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ระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพ

และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC 17025170251702517025        

    
มมมมาตรฐานาตรฐานาตรฐานาตรฐาน        ISO/ IEC 17025ISO/ IEC 17025ISO/ IEC 17025ISO/ IEC 17025                

((((ขอกําหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบขอกําหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบขอกําหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบขอกําหนดทั่วไปวาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบ    
และสอบเทียบและสอบเทียบและสอบเทียบและสอบเทียบ))))    
 

มาตรฐาน มาตรฐาน มาตรฐาน มาตรฐาน     ISO/ISO/ISO/ISO/    IEC 17025IEC 17025IEC 17025IEC 17025        คืออะไรคืออะไรคืออะไรคืออะไร    
ISO/IEC 17025 หรอื ขอ้กาํหนดทั �วไปว่าดว้ยความสามารถของหอ้งปฏบิตักิารทดสอบ

และสอบเทยีบ (General Requirements for the Competence of Testing and Calibration 

Laboratories) เป็นมาตรฐานสากลที�ชว่ยเสรมิสรา้งความเชื�อมั �นในความสามารถในการทดสอบ
หรอืสอบเทยีบของหอ้งปฏบิตักิาร มคีวามสาํคญัอย่างยิ�งกบัภาคธุรกจิอุตสาหกรรมที�ตอ้งใชผ้ล
การทดสอบ/สอบเทียบที�มีความเที�ยงตรงแม่นยําเชื�อถือได้เป็นบรรทดัฐานการวัดและการ

ทดสอบผลติภณัฑใ์หม้คีุณภาพและยงัช่วยขจดัอุปสรรคในการกดีกนัทางการคา้อนัเนื�องมาจาก
การทดสอบและลดการตรวจซํ/าจากประเทศคูค่า้  
 

โครงสรางของมาตรฐานโครงสรางของมาตรฐานโครงสรางของมาตรฐานโครงสรางของมาตรฐาน    ISO/ISO/ISO/ISO/    IEC 17025IEC 17025IEC 17025IEC 17025    :2005:2005:2005:2005    (ฉบับปจจุบัน) (ฉบับปจจุบัน) (ฉบับปจจุบัน) (ฉบับปจจุบัน)     
1. ขอบขา่ยของมาตรฐาน (Scope) 

2. เอกสารอา้งองิ (Normative reference)  

3. ศพัทแ์ละนิยาม (Terms and definition)  

4. ขอ้กาํหนดดา้นการบรหิาร (Management requirements)  

5. ขอ้กาํหนดดา้นวชิาการ (Technical requirements)  

6. ภาคผนวก (Annexes)  

 

ขขขขอกําหนดดานการบริหารอกําหนดดานการบริหารอกําหนดดานการบริหารอกําหนดดานการบริหาร    
  

                                        ขอ้กาํหนดดา้นการบรหิาร ประกอบดว้ย  
 

1. การจดัองคก์ร (Organization) 

             หอ้งปฏิบตักิารหรอืองคก์รที�มหี้องปฏิบตักิารต้องเป็นนิตบุิคคลที�สามารถรบัผดิชอบ
งานได้ตามกฎหมาย โดยต้องมีบุคลากรด้านการบรหิารและด้านวชิาการ (Managerial and 

Technical personnel) ระบุความรบัผดิชอบ อํานาจหน้าที�และความสมัพนัธ์ระหว่างกนัของ

บุคลากรทั /งหมดไวอ้ยา่งชดัเจน 
 

2. ระบบการบริหารงาน (Management system) 

             ห้องปฏิบัติการต้องมีการจัดทํานําไปใช้และรักษาไว้ซึ�งระบบการบริหารงานที�
เหมาะสมกบัขอบขา่ยของกจิกรรม  ตอ้งจดัทาํเอกสารเกี�ยวกบันโยบาย ระบบ โปรแกรม  
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ระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพ

และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC 17025170251702517025        

    

 

 

 

ขั /นตอนการดําเนินงานและคําแนะนําต่างๆตามขอบเขตความจําเป็น รวมถงึต้องจดัทําคู่มอื

คณุภาพและเอกสารสนบัสนุนต่างๆ สื�อสารใหอ้งคก์รทราบ 
 

3. การควบคมุเอกสาร (Document control) 

              หอ้งปฏบิตักิารตอ้งจดัทําขั /นตอนการควบคุมเอกสารและรกัษาระบบไว ้โดยเอกสาร

ทั /งหมดตอ้งทบทวนและอนุมตัโิดยผูม้อีาํนาจรบัผดิชอบมกีารทํา Master list ของเอกสาร และ

ตอ้งทาํขั /นตอนในการเปลี�ยนแปลงเอกสาร 
 

4. การทบทวนข้อตกลง ข้อเสนอและสญัญา (Review of requests, tender and  

contracts) 

             หอ้งปฏบิตักิารตอ้งจดัทาํนโยบายและขั /นตอนในการทบทวนคาํขอของลูกคา้ การยื�น
ขอ้เสนอของหอ้งปฏบิตักิารและสญัญาที�เกดิขึ/น 

 

5. การจ้างเหมาช่วงการทดสอบ และสอบเทียบ (Subcontracting of tests and 

calibrations) 

                กรณีที�ห้องปฏิบัติการมกีารจ้างเหมาช่วงงานห้องปฏิบัติการผู้รบัเหมาช่วงต้องมี

ความสามารถ เชน่ เป็นหอ้งปฏบิตักิารที�ไดร้บัรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ทั /งนี/หอ้งปฏบิตักิาร
ต้องแจ้งลูกค้าและได้รับการอนุมัติจากลูกค้าเป็นลายลักษณ์อักษร โดยมีการทําทะเบียน

หอ้งปฏบิตักิารรบัเหมาชว่งไว ้
 

6. การจดัซื	อผลิตภณัฑแ์ละบริการ (Purchasing services and supplies) 

              หอ้งปฏบิตักิารตอ้งมนีโยบายและขั /นตอนในการคดัเลอืกและจดัซื/อสารเคมแีละวสัดุ
สิ/นเปลอืง รวมทั /งจดัจา้งบรกิารที�จะนํามาใชใ้นหอ้งปฏบิตักิาร โดยตอ้งสาํเนาเอกสาร การจดัซื/อ
จดัจา้งและมกีารตรวจสอบ Specification และ Verification ของสารเคมแีละวสัดุสิ/นเปลอืง เกบ็
ไวเ้ป็นหลกัฐานกอ่นจะนํามาใชง้าน มกีารทาํทะเบยีนรายชื�อบรษิทัที�ใชท้ ั /งหมด 
 

7. การให้บริการลูกค้า (Service to the customer) 

              หอ้งปฏบิตักิารตอ้งยนิดปีระสานงานกบัลูกคา้หรอืผู้แทน เพื�อทําความเขา้ใจในขอ้
รอ้งขอของลูกคา้ รวมถงึแสวงหาและรวบรวมผลสะทอ้นกลบัจากลูกคา้ทั /งแง่บวกและลบ เพื�อ
ปรบัปรุงระบบการบริหารงาน กจิกรรมการทดสอบและสอบเทยีบ และการบรกิารลูกคา้ โดย

ยงัคงรกัษาความลบัต่อลกูคา้อื�น  
 

8. ข้อร้องเรียน (Complaints) 

              หอ้งปฏบิตักิารตอ้งมนีโยบายและขั /นตอนในปฏบิตักิารแกไ้ขปญัหาเกี�ยวกบัขอ้ 
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ระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพ

และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC 17025170251702517025        

    

 

 
 

รอ้งเรยีนที�ได้รบัจากลูกคา้หรอืหน่วยงานอื�นๆ แล้วทําบนัทกึเกบ็ไว้ เพื�อสอบสวนดําเนินการ
แกไ้ขและหาทางป้องกนัการเกดิซํ/าต่อไป 
 

9. การควบคมุการทดสอบและสอบเทียบที�ไม่เป็นไปตามข้อกาํหนด (Control of 

nonconforming testing and/or calibration work) 

              หอ้งปฏบิตักิารตอ้งมนีโยบายและขั /นตอนในการจดัการเมื�อการทดสอบและ/หรอืการ

สอบเทยีบ หรอืผลการทดสอบ/ สอบเทยีบไมเ่ป็นไปตามขั /นตอนใน Method หรอืความตอ้งการ

ของลูกคา้ 
 

10. การปรบัปรงุ (Improvement) 

                 หอ้งปฏบิตักิารตอ้งปรบัปรงุประสทิธผิลของระบบการบรหิารงานอยา่งต่อเนื�องโดย
ใชน้โยบายคณุภาพ วตัถุประสงคด์า้นคณุภาพ ผลการตรวจตดิตามคณุภาพ การวเิคราะหข์อ้มลู 

การปฏบิตักิารแกไ้ข การปฏบิตักิารป้องกนั และการทบทวนการบรหิาร 
 

11. การปฏิบติัการแก้ไข (Corrective action) 

               ห้องปฏิบัติการต้องมีนโยบายและขั /นตอนการดําเนินงาน โดยต้องมอบหมาย

ผู้รบัผดิชอบที�เหมาะสมในการปฏิบัติการแกไ้ขเมื�อพบงานที�บกพร่อง หรือเบี�ยงเบนไปจาก
นโยบายและขั /นตอนการดาํเนินงานในระบบบรหิารหรอืวชิาการ โดยตอ้งมกีารตรวจสอบสาเหตุ

ที�ทําใหเ้กดิปญัหา กาํหนดระดบัของปญัหาว่าเกดิความเสยีหายหรอือนัตรายระดบัใด แลว้ทํา

บนัทกึสอบสวนและหาทางแกไ้ข จากนั /นตอ้งเฝ้าระวงัผลการแกไ้ขว่าเป็นไปอย่างได้ผลและมี
ประสทิธภิาพหรอืไม ่ในทุกครั /งที�เกดิความผดิปกตใินระบบตอ้งมกีารตรวจตดิตามเพิ�มเตมิอย่าง
เรว็ที�สดุเทา่ที�จะทาํได ้
 

12. การปฏิบติัการป้องกนั (Preventive action) 

               หอ้งปฏบิตักิารตอ้งมกีารระบุขอ้ปรบัปรุงต่างๆ ที�จําเป็น และแหล่งที�ก่อใหเ้กดิสิ�งที�
ไม่เป็นไปตามที�กําหนด เมื�อพบโอกาสของการปรับปรุงหรือความจําเป็นที�จะต้องมีการ
ปฏบิตักิารป้องกนั ต้องมกีารจดัเตรียมแผนปฏิบตักิาร มกีารปฏบิตัติามแผนและเฝ้าระวงั เพื�อ
ลดโอกาสการเกดิซํ/า  
 

13. การควบคมุบนัทึก (Control of records) 

               หอ้งปฏิบัตกิารต้องจดัทําและรกัษาไว้ซึ�งขั /นตอนการดําเนินงานในการชี/บ่ง การ

รวบรวม การจดัทาํดชันี การเขา้ถงึขอ้มลู การแจกจ่ายเอกสาร การเกบ็เขา้แฟ้ม การเกบ็รกัษา 

การดแูลรกัษา และการทาํลายบนัทกึคณุภาพและวชิาการต่างๆ  
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ระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพระบบคุณภาพ

และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC 17025170251702517025        

    

 
 

 

14. การตรวจติดตามคณุภาพภายใน (Internal audits) 

              หอ้งปฏบิตักิารตอ้งทําการตรวจตดิตามคุณภาพภายในกจิกรรมของตนเป็นระยะๆ 

ตามกําหนดการที�กําหนดไว้ล่วงหน้าและตามขั /นตอนการดําเนินงานเพื�อทวนสอบว่าการ
ดําเนินงานต่างๆ ของหอ้งปฏบิตักิารยงัคงเป็นไปตามขอ้กาํหนดของมาตรฐาน โดยตอ้งทาํการ

วางแผนขั /นตอนและโปรแกรมการตรวจตดิตามทั /งในส่วนของระบบคุณภาพและกจิกรรมการ
ทดสอบหรอืสอบเทยีบหากพบความผดิพลาดใหแ้จง้หอ้งปฏบิตักิารใหท้าํการแกไ้ขทนัทแีละให ้

แจง้ต่อลกูคา้เป็นเอกสารหากมผีลกบัผลการทดสอบหรอืสอบเทยีบของลูกคา้โดยปกตกิารตรวจ

ตดิตามคณุภาพภายในควรทาํใหส้มบูรณ์ทุกกจิกรรมภายใน 1 ปี 
 

15. การทบทวนการบริหารงาน (Management reviews) 

               ผูบ้รหิารระดบัสงูของหอ้งปฏบิตักิารตอ้งมกีารทบทวนระบบการบรหิารงานและ

กจิกรรมการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบเป็นระยะๆ ตามกาํหนดการที�กาํหนดไวล้่วงหน้า เพื�อให้
มั �นใจว่ายงัคงมปีระสทิธผิลอยา่งต่อเนื�องและเพื�อนํามาซึ�งการเปลี�ยนแปลงหรอืการปรบัปรงุที�
จาํเป็น โดยปกตชิว่งเวลาในการทบทวนการบรหิารจะทาํทกุๆ 12 เดอืน 
 

ขอกําหนดขอกําหนดขอกําหนดขอกําหนดดานวชิาการ ประกอบดวยดานวชิาการ ประกอบดวยดานวชิาการ ประกอบดวยดานวชิาการ ประกอบดวย    
 

1. ข้อกาํหนดทั �วไป (General) 

              ปจัจยัที�ใชว้ดัความถกูตอ้งและเชื�อถอืไดข้องการทดสอบและ/หรอืการสอบเทยีบที�ทํา
โดยหอ้งปฏบิตักิารคอื บุคลากร สถานที�และภาวะแวดลอ้ม วธิกีารทดสอบและสอบเทยีบ และ

การตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธิ ีเครื�องมอื การสอบกลบัไดข้องการวดั การชกัตวัอย่าง และการ

จดัการตวัอยา่งที�นํามาทดสอบหรอืสอบเทยีบ หอ้งปฏบิตักิารตอ้งพจิารณาปจัจยัต่างๆ เหล่านี/
ในการพฒันาวธิแีละขั /นตอนการดาํเนินงาน การฝึกอบรมและกําหนดคณุสมบตัขิองบุคลากร 
 

2. บคุลากร (Personnel) 

              ผูบ้รหิารหอ้งปฏบิตักิารตอ้งมนีโยบายและขั /นตอนเกี�ยวกบัการฝึกอบรมพนักงาน มี
แผนการฝึกอบรม และเกบ็ประวตัพินักงานรวมทั /งการฝึกอบรม เพื�อใหแ้น่ใจว่าพนักงานมี
ความสามารถในการทดสอบหรอืสอบเทยีบไดต้ามความตอ้งการของงาน รวมถงึลูกจา้งภายใน

หอ้งปฏบิตักิารดว้ย มกีารทํา Job description เพื�อระบุหน้าที�ความรบัผดิชอบที�แน่นอนของ
พนกังานไว ้
 

 

3. สถานที�และภาวะแวดล้อม (Accommodation and environment conditions) 

              สิ�งอาํนวยความสะดวกต่างๆ ในหอ้งปฏบิตักิารรวมถงึแหล่งพลงังาน ไฟฟ้าแสงสว่าง 

ภาวะแวดลอ้ม ปรมิาณฝุ่น การรบกวนทางคลื�นแม่เหลก็ไฟฟ้า การแผ่รงัส ี ความชื/น อุณหภูม ิ

ระดบัเสยีง ระดบัความสั �นสะเทอืน ตอ้งเหมาะสมกบัการทาํการทดสอบ  
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    ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC 17025170251702517025        

    

 

 
 

สอบเทยีบหรอื การชกัตวัอย่าง ซึ�งจะกําหนดตาม Specification, method และขั /นตอนที�
เกี�ยวขอ้ง โดยมขี ั /นตอนการดูแลสภาวะแวดล้อมและบนัทกึอุณหภูม ิ ความชื/นเป็นเอกสารไว ้

การเขา้ออกหอ้งปฏบิตักิารตอ้งมกีารควบคมุ 
 

4. วิธีทดสอบ วิธีสอบเทียบ และการตรวจความใช้ได้ของวิธี (Test and 

calibration methods and method validation)  

              ห้องปฏิบัติการต้องใช้วิธีการและขั /นตอนการดําเนินงานที�เหมาะสมสําหรับการ

ทดสอบแล/ หรอืสอบเทยีบ ตอ้งมเีอกสารแนะนําการใชแ้ละปฏบิตัต่ิอเครื�องมอื มคีู่มอืการปฏบิตัิ

ต่อตวัอย่าง คู่มอืการเตรยีมตวัอยา่ง การเลอืกวธิ ีหากเลอืกวธิทีี�เป็นมาตรฐานตอ้งทนัสมยัที�สดุ 

เป็นที�ยอมรบัในระดบัภูมภิาคหรอืระดบัชาตหิรอืออกโดยองค์กรที�มชีื�อเสยีงทางวชิาการ สิ�ง
ตพีมิพท์างวทิยาศาสตรเ์อกสารที�ออกโดยบรษิทัผูผ้ลติเครื�องมอื  
 

              หากเลอืกวธิทีี�พฒันาขึ/นเองต้องมกีารตรวจเพื�อรบัรองวธิดีงักล่าว (Validate) หาก

เลอืกวธิทีี�ไมเ่ป็นมาตรฐานตอ้งแจง้ลกูคา้ ระบุความตอ้งการของลกูคา้เป็นเอกสาร ตอ้งมขีั /นตอน
ในการประเมนิความไมแ่น่นอนของการวดั (Uncertainty) ในการสอบเทยีบ ตอ้งประเมนิสาํหรบั

เครื�องมอืทุกชนิด ในการทดสอบอย่างน้อยต้องระบุปจัจยัทั /งหมดที�เป็นองค์ประกอบของค่า
ความไม่แน่นอนของการวดัจะต้องประเมนิหรอืไม่ขึ/นอยู่กบัขอ้กําหนดในวิธทีดสอบ ความ

ตอ้งการของลกูคา้หรอืการตดัสนิใจขอบเขต การยอมรบัผลการทดสอบ 
 

5. เครื�องมือ (Equipment) 

              หอ้งปฏบิตักิารตอ้งจดัใหม้อีุปกรณ์ต่างๆ ทั /งหมดสาํหรบัการชกัตวัอย่าง มเีครื�องมอื
ในการวดัและการทดสอบที�จาํเป็นต่อการปฏบิตักิารที�ถกูตอ้ง เครื�องและซอฟท์แวรข์องเครื�องมอื
ที�ใช้ต้องสามารถให้ผลที�มีค่าความแม่นตามที�ต้องการ โดยจัดทําโปรแกรมการสอบเทียบ 

โปรแกรมการบํารุงรกัษา ขั /นตอนการสอบเทยีบ ขั /นตอนการบํารุงรกัษา คู่มอืการใช้เครื�อง 
บนัทกึการใชเ้ครื�องมอื การบ่งชี/เครื�องมอื ประวตัเิครื�องมอื และถูกใชโ้ดยบุคคลที�ไดร้บัการ
ฝึกอบรมการใชก้ารสอบเทยีบเครื�องมอืตอ้งมป้ีายแสดงสถานะการสอบเทยีบ และตอ้งไดร้บัการ

ป้องกนัจากการถกูปรบัแต่งที�อาจทาํใหผ้ลของการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีมไมส่ามารถใชไ้ด ้
 

6. การสอบกลบัได้ของการวดั (Measurement traceability) 

             เครื�องมอืทั /งหมดที�ใชใ้นการทดสอบและ/หรอืสอบเทยีบ รวมถงึอุปกรณ์ที�ใชส้นับสนุน
การวดัตอ้งไดร้บัการสอบเทยีบกอ่นนําไปใชง้าน และจดัทําโปรแกรม ขั /นตอนการดาํเนินงานใน

การสอบเทยีบเครื�องมอืต่างๆโดยโปรแกรมตอ้งได้รบัการออกแบบและดําเนินการเพื�อใหม้ั �นใจ
ว่า การสอบเทียบและการวดัที�ทําโดยหอ้งปฏิบัตกิาร สามารถสอบกลบัได้ไปยงั หน่วย ตาม

ระบบสากล (International System of Units, SI)  
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และความและความและความและความ

ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ปลอดภยั ::::    

    

    ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC 17025170251702517025        

    

 

 
 

7. การชกัตวัอย่าง (Sampling) 

             ห้องปฏิบัติการต้องมแีผนและขั /นตอนการชกัตัวอย่าง โดยใช้หลักการทางสถิติที�
เหมาะสม เพื�อใหม้ั �นใจในความใชไ้ดข้องผลการทดสอบและสอบเทยีบ 
 
 

8. การจดัการตวัอย่างทดสอบและสอบเทียบ (Handling of test and calibration 

items) 
 

             หอ้งปฏบิตักิารตอ้งมขีั /นตอนในการจดัการตวัอยา่งตั /งแต่การรบั การขนสง่ การปฏบิตัิ

ต่อตวัอย่าง การป้องกนัความเสยีหาย เสื�อมสภาพ สญูหาย หรอื ชาํรุด การจดัเกบ็ การรกัษา 
การจาํหน่าย และการเตรยีมตวัอยา่งโดยมรีะบบการบ่งชี/ตวัอย่าง 
 

9. การประกนัคณุภาพของผลการทดสอบ และสอบเทียบ (Assuring the quality 

of test and calibration results) 

              หอ้งปฏบิตักิารตอ้งมมีขี ั /นตอนการดําเนินงานในการควบคุมคุณภาพ เพื�อเฝ้าระวงั

ความใชไ้ด้จองการทดสอบและสอบเทยีบที�ดําเนินการ ขอ้มูลที�ได้ต้องได้รบัการบนัทึกไว้ใน
ลกัษณะที�สามารถตรวจสอบแนวโน้มต่างๆได้และถ้าทําได้ต้องใช้วิธีทางสถิตใินการทบทวน

ผลต่างๆ ดว้ย 
 

10. การรายงานผล (Reporting the results) 

              ผลการทดสอบหรือสอบเทยีบแต่ละชุดต้องมกีารรายงานอย่างถูกต้อง ชดัเจน ไม่

คลุมเครอื และตรงตามวตัถุประสงค ์โดยจะมคีวามเหน็และการตคีวามผลการทดสอบหรอืสอบ

เทยีบหรอืไมข่ึ/นอยูก่บัขอ้ตกลงระหว่างหอ้งปฏบิตักิารและลกูคา้ 

 

 

สบืคน้ขอ้มลูเพิ�มเตมิที� : http://www.tisi.go.th 

 


