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บทนำ 
 

เอกสารฉบับนี้ใช้เป็นข้อมูลทั่วไปสำหรับห้องปฏิบัติการ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ
ห้องปฏิบัติการ และผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ในการเตรียมการเพื่อกระบวนการประเมินและรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการ ผู ้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ และผู ้ผลิตวัสดุอ้างอิง สำหรับ
ห้องปฏิบัติการทดสอบ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ และผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ที่ยื่นคำ
ขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการและ
ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ต่อสำนักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
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1.  ขอบข่าย 

เอกสารฉบับนี้ใช้สำหรับห้องปฏิบัติการ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการและ
ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ที่ยื่นขอรับการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการจากสำนักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ 
 

2.  นิยาม 
2.1 การรับรอง หมายถึง การรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการที่ให้การยอมรับอย่างเป็นทางการว่า 

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงมี
ความสามารถในการทดสอบ หรือการจัดโปรแกรมทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือการผลิต
วัสดุอ้างอิงที่เฉพาะนั้น ๆ 

 

2.2 ผู้ยื่นคำขอ หมายถึง ผู้ประกอบกิจการหรือผู้ที่ได้รับมอบอำนาจที่ประสงค์จะขอรับ ขยายขอบข่าย 
หรือต่ออายุการรับรอง 

 

2.3 คณะกรรมการ หมายถึง คณะกรรมการพิจารณารับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ มีอำนาจหน้าที่ใน
การพิจารณาความสามารถห้องปฏิบัติการตามข้อกำหนด ISO/IEC 17025 หรือผู้จัดโปรแกรมการ
ทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการตามข้อกำหนด ISO/IEC 17043 หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงตาม
ข้อกำหนด ISO 17034 เพื่อให้ความเห็นชอบประกอบการรับรอง และให้คำปรึกษาแนะนำแนวทาง
ดำเนินงานด้านรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ 

 

2.4 ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงที่
ได ้ร ับการร ับรอง หมายถึง ห ้องปฏิบ ัต ิการ  หร ือผ ู ้จ ัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงที่ได้รับการรับรองซึ่งผ่านการตรวจประเมิน และได้รับการ
รับรองจากคณะกรรมการ 

  

2.5 สำนัก หมายถึง สำนักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ 
 
2.6 ใบรับรอง หมายถึง ใบรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ หรือใบรับรองความสามารถ         ผู้

จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือใบรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
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3.  ขั้นตอนการเตรียมการเพื่อขอการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ชำนาญห้องปฏิบัติการ และผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

3.1 ผู้บริหารห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อ้างอิง ตั้งคณะทำงานศึกษาข้อกำหนด ISO/IEC 17025 หรือ ISO/IEC 17043 หรือ ISO 17034  

 
3.2  ผู้บริหารห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ

อ้างอิง กำหนดนโยบายในการบริหารจัดการระบบการบริหารงานห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรม
การทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

 
3.3 คณะทำงานจัดทำคู่มือคุณภาพและเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
 
3.4  ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

ดำเนินงานระบบการบริหารงานตามคู่มือคุณภาพและเอกสารอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
 
3.5 ผู้บริหารห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ

อ้างอิง แต่งตั ้งผู ้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน เพื ่อดำเนินการตรวจสอบให้แน่ใจว่าระบบการ
บริหารงานเป็นไปตามข้อกำหนด มีการนำไปปฏิบัติ  และคงไว้ซึ ่งระบบการบริหารงานอย่างมี
ประสิทธิภาพ 

 
3.6 ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

ดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน และปรับปรุงประสิทธิภาพ
ของระบบการบริหารงาน 

 
3.7 ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง

ติดต่อสำนักบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ เพ่ือยื่นขอการรับรอง 
 
4.  ขั้นตอนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ 

และผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
             สำนักมีกระบวนการในการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ  ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ

ชำนาญห้องปฏิบัติการ และผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ดังนี้ 
4.1 ห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

ยื่นคำขอรับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ
ห้องปฏิบัติการ  หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงพร้อมเอกสารประกอบตามที่ระบุในแบบ LA-F-01  หรือ LA-
F-201 หรือ LA-F-301  
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4.2 สำนักตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

 
4.3 คณะผู้ประเมินดำเนินการตรวจเบื้องต้น (ถ้าจำเป็น) 

 
4.4 คณะผู้ประเมินดำเนินการตรวจประเมินเอกสารและตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ หรือ

ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
 

4.5 คณะผู้ประเมินดำเนินการตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง 
 

4.6 คณะผู้ประเมินสรุปรายงานเสนอคณะกรรมการเพ่ือพิจารณาให้ความเห็นชอบ 
 

4.7 คณะกรรมการสรุปรายงานเสนอผู ้อำนวยการสำนักเพื ่อพิจารณาให้การรับรองความสามารถ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

 
4.8 สำนักออกใบรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบให้แก่ห้องปฏิบัติการ  หรือใบรับรอง

ความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการให้แก่ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ
ความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือใบรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงให้แก่ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

 
4.9 สำนักจัดทำบัญชีรายชื่อห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ 

หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงที่ได้รับการรับรอง  
 

4.10 สำนักตรวจติดตามการรับรอง 
 

4.11 สำนักตรวจประเมินใหม่ท้ังระบบ 
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5.  แผนผังแสดงขั้นตอนการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
 
       
 
  
 
 
 
       
 
        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ (1) “วัน” หมายถึง วันทำการ 
 (2) * ห้องปฏิบัติการต้องเตรียมความพร้อมเพื่อการตรวจประเมิน ภายใน 6 เดือน หลังจากการ

ตรวจเบื้องต้น 
 (3) ** ห้องปฏิบัติการต้องส่งเอกสารหลักฐานการแก้ไขข้อบกพร่องมาให้สำนักภายใน 3 เดือน 
 
 
 

ระยะเวลาด าเนินการ 

ยื่นคำขอ 

1 วัน 

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

ตรวจประเมินเอกสาร และ 
ตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ 

สรุปรายงานเสนอคณะกรรมการ 
 

ออกใบรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ 

จัดทำบัญชีรายชื่อห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง 

ตรวจติดตามการรับรอง 

ตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบ 

ตรวจเบื้องต้น* (ถ้าจำเป็น) 

ตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง** 

ห้องปฏิบัติการ 

ส านกับริหารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ 

1 เดือน 

35 วัน 

30 วัน 

10 วัน 

10 วัน 
18 – 22 เดือน 

4 ปี 
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6. แผนผังแสดงขั้นตอนการรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ 
 
       
 
  
 
 
 
       
 
        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หมายเหตุ (1) “วัน” หมายถึง วันทำการ 
 (2) *  ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการต้องเตรียมความพร้อมเพ่ือการ    
                          ตรวจประเมิน ภายใน 6 เดือน หลังจากการตรวจเบื้องต้น 
 (3) **  ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการต้องส่งเอกสารหลักฐานการแก้ไข 
  ข้อบกพร่องมาให้สำนักภายใน 3 เดือน 

 (4) *** สำนักอาจดำเนินการตรวจติดตามเพ่ิมเติมถ้าไม่ได้ตรวจพร้อมกับการตรวจประเมิน 
 

ระยะเวลาดำเนินการ 

ยื่นคำขอ 

1 วัน 

ผูจ้ดัโปรแกรมการทดสอบความช านาญหอ้งปฏิบตัิการ 

สำนักบริหารและรับรองห้องปฏิบตัิการ 

1 เดือน 

35 วัน 

30 วัน 

10 วัน 

10 วัน 

18 – 22 เดือน 

4 ปี 

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

ตรวจประเมินเอกสาร และตรวจประเมินความสามารถ 
ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ 

 

สรุปรายงานเสนอคณะกรรมการ 
 

ออกใบรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบฯ 

จัดทำบัญชีรายชื่อผู้จัดโปรแกรมการทดสอบฯ 

ตรวจติดตามการรับรอง 

ตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบ 

ตรวจเบื้องต้น* (ถ้าจำเป็น) 

ตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง** 

ตรวจการดำเนินโปรแกรมทดสอบความชำนาญ*** 
           - การเตรียมตัวอย่าง 

- การบรรจุ ติดฉลาก และแจกจ่ายตัวอย่าง 
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7.  แผนผังแสดงขั้นตอนการรบัรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
 
       
 
  
 
 
 
       
 
        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ (1) “วัน” หมายถึง วันทำการ 
 (2) *  ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงต้องเตรียมความพร้อมเพ่ือการตรวจประเมิน ภายใน 6 เดือน หลังจาก   
                          การตรวจเบื้องต้น 
 (3) **  ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงต้องส่งเอกสารหลักฐานการแก้ไขข้อบกพร่องมาให้สำนักภายใน 3 เดือน 

 (4) *** สำนักอาจดำเนินการตรวจติดตามเพ่ิมเติมถ้าไม่ได้ตรวจพร้อมกับการตรวจประเมิน 

1 วัน 

ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

ส านกับริหารและรบัรองหอ้งปฏิบติัการ 

1 เดือน 

35 วัน 

30 วัน 

10 วัน 

10 วัน 

18 – 22 เดือน 

4 ปี 

ระยะเวลาดำเนินการ 
ยื่นคำขอ 

ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 

ตรวจประเมินเอกสาร และตรวจประเมินความสามารถ 
ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

สรุปรายงานเสนอคณะกรรมการ 
 

ออกใบรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

ตรวจติดตามการรับรอง 

ตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบ 

ตรวจเบื้องต้น* (ถ้าจำเป็น) 

ตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง** 

       ตรวจการดำเนินการผลิตวัสดุอ้างอิง*** 
           - การเตรียมตัวอย่าง 

 - การบรรจุ ติดฉลาก และแจกจ่ายตัวอย่าง 

จัดทำบัญชีรายชื่อผู้ผลิตวัสดุ
อ้างอิง 
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8.  การตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ 
และผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 

สำนักดำเนินการตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ
ชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงตามขอบข่ายที่ยื่นขอรับการรับรองซึ่งการตรวจประเมินครั้งนี้เป็น
ส่วนหนึ่งของกระบวนการพิจารณาให้การรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ
ความชำนาญห้องปฏิบัต ิการ หรือผู ้ผลิตวัสดุอ้างอิง ตามข้อกำหนด ISO/ IEC 17025 และข้อกำหนด 
กฎระเบียบ และเงื ่อนไขการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบ (LA-R-03)  หรือตามข้อกำหนด 
ISO/IEC 17043 และข้อกำหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขการรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ
ความชำนาญห้องปฏิบัติการ (LA-R-06)  หรือ ISO 17034 และข้อกำหนด กฎระเบียบ และเงื่อนไขการรับรอง
ความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง (LA-R-08) 

 
ขั้นตอนในการประเมินห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิต
วัสดุอ้างอิง มีดังนี ้

8.1 สำนักแต่งตั ้งคณะผู ้ประเมินห้องปฏิบ ัต ิการ  หรือผู ้จ ัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงที่มีคุณสมบัติตามที่กำหนดและแจ้งผู้ยื่นคำขอทราบเพื่อให้
ความเห็นชอบ 

 
8.2  การตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือ

ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
8.2.1 ประชุมเปิดการประเมินโดยหัวหน้าคณะผู้ประเมิน แนะนำคณะผู้ประเมินแก่ผู้แทนของ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิต
วัสดุอ้างอิง อธิบายจุดประสงค์ของการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรม
การทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง แจ้งกำหนดการตรวจ
ประเมิน ยืนยันคู่มือคุณภาพฉบับล่าสุด รวมทั้งทรัพยากรที่ต้องใช้และเรื่องอื่น ๆ ที่
เกี่ยวข้อง 

 
8.2.2 การตรวจประเมินระบบการบริหารงานโดยตรวจประเมินจากเอกสารคู่มือคุณภาพของ

ห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิต
วัสดุอ้างอิง บันทึกสิ ่งที ่ตรวจพบและข้อบ่งชี้ถึงการไม่เป็นไปตามกำหนดไว้ในแบบ
รายงานข้อบกพร่อง 

 
8.2.3 การตรวจประเมินทางวิชาการ ตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการในการ

ปฏิบัติการทดสอบ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการในการ
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ดำเนินการจัดโปรแกรมการจัดทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุ
อ้างอิงในการดำเนินการผลิตวัสดุอ้างอิงตามขอบข่ายที่ยื่นขอการรับรอง และบันทึกสิ่งที่
ตรวจพบรวมทั้งข้อบ่งชี้ถึงการไม่เป็นไปตามกำหนดไว้ในแบบรายงานข้อบกพร่อง 

 
8.2.4 การประชุมปิดการประเมิน เพื่อสรุปผลการตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการ 

หรือผู ้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู ้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
หัวหน้าคณะผู้ประเมินสรุปผลการตรวจประเมินระบบการบริหารงานและด้านวิชาการ
ให้แก่ผ ู ้แทนของห้องปฏิบ ัต ิการ หร ือผ ู ้จ ัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญ
ห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงทราบ ตอบข้อซักถามของห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัด
โปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง ห้องปฏิบัติการ 
หรือผู ้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู ้ผลิตวัสดุอ้างอิง 
กำหนดระยะเวลาที่จะดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องจากการตรวจประเมินให้แล้วเสร็จ ใน
กรณีท่ีคณะผู้ประเมินไม่สามารถสรุปสิ่งที่พบเห็นได้ให้ติดต่อสำนักเพ่ือตัดสิน 

 
8.3 รายงานการตรวจประเมิน 

ก) คณะผู้ประเมินเป็นผู้จัดทำรายงานการตรวจประเมินห้องปฏิบัติการ  หรือผู้จัดโปรแกรม
การทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง แล้วนำส่งคณะกรรมการ
เพ่ือพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

ข) คณะกรรมการเสนอผู้อำนวยการสำนักเพ่ือพิจารณาให้การรับรอง 
ค) สำนักแจ้งผลการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ หรือผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ

ชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงเป็นลายลักษณ์อักษรให้ผู้ยื่นคำขอทราบ 
 

8.4 สำนักออกใบรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบแก่ห้องปฏิบัต ิการ หรือใบรับรอง
ความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความชำนาญห้องปฏิบัติการแก่ผู้จัดโปรแกรมการทดสอบ
ความชำนาญห้องปฏิบัติการ หรือใบรับรองความสามารถผู้ผลิตวัสดุอ้างอิงแก่ผู้ผลิตวัสดุอ้างอิง  


