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ทักทาย....สมาชิกกองฯสาร  

 สวัสดีค่ะ ท่านสมาชิกทุกท่าน ณ ปัจจุบันนี้ บร.สาร ของเราก็ได้เดินทางมาถึงฉบับที่ 56 

ประจ าเดือนกุมภาพันธ์ – พฤษภาคม 2566 แล้วนะคะ บร.สาร ของเรายังคงน าเสนอเนื้อหาที่มีสาระ

ทางวิชาการที่เปน็ประโยชน์ต่อการปฏิบัติงานของห้องปฏิบัติการอยู่อย่างต่อเนื่อง ในโอกาสนี้ขอ

เชิญชวนท่านสมาชิกที่ต้องการมีส่วนร่วมในการแบ่งปนัสาระความรู้ทางวิชาการ ท่านสามารถส่ง

บทความที่น่าสนใจมายังกองบรรณาธิการ ทางเรายินดีที่จะเป็นส่ือช่วยเผยแพร่เพ่ือเปน็

ประโยชน์ต่อสมาชิกทุกท่าน จะได้

น าไปประยุกต์ใช้ได้อย่างเหมาะสม  

 กองบรรณาธิการหวังเปน็อย่างย่ิงว่าจะได้รับความร่วมมือจากทุกท่าน หากท่านต้องการให้มี

การปรับปรุงหรือเพ่ิมเติมในส่วนใดโปรดแจ้งมายังบรรณาธิการ บร.สาร จักขอบคุณย่ิง   
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ถ่ายภาพ/ออกแบบ : นางสาวลัดดาวัลย์ เยียดยดั, นายจิรวฒัน์ ค าชมภู, นางปวีณ์นุช เจริญสุขพลอยผล 
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เทคนิคการใช้และบ ารุงรักษาเครื่องแก้ววัดปริมาตร  

ปวิน งามเลิศ 

นักวิทยาศาสตร์ช านาญการ 

 เคร่ืองแก้ววัดปริมาตร เปน็เคร่ืองมือวัดที่มีผลกับความถูกต้องแม่นย าของการวิเคราะห์

ทดสอบเปน็อย่างมาก ดังนั้นการที่ผู้ใช้เคร่ืองแก้ววัดปริมาตรมีเทคนิคการใช้ที่ถูกต้องจะช่วยเพ่ิม

ความมั่นใจในผลการวัดปริมาตรที่ใช้เคร่ืองแก้ววัดปริมาตรดังกล่าว  นอกจากนี้การมีความรู้ความ

เข้าใจเก่ียวกับเคร่ืองแก้ววัดปริมาตรประเภทต่างๆ การล้างเคร่ืองแก้วให้สะอาดเพ่ือลดการปนเปื้ อน 

การตรวจสอบประสิทธิภาพของเคร่ืองแก้ว  ก็จะช่วยให้ผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการสามารถใช้

เคร่ืองแก้วได้อย่างมีประสิทธิภาพ    

 ประเภทของเคร่ืองแก้ววัดปริมาตร 

 แบง่ตามเนือ้แก้วทีใ่ชเ้ป็นวตัถุดิบในการผลติ สามารถแบง่ได้ 2 ประเภท 

 แกว้ Soda lime เปน็แก้วทีป่ระกอบดว้ย silicon dioxide 70% และ Sodium oxide 13%  

ม ีboron trioxide เพียง 1% 

 แกว้ borosilicate เปน็แก้วทีป่ระกอบดว้ย silicon dioxide 80% และ boron trioxide   

13%  ม ีSodium oxide เพียง 4%  

เนือ้แก้ว borosilicate มคีวามทนตอ่ความร้อน สัมประสิทธ์ิการขยายตวั (ในความร้อน) ต ่า ทนสารเคมี

มากกวา่ แกว้ soda lime จึงมกัใชแ้กว้ borosilicate ในการท าเคร่ืองแก้ววัดปริมาตร class A             

 แบง่ตามการสอบเทยีบ สามารถแบง่ได ้2 ประเภท 

 เคร่ืองแก้ววัดปริมาตรส าหรับบรรจุ (TC, To contain, In) ปริมาตรทีร่ะบุบนเคร่ืองแก้ว คือ 

ปรมิาตรของเหลวทีบ่รรจุอยู่ภายในเคร่ืองแก้วนัน้ทีอ่ณุหภูมอิา้งองิ 

 เคร่ืองแก้ววัดปริมาตรส าหรับถ่าย (TD, To deliver, Ex) ปริมาตรทีร่ะบุบนเคร่ืองแก้ว คือ 

ปรมิาตรของเหลวทีถ่่ายออกจากเคร่ืองแก้วนัน้ทีอ่ณุหภูมอิา้งองิ 

 แบง่ตามชัน้คุณภาพ (Class) แบง่ได ้2 ประเภท  

 Class A เปน็เครือ่งแกว้วัดปรมิาตรทีม่คีวามแมน่สงู และคา่ Tolerance ต ่า ก าหนดค่า  

Tolerance เพียงค่าเดยีว ครอบคลมุช่วงปริมาตรทีก่ าหนด เคร่ืองแก้วชนดินีจ้ะตอ้งผา่นการ

สอบเทยีบ (Calibration) โดยผลการสอบเทยีบอยูใ่นเกณฑย์อมรบั  

 Class B  เปน็เครือ่งแกว้วัดปรมิาตรทีม่คีวามแมน่ต ่ากว่า Class A และมคีา่ Tolerance ไม่

เกนิ 2 เทา่ของ Class A เคร่ืองแก้วชนดินีไ้มจ่ าเปน็ตอ้งสอบเทยีบ  
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 รายละเอียดที่แสดงบนเคร่ืองแก้ววัดปริมาตร 

 หน่วยวัดใช้เปน็ลูกบาศก์เซนติเมตร หรือมิลลิลิตร 

 อุณหภูมิอ้างอิง (reference temperature)  

 อุณหภูมิที่เคร่ืองแก้ววัดปริมาตรจะให้ปริมาตรตามที่ก าหนด เช่น 20 oC หรือ 27 oC 

 ค่าความคลาดเคลื่อนของปริมาตร (tolerance)  

 ขีดก าหนดปริมาตร (graduated line) 

 ตัวเลขแสดงปริมาตร 

 รหัสสี (color-coding band) หรือแถบฝ้า (Frosting band) เปน็รหัสบอกปริมาตร

สูงสุดที่วัดได้ของปเิปต กรณีที่เห็นแถบสี 2 แถบเหนือรหัสสี หรือแถบฝ้าเหนือรหัสบอก

ปริมาตร หมายถึงปิเปตนั้นเปน็ปเิปตที่ต้องเป่าออก (blow out pipette) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การใช้เคร่ืองแก้ววัดปริมาตร  

Delivery Time คือ ช่วงเวลาที่ของเหลว ไหลอย่างอิสระจากขีดปริมาตรสูงสุด จนถึง

ปริมาตรต ่าสุดของเคร่ืองแก้ววัดปริมาตรที่มีลักษณะปลายแหลมเหมือนปากกา หรือลักษณะคล้าย

ปลายจรวด ได้แก่ ปเิปต และบิวเรต  

การอ่านปริมาตร ต้องอ่านที่ส่วนโค้งล่างของของเหลว (meniscus) สัมผัสกับขอบบนของ

ขีดบอกปริมาตร โดยสายตาของผู้อ่านปริมาตรต้องอยู่ในระดับเดียวกันกับ meniscus ต าแหน่ง

ของระดับสายตาในการอ่านปริมาตร มีความส าคัญต่อค่าที่ได้จากการอ่านปริมาตรมาก ดังรูปแสดง

การอ่านปริมาตรที่ระดับต่างๆ  
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ภาพแสดงการอ่านปริมาตรที่ระดับต่างๆ 

การท าความสะอาดเคร่ืองแก้วที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ  

 ต้องท าความสะอาดเคร่ืองแก้วนั้นทันทีหลังจากน าไปใช้งานแล้ว (หากท าได้) 

 ท าความสะอาดด้วยความระมัดระวังเพ่ือป้องกันการแตกหัก และปอ้งกันอันตรายจาก

เคร่ืองแก้วที่มีรอยบ่ินบาด 

 ใช้น ้ายาล้างเคร่ืองแก้ว หรือสารละลายท าความสะอาด ขึ้นกับประเภทของสารปนเปื้ อน 

หรือที่งานทดสอบระบุไว้  จากนั้นก็ล้างด้วยน ้าสะอาด แล้วกลั้วด้วยน ้ากลั่นอีก 1-2 คร้ัง 

ถ้าเคร่ืองแก้วนั้นสะอาดจะสังเกตเห็นน ้าที่พ้ืนผิวเคร่ืองแก้วเปยีกสม ่าเสมอเปน็แบบ

เดียวกัน แต่ถ้าเคร่ืองแก้วยังไม่สะอาด จะสังเกตเห็นเปน็หยดน ้ามาเกาะข้างเคร่ืองแก้ว

นั้น 
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การตรวจสอบประสิทธิภาพเคร่ืองแก้ววัดปริมาตร   

 เคร่ืองแก้ววัดปริมาตรที่ใช้ในห้องปฏิบัติการ ต้องมีการยืนยันปริมาตรที่แท้จริงด้วยการสอบ

เทียบโดยหน่วยงานสอบเทียบที่น่าเช่ือถือ และได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการสอบ

เทียบ (ISO/IEC 17025) เพ่ือให้มั่นใจว่าเคร่ืองแก้ววัดปริมาตรนั้นให้ปริมาตรถูกต้องตามที่ระบุใน

ข้อก าหนดคุณลักษณะของเคร่ืองแก้ววัดปริมาตรแต่ละชนิด ดังแสดงในตารางแสดงคุณลักษณะ

ของเคร่ืองแก้ววัดปริมาตร  

ตารางแสดงคุณลักษณะของเคร่ืองแก้ววัดปริมาตร  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เรียบเรียงจาก ASTM E287-02 (Burette), ASTM E288-10 (Volumetric flask)  

และ ASTM E969-02 (Transfer pipette)  
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 รายละเอียดที่ระบุบนเคร่ืองแก้ว เช่น ตัวเลขบอกปริมาตร ขีดบอกปริมาตร ต้องครบถ้วน

ชัดเจน 

 ความสะอาด พิจารณาจาก meniscus ของน ้ากลั่นที่บรรจุในเคร่ืองแก้ววัดปริมาตร 

ต้องอยู่ในลักษณะที่เหมาะสม 

 รอยบ่ิน ร้าว ของเคร่ืองแก้ว โดยเฉพาะปลายของเคร่ืองแก้วที่มีลักษณะเหมือนปลาย

ปากกาห้ามมีรอยบ่ิน หรือแตกร้าว เนื่องจากส่งผลกระทบต่อการถ่ายของเหลว 

 

เอกสารอ้างอิง 

- ASTM E542-01 (Reapproved 2021) Standard practice for calibration of la-

boratory volumetric apparatus. United States. 2021. 7 pp 

- ASTM E694-99 (2010)  Standard Specification for Laboratory Glass  

Volumetric Apparatus. United States. 3 pp 

- ASTM E287-2 (Reapproved 2012) Standard Specification for Laboratory 

Glass Graduated Burettes. United States. 2012. 3 pp 

- ASTM E288-10 (Reapproved 2017)  Standard Specification for Laboratory 

Glass Volumetric Flasks. United States. 2017. 3 pp 

- ASTM E969-02 (Reapproved 2019) Standard Specification for Laboratory 

Glass Volumetric (Transfer) Pipettes. United States. 2 pp  
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เทคนิคการจัดท าเอกสารระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025  

พรพรรณ ปานทิพย์อ าพร นักวิทยาศาสตร์ช านาญการพิเศษ 

ปวีณ์นุช  เจริญสุขพลอยผล นักวิทยาศาสตร์ปฏิบัติการ 

 ปจัจุบันผู้บริโภคมีความต้องการสินค้าที่มีคุณภาพและมีความปลอดภัยตามมาตรฐานเพ่ิม

มากขึ้น ท าให้ผู้ประกอบการจ าเปน็ต้องพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานของสินค้า เพ่ือให้สินค้าที่ผลิต

ขึ้นเองสามารถแข่งขันได้ทั้งในตลาดอาเซียนและตลาดโลก ดังนั้นการตรวจสอบคุณภาพสินค้าจาก

ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ถือ

เปน็เคร่ืองช้ีวัดคุณภาพของสินค้าและความสามารถของห้องปฏิบัติการ ส่งผลให้ผู้บริโภคเกิดความ

มั่นใจในผลการทดสอบที่เปน็ที่ยอมรับทั้งในประเทศและระดับสากล รวมถึงการเพ่ิมคุณค่าและมูลค่า

ให้กับสินค้าต่างๆ เพ่ือสร้างความพร้อมในการแข่งขันบนเวทีการค้าโลก และการเข้าสู่ประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน 
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คู่มือคุณภาพ 

ขั้นตอนการด าเนินงาน 

วิธีฏิบัติงาน 

แบบฟอร์มหรือเอกสารสนับสนุน 

คู่มือคุณภาพ (Quality Manual, QM) : เอกสาร

ที่ระบุนโยบายของแต่ละข้อก าหนด 

รูปที่ 1 โครงสร้างทั่วไปของเอกสาร

ระบบคุณภาพ 



ในการปฏิบัติงานจริงของห้องปฏิบัติการไม่จ าเปน็ต้องมีโครงสร้างเอกสารระบบคุณภาพ 4 

ประเภท ตามที่ได้อธิบายไปแล้วข้างต้น ขึ้นอยู่กับวิถีการท างานแต่ละห้องปฏิบัติการ 

 

นอกจากนี้การจัดท าเอกสารระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 จ าเปน็ต้องมีการ

ช้ีบ่งเอกสารอย่างเป็นเอกลักษณ์ และต้องได้รับการอนุมัติจากผู้มีอ านาจหน้าที่ก่อนประกาศใช้ 

[ISO/IEC 17025 : 8.3.2 a)] ซึ่งรูปแบบการช้ีบ่งเอกสารระบบคุณภาพควรมีรายละเอียด 

ดังต่อไปนี้   

 

 

 

 

 

 

 

ต่อไปจะขอกล่าวถึงเทคนิคการจัดท าเอกสารระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 

แต่ละประเภทดังต่อไปนี้ 
 

1) คู่มือคุณภาพ (Quality Manual, QM) เป็นเอกสารแสดงถึงนโยบายการท างานของ

ห้องปฏิบัติการครอบคลุมทุกกิจกรรม โดยคู่มือคุณภาพควรมีเนื้อหาส่วนที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 

1. ถ้อยแถลงนโยบายและวัตถุประสงค์ของระบบการบริหารงาน เปน็การแสดง

เจตนารมณ์และแนวทางของห้องปฏิบัติการที่เก่ียวข้องกับระบบคุณภาพที่ก าหนดโดยผู้บริหาร

ห้องปฏิบัติการ  

2. โครงสร้างองค์กร จะต้องแสดงต าแหน่งห้องปฏิบัติการในองค์กรใหญ่ สายงาน 

ความสัมพันธ์กับหน่วยงานอื่นที่อยู่ภายในองค์กรเดียวกัน เพ่ือปอ้งกันการมีส่วนได้ส่วนเสียระหว่าง

บุคลากรในระบบคุณภาพและหน่วยงานอื่น 

3. โครงสร้างเอกสารที่ใช้ในระบบการบริหารงาน 

4. หน้าที่และความรับผิดชอบของผู้ดูแลด้านระบบการบริหารงานและผู้ดูแลด้าน

วิชาการ 

5. ช่วงของกิจกรรมของห้องปฏิบัติการที่ด าเนินการให้สอดคล้องตามมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025  
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ประเภทเอกสาร : 
คู่มือคุณภาพ 

รหัสเอกสาร : QM-01 
แก้ไขครั้งท่ี : 1 
หน้า : 10 ของ 40 
วันที่อนุมัติ : 1 มิถุนายน 2566 
อนุมัติโดย : ผู้บริหารห้องปฏิบัติการ 

ชื่อหมวด : 
หมวดที่ 6.6  ผลิตภัณฑ์และการบริการจากภายนอก 

รูปที่ 2 รูปแบบการช้ีบ่งเอกสารระบบคุณภาพ  



การจัดท าเอกสารระบบคุณภาพประเภท “คู่มือคุณภาพ” เปน็เอกสารที่สามารถจัดท าได้ง่าย

ที่สุด เนื่องจากคู่มือคุณภาพเปน็เอกสารที่ห้องปฏิบัติการประกาศเชิงนโยบายเท่านั้นว่า 

ห้องปฏิบัติการมีนโยบายท าหรือไม่ท าส่ิงใดในข้อก าหนดข้อนั้นๆ บ้าง ซึ่งเทคนิคการเขียนคู่มือ

คุณภาพสามารถท าได้ โดยเร่ิมจากการแปลหรือตีความข้อก าหนด ISO/IEC 17025 ตามความเข้าใจ

ของเราออกมา จากนั้นก็ปรับภาษาและเพ่ิมความเปน็ธรรมชาติของห้องปฏิบัติการนั้นๆ ลงไปในแต่

ละข้อ พร้อมทั้งต้องมีการเช่ือมโยงไปยังเอกสารขั้นตอนการด าเนินงานที่เก่ียวข้องด้วย 

 

2) ขั้นตอนการด าเนินงาน (Quality Procedure, QP) เปน็เอกสารแสดงถึงล าดับการ

ด าเนินงานจริงตามนโยบายที่ก าหนดไว้ในคู่มือคุณภาพ ซึ่งในการจัดท าเอกสารประเภทนี้จะต้องระบุ

ถึงผู้รับผิดชอบอย่างชัดเจน, ให้รายละเอียดของการปฏิบัติงานอย่างละเอียดว่า ใคร ท าอะไร ที่ไหน 

เมื่อไร อย่างไร, มีการช้ีบ่งเอกสาร, ปรับปรุงแก้ไขให้ทันสมัย และมีความสะดวกต่อการใช้งาน โดย

เอกสารขั้นตอนการด าเนินงานประกอบด้วยหัวข้อ ดังต่อไปนี้  
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1. ช่ือเร่ือง   
2. วัตถุประสงค์ 
3. ขอบข่าย 
4. เอกสารอ้างอิง  
5. นิยาม (ถ้ามี) 
6. ความรับผิดชอบและอ านาจหน้าที่ 
7. ขั้นตอนการด าเนินงาน  
8. เอกสารที่เก่ียวข้อง/แบบบันทึก 
9. ภาคผนวก (ถ้ามี) 
 

TIPS : ควรเร่ิมเขียนจากหัวข้อ “ขั้นตอนการ
ด าเนินงาน” โดยเขียนตามการปฏิบัติงานจริง 
ระบุให้ชัดเจนว่า ใคร ท าอะไร ที่ไหน เมื่อไร 
อย่างไร จากนั้นจึงค่อยเขียนหัวข้ออื่น เช่น 
ความรับผิดชอบและอ านาจหน้าที่ ท าให้ง่ายต่อ
การตรวจสอบ และพบข้อผิดพลาดน้อย 
 
รูปที่ 3 ตัวอย่างรูปแบบเอกสารขั้นตอนการ
ด าเนินงาน  



3) เอกสารวิธีปฏิบัติงาน/วิธีทดสอบ เป็นเอกสารแสดงถึงรายละเอียดเกี่ยวกับการ

ปฏิบัติงานว่าท าอย่างไร เช่น วิธีการใช้เคร่ืองช่ังทศนิยม 4 ต าแหน่ง, วิธีการวิเคราะห์หาปริมาณ

โลหะด้วย ICP-OES เป็นต้น ซึ่งเอกสารวิธีปฏิบัติงาน/วิธีทดสอบต้องมีการช้ีบ่งเอกสาร, บรรยาย

ถึงการท างานที่เปน็งานเฉพาะ, มีรายละเอียดบอกเปน็ล าดับขั้นตอนและเข้าใจง่าย และมีพร้อม ณ 

จุดใช้งาน   
 

เอกสารวิธีปฏิบัติงาน ควรประกอบด้วย 

1.  ช่ือเร่ือง    2. วัตถุประสงค์    

3. ขอบข่าย   4. เอกสารอ้างอิง   

5. นิยาม (ถ้ามี)  6. หลักการ 

7. ขั้นตอนการด าเนินงาน  8. เอกสารที่เก่ียวข้อง/แบบบันทึก  

9. ภาคผนวก (ถ้ามี) 

 

 

ความแตกต่างระหว่างเอกสารวิธีปฏิบัติงาน/วิธีทดสอบกับเอกสารขั้นตอนการด าเนินงาน 

คือ เอกสารวิธีปฏิบัติงาน/วิธีทดสอบจะไม่ระบุความรับผิดชอบและหน้าที่ เนื่องจากเอกสารวิธี

ปฏิบัติงาน/วิธีทดสอบ เปน็ล าดับขั้นตอนการท างานที่เจ้าหน้าที่ทุกคนในห้องปฏิบัติการต้องท า

ตามล าดับขั้นตอนอยู่แล้ว 
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เอกสารวิธีทดสอบ ควรประกอบด้วย 
1. ช่ือเร่ือง 
2. ขอบข่ายและการใช้งาน 
3. หลักการ 
4. เอกสารอ้างอิง 
5. นิยาม (ถ้ามี) 
6. สารเคม ี
7. อุปกรณ์และเคร่ืองมือ 
8. มาตรฐานอ้างอิงและวัสดุอ้างอิง    
9. ภาวะแวดล้อม  
10. ขั้นตอนการทดสอบ 
11. การควบคุมคุณภาพภายใน (เกณฑ์, 
ความถ่ี) 

12. การบันทึกข้อมูล 
13. การประมาณค่าความไม่แน่นอน 
14. การรายงานผล  
15. เอกสารที่เก่ียวข้อง/แบบบันทึก 
16. ภาคผนวก (ถ้ามี) 

 
TIPS : ควรเร่ิมเขียนจากหัวข้อ “ขั้นตอนการ
ทดสอบ” ก่อน โดยเขียนตามล าดับขั้นตอน
การปฏิบัติงานจริง จากนั้นจึงค่อยเขียนหัวข้อ
อื่นๆ  เพ่ือจะได้ง่ายต่อการตรวจสอบและพบ
ข้อผิดพลาดน้อย  

รูปที่ 4 ตัวอย่างรูปแบบเอกสารวิธีทดสอบ  



4) เอกสารสนับสนุน เป็นเอกสารที่ต้องจัดท าขึ้นเพ่ือให้การปฏิบัติงานในระบบคุณภาพ

สมบูรณ์ ซึ่งมีหลากหลายรูปแบบไม่สามารถก าหนดรูปแบบที่แน่นอนได้ ขึ้นอยู่กับลักษณะการใช้งาน

ของห้องปฏิบัติการ 

ประเภทของเอกสารสนับสนุน 

1. เอกสารสนับสนุนภายในที่จัดท าขึ้นเอง เช่น แบบฟอร์ม แบบบันทึก จะต้องมีการ

เช่ือมโยงกับเอกสารขั้นตอนการด าเนินงาน (quality procedure) และเอกสารวิธีปฏิบัติงาน 

(work instruction) มีการช้ีบ่งเอกสาร บันทึกข้อมูลได้ชัดเจน และปรับปรุงให้ถูกต้องได้ 

2. เอกสารสนับสนุนภายนอก เช่น Standard Method คู่มือการใช้เคร่ืองมือ เปน็ต้น 
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การเปล่ียนแปลงสู่ ISO/IEC 17043 : 2023  

จิรชาติ  ตันตลิานนท ์

นักวิทยาศาสตร ์

 ISO Committee on Conformity Assessment (CASCO) และองค์กรตา่ง  ๆทีเ่ก่ียวขอ้ง ไดม้กีาร

ประกาศปรับเปลีย่นมาตรฐาน ISO/IEC 17043 : 2010 เปน็ ISO/IEC 17043 : 2023 โดยไดม้กีารประกาศใช้เมือ่

วันที ่8 พฤษภาคม 2566 ซึง่ไดม้กีารปรับปรุงเนือ้หา แก้ไข เพ่ิมเตมิขอ้ก าหนด รวมทัง้จัดเรียงใหม ่ดงันี ้ 

หมายเหต ุตวัเลขในวงเลบ็คอืขอ้ก าหนดตาม ISO/IEC 17043 : 2010  
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General requirements 
4.1 Impartiality (NEW) 

4.2 Confidentiality (4.10) 

Structural requirements 5. Structural requirements (5.1) 

Resource requirements 

6.1 General (4.3 และ 5.6) 

6.2 Personnel (4.2) 

6.3 Facilities and environmental conditions (4.3) 

6.4 Externally provided products and services (5.5) 

Process requirements 

7.1 Establishing, contracting and communicating the 

PT scheme objectives (5.4) 

7.2 Design and planning of a PT scheme (4.4) 

7.3 Production and distribution of PT items (4.4 และ 

4.6) 

7.4 Evaluation and reporting of PT scheme results 

(4.7 และ 4.8) 

7.5 Control of the PT scheme process (5.7 5.9 และ 

5.13) 

7.6 Handling of complaints (5.8) 

7.7 Handling of appeals (5.8) 

Management system 

8.1 General requirements (5.1) 

8.2 Management system documentation (5.2) 

8.3 Control of management system documents (5.3) 

8.4 Control of records (5.13) 

8.5 Actions to address risks and opportunities (5.12) 

8.6 Improvement (5.10) 

8.7 Corrective actions (5.11) 

8.8 Internal audits (5.14) 

8.9 Management reviews (5.15) 



มาตรฐานISO/IEC 17043 : 2023 มีข้อก าหนดที่ปรับปรุงเพ่ิมเติมจากมาตรฐาน ISO/IEC 

17043: 2010 ในประเด็นที่ส าคัญ ดังนี้ 
 

 มีการปรับข้อก าหนดให้สอดคล้องกับ ISO/IEC 17025: 2017, ISO 13528: 2022, ISO/

CASCO PROC 33 รวมข้อก าหนดที่กิจกรรมการทดสอบ กิจกรรมการสอบเทียบ และ

การผลิตรายการ PT เปน็ไปตามข้อก าหนดที่เก่ียวข้องของมาตรฐานการประเมินความ

สอดคล้องของ ISO ที่เหมาะสม 

 มีการน าภาคผนวก C Selection and use of proficiency testing ออกและมีการ

แก้ไขภาคผนวก A Types of proficiency testing schemes และภาคผนวก B Sta-

tistical of proficiency testing  

 มีการเพ่ิมขอบข่ายของเอกสารให้ครอบคลุมไปถึงผู้รับบริการการจัดโปรแกรมการทดสอบ

ความช านาญ หน่วยงานด้านกฎระเบียบ องค์การและแบบแผน (schemes) ที่ใช้การ

ตรวจประเมินซึ่งกันและกัน (peer-assessment) หน่วยรับรองระบบงานและหน่วยงาน

อื่นๆ สามารถใช้เอกสารนี้ในการยืนยันหรือยอมรับความสามารถของผู้จัดโปรแกรมการ

ทดสอบความช านาญ 

 เพ่ิมเอกสารที่ใช้ในการอ้างอิง ISO/IEC 17025:2017 - General requirements for 

the competence of testing and calibration laboratories และ ISO 17034 - 

General requirements for the competence of reference material pro-

ducers 

 เพ่ิมข้อก าหนดในส่วนของความเปน็กลางและการรักษาความลับของผู้จัดโปรแกรม

ทดสอบความช านาญ โดยจะต้องมีการด าเนินการอย่างเปน็กลางและการรักษาความลับใน

ทุกๆ กิจกรรม 

 มีการอ้างอิงถึงข้อก าหนดที่เก่ียวข้องกับความถูกต้องของผลการวัดหรือผลการทดสอบ  

ซึ่งอาจส่งผลต่อความถูกต้องของกิจกรรม เช่น การสอบกลับได้ของการวัด 

(metrological traceability) และด้านการแพทย์ ให้น าข้อก าหนดที่เก่ียวข้องของ ISO 

15189 มาใช้แทน ISO/IEC 17025 

 ผู้ จัดโปรแกรมฯ มีการก าหนดวัตถุประสงค์ของโปรแกรมการทดสอบความช านาญให้

สอดคล้องกับความต้องการของลูกค้า และมีข้อก าหนดที่ครอบคลุม มีการจัดท าเปน็

เอกสาร และสามารถท าความเข้าใจได้ 

 การออกแบบการวิเคราะห์ทางสถิติ ผู้จัดโปรแกรมฯ ต้องพิจารณาในเร่ืองของ ผลของ

การทดสอบของห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วมนั้นจ าเปน็ต้องมีค่าความไม่แน่นอนของการวัด

หรือไม่ และมีขั้นตอนที่ใช้ในการระบุหรือจัดการกับค่าสุดต่าง (Outlier) อย่างไร 

 ผู้จัดโปรแกรมฯ ต้องจัดท าเอกสารแจ้งขั้นตอนส าหรับการก าหนดค่าก าหนดโดยมีการ

อ้างอิงตาม ISO 13528 ให้วิธีการทางสถิติส าหรับการก าหนดค่าที่ก าหนด 

 ผู้จัดโปรแกรมฯ ต้องมีขั้นตอนการจัดการต่อผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการที่เข้าร่วม

จากวิธีการวัดหรือการทดสอบที่แตกต่างกัน เมื่อผู้จัดโปรแกรมฯ ยอมให้ห้องปฏิบัติการที่

เข้าร่วมฯ ใช้วิธีการวัดหรือการทดสอบที่แตกต่างกัน  
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 ระบบการจัดการข้อมูลของผู้จัดโปรแกรมฯ ที่ใช้ส าหรับการรวบรวม การประมวลผล การ

บันทึก การรายงาน การจัดเก็บ หรือการดึงข้อมูลจะต้องได้รับการตรวจสอบส าหรับการ

ท างาน รวมถึงการท างานที่เหมาะสมก่อนที่จะน ามาใช้ จะต้องได้รับการบันทึกเปน็เอกสาร 

พร้อมตรวจสอบความถูกต้องก่อนน าไปใช้งาน มีการป้องกันการปลอมแปลงและการ

สูญหาย  

 มีการเพ่ิมขั้นตอนการด าเนินงานการเฝ้าระวังกระบวนการ (Surveillance of the pro-

cesses) เพ่ือมั่นใจว่าผู้จัดโปรแกรมฯ มีการด าเนินแผนการทดสอบความช านาญที่

ถูกต้องและสามารถน าผลการเฝ้าระวังกระบวนการ มาพิจารณาในเร่ืองการปรับปรุง

กระบวนการอย่างต่อเนื่องได้ 

 ผู้จัดโปรแกรมฯ ต้องมีขั้นตอนการด าเนินการเปน็เอกสารส าหรับการจัดการข้อร้องเรียน 

รวมถึงกระบวนการในการจัดการข้อร้องเรียนจะต้องเปดิเผยต่อสาธารณะและการแก้ไข

ข้อร้องเรียนต้องท าหรือตรวจสอบและอนุมัติโดยบุคคลที่ไม่เก่ียวข้องกับเร่ืองร้องเรียนที่

เปน็ปญัหา ในกรณีที่ทรัพยากรไม่อนุญาต เมื่อด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียนเรียบร้อย

จะต้องแจ้งผู้ร้องเรียนทราบ อย่างเปน็ทางการถึงการส้ินสุดการจัดการเร่ืองร้องเรียน 

 ผู้จัดโปรแกรมฯ ต้องมีขั้นตอนที่เปน็เอกสารส าหรับการจัดการข้ออุทธรณ์ รวมถึง

ค าอธิบายของกระบวนการในการจัดการข้ออุทธรณ์ที่จะต้องเปดิเผยต่อสาธารณะและการ

ตัดสินข้ออุทธรณ์ ต้องท าหรือตรวจสอบและอนุมัติ โดยบุคคลที่ไม่เก่ียวข้องกับเร่ือง

ที่มีปญัหา 

 ผู้จัดโปรแกรมฯ ควรปฏิบัติตามระบบการบริหารของผู้จัดโปรแกรมฯ จะต้องประกอบไป

ด้วย  นโยบาย ความรับผิดชอบ เอกสารระบบการบริหาร การควบคุมเอกสารระบบการ

จัดการ  การควบคุมการบันทึก การรับมือต่อโอกาสและความเส่ียง การปรับปรุง การ

แก้ไข การตรวจสอบภายในและการประชุมทบทวนระบบคุณภาพของฝ่ายบริหารเปน็อย่าง

น้อย  และมีการเก็บรักษาระบบการจัดการคุณภาพ (เช่น ตามข้อก าหนดของ ISO 9001) 

ระบบการจัดการคุณภาพนี้จะสนับสนุนและแสดงให้เห็นถึงการปฏิบัติตามข้อก าหนดของ

เอกสารนี้อย่างสม ่าเสมอ  

 การด าเนินการเพ่ือจัดการกับความเส่ียงและโอกาสจะต้องเปน็สัดส่วนกับผลกระทบที่อาจ

เกิดขึ้นกับความถูกต้องของแผนการทดสอบความช านาญ 
 

อย่างไรก็ตามบทความนี้เปน็เพียงการสรุปการเปลี่ยนแปลงในประเด็นหลักของมาตรฐาน 

ISO/IEC 17043 เท่านั้น ยังมีในส่วนของรายละเอียดย่อยต่างๆ ที่ห้องปฏิบัติการจะต้องศึกษาและ

ท าความเข้าใจเพ่ือน าไปปรับใช้ให้ถูกต้องและเหมาะสมกับผู้จัดโปรแกรมฯ นั้นๆ และให้สอดคล้องกับ

ข้อก าหนดต่อไป  
 

ตามประกาศกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ เมื่อวันที่ 18 

พฤษภาคม 2566 การให้การรับรองความสามารถผู้จัดโปรแกรมทดสอบความช านาญ

ห้องปฏิบัติการ ตาม ISO/IEC 17043 : 2023 มีการก าหนดระยะเวลาในการปรับเปลี่ยน 

(transition period) 3 ป ีนับจากวันประกาศใช้ข้อก าหนด ISO/IEC 17043 : 2023 ประกาศใช้

เมื่อวันที่ 8 พฤษภาคม 2566 ซึ่งกอง ได้ก าหนดให้ผู้จัดโปรแกรมฯ ที่ย่ืนขอการรับรองใหม่  
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ตั้งแต่วันที่ 1 พฤศจิกายน 2566 ถึง 7 พฤษภาคม 2567 สามารถย่ืนขอการรับรองฯ ต่อกอง ได้

ทั้ง ISO/IEC 17043 : 2010 หรือ ISO/IEC 17043 : 2023 และตัง้แต่วันที่ 8 พฤษภาคม 2567 

เปน็ต้นไป ผู้จัดโปรแกรมฯ ที่ย่ืนขอการรับรองใหม่จะต้องย่ืนขอการรับรองฯ ต่อกอง เปน็ ISO/IEC 

17043 : 2023 เท่านั้น ส่วนผู้จัดโปรแกรมฯ ที่ได้รับการรับรองแล้ว สามารถย่ืนขอให้ด าเนินการ

ตรวจประเมินห้องปฏิบัติการตาม ISO/IEC 17043 :2023 ได้ตั้งแต่วันที่ 1 พฤศจิกายน 2566 

ห้องปฏิบัติการจะต้องปรับเปลี่ยนระบบบริหารงานและผ่านการรับรองฯ จากกอง ตาม ISO/IEC 

17043 : 2023 ภายในวันที่ 7 พฤษภาคม 2569 มิฉะนั้นกอง จะพักใช้การรับรองฯ  

 

เอกสารอ้างอิง 

ISO/IEC 17043: 2010 Conformity assessment — General requirements  

proficiency testing providers 

ISO/IEC 17043:2023 Conformity assessment — General requirements for the 

competence of proficiency testing providers 

ประกาศกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์บริการ การให้การรับรอง

ความสามารถผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการ ตาม ISO/IEC 17043: 2023 

(อ้างอิงวันที่ 18 พฤษภาคม 2566)  
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ระบบสารสนเทศเพ่ือสนับสนุนการขอรับการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ 

ลัดดาวัลย์ เยียดยัด 

นักวิชาการคอมพิวเตอรช์ านาญการ 

 กองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ (บร.) กรมวิทยาศาสตร์บริการ (วศ.) มีขั้นตอนการ

รับรองความสามารถระบบงานห้องปฏิบัติการ ตามเอกสารเผยแพร่กระบวนการรับรองระบบงาน

ห้องปฏิบัติการ (LA-I-02) ดังนี้ 1) ห้องปฏิบัติการย่ืนค าขอ 2) การตรวจสอบความครบถ้วนของ

เอกสาร 3) การตรวจเบ้ืองต้น (ถ้าจ าเปน็) 4) ตรวจประเมินเอกสาร และตรวจประเมินความสามารถ 

5) ตรวจติดตามการแก้ไขข้อบกพร่อง 6) สรุปรายงานเสนอคณะอนุกรรมการพิจารณารับรอง

ระบบงานห้องปฏิบัติการ 7) คณะกรรมการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการพิจารณาผลการตรวจ

ประเมิน 8) ออกใบรับรองความสามารถ 9) จัดท าบัญชีรายช่ือห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง  

ในบางขั้นตอนจะมีขั้นตอนย่อยๆ อีกหลายขั้นตอน ท าให้ใช้เวลาด าเนินงานค่อนข้างนาน และเมื่อ

ห้องปฏิบัติการต้องการทราบความคืบหน้าของการด าเนินงานต้องสอบถามจากผู้ประสานงาน

โดยตรง ซึ่งบางคร้ังอาจจะไม่ได้รับทราบข้อมูลในทันที เนื่องจากต้องสอบถามรายละเอียดจากผู้ที่

เก่ียวข้องหลายฝ่ายหรือผู้ประสานงานติดภาระกิจอื่น อีกทั้งในแต่ละขั้นตอนมีเอกสารที่เก่ียวข้อง 

อาทิ รายงานผลการตรวจเบ้ืองต้น รายงานผลการตรวจประเมิน ซึ่งผู้ประสานงานจะเปน็ผู้ส่ง

เอกสารดังกล่าวให้ห้องปฏิบัติการทางไปรษณีย์ หรือทางอีเมล และการขอเอกสารดังกล่าว

ย้อนหลังผู้ประสานงานต้องใช้เวลาในการค้นหาเอกสาร ท าให้เกิดความล่าช้าในการส่งเอกสารให้

ห้องปฏิบัติการ  

การตรวจประเมินความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบต้องมีข้อมูลการประกันคุณภาพ

ภายนอก ซึ่งในกรณีที่รายการทดสอบที่ขอรับการรับรองไม่มีผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความ

ช านาญห้องปฏิบัติการใดด าเนินการจัด ห้องปฏิบัติการต้องด าเนินการเปรียบเทียบผลระหว่าง

ห้องปฏิบัติการ โดยปัจจุบันกองฯมีเว็บไซต์ที่แสดงผลรายช่ือห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองและ

แสดงขอบข่ายที่ได้รับการรับรองของแต่ละห้องปฏิบัติการเปน็ไฟล์ PDF ไม่สามารถสืบค้นรายการ

ทดสอบ ช่วงการทดสอบและวิธีทดสอบตามที่ต้องการได้   

จากข้อมูลดังกล่าวข้างต้นนั้นกองฯจึงได้พัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือสนับสนุนการขอรับการ

รับรองระบบงานห้องปฏิบัติการ ซึ่งประกอบด้วยระบบงานย่อย 2 ระบบ ได้แก่ 

1) ระบบตรวจสอบสถานะการรับรองและเอกสารการตรวจประเมิน เป็นระบบที่ให้หน่วยงาน

ที่ขอรับการรับรองสามารถตรวจสอบสถานะการด าเนินการ เอกสารที่ เ ก่ียวข้อง และตรวจสอบ

ประวัติรายการขอรับการรับรองที่ผ่านมาได้ โดยห้องปฏิบัติการที่อยู่ระหว่างกระบวนการขอรับการ

รับรอง จะได้รับช่ือผู้ใช้งาน (Username) และรหัสผ่าน (Password) จากผู้ประสานงานเพ่ือเข้าไป

ตรวจสอบข้อมูลดังกล่าวได้  
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ภาพแสดง ระบบตรวจสอบสถานะการรับรองและเอกสารการตรวจประเมิน

2) ระบบแผนท่ีห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรอง เป็นระบบแสดงผลรายชื่อหน่วยงานที่

ได้รับการรับรองแยกตามมาตรฐานที่ ได้รับการรับรอง และใบรับรอง โดยสามารถสืบค้นรายช่ือ

หน่วยงานแยกตามขอบข่ายที่ ได้ รับการรับรอง สถานะการรับรอง วัสดุ/ผลิตภัณฑ์ที่ทดสอบ 

รายการทดสอบ/ช่วงของการทดสอบ และวิธีทดสอบ/เทคนิคที่ ใ ช้ เพ่ือช่วยให้ห้องปฏิบัติการ

น าไปใช้ประโยชน์ในการตัดสินใจเลือกห้องปฏิบัติการส าหรับการเปรียบเทียบผลระหว่าง

ห้องปฏิบัติการ (Inter-Laboratory Comparison) ในกรณีที่รายการทดสอบที่ขอรับการรับรอง

ไม่มีผู้จัดโปรแกรมการทดสอบความช านาญห้องปฏิบัติการใดจัดโปรแกรมนี้ นอกจากนี้ยังแสดงที่

อยู่ของหน่วยงานบนแผนที่อีกด้วย  
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ภาพแสดง ระบบแผนที่ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรอง

ระบบสารสนเทศเพ่ือสนับสนุนการขอรับการรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการที่พัฒนาขึ้นมี

วัตถุประสงค์หลักในการอ านวยความสะดวกให้แก่หน่วยงานที่ขอรับการรับรองระบบงาน

ห้องปฏิบัติการ ในการตรวจสอบสถานะการด าเนินการ เอกสารที่เก่ียวข้อง และประวัติการขอรับการ

รับรองได้ด้วยตนเองผ่านทางเว็บไซต์ รวมทั้งสามารถอ้างอิงและใช้ประโยชน์จากข้อมูลในระบบเพ่ือ

เตรียมพร้อมในการขอรับการรับรองได้ และเพ่ือให้ลูกค้าของห้องปฏิบัติการหรือประชาชนทั่วไป 

สามารถตรวจสอบข้อมูลการได้รับการรับรองที่ถูกต้องและเป็นปัจจุบันเพ่ือประกอบการตัดสินใจ

เลือกใช้บริการวิเคราะห์ทดสอบ อีกทั้งยังเป็นช่องทางการติดต่อประสานงานระหว่างกองฯ 

กับห้องปฏิบัติการอีกด้วย  โดยสามารถเข้าใช้งานระบบดังกล่าวได้ที่ เว็บไซต์ของกองฯ  

https://bla.dss.go.th หากท่านใดมีข้อคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะเพ่ิมเติมเก่ียวกับระบบ

ดังกล่าว สามารถส่งรายละเอียดเข้ามาได้ที่อีเมล bla@dss.go.th 
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ภาพกิจกรรม 

วันที่ 1 มีนาคม 2566 จัดพิธีมอบใบรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการแก่หน่วยงานภาครัฐและ

เอกชน สร้างความเช่ือมั่นในผลการทดสอบคุณภาพสินค้าให้เปน็ที่ยอมรับระดับสากล  

จ านวน 53 หน่วยงาน 
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การประชุมคณะท างานการยอมรับผลการทดสอบด้านส่ิงแวดล้อม คร้ังที่ 2/2566  

วันที่ 11 พฤษภาคม 2566 เพ่ือหารือในการยอมรับผลการทดสอบด้านส่ิงแวดล้อมร่วมกัน 

ระหว่างกรมโรงงานอุตสาหกรรม ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  

และกรมวิทยาศาสตร์บริการ โดยกองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ 


