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4 ขอกําหนดทั่วไป 

4.1 ความเปนกลาง 

4.1.1 กิจกรรมของหองปฏิบัติการ ตอง ดําเนินการอยางเปนธรรมและมีโครงสราง และจัดการเพื่อ

ปกปองความเปนกลาง 

4.1.2 ผูบริหารของหองปฏิบัติการ ตอง มีคํามั่นสัญญาในความเปนกลาง 

4.1.3 หองปฏิบัติการ ตอง รับผิดชอบตอความเปนกลางของกิจกรรมในหองปฏิบัติการ และ ตอง 

ไมอนุญาตใหมีแรงกดดัน ดานการคา การเงินหรืออื่น ๆ เพื่อลดความเปนกลาง 

4.1.4 หองปฏิบัติการ ตอง ชี้บง(identify)ความเสี่ยงตอความเปนกลางบนพื้นฐานอยางตอเนื่อง

(on-going basis) ซึ่ง ตอง รวมถึงความเสี่ยง(risks) ที่เกิด(arise)จากกิจกรรม หรือจาก

ความสัมพันธของตน หรือจากความสัมพันธของบุคลากรตน อยางไรกต็ามความสัมพันธ

ดังกลาวไมจําเปนตองปรากฏ(present)ความเสี่ยงตอความเปนกลางตอหองปฏิบัติการ 

หมายเหตุ ความสัมพันธที่คุกคามความเปนกลางของหองปฏิบัติการสามารถขึ้นอยูกับความเปน

เจาของ การกํากับดูแล การจัดการ บุคลากร ทรัพยากรที่ใชรวมกัน การเงินสัญญา การตลาด 

(รวมถึง การสรางแบรนด) และการจายคาคอมมิชชั่นการขาย หรือสิ่งจูงใจอื่นๆ สําหรับการ

แนะนําลูกคาใหม เปนตน 

4.1.5 หากมีการชี้บงความเสี่ยงตอความเปนกลาง หองปฏิบัติการ ตองสามารถแสดง

(demonstrate) วิธีการกําจัด(eliminates) หรือลด(minimizes)ความเสี่ยงดังกลาวใหนอยลง 

4.2 การรักษาความลับ 

4.2.1 หองปฏิบัติการ ตอง รับผิดชอบ ตามการบังคับใชตามกฎหมาย สําหรับการจัดการ 

สารสนเทศ(information) ทั้งหมดที่ไดรบั หรือสรางขึ้นในระหวางการปฏิบัติกิจกรรมใน

หองปฏิบัติการอยางมีประสิทธิภาพ(performance) หองปฏิบัติการ ตอง แจง(inform) ให

ลูกคาทราบลวงหนาเกี่ยวกับสารสนเทศที่ตั้งใจจะวางไวในโดเมนสาธารณะ ยกเวนสารสนเทศ
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ที่ลูกคาเปดเผยตอสาธารณชน หรือเมื่อตกลงกันระหวางหองปฏิบัติการและลูกคา (เชน เพื่อ

จุดประสงคในการตอบขอรองเรียน) สารสนเทศอื่น ๆ ทั้งหมดถือเปนสารสนเทศที่เปน

กรรมสิทธ์ิและ ตอง ถือวาเปนความลับ 

4.2.2 เมื่อหองปฏิบัติการถูกกําหนด โดยกฎหมาย หรือไดรับอนุญาตจากขอตกลงตามสัญญา ที่จะ

เปดเผยสารสนเทศที่เปนความลับ ลูกคาหรือบุคคลที่เก่ียวของ(concerned) ตอง ไดรับแจง

สารสนเทศที่จัดไว เวนแตจะมีกฎหมายหามไว 

4.2.3 สารสนเทศเกี่ยวกับลูกคาที่ไดรับจากแหลงอื่นนอกเหนือจากลูกคา (เชน การรองเรียน ผู

กํากับดูแล) ตอง เปนความลับระหวางลูกคา และหองปฏิบัติการ ผูใหบริการ (แหลงที่มา) ของ

สารสนเทศนี้ ตอง เปนความลับตอหองปฏิบัติการและ ตอง ไมแบงปนกับลูกคาเวนแตจะ

ไดรับการยินยอมจากแหลงที่มา 

4.2.4 บุคลากรรวมถึง สมาชิกคณะกรรมการ ผูรับจาง บุคลากรของหนวยงานภายนอก หรือบุคคล

ที่ทําหนาที่ในนามของหองปฏิบัติการ ตอง เก็บสารสนเทศทั้งหมด ที่ไดรับ หรือสรางขึ้นใน

ระหวางปฏิบัติการ(performing) กิจกรรมหองปฏิบัติการ ยกเวนตามที่กฎหมายกําหนด 

5 ขอกําหนดดานโครงสราง 

5.1 หองปฏิบัติการ ตอง เปนนิติบุคคล หรือสวนหนึ่งของนิติบุคคลที่กําหนด(defined)ตาม

กฎหมาย ซึ่งรับผิดชอบทางกฎหมายสําหรับกิจกรรมในหองปฏิบัติการ 

หมายเหตุ สําหรับวัตถุประสงคของเอกสารนี้ หองปฏิบัติการของรัฐบาลจะถือวาเปนนิติบุคคลตาม

สถานะของหนวยงานของรัฐ 

5.2 หองปฏิบัติการ ตอง ชี้บงการจัดการทีม่ีความรับผิดชอบโดยรวมสําหรับหองปฏิบัติการ 

5.3 หองปฏิบัติการ ตอง กําหนดและจัดทําลายลักษณอักษร(document)  ชวงของกิจกรรมใน

หองปฏิบัติการที่สอดคลองกับเอกสารนี้ หองปฏิบัติการ ตอง อางวาสอดคลองกับเอกสารนี้
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สําหรับกิจกรรมในหองปฏิบัติการชวงนี้เทานั้น ซึ่งไมรวมกิจกรรมของหองปฏิบัติการที่จัดหา

จากภายนอก(externally provided) อยางตอเนื่อง 

5.4 กิจกรรมของหองปฏิบัติการ ตอง ดําเนินการในลักษณะที่เปนไปตามขอกําหนดของเอกสารนี้ 

ลูกคาของหองปฏิบัติการ หนวยงานกํากับดูแลกฎระเบียบ และองคกรที่ใหการยอมรับ ซึ่ง 

ตอง รวมถึงกิจกรรมในหองปฏิบัติการที่ดําเนินการ(performed) ในสิ่งอํานวยความสะดวก

(facilities)แบบถาวรทุกแหง ที่ตั้งอยูหางจากสิ่งอํานวยความสะดวกถาวร ในสิ่งประกอบ

ชั่วคราว หรือสิ่งอํานวยความสะดวกเคลื่อนที่(mobile) หรือที่สิ่งอํานวยความสะดวกของ

ลูกคา 

5.5 หองปฏิบัติการ ตอง : 

a) กําหนดโครงสรางองคกร และโครงสรางการจัดการของหองปฏิบัติการ สถานที่ในองคกรแม 

และความสัมพันธระหวางการจัดการ การดําเนินงานดานเทคนคิ และบริการสนับสนุน 

b) ระบุ(specify) ความรับผิดชอบ อํานาจ และความสัมพันธระหวางกันของบุคลากรทั้งหมด ที่

จัดการ ดําเนินการ หรือทวนสอบ(verify) งานที่มีผลตอผลลัพธ(result)ของกิจกรรมใน

หองปฏิบัติการ 

c) จัดทําลายลักษณอักษร(document) ขั้นตอนการปฏิบัติ(procedures) ในขอบเขตที่

จําเปนเพื่อใหแนใจวา ปฏิบัติงานที่สอดคลอง กับกิจกรรมดานปฏิบัติการ และความถูกตอง

ของผลลัพธ 

5.6 หองปฏิบัติการ ตอง มีบุคลากรที่ไมเกี่ยวของกับความรับผิดชอบ(responsibility)อื่น ๆ มี

อํานาจ(authority) และทรพัยากร(resources)ที่จําเปน ในการปฏิบัติหนาที่(duties)รวมถึง: 

a) การนําไปปฏิบัติ คงรักษา และการปรับปรุงระบบจัดการ 

b) การชี้บง ความเบี่ยงเบน(deviations) จากระบบจัดการ หรือจากขั้นตอนการปฏิบัติสําหรับ 

ดําเนิน(performing)กิจกรรมในหองปฏิบัติการ 
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c) การริเริ่ม ปฏิบัติการ เพื่อปองกันหรือลด(minimize)ความเบ่ียงเบนดังกลาว 

d) รายงานตอผูบริหารหองปฏิบัติการเก่ียวกับประสิทธิภาพของระบบจัดการ และความจําเปน

(need)ในการปรับปรุง 

e) ใหมั่นใจถึงประสิทธิผล(effectiveness)ของกิจกรรมในหองปฏิบัติการ 

5.7 ผูบริหารหองปฏิบัติการ ตอง มั่นใจวา: 

a) การสื่อสารเกิดข้ึนเก่ียวกับประสิทธิผลของระบบจัดการ และความสําคัญของการสอดคลอง

กับขอกําหนดของลูกคาและขอกําหนดอื่น ๆ 

b) ความสมบูรณ(integrity)ของระบบจัดการ ไดคงรักษาไว เมื่อเปลี่ยนแปลงระบบจัดการ ได

วางแผน และนําไปปฏิบัติ 

6 ขอกําหนดดานทรัพยากร 

6.1 เรื่องทั่วไป 

หองปฏิบัติการ ตอง จัดใหมี บุคลากร สิ่งอํานวยความสะดวก(facilities) อุปกรณ(equipment) 

ระบบ(system) และบริการสนับสนุน ที่จําเปนในการจัดการ และดําเนิน(perform) กิจกรรม

หองปฏิบัติการของตน 

6.2 บุคลากร 

6.2.1 บุคลากรทั้งหมดของหองปฏิบัติการไมวาภายในหรือภายนอกที่สามารถมีอิทธิพลตอกิจกรรม

ในหองปฏิบัติการ ตอง กระทําอยางเปนกลาง(impartiality) มีสมรรถนะ(competent) และ

ทํางานสอดคลองตามระบบการจัดการของหองปฏิบัติการ 

6.2.2 หองปฏิบัติการ ตอง จัดทําลายลักษณอักษร ขอกําหนดดานสมรรถนะ สําหรับแตละหนาที่ที่

มีอิทธิพล(influencing) ตอผลลัพธของกิจกรรมในหองปฏิบัติการ รวมถึง ขอกําหนด สําหรับ

การศึกษา คุณสมบัต ิการฝกอบรม ความรูดานเทคนิค ทักษะและประสบการณ 
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6.2.3 หองปฏิบัติการ ตอง ทําใหมั่นใจวาบุคลากรมีสมรรถนะในการดําเนินกิจกรรมใน

หองปฏิบัติการที่ตนรับผิดชอบ(responsible) และประเมินผล(evaluate)ความสําคัญของการ

เบี่ยงเบน 

6.2.4 ผูบริหารของหองปฏิบัติการ ตอง สื่อสารกับบุคลากร เก่ียวกับ หนาที่(duties) ความ

รับผิดชอบ และอํานาจของพวกเขา 

6.2.5 หองปฏิบัติการ ตอง มี ขั้นตอนปฏิบัติ(procedure(s)) และเก็บรักษา(retain) บันทึก

(records) สําหรบั: 

a) การกําหนดขอกําหนดดานสมรรถนะ 

b) การคัดเลือกบุคลากร 

c) การฝกอบรมบุคลากร 

d) การควบคุมดูแล(supervision)บุคลากร 

e) การอนุมัติบุคลากร 

f) การเฝาติดตาม(monitoring)สมรรถนะของบุคลากร 

6.2.6 หองปฏิบัติการ ตอง อนุมัติใหบุคลากรดําเนิน(perform)กิจกรรมจําเพาะ(specific)ใน

หองปฏิบัตกิาร ซึ่งรวมถึง แตไม จํากัด เฉพาะดังตอไปนี้: 

a) การพัฒนา การดัดแปลง(modification) การทวนสอบ และการตรวจสอบความถูกตอง

(validation)ของวิธีการ 

b) การวิเคราะหผลลัพธ รวมถึง คําแถลงความสอดคลอง หรือความคิดเห็นและการตีความ 

c) การรายงาน การทบทวน และการอนุมัติผลลัพธ 

6.3 สิ่งอํานวยความสะดวกและเงื่อนไขสิ่งแวดลอม 

6.3.1 สิ่งอํานวยความสะดวก และเงื่อนไขสิ่งแวดลอม ตอง เหมาะสมสําหรับกิจกรรมใน

หองปฏิบัติการและ ตอง ไมสงผลกระทบดานลบตอความถูกตองของผลลัพธ 
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หมายเหตุ อิทธิพลที่อาจสงผลกระทบดานลบตอความถูกตองของผลลัพธอาจรวมถึง แตไม จํากัด 

เพียง การปนเปอนของจุลินทรีย ฝุนละออง การรบกวนทางแมเหล็กไฟฟา การแผรังสี 

ความชื้น การจายไฟฟา อุณหภูมิเสียง และการสั่นสะเทือน 

6.3.2 ขอกําหนดสําหรับสิ่งอํานวยความสะดวก และเงื่อนไขสิ่งแวดลอมที่จําเปน สําหรับ

ประสิทธิภาพ(the performance) ของกิจกรรมของหองปฏิบัติการ ตอง จัดทําเปนลาย

ลักษณอักษร 

6.3.3 หองปฏิบัติการ ตอง เฝาติดตาม ควบคุม และบันทึก เงื่อนไขสิ่งแวดลอม ใหสอดคลองตาม 

ขอมูลจําเพาะ วิธีการ หรือขั้นตอนปฏิบัติที่เกี่ยวของ หรือในกรณีที่มีอิทธิพลตอความถูกตอง

ของผลลัพธ 

6.3.4 มาตรการควบคุมสิ่งอํานวยความสะดวก ตอง นําไปปฏิบัติ เฝาติดตาม และทบทวนเปน

ระยะ และ ตอง รวมถึง แตไม จํากัด เฉพาะ: 

a) การเขาถึง และการใชพื้นที่ที่มีผลกระทบตอกิจกรรมของหองปฏิบัติการ 

b) การปองกันการปนเปอน การรบกวน หรืออิทธิพลดานลบตอกิจกรรมของหองปฏิบัติการ 

c) การตัดแยกที่มีประสิทธิภาพระหวางพื้นที่ที่มีกิจกรรมของหองปฏิบัติการที่เขากันไมได 

6.3.5 เมื่อหองปฏิบัติการ ดําเนินการกิจกรรมหองปฏิบัติการ ที่สถานที่หรือสิ่งอํานวยความสะดวก

ภายนอกการควบคุมแบบถาวร ตอง ทําใหมั่นใจวาสอดคลองกับ ขอกําหนดที่สัมพันธกับ สิ่ง

อํานวยความสะดวก และเงื่อนไขสิ่งแวดลอมของเอกสารนี้ 

6.4 อุปกรณ 

6.4.1 หองปฏิบัติการ ตอง เขาถึงอุปกรณ (รวมถึง แตไม จํากัด เพียงเครื่องมือวัด ซอฟตแวร 

มาตรฐานการวัด วัสดุอางอิง ขอมูลอางอิง น้ํายา วัสดุสิ้นเปลือง หรืออุปกรณเสริม) ที่จําเปน
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(that is required) สําหรบัการดําเนินการที่ถูกตองของกิจกรรมของหองปฏิบัติการและ ที่

สามารถมีอิทธิพลตอผลลัพธ 

หมายเหตุ1 มีชื่อมากมายที่มีอยูสําหรับวัสดุอางอิง และวัสดุอางอิงที่ไดรับการรบัรอง รวมถึง 

มาตรฐานอางอิง มาตรฐานการสอบเทียบ วัสดุอางอิงมาตรฐาน และวัสดุควบคุมคณุภาพ ISO 

17034 มีสารสนเทศเพิ่มเติมเก่ียวกับผูผลิตวัสดุอางอิง (RMPs) RMPs ที่ตรงตามขอกําหนด

ของ ISO 17034 ถือวามีมรรถนะ วัสดุอางอิงจาก RMPs ที่ตรงตามขอกําหนดของ ISO 

17034 จัดใหพรอมกับแผนสารสนเทศผลิตภัณฑ / ใบรับรองที่ระบุทามกลางคุณลักษณะอื่นๆ 

ความเปนเนื้อเดียวกัน และเสถียรภาพ สาํหรับคุณสมบัติที่ระบุและ สําหรับวัสดุอางอิงที่ไดรับ

การรับรอง คุณสมบัติที่ระบุพรอมคาที่ผานการรับรอง ความไมแนนอนในการวัดที่เก่ียวของ 

และการตรวจสอบยอนกลับทางมาตรวิทยา 

หมายเหตุ2 ISO Guide 33 ใหคําแนะนําเกี่ยวกับการเลือกและการใชวัสดุอางอิง ISO Guide 80 

ใหแนวทางในการผลิตวัสดุควบคุมคุณภาพภายใน บริษัท 

6.4.2 เมื่อหองปฏิบัติการใชอุปกรณที่อยูนอกการควบคุมแบบถาวรของตน  ตอง ทําใหแนใจวา

เปนไปตามขอกําหนดสําหรับอุปกรณของเอกสารนี้ 

6.4.3 หองปฏิบัติการ ตอง มี ขั้นตอนปฏิบัติ สําหรับ การจัดการ การขนสง การเก็บรักษา การใช 

และวางแผนการบํารุงรักษาอุปกรณ เพ่ือใหมั่นใจวามีการทํางานที่เหมาะสม และเพ่ือปองกัน

การปนเปอน หรือการเสื่อมสภาพ 

6.4.4 หองปฏิบัติการ ตอง ทวนสอบวาอุปกรณ ใหเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุ กอนที่จะนําไปใช 

หรือคืนกลับ ไปในการบริการ 

6.4.5 อุปกรณที่ใชสําหรับการวัด ตอง มีความสามารถบรรลุถึง ความถูกตอง(accuracy)ในการวัด 

และ/หรือ ความไมแนนอนในการวัด ที่จําเปน(required) เพื่อใหผลลัพธที่ถูกตอง 

6.4.6 อุปกรณการวัด ตอง ถูกสอบเทียบ เมื่อ: 
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- ความถูกตองของการวัด หรือความไมแนนอนในการวัดมีผลกระทบตอความถูกตองของผลลัพธที่

รายงาน และ/หรือ 

- การสอบเทียบอุปกรณจําเปนตอการสรางความสามารถตรวจสอบยอนกลับทางมาตรวิทยาของ

ผลลัพธที่รายงาน 

หมายเหตุ ประเภทของอุปกรณที่มีผลกระทบตอความถูกตองของผลลัพธที่รายงาน สามารถ

รวมถึง: 

- สิ่งที่ใชสําหรับการวัดโดยตรง ของตัวถูดวดั เชน การใชเครื่องชั่งเพ่ือทําการวัดมวล 

- สิ่งที่ใชในการแกไขคาที่วัดได เชน การวัดอุณหภูมิ 

- สิ่งที่ใชในการไดรับผลลัพธการวัดที่คํานวณจากหลายปริมาณจํานวนมาก 

6.4.7 หองปฏิบัติการ ตอง สรางโปรแกรมการสอบเทียบ ซึ่ง ตอง มีการทบทวน และปรับปรุงตาม

ความจําเปน เพื่อคงรักษาความมั่นใจในสถานะการสอบเทียบ 

6.4.8 อุปกรณทั้งหมดที่ตองมีการสอบเทียบ หรือที่มีการกําหนดชวงเวลาที่ถูกตอง ตอง มีการติด

ฉลาก เขารหัส หรือมิฉะนั้นชี้บง เพ่ือใหผูใชอุปกรณสามารถชี้บงสถานะของการสอบเทียบ 

หรือระยะเวลาที่มีความถูกตอง 

6.4.9 อุปกรณ ที่ถูกใชงาน เกินพิกัด หรอืผิดพลาด ใหผลลัพธที่นาสงสัย หรือแสดงใหเห็นวามี

ขอบกพรอง หรืออยูนอกขอกําหนดที่ระบุไว ตอง ถูกนําออกจากการบริการ มัน ตอง ถูกแยก

ออกเพื่อปองกันการใช หรือติดปายหรือทําเครื่องหมายอยางชัดเจนวา ออกจากบริการ 

จนกวาจะไดรับการทวนสอบการทํางานอยางถูกตอง หองปฏิบัติการ ตอง ตรวจสอบ

(examine) ผลกระทบของขอบกพรอง หรือการเบ่ียงเบนจากขอกําหนดที่ระบุ และ ตอง 

ริเริ่ม ขั้นตอนปฏิบัติ การจัดการงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (ดู 7.10) 
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6.4.10 เมื่อการตรวจสอบระดับกลางมีความจําเปน เพื่อคงรักษาความมั่นใจในประสิทธิภาพของ

อุปกรณ การตรวจสอบเหลานี้ ตอง ดําเนินการ(be carried out) ตาม(according to) 

ขั้นตอนปฏิบัติ 

6.4.11 เมื่อการสอบเทียบและขอมูลวัสดุอางอิง ไดรวม คาอางอิง หรือปจจัยการแกไข 

หองปฏิบัติการ ตอง มั่นใจวาคาอางอิง และปจจัยการแกไขไดรับการอัพเดท และนําไปปฏิบัติ 

ตามความเหมาะสม เพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุ 

6.4.12 หองปฏิบัติการ ตอง ดําเนินมาตรการที่ปฏิบัติได เพื่อปองกันการปรับอุปกรณโดยไมตั้งใจ

จากผลลัพธที่ไมถูกตอง 

6.4.13 บันทึก ตอง ถูกเก็บรักษาไวสําหรับอุปกรณที่สามารถมีอิทธิพลตอกิจกรรมของ

หองปฏิบัติการ บันทึก ตอง รวมถึงสิ่งตอไปนี้ หากมี: 

a) เอกลักษณของอุปกรณ รวมถึง เวอรชั่นซอฟตแวรและเฟรมแวร 

b) ชื่อผูผลิต การระบุประเภท และหมายเลขประจําเครื่อง หรือการชี้บงเอกลักษณอื่น ๆ 

c) หลักฐานของการทวนสอบวาอุปกรณนั้นเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุ 

d) ตําแหนงปจจุบัน 

e) วันสอบเทียบ ผลลัพธของการสอบเทียบ การปรับ เกณฑการยอมรับ และวันที่ครบกําหนด

ของการสอบเทียบครั้งตอไป หรือชวงเวลาการสอบเทียบ 

f) ลายลักษณอักษร ของวัสดุอางอิง ผลลัพธ เกณฑการยอมรับวันที่ และระยะเวลาที่ยังคง

ความถูกตอง ที่เกี่ยวของ 

g) แผนการบํารุงรักษา และการบํารุงรักษาที่ดําเนินการในวัน กรณีที่เกี่ยวของกับประสิทธิภาพ

ของอุปกรณ 

h) รายละเอียดของ ความเสียหาย การขัดของ การดัดแปลง หรือซอมแซมอุปกรณ 

6.5 การสอบยอนกลับทางมาตรวิทยา 



ขอกําหนดแปลไทย 

ISO/IEC 17025:2017 

Rev: 0, 8 June 2020 10 of 39 

6.5.1 หองปฏิบัติการ ตอง สราง และคงรักษา การสอบยอนกลับทางมาตรวิทยา ของผลลัพธการ

วัดของตน โดยใชลายลักษณอักษรของหวงโซการสอบเทียบที่ไมขาดชวง การสนับสนุนตอ

ความไมแนนอนในการวัดแตละอัน การเชื่อมโยงกับการอางอิงที่เหมาะสม 

หมายเหตุ1 ใน ISO/IEC Guide 99 การสอบยอนกลับทางมาตรวิทยา ไดถูกกําหนดเปน  

“คุณสมบัติของผลการวัด โดยผลลัพธนั้นสามารถเก่ียวพันโดยการอางอิงผานลายลักษณอักษร

หวงโซการสอบเทียบที่ไมขาดชวง การสนับสนุนตอความไมแนนอนในการวัดแตละอัน 

หมายเหตุ2 ดูภาคผนวก A สําหรับสารสนเทศเพิ่มเติมเกี่ยวกับการสอบยอนกลับทางมาตรวิทยา 

6.5.2 หองปฏิบัติการ ตอง ใหมั่นใจไดวา ผลลัพธการวัดสามารถสอบยอนกลับไปยังระบบหนวย

สากล (SI) ผาน: 

a) การสอบเทียบที่จัดทําโดยหองปฏิบัติการที่มีสมรรถนะ หรือ 

หมายเหตุ1 หองปฏิบัติการที่ปฏิบัติตามขอกําหนดของเอกสารนี้ไดรับการพิจารณาวามีสมรรถนะ 

b) คาที่ไดรับการรับรองของวัสดุอางอิงที่ไดรบัการรับรองซึ่งจัดทําโดยผูผลิตที่มีสมรรถนะซึ่งสอบ

ยอนกลับทางมาตรวิทยาที่ระบุ(stated)ไปยัง SI หรือ 

หมายเหตุ2 ผูผลิตวัสดุอางอิงที่ปฏิบัติตามขอกําหนดของ ISO 17034 ถือวามีสมรรถนะ 

c) ทําใหเปนจริงโดยตรงกับหนวย SI ใหมั่นใจโดยตรงโดยการ เปรียบเทียบโดยตรงหรือโดยออม

กับมาตรฐานระดับชาติหรือระดับนานาชาติ 

หมายเหตุ3 รายละเอียดของการทําใหเปนจริงในทางปฏิบัติของคําจํากัดความของหนวยที่สําคัญ

บางอยางนั้นไดอยูในแผนพับ SI 

6.5.3 เมื่อการสอบยอนกลับทางมาตรวิทยาไปยังหนวย SI ไมเปนไปไดในทางเทคนิค 

หองปฏิบัติการ ตอง แสดงการตรวจสอบยอนกลับทางมาตรวิทยาเพื่ออางอิงอยางเหมาะสม 

เชน: 

a) คาที่รับรองของวัสดุอางอิงที่ไดรับการรับรอง ซึ่งจัดทําโดยผูผลติที่มีสมรรถนะ 
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b) ผลลัพธ ของ ขั้นตอนปฏิบัติ การวัดอางอิง วิธีการที่กําหนดหรือมาตรฐานฉันทามติที่อธิบาย

ไวอยางชัดเจน และยอมรับวาใหผลลัพธการวัดที่เหมาะสมสําหรับการใชตามวัตถุประสงคและ

มั่นใจโดยการเปรียบเทียบที่เหมาะสม 

6.6 ผลิตภัณฑและบริการที่จัดหาจากภายนอก 

6.6.1 หองปฏิบัติการ ตอง ใหมั่นใจวาไดใชเฉพาะผลิตภัณฑและบริการที่จัดหาจากภายนอกที่

เหมาะสม ที่สงผลกระทบตอกิจกรรมของหองปฏิบัติการ เมื่อใชผลิตภัณฑและบริการดังกลาว: 

a) มีความตั้งใจเพื่อรวมเขากับกิจกรรมที่หองปฏิบัติการเปนเจาของ 

b) จัดหาบางสวน หรือทั้งหมด ใหถึงลูกคาโดยตรงโดยหองปฏิบัติการ ขณะที่ไดรับจากผูจัดหา

ภายนอก 

c) ใชเพื่อสนับสนุนการทํางาน(operation)ของหองปฏิบัติการ 

หมายเหตุ ผลิตภัณฑ สามารถรวมถึง ตัวอยางเชน มาตรฐานการวัดและอุปกรณ อุปกรณเสริม 

วัสดุสิ้นเปลือง และวัสดุอางอิง บริการ สามารถรวมถึง ตัวอยางเชน บริการสอบเทียบ บริการ

สุมตัวอยาง บริการทดสอบ บริการบํารุงรักษาอุปกรณและสิ่งอํานวยความสะดวก บริการ

ทดสอบความชํานาญ และบริการประเมนิและตรวจติดตาม 

6.6.2 หองปฏิบัติการ ตอง มี ขั้นตอนปฏิบัติ และเก็บรักษา บันทึก สําหรับ: 

a) การกําหนด การทบทวน และการอนุมัติขอกําหนดของหองปฏิบัติการ สําหรับผลิตภัณฑและ

บริการที่จัดหาจากภายนอก 

b) การกําหนดเกณฑสําหรับ การประเมินผล การคัดเลือก การเฝาติดตาม ประสิทธิภาพ และ

การประเมินผลซ้ําผูจัดหาภายนอก 

c) ใหมั่นใจวา ผลิตภัณฑและบริการที่จัดหาจากภายนอกเปนไปตามขอกําหนดที่หองปฏิบัติการ

สราง หรือเมื่อมีผลบังคับใชตามขอกําหนดที่เก่ียวของของเอกสารนี้ กอนที่จะนาํไปใชหรือ

ใหแกลูกคาโดยตรง 
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d) ดําเนินปฏิบัติการตางๆ ที่เกิดขึ้นจาก การประเมินผล การเฝาติดตามประสิทธิภาพ และการ

ประเมินผลซ้ําผูจัดหาภายนอก 

6.6.3 หองปฏิบัติการ ตอง สือ่สารขอกําหนดของตนไปยังผูจัดหาภายนอกสําหรับ: 

a) ผลิตภัณฑและบริการที่จะจัดหา 

b) เกณฑการยอมรับ 

c) สมรรถนะ รวมถึง คุณสมบัติของบุคลากรที่จําเปน(required) 

d) กิจกรรมที่หองปฏิบัติการ หรือลูกคาของตน ตั้งใจที่จะดําเนินการในสถานที่ของผูจัดหา

ภายนอก 

7 ขอกําหนดกระบวนการ 

7.1 การทบทวนคําขอ ประกวดราคา และสัญญา 

7.1.1 หองปฏิบัติการ ตอง ม ีขั้นตอนปฏิบัติ สําหรับการทบทวน คําขอ ประกวดราคา และสัญญา 

ขั้นตอนปฏิบัติ ตอง มั่นใจวา: 

a) ขอกําหนดมีการกําหนด ทําเปนลายลักษณอักษร และทําความเขาใจอยางเพียงพอ 

b) หองปฏิบัติการมีความสามารถและทรัพยากรเพ่ือสอดคลองกับขอกําหนด 

c) เมื่อใชผูจัดหาจากภายนอก ใหประยุกตใชขอกําหนดของ 6.6 และหองปฏิบัติการจะแนะนํา

ลูกคาเกี่ยวกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการจําเพาะที่ดําเนินการโดยผูจัดหาภายนอก และ ไดรับ

การอนุมัติจากลูกคา 

หมายเหตุ1 เปนที่ทราบกันดีวากิจกรรมหองปฏิบัติการที่จัดหาจากภายนอกสามารถเกิดข้ึนไดเมื่อ: 

- หองปฏิบัติการมีทรัพยากรและสมรรนะในการดําเนินกิจกรรม อยางไรก็ตาม ดวยเหตุผลที่ไม

คาดคิด ไมสามารถทาํสิ่งเหลานี้ไดในบางสวนหรือทั้งหมด 

- หองปฏิบัติการไมมีทรัพยากรหรือสมรรถนะในการดําเนินกิจกรรม 
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d) เลือก วิธีการ หรือขั้นตอนปฏิบัติ ที่เหมาะสม และสามารถตอบสนองขอกําหนดของลูกคาได 

หมายเหตุ2 สําหรับลูกคาภายใน หรือลูกคาประจํา การทบทวนคําขอ ประกวดราคา และสัญญา

สามารถดําเนินไดในวิธีที่งาย 

7.1.2 หองปฏิบัติการ ตอง แจงลูกคาทราบเมื่อวิธีที่ลูกคารองขอนั้นถือวาไมเหมาะสมหรือลาสมัย 

7.1.3 เม่ือลูกคารองขอคําแถลงความสอดคลองกับขอมูลจําเพาะ หรือมาตรฐานสําหรับการทดสอบ 

หรือสอบเทียบ (เชน ผาน/ลมเหลว, อยูในเกณฑ/ออกนอกเกณฑ), ขอมูลจําเพาะ หรือ

มาตรฐาน และกฎการตัดสินใจ ตอง กําหนด(defined)ไวอยางชัดเจน เวนแตจะมีอยูในขอมูล

จําเพาะหรือมาตรฐานที่รองขอ กฎการตัดสินใจที่เลือก ตอง มีการสื่อสารไปยังลูกคา  และ

ยินยอมโดยลูกคา 

หมายเหตุ สําหรับคําแนะนําเพ่ิมเติมเกี่ยวกับ ขอความแสดงความสอดคลองดูที่ ISO/IEC Guide 

98-4 

7.1.4 ความแตกตางใด ๆ ระหวาง การรองขอ หรือการประกวดราคา และสัญญา ตอง ไดรับการ

แกไขกอนที่จะเริ่มกิจกรรมของหองปฏิบัติการ สัญญาแตละฉบับ ตอง เปนที่ยอมรับทั้ง

หองปฏิบัติการและลูกคา การเบี่ยงเบนที่ลูกคารองขอ ตอง ไมสงผลกระทบตอความมั่นคง

(integrity)ของหองปฏิบัติการ หรือความถูกตองของผลลัพธ 

7.1.5 ลูกคา ตอง จะไดรับแจงการเบี่ยงเบนใด ๆ จากสัญญา 

7.1.6 หากมีการแกไขสัญญาหลังจากเริ่มงานแลว การทบทวนสัญญา ตอง ทําซ้ําและการแกไขใด 

ๆ ตอง สื่อสารใหบุคลากรทุกคนที่ไดรับผลกระทบทราบ 

7.1.7 หองปฏิบัติการ ตอง รวมมือกับลูกคา หรือตัวแทนของพวกเขาในการชี้แจงคําขอของลูกคา 

และในการเฝาติดตามประสิทธิภาพของหองปฏิบัติการที่สัมพันธกับงานที่ดําเนิน 

หมายเหตุ ความรวมมอืดังกลาวรวมถึง: 
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a) ใหการเขาถึงที่เหมาะสมไปยังพื้นที่ที่เก่ียวของของหองปฏิบัติการเพื่อเปนสักขีพยานใน

กิจกรรมเฉพาะลูกคาของหองปฏิบัติการ 

b) การจัดเตรียม บรรจุภัณฑ และการจัดสง ตัวอยาง(items)ที่จําเปน โดยลูกคา เพื่อ

วัตถุประสงคการทวนสอบ 

7.1.8 บันทึกของการทบทวน รวมถึง การเปลี่ยนแปลงที่สําคัญใด ๆ ตอง ถูกเก็บรักษาไว บันทึก 

ตอง ถูกเก็บรักษาไวในการหารือที่เกี่ยวของกับลูกคาที่สัมพันธกับขอกําหนดของลูกคา หรือ

ผลลัพธของกิจกรรมของปฏิบัติการ 

7.2 การเลือก การทวนสอบ และการตรวจสอบความถูกตองของวิธีการ 

7.2.1 การเลือก และการทวนสอบวิธีการ 

7.2.1.1 หองปฏิบัติการ ตอง ใช วิธีการ และ ขั้นตอนปฏิบัติ ที่เหมาะสมสําหรับกิจกรรมของ

หองปฏิบัติการทั้งหมด และตามความเหมาะสม เพ่ือประเมินผลความไมแนนอนของการวัด 

ตลอดจน เทคนิคทางสถิติสําหรับการวิเคราะหขอมูล 

หมายเหตุ “วิธีการ” ที่ใชในเอกสารนี้ถือเปนคําพองความหมายกับคําวา“ ขั้นตอนปฏิบัติการวัด” 

ตามที่กําหนดใน ISO/IEC Guide 99 

7.2.1.2 วิธีการ ขั้นตอนปฏิบัติ และลายลักษณอักษรสนับสนุน ทั้งหมด เชน คําแนะนํา มาตรฐาน 

คูมือ และสารสนเทศอางอิง ที่เก่ียวของกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการ ตอง ไดรับการรักษา

ใหทันสมัยอยูเสมอ และ ตอง พรอมมีใหบุคลากร (ดูขอ 8.3) 

7.2.1.3 หองปฏิบัติการ ตอง ใหแนใจวาใช วิธีการ ที่ถูกตอง เวอรชั่นลาสุดเวนแตจะไมเหมาะสม 

หรือเปนไปได เมื่อมีความจําเปน การใชงาน(application)วิธีการ  ตอง เสริมดวยรายละเอียด

เพิ่มเติม(supplemented) เพื่อใหแนใจวาการใชงาน(application)ที่สม่ําเสมอ(consistent) 

หมายเหตุ มาตรฐาน ระหวางประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศหรือขอมูลจําเพาะอื่นๆที่

เปนที่ยอมรับ ซึ่งมีสารสนเทศที่เพียงพอและรัดกุมเกี่ยวกับวิธีการดําเนิน(perform)กิจกรรม
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ของหองปฏิบัติการ ไมจําเปนตองเพ่ิมเติม(supplimanted) หรือเขียนใหม(re-written) เปน

ขั้นตอนปฏิบัติภายใน หากมาตรฐานเหลานี้ เขียนขึ้นในลักษณะที่สามารถใชไดโดย บุคลากร

ปฏิบัติการ(operating personnel) ในหองปฏิบัติการ มันสามารถจําเปนตองจัดเตรียมลาย

ลักษณอักษรเพ่ิมเติมสําหรับขั้นตอน(steps)เพิ่มเติม(optional)ในวิธีการหรือรายละเอียด

เพิ่มเติม(additional) 

7.2.1.4 เมื่อลูกคาไมไดระบุวิธีที่ใช หองปฏิบัติการ ตอง เลือกวิธีการที่เหมาะสม และแจง

(inform)ลูกคาทราบถึงวิธีการที่เลือก แนะนําใหใชวิธีการที่เผยแพร(published)ใน

มาตรฐานสากล ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศ หรือโดยองคกรทางเทคนิคที่มีชื่อเสียง หรือ

ในตํารา หรือวารสารทางวิทยาศาสตรที่เกี่ยวของ หรือตามที่ผูผลิตอุปกรณกําหนดไว วิธีการที่

พัฒนาโดยหองปฏิบัติการ หรือดัดแปลง ยังสามารถใชได 

7.2.1.5 หองปฏิบัติการ ตอง ทวนสอบวาวิธีสามารถปฏิบัติตามไดอยางถูกตอง กอนที่จะนําเสนอ

โดยใหมั่นใจวามันสามารถบรรลุตามประสิทธิภาพ(performance)ที่ตองการ(required) 

บันทึกการทวนสอบ ตอง ถูกเก็บรักษาไว หากวิธีการนั้นไดรับการแกไขโดยองคกรผูออก การ

ทวนสอบ ตอง ทําซ้ําในขอบเขตที่จําเปน 

7.2.1.6 เมื่อจําเปนตองมกีารพัฒนาวิธีการ นี้ ตอง เปนกิจกรรมที่วางแผน และ ตอง มอบหมาย

(assigned)ใหบุคลากรที่มีสมรรถนะพรอมดวยทรัพยากรที่เพียงพอ ขณะที่การพัฒนาวิธีการ

ดําเนินการ การทบทวนเปนระยะ ตอง ดําเนินการ(be carried out) เพื่อยืนยัน(confirm) วา

ความตองการของลูกคายังคงเปนจริง การดัดแปลงแผนพัฒนาใด ๆ ตอง ไดรบัอนุมัติ

(approved) และไดรับอนุญาต(authorized) 

7.2.1.7 การเบ่ียงเบนจากวิธีการสําหรับกิจกรรมของหองปฏิบัติการทั้งหมด ตอง เกิดขึ้นเฉพาะใน

กรณีที่การเบ่ียงเบนไดรับการจัดทําเปนลายลักษณอักษร มเีหตุผลทางเทคนิค ไดรบัอนุญาต 

และไดรับการยอมรับ(accepted) จากลูกคา 
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หมายเหตุ ลูกคายอมรับการเบ่ียงเบนสามารถตกลงลวงหนาในสัญญา 

7.2.2 การตรวจสอบความถูกตองของวิธี 

7.2.2.1 หองปฏิบัติการ ตอง ตรวจสอบความถูกตอง ของวิธีการที่ไมไดเปนมาตรฐาน วิธีการที่การ

พัฒนาขึ้นในหองปฏิบัติการ และวิธีการมาตรฐานที่ใชนอกขอบเขตที่ตั้งใจไว หรือมีการ

ดัดแปลงเปนอยางอื่น การตรวจสอบความถูกตอง ตอง กวางขวางเทาที่ความจําเปนเพื่อ

ตอบสนองความจําเปนของการใชงาน(application)ที่กําหนด หรือสาขาการใชงาน(field of 

application) 

หมายเหตุ1 การตรวจสอบความถูกตอง สามารถรวมถึงขั้นตอนปฏิบัติการสุมตัวอยาง การจัดการ 

และการขนสงตัวอยาง(items) การทดสอบหรือสอบเทียบ 

หมายเหตุ2 เทคนิคที่ใชสําหรับการตรวจสอบความถูกตองของวิธี สามารถเปนวิธีหนึ่ง หรือรวมกัน 

ดังตอไปนี:้ 

a) การสอบเทียบ หรือการประเมนิผลความโนมเอียง(bias) และความแมนยํา โดยใชมาตรฐาน

อางอิง หรือวัสดุอางอิง 

b) การประเมินปจจัยที่มีอิทธิพลตอผลลัพธอยางเปนระบบ 

c) ความทนทานของวิธีการทดสอบ ผานการเปลี่ยนแปลงของพารามิเตอรที่ควบคุม เชน 

อุณหภูมิของเครื่องบม ปริมาณที่จาย 

d) การเปรียบเทียบผลลัพธที่ไดดวยวิธีตรวจสอบความถูกตองอื่นๆ 

e) การเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ 

f) การประเมินผลความไมแนนอนในการวัดผลของผลลัพธ บนพื้นฐานความเขาใจในหลักการ

ทางทฤษฎีของวิธีการ และประสบการณการปฏิบัติ ในประสิทธิภาพของการสุมตัวอยาง หรือ

วิธีการทดสอบ 
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7.2.2.2 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงวิธีที่ตรวจสอบความถูกตองแลว ตอง กําหนดอิทธิพลของการ

เปลี่ยนแปลงดังกลาว และหากพบวามีผลกระทบตอการตรวจสอบความถูกตองดั้งเดิม ตอง 

ดําเนินการตรวจสอบความถูกตองวิธีใหมนี้ 

7.2.2.3 คุณลักษณะดานประสิทธิภาพของวิธีการที่ถูกตรวจสอบความถูกตองตามที่ประเมินการใช

งานตามวัตถุประสงค ตอง สัมพันธกับความตองการของลูกคาและสอดคลองกับขอกําหนดที่

ระบุ 

หมายเหตุ คุณลักษณะดานประสิทธิภาพอาจรวมถึง แตไม จํากัดเพียง ชวงการวัด ความแมนยํา 

ความไมแนนอนในการวัดของผลลัพธ ขีดจํากัดการตรวจจับ ขีดจํากัดของการหาจํานวน การ

เลือกวิธี การเปนเชิงเสน การทําซ้ําหรือการผลิตซ้ํา ความทนทานตออิทธิพลภายนอก หรือ

ความไวขาม จากการรบกวนจากเมทริกซของตัวอยาง หรือวัตถุทดสอบ และความโนมเอียง 

7.2.2.4 หองปฏิบัติการ ตอง เก็บรักษาบันทึกการตรวจสอบความถูกตอง ตอไปนี้: 

a) ขั้นตอนปฏิบัติ การตรวจสอบความถูกตองที่ใช 

b) ขอมูลจําเพาะของขอกําหนด 

c) การกําหนดคุณลักษณะดานประสิทธิภาพวิธี 

d) ผลลัพธที่ได 

e) คําแถลงเกี่ยวกับความถูกตองของวิธี รายละเอียดความเหมาะสมสําหรับการใชตามที่ตั้งใจ 

7.3 การสุมตัวอยาง 

7.3.1 หองปฏิบัติการ ตอง มีแผนการสุม และวิธีการสุมตัวอยาง เมื่อดําเนินการสุมตัวอยาง สาร 

วัสดุ หรือผลิตภัณฑ สําหรับการทดสอบหรือสอบเทียบในภายหลัง วิธีการสุมตัวอยาง ตอง 

ระบุถึงปจจัยที่ตองควบคุมเพ่ือใหแนใจวาผลลัพธการทดสอบหรือการสอบเทียบในภายหลังที่

ถูกตอง แผนการสุมตัวอยางและวิธี ตอง มีไวที่สถานที่(site) ที่ดําเนินการสุมตัวอยาง  

แผนการสุมตัวอยาง ตอง ขึ้นอยูกับวิธีการทางสถิติที่เหมาะสม กรณีที่สมเหตุสมผล 
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7.3.2 วิธีการสุมตัวอยาง ตอง อธิบาย: 

a) การเลือกตัวอยาง หรือสถานที่(sites) 

b) แผนการสุมตัวอยาง 

c) การเตรียม และการรักษาตัวอยางจาก สาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑเพ่ือใหได(yield)ตัวอยาง

(item)ที่ตองการ(required)สําหรับการทดสอบหรือการสอบเทียบในภายหลัง 

หมายเหตุ เมื่อรับเขามาในหองปฏิบัติการ การจัดการตอไปสามารถกําหนดตามที่ระบุไวใน 7.4 

7.3.3 หองปฏิบัติการ ตอง เก็บรักษา บันทึกสารสนเทศการสุมตัวอยาง ที่เปนสวนหนึ่งของการ

ทดสอบหรือสอบเทียบที่ดําเนินการ บันทึกเหลานี้ ตอง รวมถึง กรณทีี่เก่ียวของ: 

a) อางอิงถึงวิธีการสุมตัวอยางที่ใช 

b) วันที่ และเวลาของการสุมตัวอยาง 

c) ขอมูลเพื่อชี้บง และอธิบายตัวอยาง (เชน เลขที่, จํานวน, ชื่อ) 

d) การชี้บงของบุคลากรที่ทําการสุมตัวอยาง 

e) การชี้บงอุปกรณที่ใช 

f) เงื่อนไขสภาพแวดลอม หรือเงื่อนไขการขนสง 

g) ไดอะแกรมหรือวิธีการอื่นที่เทียบเทาเพื่อชี้บงตําแหนง(location)การเก็บตัวอยาง กรณีที่

เหมาะสม 

h) การเบ่ียงเบน การเพ่ิม หรือการยกเวน จากวิธีการสุมตัวอยาง และแผนการสุมตัวอยาง 

7.4 การจดัการตัวอยาง(items)ทดสอบหรือสอบเทียบ 

7.4.1 หองปฏิบัติการ ตอง มี ขั้นตอนปฏิบัติ สําหรับการขนสง การรับ การจัดการ การปองกัน 

การเก็บรักษา(storage) การเก็บรักษา(retaintion) และการกําจัด หรือสงคืนตัวอยาง

(item)การทดสอบหรือสอบเทียบ รวมถึงขอกําหนด(provisions)ทั้งหมดที่จําเปน

(necessary) เพื่อปกปองความสมบูรณ(integrity)ของตัวอยาง(item)ทดสอบหรือสอบเทียบ 
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และเพื่อปกปองผลประโยชน(interests)ของหองปฏิบัติการและลูกคา ขอควรระวัง ตอง 

ดําเนินการ(be taken) เพื่อหลีกเลี่ยงการเสื่อมสภาพ การปนเปอน การสูญหาย(lost)หรือ

ความเสียหาย(damage) ตอตัวอยางระหวาง การจัดการ การขนสง การจัดเก็บ/รอ และการ

เตรียมการทดสอบหรือสอบเทียบ ตอง ใหปฏิบัติตาม คําแนะนํา(instructions)ที่ใหมา

(provided)พรอมกับตัวอยาง 

7.4.2 หองปฏิบัติการ ตอง มีระบบสําหรับการชี้บงที่ชัดเจน(unambiguous) ของตัวอยางทดสอบ

หรือสอบเทียบ การชี้บง ตอง ถูกเก็บรักษาไว ขณะที่ตัวอยางอยูภายใตความรับผิดชอบของ

หองปฏิบัติการ ระบบ ตอง ทําใหมั่นใจวาตัวอยางจะไมสับสนทางกายภาพ หรือเมื่อถูกอางถึง

ในบันทึกหรือลายลักษณอักษรอื่น ๆ ระบบ ตอง รองรับ(accommodate)การแบงยอย(sub-

division)ของตัวอยาง หรือกลุมของตัวอยาง และการถายโอนตัวอยาง ตามความเหมาะสม 

7.4.3 เม่ือรับ ตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ การเบ่ียงเบนจากเงื่อนไขที่ระบุ ตอง ถูกบันทึกไว 

เมื่อมีขอสงสัยเกี่ยวกับความเหมาะสมของตัวอยางสําหรับการทดสอบหรือสอบเทียบ หรือเมื่อ

ตัวอยางไมเปนไปตามรายละเอียดที่ใหไว หองปฏิบัติการ ตอง ปรึกษาลูกคาเพื่อขอคําแนะนํา

เพิ่มเติมกอนดําเนินการและ ตอง บันทึกผลลัพธการใหคําปรึกษานี้ เม่ือลูกคากําหนดใหรับรู 

ตัวอยางการทดสอบหรือสอบเทียบเบ่ียงเบนจากเงื่อนไขที่ระบุ หองปฏิบัติการ ตอง มีขอความ

ปฏิเสธความรับผิดชอบในรายงาน ที่ระบุ(indicating)วาผลลัพธใดบางที่อาจไดรับผลกระทบ

จากการเบ่ียงเบน 

7.4.4 เมื่อตัวอยางตองถูกจัดเก็บ หรือปรับสภาพภายใตเงื่อนไขสิ่งแวดลอมที่ระบุ เงื่อนไขเหลานี ้

ตอง ไดรับการคงรักษา เฝาติดตาม และบันทึก 

7.5 บันทึกทางเทคนิค 

7.5.1 หองปฏิบัติการ ตอง ใหมั่นใจวา บันทึกทางเทคนิคของแตละกิจกรรมของหองปฏิบัติการ 

ประกอบดวย ผลลัพธ รายงาน และสารสนเทศที่เพียงพอเพื่ออํานวยความสะดวก ถาเปนไป
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ได การชี้บง ปจจัยที่สงผลตอผลลพัธการวัด และความไมแนนอนในการวัดที่เกี่ยวของ และ

ชวยใหสามารถทําซ้ํากิจกรรมของหองปฏิบัติการภายใตเงื่อนไขที่ใกลเคียงกับของจริงมากที่สุด 

บันทึกทางเทคนิค ตอง รวมถึง วันที่ และอัตลักษณของบุคลากรที่รับผิดชอบในแตละกิจกรรม

ของหองปฏิบัติการ และสําหรับการตรวจสอบขอมูลและผลลัพธ การสังเกต ขอมูล และการ

คํานวณดั้งเดิม ตอง ถูกบันทึกในเวลาที่ทํา และ ตอง สามารถชี้บงไดกับงานเฉพาะ(specific) 

7.5.2 หองปฏิบัติการ ตอง ใหแนใจวาการแกไข(amendments)บันทึกทางเทคนิคสามารถ 

ติดตาม(tracked)เวอรชั่นกอนหนา หรือการสังเกตการณดั้งเดิม ทั้งขอมูลตนฉบับ และที่แกไข

แลว(amended) และไฟล ตอง ถูกเก็บรักษาไวรวมถึง วันที่ของการเปลี่ยนแปลง(alteration) 

การชี้ลักษณะที่เปลี่ยนแปลง และบุคลากรที่รับผิดชอบในการเปลี่ยนแปลง 

7.6 การประเมินผลความไมแนนอนของการวัด 

7.6.1 หองปฏิบัติการ ตอง ชี้บง การมีสวนรวมในความไมแนนอนในการวัด เมื่อประเมินผลความ

ไมแนนอนในการวัด การมสีวนรวมที่มีนัยสําคัญ รวมถึง สิ่งที่เกดิข้ึนจาก การสุมตัวอยาง ตอง 

นํามาพิจารณาโดยใชวิธีการวิเคราะหที่เหมาะสม 

7.6.2 หองปฏิบัติการที่ดําเนินการสอบเทียบ รวมถึง อุปกรณของตัวเอง ตอง ประเมินผลความไม

แนนอนในการวัด สําหรับการสอบเทียบทั้งหมด 

7.6.3 หองปฏิบัติการที่ดําเนินการทดสอบ  ตอง ประเมนิผลความไมแนนอนของการวัด ในกรณีที่

วิธีการทดสอบไมรวมการประเมินผลความไมแนนอนของการวัดอยางเขมงวด การประมาณคา

(estimation) ตอง ทําบนพื้นฐานความเขาใจในหลักการทางทฤษฎี หรือประสบการณเชิง

ปฏิบัติของประสิทธิภาพของวิธี 

หมายเหตุ1 ในกรณีที่ วิธีการทดสอบที่ไดรับการยอมรับเปนอยางดี ระบุขอ จํากัดของคาที่สําคัญ

ของความไมแนนอนในการวัด และระบุรูปแบบการนําเสนอผลลัพธการคํานวณ 
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หองปฏิบัติการไดรับการพิจารณาวามีความสอดคลองตาม 7.6.3 โดยทําตามวิธีการทดสอบ 

และคําแนะนําในการรายงาน 

หมายเหตุ2 สําหรับวิธีการเฉพาะที่ความไมแนนอนของผลการวัดไดรับการสราง และทวนสอบแลว 

ไมจําเปนตองประเมินผลความไมแนนอนของการวัดสําหรับผลลัพธแตละรายการ หาก

หองปฏิบัติการสามารถแสดงใหเห็นวาปจจัยที่มีอิทธิพลสําคัญที่ชี้บง อยูภายใตการควบคุม 

หมายเหตุ3 สําหรับสารสนเทศเพิ่มเติม ดูที่ ISO/IEC Guide 98-3, ISO 21748 และ อนุกรม ISO 

5725 

7.7 การรับรอง(ensuring)ความถูกตองของผลลัพธ 

7.7.1 หองปฏิบัติการ ตอง มี ขั้นตอนปฏิบัติ สําหรับการเฝาติดตามความถูกตองของผลลัพธ 

ขอมูลผลลัพธ ตอง ถูกบันทึกในลักษณะที่แนวโนมถูกตรวจจับได และกรณีปฏิบัติได เทคนิค

ทางสถิติ ตอง ประยุกตใช เพ่ือทบทวนผลลัพธ การเฝาติดตามนี้ ตอง ไดรับการวางแผน และ

ทบทวน และ ตอง รวมถึง กรณทีี่เหมาะสม แตไมจํากัด เฉพาะ: 

a) การใชวัสดุอางอิง หรอืวัสดุควบคุมคุณภาพ 

b) การใชเครื่องมือทางเลือกอื่นที่ไดรับการสอบเทียบ เพื่อใหผลลัพธที่ตรวจสอบยอนกลับได 

c) การตรวจสอบการทํางานของเครื่องมือวัดและทดสอบ 

d) การใชมาตรฐานตรวจสอบ หรือมาตรฐานทํางาน กับแผนภูมิควบคุม กรณปีฏิบัติได 

e) การตรวจสอบขั้นกลาง ที่เครื่องมือวัด 

f) ทําซ้ํา(replicate)การทดสอบ หรือสอบเทียบ โดยใชวิธีการเดียวกัน หรือตางกัน 

g) การทดสอบซ้ํา(retesting) หรือการสอบเทียบซ้ํา กับตัวอยางที่เก็บรักษาไว 

h) หาสหสัมพันธของผลลัพธ สําหรับตัวอยางที่มีคุณลักษณะที่แตกตางกัน 

i) การทบทวนผลลัพธที่รายงาน 

j) การเปรียบเทียบภายในหองปฏิบัติการ 
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k) การทดสอบดวยตัวอยางที่ปกปด(blind) 

7.7.2 หองปฏิบัติการ ตอง เฝาติดตาม ประสิทธิภาพของหองปฏิบัติการโดยเปรียบเทียบกับ

ผลลัพธของหองปฏิบัติการอื่นๆ หากมีและเหมาะสม การเฝาติดตามนี้ ตอง ไดรับการวางแผน 

และทบทวน และ ตอง รวมถึง แตไม จํากัด เพียงอยางใดอยางหนึ่งหรือทั้งสองอยางตอไปนี้: 

a) การมสีวนรวมในการทดสอบความชํานาญ (สําหรับ หองปฏิบัติการทดสอบ) 

หมายเหตุ ISO/IEC 17043 มีสารสนเทศเพิ่มเติมเกี่ยวกับการทดสอบความชํานาญ และผู

ใหบริการการทดสอบความชํานาญ ผูใหบริการทดสอบความชํานาญที่ตรงตามขอกําหนดของ 

ISO/IEC 17043 ถือวามีสมรรถนะ 

b) การมสีวนรวมในการเปรียบเทียบระหวางหองปฏิบัติการ ที่ไมใชการทดสอบความชํานาญ 

(สําหรับ หองปฏิบัติการสอบเทียบ) 

7.7.3 ขอมูลจากกิจกรรมการเฝาติดตาม ตอง ถูกวิเคราะห ใชเพื่อควบคุมและ หากปฏิบัติได 

ปรับปรุงกิจกรรมของหองปฏิบัติการ หากพบวาผลลัพธของการวิเคราะหขอมูลจากกิจกรรม

การเฝาติดตามอยูนอกเกณฑที่กําหนดไวลวงหนา ตอง ปฏิบัติการอยางเหมาะสมเพ่ือปองกัน

ไมใหรายงานผลลัพธที่ไมถูกตอง 

7.8 การรายงานผล 

7.8.1 ทั่วไป 

7.8.1.1 ผลลัพธ ตอง ไดรับการทบทวน และอนุมัติ(authorized)กอนปลอย 

7.8.1.2 ผลลัพธ ตอง จัดใหมีอยาง ถูกตอง ชัดเจน ไมคลุมเครือ และเปนกลาง โดยทั่วไปใน 

รายงาน (เชน รายงานการทดสอบ หรือใบรับรองการสอบเทียบ หรือรายงานการสุมตัวอยาง) 

และ ตอง รวมถึง สารสนเทศทั้งหมดที่ตกลงกับลูกคา และจําเปนสําหรับการตีความผลลัพธ 

และสารสนเทศทั้งหมดที่กําหนดโดยวิธีการที่ใช รายงานที่ออก(issued)ทั้งหมด ตอง ถูกเก็บ

รักษาไว เปนบันทึกทางเทคนิค 
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หมายเหตุ1 สําหรับวัตถุประสงคของเอกสารนี้ รายงานการทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบ 

บางครั้งเรียกวา ใบรับรองการทดสอบ และรายงานการสอบเทียบ ตามลําดับ 

หมายเหตุ2 รายงานสามารถออกเปน กระดาษ หรือสื่อทางอิเล็กทรอนิกสโดยเปนไปตาม

ขอกําหนดของเอกสารนี้ 

7.8.1.3 เมื่อตกลงกับลูกคาผลลัพธอาจถูกรายงานในรูปแบบที่เรียบงาย สารสนเทศใดๆ ที่ระบุไวใน 

7.8.2 ถึง 7.8.7 ที่ไมไดรายงานใหลูกคาทราบ ตอง มีพรอมใชงาน 

7.8.2 ขอกําหนดทั่วไปสําหรับรายงาน (การทดสอบ สอบเทียบ หรือสุมตัวอยาง) 

7.8.2.1 แตละรายงาน ตอง รวมถึง สารสนเทศตอไปนี้เปนอยางนอย เวนแตหองปฏิบัติการมี

เหตุผลท่ีถูกตอง ที่ไมทําเชนนั้น ดวยเหตุนัน้จึงลด(minimizing) ความเปนไปไดที่จะเกิดความ

เขาใจผิด(misunderstanding) หรือการใชในทางที่ผิด(misuse): 

a) ชื่อ (เชน “รายงานการทดสอบ”,“ใบรับรองการสอบเทียบ” หรือ “รายงานการสุม

ตัวอยาง”) 

b) ชื่อ และที่อยู ของหองปฏิบัติการ 

c) สถานที่ตั้งของการดําเนินของกิจกรรมของหองปฏิบัติการ รวมถึง เมื่อดําเนินการที่สถานที่

ของลูกคา หรือสถานที่หางจากสิ่งอํานวยความสะดวกถาวรของหองปฏิบัติการ หรือในสถานที่

ชั่วคราว หรือสิ่งอํานวยความสะดวกแบบเคลื่อนที่ 

d) การชี้บงเอกลักษณที่สวนประกอบทั้งหมดไดรับการยอมรับวาเปนสวนหนึ่งของรายงานฉบับ

สมบูรณ และการชี้บงที่ชัดเจนในตอนจบ 

e) ชื่อและสารสนเทศการติดตอของลูกคา 

f) การชี้บงวิธีการที่ใช 

g) รายละเอียด การชี้บงที่ชัดเจน และ เมื่อจําเปน สภาพ(condition)ของตัวอยาง 
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h) วันที ่ ไดรับ ตัวอยางการทดสอบ หรือสอบเทียบ และวันที่สุมตัวอยาง กรณทีี่สิ่งนี้มี

ความสําคัญ(critical)ตอความถูกตองและการประยุกตใชผลลัพธ 

i) วันที ่ดําเนิน กิจกรรมของหองปฏิบัติการ 

j) วันที่ออกรายงาน 

k) การอางอิงถึงแผนการสุมตัวอยาง และวิธีการสุมตัวอยางที่ใชโดยหองปฏิบัติการ หรือ

หนวยงานอื่นๆ กรณีที่สิ่งเหลานี้เก่ียวของกับความถูกตอง หรือการใชผลลัพธ 

l) คําแถลงเกี่ยวกับผลกระทบที่ผลลัพธเกี่ยวของเฉพาะกับตัวอยางที่ถูกทดสอบ ถูกสอบเทียบ 

หรือถูกสุมตัวอยาง 

m) ผลลัพธ พรอมดวยหนวยของการวัด ตามความเหมาะสม 

n) การเพ่ิมเติม การเบ่ียงเบน หรือการยกเวนจากวิธีการ 

o) การชี้บงตัวบุคคลที่อนุมัติรายงาน 

p) การชี้บงที่ชัดเจนเมื่อผลลัพธมาจากผูจัดหาภายนอก 

หมายเหตุ รวมถึงขอความที่ระบุวารายงาน ตอง ไมทําซ้ํายกเวนฉบับเต็มโดยไมมีการอนุมัติจาก

หองปฏิบัติการ สามารถใหความมั่นใจไดวาสวนตางๆของรายงานจะไมถูกนําออกจากบริบท 

7.8.2.2 หองปฏิบัติการ ตอง รับผิดชอบตอสารสนเทศทั้งหมดที่ใหไวในรายงาน ยกเวนเมื่อมีการให

สารสนเทศ(information)โดยลูกคา ขอมูล(data)ที่ไดรับจากลูกคา ตอง ชี้บง(identify)อยาง

ชัดเจน นอกจากนี ้ ตอง มีการปฏิเสธความรับผิดชอบบนรายงานเม่ือลูกคาไดใหสารสนเทศ 

และสามารถมีผลกระทบตอความถูกตองของผลลัพธ ในกรณีทีห่องปฏิบัติการไมไดรับผิดชอบ

ตอขั้นตอนการสุมตัวอยาง (เชน ไดตัวอยางจากลูกคา) ตอง ระบุในรายงานวาผลลัพธนําไปใช

กับตัวอยางที่ไดรับ 

7.8.3 ขอกําหนดจําเพาะ(specific)สําหรับรายงานการทดสอบ 
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7.8.3.1 นอกจากขอกําหนดที่ระบุไวใน 7.8.2 แลวรายงานการทดสอบ ตอง มีสิ่งตอไปนี้ หาก

จําเปน สําหรับการตีความผลการทดสอบ 

a) สารสนเทศเกี่ยวกับเงื่อนไขการทดสอบจําเพาะ เชนเงื่อนไขสิ่งแวดลอม 

b) ในกรณีที่เกี่ยวของ คําแถลงความสอดคลองกับขอกําหนดหรือขอมูลจําเพาะ (ดู 7.8.6) 

c) กรณีปฏิบัติได ความไมแนนอนของการวัดที่นําเสนอในหนวยเดียวกันกับการวัด

(measurand) หรือในรูปที่สัมพันธกับการวัด(measurand) (เชน รอยละ) เมื่อ: 

- มีความเกี่ยวของกับความถูกตอง หรือการใช(application)ผลการทดสอบ; 

- คําสั่งของลูกคาจําเปนตองใช หรือ 

- ความไมแนนอนของการวัดมีผลกระทบตอความสอดคลองกับขีดจํากัด ของขอมูลจําเพาะ 

d) กรณีที่เหมาะสม ความคิดเห็นและการตีความ (ดู 7.8.7) 

e) สารสนเทศเพิ่มเติมที่อาจจําเปนโดยวิธีการเฉพาะ เจาหนาที่ ลูกคา หรือกลุมลูกคา 

7.8.3.2 ในกรณีที่หองปฏิบัติการ รับผิดชอบกิจกรรมการสุมตัวอยาง รายงานการทดสอบ ตอง 

เปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไวใน 7.8.5 หากจําเปนสําหรับการตีความผลการทดสอบ 

7.8.4 ขอกําหนดจําเพาะสําหรับใบรับรองการสอบเทียบ 

7.8.4.1 นอกเหนือจากขอกําหนดที่ระบุไวใน 7.8.2 ใบรับรองการสอบเทียบ ตอง รวมถึงสิ่ง

ตอไปนี้: 

a) ความไมแนนอนในการวัดของผลการวัดที่นําเสนอในหนวยเดียวกับของการวัด หรือในรูปที่

สัมพันธกับการวัด (เชน รอยละ) 

หมายเหตุ ตามมาตรฐาน ISO/IEC Guide 99 ผลลัพธการวัดโดยทั่วไปจะแสดงเปนคาปริมาณที่วัด

ไดเพียงครั้งเดียว รวมถึงหนวยของการวัด และความไมแนนอนของการวัด 

 

b) เงื่อนไข (เชน สิ่งแวดลอม) ภายใตการสอบเทียบที่ทําขึ้นซึ่งมีอิทธิพลตอผลลัพธการวัด 
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c) คําแถลงชี้บงวิธีการวัดที่สามารถตรวจสอบยอนกลับไดทางมาตรวิทยา (ดูภาคผนวก A) 

d) ผลลัพธ กอน และหลัง การปรับ หรือซอมแซมใดๆ หากมี 

e) ในกรณีที่เกี่ยวของ คําแถลงความสอดคลองกับขอกําหนดหรือขอมูลจําเพาะ (ดู 7.8.6) 

f) กรณีที่เหมาะสม ความคิดเห็นและการตีความ (ดู 7.8.7) 

7.8.4.2 ในกรณีที่ หองปฏิบัติการ รับผิดชอบ กิจกรรมการสุมตัวอยางใบรับรองการสอบเทียบ ตอง 

ตรงตามขอกําหนดที่ระบุไวใน 7.8.5 หากจําเปนสําหรับการตีความผลลัพธการสอบเทียบ 

7.8.4.3 ใบรับรองการสอบเทียบ หรือฉลากการสอบเทียบ ตอง ไมมีคําแนะนําใด ๆ เก่ียวกับ

ชวงเวลาการสอบเทียบ ยกเวนที่ไดมีการตกลงกับลูกคาแลว 

7.8.5 การรายงานการสุมตัวอยาง - ขอกําหนดจําเพาะ 

ในกรณีที่ หองปฏิบัติการ รับผิดชอบกิจกรรมการสุมตัวอยาง นอกเหนือจากขอกําหนดที่ระบุไวใน 

7.8.2 รายงาน ตอง รวมถึงสิ่งตอไปนี้ หากจําเปนสําหรับการตีความผลลัพธ: 

a) วันที่ การสุมตัวอยาง 

b) การชี้บงเอกลักษณของตัวอยาง หรือตัวอยางวัสดุ (รวมถึง ชื่อของผูผลิต, รุน หรือประเภท

ของการกําหนด และหมายเลขซีเรียล ตามความเหมาะสม) 

c) สถานที่การสุมตัวอยาง รวมถึง ไดอะแกรม ภาพรางหรือภาพถาย ตางๆ 

d) การอางอิงถึงแผนการสุมตัวอยาง และวิธีการสุมตัวอยาง 

e) รายละเอียดของเงื่อนไขสิ่งแวดลอมใดๆ ในระหวางการสุมตัวอยาง ที่มีผลตอการตีความ

ผลลัพธ 

f) สารสนเทศที่จําเปน(required) ในการประเมินผลความไมแนนอนของการวัด สําหรับการ

ทดสอบ หรือการสอบเทียบในภายหลัง 

7.8.6 การรายงานคําแถลงความสอดคลอง 
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7.8.6.1 เมื่อมีการใหถอยแถลงความสอดคลองตามขอมูลจําเพาะ หรือมาตรฐาน หองปฏิบัติการ 

ตอง จัดทําลายลักษณอักษรกฎการตัดสินใจที่ใช โดยคํานึงถึงระดับความเสี่ยง (เชน การ

ยอมรับผิด และการปฏิเสธที่ผิด และสมมติฐานทางสถิติ) ที่เกี่ยวของกับกฎการตดัสินใจที่ใช 

และประยุกตใชกฎการตัดสินใจ 

หมายเหตุ ในกรณีที่กฎการตัดสินใจ ถูกกําหนด(prescribed)โดย ลูกคา  กฎระเบียบ หรือเอกสาร

เชิงบรรทัดฐาน ไมจําเปนตองพิจารณาระดับความเสี่ยงเพิ่มเติม 

7.8.6.2 หองปฏิบัติการ ตอง รายงานเก่ียวกับคําแถลงความสอดคลอง ซึ่งขอความดังกลาวชี้บง

อยางชัดเจน: 

a) ซึ่งผลลัพธ ไดใช ถอยแถลงความสอดคลอง 

b) ซึ่ง ขอมูลจําเพาะ มาตรฐาน หรือบางสวน สอดคลองหรือไมสอดคลอง 

c) มีการใชกฎการตัดสินใจ (เวนแตจะมีอยูในขอมูลจําเพาะ หรือมาตรฐานที่รองขอ) 

หมายเหตุ สําหรับสารสนเทศเพิ่มเติมดูที่ ISO/IEC Guide 98-4 

7.8.7 การรายงานความคิดเห็นและการตีความ 

7.8.7.1 เมื่อมีการแสดงความคิดเห็นและการตีความ หองปฏิบัติการ ตอง ใหมั่นใจวา มีเพียง

บุคลากรที่ไดรับอนุญาต สําหรับการแสดงความคิดเห็นและการตีความ เผยแพรแถลงการณ

นั้นๆ หองปฏิบัติการ ตอง จัดทําลายลักษณอักษรพื้นฐานที่ทําการแสดงความคิดเห็นและการ

ตีความ 

หมายเหตุ มันเปนสิ่งสําคัญที่จะตองแยก ความคิดเห็น และการตีความจากคําแถลงการณ

ตรวจสอบ และการรับรองผลิตภัณฑ ตามที่กําหนดไวใน ISO/IEC 17020 และ ISO/IEC 

17065 และจากคําแถลงความสอดคลองตามที่อางถึงใน 7.8.6 

7.8.7.2 ความคิดเห็น และการตีความที่แสดงในรายงาน ตอง ขึ้นอยูกับผลลัพธที่ไดจากตัวอยาง ที่

ถูกทดสอบ หรือสอบเทียบ และ ตอง ชี้บงขางตนอยางชัดเจน 
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7.8.7.3 เมื่อความคิดเห็น และการตีความ ถูกสื่อสารโดยตรงโดยการสนทนากับลูกคาบันทึก 

บันทึกการสนทนา ตอง ถูกเก็บรักษาไว 

7.8.8 การแกไขรายงาน 

7.8.8.1 เมื่อรายงานที่ออกจะตองมีการ เปลี่ยนแปลง แกไข หรือออกใหมการเปลี่ยนแปลงใดๆ 

ของ สารสนเทศ ตอง  ถูกชี้บงไวอยางชัดเจน และกรณีที่เหมาะสม เหตุผลสําหรับการ

เปลี่ยนแปลง รวมอยูในรายงาน 

7.8.8.2 การแกไขรายงานหลังจากออก ตอง ทําในรูปแบบของเอกสารเพ่ิมเติม หรือการถายโอน

ขอมูล ซึ่งรวมถึงถอยแถลง "แกไขรายงาน, หมายเลขซีเรียล ... [หรือเปนชี้บงอยางอื่น]” หรือ

รูปแบบของขอความที่เทียบเทากัน 

การแกไขดังกลาว ตอง เปนไปตามขอกําหนดทั้งหมดของเอกสารนี้ 

7.8.8.3 เมื่อมีความจําเปนที่จะตองออกรายงานฉบับใหมที่สมบูรณ นี้ ตอง มีการชี้บงเอกลักษณ 

และ ตอง มีการอางอิงถึงตนฉบับที่ถูกแทนที่ 

7.9 การรองเรียน 

7.9.1 หองปฏิบัติการ ตอง มีจัดทําลายลักษณอักษร กระบวนการเพื่อ รับ ประเมินผล และ

ตัดสินใจเกี่ยวกับการรองเรียน 

7.9.2 รายละเอียดของกระบวนการจัดการกับขอรองเรียน ตอง มีใหกับผูมีสวนไดเสียตางๆเมื่อรอง

ขอ เมื่อไดรับการรองเรียน หองปฏิบัติการ ตอง ยืนยันวาการรองเรียนนั้นเกี่ยวของกับ

กิจกรรมของหองปฏิบัติการที่รับผิดชอบหรือไม และหากเปนเชนนั้น ตอง จัดการกับมัน 

หองปฏิบัติการ ตอง รับผิดชอบตอการตัดสินใจทั้งหมด ในทุกระดับของกระบวนการจัดการ

การรองเรียน 

7.9.3 กระบวนการจัดการขอรองเรียน ตอง มีองคประกอบ(elements)และวิธีการ ดังตอไปนี้เปน

อยางนอย: 
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a) รายละเอียดของกระบวนการใน การรับ ตรวจสอบความถูกตอง สืบสวนการรองเรียน และ

ตัดสินใจวาจะปฏิบัติการอะไรเพื่อตอบสนองตอขอรองเรียนนั้น 

b) การติดตาม(tracking) และบันทึกขอรองเรียน รวมถึงปฏิบัติการที่ดําเนินการเพื่อแกไขขอ

รองเรียน 

c) ใหแนใจวามีการดําเนินปฏิบัติการที่เหมาะสม 

7.9.4 หองปฏิบัติการที่รับการรองเรียน ตอง รับผิดชอบในการรวบรวม และทวนสอบ สารสนเทศ

ที่จําเปนทั้งหมด เพื่อตรวจสอบความถูกตองของการรองเรียน 

7.9.5 เมื่อใดก็ตามที่เปนไปได หองปฏิบัติการ ตอง รับทราบการรองเรียน และจัดทํารายงานความ

คืบหนา และผลลัพธ(outcome)ใหผูรองเรียนทราบ 

7.9.6 ผลลัพธ(outcomes)ที่สื่อสารไปยังผูรองเรียน ตอง ทําโดย หรือทบทวน และอนุมตัิโดย

บุคคลที่ไมเกี่ยวของ(involved)กับกิจกรรมของหองปฏิบัติการดั้งเดิม ที่เปนคําถาม 

หมายเหตุ สิ่งนี้สามารถ ดําเนิน บุคลากรภายนอกได 

7.9.7 เมื่อเปนไปได หองปฏิบัติการ ตอง แจงใหทราบอยางเปนทางการถึงจุดสิ้นสุดของการจัดการ

ขอรองเรียน ไปยังผูรองเรียน 

7.10 งานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

7.10.1 หองปฏิบัติการ ตอง มี ขั้นตอนปฏิบัติ ที่ ตอง นําไปปฏิบัติ เม่ือประเด็นดานกิจกรรมของ

หองปฏิบัติการ หรือผลลัพธ ของงานนี้ไมสอดคลอง(conform) ขั้นตอนปฏิบัติของตัวเอง หรือ

ขอกําหนดที่ตกลงรวมกันกับลูกคา (เชน อุปกรณ หรือเงื่อนไขสิ่งแวดลอม ออกนอกขีดจํากัดที่

ระบุ ผลลัพธของการเฝาติดตามเกณฑที่ระบุ) ขั้นตอนปฏิบัติ ตอง มั่นใจวา: 

a) มีการกําหนด(defined) ความรับผิดชอบ และอํานาจของการจัดการงานที่ไมเปนไปตาม

ขอกําหนด 
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b) ปฏิบัติการ (รวมถึง การหยุดงาน หรือทําซ้ํางาน และระงับรายงาน ตามความจําเปน) ขึ้นอยู

กับระดับความเสี่ยงที่สรางโดยหองปฏิบัติการ 

c) การประเมินผลทําขึ้นจากความสําคัญของงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด รวมถึง การ

วิเคราะหผลกระทบ ตอผลลัพธกอนหนา 

d) มีการตัดสินใจเกี่ยวกับการยอมรับงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

e) ในกรณีที่จําเปน ลูกคาจะไดรับแจง(notified) และเรียกคืนงาน 

f) มีการกําหนด ความรับผิดชอบในการอนุญาตใหเริ่มทํางานใหม 

7.10.2 หองปฏิบัติการ ตอง เก็บรักษา บันทึกการทํางานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และปฏิบัติการ

ตามที่ระบุไวใน 7.10.1, ขอยอย b) ถึง f) 

7.10.3 ในกรณีที่การประเมินผล บงชี้(indicates)วางานที่ไมเปนไปตามขอกําหนดอาจเกิดขึ้นอีก 

หรือมีขอสงสัยเกี่ยวกับความสอดคลองของการปฏิบัติการของหองปฏิบัติการ ดวยระบบการ

จัดการของตนเองหองปฏิบัติการ ตอง นําไปปฏิบัติ ปฏิบัติการแกไข 

7.11 การควบคุมการจัดการขอมูลและสารสนเทศ 

7.11.1 หองปฏิบัติการ ตอง เขาถึงขอมูลและสารสนเทศ ที่จําเปนในการดําเนินการกิจกรรมของ

หองปฏิบัติการกิจกรรม 

7.11.2 ระบบการจัดการสารสนเทศของหองปฏิบัติการ ที่ใชสําหรับ การรวบรวม การประมวลผล 

การบันทึก การรายงาน การจัดเก็บหรือการดึงกลับมาใช(retrieval) ขอมูล ตอง ไดรับการ

ตรวจสอบความถูกตอง สําหรับการใชงาน รวมถึงความเหมาะสมการทํางานของ อินเตอรเฟส

ภายในระบบการจัดการสารสนเทศของหองปฏิบัติการ โดยหองปฏิบัติการกอนการแนะนํา

(introduction) เมื่อใดก็ตามที่มีการเปลี่ยนแปลงใดๆ รวมถึงการกําหนดคาซอฟตแวรของ

หองปฏิบัติการ หรือการดัดแปลงซอฟตแวรเชิงพาณิชย(commercial off-the-shelf 
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software) ตอง ไดรับอนุญาต จัดทําเปนลายลักษณอักษร และตรวจสอบความถูกตอง กอน

(before)นําไปปฏิบัติ 

หมายเหตุ1 ในเอกสารนี้“ระบบจัดการสารสนเทศของหองปฏิบัติการ” รวมถึง การจัดการขอมูล 

และสารสนเทศที่มีอยูในระบบทั้งที่ใชคอมพิวเตอร และไมไดใชคอมพิวเตอร ขอกําหนดบาง

ประการสามารถนําไปใชกับระบบคอมพิวเตอรได มากกวาระบบที่ไมใชคอมพิวเตอร 

หมายเหตุ2 ซอฟตแวรเชิงพาณิชย สําหรับใชงานทั่วไปภายในขอบเขตการใชงานที่ออกแบบไว

สามารถ ถือวามีการตรวจสอบความถูกตองอยางเพียงพอ 

7.11.3 ระบบการจัดสารสนเทศของหองปฏิบัติการ ตอง: 

a) ไดรับการปกปองจากการเขาถึงที่ไมไดรับอนุญาต 

b) ไดรับการปกปองจากการปลอมแปลงและการสูญหาย 

c) ดําเนินการในสิ่งแวดลอมที่สอดคลองกับขอกําหนดของผูใหบริการ หรือหองปฏิบัติการ หรือ

ในกรณีของระบบที่ไมไดใชคอมพิวเตอร จัดใหมี เงื่อนไขที่ปองกันความถูกตองของการบันทึก 

และการถายสําเนา(transcription) ดวยมือ(manual) 

d) ไดรับการคงรักษาในลักษณะที่มั่นใจถึงความสมบูรณ(integrity)ของขอมูล และสารสนเทศ 

e) รวมถึงความลมเหลวของระบบการบันทึก และปฏิบัติการดําเนินการทันที และปฏิบัติการ

แกไขที่เหมาะสม 

7.11.4 เม่ือระบบการจัดการสารสนเทศของหองปฏิบัติการ ไดรับการจัดการและคงรักษานอก

สถานที่ หรือผานผูใหบริการภายนอกหองปฏิบัติการ ตอง ใหมั่นใจวาผูใหบริการหรือ

ผูปฏิบัติงานของระบบสอดคลองตามขอกําหนดทั้งหมดที่มีผลบังคับใชของเอกสารนี้ 

7.11.5 หองปฏิบัติการ ตอง ใหมั่นใจไดวา คําแนะนํา(instruction) คูมือและขอมูลอางอิงที่

เกี่ยวของกับระบบจัดการสารสนเทศของหองปฏิบัติการนั้นมีพรอมใหบุคลากรใชงาน 

7.11.6 การคํานวณ และการถายโอนขอมูล ตอง ตรวจสอบอยางเหมาะสมและเปนระบบ 



ขอกําหนดแปลไทย 

ISO/IEC 17025:2017 

Rev: 0, 8 June 2020 32 of 39 

8 ขอกําหนดของระบบการจัดการ 

8.1 ตัวเลือก 

8.1.1 ทั่วไป 

หองปฏิบัติการ ตอง สราง นําไปปฏิบัติ และคงรักษา ระบบการจัดการที่สามารถรองรับและแสดง

ใหเห็นถึงการบรรลุตอขอกําหนดของเอกสารนี้อยางสม่ําเสมอ และรับรองคุณภาพของผลลัพธ

หองปฏิบัติการ นอกจากจะปฏิบัติตามขอกําหนดของขอ 4 ถึง 7 แลวหองปฏิบัติการ ตอง นํา

ระบบจัดการไปปฏิบัติ ใหสอดคลองกับตัวเลือก A หรือตัวเลือก B 

หมายเหตุ ดูภาคผนวก B สําหรับสารสนเทศเพ่ิมเติม 

8.1.2 ตัวเลือก A 

อยางนอยที่สุด ระบบจัดการของหองปฏิบัติการ ตอง ระบุสิ่งตอไปนี้: 

- ลายลักษณอักษรของระบบจัดการ (ดู 8.2) 

- การควบคุมเอกสารระบบจัดการ (ดู 8.3) 

- การควบคุมบันทึก (ดู 8.4) 

- ปฏิบัติการเพ่ือ ระบุ ความเสี่ยงและโอกาส (ดู 8.5) 

- การปรับปรุง (ดู 8.6) 

- ปฏิบัติการแกไข (ดู 8.7) 

- การตรวจติดตามภายใน (ดู 8.8) 

- การทบทวนโดยฝายบริหาร (ดู 8.9) 

8.1.3 ตัวเลือก B 

หองปฏิบัติการที่ได สราง และคงรักษาระบบจัดการ ตามขอกําหนดของ ISO 9001 และที่สามารถ

สนับสนุน และแสดงใหเห็นถึงการปฏิบัติตามขอกําหนดของขอ 4 ถึง 7 ถือวาไดสอดคลองกับ

เจตนาของขอกําหนดระบบจัดการอยางนอย ที่ระบุไวใน 8.2 ถึง 8.9 
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8.2 ลายลักษณอักษรของระบบจัดการ (ตัวเลือก A) 

8.2.1 ผูบริหารหองปฏิบัติการ ตอง สราง ทําเปนลายลักษณอักษร และคงรักษา นโยบาย และ

เปาหมายเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของเอกสารนี้ และ ตอง มั่นใจวา นโยบาย และเปาหมาย 

ไดรับรู และนําไปปฏิบัติ ในทุกระดับขององคกรหองของปฏิบัติการ 

8.2.2 นโยบาย และเปาหมาย ตอง ระบุ สมรรถนะ ความเปนกลาง และการดําเนินการ

(operation)ของหองปฏิบัติการ อยางสม่ําเสมอ 

8.2.3 ผูบริหารหองปฏิบัติการ ตอง จัดใหมีหลักฐานของความมั่นสัญญา ในการพัฒนา และการ

นําไปปฏิบัติ ระบบจัดการ และเพื่อปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 

8.2.4 ลายลักษณอักษร กระบวนการ ระบบ บันทึก ที่เก่ียวของกับการปฏิบัติตามขอกําหนดของ

เอกสารนี้ ตอง รวมเขาใว การอางอิง หรือเชื่อมโยงกับระบบจัดการ 

8.2.5 บุคลากรทุกคนที่เก่ียวของกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการ ตอง เขาถึงสวนตางๆของลาย

ลักษณอักษรระบบจัดการ และสารสนเทศขอมูลที่เกี่ยวของ ที่เก่ียวของกับความรับผิดชอบ

ของพวกเขา 

8.3 การควบคุมเอกสารระบบจัดการ (ตัวเลือก A) 

8.3.1 หองปฏิบัติการ ตอง ควบคุมเอกสาร (ภายใน และภายนอก) ที่เก่ียวของกับการปฏิบัติตาม

เอกสารนี ้

หมายเหตุ ในบริบทนี้ “เอกสาร” สามารถเปน คําแถลงนโยบาย, ขั้นตอนปฏิบัติ, ขอมูลจําเพาะ, 

คําแนะนําของผูผลิต, ตารางการสอบเทียบ, แผนภูมิ, หนังสือตํารา, โปสเตอร, ประกาศ, 

บันทึกขอความ, ภาพวาด, แผน และอื่นๆ สิ่งเหลานี้อาจอยูในสื่อตางๆเชน กระดาษ หรือ

ดิจิตอล 

8.3.2 หองปฏิบัติการ ตอง มั่นใจวา: 

a) เอกสารไดรับการอนุมัติ อยางเพียงพอกอนที่จะมีการออก(issue)โดยผูมอีํานาจ 
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b) เอกสารมกีารทบทวนเปนระยะ และอัพเดทตามความจําเปน 

c) ชี้บง สถานะการเปลี่ยนแปลง และสถานะการแกไขปจจุบันของเอกสาร 

d) เวอรชั่นที่เกี่ยวของเอกสารที่ใช อยู ณ จุดใชงานและในกรณีที่จําเปน ควบคุมการกระจาย 

e) เอกสารมกีารชี้บงเอกลักษณ 

f) มีการปองกันการใชเอกสารท่ีลาสมัยโดยไมตั้งใจ และจะมีการชี้บงที่เหมาะสม หากมีการเก็บ

รักษาไวเพ่ือวัตถุประสงคใด ๆ 

8.4 การควบคุมบันทึก (ตัวเลือก A) 

8.4.1 หองปฏิบัติการ ตอง สราง และเก็บรักษา บันทึกที่อานงายเพื่อแสดงใหเห็นถึงการปฏิบัติตาม

ขอกําหนดในเอกสารนี้ 

8.4.2 หองปฏิบัติการ ตอง นําไปปฏิบัติ การควบคุมที่จําเปนสําหรับการ ชี้บง จัดเก็บ การปองกัน 

การสํารอง การเก็บถาวร การเรียกคืนกลับมาใช เวลาการเก็บรักษา และการกําจัดบันทึกของ

ตน หองปฏิบัติการ ตอง เกบ็รักษาบันทึกตามชวงเวลาที่สอดคลองกับภาระผูกพันตามสัญญา 

การเขาถึงบันทึกเหลานี้ ตอง สอดคลองกับภาระผูกพันในการรักษาความลับ และบันทึกตางๆ 

ตอง พรอมใชงาน 

หมายเหตุ ขอกําหนดเพิ่มเติมเกี่ยวกับบันทึกทางเทคนิคแสดงไวใน 7.5 

8.5 ปฏิบัติการเพื่อระบุความเสี่ยงและโอกาส (ตัวเลือก A) 

8.5.1 หองปฏิบัติการ ตอง พิจารณาความเสี่ยงและโอกาสที่เกี่ยวของกับกิจกรรมของ

หองปฏิบัติการ เพ่ือ: 

a) ใหความมั่นใจวาระบบการจัดการบรรลุผลตามที่ตั้งใจไว 

b) เพิ่มโอกาสในการบรรลุวัตถุประสงค และเปาหมายของหองปฏิบัติการ; 

c) ปองกัน หรือลด ผลกระทบที่ไมพึงประสงค และความลมเหลวที่อาจเกิดขึ้นในกิจกรรมของ

หองปฏิบัติการ; 
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d) บรรลุการปรับปรุง 

8.5.2 หองปฏิบัติการ ตอง วางแผน: 

a) ปฏิบัติการ เพื่อ ระบุ กับความเสี่ยง และโอกาสเหลานี้ 

b) วิธีการ: 

- รวม และนําไปปฏิบัติ ปฏิบัติการเหลานี้ในระบบจัดการ 

- ประเมินผล ประสิทธิผลของปฏิบัติการเหลานี้ 

หมายเหตุ ถึงแมวาเอกสารนี้จะระบุวาหองปฏิบัติการวางแผนปฏิบัติการเพื่อระบุความเสี่ยง แตก็

ไมมีขอกําหนดสําหรับวิธีการที่เปนทางการสําหรับการจัดการความเสี่ยง หรือกระบวนการ

จัดการความเสี่ยงที่เปนลายลักษณอักษร หองปฏิบัติการสามารถตัดสินใจวาจะพัฒนาวิธีการ

จัดการความเสี่ยงที่ครอบคลุมมากกวาที่กําหนดโดยเอกสารนี้หรือไม เชน ผานการประยุกตใช

คําแนะนําหรือมาตรฐานอื่น ๆ 

8.5.3 ปฏิบัติการเพื่อระบุความเสี่ยง และโอกาส ตอง เปนสัดสวนกับผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นกับ

ความถูกตองของผลลัพธหองปฏิบัติการ 

หมายเหตุ1 ตัวเลือกในการระบุความเสี่ยง สามารถรวมถึงการระบุและหลีกเลี่ยงภัยคุกคาม รับ

ความเสี่ยงเพื่อไลตามโอกาส กําจัดแหลงความเสี่ยง การเปลี่ยนโอกาสเกิดหรือผลที่ตามมา 

การแบงปนความเสี่ยง หรือการเก็บรักษาความเสี่ยงดวยการตัดสินใจที่ไดรับแจง 

หมายเหตุ2 โอกาสสามารถนําไปสูการขยายขอบเขตกิจกรรมของหองปฏิบัติการ การระบุลูกคา

ใหม การใชเทคโนโลยีใหม และความเปนไปไดอื่นๆ เพื่อระบุความตองการของลูกคา 

8.6 การปรับปรุง (ตัวเลือก A) 

8.6.1 หองปฏิบัติการ ตอง ชี้บง และเลือกโอกาสในการปรับปรุง และนําไปปฏิบัติ ปฏิบัติการตางๆ

ที่จําเปน 
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หมายเหตุ โอกาสในการปรับปรุงสามารถ ถูกชี้บง โดยการทบทวนขั้นตอนการปฏิบัติการ การใช

นโยบาย เปาหมายโดยรวม ผลลัพธการตรวจติดตาม ปฏิบัติการแกไข การทบทวนโดบฝาย

บริหาร ขอเสนอแนะจากบุคลากร การประเมินความเสี่ยง การวิเคราะหขอมูล และผลลัพธ

การทดสอบความชํานาญ 

8.6.2 หองปฏิบัติการ ตอง คนหาความคิดเห็นจากลูกคาของตน ทั้งในเชิงบวกและเชิงลบ 

ขอเสนอแนะ ตอง ถูกวิเคราะห และใชเพื่อปรับปรุงระบบจัดการ กิจกรรมของหองปฏิบัติการ 

และการบริการลูกคา 

หมายเหตุ ตัวอยางประเภทของขอเสนอแนะ รวมถึง การสํารวจความพึงพอใจของลูกคา บันทึก

การสื่อสาร และการทบทวนรายงานกับลูกคา 

8.7 ปฏิบัติการแกไข (ตัวเลือก A) 

8.7.1 เม่ือเกิดความไมเปนไปตามขอกําหนด หองปฏิบัติการ ตอง: 

a)  ตอบสนองตอความไมเปนไปตามขอกําหนด และตามความเหมาะสม: 

- ดําเนินปฏิบัติการเพื่อควบคุม และแกไขใหถูกตอง 

- ระบุ ผลที่ตามมา 

b)  ประเมินผล ความจําเปนในการปฏิบัติการเพื่อขจัดสาเหตุของความไมเปนไปตาม

ขอกําหนด เพื่อไมใหเกิดข้ึนอีก หรือเกิดขึ้นที่อื่น โดย: 

- การทบทวน และวิเคราะห ความไมเปนไปตามขอกําหนด 

- การกําหนดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด 

- กําหนดวามีความไมเปนไปตามขอกําหนดที่คลายคลึงกันคงอยู หรืออาจเกิดข้ึนได 

c)  นําปฏิบัติ ปฏิบัติการ ที่จําเปน 

d)  ทบทวนประสิทธิผล ของปฏิบัติการแกไขใดๆที่ดําเนิน 

e)  อัพเดท ความเสี่ยง และโอกาส ที่กําหนด ระหวางการวางแผนหากจําเปน 
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f)  ทําการเปลี่ยนแปลง ระบบจัดการ หากจําเปน 

8.7.2 ปฏิบัติการแกไข ตอง เหมาะสมกับผลกระทบของความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ประสบ 

8.7.3 หองปฏิบัติการ ตอง เก็บรักษา บันทึก เปนหลักฐานของ: 

a) ลักษณะของความไมเปนไปตามขอกําหนด สาเหตุและปฏิบัติการใดๆ ที่ตามมา 

b) ผลลัพธ ของปฏิบัติการแกไขใด ๆ 

8.8 การตรวจติดตามภายใน (ตัวเลือก A) 

8.8.1 หองปฏิบัติการ ตอง ดําเนินการตรวจติดตามภายใน ตามชวงเวลาที่วางแผนไว เพ่ือให

สารสนเทศ วาระบบจัดการ: 

a) สอดคลองกับ: 

- ขอกําหนดของหองปฏิบัติการ สําหรับ ระบบจัดการ รวมถึงกิจกรรมของหองปฏิบัติการ 

- ขอกําหนดของเอกสารนี้ 

b) มีการนําไปใช และคงรักษาอยางมีประสิทธิผล 

8.8.2 หองปฏิบัติการ ตอง: 

a) วางแผน สราง นําไปปฏิบัติ และคงรักษา โปรแกรมการตรวจติดตาม รวมถึง ความถ่ี วิธีการ 

ความรับผิดชอบ การวางแผนขอกําหนด และการรายงาน ซึ่ง ตอง พิจารณาถึงความสําคัญ

ของกิจกรรมของหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของ การเปลี่ยนแปลงที่มีผลตอหองปฏิบัติการ และผล

การตรวจติดตามครั้งกอน 

b) กําหนดเกณฑการตรวจติดตาม และขอบเขตสําหรับการตรวจติดตามแตละครั้ง 

c) ใหแนใจวา ผลลัพธของการตรวจติดตาม ไดรายงานถึงผูบริหารที่เกี่ยวของ 

d) ดําเนิน การแกไข และปฏิบัติการแกไขอยางเหมาะสมโดยไมชักชา 

e) เก็บรักษา บันทึก ไวเปนหลักฐาน ของการนําโปรแกรมการตรวจติดตามไปปฏิบัติ และ

ผลลัพธการตรวจติดตาม 
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หมายเหตุ ISO 19011 ใหแนวทางสําหรับการตรวจติดตามภายใน 

8.9 การทบทวนโดยฝายบริหาร (ตัวเลือก A) 

8.9.1 ผูบริหารหองปฏิบัติการ ตอง ทบทวนระบบการจัดการของตน ตามชวงเวลาที่วางแผนไว 

เพื่อใหมั่นใจวา มีความเหมาะสมอยางตอเนื่อง เพียงพอ และมปีระสิทธิผล รวมถึง นโยบาย 

และเปาหมาย ที่แถลง ซึ่งเกี่ยวของกับการปฏิบัติตามเอกสารนี้ 

8.9.2 ขอมูลปอนเขา สูการทบทวนโดยฝายบริหาร ตอง ถูกบันทึกไว และ ตอง รวมถึงสารสนเทศ

ที่เกี่ยวของกับสิ่งตอไปนี้: 

a) การเปลี่ยนแปลงในประเด็นภายใน และภายนอก ที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการ 

b) การบรรลุเปาหมาย 

c) ความเหมาะสมของนโยบาย และขั้นตอนปฏิบัติ 

d) สถานะของปฏิบัติการจากการทบทวนโดยฝายบริหารกอนหนา 

e) ผลลัพธของการตรวจติดตามภาย ที่ผานมา 

f) ปฏิบัติการแกไข 

g) การประเมินโดยหนวยงานภายนอก 

h) การเปลีย่นแปลง ปริมาณ และประเภทของงาน หรือในยานของกิจกรรมของหองปฏิบัติการ 

i) ความคิดเห็นของลูกคา และบุคลากร 

j) การรองเรียน 

k) ประสิทธิผลของการปรับปรุงที่นําไปปฏิบัติ 

l) ความเพียงพอของทรัพยากร 

m) ผลลัพธของการชี้บงความเสี่ยง 

n) ผลลัพธของการรับรองความถูกตองของผลลัพธ และ 

o) ปจจัยที่เกี่ยวของอื่นๆ เชน กิจกรรมการเฝาติดตามและฝกอบรม 
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8.9.3 ผลลัพธจากการทบทวนโดยฝายบริหาร ตอง บันทึกการตัดสินใจและปฏิบัติการทั้งหมดที่

เกี่ยวของ อยางนอย: 

a) ประสิทธิผล ของระบบจัดการ และกระบวนการของตน 

b) การปรับปรุงกิจกรรมของหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของกับการปฏิบัติตามขอกําหนดของเอกสาร

นี้ 

c) การจัดหาทรัพยากรทีจ่ําเปน 

d) ความจําเปนในการเปลี่ยนแปลงใดๆ 

-----จบ----- 

 


