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บทน ำ 
 

เอกสารฉบบันี ้ใชเ้ป็นหลกัเกณฑใ์นการก าหนดคณุสมบตัิของผูป้ระเมินระบบงานหอ้งปฏิบตัิการ
ของส านักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ  กรมวิทยาศาสตร์บริการ ซึ่งหมายรวมถึงผู้ประเมิน
ความสามารถหอ้งปฏิบตัิการทดสอบ ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ และผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิง  
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1. ขอบข่ำย 
เอกสารฉบับนีใ้ช้ส  าหรับก าหนดคุณสมบัติของผู้ประเมินท่ีเก่ียวข้องกับกิจกรรมการรับรอง

ระบบงานหอ้งปฏิบตักิารของส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
 
2. นิยำม 
2.1 ส านกั หมายถึง ส านกับรหิารและรบัรองหอ้งปฏิบตักิาร กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 
 
2.2 การรบัรอง หมายถึง การรบัรองระบบงานห้องปฏิบัติการ หรือผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญหอ้งปฏิบตัิการ หรือผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงท่ีใหก้ารยอมรบัอย่างเป็นทางการว่ามีความสามารถ
ในการทดสอบหรือขอบขา่ยนัน้ ๆ 

 
2.3 คณะผูป้ระเมิน หมายถึง คณะบคุคลตัง้แต ่2 คนขึน้ไปท่ีไดร้บัการแตง่ตัง้โดยส านกัใหท้  าหนา้ท่ีตรวจ

ประเมินระบบงานห้องปฏิบัติการซึ่งประกอบด้วย หัวหน้าผู้ประเมิน ผู้ประเมินด้านวิชาการ               
ผูป้ระเมิน และผูป้ระสานงาน แตบ่างกรณีอาจก าหนดใหมี้ผูเ้ช่ียวชาญดา้นวิชาการรว่มดว้ย 

 
2.4 หวัหนา้ผูป้ระเมิน (Lead Assessor) หมายถึง ผูป้ระเมินซึ่งไดร้บัมอบหมายใหร้บัผิดชอบทัง้หมดใน

กิจกรรมการประเมินนัน้ ๆ โดยท าหนา้ท่ีตรวจประเมินดา้นระบบการบริหารงานและเป็นผูด้แูลให้
ค  าปรกึษาแนะน าแก่สมาชิกในคณะผูป้ระเมินดว้ย 

 
2.5 ผูป้ระเมิน (Assessor) หมายถึง บุคคลภายในหน่วยรบัรองท่ีไดร้บัมอบหมายใหร้่วมในการตรวจ

ประเมินดา้นระบบการบรหิารงาน  
 
2.6 ผูป้ระเมินดา้นวิชาการ (Technical Assessor) หมายถึง ผูป้ระเมินท่ีไดร้บัมอบหมายให้ท าหน้าท่ี

ตรวจประเมินความสามารถดา้นวิชาการของระบบงานหอ้งปฏิบตักิารในขอบขา่ยท่ีขอรบัการรบัรอง 
 
2.7 ผู้เช่ียวชาญดา้นวิชาการ (Technical Expert) หมายถึง บุคคลซึ่งมีความรู ้หรือความเช่ียวชาญ

เฉพาะในขอบข่ายท่ีรว่มตรวจประเมินโดยเป็นสมาชิกในคณะผูป้ระเมินท่ีจะเป็นผูใ้หค้  าแนะน าดา้น
วิชาการ แตย่งัไมไ่ดร้บัการอบรมหลกัสตูรผูป้ระเมินและไมมี่ประสบการณก์ารตรวจประเมินในสาขา
ท่ีเก่ียวขอ้ง ผูเ้ช่ียวชาญดา้นวิชาการจะไดร้บัการชีแ้นะอย่างใกลช้ิดตลอดการตรวจประเมินจาก
หวัหนา้ผูป้ระเมิน/ผูป้ระเมิน เก่ียวกบัขอ้ก าหนดและขัน้ตอนการด าเนินการตา่ง ๆ ของส านกั 
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2.8 ผู้ประสานงาน (Case Officer) หมายถึง เจ้าหน้าท่ีของส านัก ซึ่งมีหน้าท่ีให้ค  าแนะน าเก่ียวกับ
นโยบาย ขั้นตอนการด าเนินงาน ข้อก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขการรบัรองความสามารถ
หอ้งปฏิบตัิการทดสอบ ขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขการรบัรองผูจ้ัดโปรแกรมการทดสอบ
ความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ และขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขการรบัรองผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิง
ของส านัก และอาจท าหนา้ท่ีเป็นหัวหนา้ผูป้ระเมิน ผูป้ระเมินดา้นวิชาการ หรือผูเ้ช่ียวชาญดา้น
วิชาการถา้มีคณุสมบตัเิหมาะสมตามท่ีเก่ียวขอ้ง 

 
3. คุณสมบัตขิองผู้ประเมินระบบงำนห้องปฏิบัตกิำร 

3.1  ผูป้ระเมินประเภทตา่ง ๆ ตอ้งมีวฒุิการศกึษาขัน้ต  ่าปริญญาตรีท่ีมีพืน้ฐานดา้นวิทยาศาสตรแ์ละ
ผา่นการฝึกอบรม มีประสบการณก์ารท างาน และประสบการณก์ารตรวจประเมิน อยา่งนอ้ยตามท่ีระบุ
ในตารางท่ี 1 

 

ตารางท่ี 1 คณุสมบตัขิองผูป้ระเมินระบบงานหอ้งปฏิบตักิาร 
ต าแหนง่ ประสบการณ ์

การท างาน 
การฝึกอบรม ประสบการณ ์

การประเมิน 
หวัหนา้ผูป้ระเมิน มีประสบการณด์า้น

วิชาการ/ระบบ
บรหิารงาน อยา่งนอ้ย 
4  ปี โดยท างานในดา้น
ระบบการบรหิารงาน 
การประกนัคณุภาพ 
หรือมีประสบการณก์าร
ตรวจประเมินระบบการ
บรหิารงานในระบบงาน 
หอ้งปฏิบตักิารอย่าง
นอ้ย  2 ปี 

ผา่นหลกัสตูรผูป้ระเมิน
หลกัสตูร ISO/IEC 
17025 และ/หรือ
ISO/IEC 17043 และ/ 
หรือ ISO 17034 และ
หลกัสตูรอ่ืนๆ ท่ีส านกั
ก าหนดไวห้รือจดัให ้

มีประสบการณก์าร
ตรวจประเมินอย่างเตม็
รูปแบบ อยา่งนอ้ย  5 
ครัง้ในฐานะผูป้ระเมิน 
หรือผูป้ระเมินดา้น
วิชาการและผา่นการ
พิจารณาคณุสมบตัิ
และความเหมาะสม
แลว้จากส านกั 
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ต าแหนง่ ประสบการณ ์
การท างาน 

การฝึกอบรม ประสบการณ ์
การประเมิน 

ผูป้ระเมิน มีประสบการณใ์นงานดา้น
วิชาการ/ระบบบรหิารงาน 
อยา่งนอ้ย 2 ปี โดยท างาน
ในดา้นระบบการ
บรหิารงาน การประกนั
คณุภาพ หรือมี
ประสบการณก์ารตรวจ
ประเมินระบบการ
บรหิารงานในระบบงาน 
หอ้งปฏิบตักิารอย่างนอ้ย 
2 ปี 

ผา่นหลกัสตูรผูป้ระเมิน
หลกัสตูร ISO/IEC 
70251 และ/หรือ 

ISO/IEC 17043 และ/ 
หรือ ISO 17034 และ
หลกัสตูรอ่ืนๆ ท่ีส านกั
ก าหนดไวห้รือจดัให ้

เขา้รว่มสงัเกตการณ์
การตรวจประเมินอยา่ง
เตม็รูปแบบอยา่งนอ้ย 
1 ครัง้ ในฐานะผู้
สงัเกตการณแ์ละผา่น
การพิจารณา
คณุสมบตัแิละความ
เหมาะสมแลว้จาก
ส านกั 

ผูป้ระเมินดา้น
วิชาการ 

มีประสบการณใ์นงาน
ทดสอบ/สอบเทียบใน
หอ้งปฏิบตักิารหรือการ
ทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิง อยา่งนอ้ย 4 ปี 
โดยมีประสบการณอ์ยา่ง
นอ้ย 2 ปี ในงานท่ีไดร้บั
มอบหมายใหต้รวจ
ประเมิน  

ผา่นหลกัสตูรผูป้ระเมิน
หลกัสตูร ISO/IEC 
17025  และ/หรือ 

ISO/IEC 17043 และ/ 
หรือ ISO 17034 และ
หลกัสตูรอ่ืนๆ ท่ีส านกั
ก าหนดไวห้รือจดัให ้

เขา้รว่มสงัเกตการณใ์น
การตรวจประเมิน 
อยา่งเตม็รูปแบบอยา่ง
นอ้ย  1 ครัง้ ใน
สาขาวิชาการดา้นท่ี
เก่ียวขอ้ง 

ผูเ้ช่ียวชาญดา้น
วิชาการ 

มีประสบการณใ์นงาน
ทดสอบ/สอบเทียบใน
หอ้งปฏิบตักิาร หรือการ
ทดสอบความช านาญ
หอ้งปฏิบตักิาร หรือผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิงอยา่งนอ้ย 4 ปี 
โดยมีประสบการณอ์ยา่ง

- - 
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นอ้ย 2 ปี ในงานท่ีให้
ค  าแนะน าดา้นวิชาการแก่
คณะผูป้ระเมิน 

3.2  ผูป้ระเมินประเภทตา่ง ๆ ตอ้งมีความรูแ้ละทกัษะดา้นตา่ง ๆ ดงันี ้
ก) การประยกุตใ์ชข้อ้ก าหนด ISO/IEC 17025 และ/หรือ ISO/IEC 17043 และ/หรือ ISO 17034  

และนโยบายของส านกั ตามขอบขา่ยท่ีไดร้บัมอบหมายใหต้รวจประเมิน 
ข) การประเมินระบบการบรหิารงาน และ/หรือความรูด้า้นวิชาการทัง้ทฤษฏีและปฏิบตั ิโดย 

 -  สามารถประยกุตใ์ชค้วามรูก้บัสถานการณ์การตรวจประเมินจริงท่ีอาจมีความแตกตา่ง
กัน ไดอ้ย่างสม ่าเสมอและเป็นระบบ ความรูแ้ละทกัษะเหล่านี ้ รวมถึงทุกขัน้ตอนการ
ตรวจประเมินท่ีเป็นการวางแผน การเตรียมการ การปฏิบตัิ การท ารายงาน การตรวจ
ติดตามกิจกรรมส าคญั การทวนสอบผลการแกไ้ขขอ้บกพรอ่งและการสรุปผลการตรวจ
ประเมิน 

-  มีเทคนิคการตรวจประเมินท่ีรวมถึง การสมัภาษณ ์การคน้หาหรือสืบคน้ การบริหาร
เวลา การฟัง การสุม่ตรวจ การส่ือสารทางวาจาและการเขียน การรวบรวมหลกัฐานจาก
การตรวจประเมินและการวิเคราะหผ์ลการสังเกตการณ ์  และการจัดท าสรุปผลการ
ตรวจประเมินโดยยงัคงรกัษาความลบัและความปลอดภยัของขอ้มลูการตรวจประเมิน 

-  มีความรู้ทั่ วไปในระบบการบริหารงานและกระบวนการส าคัญของประเภทของ
ระบบงานหอ้งปฏิบตัิการท่ีท าการตรวจประเมิน ซึ่งอาจรวมถึงนโยบายคุณภาพและ
วตัถปุระสงค ์การวางแผนคณุภาพ วิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ การพิสจูนค์วาม
ถกูตอ้งและการน าไปใช ้การควบคมุคณุภาพ การประกนัคณุภาพ การปฏิบตัิการแกไ้ข
และปอ้งกนั และการพฒันาอยา่งตอ่เน่ือง 

ค) ผูป้ระเมินดา้นวิชาการจะตอ้งมีความรูด้า้นวิชาการทัง้ภาคทฤษฎีและภาคปฏิบตัิในระบบงาน
ห้องปฏิบัติการเฉพาะด้านตามขอบข่ายท่ีได้รับมอบหมายให้ตรวจประเมิน ซึ่งรวมถึง 
ความสามารถในการทดสอบท่ีเก่ียวข้อง และวิธีการสอบเทียบ การประ เมินค่าความไม่
แนน่อนของการวดั ความสามารถในการวิเคราะหผ์ลการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ
และความสามารถในการผลิตวสัดอุา้งอิง 

 
3.3 คณุสมบตัอ่ืิน ๆ  

ผูป้ระเมินระบบงานหอ้งปฏิบตักิารท่ีเก่ียวขอ้งตอ้งมีคณุสมบตัิ 
ก) เปิดเผยและเป็นกลาง 
ข) มีทกัษะในการวิเคราะหแ์ละมีความแมน่ย า 
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ค) ตรวจประเมินจากหลกัฐานท่ีมีอยา่งยตุธิรรมและเป็นกลาง 
ง) ตรวจประเมินตามความเป็นจรงิโดยปราศจากความกดดนั 
จ) ปฏิบตัิตอ่บคุคลท่ีเก่ียวขอ้งในทางท่ีจะใหบ้รรลวุตัถปุระสงคข์องการตรวจประเมิน 
ฉ) ด าเนินการตรวจประเมินโดยปราศจากการน าไปสู่ความขดัแยง้ 
ช) สามารถตรวจประเมินไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพแมส้ถานการณบ์ีบคัน้ 
 

4. หน้ำทีข่องบุคลำกรทีเ่กี่ยวข้องในกำรตรวจประเมิน 
4.1 หวัหนา้ผูป้ระเมิน 

ก) ท าการตรวจประเมินระบบการบรหิารงานและรบัผิดชอบทัง้หมดในกิจกรรมการตรวจประเมิน
นั้น ๆ รวมทั้งให้ค  าแนะน าแก่คณะผู้ประเมินและตัดสินใจในกรณีมีประเด็นข้อโต้แย้งท่ี
เก่ียวขอ้งกบัการตรวจประเมิน 

ข) เป็นผูน้  ากลุม่และประสานงานภายในคณะผูป้ระเมิน 
ค) ชีแ้จงนโยบาย ขอ้ก าหนด กฎระเบียบ และเง่ือนไขการรบัรองระบบงานหอ้งปฏิบตัิการของ

ส านกั แก่หอ้งปฏิบตัิการ ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ และผูผ้ลิต
วสัดอุา้งอิง 

ง) อาจเป็นผูป้ระเมินดา้นวิชาการและ/หรือผูป้ระสานงานในการตรวจประเมินนัน้ ๆ ดว้ย 
 

      4.2 ผูป้ระเมิน 
  ตรวจประเมินระบบการบรหิารงาน ตามท่ีหวัหนา้ผูป้ระเมินมอบหมาย 
 

      4.3 ผูป้ระเมินดา้นวิชาการ 
 ตรวจประเมินความสามารถดา้นวิชาการท่ีเฉพาะเจาะจงกับงานทดสอบ/งานสอบเทียบ /ผู้จัด
โปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ และผูผ้ลิตวสัดอุา้งอิงในส่วนท่ีไดร้บัมอบหมาย
โดยอาจไดร้บัมอบหมายใหด้  าเนินการตรวจประเมินระบบบริหารงานดว้ย ถา้หวัหนา้ผูป้ระเมิน
พิจารณาแลว้เห็นวา่เหมาะสมและมีความสามารถปฏิบตัไิด ้

 
4.4 ผูเ้ช่ียวชาญดา้นวิชาการ 

ใหค้  าแนะน าดา้นวิชาการแก่คณะผูป้ระเมิน 
 
 

 


