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ISO/IEC 17025 คืออะไร
ISO/IEC 17025 “ข้อกำหนดทั่วไปว่าด้วยความ

สามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและหอ้งปฏิบัติการสอบ
เทียบ” เป็นมาตรฐานสากลในด้านการจัดการห้องปฏิบัติการ
ดำเนินการโดยองค์การระหว่างประเทศว่าด้วยมาตรฐาน
(International Organization for Standardization)
ซึ่งเป็นองค์กรอิสระ ก่อตั้งขึ้นในปี ค.ศ.1940 มีภารกิจใน
การส่งเสริมการพัฒนามาตรฐาน และกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง
ในระดับนานาชาติ เพื่อประโยชน์ในการแลกเปลี่ยนสินค้า
และบริการ ทำให้การค้าระหว่างประเทศดำเนินไปด้วย
ความยุติธรรม และเพื ่อพัฒนาขอบข่ายองค์ความรู ้
ความก้าวหน้าทางวิทยาศาสตร์เทคโนโลยี และเศรษฐกิจ
โดยมาตรฐาน ISO เกดิจากความตกลงของนานาประเทศ
ท่ีร่วมกันยกร่างและนำมาจัดพิมพ์เป็นมาตรฐานระดับสากล
โดยประเทศไทยมีสำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
กระทรวงอุตสาหกรรมเป็นสมาชิก

มาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2005 หมายถึง
มาตรฐานห้องปฏิบัติการฯท่ีประกาศใช้ในปี 2005 ซ่ึงเทียบ
ได้กับมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม เลขท่ี มอก.17025-
2548 (ISO/IEC 17025:2005) ; เรื่อง ข้อกำหนดทั่วไป
ว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและ
ห้องปฏบัิติการสอบเทยีบ ได้ประกาศในราชกจิจานเุบกษา
เม่ือวันท่ี  29 ธันวาคม พ.ศ.2548

ข้อกำหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถของ
ห้องปฏิบัติการทดสอบ และห้องปฏิบัติการสอบเทียบ
(General requirements for the competence of testing
and calibration laboratories) ระบุข้อกำหนด
ท่ัวไปเก่ียวกับความสามารถในการดำเนนิการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบของห้องปฏิบัติการ รวมถึงการชักตัวอย่าง
หรือสุ่มตัวอย่างโดยครอบคลุมถึงการทดสอบ และสอบเทียบ
ท่ีใช้วิธีท่ีเป็นมาตรฐาน วิธีท่ีไม่เป็นมาตรฐาน และวิธีท่ีพัฒนา
ข้ึนเองโดยห้องปฏิบัติการ ประกอบไปด้วย 5 หัวข้อหลัก คือ

1.   ขอบข่าย
2.   เอกสารอ้างอิง
3.   คำศัพท์และคำจำกัดความ
4.   ข้อกำหนดด้านการบริหาร
5.   ข้อกำหนดด้านวิชาการ

การดำเนินการในระบบมาตรฐาน ISO/IEC
17025:2005 ต้องดำเนินการตาม 10 กิจกรรม
หลัก ดังน้ี

1.    ฝึกอบรมบุคลากรเร่ืองระบบคุณภาพ (Training)
2.   จัดทำคู่มือคุณภาพ (Quality Manual)
3.  จัดทำคู่มือขั้นตอนการดำเนินงาน (Proce-

dure Manual)
4.  จัดทำคูมื่อวธิกีารปฏบัิตงิาน (Work Instruc-

tion) เช่น วิธีการทดสอบ วิธีการใช้เคร่ืองมือ ฯลฯ
5.   การสอบเทียบเคร่ืองมือท่ีเก่ียวข้องและมีผลต่อ

การวิเคราะห์/ทดสอบ (Calibration)
6.  ดำเนินการด้านความถูกต้องของวิธีทดสอบ

(Validation method)



ห้องปฏิบัติการต่างๆที่เกี่ยวข้อง เช่น การควบคุมคุณภาพ
ผลงานวิเคราะห์ในห้องปฏิบัติการ ให้เป็นท่ียอมรับในระดับ
สากล และเป็นไปตามนโยบายของรัฐบาล

ทางสถาบนัสุขภาพสตัว์แห่งชาตไิด้เร่ิมดำเนนิการ
จัดทำมาตรฐานห้องปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ

Newsletter  Vol.6/No.2  December  2006 2                        NIAH

7.  ดำเนินการด้านการทดสอบความชำนาญ
(Proficiency Test)

8. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal
Audit)

9. การทบทวนระบบคุณภาพ (Management
Reviews)

10. การย่ืนขอการรับรองห้องปฏิบัติการ

สถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติ มุ่งม่ันสู่ ISO/IEC
17025:2005

สถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติ เป็นหน่วยงาน
หลักของกรมปศสัุตว์ ทางดา้นวิชาการในการทำการศกึษา
ค้นคว้า วิจัยพัฒนา และถ่ายทอดเทคโนโลยีด้าน
สุขภาพสัตว์ ดำเนินการชันสูตรโรคสัตว์ด้วยวิธีที ่ได้รับ
การยอมรับเป็นมาตรฐานสากล เพ่ือให้ทราบสาเหตุของโรค
และกำหนดแนวทางป้องกันควบคุมและกำจัดโรคสัตว์
ท่ีก่อให้เกิดความสูญเสียทางเศรษฐกิจ สนับสนุนการพัฒนา
คุณภาพสินค้าปศุสัตว์ เพื่อการบริโภคภายในประเทศ
และส่งออกด้วยเทคโนโลยีและวิทยาการท่ีทันสมัย

ตามนโยบายของประเทศที่ให้ความสำคัญด้าน
ความปลอดภัยของอาหาร และกำหนดให้ประเทศไทย
เป็นครัวของโลก ในการส่งออกสินค้าและผลิตภัณฑ์ปศุสัตว์
กรมปศุสัตว์จึงกำหนดให้ความปลอดภัยด้านอาหาร
เป็นยุทธศาสตร์หนึ่งของกรมปศุสัตว์  จึงจำเป็นอย่างยิ่ง
ท่ีสถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติ และห้องปฏิบัติการต่างๆ ได้แก่
ศ ูนย ์ว ิจ ัยและพ ัฒนาการส ัตวแพทย ์ส ่วนภ ูม ิภาค
และศูนย์อ้างอิงโรคปากและเท้าเปื ่อยภูมิภาคเอเชีย
ตะวันออกเฉียงใต้  ต้องจัดทำระบบการประกันคุณภาพ
การตรวจสอบ ตลอดจนระบบการประกันคุณภาพของ

ISO/IEC 17025 ทั้งด้านคุณภาพและวิชาการ ตั้งแต่ปี
พ.ศ. 2546 จวบจนปัจจุบัน มีนโยบายคุณภาพให้ห้อง
ปฏิบัติการต้องมีการดำเนินงานด้านการวิเคราะห์และทดสอบ
ด้วยวิธีที่เป็นมาตรฐานสากล หรือวิธีการที่เป็นที่ยอมรับ
โดยเน้นให้ได้ผลการทดสอบที่ถูกต้อง แม่นยำ เชื่อถือได้
และเก็บรักษาข้อมูลของลูกค้าเป็นความลับ

ขอบข่ายวิธีทดสอบ วิธีวิเคราะห์ท่ีขอรับรองจาก
สำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์
การแพทย์
สถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติ

1. การวิเคราะห์หา Aflatoxin ในอาหารสัตว์
สำเร็จรูป โดยวิธี Fluorometry

2. การตรวจแอนติบอดีต่อเช้ือ  Brucella abortus
จากซีรัมโค โดยวิธี Rose Bengal Test (RBT)

การฝึกอบรมหลักสูตร ”การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
(Internal Audit) เม่ือระหว่างวันท่ี 9-10 พ.ย. 2549

ณ สถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติ

เอกสารที่ใช้ในการยื่นขอรับรองคู่มือคุณภาพ,
คู่มือขั้นตอนการดำเนินงาน, วิธีการทดสอบ
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3. การตรวจแอนติบอดีต่อเช้ือไวรัสไข้หวัดนก H5 จากซีรัมไก่ โดยวิธี Heamagglutination Inhibition Test(HI)
4. การตรวจหาเช้ือ Salmonella โดยวิธี Conventional Method
5. การตรวจโรคพิษสุนัขบ้าในสมองสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม โดยวิธี Fluorescent Antibody Technique (FAT)
ส่วนศูนย์วิจัยและพัฒนาการสัตวแพทย์ (ศวพ.) ท้ัง 7 แห่ง และศูนย์อ้างอิงฯ ได้กำหนดหัวข้อท่ีจะย่ืนขอการรับรอง ดังน้ี

ศวพ.ภาคเหนือตอนบน
1. การวิเคราะห์หาระดับแคลเซียมในซีรัมสัตว์ โดยวิธี  Colorimetry: Spectrometer O-cresolphthalein Complexone

Method
2. การทดสอบและวินิจฉัยโรคพิษสุนัขบ้า โดยวิธี Fluorescent Antibody Technique (FAT)

ศวพ.ภาคเหนือตอนล่าง
การตรวจโรคพิษสุนัขบ้าในสมองสัตว์ โดยวิธี Fluorescent Antibody Technique (FAT)

ศวพ.ภาคตะวันออกเฉียงเหนือตอนบน, ศวพ.ภาคตะวันตก, ศวพ.ภาคใต้, ศวพ.ภาคตะวันออก,

ศวพ.ภาคตะวันออกเฉียงเหนือตอนล่าง
การตรวจแอนติบอดีต่อเช้ือ Brucella abortus ในซีรัมโค โดยวิธี Rose bengal test

ศูนย์อ้างอิงโรคปากและเท้าเป่ือยภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้
1. การตรวจสอบและวินิจฉัยโรคปากและเท้าเป่ือย โดยวิธี ELISA Typing Test
2. การตรวจระดับแอนติบอดีต่อเช้ือไวรัสโรคปากและเท้าเป่ือย โดยวิธี LP ELISA Test
3. การตรวจระดับแอนติบอดีต่อเช้ือ Non Structural protein (3B,NSP,UBI) ของ FMDV

สสช.     26 ก.ค.49                30 ม.ค.50           -
ศูนย์อ้างอิงฯ     19 ก.ค.49                17 พ.ย.49           -
ศวพ.ภาคเหนือตอนบน     26 ม.ค.49                  21-22 มิ.ย.49              29-30 พ.ย.49
ศวพ.ภาคเหนือตอนล่าง     30 พ.ย.49                28 ก.พ.49              23-24 ส.ค.49
ศวพ.ภาคตะวันออกเฉียงเหนือตอนบน     18 ส.ค.49                 6 ก.พ.50           -
ศวพ.ภาคตะวันออกเฉียงเหนือตอนล่าง      8 พ.ย.49                      -           -
ศวพ.ภาคตะวันออก     28 ก.พ.49                25 พ.ค.49              18-19 ก.ย.49
ศวพ.ภาคตะวันตก      7 ก.ค.49                      -           -
ศวพ.ภาคใต้     20 ก.ค.49                 9 ม.ค.50           -

                  หน่วยงาน                        ย่ืนขอการรับรอง    ตรวจประเมินเบ้ืองต้น     ตรวจประเมินจริง

ผลการตรวจประเมินจากสำนักมาตรฐานคุณภาพห้องปฏิบัติการ
ตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025:2005

*ศวพ. = ศูนย์วิจัยและพัฒนาการสัตวแพทย์
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