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ความหมายของระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017

	 ISO/IEC 17025:2017 เป็นมาตรฐานว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบ และห้องปฏิบัติการสอบเทียบ 

(General Requirement for the Competence of Testing and Calibration Laboratories) กำ�หนดโดยองค์การระหว่าง

ประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน (International Organization for Standardization: ISO) ร่วมกับคณะกรรมาธิการระหว่าง

ประเทศว่าด้วยมาตรฐานสาขาอิเล็กทรอนิกส์ (International Electrotechnical Commission: IEC)  ซึ่งจะประกอบด้วยข้อ

กำ�หนดด้านการบริหารงานคุณภาพ และข้อกำ�หนดด้านวิชาการ โดยมาตรฐานนี้สามารถที่จะนำ�มาใช้ได้กับทุกองค์กรที่มีการ

ดำ�เนินกิจกรรมการทดสอบและหรือสอบเทียบ
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หน่วยงานรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการในประเทศไทย 

(Accreditation Bodies: AB) 

	 หน่วยงานรับรองมาตรฐานห้องปฏิบัติการได้มีการ

ร่วมลงนามบันทึกข้อตกลงความร่วมมือการรับรองระบบงาน

ในประเทศไทย เมื่อเดือนธันวาคม 2563 เพื่อกำ�หนดนโยบาย 

และยุทธศาสตร์การดำ�เนินการร่วมกัน   ในรูปแบบเครือข่าย 

Single platform 4 หน่วยงาน ประกอบด้วย สำ�นักงาน

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม  กรม

วิทยาศาสตร์บริการ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ 

วิจัยและนวัตกรรม กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวง

สาธารณสุข และสำ�นักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหาร

แห่งชาติ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ มีวัตถุประสงค์ในการ

พัฒนาการรับรองระบบงานให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน ทำ�ให้

เกิดการบูรณาการอย่างเป็นเอกภาพ ลดความซ้ำ�ซ้อน เพิ่ม

ความรวดเร็ว ใช้ทรัพยากรร่วมกันอย่างมีประโยชน์สูงสุดเพื่อ

ตอบสนองความต้องการของผู้ประกอบการ ซึ่งจะช่วยเพิ่ม

ขีดความสามารถในการแข่งขัน   และสนับสนุนการยกระดับ

มาตรฐานคุณภาพสินค้าเกษตรและอาหาร รวมทั้งสินค้า

อุตสาหกรรม 

 	 ปัจจุ บัน ห้องปฏิ บัติ การของกรมปศุสัตว์ ไ ด้ ย่ืน

ขอรับการรับรองกับสำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (สมป.)  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งเป็น

หน่วยรับรองระบบงานห้องปฏิบัติการของประเทศไทย มีหน้า

ที่ในการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการในขอบข่ายการ

ทดสอบทางด้านการแพทย์ สัตวแพทย์ และสาธารณสุข 

โดยด้ลงนามข้อตกลงการยอมรับร่วมกับองค์กรระหว่าง

ประเทศว่าด้วยการรับรองห้องปฏิบัติการ (Internation-

al Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC)  

เพื่อสร้างความมั่นใจให้กับผลการทดสอบของห้องปฏิบัติการ

วั ต ถุ ป ร ะ ส ง ค์ ข อ ง ก า ร จั ด ทำ � ร ะ บ บ ม า ต ร ฐ า น 

ISO/IEC 17025:2017

	 1. ใช้เป็นเกณฑ์สำ�หรับห้องปฏิบัติการ ในการแสดง

ให้เห็นว่าห้องปฏิบัติการมีการดำ�เนินงานด้านระบบคุณภาพ 

มีความสามารถทางวิชาการ ผลการทดสอบที่ออกโดยห้อง

ปฏิบัติการมีความน่าเชื่อถือ และถูกต้องตามหลักวิชาการ

	 2. ใช้เป็นเกณฑ์สำ�หรับการรับรองความสามารถของ

ห้องปฏิบัติการทดสอบของหน่วยรับรอง

	 3. ใช้ในการยืนยัน และยอมรับความสามารถของ

ห้องปฏิบัติการโดยผู้ใช้บริการห้องปฏิบัติการหรือองค์กรท่ีมี

อำ�นาจตามกฎหมาย

ประโยชน์ของการได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017

	 1. เพิ่มขีดความสามารถของห้องปฏิบัติการให้เป็นที่

ยอมรับทั้งภายในประเทศและต่างประเทศ

	 2. สร้างความมั่นใจ และความน่าเชื่อถือในรายงาน

ผลการทดสอบจากห้องปฏิบัติการ

	 3. ทำ�ให้เกิดการยอมรับรายงานผลการทดสอบที่ออก

โดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองจาก สำ�นักมาตรฐาน

ห้องปฏิบัติการ (สมป.) ที่ได้รับการยอมรับจากประเทศสมาชิก 

องค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการรับรองห้องปฏิบัติการ (In-

ternational Laboratory Accreditation Cooperation, 

ILAC) ในความเทียบเท่าทางด้านความสามารถทางวิชาการ

	 4. ลดการกีดกันทางการค้า อันเนื่องมาจากการ

ทดสอบ และลดการตรวจซ้ำ�จากประเทศคู่ค้า
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เอกสารอ้างอิง
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การเตรียมความพร้อมเพื่อขอรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017

	 1. ศึกษาข้อกำ�หนดของเอกสาร ISO/IEC 17025:2017 และเอกสารที่เกี่ยวข้อง

	 2. ประกาศนโยบายคุณภาพ โดยผู้บริหารสูงสุด

	 3. แต่งตั้งผู้จัดการด้านคุณภาพ ผู้บริหารด้านวิชาการ ผู้ควบคุมเอกสาร และตำ�แหน่งอื่นๆ ตามความจำ�เป็น พร้อม

ผู้ปฏิบัติหน้าที่แทนในตำ�แหน่งที่สำ�คัญ และกำ�หนดหน้าที่ความรับผิดชอบในแต่ละตำ�แหน่ง

	 4. อบรมบุคลากรในหลักสูตรที่เกี่ยวข้อง เช่น ข้อกำ�หนด ISO/IEC 17025:2017 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

วิธีการทดสอบ และเทคนิคพื้นฐานต่างๆ 

	 5. จัดทำ�เอกสารในระบบคุณภาพ ได้แก่ คู่มือคุณภาพ คู่มือขั้นตอนการดำ�เนินงาน วิธีการทดสอบ วิธีปฏิบัติงาน 

และเอกสารสนับสนุนอื่นๆ

	 6. จัดหาเครื่องมือ มาตรฐานอ้างอิง และวัสดุอ้างอิง รวมทั้งวางแผน และสอบเทียบเครื่องมือตามแผนที่กำ�หนด

	 7. ทวนสอบ/ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีการทดสอบ

	 8. มอบหมายหน้าที่ที่สำ�คัญให้แก่บุคลากรที่ทำ�การทดสอบ เช่น การจัดทำ� การพัฒนา ดัดแปลงการทวนสอบ/การ

ตรวจสอบความใช้ได้ของวิธี การวิเคราะห์ผลการทดสอบ การรายงานผล การทบทวนผล และอนุมัติผลทดสอบ

	 9. ผู้ทดสอบจะต้องมีการเปรียบเทียบฝีมือภายใน

	 10. มีการประกันคุณภาพผลการทดสอบ ได้แก่ เข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความชำ�นาญ และ/หรือเข้าร่วมการเปรียบ

เทียบผลระหว่างห้องปฏิบัติการ

	 11. ดำ�เนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน เพื่อใหม้ั่นใจว่าระบบคุณภาพเป็นไปตามที่กำ�หนด

	 12. ดำ�เนินการจัดประชุมทบทวนการบริหาร

	 13. ยื่นขอการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการต่อหน่วยรับรอง
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