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เอกสารประกอบค าขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ 
 

ชื่อห้องปฏิบัติการ            
 

1. ข้อมูลทั่วไป 
    โปรดท ำเครื่องหมำย    ลงใน    
     1.1  ผู้ยื่นค ำขอรับกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำร      

  ห้ำงหุ้นส่วนจ ำกัด    
  บริษัท จ ำกัด 
  บริษัท จ ำกัด (มหำชน)  
  หน่วยงำนของรัฐ 
  หน่วยงำนรัฐวิสำหกิจ   
  สถำบันกำรศึกษำ  
  อ่ืน ๆ (โปรดระบุ)         

1.2  กำรให้กำรบริกำรทดสอบ 
  บริกำรภำยในหน่วยงำน 
  บริกำรภำยนอกหน่วยงำน 
 

2. วัตถุประสงค์ที่ขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ      
  ขอรับกำรรับรองควำมสำมำรถห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025:2017 
  ขอขยำยขอบข่ำยตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025:2017 วันที ่     
      หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนที่ ทดสอบ -    
  ขอต่ออำยุหนังสือรับรองตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025:2017 วันที่           
      หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนที่ ทดสอบ -   
  อ่ืนๆ (โปรดระบุ)      
 

สถำนะของห้องปฏิบัติกำร     ถำวร          นอกสถำนที่      ชัว่ครำว        เคลื่อนที่ 
 

3. ข้อมูลจ าเพาะ 
 

3.1 ผู้บริหำรห้องปฏิบัติกำรหรือผู้แทนห้องปฏิบัติกำรที่สำมำรถติดต่อได้สะดวก 
ชื่อ       ต ำแหน่ง                          
โทรศัพท์    โทรสำร    e-mail address     
 

3.2  ระบบคุณภำพ 
โปรดท ำเครื่องหมำย    ลงใน    
3.2.1 กำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน (internal audits) 
   มี     ไม่มี     อยู่ระหว่ำงด ำเนินกำร   
3.2.2 กำรเข้ำร่วมกิจกรรมกำรทดสอบควำมช ำนำญ (proficiency testing programs) 
   มี     ไม่มี     อยู่ระหว่ำงด ำเนินกำร   
3.2.3 กำรเปรียบเทียบผลกำรทดสอบระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร (interlaboratory comparisons) 
   มี     ไม่มี     อยู่ระหว่ำงด ำเนินกำร 
3.2.4 ข้อมูลทำงวิชำกำร ตำมตำรำงทำงวิชำกำรประกอบค ำขอกำรรับรอง (ต้องมี) ดังนี้ 

   1) LA-F-75 : กำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัติกำร/กำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร (เอกสำรแนบ) 
   2) LA-F-84 : กำรทวนสอบวิธีมำตรฐำน/กำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี (เอกสำรแนบ) 

ค ำขอเลขท่ี/หมำยเลขกำรรับรองระบบงำนที่   
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   3) LA-F-86 : เครื่องมือหลัก (เอกสำรแนบ) 
   4) LA-F-87 : มำตรฐำนกำรวัด (ถ้ำมี) (เอกสำรแนบ)  
   5) LA-F-88 : วัสดุอ้ำงอิงรับรอง-วัสดุอ้ำงอิง (เอกสำรแนบ) 
   6) ข้อมูลและรำยงำนผลกำรทวนสอบวิธีมำตรฐำน/รำยงำนผลกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี  
   7) ข้อมูลตัวอย่ำงกำรประเมินค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัดของทุกวิธีที่ขอกำรรับรอง 
   8) แผนและผลกำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน 
   9) รำยงำนกำรประชุมทบทวนกำรบริหำรงำน 
   10) รำยงำนกำรชี้บ่งควำมเสี่ยงและโอกำส  
   11) ตัวอย่ำงรำยงำนผลกำรทดสอบ 
 

4. รายช่ือ คุณวุฒิ ประสบการณ์ และหน้าที่ความรับผิดชอบของเจ้าหน้าที่และรายละเอียดอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง   
4.1 รำยชื่อ คุณวุฒิ ประสบกำรณ์ และหน้ำที่ควำมรับผิดชอบของเจ้ำหน้ำที่  

4.1.1 ผู้บริหำรห้องปฏิบัติกำร 
ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
 

4.1.2 ผู้ปฏิบัติงำนแทนผู้บริหำรห้องปฏิบัติกำร 
ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
 

 4.1.3 ผู้จัดกำรด้ำนคุณภำพ/ผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
 

4.1.4 ผู้ปฏิบัติงำนแทนผู้จัดกำรด้ำนคุณภำพ/ผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
 

4.1.5 ผู้บริหำรด้ำนวิชำกำร/ผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
4.1.5.1 ชื่อ  ต ำแหน่ง  

คุณวุฒิ  
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ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
  
 

4.1.5.2 ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
  
 

4.1.6 ผู้ปฏิบัติงำนแทนผู้บริหำรด้ำนวิชำกำร/ผู้ที่ได้รับมอบหมำย 
4.1.6.1 ชื่อ  ต ำแหน่ง  

คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
 

4.1.6.2 ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
 

4.1.7 เจ้ำหน้ำที่ผู้ควบคุมงำน  อัตรำ 
4.1.7.1 ชื่อ  ต ำแหน่ง  

คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
  
 

4.1.7.2 ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
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หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
  
 

4.1.8 เจ้ำหน้ำที่ทดสอบ  อัตรำ 
4.1.8.1 ชื่อ  ต ำแหน่ง  

คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
 

4.1.8.2 ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
 

4.1.8.3 ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
 

4.1.8.4 ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
  
 

4.1.8.5 ชื่อ  ต ำแหน่ง  
คุณวุฒิ  
ประสบกำรณ์  
  
หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ  
 
 
 



LA-F-02-16/11-24                                                                                                                                                                                                                                     5/25  

5. ขอบข่ายการทดสอบท่ีขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
ล ำดับที่  วัสดุ / 

ผลิตภัณฑ์ที่ทดสอบ 
รำยกำรที่ทดสอบ / 
ช่วงของกำรทดสอบ 

วิธีทดสอบ/ 
เทคนิคที่ใช้ 
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    6. เอกสารระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ  
 

 รายการ 

มี 
 

(ส าหรับ
หัวหน้าผู้
ประเมิน) 

ข้อก าหนด  
ISO/IEC 

17025:2017 

อ้างอิงเอกสาร
ห้องปฏิบัติการ 

เอกสารอื่น 
ที่เกี่ยวข้อง 

4.ข้อก าหนดทั่วไป 
4.1 ควำมเป็นกลำง 
4.1.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องด ำเนินกำรอย่ำงเป็นกลำงและ 
มีโครงสร้ำงและกำรจดักำรเพื่อรักษำควำมเป็นกลำง 

 
 

 
4.1 

4.1.1 

  

4.1.2 ผู้บริหำรของห้องปฏิบัติกำรต้องแสดงถึงควำมมุ่งมั่นต่อควำม
เป็นกลำง 

 4.1.2   

4.1.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องรับผดิชอบต่อควำมเป็นกลำงของกิจกรรม
ของห้องปฏิบัติกำร และไม่ให้มคีวำมกดดันทำงกำรค้ำ กำรเงินหรือ
อื่น ๆ ที่จะส่งผลกระทบต่อควำมเป็นกลำง 

 4.1.3   

4.1.4 ห้องปฏิบัติกำรต้องช้ีบ่งถึงควำมเสี่ยงต่อควำมเป็นกลำง 
ซึ่งรวมถึงควำมเสี่ยงท่ีเกิดจำกกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร หรือ 
จำกควำมสมัพันธ์ใด ๆ ทั้งในระดบัหน่วยงำนและระดับบคุคล 

 4.1.4 
 

  

4.1.5 หำกมีกำรระบุควำมเสี่ยงต่อควำมเป็นกลำง ห้องปฏิบัติกำร
ต้องสำมำรถแสดงให้เห็นถึงวิธีกำรก ำจัด หรือลดควำมเสี่ยงดังกล่ำว 

 4.1.5   

4.2 กำรรักษำควำมลบั 
4.2.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องรับผดิชอบในกำรจัดกำรข้อมลูทั้งหมดที่
ได้รับ หรือข้อมูลที่เกดิจำกกำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร 
ห้องปฏิบัติกำรต้องแจ้งให้ลูกค้ำทรำบล่วงหน้ำส ำหรับข้อมูลที่จะ
เผยแพรสู่่สำธำรณะ ยกเว้นข้อมลูที่ลูกค้ำเผยแพร่เองหรือท่ีมีกำรตก
ลงร่วมกันแล้วระหว่ำงลูกค้ำและหอ้งปฏิบัติกำร ข้อมูลอื่น ๆ ทั้งหมด 
ถือเป็นข้อมูลที่มีกรรมสิทธ์ิและเปน็ควำมลับ 

 4.2 
4.2.1 

  

4.2.2 เมื่อกฎหมำยหรือผู้ที่มีอ ำนำจ ให้ห้องปฏิบัติกำรเปดิเผยข้อมลู
ที่เป็นควำมลับของลูกคำ้ ห้องปฏบิัติกำรต้องแจ้งให้ลูกคำ้หรือบุคคล
ที่เกี่ยวข้องทรำบ เว้นแต่เมื่อมีกฎหมำยห้ำมไว ้

 4.2.2   

4.2.3 ข้อมูลเกี่ยวกับลูกค้ำทีไ่ด้รับจำกแหล่งอ่ืนนอกเหนือจำกลูกค้ำ 
(เช่น ผู้ร้องเรียน ผูค้วบคุมกฎระเบียบ) จะเป็นควำมลับระหว่ำง
ลูกค้ำกับห้องปฏิบัติกำร ห้องปฏิบตัิกำรต้องเก็บข้อมลูของผู้ให้ข้อมูล
เป็นควำมลบั ไม่เปิดเผยแหล่งที่ให้ข้อมูลต่อลูกค้ำ เว้นแต่จะได้รับ
อนุญำตจำกผู้ให้ข้อมูล 

 4.2.3   

4.2.4 บุคลำกร รวมถึงคณะกรรมกำร ผู้รับจ้ำง บุคลำกรจำก
หน่วยงำนภำยนอก หรือบุคคลที่ท ำงำนให้กับห้องปฏิบัติกำร ต้อง
เก็บรักษำข้อมูลทีไ่ดร้ับหรือเกดิขึ้นในระหว่ำงกำรปฏบิัติงำนของ
ห้องปฏิบัติกำรไว้เป็นควำมลับยกเว้นกรณีที่ต้องเปิดเผยตำม
กฎหมำย 

 4.2.4   

5. ข้อก าหนดด้านโครงสร้าง     
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 รายการ 

มี 
 

(ส าหรับ
หัวหน้าผู้
ประเมิน) 

ข้อก าหนด  
ISO/IEC 

17025:2017 

อ้างอิงเอกสาร
ห้องปฏิบัติการ 

เอกสารอื่น 
ที่เกี่ยวข้อง 

5.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องเป็นนิติบุคคลหรือส่วนหน่ึงของนิติบุคคลที่
รับผิดชอบต่อกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรได้ตำมกฎหมำย 

 5.1 
 

5.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องระบผุู้ที่มีหน้ำท่ีรับผิดชอบกำรบริหำรจัดกำร
ห้องปฏิบัติกำร 

 5.2 
  

5.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องก ำหนดและจัดท ำเอกสำรระบุช่วงของ
กิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร และอ้ำงถึงควำมเป็นไปตำมมำตรฐำน 
ISO/IEC 17025 ส ำหรับช่วงของกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรเท่ำนั้น  

 5.3   

5.4 กำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร ต้องเป็นไปตำม
ข้อก ำหนดของมำตรฐำน ISO/IEC 17025 ควำมต้องกำรของลูกค้ำ 
หน่วยงำนผู้มีอ ำนำจตำมกฎหมำย และองค์กำรที่ให้กำรยอมรับ กำร
ด ำเนินกิจกรรมครอบคลมุทั้งห้องปฏิบัติกำรถำวร และสถำน
ปฏิบัติกำรนอกห้องปฏบิัติกำรถำวร (ห้องปฏิบัติกำรชั่วครำว หรือ
ห้องปฏิบัติกำรเคลื่อนที่ หรือห้องปฏิบัติกำรของลูกค้ำ) 

 5.4   

5.5 ห้องปฏิบัติกำรต้อง:  
ก) ก ำหนดโครงสร้ำงองค์กรและกำรบริหำรงำนของห้องปฏิบัติกำร 
สถำนะของห้องปฏิบัติกำรในองค์กรใหญ่ และควำมสัมพันธ์ระหว่ำง
กำรบริหำรงำน กำรด ำเนินกำรทำงวิชำกำร และกำรบริกำร
สนับสนุนต่ำง ๆ 
ข) ระบุควำมรับผิดชอบ อ ำนำจหน้ำท่ี และควำมสัมพันธ์ของ
บุคลำกรทั้งหมดที่ท ำหน้ำท่ีบริหำร ปฏิบัติกำรหรือทวนสอบงำนท่ีมี
ผลกระทบต่อผลของกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร 
ค) จัดท ำเอกสำรขั้นตอนกำรด ำเนนิงำนตำมควำมจ ำเป็น  

 
 

 
 

 

5.5 
5.5 (a) 

 
 

 
5.5 (b) 

 
 

5.5 (c) 

  

5.6 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีบุคลำกร พร้อมอ ำนำจหน้ำท่ี และ
ทรัพยำกรที่จ ำเป็นในกำรปฏิบตัิหน้ำท่ี รวมถึง  
ก) กำรน ำไปปฏิบตัิ กำรรักษำไว้ และกำรปรับปรุงระบบกำร
บริหำรงำน 
ข) กำรช้ีบ่งกำรเบี่ยงเบนจำกระบบกำรบริหำรงำน หรือจำกขั้นตอน
กำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร 
ค) กำรก ำหนดกำรปฏิบัตเิพื่อป้องกัน หรือลดกำรเบี่ยงเบนน้ันให้
น้อยลง 
ง) รำยงำนต่อผู้บริหำรห้องปฏิบตักิำรเกี่ยวกับประสิทธิภำพของ
ระบบกำรบริหำร และควำมจ ำเปน็ในกำรปรับปรุง 
จ) มั่นใจในประสิทธิผลของกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร 

 
 
 
 
 
 

5.6 
 

5.6 (a) 
 

5.6 (b) 
 

5.6 (c) 
 

5.6 (d) 
 

5.6 (e) 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

5.7 ผู้บริหำรของห้องปฏิบัติกำร ตอ้งมั่นใจว่ำ 
ก) มีกำรสื่อสำรถึงประสิทธิผลของระบบบรหิำรงำน และ
ควำมส ำคญัของควำมเป็นไปตำมควำมต้องกำรของลูกค้ำ และ

 
 
 

5.7 
5.7 (a) 
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ข้อก ำหนดอื่น ๆ 
ข) ระบบกำรบรหิำรงำนยังคงควำมสมบรูณไ์ว้ได้ เมื่อมีกำร
เปลี่ยนแปลงระบบกำรบรหิำรงำนซึ่งได้มีกำรวำงแผนและน ำไป
ปฏิบัติแล้ว  

 
5.7 (b) 

6.ข้อก าหนดด้านทรัพยากร 
6.1 ทั่วไป 
ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดให้มีทั้งบุคลำกร สิ่งอ ำนวยควำมสะดวก 
เครื่องมือ ระบบต่ำง ๆ และกำรบริกำรสนับสนุนท่ีจ ำเป็นในกำร
บริหำรงำน และกำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร 

 
 

 
6.1 

  

6.2 บุคลำกร 
6.2.1 บุคลำกรทั้งหมดของห้องปฏิบัติกำร (ท้ังภำยในและภำยนอก) 
ที่อำจมีอิทธิพลต่อกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร ต้องมีควำมเป็นกลำง 
มีควำมสำมำรถในกำรปฏิบตัิงำนตำมที่ก ำหนดไว้ในระบบบริหำรงำน
ของห้องปฏิบัติกำร 

 6.2 
6.2.1 

  

6.2.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำเอกสำร ข้อก ำหนดด้ำน
ควำมสำมำรถของแต่ละต ำแหน่งงำนท่ีมีผลกระทบต่อผลของ
กิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร ซึ่งประกอบด้วยข้อก ำหนดด้ำน
กำรศึกษำ คุณสมบตัิ กำรฝึกอบรม ควำมรู้ทำงวิชำกำร ทักษะ และ
ประสบกำรณ ์

 6.2.2   

6.2.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำบุคลำกรมีควำมสำมำรถในกำร
ด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร ปฏิบัติงำนท่ีรับผิดชอบ และมี
ควำมสำมำรถในกำรประเมินนัยส ำคัญของควำมเบี่ยงเบน 

 6.2.3   

6.2.4 ผู้บริหำรของห้องปฏิบัติกำรต้องสื่อสำรให้บคุลำกรทรำบถึง
หน้ำท่ี ควำมรับผิดชอบ และอ ำนำจ ของแต่ละคน  

 6.2.4   

6.2.5 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขั้นตอนกำรด ำเนินงำน และจัดเก็บ
บันทึกเกี่ยวกับ 
ก) กำรก ำหนดข้อก ำหนดควำมสำมำรถ 
ข) กำรคัดเลือกบุคลำกร 
ค) กำรฝึกอบรมบุคลำกร 
ง) กำรควบคุมงำน 
จ) กำรมอบหมำยอ ำนำจหน้ำที ่
ฉ) กำรเฝ้ำระวังควำมสำมำรถบุคลำกร 

 
 

6.2.5 
 

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

  

6.2.6 ห้องปฏิบัติกำรต้องมอบหมำยให้บุคลำกรด ำเนิน 
กิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรเฉพำะ ดังนี้ 
ก) กำรพัฒนำ ดัดแปลง ทวนสอบ และกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธ ี
ข) กำรวิเครำะห์ผลกำรทดสอบรวมถึงกำรระบุควำมเป็นไปตำม

 
 

6.2.6 
 

6.2.6 (a) 
6.2.6 (b) 
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ข้อก ำหนด หรือกำรแสดงข้อคิดเหน็ และกำรแปลผล 
ค) กำรรำยงำนผล กำรทบทวน และกำรอนุมัตผิลกำรทดสอบ 

 
6.2.6 (c) 

6.3 สิ่งอ ำนวยควำมสะดวกและภำวะแวดล้อม 
6.3.1 สิ่งอ ำนวยควำมสะดวกและภำวะแวดล้อมต้องเหมำะสมกับ
กิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร และไม่ส่งผลกระทบต่อควำมถูกต้อง
ของผลกำรทดสอบ 

 6.3 
6.3.1 

 
 

  

6.3.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำเอกสำรเกีย่วกับข้อก ำหนดด้ำนสิ่ง
อ ำนวยควำมสะดวกและภำวะแวดล้อมท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรด ำเนิน
กิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร 

 6.3.2   

6.3.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องเฝ้ำระวัง ควบคุมและบันทึกภำวะแวดล้อม
ตำมเกณฑ์ก ำหนด วิธีกำรหรือข้ันตอนกำรด ำเนินงำน หรือกรณีที่
ภำวะแวดล้อมนั้นมผีลกระทบต่อควำมใช้ได้ของผลกำรทดสอบ 

 6.3.3   

6.3.4 มำตรกำรเพื่อควบคมุสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกต่ำง ๆ ต้องน ำไป
ปฏิบัติ เฝ้ำระวังและทบทวนเป็นระยะ ๆ ซึ่งรวมถึง 
ก) กำรเข้ำออก และกำรใช้พื้นที่ท่ีมีผลกระทบต่อกิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติกำร 
ข) กำรป้องกันกำรปนเปื้อน สิ่งรบกวน หรือสิ่งท่ีมีผลต่อควำม
เสียหำยต่อกิจกรรมของห้องปฏิบตัิกำร 
ค) กำรแบ่งพื้นที่อย่ำงมีประสิทธิผล เมื่อมีกิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติกำรที่เข้ำกันไมไ่ด ้

 
 
 
 

6.3.4 
 

6.3.4 (a) 
 

6.3.4 (b) 
 

6.3.4 (c) 

  

6.3.5 เมื่อมีกำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร นอกสถำนท่ี 
หรือใช้สิ่งอ ำนวยควำมสะดวกที่นอกเหนือกำรควบคุมแบบถำวร 
ต้องมั่นใจว่ำเป็นไปตำมข้อก ำหนดของสิ่งอ ำนวยควำมสะดวกและ
ภำวะแวดล้อมตำมที่ก ำหนดไว ้

 6.3.5   

6.4 เครื่องมือ 
6.4.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องสำมำรถเข้ำถึงเครื่องมือท่ีจ ำเป็น (ได้แก่ 
เครื่องมือวัด ซอฟต์แวร์ มำตรฐำนที่ใช้ส ำหรับกำรวัด วสัดุอ้ำงอิง 
ข้อมูลอ้ำงอิง สำรละลำย วัสดสุิ้นเปลือง อุปกรณ์ประกอบ เป็นต้น) 
ในกำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏบิัติกำรได้อย่ำงถูกต้อง และที่อำจ
มีผลกระทบต่อผลกำรทดสอบ 

 6.4 
6.4.1 

  

6.4.2 เมื่อต้องใช้เครื่องมือท่ีอยู่นอกเหนือกำรควบคุมแบบถำวร ต้อง
มั่นใจว่ำเครื่องมือนั้นเป็นไปตำมขอ้ก ำหนดของมำตรฐำน ISO/IEC 
17025 

 6.4.2   

6.4.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขั้นตอนกำรด ำเนินงำนในกำรจัดกำร กำร
เคลื่อนย้ำย กำรเก็บรักษำ กำรใช้ และแผนกำรบ ำรุงรักษำเครื่องมือ 
เพื่อให้มั่นใจว่ำเครื่องมือยังท ำงำนได้อย่ำงถูกต้อง และป้องกันกำร

 6.4.3   
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ปนเปื้อนหรือเสื่อมสภำพ 
6.4.4 ห้องปฏิบัติกำรต้องทวนสอบว่ำเครื่องมือเป็นไปตำมเกณฑ์ที่
ก ำหนดก่อนใช้งำน หรือก่อนน ำกลับมำใช้งำน 

 6.4.4   

6.4.5 เครื่องมือท่ีใช้ในกำรวัดต้องให้ค่ำท่ีแม่น และ/หรือให้ค่ำควำม
ไม่แน่นอนของกำรวัดตำมที่ต้องกำร 

 6.4.5   

6.4.6 เครื่องมือวัดต้องได้รบักำรสอบเทียบเมื่อ 
- ค่ำควำมแม่นของกำรวัด หรือคำ่ควำมไม่แน่นอนของกำรวดั มี
ผลกระทบต่อควำมถูกต้องของผลกำรทดสอบที่รำยงำน และ/หรือ 
- ต้องใช้อ้ำงอิงควำมสอบกลับได้ทำงมำตรวิทยำของผลกำรทดสอบ
ที่รำยงำน 

 6.4.6   

6.4.7 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำโปรแกรมกำรสอบเทยีบ ซึ่งต้องมี
กำรทบทวน และปรับตำมควำมจ ำเป็นเพื่อรักษำควำมเชื่อมั่นใน
สถำนะกำรสอบเทียบ 

 6.4.7   

6.4.8 เครื่องมือท้ังหมดที่ต้องสอบเทียบ หรือมีระยะเวลำกำรใช้
ตำมที่ก ำหนดไว้ต้องติดป้ำย แสดงรหัส หรือกำรชี้บ่งอย่ำงอื่น เพื่อให้
ผู้ใช้งำนเห็นได้ชัดเจนถึงสถำนะกำรสอบเทียบ หรือระยะเวลำที่ใช้
งำนได ้

 6.4.8   

6.4.9 เครื่องมือท่ีถูกใช้งำนเกินก ำลัง หรือใช้งำนผิดวิธี ท่ีให้ผลที่น่ำ
สงสัย หรือแสดงผลให้เห็นวำ่บกพร่อง หรือออกนอกขีดจ ำกัดที่
ก ำหนด 
- ต้องน ำเครื่องมือออกจำกกำรใช้งำน และแยกไวเ้พื่อป้องกันกำร
น ำไปใช้หรือติดเครื่องหมำยห้ำมใช้ให้ชัดเจนจนกว่ำจะสำมำรถใช้
งำนได้อย่ำงถูกต้อง  
- ห้องปฏิบัติกำรต้องตรวจสอบผลกระทบที่เกิดจำกกำรบกพร่อง 
หรือเบี่ยงเบนจำกขดีจ ำกัดที่ก ำหนด และต้องด ำเนินกำรตำมขั้นตอน
กำรท ำงำนท่ีไม่เป็นไปตำมที่ก ำหนด 

 6.4.9 
 
 
 
 

  

6.4.10 ในกรณีที่จ ำเป็นต้องท ำกำรตรวจสอบเครื่องมือระหว่ำงกำร
ใช้งำน (intermediate check) เพื่อให้มั่นใจในสมรรถนะของ
เครื่องมือ กำรตรวจสอบต้องด ำเนนิกำรตำมขั้นตอนกำรด ำเนินงำนที่
ก ำหนดไว ้

 6.4.10   

6.4.11 ในกรณีที่ข้อมูลกำรสอบเทียบ และวัสดุอ้ำงอิงได้รวมค่ำ
อ้ำงอิง หรือค่ำแก้ ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำค่ำอ้ำงอิง และค่ำแก้ 
เป็นค่ำที่เป็นปัจจุบัน และน ำไปใช้อย่ำงเหมำะสมตำมเกณฑ์ที่
ก ำหนด 

 6.4.11   

6.4.12 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีมำตรกำรที่เหมำะสม เพื่อป้องกันกำร
ปรับแต่งเครื่องมือโดยไม่ตั้งใจ 

 6.4.12   
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6.4.13 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดเก็บบันทึกเครื่องมือที่มีผลต่อกิจกรรม
ของห้องปฏิบัติกำร โดยมีข้อมูลดังนี้ 
ก) กำรช้ีบ่งเฉพำะของเครื่องมือ รวมถึง ซอฟต์แวร์  
ข) ช่ือผู้ผลิต ชนิดของเครื่องมือ และหมำยเลขเครื่อง หรือกำรช้ีบ่งอื่น ๆ 
ค) หลักฐำนกำรทวนสอบว่ำเครื่องมือเป็นไปตำมเกณฑ์ที่ก ำหนด 
ง) สถำนท่ีตั้งปัจจุบัน 
จ) วันท่ีสอบเทียบ ผลกำรสอบเทียบ กำรปรับแต่ง เกณฑ์กำรยอมรบั 
วันท่ีครบก ำหนดกำรสอบเทียบครัง้ต่อไป หรือรอบกำรสอบเทยีบ 
ฉ) เอกสำรของวัสดุอ้ำงอิง  ผล เกณฑ์กำรยอมรับ วันท่ีที่เกี่ยวข้อง 
และอำยุกำรใช้งำน 
ช) แผนกำรบ ำรุงรักษำ และกำรบ ำรุงรักษำท่ีผ่ำนมำจนถึงปัจจุบัน  
ซ) รำยละเอียดของกำรช ำรุด ควำมบกพร่อง กำรดัดแปลง หรือกำร
ซ่อมแซมเครื่องมือ 

 6.4.13 
 

6.4.13 (a) 
6.4.13 (b) 
6.4.13 (c) 
6.4.13 (d) 
6.4.13 (e) 

 
6.4.13 (f) 

 
6.4.13 (g) 
6.4.13 (h) 

  

6.5 ควำมสอบกลับได้ทำงมำตรวทิยำ 
6.5.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำ และรักษำไว้ซึ่งควำมสอบกลับได้
ทำงมำตรวิทยำของผลกำรวัด ในรปูของเอกสำรที่แสดงห่วงโซ่ที่ไม่
ขำดช่วงของกำรสอบเทียบ ซึ่งแตล่ะปัจจยัมีผลต่อค่ำควำมไม่
แน่นอนของกำรวัด มีกำรเชื่อมโยงไปยังค่ำอ้ำงอิงที่เหมำะสม 

 6.5 
6.5.1 

 

  

6.5.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำผลกำรวัดสอบกลับได้ไปยังหน่วย SI  6.5.2   
6.5.3 ในกรณีที่ควำมสอบกลับไดท้ำงมำตรวิทยำไปยังหน่วย SI ไม่
สำมำรถเป็นไปได้ทำงวิชำกำร ห้องปฏิบัติกำรต้องแสดงควำมสอบ
กลับได้ทำงมำตรวิทยำไปยังค่ำอ้ำงอิงที่เหมำะสม 

 6.5.3 
 
 

  

6.6 ผลิตภณัฑ์และบริกำรจำกภำยนอก 
6.6.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำมีกำรใช้ผลติภณัฑ์และบริกำรจำก
ภำยนอก ที่มีผลต่อกิจกรรมของหอ้งปฏิบัติกำรที่เหมำะสม  

 6.6 
6.6.1 

 

  

6.6.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขั้นตอนกำรด ำเนินงำน และเก็บรักษำ
บันทึกส ำหรับ 
ก) กำรก ำหนด กำรทบทวน และกำรอนุมัติ ส ำหรับควำมต้องกำร
ผลิตภัณฑ์และบริกำรของห้องปฏิบัติกำรจำกผู้ให้บริกำรภำยนอก 
ข) ก ำหนดเกณฑ์กำรประเมิน กำรเลือก กำรเฝ้ำระวังคุณภำพ
ผลิตภัณฑ์/บริกำร จำกผู้ให้บริกำรภำยนอก และกำรประเมินซ้ ำ 
ค ) ก่อนกำรใช้ผลิตภัณ ฑ์ /บริกำรจำกผู้ ให้บ ริกำรภำยนอก 
ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำผลิตภัณฑ์/บริกำรนั้น มีคุณสมบัติเป็นไป
ตำมเกณฑ์ที่ห้องปฏิบัติกำรก ำหนด หรือเป็นไปตำมข้อก ำหนดตำม
มำตรฐำน ISO/IEC 17025 ที่เกี่ยวข้อง (ถ้ำมี) 
ง) กำรด ำเนินกำรที่เกี่ยวข้องตำมผลกำรประเมิน กำรเฝ้ำระวังคุณภำพ

 6.6.2 
 

6.6.2 (a) 
 

6.6.2 (b) 
 

6.6.2 (c) 
 
 
 

6.6.2 (d) 
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ผลิตภัณฑ์/บริกำร และกำรประเมินผู้ให้บริกำรภำยนอกใหม่ 

6.6.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องแจ้งให้ผู้ให้บริกำรภำยนอกทรำบถึงเกณฑ์
ก ำหนดของห้องปฏิบัติกำรเกี่ยวกับ 
ก) ผลิตภัณฑ์และบริกำรที่ต้องกำร 
ข) เกณฑ์กำรยอมรับผลิตภัณฑ์/บริกำร 
ค) ควำมสำมำรถ รวมถึงคุณสมบัติของบุคลำกรที่ต้องกำร 
ง) กิจกรรมที่ห้องปฏิบัติกำร หรือลูกค้ำจะด ำเนินกำรในสถำนที่ของ
ผู้ให้บริกำรภำยนอก 

 6.6.3 
 

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

 

  

7.ข้อก าหนดด้านกระบวนการ 
7.1 กำรทบทวนค ำขอ ข้อเสนอกำรประมูล และสญัญำ 
7.1.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขั้นตอนกำรด ำเนินงำนส ำหรบักำร
ทบทวนค ำขอ ข้อเสนอกำรประมลู และสัญญำ โดยมั่นใจว่ำ 
ก) มีกำรระบุถึงข้อก ำหนดต่ำง ๆ จัดท ำเป็นเอกสำร และเป็นที่เข้ำใจ 
ข) ห้องปฏิบัติกำรมีขีดควำมสำมำรถ และทรัพยำกร ตรงตำมข้อก ำหนด 
ค) เมื่อมีกำรใช้ผู้บริกำรจำกภำยนอก ต้องเป็นไปตำมข้อ 6.6 และ
แจ้งให้ลูกค้ำทรำบถึงขอบข่ำยท่ีจะด ำเนินกำรโดยผู้บริกำรจำก
ภำยนอก และต้องไดร้ับควำมเห็นชอบจำกลูกค้ำ 
ง) มีกำรเลือกวิธี หรือข้ันตอนกำรด ำเนินงำนท่ีเหมำะสม และ
ตอบสนองควำมต้องกำรของลูกคำ้ได ้

 
 

 
7.1 

7.1.1 
 

7.1.1 (a) 
7.1.1 (b) 
7.1.1 (c) 

 
 

7.1.1 (d) 

  

7.1.2 ห้องปฏิบัติต้องแจ้งให้ลูกค้ำทรำบ เมื่อวิธีทดสอบทีลู่กค้ำ
เลือกใช้นั้นไม่เหมำะสมหรือไมเ่ปน็ปัจจุบันแล้ว 

 7.1.2   

7.1.3 ในกรณีที่ลูกค้ำต้องกำรใหร้ะบุถึง ควำมเป็นไปตำมเกณฑ์ หรอื 
มำตรฐำน ส ำหรบักำรทดสอบ ต้องระบุ เกณฑ์ หรือ มำตรฐำน และ
กฎกำรตดัสินใจ ให้ชัดเจน ยกเว้นมีกำรระบุเกณฑ์ หรือ มำตรฐำนท่ี
ต้องกำร ไว้ในค ำขอแล้ว โดยกฎกำรตัดสินใจ ท่ีเลือกใช้ต้องมีกำร
สื่อสำรและไดร้ับควำมเห็นชอบจำกลูกค้ำ 

 7.1.3 
 
 
 
 

  

7.1.4 ควำมแตกต่ำงใดๆ ระหว่ำงค ำขอหรือข้อเสนอกำรประมูล 
และสญัญำ  ต้องได้รับกำรแก้ไขกอ่นเริ่มงำน สญัญำแต่ละฉบบัต้อง
เป็นที่ยอมรับจำกห้องปฏิบัติกำรและลูกค้ำ กำรเบีย่งเบนใดๆ ท่ี
ลูกค้ำร้องขอ ต้องไม่กระทบต่อควำมถูกต้องของผลกำรทดสอบ 

 7.1.4   

7.1.5 ต้องแจ้งให้ลูกค้ำทรำบถึงกำรเบี่ยงเบนใดๆ ไปจำกสัญญำที่ได้
ตกลงกันแล้ว 

 7.1.5   

7.1.6 ถ้ำมีกำรแก้ไขสญัญำหลังจำกเริ่มงำนไปแล้ว ต้องมีกำร
ทบทวนสัญญำอีกครั้ง และกำรแกไ้ขใดๆ ต้องสื่อสำรให้บุคคล
ทั้งหมดที่ไดร้ับผลกระทบทรำบ 

 7.1.6   

7.1.7 ห้องปฏิบัติกำรต้องประสำนงำนกับลูกค้ำหรือตัวแทนของ  7.1.7   



LA-F-02-16/11-24                                                                                                                                                                                                                                                   13/25  

 รายการ 

มี 
 

(ส าหรับ
หัวหน้าผู้
ประเมิน) 

ข้อก าหนด  
ISO/IEC 

17025:2017 

อ้างอิงเอกสาร
ห้องปฏิบัติการ 

เอกสารอื่น 
ที่เกี่ยวข้อง 

ลูกค้ำเพื่อท ำควำมเข้ำใจในค ำร้องขอของลูกค้ำ และเพื่อเฝ้ำระวัง
สมรรถนะของห้องปฏิบัติกำรที่เกีย่วกับงำนท่ีปฏิบัต ิ

 
 

7.1.8 ต้องจัดเก็บบันทึกของกำรทบทวน และควำมเบีย่งเบนใดๆ 
รวมถึงข้อหำรือเกี่ยวกับควำมต้องกำรของลูกค้ำหรือผลกำรทดสอบ
ของห้องปฏิบัติกำร 

 7.1.8   

7.2  กำรเลือก กำรทวนสอบและกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี 
7.2.1 กำรเลือกและกำรทวนสอบวิธี 
7.2.1.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องใช้วิธีและขั้นตอนกำรด ำเนินงำนที่
เหมำะสมส ำหรับทุกกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรรวมถึงกำรประมำณ
ค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัดและวิธีทำงสถิติส ำหรับกำรวิเครำะห์
ข้อมูล 

 7.2 
7.2.1 

7.2.1.1 

  

7.2.1.2 วิธี ขั้นตอนกำรด ำเนินงำนและเอกสำรสนับสนุนเช่น 
ค ำแนะน ำ มำตรฐำน คู่มือ และข้อมูลอ้ำงอิง ที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรม
ของห้องปฏิบัติกำรทั้งหมด ต้องรักษำให้ทันสมัยและต้องมีพร้อมใช้
งำน  

 7.2.1.2   

7.2.1.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำได้ใช้มำตรฐำนฉบับลำ่สดุ 
ยกเว้นกรณีทีไ่ม่เหมำะสมหรือไม่สำมำรถท ำได้และหำกจ ำเป็นอำจ
ต้องจัดท ำรำยละเอยีดเพิ่มเติมเพื่อให้มั่นใจในกำรน ำไปใช้ได้ตรงกัน 

 7.2.1.3 
 

  

7.2.1.4 กรณีที่ลูกค้ำไม่ได้ระบุวิธีที่ใช้ ห้องปฏิบัติกำรต้องเลือกวิธีที่
เหมำะสมและแจ้งให้ลูกค้ำทรำบ ซึ่งควรเลือกใช้วิธีที่ตีพิมพ์ใน
มำตรฐำนระดับนำนำชำติ  ระดับภูมิภำค  ระดับประเทศ  องค์กรที่
มีชื่อเสียงเป็นท่ียอมรับ  หนังสือหรือบทควำมทำงวิทยำศำสตร์ที่
เกี่ยวข้อง  ของผู้ผลิตเครื่องมือ วิธีท่ีห้องปฏิบัติกำรพัฒนำขึ้นเองหรือ
กำรดัดแปลงจำกวิธีมำตรฐำนก็สำมำรถใช้ได้ 

 7.2.1.4   

7.2.1.5 ห้องปฏิบัติกำรต้องทวนสอบวิธีว่ำสำมำรถด ำเนินกำรได้
ตำมที่วิธีก ำหนดอย่ำงเหมำะสม กอ่นที่จะเริ่มใช้งำน ต้องจัดเก็บ
บันทึกผลกำรทวนสอบ หำกมีกำรออกมำตรฐำนฉบับใหม่ ต้องท ำ
กำรทวนสอบซ้ ำตำมควำมจ ำเป็น 

 7.2.1.5   

7.2.1.6 กรณีที่ใช้วิธีที่พัฒนำขึ้นเอง ต้องมีกำรวำงแผนและ
มอบหมำยบุคลำกรทีม่ีควำมสำมำรถพร้อมทรัพยำกรที่เพียงพอ มี
กำรทบทวนเป็นระยะเพื่อให้มั่นใจว่ำยังตรงต่อควำมต้องกำรของ
ลูกค้ำ กำรเปลี่ยนแปลงใดๆจำกแผนที่ได้ก ำหนดไวต้้องผ่ำนกำร
อนุมัติและมอบหมำยอ ำนำจหน้ำที่ 

 7.2.1.6   

7.2.1.7 กำรเบี่ยงเบนไปจำกวิธีที่ก ำหนด ส ำหรับทุกกิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติกำร ต้องมีกำรพิจำรณำควำมเหมำะสมทำงวิชำกำร ผ่ำน
กำรอนุมัติ จัดท ำไว้เป็นเอกสำร และได้รับควำมเห็นชอบจำกลูกค้ำ 

 7.2.1.7   
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7.2.2 กำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี 
7.2.2.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธีที่ไมเ่ป็น
มำตรฐำน วิธีท่ีพัฒนำขึ้นเอง วิธีมำตรฐำนท่ีใช้นอกขอบข่ำยหรือกำร
ดัดแปลงวิธี มีกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี ท่ีจ ำเป็นตำม
วัตถุประสงค์กำรใช้งำน 

 7.2.2 
7.2.2.1 

  

7.2.2.2 เมื่อวิธีท่ีผ่ำนกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธีแล้ว มีกำร
เปลี่ยนแปลง ต้องพิจำรณำผลกระทบของกำรเปลี่ยนแปลง หำก
จ ำเป็นต้องท ำกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธีใหม่ 

 7.2.2.2   

7.2.2.3 คุณลักษณะของวิธี (Performance characteristics) ของ
กำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี ควรสอดคล้องกับควำมต้องกำรของ
ลูกค้ำและข้อก ำหนดเฉพำะ 

 7.2.2.3 
 

  

7.2.2.4 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดเกบ็บันทึกของกำรตรวจสอบควำม
ใช้ได้ของวิธี ได้แก่ 
ก. ขั้นตอนกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี 
ข. ระบุเกณฑ์ที่ใช้ 
ค. ก ำหนดคุณลักษณะเฉพำะของวิธี 
ง. ผลกำรตรวจสอบ 
จ. ข้อควำมระบุถึงควำมใช้ได้ของวิธี มีรำยละเอียดเพื่อยืนยันว่ำวิธี
นั้นเหมำะสมกับกำรใช้ตำมวัตถุประสงค ์

 7.2.2.4 
 

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

 

  

7.3 กำรชักตัวอย่ำง 
7.3.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีแผนและวิธีกำรชักตัวอย่ำงเมื่อท ำกำรชัก
ตัวอย่ำงสำร วัสดุ หรือผลิตภัณฑ์เพื่อท ำกำรทดสอบ วิธีกำรชักตัวอย่ำง
ต้องระบุปัจจัยที่ต้องควบคุมเพื่อให้มั่นใจในควำมใช้ได้ของผลทดสอบ 
ทั้งนี้  แผนและวิธีกำรชักตัวอย่ำงต้องมีอยู่  ณ สถำนที่ ชักตัวอย่ำง 
แผนกำรชักตัวอย่ำง ต้องอยู่บนพื้นฐำนวิธีกำรทำงสถิติที่เหมำะสม 

 7.3 
7.3.1 

  

7.3.2 วิธีกำรชักตัวอย่ำง ต้องอธิบำยถึง 
ก. กำรเลือกตัวอยำ่ง หรือสถำนท่ี 
ข. แผนกำรชักตัวอย่ำง 
ค. กำรเตรียมตัวอย่ำงจำกตัวอย่ำงสำร วัสดุ หรือผลิตภณัฑ์เพื่อให้ได้
ตัวอย่ำงตำมที่ต้องกำรส ำหรับกำรทดสอบ 

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

  

7.3.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดเก็บบนัทึกข้อมูลกำรชักตัวอย่ำง ที่เป็น
ส่วนหน่ึงของบันทึกกำรทดสอบทีป่ฏิบัติ บันทึกต้องครอบคลุมถึง
รำยละเอียด ดังนี้ วิธีกำรชักตัวอยำ่ง วันท่ีและเวลำกำรชักตัวอย่ำง 
ข้อมูลเพื่อช้ีบ่งและลักษณะของตัวอย่ำง ผู้ชักตัวอย่ำง เครื่องมือท่ีใช้ 
ภำวะแวดล้อมและภำวะกำรขนส่ง ผังแสดงต ำแหน่งของกำรชัก
ตัวอย่ำง และสิ่งที่เบีย่งเบนเพิ่มเตมิหรือยกเลิกจำกวิธีและแผนกำร

 7.3.3 
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ชักตัวอย่ำง 

7.4 กำรจัดกำรตัวอยำ่งทดสอบ 
7.4.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขั้นตอนกำรด ำเนินงำนในกำรขนส่ง กำรรับ 
กำรจัดกำร กำรป้องกัน กำรจัดเก็บตำมระยะเวลำที่ก ำหนด และกำร
ท ำลำยหรือส่งคืนตัวอย่ำง รวมถึงกำรจัดให้มีสิ่งที่จ ำเป็นทั้งหมดในกำร
รักษำควำมสมบูรณ์ของตัวอย่ำงและกำรปกป้องผลประโยชน์ของ
ห้องปฏิบัติกำรและลูกค้ำ มีกำรเตือนหรือหลีกเลี่ยงกำรเสื่อมสภำพ 
กำรปนเปื้อน กำรสูญหำยหรือควำมเสียหำยที่อำจเกิดกับตัวอย่ำง
ระหว่ำงกำรจัดกำร กำรขนส่ง กำรเก็บ กำรรอ และกำรเตรียมตัวอย่ำง
ส ำหรับกำรทดสอบ ห้องปฏิบัติกำรจะต้องปฏิบัติตำมค ำแนะน ำในกำร
จัดกำรตัวอย่ำงที่มำพร้อมกับตัวอย่ำง 

 7.4 
7.4.1 

  

7.4.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีระบบกำรช้ีบ่งตัวอย่ำงที่ชัดเจน กำรช้ีบ่ง
ต้องคงอยู่ตลอดเวลำที่ตัวอย่ำงอยู่ภำยใต้ควำมรับผิดชอบของ
ห้องปฏิบัติกำร ระบบช้ีบ่งต้องท ำให้มั่นใจได้ว่ำจะไม่เกิดควำมสับสน
ทำงกำยภำพ หรือเมื่ออ้ำงอิงในบันทึกหรือเอกสำรอื่นๆ ระบบต้อง
รวมถึงกำรแบ่งส่วนย่อยของตัวอย่ำงหรือกลุ่มตัวอย่ำงและกำรขนย้ำย
ตัวอย่ำง 

 7.4.2   

7.4.3 หำกตัวอย่ำงที่ได้รับมลีักษณะที่แตกต่ำงจำกท่ีก ำหนดไว้ 
ห้องปฏิบัติกำรต้องบันทึกควำมแตกต่ำงดังกล่ำว ในกรณีทีม่ีควำม
สงสัยถึงควำมเหมำะสมของตัวอยำ่ง หรือกรณีที่ตัวอย่ำงไม่เป็นไป
ตำมรำยละเอียดที่ก ำหนดไว้ ห้องปฏิบัติกำรต้องหำรือกับลูกค้ำเพื่อ
หำข้อตกลงก่อนด ำเนินกำรต่อไป และต้องบันทึกรำยละเอียดกำร
หำรือดังกล่ำวไว้ เมื่อลูกค้ำต้องกำรให้ทดสอบตัวอยำ่งที่มีลักษณะ
แตกต่ำงไปจำกท่ีก ำหนดไว้ ห้องปฏิบัติกำรต้องแสดงข้อควำมเพื่อช้ี
บ่งว่ำควำมแตกต่ำงน้ันอำจมผีลกระทบต่อผลที่ได ้

 7.4.3   

7.4.4 กรณีที่ต้องมีกำรเก็บรักษำตวัอย่ำง หรือมีกำรปรบัภำวะ ตำม
ภำวะแวดล้อมท่ีก ำหนด ต้องมีกำรรักษำ เฝ้ำระวัง และบันทึก 

 7.4.4   

7.5 บันทึกทำงวิชำกำร 
7.5.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำบันทึกทำงวิชำกำรของแต่ละ
กิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร ซึ่งประกอบด้วยผล รำยงำน และข้อมลู
ที่เพียงพอ ถ้ำเป็นไปได้ให้ช้ีบ่งปัจจัยต่ำงๆ ที่มผีลต่อผลกำรวัดและ
ค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัด เพือ่ให้สำมำรถท ำกิจกรรมซ้ ำได้
ภำยใต้ภำวะที่ใกล้เคยีงกับครั้งแรก บันทึกต่ำงๆ ต้องลงวันท่ี และ
ระบุผูร้ับผดิชอบในแต่ละกจิกรรมของห้องปฏิบัติกำรและผู้
ตรวจสอบข้อมลูและผลของกิจกรรมนั้น  ข้อสังเกต ข้อมูลและกำร
ค ำนวณต่ำงๆ ต้องท ำกำรบันทึกขณะด ำเนินกำร และต้องช้ีบ่งได้ว่ำ

 7.5. 
7.5.1 
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เป็นงำนใด 
7.5.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำกำรเปลีย่นแปลงแก้ไขบันทึกทำง
วิชำกำรสำมำรถสอบกลับถึงข้อมูลก่อนหน้ำหรือข้อมลูตั้งต้นได้ ต้อง
เก็บรักษำข้อมูลและบันทึกทั้งฉบับตั้งต้นและฉบบัท่ีเปลีย่นแปลง
แก้ไข รวมถึงวันท่ีแก้ไข สิ่งท่ีแก้ไข และผูร้ับผดิชอบส ำหรับกำรแกไ้ข 

 7.5.2   

7.6 กำรประเมินค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัด 
7.6.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องระบุปัจจยัที่ส่งผลต่อควำมไม่แน่นอนของ
กำรวัด ในกำรประเมินค่ำควำมไมแ่น่นอนของกำรวัด ต้องพิจำรณำ
องค์ประกอบท่ีส ำคญัทั้งหมด รวมทั้งที่เกิดจำกกำรชักตัวอย่ำง โดย
ใช้วิธีกำรวิเครำะห์ที่เหมำะสม 

 7.6 
7.6.1 

  

7.6.2 ห้องปฏิบัติกำรที่ด ำเนินกำรสอบเทียบ รวมถึงกำรสอบเทียบ
เครื่องมือของห้องปฏิบัติกำรเอง ต้องมีกำรประเมินค่ำควำมไม่
แน่นอนของกำรวัดส ำหรับทุกกำรสอบเทียบ 

 7.6.2   

7.6.3 ห้องปฏิบัติกำรที่ด ำเนินกำรทดสอบต้องมีกำรประเมินค่ำควำม
ไม่แน่นอนของกำรวัด ในกรณีที่วิธีทดสอบไม่สำมำรถท ำกำรประเมิน
ค่ำควำมไม่แน่นอนของกำรวัดได้ ต้องท ำกำรประมำณค่ำควำมไม่
แน่นอนของกำรวัดบนพื้นฐำนควำมเข้ำใจของหลักกำรทำงทฤษฎี
หรือจำกประสบกำรณ์ในทำงปฏิบตัิ 

 7.6.3   

7.7 กำรมั่นใจควำมใช้ได้ของผลกำรทดสอบ 
7.7.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขั้นตอนกำรด ำเนินงำนเพื่อเฝ้ำระวังควำม
ใช้ได้ของผล ต้องบันทึกข้อมูลไว้ในลักษณะที่แสดงถึงแนวโน้ม และ
ถ้ำท ำได้ให้ใช้วิธีกำรทำงสถิติในกำรทบทวนผล กำรเฝ้ำระวังต้องมี
กำรวำงแผนและทบทวนด้วยวิธีที่เหมำะสม 

 7.7 
7.7.1 

  

7.7.2 ถ้ำเป็นไปได้และเหมำะสมหอ้งปฏิบัติกำรต้องเฝ้ำระวังกำร
ปฏิบัติงำนโดยกำรเปรียบเทียบผลกับห้องปฏิบัติกำรอื่น กำรเฝ้ำ
ระวังนี้ต้องมีกำรวำงแผนและทบทวน โดยกำรเข้ำร่วมกิจกรรมกำร
ทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัติกำร และ/หรือกำรเปรียบเทียบ
ระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร 

 7.7.2 
 
 
 

  

7.7.3 ต้องมีกำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกกิจกรรมเฝ้ำระวัง และถ้ำท ำได้
ต้องใช้ข้อมูลนี้เพื่อกำรควบคุมและปรับปรุงกิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติกำร และเมื่อพบว่ำค่ำที่วิเครำะหไ์ด้อยู่นอกเกณฑ์ควบคมุ
ที่ก ำหนดไว้ ต้องมีกำรด ำเนินกำรที่เหมำะสมเพื่อป้องกันไม่ใหม้ีกำร
รำยงำนผลที่ไม่ถูกต้อง 

 7.7.3   
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7.8 กำรรำยงำนผล 
7.8.1 ทั่วไป 
7.8.1.1 ผลกำรทดสอบต้องไดร้ับกำรทบทวนและอนุมตัิก่อนออก
รำยงำน 

 7.8 
7.8.1 

7.8.1.1 
 

  

7.8.1.2 กำรรำยงำนผลต้องถูกต้อง ชัดเจน ไม่คลมุเครือ และตรง
ตำมวัตถุประสงค์ ต้องรวมถึงข้อมูลทั้งหมดที่ตกลงกับลูกค้ำ ข้อมลูที่
จ ำเป็นส ำหรับกำรแปลผล และข้อมูลทั้งหมดที่ก ำหนดไว้ในวิธีที่ใช้  
โดยห้องปฏิบตัิกำรต้องเก็บรักษำรำยงำนทุกฉบับไว้เป็นส่วนหน่ึงของ
บันทึกด้ำนวิชำกำร 

 7.8.1.2   

7.8.1.3 กรณีที่ตกลงกับลูกค้ำแล้ว กำรรำยงำนผลอำจท ำแบบง่ำยได ้
โดยข้อมลูที่ระบไุว้ในข้อ 7.8.2   ถึง 7.8.7 ซึ่งไม่ได้รำยงำนใหลู้กค้ำ 
จะต้องมีพร้อมไว ้

 7.8.1.3   

7.8.2 ข้อก ำหนดทั่วไปส ำหรับรำยงำนผลกำรทดสอบ สอบเทียบ 
และกำรชักตัวอยำ่ง  
7.8.2.1 รำยงำนแต่ละฉบับต้องประกอบด้วยข้อมูลตำมISO/IEC 
17025 ข้อ7.8.2.1 (a) ถึง (p) เป็นอย่ำงน้อย ยกเว้นกรณีที่
ห้องปฏิบัติกำรมีเหตผุลสมควรที่จะไมร่ำยงำนข้อมูลนั้นๆ และต้อง
ไม่ท ำให้เกิดควำมเข้ำใจผิดหรือใช้งำนท่ีผิด  

 7.8.2 
 

7.8.2.1 

  

7.8.2.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องรับผดิชอบต่อข้อมูลทั้งหมดในรำยงำน 
ยกเว้นข้อมูลที่ได้มำจำกลูกค้ำซึ่งตอ้งช้ีบ่งให้ชัดเจน ต้องมีกำรระบุ
ข้อควำมเมื่อข้อมูลทีไ่ด้จำกลูกค้ำอำจมีผลกระทบต่อควำมถูกต้อง
ของผลกำรทดสอบ กรณีที่ห้องปฏบิัติกำรไม่ได้รับผิดชอบในกำรชัก
ตัวอย่ำง ต้องระบุในรำยงำนให้ชัดเจนถึงผลกำรทดสอบทีเ่ป็นไปตำม
ตัวอย่ำงที่ได้รับ 

 7.8.2.2   

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

 7.8.3 
7.8.3.1 

  

7.8.3.2 กรณีที่ห้องปฏิบัติกำรรับผดิชอบในกำรชักตัวอย่ำง กำร
รำยงำนผลต้องเป็นไปตำมที่ก ำหนดในข้อ 7.8.5 ในกรณีที่กำรชัก
ตัวอย่ำงมีผลต่อกำรแปลผล 

 7.8.3.2   

7.8.5 ข้อก ำหนดเฉพำะส ำหรับกำรรำยงำนผลกำรชักตัวอย่ำง  
กรณีที่ห้องปฏิบตัิกำรท ำกำรชักตัวอย่ำง นอกจำกท่ีก ำหนดในข้อ 
7.8.2 รำยงำนผลต้องรวมถึงข้อมูลในISO/IEC 17025 ข้อ 7.8.5 (a) 
ถึง (f) ในกรณีที่กำรชักตัวอย่ำงมีผลต่อกำรแปลผล 

 7.8.5 
 

  

7.8.6 กำรรำยงำนข้อควำมที่แสดงควำมสอดคล้องตำมเกณฑ ์  7.8.6   
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7.8.6.1 กรณีที่มีกำรระบุข้อควำมที่แสดงว่ำตัวอย่ำงมสีมบัตเิป็นไป
ตำมข้อก ำหนด ห้องปฏิบตัิกำรต้องจัดท ำเอกสำร แสดงเกณฑ์กำร
ตัดสินท่ีใช้ โดยต้องค ำนึงถึงระดับควำมเสีย่ง เช่น ผลเท็จในกำร
ยอมรับ ผลเท็จในกำรปฏเิสธ  และสมมติฐำนทำงสถิติ ในกำรใช้
เกณฑ์กำรตัดสินใจ 

7.8.6.1 
 
 
 

7.8.6.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องรำยงำนควำมสอดคล้อง โดยต้องระบุให้
ชัดเจนถึงผลของควำมสอดคล้องตำมเกณฑ์ ระบเุกณฑห์รือ
มำตรฐำน และเกณฑ์กำรตดัสินใจที่ใช้ 

 7.8.6.2 
 

 

  

7.8.7 กำรรำยงำนข้อคิดเห็น และกำรแปลผล 
7.8.7.1 กรณีที่มีกำรแสดงข้อคิดเห็นและแปลผลห้องปฏิบัติกำรต้อง
มั่นใจว่ำบุคลำกรที่มีอ ำนำจหน้ำท่ีเท่ำน้ันท่ีจะแสดงข้อคิดเห็นและ
แปลผล ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำเอกสำรที่ใช้เป็นพื้นฐำนในกำร
แสดงข้อคิดเห็นและแปลผล 

 7.8.7 
7.8.7.1 

 
 
 

  

7.8.7.2 กำรแสดงข้อคิดเห็นและแปลผลต้องอยู่บนพื้นฐำน ผลที่ได้
จำกกำรทดสอบตัวอย่ำงนั้นๆ และต้องมีกำรช้ีบ่งอย่ำงชัดเจน 

 7.8.7.2   

7.8.7.3 เมื่อมีกำรแสดงข้อคิดเห็นและแปลผลโดยตรงไปยังลูกค้ำ
ผ่ำนทำงกำรสนทนำ ต้องมีกำรเกบ็รักษำบันทึกกำรสนทนำนั้นไว้ 

 7.8.7.3   

7.8.8 กำรแกไ้ขรำยงำนผล 
7.8.8.1 กรณีที่รำยงำนผลที่ออกไปแล้วต้องท ำกำรเปลี่ยนแปลง 
แก้ไข หรือออกใหม่ ต้องระบุให้ชัดเจนถึงข้อมูลที่ได้เปลี่ยนแปลง 
และระบุเหตุผลของกำรแก้ไข ตำมควำมเหมำะสม 

 7.8.8 
7.8.8.1 

  

7.8.8.2 กำรแก้ไขรำยงำนท่ีออกไปแล้ว ต้องท ำในรูปแบบกำรออก
เอกสำรเพิ่มเตมิหรือกำรถ่ำยโอนขอ้มูล และต้องระบุข้อควำมที่แสดง
ว่ำเป็นรำยงำนเพื่อแกไ้ขรำยงำนฉบับเดิมทีไ่ด้ออกไปแล้ว (ระบุ
หมำยเลขรำยงำนฉบับเดิม)  กำรแก้ไขรำยงำนต้องเป็นไปตำม
ข้อก ำหนดตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025 

 7.8.8.2   

7.8.8.3 กรณีที่จ ำเป็นต้องออกรำยงำนใหม่ท้ังฉบับ ต้องมีกำรช้ีบ่ง
เฉพำะและอ้ำงอิงถึงรำยงำนฉบับเดิมที่ออกทดแทน 

 7.8.8.3   

7.9 ข้อร้องเรียน 
7.9.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีเอกสำรขั้นตอนด ำเนินกำรในกำรรับ กำร
ประเมิน และกำรตัดสินข้อร้องเรยีน 

 7.9 
7.9.1 

  

7.9.2 รำยละเอียดของขั้นตอนกำรจัดกำรข้อร้องเรียนต้องมีพร้อมให้
ผู้ที่เกี่ยวข้องในกำรร้องขอ และเมือ่ได้รับข้อร้องเรียน ห้องปฏิบัติกำร
ต้องมีกำรยืนยันว่ำเรื่องที่ร้องเรียนเกี่ยวข้องกับกิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติกำรหรือไม่ และถ้ำใช่ ต้องมีกำรจัดกำรกับข้อร้องเรยีน
นั้น ห้องปฏิบัติกำรต้องรับผิดชอบต่อกำรตดัสินใจทั้งหมดในทุก

 7.9.2   
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ระดับของทุกขั้นตอนกำรจดักำรขอ้ร้องเรียน 
7.9.3 ขั้นตอนกำรจัดกำรข้อร้องเรยีนอย่ำงน้อยต้องประกอบด้วย 
กำรอธิบำยขั้นตอนกำรรับ กำรทวนสอบ กำรสอบสวน ข้อร้องเรียน 
กำรตัดสินใจในกำรจดักำร ต้องมีกำรบันทึกและสอบย้อนกลับได้
และมั่นใจว่ำมีกำรจดักำรที่เหมำะสม 

 7.9.3 
 

  

7.9.4 เมื่อได้รับข้อร้องเรียนห้องปฏิบัติกำรต้องท ำกำรรวบรวมและ
ทวนสอบข้อมูลทั้งหมดที่จ ำเป็นตอ่กำรตรวจสอบข้อร้องเรียนนั้น 

 7.9.4   

7.9.5 หำกเป็นไปได้ ห้องปฏบิัติกำรต้องมีกำรยืนยันว่ำได้รับข้อ
ร้องเรียน มีกำรรำยงำนควำมก้ำวหน้ำ และผลกำรจัดกำรข้อ
ร้องเรียนให้ผูร้้องเรียนทรำบ 

 7.9.5   

7.9.6 ผลกำรจัดกำรข้อร้องเรยีนทีส่ื่อสำรไปยังผู้ร้องเรยีน ต้องจัดท ำ
หรือทบทวน และ อนุมัติ โดยบุคคล ท่ีไม่มสี่วนเกี่ยวข้องกับกิจกรรม
ที่ได้รับกำรร้องเรยีน 

 7.9.6 
 
 

  

7.9.7 ถ้ำเป็นไปได้ ต้องแจ้งผลใหผู้้ร้องเรยีนทรำบอย่ำงเป็นทำงกำร  7.9.7   
7.10 งำนท่ีไม่เป็นไปตำมที่ก ำหนด 
7.10.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องมีขั้นตอนกำรด ำเนินงำนท่ีต้องน ำไป
ปฏิบัติ เมื่องำนหรือผลของงำนนั้นไม่เป็นไปตำมขั้นตอนกำร
ด ำเนินงำนหรือที่ตกลงไว้กับลูกค้ำโดยให้มั่นใจถึงควำมรับผดิชอบ
และมอบหมำยในกำรจัดกำรงำนที่ไม่เป็นไปตำมที่ก ำหนด กำร
จัดกำร(รวมถึงกำรหยดุหรือท ำงำนซ้ ำ หรือระงับกำรออกรำยงำน) 
ตำมระดับควำมเสีย่ง กำรประเมินควำมส ำคญั ผลกระทบต่อผลกำร
ทดสอบ กำรตดัสินใจในกำรยอมรบังำนท่ีไม่เป็นไปตำมที่ก ำหนด 
ควำมจ ำเป็นในกำรแจ้งลูกค้ำและเรียกรำยงำนคืน รวมทั้งที่
มอบหมำยผู้รับผิดชอบในกำรจดักำร 

 7.10 
7.10.1 

  

7.10.2 ต้องเก็บรักษำบันทึกของงำนที่ไม่เป็นไปตำมที่ก ำหนดและ
กิจกรรมที่ท ำ ตำมที่ระบุไว้ในข้อ 7.10.1 (b) ถึง (f) 

 7.10.2   

7.10.3 กรณีกำรประเมินบ่งช้ีว่ำงำนท่ีไม่เป็นไปตำมที่ก ำหนดอำจเกดิ
ซ้ ำอีก หรือมีข้อสงสยัเกี่ยวกับกำรปฏิบัติงำนตำมระบบของ
ห้องปฏิบัติกำร ต้องด ำเนินกำรปฏบิัติกำรแก้ไข (corrective action) 

 7.10.3   

7.11 กำรควบคุมข้อมูลและกำรจดักำรสำรสนเทศ 
7.11.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องสำมำรถเข้ำถึงข้อมูลและสำรสนเทศท่ี
จ ำเป็นต่อกำรด ำเนินกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร 

 7.11 
7.11.1 

  

7.11.2 ระบบกำรจัดกำรสำรสนเทศของห้องปฏิบัติกำร 
(Laboratory information management system) ที่ใช้ส ำหรับ
รวบรวม ประมวลผล บันทึก รำยงำนผล เก็บรักษำ หรือเรียกข้อมลู 
กลับมำใช้ ต้องผ่ำนกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของกำรท ำงำน รวมถึง 

 7.11.2   
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กำรท ำงำนเชื่อมต่ออย่ำงเหมำะสมกับระบบกำรจัดกำรสำรสนเทศ
ของห้องปฏิบัติกำรก่อนน ำมำใช้งำน เมื่อมีกำรเปลี่ยนแปลงใดๆ ซึ่ง
รวมทั้ง laboratory software configuration หรือกำรดัดแปลง
โปรแกรมส ำเร็จรูปที่มีขำยตำมท้องตลำด ต้องได้รับกำรอนุมัติ จดัท ำ
เป็นเอกสำร และผ่ำนกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ก่อนน ำมำใช้งำน 
7.11.3 ระบบกำรจัดกำรสำรสนเทศของห้องปฏิบัติกำรที่ใช้ต้อง 
ก. มีกำรป้องกันกำรเข้ำถึงจำกผู้ที่ไม่ได้รับมอบหมำย 
ข. มีระบบป้องกันกำรปลอมแปลงและกำรสูญหำย 
ค. มีกำรใช้งำนในภำวะแวดล้อมตำมที่ผู้จัดท ำโปรแกรมหรือ
ห้องปฏิบัติกำรระบไุว้ หรือในกรณไีม่ใช้ระบบคอมพิวเตอร์ ต้อง
ก ำหนดเงื่อนไขกำรท ำงำนให้กำรบันทึกและกำรถ่ำยโอนด้วยมือมี
ควำมถูกต้อง 
ง. มีกำรดูแลรักษำเพื่อให้มั่นใจว่ำข้อมูลและสำรสนเทศมีควำมสมบูรณ์ 
จ. มีกำรบันทึกระบบที่ท ำงำนบกพร่อง และปฏิบัติกำรแก้ไขอยำ่ง
เหมำะสมทันที 

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

 
 
 

7.11.3 (d) 
7.11.3 (e) 

  

7.11.4 กรณีที่ระบบกำรจัดกำรสำรสนเทศของห้องปฏิบัติกำรได้รับ
กำรจัดกำรและบ ำรุงรักษำนอกท่ีตัง้ หรือโดยผู้ให้บริกำรภำยนอก 
ต้องมั่นใจว่ำผู้ให้บริกำรหรือผู้ปฏบิัติงำนด ำเนินงำนสอดคล้องกับ
ข้อก ำหนดของมำตรฐำน ISO/IEC 17025 

 7.11.4   

7.11.5 ต้องมั่นใจว่ำคู่มือกำรใช้งำนและข้อมูลอ้ำงอิงที่เกี่ยวข้องกับ
ระบบกำรจัดกำรสำรสนเทศของห้องปฏิบัติกำร มีพร้อมใช้งำนส ำหรับ
บุคลำกร 

 7.11.5   

7.11.6 กำรค ำนวณและกำรถ่ำยโอนข้อมูลต้องไดร้ับกำรตรวจสอบ
อย่ำงเหมำะสมและเป็นระบบ 

 7.11.6   

8. ข้อก าหนดด้านระบบการบริหาร 
8.1 ทำงเลือก 
8.1.1 ทั่วไป 
ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำเป็นเอกสำร น ำไปปฏิบตัิ และรักษำไว้ซึ่ง
ระบบกำรบริหำรงำนท่ีสำมำรถสนบัสนุนและแสดงถึงกำรบรรลุตำม
ข้อก ำหนดของมำตรฐำน ISO/IEC 17025 อย่ำงต่อเนื่อง และมั่นใจ
ในคุณภำพผลจำกห้องปฏิบัติกำร ทั้งนี้ เพื่อให้เป็นไปตำมข้อก ำหนด 
4-7 ห้องปฏิบัติกำรต้องน ำระบบกำรบริหำรงำนไปใช้ตำมทำงเลือก 
A หรือ ทำงเลือก B 
โปรดระบุทางเลือกส าหรับระบบบริหารงานของห้องปฏิบัติการ 
 ทางเลือก A ,  ทางเลือก B (ISO 9001) 

 
 

 
8.1 

8.1.1 
 
 
 
 

 

  

8.1.2 ทำงเลือก A  8.1.2   
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 รายการ 

มี 
 

(ส าหรับ
หัวหน้าผู้
ประเมิน) 

ข้อก าหนด  
ISO/IEC 

17025:2017 

อ้างอิงเอกสาร
ห้องปฏิบัติการ 

เอกสารอื่น 
ที่เกี่ยวข้อง 

ห้องปฏิบัติกำรจดัท ำระบบกำรบรหิำรงำนโดยต้องด ำเนินงำนต่อไปนี้
เป็นอย่ำงน้อย 
- เอกสำรระบบบริหำรงำน (ข้อ 8.2) 
- กำรควบคุมเอกสำร (ข้อ 8.3) 
- กำรควบคุมบันทึก (ข้อ 8.4) 
- กำรจัดกำรควำมเสี่ยงและโอกำส (ข้อ 8.5) 
- กำรปรับปรุง (ข้อ 8.6) 
- กำรปฏิบัติกำรแก้ไข (ข้อ 8.7) 
- กำรตรวจตดิตำมคุณภำพภำยใน (ข้อ 8.8) 
- กำรทบทวนกำรบริหำร (ข้อ 8.9) 
8.1.3 ทำงเลือก B 
ห้องปฏิบัติกำรที่มีกำรจัดท ำและคงไว้ซึ่งระบบบรหิำรงำนตำม
ข้อก ำหนดมำตรฐำน ISO 9001 และมีควำมสำมำรถด ำเนินกำรตำม
ข้อ 4-7 อย่ำงสม่ ำเสมอ โดยเพิ่มเติมให้ระบบกำรบริหำรงำนเป็นไป
ตำมข้อก ำหนดข้อ 8.2 ถึง 8.9  

 8.1.3   

8.2 เอกสำรระบบบริหำรงำน  
8.2.1 ผู้บริหำรของห้องปฏิบัติกำรต้องจัดให้มี ท ำเป็นเอกสำรและ
รักษำไว้ซึ่งนโยบำยและวัตถุประสงค์  เพื่อให้บรรลุตำมจุดมุ่งหมำย
ของมำตรฐำน ISO/IEC 17025  และต้องมั่นใจว่ำนโยบำยและ
วัตถุประสงค์ เป็นท่ีรับทรำบและน ำไปใช้ในทุกระดับขององค์กร 

 8.2 
8.2.1 

  

8.2.2 นโยบำยและวตัถุประสงค์ ต้องระบุถึงควำมสำมำรถ ควำม
เป็นกลำงและกำรปฏิบัติอย่ำงสม่ ำเสมอของห้องปฏิบัติกำร 

 8.2.2   

8.2.3 ผู้บริหำรของห้องปฏิบัติกำรต้องแสดงหลักฐำนของควำม
มุ่งมั่นในกำรพัฒนำ และกำรน ำระบบบริหำรงำนไปปฏิบตัิ และมี
กำรปรับปรุงประสิทธิผลอย่ำงต่อเนื่อง 

 8.2.3   

8.2.4 มีระบบเอกสำร กระบวนกำร ระบบ บันทึกที่เกี่ยวข้องกับ
ข้อก ำหนดของมำตรฐำน ISO/IEC 17025 มีกำรอ้ำงอิงถึง หรือ
เชื่อมโยงไปยังระบบกำรบริหำรงำน 

 8.2.4   

8.2.5 บุคลำกรทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร 
ต้องเข้ำถึงเอกสำรระบบกำรบริหำรงำน และสำรสนเทศท่ีเกี่ยวข้องที่
ใช้งำนตำมหน้ำท่ีรับผดิชอบ 

 8.2.5   

8.3 กำรควบคุมเอกสำรระบบบรหิำรงำน  
8.3.1 ต้องควบคุมเอกสำร (ทั้งจำกภำยในและภำยนอก) ท่ี 
เกี่ยวข้องเพื่อให้เป็นไปตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17025 

 8.3 
8.3.1 

  

8.3.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องมั่นใจว่ำ 
ก. เอกสำรได้รบักำรอนุมตัิจำกผูม้อี ำนำจก่อนประกำศใช้ 

 8.3.2 
8.3.2 (a) 
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 รายการ 

มี 
 

(ส าหรับ
หัวหน้าผู้
ประเมิน) 

ข้อก าหนด  
ISO/IEC 

17025:2017 

อ้างอิงเอกสาร
ห้องปฏิบัติการ 

เอกสารอื่น 
ที่เกี่ยวข้อง 

ข. เอกสำรไดร้ับกำรทบทวนเป็นระยะ และปรับให้ทันสมัยตำมควำม
จ ำเปน็ 
ค. เอกสำรไดร้ับกำรช้ีบ่งถึงกำรเปลี่ยนแปลงและสถำนะปัจจุบัน 
ง. เอกสำรมีพร้อมที่จุดใช้งำน  และมีกำรควบคมุกำรแจกจ่ำย
เอกสำร 
จ. เอกสำรไดร้ับกำรช้ีบ่งอย่ำงชัดเจน 
ฉ. มีกำรป้องกันกำรใช้เอกสำรที่ลำ้สมัย และต้องได้รับกำรชี้บ่งที่
เหมำะสมถ้ำยังเกบ็ไว้เพื่อวัตถุประสงค์ใดๆ  

8.3.2 (b) 
 

8.3.2 (c) 
8.3.2 (d) 

 
8.3.2 (e) 
8.3.2 (f) 

8.4 กำรควบคุมบันทึก  
8.4.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดท ำและรักษำบันทึกเพื่อแสดงว่ำได้
ด ำเนินงำนเป็นไปตำมข้อก ำหนดของมำตรฐำน ISO/IEC 17025 

 8.4 
8.4.1 

  

8.4.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องท ำกำรควบคุมท่ีจ ำเป็นส ำหรับกำรชี้บ่ง 
กำรจัดเก็บ กำรป้องกัน ส ำรอง เขำ้ถึง กู้คืน ระยะเวลำกำรเก็บรักษำ 
และจ ำหนำ่ยบันทึก ต้องจัดเก็บบนัทึกภำยในช่วงเวลำตำมที่ก ำหนด 
กำรเข้ำถึงบันทึกต้องเป็นไปตำมกำรรักษำควำมลับ และต้องมีพร้อม
กำรเข้ำถึง 

 8.4.2   

8.5 กำรปฏิบัติกำรเพื่อจัดกำรควำมเสี่ยงและโอกำส  
8.5.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องพิจำรณำถึงควำมเสี่ยงและโอกำสที่
เกี่ยวข้องกับกิจกรรมของห้องปฏบิัติกำร 

 8.5 
8.5.1 

  

8.5.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องวำงแผนปฏิบัติกำรในกำรจัดกำรควำม
เสี่ยงและโอกำส โดยมีวิธีกำรบรูณำกำรและปฏิบัติกำรให้เข้ำกับ
ระบบกำรบริหำรงำนและมีวิธีกำรประเมินประสิทธิผลของ
ปฏิบัติกำรนั้น 

 8.5.2 
 

  

8.5.3 ปฏิบัติกำรที่ไดด้ ำเนินกำรเพื่อจัดกำรควำมเสี่ยงและโอกำส 
ต้องเป็นสัดส่วนกับสิ่งท่ีมผีลกระทบส ำคัญต่อควำมถูกต้องของผล
กำรทดสอบ 

 8.5.3   

8.6 กำรปรับปรุง  
8.6.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องระบุและเลือกโอกำสส ำหรับกำรปรับปรุง 
และน ำไปปฏิบตัิใช้ตำมควำมจ ำเปน็ 

 8.6 
8.6.1 

  

8.6.2 ห้องปฏิบัติกำรต้องแสวงหำผลสะท้อนกลับ  (feedback) ทั้ง
แง่บวกและแง่ลบจำกลูกค้ำ ผลสะท้อนกลับต้องไดร้ับกำรวิเครำะห์
และใช้ในกำรปรับปรุงระบบกำรบริหำรงำน กิจกรรมของ
ห้องปฏิบัติกำรและกำรบริกำรลูกค้ำ  

 8.6.2   

8.7 กำรปฏิบัติกำรแกไ้ข  
8.7.1 เมื่อเกิดข้อบกพร่อง ห้องปฏิบัติกำรต้อง 
ก. ด ำเนินกำรควบคุมและแก้ไขข้อบกพร่อง และระบุผลกระทบที่

 8.7 
8.7.1 

8.7.1 (a) 
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 รายการ 

มี 
 

(ส าหรับ
หัวหน้าผู้
ประเมิน) 

ข้อก าหนด  
ISO/IEC 

17025:2017 

อ้างอิงเอกสาร
ห้องปฏิบัติการ 

เอกสารอื่น 
ที่เกี่ยวข้อง 

เกิดขึ้น 
ข. ประเมินควำมจ ำเป็นในกำรด ำเนินกำรใดๆ เพื่อก ำจัดสำเหตุของ
ข้อบกพร่อง เพื่อไม่ให้เกิดซ้ ำ หรือเกิดในจุดอื่น โดยทบทวนและ
วิเครำะห์ข้อบกพร่อง หำสำเหตุและข้อบกพร่องลักษณะคล้ำยกันที่
เกิดขึ้น หรืออำจเกิดขึ้น 
ค. ด ำเนินกำรที่จ ำเป็นเพื่อแก้ไขขอ้บกพร่อง 
ง. ทบทวนประสิทธิผลของกำรแกไ้ข 
จ. ปรับข้อมูลควำมเสี่ยงและโอกำสที่ได้ก ำหนดไว้ตำมแผนให้เป็น
ปัจจุบัน (ถ้ำจ ำเป็น) 
ฉ. ปรับเปลีย่นระบบบริหำรงำน (ถ้ำจ ำเป็น) 

8.7.1 (b) 
 

 
 

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

 
8.7.1 (f) 

8.7.2 กำรปฏิบัติกำรแกไ้ขต้องเหมำะสมกับผลกระทบท่ีเกิดจำก
ข้อบกพร่อง 

 8.7.2   

8.7.3 ห้องปฏิบัติกำรต้องจัดเก็บบนัทึกดังน้ี 
ก. ลักษณะของข้อบกพร่องที่เกิด สำเหตุ สิ่งที่ได้ปฏิบัติ  
ข. ผลของกำรปฏิบตัิกำรแกไ้ข 

 8.7.3 
8.7.3 (a) 
8.7.3 (b) 

  

8.8 กำรตรวจตดิตำมคุณภำพภำยใน 
8.8.1 ห้องปฏิบัติกำรต้องด ำเนินกำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน
ตำมระยะเวลำที่วำงแผนไว้ ให้สอดคล้องกับข้อก ำหนดของระบบ
บริหำรงำน รวมถึงกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำรและข้อก ำหนด 
ISO/IEC 17025 ซึ่งมีกำรน ำไปปฏิบัติอย่ำงมีประสิทธิผลและรักษำ
ไว้ 

 8.8 
8.8.1 

  

8.8.2 ห้องปฏิบัติกำรต้อง 
ก. วำงแผน จัดท ำ น ำไปปฏิบัติและรักษำไว้ซึ่งโปรแกรมกำรตรวจ
ติดตำมคุณภำพภำยใน ซึ่งประกอบด้วยควำมถี่ วิธีกำร หน้ำที่ควำม
รับผิดชอบ กำรวำงแผน และกำรรำยงำนผล โดยต้องค ำนึงถึง 
ควำมส ำคัญของกิจกรรมของห้องปฏิบัติกำร กำรเปลี่ยนแปลงที่มี
ผลกระทบต่อห้องปฏิบัติกำร และผลกำรตรวจติดตำมก่อนหน้ำ 
ข. ก ำหนดหลักเกณฑ์และขอบข่ำยของกำรตรวจติดตำมแต่ละครั้ง 
ค. มั่นใจว่ำมีกำรรำยงำนผลของกำรตรวจติดตำมให้ระดับบริหำรที่
เกี่ยวข้องทรำบ 
ง. ท ำกำรแก้ไขและปฏิบัติกำรแก้ไขให้แล้วเสร็จไม่ล่ำช้ำเกินก ำหนด 
ฉ. จัดเก็บบันทึกหลักฐำนกำรตรวจติดตำม  ตำมโปรแกรมที่ก ำหนด 
และผลของกำรตรวจตดิตำม 

 8.8.2 
8.8.2 (a) 

 
 
 

 
8.8.2 (b) 
8.8.2 (c) 

 
8.8.2 (d) 
8.8.2 (e) 

  

8.9 กำรทบทวนกำรบริหำร   
8.9.1 ผู้บริหำรของห้องปฏิบัติกำรต้องทบทวนระบบกำรบรหิำรงำน
ตำมระยะเวลำที่ก ำหนด 

 8.9 
8.9.1 
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เอกสารอื่น 
ที่เกี่ยวข้อง 

8.9.2 เรื่องต่ำงๆที่น ำเข้ำสู่กำรทบทวนกำรบริหำรต้องได้รับกำรบันทึก 
และต้องประกอบด้วยข้อมูลตำมISO/IEC 17025 ข้อ 8.9.2 (a) ถึง (o) 

 8.9.2   

8.9.3 ผลจำกกำรทบทวนกำรบริหำรงำนต้องมีกำรบันทึก รวมถึง
กำรตัดสินใจทั้งหมดและกำรปฏิบตัิที่เกี่ยวข้องตำมISO/IEC 17025 
ข้อ 8.9.3 (a) ถึง (d) 

 8.9.3   
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ส าหรับผู้ประสานงาน 
 1. มีหัวข้อตำมข้อก ำหนด ISO/IEC 17025 
 2. มีระบบกำรควบคุมเอกสำร อ้ำงอิงหมำยเลขเอกสำร........................................ 
 3. มีแผนภูมิโครงสร้ำงองค์กร อ้ำงอิงหมำยเลขเอกสำร........................................ 
 4. เนื้อหำของเอกสำรที่จ ำเป็นในแต่ละข้อก ำหนด ISO/IEC 17025 (เช่น นโยบำย  หน้ำที่ควำมรับผิดชอบ   
       ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน เป็นต้น) 
 

                                                                   
                   (                                            ) 

                                          ผู้ประสำนงำน 
                                                                                                                      / /  

 
  
ส าหรับหัวหน้าผู้ประเมิน 
1. ผลการทบทวนเอกสาร 
 1.1 เอกสำรได้รับกำรอนุมัติก่อนใช้งำน 
 1.2 โครงสร้ำงเอกสำรแบ่งออกเป็น ........ ระดับ ได้แก่..............................................................................................  
        ............................................................................................................................. ...................................................  
 1.3 ระบบเอกสำรมีกำรเชื่อมโยงและอ้ำงอิงไปยังเอกสำรที่เกี่ยวข้อง  
 

2. ข้อคิดเห็นในการด าเนินการต่อไป 
 2.1   ตรวจเบื้องต้น 
 2.2   ตรวจประเมินโดยไม่ตรวจเบื้องต้น 
 2.3   ห้องปฏิบัติกำรยังไม่พร้อมที่จะตรวจเบื้องต้น 

                      เนื่องจำก……………………………………………………………………………………………………………………………... 
                      …………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
                                                           
                   (                                            ) 

                                        หัวหน้ำผู้ประเมิน 

                                                                                                                      / /  
 

                    


