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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  3 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
1. ขอบขาย (Scope) 

 คูมือคุณภาพฉบับนี้มีเนื้อหาสาระสําคัญระบุถึงนโยบายและแนวทางปฏิบัติที่สอดคลองกับขอกําหนด
ทั่วไป วาดวยความสามารถ ความเปนกลาง และการปฏิบัติอยางสม่ําเสมอของหองปฏิบัติการ สามารถ
ประยุกตใชกับหนวยงานที่มีการดําเนินกิจกรรมหองปฏิบัติการโดยไมมีขอจํากัดในเรื่องจํานวนของบุคลากร 
 ลูกคาของหองหองปฏิบัติการ หนวยงานกํากับดูและ/ผูมีอํานาจ องคกรที่ใชการตรวจประเมินซึ่งกัน
และกัน หนวยงานที่ไดรับการรับรองและอื่นๆ สามารถใชเอกสารฉบับนี้ใชการยืนหรือรับรองความสามารถของ
หองปฏิบัติการทดสอบของศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5  
 หองปฏิบัติการดําเนินกิจกรรมเปนไปตาม มอก.17025:2560 (ISO/IEC 17025:2017) และใชเอกสาร
นี้เพื่อแสดงความสามารถของหองปฏิบัติการตอผูรับบริการ หนวยงานผูมีอํานาจตามกฎหมาย หนวยงาน
ผูตรวจประเมินใหการรับรองและหนวยงานอื่นๆ 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  4 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
2. เอกสารอางองิ (Normative References) 

 1. ISO/IEC 17025:2017, General requirement for the competent of testing and 
calibration laboratories 
 2. ขอกําหนดทั่วไปวาดวยความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ (มอก.
17025:2560)  
 3. ขอกําหนดเพิ่มเติมของ สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.), (R-02) ขอกําหนดทั่วไป
วาดวย หลักเกณฑและเงื่อนไขในการรับรองหองปฏิบัติการรวมถึงความตองการของผูรับบริการ 
 4. เอกสารเพิ่มเติมของสํานักมาตรฐานหองปฏบิัติการ 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  5 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
3. คําศพัทและบทนยิาม (Terms and Definitions) 

 เอกสารฉบับนี้ใชคําศัพทและบทนิยามตางๆ ตาม ISO/IEC Guide 99 หรือ JCGM 200 ISO/IEC 
17000 และมีฐานขอมูลคําศัพท ดังตอไปนี ้
 1. ฐานขอมูลคําศัพทของ ISO (https://www.iso.org/obp) 
 2. ฐานขอมูลคําศัพทของ IEC (https://www.electropedia.org) 
 3. ฐานขอมูลคําศัพทของ BIPM (https://jcgm.bipm.org/vim) 
3.1 ความเปนกลาง (Impartiality) 
 การแสดงความเปนธรรม (Objectivity) 
3.2 การรองเรียน (Complaint) 
 การแสดงความไมพอใจของบุคคลหรือองคกรใดๆตอหองปฏิบัติการ (ขอ3.6) เกี่ยวกับกิจกรรมหรือผล
การปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการนั้น ซึ่งคาดหวังคําตอบ 
3.3 การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ (Interlaboratory Comparison) 
 การจัดการ การดําเนินการและการประเมินผลการวัดหรือผลการทดสอบสิ่งเดียวกันหรือคลายคลึงกัน
โดยหองปฏิบัติการสองแหงหรือมากกวาตามเงื่อนไขที่กําหนดไว 
3.4 การเปรียบเทียบผลภายในหองปฏิบัติการ (Intralaboratory Comparison) 
 การจัดการ การดําเนินการและการประเมินผลการวัดหรือการทดสอบสิ่งเดียวกันหรือคลายคลึงกัน
ภายในหองปฏิบัติการ (ขอ 3.6) ตามเงื่อนไขที่กําหนด 
3.5 การทดสอบความชํานาญ (Proficiency testing) 
 การประเมินความสามารถของผูเขารวมเทียบกับเกณฑที่กําหนดไวลวงหนาโดยวิธีการเปรียบเทียบผล
ระหวางหองปฏิบัติการ (ขอ 3.3) 
3.6 หองปฏิบัติการ (Laboratory) 
 หนวยงานที่ทํากิจกรรมตอไปนี้ หนึ่งกิจกรรมหรือมากกวา ไดแก 
  - การทดสอบ 
  - การสอบเทียบ 
  - การชักตัวอยางที่เกี่ยวของกับการนําตัวอยางนั้นไปทดสอบหรือสอบเทียบตอ 
3.7 เกณฑการตัดสิน (Decision rule) 
 เกณฑที่อธิบายวาจะนําคาความไมแนนอนของการวัดมาใชอยางไรในการระบุวาเปนไปตามขอกําหนด
เฉพาะ 
3.8 การทวนสอบ (Verification) 
 การจัดหาหลักฐานยืนยันวา สิ่งนั้น (given item) เปนไปตามขอกําหนดเฉพาะ 
3.9 การตรวจสอบความใชได (Validation) 
 การทวนสอบ (ขอ 3.8) วา ขอกําหนดตางๆที่ระบุเหมาะสมสําหรับการนําไปใชงานตามที่ตั้งใจ 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  6 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
4. ขอกําหนดทั่วไป (General requirement) 

4.1 ความเปนกลาง (Impartiality) 

 4.1.1 หองปฏิบัติการดําเนินกิจกรรมโดยอยูภายใตความเปนกลาง และแสดงถึงโครงสราง ระบบ
บริหารการจัดการที่รักษาความเปนกลาง ตามภาคผนวก 2 ผังโครงสราง ดังนี้ 
  (1). ผูบริหารของหองปฏิบัติการมีการบริหารงานอยางเปนอิสระ ไมมีสวนเกี่ยวของกับการ
บริหารงานอื่นๆที่เกี่ยวของกับผูรับบริการ 
  (2). มีการบริหารการจัดการที่มผีูบริหารหลายระดับตั้งแตระดับผูบริหารสูงสุด, ระดบัผูจดัการ
หองปฏิบัติการ, ระดับหัวหนางานและระดับผูปฏิบัติงาน เพื่อใหมีการตรวจสอบระบบทํางานและรักษาความ
เปนกลาง 
  (3). บุคลากรหองปฏิบัติการ จะตองไมรับเงินรางวัล ของขวัญ หรือขอเสนอพิเศษอื่น ๆ ที่จะทํา
ใหมีผลกระทบตอการบริการที่มีความเปนกลาง 
 4.1.2 ผูอํานวยการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 ในฐานะผูบริหารสูงสุดของหองปฏิบัติการมุงมั่น
บริหารงานอยางเปนกลาง โดยกําหนดเปนนโยบายแสดงในภาคผนวก 1 นโยบายและวัตถุประสงคคุณภาพ 
 4.1.3 หองปฏิบัติการตองมีความรับผิดชอบตอความไมเปนกลางของกิจกรรมของหองปฏิบัติการ และ
การบริหารงานตองไมใหมีความกดดันดานการคา การเงินหรือความกดดันอื่นๆ ที่ทําใหเสียความเปนกลาง โดย
ปฏิบัติดังนี ้
  (1) เจาหนาที่หองปฏิบัติการจะไมรับงานหรือติดตอประสานงานจากผูรับบริการโดยตรง ตอง
ดําเนินการโดยฝายประสานงานเทานั้น  
  (2) บุคลากรหองปฏิบัติการ จะตองปฏิบัติงานตามขั้นตอนในเอกสารคุณภาพ หากพบเห็น
หรือมีขอสงสัย และ/หรือมีหลักฐานที่มีผลกระทบตอระบบคุณภาพ จะตองรายงานตอผูจัดการหองปฏิบัติการ
ในทันท ี
  (3) บุคลากรหองปฏิบัติการ จะตองไมรับผลประโยชนใดๆ ที่มีผลกระทบตอความเชื่อถือ 
ความเปนกลาง การตัดสินใจ ความซื่อตรงตอวิชาชีพ รวมทั้งที่อาจกอใหเกิดการมีสวนไดสวนเสีย และ
ผลประโยชนทับซอน                                                   
 4.1.4 ผูจัดการหองปฏิบัติการ ผูจัดการคุณภาพ และผูจัดการวิชาการ ตองระบุและคนหาความเสี่ยงที่
เกี่ยวกับความเปนกลางทั้งในปจจุบันและอนาคตตามขั้นตอนการบริหารความเสี่ยง (QP-805) ซึ่งครอบคลุม
กิจกรรม ความสัมพันธ หรือจากความสัมพันธของบุคลากรในหองปฏิบัติการ 
 4.1.5 ผูจัดการหองปฏิบัติการ ผูจัดการคุณภาพ และผูจัดการคุณภาพ ตองหามาตรการควบคุม ขจัด ลด
ความเสี่ยงที่ระบุในขอ 4.1.4  
4.2 การรักษาความลับ (Confidentiality) 
 4.2.1 หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบการบริหารจัดการขอมูลสารสนเทศตางๆของผูรับบริการที่ไดรับ
มาจากผูรับบริการเองหรือจากการปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการตามขอบังคับของกฎหมาย หากขอมูลที่ตั้งใจ
เปดเผยตอสาธารณะ หองปฏิบัติการมีการแจงใหผูรับบริการทราบลวงหนา ยกเวนขอมูลที่ผูรับบริการนําขอมูล
ไปเปดเผยตอสาธารณะเอง หรือเปนการตกลงกันระหวางหองปฏิบัติการกับผูรับบริการ และนอกเหนือ
ขอยกเวนขางตน ขอมูลสารสนเทศอื่นๆทั้งหมดของผูรับบริการตองถูกสงวนกรรมสิทธิ์และคํานึงถึงการรักษา
ความลับโดยดําเนินการตามขั้นตอนการรักษาความลับและสิทธิของผูรับบริการ (QP-402) 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  7 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
 4.2.2 กรณีหองปฏิบัติการตองเปดเผยขอมูลที่เปนความลับตามขอบังคับของกฎหมาย หรือไดรับ
อนุญาตใหเปดเผยขอมูลตามสัญญาที่ตกลงกันไว ตองแจงใหผูรับบริการหรือบุคคลที่เกี่ยวของทราบ ยกเวนแต
จะเปนขอหามตามกฎหมาย  
 4.2.3 ขอมูลสารสนเทศของผูรับบริการที่หองปฏิบัติการไดรับจากแหลงอื่นๆ นอกเหนือจาก
ผูรับบริการเอง (เชนขอรองเรียน หนวยงานดานกฎหมาย ฯลฯ) หองปฏิบัติการตองไมเปดเผยแหลงขอมูล ตอง
ไมแจงใหผูรับบริการทราบ ยกเวนแตผูใหขอมูลยินยอมและจําเปนตองเปดเผยตามกฎหมาย 
 4.2.4 บุคลากรในหองปฏิบัติการ ผูรวมในสัญญาการจัดซื้อจัดจาง บุคลากรของหนวยงานภายนอกเชน 
เจาหนาที่ดูแลระบบเทคโนโลยีและสารสนเทศ หรือตัวบุคคลที่ปฏิบัติงานในนามหองปฏิบัติการ ที่เกี่ยวของกับ
ขอมูลผูรับบริการตองรักษาความลับระหวางที่ปฏิบัติงานกิจกรรมของหองปฏิบัติการ ยกเวนกรณีตองเปดเผย
ตามกฎหมาย  
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  8 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
5. ขอกําหนดโครงสราง (Structural Requirements) 

 5.1 หองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 เปนหนวยงานในกํากับของศูนยสนับสนุนบริการ
สุขภาพที่ 5 สังกัดกองวิศวกรรมการแพทย กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งเปน
หนวยงานนิติบุคคลมีอํานาจหนาทีต่ามกฎกระทรวงแบงสวนราชการ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ กระทรวง
สาธารณสุข พ.ศ.2552 ในราชกิจจานุเบกษา เลม 126 ตอนที่ 98ก หนา 84 ประกาศใช ณ วันที่ 28 ธันวาคม 
2552 รับผิดชอบกิจกรรมของหองปฏิบัติการไดตามกฎหมาย และอาศัยอํานาจตามคําสั่งในกรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ ที่ 150/2563 เรื่อง มอบอํานาจใหผูอํานวยการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 ปฏิบัติราชการ
แทนอธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
 5.2 หองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 มีการบริหารงานที ่รับผิดชอบทั้งหมดตาม
ภาคผนวก 2 ผังโครงสราง โดยบุคลากรทุกคนมีหนาที่ตามภาคผนวก 3 เอกสารบรรยายลักษณะงาน 
 5.3 หองปฏิบัติการสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 จัดทําเอกสารขอบขายการใหบริการ (Range Of 
Laboratory Activities) ที่ขอการรับรองตามขอกําหนด มอก.17025:2561 (ISO/IEC 17025:2017) ตาม
ภาคผนวก 4 ขอบขายการใหบริการ 
 5.4 หองปฏิบัติการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 ตองปฏิบัติตามขอกําหนด มอก.17025:2561 
(ISO/IEC 17025:2017) ตามความตองการของผูรับบริการ หนวยงานผูมีอํานาจตามกฎหมาย และองคกรที่ให
การยอมรับ ไดแก สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ.) และสํานักมาตรฐานหองปฏิบัติการ 
(สมป.) โดยรูปแบบการดําเนินงานเปนหองปฏิบัติการแบบถาวร (Permanent facilities) ณ สถานที่ตั้ง ศูนย
สนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 เลขที ่407 ถนนยุติธรรม ตําบลหนาเมือง อําเภอเมือง จังหวัดราชบุรี 70000 และ
หองปฏิบัติการแบบนอกสถานที่ ณ สถานที่ของผูรับบริการ 
 5.5 หองปฏิบัติการ 
  (1) กําหนดโครงสรางองคกร ซึ่งแสดงถึงความสัมพันธระหวางการบริหารงานคุณภาพ การ
ดําเนินงานทางวิชาการ และการบริการสนับสนุนตางๆ รายละเอียดตามภาคผนวก 2 ผังโครงสราง 
  (2) ระบุบทบาทความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่และความสัมพันธระหวางบุคลากรทั้งหมด ที่มี
ผลตอผลของกิจกรรมของหองปฏิบัติการตามภาคผนวก 3 เอกสารบรรยายลักษณะงาน  
  (3) จัดทําเอกสารขัน้ตอนการดําเนินงาน(QP-HSS5-PRE) ที่จําเปนของหองปฏิบัติการ และ
นําไปใชในกิจกรรมของหองปฏิบัติการ เพื่อใหเกิดความมั่นใจในผลของการสอบเทียบและทดสอบของ
หองปฏิบัติการ 
 5.6 บุคลากรของหองปฏิบัติการตองมีอํานาจหนาที่ และทรัพยากรที่จําเปนตอการปฏิบัติหนาที่ตาม 
ดังตอไปนี้  
  (1) มีหนาทีน่ําไปใช รักษาไว และปรับปรุงระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการ 
  (2) รวมกันระบุการเบี่ยงเบนจากระบบบริหารงาน หรือจากขั้นตอนการดําเนินงานภายใน
หองปฏิบัติการ 
  (3) ริเริ่มการปฏิบัติงานเพื่อปองกันหรือลดความเบี่ยงเบน 
  (4) รายงานผลปฏิบัติงาน ประสิทธิภาพ และความจําเปนใดๆในการปรับปรุงงานตอผูบริหาร 
  (5) ปฏิบัติกิจกรรมตามมาตรฐานคุณภาพ เพื่อสรางความมั่นใจในประสิทธิผลของงาน 
 5.7 ผูอํานวยการศูนยสนับสนุนบริการสุขภาพที่ 5 ในฐานะผูบริหารสูงสุดตองมั่นใจวา 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  9 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
  (1) มีการสื่อสารถึงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานและความสําคัญของการเปนไปได
ตามขอกําหนดของผูรับบริการและขอกําหนดอื่นๆ โดยการประชาสัมพันธ ประชุมชี้แจง 
  (2) สามารถจัดการใหระบบการบริการจัดการยังคงอยูไดอยางสมบูรณ เมื่อมีการวางแผนและ
ดําเนินการจัดการเปลี่ยนแปลงระบบการบริหารจัดการ 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  10 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
6. ขอกําหนดดานทรพัยากร (Resource Requirements) 

6.1 ทั่วไป (General) 
 หองปฏิบัติการตองมีความพรอมในดานบุคคลากร สิ่งอํานวยความสะดวก เครื่องมืออุปกรณ ระบบ 
และหนวยงานสนับสนุนที่จําเปน เพื่อใชในการบริหารจัดการและดําเนินกิจกรรมของหองปฏิบัติการตาม
ขอกําหนด มอก.17025:2561 (ISO/IEC 17025:2017)  
6.2 บุคลากร (Personal) 
 6.2.1 บุคลากรทั้งภายใน และภายนอกหองปฏิบัติการ ที่มีอิทธิพลตอกิจกรรมของหองปฏิบัติการ ตอง
เปนผูที่มีความสามารถในการทําหนาที่นั้นๆจริง และตองปฏิบัติงานดวยความเปนกลางตามขอ 4.1 และ
ดําเนินงานตามระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการ 
 6.2.2 หองปฏิบัติการจัดทําคุณลักษณะเกี่ยวกับความสามารถ (Job specification) ตามภาคผนวก 3 
เอกสารบรรยายลักษณะงาน  
 6.2.3 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนการบริหารทรัพยากรบุคลากร (QP-PRE-602) เพื่อสรางความมั่นใจวา
บุคลากรของหองปฏิบัติการ มีความสามารถในงานที่รับผิดชอบ และสามารถประเมินการเบี่ยงเบนที่สําคัญได 
 6.2.4 ผูจัดการหองปฏิบัติการ ตองมีการสื่อสารกับบุคลากรเกี่ยวกับอํานาจหนาที่  และความ
รับผิดชอบ  โดยการทําบันทึกแจงแกเจาหนาที่หองปฏิบัติการ  
 6.2.5 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนการบริหารทรัพยากรบุคลากร (QP-PRE-602) และจัดเก็บบันทึกที่เกี่ยวของ
กับ  
  (1)  การตรวจสอบความสามารถตามขอกําหนด 6.2.2 
  (2)  การคัดเลือกบุคลากร 
  (3)  การฝกอบรมบุคลากร 
  (4)  การกํากับดูแลบุคลากร 
  (5)  การมอบหมายงาน และการแตงตั้ง 
  (6)  การติดตาม ประเมิน และการเฝาระวังความสามารถ 
 6.2.6 หองปฏิบัติการ มอบหมายบุคลากรในการปฏิบัติงานเฉพาะ ดังตอไปนี ้
  (1)  การดัดแปลง การทวนสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี เปนความรับผิดชอบ
ของฝายวิชาการ โดยหองปฏิบัติการมีนโยบายไมพัฒนาวิธีการขึ้นมาใชเอง  
  (2)  การวิเคราะหผล การระบุการเปนไปตามขอกําหนด เปนความรับผิดชอบของเจาหนาที่
หองปฏิบัติการ โดยหองปฏิบัติการมีนโยบายไมแสดงความคิดเห็นและการแปลผล 
  (3)  การรายงานผล เปนความรับผิดชอบของเจาหนาทีห่องปฏิบัติการ ทบทวนและอนุมัติผล
โดยผูจัดการหองปฏิบัติการ(ผูจัดการหองปฏิบัติการ) หรือผูจัดการวิชาการ 
6.3 สิ่งอํานวยความสะดวก และสภาวะแวดลอม (Facilities and Environmental Condition) 
 6.3.1 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนการจัดการสถานที่และสิ่งแวดลอม (QP-PRE -603) การจัดสรรสิ่งอํานวย
ความสะดวกและมีสภาวะแวดลอม แหลงพลังงาน แสงสวาง การถายเทอากาศ คาฝุนละออง การรบกวนคลื่น
แมเหล็กไฟฟา การสั่นสะเทือน อุณหภูมิ ความชื้นและภาวะแวดลอมอื่น ๆ ที่เหมาะสมกับกิจกรรมที่ทําแตละ
ประเภท และภาวะดังกลาวไมสงผลกระทบตอความถูกตองของผลสอบเทียบหรือทดสอบ 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  11 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
 6.3.2 ขอกําหนดเกณฑการยอมรับสําหรับสิ่งอํานวยความสะดวก และสภาวะแวดลอมที่จําเปนตอการ
ปฏิบัติงานตองจัดทําเปนเอกสาร โดยระบุไวในเอกสารวิธีการปฏิบัติงานของทุกกิจกรรมการสอบเทียบและ
ทดสอบ (Work Instruction)  
 6.3.3 มีเครื่องมือวัดสภาวะแวดลอมเฝาระวัง ควบคุมและบันทึกสภาวะแวดลอมที่เกี่ยวของกับ
คุณลักษณะ วิธีการ หรือขั้นตอนการดําเนินงานที่มีผลตอความถูกตองของผล เจาหนาที่ของหองปฏิบัติการเก็บ
บันทึก และผูจัดการหองปฏิบัติการ ผูจัดการคุณภาพหรือหัวหนาหองปฏิบัติการทําหนาที่ตรวจสอบบันทึก
สภาวะแวดลอมเพื่อดําเนินการ หากเกินเกณฑการยอมรับ หรือขอกําหนดจําเพาะของแตละหองปฏิบัติการ 
และตองรายงานตอหัวหนาหองปฏิบัติการ เพื่อสั่งหยุดการทดสอบหรือสอบเทียบ  
 6.3.4 มีมาตรการ การใช  การควบคุม การเฝาระวัง และการทบทวนเปนระยะๆ ในรายการดังตอไปนี้ 
  (1) การเขา-ออกและการใชพื้นที่ที่มีผลกระทบตอกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบของ
หองปฏิบัติการตองไดรับอนุญาตจากผูจัดการหองปฏิบัติการ และมีเจาหนาที่หองปฏิบัติการอยูดวยตลอดเวลา 
  (2) เพื่อปองกันการปนเปอน การรบกวน หรือสิ่งที่มีผลตอกิจกรรมหองปฏิบัติการ กําหนดให
มีการดูแลรักษาความสะอาดในหองปฏิบัติการเปนประจํา การบํารุงรักษาภายในหองปฏิบัติการถือเปนหนาที่
ของเจาหนาที่ทุกคนตองปฏิบัติ 
  (3) กิจกรรมการทดสอบหรือสอบเทียบที่มีผลกระทบตอกัน มีการแบงแยกพื้นที่ขางเคียงออก
จากกันอยางมีประสิทธิผล โดยแบงแยกพื้นที่ปฏิบัติการหองเปนโตะที่ไมตอเนื่องกัน รวมถึงแบงหองสําหรบัการ
จัดเก็บเอกสารและหองสําหรับดําเนินการทดสอบและสอบเทียบออกจากกัน 
 6.3.5 หองปฏิบัติการมีการดําเนินกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบ ณ สถานที่หรือใชสิ่งอํานวยความ
สะดวกที่อยูนอกเหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการแบบถาวร เปนหนาที่ของเจาหนาที่ที่ตองมั่นใจวาสิ่ง
อํานวยความสะดวกและสภาวะแวดลอมเปนไปตามขอกําหนด 
6.4 เครื่องมือ (Equipment) 
 6.4.1 หองปฏิบัติการตองดําเนินการใหสามารถเขาถึงเครื่องมือ รวมทั้ง Software และ Firmware 
มาตรฐานการวัด ขอมูลอางอิง สารเคมี วัสดุสิ้นเปลือง และอุปกรณตอพวงตางๆ ที่ถูกกําหนดใหใชสําหรับการ
ปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการ และมีผลตอการวัด  
 6.4.2 หองปฏิบัติการมีนโยบายไมใชเครื่องมือจากภายนอกที่เหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการใน
การปฏิบัติงานหรือกิจกรรมของการทดสอบและสอบเทียบ 
 6.4.3 มีขั้นตอนการขนยายและการจัดเก็บเครื่องมือ ในการจัดการ ขนยาย จัดเก็บและแผนการ
บํารุงรักษาของเครื่องมือ เพื่อใหมั่นใจวามีการปองกันความเสียหายและการปนเปอนตามเอกสารขั้นตอนการ
จัดการเครื่องมือ (QP-PRE -604) 
 6.4.4 หองปฏิบัติการมีการทวนสอบเครื่องมือวาเปนไปตามเกณฑการยอมรับกอนการใชงาน เพื่อให
มั่นใจในสถานะความใชไดของเครื่องมือมาตรฐาน ตามเอกสารขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ (QP-PRE -604) 
 6.4.5 เครื่องมือที่ใชในการวัดสําหรับกิจกรรมการทดสอบหรือสอบเทียบตองไดรับการดูแลใหไดคา
ความแมนยําของการวัดและ/หรือคาความไมแนนอนของการวัดตามเกณฑขอกําหนด ตามเอกสารขั้นตอนการ
จัดการเครื่องมือ (QP-PRE-604) 
 6.4.6 เครื่องมือวัดตองไดรับการสอบเทียบตามเอกสารขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ (QP-PRE -604) 
เมื่อ 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  12 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
  (1) ความแมนยําของการวัด หรือความไมแนนอนของการวัดเครื่องมือสงผลกระทบตอการ
ทดสอบหรือสอบเทียบ เชน เครื่องมือสําหรับการสอบเทียบหรือทดสอบ เครื่องมือที่ใหในการคํานวณ หรือแก
คาของผลการวัด(เครื่องวัดอุณหภูมิและความชื้น) หรือเมื่อการคํานวณคาของผลการวัดมาจากปริมาณหลายคา  
  (2) ผลการสอบเทียบของเครื่องมือใชในการอางอิงการสอบกลับไดทางมาตรวิทยาในใบ
รายงานผล 
 6.4.7 หองปฏิบัติการจัดทําแผนการสอบเทียบเครื่องมือที่มีผลกระทบตอคุณภาพ ตามขั้นตอนการ
จัดการเครื่องมือ (QP-PRE-604) โดยมีการทบทวนและปรับเปลี่ยนแผนตามความจําเปน และมีการกําหนดการ
ตรวจติดตามเพื่อใหมั่นใจวาเปนไปตามแผนที่กําหนด โดยระยะเวลาในการสอบเทียบกําหนดตามคําแนะนําใน
คูมือบํารุงรักษาเครื่องมือ หรืออยางนอยปละ 1 ครั้ง เพื่อรักษาความเชื่อมั่นในสถานะการใหบริการทดสอบหรอื
สอบเทียบ 
 6.4.8 เครื่องมือที่ตองสอบเทียบหรือมีรอบของความถูกตอง หัวหนาหองปฏิบัติการ หรือเจาหนาที่ที่
ไดรับมอบหมายตองติดปายบงชี ้หลังจากไดรับเครื่องมือจากการสอบเทียบ เพื่อใหเจาหนาที่หองปฏบิตักิารเหน็
ไดชัดเจนถึงสถานะการสอบเทียบหรือระยะรอบเวลาไดอยางถูกตอง 
 6.4.9 เครื่องมือที่ถูกใชงานเกินกําลัง ใชงานผิดประเภท หรือใหผลการวัดที่นาสงสัย หรือมีความ
ผิดปกติ หรือเกินเกณฑการยอมรับ เครื่องมือนั้นตองมีการแยกออกตางหากจากการใหบริการ เพื่อปองกันการ
นําไปใชงาน หรือมีปาย หรือเครื่องหมายที่เห็นชัดเจนวาหามใชงาน จนกวาจะไดรับการซอมแซม และมีผลการ
สอบเทียบ หรือทดสอบที่ผานการพิจารณาวาสามารถใชงานได หองปฏิบัติการตองตรวจสอบผลกระทบที่เกิด
จากการบกพรอง หรือการเบี่ยงเบนจากเกณฑการยอมรับของผลการทดสอบ และ/หรือ สอบเทียบที่ผานมา 
และตองปฏิบัติตามขั้นตอนการควบคุมงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (QP-PRE-710) ในกรณีที่พบวาเครื่องมือ
ชํารุด และรอการสงซอม ตองติดฉลากบอกไว จนกวาซอมแลวเสร็จ มีการตรวจสอบ และแสดงความพรอมของ
เครื่องกอนนํากลับมาใชหลังการซอมดวยผลการสอบเทียบและทวนสอบ จึงติดฉลากแสดงสถานะพรอมใชงาน 
 6.4.10 ถาหองปฏิบัติการจําเปนตองตรวจสอบเครื่องมือระหวางการใชงาน (Intermediate Check) 
เพื่อใหมั่นใจในสถานะ การสอบเทียบของเครื่องมือความใชไดของเครื่องมือมาตรฐาน การตรวจสอบเหลานี้
จะตองดําเนินการตามเอกสารขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ (QP-PRE-604) 
 6.4.11 หัวหนาหองปฏิบัติการหรือเจาหนาที่ที่ไดรับมอบหมายตรวจสอบใบรายงานผลการสอบเทียบ 
ในกรณีมีคาแก ใหดําเนินการแกไขคาใหเปนปจจุบัน 
 6.4.12 เครื่องมือในการสอบเทียบรวมถึงซอฟทแวร และฮารดแวร มีการปองกันจากการถูกปรับแตง 
โดยเครื่องมือหลังจากการทํางาน ใหตรวจสอบวามีสติ๊กเกอร หรือฉลากที่ปองกันการเปดเครื่อง หรือกรณีไมมี
ใหติดสติ๊กเกอรหรือฉลากกอนนําเครื่องมือไปใชงาน  
 6.4.13 หัวหนาหองปฏิบัติการ หรือเจาหนาที่ที่ไดรับมอบหมายจัดทําแฟมเอกสาร และจัดเก็บบันทึก
ขอมูลของเครื่องมือ ดําเนินการตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ (QP-PRE-604) ดังตอไปนี ้
  (1)  รหัสบงชีเ้ครื่องมือ รวมถึงรุน Software และ Firmware 
  (2)  ชื่อเครื่องมือ รุน S/N(หมายเลขเครื่อง) 
  (3)  หลักฐานการทวนสอบแสดงวาเครื่องมือเปนไปตามเกณฑการยอมรับ 
  (4)  สถานที่ตั้ง หรือหองปฏิบัติการที่ใชงาน 
  (5)  วันที่สอบเทียบ ผลการสอบเทียบ การปรับแตง เกณฑการยอมรับ วันครบกําหนดการ
สอบเทียบ วันที่สอบเทียบครั้งตอไป หรือรอบการสอบเทียบ 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  13 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
  (6)  เอกสารที่เกี่ยวกับผล เกณฑการยอมรับ วันที่ที่เกี่ยวของ และอายุการใชงาน 
  (7)  แผนการบํารุงรักษา และวันที่ดําเนินการ 
  (8)  รายละเอียดความเสียหาย ชํารุด การทํางานผิดปกติ การดัดแปลง หรือการซอมแซม 
6.5 ความสอบกลับไดทางมาตรวิทยา (Metrological Traceability) 
 6.5.1 ฝายวิชาการ จัดทําและรักษาไวซึ่งความสอบกลับไดทางมาตรวิทยาของผลการวัดแสดงเปน
เอกสารโดยไมขาดหวงโซของการสอบเทียบ แตละปจจัยของความไมแนนอนของการวัด ที่เชื่อมโยงไปยังคา
อางอิงที่เหมาะสม โดยหองปฏิบัติการมีกระบวนการในการคัดเลือกผูใหบริการสอบเทียบเครื่องมือมาตรฐาน 
เพื่อใหมั่นใจวาผลการทดสอบหรือสอบเทียบของหองปฏิบัติการ สามารถสอบกลับไดไปยังหนวยวัดสากล 
(International System of Units, SI Unit)  
 6.5.2 ความสอบกลับไดของการวัดสามารถสอบกลับไดไปยังหนวยระบบสากล (International 
System of Unit : SI)  การเชื่อมโยงไปยังหนวย SI หองปฏิบัติการทําไดโดยการอางอิงไปยังมาตรฐานการวัด
ระดับชาต ิ 
   (1)  กรณีที่มีการใชบริการสอบเทียบจากหนวยงานภายนอก หองปฏิบัติการจะเลือกใชบริการ
สอบเทียบจากหองปฏิบัติการที่สามารถแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการดําเนินการ ความสามารถในการวัด 
และการสอบกลับได โดยหองปฏิบัติการนั้นๆ ตองไดรับการรับรอง มอก.17025:2561 (ISO/IEC 17025:2017) 
หรือเปนหองปฏิบัติการมาตรวิทยาระดับชาติ 
  (2)  กรณทีี่ใชวัสดุอางอิงหรือคารับรองจะตองใชจากผูผลิตที่มีความสามารถ โดยใบรายงาน
ผลที่ออกโดยหนวยงานเหลานั้นตองมีผล รวมถึงคาความไมแนนอนของการวัด หรือระบุความเปนไปตามเกณฑ
กําหนดทางมาตรวิทยาที่ระบุไว   
  (3)  โดยใชวิธีเปรียบเทียบผลโดยตรงหรือโดยออมกับมาตรฐานระดับประเทศหรือมาตรฐาน
ระดับระหวางประเทศ 
 6.5.3 กรณีการสอบกลับทางมาตรวิทยาไมสามารถทําไดทางวิชาการ   
  (1)  หองปฏิบัติการเลือกใชวัสดุอางอิงรับรองที่จัดทําโดยผูผลิตที่มีความสามารถที่จะให
คุณลักษณะทางเคม ีหรือกายภาพที่เชื่อถือไดของวัสดุ 
  (2)  หองปฏิบัติการตองไดรับผลที่ไดจากกระบวนการ การวัดอางอิง หรือวิธีมาตรฐานที่ตกลง
กัน โดยมีการอธิบายที่ชัดเจน หรือมาตรฐานที่ตกลงกัน ซึ่งไดมีการอธิบายไวอยางชัดเจนและเปนที่ยอมรับโดย
ทุกฝายที่เกี่ยวของ ถาเปนไปไดหองปฏิบัติการตองใชวิธีเปรียบเทียบที่เหมาะสม   
6.6 ผลิตภัณฑและบริการจากภายนอก (Externally Provided Products and Services) 
 6.6.1 ผลิตภัณฑและบริการจากภายนอกของหองปฏิบัติการ ตองผานกระบวนการตรวจสอบเพื่อให
มั่นใจเหมาะสมตอการใชงาน เมื่อผลิตภัณฑและบริการจากภายนอกนั้นเกี่ยวของกับ ดังตอไปนี ้
  (1)  ใชงานในกิจกรรมการทดสอบหรือสอบเทียบของหองปฏิบัติการ 
  (2)  หองปฏิบัติการมีนโยบายไมใหบริการทั้งบางสวนหรือทั้งหมดของงานทดสอบและสอบ
เทียบที่หองปฏิบัติการมีความสามารถ โดยใชผูใหบริการภายนอกใหกับผูรับบริการโดยตรง 
  (3)  ใชสําหรับสนับสนุนการทํางานของหองปฏิบัติการ 
 6.6.2 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนการจัดซื้อผลิตภัณฑและบริการภายนอก (QP-PRE-606) โดยได
ดําเนินการดังตอไปนี ้
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  14 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
  (1)  มีการกําหนดสาระทางวิชาการ (Specification) หรือขอกําหนดของหองปฏิบัติการ 
ทบทวน และอนุมัติ สาระทางดานวิชาการสําหรับการจัดซื้อผลิตภัณฑและบริการภายนอก 
  (2)  มีการกําหนดเกณฑการประเมิน การคัดเลือก การเฝาระวังการดําเนินการและประเมินผู
ใหบริการจากภายนอกซ้ํา 
  (3)  มีกระบวนการตรวจสอบ หรือทวนสอบกอนนําไปใชงาน เพื่อใหไดรับสินคา และบริการที่
เปนไปตามเกณฑมาตรฐานหรือขอกําหนดที่ระบุในวิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่เกี่ยวของ  
  (4)  เก็บบันทึกการดําเนินการตั้งแตการประเมิน การคดัเลือก การควบคุม การเฝาระวัง การ
ดําเนินการ และประเมินซ้ํา 
 6.6.3 หองปฏิบัติการสื่อสารโดยการชี้แจง และประกาศขอกําหนด และสาระทางดานวิชาการของ
หองปฏิบัติการใหผูขายหรือผูใหบริการภายนอกทราบเกี่ยวกับ 
  (1)  ผลิตภัณฑและการบริการที่ตองการ 
  (2)  เกณฑการยอมรับ 
  (3)  ความสามารถ รวมทั้งคุณสมบัติของบุคลากรที่ตองการ 
  (4)  กิจกรรมที่หองปฏิบัติการหรือผูรับบริการของหองปฏิบัติการที่ตองการในสัญญาของ
ผูขายหรือผูใหบริการภายนอก 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  15 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
7. ขอกําหนดดานกระบวนการ (Process Requirements) 

7.1 การทบทวนคําขอ ขอเสนอ และขอสัญญา (Reviews of Requests, Tenders and Contracts) 
 7.1.1 หองปฏิบัติการมีกระบวนการในการทบทวนคําขอรับบริการโดยปฏิบัติตาม ขั้นตอนการทบทวน
คําขอรับบริการ (QP-PRE-701) เพื่อเปนการตกลงระหวางหองปฏิบัติการกับผูรับบริการ โดยหองปฏิบัติการ
ทดสอบและสอบเทียบกําหนดใหหัวหนาวิชาการและกลุมวิชาการและมาตรฐานระบบบริการสุขภาพ (ผูจัดการ
หองปฏิบัติการ) เปนผูมีอํานาจในการทบทวนคําขอในหัวขอดังตอไปนี ้
  (1)  มีการกําหนดหลักเกณฑที่เพียงพอ รวมถึงวิธีการตาง ๆ ที่ใช มีการระบุไวอยางเพียงพอ 
โดยจัดทําเปนเอกสาร และทําความเขาใจตรงกัน  
  (2)  หองปฏิบัติการตองมีความสามารถ และทรัพยากร ตรงตามหลักเกณฑขอกําหนดตางๆ  
  (3)  หองปฏิบัติการมีนโยบายไมใหบริการทั้งบางสวนหรือทั้งหมดของงานทดสอบและสอบ
เทียบที่หองปฏิบัติการมีความสามารถ โดยใชผูใหบริการภายนอกใหกับผูรับบริการโดยตรง 
  (4)  เลือกวธิีทดสอบที่เหมาะสม และสามารถตอบสนองความตองการของผูรับบริการได โดย
ขอแตกตางใดๆของคําขอบริการ ขอเสนอ และขอสัญญา จะตองไดรับการแกไข และยืนยันจากทั้งทาง
หองปฏิบัติการและผูรับบริการกอนเริ่มดําเนินการจากขอบขาย 
 7.1.2 หัวหนาหองปฏิบัติการตองแจงผูรับบริการเปนลายลักษณอักษร เมื่อวิธีการที่ผูรับบริการ
ตองการถูกพิจารณาแลววาไมเหมาะสม หรือลาสมัย  
 7.1.3 เมื่อผูรับบริการตองการระบุความเปนไปตามขอกําหนดหรือมาตรฐานสําหรับการทดสอบ/สอบ
เทียบของหองปฏิบัติการ เชน Pass/Fail หรือ in-tolerance/out-tolerance ตามคุณลักษณะจําเพาะ 
(Specification) หรือมาตรฐาน (Standard) หองปฏิบัติการทดสอบตองระบุคุณลักษณะเฉพาะหรือเกณฑ
มาตรฐานในการตัดสินใหชัดเจน เวนแตไมมีเกณฑการตัดสินในขอกําหนดหรือมาตรฐานตองแจงใหผูรับบริการ
ทราบและมีการตกลงกับผูรับบริการ 
 7.1.4 เมื่อเกิดขอแตกตางของคําขอ หรือการประมูล และขอสัญญา หองปฏิบัติการชี้แจง และระบุให
ชัดเจนกอนเริ่มปฏิบัติงาน และขอสัญญาตองถูกยอมรับจากทั้งหองปฏิบัติการและผูรับบริการ อีกทั้งความ
ตองการที่เบี่ยงเบนไปโดยผูรับบริการตองไมมีผลกระทบตอความถูกตองของผลการการวัด 
 7.1.5 กรณีมีการเปลี่ยนแปลงหรือเบี่ยงเบนไปจากขอตกลง หองปฏิบัติการตองแจงผูรับบริการเปน
ลายลักษณอักษร 
 7.1.6 หากจําเปนตองมีการแกไข เปลี่ยนแปลงขอตกลง หลังจากที่ไดเริ่มปฏิบัติงานไปแลว 
หองปฏิบัติการตองทําการทบทวนขอตกลงซ้ําอีกครั้งหนึ่ง และการแกไขเพิ่มเติมใดๆ ตองแจงใหผูที่ไดรับ
ผลกระทบทราบดวย  
 7.1.7 ฝายประชาสัมพันธตองประสานงานผูรับบริการหรือผูแทน เพื่อใหหองปฏิบัติเขาใจถึงความ
ตองการของผูรับบริการและติดตามการทํางานของหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของกับงาน ดังตอไปนี ้ 
  (1) การเขาถึงพื้นที่ที่เกี่ยวของของหองปฏิบัติการ สังเกตการณงานของผูรับบริการ  
  (2) การเตรียมการ บรรจุ และการแกะหอของที่ผูรับบริการตองการทวนสอบ 
 7.1.8 หองปฏิบัติการบันทึกการทบทวน รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงใดๆ ตองเก็บรักษาไว ซึ่งครอบคลุม
บันทึกคําขอรับบริการ บันทึกการทบทวนขอตกลง การหารือกับผูรับบริการในเรื่องความตองการของ
ผูรับบริการ บันทึกผลการปฏิบัติตามขอตกลงระหวางชวงเวลาที่ดําเนินการตามขอตกลง และขอเปลี่ยนแปลง
ใด ๆ ที่มีนัยสําคัญ ปฏิบัติตามขอ 8.4 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  16 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
7.2 การคัดเลือก การทวนสอบและการตรวจสอบความใชไดของวิธี (Selection, Verification and 
Validation of Methods) 
 7.2.1 การคัดเลือก และทวนสอบวิธี (Selection and Verification of method) 
  7.2.1.1 หองปฏิบัติมีการเลือกใชวิธีการ หรือขั้นตอนที่เหมาะสมสําหรับกิจกรรมของ
หองปฏิบัติการ และจัดทําวิธีประเมินคาความไมแนนอนของการสอบเทียบและการทดสอบ รวมถึงเทคนิคทาง
สถิต ิเปนความรับผิดชอบของฝายวิชาการ โดยหองปฏิบัติการจะตรวจสอบยืนยันวาสามารถดําเนินการตามวิธี
มาตรฐานนั้นไดอยางเหมาะสมกอนที่จะเริ่มทําการสอบเทียบหรือทดสอบ เชน การหาคาความถูกตอง 
(Accuracy) ความแมนยํา (Precision)  
  7.2.1.2 วิธีการ ขั้นตอน และเอกสารสนับสนุน เชน คูมือวิธีใชงาน มาตรฐาน คูมือผูผลิต และ
ขอมูลอางอิง ทั้งหมด กําหนดใหหัวหนาหองปฏิบัติการตองเก็บรักษาใหทันสมัยและมีพรอมใชงาน 
  7.2.1.3 ฝายวิชาการตองมั่นใจวามีการใชวิธีทดสอบและสอบเทียบ และวิธีการที่เปนฉบับ
ลาสุด ยกเวนวาไมเหมาะสม หรือไมสามารถใชได ถาจําเปนตองใชใหจัดทํารายละเอียดเพิ่มเติม เพื่อใหมั่นใจ
การใชงานที่ถูกตองสม่ําเสมอ เชน ตดิตามเอกสารการเปลี่ยนแปลงเวอรชนัของเอกสารมาตรฐานตางๆ เปนตน 
  7.2.1.4 กรณผีูรับบริการไมไดระบุวิธีที่ตองการในใบคําขอรับบริการ  
   (1) หัวหนาหองปฏิบัติการเลือกวิธีที่เหมาะสมและแจงลูกคา  
  (2) เลือกวิธีที่เปนมาตรฐานระดับนานาชาต ิระดับภูมิภาค หรือระดับชาติฉบับลาสุด 
หรือวิธีขององคกรดานวิชาการที่เปนที่ยอมรับ หรือวิธีในคูมือวิทยาศาสตรที่เกี่ยวของ หรือวารสารตางๆ หรือวิธี
ที่กําหนดเฉพาะของผูผลิตของเครื่องมือนั้น ถาเอกสารวิธีมาตรฐานเหลานั้นสามารถนํามาใชไดเลย หรือจัดทํา
รายละเอียดเพิ่มเติมในบางขั้นตอนกรณีจําเปนและแจงผูรับบริการทราบ 
  7.2.1.5 หองปฏิบัติการ 
   (1) กําหนดใหฝายวิชาการทวนสอบวิธีการวาสามารถทํางานตามวิธีการนั้นไดอยาง
เหมาะสมกอนจะนําไปใช เพื่อมั่นใจวาสามารถดําเนินการตามตองการได และจัดทําบันทึกการทวนสอบวิธี  
   (2) ถาวิธีการนั้นไดออกฉบับใหม ตองมีการทวนสอบซ้ําเทาที่จําเปน 
  7.2.1.6 หองปฏิบัติการมีนโยบายไมพัฒนาวิธีข้ึนมาใชเอง  
  7.2.1.7 การดําเนินการที่เบี่ยงเบนจากวิธีที่กําหนดไว ทําไดตอเมื่อไดจัดทําเอกสารการ
เบี่ยงเบน มีการตัดสินในทางวิชาการ มกีารอนุมัตโิดยฝายวิชาการ และไดรับการยอมรับจากผูรับบริการ 
 7.2.2 การตรวจสอบความใชไดของวิธี (Validation of methods) 
  7.2.2.1 ฝายวิชาการตองตรวจสอบความใชไดของวิธี วิธีมาตรฐานที่ใชนอกเหนือจากที่วิธี
กําหนดไวหรือมีการดัดแปลงวธิีมาตรฐาน ตองผานการตรวจสอบความใชไดทําเทาที่จําเปนตามความตองการที่
ใชงาน มีการจัดทําบันทึกผลการตรวจสอบความใชไดของวิธี โดยจะบันทึกผลที่ไดในทุกขั้นตอน และมีการ
สรุปผล ระบุขอความวา วิธีน้ันเหมาะสมกับการใชงานตามวัตถุประสงค ทําการประเมินพิสัยความแมนยําคาที่
ได จากวิธีที่ผานการตรวจสอบความใชไดของวิธีแลว เชน คาความไมแนนอนของผลที่ได  ขีดจํากัดในการวัด  
ความสามารถเลือกใชไดของวิธี  ความสัมพันธเชิงเสน  ขีดจํากัดของการทําซ้ําได และหรือความทวนซ้ําได 
ความตานทานตออิทธิพลภายนอก และหรือความไวตอสิ่งรบกวนตอตัวอยาง และตองสัมพันธกบัความตองการ
ของผูรับบริการ โดยหองปฏิบัติการสอบเทียบปฏิบัติตาม ขั้นตอนการตรวจสอบความใชไดของวิธี (QP-PRE-
702) และหองปฏิบัติการทดสอบไมตองมีขั้นตอนการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  17 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
  7.2.2.2 หากมีการเปลี่ยนแปลงของวิธีที่ตรวจสอบความใชไดแลว หากผลกระทบของการ
เปลี่ยนแปลงมีผลตอการตรวจสอบความใชไดเดิม ตองทําการตรวจสอบความใชไดของวิธีการนั้นใหม 
  7.2.2.3 คุณสมบัติของการตรวจสอบความใชไดของวิธีจะตองประกอบดวย ตรงตามความ
ตองการใชงาน ตรงตามความตองการของผูรับบริการ และตามขอกําหนดเฉพาะ 
  7.2.2.4 หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาบันทึกการตรวจสอบความใชไดดังนี ้
   (1) ขั้นตอนการดําเนินงาน การตรวจสอบความใชไดของวิธี 
   (2) การกําหนดคุณสมบัติของการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
  (3) ผลที่ได 
   (4) ขอความที่มีรายละเอียดวาเหมาะสมกับการใชงานซึ่งระบุความใชไดของวิธี 
7.3 การชักตัวอยางทดสอบ (Sampling) 
 หองปฏิบัติการมีนโยบายไมชักตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ 
7.4 การจัดการเครื่องมือภายใตทดสอบหรือสอบเทียบ (Handling of test or calibration items) 
 7.4.1 หองปฏิบัติการจัดทําวิธีดําเนินการ และวิธีปฏิบัติงานที่เกี่ยวของกับการจัดการเครื่องมือของ
ผูรับบริการ เพื่อใหมีการจัดการเครื่องมือภายใตทดสอบหรือสอบเทียบที่ดี  มีการดูแลไมใหตัวอยางเสื่อมสภาพ
หรือเสียหาย และยังคงความเหมาะสมกับการทดสอบหรือสอบเทียบ มีเนื้อหาครอบคลุมถึงขั้นตอนการขนสง  
การรับ  การจัดการ  การปองกัน  การเก็บ  และการสงคืนเครื่องมือ มีสถานที่และอุปกรณที่จําเปนใหเหมาะสม
และเพียงพอ  โดยหัวหนาหองปฏิบัติการรับผิดชอบในการกํากับดูแล ใหมีการดําเนินการตามระบบที่วางไว มี
คําเตือนที่ตองใชเพื่อหลีกเลี่ยงจากความเสียหาย การปนเปอน การสูญหาย ในระหวางขนสง เคลื่อนยาย การ
เก็บ/การรอ และการเตรียม โดยใหปฏิบัติตามขั้นตอนการรับและการจัดการเครื่องมือ (QP-PRE-704) 
 7.4.2 การชี้บงเครื่องมือของผูรับบริการ ไมวาจะเปนอุปกรณประกอบที่รับจากผูรับบริการ ตองไดรับ
การกําหนดเลขรหัสที่เหมาะสมตลอดเวลาที่อยูในหองปฏิบัติการเพื่อปองกันความสับสนที่อาจเกิดขึ้นกับ
ตัวอยางไมวาขั้นตอนใดและใหสามารถสอบกลับได เพื่อมั่นใจวาเครื่องมือผูรับบริการตองไมสบสนและใชอางถงึ
ในบันทึกหรือเอกสารอื่นๆ 
 7.4.3 ในขณะตรวจรับเครื่องมือของผูรับบริการ เจาหนาที่หองปฏิบัติการ จะตองดําเนินการตอไปนี ้
  (1) ตองบันทึกการเบี่ยงเบนจากสภาพปกติ 
  (2) หากมีขอสงสัยเกี่ยวกับเครื่องมือของผูรับบริการหรือไมเปนไปตามขอมูลที่ใหไว
หองปฏิบัติการตองหารือกับผูรับบริการกอนที่จะดําเนินการตอ  และตองบันทึกผลของการหารือ 
  (3) หากผูรับบริการตองการใหทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือของผูรับบริการที่เบี่ยงเบนไป
จากสภาวะทีก่ําหนดไวหองปฏิบัติการตองแสดงระบุในรายงานเพื่อชี้วาการเบี่ยงเบนอาจมีผลกระทบตอผลทีไ่ด 
 7.4.4 หากเครื่องมือของผูรับบริการตองเก็บภายใตสภาวะแวดลอมเฉพาะ หองปฏิบัติการมอบหมาย
ใหเจาหนาที่หองปฏิบัติการดูแล เฝาระวังและบันทึกสภาวะเหลานีไ้ว 
7.5 การบันทึกทางเทคนิค (Technical Records) 
 7.5.1 หองปฏิบัติการมีการควบคุมบันทึกขอมูลทางเทคนิค อันไดแก ขอมูลดิบ ผลการทดสอบ 
รายงานผลการวัด ใบรายงานผล ขอมูลของสภาวะแวดลอม และขอมูลที่ระบุปจจัยที่มีผลตอผลการวัดและที่
เกี่ยวกับความไมแนนอนของการวัด และสามารถทําซ้ํากิจกรรมภายใตสภาวะที่ใกลเคียงกัน และบันทึกดาน
วิชาการตองมีขอมูล วันที่และบุคลากรที่รับผิดชอบกิจกรรมนั้น และบุคลากรที่ตรวจสอบขอมูลและผล ในสวน
ตนฉบับของขอมูล และการคํานวณตองบันทึก ณ ขณะปฏิบัติงาน และตองระบุหนาที่เฉพาะ 
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 7.5.2 เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงบันทึกขอมูลทางเทคนิค ตองมีการทําสําเนาเพื่อใหสามารถยอนกลับถึง
ขอมูลกอนหนาไปถึงตนฉบับเดิมได ตองเก็บรักษาทั้งขอมูลตนฉบับเดิมและฉบับแกไขแลว รวมทั้งวันที่แกไข สิ่ง
ที่แกไข และผูรับผิดชอบสําหรับการแกไข โดยผูบันทึกขีดหนึ่งเสนทับขอความที่ตองการเปลี่ยนแปลงพรอมลง
ชื่อและขอความที่ถูกตองไวขางๆ  
7.6 การประเมินความไมแนนอนของการวัด (Evaluation of measurement uncertainty) 
 7.6.1 หองปฏิบัติการตองระบุปจจัยของความไมแนนอนของการวัด หากประเมินคาความไมแนนอน
ของการวัด ปจจัยที่สําคัญทั้งหมดตองนําไปวิเคราะห 
 7.6.2 หองปฏิบัติการที่ทําการทดสอบและสอบเทียบ (รวมทั้งสอบเทียบเครื่องมือตนเอง) ตองประเมิน
คาความไมแนนอนของการวัดทั้งหมด ตามขั้นตอนการประเมินความไมแนนอนของการวัด (QP-PRE-706) 
 7.6.3 หองปฏิบัติการที่ทําการทดสอบ ตองประเมินคาความไมแนนอนของการวัด กรณีทีก่ารประมาณ
คาความไมแนนอนของการวัดไมรวมอยูในวิธีทดสอบ ตองประมาณบนพื้นฐานความเขาใจหลักการและทฤษฎี
หรือประสบการณในทางปฏิบัต ิตามขั้นตอนการประเมินความไมแนนอนของการวัด (QP-PRE-706) 
7.7 การสรางความมั่นใจในความใชไดของผล (Ensuring the Validity of Results) 
 7.7.1 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนการสรางความมั่นใจในความใชไดของผล (QP-PRE-707) เพื่อเฝาระวัง
ความถูกตองของผล การวัด และบันทึกแนวโนมความผิดปกติในการทํางานได ใชหลักสถิติในการทบทวนผล
การวัด การประกันความถูกตองของผลการวัดมีการวางแผนและมีการทบทวนอยางนอยปละ 1 ครั้ง รวมถึงสิ่ง
ตอไปนี้หรืออื่นๆที่เหมาะสม 
  (1)  ใชวัสดอุางอิง และวัสดุควบคุมคุณภาพ 
  (2)  ใชเครื่องมืออื่นๆที่ไดรับการสอบเทียบและมีผลการวัดสอบกลับได 
  (3)  มีทําการตรวจสอบเครื่องมือ/เครื่องวัดตามฟงกชั่นเปนประจํา 
  (4)  ตรวจสอบหรือจัดทํามาตรฐานการปฏิบัติงาน โดยการทํา control charts 
  (5)  ตรวจสอบเครื่องมือระหวางการใชงาน 
  (6)  การทดสอบ/สอบเทียบซ้ํา โดยใชวิธีการเดิมหรือตางวิธี  
  (7)  การทดสอบ/สอบเทียบซ้ํา ดวยวัตถุตัวอยางเดิม 
  (8)  การหาสหสัมพันธของผลการวัดสําหรับคุณสมบัติที่แตกตางกันของวัตถุตัวอยาง 
  (9)  การทบทวนผลที่รายงาน 
  (10) การเปรียบเทียบภายในหองปฏิบัติการ (Intralaboratory comparison) 
  (11) ทดสอบตัวอยางที่ผูทดสอบไมทราบคา 
 7.7.2 หองปฏิบัติการมีการเฝาระวังการดําเนินการโดยการเปรียบเทียบผลกับหองปฏิบัติการอื่น หากมี
และอยางเหมาะสม โดยหัวหนาหองปฏิบัติการวางแผนและทบทวน โดยรวมกิจกรรมดังตอไปนี ้
  (1) เขารวมการทดสอบความชํานาญ (Proficiency Testing) หากเปนไปไดเลือกจาก
หนวยงานที่ไดรับรอง ISO/IEC 17043 
   (2) เขารวมเปรียบเทียบกับผลของหองปฏิบัติการอื่น ภายนอกหนวยงาน (Interlaboratory 
comparison) 
 7.7.3 หัวหนาหองปฏิบัติการนําขอมูลของจากการประกันหรือการเฝาระวังมาวิเคราะห เพื่อใชควบคุม 
ปรับปรุงกิจกรรมของหองปฏิบัติการ หากผลของการวิเคราะหถูกพบวาอยูนอกเกณฑการยอมรับที่กําหนดไว 
ตองมีการดําเนินการที่เหมาะสมเพื่อปองกันผลการวัดที่ผิดพลาดและการรายงานผลที่ผิด 
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7.8 การรายงานผลการวัด (Reporting Results) 
 7.8.1 บททั่วไป 
  7.8.1.1 ใบรายงานผลการวัดของหองปฏิบัติการตองมีการทบทวนโดยหัวหนาหองปฏิบัติการ 
และผูมีอํานาจลงนามเกี่ยวกับผลการทดสอบ/สอบเทียบ โดยเจาหนาที่หองปฏิบัติการลงนามในฐานะผู
ทดสอบ/สอบเทียบ หัวหนาหองปฏิบัติการที่เกี่ยวของลงนามในฐานะผูอนุมัติรายงานกอนสงมอบใหผูรบับรกิาร 
  7.8.1.2 เจาหนาที่หองปฏิบัติการตองจัดทําใบรายงานผลการวัดที่มี 
   (1) มีความถูกตอง ชัดเจน ไมทําใหเกิดความสงสัย และตรงตามวัตถุประสงค 
   (2) ตองมีขอมูลที่ไดตกลงกับผูรับบริการไว และขอมูลที่จําเปนสําหรับการแปลผล 
และขอมูลที่วิธีการที่ใชกําหนดไว 
   (3) รายงานผลที่รายงานออกไปตองเก็บรักษาไวเปนสวนหนึ่งของบันทึกวิชาการ 
 7.8.1.3 หองปฏิบัติการมีนโยบายออกใบรายงานผลเปนฉบับเต็มเทานั้น 
 7.8.2 ขอกําหนดทั่วไปสําหรับใบรายงานผลการวัด 
  7.8.2.1 ใบรายงานผลการวัดของหองปฏิบัติการ การรายงานผลตองมีขอมูลอยางนอยตอไปนี้ 
หากมีเหตุผลที่จะไมทําการปรับลดใดตองไมทําใหเกิดความเขาใจผิดหรือใชงานผิด ตามรายละเอียดดังตอไปนี้
และปฏิบัติตามขั้นตอนการออกใบรายงานผลการวัด (QP-PRE-708) 
   (1) ชื่อเรื่อง เชน รายงานผลการทดสอบ หรือ ใบรับรองผลการสอบเทียบ 
   (2) ชื่อและที่ตั้งของหองปฏิบัติการ 
   (3) สถานที่ปฏิบัติสอบเทียบ (กรณีนอกสถานที่) 
   (4) การชี้บงรายงานผลทดสอบ หรือใบรับรองผลการสอบเทียบ และในกรณีที่
รายงานผลมีหลายหนา ในแตละหนานั้นตองมีการชี้บงเพื่อใหแนใจวาเปนสวนหนึ่งของรายงานผลฉบับเดียวกัน
และการชี้บงจุดสิ้นสุดของรายงาน 
   (5) ชื่อ และที่อยูของผูรับบริการ  
   (6) ระบุวิธีการที่ใชสอบเทียบหรือทดสอบ  
   (7) รายละเอียด ลักษณะ สภาพและการชี้บงตัวอยางที่ไมคลุมเครือของเครื่องมืออยู
ภายใตการสอบเทียบหรือทดสอบ 
   (8) วันที่รับเครื่องมือ (ในกรณีที่วันที่มีผลอยางยิ่งตอการใชไดและการนําผลทดสอบ
หรือสอบเทียบ)  
   (9) วันที่เริ่มสอบเทียบและทดสอบ  
   (10) วันที่อนุมัติหรือออกรายงานผล 
   (11) อางอิงถึงแผนการชักตัวอยาง และวิธีการชักตัวอยางโดยหองปฏบิัติการเองหรือ
หองปฏิบัติการอื่น 
   (12) ขอความแสดงวา ผลการวัดที่รายงานมีผลตอวัตถุตัวอยางที่ทําการทดสอบ สอบ
เทียบ หรือชักตัวอยาง 
   (13) ผลการวัดพรอมหนวยการวัด 
  (14) การเพิ่มเติม เบี่ยงเบน หรือนอกเหนือจากวิธีการที่กําหนดไว 
  (15) ระบุบุคลากรผูมีอํานาจลงนามในรายงานผล 
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 7.8.2.2 หองปฏิบัติการรับผิดชอบตอทุกขอมูลบนใบรายงานผล เวนแตเปนขอมูลที่ไดจาก
ผูรับบริการ ซึ่งขอมูลดังกลาวตองถูกระบุใหชัดเจน หองปฏิบัติการปฏิเสธหากขอมูลที่ไดจากผูรับบริการอาจมี
ผลตอความถูกตองของผลการวัด หากหองปฏิบัติการไมไดมีหนาที่ความรับผิดชอบทําการชักตัวอยาง ตองระบุ
รายงานผลวาผลการวัดไดจากตัวอยางที่รับมา 
 7.8.3 ขอกําหนดจําเพาะของใบรายงานผลการทดสอบ 
  7.8.3.1 หองปฏิบัติการกําหนดใหใบรายงานผลการทดสอบตองมีขอกําหนดจําเพาะสาํหรบัใบ
รายงานผลการทดสอบเพิ่มเติมจากขอ 7.8.2 หากมีการแปลผลตองมีขอมูล ดังตอไปนี้และปฏิบัติตามขั้นตอน
การออกใบรายงานผลการวัด (QP-PRE-708) 
   (1) ขอมูลสภาวะที่ถูกกําหนดเปนการเฉพาะ เชน สภาวะแวดลอม 
   (2) ขอความที่เกี่ยวกับการ ขอรองขอ (requirements) หรือ เกณฑการตัดสินหรือ
คุณสมบัติเฉพาะ (specifications) 
   (3) หากทําได รายงานคาความไมแนนอนในการวัด ในหนวยเดียวกับคาที่วัด หรือใน
รูปแบบความสัมพันธของคาที่วัด เชน แสดงเปนคาเปอรเซ็นต เมื่อ 
    - เกี่ยวของกับความถูกตองหรือการนําผลการทดสอบไปใช 
    - ผูรับบริการตอง 
    - การคาความไมแนนอนของการวัดมีผลตอการเปนไปตามเกณฑของ
คุณสมบัติเฉพาะ 
   (4) ขอมูลเพิ่มเติมที่อาจตองการจาก วิธีการกําหนดมา ผูมีอํานาจตามกฎหมาย 
ผูรับบริการ หรือกลุมผูรับบริการ 
  7.8.3.2 หองปฏิบัติการมีนโยบายไมชักตัวอยางทดสอบ 
 7.8.4 ขอกําหนดจําเพาะของใบรายงานผลการสอบเทียบ 
  7.8.4.1 หองปฏิบัติการกําหนดใหใบรายงานผลการสอบเทียบตองมีขอกําหนดจําเพาะ
เพิ่มเติมจากขอ7.8.2 ตองมีขอมูลตอไปนีแ้ละปฏิบัติตามขั้นตอนการออกใบรายงานผลการวัด (QP-PRE-708) 
   (1) คาความไมแนนอนของการวัดของผลการวัดที่แสดงในหนวยเดียวกันกับคาที่วัด  
หรือในรูปแบบความสัมพันธ 
   (2) สภาวะแวดลอม 
   (3) ผลกอน และหลังการปรับหรือซอม 
   (4) ใบรายงานผลการสอบเทียบ และสติ๊กเกอรลาเบล(Label)หรือสลากการสอบ
เทียบ ตองไมระบุคําแนะนํารอบการสอบเทียบ  ยกเวนผูรับบริการแจงมา 
 7.8.5 การรายงานผลการชักตัวอยาง – ขอกําหนดจําเพาะ 
  หองปฏิบัติการมีนโยบายไมชักตัวอยางทดสอบ หรือสอบเทียบ 
 7.8.6 การรายงานที่ระบุการเปนไปตามขอกําหนด (Reporting statements of conformity) 
  7.8.6.1 กรณีที่มีการระบุการเปนไปตามขอกําหนดหรือมาตรฐาน ใหเจาหนาที่หองปฏิบัติการ
ตองจัดทําเกณฑการตัดสินใจแนบเปนเอกสารแนบดวย และนําไปพิจารณาระดับความเสี่ยงเชน คาผิดพลาดที่
ยอมรับได คาผิดพลาดที่ยอมรับไมได  
 7.8.6.2 หองปฏิบัติการตองรายงานขอความการระบุการเปนไปตามขอกําหนดดวยขอความที่
ชัดเจน โดยระบุถึง 
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   (1) ผลการวัดทีถู่กนําไปใชใชในการรับรองคุณลักษณะจําเพาะของเครื่องมือ(Spec) 
   (2) คุณลักษณะเฉพาะ มาตรฐานหรือสวนที่บงชี้วาผลการวัดเปนไปตามที่ระบุหรือไม 
   (3) เกณฑการตัดสินใจที่ใช 
 7.8.7 การรายงานการแสดงความคิดเห็นและแปลผล  
  หองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบมีนโยบายไมแสดงความคิดเห็นและแปลผล  
 7.8.8 การรายการแกไขเอกสาร  
  7.8.8.1 กรณีที่รายงานผลจําเปนตอง เปลี่ยนแปลง แกไข หรือออกใหม ขอมูลที่เปลี่ยนแปลง
ตองระบุใหชัดเจน ระบุเหตุผลของการแกไขในรายงานผล ตามขั้นตอนการออกใบรายงานผลการวัด (QP-PRE-
708) 
  7.8.8.2 การแกไขใบรายงานผลที่ออกไปแลว ตองทําในรูปแบบเอกสาร หรือ การถายโอน
ขอมูล ที่แสดงขอความ “การแกไขรายงานผล หมายเลข..................(หรืออยางอื่นที่ใชช้ีบง)” หรือขอความอื่นที่
ใกลเคียง การแกไขตองเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐานนี ้
  7.8.8.3 หากจําเปนตองออกใหมทั้งฉบับ ตองมีการชี้บงเฉพาะ และตองอางอิงถึงตนฉบับที่
ทดแทน 
7.9 ขอรองเรียน (Complaints) 

 7.9.1 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน (QP-PRE-709) ในการรับ การประเมินและ
ตัดสินใจตอบสนองตอขอรองเรียน เพื่อควบคุมการดําเนินการตอบสนองตอขอรองเรียนซึ่งไดรบัจากผูรบับรกิาร
หรือจากหนวยงานอื่น ๆ ผูจัดการคุณภาพมีหนาที่รับขอรองเรียน  
 7.6.2 รายละเอียดข้ันตอนการจัดการขอรองเรียนตองมีไวสําหรับผูเกี่ยวของเมื่อมีการรองขอ  
  (1) เมื่อไดรับขอรองเรียน หองปฏิบัติการตองยืนยันวาขอรองเรียนนั้นเกี่ยวของกับกิจกรรม
ของหองปฏิบัติการที่ตองรับผิดชอบ และหากเปนเชนนั้นผูจัดการคุณภาพดําเนินการจัดการทันทีตอขอ
รองเรียน ความผิดพลาด หรือขอสงสัยที่เกี่ยวของกับระบบคุณภาพ หรือเกี่ยวกับกิจกรรมการทดสอบ/สอบ
เทียบ ใบรับรองผลการสอบเทียบ การควบคุมคุณภาพ การสังเกตพบของผูปฏิบัติ เปนตน 
  (2) ถาพบวาขอรองเรียนนั้นเกี่ยวของกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตอง
รับผิดชอบตอการตัดสินใจทั้งหมดในทุกขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน 
 7.9.3 ขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน (QP-PRE-709) อยางนอยตองประกอบดวย  
  (1) รายละเอียดขั้นตอนตั้งแต การรับ การตรวจสอบวาเปนขอรองเรียน การสืบสวนขอ
รองเรียน และการตัดสินใจดําเนินการใดๆเพื่อตอบสนองตอขอรองเรียน  
  (2) การสอบยอนกลับและบันทึกขอรองเรียน รวมทั้งการดําเนินการเพื่อแกไข  
  (3) ตองมั่นใจวามีการดําเนินการที่เหมาะสมโดยผูจัดการหองปฏิบัติการ 
 7.9.4 ผูจัดการคุณภาพรับผิดชอบในการรวบรวมและทวนสอบขอมูลที่จําเปนทั้งหมดเพื่อตรวจสอบ
การรับเปนขอรองเรียน  
 7.9.5 หากเปนไปไดหองปฏิบัติการตองแจงการรับขอรองเรียน และใหรายงานความกาวหนาและผล
การดําเนินการใหผูรองเรียนทราบเปนลายลักษณอักษร  
 7.9.6 หองปฏิบัติการตองมีผลอยางเปนทางการใหแกผูรองเรียนเมื่อจัดการขอรองเรียนแลวเสร็จ  
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7.10 งานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (Nonconforming Work) 

 7.10.1 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนการควบคุมงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (QP-PRE-710) ที่ตองนําไป
ปฏิบัติเมื่อกิจกรรมหรือผลการวัดของหองปฏิบัติการไมเปนไปตาม ข้ันตอนการดําเนินงานของหองปฏิบัติการ
เอง หรือที่ตกลงกับผูรับบริการ (เชน เครื่องมือหรือสภาวะแวดลอมอยูนอกเหนือเกณฑการยอมรับ ผลของการ
เฝาระวังไมอยูในเกณฑที่กําหนด) โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
  (1) ฝายวิชาการทําหนาที่ความรับผิดชอบในการจัดการดําเนินงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 
  (2) ผูจัดการหองปฏิบัติการ มีอํานาจหนาที่ในการสั่งหยุดงานระงับ ชะลอใบรายงานผลการ
วัด หรือการทําซ้ํา เมื่อมีการบงชี้งานที่ไมเปนไปตามกําหนดตามระดับความเสี่ยง 
  (3) ฝายวิชาการ ประเมินระดับความสําคัญและวิเคราะหผลกระทบของจะเกิดตามหรือผล
กอนหนาของของงานที่ไมเปนไปตามกําหนด 
  (4) หัวหนาหองปฏิบัติการหรือผูไดรับมอบหมายดําเนินการแกไขทันที รวมทั้งพิจารณา
ตัดสินใจเกี่ยวกับการยอมรับงานทดสอบและสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 
  (5) ถาจําเปนหัวหนาหองปฏิบัติการแจงผูรับบริการและอนุมัติเรียกงานกลับคืนมาทําใหม 
กรณีมีผลกระทบตอรายงานผลการวัดของผูรับบริการที่ออกไปแลว  
  (6) เมื่อดําเนินการแกไขแลวเสร็จ ใหผูจัดการหองปฏิบัติการ อนุมัติใหสามารถทํางานตอไปได
อีกครั้ง 
 7.10.2 ใหผูจัดการคุณภาพเก็บรักษาบันทึกงานที่ไมเปนไปตามที่กําหนดและการดําเนินการตามขอ 
7.10.1 2) – 6) 
 7.10.3 กรณีการประเมินช้ีวางานที่ไมเปนไปตามที่กําหนดอาจเกิดขึ้นไดอีก หรือมีขอนาสงสัยเกี่ยวกับ
การปฏิบัติงานตามระบบของหองปฏิบัติการ ตองดําเนินการตามขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข (QP-PRE-807) 
7.11 การควบคุมขอมูลและการจัดการขอมูลสารสนเทศ (Control of Data and Information 
Management) 
 7.11.1 ผูปฏิบัติงานที่เกี่ยวของกับขอมูลสามารถเขาถึงขอมูลและสารสนเทศที่จําเปนตอการ
ดําเนินการกิจกรรมของหองปฏิบัติการ โดยใชรหัสผูใชสวนบุคคล 
 7.11.2 ระบบการจัดการสารสนเทศของหองปฏิบัติการตองมีการรวบรวม วิเคราะห บันทึกรายงานผล 
เก็บหรือแกไขขอมูลตอง ไดรับการตรวจสอบความใชไดตามฟงกชันการใชงานรวมทั้งฟงกชันที่เหมาะสมโดย
ฝายวิชาการกอนนํามาใช เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงใดๆรวมทั้งการ การแกไขซอฟตแวรหรือการปรับเปลี่ยนในเชิง
พาณิชย ตองไดรับการอนุญาตจากผูจัดการหองปฏิบัติการ และจัดทําเอกสารและตรวจสอบความใชไดกอน
นําไปใชงาน ตามขั้นตอนการควบคุมขอมูลและการจัดการขอมูลสารสนเทศ (QP-PRE-711) 
 7.11.3 ระบบการจัดการสารสนเทศตอง 
  (1) ไดรับการปองกันการเขาถึงจากผูที่ไมไดรับมอบหมาย 
  (2) มีระบบความปลอดภัยสําหรับการปลอมแปลง และการสูญหาย  
  (3) ใชปฏิบัติงานในสิ่งแวดลอมตามผูขายหรือหองปฏิบัติการระบุหรือในกรณีไมใชระบบ
คอมพิวเตอร ตองกําหนดเงื่อนไขการทํางานที่ทําใหความถูกตองจากการบันทึกดวยมือและการถายโอนมีความ
ปลอดภัย 
  (4) ดูแลรักษาเพื่อใหมั่นใจวาขอมูลและสาระสนเทศมีความถูกตอง 
  (5) ระบบการบันทึกความบกพรองไดรับการแกไขทันทีและนําไปสูการแกไข  
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 7.11.4 กรณีที่ระบบการจัดการสารสนเทศของหองปฏิบัติการไดรับการจัดการ และดูแลนอกที่ตั้งหรือ
ผานหนวยงานภายนอกตองมั่นใจวาบริการหรือผูปฏิบัติงานของระบบสอดคลองตามขอกําหนดมาตรฐานนี ้
 7.11.5 ตองมั่นใจวาคูมือการใชงานและขอมูลอางอิงที่ไดรับเกี่ยวของกับการจัดการสารสนเทศของ
หองปฏิบัติการ มีความพรอมใชงานโดยบุคลากร 
 7.11.6 การคํานวณและการถายโอนขอมูลตองไดรับการตรวจสอบอยางเหมาะสมและเปนระบบ 

ศนู
ยส์
นับ
สนุ
นบ
รกิ
าร 

สุข
ภา
พท่ี

 5



 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  24 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
8. ขอกําหนดดานระบบการบริหารงาน (Management system Requirements) 

8.1 ตัวเลือกระบบบริหารคุณภาพ (Option) 

 8.1.1 บททั่วไป 

 หองปฏิบัติการจัดทําเอกสาร นําไปใชงานและรักษาระบบการบริหารงานที่สามารถสนับสนุนและ
แสดงถึงความเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานนี้อยางสม่ําเสมอ และมั่นใจในคุณภาพผลการปฏิบัติของ
หองปฏิบัติการ นอกจากการปฏิบัติตามขอกําหนดขอ 4 – 7 หองปฏิบัติการตองนําระบบการบริหารงานตาม
ทางเลือก Option A มาใชปฏิบัติ 
 8.1.2 Option A ระบบการบริหารงานข้ันต่ําของหองปฏิบัตกิาร ตองประกอบดวย 
  เอกสารของระบบการบริหารงาน (8.2) 
  การควบคุมระบบเอกสาร (8.3) 
  การควบคุมบันทึก (8.4) 
  การดําเนินการระบุความเสี่ยงและโอกาส (8.5) 
  การปรับปรุง (8.6) 
  การปฏิบัติการแกไข (8.7)  
  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (8.8)  
  การทบทวนการบริหารงาน (8.9) 
 8.1.3 Option B หองปฏิบัติที่ไดรับการรับรองระบบงานตามมาตรฐาน ISO 9001 สามารถปฏิบัติตาม
ขอกําหนดขอ 4-7 ไดอยางครบถวน รวมถึงระบบการจัดการขอ 8.2-8.9  
8.2 เอกสารการบริหารงานระบบ (Management system documentation) 

 8.2.1 หองปฏิบัติการ มีการจัดทํา นําไปใช และรักษาไวซึ่งนโยบายและวัตถุประสงคในการระบบ
บริหารงานตามภาคผนวก 3 นโยบายและวัตถุประสงคคุณภาพ เพื่อทําใหมั่นใจในคุณภาพของผลการการวัด 
โดยไดจัดทําไวเปนเอกสาร ซึ่งเอกสารคุณภาพตางๆ ไดแจกจายใหผูเกี่ยวของทราบแลวตาม ตามขั้นตอนการ
ควบคุมเอกสาร (QP-PRE-803) รวมถึงการอบรมชี้แจงใหผูเกี่ยวของไดเขาใจเพียงพอที่จะนําไปใชซึ่งระบบ
คุณภาพของหองปฏิบัติการได 
 8.2.2 นโยบาย และวัตถุประสงคประจําปตองระบุมีการถึงความสามารถ ความเปนกลาง และการนําไป
ปฏิบัตใิชงานอยางสม่ําเสมอ ตามภาคผนวก 1 นโยบายและวัตถุประสงคคุณภาพ ซึ่งประกาศโดยผูบริหารสูงสุด 
 8.2.3 ผูบริหารสูงสุดของหองปฏิบัติการจัดใหมีหลักฐานแสดงความมุงมั่นในการพัฒนา การนําไปใช 
และการปรับปรุงประสิทธิผลของการบริหารงานอยางตอเนื่อง โดยผานการทบทวนการบริหารงานอยางนอยป
ละครั้ง โดยผลลัพธจากการประชุมจะนํามาสูการพัฒนาและปรับปรุงที่มีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง  
 8.2.4 เอกสารคุณภาพ ขั้นตอนการดําเนินงาน ระบบ บันทึกที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของมาตรฐานมี
การแบบฟอรมอางอิง หรือเชื่อมโยงการไปยังระบบการบริหารงาน โดยประกอบดวยเอกสาร 4 ระดับ 
  ระดับที่ 1 เอกสารคูมือคุณภาพ (QM-) 
  ระดับที่ 2 เอกสารขั้นตอนการดําเนินงาน (QP-) 
  ระดับที่ 3 เอกสารวิธีปฏิบัติงาน (WI) วิธีทดสอบ วิธีสอบเทียบ 
  ระดับที่ 4 เอกสารสนับสนุน เชน แบบฟอรม เอกสารจากภายนอก มาตรฐาน ฯลฯ 
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 8.2.5 เจาหนาที่ที่เกี่ยวของกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการทั้งหมด สามารถเขาถึงเอกสารตางๆของ
ระบบคุณภาพและสารสนเทศที่เกี่ยวของที่ใชงานตามหนาที่ความรับผิดชอบได 
8.3 การควบคุมเอกสารระบบการบริหารงาน (Control of Management System Document) 

 8.3.1 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนการควบคุมเอกสาร (QP-PRE-803) (ทั้งภายในและภายนอก) ทั้งที่มี
การจัดทําข้ึนภายในและที่นํามาจากภายนอก เพื่อใชอางอิงในการปฏิบัติงาน ทั้งอยูในรูปแบบการจัดเก็บในสื่อ
ประเภทกระดาษและอิเล็กทรอนิกส โดยแยกหมวดหมูอยางชัดเจนตามเอกสาร เชน 
  - กฎ ระเบียบของมาตรฐาน 
  - มาตรฐานใชงานและวิธีการสอบเทียบ 
  - เอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
  - โปรแกรมประมวลผลการสอบเทียบ 
  - เกณฑการยอมรับ (Specification) ที่เกี่ยวของกับเครื่องมือที่ใหบริการสอบเทียบ 
  - วิธีการทํางาน (Work Instruction) 
  - คูมือการใชงาน/คําแนะนําการใชงาน ของเครื่องมือมาตรฐาน 
  - ฯลฯ 
โดยผูจัดการคุณภาพมีหนาที่รับผิดชอบในการควบคุมและรักษาระบบเอกสารทั้งหมดที่เกี่ยวของ รวมทั้งคูมือ
คุณภาพใหถูกตองทันสมัยอยูตลอดเวลา 
 8.3.2 เอกสารในหองปฏิบัติการตองปฏิบัติการตามขั้นตอนการควบคุมเอกสาร (QP-PRE-803) โดย
ตองดําเนินการดังนี้ 
  (1) เอกสารทุกฉบับตองไดรับการอนุมัตโิดยผูที่มีอํานาจกอนนําออกไปใช 
  (2) เอกสารไดรับการทบทวนอยางนอยปละครั้ง และมีการอัพเดตตามความจําเปน 
  (3) การเปลี่ยนแปลงและสถานะปจจุบันของเอกสารตองไดรับการบงชี ้
  (4) เวอรชันที่เกี่ยวของของเอกสารที่ใชงานตองมีพรอมที่จุดใชงานและถาจําเปนตองมีการ
ควบคุมการแจกจายเอกสารตามความจําเปน 
  (5) เอกสารตองมีการชี้บงความเปนจําเพาะ 
  (6) ตองปองกันการใชเอกสารที่ลาสมัย และเอกสารที่ลาสมัยตองไดรับการชี้บงที่เหมาะสม 
ถายังเก็บไวเพื่อจุดประสงคใดๆ 
8.4 การควบคุมบันทึก (Control of records) 

 8.4.1 หองปฏิบัติการมีจัดทําและรักษาบันทึกที่ใชงานเพื่อแสดงการเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐานนี ้
 8.4.2 หองปฏิบัติการกําหนดใหมีการควบคุมการชี้บง การเก็บ การปองกัน การสํารองขอมูล การ
เขาถึง ระยะเวลาเก็บ เปนหนาที่ของผูจัดการคุณภาพเก็บรวบรวมบันทึก โดยหองปฏิบัติการตองเก็บบันทึกใน
ชวงเวลาที่ตกลงกันในสัญญา และการเขาถึงบันทึกตองเปนไปตามการรักษาความลับ บันทึกตองมีความพรอม
ใชงาน การทําลายของบันทึก เปนหนาที่ของผูจัดการคุณภาพจะตอง ดําเนินการขออนุมัติทําลายบันทึกจาก
ผูจัดการหองปฏิบัติการ ตามขั้นตอนการควบคุมบันทึก (QP-PRE-804) 
8.5 การดําเนินการระบุความเสี่ยงและโอกาส (Actions to Address Risk and Opportunities) 

 8.5.1 หองปฏิบัติการพิจารณาความเสี่ยงและโอกาสที่เกี่ยวกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการตามขั้นตอน
การบริหารความเสี่ยง QP-PRE-805 เพื่อ 
  (1) เปนการประกันวาระบบบริหารงานชวยปรับปรุงผลที่ตั้งใจ 
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  (2) ชวยใหมีโอกาสที่ทําใหจุดมุงหมายและวัตถุประสงคที่ดีข้ึน 
  (3) ปองกันหรือลดผลกระทบที่ไมตองการและความลมเหลวในกิจกรรมของหองปฏิบัติการ 
  (4) การปรับปรุงที่ดีขึ้น 
 8.5.2 หองปฏิบัติการตองวางแผน 
  (5) การปฏิบัติเพื่อระบุความเสี่ยงและโอกาส 
  (6) บูรณาการการปฏิบัติเขากับระบบการบริหารงาน และนําไปปฏิบัติ และประเมิน
ประสิทธิผลของการปฏิบัติเหลานี้ (Address, implement, evaluate) 
 8.5.3 การปฏิบัติที่เกิดจากความเสี่ยงและโอกาสที่ระบุไว ตองเปนสัดสวนกับผลกระทบที่มีศักยภาพ
ตอความถูกตองของผลการวัด 
8.6 การปรับปรุง (Improvement) 

 8.6.1 หองปฏิบัติการระบุและเลือกโอกาสในการปรับปรุงแลวนําไปปฏิบัติใชตามความจําเปนโดย
ปฏิบัตติามขั้นตอนการปรับปรุง (QP-PRE-806) 
 8.6.2 หองปฏิบัติการมีการแสวงหาผลสะทอนกลับทั้งแงบวกและแงลบจากผูรับบริการ และวิเคราะห
ผลตอบรับที่ได เพื่อการปรับปรุงระบบการบริหารงาน หรือกิจกรรมของหองปฏิบัติการ และการบริการ
ผูรับบริการ โดยเปนหนาที่ของฝายลูกคาสัมพันธสํารวจความพึงพอใจจากผูรับบริการอยางตามขั้นตอนการ
ปรับปรุง (QP-PRE-806) 
8.7 การปฏิบัติการแกไข (Corrective action) 
 8.7.1 หองปฏิบัติการจัดทําวิธีดําเนินการสําหรับใชในการปฏิบัติการแกไข เมื่อมีผลการตรวจพบการ
เบี่ยงเบนของการปฏิบัติงานไปจากนโยบาย ขั้นตอนการดําเนินงาน รวมทั้งการปฏิบัติงานที่ไมเปนไปตาม
ขอกําหนด เชน การตรวจพบความบกพรองขณะตรวจติดตามคุณภาพ ทั้งภายในและภายนอก ขอรองเรียน
จากผูรับบริการหรือหนวยงานอื่น  การสํารวจความพึงพอใจของผูรับบริการ  การทบทวนการบริหาร  โดย
ผูจัดการคุณภาพการปฏิบัติการแกไข และมอบหมายผูรับผิดชอบที่เหมาะสมในการปฏิบัติการแกไข  โดยปฏิบตัิ
ตามขั้นตอนการปฏิบัติการแกไข (QP-PRE-807) ดังตอไปนี ้
  (1) ตองมีการตอบสนองตอการเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงาน 
   - มีการดําเนินการเพื่อควบคุมหรือแกไขใหถูกตอง 
   - ระบุผลพวงที่จะตามมา 
  (2) ประเมินความจําเปนของการดําเนินการที่จะขจัดสาเหตุของการเบี่ยงเบนของการ
ปฏิบัติงานเพื่อไมใหเกิดซ้ําหรือเกิดในจุดอื่นโดย 
   - ทบทวนและวิเคราะหการเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงาน 
   - หาสาเหตุของการเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงาน 
   - หาการเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงานที่คลายกันที่มีอยู และ/หรือสามารถเกิดขึ้นซ้ํา 
  (3) นําวิธีการแกไขไปปฏิบัติการ 
  (4) ทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบัตกิารแกไข 
  (5) อัพเดทความเสี่ยงและโอกาสที่กําหนดไวระหวางการวางแผน ถาจําเปน 
  (6) เปลี่ยนแปลงระบบการบริหาร  ถาจําเปน 
 8.7.2 การปฏิบัติการแกไขตองเหมาะสมกับผลกระทบของการเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงานที่เกิดขึ้น 
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 8.7.3 หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาบันทึกเพื่อเปนหลักฐานของ 
  - ขอเบี่ยงเบนของการปฏิบัติงาน, สาเหตุ, และการปฏิบัติที่เกิดขึ้น 
  - ผลของการปฏิบัติการแกไขใดๆ 
8.8 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Audits) 

 8.8.1 หองปฏิบัติการกําหนดการตรวจติดตามในทุกกิจกรรมที่เกี่ยวของกับการสอบเทียบในสวนที่ขอ
การรับรอง  เพื่อใหแตละสวนของระบบคุณภาพไดรับการตรวจสอบอยางนอยปละครั้ง เพื่อใหมั่นใจวากิจกรรม
การสอบเทียบตางๆ ยังคงเปนไปตามระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ และขอกําหนดมาตรฐาน ISO 17025 และ
มีการติดตามผลการปฏิบัติการแกไขและการปฏิบัติการปองกันตามความเหมาะสม โดยกําหนดเปนตารางเวลา
ชัดเจน และถูกชี้แจงกําหนดการในการทบทวนระบบคุณภาพ ตามขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน (QP-PRE-
808)  
 8.8.2 ขั้นตอนการตรวจติดตามภายในหองปฏิบัติการตองประกอบดวย 
  (1) มีการวางแผน, จัดทํา, นําไปปฏิบัติ และธํารงรักษา โปรแกรมการตรวจติดตาม รวมทั้ง
ความถี่ วิธีการ ความรับผิดชอบ ขอกําหนดการวางแผน และรายงาน ที่ตองนําไปพิจารณาความสําคัญของ
กิจกรรมหองปฏิบัติการที่ตระหนัก โอกาสที่จะกระทบตอหองปฏิบัติการ และผลการตรวจติดตามกอนหนา 
  (2) การกําหนดเกณฑและขอบขายการตรวจติดตาม  
  (3) การสรุปผลของการตรวจติดตามนําไปรายงานตอผูบริหารที่เกี่ยวของ 
  (4) ใหมีระยะเวลาการปฏิบัติการแกไขตามเหมาะสม โดยไมลาชาเกินควร 
  (5) เก็บรักษาบันทึกเพื่อเปนหลักฐานของการปฏิบัติตามโปรแกรมการตรวจติดตามและผล
การตรวจติดตาม 
8.9 ทบทวนการบริหาร (Management Review) 
 8.9.1 ผูบรหิารสูงสุดของหองปฏิบัติการจัดใหมีการทบทวนระบบการบริหารงานอยางนอยปละหนึ่ง
ครั้ง เพื่อมั่นใจในความเหมาะสมอยางตอเนื่อง ความเพียงพอและประสิทธิผลการกําหนดนโยบายและ
วัตถุประสงคที่ครอบคลมุมาตรฐานนี้ตามขั้นตอนการทบทวนการบริหาร (QP-PRE-809) 
 8.9.2 ขอมูลที่ตองนําเขามาในการประชุมทบทวนการบริการตองไดรับการบันทึก และตองรวมถึง
ขอมูลที่เกี่ยวขอตอไปนี้ 
  (1) การเปลี่ยนแปลงจากภายในและภายนอกที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการ 
  (2) การบรรลุวัตถุประสงค 
  (3) ความเหมาะสมของนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน 
  (4) สถานะการดําเนินการจากการทบทวนการบริหารครั้งกอน 
  (5) ผลการตรวจติดตามภายในครั้งกอน 
  (6) การปฏิบัติการแกไข 
  (7) การตรวจประเมินหนวยงานภายนอก 
  (8) การเปลี่ยนแปลงปริมาณและประเภทของงานหรือขอบขายกิจกรรมของหองปฏิบัติการ 
  (9) ผลสะทอนกลับของลูกคาและบุคลากร 
  (10) ขอรองเรียน 
  (11) ประสิทธิผลของการปรับปรงุตางๆที่นํามาใช 
  (12) ความเพียงพอของทรัพยากร 
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 คูมือคุณภาพ (Quality Manual) ฉบับแกไขครั้งที่ : - หนาที่  28 จาก 29 หนา ผูอนุมัต:ิ 

รหัสเอกสาร : QM-HSS5-PRE วันที่ประกาศใช: 

 
  (13) ผลของการระบุความเสี่ยง 
  (14) ผลของการประกันความใชไดของผล 
  (15) ปจจัยอื่นๆที่เกี่ยวของ เชน กิจกรรมการเฝาระวังและการฝกอบรม 
 8.9.3 รายงานการประชุมจากการทบทวนการบริหารงานตองถูกบันทึกในมติที่ประชุมทั้งหมด และ
การปฏิบัติเกี่ยวของ 
  (1) ประสิทธิผลของระบบบริหารงาน และกระบวนการ 
  (2) การปรับปรุงของกิจกรรมหองปฏิบัติการ ที่สอดคลองตามขอกําหนดมาตรฐานนี ้
  (3) ความตองการทรัพยากรในอนาคต 
  (4) ความตองการสําหรับการเปลี่ยนแปลง 
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