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The objective of this research is to improve laboratory management system and 

reduce errors of factors affecting the mechanical testing of cold rolled steel sheet which 

applying the general requirements of ISO I IEC 17025:2005 for the competence of testing 

and calibration laboratories as a guidance. 

Laboratory has found that incomplete requirement from the current testing 9 from 

15 management requirements and 4 from 10 technical requirements. After that we 

analyzed the problem by dividing into two main problems. First management system 

problems have been improved by creating and revising standards to support each 

requirement. Secondary testing machine and methods problems have been solved. 

According to tests to ensure the quality of cold rolled sheet steel, hardness tests showed 

that the frequency of the most active average 2,025 per month. And most problems of 

data collection in Jan-Mar'08 were caused by abnormal test average 38 times I month or 

1.87% I month. After analyzing the data was caused by the test error 1.13% per month 

and recording of testing result wrong 0.44% I month. The both factors were selected to 

the improvement of hardness testing. To reduce these problems, standard procedures 

were developed by apply ISO I IEC 17025:2005 to validation testing methods and 

verification testing machines. Estimation of the uncertainties of measurement, 

measurement system analysis, evaluation of the laboratory proficiency testing and 

application of control chart tracking disorders were analyzed by regular testing. 

Result of improved testing process, has been reduced errors by testing down 

from 1.13% to 0.32% I month and save the test results from 0.44% to 0.02% per month. 
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บทที่  1 

บทนํา 

1.1 ความเปนมาของอุตสาหกรรมแผนเหล็กรีดเย็น 
อุตสาหกรรมเหล็กแผนรีดเยน็ใชเหล็กแผนรีดรอนเปนวัตถุดิบโดยกระบวนการผลิตจะใช

เทคโนโลยีการรีดเย็น เพื่อรีดลดขนาดของเหล็กรีดรอนใหมีความหนาลดลงและเพ่ือปรับปรุง
คุณสมบัติตางๆทั้งทางกายภาพและทางกลใหดีข้ึน เชนความเรียบผิว คาความแข็งของเหลก็
(Hardness)  คาความแข็งทางแรงดึง (Tensile Strength) เปนตน 

อุตสาหกรรมเหล็กแผนรีดเยน็ เปนอุตสาหกรรมพื้นฐานที่มีความสําคัญตอการพัฒนา
ประเทศ เนื่องจากเปนวตัถุดิบพื้นฐานของอุตสาหกรรมตอเนื่องที่สําคัญเปนจํานวนมาก เชน 
อุตสาหกรรมเหล็กแผนเคลือบทั้งเหล็กแผนเคลือบสังกะสี เหล็กแผนเคลือบโครเมียมและเหล็ก
แผนเคลือบดีบุกสําหรับผลิตกระปอง อุตสาหกรรมยานยนต อุตสาหกรรมเคร่ืองใชไฟฟาและ
อิเล็กทรอนกิส อุตสาหกรรมเฟอรนิเจอรเหล็ก เปนตน ซึ่งที่ผานมารัฐไดใหความสําคัญกับ
อุตสาหกรรมดังกลาว โดยกําหนดแนวทางพัฒนาไวอยางชัดเจนในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แหงชาติฉบับที ่ 7 (พ.ศ.2535-2539) โดยสนับสนุนใหมีการผลิตเหล็กแผนรีดรอนและเหล็กแผนรีด
เย็นในประเทศโดยเสรี  

ความสําคัญทางเศรษฐกิจของอุตสาหกรรมเหล็กแผนรีดเย็น ของประเทศไทย สามารถ
เห็นไดชัดเจนจากปริมาณการใชผลิตภัณฑเหล็กแผนรีดเย็น ที่เพิ่มสูงข้ึนอยางรวดเร็ว จาก 
960,000 ตัน ในป 2533 เปนมากกวา 1.5 ลานตัน ในป 2539 หรือเพิม่ข้ึนกวารอยละ 55 ซึ่งในชวง
เวลานั้น ปริมาณการใชทั้งหมดมาจากการนําเขา สงผลใหประเทศขาดดุลการคาในกลุมผลิตภัณฑ
เหล็กแผนรีดเย็น คิดเปนมลูคาสูงถงึเฉลีย่ปละกวา 25,000 ลานบาท หรือนับเปนอันดับตนๆ ของ
การนาํเขาผลิตภัณฑเหล็กโดยรวม ซึ่งภายหลังจากรัฐไดมีนโยบายสนับสนนุใหมกีารผลิตเหล็ก
แผนรีดเย็นในประเทศโดยเสรีในป 2537 เพื่อทดแทนการนําเขา ปจจุบันประเทศไทยมีผูผลิตเหล็ก
แผนรีดเย็น 3 ราย เปนกระบวนการผลิตที่ใชเทคโนโลยีทนัสมัย มีประสิทธิภาพสูง และ เปน
กระบวนการผลิตแบบตอเนื่อง ซึง่เทคโนโลยีสวนใหญจะใชเทคโนโลยีจากญ่ีปุน โดยมีกําลังการ
ผลิตรวม 2.6 ลานตันตอป  

จากการผลิตเหล็กแผนรีดเยน็ในประเทศทาํใหชวยลดการขาดดุลการคาในกลุมผลิตภัณฑ
เหล็กแผนรีดเย็นไดปละกวา 15,000 ลานบาท หลังจากป 2541 เปนตนมา สําหรับประเภท
ผลิตภัณฑเหล็กแผนรีดเย็นทีม่ีการผลิตในประเทศสามารถแบงเปนประเภทใหญๆ ได 3 ประเภท 
ดังนี ้ 
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1. เหล็กแผนรีดเย็นสําหรับใชงานที่ไมตองการคุณสมบัติในการข้ึนรูป ซึ่งสวนใหญใชเปน
วัตถุดิบของเหล็กแผนเคลือบสังกะสีสําหรับใชในงานหลังคา (Cold-Rolled Steel Sheet 
for Galvanized Iron Substrate : GIS)  

2. เหล็กแผนรีดเย็นสําหรับใชในงานทั่วไปทีต่องการคุณสมบัติในการข้ึนรูป (Cold-rolled 
Steel Sheet For General Use : CRS) ซึ่งใชในอุตสาหกรรมยานยนต อุตสาหกรรม
เคร่ืองใชไฟฟาและอิเล็กทรอนิกส อุตสาหกรรมเฟอรนิเจอร  

3. เหล็กแผนรีดเย็นชนิด TMBP (Cold-rolled Steel for Tinplate and Tin Free Steel : Tin 
Mill Black Plate) ซึ่งใชเปนวัตถุดิบของเหล็กแผนเคลือบโครเมียมและเหล็กแผนเคลือบ
ดีบุกสําหรับผลิตกระปอง  
อยางไรก็ตามสัดสวนผลิตภัณฑในปจจุบนัมีการเปล่ียนแปลงไปจากทีก่ลาวมาขางตน

เนื่องจากผลกระทบทางเศรษฐกิจโลกที่ชะลอตัว โดยจากไตรมาสที ่ 4 ป 2551 พบวาปริมาณการ
ผลิตเหล็กแผนรีดเย็นรวมทัง้บริษัทกรณีศึกษามีปริมาณลดลง รอยละ 54.12 เมื่อเทียบกบัระยะ
เดียวกนัของปกอน เนื่องมาจากความตองการของผูใชทีสํ่าคัญ ไดแก อุตสาหกรรมตอเนื่อง เชน 
อุตสาหกรรมยานยนต เคร่ืองใชไฟฟาที่ลดลง ดังนัน้ในป 2552 มีแนวโนมที่อุตสาหกรรมตอเนื่อง
ของเหล็กหดตัวทุกกลุม ยกเวนอาหารกระปอง ซึ่งทําใหบริษัทตองเพิม่ความสามารถในการแขงขัน
มากข้ึนตามไปดวย 

รูปที่ 1.1 แผนภูมิแสดงแนวโนมอุตสาหกรรมตอเนื่องของเหล็กในป 2552 
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1.2 ความสาํคัญของปญหา 
บริษัทกรณีศึกษาเปนโรงงานผูผลิตเหล็กแผนรีดเย็นชนดิมวนรายใหญที่สุดในประเทศไทย 

ซึ่งมีกาํลังการผลิตกวา 1 ลานตันตอป ซึง่วัตถุดิบสวนใหญคือเหล็กแผนรีดรอนมาจากตางประเทศ 
(ญ่ีปุน เกาหลี และ จีน) และทาํการรีดเย็นลดขนาดและปรับปรุงคุณสมบัติทางกล เพื่อใหได
ผลิตภัณฑที่สอดคลองกับการใชงานในอุตสาหกรรมถดัไป 

ในสภาวะการที่บริษัทตองดําเนนิการผลิตและตอบสนองความตองการของลูกคา ภายใต
ภาวการณแขงขันที่รุนแรงข้ึนในแตละปนัน้ พบวาเทคโนโลยีและระบบการบริหารจัดการที่กาวหนา
ในปจจุบนั ทาํใหบริษทัคูแขงมีการเพิ่มความสามารถในการแขงขันมากข้ึน โดยเฉพาะในดานการ
รับประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ บริษทัคูแขง และ หนวยงานรับทดสอบผลิตภัณฑอ่ืนๆ ได
ปรับปรุงคุณภาพของหองทดสอบ โดยประยุกตนาํเอามาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 มาชวยใน
การปฏิบัติการในหองทดสอบ ในขณะที่ทางบริษทักรณีศึกษาเองนัน้เพยีงแตรักษาสภาพการ
ทดสอบของหองปฏิบัติการโดยการใหผลการทดสอบอยูในชวงควบคุมของลูกคาเทานั้น และยังคง
พบขอรองเรียนจากผลการทดสอบของหองปฏิบัติการอยางตอเนื่องในป 2004 - 2008 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 
รูปที่ 1.2 แผนภูมิแสดงแนวโนมขอรองเรียนเก่ียวกับผลการทดสอบของหองปฏิบัติการ 
โดยในป 2008 ที่ผานมาไดรับขอรองเรียนจากลูกคา 2 รายใหญของบริษัท พบปญหา

เกี่ยวกับผลการทดสอบที่มีความไมแนนอนของการวัดความแข็งจากการสุมตรวจผลิตภัณฑของ
ลูกคา ซึง่คาความแตกตางจากการวัดของลูกคาที่ไดนัน้เกนิกวามาตรฐานที่กําหนดไว ทาํใหไม
สามารถนํามาผลิตเปนฝาและตัวกระปองบรรจุอาหารได และมีปริมาณที่ไดรับขอรองเรียนทั้งหมด 
41.64 เมตริกตัน โดยมีปริมาณความเสียหายของผลิตภัณฑที่ไมไดมาตรฐานถึง 32.60 เมตริกตัน 
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และ คิดเปนมลูคาผลิตภัณฑ 1,238,205 บาท โดยจายคาClaim 150,340  บาท และ ยงัสงผล
กระทบตอความเช่ือมัน่ของลูกคาทีม่ีตอผลการทดสอบผลิตภัณฑของบริษัทอีกดวย 

จากความเสียหายที่เกิดข้ึนนั้น ถงึแมสาเหตุของปญหาอาจเกิดไดจากกระบวนการผลิต 
หรือ คุณภาพวัตถุดิบเองก็ตาม แตทางหองปฏิบัติการไมสามารถปฏิเสธไดวา ผลการทดสอบของ
บริษัทซ่ึงไดมาจากหองปฏิบติัการนัน้ มีความแมนยาํและนาเชื่อถือมากเพยีงพอกับการรับประกัน
คุณภาพผลิตภัณฑหรือไม ดังนัน้งานวิจัยนี้จึงทําการศึกษาและปรับปรุงระบบคุณภาพของ
หองปฏิบัติการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็นเพื่อลดความผิดพลาดทีเ่กิดจากการ
ทดสอบของหองปฏิบัติการทดสอบเอง เพื่อเพิม่ความเช่ือมั่นในการรับประกันคุณภาพผลิตภัณฑ 
และขีดความสามารถในการแขงขันของอุตสาหกรรมเหล็กแผนรีดเย็น 

1.3 วัตถุประสงคของการวิจยั 
1. เพื่อลดความผิดพลาดของปจจัยทีม่ีผลตอการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็น 
2. เพื่อปรับปรุงกระบวนการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเยน็ โดยประยุกตใช

แนวทาง ISO/IEC 17025:2005 

1.4 ขอบเขตของการวิจัย 
1. งานวิจยันีท้ําการศึกษาความไมแนนอน (Uncertainty) เฉพาะกระบวนการทดสอบความ

แข็งบนแผนเหล็กรีดเย็น ของเคร่ืองทดสอบความแข็ง Model : ATK-F1000 จํานวน 2 
เคร่ือง ซึง่ดําเนินการทดสอบภายใตมาตรฐานมาตรฐาน JIS Z2245:2005 , JIS G 3303: 
2002 โดยจะประยุกตใชหลักการวเิคราะหระบบการวัด Measurement System Analysis 
(MSA) 

2. งานวิจยันี้จะประยุกตใชแนวคิดและขอกําหนดของ ISO/IEC 17025:2005 ตามความ
เหมาะสมของปญหาที่สํารวจพบ 

1.5 ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 
1. ชวยลดความผิดพลาดของปจจัยทีม่ีผลตอการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็น 
2. ไดกระบวนการทดสอบที่มีคุณภาพ สงผลใหเกิดความเช่ือมั่นในผลการทดสอบ และ 

สอดคลองกับความตองการของลูกคา 
3. ลดขอรองเรียนที่เกิดจากกระบวนการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเยน็ 
4. เพิ่มขีดความสามารถในการรับประกันคุณภาพผลิตภัณฑ 
5. เปนแนวทางสําหรับการปรับปรุงหองปฏิบัติการ และ ประยุกตใชกับการทดสอบประเภท

ตางๆที่ใกลเคียงกนั 
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1.6 ขั้นตอนการดําเนินการวจิัย 
1. ศึกษาข้ันตอนการทดสอบความแข็ง 
2. ศึกษางานวิจยัที่เกีย่วของ ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 รวมทั้งเคร่ืองมือดานการ

ควบคุมคุณภาพที่จะนํามาใชในการลดความผิดพลาดทีส่งผลกระทบตอความถูกตองของ
ผลการทดสอบ 

3. ศึกษาและรวบรวมขอมูลที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการตัวอยาง และ ข้ันตอนการทดสอบ
ตามมาตรฐาน JIS Z 2245 : 2005 , JIS G 3303: 2002 

4. สํารวจปญหาของกระบวนการทดสอบคาความแข็ง วเิคราะหสาเหตุหรือปจจัยที่มผีลตอคา
ของผลการทดสอบ เพื่อ ระบุปญหา 

5. ดําเนนิการปรับปรุงแกไขปญหาที่ทาํใหเกิดความผิดพลาดในการทดสอบความแข็งตาม
แนวทาง ISO/IEC 17025:2005 

6. วิเคราะหผลทีไ่ดจากการนําแนวทางและทฤษฎีตางๆมาใช และ ทําการประเมิน
ประสิทธิภาพการวัด เพือ่พิจารณาความแมนยําและความถูกตองของผลการทดสอบหลัง
การแกปญหา 

7. จัดทํามาตรฐานการทํางานตางๆ 
8. สรุปผลการวิจยั และ ขอเสนอแนะตางๆ 
9. จัดทํารูปเลมวทิยานพินธ 
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บทที่  2 

เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวของ 

 ในบทนี้กลาวถึงเอกสารและงานวจิัยทีเ่กีย่วของ ซึ่งผูจดัทําไดศึกษาทฤษฎี และ ประยุกต
นําเอาหลักการที่เกี่ยวของมาใชในการดําเนินงาน โดยแบงที่มาในการประยุกตใชออกเปน 2 หัวขอ
ดวยกัน คือ การศึกษาจากแนวคิดและทฤษฎี และ การศึกษาจากงานวิจยัที่เกี่ยวของดังนี ้

- นําเอามาตรฐานการบริหารคุณภาพสําหรับหองปฏิบัติการทดสอบ หรือ สอบเทยีบ 
ISO/IEC 17025:2005 มาใชในการคนหาขอบกพรองของระบบ บริหารงานคุณภาพ 
และ ดําเนินการแกไข ตามขอกําหนดทีก่ําหนดไวทั้งทางดานบริหาร และ ดานวิชาการ 

- ในการศึกษาและปรับปรุงดานการบริหารของหองปฏิบัติการ จะประยุกตใชหลักการ
ในการจัดองคกร 88 จากทฤษฎี ในการปรับปรุง และ วางผังองคกรใหสอดคลองกบั
ปญหาที่พบในงานวิจัย 

- ในการคัดเลือกปญหาจะใชแผนภูมิพาเรโต ในการคัดเลือกปญหาท่ีมีความสําคัญ
มากมาทาํการวิจัย แลววิเคราะหสาเหตุของปญหานั้นโดยประยุกตใชแผนภาพ
กางปลาในการวิเคราะหสาเหตุ จากทําใช Why Why Analysis ในการหาสาเหตุที่
แทจริงและแนวทางในการแกปญหา 

- ในการวิเคราะหระบบการวัด ประยุกตใช MSA ในการแยกแยะและวิเคราะหความผัน
แปรจากกระบวนการวัด โดยวิธี ANOVA เพื่อแยกอิทธพิลที่มาจากพนักงานวัด และ
สาเหตุของความผันแปรอ่ืนจากการวัด กอนการปรับปรุง และ เปรียบเทียบผลอีกคร้ัง
หลังการปรับปรุง 

- ในการคํานวณความสามารถของการวัด และ ความไมแนนอนในการวัด ประยุกตใช
ทฤษฎี และ การคํานวณแหลงที่มาของความไมแนนอนตางๆในการวัด เพื่อประเมิน
ความสามารถในการวัดของหองปฏิบัติการ สําหรับการควบคุมติดตามผลการ
ดําเนนิการจะประยุกตใช แผนภูมิควบคุม หรือ Control Chart ในการเฝาระวัง 
ติดตาม ผลการดําเนินงานตอไป 

- ในสวนของงานวิจยัที่เกี่ยวของไดศึกษาถงึวัตถุประสงค แนวคิด และ หลักการที่ใชใน
งานวิจยันัน้ๆ เพื่อนาํมาประยุกตใชในงานวิจัยดังที่จะกลาวตอไปในบทนี ้
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2.1 แนวคิดและทฤษฎ ี

2.1.1 การจัดทําระบบคุณภาพหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 เปนขอกําหนดทั่วไป วาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการ

ทดสอบและสอบเทียบ ซึ่งจะประกอบไปดวยขอกําหนดในการบริหารงานคุณภาพและขอกําหนด
ดานวชิาการ โดยมาตรฐานนี้สามารถนํามาใชไดกับทุกองคกรที่มกีารดําเนินกิจกรรมการทดสอบ
หรือสอบเทียบ 

มาตรฐานการบริหารคุณภาพสําหรับหองปฏิบัติการทดสอบหรือสอบเทียบ ISO/IEC 
17025 มีวัตถปุระสงคเพื่อ 

1. ใชเปนเกณฑสําหรับหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบที่ตองการแสดงใหเหน็วา
หองปฏิบัติการมีการดําเนินงานดานระบบคุณภาพมีความสามารถทางวิชาการผลการ
ทดสอบและสอบเทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเปนที่เช่ือถือไดวามาตรฐานนี้ใชไดกับทุก
หองปฏิบัติการ โดยไมจํากัดจํานวนบุคลากร หรือขนาดของขอบขายของกิจกรรม การ
ทดสอบ/สอบเทียบ ถูกตองตามหลักวิชาการ 

2. ใชเปนเกณฑสําหรับการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบของ
หนวยรับรอง 

3. ใชในการยนืยนัและยอมรับความสามารถของหองปฏิบติัการโดยผูใชบริการหองปฏิบัติการ
หรือองคกรทีม่อํีานาจตามกฎหมาย 

 
ความสําคัญของการรับรองหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ 

1. การใหการประกันวาข้ันตอนการดําเนนิงานหรือวิธีการทดสอบถูกตองตามหลักวิชาการ 
2. ใหการยอมรับความสามารถของบุคลากร 
3. ใหการประกนัวาผลการทดสอบถูกตอง 
4. ใหการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ 

 
รายละเอียดและขอกําหนดแบงออกเปนทางดานบริหารทั้งหมด 15 ขอ ต้ังแตขอกําหนดที่ 

4.1- 4.15 และทางดานวิชาการท้ังหมด 10 ขอ ต้ังแตขอ 5.1-5.10 โดยสามารถสรุปสาระสําคัญ
ของขอกําหนดตางๆแยกตามประเภทขอกาํหนดไดดังแสดงในตารางที ่2.1  
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ตารางที่ 2.1 ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

4. ขอกําหนดทางดานการบรหิาร(Management Requirement) 
4.1 การจัดองคกร (Organization) 

4.1.1 
หองปฏิบัติการ หรือองคกรที่มีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ตองเปนนิติบุคคล ที่
สามารถรับผิดชอบงานไดตามกฎหมาย 

4.1.2 
หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดําเนินกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบ ใหเปนไปตาม
ขอกําหนดตามมาตรฐานน้ีและเปนไปตามความตองการของลูกคา องคกรผูมีอํานาจตาม
กฎหมาย หรือองคกรที่ใหการยอมรับ 

4.1.3 
ระบบการบริหารของหองปฏิบัติการตองครอบคลุมงานที่ดําเนินการในหองปฏิบัติการที่จัดต้ัง
แบบถาวร ณ สถานปฏิบัติการช่ัวคราว หรือหองปฏิบัติการเคล่ือนที่ 

4.1.4 
ถาหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ที่ดําเนินกิจกรรมอื่นนอกเหนือจากการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ จะตองมีการกําหนดความรับผิดชอบของบุคลากรตําแหนงสําคัญๆ (key 
personnel) ที่มีสวนเกี่ยวของหรือมีอิทธิพล เพื่อช้ีบงความเปนไปไดในการมีสวนได สวนเสีย 

4.1.5 (a) 

มีบุคลากรดานการบริหารและดานวิชาการ (ซึ่งนอกเหนือจากหนาที่ และความรับผิดชอบอื่นๆ) 
ตองมีพรอมซึ่งอํานาจหนาที่และทรัพยากรที่จําเปนตอการปฏิบัติงานตามหนาที่รวมถึงนําไป
ปฏิบัติ คงรักษาไว และปรับปรุงระบบการบริหาร และช้ีบงการเกิดการเบ่ียงเบนไปจากระบบการ
บริหารงาน หรือจากขั้นตอนการดําเนินงานในการทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และในการ
กําหนดการปฏิบัติการเพ่ือปองกันหรือลดการเบ่ียงเบนใหนอยลง (ดูขอ 5.2) 

4.1.5 (b) 
มีการบริหารเพื่อใหม่ันใจวา มีการบริหารและบุคลากรที่เปนอิสระจากความกดดันทางการคา 
การเงิน และความกดดันอื่นใดทั้งจากภายนอกและภายในและอิทธิพลตางๆ ที่อาจมีผลตอ
คุณภาพของงาน 

4.1.5 (c) 
มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานเพื่อทําใหม่ันใจในการปองกันขอมูลที่เปนความลับของลูกคา
และสิทธิ์ตางๆ ของผูใชบริการ รวมทั้งมีวิธีการดําเนินการในหารปองกันขอมูลที่จัดเก็บ และมีการ
ถายโอนผลทางอิเล็กทรอนิกส 

4.1.5 (d) 
มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานหลีกเล่ียงการมีสวนรวมในกิจกรรมใดๆ ที่จะลดความเชื่อถือ
ความสามารถ ความเปนกลาง การตัดสินใจ หรือการดําเนินการ ดวยความซื่อตรงตอวิชาชีพ 

4.1.5 (e) 
มีการกําหนดโครงสรางองคกรและการบริหารของหองปฏิบัติการ สถานะของหองปฏิบัติการใน
องคกรใหญ และความสัมพันธระหวางการบริหารงานคุณภาพ การดําเนินการทางดานวิชาการ 
และการบริหารสนับสนุนตางๆ 

4.1.5 (f) 
ระบุความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ และสัมพันธระหวางกันของบุคลากรทั้งหมด ผูทําหนาที่ใน
การบริหาร ปฏิบัติการ หรือทวนสอบที่มีผลตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ 

 
 



 
 

 

9

ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

4.1.5 (g) 
จัดใหมีการควบคุมงานที่เพียงพอตอเจาหนาที่ผูทําการทดสอบและสอบเทียบรวมถึงผูฝกงาน 
โดยบุคลากรที่คุนเคยกับวิธีและข้ันตอนดําเนินงาน วัตถุประสงคของแตละการทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบ และกับการประเมินผลทดสอบหรือสอบเทียบ 

4.1.5 (h) 
มีผูบริหารดานวิชาการ (technical management) ซึ่งรับผิดชอบทั้งหมดเก่ียวกับการดําเนินการ
ทางดานวิชาการและการจัดหาทรัพยากรที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจในคุณภาพตามที่ตองการสําหรับ
การดําเนินการตางๆของหองปฏบิัติการ 

4.1.5 (i) 

มีการแตงต้ังเจาหนาที่คนหนึ่งเปนผูจัดการคุณภาพ หรือที่เรียกชื่อเปนอยางอื่นซึ่งนอกเหนือจาก
หนาท่ี และความรับผิดชอบอื่นๆ แลวจะตองกําหนดใหมีอํานาจหนาที่และความรับผิดชอบให
ม่ันใจวา มีการนําระบบคุณภาพไปใชและปฏบิัติตามตลอดเวลา และตองสามารถติดตอได
โดยตรงกับผูบริหารระดังสูงสุด ที่ทําหนาที่ตัดสินใจเก่ียวกับนโยบายหรือทรัพยากรของ
หองปฏิบัติการ 

4.1.5 (j) แตงต้ังผูปฏิบัติงานแทนสําหรับบุคลากรที่สําคัญๆ ทางดานการบริหาร 

4.1.5 (k) 
ม่ันใจวาบุคลากรของหองปฏิบัติการตระหนักถึงความเก่ียวของและความสําคัญของกิจกรรมของ
เขาและการมีสวนรวมเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน 

4.1.6 
ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวามีการกําหนดกระบวนการส่ือสารที่เหมาะสมภายในหองปฏิบัติการ 
และการส่ือสารท่ีเกิดขึ้น ซึ่งเก่ียวของกับความมีประสิทธิผลของระบบการบริหารงาน 

4.2 ระบบคุณภาพ (Quality System) 

4.2.1 

หองปฏิบัติการตองมีการจัดทํา นําไปใชและรักษาไวซึ่งระบบคุณภาพที่เหมาะสมกับขอบขายของ
กิจกรรมของตน หองปฏิบัติการตองจัดทําเอกสารเก่ียวกับนโยบาย ระบบ โปรแกรม ขั้นตอนการ
ดําเนินงานและคําแนะนําตางๆ ตามขอบเขตความจําเปน เพื่อทําใหม่ันใจในคุณภาพผลการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ เอกสารระบบคุณภาพจะตองแจงใหบุคลากรท่ีเก่ียวของทราบ ทํา
ความเขาใจ มีไวใหใชงาน และนําไปใชปฏิบัติ 

4.2.2 

ตองมีการกําหนดนโยบายของระบบการบริหารงานท่ีเก่ียวของกับคุณภาพของหองปฏิบัติการ 
รวมถึงถอยแถลงนโยบายคุณภาพไวในคูมือคุณภาพ (หรือเรียกชื่ออยางอื่น) จะตองกําหนด
วัตถุประสงค (objective) โดยรวมและมีการทบทวนในการบริหารถอยแถลงนโยบายคุณภาพ 
ตองประกาศโดยผูบริหารสูงสุดที่มีอํานาจหนาที่ ซึ่งอยางนอยถอยแถลงนโยบายคุณภาพจะตอง
ประกอบดวยดังขอ 4.2.2 (a) – (e) 

4.2.2 (a) 
ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการ ใหมีการปฏิบัติงานอยางมืออาชีพที่ดีและดวยคุณภาพ
ในการทดสอบและสอบเทียบในการใหบริการแกลูกคา 

4.2.2 (b) ถอยแถลงของผูบริหารเก่ียวกับมาตรฐานการใหบริการของหองปฏิบัติการ 
4.2.2 (c) ความมุงหมาย (purpose) ของระบบการบริหารงานท่ีเก่ียวกับคุณภาพ 
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ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

4.2.2 (d) 
การกําหนดใหบุคลากรทั้งหมดที่เก่ียวของกับกิจกรรมทดสอบ และสอบเทียบภายใน
หองปฏิบัติการจะตองทําความคุนเคยกับเอกสารคุณภาพ และนํานโยบายและขั้นตอนการ
ดําเนินงานไปใชในงานของตน 

4.2.2 (e) 
ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการที่จะปฏิบัติการที่จะปฏิบัติใหเปนไปตามมาตรฐานนี้ 
และปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารงานของหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง 

4.2.3 
ผูบริหารสูงสุดใหมีหลักฐานความมุงม่ันที่จะพัฒนา นําไปใชซึ่งระบบการบริหารงาน และ
ปรับปรุงความมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 

4.2.4 
ผูบริหารสูงสุดตองส่ือสารใหองคการทราบถึงความสําคัญ ของความเปนไปตามขอกําหนดของ
ลูกคาเชนเดียวกับการคํานึงถึงกฎหมายและกฎระเบียบ 

4.2.5 
คูมือคุณภาพตองรวมถึงหรืออางถึง ขั้นตอนการดําเนินงานสนับสนุนตางๆ รวมทั้งขั้นตอนการ
ดําเนินงานทางดานวิชาการดวย คูมือคุณภาพจะตองแสดงโครงสรางของการจัดทําเอกสารท่ีใช
ในระบบคุณภาพ 

4.2.6 
บทบาทและหนาท่ีความรับผิดชอบตางๆ ของผูบริหารทางดานวิชาการ และผูจัดการคุณภาพ 
รวมทั้งความรับผิดชอบเพื่อใหม่ันใจวาเปนไปมาตรฐานนี้ จะตองระบุไวในคูมือคุณภาพ 

4.2.7 
เม่ือมีการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารงานซ่ึงไดมีการวางแผนและไดนําไปปฏบิัติแลว ผูบริหาร
สูงสุดตองม่ันใจวายังคงไวซึ่งความสมบูรณของระบบการบริหารงานไวได 

4.3 การควบคุมเอกสาร (Document Control) 

4.3.1 

หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตางๆ ทั้งหมด
ที่เปนสวนประกอบของระบบคุณภาพ (ทั้งที่ทําขึ้นเองภายในหรือมาจากภายนอก) เชน กฎ/
ระเบียบ มาตรฐาน เอกสารที่ใชดําเนินการท่ัวไป อื่นๆ วิธีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึง 
แบบ (drawing) ซอฟทแวร เกณฑกําหนดคําแนะนํา และคูมือการใชงานตางๆ 

4.3.2.1 

เอกสารท้ังหมดของระบบคุณภาพที่จะนํามาใชตองมีการทบทวน และอนุมัติ โดยผูมีอํานาจกอน
ประกาศใช มีการทําบัญชีรายชื่อเอกสาร (Master list) หรือมีขั้นตอนการดําเนินงานควบคุม
เอกสารอยางอื่นที่เทียบเทา เพ่ือชี้บงสถานะที่เปนปจจุบันของเอกสาร ที่มีการแกไขและการ
แจกจายในระบบคุณภาพ โดยตองมีใหพรอมเพื่อปองกันการใชเอกสารที่ไมใชแลวและ/หรือ
เอกสารยกเลิก 

4.3.2.2(a) 
เอกสารท่ีเหมาะสม ไดรับการอนุมัติ ตองมีอยูพรอมใชงานในทุกสถานท่ีที่จําเปนตอการ
ปฏิบัติงาน 

4.3.2.2 (b) 
เอกสารตางๆ ตองทบทวนเปนระยะๆ และถาจําเปนใหมีการแกไขไดเพื่อใหม่ันใจในความ
เหมาะสมและเปนไปตามขอกําหนดในการใชงานอยางตอเนื่อง 

4.3.2.2 (c) 
เอกสารท่ีไมใชหรือยกเลิกแลว ตองนําออกจากจุดท่ีใชงานทันที หรือมิฉะนั้นตองม่ันใจไดวามีการ
ปองกันการนําไปใชโดยไมต้ังใจ 
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ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 
4.3.2.2 (d) เอกสารท่ีตองจัดเก็บไวเพื่อเหตุผลทางกฎหมายหรือเปนความรู ใหทําเคร่ืองหมายที่เหมาะสมไว 

4.3.2.3 

ขั้นตอนการดําเนินงานท่ีรับมาใชตองม่ันใจวาเอกสารที่จัดทําขึ้นมาโดยหองปฏิบัติการตองมีการ
บงชี้อยางเปนระบบโดยรวมถึง วัน เดือน ป ที่ออกเอกสารและ/หรือแกไขหมายเลขหนาจํานวน
หนา ทั้งหมดหรือเคร่ืองหมายแสดงหนาสุดทายของเอกสารผูมีอํานาจออกเอกสาร (คนเดียวหรือ
หลายคน) 

4.3.3.1 
การเปล่ียนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดยผูที่มีหนาท่ีเดิมซึ่งเปนผูทบทวนเอกสารคร้ัง
แรกนอกจากไดมีการมอบหมายไวเปนอยางอื่น โดยเฉพาะบุคคลท่ีไดรับมอบหมายนั้นตอง
สามารถเขาถึงเพื่อศึกษาขอมูลเดิมเพื่อใชเปนพื้นฐานในการทบทวนและอนุมัติ 

4.3.3.2 
ถาปฏิบัติได ขอความที่แกไขหรือเพิ่มเติมใหมจะตองไดรับการช้ีบงไวในเอกสารหรือในเอกสาร
แนบตามความเหมาะสม 

4.3.3.3 

ถาระบบการควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการ ยอมใหมีการแกไขเอกสารดวยลายมือตอง
กําหนดขั้นตอนการดําเนินงานรวมถึงผูมีอํานาจในการแกไขเอกสารไวดวย ซึ่งการแกไขตอง
แสดงอยางชัดเจน มีการลงชื่อกํากับพรอมวันที่การแกไขเอกสารท่ีรับการแกไขดังกลาวจะตอง
ออกฉบับใหมอยางเปนทางการ โดยเร็วเทาที่จะปฏิบัติได 

4.3.3.4 
ตองจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน ที่อธิบายวิธีการเปล่ียนแปลงเอกสารท่ีเก็บรักษาไวในระบบ
คอมพิวเตอร และการควบคุมเอกสารวาทําอยางไร 

4.4 การทบทวนคําขอ การประมูล และขอสัญญา (Review of requests, tenders and contracts) 

4.4.1 
หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนคําขอ ขอเสนอการ
ประมูลและขอสัญญานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวน ตางๆเหลานั่น ที่
นําไปสูการทําขอตกลงกันในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ จะตองม่ันใจไดวา 

4.4.1(a) 
ขอกําหนดตางๆรวมถึงวิธีการตางๆที่ใช ไดมีการระบุไวอยางพอเพียง โดยจัดทําเปนเอกสารและ
เปนที่เขาใจกัน (ดูขอ 5.4.2) 

4.4.1(b) หองปฏิบัติการมีขีดความสามารถ และทรัพยากรตางๆ ตรงตามขอกําหนดตางๆ 

4.4.1(c) 

มีการเลือกวิธีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่เหมาะสมและสามารถสนองความตองการของ
ลูกคาได (ดูขอ 5.4.2) ความแตกตางใดๆ ระหวางคําขอ หรือขอเสนอการประมูล กับขอสัญญา 
ตองไดรับการแกไขกอนจะเริ่มงานใดๆ สัญญาแตละฉบับตองเปนที่ยอมรับทั้งจาก
หองปฏิบัติการและลูกคา 

4.4.2 
บันทึกของการทบทวน ที่รวมถึงการเปล่ียนแปลงในสาระสําคัญใดๆ ตองไดรับการเก็บรักษาไว
บันทึกตางๆ ที่จัดเก็บตองรวมถึงการหารือกับลูกคา ในเร่ืองความตองการของลูกคา หรือผลของ
งานระหวางชวงเวลาที่ปฏิบัติตามสัญญา 

4.4.3 การทบทวนจะตองครอบคลุมถึงงานใดๆที่มีการจางเหมาชวงโดยหองปฏิบัติการดวย 
4.4.4 ลูกคาตองไดรับการแจงใหทราบถึงการเบ่ียงเบนใดๆจากที่ไดตกลงกันไว 
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ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

4.4.5 
หากขอตกลงจําเปนตองมีการแกไขเพิ่มเติมหลังจากงานไดเร่ิมไปแลว ขั้นตอนการดําเนินงาน
เชนในการทบทวนขอตกลงตองปฏิบัติซ้ําอีกคร้ังหนึ่ง และการแกไขเพิ่มเติมใดๆ ตองแจงให
บุคคลที่ไดรับผลกระทบทุกคนทราบดวย 

4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบและสอบเทียบ (Subcontracting of tests and calibrations) 

4.5.1 

กรณีที่หองปฏิบัติการมีการจางเหมาชวงงาน เน่ืองจากเหตุผลท่ีไมคาดคิด (เชนงานลนมือ ตอง
ใชผูเช่ียวชาญมากกวา หรือขาดความพรอมชั่วคราว) หรือเนื่องจากเปนหลักการอยางตอเนื่อง 
(เชนดําเนินการใหมีการจางเหมาเปนประจําการเปนตัวแทน หรือผูรับมอบอํานาจใหทําแทน) 
งานเหลานี้ตองมอบหมายผูรับเหมาชวงที่มีความสามารถ ตัวอยางเชน ผูรับเหมาที่เปนไปตาม
มาตรฐานนี้ในงานที่จะรับเหมาชวง 

4.5.2 
หองปฏิบัติการตองแจงใหลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร และตองรับความเห็นชอบจากลูกคา
ตามความเหมาะสมถาทําไดควรเปนลายลักษณอักษร 

4.5.3 
หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบตอลูกคาในงานของผูรับเหมาะชวง ยกเวนในกรณีที่ลูกคาหรือ
หนวยงานผูควบคุมตามกฎระเบียบเปนผูระบุใหใชผูรับเหมาชวงน้ันๆ 

4.5.4 
หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาทะเบียนผูรับเหมาชวงงานทั้งหมดท่ีใชในการทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบ และบันทึกหลักฐานตางๆ ที่แสดงวาผูรับเหมาชวงงานนั้นเปนไปตามมาตรฐานนี้ในงานที่
เก่ียวของ 

4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ (Purchasing service and supplies) 

4.6.1 

หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการคัดเลือกและจัดซ้ือสินคาและ
บริการท่ีใช ซึ่งมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองมีขั้นตอนการ
ดําเนินงานในการจัดซ้ือ ตรวจรับ และเก็บรักษาสารเคมี และวัสดุส้ินเปลืองตางๆ ที่เก่ียวของใน
การทดสอบและสอบเทียบของหองปฏิบัติการ 

4.6.2 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา สินคา สารเคมี และวัสดุส้ินเปลืองตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ที่ไดจัดซ้ือมาแลวจะยังไมนําไปใชจนกวาจะไดรับการตรวจสอบหรือ
ทวนสอบวาเปนไปตามเกณฑมาตรฐาน หรือขอกําหนดที่ระบุในวิธีการทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบที่เก่ียวของ สินคาและบริหารที่ใชเหลานี้ตองเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไว บันทึกของการ
ปฏิบัติเพื่อตรวจสอบความเปนไปตามขอกําหนดตองเก็บรักษาไว 

4.6.3 
เอกสารการจัดซ้ือส่ิงของตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของงานของหองปฏิบัติการ ตองประกอบดวย
ขอมูล รายละเอียดของสินคาและบริการท่ีส่ังซื้อ เอกสารการส่ังซื้อเหลานี้ตองไดรับการทบทวน 
และอนุมัติในสาระทางดานวิชาการกอนการออกใบส่ังซื้อ 

4.6.4 
หองปฏิบัติการจะตองมีการประเมินผูสงมอบวัสดุส้ินเปลืองท่ีมีความสําคัญ ผูขายสินคา และ
บริการ ที่มีผลตอคุณภาพของงานทดสอบและสอบเทียบ และจะตองเก็บรักษาบันทึกของการ
ประเมินเหลานี้รวมทั้งรายช่ือผูสงมอบที่ไดรับการรับรองแลวดวย 
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ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

4.7 การใหบริการลูกคา (Service to the customer) 

4.7.1 
หองปฏิบัติการตองยินดีประสานงานกับลูกคาหรือผูแทน เพื่อทําความเขาใจในคํารองขอของ
ลูกคา และเพื่อเปนการเฝาระวังสมรรถนะของหองปฏิบัติการที่เก่ียวกับงานที่ทํา โดยยังคงรักษา
ความลับตอลูกคาอื่น 

4.7.2 
หองปฏิบัติการตองแสวงหาและรวบรวมผลสะทอนกลับจากลูกคาทั้งแงบวกและลบ ผลสะทอน
กลับควรจะถูกใชในการวิเคราะหเพื่อปรับปรุงระบบการบริหารงาน กิจกรรมการทดสอบและสอบ
เทียบ และการบริการลูกคา 

4.8 ขอรองเรียน (Complains) 

4.8 

หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการปฏิบัติการแกไขปญหาเก่ียวกับ
ขอรองเรียนท่ีไดรับจากลูกคาหรือหนวยงานอื่นๆ ตองเก็บรักษาบันทึกตางๆท้ังหมด ที่เก่ียวกับขอ
รองเรียน และการสอบสวน และการปฏิบัติการแกไขตางๆท่ีดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ (ดูขอ 
4.11) 

4.9 การควบคุมงานทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (Control of nonconforming 
testing and/or calibration work) 

4.9.1 

หองปฏิบัติการตองมีนโยบายตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานท่ีจะนําไปใชเม่ือพบวามี
การทดสอบและ/หรือสอบเทียบ หรือผลของงานทดสอบ/สอบเทียบไมเปนไปตามขั้นตอนการ
ดําเนินงานของหองปฏิบัติการหรือไมเปนไปตามความตองการของลูกคาท่ีไดตกลงกันไว 
นโยบายและข้ันตอนการดําเนินงานดังขอที่ 4.9.1(a)-(e) 

4.9.1(a) 

มีการมอบหมายความรับผิดชอบ และผูมีอํานาจหนาที่ในการบริหารกับงานที่ไมเปนไปตามที่
กําหนด และระบุวิธีดําเนินการ (ซึ่งรวมถึงการหยุดการทํางานและระงับการออกรายงาน
ผลทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบตามความจําเปนและนําไปปฏิบัติเม่ือพบงานที่ไมเปนไป
ตามที่กําหนดเกิดขึ้น) 

4.9.1(b) ทําการประเมินความสําคัญของงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

4.9.1(c) 
การแกไข (correction) โดทันที พรอมกับการตัดสินใจใดๆ เก่ียวกับความสามารถยอมรับงานที่
ไมเปนไปตามขอกําหนดนั้น 

4.9.1(d) หากจําเปน ตองมีการแจงใหลูกคาทราบและเรียกงานนั้นคืนกลับได 
4.9.1(e) มีการกําหนดหนาที่ความรับผิดชอบในการอนุมัติใหทํางานตออีกคร้ัง 

4.9.2 
หากการประเมินชี้ใหเห็นวางานที่บกพรองมีโอกาสเกิดขึ้นซ้ําอีก หรือมีขอสงสัยเก่ียวกับการ
ดําเนินการใหเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานของหองปฏิบัติการ การปฏิบัติการ
แกไขตามขั้นตอนการดําเนินงานท่ีกําหนดในขอ 4.11 จะตองไดรับการดําเนินการโดยทันที 
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ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

4.10  การปรับปรุง (Improvement) 

4.10 
หองปฏิบัติการตองปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานอยางตอเนื่องโดยใชนโยบาย
คุณภาพ วัตถุประสงคดานคุณภาพ ผลการตรวจติดตามคุณภาพ การวิเคราะหขอมูล การ
ปฏิบัติการแกไข การปฏิบัติการปองกัน และการทบทวนการบริหาร 

4.11 การปฏิบัติการแกไข (Corrective action) 

4.11.1 

ทั่วไป 
หองปฏิบัติการตองจัดทํานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน และตองมอบหมายผูรับผิดชอบที่
เหมาะสมในการปฏิบัติการแกไขเมื่อพบงานที่บกพรอง หรือเบี่ยงเบนไปจากนโยบายและขั้นตอน
ดําเนินการในระบบการบริหารงานหรือการดําเนินการทางดานวิชาการ 

4.11.2 
การวิเคราะหสาเหตุ 
ขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติการแกไข จะตองเร่ิมดวยการสอบสวนหาตนเหตุของปญหา 

4.11.3 

การเลือกและนําการปฏิบัติการแกไขไปใช 
เม่ือจําเปนตองปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการตองระบุวิธีการแกไขตางๆท่ีเปนไปได โดยตอง
เลือกวิธีและการปฏิบัติการ ที่คาดวาจะแกปญหาและปองกันการเกิดซํ้าอีกไดดีที่สุดไปใช 
การปฏิบัติการแกไขตองมีระดับที่เหมาะสมกับความรุนแรงและความเส่ียงของปญหา 
การเปล่ียนแปลงใดๆท่ีจําเปน อันเปนผลจากการสอบสวนของการปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการ
ตองจัดทําเปนเอกสารและนําไปปฏิบัติ 

4.11.4 
การเฝาระวัง การปฏิบัติการแกไขหองปฏิบัติการตองเฝาระวังผลตางๆท่ีเกิดขึ้นจากการนําการ
ปฏิบัติการแกไขไปใช เพื่อใหม่ันใจวาปฏิบัติการแกไขที่ดําเนินการไปนั้นมีประสิทธิผล 

4.11.5 

การตรวจติดตามเพิ่มเติม การช้ีบงส่ิงที่ไมเปนไปตามที่กําหนดหรือความเบี่ยงเบนท่ีอาจกอใหเกิด
ความสงสัยในความไมเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานของหองปฏิบัติการ หรือ
ความไมสอดคลองเปนไปตามมาตรฐานนี้ หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาไดมีการตรวจติดตามในจุด
ที่เหมาะสมของกิจกรรมตามที่กําหนดในขอ 4.14 โดยเร็วที่สุดเทาที่ทําได 

4.12 การปฏิบัติการปองกัน (Preventive action) 

4.12.1 

ตองมีการระบุขอปรับปรุงตางๆที่จําเปน และแหลงที่อาจกอใหเกิดส่ิงที่ไมเปนตามที่กําหนดทั้ง
ดานวิชาการหรือเก่ียวกับระบบการบริหารงาน เม่ือพบโอกาสของการปรับปรุงหรือความจําเปนที่
จะตองมีการปฏิบัติการปองกัน ตองมีการจัดเตรียมแผนปฏิบัติการ มีการปฏิบัติตามแผนและเฝา
ระวัง เพื่อลดโอกาสการเกิดส่ิงที่ไมเปนไปตามที่กําหนดและถือโอกาสในการปรับปรุงไปดวย 

4.12.2 
ขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการปองกันตองรวมถึงการริเร่ิมการปฏิบัติการปองกัน 
และการใชวิธีการควบคุมตางๆ เพ่ือใหม่ันใจวาการปฏิบัติการปองกันนั้นใชไดอยางมีประสิทธิผล 
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ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 
4.13  การควบคุมบันทึก (Control of records) 

4.13.1.1 

ทั่วไป 
หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการชี้บง การรวบรวม การ
จัดทําดัชนี การเขาถึงขอมูล การเก็บเขาแฟม การเก็บรักษา การดูแลรักษา และการทําลาย
บันทึกคุณภาพและวิชาการตางๆ บันทึกคุณภาพตองรวมถึงรายงานจากการตรวจติดตาม
ภายใน และการทบทวนการบริหาร รวมทั้งบันทึกตางๆ เก่ียวกับการปฏิบัติการแกไขและปองกัน 

4.13.1.2 
บันทึกตางๆ ทั้งหมดตองอานงายชัดเจน และตองจัดเก็บและรักษาในลักษณะที่คนหาไดงายใน
สถานที่และส่ิงแวดลอมที่เหมาะสมที่จะปองกันการเสียหายหรือการเส่ือมสภาพ และหองกันการ
สูญหาย ตองมีการกําหนดระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึกตางๆไวดวย 

4.13.1.3 บันทึกตางๆท้ังหมดตองไดรับการเก็บรักษาอยางปลอดภัยและเปนความลับ 

4.13.1.4 
หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการปองกัน และสํารองขอมูลบันทึกตางๆ ที่
จัดเก็บไวในรูปอิเล็กทรอนิกส แลมีการปองกันการเขาถึงหรือการแกไขบันทึกตางๆเหลานี้โดยผูที่
ไมมีอํานาจ 

4.13.2.1 

หองปฏิบัติการตองเก็บบันทึกตางๆ เก่ียวกับส่ิงที่สังเกตพบเบ้ืองตน ขอมูลที่วิเคราะห และขอมูล
ตางๆท่ีเพียงพอตอการตรวจสอบยอนกลับได บันทึกการสอบเทียบ บันทึกของเจาหนาที่ และ
สําเนาของรายงานผลทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบที่ออกตามชวงระยะเวลาการเก็บรักษา
ที่กําหนด บันทึกตางๆ สําหรับแตละการทดสอบที่กําหนดของการทดสอบหรือสอบเทียบ ถา
เปนไปได ตองมีขอมูลเพียงพอใหสามารถช้ีบงปจจัยตางๆ ที่มีผลตอความไมแนนอน และเพื่อให
สามารถทําการทดสอบหรือสอบเทียบซํ้าภายใตภาวะท่ีใกลเคียงกับคร้ังแรกเทาที่เปนไปได 
บันทึกตางๆ ตองรวมถึงการระบุชื่อผูรับผิดชอบในการซักตัวอยาง ผูทําการทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบ และผูตรวจสอบผล 

4.13.2.2 
ขอสังเกต ขอมูล และการคํานวณตางๆ ตองไดรับการบันทึกในขณะที่ดําเนินการ และตองช้ีบงได
วาเปนงานใด 

4.13.2.3 

เม่ือเกิดขอผิดพลาดในการบันทึก ตองใชวิธีขีดฆาขอความที่ผิดพลาดออก หามขูดลบ ทําให
เลอะเลือนหรือลบออกไป และใหใสคาที่ถูกตองไวขางๆ การแกไขดังกลาวทั้งหมดในบันทึกตอง
ลงนาม หรือเซ็นช่ือยอกํากับโดยผูที่ทําการแกไขในกรณีที่เก็บบันทึกทางส่ืออิเล็กทรอนิกส ใหใช
มาตรการที่เทียบเทาในการหลีกเล่ียงการสูญหายหรือเปล่ียนแปลงขอมูลเดิม 

4.14  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit) 

4.14.1 

หองปฏิบัติการตองทําการตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของตนเปนระยะๆ ตาม
กําหนดการท่ีกําหนดไวลวงหนาและตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพ่ือทวนสอบวาการดําเนินงาน
ตางๆ ของหองปฏิบัติการยังคงเปนไปตามขอกําหนดของระบบการบริหารงานและเปนไปตาม
มาตรฐานนี้ โปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ตองครอบคลุมทุกสวนของระบบการ
บริหารงาน รวมทั้งกิจกรรมทดสอบและ/หรือสอบเทียบ เปนความรับผิดชอบ ของผูจัดการ 
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4.14.1 
(ตอ) 

คุณภาพที่ตองวางแผนและจัดใหมีการตรวจติดตาม ตามท่ีกําหนดไวในกําหนดการและตามที่
ผูบริหารรองขอ การตรวจติดตามดังกลาวตองดําเนินการโดยบุคลากรท่ีมีคุณสมบัติและไดรับ
การฝกอบรมแลว และหากมีบุคลากรที่ใชตองเปนอิสระจากกิจกรรมที่ทําการตรวจติดตาม 

4.14.2 

เม่ือการตรวจติดตามพบขอสงสัยเก่ียวกับประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน หรือความถูกตองหรือ
ความใชไดของผลทดสอบหรือสอบเทียบของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตองดําเนินการแกไข
ตามเวลา และตองแจงลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร ถาการตรวจสอบพบวาผลที่ออกโดย
หองปฏิบัติการอาจไดรับผลกระทบ 

4.14.3 
สวนของกิจกรรมที่ถูกตรวจติดตาม ส่ิงที่ตรวจพบ และการปฏิบัติการแกไขที่เกิดขึ้นจากการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายในตองมีการบันทึกไว 

4.14.4 
การตรวจติดตามการแกไขในกิจกรรมตางๆ ตองทวนสอบและบันทึกการนําไปปฏิบัติ และ
ประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข 

4.15  การทบทวนการบริหาร (Management reviews) 

4.15.1 

ผูบริหารระดับสูงสุดของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบการบริหารงานและกิจกรรมการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบของหองปฏิบัติการเปนระยะๆ และตามกําหนดการท่ีกําหนดไว
ลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพื่อใหม่ันใจวายังคงมีความเหมาะสม และมี
ประสิทธิผลอยางตอเนื่อง และเพื่อนํามาซ่ึงการเปล่ียนแปลงหรือการปรับปรุงที่จําเปน การ
ทบทวนดังกลาวตองคํานึงถึง: 

- ความเหมาะสมของนโยบายและข้ันตอนการดําเนินงานตางๆ 
- รายงานจากบุคลากรผูทําหนาที่จัดการและควบคุมงาน 
- ผลที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอนหนาน้ี 

- การปฏิบัติการแกไขและการปองกนตางๆ 
- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก 

- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญ 
- การเปล่ียนแปลงปริมาณและประเภทของงาน 
- ผลสะทอนกลับจากลูกคา 

- ขอรองเรียน 
- ขอแนะนําในการปรับปรุง 

- ปจจัยที่เก่ียวของอื่นๆ เชน กิจกรรมการควบคุมคุณภาพ ทรัพยากร และการผึก
อบรมพนักงาน 

4.15.2 
ส่ิงที่พบจากการทบทวนการบริหารและการปฏิบัติการตางๆ ที่เกิดจากการทบทวนดังกลาวตองมี
การบันทําไว ผูบริหารตองม่ันใจวาการปฏิบัติการเหลานั้น ไดดําเนินการไปภายในระยะเวลาที่
เหมาะสมและตกลงกันไว 
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ(Technical Requirement) 
5.1 ทั่วไป (General) 

5.1.1 

มีปจจัยตางๆมากมายที่ใชวัดความถูกตองและความนาเช่ือถือของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบที่
ทําโดยหองปฏิบัติการ ปจจัยเหลานี้รวมถึงส่ิงที่เกิดจาก 

- บุคคล (5.2) 

- สถานที่และภาวะแวดลอม (5.3) 
- วิธีการทดสอบและสอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี (5.4) 

- เคร่ืองมือ (5.5) 
- ความสอบกลับไดของการวัด (5.6) 

- การซักตัวอยาง (5.7) 
- การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (5.8) 

5.1.2 

ขอบเขตที่ปจจัยตางๆ จะมีผลตอความไมแนนอนของการวัดท้ังหมดจะแตกตางกันไประหวางประเภท
ของการทดสอบดวยกัน และระหวางประเภทของการสอบเทียบดวยกัน หองปฏิบัติการตองพิจารณา
ปจจัยตางๆ เหลานี้ในการพัฒนาวิธีและขั้นตอนการดําเนินการทดสอบและสอบเทียบ ในการฝกอบรม
และกําหนดคุณสมบัติบุคลากรและในการเลือกและสอบเทียบเครื่องมือที่ใช 

5.2  บุคลากร (Personnel) 

5.2.1 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองมั่นใจในความสามารถของบุคลากรท่ีใชเคร่ืองมือเฉพาะ ที่ดําเนินการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ ที่ประเมินผล และท่ีลงนามในรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ ใน
กรณีที่ใชบุคลากรที่อยูในระหวางการฝกสอนงานตองจัดใหมีการควบคุมงานตามความเหมาะสม 
บุคลากรผูที่ปฏิบัติงานเฉพาะทางตองมีคุณสมบัติพื้นฐานทางดานการศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ 
และ/หรือความชํานาญท่ีแสดงใหเห็นเหมาะสมตามที่กําหนด 

5.2.2 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองกําหนดเปาหมาย (goals) เก่ียวกับ การศึกษา การฝกอบรม และความ
ชํานาญของบุคลากรของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการ
ระบุความตองการการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแกบุคลากร โปรแกรมการฝกอบรมตองสัมพันธ
กับงานในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติการ ตองมีการประเมินประสิทธิผลของการ
ฝกอบรมที่ดําเนินการ 

5.2.3 หองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางโดยหองปฏิบัติการ หรือภายใตสัญญาจางกับหองปฏิบัติการ ใน
กรณีที่ใชบุคลากรแบบทําสัญญาจางงาน และจางบุคลากรเพิ่มเติมดานวิชาการ และบุคลากรชวยงานท่ี
สําคัญ หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาบุคลากรดังกลาวไดรับการควบคุมงาน และมีความสามารถ และ
ปฏิบัติงานตามระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการที่วางไว 

5.2.4 หองปฏิบัติการตองรักษาไวซึ่งคําบรรยายลักษณะงานที่เปนปจจุบัน สําหรับบุคคลผูทําหนาที่ดานการ
บริหารดานวิชาการ และบุคลากรสนับสนุนที่สําคัญ ที่เก่ียวของกับงานการทดสอบ 
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5.2.5 

ผูบริหารตองมีการมอบหมายบุคลากร ผูทําหนาที่ชักตัวอยางประเภทเฉพาะ ผูทําหนาที่ทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ ผูออกรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ ผูใหขอคิดเห็นและแปล
ผล และผูที่ใชงานเครื่องมือเฉพาะหองปฏิบัติการตองรักษาบันทึกตางๆ ที่เก่ียวกับการมอบหมาย
หนาท่ี ความสามารถ การศึกษา คุณสมบัติตามวิชาชีพ การฝกอบรม ความชํานาญและ
ประสบการณของบุคลากรทางดานวิชาการท้ังหมด รวมถึงบุคลากรตามสัญญาการจาง ขอมูล
เหลานี้ตองมีไวพรอมใชงาน และตองรวมถึงวันเดือนปที่มีการมอบอํานาจหนาที่ และ/หรือไดรับ
การยืนยันความสามารถ 

5.3 สถานที่และภาวะแวดลอม (Accommodation and environmental conditions) 

5.3.1 

ส่ิงอํานวยความสะดวกตางๆ ในหองปฏิบัติการสําหรับการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึง
แหลงพลังงาน ไฟฟาแสงสวางและภาวะแวดลอมตองอยูในสภาพท่ีเอื้ออํานวยใหเกิดการทําการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบไดอยางถูกตอง หองปฏิบัติการตองมั่นใจไววา ภาวะแวดลอมจะทํา
ใหผลใชไมได หรือเกิดความเสียหายตอคุณภาพที่ตองการของการวัดใด ๆ การชักตัวอยางและ
การทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ทํา ณ สถานที่อื่นนอกหองปฏบิัติการถาวร ตองใชความ
ระมัดระวังเปนพิเศษ ขอกําหนดทางดานวิชาการสําหรับสถานท่ีและภาวะแวดลอมที่สามารถ
สงผลตอการทดสอบและสอบเทียบตองมีการจัดทําไวเปนเอกสาร 

5.3.2 

หองปฏิบัติการตองมีการเฝาระวัง ควบคุมและบันทึกภาวะแวดลอมตางๆตามท่ีกําหนดไวใน
เกณฑกําหนด วิธีการและขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเก่ียวของ หรือในกรณีที่ภาวะแวดลอมตางๆ 
นั้นมีอิทธิพลตอคุณภาพของผลทดสอบหรือสอบเทียบ ตองใหความสนใจตามความเหมาะสมตอ
กิจกรรมทางดานวิชาการที่เก่ียวของ เชน การฆาเช้ือทางชีววิทยา ฝุน การรบกวนคล่ืน
แมเหล็กไฟฟา รังสี ความช้ืน แหลงผลิตกระแสไฟฟา อุณหภูมิ และระดับเสียงและการส่ันสะเทือน 
จะตองหยุดการทดสอบและสอบเทียบ ถาภาวะแวดลอมทําใหผลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ
เสียหาย 

5.3.3 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกพ้ืนที่ขางเคียงออกจากกันอยางมีประสิทธิผล ตอง
มีมาตรการในการปองกันการปนเปอนหรือรบกวนซึ่งกันและกัน (Cross contamination) 

5.3.4 ตองมีการควบคุมการเขาออก และการใชพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบ หองปฏิบัติการตองพิจารณาขอบเขตการควบคุมตามภาวะแวดลอมเฉพาะของการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบนั้นๆ 

5.3.5 ตองมีมาตรการ เพื่อใหเกิดความม่ันใจในการดูแลรักษาความสะอาดเปนอยางดีในหองปฏิบัติการ 
ในกรณีที่จําเปนจะตองมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินการเปนพิเศษไวดวย 

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี (Test and calibration methods and 
method validation) 
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5.4.1 

ทั่วไป 
หองปฏิบัติการตองใชวิธีการ และขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเหมาะสม สําหรับการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบทั้งหมดที่อยูภายในขอบขายของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบ วิธีการเหลานี้
รวมถึงการชักตัวอยาง การจัดการตัวอยาง การขนยาย การเก็บรักษา และการเตรียมตัวอยางที่จะ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และในกรณีที่เหมาะสมจะตองรวมถึงวิธีการประมาณคาความไม
แนนอนของการวัด รวมทั้งเทคนิคตางๆ ทางสถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูลการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบ 
หองปฏิบัติการตองมีคําแนะนําในการใชการปฏิบัติการกับเครื่องมือที่เก่ียวของท้ังหมดและในการ
จัดการและเตรียมตัวอยางเพื่อทดสอบและ/หรือสอบเทียบหรือทั้งสอบประการในกรณีที่ถาไมมี
คําแนะนําดังกลาวแลวสามารถทําใหผลของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบเสียหายได คําแนะนํา
ตางๆ ทั้งหมด มาตรฐาน คูมือ และขอมูลอางอิงที่เก่ียวของกับงานของหองปฏิบัติการ ตองดูแลให
ทันสมัยอยูเสมอ และตองจัดทําไวใหมีพรอมสําหรับเจาหนาที่ใชงาน (ดูขอ 4.3) การปฏิบัติ
เบ่ียงเบนไปจากวิธีทดสอบและสอบเทียบ จะทําไดเฉพาะกรณีที่การเบี่ยงเบนนั้นไดจัดทําไวเปน
เอกสาร มีการพิจารณาความเหมาะสมทางดานวิชาการ ไดรับการมอบหมายและไดรับความ
เห็นชอบจากลูกคา 

5.4.2 

การเลือกวิธี 
หองปฏิบัติการตองใชวิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงวิธีการชักตัวอยาง ที่เปนไปตาม
ความตองการของลูกคา และเหมาะสําหรับการทดสอบและ/ หรือสอบเทียบที่ดําเนินการ โดยตอง
เลือกใชวิธีการที่มีการตีพิมพในมาตรฐานระหวางประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศกอน 
หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาไดใชมาตรฐานฉบับที่ใชไดลาสุด ยกเวนกรณีที่ไมเหมาะสมหรือไม
สามารถกระทําเชนนั้นได หากจําเปนมาตรฐานตองไดรับการจัดทํารายละเอียดเพิ่มเติม เพื่อให
ม่ันใจในการนําไปใชไดตรงกัน 
ในกรณีที่ลูกคาไมไดระบุวิธีทดสอบหรือสอบเทียบ หองปฏิบัติการตองเลือกวิธีที่เหมาะสม ที่มีการ
ตีพิมพไมวาในมาตรฐานระดับระหวางประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศ หรือโดยองคการ
ทางวิชาการที่มีชื่อเสียง หรือในตําราหรือวาสารทางวิทยาศาสตรที่เก่ียวของ หรือตามที่ระบุไวโดย
ผูผลิตเคร่ืองมือ วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาจัดทําขึ้นเอง หรือวิธีที่หองปฏิบัติการรับมาใช อาจ
นํามาใชไดดวยถาเหมาะสมกับงานนั้น และไดรับการตรวจสอบแลววาใชได ตองแจงลูกคาทราบ
ถึงวิธีที่เลือกใชหองปฏิบัติการตองตรวจสอบยืนยันวาสามารถดําเนินการตามวิธีมาตรฐานได
อยางเหมาะสมกอนที่จะเร่ิมทําการทดสอบหรือสอบเทียบ ถาวิธีตามมาตรฐานมีการเปล่ียนแปลง
ตองทําการตรวจสอบเพื่อยืนยันซํ้า 
หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบในกรณีที่วิธีที่ลูกคาเสนอไวนั้นพิจารณาแลวพบวาไม
เหมาะสมหรือลาสมัยแลว 
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5.4.3 

วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง (Laboratory-developed method) 
การเร่ิมนําวิธีการทดสอบและสอบเทียบที่พัฒนาขึ้นโดยหองปฏิบัติการสําหรับใชเองมาใช ตอง
เปนกิจกรรมที่ไดรับการวางแผนไวแลว และตองมอบหมายใหแกบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม 
พรอมทรัพยากรท่ีเพียงพอ 
แผนงานตองไดรับการปรับปรุงใหทันสมัยตามกระบวนการพัฒนาที่ไดดําเนินการ และตองม่ันใจ
วาการส่ือสารระหวางบุคลากรท้ังหมดท่ีเก่ียวของวาเปนไปอยางมีประสิทธิผล 

5.4.4 

วิธีที่ไมเปนมาตรฐาน (Non-standard methods) 
ในกรณีที่มีความจําเปนตองใชวิธีซึ่งไมครอบคลุมตามวิธีมาตรฐาน ตองทําการตกลงกับ

ลูกคา และตองรวมถึงเกณฑกําหนดที่ชัดเจนของความตองการของลูกคา และวัตถุประสงคของ
การทดสอบและ/หรือสอบเทียบ วิธีดังกลาวตองไดรับการตรวจสอบความใชไดตามความ
เหมาะสมกอนนําไปใช 

5.4.5. การตรวจสอบความใชไดของวิธี (Validation of method) 

5.4.5.1 

การตรวจสอบความใชได คือการยืนยันโดยการตรวจสอบและจัดทําหลักฐานท่ีเปนรูปธรรมเพื่อ
แสดงวาขอกําหนดพิเศษโดยเฉพาะตางๆ สําหรับการใชตามที่ต้ังใจไวโดยเฉพาะ สามารถ
บรรลุผลไดครบถวน 

5.4.5.2 

หองปฏิบัติการตองตรวจสอบความใชไดของวิธีที่ไมเปนมาตรฐาน วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนา/
ออกแบบขึ้นเอง วิธีตามมาตรฐานท่ีถูกใชนอกขอบขายท่ีกําหนดไว และการขยายและการ
ดัดแปลงวิธีมาตรฐาน เพื่อยืนยันวาวิธีนั้นเหมาะกับการใชตามท่ีต้ังใจไว การตรวจสอบความใชได
ตองมีขอบเขตเทาที่จําเปนเพื่อใหเปนไปตามความตองการของการใชงานที่กําหนด หรือตาม
สาขาของการใชงาน หองปฏิบัติการตองบันทึกผลตางๆท่ีได ขั้นตอนที่ใชในการตรวจสอบความ
ใชได และขอความระบุวาวิธีนั้นๆเหมาะกับการใชตามวัตถุระสงคหรือไม 

5.4.5.3 

พิสัยและความแมนของคาที่ไดจากวิธีผานการตรวจสอบความใชไดแลว [ เชน คาความไม
แนนอนของผลที่ได ขีดจํากัดในการวัด ความสามารถเลือกใชไดของวิธี ความสัมพันธเชิงเสน 
(linearity) ขีดจํากัดของความทําซ้ําไดและ/หรือความทวนซ้ําได ความตานทานตออิทธิพล
ภายนอก และ/หรือความไว (cross-sensitivity) ตอส่ิงรบกวน (interference) จากเน้ือสาร 
(matrix) ของตัวอยางหรือวัตถุทดสอบ] ตามที่ประเมินเพื่อการใชงานที่ต้ังใจไวตองสัมพันธกับ
ความตองการของลูกคา 

5.4.6 การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 

5.4.6.1 

หองปฏิบัติการสอบเทียบหรือหองปฏิบัติการทดสอบที่สอบเทียบดวยตนเองตองมีและตองใช
ขั้นตอนการดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดสําหรับทุกการสอบเทียบ
และประเภทของการสอบเทียบทั้งหมด 
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5.4.6.2 

หองปฏิบัติการทดสอบตองมี และตองใชขั้นตอนการดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอน
ของการวัดในบางกรณีลักษณะของวิธีทดสอบอาจทําใหไมสามารถคํานวณคาความไมแนนอนของ
การวัดไดเขมงวดตรงตามวิธีทางสถิติและทางมาตรวิทยาได ในกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการอยางนอย
ตองพยายามชี้บงองคประกอบของความไมแนนอนทั้งหมด และประมาณคาอยางสมเหตุผล และ
ตองม่ันใจวา รูปแบบการรายงานผลไมทําใหเกิดความเขาใจผิดเก่ียวกับคาความไมแนนอนการ
ประมาณคาที่สมเหตุผลตองอยูบนพื้นฐานความรูเก่ียวกับการดําเนินการตามวิธีและขอบขายการ
วัดและตองนําประสบการณและขอมูลการตรวจสอบความใชไดกอนหนานี้มาใชประกอบใหเปน
ประโยชน 

5.4.6.3 
ในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด องคประกอบความไมแนนอนทั้งหมดท่ีสําคัญใน
สถานการณที่กําหนด ตองนํามาพิจารณาโดยใชวิธีวิเคราะหที่เหมาะสม 

5.4.7 การควบคุมขอมูล 

5.4.7.1 การคํานวณและการถายโอนขอมูล ตองมีการตรวจสอบอยางเหมาะสมในลักษณะที่เปนระบบ 

5.4.7.2 
เม่ือมีการใชคอมพิวเตอรหรือเคร่ืองมืออัตโนมัติในการรวบรวมขอมูล การประมวลผล การบันทึก 
การรายงาน การเก็บรักษา หรือการเรียกกลับมาใชของขอมูลการทดสอบหรือสอบเทียบ 
หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา 

5.4.7.2(a) 
ซอฟทแวรคอมพิวเตอรที่พัฒนาโดยผูใช ตองจัดทําเปนเอกสารท่ีมีรายละเอียดเพียงพอและไดรับ
การตรวจสอบความใชไดอยางเหมาะสมวาเหมาะสมเพียงพอในการใชงาน 

5.4.7.2(b) 
มีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานและนําไปปฏิบัติเพื่อปองกันขอมูล ขั้นตอนการดําเนินงาน
ดังกลาวอยางนอยตองรวมถึงความสมบูรณและการปกปดในการเขาถึงขอมูล หรือการรวบรวม 
การเก็บรักษาขอมูล การสงผานขอมูลและการประมวลผลขอมูล 

5.4.7.2(c) 
คอมพิวเตอรและเครื่องมืออัตโนมัติตางๆ ตองไดรับการบํารุงรักษาเพื่อใหม่ันใจวาทําหนาที่ไดอยาง
ถูกตอง และไดรับการจัดใหอยูในภาวะแวดลอม และสภาวะการทํางานที่จําเปนตอการรักษาไวซึ่ง
ความสมบูรณของขอมูลการทดสอบและสอบเทียบ 

5.5 เครื่องมือ (Equipment) 

5.5.1 

หองปฏิบัติการตองจัดใหมีอุปกรณตางๆ ทั้งหมดสําหรับใชในการชักตัวอยาง มีเคร่ืองมือในการวัด
และการทดสอบท่ีจําเปนตอการปฏิบัติการที่ถูกตองของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ (รวมถึง
การชักตัวอยาง การเตรียมตัวอยางทดสอบและ/หรือ สอบเทียบ การประมวลผล และการวิเคราะห
ขอมูลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ) ในกรณีที่หองปฏิบัติการจําเปนตองใชเคร่ืองมือที่อยู
นอกเหนือการควบคุมแบบถาวร ตองม่ันใจวาเคร่ืองมือนั้นเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานนี้ 
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5.5.2 

เคร่ืองมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือที่ใชสําหรับการทดสอบ สอบเทียบ และการชักตัวอยาง 
ตองสามารถใหผลที่มีคาความแมนตามท่ีตองการ และตองเปนไปตามเกณฑกําหนดที่เก่ียวของ
ในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองมีการจัดทําโปรแกรมสอบเทียบสําหรับปริมาณหรือคา
หลักท่ีสําคัญของเคร่ืองมือ ซึ่งสมบัติเหลานี้สงผลกระทบสําคัญตอผลการวัดที่ไดกอนนําเคร่ืองมือ
มาใชงาน (รวมถึงเคร่ืองมือชักตัวอยาง) เคร่ืองมือนั้นตองไดรับการสอบเทียบ หรือตรวจสอบวา
เปนไปตามเกณฑกําหนดที่ตองการของหองปฏิบัติการ และเปนไปตามเกณฑกําหนดที่ตองการ
ของหองปฏิบัติการ และเปนไปตามเกณฑกําหนดตามมาตรฐานที่เกี่ยวของ เคร่ืองมือตองไดรับ
การตรวจสอบและ/หรือสอบเทียบกอนนําไปใชงาน (ดูขอ 5.6) 

5.5.3 
เคร่ืองมือตองถูกใชงานโดยบุคลากรที่ไดรับมอบหมาย คูมือใชงานคูมือบํารุงรักษาเคร่ืองมือ 
(รวมถึงคูมือที่เก่ียวของใดๆ ที่จัดทําโดยผูผลิตเคร่ืองมือ)ที่ทันสมัย ตองมีพรอมใชงานโดยบุคลากร
ที่เหมาะสมของหองปฏิบัติการ 

5.5.4 
เคร่ืองมือแตละเคร่ืองและซอฟทแวรของเครื่องมือที่ใชสําหรับการทดสอบและสอบเทียบ และมี
ความสําคัญตอผลท่ีไดตองไดรับการช้ีบงเฉพาะถาทําได 

5.5.5 

ตองมีการเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับเคร่ืองมือแตละเคร่ืองและซอฟทแวรของเครื่องมือที่มี
ความสําคัญตอการดําเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ บันทึกตางๆอยางนองตอง
ประกอบดวยขอมูลตอไปนี้ : 

(a) การช้ีบงเฉพาะของเครื่องมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือ 
(b) ชื่อผูผลิต ชนิดของเคร่ืองมือ และหมายเลขเคร่ืองหรือการชี้บงเฉพาะอื่นๆ 
(c) บันทึกการตรวจสอบวาเคร่ืองมือเปนไปตามขอกําหนดรายการ (ดูขอ 5.5.2) 
(d) สถานที่ต้ังปจจุบัน ตามความเหมาะสม 
(e) คําแนะนําของผูผลิต (ถามี) หรืออางอิงถึงที่เก็บเอกสารดังกลาว 
(f) วันเดือนป ผลสอบเทียบ และสําเนารายงานผลและใบรับรองการสอบเทียบทั้งหมด 

การปรับแตง เกณฑการยอมรับ และวันเดือนปที่กําหนดการสอบเทียบคร้ังตอไป 
(g) แผนการบํารุงรักษาตามความเหมาะสม และการบํารุงรักษาท่ีผานมาจนถึงปจจุบัน 
(h) ความชํารุดเสียหายใดๆ ความบกพรอง การดัดแปลงหรือการซอมแซมใดๆที่กระทําตอ

เคร่ืองมือ 

5.5.6 
หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการท่ีปลอดภัย การเคล่ือนยาย การเก็บ
รักษา การใชและการบํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือวัด เพื่อใหม่ันใจวาเคร่ืองมือทํางานได
อยางเหมาะสมถูกตอง และเพ่ือปองกันการปนเปอนหรือการเส่ือมสภาพ 

5.5.7 

เคร่ืองมือที่ถูกใชงานเกินกําลัง หรือใชงานผิดวิธี ใหผลที่นาสงสัย หรือแสดงผลใหเห็นวาบกพรอง 
หรือออกนอนขีดจํากัดท่ีกําหนด ตองนําออกจากการใชงาน จนกวาจะไดรับการซอมแซมและ
แสดงผลการสอบเทียบหรือทดสอบแลววาสามารถใชงานไดถูกตอง หองปฏิบัติการตองตรวจสอบ
ผลกระทบที่เกิดจากการบกพรอง หรือการเบี่ยงเบนจากขีดจํากัดที่กําหนดของผลการทดสอบ 
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5.5.7 
(ตอ) 

และ/หรือสอบเทียบที่ผานมา และตองปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน “ การควบคุมงานที่ไม
เปนไปตามที่กําหนด” (ดูขอ 4.9) 

5.5.8 
ถาปฏิบัติได เคร่ืองมือทั้งหมดท่ีอยูภายใตการควบคุมของหองปฏิบัติการที่ตองสอบเทียบ ตอง
ติดปาย แสดงรหัส หรือการชี้บงอยางอื่นใด เพื่อแสดงสถานการณสอบเทียบ รวมท้ังวันเดือนปที่
ไดรับการสอบเทียบคร้ังลาสุด และวันเดือนป หรือเกณฑครบกําหนดที่ตองสอบเทียบใหม 

5.5.9 
ในกรณีที่เคร่ืองมือออกไปอยูนอกเหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการโดยตรง ไมวาดวยเหตุผล
ใดก็ตาม หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาการทํางาน และสถานการณสอบเทียบของเคร่ืองมือนั้น 
ไดรับการตรวจสอบ และแสดงผลเปนที่นาพอใจกอนนําเคร่ืองมือนั้นกลับมาใชงาน 

5.5.10 
ในกรณีที่จําเปนตองตรวจสอบเครื่องมือระหวางการใชงาน (intermediate check) เพื่อใหม่ันใจ
สถานการณสอบเทียบของเครื่องมือ การตรวจสอบเหลานี้จะตองดําเนินการตามข้ันตอนการ
ดําเนินงานท่ีกําหนดไว 

5.5.11 
ในกรณีที่ผลการสอบเทียบใหใชชุดของคาแกไขหองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานท่ี
ม่ันใจวา สําเนา ตางๆ (เชน ในซอฟทแวรของคอมพิวเตอร) ไดรับการปรับใหทันสมัยอยาง
ถูกตอง 

5.5.12 เคร่ืองมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงทั้งซอฟทแวรและฮารดแวร ตองไดรับการปองกันจากการ
ถูกปรับแตงที่อาจทําใหผลของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ไมสามรถใชได 

5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability) 

5.6.1 

ทั่วไป 
เคร่ืองมือทั้งหมดที่ใชในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงอุปกรณที่ใชสนับสนุนการวัด 
(เชน สําหรับใชวัดภาวะแวดลอม) ที่มีผลกระทบอยางสําคัญตอคาความแมนหรือความใชไดของ
ผลการทดสอบ สอบเทียบ หรือการชักตัวอยาง ตองไดรับการสอบเทียบกอนนําไปใชงาน 
หองปฏิบัติการตองมีการจัดทําโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานในการสอบเทียบเคร่ืองมือ
ตางๆของหองปฏิบัติการ 

5.6.2 การสอบเทียบ 

5.6.2.1.1 

สําหรับหองปฏิบัติการสอบเทียบ โปรแกรมการสอบเทียบเคร่ืองมือตองไดรับการออกแบบ และ
ดําเนินการเพื่อใหม่ันใจวา การสอบเทียบ และการวัดท่ีทําโดยหองปฏิบัติการ สามารถสอบกลับ
ไดไปยังหนวย ตามระบบสากล (International System of Units , SI) หองปฏิบัติการสอบเทียบ
ตองจัดใหมีการสอบกลับไดของหองปฏิบัติการไปยัง SI โดยการสอบเทียบ หรือการเปรียบเทียบ
เช่ือมโยงไปยังมาตรฐาน ในกรณีที่มีการใชบริการสอบเทียบจากภายนอก การสอบกลับไดของ
การวัดตองม่ันใจได โดยเลือกใชบริการสอบเทียบจากหองปฏิบัติการที่สามารถแสดงใหเห็นถึง
ความสามารถในการดําเนินงาน ความสามารถในการวัดและความสอบกลับได ใบรับรองการ
สอบเทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเหลานี้ตองมีผลของการวัด รวมถึงคาความไมแนนอนในการ
วัด และ/หรือขอความระบุความเปนไปตามเกณฑกําหนดทางมาตรวิทยาท่ีระบุไว ดูขอ5.10.4.2 
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5.6.2.1.2 

มีบางการสอบเทียบที่ปจจุบันที่ ยังไมสามารถทําไดอยางสมบูรณในหนวย SI ในกรณีดังกลาว 
การสอบเทียบตองจัดใหมีความนาเช่ือถือในการวัด โดยใหมีการสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการ
วัดท่ีเหมาะสม ถาเปนไปได หองปฏิบัติการตองเขารวมในโปรแกรมที่เหมาะสมเก่ียวกับการ
เปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

5.6.2.2.1 

การทดสอบ 
สําหรับหองปฏิบัติการทดสอบใหนํา ขอกําหนดตามที่ระบุไวในขอ 5.6.2.1 มาใชกับเคร่ืองมือวัด
และทดสอบที่ทําหนาที่วัด นอกจากไดพิสูจนแลววาผลกระทบท่ีเก่ียวของจากการสอบเทียบมีผล
เพียงเล็กนอยเม่ือเทียบกับคาความไมแนนอนทั้งหมดของผลทดสอบ ถาเกิดกรณีเชนนี้
หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาเคร่ืองมือที่ใชสามารถใหคาความไมแนนอนของการวัดตามที่
ตองการได 

5.6.2.2.2 
ในกรณีที่การสอบกลับไดของการวัดไปยังหนวย SI ทําไมไดและ/หรือไมสัมพันธกัน ขอกําหนด
สําหรับการสอบกลับได เชน วัสดุอางอิงรับรอง วิธีการที่ตกลงกัน และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกัน 
ตองใชเหมือนกับหองปฏิบัติการสอบเทียบ (ดูขอ 5.6.2.1.2) 

5.6.3 มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิง 

5.6.3.1 

มาตรฐานอางอิง 
หองปฏิบัติการตองมีโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการสอบเทียบมาตรฐานอางอิง
ของตน มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบโดยหนวยงานที่สามารถสอบกลับไดตามที่
อธิบายในขอ 5.6.2.1 มาตรฐานอางอิงของการวัดดังกลาวที่ครอบครองโดยหองปฏิบัติการ ตอง
ใชสําหรับการสอบเทียบเทานั้น ตองไมใชเพื่อการอื่น นอกจากสามารถแสดงไดวา ความสามารถ
ในการใชเปนมาตรฐานอางอิงจะไมถูกทําใหเสียไป มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบ
กอนและหลังจากการปรับแตงใดๆ 

5.6.3.2 วัสดุอางอิงวัสดุอางอิง (ถาเปนไปได) ตองสามารถสอบกลับไดไปยังหนวย SI ของการวัด หรือไป
ยังวัสดุอางอิงรับรอง วัสดุอางอิงภายในตองไดรับการตรวจสอบจนถึงเทาที่ทําไดในเชิงวิชาการ
และความคุมคาทางเศรษฐกิจ 

5.6.3.3 

การตรวจสอบระหวางการใชงาน (intermediate checks) การตรวจสอบที่จําเปน เพื่อใหมีความ
ม่ันใจในสถานการณสอบเทียบของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานปฐมภูมิ มาตรฐานรองลงมา หรือ
มาตรฐานระดับใชงาน และวัสดุอางอิงตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานและแผนงานท่ี
กําหนดไว 

5.6.3.4 
การขนยายและการเก็บรักษา หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการ อยาง
ปลอดภัย การขนยาย การเก็บรักษา และขั้นตอนการใชมาตรฐานอางอิง และวัสดุอางอิง เพื่อ
ปองกันการปนเปอน หรือการเส่ือมสภาพ และเพื่อรักษาความสมบูรณของตัวมาตรฐานอางอิง 
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ตารางที่ 2.1 ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 
5.7 การชักตัวอยาง (Sampling) 

5.7.1 

หองปฏิบัติการตองมีแผนการชักตัวอยางและขั้นตอนการดําเนินงานในการชักตัวอยางในกรณีที่
หองปฏิบัติการทําการชักตัวอยางสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑเพื่อทําการทดสอบหรือสอบเทียบ 
แผนการชักตัวอยางรวมทั้งขั้นตอนดําเนินการชักตัวอยางตองมีอยู ณ สถานที่ทําการชักตัวอยาง 
แผนการชักตัวอยางตองอยูบนพื้นฐานวิธีการทางสถิติที่เหมาะสม กระบวนการชักตัวอยางตอง
ระบุปจจัยตางๆ ที่ตองควบคุมเพื่อใหม่ันใจในความใชไดของผลการทดสอบและสอบเทียบ 

5.7.2 

ในกรณีที่ลูกคาตองการใหเบ่ียงเบน เพิ่มเติม หรือละเวนจากขั้นตอนในการชักตัวอยางที่จัดทํา
เปนเอกสารไว ตองมีการบันทึกรายละเอียดการเบ่ียงเบนเหลานี้พรอมทั้งขอมูลการชักตัวอยาง
ตามความเหมาะสม และตองรวมไวกับเอกสารทั้งหมดท่ีมีผลทดสอบและ/หรือสอบเทียบอยู 
และตองแจงใหบุคลากรที่เหมาะสมทราบ 

5.7.3 

หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน ในการบันทึกขอมูลที่เก่ียวของ และการดําเนินการ
เก่ียวกับการชักตัวอยาง ที่เปนสวนหนึ่งของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ปฏิบัติ บันทึกเหลานี้ตอง
รวมถึงขั้นตอนการชักตัวอยางที่ใช การช้ีบงถึงผูชักตัวอยางสภาวะแวดลอม (ถาเก่ียวของ) และ
แผนผังหรือวิธีการอื่นใดที่เทียบเทาที่จะระบุตําแหนงการชักตัวอยางตามความจําเปน และถา
เหมาะสมควรถึงสถิติตางๆ ที่ใชเปนพื้นฐานในกระบวนการ ชักตัวอยาง 

5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (Handing of test and calibration items) 

5.8.1 

หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการขนสง การรับ การจัดการ การปองกัน การเก็บ
รักษา การจัดเก็บ ตามระยะเวลาที่กําหนดและ/หรือการทําลายตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบ รวมถึงการจัดใหมีส่ิงที่จําเปนทั้งหมดในการรักษาความสมบูรณของตัวอยางทดสอบหรือ
สอบเทียบ และการปกปองผลประโยชนของหองปฏิบัติการและลูกคา 

5.8.2 

หองปฏิบัติการตองมีระบบ ในการชี้บงตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ การช้ีบงตองคงอยู
ตลอดอายุของตัวอยางในหองปฏิบัติการ ระบบตองไดรับการออกแบบและดําเนินการตาม
เพื่อใหม่ันใจวา จะไมเกิดความสับสนทางกายภาพของตัวอยางหรือในการอางอิงถึงบันทึกหรือ
เอกสารอื่นๆ ระบบตองรวมถึงการแบงสวนยอยของกลุมตัวอยางและการขนยายตัวอยางภายใน
และจากหองปฏิบัติการตามความเหมาะสม 

5.8.3 ในการรับตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ตองบันทึกความผิดปกติใดๆ หรือความแตกตางจาก
สภาพปกติหรือสภาวะที่ระบุตามที่อธิบายในวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบ ในกรณีที่มีขอสงสัย
ถึงความเหมาะสมของตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ หรือกรณีที่ตัวอยางไมเปนไปตาม
รายละเอียดที่จัดทําไว หรือการทดสอบหรือสอบเทียบที่ตองการไมระบุรายละเอียดท่ีมากพอ 
หองปฏิบัติการตองหารือลูกคาเพื่อรับขอแนะนําเพิ่มเติมกอนดําเนินการตอไป และตองบันทึก
รายละเอียดการหารือดังกลาวไว 
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ตารางที่ 2.1 ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

5.10.1 
(ตอ) 

หรือในกรณีที่มีขอตกลงเปนลายลักษณอักษรกับลูกคา การรายงานผลอาจทําโดยวิธีงายๆ 
ขอมูลใดๆ ที่ระบุไวในขอ 5.10.2 ถึง 5.10.4 ซึ่งไมไดรายงานตอลูกคาจะตองมีไวพรอมใน
หองปฏิบัติการที่ดําเนินการทดสอบ และ/หรือ สอบเทียบ 

5.10.2 

รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการ
สอบเทียบแตละฉบับอยางนอยจะตองประกอบดวยขอมูลดังตอไปนี้ ยกเวนกรณีที่
หองปฏิบัติการมีเหตุผลสมควรที่จะไมปฏิบัติตาม 

(a) หัวเร่ือง (เชน “รายงานผลการทดสอบ” หรือ “ใบรับรองการสอบเทียบ”) 
(b) ชื่อ และท่ีอยูของหองปฏิบัติการและสถานท่ีที่การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ในกรณี

ที่อยูคนละท่ีกับหองปฏิบัติการ 
(c) การช้ีบงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ (เชน หมายเลข

ลําดับที่) และมีการช้ีบงแตละหนา เพ่ือใหม่ันใจวา หนาน่ันเปนสวนหนึ่งของรายงานผล
การทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ และมีการชี้บงอยางชัดเจนถึงการส้ินสุด
รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ 

(d) ชื่อและที่อยูของลูกคา 
(e) ระบุวิธีใช 
(f) รายละเอียดลักษณะ สภาพ และการช้ีบงตัวอยาง ไมคลุมเครือของตัวอยางที่ทดสอบ

หรือสอบเทียบ 
(g) วันเดือนปที่รับตัวอยาง และขั้นตอนที่ดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น 

ในกรณีที่มีสวนเก่ียวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลทดสอบ/สอบเทียบไปใช 
(h) มีการอางอิงแผนการชักตัวอยางและขั้นตอนที่ดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือ

หนวยงานอื่น ในกรณีที่มีสวนเกี่ยวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลทดสอบ/
สอบเทียบไปใช 

(i) ผลการทดสอบหรือสอบเทียบพรอมกับหนวยของการวัดตามความเหมาะสม 
(j) ชื่อ หนาท่ี และลายมือชื่อ หรือการชี้บงอื่นที่เทียบเทาของบุคคลที่มีอํานาจหนาที่ในการ

ออกรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ 
(k) ขอความที่ระบุวารายงานนี้มีผลเฉพาะกับตัวอยางท่ีนํามาทดสอบหรือสอบเทียบเทา

นั้นแลวแตกรณี 

5.10.3.1 

นอกจากขอมูลที่ระบุในขอ 5.10.2 แลว รายงานผลการทดสอบ ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ กรณี
ที่จําเปนตอการแปลผลการทดสอบ 

(a) การเบ่ียงเบนการเพิ่มเติม หรือการละเวนจากวิธีการทดสอบและขอมูลเก่ียวกับภาวะ
ในการทดสอบเฉพาะ เชน ภาวะแวดลอม 

(b) ขอความระบุความเปนไปตาม/ไมเปนไปตามขอกําหนด และ/หรือขอกําหนดรายการ
แลวแตกรณี 
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5.10.3.1 
(ตอ) 

(c) ถาทําไดตองมีขอความระบุคาความไมแนนอนของการวัดท่ีประมาณการไว ขอมูล
เก่ียวกับคาความไมแนนอนที่จําเปนในรายงานผลการทดสอบ กรณีที่เก่ียวของกับ
ความถูกตองใชไดหรือการนําผลการทดสอบไปใช กรณีที่ลูกคาตองการหรือเม่ือคา
ความไมแนนอนมีผลตอการเปนไปตามขีดจํากัดขอกําหนดรายการ 

(d) ขอคิดเห็นแปลผล (ดูขอ 5.10.5) ในกรณีที่เหมาะสมและจําเปน 
(e) ขอมูลเพิ่มเติมที่อาจตองระบุตามขอกําหนดของวิธีตามความตองการของลูกคาหรือ

กลุมของลูกคา 

5.10.3.2 

นอกจากขอมูลที่ระบุในขอ 5.10.2 และ 5.10.3.1 แลว รายงานผลการทดสอบท่ีมีผลการชัก
ตัวอยางจะ ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ กรณีที่จําเปนตอการแปลผลการทดสอบ ดูขอ 5.10.3.1 

(a) วันเดือนปที่ชักตัวอยาง 
(b) การช้ีบงอยางไมคลุมเครือของสาร  วัสดุ หรือผลิตภัณฑที่ชักมาได (รวมทั้งชื่อผูผลิต 

รุน หรือประเภทของแบบ และหมายเลขลําดับที่ผลิตตามความเหมาะสม 
(c) สถานที่ชักตัวอยาง รวมถึงแผนผัง แบบรางหรือภาพถายใดๆ 
(d) การอางอิงถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนการดําเนินงานที่ใช 
(e) รายละเอียดของภาวะแวดลอมใดๆระหวางการชักตัวอยางที่อาจมีผลกระทบตอการ

แปลผลการทดสอบ 
(f) มาตรฐานใดๆหรือขอกําหนดอื่นๆ สําหรับวิธีหรือขั้นตอนการชักตัวอยาง และการ

เบ่ียงเบนการเพ่ิมเติมหรือการไมปฏิบัติตามขอกําหนดรายการท่ีเก่ียวของ 

5.10.4.1 

แกไขตามขอ 5.10.3.1 ใบรับรองการสอบเทียบตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ นอกจากขอมูลที่ระบุ
ใหในขอ 5.10.2 แลว กรณีที่จําเปนตอการแปลผลการสอบเทียบ 

(a) ภาวะตางๆ (เชน ภาวะแวดลอม) ที่สอบเทียบซ่ึงมีอิทธิพลตอผลการวัด 
(b) คาความไมแนนอนของการวัด และ/หรือขอความเก่ียวกับความเปนไปตามขอกําหนด

รายการทางมาตรวิทยาท่ีระบุ หรือขอใดๆ ของขอกําหนดรายการน้ัน 
(c) หลักฐานที่แสดงถึงความสอบกลับไดของการวัด (ดูหมายเหตุ 2 ขอ 5.6.2.1.1) 

5.10.4.2 

ใบรับรองการสอบเทียบตองรับรองเฉพาะปริมาณและผลตามรายการที่สอบเทียบ ถามีการระบุ
ขอความเก่ียวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการจะตองระบุหมายเลขขอกําหนดที่
สอดคลองหรือไมสอดคลองดวยในกรณีที่มีการระบุขอความเปนไปตามขอกําหนดรายการโดย
ไมรายงานคาผลการวัดและคาความไมแนนอนที่เก่ียวของ หองปฏิบัติการจะตองบันทึกผลตางๆ
เหลานั้น และเก็บรักษาขอความเก่ียวกับความสอดคลองเปนไปตาม จะตองนําคาความไม
แนนอนของการวัดมาพิจารณาดวย 

5.10.4.3 
ในกรณีที่เคร่ืองมือที่ใชสอบเทียบมีการปรับแตงหรือซอมแซม ตองมีรายงานผลการสอบเทียบทั้ง
กอนและหลังการปรับแตงหรือซอมแซม (ถามี) 
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5.10.4.4 
ใบรับรองการสอบเทียบ (หรือปายแสดงการสอบเทียบ) จะตองไมมีคําแนะนําใดๆเกี่ยวกับ
ชวงเวลาการสอบเทียบ ยกเวนในกรณีที่ไดมีการตกลงกับลูกคาไว ขอกําหนดนี้อาจทดแทนได
โดยขอกําหนดของกฎหมาย 

5.10.5 
ขอคิดเห็นและการแปลผลในกรณีที่มีการแสดงขอคิดเห็นและการแปลผลดวยหองปฏิบัติการจะตอง
จัดเอกสารท่ีใชเปนพื้นฐานในการแสดงเปนขอคิดเห็นและการแปลผล การแสดงขอคิดเห็นและการ
แปลผล ตองทําเครื่องหมายไวใหเห็นอยางชัดเจนในรายงานผลการทดสอบ 

5.10.6 

ผลการทดสอบและการสอบเทียบที่ไดจากผูรับเหมาชวงในกรณีที่รายงานผลการทดสอบรวมผลของ
การทดสอบท่ีดําเนินการ โดยผูรับเหมาชวงไวดวย ผลเหลานี้ตองระบุอยางชัดเจน ผูรับเหมาชวงตอง
รายงานผลที่ไดเปนลายลักษณอักษรหรือโดยทางอิเล็กทรอนิกสในกรณีที่การสอบเทียบไดทําการ
จางเหมาชวง หองปฏิบัติการที่ทําการสอบเทียบจะตองออกใบรับรองการสอบเทียบใหแก
หองปฏิบัติการผูทําสัญญาจาง 

5.10.7 
การสงผลทางอิเล็กทรอนิกสในกรณีที่มีการสงผลการทดสอบหรือสอบเทียบโดยทางโทรศัพท เท
เล็กซ โทรสาร หรือส่ืออิเล็กทรอนิกสอื่นๆหรืออิเล็กโทรแม็กเนติกสอื่นๆ จะตองปฏิบัติตามขอกําหนด
ในมาตรฐานนี้ (ดูขอ 5.4.7) 

5.10.8 
รูปแบของรายงานผลและใบรับรองผลรูปแบบตองไดรับการออกแบบใหเหมาะกับแตละประเภทของ
การทดสอหรือสอบเทียบที่หองปฏิบัติการดําเนินการ เพ่ือลดการเกิดความเขาใจผิดหรือนําไปใชผิด
ที่อาจเกิดขึ้นได 

5.10.9 

การแกไขรายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบการแกไขขอความในรายงานการ
ทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบที่ไดออกไปแลว ตองทําโดยการออกเอกสารเพ่ิมเติมเทานั้น 
หรือโดยการถายโอนขอมูล ซึ่งตองมีขอความดังนี้อยูดวย “ รายงานเพ่ิมเติมของรายงานผลการ
ทดสอบ (หรือใบรับรองการสอบเทียบ) หมายเลยลําดับ (หรือตามที่ระบุเปนอยางอื่น)” หรือขอความ
อื่นที่เทียบเทา การแกไขดังกลาวตองเปนไปตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้ในกรณีที่จําเปนตองออก
รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบฉบับที่สมบูรณใหม กรณีนี้จะตองบงเฉพาะและ
ตองมี การอางอิงเอกสารตนฉบับเดิมที่ออกแทนดวย 

 

2.1.2 แผนภาพเหตุและผล 
แผนภาพอิชิกาวา (Ishikawa Diagram) หรือ แผนภาพสาเหตุและผล (Cause and Effect 

Diagram) เปนแผนภาพทีม่ีประโยชนสําหรับนาํเสนอความสมัพนัธระหวางสาเหตุและผลสําหรับ
ประเด็นปญหาท่ีพิจารณา โดยแผนภาพนีไ้ดรับการพัฒนาข้ึนคร้ังแรกโดยศาสตราจารยคาโอรุ อิชิ
กาวา แหงมหาวทิยาลัยโตเกียวเมื่อ ค.ศ. 1943 ในการสรางแผนภาพกางปลาจะมีลําดับข้ันตอน
ดังนี ้
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1. ใหทาํการนิยามปญหาใหชัดเจน ซึ่งหมายถึง การนิยามปญหาใหอยูในรูปปริมาณมใิชอยูใน
รูปเชิงคุณภาพ โดยควรจะมีการอภิปรายในกลุมใหเขาใจกันกอนการระดมสมองจะเร่ิมข้ึน 

2. ใหทาํการระดมสมองจากสมาชิก การระดมสมองแบบวิเคราะหความผันแปรจะตอง
ดําเนนิการผานหลักการ 3 จริง คือ ระดมสมองผานการสังเกตที่หนางานจริง ใน
สภาพแวดลอมหรือสภาวะจริง ดวยของจริง  

3. เมื่อไดดําเนินการระดมความคิดจากสมาชิกไดครบถวนแลว จะตองกําหนด แนวความคิด
ของกาจําแนกสาเหตุตามแหลงกําเนิดของสาเหตุ และจําเปนตองมีการตรวจสอบอีกคร้ังวา
ความเปนสาเหตุและผลซึงกันและกนัมีความถูกตองหรือไม และการจัดกลุมสาเหตุถูกตอง
หรือไม 

4. ดําเนนิการทบทวนสาเหตุรากเหงาหรือสาเหตุเบ้ืองตนที่ระบุในแผนภาพกางปลาดวยการ
พิจารณาจําแนกสาเหตุตางๆ ในแผนภาพกางปลาออกเปนสาเหตุทีค่วบคุมไดและสาเหตุที่
ไมสามารถควบคุมได 

 
การตีความหมายแผนภาพกางปลาจะอยูบนพืน้ฐานของการวเิคราะหความผันแปร คือ ทํา

การพิจารณาวาเมื่อมีการปรับระดับของสาเหตุ จะทําใหลักษณะคุณภาพที่ระบุปญหาเปล่ียนแปลง
ไป หรือไม ถาหากมกีารปรับระดับสาเหตุแลวไมมผีลใดๆตอการเปล่ียนแปลงคุณลักษณะดาน
คุณภาพ ก็จะแสดงวาสาเหตุและผลนัน้มิไดมีความสัมพันธใดๆ ตอกันก็ควรจะมีการทบทวน
แผนภาพกางปลาใหม 
 

2.1.3 การวิเคราะหระบบการวัด Measurement System Analysis (MSA) 
ในระบบการวดัมีความสําคัญมาก การวัดเปนเสมอืนกลไกในการควบคุมผลิตภัณฑและ

เปนการควบคุมกระบวนการ เพื่อเปนการประกันคุณภาพสูลูกคากระบวนการวดัมีองคประกอบ
หลักๆคือ เคร่ืองมือวัด พนกังานวัดซึง่มีสาเหตุมาจาก ทักษะ ความชํานาญ และระดับการฝกฝน 
วิธีการวัด ชิน้งานที่วัด ส่ิงแวดลอมในการวัดซึ่งมีสาเหตุมาจากอุณหภูมิ ความช้ืนและธรรมชาติ 
เนื่องจากแตละองคประกอบมีความไมเทากันจงึเกิดความผันแปรในระบบการวัด 

การวิเคราะหระบบความแมนยําของเคร่ืองมอืวัดมีความสําคัญมาก เนื่องจากการแกปญหา
ทางดานคุณภาพหรือการปองกันปญหาอยางมีประสิทธิภาพนั้นตองมีความม่ันใจในความเสถียร
ของเคร่ืองมือวัด ซึ่งการวิเคราะหระบบการวัดมีจุดประสงคเพื่อวเิคราะหความคลาดเคล่ือนของ
ระบบการวัดในกระบวนการผลิตวาอยูในเกณฑที่สามารถยอมรับไดหรือไม โดยการวิเคราะห
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คุณสมบัติเชิงสถิติของระบบการวัด เพื่อทําการแยกแหลงความผันแปรออกเปนชิน้งาน (Part-to-Part 
Variation) พนักงานวัด (Appraiser Variation) ความผันแปรรวม (Interaction Variation) 
ความแมนยาํและความเท่ียงตรง 

ความแมนยํา (Precision) คือ ความสามารถในการวดัที่ใหผลคาที่ใกลเคียงกันมาก คาไม
กระจัดกระจาย และจะใหความแมนยาํไมเปล่ียนคามาก ไมมีการปรับวิธีการหรือปรับเคร่ืองมือวัด 

ความเที่ยงตรง (Accuracy) คือ ความสามารถในการวัดที่ใหคาใกลความจริงมาก ผลตาง
ของคาจริงและคาวัดโดยเฉล่ียนอยมาก  

การวิเคราะหความแมนยํามุงพิจารณา 2 ประเด็นหลักคือ คุณสมบัติเชิงสถิติและคุณสมบัติ
ดานความแมนยํา 

คุณสมบัติเชิงสถิติของคาวัดมีความไวตอเทคนิคของพนักงานวัดหรืออุปกรณการวัดหรือไม 
และระบบการวัดที่พจิารณามีความสามารถในการตรวจจับความผันแปรของผลิตภัณฑที่แสดง
ความผันแปรของกระบวนการผลิตหรือไม 

คุณสมบัติดานความแมนยาํนี ้ ถาหากมีการจําแนกตามชวงเวลาที่เกิดข้ึนแลวจะไดรับการ
แบงออกเปน 2 ประเภท คือ  
1. ความสามารถในการทําซํ้า (Repeatability) หมายถงึ คาความแตกตางในการวัดอยางตอเนื่อง

กับช้ินงานเดียวกันดวยเคร่ืองมือเดียวกันและดวยพนักงานคนเดียวกัน ซึ่งโดยปกติจะใชคา
ความสามารถในการทําซํ้า สําหรับการประมาณคาความผันแปรของระบบการวัดในระยะส้ัน 
(short –team measurement)  

2. ความสามารถในการทําเหมือนของระบบการวัด (Reproducibility) หมายถงึ คาความแตกตาง
ในคาเฉลี่ยของการวัดงานช้ินเดียวกันดวยเคร่ืองมือเดียวกัน แตตางพนักงานกนั และโดยปกติ
จะใชคาความสามารถในการทําเหมือนสําหรับการประมาณคาความผันแปรของระบบการวัดใน
ระยะยาว (long –team measurement)  
ในการประเมนิผลคาความสามารในการทําซํ้า และความสามารถในการทําเหมือนของระบบ

การวัด (GR&R – Gage Repeatability and Reproducibility) จะหมายถงึ การประเมินผลคาผัน
แปรอันเนื่องมาจากการวางแผนศึกษาความสามารถในการทําซํ้า และความสามารถในการทํา
เหมือนของระบบการวัด วิธีการวดัและเวลาที่จะมีการสอบเทยีบเคร่ืองมือวดั การสอบเทียบ
เคร่ืองมือวัดถอืเปนการดําเนินการทีม่ีความสําคัญมากตอการพิจารณาถึง ความคลาดเคล่ือนดาน
ความถกูตองในระบบการวัด โดยปกติแลวจะตองมกีารสอบเทียบกอนการศึกษาความสามารถใน
การทาํซํ้า และความสามารถในการทาํเหมือนจะเร่ิมตนข้ึน และไมควรจะมีการสอบเทียบใหมถา
การศึกษายังไมส้ินสุด 
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วิธีการประเมินผลความสามารถในการทาํซํ้า และความสามารถในการทาํเหมือนของระบบการ
วัดมีทัง้หมด 3 วิธ ีคือ 

1. วิธีอาศัยคาพสัิย (Range Method) 
ขอดี คือ งาย และ เร็ว 
ขอเสีย คือ ใหแคภาพรวมของระบบการวัดเทานั้น ไมสามารถแยกวาแหลงกาํเนิดมาจากที่ใด 

2. วิธีอาศัยคาเฉล่ียและพิสัย (Average & Range Method) 
ขอดี คือ ใหสารสนเทศครบทัง้ Repeatability และ Reproducibility 
ขอเสีย คือ ไมไดแสดงถึงเทอม Interaction Effect 
การวิเคราะหผลประกอบดวย 2 ข้ันตอน 

- Graphical Analysis 
- Numerical Analysis 
เกณฑการประเมินความสามารดานความแมนยํา 

- คาตํ่ากวา 10%  ยอมรับได (Acceptable) 
- คาระหวาง 10-30% อาจยอมรับได (May be acceptable) 
- คามากกวา 30%  ไมสามารถยอมรับได (Unacceptable) ตองทาํการ

ปรับปรุง 
3. วิธีอาศัยการวเิคราะหความแปรปรวน  (ANOVA)  

วิธีนี้เหมาะกับการวิเคราะหผลการศึกษาที่ไดมาจากการออกแบบการทดลองเพื่อพจิารณาวา
พนักงาน และช้ินงานเปนสาเหตุความผันแปรอยางมนียัสําคัญหรือไม และวิธกีารนี้จะสามารถแยก
ความผันแปรจากสาเหตุรวมระหวางช้ินงานและพนกังานวัดออกจากคาความสามารถในการทาํซํ้า
ได แตอยางไรก็ดี วิธกีารนีม้ีขอเสียตรงทียุ่งยากในการคํานวณ แตสวนใหญ วิธีการนี้จะใชกับกรณี
การใชโปรแกรมคอมพิวเตอรในการชวยคํานวณ 
 ในการตีความหมายผลการวเิคราะหจากตาราง ANOVA จะตองเร่ิมจากการวิเคราะหความ
มีนัยสําคัญของอิทธพิลรวม (Interaction effect) ระหวางพนกังานและชิ้นงานกอนเสมอ ซึ่งถาพบวา
อิทธิพบรวมระหวางพนกังานและช้ินงานมีนัยสําคัญ แสดงวาเมื่อเปลี่ยนช้ินงานใหพนักงานคนเดิม
ทําการวัดแลว ผลการวัดจะเปล่ียนไป ซึ่งจะพบวาอิทธพิบรวมมีผลมาก และในกรณีที่อิทธพิลรวมมี
นัยสําคัญนี้ก็ไมมีความจําเปนตองตีความหมายจากอิทธิพลหลัก (Main effect) ของพนกังานวัด 
หรือช้ินงานอีก เพราะวาแมอิทธิพลกลักของพนักงานวดัจะดูเหมือนมีผลอยางมีนยัสําคัญ แตแทจริง
แลวมีอิทธพิลมาก 
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2.1.4 การวัด (Measurement) และ ความไมแนนอนจากการวัด (Uncertainty) 
ความสอดคลองกันของผลิตภัณฑ และขบวนการผลิต จะถูกตรวจตราโดยเคร่ืองมอืตรวจสอบ 

ความผิดพลาดในการวัดจะนําไปสูขอสรุปที่ผิดพลาด 
แหลงของความผิดพลาด (Source of error) 
1. บุคคลผูทําการวัด ผูวัดคนเดียวกนัแตวัดไดไมเหมือนกัน 
2. ระหวางบุคคลผูทําการวัด ผูวัดคนหนึ่งวนัไดคาหนึง่ ผูวัดอีกคนหนึ่งวัดไดอีกคาหนึ่ง 
3. วัตถุดิบ วัสดุทีใ่ชเปนวัตถุดิบไมมีมาตรฐาน 
4. อุปกรณการวดั 
5. วิธีการวัด 
6. หองทดสอบ 
การรวบรวมความผิดพลาด (Composite Error) 
คาสังเกตของการวัด เปนผลลัพธจากการแปรปรวนหลายอยางประกอบกัน ซึ่งมีสูตรดังนี ้

2
abs = 2

w + 2
b + 2

m+ 2
e+ 2

p+ etc 

abs,w,b,m,e,p  = ความเบีย่งเบน (Standard deviation) ของคาสังเกต, ผูปฏิบัติงาน, ระหวาง
ผูปฏิบัติงาน, วัตถุดิบ, อุปกรณ, หองทดสอบ ตามลําดับ 

Uncertainty (ความไมแนนอนจากการวดั) 
 เปน  Parameter ที่เกี่ยวของกับผลของกรวดั วามชีวงของคาทีเ่ปนไปไดซึ่งเกิดจากความ
ไมแนนอนของการวัดอยูเทาไรในระดับความเชื่อมัน่ทีเ่หมาะสม 

Uncertainty ตางกับ Error เนื่องจาก Error เปนความแตกตางระหวางคาทีว่ัดได กบั คาที่
แทจริงที่ควรจะเปน ซึ่งสามารถแบงออกไดเปน2 ชนิด คือ  

1. Random error มักไมทราบสาเหตุที่ทาํใหเกิด มักเปน random effect โดยไมสามารถ
คาดการณวาจะเปน error ในทิศทางใด แตการเพิ่มจาํนวนคร้ังของการวัดใหมากข้ึนจะ
สามารถลด error ชนิดนี้ลงได 

2. System error สามารถคาดการณคาทีว่ัดไดวาจะมีการเบ่ียงเบนไปในทิศทางใด โดยเกิด
จาก system effect error ซึ่งประเภทนี้ไมสามารถลดดวยการเพิ่มจํานวนคร้ังของการวัด
ใหมากข้ึนได 

Uncertainty เปนคาที่เกิดจากความไมแนนอนในการวัด ซึ่งจะบอกชวงความไมแนนอน ชวงที่
เปนไปไดของผลที่วัดไดนัน้ 
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แหลงที่มาของความไมแนนอน 
1. Uncertainty Type A : เกิดจากการคํานวณคาจากการทดลองซํ้าๆ (Repeatability) 
2. Uncertainty Type B : ประเมินโดยการใชขอมูลจาก Calibration certificate, การนาํ 

Resolution ของเคร่ืองมือมาใช และปจจัยทางEnvironment ที่เกี่ยวของในการทดลอง 
ขั้นตอนการประมาณคา Uncertainty 

1. ระบุใหชัดเจนวาตองการวัดอะไร 
2. ทําการหาแหลงที่มาหรือข้ันตอนทีท่ําใหเกดิ Uncertainty ข้ึนมาใหละเอียดครบถวนทุก

ปจจัย 
3. คํานวณหรือประมาณคาจากปจจัยโดยวิธกีารการประมาณคามหีลายวิธี ไดแก 
- จากการทดลอง เชน การทําซ้ํา (Repeatability) 
- จากขอมูลที่มอียูเดิม เชน Calibration certificate ของเคร่ืองแกว/เคร่ืองชั่ง 
- จากการประมาณของนกัวิเคราะหโดยใชประสบการณและยึดหลักทฤษฏีในการตัดสินใจ 
4. กําหนดการกระจากตัวของคาทีว่ัดวาเปน distribution แบบใด มีรูปแบบการกระจายตัวที่

เปนไปได เชน Rectangular distribution, Triangular distribution, Normal distribution 
5. ทําการรวมปจจัยของความไมแนนอนเขาดวยกนั ใหเปนคาเพียงคาเดียวโดยมีข้ันตอน

ตางๆดังนี ้
 Type A การทีร่ายงานคาที่ไดจากการทํา repeatability จะรายงานเปนคา Standard 
deviation of mean หรือ S (q) จากสูตรคํานวณดังสมการ 

S (q)  = S (q j)  

       n 

โดยที่ S (q j) =   ∑ (q j - q) 2 

                        n - 1 
 S (q) = Standard deviation of mean 
S (q j) = Standard deviation of population estimated from sample 
n = จํานวนครัง้ทีท่ําการทดลอง 
q j = ขอมูลแตละชุด j = 1, 2 …. N 
q = คาเฉลี่ยของขอมูล 

 Type B นําคาจากใบ Calibration certificate  มาใชหรืออาจประมาณจากขอมูล หรือ 
ประสบการณจากเครื่องมือ จากนั้นทําการแปลงคาที่ประมาณของ แตละปจจัยใหอยูในชวง 1 SD 

i = 1

n
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(One standard deviation) ในการแปลงคา ใหนําคา relevant factor ไปหาร คาทีท่ําการ
ประมาณคา deviation ของแตละปจจัย คาที่ไดใชสัญลักษณ U (xi) โดยยึดหลักดังนี ้

- กรณีที่ Source เปน Normal distribution  
Type A (Repeatability)  =      1 
Type B (Calibration certificate) = 2 

- กรณีที่ Source เปน Rectangular distribution = 3 
- กรณีที่ Source เปน Triangular distribution = 6 

 ทําการรวม Uncertainty ของแตละปจจัยใหเปนคาคาเดียว (Combined individual 
uncertainty) โดยใชสูตร ดังนี ้

Uc(y) = ∑ Uj2 (y) 
Uc(y) = Combined uncertainty 
Uj (y) = คา individual uncertainty ที่คูณกับ sensitivity coefficient 

 ทําการขยายขอบเขตคา uncertainty ที่ทาํการรวมเปนคาเดียว ใหอยูในชวงทีก่วางข้ึน 
(Expanded uncertainty) คือ ใหมีระดับความเชื่อมั่นที่ 95% โดยจะตองทาํการคูณดวย 
coverage factor (k) ดวย 2 ซึ่งคา k = 2 มักใชในกรณทีี่เปน Testing Lab โดยทั่วไปในกรณีที่
ตองการระดับความเชื่อมั่นที ่99.9% จะใชคา k = 3 

Expanded Uncertainty = k Uc(y) 
การลดความผิดพลาด 
1. กําหนดจํานวนองคประกอบที่ทาํใหเกิดความผิดพลาด โดยเนนองคประกอบที่เปนผลใหเกิด

ขอผิดพลาดมากที่สุด 
2. หาทางลดความแปรปรวนหลัก โดยการปรับปรุงวิธีการ 

2.1.5 แผนภูมิควบคุม (Control Chart) 
แผนภูมิควบคุม คือ แผนภูมหิรือกราฟที่จดัทําข้ึนลวงหนา  โดยอาศัยขอมูลจากขอบเขตที่

กําหนด (Specification) ที่ระบุคุณสมบัติทางคุณภาพขอใดขอหนึง่ของช้ินงานทีดํ่าเนนิการผลติ 
และตองการจะควบคุม เพื่อใชเปนแนวทางในการติดตามผลการผลิตจากกระบวนการผลิตข้ันตอน
ใดตอนหนึง่  โดยการตรวจวดัคุณภาพของช้ินงาน ซึง่ในการวัดขอมูลอาจจะอยูในลักษณะ 2 แบบ 
คือ ขอมูลที่ไดจากการวัด (Variable Data) และขอมูลที่ไดจากการนบั (Attribute Data) จากนั้น
เขียนบันทึกลงในแผนภูมินัน้ๆ ซึ่งโดยปกติจะมีเสนควบคุม 3 เสน ไดแก เสนขอบเขตกลาง คือ เสน
ที่แสดงขนาดหรือจํานวนที่เปนขอกําหนดหรือเปาหมายในการผลิต เสนขอบเขตควบคมและเสน

i = 1

n
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ขอบเขตควบคุมลางเปนคาทีอ่นุญาตใหมีความคลาดเคลื่อนในการผลิตเกิดข้ึนได และหากอยูใน
ขอบเขตนี้ก็ถือวา ผลการผลิตยอมรับได  แตหากวาคาที่ไดอยูนอกเหนือขอบเขตควบคุม (ไมวา
ในทางมากกวาหรือตํ่ากวา) ถือวาการผลิตในขณะนั้นยอมรับไมไดจะตองมีการปรับปรุงแกไข
จุดบกพรองโดยทนัท ี

แผนภูมิควบคุมคิวซี เปนคิวซีเทคนิคอีกชนิดหนึ่งที่ใชควบคุมการผลติในระหวางการผลิต 
เพื่อตรวจสอบวากระบวนการผลิตมีจุดใดเปล่ียนแปลงหรือไมหรือการเปล่ียนแปลงนัน้ๆ ยงัอยูใน
พิกัดควบคุมหรือไม ปกติจะใชแผนภูมิควบคุมกับระบบการผลิตสภาพปกติ หรือมีการผลิต
สม่ําเสมอ จะไมใชกับการผลิตเปนแบบเลวๆ หรือ ผิดปกติโดยเด็ดขาด  จุดมุงหมายที่ใชเทคนคิ
ของแผนภูมิควบคุม มีดังนี ้

- เพื่อหาเปาหมาย หรือมาตรฐานของการผลิต 
- เพื่อใชเปนเคร่ืองมือตรวจสอบวา การผลิตอยูในเกณฑมาตรฐานหรือไม 
- เพื่อใชเปนเคร่ืองมือเพื่อใหไดเปาหมายที่วางแผนลวงหนาไวแลว 

การนาํแผนภูมิควบคุมมาใชงาน กอนอ่ืนจําเปนตองเขาใจลกัษณะของเสนควบคุม 
เสียกอน คือ เสนควบคุมขอกําหนด (Specification Limit) หมายถงึ คาขอบเขตขอกําหนดของ
สินคาหรือช้ินงานที่โรงงานหรือรัฐบาลเปนผูกําหนดข้ึน ทั้งนี้เสนควบคุมขอกําหนดข้ึนอยูกับ
ดุลพินิจของผูออกแบบวาตองการเส่ียงหรือความปลอดภัย (Safety Factor) ไวที่ระดับเทาใด 

เสนควบคุมขีดความสามารถ (Process Capability Limit) หมายถงึ คาขอบเขต
ความสามารถจริงของกระบวนการ  โดยทั่วไปคํานวณจากคาพารามิเตอรของประชากรหรือ
คํานวณจากกลุมตัวอยางทีจ่ํานวนมาก  เสนควบคุมขีดความสามารถมีขนาดความกวางเทากบั 

คาหางจากคาเฉล่ียของประชากร  ±3 และกําหนดเสนขอบเขตควบคุมสําหรับเปนสัญญาณ

เตือนวาการผลิตเร่ิมออกจากการควบคุมหรือยัง กําหนดในชวง คาเฉล่ีย  ± 2  
การใชงานแผนภูมิควบคุม การใชแผนภูมิควบคุมในกระบวนการผลิต ควรมีเทคนิค

ตอไปนี้ เลือกบริเวณที่จะควบคุม กอนอ่ืนก็คือปญหาอะไรที่จะตองทาํ และเรามีจุดมุงหมายอะไร 
จากการตัดสินใจในปญหาทําใหทราบทนัทีอยางชัดแจงวา ตองการขอมูลอะไรพิจารณาการใช
แผนภูมิควบคุมแบบไหน  อาจจะเปนแผนภูมิแบบ  X – R , x , pn , p , c หรือ u Chart กไดข้ึนอยู
กับโรงงานและผลิตภัณฑแตละแหงทําแผนภูมิควบคุม 

สําหรับการวิเคราะหเก็บขอมูลในชวงเวลาที่เหมาะสมแลวใชขอมูลทีผ่านมาทาํแผนภูมิ   
ถามีจุดใด ๆ ผิดปกติตองทําการคนหาเหตุผลทีท่ําใหคุณภาพเปล่ียนไปทนัท ี  แลวทาํการแกไข
สรางแผนภูมคิวบคุมสําหรับการควบคุมในโรงงาน  หากวาตนเหตุที่ทาํใหคุณภาพเปล่ียนไดขจัด
หมดส้ินแลวจากใน ขอ 3 และกระบวนการผลิตกค็งที ่ ใหพิจารณาดูอีกคร้ังวาผลิตภัณฑได
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มาตรฐานตามที่กาํหนดไวหรือไม หลังจากนั้นถาทุกอยางเรียบรอยก็ใหสรุปผลทั้งหมดเพือ่ทํา
มาตรฐานวิธกีารทํางาน (Standardize Working Procedure) หรืออาจจะมกีารปรับปรุงใหดีข้ึน  
ถาจําเปนตอเสนควบคุมของแผนภูมิออกไป  จากนัน้พลอตขอมูลที่เก็บไดในแตละวันตอไปควบคุม
กระบวนการผลิต  ถาการทํางานของคนงานและวิธกีารผลิตเปนแบบมาตรฐานแลว 

แผนภูมิควบคุมจะช้ีแสดงออกใหเห็นวาสภาวะที่โรงงานอยูภายใตการควบคุมที่ดีหรือไม  
แตถาปรากฏวามีส่ิงผิดปกติเกิดข้ึน  ตองการคนหาสาเหตุทนัท ี  แลวแกไขใหถูกตองเสียคํานวณ
เสนควบคุมใหม  ถาเคร่ืองจักรหรือมาตรฐานการทาํงานเปล่ียนแปลง  เสนควบคุมตองนาํมา
คํานวณใหม  ถาการควบคุมของกระบวนการผลิตในโรงงานยังดีตลอด  ระดับคุณภาพที่แสดงบน
แผนภูมิจะปรับดีเพิ่มดวย ในกรณีเชนนี้ใหสังเกตแผนภูมิควบคุมเปนระยะ  ในการคํานวณเสน
ควบคุมใหสังเกตกฎตอไปนี้ 

- ขอมูลที่จุดผิดปกติ  ซึง่คนพบสาเหตุ หรือไมมีการแกไขควรจะรวมเขาไปในการคํานวณ
ใหม 

- ขอมูลที่จุดผิดปกติ แตไมพบสาเหตุ หรือไมมีการแกไขควรจะรวมเขาไปในการคํานวณ
ใหม 

2.1.6 หลักการจัดองคกร 88 
การจัดโครงสรางองคกรตาม หลักการ 88 ไดจัดแบงหลักการของการจัดองคกรออกเปน 8 

หลักการดังนี ้
1. หลักการเอกภพในการบังคับบัญชา (Unity of Command) เปนหลักการทีก่ําหนดให

ผูใตบังคับบัญชาตองมีผูบงัคับบัญชาเหนอืตัวเอง โดยรับคําส่ังและรายงานผลการทํางานของ
ตนเองใหผูบังคับบัญชารับทราบเพียงหนึง่เดียว เพื่อปองกันการสับสนซ่ึงอาจจะเกิดจากการ
ส่ังงานติดตอประสานงาน 

2. หลักการลําดับช้ันในการบังคับบัญชา (Hierarchy) เปนหลักการที่กาํหนดอํานาจหนาที่และ
ความรับผิดชอบของตําแหนงๆในโครงสรางองคกรเปนลักษณะของการเช่ือมโยงกันตามแนวด่ิง
ระหวางผูบงัคับบัญชาและผูใตบังคับบัญชา 

3. หลักชวงแหงการควบคุม (Span of Control) เปนหลักการที่เกีย่วของกับจํานวนของ
ผูใตบังคับบัญชาในแตละชวง สามารถปกครองและควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของ
ผูใตบังคับบัญชาไดอยางมีประสิทธิภาพ 

4. หลักการกําหนดฝายปฏิบัติงานตางๆขององคกร (Line and Staff) เปนหลักการกาํหนด
โครงสรางองคกรเปนฝายปฏิบัติงานหลัก ฝายปฏิบัติงานชวยเหลือสนับสนนุ โดยที่เจาหนาที่
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ฝายปฏิบัติการจะรับผิดชอบโดยตรงตอผลสําเร็จขององคกร สวนเจาหนาที่ฝายใหคําปรึกษา
แนะนาํจะทําหนาที่ในการแนะนํา เพื่อชวยใหฝายปฏิบัติการทํางานไดสําเร็จ 

5. หลักการแบงสวนงาน (Departmentation) เปนหลักการกําหนดโครงสรางองคกร โดยแบงสวน
งานทีม่ีลักษณะแตกตางออกจากกัน แลวจัดรวมกลุมของงานตามแนวความเช่ียวชาญเฉพาะ
ดานและแนวคิดเกี่ยวกับการแบงงานกันทาํ ซึง่เปนการจัดการใหสอดคลองกับการดําเนนิงาน
ขององคกร หลักเกณฑที่ใชในการจัดแบงสวนงานมีดังนี ้
- แบงสวนงานตามหนาที ่(By Function) 
- แบงสวนงานตามผลิตภัณฑหรือบริการ ( By Product or Service) 
- แบงสวนงานตามประเภทของลูกคา (By Customer) 
- แบงสวนงานตามชวงเวลาปฏิบัติงาน (By Time) 
- แบงสวนงานตามจํานวนคนทํางาน (By simple Number) 
- แบงสวนงานตามโครงการ (By Project) 
- แบงสวนงานตามเขตพืน้ที ่(By Territory) 

6. หลักการกําหนดความสัมพนัธระหวางอํานาจหนาที่ ความรับผิดชอบและพันธะรับผิดชอบของ
องคกร (Authority Responsibility and Accountability) 

7. หลักการประสานงาน (Coordination) เปนหลักการที่ใหพจิารณาถึงการจัดรวมกลุมกิจกรรม
ตางๆ ใหเขาเปนกลุมงาน เพื่อสงผลใหเกิดการประสานงานรวมกนัระหวางกลุมตางๆอยางมี
ประสิทธิภาพ 

8. หลักการติดตอส่ือสาร (Communication) เปนหลักการกําหนดโครงสรางองคกรที่เนนใหมีการ
ติดตอส่ือสารอยางมีประสิทธิภาพ และ สม่ําเสมอ 
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2.2 เอกสารและงานวจิัยที่เกีย่วของ 
B.M. Simonet (2005) 
 งานวิจยันีน้ําเสนอวิธกีารควบคุมคุณภาพในการทดสอบเชิงคุณภาพ การใชกราฟควบคุม 
(Control chart) ในระบบควบคุมคุณภาพซึง่มีความสําคัญในการควบคุมคุณภาพภายในเพื่อตรวจ
ติดตามและควบคุมงานประจําวนั ประกอบไปดวย การวิเคราะหซ้าํ การเปรียบเทียบผลระหวาง
นักวเิคราะห การใชวัสดุอางอิง และการใช Control chart นอกจากนีก้ารประยกุตใชการทดสอบ
ความชาํนาญกับการวเิคราะหเชงิคุณภาพยังเปนสวนสําคัญในการควบคุมคุณภาพภายนอกอีกดวย 
 
 
N.A. Vlachos, C. Michail, and D. Sotiropoulou (2002) 
 งานวิจยันี้เกี่ยวของกับการนาํไปใชและรักษาใหคงอยูของระบบประกันคุณภาพ ISO/IEC 
17025 ในหองปฏิบัติการ General Chemical State Laboratory (GCSL) ความนาเชื่อถือของผล
การทดสอบและความชํานาญทางดานเทคนิคของหองปฏิบัติการนั้นทําใหไดรับการรับรองตาม
มาตรฐานระบบประกันุณภาพสากลในกรณีศึกษา ระบบประกันคุณภาพทีถู่กนาํมาใชนี้รวมถงึขอ
ผูกพันฝายบริหาร การฝกอบรมพนกังานอยางเพียงพอ โครงสรางองคกร ระบบเอกสาร การตรวจ
ติดตามภายใน และ การทบทวน การจัดการขอสัญญา และการพิสูจนความถูกตองของวธิี การนํา 
ISO/IEC 17025 ไปประยุกตใชสงผลใหได ทีมงานและความมีประสิทธิภาพของการประกันคุณภาพ 
 
ภาณุ ชื่นธวัช (2551) 
 งานวิจยันี้มวีตัถุประสงคเพือ่ปรับปรุงระบบบริหารงานคุณภาพใหเหมาะสมกับกระบวนการ
ทดสอบลูกตระกรอ สําหรับศูนยทดสอบ วิจัย วัสดุและอุปกรณทางกีฬา สํานักวิชาวิทยาศาสตรการ
กฬีา จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัย โดยใชขอกําหนดของ มอก. 17025:2005 ซึ่งพบความไมพรอมแบง
ออกเปน 3 ดาน (1) ความไมพรอมดานการจัดองคกร ปรับปรุงแกไขโดย จัดทําโครงสรางองคกร 
ตามหลักการ 88 (2) ความไมพรอมดานระบบบริหารคณุภาพ ปรับปรุงแกไขโดย จัดทําคูมือข้ันตอน
การปฏิบัติงานตามหลักการ 5 W-1H (3) ความไมพรอมดานเคร่ืองมือทดสอบ ปรับปรุงแกไขดวย
การ จัดทําแผนการสอบเทยีบ หลังจากนั้นทําการประเมินผลกอนและหลังการปรับปรุงพบวา (1) 
ศูนยทดสอบมคีวามพรอมตามขอกําหนดของระบบ ISO 17025:2005 (2) สามารถลดและปรับปรุง
แกไขปญหาการนับลูกตระกรอไดอีกดวย 
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ประวิทย จงนมิิตรสถาพร (2551) 
 งานวิจยันี้ไดศึกษาความไมแนนอนของเคร่ืองวัดความแข็งชนิดร็อกเวลล (Rockwell 
Hardness) ดวยวธิีการทวนสอบทางออม (Indirect verification of hardness tester) เพื่อใหเกิด
ประสิทธิผลในขบวนการวัดไดอยางสูงสุดโดยเฉพาะความไมแนนอนของเคร่ืองมือทีใ่ชทําการวัด ซึ่ง
ทําการคํานวณคาความไมแนนอนตาม NIS 0406 Accreditation for the Calibration and 
verification of Hardness Testing Equipment และ การวัดตามมาตรฐาน ASTM: E18-07 
Standard Test Method for Rockwell Hardness of Metallic Materials ซึ่งเปนวิธีการที่แสดงให
เห็นถึงความใชไดของวิธีการสอบเทียบทีย่ังคงใชกันอยูในปจจุบนั 
 
 
สิริวรรณ ชื่นวฒันโกวทิย (2550) 

งานวิจยันี้มวีตัถุประสงคเพือ่ลดความผิดพลาดของปจจัยที่มีผลตอการทดสอบสมรรถนะ
การซักสําหรับเคร่ืองซักผาแบบใบพัดและใบกวน และออกแบบการควบคุมการทดสอบระดับจุด
ปฏิบัติงาน โดยนําแนวทางของขอกําหนดทั่วไปทีว่าดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบ
และสอบเทียบ (ISO/IEC 17025) มาประยุกตใชรวมกับหลักการควบคุมคุณภาพเชิงสถิติ ดวย
แผนภูมิควบคุมในการตรวจจับความผิดปกติ โดยปญหาหลักทีพ่บแบงเปน 5 ขอ ไดแก (1) พนักงาน
ทดสอบ (2) อุปกรณและเคร่ืองมือทดสอบ (3) สารเคมี/วัสดุที่ใชทดสอบและตัวอยางทดสอบ (4) 
วิธีการทดสอบ (5) มาตรฐานการจัดการของหองปฏิบัติการ และผลการดําเนินการทดลองพบวา
ความผิดพลาดที่เกิดข้ึนภายในหองปฏิบติัการลดลง 
 
เชาวรัตน จัน่ประดับ (2545) 
 งานวิจยันี้มวีตัถุประสงคเพือ่ลดความผันแปรของการทดสอบ และปริมาณการทดสอบซํ้า
ของหองปฏิบติัการทดสอบทางโลหะวิทยาของบริษัทตัวอยาง โดยการปรับปรุงระบบคุณภาพเชิง
เทคนิคดวยการประยุกตใชขอกําหนดบางขอของระบบประกันความสามารถของหองปฏิบัติการ
ทดสอบและสอบเทียบ (ISO/IEC 17025) ปญหาที่พบในการวิจัยนี ้ คือ ปริมาณงานทดสอบซ้ํามาก 
และมีความผันแปรในการทดสอบสูง หลังจากการดําเนนิการประยุกตระบบที่ออกแบบตาม
ขอกําหนด ISO/IEC 17025 ทําใหปริมาณงานทดสอบซ้ําลดลง ความนาเชื่อถือของผลการทดสอบ
ในหลายรายการทดสอบปรับตัวดีข้ึน และ มีการพัฒนาระบบเอกสารตางๆอยางเปนระบบอีกดวย 
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บทที่  3 

วิธีดําเนินการวิจัย 
 
3.1 ขอมูลทัว่ไปของบริษัทกรณีศกึษา 

บริษัทกรณีศึกษาเปนโรงงานผูผลิตเหล็กแผนรีดเย็นชนดิมวนรายใหญที่สุดในประเทศไทย 
ซึ่งมีกาํลังการผลิตกวา 1 ลานตันตอป ซึ่งวัตถดิุบสวนใหญคือเหล็กแผนรีดรอนมาจาก
ตางประเทศ (ญ่ีปุน เกาหลี และ จีน) และทําการรีดเย็นลดขนาดและปรับปรุงคุณสมบัติทางกล 
เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่สอดคลองกับการใชงานในอุตสาหกรรมถัดไป 

ผลิตภัณฑหลัก 
ผลิตภัณฑเปนเหล็กแผนรีดเย็นชนิดมวน ซึ่งเปนวัตถุดิบหลักของอุตสาหกรรมเหล็ก 

แบงเปน 3 ประเภท ไดแก 
1. CRS (Cold Rolled Sheet) : สําหรับอุตสาหกรรมตอเนือ่ง เชนรถยนต เคร่ืองใชไฟฟา ทอ

เหล็ก ถังเหล็ก เฟอรนเิจอร ชิ้นสวน เปนตน 
2. TMBP (Tin Mill Black Plate) :วัตถุดิบสําหรับเคลือบดีบุก หรือโครเมียมสําหรับภาชนะ

บรรจุอาหาร 
3. GIS (Galvanize Iron Substrate) : วัตถุดิบสําหรับเคลือบสังกะสีสําหรับงานกอสราง 

สัดสวนการตลาดภายในประเทศ และตางประเทศ แบงเปน 
1. ภายในประเทศ 80% 
2. ตางประเทศ 20% โดยลูกคาหลักจะเปนประเทศในแถบภูมิภาค 

 เอเชีย ไดแก จนี สิงคโปร มาเลเซีย อินโดนเีซีย ฟลิปปนส ปากีสถาน 
 แอฟริกา ไดแก เอธิโอเปย 
ประเภทของสินคาทีส่รางรายไดหลัก โดยแบงเปนสัดสวนดังนี ้

รูปที่ 3.1 แผนภูมิแสดงสัดสวนผลิตภัณฑ 

CRS

55%

TMBP

27%

GIS

18%

TMBP

GIS

CRS
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1 CRS (Cold Rolled Sheet)   55% กลุมลูกคาหลักแบงตามประเภท  

1) อุตสาหกรรมยานยนต ( Auto Related)  
2) เคร่ืองใชไฟฟา (Home Appliance)  
3) ถังเหล็ก (Container)  
4) ทอ (Pipe)  

2 TMBP (Tin Mill Black Plate) 27%  
3 GIS (Galvanize Iron Substrate) 18%  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.2  ตัวอยางผลิตภัณฑในอุตสาหกรรมถัดไปของกลุมลูกคาบริษัท 
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3.2 การดําเนินงานของหองปฏิบัติการทดสอบของหองปฏิบัติการ 
หองปฏิบัติการทดสอบ ของบริษัท กรณีศึกษา เร่ิมกอต้ังและดําเนินการทดสอบมาพรอม

กับการผลิตของโรงงาน เมือ่เดือนพฤศจกิายน 2541 โดยเปนหองปฏิบัติการทดสอบในสังกัดของ
ฝายคุณภาพ เพื่อทาํการทดสอบเชิงกล ในการประกันคุณภาพผลิตภัณฑใหกับลูกคา ซึ่งเหล็กแผน
รีดเย็นชนิดมวนมีความหนาต้ังแต 0.14-2.3 mm. โดยกจิกรรมการทดสอบเปนกิจกรรมที่เกี่ยวของ
กับงานทดสอบคุณภาพและเปนกจิกรรมที่ไมหยุดนิ่งอยูกับที ่ หองปฏิบัติการทดสอบจึงไดมี
พัฒนาการเร่ือยมาตราบจนถึงปจจุบนัเพือ่สรางความเชื่อมั่นของผลทดสอบผลิตภัณฑ 
หองปฏิบัติการทดสอบมีหลักที่จะยึดมั่นทีจ่ะกาวสูความเปนหองปฏิบติัการทดสอบ ภายใตระบบ
การจัดการคุณภาพเพื่อความพงึพอใจสงูสุดของลูกคา 
3.2.1 การใหบริการทดสอบเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็น 

หองปฏิบัติการไดดําเนินการทดสอบผลิตภัณฑของบริษัทใหกับลูกคาเพื่อรับประกัน
คุณภาพ คือ การทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของผลิตภัณฑ (แผนเหล็กรีดเย็น) โดยไดดําเนินการมา
กวา 11 ป หองปฏิบัติการของบริษัทไดรับการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2000 
และ ISO/TS 16949:2002 ในเดือนมถิุนายน 2545และไดดําเนินการทดสอบตามมาตรฐานสากล
ทั้ง JIS และ ASTM ที่กําหนดสําหรับผลิตภัณฑแตละประเภท ดังนี ้ 
ตารางที่ 3.1 เคร่ืองมือทดสอบและมาตรฐานการทดสอบในหองปฏิบัติการของบริษัท 

หัวขอในการทดสอบ เครื่องมือที่ใชในการทดสอบ 
วิธีการทดสอบที่เปน

มาตรฐาน 
การทดสอบความแข็ง  
(Hardness test) 

Hardness tester 
JIS Z 2245 : 2005  

ASTM E 18-05 
การทดสอบคาแรงดึง 
(Tensile test) 

Tensile tester 
JIS Z 2241 : 1998 

ASTM A370 
การทดสอบความเรียบผิว  
(Roughness test) 

Surface roughness tester JIS B 0601 : 2001 

การทดสอบความสามารถในการข้ึนรูป 
(Formability test) 

Deep Drawing Tester  JIS Z 2247 : 2006 

การวิเคราะหขนาดและโครงสรางของ grain 
เหล็ก (Grain size test) 

Optical Microscope JIS G 0551 : 2005 

การทดสอบความสามารถในการดัดงอ  
(Bend Test) 

Clamp JIS Z 2248 : 2006 

การทดสอบการคืนตัวของวัสดุ 
(Spring back test) 

Spring back index tester JIS G 3303 : 2002 
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3.2.2 ขั้นตอนการใหบริการทดสอบ : แบงออกเปน 2 ประเภท คือ 
3.2.2.1 การใหบริการทดสอบแบบปกติ (Normal Test)  

เปนการทดสอบผลิตภัณฑทีท่ําการผลิตเรียบรอยแลวจาก Final process เพื่อตรวจสอบ
คุณสมบัติเชิงกลกอนที่จะสงใหลูกคา โดยมีข้ันตอนการตรวจสอบดังนี ้

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 3.3 ข้ันตอนการใหบริการทดสอบแบบปกติของหองปฏิบัติการ 

ส่ังหัวขอการทดสอบและมาตรฐานจาก
ลูกคาลงในระบบคอมพิวเตอร

รับชิ้นงานทดสอบที่มี Number ของ
ชิ้นงานระบุมาจากกระบวนการผลิต

ออกเอกสารรายการการทดสอบแตละ
ชิ้นงาน 

เตรียมช้ินงานเพื่อทดสอบ

ทําการทดสอบตามรายการ

บันทึกผลการทดสอบลงในระบบ

 ระบบเปรียบเทียบ
ผลทดสอบกับมาตรฐาน

จากลูกคา 

ออกรายงานผลการทดสอบ

อยูในมาตรฐาน

แจงผลการทดสอบแกฝายผลิต
เพ่ือตรวจสอบกระบวนการผลิต 

ไมตรงตาม
มาตรฐาน

ตรวจสอบผลการ
ทดสอบ

สงรายงานการทดสอบใหกับลูกคา

ทําการทดสอบใหม (Re-test) 

ไมตรงตาม
มาตรฐาน 
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3.2.2.2 การใหบริการทดสอบแบบพิเศษ (Special Test)  
เปนการทดสอบช้ินงานพิเศษ ที่ไดรับมาจากขอรองเรียนของลูกคา การออกแบบผลิตภัณฑ
ใหม และ การทดลองในกระบวนการผลิต เพื่อวิเคราะหคุณสมบัติตามมาตรฐานตางๆ และ 
ประเมินความผิดปกติของช้ินงาน โดยมีข้ันตอนการตรวจสอบดังนี ้

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.4 ข้ันตอนการใหบริการทดสอบแบบพิเศษของหองปฏิบัติการ 

รับเอกสารการขอใชบริการทดสอบ และ 
ตัวอยางชิ้นงานทดสอบ

ออกเอกสารรายการการทดสอบแตละ
ชิ้นงาน

แจงความผิดปกติของเอกสารและ
ชิ้นงาน แกผูขอทําการทดสอบ 

เตรียมช้ินงานทดสอบ

บันทึกผลการทดสอบในเอกสารหรือระบบ

ตรวจสอบและวิเคราะหผลการทดสอบ

ออกรายงานผลการทดสอบ

 ตรวจสอบเอกสารและ
ชิ้นงานทดสอบ  

สามารถทดสอบได 

ไมสามารถ
ทดสอบได

ทําการทดสอบตามรายการ

สงรายงานผลการทดสอบใหผูขอทําการ
ทดสอบ
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3.3 การสํารวจสภาพปจจุบันของหองปฏบิัติการทดสอบคุณสมบติัเชิงกล 
หองปฏิบัติการไดใหบริการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็นเพื่อประกนั

คุณภาพผลิตภัณฑ สรางความเช่ือมั่น และ ความพงึพอใจใหกับลูกคา ดังนั้นทางหองปฏิบัติการจึง
จําเปนตองดําเนินการปรับปรุงระบบคุณภาพในการทดสอบ โดยประยุกตใชขอกําหนดของระบบ 
ISO 17025:2005 เปนแนวทาง นอกจากนี้ยังตองเรงหาสาเหตุและลดโอกาสเกิดความผิดพลาดที่
เกิดจากการทดสอบเชิงกลของหองปฏิบัติการโดยเลือกศึกษาจากการทดสอบความแข็งเปนหลัก 
3.3.1 การสํารวจสภาพปจจุบันของระบบคุณภาพในหองปฏิบัติการ 

จากการศึกษาขอกําหนดของ ISO 17025 พบวาสภาพปจจุบนัยงัมีความไมพรอมของ
ระบบ ISO 17025 ซึ่งผลจากการสํารวจขอมูลและศึกษาการดําเนนิงานของหองปฏิบัติการทดสอบ
คุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กไดแสดงไวในตารางที ่3.3 และ 3.4 โดยแบงออกเปนความไมพรอม
ดานระบบการบริหาร 15 ขอ และ ดานวิชาการ 10 ขอ ดังตารางตอไปนี ้
ตารางที่ 3.2 แสดงหัวขอกาํหนดของ ISO 17025:2005 

ขอกําหนดทางดานบริหาร ขอกําหนดทางดานวิชาการ 

1. ขอกําหนดที่ 4.1 การจัดองคกร 1. ขอกําหนดที่ 5.1 เร่ืองท่ัวไป 
2. ขอกําหนดที่ 4.2 ระบบคุณภาพ 2. ขอกําหนดที่ 5.2 บุคลากร 
2. ขอกําหนดที่ 4.3 การควบคุมเอกสาร 3. ขอกําหนดที่ 5.3 สถานที่และสภาพแวดลอม 
3. ขอกําหนดที่ 4.4 การทบทวนคําขอ การประมูล และ

ขอสัญญา 
4. ขอกําหนดที่ 5.4 วิธีการทดสอบและการตรวจสอบ
ความใชไดของวิธี 

4. ขอกําหนดที่ 4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบและ
สอบเทียบ 

5. ขอกําหนดที่ 5.5 เคร่ืองมือ 

5. ขอกําหนดที่ 4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ 6. ขอกําหนดที่ 5.6 ความสอบกลับไดของการวัด 
6. ขอกําหนดที่ 4.7 การใหบริการลูกคา 7. ขอกําหนดที่ 5.7 การชักตัวอยาง 
7. ขอกําหนดที่4.8 ขอรองเรียน 8. ขอกําหนดที่ 5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบ 
8. ขอกําหนดที่ 4.9 การควบคุมงานทดสอบ และหรือ 

สอบเทียบที่ไมเปนตามท่ีกําหนด 
9. ขอกําหนดที่ 5.9 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 

9. ขอกําหนดที่ 4.10 การปรับปรุง 10. ขอกําหนดที่ 5.10 การรายงานผล 
10. ขอกําหนดที่ 4.11 การปฏิบัติการแกไข  
11. ขอกําหนดที่ 4.12 การปฏิบัติการปองกัน  
12. ขอกําหนดที่ 4.13 การควบคุมบันทึก  
13. ขอกําหนดที่ 4.14 การตรวจติดตามภายใน  
14. ขอกําหนดที่ 4.15 การทบทวนการบริหาร  
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รายการตรวจสอบ (Check List) ความพรอมในการจัดทาํระบบ ISO/IEC 17025:2005 
ตารางที่ 3.3 รายการตรวจสอบดานการบริหาร  

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม


พร
อม

 

กา
รจั
ดอ
งค
กร

 

4.1.1 หองปฏิบัติการ หรือองคกรที่มีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ตองเปนนิติ
บุคคล ที่สามารถรับผิดชอบงานไดตามกฎหมาย 

  

4.1.2 หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดําเนินกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบ ใหเปนไป
ตามขอกําหนดตามมาตรฐานและเปนไปตามความตองการของลูกคา    

4.1.3 หองปฏิบัติการตองมีที่อยูชัดเจน (ถาวรหรือเคล่ือนที่หรือชั่วคราว)   
4.1.4 ตองมีการกําหนดความรับผิดชอบของบุคลากรตําแหนงสําคัญๆ (key personnel) ที่

มีสวนเกี่ยวของหรือมีอิทธิพล เพ่ือชี้บงความเปนไปไดในการมีสวนได สวนเสีย 
  

4.1.5 (a), 
(h) , (i) 

มีบุคลากรดานการบริหารและดานวิชาการและตองระบุใหมีผูจัดการคุณภาพและ
ผูจัดการดานเทคนิคอยางชัดเจน 

  

4.1.5 (b) มีการบริหารและบุคลากรที่เปนอิสระจากความกดดันทางการคา การเงิน และความ
กดดันอื่นใดทั้งจากภายนอกและภายในและอิทธิพลตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของงาน 

  

4.1.5 (c) มีนโยบายและขั้นตอนการรักษาความลับของลูกคาและการสงขอมูล เก็บผลทดสอบ  
4.1.5 (d) มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานท่ีมี ความเปนกลาง  
4.1.5 (e) การบริหารของหองปฏิบัติการตอง มีการกําหนดกําหนดโครงสรางผูจัดการคุณภาพ

และดานเทคนิคอยางชัดเจนในองคกร 
  

4.1.5 (f) ระบุความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ และสัมพันธระหวางกันของบุคลากรทั้งหมด   
4.1.5 (g) จัดใหมีการควบคุมงานที่เพียงพอตอเจาหนาที่ผูทําการทดสอบและสอบเทียบ   
4.1.5 (j) แตงต้ังผูปฏิบัติงานแทนสําหรับบุคลากรที่สําคัญๆ ทางดานการบริหาร   
4.1.5 (k) บุคลากรของหองปฏิบัติการตระหนักถึงความเก่ียวของและความสําคัญของกิจกรรม

และการมีสวนรวมเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน 
  

4.1.6 ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวามีการกําหนดกระบวนการส่ือสารที่เหมาะสมภายใน
หองปฏิบัติการ 

  

ระ
บบ

คุณ
ภา
พ 

4.2.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําเอกสารเก่ียวกับนโยบาย ระบบ โปรแกรม ขั้นตอนการ
ดําเนินงานและคําแนะนําตางๆ เพ่ือมีไวใหใชปฏิบัติงาน 

  

4.2.2 กําหนดนโยบายและวัตถุประสงคในคูมือคุณภาพตองประกาศโดยผูบริหารสูงสุด  
4.2.2 (a) นโยบายผูบริหารตองมีการปฏิบัติงานอยางมืออาชีพที่ดีและดวยคุณภาพในการ

ทดสอบและสอบเทียบในการใหบริการแกลูกคา 
  

4.2.2 (b) นโยบายของผูบริหารตองแสดงเก่ียวกับมาตรฐานการใหบริการของหองปฏิบัติการ  
4.2.2 (c) นโยบายของตองมีความมุงหมาย ของระบบการบริหารงานที่เก่ียวกับคุณภาพ  
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ตารางที่ 3.3 (ตอ) รายการตรวจสอบดานการบริหาร

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม


พร
อม

 

ระ
บบ

คุณ
ภา
พ 

4.2.2 (d) นโยบายของผูบริหารตองแสดงใหเห็นวาบุคลากรมีความคุนเคยกับเอกสารคุณภาพ 
และนํานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานไปใชในงานของตน 

  

4.2.2 (e) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการใหเปนไปตามมาตรฐานนี้ และปรับปรุง
ประสิทธิผลของระบบบริหารงานของหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง 

  

4.2.3 ผูบริหารสูงสุดมีหลักฐานความมุงม่ันที่จะพัฒนาระบบการบริหารงาน และปรับปรุง
ความมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 

  

4.2.4 ผูบริหารสูงสุดตองส่ือสารใหองคการทราบถึงความสําคัญ ของความเปนไปตาม
ขอกําหนดของลูกคา 

  

4.2.5 คูมือคุณภาพตองรวมถึงหรืออางถึง ขั้นตอนการดําเนินงานสนับสนุนตางๆ รวมทั้ง
ขั้นตอนการดําเนินงานทางดานวิชาการดวย คูมือคุณภาพจะตองแสดงโครงสรางของ
การจัดทําเอกสารที่ใชในระบบคุณภาพ 

  

4.2.6 กําหนดบทบาทและหนาท่ีความรับผิดชอบตางๆ ของผูบริหารทางดานวิชาการ และ
ผูจัดการคุณภาพ ไวในคูมือคุณภาพ 

 
 

4.2.7 เม่ือมีการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารงานซ่ึงไดมีการวางแผนและไดนําไปปฏบิัติ
แลว ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวายังคงไวซึ่งความสมบูรณของระบบการบริหารงาน 

  

กา
รค
วบ
คุม
เอ
กส
าร

 

4.3.1 มีขั้นตอนการดําเนินการควบคุมเอกสารทั้งหมดในระบบคุณภาพ  
4.3.2.1 เอกสารตองมีการทบทวนและอนุมัติโดยผูมีอํานาจกอนประกาศใช / มี Master list 

หรือเทียบเทาเพื่อบงชี้บงสถานะปจจุบันของเอกสาร 
  

4.3.2.2 (a) เอกสารไดรับการอนุมัติ ตองมีอยูพรอมใชงานในทุกสถานท่ีที่จําเปนตอการปฏิบัติงาน   
4.3.2.2 (b) เอกสารมีการทบทวนเปนระยะ   
4.3.2.2 (c)  เอกสารท่ีไมใชหรือยกเลิกแลว ตองนําออกจากจุดท่ีใชงานทันที    
4.3.2.2 (d) เอกสารท่ีใชทางกฎหมาตองมีการทําเคร่ืองหมายช้ีบง   
4.3.2.3 หองปฏิบัติการตองมีการบงชี้อยางเปนระบบโดยรวมถึง วัน เดือน ป ที่ออกเอกสาร

และ/หรือแกไขหมายเลขหนาจํานวนหนา ทั้งหมดหรือเคร่ืองหมายแสดงหนาสุดทาย
ของเอกสารผูมีอํานาจออกเอกสาร  

  

4.3.3.1 การเปล่ียนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดยผูที่มีหนาท่ีเดิมซึ่งเปนผูทบทวน
เอกสารคร้ังแรก   

4.3.3.2 ขอความที่แกไขหรือเพิ่มเติมใหมจะตองไดรับการชี้บงไวในเอกสาร   
4.3.3.3 แกไขดวยลายมือตองมีขั้นตอนปฏิบัติชัดเจน   
4.3.3.4 ตองจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน ที่อธิบายวิธีการเปล่ียนแปลงเอกสารท่ีเก็บรักษาไว

ในระบบคอมพิวเตอร    
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ตารางที่ 3.3 (ตอ) รายการตรวจสอบดานการบริหาร

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ พร
อม

 

ไม
พร

อม
 

กา
รท
บท

วน
คํา
ขอ

 ก
าร
ปร
ะมู
ล 

แล
ะข
อสั
ญ
ญ
า 

4.4.1 ตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนคําขอ ขอเสนอการ
ประมูลและขอสัญญานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวน ตางๆ  

  

4.4.2 บันทึกของการทบทวน ที่รวมถึงการเปล่ียนแปลงในสาระสําคัญใดๆ ตองไดรับการ
เก็บรักษาไว 

  

4.4.3 การทบทวนจะตองครอบคลุมถึงงานใดๆที่มีการจางเหมาชวงโดยหองปฏิบัติการ   
4.4.4 ลูกคาตองไดรับการแจงใหทราบถึงการเบ่ียงเบนใดๆจากที่ไดตกลงกันไว   
4.4.5 หากขอตกลงจําเปนตองแกไขตองแจงใหผูไดรับผลกระทบทราบ   

กา
รจ
าง
เห
มา
ชว
งง
าน

ทด
สอ
บแ
ละ
สอ
บเ
ทีย
บ 4.5.1 กรณีที่หองปฏิบัติการมีการจางเหมาชวงงาน  งานเหลานี้ตองมอบหมายผูรับเหมา

ชวงที่มีความสามารถ ไดมาตรฐานในงานที่รับเหมา   

4.5.2 ตองแจงใหลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร และตองรับความเห็นชอบจากลูกคา   
4.5.3 ตองรับผิดชอบตอลูกคาในงานของผูรับเหมาะชวง ยกเวนลูกคาเปนผูรับเหมาชวง   
4.5.4 เก็บรักษาทะเบียนและบันทึกหลักฐานตางๆผูรับเหมาชวงงานท้ังหมด   

กา
รจั
ดซ
ื้อสิ
นค
าแ
ละ

บริ
กา
ร 

4.6.1 มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินการเลือก จัดซื้อ บริการท่ีใชและการตรวจรับ  
4.6.2 มีการตรวจสอบ ทวนสอบ กอนนําไปใชงานและการเก็บรักษา   
4.6.3 เอกสารการจัดซ้ือตองไดรับการทบทวนและอนุมัติโดยฝายวิชาการ  
4.6.4 มีการประเมินผูสงมอบ/ผูขายสินคาและบริการท่ีมีผลตอคุณภาพงาน จะตองเก็บ

รักษาบันทึกของการประเมินรวมท้ังรายช่ือผูสงมอบ   

กา
รใ
หบ

ริก
าร

ลูก
คา

 

4.7.1 ตองยินดีประสานงานกับลูกคาหรือผูแทน เพ่ือทําความเขาใจในคํารองขอของลูกคา 
และรักษาความลับของลูกคา  

  

4.7.2 ตองแสวงหาและรวบรวมผลสะทอนกลับจากลูกคาท้ังแงบวกและลบ ผลสะทอนกลับ
ควรจะถูกใชในการวิเคราะหเพ่ือปรับปรุงระบบการบริหารงาน    

ขอ
รอ
งเร
ียน

 4.8 ตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการปฏิบัติการแกไขปญหาเก่ียวกับขอ
รองเรียนท่ีไดรับจากลูกคาหรือหนวยงานอื่นๆ และตองเก็บรักษาบันทึกตางๆท้ังหมด  

  

กา
รค
วบ
คุม
งา
นท
ดส
อบ
ที่ไ
ม

เป
นไ
ปต
าม
ที่กํ
าห
นด

 

4.9.1  
(a)-(e) 

ตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานท่ีจะนําไปใชเม่ือพบวามีการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ ที่ไมเปนไปตามความตองการของลูกคาท่ีไดตกลงกันไว 

  

4.9.2 หากการประเมินชี้ใหเห็นวางานที่บกพรองมีโอกาสเกิดขึ้นซ้ําอีก หรือมีขอสงสัย
เก่ียวกับการดําเนินการใหเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานของ
หองปฏิบัติการ การปฏิบัติการแกไขตามขั้นตอนการดําเนินงานท่ีกําหนดในขอ 4.11 
จะตองไดรับการดําเนินการโดยทันที 

  
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ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม
พร

อม
 

กา
รป
รับ
ปรุ
ง 

4.10 หองปฏิบัติการตองปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานอยางตอเนื่อง
โดยใชนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคดานคุณภาพ ผลการตรวจติดตามคุณภาพ 
การวิเคราะหขอมูล การปฏิบัติการแกไข การปฏิบัติการปองกัน และการทบทวน
การบริหาร 

  

กา
รป
ฏิบ

ัติก
าร
แก
ไข

 4.11.1 มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินการและผูรับผิดชอบที่เหมาะสม  
4.11.2 มีการวิเคราะหหาตนเหตุของปญหาที่แทจริง  
4.11.3 เลือกวิธีการการแกไขปญหาใหเหมาะสมและทําเปนเอกสารเพื่อนําไปปฏิบัติ  
4.11.4 ตองเฝาระวังผลตางๆท่ีเกิดขึ้นจากการนําการปฏิบัติการแกไขไปใช  
4.11.5 การตรวจติดตามเพิ่มเติมกรณีที่พบเรื่องท่ีสําคัญหรือความไมเปนไปตามนโยบาย  

กา
รป
ฏิบ

ัติก
าร
ปอ
งกั
น 4.12.1 ระบุขอปรับปรุงตางๆท่ีทั้งดานวิชาการหรือเกี่ยวกับระบบการบริหารงาน เม่ือพบ

โอกาสของการปรับปรุงหรือความจําเปนที่จะตองมีการปฏิบัติการปองกัน ตองมี
การจัดเตรียมแผนปฏิบัติการ มีการปฏิบัติตามแผนและเฝาระวัง 

  

4.12.2 มีขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการปองกันตองรวมถึงการริเร่ิมการ
ปฏิบัติการปองกัน และการใชวิธีการควบคุมตางๆ 

  

กา
รค
วบ
คุม
บัน

ทึก
 

4.13.1.1 มีขั้นตอนการควบคุมบันทึกทั้งดานบริหารและวิชาการ  
4.13.1.2 บันทึกตองอานงายชัดเจน และตองจัดเก็บและรักษาในลักษณะที่คนหาไดงาย  
4.13.1.3 ตองไดรับการเก็บรักษาอยางปลอดภัยและเปนความลับ  
4.13.1.4 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการปองกัน และสํารองขอมูลบันทึกที่จัดเก็บไวในรูป

อิเล็กทรอนิกส   

4.13.2.1 ตองเก็บบันทึกขอมูลตางๆ ที่เพียงพอตอการตรวจสอบยอนกลับได   
4.13.2.2 ขอมูลและผลการคํานวณตองบันทึกขณะปฏิบัติงาน   
4.13.2.3 การเปล่ียนแปลงแกไขบันทึกตองเปนไปอยางถูกตอง   

กา
รต
รว
จติ
ดต
าม

คุณ
ภา
พภ

าย
ใน

 4.14.1 ตรวจติดตามเปนระยะและมีขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน  
4.14.2 ดําเนินการแกไขตามเวลาท่ีกําหนดและแจงลูกคากรณีที่มีผลกระทบ  
4.14.3 บันทึกผลปฏิบัติงานและการแกไขและเก็บรักษาไว  
4.14.4 การตรวจติดตามเพื่อเปนการทวนสอบประสิทธิผลและตองมีการบันทึกไว  

กา
รท
บท

วน
กา
รบ
ริห
าร

 4.15 ผูบริหารระดับสูงสุดของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบการบริหารงาน 
ตามกําหนดการท่ีกําหนดไวลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนินงาน   

 

ตารางที่ 3.3 (ตอ) รายการตรวจสอบดานการบริหาร
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ตารางที่ 3.4 รายการตรวจสอบดานวชิาการ 

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม


พร
อม

 

บุค
ลา
กร

 

5.2.1 บุคลากรตองมีความสามารถในการใชเคร่ืองมือเฉพาะทางท่ีดําเนินการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ และตองมีคุณสมบัติพื้นฐานเหมาะสมตามที่กําหนด   

5.2.2 ตองมีนโยบายและขั้นตอนการฝกอบรมบุคลากร  
5.2.3 มีการควบคุมบุคลากรสัญญาจางใหมีความสามารถตามระบบคุณภาพ   
5.2.4 เก็บรักษาคําบรรยายลักษณะงานที่เปนปจจุบัน  
5.2.5  มีการมอบหมายหนาที่แกบุคลากรโดยมีการชี้บงที่ชัดเจนในทุกดาน  

สถ
าน
ที่แ
ละ
ภา
วะ
แว
ดล
อม

 5.3.1 ภาวะแวดลอมและสถานที่ตองเอื้ออํานวยในการทดสอบ/สอบเทียบ ใหเปนไปอยาง
ถูกตองและไมสงผลกระทบตอคุณภาพ และตองจัดทําไวเปนเอกสาร 

  

5.3.2 มีการเฝาระวัง ควบคุม ภาวะแวดลอมและสถานท่ี ถาไมเปนไปตามที่กําหนดตองหยุด
การทดสอบ/สอบเทียบซ่ึงสงผลกระทบตอคุณภาพ 

  

5.3.3 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกอยางชัดเจน   
5.3.4 ตองควบคุมการเขาออกพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ/สอบเทียบ   
5.3.5  ตองมีมาตรการดูแลรักษาความสะอาด   
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5.4.1 วิธีการทดสอบ/สอบเทียบ ตองมีการตรวจสอบความใชได (ทวนสอบได)   
5.4.2 ตองเลือกวิธีการทดสอบ/สอบเทียบและวิธีการชักตัวอยาง ใหเปนไปตามความ

ตองการของลูกคาและความเหมาะสม   

5.4.3 ถาวิธีการทดสอบ/สอบเทียบทําใชเองตองตรวจสอบวาถูกตองจริง   
5.4.4 วิธีที่ไมเปนมาตรฐานตองตกลงกับลูกคาถึงความตองการและวัตถุประสงคของการ

ทดสอบ/สอบเทียบ   

5.4.5.1 การตรวจสอบความใชไดของวิธีโดยการตรวจสอบและทําหลักฐานท่ีเปนรูปธรรม  
5.4.5.2 ตองมีการตรวจสอบความใชไดของวิธีที่ไมเปนมาตรฐาน  
5.4.5.3 พิสัยความแมนยําตองเปนไปตามความตองการของลูกคา   
5.4.6.1 หองปฏิบัติการตองมีการประเมินคาความไมแนนอน  
5.4.6.2 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการประเมินคาความไมแนนอน  
5.4.6.3 องคประกอบที่มีผลตอความไมแนนอนตองนํามาวิเคราะหทั้งหมด  
5.4.7.1 การคํานวณและการถายโอนขอมูลตองมีการตรวจสอบอยางเหมาะสม   

5.4.7.2 เม่ือมีการใชเคร่ืองมืออิเลคทรอนิกสตองม่ันใจวาแสดงบันทึกครบถวน มีการปองกัน
ขอมูล การบํารุงรักษา และจัดใหอยูในสภาวะแวดลอมที่เหมาะสม   
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ตารางที่ 3.4 (ตอ)  รายการตรวจสอบดานวิชาการ

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม
พร

อม
 

เค
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งมื
อ 

5.5.1 ตองมีเคร่ืองมือและอุปกรณเพียงพอตอการทดสอบ/สอบเทียบ   
5.5.2 ตองมีการสอบเทียบ และ/หรือ ตรวจสอบเครื่องมือกอนนําไปใชงาน   
5.5.3 เคร่ืองมือตองถูกใชงานโดยบุคลากรที่ไดรับมอบหมาย คูมือใชงานคูมือบํารุงรักษา

เคร่ืองมือ ที่ทันสมัย  
  

5.5.4 เคร่ืองมือและซอฟทแวรของเครื่องมือที่ใช ตองไดรับการช้ีบงเฉพาะถาทําได   
5.5.5 ตองมีการเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับเคร่ืองมือแตละเคร่ืองและซอฟทแวรของเครื่องมือที่

มีความสําคัญตอการดําเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ   

5.5.6 ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการท่ีปลอดภัย การเคล่ือนยาย การเก็บรักษา 
การใชและการบํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือวัด 

  

5.5.7 เคร่ืองมือที่ถูกใชงานเกินกําลัง หรือใชงานผิดวิธี หรือแสดงผลใหเห็นวาบกพรอง ตอง
นําออกจากการใชงานจนกวาจะไดรับการซอมแซมและแสดงผลการสอบเทียบหรือ
ทดสอบแลววาสามารถใชงานไดถูกตอง 

  

5.5.8 เคร่ืองมือทั้งหมดที่อยูภายใตการควบคุม ตองช้ีบง แสดงสถานการณสอบเทียบ 
รวมทั้งวันเดือนปที่ไดรับการสอบเทียบคร้ังลาสุด และวันเดือนป    

5.5.9 ตรวจสอบเครื่องมือที่นําไปใชนอกหองปฏิบัติการ กอนนํากลับมาใชงาน   
5.5.10 ดําเนินการตรวจสอบเครื่องระหวางการใชงานถาจําเปน (intermediate check)    
5.5.11 กรณีที่ใชคาแกไขตองมีขั้นตอนการดําเนินงานท่ีม่ันใจวาสําเนาไดปรับใหทันสมัย   
5.5.12 เคร่ืองมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงทั้งซอฟทแวรและฮารดแวร ตองไดรับการ

ปองกันจากการถูกปรับแตงที่อาจทําใหผลของการทดสอบ   

คว
าม
สอ
บก
ลับ
ได
ขอ
งก
าร
วัด

 5.6.1 เคร่ืองมือทั้งหมดที่ใชในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองสอบเทียบกอนการใชงาน   
5.6.2.1 เคร่ืองมือทีใชตองสอบกลับไดไปยังหนวยตามระบบสากล   
5.6.2.2 ตองปฏิบัติตามขอ 5.6.2.1 เวนแตมีผลกระทบตอคาความไมแนนอน   
5.6.3.1-2 มาตรฐานและวัสดุอางอิงตองสอบกลับไดถึงหนวยตามระบบสากล  
5.6.3.3 มีขั้นตอนการดําเนินงานตรวจสอบระหวางการใชงานของมาตรฐาน  
5.6.3.4 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการอยางปลอดภัย การขนยาย การเก็บรักษา   

กา
รชั
กตั
วอ
ยา
ง 

5.7.1 มีแผนการและขั้นตอนการชักตัวอยาง   
5.7.2 กรณีปฏิบัติแตกตางจากที่กําหนดตองจดบันทึกและแจงผูที่เก่ียวของทราบ   
5.7.3 ตองมีขั้นตอนในการบันทึกขอมูลและการดําเนินการเก่ียวกับการชักตัวอยางที่เปนสวน

หนึ่งของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ปฏิบัติ บันทึกเหลานี้ตองรวมถึงขั้นตอนการชัก
ตัวอยางที่ใช 

  
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ตารางที่ 3.4 (ตอ)  รายการตรวจสอบดานวิชาการ

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 
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5.8.1 ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการขนสง การรับ การจัดการ การปองกัน การ
เก็บรักษา การจัดเก็บ หรือการทําลายตัวอยางทดสอบตามระยะเวลาที่กําหนด 

  

5.8.2 ตองมีระบบ ในการชี้บงตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ   
5.8.3 ตองบันทึกความผิดปกติใดๆ หรือความแตกตางจากสภาพปกติหรือสภาวะท่ี

ระบุตามที่อธิบายในวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบ   

5.8.4 ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเหมาะสมในการปองกันการเส่ือมสภาพ การ
สูญหาย หรือการเสียหาย ที่จะเกิดแกตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ   

กา
รป
ระ
กัน

คุณ
ภา
พผ

ลก
า 5.9.1 ตองมีขั้นตอนการควบคุมคุณภาพเพื่อเฝาระวังการดําเนินการทดสอบ/สอบ

เทียบ 
  

5.9.2 ตองมีการวิเคราะหขอมูลผลการควบคุมคุณภาพ   

กา
รร
าย
งา
นผ
ล 

5.10.1 รายงานผลตองชัดเจน ขอมูลที่ลูกคารองขอ แบบรายงานผลตามขอตกลง   
5.10.2(a)-(b) ใบรายงานผลตองประกอบไปดวย หัวเร่ือง ชื่อและที่อยู ของหองปฏิบัติการ   
5.10.2 (c) มีการช้ีบงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบ เชน หมายเลขลําดับที่   
5.10.2 
 (d)-(i) 

ระบุชื่อและที่อยูของลูกคา ระบุวิธีใช วันเดือนปที่รับตัวอยาง ระบุรายระเอียด
ลักษณะ สภาพ และการชี้บงอยางไมคลุมเครือของตัวอยาง มีการอางอิง
แผนการชักตัวอยางและหนวยของการวัดตามความเหมาะสม 

  

5.10.2 (j) มีชื่อ หนาท่ีและลายมือชื่อของบุคคลที่มีอํานาจในการออกรายงานผลการ
ทดสอบ   

5.10.2 (k) ระบุวารายงานนี้มีผลเฉพาะกับตัวอยางที่นํามาทดสอบ/สอบเทียบเทานั้น 
แลวแตกรณี   

5.10.3-4 กรณีที่จําเปนตอการแปลผลการทดสอบตองปฏิบัติตามขอ 5.10.3.1-5, 
5.10.4.4   

5.10.5 ในกรณีที่มีการแสดงขอคิดเห็นและการแปลผลดวยหองปฏิบัติการจะตองทํา
เอกสารและเคร่ืองหมายใหเห็นอยางชัดเจนในรายงานผลการทดสอบ   

5.10.6 ในกรณีดําเนินการโดยผูรับเหมาชวง การรายงานผลตองระบุอยางชัดเจน
ผูรับเหมาชวงตองรายงานผลที่ไดเปนลายลักษณอักษร   

5.10.7 การสงผลการทดสอบทางอิเล็กทรอนิกสตองเปนไปตามขอ 5.4.7   
5.10.8 รูปแบบของรายงานตองเหมาะสมกับแตละประเภท   
5.10.9 การแกไขรายงานผลการทดสอบตองออกเอกสารเพิ่มเติมเทานั้นและมีการช้ี

บงถึงเอกสารชุดเกา   
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3.3.2 การวิเคราะหหาสาเหตุของปญหาระบบคุณภาพและแนวทางการปรับปรุงแกไข 
จากการดําเนนิงานของหองปฏิบัติการและสภาพปจจุบนัของปญหาท่ียึดขอกําหนดของ 

ISO 17025 เปนแนวทางในการสํารวจ พบวาสภาพปจจุบันของหองปฏิบัติการมคีวามไมพรอมใน
การขอการรับรองดานการบริหาร 9 ขอ จากทัง้หมด 15 ขอ ดานวิชาการ 4 ขอ จากทั้งหมด 10 ขอ 
โดยสามารถจัดกลุมของปญหาเพื่อหาแนวทางแกไขไดดังนี ้

 
3.3.2.1 ปญหาดานการจัดองคกร 

สภาวการณปจจุบัน : จากขอกําหนดที่ 4.1 และ 5.2 ซึ่งระบุไววาหองปฏิบัติการจะตองมี
การระบุความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ คุณสมบัติ และความสัมพันธระหวางกนัของบุคลากรทั้งหมด 
ทั้งดานบริหารและดานวชิาการจากการสํารวจพบวาหองปฏิบัติการมีการจัดโครงสรางองคกร โดยมี
การจัดลําดับการบังคับบัญชา การแบงหนาที่ความรับผิดชอบตามลักษณะงาน และ ชวงเวลาการ
ปฏิบัติงาน แตยังขาดการระบุความสัมพนัธระหวางกัน ทั้งดานบริหาร และ ดานวิชาการ นอก จากนี้
หองปฏิบัติการยังขาดแผนการอบรมพนักงานที่ชัดเจนสําหรับพนักงานระดับปฏิบัติการ 

ผลกระทบทีจ่ะเกิดขึน้ :  
1 เกิดความสับสนและลาชาในการทาํงาน เนื่องจากไมมีแยกแยะเพื่อระบุสายงานดานการบริหาร

และวิชาการ อยางชัดเจน 
2 บุคคลากรขาดการตระหนกัถึงความเกีย่วของและความสําคัญของกิจกรรมของตนเองและการมี

สวนรวมเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบบริหารงาน 
แนวทางการปรับปรุงแกไข : จากผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน สามารถนาํมาวิเคราะหหา

สาเหตุที่แทจริงโดยใชเทคนคิ Why-Why Analysis ไดดังนี ้
ตารางที่ 3.5 การวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของผลกระทบดานการจัดองคกร 
ผลกระทบที่จะเกิดข้ึน สภาวการณปจจุบัน สาเหตุที่แทจริง

เกิดความสับสนและลาชาในการทาํงาน การแกไขปญหาในการทํางาน
ลาชา 

ไมมีการระบุบคุลากรดานการ
บริหารและวิชาการ 

บุคคลากรขาดการตระหนกัและความ
มีสวนรวมในวตัถุประสงคของระบบ
บริหาร 

พนักงานไมเขาใจถึง
ความสําคัญของกิจกรรมของ
ตนเองตอวัตถปุระสงคของระบบ
บริหาร 

ขาดการเช่ือมโยงหนาที่และความ
รับผิดชอบในการปฏิบัติงานเขากับ
ระบบบริหารองคการ 

จากการวิเคราะหหาสาเหตุทีแ่ทจริงจึงสรุปไดวามีแนวทางการปรับปรุงปญหาการดานการ
จัดองคกร ดังนี ้
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1 ใชหลักการ 88 มาเปนแนวทางในการจัดทําโครงสรางองคกรข้ึนมาใหม เพื่อแกไขผลกระทบที่
เกิดข้ึน รวมทั้งระบุความสัมพันธระหวางกนัของบุคลากรทัง้หมด ทัง้ดานบริหารและดาน
วิชาการจากการสํารวจพบวาหองปฏิบัติการมีการจัดโครงสรางองคกร 

2 จัดทํารายละเอียดหนาทีง่านดานการบริหารและดานวชิาการ ตามผังโครงสรางองคกรที่จัดทํา
ข้ึนมาใหม และ เชื่อมโยงหนาทีง่านกับวัตถุประสงคของระบบบริหาร 

3 ระบุหนาที่ความรับผิดชอบลงในใบกาํหนดลักษณะงาน และ คูมือการประเมินผลการฝกอบรม
พนักงาน 

 
3.3.2.2 ปญหาดานระบบบริหารงานคุณภาพ 

สภาวการณปจจุบัน : จากขอกําหนดที ่4.2 และ 4.15 ระบุวาจะตองมีนโยบายและข้ันตอน
ในการดําเนนิงานตางๆและโครงสรางเอกสารของระบบคุณภาพเพื่อนาํไปใชจริง รวมทั้งตองทบทวน
ระบบบริหารงาน เพื่อใหมัน่ใจวายงัคงมีความเหมาะสม และมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 

ขอกําหนดที ่ 4.3 และ 4.13 ระบุวาตองจัดทําข้ันตอนการควบคุมเอกสารและรักษาระบบไว 
โดยเอกสารทัง้หมดตองทบทวนและอนมุติัโดยผูมีอํานาจรับผิดชอบ และจัดทาํโครงสรางเอกสาร 
Master List แสดงรายการเอกสารทัง้หมดของหองปฏิบติัการ 

ขอกําหนดที่ 4.4, 4.6, 4.7และ 4.8 ระบุใหมีการการทบทวนและบันทกึการเปลี่ยนแปลงคําขอ 
การประมูล และขอสัญญาตางๆกับลูกคา รวมทั้งตองมีนโยบายและข้ันตอนการดําเนินการแกไข
ปญหาเกี่ยวกบัขอรองเรียนที่ไดรับจากลูกคา การจัดซื้อวัสดุอุปกรณจาก Supplier 

ขอกําหนดที ่ 4.9, 4.10, 4.11 และ 4.12 ระบุวาจะตองมีการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไป
ตามทีก่ําหนด วเิคราะหหาสาเหตุของปญหา เลือกวิธีที่จะทาํการแกไขปรับปรุง และตองมกีาร
ควบคุมติดตาม ปองกัน เพื่อใหมัน่ใจวาวิธีการแกไขนั้นมีประสิทธิผล และปญหาเดิมจะไมกลับมา
เกิดซ้ําอีก 

ขอกําหนดที่ 4.14, 5.8 และ 5.9 ระบุใหทําการตรวจติดตามภายใน และตองทําการประกัน
คุณภาพผลการทดสอบ และหรือ การสอบเทียบ เพื่อเฝาระวงัความใชไดของการทดสอบหรือสอบ
เทียบ 

จากการตรวจสอบพบวาหองปฏิบัติการยงัขาดนโยบายในการบริหารระบบคุณภาพ และ 
ข้ันตอนการดําเนนิงานยังไมครอบคลุมขอกําหนดทีก่ําหนด 

ผลกระทบทีจ่ะเกิดขึน้ :  
1 การทดสอบ ไมนาเช่ือถือ 
2 คนหาเอกสารไดยาก และ เกิดการสับสนกับหมวดหมูและประเภทเอกสาร 
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3 เกิดการทดสอบผิดพลาดทาํใหตองการสูญเสียเวลาและข้ันตอนการปฏิบัติงานเนือ่งจากตองทาํ
การทดสอบซ้าํ ในกรณีที่ผลการทดสอบผิดพลาด 

4 เคร่ืองมือทดสอบเกิดความเสียหาย จากการทดสอบที่ไมถูกวธิ ี
แนวทางการปรับปรุงแกไข : จากผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน สามารถนาํมาวิเคราะหหา

สาเหตุที่แทจริงโดยใชเทคนคิ Why-Why Analysis ไดดังนี ้
ตารางที่ 3.6 การวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของผลกระทบดานระบบคุณภาพ 

ผลกระทบที่จะเกิดข้ึน สภาวการณปจจุบัน สาเหตุที่แทจริง
การทดสอบ ไมนาเช่ือถือ ไมพบหลักฐานการทบทวนนโยบาย

การบริหาร และบันทึกการขอ
เปล่ียนแปลงตางๆจากลูกคา 

หองปฏิบัติการขาดแผนการทบทวน
ระบบบริหารภายในหองปฏิบัติการ 
และ สัญญาจากลูกคา  

คนหาเอกสารไดยากและ เกดิ
การสับสนกับหมวดหมูและ
ประเภทเอกสาร 

พบวาพนักงานเกิดความสับสนใน
คนหาเอกสารมาตรฐานและแบบ
บันทกึ 

ไมมีการแยกหมวดหมูของประเภท
เอกสารที่ชัดเจน  

เกิดการทดสอบผิดพลาด เกิดการทดสอบช้ินงานซํ้าเนือ่งจาก
ผลการทดสอบผิดพลาด 

หองปฏิบัติการขาดข้ันตอนการ
ดําเนนิการแกไข ควบคุม และ 
ปองกันการเกดิซ้ํา ของปญหาที่เกิด
จากการทดสอบ 

เคร่ืองมือทดสอบเกิดความ
เสียหาย 

พบวาเคร่ืองมอืทดสอบเกิดความ
เสียหายจากการทดสอบที่ไมถูกวธิ ี

หองปฏิบัติการขาดข้ันตอนและ
วิธีการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

 
จากการวิเคราะหหาสาเหตุทีแ่ทจริงจึงสรุปไดวามีแนวทางการปรับปรุงปญหาการดานระบบ

คุณภาพของหองปฏิบัติการโดยใชหลักการ 5W1H มาเปนแนวทางในการปรับปรุงแกไขความไม
พรอมของระบบบริหารงานคุณภาพ โดยจัดทําคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน และ แผนการดําเนนิงาน
ตามขอกําหนด ISO 17025 ดังนี ้
1 แกไขปรับปรุงคูมือคุณภาพ โดยใหมีระยะเวลาและแผนการทบทวนระบบบริหารเพื่อแสดงถึง

ความมุงหมายในการพัฒนาประสิทธิภาพของระบบคุณภาพอยางตอเนื่อง  
2 จัดทําระบบโครงสรางเอกสาร และ จัดเก็บเอกสาร รายงาน บนัทึกตางๆ ตามหมวดหมูใหชัดเจน 

และระบุข้ันตอนการจัดการกับเอกสารอยางเปนระบบ 
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3 จัดทําข้ันตอนและวิธีการปฏิบัติงาน เพื่อควบคุมงานทดสอบท่ีไมเปนไปตามทีก่ําหนด วิเคราะห
หาสาเหตุของปญหา เลือกวธิีที่จะทําการแกไขปรับปรุง และเฝาติดตาม ปองกัน เพือ่ใหมั่นใจวา
วิธีการแกไขนั้นมีประสิทธิผล และปญหาเดิมจะไมกลับมาเกิดซ้าํอีก 

4 จัดทําข้ันตอนการดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน และการทวนสอบผลการแกไขปญหา
ที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพนัน้ 

 
3.3.2.3 ปญหาดานเครื่องมือและวิธีการทดสอบ 
 สภาวการณปจจุบัน : จากขอกําหนดที่ 5.4, 5.5 และ 5.6 ระบุใหมีวธิีทดสอบ/สอบ
เทียบและการตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบปจจุบัน รวมทัง้ตองมีคูมือหรือแผนงานการ
บํารุงรักษาเคร่ืองมือทีท่ันสมัยและแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือที่เปนมาตรฐานจากการสํารวจยัง
พบวาหองปฏิบัติการขาดการทบทวนข้ันตอนการปฏิบัติงานและการบาํรุงรักษาเคร่ืองมือทดสอบ
ตามมาตรฐานสากล และไมมีการคํานวณและการประเมินคาความไมแนนอนของการทดสอบ  

ผลกระทบทีจ่ะเกิดขึน้ :  
1 วิธีการทดสอบ ไมนาเชื่อถอื 
2 ผลการทดสอบไมนาเช่ือถือ 
3 เคร่ืองมือทดสอบเกิดความเสียหาย  

แนวทางการปรับปรุงแกไข : จากผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน สามารถนาํมาวิเคราะหหา
สาเหตุที่แทจริงโดยใชเทคนคิ Why-Why Analysis ไดดังนี ้

ตารางที่ 3.7 การวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของผลกระทบดานเคร่ืองมือและวิธีการทดสอบ 
ผลกระทบที่จะเกิดข้ึน สภาวการณปจจุบัน สาเหตุที่แทจริง

วิธีการทดสอบ ไมนาเชื่อถอื หองปฏิบัติการใชมาตรฐานการ
ทดสอบตาม JIS และ ASTM  

หองปฏิบัติการขาดการตรวจสอบ
ความใชไดของวิธีปจจุบันกบัระบบ
มาตรฐานที่ใชทดสอบ  

ผลการทดสอบไมนาเช่ือถือ ขาดความแมนยําของผลการทดสอบ ไมมีการประมาณคาความไมแนนอน
ของการวัด, การวิเคราะหระบบวัด 
และเปรียบเทยีบผลการวัดระหวาง
หองปฏิบัติการ 

เคร่ืองมือทดสอบเกิดความ
เสียหาย 

พบวา Load ที่ใชในเคร่ืองทดสอบ
ความแข็งไมอยูในมาตรฐาน 

หองปฏิบัติการขาดแผนงานการ
บํารุงรักษาเคร่ืองมือทีท่ันสมัย 
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จากการวิเคราะหหาสาเหตุทีแ่ทจริงจึงสรุปไดวามีแนวทางการปรับปรุงปญหาการดาน
เคร่ืองมือและวิธีการทดสอบ ของหองปฏิบัติการดังนี ้
1 จัดทําข้ันตอนการดําเนินงานการตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบ 
2 ทําการทวนสอบเคร่ืองมือ 
3 จัดทําข้ันตอนการดําเนินงาน เพื่อคํานวณและช้ีบงองคประกอบของความไมแนนอนที่ไดจาก

การวัด 
4 จัดทําแผนการบํารุงรักษาเชิงปองกันของเคร่ืองทดสอบ 
5 เขารวมทาํการสอบเทียบความแข็งกับสถาบันมาตรวทิยา เพื่อเปรียบเทียบผลตางระหวาง

หองปฏิบัติการ 
6 ทําการวิเคราะหระบบการวัด (MSA) ดวยเทคนิค ANOVA  

 
3.3.3 เปรียบเทยีบแนวทางปรับปรุงแกไขตามระบบ ISO/IEC 17025:2005 

ในการวิจัยนี้จงึทาํการศึกษาโดยมุงเนนการปรับปรุงระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการทดสอบ
เชิงกล โดยเนนที่เคร่ืองมือทดสอบความแข็ง และใชแนวทางมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 เปน
เคร่ืองมือในการจัดการดานการควบคุมคุณภาพและประกันคุณภาพ จากการสํารวจสภาวการณ
ปจจุบัน และ นํามาวิเคราะหหาสาเหตุที่แทจริง รวมถงึแนวทางการแกไขปญหาในแตละดาน 
สามารถสรุปสาเหตุของปญหาและแนวทางปรับปรุงแกไขไดดังตารางที่ 3.8 และ 3.9 
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ตารางที่ 3.8 แนวทางแกไขตามขอกําหนดดานการบริหารจัดการ 
 

 

ขอกําหนดทางดานการบริหารจัดการ (Management Requirement) : รวมขอกําหนดทัง้หมด 15 ขอ
พบวาตองจัดทําระบบการบริหารจัดการข้ึนมาใหมทั้งหมด 9 ขอ และตองปรับปรุงอีก 5 ขอ ดังนี ้

ขอกําหนด ISO 17025:2005 แนวทางแกไขปรับปรงุ 
4.1 การจัดองคกร 

ตองปรับปรุง 
- ปรับปรุงโครงสรางองคกรของหองปฏิบติัการใหม
- ระบุหนาที่ของบุคลากรลงใน Job description 

4.2 ระบบคุณภาพ 
ตองปรับปรุง 

- ปรับปรุงคูมอืคุณภาพของหองปฏิบัติการที่มีการรวบรวม
โครงสรางนโยบายและ เอกสารทั้งหมด 

4.3 การควบคุมเอกสาร จัดทําใหม - จัดทําระบบและข้ันตอนการควบคุมเอกสาร
4.4 การทบทวนคําขอ การประมูล 

และ ขอสัญญา 
ตองปรับปรุง 

- ระบุรายละเอียดการทบทวนคําขอของลูกคาในเอกสาร
การควบคุมทดสอบแบบปกติ และ แบบพเิศษ 

4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบ
และสอบเทียบ 

มีพรอมแลว - 

4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ ตองปรับปรุง - ปรับปรุงระบบการดําเนินงานจัดซื้อสินคาและบริการ
4.7 การใหบริการลูกคา จัดทําใหม - จัดทําเอกสารระบุข้ันตอนการรักษาความลับของลูกคา
4.8 ขอรองเรียน 

จัดทําใหม 
- จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนการแกไข และบันทกึ 
ขอรองเรียนที่ไดรับจากลูกคาหรือหนวยงานอ่ืน 

4.9 การควบคุมงานทดสอบที่ไม
เปนไปตามที่กาํหนด 

จัดทําใหม 
- จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนจัดการงานทดสอบที่
ไมเปนไปตามที่กําหนด 

4.10 การปรับปรุง 
ตองปรับปรุง 

- ระบุการเชื่อมโยงการปรับปรุงอยางตอเนื่องของ
หองปฏิบัติการลงในคูมือคุณภาพ 

4.11 การปฏิบัติการแกไข จัดทําใหม - จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนการปฏิบัติการแกไข
4.12 การปฏิบัติการปองกัน 

จัดทําใหม 
- จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนการปฏิบัติการ
ปองกัน 

4.13 การควบคุมบันทกึ จัดทําใหม - จัดทําระบบและข้ันตอนการควบคุมเอกสาร
4.14 การตรวจติดตามคุณภาพ

ภายใน 
จัดทําใหม 

- จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนการดําเนินการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายใน 

4.15 การทบทวนการบริหาร จัดทําใหม - จัดทําเอกสารระบุข้ันตอนการทบทวนการบริหาร
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ตารางที่ 3.9 แนวทางแกไขตามขอกําหนดดานวชิาการ 
ขอกําหนดทางดานวิชาการ  : รวมขอกาํหนดทัง้หมด 10 ขอ
พบวาตองจัดทําระบบการบริหารจัดการข้ึนมาใหมทั้งหมด 5 ขอ และตองปรับปรุงอีก 3 ขอ ดังนี ้

ขอกําหนด ISO 17025:2005 แนวทางแกไขปรับปรงุ 
5.1 เร่ืองทั่วไป ตองปรับปรุง - ทําการตรวจสอบการดําเนนิงานและแกไข ปรับปรุง
5.2 บุคลากร 

ตองปรับปรุง 
- ระบุหนาที่ของบุคลากรลงใน Job description
- กําหนดแผนการอบรมและประเมินผลของพนักงาน 

5.3 สถานที่และสภาพแวดลอม 
จัดทําใหม 

- ระบุการควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอมในการ
ทดสอบแตละประเภทในคูมอืคุณภาพ 

5.4 วิธีการทดสอบและการ
ตรวจสอบความใชไดของวิธ ี

จัดทําใหม 
- ทําการตรวจสอบความใชไดของวิธีการวดัความแข็งของ
หองปฏิบัติการกับมาตรฐานสากล  

5.5 เคร่ืองมือ 
จัดทําใหม 

- ระบุข้ันตอนการดําเนินงานในคูมือคุณภาพ
- จัดทํารายละเอียดการบํารุงรักษาเคร่ืองทดสอบ 

5.6 ความสอบกลบัไดของการวดั 

จัดทําใหม 

- จัดทําข้ันตอนและระบุการประมาณคาความไมแนนอน
ของเคร่ืองทดสอบความแข็ง 
- เขารวมการทําการทดสอบความแข็งรวมกับหนวยงาน
ทดสอบกลาง 

5.7 การชักตัวอยาง มีพรอมแลว - 
5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบ มีพรอมแลว - 
5.9 การประกนัคุณภาพผลการ

ทดสอบ จัดทําใหม 
- ดําเนนิการวิเคราะหระบบการวัดความแข็ง (MSA) 
- ประยุกตใชหลักการทางสถติิในการเฝาระวังผลการ
ทดสอบ 

5.10 การรายงานผล ตองปรับปรุง -ระบุรายระเอียดในวิธกีารทดสอบแตละประเภท
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3.4 การสํารวจสภาพปญหาในการทดสอบเชิงกลของหองปฏิบัติการ 
หองปฏิบัติการทดสอบไดมีเคร่ืองมือและอุปกรณหลายชนิด เพื่อทาํการทดสอบวเิคราะหทาง

งานทดสอบทางฟสิกส และ ทดสอบวิเคราะหเคมี ซึง่สําหรับการรับประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ
นั้นจะใชการทดสอบทางฟสิกส ในการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของผลิตภัณฑใหเปนไปตาม
มาตรฐานเพื่อประกันคุณภาพของผลิตภัณฑใหกับลูกคา ดังนั้นจึงสามารถเปรียบเทียบปญหาและ
ผลกระทบของปญหาจากเคร่ืองมือทดสอบในหองปฏิบัติการไดดังนี้จากตาราง 
ตารางที่ 3.10 ขอมูลการทดสอบของหองปฏิบัติการในชวง มกราคม – มีนาคม 2552 

เครื่องมือที่ใชในการ
ทดสอบ 

ส่ิงผิดปกติที่พบจากการ
ทดสอบ 

ความถ่ีใน
การใช 
(เฉล่ีย) 

ผลกระทบจากส่ิงผิดปกติ 

ความถ่ี 
(เฉล่ีย) 

โอกาสเกิด ความรุนแรง 

Hardness tester 
-การทดสอบผิดพลาด 
-การแปลงผลและบันทึกผล
ผิดพลาด 

2,025 คร้ัง/
เดือน 

38  
คร้ัง/เดือน 

High 
High(ไดรับขอ

รองเรียนจากลูกคา) 

Tensile tester 
-ผลการทดสอบผิดพลาดจาก
เคร่ืองทดสอบคาง 

725    คร้ัง/
เดือน 

3  
คร้ัง/เดือน 

Low 
High(ไดรับขอ

รองเรียนจากลูกคา) 

Surface roughness 
tester 

-ผลการทดสอบผิดพลาด 
1,819 คร้ัง/
เดือน 

8  
คร้ัง/เดือน 

Low Low 

Deep Drawing Tester  ไมมี 
58 

คร้ัง/เดือน 
- - - 

Optical Microscope ไมมี 
74  

คร้ัง/เดือน 
- - - 

Clamp ไมมี 0 - - - 

Spring back index test ไมมี 0 - - - 

 
เมื่อพิจารณาความถ่ีของปญหา และ ผลกระทบของปญหาพบวา เคร่ืองมือการทดสอบ

เชิงกลที่มีปญหามากที่สุดคือ โดยเคร่ืองทดสอบความแข็ง ซึ่งเปนการทดสอบเพ่ือรับประกันคุณภาพ
ของผลิตภัณฑทกุประเภทของบริษัท ซึง่ความผิดพลาดและความคลาดเคล่ือนที่เกิดข้ึนจากการ
ทดสอบนัน้ไมเพียงแตสงผลใหตองมีการทดสอบใหมเทานั้น แตยงัสงผลตอการประกันคุณภาพของ
ผลิตภัณฑแกลูกคาอีกดวย ดังนัน้ในการปรับปรุงระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการในงานวิจยันี้จงึ
เลือกศึกษาปญหาและของเคร่ืองทดสอบความแข็ง 
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3.4.1 รายละเอียดมาตรฐานท่ีเกี่ยวของกับการทดสอบความแข็งบนแผนเหล็กรีดเย็น 
Rockwell Hardness Test 

หองปฏิบัติการทดสอบของบริษัทกรณีศึกษา ใช Rockwell Hardness Test ในการรับประกัน
คุณภาพของผลิตภัณฑแผนเหล็กรีดเยน็ โดยมาตรฐานของการทดสอบความแข็งบนแผนเหล็กรีด
เย็น จะยึดมาตรฐานตาม JIS Z 2245: 2005 และ ASTM E 18-05  

Rockwell Hardness Test เปนวิธวีัดความแข็งของโลหะ โดยจะวัดความแข็งจาก “ความ
ลึก” ระยะกดที่ถูกหัวกดกดดวยแรงคงที่ ซึ่งจะแตกตางจากแบบ Brinell และ Vicker ที่วัดจากแรงกด
ตอหนึง่หนวยพื้นที่ ดังนัน้วธินีี้จึงมีการวัดดวยกนัหลายสเกล เพื่อใหสามารถเลือกใชวัดความแข็งได
เหมาะสมที่สุดดังแสดงในรูปที่ 3.5 

 

 
 
     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.5 ความสัมพนัธของความหนาของช้ินงานทดสอบและหนวยทีใ่ชในการทดสอบ 
จากมาตรฐานสากลสามารถนํามาใชในการรับประกันความแข็งของผลติภัณฑใหกับลูกคาใน 

Scale ที่แตกตางกนัไป โดยจะข้ึนอยูกับประเภท และความหนาของชิ้นงานทดสอบเพื่อใหไดคา
ทดสอบที่ถกูตอง และ เหมาะสมโดยจะควบคุมแรงกดที่ใชในการทดสอบของแตละหนวย และความ
หนาช้ินงาน  
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หลักการในการทดสอบ   
ในการทดสอบความแข็ง ทดสอบดวยการใหแรงผานหวักด (Indenter) ซึ่งอาจเปนประเภท 

หัวเพชร (diamond cone), หวักดลูกบอลเหล็กหรือเหล็กชุบแข็ง (steel or hard metal ball) โดย
แรงที่ใชกดม ี2 ข้ันตอน ดังนี ้ 

1. Primary test force (F0) เปนแรงที่ยึดหวักดลูกบอลเหล็กชุบแข็ง หรือหวักดเพชรไวบนผิว
โลหะที่จะวัดความแข็ง 

2. Additional test force (F1 ) เปนแรงทีม่ากกวา Primary test force และกดลงภายหลังจาก
ให Primary test force กับช้ินงาน 

หลังจากใหแรงกดกับช้ินงานทดสอบทั้งหมดในหนวย นวิตัน (N) ไดจาก 
F = F0 + F1 

ซึ่งจะเกิดความลึกในการกดข้ึนกับช้ินงาน และในขณะทีท่ําการถอนแรงกดออก จะมคีวามลึกที่เกิด
จากการคืนตัวจากแรง F1 อยูดวย ดังนัน้ความลึกใชในการคํานวณคาความแข็งจะใชจากความ
แตกตางของความลึกในการกดที่แทจริง (Permanent indentation depth) ในหนวยมิลลิเมตร 
(mm) ดังแสดงในรูปที ่3.6 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 3.6 แสดงข้ันตอนการใหแรงกดลงบนเนื้อเหล็ก 
 
การคํานวณคาความแขง็  
 ในการคํานวณคาความแข็งสําหรับการทดสอบ Rockwell hardness และ Rockwell 
superficial hardness จะคํานวณจากแรงที่ใชในการกดช้ินงานของแตละหนวยวัด และ ความลึก
ที่ไดจากการกดทดสอบชิ้นงานนั้น ดังแสดงในตารางที่ 3.11 
 
 

F0 F0 + F1 F0 

Surface 
1 

2 
3

4
Reference 
place for

1 : Indentation depth by F0 
2 : Indentation depth by F1 

3 : Elastic recovery just after removal 

4 : Permanent indentation 
: Position of indenter 
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ตารางที่ 3.11 การคํานวณคาความแข็งของ Rockwell hardness and Rockwell superficial 
hardness 

Scale 
Hardness 
symbol 

Type of indenter 
Preliminary 
test force : 

F0 (N) 

Addition
al test 
force : 
F1 (N) 

Total test 
force : F 

(N) 

Hardness 
definition 
formula 

Field of 
application 

HR 

Ro
ck

we
ll h

ar
dn

es
s 

A HRA Diamond cone 

98.07 

490.3 588.4 
HR = 100 – (h / 

0.002) 

20 ~ 95 
D HRD Diamond cone 882.6 980.7 40 ~ 77 
C HRC Diamond cone 1373 1471 10 ~ 70 

B HRB Ball 1.5875 mm 882.6 980.7 

HR = 130 – (h / 
 0.002) 

20 ~ 100 
E HRE Ball 3.175 mm 882.6 980.7 70 ~ 100 
F HRF Ball 1.5875 mm 490.3 588.4 60 ~ 100 

G HRG Ball 1.5875 mm 1373 1471 30 ~ 94 
H HRH Ball 3.175 mm 490.3 588.4 80 ~ 100 

K HRK Ball 3.175 mm 1373 1471 40 ~ 100 

Ro
ck

we
ll s

up
er

fic
ial

 
h

d

15N HR15N Diamond cone 

29.42 

117.7 147.1 

HR = 100 – (h / 
0.001) 

70 ~ 94 

30N HR30N Diamond cone 264.8 294.2 42 ~ 86 
45N HR45N Diamond cone 411.9 441.3 20 ~ 77 
15T HR15T Ball 1.5875 mm 117.7 147.1 67 ~ 93 
30T HR30T Ball 1.5875 mm 264.8 294.2 29 ~ 82 
45T HR45T Ball 1.5875 mm 411.9 441.3 10 ~ 72 

                                                                                                                                           
เครื่องมือทดสอบ (Testing machine) 

เคร่ืองทดสอบ Hardness ตอง เปนไปตาม JIS B 7726 โดยเคร่ืองทดสอบ hardness ควรวาง
อยูในทีท่ี่แข็งแรง และ กานของหวักด indenter ควรต้ังตรงซึ่งกําหนดใหทําการตรวจสอบเคร่ือง
ทดสอบเปนประจํา โดยอาจทําเปนประจาํทุกวนั (Daily check) ดังนี ้

1. กอนทาํการวัดให confirm คาดวยกอนมาตรฐาน CRM  ตรวจสอบหวักด indenter และ 
ฐานรองกด anvil ใหอยูในสภาพพรอมใชงาน 

2. ใหเลือกกอนมาตรฐาน CRM ที่มีความแข็งใกลเคียงกบัคาทีวัดไดบอยๆ และควรใชกอน 
CRM ทุกวันในการ check  
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3. ควรวัดอยางนอย 3 จุดแลวหาคาเฉล่ีย  โดยคาเฉลี่ยที่อานไดจากเคร่ืองกับคาที่อานได
จากกอนมาตรฐาน CRM และ ชวงการทดสอบ tolerance ตองไมเกนิทีก่ําหนดไว JIS B 
7726 หากเกนิตองทําการ  verification เคร่ืองใหม 

ชิ้นงานทดสอบ (Test piece) 
1. ผิวของชิ้นงานควรเรียบ ไมมส่ิีงสกปรก เชน Oxide scale และไมควรมีคราบน้ํามัน 
2. การเตรียมผิวของชิ้นงานควรคํานึงถึงความนิ่ม และความแข็ง  ที่อาจเกิดเนื่องจากการ

ผานกระบวนการ Heating  และ cold working ดวย โดยเฉพาะอยางยิ่งในกรณีหนวย
ทดสอบของรอยกดตํ่าๆ 

3. เมื่อกดแลวตองไมเหน็รอยกดที่ดานหลังของช้ินงาน โดยความหนาตํ่าสุดของช้ินงาน
คํานวณจากสมการดังแสดงในตารางที ่3.12 

ตารางที่ 3.12 การคํานวณความหนาตํ่าสุดของช้ินงานทดสอบ 
Hardness 

Type of indenter 
Rockwell hardness Rockwell superficial hardness 

Diamond cone indenter 10h or 0.02(100-H) 10h or 0.02(100-H) 
Ball indenter 15h or 0.03(130-H) 15h or 0.015(100-H) 

เมื่อ h คือ ความลึกของรอยกด (mm) และ H คือคา hardness 
วิธีการทดสอบ (Test method) 

1. โดยทั่วไปแลว อุณหภูมิในการทดสอบ อยูในชวง 10°C- 35°C หรือในการควบคุมการ
ทดสอบ อาจควบคุมใหอยูในชวง 23°C ± 5°C 

2. ชิ้นงานควรวางอยูบนฐานรองกด  (anvil) ที่แข็งแรงและราบ ต้ังฉากกบัแกนของหัวกด 
(indenter) เพื่อปองการการเคล่ือนของช้ินงานขณะท่ีใหแรงกระทํากับชิ้นงาน 

3. ขณะที่ใหแรงกระทํากับช้ินงาน แรงข้ันแรก (Preliminary test force :F0) หามกระแทก 
สะเทือน หรือส่ัน โดยชวงเวลาระหวางใหแรงกระทําไมควรเกิน 3วินาที  

4. ชวงเวลาใหแรงกระทาํกับชิ้นงาน แรงข้ันทีส่อง (Additional test force:F1) ควรอยูในชวง 
1-8 วินาท ี

5. ชวงการใหแรงการทดสอบรวม (F) = (F0+ F1) ควรรักษาเวลาใหอยูในชวง 4±2 วนิาท ี
6. ในข้ันตอนการวัด ควรปองกนัเคร่ืองไมใหกระแทก หรือ ส่ัน 
7. กอนจะเร่ิมวัด หรือกรณีที่เคร่ืองไมไดใชงานนาน และทุกคร้ังที่มีการเปลี่ยนหัวกด 

(indenter) และ ฐานรองกด (anvil) รวมทัง้ควรตรวจสอบใหมั่นใจกอนวาเคร่ืองอยูใน
สภาพทีพ่รอมใชงาน และควรทดสอบเคร่ืองโดยกดทิ้งกอน 2 คร้ัง กอนที่จะบันทกึคาจริง 
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8. จุดแตละจุดที่กด ควรหางกนัอยางนอย 4 เทาของ Diameter ของรอยกด แตตองไมนอย
กวา 2 mm.  จุดที่กดควรหางจากขอบของช้ินงานไมนอยกวา 2 เทาคร่ึงของ Diameter 
ของรอยกด แตไมนอยกวา 1 mm. 

ความไมแนนอนของผลการทดสอบ (Uncertainty of the results) 
ความไมแนนอนของผลการทดสอบจะข้ึนอยูกับ 2 ปจจัยดังนี ้

1. ปจจัยจากเคร่ืองวัดความแข็ง Rockwell hardness test โดยจะประกอบดวยความไมแนนอน
ของการทวนสอบเคร่ืองวัดความแข็งเองทีค่วามเชื่อมั่น 95% และ ความไมแนนอนของ Block 
มาตรฐานที่ใชในการทวนสอบเคร่ืองมือตาม JIS B 7726 (ISO Guide to the Expression of 
Uncertainty of Measurement (GUM) : 1993) 

2. ปจจัยที่ข้ึนอยูกับการประยกุตใชวิธีการทดสอบ โดยมาจากข้ันตอนการทวนสอบ และวิธีการ
ปฏิบัติงานในการทดสอบ 

การรายงานผลการทดสอบ (Test Report) 
1. อางอิงมาตรฐาน JIS Z 2245:2005 
2. ระบุรายละเอียดที่จําเปนเพือ่บงชี้ชิ้นงานทดสอบ 
3. อุณหภูมิในการทดสอบ (ตองอยูในชวง 23ºC + 5 ºC ) 
4. ในกรณีที่ตองมีการแปลงหนวยการทดสอบ ตองสอดคลองมาตรฐาน ดังแสดงใน ภาคผนวก  

 
การทดสอบความแขง็บนแผนเหล็กรีดเย็นของหองปฏิบัติการ 
เครื่องมือที่ใชในการทดสอบความแข็ง  
Hardness Testing Machine เปนเคร่ืองมอืทดสอบประเภท Rockwell Hardness Test แบบ 
Digital จํานวน 2 เคร่ือง ดังรูปที่ 3.7 โดยมีรายละเอียดของเคร่ืองดังแสดงในตารางที่ 3.13 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.7 ภาพเคร่ือง Hardness
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ตารางที่ 3.13 ขอมูลเคร่ืองทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการ 
Standard Equipment (เครื่องมือมาตรฐาน) Machine A Machine B 

Model of hardness testing machine   
(รุนของเคร่ืองวัดความแข็ง) 

Model : ATK-F1000 

Serial number of hardness testing machine 
(หมายเลขเคร่ืองวัดความแข็ง) 

351173 

Manufacturer of hardness testing machine 
(ผูผลิตเคร่ืองวัดความแข็ง) 

Akashi 

Uncertainty of hardness testing machine  
(คาความไมแนนอนของเคร่ืองวัดความแข็ง) 

Min =0.9,Midian =0.5,Max0.5 

The best measurement capability (BMC) 
(ความสามารถในการสอบเทียบและการวัด) 

± 0.61 HRB 

 
อุปกรณทีใ่ชในการทดสอบ 

1. ฐานรองกด เปนชนิดฐานเรียบ 2 ประเภท คือ Steel Anvil  ( ฐานเหล็กเรียบ ) และ 
Diamond Anvil ( ฐานเพชร ) ดังแสดงในรูปที่ 3.8  

 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.8 ฐานรองกด 

 
2. Indenter Steel ball  (หัวกด ขนาดเสนผาศูนยกลาง 1.5875 mm. หรือ 1/16”) 
3. Drying Oven ( เตาอบ 200๐ C ) สําหรับอบ Aging ชิ้นงานกอนการทดสอบ 
4. Micrometer สําหรับวัดความหนาของช้ินงานกอนการทดสอบ 
5. Standard block มี 3 ชนิด ตามคาความแข็งแตละชวงในการทดสอบ คือ Scale HRB, 

HR15T และ HR 30T 
 

Diamond 
Anvil 

Steel Anvil 
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การเตรยีมชิน้งานทดสอบ 
1. นําแผนชิ้นงานที่มกีารระบหุมายเลขของชิ้นงานจากกระบวนการผลิตเขาเคร่ืองตัด ตาม

ตําแหนงทีม่ีการระบุใหทาํการทดสอบ  

รูปที่ 3.9 ตัวอยางชิน้งานที่ไดจากกระบวนการผลิต 
2. นําแผนชิ้นงานที่ตัดตามตําแหนงเรียบรอยแลวเขาเคร่ือง Punch ชิ้นงานใหเปนวงกลมที่มี

ขนาดเสนผานศูนยกลาง 35 mm. 

รูปที่ 3.10 ตัวอยางเคร่ือง Punch ชิ้นงานใหเปนวงกลม 
3. ระบุ หมายเลขชิ้นงาน ลงบน ชิน้งานวงกลม 
4. นําช้ินงานที่เปนผลิตภัณฑ TMBP เขาเตาอบ 200 ๐C 30 นาที โดยทาํความสะอาดโดยจุม 

Normal Hexane กอน และ ทิ้งไวใหเยน็หลังจากอบแลวที่อุณหภูมหิอง 
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การทดสอบชิ้นงาน 
1. วัดความหนาของชิ้นงานทดสอบ  และแยกประเภทของช้ินงาน เพื่อเลือก Scale ให

สอดคลองประเภทผลิตภัณฑ ดังแสดงในตารางที่ 3.14 
ตารางที่ 3.14 ความสัมพันธระหวางประเภทผลิตภัณฑและRockwell Hardness testing Scale 

Product  Thickness (mm) Test Scale Guarantee Scale  

Cold rolled sheets (CRS) 
T < 0.25 HR 15 T HRB 

0.25 < T < 0.60 HR 30 T HRB 
T > 0.60 HRB HRB 

Galvanized 
Steel (GIS) 

Annealing 
T < 0.20 HR 15 T HRB 
T > 0.20 HR 30 T HRB 

Non Annealing 
T < 0.30 HR 15 T HRB 
T > 0.30 HR 30 T HRB 

Tin mill black plates (TMBP) 
T < 0.20 HR 15 T HR 30 T 
T > 0.20 HR 30 T HR 30 T 

 

2. หลังจากไดรายละเอียดโดยรวมแลวทาํการปรับต้ังคาตัวเคร่ือง Hardness Tester  โดยดู
บริเวณหนาจอ LCD ของตัวเคร่ือง 

3. เช็ดทําความสะอาดดวยผาสะอาดที่ไมมีขน ทั้ง 2 ดาน เพื่อเช็ดน้าํมนัและส่ิงสกปรกออก 
4. กอนการทดสอบตองตรวจสอบ TL- No และตําแหนงการตัดบนช้ินงานทดสอบวาตรงกับ 

TL-No ที่เขียนไวในแบบฟอรมผลการทดสอบ Hardness หรือไม (เพื่อปองกันไมใหมกีาร
ทดสอบสลับ TL-No ) 

5. นําช้ินงานทดสอบวางบนฐาน Anvil ที่ไดเลือกไว  
- ฐานเรียบ (Steel)จะตองวางชิ้นงานทดสอบโดยใหดานคมหงายข้ึน โดยสังเกตดวยตาหรือ

ใชนิ้วมือสัมผัส เพื่อปองกนัการขีดขวนของฐานเรียบ (Steel)  และผลการทดสอบที่อาจ
ผิดพลาดได (คานอยกวาเปนจริง ) 

- ฐานเพชร  (Diamond  ในลักษณะการทดสอบแลวนั้นจะใชดานใดดานหนึ่งกดก็ได ดาน
คมของช้ินงานทดสอบจะไมไปสัมผัสกับฐานเพชร (Diamond) เพราะฐานเพชร 
(Diamond) มีเสนผานศูนยกลางแคบกวาฐาน Steel 

6. เลือกตําแหนงของการกดบนชิ้นงานทดสอบ โดยควรจะอยูบริเวณตรงกลางของช้ินงาน
ทดสอบ จะทําใหคาทดสอบถูกตองสูงสุด 
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7. ทําการหมุน Handle ตามเข็มนาฬิกาอยางชาๆไมใหเกิดการกระแทก เพื่อใหฐาน 
Anvil ที่มีชิน้งานทดสอบวางอยูสัมผัสกบัหัวกด และจะเกิดจังหวะของตัวเคร่ือง (จะมีเสียง 
“ ต๊ิก ” ที่ตัวเคร่ือง ใหทําการหยุดหมุนทันท ี และตั้งแตเครื่องเร่ิมหมนุจนเครื่องทาํงาน
มีเสียง “ต๊ิก”ไมควรเกิน 3 วินาท)ี ที่หนาจอ LCD จะข้ึน Auto และ Loading เคร่ือง 
Hardness จะทําการทดสอบ และแสดงคาทีท่ดสอบบนหนาจอ LCD  

8. ทําการถอยหัวกดออกโดยการหมุน Handle ทวนเข็มนาฬิกา เพื่อใหฐาน Anvil เล่ือนลง
แลวทําการขยบัช้ินงานทดสอบเปล่ียนไปในตําแหนงอ่ืน โดยใหระยะหางจากจุดที่กดเดิม
อยางนอย 4 เทาของหัวกด 

9. ทําการทดสอบ 3 จุด แลวทาํการกรอกคาผลการทดสอบลงใน แบบฟอรมผลการทดสอบ 
Hardness Tester เมื่อครบ 3 จุด แลวจึงทาํการหาคาเฉลี่ย  

รูปที่ 3.11 ตัวอยางชิน้งานทดสอบที่ผานการทดสอบความแข็งแลว 

การบันทึกผลและรายงานผลการทดสอบ 
1. บันทกึผลการทดสอบที่ไดลงในแบบฟอรมที่ใช  (HARDNESS TEST) 
2. ตรวจสอบผลการทดสอบโดยการทดสอบ  3 จุด ตอ 1  ตัวอยาง นั้น คาของ Hardness 

แตละจุด ตองหางกนัไมเกนิ 0.8  
3. ทําการแปลงหนวยการทดสอบใหเปนไปตามที่ระบุใน Spec โดยเทยีบคาจากตารางแปลง

หนวย ตัวอยางการแปลงหนวย 
4. ทําการบันทึกผลการทดสอบเฉล่ียที่ไดจากการแปลงหนวยเรียบรอยแลวลงในระบบ

ฐานขอมูล 
5. ในกรณีที่ผลการทดสอบออกนอกคามาตรฐานที่กําหนดไวในแตละผลิตภัณฑใหทาํการ

ทดสอบใหมอีกคร้ัง และ บนัทึกผลการทดสอบลาสุดลงในระบบ 
6. ระบบทําการออกรายงานการทดสอบใหกบัลูกคา และ ออกรายงานการ Reject สําหรับ

ผลการทดสอบที่ไมอยูในมาตรฐาน 
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3.4.2 การสํารวจสภาพปญหาในการทดสอบความแข็ง 
เนื่องจากการทดสอบความแข็งเปนการทดสอบหลักของหองปฏิบัติการ ซึ่งพบปญหาจาก

การทดสอบ และ มีความรุนแรงสงผลกระทบตอความเช่ือมั่นในการรับประกันคุณภาพผลิตภัณฑ
ดังที่กลาวมาแลวในตารางที ่ 3.10 นั้น ในงานวิจัยนี้จึงไดสํารวจปญหาในการทดสอบความแข็งเพื่อ
หารแนวทางในการลดความผิดพลาดจากการทดสอบของหองปฏิบติัการ ดังนัน้จึงทาํการเก็บขอมูล
ของความถี่ในการเกิดปญหาหลักจากการทดสอบความแข็งของเคร่ืองทดสอบทัง้ 2 เคร่ืองของ
หองปฏิบัติการเพื่อคัดเลือกและนํามาศึกษาหาแนวทางในการแกไขตอไป โดยสามารถจําแนก
ปญหาออกตามกระบวนการไดดังนี้ 

 กระบวนการเตรียมช้ินงาน 
- พบแผนทดสอบมีการบิดเบ้ียวและไมเรียบตามมาตรฐานที่กาํหนดไวทําใหผลการทดสอบอาจ

คลาดเคล่ือนจากการกระดกของช้ินงาน 

 กระบวนการทดสอบ 
- ตําแหนงในการทดสอบบนช้ินงานผิดพลาด อาจเกิดมาจากตําแหนงในการทดสอบ เนื่องจาก

พบวามีรอยกดที่ใกลกนัเกนิกวา 4 เทาของเสนผาศูนยกลางของหัวกดที่กําหนดไวในมาตรฐาน 
- พบการทดสอบผิดพลาดทาํใหพนักงานทาํการ re-test ทดสอบซ้ํา เนือ่งจากความชํานาญในการ

ทดสอบ โดยมาตรฐานกําหนดใหผลการทดสอบจากการกดทดสอบ 3 จดุในช้ินงาน 1 ชิ้นมีคา
ตางกันไมเกนิ 0.8  

 กระบวนการบนัทกึและรายงานผลการทดลอง 
- การแปลงหนวยของผลการทดลองผิดพลาดจากการอานคาตารางผิดพลาดของพนักงาน 
- พบวาพนักงานบันทึกผลการทดสอบผิดพลาด เนื่องจากการจําผลการทดสอบไปบันทกึ และ 

การใสขอมูลผิดในระบบ 
จากปญหาทีพ่บสามารถสรุปความถี่ในการเกิดปญหาจากการเก็บขอมูลความถี่ของปญหา

หลักที่พบในชวงระยะเวลา 3 เดือน (มกราคม – มีนาคม 2552) ที่มกีารสุมตรวจสอบการวัดคาความ
แข็ง ไดดังตารางที่ 3.15 
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ตารางที่  3.15 ความถี่ในการเกิดปญหาหลักจากทดสอบความแข็ง 

กระบวนการ ปญหาจากการทดสอบความแข็ง 
จํานวนครั้งที่เกิด

ปญหา 
กระบวนการเตรียม

ชิ้นงาน  
แผนทดสอบไมเรียบ 1 

กระบวนการทดสอบ 
ตําแหนงการทดสอบบนช้ินงานผิดพลาด 2 
การทดสอบผิดพลาด (ทําใหตองทดสอบซ้ํา) 23 

กระบวนการบนัทกึผล
การทดลอง 

พนักงานแปลงหนวยผิดพลาด 3 
พนักงานบันทกึผลการทดสอบผิดพลาด 9 

 

 
รูปที่ 3.12 พาเรโตแสดงจํานวนปญหาหลักที่เกิดข้ึนและสงผลตอความผิดพลาดของผลการทดสอบ 
 
 

จำนวนคร ั ง 23 9 3 2 1
Percent 60.5 23.7 7.9 5.3 2.6
Cum % 60.5 84.2 92.1 97.4 100.0
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3.4.3 การวิเคราะหสาเหตุของปญหาการทดสอบความแข็ง 
จากแผนภาพพาเรโตที่ระบุถึงปญหาที่พบในการทดสอบคาความแข็งนั้น พบวา มีปญหา

หลัก 2ปญหาที่กระทบตอคาที่ไดจากการทดสอบความแข็งซึง่ตองทาํการวิเคราะหถงึสาเหตุของ
ปญหาเพื่อดําเนินการแกไข และ ปรับปรุงตอไป คือ 
ตารางที่  3.16 แสดงปญหาหลักของการทดสอบความแข็ง 

 
ดังนัน้จึงจาํเปนตองวเิคราะหสาเหตุที่เปนไปไดที่อาจกอใหเกิดความผันแปรของผลการ

ทดสอบ ซึง่สามารถทาํไดโดยใชแผนภาพของ อิชิกาวา (Ishikawa Diagram) ดังรูป 
1. การทดสอบผิดพลาด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูปที่ 3.13 ผังแสดงเหตุและผลของผลการทดสอบความแข็งผิดพลาด 
เนื่องจากสาเหตุของการทดสอบความแข็งผิดพลาดเกิดไดหลายสาเหตุ ดังนั้นจงึตองทาํการ

วิเคราะหถึงสาเหตุที่แทจริงเพื่อนาํไปสูการปญหาในงานวิจัยนี้ จงึนําเอาหลักการ 5G มาประยุกตใช 
เพื่อวิเคราะหถึงหลักความเปนจริงใน 5 ดาน (4M 1E) จากสมมุติฐานที่ไดจากแผนภาพของอิชกิาวา 
รวมทัง้ใช เทคนิค Why- Why Analysis เพื่อวิเคราะหหาปจจัยที่เปนตนเหตุที่แทจริงที่ทาํใหเกิด
ความผิดพลาดของการทดสอบ และ นํามาตัดสินใจแกปญหาในลําดับตอไป 

ปญหาหลัก 
จํานวนครั้งที่
เกิดปญหา 

% 

การทดสอบผิดพลาด (ทําใหตองทดสอบซ้ํา) 23 60.5
พนักงานบันทกึผลการทดสอบผิดพลาด 9 23.7

การทดสอบผิดพลาด

ผูทดสอบเครื่องมอืวัตถุดิบ 

สภาพแวดลอม วิธีการทดสอบ

พนักงานทําการ 
ทดสอบผิด WI 

พนักงานทําการต้ังคาเคร่ืองผิดพลาด

เลือกชนิดหัวกดผิด

เลือกฐานรองกดผิด

ความชํานาญของผูทํา
การทดสอบ 

ขั้นตอนปฏิบัติงาน
ไมเปนไปตาม

รายละเอียดวิธีการ
ทดสอบไมเพียงพอ 

ตําแหนงในการทดสอบไม
เหมาะสม 

แรงท่ีใชในการ
ทดสอบไมเหมาะสม

เคร่ืองมือ
คลาดเคล่ือน

เครื่องมือขาดการทวน
สอบท่ีเหมาะสม 

ชิ้นงานทดสอบ 
มีคราบนํ้ามัน 

ชิ้นงานทดสอบ 
ไมเรียบ

ขนาดชิ้นงานไม
ตรงตามมาตรฐาน

ฐานรองและหัว
กดเส่ือมสภาพ

อุณหภูมิในการ
ทดสอบไมเหมาะสม 

พื้นที่ในการวางเคร่ืองมือไม
เหมาะสม 

ชิ้นงานมีอุณหภูมิสูง กดตําแหนงใกลไป 

วางชิ้นงานผิดดาน 
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ตารางที่ 3.17 ผลการสํารวจปญหาและการวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของปญหาการทดสอบผิดพลาด 

ลําดับท่ี สิ่งที่ไดสํารวจ สถานการณปจจุบัน / ปญหา สาเหตุที่แทจริง 
เลือก

พิจารณา 

1 ชิ้นงานทดสอบมีคราบน้าํมนั 
มีการทาํความสะอาดช้ินงาน
โดยการเช็ดดวยผาสะอาด ทั้ง 
2 ดาน 

- X 

2 ขนาดของช้ินงานทดสอบ 
ชิ้นงานมาตรฐานจากเคร่ือง 
Punch เปนวงกลมมี 
Diameter 35 mm 

- X 

3 ชิ้นงานทดสอบไมเรียบ 
มีการตรวจสอบชิ้นงานกอน
ทดสอบ ถาช้ินงานไมเรียบจะ
ไมทําการทดสอบ 

- X 

4 ชิ้นงานมีอุณหภูมิสูง 

มีการกาํหนดใหพนักงาน
ตรวจสอบอุณหภูมิของ
ชิ้นงานทดสอบกอนทดสอบ
ทุกคร้ัง 

- X 

5 
เคร่ืองมือทดสอบ
คลาดเคล่ือน 

มีการทวนสอบเคร่ืองมือโดย
การ Intermediate Check 
ทุกอาทิตย 

- X 

6 
ฐานรองและหวักด
เส่ือมสภาพ 

มีการกาํหนดการตรวจสอบ
สภาพฐานรองและหัวกดกอน
การใชงาน แตมีการเปลี่ยน
ตามอายกุารใชงาน 

- X 

7 
เคร่ืองมือขาดการทวนสอบที่
เหมาะสม 

มีการ Verification เคร่ือง ทุก
วันจนัทร โดยใชกอน CRM 
และ Calibrate เคร่ืองปละ
คร้ัง 

- X 

8 
พื้นที่ในการวางเคร่ืองมือไม
เหมาะสม 

เคร่ืองทดสอบความแข็งถกู
วางบนโตะระดับที่ได
มาตรฐาน 

- X 
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ลําดับท่ี สิ่งที่ไดสํารวจ สถานการณปจจุบัน / ปญหา สาเหตุที่แทจริง 
เลือก

พิจารณา 

9 
อุณหภูมิในการทดสอบไม
เหมาะสม 

มีการควบคุมอุณหภูมิ ในการ 
test hardness ไวที่ 10°C- 
35°C 

- X 

10 
ความชํานาญของผูทําการ
ทดสอบ 

พนักงานใหมสามารถ
ปฏิบัติงานไดถูกตองตาม WI 

- X 

11 
พนักงานทําการทดสอบผิด 
WI 

- พบวาพนักงานวางช้ินงาน
ผิดดาน 
- พบตําแหนงในการทดสอบ
ใกลกันเกินไป ไมตรงกับ WI 

ขาดการทาํการ
ประเมินประสิทธิภาพ
ในการวัดของผู

ทดสอบที่เหมาะสม 

O 

12 
พนักงานต้ังคาเคร่ือง
ทดสอบผิดพลาด 

พบวาพนักงานลืมเปลี่ยน
ฐานรองกด 

ขาดการทาํการ
ประเมินประสิทธิภาพ
ในการวัดของผู

ทดสอบที่เหมาะสม 

O 

13 
ตําแหนงในการทดสอบไม
เหมาะสม 

ตําแหนงในการทดสอบแตละ
จุดถูกกําหนดตามมาตรฐาน 
JIS B 7726

- X 

14 
แรงในการทดสอบไม
เหมาะสม 

แรงในการทดสอบแตละจุด
ถูกกําหนดตามมาตรฐาน JIS 
B 7726

- X 

15 
ข้ันตอนปฏิบัติงานไมเปนไป
ตามมาตรฐาน 

ข้ันตอนการปฏิบัติงานถูก
กําหนดตามมาตรฐาน JIS B 
7726

- X 

16 
รายละเอียดในการทดสอบ
ไมเพียงพอ 

พบวารายละเอียดของวิธีการ
ทดสอบไมเพยีงพอ 

รายละเอียดของวิธี
ทดสอบความแข็ง ขาด
การปรับปรุง และ ระบุ
รายละเอียดทีช่ัดเจน 

O 

O: เปนสาเหตุของปญหาและจะถูกนําไปศึกษาตอ 
X: ไมใชสาเหตุของปญหา 
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2. การบันทึกผลการทดลองผิดพลาด 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.14 ผังแสดงเหตุและผลของการบันทึกผลการทดสอบผิดพลาด 
เนื่องจากสาเหตุของการบนัทกึผลการทดสอบผิดพลาดเกิดไดหลายสาเหตุ ดังนัน้จึงตองทาํการ

วิเคราะหถึงสาเหตุที่แทจริงเพื่อนาํไปสูการปญหาในงานวิจัยนี้ จงึนําเอาหลักการ 5G มาประยุกตใช 
เพื่อวิเคราะหถึงหลักความเปนจริงใน 5 ดาน (4M 1E) จากสมมุติฐานที่ไดจากแผนภาพของอิชกิาวา 
รวมทัง้ใช เทคนิค Why- Why Analysis เพื่อวิเคราะหหาปจจัยที่เปนตนเหตุที่แทจริงที่ทาํใหเกิด
ความผิดพลาดของการทดสอบ และ นํามาตัดสินใจแกปญหาในลําดับตอไป 
ตารางที่ 3.18 ผลการสํารวจปญหาและการวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของปญหาการบันทกึผลการ
ทดสอบผิดพลาด 

ลําดับท่ี สิ่งที่ไดสํารวจ สถานการณปจจุบัน / ปญหา สาเหตุที่แทจริง 
เลือก

พิจารณา

1 
ชิ้นงานทดสอบมีความ
หลากหลาย 

มีการทาํความสะอาดช้ินงาน
โดยการเช็ดดวยผาสะอาด ทั้ง 
2 ดาน 

- X 

2 
หมายเลขบนชิ้นงานทดสอบไม
ชัดเจน 

มีการระบหุมายเลขชิ้นงาน
ชัดเจน 

- X 

3 
พื้นที่ในการวางเคร่ืองมือไม
เหมาะสม 

เคร่ืองทดสอบกับ
คอมพิวเตอรทีใ่ชบันทกึอยู
ใกลกัน 

- X 

บันทึกผลการ
ทดสอบผิดพลาด 

ผูทดสอบเครื่องมอืวัตถุดิบ 

สภาพแวดลอม วิธีการทดสอบ

พนักงานทําการ
ทดสอบผิด

พนักงานอานผลการ
ทดสอบผิด 

ความชํานาญในการ
ทดสอบของผูทดสอบ 

ขั้นตอนปฏิบัติงานไม
เหมาะสมตอการปฏิบัติงาน

ขั้นตอนการแปลงคาผลการ
ทดสอบไมเหมาะสม 

ลําดับการบันทึกผลใน
แบบฟอรมไมเหมาะสม

วิธีการบันทึกผลการ
ทดสอบไมเหมาะสม 

เคร่ืองมือวัดความหนา
ชิ้นงานคลาดเคล่ือน

ชิ้นงานทดสอบมี
หลายหนวยวัด 
หมายเลขบนชิ้นงาน
ทดสอบไมชัดเจน

ตําแหนงในการ Input 
ขอมูลไมเหมาะสม

พื้นที่ในการวาง
เคร่ืองมือไมเหมาะสม 

ตารางแปลงผลการ
ทดลองอานคาได
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ลําดับท่ี สิ่งที่ไดสํารวจ สถานการณปจจุบัน / ปญหา สาเหตุที่แทจริง 
เลือก

พิจารณา

4 
ตําแหนงในการ Input ขอมูลไม
เหมาะสม 

คอมพิวเตอรระบุตําแหนงการ 
Input ผลในระบบอยาง
ชัดเจน 

- X 

5 
เคร่ืองมือวัดความหนา
คลาดเคล่ือน 

มีการ Reset Micrometer 
กอนใชงานทุกคร้ัง และ ผาน
การ Calibrate ทุก 6 เดือน 

- X 

6 
ตารางแปลงผลการทดสอบ
อานคาไดยาก 

มีการขยายขนาดตารางไวที่
หนางานเพื่อใหใชงานได
ถูกตอง 

- X 

7 
พนักงานทําการทดสอบผิด
ข้ันตอน 

พนักงานทําการบันทึกผลลง
ในแบบฟอรมทุกคร้ังหลังการ
ทดสอบ 

- X 

8 ความชาํนาญของผูทดสอบ 
พนักงานทําการบันทึกผลการ
ทดสอบเหมือนกนั 

- X 

9 
พนักงานอานผลการทดสอบ
ผิดพลาด 

พบวาพนักงานอานผลการ
ทดสอบผิดพลาดขณะ Input 
ผลลงในระบบ 

พนักงาน Input ขอมูล
พรอมกันหลายคาใน
ระบบ ทาํใหอานคา

ผิดพลาด 

O 

10 
ลําดับการบนัทึกผลการทดสอบ
ในแบบฟอรมและในระบบไม
เหมาะสม 

พบวาพนักงานสับสนในการ
บันทกึผลการทดสอบจาก
แบบฟอรมลงระบบ 

ลําดับแบบฟอรมการ
บันทกึผล และการInput
ในระบบไมสอดคลองกัน 

O 

11 
วิธีการบันทึกผลการทดสอบไม
เหมาะสม 

กําหนดใหบนัทึกผลลงใน
แบบฟอรมทนัท ี

- X 

12 
ข้ันตอนการปฏิบัติงานไม
เปนไปตามมาตรฐาน 

การแปลงผลและบันทึกผล
ตรงตามมาตรฐาน 

- X 

13 
ข้ันตอนการแปลงคาผลการ
ทดสอบไมชัดเจน 

มีการระบุข้ันตอนการแปลง
คาการทดสอบชัดเจนใน WI 

- X 

O: เปนสาเหตุของปญหาและจะถูกนําไปศึกษาตอ                    X: ไมใชสาเหตุของปญหา 
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3.4.4 แนวทางการแกไขปญหาจากการทดสอบความแข็ง  
จากการวิเคราะหสาเหตุของปญหาโดยแผนภาพกางปลา และใชเทคนิค Why Why 

Analysis ในการวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของปญหาผลการทดสอบความแข็ง สามารถสรุปปญหา
และแนวทางแกไขไดดังตารางดานลาง 

ตารางที่ 3.19 แสดงแนวทางการแกไขปญหาจากการทดสอบความแข็ง 

ปญหาหลัก สาเหตุที่แทจริงของปญหา แนวทางแกไข 
การทดสอบผิดพลาด - ไมมีมาตรการการควบคุมความคลาดเคลื่อน

ของเคร่ืองมือทดสอบ วธิีการทดสอบ และ เฝา
ติดตามผลการทดสอบ มีเพยีงการทดสอบซํ้า
ในกรณีผลการทดสอบออกนอกชวง spec 
การควบคุมของลูกคาเทานัน้ 
- ไมมีแผนการประเมินความสามารถของ
เคร่ืองวัดและพนักงานทดสอบที่เหมาะสม 
- ไมมีแผนการฝกอบรมและประเมิน
ความสามารถของพนกังานในการปฏิบัติงาน 

-นําแนวทางการจัดการของ 
ISO/IEC 17025 มาประยุกตใชใน
การจัดการระบบการทดสอบ, 
เคร่ืองมือ และ ผูทดสอบ 
- ตรวจสอบความใชไดของวิธีการ
ทดสอบ และ ปรับปรุงใหเปน
มาตรฐานใน WI 
- ดําเนนิการทวนสอบเคร่ืองมือ
ทดสอบ 
- ประเมินความไมแนนอนของการ
วัดความแข็ง 
-วิเคราะหระบบการวัดโดยแยก
สาเหตุจากคนและเครื่องโดย MSA 
-ประยุกตใชแผนภูมิควบคุมในการ
เฝาติดตามความผิดปกติที่อาจ
เกิดข้ึนเปนประจํา 

บันทกึผลการทดสอบ
ผิดพลาด 

- ไมมีการประเมินและปรับปรุงข้ันตอนการ
ทํางานในการบันทกึผลการทดสอบใหงายตอ
การปฏิบัติงานจริง  

- ศึกษาและปรับปรุงวิธีการบันทกึ
ผลการทดสอบ 
- ปรับปรุงระบบการบันทึกขอมูล
ดวยคอมพวิเตอร 
- จัดทําแบบฟอรมการบันทกึที่
เหมาะสมกับเคร่ืองวัด และ ประเภท
ของหนวยวัด 
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บทที่  4 
การปรับปรุงแกไขปญหาดานระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

 
จากการสํารวจสภาวการณปจจุบันของหองปฏิบัติการปจจุบันของหองปฏิบัติการ ตาม

ขอกําหนด ISO 17025 ทําใหหองปฏิบัติการตองจัดทาํระบบควบคุณภาพ เพื่อแกปญหาความไม
พรอมและ ผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนดังที่ไดกลาวมาในบทที ่3 ดังนั้น ในบทนี้จะแสดงถึงการปรับปรุง
แกไขปญหาดานระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ ซึ่งแบงออกเปน ดานการจัดองคกร ดานระบบ
บริหารงาน ดานระบบเอกสาร และดานเคร่ืองมือ 
 
4.1 การปรับปรุงแกไขปญหาดานการจัดองคกร 
การจัดโครงสรางองคการของหองปฏิบัติการไดประยุกตใชหลักการ 88 ในการจัดองคการดังนี ้

- หลักเกณฑ เอกภาพในการบังคับบัญชา (Unity of Command) 
กําหนดผูบังคับบัญชา และ ผูใตบังคับบัญชาในแตละสวนงานอยางชัดเจน และกําหนด
หนาทีง่านในเอกสารควบคุม เพื่อใหเกิดความชัดเจนในการบังคับบัญชาแตละสายงาน 

- หลักเกณฑ ลําดับข้ันการบังคับบัญชา (Hierarchy) 
จัดทําข้ันตอนการทาํงานโดยแบงแยกสวนซอมบํารุงและจัดซ้ือออกมาข้ึนตรงกับ Top 
Management ซึ่งจะสงเสริมใหการตัดสินใจเกี่ยวกับงานดานคุณภาพเปนไปไดอยาง
รวดเร็วและมปีระสิทธิภาพมากข้ึน 

- หลักเกณฑ ชวงแหงการควบคุม (Span of Control) 
กําหนดใหมีชวงการควบคุมและจํานวนผูใตบังคับบัญชาในสายงาน ใหเหมาะสมกับการ
ควบคุมดูแล เพื่อใหสามารถปกครองและควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของผูใตบังคับบัญชา
ไดอยางมีประสิทธิภาพ 

- หลักเกณฑ การกําหนดฝายปฏิบัติงานตางๆขององคกร (Line and Staff) 
กําหนดใหฝายปฏิบัติงานหลัก ซึ่ง มีสวนสนับสนนุจากสวนงานซอมบํารุง และ จัดซื้อ ชวย
สนับสนนุการทํางานของหองปฏิบัติการใหฝายปฏิบัติการทํางานไดสําเร็จ 

- หลักเกณฑ การแบงสวนงาน (Department)  
มีการแบงสวนงานทีม่ีลักษณะการทาํงานที่แตกตางออกจากกัน โดยจัดรวมกลุมของงาน
ตามความเช่ียวชาญเฉพาะดานตามหนาที่งาน (By Function) และ ตามเวลา (By Time) 

- หลักการกําหนดความสัมพนัธระหวางอํานาจหนาที่ ความรับผิดชอบและพันธะรับผิดชอบ
ขององคกร (Authority Responsibility and Accountability) 
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จัดใหมีเอกสารกําหนดหนาที่การทํางานทีส่อดคลองกับผังโครงสรางองคกรซ่ึงจะระบุถึง 
ผูบังคับบัญชา, ผูใตบังคับบัญชา, รายละเอียดหนาทีง่านและความรับผิดชอบ รวมถึง
คุณสมบัติเบ้ืองตนอยางชัดเจน ดังแสดงในตัวอยางแบบกําหนดหนาทีง่าน (Job 
Description)  

- หลักการประสานงาน (Coordination) 
มีการจัดรวมกลุมกิจกรรมเปนกลุมงานเชนทีมงานทางเทคนิค รวมถึงมเีอกสารกําหนด
หนาทีง่านอยางชัดเจน ซึง่สงผลใหเกิดการประสานงานรวมกันระหวางกลุมงานตางๆอยาง
มปีระสิทธิภาพ 

- หลักการติดตอส่ือสาร (Communication) 
โครงสรางองคกรเนนใหมกีารติดตอส่ือสารกันอยางมีประสิทธิภาพ และ สม่ําเสมอ 
 
โครงสรางองคการของ บริษัท มีการจัดแบงโดยแยกตามแผนกและสวนงานตางๆ ซึ่ง

หองปฏิบัติการข้ึนตรงกับแผนกควบคุมคุณภาพ ดังแสดงในรูปที ่ 4.1 สําหรับโครงสรางภายใน
หองปฏิบัติการเดิมจะแบงตามหนาทีง่าน และ ระดับบังคับบัญชา ดังรูปที่ 4.2, 4.3 โดยการจัดการ
ระบบการบริหารงานไดทําการปรับปรุงใหมีโครงสรางองคกรตามขอกําหนดที่ 4.1 และ 5.2 มีการ
ระบุหนาที่ของสวนงานตางๆในองคกรดังนี ้

- หองปฏิบัติการจัดใหมีผูบริหารและเจาหนาทีท่างวิชาการ ที่มีอํานาจหนาที่และมี
ทรัพยากรทีเ่พยีงพอตอการดําเนนิงาน และสามารถช้ีบงกรณีมีการเบ่ียงเบนไปจากระบบ
คุณภาพ หรือจากข้ันตอนการดําเนนิงานในการทดสอบ โดยกาํหนดใหผูจัดการคุณภาพ 
รับผิดชอบเฝาระวังการปฏิบัติงานใหเปนไปตามระบบคุณภาพ ผูจัดการทางวิชาการและ
หัวหนางานรับผิดชอบเฝาระวังการปฏิบัติงานกิจกรรมทดสอบ  หองปฏิบัติการมีการจัดทํา
ระบบงานทีช่ดัเจน บุคลาการไดรับการฝกอบรม มีความรู ความเขาใจและปฏิบัติงานตาม
ระบบคุณภาพ กรณีทีพ่บการปฏิบัติงานทีแ่ตกตางไปจากระบบงาน จะตองแจงผูควบคุม
งานตามลําดับข้ัน เพื่อดําเนินการแกไข เพื่อปองกนัหรือลดการเบ่ียงเบนน้ัน ใหปฏิบัติตาม 
ข้ันตอนการดําเนนิงาน เร่ืองการควบคมุงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด  

- หองปฏิบัติงาน จัดใหมีหวัหนางานหรือผูควบคุมงานที่มคีวามรูและคุนเคยกับวิธทีดสอบ 
และข้ันตอนการดําเนนิงาน เปนผูรูวัตถุประสงคของงานทดสอบและสามารถประเมินผล
ทดสอบ โดยใหมีอัตราสวนผูควบคุมงานตอเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานทดสอบ ไมเกนิ 1:5 
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- หองปฏิบัติการจัดใหมีทีมบริหารวิชาการ ( Technical Management Team ,TM ) ซึ่งรวม
รับผิดชอบการปฏิบัติงานดานวิชาการและการจัดหาทรัพยากรที่จาํเปน กาํกับดูแล
กิจกรรมทดสอบและกิจกรรมดานเทคนิคอ่ืน ๆ เพื่อใหมัน่ใจในคุณภาพของงานทดสอบ 

- หองปฏิบัติการจัดใหมีผูจัดการคุณภาพ ( Quality Manager , QM ) ผูมีอํานาจหนาที่
รับผิดชอบในการนาํระบบการบริหารงานไปปฏิบัติอยางตอเนื่อง ผูจัดการคุณภาพ
สามารถติดตอไดโดยตรงถึงผูบริหารระดับสูงที่มีอํานาจตัดสินใจในนโยบายและทรัพยากร
ของหองปฏิบติัการ และติดตอกับทีมบริหารดานวิชาการและหนวยสนับสนนุอ่ืน ๆ ในเร่ือง
ระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการ 

- หองปฏิบัติการมีการกําหนดโครงสรางการบริหารของหองปฏิบัติการ , ความสัมพันธของ
หองปฏิบัติการในฐานะสวนหน่ึงของ บริษทั ความสัมพนัธของสวนบริหารงานคุณภาพ 
สวนเทคนิคและสวนสนับสนุนตาง ๆ แสดงในโครงสรางองคการ หองปฏิบัติการบริษัท 
(ISO/IEC 17025 : 2005)  

- อํานาจหนาทีค่วามรับผิดชอบของผูบริหารหองปฏิบัติการ , ผูควบคุมงานและผูปฏิบัติงาน 
จะมีรายละเอียดระบุไวในใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-MX-010 )  

- มีผูปฏิบัติงานแทน ผูบริหารสูงสุด , ผูจัดการคุณภาพ , ผูจัดการทางดานวิชาการ , ผู
ควบคุมงาน จะมีรายละเอียดระบุไวในใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-MX-010 )  

- หองปฏิบัติการไดทําการปรับปรุงคูมือการปฏิบัติงานในการฝกอบรมพนักงานให
สอดคลองกําขอกําหนด 4.1 และ 5.2 โดยมีการกําหนดแผนการฝกอบรมและการ
ประเมินผลการอบรมไวในเอกสาร W-TQ-TL-PX-004 
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รูปที่ 4.1 โครงสรางองคกรของบริษัท 
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รูปที่ 4.2 โครงสรางองคกรของหองปฏิบัติการ 
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รูปที่ 4.3 โครงสรางองคกรของหองปฏิบัตกิารตาม ISO/IEC 17025:2005 
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เอกสารสนับสนุน (Support Document) แบบกําหนดหนาที่งาน (Job Description) 
รหัสเอกสาร: F-TQ-TL-MX-010 

ตําแหนง : Quality Control Department / Top management แผนก : หองปฏิบัติการทดสอบ 

สวน : ควบคุมคุณภาพ ฝาย : เทคนิค 

หนาที่หลัก  
 รับผิดชอบในการกํากับดูแลการปฏิบัติงานของพนักงานในแผนกหองปฏิบัติการทดสอบ ใหเปนไป 
ตามระบบคุณภาพที่กําหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
รายละเอียดหนาที่งานและความรับผิดชอบ 
2. ออกถอยแถลงนโยบายคุณภาพของหองปฏิบัติการ 
3. เปนประธานการประชุมการทบทวนการบริหาร และพิจารณาอนุมัติรายงานการประชุม 
4. อนุมัติและควบคุมแผนงบประมาณประจําป 
5. จัดใหมีการส่ือสารประสิทธิภาพประสิทธิผลของ Laboratory ทั่วทั้งองคกร 
6. สนับสนุน และสงเสริมใหมีการปฏิบัติตามระบบที่วางไวอยางมีประสิทธิภาพรวมท้ังสงเสริมใหปรับปรุงอยางตอเนื่อง 
7. ส่ือสารใหองคการทราบถึงความสําคัญของความเปนไปตามขอกําหนดของลูกคาโดยคํานึงถึงกฎหมายและกฎระเบียบ 
8. เมื่อมีการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารงานซ่ึงไดมีการวางแผนและไดนําไปปฏบิัติ ตองม่ันใจวายังคงไวซึ่งความ

สมบูรณของระบบการบริหารไวได 
9. ใหความเห็นชอบในการกําหนดหนาท่ีในหองปฏิบัติการทดสอบ 
ผูใตบังคับบัญชา: Laboratory  Manager 
ผูบังคับบัญชา: ผูจัดการฝายเทคนิค 
คุณสมบัติ 
1. ระดับการศึกษา:   ปริญญาตรี / โท ดานวิศวกรรมศาสตรหรือวิทยาศาสตร 
2. ประสบการณ:       10  ปขึ้นไป 
3. คุณสมบัติอื่น:        มีความสามารถในการวางแผนและการจัดระบบงาน, มีความเปนผูนํา  สามารถแกไขปญหาเฉพาะ

หนาไดดี 
ผูปฏิบัติงานแทน: ผูจัดการคุณภาพ 

ผูตรวจสอบ ........................................... 
                   (ผูบังคับบัญชา) 

ผูอนุมัติ ........................................... 
              (ผูชวยผูจัดการสวนขึ้นไป) 

วันที่ตรวจสอบ ....................................... ผูอนุมัติ ....................................... 
วันที่บังคับใช : 30/04/09                     แกไขครั้งที่ (Rev.): 00                                                Page 1 of 1 

รูปที่ 4.4 ตัวอยางใบกําหนดหนาทีง่าน 
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4.2 การปรับปรุงแกไขปญหาดานระบบเอกสารและระบบบริหารงานคุณภาพ 
จากการศึกษาปญหาทางดานระบบบริหารงาน พบวา หองปฏิบัติการยังไมไดมีการระบุ

นโยบาย หรือ ข้ันตอนการควบคุมการบริหารงานที่จําเปนและครอบคลุมตามระบบ ISO / IEC 
17025:2005 ดังนั้น จงึตองทาํการปรับปรุงคูมือคุณภาพที่มีอยู และ จัดทํา เอกสารอางอิงถึง
ข้ันตอน และ วิธกีารปฏิบติังาน รวมถึง บันทึกตางๆที่ใชในหองปฏิบัติการ ใหสอดคลองกับคูมอื
คุณภาพ และ เชื่อมโยงกันกับวธิีการปฏิบัติงาน ในการจัดทาํคูมอืข้ันตอนการปฏิบัติงาน จะใช
หลักการ 5W-1H ในการจัดทํารูปแบบของเอกสาร ดังนี ้

What ทําอะไร   ระบุคํานิยาม 
Where ทําที่ไหน  ระบุในขอบเขต 
When ทําเมื่อไร   ระบุขอมูลการควบคุมเอกสาร 
Who ทําโดยใคร  ระบุ ผูรับผิดชอบและเอกสารอางอิง 
Why ทาํไมถึงตองทํา ระบุในวัตถุประสงค 
How ทําอยางไร  ระบุในรายละเอียดการปฏิบัติงาน 

ซึ่งหองปฏิบัติการไดจัดทําคูมือคุณภาพ และ จัดทาํระบบเอกสารแยกตามขอกําหนดไดดังนี้ 
- ขอกําหนดที ่4.1 และ 5.2 ระบุใน การฝกอบรมพนกังานหองปฏิบัติการ (W-TQ-TL-PX-004) 
- ขอกําหนดที ่4.2, 4.10 และ 5.7 ระบุใน คูมือคุณภาพ (W-TQ-TL-MX-001) (ภาคผนวก ก) 
- ขอกําหนดที ่4.3  และ 4.13 ระบุใน การควบคุมเอกสารและบันทึก (W-TQ-TL-PX-009) 
- ขอกําหนดที ่4.4, 5.8 และ 5.10  ระบุใน การควบคุมงานทดสอบพิเศษ (W-TQ-TL-PX-001) 

และ การควบคุมงานทดสอบแบบประจํา (W-TQ-TL-PX-002) 
- ขอกําหนดที ่4.6 ระบุใน การจัดซื้อและใชบริการภายนอก (W-TQ-TL-PX-003) 
- ขอกําหนดที ่4.7 ระบุใน การรักษาความลับและสิทธิของลูกคา /หลีกเล่ียงกิจกรรมทีเ่ส่ียงตอ

ความนาเชื่อถอื (W-TQ-TL-PX-013) 
- ขอกําหนดที ่4.8 ระบุใน การจัดการขอรองเรียน (W-TQ-TL-PX-015) 
- ขอกําหนดที ่4.9 ระบุใน การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกาํหนด (W-TQ-TL-PX-016) 
- ขอกําหนดที ่4.11 ระบุใน การปฏิบัติการแกไข (W-TQ-TL-PX-017) 
- ขอกําหนดที ่4.12 ระบุใน การปฏิบัติการปองกัน (W-TQ-TL-PX-018) 
- ขอกําหนดที ่4.14 ระบุใน การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (W-TQ-TL-PX-010 ) 
- ขอกําหนดที ่4.15 ระบุใน การทบทวนการบริหาร (W-TQ-TL-PX-011) 
- ขอกําหนดที ่5.3 ระบุใน การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม (W-TQ-TL-PX-012) 
- ขอกําหนดที ่5.9 ระบุใน การประกันคุณภาพผลการทดสอบ (W-TQ-TL-PX-021) 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 

2. บันทึก 
- แบบฟอรมกําหนดความจําเปนในการฝกอบรม (F-TQ-TL-PX-001) 
- แผนการฝกอบรมพนักงาน (F-TQ-TL-PX-002) 

- แบบประเมินผลการฝกอบรมพนักงาน (F-TQ-TL-PX-003) 
- ประวัติการฝกอบรมพนักงาน (F-TQ-TL-PX-004) 

- แบบฟอรม Skill & Knowledge assessment (F-TQ-TL-PX-021 ) 
- แบบฟอรมกําหนดแนวทางการพัฒนาความรู (F-TQ-TL-PX-022 ) 

- Job description (F-TQ-TL-MX-010 ) 
3. วัตถุประสงค 

เพ่ือใหม่ันใจวาพนักงานมีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงานไดอยางมีประสิทธิภาพ 
4. ขอบเขต 

ใชควบคุมการฝกอบรม , การอนุมัติความสามารถและการกําหนดแนวทางการพัฒนาความรู / ความสามารถ 
ของพนักงานในหองปฏิบัติการทดสอบ  

5. นิยาม 
ความจําเปนในการฝกอบรม (Training needed) หมายถึง หัวขอการฝกอบรมท่ีถูกต้ังขึ้นมาสําหรับ
พนักงานแตละตําแหนง/หนาท่ี เพ่ือแสดงวาพนักงานนั้นมีความจําเปนตองอบรมในเรื่องใดบาง จึงจะมี
ความสามารถเพียงพอที่จะปฏิบัติงานในหนาที่ที่ตองรับผิดชอบได 
การสอนงาน (OJT) หมายถึง การสอนงานใหกับพนักงานที่หนางาน โดยเนนถึงปฏิบัติจริง เพ่ือปฏิบัติได
ถูกตองและปลอดภัย ( การ Train Work Instruction และ ฝกปฏิบัติจริง )  
การอบรมดานวิชาการ (NT) หมายถึง การอบรมที่เก่ียวกับความรูพื้นฐานทางทฤษฎี เพ่ือเสริมสรางความรู 
ความเขาใจและนําไปประยุกตใชกับงานทําใหการทํางานมีประสิทธิภาพมากขึ้น ( เชน การสอนคํานวณ , 
Excel , Uncertainty ) 

6. ความรับผิดชอบ 
ผูจัดการคุณภาพ 

- พิจารณาอนุมัติ การกําหนดความจําเปนในการฝกอบรมของพนักงานในหองปฏิบัติการทดสอบ 

- มอบอํานาจหนาที่และอนุมัติความสามารถของพนักงาน 

วันที่บังคับใช : 28/07/09 แกไขครั้งที่ : 09 หนาที่ : 1 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

Group Leader 
- จัดทํา Job description 

- กําหนดความจําเปนในการฝกอบรมของพนักงานในหองปฏิบัติการทดสอบ 
- จัดทําแผนการฝกอบรมของพนักงาน 
- ประสานงานกับผูที่ทําหนาที่ในการฝกอบรมแตละหลักสูตรใหมีการจัดฝกอบรมตามแผนที่กําหนด

ขึ้น 
- บันทึกประวัติการฝกอบรม (F-TQ-TL-PX-004) ของพนักงานที่เขารับการอบรมและผานการ

ประเมินผล 
- รักษาบันทึกตาง ๆ ที่เก่ียวกับการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถ การศึกษา 

การฝกอบรม ความชํานาญและประสบการณของพนักงาน 
7. ขัน้ตอนการปฏิบัติงาน 

7.1 การจัดทํา Job description 
Group Leader จัดทํา Job description ( F-TQ-TL-MX-010 ) และรักษาไวซึ่ง Job description ที่

เปนปจจุบันสําหรับบุคลากรผูทําหนาที่ดานการบริหาร ดานวิชาการและบุคลากรสนับสนุนที่สําคัญที่เก่ียวของ
กับงานทดสอบรวมทั้งบุคลากรที่ประเมินผลและลงนามในรายงานผลการทดสอบ ซึ่ง Job description ( F-
TQ-TL-MX-010 )   ที่จัดทํามีรายละเอียดดังนี้ 

- หนาท่ีหลัก  

- งานที่ปฏิบัติ 
- ผูใตบังคับบัญชา 
- ผูบังคับบัญชา 

- คุณสมบัติ 
- ผูปฏิบัติงานแทน 

- ผูตรวจสอบ , ผูอนุมัติ 

- วันที่ตรวจสอบ , วันที่อนุมัติ 

วันที่บังคับใช : 28/07/09 แกไขครั้งที่ : 09 หนาที่ : 2 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2 การกาํหนดความจาํเปนในการฝกอบรม 
7.2.1 Group Leader จะสํารวจวาพนักงานในแตละตําแหนง มีความจําเปนตองไดรับการอบรมในเรื่องใดบาง  

โดยพิจารณาขอบขายหนาท่ีรับผิดชอบใน Job Description , งานทดสอบ/งานที่ตองปฏิบัติและงานอื่น ๆ 
ตามความจําเปนและเหมาะสม  รวมถึงการสอนงาน ( OJT )  ที่ตองมีแลวจัดทําความจําเปนในการฝกอบรม 
( F-TQ-TL-PX-001 ) โดยระบุถึง 

- หลักสูตรที่จําเปนตองใหพนักงานเขารับการอบรม 

- Minimum require  คือ ระดับเกรดและ Skill level ขั้นตํ่าที่พนักงานตองผานกอนจึงจะไดรับอนุมัติ
ความสามารถในการทํางาน 

- ตําแหนงงานในหนวยงานนั้น ๆ 
7.2.2      นําแบบฟอรมกําหนดความจําเปนในการฝกอบรมสงใหกับ ผูจัดการคุณภาพ พิจารณาอนุมัติ 
7.2.3     งานที่ตองปฏิบัติกับเคร่ืองมือเฉพาะและงานท่ีตองใชความสามารถในการทดสอบกําหนดใหตองมีการ OJT 

โดยใหปฏิบัติงานจริงในสถานการณจริงและอยูภายใตการควบคุมดูแลแลวประเมินโดยผูฝกสอน  

7.3 การจัดทําแผนการฝกอบรม 
7.3.1 Group Leader จัดทําแผนการฝกอบรม ใหสัมพันธกับงานในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของ

หองปฏิบัติการทดสอบ 
7.3.2 การจัดทําแผนการอบรมใหสัมพันธกับงานในปจจุบันคือ การวางแผนการฝกอบรมใหครอบคลุมหลักสูตร

ทั้งหมดท่ีอยูในแบบฟอรมกําหนดความจําเปนในการฝกอบรมซึ่งประกอบดวยหัวขอตามลําดับตอไปนี้ 
- ทําการฝกอบรมประเภท NT  

- ประเมินผลการฝกอบรมภาคทฤษฎี 
- ทําการฝกอบรมประเภท OJT 
- ประเมินผลการฝกอบรมภาคปฏิบัติ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.3.3 การจัดแผนการฝกอบรมที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติการทดสอบ คือการวางแผนการฝกอบรมให
พนักงานมีความสามารถหลาย ๆ ดาน ( Multi skill ) เพ่ือใหพนักงานสามารถหมุนเวียนตําแหนงไดและ
แกปญหาในการขาดแคลนกําลังพล ( เชนพนักงานลาบวช ,ลาคลอด) 

7.3.4 ในกรณีที่รับพนักงานใหม Group Leader ตองจัดทําแผนการฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-002 )  โดยจัด
ตารางเวลาวาแตละหัวขอควรจะจัดใหมีการฝกอบรมเมื่อไร โดยตองพิจารณาใหพนักงานใหมไดรับการ
ฝกอบรมที่จําเปนใหครบทุกหลักสูตรภายใน 6 เดือน นับแตวันที่เร่ิมงานรวมทั้งกําหนดผูรับผิดชอบในการ
ฝกอบรมนั้น ๆ ดวย 

7.3.5 ในกรณีที่ตองการเพิ่มขอบขายหนาท่ีความรับผิดชอบ / งานทดสอบที่ตองปฏิบัติและความสามารถของ
พนักงานเกาตองจัดทําแผนการฝกอบรมโดยใชแบบฟอรม ( F-TQ-TL-PX-002 ) ซึ่งระยะเวลาในการ
ฝกอบรมขึ้นอยูกับแตละหลักสูตร 

7.3.6 ในกรณีที่ใชบุคลากรแบบทําสัญญาจาง และจางบุคลากรเพิ่มเติมดานวิชาการตองจัดทําแผนการฝกอบรม
โดยใชแบบฟอรม ( F-TQ-TL-PX-002 ) ซึ่งระยะเวลาในการฝกอบรมขึ้นอยูกับแตละหลักสูตร 

7.3.7 เม่ือจัดทําแผนการฝกอบรมเสร็จเรียบรอยแลวตองเสนอ ผูจัดการคุณภาพพิจารณาอนุมัติ 
หมายเหตุ : ผูรับผิดชอบในการฝกอบรมตองเปนผูบังคับบัญชาตามลําดับชั้นที่ผานการพิจารณาหลักเกณฑ

ดังตอไปนี้ 
- มีคุณวุฒิและประสบการณเพียงพอ 

- ผานการประเมินผลในหลักสูตรนั้น ๆ  แลว 
7.4 การดําเนนิการจัดฝกอบรมภายใน 
7.4.1 การฝกอบรมดานวิชาการ 

Group Leader เปนผูประสานงานกับผูที่ทําหนาที่ในการฝกอบรมแตละหลักสูตรใหมีการจัดฝกอบรมตาม
แผนที่กําหนดขึ้นโดยพิจารณาจากความจําเปนในการฝกอบรมของแตละตําแหนงและความเหมาะสมอื่น ๆ 
ซึ่งจะใชเวลาในการอบรมขึ้นอยูกับตําแหนง/หนาที่ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4.2 การฝกอบรมประเภทการสอนงาน ( OJT ) 
ผูบังคับบัญชาตามลําดับชั้นดําเนินการสอนงาน ( OJT ) และดูแลอยางใกลชิดใหแลวเสร็จตามแผนการ
ฝกอบรม ซึ่งพนักงานที่อยูในชวงฝกงาน จะไมไดรับอนุญาตทํางานตามลําพังกอนที่จะไดรับการมอบอํานาจ
หนาท่ี/หรือการอนุมัติความสามารถ 

7.4.3 การประเมินผลการฝกอบรมของพนักงาน 
ผูรับผิดชอบในการฝกอบรมเปนผูประเมินตามวิธีการที่ไดระบุไวในแบบฟอรมประเมินผลการฝกอบรมของ
พนักงาน ( F-TQ-TL-PX-003 ) ซึ่งมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

- หลักสูตรที่ควรตองไดรับในการฝกอบรม 
- วิธีการประเมิน  

- คะแนน % 
- Skill level 

- ผลการประเมินในแตละหัวขอ 
- การดําเนินการตอไป 
- ผูจัดทํา / ผูอนุมัติ 

- การอนุมัติความสามารถในการปฏิบัติงาน 
ผูรับผิดชอบในการฝกอบรมตองบันทึกผลการประเมินลงในแบบฟอรมประเมินผลการฝกอบรมของพนักงาน 
( F-TQ-TL-PX-003 ) ซึ่งหลักเกณฑในการประเมินผลมีดังนี้ 

- ในกรณีที่มีการฝกอบรมประเภท NT วิธีการประเมินจะเปนภาคทฤษฎี (ขอเขียน , สัมภาษณ) ซึ่งในแตละ
หัวขอมีเกณฑ100 % ถาประเมินแลวอยูในระดับเกรดที่ระบุไวในแบบฟอรมกําหนดความจําเปนในการ
ฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-001 ) พนักงานนั้นจึงจะผานการประเมิน  

- ในกรณีที่มีการฝกอบรมประเภท OJT วิธีการประเมินจะเปนภาคปฏิบัติโดยผูประเมินใชแบบฟอรม 
Knowledge & Skill Assessment ( F-TQ-TL-PX-021 ) ในการประเมิน skill ซึ่งถาประเมินแลวอยูใน skill 
level ที่ระบุไวในแบบฟอรมการกําหนดความจําเปนในการฝกอบรม (F-TQ-TL-PX-001 ) พนักงานน้ันจึงจะ
ผานการประเมินในเร่ืองน้ัน ๆ   
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ถาในบางหัวขอมีการประเมินผลแลวตํ่ากวาระดับเกรดหรือ skill level ที่ระบุไวตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน
ตอไปตามความเหมาะสมและประเมินผลใหมจนกวาจะผานการประเมินในหัวขอนั้นๆ 

7.5 การดําเนนิการจัดฝกอบรมภายนอก 
- เจาหนาที่ทดสอบหรือบุคลากรที่ผานการฝกอบรม/สัมมนา หรือดูงานภายนอก เม่ือเสร็จส้ินการฝกอบรมแลว 

ทาง Lab manager ตองทําการประเมินประสิทธิผลของการฝกอบรมโดยใชแบบฟอรมการประเมิน
ประสิทธิผลการฝกอบรมภายนอก (F-TQ-TL-PX-034) 

7.6 การมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถ 
7.6.1 สําหรับพนักงานใหมตองทําการส่ือสารใหเขาใจวัตถุประสงคและเปาหมายของหนวยงานกอนการมอบ

อํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถ 
7.6.2 พนักงานทุกคนที่จะปฏิบัติงานเก่ียวกับงานทดสอบหรืองานที่จะมีผลตอคุณภาพงานทดสอบรวมทั้งผูออก

รายงานผลการทดสอบตองไดรับการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถกอนจึงจะอนุญาต
ใหปฏิบัติงานนั้นได 

7.6.3 Group leader รายงานผลการประเมินแตละหัวขอ , ความจําเปนในการฝกอบรม , ประวัติการฝกอบรม โดย 
QM เปนผูอนุมัติ 

7.6.4 Lab manager ทําการสอบสัมภาษณ / หรือขอเขียนตามความเหมาะสม เพ่ือตรวจสอบความสามารถวา
พนักงานมีความเหมาะสมที่จะปฏิบัติงานตามที่ระบุหรือไม 

- ถาประเมิน Knowledge และ skill  ในแตละหัวขออยูในระดับที่ระบุไวในแบบฟอรมกําหนดความจําเปนใน
การฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-001 ) พนักงานนั้นจะไดรับการมอบอํานาจหนาท่ีและ/หรือการอนุมัติ
ความสามารถในการปฏิบัติงานจาก QM 

- เม่ือครบกําหนดระยะเวลาการทดลองงานแลวยังไมผานการประเมินครบทุกหัวขอ พนักงานนั้นจะไมไดรับ
การมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถในการปฏิบัติงานจาก QM 

- พนักงานที่ผานการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถในหลักสูตรที่มีการใชเคร่ืองทดสอบ
จะถือวาเปนบุคคลท่ีไดรับการมอบหมายและมีความสามารถในการใชเคร่ืองมือ 

วันที่บังคับใช : 28/07/09 แกไขครั้งที่ : 09 หนาที่ : 6 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.6.5 ถา QM พิจารณาแลวม่ันใจวามีความสามารถ QM จะทําการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติ
ความสามารถ โดยวันที่อนุมัติถือเปน effective date ที่พนักงานนั้นสามารถปฏิบัติงานนั้นได 

7.6.6 ถา QM พิจารณาวาไมผานการประเมิน  Group Leader ตองดําเนินการจัดฝกอบรมพนักงานตามหัวขอที่
พิจารณาวาไมผานแลวนําเสนอใหม   

7.6.7 Group Leader ตองรักษาบันทึกตาง ๆ ที่เก่ียวกับการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถ 
การศึกษา การฝกอบรม ความชํานาญและประสบการณของบุคลากรทางดานวิชาการทั้งหมดรวมทั้ง
บุคลากรตามสัญญาจาง ซึ่งบันทึกเหลานี้ตองมีไวพรอมใชงาน 

7.7 การจัดทําประวัติการฝกอบรม 
Group Leader ลงบันทึกประวัติการฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-004 ) ของพนักงานที่เขารับการอบรมและผาน

การประเมินผล 
7.8 การกําหนดแนวทางการพัฒนาความรู / ความสามารถ 
7.8.1 หองปฏิบัติการทดสอบไดต้ังแนวทางการพัฒนาความรู / ความสามารถของพนักงานแตละตําแหนงใหมีการ

พัฒนาความรู / ความสามารถมากขึ้นเม่ือมีประสบการณการทํางานมากขึ้นเพื่อที่จะทํางานน้ัน ๆ ไดอยางมี
ประสิทธิภาพ และกําหนดให Group Leader กําหนดแนวทางการพัฒนาความรูโดยใชแบบฟอรม ( F-TQ-
TL-PX-022 )  ซึ่งระบุรายละเอียดอยางนอยดังนี้ 

- ตําแหนงงาน 
- หลักสูตรที่เขารับการฝกอบรม 

- หมายเลขเอกสาร 
- ระดับเกรดและ Skill level ที่ต้ังเปาหมายไวในแตละชวงเวลาของการทํางาน 
- ระยะเวลาการทํางาน ( 6 เดือน , 3 ป , 5 ป , 10 ป ) 

7.8.2 เม่ือจัดทําแบบฟอรมกําหนดแนวทางการพัฒนาความรูเสร็จเรียบรอยแลวตองเสนอ QM พิจารณาอนุมัติ 

วันที่บังคับใช : 28/07/09 แกไขครั้งที่ : 09 หนาที่ : 7 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.8.3 ให Group Leader  ใชเกณฑที่กําหนดในแนวทางการพัฒนาความรู / ความสามารถ เปนแนวทางในการวาง
แผนการฝกอบรมเพื่อพัฒนาความรู / ความสามารถ โดย Group Leader ตองทําการตรวจสอบดูวา ณ 
ปจจุบันพนักงานมีความรู / ความสามารถในแตละหัวขอการทดสอบอยูในระดับเกรดและ Skill level ใดโดย
ดูจากแบบฟอรมประเมินผลการฝกอบรมพนักงาน  ( F-TQ-TL-PX-003 )  และทําการฝกอบรมเพิ่มเติมซ่ึง
ขึ้นอยูกับความเหมาะสม  

7.8.4 หลังจากนั้นทําการประเมินผลโดยการ Internal audit โดยใชแบบฟอรม Skill & Knowledge assessment ( 
F-TQ-TL-PX-021 ) แลวทําการ Update Skill level และระดับเกรดในแบบฟอรมประเมินผลการฝกอบรม
พนักงาน ( F-TQ-TL-PX-003 ) 

Skill ของพนักงานในหนวยงาน Test Lab แบงออกเปน 5 ระดับซึ่งใหคําจํากัดความดังนี้ 
0 : ผลการทดสอบผิดพลาด 
1 : ปฏิบัติงานไดถูกตอง ( ยังไมชํานาญ , ชา ) 
2 : ปฏิบัติงานไดถูกตอง , ขั้นตอนจําได  
3 : ปฏิบัติงานไดถูกตอง , ขั้นตอนจําได , ความรวดเร็ว/ชํานาญ  
4 : ปฏิบัติงานไดถูกตอง , ขั้นตอนจําได , ความรวดเร็ว/ชํานาญ , รูเทคนิค 
Knowledge ของพนักงานในหนวยงาน Test Lab แบงออกเปน 5 ระดับ 
A : คะแนนต้ังแต 80 % ขึ้นไป 
B : คะแนน 70 – 79 % 
C : คะแนน 60 – 69 % 
D : คะแนน 50 – 59 % 
F : คะแนนตํ่ากวา 50 % 

วันที่บังคับใช : 28/07/09 แกไขครั้งที่ : 09 หนาที่ : 8 / 8 

รูปที่ 4.5 คูมือการปฏิบัติงานการฝกอบรมพนกังานของหองปฏิบัติการ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) บทที่ 3 เร่ืองการควบคุมเอกสาร , บทที่ 13 เร่ืองการควบคุม

บันทึก 
2. บันทึก 
- บัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) 
- Instruction sheet ( F-TQ-TL-MX-002 ) 
- Document review report ( F-TQ-TL-MX-003 ) 
- บัญชีรายชื่อ บันทึกคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-004 ) 
- แบบบนัทึกคําขอเอกสาร ( F-TQ-TL-PX-041 ) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือเปนวิธีดําเนินการในการจัดทําเอกสารตาง ๆที่ใชในระบบคุณภาพ รวมทั้งการควบคุมและรักษาระบบเอกสารให

ถูกตองและทันสมัยอยูเสมอเพื่อใหม่ันใจวาเอกสารไดรับการแกไขและทบทวนอยางถูกตองและมีประสิทธิภาพ 
- เพ่ือเปนวิธีดําเนินการในการควบคุมและรักษาระบบบันทึกคุณภาพและวิชาการตาง ๆ ใหมีประสิทธิภาพ 
4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมการจัดทํา การอนุมัติใช การควบคุม และการแกไขเอกสารท้ังภายในและภายนอกของระบบคุณภาพ 
- ครอบคลุมถึงวิธีการบันทึก การช้ีบง การจัดเก็บ การทําลายบันทึกระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการทดสอบ  
5. นิยาม 

5.1 เอกสารระบบคุณภาพแบงเปนประเภทตาง ๆ ดังนี้ 
5.1.1 คูมือคุณภาพ Quality manual ( MX ) หมายถึงเอกสารระดับสูงสุดท่ีระบุนโยบายและวัตถุประสงคของระบบ

คุณภาพ รวมทั้งระบุผูรับผิดชอบนํานโยบายไปปฏิบัติ 
5.1.2 ขั้นตอนการดําเนินงาน Quality Procedure (PX , CX  )หมายถึง เอกสารที่จะนําวัตถุประสงคของนโยบาย

คุณภาพ และขอกําหนดของมาตรฐานไปปฏิบัติ โดยระบุผูรับผิดชอบขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเก่ียวของกับทุก
ฝายในองคกร 

5.1.3 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน Work Instruction ( WT )หมายถึง เอกสารที่ระบรุายละเอียดในการดําเนินการทดสอบท่ี
ชัดเจนกับผูปฏิบัติงานในแตละงาน 

5.1.4 เอกสารสนับสนุน Supporting Document ( SS , SM ) เชน  คูมือการใชเคร่ืองจักร/เคร่ืองมือ , ภาคผนวก, 
มาตรฐานอางอิง เอกสารภายนอก คูมือตาง ๆ ( External document ) , เกณฑกําหนด , ประกาศ , บันทึก
ความจําที่อยูในส่ือตาง ๆ ไดแก ส่ือพิมพในกระดาษ  ส่ืออิเล็กทรอนิกส ภาพถาย เปนตน 

5.1.5 แบบฟอรม/แบบบันทึก ( Form , F ) หมายถึงแบบฟอรม/บันทึกท่ีใชในการปฏิบัติงาน 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

5.2 เอกสารระบบคุณภาพ จัดแบงเปน 3 ลักษณะ ดังนี้ 
5.2.1 เอกสารควบคุม หมายถึง เอกสารที่ใชงานจริงและใชสําหรับการอบรมพนักงาน โดยจะมีการแจกจายไปยังจุด

แจกจายท่ีกําหนดไวในบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) พรอมทั้งประทับขอความสีแดง “ 
COPY “ และเม่ือมีการแกไขเอกสารจะมีการเรียกคืนฉบับเกามาทําลายและทําการแจกจายฉบับที่แกไขแลวไปใช
งานตอไป 

5.2.2 เอกสารไมควบคุม หมายถึง เอกสารที่อยูนอกเหนือจากจุดแจกจายท่ีระบุไวในบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-
TQ-TL-MX-001 ) ซึ่งเปนเอกสารที่สําเนาจากเอกสารควบคุมซ่ึง “ COPY “ จะเปนสีดํา และเม่ือมีการแกไข
เอกสารจะไมมีการเรียกคืนมาทําลายและแจกจายฉบับที่แกไขแลว 

5.2.3 เอกสารยกเลิก หมายถึง เอกสารที่ไมใชแลวหรือถูกยกเลิก หามนํากลับไปใชอีก แตกําหนดใหเก็บตนฉบับไวเปน
เอกสารอางอิง โดยทําการประทับขอความสีแดง “ Invalid “ และทําลายสําเนาเอกสารท่ีเหลือทั้งหมด 

6. ความรับผิดชอบ 
เอกสาร จัดทําโดย ทบทวนโดย อนุมัติโดย 

คูมือคุณภาพ  
(Quality manual) 

Laboratory supervisor  
(QM) 

Laboratory manager 
(TM Head) 

QC Manager 
(Top management) 

ขั้นตอนการดําเนินงาน 
(Quality Procedure) 

Shift Leader / Day time 
leader 

Laboratory supervisor  
(QM) 

Laboratory manager 
(TM Head) 

ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (Work 
Instruction) 

Shift Leader / Day time 
leader 

Laboratory supervisor  
(QM) 

Laboratory manager 
(TM Head) 

เอกสารสนับสนุน  
(Supporting Document) 

Shift Leader / Day time 
leader 

Laboratory supervisor  
(QM) 

Laboratory manager 
(TM Head) 

แบบฟอรม/แบบบันทึก 
(Form / Record) 

Shift Leader / Day time 
leader 

Laboratory supervisor  
(QM) 

Laboratory manager 
(TM Head) 

7. ขั้นตอนการควบคุมเอกสารในหองปฏิบัติการทดสอบ 
7.1 จัดทําบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) ซึ่งระบุขอมูลตอไปนี้ 

- หมายเลขเอกสารที่ออก 

- วันที่ออกเอกสาร / กําหนดทบทวน 
- จํานวนหนาเอกสารที่ออก 

- จุดแจกจาย 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- วันที่บังคับใช  

- ผูบันทึก / ลายเซ็นผูบันทึก 
- ผูอนุมัติใหใชเอกสาร 

- หมายเหตุ การออกเอกสาร/การแกไข 
- File / Folder ที่เก็บตนฉบับ 

7.2 การกําหนดหมายเลขเอกสารแตละประเภท 
เน่ืองจากเอกสารคุณภาพในหองปฏิบัติการมีหลายประเภทเพื่อใหการควบคุมเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ ทาง

หองปฏิบัติการจึงมีการกําหนดหมายเลขเอกสารแตละประเภท ดังตอไปนี้ 
 
W – TQ – TL -              -  

                                                                              ลําดับที่ 
                                                   อักษรยอระบุวาเปนเอกสารประเภทใด 

- W  คือ เอกสารระดับ 1- 3 อางอิง ( W –TQ-TL-MX-001 ) 
- TQ คือ ตัวยอหนวยงาน TQC 
- TL  คือ ตัวยอTest Laboratory 
- อักษรยอระบุวาเปนเอกสารประเภทใด 

MX : ประเภทการจัดการ , การบริหารงาน ( คูมือคุณภาพ ) 
PX :  ประเภท ขั้นตอนการดําเนินงานดานคุณภาพ 
CX :ประเภท ขั้นตอนการดําเนินงานดานวิชาการ Calibrate & Maintenance 
WT : ประเภท ขั้นตอนการปฏิบัติงานของวิธีการทดสอบ 
XX : อื่น ๆ 

- ลําดับที่คูมือปฏิบัติงาน เร่ิมตนจาก 00 เปนตนไป 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 
      S – TQ – TL –             - 

                                                                             ลําดับที่ 
                                                                              อักษรยอระบุวาเปนเอกสารประเภทใด 

- S  คือ เอกสารสนับสนุน ( เอกสารระดับ 4 อางอิง W-TQ-TL-MX-001 ) 
- TQ คือ ตัวยอหนวยงาน TQC 
- TL  คือ ตัวยอTest Laboratory 
- อักษรยอระบุวาเปน Support Document ประเภทใด 

SS : ประเภท มาตรฐาน ( JIS ) 
SM : ประเภทคูมือการใชเคร่ืองจักรและอุปกรณ 
XX : อื่น ๆ 

- ลําดับที่แบบฟอรม เร่ิมตนจาก 00 เปนตนไป              
 
7.3 กําหนดโครงสรางเนื้อหาเอกสารแตละประเภทดังนี ้

7.3.1 คูมือคุณภาพ ( MX ) ประกอบดวยถอยแถลงนโยบายคุณภาพ และเน้ือหาที่สอดคลองกับขอกําหนดมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 

7.3.2 ขั้นตอนการดําเนินงาน ( PX , CX ) อยางนอยประกอบดวยหัวขอตาง ๆ ดังนี้ 
- เอกสารอางอิง 
- บันทึก 
- วัตถุประสงค 
- ขอบเขต 
- นิยาม 
- ความรับผิดชอบ 
- ขั้นตอนการดําเนินงาน / ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 4 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.3.3 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ( WT ) อยางนอยประกอบดวยหัวขอตาง ๆ ดังนี้ 
- เอกสารอางอิง 
- บันทึก 
- วัตถุประสงค 
- ขอบเขต 
- มาตรฐานที่ใชในการทดสอบ 
- สภาวะแวดลอม 
- อุปกรณที่ใชในการทดสอบ 
- อุปกรณ Safety ที่ใชในการทดสอบ 
- ขั้นตอนการทดสอบ 
- ขอควรระวังในการทดสอบ 
- การเสนอผลการทดสอบ 

7.3.4 แบบฟอรม ( F ) ไมกําหนดโครงสรางเนื้อหาเปนการเฉพาะ แตปรับใหเหมาะสมและมีเน้ือหาครบถวนสําหรับการ
ใชงาน โดยตองระบุชื่อแบบฟอรม หมายเลขแบบฟอรม , วันที่ประกาศใชแบบฟอรม , Revision , และเลขหนา
แบบฟอรม 

7.4 การจัดทําเอกสารใหม 
7.4.1 ผูย่ืนคําขอ เขียนรายละเอียดเหตุผลของการขอออกเอกสารใหม ในแบบบันทึกคําขอเอกสาร (F-TQ-TL-PX-041) 

เสนอตอ Lab manager  
7.4.2  Lab Manager ตรวจสอบแบบบันทึกคําขอเอกสาร (F-TQ-TL-PX-041) ถาพิจารณาแลวเห็นควรใหดําเนินการ

ตามที่รองขอ ใหมอบหมายผูรับผิดชอบจัดทําเอกสารใหม ในกรณีที่พิจารณาแลวเห็นวาการรองขอไมเหมาะสม 
หรือไมจําเปน ใหบันทึกเหตุผลในแบบบันทึกคําขอเอกสาร 

7.4.3 ผูจัดทําเอกสารจัดทําเอกสารตามที่กําหนดไวในขอ 6.1 จัดทํารางตามรูปแบบและโครงสรางเนื้อหาท่ีกําหนดไว  
7.4.4  Lab supervisor กําหนดหมายเลขเอกสาร เพ่ือใหผูจัดทําเอกสารสามารถระบุหมายเลขเอกสารไดถูกตอง 
7.4.5 เอกสารท่ีจัดทําขึ้นตองผานการทบทวนและอนุมัติโดยผูมีอํานาจ กอนจึงจะนําไปใชงานได การกําหนดวันที่บังคับ

ใชเอกสารควรจะหางจากวันที่อนุมัติอยางนอย 3 วันเพื่อใหมีเวลาในการประกาศใชเอกสารน้ันๆ 
7.4.6 เอกสารท่ีผานการอนุมัติแลว ตองนําไปขึ้นบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001)  

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 5 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.5 การข้ึนทะเบียน / ปรับปรุงทะเบียนเอกสาร 
7.5.1 ผูจัดทําเอกสารตองสงตนฉบับเอกสารใหม/เอกสารจากแหลงภายนอกใหแก Lab secretary เพ่ือขึ้นทะเบียน

เอกสารในบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 )  ซึ่งใชควบคุมติดตามเอกสารทั้งหมด 
7.5.2 การปรับปรุงทะเบียนเอกสาร ( กรณีแกไข , ทบทวนเอกสาร ) ให Lab secretary ปรับปรุงบัญชีรายการเอกสาร

คุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) ใหถูกตองและเปนปจจุบันเสมอโดยวันที่กําหนดทบทวนยังคงเดิมแลวสงให Lab 
supervisor พิจารณาอนุมัติแลวทําการสําเนาและแจกจายเอกสาร 

7.6 การสําเนาและแจกจายเอกสาร 
Lab secretary ควบคุมการแจกจายเอกสาร ( อาจไมใชคนถายสําเนาแตตองตรวจสอบ ) โดยปฏิบัติดังนี้ 

- สําเนาเอกสารจากตนฉบับตามจํานวนที่จะแจกจายและประทับตรา “ COPY ” สีแดงที่ก่ึงกลางเอกสารดานลาง ( 
หรือตามความเหมาะสม ) ของเอกสารทุกหนา เพ่ือแสดงวาเปน Control Copy แลวนําไปไวที่ชั้นวางเอกสารที่รอ
การแจกจายเม่ือถึงวันที่บังคับใช 

- นําสําเนาไปยังจุดท่ีปฏิบัติงานที่เก่ียวของกับเอกสารนั้น ๆ โดยพิจารณาจากบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-
TL-MX-001) 

- นําเอกสารตนฉบับเก็บไวที่ตูเอกสาร แลวล็อคกุญแจเพื่อปองกันการสําเนาเอกสารโดยพละการ 
7.7 การแกไข/เพ่ิมเติมเอกสาร 

7.7.1 ผูตองการขอแกไข/เพ่ิมเติมเอกสาร ใหย่ืนคํารองพรอมรายละเอียดเหตุผลการขอแกไข/เพ่ิมเติมเอกสารในแบบ
บันทึกคําขอเอกสาร ( F-TQ-TL-PX-041 ) เสนอตอ Lab manager 
Lab Manager ตรวจสอบแบบบันทึกคําขอเอกสาร ( F-TQ-TL-PX-041 )  ถาพิจารณาแลวเห็นควรใหดําเนินการ
ตามที่รองขอ ใหมอบหมายผูรับผิดชอบจัดทําเอกสารดําเนินการแกไข/เพ่ิมเติมเอกสาร พรอมระบุรายละเอียดการ
แกไขในบันทึกประวัติการแกไขเอกสารของเอกสารนั้น ๆ  พรอมนําเสนอทบทวนและอนุมัติโดยผูรับผิดชอบ ใน
กรณีที่พิจารณาแลวเห็นวาการรองขอไมเหมาะสม หรือไมจําเปน ใหบันทึกเหตุผลในแบบบันทึกคําขอเอกสาร ( F-
TQ-TL-PX-041 )เอกสารท่ีผานการอนุมัติแลวใหดําเนินการออกเอกสารตามวิธีการในขอ 6.3 โดยตองเปล่ียน
หมายเลขคร้ังที่แกไขเปนเลขที่ใหมตอจากเลขท่ีเดิม ทั้งนี้ Lab secretary ตองปรับปรุงบัญชีรายการเอกสาร
คุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) ใหทันสมัยทุกคร้ัง 

7.7.2 Lab secretary แจกจายสําเนาเอกสารตามวิธีการที่กําหนดไว 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 6 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.7.3 Lab secretary นําเอกสารตนฉบับที่ยกเลิกมาประทับตราเลิกใชใหชัดเจน “ INVALID ” สีแดงบริเวณก่ึงกลาง
ของเอกสารทุกหนา โดยเอกสารที่ตองการยกเลิกตองผานการพิจารณาอนุมัติจาก Lab manager โดย Lab 
manager จะเซ็นชื่อลงท่ีขอความ  “ INVALID ” ที่หนาแรกของเอกสารแลวเก็บเอกสารไวอางอิง ซึ่งการเก็บ
เอกสารเพ่ืออางอิงนั้นจะเก็บเฉพาะเอกสารฉบับกอนหนาฉบับปจจุบัน 1 ลําดับเทานั้น ซึ่งจะเก็บไวในตูที่ล็อค
กุญแจสวนสําเนาเอกสารที่ยกเลิกท้ังหมดใหทําลายโดยใชเคร่ืองทําลายเอกสาร , ฉีก/เผาท้ิง ในกรณีที่ตองการใช
ประโยชนจากหนาที่เหลือใหทําการประทับ “ INVALID ” สีแดงบนหนาที่ใชงานแลว 

หมายเหตุ : ในกรณีที่มีการปรับปรุงแกไขตองระบุจุดที่แกไขและประเด็นที่แกไขโดยการทําสัญลักษณ           อยูที่หนาขอความ
นั้น ๆ 
7.8 การแกไขเอกสารดวยลายมือ 

7.8.1 Shift Leader / Day time leader  เปนผูแกเอกสารนั้นซึ่งจะใชในกรณีชั่วคราว เพ่ือออกฉบับแกไขตอไป โดยให
ลากเสนขีดฆาขอความที่ตองการแกไข และเขียนขอความที่ถูกตองซ่ึงจุดที่แกไขตองมีลายเซ็นของ Lab manager 
พรอมวันที่แกไขกํากับขาง ๆ การแกไขน้ันทุกคร้ัง ( ตองไปแกที่ตนฉบับและเอกสารที่สําเนาไปยังจุดแจกจายทุก
จุด ) 

7.8.2 เอกสารท่ีทําการแกไขตองไดรับการดําเนินการออกเอกสารฉบับใหมอยางเปนทางการโดยเร็วที่สุดภายใน 1 เดือน
นับจากวันที่ทําการแกไข 

7.9 การควบคุมเอกสารจากแหลงภายนอก 
เม่ือไดรับเอกสารจากแหลงภายนอกจะตองทําการประทับตรายางท่ีมีคําวา 

- Doc. Name /no: ...........................................      
- PREPARE / CHECK / APPROVE   
- Effective date: (dd/mm/yy)  Rev: (xx) 

แลวทําการทบทวนและอนุมัติโดย Lab manager แลวนําไปขึ้นบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ  
7.10 การประกาศใชเอกสาร 

เอกสารท่ีผานการอนุมัติแลวตองทําการส่ือสารใหผูปฏิบัติงานและผูที่เก่ียวของรับทราบ กอนวันที่บังคับใช โดยอาจให
ใชวิธีตอไปนี้ 

- ติดประกาศ 
- แจงตามลําดับชั้น 
- ประชุมแจงเฉพาะกลุม 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 7 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- การทําใบปะหนาแจงโดยติดใบแจงแสดงรายช่ือผูที่ตองรับทราบ , วันที่บังคับใชและหมายเหตุไปกับเอกสารที่
ตองการแจง และ Lab secretary ตองตรวจสอบการแจงวาไดรับทราบสมบูรณดี และรวบรวมใบแจงสงกลับ Lab 
secretary กอนกําหนดวันที่บังคับใชเพ่ือม่ันใจวาการส่ือสารมีประสิทธิภาพ 

- *จัดทําใบแจง “ Instruction sheet “ ( F-TQ-TL-MX-002 ) ระบุชื่อผูที่ตองรับทราบ  ผูรับทราบศึกษารายละเอียด
แลวเซ็นชื่อรับทราบ  และผูออกเอกสารตองตรวจสอบการแจงวาไดรับทราบสมบูรณดี และมีความเขาใจถูกตอง 
และรวบรวมใบแจงสงกลับ Lab manager กอนกําหนดวันที่บังคับใชเพ่ือม่ันใจวาการส่ือสารมีประสิทธิภาพเอกสาร
รับทราบใหเก็บรักษาไว 

หมายเหตุ   
1. ขั้นตอนการแจงอาจใชวิธีการอื่นที่เทียบเทา  แตใหยึดมาตรฐานที่ (*) เปนขั้นตอนมาตรฐานสําหรับแจงคําส่ังและ
ขั้นตอนตาง ๆ ที่มีความสําคัญ 
2. ขั้นตอนการแจงเหลานี้ใหใชกับการส่ือสารอื่น ๆ เชน เปาหมาย , ผลการ Management review และการส่ังหยุดการ
ทดสอบในกรณีเกิด Non conform ที่ไมสามารถแกไขไดทันที และขอมูลอื่น ๆ ตามที่เห็นสมควร 

7.11 การทบทวนเอกสาร 
7.11.1 หองปฏิบัติการทดสอบจัดใหมีการทบทวนเอกสารในระบบคุณภาพ/วิธีดําเนินการ/วิธีปฏิบัติงาน เปนระยะ ๆ และ

ถาจําเปนใหมีการแกไขไดเพ่ือใหม่ันใจในความเหมาะสมโดย Lab secretary ตองติดตามการดําเนินการทบทวน
เอกสารฉบับปจจุบันโดยอาศัยบัญชีรายการเอกสารคุณภาพวาครบกําหนดทบทวนแลวหรือยังและตองทําการ
แจง Lab supervisor  ใหรับทราบ เพ่ือมอบหมายให Shift Leader / Day time leader   ทําการทบทวนเอกสาร
วายังสามารถใชเอกสารตอไปไดหรือใหมีการแกไขเอกสารใหมแลวออกแบบฟอรม Document review report  ( 
F-TQ-TL-MX-003 ) มายัง Lab manager เพ่ือพิจารณาอนุมัติ 

- ในกรณีที่ผลการทบทวนสามารถใชเอกสารตอไปไดใหทําการกรอกขอความ “ ทบทวนเอกสาร “ ตรงชอง
รายละเอียดการแกไขแต Rev: และวันที่บังคับใชไมตองปล่ียนแปลงโดยเอกสารนั้นตองผานการอนุมัติจาก Lab 
manager แลวใหดําเนินตามขั้นตอน 6.6.2 ตอไป 

- ในกรณีที่มีการแกไขเอกสารใหม ใหดําเนินตามหัวขอการแกไขเอกสาร 
7.11.2 แบบฟอรม Document review report  ( F-TQ-TL-MX-003 ) มีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

- ประเภทเอกสารที่ทบทวน 
- หมายเลขเอกสาร , ชื่อเอกสาร 
- วันที่ทบทวน , ผูทบทวน , ผูอนุมัติ 
- ผลการทบทวน (ใชเอกสารตอไปได , ใหมีการแกไขเอกสารใหม) 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 8 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.11.3 หลักการในการทบทวนเอกสาร 
- ทบทวนโดยการพิจารณาเทียบกับการปฏิบัติจริง 
- การทบทวนในชวงแรกใหมีความถ่ีมากกวาชวงปกติที่ไมมีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ( ทุก1 ป ) 
- เม่ือเอกสารมีความถูกตอง ครบถวนดีแลวความถ่ีอาจลดลง ( ทุก 2 ป )  
- เอกสารท่ีเปนมาตรฐานอางอิง ทําการทนทวนความทันสมัยทุก ๆ ป  

7.12  เอกสารประเภทคอมพิวเตอร File 
หองปฏิบัติการมีนโยบายไมมีการจัดเก็บเอกสารไวในส่ืออิเล็คทรอนิกส มีเพียงการจัดเก็บเปน Hard Copy 

8. ขั้นตอนการควบคุมบันทึกดานระบบและดานวิชาการในหองปฏิบัติการทดสอบ 
8.1 การจัดทําแบบฟอรม 

- พนักงานต้ังแตระดับ Shift Leader / Day time leader ขึ้นไปเปนผูจัดทําแบบฟอรมขึ้นโดยใหสอดคลองกับ 
Work Instruction ที่มีการอางถึงการใชแบบฟอรมนั้น ๆ  

- แบบฟอรมนั้นตองผานการตรวจสอบ / ทวนสอบ โดย Lab supervisor และผานการพิจารณาอนุมัติใหใช
โดย Lab manager กอนจึงจะนําไปใชงานได หามเผยแพรเอกสารใด ๆ หรือนําไปใชงานกอนไดรับอนุมัติ 

- แบบฟอรมที่ผานการอนุมัติแลวตองนําไปลงในบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ (F-TQ-TL-MX-004)  
8.2 การบงช้ีหมายเลขเอกสาร 
8.2.1 แบบฟอรมตองชี้บงโดยมีรายละเอียดตอไปนี้เปนอยางนอยชื่อบันทึก,หมายเลขแบบฟอรม ชื่อไฟล ( กรณีเปนบันทึก

อิเล็กทรอนิกส ) และการชี้บงอื่น ๆ ตามความเหมาะสมซึ่งแบบฟอรมในหองปฏิบัติการมีหลายประเภทเพื่อใหการ
ควบคุมเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ ทางหองปฏิบัติการจึงกําหนดการช้ีบงเพิ่มเติมโดยเพ่ิม Code ระบุประเภท ดัง
ตัวอยาง ตอไปนี้ 

      F – TQ – TL –               - 
                                                                             ลําดับที่ 
                                                                              อักษรยอระบุวาเปนแบบฟอรมประเภทใด 

- F  อักษรยอ แบบฟอรม 
- TQ คือ ตัวยอหนวยงาน TQC 
- TL  คือ ตัวยอTest Laboratory 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 9 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- อักษรยอระบุวาเปนแบบฟอรมประเภทใด 
MX : แบบฟอรมประเภท Management Test Laboratory 
PX :  แบบฟอรมประเภท ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
CX : แบบฟอรมประเภท Calibrate & Maintenance 
WT : แบบฟอรมประเภท วิธีการทดสอบ 
XX : อื่น ๆ 

- ลําดับที่แบบฟอรม เร่ิมตนจาก 00 เปนตนไป  
8.2.2 Lab secretary จัดทําบัญชีรายช่ือบันทึกคุณภาพ (F-TQ-TL-MX-004) ซึ่งจะมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

- วันที่อนุมัติ 
- ชื่อบันทึก 
- หมายเลขแบบฟอรม 
- ระยะเวลาในการเก็บ 
- จุดแจกจาย 
- หมายเหตุ 
- ผูจัดทํา / ผูอนุมัติ 

8.2.3 การลงบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ / ปรับปรุงบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ 
- ผูจัดทําแบบฟอรมตองสงตนฉบับใหแก Lab secretary เพ่ือลงบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ  
- บัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพตองผานการพิจารณาอนุมัติโดย Lab supervisor แลวจัดเก็บไวในแผนก 

- เม่ือมีรายการจัดทําบันทึกใหม หรือยกเลิกบันทึก Lab secretary ตองปรับปรุงบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ ให
ทันสมัยเสมอ และเสนอ Lab supervisor ดําเนินการอนุมัติใหม 

หมายเหตุ : ตนฉบับแบบฟอรมตองประทับตรา “Prepare / Check / Approve“ สีแดงตรงตําแหนงที่เหมาะสม  
8.3 การสําเนาและแจกจายเอกสาร 
8.3.1 Lab secretary เปนผูควบคุมการแจกจายแบบฟอรม โดยปฏิบัติดังนี้ 

- สําเนาเอกสารจากตนฉบับตามจํานวนที่จะแจกจายแลวนําไปยังจุดแจกจายท่ีไดกําหนดไวในบัญชีรายชื่อ
บันทึกคุณภาพ 

- นําตนฉบับแบบฟอรมเก็บไวที่ตูเอกสารใน Office แลวล็อคกุญแจเพื่อปองกันการสําเนาเอกสารโดยพละการ 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 10 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

หมายเหต:ุ พนักงานสามารถนําแบบฟอรม ณ จุดแจกจายน้ัน ๆ ไปถายเอกสารเผ่ือไวไดโดยกําหนดใหเก็บสําเนาไวที่จุด
แจกจายเทาน้ัน หามเก็บสําเนาไวที่อื่น ซึ่งในกรณีที่มีการแกไขแบบฟอรมจะสามารถเรียกแบบฟอรมเกากลับไดทั่วถึง 
8.3.2 การบันทึกกําหนดดังนี้ 

- เจาหนาที่ปฏิบัติงานหรือผูบันทึก ตองบันทึกในแบบฟอรมที่กําหนด ซึ่งมีหมายเลขช้ีบง วัน เดือน ป ที่บังคับใชใช
และคร้ังที่แกไข โดยจะแสดงที่ดานลางของแบบฟอรม และแบบฟอรมที่ใชตองเปนฉบับลาสุด ที่จัดใหมีใชอยาง
เพียงพอ 

- ผูบันทึกตองทําการบันทึกในขณะดําเนินการและตองชัดเจนอานออกได และสามารถยอนกลับถึงกิจกรรมที่ปฏิบัติ
และตองระบุ วัน เดือน ป ที่บันทึก พรอมทั้งลงชื่อบันทึกและผูควบคุม ( ถามี ) กํากับทุกคร้ังที่ทําการบันทึก 

- กําหนดใหใชปากกาในการบันทึกเทานั้น ในกรณีที่ตองทําการแกไขขอมูลที่บันทึกผิดพลาด หามใชยางลบหรือ
น้ํายาลบคําผิดเด็ดขาด ใหแกไข โดยการขีดเสนทับขอมูลเดิม บันทึกขอมูลที่ถูกตองไวขาง ๆ และลงชื่อผูแกไขกํากับ
ทุกคร้ัง 

- กรณีของขอมูลที่ใชในการพิมพแทนการลงขอมูลทั้งหมด ตองลงชื่อผูบันทึกหรือผูจัดพิมพกํากับ  
8.3.3 การบันทึกขอมูลดานวิชาการ กําหนดดังนี้ 

- เจาหนาที่ปฏิบัติงานทําการบันทึกรายละเอียดตามแบบฟอรมที่กําหนดและมีขอมูลที่เพียงพอตอการสอบยอนกลับ 
หรือทดสอบซ้ําภายใตภาวะใกลเคียงเดิมมากท่ีสุด 

- ผูควบคุมงานรับผิดชอบตรวจสอบบันทึกผลการทดสอบท้ังหมด พรอมลงช่ือรับรองผลทุกคร้ัง  
- กรณีที่พบวามีการบันทึกผิดพลาดใหดําเนินการแกไขตามวิธีที่กําหนดไวในขอ 7.13-6  

8.4 การรวบรวมบันทึก 
- Lab secretary จัดรวบรวมบันทึกแยกตามชื่อบันทึกโดยเรียงลําดับตามวันที่ปฏิบัติงานหรือตามความ

เหมาะสมไวในแฟมเดียวกัน เพ่ือความสะดวกในการคนหา 
8.5 การคนหาบันทกึ 

- ในการคนหาบันทึกจะตองไมทําใหบันทึกเสียหาย หลังจากการคนหาเสร็จแลวใหจัดเก็บบันทึกไวในสภาพ
เรียบรอยเหมือนเดิม 

8.6 การจัดเก็บบันทึก 
- การเก็บรักษาบันทึกตองจัดเก็บไวในสถานท่ีเปนสัดสวนเฉพาะและเปนความลับ สะดวกตอการเขาไปคนหา เชน 

ในช้ันวางเก็บแฟมท่ีมีปายบงชี้ใหเห็นวาในสถานที่เก็บนั้น เอกสารประเภทใดอยูที่ไหนของสถานท่ีนั้น 

- หองปฏิบัติการกําหนดระยะเวลาการเก็บรักษาบันทึกในระบบคุณภาพเปนเวลา 3 ป ยกเวนบันทึกประวัติบุคลากร 
จัดเก็บตลอดระยะเวลาการเปนพนักงาน ประวัติเคร่ืองมือตาง ๆหรือบันทึกท่ีผูจัดการคุณภาพ และ/หรือทีมวิชาการ

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 11 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- พิจารณากําหนดใหจัดเก็บตลอดอายุการใชงาน 
8.7 การปองกัน การสํารองและการแกไขขอมูลที่จัดเก็บในส่ืออิเล็กทรอนิกส 

- ในกรณีที่มีการเก็บขอมูลของลูกคาไวในระบบ SPCS ( SUS production control system ) ทางหัวหนางาน
สามารถยอนขอมูลได 3 เดือนเทานั้น ถาตองการยอนหลังไปจาก 3 เดือนแตไมเกิน 3 ป ตองไปดูที่ Main 
office โดยใช User name และ Password ของ QC เปนรหัสผาน  

- การสํารองขอมูลที่จัดเก็บไวในระบบ SPCS ( SUS production control system ) ขอมูลที่มีอายุมากกวา 3 
ปทาง system จะทําการบันทึกลงในเทปขอมูลของระบบ SPCS แตถาตองการยอนดูขอมูลตองทําเร่ืองขอ
อนุมัติทาง ผูจัดการสวน แตละแผนกกอน ทาง system จะอนุญาตใหดูเฉพาะขอมูลที่ตองการเทานั้น 

- ในการแกไขขอมูลที่อยูในระบบ SPCS ทางหัวหนางานสามารถทําการแกไขไดโดยเขาหนาจอ F7 และปอน 
Password เขาไปเปนรหัสผาน 

8.9 การทําลายบันทึก 
- เม่ือถึงกําหนดระยะเวลาจัดเก็บตามท่ีระบุไวในบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพให Lab supervisor  เปนผูรับผิดชอบ

ดูแลใหมีการกําจัด โดยวิธีการตาง ๆ ที่เหมาะสม เชน ใชเคร่ืองทําลายเอกสาร , ฉีก/เผาท้ิง 
ลบขอมูลออก ( กรณีที่เปนบันทึกอิเล็กทรอนิกส ) หรือประทับ “ Invalid ” สีแดงตรงหนาท่ีใชงานแลวเพื่อสามารถนํา
กระดาษอีกหนามาใชงานได ทั้งนี้ใหขึ้นอยูกับ Lab manager 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 12 / 12 

รูปที่ 4.6 คูมือการปฏิบัติงานการควบคุมเอกสารและบันทกึ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) 

- Cutting out and work of test piece ( W-TQ-TL-WT-056 ) 
2. บันทึก 

- แบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) 
- แบบฟอรมการทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) 

- แบบฟอรมขั้นตอนการทดสอบ ( F-TQ-TL-PX-007 ) 
- แบบฟอรมการรายงานผล ( F-TQ-TL-PX-008 ) 

- แบบฟอรม Label สําหรับแปะ Sample ในรูปแบบของ แบบฟอรม(F-TQ-TL-PX-010) 
- แบบฟอรมบัญชีขั้นตอนการทดลอง (F-TQ-TL-PX-025) 

3. วัตถุประสงค                
- เพ่ือควบคุมงานทดสอบพิเศษ ใหเปนไปตามขอกําหนด 

4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมถึงการรับขอเสนอ, การจัดการตัวอยาง, การเลือกวิธีการ, การทดสอบ และ ควบคุมการทดสอบ, การ

วิเคราะหและการรายงานผล 
5. นิยาม 

- งาน Special Test   คืองานทดสอบแบบไมใชงานประจํา เปนการรับงานเพิ่มเติมจากงานที่ตกลงแบบประจํา   โดย
สวนมากเปนงานจาก Claim, Complain ของลูกคา และงานพิเศษเพิ่มเติมอื่นๆ 

- งาน Additional from Normal Test คืองานทดสอบที่มี Test Procedure กําหนดไวแลว แตเปนการรับงานเพิ่มจากท่ี
ตกลงเปนประจํา โดยสวนมากเปนงานจาก TQC Instruction 

6. ความรับผิดชอบ 
- TM Head เปนผูพิจารณาอนุมัติใหทดสอบหรือมอบหมายให Lab Supervisor  

- Shift Leader /Day time leader เปนผูรับผิดชอบและควบคุมดูแลการทดสอบ 
7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 การรับขอเสนอ (งานทดสอบพิเศษ) 
การทดสอบใหไดผลที่ถูกตอง และเปนที่พึงพอใจของลูกคา ตองมีมาตรฐานในการรับและทบทวนขอเสนอโดยมีสาระสําคัญ
ตอไปนี้ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 1 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ผู Request ตองกรอกรายละเอียดตางๆลงใน แบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 )  ใหสมบูรณครบถวน เชน 
ชื่อผู Request,  วัตถุประสงค , รายละเอียดและการบงชี้ชิ้นงานทดสอบ , หัวขอการทดสอบ ตองชัดเจน เพ่ือที่ทาง 
Test Lab จะไดวางแผนการทดสอบ และสามารถสรุปผลการทดสอบไดถูกตองตามวัตถุประสงค 

- ผู Request ตองสงแบบฟอรมใบ Request  ( F-TQ-TL-PX-005 )  พรอมทั้งชิ้นตัวอยางทดสอบ มาใหแก Shift 
Leader /Day time leader หรือ ตําแหนงที่ระดับสูงขึ้นไปของ Test Lab 

- ผูที่รับใบ Request ตองเปน Shift Leader /Day time leader หรือตําแหนงระดับสูงขึ้นไป  แลวกรอกขอมูลลงใน : 
เฉพาะเจาหนาที่ Test Lab โดยเซ็นชื่อลงในชอง ผูรับเรื่อง/ตรวจสอบ  พรอมทั้ง วัน , เวลาท่ีรับใบ Request ลงใน
แบบฟอรมใบ Request (  F-TQ-TL-PX-005 )  ผูที่รับใบ Request ตองพิจารณาวางานที่รับมาน้ัน เปนงานแบบ  
Additional from Normal Test หรือ  Special Test  พรอมทั้ง Run No.ลงในชอง Request No. :  ทันที ซึ่ง
ประกอบดวยตัวเลข 9 ตัว โดย 4 ตัวแรก แสดงถึง ป , 2 ตัวถัดมาแสดงถึง เดือน , และ 3 ตัวสุดทายแสดงถึง ลําดับ 
หมายเลข 

- ในการรับการ Request ในแตละครั้ง ผู Request และผูรับ Request ตองมีการปรึกษาหารือ , อธิบายการ Test ให
เขาใจวัตถุประสงคตรงกัน 

- ผู Request  ตองติด Label หรือทําเคร่ืองหมายบนชิ้นงานทดสอบ เพ่ือเปนการบงชี้ชิ้นงานทดสอบโดยตองระบุ
รายละเอียดใหชัดเจน  

- การรับสง Request  จะสมบูรณก็ตอเมื่อผูรับ Request เซ็นชื่อที่ชอง ผูรับเรื่อง/ตรวจสอบ ลงในแบบฟอรมใบ 
Request (F-TQ-TL-PX-005)  

- ใบ Request จะถูกนําสงผูที่รับผิดชอบเพื่อทําการพิจารณาอนุมัติ ตอไป 

- ใบ Request จะจัดเก็บไวที่ Test Lab แตในกรณีที่ผู Request ตองการใบ Request ไวเปนหลักฐาน ทาง Test Lab 
จะทําการถายสําเนาใหผู Request 

อนุโลมใหใชใบ TQC Instruction Sheet แทนใบ Request ได 
หมายเหตุ : ในกรณีที่มี Request แบบตอเนื่องท่ีไมมีระยะเวลาการหยุดทดสอบท่ีแนนอนทาง Test Lab ไดกําหนด
ระยะเวลาให 1 เดือนและถาตองการ Request ตอไปตองดําเนินการ Request มาใหม 
กรณีที่ งานเรงดวน / งานไมซบัซอน  

-   ผู Request ส่ังงานทางวาจา / ทางโทรศัพท โดยติดตอมาทาง ผูรับ Request ต้ังแต ระดับ Shift Leader /Day time 
leader ขึ้นไป 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 2 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ผู Request ตองอยูในระดับ Group Leader ขึ้นไป  โดยติดตอมาทาง Test Lab  

-  ผู Request ตองแจงรายละเอียดตางๆเก่ียวกับ การทดสอบใหชัดเจน เชน หัวขอท่ีตองการทดสอบ , รายละเอียด
ชิ้นงานทดสอบ, ทั้งวัตถุประสงคที่ตองการทราบใหผูรับ Request เขาใจ ใหตรงกัน รวมถึง ชื่อ -  ตําแหนง  - สวน  - 
ของผู Request  และ ผูอนุมัติใบ Request นั้น โดยที่ ผูที่รับ Request จะตองกรอกขอมูลรายละเอียดทั้งหมดท่ีไดรับ
ทางวาจา / ทางโทรศัพท จากผู Request  ลงในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005) ใหชัดเจนครบถวน 

- ผูรับ Request ตองเปน Shift Leader /Day time leader หรือระดับที่สูงขึ้นไป 
- ผู Request  ตองติด Label หรือการบงชี้วิธีอื่นๆ เพ่ือเปนการบงชี้ชิ้นงานทดสอบโดยตองระบุรายละเอียดใหชัดเจน  
- ในกรณีที่ การรับ Request ทางวาจาหรือทางโทรศัพท ทาง Test  Lab พิจารณาแลววาไมสามารถรับงานไดอยางมี 

ประสิทธิภาพเพียงพอ  ตองใหผู Request    ใชแบบฟอรมใบ Request (F-TQ-TL-PX-005)  
- ใบ Request จะจัดเก็บไวที่ Test Lab แตในกรณีที่ผู Request ตองการใบ Request ไวเปนหลักฐานทาง Test Lab จะ

ทําการถายสําเนาใหผู Request 
- ใบ Request จะถูกสงไปยังผูที่รับผิดชอบ เพ่ือทําการ อนุมัติ ตอไป 

7.2 การทบทวนขอเสนอ 

- ผูรับ Request ทําหนาที่ทบทวนขอเสนอจากลูกคากอนจะตกลงทําการทดสอบโดยตองพิจารณาวามีศักยภาพในการ

ทดสอบไดแก วิธีการทดสอบท่ีลูกคาตองการ ความพรอมดานเคร่ืองมือและบุคลากร ระยะเวลาในการทดสอบ และอื่น  

ๆตามความตองการของลูกคา พรอมทั้งบันทึกผลการทบทวนลงในใบ Request (F-TQ-TL-PX-005) โดยการเซ็นชื่อลง

ในชอง ผูรับเรื่อง/ตรวจสอบ  พรอมทั้ง วัน , เวลา 

- ในกรณีที่รายละเอียดในใบ Request  ระบุรายละเอียดไมชัดเจน ผูรับ Request ตองติดตอไปยังผู Request ทันที 

เพ่ือขอรายละเอียดเพิ่มเติมในเร่ืองความตองการของผู Request  โดยผูรับ Request ตองบันทึกรายละเอียดที่เพ่ิมเติม

นั้น ลงในใบ Request  ( F-TQ-TL-PX-005 )        ตรงชองรายละเอียดงานที่ติดตอกับลูกคาเพิ่มเติมพรอมทั้งวัน / 

เวลา ที่ติดตอ 

 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 3 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- กรณีที่มีการเปล่ียนแปลงใด ๆ กอนเร่ิมงาน  ผูรับ Request ตองทําการติดตอผู Request  เพ่ือทําการปรึกษาหารือ 

และทําการทบทวนซ้ําใหม พรอมทั้งบันทึกผลการทบทวนเชน วัน เวลา รายละเอียดที่เปล่ียนแปลงไป ชื่อผูปรึกษา ชื่อ

ผูที่ทําการปรึกษา ลงในใบ Request  ตรงชองรายละเอียดงานที่ติดตอกับลูกคาเพิ่มเติม และเปนที่ยอมรับทั้งจากฝาย

ลูกคาและหองปฏิบัติการ แตในกรณีที่มีการเปล่ียนแปลงขอมูลในใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) ที่ซับซอนใน

เน้ือหางาน โดยท่ีไมสามารถอธิบายทางวาจาไดละเอียดเพียงพอ ทางหองปฏิบัติการทดสอบ จะแจงใหผู Request 

เขียนแบบฟอรม Request ใหม และทําการยกเลิกใบ Request  เดิม 

- กรณีที่มีการเปล่ียนแปลงใด ๆ หลังเริ่มงานไปแลว ผูรับ request ตองทําการทบทวนใหมต้ังแตตน และตองแจงใหผูที่

ไดรับผลกระทบทุกคนทราบดวย 

- กรณีที่มีการปฏิบัติที่เบ่ียงเบนไปจากที่ตกลงกันไว หรือไมสามารถปฏิบัติตามขอตกลงไดไมวาดวยสาเหตุใดก็ตาม 

ตองแจงใหลูกคาทราบทันที 

- Shift Leader /Day time leader รับผิดชอบจัดเก็บบันทึกและรักษาบันทึกของผลการทดสอบรวมทั้งขอมูลการ

ปรึกษาหารือกับผู Request  และผลของงานในระหวางชวงเวลาที่ไดปฏิบัติตามขอตกลง 

- เม่ือทบทวนเสร็จเรียบรอยแลว ก็สงใหผูที่ไดรับมอบหมายทําการอนุมัติผลการทบทวนตอไป 

การเซ็นช่ือในชอง ผูรับเรื่องของผูรับ Request  ในแบบฟอรม ใบ Request  F-TQ-TL-PX-005 ถือวาเปนการรับ
เรื่องเทานั้น ไมใชเปนการรับวาจะ Test ซึ่งการยอมรับวาจะ Test ก็ตอเมื่อ ใบ Request ไดรับการทบทวนและ
อนุมัติจากผูที่รบัผิดชอบเทานั้น 

7.3 การอนุมัตขิอเสนอ 

- เม่ือทาง Test Lab ไดรับใบ Request  F-TQ-TL-PX-005 ผูที่มีอํานาจอนุมัติจะตองพิจารณาการอนุมัติใบ Request แลว
ตองเซ็นชื่อลงในชอง : ผูอนุมัติ ใน ใบ Request  รวมทั้งกําหนดการรายงานผล 

-  ในกรณีที่งานเรงดวน / งานไมซับซอน ผูมีอํานาจอนุมัติสามารถพิจารณาอนุมัติทางวาจา ไดทันที 

- การอนุมัติใบ Request จะตองพิจารณาเบื้องตนเก่ียวกับวัตถุประสงคและวิธีการทดสอบ โดย พิจารณาวาเปนงานทดสอบ
แบบใด และสามารถทดสอบไดหรือไม     แบงออกเปน 2 กรณี : 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 4 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

       กรณีที่ 1 : งานทดสอบแบบ Additional from normal Test ( การ Test เพ่ิมเติมจากงาน Normal Test หรือ Test 
ที่มีTest Procedure กําหนดไวแลว ) 

- กําหนดใหผูพิจารณาอนุมัติ เปนระดับ Shift Leader /Day time leader ขึ้นไป Shift Leader /Day time leader สามารถ
อนุมัติใบ Request และทําการ Test พรอมกับแจงผลเบื้องตนไดทันที แตนําผลทั้งหมดสงให Lab supervisor โดยที่ Lab 
supervisor ทําการทบทวนใบ Request และผลการ Test อีกคร้ัง แลวให Lab supervisor ทําการเซ็นชื่อในใบ Request 
และผล เพ่ือเปนหลักฐานในการทบทวน 

สําหรับการอางอิงถึง คูมือการปฏิบัติงาน ตองคํานึงถึง ช้ินตัวอยางทดสอบ ที่นํามาทดสอบวามีขอบขายและ
วัตถุประสงคที่ตองเปนไปตามที่ คูมือการปฏิบัติการ กําหนดเทานั้น 

กรณีที่ 2 : งานทดสอบที่นอกเหนือจากงาน Normal Test ( โดยชิ้นงานตัวอยาง หรือวิธีการทดสอบไมอยูใน
ขอบขายของงาน Normal Test  เชน Claim complain , Investigation ) 
       TM Head จะเปนผูพิจารณาใบ Request เพ่ือพิจารณาหัวขอการทดสอบ ดังนี้ 

- ถา Test Lab มีขั้นตอนการทดสอบ ( Work Instruction ) ที่จะสามารถทดสอบใหไดผลตรงตามวัตถุประสงคที่ผู 
Request ตองการได ,  TM Head อาจมอบหมายให Lab supervisor เปนผูพิจารณาอนุมัติงาน Request นั้นได ถา
พิจารณาวา Lab supervisor สามารถตีความผลการทดสอบนั้นได หรือ ในกรณีงานทดสอบท่ี Repeat  และมีขั้นตอน
การทดสอบในแบบฟอรม F-TQ-TL-PX-007 ที่ไดรับการอนุมัติแลว ให Lab supervisor เปนผูอนุมัติผลได แลวนํา
ผลทดสอบท้ังหมดสงให TM Head ทบทวนโดยให TM Head เซ็นชื่อในใบRequest และผลเพื่อเปนหลักฐานในการ
ทบทวนอีกคร้ัง 

-  ถา Test Lab ยังไมมีขั้นตอนการทดสอบ  ( Work Instruction ) TM Head ตองเปนผูอนุมัติใบ Request เทานั้น 

- การอนุมัติกําหนดใหสามารถอนุมัติทางวาจา / โทรศัพท ไดโดย Lab supervisor / Shift Leader / Day time leader 
ตองลงรายละเอียด โดยระบุวัน /  เวลาท่ีทําการอนุมัติลงในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-005 ) แลวดําเนินการ
ทดสอบได จากน้ันใหสงแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) นั้นยอนกลับมาให TM Head เซ็นอนุมัติ 
ยอนหลัง ทันทีที่กระทําได  

- ในกรณีที่งานเรงดวน และไมสามารถติดตอ TM Head ได Lab supervisor / Shift Leader /Day time leader 
ตองลงเหตุผลลงในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) วาเหตุใดจึงเรงดวน  รวมทั้งลงวัน / เวลาที่
ติดตอ TM Head แลวไมสามารถติดตอได และพิจารณาวาสามารถทดสอบไดโดยที่เครือ่งมือไมเสียหาย
หรือไม  ถาพิจารณาแลววา สามารถทําได ใหดําเนนิการทดสอบได แต Shift Leader /Day time leader ที่
รับผิดชอบตองแจงแกผู Request ดวยวาไมสามารถรับรองผลการทดสอบนั้นได 

หมายเหตุ : ในกรณีที่ไมสามารถติดตอ TM Head ได ใหดําเนินการติดตอ Lab supervisor ในทันท ี

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 5 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4 การพัฒนางานทดสอบ (เฉพาะงานทดสอบที่ไมอยูในขอบขายการรับรองมาตรฐาน ISO 17025 

- การรับงานในกรณีที่ 2 จากขอยอย 2.2 ,  TM Head ตองมีการแจงไปยังผูที่ Request กอน และ TM Head จะพิจารณาหา
วิธีทดสอบ ที่เปนไปได โดยอาจจะเรียกประชุมระหวาง Lab supervisor ,Shift Leader /Day time leader , หรือ ผู 
Request ดวย โดย TM Head มอบหมายให Shift Leader /Day time leader เปนผูรับผิดชอบ  โดย Shift Leader /Day 
time leader ตองกรอกรายละเอียดตางๆ เชน Request No. , ชื่อ  สวน ของผู Request วัน / เดือน / ป , วิธีการทดสอบ
อยางยอ  และผลการทดสอบ ลงใน แบบฟอรม การทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) ซึ่ง Shift Leader /Day time leader  
ตองเซ็นชื่อ- วันเวลา ที่ทดสอบ ลงในชอง ผูทดสอบ 

ขอมูลในแบบฟอรมทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) นี้ เปนวิธีการทดสอบท่ีทดลองทําเทาน้ัน และวิธีการทดสอบแบบทดลองทํา 
อาจมีไดหลายวิธี ซึ่งอาจไดวิธีการทดสอบหรือผลการทดสอบท่ีถูกตอง หรือผิดพลาดก็ได  
TM Head เปนผูอนุมัติใบ Request เม่ือสามารถหาขั้นตอนการทดสอบท่ีถูกตองไดแลว 
- ผลการทดสอบในแบบฟอรมการทดลอง (  F-TQ-TL-PX-006  ) ตองมีการยืนยันความถูกตอง โดยที่ Shift Leader /Day 

time leader  ที่รับผิดชอบมีการพิจารณา จากวิธีดังตอไปนี้ 
1. การสอบเทียบโดยใชมาตรฐานอางอิงหรือวัสดุอางอิง 
2. การเปรียบเทียบผลที่ไดรับจาการใชวิธีอื่น 
3. การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 
4. การประเมินอยางเปนระบบตอปจจัยที่สงผลกระทบตอผลการทดสอบ สอบเทียบ 
5. การประเมินความไมแนนอนของผล โดยอาศัยความเขาใจทางดานวิทยาศาสตร ของพื้นฐานทางทฤษฏีของวิธีและ

ประสบการณในการปฏิบัติ  ซึ่งวิธีเหลานี้จะมีการยืนยันความถูกตองและการประเมินความแมนยํา( อางอิงถึง คูมือ 
การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) 

- Shift Leader /Day time leader ตองมีการเก็บผลของการยืนยันความถูกตอง ไวกับแบบฟอรม การทดลอง  ( F-TQ-TL-
PX-006 ) ตามหมายเลข :  ของแบบฟอรม โดยถาผลการยืนยันนั้นมีขอมูลรายละเอียดไมมาก อาจกรอกลงในแบบฟอรม
การทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) แตถาผลการยืนยันนั้นมีขอมูลที่มีรายละเอียดมาก ก็สามารถ ใชเอกสารแนบได 
- Shift Leader /Day time leader มีการจัดเก็บ แบบฟอรมการทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) ตามลําดับหมายเลข : 

- Shift Leader /Day time leader สงผลการทดสอบในแบบฟอรมการทดลอง (F-TQ-TL-PX-006) ไปยัง Lab 
supervisor เพื่อทบทวน และสงตอไปยัง TM Head เพ่ือพิจารณาวาวิธีการทดสอบนั้นสามารถใชไดหรือไม 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 6 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ถาวิธีการทดสอบนั้นไมสามารถใชงานได TM Head อาจพิจารณาใหทดลองทําใหม  หรือ อาจพิจารณาวาไมสามารถ
รับงานทดสอบนั้นได แลวแจงไปยังผู Request   แตถาวิธีการทดสอบนั้นสามารถใชได  Shift Leader /Day time 
leader ตองนํารายละเอียดตางๆ เชน วัตถุประสงค , วิธีการทดสอบของขั้นตอนการทดสอบ ที่ไดทดลองทํา  ลงใน
แบบฟอรม ขั้นตอนการทดสอบ ( F-TQ-TL-PX-007 ) เพ่ือใชเปนเอกสารอางอิงในคร้ังตอไป ถามีงานทดสอบใน
ลักษณะเดียวกัน และสง ตอไปยัง TM Head เพ่ือพิจารณาอนุมัติขั้นตอนการทดสอบ 

- Shift Leader /Day time leader มีการจัดเก็บแบบฟอรมขั้นตอนการทดสอบ ( F-TQ-TL-PX-007 ) ที่ผานการอนุมัติ
แลว ลงใน Log บัญชีขั้นตอนการทดลอง( F-TQ-TL-PX-025 ) ซึ่งตองกรอกรายละเอียดดังนี้คือ  เร่ืองเอกสาร , 
หมายเลขเอกสาร , วันที่ออกเอกสาร , จํานวนหนา , และหมายเหตุ โดยมีการเรียงลําดับ ตามลําดับหมายเลข :  

- ถามีการ Request จากผู Request ใหการทดสอบนี้เปนการทดสอบแบบประจํา  รายละเอียดขั้นตอนการทดสอบ ที่ 
Shift Leader /Day time leader ลงในแบบฟอรม ขั้นตอนการทดสอบนี้ ( F-TQ-TL-PX-007 ) จะถูกเปล่ียนไป เปน 
คูมือการปฏิบัติงาน (  Work Instruction )  เปนลําดับตอไป 

Test Lab จะนําวิธีการทดสอบจากในแบบฟอรม F-TQ-TL-PX-007 ( ขั้นตอนการทดสอบ )ไปใชในการทดสอบจ ะไมนํา
วิธีการทดสอบจากแบบฟอรม F-TQ-TL-PX-006 ( การทดลอง )ไปใชเปนอันขาด 
7.5 การมอบหมายงาน 
- Lab supervisor สามารถมอบหมาย ให Shift Leader /Day time leader เปนผูรับผิดชอบการทดสอบนั้นไดในทันที 

  7.6 การทดสอบ 
- Shift Leader /Day time leader เปนผูรับผิดชอบและควบคุมดูแลการทดสอบ Assign ให Operator เปนผูทําการทดสอบ

ได โดยผลการทดสอบที่ได ตองนําสงให Shift Leader /Day time leader  พิจารณาผลการทดสอบและจัดทํารายงานผล
การทดสอบ 

- ขั้นตอนการทดสอบตองไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจอนุมัติ 

7.7 การจัดการตัวอยางทดสอบ 

7.7.1 การรับตวัอยาง 

- ผูรับ request ทําหนาที่รับตัวอยางจากผู request  โดยตองทําการาตรวจสอบรายละเอียด ความสมบูรณและความ

ถูกตองของใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) ตรงหัวขอรายละเอียดของช้ินงานทดสอบ ซึ่งตองสอดคลองกับรายละเอียด

ที่ติดมากับตัวอยาง แตถาบนตัวอยางมีการบงชี้ชิ้นงานยังไมเหมาะสมและครบถวน ผูรับ Request ตองลงรายละเอียดให

ครบถวนกอนทําการทดสอบ  

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 7 / 12 



 
 

 

114

คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ผูรับ Request ทําการตรวจสอบจํานวนตัวอยางพรอมทั้งสภาพตัวอยางขณะรับ ซึ่งตองถูกตอง เหมาะสมและอยูใน

ขอบขายของคูมือการปฏิบัติงานน้ัน ๆ ในกรณีที่ตัวอยางอยูนอกขอบขายของคูมือการปฏิบัติงานน้ัน ๆ ตองปฏิบัติตาม

หัวขอการพัฒนางานทดสอบ 

- ในกรณีที่ตัวอยางมีสภาพไมเหมาะสม หรือมีความผิดปกติใด ๆ หรือมีความแตกตางจากสภาพปกติใหลงบันทึกในใบ 

Request ( F-TQ-TL-PX-005 )       ตรงชอง ความผิดปกติของตัวอยางทดสอบ 

7.7.2 การช้ีบงตัวอยาง 

- ตัวอยางทดสอบจะถูกติดดวย Label จากแบบฟอรม label ( F-TQ-TL-PX-010 ) ลงบนช้ินงานทดสอบ ที่มี

รายละเอียดดังนี้ Request No. :  ชื่อ ชิ้นตัวอยางท่ีทดสอบ :  รายละเอียด ของ ชิ้นตัวอยางที่ทดสอบ  :  ผู 

Request งานนั้น :  วัน / เดือน / ป ที่ไดรับ ชิ้นตัวอยางทดสอบ , วันที่ทําลายตัวอยาง  เพื่อสะดวก ตอการคนหา 

เม่ือจําเปนตอง Recheck หรือ ทิ้ง ชิ้นตัวอยางที่ทดสอบ ทั้งนี้ Label ตองคงอยูกับตัวอยางจนกวาจะถูกทําลาย

ออกจากหองปฏิบัติการทดสอบ 

- ในกรณีที่เปน ชิ้นตัวอยางทดสอบ Microstructure   ผูรับ Request ตองนํากอนช้ินงานทดสอบมาใสใน

ถุงพลาสติกชนิดแบบปดสนิทและติด Label ( F-TQ-TL-PX-010 ) ลงบนถุงพลาสติก โดยกรอกรายละเอียด เชน  

Request No. : ชื่อ ชิ้นตัวอยางทดสอบ : รายละเอียดของ ชิ้นตัวอยางทดสอบ : , ผู Request งานนั้น :วนั / เดือน 

/ ป ที่ไดรับ Sample  , วันท่ีทําลายตัวอยาง เพ่ือสะดวก ตอการคนหา Sample เม่ือจําเปนตอง  Recheck หรือ ทิ้ง 

ชิ้นตัวอยางทดสอบ ทั้งนี้ Label ตองคงอยูกับพลาสติกจนกวาจะถูกทําลายออกจากหองปฏิบัติการทดสอบ 

- ในการชี้บงตัวอยางในขณะเตรียมชิ้นงานทดสอบใหอางอิงคูมือการปฏิบัติงาน Cutting out and work of test 

piece ( W-TQ-TL-WT-056 ) 

7.7.3 การจัดเก็บและการขนยายตัวอยาง 

กรณีที่ไมสามารถทําการทดสอบไดทันที ผูทําการทดสอบตองจัดเก็บตัวอยางไวในสภาวะที่เหมาะสม คือตัวอยางท่ีเปนแผน

เหล็ก ใหจัดเก็บไวที่  box special เพ่ือปองกันการสับสนกับงานปกติ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 8 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ตัวอยางหลังการทดสอบแลวใหจัดเก็บไวในช้ันสําหรับเก็บตัวอยาง ซึ่งมีการแบงแยกตามรายช่ือผู Request หลังจาก

การอนุมัติผลการทดสอบแลว เพ่ือสําหรับทําการทดสอบซํ้า ในกรณีที่ผู Request ตองการยืนยันผลการทดสอบ และ

ถาตัวอยางที่ตองการเก็บไวในช้ันเก็บ Sample ย่ืนออกมานอกช้ันใหดําเนินการหุมขอบ Sample ดวยกระดาษกาว 

กอนนําไปวางในช้ันเก็บ Sample 

- Shift Leader /Day time leader จะเก็บชิ้นตัวอยางทดสอบ ไวในช้ันสําหรับเก็บ Sample ซึ่งมีการแบงตามรายช่ือผู 

Request 

- ในการขนยายตัวอยาง ผูปฏิบัติงานตองสวมถุงมือผาทุกคร้ังและทําดวยความระมัดระวัง เพ่ือปองกันตัวอยางเสียหาย

หรือมีภาพไมสมบูรณ อันจะมีผลกระทบตอผลการทดสอบ 

7.7.4 การทิ้งตวัอยาง 

- Shift Leader /Day time leader รับผิดชอบดําเนินการท้ิง ชิ้นตัวอยางทดสอบไดก็ตอเมื่อ ครบกําหนดระยะเวลาตามที่

ผู Request กําหนดไวในใบ Request  ( หลังจากวันที่อนุมัติผลการทดสอบ ) 

- Shift Leader /Day time leader สามารถพิจารณาทิ้ง Sample ไดในทันที หลังจากท่ีมีการอนุมัติผลและรายงานผล

เรียบรอยแลว  ถาในใบ Request ไมมีการระบุวาใหเก็บตัวอยางทดสอบไวกอนจากผู Request 

- Shift Leader /Day time leader ที่รับผิดชอบจะทําการตรวจสอบชั้นที่ใชเก็บ ชิ้นตัวอยางทดสอบตามรายชื่อผู 

Request ถาพบวาตัวอยางมีจํานวนมากเกินไป Shift Leader /Day time leader  ที่รับผิดชอบ จะโทรศัพทติดตอไปยัง

ผู Request เพ่ือแจงกอนการทิ้ง  ทุกคร้ัง 

- กรณีที่ตัวอยางเปนแผนเหล็ก ใหทิ้งลงในถัง scab box  

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 9 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.8 รายงานผลการทดสอบแบบ Special test 

7.8.1 เน่ืองจากงาน Special test เปนงานทดสอบภายในองคกรเดียวกันหองปฏิบัติการทดสอบจัดทํารายงายผลโดยใช
แบบฟอรม การรายงานผล ( F-TQ-TL-PX-008)  ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้   

- ชื่อและที่อยูของหองปฏิบัติการทดสอบ 

- หัวเร่ือง ( เชนรายงานผลการทดสอบ ) 
- ชื่อลูกคา 

- การช้ีบงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบ เชน หมายเลขลําดับที่ (Request No.) , หมายเลขหนาและจํานวนหนา
ทั้งหมด 

- วัน/เดือน/ป ที่รับตัวอยาง ( Request date ) , วัน/เดือน/ป ที่ทําการทดสอบ ( Test date ) , วัน/เดือน/ป รายงายผล 
(Report date ) 

- วัตถุประสงคในการทดสอบ ( Objective ) 

- รายละเอียดการบงชี้ชิ้นงานทดสอบ 
- หัวขอการทดสอบ 

- ระบุวิธีที่ใชในการทดสอบ 
- ผลการทดสอบ ( Result ) 

- ชื่อผูที่ทําการสอบ พรอม วัน/เดือน/ป 
- ชื่อผูควบคุม พรอม วัน/เดือน/ป 
- ชื่อผุอนุมัติ พรอม วัน/เดือน/ป 

- ขอความที่ระบุวา รายงานนี้มีผลเฉพาะตัวอยางท่ีนํามาทดสอบ และตองไมถูกทําสําเนาเฉพาะเพียงบางสวน ยกเวน
ทําทั้งฉบับ  โดยไมไดรับความยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากหองปฏิบัติการ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 10 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.8.2 Shift Leader / Day time leader ตองพิจารณาวาถางาน Request นั้นมีการตกลงกับผู Request วาจะจัดทํารายงาน

สงเปนแบบแบงสวน (งาน Request มีจํานวน ชิ้นตัวอยางทดสอบ จํานวนมาก, การทดสอบมีหลายหัวขอ และบาง

หัวขอทดสอบจําเปนตองใชเวลานาน) Shift Leader / Day time leader ตองลงรายละเอียดของ Request No. และ

ตองพิมพคําวา : ครั้งที่  และ ช่ือ / จํานวน ของ ช้ินตัวอยางทดสอบ ใหชัดเจน  รายงานผลการทดสอบ ตองสงให

ผูมีอํานาจอนุมัติตอไป 

7.8.3 Shift Leader / Day time leader ตองทําการบันทึก รายงานผล Special Test ทั้งหมดลงใน Folder Desktop: 

Special Test โดยบันทึกอางอิงถึง Request No.  เพ่ือใชในการอางอิง 

7.8.4 ในกรณีที่ทาง File server ใหทําการสงผลทดสอบเขาเคร่ือง Computer \\ QC-MONTHIP-PC \ QC Department \ 

01 QC works \ 03 Quality control work \ 32 Test laboratory \ 321 Test Result \ 3222 Request for special test 

\ 32222 Test result \ 200901xxx  

7.8.5 ในรายงานผลการทดสอบที่ไมอยูในขอบขายการขอการรับรองจะมีการบงชี้ดวยเคร่ืองหมาย “ * ” หนาผลการทดสอบ

นั้น ๆ 

7.9 การอนุมัติผลการทดสอบ 

- ใหผูพิจารณาอนุมัติใบ Request เปนผูพิจารณาอนุมัติผล 

- ให Lab supervisor สามารถพิจารณาอนุมัติผลจากใบ Request ที่ Leader อนุมัติไวได และ TM Head สามารถพิจารณา
อนุมัติผล  จาก ใบ Request ที่ Lab supervisor และ Shift Leader / Day time leader  ไดอนุมัติไวได 

- ถาในกรณีที่เปนงานเรงดวน / งานไมซับซอน   ผูที่มีอํานาจอนุมัติสามารถพิจารณาอนุมัติผลทางวาจาได 

- เม่ือทําการอนุมัติผลเรียบรอยแลว ทาง Test  Lab จะสงผลตนฉบับไปใหผูที่ Request และถายเก็บสําเนาไวที่ Test Lab 
เพ่ืออางอิงตอไป 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 11 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ในกรณีที่ทาง Test Lab ไมสามารถ Test เสร็จท้ังหมดได Shift Leader / Day time leader  สามารถสงรายงานผลการ
ทดสอบบางสวนท่ีไดรับการอนุมัติแลวไปยังผู Request ได 

- ขอสงผลกอนอนุมัติ ใหติดตอ ผูอนุมัติ ทางโทรศัพท ถาไดรับการอนุมัติจาก ผูอนุมัติ แลวใหลงรายละเอียด พรอมทั้งลง
วัน / เวลาท่ีไดรับการอนุมัติแลว ในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-005 ) จากนั้นใหสงผลนั้นยอนกลับมาให ผูอนุมัติ 
เซ็นอนุมัติยอนหลังทันทีที่กระทําได 

- ขอสงผลเรงดวนกอนอนุมัติ และไมสามารถติดตอ TM Head ได ใหลงรายละเอียดไววา ขอสงผลไปกอน พรอม
ทั้งลงวัน / เวลาที่ไดติดตอ TM Head แลวไมสามารถติดตอได ลงในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 
) จากนั้น ใหสงผล นั้นยอนกลับมาให TM Head เซ็นอนุมตัิยอนหลังทันที่กระทําได 

7.10 การแกไขผลการทดสอบ 

- ในกรณีที่ มีการแจง จากผู Request วารายงานนั้นใหผลที่ไมถูกตอง Lab supervisor จะตองพิจารณาตรวจสอบจาก 
สําเนารายงานผลหรือ รายงานท่ีใหขอมูลเทียบเทา (Test Report , Full Report  ) ตาม Request  No. 

- Lab supervisor สามารถ Assign งาน Request นั้น ไปยัง Shift Leader / Day time leader  ผูรับผิดชอบงาน Test ให
ดําเนินการ ตรวจสอบ ถามีผลการทดสอบใหม Shift Leader / Day time leader  ที่รับผิดชอบ ตองมีการจัดทํา การ
รายงานผล อีกคร้ัง โดยรายงานผลการทดสอบตองอางอิง Request No.ฉบับเดิม แตตองมีการจัดพิมพคําวา “รายงาน
ฉบับทดแทนของรายงานผลการทดสอบ Request No” เพ่ือไมใหเกิดความซํ้าซอนจนสงผลใหเกิดการสับสนไปยังผู 
Request ได 

- ผลการทดสอบสงใหผูมีอํานาจพิจารณาอนุมัติอีกคร้ัง 
 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 12 / 12 

รูปที่ 4.7 คูมือการปฏิบัติงานการควบคุมงานทดสอบพเิศษ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง   
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001) 

2. บันทึก   
- แบบฟอรมผลการทดสอบ Hardness Test (F-TQ-TL-WT-016) 

- แบบฟอรมผลการทดสอบ Spring back index (F-TQ-TL-WT-018) 
- แบบฟอรมผลการทดสอบ Erichsen test (F-TQ-TL-WT-019) 

- แบบฟอรมผลการทดสอบ Bend test (F-TQ-TL-WT-022) 
- แบบฟอรมผลการทดสอบ Grain size test (F-TQ-TL-WT-024) 

3. วัตถุประสงค 
เพ่ือควบคุมการปฏิบัติการทดสอบงานประจํา (Normal test) ใหเปนไปตามขอกําหนด 

4. ขอบเขต 
ครอบคลุมถึงการรับขอเสนอ , การรับตัวอยาง, การเลือกวิธีการทดสอบ, การวิเคราะหและการรายงานผล 

5. นิยาม 
- งานทดสอบ  Normal test  คืองานทดสอบที่ทําเปนประจําตามความถ่ีที่กําหนด 

6. ความรับผิดชอบ 
- TM Head ทําหนาที่อนุมัติโครงการ 
- Lab supervisor ทําหนาที่รับขอเสนอ ควบคุมการทดลอง และบริหารงานของหองปฏิบัติการ 

7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
7.1 การรับขอเสนอการทดสอบแบบประจํา 
7.1.1 กําหนดใหผูรับขอเสนอเปนระดับ Lab supervisor ขึ้นไป การรับขอเสนอใหครอบคลุมหัวขอตอไปนี้ 

- หัวขอการทดสอบ 

- ตัวอยางทดสอบ 
- การรับสงตัวอยางทดสอบ 

- ความถ่ี รายละเอียดของการรับขอเสนอจะถูกบันทึกและจัดเก็บไวในแบบฟอรมการบันทึกภายใน โดยระบุ วัน/
เดือน/ป และหัวขอขอเสนออยางชัดเจน 

7.1.2  Lab supervisor รายงานการพิจารณาขอเสนอตอ TM Head 
7.1.3  TM Head เปนผูอนุมัติเร่ิมการศึกษาความเปนไปไดของโครงการ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 1 / 6 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2 เริ่มทําการศึกษาความเปนไปไดของโครงการ 
           หองปฏิบัติการทดสอบ เร่ิมทําการศึกษาความเปนไปไดของโครงการ 

- Lab supervisor ขึ้นไปมอบหมายให TM ทําการศึกษาโครงการ 

- Lab supervisor ขึ้นไป วางแผนงานโครงการ 
- TM ทําการศึกษาความเปนไปไดของการทดสอบ เชน วิธีการทดสอบและสอบเทียบตาง ๆ ตามคูมือการปฏิบัติงาน 

การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) หัวขอที่ 19 และ การเลือกเคร่ืองมือทดสอบและอุปกรณใน
การทดสอบตาง ๆ ตามคูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) หัวขอที่ 20 

7.3 การยืนยันโครงการ  
7.3.1 หองปฏิบัติการทดสอบทําการส่ือสารผลการศึกษาโครงการกับผูเสนอเพื่อหาขอสรุป โดยรวมพิจารณาถึง

รายละเอียดดังนี้  
- พิจารณาประโยชนของโครงการ 

- ระบบการรับตัวอยางทดสอบ 
- ระบบการเก็บตัวอยางทดสอบ 
- ความถ่ี 

- ระบบการรายงานผลการทดสอบ 
- ความเส่ียงและผลกระทบตอส่ิงแวดลอม 

- คาใชจายตองานทดสอบ 
- เวลา , กําลังพล , การจัด Schedule งานทดสอบ 
- ในขั้นตอนการยืนยันโครงการจะมีการช้ีแจงถึงกิจกรรมใดๆที่เบ่ียงเบนไปจากขอเสนอที่ไดตกลงกันไวในขางตน 

เพื่อหาขอสรุปกอนที่จะทําการเร่ิมโครงการโดยจัดทําบันทึกและจัดเก็บรายงานการทบทวนรวมถึงการ
เปล่ียนแปลงตางๆไวในแบบฟอรมบันทึกภายใน  พรอมทั้งแจงส่ิงที่แกไขเพิ่มเติมใหกับผูที่เก่ียวของทราบ   

7.3.2 TM Head อนุมัติเร่ิมโครงการ ในกรณีที่พิจารณาตกลงดําเนินโครงการ 
7.3.3 Lab supervisor รับผิดชอบการจัดเก็บและรักษาบันทึกผลการทบทวนคําขอบริการ รวมท้ังขอมูลการ

ปรึกษาหารือกับลูกคาการเปล่ียนแปลงในสาระสําคัญ และผลของงานในระหวางที่ไดปฏิบัติตามขอตกลง 
หมายเหตุ  :  เร่ืองเคร่ืองจักรอุปกรณและกําลังพล, คาใชจายในการทดสอบ TM Head ตองเสนออนุมัติตามอํานาจ
ดําเนินการของบริษัท  

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 2 / 6 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4 การเริ่มโครงการ 
7.4.1 หองปฏิบัติการทดสอบทําการเร่ิมโครงการโดยมีรายละเอียดดังนี้  

- แผนการดําเนินงาน 
- จัดหาเคร่ืองทดสอบ , เคร่ืองมือ , สารเคมีที่ใชในการทดสอบ 

- จัดทํา/ทบทวน คูมือการปฏิบัติงาน  (Procedure, Work Instruction)  
- จัดทําระบบบริหารงาน 
- ทําการอบรมผูปฏิบัติงาน 

- ทดลอง , ทดสอบและปรับแตง 
- ปรับปรุงแกไขขั้นตอนสุดทาย 

- พรอมสําหรับงานทดสอบ  (แจงใหผูทําการทดสอบทราบ) 
หมายเหตุ : กรณีที่มีการเปล่ียนแปลงใดๆท่ีไมสอดคลองกับแผนที่ตกลงกันไวหลังจากเร่ิมงานไปแลว  TM Head  จะทํา
การทบทวนคําขอบริการใหมต้ังแตตน และแจงใหผูที่ไดรับผลกระทบทุกคนทราบ 
7.4.2 Lab supervisor รายงานการพิจารณาขอเสนอตอ TM Head เพ่ือพิจารณา 
7.4.3 ปฏิบัติตามขั้นตอนการทบทวนและการยืนยันโครงการ  
7.5 การแกไขขอเสนอในการทดสอบ 
7.5.1 ผูที่ตองการใหแกไข ทําการแจงให Lab supervisor ขึ้นไปทราบถึงความตองการแกไขขอเสนอในการทดสอบ 

รายละเอียดของการแกไขจะถูกบันทึกและจัดเก็บไวในแบบฟอรมการบันทึกภายใน โดยระบุ วัน/เดือน/ป และหัวขอ
ขอเสนออยางชัดเจน 

7.5.2 Lab supervisor  รายงานการพิจารณาขอเสนอตอ TM Head เพื่อพิจารณา ถึงความเปนไปไดของโครงการ 
เน่ืองจากอาจจะมีผลกระทบตอ เคร่ืองจักรอุปกรณ, กําลังพล, คาใชจาย 

7.6 การเก็บตัวอยางเหล็กเพ่ือทดสอบ Mechanical properties 
- Preparation  Operator  จะเก็บ  Sample  ที่อยูใน  BOX  ที่ทาง  Test Lab ไดจัดเตรียมไวใหเทานั้น  

- Preparation  Operator  จะนําใบ Coil Processing  Sequence  Record List ( DFL04 )  ที่เตรียมไปจาก  Test 
Lab โดย  Print  จาก  SPCS  พรอมประทับตรายางท่ีมีรายละเอียด Line operator, Preparation  operator Lab , 
Leader Lab  เพ่ือทําการ  Check  ตามลําดับโดยการตรวจสอบคร้ังละ  1  Sample  ถา  Sample  ชิ้นใดไมมีหรือมี
ปญหาใหสอบถามจาก  Line  Operator    ทันที  และบันทึกรายละเอียดลงในสวนที่วางของใบ Coil Processing  
Sequence  Record List (DFL04)   

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 3 / 6 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- หลังจาก  Preparation  Operator  ตรวจสอบรับ Sample  จาก  List ( DFL04 ) เสร็จแลว  จะเซ็นชื่อและวันที่ลงใน
ชอง ที่ประทับตรายางวาเปนผูรับ  Sample  และจะนํา  List ( DFL04 )  ที่ทําการ  Check  แลวให  Line  Operator  
เซ็นรับทราบลงในชองท่ีประทับตรายาง   

- Preparation  Operator   จะนํา  Sample  Strip กลับมาท่ีแผนก  Test –  Laboratory  และจะนํา  List  (DFL04 )
ไปให Shift  Leader  เซ็นรับทราบ 

7.7 การบงช้ีตัวอยางในงานทดสอบ Mechanical Properties ของตัวอยางเหล็ก 
- ทาง Line จะมีการช้ีบงตัวอยางโดยการติด Label ลงบนช้ินงาน (test piece)  
- ในการชี้บงตัวอยางในขณะเตรียมช้ินงานทดสอบใหอางอิงถึงคูมือ Cutting and work of test piece (W-TQ-TL-

WT-056) 
- กรณีที่ตัวอยางมีสภาพไมเหมาะสม หรือมีความผิดปกติใดๆ แตกตางจากสภาพปกติ หรือทาง line ไมตัดตัวอยาง

เหล็กใหสอบถามจาก  Line  Operator    ทันที  และบันทึกรายละเอียดลงในสวนท่ีวางของใบ Coil Processing  
Sequence  Record List ( DFL04 )   

7.8 การจัดเก็บ การขนยาย และการทําลาย ตัวอยางงานทดสอบ  
- ในกรณีที่ทําการทดสอบเสร็จแลว หองปฏิบัติการจะการเก็บตัวอยางที่เหลือจากการทดสอบในลักษณะแผน

ใหญ ซึ่งจะเขียน TL No. ติดไวทุกแผน และจะเก็บ Sample นั้นไวนาน 7 วัน ใน Block ที่เตรียมไว 7 ชอง 
- ในการขนยายตัวอยาง Preparation Operator ตองทําดวยความระมัดระวัง เพื่อไมใหชิ้นงานเสียหาย หรือมี

สภาพไมสมบูรณอันจะสงผลกระทบตอผลการทดสอบ และตองสวมถุงมือทุกคร้ัง 
- ในการทิ้งชิ้นงานทดสอบน้ัน ในกะดึกของทุกวัน Preparation Operator จะทําการทิ้งตัวอยางที่เกาที่สุดกอน  

- หองปฏิบัติการทดสอบมีการเก็บ Sample Hardness , Roughness ที่ผานการทดสอบลงในกระบะท่ีเตรียมไว
ใหโดยจะเก็บไวเปนเวลา 3 วัน เพ่ือความสามารถสอบกลับของผลการทดสอบเม่ือเกิดปญหา 

7.9 การเตรียมตัวอยางงานทดสอบ 
- การเตรียม  Sample  ของ  Preparation  Operator  จะมีรายละเอียดใน  (W-TQ-TL-WT-056) จะตอง

ปฏิบัติการเตรียม Sample นั้นที่แสดงไวใน  Mechanical  Test   Instruction list   (W-TQ-TL-WT-057) 
- หลังจาก Preparation Operator ทําการปอนขอมูล Sample เขาสูระบบ SPCS แลวทาง Mechanical 

operator จะทําการ Print Mechanical test Instruction list (DFL02) เพ่ือจะไดตรวจสอบหัวขอการทดสอบวา
มีหัวขออะไรบางและใหตรวจ Check TL No. ที่อยูใน  (DFL02)  นี้วาไมมีการหายหรือขาม TL. No.  ไป ถามี 
TL No. หายไป  ใหแจง Shift Leader ทันที จะไดทําการแจงแผนก SPCS ทําการแกไขโดยดวน (3212) 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 4 / 6 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ในชวงเวลา  24:00 น. ของทุกวันระบบ SPCS จะ Print Mechanical test Sampling unfinished, test 
unfinished material list (DFL01) อัตโนมัติ ออกมาให Shift Leader นํามาตรวจสอบ CC No. ที่คางใน  List 
นี้วามีปญหาอยางไร โดยตรวจสอบจาก Coil Processing Sequence Record List 

- เขียนรายละเอียด ตรงดายทายของ CC.No. นั้น ๆ ลงใน (DFL01) และสงให Group Leader พิจารณาแกไข
ตอไป สวน Group Leader ในชวงเชา จะทําการพิจารณาเบื้องตนถึงปญหาท่ีมีรายละเอียดใน (DFL01) จาก 
Shift Leader ที่ไดเขียนไว ไปทําการปรึกษา QC Engineer ที่ดูแลผลิตภัณฑนั้น ๆ วาจะดําเนินการแกไข   CC 
No. ที่คางนี้อยางไร 

7.10 การ Retest ของการทดสอบแบบประจํา แบงออกเปน 2 กรณี  
7.10.1 กรณีที่ 1 ช้ินงานเดิมเสียรูปไปแลว  

- ทาง Mechanical Operator กรอกขอมูล TL No. , Retest Item ลงในแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( 
F-TQ-TL-PX-026 ) แลวนําไปให Preparation Operator ตอไป 

- หลังจาก Preparation Operator ไดรับแบบฟอรมแลวก็ทําการตรวจสอบความหนา บริเวณ 1/4OP , CT , 
1/4DS ของแผนตัวอยางและความกวางของแผนตัวอยาง ( แผนใหญ ) วาตรงกับ Label ที่ติดมาหรือไมพรอม
กรอกขอมูลลงในแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) ตรงชอง Label , Measure 
thickness , Measure width  ถา Size ที่วัดไดยังอยูใน Tolerance ใหทําการตัดชิ้นงานใหมพรอมทั้งทํา
เคร่ืองหมาย  “ / ” ที่ชอง Check list PO แลวนําชิ้นงานพรอมทั้งแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( F-
TQ-TL-PX-026 ) ไปให Mechanical Operator ทําการ Retest ตอไป  

- หลังจาก Mechanical Operator ไดทําการ Recheck แลวใหทําเคร่ืองหมาย “ / ” ที่ชอง Check list และกรอก
ขอมูลลงในชอง Result ( Pass / No Pass ) 

หมายเหตุ   ในกรณีที่กราฟ Stress-strain curve หยุด ตองทําการ Retest tensile ทาง Shift leader กรอกขอมูล TL 
NO. , CC NO. Retest Item ลงในแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) หลังจากนั้นก็นํา
แบบฟอรมไปที่หนาจอ SPCS แลวปอนผล Tensile 999.9 เพ่ือใหผล Reject พรอมทั้งทําเคร่ืองหมาย “ / ”  ที่ชอง 
Reject (999) แลวนําไปให Preparation Operator ดําเนินตอไปตามขางตนดังกลาว 
7.10.2 กรณีที่ 2 ช้ินงานเดิมยังคงอยูรูปเดิม 

- Mechanical Operator ทําการ Retest จากชิ้นงานเดิมไดเลยซึ่งถา Retest แลว ผานใหใชผลน้ีได แตถา 
Retest  ยัง Reject อีก ให Mechanical Operator กรอกขอมูล TL No. , Retest Item ลงในแบบฟอรม 
Mechanical Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) แลวนําไปให Preparation Operator ตอไป 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 5 / 6 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- หลังจาก Preparation Operator ไดรับแบบฟอรมแลวก็ทําการตรวจสอบความหนา บริเวณ 1/4OP , CT , 
1/4DS ของแผนตัวอยางและความกวางของแผนตัวอยาง ( แผนใหญ ) วาตรงกับ Label ที่ติดมาหรือไม
พรอมกรอกขอมูลลงในแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) ตรงชอง Label , 
Measure thickness , Measure width  ถา Size ที่วัดไดยังอยูใน Tolerance ใหทําการตัดชิ้นงานใหม
พรอมทั้งทําเคร่ืองหมาย  “ / ”   ที่ชอง  Check list PO แลวนําชิ้นงานพรอมทั้งแบบฟอรม Mechanical 
Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) ไปให MO ทําการ Retest ตอไป  

- หลังจาก Mechanical Operator ไดทําการ Recheck แลวใหทําเคร่ืองหมาย “ / ” ที่ชอง Check list  MO 
และกรอกขอมูลลงในชอง Result ( Pass / No Pass )  

หมายเหตุ :  
- ถา Size ไมอยูในชวง Tolerance ให Shift Leader ตรวจสอบจาก History กอน ถาตรวจสอบแลววาไม

ตรงกันจริงใหหยุด test ไวกอนแลวตรวจสอบหาสาเหตุพรอมทั้งลงบันทึกในแบบฟอรม  Problem report  ( 
F-TQ-TL-MX-021 ) 

- ผลของการ Retest  , การวัดความหนาและความกวาง รวบรวมสง   Group Leader พรอม Shift Report 
และผลการทดสอบอื่น ๆ กอนออกกะ 

- ถามีการสอบถามผลการ Retest จาก TQC นั้น สามารถคนหาผลการ Retest ไดจากชั้นเก็บบันทึกผลการ
ทดสอบในหอง Mechanical test  โดยไมตอง Retest ซ้ําอีกคร้ัง 

7.11 รายงานผลการทดสอบแบบประจํา Normal test 
Shift leader อนุมัติผลการทดสอบโดยการเซ็นชื่อลงในชอง Control by ที่แบบฟอรมผลการทดสอบนั้น ๆ สวน Raw 
data of tensile ทาง Shift Leader ตองทําการเซ็นชื่อและวันที่ลงบนหนาแรกของ Raw dataหลังจากนั้นผูทําการ
ทดสอบจะทําการกรอกผลการทดสอบลงในระบบ SPCS อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน(W-TQ-TL-WT-057) สวนบันทึกผล
การทดสอบจะเก็บไวที่หองปฏิบัติการทดสอบเพื่อสําหรับยืนยันผลการทดสอบโดยเก็บเปนระยะเวลาตามที่กําหนดไว 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 6 / 6 

รูปที่ 4.8 คูมือการปฏิบัติงานการควบคุมงานทดสอบแบบประจําวนั 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

W-TQ-TL-PX-003 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการปฏิบัติงาน Safety &   Environment in test lab ( W-TQ-TL-PX-008 )  
- คูมือการปฏิบัติงาน Safety data sheet ( S-TQ-TL-SM-071 ) 
- คูมือการปฏิบัติงาน การจัดการเคร่ืองมือ ( W-TQ-TL-PX-014 ) 

2. บันทึก 
- แบบฟอรม Delivery record ( F-TQ-TL-PX-011 ) 

- บัญชีผูจําหนาย / ผลิต ( F-TQ-TL-PX-012 ) 
- แบบฟอรมการยืม Chemical, Equipment, Tool ( F-TQ-TL-PX-013 ) 

- แบบฟอรมอุปกรณเสียหาย ( F-TQ-TL-PX-014 ) 
- แบบฟอรมการเบิก Chemical, Equipment, Tool ( F-TQ-TL-PX-015 ) 

- แบบฟอรม Store record ( F-TQ-TL-PX-016 ) 
- แบบฟอรม Control Store ( F-TQ-TL-PX-017 ) 

- แบบฟอรมบัญชีคุณสมบัติเฉพาะของวัสดุที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบ ( F-TQ-TL-MX-006 ) 
- แบบฟอรมประเมินผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-024 ) 

- แบบฟอรมการตรวจสอบ MSDS ( F-TQ-TL-PX-032 ) 
- แบบฟอรมการตรวจสอบ Chemical , Equipment , Tool ( F-TQ-TL-PX-030 ) 

- บันทึกควบคุมการปฏิบัติ ( F-TQ-TL-PX-028 ) 
3. วัตถุประสงค 

- เพ่ือใหการจัดซื้อและการใชบริการภายนอกของหองปฏิบัติการทดสอบเปนไปตามมาตรฐาน 
ISO/IEC17025:2005 

4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมถึงการคัดเลือกผูขาย/ผูใหบริการภายนอก การจัดซ้ือสารเคมี/เคร่ืองมืออุปกรณ/วัสดุส้ินเปลืองและการ

ใชบริการภายนอก ที่ใชในกิจกรรมทดสอบของหองปฏิบัติการทดสอบ 

5. นิยาม 
- ไมมี 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 1 / 7 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

W-TQ-TL-PX-003 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

6. ความรับผิดชอบ 
เจาหนาที่ Store 

- เจาหนาที่ Store ตองทําการตรวจสอบ Stock โดยดูแบบฟอรม Control store [ F-TQ-TL-PX-017 ] เพ่ือดูคา 
MAX , MIN ของอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมี  และจะไดจํานวนที่ตองการส่ังซื้อในรอบนั้น แลวทําการออก
เอกสารส่ังซื้อ (ใบ PR) พรอมทั้งประสานงานกับผูขายและใหผูใหบริการภายนอก 

- Update ทุกคร้ังที่มีการเปล่ียนแปลงลงในแบบฟอรม Control store [ F-TQ-TL-PX-017 ] ดังนี้ 
1) เม่ือนําอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีใหมเขาสู Store ตองทําการ Update วันที่ , วัตถุประสงค , จํานวน , ผูนําของ

เขาพรอมทั้งราคาเพ่ือใชในการอางอิงเม่ือมีการส่ังของในรอบการส่ังของ 
2) เม่ือมีการนําอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีออกไปใชงานใน Test Lab ใหดูขอมูลจากแบบฟอรมเบิกอุปกรณ ,

เคร่ืองมือและสารเคมี ( F-TQ-TL-PX-015 )  
3) เม่ืออุปกรณ , เคร่ืองมือเกิดความเสียหายจากการใชงาน 
4) เม่ืออุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีเกิดความเสียหายเม่ืออยูใน Store 
5) เม่ืออุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีถูกยืมและนํากลับมาคืน 

- เม่ือมีการส่ังซื้ออุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีที่ตองการควบคุมใน store ตองเพ่ิมรายการลงในแฟมขอมูลโดยการกรอก
ขอมูลลงในแบบฟอรม Control store ใหสมบูรณ เชน ชื่อส่ิงของ , คา MAX , คา MIN , อัตราการใชตอเดือน , ราคา เปน
ตน 

- เจาหนาที่ Store จะตองตรวจสอบอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีใน store วามีมากเกินไปหรือนอยเกินไปเพื่อทําการ
พิจารณาปรับคา MAX และคา MIN ใหม (พิจารณาปรับในรอบการส่ังของ) 

ทีมบริหารวิชาการ 
- จัดทํา บัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) 
- ทําการประเมินผูจําหนาย/ ผูผลิต / ผูใหบริการ  ที่มีผลตอคุณภาพของงานทดสอบ 

หัวหนาทีมบรหิารวิชาการ 
- ทบทวนและอนุมัติสาระทางวิชาการของเอกสารส่ังซื้อ ( ใบ PR ) ซึ่งจัดเตรียมโดยเจาหนาที่ Store กอนที่จะส่ังซื้อ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
7.1. การคัดเลือกผูขาย/ผูใหบริการ 

- เจาหนาที่ Store ที่ไดรับมอบหมายในการสั่งซื้อ พิจารณารายชื่อผูขาย/ผูใหบริการรายเดิมในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผู
ใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) ( ที่ผานการประเมินแลว ) 

- กรณีตองการซื้อสินคาและ/หรือบริการจากผูขาย/ผูใหบริการท่ีไมเคยซ้ือหรือใชบริการมากอนหรือไมมีชื่อในรายชื่อผูขาย/
ผูใหบริการในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) เจาหนาที่ Store ที่ไดรับมอบหมายตองทําการ
คัดเลือกผูขายรายใหม/ผูใหริการายใหมโดยการใชแบบบันทึกการคัดเลือกผูขายรายใหม/ผูใหบริการรายใหม ( F-TQ-
TL-PX-033 ) แลวติดตอสอบถามผูขาย/ผูใหบริการและพิจารณาขอมูล ในเคทาลอก หรือเอกสารของผูผลิตและจัดทํา
รายชื่อผูขาย/ผูใหบริการท่ีผานการคัดเลือก โดยพิจารณาใหมีอยางใดอยางหนึ่งดังนี้ 

- สินคาจากผูผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 และบริการสอบเทียบจากหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง 
ISO/IEC17025 หรือสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติและท่ีสมอ.ยอมรับ 

- สินคาที่มีขอกําหนดรายการเฉพาะ ( specification ) ที่เหมาะสมและตรงกับขอกําหนดของเอกสารส่ังซื้อ 
7.2. เอกสารส่ังซื้อ 

- เจาหนาที่ Store จะตองออกเอกสารส่ังซื้อ (ใบ PR) ทุก ๆ สัปดาหสุดทายของเดือนเมษายน, สิงหาคม, ธันวาคม เพ่ือ
ส่ังซื้ออุปกรณ ,เคร่ืองมือและสารเคมี ใหมีปริมาณเพียงพอตอการใชงานในระยะเวลา 4 เดือน 

- เม่ือครบกําหนดท่ีจะตองออกใบ PR เจาหนาที่ Store ตองตรวจสอบ Stock โดยใชแบบฟอรม Control store (F-TQ-TL-
PX-017) เพ่ือตรวจสอบจํานวนท่ีใชไปตอเดือน  และคํานวณจํานวนอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีที่ตองการส่ังซื้อ โดย
ในแบบฟอรม Control store ( F-TQ-TL-PX-017 ) และขีดเสนดวยปากกาสีแดงคั่นพรอมกับระบุวาตรวจสอบเพื่อส่ังของ 
เพ่ือปองกันการสับสนในการส่ังของรอบตอไป 

- เจาหนาที่ Store กรอกขอมูลลงในแบบฟอรม Store record ( F-TQ-TL-PX-016 ) เชน บริษัทที่ส่ังซื้อ , ระดับเกรด , 
รายการที่ส่ังซื้อ , รหัสบัญชี , ราคา , Max ,จํานวนคงเหลือ , จํานวนท่ีใชไปจริงใน 4 เดือนที่ผานมา , จํานวนที่ส่ังซื้อ , 
วันที่ส่ังซื้อ ใหสมบูรณเพ่ือเปรียบเทยีบคาใชจายของอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีในแตละงวด แลวนําแบบฟอรม 
Store record ( F-TQ-TL-PX-016 ) สงให         Lab supervisor ตรวจสอบเบื้องตนและตองผานการพิจารณาโดย
หัวหนาทีมบริหารวิชาการอีกคร้ังเพื่อที่จะออกเอกสารส่ังซื้อ (ใบ PR) ตอไป 

- ทําการออกเอกสารส่ังซื้อ ( ใบ PR ) โดยผานระบบ Sap log ซึ่งใบ PR  จะระบุขอมูลบงชี้ตามบัญชีคุณสมบัติเฉพาะ 
Name, Specification, Supplier, Special attention          แลวสงใหหัวหนาทีมบริหารวิชาการ ทําการอนุมัติในสาระ
ทางดานวิชาการตอไป 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- หลังจากอนุมัติเอกสารสั่งซื้อแลว ใหทําการ Photo copy เก็บรักษาไวที่หองปฏิบติัการทดสอบ สวนตนฉบับสงไปที่
แผนก Store เพ่ือทําการบันทึกรายละเอียดของเอกสารส่ังซื้อนั้น และแผนก Store จะสงไปยังแผนกจัดหาเพื่อออกใบ 
PO ตอไป 

7.3. การออกบัญชีคุณสมบัติเฉพาะของวัสดุที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบ ( F-TQ-TL-MX-006) 
วัสดุ , สารเคมี , และอุปกรณที่มีผลกระทบตอคุณภาพของงานทดสอบกําหนดให  TM ทําการออกบัญชีคุณสมบัติเฉพาะโดย
ระบุรายการ เชน Name, Specification, Supplier, Scope of application, Special attention, Acceptance criteria, Safety, 
Environment aspect, Picture/Drawing Remark โดยตองผานการอนุมัติในสาระทางดานวิชาการจาก          หัวหนาทีม
บริหารวิชาการ การส่ังซื้อและการตรวจรับของตองเปนไปตามบัญชีคุณสมบัติเฉพาะนี้ 
หลักการออกบัญชีคุณสมบัติเฉพาะ 

- ระบุ รายการส่ังซื้อของวัสดุนั้น 
- ขอมูลบงชี้ ระบุเทาที่จําเปนเพื่อใหไดของตามที่ตองการซึ่งการระบุขึ้นอยูกับความสําคัญของวัสดุนั้น 

EX 1.  ของบางชนิดไมจําเปนตองเปนของย่ีหอใดยี่หอหนึ่ง จึงจะใชงานได ฉะนั้นการระบุควรระบุ ขนาด , Spec เฉพาะตาง ๆ 
ใหเพียงพอ โดยถาวัสดุนั้นไดตาม Spec ถือวาใชงานได 

- กรณีที่แผนกจัดซื้อเสนอย่ีหออื่นตองแจง Lab ใหดําเนินการ พิจารณาเปรียบเทียบ Spec อยางละเอียดของสารนั้น
ตามตัวอยางการระบุขอมูลบงชี้ดังนี้ 

1) บริษัทที่ส่ังซื้อ ใหระบุ บริษัทที่ Lab ทําการส่ังซื้อ 
2) Scope of application ระบุงานทดสอบท่ีนําวัสดุอุปกรณและสารเคมีนี้ไปใช 
3) Special attention  ระบุ Spec ที่ตองการเปนพิเศษ เชน วันหมดอายุไมนอยกวา 8 เดือนนับจากวันที่รับของ , 

มาตรฐานที่ไดรับการรับรอง 
4) Acceptance criteria ใหระบุ บริษัทที่ Lab จะซื้อได ทั้งหมดลงใน Record พรอมทั้งระบุวิธีตรวจสอบ( Doc 

audit , Product audit ) ในกรณีถาไมระบุใหตรวจสอบตามบัญชีคุณสมบัติเฉพาะในเอกสาร 
5) Picture / Drawing 
6) Remark  ระบุ  Record  + ปญหาตาง ๆ  ที่เกิดขึ้นของวัตถุ  Spec นั้น และในกรณีที่ตองตรวจรับเปนพิเศษให

กําหนดหลักเกณฑวิธีการตรวจรับ 
7) ขอมูลดานความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม กรณีที่เปนสารเคมีใหแนบเอกสารขอมูลความปลอดภัยเคมีภัณฑ  
8) เจาหนาที่ Store ทําการตรวจสอบความครบถวนของ MSDS ซึ่งขอมูลที่อยูใน MSDS อางอิงคูมือการ

ปฏิบัติงาน  Safety &   Environment in test lab ( W-TQ-TL-PX-008 ) โดยใชแบบฟอรมการตรวจอบ MSDS 
( F-TQ-TL-PX-032 ) 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4. การตรวจรับสินคาและการเก็บรักษาสารเคมีและวัสดุส้ินเปลือง 
- เจาหนาที่ Store ทําการตรวจรับสินคา โดยการตรวจสอบเอกสาร ฉลาก , รายละเอียด , วันเดือนปที่หมดอายุ ,ขอมูล

บงชี้วาถูกตองตามคุณสมบัติเฉพาะท่ีเราออกไปหรือไม รวมทั้งจํานวน ขนาด , ราคา โดยดูจากแบบฟอรม Store 
record ในกรณีที่รายละเอียดการตรวจสอบมีมากกวาที่ระบุใน Store record (F-TQ-TL-PX-016)  จะระบุ
เคร่ืองหมาย (*) ไวที่รายการนั้นซึ่งทางหองปฏิบัติการทดสอบตองนําบัญชีคุณสมบัติเฉพาะไปตรวจรับเพิ่มเติมและถา
ถูกตองตามคุณสมบัติเฉพาะ  

- ผูรับตองเซ็นช่ือ, วันที่รับของและบันทึกการตรวจสอบโดยเขียนขอความวา  ”ตรงตาม spec” ลงในแบบฟอรม Store 
record  แตถาในกรณีที่ของที่สงมาผิดไปจาก Spec ที่กําหนดไวโดยไมมีการตกลงลวงหนาทางหองปฏิบัติการทดสอบ
สามารถปฏิเสธการรับของน้ัน ๆ ไดทันที และบันทึกผลการสงมอบ โดยระบุขอความวา “ รอเปล่ียนรุนใหม , เคร่ือง
ใหม , ชนิดใหม ” ลงในแบบฟอรม Store record 

หมายเหตุ :  
- การตรวจรับของตองดูวันหมดอายุของสารเคมีดวยคือสารเคมีตองมีอายุไมนอยกวา  8 เดือน จึงจะสามารถรับสารเคมี
นั้น ๆ ได 

- กรณีบัญชีคุณสมบัติเฉพาะ มีหมายเหตุระบุวิธีการตรวจรับเปนพิเศษ ใหปฏิบัติตามที่ระบุไวนั้น ๆ  

- กรณีที่ราคามีการเปล่ียนแปลงไปใหเจาหนาที่ Store ทําการ update ราคาใหมลงในแบบฟอรม store record ( F-TQ-
TL-PX-016 )  และเม่ือมีการส่ังของรอบตอไปใหเจาหนาที่ Store ทําการ update ราคาใหมลงในแบบฟอรม Control 
store ( F-TQ-TL-PX-017 )   

7.4.1. เม่ือเจาหนาที่ Store ไดทําการตรวจรับสินคาและเปนไปตาม Spec ที่กําหนดไวและ เจาหนาที่ Store นําสินคาไปวาง
ไวในตําแหนงที่กําหนดไวซึ่งตําแหนงที่ต้ังจะพิจารณาถึงสภาวะแวดลอมในการเก็บ, ความเขากัน ไมไดของสารเคมี 
อางอิง Safety data sheet ( S-TQ-TL-SM-071 ) 

7.5. การออกบัญชีผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการ 
ในกรณีที่ตองส่ังซื้อเคร่ืองมือและสารเคมี จาก ผูจําหนาย /ผูผลิตและตองซื้อบริการจากผูใหบริการ ทีมบริหารวิชาการตอง
จัดทํา บัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้ 

- ชื่อบริษัทผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูบริการ 
- สถานที่ต้ัง 
- รายละเอียด 
- มาตรฐานที่ไดรับ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 5 / 7 



 
 

 

130

คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

W-TQ-TL-PX-003 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ระดับเกรดจากการประเมิน 
- หมายเหตุ 
- วันที่เกิดปญหา , ปญหาที่เกิดขึ้น , ผูตรวจสอบปญหา 
ในกรณีที่มีการตรวจรับของแลวเกิดปญหาขึ้นใหกรอกรายละเอียดตางๆ ลงในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ (F-
TQ-TL-PX-012 ) เพ่ือใชในการประเมินผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการตอไป 

7.6. การประเมินผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ 

7.6.1. ทีมบริหารวิชาการตองทําการประเมินผูจําหนาย/ ผูผลิต / ผูใหบริการ  ที่มีผลตอคุณภาพของงานทดสอบโดยใช
แบบฟอรมประเมินผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ  ( F-TQ-TL-PX-024 ) โดยสุมเลือกประเมินรายละ 1 คร้ัง/ป หรือมี
เหตุ / ปญหาเกิดขึ้น ซึ่งมีหลักเกณฑในการพิจารณาดังตอไปนี้ 

- คุณภาพการซื้อสินคา 
1) สินคา / บริการเปนไปตาม specification  
2) มีฉลากใบรับรอง เอกสารประกอบสินคา / บริการ 
3) ผูขายไดรับการรับรอง ISO 9000/14000 , ISO/IEC 17025  

- การใชบริการสอบเทียบ 
1) สินคา / บริการเปนไปตาม specification  
2) ผูใหบริการสอบเทียบเปนที่ยอมรับของ สมอ.  
3) ผูใหบริการสอบเทียบไดรับการรับรอง ISO/IEC 17025  
4) มีใบรับรอง เอกสารประกอบการใหบริการ 

- ราคา 
- การใหความรวมมือและการบริการ 

7.6.2. หลังจากประเมินแลวใหสงตอไปยังหัวหนาทีมบริหารวิชาการ 

7.6.3. ถาผานการประเมิน ใหบันทึกชื่อผูขาย/ผูใหบริการในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) และ
รับรองโดย หัวหนาทีมบริหารวิชาการ 

7.6.4. ถาไมผานการประเมินไมตองบันทึกช่ือผูขาย/ผูใหบริการในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ หรือกรณีที่มีชื่ออยู
แลว ใหคัดชื่อออกจากบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ (F-TQ-TL-PX-012) 

หมายเหตุ : 
- ระดับเกรดของบริษัทผูจําหนายสามารถเปล่ียนแปลงได 

- ตองทําการเก็บรักษาบันทึกการประเมินผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 6 / 7 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

W-TQ-TL-PX-003 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.7. การตรวจสอบ Chemical , Equipment , Tool ใน Store 
ทุก ๆ 8 เดือนทางเจาหนาที่ Store ตองตรวจสอบ Chemical , Equipment , Tool ที่อยูใน Store วามีจํานวนและ

ตําแหนงที่ต้ังตรงกับรายละเอียดที่อยูใน Control store ( F-TQ-TL-PX-017 ) หรือไม รวมทั้งวันหมดอายุของสารเคมีโดย
ใชแบบฟอรมการตรวจสอบ Chemical , Equipment , Tool ( F-TQ-TL-PX-030 ) เพ่ือใหจํานวนและตําแหนงที่ต้ังของ 
Chemical , Equipment , Tools ถูกตองอยูเสมอและเพ่ือความสอดคลองแผนควบคุมที่ไมวางสารเคมีที่เขากันไมไดไว
ใกลกัน เม่ือมีการตรวจสอบใหเจาหนาที่ Store ทําการขีดเสนดวยปากกาสีแดงค่ันลงในแบบฟอรม Control store ( F-
TQ-TL-PX-017 ) พรอมกับระบุวามีการตรวจสอบ Chemical, Equipment, Tool ในรอบ 8 เดือน และถาพบวามีสารเคมี
ที่จะหมดอายุกอนที่จะทําการตรวจสอบรอบตอไปใหเขียนวันหมดอายุของสารเคมีนั้น ๆลงบนแบบฟอรมที่ชองผลการ
ตรวจสอบน้ัน โดยเม่ือครบกําหนดวันหมดอายุก็ใหนําสารเคมีเหลานั้นไปทําลาย 

7.8. หลักการควบคุม Stock 
- จะควบคุมใหสภาพปกติของจะตองมีไมตํ่ากวา Safety stock (S) ใน Stock นั่นก็คือเม่ือของเหลืออยูกับ MIN  
- การส่ังซื้อตามงวด ( ทุก ๆ 4 เดือน ) จะส่ังซื้อไปใหเพียงพอตอการใช 4 เดือน โดยของตองมากอนของที่เก็บใน 

Store จะถึงระดับ Safety stock ณ จุดท่ีออกใบ PR จะตองส่ังของ OD โดยคํานึงถึงจํานวนท่ีเหลืออยูใน Store 
7.10 การเบิกอุปกรณใน store 

- เจาหนาที่ Store เทานั้น จึงจะสามารถเบิกเครื่องมือ/อุปกรณออกจาก Store ไดโดยการกรอกขอมูลลงในแบบฟอรม
การเบิก [F-TQ-TL-PX-015] ใหสมบูรณ 
 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 7 / 7 

รูปที่ 4.9 คูมือการปฏิบัติงานการจัดซื้อและใชบริการภายนอก 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การรักษาความลับและหลีกเล่ียงกิจกรรมทีเ่ส่ียงตอความนาเช่ือถือ 

W-TQ-TL-PX-013 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) 

2. บันทึก 
- ใบกําหนดลักษณะงาน  ( F-TQ-TL-MX-010 ) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือดําเนินงานคุณภาพสนองนโยบายของหองปฏิบัติการในการจัดองคกร โดยใหม่ันใจในการปองกันความลับ

และสิทธิของลูกคา รวมถึงดําเนินงานคุณภาพโดยหลีกเล่ียงการมีสวนรวมในกิจกรรมที่ลดความเช่ือถือ ความ
เปนกลาง การตัดสินใจ มีการดําเนินการดวยความซ่ือตรงตอวิชาชีพ 

4. ขอบเขต 
- ใชสําหรับบุคลากรทุกระดับในระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการและครอบคลุมถึงการเขาถึงพื้นที่การทํางาน

ของหองปฏิบัติการโดยบุคคลภายนอก การควบคุมดูแลการจัดเก็บขอมูลตาง ๆ ที่เปนความลับ การสงรายงาน
ผลการทดสอบใหแกลูกคา และการปองกันขอมูลตาง ๆ ที่จัดเก็บในส่ืออิเล็กทรอนิกส 

5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

6.1 ทีมดานวิชาการและเจาหนาที่ทดสอบ โดยความเห็นชอบของ Lab manager มีหนาที่ 
- พิจารณาถึงความเหมาะสมในการอนุญาตใหบุคคลภายนอกเขาถึงพื้นที่ปฏิบัติงานและระมัดระวังในการ

รักษาความลับและสิทธิของลูกคาในการสงรายงานผลการทดสอบใหลูกคา 
- รับผิดชอบตอการรักษาความนาเช่ือถือ ความเปนกลาง การตัดสินใจ และความซ่ือตรงตอวิชาชีพของงานที่

ใหบริการทดสอบ 
6.2 หนาท่ีความรับผิดชอบของบุคลากรในระบบคุณภาพ มีรายละเอียดแสดงใน ใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-
MX-010 ) 

7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
7.1. การรักษาความลับและสิทธิของลูกคา 
7.1.1. การเขาถึงพื้นที่ปฏิบัติงานของบุคคลภายนอกหองปฏิบัติการ เจาหนาที่ทดสอบพิจารณาความเหมาะสม โดย

การไดรับอนุญาตจาก Lab manager หรือไดรับการแจงใหทราบตามลําดับบังคับบัญชา และคอยติดตามดูแล
บุคคลที่เขาถึงพื้นที่ตลอดเวลาใหแนใจไดวาไมเขาถึงผลการทดสอบ หรือลวงรูถึงรายละเอียดของลูกคารายอื่น  

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 2 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การรักษาความลับและหลีกเล่ียงกิจกรรมทีเ่ส่ียงตอความนาเช่ือถือ 

W-TQ-TL-PX-013 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.1.2. การสงรายงานผลการทดสอบ เน่ืองจากๆลูกคาของหองปฏิบัติการเปนลูกคาที่อยูภายในองคกรเดียวกัน การ
รายงานผลจึงเปนการายงานผลอยางงาย เชน การโทรแจงผลทางโทรศัพท หรือโดยทางส่ืออิเล็กทรอนิกส 

7.1.3. การปองกันขอมูลของลูกคาท่ีจัดเก็บไวส่ืออิเล็กทรอนิกส (ระบบ SPCS) 
7.1.4. ในกรณีที่มีการเก็บขอมูลของลูกคาไวในระบบ SPCS (production control system ) ทางหัวหนางานสามารถ

ยอนดูขอมูลได 3 เดือนเทานั้น ถาตองการยอนหลังไปจาก 3 เดือนแตไมเกิน 3 ป ตองไปดูที่ Main office โดย
ใช User name และ Password ของ QC เปนรหัสผาน แตถาตองการดูยอนหลังมากกวา 3 ป ขอมูลจะถูก
บันทึกลงในเทปขอมูลของระบบ System 

7.2. การหลีกเล่ียงการเขาไปมีสวนรวมในกิจกรรมที่จะลดความเช่ือถือ ความสามารถ ความเปนกลาง การ
ตัดสินใจ หรือการดําเนนิการดวยความซื่อตรงตอวิชาชีพ 

7.2.1. เจาหนาที่ทดสอบตองยึดม่ันตอการรักษาความลับของลูกคาโดยไมนําขอมูลใด ๆ ไปเปดเผย โดยไมไดรับ
ความเห็นชอบจากลูกคากอน 

7.2.2. เจาหนาที่ทดสอบตองปฏิบัติงานดวยความเปนอิสระจากส่ิงกดดันหรืออิทธิพลทางการคา การเงินใด ๆ ที่จะ
สงผลใหเกิดการปฏิบัติที่ไมยุติธรรมตอลูกคา และใหบริการทดสอบที่ถูกตองตามหลักวิชาการ ปฏิบัติตอลูกคา
อยางเทาเทียมกันและดําเนินตามระบบคุณภาพอยางเครงครัด 

7.2.3. หากมีปริมาณงานท่ีเขามามากในบางชวงเวลา ทําใหเกิดการเรงรีบจนอาจมีผลตอคุณภาพของงานในลักษณะ
ใดลักษณะหนึ่ง ใหปรึกษากับ Lab manager ในการจัดสรรเวลาท่ีเหมาะสมไมเรงรัดจนเกินไป โดยพิจารณา
การทํางานลวงเวลาแลวแตกรณี หรือขอความชวยเหลือเพิ่มเติมตามความเหมาะสม 

7.2.4. การติดตอลูกคาจะติดตอผานหนวยงานที่มีหนาที่ในการบริการลูกคา เพ่ือหลีกเล่ียงความกดดันที่อาจเกิดจาก
ลูกคาโดยตรง เวนเสียแตการตอบคําถามทางวิชาการซ่ึงเปนความเชี่ยวชาญเฉพาะดานของเจาหนาที่ทดสอบ
เทานั้นที่อธิบายใหลูกคาเขาใจและเกิดความเชื่อถือในการปฏิบัติงานทดสอบน้ัน ๆ 

7.2.5. หลีกเล่ียงการกระทําใด ๆ ที่เส่ียงตอการตีความวาไมเหมาะสมหรือเส่ือมเสีย ในความเปนกลางและความ
ซื่อตรงตอวิชาชีพ เชน การเรียกรองใด ๆ ตอลูกคา การรับกํานัลเงินรางวัล เพ่ือใหกระทําหรือไมกระทําใด ๆ 
เปนการตอบแทนอันมีผลกระทบตอความถูกตองของการดําเนินงานคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

7.2.6. เม่ือเกิดขอสงสัยหรือความไมม่ันใจใด ๆ ในการปฏิบัติงาน ที่อาจเส่ียงตอความนาเช่ือถือหรือความถูกตอง
ทางดานวิชาการ ใหปรึกษากับทีมดานวิชาการและ Lab manager 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 2 

 

รูปที่ 4.10 คูมือการปฏิบัติงานการรักษาความลับและหลีกเล่ียงกิจกรรมที่เสียงตอความนาเชื่อถือ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการขอรองเรียน 

W-TQ-TL-PX-015 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมงานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016 ) 
- การปฏิบัติการแกไข ( W-TQ-TL-PX-017 ) 
2. บันทึก 
- ใบบันทึกขอรองเรียน ( F-TQ-TL-MX-007 ) 

- คําขอใหมีปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
3. วัตถุประสงค 
- วิธีดําเนินการน้ีจัดทําขึ้นเพื่อใหการจัดการขอรองเรียนไปอยางมีประสิทธิผล 
4. ขอบเขต 
- วิธีดําเนินการน้ีครอบคลุมขอรองเรียน จากผูใชบริการรวมทั้งบุคลากรของระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ 
5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 
- ผูจดบันทึกขอรองเรียน ถาเปนผูรองเรียนภายในระบบคุณภาพหองปฏิบัติการใหจดบันทึกขอรองเรียนและลง

นามรับทราบการดําเนินการจัดการขอรองเรียน ถาผูรองเรียนเปนผูใชบริการหรือหนวยงานอื่น ๆ ใหผูที่ติดตอ
ผูใชบริการจดบันทึกขอรองเรียน 

- ผูจัดการคุณภาพ ตรวจรับขอรองเรียนแลวมอบหมายให Group Leader ดําเนินการจัดการขอรองเรียน 

- Group Leader ทําการจัดการขอรองเรียนเบ้ืองตนทันที โดยพิจารณาวาขอรองเรียนน้ันสงผลใหการควบคุม
งานที่ไมเปนไปตามขอกําหนดหรือไมและจัดการขอรองเรียนท่ีมีผลกระทบกับผลการทดสอบโดยสอบสวนหา
ตนเหตุ ปฏิบัติการแกไขโดยการเขียนคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขแจงผูรองเรียนท่ีเปนผูใชบริการหรือ
หนวยงานภายนอกของการดําเนินการจัดการขอรองเรียนเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับขอรองเรียน และดําเนินการ
แกไข 

7. วิธีการดําเนนิงาน 
7.1 ผูใชบริการหรือหนวยงานภายนอกสามารถรองเรียนปญหาเก่ียวกับงานทดสอบและบริการไดกับบุคลากรของ

หองปฏิบัติการทดสอบทุกคนหรือ Lab manager ไดโดยตรงจากทุกแหลง (โทรศัพท จดหมาย โทรสาร วาจา
โดยตรง หรืออื่น ๆ ) โดยผูรับเรื่องจดบันทึกในใบบันทึกขอรองเรียน ( F-TQ-TL-MX-007 ) แลวรายงานตอ ผูจัดการ
คุณภาพ 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 2 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการขอรองเรียน 

W-TQ-TL-PX-015 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2 Group Leader ใสเลขท่ีของใบบันทึกขอรองเรียน ( F-TQ-TL-MX-007 ) (ขอรองเรียนเร่ืองแรกของปพุทธศักราชให
เร่ิมดวยเลข 1 แลวเรียงลําดับเลขไปตามจํานวนเรื่อง / เลขทายสองตัวของปพุทธศักราช) 

7.3 Group Leader ทําการตรวจสอบขอเท็จจริงวาไมเปนขอบกพรองของหองปฏิบัติการหรือเปนขอบกพรองของ
หองปฏิบัติการ ( ทางดานคุณภาพ , ทางดานวิชาการ )  

7.4 ในเบื้องตนถาพบวาขอรองเรียนมีผลกระทบกับผลการทดสอบ ให Group Leader แจงผูใชบริการเพ่ือเรียก
รายงานผลการทดสอบกลับคืนมาแลวออกรายงานผลการทดสอบใหม หรือทําการทดสอบซ้ําอีกแลวออกรายงาน
ผลใหใหม เปนตนแลวแตกรณี 

7.5 ถาเปนขอรองเรียนท่ีไมสามารถจัดการในเบ้ืองตนได หรือมีผลทําใหงานทดสอบไมเปนไปตามขอกําหนดให 
Group Leader ดําเนินตาม ขั้นตอนการดําเนินงาน การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (W-TQ-
TL-PX-016 ) และถากระทบกับระบบคุณภาพจําเปนตองการใหมีปฏิบัติการแกไข ตองเขียนคําขอใหมีปฏิบัติการ
แกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) เพ่ือใหมีการปฏิบัติตอขอรองเรียนอยางจริงจังตามความเหมาะสมและสํารวจ
สอบสวนการสอบสวนหาตนเหตุของปญหาและการปฏิบัติแกไขตามวิธีดําเนินการสําหรับการปฏิบัติการแกไข ( 
W-TQ-TL-PX-017 ) อยางรวดเร็ว และมีประสิทธิผล พรอมเฝาระวังและติดตามความคืบหนาจนกระท่ังไดรับการ
แกไข 

7.6 ผูรองเรียนภายในระบบคุณภาพลงนามรับทราบการดําเนินการจัดการขอรองเรียน หรือถาผูรองเรียนเปน
ผูใชบริการหรือหนวยงานอื่น Group Leader ทําการแจงผูรองเรียนเก่ียวกับการดําเนินการจัดการขอรองเรียน
ดังกลาว และสงให ผูจัดการคุณภาพ ลงนามรับทราบ 

7.7 Group Leader เก็บบันทึกขอรองเรียนและของการสํารวจสอบสวนรวมทั้งปฏิบัติการแกไข เพ่ือเปนขอมูลนําเขา
ประชุมการทบทวนการบริหาร 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 2 

รูปที่ 4.11 คูมือการจัดการขอรองเรียน 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

W-TQ-TL-PX-016 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การปฏิบัติการแกไข ( W-TQ-TL-PX-017 ) 
- การควบคุมเอกสารและบันทึก ( W-TQ-TL-PX-009 ) 

2. บันทึก 
- แบบฟอรม การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( F-TQ-TL-MX-019 ) 

- คําขอใหมีปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือกําหนดขอปฏิบัติสําหรับการควบคุมงานทดสอบที่ไมสอดคลองกับวิธีการทดสอบ เอกสารคุณภาพอื่น ๆ 

ที่เก่ียวของ นโยบายหรือขอกําหนดของผูใชบริการหรือเกณฑกําหนดอื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดยมีการมอบหมาย
ความรับผิดชอบสําหรับการช้ีบง การควบคุมและการแกไข 

4. ขอบเขต 
- วิธีดําเนินการน้ีประยุกตใชสําหรับงานทดสอบของระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ  

5. นิยาม 
- การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด คือ ปจจัยตาง ๆ ที่มีผลตองานทดสอบหรืออาจมีผลทําให

เกิดผลกระทบตอการงานทดสอบ 
6. ความรับผิดชอบ 

 ผูชี้บงงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ทําการชี้บง งานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และรายงาน 
Group Leader 
 Group Leader 

- รายงานเก่ียวกับงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนดตอผูจัดการคุณภาพ 
- ประเมินผลความสําคัญของงานทดสอบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 

- แกไขเบื้องตนทันที พรอมพิจารณาตัดสินใจที่จะรับงานไมเปนไปตามขอกําหนด 
- ย่ืนคําขอทําปฏิบัติการแกไขถางานทดสอบไมเปนไปตามขอกําหนดอาจเกิดซํ้าอีก 

- เก็บรักษาบันทึกการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( F-TQ-TL-MX-019 )  
 ผูจัดการคุณภาพ 

- รวมพิจารณาตัดสินใจที่จะรับงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

- พิจารณาอนุมัติใหดําเนินการทดสอบตอไปไดหรือส่ังใหทดสอบใหม   

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 2 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

W-TQ-TL-PX-016 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7. วิธีการดําเนินการ 
 บุคลากรในระบบคุณภาพหองปฏิบัติการสามารถชี้บงงานของระบบคุณภาพที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ขอชี้บงอื่น ๆ 
ไดแก ขอรองเรียนของผูใชบริการ ผลการสอบเทียบเคร่ืองมือ การสังเกตการณของบุคลากรในระบบหองปฏิบัติการหรือการ
ควบคุมงาน การตรวจใบรับรองผลการสอบเทียบ การทบทวนการบริหาร การตรวจติดตามคุณภาพภายใน หรือการตรวจ
ติดตามจากภายนอก การควบคุมคุณภาพภายใน การหลุด Due date ในการสอบเทียบ เปนตน ใหลงในบันทึกลงใน
แบบฟอรม การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( F-TQ-TL-MX-019 ) แลวรายงานตอ Group Leader 
 Group Leader นําบันทึกมาใสเลขท่ีของงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนดของแตละเร่ือง (ใหเร่ิมเร่ืองแรกที่ชี้บง
ดวยเลข 1 / เลขทายสองตัวของปพุทธศักราช แลวเรียงลําดับตอไปเร่ือย ๆ ตามจํานวนเรื่อง ) และพิจารณาบันทึก ( F-TQ-
TL-MX-019 ) 
  Group Leader ประเมินความสําคัญและผลท่ีตามมาของงานทดสอบนั้นทั้งที่ทําการทดสอบอยูหรือท่ีไดทดสอบไป
แลวโดยอาจใหหยุดงาน และ / หรือแจงผูใชบริการทราบ และ / หรือเรียกรายงานผลการทดสอบคืน (ในกรณีที่ส่ังหยุดการ
ทดสอบตองทําการส่ือสารใหผูที่เก่ียวของรับทราบ อางอิง คูมือการปฏิบัติงานการควบคุมเอกสารและบันทึก W-TQ-TL-
PX-009 ) และรายงานตอ ผูจัดการคุณภาพ 
 Group Leader แกไขเบื้องตน โดยหาสาเหตุของปญหา แนวทางการแกไข การเฝาระวัง และการปองกันการเกิดซํ้า 
พรอมพิจารณารวมกับ ผูจัดการคุณภาพที่จะยอมรับงานทดสอบดังกลาวบนพื้นฐานที่ยังคงความถูกตองทางวิชาการและ
ไมมีความเส่ียงตอคุณภาพของหองปฏิบัติการ 
  ผูจัดการคุณภาพ พิจารณาอนุมัติใหดําเนินการทดสอบตอไปไดหรือส่ังใหทดสอบใหม  เม่ือสามารถแกไขเบื้องตนได
ทันทีหรือไมสามารถรับงานทดสอบนี้ได ถาพบวาการแกไขเบื้องตนไมสมบูรณ 
 เม่ือพิจารณาวางานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด มีโอกาสเกิดซํ้าอีกหรือมีขอสงสัยในการดําเนินการทดสอบ 
วาไมเปนไปตามนโยบายหรือวิธีดําเนินการหรือไมสามารถทําการแกไขเบื้องตนไดเสร็จสมบูรณให Group Leader เขียน
คําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขในแบบบันทึกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) แลวปฏิบัติตาม
วิธีดําเนินการปฏิบัติการแกไข (W-TQ-TL-PX-017)  ทันที 
  Group Leader เก็บรักษาบันทึกของการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และรวบรวมนําเขาสูวาระ
การประชุมทบทวนการบริหาร 
หมายเหตุ : ในกรณีที่ไมสามารถรายงาน การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนดตอ Group Leaderได ทางผู
บงชี้สามารถรายงานตอคณะบริหารทีมวิชาการไดทันที โดยคณะทีมบริหารวิชาการตองทําหนาที่แทนGroup Leader 
ตามที่ระบุไวในขั้นตอนการดําเนินงานทุกประการ 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 2 

รูปที่ 4.12 คูมือการปฏิบัติงานการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามกําหนด 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการแกไข 
W-TQ-TL-PX-017 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมเอกสารและบันทึก ( W-TQ-TL-PX-009 ) 

- การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( W-TQ-TL-PX-010 ) 
2. บันทึก 
- คําขอใหมีปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
- แบบฟอรม Corrective & Preventive Status Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) 
3. วัตถุประสงค 
- วิธีดําเนินการน้ีใชสําหรับการปฏิบัติการแกไขสําหรับสภาวะที่ไดพบวามีผลกระทบตอระบบคุณภาพ 
4. ขอบเขต 
- วิธีดําเนินการน้ีครอบคลุมขอรองเรียน งานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่อาจเกิดซํ้า การตรวจติดตาม

การแกไขของ  internal audit ที่ไมสามารถปดขอบกพรองของรายงานการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
ขอมูลตอบกลับจากผูใชบริการ มติจากการประชุมทบทวนบริหาร การสังเกตของบุคลากรในระบบคุณภาพ 
การตรวจประเมินจากภายนอก หรืออื่น ๆ ที่ตองการใหมีปฏิบัติการแกไข 

5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

6.1 ผูย่ืนคํารองใหมีปฏิบัติการแกไข เขียนใบคํารองเม่ือพบส่ิงที่ตองการใหมีการแกไขในแบบบันทึกขอใหมีการ
ปฏิบัติการแกไข 

6.2  ผูจัดการคุณภาพ 
- รับเรื่องคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) จากผูย่ืนคําขอ 

- กําหนดผูรับผิดชอบดําเนินการปฏิบัติการแกไขตามชนิดของเร่ืองที่เก่ียวของ 
6.3 ผูปฏิบัติการการแกไข 

- สอบสวนหาตนเหตุที่แทจริง 

- เลือกวิธีการนําไปปฏิบัติการเพ่ือแกไข 
6.4 Group Leader 

- ควบคุมใหปฏิบัติการแกไขเปนไปตามที่กําหนดไว 
- เฝาระวังประสิทธิผลของปฏิบัติการแกไข 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการแกไข 
W-TQ-TL-PX-017 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

- จัดใหมีการตรวจติดตามเพิ่มเติม เม่ือมีขอบกพรองท่ีทําใหเกิดขอสงสัยวาไมสอดคลองกับนโยบายและ
วิธีดําเนินการหรือมาตรฐาน มอก. 17025-2545 หรือเม่ือมีความสําคัญหรือเส่ียงตอระบบคุณภาพของ
หองปฏิบัติการ 

- เก็บรักษาบันทึกของปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
7. วิธีการดําเนินการ 
7.1. ผูย่ืนคําขอเขียนคําขอในแบบบันทึกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) เม่ือพบขอพกพรองท่ี

ตองการใหมีปฏิบัติเพื่อแกไข ดังตอไปนี้ 

- ขอรองเรียน 
- งานทดสอบท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดที่อาจเกิดซ้ํา 

- การตรวจติดตามการแกไขของ internal audit ที่ไมสามารถปดขอบกพรองของรายการ การตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน 

- ขอมูลตอบกลับจากผูใชบริการ 

- มติจากการประชุมทบทวนการบริการ 
- การสังเกตของบุคลากรในระบบคุณภาพ 

- การตรวจประเมินจากภายนอกหรืออื่น ๆ  
- โดยใหรายละเอียดเพียงช้ีบงถึงปญหา แหลงของหลักฐานและผลกระทบตอระบบคุณภาพ แลวสงใหผูจัดการ

คุณภาพ 
7.2. ผูจัดการคุณภาพรับคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขแลวมอบหมายผูรับผิดชอบในการปฏิบัติการแกไขและสงเร่ืองนั้น 

( F-TQ-TL-MX-018 ) ให Group Leader ควบคุมดูแลการปฏิบัติการแกไข 
7.3. Group Leader  กําหนดเลขท่ีของ CAR No. ใน ( F-TQ-TL-MX-018 ) โดยเร่ิมเรียงจาก 1 /เลขทายสองตัวของป

พุทธศักราช และบันทึกขอมูลเบื้องตนลงใน แบบฟอรม Corrective & Preventive Status Log (F-TQ-TL-MX-009) 
ที่มีรายละเอียด ( Subject , Date of issue , Action/Countermeasure , Complete date , Follow up , Close of 
date ) เพ่ือเฝาระวังการปฏิบัติการแกไขแลวรีบสงเรื่องน้ัน ( F-TQ-TL-MX-018 ) ใหผูปฏิบัติการแกไข 

7.4. ผูปฏิบัติการการแกไขรับเรื่องแลวดําเนินการสอบสวนหาตนเหตุที่แทจริง โดยหาตนเหตุโดยตรงที่ทําใหเกิดปญหา
ตองแกไขและ/หรือสาเหตุอื่นที่สนับสนุน แลวบันทึกตนเหตุที่แทจริงที่สอบสวนไดใน (F-TQ-TL-MX-018) 

 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 



 
 

 

140

คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการแกไข 
W-TQ-TL-PX-017 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

7.5. ผูปฏิบัติการการแกไขเลือกและระบุวิธีการสําหรับการปฏิบัติการแกไขเพื่อใหเกิดผลมากที่สุด มีความเหมาะสมกับ
ขนาดความสําคัญและความเส่ียงของปญหาเพ่ือลดปญหาและปองกันการเกิดซํ้าอีก และถาการเปล่ียนแปลงใด ๆ 
อันเปนผลจากการสอบสวนของการปฏิบัติการแกไขใหจัดทําเปนเอกสารตามวิธีการควบคุมเอกสารและบันทึก ( W-
TQ-TL-PX-009 ) และนําไปปฏิบัติใหเกิดผล 

7.6. ผูปฏิบัติการแกไขสง ( F-TQ-TL-MX-018 ) ให ผูจัดการคุณภาพ เพ่ือพิจารณาอนุมัติเห็นชอบวิธีการแกไข  
7.7. ผูปฏิบัติการการแกไขดําเนินการเพื่อแกไขใหแลวเสร็จ โดย Group Leader ควบคุมการปฏิบัติการการแกไขให

เปนไปตามวิธีการที่กําหนด 
7.8. Group Leader เฝาระวังการปฏิบัติการการแกไข ตรวจสอบประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไขดังตอไปนี้ 

- ถามีความสมบูรณ เกิดประสิทธิภาพผลดีมีความเหมาะสมและ/ หรือสามารถปองกันการเกิดซํ้าไดอีกใหปดการ
ปฏิบัติการแกไข โดยลงช่ือผูย่ืนคําขอและ ผูจัดการคุณภาพ 

- ถาไมสมบูรณ ใหออกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขใหม ( F-TQ-TL-MX-018 ) แลวสงเรื่องให ผูจัดการ
คุณภาพ  แลวเร่ิมดําเนินการซํ้าต้ังแตขอ 7.2 

7.9. Group Leader บันทึกการควบคุมติดตามการปฏิบัติการแกไข ในแบบฟอรม Corrective & Preventive Status 
Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) ใหครบถวนเพื่อเปนการปดเร่ืองพรอมทั้งเก็บรักษาบันทึกของปฏิบัติการแกไข (F-TQ-
TL-MX-018) 

7.10.  นอกจากนี้ Group Leader ใหมีการตรวจติดตามคุณภาพภายในเพ่ิมเติมตามวิธีดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายใน ( W-TQ-TL-PX-010 ) ถาพบวามีขอบกพรองหรือมีการเบี่ยงเบนไปจนเกิดความไมม่ันใจในการสอดคลอง
กับนโยบายและวิธีดําเนินการหรือมาตรฐาน มอก. 17025-2548 (ISO-IEC 17025  : 2005) 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.13 คูมือการปฏิบัติงานการแกไข 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการปองกัน 

W-TQ-TL-PX-018 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- ไมมี 
2. บันทึก 
- แบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) 
- Corrective & Preventive Status Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือกําจัดสาเหตุของโอกาสท่ีจะเกิดความไมเปนตามขอกําหนด ขอบกพรอง หรือสถานการณ ที่ไมพึงประสงค

เพ่ือปองกันไมใหเกิดขอบกพรองขึ้นและเปนการทําเพื่อปรับปรุงใหดีขึ้น 
4. ขอบเขต 

- วิธีดําเนินการน้ีประยุกตใชสําหรับทุกกิจกรรมของระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ เม่ือมีความจําเปนตองการให
การปฏิบัติการปองกัน 

5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

1. ผูจัดการคุณภาพ 

- รวมกับ Group Leader  และทีมดานวิชาการริเร่ิมใหมีการปฏิบัติการปองกันและกําหนดผูรับผิดชอบ
ปฏิบัติการการปองกันเม่ือจําเปน 

- จัดหาทรัพยากรและใหการสนับสนุนเพื่อใหการนําไปปฏิบัติการปองกันครบถวนสมบูรณ 
- อนุมัติแผนการปฏิบัติการปองกัน 

2. Group Leader 
- กําหนดแผนปฏิบัติการปองกันที่เหมาะสม 
- กําหนดผูดําเนินการปฏิบัติการปองกัน 

- ควบคุมดูแลการจัดการของการปฏิบัติการปองกัน 
- เฝาระวังการปองกันใหเปนไปตามแผนทั้งหมด 

- เก็บรักษาบันทึกของการปฏิบัติปองกันทั้งหมด 
3. ผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันตามแผน ดําเนินการปฏิบัติการปองกันตามแผน 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการปองกัน 

W-TQ-TL-PX-018 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

 
7. วิธีการดําเนินการ 

7.1 ผูจัดการคุณภาพ รวมกับ Group Leader และทีมดานวิชาการ ริเร่ิมการปฏิบัติการปองกันของการปฏิบัติงานใด ๆ 
ทั้งทางดานระบบคุณภาพ และกิจกรรมทดสอบ เพ่ือปองกันการเกิดส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด หรือเพื่อปรับปรุง
ระบบงาน โดยการพิจารณาและวิเคราะหขอมูลที่เก่ียวของจากเร่ืองใดเรื่องหนึ่งหรือหลาย ๆ เร่ือง คือ 
   -  ขอรองเรียน 
   -  งานสอบเทียบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
   -  ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
   -  ผลการตรวจประเมินภายนอก 
   -  ขอมูลของผลการสอบเทียบ 
   -  ผลการทบทวนระบบคุณภาพ 
   -  ขอมูลจากการทดสอบความชํานาญ / การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 
   -  ขอมูลจากการควบคุมคุณภาพภายใน 
   -  ขอมูลของการสอบเทียบเคร่ืองมือ / ประวัติเคร่ืองมือ / การบํารุงรักษาเคร่ืองมือ 
   -  ขอมูลการควบคุมภาวะแวดลอม 
 -  ขอมูลตอบกลับของผูใชบริการ 
   -  การสังเกตของบุคลากรในระบบคุณภาพ 
7.2 ถามีความจําเปน (มีแนวโนมของโอกาสสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด) Group Leader  ขอใหมีการปฏิบัติการ

ปองกันในแบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) โดยชี้บงรายละเอียดของขอมูลที่มีโอกาส/แนวโนมที่จะเกิด
ขอบกพรอง หรือเพื่อปรับปรุงระบบคุณภาพใหดีขึ้น  

7.3 Group Leader  กําหนดแผนปฏิบัติการปองกัน / หัวขอกิจกรรมปองกัน / แนวทางของการปฏิบัติการปองกันพรอม
กําหนดผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันและสงใหผูจัดการคุณภาพ 

7.4 ผูจัดการคณุภาพอนุมัติแผนการปฏิบัติการปองกัน แลวมอบหมาย Group Leader บันทึกขอมูลเบื้องตนลงใน 
แบบฟอรม Corrective & Preventive Status Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) ที่มีรายละเอียด ( Subject , Date of 
issue , Action/Countermeasure , Complete date , Follow up , Close of date ) เพ่ือเฝาระวังการปฏิบัติการ
ปองกันแลวนําแบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) ใหผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันใหเร่ิมงานตามแผน 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการปองกัน 

W-TQ-TL-PX-018 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

7.5 ผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันดําเนินการตามแผน 
7.6 Group Leader เฝาระวังการปฏิบัติการปองกันใหเปนไปตามแผนทั้งหมด โดยผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันบันทึก

การปฏิบัติงานใน แบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) และสงให Group Leader 
7.7 Group Leader ติดตามผลการปฏิบัติการปองกัน 

- ปดปฏิบัติการปองกัน ถาเกิดประสิทธิผลอยางสมบูรณ โดยลงชื่อ ผูจัดการคุณภาพ เพ่ือเปนการรับทราบ 

- เปดแบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) ใหม ถาผลการปฏิบัติการปองกันไมสมบูรณพรอมใหเหตุผล
โดยลงช่ือผูจัดการคุณภาพ เพ่ือเปนการรับทราบแลวดําเนินการซํ้าต้ังแตขอ 7.2 

7.8 Group Leader  บันทึกการเฝาระวังการปฏิบัติการปองกัน ในแบบฟอรม Corrective & Preventive Status 
Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) ใหครบถวนเพื่อเปนการปดเร่ืองพรอมทั้งเก็บรักษาบันทึกของการปฏิบัติการปองกัน
ทั้งหมด และนําเสนอในวาระการประชุมทบทวนบริหาร 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.14 คูมือการปฏิบัติงานการปองกัน 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

W-TQ-TL-PX-010 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การปฏิบัติการแกไข ( W-TQ-TL-PX-017 ) 

2. บันทึก 
- แผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-035 ) 
- กําหนดการสําหรับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-036 ) 
- รายการตรวจติดตามแนวนอน ( F-TQ-TL-PX-037 )  
- รายการตรวจติดตามแนวต้ัง ( F-TQ-TL-PX-038 )  
- แบบบันทึกการตรวจติดตามคุณภาพภายใน  ( F-TQ-TL-PX-039 ) 
- แบบฟอรม รายงานสรุปผลการตรวจติดตาม ( F-TQ-TL-PX-042 ) 
- แบบบันทึกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือใหหองปฏิบัติการทดสอบมีวิธีการที่จะใชในการตรวจติดตามภายในกิจกรรมของหองปฏิบัติการให

ครอบคลุมรวมท้ังตรวจสอบวามาตรการและระบบคุณภาพตางๆไดเปนไปตามระบบคุณภาพของ
หองปฏิบัติการ และเปนไปตามมาตรฐานอยางตอเนื่อง 

4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมการตรวจติดตามการทํางานภายในองคกร โดยใหครอบคลุมทุกระบบในการบริหารงานและทุก

กิจกรรมการทดสอบที่อยูในระบบ ISO 17025 
5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

6.1. ผูจัดการคุณภาพ  
- จัดทําแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในและจัดใหมีการดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามการ

รองขอของฝายบริหาร 
- ผูจัดการคุณภาพคัดเลือกผูติดตามคุณภาพภายในซึ่งตองเปนบุคคลที่ไดรับการฝกอบรมมีคุณสมบัติเหมาะสม

และไมมีหนาที่ความรับผิดชอบในกิจกรรมที่ถูกตรวจ 
6.2. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายใน  

- ดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามแผนและวิธีการตรวจติดตามคุณภาพภายในฉบับนี้ในเนื้อที่
เก่ียวของ 

- ใหความรวมมือกับคณะผูตรวจติดตาม ดําเนินการแกไขขอบกพรองท่ีเก่ียวของ 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 4 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

W-TQ-TL-PX-010 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

7. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
7.1. ผูจัดการคุณภาพ จัดทําแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-035 ) โดยระบุใหครอบคลุมทุก

หัวขอของระบบคุณภาพรวมทั้งกิจกรรมทดสอบ ใหครบทุกกิจกรรมอยางนอยปละคร้ัง และจัดใหมีการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายในตามการรองขอของฝายบริหาร 

7.2. ผูจัดการคุณภาพ ทบทวนแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-035 ) ใหเหมาะสมและทันสมัยอยู
เสมอและอาจปรับเปล่ียนใหเหมาะสมกับสถานการณในขณะน้ัน โดยพิจารณาจากผลการตรวจติดตามของ
กิจกรรมตาง ๆ ที่ผานมา และผลจากการตรวจประเมินจากหนวยรับรองความสามารถ แลวนํามาปรับปรุงแผนการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายในสําหรับคร้ังตอไป  

7.3. คัดเลือกผูตรวจติดตามคุณภาพภายในเพื่อเสนอใหผูบริหารสูงสุดแตงต้ัง โดยกําหนดใหเปนบุคคลที่ผานการ
ฝกอบรม การตรวจติดตามคุณภาพภายใน มีคุณสมบัติเหมาะสม และไมมีหนาที่ความรับผิดชอบในกิจกรรมที่ถูก
ตรวจ 

7.4. หัวหนาผูตรวจติดตามคุณภาพภายใน จัดทํากําหนดการสําหรับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (F-TQ-TL-PX-
036) แลวสงใหผูจัดการดานคุณภาพเพื่อแจงใหทุกคนในระบบคุณภาพรับทราบและเตรียมพรอมสําหรับการตรวจ
ติดตาม 

7.5. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในจัดทํารายการตรวจติดตามแนวนอน (F-TQ-TL-PX-037) , รายการตรวจ
ติดตามแนวต้ัง ( F-TQ-TL-PX-038 )  

7.6. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในเขารวมประชุมพรอมดวยบุคลากรในระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ
ทดสอบตามวัน เวลา สถานที่กําหนด 

7.7. หัวหนาผูตรวจติดตามคุณภาพภายในจัดประชุมและเปดประชุมเพ่ือแจงกําหนดการในหัวขอ 
- ขอบขายและวัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 
- กําหนดการของการตรวจติดตาม 
- วิธีการตรวจติดตาม และการช้ีบงชนิดของขอบกพรองท่ีตรวจพบ 
- กําหนดการประชุมสรุปผลการตรวจติดตามและตอบคําถามในประเด็นตาง ๆ ที่ผูถูกตรวจติดตามสงสัย 

7.8. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามกําหนดการสําหรับการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-036 ) และรายการตรวจติดตามตามแนวนอน ( F-TQ-TL-PX-037 ) หรือ
รายการตรวจติดตามแนวต้ัง ( F-TQ-TL-PX-038 )  

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 4 

 



 
 

 

146

คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

W-TQ-TL-PX-010 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

7.9. ผูถูกตรวจติดตามคุณภาพภายในใหความรวมมือกับคณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในโดยการตอบคําถาม 
สาธิตการทํางาน ใหความสะดวกและจัดหาส่ิงที่รองขอตามความเหมาะสม 

7.10. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในดําเนินการตรวจติดตามท้ังแบบแนวนอนและแนวต้ังตามความเหมาะสมของ
แตละกิจกรรม โดยบันทึกรายละเอียดของกิจกรรมที่ตรวจ ส่ิงที่ตรวจพบไวในแบบบันทึกการตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน (F-TQ-TL-PX-039) และระบุผลการตรวจติดตามซ่ึงจําแนกเปน 3 ลักษณะ คือ 

- สังเกตการณ (Observation) หมายความวา โดยทั่วไปไดมีการปฏิบัติตามขอกําหนดของระบบคุณภาพ
มาตรฐาน ISO/IEC17025:2005  แตพบวาขอกําหนดของระบบคุณภาพ วิธีดําเนินการ วิธีปฏิบัติงานที่มี
อยูยังไมสมบูรณตามหลักวิชาการหรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ และพิจารณาแลวยังไมถึงขั้นเปนขอบกพรอง แต
ถาปลอยไวอาจมีแนวโนมเปนขอบกพรองได ตองมีการเฝาระวังและหาทางปรับปรุงใหดีขึ้น 

- ขอบกพรองยอย (Minor nonconformity) หมายถึง มีการละเมิดหรือละเลยตอการปฏิบัติ ไมเปนไปตาม
ขอกําหนดบางสวน เปนขอบกพรองท่ีไมมีผลกระทบโดยตรงกับระบบคุณภาพแตจําเปนตองแกไข 

- ขอบกพรองสําคัญ ( Major nonconformity ) หมายถึงสภาพหรือลักษณะที่ตรวจพบมีการละเมิดหรือ
ละเลยตอการปฏิบัติ ไมเปนไปตามขอกําหนดของระบบคุณภาพและมาตรฐาน ISO/IEC17025:2005  
และทําใหเกิดผลกระทบโดยตรงกับระบบคุณภาพ ตองมีการแกไข 

7.11. หัวหนาผูตรวจติดตามคุณภาพภายในจัดประชุมเพ่ือทําการปดประชุมเพื่อสรุปสถานะของการตรวจติดตามใน
แตละประเด็นใหแกผูถูกตรวจติดตามคุณภาพภายใน ผูจัดการดานคุณภาพ และผูที่เก่ียวของทราบเม่ือพบ
ขอบกพรอง และ/หรือสังเกตการณและตอบคําถามที่เปนที่สงสัย  

7.12. กรณีมีขอบกพรอง ใหตัวแทนผูถูกตรวจติดตามเซ็นรับทราบลงในแบบบันทึกการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
( F-TQ-TL-PX-039 ) และตกลงกันกับผูถูกตรวจติดตามคุณภาพภายใน ผูจัดการคุณภาพ เก่ียวกับกําหนด
ระยะเวลาของการแกไขแตละเร่ือง 

7.13. ผูรับผิดชอบดําเนินการแกไขขอบกพรองและบันทึกการปฏิบัติการแกไขไวในแบบบันทึกการตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-039 )  

7.14. ผูจัดการคุณภาพควบคุมดูแลใหมีการแกไขขอบกพรองตามเวลาที่ตกลงกันไวและมีประสิทธิผล 
7.15. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในทวนสอบการติดตามผล และบันทึกการนําไปปฏิบัติใหเกิดผลและ
ประสิทธิผลของปฏิบัติการแกไข 

- ถาผลการแกไขขอบกพรองสมบูรณเปนที่นาพอใจ ใหปดขอบกพรองลงในแบบบันทึกการตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-039 )  

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 4 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

W-TQ-TL-PX-010 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

- ถาผลการแกไขขอบกพรองใหผลไมสมบูรณไมเปนที่นาพอใจ ใหย่ืนคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขในแบบ
บันทึกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข  (F-TQ-TL-MX-018) ใหกับผูจัดการคุณภาพ เพ่ือใหดําเนินการตาม
วิธีดําเนินการ การปฏิบัติการแกไข (W-TQ-TL-PX-017)  

 
7.16. เม่ือมีการตรวจติดตามจนครบถวนตามแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (F-TQ-TL-PX-035) แลวให 

Group Leader จัดทํารายงานสรุปผลการตรวจติดตาม โดยใชแบบฟอรม รายงานสรุปผลการตรวจติดตาม (F-TQ-
TL-PX-042 ) 

7.17.  ผูจัดการคุณภาพนําผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในเขาสูวาระการประชุมทบทวนการบริหาร 
7.18.  มีการบันทึกและจัดเก็บกิจกรรมที่ถูกตรวจติดตาม ส่ิงที่ตรวจพบ และการปฏิบัติการแกไขไวในหองปฏิบัติการ

ทดสอบ 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 4 / 4 

รูปที่ 4.15 แสดงคูมือการปฏิบัติงานการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การทบทวนการบริหาร 

W-TQ-TL-PX-011 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
2. บันทึก 
- รายงานการประชุมทบทวนประจําป 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือใหม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพของหองปฏบิัติการยังเหมาะสมและมีประสิทธิผล รวมถึงการปรับปรุงพัฒนา

ระบบคุณภาพอยางตอเนื่องเพื่อสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ 
4. ขอบเขต 
- ใชสําหรับทบทวนของฝายบริหาร โดยครอบคลุมระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ ของบริษัท 
5. นิยาม 

- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 
- ผูบริหารสูงสุด รับผิดชอบเปนประธานที่ประชุมการทบทวนการบริหาร และพิจารณาอนุมัติรายงานการประชุม 

- ผูจัดการคุณภาพ รับผิดชอบจัดกําหนดการประชุม จัดเตรียมขอมูลที่ตองใชในการประชุม ควบคุมการประชุม เพ่ือให
ม่ันใจวามี  การพิจารณาทบทวนถึงกิจกรรมตางๆ ทั้งหมดท่ีกําหนดไวในวาระการประชุม พรอมทั้งจัดทํารายงานการ
ประชุม 

- Group Leader จัดเตรียมขอมูลในสวนที่ไดรับมอบหมาย รับผิดชอบเปนผูบันทึกและจัดเก็บรายงานบันทึกการประชุม
ทบทวนการบริหาร 

- ทีมดานวิชาการ จัดเตรียมขอมูลที่ไดรับมอบหมาย 
7. ขั้นตอนการดําเนินงาน 

7.1. กําหนดใหมีการจัดประชุมเพื่อทบทวนการบริหารของระบบคุณภาพหองปฏิบัติการเปนประจํา ปละ 1 คร้ัง เพ่ือ
ทบทวนผลการดําเนินงานตลอดระยะเวลา 1ปที่ผานมา เทียบกับเปาหมาย โดย ผูจัดการคุณภาพเปนผูเรียก
ประชุม ในกรณีที่มีความจําเปน เชนมีการเปล่ียนแปลงโครงสรางองคกร นโยบายและวัตถุประสงค  

7.2. กําหนดผูเขารวมประชุมการทบทวนการบริหาร ประกอบดวย ผูบริหารสูงสุด , ผูจัดการคุณภาพ , Group Leader
ทีมดานวิชาการ 

 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การทบทวนการบริหาร 

W-TQ-TL-PX-011 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.3 วาระการประชุม ตองประกอบดวยหัวขอดังตอไปนี้ 

- Top หรือผูที่ไดรับมอบหมาย กลาวเปดประชุม  
- ความเหมาะสมของนโยบาย และขั้นตอนการดําเนินงานตางๆ 

- เร่ืองสืบเนื่องจากการทบทวนการบริหารงานครั้งกอน 
- รายงานจากฝายบริหารและผูควบคุมงาน 

- ผลการการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอนหนาน้ี 
- การปฏิบัติการแกไข และการปฏิบัติปองกัน 

- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก 
- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญ 
- การเปล่ียนแปลงปริมาณงาน และประเภทของงาน 

- ผลสะทอนกลับจากลูกคา 
- ขอรองเรียน 

- ขอแนะนําในการปรับปรุง 
- ปจจัยอื่นๆที่เก่ียวของกับกิจกรรมการควบคุมคุณภาพ ทรัพยากร การฝกอบรมและทดสอบความสามารถของ

พนักงาน 
- ผลการประเมินความเส่ียง และ ผลกระทบ 
- ความคืบหนาของโครงการปรับปรุง 

7.4 ผูจัดการคุณภาพแจงกําหนดการประชุมโดยระบุ วัน/เวลา และสถานที่ประชุมใหผูเขารวมประชุมทราบลวงหนา 
7.5 ผูเขารวมการประชุมจัดเตรียมขอมูลสําหรับการประชุมในสวนท่ีรับผิดชอบ เพ่ือรายงานถึงผลการปฏิบัติงานวาได

ดําเนินไปภายในระยะเวลาที่เหมาะสมและตกลงกันไว โดยมี ผูจัดการคุณภาพเปนผูตรวจติดตามผลการแกไขปรับปรุง
จากการประชุมครั้งที่ผานมา เพ่ือนําเสนอในที่ประชุม 

7.6 เม่ือถึงกําหนดการประชุม ผูบริหารสูงสุดทําหนาที่เปนประธานการประชุม และกลาวเปดประชุม หลังจากนั้นทาง
ผูจัดการคุณภาพเปนผูดําเนินการตามวาระท่ีกําหนด  

7.7 ในกรณีที่ตองมีการดําเนินงานปรับปรุงแกไข ผูเขารวมประชุมจะนําเสนอขอมูล ขอคิดเห็น เพ่ือรวมตัดสินใจและลงมติ 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การทบทวนการบริหาร 

W-TQ-TL-PX-011 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.8 Group Leader เปนผูบันทึกรายละเอียดของการประชุมทั้งหมด รวมทั้งมติของที่ประชุมเก่ียวกับการปฏิบัติการที่ตอง
ดําเนินการ ระยะเวลาแลวเสร็จ และผูรับผิดชอบ   

7.9 หลังจากเสร็จส้ินการประชุม  ผูจัดการคุณภาพทํารายงานสรุปการผลการประชุม เพ่ือนํารายงานการประชุมสงให 
ผูบริหารสูงสุด เพ่ือพิจารณาทบทวน 

7.10 ผูจัดการคุณภาพจัดสงรายงานการประชุมให ผูบริหารสูงสุดและผูเขารวมประชุมทุกทาน เพ่ือดําเนินการตามขอตกลง
ในท่ีประชุม 

7.11 ผูจัดการคุณภาพรับผิดชอบติดตามผลการปฏิบัติงานทั้งหมดตามที่ตกลงในที่ประชุม เพ่ือพิจารณาวาไดปฏิบัติตามที่
ตองการ อยางถูกตองเหมาะสม และเปนไปตามระยะเวลาที่กําหนดไว 

7.12  Group Leader รับผิดชอบจัดเก็บรายงานบันทึกการประชุมทบทวนการบริหาร และเอกสารที่เก่ียวของกับการ  
ประชุมทั้งหมดอยางนอย 3 ป 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.16 คูมือการปฏิบัติงานการทบทวนการบริหาร 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 

W-TQ-TL-PX-012 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
2. บันทึก 
- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือใหหองปฏิบัติการทดสอบมีการควบคุมสภาวะแวดลอมใหอยูในเกณฑกําหนด เพ่ือไมใหสงผลกระทบตอ

การทดสอบ 
4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมถึง การควบคุมภาวะแวดลอมและการรักษาความสะอาดของหองปฏิบัติการ 
- ครอบคลุมการเขา-ออก พื้นที่หองปฏิบัติการ รวมท้ังการใชพื้นที่ในบริเวณหองปฏิบัติการ 
5. นิยาม 

- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

7.9 ผูจัดการคุณภาพ ( QM ) ผูจัดการคุณภาพจะรับผิดชอบเพื่อใหม่ันใจวา 
- สภาวะแวดลอมที่จําเปนไดถูกกําหนดขึ้น 
- สภาวะแวดลอมที่จําเปนไดมีการควบคุมใหเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

7.10 หัวหนาคณะกรรมการวิชาการ ( TM ) 
- อนุมัติขอกําหนดการควบคุมสถานที่และสภาวะแวดลอมที่ทีมดานวิชาการกําหนด 

7.11 Group Leader 
- ควบคุมใหพนักงานปฏิบัติตามขอกําหนดการควบคุมสถานที่และสภาวะแวดลอม 
- ใหความเห็นชอบขอกําหนดการควบคุมสถานที่และสภาวะแวดลอม 
- ควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของพนักงานหองปฏิบัติการทดสอบ ใหมีหนาที่ดูแลและรักษาความสะอาดของ

หองปฏิบัติการ 
- อนุมัติการเขาออกพื้นที่การทดสอบ 

7.12 ทีมดานวิชาการ (TM) 
- กําหนดสภาวะแวดลอมใหเหมาะสมในแตละงานทดสอบ 

- พิจารณากิจกรรมที่เขากันไมไดและความจําเปนในการแบงแยกพื้นที่ออกจากกันอยางมีประสิทธิผล 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 

W-TQ-TL-PX-012 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- พิจารณาการควบคุมการเขา – ออก และการใชพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ 

- ควบคุมดูแลสภาวะแวดลอมใหเปนไปอยางที่กําหนด 
7.13 เจาหนาที่ทดสอบ 

- ควบคุมดูแลสภาวะแวดลอมใหเปนไปอยางที่กําหนด 
- บันทึกและจัดเก็บขอมูลสภาวะแวดลอมการทดสอบ           

8 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
8.2 การควบคุมสภาวะแวดลอม 

- ในกรณีที่ทุกคร้ังมี Test Item ใหม หองปฏิบัติการทดสอบตองมีการพิจารณาถึงสภาวะแวดลอมใหมทุกคร้ัง 
- ใหระบุการพิจารณาสภาวะแวดลอมในแตละ Method ไวในแตละขอบขายท่ีขอการรับรอง 
- ทีมดานวิชาการตองพิจารณาวา Method นั้นควรจะมีการควบคุมสภาวะแวดลอมอยางไร ซึ่ง TM จะพิจารณา
จากหัวขอ สภาวะแวดลอมและสถานที่ทดสอบ จาก Test Laboratory testing item master list ( F-TQ-TL-
MX-016 )นอกจากนั้น พิจารณาถึง กิจกรรมที่เขากันไมได รวมทั้งความจาํเปนในการแบงแยกพื้นที่ใหชัดเจน 

- ในพื้นที่ใดที่ถูกควบคุม ทีมดานวิชาการ จะระบ ุ สภาวะแวดลอมที่เหมาะสม  โดยอางอิง: ตารางการควบคุม
สภาวะแวดลอม 

- ทีมดานวิชาการและเจาหนาที่ทดสอบควบคุมและรักษาสภาวะแวดลอม ใหอยูในเกณฑกําหนดระหวางการ
ทดสอบตามขั้นตอนการปฏิบัติงานของวิธีการทดสอบในแตละขอบขายท่ีขอการรับรอง หามนําขอมูลที่อยูนอก
เกณฑกําหนดมาใช 

-  พิจารณาขอกําหนดในดานส่ิงแวดลอมที่สงผลกระทบตอสถานท่ีของหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิง ถึงขอที่ 26 
คูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001)  

8.3 การดูแลรักษาความสะอาดของหองปฏิบัติการทดสอบ 
8.3.1 กําหนดใหพนักงานหองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดูแลรักษาความสะอาดของเครื่องมืออุปกรณที่ใช กอน

และหลังการปฏิบัติงานทุกคร้ัง  
8.3.2 กําหนดพื้นที่ความรับผิดชอบรวมท้ังผูที่รับผิดชอบในการทํา 5 ส สําหรับพื้นที่และอุปกรณที่ใชงานรวมกันกับ

ผูปฏิบัติงานคนอ่ืน เชน โตะสําหรับงานทดสอบ เคร่ืองชั่ง ตูดูดควันและ พืน้ที่โดยรอบหองปฏิบัติการจะ
กําหนดใหทําความสะอาดหลังการปฏิบัติงานเสร็จส้ินในแตละกะ  

 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 

W-TQ-TL-PX-012 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 
8.3.3 ทีมดานวิชาการตรวจสอบใหการปฏิบัติ 5ส. เปนไปตามที่กําหนด โดยมีการตรวจสอบสัปดาหละ 1 คร้ังโดยให

ครอบคลุมทั่วทั้งหองปฏิบัติการ และเม่ือพบจุดบกพรองให TM ตองทําการลงบันทึกใน Log Sheet ของ 5 ส 
พรอมทั้งแจงผูที่ทําหนาที่รับผิดชอบ รับทราบและทําการแกไข และเม่ือทําการแกไขเสร็จเรียบรอยแลวให TM 
ทําการปด Log Sheet 

8.3.4 นําผลการดําเนินการ เขาประชุมประจําเดือน 
8.4 การควบคุมการเขาออก 

ถาหองทดสอบใดที่มีการควบคุมการเขาออก ที่บริเวณประตูทางเขาออกจะแสดงรายชื่อผูที่มีสิทธิ์เขาออกได ใน
กรณีที่เปนบุคลากรอื่น ตองไดรับอนุญาตจาก Group Leader กอนจึงสามารถเขาไดและทางหองปฏิบัติการ
ทดสอบไดมีการบันทึกการเขาออกของบุคคลที่ไดรับอนุญาตแลวลงในสมุดบันทึกการเขาออก 

 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.17 คูมือการปฏิบัติงานควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-021 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
2. บันทึก 

- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 

- เพ่ือใชในการประกันคุณภาพของผลการทดสอบโดยการประเมินผลการทดสอบความชํานาญภายใน
ปฏิบัติการ,การทดสอบความชํานาญระหวางหองปฏิบัติการ และประเมินเคร่ือง 

4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมการทดสอบความแข็งท่ีอยูในขอบขายการขอรับรอง ISO/IEC 17025:2005 
5. นิยาม 

- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

 ผูจัดการคุณภาพ (QM) ริเร่ิมและอนุมัติการเขารวมโครงการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการใน
ระดับชาติและนานาชาติ 

Group Leader มีหนาที่กํากับดูแลใหมีการดําเนินการตามที่กําหนดไว 
คณะทํางานวิชาการ 

- จัดทําแผนปฏิบัติงานเพื่อควบคุมคุณภาพการทดสอบ 

- จัดใหมีการเขารวมโครงการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการหรือโครงการทดสอบความชํานาญ 
7. วิธีการดําเนินงาน 

7.1  การประเมินผลการทดสอบความชํานาญภายในหองปฏิบัติการ 
7.1.1 หองปฏิบัติการทดสอบจะใหมีการทดสอบความชํานาญของนักวิชาการของพนักงาน 
7.1.2 พนักงานดําเนินการทดสอบตามมาตรฐาน และสงผลการทดสอบของพนักงานแตละคนใหทีมดานวิชาการเพื่อ

ทําการประเมินผลการทดสอบ โดยใชหลักการดังตอไปนี้ 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-021 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

การทดสอบความแตกตางระหวางความแปรปรวนของ 2 เครื่อง 

   Ho  :   1
2 =  2

2   

   H1  :  1
2  > 2

2                            

   ระดับนัยสําคัญ  :    
    ตัวสถิติที่ใชทดสอบ : F =      S1

2 
                                                        S2

2 
เม่ือ S1

2 และ  S2
2  เปนความแปรปรวนของ 2 เคร่ือง 

มีการแจกแจงแบบเอฟ ที่มี 1 =  n1 - 1  และ 2 =  n2 – 1 

บริเวณวิกฤต :     F  >  f (1, 2)                                                

                                                การสรุปผล : ปฏิเสธ Ho  ถาคา F ที่คํานวณไดตกในบริเวณวิกฤต  
ถาจากการทดสอบ สรุปไดวา ปฏิเสธ H0 ก็แสดงวา ความแปรปรวนของเครื่อง 2 เคร่ืองมีคาไมเทากัน  

(1
2  =   2

2)    
 
การทดสอบความแตกตางระหวางคาเฉล่ียของ 2 เครื่อง 

            H0  :   1 -  2  =  0   

            H1  :   1 -  2  >  0                    

            ระดับนัยสําคัญ  :     

ตัวสถิติที่ใชทดสอบ :   t   =      ( x1 - x2) 
                                                                       (S1

2 /n1+ S2
2 /n2)

1/2
 

 

มีการแจกแจงแบบที่     =         ( S1
2/n1 + S2

2/n2 ) 
2 

                                                 (S1
2/n1)

2 +   (S2
2/n2)

2 
                                                     n1-1            n2-1 

บริเวณวิกฤต :     t   > t   
                             การสรุปผล : ปฏิเสธ H0  ถาคา t ที่คํานวณไดตกในบริเวณวิกฤต นอกจากน้ันยอมรับ H0 แสดงวาเคร่ือง A 
และ B มีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-021 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2 การประเมินความชํานาญของพนักงานโดยการวิเคราะหระบบการวัด 
- ทดสอบความชํานาญของนักวิชาการ รวมท้ัง พนักงานของหองปฏิบัติการ ซึ่งสามารถแบงออกเปนความผันแปรจาก

พนักงานวัด และความผันแปรจากอิทธิพลรวมระหวางพนักงานวัดกับชิ้นงานวัดเทากับ  
- ทําการวิเคราะหระบบการวัดโดยวิธีการอาศัยการวิเคราะหความแปรปรวน (ANOVA) โดยใชโปรแกรม Minitab 15เพ่ือ

ประเมินผลเทียบกับความผันแปรของกระบวนการ (TV) หรือ P/TV  
- วิเคราะหความผันแปรจากสาเหตุของกระบวนการ และเปนความผันแปรจากระบบการ โดยแบงเปนความผันแปรจาก

สาเหตุรีพีททะบิลิต้ี และ ความผันแปรจากสาเหตุรีโปรดิวซิบิลิต้ี วาอิทธิพลของพนักงานวัดจะมีนัยสําคัญตอความผัน
แปรของขอมูลในระบบการวัดหรือไม 

7.3. การประเมินเคร่ืองมือ 

- ใชแผนภูมิควบคุม X-R เปนแผนภูมิที่ใชเปนประจํา เพ่ือแยกความผันแปรจากสาเหตุผิดพลาด (special cause) ออก
จากสาเหตุธรรมชาติ (common cause) ซึ่งมีประโยชนอยางมากตอการวิเคราะหความมีเสถียรภาพ (stability) ภายใต
ชวงระยะเวลาการวัดเปนประจําทุกๆ 1 คร้ัง ตอ สัปดาห 

7.4. การประเมินผลการทดสอบความชํานาญระหวางหองปฏิบัติการ 
- ทีมดานวิชาการจะติดตอประสานงานกับหนวยงานที่เขารวมเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการทดสอบ โดย

ใหมีการทดสอบอยางนอยปละ 1 คร้ัง และอยางนอย 3 หองปฏิบัติการ โดยหนวยงานดังกลาวจะตองไดรับการ
รับรองมาตรฐาน มอก. 17025-2548 (ISO/IEC 17025:2005) 

- จัดเตรียมชิ้นทดสอบตามมาตรฐาน เพ่ือจะสงไปยังหนวยงานที่เขารวมเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ
ทดสอบ 

- ทีมดานวิชาการ จะรวบรวมผลการทดสอบจากหนวยงานท่ีเขารวมเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการทดสอบ
เพ่ือทําการประเมินผล  

7.5. ถาผลการประเมินผานก็จะเก็บเอกสารไวที่ แฟมที่ชั้นเอกสารเพื่อเปนประวัติตอไป 
7.6. ถาผลการประเมินไมผานก็จะถือเปนขอรองเรียนชนิดหนึ่ง โดยจะดําเนินการตามคูมือการปฏิบัติงาน การจัดการขอ
รองเรียน (W-TQ-TL-PX-015) 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.18 คูมือการปฏิบัติงานการประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
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4.3 การปรบัปรุงแกไขปญหาดานเคร่ืองมือและวธิกีารทดสอบ 
เพื่อรับประกันระบบคุณภาพของหองปฏิบติัการตามขอกาํหนด ISO/IEC 17025 ขอที่ 5.4, 

5.5 และ 5.6 ไดระบุใหมีการตรวจสอบความใชไดของวิธี การจัดการกับเคร่ืองมือทดสอบ รวมทั้งการ
สอบกลับไดของการวัด ดังนั้นหองปฏิบัติการจึงตองจัดทําเอกสารแสดงข้ันตอนการปฏิบัติงานและ
ดําเนนิการควบคุมใหเปนไปตามขอกําหนดดังนี ้

 
- ขอกําหนดที ่5.4 ระบุใน การตรวจสอบความใชไดของวิธี (W-TQ-TL-PX-019) 
- ขอกําหนดที ่5.5 ระบุใน การจัดการเคร่ืองมือ (W-TQ-TL-PX-014) 
- ขอกําหนดที ่5.6 ระบุใน การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด (W-TQ-TL-PX-020) 

และ การสอบกลับไดของการวัด (W-TQ-TL-PX-022) 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-019 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
2. บันทึก 
- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 

- เพ่ือใชเปนวิธีดําเนินการเกี่ยวกับระบบการจัดทํา และควบคุมวิธีการทดสอบ เพ่ือใหม่ันใจวาวิธีการที่ใชเปนไป
ตามขอกําหนด 

4. ขอบเขต 
- ใชสําหรับวิธีการทดสอบที่อยูในขอบขายการขอการรับรองISO/IEC17025:2005  
5. นิยาม 

- ความไมแนนอนของการวัด หมายถึง ตัวแปรที่สัมพันธกับผลการวัด โดยประกอบดวยปจจัยหลายชนิดมา
รวมกัน 

6. ความรับผิดชอบ 
Document controller 

 จัดเก็บเอกสารวิธีการทดสอบฉบับลาสุด  
 ดําเนินการกับเอกสารท่ีลาสมัย โดยเรียกคืนเพื่อทําลาย 
 จัดทําสําเนาวิธีการทดสอบฉบับลาสุดไปยังจุดแจกจาย 

คณะทํางานวิชาการมีหนาที่รบัผิดชอบ 
 จัดเตรียมเอกสารวิธีการทดสอบ 
 รับรองวิธีการทดสอบกอนนําไปใชงาน 
 พิจารณาเกี่ยวกับพารามิเตอรของการวัดในกรณีที่จําเปนตองใชวิธีการวัดท่ีไมเปนมาตรฐาน 
 7. วิธีการดําเนนิงาน 
 ทั่วไป  

วิธีการวัดท่ีตางกันจะใหผลของการวัดท่ีตางกันดังนั้นจึงจําเปนตองจัดทําเอกสารวิธีการทดสอบเพื่อใชอางอิง
ในการปฏิบัติงาน 

 โครงสรางและรูปแบบของเอกสารแสดงวิธีการทดสอบ 
เอกสารวิธีการทดสอบตองชัดเจนและเขาใจงาย เพ่ือความถูกตองของการปฏิบัติงานการจัดทํามีรูปแบบและ
หัวขอตามที่กําหนด 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-019 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 วิธีการทดสอบตองจัดทําขึ้นโดยอางอิงถึงเอกสารมาตรฐานระดับชาติ ระดับภูมิภาค ระดับสากล หรือตามคํานํา
แนะนําจากผูเช่ียวชาญซ่ึงมีประสบการณ 
 เอกสารการทดสอบประกอบดวยรายละเอียดดังนี้ 

- เอกสารอางอิง 
- บันทึก 
- วัตถุประสงค  
- ขอบเขต 
- มาตรฐานที่ใชในการทดสอบ 
- สภาวะแวดลอม 
- อุปกรณที่ใชในการทดสอบ 
- อุปกรณ Safety ที่ใชในการทดสอบ 
- ขั้นตอนการทดสอบ 
- ขอควรระวังในการทดสอบ 
- การเสนอผลการทดสอบ 

7.3. การตรวจสอบความใชไดของวิธี 
7.3.1. กรณีหองปฏิบัติการใชวิธีทดสอบที่ไมเปนไปตามมาตรฐาน วิธีที่พัฒนาขึ้นเอง วิธีตามมาตรฐานท่ีถูกใชนอก

ขอบขายท่ีกําหนดไว การขยายหรือดัดแปลงวิธีมาตรฐาน วิธีเหลานี้จะตองไดรับการตรวจสอบความใชไดของ
วิธีและยืนยันวาเหมาะสม โดยใชวิธีใดวิธีหนึ่งหรือหลายวิธีดังนี้ 

- การทดสอบโดยใชวิธีมาตรฐานหรือวัสดุอางอิง 
- การเปรียบเทียบผลท่ีไดกับวิธีอื่นที่เปนมาตรฐาน 
- การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการสําหรับวิธีอื่นที่ไมเปนมาตรฐานแตไดรับการรับรอง 
- การประเมินผลอยางเปนระบบเก่ียวกับปจจัยตางๆ ที่มีอิทธิพลตอผลที่ได 
- การประเมินความไมแนนอนของการวัด โดยอาศัยความเขาใจทางทฤษฎีของวิธีและ

ประสบการณ จากการปฏิบัติงาน 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-019 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.3.2. ผลการตรวจสอบความใชไดของวิธีจัดทําเอกสารเพื่อเก็บไวเปนหลักฐาน 
7.4. การมีพรอมใชงาน 

เอกสารวิธีการทดสอบตองมีเพียงพอสําหรับบุคคลที่เก่ียวของและควรเก็บไวในพื้นที่ปฏิบัติงาน  
7.5. การควบคุมขอมูล 

เม่ือมีการใชเคร่ืองคอมพิวเตอรหรือเคร่ืองมืออัตโนมัติในการรวบรวมขอมูล การประมวลผล การบันทึก การจัดเก็บ 
หรือการนํามาใชของขอมูลการทดสอบ หองปฏิบัติการกําหนดใหมีการปฏิบัติดังน้ี 

7.5.1. มีการควบคุมความถูกตองสมบรูณของขอมูล ผูมีหนาท่ีแกไข เปล่ียนแปลงจัดทําโดยคณะทํางานวิชาการหรือ
ผูที่ไดรับมอบหมายเทานั้น 

7.5.2. เร่ืองคอมพิวเตอรและเครื่องมืออัตโนมัติจะไดรับการดูแลรักษา เชน เช็คไวรัส ไมใชงานเกินกําลัง การ
ตรวจสอบระบบ Hardware และอุปกรณตาง ๆ เพ่ือใหม่ันใจวายังสามารถทํางานไดอยางถูกตอง และไม
อนุญาตใหบุคคลที่ไมเก่ียวของดําเนินการใดๆ กับขอมูลอางอิง 

7.5.3. มีการตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรมที่ใชงานเปนระยะ โดยใชขอมูลอางอิง 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.19 คูมือการปฏิบัติงานการตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
- คูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมอุปกรณ/เคร่ืองมือ ที่ใชใน Test Lab  (W-TQ-TL-PX-003) 
- คูมือการปฏิบัติงาน  EMERGENCY PLAN (W-TQ-TL-PX-006) 
- คูมือการปฏิบัติงาน การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-PX-004) 
2. บันทึก 
- บัญชีแสดงรายช่ือเคร่ืองมือทั้งหมดที่มีผลตอการวัด (F-TQ-TL-MX-008) 
- แบบฟอรม บันทึก , การดําเนินการ , สาเหตุ , การแกไข (F-TQ-TL-PX-018) 
- แผนการสอบเทียบ  (F-TQ-TL-CX-044) 
- บันทึกการบํารุงรักษาเคร่ืองมือ (F-TQ-TL-CX-045)  
- บันทึกการสอบเทียบเคร่ืองมือ (F-TQ-TL-CX-046) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือใชเปนวีดําเนินการจัดการเก่ียวกับเคร่ืองมือมาตรฐาน , มาตรฐานอางอิง , วัสดุอางอิงและเคร่ืองมือวัดของ

หองปฏิบัติการ 
4. ขอบเขต 
- ใชเปนวิธีมาตรฐานสําหรับเคร่ืองมือมาตรฐาน เคร่ืองมือวัดและอุปกรณที่มีผลตอคุณภาพของงาน 
5. นิยาม 

- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

 ทีมดานวิชาการ 
 จัดทําบัญชีแสดงรายชื่อเคร่ืองมือทั้งหมดท่ีมีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-008 )  
 จัดใหมีเอกสารคําแนะนําและคูมือการใชเคร่ืองมือวัดไวในพื้นที่ใชงาน 
 กําหนดแผนการตรวจสอบ/สอบเทียบ/บํารุงรักษาเคร่ืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติการพรอมทั้งกํากับดูแลให
มีการดําเนินการตามแผนในชวงระยะเวลาที่กําหนด 
 จัดใหมีการเก็บรักษาขอมูลทางดานวิชาการท่ีจําเปนไวในพื้นที่การใชงาน เชน ใบรับรองผลการสอบเทียบ วิธีการ
สอบเทียบ เปนตน 
  

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 8 
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การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 เคร่ืองมือที่ผิดปกติ เสียหายหรืออยูนอกเกณฑกําหนดที่ยอมรับได ทีมดานวิชาการตองแจงใหผูเก่ียวของทราบและ
หยุดการใชงาน พรอมทั้งติดปาย “ หามใช ” ใหเห็นชัดเจน พรอมทั้งดําเนินการแจงซอมใหแลวเสร็จ และดําเนินการสอบ
เทียบหรือตรวจสอบความถูกตองของเครื่องมือวาใหผลการวัดที่ถูกตองหรือผานเกณฑกําหนดการใชงาน กอนนํามาใช
งานใหม 
 จัดเตรียมเอกสารขอมูลและการปฏิบัติตอเครื่องมือใหมใหเปนไปตามระบบของหองปฏิบัติการ 
 ผูจัดการคุณภาพ 

มีหนาที่อนุมัติแผนการตรวจสอบ/สอบเทียบ/บํารุงรักษาเคร่ืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติการ 
7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

7.1 ทั่วไป 
- การซอมบํารุง  การสอบเทียบและการใชงานเคร่ืองมืออยางถูกตอง เปนสวนสําคัญอยางย่ิงตอคุณภาพของการวัด 

เคร่ืองมือตองไดรับการดูแลรักษาใหอยูในสภาพที่ดีตลอดอายุการใชงาน สถานภาพของเคร่ืองมือตองไดรับการ
ตรวจสอบตามแผนการซอมบํารุงเคร่ือง ตามคูมือการใชงานของเคร่ืองน้ัน ๆ เพ่ือยืนยันความพรอมการใชงานของ
เคร่ืองมือโดยมีหัวหนาทีมวิชาการเปนผูรับรอง 

- ขอควรระวังในการใชงานของเคร่ืองมือแตละประเภทควรจัดใหมีไวกับเคร่ืองมือตามความจําเปนเคร่ืองมือแตละ
เคร่ืองมือจะมีหลักการจัดการระดับความถูกตองที่ตางกัน ดังนั้นเครื่องมือจึงตองใชงานโดยบุคลากรท่ีมีหนาที่
รับผิดชอบในการใชเคร่ืองมือเทานั้นโดยใชหลักเกณฑ คือบุคลากรท่ีผานการอนุมัติความสามารถในหลักสูตรที่ใช
เคร่ืองมือ จะถือวาเปนบุคคลท่ีไดรับมอบหมาย  

- การสอบเทียบตองดําเนินไปตามแผนการสอบเทียบ ใบรับรองผลการสอบเทียบจะไดรับการเก็บรักษาไวเพ่ือเปน
หลักฐานวาเคร่ืองมือทั้งหมดไดรับการควบคุมอยางมีประสิทธิภาพโดยมีรายชื่อของเคร่ืองมือหลักท่ีใชงานแสดงไว
ใน บัญชีแสดงรายชื่อเคร่ืองมือท้ังหมดท่ีมีผลตอการวัด (F-TQ-TL-MX-008) 

7.2 การควบคุมดูแลเครื่องมือ 
7.2.1 การเลือกใชเคร่ืองมือ ทีมดานวิชาการหรือผูที่ไดรับมอบหมายตองทําการทบทวนขอกําหนดทาง

วิชาการของเคร่ืองมือเพื่อใหม่ันใจวาเคร่ืองมือดังกลาวสามารถใชงานไดอยางเหมาะสม 
7.2.2 การช้ีบงสถานการณสอบเทียบของเคร่ืองมือ มีปาย / ฉลากช้ีบงสถานะ การสอบเทียบของเครื่องมือ 

รวมทั้งวันเดือนปที่ไดรับการสอบเทียบคร้ังลาสุดและวันเดือนปที่ครบกําหนดในการสอบเทียบใหม 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2.3 การเก็บรักษาเคร่ืองมือจะตองจัดเก็บในพื้นที่ที่กําหนดแตละขอบขายงานนั้น ๆ ในหองปฏิบัติการ 
ทั้งนี้ตองเปนไปตามขอกําหนด (Specification) ของแตละเคร่ืองมือรวมทั้งควบคุมสภาวะแวดลอมที่
เปนไปตามเกณฑที่กําหนดสําหรับการใชงานของเคร่ืองมือนั้น ๆ ดวย โดยระบุไวในบัญชีแสดง
รายช่ือเคร่ืองมือท้ังหมดท่ีมีผลตอการวัด 

7.2.4 การขนยายเคร่ืองมือใหทําอยางระมัดระวังตามคําแนะนําของผูผลิตหรือตามความเหมาะสมเพื่อให
มั่นใจวาเคร่ืองมือยังทํางานไดถูกตอง โดยระบุไวในบัญชีแสดงรายชื่อเคร่ืองมือท้ังหมดท่ีมีผลตอการ
วัด ( F-TQ-TL-MX-008 ) 

7.2.5 เคร่ืองมือที่เส่ือมสภาพ ไมสามารถนํากลับมาใชไดอีก ใหแจงตอ Group Leader  เพ่ือกําจัดออกจาก
ที่ต้ัง เพ่ือตัดช่ือเครื่องมือนั้นออกจากบัญชีรายชื่อเคร่ืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติการ 

7.2.6 เคร่ืองมือไปอยูนอกเหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการ ( Refer W-TQ-TL-PX-003 ) เม่ือมีการใช
งานเสร็จแลว โดยนํามาคืน ทีมบริหารวิชาการตองทําการตรวจสอบ ตองยืนยันและลงบันทึกผลลง
ในแบบฟอรมการ Check เคร่ืองมือนั้น ๆ ( Verify )เปนที่นาพอใจกอนนําเคร่ืองมือนั้นกลับมาใชงาน 

7.2.7 ทีมดานวิชาการเปนผูควบคุมดูแลเครื่องมือทดสอบและสอบเทียบ รวมทั้งซอฟทแวรและฮารดแวร 
ตองไดรับการปองกันจากการถูกปรับแตงที่ อาจทําใหผลการทดสอบไมสามารถใชงานได  

7.3 การสอบเทียบ / การบํารุงรักษาเครื่องมือ  
การสอบเทียบเคร่ืองมือจะทําการสอบเทียบเปนระยะ ๆ ตามที่กําหนด เพ่ือตรวจสอบความถูกตองของเครื่องมือวา
เปนไปตามขอกําหนด โดยปฏิบัติตามแผนการสอบเทียบ  (F-TQ-TL-CX-044) บันทึกการสอบเทียบจะจัดเก็บแยกตาม
เคร่ืองมือ 

7.3.1 การบันทึกขอมูลการสอบเทียบเครื่องมือ แบงเปน 2 กรณี 
7.3.1.1 การสอบเทียบภายนอกใหลงบันทึกไวในแบบฟอรม บันทึกการสอบเทียบเครื่องมือ(F-

TQ-TL-CX-046) ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้ 

- วันที่เคร่ืองมือออกจากหองปฏิบัติการหรือสงไปสอบเทียบนอกสถานท่ี 
- วันที่สอบเทียบ 

- วันที่เคร่ืองมือกลับเขายังหองปฏิบัติการหลังจากการสอบเทียบภายนอกสถานที่ 
- หนวยงานสอบเทียบ ( ชื่อหนวยงาน , ผูติดตอ )   

- วิธีสอบเทียบ  
- การสอบกลับ 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 8 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- พิสัยสอบเทียบ 
- การสอบเทียบคร้ังตอไป 

- การประเมินผล ( ผลการประเมิน , ผูรับรอง , วันที่ ) 
7.3.1.2 การสอบเทียบภายในใหลงบันทึกในแบบฟอรมในแตละเครื่องมือนั้นๆ  

7.3.2 แหลงการสอบเทียบ 
เคร่ืองมือและอุปกรณสนับสนุนที่มีผลตอการวัดตองไดรับการสอบเทียบตามขอกําหนดในแผนการสอบเทียบ โดย
เคร่ืองมือมาตรฐานและเคร่ืองมือวัดตองไดรับการสอบเทียบจากหนวยงานสอบเทียบที่เปนไปตามขอกําหนดของ
องคกรที่ใหการรับรองความสามารถ คือ สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติหรือหองปฏิบัติการสอบเทียบที่ไดรับการรับรอง
ความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 และมาตรฐานการวัดท่ีสามารถสอบกลับไดไปยังระดับ 
International system of units ( SI units )  
เคร่ืองมือที่ไดรับการสอบเทียบแลวจะตองมีใบรับรองผลการสอบเทียบหรือใบรายงานผล หรือขอมูลทางวิชาการอื่น ๆ 
ที่เปนประโยชนตอการพิจารณาความถูกตองของเครื่องมือ แตถาในกรณีที่ไมสามารถทําใหความสอบกลับไดของการ
วัดของการสอบเทียบและการทดสอบไปยังหนวย SI ได หองปฏิบัติการจะจัดใหมีความนาเชื่อถือของการวัด โดยใหมี
การสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดท่ีเหมาะสม เชน 
- การใชวัสดุอางอิง CRM ที่จัดทําโดยผูผลิตท่ีมีความสามารถใหคุณลักษณะทางเคมี หรือ กายภาพที่นาเช่ือถือได

ของวัตถุ 
- การใชวิธีที่ระบุหรือวิธีมาตรฐานท่ียอมรับโดยทุกฝายท่ีเก่ียวของ 
- การเขารวมโปรแกรมที่เหมาะสมเก่ียวกับการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

7.3.2.1 การสอบเทียบภายใน 
เคร่ืองมือวัดและเครื่องมือมาตรฐานที่ไดรับการสอบเทียบภายใน ตองดําเนินตามแผนการสอบเทียบ

โดยบุคลากรที่มีคุณสมบัติและประสบการณในการสอบเทียบ ซึ่งบุคลากรดังกลาวตองผานอนุมัติ
ความสามารถตามคูมือการปฏิบัติงาน การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-
004) และขั้นตอนการสอบเทียบใหปฏิบัติตามขั้นตอน/วิธีการสอบเทียบตามคูมือ การสอบเทียบของ
เคร่ืองจักรนั้น ๆ ( W-TQ-TL-CX-XXX ) 

7.3.2.2 การสอบเทียบภายนอก 
การสอบเทียบภายนอกดําเนินการตอเม่ือหองปฏิบัติการไมสามารถสอบเทียบเองได ซึ่งแบงเปน 2 

กรณีดังนี้ 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 4 / 8 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- การสงเคร่ืองมือไปสอบเทียบภายนอก ซึ่งทางทีมดานวิชาการจะทําการติดตอกับหองปฏิบัติการสอบ
เทียบใหมารับเคร่ืองมือ หลังจากนั้นทําการออกใบ PR ตามขั้นตอน การควบคุมอุปกรณ/เคร่ืองมือและ
สารเคมีที่ใชใน Test Lab ( W-TQ-TL-PX-003 ) 

- บุคลากรของหองปฏิบัติการสอบเทียบเขามาสอบเทียบเคร่ืองมือที่หองปฏิบัติการ ซึ่งทางหัวหนางานมี
หนาท่ีดูแลการปฏิบัติงาน 

7.3.3 ความถ่ีในการสอบเทียบเครื่องมือ 
หัวหนาทีมวิชาการจะเปนผูกําหนดความถ่ีสําหรับการสอบเทียบเคร่ืองมือนั้น พิจารณาไดจาก

พื้นฐานของระบบมาตรฐาน เคร่ืองมือ คูมือการใชเคร่ืองมือ ธรรมชาติของเครื่องมือเองและความเปนไปไดใน
การสอบเทียบเคร่ืองมือนั้น ๆ ซึ่งการเลือกความถ่ีของการสอบเทียบเคร่ืองมือสามารถปรับเปล่ียนไดตามความ
เหมาะสมของเหตุผลที่จําเปน โดยความถ่ีของการสอบเทียบจะระบุไวใน บัญชีแสดงรายช่ือเครื่องมือทั้งหมดท่ี
มีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-008) 

7.3.4 การยืนยันการสอบเทียบ 
 ทีมดานวิชาการตรวจใบรับรองการสอบเทียบผลที่ไดควรผานเกณฑที่กําหนดไวในบัญชีแสดงรายชื่อ
เคร่ืองมือทั้งหมดที่มีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-008 ) แลวลงขอมูลผลการสอบเทียบในแบบบันทึกการสอบ
เทียบเคร่ืองมือ ( F-TQ-TL-CX-046  ) จากนั้นจัดทําปายหรือฉลากชี้บงเคร่ืองมือท่ีแสดงสถานะ การสอบเทียบ 
คือตองระบุวัน/เดือน/ปของการสอบเทียบ และวัน/เดือน/ป ของการสอบเทียบคร้ังตอไป ชื่อผูรับผิดชอบ 
หลังจากนั้นเก็บใบรับรองการสอบเทียบไวในสถานท่ีที่เขาถึงไดสะดวก 

7.3.5 การบํารุงรักษาเครื่องมือ 
 เคร่ืองมือทั้งหมด จะตองมีการดูแลรักษาใหใชงานไดตามปกติ ซึ่งการดูแลรักษาพิจารณาไดจากคูมือ
ประจําเคร่ืองมือน้ัน ๆ หรือตามความเหมาะสมของการใชงาน สภาพการใชงานเปนหลัก โดยการลงบันทึกจะ
แบงเปน2 กรณี  
7.3.5.1 การบํารุงรักษาเครื่องมือโดยหองปฏิบัติการสอบเทียบภายนอก จะลงบันทึกในแบบฟอรม บันทึกการ

บํารุงรักษาเคร่ืองมือ ( F-TQ-TL-CX-045 )  
7.3.5.2 การบํารุงรักษาเครื่องมือโดยหองปฏิบัติการเอง จะลงบนัทึกใน แบบฟอรมในแตละเคร่ืองมือนั้นๆ ( 

F-TQ-TL-CX-XXX ) 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 5 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4 การใช Correction factor 
หองปฏิบัติการไมมีการใชคาแก (Correction factor) ที่ไดจากการสอบเทียบเคร่ืองมือ เน่ืองจากทาง

หองปฏิบัติการไดนําคาแกไปต้ังเปน spec เคร่ืองมือ และไดนําคา spec เคร่ืองมือไปเปน source ในการคิด 
uncertainty ของการทดสอบ  

7.5 บันทึกความผิดปกติของเครื่องมือ 
 เม่ือพบวาเคร่ืองจักร/อุปกรณวัดของหองปฏิบัติการทดสอบเกิดความชํารุดเสียหายหรือมีการแกไข/ดัดแปลง 
ตองดําเนินการดังนี้ 

7.5.1    หัวหนางานตองแจงใหผูเก่ียวของทราบและหยุดการใชงาน พรอมทั้งติดปาย “ หามใช ” ใหเห็นชัดเจน 
และบันทึกรายละเอียดลงในแบบฟอรม บันทึก ปญหา การดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงของ
เคร่ืองจักร ( F-TQ-TL-PX-018 ) ใหครบถวน เชน  

- ขอมูลบงชี้ รายละเอียดช่ือเคร่ืองจักร , Serial No.  
- ปญหา 

- การดําเนินการเบ้ืองตน 
- สาเหตุ 
- การแกไข / การดัดแปลง 

- ขอเสนอแนะ 
7.5.2 ทีมบริหารวิชาการดําเนินการตามคูมือการปฏิบัติงาน Emergency plan (W-TQ-TL-PX-006)ทันทีเม่ือ

พบวาตองหยุดการทดสอบเนื่องจากเครื่องจักร/อุปกรณวัดของหองปฏิบัติการทดสอบเกิดความชํารุด
เสียหาย 

7.5.3 ทีมบริหารวิชาการตรวจสอบผลกระทบของเคร่ืองมือ ฯ ที่อาจมีผลตองานทดสอบที่ทํามากอนหนานี้ ถา
พบวามีผลกระทบใหดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานเร่ืองการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนตามที่
กําหนด อางอิง คูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนตามท่ีกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016)
ทีมบริหารวิชาการแจง QM เพ่ือรับทราบและพิจารณาอนุมัติการดําเนินการแกไขเคร่ืองจักรตอไป โดย
เซ็นชื่อตรงชองรับทราบในแบบฟอรม บันทึก ปญหา การดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงของ
เคร่ืองจักร ( F-TQ-TL-PX-018 ) 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 6 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.5.4 เพ่ือเปนการเฝาติดตามปญหา Group Leader จะนํารายละเอียดในแบบฟอรม บันทึก ปญหา การ
ดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงของเคร่ืองจักร ( F-TQ-TL-PX-018 ) มาลงใน Log sheet ที่มี
รายละเอียด เชน Subject, Nonconformance, Date of issue, Action/Countermeasure, 
Completion Date, Follow up, Close of date )  

7.5.5 เม่ือทีมบริหารวิชาการทําการแกไขเคร่ืองจักรเสร็จเรียบรอยแลวก็นําแบบฟอรม บันทึก ปญหา การ
ดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงของเคร่ืองจักร (F-TQ-TL-PX-018) สงให QM เพ่ือพิจารณาปด
ปญหาโดยเซ็นชื่อตรงชอง ดําเนินการแกไขเสร็จ 

7.6 ทีมดานวิชาการจัดทําบัญชีแสดงรายชื่อเครื่องมือทั้งหมดที่มีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-008 ) ที่มี
รายละเอียดดังนี้ 
- ชื่อเคร่ืองมือ 
- ย่ีหอ/รุน 
- SUS Code 
- หมายเลขเคร่ืองมือ 
- สถานที่ใชงาน  
- วัตถุประสงคในการใชงาน  
- ความละเอียดของการแสดงผล   
- ชวงที่เคร่ืองทําการทดสอบได  
- พิสัย/ชวงท่ีใชงาน  
- เกณฑกําหนดที่ยอมรับได  
- ความถ่ีในการสอบเทียบ , ผูรับผิดชอบสอบเทียบ 

- ความถ่ีในการ Intermediate check , ผูรับผิดชอบ Intermediate check 
- ความถ่ีในการ Maintenance , ผูรับผิดชอบ Maintenance  
- Internal Lab refer 
- Operating condition 
- Transportation condition 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 7 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 
7.7 การตรวจสอบระหวางการใชงาน 

กรณีที่ตองมีการตรวจสอบเครื่องมือมาตรฐานและเครื่องมือวัดระหวางใชงาน ใหปฏิบัติดังนี้ 
7.7.1 กําหนดชวงเวลาการตรวจสอบไวในบัญชีแสดงรายชื่อเคร่ืองมือทั้งหมดที่มีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-

008 ) 
7.7.2 ผูรับผิดชอบตรวจสอบตามขั้นตอนการปฏิบัติที่จัดทําขึ้นสําหรับเคร่ืองมือที่เก่ียวของกับขอบขายท่ีขอการ

รับรอง และลงบันทึกในแบบฟอรมแตละเคร่ืองมือนั้นๆ (F-TQ-TL-CX-XXX) 
7.7.3 ตรวจสอบผลการวัดเทียบกับเกณฑที่ต้ังไว ถาผานใหใชเคร่ืองมือตอไปแตถาไมผานใหแจงผูเก่ียวของทราบ

และหยุดการใชงาน พรอมทั้งติดปาย “ หามใช ” ใหเห็นชัดเจน ตรวจสอบหาสาเหตุแลวดําเนินการตรวจซํ้า
หรือสงสอบเทียบใหมหรือสงซอมขึ้นอยูกับความเหมาะสม 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 8 / 8 

รูปที่ 4.20 คูมือการปฏิบัติงานการจัดการเคร่ืองมือ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 

W-TQ-TL-PX-020 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการปฏิบัติงาน การประกันคุณภาพ (W-TQ-TL-PX-021) 
2. บันทึก 
- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือใชในการประมาณคาความไมแนนอนของการทดสอบของหองปฏิบัติการ 
4. ขอบเขต 
- ใชในการประมาณคาความไมแนนอนของการทดสอบที่อยูในขอบขายมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
5. นิยาม 
- ความไมแนนอนเปน  Parameter ที่เก่ียวของกับผลของการวัด วามีชวงของคาที่เปนไปไดซึ่งเกิดจากความไมแนนอน

ของการวัดอยูเทาไรในระดับความเชื่อม่ันที่เหมาะสม 
- Uncertainty เปนคาที่เกิดจากความไมแนนอนในการวัด ซึ่งจะบอกชวงความไมแนนอน ชวงที่เปนไปไดของผลที่วัดได

นั้น ตางกับ Error เน่ืองจาก Error เปนความแตกตางระหวางคาที่วัดได กับ คาที่แทจริงที่ควรจะเปน 
- Random error มักไมทราบสาเหตุที่ทําใหเกิด มักเปน random effect โดยไมสามารถคาดการณวาจะเปน error ใน

ทิศทางใด แตการเพิ่มจํานวนครั้งของการวัดใหมากขึ้นจะสามารถลด error ชนิดนี้ลงได 
- System error สามารถคาดการณคาที่วัดไดวาจะมีการเบ่ียงเบนไปในทิศทางใด โดยเกิดจาก system effect error ซึ่ง

ประเภทน้ีไมสามารถลดดวยการเพิ่มจํานวนครั้งของการวัดใหมากขึ้นได 
6. ความรับผิดชอบ 

- ทีมดานวิชาการ ทําการประมาณคาความไมแนนอนในการวัด 
7. วิธีการดําเนินการ 

 แหลงที่มาของความไมแนนอน 
- Uncertainty Type A : เกิดจากการคํานวณคาจากการทดลองซํ้าๆ (Repeatability) 
- Uncertainty Type B : ประเมินโดยการใชขอมูลจาก Calibration certificate, การนํา Resolution ของเครื่องมือมาใช 

และปจจัยทางEnvironment ที่เก่ียวของในการทดลอง 
 
 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 

W-TQ-TL-PX-020 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 ขั้นตอนการประมาณคา Uncertainty 
7.2.1. ระบุใหชัดเจนวาตองการวัดอะไร 
7.2.2. ทําการหาแหลงที่มาหรือขั้นตอนที่ทําใหเกิด Uncertainty ขึ้นมาใหละเอียดครบถวนทุกปจจัย 
7.2.3. คํานวณหรือประมาณคาจากปจจัยโดยวิธีการการประมาณคามีหลายวิธี ไดแก 

- จากการทดลอง เชน การทําซ้ํา (Repeatability) 

- จากขอมูลที่มีอยูเดิม เชน Calibration certificate ของเครื่องแกว/เคร่ืองชั่ง 
- จากการประมาณของนักวิเคราะหโดยใชประสบการณและยึดหลักทฤษฏีในการตัดสินใจ 

7.2.4. กําหนดการกระจากตัวของคาที่วัดวาเปน distribution แบบใด มีรูปแบบการกระจายตัวที่เปนไปได เชน Rectangular 
distribution, Triangular distribution, Normal distribution 
7.2.5. ทําการรวมปจจัยของความไมแนนอนเขาดวยกัน ใหเปนคาเพียงคาเดียวโดยมีขั้นตอนตางๆดังนี้ 
 Type A การที่รายงานคาที่ไดจากการทํา repeatability จะรายงานเปนคา Standard deviation of mean หรือ S (q) จาก
สูตรคํานวณดังสมการ 
                                                                                   S (q)  = S (q j)  

                                                                                               n 

โดยที่ S (q j) =   ∑ (q j - q) 2 

                        n - 1 
 S (q) = Standard deviation of mean 
S (q j) = Standard deviation of population estimated from sample 
n = จํานวนครั้งท่ีทําการทดลอง    q j = ขอมูลแตละชุด j = 1, 2 …. N     q = คาเฉล่ียของขอมูล 

  
 Type B นําคาจากใบ Calibration certificate  มาใชหรืออาจประมาณจากขอมูล หรือ ประสบการณจากเคร่ืองมือ จากนั้น
ทําการแปลงคาที่ประมาณของ แตละปจจัยใหอยูในชวง 1 SD (One standard deviation) ในการแปลงคา ใหนําคา relevant 
factor ไปหาร คาที่ทําการประมาณคา deviation ของแตละปจจัย คาที่ไดใชสัญลักษณ U (xi) โดยยึดหลักดังนี้ 
 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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W-TQ-TL-PX-020 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- กรณีที่ Source เปน Normal distribution  
Type A (Repeatability)  =      1 
Type B (Calibration certificate) = 2 

- กรณีที่ Source เปน Rectangular distribution = 3 
- กรณีที่ Source เปน Triangular distribution = 6 
7.3 การประเมินคาความไมแนนอนขยาย (Expanded uncertainty) 

ทําการรวม Uncertainty ของแตละปจจัยใหเปนคาคาเดียว (Combined individual uncertainty) โดยใชสูตร  

                                                            Uc(y) = ∑ Uj2 (y) 
Uc(y) = Combined uncertainty 
Uj (y) = คา individual uncertainty ที่คูณกับ sensitivity coefficient 

 ทําการขยายขอบเขตคา uncertainty ที่ทําการรวมเปนคาเดียว ใหอยูในชวงที่กวางขึ้น (Expanded uncertainty) คือ ใหมี
ระดับความเชื่อม่ันที่ 95% โดยจะตองทําการคูณดวย coverage factor (k) ดวย 2 ซึ่งคา k = 2 มักใชในกรณีที่เปน Testing 
Lab โดยทั่วไปในกรณีที่ตองการระดับความเชื่อม่ันที่ 99.9% จะใชคา k = 3 

Expanded Uncertainty = k Uc(y) 

7.4 การรายงานผล  
การรายงานผลจะตองระบุคาความไมแนนอนของการวัดน้ัน คาความไมแนนอนที่ระบุไดกําหนดใหเปน expanded 
uncertainty โดยคูณ combined uncertainty ดวย coverage factor k ที่ระดับความเชื่อมั่นที่ตองการ โดยปรกติจะใช  
k =  2  ที่ระดับความเชื่อม่ันที่ 95%โดยคาที่รายงานผลจะเปนดังนี้ 

      Y  =  y ± U  ที่ระดับความเช่ือมั่นโดยประมาณ 95% 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.21 คูมือการปฏิบัติงานการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 
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W-TQ-TL-PX-022 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการปฏิบัติงาน การประกันคุณภาพ (W-TQ-TL-PX-021) 
2. บันทึก 
- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือจัดทําการสอบเทียบและรักษาระบบการสอบกลับของเคร่ืองมือวัด , มาตรฐานอางอิงเพื่อความมั่นใจใน

ความถูกตองซึ่งสามารถเช่ือมโยงระดับสากลโดยไมขาดสาย 
4. ขอบเขต 
- ขั้นตอนการดําเนินงานคุณภาพนี้จะใชกับเคร่ืองมือทั้งหมดในหองปฏิบัติการ ทั้งที่เปนเคร่ืองมือมาตรฐาน , 

มาตรฐานอางอิง , วัสดุอางอิง , เคร่ืองมือวัด, มาตรฐานอางอิง , วัสดุอางอิงแตไมรวมอุปกรณซึ่งไมมีผลตอ
ระบบคุณภาพ 

5. นิยาม 
- การสอบกลับไดไปถึงหนวยวัดสากล SI Unit หมายถึง คุณสมบัติของผลการวัดที่เช่ือมโยงกับมาตรฐานที่

เหมาะสมโดยผานการสอบเทียบหรือเปรียบเทียบยอนกลับไปอยางไมขาดชวงยังมาตรฐานระดับปฐมภูมิที่
สัมพันธกับหนวยวัดสากล หรือเปนมาตรฐานระดับทุติยภูมิซึ่งเปนมาตรฐานที่ไดรับการสอบเทียบโดยสถาบัน
มาตรวิทยาระดับประเทศ 

6. ความรับผิดชอบ 
 Lab Manager รับผิดชอบในการกํากับดูแลและอนุมัติแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือ (F-TQ-TL-CX-044)ริเร่ิมและ
อนุมัติการเขารวมโครงการเปรียบเทียบผลการวัดระหวางหองปฏิบัติการในระดับชาติ 
 Group Leader รับผิดชอบในการควบคุมดูแลใหมีการสอบเทียบ มาตรฐานอางอิง มาตรฐานระดับใชงานรวมถึง
เคร่ืองมือวัดที่มีผลตอคุณภาพ ตามแผนการสอบเทียบของหองปฏิบัติการ 
 ทีมดานวิชาการ  

- จัดเตรียมแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือ ( F-TQ-TL-CX-044 ) 

- ดําเนินตามแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือมาตรฐานและเคร่ืองมือวัดตาง ๆ 
- ตรวจสอบความถูกตองของผลการสอบเทียบกอนนําไปใชงาน 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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W-TQ-TL-PX-022 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
7.1. ทั่วไป  

เน่ืองจากอิทธิพลของภาวะแวดลอม ลักษณะการใชงาน รวมถึงการเส่ือมสภาพของเครื่องมือมีผลกระทบตอ
คุณสมบัติของเครื่องมือวัดท่ีใชในการทดสอบ ดังนั้นเพื่อความม่ันใจในคุณภาพของการวัด เคร่ืองมือที่ใชตองไดรับ
การสอบเทียบซ่ึงพิสัยและขอบเขตของการสอบเทียบจะขึ้นอยูกับคุณสมบัติและขอกําหนดของเครื่องมือนั้น ๆ และ 
/ หรือชวงการใชงาน  

7.2. การสอบกลับ 
7.2.1. เคร่ืองมือมาตรฐานและเคร่ืองมือวัดของหองปฏิบัติการ ตองไดรับการสอบเทียบหรือเปรียบเทียบยอนกลับไป

อยางไมขาดชวงไปยังหนวยสากล โดยผานการอางอิงกับหองปฏิบัติการระดับประเทศ หรือหองปฏิบัติการที่ไดรับ
การรับรองคุณภาพตาม ISO/IEC 17025 หรือเทียบเทาหรือหองปฏิบัติการท่ีไดรับการยอมรับจากสํานักงาน
มาตรฐานอุตสาหกรรม ถาการสอบกลับไดไปยังหนวยวัด SI ไมสามารถปฏิบัติได ใหเขารวมโปรแกรมการทดสอบ
ความชํานาญหรือการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการใชวัสดุอางอิงรับรอง (Certified Reference 
Materials) หรือการใชวิธีและ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกันและสอดคลองและผูที่เก่ียวของท้ังหมดยอมรับดวย 

7.2.2. การสอบเทียบเคร่ืองมือมาตรฐานและเครื่องมือวัดใหเปนไปตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการจัดการ
เคร่ืองมือ ( W-TQ-TL-PX-014 ) 

7.3 ขอบขายการใชงาน 
7.3.1 มาตรฐานอางอิง มาตรฐานอางอิงถือเปนมาตรฐานสูงสุดของหองปฏิบัติการ ใชสําหรับสอบเทียบมาตรฐาน

ระดับใชงาน ซึ่งสามารถสอบกลับไดถึงหนวยวัดสากล 
7.3.2 มาตรฐานระดับใชงาน มาตรฐานระดับใชงานใชสําหรับสอบเทียบเคร่ืองมือวัดตาง ๆ ซึ่งตองไดรับการสอบเทียบ

ดวยมาตรฐานอางอิงตามระยะเวลาท่ีกําหนด 
7.3.3 เคร่ืองมือวัด เคร่ืองมือวัดที่ใชในกิจกรรมของหองปฏิบัติการที่มีผลตอคุณภาพการวัดจะไดรับการสอบเทียบกอน

นําไปใชงาน  
7.3.4  วัสดุอางอิง 

- ทีมดานวิชาการขอใหมีการส่ังซื้อวัสดุอางอิงที่สามารถสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดระดับ SI 
Unit หรือไปยังวัสดุอางอิงมาตรฐาน (Certified reference material, CRM / Standard reference 
material, SRM) และยังไมหมดอายุการใชงาน 

- ตรวจรับและเก็บใบรับรองของวัสดุอางอิง ( ถามี )  

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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W-TQ-TL-PX-022 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4 การดูแลรักษา การจัดเกบ็และการขนยาย 
7.4.1 ทีมดานวิชาการและเจาหนาที่ทดสอบของแตละกิจกรรมรับผิดชอบการดูแลรักษา การเคล่ือนยายและการจัดเก็บ

มาตรฐานอางอิง มาตรฐานใชงานและเครื่องมือวัดตาง ๆ โดยจะระบุการจัดเก็บ การขนยายไวใน บัญชีรายชื่อ
มาตรฐานอางอิง / วัสดุอางอิง  ( F-TQ-TL-MX-013 ) 

7.4.2 การปฏิบัติกระทําอยางระมัดระวังตามคูมือหรือเอกสารแนะนําจากบริษัทผูผลิตหรือเอกสารวิชาการที่เก่ียวของ
หรือตามความเหมาะสม 

7.4.3 การเคล่ือนยายตองทําอยางระมัดระวังโดยคํานึงถึงความปลอดภัยเพ่ือความมั่นใจวามาตรฐานอางอิง มาตรฐาน
ใชงานและเคร่ืองมือวัดยังทํางานไดถูกตอง 

7.4.4 การจัดเก็บแยกเปนสัดสวนในสถานที่และสภาวะแวดลอม ตามขอกําหนดของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานใชงาน
และเครื่องมือวัดแตละประเภท 

7.4.5     การใชเคร่ืองมือมาตรฐาน 

- กอนใชทุกคร้ังตองตรวจสอบฉลากของหนวยงานสอบเทียบเพ่ือดูสถานะ การสอบเทียบ 
- การใชงานจะทําโดยเจาหนาที่ผูมีหนาที่รับผิดชอบตอกิจกรรมที่เก่ียวของกับเคร่ืองมือ 

- เคร่ืองมือมาตรฐานตองสอบเทียบตามระยะเวลาอยางสม่ําเสมอ 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.22 คูมือการปฏิบัติงานการสอบกลับไดของการวัด 
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บทที่  5 

การปรับปรุงแกไขปญหาดานการทดสอบความแข็ง 

จากการสํารวจปญหาและกําหนดแนวทางในการแกไขปญหาในบทที่ 3 พบปญหาดาน
การทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการ ซึ่งปญหาหลักมาจากการทดสอบผิดพลาด และ การ
บันทกึผลการทดสอบผิดพลาด จึงตองดําเนินการหาปจจัยที่เปนสาเหตุและแกไขปรับปรุง โดยแยก
ปจจัยตางๆจากสาเหตุที่ตรวจสอบพบไดเพื่อดําเนินการปรับปรุงแกไขในตารางท่ี 5.1 และ 5.2 

ตารางที่ 5.1 ปจจัยที่สงผลกระทบตอการทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการ 

ปจจัยที่สงผลกระทบ ผลกระทบตอความแข็ง สาเหตุที่แทจรงิของปญหา 
พนักงานวางชิ้นงานผิดดานในการ
ทดสอบบนฐานรองที่เปน Steel  
 

เกิดชองวางระหวางชิ้นงานกับฐานรองกด
ทําใหผลการกดทดสอบแตละตําแหนงใน
ชิ้นเดียวกันมีคาตางกันเกินมาตรฐาน 
(มากกวา 0.8) 

ไมมีแผนการประเมินความสามารถ
ของพนักงานทดสอบที่เหมาะสม 

พนักงานลืมเปล่ียนฐานรองกดและ
เลือกแรงในการทดสอบผิดในการ
ทดสอบผลิตภัณฑ TMBP 

ทําใหคาทดสอบความแข็งที่ไดเกิน
มาตรฐานคาควบคุมของลูกคา 
 

ไมมีแผนการประเมินความสามารถ
ของพนักงานทดสอบที่เหมาะสม 

ตําแหนงในการทดสอบบาง
ตําแหนงอยูใกลขอบชินงาน
ทดสอบเกินไป 

ชิ้นงานกระดกขณะทดสอบใกลขอบทํา
ใหผลการกดทดสอบแตละตําแหนงในชิ้น
เดียวกันมีคาตางกันเกินมาตรฐาน 
(มากกวา 0.8) 

 ไมมีการระบุระยะหางในการกด
ทดสอบแตละคร้ัง วาตองหางจาก
ขอบเทาไร 

รายละเอียดในการทดสอบไม
เพียงพอ ไมมีการระบุเวลาในการ
ใช Additional Test Force และ 
Total test force ใน การทดสอบ
และต้ังคาเคร่ือง 

ผลที่ไดจากการทดสอบจากการต้ังคา
เคร่ืองแตละคร้ังแตกตางกัน และ 
ผลทดสอบตางจากลูกคา 

- ไมมีการระบุระยะเวลาในการ แตละ
ขั้นตอนใหชัดเจน 
- ไมมีการตรวจติดตามผลการทดสอบ
เปนประจํา 
 

บันทึกผลการทดสอบลงในระบบ
ผิดพลาดโดย Input คาความแข็งที่
Edge สลับกับที่ Center  

ผลการทดสอบท่ีรับประกันใหกับลูกคาใน
แตละตําแหนงผิดพลาด  
 

- แบบฟอรมในการบันทึกผลการ
ทดสอบและหนาจอการบันทึกผลใน
ระบบไมสอดคลองกัน 
- ไมมีการสุมตรวจสอบผลการ
ทดสอบหลังบันทึก 
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ตารางที่ 5.2 การปรับปรุงแกไขปญหาจากสาเหตุที่แทจริงของปญหาการทดสอบความแข็ง 

 
5.1. การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 

วิธีการทดสอบความแข็งที่ใชเปน Work Instruction อยูในหองปฏิบัติการ ไดกําหนดวิธีการทดสอบตาม
มาตรฐานสากลในการทดสอบแผนเหล็กโดยอางอิง Method of hardness test for metallic materials (JIS 
Z2245:2005) ดังนั้นจึงทําการเปรียบเทียบวิธีการทดสอบที่ใชในคูมือการปฏิบัติงานปจจุบันกับมาตรฐาน เพ่ือทํา
การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบดังตารางที่ 5.3 ซึ่งจากการเปรียบเทียบวิธีการทดสอบพบวา
หองปฏิบัติการยังตองทําการปรับปรุงคูมือปฏิบัติงานใหสอดคลองกับมาตรฐานการทดสอบ เพ่ือใหพนักงาน
ปฏิบัติงานไดอยางถูกตอง ดังนั้น จึงทําการปรับปรุงคูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ Hardness (W-TQ-TL-WT-
041) 

ปญหาหลัก ปจจัยที่เปนสาเหตขุองปญหา การดําเนินการแกไขปรับปรุง 
กา
รท
ดส
อบ
ผิด
พล

าด
 

ไมมีแผนการประเมินความสามารถ
ของเคร่ืองวัดและพนกังานทดสอบที่
เหมาะสม 

-กําหนดแนวทางการประเมินและ
พัฒนาความรูพนักงานในคูมือการ
ฝกอบรมพนักงาน (บทที ่4) 
-ประยุกตใชเทคนิค MSA ในการ
วิเคราะหระบบวัด 

ไมมีการระบุระยะหางในการกด
ทดสอบแตละคร้ัง วาตองหางจากขอบ
เทาไร 

ตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบ
ปรับปรุง Work Instruction 

ไมมีการระบุระยะเวลาในการ แตละ
ข้ันตอนใหชัดเจน 

ตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบ
ปรับปรุง Work Instruction 

ไมมีการตรวจติดตามผลการทดสอบ
เปนประจาํ 

ประยุกตใช Control Chart ในการตรวจ
ติดตามผลการทดสอบเปนประจํา 

บัน
ทกึ
ผล
กา
รท
ดส
อบ
ผิด
พล

าด
 แบบฟอรมในการบันทึกผลการ

ทดสอบและหนาจอการบันทึกผลใน
ระบบไมสอดคลองกัน 

ปรับปรุงแบบฟอรมการบันทึกผลและ 
หนอจอในระบบใหมีลําดับการบันทึกผล
การทดสอบสอดคลองกัน 

ไมมีการสุมตรวจสอบผลการทดสอบ
หลังบันทกึ 

กําหนดใหมีการสุมตรวจสอบผลการ
บันทกึการทดสอบทุก Shift ใน Work 
Instruction 
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ตารางที่ 5.3 การเปรียบเทยีบวิธีการทดสอบที่ใชในคูมอืการปฏิบัติงานปจจุบันกบัมาตรฐาน JIS Z 
2245:2005 

Cause No. Requirement in JIS Z 2241: 2005 
คูมือการปฏิบัติงาน Hardness 

(W-TQ-TL-WT-041) 
การปรับปรุง 

Testing 
machine 

5(a) 

เคร่ืองทดสอบ hardness ตอง เปนไป
ตาม JIS B 7726 

เน่ืองจาก เคร่ือง hardness ผาน
การ Direct Verification   โดย
สถาบันมาตรวิทยา ตามมาตรฐาน 
ISO 6508-2 แตตามมาตรฐาน 
JIS Z 2245 กําหนดให 
Verification  ตามมาตรฐาน   JIS 
B 7726 ไดทําการเปรียบเทียบ
มาตรฐาน ISO 6508-2 กับ JIS B 
7726 ซึ่งพบวาไมมีความแตกตาง
กัน 

- 

Testing 
machine 

5(b) 

เคร่ืองทดสอบ hardness ควรวางอยู
ในท่ีที่แข็งแรง และ กานของ Indenter 
ควรต้ังตรงซ่ึงในการทํา Daily check 
ควรทําดังนี้ 
1. กอนทําการวัดให confirm คาดวย
กอน CRM  ตรวจสอบ Indenter และ 
Anvil ใหอยูในสภาพพรอมใชงาน 
2. ใหเลือก CRM ที่มีความแข็ง
ใกลเคียงกับคาทีวัดไดบอยๆ และควร
ใชกอน CRM ทุกวันในการ check  
3.ควรวัดอยางนอย 3 จุดแลวหา
คาเฉล่ีย  โดยคาเฉล่ียที่อานไดจาก
เคร่ืองกับคาที่อานไดจากกอน CRM 
tolerance ตองไมเกินที่กําหนดไวใน
ตารางที่ 5 JIS B 7726 หากเกินตอง
ทําการ  verification เคร่ืองใหม  

มีการ Verification เคร่ือง 
hardness ทุกวันจันทร โดยใช
กอน CRM กําหนดใหกดทดสอบ 
5 จุดแลวหาคาเฉลี่ย โดย
รายละเอียดไดกลาวไวใน W-TQ-
CX-002 Check and 
maintenance harness test  

- 
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ตารางที่ 5.3 (ตอ) การเปรียบเทียบวิธีการทดสอบที่ใชในคูมือการปฏิบัติงานปจจุบนักับมาตรฐาน 
JIS Z 2245:2005 

Cause No. Requirement in JIS Z 2241: 2005 
คูมือการปฏิบัติงาน Hardness 

(W-TQ-TL-WT-041) 
การปรับปรุง 

Test piece 6(a) 

ผิวของชิ้นงานควรเรียบ ไมมีส่ิงสกปรก 
เชน oxide scale และไมควรมีคราบ
น้ํามัน 

กําหนดใหทําความสะอาดช้ินงาน
ทดสอบ ดวยผาชามัวร เพ่ือเช็ด 
น้ํามัน และส่ิงสกปรกออก (มีระบุ
ในคูมือแลว) 

- 

Test piece 

6(b) 

การเตรียมผิวของชิ้นงานควรคํานึงถึง
ความนิ่ม และความแข็ง  เน่ืองจากการ
ผานกระบวนการ Heating  และ cold 
working ดวย โดยเฉพาะอยางย่ิงใน
กรณีของรอยกดตํ่าๆ 

หองปฏิบัติการทําการทดสอบแผน
เหล็กรีดเย็น ที่ไมผานกระบวนการ 
Heating หรือ Cold working 
ผิวชิ้นงาน 

- 

6(C) 

เม่ือกดแลวตองไมเห็นรอยกดที่
ดานหลังของช้ินงาน โดยความหนา
ตํ่าสุดของชิ้นงานคํานวณจากสมการ      
  10h or 0.02(100-H) 
เม่ือ h คือ ความลึกของรอยกด และ H 
คา hardness 

ไดมีการกําหนดความหนาตํ่าสุด
ของชิ้นงานท่ีใชในการทดสอบ 
hardness ตามมาตรฐาน JIS แลว 
แตยังไมไดรับการ update ดังนั้น
ตองทําการ update WI ใหตรงกับ 
JIS ฉบับลาสุด 

เพ่ิมนิยาม และ 
แสดงความหนา
ชิ้นงานทดสอบ 

Test 
Method 

7(a) 

โดยทั่วไปแลว อุณหภูมิในการ test อยู
ในชวง 10°C- 35°C ในการ test อาจ
ควบคุมใหอยูในชวง 23°C ± 5°C 

ควบคุมอุณหภูมิ ในการทดสอบ
ความแข็งไวที่ 10°C- 35°C แตยัง
ไมไดระบุไวใน WI 

เพ่ิมหัวขอ
สภาวะแวดลอม
ในการทดสอบ 

ชิ้นงานควรวางอยูบน Anvil ที่แข็งแรง
และราบ ต้ังฉากกับแกนของ Indenter 
เพ่ือปองการการเคล่ือนของชิ้นงาน
ขณะที่ Apply แรง 

เคร่ืองทดสอบวางอยูบนโตะระดับ
ที่มีความแข็งแรงตามมาตรฐาน 
แต ไมมีระบุใน  WI ของการ
ทดสอบ 

เพ่ิมในหัวขอขอ
ควรระวัง 
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ตารางที่ 5.3 (ตอ) การเปรียบเทียบวิธีการทดสอบที่ใชในคูมือการปฏิบัติงานปจจุบนักับมาตรฐาน 
JIS Z 2245:2005 

Cause No. Requirement in JIS Z 2241: 2005 
คูมือการปฏิบัติงาน Hardness 

(W-TQ-TL-WT-041) 
การปรับปรุง 

Test 
method 

7(c) 

ขณะที่ Apply แรง preliminary (F0) 
หามกระแทก สะเทือน หรือส่ัน 
ชวงเวลาของแรง  Preliminary  ไมควร
เกิน 3วินาที หามกระแทก สะเทือน 
หรือส่ัน  

ใน WI ระบุวาใหทําการหมุน 
handle ชาๆ ,ไมใหเกิดการ
กระแทก เพ่ือใหฐาน anvil ที่มี
ชิ้นงานทดสอบวางอยูสัมผัสกับหัว
กด  กําหนดเวลาไวที่ 1-3 วินาที 

- 

7(d) 
ชวงเวลาในการ apply  Additional 
test force (F1)ควรอยูในชวง 1-8 
วินาที 

ใน WI ไมไดระบุเวลาเวลาในการ  
Apply  Additional test force 

เพ่ิมรายละเอียด
ในหัวขอวิธีการ
ทดสอบ 

7(e) 
แรงรวม (F) => (F0+ F1) 
ควรรักษาเวลาใหอยูในชวง 4±2 วินาที 

ใน WI ไมไดระบุเวลาเวลาในการ  
การทดสอบรวม 

เพ่ิมรายละเอียด
ใน หมายเหตุ 

7(f) 
ในขั้นตอนการวัด ควรปองกันเคร่ือง
ไมใหกระแทก หรือ ส่ัน 

ยังไมมีการระบุไวใน WI เพ่ิมในหัวขอขอ
ควรระวัง 

7(g) 

กอนจะเริ่มวัด หรือกรณีที่เคร่ืองไมไดใช
งานนาน และทุกคร้ังที่มีการเปล่ียน 
Indenter และ anvil ควรจะ check ให
ม่ันใจกอนวาเคร่ืองอยูในสภาพที่พรอม
ใชงาน และควรกดทิ้งกอน 2 คร้ัง 
กอนที่จะบันทึกคาจริง 

ใน WI กําหนดวาทุกคร้ังที่มีการ
เปล่ียน Minor load Major load, 
anvil หรือมีการเปดเคร่ืองใหมทุก
คร้ัง ตองทําการกดท้ิงกอน 3 จุด 
เพ่ือให จุดตางๆของเครื่องลงล็อค
ทกุสวนท้ังหมดกอน 

- 

7(h) 

- จุดแตละจุดที่กด ควรหางกันอยาง
นอย 4 เทาของ Diameter ของรอยกด 
แตตองไมนอยกวา 2 mm.  
- จุดท่ีกดควรหางจากขอบของชิ้นงาน
ไมนอยกวา 2 เทาคร่ึงของ Diameter 
ของรอยกด แตไมนอยกวา 1 mm. 

ใน WI ไมไดระบุวา ตองไมนอย
กวา 2 mm.  และไมไดกลาวถึง
ระยะหางจากขอบของช้ินงานวา
ตองไมนอยกวา 2 เทาคร่ึงของ 
Diameter ของรอยกด และไมนอย
กวา 1 mm 

เพ่ิมรายละเอียด
ในหัวขอขั้นตอน
การทดสอบ 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- Cutting out and work of test piece (W-TQ-TL-WT-056) 
- Hardness Tester (S-TQ-TL-SM-009) 
- Micrometer (S-TQ-TL-SM-00) 
- Drying Oven (S-TQ-TL-SM-006) 
2. บันทึก 
- แบบฟอรมผลการทดสอบ  Hardness test (F-TQ-TL-WT-016) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือหาคาความแข็งของแผนชิ้นงานทดสอบวาไดตามมาตรฐานที่กําหนดหรือไม 
4. ขอบเขต 
- มาตรฐานนี้ใชในการวัดคาความแข็งของช้ินงาน ตาม Standard JIS Z2245 : 2005 
5. มาตรฐานที่เกีย่วของ 
- มาตรฐานการทดสอบ  JIS Z2245 : 2005 

- มาตรฐานผลิตภัณฑ     JIS G 3303: 2002 (Tinplate and black plate) 
- มาตรฐานผลิตภัณฑ    JIS G 3141: 2005 (Cold – Reduced carbon steel sheets and strips) 
6. สภาพแวดลอมในการทดสอบ 
- อุณหภูมิในการทดสอบ ระหวาง 10 - 35ºC 
7. อุปกรณที่ใชในการทดสอบ 
- Anvil  Steel ( ฐานเรียบ ) 
- Anvil Diamond ( ฐานเพชร ) 

- Indenter Steel ball  ( หัวกด Steel ball ขนาด 1 / 16 " ) 
- Drying Oven ( เตาอบ 200๐ C ) 
- Micrometer  

- Standard block มี 3 ชนิด (ความแข็งของกอน Standard block นั้น ขึ้นอยูกับความเหมาะสมกับงาน) 
- ผาสะอาดสําหรับเช็ดช้ินงานทดสอบ ( ผาชามัวร ) 

 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 1 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

8. ขนาดของช้ินทดสอบ 
- ทดสอบกับแผนเหล็กเสนผานศูนยกลาง 35 mm.  
- เรียบไมโคงงอ 
- ตําแหนงของการทดสอบของช้ินทดสอบ  อางถึง  ( W-TQ-TL-WT-056 ) 
- สารเคมีที่ใชในการทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ Normal Hexane  จุมทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ เอานํ้ามันและ

ส่ิงสกปรกออก 
9. การใชงานของเครื่องทดสอบ 
- Hardness  Tester   อางถึง ( S-TQ-TL-SM-009 ) 
- Micro meter  อางถึง ( S-TQ-TL-SM-007 ) 
- Drying Oven  อางถึง ( S-TQ-TL-SM-006  ) 
10. อุปกรณ Safety ที่ใชในการทดสอบ 

- ถุงมือผา การใชถุงมือผาอาจจะไมสะดวกในการจับชิ้นงานทดสอบ ถาใชมือเปลาตองระวังชิ้นงานทดสอบบาดนิ้วมือและ
ระวังไมใหนิ้วมือสัมผัสกับผิวหนาของช้ินงานทดสอบ 

- ถุงมือกันความรอน ใชจับตะแกรงวางชิ้นงานทดสอบเขาและออก Drying Oven 200๐ C 
- ผาปดจมูกกันสารเคมี ใชผาปดจมูกกันสารเคมีขณะจุม Normal Hexane ทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ 

11. นิยาม 
- ความหมายของคา Hardness 
- ความหนาตํ่าสุดที่ใชในการทดสอบแตละ Scale 
ความหมายของคา Hardness tester 
      เปนวิธีการทดสอบ Hardness test มาตรฐานสําหรับรับประกันคุณภาพผลิตภัณฑ Cold rolled sheets (CRS),Tin mill 
black plates ( TMBP ) และ Galvanized Steel (GIS)  
คา Hardness ไดจากความแตกตาง h = (h3 – h1) ในหนวย mm. โดยคาที่ไดจะนําไปคํานวณตามสูตร Converting Formula 
ขึ้นอยูกับแตละ Scale ดังตารางขางลาง (Table. 01) 

  h1 : ความลึกรอยกดภายใตแรงกด Preliminary 

 h2  : ความลึกรอยกด Total test force = Preliminary + Additional test force 

 h3 : ความลึกรอยกด หลังทํา Additional test force ออกภายใตแรงกด Preliminary 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 2 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 
 
 
 
 
 
 
Table. 01: Rockwell hardness and Rockwell superficial hardness 

Method Scale Hardness 
Symbol 

Indenter Preliminary 
test force : 

F0 (N) 

Additional 
test force : 

F1 (N) 

Total test 
force : F 

(N) 

Hardness 
definition formula 

Rockwell 
Hardness 

Test 
B HRB Steel or 

hard metal 
ball with a 
diameter 

1.5875 mm 

98.07 882.6 980.7 
HR = 130 – ( h / 

0.002) 

Rockwell 
superficial 
Hardness 

Test 

30T HR30T 

29.42 

117.7 147.1 
HR = 100 – (h / 

0.001) 
15T HR15T 

264.8 294.2 

 ชนิดของคา Hardness สําหรับผลิตภัณฑ TMBP การทดสอบคา Hardness แบงออกเปน 2 ลักษณะ 
- Normal Hardness  
- Aging Hardness  โดยตองนําชิ้นงานทดสอบทําความสะอาดโดยการจุม Normal Hexane ทําความสะอาด( เอานํ้ามันและส่ิง

สกปรกออก)และนําไปอบที่อุณหภูมิ 200 องศาเซลเซียส เปนเวลา 30 นาที และท้ิงใหเย็นที่อุณหภูมิหองกอนการทดสอบ 
      หมายเหตุ เน่ืองจากเหล็ก TMBP จะตองถูกนําไปชุบดีบุก และเม่ือโดนความรอนขณะชุบจะทําใหแข็งขึ้น 

 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 3 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

  
การคํานวณความหนาต่ําสุดทีใ่ชในการทดสอบ 

Hardness 
Type of indenter 

Rockwell hardness Rockwell superficial hardness 

Ball indenter 15h or 0.03(130-H) 15h or 0.015(100-H) 
เม่ือ h คือ ความลึกของรอยกด (mm) และ H คือคา hardness 

 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 4 / 17 

 

Rockwell hardness (Scale B)

Rockwell hardness (Scale T) 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทาํโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัตโิดย : 

ภาพและคําอธิบายสวนประกอบเครื่อง Hardness 
1. สวิทช เปด – ปด  ( Power switch ) 
2. จุดจายไฟออก กระแส 100 – 120 โวลท (Outlet only AC 100 – 120 ) 
3. SPC output 
4. RS – 232C output 
5. จุดตอเคร่ืองพิมพ ( Printer output ) 
6. ฟวส ( Fuse holder ) 
7. จุดไฟเขา  ( Power in ) 
8. ตัวเคร่ือง  ( Main body )หัวกดลูกบอลเหล็ก  ( Indenter ) 

9. ไฟแสงสวาง  ( Lamp ) 
10. ฐานเหล็ก  ( Anvil ) 
11. วงผาใบครอบแกนฐาน  ( Thread cover ) 

12. แกนเกลียวฐาน  ( Threaded shaft ) 
13. มือหมุนสําหรับทดสอบ ( Handle ) 

14. สวิทชเลือก  ( Select switch ) 
15. แผงวงจรไฟฟา  ( Electrical unit ) 

16. ตัวปรับระดับ  ( Leveling bolt ) 
17. ฝาครอบดานบน  ( Top cover ) 

18. ฝาครอบดานหนา  ( Front cover ) 
19. แหวนหมุนเลือก Load  ( Minor load selector ring ) 
20. ชุดหัวกดลูกบอลเหล็ก  ( Indenter shaft )  

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 5 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

22. หนาจอ LCD ( LCD display ) 
23. ฐานรอง ( เพ่ิมเติม )  ( Table option )  
24. จุดหมุนเลือกแรง ( Major load selector dial ) 

 

 

 

การเตรียมกอนการทดสอบ 

1. กดสวิทช ON ดานหลังเคร่ือง Hardness Tester  ไฟแสงสวาง  และหนาจอ LCD จะติดขึ้นพรอมกันทั้งหมด  
 
 
 
 
 
 
 

ภาพแสดงหนาจอตัวอยาง 
 HRC     : Scale ที่จะทําการทดสอบ คาที่ไดจะขึ้นอยูกับ Major load และ Indentior ดวย 
100       : คาเร่ิมตน 
 HV        : เปน Scale ที่ตอง Converted จาก HRC > HV 
150 kgf  : คา Major load ( จุดหมุนเลือกแรง ) ที่ปรับ ( Fig. 04/24 ) 
DIA       : หัวกด Diamond (เพชร) 
Minor R : เลือก Minor Load R ( Rock well Hardness 10 kgf ) 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 6 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

12. ขั้นตอนการทดสอบ 

1. เปดสวิตซเปด- ปดดานหลังเครื่อง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. ทําการตรวจสอบ Anvil และ Indenter (Steel ball) รวมทั้งสภาพท่ัวไปของเคร่ือง Hardness ใหอยูในสภาพพรอมใช ถา
สภาพของเครื่องไมอยูในสภาพพรอมใช ใหทําการหยุดทดสอบ และทําการแจงไปยัง Shift Leader เพ่ือดําเนินการเขาสู
แผนฉุกเฉิน Emergency Plan (W-TQ-TL-PX-006) 

- ทําการตรวจสอบโตะระดับของเคร่ือง Hardness Tester ใหอยูในแนวระนาบ ใชลูกน้ําวัดระดับวางบนโตะ โดยสังเกต
ลูกน้ําวัดระดับจะตองอยูตรงก่ึงกลางของลูกน้ําวัดระดับ ถาลูกน้ําเอียงไปอยูดานใดดานหนึ่ง ใหทําการหมุนหรือขันที่
บริเวณปลายขาโตะทั้ง 4 ขาอยางชา ๆ และทําการสังเกตลูกนํ้าวัดระดับไปพรอมกัน จนกวาลูกนํ้าจะอยูตรงบริเวณก่ึงกลาง 

- ตรวจสอบชุดหัวกดลูกบอล Steel (Indenter Shaft) โดยดึงออกจากชุดแหวน หมุนเลือก Load ( Minor load selector 
ring)  ทําการคลายชุดหัวกดลูกบอล Steel ออก ตรวจสอบสภาพลูกบอล Steel วามีรอยแตกหรือไม ถามีใหทําการเปล่ียน 
แตถาอยูในสภาพดี ใหทําความสะอาดโดยเช็ดดวยสําลีชุบแอลกอฮอล หลังจากน้ันทําการประกอบชุดหัวกดลูกบอล Steel 
ใหแนน 

- ทําความสะอาด Anvil และชองสวม Anvil โดยการใชสําลีชุบแอลกอฮอลเช็ดบริเวณดานผิวจุดวางช้ินงานของ Anvil ทั้ง 2 
ชนิด (Steel และ Diamond) และชองสวม Anvil ใหสะอาดมากที่สุด 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 8 / 17 

เครื่องทดสอบความแข็ง สวิตซเปด-ปดเครื่อง 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

3. ตรวจสอบรายละเอียดช้ินงานเพื่อเลือกชนิดหัวกด, ขนาดของหัวกด, Major load , Minor load, Anvil มีความสัมพันธกับ
ความหนาของชิ้นงานทดสอบ ดังนั้นถาเปนงาน Special test ใหวัดความหนาของช้ินงานทดสอบดวย Micrometer  แตใน
กรณีที่เปนงาน Normal test ใหดูความหนาที่ Mechanical test instruction list ไดเลย กอนการทดสอบตองตรวจสอบ TL- 
No และตําแหนงการตัดบนชิ้นงานทดสอบวาตรงกับ TL-No ที่เขียนไวในแบบฟอรมผลการทดสอบ Hardness ( F-TQ-TL-
WT-016 ) หรือไม 

ตารางแสดงความสัมพันธระหวางประเภทผลิตภัณฑและRockwell Hardness testing Scale 

Product Thickness (mm) Test Scale 
Guarantee 

Scale 
Anvil 

Cold rolled sheets (CRS) 
T < 0.25 HR 15 T HRB 

Steel 

0.25 < T < 0.60 HR 30 T HRB 
T > 0.60 HRB HRB 

Galvanized 
Steel (GIS) 

Annealing 
T < 0.20 HR 15 T HRB 
T > 0.20 HR 30 T HRB 

Non Annealing 
T < 0.30 HR 15 T HRB 
T > 0.30 HR 30 T HRB 

Tin mill black plates (TMBP) 
T < 0.20 HR 15 T HR 30 T 

Diamond 
T > 0.20 HR 30 T HR 30 T 

หมายเหตุ   
- ผลิตภัณฑ GIS จะทราบไดวา Coil No. ใด เปน  Annealing หรือ Non Annealing ใหสังเกต  Product symbol  ตําแหนงที่ 

5 และ  6 ถาเปน M0 คือ Non Annealing 
- ผลิตภัณฑ TMBP ที่ผานการAging ตามมาตรฐานผลิตภัณฑ JIS G 3303:2002 โดยตองนําชิ้นงานทดสอบทําความ

สะอาดโดยการจุม Normal Hexane ทําความสะอาด(เอานํ้ามันและส่ิงสกปรกออก)และนําไปอบที่อุณหภูมิ 200 องศา
เซลเซียส เปนเวลา 30 นาที และท้ิงใหเย็นที่อุณหภูมิหองเปนเวลาอยางนอย 10 นาที กอนการทดสอบ 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 9 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

4. หลังจากไดรายละเอียดโดยรวมแลวทําการเลือก scale โดยการกดปุม                  ที่หนาจอ LCD ซึ่งจะแสดง Major load , 
Minor load ที่จะตองปรับ 

 
 
 
 
 
 
 
 

4.1 ปรับแรง Major load ( 15 , 30 , 100 ) ที่จุดหมุนดานขางของตัวเคร่ือง  

 
 

 
 

 
 

4.2 เลือกแรง Minor load Rockwell Hardness (R) หรือ Rockwell Hardness Superficial (S)  
 
 
 
 
 
 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 10/ 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

4.3 เลือกชนิดและขนาดของหัวกด,ฐานกด สามารถดูรายละเอียดไดจากหนาจอ LCD ( ในปจจุบันใชลูกบอล Steel 1/16 
นิ้ว หรือ 1.5875 mm) 

4.4 เลือก Anvil ตามตารางในขอ3. ( Diamond or Steel )  
 
 
 
 
 
 
 

5. นําชิ้นงานทดสอบขนาดเสนผานศูนยกลาง 35 mm. เช็ดทําความสะอาดดวยผาสะอาดที่ไมมีขน ทั้ง 2 ดาน เพ่ือเช็ดเอา
น้ํามันและส่ิงสกปรกออก 

6. นําชิ้นงานทดสอบวางบนฐาน Anvil ที่ไดเลือกไว ( ทุกคร้ังที่มีการเปล่ียน Minor Load , Major Load , Anvil หรือมีการเปด
เคร่ืองใหม ทุกคร้ัง ตองทําการกดท้ิงกอน 3 จุดเพ่ือให จุดตางๆของเคร่ืองลงล็อคทุกสวนท้ังหมดกอน ) 

- ฐานเรียบ (Steel)จะตองวางชิ้นงานทดสอบโดยใหดานคมหงายขึ้น ( สังเกตดวยตาหรือใชนิ้วมือสัมผัส เพ่ือปองกันการขีด
ขวนของฐานเรียบ (Steel)  และผลการทดสอบท่ีผิดพลาดได (ซึ่งจะไดคานอยกวาเปนจริง) 
ฐานเพชร  (Diamond) ในลักษณะการทดสอบแลวนั้นจะใชดานใดดานหนึ่งกดก็ได เพราะดานคมของชิ้นงานทดสอบจะไม
ไปสัมผัสกับฐานเพชร (Diamond) เพราะฐานเพชร (Diamond) มีเสนผานศูนยกลางแคบกวาฐาน Steel 

- ตําแหนงของการกดบนชิ้นงานทดสอบ ควรจะอยูบริเวณตรงกลางของชิ้นงานทดสอบ จะทําใหคาทดสอบถูกตองสูงสุด          

7. ทําการหมุน Handle ตามเข็มนาฬิกาอยางชาๆไมใหเกิดการกระแทก เพ่ือใหฐาน Anvil ที่มีชิ้นงานทดสอบวางอยูสัมผัส
กับหัวกด และจะเกิดจังหวะของตัวเคร่ือง (จะมีเสียง “ ต๊ิก ” ที่ตัวเครื่อง ใหทําการหยุดหมุนทันที  และตั้งแตเครื่องเริ่ม
หมุนจนเครื่องทํางานมีเสียง “ติ๊ก”กําหนดเวลา 1-3 วินาที) ที่หนาจอ LCD จะขึ้น Auto และ Loading เคร่ือง 
Hardness จะทําการทดสอบ และแสดงคาที่ทดสอบบนหนาจอ LCD  

- MODE สําหรับการต้ังเวลา ( อางอิง S-TQ-TL-SM-009 ) 
Timer 1 ชวงเวลาในการ Apply Additional test force (F1) ควรอยูในชวง 1-8 วินาที Lab กําหนดที่  3 วินาที 
Timer 2 ชวงเวลาในการใหแรงรวมควรรักษาใหอยูในชวง 4 ± 2 วินาที  

- MODE สําหรับการต้ังเสียงรองเตือนของเครื่องและการตั้งวาจะหา Maximum intrusion หรือไม (อางอิง S-TQ-TL-SM-009) 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 11 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 

8. ทําการถอยหัวกดออกโดยการหมุน Handle ทวนเข็มนาฬิกา เพ่ือใหฐาน Anvil เล่ือนลงแลวทําการขยับชิ้นงานทดสอบ
เปล่ียนไปในตําแหนงอื่น โดยใหระยะหางจากจุดท่ีกดเดิมอยางนอย 4 เทาของหัวกดแตตองไมนอยกวา 2 mm. และหาง
จากขอบชิ้นงานมากกวา 2 เทาคร่ึงของหัวกดแตไมนอยกวา 1 mm. 

9. ทําการทดสอบ 3 จุด ทําการทดสอบ 3 จุด โดยหลังการทดสอบแตละจุดใหลงบันทึก ลงในแบบฟอรม Hardness 
Tester ( F-TQ-TL-WT-016 ) ทันที เม่ือครบ 3 จุด แลวจึงทําการหาคาเฉล่ีย  

อางอิงไปยัง JIS Z2245 : 2005 และ JIS G 3303 : 2002 
- ตรวจสอบรอยกดดานหลัง กรณีที่ใชงาน TMBP ที่ตามมาตรฐาน JIS G3303 : 2002 กําหนดใหใช Diamond Anvil 

ในการกด พิจารณารอยทะลุดานหลัง 

- คํานวณหา Minimum Thickness ที่ตองใช ถาคา Thickness ที่ใช ตํ่ากวาคาที่ได ตองทําการทดสอบโดยลด Scale 
ลง เชน HRB            HR30T            HR15T 

- กรณีที่ใช HR15T แลวยังเกิดรอยดานหลัง แสดงวาช้ินงานไมสามารถทดสอบได อาจใชขอกําหนด Annex A โดยใช 
Diamond Anvil ยอมใหมีรอยกดทะลุที่ดานหลังได และรายงานผลเปน HR30 Tm พรอมทั้งระบุความหนาช้ินงานและ
ชนิดหัวกด (กรณีหัวกด Steel ball รายงาน HR30Tm) 

13. การตรวจสอบและเสนอผลการทดสอบ 

- แบบฟอรมที่ใช  F-TQ-TL-WT-016  (HARDNESS TEST) 
- การทดสอบ  3 จุด ตอ 1  ตัวอยาง นั้น คาของ Hardness แตละจุด ตองหางกันไมเกิน 0.8 

เชน  จุดท่ี 1 Hardness ได 54.5                                จุดท่ี 1 Hardness ได 53.9 
         จุดท่ี 2 Hardness ได 54.7         OK                จุดท่ี 2 Hardness ได 54.9          ไม OK 
         จุดท่ี 3 Hardness ได 54.3                    ,          จุดท่ี 3 Hardness ได 54.0 
 

- การทดสอบ  3 ตําแหนง  (Edge and Center) นั้น คาของ Hardness ของแตละตําแหนงตองหางกันไมเกิน 2 
       OP    จุดท่ี 1 Hardness ได 67.0                             OP    จุดท่ี 1 Hardness ได 67.3 

CT     จุดท่ี 2 Hardness ได 68.3           OK             CT    จุดท่ี 2 Hardness ได 68.0            ไม OK 
DS     จุดท่ี 3 Hardness ได 69.0                    ,        DS    จุดท่ี 3 Hardness ได 71.0 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 12 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- แปลงคาผลการทดสอบใหตรงกับความตองการของแตละผลิตภัณฑ 
 
กรณีที่ 1  คา Hardness ที่วัดได ไมมีอยูในตารางแปลงคา (แตคา Hardness ใกลคา Hardness ที่อยูในตาราง 
เชน คา Hardness ที่วัดไดคือ 36.3 (HR30T) จะทําการแปลงคาเปน HRB ซึ่งในตารางแปลงคานั้น มีคาระหวาง 36.5 – 36.0 
ใหใชคา Hardness 36.5 ไดเลย เพราะคา Hardness 36.3 ที่วัดไดนั้นใกลกวา 36.0 
 
 กรณีที่  2 คา Hardness ที่วัดได ไมมีอยูในตารางแปลงคา (แตคา Hardness อยูระหวางคา Hardness 2 คาในตารางแปลง
คา) เชน คา Hardness ที่วัดไดคือ 33.5 (HR30T) จะทําการแปลงคาเปน HRB ซึ่งในตารางแปลงคานั้นมีคาระหวาง 34.0 – 
33.0 ใหใชคา Hardness 34.0 ไดเลย  
 
กรณีที่ 3 คา Hardness ของผลิตภัณฑเหล็ก GIS (Non Annealing) ความหนามากกวาหรือเทากับ 0.30 mm. 
กําหนดใหทดสอบ HR 30T แลว Report คา HRB ถาคาที่ทดสอบใช HR 30T แลวไดคาเกินตาราง Conversion ไม
สามารถแปลงคา Report เปน HRB ได ใหทําการทดสอบโดยใช HRB ไดโดยตรง เชน ทดสอบ HR30T ไดคา 82.9 คา
เกินตาราง Conversion ทําการทดสอบโดยใช HRB  

ขอควรระวังในการทดสอบ  

- หลังจากนําชิ้นงานทดสอบออกจากตูอบ Drying Oven แลว  วางชิ้นงานทดสอบไวจนกวาชิ้นงานทดสอบจะมีอุณหภูมิหอง 
- ขอบคมของชิ้นงานทดสอบตองหงายขึ้นเสมอเม่ือใชฐานเรียบ (Anvil Steel) เพราะจะทําใหผลการทดสอบผิดจากความ

เปนจริงและทําใหเกิดรอยขีดขวนบนผิวฐานเรียบ 
- เลือกชนิดและขนาดของหัวกด (Indenter) , ฐานกด (Anvil) ใหถูกตองและระวังเครื่องกระแทกหรือส่ัน 
- ชิ้นงานทดสอบท่ีทําการทดสอบแลวในจุดกดแรกและเกิดนูนดานหลัง ใหเล่ือนตําแหนงการกดของจุดท่ี 2 หางจากจุดกด

แรก 8 เทาของหัวกด 
การเปล่ียนฐาน ( Anvil ) จะตองเล่ือนแกน Spindle ( Elevating spindle ) ใหตํ่าลงและใชมือบังหัวกด (Indenter) ไวเพ่ือ
ปองกันฐาน (Anvil) กระแทกกับหัวกด (Indenter) ในขณะถอดหรือใสฐาน (Anvil) 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 13 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ตาราง Conversion Table ( ตารางการแปลงคา) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 14 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

14. การปอนผลการทดสอบความแข็งลงในระบบ 
- หนาจอท่ีใช : Mechanical test records entry 4 ( Hardness Test ) เปน Screen ที่ใชสําหรับปอนผลทดสอบ 

Hardness Test ( การทดสอบความแข็ง ) แบงออกไดเปน 2 ลักษณะ 

1) เปนการทดสอบแบบ Room Temperature (ตามอุณหภูมิหอง) 

2) เปนการทดสอบแบบ After Aging (นําชิ้นทดสอบไปอบที่ 200C เวลา 30 นาที ทิ้งไวใหเย็นตัวลงแลวนําไป
ทดสอบ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูป 14.1 แสดงหนาจอการ Input ขอมูลดวยระบบคอมพิวเตอร 
 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 16 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ขั้นตอนการใชงาน 
1. กด F4 (DFS06) เพ่ือเลือก Screen Mechanical test records entry 4 (Hardness Test) มาใชงาน 
2. เล่ือนตัวกระพริบไปอยูที่ชอง Request display TL-No. แลวใสตัวเลข TL-No. ที่ตองการปอนผลเขาไป 
3. กด F12 จากนั้นหนาจอก็จะโชว TL-No. ที่ตองการปอนผลทดสอบ และMachine(Measuring Scale B หรือ 3) 

เล่ือนตัวกระพริบมาอยูที่ชอง Center ตรงกับ TL-No. ของผลทดสอบที่ตองการปอนขอมูล 
4. ปอนผลทดสอบที่ชอง  Edge และ Edge ตามลําดับโดยปอนดาน Center เสร็จตัวกระพริบจะเล่ือนไปยังดาน 

Edge (ตัวอยาง 050.5) ทศนิยม 1 ตําแหนง 
5. ทําการปอนผลทดสอบ Hardness ตาม TL-No.ตอไปจนครบตามจํานวนท่ีตองการ 
6. เล่ือนตัวกระพริบมาอยูที่ชอง Input end แลวใสเลข 1 ลงไปแลวกด F12 ก็จะโชว Pop-up วา DFS06 Want to 

register ใหกด OK แลวจะโชว Pop-up อีกวา DFS06 Test value was register ใหกด OK จากนั้นชอง Acpt/rjt  
จะแสดงการ ปอนผลวาผาน Accept เปนเลข 1 หรือไมผาน Reject เปนเลข 2 

7. ใน 1 Lot สามารถพิมพปอนผลไดคร้ังละไมเกิน 20 Sample 
8.  กด F11 เพ่ือออกมาจากหนาจอ 
การตรวจสอบผลการปอนขอมูล 
ให Shift Leader ทําการตรวจสอบขอมูลในระบบ กับ แบบฟอรมการบันทึกผล F-TQ-TL-WT-016  (HARDNESS TEST) วา
ตรงกันหรือไม โดยสุมตรวจสอบ Shift ละ 1 คร้ัง 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 17 / 17 

รูปที่ 5.1 แสดงคูมือวิธกีารปฏิบัติงานทดสอบความแข็ง Rockwell Hardness test 
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รูปที่ 5.2 แสดงแบบฟอรมการบันทึกผลการทดสอบความแข็งหลังปรับปรุง 
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5.2 การทวนสอบเครื่องมือทดสอบความแข็ง 
 การทวนสอบเคร่ืองทดสอบความแข็งเปนการทวนสอบเพื่อปรับปรุงสภาพของเคร่ือง
ทดสอบใหอยูในพิกัดการใชงาน โดยคาพกิัดตางๆของเคร่ือง เชน แรงในการกด หวักด อาจมีความ
คลาดเคล่ือนไปจากเดิมจากการใชงาน ซึง่อาจทําใหคาความแข็งที่ไดจากการทดสอบผิดพลาดไป 
การทวนสอบเคร่ืองมือทดสอบความแข็ง แบงออกเปน 2 ประเภท คือ 
5.2.1 การทวนสอบทางตรง (Direct Verification)  
    การทวนสอบทางตรงเปนการทวนสอบพิกัดการทํางานของอุปกรณของเคร่ืองทดสอบความแข็ง
วาอุปกรณเหลานัน้ยงัอยูในสภาพที่ใชงานไดดี และคาทีไ่ดเปนไปตามมาตรฐาน EN ISO 6508-2 
ที่กําหนดไว ซึง่สามารถแบงออกไดเปน 4 รายการดังนี ้

1) การทวนสอบแรงกด (Verification of the test force) ใชเคร่ืองมือวัดขนาดแรงกด (Elastic 
proving device) ซึ่งในแตละเคร่ืองจะมีแรงกดหลายขนาด ทําการวัดแตละขนาดของแรง
กด จํานวน 3 คร้ัง แบงออกเปน แรงกดนํา และแรงกดรวม เกณฑกาํหนดความ
คลาดเคล่ือนของขนาดแรงกด อยูในชวง +0.2%  

2) การทวนสอบหัวกด (Verification of the indenter) สําหรับหวักดแบบทรงกลม หัวกดตอง
เปนเงาวาว และปราศจากรอยตําหน ิสําหรับหัวกดเพชรรูปปรามิดและรูปกรวย ดานขาง
ของปรามิดและกรวย ตองเปนเงาวาว และปราศจากรอยตําหน ิหัวกดทัง้หมด จะตองถูก
นํามาวัดขนาดของเสนผานศูนยกลาง,มุมของยอดแหลม และวัดความแข็ง คาทั้งหมดนี้
จะตองอยูในเกณฑกาํหนดความคลาดเคล่ือนตามมาตรฐาน  

3) การทวนสอบเคร่ืองมือวัด (Verification of the depth measure device) 
4) การทวนสอบรอบเวลาในการทดสอบ (Verification of testing  cycle) 
การทวนสอบทางตรงของเคร่ืองมือทดสอบความแข็งทั้ง 2 เคร่ือง ทางหองปฏิบัติการไม

สามารถจัดทําไดเอง เนื่องจากมาตรฐานกําหนดใหเคร่ืองทดสอบความแข็งตองผานการทวนสอบ
โดย สถาบันที่ไดรับการรับรอง ISO 17025 ซึ่งไดใหสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติทําการทวนสอบ
เคร่ืองมือตามมาตรฐาน EN ISO 6508-2:2005 และจากผลการทวนสอบพบวาเคร่ืองทดสอบ
ความแข็งทั้ง 2 เคร่ือง อยูในสภาพที่ใชงานไดดี 
5.2.2 การทวนสอบทางออม (Indirect Verification)  

เปนวธิีการทวนสอบเคร่ืองมอืวัด โดยการใชวัสดุอางอิง หรือ Standard Block จาก
หองปฏิบัติการทดสอบที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือ สามารถสอบกลับไปยัง
สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติได เชน UKAS, NIS โดยการทวนสอบจะอางอิงวิธกีารไปยงั มาตรฐาน 
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EN ISO 6508-2:2005 ในการทาํ Indirect Verification ไดนั้นเคร่ืองมือทดสอบตองอยูในสภาพที่
ใชงานไดดี โดยตองผานการทํา Direct Verification มากอน 
ขั้นตอนการทวนสอบทางออมของเครื่องวัดความแข็ง 

1. ทําการแบงชวงการทดสอบความแข็งตามที่ใชงานจริง เพื่อเลือกใชวัสดุอางอิงที่มีคาอยู
ในชวงการทดสอบนั้นๆมาทวนสอบ ซึ่งสามารถแบงออกเปนชวงตางๆตามหนวยวัด
มาตรฐาน EN ISO 6508-2:2005 (Table 4) ดังแสดงในตารางตอไปนี ้

ตารางที่ 5.4 แสดงหนวยวัดตามมาตรฐาน EN ISO 6508-2:2005 (Table 4) 
หนวยวัดความ

แข็ง 
การทดสอบความแขง็ 

ชวงตํ่า 
การทดสอบความแขง็

ชวงกลาง 
การทดสอบความแขง็

ชวงสูง 
HRB 20 HRB – 50 HRB 60 HRB – 80 HRB 85 HRB – 100 HRB

HR 15 T 73 HR15T – 80 HR15T 81 HR15T – 87 HR15T 88 HR15T – 93 HR15T
HR 30 T 43 HR30T – 56 HR30T 57 HR30T – 69 HR30T 70 HR30T – 82 HR30T

2. อุณหภูมิการทดสอบอยูในชวง 23 +/- 5ºC 
3. ทําการตรวจสอบสภาพของ หัวกด และ ฐานรองกดวาอยูในสภาพใชงานได และ ต้ังฉาก

กัน เวลาทีใชแรงกดนาํอยูระหวาง 1-10 วินาท ีเวลาที่ใชกดแรงกดรวมอยูระหวาง 3-5 
วินาท ี

4.  ทาํการทดสอบบนวัสดุอางอิง หรือ Standard Block โดยกดทดสอบ 5 คร้ัง / Block โดย
คาที่ไดในการกดทดสอบตองมี Error ไมเกนิมาตรฐานกาํหนด ของ หนวยวัดนั้นๆ 

5. ทําการคํานวณ Permissible error Rockwell units และ Permissible repeatability of 
the testing machine ตามแตละชวงดังตารางดานลาง 

ตารางที่ 5.5 ตารางแสดงการคํานวณ Permissible error Rockwell units และ Permissible 
repeatability of the testing machine 

Rockwell 
hardness scale 

Hardness range of the 
reference block 

Permissible error 
Rockwell units 

Permissible repeatability of 
the testing machine 

B 
20 HRB to ≤ 45 HRB 

>45 HRB to ≤ 80 HRB 
>80 HRB to ≤ 100 HRB 

± 4 HRB 
± 3 HRB 
± 2 HRB 

≤ 0.04(130 – H) or 
1.2 Rockwell units 

T All ± 3 HRT 
≤ 0.06(100 – H) or 
2.4 Rockwell units 
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6. เปรียบเทียบคา Error และ Permissible repeatability of the testing machine ตาม
ตารางหากพบวาไมอยูในมาตรฐานตองทําการ Direct Verification ทวนสอบเคร่ืองวดั
ใหม 

ดังนัน้สามารถทําการทวนสอบ Indirect verification เคร่ืองทดสอบความแข็งทัง้ 2 เคร่ือง 
ตามชวงความแข็งทั้ง 9 ชวงจากตารางที่ 5.4 ไดดังนี้ 

ตารางที่ 5.6 Indirect Verification: Machine A 
Rockwell 
hardness 

scale 

Reference 
Block 

Repeatability of reference block Error 
(Have- Href) 

Repeatability
(Hmax - Hmin) 

Compare 
result Href H1 H2 H3 H4 H5 Have SD Hmin Hmax 

  
HRB 

  

33.2 32.8 32.4 32.8 32.6 33.0 32.7 0.2 32.4 33.0 -0.5 0.6 Pass 

70.3 70.1 70.3 70.0 70.0 70.3 70.1 0.1 70.0 70.3 -0.2 0.3 Pass 

93.2 93.2 93.4 93.5 93.2 93.4 93.3 0.1 93.2 93.5 0.1 0.3 Pass 

  
HR 15 T 

  

79.2 79.6 79.6 79.4 79.8 79.4 79.6 0.1 79.4 79.8 0.4 0.4 Pass 

84.6 84.8 84.8 84.6 84.6 84.6 84.7 0.1 84.6 84.8 0.1 0.2 Pass 

89.3 89.2 89.0 89.0 89.4 89.0 89.1 0.2 89.0 89.4 -0.2 0.4 Pass 

  
HR 30 T 

  

54.3 54.4 54.6 54.6 54.6 54.4 54.5 0.1 54.4 54.6 0.2 0.2 Pass 

66 66.0 66.0 66.0 66.2 66.2 66.1 0.1 66.0 66.2 0.1 0.2 Pass 

76.5 76.2 76.2 76.2 76.2 76.4 76.2 0.1 76.2 76.4 -0.3 0.2 Pass 

ตารางที่ 5.7 Indirect Verification: Machine B 
Rockwell 
hardness 

scale 

Reference 
Block 

Repeatability of reference block Error 
(Have- Href) 

Repeatability
(Hmax - Hmin) 

Compare 
result Href H1 H2 H3 H4 H5 Have SD Hmin Hmax 

  
HRB 

  

33.2 32.9 32.8 33.0 32.7 33.0 32.9 0.1 32.7 33.0 -0.3 0.3 Pass 

70.3 70.0 70.3 70.1 70.5 70.0 70.2 0.2 70.0 70.5 -0.1 0.5 Pass 

93.2 93.5 93.3 93.5 93.6 93.5 93.5 0.1 93.3 93.6 0.3 0.3 Pass 

  
HR 15 T 

  

79.2 79.6 79.6 79.0 79.8 79.8 79.6 0.3 79.0 79.8 0.4 0.8 Pass 

84.6 84.6 84.8 84.8 84.8 85.0 84.8 0.1 84.6 85.0 0.2 0.4 Pass 

89.3 89.2 89.4 89.4 89.6 89.0 89.3 0.2 89.0 89.6 0.0 0.6 Pass 

  
HR 30 T 

  

54.3 54.8 54.0 54.2 54.4 54.4 54.4 0.3 54.0 54.8 0.1 0.8 Pass 

66 66.0 66.0 66.2 65.8 66.2 66.0 0.1 65.8 66.2 0.0 0.4 Pass 

76.5 76.0 75.8 76.2 76.0 76.0 76.0 0.1 75.8 76.2 -0.5 0.4 Pass 

จากผลการทาํ Indirect Verification พบวา เคร่ืองทดสอบความแข็งทั้ง 2 เคร่ือง มี
ความสามารถในการทดสอบความแข็งตามมาตรฐาน ISO EN ISO 6508-2:2005 
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5.3. การประมาณคาความไมแนนอนในการทดสอบความแข็ง 
 หองปฏิบัติการทดสอบทําการทดสอบความแข็งจากเคร่ืองทดสอบความแข็งจํานวน 2 
เคร่ือง จากชวงการวัดความแข็งมาตรฐานตาม EN ISO 6508-2:2005 (Table 4) หรือ ตารางที ่
5.4 ที่แบงชวงการวัดเปน 9 ชวงนั้น สามารถประมาณคาความไมแนนอนจากแหลงที่มาตางๆ ดังนี ้
ตารางที่ 5.8 แหลงที่มาของความไมแนนอนในการทดสอบความแข็ง(Refer ASTM E 18-05) 

Symbol Source of 
uncertainty 

Estimate value Probability 
Distribution 

Divisor Ci 
 

Degree of  
Freedom 

Uncertainty 
contribution 

uRepeat Repeatability SD/n Normal 1 1 n-1  
 

Value x Ci 
Divisor 

uReprod Reproducibility SD Normal 1 1 ∞ 
uResol Resolution (0.1/2) = 0.05 Rectangular 3 1 ∞ 
uMach Calibration 

machine 
Indirect verification Normal 2 1 ∞ 

uHTM Combine uncertainty of measurement Normal uHTM =  u2
Repeat +  u2

Reprod  + u2
Resol + u2

Repeat + u2
Mach 

UHTM Expand uncertainty of measurement Normal(k = 2) UHTM = k uHTM  

จากตารางที่ 5.8 สามารถทําการคํานวณคาความไมแนนอนมาตรฐานแยกแตละประเภท 

โดยประมาณคาจากความไมแนนอนของ แหลงที่มาตางๆ ทั้ง Type A และ Type B และ ทาํการ
คํานวณ Expand uncertainty ในที่นี้ใช coverage factor (k) เทากับ 2 ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 
และรวมเขากบั คาความคลาดเคล่ือน ABS (B) เปนความไมแนนอนของการวัดไดดังสมการนี ้

Umeas = k uHTM + ABS (B) 
โดย Measurement Bias (B) เปนความแตกตางระหวางคาความแข็งและคาจริงของวัสดุ หรือ 
อาจประมาณจากคา Error ที่ไดจาก Indirect verification (B = H – HRef Blk) 
5.3.1 การประมาณคาความไมแนนอนมาตรฐาน Type A  

เปนการประเมินคาที่ไดจากการวัดซ้าํ Repeatability หรือเก็บตัวอยางสุมในบางการวัด 
โดยเร่ิมจากการหาคาเฉลี่ยคณิตศาสตรของผลการวัด แลวหาคาเฉลีย่ และ คาความเบ่ียงเบน
มาตรฐาน มีข้ันตอนการทดสอบดังนี ้

1. เตรียมช้ินงานตัวอยางขนาดมาตรฐาน โดยเลือกจากแผนเหล็กทีม่ีความแข็งอยูในชวง
ที่กําหนดไวในตารางที่ 5.4 แลว Punch เปนชิ้นงานจํานวน 20 ชิ้น ตอชวงความแข็ง
นั้น ซึ่งหองปฏิบัติการมีชิ้นงานครอบคลุมการทดสอบ 6 ชวงความแข็ง 

2. ทําการทดสอบโดย Operator คนเดียวกันทั้งหมด 
3. ทําการวัดความแข็งชิ้นงานละ 3 จุด 
4. บันทกึผลการทดสอบลงในแบบฟอรม 
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5. คํานวณคาความไมแนนอน uRepeat  
ตารางที่ 5.9 ความไมแนนอนจากการวัดซ้ํา Repeatability: Machine A 

Rockwell 
hardness 

scale 
Hardness range 

Repeatability test piece 

H ave n SD uRepeat =SD /√ n 

HRB 
20 HRB – 50 HRB 39.9 20 0.29 0.06 
60 HRB – 80 HRB 65.2 20 0.23 0.05 
85 HRB – 100 HRB 91.7 20 0.19 0.04 

HR 15 T 
73 HR15T – 80 HR15T No material  - - - 
81 HR15T – 87 HR15T 86.2 20 0.16 0.04 
88 HR15T – 93 HR15T No material  - - - 

HR 30 T 
43 HR30T – 56 HR30T 47.8 20 0.17 0.04 
57 HR30T – 69 HR30T 65.2 20 0.20 0.04 
70 HR30T – 82 HR30T 93.5 20 0.18 0.04 

ตารางที่ 5.10 ความไมแนนอนจากการวัดซ้ํา Repeatability: Machine B 
Rockwell 
hardness 

scale 
Hardness range 

Repeatability test piece 

H ave n SD uRepeat =SD /√ n 

HRB 
20 HRB – 50 HRB 39.9 20 0.18 0.04 
60 HRB – 80 HRB 65.2 20 0.22 0.05 
85 HRB – 100 HRB 91.7 20 0.20 0.04 

HR 15 T 
73 HR15T – 80 HR15T No material  - - - 
81 HR15T – 87 HR15T 86.2 20 0.19 0.04 
88 HR15T – 93 HR15T No material  - - - 

HR 30 T 
43 HR30T – 56 HR30T 47.8 20 0.24 0.05 
57 HR30T – 69 HR30T 65.2 20 0.21 0.05 
70 HR30T – 82 HR30T 93.5 20 0.22 0.05 

 

5.3.2 การประมาณคาความไมแนนอนมาตรฐาน Type B  
เปนสวนประกอบคาความไมแนนอนแบบระบบ (Systematic) โดยเปนความไมแนนอนใน

ลักษณะของ คาความไมแนนอนจากการสอบเทียบเคร่ืองมือ และ คาความละเอียดของเคร่ืองมือ 
ซึ่งแบงออกเปน 
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- Reproducibility ของการวัดจาก Standard Block ที่ใชพนักงานตางคน ตางเวลา มา
คํานวณ ดังแสดงผลการทดสอบในภาคผนวก และสามารถคํานวณคาความไมแนนอนดังนี ้
ตารางที่ 5.11 ความไมแนนอนจากการวัดซ้ํา Reproducibility: Machine A และ B 

Rockwell 
hardness scale 

Hardness range 
Standard block uReprod =SD 

Value Machine A Machine B 

HRB 
20 HRB – 50 HRB 33.2 0.10 0.15 
60 HRB – 80 HRB 70.3 0.05 0.10 
85 HRB – 100 HRB 93.2 0.07 0.11 

HR 15 T 
73 HR15T – 80 HR15T 79.2 0.15 0.29 
81 HR15T – 87 HR15T 84.6 0.10 0.13 
88 HR15T – 93 HR15T 89.3 0.16 0.20 

HR 30 T 
43 HR30T – 56 HR30T 54.3 0.10 0.27 
57 HR30T – 69 HR30T 66 0.10 0.15 
70 HR30T – 82 HR30T 76.5 0.08 0.13 

- Resolution ความละเอียดของเคร่ืองทดสอบความแข็ง ( 0.10/2 = 0.05) 
- Uncertainty ของ Machine ที่ไดจากการทํา Indirect Verification ซึง่เคร่ืองทดสอบความ

แข็งทั้ง 2 เคร่ืองไดผานการ Calibration ตาม ISO 6508-2:2005 โดยศูนยมาตรวิทยา ที่
หนวยวัดความแข็ง HRB ดังนัน้สามารถใชคา uncertainty จาก Certificate  

เนื่องจาก หองปฏิบัติการมีชวงของหนวยทาํการทดสอบเปน HR15T และ HR30T ซึ่ง
ไมสามารถมีหนวยงานในประเทศทีท่าํการ Calibration ใหไดนั้น จึงตองทาํการส่ังซื้อ 
Standard Block ที่ไดรับการ Calibration ตาม ISO 6508-3 จาก UKAS มาทาํการทวน
สอบ เคร่ืองวัดที่ชวงการวัดตางๆของ HR15T และ HR30T และ คําการคํานวณ คา 
Uncertainty ของ Indirect Verification ไดดังนี ้

ตารางที่ 5.12 แหลงที่มาของความไมแนนอนในการทวนสอบเคร่ืองวัดความแข็ง 

Symbol 
Source of 
uncertainty 

Estimate value 
Probability 
Distribution 

Divisor 
Ci 
 

Degree of 
Freedom 

Uncertainty 
contribution 

uCRM Certificate of CRM Uncertainty Normal 2 1 ∞ Value x Ci 
Divisor uResol Resolution (0.1/2) = 0.05 Rectangular √3 1 ∞ 

uRepeat Repeatability SD/√n Normal 1 1 n-1 

uMach Combine uncertainty of measurement Normal uMach =  u2
CRM + u2

Resol + u2
Repeat 

UMach Expand uncertainty of measurement Normal(k = 2) UMach = 2 x uMach 
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เนื่องจากหองปฏิบัติการทําการทดสอบความแข็งจริงกบัช้ินงาน เปนบางชวง ของการวัดดังนัน้
สามารถสรุปความไมแนนอนจากการทํา Indirect verification เคร่ืองวัดความแข็งทัง้ 2 เคร่ืองใน
แตละชวงของหนวยการวัดจากตารางท่ี 5.4 ไดดังนี ้

ตารางที่ 5.13 Uncertainty of Indirect Verification: Machine A 
Rockwell 
hardness 

scale 

Hardness range 
of the reference 

block 

Referance Repeatability of reference block Uncertainty of Indirect verification 

Value Uncer H1 H2 H3 H4 H5 Have SD uCRM uResol urepeat uMach UMach 

  
HRB 

  

20 – 50  29.67 0.9 
Certificate of Calibration No. MHR-0019-08 

0.9
60 – 80  69.37 0.5 0.5
85 – 100  101.21 0.5 0.5

  
HR 15 T 

  

73 – 80  79.2 0.69 79.6 79.6 79.4 79.8 79.4 79.6 0.15 0.35 0.03 0.07 0.35 0.71
81 – 87  84.6 0.63 84.8 84.8 84.6 84.6 84.6 84.7 0.10 0.32 0.03 0.04 0.32 0.64
88 – 93  89.3 0.64 89.2 89.0 89.0 89.4 89.0 89.1 0.16 0.32 0.03 0.07 0.33 0.66

  
HR 30 T 

  

43 – 56  54.3 0.66 54.4 54.6 54.6 54.6 54.4 54.5 0.10 0.33 0.03 0.04 0.33 0.67
57 – 69  66.0 0.69 66.0 66.0 66.0 66.2 66.2 66.1 0.10 0.35 0.03 0.04 0.35 0.70
70 – 82  76.5 0.65 76.2 76.2 76.2 76.2 76.4 76.2 0.08 0.33 0.03 0.04 0.33 0.66

 

ตารางที่ 5.14 Uncertainty of Indirect Verification: Machine B 
Rockwell 
hardness 

scale 

Hardness range 
of the reference 

block 

Referance 
Block 

Repeatability of reference block Uncertainty of Indirect verification 

Value Uncer H1 H2 H3 H4 H5 Have SD uCRM uResol urepeat uMach UMach 

  
HRB 

  

20 – 50  29.67 0.9 
Certificate of Calibration No. MHR-0020-08 

0.6
60 – 80  69.37 0.5 0.6

85 – 100  101.21 0.5 0.5

  
HR 15 T 

  

73 – 80  79.2 0.69 79.6 79.6 79.0 79.8 79.8 79.6 0.29 0.35 0.03 0.13 0.37 0.74
81 – 87  84.6 0.63 84.6 84.8 84.8 84.8 85.0 84.8 0.13 0.32 0.03 0.06 0.32 0.64
88 – 93  89.3 0.64 89.2 89.4 89.4 89.6 89.0 89.3 0.20 0.32 0.03 0.09 0.33 0.67

  
HR 30 T 

  

43 – 56  54.3 0.66 54.8 54.0 54.2 54.4 54.4 54.4 0.27 0.33 0.03 0.12 0.35 0.70
57 – 69  66.0 0.69 66.0 66.0 66.2 65.8 66.2 66.0 0.15 0.35 0.03 0.07 0.35 0.71
70 – 82  76.5 0.65 76.0 75.8 76.2 76.0 76.0 76.0 0.13 0.33 0.03 0.06 0.33 0.66

 

ดังนัน้ สามารถประมาณคาความไมแนนอน จากการวดัความแข็งของหองปฏิบัติการ 
โดยประมาณคาจากความไมแนนอนของ แหลงที่มาตางๆ ทั้ง Type A และ Type B และ ทาํการ
คํานวณ Expand uncertainty ในที่นี้ใช coverage factor (k) เทากับ 2 ที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  
โดยในการประมาณคาความไมแนนอนสําหรับการทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการ จะทาํการ
ประมาณคาความไมแนนอนของเคร่ืองมอืทดสอบทัง้ 2 เคร่ือง ดังนี ้
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ตารางที่ 5.15 Uncertainty of Measurement : Machine A 
Rockwell 
hardness 

scale 

Hardness 
range 

Uncertainty contribution 
Combine 

uncertainty 
Expand 

uncertainty 
ABS (B) 

urepeat ureprod uResol uMach 

HRB 
20 – 50  0.06 0.10 0.03 0.90 0.91 1.82 0.52 
60 – 80  0.05 0.05 0.03 0.50 0.51 1.01 0.16 
85 – 100  0.04 0.07 0.03 0.50 0.51 1.01 0.14 

HR 15 T 
73 – 80  - - - - - - 0.36 
81 – 87  0.04 0.10 0.03 0.64 0.65 1.30 0.08 
88 – 93  - - - - - - 0.18 

HR 30 T 
43 – 56  0.04 0.10 0.03 0.67 0.68 1.36 0.22 
57 – 69  0.04 0.10 0.03 0.70 0.71 1.42 0.08 
70 – 82  0.04 0.08 0.03 0.66 0.67 1.33 0.26 

 
 

ตารางที่ 5.16 Uncertainty of Measurement : Machine B 
Rockwell 
hardness 

scale 

Hardness 
range 

Uncertainty contribution 
Combine 

uncertainty 
Expand 

uncertainty 
ABS (B) 

urepeat ureprod uResol uMach 

HRB 
20 – 50  0.04 0.15 0.03 0.60 0.62 1.24 0.32 
60 – 80  0.05 0.10 0.03 0.60 0.61 1.22 0.12 
85 – 100  0.04 0.11 0.03 0.50 0.51 1.03 0.28 

HR 15 T 
73 – 80  - - - - - - 0.36 
81 – 87  0.04 0.13 0.03 0.64 0.66 1.31 0.20 
88 – 93  - - - - - - 0.02 

HR 30 T 
43 – 56  0.05 0.27 0.03 0.70 0.75 1.51 0.06 
57 – 69  0.05 0.15 0.03 0.71 0.73 1.46 0.04 
70 – 82  0.05 0.13 0.03 0.66 0.68 1.35 0.50 

 

จากการคํานวณคาความไมแนนอนของการวัดความแข็งของหองปฏิบัติการทดสอบเชิงกล 
ตามขอกําหนดที่ 5.4 แลวนัน้ หองปฏิบัติการยังตองนาํคาความไมแนนอน ประกอบการรายงาน
ผลการทดสอบใหกับลูกคาตามขอกําหนดที่ 5.10 นอกจากนี้ยังตองดําเนนิการประมาณคาความ
ไมแนนอนจากการวัดเปนประจําทกุปหลังจากที่ไดทําการทวนสอบเคร่ืองวัดแลว 
5.4 การวิเคราะหระบบการวัด Measurement System Analysis (MSA) 
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หองปฏิบัติการทดสอบไดจัดใหมีการทดสอบความชาํนาญของนักวชิาการ รวมทั้ง 
พนักงานของหองปฏิบัติการ โดยดําเนินการทดสอบตามมาตรฐาน และ สงผลการทดสอบของ
พนักงานแตละคนใหทีมงานดานวิชาการเพื่อประเมินผลการทดสอบ ทําการวิเคราะหระบบการวัด
โดยวิธีการอาศัยการวิเคราะหความแปรปรวน (ANOVA) โดยทําการเปรียบเทียบกอนการปรับปรุง
มาตรฐานและทวนสอบเคร่ืองมือทดสอบ 
5.4.1 การวิเคราะหระบบการวัดกอนการปรับปรุง 

ในการทดสอบระบบการวัดดวยการทดสอบความแข็งทําการวัดจากเคร่ืองวัด A โดยใช
พนักงานวัด 3 คนทาํการวัดชิ้นงาน 9 ชิ้นในหนวย HR15T และ HR30T เพื่อทําการทดสอบ โดย
ไดผลการทดสอบดังนี ้
ตารางที่ 5.17 ผลการวัดความแข็งของพนกังาน 3 คน จากช้ินงาน9 ชิ้น กอนการแกไขปรับปรุง 

Test Piece 
No. 

Operator A Operator B Operator C 

1 2 3 1 2 3 1 2 3 

1 83.6 83.4 83.6 84.1 84.2 84.2 83.3 83.5 83.3 

2 86.2 85.8 85.8 86.1 86.1 86.3 85.5 85.7 85.7 

3 84.4 84 84.2 84.4 84.5 84.6 83.7 83.7 84.1 

4 60.2 60.2 60.2 58.7 58.8 58.8 58.7 58.5 58.5 

5 57.2 57.2 57 56.3 56.4 56.3 55.5 56.1 55.7 

6 56.8 57 56.6 56.7 56.6 56.7 56.7 56.7 56.7 

7 55.2 55.4 55.6 55.3 55.3 55.1 54.9 55.1 54.7 

8 61.6 61 61.6 60.7 60.6 60.6 61.1 60.5 60.3 

9 60.4 60.4 60.6 60.4 60.3 60.4 60.7 60.3 60.3 

 

ทําการวิเคราะหผลระบบการวัดจากตารางที ่5.17 โดยวิธีการ ANOVA ดวยโปรแกรม Minitab  
ดังนี ้
 
Gage R&R Study - ANOVA Method  
 
Gage R&R for Hardness before improve 
 
Gage name:       Hardness Before Improvement 
Date of study:   9/12/2008 
Reported by:     Sasithorn A. 
Tolerance:       - 
Misc:            - 
  

Two-Way ANOVA Table With Interaction  
 
Source                 DF       SS       MS        F      P 
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Test Piece              8  12874.7  1609.34  3803.82  0.000 
Operator                2      4.6     2.30     5.43  0.016 
Test Piece * Operator  16      6.8     0.42    13.55  0.000 
Repeatability          54      1.7     0.03 
Total                  80  12887.8 
 
Alpha to remove interaction term = 0.25 
 

Gage R&R  
                                  %Contribution 
Source                   VarComp   (of VarComp) 
Total Gage R&R             0.231           0.13 
  Repeatability            0.031           0.02 
  Reproducibility          0.200           0.11 
    Operator               0.069           0.04 
    Operator*Test Piece    0.131           0.07 
Part-To-Part             178.769          99.87 
Total Variation          179.000         100.00 
 
                                      Study Var  %Study Var 
Source                   StdDev (SD)   (6 * SD)       (%SV) 
Total Gage R&R                0.4810     2.8857        3.59 
  Repeatability               0.1767     1.0604        1.32 
  Reproducibility             0.4473     2.6838        3.34 
    Operator                  0.2636     1.5814        1.97 
    Operator*Test Piece       0.3614     2.1685        2.70 
Part-To-Part                 13.3705    80.2227       99.94 
Total Variation              13.3791    80.2746      100.00 
 
 
Number of Distinct Categories = 39 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูปที่ 5.3 ผลลัพธทางคอมพวิเตอรของวิธกีาร ANOVA กอนการปรับปรุง 
ในการตีความหมาย เร่ิมจากแผนภูมิควบคุม R ซึ่งในกรณีนี้ระบบการวัดมีคุณสมบัติดาน

ความสามารถในการแยกความแตกตางไดดี โดยพนักงาน C มีความผันแปรจากการวัดมากที่สุด 
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Gage name: Hardness Before Improv ement
Date of study : 9/12/2008

Reported by : Sasithorn A .
Tolerance: -
Misc: -

Components of Variation

R Chart by Operator

Xbar Chart by Operator

Test by Test Piece

Test by Operator

 Operator * Test Piece Interaction

Gage R&R (ANOVA) for Test
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จากแผนภูมิควบคุม Xbar พบวาความผันแปรจากสาเหตุของระบบการวัดมีคานอยมาก
เมือเทียบกับความผนัแปรจากสาเหตุของระบบการผลิต ดังนัน้ขอมูลทีว่ัดไดสามารถใชประมาณ
คาความผันแปรของกระบวนการได โดยพิจารณาที่ คาndc มีคาเทากับ 39 ถือวาระบบวัดนัน้มี
ความสามารถในการแยกความแตกตางไดดี 

ความผันแปรจากส่ิงตัวอยาง จะมีสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของขอมลูทดลองทั้งหมดมีคา 
13.3791 HR เปนความเบ่ียงเบนจากช้ินงานทดสอบ 13.3705 HR และเปนความเบี่ยงเบน
มาตรฐานจากระบบการวัด 0.4810 HR 
 ความผันแปรที่ประมาณคาไดของระบบการวัด จะมีความผันแปรของขอมูลทั้งหมด 
80.2746 HR30T แบงออกเปนความผันแปรจากกระบวนการผลิต 80.2227 HR และความผันแปร
จากระบบวัด 2.8857 HR 
 เมื่อประเมินผลเทียบกบัความผันแปรของกระบวนการ (TV) หรือ P/TV จะพบวา ถาความ
ผันแปรของกระบวนการที่ประเมินไดจากขอมูลวัดทัง้หมด 100 HR จะเปนความผันแปรจาก
สาเหตุของกระบวนการผลิต 99.87 HR และเปนความผันแปรจากระบบวัด 3.59 HR ซึ่งยงัแบง
ออกเปนความผันแปรจากสาเหตุรีพีททะบิลีต้ี  1.32 HR ความผันแปรจากสาเหตุรีโปรดิวซิบิลิต้ี 
3.34 HR ซึ่งแบงออกเปนความผันแปรจากพนกังานวัด 1.97 HR และความผันแปรจากอิทธิพล
รวมระหวางพนักงานวัดกับชิ้นงานวัด 2.70 HR 
 จากองคประกอบความแปรปรวนเมื่อทําการเทียบเปนคารอยละแลวจะพบวา เปนความ
แปรปรวนจากกระบวนการผลิต 99.87 และความแปรปรวนจากระบบวดั 0.13 ซึ่งความแปรปรวน
นี้ยังแบงออกเปนความแปรปรวนจากสาเหตุรีพิททะบิลิต้ี 0.02 จากพนักงานวัด 0.04 และที่เหลือ
อีก 0.07 เปนความแปรปรวนจากสาเหตุของอิทธพิลรวมของพนักงานวัดและช้ินงานวัด 
 เนื่องจากคา P value มีคานอยเมื่อเทียบกับ 0.10 และ คาตัวสถิติ F เทากับ 13.55 มีคา
มาก แสดงวาอิทธิพลรวมระหวางพนกังานวัดและช้ินงานวัดมีนยัสําคัญที่ระดับ 0.10 จึงดําเนินการ
คนหาสาเหตุความผันแปรดังกลาวซ่ึงจากผลพบวาพนกังาน C มีคาความผันแปรจากการวัดสูง 
 ซึ่งการแกไขปรับปรุงและทําการอบรมพนกังานใหม ปรับเทียบเคร่ืองมือและวิธีการ
ทดสอบใหเปนมาตรฐาน รวมทัง้แกไขสาเหตุที่อาจกอใหเกิดการทดสอบผิดพลาดดังในขอ 5.1 
หลังจากดําเนนิการไดทาํการวิเคราะหความสามารถของการวัดใหมดังนี ้
 
 
5.4.2 การวิเคราะหระบบการวัดหลังการปรบัปรุง 
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ในการทดสอบระบบการวัดดวยการทดสอบความแข็งทําการวัดจากเคร่ืองวัด A โดยใช
พนักงานวัด 3 คนทาํการวัดชิ้นงาน 9 ชิ้นเพื่อทาํการทดสอบ โดยไดผลการทดสอบดังนี ้
ตารางที่ 5.18 ผลการวัดความแข็งของพนกังาน 3 คน จากช้ินงาน9 ชิ้น หลังการแกไขปรับปรุง 

Test Piece 
No. 

Hardness 
Scale 

Operator A Operator B Operator C 
1 2 3 1 2 3 1 2 3 

1 HR 15 T 79.6 79.4 79.8 80.0 79.8 80.0 79.6 79.4 79.8
2 HR 15 T 84.8 84.6 84.6 85.2 84.6 84.8 84.5 84.6 84.4
3 HR 15 T 89.0 89.0 89.4 89.4 89.0 89.4 89.0 89.2 89.4
4 HR 30 T 54.6 54.6 54.6 54.2 54.6 54.6 54.6 54.2 54.4
5 HR 30 T 66.0 66.0 66.2 66.4 66.6 66.6 66.4 66.2 66.4
6 HR 30 T 76.2 76.2 76.2 76.2 76.4 76.2 76.2 76.4 76.2
7 HRB 32.4 32.8 32.6 32.8 33 32.9 32.9 33 32.8
8 HRB 70.3 70.0 70.0 70.4 70.1 70.2 70.2 70.3 70.4
9 HRB 93.4 93.5 93.2 93.6 93.2 93.6 93.4 93.6 93.4

ทําการวิเคราะหผลระบบการวัดจากตารางที ่5.17 โดยวิธีการ ANOVA ดวยโปรแกรม Minitab 
ดังนี ้
Gage R&R Study - ANOVA Method  
 
Gage R&R for Hardness 
 
Gage name:       Hardness 
Date of study:   9/12/2009 
Reported by:     Sasithorn A. 
Tolerance:       - 
Misc:            - 
 

Two-Way ANOVA Table With Interaction  
 
Source                 DF       SS       MS        F      P 
Test Piece              8  25849.6  3231.20  75973.1  0.000 
Operator                2      0.4     0.22      5.1  0.019 
Test Piece * Operator  16      0.7     0.04      1.6  0.109 
Repeatability          54      1.5     0.03 
Total                  80  25852.2 
 
Alpha to remove interaction term = 0.25 
 

Gage R&R  
                                  %Contribution 
Source                   VarComp   (of VarComp) 
Total Gage R&R             0.039           0.01 
  Repeatability            0.027           0.01 
  Reproducibility          0.012           0.00 
    Operator               0.006           0.00 
    Operator*Test Piece    0.005           0.00 
Part-To-Part             359.018          99.99 
Total Variation          359.056         100.00 
                                      Study Var  %Study Var 
Source                   StdDev (SD)   (6 * SD)       (%SV) 
Total Gage R&R                0.1966      1.179        1.04 
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  Repeatability               0.1644      0.987        0.87 
  Reproducibility             0.1077      0.646        0.57 
    Operator                  0.0803      0.482        0.42 
    Operator*Test Piece       0.0719      0.431        0.38 
Part-To-Part                 18.9478    113.687       99.99 
Total Variation              18.9488    113.693      100.00 
 
Number of Distinct Categories = 135 
 
  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูปที่ 5.4 ผลลัพธทางคอมพวิเตอรของวิธกีาร ANOVA หลังการปรับปรุง 
เมื่อประเมินผลเทียบกบัความผันแปรของกระบวนการ (TV) หรือ P/TV พบวาความผัน

แปรจากสาเหตุของกระบวนการผลิต 99.99% และเปนความผันแปรจากระบบการวัดเพียง 1.04% 
โดยแบงเปนความผันแปรจากสาเหตุรีพีททะบิลิต้ี 0.87% ความผันแปรจากสาเหตุรีโปรดิวซิบิลิต้ี 
0.57% ซึ่งยงัแบงออกเปนความผันแปรจากพนกังานวัด 0.42% และความผันแปรจากอิทธพิลรวม
ระหวางพนกังานวัดกับช้ินงานวัดเทากบั 0.38% 
 จากองคประกอบความแปรปรวน เมื่อทาํการเทียบเปนคารอยละแลวจะพบวา ถาความ
แปรปรวนทัง้หมดคือ 100 จะเปนความแปรปรวนจากกระบวนการผลิต 99.99% และความ
แปรปรวนจากระบบการวัด 0.01 % ซึ่งมาจากสาเหตุดานรีพทีทะบิลิต้ี สวนสาเหตุดานรีโปรดิวซบิิ
ลิต้ีจะมีคานอยมากเทากับศูนย ดังนัน้แสดงวาอิทธพิลของพนกังานวัดจะไมมีนยัสําคัญตอความ
ผันแปรของขอมูลในระบบการวัด และคา P Value เทากบั 0.109 เมื่อเทียบเคียงทีร่ะดับนัยสําคัญ 
0.10 แลวมีคามากกวา ดังนัน้ระบบวัดนี้สามารถยอมรับได 
5.5 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
5.5.1 การประเมินผลการทดสอบความชํานาญภายในหองปฏิบัติการ 
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 ในหองปฏิบัติการมีเคร่ืองทดสอบความแข็งที่ทาํการซ้ือมาพรอมกันจากแหลงทีม่า และ 
มาตรฐานเดียวกัน ดังที่ระบุไวใน WI อยางไรก็ตามหองปฏิบัติการไดไดทําการประเมินผลการ
ทดสอบระหวางเคร่ืองมือทัง้ 2 วามีความแตกตางกนัหรือไม โดยทาํการวัด Standard Block ชิ้น
เดียวกนัโดยพนักงานคนเดียวกันจากเคร่ืองทัง้ 2 ไดผลการวัดดังตารางดานลาง 

ตารางที่ 5.19 แสดงผลการทดสอบจากเคร่ืองทดสอบ A และ B  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
จากนั้นทําการประเมินผลของการวัดจากการต้ังสมมติฐานและใชหลักการทางสถิติในการประเมิน  

1) การทดสอบความแตกตางระหวางคาเฉลีย่ของ 2 เคร่ือง ซึง่อาศัยตัวสถิติ t ในการทดสอบ  
ทําการทดสอบโดยใชโปรแกรม Minitab 15 ในการประมวลผล ไดผลการประเมินดังนี ้
 
Two-Sample T-Test and CI  
 
Sample  N    Mean  StDev  SE Mean 
1       5  50.140  0.385     0.17 
2       5  50.280  0.228     0.10 
 
 
Difference = mu (1) - mu (2) 
Estimate for difference:  -0.140 
95% CI for difference:  (-0.601, 0.321) 
T-Test of difference = 0 (vs not =): T-Value = -0.70  P-Value = 0.504  DF = 
8 
Both use Pooled StDev = 0.3164 

รูปที่ 5.5 ผลการทดสอบ T-Test ดวยโปรแกรม Minitab 15 
 
จากผลการทดสอบพบวาคา P Value มีคา 0.504 ซึ่งมีคามากกวา 0.05 ดังนัน้แสดงวาเคร่ือง A 
และ B ไมมีความแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญ 

Measure Machine : A Machine : B 
1 49.8 50.4 
2 50.2 49.9 
3 49.7 50.3 
4 50.4 50.5 
5 50.6 50.3 

X bar 50.14 50.28 
S 0.344 0.204 
S2 0.119 0.042 
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2) การทดสอบความแตกตางระหวางความแปรปรวนของ 2 เคร่ือง โดยอาศัยตัวสถิติ F และ
ทําการประมวลผลดวย โดยใชโปรแกรม Minitab 15 ในการประมวลผล ไดผลการประเมิน
ดังนี ้

 
 
Test for Equal Variances  
 
95% Bonferroni confidence intervals for standard deviations 
 
Sample  N     Lower     StDev    Upper 
     1  5  0.193129  0.344964  1.19342 
     2  5  0.114735  0.204939  0.70900 
 
 
F-Test (Normal Distribution) 
Test statistic = 2.83, p-value = 0.337 

 

 
รูปที่ 5.6 ผลการทดสอบ T-Test ดวยโปรแกรม Minitab 15 

 
จากผลการทดสอบพบวาคา P Value มีคา 0.337 ซึ่งมีคามากกวา 0.05 ดังนัน้แสดงวาเคร่ือง A 
และ B ไมมีความแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญ 
 
5.5.2 การประเมินผลการทดสอบความชํานาญระหวางหองปฏิบัติการ 

2

1

1.21.00.80.60.40.20.0
95% Bonferroni Confidence Intervals for StDevs

Test Statistic 2.83
P-Value 0.337

F-Test

Test for Equal Variances
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 หองปฏิบัติการไดติดตอประสานงานกับหนวยงานที่เขารวมเปรียบเทยีบผลการทดสอบ
ความแข็งระหวางหองปฏิบัติการทดสอบ โดยหนวยงานดังกลาวไดรับการรับรองมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025:2005 และทําการรวบรวมผลการทดสอบจากหนวยงานที่เขาเปรียบเทียบเพื่อทาํ
การประเมนิผล สําหรับการประเมนิผลเคร่ืองทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการไดเขารวม
เปรียบเทียบผลของการวัดในหนวย Hardness Measurement Rockwell Scale B โดยเคร่ือง
ทดสอบตองผานการทวนสอบตาม ISO 6508-2 
 
 ชิ้นงานที่ทดสอบ 

1. Reference Block จํานวน 9 กอน ชุดของ Block Artifact ประกอบดวย Hardness Block 
จํานวน 9 Blocks ที่ความแข็งตางๆกนั ดังตาราง 

ตารางที่ 5.20 แสดงขนาดและคา Reference ของ Block Artifact 

Reference Block 
ขนาดเสนผาศูนยกลาง x ความ

หนา 
25 HRB 65 mm x 11.5 mm
30 HRB 65 mm x 11.5 mm
40 HRB 65 mm x 11.5 mm
50 HRB 65 mm x 11.5 mm
60 HRB 65 mm x 11.5 mm
70 HRB 65 mm x 15 mm
80 HRB 65 mm x 15 mm
90 HRB 65 mm x 15 mm

100 HRB 65 mm x 15 mm
2. Sheet artifact ที่ระบุตําแหนงการทดสอบเรียบรอยแลว ซึง่ประกอบดวย แผนชิ้นงาน

มาตรฐานที่มคีวามหนา 3 mm. และ 4 mm. 
3. Cylindrical axle artifact ที่ระบุตําแหนงการทดสอบเรียบรอยแลว ซึ่งประกอบดวย 

ชิ้นงานทรงกระบอกทีม่ีรัศมี 5 mm, 8 mm. และ 12.5 mm. 
 
 
 
 
หองปฏิบัติการท่ีเขารวมทําการเปรียบเทียบ 
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1. สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ (NIMT) 
2. บมจ. สหวิริยาสตีล อินดัสตรี (Sahaviriya Steel Industries PLC) 
3. ศูนยพฒันาและวิเคราะหสมบัติของวัสดุ (Material Properties Analysis and 

Development Centre)  
4. มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาพระนครเหนือ (KMITNB) 
5. บริษัท จ ีเจ สตีล จํากัด (มหาชน)  
6. หองปฏิบัติการตัวอยางของบริษัทที่ไดทาํการศึกษานี ้
 

ขั้นตอนในการทํา PT โดยใช Hardness Tester (Machine B) 
1. กอนทาํเอา Hardness block เขาไป check เคร่ืองกอน  
2. เปล่ียนหัวเปนหัว ball ใหญ ฐาน Steel เพือ่วัดการ deformation ของเคร่ือง โดยใชมดี

กลึง กอนทําการบันทึกคาจริง ไดกดทิง้บนมีดกลึงกอน 3 คร้ัง  
3. เปล่ียนหัว ball ใหญเปนหวั ball ธรรมดาขนาด 1/16 นิ้ว ฐาน Steel  แลวกดทิง้ดวย

ชิ้นงานใดๆกอน 3 คร้ังแลว แลวกดดวย Standard block ใหม 3 คร้ังจึงนาํ Block จาก 
NIMT มาวัดจนครบ 

4. เปล่ียนฐานเปน Spot anvil แลวกดทิง้ดวยช้ินงานใดๆ เพื่อวัดความแข็งของ sheet กอน
วัดไดทําความสะอาดช้ินงานดวยผาชามัว 

5. เปลี่ยนฐานเปน V หัวกดเปน ball 1/16 นิ้ว แลวกดทิ้งดวยเหล็กกลวง 3 คร้ังแลวจึงวดั
ชิ้นงาน cylinder  

6. กรอกรายละเอียดขอมูลของ Rockwell Hardness Testing Machine, Standard 
Indenter, Testing Condition และ Environmental Condition ของหองปฏิบัติการลงใน
แบบฟอรม 

7. ประเมินผลการวัดโดยแตละหองปฏิบัติการควรทําการประเมิน Uncertainty ของผลการ
วัด โดย Hardness Testing Machine ที่ทาํการทดสอบนั้น 

 
ผลการทดสอบความแข็ง 
หองปฏิบัติการทําการทดสอบไดผลการทดสอบความแข็ง และคํานวณคาความไมแนนอนในการ
วัด ไดผลการทดสอบดังตารางที ่5.21 – 5.23 

ตารางที่ 5.21 แสดงผลการวดัและ Uncertainty ของ Block Artifact 

Nominal Value (HRB) 
Measured value of each hardness block number 

25 30 40 50 60 70 80 90 100 
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Indentation 1 27 33.2 41.4 51.7 62.1 71.5 80.8 90.7 100.9 

Indentation 2 26.9 32.7 40.8 51.3 62.4 71.5 80.8 90.8 100.9 

Indentation 3 27.3 32.8 41.4 51.4 61.7 71.1 80.7 90.7 101.0 

Indentation 4 27.3 33.6 41.0 52.1 62.3 71.5 81.0 90.5 101.1 

Indentation 5 27.1 33.2 41.1 51.5 61.7 71.2 80.7 90.8 100.7 

Average Value 27.12 33.1 41.14 51.6 62.04 71.36 80.8 90.7 100.92 

S.D. 0.179 0.361 0.261 0.316 0.329 0.195 0.122 0.122 0.148 

Correction Value - - - - - - - - - 

Corrected Value 27.12 33.1 41.14 51.6 62.04 71.36 80.8 90.7 100.92 
Expanded uncertainty 

(k=2) 
2.893 2.910 2.899 1.763 1.765 1.744 1.737 1.622 1.165 

ตารางที่ 5.22 แสดงผลการวดัและ Uncertainty ของ Artifact ชิ้นงานทรงกระบอก 
  Measured value 

Radius of Cylindrical Axle 5 mm 8 mm 12.5 mm 

Nominal Value (HRB) 100 100 100 

Indentation 1 105.4 105.8 105.9 

Indentation 2 105.5 105.5 106.1 

Indentation 3 105.5 105.5 106.1 

Indentation 4 105.6 105.6 105.6 

Indentation 5 105.9 105.8 105.6 

Indentation 6 105.7 105.7 105.4 

Indentation 7 105.3 105 105.8 

Indentation 8 105.7 105.5 105.8 

Indentation 9 105.5 105.7 106.1 

Indentation 10 105.7 105.7 106.2 

Average Value 105.58 105.58 105.86 

S.D. 0.175 0.235 0.267 

Correction Value 2.5 1.5 0.5 

Corrected Value 108.08 107.08 106.36 

Expanded uncertainty (k=2) 1.162 1.1661 1.1692 

ตารางที่ 5.23 แสดงผลการวดัและ Uncertainty ของ Artifact ชิ้นงานแผนเหล็ก 
  Measured value 

Sheet Thickness 3 mm 4 mm 
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Nominal Value (HRB) 70 70 

Indentation 1 69.9 68.9 

Indentation 2 69.6 69.3 

Indentation 3 69.0 69.1 

Indentation 4 68.8 68.7 

Indentation 5 68.5 68.6 

Indentation 6 69.2 69.1 

Indentation 7 70.2 68.7 

Indentation 8 73.4 69.2 

Indentation 9 69.7 68.0 

Indentation 10 68.2 69.1 

Average Value 69.7 68.9 

S.D. 1.461 0.386 

Correction Value - - 

Corrected Value 69.7 68.9 
Expanded uncertainty 

(k=2) 
1.991 1.752 

 

การเปรยีบเทียบผลการวดั 
 คํานวณโดยใชแนวทางของ ISO/IEC GUIDE 43-1:1997 และ ISO/IEC GUIDE 43-
2:1997 “Proficiency Testing by the Interlaboratory Comparisons” โดยตองการหาคา
เบ่ียงเบนผลการวัดจาก Reference value และหา En number ดังสมการตอไปนี้ 
1) Deviation, d 

d = Xi - Xref 
โดย:  Xi = The measured value of participants 

Xref = the reference value that procided by NIMT 
2) En numbers 
  En = Xi - Xref       

       U2
(Xi) + U2

(Xref) 
การพิจารณาคา En numbers เพื่อสรุปผลการเปรียบเทยีบผลการวัด มีหลักเกณฑดังนี ้

- The comparison result are satisfactory if │ En│≤1 
- The comparison result are unsatisfactory if │ En│> 1 
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- The measurement system should be investigated when 0.5 ≤ │ En│≤1 
ผลการทดสอบของหองปฏิบัติการ (3-01)  แสดงผลโดยจําแนกตามประเภทของ Artifact ดังรูปที่ 
5.7 – 5.12 สําหรับการแสดงการเปรียบเทยีบจะใชรหัสของผูเขารวมการเปรียบเทยีบผลทั้ง 6 แหง 
โดยหองปฏิบัติการใชรหัส 3-01 ในการเปรียบเทียบดังแสดงในตารางที ่5.24 – 5.26 จําแนกตาม
ประเภทของ Artifact และ จําแนกแตละหองปฏิบัติการดังรูปที่ 5.13 – 5.15 
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ตารางที่ 5.24 : The deviation from reference value and En number of Block artifact

0-01 1-01 2-01 3-01 4-01 5-01 0-01 1-01 2-01 3-01 4-01 5-01 0-01 1-01 2-01 3-01 4-01 5-01

25 -0.36 0.86 2.08 1.58 -0.91 -1.30 0.97 4.67 2.92 2.91 4.63 4.71 -0.37 0.18 0.71 0.54 -0.20 -0.28
30 -1.97 0.42 0.46 0.62 -1.02 -0.70 1.12 4.73 2.92 2.93 4.64 4.64 -1.76 0.09 0.16 0.21 -0.22 -0.15
40 -3.19 1.14 0.08 0.68 -0.52 0.28 0.99 4.65 2.92 2.92 4.63 4.64 -3.21 0.25 0.03 0.23 -0.11 0.06

50 -1.44 0.36 -1.44 -0.14 -1.46 -0.08 0.68 3.51 2.23 1.80 3.49 3.49 -2.10 0.10 -0.65 -0.08 -0.42 -0.02
60 -1.98 0.82 -1.06 0.46 -0.16 0.24 0.68 3.51 2.25 1.82 3.50 3.53 -2.92 0.23 -0.47 0.25 -0.05 0.07
70 -2.69 0.12 -0.96 -0.12 -0.28 -0.26 0.64 3.50 2.22 1.77 3.49 3.48 -4.23 0.03 -0.43 -0.07 -0.08 -0.08

80 -1.38 0.16 -0.32 -0.14 -0.22 -0.20 0.68 3.50 2.23 1.77 3.48 2.37 -2.02 0.05 -0.14 -0.08 -0.06 -0.08
90 -0.84 0.11 -0.23 -0.09 -0.14 -0.41 0.69 2.34 1.53 1.65 2.34 2.34 -1.22 0.05 -0.15 -0.05 -0.06 -0.18

100 -1.06 0.10 -0.48 -0.18 -0.12 -0.34 0.70 2.34 1.53 1.21 2.33 2.34 -1.50 0.04 -0.31 -0.15 -0.05 -0.15

ตารางที่ 5.25 : The deviation from reference value and En number of Cylindrical axle artifact

0-01 1-01 2-01 3-01 4-01 5-01 0-01 1-01 2-01 3-01 4-01 5-01 0-01 1-01 2-01 3-01 4-01 5-01

5 -0.65 0.04 -0.38 -0.11 0.15 -0.23 0.70 2.34 1.54 1.22 2.35 2.34 -0.94 0.02 -0.25 -0.09 0.06 -0.10
8 -0.65 0.29 -0.79 -0.44 0.12 -0.40 0.68 2.34 1.53 1.23 2.34 2.35 -0.95 0.12 -0.52 -0.36 0.05 -0.17

12.5 -0.76 -0.13 0.20 -0.64 -0.05 -0.59 0.69 2.34 1..53 1.21 2.34 2.34 -1.09 -0.05 0.13 -0.53 -0.02 -0.25

ตารางที่ 5.26 : The deviation from reference value and En number of Sheet artifact

0-01 1-01 2-01 3-01 4-01 5-01 0-01 1-01 2-01 3-01 4-01 5-01 0-01 1-01 2-01 3-01 4-01 5-01

3 -0.16 1.54 -0.27 -0.83 -0.62 -0.03 0.73 3.50 2.23 2.02 3.49 2.44 -0.22 0.44 -0.12 -0.41 -0.18 -0.01
4 0.39 1.96 -0.90 -1.96 -0.43 -1.54 0.70 3.50 2.25 1.84 3.51 2.63 0.56 0.56 -0.04 -1.07 -0.12 -0.58

Radius of axle 

(mm)

Deviation from reference value (HRB) Deviation Uncertainty (k=2) En number

Deviation from reference value (HRB)Reference 

Block (HRB)

Deviation Uncertainty (k=2) En number

Radius of axle 

(mm)

Deviation from reference value (HRB) Deviation Uncertainty (k=2) En number

nkam
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รูปที่ 5.13 : กราฟแสดงการเปรียบเทียบ En number ของช้ินงาน Block Artifact 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 5.14 : กราฟแสดงการเปรียบเทียบ En number ของช้ินงาน Cylindrical Axle Artifact 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 5.15 : กราฟการเปรียบเทียบ En number ของช้ินงาน Sheet Artifact 
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สรุปผลการเปรียบเทยีบความชาํนาญระหวางหองปฏิบัติการ 
 ในกรณีของ Block artifact ถาไมพิจารณาถึงผลการวัดของ 0-01 พบวาหองปฏิบัติการ 
(3-01) มีความสามารถในการวัดความแข็งของ reference block ที่มีคาความแข็งสูง ไดดีกวา คา
เบ่ียงเบนจาก Reference value นั้นอยูระหวาง -1.44 HRB ถึง 2.08 HRB และคา En numbers 
นั้นอยูระหวาง -0.65 ถึง 0.17 ในทางกลับกันถาใชผลการวัดของผูเขารวมทัง้หมดในการพิจารณา
ผลการเปรียบเทียบจะได คาเบ่ียงเบนจาก Reference value นั้นอยูระหวาง -3.19 HRB ถึง 2.08 
HRB และคา En numbers นั้นอยูระหวาง -4.23 ถึง 0.17 
 ในกรณีของ ชิน้งานเพลาทรงกระบอก คาเบ่ียงเบนจาก Reference value นั้นอยูระหวาง 
-1.09 HRB ถึง 2.08 HRB และคา En numbers นัน้อยูระหวาง -4.23 ถึง 0.17 ความเบ่ียงเบนนั้น
อาจเกิดเนื่องจากการ alignment ระหวาง indenter และ ชิ้นงานทดสอบที่ไมดี อาจแกไขไดโดย
การทาํการ alignment elevating shaft และ indenter ใหเหมาะสม 
 ในกรณีของ ชิน้งานแผน พบวาการวัดความแข็งของช้ินงานแผนมี error สูงกวาการวดั
ความแข็งของ reference block ที่มีคาความแข็งเดียวกนั คาเบ่ียงเบนจาก Reference value นั้น
อยูระหวาง -1.96 HRB ถึง 1.96 HRB และคา En numbers นั้นอยูระหวาง -1.07 ถึง 0.56 ความ
เบ่ียงเบนนั้นเกิดเนื่องจากการโกงของชิ้นงานทดสอบ ซึง่สงผลใหเกิด gap ระหวางช้ินงานและ 
anvil อาจแกไขไดโดยใช spot anvil 
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บทที่  6 

การประเมินผลการปรับปรุงแกไข 

 
ในสวนของบทน้ีจะเปนการประเมินผลการปรับปรุงแกไขที่ไดดําเนินการไปแลวในบทที ่4 

และ บทที่ 5 ซึง่จะแบงการทาํการประเมินผลออกเปน 2 สวน คือ การประเมินความพรอมในการ
ปฏิบัติงานกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ของหองปฏิบัติการทดสอบเชิงกล และ 
ในสวนที่สองคือ การประเมนิผลการปรับปรุงแกไขปญหาจากการทดสอบความแข็งของ
หองปฏิบัติการ 
 
6.1. การประเมินผลการปรับปรุงตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 

หองปฏิบัติการไดตีความขอกําหนดทกุหวัขอของมาตรฐาน และวิเคราะหใหเปนกิจกรรมที่ 
ตองปฏิบัติหรือดําเนนิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ซึ่งกาํหนดใหหองปฏิบัติการตอง
จัดทําระบบการบริหารงานที่เหมาะสมกับขอบขายกิจกรรมของหองปฏิบัติการ ปฏิบัติตามระบบ
การบริหารงาน และรักษาไวซึ่งระบบการบริหารงานที่มปีระสิทธิภาพ เพื่อใหมัน่ใจในคุณภาพผล
การทดสอบ จากขอกําหนดดังกลาว หองปฏิบัติการ ไดดําเนนิการจัดทําระบบการบริหารงานดวย
คูมือคุณภาพ โดยจัดทําเปน เอกสารระบบการบริหารงานตามขอกาํหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 
17025:2005 และประกาศใชเพื่อใหการปฏิบัติงานของบุคลากรเปนไปในทิศทางเดียวกนั เพื่อให
แนใจวาผูปฏิบัติงานทุกคนในหองปฏิบัติการตระหนักถงึขอกําหนด และปฏิบัติตามนโยบายและ
วิธีการที่ระบุไวในเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพตลอดเวลา ดังแสดงในตารางที่ 6.1 

พบวาหลังดําเนินการปรับปรุง หองปฏิบัติการมีความพรอมในการขอการรับรองดานการ
บริหาร ซึง่กาํหนดไวทั้งหมด 15 ขอ โดยดําเนนิการจัดทําระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025:2005  9 ขอ คือขอที่ 4.3, 4.7, 4.8, 4.9, 4.11, 4.12, 4.13, 4.14, 4.15 และ ปรับปรุงระบบ
ดานการบริหาร 5 ขอ  คือ ขอที่ 4.1, 4.2, 4.4, 4.6, 4.10  

 มีความพรอมในการขอการรับรองดานวชิาการ ซึ่งกําหนดไวทัง้หมด 10 ขอ โดย
ดําเนนิการจัดทําระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 5 ขอคือขอที่ 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.9 และปรับปรุง
ระบบดานวิชาการ 3 ขอคือ ขอที่ 5.1, 5.2, 5.10  
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ตารางที่ 6.1 การประเมินความพรอมในการดําเนินกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
ขอกําหนดดานการบริหาร 
ขอกําหนดที ่ รายการตามขอกําหนด 
4.1 

4.1.1 
องคกร 
หองปฏิบัติการ หรือองคกรที่มีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ตองเปนนิติบุคคล ที่
สามารถรับผิดชอบงานไดตามกฎหมาย 

4.1.2 หองปฏิบัติการมีความรับผิดชอบในการดําเนินกิจกรรมการทดสอบที่เปนไปตามขอกําหนด 
ISO/IEC 17025 และสอดคลองกับความตองการของผูใชบริการ และหนวยงานรับรองระบบงาน

4.1.3 ระบุการดําเนินงานของหองปฏิบัติการเปนหองปฏิบัติการถาวร 
4.1.4 มีการระบุความรับผิดชอบของบุคลากรตําแหนงสําคัญในองคกร ที่มีสวนเก่ียวของหรืออิทธิพล

ตอกิจกรรมการทดสอบของหองปฏิบัติการ เพ่ือชี้บง การมีสวนไดสวนเสีย 
4.1.5 (a) มีบุคลากรดานการบริหารและดานวิชาการ มีอํานาจหนาที่และทรัพยากรที่จําเปนตอการ

ดําเนินงานในการนําระบบการบริหารไปปฏิบัติ คงรักษาไว และปรับปรุงระบบการบริหาร 
4.1.5 (b) มีการจัดการเพื่อใหม่ันใจวาผูบริหารและบุคลากร มีความเปนอิสระจากความกดดันใดๆ ทั้งจาก

ภายนอกและภายในซึ่งอาจมีผลกระทบตอคุณภาพของงาน 
4.1.5 (c) มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการปกปองขอมูลที่เปนความลับของผูใชบริการ รวมทั้ง

การปองกัน การสงผาน และการเก็บขอมูลผลการทดสอบทางอิเล็กทรอนิกส 
4.1.5 (d) มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานหลีกเล่ียงการมีสวนรวมในกิจกรรมใด ๆ ที่จะลดความเช่ือถือ

ความสามารถ ความเปนกลาง การตัดสินใจ หรือการดําเนินการดวยความซื่อตรงตอวิชาชีพ 
4.1.5 (e) มีโครงสรางองคกรและการบริหารของหองปฏิบัติการ ตําแหนงของหองปฏิบัติการ และ

ความสัมพันธระหวางการบริหารดานคุณภาพ การดําเนินการทางวิชาการ และการบริการของ
หนวยสนับสนุน 

4.1.5 (f) มีการกําหนดอํานาจหนาที่ ความรับผิดชอบ และความสัมพันธระหวางกันของบุคลากรทั้งหมดที่
ทําหนาที่บริหารปฏิบัติงาน หรือทวนสอบงาน ที่มีผลตอคุณภาพของการทดสอบ 

4.1.5 (g) มีการควบคุมงานท่ีเพียงพอตอเจาหนาที่ผูทําการทดสอบ 
4.1.5 (h) มีผูบริหารดานวิชาการ ที่มีหนาที่รับผิดชอบการดําเนินการดานวิชาการ และการจัดหาทรัพยากร

ที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจในคุณภาพท่ีตองการ 
4.1.5 (i) แตงต้ังผูจัดการดานคุณภาพที่มีหนาท่ีรับผิดชอบระบบการบริหารงาน และนําระบบการบริหาร

ไปใชและปฏิบัติตาม โดยผูจัดการดานคุณภาพสามารถติดตอไดโดยตรงกับผูบริหารระดับสูงสุด
ของหองปฏิบัติการ 

4.1.5 (j) แตงต้ังผูปฏิบัติงานแทนสําหรับบุคลากรดานการบริหารท่ีสําคัญ 
4.1.5 (k) ม่ันใจวาบุคลากรตระหนักในความสําคัญ ของกิจกรรมของตนที่จะทําใหสัมฤทธิ์ผลตาม

วัตถุประสงคของการบริหาร 
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ตารางที่ 6.1(ตอ)การประเมนิความพรอมในการดําเนนิกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
ขอกําหนดดานการบริหาร 
ขอกําหนดที ่ รายการตามขอกําหนด 

4.1.6 ผูบริหารสูงสุดมีกระบวนการส่ือสารภายในหองปฏิบัติการที่เหมาะสม โดยคํานึงถึงประสิทธิผล
ของระบบการบริหาร 

4.2 
4.2.1 

ระบบการบริหาร 
มีการจัดทําระบบการบริหารท่ีเหมาะสมกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการ มีการนําไปใช และรักษา
ไว  มีคูมือการปฏิบัติตางๆ เพ่ือความมั่นใจในคุณภาพของผลการทดสอบ มีเอกสารในระบบการ
บริหารไวใชงาน โดยบุคลากรที่เก่ียวของไดรับทราบ ทําความเขาใจ และนําไปใชปฏิบัติ 

4.2.2 
(a) – (e) 

มีการกําหนดนโยบายระบบการบริหารของหองปฏิบัติการที่เก่ียวของกับคุณภาพโดยผูบริหาร
สูงสุด 

4.2.3 ผูบริหารสูงสุดมีหลักฐานแสดงถึงขอผูกพันในการที่จะพัฒนาและนําระบบการบริหารไปใช และ
ปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 

4.2.4 ผูบริหารสูงสุดมีการส่ือสารใหองคกรทราบถึงความสําคัญของการเปนไปตามความตองการของ
ลูกคาเชนเดียวกับขอกําหนด กฎระเบียบตามกฎหมาย 

4.2.5 มีการแสดงโครงสรางของการจัดทําเอกสารที่ใชในระบบการบริหาร 
4.2.6 มีการกําหนดบทบาทและหนาท่ีความรับผิดชอบตางๆ ของผูบริหารดานวิชาการและผูจัดการ

ดานคุณภาพ รวมทั้งความรับผิดชอบเพื่อใหม่ันใจในการเปนไปตาม ISO/IEC17025 และระบุไว
ในคูมือคุณภาพ 

4.2.7 ผูบริหารสูงสุดมีความม่ันใจวาเม่ือมีการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารซ่ึงไดมีการวางแผนและได
นําไปปฏิบัติแลวระบบการบริหารยังคงไวซึ่งความสมบูรณ 

4.3 
4.3.1 

การควบคุมเอกสาร 
มีขั้นตอนการดําเนินการควบคุมเอกสารทั้งหมดในระบบคุณภาพ 

4.3.2 เอกสารมีการทบทวนและอนุมัติโดยผูมีอํานาจกอนประกาศใช / มี Master list เพ่ือบงชี้บง
สถานะปจจุบันของเอกสาร 

4.3.3 มีขั้นตอนวิธีการแกไขทบทวนเอกสารที่ระบุไวอยางชัดเจน 
4.4 

4.4.1 - 5 
การทบทวนคําขอ ขอตกลง และสัญญา 
มีขั้นตอนการดําเนินงานและรักษาไวซึ่งการทบทวนคําขอ ขอตกลง และสัญญา 

4.5 
 

การจางเหมาชวงการทดสอบ 
มีนโยบายไมมีการจางเหมาชวงงาน 

4.6 
4.6.1 

การจัดซื้อสินคาและบริการ 
มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการคัดเลือกและจัดซ้ือสารเคมีและวัดสุส้ินเปลืองตาง ๆ 
และบริการท่ีมีผลตอคุณภาพของการทดสอบ 

4.6.2 มีการตรวจสอบ ทวนสอบ กอนนําไปใชงานและการเก็บรักษา 
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ตารางที่ 6.1(ตอ)การประเมนิความพรอมในการดําเนนิกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
ขอกําหนดดานการบริหาร 
ขอกําหนดที ่ รายการตามขอกําหนด 

4.6.3 เอกสารการจัดซ้ือไดรับการทบทวนและอนุมัติโดยฝายวิชาการ 
4.6.4 มีการประเมินผูสงมอบ/ผูขายสินคาและบริการท่ีมีผลตอคุณภาพงาน จะตองเก็บรักษาบันทึก

ของการประเมินรวมท้ังรายช่ือผูสงมอบ 
4.7 

4.7.1 
การใหบริการผูใชบริการ 
มีขั้นตอนการดําเนินงานในการใหความรวมมือกับผูใชบริการ และรักษาความลับของ
ผูใชบริการ 

4.7.2 มีการแสวงหาขอคิดเห็นจากผูใชบริการ 
4.8 การจัดการขอรองเรียน 

มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการแกไขปญหาเก่ียวกับขอรองเรียนท่ีไดรับจาก
ผูใชบริการหรือหนวยงานอื่น 

4.9 
4.9.1 - 2 

การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 
มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติ เม่ือพบวามีการทดสอบท่ีไมเปนไปตาม
ขั้นตอนการดําเนินงาน 

4.10 การปรับปรุง 
มีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารอยางตอเนื่อง 

4.11 
4.11.1 - 5 

การปฏิบัติการแกไข 
มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานเมื่อพบงานที่มีขอบกพรอง หรือเบี่ยงเบนไปจากขั้นตอน
การปฏิบัติงาน 

4.12 
4.12.1 - 2 

การปฏิบัติการปองกัน 
มีขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติการปองกัน เม่ือมีการปฏิบัติการแกไขแลว และมีแผน
ปองกันเพื่อลดโอกาสการเกิดส่ิงที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 

4.13 
4.13.1 

การควบคุมบันทึก 
มีขั้นตอนการดําเนินงานเพื่อการชี้บง การรวบรวม การเก็บรักษา และการทําลายบันทึก
คุณภาพและบันทึกวิชาการตาง ๆ 

4.13.2 มีขั้นตอนการดําเนินงานเพื่อปองกันและสํารองบันทึกตาง ๆ ที่จัดเก็บในรูปอิเล็กทรอนิกส และ
เพ่ือปองกันการเขาถึงหรือแกไขบันทึกตาง ๆ 

4.14 
4.14.1 - 4 

การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
มีขั้นตอนการดําเนินงานในการตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของระบบเปนระยะๆ 

4.15 การทบทวนการบริหาร 
มีขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนระบบคุณภาพและกิจกรรมการทดสอบเปนระยะ ๆ 
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ตารางที่ 6.1(ตอ)การประเมนิความพรอมในการดําเนนิกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
ขอกําหนดดานวิชาการ 
ขอกําหนดที ่ รายการตามขอกําหนด 
5.2 

5.2.1 
บุคลากร 
บุคลากรในหองปฏิบัติการมีคุณสมบัติ การศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ และมี
ความสามารถในงานท่ีรับผิดชอบตามท่ีกําหนดไว 

5.2.2 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการระบุความตองการการฝกอบรม จัดทําแผนการฝกอบรมและ
ดําเนินงานฝกอบรม 

5.2.3 เม่ือหองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางจากภายนอก ม่ันใจวาบุคลากรดังกลาวไดรับการ
ควบคุมงาน มีความสามารถและปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

5.2.4 มีคําบรรยายลักษณะงานของบุคลากรตําแหนงท่ีสําคัญในระบบปจจุบัน 
5.2.5 มีการมอบหมายหนาที่แกบุคลากรโดยมีการชี้บงที่ชัดเจนในทุกดาน 

5.3 
5.3.1 

สถานที่และภาวะแวดลอม 
มีขั้นตอนการดําเนินงานเก่ียวกับการจัดการสถานที่และภาวะแวดลอม 

5.3.2 มีการเผาระวัง ควบคุมและบันทึกภาวะแวดลอมตางๆ 
5.3.3 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกอยางชัดเจน 
5.3.4 มีการควบคุมการเขาออกพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ/สอบเทียบ 
5.3.5 มีมาตรการดูแลรักษาความสะอาด 

5.4 
5.4.1 

วิธีทดสอบและการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
มีขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเหมาะสมสําหรับการทดสอบในขอบขายของที่ขอการรับรอง รวมถึง
การจัดการตัวอยาง การขนยาย การเก็บรักษา และการเตรียมตัวอยางเพื่อทดสอบ และวิธีการ
ประมาณคา ความไมแนนอนของการวัด 

5.4.2 - 4 มีการใชวิธีทดสอบที่เปนไปตามความตองการของผูใชบริการ และเหมาะสําหรับการทดสอบ 
5.4.5 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 
5.4.6 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 
5.4.7 มีการจัดการเกี่ยวกับการควบคุมขอมูลและการถายโอนขอมูล 

5.5 
5.5.1 

เครื่องมือ 
มีเคร่ืองมือ และอุปกรณที่จําเปนตอการทดสอบ 

5.5.2 มีการสอบเทียบเคร่ืองมือกอนนําไปใชงาน 
5.5.3 มีการมอบหมายบุคลากรใหสามารถใชเคร่ืองมือได 
5.5.5 มีบันทึกประวัติเคร่ืองมือ บันทึกการซอม บํารุงรักษา และผลการสอบเทียบ 
5.5.6 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการที่ปลอดภัย การเคล่ือนยาย การเก็บรักษา การใชและ

การบํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือ 
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6.2. การประเมินผลการแกไขปญหาดานการทดสอบความแข็ง 
เมื่อทําการปรับปรุงแกไขปญหาการทดสอบผิดพลาด และ การบนัทกึผลการทดสอบ

ผิดพลาดของการทดสอบความแข็งดังแสดงในบทท่ี 5 แลว ไดทําการเก็บขอมูลเพื่อเปรียบเทียบ
ปญหากอนปรับปรุงในตารางที ่3.17 โดยทําการเก็บขอมูลหลังปรับปรุงในชวง ชวงระยะเวลา 3 
เดือน (มกราคม – มีนาคม 2553)  ซึง่ทาํการทดสอบความแข็งเฉลี่ย 4,110 คร้ัง/เดือน จากการสุม
ตรวจสอบการวัดคาความแข็ง พบปญหาจากการทดสอบความแข็ง 12 คร้ัง/เดือน  โดยปญหาการ
ทดสอบผิดพลาดลดลงจาก 1.13% เหลือ 0.32 % ตอเดือน และ ปญหาบันทึกผลการทดลอง
ผิดพลาดลดลงจาก 0.44 เหลือ 0.02 % ตอเดือน ดังแสดงในตารางที ่6.2  
 

ตารางที่  6.2 แสดงผลหลังการปรับปรุงแกไขปญหาหลักของการทดสอบความแข็ง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 6.1 แผนภูมิแทงแสดงการประเมินผล กอน-หลัง การปรับปรุงปญหาการทดสอบความแข็ง 
 
 
 

ปญหาหลัก 
กอนปรับปรุง 
(ม.ค.-มี.ค. 52) 

หลังปรับปรุง 
(ม.ค.-มี.ค. 53) 

จํานวน % จํานวน % 
การทดสอบผิดพลาด 23 1.13 13 0.32 

พนักงานบันทึกผลการทดสอบผิดพลาด 9 0.44 1 0.02 
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6.2.1 การประเมินผลระบบการวัดแข็ง 
ในบทที่ 4 ไดมีการปรับปรุงระบบบริหารหองปฏิบัติการไดจัดใหมีการประเมินการวดัความ

แข็งของพนกังานโดยประยุกตใชหลักการของ MSA ในบทที่ 5 โดยดําเนินการทดสอบตาม
มาตรฐาน และ สงผลการทดสอบของพนักงานที่ทาํหนาทีท่ดสอบความแข็ง 3 คน ใหทีมงานดาน
วิชาการเพื่อประเมินผลการทดสอบ ทาํการวเิคราะหระบบการวัดโดยวิธีการอาศัยการวเิคราะห
ความแปรปรวน (ANOVA)  

กอนการปรับปรุงทําการวเิคราะหระบบวดั จากองคประกอบความแปรปรวนเมือ่ทําการ
เทียบเปนคารอยละแลวจะพบวา เปนความแปรปรวนจากกระบวนการผลิต 99.87 และความ
แปรปรวนจากระบบวัด 0.13 ซึ่งความแปรปรวนนีย้ังแบงออกเปนความแปรปรวนจากสาเหตุรีพทิ
ทะบิลิต้ี 0.02 จากพนักงานวัด 0.04 และท่ีเหลืออีก 0.07 เปนความแปรปรวนจากสาเหตุของ
อิทธิพลรวมของพนักงานวดัและช้ินงานวดัเนื่องจากคา P value มีคานอยเมื่อเทยีบกับ 0.10 และ 
คาตัวสถิติ F เทากับ 13.55 มีคามาก แสดงวาอิทธพิลรวมระหวางพนักงานวดัและชิ้นงานวัดมี
นัยสําคัญที่ระดับ 0.10 จึงดําเนนิการคนหาสาเหตุความผันแปรดังกลาวซึง่จากผลพบวาพนักงาน 
C มีคาความผันแปรจากการวัดสูง 
 การแกไขปรับปรุงและทําการอบรมพนักงานใหม ทวนสอบ ปรับเทียบเคร่ืองมือและวธิีการ
ทดสอบใหเปนมาตรฐาน รวมทัง้แกไขสาเหตุที่อาจกอใหเกิดการทดสอบผิดพลาด ซึ่งหลังจาก
ดําเนนิการไดทําการวิเคราะหความสามารถของการวัดใหมซึง่พบวาอิทธิพลจากพนักงานวัดไมมี
นัยสําคัญตอความผนัแปรของขอมูลในระบบการวัด โดยเมื่อทาํการเทียบเปนคารอยละแลวจะ
พบวา ถาความแปรปรวนทั้งหมดคือ 100 จะเปนความแปรปรวนจากกระบวนการผลิต 99.99% 
และความแปรปรวนจากระบบการวัด 0.01 % ซึ่งมาจากสาเหตุดานรีพทีทะบิลิต้ี สวนสาเหตุดานรี
โปรดิวซิบิลิต้ีจะมีคานอยมากเทากับศูนย  
 
6.2.2 การประกันคุณภาพของการทดสอบความแข็ง 

หองปฏิบัติการไดดําเนินการประกันคุณภาพของการทดสอบความแข็งตามขอกาํหนดใน
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 จากการดําเนนิการประเมินความชํานาญภายในและภายนอก
หองปฏิบติัการพบวา หองปฏิบัติการมีความสามารถในการทดสอบความแข็งจากเคร่ืองทดสอบทั้ง 
2 เคร่ืองเพื่อรับประกันคุณภาพใหกับลูกคาไดไมแตกตางกนั และ เมือ่เปรียบเทียบความชาํนาญ
ภายนอกหองปฏิบัติการ พบวาความสามารถในการวัดความแข็งของ Reference block ที่มีคา
ความแข็งสูงเมื่อเทียบกับหองปฏิบัติการอ่ืน อยางไรก็ตามยงัคงตองมกีารทดสอบความชํานาญ
ระหวางหองปฏิบัติการเปนประจําทกุป   
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เนื่องมาจากหองปฏิบัติการยังไมเคยทําการประเมินคาความไมแนนอนในการวัดมากอน จงึ
ไมสามารถเปรียบเทียบไดวามีคาลดลงหรือไม อยางไรก็ตามในการประมาณคาความไมแนนอน 
ถือเปนปจจัยหนึง่ในการดําเนินการเปรียบเทียบความชํานาญระหวางหองปฏิบัติการ อีกทั้งยังระบุ
อยูในขอกําหนดที่ 5.4 วาดวยเร่ืองของวิธกีารทดสอบและการตรวจสอบความใชไดของวิธีการ
ทดสอบ ซึง่หองปฏิบัติการจะตองทาํการทวนสอบเคร่ืองมือ และ วิธีการทดสอบกอนที่จะทําการ
ประเมิน ทกุคร้ัง โดยกาํหนดความถี่ในการปฏิบัติทุกๆ 1  ป 

นอกจากนีห้องปฏิบัติการไดกําหนดใหมีการวิเคราะหระบบวัด โดยประยุกตใช MSA สําหรับ
เคร่ืองทดสอบความแข็งเปนประจําทกุป เพื่อเปนการประเมินความสามารถของระบบวัด และ 
พนักงานวัดอีกดวย 

 
6.3 การตรวจติดตามควบคุมกระบวนการทดสอบความแข็ง 

จากที่ไดดําเนนิการปรับปรุงแกไขความไมพรอมของระบบบริหารงานคุณภาพ ตาม
มาตรฐาน ISO 17025 : 2005 และดําเนนิการปรับปรุงแกไขปญหาการทดสอบและบันทึกผลการ
ทดสอบผิดพลาดแลวนัน้ เพือ่เปนการตรวจติดตามควบคุมคุณภาพของกระบวนการทดสอบความ
แข็งของหองปฏิบัติการตามขอกําหนดที ่5.9 ไดกําหนดใหมีการประยุกตใช Control Chart ในการ
ติดตามการ Calibration เคร่ืองมือทดสอบความแข็งดวยกอน CRM ทุกวันจันทรของสัปดาห และ
บันทกึลงในแบบฟอรม F-TQ-TL-CX-002 ดังแสดงตัวอยางในภาคผนวก 
 แผนภูมิควบคุม Xbar-R เปนแผนภูมทิี่ใชแยกความผันแปรจากสาเหตุผิดพลาด (special 
cause) ออกจากสาเหตุธรรมชาติ (common cause) ซึ่งมีประโยชนอยางมากตอการวิเคราะห
ความมีเสถียรภาพ (stability) และ สามารถใชประโยชนในการประเมินคาไบอัสของระบบการวดั
ไดดวย โดยกาํหนดใหมกีารวัดช้ินงานมาตรฐานท่ีสามารถสอบคากลับได จากกอน CRM ซึ่งแยก
ตามหนวยการวัดทั้งหมด 3 คาการวัดความแข็ง ซึง่พิจารณาจากคากลางที่ใชในการวัดเพื่อการันตี
คาใหกับลูกคาทัง้ 3 หนวย ภายใตชวงระยะเวลาการวดัเปนประจําทกุๆ 1 คร้ัง ตอ สัปดาห สําหรับ
เคร่ืองวัดความแข็งทั้ง 2 เคร่ืองของหองปฏิบัติการ ใหทาํการวัดคาที่จาํนวน  5 คร้ัง จากนั้น พล็อต
กราฟในแผนภูมิ Xbar-R และคํานวณพิกดัควบคุมโดยประยุกตใชโปรแกรม Minitab 15 ตัวอยาง
การทดสอบและคํานวณ Xbar-R Chart ของหนวย HRB ในรูปที่ 6.2 ซึ่งหากพบความผิดปกติจาก
การทดสอบ จะตองดําเนินการหาสาเหตุและแกไขตอไป 
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12/1/2009 12/1/2009 2/2/2009 23/2/2009 16/3/2009 6/4/2009 27/4/2009 18/5/2009 15/6/2009 6/7/2009 27/7/2009 17/8/2009 7/9/2009 28/9/2009 9/10/2009
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

1 50.3 50.0 50.0 50.3 50.2 50.1 49.9 50.3 50.1 50.4 50.0 50.2 49.9 50.8 50.2
2 50.3 50.3 49.9 50.3 50.6 50.3 50.3 50.1 49.9 49.9 50.2 50.2 50.4 50.3 50.4
3 50.3 50.1 50.4 50.4 50.8 49.9 49.9 50.4 50.3 50.0 50.6 49.9 50.2 50.1 50.0
4 50.3 50.4 50.2 50.4 50.6 49.9 50.6 50.5 49.9 50.3 50.0 50.1 50.6 50.3 50.0
5 50.6 50.2 50.4 50.4 50.4 50.3 50.4 50.1 50.0 50.3 50.8 50.0 50.3 50.4 50.6

Average 50.4 50.2 50.2 50.4 50.5 50.1 50.2 50.3 50.0 50.2 50.3 50.1 50.3 50.4 50.2
Range 0.3 0.4 0.5 0.1 0.6 0.4 0.7 0.4 0.4 0.5 0.8 0.3 0.7 0.7 0.6

Data

ตารางที่ 6.4 แสดงผลการทดสอบความแข็งดวยกอน CRM หนวย HRB จาก Machine A 
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รูปที่ 6.2 แสดง Xbar – R Chart  ของการทดสอบความแข็งดวยกอน CRM หนวย HRB ดวยโปรแกรม Minitab 
15 

 
ในปจจุบนัพนกังานทดสอบจะเปรียบเทียบคาวัดกับชวงพิกัดของกอน CRM และให Shift 

Leader ทําการตรวจติดตามเปนประจาํโดยใช Xbar-R Chart ซึ่งถาขอมูลมีความผันแปรจาก
สาเหตุโดยธรรมชาติแลว ขอมลูในการตีความหมายของแผนภูมิควบคุมจึงตองมีลําดับการ
ตีความหมายดังนี ้

1) ขอมูลมีลักษณะสุมหรือไม ตัวแบบจะตองไมอยูในลักษณะ รัน แนวโนม หรือ วัฏจักร 
2) ขอมูลมีความสุมรอบคากลางคาหนึ่ง ในลักษณะการแจกแจงแบบปกติ 
3) ขอมูลตองมีความผันแปรภายใตพิกัดควบคุม คือ LCL และ UCL 
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บทที่  7 
สรุปผลการวิจัยและขอเสนอแนะ 

 
 

7.1 สรุปผลการวจิัย 
เนื่องจากหองปฏิบัติการทดสอบเชิงกล ของบริษัทกรณีศึกษา ดําเนนิการทดสอบเพื่อการ

ประกันคุณภาพผลิตภัณฑคือแผนเหล็กรีดเย็นใหกับลูกคา หองปฏิบัติการทดสอบจึงไดมี
พัฒนาการคุณภาพของระบบการทดสอบเร่ือยมาตราบจนถงึปจจุบนัเพื่อสรางความเช่ือม่ันของ
ผลทดสอบผลิตภัณฑ หองปฏิบัติการทดสอบมีหลักการที่จะยึดมัน่ที่จะกาวสูความเปน
หองปฏิบัติการทดสอบ ภายใตระบบการจัดการคุณภาพเพื่อความพงึพอใจสงูสุดของลูกคา ดังนัน้
จึงไดประยุกตเอาหลักกิจกรรมของระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 เพื่อสํารวจสภาพ
ปญหาปจจุบนั ซึ่งพบความไมพรอม 14 ขอจากขอกําหนดทางดานการบริหารจัดการ 
(Management Requirement) ทั้งหมด 15 ขอ โดยตองจัดทาํระบบการบริหารจัดการข้ึนมาใหม
ทั้งหมด 9 ขอ (ขอกําหนดที ่4.3, 4.7, 4.8, 4.9, 4.11, 4.12, 4.13, 4.14, 4.15) และตองปรับปรุง
อีก 4 ขอ (ขอกําหนดที ่ 4.1, 4.2, 4.4, 4.6, 4.10) และ พบความไมพรอม 8 ขอจากขอกําหนด
ทางดานวิชาการทั้งหมด 10 ขอ โดยตองจัดทําระบบการบริหารจัดการข้ึนมาใหมทัง้หมด 5 ขอ 
(ขอกําหนดที่ 5.3, 5.4, 5,5, 5.6, 5.9) และตองปรับปรุงอีก 3 ขอ (ขอกําหนดที่ 5.1, 5.2, 5,10) 

 
ตารางที่ 7.1 สรุปการดําเนนิการปรับปรุงแกไข 

รายการการปรับปรุงแกไข การดําเนินการปรับปรงุแกไข 
ดานการจัดองคกร - ปรับปรุงโครงสรางองคกรของหองปฏิบัติการโดย

ระบุหนาที่ตาม ISO 17025:2005 
- ระบุหนาที่ของบุคลากรลงใน Job Description 

ดานระบบบริหารงานคุณภาพ จัดทําคูมือคุณภาพ (MX) 
จัดทําคูมือปฏิบัติงาน (PX) ขึ้นมาใหม 13 ฉบับ 
ไดแก 
- การควบคุมเอกสารและบันทกึ 
- การรักษาความลับและหลีกเล่ียงกิจกรรมที่เส่ียงตอ 
ความนาเชื่อถอื 
- การจัดการขอรองเรียน 
- การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
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ตารางที่ 7.1 (ตอ) สรุปการดําเนนิการปรับปรุงแกไข 
รายการการปรับปรุงแกไข การดําเนินการปรับปรงุแกไข 

ดานระบบบริหารงานคุณภาพ - การปฏิบัติการแกไข 
- การปฏิบัติการปองกัน 
- การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
- การทบทวนการบริหาร 
- การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 
- การประกนัคุณภาพผลการทดสอบ 
- การตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบ 
- การจัดการเคร่ืองมือทดสอบ 
- การประมาณคาความไมแนนอน 
- การสอบกลับไดของการผลวดั 
ปรับปรุงคูมอืปฏิบัติงาน (PX) 4 ฉบับ ไดแก 
- การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 
- การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวนั 
- การควบคุมงานทดสอบแบบพิเศษ 
การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 
ปรับปรุงคูมอืวิธีการปฏบิัติงาน (WT) 1 ฉบับ 
ไดแก 
- การทดสอบความแข็ง 

ดานเคร่ืองมือทดสอบความแข็ง -  ตรวจสอบความใชไดของวธิีการทดสอบความ
แข็ง และ ปรับปรุงคูมือการปฏิบัติงาน 

- แกไขปญหาการบันทึกผลผิดพลาดและปรับปรุง
แบบฟอรมและคูมือการปฏิบัติงาน 

- ทวนสอบเคร่ืองทดสอบความแข็งทั้ง 2 เคร่ือง 
- ประมาณคาความไมแนนอนในการทดสอบความ
แข็ง 3 หนวยการวัด ของทั้ง 2 เคร่ือง  

- ดําเนนิการประเมินผลการทดสอบความชํานาญ
ภายในและระหวางหองปฏิบัติการ 

- วิเคราะหระบบการวัด 
- ตรวจติดตามควบคุมกระบวนการทดสอบ 
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เมื่อทําการปรับปรุงแกไขปญหาการทดสอบผิดพลาด และ การบันทกึผลการทดสอบผิดพลาด
ของการทดสอบความแข็งดังแสดงในบทที่ 5 แลว ไดทาํการเก็บขอมูลเพื่อเปรียบเทยีบปญหากอน
ปรับปรุงในตารางที ่ 3.17 โดยทําการเก็บขอมูลหลังปรับปรุงในชวง ชวงระยะเวลา 3 เดือน 
(มกราคม – มีนาคม 2553)  ซึง่ทําการทดสอบความแข็งเฉลี่ย 4,110 คร้ัง/เดือน จากการสุม
ตรวจสอบการวัดคาความแข็ง พบปญหาจากการทดสอบความแข็ง 12 คร้ัง/เดือน  โดยปญหาการ
ทดสอบผิดพลาดลดลงจาก 1.13% เหลือ 0.32 % ตอเดือน และ ปญหาบันทกึผลการทดลอง
ผิดพลาดลดลงจาก 0.44 เหลือ 0.02 % ตอเดือน ดังแสดงในตารางที ่ 6.2  

 
7.2 อุปสรรคและปญหา 

 เนื่องจากหองปฏิบัติการทํางานเพื่อรับประกันคุณภาพใหกับบริษทัเทานัน้ จงึไมสามารถ
ขอการรับรอง ISO 17025:2005 ไดโดยตรง ตองทําการจดทะเบียนแยกออกเปนบริษัททดสอบ
ตามกฎหมายเสียกอน ซึ่งทาํใหตองขอความเหน็ชอบกบัผูบริหารและผูถือหุนของบริษัทในการ
ดําเนนิงานเพือ่ขอการรับรองจากกระทรวงอุตสาหกรรม 

 
7.2 ขอจํากัด 

 ในการทดสอบความไมแนนอนของการวดั ยังไมมหีนวยงานหรือองคกรที่ไดรับการรับรอง 
ISO 17025:2005 ที่สามารถทวนสอบความแข็งของเหล็กแผนบางในสเกล T ทําใหตองอาศัยการ
อางอิงจากการใช Standard Block ที่ไดรับการรับรองจากตางประเทศในการทวนสอบเทานั้น 

 
7.3 ขอเสนอแนะ 
- เพื่อใหเกิดการปรับปรุงระบบคุณภาพทัง้ระบบตองมีการรักษาและตรวจสอบระบบอยาง

สม่ําเสมอ  
- นอกเหนือจากการปรับปรุงระบบคุณภาพของหองปฏิบติัการตาม ISO 17025 : 2005 

แลว หองปฏิบติัการควรดําเนินการตามระบบมาตรฐานอ่ืนดวยเพื่อเพิม่ความเชื่อมั่นใหกับ
ลูกคา และ สรางความปลอดภัยใหกับผูปฏิบัติงาน 

- สามารถขยายผลไปยังเคร่ืองมือทดสอบอ่ืนๆในหองปฏิบัติการ ซึ่งอาจมีมาตรฐาน วิธีการ
ทดสอบ และ เคร่ืองมือการทดสอบที่ แตกตางกันในหองปฏิบัติการ 

- เพ่ือเพ่ิมความนาเช่ือถือในการรับประกันคุณภาพ หองปฏิบัติการท่ีเปนนิติบุคคลที่สามารถรับผิดชอบ
งานไดตามกฎหมาย สามารถดําเนินการขอการรับรองมาตรฐานการจัดการคุณภาพของหองปฏิบัติการ
ในการดําเนินการทดสอบ ISO/IEC 17025:2005 จากกระทรวงอุตสาหกรรม 

 
 



 
 

  

รายการอางอิง 
 

ภาษาไทย 
กิติศักดิ์ พลอยพานิชเจริญ. การวิเคราะหระบบการวัด (MSA) (ประมวลผลดวย MINITAB). พิมพ

คร้ังท่ี 3. กรุงเทพฯ: สมาคมสงเสริมเทคโนโลยี (ไทย-ญ่ีปุน), 2546. 
กิติศักดิ์ พลอยพานิชเจริญ. ระบบการควบคุมคุณภาพท่ีหนางาน คิวซีเซอรเคิล (QC Circle). พิมพ

คร้ังท่ี 3. กรุงเทพฯ : เทคนิคคอล แอพโพชร เคานเซลล่ิง แอนด เทรนน่ิง, 2543. 
กิติศักดิ์ พลอยพานิชเจริญ. สถิติสําหรับงานวิศวกรรม เลม 1. พิมพคร้ังท่ี 3. กรุงเทพฯ : สมาคม

สงเสริมเทคโนโลยี (ไทย-ญ่ีปุน), 2545. 
กิติศักดิ์ พลอยพานิชเจริญ. สถิติสําหรับงานวิศวกรรม เลม 2. พิมพคร้ังท่ี 2. กรุงเทพฯ : สมาคม

สงเสริมเทคโนโลยี (ไทย-ญ่ีปุน), 2545. 
 เชาวรัตน จัน่ประดับ. การปรับปรุงระบบคุณภาพเชิงเทคนิคสําหรับหองปฏิบัติการทดสอบโลหะ

วิทยาสําหรับการทดสอบสมบัติทางกลและสวนผสมทางเคมีของเหล็กแผนรีดรอนชนดิ
มวน. วิทยานิพนธปริญญามหาบัณฑิต  สาขาวิชาวิศวกรรมอุตสาหการ  คณะ
วิศวกรรมศาสตร  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2545. 

ดํารงค ทวีแสงสกุลไทย. การควบคุมคุณภาพสําหรับนักบริหารและกรณีศึกษา. กรุงเทพฯ : เอ็ม
แอนดอี, 2540. 

ประวิทย จงนมิิตรสถาพร. ความไมแนนอนของเคร่ืองวัดความแข็งชนิดร็อกเวลล(Rockwell 
Hardness) ดวยวิธีการทวนสอบทางออม (Indirect verification of hardness tester). 
โครงการฟสิกสและวิศวกรรม , 2551. 

ภาณุ ช่ืนธวัช. การปรับปรุงระบบบริหารหองปฏิบัติการสําหรับศูนยทดสอบ วิจัยวัสดุและอุปกรณ
ทางกีฬา ตามแนวทางมาตรฐาน มอก.17025:2548. วิทยานิพนธปริญญามหาบัณฑิต 
สาขาวิชาวิศวกรรมอุตสาหการ คณะวิศวกรรมศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย, 2551. 

ศูนยพัฒนาและวิเคราะหสมบัติของวัสดุ สถาบันมาตรวทิยาแหงชาติ. Technical Protocol of 
Interlaboratory Comparison on Hardness Measurement, Rockwell Scale B 
(MH01), 2552 

 สิริวรรณ ช่ืนวัฒนโกวิทย. การออกแบบระบบควบคุมการทดสอบสมรรถนะการซักสําหรับเคร่ือง
ซักผาแบบใบพัดและใบกวน โดยประยุกตแนวทาง ISO/IEC 17025:2005. วิทยานิพนธ
ปริญญามหาบัณฑิต  สาขาวิชาวิศวกรรมอุตสาหการ  คณะวิศวกรรมศาสตร  จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย, 2550. 



235 

 

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม. คูมือประกอบการประเมินตาม 
มอก. 17025-2548. ฉบับแปลความเปนภาษาไทย (G-02-2/01-06) :ขอกําหนดท่ัวไปวา
ดวยความสามารถของปองปฏิบัติการทดสอบและหองปฏิบัติการสอบเทียบ (ISO/IEC 
17025-2005) 

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม. ความแข็งรอกเวลลสําหรับ
โลหะ เลม 1 วิธีการทดสอบ (สเกล A,B,C,D,E,F,G,H,K,N,T). มอก.2171 เลมท่ี 1-2547.  
มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม THAI INDUSTRIAL STANDARD ISO 6508-1: 1999 

 
 

ภาษาอังกฤษ 
ASTM E18-05, Verification of Machines for Rockwell Hardness and Rockwell Superficial 

Hardness Testing, 2005 
B.M. Simonet, Qualit control in qualitative analysis. Trend in Analysis Chemistry, Vol.24, No.6 2005.

European Standard EN ISO 6508-2:1999, Metallic material-Rockwell hardness test Part2 
: Verification and calibration of testing machines (scale  A,B,C,D,E,F,G,H,K,N,T) , 
English version of DIN EN ISO 6508-2 

Internation Standard Organization, Verification of Rockwell hardness testing machines 
and Calibrations of standardized block to be used for Rockwell hardness testing 
machines. ISO 716-1986 (E) and ISO 674-1998 (E)  

Japanese Standards Association, JIS Handbook Ferrous Material & Metallurgy I, 2008 
Japanese Standards Association, JIS Handbook Ferrous Material & Metallurgy II, 2008 
N.A. Vlachos, C. Michail, and D. Sotiropoulou. Is ISO/IEC 17025 Accreditation a Benefit or Hindrance 
to Testing Laboratories? The Greek Experience, Journal of food composition and analysis (2002) 15, 
749-757. 
 
 
 

 
 

                             
 



 
 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก 



 
 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ก 
คูมือคุณภาพ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



238 

 

คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

สารบัญ 
ภาคผนวก , เอกสารอางอิง                                                                                               หนา                                
บันทึก                                                                                                                                           
บทนํา , ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ 
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(5.2) บุคลากร 
(5.3) สถานที่และภาวะแวดลอม 
(5.4) วิธีทดสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
(5.5) เคร่ืองมือ 
(5.6) ความสอบกลับไดของการวัด 
(5.7, 5.8) การชักตัวอยาง, การจัดการตัวอยางทดสอบ 
(5.9) การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
(5.10) การรายงานผล 
ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม 

การปฏิบัติงานกรณีฉุกเฉิน , Measuring System Analysis 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ภาคผนวก 

โครงสรางองคการ บริษัท ( S-TQ-TL-SS-093 ) 
โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการ บริษัท ( S-TQ-TL-SS-093 ) 
โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการ บริษัท ( ISO/IEC 17025 : 2005 )( S-TQ-TL-SS-093 ) 
วัตถุประสงคคุณภาพ (S-TQ-TL-SS-092 ) 

 

เอกสารอางอิง 

- Special test ( W-TQ-TL-PX-001 ) 
- Normal test ( W-TQ-TL-PX-002 ) 
- การควบคุมอุปกรณ/เคร่ืองมือและสารเคมีที่ใชใน Test Lab ( W-TQ-TL-PX-003 ) 
- การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-004 ) 
- Emergency plan ( W-TQ-TL-PX-006 ) 
- Measuring System Analysis ( W-TQ-TL-PX-007 ) 
- Safety & Environment in Test laboratory ( W-TQ-TL-PX-008 ) 
- การควบคุมเอกสารและบันทึก ( W-TQ-TL-PX-009 ) 
- การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( W-TQ-TL-PX-010 ) 
- การทบทวนการบริหาร ( W-TQ-TL-PX-011 ) 
- การควบคุมสถานท่ีและภาวะแวดลอม ( W-TQ-TL-PX-012 ) 
- การรักษาความลับและสิทธิของลูกคา / หลีกเล่ียงกิจกรรมที่เส่ียงตอความนาเช่ือถือ  ( W-TQ-TL-PX-013 ) 
- การจัดการเครื่องมือ ( W-TQ-TL-PX-014 ) 
- การจัดการขอรองเรียน ( W-TQ-TL-PX-015 ) 
- การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016 ) 
- การปฏิบัติการแกไข ( W-TQ-TL-PX-017 ) 
- การปฏิบัติการปองกัน ( W-TQ-TL-PX-018 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด ( W-TQ-TL-PX-020 ) 
- การประกันคุณภาพผลการทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-021 ) 
- การสอบกลับไดของผลการวัด ( W-TQ-TL-PX-022 ) 
- วัตถุประสงคคุณภาพโดยรวมประจําป  ( S-TQ-TL-SS-092 ) 
- โครงสรางองคการ บริษัท สยามยูไนเต็ดสตีล (1995) จํากัด , โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการ บริษัท สยามยูไนเต็ด

สตีล (1995) จํากัด , โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการ บริษัท ใน S-TQ-TL-SS-093  
 
บันทึก 

- บัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) 
- บัญชีคุณลักษณะเฉพาะของสารเคมีและวัสดุส้ินเปลือง ( F-TQ-TL-MX-006 ) 
- บัญชีรายชื่อเคร่ืองและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติการทดสอบ ( F-TQ-TL-MX-008 ) 
- Job Description ( F-TQ-TL-MX-010 ) 
- Test Laboratory testing item master list ( F-TQ-TL-MX-016 ) 
- กําหนดความจําเปนในการฝกอบรม  ( F-TQ-TL-PX-001 ) 
- แผนการฝกอบรมพนักงาน ( F-TQ-TL-PX-002 ) 
- การประเมินผลการฝกอบรมพนักงาน  ( F-TQ-TL-PX-003 ) 
- แบบฟอรมรายงายผล ( F-TQ-TL-PX-008 ) 
- บัญชีผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) 
- แบบฟอรม บันทึกปญหา การดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงเคร่ืองจักร ( F-TQ-TL-PX-018 ) 
- Test Laboratory chemical master list ( S-TQ-TL-SM-071 ) 
- การประเมิน Aspect & Risk ( S-TQ-TL-SM-076 ) 
- แผนควบคุมการปฏิบัติ ( F-OE-00-00-015 ) 
- แผน SHE ( F-OE-00-00-003 ) 
- แบบฟอรมประเมินความเส่ียง ( F-OE-SF-09-001 ) 
- แบบฟอรมประเมินลักษณะปญหาดานส่ิงแวดลอม ( F-OE-EN-04-001 ) 
- แบบสอบถามความพึงพอใจในการใชบริการ ( F-TQ-TL-MX-017 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทนํา 

คูมือคุณภาพครอบคลุม ISO/TS 16949 , ISO 14001 , ISO 18001 , ISO/IEC 17025:2005 

ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ 

บริษัท มีปณิธานในการใหบริการทดสอบที่มีคุณภาพสูงสุดดวยการกําหนดและปฏิบัติตามนโยบายโดยรวมดังตอไปนี้ 
1. ผูบริหารหองปฏิบัติการทดสอบมีนโยบายที่จะจัดระบบบริหารงานใหสอดคลองกับมาตรฐาน มอก.17025-2548 , 

ISO16949 , ISO 14001 , ISO 18001 , OSAS 18001 และปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานอยาง
ตอเนื่อง 

2. ฝายบริหารและบุคลากรของหองปฏิบัติการทดสอบจะยึดม่ันตอการปฏิบัติงานอยางมืออาชีพโดยถือเร่ืองคุณภาพของ
งานทดสอบและการใหบริการลูกคาเปนสําคัญ 

3. มีมาตรฐานของการทดสอบดวยผลทดสอบท่ีถูกตอง แมนยําและรักษาความลับและสิทธิผลประโยชนของลูกคา
ตลอดเวลา 

4. มีความมุงหมายในการจัดทําระบบการบริหารท่ีเก่ียวกับคุณภาพเพื่อเปนที่ยอมรับในความสามารถในการใหบริการ
ดวยผลทดสอบท่ีถูกตอง นาเช่ือถือ ตามขอบขายซึ่งขอการรับรองความสามารถ 

5.  เปนความรับผิดชอบของบุคลากรทุกคนท่ีตองรับรูคุนเคยเขาใจในนโยบาย คูมือคุณภาพ วิธีดําเนินการ วิธีปฏิบัติงาน
และเอกสารคุณภาพอื่น ๆ ที่เก่ียวของกับการปฏิบัติงานในแตละหนาที่และสามารถนาํไปปฏิบัติอยางมีประสิทธิผล 

6. การปฏิบัติงานทั้งหมดในหองปฏิบัติการทดสอบตองมีความปลอดภัยกับผูปฏิบัติงาน , ส่ิงแวดลอมรวมทั้งเห็นคุณคา
ของทรัพยากรบุคคลและการใชทรัพยากรอยางมีคุณคา 
 
ทั้งนี้วัตถุประสงคคุณภาพโดยรวมประจําป กําหนดไวใน วัตถุประสงคคุณภาพโดยรวมประจําป  (S-TQ-TL-SS-092) 
                                                                  
                                                                                    ........................................................... 
                                                                                                        (                          ) 
                                                                                             ผูจัดการสวนแผนกควบคุมคุณภาพ 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 1. องคการ 
1.1 องคการ 
1.1.1 หองปฏิบัติการ ต้ังอยู เลขที่ 9 ซอยจี 5 ถนนปกรณสงเคราะหราษฎร ต. หวยโปง อ.เมือง จ. ระยอง 21150 โดย

อยูภายใตการดําเนินการของบริษัท ซึ่งจดทะเบียนเปนนิติบุคคล เม่ือวันที่ 27 กรกฎาคม 2538  เลขท่ีจดทะเบียน 
0105538088749 

1.1.2 บริษัท ดําเนินธุรกิจผลิตเหล็กแผนรีดเย็นเพื่อการสงออกและจําหนายในประเทศ หองปฏิบัติการ บริษัท จัดต้ังขึ้น
พรอมบริษัท โดยเปนหองปฏิบัติการของแผนกควบคุมคุณภาพ  

1.1.3 หองปฏิบัติการ บริษัท เปนหองปฏิบัติการถาวร มีนโยบายไมใหมีการปฏิบัติกิจกรรมการทดสอบใด ๆ นอก
หองปฏิบัติการถาวร 

1.1.4 หองปฏิบัติการ บริษัท ดําเนินกิจกรรมทดสอบที่อยูในขอบขายการรับรอง ISO/IEC 17025  ใหเปนไปตาม
ขอกําหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 และเปนไปตามความตองการของลูกคา องคกรผูมีอํานาจตาม
กฎหมายหรือองคกรที่ใหการยอมรับ รวมท้ังการดําเนินงานใหเปนไปตามหลักเกณฑ และเงื่อนไขของหนวย
รับรอง (สมอ) 

1.1.5 หองปฏิบัติการ บริษัท มีอิสระในการดําเนินงานและรักษาความเปนกลางไดตลอดเวลา โดยหองปฏิบัติการขึ้น
ตรงตอผูจัดการแผนกควบคุมคุณภาพ ตามโครงสรางองคการ บริษัท ใน ( S-TQ-TL-SS-093 ) 

 
1.2 โครงสรางองคการ 
- โครงสรางองคการ บริษัท และ โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการใน S-TQ-TL-SS-093  
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1.3 การบริหารทั่วไป 
1.3.1 หองปฏิบัติการจัดใหมีผูบริหารและเจาหนาที่ทางวิชาการ ที่มีอํานาจหนาที่และมีทรัพยากรที่เพียงพอตอการ

ดําเนินงาน และสามารถชี้บงกรณีมีการเบ่ียงเบนไปจากระบบคุณภาพ หรือจากขั้นตอนการดําเนินงานในการ
ทดสอบ โดยกําหนดใหผูจัดการคุณภาพ รับผิดชอบเฝาระวังการปฏิบัติงานใหเปนไปตามระบบคุณภาพ ผูจัดการ
ทางวิชาการและหัวหนางานรับผิดชอบเฝาระวังการปฏิบัติงานกิจกรรมทดสอบ  หองปฏิบัติการมีการจัดทํา
ระบบงานที่ชัดเจน บุคลาการไดรับการฝกอบรม มีความรู ความเขาใจและปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพ กรณีที่
พบการปฏิบัติงานที่แตกตางไปจากระบบงาน จะตองแจงผูควบคุมงานตามลําดับขั้น เพ่ือดําเนินการแกไข เพ่ือ
ปองกันหรือลดการเบี่ยงเบนนั้น ใหปฏิบัติตาม 
ขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการควบคุมงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (W-TQ-TL-PX-016) 

1.3.2 หองปฏิบัติงาน จัดใหมีหัวหนางานหรือผูควบคุมงานที่มีความรูและคุนเคยกับวิธีทดสอบ และขั้นตอนการ
ดําเนินงาน เปนผูรูวัตถุประสงคของงานทดสอบและสามารถประเมินผลทดสอบ โดยใหมีอัตราสวนผูควบคุมงาน
ตอเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานทดสอบ ไมเกิน 1:5 

1.3.3 หองปฏิบัติการมีการบริหารและการดําเนินการท่ีทําให ม่ันใจวาการบริหารและเจาหนาที่ของหองปฏิบัติการมี
ความเปนอิสระจากความกดดันทางการคา การเงิน และอิทธิพลตาง ๆ ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของงาน 
ผูบริหารของหองปฏิบัติการจะไมสรางความกดดันใด ๆ ตอเจาหนาที่ผูปฏิบัติงาน หองปฏิบัติการมีการจัดการที่
ทําใหม่ันใจวาเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานทดสอบจะไมติดตอกับลูกคาโดยตรง ซึ่งอาจจะทําใหเสียความเปนกลางและ
สรางความกดดันตอเจาหนาที่ ซึ่งจะมีผลกระทบตอความเปนกลางในการตัดสินใจ หรือการดําเนินการดวยความ
ซื่อตรงตอวิชาชีพ 

1.3.4 หองปฏิบัติการมีนโยบายในการรักษาขอมูลอันเปนความลับและสิทธิของผูใชบริการ รวมทั้งการปองกันและรักษา
ขอมูลทางอิเล็กทรอนิกส และการสงผานผลโดยใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน การรักษาความลับและสิทธิ
ของลูกคา/หลีกเล่ียงกิจกรรมที่เส่ียงตอความนาเช่ือถือ ( W-TQ-TL-PX-013 ) 

1.3.5 หองปฏิบัติการและหรือเจาหนาท่ีของหองปฏิบัติการทุกระดับจะตองหลีกเล่ียงการมีสวนรวมในกิจกรรมใด ๆ ที่
จะลดความเช่ือถือ ความเช่ือม่ัน ความสามารถ ความเปนกลางในการตัดสินใจ หรือการดําเนินงานดวยความ
ซื่อตรงตอวิชาชีพ โดยใหปฏิบัติตามตามขั้นตอนการดําเนินงานเร่ือง การรักษาความลับและสิทธิของลูกคา/
หลีกเล่ียงกิจกรรมที่เส่ียงตอความนาเช่ือถือ ( W-TQ-TL-PX-013 ) 

1.3.6 หองปฏิบัตการจัดใหมีทีมบริหารวิชาการ ( Technical Management Team ,TM ) ซึ่งรวมรับผิดชอบการ
ปฏิบัติงานดานวิชาการและการจัดหาทรัพยากรที่จําเปน กํากับดูแลกิจกรรมทดสอบและกิจกรรมดานเทคนิคอื่น 
ๆ เพ่ือใหม่ันใจในคุณภาพของงานทดสอบ 
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1.3.7 หองปฏิบัติการจัดใหมีผูจัดการคุณภาพ ( Quality Manager , QM ) ผูมีอํานาจหนาที่รับผิดชอบในการนําระบบ
การบริหารงานไปปฏิบัติอยางตอเนื่อง ผูจัดการคุณภาพสามารถติดตอไดโดยตรงถึงผูบริหารระดับสูงที่มีอํานาจ
ตัดสินใจในนโยบายและทรัพยากรของหองปฏิบัติการ และติดตอกับทีมบริหารดานวิชาการและหนวยสนับสนุน
อื่น ๆ ในเร่ืองระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการ 

1.3.8 หองปฏิบัติการมีการกําหนดโครงสรางการบริหารของหองปฏิบัติการ , ความสัมพันธของหองปฏิบติัการในฐานะ
สวนหนึ่งของ บริษัท ความสัมพันธของสวนบริหารงานคุณภาพ สวนเทคนิคและสวนสนับสนุนตาง ๆ แสดงใน
โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการบริษัท ( ISO/IEC 17025 : 2005 ) ใน S-TQ-TL-SS-093 

1.3.9 อํานาจหนาท่ีความรับผิดชอบของผูบริหารหองปฏิบัติการ , ผูควบคุมงานและผูปฏิบัติงาน จะมีรายละเอียดระบุ
ไวในใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-MX-010 )  

1.3.10  มีผูปฏิบัติงานแทน ผูบริหารสูงสุด , ผูจัดการคุณภาพ , ผูจัดการทางดานวิชาการ , ผูควบคุมงาน จะมี
รายละเอียดระบุไวในใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-MX-010 )  

1.3.11 หองปฏิบัติการมีการควบคุมใหบุคลากรตระหนักถึงความเก่ียวของและความสําคัญของกิจกรรมของตนเองและ
การมีสวนรวมเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน 

1.3.12 ผูบริหารสูงสุดจัดใหมีกระบวนการสื่อสารท่ีเหมาะสมภายในหองปฏิบัติการ โดยผานทางกิจกรรมตาง ๆ ไดแก 
การส่ือสารนโยบาย วัตถุประสงค และเปาหมายของระบบการบริหารงานโดยการปดประกาศ  การประชุมทาง
เอกสารและทางส่ืออิเล็กทรอนิกสตาง ๆ  
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บทท่ี 2 ระบบการบริหารงาน 
2.1 จุดมุงหมายและรูปแบบของระบบคุณภาพ 
2.1.1 หองปฏิบัติการ จัดทําและรักษาระบบคุณภาพท่ีเหมาะสมกับปริมาณและขอบขายของกิจกรรมทดสอบของ
หองปฏิบัติการ และเปนไปตามขอกําหนดของ ISO/IEC 17025 : 2005 โดยไดจัดทําเปนเอกสาร เอกสารระบบคุณภาพของ
หองปฏิบัติการระบุ นโยบาย ระบบ แผน และขั้นตอนการดําเนินงาน ตลอดจนขั้นตอนการปฏิบัติงาน หรือคําแนะนําตาง ๆ ตาม
ความจําเปน เพ่ือใหม่ันใจในคุณภาพของผลทดสอบ และผูบริหารตองม่ันใจวาเอกสารระบบคุณภาพตองถูกถายทอดให
บุคลากรที่เก่ียวของทราบ เปนที่เขาใจและนําไปปฏิบัติใหเกิดผล ตามความเหมาะสมของงานในหนาที่ และตองมีพรอมใชงาน
เสมอ 
2.1.2 โครงสรางเอกสารระบบคุณภาพ ประกอบดวยเอกสาร 5 ระดับ คือ 
เอกสารระดับที่ 1 : คูมือคุณภาพ Quality manual ( MX ) เปนเอกสารระบุถึงนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคการจัดองคกร 
อํานาจหนาที่ความรับผิดชอบของบุคลากรในหองปฏิบัติการ ตลอดจนอางอิงระเบียบปฏิบัติในการนํานโยบายคุณภาพและ
วัตถุประสงคไปปฏิบัติใหเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลและเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐานอยางตอเนื่อง 
เอกสารระดับที่ 2 : ขั้นตอนการดําเนินงาน Quality Procedure ( PX , CX ) เปนเอกสารระบุถึงขั้นตอนตาง ๆ ในการดําเนินงาน  
ระบุผูรับผิดชอบใหดําเนินงานใหสอดคลองกับขอกําหนดของระบบคุณภาพในคูมือคุณภาพ 
เอกสารระดับที่ 3 : ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  Work Instruction ( WT ) เปนเอกสารอธิบายรายละเอียดวิธีปฏิบัติงานของแตละ
กิจกรรมหองปฏิบัติการ เพ่ือใหไดขอมูลและผลของการปฏิบัติตามที่ระบุไวในระเบียบปฏิบัติ นอกจากน้ีวิธีทดสอบ ( Test 
Method ) จัดเปนเอกสารในระดับนี้ดวย 
เอกสารระดับที่ 4 : เอกสารสนับสนุน Supporting Document  ( SM,SS ) เชน คูมือการใชเคร่ืองจักร/เคร่ืองมือ , ภาคผนวก, 
มาตรฐานอางอิง เอกสารภายนอก คูมือตาง ๆ ( External document ) , เกณฑกําหนด , ประกาศ , บันทึกความจําที่อยูในส่ือ
ตาง ๆ ไดแก ส่ือพิมพในกระดาษ  ส่ืออิเล็กทรอนิกส ภาพถาย เปนตน 
เอกสารระดับที่ 5 : แบบฟอรม/แบบบันทึก ( Form , F ) หมายถึงแบบฟอรม/บันทึกท่ีใชในการปฏิบัติงาน 
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2.2 บทบาทหนาที่ความรับผิดชอบ 
2.2.1 ผูบริหารสูงสุดเปนผูอนุมัติและประกาศใชเอกสารคูมือคุณภาพ 
2.2.2 ผูบริหารสูงสุดเปนผูกําหนดนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคโดยรวมของระบบการบริหารงาน ถอยแถลงนโยบาย
คุณภาพ แสดงไวที่เอกสารคุณภาพ 
2.2.3 ผูบริหารสูงสุดจะดําเนินการใหมีการพัฒนา นําไปใชและปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารอยางตอเนื่องโดยมีการ
กําหนดนโยบายและวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน การนําไปใช การตรวจติดตามและการประเมินผล การปฏิบัติการ
แกไขและการปฏิบัติการปองกัน การทวนประสิทธิผลของระบบการบริหารงาน 
2.2.4 ผูบริหารสูงสุดตองส่ือสารกับบุคลากรของหองปฏิบัติการใหมีความเขาใจตระหนักถึงการมีสวนรวมในนโยบายและ
วัตถุประสงคของระบบตลอดจนความเปนไปตามความตองการของลูกคา กฎหมายและกฎระเบียบ 
2.2.5 เม่ือมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ ของระบบการบริหารงาน มีการวางแผนและการนําไปปฏิบัติ ผูบริหารสูงสุดจะตองเฝาระวัง
และม่ันใจวาจะยังคงรักษาความสมบูรณของระบบการบริหารงานไวได 
2.2.6 หนาท่ีความรับผิดชอบของคณะทํางานดานวิชาการและผูจัดการคุณภาพ รวมทั้งหนาท่ีความรับผิดชอบในการมั่นใจวา
สอดคลองกับมาตรฐาน ISO/IEC17025:2005 กําหนดไวใน Job description ( F-TQ-TL-MX-010 ) 
 
2.3 การจัดการระบบการบริหารงาน 
2.3.1 ฝายบริหารดานวิชาการ ( Technical Management , TM ) มีอํานาจหนาที่รับผิดชอบในการนํานโยบายคุณภาพและ
วัตถุประสงคไปปฏิบัติ และรับผิดชอบงานทางดานเทคนิค และวิชาการของหองปฏิบัติการ และรับผิดชอบกิจกรรมทดสอบใหมี
ความถูกตองอยางสม่ําเสมอ 
2.3.2 ผูจัดการคุณภาพ ( Quality Manager , QM ) มีอํานาจหนาที่รับผิดชอบในการควบคุมระบบการบริหารงานของ
หองปฏิบัติการ และทําหนาที่ในการตรวจติดตาม ในการนํานโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคตลอดจนข้ันตอนการดําเนินงาน
ตาง ๆ ที่เก่ียวของกับระบบการบริหารงานไปปฏิบัติอยางตอเนื่อง และเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐาน 
บทที่ 3 การควบคุมเอกสาร 
3.1 ทั่วไป 
3.1.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตาง ๆ ทั้งหมดที่เปนสวนประกอบ
ของระบบการบริหารงาน ( ทั้งที่ทําขึ้นเองภายในหรือมาจากภายนอก) เชน ขั้นตอนการดําเนินงาน ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  กฎ/
ระเบียบ มาตรฐาน เอกสารที่ใชดําเนินการท่ัวไป วิธีการทดสอบ/หรือสอบเทียบ รวมถึง ซอฟทแวร เกณฑกําหนด คําแนะนําและ
คูมือการใชงานตาง ๆ  
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3.1.2 เอกสารทั้งหมดตองไดรับการควบคุมใหถูกตองและทันสมัยอยูเสมอ 
3.2 การอนุมัติและออกใชเอกสาร 
3.2.1 เอกสารทั้งหมดของระบบการบริหารท่ีออกใหแกบุคลากรในหองปฏิบัติการตองไดรับการทบทวน และอนุมัติใหใชโดยผูมี
อํานาจกอนนําออกใช ตองจัดทําบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) เพ่ือชี้บงสถานะที่เปนปจจุบันของเอกสาร
ที่มีการแกไขและการแจกจายในระบบการบริหารงานโดยตองมีใหพรอมเพื่อปองกันการใชเอกสารท่ีไมใชแลวและ/หรือเอกสาร
ยกเลิก 
3.2.2 เอกสารฉบับที่เหมาะสมท่ีไดรับการอนุมัติแลว ตองมีอยูพรอมใชงานในทุกสถานท่ีที่จําเปนตอการปฏิบัติงาน ใหเกิด
ประสิทธิผลตามหนาท่ีที่ตองปฏิบัติของหองปฏิบัติการ 
3.2.3 เอกสารตาง ๆตองทบทวนเปนระยะ ๆ ในกรณีจําเปนใหมอบหมายผูรับผิดชอบทําการปรับปรุงแกไขไดเพ่ือใหม่ันใจใน
ความเหมาะสม และเปนไปตามขอกําหนดในการใชงานอยางตอเน่ือง 
3.2.4 เอกสารที่ไมใชงานแลวหรือที่ยกเลิกแลว ตองนําออกจากจุดแจกจายทันที สวนเอกสารที่ยกเลิกแลวแตยังเก็บไวชวง
ระยะเวลาหน่ึงเพื่ออางอิงหรือเพื่อเปนความรู ใหประทับขอความ “ INVALID ” สีแดงบริเวณก่ึงกลางของเอกสารทุกหนา 
3.2.5 เอกสารระบบการบริหารงานท่ีจัดทําโดยหองปฏิบัติการตองมีการช้ีบงอยางมีระบบ การช้ีบงดังกลาวจะตองรวมถึง
หมายเลขเอกสาร วันเดือนปที่ออกเอกสาร และ/หรือแกไข , วันเดือนปที่อนุมัติใช , คร้ังท่ีแกไข , ระบุเลขหนา/จํานวนหนา
ทั้งหมด และผูมีอํานาจอนุมัติใชเอกสาร 
3.3 การเปลี่ยนแปลงเอกสาร 
3.3.1 การเปล่ียนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดยผูที่มีความรูในเรื่องน้ัน ๆ  โดยบุคคลท่ีไดรับมอบหมายนั้น 
ตองสามารถเขาถึงเพื่อศึกษาขอมูลเดิม เพ่ือใชเปนพื้นฐานในการทบทวนและอนุมัติ 
3.3.2 ขอความที่แกไขหรือเพิ่มเติมใหมจะตองไดรับการช้ีบงโดยการทําเคร่ืองหมายท่ีเหมาะสมไวหนาขอความนั้น ๆ  
3.3.3 ถาระบบการควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการ ยอมใหแกไขเอกสารดวยลายมือไดจนออกเอกสารใหมจะตองกําหนด
ขั้นตอนการดําเนินงานและผูมีอํานาจในการแกไขเอกสารไวดวย  โดยจุดท่ีแกไขตองมีลายเซ็นของ Lab manager พรอมวันที่
แกไข เอกสารท่ีแกไขดังกลาวจะตองออกฉบับใหมอยางเปนทางการโดยเร็วเทาท่ีสามารถปฏิบัติได 
3.3.4 หองปฏิบัติการมีนโยบายไมมีการจัดเก็บเอกสารไวในส่ืออิเล็กทรอนิกส ซึ่งเอกสารจะมีการจัดเก็บเปน Hard Copy 
รายละเอียดการควบคุมเอกสารทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน การควบคุมเอกสารและบันทึก  
( W-TQ-TL-PX-009 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 4 การทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา  
4.1 นโยบาย 
งานบริการของหองปฏิบัติการจะเปนงานบริการลูกคาภายใน ซึ่งอยูในองคกรเดียวกันกับหองปฏิบัติการ แตแบงการทบทวนคํา
ขอเปน 2 กรณี คือ 

 Special test  ( งานทดสอบแบบไมใชงานประจํา โดยสวนมากเปนงาน Claim , Complain ของลูกคา ) ซึ่งการ
ทบทวนคําขอบริการ ขอเสนอการประมูล หรือขอสัญญา จะตองมีการทบทวนงานขอบริการทุกคร้ัง  

 Normal test ( งานประจําท่ีทราบปริมาณงานท่ีแนนอน ) หองปฏิบัติการจะทําการทบทวนในคร้ังแรก และทบทวนซํ้า
เม่ือมีการเปล่ียนแปลงไปจากสัญญา เพ่ือพิจารณาปริมาณงานและความตองการของลูกคาอีกคร้ังหนึ่ง  

4.2 การทบทวนขอเสนอ 
4.2.1 เพ่ือใหสอดคลองกับนโยบาย หองปฏิบัติการไดจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานเรื่องการทบทวนคําขอ ขอเสนอ การประมูล
และขอสัญญา หองปฏิบัติจะตองม่ันใจไดวา 

 ขอกําหนดตาง ๆรวมถึงวิธีการตาง ๆ ที่ใช ไดมีการระบุไวอยางเพียงพอโดยจัดทําเปนเอกสาร และเปนที่เขาใจกัน 

 หองปฏิบัติการมีขีดความสามารถและทรัพยากรตาง  ๆ ตรงตามขอกําหนดตาง ๆ 

 มีการเลือกวิธีทดสอบท่ีเหมาะสมและสามารถสนองความตองการของลูกคาได 
ความแตกตางใด ๆ ของคําขอบริการ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา จะตองไดรับการแกไขกอนเร่ิมงานและเปนที่
ยอมรับของทั้งสองฝาย 

4.2.2 กรณีที่มีการเ ปล่ียนแปลงหรือการเบี่ยงเบนไปจากขอตกลง หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาใหรับทราบ 
4.2.3 หากจําเปนตองมีการแกไขเปล่ียนแปลงขอตกลงหลังจากไดเร่ิมงานไปแลว หองปฏิบัติการตองทําการทบทวนขอตกลงซํ้า
เชนเดียวกับคร้ังแรกอีกคร้ังหนึ่ง และการแกไขเพิ่มเติมใด ๆ ตองแจงบุคลากรที่ไดรับผลกระทบทราบดวย 
 
 4.3 บันทึก 
หองปฏิบัติการมีการบันทึกและจัดเก็บบันทึกตาง ๆ ซึ่งครอบคลุมบันทึก คําขอบริการ ขอเสนอการประมูลและขอสัญญา บันทึก
การทบทวนขอตกลง การหารือกับลูกคาในเร่ืองความตองการของลูกคา บันทึกผลการปฏิบัติตามขอตกลงระหวางชวงเวลาที่
ดําเนินการตามขอตกลง รวมท้ังบันทึกการเปล่ียนแปลงในสาระสําคัญใด ๆ  
 
รายละเอียดการรับและทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการ
ดําเนินงาน  
Special test ( W-TQ-TL-PX-001 ) , Normal test ( W-TQ-TL-PX-002 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 5 การจางเหมาชวงงานทดสอบ 
หองปฏิบัติการมีนโยบายไมมีการดําเนินการจางเหมาชวงการทดสอบกับหองปฏิบัติการรับเหมาชวงใด ๆ โดยลูกคา

ตองเขาใจและยอมรับที่จะใชบริการตามหลักการน้ี 
บทที่ 6 การจัดซื้อสินคาและบริการและการควบคุม Stock 
6.1 หองปฏิบัติการตองทําการคัดเลือกและจัดซ้ือสินคา วัสดุอุปกรณที่จําเปนและบริการ ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการ
ทดสอบ , ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม รวมท้ังมีขั้นตอนการส่ังซื้อ การตรวจรับ และการเก็บรักษาสารเคมี และวัสดุส้ินเปลือง
ตาง ๆ ที่เก่ียวของในการทดสอบ 
6.2 หองปฏิบัติการจัดทําบัญชีผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) ที่ไดรับการยอมรับ และมีการประเมินผู
จําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการ ทุกๆ 1 ปหรือมีเหตุ/ปญหาเกิดขึ้น โดยทีมบริหารวิชาการเปนผูรับผิดชอบ 
6.3 สารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ ที่ไดจัดซ้ือมาแลวจะยังไมนําไปใชจนกวาจะ
ไดรับการตรวจสอบวาเปนไปตามเกณฑมาตรฐาน หรือตรงกับบัญชีคุณลักษณะเฉพาะของสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ 
พรอมทั้งบันทึกของการตรวจสอบวาเปนไปตามขอกําหนดตองเก็บรักษาไว 
6.4 หองปฏิบัติการตองจัดทําบัญชีคุณลักษณะเฉพาะของสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ ( F-TQ-TL-MX-006 ) ที่มีผลกระทบ
ตอคุณภาพของการทดสอบ , ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม โดยรายละเอียดอาจประกอบดวย ประเภท ชั้นคุณภาพ ระดับ 
การช้ีบงที่ชัดเจน  
6.5 .ในการออก PR ส่ังซื้อสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ และบริการท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ , ความ
ปลอดภัยและส่ิงแวดลอม ตองระบุขอมูล รายละเอียดของสินคาและบริการท่ีส่ังซื้อหรืออางอิงขอมูลที่อยูใน บัญชีคุณ
ลักษณะเฉพาะของสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ ( F-TQ-TL-MX-006 ) และใบ PR ตองไดรับการทบทวนและอนุมัติในสาระ
ทางดานวิชาการกอนการออก PO 
6.6 หองปฏิบัติการตองทําการประเมินผูสงมอบสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองท่ีมีความสําคัญ ผูขายสินคาและบริการ ที่มีผลตอ
คุณภาพของการทดสอบ , ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม พรอมทั้งเก็บรักษาบันทึกของการประเมินไว 
6.7 หองปฏิบัติการมีการควบคุมการเบิกจายสารเคมีและอุปกรณตาง ๆ , การยืม/คืนเคร่ืองมือ , การดําเนินการเม่ืออุปกรณสูญ
หายหรือชํารุด , การกําหนดคา MAX , MIN และ Safety Stock ของสารเคมีและอุปกรณตาง ๆ ที่อยูในการควบคุม , การ
ควบคุมการหมดอายุของสารเคมี 
 
รายละเอียดการจัดซื้อสินคาและบริการและการควบคุม Stock ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การ
จัดซื้อและใชบริการภายนอก ( W-TQ-TL-PX-003 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 7 การใหบริการลูกคา 
7.1 ความรวมมือ 

หองปฏิบัติการกําหนดใหมีบริการที่ดีและเปนไปตามความตองการของลูกคา โดยหองปฏิบัติการจะประสานงานและ
การนําเสนอขอมูลตาง ๆ แกลูกคาหรือตัวแทน นอกจากใหบริการทดสอบ และจะใหความรวมมือกับลูกคาในเร่ืองตาง ๆ ไดแก 
การใหคําปรึกษาหรือแนะนําในดานวิชาการท่ีเก่ียวของ การติดตอส่ือสารท่ีดี การรับขอคิดเห็นและขอรองเรียน การอนุญาตให
ลูกคาหรือตัวแทนเขาถึงพื้นที่หองปฏิบัติการ และการติดตอส่ือสารใหลูกคาทราบทันที หากพบการเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้น  
7.2 การใหบริการลูกคา/ผูใชบริการ 

7.2.1 หองปฏิบัติการ ตองใหความรวมมือกับลูกคาหรือตัวแทนของลูกคา เพ่ือใหคําขอบริการมีความชัดเจนเปนที่
เขาใจและเปนไปตามความตองการของลูกคา 
7.2.2 การใหความรวมมือแกลูกคา/ผูใชบริการ ดานตาง ๆ ดังนี้ 

7.2.2.1 การอนุญาตใหลูกคา/หรือตัวแทน เขาถึงพื้นที่หองปฏิบัติการ เพ่ือเปนพยานของการทดสอบตาม
ความเหมาะสม โดยอยูในดุลยพินิจของ Lab manager และจะยังคงรักษาความลับและสิทธิของลูกคาตอ
ลูกคาอื่นดวย 
7.2.2.2 การจัดเตรียม การบรรจุ การขนสงตัวอยางทดสอบที่ลูกคาตองการตัวอยางคืน เม่ือลูกคาระบุในคํา
ขอบริการ โดยอยูในความรับผิดชอบของผูควบคุมงาน 
7.2.2.3 การใหคําปรึกษาแนะนํา ทางดานวิชาการที่เก่ียวของกับงานทดสอบนั้น ๆ ตลอดถึงการแจงใหลูกคา
ทราบ เม่ือเกิดความลาชาหรือเบี่ยงเบนที่สําคัญใด ๆ ในการปฏิบัติการทดสอบ 

7.2.3 หองปฏิบัติการ ยินดีที่จะรับฟงขอมูล/ขอคิดเห็นทุก ๆ ดานจากลูกคา เพ่ือนําไปใชในการปรับปรุงการใหบริการ
โดยนําขอมูลมาจากขั้นตอนการสํารวจความพึงพอใจของลูกคา ดังนี้ 
7.2.3.1 จัดทําแบบสอบถามความพึงพอใจในการใชบริการ ( F-TQ-TL-MX-017   ) เพ่ือใชในการรับขอคิดเห็นจาก
ลูกคา 
7.2.3.2 ทําการรวบรวมแบบสอบถามความพึงพอใจในการใชบริการจากลูกคา เพ่ือนํามาจัดทํารายงานสรุปผลความ
พึงพอใจในการใชบริการ 
7.2.3.3 หองปฏิบัติการ กําหนดให Group Leader เก็บรวบรวมและวิเคราะหขอมูลที่ไดจากแบบสอบถามความพึง
พอใจจากลูกคา เพ่ือเสนอตอ Lab manager และนําเขาสูวาระการประชุมทบทวนการบริหารประจําปของ
หองปฏิบัติการ 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 8 ขอรองเรียน 
8.1 นโยบาย 
 หองปฏิบัติการ จะดําเนินการจัดการขอรองเรียนที่ไดรับจากลูกคา และหนวยงานอื่น ๆ ที่ไดรับผลกระทบ โดย Group 
Leaderเปนผูรับผิดชอบ การจัดการตองครอบคลุมถึง การหาสาเหตุ และการปฏิบัติการแกไข ผลการดําเนินงานตองแจงให
ลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร 
 
8.2 วิธีดําเนินการ 
 หองปฏิบัติการ ดําเนินการจัดการขอรองเรียนตาม ขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ือง การจัดการขอรองเรียน ( W-TQ-TL-
PX-015 ) 
 
8.3 การตรวจสอบและปฏิบัติการแกไข 

Group Leader ตองรับผิดชอบ การตรวจสอบหาสาเหตุของขอรองเรียน และวิธีการแกไขที่เหมาะสม รวมท้ังเฝาระวัง
และติดตามประสิทธิผลการแกไข 

 
8.4 บันทึก  

Group Leader รับผิดชอบควบคุมและเก็บรักษาบันทึกตาง ๆ ทั้งหมดท่ีเก่ียวของกับขอรองเรียน การตรวจสอบหา
สาเหตุ การปฏิบัติการแกไขที่ดําเนินการ พรอมทั้งจัดทําสรุปขอรองเรียนท้ังหมดในรอบปและผลการจัดการ เพ่ือนําเสนอเปน
วาระหนึ่งของการประชุมทบทวนการบริหารประจําปของหองปฏิบัติการ 

 
รายละเอียดการจัดการขอรองเรียน ทั้งหมดใหปฏิบัติตามข้ันตอนการดําเนินงาน การจดัการขอรองเรยีน 
 ( W-TQ-TL-PX-015 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 9 การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
9.1 นโยบาย 
 หองปฏิบัติการ จะทําการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด หรือไมเปนไปตามความตองการของลูกคา ที่
ตรวจพบในการดําเนินงานของกิจกรรมทดสอบของหองปฏิบัติการ โดยปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการควบคุมงาน
ทดสอบท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016 ) 
 
9.2 วิธีดําเนินการ 

9.2.1 Group Leader เปนผูมีอํานาจหนาที่ และความรับผิดชอบในการจัดการงานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด หรือ
ตามความตองการของลูกคาท้ังหมด รวมท้ังการใหหยุดปฏิบัติงาน และระงับการออกรายงานผลการทดสอบ หรือ
เรียกรายงานผลการทดสอบกลับคืนตามความจําเปน 
9.2.2 Group Leader ประเมินความสําคัญและผลที่จะเกิดตามมาของงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด พรอมทั้งทําการ
แกไขโดยทันที 
9.2.3 ผูจัดการคุณภาพ  และ Group Leader รวมกันพิจารณาผลการแกไขและการตัดสินใจเก่ียวกับการยอมรับงานที่
ไมเปนไปตามขอกําหนด 
9.2.4 กรณีที่งานไมเปนไปตามขอกําหนด กอใหเกิดขอบกพรองที่มีผลตอลูกคา เชน รายงานผลไดออกใหลูกคาไปแลว 
หรือการปฏิบัติงานลาชากวาแผนท่ีกําหนด Group Leader ตองแจงใหลูกคาทราบ และขอเรียกงานกลับคืน ( ตาม
ความจําเปน ) 
9.2.5 ผูจัดการคุณภาพ เปนผูรับผิดชอบและมีอํานาจหนาที่ในการอนุมัติใหทํางานตอหรือเร่ิมทํางานน้ันใหมอีกคร้ัง 
 

9.3 การประเมิน 
 เม่ือประเมินพบวางานที่ไมเปนไปตามขอกําหนดนั้นอาจเกิดซํ้าอีก หรือมีขอสงสัยเก่ียวกับการดําเนินการวาไมเปนไป
ตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานท่ีกําหนด Group Leader ตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานเร่ืองการ
ปฏิบัติการแกไข  
( W-TQ-TL-PX-017 ) โดยทันที 
 
รายละเอียดการควบคุมงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การควบคุมงาน
ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 10 การปรับปรุง 
10.1นโยบาย  

หองปฏิบัติการทดสอบไดมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานอยางตอเนื่อง โดยใชนโยบายคุณภาพ 
วัตถุประสงคคุณภาพ  ผลการตรวจติดตามคุณภาพ การวิเคราะหขอมูล การปฏิบัติการแกไข  การปฏิบัติการปองกัน และการ
ทบทวนการบริหาร รวมทั้งผลการดําเนินงานอื่นๆ ในระบบการบริหารงาน 

 
 

10.2  การดําเนินการ 
 กําหนดกระบวนการปรับปรุง โดยเปนความรับผิดชอบของ Lab manger และผูจัดการคุณภาพในการดําเนินการดังนี้ 

- ประเมินสถานภาพการทํางานปจจุบัน 
- กําหนดความจําเปนในการปรับปรุงหรือเหตุผลของการปรับปรุง 
- กําหนดวัตถุประสงคของการปรับปรุง 
- จัดหาทรัพยากรถาจําเปน 
- วิเคราะหเพ่ือทราบเหตุของสถานภาพปจจุบันเพื่อใหม่ันใจวาหัวขอที่จะปรับปรุงนั้นมีความสําคัญ และเพื่อใหเปน

ขอมูลเบื้องตนกอนการปรับปรุงหรือแกปญหาดวยการเก็บขอมูลแลวนํามาวิเคราะห ประเมินความสําคัญ 
- กําหนดการปฏิบัติเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของการปรับปรุง โดยใชเทคนิคการระดมสมอง และวางแผน กําหนด

ตนเหตุของปญหา วิธีแกไข ผูรับผิดชอบ กําหนดเวลาเร่ิมนําวิธีการลงปฏิบัติ และ   กําหนดเวลาเสร็จไวในแผน 
- เฝาติดตามและประเมินประสิทธิผลการปรับปรุง 
- รายงานผลการปรับปรุง 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 11 การปฏิบัติการแกไข 
11.1 นโยบาย 
 หองปฏิบัติการ มีนโยบายใหมีการปฏิบัติการแกไขเมื่อพบวามีงานที่บกพรอง หรือมีการปฏิบัติงานที่เบ่ียงเบนไปจาก 
นโยบายและวิธีดําเนินงานในระบบการบริหารงาน หรือในการดําเนินการทางดานวิชาการ ซึ่งอาจตรวจพบในกิจกรรมตาง ๆ 
ของหองปฏิบัติการ เชน การควบคุมงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด การตรวจติดตามคุณภาพภายในหรือภายนอก การทบทวน
การบริหาร ขอมูลการตอบกลับจากลูกคา เปนตน โดยมีเปาหมายเพื่อกําจัดสาเหตุของปญหาและเลือกวิธีการแกไขที่เหมาะสม
ที่ปองกันการเกิดซํ้าของปญหาน้ัน ๆ ได 
11.2 การวิเคราะหสาเหตุปญหา 
 หองปฏิบัติการวิเคราะหหาสาเหตุของปญหา โดยการบงชี้จากแหลงของปญหาท่ีพบจากกิจกรรมตาง ๆ เชน 
ขอกําหนดของลูกคา เกณฑกําหนดของตัวอยางทดสอบ วิธีการหรือขั้นตอนการดําเนินงาน ทักษะความชํานาญของเจาหนาที่ 
วัสดุส้ินเปลืองท่ีใชในการทดสอบ และการสอบเทียบเคร่ืองมือ เปนตน 
11.3 การปฏิบัติการแกไข 
 หองปฏิบัติการจะเลือกวิธีการแกไขที่เหมาะสมกับขนาดและความรุนแรงของปญหาท่ีเกิด เปนวิธีที่สามารถแกไข
ปญหาและปองกันการเกิดซํ้าได โดยดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการปฏิบัติการแกไข ( W-TQ-TL-PX-017 ) 
11.4 การเฝาระวังการปฏิบัติการแกไข 
 Group Leader รับผิดชอบในการเฝาระวังประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข และการดําเนินการตาง ๆ ที่เกิดขึ้น 
เน่ืองจากการปฏิบัติการแกไข เพ่ือใหม่ันใจวาเปนไปตามที่กําหนดและมีประสิทธิผล 
11.5 การตรวจติดตามเพ่ิมเตมิ 
 หองปฏิบัติการตองจัดใหมีการตรวจติดตามเพิ่มเติม ในกรณีที่มีการบงชี้วาส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด  ทําใหเกิดขอ
สงสัยวาดําเนินการท่ีไมเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน หรือไมเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐาน มอก.17025 
หองปฏิบัติการจะจัดใหมีการตรวจติดตามเพิ่มเติมในพื้นที่และกิจกรรมที่เก่ียวของทันที ตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( W-TQ-TL-PX-010 ) เพ่ือยืนยันประสิทธิผลของการแกไข โดยเฉพาะกรณีที่เปนเร่ืองสําคัญ หรือ
มีความเส่ียงตอธุรกิจ 
 
รายละเอียดการปฏิบัติการแกไข ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การปฏบัิติการแกไข  (W-TQ-TL-PX-
017) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 12 การปฏิบัติการปองกัน 
12.1 การดําเนินการ 
 หองปฏิบัติการ มีการดําเนินการในการปฏิบัติการปองกัน เม่ือพบแนวโนมการเกิดงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ทั้ง
ดานคุณภาพและดานวิชาการ ทั้งนี้เพื่อลดโอกาสการเกิดงานที่ไมเปนไปตามขอกํานด และเพื่อเปนแนวทางในการปรับปรุง
ประสิทธิผลในการทํางานใหดีขึ้น โดยการริเร่ิมและการชี้บงแนวโนมการเกิดงานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดเพื่อปฏิบัติการปองกัน 
สามารถดําเนินการไดจากการวิเคราะหขอมูลของการควบคุมคุณภาพงาน โดยใชวิธีทางสถิติ การวิเคราะหขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน โดยพิจารณาหรือวิเคราะหความเส่ียงของงาน ขอมูลประวัติการสอบเทียบ และซอมบํารุงของเคร่ืองมือวัดและการ
วิเคราะหผลการเขารวมโครงการทดสอบความชํานาญ เปนตน 
 
12.2 การปฏิบัติการปองกัน 
 กรณีที่มีความจําเปนตองมีการปฏิบัติการปองกัน หองปฏิบัติการจะจัดทําแผนการปฏิบัติการปองกัน ดําเนินการ
ปฏิบัติตามแผนที่กําหนด มีการใชวิธีการควบคุมตาง ๆ รวมท้ังเฝาระวังเพื่อใหม่ันใจวาการปฏิบัติการปองกันมีประสิทธิผล โดย
ดําเนินการตามข้ันตอนการดําเนินงาน เร่ืองการปฏิบัติการปองกัน ( W-TQ-TL-PX-018 ) บันทึกขอมูลผลการดําเนินงานท้ังหมด 
ตองไดรับการสรุปเพื่อนําเขาสูวาระการประชุมการทบทวนการบริหารประจําปของหองปฏิบัติการ 
 
รายละเอียดการปฏิบัติการปองกัน ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน การปฏิบัติการปองกัน  
( W-TQ-TL-PX-018 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 13 การควบคุมบันทึก 
13.1 ทั่วไป 
13.1.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการชี้บง การรวบรวม การจัดทําดัชนี การเขาถึงขอมูล 
การเก็บเขาแฟม การเก็บรักษา การดูแลรักษา และการทําลายบันทึกคุณภาพและวิชาการตาง ๆ บันทึกคุณภาพตองรวมถึง
รายงานจากการตรวจติดตามภายใน และการทบทวนการบริหาร รวมถึงบันทึกตาง ๆ เก่ียวกับการปฏิบัติการแกไขและปองกัน 
13.1.2 บันทึกตาง ๆ ทั้งหมดตองอานงายชัดเจน และตองจัดเก็บรักษาในลักษณะที่คนหาไดงายในสถานท่ีและส่ิงแวดลอมที่
เหมาะสมท่ีจะปองกันการเสียหายหรือเส่ือมสภาพ และปองกันการสูญหาย ตองมีการกําหนดระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึก
ตาง ๆ อยางนอย 3 ป 
13.1.3 บันทึกตาง ๆ ทั้งหมดตองไดรับการเก็บรักษาอยางปลอดภัยและเปนความลับ 
13.1.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการปองกัน และสํารองขอมูลบันทึกตาง ๆ ที่จัดเก็บไวในรูปอิเล็กทรอนิกส 
และมีการปองกันการเขาถึงหรือการแกไขบันทึกตาง ๆ เหลานี้โดยผูที่ไมมีอํานาจ 
13.2 บันทึกทางดานวิชาการ 
13.2.1 หองปฏิบัติการตองเก็บบันทึกตาง ๆ เก่ียวกับส่ิงที่สังเกตพบเบื้องตน ขอมูลที่วิเคราะห และขอมูลตาง ๆ ที่เพียงพอตอ
การตรวจสอบยอนกลับได บันทึกการสอบเทียบ และสําเนาของรายงานผลทดสอบหรือใบรับรองผลการสอบเทียบที่ออกตาม
ชวงระยะเวลาอยางนอย 3 ป บันทึกตาง ๆ สําหรับแตละการทดสอบที่กําหนดของการทดสอบ ถาเปนไปไดตองมีขอมูลเพียงพอ
ใหสามารถช้ีบงปจจัยตาง ๆ ที่มีผลตอความไมแนนอน และเพื่อใหสามารถทําการทดสอบซ้ําภายใตภาวะท่ีใกลเคียงกับคร้ังแรก
เทาที่เปนไปได  บันทึกตาง ๆ ตองรวมถึงการระบุชื่อผูทําการทดสอบ , ผูตรวจสอบผลและผูทําการชักตัวอยาง ( ถามี ) 
13.2.2 ขอสังเกต ขอมูล และการคํานวณตาง ๆ ตองไดรับการบันทึกในขณะที่ดําเนินการ และตองช้ีบงไดวาเปนงานใด 
13.2.3 เม่ือเกิดขอผิดพลาดในการบันทึก ตองใชวิธีขีดฆาขอความที่ผิดพลาดออก หามขูดลบทําใหเลอะเลือนหรือลบออกไป 
และใหใสคาที่ถูกตองไวขาง ๆ และเซ็นชื่อยอกํากับโดยผูที่ทําการแกไข  
 
 รายละเอียดการควบคุมบันทึกทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การควบคุมเอกสารและบันทึก  
( W-TQ-TL-PX-009 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 14 การตรวจติดตามคณุภาพภายใน 
14.1 หองปฏิบัติการตองทําการตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของตนเปนระยะ ๆ ตามกําหนดการที่กําหนดไวลวงหนา
และตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพ่ือทวนสอบวาการดําเนินงานตาง ๆ ของหองปฏิบัติการยังคงเปนไปตามขอกําหนดของระบบ
การบริหารงานและเปนไปตามมาตรฐาน ซึ่งโปรแกรมการตรวจติดตามตองครอบคลุมทุกสวนของระบบการบริหารงาน รวมทั้ง
กิจกรรมทดสอบ  
14.2 ผูจัดการคุณภาพมีหนาท่ีรับผิดชอบในการวางแผนและจัดใหมีการตรวจติดตาม ตามที่กําหนดไวในแผนและตามที่
ผูบริหารรองขอ ซึ่งการตรวจติดตามดังกลาวตองดําเนินการโดยบุคลากรที่มีคุณสมบัติและไดรับการฝกอบรมแลว และหากมี
บุคลากรเพียงพอบุคลากรที่ใชตองเปนอิสระจากกิจกรรมที่ทําการตรวจติดตาม 
14.3 เม่ือทําการตรวจติดตามแลวพบขอสงสัยเก่ียวกับประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน หรือความถูกตอง หรือความใชไดของ
ผลทดสอบของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตองปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงานบทที่ 9 เร่ืองการควบคุมงานทดสอบที่ไม
เปนไปตามขอกําหนด และตองแจงลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร ถาการตรวจสอบพบวาผลท่ีออกโดยหองปฏิบัติการอาจ
ไดรับผลกระทบ 
14.4 เม่ือทําการตรวจติดตามแลวพบโอกาสของการปรับปรุงหรือความจําเปนที่จะตองมีการปฏิบัติการปองกัน หองปฏิบัติการ
ตองทําการปฏิบัติการปองกัน บทที่ 12   
14.5 สวนของกิจกรรมที่ถูกตรวจติดตาม ส่ิงที่ตรวจพบ และการปฏิบัติการแกไขที่เกิดขึ้นจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
ตองมีการบันทึกไว  
14.6 การตรวจติดตามการแกไขในกิจกรรมตาง ๆ ตองทวนสอบและบันทึกการนําไปปฏิบัติ และประสิทธิผลของการปฏิบัติการ
แกไข 
 
รายละเอียดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ใหปฏิบัติตามขั้นตอนการตรวจติดตามคณุภาพภายใน ( W-TQ-TL-
PX-010 ) 
 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 20 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 15 การทบทวนการบริหาร 
15.1 ผูบริหารระดับสูงสุดของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบการบริหารงานและกิจกรรมการทดสอบของหองปฏิบัติการ
อยางนอยปละคร้ังและตามกําหนดการที่กําหนดไวลวงหนา เพ่ือใหม่ันใจวายังคงมีความเหมาะสม และมีประสิทธิผลอยาง
ตอเนื่อง และเพื่อนํามาซ่ึงการเปล่ียนแปลงหรือการปรับปรุงที่จําเปน การทบทวนดังกลาวตองคํานึงถึง 
ความเหมาะสมของนโยบายและข้ันตอนการดําเนินงานตาง ๆ  

- การเปดประชุมโดยผูบริหารสงสุด 
- เร่ืองสืบเนื่องจากการทบทวนการบริหารคร้ังที่ผานมา 
- ความเหมาะสมของนโยบายและข้ันตอนการดําเนินงานตาง ๆ  
- รายงายจากบุคลากรผูทําหนาที่จัดการและควบคุมงาน 
- ผลที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอนหนาน้ี 
- การปฏิบัติการแกไขและการปองกันตาง ๆ 
- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก 
- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญ 
- การเปล่ียนแปลงปริมาณและประเภทงาน 
- ผลสะทอนกลับจากลูกคา 
- ขอรองเรียน 
- ขอแนะนําในการปรับปรุง 
- ปจจัยที่เก่ียวของอื่น ๆ เชน กิจกรรมควบคุมคุณภาพ , ทรัพยากร และการฝกอบรมพนักงานและ

ทดสอบความสามารถ 
- ผลการประเมินความเส่ียง 
- ผลการประเมินผลกระทบตอส่ิงแวดลอม 
- ความคืบหนาของโครงการปรับปรุง 

15.2 ส่ิงที่พบจากการทบทวนการบริหารและการปฏิบัติการตาง ๆ ที่เกิดจากการทบทวนดังกลาวตองมีการบันทึกไว และ
ผูบริหารตองมั่นใจวาการปฏิบัติการเหลานั้นไดดําเนินการไปภายในระยะเวลาที่เหมาะสมและตกลงกันไว 
 
รายละเอียดการทบทวนการบริหาร ใหปฏิบัติตามขั้นตอนการทบทวนการบริหาร ( W-TQ-TL-PX-011 ) 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 21 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 16 ขอกําหนดทั่วไปทางวิชาการ 
16.1 ทั่วไป 

มีปจจัยตาง ๆมากมายที่ใชวัดความถูกตองและความนาเช่ือถือของการทดสอบที่ทําโดยหองปฏิบัติการทดสอบ ปจจัย
เหลานี้รวมถึงส่ิงที่เกิดจาก 

- บุคคล 
- สถานที่และภาวะแวดลอม 
- วิธีการทดสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
- เคร่ืองมือ 
- ความสอบกลับไดของการวัด 
- การชักตัวอยาง 
- การจัดการตัวอยางทดสอบ 

16.2 วิธีการดําเนินการ 
 ขอบเขตที่ปจจัยตาง ๆ จะมีผลตอความไมแนนอนในการวัดทั้งหมดจะแตกตางกันไปในแตละการทดสอบ 
หองปฏิบัติการตองพิจารณาปจจัยตาง ๆ เหลานี้ในการพัฒนาวิธีและขั้นตอนการดําเนินการทดสอบ รวมถึงการฝกอบรมและ
กําหนดคุณสมบัติบุคลากรและในการเลือกสอบเทียบเคร่ืองมือที่ใช 
 
บทที่ 17 บุคลากร 
17.1 หองปฏิบัติการไดจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-004 
) โดยเนื้อหาตองสอดคลองกับขอกําหนดรวมทั้งตองจัดทําแบบบันทึกไดแก แผนการฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-002 ) , กําหนด
ความจําเปนในการฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-001 ) , การประเมินผลการฝกอบรมพนักงาน ( F-TQ-TL-PX-003 ) 
17.2 ผูจัดการคุณภาพตองม่ันใจในความสามารถของบุคลากรท่ีใชเคร่ืองมือเฉพาะ ที่ดําเนินการทดสอบ ที่ประเมินผล และท่ีลง
นามในรายงานผลทดสอบ ในกรณีที่ใชบุคลากรท่ีอยูในระหวางการฝกสอนงานตองจัดใหมีการควบคุมงานตามความเหมาะสม 
บุคลากรที่ปฏิบัติงานเฉพาะทางตองมีคุณสมบัติพื้นฐานทางดานการศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ และ/หรือความชํานาญ
ที่แสดงใหเห็นวาเหมาะสมตามท่ีกําหนด 
17.3 ผูจัดการคุณภาพตองกําหนดเปาหมายเก่ียวกับการศึกษา การฝกอบรมและความชํานาญของบุคลากรหองปฏิบัติการ  
หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการระบุความตองการการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแก
บุคลากร โปรแกรมการฝกอบรมตองสัมพันธกับงานในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติการและตองมีการ
ประเมินประสิทธิผลของการฝกอบรมดวย 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 22/ 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

17.4 หองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางโดยหองปฏิบัติการ หรือภายใตสัญญาจางกับหองปฏิบัติการ ในกรณีที่ใชบุคลากร
แบบทําสัญญาจางงาน และจางบุคลากรเพิ่มเติมดานวิชาการ และบุคลากรชวยงานที่สําคัญ หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา
บุคลากรไดรับการควบคุมงาน และมีความสามารถและปฏิบัติงานตามระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการที่วางไว 
17.5 หองปฏิบัติการตองรักษาไวซึ่งคําบรรยายลักษณะงาน ( JD ) ท่ีเปนปจจุบัน สําหรับบุคลากรผูทําหนาที่ดานการบริหาร 
ดานวิชาการ และบุคลากรที่สนับสนุนที่สําคัญ ที่เก่ียวของกับงานทดสอบ 
หมายเหตุ : คําบรรยายลักษณะงาน อางถึง F-TQ-TL-MX-010 สามารถระบุไดหลายวิธี โดยอยางนอยควรระบุส่ิงตอไปนี้  

- ความรับผิดชอบเก่ียวกับการปฏิบัติการทดสอบ 
- ความรับผิดชอบเก่ียวกับการวางแผนการทดสอบ และการประเมินผล 
- ความรับผิดชอบตอการดัดแปลงวิธีและการพัฒนาและพิสูจนความใชไดของวิธีใหม ๆ 
- ความเช่ียวชาญและประสบการณที่ตองการ 
- คุณสมบัติเบ้ืองตนและโปรแกรมการฝกอบรม 
- หนาท่ีดานการบริหาร 
- ผูใตบังคับบัญชา , ผูบังคับบัญชา 
- ผูปฏิบัติงานแทน 

17.6 ผูจัดการคุณภาพตองมีการมอบหมายบุคลากร ผูทําหนาที่ชักตัวอยางประเภทเฉพาะ ผูทําหนาที่ทดสอบ ผูออกรายงาน
ผลทดสอบ และผูใชงานเคร่ืองมือเฉพาะ หองปฏิบัติการตองรักษาบันทึกตาง ๆ ที่เก่ียวกับการมอบหมายหนาที่ ความสามารถ 
การศึกษา คุณสมบัติตามวิชาชีพ การฝกอบรม ความชํานาญและประสบการณของบุคลากรทางดานวิชาการท้ังหมด รวมถุง
บุคลากรตามสัญญาการจาง ขอมูลเหลานี้ตองมีไวพรอมใชงาน และตองรวมถึงวันเดือนปที่มีการมอบอํานาจหนาที่หรือไดรับ
การยืนยันความสามารถ 
17.7 ในกรณีที่รับพนักงานใหมหรือพนักงานเกาที่เปล่ียนแปลงตําแหนงตองไดรับการฝกอบรมในหัวขอที่เก่ียวของกับตําแหนง
งานนั้นและตองมีการทดสอบความสามารถแลวประเมินความสามารถของบุคลากรวาเหมาะสมกับตําแหนงงานน้ันหรือไม โดย
ให ผูจัดการคุณภาพเปนผูพิจารณาอนุมัติ 
 
รายละเอียดการฝกอบรม ใหปฏิบัติตามขั้นตอนการฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-
004 ) 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 23 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 18 สถานที่และภาวะแวดลอม 
18.1 ส่ิงอํานวยความสะดวกตาง ๆ ในหองปฏิบัติการสําหรับการทดสอบ รวมถึงแหลงพลังงาน ไฟฟา แสงสวางและภาวะ
แวดลอมตองอยูในสภาพที่เอื้ออํานวยใหเกิดการทําการทดสอบไดอยางถูกตอง 
18.2 หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาภาวะแวดลอมจะไมทําใหผลใชไมได หรือเกิดความเสียหายตอคุณภาพที่ตองการของการวัด
ใด ๆ และขอกําหนดทางดานวิชาการสําหรับสถานท่ีและภาวะแวดลอมที่สามารถสงผลตอการทดสอบตองมีการจัดทําไวเปน
เอกสาร 
18.3 หองปฏิบัติการตองมีการเฝาระวัง ควบคุม บันทึกภาวะแวดลอมตาง ๆ ที่มีอิทธิพลตอคุณภาพของผลทดสอบ  และตอง
หยุดการทดสอบ ถาภาวะแวดลอมทําใหผลการทดสอบเสียหาย 
18.4 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกพื้นที่ออกจากกันอยางมีประสิทธิผล ตองมีมาตรการในการปองกันการ
ปนเปอนหรือรบกวนซึ่งกันและกัน 
18.5 หองปฏิบัติการตองมีการควบคุมการเขาออก และการใชพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ หองปฏิบัติการ
ตองพิจารณาขอบเขตการควบคุมตามภาวะแวดลอมเฉพาะของการทดสอบ 
18.6 หองปฏิบัติการตองมีมาตรการในการดูแลรักษาความสะอาดเปนอยางดี ในกรณีที่จําเปนตองดูแลรักษาความสะอาดเปน
พิเศษตองมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานไวดวย  
 
รายละเอียด สถานที่และภาวะแวดลอม ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการควบคุมสถานที่และภาวะแวดลอม  
( W-TQ-TL-PX-012 ) 
 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 24 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 19 วิธีทดสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
19.1 นโยบาย 
19.1.1 หองปฏิบัติการมีนโยบายในการใชวิธี ( Method ) และขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเหมาะสมสําหรับการทดสอบ ภายใตขอบขายของ
งานที่ขอการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ทั้งนี้รวมถึงการชักตัวอยาง การจัดการตัวอยาง การขนยาย การจัดเก็บตัวอยาง และ
การเตรียมตัวอยางทดสอบ วิธีการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดและการใชเทคนิคทางสถิติ ( ตามความเหมาะสม ) สําหรับผล
การทดสอบ 
19.1.2 หองปฏิบัติการ มีการจัดทําเอกสารวิธีทดสอบโดยจัดทําเปนมาตรฐานสําหรับหองปฏิบัติการ และจัดทําเอกสารวิธีการอ่ืน ๆ ที่
เหมาะสมสําหรับงานทดสอบ ไดแก  เอกสารคูมือการใชเคร่ืองมือทั้งหมดท่ีจําเปน  
19.1.3 เอกสารเก่ียวกับกิจกรรมทดสอบทั้งหมด ตองมีพรอมใชงาน บุคลากรของหองปฏิบัติการตองใชเอกสารฉบับลาสุด ซึ่งไดรับการ
ปรับปรุงใหทันสมัยอยูเสมอ ในกรณีที่ตองปฏิบัติการเบ่ียงเบนไปจากวิธีทดสอบ จะทําไดเฉพาะกรณีที่การเบ่ียงเบนนั้นไดจัดทําเปนเอกสาร 
ตองเปนไปตามหลักวิชาการ และตองไดรับการยอมรับจากลูกคา 
19.2 การเลือกวิธี 
19.2.1 หองปฏิบัติการเลือกวิธีการทดสอบท่ีเปนไปตามความตองการของลูกคา โดยตองเปนวิธีทดสอบท่ีเปนมาตรฐานระหวางประเทศ 
ระดับภูมิภาคและระดับประเทศ และตองเปนวิธีมาตรฐานฉบับลาสุด ยกเวนในกรณีที่ไมเหมาะสมหรือไมสามารถปฏิบัติตามได  
19.2.2 ในกรณีที่ลูกคาไมระบุวิธีทดสอบ หองปฏิบัติการตองเลือกวิธีทดสอบท่ีเปนมาตรฐานระดับระหวางประเทศ ระดับภูมิภาค หรือ
ระดับประเทศ หรือวิธีขององคกรทางวิชาการที่มีชื่อเสียง หรือวิธีในคูมือวิทยาศาสตรที่เก่ียวของ หรือวารสารตาง ๆ หรือวิธีที่กําหนดเฉพาะ
ของผูผลิตเครื่องมือนั้น 
19.2.3 วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง หรือวิธีที่หองปฏิบัติการรับมาใชอาจนํามาใชได ถามีความเหมาะสมกับวัตถุประสงคของการใช 
และวิธีเหลานี้ไดรับการตรวจสอบความใชไดของวิธีแลว ( Validated ) 
19.2.4 หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบถึงวิธีที่หองปฏิบัติการเลือกใช หองปฏิบัติการตองแสดงใหเห็นวาวิธีมาตรฐานหรือวิธีที่
หองปฏิบัติการนํามาใชนั้น สามารถนํามาปฏิบัติไดอยางถูกตอง กอนนํามาใช กรณีที่มีการเปล่ียนแปลงวิธีมาตรฐาน หองปฏิบัติการจะทํา
การยืนยันซ้ําอีกคร้ังหนึ่ง 
19.2.5 หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบในกรณีที่ลูกคาเสนอไวนั้นไมเหมาะสมหรือลาสมัยแลว 
19.2.6 กรณีหองปฏิบัติการใชวิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง หองปฏิบัติการตองวางแผนและกําหนดบุคลากรท่ีเหมาะสม พรอมดวย
ทรัพยากรที่เพียงพอในการนําวิธีทดสอบไปใช  แผนตองทําใหทันสมัยตามกระบวนการพัฒนา และตองส่ือสารใหบุคคลที่เก่ียวของท้ังหมด 
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19.2.7 กรณีที่หองปฏิบัติการใชวิธีที่ไมเปนมาตรฐาน หองปฏิบัติการจะตกลงกับลูกคาและจะพิจารณาถึงขอกําหนดเฉพาะท่ี
ชัดเจนและวัตถุประสงคของการทดสอบ และวิธีดังกลาวตองไดรับการตรวจสอบความใชไดกอนนํามาใชงาน 
19.2.8 เม่ือมีวิธีการทดสอบใหม ๆ หองปฏิบัติการควรมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานกอนทดสอบ อยางนอยควรมีขอมูล

ดังตอไปนี้ 
19.2.8.1 วัตถุประสงค 
19.2.8.2 ขอบขาย 
19.2.8.3 คําบรรยายประเภทของตัวอยางที่ทดสอบ 
19.2.8.4 รายการหรือปริมาณและพิสัยที่ตรวจสอบ 
19.2.8.5 อุปกรณและเครื่องมือ รวมถึงขอกําหนดสมรรถนะทางเทคนิคตาง ๆ 
19.2.8.6 มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิงท่ีตองใช 
19.2.8.7 ภาวะแวดลอมที่ตองการ และชวงเวลาความคงเสถียรภาพใด ๆ ที่จะเปน 
19.2.8.8 คําบรรยายขั้นตอนการดําเนินงานเก่ียวกับ 

- การติดเครื่องหมายช้ีบงตัวอยาง การจัดการ การขนยาย การเก็บรักษาและการเตรียมตัวอยาง 
- การตรวจสอบตาง ๆ ที่ตองทํากอนเร่ิมงาน 
- การตรวจสอบวาเคร่ืองมือใชงานไดอยางเหมาะสม 
- วิธีบันทึกส่ิงที่สังเกตพบและผลท่ีได 
- ขอควรระวังของขั้นตอนที่ตองปฏิบัติเพื่อใหมีการทํางานอยางปลอดภัย 
- ขอควรระวังของขั้นตอนที่ตองปฏิบัติเพื่อไมใหกระทบตอส่ิงแวดลอม 

19.2.8.9 เกณฑการยอมรับหรือขอกําหนดสําหรับการยอมรับ/ไมยอมรับ 
19.2.8.10 ขอมูลที่ตองบันทึก และวิธีการวิเคราะหและการแสดงผล 
19.2.8.11 คาความไมแนนอนหรือขั้นตอนในการประมาณคาความไมแนนอน 
19.2.8.12 ราคาประเมินของการปฏิบัติงาน โดยใชแบบฟอรม  Test – Laboratory variable cost calculate sheet  
( F-TQ-TL-PX-044 ) 
19.2.8.13 เวลาประเมิน (Time & Motion study)โดยใชแบบฟอรม Test – Laboratory testing time calculate sheet  
( F-TQ-TL-PX-043 ) 
19.2.8.14 ความปลอดภัย ( Risk assessment data sheet ) ผลกระทบตอส่ิงแวดลอม ( Aspect assessment data sheet ) 
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19.2.8.15 ความอันตรายของสารเคมี / ความยากงายตอการกําจัด / ความเปนพิษตอส่ิงแวดลอม 
19.2.8.16 การบริหารงานทดสอบ ( Project study gantt chart ) 
19.2.8.17 บุคลากรและเคร่ืองมือที่จําเปน ( บัญชีคุณสมบัติเฉพาะของวัสดุที่ใชในหองปฏิบัติการ ) 
 
19.3 การตรวจสอบความใชไดของวิธี 
19.3.1 การตรวจสอบความใชได คือการยืนยันโดยการตรวจสอบและจัดทําหลักฐานที่เปนรูปธรรมเพ่ือแสดงวาขอกําหนดพิเศษ
โดยเฉพาะตาง ๆ สําหรับการใชตามที่ต้ังใจไวโดยเฉพาะ สามารถบรรลุผลไดครบถวน 
19.3.2 หองปฏิบัติการจะตองตรววจสอบความใชไดของวิธี เม่ือหองปฏิบัติการใชวิธีที่ไมเปนมาตรฐาน วิธีที่หองปฏิบัติการ
พัฒนาขึ้นเอง วิธีมาตรฐานที่ใชนอกขอบขายของวัตถุประสงค หรือมีการดัดแปลงวิธีมาตรฐานทั้งนี้เพื่อยืนยันวาวิธีนั้นเหมาะสม
ตอวัตถุประสงคการใชงาน และครอบคลุมความตองการในการประยุกตใช โดยใชเทคนิคตอไปนี้ 

- การทดสอบโดยใชมาตรฐานอางอิงหรือวัสดุอางอิง 
- การเปรียบเทียบผลท่ีไดกับวิธีอื่น 
- การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 
- การประเมินอยางเปนระบบเก่ียวกับปจจัยตาง ๆ ที่มีอิทธิพลตอผลที่ได 
- การประเมินคาความไมแนนอนของผลที่ไดโดยอาศัยความเขาใจทางวิทยาศาสตรเก่ียวกับหลักการทาง

ทฤษฎีของวิธีและประสบการณจากการปฏิบัติงาน 
19.3.3 หองปฏิบัติการจะทําการบันทึกวิธีดําเนินการตรวจสอบความใชได โดยจะบันทึกผลท่ีไดทุกขั้นตอนและมีการสรุปผล 
ระบุวาวิธีนั้นเหมาะสมกับวัตถุประสงคการใชงาน 
19.3.4 พิสัยและความแมนของคาที่ไดจากการตรวจสอบความใชไดแลว  ( เชน คาความไมแนนอนของผลที่ได ขีดจํากัดในการ
วัด ความสัมพันธเชิงเสน ( Linearity ) ขีดจํากัดของความทําซํ้าได ความตานทานตออิทธิพลภายนอก ความไวตอส่ิงรบกวน 
จากเน่ือสารของตัวอยาง ) ตองไดรับการพิจารณาอยางเหมาะสมและเปนไปตามความตองการของลูกคา 
 
รายละเอียด การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ ใหปฏิบัติตามข้ันตอนการตรวจสอบความใชไดของวิธีการ
ทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-019 ) 
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19.4 การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 
19.4.1 หองปฏิบัติการจะมีการประมาณคาความไมแนนอนของการสอบเทียบโดยหองปฏิบัติการ ( In house calibration ) ซึ่ง
หองปฏิบัติการจะจัดทําและประยุกตใชขั้นตอนการดําเนินงาน การประมาณคาความไมแนนอนของการวัดของการสอบเทียบ
ทั้งหมด ที่ดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ  ตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด ( W-TQ-
TL-PX-019 ) 
19.4.2 หองปฏิบัติการจะจัดทําและประยุกตใช ขั้นตอนการดําเนินงาน การประมาณคาความไมแนนอนของการวัดของการ
ทดสอบท้ังหมด ที่อยูในขอบขายกิจกรรมทดสอบที่ไดรับการรับรอง หองปฏิบัติการจะรายงานคาความไมแนนอนของการ
ทดสอบ เม่ือลูกคารองขอ 
19.4.3 หองปฏิบัติการจะใชวิธีวิเคราะหที่เหมาะสมในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดของการทดสอบโดยจะมีการช้ี
บงองคประกอบทั้งหมดของการประมาณคาความไมแนนอน และจะทําการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดอยางมี
เหตุผล และตองม่ันใจวารูปแบบการรายงานไมทําใหเกิดผลในทางที่ผิด 
19.4.4 หองปฏิบัติการดําเนินการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด โดยใชพื้นฐานความรูเก่ียวกับการดําเนินการตามวิธี
และขอบขายของการวัดและตองนําประสบการณและขอมูลการตรวจสอบความใชไดของวิธีมาใชประกอบใหเปนประโยชน 
 
รายละเอียด การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด ใหปฏิบัติตามขั้นตอนการประมาณคาความไมแนนอนของ
การวัด  ( W-TQ-TL-PX-020 ) 
 
19.5 การควบคุมขอมูล 
19.5.1 หองปฏิบัติการมีการดําเนินงานอยางเปนระบบ ในการตรวจสอบการคํานวณและการถายโอนขอมูล จะตองมีการ
ตรวจสอบความถูกตองอยางเหมาะสมและเปนระบบ โดยจัดทําเปนเอกสารขั้นตอนการดําเนินงาน การตรวจสอบความใชได
ของวิธีการทดสอบ  
( W -TQ-TL-PX-019 ) 
19.5.2 หองปฏิบัติการมีการใชเคร่ืองคอมพิวเตอร และเครื่องมืออัตโนมัติ ในการบันทึกขอมูล รายงานผล เก็บขอมูลในการ
ปฏิบัติงาน และดึงขอมูลของการทดสอบมาใช หองปฏิบัติการจะทําใหม่ันใจไดวา 

-  Computer software ที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง หองปฏิบัติการจะจัดทําเปนเอกสารที่มี
รายละเอียดเพียงพอและมีการตรวจสอบยืนยันวาเหมาะสมตอการใชงาน 
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คูมือคุณภาพ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน และนํามาใชเพ่ือปองกันขอมูลที่เปนความลับ รวมถึงความสมบูรณของ
ขอมูลและปกปดในการเขาถึงขอมูล หรือการสงผานขอมูล และการดําเนินการเก่ียวกับขอมูล 

- ตองมีการบํารุงรักษาดูแลเคร่ืองคอมพิวเตอร และเครื่องมืออัตโนมัติ อยูเสมอ ( Scan virus ) เพ่ือให
ม่ันใจในการทํางานของเครื่องวายังคงทําหนาที่ไดอยางถูกตอง อยูในภาวะแวดลอมที่เหมาะสม ทั้งนี้
เพ่ือใหม่ันใจในความถูกตอง ความครบถวน สมบูรณของขอมูลทดสอบ 

- ตองมีขั้นตอนการปอนขอมูลและส่ือสารแกผูปฏิบัติงานที่เก่ียวของ 
- การใชสูตรคํานวณในคอมพิวเตอรที่เก่ียวของกับผลการทดสอบตองมีการเขาไปตรวจสอบความถูกตอง

อยูเสมอ 
บทที่ 20 เครื่องมือ 
20.1 การดําเนินการ 
20.1.1 หองปฏิบัติการตองจัดใหมีเคร่ืองมือในการวัดและทดสอบที่จําเปนตอการปฏิบัติการ ที่ถูกตองของการทดสอบ รวมถึง
การเตรียมตัวอยาง การประมวลผลและการวิเคราะหขอมูลทดสอบ 
20.1.2 หากมีความจําเปนตองใชเคร่ืองมือที่ไมอยูในบัญชีรายชื่อเครืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติทดสอบ ( F-TQ-T-MX-
008 ) หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาเคร่ืองมือนั้นมีการดําเนินการและถูกควบคุมตามขอกําหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17025  
20.1.3 เคร่ืองมือและโปรแกรมที่ใชในการทดสอบ ตองมีความสามารถในการวัดท่ีมีความแมน และเปนไปตามเกณฑกําหนด
เฉพาะของการทดสอบที่เก่ียวของ 
 20.2 เครื่องมือและการสอบเทียบเครื่องมือ 
20.2.1 หองปฏิบัติการจัดทําบัญชีรายชื่อเคร่ืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติทดสอบ ( F-TQ-T-MX-008 )โดยตองระบุชื่อ
เคร่ือง ย่ีหอ รุน การช้ีบงเฉพาะของเครื่องมือ ( Serial no. ) วัตถุประสงคการใชงาน สถานที่เก็บ ความละเอียด ชวงใชงานของ
เคร่ือง ชวงที่ใชในการทดสอบ , คําแนะนําผูผลิต 
20.2.2 เคร่ืองมือหลักท่ีใชในการทดสอบ ตองไดรับการสอบเทียบตามแผนการสอบเทียบที่กําหนดไว เคร่ืองมือใหมกอนนํามาใช
งานตองไดรับการสอบเทียบและตรวจสอบวาเปนไปตามขอกําหนดเฉพาะมาตรฐานที่เก่ียวของ และเปนไปตามขอกําหนด
เฉพาะท่ีหองปฏิบัติการตองการ 
20.2.3 เคร่ืองมือแตละเคร่ืองและโปรแกรม ที่ใชสําหรับการทดสอบที่มีผลกระทบตอการทดสอบ จะตองไดรับการชี้บง ( ถา
ปฏิบัติได )และติดปายแสดงสถานะการสอบเทียบ รวมทั้งวันเดือนปที่ไดรับการสอบเทียบคร้ังลาสุด และวันเดือนป ที่ครบ
กําหนดในการสอบเทียบใหม 
20.2.4 การช้ีบงเฉพาะของเคร่ืองมือ / เคร่ืองจักร ในหองปฏิบัติการมี 2 ชนิด 
20.2.4.1 SUS Code คือ ใชแยกแยะเคร่ืองมือท่ีใชงานปจจุบัน 
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คูมือคุณภาพ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

20.2.4.2 Serial No.  
- หมายเลขประจําเคร่ืองมือนั้น ๆ ซึ่งโดยสวนใหญจะเปนหมายเลขท่ีทางผูผลิตติด / ประทับมากับเคร่ือง 
- กรณีไมมีติดมากับเคร่ือง ทางหองปฏิบัติการจะกําหนดเองโดยยึดหลักวา Serial No. จะไมมีซ้ําเดิม 
- กรณีที่เคร่ืองมือพังแลวซื้อใหมเขามาทดแทนใหกําหนด Serial No. ขึ้นมาใหมโดยไมซ้ํา No. เดิม 

20.2.5 ในกรณีที่เคร่ืองมือออกไปอยูนอกเหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการ กอนนําเคร่ืองมือน้ันกลับมาใชงานหองปฏิบัติการ
ตองนําเคร่ืองมือน้ัน ๆ มาทําการสอบเทียบและผลการสอบเทียบอยูในเกณฑการยอบรับของผลการสอบเทียบ  
20.2.6 หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับเคร่ืองมือแตละเคร่ืองและโปรแกรมของเคร่ืองมือที่มีความสําคัญตอการ
ทดสอบ บันทึกตาง ๆ อยางนอยประกอบดวย 

- การช้ีบงเฉพาะของเครื่อง อางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- ชื่อผูผลิต ชนิดของเคร่ืองมือ และหมายเลขเคร่ืองหรือการชี้บงเฉพาะอื่น ๆ อางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- บันทึกการตรวจสอบ ( กรณีเคร่ืองใหม ) วาเปนไปตาม Specification อางอิง Maintenance record 
- สถานที่ต้ังปจจุบัน ตามความเหมาะสมอางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- เกณฑการยอบรับของผลการสอบเทียบอางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- คําแนะนําของผูผลิตอางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- วันเดือนป ที่กําหนดการสอบเทียบคร้ังที่ผานมาและคร้ังตอไป อางอิง Calibrate – Maintenance 

Board 
- แผนการบํารุงรักษาตามความเหมาะสม อางอิง Calibrate – Maintenance Board 
- ผลสอบเทียบ และสําเนารายงานผลและใบรับรองการสอบเทียบทั้งหมด การปรับแตง  อางอิง 

Calibrate record 
- ผลการบํารุงรักษาที่ผานมาจนถึงปจจุบัน อางอิง Maintenance record 
- ความชํารุดเสียหายใด ๆ ความบกพรอง การดัดแปลงหรือการซอมแซมใด ๆ ที่กระทําตอเคร่ืองมือ 

อางอิง แบบฟอรม บันทึกปญหา การดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงเครื่องจักร ( F-TQ-TL-PX-
018 ) 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

20.3 การมอบอํานาจผูมีสิทธ์ิใชเครื่องมือ 
20.3.1 หองปฏิบัติมีการมอบหมายบุคลากรในการใชเคร่ืองมือของหองปฏิบัติการ โดยบุคลากรดังกลาวตองไดรับการอบรมและ
ผานการอนุมัติความสามารถในหลักสูตรที่มีการใชเคร่ืองมือนั้น ๆ และมีการควบคุมใหเคร่ืองมือถูกใชโดยบุคลากรที่ไดรับ
มอบหมายเทานั้น  
20.3.2 หองปฏิบัติการจัดใหมีคูมือใชงานและคูมือบํารุงรักษาเคร่ืองมือ ( รวมท้ังคูมือที่เก่ียวของใด ๆ ที่จัดทาํโดยผูผลิต
เคร่ืองมือ ) ที่ทันสมัย และตองมีพรอมใช ณ จุดปฏิบัติงานโดยบุคลากรที่เหมาะสม 
20.4 การใชและการบํารุงรักษา 
20.4.1 หองปฏิบัติการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานเร่ืองการจัดการเครื่องมือ  ( W-TQ-TL-PX-014 ) สําหรับการจัดการที่
ปลอดภัย การเคล่ือนยาย การเก็บรักษา และการบํารุงรักษา เพ่ือใหม่ันใจวาเคร่ืองมืออยูในสภาพท่ีทํางานไดอยางเหมาะสม
ถูกตอง และเพ่ือปองกันการปนเปอนหรือการเส่ือมสภาพ 
20.4.2 หองปฏิบัติการจัดทําแผนการบํารุงรักษา วิธีดําเนินการและหรือคูมือบํารุงรักษาสําหรับเคร่ืองมือที่ใชในหองปฏิบัติการ 
และควบคุมใหมีการปฏิบัติตามแผน 
20.4.3 ในกรณีที่หองปฏิบัติการมีความจําเปนตองตรวจสอบเคร่ืองมือระหวางการใชงาน ( intermediate check ) เพ่ือใหม่ันใจ
ในสถานะการสอบเทียบของเครื่องมือ โดยใหปฏิบัติตามวิธีการที่ไดจัดไวในแตละเคร่ืองมือ 
20.4.4 หองปฏิบัติการไมมีการใชคาแกที่ไดจากการสอบเทียบเคร่ืองมือ เน่ืองจากคาแกของเครื่องมือ ไดนําไปคิดรวมกับ 
Uncertainty ของงานทดสอบน้ัน 
20.4.5 เคร่ืองมือทดสอบ รวมท้ังซอฟทแวรและฮารดแวรตองไดรับการปองกันจากการปรับแตง ที่จะทําใหเกิดผลกระทบตอ
ความถูกตองของเครื่องมือ 
20.5 การเฝาระวัง 
 เคร่ืองมือที่ถูกใชงานเกินกําลัง หรือใชงานผิดวิธี ใหผลที่นาสงสัยหรือแสดงใหเห็นวา บกพรองหรือออกนอกขีดจํากัดท่ี
กําหนด เคร่ืองมือนั้นตองมีการแยกออกตางหาก หรือแขวนปายหามใชชั่วคราว จนกวาจะไดรับการซอมแซมและตรวจสอบ หรือ
แสดงผลการสอบเทียบหรือผลการทดสอบวาสามารถใชงานไดอยางถูกตอง หองปฏิบัติการตองตรวจสอบผลกระทบของ
ขอบกพรองท่ีเกิดจากการใชเคร่ืองมือกอนหนาน้ี ถาพบวามีผลกระทบใหดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานเร่ืองการควบคุม
งานทดสอบท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด บทที่ 9 
 
รายละเอียด การจัดการเครื่องมือ ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ( W-TQ-TL-PX-014 ) 
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คูมือคุณภาพ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 21 ความสอบกลับไดของการวัด 
21.1 การดําเนินการ 
21.1.1 หองปฏิบัติการมีการดําเนินการใหเคร่ืองมือทั้งหมดท่ีใชในการทดสอบ รวมถึงอุปกรณที่ใชสนับสนุนการวัด ( เชน 
อุปกรณที่ใชวัดภาวะแวดลอมที่มีผลกระทบตอความแมนหรือความใชไดของผลการทดสอบ ) ตองไดรับการสอบเทียบกอน
นําไปใชงาน 
21.1.2 หองปฏิบัติการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ือง การสอบกลับไดของการวัด ( W-TQ-TL-PX-022 ) ที่ครอบคลุมการ
คัดเลือก การสอบเทียบ การตรวจสอบ การควบคุม และการรักษามาตรฐานการวัด วัสดุอางอิงที่ใชเปนมาตรฐานในการวัด และ
เคร่ืองมือวัดและทดสอบที่ใช 
21.2 ความสอบกลับไดของการสอบเทียบและการทดสอบ 
21.2.1 หองปฏิบัติการจะดําเนินใหการวัดของการสอบเทียบและทดสอบ ตองสามารถสอบกลับไดไปยังหนวย SI 
21.2.2 หองปฏิบัติการจัดทําแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือและดําเนินการเพื่อใหม่ันใจวาการสอบเทียบเคร่ืองมือวัดและเคร่ืองมือ
ทดสอบท่ีทําหนาที่วัด สามารถสอบไดยังหนวย SI แบบไมขาดสาย 
21.2.3 ในกรณีที่ใชบริการสอบเทียบจากหนวยงานสอบเทียบภายนอก หองปฏิบัติการจะใชบริการสอบเทียบจากหนวยงาน
สอบเทียบที่ไดรับการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 หรือตามที่หนวยรับรอง ( 
สมอ. ) ยอมรับ ใบรับรองการสอบเทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเหลานี้ตองมีผลการวัด รวมถึงความไมแนนอนในการวัด และ
หรือขอความระบุความเปนไปตามเกณฑกําหนดทางมาตรวิทยา 
21.2.4 กรณีไมสามารถทําใหความสอบกลับไดของการวัดของการสอบเทียบและการทดสอบไปยังหนวย SI ได หองปฏิบัติการ
จะจัดใหมีความนาเช่ือถือของการวัด โดยใหมีการสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดท่ีเหมาะสม เชน 

- การใชวัสดุอางอิง CRM ที่จัดทําโดยผูผลิตท่ีมีความสามารถใหคุณลักษณะทางเคมี หรือ กายภาพที่
นาเช่ือถือไดของวัตถุ 

- การใชวิธีที่ระบุหรือวิธีมาตรฐานท่ียอมรับโดยทุกฝายท่ีเก่ียวของ 
- การเขารวมโปรแกรมที่เหมาะสมเก่ียวกับการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

21.3 มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิง 
21.3.1 มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบตามแผนตามขั้นตอนการดําเนินงานเรื่อง การสอบกลับไดของการวัด ( W-TQ-
TL-PX-022 ) มาตรฐานอางอิงจะใชในการสอบเทียบเทานั้น ไมใหใชวัตถุประสงคอื่น ๆ เวนแตจะแสดงใหเห็นวาความสามารถ
ในการใชเปนมาตรฐานจะไมถูกทําใหเสียไป มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบกอนและหลังการปรับแตงใด ๆ 
21.3.2 วัสดุอางอิงตองสามารถสอบกลับไดไปยังหนวย SI ของการวัด หรือไปยังวัสดุอางอิงรับรอง วัสดุอางอิงภายในตองไดรับ
การตรวจสอบทางวิชาการเทาที่ทําไดในเชิงวิชาการ และคุมคาทางเศรษฐกิจ 
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21.3.3 เพ่ือใหม่ันใจในสถานะการสอบเทียบของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานปฐมภูมิและมาตรฐานรองลงมา หรือมาตรฐาน
ระดับใชงาน หองปฏิบัติการจัดใหมีการตรวจสอบระหวางการใชงาน ( intermediate checks ) ตามความจําเปน 
21.3.4 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนในการดําเนินการจัดการอยางปลอดภัยในการขนยาย จัดเก็บ การใชมาตรฐานอางอิงและวัสดุ
อางอิง ตามขั้นตอนการดําเนินงานเรื่อง การสอบกลับไดของการวัด ( W-TQ-TL-PX-022 ) เพ่ือปองกันการปนเปอน การ
เส่ือมสภาพ และเพื่อรักษาความสมบูรณของตัวมาตรฐานและวัสดุอางอิง 
 
รายละเอียด การสอบกลับไดของการวัด ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การสอบกลับไดของการวัด  
 ( W-TQ-TL-PX-022 ) 
 
บทที่ 22 การชักตัวอยาง 
 ทางหองปฏิบัติการมีนโยบายไมดําเนินการชักตัวอยาง ซึ่งหองปฏิบัติการการทดสอบจะทําการทดสอบตัวอยางทุกช้ิน
ที่เขามา 
บทที่ 23 การจัดการตัวอยางทดสอบ 
23.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการขนสง การจัดการ การปองกัน การเก็บรักษา การจัดเก็บตามระยะเวลา
ที่กําหนดและ/หรือทําลายตัวอยางทดสอบ รวมถึงการจัดใหมีส่ิงที่จําเปนในการรักษาความสมบูรณของตัวอยางทดสอบ และ
การปกปองผลประโยชนของหองปฏิบัติการและลูกคา 
23.2 หองปฏิบัติการตองมีระบบในการชี้บงตัวอยางทดสอบ การช้ีบงตองคงอยูตลอดเวลาท่ีตัวอยางยังคงอยูในหองปฏิบัติการ 
โดยระบบการชี้บงตองม่ันใจไดวาจะไมเกิดความสับสนทางกายภาพของตัวอยาง ระบบตองรวมถึงการแบงสวนยอยของกลุม
ตัวอยางและการขนยายตัวอยางภายในและจากหองปฏิบัติการตามความเหมาะสม 
23.3 ในการรับตัวอยางทดสอบตองบันทึกความผิดปกติใด ๆ หรือความแตกตางจากสภาพปกติหรือตามสภาวะที่ระบุไวใน
วิธีการทดสอบ ในกรณีที่มีขอสงสัยถึงความเหมาะสมของตัวอยางทดสอบหรือกรณีที่ตัวอยางไมเปนไปตามรายละเอียดที่จัดทํา
ไวหรือการทดสอบที่ตองการไมระบุรายละเอียดท่ีมากพอ หองปฏิบัติการตองหารือลูกคาเพื่อรับขอแนะนําเพิ่มเติมกอน
ดําเนินการตอไปและตองบันทึกรายละเอียดการหารือดังกลาวไว 
23.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานและส่ิงอํานวยความสะดวกที่เหมาะสมในการปองกันการเส่ือมสภาพ การสูญ
หายหรือการเสียหายที่จะเกิดแกตัวอยางทดสอบระหวางการเก็บรักษา การจัดการและการเตรียม คําแนะนําในการจัดการ
ตัวอยางที่มีมาพรอมกับตัวอยางจะตองปฏิบัติตาม  
23.5 ในกรณีที่หองปฏิบัติการตองมีการเก็บรักษาตัวอยางหรือปรับภาวะภายใตภาวะแวดลอมที่กําหนด  ภาวะดังกลาวตอง
ไดรับการรักษา เฝาระวัง และบันทึกไวดวย  

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 33 / 40 



271 

 

คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

23.6 ในกรณีที่หองปฏิบัติการตองรักษาความปลอดภัยใหแกตัวอยางทดสอบ  หรือบางสวนของตัวอยาง หองปฏิบัติการการ
ตองมีการจัดการในการเก็บรักษา และมาตรการดานความปลอดภัยเพ่ือปกปองความสมบูรณของตัวอยางที่เก็บรักษาหรือสวน
ของตัวอยางที่เก่ียวของ 
รายละเอียดการจัดการตัวอยางทดสอบ ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน  Special test ( W-TQ-TL-PX-
001 ) , Normal test ( W-TQ-TL-PX-002 ) 
บทที่ 24 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
24.1 TM ทําหนาที่วางแผนเพื่อเฝาระวังความใชไดของการทดสอบที่อยูในขอบขายการขอรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 
17025:2005 โดยเลือกวิธีประกันคุณภาพที่เหมาะสมกับแตละการทดสอบซ่ึงขอมูลที่ไดตองไดรับการบันทึกไวในลักษณะที่
สามารถตรวจสอบแนวโนมตาง ๆไดและถาทําไดตองใชสถิติในการทบทวนผลตาง ๆ ดวย และอาจรวมถึงวิธีตอไปนี้ 

- มีการใชวัสดุอางอิงรับรองเปนประจํา และ/หรือมีการควบคุมคุณภาพภายในโดยใชวัสดุอางอิงทุติยภูมิ 
- การเขารวมในการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือโปรแกรมการทดสอบความชํานาญ 
- การทดสอบซ้ําโดยวิธีการเดิมหรือตางวิธี 
- การทดสอบซํ้าโดยใชตัวอยางที่เก็บไว 
- การหาสหสัมพันธของผลที่ไดสําหรับคุณลักษณะที่แตกตางกันของตัวอยาง 

24.2 TM จัดทํา Test Laboratory testing item master list ( F-TQ-TL-MX-016 )ที่ระบุขอมูลตอไปนี้  
- Test item 
- Testing device 
- Scope 
- Parameter 
- Standard method 
- Work instruction 
- Test condition  
- Place 

24.3 Lab supervisor ทําหนาที่ควบคุมใหเปนไปตามแผนท่ีวางไว 
24.4 TM ทําการวิเคราะหขอมูลผลการควบคุมคุณภาพที่ไดและเม่ือพบวาอยูนอกเกณฑควบคุมที่กําหนดไว จะตองดําเนินการ
แกไขปญหาและปองกันไมใหมีการรายงานผลทดสอบที่ไมถูกตอง 
รายละเอียด การประกันคุณภาพผลการทดสอบ ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการประกันคุณภาพผลการทดสอบ  
( W-TQ-TL-PX-021 ) 
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บทที่ 25 การรายงานผล 
25.1 การดําเนินการ 
25.1.1 การรายงานผลการทดสอบของหองปฏบิัติการตองถูกตอง ชัดเจน ไมคลุมเครือ ตรงตามวัตถุประสงค และเปนไปตาม
คําแนะนําเฉพาะของวิธีทดสอบ โดยมีขอมูลทั้งหมดที่ลูกคารองขอ และในบางกรณีหองปฏิบัติการจะระบุขอมูลอื่น ๆ เพ่ิมเติมที่
จําเปนตอการแปลผลทดสอบ 
25.1.2 ผลการทดสอบจะรายงานในรูปแบบรายงานผลการทดสอบ ตามรูปแบบรายงายผล ( F-TQ-TL-PX-008 ) ซึ่งอยางนอย
จะตองประกอบดวยขอมูลดังตอไปนี้ ยกเวนกรณีที่หองปฏิบัติการมีเหตุผลสมควรที่จะไมปฏิบัติตาม 

- หัวเร่ือง ( เชน “รายงานผลการทดสอบ” ) 
- ชื่อและที่อยูของหองปฏิบัติการ และสถานท่ีทีทําการการทดสอบในกรณีที่คนละที่กับหองปฏิบัติการ 
- การช้ีบงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบ ( เชน “ Request No. ) และมีการช้ีบงแตละหนา เพ่ือให

ม่ันใจวา หนาน้ันเปนสวนหนึ่งของรายงานผลการทดสอบ และมีการช้ีบงอยางชัดเจนถึงการส้ินสุด
รายงานผลการทดสอบ 

- ชื่อและที่อยูของลูกคา 
- สภาวะแวดลอมของหองปฏิบัติการ 
- ระบุวิธีที่ใช 
- รายละเอียดลักษณะ สภาพ และการช้ีบงอยางไมคลุมเครือของตัวอยางที่ทดสอบ 
- วันเดือนปที่รับตัวอยางทดสอบ ในกรณีที่วันที่มีผลอยางย่ิงตอความใชไดและการนําผลทดสอบไปใช 

และวันเดือนปที่ทําการทดสอบ 
- มีการอางถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนการดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น ใน

กรณีที่มีสวนเก่ียวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลการทดสอบไปใช 
- ผลการทดสอบพรอมกับหนวยของการวัดตามความเหมาะสม 
- ความไมแนนอนของการวัด 
- ชื่อ หนาท่ี และรายมือชื่อบุคคลท่ีมีอํานาจในการออกรายงานผลการทดสอบ 
- ขอความที่วารายงานนี้มีผลเฉพาะกับตัวอยางที่นํามาทดสอบเทานั้น 

25.1.3 กรณีที่เปนการขอบริการจากลูกคาภายใน หรือมีขอตกลงกับลูกคาเปนลายลักษณอักษร หองปฏิบัติการจะออกรายงาน
ผลเปนรูปแบบอยางงาย และมีขอมูลเฉพาะท่ีลูกคารองขอ โดยจะกําหนดเปนรูปแบบมาตรฐานและเหมาะสมกับแตละประเภท
ของการทดสอบ สวนขอมูลอื่นที่ไมไดแสดงในรายงานผลหองปฏิบัติการจะตองมีพรอมไวตลอดเวลา 
25.1.4 หองปฏิบัติการมีนโยบายไมแสดงขอคิดเห็นและการแปลผลทดสอบในรายงานผล 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 35 / 40 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

25.2 รายงานผลทดสอบการใชเครื่องหมายรบัรอง 
25.2.1 หองปฏิบัติการจะจัดทํารายงานผลใหเหมาะสมกับแตละประเภทของการทดสอบที่หองปฏิบัติการดําเนินการและใหเปน
รูปแบบที่ไมทําใหเกิดความเขาใจผิด หรือการนําไปใชผิด 
25.2.2 ในการใชเคร่ืองหมายรับรองของหนวยรับรอง (สมอ.) ในรายงานผลของหองปฏิบัติการหรือการใชขอความแสดงการ
ไดรับการรับรอง หองปฏิบัติการจะปฏิบัติตามเง่ือนไขการแสดงการไดรับการรับรองหองปฏิบัติการของสมอ. รายงานผลการ
ทดสอบท่ีไมอยูในขอบขายการรับรองจะมีการช้ีบงชัดเจนในรายงานผล 
25.2.3 กรณีที่มีการแกไขรายงานผลทดสอบที่ไดออกรายงานไปแลว หรือการออกรายงานเพ่ิมเติม หองปฏิบัติการจะจัดทําเปน
รายงานผลฉบับเพิ่มเติม โดยมีขอความวา “ รายงานเพิ่มเติมของรายงานผลการทดสอบหมายเลข....  ในกรณีที่จําเปนตองออก
รายงานผลทดสอบฉบับที่สมบูรณใหม หองปฏิบัติการจะมีการชี้บงเฉพาะและตองอางอิงถึงเอกสารฉบับเดิมที่ออกแทนดวย 
25.3 การสงผานรายงานผล 
 กรณีมีการถายโอนผลการทดสอบทางโทรศัพท โทรสาร หรือส่ืออิเล็กทรอนิกสอื่น ๆ ใหแกลูกคา หองปฏบิัติการมี
ระบบการดําเนินการควบคุมการถายโอนขอมูลที่ม่ันใจวามีการรักษาและปกปดความลับของลูกคาตามขั้นตอนการดําเนินงาน
เร่ือง การรักษาความลับและสิทธิของผูใชบริการ ( W-TQ-TL-PX-013 ) 
 
รายละเอียดการรายงานผล ทัง้หมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน  Special test ( W-TQ-TL-PX-001 ) , 
Normal test ( W-TQ-TL-PX-002 ) 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 36/ 40 

 
 



274 

 

คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

26.0 ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม 
ขั้นตอนการปฏิบัติงานและการดําเนินการของหองปฏิบัติการตองคํานึงถึงความปลอดภัยและผลกระทบของ

ส่ิงแวดลอมเปนสําคัญกรณีที่ Work Instruction นั้นมีสารเคมีที่ทางหองปฏิบัติการทดสอบพิจารณาวาเปนอันตรายใหใน WI 
แสดงรายละเอียดของสารนั้นและบงชี้โดยทําเคร่ืองหมาย * ไวที่สารนั้น ๆ ที่เปนอันตราย 
26.1 กําหนดใหตองมีการประเมินผลกระทบส่ิงแวดลอมและประเมินความเส่ียงในทุกพื้นที่และทุกกิจกรรมของ
หองปฏิบัติการทดสอบ 

- กรณีที่การประเมินความเส่ียงอยูในระดับยอมรับได,ปานกลาง ( โอกาสนอย – ความรุนแรงสูง )ใหจัดทําแผน
ควบคุมการปฏิบัติอางอิงแบบฟอรมของหนวยงาน Safety F-OE-00-00-015 

-  กรณีที่การประเมินความเส่ียงอยูในระดับปานกลางขึ้นไปใหจัดทําแผน SHE อางอิงแบบฟอรมของหนวยงาน 
Safety F-OE-00-00-003 

- กรณีที่การประเมินความผลกระทบส่ิงแวดลอมมีนัยสําคัญใหจัดทําแผน SHE อางอิงแบบฟอรมของหนวยงาน 
Safety F-OE-00-00-003 

- บันทึกการประเมินใหเก็บรักษาไวตามขอ 6 .7 
หมายเหตุ : การประเมินความเส่ียงใหใชแบบฟอรมการช้ีบงอันตรายและการประเมินความเส่ียง ( F-OE-SF-09-001 ) 
การประเมินผลกระทบส่ิงแวดลอมใหใชแบบฟอรมการช้ีบงและประเมินลักษณะปญหาดานส่ิงแวดลอม ( F-OE-EN-04-
001 )  สวนวิธีการประเมินใหอางอิงคูมือ การประเมิน Aspect & Risk ( S-TQ-TL-SM-076 ) และเอกสารประกอบการ
ฝกอบรมระบบการจัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001 และระบบอาชีวอนามัยและความปลอดภัย มอก. /OHSAS 18001 
26.2  การจัดทําคูมือการปฏิบัติงาน 

- กรณีเปนขั้นตอนทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 20 โดยในหัวขอขั้นตอนการปฏิบัติงานตองคํานึงถึงขั้นตอนที่
ปลอดภัย , อุปกรณ safety ที่จะตองใช , ขั้นตอนที่ใชสารเคมีใหระบุคุณสมบัติของสารและความเปนอันตราย , 
การปองกันและการแกพิษ , การท้ิง/การกําจัด 

- กรณีเปนขั้นตอนการปฏิบัติงานท่ัวไปใหปฏิบัติตามขอ 20 โดยตัดการพิจารณาที่ไมเก่ียวของออกตามสมควร 
เชนขั้นตอนการปฏิบัติงาน Safety พื้นฐานหรือขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เปนการปฏิบัติงานเหมือน ๆ กันอาจระบุ
ในคูมือการปฏิบัติงาน Safety in test lab ( W-TQ-TL-PX-008 ) ได 

26.3กําหนดใหบัญชีคุณสมบัติเฉพาะของวัสดุที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบมีขอมูลดานความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม 
กรณีสารเคมีใหแนบเอกสารขอมูลความปลอดภัยเคมีภัณฑ ( MSDS ) และใชในการพิจารณาการอนุมัติใหใชวัสดุนั้น
อางถึงคูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมอุปกรณ / เคร่ืองมือและสารเคมีที่ใชใน Test Lab (W-TQ-TL-PX-003 ) 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 37 / 40 
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26.4  การจัดทําทะเบียนสารเคมี 
26.4.1 สารเคมีที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบโดยรวมถึงสารต้ังตน , สารที่เตรียม , สารตัวอยางที่นํามาทดสอบ , 
สารประกอบที่อยูในสารต้ังตนตองนําไปขึ้นทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( S-TQ-TL-SM-071 ) 
เพ่ือใชในการบริหารจัดการการจัดเก็บสารเคมีและใชเปนขอมูลการบงชี้อันตราย,การปฏิบัติ,การปองกัน ,การกําจดั
และการปฐมพยาบาล เปนตน 
26.4.2 ทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( S-TQ-TL-SM-071 ) ตองมีขอมูลตอไปนี้ 
- ลําดับ , ตําแหนงสารเคมี 
- ความเปนอันตราย 
- ฉลากขวดท่ีเตรียม (IMO คือ ความเปนอันตรายที่ทางผูผลิตติดมากับบรรจุภัณฑ , SL คือความเปนอันตรายที่

ทาง Test Lab ไดต้ังขึ้น ) 
- สถานที่เก็บ , การเก็บรักษา 
- การกําจัดหลังใชงาน 
- อุปกรณ Safety 
- วัสดุดูดซับ 
- สารที่เขากันไมได 
- สภาวะท่ีควรหลีกเล่ียง 
- การปฐมพยาบาล 
- สารเคมีที่จัดเปนสารเคมีอันตรายใหแสดงเคร่ืองหมาย  
- สารเคมีที่ทางหองปฏิบัติการทดสอบพิจารณาวามีความเปนอันตรายมากใหแสดงเคร่ืองหมาย * 
26.4.3 หองปฏิบัติการตองจัดเตรียมทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( ซึ่งมีขอมูล MSDS อยูดวย  
ใหพรอมใชที่หนางาน 

26.5 การจัดเก็บสารเคมี 
- สารเคมีที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบโดยรวมถึงสารต้ังตน,สารที่เตรียม,สารตัวอยางที่นํามาทดสอบตองมีการ

ระบุตําแหนงการจัดเก็บโดยพิจารณาสภาวะที่ควรหลีกเล่ียง,การเก็บรักษาและหลีกเล่ียงการเก็บสารเคมีที่เขา
กันไมไดไวใกลกันอางอิงทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( S-TQ-TL-SM-071 ) 

- รายการสารเคมีและตําแหนงการจัดเก็บใหจัดทําไวใหสะดวกตอการใชที่หนางาน 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 38 / 40 
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26.6 การติดฉลากและปายเตือน 
- สารเคมีที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบโดยรวมถึงสารต้ังตน,สารที่เตรียม,สารตัวอยางที่นํามาทดสอบตองมีการ

บงชี้ชนิดและความเปนอันตราย ( กรณีที่พิจารณาวาอันตราย ) 
- กรณีเปนสารท่ีเตรียมและสารตัวอยางที่นํามาทดสอบทางหองปฏิบัติการตองจัดทําฉลากระบุชื่อ / ชนิดของ

สารเคมีและสัญลักษณความเปนอันตรายที่เหมาะสม อางอิงทะเบียน Test – Laboratory chemical master 
list  

- หองปฏิบัติการทดสอบตองจัดทําปายเตือนอันตรายใหเหมาะสม 
( อางอิง มอก. 635 “ สีและเครื่องหมายความปลอดภัย ) 

26.7 การควบคุมดูแลผูรับเหมาและผูที่เขามาในพื้นที่ของหองปฏิบัติกาทดสอบ 
26.7.1ผูเขามาปฏิบัติงานทดสอบในหองปฏิบัติการทดสอบตองไดรับการฝกอบรมคูมือการปฏิบัติงาน 
Safety& Environment in test lab และขอปฏิบัติทั่วไป 
- การแยกท้ิงขยะ 
- สารเคมีอันตราย ( MSDS ) อางอิง ทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( S-TQ-TL-SM-071 ) 
- จุดท้ิงสารเคมี 
- การปฏิบัติกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน , ทางออกฉุกเฉิน และจุดรวมพล 
- การกําจัดสารเคมีหกร่ัวไหล 
- ขอกําหนดในการนําสารเคมีและอุปกรณเขามาปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน  
       Safety & Environment in test lab 
- ขอกําหนดในการพิจารณากิจกรรมที่จะดําเนินการในหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน  

            Safety & Environment in test lab 
26.7.2 ผูเขามาปฏิบัติงานชั่วคราวตองไดรับการฝกอบรมขอปฏิบัติทั่วไป 
- การแยกท้ิงขยะ 
- ขอกําหนดในการนําสารเคมีและอุปกรณเขามาปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน  
       Safety & Environment in test lab 
- ขอกําหนดในการพิจารณากิจกรรมที่จะดําเนินการในหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน  
       Safety & Environment in test lab 
ในการปฏิบัติงานตองมีพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบทําหนาที่เปนsupervisorในชวงที่มีการปฏิบัติงานอางอิง
ขอกําหนดในการ Supervise การปฏิบัติงานในคูมือการปฏิบัติงาน Safety & Environment in test lab 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 39 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

26.8 การตรวจวัดความเขมขนของสารเคมี 
ทางหองปฏิบัติการทดสอบจะทําการ List สารเคมีที่เปนอันตรายใหกับหนวยงาน Safety ทําการติดตอกับหนวยงาน
ภายนอกเขามาตรวจวัดความเขมขนของสารเคมีในบรรยากาศ 
 

27.0 การปฏิบัติงานกรณีฉุกเฉิน ( Emergency Plan ) 
             เพื่อลดผลกระทบของเหตุฉุกเฉินตาง ๆ ที่จะกระทบตอการปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการทดสอบ เพ่ือลดเวลา
การแกไขปญหาซ่ึงจะสามารถดําเนินการติดตอส่ือสารผูเก่ียวของและดําเนินการใชแผนสํารองไดอยางเปนระบบ 
หองปฏิบัติการจึงไดจัดทําคูมือการปฏิบัติงาน Emergency Plan ( W-TQ-TL-PX-006 ) 
28.0 Measuring System Analysis 

วิธีการทดสอบท่ีมีผลกระทบตอผลิตภัณฑหรือพิจารณาวามีความจําเปน หองปฏิบัติการทดสอบตองพิจารณาทํา 
MSA ที่เหมาะสม    ซึ่งจะมีอยูในคูมือการปฏิบัติงาน Measuring System Analysis ( W-TQ-TL-PX-007 ) 

 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 40/ 40 
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ภาคผนวก ข 
คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ Rockwell Hardness test กอนปรับปรุง 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

เอกสารอางอิง 
- Cutting out and work of test piece (W-TQ-TL-WT-056) 
- Hardness Tester (S-TQ-TL-SM-009) 
- Micrometer (S-TQ-TL-SM-00) 
- Drying Oven (S-TQ-TL-SM-006) 
บันทึก 
- แบบฟอรมผลการทดสอบ  Hardness test (F-TQ-TL-WT-016) 
วัตถุประสงค 
- เพ่ือหาคาความแข็งของแผนชิ้นงานทดสอบวาไดตามมาตรฐานที่กําหนดหรือไม 
ขอบเขต 
- มาตรฐานนี้ใชในการวัดคาความแข็งของช้ินงาน ตาม Standard JIS Z2245 : 2005 
มาตรฐานที่เกีย่วของ 
- สอดคลองกับ  JIS Z2245 : 2005, JIS G 3303: 2000 
อุปกรณที่ใชในการทดสอบ 
- Anvil  Steel ( ฐานเรียบ ) 

- Anvil Diamond ( ฐานเพชร ) 
- Indenter Steel ball  ( หัวกด Steel ball ขนาด 1 / 16 " ) 

- Drying Oven ( เตาอบ 200๐ C ) 
- Micrometer  
- Standard block มี 3 ชนิด (ความแข็งของกอน Standard block นั้น ขึ้นอยูกับความเหมาะสมกับงาน) 

- ผาสะอาดสําหรับเช็ดช้ินงานทดสอบ ( ผาชามัวร ) 
ขนาดของช้ินทดสอบ 
- ทดสอบกับแผนเหล็กเสนผานศูนยกลาง 35 mm.  
- เรียบไมโคงงอ 
- ตําแหนงของการทดสอบของช้ินทดสอบ  อางถึง  ( W-TQ-TL-WT-056 ) 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 1 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- สารเคมีที่ใชในการทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ Normal Hexane  จุมทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ เอานํ้ามันและ
ส่ิงสกปรกออก 

การใชงานของเครื่องทดสอบ 
- Hardness  Tester   อางถึง ( S-TQ-TL-SM-009 ) 
- Micro meter  อางถึง ( S-TQ-TL-SM-007 ) 
- Drying Oven  อางถึง ( S-TQ-TL-SM-006  ) 
อุปกรณ Safety ที่ใชในการทดสอบ 

- ถุงมือผา การใชถุงมือผาอาจจะไมสะดวกในการจับชิ้นงานทดสอบ ถาใชมือเปลาตองระวังชิ้นงานทดสอบบาดนิ้วมือและ
ระวังไมใหนิ้วมือสัมผัสกับผิวหนาของช้ินงานทดสอบ 

- ถุงมือกันความรอน ใชจับตะแกรงวางชิ้นงานทดสอบเขาและออก Drying Oven 200๐ C 
- ผาปดจมูกกันสารเคมี ใชผาปดจมูกกันสารเคมีขณะจุม Normal Hexane ทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ 
ความหมายของคา Hardness tester 

         เปนวิธีการทดสอบ Hardness test มาตรฐานสําหรับ Cold rolled sheets (CRS ) ,Tin mill black plates (TMBP) และ
Galvanized Steel (GIS) คา Hardness ไดจากความแตกตาง h = (h3 – h1) โดยคาที่ไดจะนําไปคํานวณตามสูตร Converting 
Formula ขึ้นอยูกับแตละ Scale  

 เร่ิมกด Initial load ( h1 ) 

 load test ( h2 ) 
 Initial load ( h3 ) อีกคร้ัง 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 2 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 

 ชนิดของคา Hardness สําหรับผลิตภัณฑ TMBP การทดสอบคา Hardness แบงออกเปน 2 ลักษณะ 
- Normal Hardness  
- Aging Hardness  โดยตองนําชิ้นงานทดสอบทําความสะอาดโดยการจุม Normal Hexane ทําความสะอาด( เอานํ้ามันและส่ิง

สกปรกออก)และนําไปอบที่อุณหภูมิ 200 องศาเซลเซียส เปนเวลา 30 นาที และท้ิงใหเย็นที่อุณหภูมิหองกอนการทดสอบ 
      หมายเหตุ เน่ืองจากเหล็ก TMBP จะตองถูกนําไปชุบดีบุก และเม่ือโดนความรอนขณะชุบจะทําใหแข็งขึ้น 

ขัน้ตอนการเตรียมเคร่ืองก่อนการทดสอบ 
- เร่ิมเปดเครื่อง 
  
 
 
 
 
 
 
 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 3 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ภาพและคําอธิบายสวนประกอบเครื่อง Hardness 
21. สวิทช เปด – ปด  ( Power switch ) 
22. จุดจายไฟออก กระแส 100 – 120 โวลท (Outlet only AC 100 – 120 ) 
23. SPC output 
24. RS – 232C output 
25. จุดตอเคร่ืองพิมพ ( Printer output ) 
26. ฟวส ( Fuse holder ) 
27. จุดไฟเขา  ( Power in ) 
28. ตัวเคร่ือง  ( Main body )หัวกดลูกบอลเหล็ก  ( Indenter ) 
29. ไฟแสงสวาง  ( Lamp ) 

30. ฐานเหล็ก  ( Anvil ) 
31. วงผาใบครอบแกนฐาน  ( Thread cover ) 

32. แกนเกลียวฐาน  ( Threaded shaft ) 
33. มือหมุนสําหรับทดสอบ ( Handle ) 

34. สวิทชเลือก  ( Select switch ) 
35. แผงวงจรไฟฟา  ( Electrical unit ) 
36. ตัวปรับระดับ  ( Leveling bolt ) 

37. ฝาครอบดานบน  ( Top cover ) 
38. ฝาครอบดานหนา  ( Front cover ) 

39. แหวนหมุนเลือก Load  ( Minor load selector ring ) 
40. ชุดหัวกดลูกบอลเหล็ก  ( Indenter shaft ) 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 4 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

22. หนาจอ LCD ( LCD display ) 
23. ฐานรอง ( เพ่ิมเติม )  ( Table option )  
24. จุดหมุนเลือกแรง ( Major load selector dial ) 

 

 

 

การเตรียมกอนการทดสอบ 

2. กดสวิทช ON ดานหลังเคร่ือง Hardness Tester  ไฟแสงสวาง  และหนาจอ LCD จะติดขึ้นพรอมกันทั้งหมด  
 
 
 
 
 
 
 

ภาพแสดงหนาจอตัวอยาง 
 HRC     : Scale ที่จะทําการทดสอบ คาที่ไดจะขึ้นอยูกับ Major load และ Indentior ดวย 
101       : คาเร่ิมตน 
 HV        : เปน Scale ที่ตอง Converted จาก HRC > HV 
150 kgf  : คา Major load ( จุดหมุนเลือกแรง ) ที่ปรับ ( Fig. 04/24 ) 
DIA       : หัวกด Diamond (เพชร) 
Minor R : เลือก Minor Load R ( Rock well Hardness 10 kgf ) 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 5 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

3. การปรับ Scale กระทําใน Measurement Screen โดยกด                   เลือก Scale หนาจอจะแสดงคา Major Load และ 
Minor R ที่ตอง Set ใหปรับ Major Load โดยการหมุนเลือกแรง ( Fig. 04/24 ) ตามคาที่แสดง และปรับ Major Load โดย
แหวนหมุนเลือกแรง ( Fig. 03/13 ) ตามคาที่แสดงเชนกัน 
3.1 แบบของ Scale ตาง ๆ ( SUS ใช HRB , HR30T , HR15T ) 
3.2 แบบของ Major load ( จุดหมุนเลือกแรง ) (ใช 15 , 30 , 100 )  
3.3 แบบของ Minor load ( แหวนหมุนเลือกแรง ) ( R , S ) 

ข้ันตอนการทดสอบ 

3. วัดความหนาของช้ินงานทดสอบ  เพ่ือใหสอดคลองกับการเลือกชนิดหัวกด,ขนาดของหัวกด,Major load ,Minor load, 
Anvil (สัมพันธกันตามความหนาของชิ้นงานทดสอบ) ดังตารางขางลางนี้ (ขอกําหนด เพ่ือใหสะดวกกับการทดสอบ)  

 
หมายเหตุ   
- ผลิตภัณฑ GIS จะทราบไดวา Coil No. ใด เปน  Annealing หรือ Non Annealing ใหสังเกต  Product symbol  ตําแหนงที่ 5 

และ  6 วา เปน B0 , B3 , B5 , B8 หรือเปน M0 ซึ่งหมายถึงดังนี้ 
 * B0, B3, B5 , B8 = ผานการ  Annealing  อุณหภูมิตาง ๆ  
 * M0 = Full Hard = ไมไดผานการ Annealing (Non) 
งาน Normal Test ใหดูความหนาจาก Mechanical test instruction list ไดเลย 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 6 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

4. หลังจากไดรายละเอียดโดยรวมแลวทําการปรับต้ังคาตัวเคร่ือง Hardness Tester  โดยดูบริเวณหนาจอ LCD ของตัวเคร่ือง 
4.1 ปรับแรง Major load 15 , 30 , 100 เปนจุดหมุนดานขางของตัวเคร่ือง  

 
 

 
 
 
 

 
4.2 เลือกแรง Minor load Rockwell Hardness ( R ) หรือ Superficial ( S )  

 
 
 
 
 
 

4.3 เลือกชนิดและขนาดของหัวกด,ฐานกด สามารถดูรายละเอียดไดจากหนาจอ LCD ( ในปจจุบันใชลูกบอล Steel 1/16 
นิ้ว ) 

4.4 เลือก Anvil ตามตารางในขอ1. ( Diamond or Steel )  

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 7 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

5. นําชิ้นงานทดสอบขนาดเสนผานศูนยกลาง 35 มม. เช็ดทําความสะอาดดวยผาสะอาดที่ไมมีขน ทั้ง 2 ดาน เพ่ือเช็ดเอา
น้ํามันและส่ิงสกปรกออก ( GIS  , CRS ) สวนผลิตภัณฑ TMBP ใชวิธีทําความสะอาดโดยจุม Normal Hexane กอนเขา
เตาอบ 200 ๐C นาที 

6. นําชิ้นงานทดสอบวางบนฐาน Anvil ที่ไดเลือกไว ( ทุกครั้งที่มีการเปล่ียน Minor Load , Major Load , Anvil หรือมีการ
เปดเครื่องใหม ทุกครั้ง ตองทาํการกดทิ้งกอน 3 จุดเพ่ือให จุดตางๆของเครื่องลงล็อคทุกสวนทั้งหมดกอน ) 

 ฐานเรียบ ( Steel )จะตองวางชิ้นงานทดสอบโดยใหดานคมหงายขึ้น ( สังเกตดวยตาหรือใชนิ้วมือสัมผัส เพ่ือปองกันการขีด
ขวนของฐานเรียบ ( Steel )  และผลการทดสอบท่ีผิดพลาดได ( ซึ่งจะไดคานอยกวาเปนจริง ) 

 ฐานเพชร  ( Diamond ) ในลักษณะการทดสอบแลวนั้นจะใชดานใดดานหนึ่งกดก็ได เพราะดานคมของชิ้นงานทดสอบจะ
ไมไปสัมผัสกับฐานเพชร ( Diamond ) เพราะฐานเพชร ( Diamond ) มีเสนผานศูนยกลางแคบกวาฐาน Steel 

 ตําแหนงของการกดบนชิ้นงานทดสอบ ควรจะอยูบริเวณตรงกลางของชิ้นงานทดสอบ จะทําใหคาทดสอบถูกตองสูงสุด 

 กอนการทดสอบตองตรวจสอบ TL- No และตําแหนงการตัดบนช้ินงานทดสอบวาตรงกับ TL-No ที่เขียนไวในแบบฟอรมผล
การทดสอบ Hardness ( F-TQ-TL-WT-016 ) หรือไม ( เพ่ือปองกันไมใหมีการทดสอบสลับ TL-No ) 

7. ทําการถอยหัวกดออกโดยการหมุน Handle ทวนเข็มนาฬิกา เพ่ือใหฐาน Anvil เล่ือนลงแลวทําการขยับชิ้นงานทดสอบ
เปล่ียนไปในตําแหนงอื่น โดยใหระยะหางจากจุดท่ีกดเดิมอยางนอย 4 เทาของหัวกด 

8. ทําการทดสอบ 3 จุด แลวทําการกรอกคาผลการทดสอบลงใน แบบฟอรมผลการทดสอบ Hardness Tester ( F-TQ-TL-
WT-016 ) เม่ือครบ 3 จุด แลวจึงทําการหาคาเฉลี่ย  

หมายเหตุ 

 MODE สําหรับการต้ังเวลา ( อางอิง S-TQ-TL-SM-009 ) 
Timer 1 เวลาท่ี Apply Major load เคร่ือง Hardness Test สามารถต้ังเวลาไดต้ังแต  0 – 30 วินาที  แตเวลาท่ีเหมาะสม   
JIS  กําหนดไวที่  2 – 6 วินาที (SUS กําหนดไวที่ 3 วินาที) 
Timer 2 เวลาท่ีจะอานหลังจาก Apply Major load สามารถต้ังได 0 – 30 วินาที (SUS กําหนดไวที่ 0 วินาที)   

 MODE สําหรับการต้ังเสียงรองเตือนของเครื่องและการต้ังวาจะหา Maximum intrusion หรือไม ( อางอิง S-TQ-TL-SM-
009) :  BUZZER (ON/OFF) (กําหนดไวที่ ON),  DEPTH (ON/OFF) (กําหนดไวที่ OFF)  

 ในขั้นตอนการทดสอบขอที่ 5 เวลาในการหมุน Handle เพ่ือใหฐาน Anvil ที่มีชิ้นงานทดสอบวางอยูสัมผัสกับหัวกดและจะ
เกิดจังหวะของตัวเคร่ือง จะมีเสียง “ต๊ิก”   (กําหนดเวลาไวที่ 1 – 2 วินาที ) 

 จุดท่ีทําการกดตองหางจากขอบชิ้นงานทดสอบอยางนอย 4 เทาของหัวกด 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 8/ 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

ตาราง Conversion Table ( ตารางการแปลงคา) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 9 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 10 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

การตรวจสอบและเสนอผลการทดสอบ 

- แบบฟอรมที่ใช  F-TQ-TL-WT-016  (HARDNESS TEST) 
- การทดสอบ  3 จุด ตอ 1  ตัวอยาง นั้น คาของ Hardness แตละจุด ตองหางกันไมเกิน 0.8 

เชน  จุดท่ี 1 Hardness ได 54.5                                จุดท่ี 1 Hardness ได 53.9 
         จุดท่ี 2 Hardness ได 54.7         OK                จุดท่ี 2 Hardness ได 54.9          ไม OK 
         จุดท่ี 3 Hardness ได 54.3                    ,          จุดท่ี 3 Hardness ได 54.0 
 

- การทดสอบ  3 ตําแหนง  (OP, CT , DS) นั้น คาของ Hardness ของแตละตําแหนงตองหางกันไมเกิน 2 
       OP    จดุท่ี 1 Hardness ได 67.0                             OP    จุดท่ี 1 Hardness ได 67.3 

CT     จุดท่ี 2 Hardness ได 68.3           OK             CT    จุดท่ี 2 Hardness ได 68.0            ไม OK 
DS     จุดท่ี 3 Hardness ได 69.0                    ,        DS    จุดท่ี 3 Hardness ได 71.0 

- แปลงคาผลการทดสอบใหตรงกับความตองการของแตละผลิตภัณฑในตารางขอ 3.  
กรณีที่ 1  คา Hardness ที่วัดได ไมมีอยูในตารางแปลงคา (แตคา Hardness ใกลคา Hardness ที่อยูในตาราง 
เชน คา Hardness ที่วัดไดคือ 36.3 (HR30T) จะทําการแปลงคาเปน HRB ซึ่งในตารางแปลงคานั้น มีคาระหวาง 36.5 – 36.0 
ใหใชคา Hardness 36.5 ไดเลย เพราะคา Hardness 36.3 ที่วัดไดนั้นใกลกวา 36.0 
 กรณีที่  2 คา Hardness ที่วัดได ไมมีอยูในตารางแปลงคา (แตคา Hardness อยูระหวางคา Hardness 2 คาในตารางแปลง
คา) เชน คา Hardness ที่วัดไดคือ 33.5 (HR30T) จะทําการแปลงคาเปน HRB ซึ่งในตารางแปลงคานั้นมีคาระหวาง 34.0 – 
33.0 ใหใชคา Hardness 34.0 ไดเลย  
กรณีที่ 3 คา Hardness ของผลิตภัณฑเหล็ก GIS (Non Annealing) ความหนามากกวาหรือเทากับ 0.30 mm. กําหนดให
ทดสอบ HR 30T แลว Report คา HRB ถาคาที่ทดสอบใช HR 30T แลวไดคาเกินตาราง Conversion ไมสามารถแปลง
คา Report เปน HRB ได ใหทําการทดสอบโดยใช HRB ไดโดยตรง เชน ทดสอบ HR30T ไดคา 82.9 คาเกินตาราง 
Conversion ทําการทดสอบโดยใช HRB  

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 11 / 11 
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ภาคผนวก  ค 
แบบฟอรมการบันทึกผลการทดสอบกอนปรับปรุง 
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ภาคผนวก  ง 
ฟอรมการบันทึกผลการ Intermediate Check Hardness ดวยกอน CRM 
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ภาคผนวก  จ 
ขอมูลการผลการทดสอบ Repeatability สําหรับ การคํานวณ Uncertainty 
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ภาคผนวก  ง 

                

1 2 3 1 2 3 1 2 3
1 40.2 40.2 39.9 40.1 1 64.8 64.8 65.3 65.0 1 91.9 91.9 91.6 91.8
2 40.1 40.0 40.0 40.0 2 65.2 65.2 65.2 65.2 2 91.5 91.5 91.8 91.6
3 39.9 40.2 40.1 40.1 3 64.8 65.1 65.6 65.2 3 91.8 91.8 91.5 91.7
4 39.7 39.6 39.8 39.7 4 64.9 65.4 65.2 65.2 4 91.7 91.7 91.6 91.6
5 39.8 39.6 40.0 39.8 5 65.4 65.1 65.1 65.2 5 91.7 91.7 91.7 91.7
6 40.4 39.8 40.0 40.1 6 65.5 65.3 65.3 65.4 6 92.0 92.0 91.5 91.9
7 40.0 40.3 40.5 40.3 7 64.9 65.2 65.3 65.1 7 92.0 92.0 92.0 92.0
8 40.3 40.0 40.3 40.2 8 65.6 65.1 65.1 65.3 8 92.0 92.0 91.6 91.9
9 39.7 39.9 39.3 39.6 9 65.4 65.1 65.4 65.3 9 91.8 91.8 91.6 91.7
10 40.0 39.7 39.9 39.9 10 65.6 65.2 64.7 65.1 10 91.5 91.5 91.5 91.5
11 40.1 39.8 39.8 39.9 11 65.2 65.3 65.0 65.1 11 91.5 91.5 92.0 91.7
12 40.0 40.3 40.3 40.2 12 65.3 64.8 64.9 65.0 12 92.1 92.1 91.8 92.0
13 40.1 39.8 39.6 39.8 13 65.3 65.3 65.2 65.2 13 91.6 91.6 92.0 91.7
14 39.9 40.1 40.3 40.1 14 65.4 65.4 64.9 65.2 14 91.7 91.7 91.8 91.7
15 39.6 39.7 40.1 39.8 15 65.2 65.2 65.3 65.2 15 91.8 91.8 91.8 91.8
16 40.0 39.8 40.2 40.0 16 64.9 65.6 65.1 65.2 16 92.0 92.0 92.0 92.0
17 40.2 40.3 40.5 40.3 17 65.1 65.0 64.8 65.0 17 91.7 91.7 91.4 91.6
18 39.6 39.7 39.4 39.6 18 65.3 65.3 64.9 65.2 18 91.6 91.6 91.6 91.6
19 40.2 39.6 40.3 40.0 19 65.6 64.9 64.9 65.1 19 91.9 91.9 91.7 91.8
20 39.7 39.4 39.6 39.6 20 64.6 65.3 65.2 65.0 20 91.5 91.5 91.6 91.6

Machine A H Ave 39.9 Machine A H Ave 65.2 Machine A H Ave 91.7
Hardness Range (20‐50 HRB) SD 0.29 Hardness Range (60‐80 HRB) SD 0.23 Hardness Range (85‐100 HRB) SD 0.19

Average
Test 
piece

Hardness Result (HRB)
Average

Test 
piece

Hardness Result (HRB)
Average

Test 
piece

Hardness Result (HRB)
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ภาคผนวก  ง 

                  

1 2 3 1 2 3 1 2 3
1 47.7 47.6 47.7 47.7 1 65.5 65.4 65.3 65.4 1 94.0 93.5 93.6 93.7
2 48.0 47.8 47.9 47.9 2 65.1 65.4 65.0 65.2 2 93.4 93.6 93.4 93.5
3 48.0 48.2 47.9 48.1 3 64.9 64.9 65.1 65.0 3 93.8 93.4 93.2 93.5
4 47.8 47.7 47.9 47.8 4 65.3 65.3 65.0 65.2 4 93.7 93.6 93.8 93.7
5 47.6 47.9 47.6 47.7 5 65.4 65.4 65.2 65.3 5 93.5 93.8 93.5 93.6
6 47.5 47.8 48.0 47.8 6 65.2 65.3 65.1 65.2 6 93.1 93.5 93.4 93.3
7 47.7 47.7 47.9 47.8 7 65.5 65.2 64.8 65.2 7 93.6 93.6 93.5 93.5
8 47.7 48.0 47.7 47.8 8 65.2 65.1 64.9 65.1 8 93.7 93.5 93.3 93.5
9 48.0 47.9 47.6 47.8 9 65.2 64.8 64.9 65.0 9 93.6 93.2 93.6 93.5
10 47.9 47.6 47.8 47.8 10 65.5 65.3 65.7 65.5 10 93.3 93.5 93.3 93.4
11 47.9 48.0 47.9 47.9 11 65.3 65.3 65.1 65.3 11 93.8 93.6 93.5 93.7
12 47.8 47.8 47.7 47.8 12 65.3 65.1 65.1 65.2 12 93.6 93.7 93.7 93.7
13 48.0 47.8 48.1 48.0 13 64.9 65.2 65.1 65.1 13 93.8 93.4 93.4 93.5
14 48.0 48.0 47.8 47.9 14 65.4 64.9 65.1 65.1 14 93.3 93.3 93.7 93.5
15 47.4 47.5 47.9 47.6 15 65.6 65.0 65.0 65.2 15 93.5 93.6 93.5 93.6
16 47.9 47.7 47.9 47.8 16 65.0 65.2 64.9 65.0 16 93.7 93.6 93.6 93.6
17 48.2 47.9 47.6 47.9 17 65.3 65.2 64.9 65.1 17 93.5 93.4 93.6 93.5
18 47.8 47.9 47.7 47.8 18 65.8 65.2 65.0 65.3 18 93.5 93.6 93.5 93.5
19 47.7 47.6 47.8 47.7 19 65.2 64.9 65.2 65.1 19 93.5 93.5 93.2 93.4
20 47.7 47.7 47.8 47.7 20 65.1 65.1 64.9 65.0 20 93.4 93.8 93.6 93.6

Machine A H Ave 47.8 Machine A H Ave 65.2 Machine A H Ave 93.5
Hardness Range (43‐56 HR30T) SD 0.17 Hardness Range (57‐69 HR30T) SD 0.20 Hardness Range (70‐82 HR30T) SD 0.18

Test piece
Hardness Result (HR30T)

AverageTest piece
Hardness Result (HR30T)

Average Test piece
Hardness Result (HR30T)

Average
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ภาคผนวก  จ 

                  

1 2 3 1 2 3 1 2 3
1 40.2 40.2 40.0 40.1 1 65.2 65.1 65.4 65.2 1 91.4 91.7 91.6 91.6
2 40.2 40.2 39.7 40.0 2 65.0 65.3 65.3 65.2 2 91.8 92.2 92.0 92.0
3 39.8 39.8 39.9 39.8 3 65.2 64.9 65.0 65.0 3 91.8 91.8 91.5 91.7
4 39.7 39.7 40.0 39.8 4 65.4 65.1 64.8 65.1 4 91.4 91.8 91.5 91.6
5 39.7 39.7 40.0 39.8 5 65.3 65.0 65.4 65.2 5 91.8 91.5 91.5 91.6
6 39.8 39.8 39.8 39.8 6 65.4 65.6 64.9 65.3 6 91.7 91.8 92.0 91.8
7 40.1 40.1 39.8 40.0 7 65.0 65.1 64.8 65.0 7 91.6 91.7 91.9 91.7
8 40.1 40.1 39.6 39.9 8 65.0 65.4 65.0 65.1 8 91.8 91.8 91.8 91.8
9 40.2 40.2 40.2 40.2 9 65.4 65.3 65.4 65.3 9 91.3 91.5 91.8 91.5
10 39.7 39.7 39.7 39.7 10 65.0 65.0 65.1 65.0 10 91.9 92.0 91.8 91.9
11 39.9 39.9 39.8 39.8 11 65.4 65.3 65.0 65.2 11 91.1 91.7 91.3 91.4
12 40.0 40.0 39.8 39.9 12 65.4 65.0 65.1 65.2 12 91.6 91.7 91.9 91.7
13 40.2 40.2 39.9 40.1 13 65.1 65.2 64.9 65.1 13 91.4 92.1 91.7 91.7
14 39.9 39.9 40.1 40.0 14 65.0 65.4 65.6 65.3 14 91.5 91.6 91.8 91.6
15 39.6 39.6 39.9 39.7 15 65.1 65.4 65.4 65.3 15 91.6 91.7 91.7 91.7
16 40.1 40.1 40.0 40.1 16 65.1 64.8 65.4 65.1 16 91.7 91.7 91.5 91.6
17 39.8 39.8 39.9 39.8 17 65.2 65.2 65.3 65.2 17 91.7 91.5 91.6 91.6
18 40.1 40.1 40.2 40.2 18 65.4 65.0 65.0 65.1 18 91.7 92.1 91.7 91.8
19 40.0 40.0 39.9 40.0 19 65.1 65.4 65.5 65.3 19 91.7 91.8 91.4 91.6
20 40.1 40.1 39.9 40.1 20 65.5 65.3 65.1 65.3 20 91.6 92.0 91.3 91.6

Machine B H Ave 39.9 Machine B H Ave 65.2 Machine B H Ave 91.7
Hardness Range (20‐50 HRB) SD 0.19 Hardness Range (60‐80 HRB) SD 0.22 Hardness Range (85‐100 HRB) SD 0.20

Hardness Result (HRB)
Average

Test 
piece

Hardness Result (HRB)
Average

Test 
piece

Hardness Result (HRB)
Average

Test 
piece
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ภาคผนวก  จ 

                  

1 2 3 1 2 3 1 2 3
1 48.1 47.6 47.8 47.9 1 65.1 65.0 65.4 65.2 1 93.3 93.3 93.3 91.4
2 48.3 47.7 48.2 48.1 2 64.8 65.2 65.0 65.0 2 93.0 93.7 93.6 91.8
3 47.5 47.6 47.8 47.6 3 65.2 65.2 64.9 65.1 3 94.0 93.0 93.5 91.7
4 48.5 47.9 47.5 48.0 4 65.0 65.1 65.2 65.1 4 94.1 93.5 93.5 91.9
5 47.4 47.5 48.0 47.7 5 64.9 65.2 65.2 65.1 5 93.9 93.4 93.5 91.7
6 48.1 47.6 47.6 47.8 6 65.6 65.1 64.9 65.2 6 93.5 93.6 93.7 91.7
7 48.0 48.1 48.0 48.1 7 65.0 65.5 65.4 65.3 7 93.2 93.0 93.2 92.0
8 47.8 47.8 47.7 47.8 8 64.9 64.8 65.2 65.0 8 93.4 93.4 93.8 91.9
9 47.8 48.0 47.9 47.9 9 65.8 65.3 65.0 65.4 9 93.2 93.5 93.5 91.9
10 47.6 47.6 47.6 47.6 10 65.3 65.4 65.2 65.3 10 93.5 93.4 93.6 91.6
11 47.6 48.0 47.7 47.7 11 65.4 65.1 65.4 65.3 11 93.6 93.7 93.9 91.8
12 47.7 47.8 48.1 47.8 12 65.2 65.3 65.3 65.3 12 93.5 93.5 93.5 92.0
13 48.0 47.6 47.5 47.7 13 65.1 65.3 65.6 65.3 13 93.8 93.5 93.5 91.6
14 47.6 48.1 48.3 48.0 14 65.4 65.0 65.2 65.2 14 93.2 93.3 93.4 92.0
15 47.8 47.9 47.9 47.9 15 64.8 65.5 65.3 65.2 15 93.3 93.4 93.5 91.6
16 48.1 47.7 47.4 47.7 16 65.5 65.1 65.1 65.2 16 93.0 93.7 93.5 91.5
17 47.8 47.8 47.7 47.8 17 64.9 65.2 64.9 65.0 17 93.7 93.4 93.7 91.7
18 47.8 48.3 48.3 48.1 18 65.4 65.3 65.5 65.4 18 93.6 93.4 93.5 91.4
19 47.7 47.8 48.1 47.9 19 65.2 64.6 65.1 65.0 19 93.5 93.3 93.4 91.9
20 47.4 47.8 48.1 47.8 20 65.3 65.3 65.2 65.2 20 93.6 93.7 93.9 91.6

Machine B H Ave 47.8 Machine B H Ave 65.2 Machine B H Ave 87.6
Hardness Range (43‐56 HR30T) SD 0.24 Hardness Range (57‐69 HR30T) SD 0.21 Hardness Range (70‐82 HR30T) SD 0.23

Hardness Result (HR30T)
AverageTest piece

Hardness Result (HR30T)
Average Test piece

Hardness Result (HR30T)
Average Test piece
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1 2 3 1 2 3
1 86.0 86.2 85.9 86.1 1 86.3 85.8 86.6 86.3
2 86.1 86.0 86.3 86.1 2 86.2 86.3 85.9 86.2
3 86.1 86.2 85.8 86.0 3 86.3 86.0 86.1 86.1
4 86.2 86.2 86.0 86.2 4 86.3 86.4 86.2 86.3
5 86.1 86.3 86.6 86.3 5 86.2 86.1 86.3 86.2
6 86.2 86.1 85.9 86.1 6 86.3 86.0 86.3 86.2
7 86.1 86.5 86.1 86.2 7 86.3 86.0 86.6 86.3
8 86.2 86.1 86.0 86.1 8 86.2 86.5 85.9 86.2
9 86.1 86.1 86.8 86.4 9 86.0 86.2 86.6 86.3
10 86.4 86.2 86.0 86.2 10 86.4 86.3 86.1 86.3
11 86.5 86.2 86.1 86.2 11 86.2 85.8 86.3 86.1
12 86.1 86.5 85.9 86.2 12 86.1 86.3 86.4 86.3
13 86.0 85.9 86.3 86.1 13 86.2 86.3 86.1 86.2
14 86.2 86.0 86.1 86.1 14 86.1 86.3 85.8 86.1
15 86.2 86.2 86.1 86.2 15 86.0 86.3 86.3 86.2
16 86.0 86.1 86.5 86.2 16 86.1 86.0 86.1 86.1
17 86.3 86.1 86.0 86.1 17 86.0 86.2 85.9 86.0
18 86.1 86.1 86.1 86.1 18 86.2 86.2 85.9 86.1
19 86.4 86.2 86.0 86.2 19 86.4 86.1 86.2 86.2
20 86.1 86.2 86.3 86.2 20 86.2 86.3 86.1 86.2

Machine A H Ave 47.8 Machine B H Ave 86.2
Hardness Range (81‐87 HR15T) SD 0.17 Hardness Range (81‐87 HR15T) SD 0.19

Test piece
Hardness Result (HR15T)

Average Test piece
Hardness Result (HR15T)

Average

86.2
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ภาคผนวก  ฉ 
JIS Z 2245: 2005 Rockwell hardness test – Test Method  
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ภาคผนวก  ช 
ASTM E18-05, Example of procedures for determining Rockwell Hardness 

Uncertainty 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 

 
 นางสาว ศศิธร อ่ิมเงิน เกดิเม่ือวันที่ 25 ธันวาคม พ.ศ. 2525 สําเร็จการศึกษาระดับ
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เทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี เมื่อป พ.ศ. 2546 และไดเขาศึกษาตอระดับปริญญามหาบัณฑติ 
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