ และบุคลากร
ช่วยงานท่ีส าคัญ ท่ีเกี่ยวข้องกับงานการทดสอบ และ/หรือการสอบเทียบ 

   

หมายเหตุ ค าบรรยายลักษณะงานสามารถระบุได้หลายวิธีโดยอย่างน้อยควรระบุ  
 สิ่งต่อไปน้ี 

- ความรับผิดชอบเกี่ยวกับการปฏิบัติการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 
- ความรับผิดชอบเกี่ยวกับการวางแผนการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบและ

การประเมินผล 
- ความรับผิดชอบในการรายงานความเห็นและการแปลผล 
- ความรับผิดชอบต่อการดัดแปลงวิธีและการพัฒนาและพิสูจน์ความใช้ได้ของวิธีใหม่ๆ 
- ความเชี่ยวชาญ และประสบการณ์ท่ีต้องการ 
- คุณสมบัติและโปรแกรมการฝึกอบรม 
- หน้าท่ีด้านการบริหาร 

   

5.2.5  ผู้บริหารต้องมีการมอบหมายบุคลากร ผู้ท าหน้าท่ีชักตัวอย่างประเภทเฉพาะ
ผู้ท าหน้าท่ีทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ผู้ออกรายงานผลทดสอบและ
ใบรับรองการสอบเทียบ ผู้ให้ความเห็นและแปลผล และผู้ท่ีใช้งานเครื่องมือ
เฉพาะห้องปฏิบัติการต้องรักษาบันทึกต่างๆท่ีเกี่ยวกับการมอบหมายหน้าท่ี 
ความสามารถ การศึกษา คุณสมบัติตามวิชาชีพ การฝึกอบรม ความช านาญ
และประสบการณ์ของบุคลากรทางด้านวิชาการท้ังหมด รวมถึงบุคลากร
ตามสัญญาการจ้าง ข้อมูลเหล่าน้ีต้องมีไว้พร้อมใช้งาน และต้องรวมถึง 
วันเดือนปีท่ีมีการมอบอ านาจหน้าท่ี และ/หรือได้รับการยืนยันความสามารถ 

   

5.3 สถานที่และภาวะแวดล้อม 
(Accommodation and environmental conditions) 

5.3.1  สิ่งอ านวยความสะดวกต่างๆ ในห้องปฏิบัติการส าหรับการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ รวมถึงแหล่งพลังงานไฟฟ้าแสงสว่างและภาวะแวดล้อม
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ต้องอยู่ในสภาพท่ีเอื้ออ านวยให้เกิดการท าการทดสอบ และหรือสอบ
เทียบได้อย่างถูกต้องห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจไว้ว่าภาวะแวดล้อมจะไม่ท า
ให้ผลใช้ไม่ได ้หรือเกิดความเสียหายต่อคุณภาพท่ีต้องการของการวัดใดๆ 
การชักตัวอย่างและการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ท่ีท า ณ สถานท่ีอื่น
นอกห้องปฏิบัติการถาวร ต้องใช้ความระมัดระวังเป็นพิเศษ ข้อก าหนด
ทางด้านวิชาการส าหรับสถานท่ีและภาวะแวดล้อมท่ีสามารถส่งผลต่อ 
การทดสอบและสอบเทียบต้องมีการจัดท าไว้เป็นเอกสาร 

5.3.2  ห้องปฏิบัติการต้องมีการเฝ้าระวัง ควบคุมและบันทึกภาวะแวดล้อมต่างๆ
ตามท่ีก าหนดไว้ในเกณฑ์ก าหนด วิธีการและขั้นตอนด าเนินงานท่ีเกี่ยวข้อง 
หรือในกรณีท่ีภาวะแวดล้อมต่างๆน้ันมีอิทธิพลต่อคุณภาพของผลทดสอบ
หรือสอบเทียบ ต้องให้ความสนใจตามความเหมาะสมต่อกิจกรรมทางด้าน
วิชาการท่ีเกี่ยวข้อง เช่น การฆ่าเชื้อทางชีววิทยาฝุ่น การรบกวนคลื่น
แม่เหล็กไฟฟ้า รังสี ความชื้น แหล่งผลิตกระแสไฟฟ้า อุณหภูมิ และระดับ
เสียงและการสั่นสะเทือนจะต้องหยุดการทดสอบและสอบเทียบ  
ถ้าภาวะแวดล้อมท าให้ผลการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบเสียหาย 

   

5.3.3  หากมีกิจกรรมท่ีเข้ากันไม่ได้ ต้องมีการแบ่งแยกพื้นท่ีข้างเคียงออกจากกัน
อย่างมีประสิทธิผล ต้องมีมาตรการในการป้องกันการปนเปื้อนหรือ
รบกวนซ่ึงกันและกัน (Cross contamination) 

   

5.3.4  ต้องมีการควบคุมการเข้าออก และการใช้พื้นท่ีท่ีมีผลกระทบต่อคุณภาพของ
การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ห้องปฏิบัติการต้องพิจารณาขอบเขตการ
ควบคุมตามภาวะแวดล้อมเฉพาะของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบน้ันๆ 

   

5.3.5  ต้องมีมาตรการ เพื่อให้เกิดความมั่นใจในการดูแลรักษาความสะอาดเป็น
อย่างดีในห้องปฏิบัติการ ในกรณีท่ีจ าเป็นจะต้องมีการจัดท าขั้นตอนการ
ด าเนินการเป็นพิเศษไว้ด้วย 

   

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

5.4.1 ท่ัวไป 
ห้องปฏิบัติการต้องใช้วิธีการ และขั้นตอนด าเนินงานท่ีเหมาะสม ส าหรับ

การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบท้ังหมดท่ีอยู่ภายในขอบข่ายของการทดสอบ 
และ/หรือการสอบเทียบ วิธีการเหล่าน้ีรวมถึงการชักตัวอย่าง การจัดการตัวอย่าง 
การขนย้าย การเก็บรักษา และการเตรียมตัวอย่างท่ีจะทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 
และในกรณีท่ีเหมาะสมจะต้องรวมถึงวิธีการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด 
รวมท้ังเทคนิคต่างๆ ทางสถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลการทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบ 

ห้องปฏิบัติการต้องมีค าแนะน าในการใช้และการปฏิบัติการกับเครื่องมือที่
เกี่ยวข้องท้ังหมดและในการจัดการและเตรียมตัวอย่างเพื่อทดสอบ  และ/หรือ
สอบเทียบหรือท้ังสองประการในกรณีท่ีถ้าไม่มีค าแนะน าดังกล่าวแล้วสามารถท าให้ผล
ของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบเสียหายได้ค าแนะน าต่างๆ ท้ังหมดมาตรฐานคู่มือ
และข้อมูลอ้างอิงท่ีเกี่ยวข้องกับงานของห้องปฏิบัติการต้องดูแลให้ทันสมัยอยู่เสมอ
และต้องจัดท าไว้ให้มีพร้อมส าหรับเจ้าหน้าท่ีใช้งาน (ดูข้อ 4.3) การปฏิบัติเบี่ยงเบน
ไปจากวิธีทดสอบและสอบเทียบจะท าได้เฉพาะกรณีท่ีการเบี่ยงเบนน้ันได้จัดท า 
ไว้เป็นเอกสารมีการพิจารณาความเหมาะสมทางด้านวิชาการได้รับการมอบหมายและ
ได้รับความเห็นชอบจากลูกค้า 

   

หมายเหตุ มาตรฐานระดับประเทศ ระดับภูมิภาค และ/หรือระดับระหว่างประเทศ 
หรือเกณฑ์ก าหนดท่ีเป็นท่ียอมรับอื่นๆ ท่ีมีข้อมูลเพียงพอและถูกต้องเกี่ยวกับวิธี
ในการปฏิบัติการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ไม่จ าเป็นต้องจัดท าเอกสาร
เพิ่มเติมหรือเขียนใหม่เป็นขั้นตอนด าเนินงานภายในถ้ามาตรฐานน้ีเขียนไว้ใน
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ลักษณะท่ีเจ้าหน้าท่ีผู้ด าเนินการในห้องปฏิบัติการสามารถใช้ได้ตามท่ีจัดพิมพ์ แต่
บางครั้งอาจจ าเป็นต้องจัดท าเอกสารเพิ่มเติมเกี่ยวกับขั้นตอนท่ีเป็นทางเลือกใน
วิธีการหรือรายละเอียดเพ่ิมเติมต่างๆ 
5.4.2 การเลือกวิธี 

ห้องปฏิบัติการต้องใช้วิธีทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึงวิธีการชัก
ตัวอย่าง ท่ีเป็นไปตามความต้องการของลูกค้า และเหมาะส าหรับการทดสอบ 
และ/หรือสอบเทียบท่ีด าเนินการ โดยต้องเลือกใช้วิธีการท่ีมีการตีพิมพ์ในมาตรฐาน
ระหว่างประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศก่อน ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่า
ได้ใช้มาตรฐานฉบับท่ีใช้ได้ล่าสุด ยกเว้นกรณีท่ีไม่เหมาะสม หรือไม่สามารถกระท า 
เช่นน้ันได้ หากจ าเป็นมาตรฐานต้องได้รับการจัดท ารายละเอียดเพิ่มเติม เพื่อให้
มั่นใจในการน าไปใช้ได้ตรงกัน 

ในกรณีท่ีลูกค้าไม่ได้ระบุวิธีทดสอบหรือสอบเทียบ ห้องปฏิบัติการต้องเลือก
วิธีท่ีเหมาะสม ท่ีมีการตีพิมพ์ไม่ว่าในมาตรฐานระดับระหว่างประเทศ ระดับภูมิภาค 
หรือระดับประเทศ หรือโดยองค์กรทางวิชาการท่ีมีชื่อเสียง หรือในต าราหรือ
วารสารทางวิทยาศาสตร์ท่ีเกี่ยวข้อง หรือตามท่ีระบุไว้โดยผู้ผลิตเครื่องมือ วิธีท่ี
ห้องปฏิบัติการพัฒนาจัดท าขึ้นเอง หรือวิธีท่ีห้องปฏิบัติการรับมาใช้อาจน ามาใช้
ได้ด้วยถ้าเหมาะสมกับงานน้ัน และได้รับการตรวจสอบแล้วว่าใช้ได้ต้องแจ้งลูกค้า
ทราบถึงวิธีท่ีเลือกใช้ ห้องปฏิบัติการต้องตรวจสอบยืนยันว่าสามารถด าเนินการ
ตามวิธีมาตรฐานได้อย่างเหมาะสมก่อนท่ีจะเริ่มท าการทดสอบหรือสอบเทียบ  
ถ้าวิธีตามมาตรฐานมีการเปลี่ยนแปลงต้องท าการตรวจสอบเพื่อยืนยันซ้ า
ห้องปฏิบัติการต้องแจ้งลูกค้าทราบ  

ในกรณีท่ีวิธี ท่ีลูกค้าเสนอไว้น้ันพิจารณาแล้วพบว่าไม่เหมาะสมหรือ
ล้าสมัยแล้ว 

   

5.4.3 วิธีท่ีห้องปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง 
การเริ่มน าวิธีการทดสอบและสอบเทียบท่ีพัฒนาขึ้นโดยห้องปฏิบัติการ

ส าหรับใช้เองมาใช้ต้องเป็นกิจกรรมท่ีได้รับการวางแผนไว้แล้ว และต้องมอบหมาย
ให้แก่บุคลากรท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสม พร้อมทรัพยากรท่ีเพียงพอแผนงานต้อง
ได้รับการปรับให้ทันสมัยตามวิธีการท่ีได้รับการพัฒนา และต้องมั่นใจว่าการสื่อสาร
ระหว่างบุคลากรทั้งหมดท่ีเกี่ยวข้องว่าเป็นไปอย่างมีประสิทธิผล 

   

5.4.4 วิธีท่ีไม่เป็นมาตรฐาน 
ในกรณีท่ีมีความจ าเป็นต้องใช้วิธีซ่ึงไม่ครอบคลุมตามวิธีมาตรฐานต้องท าการ

ตกลงกับลูกค้า และต้องรวมถึงเกณฑ์ก าหนดท่ีชัดเจนของความต้องการของลูกค้า 
และวัตถุประสงค์ของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ วิธีท่ีพัฒนาขึ้นเองต้อง
ได้รับการตรวจสอบความใช้ได้ตามความเหมาะสมก่อนน าไปใช้ 

   

หมายเหตุ  วิธีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบใหม่ๆ ควรมีการจัดท าขั้นตอน
การด าเนินงานก่อนทดสอบ และ/หรือสอบเทียบและอย่างน้อยควรมี
ข้อมูลดังต่อไปน้ี 

a) การชี้บ่งท่ีเหมาะสม 
b) ขอบข่าย 
c) ค าบรรยายประเภทของตัวอย่างที่ทดสอบหรือ สอบเทียบ 
d) รายการหรือปริมาณและพิสัยท่ีตรวจสอบ 
e) อุปกรณ์และเครื่องมือ รวมถึงข้อก าหนดสมรรถนะทางเทคนิคต่างๆ 
f) มาตรฐานอ้างอิงและวัสดุอ้างอิงท่ีต้องใช้ 
g) ภาวะแวดล้อมท่ีต้องการ และช่วงเวลาความคงเสถียรภาพใดๆ ท่ีจ าเป็น 
h) ค าบรรยายขั้นตอนด าเนินการเกี่ยวกับ 
- การติดเครื่องหมายชี้บ่งตัวอย่าง การจัดการ การขนย้าย การเก็บรักษาและ 

การเตรียมตัวอย่าง 
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- การตรวจสอบต่างๆ ท่ีต้องท าก่อนเริ่มงาน 
- การตรวจสอบว่าเครื่องมือใช้งานได้อย่างเหมาะสม และในกรณีท่ีต้องการ 

ต้องสอบเทียบและปรับแต่งเครื่องมือก่อนใช้แต่ละครั้ง 
- วิธีบันทึกสิ่งท่ีสังเกตพบและผลท่ีได ้
- มาตรการความปลอดภัยใดๆ ท่ีต้องปฏิบัติตาม 

i) เกณฑ์ และ/หรือข้อก าหนดส าหรับการยอมรับ/ไม่ยอมรับ 
j) ข้อมูลท่ีต้องบันทึก และวิธีการวิเคราะห์และน า เสนอ 
k) ค่าความไม่แน่นอนหรือขั้นตอนในการประมาณค่าความไม่แน่นอน 
5.4.5 การตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี (Validation of methods ) 
5.4.5.1 การตรวจสอบความใช้ได้ คือการยืนยันโดยการตรวจสอบ และจัดท า

หลักฐานท่ีเป็นรูปธรรมเพื่อแสดงว่าข้อก าหนดพิเศษโดยเฉพาะต่างๆ  
ส าหรับการใช้ตามท่ีตั้งใจไว้โดยเฉพาะสามารถบรรลุผลได้ครบถ้วน 

   

5.4.5.2 ห้องปฏิบัติการต้องตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีท่ีไม่เป็นมาตรฐาน วิธีท่ี
ห้องปฏิบัติการพัฒนา/ออกแบบขึ้นเอง วิธีตามมาตรฐานท่ีถูกใช้นอก
ขอบข่ายท่ีก าหนดไว้ และการขยายและการดัดแปลงวิธีมาตรฐาน เพื่อ
ยืนยันว่าวิธีน้ันเหมาะกับการใช้ตามท่ีตั้งใจไว้ การตรวจสอบความใช้ได้
ต้องมีขอบเขตเท่าท่ีจ าเป็นเพื่อให้เป็นไปตามความต้องการของการใช้งาน
ท่ีก าหนด หรือตามสาขาของการใช้งานห้องปฏิบัติการต้องบันทึกผลต่างๆ 
ท่ีได ้ขั้นตอนท่ีใช้ในการตรวจสอบความใช้ได้ และข้อความระบุว่าวิธีน้ันๆ 
เหมาะกับการใช้ตามวัตถุประสงค์หรือไม่ 

   

หมายเหตุ 1 การตรวจสอบความใช้ได้อาจรวมถึงขั้นตอนด าเนินงานในการชัก
ตัวอย่าง การจัดการและการขนย้ายตัวอย่าง 

 2. เทคนิคต่างๆ ท่ีใช้ส าหรับการตรวจสอบการด าเนินการตามวิธีควร
เป็นวิธีใดวิธีหน่ึงหรือหลายวิธีต่อไปน้ี 
- การสอบเทียบโดยใช้มาตรฐานอ้างอิงหรือวัสดุอ้างอิง 
- การเปรียบเทียบผลท่ีได้กับวิธีอื่น 
- การเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ 
- การประเมินอย่างเป็นระบบเกี่ยวกับปัจจัยต่างๆ ท่ีมีอิทธิผลต่อผลท่ีได้ 
- การประเมินค่าความไม่แน่นอนของผลท่ีได้โดยอาศัยความเข้าใจทางวิทยาศาสตร์

เกี่ยวกับหลักการทางทฤษฎีของวิธีและประสบการณ์จากการปฏิบัติงาน 
3. เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงบางประการในวิธีท่ีไม่เป็นมาตรฐาน ท่ีตรวจสอบความ

ใช้ได้แล้ว ควรบันทึกผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวไว้เป็นเอกสาร 
และควรด าเนินการตรวจสอบความใช้ได้ใหม่ตามความเหมาะสม 

   

5.4.5.3 พิสัยและความแม่นของค่าท่ีได้จากวิธีท่ีผ่านการตรวจสอบความใช้ได้แล้ว 
เช่น ค่าความไม่แน่นอนของผลท่ีได้ ขีดจ ากัดในการวัดความสามารถ
เลือกใช้ได้ของวิธีความสัมพันธ์เชิงเส้น (linearity) ขีดจ ากัดของความ
ท าซ้ าได้ และ/หรือความทวนซ้ าได้ ความต้านทานต่ออิทธิพลภายนอก
และ/หรือความไว (cross sensitivity) ต่อสิ่งรบกวน (interference)  
จากเน้ือสาร (matrix) ของตัวอย่างหรือวัตถุทดสอบ] ตามท่ีประเมินเพื่อ
การใช้งานท่ีตั้งใจไว ้ต้องสัมพันธ์กับความต้องการของลูกค้า 

   

หมายเหตุ 1. การตรวจสอบความใช้ได ้รวมถึงเกณฑ์ก าหนดตามข้อก าหนดต่างๆ 
การตรวจสอบคุณลักษณะของวิธีการ การตรวจสอบว่าข้อก าหนดต่างๆ 
สามารถบรรลุผลได้โดยใช้วิธีการดังกล่าว และข้อความระบุความสามารถ
ใช้ได ้

 2. ขณะท่ีการพัฒนาวิธีการก าลังด าเนินอยูค่วรมีการทบทวนอย่างสม่ าเสมอ
เพื่อทวนสอบว่ายังคงเป็นไปตามความต้องการของลูกค้าอยู่ การเปลี่ยนแปลง
ข้อก าหนดใดๆท่ีต้องดัดแปลงแผนการพัฒนาควรได้รับการรับรองและ
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อนุมัติให้ด าเนินการ 
 3. การตรวจสอบความใช้ได้อยู่ท่ีความสมดุลระหว่างต้นทุน ความเสี่ยง

กับความเป็นไปได้ทางเทคนิคเสมอ มีหลายกรณีท่ีพิสัยและความไม่แน่นอน
ของค่าท่ีวัดได้ (เช่น ค่าความแม่น ขีดจ ากัดในการวัดความสามารถเลือกใช้
ได้ของวิธี ความสัมพันธ์เชิงเส้น ความท าซ้ าได้ ความทวนซ้ าได้ ความต้านทาน
ต่ออิทธิพลภายนอกและความไวต่อสิ่งรบกวน) สามารถให้ค่าได้เพียงแบบ
ง่ายๆ เนื่องมาจากการขาดข้อมูล 

5.4.6 การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด 
5.4.6.1 ห้องปฏิบัติการสอบเทียบหรือห้องปฏิบัติการทดสอบ ท่ีสอบเทียบด้วย 

ตนเองต้องมีและต้องใช้ขั้นตอนการด าเนินงานในการประมาณค่าความไม่
แน่นอนของการวัดส าหรับทุกการสอบเทียบและประเภทของการสอบ
เทียบท้ังหมด 

   

5.4.6.2 ห้องปฏิบัติการทดสอบต้องมี และต้องใช้ขั้นตอนด าเนินงานในการประมาณ
ค่าความไม่แน่นอนของการวัดในบางกรณีลักษณะของวิธีทดสอบอาจท า
ให้ไม่สามารถค านวณค่าความไม่แน่นอนของการวัดได้เข้มงวดตรงตามวิธี
ทางสถิติและทางมาตรวิทยาได้ ในกรณีเช่นน้ีห้องปฏิบัติการอย่างน้อย
ต้องพยายามชี้บ่งองค์ประกอบของความไม่แน่นอนท้ังหมด และประมาณ
ค่าอย่างสมเหตุผล และต้องมั่นใจว่ารูปแบบการรายงานผลไม่ท าให้เกิด
ความเข้าใจผิดเกี่ยวกับค่าความไม่แน่นอน การประมาณค่าท่ีสมเหตุผล
ต้องอยู่บนพื้นฐานความรู้เกี่ยวกับการด าเนินการตามวิธีและขอบข่าย 
การวัดและต้องน าประสบการณ์และข้อมูลการตรวจสอบความใช้ได้ก่อน
หน้าน้ีมาใช้ประกอบให้เป็นประโยชน์ 

 

   

หมายเหตุ 1. ระดับของความเข้มงวดท่ีจ าเป็นในการประมาณค่าความไม่แน่นอน
ของการวัดขึ้นอยู่กับปัจจัยต่างๆ เช่น : 
- ข้อก าหนดของวิธีทดสอบ 
- ความต้องการของลูกค้า 
- ขีดจ ากัดในการตัดสินใจที่เป็นไปตามเกณฑ์การยอมรับมีช่วงแคบ 

 2. ในกรณีท่ีวิธีการทดสอบซ่ึงเป็นท่ียอมรับกันอย่างแพร่หลาย ระบุ
ขีดจ ากัดค่าของแหล่งท่ีมาของความไม่แน่นอนของการวัดท่ีส าคัญ
และระบุรูปแบบของการแสดงผลท่ีค านวณได้ ห้องปฏิบัติการจะ
ได้รับการพิจารณาว่าเป็นไปตามท่ีกล่าวโดยการปฏิบัติตามวิธี
ทดสอบและค าแนะน าในการรายงานผล (ดูข้อ 5.10) 

   

5.4.6.3  ในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด องค์ประกอบความไม่
แน่นอนท้ังหมดท่ีส าคัญในสถานการณ์ท่ีก าหนด ต้องน ามาพิจารณา
โดยใช้วิธีวิเคราะห์ท่ีเหมาะสม 

หมายเหตุ 1. แหล่งท่ีมาท่ีส่งผลต่อค่าความไม่แน่นอนประกอบด้วยท่ีมาจาก
แหล่งต่อไปน้ี ซ่ึงไม่จ าเป็นต้องจ ากัดตามน้ี ได้แก่ มาตรฐานอ้างอิง
และวัสดุอ้างอิง ท่ีใช้วิธีการและเครื่องมือท่ีใช้ภาวะแวดล้อม
คุณสมบัติและภาวะของตัวอย่างท่ีน ามาทดสอบหรือสอบเทียบ 
และผู้ปฏิบัติการ 

 2. พฤติกรรมท่ีคาดหมายในระยะยาวของตัวอย่างทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบ โดยปกติจะไม่น ามาพิจารณาในการประมาณค่าความไม่แน่นอนของ
การวัด 

 3. รายละเอียดเพิ่มเติมดูได้จาก ISO 5725 และ Guide to the 
Expression of Uncertainty in Measurement (ดูในบรรณานุกรม) 

   

5.4.7 การควบคุมข้อมูล    
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5.4.7.1 การค านวณและการถ่ายโอนข้อมูล ต้องมีการตรวจสอบอย่างเหมาะสม
ในลักษณะท่ีเป็นระบบ 
5.4.7.2 เมื่อมีการใช้คอมพิวเตอร์ หรือเครื่องมืออัตโนมัติในการรวบรวมข้อมูล 
การประมวลผลการบันทึก การรายงาน การเก็บรักษา หรือการเรียกกลับมาใช้
ของข้อมูลการทดสอบหรือสอบเทียบ ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่า 
a) ซอฟท์แวร์คอมพิวเตอร์ที่พัฒนาโดยผู้ใช้ต้องจัดท าเป็นเอกสารท่ีมีรายละเอียด
เพียงพอและได้รับการตรวจสอบความใช้ได้อย่างเหมาะสมว่าเหมาะเพียงพอใน
การใช้งาน 
b) มีการจัดท าขั้นตอนด าเนินงาน และน าไปปฏิบัติเพื่อป้องกันข้อมูลขั้นตอนการ
ด าเนินงานดังกล่าว อย่างน้อยต้องรวมถึงความสมบูรณ์และการปกปิดใน 
การเข้าถึงข้อมูล หรือการรวบรวม การเก็บรักษาข้อมูล การส่งผ่านข้อมูลและ
การประมวลผลข้อมูล 
c) คอมพิวเตอร์และเครื่องมืออัตโนมัติต่างๆ ต้องได้รับการบ ารุงรักษาเพื่อให้
มั่นใจว่าท าหน้าท่ีได้อย่างถูกต้อง และได้รับการจัดให้อยู่ในภาวะแวดล้อม และ
สภาวะการท างานท่ีจ าเป็นต่อการรักษาไว้ซ่ึงความสมบูรณ์ของข้อมูลการทดสอบ
และสอบเทียบ 
หมายเหตุ  ซอฟท์แวร์ท่ีมีจ าหน่ายอยู่ (เช่น word processing, database และ 

โปรแกรมทางสถิติต่างๆ) ท่ีใช้งานท่ัวไป ภายในช่วงการใช้งานท่ี
ออกแบบไว้ อาจได้รับการพิจารณาว่าเหมาะสมเพียงพอใช้ได้ แต่
อย่างไรก็ตามโครงร่าง/การดัดแปลงซอฟท์แวร์ของห้องปฏิบัติการ 
ควรได้รับการตรวจสอบความใช้ได้ ( ตามท่ีระบุในข้อ 5.4.7.2a ) 

   

5.5 เครื่องมือ (Equipment) 
5.5.1  ห้องปฏิบัติการต้องจัดให้มีอุปกรณ์ต่างๆ ท้ังหมดส าหรับใช้ในการชัก

ตัวอย่าง มีเครื่องมือในการวัดและการทดสอบท่ีจ าเป็นต่อการปฏิบัติการ
ท่ีถูกต้องของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ (รวมถึงการชักตัวอย่าง 
การเตรียมตัวอย่างทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ การประมวลผล และการ
วิเคราะห์ข้อมูลการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ) ในกรณีท่ีห้องปฏิบัติการ
จ าเป็นต้องใช้เครื่องมือท่ีอยู่นอกเหนือการควบคุมแบบถาวร ต้องมั่นใจว่า
เครื่องมือนั้นเป็นไปตามข้อก าหนดของมาตรฐานน้ี 

   

5.5.2  เครื่องมือ และซอฟท์แวร์ของเครื่องมือที่ใช้ส าหรับการทดสอบ สอบเทียบ 
และการชักตัวอย่าง ต้องสามารถให้ผลท่ีมีค่าความแม่นตามท่ีต้องการ 
และต้องเป็นไปตามเกณฑ์ก าหนดท่ีเกี่ยวข้องในการทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบต้องมีการจัดท า โปรแกรมสอบเทียบส าหรับปริมาณหรือค่า
หลักท่ีส าคัญของเครื่องมือ ซ่ึงสมบัติเหล่าน้ีส่งผลกระทบส าคัญต่อผลการ
วัดท่ีได้ก่อนน าเครื่องมือมาใช้งาน (รวมถึงเครื่องมือชักตัวอย่าง) เครื่องมือ
น้ันต้องได้รับการสอบเทียบ หรือตรวจสอบว่าเป็นไปตามเกณฑ์ก าหนดท่ี
ต้องการของห้องปฏิบัติการ และเป็นไปตามเกณฑ์ก าหนดตามมาตรฐาน
ท่ีเกี่ยวข้อง เครื่องมือต้องได้รับการตรวจสอบ และ/หรือสอบเทียบก่อนน า 
ไปใช้งาน (ดูข้อ 5.6) 

   

5.5.3  เครื่องมือต้องถูกใช้งานโดยบุคลากรท่ีได้รับมอบหมาย คู่มือใช้งานและ
คู่มือบ ารุงรักษาเครื่องมือ (รวมถึงคู่มือท่ีเกี่ยวข้องใด ๆ ท่ีจัดท าโดยผู้ผลิต
เครื่องมือ) ท่ีทันสมัยต้องมีพร้อมใช้งานโดยบุคลากรท่ีเหมาะสมของ
ห้องปฏิบัติการ 

   

5.5.4  เครื่องมือแต่ละเครื่องและซอฟท์แวร์ของเครื่องมือท่ีใช้ส าหรับการทดสอบ
และสอบเทียบ และมีความส าคัญต่อผลท่ีได้ต้องได้รับการชี้บ่งเฉพาะถ้า
ท าได ้

   

5.5.5  ต้องมีการเก็บรักษาบันทึกเกี่ยวกับเครื่องมือแต่ละเครื่องและซอฟท์แวร์    
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ของเครื่องมือท่ีมีความส าคัญต่อการด าเนินการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 
บันทึกต่างๆ อย่างน้อยต้องประกอบด้วยข้อมูลต่อไปน้ี : 
a) การชี้บ่งเฉพาะของเครื่องมือ และซอฟท์แวร์ของเครื่องมือ 
b) ชื่อผู้ผลิตชนิดของเครื่องมือและหมายเลขเครื่องหรือการชี้บ่งเฉพาะ

อื่นๆ 
c) บันทึกการตรวจสอบว่าเครื่องมือเป็นไปตามข้อก าหนดรายการ  

(specification) (ดูข้อ5.5.2) 
d) สถานท่ีตั้งปัจจุบัน ตามความเหมาะสม 
e) ค าแนะน าของผู้ผลิต (ถ้าม)ี หรืออ้างอิงถึงที่เก็บเอกสารดังกล่าว 
f) วันเดือนป ีผลสอบเทียบ และส าเนารายงานผลและใบรับรองการสอบเทียบ

ท้ังหมด การปรับแต่งเกณฑ์การยอมรับและวันเดือนปีท่ีก าหนดการ
สอบเทียบครั้งต่อไป 

g) แผนการบ ารุงรักษาตามความเหมาะสม และการบ ารุงรักษาท่ีผ่านมา
จนถึงปัจจุบัน 

h) ความช ารุดเสียหายใดๆ ความบกพร่อง การดัดแปลงหรือ 
การซ่อมแซมใดๆ ท่ีกระท าต่อเครื่องมือ 

5.5.6  ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนการด าเนินงานในการจัดการท่ีปลอดภัย  
การเคลื่อนย้าย การเก็บรักษา การใช้และการบ ารุงรักษาตามแผนงาน
ของเครื่องมือวัดเพ่ือให้มั่นใจว่าเครื่องมือท างานได้อย่างเหมาะสมถูกต้อง 
และเพื่อป้องกันการปนเปื้อนหรือการเสื่อมสภาพ 

หมายเหตุ อาจจ าเป็นต้องจัดท าขั้นตอนการด าเนินงานเพิ่มเติมในกรณีท่ี
เครื่องมือวัดถูกน า ไปใช้ภายนอกห้องปฏิบัติการถาวรเพื่อทดสอบ/ 
สอบเทียบหรือชักตัวอย่าง 

   

5.5.7  เครื่องมือท่ีถูกใช้งานเกินก าลัง หรือใช้งานผิดวิธี ให้ผลท่ีน่าสงสัย หรือ
แสดงผลให้เห็นว่าบกพร่อง หรือออกนอกขีดจ ากัดท่ีก าหนด ต้องน าออก
จากการใช้งานเครื่องมือนั้นต้องมีการแยกออกต่างหากเพื่อป้องกันการน า 
ไปใช้งานหรือต้องมีป้าย หรือท าเครื่องหมายให้เห็นชัดเจนว่าห้ามใช้งาน
จนกว่าจะได้รับการซ่อมแซมและแสดงผลการสอบเทียบหรือทดสอบแล้ว
ว่าสามารถใช้งานได้ถูกต้อง ห้องปฏิบัติการต้องตรวจสอบผลกระทบท่ี
เกิดจากการบกพร่อง หรือการเบี่ยงเบนจากขีดจ ากัดท่ีก าหนดของผลการ
ทดสอบ และ/หรือ สอบเทียบท่ีผ่านมา และต้องปฏิบัติตามขั้นตอน
ด าเนินงาน“การควบคุมงานท่ีไม่เป็นไปตามก าหนด” (ดูข้อ 4.9) 

   

5.5.8  ถ้าปฏิบัติได้เครื่องมือท้ังหมดท่ีอยู่ภายใต้การควบคุมของห้องปฏิบัติการท่ี
ต้องสอบเทียบ ต้องติดป้าย แสดงรหัสหรือการชี้บ่งอย่างอื่นใดเพื่อแสดง
สถานะการสอบเทียบ รวมท้ังวันเดือนปีท่ีได้รับการสอบเทียบครั้งล่าสุด 
และวันเดือนปีหรือเกณฑ์ครบก าหนดท่ีต้องสอบเทียบใหม่ 

   

5.5.9  ในกรณีท่ีเครื่องมือออกไปอยู่นอกเหนือการควบคุมขอห้องปฏิบัติการ
โดยตรงไม่ว่าด้วยเหตุผลใดก็ตาม ห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่าการท างาน
และสถานะการสอบเทียบของเครื่องมือน้ันได้รับการตรวจสอบและ
แสดงผลเป็นท่ีน่าพอใจก่อนน า เครื่องมือนั้นกลับมาใช้งาน 

   

5.5.10 ในกรณีที่จ า เป็นต้องตรวจสอบเครื่อ งมือระหว่างการใช้ง าน  
(intermediate check) เพื่อให้มั่นใจในสถานะการสอบเทียบของ
เครื่ องมือการตรวจสอบ เหล่า น้ีจะต้องด า เ นินการตามขั้นตอน 
การด าเนินงานท่ีก าหนดไว้ 

   

5.5.11 ในกรณีท่ีผลการสอบเทียบให้ใช้ชุดของค่าแก้ไขห้องปฏิบัติการต้องมี
ขั้นตอนการด าเนินงานท่ีมั่นใจว่าส าเนาต่างๆ (เช่น ในซอฟท์แวร์ของ
คอมพิวเตอร์) ได้รับการปรับให้ทันสมัยอย่างถูกต้องด้วย 
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5.5.12 เครื่องมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงท้ังซอฟท์แวร์และฮาร์ดแวร์ ต้อง
ได้รับการป้องกันจากการถูกปรับแต่งท่ีอาจท าให้ผลของการทดสอบ 
และ/หรือสอบเทียบไม่สามารถใช้ได้ 

   

5.6 ความสอบกลับได้ของการวัด (Measurement traceability) 
5.6.1 ท่ัวไป 

เครื่องมือทั้งหมดท่ีใช้ในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึงอุปกรณ์
ท่ีใช้สนับสนุนการวัด (เช่น ส าหรับใช้วัดภาวะแวดล้อม) ท่ีมีผลกระทบอย่าง
ส าคัญต่อค่าความแม่นหรือความใช้ได้ของผลการทดสอบ สอบเทียบ หรือการชัก
ตัวอย่าง ต้องได้รับการสอบเทียบก่อนน าไปใช้งาน ห้องปฏิบัติการต้องมีการ
จัดท าโปรแกรมและขั้นตอนการด า เนินงานในการสอบเทียบเครื่องมือต่างๆ ของ
ห้องปฏิบัติการ 
หมายเหตุ  โปรแกรมดังกล่าวควรรวมถึงระบบในการคัดเลือกการใช้ การสอบเทียบ 

การตรวจสอบ การควบคุม และการรักษามาตรฐานการวัด วัสดุ
อ้างอิงท่ีใช้เป็นมาตรฐานการวัด และเครื่องมือวัดและทดสอบท่ีใช้
ด าเนินการทดสอบและสอบเทียบ 

   

5.6.2 ข้อก าหนดเฉพาะ 
5.6.2.1 การสอบเทียบ 
5.6.2.1.1 ส าหรับห้องปฏิบัติการสอบเทียบ โปรแกรมการสอบเทียบเครื่องมือ

ต้องได้รับการออกแบบ และด าเนินการเพื่อให้มั่นใจว่า การสอบเทียบ
และการวัดท่ีท า โดยห้องปฏิบัติการ สามารถสอบกลับได้ไปยังหน่วย 
ตามระบบสากล (International System of Units, SI) ห้องปฏิบัติการ
สอบเทียบต้องจัดให้มีการสอบกลับได้ของมาตรฐานการวัดและอุปกรณ์
การวัดของห้องปฏิบัติการไปยัง SI โดยการสอบเทียบ หรือการเปรียบเทียบ
เชื่อมโยงไปยังมาตรฐานปฐมภูมิท่ีสัมพันธ์กันของหน่วย SI แบบไม่ 
ขาดสาย การเชื่อมโยงไปยังหน่วย SI อาจท าได้โดยการอ้างอิงไปยัง
มาตรฐานการวัดระดับประเทศ มาตรฐานการวัดระดับประเทศอาจเป็น
มาตรฐานระดับปฐมภูมิซ่ึงเป็นค่าตั้งต้นจริงของหน่วย SI หรือเป็น
หน่วยที่เป็นท่ียอมรับว่าใช้แทนหน่วย SI ซ่ึงมีพื้นฐานมาจากค่าคงท่ีทาง
กายภาพ หรืออาจเป็นมาตรฐานระดับทุติยภูมิ ซ่ึงเป็นมาตรฐานท่ีได้รับ
การสอบเทียบโดยสถาบันมาตรวิทยาระดับประเทศอีกแห่งหน่ึง  ใน
กรณีท่ีมีการใช้บริการสอบเทียบจากภายนอก การสอบกลับได้ของการ
วัดต้องมั่นใจได้ โดยเลือกใช้บริการสอบเทียบจากห้องปฏิบัติการท่ี
สามารถแสดงให้เห็นถึงความสามารถในการด าเนินงาน ความสามารถ
ในการวัดและความสอบกลับได้ใบรับรอง การสอบเทียบท่ีออกโดย
ห้องปฏิบัติการเหล่าน้ีต้องมีผลของการวัด รวมถึงค่าความไม่แน่นอนใน
การวัด และ/หรือข้อความระบุความเป็นไปตามเกณฑ์ก าหนดทางมาตร
วิทยาท่ีระบุไว ้(ดูข้อ 5.10.4.2) 

หมายเหตุ 1. ห้องปฏิบัติการสอบเทียบท่ีเป็นไปตามข้อก าหนดของมาตรฐานน้ี 
ถือว่ามีความสามารถในการด าเนินการ ใบรับรองการสอบท่ีออก
โดยห้องปฏิบัติการสอบเทียบท่ีได้รับการรับรองระบบงานตาม
มาตรฐานน้ีและแสดงเครื่องหมายการรับรองส าหรับการสอบเทียบ
ท่ีเกี่ยวข้องเป็นหลักฐานความสอบกลับได้อย่างพอเพียงของข้อมูล
การสอบเทียบท่ีรายงานไว ้

 2. ความสอบกลับได้ไปยังหน่วย SI ของการวัด อาจกระท าได้โดย
อ้างอิงไปยังมาตรฐานปฐมภูมิท่ีเหมาะสม (ดู VIM : 1993, 6.4) 
หรือโดยการอ้างอิงไปยังค่าคงที่ทางธรรมชาติ  ค่าที่ทราบ
ความสัมพันธ์กับหน่วย SI และเสนอขึ้นโดย General Conference 
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of Weights and Measures (CGPM) และ International 
Committee for Weights and Measures (CIPM) 

 3. ห้องปฏิบัติการสอบเทียบท่ีรักษามาตรฐานปฐมภูมิไว้เอง  หรือ
ตัวแทนของหน่วย SI ซ่ึงมีพื้นฐานมาจากค่าคงท่ีทางกายภาพ
พื้นฐาน สามารถอ้างความสอบกลับไปยังระบบ SI ได้ภายหลังจาก
ท่ีมาตรฐานเหล่าน้ีได้รับการเปรียบเทียบโดยตรงหรือโดยอ้อมกับ
มาตรฐานท่ีคล้ายคลึงกันอื่นๆ ของสถาบันมาตรวิทยาระดับประเทศ 

 4. ค าว่า “เกณฑ์ก าหนดทางมาตรวิทยาท่ีชี้บ่ง” หมายถึงต้องมีความ
ชัดเจนจากใบรับรองการสอบเทียบเกี่ยวกับเกณฑ์ก าหนดท่ีการวัด
ใช้เปรียบเทียบด้วย โดยรวมถึงเกณฑ์ท่ีก าหนดหรือโดยแสดงการ
อ้างอิงท่ีไม่คลุมเครือไปยังเกณฑ์ที่ก าหนด 

 5. เมื่อใช้ค าว่า “มาตรฐานระหว่างประเทศ” หรือ “มาตรฐาน
ระดับประเทศ” เกี่ยวเน่ืองกับเรื่องความสอบกลับได้ ให้ถือว่า
มาตรฐานเหล่าน้ีมีคุณสมบัติของมาตรฐานปฐมภูมิอย่างครบถ้วน
ตามค่าท่ีเป็นจริงของหน่วย SI 

 6. ความสอบกลับได้ไปยังมาตรฐานการวัดระดับประเทศ ไม่จ า เป็น
ต้องสอบกลับไปยังสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติของประเทศท่ี
ห้องปฏิบัติการนั้นตั้งอยู่ 

 7. ถ้าห้องปฏิบัติการสอบเทียบประสงค์หรือจ า เป็นต้องสอบกลับได้
จากสถาบันมาตรวิทยาแห่ งชาติอื่ นนอกประ เทศของตน 
ห้องปฏิบัติการน้ันควรเลือกสถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติท่ีเข้าร่วม
ในกิจกรรมของ BIPM อย่างสม่ าเสมอไม่ว่าโดยตรงหรือโดยผ่าน
กลุ่มภูมิภาค 

 8. การสอบเทียบหรือการเปรียบเทียบโดยไม่ขาดช่วง อาจได้มาใน
หลายขั้นตอนซ่ึงด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการท่ีแตกต่างกัน ท่ี
สามารถแสดงความสอบกลับได ้

5.6.2.1.2  มีบางการสอบเทียบท่ีปัจจุบันน้ี ยังไม่สามารถท าได้อย่างสมบูรณ์ใน
หน่วย SI ในกรณีดังกล่าว การสอบเทียบต้องจัดให้มีความน่าเชื่อถือ
ในการวัด โดยให้มีการสอบกลับได้ไปยังมาตรฐานการวัดท่ีเหมาะสม เช่น 
- การใช้วัสดุอ้างอิงรับรองที่จัดท า โดยผู้ผลิตท่ีมีความสามารถท่ีจะให้

คุณลักษณะทางเคมีหรือกายภาพท่ีเชื่อถือได้ของวัสดุ 
- การใช้วิธีท่ีระบุ และ/หรือมาตรฐานท่ีตกลงกัน ซ่ึงได้มีการอธิบาย

ไว้อย่างชัดเจนและเป็นท่ียอมรับโดยทุกฝ่ายท่ีเกี่ยวข้องถ้าเป็นไปได้ 
ห้องปฏิบัติการต้องเข้าร่วมในโปรแกรมท่ีเหมาะสมเกี่ยวกับการ
เปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการ 

   

5.6.2.2 การทดสอบ 
5.6.2.2.1  ส าหรับห้องปฏิบัติการทดสอบให้น าข้อก าหนดตามท่ีระบุไว้ในข้อ

5.6.2.1 มาใช้กับเครื่องมือวัดและทดสอบท่ีท าหน้าท่ีวัด นอกจากได้
พิสูจน์แล้วว่าผลกระทบท่ีเกี่ยวข้องจากการสอบเทียบมีผลเพียง
เล็กน้อยเมื่อเทียบกับค่าความไม่แน่นอนท้ังหมดของผลทดสอบ ถ้า
เกิดกรณีเช่นน้ีห้องปฏิบัติการต้องมั่นใจว่าเครื่องมือที่ใช้สามารถให้ค่า
ความไม่แน่นอนของการวัดตามท่ีต้องการได้ 

หมายเหตุ  ขอบเขตท่ีต้องท าตามข้อก าหนดในข้อ 5.6.2.1 ขึ้นอยู่กับความสัมพันธ์
ของปัจจัยท่ีมีผลต่อความไม่แน่นอนในการสอบเทียบต่อความไม่
แน่นอนท้ังหมด ถ้าปัจจัยจากการสอบเทียบมีผลมากกว่า ข้อก าหนด
ดังกล่าวควรต้องปฏิบัติตามอย่างเข้มงวด 

   

5.6.2.2.2  ในกรณีท่ีการสอบกลับได้ของการวัดไปยังหน่วย SI ท า ไม่ได้และ/    
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หรือไม่สัมพันธ์กัน ข้อก าหนดส าหรับการสอบกลับได้ เช่น วัสดุ
อ้างอิงรับรองวิธีการที่ตกลงกัน และ/หรือมาตรฐานท่ีตกลงกันต้องใช้
เหมือนกันกับห้องปฏิบัติการสอบเทียบ (ดูข้อ 5.6.2.1.2) 

5.6.3 มาตรฐานอ้างอิงและวัสดุอ้างอิง 
5.6.3.1  มาตรฐานอ้างอิง 

ห้องปฏิบัติการต้องมีโปรแกรมและขั้นตอนการด า เนินงานส าหรับการ
สอบเทียบมาตรฐานอ้างอิงของตน มาตรฐานอ้างอิงต้องได้รับการสอบเทียบโดย
หน่วยงานท่ีสามารถสอบกลับได้ตามท่ีอธิบายในข้อ 5.6.2.1 มาตรฐานอ้างอิงของ
การวัดดังกล่าวท่ีครอบครองโดยห้องปฏิบัติการ ต้องใช้ส าหรับการสอบเทียบเท่าน้ัน 
ต้องไม่ใช้เพื่อการอื่น นอกจากสามารถแสดงได้ว่าความสามารถในการใช้เป็น
มาตรฐานอ้างอิงจะไม่ถูกท าให้เสียไป มาตรฐานอ้างอิงต้องได้รับการสอบเทียบ
ก่อนและหลังจากการปรับแต่งใดๆ 

   

5.6.3.2  วัสดุอ้างอิง 
วัสดุอ้างอิง (ถ้าเป็นไปได้) ต้องสามารถสอบกลับได้ไปยังหน่วย SI ของ

การวัด หรือไปยังวัสดุอ้างอิงรับรองวัสดุอ้างอิงภายในต้องได้รับการตรวจสอบ
จนถึงเท่าท่ีท า ได้ในเชิงวิชาการและความคุ้มค่าทางเศรษฐกิจ 

   

5.6.3.3  การตรวจสอบระหว่างการใช้งาน (intermediate checks) 
การตรวจสอบท่ีจ าเป็น เพื่อให้มีความมั่นใจในสถานะการสอบเทียบของ

มาตรฐานอ้างอิง มาตรฐานปฐมภูมิ มาตรฐานรองลงมาหรือมาตรฐานระดับใช้งาน 
และวัสดุอ้างอิงต้องด า เนินการตามขั้นตอนการด า เนินงานและแผนงานท่ีก าหนดไว ้
5.6.3.4  การขนย้ายและการเก็บรักษา 

ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนการด าเนินงานในการจัดการ อย่างปลอดภัย 
การขนย้าย การเก็บรักษา และขั้นตอนการใช้มาตรฐานอ้างอิง และวัสดุอ้างอิง 
เพื่อป้องกันการปนเปื้อน หรือการเสื่อมสภาพ และเพื่อรักษาความ 
สมบูรณ์ของตัวมาตรฐานและวัสดุอ้างอิง 
หมายเหตุ  อาจจ าเป็นต้องมีขั้นตอนการด าเนินงานเพิ่มเติมในกรณีท่ีมาตรฐาน

อ้างอิงและวัสดุอ้างอิงถูกน าออกไปใช้ภายนอกห้องปฏิบัติการถาวร 
เพื่อท า การทดสอบ สอบเทียบ หรือชักตัวอย่าง 

   

5.7 การชักตัวอย่าง (Sampling) 
5.7.1  ห้องปฏิบัติการต้องมีแผนการชักตัวอย่างและขั้นตอนด า เนินงานในการ

ชักตัวอย่าง ในกรณีท่ีห้องปฏิบัติการท า การชักตัวอย่างสาร วัสดุ หรือ
ผลิตภัณฑ์เพื่อท าการทดสอบหรือสอบเทียบ แผนการชักตัวอย่างรวมท้ัง
ขั้นตอนด าเนินการชักตัวอย่างต้องมีอยู่ ณ สถานท่ีท าการชักตัวอย่าง 
แผนการชักตัวอย่างต้องอยู่บนพื้นฐานวิธีการทางสถิติ ท่ีเหมาะสม
กระบวนการชักตัวอย่างต้องระบุปัจจัยต่างๆท่ีต้องควบคุมเพื่อให้มั่นใจใน
ความใช้ได้ของผลการทดสอบและสอบเทียบ 

หมายเหตุ 1. การชักตัวอย่างเป็นขั้นตอนด าเนินงานท่ีก าหนดให้ส่วนหนึ่งของ
สารวัสด ุหรือผลิตภัณฑ์ถูกน าไปท าการทดสอบหรือสอบเทียบโดย
เป็นตัวแทนของตัวอย่างท้ังหมด การชักตัวอย่างอาจเป็นความ
ต้องการตามเกณฑ์ก าหนดที่เหมาะสมส าหรับสารวัสดุ  หรือ
ผลิตภัณฑ์ที่จะทดสอบหรือสอบเทียบ ในบางกรณี (เช่น การวิเคราะห์
ทางนิติเวช) ตัวอย่างอาจไม่ใช่ตัวแทนของท้ังหมดแต่ถูกตรวจสอบ
เท่าท่ีสามารถหาได ้

 2. ขั้นตอนการชักตัวอย่างควรกล่าวถึงการเลือก แผนการชักตัวอย่าง 
การชัก (withdrawal) และการเตรียมตัวอย่างจากสารวัสดุ หรือ
ผลิตภัณฑ์ เพื่อให้ได้ข้อมูลตามท่ีต้องการ 

   

5.7.2  ในกรณีท่ีลูกค้าต้องการให้เบี่ยงเบนเพิ่มเติม หรือละเว้นจากขั้นตอนใน    
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การชักตัวอย่างท่ีจัดท าเป็นเอกสารไว้ ต้องมีการบันทึกรายละเอียด 
การเบี่ยงเบนเหล่าน้ีพร้อมท้ังข้อมูลการชักตัวอย่างตามความเหมาะสม 
และต้องรวมไว้กับเอกสารท้ังหมดท่ีมีผลทดสอบ และ/หรือสอบเทียบอยู่ 
และต้องแจ้งให้บุคลากรที่เหมาะสมทราบ 

5.7.3  ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนด าเนินงาน ในการบันทึกข้อมูลท่ีเกี่ยวข้อง และ
การด าเนินการเกี่ยวกับการชักตัวอย่าง ท่ีเป็นส่วนหน่ึงของการทดสอบหรือ
สอบเทียบท่ีปฏิบัติ บันทึกเหล่าน้ีต้องรวมถึงขั้นตอนการชักตัวอย่างท่ีใช้
การชี้บ่งถึงผู้ชักตัวอย่างสภาวะแวดล้อม (ถ้าเกี่ยวข้อง) และแผนผังหรือ
วิธีการอื่นใดท่ีเทียบเท่าท่ีจะระบุต าแหน่งการชักตัวอย่างตามความจ าเป็น 
และถ้าเหมาะสมควรรวมถึงสถิติต่างๆ ท่ีใช้เป็นพื้นฐานในขบวนการชักตัวอย่าง 

   

5.8  การจัดการตัวอย่างทดสอบและสอบเทียบ 
(Handling of test and calibration items) 

5.8.1 ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนด า เนินงานในการขนส่ง การรับ การจัดการ 
การป้องกัน การเก็บรักษา การจัดเก็บตามระยะเวลาท่ีก าหนด และ/หรือ
การท า ลายตัวอย่างทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึงการจัดให้มีสิ่งท่ีจ า 
เป็นท้ังหมดในการรักษาความสมบูรณ์ของตัวอย่างทดสอบหรือสอบเทียบ 
และการปกป้องผลประโยชน์ของห้องปฏิบัติการและลูกค้า 

   

5.8.2 ห้องปฏิบัติการต้องมีระบบ ในการชี้บ่งตัวอย่างทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 
การชี้บ่งต้องคงอยู่ตลอดอายุของตัวอย่างในห้องปฏิบัติการระบบต้องได้รับการ
ออกแบบและด าเนินการตามเพื่อให้มั่นใจว่าจะไม่เกิดความสับสนทางกายภาพของ
ตัวอย่างหรือในการอ้างอิงถึงบันทึกหรือเอกสารอื่นๆ ระบบต้องรวมถึงการแบ่ง
ส่วนย่อยของกลุ่มตัวอย่างและการขนย้ายตัวอย่างภายในและจากห้องปฏิบัติการ
ตามความเหมาะสม 

   

5.8.3 ในการรับตัวอย่างทดสอบหรือสอบเทียบ ต้องบันทึกความผิดปกติใดๆ หรือ
ความแตกต่างจากสภาพปกติหรือสภาวะท่ีระบุตามท่ีอธิบายในวิธีการ
ทดสอบหรือสอบเทียบ ในกรณีท่ีมีข้อสงสัยถึงความเหมาะสมของตัวอย่าง
ทดสอบหรือสอบเทียบหรือกรณีท่ีตัวอย่างไม่เป็นไปตามรายละเอียดท่ีจัดท าไว้ 
หรือการทดสอบหรือสอบเทียบท่ีต้องการไม่ระบุรายละเอียดท่ีมากพอ 
ห้องปฏิบัติการต้องหารือลูกค้าเพื่อรับข้อแนะน าเพิ่มเติมก่อนด าเนินการ
ต่อไป และต้องบันทึกรายละเอียดการหารือดังกล่าวไว้ 

   

5.8.4 ห้องปฏิบัติการต้องมีขั้นตอนด าเนินงาน และสิ่งอ านวยความสะดวกท่ี
เหมาะสมในการป้องกันการเสื่อมสภาพ การสูญหาย หรือการเสียหาย ท่ีจะ
เกิดแก่ตัวอย่างทดสอบหรือสอบเทียบ ระหว่างการเก็บรักษาการจัดการ
และการเตรียมค าแนะน าในการจัดการตัวอย่างท่ีมีมาพร้อมกับตัวอย่าง
จะต้องปฏิบัติตาม ในกรณีท่ีต้องมีการเก็บรักษาตัวอย่างหรือปรับภาวะ
ภายใต้ภาวะแวดล้อมท่ีก าหนด ภาวะดังกล่าวน้ีต้องได้รับการรักษา เฝ้า
ระวังและบันทึกไว้ด้วย ในกรณีท่ีต้องรักษาความปลอดภัยให้แก่ตัวอย่าง
ทดสอบหรือสอบเทียบ หรือบางส่วนของตัวอย่าง ห้องปฏิบัติการต้องมีการ
จัดการในการเก็บรักษา และมาตรการด้านความปลอดภัยเพื่อปกป้องภาวะ
และความสมบูรณ์ของตัวอย่างที่เก็บรักษา หรือส่วนของตัวอย่างที่เกี่ยวข้อง 

หมายเหตุ 1. ในกรณีท่ีตัวอย่างทดสอบจะต้องน ากลับไปใช้งานหลังการทดสอบ 
ต้องใช้ความระมัดระวังเป็นพิเศษเพื่อให้มั่นใจว่า ไม่มีการเสียหาย 
หรือถูกท าลายระหว่างการจัดการ การทดสอบ หรือการเก็บรักษา/
รอคอยการด าเนินการ 

 2. ขั้นตอนการชักตัวอย่างและข้อมูลในการเก็บรักษาและขนย้าย
ตัวอย่าง รวมถึงข้อมูลเกี่ยวกับปัจจัยในการชักตัวอย่างท่ีมีอิทธิพล
ต่อผลการทดสอบหรือสอบเทียบ ควรจัดเตรียมให้แก่ผู้รับผิดชอบ
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ในการด าเนินการและการขนย้ายตัวอย่าง 
 3. เหตุผลในการเก็บรักษาตัวอย่างทดสอบหรือสอบเทียบให้ปลอดภัย 

อาจเป็นเหตุผลด้านบันทึกด้านความปลอดภัยหรือมูลค่า หรือเพื่อ
ท าให้สามารถทดสอบ และ/หรือสอบเทียบภายหลังได้อย่างสมบูรณ์ 

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

ระวังความใช้ได้ของการทดสอบและสอบเทียบท่ีด าเนินการ ข้อมูลท่ีได้ต้องได้รับ
การบันทึกไว้ในลักษณะท่ีสามารถตรวจสอบแนวโน้มต่างๆ ได้ และถ้าท าได้ต้อง
ใช้วิธีทางสถิติในการทบทวนผลต่างๆ ด้วย การเฝ้าระวังน้ีต้องมีการวางแผน และ
ทบทวน และอาจรวมถึงวิธีต่อไปน้ีหรือวิธีอื่นท่ีเหมาะสม 

a) มีการใช้วัสดุอ้างอิงรับรองเป็นประจ า และ/หรือมีการควบคุมคุณภาพ
ภายในโดยใช้วัสดุอ้างอิงทุติยภูมิ 

b) การเข้าร่วมในการเปรียบเทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ หรือโปรแกรม
การทดสอบความช านาญ 

c) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ าโดยวิธีการเดิมหรือต่างวิธี 
d) การทดสอบหรือสอบเทียบซ้ าอีกโดยใช้ตัวอย่างที่เก็บไว้ 
e) การหาสหสัมพันธ์ของผลท่ีได้ส าหรับคุณลักษณะท่ีแตกต่างกันของ

ตัวอย่าง 
หมายเหตุ : วิธีท่ีเลือกควรเหมาะสมกับชนิดและปริมาณของงานท่ีรับผิดชอบ 

   

5.10 การรายงานผล (Reporting the results) 
5.10.1 ท่ัวไป 

ผลของแต่ละการทดสอบ สอบเทียบ หรือแต่ละชุดของการทดสอบหรือ
สอบเทียบท่ีด าเนินการโดยห้องปฏิบัติการต้องมีการรายงานอย่างถูกต้อง ชัดเจน 
ไม่คลุมเครือ และตรงตามวัตถุประสงค์ และเป็นไปตามค าแนะน า ท่ีระบุใดๆ ใน
วิธีการทดสอบหรือ สอบเทียบตามปกติผลท่ีได้จะต้องรายงานในรูปรายงานผล
การทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ (ดูหมายเหตุ 1) 

และต้องรวมถึงข้อมูลท้ังหมดท่ีร้องขอโดยลูกค้า และจ าเป็นส าหรับการแปล
ผลทดสอบหรือการสอบเทียบ และข้อมูลทั้งหมดที่จ าเป็นตามวิธีการที่ใช้
ตามปกติข้อมูลเหล่าน้ีเป็นข้อก าหนดอยู่ในข้อ 5.10.2 และ 5.10.3 หรือ 5.10.4 
ในกรณีท่ีเป็นการทดสอบหรือ สอบเทียบให้แก่ลูกค้าภายใน หรือในกรณีท่ีมี
ข้อตกลงเป็นลายลักษณ์อักษรกับลูกค้า การรายงานผลอาจท าโดยวิธีง่ายๆ ข้อมูลใดๆ 
ท่ีระบุไว้ในข้อ 5.10.2 ถึง 5.10.4 ซ่ึงไม่ได้รายงานต่อลูกค้าจะต้องมีไว้พร้อมใน
ห้องปฏิบัติการที่ด าเนินการทดสอบ และ/หรือ สอบเทียบ 
หมายเหตุ 1. รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ บางครั้งอาจ

ถูกเรียกว่าใบรับรองผลทดสอบและรายงานผลการสอบเทียบ
ตามล าดับ 

 2. รายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบอาจออกโดยการพิมพ์
ออกมาเป็นกระดาษ (hard copy) หรือออกโดยการส่งผ่านข้อมูล
ทางอิเล็กทรอนิกส์ในลักษณะท่ีเป็นไปตามข้อก าหนดในมาตรฐานน้ี 

   

5.10.2 รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ 
รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบแต่ละฉบับ อย่างน้อย

จะต้องประกอบด้วยข้อมูล ดังต่อไปน้ี  
ยกเว้นกรณีท่ีห้องปฏิบัติการมีเหตุผลสมควรท่ีจะไม่ปฏิบัติตาม 

a) หัวเรื่อง (เช่น “รายงานผลการทดสอบ” หรือ “ใบรับรองการสอบ
เทียบ”) 

b) ชื่อ และท่ีอยู่ของห้องปฏิบัติการ และสถานท่ีท่ีท า การทดสอบ 
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และ/หรือสอบเทียบ ในกรณีท่ีอยู่คนละที่กับห้องปฏิบัติการ 
c) การชี้บ่งเฉพาะของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบ

เทียบ (เช่น หมายเลขล าดับท่ี) และมีการชี้บ่งแต่ละหน้า เพื่อให้มั่นใจว่า หน้าน้ัน
เป็นส่วนหน่ึงของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ และมีการชี้
บ่งอย่างชัดเจนถึงการสิ้นสุดรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ 

d) ชื่อและที่อยู่ของลูกค้า 
 
e) ระบุวิธีท่ีใช ้
f) รายละเอียดลักษณะ สภาพ และการชี้บ่งอย่างไม่คลุมเครือ ของ

ตัวอย่างที่ทดสอบ หรือสอบเทียบ 
g) วันเดือนปีท่ีรับตัวอย่างทดสอบหรือสอบเทียบ ในกรณีท่ีวันท่ีมีผล

อย่างยิ่งต่อความใช้ได้และการน าผลทดสอบหรือสอบเทียบไปใช้ และวันเดือนปีท่ี
ท าการทดสอบ หรือสอบเทียบ 

h) มีการอ้างถึงแผนการชักตัวอย่าง และขั้นตอนท่ีด าเนินงานโดย
ห้องปฏิบัติการหรือหน่วยงานอื่น ในกรณีท่ีมีส่วนเกี่ยวข้องกับความถูกต้องใช้ได้
หรือการน าผลทดสอบ/สอบเทียบไปใช ้

i) ผลการทดสอบ หรือสอบเทียบ พร้อมกับหน่วยของการวัดตาม
ความเหมาะสม 

j) ชื่อ หน้าท่ี และลายมือชื่อ หรือการชี้บ่งอื่นท่ีเทียบเท่าของบุคคลท่ีมี
อ านาจหน้าท่ีในการออกรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ 

k) ข้อความท่ีระบุว่ารายงานน้ีมีผลเฉพาะกับตัวอย่างท่ีน ามาทดสอบ
หรือสอบเทียบเท่าน้ัน แล้วแต่กรณี 
หมายเหตุ 1. รายงานผลการทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบท่ีพิมพ์ออกมา

เป็นกระดาษควรมีหมายเลขหน้า และจ านวนหน้าท้ังหมด 
 2. ห้องปฏิบัติการควรระบุข้อความท่ีว่า รายงานผลการทดสอบ หรือ

ใบรับรองการสอบเทียบ ต้องไม่ถูกท าส าเนาเฉพาะเพียงบางส่วน 
ยกเว้นท าท้ังฉบับ โดยไม่ได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร
จากห้องปฏิบัติการ 

5.10.3 รายงานผลการทดสอบ 
5.10.3.1 นอกจากข้อมูลท่ีระบุในข้อ 5.10.2 แล้วรายงานผลการทดสอบ ต้อง

รวมถึงข้อมูลดังต่อไปน้ีกรณีท่ีจ าเป็นต่อการแปลผลการทดสอบ 
a)  การเบี่ยงเบนการเพิ่มเติม หรือการละเว้น จากวิธีการทดสอบ 

และข้อมูลเกี่ยวกับภาวะในการทดสอบเฉพาะ  เช่นภาวะ
แวดล้อม 

b)  ข้อความระบุความเป็นไปตาม/ ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด และ/
หรือข้อก าหนดรายการแล้วแต่กรณี 

c)  ถ้าท าได้ ต้องมีข้อความระบุค่าความไม่แน่นอนของการวัดท่ี
ประมาณการไว้ ข้อมูลเกี่ยวกับค่าความไม่แน่นอนท่ีจ าเป็นใน
รายงานผลการทดสอบ กรณีท่ีเกี่ยวข้องกับความถูกต้องใช้ได้
หรือการน าผลทดสอบไปใช้ กรณีท่ีลูกค้าต้องการหรือเมื่อค่า
ความไม่แน่นอนมีผลต่อการเป็นไปตามขีดจ ากัดข้อก าหนด
รายการ 

d)  ข้อคิดเห็นและการแปลผล (ดูข้อ 5.10.5) ในกรณีท่ีเหมาะสม 
และจ าเป็น 

e)  ข้อมูลเพิ่มเติมท่ีอาจต้องระบุตามข้อก าหนดของวิธี ตามความ
ต้องการของลูกค้าหรือกลุ่มของลูกค้า 

   

5.10.3.2 นอกจากข้อมูลท่ีระบุในข้อ 5.10.2 แล้ว และ 5.10.3.1 รายงานผลการ    
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ทดสอบท่ีมีผลของการชักตัวอย่างจะต้องรวมถึงข้อมูลดังต่อไปน้ี กรณีท่ี
จ าเป็นต่อการแปลผลการทดสอบ ดูข้อ 5.10.3.1 
a)  วันเดือนปีท่ีชักตัวอย่าง 
b)  การชี้บ่งอย่างไม่คลุมเครือของสารวัสดุ หรือผลิตภัณฑ์ท่ีชักมาได้ 

(รวมท้ังชื่อผู้ผลิต รุ่น หรือประเภทของแบบ และหมายเลขล าดับท่ี
ผลิตตามความเหมาะสม) 

c)  สถานท่ีชักตัวอย่าง รวมถึงแผนผัง แบบร่างหรือภาพถ่ายใดๆ 
d)  การอ้างอิงถึงแผนการชักตัวอย่าง และขั้นตอนการด าเนินงานท่ีใช ้
e)  รายละเอียดของภาวะแวดล้อมใดๆ ระหว่างการชักตัวอย่างท่ีอาจมี

ผลกระทบต่อการแปลผลการทดสอบ 
f)  มาตรฐานใดๆหรือข้อก าหนดอื่นๆ ส าหรับวิธีหรือขั้นตอนการชัก

ตัวอย่าง และการเบี่ยงเบน การเพิ่มเติมหรือการไม่ปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดรายการท่ีเกี่ยวข้อง 

5.10.4 ใบรับรองการสอบเทียบ 
5.10.4.1 แก้ไขตามข้อ 5.10.3.1 ใบรับรองการสอบเทียบจะต้องรวมถึงข้อมูล

ดังต่อไปน้ี นอกจากข้อมูลท่ีระบุให้ในข้อ 5.10.2 แล้ว กรณีท่ีจ าเป็นต่อ
การแปลผลการสอบเทียบ 
a)  ภาวะต่างๆ (เช่น ภาวะแวดล้อม) ท่ีสอบเทียบซ่ึงมีอิทธิพลต่อผล

การวัด 
b) ค่าความไม่แน่นอนของการวัด และ/หรือข้อความเกี่ยวกับความ

เป็นไปตามข้อก าหนดรายการทางมาตรวิทยาท่ีระบุ หรือข้อใด ๆ ของข้อก าหนด
รายการน้ัน 

c) หลักฐานท่ีแสดงถึงความสอบกลับได้ของการวัด (ดูหมายเหตุ 2 ข้อ 
5.6.2.1.1) 

   

5.10.4.2 ใบรับรองการสอบเทียบต้องรับรองเฉพาะปริมาณ และผลตามรายการ
ท่ีสอบเทียบ ถ้ามีการระบุข้อความเกี่ยวกับความเป็นไปตามข้อก าหนด
รายการ จะต้องระบุหมายเลขข้อก าหนดท่ีสอดคล้อง หรือไม่สอดคล้อง
ด้วยในกรณีท่ีมีการระบุข้อความเกี่ยวกับความเป็นไปตามข้อก าหนด
รายการ โดยไม่รายงานค่าผลการวัดและค่าความไม่แน่นอนท่ีเกี่ยวข้อง 
ห้องปฏิบัติการจะต้องบันทึกผลต่าง ๆ เหล่าน้ัน และเก็บรักษาข้อมูล
เหล่าน้ีไว้เพื่อการอ้างอิงได้ในอนาคตในกรณีท่ีมีการระบุข้อความ
เกี่ยวกับความสอดคล้องเป็นไปตาม จะต้องน า ค่าความไม่แน่นอนของ
การวัดมาพิจารณาด้วย 

   

5.10.4.3 ในกรณีท่ีเครื่องมือท่ีใช้สอบเทียบมีการปรับแต่งหรือซ่อมแซม  ต้องมี
การรายงานผลการสอบเทียบท้ังก่อนและหลังการปรับแต่งหรือ
ซ่อมแซม (ถ้าม)ี 

   

5.10.4.4 ใบรับรองการสอบเทียบ (หรือป้ายแสดงการสอบเทียบ) จะต้องไม่มี
ค าแนะน าใด ๆ เกี่ยวกับช่วงเวลาการสอบเทียบ ยกเว้นในกรณีท่ีได้มี
การตกลงกับลูกค้าไว้ ข้อก าหนดน้ีอาจทดแทนได้โดยข้อก าหนดของ
กฎหมาย 

   

5.10.5 ข้อคิดเห็นและการแปลผล 
ในกรณีท่ีมีการแสดงข้อคิดเห็นและการแปลผลด้วย  ห้องปฏิบัติการ

จะต้องจัดท าเอกสารท่ีใช้เป็นพื้นฐานในการแสดงเป็นข้อคิดเห็นและการแปลผล 
การแสดงข้อคิดเห็นและการแปลผล ต้องท าเครื่องหมายไว้ให้เห็นอย่างชัดเจนใน
รายงานผลการทดสอบ 
หมายเหต ุ1. ข้อคิดเห็น และการแปลผลไม่ควรสับสนกับการตรวจ และการรับรอง
ผลิตภัณฑ์ตามวัตถุประสงค์ใน ISO/IEC 17020 และ ISO/IEC Guide 65 
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 2. ข้อคิดเห็น และการแปลผลท่ีรวมอยู่ในรายงานผลการทดสอบ 
อย่างน้อยอาจประกอบด้วยรายละเอียดต่อไปน้ี 

- ข้อคิดเห็นเกี่ยวกับข้อความท่ีระบุความเป็นไปตาม/ไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนดของผลท่ีได ้

- ความครบถ้วนตามข้อก าหนดท่ีตกลงกันไว้ 
- ข้อแนะน า ในการใช้ผลทดสอบท่ีได ้
- ค าแนะน า เพื่อน าไปใช้ในการปรับปรุง 

 3. ในหลายๆ กรณี อาจเป็นการเหมาะสมท่ีจะสื่อสารข้อคิดเห็นและ
การแปลผลโดยการพูดคุยกับลูกค้าโดยตรง ค าสนทนาดังกล่าวควรมีการจดบันทึก
เก็บไว ้
5.10.6 ผลการทดสอบและการสอบเทียบท่ีได้จากผู้รับเหมาช่วงในกรณีท่ีรายงาน

ผลการทดสอบรวมผลของการทดสอบท่ีด าเนินการโดยผู้รับเหมาช่วงไว้
ด้วย ผลเหล่าน้ีต้องระบุอย่างชัดเจน ผู้รับเหมาช่วงต้องรายงานผลท่ีได้
เป็นลายลักษณ์อักษรหรือโดยทางอิเล็กทรอนิกส์ในกรณีท่ีการสอบเทียบ
ได้ท าการจ้างเหมาช่วง ห้องปฏิบัติการท่ีท าการสอบเทียบจะต้องออก
ใบรับรองการสอบเทียบให้แก่ห้องปฏิบัติการผู้ท าสัญญาจ้าง 

   

5.10.7 การส่งผลทางอิเล็กทรอนิกส์ 
ในกรณีท่ีมีการส่งผลการทดสอบหรือสอบเทียบโดยทางโทรศัพท์ เทเล็กซ์ 

โทรสาร หรือสื่ออิเล็กทรอนิกส์ อื่นๆ หรืออิเล็กโทรแม็กเนติกส์อื่นๆ จะต้อง
ปฏิบัติตามข้อก าหนดในมาตรฐานน้ี (ดูข้อ 5.4.7 ด้วย) 

   

5.10.8 รูปแบบของรายงานผลและใบรับรองผล 
รูปแบบต้องได้รับการออกแบบให้เหมาะกับแต่ละประเภทของการทดสอบ

หรือสอบเทียบท่ีห้องปฏิบัติการด าเนินการ เพื่อลดการเกิดความเข้าใจผิดหรือ
น าไปใช้ผิดท่ีอาจเกิดขึ้นได ้
หมายเหตุ 1. ควรเอาใจใส่ในการวางรูปแบบของรายงานผลการทดสอบ หรือ

ใบรับรองการสอบเทียบ โดยเฉพาะต้องค านึงถึงการน าเสนอข้อมูล
การทดสอบหรือสอบเทียบ และให้ง่ายต่อการท าความเข้าใจโดยผู้อ่าน 

 2. หัวเรื่องควรเป็นรูปแบบมาตรฐานเท่าท่ีสามารถท าได้ 

   

5.10.9 การแก้ไขรายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ การแก้ไข
ข้อความในรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบท่ีได้ออกไปแล้ว 
ต้องท าโดยการออกเอกสารเพิ่มเติมเท่าน้ัน หรือโดยการถ่ายโอนข้อมูล ซ่ึงต้องมี
ข้อความดังน้ีอยู่ด้วย “รายงานเพิ่มเติมของรายงานผลการทดสอบ (หรือ
ใบรับรองการสอบเทียบ) หมายเลขล าดับ (หรือตามท่ีระบุเป็นอย่างอื่น)” หรือ
ข้อความอื่นท่ีเทียบเท่า การแก้ไขดังกล่าวต้องเป็นไปตามข้อก าหนดในมาตรฐาน
น้ีในกรณีท่ีจ า เป็นต้องออกรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ
ฉบับท่ีสมบูรณ์ใหม่ กรณีน้ีจะต้องชี้ 
บ่งเฉพาะและต้องมีการอ้างอิงถึงเอกสารต้นฉบับเดิมท่ีออกแทนด้วย 

   

หมายเหตุ C = สอดคล้อง NC= ไม่สอดคล้อง 
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