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ประโยชน์ของกำรรับรองห้องปฏิบัติกำร

 เป็นทีย่อมรับในระดับประเทศและระหว่ำงประเทศ

 เจ้ำหน้ำทีข่องห้องปฏิบัติกำรได้รับกำรยอมรับในทกัษะและควำมสำมำรถ

 ส่งเสริมกำรบริกำรของห้องปฏิบัติกำร

 ลดค่ำใช้จ่ำยโดยลดควำมเส่ียงของข้อผดิพลำด

 ส่งเสริมภำพพจน์ของห้องปฏิบัติกำร



ข้อก ำหนดทั่วไปว่ำด้วยควำมสำมำรถของ
ห้องปฏิบัติกำรทดสอบและห้องปฏิบัตกิำรสอบเทียบ

 1. ขอบข่ำย (Scope)

 2. เอกสำรอ้ำงองิ (Normative reference)

 3. ค ำศัพท์และค ำจ ำกดัควำม (Term and definitions)

 4. ข้อก ำหนดด้ำนกำรบริหำร (Management requirement)

 5. ข้อก ำหนดด้ำนวชิำกำร (Technical requirement)

 ภำคผนวก

      



ข้อก ำหนดของ ISO/IEC 17025 

 ข้อก ำหนดด้ำนกำรบริหำร 14 ข้อ (Management Requirements)

 ข้อก ำหนดด้ำนวชิำกำร 10 ข้อ (Technical Requirements)



ข้อก ำหนดของ ISO/IEC 17025 (Management Requirements)

4.1 กำรจัดองค์กร

4.2 ระบบคุณภำพ

4.3 กำรควบคุมเอกสำร

4.4 กำรทบทวนค ำขอ, ข้อเสนอกำรประมูล และข้อสัญญำต่ำงๆ

4.5 กำรจ้ำงเหมำช่วงงำนกำรทดสอบและสอบเทียบ

4.6 กำรจัดซ้ือสินค้ำและบริกำร

4.7 กำรบริกำรลูกค้ำ

4.8 ข้อร้องเรียน



ข้อก ำหนดของ ISO/IEC 17025 (Management Requirements)

4.9 กำรควบคุมงำน กำรทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่ไม่เป็นไปตำมข้อก ำหนด

4.10 กำรปฏิบัติกำรแก้ไข

4.11 กำรปฏิบัติกำรป้องกนั

4.12 กำรควบคุมบันทกึ

4.13 กำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน

4.14 กำรทบทวนกำรบริหำร



ข้อก ำหนดของ ISO/IEC 17025 (Technical Requirements)

 5.1 ข้อก ำหนดทัว่ไป
 5.2 บุคลำกร
 5.3 สถำนที่และสภำพแวดล้อม
 5.4 วธีิทดสอบและสอบเทยีบ และกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี
 5.5 เคร่ืองมือ
 5.6 กำรสอบกลบัได้ของกำรวดั
 5.7 กำรสุ่มตัวอย่ำง
 5.8 กำรจัดกำรตัวอย่ำงทดสอบและสอบเทยีบ
 5.9 กำรประกนัคุณภำพ ผลกำรทดสอบและสอบเทยีบ
 5.10 กำรรำยงำนผล





4.1 องค์กร

มีสถำนะและควำมรับผดิชอบตำมกฎหมำย

เป็นไปตำมข้อก ำหนดและควำมพอใจของลูกค้ำ

มีกำรจัดกำรครอบคลุมกจิกรรมของห้องปฏบัิติกำร

บ่งช้ีควำมเป็นไปได้ของกำรขดัแย้งผลประโยชน์ 



4.1 องค์กร (ต่อ)

มีบุคลำกรด้ำนกำรจัดกำรและวชิำกำรพร้อมอ ำนำจหน้ำทีแ่ละทรัพยำกร

ปรำศจำกควำมกดดันใดๆ

รักษำควำมลบัของข้อมูลและสิทธิของลูกค้ำ

หลกีเลีย่งจำกกจิกรรมที่มีผลกระทบ

ก ำหนดโครงสร้ำงองค์กร

ก ำหนดอ ำนำจหน้ำที ่ควำมรับผดิชอบและควำมสัมพนัธ์ของบุคลำกร

มีกำรควบคุมงำนทีเ่พยีงพอ

กำรจัดกำรคุณภำพ

มีผู้ปฏิบัติงำนแทนบุคลกรหลกั



4.2 ระบบคุณภำพ

จัดท ำ น ำไปใช้และรักษำระบบคุณภำพ

เอกสำรระบบคุณภำพ

ระบุนโยบำยคุณภำพในคู่มือคุณภำพและประกำศใช้

โครงสร้ำงของเอกสำร

ระบุบทบำท และควำมรับผดิชอบของกำรจัดกำรทำงด้ำนวชิำกำร และ

ผู้จัดกำรด้ำนคุณภำพในคู่มือคุณภำพ



4.2 ระบบคุณภำพ (Quality System)

หมำยถึง ระบบที่ประกอบด้วยโครงสร้ำงขององค์กร หน้ำที่ควำม
รับผิดชอบ  วิธีด ำเนินกำร กระบวนกำรและทรัพยำกร ส ำหรับกำร
บริหำรงำนคุณภำพไปปฏิบัติ

นโยบำยคุณภำพ (Quality Policy)

หมำยถึง ควำมตั้งใจหรือทิศทำงขององค์กรที่เกี่ยวข้องกับคุณภำพ  
ซ่ึงต้องมีประกำศให้ทรำบเป็นทำงกำรอย่ำงชัดเจน โดยผู้บริหำรระดับสูง
ขององค์กร



เอกสำรทีเ่กีย่วข้องกบัระบบคุณภำพ

เอกสำรเสริม
(Supporting documents) 

เช่น ข้อก ำหนด, แบบฟอร์ม และบันทกึต่ำงๆ

คู่มือคุณภำพ 
(Quality Manual)

ระเบียบปฏิบัติ
(Procedures)

วธีิปฏิบัติงำน
(Work Instruction)



คู่มือคุณภำพ

หมำยถึง เอกสำรทีร่ะบุนโยบำยคุณภำพ และกำรปฏิบัติงำน 

อย่ำงมีคุณภำพขององค์กร

เป็นเอกสำรระดับสูงสุดในระบบคุณภำพ

ระบุภำพรวมขององค์กร

ระบุนโยบำยและเช่ือมโยงกบัเอกสำรอ่ืน



ระเบียบปฏิบัติ

หมำยถึง วธีิกำรปฏิบัติงำนจริงจำกแนวทำงในคู่มือคุณภำพ

ระบุว่ำ ใคร ท ำอะไร ทีไ่หน เม่ือไร อย่ำงไร

เกีย่วข้องกบัผู้ปฏิบัติงำนหลำยคน

วธีิปฏิบัติงำน

หมำยถึง เอกสำรสรุป รำยละเอยีดเกีย่วกบักำรปฏิบัติงำนว่ำท ำอย่ำงไร

เกีย่วข้องกบัผู้ปฏิบัติงำนคนเดียว



แบบฟอร์ม

เป็นส่วนหน่ึงของระบบเอกสำร ซ่ึงเช่ือมโยงกบัวธีิกำรด ำเนินกำรทีเ่กีย่วข้อง

เป็นส่วนที่จะบันทกึส่ิงทีไ่ด้ท ำ

บันทกึคุณภำพ

เป็นส่วนที่บันทึกส่ิงทีไ่ด้ท ำไปแล้ว

ใช้หลกัฐำนกำรตรวจสอบว่ำมีกำรด ำเนินกำรตำมขั้นตอนกำรด ำเนินกำรที่

ก ำหนดไว้หรือไม่



4.3 กำรควบคุมเอกสำร

เอกสำรทีต้่องควบคุม

กำรอนุมัติและกำรประกำศใช้เอกสำร

ก ำหนดผู้มีอ ำนำจทบทวนและอนุมัติ

บัญชีรำยช่ือเอกสำรหรือวธีิกำรควบคุมเอกสำรให้ทนัสมัย

ขั้นตอนกำรควบคุมเอกสำร

เอกสำรนีม้ีไว้พร้อมใช้งำน

ทบทวนเป็นระยะ 

คดัแยกเอกสำรล้ำสมัย

กำรบ่งช้ีเอกสำร



4.3 กำรควบคุมเอกสำร (ต่อ)

กำรแก้ไขเอกสำร

ผู้มีอ ำนำจทบทวนและอนุมัติ

กำรบ่งช้ีส่วนที่แก้ไข

กำรแก้ไขด้วยลำยมือ

วธีิกำรควบคุมกำรแก้ไขเอกสำรทีอ่ยู่ในระบบคอมพวิเตอร์



4.4 กำรทบทวนค ำขอ กำรประมูลและข้อตกลง

 ขั้นตอนกำรทบทวน
 ข้อก ำหนดและวธีิกำรทดสอบ
 ควำมสำมำรถและทรัพยำกร
 กำรคดัเลือกวิธีกำรทดสอบ 

 กำรตกลงกนัเม่ือมีควำมแตกต่ำงกำรเร่ิมงำน
 บันทกึกำรทบทวน
 กำรทบทวนเม่ือใช้ผู้รับเหมำช่วง
 แจ้งลูกค้ำกรณมีีกำรเบ่ียงเบนจำกข้อตกลง
 กำรแก้ไขข้อตกลงภำยหลงังำนได้เร่ิมแล้ว



4.5 กำรรับเหมำช่วงกำรทดสอบและสอบเทียบ

 ควำมสำมำรถของผู้รับเหมำช่วง

 แจ้งลูกค้ำ

 ควำมรับผดิชอบต่องำนรับเหมำช่วง

 กำรขึน้ทะเบียนผู้รับเหมำช่วง



4.6 กำรจดัซ้ือและกำรใช้บริกำรจำกภำยนอก

 ขั้นตอนกำรเลือกและกำรจัดซ้ือและใช้บริกำร

 ขั้นตอนกำรจัดซ้ือ ตรวจรับและจัดเกบ็สำรเคมีและวสัดุส้ินเปลือง

 กำรตรวจสอบ/ ทวนสอบก่อนน ำไปใช้งำน

 รำยละเอยีดทีต้่องกำร

 กำรขึน้ทะเบียนหน่วยงำนจัดซ้ือและใช้บริกำรทีย่อมรับ



4.7 กำรบริกำรให้ลูกค้ำ

 กำรให้ควำมร่วมมือกบัผู้ใช้บริกำร

 กำรรักษำควำมลบั

4.8 ข้อร้องเรียน

ขั้นตอนกำรเกีย่วกบักำรรับข้อร้องเรียน

กำรบันทึก



4.9 กำรควบคุมงำนทดสอบหรือสอบเทยีบทีบ่กพร่อง

 ขั้นตอนกำรด ำเนินกำร

 ก ำหนดอ ำนำจหน้ำทีข่องผู้รับผดิชอบ

 กำรประเมินควำมส ำคญัของงำนที่บกพร่อง

 กำรปฏิบัติกำรแก้ไขในทนัที

 กำรแจ้งลูกค้ำ

 อ ำนำจหน้ำทีใ่นกำรให้ด ำเนินกำรต่อ

 กำรปฏิบัติกำรแก้ไข เม่ืออำจเกดิงำนที่บกพร่องขึน้อกี



4.10 กำรปฏิบัตกิำรแก้ไข

ขั้นตอนและกำรมอบหมำยผู้รับผดิชอบ

กำรวเิครำะห์สำเหตุของปัญหำ

กำรเลือกและกำรปฏิบัติกำรแก้ไข

กำรเลือกวธีิกำรทีเ่หมำะสม

ขนำดและควำมเส่ียงของปัญหำ

กำรบันทกึเอกสำรและกำรน ำไปปฏิบัติ

กำรเฝ้ำระวังกำรปฏิบัติกำรแก้ไข

กำรตรวจติดตำมเพิม่เติม



4.11 กำรปฏิบัตกิำรป้องกนั

 กำรระบุควำมจ ำเป็นในกำรปรับปรุงและแหล่งของข้อบกพร่องทีเ่ป็นไปได้

 กำรวำงแผน น ำไปปฏิบัติ และเฝ้ำระวงั

 ขั้นตอนรวมถึงกำรริเร่ิมและน ำไปปฏิบัติ



4.12 กำรควบคุมบันทกึ

ทั่วไป 
➢ ขั้นตอนกำรควบคุมบันทกึคุณภำพและวชิำกำร
➢ อ่ำนง่ำยชัดเจน
➢ กำรเกบ็รักษำและระยะเวลำในกำรจัดเกบ็
➢รักษำควำมลบั
➢ ขั้นตอนกำรเกบ็บันทกึทำงคอมพวิเตอร์

บันทกึด้ำนวชิำกำร
➢ควำมเพยีงพอของกำรบันทกึ
➢กำรบันทึกทนัที
➢กำรแก้ไข



4.13 กำรตรวจตดิตำมคุณภำพภำยใน

 ควำมถี่ของกำรตรวจตดิตำม

 โปรแกรมครอบคลุมทุกกจิกรรม

 หน้ำทีค่วำมรับผดิชอบของผู้จัดกำรคุณภำพ

 ผู้ตรวจติตำมคุณภำพภำยใน

 ได้รับกำรฝึกอบรม

 มีคุณสมบัติเหมำะสม

 เป็นอสิระ



4.13 กำรตรวจตดิตำมคุณภำพภำยใน (ต่อ)

พบส่ิงทีค่ำดว่ำมีผลกระทบต่อนโยบำยและผลทดสอบ

แก้ไขแล้วเสร็จตำมเวลำ

แจ้งลูกค้ำเป็นลำยลกัษณ์อกัษร

กำรบันทึก

กำรด ำเนินกำรตรวจติดตำมกำรแก้ไข



4.14 กำรทบทวนกำรบริหำร

 ควำมถี่ของกำรทบทวน

 วำระของกำรทบทวน

 ควำมเหมำะสมของนโยบำยและขั้นตอน

 รำยงำนจำกผู้บริหำรและผู้ควบคุมงำน

 ผลกำรตรวจติดตำมคุณภำพภำยในคร้ังล่ำสุด

 กำรปฏิบัติกำรแก้ไขและกำรป้องกนั

 กำรประเมินจำกบุคคลภำยนอก



4.14 กำรทบทวนกำรบริหำร (ต่อ)

 วำระของกำรทบทวน (ต่อ)

 ผลของกำรทดสอบควำมช ำนำญ

 กำรเปลีย่นแปลงชนิดและปริมำณงำน

 ผลสะท้อนกลบัของลูกค้ำ

 ข้อร้องเรียน

 อ่ืนๆ เช่น ทรัพยำกรและกำรฝึกอบรม

 บันทึกกำรทบทวนกำรบริหำร

 ด ำเนินกำรปฏิบัติตำมมติภำยในเวลำที่ตกลงกนั





ปัจจัยที่มีผลกระทบต่อกำรทดสอบ

บุคลำกร (5.2)

สถำนทีแ่ละภำวะแวดล้อม (5.3)

วธีิกำรทดสอบ/สอบเทียบและกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวิธี (5.4)

เคร่ืองมือ (5.5)

ควำมสอบกลบัได้ของกำรวดั(5.6)

กำรสุ่มตัวอย่ำง (5.7)

กำรจัดกำรตัวอย่ำง(5.8)

5.1 ทั่วไป



5.1 ทั่วไป (ต่อ)

ปัจจัยต่ำงๆจะแตกต่ำงกนัไปในแต่ละกำรทดสอบห้อง LAB จะต้องพจิำรณำเพ่ือ

 พฒันำวธีิกำรทดสอบ/สอบเทียบ

 ฝึกอบรมและก ำหนดคุณสมบัติบุคลำกร

 เลือกใช้และสอบเทียบเคร่ืองมือ



5.2 บุคลำกร

ควำมสำมำรถ(กำรศึกษำ,อบรม,ประสบกำรณ์,ควำมช ำนำญ)

 กำรควบคุมงำนทีเ่หมำะสม (ทดลองงำน)

 ก ำหนดเป้ำหมำยของLAB ต้องค ำนึงถึงบุคลำกร

 กำรบ่งช้ีควำมต้องกำรฝึกอบรมและโปรแกรมกำรฝึกอบรม

 บุคลำกรทีจ้่ำงเป็นสัญญำ 

 ก ำหนดหน้ำทีต่ ำแหน่ง (J.D)

 กำรมอบหมำยอ ำนำจให้ปฏิบัติงำน

 กำรเกบ็บันทกึประวัติ เพ่ือยืนยนัควำมสำมำรถ



5.3 สถำนที่และภำวะแวดล้อม

 เหมำะสมกบักำรปฏิบัติงำน

 ไม่ท ำให้ผลกำรทดสอบผดิพลำด

 เฝ้ำระวัง/ควบคุม

 แยกกจิกรรมที่เข้ำกนัไม่ได้ออกจำกกนั

 ควบคุมกำรเข้ำออก

 ต้องมีมำตรกำรในกำรรักษำควำมสะอำด



5.4 วธีิกำรทดสอบ สอบเทยีบ และวธีิพสูิจน์ควำมถูกต้อง

 ใช้วธีิกำรและด ำเนินงำนที่เหมำะสม

 จัดท ำเป็นเอกสำรครอบคลุมถึง

 กำรสุ่มตัวอย่ำง/กำรจัดกำรตัวอย่ำง

กำรขนย้ำย/ กำรเกบ็รักษำ/ กำรเตรียมตัวอย่ำง

Uncertainty / สถิติ

กำรใช้เคร่ืองมือ

กำรเบี่ยงเบนจำกวธีิทดสอบ/สอบเทียบ

ทันสมัยและพร้อมใช้งำน



กำรเลือกวธีิกำร

 เป็นไปตำมควำมต้องกำรของลูกค้ำ

 เหมำะสมกบักำรทดสอบ

 มำตรฐำนระดับประเทศ/ชำติ/ภูมิภำค

มำตรฐำนฉบับล่ำสุด (ยกเว้นถ้ำไม่สำมำรถท ำได้)

 แนบรำยละเอยีดเพิม่เติม(หำกจ ำเป็น)

 กรณลูีกค้ำไม่ก ำหนดวธีิ/กำรเลือก/แจ้งลูกค้ำ

 แจ้งลูกค้ำกรณวีธีิกำรไม่เหมำะสมหรือล้ำสมัย

5.4 วธีิกำรทดสอบ สอบเทยีบ และวธีิพสูิจน์ควำมถูกต้อง (ต่อ)



5.4 วธีิกำรทดสอบ สอบเทยีบ และวธีิพสูิจน์ควำมถูกต้อง (ต่อ)

❖ วธีิที่LAB พฒันำขึน้เอง

➢วำงแผน

➢มอบหมำยบุคลำกร

➢ทรัพยำกรที่เพยีงพอ

➢ปรับแผนให้ทันสมัย

❖ วธีิที่ไม่เป็นมำตรฐำน

➢ตกลงกบัลูกค้ำ

➢มีกำรตรวจสอบควำมใช้ได้ของวธีิทดสอบ



5.4 วธีิกำรทดสอบ สอบเทยีบ และวธีิพสูิจน์ควำมถูกต้อง (ต่อ)

 กำรพสูิจน์ควำมถูกต้อง= กำรยืนยนัว่ำวธีิน้ันเหมำะสมตำมวตัถุประสงค์

วธีิกำรทีห้่องปฏบิัตกิำรพฒันำขึน้เอง

วธีิกำรทีไ่ม่เป็นไปตำมมำตรฐำน

วธีิกำรทีเ่ป็นไปตำมมำตรฐำนทีใ่ช้นอกขอบข่ำย

วธีิทีข่ยำยและดดัแปลงวธีิทีเ่ป็นมำตรฐำน

ตกลงกบัลูกค้ำ

เหมำะสม

จัดท ำเอกสำร

บนัทกึผลทีไ่ด้รวมทั้งข้อควำมทีร่ะบุควำมเหมำะสมของวธีิกำร

เป็นไปตำมควำมต้องกำรของลูกค้ำ



5.4 วธีิกำรทดสอบ สอบเทยีบ และวธีิพสูิจน์ควำมถูกต้อง (ต่อ)

กำรประมำณค่ำควำมไม่แน่นอนในกำรวดั

ห้องปฏิบัติกำรสอบเทียบ

ห้องปฏิบัติกำรทดสอบทีท่ ำกำรสอบเทยีบเคร่ืองมือภำยใน

ห้องปฏิบัติกำรทดสอบ



กำรประมำณค่ำควำมไม่แน่นอนในกำรวดั (ต่อ)

จัดท ำเอกสำร

ประมำณอย่ำงสมเหตุผล

แสดงในรำยงำนผลถูกต้องไม่สับสน

ปัจจัย

ข้อก ำหนดของวธีิกำรทดสอบ

ควำมต้องกำรของลูกค้ำ

ค่ำจ ำกดัทีต้่องในกำรตัดสินว่ำสอดคล้องกบั Specification

 พจิำรณำแหล่งทีม่ำของควำมไม่แน่นอนในกำรวัดทั้งหมด



5.4 วธีิกำรทดสอบ สอบเทยีบ และวธีิพสูิจน์ควำมถูกต้อง (ต่อ)

กำรควบคุมข้อมูล

กำรตรวจสอบถ่ำยโอนข้อมูล

คอมพวิเตอร์และเคร่ืองมืออตัโนมัติ

ซอฟท์แวร์ทีพ่ฒันำโดยผู้ใช้ ต้องมีรำยละเอยีดพอและตรวจสอบควำมใช้ได้

ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน/ กำรป้องกนัข้อมูล

มีกำรบ ำรุงรักษำ



5.5 เคร่ืองมือ

➢ มีเพยีงพอ

➢ มีควำมถูกต้องแม่นย ำตำมทีต้่องกำร

➢ จัดท ำโปรแกรมกำรสอบเทียบ

➢ ด ำเนินกำรสอบเทียบ/ตรวจสอบก่อนใช้งำน

➢ มอบหมำยผู้ใช้เคร่ืองและมีคู่มือกำรใช้เคร่ืองมือ

➢ มีกำรช้ีบ่งเคร่ืองมือ

➢ บันทกึประวตัิเคร่ืองมือ

➢ มีขั้นตอนของกำรจัดกำรเคร่ืองมือ



5.5 เคร่ืองมือ (ต่อ)

 หยุดใช้งำนเม่ือใช้งำนเกนิก ำลงั ใช้ผดิวธีิหรือให้ผลน่ำสงสัย (แยกออก/ป้ำยแสดง)

 แสดงสถำนะกำรสอบเทยีบ

 เคร่ืองมือทีมี่กำรใช้นอกเหนือกำรควบคุม

 มีกำรตรวจสอบระหว่ำงกำรใช้งำน (intermediate check)

 มีกำร Update ค่ำแก้ในเอกสำรหรือในคอมพวิเตอร์ที่ใช้งำน

 มีกำรป้องกนักำรปรับแต่ง



5.6 กำรสอบกลบัได้ของกำรวดั

❖ สอบเทียบก่อนกำรน ำไปใช้งำน

❖ มีโปรแกรมและขั้นตอนกำรสอบเทยีบเคร่ืองมือ

❖ ข้อก ำหนดเฉพำะส ำหรับห้องปฏิบัติกำรสอบเทียบ

❖ กำรสอบเทียบและกำรวัดสำมำรถสอบกลบัได้ไปยงั SI Units

❖ หน่วยงำนสอบเทียบภำยนอก

❖ Competence, measurement, capability

❖ ใบรับรองกำรสอบเทียบ

❖ กรณีไม่สำมำรถสอบกลบัได้ไปยงั SI Units

❖ CRM วธีิกำรเฉพำะหรือเข้ำร่วมโปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญ



5.6 กำรสอบกลบัได้ของกำรวดั (ต่อ)

ข้อก ำหนดเฉพำะส ำหรับห้องปฏิบัติกำรทดสอบ

เช่นเดียวกบัห้องปฏิบัติกำรสอบเทียบ ยกเว้นกรณีค่ำควำมไม่แน่นอนใน

กำรวัดจำกผลกำรสอบเทยีบน้อยมำก

มำตรฐำนอ้ำงองิ

มีโปรแกรมและขั้นตอนกำรสอบเทยีบ

หน่วยงำนสอบเทยีบที่สำมำรถสอบกลบัได้ตำมข้อก ำหนดLABสอบเทยีบ

ใช้ในกำรสอบเทยีบเท่ำน้ัน ยกเว้นกรณพีสูิจน์ได้ว่ำไม่มีผลกระทบ



5.6 กำรสอบกลบัได้ของกำรวดั (ต่อ)

วสัดุอ้ำงองิ

สำมำรถสอบกลบัได้ไปยงั SI Units/CRM (ถ้ำเป็นไปได้)

กำรตรวจสอบระหว่ำงกำรใช้งำน(intermediate check)

 มำตรฐำนอ้ำงองิ, มำตรฐำนปฐมภูมิ, มำตรฐำนระดับใช้งำน และวสัดุ

      อ้ำงองิ มีด ำเนินตำมขั้นตอนและแผนงำน

กำรขนส่งและเกบ็รักษำ ต้องมีระบบกำรจัดกำรอย่ำงปลอดภัย เพ่ือป้องกนักำร

ปนเป้ือนหรือกำรเส่ือมสภำพ และรักษำควำมสมบูรณ์



5.7 กำรสุ่มตวัอย่ำง

❑ จัดท ำแผนและขั้นตอนกำรสุ่มตัวอย่ำง

❑ มีพร้อมไว้ใช้งำน ณ สถำนทีท่ ำกำรสุ่มตัวอย่ำง

❑ วธีิกำรทำงสถิติทีเ่หมำะสม

❑ กำรเบ่ียงเบนจำกขั้นตอนโดยลูกค้ำต้องมีกำรบันทกึและแจ้งให้บุคลำกรที่

     เหมำะสมทรำบ

❑ กำรบันทกึข้อมูลทีเ่กีย่วข้องและกำรด ำเนินงำน (ขั้นตอนทีใ่ช้, ผู้สุ่ม, สภำวะ

     แวดล้อม, แผนผงัหรือวธีิกำรอ่ืนทีร่ะบุต ำแหน่งกำรสุ่ม รวมถึงสถิตต่ำงๆ)



5.8 กำรจดักำรตัวอย่ำง

 ขั้นตอนกำรจัดกำรตัวอย่ำง (กำรขนส่ง, กำรรับ, กำรจัดกำร, กำรป้องกนั, 

กำรเกบ็รักษำ และ/หรือกำรท ำลำยตัวอย่ำง รวมถึงกำรปกป้องผลประโยชน์

ของลูกค้ำและ LAB)

กำรบ่งช้ีตัวอย่ำงอย่ำงเป็นระบบ เพ่ือป้องกนัควำมสับสน

กำรบันทกึส่ิงผดิปกติขณะรับตัวอย่ำง

เม่ือมีข้อสงสัยเกีย่วกบัตัวอย่ำงต้องหำรือลูกค้ำและบันทกึกำรหำรือ



5.8 กำรจดักำรตัวอย่ำง (ต่อ)

 มีขั้นตอนและส่ิงอ ำนวยควำมสะดวกที่เหมำะสมในกำรป้องกนักำรเส่ือม  

     สภำพ กำรสูญหำย และกำรเสียหำยของตัวอย่ำงระหว่ำงกำรเกบ็ กำรจัดกำร

     และกำรเตรียมตัวอย่ำง รวมถึงมำตรกำรในกำรป้องกนัสภำวะและควำม

     สมบูรณ์ของตัวอย่ำงทีเ่กบ็รักษำ



5.9 กำรประกนัคุณภำพผลกำรทดสอบและสอบเทยีบ

 มีกำรด ำเนินงำนในกำร QC เพ่ือเฝ้ำระวงัควำมใช้ได้ของวธีิทดสอบ/สอบเทยีบ

มีกำรวำงแผนและทบทวนและอำจรวมถึงส่ิงต่อไปนี ้

กำรใช้วสัดุอ้ำงองิรับรองหรือวสัดุอ้ำงองิทุติยภูมิ

 กำรเข้ำร่วมกำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร หรือกำรทดสอบ

     ควำมช ำนำญ

 กำรทดสอบหำควำมเที่ยง

 กำรทดสอบซ ้ำของตัวอย่ำงทีเ่หลือ

 กำรหำสหสัมพนัธ์ของผลกำรทดสอบลกัษณะต่ำงๆ ของตัวอย่ำง



5.10 กำรรำยงำนผล

ถูกต้อง ชัดเจน ไม่คลุมเครือ ตรงตำมวตัถุประสงค์

กำรรำยงำนผลส ำหรับลูกค้ำภำยในอำจใช้วธีิง่ำย แต่ต้องมีข้อมูลพร้อม

รำยละเอยีดใบรำยงำนผลกำรทดสอบ/สอบเทียบ

รำยละเอยีดเพิม่เติมใบรำยงำนผลกำรทดสอบ

รำยละเอยีดเพิม่เติมใบรับรองผลกำรสอบเทียบ

กำรแสดงควำมเห็นและกำรแปลผล

กรณีรับเหมำช่วง LAB ต้องออกรำยงำนผลให้กบัผู้ท ำกำรจ้ำง

กำรส่งผลผ่ำนทำงอเิลค็ทรอนิคส์ (ท ำตำมข้อ 5.4.7)

กำรแก้ไขใบรำยงำนผลกำรทดสอบ/สอบเทียบ
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