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ความหมายของมาตรฐาน ISO/IEC 17025
	 ISO/IEC 17025 เป็นมาตรฐานว่าด้วยความสามารถของห้องปฏบัิติการทดสอบและห้องปฏบิติัการสอบเทียบ (General Requirement 

for the Competence of Testing and Calibration Laboratories) ก�ำหนดโดยองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน (International 

Organization for Standardization : ISO) ร่วมกับคณะกรรมาธิการระหว่างประเทศว่าด้วยมาตรฐานสาขาอิเล็กทรอนิกส์ (International 

Electrotechnical Commission : IEC)  ค�ำว่า ISO มาจากภาษากรกี แปลว่า “เท่ากนั” โดยในเวบ็ไซต์ www.iso.org ระบใุห้อ่านออกเสียงว่า 

“ไอโซ่” ปัจจุบันมาตรฐานฉบับปรับปรุงล่าสุดเป็นมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005

ประโยชน์ของการท�ำระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005
	 1.	 เพิ่มขีดความสามารถของห้องปฏิบัติการให้เป็นที่ยอมรับทั้งภายในและต่างประเทศ

	 2. 	สร้างความมั่นใจ และความน่าเชื่อถือในรายงานผลการทดสอบจากห้องปฏิบัติการ

	 3. 	ส่งเสริมการส่งออกสินค้าปศุสัตว์ ลดการกีดกันทางการค้าอันเนื่องจากวิธีทดสอบ

	 4. 	มีระบบการบริหารจัดการที่ดี มีการพัฒนาปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง ก่อให้เกิดภาพลักษณ์ที่ดีแก่องค์กร

หน่วยงานรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการในประเทศไทย (Accreditation Body : AB)
	 หน่วยงานรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการต้องมีการลงนามความร่วมมือระหว่างประเทศ (Mutual Recognition Arrangement : 

MRA) กับ Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC) และ International Laboratory Accreditation Cooperation 

(ILAC) โดยมีกระบวนการด�ำเนินงานที่สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO/IEC 17011 ปัจจุบันมี 3 หน่วยงานได้แก่

	 1.	 ส�ำนักมาตรฐานผลิตภณัฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) เป็นหน่วยงานแรกในประเทศไทยท่ีให้การรบัรองความสามารถของห้องปฏบิติั

การ และได้น�ำ ISO/IEC 17025:2005 มาใช้ โดยเทียบเท่ากับมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม เลขที่ มอก. 17025-2548 ซึ่งได้ประกาศ

ในราชกิจจานเุบกษา เมือ่วนัท่ี 29 ธันวาคม 2548 มีหน้าทีใ่นการรบัรองความสามารถห้องปฏบัิติการในขอบข่ายด้านอตุสาหกรรม ไฟฟ้า 

เครื่องกล สิ่งแวดล้อม  เป็นต้น
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	 2.	 ส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบัิติการ กรมวทิยาศาสตร์การแพทย์ 

(สมป.) มีหน้าท่ีในการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการใน

ขอบข่ายการทดสอบทางด้านการแพทย์ สัตวแพทย์ และสาธารณสุข 

	 3.	 ส�ำนกับรหิารและรับรองห้องปฏบัิติการ กรมวทิยาศาสตร์

บรกิาร (บร.) มีหน้าท่ีในการรบัรองความสามารถ ห้องปฏบัิติการใน

ขอบข่ายการทดสอบด้านฟิสกิส์ เคมี และวทิยาศาสตร์ชวีภาพ เป็นต้น

ข้อก�ำหนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005
	 ข้อก�ำหนดน้ีใช้ได้ท้ังห้องปฏิบัติการท่ีมีวิธีทดสอบท่ีเป็น

มาตรฐาน วิธีที่ไม่ใช่วิธีมาตรฐาน และวิธีท่ีห้องปฏิบัติการจัดท�ำ

ข้ึนเอง และใช้ได้กับห้องปฏบัิติการของผูป้ระกอบการ (First party 

laboratory) ห้องปฏบิติัการของผูซ้ื้อ (Second party laboratory) ห้อง

ปฏิบัติการของหน่วยงานกลาง (Third party laboratory) และ 

ห้องปฏบัิติการทีท่�ำการทดสอบเพือ่การตรวจ (Inspection) และการ

รับรองผลิตภัณฑ์ (Product certification) โดยประกอบไปด้วย 5 

หัวข้อหลัก คือ

	 1.	 ขอบข่าย

	 2.	 เอกสารอ้างอิง

	 3.	 ค�ำศัพท์และค�ำจ�ำกัดความ

	 4.	 ข้อก�ำหนดด้านการบรหิาร โดยเน้นไปยังด้านการบรหิาร

จดัการและวางแผนการด�ำเนนิงานเป็นหลัก ประกอบด้วย 15 ข้อย่อย

	 5.	 ข้อก�ำหนดด้านวิชาการ โดยเน้นทางด้านวิชาการต่างๆ 

ประกอบด้วย 10 ข้อย่อย

การด�ำเนินการในการเตรียมขอรับรองห้องปฏิบัติการตาม

มาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005
	 1.	 ประกาศนโยบายคุณภาพ โดยผู้บริหารสูงสุด (TOP)

	 2.	 แต่งต้ังผู้จัดการด้านคุณภาพ (QM) ผู้บริหารทางด้าน

วิชาการ (TM) ผู้ควบคุมเอกสาร (DC) และต�ำแหน่งอื่นๆตามความ

จ�ำเป็น พร้อมผู้ปฏิบัติหน้าที่แทนในต�ำแหน่งที่ส�ำคัญ และก�ำหนด

หน้าที่ความรับผิดชอบในแต่ละต�ำแหน่ง

	 3.	 อบรมบุคลากรในหลักสูตรท่ีเกี่ยวข้อง เช่น ข้อก�ำหนด 

ISO/IEC17025:2005 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน วิธีทดสอบ 

และเทคนิคพื้นฐานต่างๆ

	 4.	 จัดท�ำคู่มือคุณภาพ (Quality manual) ขั้นตอนการด�ำเนิน

งาน (Procedure manual) วิธีการทดสอบ (Test) วิธีการปฏิบัติงาน 

(Work instruction) และเอกสารสนับสนุนอื่นๆ

	 5.	 จดัหาเครือ่งมือ มาตรฐานอ้างองิและวสัดุอ้างองิ ท�ำบญัชี 

คู่มือการใช้งาน สอบเทียบเคร่ืองมือที่เก่ียวข้องและมีผลต่อการ

ทดสอบ (Calibration)

	 6.	 ด�ำเนินการตรวจสอบ/ทวนสอบความใช้ได้ของวิธี

ทดสอบ (Validation/Verification method)

	 7.	 มีการมอบหมายงานแก่บุคลากรทีท่�ำการทดสอบ ลงนาม

ในรายงานผลการทดสอบ ผู้มีสิทธิ์ใช้เครื่องมือ

	 8.	 มีการเปรียบเทียบฝีมือภายในของผู้ทดสอบ

	 9.	 มีการประกันคุณภาพผลการทดสอบ เช่นการเข้าร่วม ในการ

เปรยีบเทยีบผล ระหว่างห้องปฏบัิติการ (Interlaboratory Comparision) 

หรอืเข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความช�ำนาญ (Proficiency test)

	 10.	 ด�ำเนนิการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit)

	 11.	 ด�ำเนินการทบทวนการบริหาร (Management reviews)

ขอบข่ายทีไ่ด้รบัการรบัรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 

ของสถาบันสุขภาพสัตว์แห่งชาติ และหน่วยงานในเครอืข่าย
	 ปัจจุบันมีขอบข่ายทีไ่ด้รบัการรบัรอง ISO/IEC 17025 : 2005 

จากส�ำนกัมาตรฐานห้องปฏบิติัการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ รวม  

96 ขอบข่าย ในจ�ำนวนนี้มีขอบข่ายท่ีด�ำเนินการให้เป็นมาตรฐาน

เดียวกันทั่วประเทศ จ�ำนวน 7 ขอบข่าย ดังนี้

	 1.	 การตรวจโรคพษิสุนขับ้าในสมองสตัว์โดยวธีิ Fluorescent 

antibody technique

	 2.	 การตรวจแอนติบอดีต่อเชือ้ไวรสัไข้หวดันกชนิด H5 โดยวธีิ  

Haemagglutination inhibition

	 3.	 การตรวจเชื้อไวรัสไข้หวัดนกและนิวคาสเซิลจากสัตว์

ปีกโดยวิธีแยกเชื้อในไข่ไก่ฟักและพิสูจน์เชื้อด้วยวิธี HA-HI

	 4.	 การตรวจเชื้อไวรัสไข้หวัดนกและนิวคาสเซิลจากสัตว์

ปีกโดยวธีิแยกเชือ้ในเซลล์เพาะเลีย้งและพสิจูน์เชือ้ด้วยวธีิ  HA-HI

	 5.	 การตรวจหาแอนติบอดีต่อ 3ABC non structural protein 

ของไวรัสโรคปากและเท้าเปื่อยโดยวิธี ELISA 

	 6.	 การตรวจแอนติบอดีต่อเชื้อ Brucella abortus ในซีรัมโค 

โดยวิธี Rose bengal test 

	 7.	 การตรวจแอนติบอดีต่อเชื้อ Brucella abortus ในซีรัมโค

โดยวิธี Complement fixation test 

	 โดยสามารถดูรายชือ่ขอบข่ายต่างๆ ท่ีได้รบัการรบัรองฯ ได้

จากเวปไซต์ของแต่ละหน่วยงาน
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รูปที่ 1 ตราสัญลักษณ์รับรองห้องปฏิบัติการ ออกโดย สมป. รูปที่ 2 คู่มือตามระบบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการ

รปูท่ี 3 การอบรมบคุลากรในหลักสูตรท่ีเก่ียวข้องกับระบบคณุภาพ รูปที่ 4 เครื่องมือในห้องปฏิบัติการ  มีการบ่งชี้สถานการณ์สอบ

เทียบเครื่องมือ

รูปที่ 5  a) ขอบข่ายการตรวจเชื้อไวรัสไข้หวัดนกและนิวคาสเซิลจากสัตว์ปีกโดยวิธีแยกเชื้อในไข่ไก่ฟักและพิสูจน์เชื้อด้วยวิธี HA-HI  

b) การตรวจแอนติบอดีต่อเชื้อ Brucella abortus ในซีรัมโค โดยวิธี Rose bengal test 

a) b)
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