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4 General requirements

4.1 Impartiality 

4.1.1 Laboratory activities shall be 
undertaken impartially and 
structured and managed so 
as to safeguard impartiality. 

หลัักฐานการพิิจารณากิิจกรรมต่่าง ๆ  ของ
ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ดำำ�เนิินการอย่่างเป็็นกลาง มีีดัังนี้้�

1.	 กรณีีห้้องปฏิิบััติิการเป็็นส่่วนหน่ึ่�งของ
ผู้้�ประกอบการผลิิต

	● ห้้องปฏิิบััติิการต้้องแสดงหลัักฐานว่่าไม่่มีี
การเลืือกปฏิิบััติิในการทดสอบตััวอย่่าง

	● กรณีีผู้้�จััดการโรงงานรัับผิิดชอบดููแลทั้้�ง
ฝ่่ายผลิิตและฝ่่ายห้้องปฏิิบััติิการ ผู้้�จัดการ
โรงงานต้้องแสดงความเป็็นกลาง โดยระบุุใน
หน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบที่่�ไม่่มีีส่่วนเกี่่�ยวข้้อง
ใด ๆ  ต่่อการตััดสิินผลการทดสอบ

	● ห้้องปฏิิบััติิการต้้องรายงานผลการทดสอบ
ตามข้้อมููลหลัักฐานที่่�เป็็นจริิง ไม่่มีีแรง
กดดัันในการเปลี่่�ยนแปลงผลการทดสอบ

2.	 กรณีีห้้องปฏิิบััติิการให้้บริิการทดสอบ
สาธารณะทั้้�งภาครััฐและเอกชน

	● ต้้องแสดงความเป็็นอิิสระในหน้้าที่่�ความ
รัับผิิดชอบ โดยการตััดสิินผลการทดสอบ
ต้้องเป็็นไปตามหลัักฐานการดำำ�เนิินงาน
ที่่�เป็็นไปตามลำำ�ดัับชั้้�นของการบริิหาร
งานและสายการบัังคัับบััญชาในแผนภููมิิ
โครงสร้้างองค์์กร

	● ห้้องปฏิิบััติิการต้้องรายงานผลการทดสอบ 
ตามข้้อมููลหลัักฐานที่่�เป็็นจริิง ไม่่มีีแรง
กดดัันในการเปลี่่�ยนแปลงผลการทดสอบ

3.	 ตรวจสอบบุุคลากรที่่�มีีการเปลี่่�ยนแปลงหน้้าที่่�
ความรัับผิิดชอบซึ่่�งต้้องแสดงถึึงการรัักษา 
ความเป็็นกลางตามวิิธีีการปฏิิบััติิงานที่่�
ห้้องปฏิิบััติิการระบุุไว้้ (ถ้้ามีี)

คู่่�มืือการตรวจประเมิินเพื่่�อรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:20178
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4.1.2 The laboratory management shall 
be committed to impartiality. 

	● ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการต้้องแสดง 
ให้้เห็็นถึึงความมุ่่�งมั่่�นในการบริิหารงาน
อย่่างเป็็นกลาง โดยจััดทำำ�เป็็นนโยบายการ
รัักษาความเป็็นกลาง หรืือระบุุในนโยบาย
คุุณภาพ หรืือเกิิดจากประชุุมร่่วมกััน 
ในการประชุุมทบทวนระบบบริิหาร โดย
ต้้องมีีหลัักฐานที่่�แสดงให้้เห็็นในรายงาน
การประชุุมทบทวนระบบบริิหาร

	● หากมีีเอกสารที่่�แสดงนอกเหนืือจากนโยบาย
หรืือรายงานการประชุุม เช่่น มีีการระบุุ
การบริิหารจััดการต่่อความเป็็นกลาง 
ไว้้เป็็นมาตรการขององค์์กรก็็สามารถ
ยอมรัับได้้ เป็็นต้้น

4.1.3 The laboratory shall  be 
responsible for the impartiality 
of its laboratory activities and 
shall not allow commercial, 
financial or other pressures to 
compromise impartiality.  

	● ต้้องมีีวิิธีีการดำำ�เนิินการหรืือวิิธีีจััดการ 
ในการดำำ�เนิินกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ 
เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าผู้้�บริิหารและบุุคลากร 
เป็็นอิิสระจากความกดดัันด้้านการค้้า  
การเงิิน หรืือความกดดัันอื่่�น ๆ  ทั้้�งภายใน
และภายนอก รวมทั้้�งอิิทธิิพลต่่าง ๆ  ที่่�อาจ
มีีผลต่่อคุุณภาพของงาน โดยผู้้�บริิหารของ
ห้้องปฏิิบััติิการต้้องกำำ�หนดวิธิีกีาร  เช่่น  
จัดัทำำ�เป็็นคำำ�สั่่�งประกาศ  เรื่่�องจรรยาบรรณและ 
ความซื่่�อสััตย์์ต่่อวิิชาชีีพให้้บุุคลากรลงนาม
รัับทราบถืือปฏิิบััติิ หรืือมีีข้้อความกำำ�หนด
ว่่าการดำำ�เนิินการเรื่่�องดัังกล่่าวเป็็นไปตาม
หลัักฐานการตััดสิินใจ ซึ่่�งเป็็นไปตามลำำ�ดัับ
ชั้้�นของการบริิหารตามที่่�แสดงในโครงสร้้าง
ขององค์์กรที่่�มีีอิิสระโปร่่งใส และบุุคลากร
ในองค์์กรมีีความซื่่�อสััตย์์ต่่อวิิชาชีีพ เป็็นต้้น

	● มีีการเปิิดเผยกิิจกรรมที่่�ได้้ดำำ�เนิินการนอก
เหนืือจากงานที่่�รัับผิิดชอบ เช่่น การเป็็น 
ที่่�ปรึึกษา/การเป็็นผู้้�ตรวจติิดตามคุุณภาพ
ให้้กัับห้้องปฏิิบััติิการอื่่�น การเป็็นวิิทยากร 
เป็็นต้้น
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4.1.4 The laboratory shall identify 
risks to its impartiality on 
an on-going basis. This shall 
include those risks that arise 
from its activities, or from 
its relationships, or from the 
relationships of its personnel. 
However, such relationships 
do not necessarily present 
a laboratory with a risk to 
impartiality. 

	● ต้้องระบุุความเสี่่�ยงที่่�อาจมีีผลต่่อความ
เป็็นกลางของกิิจกรรมที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ 
ดำำ�เนิินการอย่่างต่่อเนื่่�อง โดยความสััมพัันธ์์
ต่่อความเป็็นกลางสามารถเกิิดได้้จาก เช่่น
-	 Ownership Impartiality 

ความเป็น็เจ้า้ของเดียีวกันัของผู้้�บริหิารห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร  
อาทิิ การมีีธุุรกิิจที่่�เกี่่�ยวข้้องหรืือมีีผลกระทบ
กัับการดำำ�เนิินการของห้้องปฏิิบััติิการ เช่่น 
ผู้้�บริิหารสููงสุุดเป็็นผู้้�ถืือหุ้้�นในบริิษััทผู้้�ผลิิตที่่�เป็็น 
ลููกค้้าของห้้องปฏิิบััติิการและส่่งตััวอย่่าง 
ทดสอบที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ หรืือกรณีีห้้องปฏิิบััติิการ 
เป็็นส่่วนหนึ่่�งของผู้้�ประกอบการผลิต ซึ่่�งผู้้�จััดการ
โรงงานเป็็นเจ้้าของหรืือหุ้้�นส่่วนรัับผิิดชอบดููแล
ทั้้�งฝ่่ายผลิต และฝ่่ายห้้องปฏิิบััติิการทดสอบ  
มีีผลต่่อความเสี่่�ยงเรื่่�องการเลืือกปฏิิบััติิในการ
ส่่งตััวอย่่างทดสอบและการลััดคิิวรายงานผลการ
ทดสอบ เป็็นต้้น 
ต้้องมีีมาตรการลด/ป้้องกัันความเสี่่�ยงระบุุ 
ในข้้อกำำ�หนด 4.1.5 

-	 Personnel Impartiality

เช่่น ผู้้�จััดการโรงงานไม่่เป็็นอิิสระต่่อกิิจกรรม 
การวิิเคราะห์์ โดยทำำ�หน้้าที่่�บริิหารทั้้�งองค์์กร  
อาจทำำ�ให้้การตััดสิินใจไม่่ เป็็นกลาง หรืือ
ผู้้�บริิหารสููงสุุดของห้้องปฏิิบััติิการดููแลรัับผิิดชอบ 
ควบคุุมคุุณภาพการผลิิตของฝ่่ายผลิิต ซึ่่�งเป็็นลููกค้้า
ภายในของห้้องปฏิิบััติิการ มีีผลต่่อความเสี่่�ยง 
ในการรายงานผลการทดสอบของห้้องปฏิิบััติิการ 
เป็็นต้้น 
ต้้องมีีมาตรการลด/ป้้องกัันความเสี่่�ยงระบุุ 
ในข้้อกำำ�หนด 4.1.5
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4.1.4 -	 Personnel Contract Review  
Impartiality

เช่่น มีีการเปลี่่�ยนแปลงข้้อตกลงการให้้บริิการจากที่่� 
ตกลงกััน โดยไม่่มีีหลัักฐานการเปลี่่�ยนแปลง รวมถึึง 
การให้้เงื่่�อนไขพิิเศษกัับลููกค้้า เพื่่�อประโยชน์์ทาง
ใดทางหนึ่่�ง เป็็นต้้น 
ต้้องมีีมาตรการลด/ป้้องกัันความเสี่่�ยงระบุุ 
ในข้้อกำำ�หนด 4.1.5 

-	 Personnel Relationship Impartiality

เกิิดจากความสััมพัันธ์์ระหว่่างบุุคลากรที่่�
รัับผิิดชอบในกระบวนทดสอบ ดัังนี้้� การรัับ
ตััวอย่่าง การทดสอบและการรายงานผลการ
ทดสอบ เช่่น การมีีความสััมพัันธ์์กัันระหว่่าง 
นัักวิิเคราะห์์ผู้้�ทดสอบกัับลููกค้้า เจ้้าหน้้าที่่�รัับ
ตััวอย่่างปฏิิบััติิงานอย่่างไม่่เป็็นกลาง มีีการลง
บัันทึึกการรัับตััวอย่่างทดสอบ โดยไม่่เรีียงลำำ�ดัับ
ตามการส่่งตััวอย่่าง ทำำ�ให้้ลููกค้้าฝ่่ายผลิตที่่�ส่่ง 
ลำำ�ดัับแรกได้้ทดสอบลำำ�ดัับสุุดท้้าย หรืืออยู่่�ใน 
ลำำ�ดัับที่่�ต้้องทดสอบในวัันถััดไป หรืือห้้องปฏิิบััติิการ 
ยอมรัับตััวอย่่างของลููกค้้าซึ่่�งมีีปริิมาณน้้อยกว่่า 
ที่่�กำำ�หนด นัักวิิเคราะห์์ที่่�ทดสอบตััวอย่่างมีี 
ความสััมพัันธ์์เป็็นหุ้้�นส่่วนโรงงานผลิตที่่�นำำ�ตััวอย่่าง
มาทดสอบในห้้องปฏิิบััติิการ เป็็นต้้น 
ต้้องมีีมาตรการลด/ป้้องกัันความเสี่่�ยงระบุุ 
ในข้้อกำำ�หนด 4.1.5 

	● มีีการทบทวนความเสี่่�ยงต่่อความเป็็นกลาง 
กรณีีมีีการเปลี่่�ยนแปลงในกิิจกรรมที่่�ส่่ง 
ผลกระทบต่่อการรัักษาความเป็็นกลาง 
ให้้รีีบดำำ�เนิินการ

คู่่�มืือการตรวจประเมิินเพื่่�อรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 11

ISO/IEC
17025:2017

Requirements
หลักฐานหรือเอกสารสำ�หรับผู้ตรวจประเมินใช้
พิจารณารับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ
ทดสอบตามข้อกำ�หนด ISO/IEC 17025:2017



4.1.5 If a risk to impartiality is identified, 
the laboratory shall be able to 
demonstrate how it eliminates 
or minimizes such risk. 

ถ้้ามีีการบ่่งชี้้�ความเสี่่�ยงต่่อความเป็็นกลาง ต้้อง
ดำำ�เนิินการ ดัังนี้้�

	● ความเสี่่�ยงจาก Ownership Impartiality 

กรณีีผู้้�บริิหารห้้องปฏิิบััติิการมีีธุุรกิิจหรืือหุ้้�นส่่วน
ในบริิษััทผู้้�ผลิิตที่่�เป็็นลููกค้้า
มาตรการลด ขจััด หลีีกเลี่่�ยงความเสี่่�ยงที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ อาทิิ

-	 ระบุุในหน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบของ
ผู้้�บริิหารห้้องปฏิิบััติิการว่่าไม่่เกี่่�ยวข้้อง
กัับการส่่งตััวอย่่างและการตััดสิิน
รายงานผลการทดสอบ

	● ความเสี่่�ยงจาก Personnel Impartiality

กรณีีผู้้�บริิหารห้้องปฏิิบััติิการรัับผิิดชอบควบคุุม
คุุณภาพผลิตภััณฑ์์ของฝ่่ายผลิตซ่ึ่�งเป็็นลููกค้้า
ภายในของห้้องปฏิิบััติิการ
มาตรการลด ขจััด หลีีกเลี่่�ยงความเสี่่�ยงที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ อาทิิ

-	 มอบหมายผู้้�รัับผิิดชอบควบคุุมคุุณภาพ
ผลิิตภััณฑ์์ของฝ่่ายผลิต (ฝ่่าย QA ของ
ผู้้�ประกอบการผลิิต) 

	● ความเสี่่�ยงจาก Personnel Contract 
Review Impartiality

กรณีีมีีการเปลี่่�ยนแปลงข้้อตกลงการให้้บริิการ
มาตรการลด ขจััด หลีีกเลี่่�ยงความเสี่่�ยงที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ อาทิิ มีีหลัักฐานการเปลี่่�ยนแปลงร่่วมกััน 
ทั้้�งห้้องปฏิิบััติิการและลููกค้้า รวมถึึงเงื่่�อนไขที่่�สำำ�คััญ  
เช่่น ราคาการให้้บริิการมีีการกำำ�หนดไว้้ใน  
Price List หรืือปริิมาณตััวอย่่างที่่�ต้้องส่่งในการ
ทดสอบกำำ�หนดไว้้ในคู่่�มืือการให้้บริิการ เป็็นต้้น
 

คู่่�มืือการตรวจประเมิินเพื่่�อรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:201712

ISO/IEC
17025:2017

Requirements
หลักฐานหรือเอกสารสำ�หรับผู้ตรวจประเมินใช้
พิจารณารับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ
ทดสอบตามข้อกำ�หนด ISO/IEC 17025:2017



4.1.5 	● ความเสี่่�ยงจาก Personnel Relationship 
Impartiality

กรณีีการมีีความสััมพัันธ์์กัันระหว่่างนัักวิิเคราะห์์ 
ผู้้�ทดสอบกัับลููกค้้า
มาตรการลด ขจััด หลีีกเลี่่�ยงความเสี่่�ยงที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ อาทิิ

-	 ห้้ามไม่่ให้้นัักวิิเคราะห์์ผู้้�ทดสอบติิดต่่อ
รัับตััวอย่่างโดยตรงจากลููกค้้า

-	 การลงนามแสดงความเป็็นอิิสระจาก
กิิจกรรมที่่�มีีผลกระทบต่่อคุุณภาพ  
ผลการทดสอบ

กรณีีเจ้้าหน้้าที่่�รัับตััวอย่่างปฏิิบััติิงานไม่่เป็็นกลาง
มาตรการลด ขจััด หลีีกเลี่่�ยงความเสี่่�ยงที่่�ต้้อง
ดำำ�เนิินการ อาทิิ

-	 การเฝ้้าระวัังการปฏิิบััติิงานของ
เจ้้าหน้้าที่่�รัับตััวอย่่าง

-	 การฝึึกอบรม การประเมิินผล
การปฏิิบััติิงานของเจ้้าหน้้าที่่�รัับตััวอย่่าง

	● รายงานผลการดำำ�เนิินงานให้้ผู้้�บริิหารสููงสุุด
ทราบในการประชุุมทบทวนระบบบริิหาร

4.2 Confidentiality

4.2.1 The laboratory shall be 
responsible, through legally 
enforceable commitments, for the 
management of all information 
obtained or created during 
the performance of laboratory 
activities. The laboratory shall 
inform the customer in advance, 
of the information it intends 
to place in the public domain. 
Except for information that 
the customer makes publicly 
available, or when agreed 
between the laboratory and the

ต้้องมีีการกำำ�หนดหรืือจััดการรัักษาความลัับ 
โดย

	● ต้้องรัับผิิดชอบการจััดการข้้อมููล รวมถึึง
ปฏิิบััติิตามข้้อบัังคัับของกฎหมาย เช่่น 
พระราชบััญญััติิข้้อมููลข่่าวสารของราชการ 
เป็็นต้้น

	● ต้้องแจ้้งลููกค้้าให้้ทราบข้้อมููลล่่วงหน้้าก่่อน
ที่่�จะนำำ�ข้้อมููลไปเผยแพร่่สู่่�สาธารณะ ยกเว้้น
เป็็นข้้อมููลที่่�ลููกค้้าเปิิดเผยต่่อสาธารณะ
อยู่่�แล้้ว หรืือได้้ตกลงกัันระหว่่างลููกค้้ากัับ
ห้้องปฏิิบััติิการไว้้แล้้ว

	● ต้้องมีีการจััดการและรัักษาความลัับ
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4.2.1 customer (e.g. for the purpose 
of responding to complaints), all 
other information is considered 
proprietary information and shall 
be regarded as confidential.

4.2.2 When the laboratory is required 
by law or authorized by 
contractual arrangements to 
release confidential information, 
the customer or individual 
concerned shall ,  unless 
prohibited by law, be notified 
of the information provided.

การเปิิดเผยข้้อมููลที่่�เป็็นความลัับของลููกค้้า กรณีี
มีีข้้อบัังคัับตามกฎหมาย ต้้องได้้รัับการร้้องขอเป็็น
เอกสารจากฝ่่ายกฎหมาย กรณีีอื่่�น ๆ  ต้้องได้้รัับ
การยิินยอมเป็็นเอกสารจากลููกค้้า

4.2.3 Information about the customer 
obtained from sources other 
than the customer (e.g . 
complainant, regulators) shall 
be confidential between the 
customer and the laboratory. 
The provider (source) of this 
information shall be confidential 
to the laboratory and shall not 
be shared with the customer, 
unless agreed by the source. 

ต้้องไม่่มีีการเปิิดเผยแหล่่งที่่�มาของข้้อมููลลููกค้้าที่่�
ได้้รัับจากผู้้�ร้้องเรีียน หน่่วยงานด้้านกฎระเบีียบ
ให้้ลููกค้้าทราบ ยกเว้้นแหล่่งข้้อมููลอนุุญาต 
ให้้เปิิดเผยได้้

4.2.4 Personnel, including any 
committee members, contractors, 
personnel of external bodies, 
or individuals acting on the 
laboratory’s behalf, shall keep 
confidential all information 
obtained or created during 
the performance of laboratory 
activities, except as required 
by law. 

บุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับห้้องปฏิิบััติิการทั้้�งภายใน
และภายนอก เช่่น ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการ 
เจ้้าหน้้าที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ เจ้้าหน้้าที่่�จ้้างเหมา
ช่่วงการทดสอบ ที่่�ปรึึกษา เจ้้าหน้้าที่่�สอบเทีียบ
เครื่่�องมืือ เป็็นต้้น ต้้องเก็็บรัักษาข้้อมููลความลัับ
อย่่างเคร่่งครััดในทุุกกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ 
มีีมาตรการรัักษาความลัับข้้อมููลของลููกค้้า โดย
บุุคลากรดัังกล่่าวสามารถลงนามเป็็นหลัักฐานใน
การรัักษาความลัับ หรืือระบุุการรัักษาความลัับ 
ในสััญญาการจ้้างงาน
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5 Structural requirements

5.1 The laboratory shall be a legal 
entity, or a defined part of 
a legal entity, that is legally 
responsible for its laboratory 
activities. 

	● กรณีีเป็็นหน่่วยงานเอกชนต้้องมีีใบสำำ�คััญ
การจดทะเบีียนนิิติิบุุคคลในการประกอบ
ธุุรกิิจ ระบุุกฎหมายต่่าง ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
การดำำ�เนิินงาน เช่่น วััตถุุประสงค์์ เพื่่�อ
ประกอบกิิจการให้้บริิการตรวจวิิเคราะห์์
หรืือทดสอบคุุณภาพอาหาร วััตถุุดิิบที่่�ใช้้
ในการผลิตอาหาร ประกอบกิิจการทดสอบ
ห้้องปฏิิบััติิการ หรืือให้้บริิการทดสอบ
ผลิิตภััณฑ์์เพื่่�อควบคุุมคุุณภาพ เป็็นต้้น

	● กรณีีเป็็นหน่่วยงานภาครััฐ ต้้องมีีพระราช- 
กฤษฎีีกา พระราชกำำ�หนด กฎกระทรวงฯ  
ในการแบ่ง่ส่ว่นราชการ และมอบหมายอำำ�นาจ 
หน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบในการปฏิิบััติิงาน

5.2 The laboratory shall identify 
management that has overall 
responsibility for the laboratory.

ต้้องมีีการระบุุการบริิหารจััดการที่่�รัับผิิดชอบ 
โดยรวมของห้้องปฏิิบััติิการ เช่่น มีีคำำ�สั่่�งแต่่งตั้้�ง
หรืือการมอบหมายผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการ 
ผู้้�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพ ผู้้�รัับผิิดชอบด้้าน
วิิชาการ เจ้้าหน้้าที่่�ห้้องปฏิิบััติิการในการทำำ�หน้้าที่่�
รัับผิิดชอบโดยตรงต่่อการบริิหารงานระบบคุุณภาพ
ห้้องปฏิิบััติิการ เป็็นต้้น

5.3 The laboratory shall define 
and document the range of 
laboratory activities for which it 
conforms with this document. 
The laboratory shall only claim 
conformity with this document 
for this range of laboratory 
activities, which excludes 
externally provided laboratory 
activities on an ongoing basis.

ต้้องจััดทำำ�เอกสารขอบข่่ายการดำำ�เนิินกิิจกรรม 
ของห้้องปฏิิบััติิการที่่�แสดงให้้เห็็นถึึงช่่วงของ
กิิจกรรมที่่�เป็็นไปตามมาตรฐานให้้ครอบคลุุม
และชััดเจน คืือ 

	● สถานที่่�ปฏิิบััติิงาน (ห้้องปฏิิบััติิการถาวร/
เคลื่่�อนที่่�) 

	● ขอบข่่ายรายการทดสอบและชนิิดตััวอย่่าง 
ต้้องมีีการระบุุรายการทดสอบที่่�ได้้รัับการ
รัับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017
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5.3 	● ช่่วงการทดสอบหรืือขีีดจำำ�กัดของวิิธีีทดสอบ 
ต้้องระบุุในเอกสาร เช่่น วิิธีีทดสอบ หรืือ
เอกสารคุุณภาพอื่่�น ๆ  เป็็นต้้น 

ซ่ึ่�งสามารถแสดงให้้เห็็นได้้จากคู่่�มือการให้้บริิการ 
เอกสารแผ่่นพัับการให้้บริิการ ใบรัับรองที่่�ปรากฏ
เป็็นเอกสารหรืือหน้้าเว็็บไซต์์ที่่�เข้้าถึึงกิิจกรรม
ของห้้องปฏิิบััติิการ โดยไม่่รวมถึึงกิิจกรรมที่่�
หน่่วยงานภายนอกดำำ�เนิินการให้้ห้้องปฏิิบััติิการ 
อย่่างต่่อเนื่่�อง

5.4 Laboratory activities shall be 
carried out in such a way as to 
meet the requirements of this 
document, the laboratory’s 
customers, regulatory authorities 
and organizations providing 
recognition. This shall include 
laboratory activities performed 
in all its permanent facilities, at 
sites away from its permanent 
facilities, in associated temporary 
or mobile facilities or at a 
customer’s facility.

	● ต้้องมีีการระ บุุถึึ งความรัับ ผิิดชอบ 
ทั้้�งกระบวนงานและบุุคลากรในการ
ดำำ� เนิินกิิจกรรมทดสอบ โดยมีีการ
ดำำ�เนิินการที่่�สอดคล้้องกัับมาตรฐานสากล 
ISO/IEC 17025:2017 และเป็็นไปตาม
ความต้้องการของลููกค้้า และกฎหมายที่่�
เกี่่�ยวข้้อง รวมทั้้�งมีีการดำำ�เนิินการสอดคล้้อง
กัับองค์์กรที่่�ให้้การรัับรองความสามารถ

	● ต้้องมีีการระบุุถึึงระบบบริิหารงานมีีการนำำ�
ไปใช้้ครอบคลุุมทั้้�งองค์์กรไม่่ว่่าจะเป็็น 
ห้้องปฏิิบััติิการที่่�จััดตั้้�งแบบถาวร หรืือ 
ห้้องปฏิิบััติิการชั่่�วคราวหรืือห้้องปฏิิบััติิการ 
เคลื่่�อนที่่�

5.5 The laboratory shall: 

a)	 define the organization and 
management structure of 
the laboratory, its place in 
any parent organization, and 
the relationships between 
management, technical 
operations and support 
services;

	● ต้้องแสดงแผนภููมิิโครงสร้้างองค์์กรและ
การบริิหารงาน สถานะของห้้องปฏิิบััติิการ 
ในองค์์กรใหญ่่ 

	● แสดงให้้เห็็นถึึงความสััมพัันธ์์ของการ
บริิหารจััดการที่่�รัับผิิดชอบโดยรวมของ 
ห้้องปฏิิบััติิการ เช่่น ผู้้�บ ริิหารของ
ห้้องปฏิิบััติิการ ผู้้�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพ
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5.5 ผู้้�รัับผิิดชอบด้้านวิิชาการ ทีีมงานด้้าน
วิิชาการหััวหน้้ากลุ่่�ม/ฝ่่าย หััวหน้้า
ห้้องปฏิิบััติิการ ผู้้�ทดสอบ เจ้้าหน้้าที่่� 
รัับตััวอย่่าง เจ้้าหน้้าที่่�ควบคุุมเอกสาร 
เป็็นต้้น 

	● มีีเส้้นแสดงความสััมพัันธ์์ระหว่่างการ 
บริิหารงานคุุณภาพ ด้้านวิิชาการและ 
ห น่่ ว ย ง า น ส นัั บ ส นุุ น ต่่ า ง  ๆ  เช่่ น  
ฝ่่ า ยทรัั พย ากรบุุ คคล  ฝ่่ า ยจัั ด ซื้้� อ  
ฝ่่ายเทคโนโลยีีสารสนเทศ เป็็นต้้น

	● แสดงเส้้นการเข้้าถึึงของผู้้�บริิหารด้้าน 
คุุณภาพ ไปยัั ง ผู้้� บ ริิ ห า รสูู ง สุุ ด ข อ ง 
ห้้องปฏิิบััติิการ

b)	 specify the responsibility, 
authority and interrelationship 
of all  personnel who 
manage, perform or verify 
work affecting the results 
of laboratory activities; 

	● ต้้องระบุุความรัับผิิดชอบของบุุคลากร
ที่่�ทำำ�หน้้าที่่�บริิหารห้้องปฏิิบััติิการ และ
ตรวจสอบความถููกต้้องของคุุณภาพการ
ทดสอบ เช่่น ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการ 
ผู้้�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพ ผู้้�รัับผิิดชอบด้้าน
วิิชาการ ทีีมงานด้้านวิิชาการ หััวหน้้า 
กลุ่่�ม/ฝ่่าย หััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการ ผู้้�ทดสอบ 
เป็็นต้้น 

c)	 document its procedures 
to the extent necessary 
to ensure the consistent 
application of its laboratory 
activities and the validity 
of the results.

	● ต้้องมีีการจััดทำำ�เอกสารที่่�เกี่่�ยวข้้องและ
จำำ�เป็็นด้้านคุุณภาพและวิิชาการตาม
มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 และ
ข้้อกำำ�หนดที่่�เกี่่�ยวข้้อง ครอบคลุุมตามวิิธีี
ทดสอบ Measurement Uncertainty, 
Method Val idat ion ,  Method  
Verification 

	● มีรีะบบการควบคุมุเอกสารของห้้องปฏิบัิัติกิาร  
รวมทั้้�งจััดทำำ�คำำ�แนะนำำ�ต่่าง ๆ  

	● มีีกระบวนการสื่่�อสารให้้บุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้อง
รัับทราบและเข้้าใจ เพื่่�อทำำ�ให้้มั่่�นใจ 
ในคุุณภาพผลการทดสอบ
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5.6 The laboratory shall have 
personnel who, irrespective 
of other responsibilities, have 
the authority and resources 
needed to carry out their 
duties, including:

ต้้องระบุุบุุคลากรที่่�รัับผิิดชอบด้้านบริิหารและด้้าน
วิิชาการ ซึ่่�งมีีอำำ�นาจหน้้าที่่�ในการตััดสิินใจเรื่่�องงาน
และทรััพยากร เช่่น ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการ 
ผู้้�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพ ผู้้�รัับผิิดชอบด้้านวิิชาการ 
หััวหน้้ากลุ่่�ม/ฝ่่าย เป็็นต้้น ในการดำำ�เนิินการ 

a)	 implementation, maintenance 
and improvement of the 
management system; 

	● นำำ�ระบบบริิหารคุุณภาพไปใช้้ รัักษาและ
ปรัับปรุุงให้้เป็็นไปอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

b)	 identification of deviations 
from the management system 
or from the procedures 
for performing laboratory 
activities;

	● สามารถชี้้�บ่่ง เมื่่�อมีีการกระทำำ�ที่่�เบี่่�ยงเบน
ไปจากระบบบริิหารงานหรืือกิิจกรรมงาน
ทดสอบ

c)	 initiation of actions to 
prevent or minimize such 
deviations;

	● สามารถโต้้ตอบหรืือปฏิิบััติิการ เมื่่�อมีีการ 
กระทำำ�ที่่�เบี่่�ยงเบนไปจากระบบบริิหารงาน
หรืือกิิจกรรมงานทดสอบ

d)	 reporting to laboratory 
management  on the 
pe r fo rmance  o f  the 
management system and 
any need for improvement;

	● โครงสร้้างองค์์กรต้้องแสดงสายการ
บัังคัับบััญชาด้้านระบบการบริิหารงาน
ซึ่่�งผู้้�รัับผิิดชอบด้้านบริิหารคุุณภาพต้้อง
สามารถรายงานได้้โดยตรงต่่อผู้้�บริิหาร 
ของห้้องปฏิิบััติิการ

e)	 ensuring the effectiveness 
of laboratory activities.

	● กำำ�หนดผู้้�รัับผิิดชอบการนำำ�ระบบบริิหาร
คุุณภาพไปใช้้ กระตุ้้�นและชี้้�แจงบุุคลากร
ในองค์์กรให้้รัับทราบเข้้าใจและปฏิิบััติิตาม
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5.7 Laboratory management shall 
ensure that:

a)	 communication takes place 
regarding the effectiveness 
of the management system 
and the importance of 
meeting customers’ and 
other requirements;

ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการมีีการสื่่�อสาร
เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่ามีีการสื่่�อสารที่่� เหมาะสมใน
ห้้องปฏิิบััติิการ เพื่่�อให้้ระบบการบริิหารงานเป็็นไป 
อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ โดยการประชุุมชี้้�แจงหรืือ
การเวีียนแจ้้งให้้บุุคลากรตระหนัักถึึงความสำำ�คััญ
ของการดำำ�เนิินงานตามความต้้องการของลููกค้้า
และข้้อกำำ�หนดของกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง หาก
ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการมีีการมอบหมายให้้
บุุคลากรสำำ�คััญอื่่�น ๆ  ทำำ�หน้้าที่่�ในการสื่่�อสารแทน 
ต้้องมีีวิิธีีการตรวจติิดตามความเข้้าใจ และผลการ
ดำำ�เนิินงานตามที่่�ได้้รัับมอบหมายให้้มีีการสื่่�อสาร 
โดยการสื่่�อสารสามารถสื่่�อสารทางอิิเล็็กทรอนิิกส์์ 
แต่่ต้้องสามารถตรวจสอบได้้

b)	 the  i n teg r i t y  o f  the 
management system is 
maintained when changes to 
the management system are 
planned and implemented.

ต้้องระบุุวิิธีีการกรณีีที่่�ระบบบริิหารคุุณภาพ 
มีีการเปลี่่�ยนแปลง โดยต้้องมีีวิิธีีการสื่่�อสาร 
ให้้บุุคลากรเข้้าใจและรัับทราบเมื่่�อระบบบริิหาร
คุุณภาพมีีการปรัับเปลี่่�ยน ซึ่่�งต้้องมีีการประชุุม
ชี้้�แจงการอบรมผู้้� เกี่่�ยวข้้อง และมอบหมาย
ผู้้�รัับผิิดชอบติิดตาม เฝ้้าระวััง รายงานผลต่่อ
ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการเป็็นระยะ ๆ  เพื่่�อให้้
ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการมั่่�นใจว่่าระบบบริิหาร
คุุณภาพยัังคงไว้้ซึ่่�งความสมบููรณ์์
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6 Resource requirements

6.1 General

The laboratory shall have 
available the personnel, 
facilities, equipment, systems 
and support services necessary 
to manage and perform its 
laboratory activities.

ต้้องมีีการดำำ�เนิินการสำำ�หรัับปััจจััยต่่าง ๆ  ที่่�มีีผล
ต่่อความถููกต้้องและความน่่าเชื่่�อถืือของผลการ
ทดสอบ โดยมีีหลัักฐานการควบคุุมปััจจััยต่่าง ๆ  
ให้้เป็็นไปตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 
ได้้แก่่ บุุคลากร สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก เครื่่�องมืือ 
ระบบการสนัับสนุุนที่่�จำำ�เป็็นในการจััดการและ
ดำำ�เนิินงานของห้้องปฏิิบััติิการ ตั้้�งแต่่การรัับ
ตััวอย่่าง การทดสอบจนถึึงการออกรายงานผล

6.2 Personnel

6.2.1 All personnel of the laboratory, 
either internal or external, that 
could influence the laboratory 
activities shall act impartially, 
be competent and work in 
accordance with the laboratory’s 
management system.

	● บุุคลากรของห้้องปฏิิบััติิการทั้้�งหมด
จะรวมถึึงผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมของ
ห้้องปฏิิบััติิการทั้้�งทางตรง และทางอ้้อม 
โดยเฉพาะทางอ้้อมด้้านวิิชาการ เช่่น  
ผู้้�ที่่�รัับผิิดชอบสอบเทีียบเครื่่�องมืือ ผู้้�ที่่�
ทำำ�หน้้าที่่�ในการประเมิินประสิิทธิิภาพ 
ของผู้้�ให้้บริิการ เป็็นต้้น ต้้องปฏิิบััติิงานด้้วย
ความเป็็นกลางตามวิิธีีการดำำ�เนิินการหรืือ
วิิธีีการจััดการในการดำำ�เนิินกิิจกรรมของ
ห้้องปฏิิบััติิการตามข้้อกำำ�หนด 4.1.3 
อาทิิ การลงนามรัับทราบถืือปฏิิบััติิ และ
หากพบว่่ามีีความเสี่่�ยงที่่�เกิิดขึ้้�นตามข้้อ 
กำำ�หนด 4.1.4 ต้้องมีีการดำำ�เนิินการเพื่่�อลด
หรืือขจััดความเสี่่�ยงตามข้้อกำำ�หนด 4.1.5

	● ความสามารถของบุุคลากรเชื่่�อมโยงไปที่่�
ข้้อกำำ�หนด 6.2.3, 6.2.5 (a) ถึึง (f) และ
มาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้้อง
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6.2.2 The laboratory shall document 
the competence requirements 
for each function influencing the 
results of laboratory activities, 
including requirements for 
education, qualification, training, 
technical knowledge, skills and 
experience. 

	● ต้้องมีีเอกสารกำำ�หนดความสามารถของ
บุุคลากรในแต่่ละหน้้าที่่�ที่่�มีีผลต่่อการดำำ�เนิิน
งานของห้้องปฏิิบััติิการ โดยกำำ�หนดจาก
ประวััติิการศึึกษา คุุณวุุฒิิ บัันทึึกการฝึึก
อบรม ประสบการณ์์ และความชำำ�นาญ
ของบุุคลากรที่่�เป็็นผู้้�ทดสอบ

	● พิิจารณาจาก Job Specification, Job 
Description, CV

6.2.3 The laboratory shall ensure 
that the personnel have 
the competence to perform 
laboratory activities for which 
they are responsible and to 
evaluate the significance of 
deviations.

	● ต้้องมีีการวางแผนอััตรากำำ�ลััง สรรหา
บุคุลากรที่่�มีคีวามรู้้� ความสามารถเหมาะสม 
สอดคล้้องกัับงานที่่�ได้้รัับมอบหมายและ
สามารถประเมินิความเบี่่�ยงเบนที่่�มีนีัยัสำำ�คัญั  
โดยดููจากประวััติิการศึึกษา การอบรม 
ประสบการณ์ ์และทักัษะในการปฏิบิัตัิงิานจริงิ

	● มีีแผนการพััฒนาบุุคลากรที่่�สอดคล้้องกัับ
งานทดสอบที่่�ให้้บริิการในปััจจุุบัันหรืือ
อนาคต

	● มีีบัันทึึกการฝึึกอบรมและการประเมิินความ
สามารถในการทดสอบ การใช้้เครื่่�องมืือที่่�มี ี
ความเฉพาะเจาะจง การประเมิินผลการ
ทดสอบ

	● ความสามารถของบุุคลากรเชื่่�อมโยงไปที่่�
ข้้อกำำ�หนด 6.2.5 (a) ถึึง (f)

6.2.4 The management of the 
laboratory shall communicate 
to personnel their duties, 
responsibilities and authorities.

ต้้องมีีหลัักฐานการสื่่�อสารที่่�แสดงให้้เห็็นว่่าบุุคลากร
รัับทราบหน้้าที่่� ความรัับผิิดชอบ และอำำ�นาจ
ตามที่่�กำำ�หนดไว้้ในแบบบรรยายลัักษณะงาน  
(Job Description) โดยการลงนามรัับทราบ  
หรืือหลัักฐานการมอบอำำ�นาจหน้้าที่่�ที่่�ต้้องระบุ ุ
วัันเดืือนปีีที่่�มีีการมอบอำำ�นาจหรืือวัันเดืือนปีี 
ที่่�ยืืนยัันว่่ามีีความสามารถในการทดสอบ ภายหลััง 
จากได้้รัับการอบรมและประเมิินถึึงความสามารถ
ในการมอบหมายหน้้าที่่�
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6.2.5 The laboratory shall have 
procedure(s) and retain records 
for:

ต้้องมีีขั้้�นตอนการดำำ�เนิินงานเพื่่�อเป็็นแนวทางใน
การปฏิิบััติิที่่�มีีรายละเอีียดที่่�แสดงให้้เห็็นถึึง

a)	 determining the competence 
requirements;

ความสามารถของบุุคลากรที่่�ต้้องการตาม 
ข้้อกำำ�หนด 6.2.2

b)	 selection of personnel; วิิธีีการในการคััดเลืือกบุุคลากรให้้เป็็นไปตาม
ความสามารถที่่�ต้้องการ โดยพิิจารณาจากคุุณวุุฒิิ 
ประสบการณ์์ ความชำำ�นาญ

c)	 training of personnel; 	● การฝึึกอบรมบุุคลากรใหม่่ ต้้องให้้ทราบถึึง 
-	 ระบบบริิหารคุุณภาพ บทบาทหน้้าที่่� 

วััตถุุประสงค์์ของห้้องปฏิิบััติิการ เพื่่�อ
ให้้เกิิดการมีีส่่วนร่่วมในการดำำ�เนิินงาน
และเข้้าใจถึึงบทบาทหน้้าที่่�ที่่�ต้้องปฏิิบััติิ

-	 วางแผนและฝึึกอบรมตามระเบีียบ
ข้้อปฏิิบััติิของหน่่วยงาน และตามข้้อ
กำำ�หนดความสามารถที่่�ต้้องการ รวมถึึง 
ตามแบบบรรยายลัักษณะงาน

-	 ประเมิินความสามารถของบุุคลากร 
โดยการสััมภาษณ์์ ทำำ�ข้้อสอบ ดููการ
ปฏิิบััติิงานจริิง ผลการเปรีียบเทีียบ หาก
ผลการประเมิินความสามารถไม่่ผ่่าน 
ต้้องมีีกระบวนการในการดำำ�เนิินการ

	● การฝึึกอบรมบุุคลากรเดิิม ต้้องมีีการสำำ�รวจ
ความต้้องการในการพััฒนาบุุคลากรของ
กลุ่่�ม/ฝ่่ายต่่าง ๆ  ในองค์์กร จััดทำำ�แผน 
การฝึึกอบรมเพื่่�อฟื้้�นฟููความสามารถ 
ประเมิินความสามารถของบุุคลากร 
ตามเกณฑ์์การประเมิินผล 

	● หากผลการประเมิินความสามารถไม่่ผ่่าน
ต้้องมีีกระบวนการในการดำำ�เนิินการ

การฝึึกอบรมทั้้�งบุุคลากรใหม่่และเดิิมต้้องเก็็บ 
หลัักฐานการประเมิินความสามารถตามโปรแกรม
หรืือแผนการฝึึกอบรมเป็็นหลัักฐาน
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 6.2.5 d)	 supervision of personnel; กรณีีที่่�มอบหมายให้้บุุคลากรที่่�อยู่่�ระหว่่างการฝึึก
อบรมปฏิิบััติิงานต้้องมีีการควบคุุมอย่่างใกล้้ชิิด 
โดยผู้้�ฝึึกหรืือหััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการ

 e)	 authorization of personnel; ต้้องมีีหลัักฐานการมอบอำำ�นาจบุุคลากรในการ
ดำำ�เนิินการตามกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ เช่่น 
ระบุุในแบบบรรยายลัักษณะงาน บัันทึึกการฝึึก
อบรม คำำ�สั่่�งมอบหมาย หรืือจััดทำำ�เป็็นรายชื่่�อ 
ผู้้�มีีอำำ�นาจลงนามในใบรายงานผลการทดสอบ
พร้้อมลายมืือชื่่�อ เป็็นต้้น

 f)	 monitoring competence of 
personnel.

ต้้องมีีการติิดตามความสามารถของบุุคลากร
เป็็นระยะ โดยสามารถทวนสอบได้้จากรายงาน
ผลการทดสอบที่่�ทำำ�หน้้าที่่� ในการทดสอบ  
ผลการประกัันคุุณภาพของวิิธีี ผลการเข้้าร่่วมการ
ทดสอบความชำำ�นาญ/เปรีียบเทีียบผลทดสอบ
ระหว่่างห้้องปฏิิบััติิการ และ/หรืือตามข้้อกำำ�หนด 
7.7.1 (a) ถึึง (k)

6.2.6 The laboratory shall authorize 
personnel to perform specific 
laboratory activities, including 
but not limited to, the following: 

ต้้องมีีหลัักฐานการมอบหมายบุุคลากรให้้ทำำ�หน้้าที่่�
ตามรายละเอีียดข้้อ (a) ถึึง (c) โดยมีีหลัักฐาน 
ที่่�ทำำ�ให้้มั่่�นใจได้้ว่่า บุุคลากรมีีความรู้้�ความสามารถ
ตามที่่�ได้้รัับมอบหมาย ดัังนี้้�

a)	 development, modification, 
verification and validation 
of methods;

	● บัันทึึกการฝึึกอบรมและการฟื้้�นฟููความรู้้�
ด้้านวิิชาการอย่่างต่่อเนื่่�องที่่�แสดงให้้เห็็น
ถึึงความรู้้�ความสามารถในรายการทดสอบ
ที่่�ทำำ�การทดสอบ ความรู้้�ความเข้้าใจและ
ประสบการณ์์การพััฒนา การดััดแปลง  
การทวนสอบ และการตรวจสอบความใช้้ได้ ้
ของวิิธีี

	● พิิจารณาหลัักฐานความสามารถในการ
ทดสอบ การพััฒนา การดััดแปลง การทวน
สอบ และการตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีี
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6.2.6 b)	 analysis of results, including 
statements of conformity or 
opinions and interpretations;

หลัักฐานที่่�แสดงให้้เห็็นถึึงความสามารถในการ
วิิเคราะห์์ผล การระบุุการเป็็นไปของผลการ
ทดสอบที่่�ได้้ หากผลดัังกล่่าวอยู่่�ในช่่วงคาบเกี่่�ยว
กัับมาตรฐานที่่�ใช้้ และหากมีีนโยบายให้้แสดง
ข้้อคิิดเห็็นและการแปลผลต้้องมีีหลัักฐานที่่�แสดง
ให้้เห็็นว่่าผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายมีีความเชี่่�ยวชาญ
ที่่�สะสมจากประสบการณ์์ในการแปลผลว่่าผ่่าน
หรืือไม่่ผ่่าน

c)	 r e po r t ,  r e v i ew  and 
authorization of results. 

	● ผู้้�ที่่�ทำำ�หน้้าที่่�รายงานสามารถดููหลัักฐาน
จากบัันทึึกฝึึกอบรมในรายการทดสอบ 
ที่่�ได้้รัับมอบหมาย การเฝ้้าระวััง ติิดตาม
ความสามารถบุุคลากร

	● ผู้้�ที่่�ทำำ�หน้้าที่่�ทบทวน ต้้องมีีความรู้้� 
ความสามารถทางวิิชาการ ในการทบทวน
ความถููกต้้องของข้้อมููลดิิบ บัันทึึกผลการ
ทดสอบและสามารถให้้คำำ�แนะนำำ�แก้้ไขกรณี ี
พบข้้อผิิดพลาด

	● ผู้้�ที่่�ทำำ�หน้้าที่่�อนุุมััติิ อาจเป็็นผู้้�ที่่�สั่่�งสม
ประสบการณ์์โดยเคยทำำ�การทดสอบ  
แต่่ปััจจุุบัันไม่่ได้้ทำำ�การทดสอบ สามารถ
ตรวจสอบหลัักฐานได้้จากรายงานผลการ
ทดสอบที่่�เคยทำำ�การทดสอบหรืือดููจาก
บัันทึึกการฝึึกอบรมที่่�ผ่่านมาที่่�เกี่่�ยวข้้อง
กัับรายการทดสอบนั้้�น
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6.3 Facilities and environmental 
conditions

6.3.1 The facilities and environmental 
conditions shall be suitable for 
the laboratory activities and 
shall not adversely affect the 
validity of results.
 

ต้้องมีีสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวก อาทิิ ระบบไฟฟ้้า 
แสงสว่่าง พื้้�นที่่�ทำำ�งาน และการระบายอากาศ 
ที่่�เพีียงพอ มีีสภาพแวดล้้อมที่่�สะอาด กรณีีที่่�ภาวะ
แวดล้้อมต่่าง ๆ  มีีอิิทธิิพลต่่อคุุณภาพของผลการ
ทดสอบต้้องให้้ความสนใจตามความเหมาะสม
ต่่อกิิจกรรมทางด้้านวิิชาการที่่�เกี่่�ยวข้้อง เช่่น  
การฆ่่าเชื้้�อทางชีีววิิทยา ฝุ่่�น การรบกวนคลื่่�น 
แม่่เหล็็กไฟฟ้้า รัังสีี ความชื้้�น แหล่่งผลิตกระแส
ไฟฟ้้า อุุณหภููมิิ และระดัับการสั่่�นสะเทืือน 
เป็็นต้้น จะต้้องหยุุดการทดสอบ คณะผู้้�ตรวจ
ประเมิินสามารถกำำ�หนดให้้มีี Laboratory visit  
ในกำำ�หนดการตรวจประเมิิน เพื่่�อดููความพร้้อม
เรื่่�องสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกในการทำำ�งาน

6.3.2 The requirements for facilities 
and environmental conditions 
necessary for the performance 
of the laboratory activities shall 
be documented.
 

สำำ�หรัับสถานที่่�และภาวะแวดล้้อมที่่�สามารถ 
ส่่งผลต่่อการทดสอบต้้องมีีการจััดทำำ�ไว้้เป็็นเอกสาร 
มีีระบบการจััดการกรณีีการทดสอบต้้องมีีสภาวะ
แวดล้้อมพิิเศษ เช่่น การจััดทำำ�ห้้องเฉพาะสำำ�หรัับ
เครื่่�องมืือพิิเศษบางประเภทและต้้องปราศจาก
การปนเปื้้�อนจากสิ่่�งแวดล้้อมที่่�มีีผลกระทบต่่อ
ความถููกต้้องของผลการทดสอบ เป็็นต้้น

6.3.3 The laboratory shall monitor, 
control and record environmental 
conditions in accordance with 
relevant specifications, methods 
or procedures or where they 
influence the validity of the 
results.

ต้้องมีีหลัักฐานการบัันทึึกเฝ้้าระวัังสภาวะแวดล้้อม
ที่่�มีีผลกระทบต่่อการทดสอบตามเกณฑ์์กำำ�หนด 
ที่่�ระบุุในวิิธีีทดสอบ เช่่น บัันทึึกอุุณหภููมิิ ความชื้้�น 
การทดสอบปริิมาณเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ เป็็นต้้น
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6.3.4 Measures to control facilities 
shall be implemented, monitored 
and periodically reviewed 
and shall include, but not be 
limited to: 

ต้้องมีีระบบการควบคุุมที่่�ทำำ�ให้้มั่่�นใจได้้ว่่า

a)	 access to and use of areas 
affecting laboratory activities;

มีีการควบคุุมการเข้้า-ออก และการใช้้พื้้�นที่่�ที่่�มี ี
ผลกระทบต่่อกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ เช่่น  
การใช้้ key card การติิดป้้ายแสดงของผู้้�ปฏิิบััติิงาน  
ป้้ายแสดงการอนุุญาตให้้เข้้าเฉพาะผู้้�ปฏิิบััติิงาน
เท่่านั้้�น เป็็นต้้น

b)	 prevention of contamination, 
interference or adverse 
influences on laboratory 
activities;

การป้้องกัันการปนเปื้้�อน ต้้องให้้เหมาะสมกัับ
กิิจกรรมการทดสอบ ต้้องไม่่กระทบต่่อการ
ทดสอบ เช่่น

	● ห้้องคลีีนรููม (Clean Room) หรืือห้้อง
ปลอดเชื้้�อด้้านจุุลชีีววิิทยาและด้้านเคมีีที่่�มีี
การกำำ�หนดตาม Class ต้้องมีีแผนการดููแล
ความสะอาดที่่�ชััดเจน ต้้องมีีการควบคุุม
ปริิมาณอนุุภาคของฝุ่่�นละอองไม่่ให้้เกิิน
กำำ�หนด ซึ่่�งสภาวะแวดล้้อมที่่�ต้้องควบคุุม 
คืือ อุุณหภููมิิ เนื่่�องจากมีีผลต่่อการเจริิญ
เติิบโตของจุุลิินทรีีย์์ หรืือความชื้้�นสััมพััทธ์์
ภายในห้้องไม่่ เหมาะสม อาจทำำ�ให้้
ผลิิตภััณฑ์์เสีียหายได้้

	● ห้้องปฏิิบััติิการทางจุุลชีีววิิทยา ไม่่ควรใช้้
ไม้้กวาดหรืือเครื่่�องดููดฝุ่่�นในการทำำ�ความ
สะอาด รวมถึึงสารฆ่่าเชื้้�อไม่่ควรใช้้โดย
ไม่่จำำ�เป็็น เพราะจะทำำ�ให้้เกิิดการตกค้้าง
ที่่�มีีผลกระทบต่่อการทดสอบ ต้้องมีีการ
ควบคุุมปริิมาณของเชื้้�อจุุลิินทรีีย์์ในอากาศ
และพื้้�นผิิวต่่าง ๆ  ของอุุปกรณ์์และพื้้�นที่่�ใน
ห้้องปฏิิบััติิการ เป็็นต้้น
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 6.3.4 c)	 effective separation between 
areas with incompatible 
laboratory activities.

กรณีีห้้องปฏิิบััติิการมีีกิิจกรรมที่่�เข้้ากัันไม่่ได้้ ต้้อง
มีีการแยกพื้้�นที่่�จากกััน เช่่น การทดสอบทางเคมีี 
และจุุลชีีววิิทยา เป็็นต้้น

6.3.5 When the laboratory performs 
laboratory activities at sites or 
facilities outside its permanent 
control, it shall ensure that 
the requirements related to 
facilities and environmental 
conditions of this document 
are met.

กรณีีมีีการดำำ�เนิินกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ 
นอกพื้้�นที่่�หรืือใช้้สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกที่่�อยู่่� 
นอกเหนืือการควบคุุมของห้้องปฏิิบััติิการถาวร
ต้้องมีีการตรวจสอบและประเมิินผลเพื่่�อให้้ 
มั่่�นใจว่่าเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดหรืือเกณฑ์์ 
ของสิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกและภาวะแวดล้้อม
ตามที่่�กำำ�หนดไว้้ก่่อนที่่�จะใช้้พื้้�นที่่�นั้้�น ๆ  

6.4 Equipment

6.4.1 The laboratory shall have access 
to equipment (including, but not 
limited to, measuring instruments, 
software, measurement standards, 
reference materials, reference 
data, reagents, consumables 
or auxiliary apparatus) that 
is required for the correct 
performance of laboratory 
activities and that can influence 
the results.

	● ต้้องจััดให้้มีี เครื่่�องมืือที่่�จำำ�เป็็นอย่่าง 
เพีียงพอตามกิิจกรรมการทดสอบ ตั้้�งแต่่
การรัับตััวอย่่าง การทดสอบจนถึึงการออก 
รายงานผล

	● อุุปกรณ์์และเครื่่�องมืือต่่าง ๆ  ที่่�ใช้้ในการวััด 
และทดสอบที่่�จำำ�เป็็นต่่อการปฏิิบััติิงาน
ที่่�มีีความถููกต้้องของการทดสอบต้้อง 
ได้้รัับการสอบเทีียบหรืือตรวจสอบว่่าเป็็นไป 
ตามเกณฑ์์ที่่�ต้้องการของห้้องปฏิบิัตัิกิารและ
เป็็นไปตามเกณฑ์์กำำ�หนดตามมาตรฐาน
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง และได้้รัับการตรวจสอบหรืือ
สอบเทีียบก่่อนนำำ�ไปใช้้งาน
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6.4.2 When the laboratory uses 
equipment outside its permanent 
control, it shall ensure that the 
requirements for equipment of 
this document are met. 

	● ต้้องมีีหลัักฐานแสดงการควบคุุมเครื่่�องมืือ 
ที่่�ถูกูนำำ�ไปใช้้นอกการควบคุุมของห้้องปฏิิบัตัิกิาร  
โดยต้้องระบุุในวิิธีีดำำ�เนิินการตามขั้้�นตอน
การปฏิิบััติิ เรื่่�อง การจััดการ การเคลื่่�อนย้้าย  
การเก็็บรัักษา การใช้้และการบำำ�รุุงรัักษา
เครื่่�องมืือ และต้้องเก็็บหลัักฐานที่่�แสดง
ผลการสอบเทีียบเครื่่�องมืือที่่�ถููกนำำ�ไปใช้้
นอกห้้องปฏิิบััติิการให้้ผลเป็็นที่่�พอใจก่่อน
การใช้้งาน

	● ต้้องระบุุรายละเอีียดการควบคุุมเครื่่�องมืือ 
ที่่�ถูกูนำำ�ไปใช้้นอกการควบคุมุของห้้องปฏิบิัตัิกิาร  
เช่่น ส่่งไปสอบเทียีบ ให้้ยืมืไปใช้้งาน ยืมืเครื่่�องมืือ 
จากห้อ้งปฏิิบัตัิกิารอื่่�น เป็น็ต้น้ ก่อ่นนำำ�กลับัมา 
ใช้้งานในห้้องปฏิิบัตัิกิารอีกีครั้้�งต้้องทวนสอบ 
เครื่่�องมืือจนมั่่�นใจได้้ว่่าการทำำ�งานและ
สถานภาพการสอบเทีียบของเครื่่�องมืือมีคีวาม 
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดของวิธิีทีดสอบ

6.4.3 The laboratory shall have a 
procedure for handling, transport, 
storage, use and planned 
maintenance of equipment 
in order to ensure proper 
functioning and to prevent 
contamination or deterioration.

	● ต้อ้งมีขีั้้�นตอนการปฏิบิัตัิงิานเรื่่�องการจัดัการ 
การเคลื่่�อนย้้าย การเก็็บรัักษา การใช้้และ
การบำำ�รุุงรัักษาเครื่่�องมืือ

	● กรณีีมีีการเคลื่่�อนย้้ายเครื่่�องมืือ เพื่่�อนำำ�ไปใช้ ้
ภายนอก ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีบัันทึึกสภาพ 
และผลการสอบเทีียบเครื่่�องมืือก่่อน 
เคลื่่�อนย้า้ย ระหว่า่งการเคลื่่�อนย้า้ยต้อ้งปฏิบิัตัิิ
ตามข้้อควรระวัังเฉพาะในการเคลื่่�อนย้้าย 
เครื่่�องมืือ ห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้รัับเครื่่�องมืือ 
ต้้องสอบเทีียบก่่อนการใช้้งานและเมื่่�อส่่ง
เครื่่�องคืืนห้้องปฏิิบััติิการเดิิมต้้องบัันทึึก 
การตรวจสภาพอีีกครั้้�งและสอบเทีียบซ้ำำ�� 
อีีกครั้้�งก่่อนการใช้้งาน
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6.4.4 The laboratory shall verify 
that equipment conforms to 
specified requirements before 
being placed or returned into 
service.

	● กรณีีที่่�ห้้องปฏิิบััติิการจำำ�เป็็นต้้องยืืมเครื่่�องมืือ 
จากหน่่วยงานอื่่�น หรืือติิดตั้้�งเครื่่�องมืือใหม่่ 
หรืือหลัังนำำ�เครื่่�องมืือที่่�อยู่่�นอกเหนืือการ
ควบคุุมแบบถาวรนำำ�กลัับมาใช้้งานใหม่่ 
ต้้องมีีการตรวจสอบการทำำ�งานและสถานะ
การสอบเทีียบของเครื่่�องมืือนั้้�น ๆ  และ
ในกรณีีที่่�หน่่วยงานอื่่�นมาขอใช้้เครื่่�องมืือ 
ของห้้องปฏิิบััติิการจะต้้องอยู่่�ภายใต้ ้
การควบคุุมดููแลของบุุคลากรที่่�ได้้รัับ 
มอบหมาย

	● ต้้องมีีการทวนสอบว่่าเครื่่�องมืือมีีความ
พร้้อมก่่อนการใช้้งาน โดยพิิจารณาจาก
หลัักฐานผลการสอบเทีียบเครื่่�องมืือที่่�มีี
ผลกระทบต่่อความถููกต้้องของผลการ
ทดสอบว่่าผ่่านเกณฑ์์กำำ�หนดที่่�ยอมรัับ 
และสอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนดคุุณสมบััติิ
เฉพาะที่่�ห้้องปฏิิบััติิการกำำ�หนด รวมทั้้�ง
เกณฑ์์กำำ�หนดตามมาตรฐานที่่�เกี่่�ยวข้้อง

6.4.5 The equipment used for 
measurement shall be capable 
of achieving the measurement 
accuracy and/or measurement 
uncertainty required to provide 
a valid result.

เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการวััดต้้องให้้ผลที่่�มีีค่่าความแม่่น 
หรืือค่่าความไม่่แน่่นอนในการวััดตามที่่�ต้้องการ
เพื่่�อให้้ผลการวััดที่่�ถููกต้้อง โดยเครื่่�องมืือต้้องได้้รัับ
การสอบเทีียบจากหน่่วยงานที่่�มีีขีีดความสามารถ
การสอบเทีียบและการวััด
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6.4.6 Measuring equipment shall be 
calibrated when: 

-	 the measurement accuracy 
or measurement uncertainty 
affects the validity of the 
reported results, and/or

-	 calibration of the equipment 
is required to establish the 
metrological traceability of 
the reported results.

	● เครื่่�องมืือวััดจะต้้องถููกสอบเทีียบ โดย
พิิจารณาจากความไม่่แน่่นอนของการวััด
ที่่�มีีผลต่่อความใช้้ได้้ของผลที่่�รายงาน 

	● จััดทำำ�แผนการสอบเทีียบเครื่่�องมืือที่่�ความ
แม่่นยำำ�การวััดหรืือความไม่่แน่่นอนของ
การวััดมีีผลต่่อความใช้้ได้้ของผลที่่�รายงาน 
เชื่่�อมโยงไปที่่�ข้้อกำำ�หนด 6.4.7

	● ดำำ�เนิินการตามวิิธีีการ/มาตรฐาน เช่่น 
แนวทางการตรวจสอบและสอบเทีียบ 
เครื่่�องมืือวิิทยาศาสตร์์เพื่่�อการรัับรองความ
สามารถห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน  
ISO/IEC 17025:2017 (G 07 15 012), 
ISO 7218 เป็็นต้้น

6.4.7 The laboratory shall establish 
a calibration programme, 
which shall be reviewed and 
adjusted as necessary in order 
to maintain confidence in the 
status of calibration.

	● ต้้องมีีหลัักฐานการจััดทำำ�โปรแกรม 
การสอบเทีียบเครื่่�องมืือที่่�มีีผลกระทบ 
ต่่อความถููกต้้องของผลการทดสอบ  
โดยมีีการทบทวนและปรัับแผนตามความ
เหมาะสม

	● เครื่่�องมืือวััดต้้องได้้ รัับการสอบเทีียบ 
ให้้ครอบคลุุมค่่าการวััดที่่�สำำ�คัญของ
เครื่่�องมืือที่่�มีีผลกระทบอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ
ต่่อผลการทดสอบ

6.4.8 All equipment requiring calibration 
or which has a defined period of 
validity shall be labelled, coded 
or otherwise identified to allow 
the user of the equipment to 
readily identify the status of 
calibration or period of validity.

ต้้องมีีหลัักฐานแสดงสถานะการสอบเทีียบ 
เครื่่�องมืือทุุกชนิิดที่่�มีีผลกระทบต่่อความถููกต้้อง
ของผลการทดสอบ ซึ่่�งเป็็นเครื่่�องมืือที่่�ต้้องควบคุุม
สถานะการสอบเทีียบอาจแสดงโดยการติิดป้้าย
หรืือแสดงการบ่่งชี้้�อย่่างอื่่�น รายละเอีียดการ
แสดงสถานะการสอบเทีียบอย่่างน้้อยต้้องระบุุ 
วัันเดืือนปีีที่่�สอบเทีียบล่่าสุุด และวัันเดืือนปี ี
ที่่�ครบกำำ�หนดการสอบเทีียบครั้้�งต่่อไป
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6.4.9 Equipment that has been 
subjected to overloading or 
mishandling, gives questionable 
results, or has been shown 
to be defective or outside 
specified requirements, shall 
be taken out of service. It shall 
be isolated to prevent its use 
or clearly labelled or marked 
as being out of service until it 
has been verified to perform 
correctly. The laboratory 
shall examine the effect of 
the defect or deviation from 
specified requirements and shall 
initiate the management of 
nonconforming work procedure 
(see 7.10).

	● ต้้องมีีวิิธีีดำำ�เนิินการ ซึ่่�งจััดทำำ�เป็็นเอกสาร 
ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิหรืือระบุุรายละเอีียดวิิธีี
ดำำ�เนิินการในคู่่�มือคุุณภาพ (หากมีี) โดย
กำำ�หนดให้้ผู้้�รัับผิิดชอบใช้้เครื่่�องมืือที่่�พบว่่า 
ให้้ผลการวััดที่่�น่่าสงสััยหรืือให้้ผลการวััด 
ที่่�คลาดเคลื่่�อนไปจากช่่วงที่่�กำำ�หนด 
เนื่่�องจากเครื่่�องมืือถููกใช้้งานหนัักหรืือ 
ใช้้งานไม่่ถููกต้้อง หยุุดใช้้เครื่่�องมืือดัังกล่่าว
และแจ้้งให้้หััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการทราบ 
เครื่่�องมืือที่่�ใช้้งานไม่่ได้้ต้้องแยกออกจาก
บริิเวณหรืือติิดป้้ายแสดงอย่่างชััดเจน 
บนเครื่่�องว่่า “เสีีย” หรืือ “ใช้้งานไม่่ได้้”

	● ผู้้�รัับผิิดชอบเครื่่�องมืือต้้องติิดต่่อบริิษััท 
ผู้้�แทนจำำ�หน่่ายเพื่่�อการซ่่อมแซม และ 
เก็็บหลัักฐาน ผลการสอบเทีียบที่่�ได้้ต้้อง
ผ่่านเกณฑ์์จึึงจะใช้้งานต่่อไปได้้ และต้้อง
บัันทึึกประวััติิการซ่่อมแซมเครื่่�องมืือเป็็น
หลัักฐาน

	● ผู้้�รัับผิิดชอบ/ผู้้� ได้้รัับมอบหมาย ต้้อง
ตรวจสอบดููว่่ามีีผลกระทบจากการใช้้
เครื่่�องมืือดัังกล่่าวในการทดสอบก่่อนหน้้า
นั้้�นหรืือไม่่ โดยต้้องลงข้้อมููลในแบบบัันทึึก
การปฏิิบััติิการแก้้ไข และการประเมิิน
ผลกระทบย้้อนหลัังตามรายละเอีียด 
ในขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน เรื่่�องการควบคุุม
งานทดสอบที่่�ไม่่เป็็นไปตามที่่�กำำ�หนด  
จััดทำำ�สรุุปรายงานผลการประเมิินผล 
กระทบรายงานต่่อผู้้�บริิหาร โดยผ่่าน 
ผู้้�ควบคุุม/ผู้้�รัับผิิดชอบด้้านระบบบริิหาร
คุุณภาพ
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6.4.10 When intermediate checks 
are necessary to maintain 
confidence in the performance 
of the equipment, these checks 
shall be carried out according 
to a procedure.

ห้้องปฏิิบััติิการมีีหลัักฐานการตรวจสอบเครื่่�องมืือ 
ระหว่่างการใช้้งาน (Intermediate Check) 
เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าเครื่่�องมืือยัังให้้ค่่าการวััดที่่�ถููกต้้อง
ก่่อนครบวงรอบการสอบเทีียบประจำำ�ปีี ซึ่่�งต้้อง 
มีีแผนการตรวจสอบระหว่่างการใช้้งาน

6.4.11 When calibration and reference 
material data include reference 
values or correction factors, 
the laboratory shall ensure the 
reference values and correction 
factors are updated and 
implemented, as appropriate, 
to meet specified requirements.

	● การจััดการเครื่่�องมืือต้้องมีีนโยบายให้้ใช้้
ค่่าแก้้

	● มีีหลัักฐานให้้ผู้้�ปฏิิบััติิงานรัับทราบถึึงค่่าแก้้  
และใช้้ค่่าแก้้ตามความเหมาะสม

	● ต้้องมีีแบบบัันทึึก การแปลผลจากรายงาน
การสอบเทีียบ มีีผู้้�รัับผิิดชอบแปลผล  
ซึ่่�งแสดงค่่าความผิิดพลาด ความไม่่แน่่นอน 
และการนำำ�ค่่าแก้้มาใช้้เมื่่�อมีีผลกระทบ 
ต่่อเกณฑ์์กำำ�หนดของเครื่่�องมืือ

6.4.12 The laboratory shall take 
practicable measures to prevent 
unintended adjustments of 
equipment from invalidating 
results.

ห้้องปฏิิบััติิการต้้องกำำ�หนดวิิธีี การควบคุุมเครื่่�องมืือ 
รวมทั้้�งซอฟท์์แวร์์และฮาร์์ดแวร์์ไม่่ให้้มีีการถููกปรัับ
แต่่ง ซึ่่�งอาจส่่งผลกระทบต่่อคุุณภาพการทดสอบ
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6.4.13 Records shall be retained for 
equipment which can influence 
laboratory activities. The records 
shall include the following, 
where applicable: 

ต้้องจััดเก็็บบัันทึึกแสดงประวััติิของเครื่่�องมืือ 
ที่่�มีีผลกระทบต่่อคุุณภาพของผลการทดสอบ  
ซึ่่�งต้้องมีีรายละเอีียด ดัังนี้้�

a)	 the identity of equipment, 
including software and 
firmware version; 

มีีการชี้้�บ่่งเฉพาะของเครื่่�องมืือในรููปแบบรายชื่่�อ 
เครื่่�องมืือ เช่่น ชื่่�อเครื่่�องมืือ รุ่่�นของเครื่่�องมืือ  
รุ่่�นของซอฟท์์แวร์์และเฟิิร์์มแวร์์ เป็็นต้้น

b)	 the manufacturer’s name, 
type identification, and serial 
number or other unique 
identification;

ชื่่�อผู้้�ผลิิต ชนิิดของเครื่่�องมืือ หมายเลขเครื่่�อง 
หรืือหมายเลขชี้้�บ่่งอื่่�น ๆ  

c)	 evidence of verification that 
equipment conforms with 
specified requirements; 

บัันทึึกการตรวจสอบสภาพเครื่่�องมืือ และเกณฑ์์
การยอมรัับได้้ของเครื่่�องมืือ

d)	 the current location; สถานที่่�ตั้้�งของเครื่่�องมืือ

e)	 calibration dates, results of 
calibrations, adjustments, 
acceptance criteria, and 
the due date of the next 
calibration or the calibration 
interval;

ประวััติิการสอบเทีียบเครื่่�องมืือ ได้้แก่่ วัันที่่�
สอบเทีียบ ผลการสอบเทีียบ การปรัับแต่่ง เกณฑ์์
การยอมรัับ และวัันที่่�ครบกำำ�หนดการสอบเทีียบ 
ครั้้�งต่่อไปหรืือช่่วงเวลาการสอบเทีียบ
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6.4.13 f)	 documentation of reference 
materials, results, acceptance 
criteria, relevant dates and 
the period of validity;

มีีบัันทึึกหรืือเอกสารรายการวััสดุุอ้้ างอิิ ง  
ใบ Certificate เกณฑ์์การยอมรัับ และช่่วงเวลา
ที่่�ใช้้งานได้้

g)	 the maintenance plan and 
maintenance carried out 
to date, where relevant 
to the performance of the 
equipment;

แผนและประวััติิการบำำ�รุุงรัักษาเครื่่�องมืือ

h)	 details of any damage, 
malfunction, modification to, 
or repair of, the equipment. 

ประวััติิที่่�มีีรายละเอีียดการชำำ�รุุด เสีียหาย  
การดััดแปลงหรืือซ่่อมแซมเครื่่�องมืือ
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6.5 Metrological traceability

6.5.1 The laboratory shall establish 
and maintain metrological 
traceability of its measurement 
results by means of a documented 
unbroken chain of calibrations, 
each contributing to the 
measurement uncertainty, 
linking them to an appropriate 
reference.

	● ต้้องมีีหลัักฐานการสอบกลัับได้้ทาง 
มาตรวิิทยา โดยวิิธีีการบัันทึึกตลอด 
ห่่วงโซ่่ของการสอบเทีียบที่่�ส่่งผลต่่อ 
ค่่าความไม่่แน่่นอนของการวััด

	● การสอบเทีียบภายนอก ต้้องเลืือกใช้้บริิการ
จากห้้องปฏิิบััติิการสอบเทีียบที่่�ได้้รัับ 
การรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ 
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017  
โดยใบรัับรองผลการสอบเทีียบต้้องระบุุ 
ผลของการวััด ค่่าความไม่่แน่่นอนในการวััด  
และหลัักฐานการสอบกลัับได้้ ไปยััง 
หน่่วยวััดระบบสากล หรืือมาตรฐานการวััด 
ที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับทางวิิชาการของสากล  
และข้้อความที่่�แสดงความสอดคล้้อง 
กัับข้้อกำำ�หนดที่่�จำำ�เพาะด้้านมาตรวิิทยา
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6.5.2 The laboratory shall ensure 
that measurement results are 
traceable to the International 
System of Units (SI) through:

ต้้องมีีหลัักฐาน โปรแกรม หรืือตารางบัันทึึก 
การสอบกลัับได้้ของการวััด

a)	 calibration provided by a 
competent laboratory; or

	● ต้้องมีีหลัักฐานการสอบเทีียบเครื่่�องมืือ 
ที่่�ควบคุุมตามที่่�กำำ�หนดในโปรแกรม 
การสอบเทีียบ ผลการสอบเทีียบต้้อง 
สอบกลัับได้้ไปยัังค่่าการวััดที่่�มีีมาตรวิิทยา
สากล

	● ต้้องใช้้บริิการหน่่วยสอบเทีียบภายนอก 
ที่่�มีีความชำำ�นาญและมีีความสามารถ  
ค่่าของการวััดต้้องสอบเทีียบความถููกต้้อง
ได้้ ใบรัับรองผลการสอบเทีียบต้้องระบุุ 
ค่่าความไม่่แน่่นอน และข้้อความที่่�
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดเฉพาะเจาะจง
ด้้านมาตรวิิทยา

	● ห้้องปฏิิบััติิการจััดทำำ�รายชื่่�อห้้องปฏิิบััติิการ 
สอบเทีียบที่่�มีีความสามารถตามมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025:2017

b)	 certified values of certified 
reference materials provided 
by a competent producer 
with stated metrological 
traceability to the SI; or

	● ต้้องมีีหลัักฐานแสดงบััญชีีรายชื่่�อวััสดุุ 
อ้้างอิิงที่่�มีีใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการ ซึ่่�งจััดซื้้�อ
จากผู้้�แทนจำำ�หน่่ายที่่�ผ่่านการยอมรัับเรื่่�อง
คุุณภาพ

	● ต้้องจััดเก็็บใบรัับรองวััสดุุอ้้างอิิงระดัับ 
ปฐมภููมิิที่่�ค่่าของการวััดสอบกลัับไปได้้ 
ยัังมาตรวิิทยาระดัับนานาประเทศ

c)	 direct realization of the SI 
units ensured by comparison, 
directly or indirectly, with 
national or international 
standards.

ต้้องมีีหลัักฐานโปรแกรมหรืือตารางการสอบเทีียบ 
และมีีใบรัับรองการสอบเทีียบตามเวลาที่่�กำำ�หนด 
โดยไม่่ขาดช่่วงของการสอบกลัับที่่�เชื่่�อมโยงกัับ
มาตรฐานอ้้างอิิงปฐมภููมิิที่่�มีีค่่ามาตรวิิทยา ซึ่่�งเป็็น 
ตััวแทนของ SI Units หรืืออาจเป็็นมาตรฐาน 
ทุุติิยภููมิิ ซึ่่�งได้้รัับการสอบเทีียบจากหน่่วย  
มาตรวิิทยาของประเทศ
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6.5.3 When metrological traceability 
to the SI units is not technically 
possible, the laboratory shall 
demonstrate metrological 
traceability to an appropriate 
reference, e.g.:

ต้้องมีีหลัักฐานการดำำ�เนิินการกรณีีที่่�การสอบเทีียบ 
ไม่่สามารถให้้ค่่ามาตรวิิทยาที่่�สอบกลัับได้้ไปยััง 
SI Units โดยมีีการดำำ�เนิินการเพื่่�อให้้ค่่าของการ
สอบเทีียบมีีความน่่าเชื่่�อถืือ ดัังนี้้�

a)	 certified values of certified 
reference materials provided 
by a competent producer;

สอบกลัับความถููกต้้องกัับค่่ามาตรวิิทยาการวััด 
ที่่�เหมาะสม เช่่น วััสดุุที่่�มีีใบรัับรอง ซึ่่�งแหล่่ง
จำำ�หน่่ายได้้ระบุุคุุณสมบััติิเฉพาะเจาะจงทาง 
ด้้านกายภาพและเคมีีของวััสดุุอ้้างอิิงนั้้�น ๆ  เป็็นต้้น

b)	 resu l t s  o f  re fe rence 
measurement procedures, 
specified methods or 
consensus standards that 
are clearly described and 
accepted as providing 
measurement results fit 
for their intended use 
and ensured by suitable 
comparison.

	● ใช้้วิิธีีที่่�มีีความเฉพาะเจาะจงและเป็็น 
วิิธีีมาตรฐานที่่�ยอมรัับในกลุ่่�มผู้้�เกี่่�ยวข้้อง

	● เข้้าร่่วมโปรแกรมเปรีียบเทีียบผลวิิเคราะห์์
ระหว่่างห้้องปฏิิบััติิการ
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6.6 Externally provided 
products and services

6.6.1 The laboratory shall ensure 
that only suitable externally 
provided products and services 
that affect laboratory activities 
are used, when such products 
and services:

ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีการกำำ�หนดให้้มีีการ 
คััดเลืือก จััดซื้้�อพััสดุุ เครื่่�องมืือ วััสดุุ อุุปกรณ์์  
ที่่�จำำ�เป็็นสำำ�หรัับการทดสอบและการใช้้บริิการ
จากภายนอกจากผู้้�ขาย/ผู้้�ส่่งมอบที่่�มีีคุุณภาพ 
เพีียงพอที่่�จะคงความน่่าเชื่่�อถืือของการทดสอบ 
ของห้้องปฏิิบััติิการและเลืือกใช้้บริิการสอบเทีียบ 
จากห้้องปฏิิบััติิการสอบเทีียบที่่�เป็็นที่่�ยอมรัับ 
ของหน่่วยงานที่่�ให้้การรัับรองความสามารถ

a)	 are intended for incorporation 
into the laboratory’s own 
activities;

เป็็นสิินค้้าหรืือบริิการที่่�นำำ�มาใช้้ในกิิจกรรมของ
ห้้องปฏิิบััติิการ เช่่น อาหารเลี้้�ยงเชื้้�อ สารเคมีี 
เป็็นต้้น

b)	 are provided, in part or in full, 
directly to the customer by 
the laboratory, as received 
from the external provider;

เป็็นสิินค้้าหรืือบริิการที่่�ใช้้ในห้้องปฏิิบััติิการและ 
ส่่งมอบให้้กัับลููกค้้าใช้้ด้้วย เช่่น อุุปกรณ์์ปราศจาก
เชื้้�อที่่�ใช้้เก็็บตััวอย่่าง เป็็นต้้น

c)	 are used to support the 
operation of the laboratory.

เป็็นสิินค้้าหรืือบริิการที่่� ใช้้ในการสนัับสนุุน 
การปฏิิบััติิงานของห้้องปฏิิบััติิการ เช่่น หน่่วย
ให้้บริิการสอบเทีียบ หน่่วยให้้บริิการทดสอบ
ความชำำ�นาญ การซ่่อมแซมเครื่่�องมืือ การใช้้
ห้้องปฏิิบััติิการจ้้างเหมาช่่วงทดสอบ เป็็นต้้น
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6.6.2 The laboratory shall have a 
procedure and retain records for:

มีีขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงานในการคััดเลืือกและ 
จััดซื้้�อวััสดุุครุุภััณฑ์์ หรืือบริิการที่่�มีีผลกระทบ 
ต่่อคุุณภาพของผลการทดสอบ

a)	 defining, reviewing and 
approving the laboratory’s 
requirements for externally 
provided products and 
services; 

มีีการกำำ�หนดรายละเอีียดของสิินค้้าและบริิการ 
ซึ่่�งต้้องได้้รัับการทบทวนและอนุุมััติิในเนื้้�อหาสาระ
ทางวิิชาการก่่อนที่่�จะสั่่�งซื้้�อ เช่่น ความบริิสุุทธิ์์� 
ชนิิด เกรด ความแม่่นยำำ� และคุุณสมบััติิเฉพาะ
ของวััสดุุวิิทยาศาสตร์์นั้้�น ๆ  เป็็นต้้น

 b)	 defining the criteria for 
evaluation, selection, 
monitoring of performance 
and re-evaluation of the 
external providers;

มีีการกำำ�หนดเกณฑ์์การประเมิิน การคััดเลืือก
ของผู้้�ขายและผู้้�ให้้บริิการที่่�ผ่่านการยอมรัับเรื่่�อง
คุุณภาพมาตรฐาน เพื่่�อขึ้้�นทะเบีียนผู้้�ขาย/ผู้้�ให้้
บริิการ การเฝ้้าระวัังและการประเมิินซ้ำำ��สำำ�หรัับ
ผู้้�ขาย/ผู้้�ให้้บริิการที่่�ผลการประเมิินต้้องทำำ�การ
ปรัับปรุุง และให้้ประเมิินใหม่่อีีกครั้้�ง

c)	 ensuring that externally 
provided products and services 
conform to the laboratory’s 
established requirements, 
or when applicable, to the 
relevant requirements of this 
document, before they are 
used or directly provided 
to the customer;

หลัักฐานการตรวจสอบหรืือทวนสอบว่่าผลิตภััณฑ์์
และบริิการที่่�ได้้รัับเป็็นไปตามเกณฑ์์มาตรฐาน
หรืือข้้อกำำ�หนดรายการในวิิธีีทดสอบก่่อนนำำ�ไป
ใช้้งาน และงานบริิการจากภายนอกเป็็นไปตาม
ข้้อกำำ�หนดของห้้องปฏิิบััติิการ ก่่อนนำำ�ผลของ
การบริิการนั้้�นไปใช้้หรืือส่่งมอบให้้ลููกค้้าโดยตรง

 d)	 t a k i n g  a n y  a c t i o n s 
arising from evaluations,  
monitoring of performance  
and re-evaluations of the  
external providers.

กำำ�หนดวิิธีีการดำำ�เนิินงานที่่�มีีผลมาจากการประเมิิน
ผู้้�ขาย/ผู้้�ให้้บริิการ โดยการเฝ้้าระวัังสมรรถนะ
และการประเมิินซ้ำำ��
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6.6.3 The laboratory shall communicate 
its requirements to external 
providers for:

ต้้องมีีการสื่่�อสารความต้้องการของสิินค้้า 
และบริิการให้้กัับผู้้�ขายและผู้้�ให้้บริิการที่่�ชััดเจน 
ดัังนี้้�

a)	 the products and services 
to be provided;

รายละเอีียดของการจััดซื้้�อ การใช้้บริิการ เช่่น  
สารเคมีี ต้้องระบุุชื่่�อชนิิดของสารเคมีี ความบริิสุุทธิ์์� 
ชนิิด เกรด เป็็นต้้น

 b)	 the acceptance criteria; เกณฑ์์การยอมรัับ เช่่น วััสดุุอ้้างอิิงที่่�มีีใบรัับรอง
ระบุุค่่าความไม่่แน่่นอนในใบรัับรอง ค่่าความ
บริิสุุทธิ์์�ของสารมาตรฐานที่่�ใช้้ในการทดสอบ
หรืือกรณีีที่่�มีีการใช้้บริิการทดสอบความชำำ�นาญ 
หน่่วยให้้บริิการทดสอบความชำำ�นาญต้้องได้้รัับ
การรัับรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17043 หรืือ
เป็็นไปตามนโยบายหลัักเกณฑ์์ของหน่่วยรัับรอง
ที่่�ห้้องปฏิิบััติิการขอการรัับรอง เป็็นต้้น

 c)	 competence, including any 
required qualification of 
personnel; 

การตรวจสอบคุุณสมบััติิที่่�ต้้องการของบุุคลากร เช่่น 
บุุคลากรที่่�เป็็นที่่�ปรึึกษา การจ้้างบุุคคลภายนอก
เป็็นผู้้�ตรวจติิดตามคุุณภาพภายใน เป็็นต้้น 

d)	 activities that the laboratory, 
or its customer, intends to 
perform at the external 
provider’s premises. 

การใช้้ห้้องปฏิิบััติิการจ้้างเหมาช่่วงทดสอบต้้อง
เป็็นห้้องปฏิิบััติิการที่่�ได้้รัับการรัับรองความ
สามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 
หรืือกรณีีการซ่่อมหรืือสอบเทีียบภายนอก  
หน่่วยงานสอบเทีียบจะต้้องได้้รัับการรัับรอง 
ความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน  
ISO/IEC 17025:2017
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7 Process requirements

7.1 Review of requests, 
tenders and contracts

7.1.1 The laboratory shall have a 
procedure for the review of 
requests, tenders and contracts. 
The procedure shall ensure that:

ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีขั้้�นตอนการดำำ�เนิินงานใน
การทบทวนคำำ�ขอ ข้้อตกลงการให้้บริิการของ
ห้้องปฏิิบััติิการ ซึ่่�งต้้องมีีรายละเอีียดที่่�แสดง
ความมั่่�นใจในเรื่่�องต่่าง ๆ  ในบัันทึึกข้้อตกลงหรืือ
ใบส่่งตััวอย่่าง ดัังนี้้�

a)	 the requirements are 
adequately defined, 
documen ted   and  
understood;

ข้้อกำำ�หนด เงื่่�อนไขการให้้บริิการระบุุวิิธีีการ 
ต่่าง ๆ  ที่่�ใช้้ในการให้้บริิการทดสอบ เช่่น รายการ
ทดสอบที่่�ให้้บริิการ วิิธีีทดสอบ ระยะเวลาที่่�ใช้้ 
ในการทดสอบและรายงานผล วิิธีีการส่่งตััวอย่่าง  
การรัับและบริิหารจััดการตััวอย่่าง เป็็นต้้น  
โดยอาจทำำ�เป็็นเอกสารในรููปแบบบัันทึึกการลงนาม
ที่่�เข้้าใจตรงกัันระหว่่างลููกค้้ากัับห้้องปฏิิบััติิการ

b)	 the laboratory has the 
capability and resources 
to meet the requirements; 

แสดงขีีดความสามารถในการให้้บริิการ เช่่น  
การได้้รัับการรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการ 
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 และแสดง
ความพร้้อมด้้านทรััพยากร บุุคลากร ปริิมาณงาน
ที่่�ให้้บริิการ เทคนิิค เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ ระยะเวลา 
ที่่�ให้้บริิการ เป็็นต้้น

c)	 where external providers 
are used, the requirements 
of 6.6 are applied and the 
laboratory advises the 
customer of the specific 
laboratory activities to be 
performed by the external 
provider and gains the 
customer’s approval; 

หากใช้้ผู้้�ให้้บริิการภายนอกต้้องแจ้้งให้้ลููกค้้า
ทราบและต้้องได้้รัับความยิินยอมจากลููกค้้า 
เป็็นเอกสารก่่อน

คู่่�มืือการตรวจประเมิินเพื่่�อรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:201744

ISO/IEC
17025:2017

Requirements
หลักฐานหรือเอกสารสำ�หรับผู้ตรวจประเมินใช้
พิจารณารับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ
ทดสอบตามข้อกำ�หนด ISO/IEC 17025:2017



7.1.1 d)	 the appropriate methods or 
procedures are selected and 
are capable of meeting the 
customers’ requirements.

มีีการเลืือกใช้้วิิธีีทดสอบที่่�เหมาะสม และสอดคล้้อง
กัับความต้้องการของลููกค้้า

7.1.2 The laboratory shall inform the 
customer when the method 
requested by the customer is 
considered to be inappropriate 
or out of date.

แสดงวิิธีีการในการแจ้้งลููกค้้า หากลููกค้้าร้้องขอ
วิิธีีที่่�ล้้าสมััยหรืือไม่่เหมาะสม โดยแจ้้งให้้ทราบถึึง 
เหตุุผล และแจ้้งวิิธีีทดสอบที่่�เป็็นปััจจุุบััน เพื่่�อ
ยืืนยัันข้้อตกลงกัับลููกค้้าก่่อนเริ่่�มทดสอบ

7.1.3 When the customer requests 
a statement of conformity to 
a specification or standard for 
the test or calibration (e.g. 
pass/fail, in-tolerance/out-of-
tolerance), the specification 
or standard and the decision 
rule shall be clearly defined. 
Unless inherent in the requested 
specification or standard, the 
decision rule selected shall be 
communicated to, and agreed 
with, the customer.

	● แบบบัันทึึกข้้อตกลงการให้้บริิการต้้องมีี 
รายละเอีียดข้้อตกลงกัับลููกค้้าก่่อน 
ดำำ�เนิินงานว่่า ต้้องการ/ไม่่ต้้องการให้้
ระบุุความสอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดหรืือ 
มาตรฐาน

	● กรณีีที่่� ลูู กค้้ าต้้องการให้้ ระบุุความ 
สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดหรืือมาตรฐาน  
เช่่น ผ่่าน/ไม่่ผ่่าน อยู่่�ในช่่วงหรืือออกนอก
ช่่วง เป็็นต้้น ลููกค้้าต้้องระบุุ Specification 
และเกณฑ์์การตััดสิิน (Decision Rule) 
เว้้นแต่่ ลููกค้้าไม่่ระบุุข้้อกำำ�หนดหรืือ
มาตรฐาน ห้้องปฏิิบััติิ การจะใช้้ข้้อ 
กำำ�หนดหรืือมาตรฐานของห้้องปฏิิบััติิการ 
โดยต้้องแจ้้งให้้ลููกค้้าทราบและได้้รัับ 
การยืืนยัันก่่อน
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7.1.4 Any differences between the 
request or tender and the 
contract shall be resolved 
before laboratory activities 
commence. Each contract shall 
be acceptable both to the 
laboratory and the customer. 
Deviations requested by the 
customer shall not impact the 
integrity of the laboratory or 
the validity of the results. 

	● มีีบัันทึึกแสดงหลัักฐานการเปลี่่�ยนแปลง
เงื่่�อนไขการให้้บริิการ ซึ่่� งมีีการแจ้้ง 
ให้้ลููกค้้าทราบ

	● หากเกิิดความเบี่่�ยงเบนจากข้้อตกลง  
ไม่่ว่่าจากห้้องปฏิิบััติิการหรืือลููกค้้าร้้องขอ 
ต้้องทำำ�การทบทวนสััญญาใหม่่หรืือระบุุ 
ในบัันทึึกการเปลี่่�ยนแปลง โดยต้้องไม่่มีี
ผลกระทบต่่อผลการทดสอบ

7.1.5 The customer shall be informed 
of any deviation from the 
contract.

ต้้องมีีบัันทึึกหลัักฐานที่่�แสดงว่่าลููกค้้ารัับทราบ 
การเปลี่่�ยนแปลงเงื่่�อนไขการให้้บริิการจากเดิิม 
ที่่�ได้้ตกลงกัันไว้้ เช่่น ระยะเวลาการให้้บริิการ 
เป็็นต้้น

7.1.6 I f a contract is amended 
after work has commenced, 
the contract review shall be 
repeated and any amendments 
shall be communicated to all 
affected personnel.

บัันทึึกข้้อตกลงการให้้บริิการต้้องมีีข้้อมููลที่่�มี ี
การเพิ่่�มเติิม หลัังจากที่่�งานเริ่่�มไปแล้้ว ต้้องมี ี
การทบทวนใหม่่อีีกครั้้�งกัับลููกค้้า และมีีวิิธีีการ
สื่่�อสารแจ้้งให้้ผู้้�เกี่่�ยวข้้องทราบ
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7.1.7 The laboratory shall cooperate 
with customers or thei r 
representatives in clarifying 
the customer’s request and 
in monitoring the laboratory’s 
performance in relation to the 
work performed. 

ห้้องปฏิิบััติิการมีีการสื่่�อสารกัับลููกค้้า เพื่่�อความ
เข้้าใจข้้อตกลงการให้้บริิการ รวมถึึงการเฝ้้าระวััง 
ติิดตามการดำำ�เนิินงานของห้้องปฏิิบััติิการในส่่วน
ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

7.1.8 Records of reviews, including 
any significant changes, shall 
be retained. Records shall 
also be retained of pertinent 
discussions with a customer 
relating to the customer’s 
requirements or the results of 
the laboratory activities. 

จััดเก็็บบัันทึึกการทบทวน การเปลี่่�ยนแปลงที่่�สำำ�คัญ 
บัันทึึกการหารืือกัับลููกค้้าในเรื่่�องที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
ความต้้องการของลููกค้้าหรืือผลของงานระหว่่าง
ช่่วงเวลาที่่�ได้้ปฏิิบััติิตามสััญญา
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7.2 Selection, verification and 
validation of methods

7.2.1 Selection and verification 
of methods 

7.2.1.1 The laboratory shall use 
appropriate methods and 
procedures for all laboratory 
activities and, where appropriate, 
for evaluation of the measurement 
uncertainty as well as statistical 
techniques for analysis of data. 

	● มีีวิิธีีการหรืือขั้้�นตอนการดำำ�เนิินงานที่่� 
เหมาะสมในขอบข่่ายงานทดสอบที่่�ให้้
บริิการ ตั้้�งแต่่การจััดการตััวอย่่าง การขนย้้าย  
การเก็็บรัักษา การเตรีียมตััวอย่่างทดสอบ 

	● มีีการประมาณค่่าความไม่่แน่่นอนของ
การทดสอบตามความเหมาะสม มีีการ
กำำ�หนดสถิิติิที่่�ใช้้ในการวิิเคราะห์์ข้้อมููล
ผลการทดสอบ

7.2.1.2 All methods, procedures and 
supporting documentation, 
such as instructions, standards, 
manuals and reference data 
relevant to the laboratory 
activities, shall be kept up to 
date and shall be made readily 
available to personnel (see 8.3). 

	● จััดทำำ�เอกสาร วิิธีีการที่่�จำำ�เป็็นทั้้�งหมด  
โดยเฉพาะในกรณีีที่่�ไม่่มีีเอกสารดัังกล่่าว
จะส่่งผลกระทบต่่อผลการทดสอบ

	● เอกสารต้้องมีีความเป็็นปััจจุุบัันทัันสมััย
อยู่่�เสมอ

	● มีีพร้้อมให้้บุุคลากรหยิิบใช้้ได้้สะดวก
	● เอกสารต่่าง ๆ  เช่่น คำำ�แนะนำำ�การใช้้ 

เครื่่� อ งมืื อ  วิิ ธีี ก ารจัั ดการตัั วอย่่ า ง  
การเตรีียมตััวอย่่าง การทดสอบ เป็็นต้้น

7.2.1.3 The laboratory shall ensure 
that it uses the latest valid 
version of a method unless it 
is not appropriate or possible 
to do so. When necessary, the 
application of the method 
shall be supplemented with 
additional details to ensure 
consistent application.

	● มีีวิิธีีการเข้้าถึึงวิิธีีทดสอบที่่�เป็็นปััจจุุบััน 
และเลืือกใช้้วิิธีีทดสอบที่่�เป็็นฉบัับปััจจุุบััน
ล่่าสุุด

	● ยกเว้้นกรณีีที่่�ได้้มีีการพิิจารณาแล้้วว่่า 
ไม่่เหมาะสมกัับวััตถุุประสงค์์การนำำ�ไปใช้้
สามารถปฏิิบััติิได้้ แต่่ต้้องมีีการจััดทำำ�ข้้อมููล
เพิ่่�มเติิม เพื่่�อให้้มั่่�นใจได้้ว่่ามีีการปฏิิบััติ ิ
ได้้อย่่างถููกต้้อง หรืือขึ้้�นอยู่่�กัับกฎหมาย 
กำำ�หนด
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7.2.1.4 When the customer does not 
specify the method to be used, 
the laboratory shall select an 
appropriate method and inform 
the customer of the method 
chosen. Methods published 
either in international, regional 
or national standards, or by 
reputable technical organizations, 
or in relevant scientific texts or 
journals, or as specified by the 
manufacturer of the equipment, 
are recommended. Laboratory-
developed or modified methods 
can also be used.

กรณีีลููกค้้าไม่่ระบุุวิิธีีทดสอบห้้องปฏิิบััติิการ 
ต้้องมีีหลัักฐานแสดงว่่ามีีการเลืือกวิิธีีที่่�เหมาะสม 
กัับวััตถุุประสงค์์ในการทดสอบ โดยมีีเกณฑ์์ 
การเลืือกใช้้ ดัังนี้้� 

	● เป็็นวิิธีีที่่�ลงพิิมพ์์ในมาตรฐานระดัับนานา
ประเทศ ระดัับภููมิิภาค ระดัับประเทศ

	● เป็็นวิิธีีที่่�ระบุุโดยผู้้�ประกอบการผลิิต
เครื่่�องมืือ หรืือเป็็นวิิธีีที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ 
พััฒนา ซึ่่�งต้้องผ่่านการตรวจสอบความ
ใช้้ได้้หรืือความถููกต้้องแล้้ว

7.2.1.5 The laboratory shall verify that it can 
properly perform methods before 
introducing them by ensuring that it 
can achieve the required performance. 
Records of the verification shall be 
retained. If the method is revised 
by the issuing body, verification 
shall be repeated to the extent 
necessary.

หลัักฐานการทวนสอบวิิธีีที่่� เป็็นมาตรฐาน 
ที่่�ห้้องปฏิิบััติิการใช้้ว่่าสามารถดำำ�เนิินการตาม
วิิธีีการได้้เหมาะสมก่่อนการทดสอบ และเก็็บ
บัันทึึกการทวนสอบไว้้ และเมื่่�อวิิธีีที่่�เป็็นมาตรฐาน 
มีีการเปลี่่�ยนแปลงที่่�มีีผลกระทบต่่อผลการ 
ทดสอบ ห้้องปฏิิบััติิการต้้องทำำ�การทวนสอบใหม่่
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7.2.1.6 When method development is 
required, this shall be a planned 
activity and shall be assigned to 
competent personnel equipped 
with adequate resources. As 
method development proceeds, 
periodic review shall be carried 
out to confirm that the needs 
of the customer are still being 
fulfilled. Any modifications to 
the development plan shall 
be approved and authorized. 

	● มีีหลัักฐานแสดงว่่าวิิธีีทดสอบที่่�พััฒนา 
ขึ้้�นมา มีีการวางแผน มอบหมายให้้
เจ้้าหน้้าที่่�ที่่�มีีความรู้้� ความชำำ�นาญ และ
มีีประสบการณ์์ รวมทั้้�งมีีวััสดุุอุุปกรณ์์และ
เครื่่�องมืือที่่�เหมาะสมในการพััฒนาวิิธีี

	● ระหว่่างการพััฒนาวิิธีี ต้้องทบทวนเป็็น
ระยะ เพื่่�อยืืนยัันว่่ายัังคงสอดคล้้องตาม
ความต้้องการของลููกค้้า

7.2.1.7 Deviations from methods for 
all laboratory activities shall 
occur only if the deviation has 
been documented, technically 
justified, authorized, and 
accepted by the customer.

	● กรณีีมีีการเบี่่�ยงเบนไปจากวิิธีีทดสอบ ต้้อง
พิิจารณาความเหมาะสมด้้านวิิชาการ

	● บัันทึึกเป็็นเอกสารว่่าได้้รัับการอนุุมััติิและ
ได้้รัับความยิินยอมจากลููกค้้า
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7.2.2 Validation of methods

7.2.2.1 The laboratory shall validate 
non-standard methods , 
laboratory-developed methods 
and standard methods used 
outside their intended scope 
or otherwise modified. The 
validation shall be as extensive 
as is necessary to meet the 
needs of the given application 
or field of application. 

	● ห้้องปฏิิบััติิการต้้องตรวจสอบความใช้้ได้้
ของวิิธีีตามขั้้�นตอนปฏิิบััติิการตรวจสอบ
ความใช้้ได้้ของวิิธีี

	● ต้้องมีีหลัักฐานแสดงว่่าการตรวจสอบความ
ใช้้ได้้ของวิิธีีแต่่ละพารามิิเตอร์์ผ่่านเกณฑ์์
ยอมรัับสามารถนำำ�ไปใช้้งานได้้ โดยใช้้
เทคนิิคต่่าง ๆ  ด้้วยวิิธีีใดวิิธีีหน่ึ่�งหรืือหลาย
วิิธีีรวมกััน

7.2.2.2 When changes are made to a 
validated method, the influence 
of such changes shall be 
determined and where they 
are found to affect the original 
validation, a new method 
validation shall be performed.

	● ต้้องมีีการพิิจารณาผลกระทบของการ
เปลี่่�ยนแปลง หากพบว่่าส่่งผลกระทบ
ต่่อการตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีที่่�ได้้
ดำำ�เนิินการไปแล้้ว

	● ต้้องทำำ�การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีี
อีีกครั้้�ง (Revalidation) เช่่น เมื่่�อเอกสาร
อ้้างอิิงทางวิิชาการเกี่่�ยวกัับวิิธีีทดสอบ 
มีีการเปลี่่�ยนแปลงวิิธีีการ วิิธีีการคำำ�นวณผล  
เป็็นต้้น

7.2.2.3 The performance characteristics 
of validated methods, as assessed 
for the intended use, shall be 
relevant to the customers’ 
needs and consistent with 
specified requirements.

ต้้องมีีหลัักฐานแสดงค่่าพิิสััยและความแม่่นที่่�ได้้ 
จากการตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีี  เช่่น 
Precision, Accuracy, Limit of Detection, 
Limit of Quantitation, Linearity, Range, 
Specificity เป็็นต้้น
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7.2.2.4 The laboratory shall retain the 
following records of validation: 

ต้้องเก็็บรัักษาบัันทึึกการตรวจสอบความใช้้ได้้
ของวิิธีี 

a)	 the validation procedure 
used;

ขั้้�นตอนการตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีี

b)	 spec i fi ca t i on  o f  the 
requirements; 

เกณฑ์์กำำ�หนดที่่�ใช้้ในการตรวจสอบความใช้้ได้้
ของวิิธีี

c)	 determinat ion of the 
performance characteristics 
of the method; 

การกำำ�หนดคุุณลัักษณะเฉพาะของวิิธีีการ

d)	 results obtained; ผลที่่�ได้้จากการตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีี

e)	 a statement on the validity 
of the method, detailing its 
fitness for the intended use. 

การประเมิินผลที่่�มีีข้้อความที่่�แสดงว่่าเหมาะสม
กัับการใช้้งานตามวััตถุุประสงค์์
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7.3 Sampling 

7.3.1 The laboratory shall have a 
sampling plan and method 
when it carries out sampling 
of substances, materials or 
products for subsequent testing 
or calibration. The sampling 
method shall address the factors 
to be controlled to ensure the 
validity of subsequent testing 
or calibration results. The 
sampling plan and method 
shall be available at the site 
where sampling is undertakens
Sampling plans shall, whenever 
reasonable, be based on 
appropriate statistical methods.

	● ห้้องปฏิิบััติิการมีีนโยบายในการชัักตััวอย่่าง  
ต้้องมีีแผนการชัักตััวอย่่างที่่�เป็็นไปตาม
เอกสารอ้้างอิิง (มาตรฐาน) ที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ 
ใช้้ โดยสอดคล้้องกัับการปฏิิบััติิงาน ซึ่่�ง
เป็็นส่่วนหนึ่่�งของการทดสอบ

	● ก ร ณีี ห้้ อ ง ป ฏิิ บัั ติิ ก า ร มีี น โ ย บ า ย  
ไม่่ชัักตััวอย่่างไม่่ต้้องมีีการดำำ�เนิินการ 
ตามข้้อกำำ�หนดนี้้�

7.3.2 The sampling method shall 
describe: 

วิิธีีการชัักตััวอย่่างต้้องแสดงหลัักฐาน ดัังนี้้�

a)	 the selection of samples 
or sites;

การเลืือกตััวอย่่างหรืือสถานที่่�ในการชักัตััวอย่่าง

b)	 the sampling plan; มีีแผนการชัักตััวอย่่างที่่�มีีการใช้้สถิิติิที่่�เหมาะสม

c)	 the prepara t ion and 
treatment of sample(s) from 
a substance, material or 
product to yield the required 
item for subsequent testing 
or calibration. 

การเตรีียมและเก็็บรัักษาตััวอย่่างที่่�ได้้จากการ
ชัักตััวอย่่าง 

คู่่�มืือการตรวจประเมิินเพื่่�อรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 53

ISO/IEC
17025:2017

Requirements
หลักฐานหรือเอกสารสำ�หรับผู้ตรวจประเมินใช้
พิจารณารับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ
ทดสอบตามข้อกำ�หนด ISO/IEC 17025:2017



7.3.3 The laboratory shall retain 
records of sampling data that 
forms part of the testing or 
calibration that is undertaken. 
These records shall include, 
where relevant:

ต้้องเก็็บบัันทึึกข้้อมููลการชัักตััวอย่่าง 

a)	 reference to the sampling 
method used;

วิิธีีการชัักตััวอย่่างที่่�ใช้้

b)	 date and time of sampling; วัันที่่�และเวลาที่่�ชัักตััวอย่่าง

c)	 data to identify and describe 
the sample (e.g. number, 
amount, name);

รหััสการชัักตััวอย่่าง ชื่่�อตััวอย่่าง แหล่่งที่่�มา จำำ�นวน
จุุดชัักตััวอย่่าง จำำ�นวนตััวอย่่าง ปริิมาณตััวอย่่าง 

d)	 identification of the personnel 
performing sampling; 

มีีรายชื่่�อและลายเซ็็นผู้้�รัับผิิดชอบการชัักตััวอย่่าง 
มีีบัันทึึกการฝึึกอบรมของผู้้�รัับผิิดชอบ

e)	 identification of the equipment 
used; 

ระบุุเครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการชัักตััวอย่่าง

f)	 environmental or transport 
conditions;

สภาพแวดล้้อมในการขนย้้ายตััวอย่่างที่่�ได้้ทำำ�การ
ชัักตััวอย่่าง 

g)	 diagrams or other equivalent 
means to identify the 
sampling location, when 
appropriate;

แผนผัังหรืือวิิธีีการที่่�ระบุุถึึงจุุดชัักตััวอย่่าง 
ที่่�เหมาะสม

h)	 deviations, additions to or 
exclusions from the sampling 
method and sampling plan. 

กรณีีมีีการเบี่่�ยงเบนจากขั้้�นตอนการปฏิิบััติิ
เรื่่� องการชัักตัั วอย่่ างต้้องแสดงหลัักฐาน 
การสื่่�อสาร ชี้้�แจงให้้ผู้้�เกี่่�ยวข้้องทราบและจััดเก็็บ 
เป็็นหลัักฐานพร้้อมกัับบัันทึึกการชัักตััวอย่่าง 
และสำำ�เนาใบรายงานผลการทดสอบ
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7.4 Handling of test or 
calibration items

7.4.1 The laboratory shall have a 
procedure for the transportation, 
receipt, handling, protection, 
storage, retention, and disposal 
or return of test or calibration 
items, including all provisions 
necessary to protect the integrity 
of the test or calibration item, 
and to protect the interests 
of the laboratory and the 
customer. Precautions shall be 
taken to avoid deterioration, 
contamination, loss or damage 
to the item during handling, 
transporting, storing/waiting, 
and preparation for testing or 
calibration. Handling instructions 
provided with the item shall 
be followed.

	● ต้้องจััดทำำ�ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิหรืือมาตรฐาน 
วิิธีีปฏิิบััติิ เรื่่�องการบริิหารจััดการตััวอย่่าง 
ซ่ึ่�งมีีห่่วงโซ่่ของการจััดการตััวอย่่างครบถ้้วน 
ตั้้�งแต่่การรัับ การเก็็บตััวอย่่างระหว่่าง 
รอการทดสอบ การเก็็บรัักษาตััวอย่่าง 
ก า รป้้ อ ง กัันตัั ว อย่่ า ง สููญหายห รืือ 
สัับเปลี่่�ยน การนำำ�ตััวอย่่างไปทดสอบ  
การเก็็บตััวอย่่างหลัังทดสอบ และการ
ทำำ�ลายตััวอย่่าง

	● ต้้องมีีบัันทึึกการรัับตััวอย่่างเป็็นหลัักฐาน
ในการปฏิิบััติิงาน

	● เอกสารขั้้�นตอนการปฏิิบััติิเรื่่�อง การ
บริิหารจััดการตััวอย่่าง ต้้องมีี ณ บริิเวณ
ที่่�รัับตััวอย่่าง

	● มีีบัันทึึกการฝึึกอบรมและฟื้้�นฟููความรู้้� 
เจ้้าหน้้าที่่�รัับตััวอย่่าง มีีคำำ�สั่่�งแต่่งตั้้�งหรืือ
ระบุุหน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบในแบบบรรยาย
ลัักษณะงาน
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7.4.2 The laboratory shall have a 
system for the unambiguous 
identification of test or calibration 
items. The identification shall 
be retained while the item is 
under the responsibility of the 
laboratory. The system shall 
ensure that items will not be 
confused physically or when 
referred to in records or other 
documents. The system shall, 
if appropriate, accommodate 
a sub-division of an item or 
groups of items and the transfer 
of items.

	● มีีระบบการกำำ�หนดสิ่่�งชี้้�บ่่งหรืือหมายเลข
ตััวอย่่าง ระบุุในขั้้�นตอนการปฏิิบััติิเรื่่�อง
การบริิหารจััดการตััวอย่่าง ซึ่่�งต้้องเป็็น
หมายเลขของตััวอย่่างนั้้�น ๆ  จนสิ้้�นสุุด
กระบวนการทดสอบ

	● กรณีีที่่�ห้้องปฏิิบััติิการมีีความจำำ�เป็็นต้้อง
กำำ�หนดหมายเลขตััวอย่่างเพีียงบางส่่วน
ของหมายเลขตััวอย่่างเริ่่�มต้้น เพื่่�อให้้
สามารถระบุุหมายเลขตััวอย่่างในอุุปกรณ์ ์
การทดสอบที่่�มีีขนาดจำำ�กััด ต้้องมีีวิิธีีการ
ระบุุในขั้้�นตอนการปฏิิบััติิเรื่่�อง การบริิหาร
จััดการตััวอย่่างว่่าการกำำ�หนดหมายเลข
ตััวอย่่างแต่่เพีียงบางส่่วน กำำ�หนดอย่่างไร 
สามารถสอบกลัับไปยัังหมายเลขเริ่่�มต้้น
อย่่างไร
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7.4.3 Upon receipt of the test or 
calibration item, deviations 
from specified conditions shall 
be recorded. When there is 
doubt about the suitability of 
an item for test or calibration, 
or when an item does not 
conform to the description 
provided, the laboratory shall 
consult the customer for further 
instructions before proceeding 
and shall record the results of 
this consultation. When the 
customer requires the item 
to be tested or calibrated 
acknowledging a deviation 
from specified conditions, 
the laboratory shall include 
a disclaimer in the report 
indicating which results may 
be affected by the deviation.

	● ต้้องมีีข้้อมููลสภาพตััวอย่่าง เมื่่� อ เริ่่� ม 
รัับตััวอย่่าง โดยผู้้�รัับผิิดชอบรัับตััวอย่่าง 
ต้้องปฏิิบััติิตามวิิธีีปฏิิบััติิงานตรวจสอบ
สภาพตััวอย่่างในการรัับหรืือปฏิิเสธ 
ตััวอย่่างหลัังการตรวจสภาพตััวอย่่าง

	● เมื่่� อตรวจสอบตััวอย่่ า งแล้้ วพบว่่ า 
ตััวอย่่างเบี่่�ยงเบนไปจากที่่�ระบุุในวิิธีีปฏิิบััติิ
งานให้้สอบถามกัับลููกค้้าในการหารืือ 
ต้้องทำำ�การบัันทึึกการหารืือเป็็นหลัักฐาน 
หากลููกค้้ายืืนยัันให้้ทำำ�การทดสอบ ต้้อง
ได้้รัับการยืืนยัันจากลููกค้้าเป็็นลายลัักษณ์์
อัักษร หรืือเกิิดจากการบัันทึึกการยืืนยััน
ระหว่่างทั้้�ง 2 ฝ่่าย จากนั้้�นต้้องระบุุใน 
ใบรายงานผล

7.4.4 When items need to be stored 
or conditioned under specified 
environmental conditions, these 
conditions shall be maintained, 
monitored and recorded. 

	● กำำ�หนดวิิธีีการป้้องกัันตััวอย่่างจากการเสื่่�อม
สภาพ การสููญหาย หรืือการเสีียหายระหว่่าง
การเก็็บรัักษา และการจััดการตััวอย่่าง 

	● มีีบัันทึึกการเฝ้้าระวัังอุุณหภููมิิห้้อง ความชื้้�น 
หรืือตู้้�เย็็นที่่�ใช้้เก็็บรัักษาตััวอย่่าง ที่่�ต้้อง
เก็็บในอุุณหภููมิิที่่�เหมาะสมซึ่่�งกำำ�หนดไว้้
โดยผู้้�ที่่�รัับผิิดชอบ

	● มีีวิิธีีการรัักษาความปลอดภััยตััวอย่่าง
ที่่�จััดเก็็บ เช่่น การกำำ�หนดพื้้�นที่่�เฉพาะ
ผู้้�รัับผิิดชอบหรืือผู้้�มีีอำำ�นาจในการเข้้าถึึง 
การจััดเก็็บต้้องเก็็บในที่่�มิิดชิิด ปลอดภััย 
เป็็นต้้น
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7.5 Technical records 

7.5.1 The laboratory shall ensure 
that technical records for each 
laboratory activity contain the 
results, report and sufficient 
information to facilitate, if 
possible, identification of factors 
affecting the measurement 
result and its associated 
measurement uncertainty 
and enable the repetition of 
the laboratory activity under 
conditions as close as possible 
to the original. The technical 
records shall include the date 
and the identity of personnel 
responsible for each laboratory 
activity and for checking data 
and results. Original observations, 
data and calculations shall be 
recorded at the time they are 
made and shall be identifiable 
with the specific task.

	● มีีหลัักฐานการเก็็บบัันทึึกต่่าง ๆ  ด้้าน
วิิชาการ สำำ�หรัับการทดสอบ รวมทั้้�ง 
ข้้อมููลการรายงานผล และข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	● ต้้องบัันทึึกให้้ครบถ้้วนในแบบบัันทึึก และ
ความชััดเจนเพีียงพอให้้ผู้้�ใช้้ข้้อมููลที่่�ไม่่ได้้
ทำำ�การทดสอบเองเข้้าใจ 

	● แบบบัันทึึกด้้านวิิชาการต่่าง ๆ  ต้้องมี ี
การควบคุุมและกำำ�หนดรหััส

	● บัันทึึกข้้อมููลดิิบต้้องมีีข้้อมููลปััจจััยต่่าง ๆ   
ที่่�มีีผลต่่อความไม่่แน่่นอนการวััดเพื่่�อให้้
มีีการทดสอบซ้ำำ��ในสภาวะใกล้้เคีียงกัับ
ครั้้�งแรก

	● บัันทึึกด้้านวิิชาการต้้องมีีรายละเอีียดวัันที่่�
และผู้้�รัับผิิดชอบในกิิจกรรมนั้้�น ๆ  

	● ข้้อมููลดิิบที่่�เป็็นข้้อมููลเริ่่�มต้้นการทดสอบ 
เช่่น น้ำำ��หนัักตััวอย่่าง การเตรีียมตััวอย่่าง 
การเตรีียมสารมาตรฐาน โครมาโตแกรม 
เป็็นต้้น ต้้องบัันทึึกขณะทำำ�การทดสอบ

7.5.2 The laboratory shall ensure 
that amendments to technical 
records can be tracked to 
previous versions or to original 
observations. Both the original 
and amended data and files 
shall be retained, including the 
date of alteration, an indication 
of the altered aspects and the 
personnel responsible for the 
alterations.

	● ระบุุวิิธีีการแก้้ไขข้้อความ/รายละเอีียด 
ในบัันทึึกที่่�สามารถเห็็นข้้อความเดิิม 
ก่่อนการเปลี่่�ยนแปลงและต้้องสามารถ
สอบกลัับไปยัังข้้อมููลเดิิมได้้ 

	● กรณีีมีีการแก้้ไขข้้อมููลที่่�จััดเก็็บโดยระบบ 
Electronic ต้้องสามารถเรีียกดููข้้อมููล 
ก่่อนหน้้าที่่�มีีการแก้้ไขได้้
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7.6 Evaluation of 
measurement uncertainty

7.6.1 Laboratories shall identify the 
contributions to measurement 
uncertainty. When evaluating 
measurement uncertainty, 
all contributions that are of 
significance, including those 
arising from sampling, shall 
be taken into account using 
appropriate methods of analysis.

	● มีีวิิธีีการประเมิินค่่าความไม่่แน่่นอน โดย
ระบุุแหล่่งที่่�มาของค่่าความไม่่แน่่นอนได้้
ถููกต้้องเหมาะสม

	● ต้้องเก็็บบัันทึึกการประมาณค่่าความ 
ไม่่แน่่นอนการทดสอบ ซึ่่�งมีีรายละเอีียด 
การระบุุองค์์ประกอบสำำ�คััญของปััจจััย 
ต่่าง ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้้องในการทดสอบซึ่่�งต้้อง
นำำ�มาใช้้เพื่่�อประมาณค่่าความไม่่แน่่นอน

7.6.2 A laboratory performing calibrations, 
including of its own equipment, 
shall evaluate the measurement 
uncertainty for all calibrations.

ต้้องมีีหลัักฐานแสดงการประมาณค่่าความ 
ไม่่แน่่นอนผลการทดสอบ กรณีีห้้องปฏิิบััติิการทำำ� 
การสอบเทีียบภายในเครื่่�องมืือที่่�มีีผลต่่อคุุณภาพ 
การทดสอบเอง ต้้องมีีหลัักฐานแสดงค่่าความ 
ไม่่แน่่นอนของการสอบเทีียบเองภายใน
เครื่่�องมืือดัังกล่่าว

7.6.3 A laboratory performing testing 
shall evaluate measurement 
uncertainty. Where the test 
method precludes rigorous 
evaluation of measurement 
uncertainty, an estimation 
shall be made based on an 
understanding of the theoretical 
principles or practical experience 
of the performance of the 
method.

	● แนวทางการประมาณค่่าความไม่่แน่่นอน 
ของการวััดที่่�ห้้องปฏิิบััติิการใช้้ปฏิิบััติิต้้อง
กำำ�หนดระดัับความเข้้มงวด ซึ่่�งจำำ�เป็็น
ในการประมาณค่่าความไม่่แน่่นอนของ 
การวััด ได้้แก่่

-	 เป็็นข้้อกำำ�หนดของวิิธีีทดสอบ
-	เป็็นความต้้องการของผู้้�ใช้้บริิการ
-	ผลการทดสอบให้้ค่่าที่่�คาบเกี่่�ยวในช่่วง

เกณฑ์์การยอมรัับ

	● กรณีีที่่�วิิธีีทดสอบไม่่สามารถคำำ�นวณ
ค่่าความไม่่แน่่นอนของการวัดัได้้ ห้้องปฏิบิัตัิกิาร 
ต้้องพยายามชี้้�บ่่งปััจจััย/องค์์ประกอบ 
ของความไม่่แน่่นอนทั้้�งหมด
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7.7 Ensuring the validity 
of results

7.7.1 The laboratory shall have a 
procedure for monitoring the 
validity of results. The resulting 
data shall be recorded in such a 
way that trends are detectable 
and, where practicable, statistical 
techniques shall be applied 
to review the results. This 
monitoring shall be planned 
and reviewed and shall include, 
where appropriate, but not be 
limited to:

	● ต้้องมีีหลัักฐานแสดงโปรแกรมการควบคุุม
คุุณภาพภายในการทดสอบครอบคลุุม
ขอบข่่ายที่่�ให้้บริิการ เทคนิิคต่่าง ๆ  โดย
กำำ�หนดสถิิติิที่่�นำำ�มาใช้้ในการควบคุุม
คุุณภาพภายใน ซึ่่�งอาจจััดทำำ�เป็็นขั้้�นตอน
การปฏิิบััติิ 

	● ต้้องมีีหลัักฐานการนำำ�ข้้อมููลควบคุุมคุุณภาพ
ภายในมาวิิเคราะห์์แนวโน้้มของการควบคุุม
คุุณภาพภายในการทดสอบ 

	● การควบคุุมคุณุภาพภายในของห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร 
ต้้องมีีรายละเอีียดการดำำ�เนิินการโดยวิิธีี 
ต่า่ง ๆ   ตามความเหมาะสม แต่ไ่ม่ไ่ด้ม้ีขีีดีจำำ�กัดั 
ตามรายละเอีียดข้้อ (a) ถึึง (k)

a)	 use of reference materials 
or quality control materials; 

การใช้้วััสดุุอ้้างอิิงรัับรอง วััสดุุอ้้างอิิงทุุติิยภููมิิ หรืือ
ตััวอย่่างควบคุุมในการทดสอบความสามารถของ
บุุคลากรและวิิธีีทดสอบ

b)	 use of alternative instrumentation 
that has been calibrated to 
provide traceable results;

การเลืือกใช้้เครื่่�องมืืออื่่�น ๆ  ที่่�ได้้รัับการสอบเทีียบ 
เพื่่�อให้้ได้้ผลที่่�สามารถสอบกลัับได้้

c)	 functional check(s) of 
measuring and testing 
equipment; 

การตรวจสอบการทำำ�งานของเครื่่�องมืือทดสอบ
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d)	 use of check or working 
standards with control 
charts, where applicable; 

การใช้้สารมาตรฐานระดัับที่่� ใช้้ตรวจสอบ  
หรืือใช้้งานและการจััดทำำ� Control Chart  
เพื่่�อการป้้องกัันแก้้ไขปััญหาเชิิงรุุกได้้ทัันการณ์์ 

e)	 intermediate checks on 
measuring equipment;

การตรวจสอบเครื่่�องมืือระหว่่างการใช้้งาน

f)	 replicate tests or calibrations 
using the same or different 
methods; 

การทดสอบซ้ำำ��ของตััวอย่่างโดยวิิธีีเดีียวกัันหรืือ
ต่่างวิิธีี

g)	 retesting or recalibration of 
retained items; 

การทดสอบซ้ำำ��ของตััวอย่่างเดิิมที่่�เก็็บไว้้

h)	 correlation of results for 
different characteristics of 
an item; 

การหาค่่าสหสััมพัันธ์์ของผลที่่�ได้้สำำ�หรัับคุุณลัักษณะ
ที่่�แตกต่่างกัันของตััวอย่่าง

i)	 review of reported results; ทบทวนจากผลที่่�รายงาน

j)	 intralaboratory comparisons; การเปรีียบเทีียบผลภายในห้้องปฏิิบััติิการ

k)	 testing of blind sample(s). การทดสอบตััวอย่่างที่่�ผู้้�ทดสอบไม่่ทราบค่่า
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7.7.2 The laboratory shall monitor 
its performance by comparison 
with results of other laboratories, 
where available and appropriate. 
This monitoring shall be planned 
and reviewed and shall include, 
but not be limited to, either 
or both of the following: 

	● ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีการเฝ้้าระวัังความ
สามารถของผู้้�ทดสอบ ดำำ�เนิินการตาม 
นโยบายและหลัักเกณฑ์์ของหน่่วยรัับรอง
ที่่�ห้้องปฏิิบััติิการขอการรัับรอง

	● มีีการวางแผนให้้เข้้าร่่วมการประเมิินผล 
ตามความเหมาะสม ดัังนี้้�

a)	 participation in proficiency 
testing; 

การเข้้าร่่วมการทดสอบความชำำ�นาญ

b)	 participation in interlaboratory 
comparisons other than 
proficiency testing.

การเข้้าร่่วมเปรีียบเทีียบผลการทดสอบระหว่่าง
ห้้องปฏิิบััติิการนอกเหนืือจากการทดสอบ 
ความชำำ�นาญ

7.7.3 Data from monitoring activities 
shall be analysed, used to control 
and, if applicable, improve the 
laboratory’s activities. If the 
results of the analysis of data 
from monitoring activities are 
found to be outside pre-defined 
criteria, appropriate action shall 
be taken to prevent incorrect 
results from being reported.

กำำ�หนดผู้้�รัับผิิดชอบการวิิเคราะห์์ข้้อมููลผลการ
ควบคุุมคุุณภาพ เพื่่�อวิิเคราะห์์หาสาเหตุุและ
แก้้ไขปััญหา โดยวิิเคราะห์์ซ้ำำ��ตามวิิธีีที่่�กำำ�หนดไว้้ 
เมื่่�อพบผลการควบคุุมคุุณภาพอยู่่�นอกเกณฑ์์การ
ควบคุุมคุุณภาพภายในที่่�กำำ�หนดไว้้
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7.8 Reporting of results 

7.8.1 General 

7.8.1.1 The results shall be reviewed 
and authorized prior to release.

	● รายงานผลการทดสอบต้้องได้้รัับการ
ทบทวน อนุุมััติิก่่อนการออกผล 

	● ต้้องมีีการมอบหมายผู้้�ที่่�ทำำ�การทบทวน 
อนุุมััติิให้้ชััดเจน (ข้้อกำำ�หนด 6.2.6 c))

7.8.1.2 The results shall be provided 
accurately, clearly, unambiguously 
and objectively, usually in a 
report (e.g. a test report or a 
calibration certificate or report 
of sampling), and shall include 
all the information agreed with 
the customer and necessary for 
the interpretation of the results 
and all information required by 
the method used. All issued 
reports shall be retained as 
technical records.

	● ต้้องรายงานผลการทดสอบอย่่างถููกต้้อง 
ชััดเจน ไม่่คลุุมเครืือ ตรงตามวััตถุุประสงค์์ 
มีีข้้อมููลที่่�จำำ�เป็็นตามที่่�ตกลงกัับลููกค้้าและ
สอดคล้้องกัับวิิธีีทดสอบ

	● รายงานผลการทดสอบที่่�จััดทำำ�ขึ้้�น ต้้องถููก 
เก็็บรัักษาไว้้เป็็นบัันทึึกด้้านวิิชาการ

7.8.1.3 When agreed with the customer, 
the results may be reported in a 
simplified way. Any information 
listed in 7.8.2 to 7.8.7 that is 
not reported to the customer 
shall be readily available.

	● เมื่่�อลููกค้้าร้้องขอให้้มีีการรายงานผลการ
ทดสอบแบบง่่าย ห้้องปฏิิบััติิการสามารถ
จััดทำำ�รายงานผลการทดสอบในรููปแบบง่่าย 

	● ข้้อมููลที่่�ไม่่ได้้ระบุุในใบรายงานผลแบบง่่าย 
ที่่�รายงานให้้ลููกค้้า ห้้องปฏิิบััติิการต้้อง 
จััดทำำ�ให้้ครบตามข้้อกำำ�หนด 7.8.2 ถึึง 7.8.7  
กรณีีต้้องมีีการใช้้งาน
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7.8.2 Common requirements for  
reports (test, calibration or  
sampling) 

7.8.2.1 Each report shall include at 
least the following information, 
unless the laboratory has valid 
reasons for not doing so, thereby 
minimizing any possibility of 
misunderstanding or misuse: 

ใบรายงานผลการทดสอบที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ 
จััดทำำ� อย่่างน้้อยต้้องมีีรายละเอีียดครอบคลุุม 
ตามข้้อกำำ�หนด 7.8.2.1 (a) ถึึง (p)

a)	 a title (e.g. “Test Report”, 
“Calibration Certificate” 
or “Report of Sampling”);

หััวเรื่่�องชี้้�บ่่งว่่าเป็็นรายงานผลการทดสอบ 

b)	 the name and address of 
the laboratory;

ชื่่�อและที่่�อยู่่�ของห้้องปฏิิบััติิการ

c)	 the location of performance 
of the laboratory activities, 
including when performed at 
a customer facility or at sites 
away from the laboratory’s 
permanent facilities, or in 
associated temporary or 
mobile facilities;

กรณีีไม่่ได้้ทำำ�การทดสอบ ณ สถานที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ 
ต้้องระบุุสถานที่่�ในการทดสอบ 

d)	 unique identification that 
all its components are 
recognized as a portion of 
a complete report and a 
clear identification of the 
end; 

ชี้้�บ่่งเลขหน้้าของหน้้าทั้้�งหมด
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7.8.2.1 e)	 the name and contact 
information of the customer;

ชื่่�อและที่่�อยู่่�ของลููกค้้า

f)	 identification of the method 
used;

วิิธีีทดสอบที่่�ใช้้

g)	 a description, unambiguous 
identification, and, when 
necessary, the condition 
of the item; 

รายละเอีียดตััวอย่่าง ลัักษณะตััวอย่่าง สภาพ
ตััวอย่่าง

h)	 the date of receipt of the 
test or calibration item(s), 
and the date of sampling, 
where this is critical to the 
validity and application of 
the results;

วัันที่่�รัับตััวอย่่าง และวัันที่่�ชัักตััวอย่่าง

i)	 the date(s) of performance 
of the laboratory activity; 

วัันที่่�ทำำ�การทดสอบตััวอย่่าง

j)	 the date of issue of the 
report; 

วัันที่่�ออกรายงาน

k)	 reference to the sampling 
plan and sampling method 
used by the laboratory or 
other bodies where these 
are relevant to the validity 
or application of the results;

การอ้้างอิิงถึึงแผนการชัักตััวอย่่างและวิิธีีที่่�ใช้้ 
ในการชัักตััวอย่่าง
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7.8.2.1 l)	 a statement to the effect 
that the results relate 
only to the items tested, 
calibrated or sampled; 

ข้้อความที่่�ระบุุว่่ารายงานนี้้�มีีผลเฉพาะกัับตััวอย่่าง
ที่่�นำำ�มาทดสอบ สอบเทีียบ หรืือ ชัักตััวอย่่างเท่่านั้้�น

m)	the results with, where 
appropriate, the units of 
measurement; 

ผลการทดสอบและหน่่วยการวััด

n)	 additions to, deviations, or 
exclusions from the method;

ข้้อความระบุุการเพิ่่�มเติิม การเบี่่�ยงเบน หรืือ 
การยกเว้้นจากที่่�ระบุุไว้้ในวิิธีี

o)	 identification of the person(s) 
authorizing the report;

การระบุุผู้้�มีอำำ�นาจในการออกใบรายงานผลการ
ทดสอบ

p)	 clear identification when 
results are from external 
providers.

การชี้้�บ่่งที่่�ชััดเจนหากห้้องปฏิิบััติิการมีีการใช้้ผู้้�ให้้
บริิการภายนอก

7.8.2.2 The laboratory shall be responsible 
for all the information provided 
in the report, except when 
information is provided by the 
customer. Data provided by 
a customer shall be clearly 
identified. In addition, a disclaimer 
shall be put on the report when 
the information is supplied by 
the customer and can affect 
the validity of results. Where 
the laboratory has not been 
responsible for the sampling 
stage (e.g. the sample has been 
provided by the customer), it 
shall state in the report that 
the results apply to the sample 
as received.

	● รายงานผลการทดสอบระบุุข้้อความปฏิิเสธ 
กรณีีที่่�ต้้องทดสอบตััวอย่่างที่่�มีีความ
เบี่่�ยงเบนแต่่ลููกค้้าต้้องการให้้ทดสอบใน
หมายเหตุุ

	● กรณีีมีีนโยบายไม่่ชัักตััวอย่่าง เพราะตััวอย่่าง
ถููกส่่งโดยลููกค้้าเอง ต้้องระบุุในรายงานว่่า
รายงานนี้้�มีผลเฉพาะกัับตััวอย่่างที่่�ได้้รัับ
เท่่านั้้�น หรืือ The report that the results 
apply to the sample as received
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7.8.3 Specific requirements 
for test reports

7.8.3.1 In addition to the requirements 
listed in 7.8.2, test reports 
shall, where necessary for 
the interpretation of the test 
results, include the following: 

ระบุุข้้อความสำำ�คััญ ซึ่่�งมีีความจำำ�เป็็นในการแปล
ผลการทดสอบครอบคลุุมตามข้้อกำำ�หนด 7.8.3.1 
(a) ถึึง (e)

a)	 information on specific 
test conditions, such as 
environmental conditions;

ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับภาวะแวดล้้อมในการทดสอบ

b)	 where relevant, a statement of 
conformity with requirements 
or specifications (see 7.8.6); 

ข้้อความที่่�ระบุุความสอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนด
หรืือมาตรฐาน ต้้องระบุุข้้อมููลที่่�สอดคล้้องตาม
ข้้อกำำ�หนด 7.8.6

c)	 where applicable, the 
measurement uncertainty 
presented in the same unit 
as that of the measurand 
or in a term relative to the 
measurand (e.g. percent) 
when: 

-	 it is relevant to the validity 
or application of the test 
results;

-	 a customer’s instruction 
so requires, or

-	 the measurement uncertainty 
affects conformity to a 
specification limit;

กรณีีที่่�ทำำ�ได้้ ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารจะระบุุค่า่ความไม่่แน่่นอน 
ของการวััด เมื่่�อ

-	 ค่่าความไม่่แน่่นอนเกี่่�ยวข้้องกัับความใช้้ได้้
ของผลการทดสอบ หรืือการนำำ�ผลการ
ทดสอบไปใช้้

-	 เมื่่�อลููกค้้าร้้องขอ
-	 ค่่าความไม่่แน่่นอนมีีผลกระทบต่่อความ 

ไม่่เป็็นไปตามขีีดจำำ�กััดของข้้อกำำ�หนด
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7.8.3.1 d)	 where appropriate, opinions 
and interpretations (see 
7.8.7); 

ข้้อคิิดเห็็นและการแปลผล ต้้องระบุุข้้อมููล 
ที่่�สอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนด 7.8.7

e)	 additional information that 
may be required by specific 
methods, author it ies, 
customers or groups of 
customers. 

ข้้อมููลเพิ่่�มเติิมโดยวิิธีีการเฉพาะ ผู้้�มีอำำ�นาจ ลููกค้้า
หรืือกลุ่่�มของลููกค้้า

7.8.3.2 Where the laboratory is 
responsible for the sampling 
activity, test reports shall meet 
the requirements listed in 
7.8.5 where necessary for the 
interpretation of test results. 

กรณีีมีีนโยบายการชัักตััวอย่่างในใบรายงาน
ผลการทดสอบต้้องระบุุข้้อมููลที่่�สอดคล้้องตาม 
ข้้อกำำ�หนด 7.8.5
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7.8.4 Specific requirements for 
calibration certificates

7.8.4.1 In addition to the requirements 
listed in 7.8.2, calibration 
certificates shall include the 
following: 

หากเป็็นใบรัับรองการสอบเทีียบ ต้้องมีีข้้อมููล 
เพิ่่�มเติิมตามข้้อกำำ�หนด 7.8.4.1 (a) ถึึง (f)

a)	 the measurement uncertainty 
of the measurement result 
presented in the same unit 
as that of the measurand 
or in a term relative to the 
measurand (e.g. percent);

ค่่าความไม่่แน่่นอนของผลการวััดที่่�แสดงใน 
หน่่วยเดีียวกัับค่่าที่่�วััด หรืือปริิมาณที่่�วััด 

b)	 the  cond i t i ons  ( e . g . 
environmental) under which 
the calibrations were made 
that have an influence on 
the measurement results;

สภาวะต่่าง ๆ  ที่่�มีีอิิทธิิพลต่่อผลการวััดในระหว่่าง 
ที่่�ดำำ�เนิินการสอบเทีียบ

c)	 a statement identifying 
how the measurements are 
metrologically traceable 
(see Annex A);

ข้้อความระบุุว่่าการวััดมีีความสามารถสอบกลัับได้ ้
ทางมาตรวิิทยาอย่่างไร

d)	 the results before and after 
any adjustment or repair, 
if available;

ผลก่่อนและหลัังการปรัับแต่่ง หรืือการซ่่อมแซมใด ๆ  

e)	 where relevant, a statement of 
conformity with requirements 
or specifications (see 7.8.6);

ข้้อความที่่�ระบุุความสอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนด
หรืือมาตรฐาน ต้้องระบุุข้้อมููลที่่�สอดคล้้อง 
ตามข้้อกำำ�หนด 7.8.6
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7.8.4.1 f)	 where appropriate, opinions 
and interpretations (see 7.8.7).

ข้้อคิิดเห็็นและการแปลผล ต้้องระบุุข้้อมููล 
ที่่�สอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนด 7.8.7

7.8.4.2 Where the laboratory is 
responsible for the sampling 
activity, calibration certificates 
shall meet the requirements 
listed in 7.8.5 where necessary 
for the interpretation of 
calibration results.

กรณีีมีีการชัักตััวอย่่างใบรัับรองการสอบเทีียบต้้อง
ระบุุข้้อมููลที่่�สอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนด 7.8.5

7.8.4.3 A calibration certificate or 
calibration label shall not 
contain any recommendation 
on the calibration interval, 
except where this has been 
agreed with the customer.

ใบรัับรองการสอบเทีียบไม่่มีีการแสดงคำำ�แนะนำำ� 
หรืือข้้อคิิดเห็็น เว้้นเสีียจากมีีการตกลงกัับลููกค้้า

7.8.5 Reporting sampling – 
specific requirements 

Where the laboratory is 
responsible for the sampling 
activity, in addition to the 
requirements listed in 7.8.2, 
reports shall include the 
following, where necessary for 
the interpretation of results:

กรณีีห้้องปฏิิบััติิการรัับผิิดชอบในการชัักตััวอย่่าง 
ต้้องระบุุข้้อความสำำ�คััญ ซึ่่�งมีีความจำำ�เป็็นในการ
แปลผลการทดสอบครอบคลุุมตามข้้อกำำ�หนด 
7.8.5 (a) ถึึง (f)
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7.8.5 a)	 the date of sampling; วัันที่่�ทำำ�การชัักตััวอย่่าง

b)	 unique identification of the 
item or material sampled 
(including the name of the 
manufacturer, the model or 
type of designation and serial 
numbers, as appropriate);

รหััสการชัักตััวอย่่าง ชื่่�อตััวอย่่าง แหล่่งที่่�มา จำำ�นวน
จุุดชัักตััวอย่่าง จำำ�นวนตััวอย่่าง ปริิมาณตััวอย่่าง 
เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการชัักตััวอย่่าง

c)	 the location of sampling, 
including any diagrams, 
sketches or photographs;

สถานที่่�แผนผัังหรืือวิิธีีการที่่�ระบุุถึึงจุุดชัักตััวอย่่าง 
ที่่�เหมาะสม

d)	 a reference to the sampling 
plan and sampling method;

แผนและวิิธีีการชัักตััวอย่่างที่่�ใช้้

e)	 details of any environmental 
conditions during sampling 
that affect the interpretation 
of the results;

รายละเอีียดของภาวะแวดล้้อมระหว่่างการ
ชัักตััวอย่่างที่่�มีีผลกระทบต่่อการแปลผล

f)	 information required to 
evaluate measurement 
uncertainty for subsequent 
testing or calibration.

ข้้ อมูู ลที่่� จำำ� เป็็ นที่่� ต้้ อ ง ใช้้ ในการประ เ มิิน 
ความไม่่แน่่นอนของการวััดในการทดสอบหรืือ
สอบเทีียบต่่อจากการชัักตััวอย่่าง
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7.8.6 Reporting statements 
of conformity

7.8.6.1 When a statement of conformity 
to a specification or standard 
is provided, the laboratory 
shall document the decision 
rule employed, taking into 
account the level of risk (such 
as false accept and false reject 
and statistical assumptions) 
associated with the decision 
rule employed, and apply the 
decision rule.

	● กรณีีไม่่มีีการรายงานความสอดคล้้องตาม
ข้้อกำำ�หนดหรืือมาตรฐานให้้ตรวจสอบ
จากใบรายงานผลการทดสอบว่่ามีีการ
รายงานความสอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนด
หรืือมาตรฐานหรืือไม่่

	● กรณีีรายงานความสอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนด
หรืือมาตรฐาน ห้้องปฏิิบััติิการต้้องจััดทำำ�
เอกสาร decision rule ที่่�เลืือกใช้้ โดย
พิิจารณาระดัับความเสี่่�ยง และ statistical 
assumptions ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ decision 
rule และนำำ�ไปใช้้ อาทิิ
-	 false accept ยอมรัับผลการทดสอบ 

ที่่�ไม่่สอดคล้้องตาม specification
-	 false reject ปฏิิเสธผลการทดสอบ 

ที่่�สอดคล้้องตาม specification

(ยกเว้้นเกณฑ์์กำำ�หนดโดยลููกค้้า หน่่วยงาน
กำำ�กัับดููแลตามกฎหมาย มาตรฐานในเรื่่�องนั้้�น ๆ   
ไม่่จำำ�เป็็นต้้องพิิจารณาระดัับความเสี่่�ยงอีีก)

7.8.6.2 The laboratory shall report on 
the statement of conformity, 
such that the statement clearly 
identifies:

a)	 to which results the statement 
of conformity applies;

b)	 which specifications, standards 
or parts thereof are met or 
not met;

c)	 the decision rule applied 
(unless it is inherent in the 
requested specification or 
standard).

ห้้องปฏิิบััติิการต้้องรายงานข้้อความแสดง 
ความเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดหรืือมาตรฐาน 
ดัังนี้้�

	● ผลการทดสอบใดที่่�การรายงานผลต้้องระบุุ
ความเป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดหรืือมาตรฐาน

	● ข้้อกำำ�หนดเฉพาะ มาตรฐานใดหรืือรายการ
เฉพาะบางส่่วนของข้้อกำำ�หนดที่่�ผลการ
ทดสอบต้้องระบุุความสอดคล้้องหรืือ 
ไม่่สอดคล้้อง

	● เกณฑ์์การตััดสิินใจ ยกเว้้นมีีการระบุุใน 
ข้้อกำำ�หนดหรืือมาตรฐาน เช่่น ตก/ไม่่ตก 
ผ่่าน/ไม่่ผ่่าน สอดคล้้อง/ไม่่สอดคล้้อง 
เป็็นต้้น
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7.8.7 Reporting opinions 
and interpretations

7.8.7.1 When opinions and interpretations 
are expressed, the laboratory 
shall ensure that only personnel 
authorized for the expression 
of opinions and interpretations 
release the respective statement. 
The laboratory shall document 
the basis upon which the 
opinions and interpretations 
have been made.

	● ต้้องจััดทำำ�เอกสารที่่�ใช้้เป็็นพื้้�นฐานการแสดง
ข้้อคิิดเห็็นและการแปลผล

	● บุุคลากรที่่�ได้้รัับมอบหมายให้้ดำำ�เนิินการ 
ต้้องมีีความรู้้�ความสามารถ มีีบัันทึึกการ 
ฝึึกอบรม มีีหนัังสืือ/คำำ�สั่่�งมอบอำำ�นาจหน้้าที่่�
ในการดำำ�เนิินการที่่�ชััดเจน

	● กรณีีที่่�ห้้องปฏิิบััติิการมีีนโยบายไม่่ให้้
ข้้อคิิดเห็็นและแปลผล จะระบุุในเอกสาร
การปฏิิบััติิงานหรืือคู่่�มืือคุุณภาพได้้

7.8.7.2 The opinions and interpretations 
expressed in reports shall be 
based on the results obtained 
from the tested or calibrated 
item and shall be clearly 
identified as such.

รายงานผลการทดสอบ หรืือใบรัับรองการ
สอบเทีียบ อย่่างน้้อยอาจประกอบด้้วย

	● ข้้อคิิดเห็็นเกี่่�ยวกัับข้้อความที่่�ระบุุความเป็็น
ไปตาม/ไม่่เป็็นไปตามข้้อกำำ�หนดของผลที่่�ได้้

	● ความครบถ้้วนตามข้้อกำำ�หนดที่่�ตกลงกัันไว้้
	● ข้้อแนะนำำ�ในการใช้้ผลการทดสอบที่่�ได้้
	● คำำ�แนะนำำ�เพื่่�อนำำ�ไปใช้้ในการปรัับปรุุง
	● ต้้องทำำ�เครื่่�องหมายไว้้ให้้เห็็นอย่่างชััดเจน

7.8.7.3 When opinions and interpretations 
are directly communicated by 
dialogue with the customer, 
a record of the dialogue shall 
be retained.

การแจ้้งผลด้้วยวาจากัับลููกค้้า หากมีีการ
ดำำ�เนิินการต้้องมีีการจดบัันทึึกการแจ้้งผลไว้ ้
เป็็นหลัักฐาน
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7.8.8 Amendments to reports

7.8.8.1 When an issued report needs 
to be changed, amended or re-
issued, any change of information 
shall be clearly identified and, 
where appropriate, the reason 
for the change included in the 
report.

เมื่่�อมีีการแก้้ไขหรืือเพิ่่�มเติิมรายงานผลทดสอบ 
ที่่�ได้้ออกไปแล้้ว ห้้องปฏิิบััติิการจะออกรายงาน
ผลการทดสอบฉบัับใหม่่ทดแทนฉบัับเก่่า และ
เมื่่�อจำำ�เป็็นต้้องออกรายงานผลฉบัับใหม่่ที่่�สมบููรณ์์  
จะมีีการชี้้�บ่่งที่่�ไม่่ซ้ำำ��ซ้้อนและอ้้างถึึงรายงาน
ฉบัับเดิิมที่่�ทำำ�ขึ้้�นทดแทน พร้้อมระบุุส่่วนที่่�มีี
การเปลี่่�ยนแปลงและเหตุุผลลงในใบรายงาน 
ผลการทดสอบ

7.8.8.2 Amendments to a report after 
issue shall be made only in the 
form of a further document, or 
data transfer, which includes 
the statement “Amendment 
to Report, serial number... [or 
as otherwise identified]”, or an 
equivalent form of wording. 
Such amendments shall meet 
all the requirements of this 
document.

การออกรายงานผลการทดสอบฉบัับแก้้ไขหรืือ
เพิ่่�มเติิม ต้้องมีีข้้อความ

	● การแก้้ไขของรายงาน หมายเลขลำำ�ดัับ... 
	● รายงานเพิ่่�มเติิมของรายงานผลการทดสอบ 

หมายเลข….
	● โดยการออกรายงานดัังกล่่าวต้้องเป็็นไป

ตามข้้อกำำ�หนด 7.8 

7.8.8.3 When it is necessary to issue 
a complete new report, this 
shall be uniquely identified 
and shall contain a reference 
to the original that it replaces.

ออกรายงานฉบัับที่่�สมบููรณ์์ใหม่่ ต้้องมีีหมายเลข
รายงานใหม่่และอ้้างอิิงถึึงรายงานต้้นฉบัับเดิิมที่่�
ออกแทน ซึ่่�งถููกยกเลิิก ต้้องขอรายงานผลฉบัับเก่่า 
คืืนจากลููกค้้า
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7.9 Complaints

7.9.1 The laboratory shall have a 
documented process to receive, 
evaluate and make decisions 
on complaints.

ต้้องมีีเอกสารกระบวนการจััดการข้้อร้้องเรีียน  
ตั้้� ง แ ต่่ ก า ร รัั บ ข้้ อ ร้้ อ ง เรีี ย น  มอบหมาย
ผู้้�รัับผิิดชอบดำำ�เนิินการแก้้ไข ควบคุุม ตรวจสอบ 
การปฏิิบััติิการแก้้ไข การประเมิินและสรุุปผลการ
แก้้ไข การแจ้้งให้้ผู้้�ร้้องเรีียนทราบและยอมรัับ
การแก้้ไข

7.9.2 A description of the handling 
process for complaints shall be 
available to any interested party 
on request. Upon receipt of a 
complaint, the laboratory shall 
confirm whether the complaint 
relates to laboratory activities 
that it is responsible for and, 
if so, shall deal with it. The 
laboratory shall be responsible 
for all decisions at all levels 
of the handling process for 
complaints.

	● ต้้องมีีการสื่่�อสารกระบวนการจััดการ  
ข้้อร้้องเรีียนให้้กัับผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	● เมื่่�อได้้รัับข้้อร้้องเรีียน ห้้องปฏิิบััติิการต้้อง
ตรวจสอบเพื่่�อยืืนยัันว่่าข้้อร้้องเรีียนนั้้�น
เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการที่่�
รัับผิิดชอบ

	● กรณีีไม่่เกี่่�ยวข้้องต้้องมีีวิิธีีการในการ
ดำำ�เนิินการที่่�จะทำำ�ให้้ผู้้�ร้้องเรีียนทราบ

	● กรณีีที่่�เกี่่�ยวข้้องจะต้้องดำำ�เนิินการจััดการ
กัับข้้อร้้องเรีียน โดยห้้องปฏิิบััติิการจะต้้อง
รัับผิิดชอบผลการตััดสิินใจในทุุกขั้้�นตอน
เกี่่�ยวกัับการจััดการข้้อร้้องเรีียน
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7.9.3 The process for handling 
complaints shall include at 
least the following elements 
and methods:

กระบวนการจััดการข้้อร้้องเรีียน มีีวิิธีีการ ดัังนี้้�

a)	 description of the process 
for receiving, validating, 
investigating the complaint, 
and deciding what actions 
are to be taken in response 
to it;

รายละเอีียดขั้้�นตอนการรัับ พิิสููจน์์ยืืนยััน สอบสวน
ข้้อร้้องเรีียน ตััดสิินใจดำำ�เนิินการต่่อข้้อร้้องเรีียน

b)	 tracking and recording 
complaints, including actions 
undertaken to resolve them;

ติิดตามและบัันทึึกข้้อร้้องเรีียน รวมถึึงการ 
ดำำ�เนิินการแก้้ไขข้้อร้้องเรีียน เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่า  
มีีการปฏิิบััติิการที่่�เหมาะสม

c)	 ensuring that any appropriate 
action is taken.

ตรวจสอบการแก้้ ไขข้้อร้้องเรีียนว่่ามีีการ
ดำำ�เนิินการที่่�เหมาะสม

7.9.4 The laboratory receiving the 
complaint shall be responsible 
for gathering and verifying 
all necessary information to 
validate the complaint.

กำำ�หนดผู้้�รัับผิิดชอบในการรวบรวม และนำำ�ข้้อมููล
ที่่�จำำ�เป็็นมาประมวลผล เพื่่�อนำำ�ไปประเมิินและ
ตรวจสอบการรัับเป็็นข้้อร้้องเรีียน

7.9.5 Whenever possible, the laboratory 
shall acknowledge receipt of 
the complaint, and provide 
the complainant with progress 
reports and the outcome.

แจ้้งผู้้�ร้้องเรีียนเกี่่�ยวกัับการได้้รัับข้้อร้้องเรีียน 
และแจ้้งแผนดำำ�เนิินการ ความคืืบหน้้าและผล
การจััดการข้้อร้้องเรีียน
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7.9.6 The outcomes to be communicated  
to the complainant shall be made 
by, or reviewed and approved 
by, individual(s) not involved in 
the original laboratory activities 
in question. 

ผลการดำำ�เนิินงานเกี่่�ยวกัับข้้อร้้องเรีียน ต้้องทบทวน
และอนุุมััติิโดยบุุคคลที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรม 
ที่่�ถููกร้้องเรีียนดัังกล่่าว เช่่น พบข้้อร้้องเรีียนด้้าน
วิิชาการในห้้องปฏิิบััติิการ ผู้้�ที่่�ทบทวน/อนุุมััติิ : ผู้้�มี 
หน้้าที่่�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพ หรืือผู้้�บริิหารของ
ห้้องปฏิิบััติิการ หากพบข้้อร้้องเรีียนด้้านบริิหาร 
ผู้้�ที่่�ทบทวน/อนุุมััติิ  : ผู้้�มีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบ 
ด้้านวิิชาการ หรืือผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการ 
หรืือหััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการ เป็็นต้้น

7.9.7 Whenever possible, the laboratory 
shall give formal notice of the 
end of the complaint handling 
to the complainant.

แจ้้งผลการดำำ�เนิินการจััดการข้้อร้้องเรีียน 
ให้้ผู้้�ร้้องเรีียนทราบเป็็นลายลัักษณ์์อัักษร 
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7.10 Nonconforming work

7.10.1 The laboratory shall have 
a procedure that shall be 
implemented when any aspect 
of its laboratory activities or 
results of this work do not 
conform to its own procedures 
or the agreed requirements of 
the customer (e.g. equipment 
or environmental conditions 
are out of specified limits, 
results of monitoring fail to 
meet specified criteria). The 
procedure shall ensure that:

มีีขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน การควบคุุมงานทดสอบ
ที่่�ไม่่เป็็นไปตามที่่�กำำ�หนด ซึ่่�งต้้องมีีวิิธีีการดัังนี้้�

a)	 the responsibilities and 
authorities for the management 
of nonconforming work are 
defined;

กำำ�หนดผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายให้้รัับผิิดชอบบริิหาร
จััดการงานที่่�ไม่่เป็็นไปตามที่่�กำำ�หนด ซึ่่�งอาจ
เป็็นผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการ หรืือผู้้�มีหน้้าที่่� 
รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพหรืือหััวหน้้ากลุ่่�มหรืือ
หััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการตามความเหมาะสม  
โดยมีีอำำ�นาจในการสั่่�งหยุุดหรืือระงัับงาน และ
รายงานให้้ผู้้�บริิหารทราบ

b)	 actions (including halting 
or repeating of work and 
withholding of reports, as 
necessary) are based upon 
the risk levels established 
by the laboratory;

ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายประเมิินความเสี่่�ยงก่่อน
สั่่� งดำำ�เนิินการใด ๆ ตามระดัับความเสี่่�ยง 
ที่่�ห้้องปฏิิบััติิการกำำ�หนดไว้้ 

c)	 an evaluation is made 
of the significance of the 
nonconforming work , 
including an impact analysis 
on previous results;

กำำ�หนดให้้ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายให้้รัับผิิดชอบ 
ประเมิินความรุุนแรงของปััญหา โดยประสานงาน 
กัับผู้้�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพ
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7.10.1 d)	 a decision is taken on 
the acceptability of the 
nonconforming work;

ระบุุผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับปััญหา 
และผู้้�ที่่�ทำำ�หน้้าที่่�ในการพิิจารณาการยอมรัับ
งานทดสอบดัังกล่่าว โดยต้้องมีีการแก้้ไขในทัันทีี 

e)	 where necessary, the 
customer is notified and 
work is recalled;

กำำ�หนดให้้ผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายประเมิินผลกระทบ 
ย้้อนหลััง หากพบว่่ามีีผลกระทบต่่อความถููกต้้อง
ของรายงานผลการทดสอบต้้องแจ้้งผู้้�บริิหารของ
ห้้องปฏิิบััติิการให้้ทราบและดำำ�เนิินการแจ้้งลููกค้้า
ให้้ทราบ และเรีียกคืืนรายงานผลการทดสอบ

f)	 the responsibi l i ty for 
authorizing the resumption 
of work is defined.

กำำ�หนดผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายในการอนุุมััติิให้้มีีการ
ทำำ�งานต่่อ 

7.10.2 The laboratory shall retain 
records of nonconforming 
work and actions as specified 
in 7.10.1, bullets b) to f).

การดำำ�เนิินงานทั้้�งหมดต้้องมีีการลงข้้อมููลและ 
เก็็บบัันทึึกทั้้�งหมด โดยต้้องมีีรายละเอีียดแบบ
บัันทึึกการควบคุุมงานทดสอบที่่�ไม่่เป็็นไปตามที่่� 
กำำ�หนด ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิการแก้้ไขโดยทัันทีี  
การประเมิินความรุุนแรงของปััญหา การประเมิิน 
ผลกระทบย้้อนหลััง และการสรุุปผลการดำำ�เนิินการ 
ต่่อผู้้�บริิหาร

7.10.3 Where the evaluation indicates 
that the nonconforming work 
could recur, or that there is 
doubt about the conformity 
of the laboratory’s operations 
with its own management 
system, the laboratory shall 
implement corrective action.

	● ต้้องมีีวิิธีีการจััดการเมื่่�อประเมิินผลกระทบ 
แล้้วพบว่่า อาจเกิิดปััญหาเดิิมซ้ำำ�� โดย
กำำ�หนดให้้ผู้้�ที่่� ได้้รัับมอบหมาย เช่่น 
ทีีมวิิชาการ ผู้้�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบด้้าน
วิิชาการ เป็็นต้้น ประสานงานกัับผู้้�มี ี
หน้้าที่่�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพ ตามความ
เหมาะสมร่่วมกัันหาสาเหตุุ และเลืือกวิิธีี
การแก้้ไขและการติิดตามที่่�มีีประสิิทธิิภาพ

	● ห้้องปฏิิบััติิการมีีหลัักฐานบัันทึึกหรืือ
รายงานการประชุุมของผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมาย 
ในการดำำ�เนิินงานเมื่่�อพบโอกาสเกิิดปััญหาซ้ำำ��
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7.11 Control of data and 
information management

7.11.1 The laboratory shall have access 
to the data and information 
needed to perform laboratory 
activities.

	● มีีนโยบายควบคุุมการจััดการข้้อมููล และ
สารสนเทศ 

	● มีีการเก็็บข้้อมููลและสารสนเทศที่่�ผู้้�เกี่่�ยวข้้อง
สามารถเข้้าถึึงได้้ตามสิิทธิ์์�การเข้้าถึึง

7.11.2 The laboratory information 
management system(s) used 
for the collection, processing, 
recording, reporting, storage or 
retrieval of data shall be validated 
for functionality, including the 
proper functioning of interfaces 
within the laboratory information 
management system(s) by the 
laboratory before introduction. 
Whenever there are any changes, 
including laboratory software 
configuration or modifications 
to commercial off-the-shelf 
software, they shall be authorized, 
documented and validated 
before implementation.

	● ห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีการจััดการข้้อมููลและ
สารสนเทศของห้้องปฏิิบััติิการที่่�มีีอยู่่�ใน
ระบบคอมพิิวเตอร์์และที่่�ไม่่อยู่่�ในระบบ
คอมพิิวเตอร์์ เพื่่�อใช้้รวบรวม ประมวลผล 
บัันทึึก รายงานผล เก็็บรัักษา หรืือเรีียกกลัับ
มาใช้้ ตั้้�งแต่่การรัับตััวอย่่าง บัันทึึกผลการ
ทดสอบ จนออกใบรายงานผลการทดสอบ 

	● ตรวจสอบความใช้้ได้้ของการทำำ�งานของ
ระบบการจััดการและสารสนเทศที่่�รวบรวม
ผล ประมวลผลก่่อนนำำ�ไปใช้้งาน

-	ซอฟท์์แวร์์ คอมพิิวเตอร์์ที่่�พััฒนาโดย
ห้้องปฏิิบััติิการเอง ต้้องจััดทำำ�เป็็นเอกสาร
และได้้รัับการตรวจสอบว่่าใช้้ได้้เหมาะสม

-	 เมื่่�อมีีการเปลี่่�ยนแปลงใด ๆ  การดััดแปลง 
ซอฟท์์แวร์์สำำ�เร็็จรููปที่่�มีีขายทั่่�วไป 
(commercial off-the-shelf software) 
จะต้้องมีีการอนุุมััติิ จััดทำำ�เป็็นเอกสารและ
ตรวจสอบความใช้้ได้้ก่่อนนำำ�ไปใช้้งาน
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7.11.3 The laboratory information 
management system(s) shall:

a)	 b e  p r o t e c t e d  f r o m 
unauthorized access;

กำำ�หนดรหััสและระดัับการเข้้าถึึงข้้อมููลของ 
บุุคลากรอย่่างชััดเจน เพื่่�อป้้องกัันการเข้้าถึึง 
ข้้อมููลโดยผู้้�ที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้อง

b)	 be safeguarded against 
tampering and loss; 

มีีระบบการป้้องกัันการเสีียหายและสููญหายของ
ข้้อมููล โดยมีีการสำำ�รองข้้อมููลเป็็นประจำำ�ตาม
ความถี่่�ที่่�เหมาะสม 

c)	 be operated in an environment 
that complies with provider 
or laboratory specifications 
or, in the case of non-
computerized systems, 
provides conditions which 
safeguard the accuracy 
of manual recording and 
transcription;

โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์ของห้้องปฏิิบััติิการ ถููกใช้้
งานในสภาวะแวดล้้อมที่่�เหมาะสมตามข้้อกำำ�หนด
ของห้้องปฏิิบััติิการ กรณีีเป็็นโปรแกรมคอมพิิวเตอร์์
สำำ�หรัับเครื่่�องมืือทดสอบต้้องจััดเก็็บอยู่่�ในสภาวะ
แวดล้้อมที่่�เหมาะสม เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าข้้อมููลถููกเก็็บ
รัักษาไว้้อย่่างถููกต้้อง ปลอดภััย

d)	 be maintained in a manner 
that ensures the integrity of 
the data and information;

จััดให้้มีีการดููแลรัักษาระบบสนเทศตามความถี่่�
ที่่�เหมาะสม เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าระบบยัังคงสมบููรณ์์ 
และมีีความถููกต้้องของข้้อมููล

e)	 include recording system 
failures and the appropriate 
immediate and corrective 
actions.

กรณีีที่่�พบปััญหาหรืือเกิิดข้้อบกพร่่องจะต้้องบัันทึึก
ความผิิดปกติิของระบบและการแก้้ไขเพื่่�อใช้้เป็็น
ข้้อมููลในการทวนสอบ
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7.11.4 When a laboratory information 
management system is managed 
and maintained off-site or 
through an external provider, 
the laboratory shall ensure 
that the provider or operator 
of the system complies with 
all applicable requirements of 
this document.

เมื่่�อระบบการจััดการข้้อมููลสารสนเทศมีีการ
จััดการและเก็็บรัักษานอกห้้องปฏิิบััติิการ 
หรืื อดำำ� เนิินการ โดยหน่่ วยงานภายนอก 
ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมั่่�นใจว่่าหน่่วยงานภายนอกนั้้�น 
สามารถดำำ�เนิินการได้้ตามความต้้องการของ 
ข้้อกำำ�หนด 7.11  

7.11.5 The laboratory shall ensure 
that instructions, manuals 
and reference data relevant 
to the laboratory information 
management system(s) are made 
readily available to personnel.

คู่่�มืือ คำำ�แนะนำำ�การใช้้งาน ข้้อมููลอ้้างอิิงที่่�เกี่่�ยวข้้อง
กัับระบบการจััดการสารสนเทศต้้องมีีพร้้อมใช้้
สำำ�หรัับบุุคลากร 

7.11.6 Calculations and data transfers 
shall be checked in an appropriate 
and systematic manner.

ต้้องมีีการกำำ�หนดผู้้�รัับผิิดชอบตรวจสอบการ
คำำ�นวณ และถ่่ายโอนข้้อมููลอย่่างเป็็นระบบและ
เหมาะสม
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8 Management system 
requirements

8.1 Options

8.1.1 General

The laboratory shall establish, 
document, implement and 
maintain a management system 
that is capable of supporting and 
demonstrating the consistent 
achievement of the requirements 
of this document and assuring 
the quality of the laboratory 
results. In addition to meeting 
the requirements of Clauses 
4 to 7, the laboratory shall 
implement a management 
system in accordance with 
Option A or Option B.

ห้้องปฏิิบััติิการต้้องเลืือกว่่าจะมีีการดำำ�เนิินการ 
ด้้านระบบการบริิหารงานในทางเลืือก A หรืือทาง
เลืือก B โดยต้้องดำำ�เนิินการให้้มั่่�นใจได้้ว่่าสามารถ
ดำำ�เนิินการได้้ตามข้้อกำำ�หนดข้้อ 4 ถึึง 7 
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8.1.2 Option A

As a minimum, the management 
system of the laboratory shall 
address the following:

-	 	management system 
documentation (see 8.2);

-	 	control of management 
system documents (see 8.3);

-	 	control of records (see 8.4);
-	 	actions to address risks 

and opportunities (see 8.5);
-	 	improvement (see 8.6);
-	 	corrective actions (see 8.7);
-	 	internal audits (see 8.8);
-	 	management reviews (see 8.9).

ห้้องปฏิิบััติิการเลืือกทางเลืือก A ต้้องดำำ�เนิินการ 
ตามข้้อกำำ�หนด 8.2 ถึึง 8.9

8.1.3 Option B

A laboratory that has established 
and maintains a management 
system, in accordance with the 
requirements of ISO 9001, and 
that is capable of supporting and 
demonstrating the consistent 
fulfilment of the requirements of 
Clauses 4 to 7, also fulfils at least 
the intent of the management 
system requirements specified 
in 8.2 to 8.9.

ห้้องปฏิิบััติิการเลืือกทางเลืือก B เนื่่�องจาก 
มีีการดำำ�เนิินการด้้านระบบการบริิหารงาน 
ตามข้้อกำำ�หนด ISO 9001 โดยต้้องสามารถเข้้าถึึง
ข้้อมููลที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ 
ตามข้้อกำำ�หนดข้้อ 4 ถึึง 7 
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8.2 Management system 
documentation (Option A)

8.2.1 Laboratory management shall 
establish, document, and maintain 
policies and objectives for the 
fulfilment of the purposes 
of this document and shall 
ensure that the policies and 
objectives are acknowledged 
and implemented at all levels 
of the laboratory organization.

	● จััดทำำ�เอกสารระบุุนโยบาย วััตถุุประสงค์์
คุุณภาพ ระบบแผนการปฏิิบััติิ งาน  
ขั้้�นตอนการปฏิิบััติิงาน และคำำ�แนะนำำ� 
ต่่าง ๆ  ตามความจำำ�เป็็น

	● สื่่�อสารและนำำ�ไปใช้้ปฏิิบััติิสำำ�หรัับบุุคลากร
ทุุกระดัับของห้้องปฏิิบััติิการ

8.2.2 The policies and objectives 
shall address the competence, 
impartiality and consistent 
operation of the laboratory.

	● นโยบายและวััตถุุประสงค์์ครอบคลุุม
ความสามารถ ความเป็็นกลาง และ
การปฏิิบััติิ งานอย่่างคงที่่�สม่ำำ�� เสมอ 
ของห้้องปฏิิบััติิการ 

	● กำำ�หนดวััตถุุประสงค์์ ตััวชี้้�วัด ผลสำำ�เร็็จ
ของวััตถุุประสงค์์ตามนโยบายคุุณภาพ 
ที่่�เหมาะสม

	● มอบหมายผู้้�รัับผิิดชอบในการทบทวน 
ติิดตาม ประเมิินผล และรายงานในที่่�
ประชุุม เพื่่�อการปรัับปรุุงแก้้ไข เมื่่�อพบ
ปััญหาเป็็นระยะ รวมทั้้�งเสนอผลสำำ�เร็็จของ
วััตถุุประสงค์์นโยบายคุุณภาพในที่่�ประชุุม
ทบทวนการบริิหาร

8.2.3 Laboratory management 
shall provide evidence of 
commitment to the development 
and implementation of the 
management system and 
to continually improving its 
effectiveness.

ต้้องมีีหลัักฐานแสดงถึึงความมุ่่�งมั่่�นที่่�จะปฏิิบััติิ
ตามนโยบายคุุณภาพและวััตถุุประสงค์์คุุณภาพ 
เพื่่�อให้้เกิิดการพััฒนาและมีีการนำำ�ไปใช้้อย่่าง 
ต่่อเนื่่�องในกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ โดยมุ่่�งเน้้น
การปรัับปรุุงพััฒนาอย่่างต่่อเนื่่�อง และสามารถ
ดำำ�เนิินการได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ
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8.2.4 All documentation, processes, 
systems, records, related to the 
fulfilment of the requirements 
of this document shall be 
included in, referenced from, 
or linked to the management 
system.

	● ระบุุรายละเอีียดของการปฏิิบััติิตาม 
ข้้อกำำ�หนดต่่าง ๆ  โดยอ้้างอิิงถึึงเอกสาร
มาตรฐานวิิธีีปฏิิบััติิ แนวทางการปฏิิบััติิ

	● ระบุุโครงสร้้างของเอกสารที่่�ใช้้ในระบบ
คุุณภาพของห้้องปฏิิบััติิการ

	● สื่่�อสารชี้้�แจงให้้บุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องเข้้าใจ 
และนำำ�ไปปฏิิบััติิ

8.2.5 All personnel involved in 
laboratory activities shall 
have access to the parts of 
the management system 
documentation and related 
information that are applicable 
to their responsibilities.

	● บุุคลากรที่่� เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมของ
ห้้องปฏิิบััติิการต้้องทำำ�ความคุ้้�นเคยกัับ
เอกสารคุุณภาพ นโยบาย ขั้้�นตอนการ
ดำำ�เนิินงานตามหน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบ 
เพื่่�อนำำ�ไปปฏิิบััติิ

	● สื่่�อสารทำำ�ความเข้้าใจจากการฝึึกอบรมก่่อน
ที่่�จะมีีการมอบหมายงาน เพื่่�อให้้ทราบถึึง
การเข้้าถึึงเอกสาร

8.3 Control of management 
system documents 
(Option A)

8.3.1 The laboratory shall control 
the documents (internal and 
external) that relate to the 
fulfilment of this document.

	● มีีวิิธีีดำำ�เนิินการควบคุุมเอกสาร มีีการจััดการ
ในการป้้องกััน รัักษา การรัับ การส่่ง และ
การมอบเอกสารที่่�เป็็นขั้้�นตอน

	● บััญชีีรายชื่่�อเอกสารที่่�ปรัับให้้เป็็นปััจจุุบััน
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8.3.2 The laboratory shall ensure that:

a)	 documents are approved 
for adequacy prior to issue 
by authorized personnel;

มีีการกำำ�หนดเรื่่�อง ผู้้�จัดทำำ� ผู้้�ทบทวน และ
ผู้้�อนุุมััติิ โดยผู้้�จััดทำำ�ต้้องเป็็นผู้้�ที่่�มีีความรู้้� และ
รัับผิิดชอบดููแล/ปฏิิบััติิงานในเรื่่�องนั้้�น ผู้้�ทบทวน
ต้้องเป็็นผู้้�ที่่�มีีความเชี่่�ยวชาญในการตรวจสอบ
และแก้้ไขเนื้้�อหาเอกสารให้้ถููกต้้อง ผู้้�อนุุมััติิใช้้
คืือ ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการ หรืือผู้้�ได้้รัับ
มอบอำำ�นาจจากผู้้�บริิหารในการอนุุมััติิใช้้เอกสาร
ระดัับรองลงมา

b)	 documents are periodically 
reviewed, and updated as 
necessary;

กำำ�หนดระยะเวลาการทบทวนต้้องมีีการแก้้ไขทัันทีี
เมื่่�อพบว่่าไม่่เหมาะสมกัับการปฏิิบััติิ มาตรฐานหรืือ
เอกสารที่่�ใช้้อ้้างอิิงมีีการปรัับเป็็นฉบัับใหม่่ และ
กำำ�หนดให้้มีีการทบทวนเอกสารด้้านคุุณภาพ 
ทุุกประเภทตามความเหมาะสม

c)	 changes and the current 
revision status of documents 
are identified;

ต้้องมีีรายละเอีียดข้้อความที่่�มีีการแก้้ไขหรืือ 
เพิ่่�มเติิมซึ่่�งสอดคล้้องกัับครั้้�งที่่�ปรัับแก้้ไขเป็็นฉบัับ
ล่่าสุุด เช่่น ตััวเอีียง ตััวหนา ขีีดเส้้นใต้้ เป็็นต้้น 
โดยต้้องทำำ�เป็็นบัันทึึกการแก้้ไขแนบไว้้ในเอกสาร
ด้้านคุุณภาพฉบัับที่่�มีีการแก้้ไข

d)	 relevant versions of applicable 
documents are available at 
points of use and, where 
necessary, their distribution 
is controlled;

มีีการจััดทำำ�บััญชีีรายชื่่�อเอกสาร (Master list) 
เพื่่�อบ่่งชี้้�ความเป็็นปััจจุุบัันของเอกสารที่่�มีี 
การแก้้ไข และแจกจ่่ายตามรายชื่่�อผู้้�ถือครอง
เอกสารในระบบบริิหารคุุณภาพให้้บุุคลากร 
มีีพร้้อมใช้้ ณ จุุดใช้้งาน

e)	 documents are uniquely 
identified;

เอกสารต้้องมีีการกำำ�หนดสิ่่�งบ่่งชี้้� เช่่น รหััสเอกสาร 
เป็็นต้้น

f)	 the unintended use of 
obsolete documents is 
prevented, and suitable 
identification is applied to 
them if they are retained 
for any purpose.

ประทัับตรา “ยกเลิิก” แยกเก็็บออกจากเอกสาร 
ที่่�ใช้้ปััจจุุบััน ส่่วนเอกสารที่่�ต้้องการเก็็บไว้้ “เอกสาร
ยกเลิิกเก็็บเป็็นหลัักฐาน” หรืือ “Archived” 
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8.4 Control of records 
(Option A)

8.4.1 The laboratory shall establish 
and retain legible records to 
demonstrate fulfilment of the 
requirements in this document.

	● บัันทึึกต้้องสามารถอ่่านออกได้้ง่่าย ชััดเจน 
ทำำ�การเก็็บและรัักษาไว้้ ให้้คงสภาพ 
ที่่�สามารถเรีียกมาใช้้ได้้ และอยู่่�ในภาวะ 
แวดล้้อมที่่� เหมาะสม เพื่่� อป้้ องกััน 
การเสีียหายหรืือเสื่่�อมสภาพ

	● กำำ�หนดอายุุการเก็็บรัักษาบัันทึึกให้้
สอดคล้้องตามนโยบายและหลัักเกณฑ์ ์
ของหน่่วยรัับรองที่่�ห้้องปฏิิบััติิการขอ 
การรัับรอง

8.4.2 The laboratory shall implement 
the controls needed for the 
identification, storage, protection, 
back-up, archive, retrieval, 
retention time, and disposal 
of its records. The laboratory 
shall retain records for a period 
consistent with its contractual 
obligations. Access to these 
records shall be consistent with 
the confidentiality commitments, 
and records shall be readily 
available.

	● ต้้องระบุุวิิธีีการจััดระบบการเก็็บรัักษา
บัันทึึกด้้านบริิหารคุุณภาพและวิิชาการ  
โดยจััดเก็็บใส่่แฟ้้ม มีีการกำำ�หนดหมายเลข
และชื่่�อแฟ้้ม กำำ�หนดวิิธีีการเข้้าถึึงบัันทึึก
ต่่าง ๆ  ที่่�จััดเก็็บแต่่ละแฟ้้มและระยะเวลา
การเก็็บ รวมถึึงการจััดเก็็บในรููปแบบ
อิิเล็็กทรอนิิกส์์

	● จััดเก็็บบัันทึึกอย่่างปลอดภััยและเป็็น
ความลัับ 
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8.5 Actions to address risks and 
opportunities (Option A)

8.5.1 The laboratory shall consider 
the risks and opportunities 
associated with the laboratory 
activities in order to:

กำำ�หนดให้้มีีการพิิจารณาความเสี่่�ยงและโอกาส 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการที่่�มี ี
ผลกระทบต่่อผลการทดสอบ ดัังนี้้� 

a)	 give assurance that the 
management system achieves 
its intended results;

การบรรลุุผลการดำำ�เนิินการของระบบบริิหาร 
ตามเป้้าหมายที่่�กำำ�หนด

b)	 enhance opportunities to 
achieve the purpose and 
objectives of the laboratory;

โอกาสในการบรรลุุตามเป้้าหมายและวััตถุุประสงค์์
ของห้้องปฏิิบััติิการ

c)	 prevent, or reduce, undesired 
impacts and potential failures 
in the laboratory activities;

การป้้องกัันและลดผลกระทบและแนวโน้้มความ
ล้้มเหลวการดำำ�เนิินกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ

d)	 achieve improvement. ผลสำำ�เร็็จการปรัับปรุุง

(นอกจากนี้้�การพิิจารณาความเสี่่�ยงและโอกาส 
ยัังมีีกิิจกรรมต่่าง ๆ  เช่่น ผลการตรวจติิดตาม
คุุณภาพภายใน การทบทวนระบบบริิหาร 
การควบคุุมงานทดสอบที่่�ไม่่เป็็นไปตามที่่�กำำ�หนด  
ข้้อร้้องเรีียน การปฏิิบััติิการแก้้ไข เป็็นต้้น)
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8.5.2 The laboratory shall plan: ห้้องปฏิิบััติิการต้้องวางแผน

a)	 actions to address these 
risks and opportunities;

การจััดการความเสี่่�ยงและโอกาส 

b)	 how to:

-	 integrate and implement 
these actions into  its 
management system;

-	 evaluate the effectiveness 
of these actions.

มีีการบููรณาการและปฏิิบััติิให้้เข้้ากัับระบบการ
บริิหารงาน ต้้องมีีการประเมิินประสิิทธิิผลของ
การดำำ�เนิินการ

8.5.3 Actions taken to address risks 
and opportunities shall be 
proportional to the potential 
impact on the validity of 
laboratory results.

การปฏิิบััติิการเพื่่�อระบุุความเสี่่�ยงและโอกาส 
ต้้องเป็็นสััดส่่วนกัับผลกระทบต่่อความใช้้ได้้ของ 
ผลการทดสอบ โดยมีีแนวทางในการดำำ�เนิินการ 
อาทิิ

	● Risk Acceptance (Take)
	● Risk Reduction (Treat Control)
	● Risk Sharing (Transfer)
	● Risk Avoidance (Terminate)
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8.6 Improvement (Option A)

8.6.1 The laboratory shall identify 
and select opportunities for 
improvement and implement 
any necessary actions.

การระบุุโอกาสในการปรัับปรุุง สามารถใช้้ข้้อมููล
จากการทบทวนขั้้�นตอนการดำำ�เนิินงาน การใช้ ้
นโยบายวััตถุุประสงค์์โดยรวม ผลการตรวจ 
ประเมิิน การปฏิิบััติิการแก้้ไข การทบทวน 
การบริิหาร คำำ�แนะนำำ�จากบุุคลากร การประเมิิน
ความเสี่่�ยง การวิิเคราะห์์ข้้อมููล และผลการ 
ทดสอบความชำำ�นาญ 

8.6.2 The laboratory shall seek 
feedback, both positive and 
negative, from its customers. 
The feedback shall be analysed 
and used to improve the 
management system, laboratory 
activities and customer service.

	● ห้้องปฏิิบััติิการมีีการจััดทำำ�แบบประเมิิน
ความพึึงพอใจของผู้้�ใช้้บริิการ เพื่่�อรวบรวม
ข้้อเสนอทั้้�งด้้านดีีและไม่่ดีี รวมทั้้�งข้้อเสนอ
แนะและความต้้องการของผู้้�ใช้้บริิการ
มาเพื่่�อพััฒนาปรัับปรุุงระบบงานให้้ดีีขึ้้�น  
โดยจััดทำำ�เป็็นกิิจกรรมหรืือแผนการ
ปรัับปรุุงตามความต้้องการของผู้้�ใช้้บริิการ

	● มีีการกำำ�หนดความถี่่� ในการประเมิิน 
ความพึึงพอใจ
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8.7 Corrective actions 
(Option A)

8.7.1 When a nonconformity occurs, 
the laboratory shall:

เมื่่� องานที่่� ไม่่ เป็็นไปตามที่่�กำำ�หนดเกิิดขึ้้�น 
ห้้องปฏิิบััติิการต้้องดำำ�เนิินการ

a)	 react to the nonconformity 
and, as applicable:

-	 take action to control and 
correct it;

-	 address the consequences;

ต้้องมีีบัันทึึกการปฏิิบััติิการแก้้ไข โดยมีีรายละเอีียด
วิิธีีการแก้้ไข กำำ�หนดผู้้�รัับผิิดชอบแก้้ไข 

b)	 evaluate the need for action 
to eliminate the cause(s) of 
the nonconformity, in order 
that it does not recur or 
occur elsewhere, by:

-	 reviewing and analysing 
the nonconformity;

-	 determining the causes 
of the nonconformity;

-	 determining if similar 
nonconformities exist, or 
could potentially occur;

ประเมิินความจำำ�เป็็นในการจััดการกัับสาเหตุุของ
งานที่่�ไม่่เป็็นไปตามข้้อกำำ�หนด เพื่่�อไม่่ให้้เกิิดซ้ำำ��
หรืือเกิิดขึ้้�นในจุุดอื่่�น ๆ  โดยการวิิเคราะห์์สาเหตุุ 
โดยผู้้�ที่่�ได้้รัับมอบหมายวิิเคราะห์์สาเหตุุของปััญหา
โดยต้้องคำำ�นึึงถึึงความครอบคลุุมของกิิจกรรม 
ต่่าง ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับปััญหา

c)	 implement any action 
needed;

เมื่่�อพบสาเหตุุต้้องเลืือกแนวทางและวิิธีีการ
แก้้ไขที่่�เหมาะสม โดยพิิจารณาจากความเสี่่�ยง 
ขนาดความรุุนแรงของปััญหาที่่�เกิิดขึ้้�นในการ
ดำำ�เนิินการปฏิิบััติิการแก้้ไข

d)	 review the effectiveness of 
any corrective action taken;

มีีรายละเอีียดการติิดตาม เพื่่�อเฝ้้าระวัังการ
ปฏิิบััติิการแก้้ไข โดยกำำ�หนดผู้้�รัับผิิดชอบตรวจ
ติิดตาม เฝ้้าระวัังการปฏิิบััติิการแก้้ไข
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8.7.1 e)	 update risks and opportunities 
determined during planning, 
if necessary;

นำำ�ข้้อมููลการปฏิิบััติิการแก้้ไขไปพิิจารณากัับ 
การประเมิินความเสี่่�ยงและโอกาส

f)	 make changes to the 
management system, if 
necessary.

หากการปฏิิบััติิการแก้้ไขมีีผลกระทบกัับระบบ
การบริิหารงาน ผู้้�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพ
จะเป็็นผู้้�รัับผิิดชอบในการปรัับเปลี่่�ยนระบบ 
การบริิหารงานให้้มีีความเหมาะสม

8.7.2 Corrective actions shall be 
appropriate to the effects of the 
nonconformities encountered.

การปฏิิบััติิการแก้้ไขจะต้้องพิิจารณาจากเหตุุผล
ตามความเหมาะสมและผลกระทบที่่�เกิิดขึ้้�น 
จากข้้อบกพร่่อง

8.7.3 The laboratory shall retain 
records as evidence of:

ต้้องมีีการจััดทำำ�บันทึึกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการปฏิิบััติิการ 
แก้้ไขทั้้�งหมดตั้้�งแต่่

a)	 t h e  n a t u r e  o f  t h e 
nonconformities, cause(s) 
and any subsequent actions 
taken;

การวิิเคราะห์์หาสาเหตุุ การเลืือกแนวทางและ
วิิธีีการแก้้ไข

b)	 the results of any corrective 
action.

การปฏิิบััติิการแก้้ไข การเฝ้้าระวัังการปฏิิบััติิการ 
แก้้ไข การตรวจติิดตามเพิ่่�มเติิม
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8.8 Internal audits (Option A)

8.8.1 The laboratory shall conduct 
internal audits at planned 
intervals to provide information 
on whether the management 
system:

ห้้องปฏิิบััติิการต้้องทำำ�การตรวจติิดตามคุุณภาพ
ภายในตามช่่วงเวลาที่่�วางแผนไว้้

a)	 conforms to:

-	 the laboratory’s own 
requirements for its 
management system, 
including the laboratory 
activities;

-	 the requirements of this 
document;

เพื่่�อทวนสอบว่่าทุุกกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ 
ได้้มีีการดำำ�เนิินการตามข้้อกำำ�หนดของระบบ
บริิหารงานตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017

b)	 is effectively implemented 
and maintained.

เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่านโยบายและวิิธีีดำำ�เนิินการ 
ที่่�กำำ�หนดไว้้ในเอกสารระบบบริิหารงานของ
ห้้องปฏิิบััติิการถููกนำำ�ไปปฏิิบััติิได้้อย่่างถููกต้้อง
เหมาะสม
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8.8.2 The laboratory shall:

a)	 plan, establish, implement and 
maintain an audit programme 
including the frequency, 
methods, responsibilities, 
planning requirements 
and reporting, which shall 
take into consideration the 
importance of the laboratory 
activities concerned, changes 
affecting the laboratory, 
and the results of previous 
audits;

	● จััดทำำ�แผนการตรวจติิดตามคุุณภาพภายใน
ประจำำ�ปีี ซึ่่�งมีีรายละเอีียดครอบคลุุม 
ข้้อกำำ�หนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 
โดยต้้องครอบคลุุมทุุกส่่วนของระบบบริิหาร
และทุุกส่่วนของกิิจกรรมงานทดสอบ 
ในห้้องปฏิิบััติิการ มีีหลัักฐานการประชุุม
ชี้้�แจงบุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องทราบ กำำ�หนด
ความถี่่� ในการตรวจติิดตามคุุณภาพ 
ภายในอย่่างน้้อยปีีละ 1 ครั้้�ง 

	● ระบุุผู้้�มีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพ  
เป็็นผู้้�วางแผนและจััดให้้มีีการตรวจ 
ติิดตามคุุณภาพภายใน

b)	 define the audit criteria and 
scope for each audit;

กำำ�หนดวิิธีีการตรวจติิดตามคุุณภาพภายใน กำำ�หนด
เกณฑ์์การเลืือกรายการทดสอบที่่�ต้้องรัับการตรวจ
ติิดตามคุุณภาพภายใน แบบบัันทึึกการตรวจ
ติิดตามคุุณภาพภายใน การกำำ�หนดคุุณสมบััติิ
ของผู้้�ตรวจติิดตามคุุณภาพภายใน มีีคำำ�สั่่�งแต่่งตั้้�ง 
คณะผู้้�ตรวจติิดตามคุุณภาพภายใน 

c)	 ensure that the results of 
the audits are reported to 
relevant management;

มีีการรายงานผลการตรวจติิดตามคุุณภาพ 
ภายในต่่อผู้้�บริิหาร

d)	 implement appropriate 
correction and corrective 
actions without undue delay;

มีีการดำำ�เนิินการแก้้ไขตามขั้้�นตอนการปฏิิบััติิการ 
แก้้ไข โดยมีีการกำำ�หนดระยะเวลาการแก้้ไข 
ข้้อบกพร่่องที่่�พบ 

e)	 retain records as evidence 
of the implementation of 
the audit programme and 
the audit results.

ผู้้�มีีหน้้าที่่�รัับผิิดชอบด้้านคุุณภาพเก็็บบัันทึึก 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการตรวจติิดตามคุุณภาพภายใน
ทั้้�งหมด

คู่่�มืือการตรวจประเมิินเพื่่�อรัับรองความสามารถห้้องปฏิิบััติิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:201796

ISO/IEC
17025:2017

Requirements
หลักฐานหรือเอกสารสำ�หรับผู้ตรวจประเมินใช้
พิจารณารับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ
ทดสอบตามข้อกำ�หนด ISO/IEC 17025:2017



8.9 Management reviews 
(Option A)

8.9.1 The laboratory management 
shall review its management 
system at planned intervals, in 
order to ensure its continuing 
suitability, adequacy and 
effectiveness, including the 
stated policies and objectives 
related to the fulfilment of this 
document.

	● กำำ�หนดให้้มีีการประชุุมทบทวนระบบบริิหาร 
อย่่างน้้อยปีีละ 1 ครั้้�ง

	● ผู้้�บริิหารของห้้องปฏิิบััติิการเป็็นผู้้�ดำำ�เนิินการ 
ทบทวนการบริิหาร

8.9.2 The inputs to management 
review shall be recorded and 
shall include information related 
to the following:

มีีการประชุุมทบทวนการบริิหารที่่�เกี่่�ยวข้้อง  
ดัังต่่อไปนี้้�

a)	 changes in internal and 
external issues that are  
relevant to the laboratory;

การเปลี่่�ยนแปลงจากปััจจััยภายใน เช่่น การ
เปลี่่�ยนแปลงบุุคลากร (ลาออก/ย้้ายฝ่่าย) และ
ปััจจััยภายนอก สถานการณ์์การแพร่่ระบาด 
ของเชื้้�อไวรััสโคโรน่่า (COVID 19) หรืือการ
เปลี่่�ยนแปลงกฎระเบีียบ กฎหมายที่่�ส่่งผลกระทบ 
ให้้ห้้องปฏิิบััติิการต้้องดำำ�เนิินการตาม เป็็นต้้น

b)	 fulfilment of objectives; สรุุปการดำำ�เนิินการตามวััตถุุประสงค์์ที่่�ตั้้�งไว้้ เช่่น 
ตััวชี้้�วััดที่่�ได้้ของปีีนี้้� จากนั้้�นสามารถนำำ�ไปวางแผน
เป็็นตััวชี้้�วััดในปีีถััดไป เป็็นต้้น

c)	 suitability of policies and 
procedures;

ทบทวนนโยบายคุุณภาพถึึงความเหมาะสม และ
ทบทวนขั้้�นตอนการดำำ�เนิินงานที่่�มีีการเปลี่่�ยนแปลง
ในรอบปีี

d)	 status of actions from previous 
management reviews;

นำำ�ผลการประชุุมครั้้�งก่่อนที่่�ต้้องติิดตามและ 
ดำำ�เนิินการต่่อมารายงานสรุุป
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8.9.2 e)	 outcome of recent internal 
audits;

นำำ�ผลการตรวจติิดตามครั้้�งล่่าสุุดมารายงาน  
โดยต้้องสรุุปผลการตรวจติิดตามให้้เห็็นอย่่าง
ชััดเจนว่่าผลการตรวจพบประเด็็นอย่่างไร 

f)	 corrective actions; มีีการปฏิิบััติิการแก้้ไขในสิ่่�งที่่�พบจากผลการตรวจ
ติิดตามคุุณภาพภายในและหน่่วยงานภายนอก 
ในภาพรวม หากยัังดำำ�เนิินการไม่่แล้้วเสร็็จเนื่่�องด้้วย 
ติิดประเด็็นปััญหาที่่�ต้้องการการตััดสิินใจและ
สนัับสนุุนจากผู้้�บริิหารให้้นำำ�เสนอให้้ชััดเจน

g)	 assessments by external 
bodies;

เสนอผลการตรวจประเมิินโดยหน่่วยงาน 
ภายนอกพบสิ่่�งที่่�ต้้องดำำ�เนิินการแก้้ไขอย่่างไร

h)	 changes in the volume and 
type of the work or in the 
range of laboratory activities;

สรุุปปริิมาณงานที่่�ห้้องปฏิิบััติิการดำำ�เนิินการ 
ในช่่วงปีีนั้้�น

i)	 customer and personnel 
feedback;

นำำ�ข้้อมููลสรุุปผลการประเมิินความพึึงพอใจ 
ที่่�ได้้จากผู้้�ใช้้บริิการ หรืือบุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ
ห้้องปฏิิบััติิการ เพื่่�อนำำ�มาวิิเคราะห์์ในการพััฒนา
ปรัับปรุุง

j)	 complaints; นำำ�สรุุปข้้อร้้องเรีียน และการจััดการข้้อร้้องเรีียน
มานำำ�เสนอ เพื่่�อวางแผนการปรัับปรุุง

k)	 e f fect iveness  of  any 
implemented improvements;

นำำ�สรุุปผลการปรัับปรุุงที่่�ดำำ� เนิินการตาม 
ข้้อกำำ�หนด 8.6 ที่่�อาจจะเป็็นแผนการปรัับปรุุง 
หรืือเป็็นไปตามวััตถุุประสงค์์คุุณภาพในรููปแบบ
ตััวชี้้�วััด 

l)	 adequacy of resources; สรุุปความเพีียงพอของทรััพยากรที่่�ห้้องปฏิิบััติิการ 
ต้้องใช้้ เช่่น งบประมาณ บุุคลากร อุุปกรณ์์ เป็็นต้้น

m)	results of risk identification; นำำ�สรุุปผลการประเมิินความเสี่่�ยงและโอกาส 
มาวิิเคราะห์์ร่่วมกััน เพื่่�อทำำ�การวางแผนการประเมิิน 
ความเสี่่�ยง
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8.9.2 n)	 outcomes of the assurance 
of the validity of results; and

นำำ�สรุุปผลการทดสอบความชำำ�นาญ/การ 
เปรีียบเทีียบผลทดสอบระหว่่างห้้องปฏิิบััติิการ 
และการควบคุุมคุุณภาพภายในของบุุคลากร

o)	 other relevant factors, such 
as monitoring activities and 
training.

ปััจจััยอื่่�น ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้้อง เช่่น ผลการฝึึกอบรม และ
วางแผนการฝึึกอบรมในปีีถััดไป ขอบข่่ายการขอ
การรัับรอง การเพิ่่�มวิิธีีการสื่่�อสารที่่�สำำ�คัญของ
บุุคลากรในห้้องปฏิิบััติิการ เป็็นต้้น

8.9.3 The outputs from the management 
review shall record all decisions 
and actions related to at least:

	● สามารถแสดงหลัักฐานการสรุุปผลการ
ทบทวนในรููปแบบมติิที่่�ประชุุมที่่�มีีการ
ตััดสิินใจร่่วมกัันในวาระการประชุุมตาม 
ข้้อกำำ�หนด 8.9.2 ที่่�ต้้องแสดงให้้เห็็นถึึง 
ประสิิทธิิผล การปรัับปรุุง การจััดหา
ทรััพยากรที่่�ต้้องการ 

	● หากไม่่มีีการแสดงในแต่่ละวาระการ 
ประชุุมให้้ทำำ�การสรุุปผลที่่�ได้้จากการ
ประชุุมทบทวนระบบบริิหารที่่�ต้้องแสดง 
ให้เ้ห็็นถึึงประสิิทธิิผล การปรัับปรุงุ การจััดหา 
ทรััพยากรที่่�ต้้องการ

a)	 the effectiveness of the 
management system and 
its processes;

ประสิิทธิิผลของระบบบริิหารงานและกระบวนการ  
เช่่น ปรัับแก้้ไขตััวชี้้�วัด เป้้าหมาย ระบบบริิหาร
คุุณภาพ เป็็นต้้น

b)	 improvement of the laboratory 
activities related to the 
fulfilment of the requirements 
of this document;

การปรัับปรุุงกิิจกรรมของห้้องปฏิิบััติิการ เช่่น 
การปรัับเกณฑ์์การยอมรัับการควบคุุมคุุณภาพ
ภายในการทดสอบ การขยายศัักยภาพการ 
ให้้บริิการ เป็็นต้้น

c)	 provis ion of required 
resources;

การจััดหาทรััพยากรที่่�ต้้องการ เช่่น บุุคลากร 
เครื่่�องมืือ การฝึึกอบรม เป็็นต้้น

d)	 any need for change. ความจำำ�เป็็นในการเปลี่่�ยนแปลงระบบบริิหารงาน 
เช่่น ปริิมาณงาน เป็็นต้้น
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