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เอกสารประกอบคาํขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏบิตักิารทดสอบ 
 

ชือห้องปฏิบัตกิาร……………………………………………………………………………………… 
1. ข้อมูลทวัไป 
    โปรดทําเครืองหมาย    ลงใน    

     1.1  ผู้ ยืนคําขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบตัิการ      

  ห้างหุ้นสว่นจํากดั    

  บริษัท จํากดั 

  บริษัท จํากดั (มหาชน)  

  หน่วยงานของรัฐ 

  หน่วยงานรัฐวิสาหกิจ   

  สถาบนัการศกึษา  

 อืน ๆ (โปรดระบ)ุ         

1.2  การให้การบริการทดสอบ 

  บริการภายในหน่วยงาน 

  บริการภายนอกหน่วยงาน 

2. วัตถุประสงค์ทขีอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัตกิาร      
  ขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบตัิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005  
  ขอขยายขอบข่าย       วนัที  หมายเลขการรับรองระบบงานที ทดสอบ-            

  ขอตอ่อายหุนงัสือรับรอง       วนัที         หมายเลขการรับรองระบบงานที ทดสอบ-   

สถานะของห้องปฏิบตัิการ     ถาวร                นอกสถานที   ชวัคราว        เคลือนที 

3. ข้อมูลจาํเพาะ 
3.1 ผู้บริหารห้องปฏิบตัิการหรือผู้แทนห้องปฏิบตัิการทีสามารถติดตอ่ได้สะดวก 

ชือ       ตําแหน่ง                          

โทรศพัท์    โทรสาร    e-mail address     

3.2 ชือผู้จดัการด้านคณุภาพ     ตําแหน่ง      

โทรศพัท์    โทรสาร    e-mail address     

3.3   ระบบคณุภาพ 

โปรดทําเครืองหมาย   ลงใน   

3.3.1 การตรวจติดตามคณุภาพภายใน (internal audits) 

   มี     ไมมี่     อยูร่ะหวา่งดําเนินการ   

3.3.2 การเข้าร่วมกิจกรรมการทดสอบความชํานาญ (proficiency testing programs) 

   มี     ไมมี่     อยูร่ะหวา่งดําเนินการ   

3.3.3 การเปรียบเทียบผลทดสอบระหว่างห้องปฏิบตัิการ (interlaboratory  comparisons) 

   มี     ไมมี่     อยูร่ะหวา่งดําเนินการ 
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4. เอกสารระบบคุณภาพของห้องปฏิบัตกิารทเีป็นไปตามข้อกาํหนดของ ISO/IEC 17025 : 2005  
   ด้านการบริหาร 
 โปรดระบ ุชือเอกสารอ้างอิง / เลขหวัข้อหรือเลขหน้า 

รายการ มี 
ข้อกาํหนด  

ISO/IEC 17025:2005 
อ้างองิคู่ มือ
คุณภาพ 

อ้างองิเอกสาร
ทเีกียวข้อง 

4.1 องค์กร 
4.1.1 ห้องปฏิบติัการหรือองค์กรทีห้องปฏิบติัการเป็น 

    สว่นหนงึขององค์กร ต้องเป็นนิติบคุลทีมีความรับผิดชอบตาม

กฎหมาย 

 4.1 

4.1.1 

  

4.1.2  ห้องปฏิบติัการมีความรับผิดชอบในการดําเนินกิจกรรมการ

ทดสอบ สอบเทียบ ทีเป็นไปตามข้อกําหนด ISO/IEC 17025 และ

สอดคล้องกบัความต้องการของลกูค้า   หน่วยงานทีมีอํานาจในการ

ควบคมุ  หรือองค์กรทีให้การยอมรับ 

 4.1.2   

4.1.3  ระบบการบริหารต้องครอบคลมุงานทีดําเนินการภายใน

ห้องปฏิบติัการทีมีสถานทีถาวร  

 4.1.3   

4.1.4  ถ้าห้องปฏิบติัการเป็นสว่นหนงึขององค์กรทีดําเนินกิจกรรมอืน

นอกเหนือจากการทดสอบ จะต้องระบคุวามรับผิดชอบของบคุลากร

ตําแหน่งสําคญัในองค์กร ทีมีสว่นเกียวข้องหรืออิทธิพลตอ่กิจกรรม

การทดสอบของห้องปฏิบติัการ  เพือชีบง่     การมีสว่นได้สว่นเสียที

อาจเป็นไปได้ 

 4.1.4   

4.1.5 ห้องปฏิบติัการจะต้อง 

4.1.5(ก) มีบคุลากรด้านการบริหารและด้านวิชาการ  ทีนอกเหนือจาก

ความรับผิดชอบอืน  มีอํานาจหน้าทีและทรัพยากรทีจําเป็นตอ่การ

ดําเนินงานในการนําระบบการบริหารไปปฏิบติั   คงรักษาไว้ และ

ปรับปรุง  และการชีบง่สิงทีเบียงเบนไปจากระบบการบริหารหรือจาก

ขนัตอนการดําเนินงานทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมทงัการเริม

ปฏิบติัการเพือป้องกนัหรือลดการเบียงเบนนนัให้น้อยลง 

 4.1.5 

4.1.5(a) 

  

4.1.5(ข) มีการจดัการเพือให้มนัใจวา่ผู้บริหารและบคุลากร มีความ

เป็นอิสระจากความกดดนัใดๆ ด้านการค้า การเงินและอํานาจ

ครอบงําทีผิดคลองธรรมทงัจากภายนอกและภายในซงึอาจมี

ผลกระทบตอ่คณุภาพของงาน 

 4.1.5(b)   

4.1.5(ค) มีนโยบายและขนัตอนการดําเนินงานเพือให้มนัใจในการ

ปกป้องข้อมลูทีเป็นความลบัและสิทธิของลกูค้า รวมทงัมีขนัตอนการ

ดําเนินงานในการปกป้อง  การสง่ผ่านและการเก็บข้อมลูผลการ

ทดสอบทางอิเลก็ทรอนิกส์ 

 4.1.5(c)   

4.1.5(ง) มีนโยบายและขนัตอนดําเนินงานหลีกเลียงการมีสว่นร่วมใน

กิจกรรมใด ๆ ทีจะลดความเชือถือความสามารถ ความเป็นกลาง  

การตดัสินใจ หรือการดําเนินการด้วยความซือตรงตอ่วิชาชีพ 

 4.1.5(d)   

4.1.5(จ) กําหนดโครงสร้างองค์กรและการบริหารของห้องปฏิบติัการ  

ตําแหน่งของห้องปฏิบติัการในองค์กรใหญ่ และความสมัพนัธ์ระหวา่ง

การบริหารด้านคณุภาพ   การดําเนินการทางวิชาการ และการบริการ

ของหน่วยสนบัสนนุ 

 4.1.5(e)   
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รายการ มี 
ข้อกาํหนด  

ISO/IEC 17025:2005 
อ้างองิคู่ มือ
คุณภาพ 

อ้างองิ
เอกสารที
เกียวข้อง 

4.1.5(ฉ) ระบคุวามรับผิดชอบ อํานาจหน้าที และความสมัพนัธ์ระหวา่ง

กนัของบคุลากรทงัหมดทีทําหน้าทีบริหาร ปฏิบติังาน หรือทวนสอบ

งาน ทีมีผลตอ่คณุภาพของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบ 

 4.1.5(f)   

4.1.5(ช) จดัให้มีการควบคมุงานทีเพียงพอตอ่เจ้าหน้าทีผู้ ทําการทดสอบ

และสอบเทียบรวมถึงผู้ ฝึกงาน  โดยบคุลากรทีคุ้นเคยกบัขนัตอนและ

วิธีทดสอบ วตัถปุระสงค์ของแตล่ะการทดสอบและ/หรือการสอบ

เทียบ   รวมทงัการประเมินผลการทดสอบหรือสอบเทียบ    

 4.1.5(g)   

4.1.5(ซ) มีผู้บริหารด้านวิชาการ ทีมีหน้าทีรับผิดชอบทงัหมดสําหรับการ

ดําเนินการด้านวิชาการ และการจดัหาทรัพยากรทีจําเป็นเพือให้

มนัใจในคณุภาพทีต้องการสําหรับการดําเนินการตา่งๆของ

ห้องปฏิบติัการ 

 4.1.5(h)   

4.1.5(ฌ) แตง่ตงัเจ้าหน้าทีคนหนงึเป็นผู้จดัการด้านคณุภาพ(อาจ

เรียกชือเป็นอย่างอืน) ทีนอกเหนือจากหน้าที และความรับผิดชอบ

อืนๆ ให้มีอํานาจหน้าทีและความรับผิดชอบ 

    เพือให้มนัใจวา่มีการนําระบบการบริหารไปใช้และปฏิบติัตาม

ตลอดเวลา  ผู้จดัการด้านคณุภาพต้องสามารถติดตอ่ได้โดยตรงกบั

ผู้บริหารระดบัสงูสดุทีทําหน้าทีตดัสินใจในนโยบายหรือทรัพยากรของ

ห้องปฏิบติัการ 

 4.1.5(i) 

 

 

 

  

4.1.5(ญ) แต่งตังผู้ ปฏิบัติงานแทนสําหรับบุคลากรด้านการบริหารที

สําคญั 

 4.1.5(j) 

 

  

4.1.5(ฎ) มนัใจวา่บคุลากรตระหนกัในประเดน็และความสําคญัใน

กิจกรรมของตนทีจะทําให้สมัฤทธิผลในวตัถปุระสงค์ของการบริหาร 

 4.1.5(k)   

4.1.6 ผู้บริหารสงูสดุต้องมนัใจวา่มีกระบวนการสือสารภายใน

ห้องปฏิบติัการทีเหมาะสม โดยคํานงึถึงประสิทธิผลของระบบการ

บริหาร 

 4.1.6   

4.2 ระบบการบริหาร 
4.2.1 ห้องปฏิบติัการต้องจดัทํา นําไปใช้ และรักษาไว้ซงึระบบการ

บริหารทีเหมาะสมกบัขอบข่ายกิจกรรมของห้องปฏิบติัการ   ต้อง

จดัทํานโยบาย ระบบ โปรแกรม ขนัตอนการดําเนินงาน และคูมื่อการ

ปฏิบติัต่างๆตามความจําเป็นเพือความมนัใจในคณุภาพของผลการ

ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ    เอกสารในระบบการบริหารจะต้องมีไว้

ให้ใช้งาน   บคุลากรทีเกียวข้องต้องได้รับแจ้ง   ทําความเข้าใจ และ

นําไปใช้ปฏิบติั 

 4.2 

4.2.1 

  

4.2.2 ต้องกําหนดนโยบายระบบการบริหารของห้องปฏิบติัการที

เกียวข้องกบัคณุภาพ รวมถึงถ้อยแถลงนโยบายคณุภาพไว้ในคูมื่อ

คณุภาพ (หรือทีเรียกชืออย่างอืน) มีการจดัทําวตัถปุระสงค์โดยรวม

และได้รับการทบทวนในการทบทวนการบริหาร  ถ้อยแถลงนโยบาย

คณุภาพต้องประกาศใช้ภายใต้อํานาจหน้าทีของผู้บริหารสงูสดุ     

และต้องประกอบด้วยสิงตอ่ไปนี 

 4.2.2   

4.2.2(ก) การปฏิบติัอย่างมืออาชีพทีดี  4.2.2(a)   
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รายการ มี 
ข้อกาํหนด  

ISO/IEC 17025:2005 
อ้างองิคู่ มือ
คุณภาพ 

อ้างองิ
เอกสารที
เกียวข้อง 

4.2.2(ข) มาตรฐานการให้บริการ  4.2.2(b)   

4.2.2(ค) ความมุ่งหมายของระบบการบริหารทีเกียวกบัคณุภาพ  4.2.2(c)   

4.2.2(ง) ข้อกําหนดให้บคุลากรทงัหมดทีเกียวข้องกบักิจกรรมการ

ทดสอบ และสอบเทียบภายในห้องปฏิบติัการต้องทําความคุ้นเคยกบั

เอกสารคณุภาพ  นํานโยบายและขนัตอนการดําเนินงานไปใช้ปฏิบติั

ในงานของตน 

 4.2.2(d)   

4.2.2(จ) ข้อผกูพนัของผู้บริหารห้องปฏิบติัการทีจะปฏิบติัให้เป็นไปตาม 

ISO/IEC17025 และปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารอย่าง

ตอ่เนือง 

 4.2.2(e)   

4.2.3 ผู้บริหารสงูสดุต้องมีหลกัฐานแสดงถึงข้อผกูพนัในการทีจะพฒันา

และนําระบบการบริหารไปใช้ และปรับปรุงประสิทธิผลอย่างตอ่เนือง 

 4.2.3   

4.2.4 ผู้บริหารสงูสดุต้องสือสารให้องค์กรทราบถึง 

    ความสําคญัของการเป็นไปตามความต้องการของลกูค้า   

   เช่นเดียวกบัข้อกําหนด กฎระเบียบตามกฎหมาย 

 4.2.4   

4.2.5 คูมื่อคณุภาพต้องรวมหรืออ้างอิงถึงขนัตอนการดําเนินงาน

สนบัสนนุตา่งๆ รวมทงัขนัตอนการดําเนินงานทางด้านวิชาการด้วย 

คูมื่อคณุภาพจะต้องแสดงโครงสร้างของการจดัทําเอกสารทีใช้ใน

ระบบการบริหาร 

 4.2.5   

4.2.6 บทบาทและหน้าทีความรับผิดชอบตา่งๆ ของผู้บริหารด้าน

วิชาการและผู้จดัการด้านคณุภาพ รวมทงัความรับผิดชอบเพือให้

มนัใจในการเป็นไปตาม ISO/IEC17025  จะต้องระบไุว้ในคูมื่อ

คณุภาพ 

 4.2.6   

4.2.7 ผู้บริหารสงูสดุต้องมนัใจวา่เมือมีการเปลียนแปลงระบบการ

บริหารซงึได้มีการวางแผนและได้นําไปปฏิบติัแล้ว  ระบบการบริหาร

ยงัคงไว้ซงึความสมบรูณ์ 

 4.2.7   

4.3 การควบคุมเอกสาร 
4.3.1 ทวัไป 

    ห้องปฏิบติัการต้องจดัทํา และรักษาขนัตอนการดําเนินงานในการ  

    ควบคมุเอกสารทงัหมดของระบบการบริหาร 

 4.3 

4.3.1 

  

4.3.2 การอนมุติัและออกเอกสาร 

4.3.2.1 เอกสารทงัหมดของระบบการบริหารทีออกให้แก่บคุลากรใน

ห้องปฏิบติัการต้องได้รับการทบทวน และอนมุติัให้ใช้โดยผู้ มีอํานาจ

ก่อนนําออกใช้   ต้องจดัทําบญัชีรายชือเอกสาร หรือมีขนัตอนการ

ดําเนินงานการควบคมุเอกสารทีเทียบเท่า  

 4.3.2 

4.3.2.1 

 

 

 

  

4.3.3 การเปลียนแปลงเอกสาร 

4.3.3.1 การเปลียนแปลงเอกสารต้องทบทวนและอนมุติัโดยผู้ มีหน้าที

เดิมซงึเป็นผู้ทบทวนเอกสารครังแรก นอกจากได้มีการมอบหมายไว้

เป็นอย่างอืนโดยเฉพาะ ผู้ ทีได้รับมอบหมายนนัต้องสามารถเข้าถึง

เพือศกึษาข้อมลูเดิมเพือใช้เป็นพืนฐานในการทบทวนและอนมุติั 

 4.3.3 

4.3.3.1 
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4.4 การทบทวนคาํขอ ข้อเสนอการประมูลและข้อสัญญา 
4.4.1 ห้องปฏิบติัการต้องจดัทํา และรักษาขนัตอนการดําเนินงานในการ

ทบทวนคําขอ ข้อเสนอการประมลู และข้อสญัญา นโยบายและ

ขนัตอนการดําเนินงานในการทบทวน ตา่งๆ เหลา่นนั ทีนําไปสูก่ารทํา

ข้อตกลงกนัในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 

 4.4 

4.4.1 

 

 

 

  

4.5 การจ้างเหมาช่วงการทดสอบ 
4.5.1 กรณีทีห้องปฏิบติัการมีการจ้างเหมาช่วงงาน เนืองจากเหตผุลทีไม่

คาดคิด ได้มอบหมายให้แก่ผู้ รับเหมาช่วงทีมีความ 

   สามารถเป็นไปตาม ISO/IEC 17025 ในงานทีจะรับเหมาช่วง 

 4.5 

4.5.1 

  

4.6 การจัดซือสินค้าและบริการ 
4.6.1 มีนโยบายและขนัตอนการดําเนินงานในการคดัเลือกและจดัซือ

สินค้า และบริการทีมีผลตอ่คณุภาพของการทดสอบ และ/หรือสอบ

เทียบ มีขนัตอนการดําเนินงานในการจดัซือ ตรวจรับ และจดัเก็บ

สารเคมี และวสัดสุินเปลืองทีเกียวข้องในการทดสอบและสอบเทียบ 

 4.6 

4.6.1 

  

4.6.2 ห้องปฏิบติัการต้องมนัใจวา่ สินค้า สารเคมี และวสัดสุินเปลือง

ตา่ง ๆ ทีมีผลตอ่คณุภาพของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ทีได้

จดัซือมาแล้วจะยงัไม่นําไปใช้ จนกวา่จะได้รับการตรวจสอบหรือทวน

สอบวา่เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐานหรือข้อกําหนดทีเกียวข้อง สินค้า

และบริการทีใช้เหลา่นีต้องเป็นไปตามข้อกําหนดทีระบไุว้ บนัทกึของ

การปฏิบติัเพือตรวจสอบความเป็นไปตามข้อกําหนดต้องเก็บรักษาไว้ 

 4.6.2   

4.7 การให้บริการลูกค้า 

4.7.1 ห้องปฏิบติัการต้องเต็มใจในการให้ความร่วมมือกับลกูค้าหรือ

ตวัแทนเพือทําความเข้าใจในคําร้องขอของลกูค้า และเพือเป็นการเฝ้า

ระวงัสมรรถนะของห้องปฏิบติัการทีเกียวกบังานทีทํา โดยยงัคงรักษา

ความลบัตอ่ลกูค้าอืน 

4.7.2 ห้องปฏิบติัการต้องแสวงหาข้อคิดเห็นจากลกูค้าทงัแง่บวกและลบ 

วิเคราะห์และใช้ข้อคิดเห็นจากลูกค้าในการปรับปรุงระบบการ

บริหารงาน กิจกรรมการทดสอบและสอบเทียบ และการบริการลกูค้า 

 4.7 

4.7.1 

 

 

 

4.7.2 

 

 

  

4.8 ข้อร้องเรียน  
   ห้องปฏิบติัการต้องมีนโยบายและขนัตอนการดําเนินงาน ในการแก้ไข

ปัญหาเกียวกบัข้อร้องเรียนทีได้รับจากลกูค้าหรือหน่วยงานอืนๆ ต้อง

เก็บรักษาบนัทกึต่าง ๆ ทงัหมดทีเกียวกบัข้อร้องเรียนและการสอบ  

สวน และการปฏิบติัการแก้ไขตา่ง ๆ ทีห้องปฏิบติัการได้ดําเนินการ 

 4.8   

4.9 การควบคุมงานทดสอบ และ/หรือสอบเทยีบ ทไีม่เป็นไป
ตามทกีาํหนด  
4.9.1 ห้องปฏิบติัการต้องมีนโยบายและขนัตอนการดําเนินงานทีจะ

นําไปใช้เมือพบวา่มีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ หรือผลของงาน

ทดสอบ/สอบเทียบไม่เป็นไปตามขนัตอนการดําเนินงานของห้อง 

   ปฏิบติัการ หรือไม่เป็นไปตามความต้องการของลกูค้าทีได้ตกลงกนัไว้  

 4.9 
 

4.9.1 
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4.9.2 หากพบวา่งานทีบกพร่องมีโอกาสเกิดขนึซําได้อีก หรือมีข้อสงสยั

เกียวกบัการดํ เนินการให้เป็นไปตามนโยบายและขนัตอนการ

ดําเนินงานของห้องปฏิบติัการ จะต้องได้รับการปฏิบติัการแก้ไขโดยทนัที 

 4.9.2   

4.10 การปรับปรุง 
   ห้องปฏิบติัการต้องปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารอย่าง

ตอ่เนือง โดยใช้นโยบายคณุภาพ วตัถปุระสงค์ด้านคณุภาพ ผลการ

ตรวจติดตามคณุภาพ การวิเคราะห์ข้อมลู การปฏิบติัการแก้ไข การ

ปฏิบติัการป้องกนั และการทบทวนการบริหาร 

 4.10   

4.11 การปฏบิตักิารแก้ไข  
4.11.1 ห้องปฏิบติัการต้องจดัทํานโยบายและขนัตอนการดําเนินงาน 

และมอบหมายผู้ รับผิดชอบทีเหมาะสมในการปฏิบติัการแก้ไขเมือระบุ

พบงานทีบกพร่อง หรือเบียงเบนไปจากนโยบายและขนัตอน

ดําเนินการในระบบคณุภาพ หรือการดําเนินการทางด้านวิชาการ 

 4.11   

4.12 การปฏบิตักิารป้องกัน 

4.12.1 ต้องมีการระบขุ้อปรับปรุงทีจําเป็น และสิงทีอาจก่อให้เกิดสิงทีไม่
เป็นไปตามทีกําหนด  ทงัด้านวิชาการหรือทีเกียวกบัระบบบริหารงาน   

ถ้าจําเป็นต้องมีการปฏิบติัการป้องกนัต้องมีการจดัเตรียมแผนปฏิบติั

การ มีการปฏิบติัตามแผนและเฝ้าระวงั เพือลดโอกาสการเกิดสิงทีไม่
เป็นไปตามทีกําหนด เช่นนนัอีก และถือโอกาสในการปรับปรุงไปด้วย 

 4.12 

4.12.1 

 

 

 

 

  

4.12.2 ขนัตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบติัการป้องกนัต้องรวมถึง 

   การริเริมการปฏิบติัการป้องกนั และการใช้วิธีการควบคมุตา่ง ๆ   

   เพือให้มนัใจวา่การปฏิบติัการป้องกนันนัใช้ได้อย่างมีประสิทธิผล 

 4.12.2 

 

  

4.13 การควบคุมบนัทกึ  
4.13.1 ห้องปฏิบติัการต้องจดัทํา และรักษาขนัตอนการดําเนินงานเพือ

การชีบง่ การรวบรวม การจดัทําดชันี การเข้าถึงข้อมลู การจดัเรียง การ

เก็บรักษา การดแูลรักษา และการทําลายบนัทกึคณุภาพและบนัทกึ

วิชาการต่าง ๆ 

 4.13 

4.13.1.1 

 

  

4.13.2 ห้องปฏิบติัการต้องมีขนัตอนการดําเนินงานเพือป้องกนัและ

สํารองบนัทกึตา่งๆ ทีจดัเก็บไว้ในรูป    อิเลก็ทรอนิกส์    และเพือ

ป้องกนัการเข้าถึงหรือแก้ไขบนัทกึตา่ง ๆ เหลา่นีโดยผู้ ทีไม่มีอํานาจ 

 4.13.1.4   

4.14 การตรวจตดิตามคุณภาพภายใน 
   มีขนัตอนการดําเนินงานในการตรวจติดตามคณุภาพภายใน   

ห้องปฏิบติัการต้องทําการตรวจติดตามคณุภาพภายในกิจกรรมของ

ตนเป็นระยะๆ ตามกําหนดการทีกําหนดลว่งหน้า และตามขนัตอน

การดําเนินงาน  

 4.14   

4.15 การทบทวนการบริหาร  
4.15.1 ผู้บริหารของห้องปฏิบติัการ ต้องมีการทบทวนระบบคณุภาพ

และกิจกรรมการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ของห้องปฏิบติัการเป็น

ระยะ ๆ และตามกําหนดการทีกําหนดไว้ลว่งหน้า และตามขนัตอน

การดําเนินงาน  

 4.15   
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5.1 ทวัไป  
5.2 บุคลากร 
5.2.1 การบริหารของห้องปฏิบติัการต้องมนัใจในความสามารถของ

บคุลากรทีใช้เครืองมือเฉพาะทีดําเนินการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ  

ประเมินผลตา่งๆ  และลงนามในรายงานผลทดสอบ   บคุลากรต้องมี

คณุสมบติัพืนฐานทางด้านการศกึษา  การฝึกอบรม ประสบการณ์ 

และ/หรือความชํานาญตามทีกําหนด 

 
5.2 

5.2.1 

  

5.2.2 การบริหารห้องปฏิบติัการต้องกําหนดเป้าหมายทีคํานงึถึง

การศกึษา การฝึกอบรมและความชํานาญ  ของบคุลากรของ

ห้องปฏิบติัการ ห้องปฏิบติัการต้องมีนโยบายและขนัตอนดําเนินงาน

ในการระบคุวามต้องการการฝึกอบรม และจดัให้มีการฝึกอบรมแก่

บคุลากร โปรแกรมการฝึกอบรมต้องสมัพนัธ์กบังานในปัจจบุนัและที

คาดวา่จะทําตอ่ไปของห้องปฏิบติัการ 

 5.2.2   

5.2.3 ห้องปฏิบติัการต้องใช้บคุลากรทีจ้างโดยห้องปฏิบติัการ หรือ 

   ภายใต้สญัญาจ้างกบัห้องปฏิบติัการ 
 

5.2.3 
  

5.2.4 ห้องปฏิบติัการต้องมีคําบรรยายลกัษณะงานทีเป็นปัจจบุนั  

   สําหรับบคุคลากรทีสําคญัด้านการบริหาร ด้านวิชาการ และผู้ ทํา 

   หน้าทีสนบัสนนุทีเกียวข้องกบังานทดสอบ และ/หรือการสอบเทียบ 

 5.2.4   

5.2.5 ผู้บริหารต้องมีการมอบหมายบคุลากร ในการปฏิบติังานเฉพาะ 

  ต่างๆ  การชกัตวัอย่าง  การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ผู้ออกรายงาน 

  ผลการทดสอบ  ผู้ให้ความเห็นและแปลผล และผู้ ทีใช้เครืองมือ 

 5.2.5   

5.3 สถานทแีละภาวะแวดล้อม 
5.3.1 ห้องปฏิบติัการต้องมีสิงอํานวยความสะดวกตา่งๆ สําหรับการ

ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ อาจรวมถึงแหลง่พลงังาน ไฟฟ้าแสง

สวา่งและภาวะแวดล้อมทีอยู่ในสภาพทีเอืออํานวยให้การทดสอบ 

และ/หรือสอบเทียบปฏิบติัได้อย่างถกูต้อง 

 5.3 

5.3.1 

  

5.3.2 ห้องปฏิบติัการต้องมีการเฝ้าระวงั ควบคมุและบนัทกึภาวะ

แวดล้อมตา่งๆ ตามวิธีการและขนัตอนการดําเนินงานทีกําหนด  

 5.3.2   

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทยีบ และการตรวจสอบความใช้ได้ของวธีิ 
5.4.1 ห้องปฏิบติัการต้องใช้วิธีการและขนัตอนการดําเนินงานที 

    เหมาะสมสําหรับการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบทงัหมดทีอยู่ภายใน

ขอบข่ายของการทดสอบ วิธีการเหลา่นีรวมถึงการชกัตวัอย่าง       

การจดัการตวัอย่าง การขนย้าย การเก็บรักษา และการเตรียม

ตวัอย่างเพือทดสอบ และในกรณีทีเหมาะสมจะต้องรวมถึงวิธีการ

ประมาณคา่ ความไม่แน่นอนของการวดั รวมทงัเทคนิคต่าง ๆ ทาง

สถิติทีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมลูการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 

   ห้องปฏิบติัการต้องมีคําแนะนําในการใช้และการปฏิบติักบัเครืองมือที

เกียวข้องทงัหมดและในการจดัการและเตรียมตวัอย่างเพือทดสอบ 

 5.4 

5.4.1 
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รายการ มี 
ข้อกาํหนด  

ISO/IEC 17025:2005 
อ้างองิคู่ มือ
คุณภาพ 

อ้างองิ
เอกสารที
เกียวข้อง 

5.4.2 ห้องปฏิบติัการต้องใช้วิธีทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึง

วิธีการชกัตวัอย่าง ทีเป็นไปตามความต้องการของลกูค้า และเหมาะ

สําหรับการทดสอบทีดําเนินการ     

 5.4.2   

5.4.3 การนําวิธีการทดสอบและสอบเทียบทีพฒันาขนึโดยห้อง 

  ปฏิบติัการมาใช้ ต้องเป็นกิจกรรมทีได้รับการวางแผนไว้แล้ว  

 5.4.3   

5.4.4 ในกรณีทีมีความจําเป็นต้องใช้วิธีทีไม่เป็นมาตรฐาน ต้องทําการ

ตกลงกบัลกูค้า  

 5.4.4   

5.4.5 ห้องปฏิบติัการต้องตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทีไม่เป็นมาตรฐาน 

วิธีทีห้องปฏิบติัการพฒันา/ออกแบบขนึเอง วิธีตามมาตรฐานทีถกูใช้

นอกขอบข่ายทีกําหนด การขยายและการดดัแปลงวิธีมาตรฐาน  เพือ

ยืนยนัวา่วิธีนนัเหมาะสมกบัการใช้ตามทีตงัใจไว้ 

 5.4.5.2   

5.4.6 ห้องปฏิบติัการทดสอบทีสอบเทียบด้วยตนเองต้องมีและต้องใช้

ขนัตอนการดําเนินงานในการประมาณคา่ความไม่แน่นอนของการวดั

สําหรับการสอบเทียบ    

   ห้องปฏิบติัการต้องมี และต้องใช้ขนัตอนดําเนินงานในการประมาณ

คา่ความไม่แน่นอนของการวดั 

 5.4.6.1 

 

 

5.4.6.2 

  

5.4.7 ห้องปฏิบติัการมีการควบคมุข้อมลูโดยมีการตรวจสอบการ

คํานวณ  และการถ่ายโอนข้อมลูอย่างเหมาะสมในลกัษณะทีเป็น

ระบบ 

   ห้องปฏิบติัการต้องมนัใจวา่ซอฟท์แวร์คอมพิวเตอร์ทีพฒันาโดยผู้ใช้ 

ต้องจดัทําเป็นเอกสารทีมีรายละเอียดเพียงพอและได้รับการตรวจ 

   สอบความใช้ได้  มีการจดัทําขนัตอนดําเนินงาน และนําไปปฏิบติัเพือ

ปกป้องข้อมลู 

 5.4.7.1 

 

5.4.7.2 

  

5.5 เครืองมือ 
5.5.1 ห้องปฏิบติัการต้องจดัให้มีอปุกรณ์ตา่งๆ ทงัหมดสาํหรับใช้ในการ

ชกัตวัอย่าง มีเครืองมือในการวดัและการทดสอบทีจําเป็นตอ่การ

ปฏิบติัการทีถกูต้องของการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ 

 5.5 

5.5.1 

  

5.5.2 เครืองมือ และซอฟท์แวร์ของเครืองมือทีใช้สําหรับการทดสอบ 

  สอบเทียบ และการชกัตวัอย่างต้องสามารถให้ผลทีมีคา่ความแม่น 

  ตามทีต้องการและต้องเป็นไปตามเกณฑ์กําหนดทีเกียวข้องในการ 

  ทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ  และมีการจดัทําโปรแกรมสอบเทียบ 

 5.5.2   

5.5.3 เครืองมือต้องถกูใช้งานโดยบคุลากรทีได้รับมอบหมาย  5.5.3   

5.5.4 เครืองมือแตล่ะเครืองต้องได้รับการชีบง่เฉพาะถ้าทําได้  5.5.4   

5.5.5 มีการเก็บรักษาบนัทกึเกียวกบัเครืองมือแตล่ะเครืองและ    

  ซอฟท์แวร์ของเครืองมือทีมีความสําคญัตอ่การดําเนินการทดสอบและ/ 

  หรือสอบเทียบ 

 5.5.5   

5.5.6 ห้องปฏิบติัการต้องมีขนัตอนการดําเนินงานในการจดัการ  

  การเคลือนย้าย การเก็บรักษา  การใช้และการบํารุงรักษาตามแผนงาน 

  ของเครืองมือวดั 

 5.5.6   
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5.5.7 เครืองมือทีถกูใช้งานเกินกําลงั หรือใช้งานผิดวิธี ให้ผลทีน่าสงสยั 

หรือแสดงผลให้เห็นวา่บกพร่อง หรือออกนอกขีดจํากดัทีกําหนดต้อง

นําออกจากการใช้งาน 

 5.5.7   

5.6 ความสอบกลับได้ของการวัด 
5.6.1 เครืองมือทีใช้ในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึง 

   อปุกรณ์ทีใช้สนบัสนนุการวดัทีมีผลกระทบอย่างสําคญัตอ่คา่ความ
แม่นหรือความใช้ได้ของผลการทดสอบ สอบเทียบ หรือการชกั

ตวัอย่าง ต้องได้รับการสอบเทียบก่อนนําไปใช้งาน ห้องปฏิบติัการต้อง

มีการจดัทําโปรแกรมและขนัตอนการดําเนินงานในการสอบเทียบ

เครืองมือตา่งๆ ของห้องปฏิบติัการ 

 5.6 

5.6.1 

  

5.6.2 ห้องปฏิบติัการต้องมีโปรแกรมและขนัตอนการดําเนินงาน    

   สําหรับการสอบเทียบมาตรฐานอ้างอิงของตน  
 5.6.3.1   

5.6.3 วสัดอุ้างอิง (ถ้าเป็นไปได้) ต้องสามารถสอบกลบัได้ไปยงัหน่วย SI 

  ของการวดั หรือไปยงัวสัดอุ้างอิงรับรอง  
 5.6.3.2   

5.6.4 ห้องปฏิบติัการต้องมีขนัตอนการดําเนินงานอย่างปลอดภยัในการ 

  ขนย้าย การเก็บรักษา และการใช้มาตรฐานอ้างอิง และวสัดอุ้างอิง 
 5.6.3.4   

5.7 การชักตัวอย่าง 
5.7.1 กรณีทีมีการชกัตวัอย่าง ห้องปฏิบติัการต้องมีแผนการและขนัตอน 

 การดําเนินงานในการชกัตวัอย่าง 

 5.7 

5.7.1 

  

5.8 การจัดการตวัอย่างทดสอบ 
5.8.1 ห้องปฏิบติัการต้องมีขนัตอนการดําเนินงานในการขนสง่ การรับ   

การจดัการ การป้องกนั การเก็บรักษา และ/หรือ การทําลายตวัอย่าง

ทดสอบ                                          

 5.8 

5.8.1 

  

5.8.2 ห้องปฏิบติัการต้องมีระบบ ในการชีบง่ตวัอย่างทดสอบเพือให้

มนัใจวา่ จะไม่เกิดความสบัสนทางกายภาพของตวัอย่าง 

 5.8.2   

5.8.3 ห้องปฏิบติัการต้องมีขนัตอนดําเนินงาน และสิงอํานวยความ 

สะดวกทีเหมาะสมในการป้องกนัการเสือมสภาพ การสญูหาย หรือ

การเสียหาย ทีจะเกิดแก่ตวัอย่างทดสอบ ระหวา่งการเก็บรักษา การ

จดัการและการเตรียมตวัอย่าง 

 5.8.4   

5.9 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
5.9.1 ห้องปฏิบติัการต้องมีขนัตอนการดําเนินงานในการควบคมุ 

   คณุภาพเพือเฝ้าระวงัความใช้ได้ของการทดสอบ 

 5.9 

5.9.1 

  

5.9.2 ต้องมีการวิเคราะห์ข้อมลูการควบคมุคณุภาพ และเมือพบการ

ออกนอกเกณฑ์ทีกําหนด  ต้องมีแผนการปฏิบติัเพือแก้ไขปัญหาและ

ป้องกนัการรายงานผลทีไม่ถกูต้อง 

 5.9.2   

5.10 การรายงานผล 
5.10.1 ผลการทดสอบทีดําเนินการโดยห้องปฏิบติัการ ต้องมีการ

รายงานอย่างถกูต้อง ชดัเจน ไม่คลมุเครือ และตรงตามวตัถปุระสงค์ 

และเป็นไปตามคําแนะนําทีระบใุนวิธีการทดสอบ 

 5.10 

5.10.1 
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5.10.2 ในกรณีทีมีการแสดงข้อคิดเห็นและการแปลผลด้วย 

ห้องปฏิบติัการจะต้องจดัทําเอกสารทีใช้เป็นพืนฐานในการแสดงเป็น

ข้อคิดเห็นและการแปลผล 

 5.10.5   

5.10.3 ในกรณีทีรายงานผลการทดสอบรวมผลของการทดสอบที 

   ดําเนินการโดยผู้ รับเหมาช่วงไว้ด้วย  ต้องมีการระบอุย่างชดัเจน 

 5.10.6   

5.10.4 การแก้ไขข้อความในรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการ

สอบเทียบทีได้ออกไปแล้ว ต้องทําโดยการออกเอกสารเพิมเติมเท่านนั 

หรือโดยการถ่ายโอนข้อมลู ในกรณีทีจําเป็นต้องออกรายงานผลการ

ทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบฉบบัทีสมบรูณ์ใหม ่กรณีนีจะต้อง

ชีบง่เฉพาะและต้องมีการอ้างอิงถึงเอกสารต้นฉบบัเดิมทีออกแทนด้วย 

 5.10.9   
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6. รายชือ คุณวุฒ ิประสบการณ์ และหน้าทคีวามรับผิดชอบของเจ้าหน้าทแีละรายละเอยีดอืน ๆ ที
เกียวข้อง   
6.1 รายชือ คณุวฒิุ ประสบการณ์ และหน้าทีความรับผิดชอบของเจ้าหน้าที  

6.1.1 ผู้บริหารสงูสดุห้องปฏิบตัิการ 

ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์ 

  

หน้าทีความรับผิดชอบ 

  

6.1.2 ผู้ปฏิบตัิงานแทนผู้บริหารสงูสดุห้องปฏิบตัิการ 
ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์ 

  

หน้าทีความรับผิดชอบ 

  

6.1.3 ผู้จดัการด้านคณุภาพ 

ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์ 

  

หน้าทีความรับผิดชอบ 

  

6.1.4 ผู้ปฏิบตัิงานแทนผู้จดัการด้านคณุภาพ 

ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์ 

  

หน้าทีความรับผิดชอบ 
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6.1.5 ผู้บริหารด้านวิชาการ 

6.1.5.1 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.5.2 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.5.3 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.6 ผู้ปฏิบตัิงานแทนผู้บริหารด้านวิชาการ 

6.1.6.1 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.6.2 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.6.3 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  
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6.1.7 เจ้าหน้าทีผู้ควบคมุงาน  อตัรา 

6.1.7.1 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.7.2 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.7.3 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.7.4 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.7.5 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

 

 

 

 

 

 



 

LA-F-02-8/04-15  14/23 

6.1.8  เจ้าหน้าทีทดสอบ  อตัรา 

  6.1.8.1 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.8.2 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.8.3 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.8.4 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  

  

6.1.8.5 ชือ  ตําแหน่ง  

คณุวฒิุ  

ประสบการณ์  

  

หน้าทีความรับผิดชอบ  
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7. ขอบข่ายทยีืนขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัตกิารทดสอบ  
 

ลาํดับที  วัสดุ / 
ผลติภัณฑ์ทีทดสอบ 

รายการทีทดสอบ / 
ช่วงของการทดสอบ 

วธีิทดสอบ/ 
เทคนิคทีใช้ 
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8. เครืองมือหลัก 

                                                                                             เครืองมือหลัก                                                                                                             หน้า…./…. 

ชือห้องปฏิบตักิาร                     

คําขอเลขที/หมายเลขการรับรองระบบงานที         วนัทีบนัทกึ        

ลําดบัที ชือเครืองมือ 
(รายการทีทดสอบ) 

หมายเลข ผู้ผลิต แบบ/รุ่น ช่วงการใช้งาน 
ของเครือง

(ความคลาด
เคลือนที
ยอมรับ)* 

ความละเอียด* หน่วยงาน 
(สอบเทียบ)/ 
(ทวนสอบ)/ 
(ตรวจสอบ
สมรรถนะ) 

คา่ความไม่
แน่นอน 

ของการวดั* 
(ระดบัความ
เชือมนั) 

ความถีของ 
การสอบเทียบ/ 
ทวนสอบ/ 

ตรวจสอบสมรรถนะ* 
(วนัทีตรวจสอบครัง

สดุท้าย) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

*โปรดระบหุน่วย   
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9. มาตรฐานอ้างองิ 

                                                                                            มาตรฐานอ้างองิ                                                                                                          หน้า…./…. 

ชือห้องปฏิบตักิาร                     

คําขอเลขที/หมายเลขการรับรองระบบงานที         วนัทีบนัทกึ        

ลําดบัที ชือมาตรฐานอ้างอิง 
(รายการทีทดสอบ/การใช้งาน) 

หมายเลข 
 

ผู้ผลิต แบบ/รุ่น ช่วงการใช้งาน 
ของมาตรฐาน
(ความคลาด
เคลือนที
ยอมรับ)* 

ความ
ละเอียด* 

หน่วยงาน 
สอบเทียบ 

 

คา่ความไมแ่น่นอน 
ของการวดั* 

(ระดบัความเชือมนั) 

ความถีของ 
การสอบเทียบ* 

(วนัทีสอบเทียบครังสดุท้าย) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

* โปรดระบหุน่วย   
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10. วัสดุอ้างองิรับรอง/วัสดุอ้างองิ 

                                                                            วัสดุอ้างองิรับรอง/วัสดุอ้างองิ                                                                                                            หน้า…./…. 

ชือห้องปฏิบตักิาร                     

คําขอเลขที/หมายเลขการรับรองระบบงานที         วนัทีบนัทกึ        

ลําดบัที ชือวสัดอุ้างอิงรับรอง/ 

วสัดอุ้างอิง 

(รายการทีทดสอบ) 

RM 

( ) 

CRM 

( ) 

standard 

( ) 

หมายเลข/รุ่น ผู้ผลิต คา่ทีระบ*ุ คา่ความไมแ่น่นอนของ

การวดั* (ระดบัความ

เชือมนั) 

วนัหมดอาย ุ

solid solution 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

          

* โปรดระบหุน่วย 
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11. การตรวจสอบความใช้ได้ของวธิี/การทวนสอบวธิีมาตรฐาน                                                                                                                                           

                                                         การตรวจสอบความใช้ได้ของวธิี/การทวนสอบวธิีมาตรฐาน                                                       หน้า …./….  

ชือห้องปฏิบตักิาร                    

คําขอเลขที/หมายเลขการรับรองระบบงานที         วนัทีบนัทกึ       

ลําดบัที รายการทีทดสอบ ช่วงการตรวจสอบ
ความใช้ได้ของวิธี* 

ช่วงการทวนสอบวิธี
มาตรฐาน* 

รายการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี/ทวนสอบวิธีมาตรฐาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

*โปรดระบหุน่วย          
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12. การควบคุมคุณภาพภายในผลการทดสอบ 

                                                                   การควบคุมคุณภาพภายในผลการทดสอบ                                                                                   หน้า…./…. 

ชือห้องปฏิบตักิาร                    

คําขอเลขที/หมายเลขการรับรองระบบงานที         วนัทีบนัทกึ       

ลําดบัที รายการทีทดสอบ รายการควบคมุคณุภาพภายใน* เกณฑ์การยอมรับ ความถี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

*โปรดระบหุน่วย          
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13. ค่าความไม่แน่นอนของการวัด 

        ค่าความไม่แน่นอนของการวัด                                                                                 หน้า…./…. 

ชือห้องปฏิบตักิาร                    

คําขอเลขที/หมายเลขการรับรองระบบงานที         วนัทีบนัทกึ       

ลําดบัที รายการทีทดสอบ ผลการทดสอบ* 

 

คา่ความไมแ่น่นอนของการวดั * 

 (ระดบัความเชือมนั) 

% Relative measurement 

uncertainty 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*โปรดระบหุน่วย          
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14. การทดสอบความชาํนาญห้องปฏบิัตกิาร 

                                                Proficiency testing activity of accredited and applicant laboratories                                               page …. /…. 

Name of laboratory :                    

Accreditation No. / Applicant No.                  Date of record :        

PT Results 

No. Proficiency testing scheme /  

 Test item 

Scheme/ 

Code No. 

PT Provider Date of 

participation  

Date of final 

report 

Result of PT 

participation, 

Z-score or 

others 

Details of 

corrective 

actions 

Date of closed 

out corrective 

action  
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                                              Proficiency testing activity of accredited and applicant laboratories                                               page …. /…. 

Name of laboratory :                    

Accreditation No. / Applicant No.                  Date of record :        

PT  Plan 

No. Proficiency testing scheme /  

 Test item 

PT Provider Month/Year of participation  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 


