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THESIS ADVISOR: ASSOC.PROF.DAMRONG THAWESAENGSKULTHAI, 322 pp. 

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 ความเปนมาของอุตสาหกรรมแผนเหล็กรีดเย็น 
อุตสาหกรรมเหล็กแผนรีดเยน็ใชเหล็กแผนรีดรอนเปนวัตถุดิบโดยกระบวนการผลิตจะใช

เทคโนโลยีการรีดเย็น เพื่อรีดลดขนาดของเหล็กรีดรอนใหมีความหนาลดลงและเพ่ือปรับปรุง
คุณสมบัติตางๆทั้งทางกายภาพและทางกลใหดีข้ึน เชนความเรียบผิว คาความแข็งของเหลก็
(Hardness)  คาความแข็งทางแรงดึง (Tensile Strength) เปนตน 

อุตสาหกรรมเหล็กแผนรีดเยน็ เปนอุตสาหกรรมพื้นฐานที่มีความสําคัญตอการพัฒนา
ประเทศ เนื่องจากเปนวตัถุดิบพื้นฐานของอุตสาหกรรมตอเนื่องที่สําคัญเปนจํานวนมาก เชน 
อุตสาหกรรมเหล็กแผนเคลือบทั้งเหล็กแผนเคลือบสังกะสี เหล็กแผนเคลือบโครเมียมและเหล็ก
แผนเคลือบดีบุกสําหรับผลิตกระปอง อุตสาหกรรมยานยนต อุตสาหกรรมเคร่ืองใชไฟฟาและ
อิเล็กทรอนกิส อุตสาหกรรมเฟอรนิเจอรเหล็ก เปนตน ซึ่งที่ผานมารัฐไดใหความสําคัญกับ
อุตสาหกรรมดังกลาว โดยกําหนดแนวทางพัฒนาไวอยางชัดเจนในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แหงชาติฉบับที ่ 7 (พ.ศ.2535-2539) โดยสนับสนุนใหมีการผลิตเหล็กแผนรีดรอนและเหล็กแผนรีด
เย็นในประเทศโดยเสรี  

ความสําคัญทางเศรษฐกิจของอุตสาหกรรมเหล็กแผนรีดเย็น ของประเทศไทย สามารถ
เห็นไดชัดเจนจากปริมาณการใชผลิตภัณฑเหล็กแผนรีดเย็น ที่เพิ่มสูงข้ึนอยางรวดเร็ว จาก 
960,000 ตัน ในป 2533 เปนมากกวา 1.5 ลานตัน ในป 2539 หรือเพิม่ข้ึนกวารอยละ 55 ซึ่งในชวง
เวลานั้น ปริมาณการใชทั้งหมดมาจากการนําเขา สงผลใหประเทศขาดดุลการคาในกลุมผลิตภัณฑ
เหล็กแผนรีดเย็น คิดเปนมลูคาสูงถงึเฉลีย่ปละกวา 25,000 ลานบาท หรือนับเปนอันดับตนๆ ของ
การนาํเขาผลิตภัณฑเหล็กโดยรวม ซึ่งภายหลังจากรัฐไดมีนโยบายสนับสนนุใหมกีารผลิตเหล็ก
แผนรีดเย็นในประเทศโดยเสรีในป 2537 เพื่อทดแทนการนําเขา ปจจุบันประเทศไทยมีผูผลิตเหล็ก
แผนรีดเย็น 3 ราย เปนกระบวนการผลิตที่ใชเทคโนโลยีทนัสมัย มีประสิทธิภาพสูง และ เปน
กระบวนการผลิตแบบตอเนื่อง ซึง่เทคโนโลยีสวนใหญจะใชเทคโนโลยีจากญ่ีปุน โดยมีกําลังการ
ผลิตรวม 2.6 ลานตันตอป  

จากการผลิตเหล็กแผนรีดเยน็ในประเทศทาํใหชวยลดการขาดดุลการคาในกลุมผลิตภัณฑ
เหล็กแผนรีดเย็นไดปละกวา 15,000 ลานบาท หลังจากป 2541 เปนตนมา สําหรับประเภท
ผลิตภัณฑเหล็กแผนรีดเย็นทีม่ีการผลิตในประเทศสามารถแบงเปนประเภทใหญๆ ได 3 ประเภท 
ดังนี ้ 
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1. เหล็กแผนรีดเย็นสําหรับใชงานที่ไมตองการคุณสมบัติในการข้ึนรูป ซึ่งสวนใหญใชเปน
วัตถุดิบของเหล็กแผนเคลือบสังกะสีสําหรับใชในงานหลังคา (Cold-Rolled Steel Sheet 
for Galvanized Iron Substrate : GIS)  

2. เหล็กแผนรีดเย็นสําหรับใชในงานทั่วไปทีต่องการคุณสมบัติในการข้ึนรูป (Cold-rolled 
Steel Sheet For General Use : CRS) ซึ่งใชในอุตสาหกรรมยานยนต อุตสาหกรรม
เคร่ืองใชไฟฟาและอิเล็กทรอนิกส อุตสาหกรรมเฟอรนิเจอร  

3. เหล็กแผนรีดเย็นชนิด TMBP (Cold-rolled Steel for Tinplate and Tin Free Steel : Tin 
Mill Black Plate) ซึ่งใชเปนวัตถุดิบของเหล็กแผนเคลือบโครเมียมและเหล็กแผนเคลือบ
ดีบุกสําหรับผลิตกระปอง  
อยางไรก็ตามสัดสวนผลิตภัณฑในปจจุบนัมีการเปล่ียนแปลงไปจากทีก่ลาวมาขางตน

เนื่องจากผลกระทบทางเศรษฐกิจโลกที่ชะลอตัว โดยจากไตรมาสที ่ 4 ป 2551 พบวาปริมาณการ
ผลิตเหล็กแผนรีดเย็นรวมทัง้บริษัทกรณีศึกษามีปริมาณลดลง รอยละ 54.12 เมื่อเทียบกบัระยะ
เดียวกนัของปกอน เนื่องมาจากความตองการของผูใชทีสํ่าคัญ ไดแก อุตสาหกรรมตอเนื่อง เชน 
อุตสาหกรรมยานยนต เคร่ืองใชไฟฟาที่ลดลง ดังนัน้ในป 2552 มีแนวโนมที่อุตสาหกรรมตอเนื่อง
ของเหล็กหดตัวทุกกลุม ยกเวนอาหารกระปอง ซึ่งทําใหบริษัทตองเพิม่ความสามารถในการแขงขัน
มากข้ึนตามไปดวย 

รูปที่ 1.1 แผนภูมิแสดงแนวโนมอุตสาหกรรมตอเนื่องของเหล็กในป 2552 
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1.2 ความสาํคัญของปญหา 
บริษัทกรณีศึกษาเปนโรงงานผูผลิตเหล็กแผนรีดเย็นชนดิมวนรายใหญที่สุดในประเทศไทย 

ซึ่งมีกาํลังการผลิตกวา 1 ลานตันตอป ซึง่วัตถุดิบสวนใหญคือเหล็กแผนรีดรอนมาจากตางประเทศ 
(ญ่ีปุน เกาหลี และ จีน) และทาํการรีดเย็นลดขนาดและปรับปรุงคุณสมบัติทางกล เพื่อใหได
ผลิตภัณฑที่สอดคลองกับการใชงานในอุตสาหกรรมถดัไป 

ในสภาวะการที่บริษัทตองดําเนนิการผลิตและตอบสนองความตองการของลูกคา ภายใต
ภาวการณแขงขันที่รุนแรงข้ึนในแตละปนัน้ พบวาเทคโนโลยีและระบบการบริหารจัดการที่กาวหนา
ในปจจุบนั ทาํใหบริษทัคูแขงมีการเพิ่มความสามารถในการแขงขันมากข้ึน โดยเฉพาะในดานการ
รับประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ บริษทัคูแขง และ หนวยงานรับทดสอบผลิตภัณฑอ่ืนๆ ได
ปรับปรุงคุณภาพของหองทดสอบ โดยประยุกตนาํเอามาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 มาชวยใน
การปฏิบัติการในหองทดสอบ ในขณะที่ทางบริษทักรณีศึกษาเองนัน้เพยีงแตรักษาสภาพการ
ทดสอบของหองปฏิบัติการโดยการใหผลการทดสอบอยูในชวงควบคุมของลูกคาเทานั้น และยังคง
พบขอรองเรียนจากผลการทดสอบของหองปฏิบัติการอยางตอเนื่องในป 2004 - 2008 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 
รูปที่ 1.2 แผนภูมิแสดงแนวโนมขอรองเรียนเก่ียวกับผลการทดสอบของหองปฏิบัติการ 
โดยในป 2008 ที่ผานมาไดรับขอรองเรียนจากลูกคา 2 รายใหญของบริษัท พบปญหา

เกี่ยวกับผลการทดสอบที่มีความไมแนนอนของการวัดความแข็งจากการสุมตรวจผลิตภัณฑของ
ลูกคา ซึง่คาความแตกตางจากการวัดของลูกคาที่ไดนัน้เกนิกวามาตรฐานที่กําหนดไว ทาํใหไม
สามารถนํามาผลิตเปนฝาและตัวกระปองบรรจุอาหารได และมีปริมาณที่ไดรับขอรองเรียนทั้งหมด 
41.64 เมตริกตัน โดยมีปริมาณความเสียหายของผลิตภัณฑที่ไมไดมาตรฐานถึง 32.60 เมตริกตัน 
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และ คิดเปนมลูคาผลิตภัณฑ 1,238,205 บาท โดยจายคาClaim 150,340  บาท และ ยงัสงผล
กระทบตอความเช่ือมัน่ของลูกคาทีม่ีตอผลการทดสอบผลิตภัณฑของบริษัทอีกดวย 

จากความเสียหายที่เกิดข้ึนนั้น ถงึแมสาเหตุของปญหาอาจเกิดไดจากกระบวนการผลิต 
หรือ คุณภาพวัตถุดิบเองก็ตาม แตทางหองปฏิบัติการไมสามารถปฏิเสธไดวา ผลการทดสอบของ
บริษัทซ่ึงไดมาจากหองปฏิบติัการนัน้ มีความแมนยาํและนาเชื่อถือมากเพยีงพอกับการรับประกัน
คุณภาพผลิตภัณฑหรือไม ดังนัน้งานวิจัยนี้จึงทําการศึกษาและปรับปรุงระบบคุณภาพของ
หองปฏิบัติการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็นเพื่อลดความผิดพลาดทีเ่กิดจากการ
ทดสอบของหองปฏิบัติการทดสอบเอง เพื่อเพิม่ความเช่ือมั่นในการรับประกันคุณภาพผลิตภัณฑ 
และขีดความสามารถในการแขงขันของอุตสาหกรรมเหล็กแผนรีดเย็น 

1.3 วัตถุประสงคของการวิจยั 
1. เพื่อลดความผิดพลาดของปจจัยทีม่ีผลตอการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็น 
2. เพื่อปรับปรุงกระบวนการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเยน็ โดยประยุกตใช

แนวทาง ISO/IEC 17025:2005 

1.4 ขอบเขตของการวิจัย 
1. งานวิจยันีท้ําการศึกษาความไมแนนอน (Uncertainty) เฉพาะกระบวนการทดสอบความ

แข็งบนแผนเหล็กรีดเย็น ของเคร่ืองทดสอบความแข็ง Model : ATK-F1000 จํานวน 2 
เคร่ือง ซึง่ดําเนินการทดสอบภายใตมาตรฐานมาตรฐาน JIS Z2245:2005 , JIS G 3303: 
2002 โดยจะประยุกตใชหลักการวเิคราะหระบบการวัด Measurement System Analysis 
(MSA) 

2. งานวิจยันี้จะประยุกตใชแนวคิดและขอกําหนดของ ISO/IEC 17025:2005 ตามความ
เหมาะสมของปญหาที่สํารวจพบ 

1.5 ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 
1. ชวยลดความผิดพลาดของปจจัยทีม่ีผลตอการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็น 
2. ไดกระบวนการทดสอบที่มีคุณภาพ สงผลใหเกิดความเช่ือมั่นในผลการทดสอบ และ 

สอดคลองกับความตองการของลูกคา 
3. ลดขอรองเรียนที่เกิดจากกระบวนการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเยน็ 
4. เพิ่มขีดความสามารถในการรับประกันคุณภาพผลิตภัณฑ 
5. เปนแนวทางสําหรับการปรับปรุงหองปฏิบัติการ และ ประยุกตใชกับการทดสอบประเภท

ตางๆที่ใกลเคียงกนั 
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1.6 ขั้นตอนการดําเนินการวจิัย 
1. ศึกษาข้ันตอนการทดสอบความแข็ง 
2. ศึกษางานวิจยัที่เกีย่วของ ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 รวมทั้งเคร่ืองมือดานการ

ควบคุมคุณภาพที่จะนํามาใชในการลดความผิดพลาดทีส่งผลกระทบตอความถูกตองของ
ผลการทดสอบ 

3. ศึกษาและรวบรวมขอมูลที่เกี่ยวของกับหองปฏิบัติการตัวอยาง และ ข้ันตอนการทดสอบ
ตามมาตรฐาน JIS Z 2245 : 2005 , JIS G 3303: 2002 

4. สํารวจปญหาของกระบวนการทดสอบคาความแข็ง วเิคราะหสาเหตุหรือปจจัยที่มผีลตอคา
ของผลการทดสอบ เพื่อ ระบุปญหา 

5. ดําเนนิการปรับปรุงแกไขปญหาที่ทาํใหเกิดความผิดพลาดในการทดสอบความแข็งตาม
แนวทาง ISO/IEC 17025:2005 

6. วิเคราะหผลทีไ่ดจากการนําแนวทางและทฤษฎีตางๆมาใช และ ทําการประเมิน
ประสิทธิภาพการวัด เพือ่พิจารณาความแมนยําและความถูกตองของผลการทดสอบหลัง
การแกปญหา 

7. จัดทํามาตรฐานการทํางานตางๆ 
8. สรุปผลการวิจยั และ ขอเสนอแนะตางๆ 
9. จัดทํารูปเลมวทิยานพินธ 
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บทที่  2 

เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวของ 

 ในบทนี้กลาวถึงเอกสารและงานวจิัยทีเ่กีย่วของ ซึ่งผูจดัทําไดศึกษาทฤษฎี และ ประยุกต
นําเอาหลักการที่เกี่ยวของมาใชในการดําเนินงาน โดยแบงที่มาในการประยุกตใชออกเปน 2 หัวขอ
ดวยกัน คือ การศึกษาจากแนวคิดและทฤษฎี และ การศึกษาจากงานวิจยัที่เกี่ยวของดังนี ้

- นําเอามาตรฐานการบริหารคุณภาพสําหรับหองปฏิบัติการทดสอบ หรือ สอบเทยีบ 
ISO/IEC 17025:2005 มาใชในการคนหาขอบกพรองของระบบ บริหารงานคุณภาพ 
และ ดําเนินการแกไข ตามขอกําหนดทีก่ําหนดไวทั้งทางดานบริหาร และ ดานวิชาการ 

- ในการศึกษาและปรับปรุงดานการบริหารของหองปฏิบัติการ จะประยุกตใชหลักการ
ในการจัดองคกร 88 จากทฤษฎี ในการปรับปรุง และ วางผังองคกรใหสอดคลองกบั
ปญหาที่พบในงานวิจัย 

- ในการคัดเลือกปญหาจะใชแผนภูมิพาเรโต ในการคัดเลือกปญหาท่ีมีความสําคัญ
มากมาทาํการวิจัย แลววิเคราะหสาเหตุของปญหานั้นโดยประยุกตใชแผนภาพ
กางปลาในการวิเคราะหสาเหตุ จากทําใช Why Why Analysis ในการหาสาเหตุที่
แทจริงและแนวทางในการแกปญหา 

- ในการวิเคราะหระบบการวัด ประยุกตใช MSA ในการแยกแยะและวิเคราะหความผัน
แปรจากกระบวนการวัด โดยวิธี ANOVA เพื่อแยกอิทธพิลที่มาจากพนักงานวัด และ
สาเหตุของความผันแปรอ่ืนจากการวัด กอนการปรับปรุง และ เปรียบเทียบผลอีกคร้ัง
หลังการปรับปรุง 

- ในการคํานวณความสามารถของการวัด และ ความไมแนนอนในการวัด ประยุกตใช
ทฤษฎี และ การคํานวณแหลงที่มาของความไมแนนอนตางๆในการวัด เพื่อประเมิน
ความสามารถในการวัดของหองปฏิบัติการ สําหรับการควบคุมติดตามผลการ
ดําเนนิการจะประยุกตใช แผนภูมิควบคุม หรือ Control Chart ในการเฝาระวัง 
ติดตาม ผลการดําเนินงานตอไป 

- ในสวนของงานวิจยัที่เกี่ยวของไดศึกษาถงึวัตถุประสงค แนวคิด และ หลักการที่ใชใน
งานวิจยันัน้ๆ เพื่อนาํมาประยุกตใชในงานวิจัยดังที่จะกลาวตอไปในบทนี ้
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2.1 แนวคิดและทฤษฎ ี

2.1.1 การจัดทําระบบคุณภาพหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 เปนขอกําหนดทั่วไป วาดวยความสามารถของหองปฏิบัติการ

ทดสอบและสอบเทียบ ซึ่งจะประกอบไปดวยขอกําหนดในการบริหารงานคุณภาพและขอกําหนด
ดานวชิาการ โดยมาตรฐานนี้สามารถนํามาใชไดกับทุกองคกรที่มกีารดําเนินกิจกรรมการทดสอบ
หรือสอบเทียบ 

มาตรฐานการบริหารคุณภาพสําหรับหองปฏิบัติการทดสอบหรือสอบเทียบ ISO/IEC 
17025 มีวัตถปุระสงคเพื่อ 

1. ใชเปนเกณฑสําหรับหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบที่ตองการแสดงใหเหน็วา
หองปฏิบัติการมีการดําเนินงานดานระบบคุณภาพมีความสามารถทางวิชาการผลการ
ทดสอบและสอบเทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเปนที่เช่ือถือไดวามาตรฐานนี้ใชไดกับทุก
หองปฏิบัติการ โดยไมจํากัดจํานวนบุคลากร หรือขนาดของขอบขายของกิจกรรม การ
ทดสอบ/สอบเทียบ ถูกตองตามหลักวิชาการ 

2. ใชเปนเกณฑสําหรับการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบของ
หนวยรับรอง 

3. ใชในการยนืยนัและยอมรับความสามารถของหองปฏิบติัการโดยผูใชบริการหองปฏิบัติการ
หรือองคกรทีม่อํีานาจตามกฎหมาย 

 
ความสําคัญของการรับรองหองปฏิบัติการทดสอบและสอบเทียบ 

1. การใหการประกันวาข้ันตอนการดําเนนิงานหรือวิธีการทดสอบถูกตองตามหลักวิชาการ 
2. ใหการยอมรับความสามารถของบุคลากร 
3. ใหการประกนัวาผลการทดสอบถูกตอง 
4. ใหการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ 

 
รายละเอียดและขอกําหนดแบงออกเปนทางดานบริหารทั้งหมด 15 ขอ ต้ังแตขอกําหนดที่ 

4.1- 4.15 และทางดานวิชาการท้ังหมด 10 ขอ ต้ังแตขอ 5.1-5.10 โดยสามารถสรุปสาระสําคัญ
ของขอกําหนดตางๆแยกตามประเภทขอกาํหนดไดดังแสดงในตารางที ่2.1  
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ตารางที่ 2.1 ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

4. ขอกําหนดทางดานการบรหิาร(Management Requirement) 
4.1 การจัดองคกร (Organization) 

4.1.1 
หองปฏิบัติการ หรือองคกรที่มีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ตองเปนนิติบุคคล ที่
สามารถรับผิดชอบงานไดตามกฎหมาย 

4.1.2 
หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดําเนินกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบ ใหเปนไปตาม
ขอกําหนดตามมาตรฐานน้ีและเปนไปตามความตองการของลูกคา องคกรผูมีอํานาจตาม
กฎหมาย หรือองคกรที่ใหการยอมรับ 

4.1.3 
ระบบการบริหารของหองปฏิบัติการตองครอบคลุมงานที่ดําเนินการในหองปฏิบัติการที่จัดต้ัง
แบบถาวร ณ สถานปฏิบัติการช่ัวคราว หรือหองปฏิบัติการเคล่ือนที่ 

4.1.4 
ถาหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ที่ดําเนินกิจกรรมอื่นนอกเหนือจากการทดสอบ และ/
หรือสอบเทียบ จะตองมีการกําหนดความรับผิดชอบของบุคลากรตําแหนงสําคัญๆ (key 
personnel) ที่มีสวนเกี่ยวของหรือมีอิทธิพล เพื่อช้ีบงความเปนไปไดในการมีสวนได สวนเสีย 

4.1.5 (a) 

มีบุคลากรดานการบริหารและดานวิชาการ (ซึ่งนอกเหนือจากหนาที่ และความรับผิดชอบอื่นๆ) 
ตองมีพรอมซึ่งอํานาจหนาที่และทรัพยากรที่จําเปนตอการปฏิบัติงานตามหนาที่รวมถึงนําไป
ปฏิบัติ คงรักษาไว และปรับปรุงระบบการบริหาร และช้ีบงการเกิดการเบ่ียงเบนไปจากระบบการ
บริหารงาน หรือจากขั้นตอนการดําเนินงานในการทําการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และในการ
กําหนดการปฏิบัติการเพ่ือปองกันหรือลดการเบ่ียงเบนใหนอยลง (ดูขอ 5.2) 

4.1.5 (b) 
มีการบริหารเพื่อใหม่ันใจวา มีการบริหารและบุคลากรที่เปนอิสระจากความกดดันทางการคา 
การเงิน และความกดดันอื่นใดทั้งจากภายนอกและภายในและอิทธิพลตางๆ ที่อาจมีผลตอ
คุณภาพของงาน 

4.1.5 (c) 
มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานเพื่อทําใหม่ันใจในการปองกันขอมูลที่เปนความลับของลูกคา
และสิทธิ์ตางๆ ของผูใชบริการ รวมทั้งมีวิธีการดําเนินการในหารปองกันขอมูลที่จัดเก็บ และมีการ
ถายโอนผลทางอิเล็กทรอนิกส 

4.1.5 (d) 
มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานหลีกเล่ียงการมีสวนรวมในกิจกรรมใดๆ ที่จะลดความเชื่อถือ
ความสามารถ ความเปนกลาง การตัดสินใจ หรือการดําเนินการ ดวยความซื่อตรงตอวิชาชีพ 

4.1.5 (e) 
มีการกําหนดโครงสรางองคกรและการบริหารของหองปฏิบัติการ สถานะของหองปฏิบัติการใน
องคกรใหญ และความสัมพันธระหวางการบริหารงานคุณภาพ การดําเนินการทางดานวิชาการ 
และการบริหารสนับสนุนตางๆ 

4.1.5 (f) 
ระบุความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ และสัมพันธระหวางกันของบุคลากรทั้งหมด ผูทําหนาที่ใน
การบริหาร ปฏิบัติการ หรือทวนสอบที่มีผลตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ 
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ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

4.1.5 (g) 
จัดใหมีการควบคุมงานที่เพียงพอตอเจาหนาที่ผูทําการทดสอบและสอบเทียบรวมถึงผูฝกงาน 
โดยบุคลากรที่คุนเคยกับวิธีและข้ันตอนดําเนินงาน วัตถุประสงคของแตละการทดสอบ และ/หรือ
สอบเทียบ และกับการประเมินผลทดสอบหรือสอบเทียบ 

4.1.5 (h) 
มีผูบริหารดานวิชาการ (technical management) ซึ่งรับผิดชอบทั้งหมดเก่ียวกับการดําเนินการ
ทางดานวิชาการและการจัดหาทรัพยากรที่จําเปน เพื่อใหม่ันใจในคุณภาพตามที่ตองการสําหรับ
การดําเนินการตางๆของหองปฏบิัติการ 

4.1.5 (i) 

มีการแตงต้ังเจาหนาที่คนหนึ่งเปนผูจัดการคุณภาพ หรือที่เรียกชื่อเปนอยางอื่นซึ่งนอกเหนือจาก
หนาท่ี และความรับผิดชอบอื่นๆ แลวจะตองกําหนดใหมีอํานาจหนาที่และความรับผิดชอบให
ม่ันใจวา มีการนําระบบคุณภาพไปใชและปฏบิัติตามตลอดเวลา และตองสามารถติดตอได
โดยตรงกับผูบริหารระดังสูงสุด ที่ทําหนาที่ตัดสินใจเก่ียวกับนโยบายหรือทรัพยากรของ
หองปฏิบัติการ 

4.1.5 (j) แตงต้ังผูปฏิบัติงานแทนสําหรับบุคลากรที่สําคัญๆ ทางดานการบริหาร 

4.1.5 (k) 
ม่ันใจวาบุคลากรของหองปฏิบัติการตระหนักถึงความเก่ียวของและความสําคัญของกิจกรรมของ
เขาและการมีสวนรวมเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน 

4.1.6 
ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวามีการกําหนดกระบวนการส่ือสารที่เหมาะสมภายในหองปฏิบัติการ 
และการส่ือสารท่ีเกิดขึ้น ซึ่งเก่ียวของกับความมีประสิทธิผลของระบบการบริหารงาน 

4.2 ระบบคุณภาพ (Quality System) 

4.2.1 

หองปฏิบัติการตองมีการจัดทํา นําไปใชและรักษาไวซึ่งระบบคุณภาพที่เหมาะสมกับขอบขายของ
กิจกรรมของตน หองปฏิบัติการตองจัดทําเอกสารเก่ียวกับนโยบาย ระบบ โปรแกรม ขั้นตอนการ
ดําเนินงานและคําแนะนําตางๆ ตามขอบเขตความจําเปน เพื่อทําใหม่ันใจในคุณภาพผลการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ เอกสารระบบคุณภาพจะตองแจงใหบุคลากรท่ีเก่ียวของทราบ ทํา
ความเขาใจ มีไวใหใชงาน และนําไปใชปฏิบัติ 

4.2.2 

ตองมีการกําหนดนโยบายของระบบการบริหารงานท่ีเก่ียวของกับคุณภาพของหองปฏิบัติการ 
รวมถึงถอยแถลงนโยบายคุณภาพไวในคูมือคุณภาพ (หรือเรียกชื่ออยางอื่น) จะตองกําหนด
วัตถุประสงค (objective) โดยรวมและมีการทบทวนในการบริหารถอยแถลงนโยบายคุณภาพ 
ตองประกาศโดยผูบริหารสูงสุดที่มีอํานาจหนาที่ ซึ่งอยางนอยถอยแถลงนโยบายคุณภาพจะตอง
ประกอบดวยดังขอ 4.2.2 (a) – (e) 

4.2.2 (a) 
ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการ ใหมีการปฏิบัติงานอยางมืออาชีพที่ดีและดวยคุณภาพ
ในการทดสอบและสอบเทียบในการใหบริการแกลูกคา 

4.2.2 (b) ถอยแถลงของผูบริหารเก่ียวกับมาตรฐานการใหบริการของหองปฏิบัติการ 
4.2.2 (c) ความมุงหมาย (purpose) ของระบบการบริหารงานท่ีเก่ียวกับคุณภาพ 
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ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

4.2.2 (d) 
การกําหนดใหบุคลากรทั้งหมดที่เก่ียวของกับกิจกรรมทดสอบ และสอบเทียบภายใน
หองปฏิบัติการจะตองทําความคุนเคยกับเอกสารคุณภาพ และนํานโยบายและขั้นตอนการ
ดําเนินงานไปใชในงานของตน 

4.2.2 (e) 
ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการที่จะปฏิบัติการที่จะปฏิบัติใหเปนไปตามมาตรฐานนี้ 
และปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารงานของหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง 

4.2.3 
ผูบริหารสูงสุดใหมีหลักฐานความมุงม่ันที่จะพัฒนา นําไปใชซึ่งระบบการบริหารงาน และ
ปรับปรุงความมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 

4.2.4 
ผูบริหารสูงสุดตองส่ือสารใหองคการทราบถึงความสําคัญ ของความเปนไปตามขอกําหนดของ
ลูกคาเชนเดียวกับการคํานึงถึงกฎหมายและกฎระเบียบ 

4.2.5 
คูมือคุณภาพตองรวมถึงหรืออางถึง ขั้นตอนการดําเนินงานสนับสนุนตางๆ รวมทั้งขั้นตอนการ
ดําเนินงานทางดานวิชาการดวย คูมือคุณภาพจะตองแสดงโครงสรางของการจัดทําเอกสารท่ีใช
ในระบบคุณภาพ 

4.2.6 
บทบาทและหนาท่ีความรับผิดชอบตางๆ ของผูบริหารทางดานวิชาการ และผูจัดการคุณภาพ 
รวมทั้งความรับผิดชอบเพื่อใหม่ันใจวาเปนไปมาตรฐานนี้ จะตองระบุไวในคูมือคุณภาพ 

4.2.7 
เม่ือมีการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารงานซ่ึงไดมีการวางแผนและไดนําไปปฏบิัติแลว ผูบริหาร
สูงสุดตองม่ันใจวายังคงไวซึ่งความสมบูรณของระบบการบริหารงานไวได 

4.3 การควบคุมเอกสาร (Document Control) 

4.3.1 

หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตางๆ ทั้งหมด
ที่เปนสวนประกอบของระบบคุณภาพ (ทั้งที่ทําขึ้นเองภายในหรือมาจากภายนอก) เชน กฎ/
ระเบียบ มาตรฐาน เอกสารที่ใชดําเนินการท่ัวไป อื่นๆ วิธีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ รวมถึง 
แบบ (drawing) ซอฟทแวร เกณฑกําหนดคําแนะนํา และคูมือการใชงานตางๆ 

4.3.2.1 

เอกสารท้ังหมดของระบบคุณภาพที่จะนํามาใชตองมีการทบทวน และอนุมัติ โดยผูมีอํานาจกอน
ประกาศใช มีการทําบัญชีรายชื่อเอกสาร (Master list) หรือมีขั้นตอนการดําเนินงานควบคุม
เอกสารอยางอื่นที่เทียบเทา เพ่ือชี้บงสถานะที่เปนปจจุบันของเอกสาร ที่มีการแกไขและการ
แจกจายในระบบคุณภาพ โดยตองมีใหพรอมเพื่อปองกันการใชเอกสารที่ไมใชแลวและ/หรือ
เอกสารยกเลิก 

4.3.2.2(a) 
เอกสารท่ีเหมาะสม ไดรับการอนุมัติ ตองมีอยูพรอมใชงานในทุกสถานท่ีที่จําเปนตอการ
ปฏิบัติงาน 

4.3.2.2 (b) 
เอกสารตางๆ ตองทบทวนเปนระยะๆ และถาจําเปนใหมีการแกไขไดเพื่อใหม่ันใจในความ
เหมาะสมและเปนไปตามขอกําหนดในการใชงานอยางตอเนื่อง 

4.3.2.2 (c) 
เอกสารท่ีไมใชหรือยกเลิกแลว ตองนําออกจากจุดท่ีใชงานทันที หรือมิฉะนั้นตองม่ันใจไดวามีการ
ปองกันการนําไปใชโดยไมต้ังใจ 
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ตารางที่ 2.1 (ตอ) ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 
4.3.2.2 (d) เอกสารท่ีตองจัดเก็บไวเพื่อเหตุผลทางกฎหมายหรือเปนความรู ใหทําเคร่ืองหมายที่เหมาะสมไว 

4.3.2.3 

ขั้นตอนการดําเนินงานท่ีรับมาใชตองม่ันใจวาเอกสารที่จัดทําขึ้นมาโดยหองปฏิบัติการตองมีการ
บงชี้อยางเปนระบบโดยรวมถึง วัน เดือน ป ที่ออกเอกสารและ/หรือแกไขหมายเลขหนาจํานวน
หนา ทั้งหมดหรือเคร่ืองหมายแสดงหนาสุดทายของเอกสารผูมีอํานาจออกเอกสาร (คนเดียวหรือ
หลายคน) 

4.3.3.1 
การเปล่ียนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดยผูที่มีหนาท่ีเดิมซึ่งเปนผูทบทวนเอกสารคร้ัง
แรกนอกจากไดมีการมอบหมายไวเปนอยางอื่น โดยเฉพาะบุคคลท่ีไดรับมอบหมายนั้นตอง
สามารถเขาถึงเพื่อศึกษาขอมูลเดิมเพื่อใชเปนพื้นฐานในการทบทวนและอนุมัติ 

4.3.3.2 
ถาปฏิบัติได ขอความที่แกไขหรือเพิ่มเติมใหมจะตองไดรับการช้ีบงไวในเอกสารหรือในเอกสาร
แนบตามความเหมาะสม 

4.3.3.3 

ถาระบบการควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการ ยอมใหมีการแกไขเอกสารดวยลายมือตอง
กําหนดขั้นตอนการดําเนินงานรวมถึงผูมีอํานาจในการแกไขเอกสารไวดวย ซึ่งการแกไขตอง
แสดงอยางชัดเจน มีการลงชื่อกํากับพรอมวันที่การแกไขเอกสารท่ีรับการแกไขดังกลาวจะตอง
ออกฉบับใหมอยางเปนทางการ โดยเร็วเทาที่จะปฏิบัติได 

4.3.3.4 
ตองจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน ที่อธิบายวิธีการเปล่ียนแปลงเอกสารท่ีเก็บรักษาไวในระบบ
คอมพิวเตอร และการควบคุมเอกสารวาทําอยางไร 

4.4 การทบทวนคําขอ การประมูล และขอสัญญา (Review of requests, tenders and contracts) 

4.4.1 
หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนคําขอ ขอเสนอการ
ประมูลและขอสัญญานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวน ตางๆเหลานั่น ที่
นําไปสูการทําขอตกลงกันในการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ จะตองม่ันใจไดวา 

4.4.1(a) 
ขอกําหนดตางๆรวมถึงวิธีการตางๆที่ใช ไดมีการระบุไวอยางพอเพียง โดยจัดทําเปนเอกสารและ
เปนที่เขาใจกัน (ดูขอ 5.4.2) 

4.4.1(b) หองปฏิบัติการมีขีดความสามารถ และทรัพยากรตางๆ ตรงตามขอกําหนดตางๆ 

4.4.1(c) 

มีการเลือกวิธีการทดสอบ และ/หรือสอบเทียบที่เหมาะสมและสามารถสนองความตองการของ
ลูกคาได (ดูขอ 5.4.2) ความแตกตางใดๆ ระหวางคําขอ หรือขอเสนอการประมูล กับขอสัญญา 
ตองไดรับการแกไขกอนจะเริ่มงานใดๆ สัญญาแตละฉบับตองเปนที่ยอมรับทั้งจาก
หองปฏิบัติการและลูกคา 

4.4.2 
บันทึกของการทบทวน ที่รวมถึงการเปล่ียนแปลงในสาระสําคัญใดๆ ตองไดรับการเก็บรักษาไว
บันทึกตางๆ ที่จัดเก็บตองรวมถึงการหารือกับลูกคา ในเร่ืองความตองการของลูกคา หรือผลของ
งานระหวางชวงเวลาที่ปฏิบัติตามสัญญา 

4.4.3 การทบทวนจะตองครอบคลุมถึงงานใดๆที่มีการจางเหมาชวงโดยหองปฏิบัติการดวย 
4.4.4 ลูกคาตองไดรับการแจงใหทราบถึงการเบ่ียงเบนใดๆจากที่ไดตกลงกันไว 
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4.4.5 
หากขอตกลงจําเปนตองมีการแกไขเพิ่มเติมหลังจากงานไดเร่ิมไปแลว ขั้นตอนการดําเนินงาน
เชนในการทบทวนขอตกลงตองปฏิบัติซ้ําอีกคร้ังหนึ่ง และการแกไขเพิ่มเติมใดๆ ตองแจงให
บุคคลที่ไดรับผลกระทบทุกคนทราบดวย 

4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบและสอบเทียบ (Subcontracting of tests and calibrations) 

4.5.1 

กรณีที่หองปฏิบัติการมีการจางเหมาชวงงาน เน่ืองจากเหตุผลท่ีไมคาดคิด (เชนงานลนมือ ตอง
ใชผูเช่ียวชาญมากกวา หรือขาดความพรอมชั่วคราว) หรือเนื่องจากเปนหลักการอยางตอเนื่อง 
(เชนดําเนินการใหมีการจางเหมาเปนประจําการเปนตัวแทน หรือผูรับมอบอํานาจใหทําแทน) 
งานเหลานี้ตองมอบหมายผูรับเหมาชวงที่มีความสามารถ ตัวอยางเชน ผูรับเหมาที่เปนไปตาม
มาตรฐานนี้ในงานที่จะรับเหมาชวง 

4.5.2 
หองปฏิบัติการตองแจงใหลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร และตองรับความเห็นชอบจากลูกคา
ตามความเหมาะสมถาทําไดควรเปนลายลักษณอักษร 

4.5.3 
หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบตอลูกคาในงานของผูรับเหมาะชวง ยกเวนในกรณีที่ลูกคาหรือ
หนวยงานผูควบคุมตามกฎระเบียบเปนผูระบุใหใชผูรับเหมาชวงน้ันๆ 

4.5.4 
หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาทะเบียนผูรับเหมาชวงงานทั้งหมดท่ีใชในการทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบ และบันทึกหลักฐานตางๆ ที่แสดงวาผูรับเหมาชวงงานนั้นเปนไปตามมาตรฐานนี้ในงานที่
เก่ียวของ 

4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ (Purchasing service and supplies) 

4.6.1 

หองปฏิบัติการจะตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการคัดเลือกและจัดซ้ือสินคาและ
บริการท่ีใช ซึ่งมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองมีขั้นตอนการ
ดําเนินงานในการจัดซ้ือ ตรวจรับ และเก็บรักษาสารเคมี และวัสดุส้ินเปลืองตางๆ ที่เก่ียวของใน
การทดสอบและสอบเทียบของหองปฏิบัติการ 

4.6.2 

หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา สินคา สารเคมี และวัสดุส้ินเปลืองตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ที่ไดจัดซ้ือมาแลวจะยังไมนําไปใชจนกวาจะไดรับการตรวจสอบหรือ
ทวนสอบวาเปนไปตามเกณฑมาตรฐาน หรือขอกําหนดที่ระบุในวิธีการทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบที่เก่ียวของ สินคาและบริหารที่ใชเหลานี้ตองเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไว บันทึกของการ
ปฏิบัติเพื่อตรวจสอบความเปนไปตามขอกําหนดตองเก็บรักษาไว 

4.6.3 
เอกสารการจัดซ้ือส่ิงของตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของงานของหองปฏิบัติการ ตองประกอบดวย
ขอมูล รายละเอียดของสินคาและบริการท่ีส่ังซื้อ เอกสารการส่ังซื้อเหลานี้ตองไดรับการทบทวน 
และอนุมัติในสาระทางดานวิชาการกอนการออกใบส่ังซื้อ 

4.6.4 
หองปฏิบัติการจะตองมีการประเมินผูสงมอบวัสดุส้ินเปลืองท่ีมีความสําคัญ ผูขายสินคา และ
บริการ ที่มีผลตอคุณภาพของงานทดสอบและสอบเทียบ และจะตองเก็บรักษาบันทึกของการ
ประเมินเหลานี้รวมทั้งรายช่ือผูสงมอบที่ไดรับการรับรองแลวดวย 
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4.7 การใหบริการลูกคา (Service to the customer) 

4.7.1 
หองปฏิบัติการตองยินดีประสานงานกับลูกคาหรือผูแทน เพื่อทําความเขาใจในคํารองขอของ
ลูกคา และเพื่อเปนการเฝาระวังสมรรถนะของหองปฏิบัติการที่เก่ียวกับงานที่ทํา โดยยังคงรักษา
ความลับตอลูกคาอื่น 

4.7.2 
หองปฏิบัติการตองแสวงหาและรวบรวมผลสะทอนกลับจากลูกคาทั้งแงบวกและลบ ผลสะทอน
กลับควรจะถูกใชในการวิเคราะหเพื่อปรับปรุงระบบการบริหารงาน กิจกรรมการทดสอบและสอบ
เทียบ และการบริการลูกคา 

4.8 ขอรองเรียน (Complains) 

4.8 

หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการปฏิบัติการแกไขปญหาเก่ียวกับ
ขอรองเรียนท่ีไดรับจากลูกคาหรือหนวยงานอื่นๆ ตองเก็บรักษาบันทึกตางๆท้ังหมด ที่เก่ียวกับขอ
รองเรียน และการสอบสวน และการปฏิบัติการแกไขตางๆท่ีดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ (ดูขอ 
4.11) 

4.9 การควบคุมงานทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด (Control of nonconforming 
testing and/or calibration work) 

4.9.1 

หองปฏิบัติการตองมีนโยบายตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานท่ีจะนําไปใชเม่ือพบวามี
การทดสอบและ/หรือสอบเทียบ หรือผลของงานทดสอบ/สอบเทียบไมเปนไปตามขั้นตอนการ
ดําเนินงานของหองปฏิบัติการหรือไมเปนไปตามความตองการของลูกคาท่ีไดตกลงกันไว 
นโยบายและข้ันตอนการดําเนินงานดังขอที่ 4.9.1(a)-(e) 

4.9.1(a) 

มีการมอบหมายความรับผิดชอบ และผูมีอํานาจหนาที่ในการบริหารกับงานที่ไมเปนไปตามที่
กําหนด และระบุวิธีดําเนินการ (ซึ่งรวมถึงการหยุดการทํางานและระงับการออกรายงาน
ผลทดสอบ และใบรับรองการสอบเทียบตามความจําเปนและนําไปปฏิบัติเม่ือพบงานที่ไมเปนไป
ตามที่กําหนดเกิดขึ้น) 

4.9.1(b) ทําการประเมินความสําคัญของงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

4.9.1(c) 
การแกไข (correction) โดทันที พรอมกับการตัดสินใจใดๆ เก่ียวกับความสามารถยอมรับงานที่
ไมเปนไปตามขอกําหนดนั้น 

4.9.1(d) หากจําเปน ตองมีการแจงใหลูกคาทราบและเรียกงานนั้นคืนกลับได 
4.9.1(e) มีการกําหนดหนาที่ความรับผิดชอบในการอนุมัติใหทํางานตออีกคร้ัง 

4.9.2 
หากการประเมินชี้ใหเห็นวางานที่บกพรองมีโอกาสเกิดขึ้นซ้ําอีก หรือมีขอสงสัยเก่ียวกับการ
ดําเนินการใหเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานของหองปฏิบัติการ การปฏิบัติการ
แกไขตามขั้นตอนการดําเนินงานท่ีกําหนดในขอ 4.11 จะตองไดรับการดําเนินการโดยทันที 
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4.10  การปรับปรุง (Improvement) 

4.10 
หองปฏิบัติการตองปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานอยางตอเนื่องโดยใชนโยบาย
คุณภาพ วัตถุประสงคดานคุณภาพ ผลการตรวจติดตามคุณภาพ การวิเคราะหขอมูล การ
ปฏิบัติการแกไข การปฏิบัติการปองกัน และการทบทวนการบริหาร 

4.11 การปฏิบัติการแกไข (Corrective action) 

4.11.1 

ทั่วไป 
หองปฏิบัติการตองจัดทํานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน และตองมอบหมายผูรับผิดชอบที่
เหมาะสมในการปฏิบัติการแกไขเมื่อพบงานที่บกพรอง หรือเบี่ยงเบนไปจากนโยบายและขั้นตอน
ดําเนินการในระบบการบริหารงานหรือการดําเนินการทางดานวิชาการ 

4.11.2 
การวิเคราะหสาเหตุ 
ขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติการแกไข จะตองเร่ิมดวยการสอบสวนหาตนเหตุของปญหา 

4.11.3 

การเลือกและนําการปฏิบัติการแกไขไปใช 
เม่ือจําเปนตองปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการตองระบุวิธีการแกไขตางๆท่ีเปนไปได โดยตอง
เลือกวิธีและการปฏิบัติการ ที่คาดวาจะแกปญหาและปองกันการเกิดซํ้าอีกไดดีที่สุดไปใช 
การปฏิบัติการแกไขตองมีระดับที่เหมาะสมกับความรุนแรงและความเส่ียงของปญหา 
การเปล่ียนแปลงใดๆท่ีจําเปน อันเปนผลจากการสอบสวนของการปฏิบัติการแกไข หองปฏิบัติการ
ตองจัดทําเปนเอกสารและนําไปปฏิบัติ 

4.11.4 
การเฝาระวัง การปฏิบัติการแกไขหองปฏิบัติการตองเฝาระวังผลตางๆท่ีเกิดขึ้นจากการนําการ
ปฏิบัติการแกไขไปใช เพื่อใหม่ันใจวาปฏิบัติการแกไขที่ดําเนินการไปนั้นมีประสิทธิผล 

4.11.5 

การตรวจติดตามเพิ่มเติม การช้ีบงส่ิงที่ไมเปนไปตามที่กําหนดหรือความเบี่ยงเบนท่ีอาจกอใหเกิด
ความสงสัยในความไมเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานของหองปฏิบัติการ หรือ
ความไมสอดคลองเปนไปตามมาตรฐานนี้ หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาไดมีการตรวจติดตามในจุด
ที่เหมาะสมของกิจกรรมตามที่กําหนดในขอ 4.14 โดยเร็วที่สุดเทาที่ทําได 

4.12 การปฏิบัติการปองกัน (Preventive action) 

4.12.1 

ตองมีการระบุขอปรับปรุงตางๆที่จําเปน และแหลงที่อาจกอใหเกิดส่ิงที่ไมเปนตามที่กําหนดทั้ง
ดานวิชาการหรือเก่ียวกับระบบการบริหารงาน เม่ือพบโอกาสของการปรับปรุงหรือความจําเปนที่
จะตองมีการปฏิบัติการปองกัน ตองมีการจัดเตรียมแผนปฏิบัติการ มีการปฏิบัติตามแผนและเฝา
ระวัง เพื่อลดโอกาสการเกิดส่ิงที่ไมเปนไปตามที่กําหนดและถือโอกาสในการปรับปรุงไปดวย 

4.12.2 
ขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการปองกันตองรวมถึงการริเร่ิมการปฏิบัติการปองกัน 
และการใชวิธีการควบคุมตางๆ เพ่ือใหม่ันใจวาการปฏิบัติการปองกันนั้นใชไดอยางมีประสิทธิผล 
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4.13  การควบคุมบันทึก (Control of records) 

4.13.1.1 

ทั่วไป 
หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการชี้บง การรวบรวม การ
จัดทําดัชนี การเขาถึงขอมูล การเก็บเขาแฟม การเก็บรักษา การดูแลรักษา และการทําลาย
บันทึกคุณภาพและวิชาการตางๆ บันทึกคุณภาพตองรวมถึงรายงานจากการตรวจติดตาม
ภายใน และการทบทวนการบริหาร รวมทั้งบันทึกตางๆ เก่ียวกับการปฏิบัติการแกไขและปองกัน 

4.13.1.2 
บันทึกตางๆ ทั้งหมดตองอานงายชัดเจน และตองจัดเก็บและรักษาในลักษณะที่คนหาไดงายใน
สถานที่และส่ิงแวดลอมที่เหมาะสมที่จะปองกันการเสียหายหรือการเส่ือมสภาพ และหองกันการ
สูญหาย ตองมีการกําหนดระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึกตางๆไวดวย 

4.13.1.3 บันทึกตางๆท้ังหมดตองไดรับการเก็บรักษาอยางปลอดภัยและเปนความลับ 

4.13.1.4 
หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการปองกัน และสํารองขอมูลบันทึกตางๆ ที่
จัดเก็บไวในรูปอิเล็กทรอนิกส แลมีการปองกันการเขาถึงหรือการแกไขบันทึกตางๆเหลานี้โดยผูที่
ไมมีอํานาจ 

4.13.2.1 

หองปฏิบัติการตองเก็บบันทึกตางๆ เก่ียวกับส่ิงที่สังเกตพบเบ้ืองตน ขอมูลที่วิเคราะห และขอมูล
ตางๆท่ีเพียงพอตอการตรวจสอบยอนกลับได บันทึกการสอบเทียบ บันทึกของเจาหนาที่ และ
สําเนาของรายงานผลทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบที่ออกตามชวงระยะเวลาการเก็บรักษา
ที่กําหนด บันทึกตางๆ สําหรับแตละการทดสอบที่กําหนดของการทดสอบหรือสอบเทียบ ถา
เปนไปได ตองมีขอมูลเพียงพอใหสามารถช้ีบงปจจัยตางๆ ที่มีผลตอความไมแนนอน และเพื่อให
สามารถทําการทดสอบหรือสอบเทียบซํ้าภายใตภาวะท่ีใกลเคียงกับคร้ังแรกเทาที่เปนไปได 
บันทึกตางๆ ตองรวมถึงการระบุชื่อผูรับผิดชอบในการซักตัวอยาง ผูทําการทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบ และผูตรวจสอบผล 

4.13.2.2 
ขอสังเกต ขอมูล และการคํานวณตางๆ ตองไดรับการบันทึกในขณะที่ดําเนินการ และตองช้ีบงได
วาเปนงานใด 

4.13.2.3 

เม่ือเกิดขอผิดพลาดในการบันทึก ตองใชวิธีขีดฆาขอความที่ผิดพลาดออก หามขูดลบ ทําให
เลอะเลือนหรือลบออกไป และใหใสคาที่ถูกตองไวขางๆ การแกไขดังกลาวทั้งหมดในบันทึกตอง
ลงนาม หรือเซ็นช่ือยอกํากับโดยผูที่ทําการแกไขในกรณีที่เก็บบันทึกทางส่ืออิเล็กทรอนิกส ใหใช
มาตรการที่เทียบเทาในการหลีกเล่ียงการสูญหายหรือเปล่ียนแปลงขอมูลเดิม 

4.14  การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal audit) 

4.14.1 

หองปฏิบัติการตองทําการตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของตนเปนระยะๆ ตาม
กําหนดการท่ีกําหนดไวลวงหนาและตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพ่ือทวนสอบวาการดําเนินงาน
ตางๆ ของหองปฏิบัติการยังคงเปนไปตามขอกําหนดของระบบการบริหารงานและเปนไปตาม
มาตรฐานนี้ โปรแกรมการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ตองครอบคลุมทุกสวนของระบบการ
บริหารงาน รวมทั้งกิจกรรมทดสอบและ/หรือสอบเทียบ เปนความรับผิดชอบ ของผูจัดการ 
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4.14.1 
(ตอ) 

คุณภาพที่ตองวางแผนและจัดใหมีการตรวจติดตาม ตามท่ีกําหนดไวในกําหนดการและตามที่
ผูบริหารรองขอ การตรวจติดตามดังกลาวตองดําเนินการโดยบุคลากรท่ีมีคุณสมบัติและไดรับ
การฝกอบรมแลว และหากมีบุคลากรที่ใชตองเปนอิสระจากกิจกรรมที่ทําการตรวจติดตาม 

4.14.2 

เม่ือการตรวจติดตามพบขอสงสัยเก่ียวกับประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน หรือความถูกตองหรือ
ความใชไดของผลทดสอบหรือสอบเทียบของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตองดําเนินการแกไข
ตามเวลา และตองแจงลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร ถาการตรวจสอบพบวาผลที่ออกโดย
หองปฏิบัติการอาจไดรับผลกระทบ 

4.14.3 
สวนของกิจกรรมที่ถูกตรวจติดตาม ส่ิงที่ตรวจพบ และการปฏิบัติการแกไขที่เกิดขึ้นจากการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายในตองมีการบันทึกไว 

4.14.4 
การตรวจติดตามการแกไขในกิจกรรมตางๆ ตองทวนสอบและบันทึกการนําไปปฏิบัติ และ
ประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข 

4.15  การทบทวนการบริหาร (Management reviews) 

4.15.1 

ผูบริหารระดับสูงสุดของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบการบริหารงานและกิจกรรมการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบของหองปฏิบัติการเปนระยะๆ และตามกําหนดการท่ีกําหนดไว
ลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพื่อใหม่ันใจวายังคงมีความเหมาะสม และมี
ประสิทธิผลอยางตอเนื่อง และเพื่อนํามาซ่ึงการเปล่ียนแปลงหรือการปรับปรุงที่จําเปน การ
ทบทวนดังกลาวตองคํานึงถึง: 

- ความเหมาะสมของนโยบายและข้ันตอนการดําเนินงานตางๆ 
- รายงานจากบุคลากรผูทําหนาที่จัดการและควบคุมงาน 
- ผลที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอนหนาน้ี 

- การปฏิบัติการแกไขและการปองกนตางๆ 
- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก 

- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญ 
- การเปล่ียนแปลงปริมาณและประเภทของงาน 
- ผลสะทอนกลับจากลูกคา 

- ขอรองเรียน 
- ขอแนะนําในการปรับปรุง 

- ปจจัยที่เก่ียวของอื่นๆ เชน กิจกรรมการควบคุมคุณภาพ ทรัพยากร และการผึก
อบรมพนักงาน 

4.15.2 
ส่ิงที่พบจากการทบทวนการบริหารและการปฏิบัติการตางๆ ที่เกิดจากการทบทวนดังกลาวตองมี
การบันทําไว ผูบริหารตองม่ันใจวาการปฏิบัติการเหลานั้น ไดดําเนินการไปภายในระยะเวลาที่
เหมาะสมและตกลงกันไว 
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5. ขอกําหนดทางดานวิชาการ(Technical Requirement) 
5.1 ทั่วไป (General) 

5.1.1 

มีปจจัยตางๆมากมายที่ใชวัดความถูกตองและความนาเช่ือถือของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบที่
ทําโดยหองปฏิบัติการ ปจจัยเหลานี้รวมถึงส่ิงที่เกิดจาก 

- บุคคล (5.2) 

- สถานที่และภาวะแวดลอม (5.3) 
- วิธีการทดสอบและสอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี (5.4) 

- เคร่ืองมือ (5.5) 
- ความสอบกลับไดของการวัด (5.6) 

- การซักตัวอยาง (5.7) 
- การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (5.8) 

5.1.2 

ขอบเขตที่ปจจัยตางๆ จะมีผลตอความไมแนนอนของการวัดท้ังหมดจะแตกตางกันไประหวางประเภท
ของการทดสอบดวยกัน และระหวางประเภทของการสอบเทียบดวยกัน หองปฏิบัติการตองพิจารณา
ปจจัยตางๆ เหลานี้ในการพัฒนาวิธีและขั้นตอนการดําเนินการทดสอบและสอบเทียบ ในการฝกอบรม
และกําหนดคุณสมบัติบุคลากรและในการเลือกและสอบเทียบเครื่องมือที่ใช 

5.2  บุคลากร (Personnel) 

5.2.1 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองมั่นใจในความสามารถของบุคลากรท่ีใชเคร่ืองมือเฉพาะ ที่ดําเนินการทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ ที่ประเมินผล และท่ีลงนามในรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ ใน
กรณีที่ใชบุคลากรที่อยูในระหวางการฝกสอนงานตองจัดใหมีการควบคุมงานตามความเหมาะสม 
บุคลากรผูที่ปฏิบัติงานเฉพาะทางตองมีคุณสมบัติพื้นฐานทางดานการศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ 
และ/หรือความชํานาญท่ีแสดงใหเห็นเหมาะสมตามที่กําหนด 

5.2.2 

ผูบริหารหองปฏิบัติการตองกําหนดเปาหมาย (goals) เก่ียวกับ การศึกษา การฝกอบรม และความ
ชํานาญของบุคลากรของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการ
ระบุความตองการการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแกบุคลากร โปรแกรมการฝกอบรมตองสัมพันธ
กับงานในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติการ ตองมีการประเมินประสิทธิผลของการ
ฝกอบรมที่ดําเนินการ 

5.2.3 หองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางโดยหองปฏิบัติการ หรือภายใตสัญญาจางกับหองปฏิบัติการ ใน
กรณีที่ใชบุคลากรแบบทําสัญญาจางงาน และจางบุคลากรเพิ่มเติมดานวิชาการ และบุคลากรชวยงานท่ี
สําคัญ หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาบุคลากรดังกลาวไดรับการควบคุมงาน และมีความสามารถ และ
ปฏิบัติงานตามระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการที่วางไว 

5.2.4 หองปฏิบัติการตองรักษาไวซึ่งคําบรรยายลักษณะงานที่เปนปจจุบัน สําหรับบุคคลผูทําหนาที่ดานการ
บริหารดานวิชาการ และบุคลากรสนับสนุนที่สําคัญ ที่เก่ียวของกับงานการทดสอบ 
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5.2.5 

ผูบริหารตองมีการมอบหมายบุคลากร ผูทําหนาที่ชักตัวอยางประเภทเฉพาะ ผูทําหนาที่ทดสอบ
และ/หรือสอบเทียบ ผูออกรายงานผลทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบ ผูใหขอคิดเห็นและแปล
ผล และผูที่ใชงานเครื่องมือเฉพาะหองปฏิบัติการตองรักษาบันทึกตางๆ ที่เก่ียวกับการมอบหมาย
หนาท่ี ความสามารถ การศึกษา คุณสมบัติตามวิชาชีพ การฝกอบรม ความชํานาญและ
ประสบการณของบุคลากรทางดานวิชาการท้ังหมด รวมถึงบุคลากรตามสัญญาการจาง ขอมูล
เหลานี้ตองมีไวพรอมใชงาน และตองรวมถึงวันเดือนปที่มีการมอบอํานาจหนาที่ และ/หรือไดรับ
การยืนยันความสามารถ 

5.3 สถานที่และภาวะแวดลอม (Accommodation and environmental conditions) 

5.3.1 

ส่ิงอํานวยความสะดวกตางๆ ในหองปฏิบัติการสําหรับการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึง
แหลงพลังงาน ไฟฟาแสงสวางและภาวะแวดลอมตองอยูในสภาพท่ีเอื้ออํานวยใหเกิดการทําการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบไดอยางถูกตอง หองปฏิบัติการตองมั่นใจไววา ภาวะแวดลอมจะทํา
ใหผลใชไมได หรือเกิดความเสียหายตอคุณภาพที่ตองการของการวัดใด ๆ การชักตัวอยางและ
การทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ทํา ณ สถานที่อื่นนอกหองปฏบิัติการถาวร ตองใชความ
ระมัดระวังเปนพิเศษ ขอกําหนดทางดานวิชาการสําหรับสถานท่ีและภาวะแวดลอมที่สามารถ
สงผลตอการทดสอบและสอบเทียบตองมีการจัดทําไวเปนเอกสาร 

5.3.2 

หองปฏิบัติการตองมีการเฝาระวัง ควบคุมและบันทึกภาวะแวดลอมตางๆตามท่ีกําหนดไวใน
เกณฑกําหนด วิธีการและขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเก่ียวของ หรือในกรณีที่ภาวะแวดลอมตางๆ 
นั้นมีอิทธิพลตอคุณภาพของผลทดสอบหรือสอบเทียบ ตองใหความสนใจตามความเหมาะสมตอ
กิจกรรมทางดานวิชาการที่เก่ียวของ เชน การฆาเช้ือทางชีววิทยา ฝุน การรบกวนคล่ืน
แมเหล็กไฟฟา รังสี ความช้ืน แหลงผลิตกระแสไฟฟา อุณหภูมิ และระดับเสียงและการส่ันสะเทือน 
จะตองหยุดการทดสอบและสอบเทียบ ถาภาวะแวดลอมทําใหผลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ
เสียหาย 

5.3.3 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกพ้ืนที่ขางเคียงออกจากกันอยางมีประสิทธิผล ตอง
มีมาตรการในการปองกันการปนเปอนหรือรบกวนซึ่งกันและกัน (Cross contamination) 

5.3.4 ตองมีการควบคุมการเขาออก และการใชพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบ หองปฏิบัติการตองพิจารณาขอบเขตการควบคุมตามภาวะแวดลอมเฉพาะของการ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบนั้นๆ 

5.3.5 ตองมีมาตรการ เพื่อใหเกิดความม่ันใจในการดูแลรักษาความสะอาดเปนอยางดีในหองปฏิบัติการ 
ในกรณีที่จําเปนจะตองมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินการเปนพิเศษไวดวย 

5.4 วิธีทดสอบ/สอบเทียบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี (Test and calibration methods and 
method validation) 
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5.4.1 

ทั่วไป 
หองปฏิบัติการตองใชวิธีการ และขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเหมาะสม สําหรับการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบทั้งหมดที่อยูภายในขอบขายของการทดสอบและ/หรือการสอบเทียบ วิธีการเหลานี้
รวมถึงการชักตัวอยาง การจัดการตัวอยาง การขนยาย การเก็บรักษา และการเตรียมตัวอยางที่จะ
ทดสอบและ/หรือสอบเทียบ และในกรณีที่เหมาะสมจะตองรวมถึงวิธีการประมาณคาความไม
แนนอนของการวัด รวมทั้งเทคนิคตางๆ ทางสถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูลการทดสอบและ/หรือ
สอบเทียบ 
หองปฏิบัติการตองมีคําแนะนําในการใชการปฏิบัติการกับเครื่องมือที่เก่ียวของท้ังหมดและในการ
จัดการและเตรียมตัวอยางเพื่อทดสอบและ/หรือสอบเทียบหรือทั้งสอบประการในกรณีที่ถาไมมี
คําแนะนําดังกลาวแลวสามารถทําใหผลของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบเสียหายได คําแนะนํา
ตางๆ ทั้งหมด มาตรฐาน คูมือ และขอมูลอางอิงที่เก่ียวของกับงานของหองปฏิบัติการ ตองดูแลให
ทันสมัยอยูเสมอ และตองจัดทําไวใหมีพรอมสําหรับเจาหนาที่ใชงาน (ดูขอ 4.3) การปฏิบัติ
เบ่ียงเบนไปจากวิธีทดสอบและสอบเทียบ จะทําไดเฉพาะกรณีที่การเบี่ยงเบนนั้นไดจัดทําไวเปน
เอกสาร มีการพิจารณาความเหมาะสมทางดานวิชาการ ไดรับการมอบหมายและไดรับความ
เห็นชอบจากลูกคา 

5.4.2 

การเลือกวิธี 
หองปฏิบัติการตองใชวิธีการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงวิธีการชักตัวอยาง ที่เปนไปตาม
ความตองการของลูกคา และเหมาะสําหรับการทดสอบและ/ หรือสอบเทียบที่ดําเนินการ โดยตอง
เลือกใชวิธีการที่มีการตีพิมพในมาตรฐานระหวางประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศกอน 
หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาไดใชมาตรฐานฉบับที่ใชไดลาสุด ยกเวนกรณีที่ไมเหมาะสมหรือไม
สามารถกระทําเชนนั้นได หากจําเปนมาตรฐานตองไดรับการจัดทํารายละเอียดเพิ่มเติม เพื่อให
ม่ันใจในการนําไปใชไดตรงกัน 
ในกรณีที่ลูกคาไมไดระบุวิธีทดสอบหรือสอบเทียบ หองปฏิบัติการตองเลือกวิธีที่เหมาะสม ที่มีการ
ตีพิมพไมวาในมาตรฐานระดับระหวางประเทศ ระดับภูมิภาค หรือระดับประเทศ หรือโดยองคการ
ทางวิชาการที่มีชื่อเสียง หรือในตําราหรือวาสารทางวิทยาศาสตรที่เก่ียวของ หรือตามที่ระบุไวโดย
ผูผลิตเคร่ืองมือ วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาจัดทําขึ้นเอง หรือวิธีที่หองปฏิบัติการรับมาใช อาจ
นํามาใชไดดวยถาเหมาะสมกับงานนั้น และไดรับการตรวจสอบแลววาใชได ตองแจงลูกคาทราบ
ถึงวิธีที่เลือกใชหองปฏิบัติการตองตรวจสอบยืนยันวาสามารถดําเนินการตามวิธีมาตรฐานได
อยางเหมาะสมกอนที่จะเร่ิมทําการทดสอบหรือสอบเทียบ ถาวิธีตามมาตรฐานมีการเปล่ียนแปลง
ตองทําการตรวจสอบเพื่อยืนยันซํ้า 
หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบในกรณีที่วิธีที่ลูกคาเสนอไวนั้นพิจารณาแลวพบวาไม
เหมาะสมหรือลาสมัยแลว 
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5.4.3 

วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง (Laboratory-developed method) 
การเร่ิมนําวิธีการทดสอบและสอบเทียบที่พัฒนาขึ้นโดยหองปฏิบัติการสําหรับใชเองมาใช ตอง
เปนกิจกรรมที่ไดรับการวางแผนไวแลว และตองมอบหมายใหแกบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม 
พรอมทรัพยากรท่ีเพียงพอ 
แผนงานตองไดรับการปรับปรุงใหทันสมัยตามกระบวนการพัฒนาที่ไดดําเนินการ และตองม่ันใจ
วาการส่ือสารระหวางบุคลากรท้ังหมดท่ีเก่ียวของวาเปนไปอยางมีประสิทธิผล 

5.4.4 

วิธีที่ไมเปนมาตรฐาน (Non-standard methods) 
ในกรณีที่มีความจําเปนตองใชวิธีซึ่งไมครอบคลุมตามวิธีมาตรฐาน ตองทําการตกลงกับ

ลูกคา และตองรวมถึงเกณฑกําหนดที่ชัดเจนของความตองการของลูกคา และวัตถุประสงคของ
การทดสอบและ/หรือสอบเทียบ วิธีดังกลาวตองไดรับการตรวจสอบความใชไดตามความ
เหมาะสมกอนนําไปใช 

5.4.5. การตรวจสอบความใชไดของวิธี (Validation of method) 

5.4.5.1 

การตรวจสอบความใชได คือการยืนยันโดยการตรวจสอบและจัดทําหลักฐานท่ีเปนรูปธรรมเพื่อ
แสดงวาขอกําหนดพิเศษโดยเฉพาะตางๆ สําหรับการใชตามที่ต้ังใจไวโดยเฉพาะ สามารถ
บรรลุผลไดครบถวน 

5.4.5.2 

หองปฏิบัติการตองตรวจสอบความใชไดของวิธีที่ไมเปนมาตรฐาน วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนา/
ออกแบบขึ้นเอง วิธีตามมาตรฐานท่ีถูกใชนอกขอบขายท่ีกําหนดไว และการขยายและการ
ดัดแปลงวิธีมาตรฐาน เพื่อยืนยันวาวิธีนั้นเหมาะกับการใชตามท่ีต้ังใจไว การตรวจสอบความใชได
ตองมีขอบเขตเทาที่จําเปนเพื่อใหเปนไปตามความตองการของการใชงานที่กําหนด หรือตาม
สาขาของการใชงาน หองปฏิบัติการตองบันทึกผลตางๆท่ีได ขั้นตอนที่ใชในการตรวจสอบความ
ใชได และขอความระบุวาวิธีนั้นๆเหมาะกับการใชตามวัตถุระสงคหรือไม 

5.4.5.3 

พิสัยและความแมนของคาที่ไดจากวิธีผานการตรวจสอบความใชไดแลว [ เชน คาความไม
แนนอนของผลที่ได ขีดจํากัดในการวัด ความสามารถเลือกใชไดของวิธี ความสัมพันธเชิงเสน 
(linearity) ขีดจํากัดของความทําซ้ําไดและ/หรือความทวนซ้ําได ความตานทานตออิทธิพล
ภายนอก และ/หรือความไว (cross-sensitivity) ตอส่ิงรบกวน (interference) จากเน้ือสาร 
(matrix) ของตัวอยางหรือวัตถุทดสอบ] ตามที่ประเมินเพื่อการใชงานที่ต้ังใจไวตองสัมพันธกับ
ความตองการของลูกคา 

5.4.6 การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 

5.4.6.1 

หองปฏิบัติการสอบเทียบหรือหองปฏิบัติการทดสอบที่สอบเทียบดวยตนเองตองมีและตองใช
ขั้นตอนการดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดสําหรับทุกการสอบเทียบ
และประเภทของการสอบเทียบทั้งหมด 
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5.4.6.2 

หองปฏิบัติการทดสอบตองมี และตองใชขั้นตอนการดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอน
ของการวัดในบางกรณีลักษณะของวิธีทดสอบอาจทําใหไมสามารถคํานวณคาความไมแนนอนของ
การวัดไดเขมงวดตรงตามวิธีทางสถิติและทางมาตรวิทยาได ในกรณีเชนนี้หองปฏิบัติการอยางนอย
ตองพยายามชี้บงองคประกอบของความไมแนนอนทั้งหมด และประมาณคาอยางสมเหตุผล และ
ตองม่ันใจวา รูปแบบการรายงานผลไมทําใหเกิดความเขาใจผิดเก่ียวกับคาความไมแนนอนการ
ประมาณคาที่สมเหตุผลตองอยูบนพื้นฐานความรูเก่ียวกับการดําเนินการตามวิธีและขอบขายการ
วัดและตองนําประสบการณและขอมูลการตรวจสอบความใชไดกอนหนานี้มาใชประกอบใหเปน
ประโยชน 

5.4.6.3 
ในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด องคประกอบความไมแนนอนทั้งหมดท่ีสําคัญใน
สถานการณที่กําหนด ตองนํามาพิจารณาโดยใชวิธีวิเคราะหที่เหมาะสม 

5.4.7 การควบคุมขอมูล 

5.4.7.1 การคํานวณและการถายโอนขอมูล ตองมีการตรวจสอบอยางเหมาะสมในลักษณะที่เปนระบบ 

5.4.7.2 
เม่ือมีการใชคอมพิวเตอรหรือเคร่ืองมืออัตโนมัติในการรวบรวมขอมูล การประมวลผล การบันทึก 
การรายงาน การเก็บรักษา หรือการเรียกกลับมาใชของขอมูลการทดสอบหรือสอบเทียบ 
หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา 

5.4.7.2(a) 
ซอฟทแวรคอมพิวเตอรที่พัฒนาโดยผูใช ตองจัดทําเปนเอกสารท่ีมีรายละเอียดเพียงพอและไดรับ
การตรวจสอบความใชไดอยางเหมาะสมวาเหมาะสมเพียงพอในการใชงาน 

5.4.7.2(b) 
มีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานและนําไปปฏิบัติเพื่อปองกันขอมูล ขั้นตอนการดําเนินงาน
ดังกลาวอยางนอยตองรวมถึงความสมบูรณและการปกปดในการเขาถึงขอมูล หรือการรวบรวม 
การเก็บรักษาขอมูล การสงผานขอมูลและการประมวลผลขอมูล 

5.4.7.2(c) 
คอมพิวเตอรและเครื่องมืออัตโนมัติตางๆ ตองไดรับการบํารุงรักษาเพื่อใหม่ันใจวาทําหนาที่ไดอยาง
ถูกตอง และไดรับการจัดใหอยูในภาวะแวดลอม และสภาวะการทํางานที่จําเปนตอการรักษาไวซึ่ง
ความสมบูรณของขอมูลการทดสอบและสอบเทียบ 

5.5 เครื่องมือ (Equipment) 

5.5.1 

หองปฏิบัติการตองจัดใหมีอุปกรณตางๆ ทั้งหมดสําหรับใชในการชักตัวอยาง มีเคร่ืองมือในการวัด
และการทดสอบท่ีจําเปนตอการปฏิบัติการที่ถูกตองของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ (รวมถึง
การชักตัวอยาง การเตรียมตัวอยางทดสอบและ/หรือ สอบเทียบ การประมวลผล และการวิเคราะห
ขอมูลการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ) ในกรณีที่หองปฏิบัติการจําเปนตองใชเคร่ืองมือที่อยู
นอกเหนือการควบคุมแบบถาวร ตองม่ันใจวาเคร่ืองมือนั้นเปนไปตามขอกําหนดของมาตรฐานนี้ 
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5.5.2 

เคร่ืองมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือที่ใชสําหรับการทดสอบ สอบเทียบ และการชักตัวอยาง 
ตองสามารถใหผลที่มีคาความแมนตามท่ีตองการ และตองเปนไปตามเกณฑกําหนดที่เก่ียวของ
ในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองมีการจัดทําโปรแกรมสอบเทียบสําหรับปริมาณหรือคา
หลักท่ีสําคัญของเคร่ืองมือ ซึ่งสมบัติเหลานี้สงผลกระทบสําคัญตอผลการวัดที่ไดกอนนําเคร่ืองมือ
มาใชงาน (รวมถึงเคร่ืองมือชักตัวอยาง) เคร่ืองมือนั้นตองไดรับการสอบเทียบ หรือตรวจสอบวา
เปนไปตามเกณฑกําหนดที่ตองการของหองปฏิบัติการ และเปนไปตามเกณฑกําหนดที่ตองการ
ของหองปฏิบัติการ และเปนไปตามเกณฑกําหนดตามมาตรฐานที่เกี่ยวของ เคร่ืองมือตองไดรับ
การตรวจสอบและ/หรือสอบเทียบกอนนําไปใชงาน (ดูขอ 5.6) 

5.5.3 
เคร่ืองมือตองถูกใชงานโดยบุคลากรที่ไดรับมอบหมาย คูมือใชงานคูมือบํารุงรักษาเคร่ืองมือ 
(รวมถึงคูมือที่เก่ียวของใดๆ ที่จัดทําโดยผูผลิตเคร่ืองมือ)ที่ทันสมัย ตองมีพรอมใชงานโดยบุคลากร
ที่เหมาะสมของหองปฏิบัติการ 

5.5.4 
เคร่ืองมือแตละเคร่ืองและซอฟทแวรของเครื่องมือที่ใชสําหรับการทดสอบและสอบเทียบ และมี
ความสําคัญตอผลท่ีไดตองไดรับการช้ีบงเฉพาะถาทําได 

5.5.5 

ตองมีการเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับเคร่ืองมือแตละเคร่ืองและซอฟทแวรของเครื่องมือที่มี
ความสําคัญตอการดําเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ บันทึกตางๆอยางนองตอง
ประกอบดวยขอมูลตอไปนี้ : 

(a) การช้ีบงเฉพาะของเครื่องมือ และซอฟทแวรของเครื่องมือ 
(b) ชื่อผูผลิต ชนิดของเคร่ืองมือ และหมายเลขเคร่ืองหรือการชี้บงเฉพาะอื่นๆ 
(c) บันทึกการตรวจสอบวาเคร่ืองมือเปนไปตามขอกําหนดรายการ (ดูขอ 5.5.2) 
(d) สถานที่ต้ังปจจุบัน ตามความเหมาะสม 
(e) คําแนะนําของผูผลิต (ถามี) หรืออางอิงถึงที่เก็บเอกสารดังกลาว 
(f) วันเดือนป ผลสอบเทียบ และสําเนารายงานผลและใบรับรองการสอบเทียบทั้งหมด 

การปรับแตง เกณฑการยอมรับ และวันเดือนปที่กําหนดการสอบเทียบคร้ังตอไป 
(g) แผนการบํารุงรักษาตามความเหมาะสม และการบํารุงรักษาท่ีผานมาจนถึงปจจุบัน 
(h) ความชํารุดเสียหายใดๆ ความบกพรอง การดัดแปลงหรือการซอมแซมใดๆที่กระทําตอ

เคร่ืองมือ 

5.5.6 
หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการท่ีปลอดภัย การเคล่ือนยาย การเก็บ
รักษา การใชและการบํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือวัด เพื่อใหม่ันใจวาเคร่ืองมือทํางานได
อยางเหมาะสมถูกตอง และเพ่ือปองกันการปนเปอนหรือการเส่ือมสภาพ 

5.5.7 

เคร่ืองมือที่ถูกใชงานเกินกําลัง หรือใชงานผิดวิธี ใหผลที่นาสงสัย หรือแสดงผลใหเห็นวาบกพรอง 
หรือออกนอนขีดจํากัดท่ีกําหนด ตองนําออกจากการใชงาน จนกวาจะไดรับการซอมแซมและ
แสดงผลการสอบเทียบหรือทดสอบแลววาสามารถใชงานไดถูกตอง หองปฏิบัติการตองตรวจสอบ
ผลกระทบที่เกิดจากการบกพรอง หรือการเบี่ยงเบนจากขีดจํากัดที่กําหนดของผลการทดสอบ 
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5.5.7 
(ตอ) 

และ/หรือสอบเทียบที่ผานมา และตองปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน “ การควบคุมงานที่ไม
เปนไปตามที่กําหนด” (ดูขอ 4.9) 

5.5.8 
ถาปฏิบัติได เคร่ืองมือทั้งหมดท่ีอยูภายใตการควบคุมของหองปฏิบัติการที่ตองสอบเทียบ ตอง
ติดปาย แสดงรหัส หรือการชี้บงอยางอื่นใด เพื่อแสดงสถานการณสอบเทียบ รวมท้ังวันเดือนปที่
ไดรับการสอบเทียบคร้ังลาสุด และวันเดือนป หรือเกณฑครบกําหนดที่ตองสอบเทียบใหม 

5.5.9 
ในกรณีที่เคร่ืองมือออกไปอยูนอกเหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการโดยตรง ไมวาดวยเหตุผล
ใดก็ตาม หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาการทํางาน และสถานการณสอบเทียบของเคร่ืองมือนั้น 
ไดรับการตรวจสอบ และแสดงผลเปนที่นาพอใจกอนนําเคร่ืองมือนั้นกลับมาใชงาน 

5.5.10 
ในกรณีที่จําเปนตองตรวจสอบเครื่องมือระหวางการใชงาน (intermediate check) เพื่อใหม่ันใจ
สถานการณสอบเทียบของเครื่องมือ การตรวจสอบเหลานี้จะตองดําเนินการตามข้ันตอนการ
ดําเนินงานท่ีกําหนดไว 

5.5.11 
ในกรณีที่ผลการสอบเทียบใหใชชุดของคาแกไขหองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานท่ี
ม่ันใจวา สําเนา ตางๆ (เชน ในซอฟทแวรของคอมพิวเตอร) ไดรับการปรับใหทันสมัยอยาง
ถูกตอง 

5.5.12 เคร่ืองมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงทั้งซอฟทแวรและฮารดแวร ตองไดรับการปองกันจากการ
ถูกปรับแตงที่อาจทําใหผลของการทดสอบและ/หรือสอบเทียบที่ไมสามรถใชได 

5.6 ความสอบกลับไดของการวัด (Measurement traceability) 

5.6.1 

ทั่วไป 
เคร่ืองมือทั้งหมดที่ใชในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ รวมถึงอุปกรณที่ใชสนับสนุนการวัด 
(เชน สําหรับใชวัดภาวะแวดลอม) ที่มีผลกระทบอยางสําคัญตอคาความแมนหรือความใชไดของ
ผลการทดสอบ สอบเทียบ หรือการชักตัวอยาง ตองไดรับการสอบเทียบกอนนําไปใชงาน 
หองปฏิบัติการตองมีการจัดทําโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานในการสอบเทียบเคร่ืองมือ
ตางๆของหองปฏิบัติการ 

5.6.2 การสอบเทียบ 

5.6.2.1.1 

สําหรับหองปฏิบัติการสอบเทียบ โปรแกรมการสอบเทียบเคร่ืองมือตองไดรับการออกแบบ และ
ดําเนินการเพื่อใหม่ันใจวา การสอบเทียบ และการวัดท่ีทําโดยหองปฏิบัติการ สามารถสอบกลับ
ไดไปยังหนวย ตามระบบสากล (International System of Units , SI) หองปฏิบัติการสอบเทียบ
ตองจัดใหมีการสอบกลับไดของหองปฏิบัติการไปยัง SI โดยการสอบเทียบ หรือการเปรียบเทียบ
เช่ือมโยงไปยังมาตรฐาน ในกรณีที่มีการใชบริการสอบเทียบจากภายนอก การสอบกลับไดของ
การวัดตองม่ันใจได โดยเลือกใชบริการสอบเทียบจากหองปฏิบัติการที่สามารถแสดงใหเห็นถึง
ความสามารถในการดําเนินงาน ความสามารถในการวัดและความสอบกลับได ใบรับรองการ
สอบเทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเหลานี้ตองมีผลของการวัด รวมถึงคาความไมแนนอนในการ
วัด และ/หรือขอความระบุความเปนไปตามเกณฑกําหนดทางมาตรวิทยาท่ีระบุไว ดูขอ5.10.4.2 
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5.6.2.1.2 

มีบางการสอบเทียบที่ปจจุบันที่ ยังไมสามารถทําไดอยางสมบูรณในหนวย SI ในกรณีดังกลาว 
การสอบเทียบตองจัดใหมีความนาเช่ือถือในการวัด โดยใหมีการสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการ
วัดท่ีเหมาะสม ถาเปนไปได หองปฏิบัติการตองเขารวมในโปรแกรมที่เหมาะสมเก่ียวกับการ
เปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

5.6.2.2.1 

การทดสอบ 
สําหรับหองปฏิบัติการทดสอบใหนํา ขอกําหนดตามที่ระบุไวในขอ 5.6.2.1 มาใชกับเคร่ืองมือวัด
และทดสอบที่ทําหนาที่วัด นอกจากไดพิสูจนแลววาผลกระทบท่ีเก่ียวของจากการสอบเทียบมีผล
เพียงเล็กนอยเม่ือเทียบกับคาความไมแนนอนทั้งหมดของผลทดสอบ ถาเกิดกรณีเชนนี้
หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาเคร่ืองมือที่ใชสามารถใหคาความไมแนนอนของการวัดตามที่
ตองการได 

5.6.2.2.2 
ในกรณีที่การสอบกลับไดของการวัดไปยังหนวย SI ทําไมไดและ/หรือไมสัมพันธกัน ขอกําหนด
สําหรับการสอบกลับได เชน วัสดุอางอิงรับรอง วิธีการที่ตกลงกัน และ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกัน 
ตองใชเหมือนกับหองปฏิบัติการสอบเทียบ (ดูขอ 5.6.2.1.2) 

5.6.3 มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิง 

5.6.3.1 

มาตรฐานอางอิง 
หองปฏิบัติการตองมีโปรแกรมและขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการสอบเทียบมาตรฐานอางอิง
ของตน มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบโดยหนวยงานที่สามารถสอบกลับไดตามที่
อธิบายในขอ 5.6.2.1 มาตรฐานอางอิงของการวัดดังกลาวที่ครอบครองโดยหองปฏิบัติการ ตอง
ใชสําหรับการสอบเทียบเทานั้น ตองไมใชเพื่อการอื่น นอกจากสามารถแสดงไดวา ความสามารถ
ในการใชเปนมาตรฐานอางอิงจะไมถูกทําใหเสียไป มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบ
กอนและหลังจากการปรับแตงใดๆ 

5.6.3.2 วัสดุอางอิงวัสดุอางอิง (ถาเปนไปได) ตองสามารถสอบกลับไดไปยังหนวย SI ของการวัด หรือไป
ยังวัสดุอางอิงรับรอง วัสดุอางอิงภายในตองไดรับการตรวจสอบจนถึงเทาที่ทําไดในเชิงวิชาการ
และความคุมคาทางเศรษฐกิจ 

5.6.3.3 

การตรวจสอบระหวางการใชงาน (intermediate checks) การตรวจสอบที่จําเปน เพื่อใหมีความ
ม่ันใจในสถานการณสอบเทียบของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานปฐมภูมิ มาตรฐานรองลงมา หรือ
มาตรฐานระดับใชงาน และวัสดุอางอิงตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานและแผนงานท่ี
กําหนดไว 

5.6.3.4 
การขนยายและการเก็บรักษา หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการ อยาง
ปลอดภัย การขนยาย การเก็บรักษา และขั้นตอนการใชมาตรฐานอางอิง และวัสดุอางอิง เพื่อ
ปองกันการปนเปอน หรือการเส่ือมสภาพ และเพื่อรักษาความสมบูรณของตัวมาตรฐานอางอิง 
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ตารางที่ 2.1 ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 
5.7 การชักตัวอยาง (Sampling) 

5.7.1 

หองปฏิบัติการตองมีแผนการชักตัวอยางและขั้นตอนการดําเนินงานในการชักตัวอยางในกรณีที่
หองปฏิบัติการทําการชักตัวอยางสาร วัสดุ หรือผลิตภัณฑเพื่อทําการทดสอบหรือสอบเทียบ 
แผนการชักตัวอยางรวมทั้งขั้นตอนดําเนินการชักตัวอยางตองมีอยู ณ สถานที่ทําการชักตัวอยาง 
แผนการชักตัวอยางตองอยูบนพื้นฐานวิธีการทางสถิติที่เหมาะสม กระบวนการชักตัวอยางตอง
ระบุปจจัยตางๆ ที่ตองควบคุมเพื่อใหม่ันใจในความใชไดของผลการทดสอบและสอบเทียบ 

5.7.2 

ในกรณีที่ลูกคาตองการใหเบ่ียงเบน เพิ่มเติม หรือละเวนจากขั้นตอนในการชักตัวอยางที่จัดทํา
เปนเอกสารไว ตองมีการบันทึกรายละเอียดการเบ่ียงเบนเหลานี้พรอมทั้งขอมูลการชักตัวอยาง
ตามความเหมาะสม และตองรวมไวกับเอกสารทั้งหมดท่ีมีผลทดสอบและ/หรือสอบเทียบอยู 
และตองแจงใหบุคลากรที่เหมาะสมทราบ 

5.7.3 

หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน ในการบันทึกขอมูลที่เก่ียวของ และการดําเนินการ
เก่ียวกับการชักตัวอยาง ที่เปนสวนหนึ่งของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ปฏิบัติ บันทึกเหลานี้ตอง
รวมถึงขั้นตอนการชักตัวอยางที่ใช การช้ีบงถึงผูชักตัวอยางสภาวะแวดลอม (ถาเก่ียวของ) และ
แผนผังหรือวิธีการอื่นใดที่เทียบเทาที่จะระบุตําแหนงการชักตัวอยางตามความจําเปน และถา
เหมาะสมควรถึงสถิติตางๆ ที่ใชเปนพื้นฐานในกระบวนการ ชักตัวอยาง 

5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบและสอบเทียบ (Handing of test and calibration items) 

5.8.1 

หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการขนสง การรับ การจัดการ การปองกัน การเก็บ
รักษา การจัดเก็บ ตามระยะเวลาที่กําหนดและ/หรือการทําลายตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบ
เทียบ รวมถึงการจัดใหมีส่ิงที่จําเปนทั้งหมดในการรักษาความสมบูรณของตัวอยางทดสอบหรือ
สอบเทียบ และการปกปองผลประโยชนของหองปฏิบัติการและลูกคา 

5.8.2 

หองปฏิบัติการตองมีระบบ ในการชี้บงตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ การช้ีบงตองคงอยู
ตลอดอายุของตัวอยางในหองปฏิบัติการ ระบบตองไดรับการออกแบบและดําเนินการตาม
เพื่อใหม่ันใจวา จะไมเกิดความสับสนทางกายภาพของตัวอยางหรือในการอางอิงถึงบันทึกหรือ
เอกสารอื่นๆ ระบบตองรวมถึงการแบงสวนยอยของกลุมตัวอยางและการขนยายตัวอยางภายใน
และจากหองปฏิบัติการตามความเหมาะสม 

5.8.3 ในการรับตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ ตองบันทึกความผิดปกติใดๆ หรือความแตกตางจาก
สภาพปกติหรือสภาวะที่ระบุตามที่อธิบายในวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบ ในกรณีที่มีขอสงสัย
ถึงความเหมาะสมของตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ หรือกรณีที่ตัวอยางไมเปนไปตาม
รายละเอียดที่จัดทําไว หรือการทดสอบหรือสอบเทียบที่ตองการไมระบุรายละเอียดท่ีมากพอ 
หองปฏิบัติการตองหารือลูกคาเพื่อรับขอแนะนําเพิ่มเติมกอนดําเนินการตอไป และตองบันทึก
รายละเอียดการหารือดังกลาวไว 
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ตารางที่ 2.1 ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

5.10.1 
(ตอ) 

หรือในกรณีที่มีขอตกลงเปนลายลักษณอักษรกับลูกคา การรายงานผลอาจทําโดยวิธีงายๆ 
ขอมูลใดๆ ที่ระบุไวในขอ 5.10.2 ถึง 5.10.4 ซึ่งไมไดรายงานตอลูกคาจะตองมีไวพรอมใน
หองปฏิบัติการที่ดําเนินการทดสอบ และ/หรือ สอบเทียบ 

5.10.2 

รายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการ
สอบเทียบแตละฉบับอยางนอยจะตองประกอบดวยขอมูลดังตอไปนี้ ยกเวนกรณีที่
หองปฏิบัติการมีเหตุผลสมควรที่จะไมปฏิบัติตาม 

(a) หัวเร่ือง (เชน “รายงานผลการทดสอบ” หรือ “ใบรับรองการสอบเทียบ”) 
(b) ชื่อ และท่ีอยูของหองปฏิบัติการและสถานท่ีที่การทดสอบ และ/หรือสอบเทียบ ในกรณี

ที่อยูคนละท่ีกับหองปฏิบัติการ 
(c) การช้ีบงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ (เชน หมายเลข

ลําดับที่) และมีการช้ีบงแตละหนา เพ่ือใหม่ันใจวา หนาน่ันเปนสวนหนึ่งของรายงานผล
การทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ และมีการชี้บงอยางชัดเจนถึงการส้ินสุด
รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ 

(d) ชื่อและที่อยูของลูกคา 
(e) ระบุวิธีใช 
(f) รายละเอียดลักษณะ สภาพ และการช้ีบงตัวอยาง ไมคลุมเครือของตัวอยางที่ทดสอบ

หรือสอบเทียบ 
(g) วันเดือนปที่รับตัวอยาง และขั้นตอนที่ดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น 

ในกรณีที่มีสวนเก่ียวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลทดสอบ/สอบเทียบไปใช 
(h) มีการอางอิงแผนการชักตัวอยางและขั้นตอนที่ดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือ

หนวยงานอื่น ในกรณีที่มีสวนเกี่ยวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลทดสอบ/
สอบเทียบไปใช 

(i) ผลการทดสอบหรือสอบเทียบพรอมกับหนวยของการวัดตามความเหมาะสม 
(j) ชื่อ หนาท่ี และลายมือชื่อ หรือการชี้บงอื่นที่เทียบเทาของบุคคลที่มีอํานาจหนาที่ในการ

ออกรายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบ 
(k) ขอความที่ระบุวารายงานนี้มีผลเฉพาะกับตัวอยางท่ีนํามาทดสอบหรือสอบเทียบเทา

นั้นแลวแตกรณี 

5.10.3.1 

นอกจากขอมูลที่ระบุในขอ 5.10.2 แลว รายงานผลการทดสอบ ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ กรณี
ที่จําเปนตอการแปลผลการทดสอบ 

(a) การเบ่ียงเบนการเพิ่มเติม หรือการละเวนจากวิธีการทดสอบและขอมูลเก่ียวกับภาวะ
ในการทดสอบเฉพาะ เชน ภาวะแวดลอม 

(b) ขอความระบุความเปนไปตาม/ไมเปนไปตามขอกําหนด และ/หรือขอกําหนดรายการ
แลวแตกรณี 
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ตารางที่ 2.1 ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

5.10.3.1 
(ตอ) 

(c) ถาทําไดตองมีขอความระบุคาความไมแนนอนของการวัดท่ีประมาณการไว ขอมูล
เก่ียวกับคาความไมแนนอนที่จําเปนในรายงานผลการทดสอบ กรณีที่เก่ียวของกับ
ความถูกตองใชไดหรือการนําผลการทดสอบไปใช กรณีที่ลูกคาตองการหรือเม่ือคา
ความไมแนนอนมีผลตอการเปนไปตามขีดจํากัดขอกําหนดรายการ 

(d) ขอคิดเห็นแปลผล (ดูขอ 5.10.5) ในกรณีที่เหมาะสมและจําเปน 
(e) ขอมูลเพิ่มเติมที่อาจตองระบุตามขอกําหนดของวิธีตามความตองการของลูกคาหรือ

กลุมของลูกคา 

5.10.3.2 

นอกจากขอมูลที่ระบุในขอ 5.10.2 และ 5.10.3.1 แลว รายงานผลการทดสอบท่ีมีผลการชัก
ตัวอยางจะ ตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ กรณีที่จําเปนตอการแปลผลการทดสอบ ดูขอ 5.10.3.1 

(a) วันเดือนปที่ชักตัวอยาง 
(b) การช้ีบงอยางไมคลุมเครือของสาร  วัสดุ หรือผลิตภัณฑที่ชักมาได (รวมทั้งชื่อผูผลิต 

รุน หรือประเภทของแบบ และหมายเลขลําดับที่ผลิตตามความเหมาะสม 
(c) สถานที่ชักตัวอยาง รวมถึงแผนผัง แบบรางหรือภาพถายใดๆ 
(d) การอางอิงถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนการดําเนินงานที่ใช 
(e) รายละเอียดของภาวะแวดลอมใดๆระหวางการชักตัวอยางที่อาจมีผลกระทบตอการ

แปลผลการทดสอบ 
(f) มาตรฐานใดๆหรือขอกําหนดอื่นๆ สําหรับวิธีหรือขั้นตอนการชักตัวอยาง และการ

เบ่ียงเบนการเพ่ิมเติมหรือการไมปฏิบัติตามขอกําหนดรายการท่ีเก่ียวของ 

5.10.4.1 

แกไขตามขอ 5.10.3.1 ใบรับรองการสอบเทียบตองรวมถึงขอมูลดังตอไปนี้ นอกจากขอมูลที่ระบุ
ใหในขอ 5.10.2 แลว กรณีที่จําเปนตอการแปลผลการสอบเทียบ 

(a) ภาวะตางๆ (เชน ภาวะแวดลอม) ที่สอบเทียบซ่ึงมีอิทธิพลตอผลการวัด 
(b) คาความไมแนนอนของการวัด และ/หรือขอความเก่ียวกับความเปนไปตามขอกําหนด

รายการทางมาตรวิทยาท่ีระบุ หรือขอใดๆ ของขอกําหนดรายการน้ัน 
(c) หลักฐานที่แสดงถึงความสอบกลับไดของการวัด (ดูหมายเหตุ 2 ขอ 5.6.2.1.1) 

5.10.4.2 

ใบรับรองการสอบเทียบตองรับรองเฉพาะปริมาณและผลตามรายการที่สอบเทียบ ถามีการระบุ
ขอความเก่ียวกับความเปนไปตามขอกําหนดรายการจะตองระบุหมายเลขขอกําหนดที่
สอดคลองหรือไมสอดคลองดวยในกรณีที่มีการระบุขอความเปนไปตามขอกําหนดรายการโดย
ไมรายงานคาผลการวัดและคาความไมแนนอนที่เก่ียวของ หองปฏิบัติการจะตองบันทึกผลตางๆ
เหลานั้น และเก็บรักษาขอความเก่ียวกับความสอดคลองเปนไปตาม จะตองนําคาความไม
แนนอนของการวัดมาพิจารณาดวย 

5.10.4.3 
ในกรณีที่เคร่ืองมือที่ใชสอบเทียบมีการปรับแตงหรือซอมแซม ตองมีรายงานผลการสอบเทียบทั้ง
กอนและหลังการปรับแตงหรือซอมแซม (ถามี) 
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ตารางที่ 2.1 ขอกําหนด ISO/IEC 17025:2005 

5.10.4.4 
ใบรับรองการสอบเทียบ (หรือปายแสดงการสอบเทียบ) จะตองไมมีคําแนะนําใดๆเกี่ยวกับ
ชวงเวลาการสอบเทียบ ยกเวนในกรณีที่ไดมีการตกลงกับลูกคาไว ขอกําหนดนี้อาจทดแทนได
โดยขอกําหนดของกฎหมาย 

5.10.5 
ขอคิดเห็นและการแปลผลในกรณีที่มีการแสดงขอคิดเห็นและการแปลผลดวยหองปฏิบัติการจะตอง
จัดเอกสารท่ีใชเปนพื้นฐานในการแสดงเปนขอคิดเห็นและการแปลผล การแสดงขอคิดเห็นและการ
แปลผล ตองทําเครื่องหมายไวใหเห็นอยางชัดเจนในรายงานผลการทดสอบ 

5.10.6 

ผลการทดสอบและการสอบเทียบที่ไดจากผูรับเหมาชวงในกรณีที่รายงานผลการทดสอบรวมผลของ
การทดสอบท่ีดําเนินการ โดยผูรับเหมาชวงไวดวย ผลเหลานี้ตองระบุอยางชัดเจน ผูรับเหมาชวงตอง
รายงานผลที่ไดเปนลายลักษณอักษรหรือโดยทางอิเล็กทรอนิกสในกรณีที่การสอบเทียบไดทําการ
จางเหมาชวง หองปฏิบัติการที่ทําการสอบเทียบจะตองออกใบรับรองการสอบเทียบใหแก
หองปฏิบัติการผูทําสัญญาจาง 

5.10.7 
การสงผลทางอิเล็กทรอนิกสในกรณีที่มีการสงผลการทดสอบหรือสอบเทียบโดยทางโทรศัพท เท
เล็กซ โทรสาร หรือส่ืออิเล็กทรอนิกสอื่นๆหรืออิเล็กโทรแม็กเนติกสอื่นๆ จะตองปฏิบัติตามขอกําหนด
ในมาตรฐานนี้ (ดูขอ 5.4.7) 

5.10.8 
รูปแบของรายงานผลและใบรับรองผลรูปแบบตองไดรับการออกแบบใหเหมาะกับแตละประเภทของ
การทดสอหรือสอบเทียบที่หองปฏิบัติการดําเนินการ เพ่ือลดการเกิดความเขาใจผิดหรือนําไปใชผิด
ที่อาจเกิดขึ้นได 

5.10.9 

การแกไขรายงานผลการทดสอบและใบรับรองการสอบเทียบการแกไขขอความในรายงานการ
ทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบที่ไดออกไปแลว ตองทําโดยการออกเอกสารเพ่ิมเติมเทานั้น 
หรือโดยการถายโอนขอมูล ซึ่งตองมีขอความดังนี้อยูดวย “ รายงานเพ่ิมเติมของรายงานผลการ
ทดสอบ (หรือใบรับรองการสอบเทียบ) หมายเลยลําดับ (หรือตามที่ระบุเปนอยางอื่น)” หรือขอความ
อื่นที่เทียบเทา การแกไขดังกลาวตองเปนไปตามขอกําหนดในมาตรฐานนี้ในกรณีที่จําเปนตองออก
รายงานผลการทดสอบหรือใบรับรองการสอบเทียบฉบับที่สมบูรณใหม กรณีนี้จะตองบงเฉพาะและ
ตองมี การอางอิงเอกสารตนฉบับเดิมที่ออกแทนดวย 

 

2.1.2 แผนภาพเหตุและผล 
แผนภาพอิชิกาวา (Ishikawa Diagram) หรือ แผนภาพสาเหตุและผล (Cause and Effect 

Diagram) เปนแผนภาพทีม่ีประโยชนสําหรับนาํเสนอความสมัพนัธระหวางสาเหตุและผลสําหรับ
ประเด็นปญหาท่ีพิจารณา โดยแผนภาพนีไ้ดรับการพัฒนาข้ึนคร้ังแรกโดยศาสตราจารยคาโอรุ อิชิ
กาวา แหงมหาวทิยาลัยโตเกียวเมื่อ ค.ศ. 1943 ในการสรางแผนภาพกางปลาจะมีลําดับข้ันตอน
ดังนี ้
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1. ใหทาํการนิยามปญหาใหชัดเจน ซึ่งหมายถึง การนิยามปญหาใหอยูในรูปปริมาณมใิชอยูใน
รูปเชิงคุณภาพ โดยควรจะมีการอภิปรายในกลุมใหเขาใจกันกอนการระดมสมองจะเร่ิมข้ึน 

2. ใหทาํการระดมสมองจากสมาชิก การระดมสมองแบบวิเคราะหความผันแปรจะตอง
ดําเนนิการผานหลักการ 3 จริง คือ ระดมสมองผานการสังเกตที่หนางานจริง ใน
สภาพแวดลอมหรือสภาวะจริง ดวยของจริง  

3. เมื่อไดดําเนินการระดมความคิดจากสมาชิกไดครบถวนแลว จะตองกําหนด แนวความคิด
ของกาจําแนกสาเหตุตามแหลงกําเนิดของสาเหตุ และจําเปนตองมีการตรวจสอบอีกคร้ังวา
ความเปนสาเหตุและผลซึงกันและกนัมีความถูกตองหรือไม และการจัดกลุมสาเหตุถูกตอง
หรือไม 

4. ดําเนนิการทบทวนสาเหตุรากเหงาหรือสาเหตุเบ้ืองตนที่ระบุในแผนภาพกางปลาดวยการ
พิจารณาจําแนกสาเหตุตางๆ ในแผนภาพกางปลาออกเปนสาเหตุทีค่วบคุมไดและสาเหตุที่
ไมสามารถควบคุมได 

 
การตีความหมายแผนภาพกางปลาจะอยูบนพืน้ฐานของการวเิคราะหความผันแปร คือ ทํา

การพิจารณาวาเมื่อมีการปรับระดับของสาเหตุ จะทําใหลักษณะคุณภาพที่ระบุปญหาเปล่ียนแปลง
ไป หรือไม ถาหากมกีารปรับระดับสาเหตุแลวไมมผีลใดๆตอการเปล่ียนแปลงคุณลักษณะดาน
คุณภาพ ก็จะแสดงวาสาเหตุและผลนัน้มิไดมีความสัมพันธใดๆ ตอกันก็ควรจะมีการทบทวน
แผนภาพกางปลาใหม 
 

2.1.3 การวิเคราะหระบบการวัด Measurement System Analysis (MSA) 
ในระบบการวดัมีความสําคัญมาก การวัดเปนเสมอืนกลไกในการควบคุมผลิตภัณฑและ

เปนการควบคุมกระบวนการ เพื่อเปนการประกันคุณภาพสูลูกคากระบวนการวดัมีองคประกอบ
หลักๆคือ เคร่ืองมือวัด พนกังานวัดซึง่มีสาเหตุมาจาก ทักษะ ความชํานาญ และระดับการฝกฝน 
วิธีการวัด ชิน้งานที่วัด ส่ิงแวดลอมในการวัดซึ่งมีสาเหตุมาจากอุณหภูมิ ความช้ืนและธรรมชาติ 
เนื่องจากแตละองคประกอบมีความไมเทากันจงึเกิดความผันแปรในระบบการวัด 

การวิเคราะหระบบความแมนยําของเคร่ืองมอืวัดมีความสําคัญมาก เนื่องจากการแกปญหา
ทางดานคุณภาพหรือการปองกันปญหาอยางมีประสิทธิภาพนั้นตองมีความม่ันใจในความเสถียร
ของเคร่ืองมือวัด ซึ่งการวิเคราะหระบบการวัดมีจุดประสงคเพื่อวเิคราะหความคลาดเคล่ือนของ
ระบบการวัดในกระบวนการผลิตวาอยูในเกณฑที่สามารถยอมรับไดหรือไม โดยการวิเคราะห
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คุณสมบัติเชิงสถิติของระบบการวัด เพื่อทําการแยกแหลงความผันแปรออกเปนชิน้งาน (Part-to-Part 
Variation) พนักงานวัด (Appraiser Variation) ความผันแปรรวม (Interaction Variation) 
ความแมนยาํและความเท่ียงตรง 

ความแมนยํา (Precision) คือ ความสามารถในการวดัที่ใหผลคาที่ใกลเคียงกันมาก คาไม
กระจัดกระจาย และจะใหความแมนยาํไมเปล่ียนคามาก ไมมีการปรับวิธีการหรือปรับเคร่ืองมือวัด 

ความเที่ยงตรง (Accuracy) คือ ความสามารถในการวัดที่ใหคาใกลความจริงมาก ผลตาง
ของคาจริงและคาวัดโดยเฉล่ียนอยมาก  

การวิเคราะหความแมนยํามุงพิจารณา 2 ประเด็นหลักคือ คุณสมบัติเชิงสถิติและคุณสมบัติ
ดานความแมนยํา 

คุณสมบัติเชิงสถิติของคาวัดมีความไวตอเทคนิคของพนักงานวัดหรืออุปกรณการวัดหรือไม 
และระบบการวัดที่พจิารณามีความสามารถในการตรวจจับความผันแปรของผลิตภัณฑที่แสดง
ความผันแปรของกระบวนการผลิตหรือไม 

คุณสมบัติดานความแมนยาํนี ้ ถาหากมีการจําแนกตามชวงเวลาที่เกิดข้ึนแลวจะไดรับการ
แบงออกเปน 2 ประเภท คือ  
1. ความสามารถในการทําซํ้า (Repeatability) หมายถงึ คาความแตกตางในการวัดอยางตอเนื่อง

กับช้ินงานเดียวกันดวยเคร่ืองมือเดียวกันและดวยพนักงานคนเดียวกัน ซึ่งโดยปกติจะใชคา
ความสามารถในการทําซํ้า สําหรับการประมาณคาความผันแปรของระบบการวัดในระยะส้ัน 
(short –team measurement)  

2. ความสามารถในการทําเหมือนของระบบการวัด (Reproducibility) หมายถงึ คาความแตกตาง
ในคาเฉลี่ยของการวัดงานช้ินเดียวกันดวยเคร่ืองมือเดียวกัน แตตางพนักงานกนั และโดยปกติ
จะใชคาความสามารถในการทําเหมือนสําหรับการประมาณคาความผันแปรของระบบการวัดใน
ระยะยาว (long –team measurement)  
ในการประเมนิผลคาความสามารในการทําซํ้า และความสามารถในการทําเหมือนของระบบ

การวัด (GR&R – Gage Repeatability and Reproducibility) จะหมายถงึ การประเมินผลคาผัน
แปรอันเนื่องมาจากการวางแผนศึกษาความสามารถในการทําซํ้า และความสามารถในการทํา
เหมือนของระบบการวัด วิธีการวดัและเวลาที่จะมีการสอบเทยีบเคร่ืองมือวดั การสอบเทียบ
เคร่ืองมือวัดถอืเปนการดําเนินการทีม่ีความสําคัญมากตอการพิจารณาถึง ความคลาดเคล่ือนดาน
ความถกูตองในระบบการวัด โดยปกติแลวจะตองมกีารสอบเทียบกอนการศึกษาความสามารถใน
การทาํซํ้า และความสามารถในการทาํเหมือนจะเร่ิมตนข้ึน และไมควรจะมีการสอบเทียบใหมถา
การศึกษายังไมส้ินสุด 
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วิธีการประเมินผลความสามารถในการทาํซํ้า และความสามารถในการทาํเหมือนของระบบการ
วัดมีทัง้หมด 3 วิธ ีคือ 

1. วิธีอาศัยคาพสัิย (Range Method) 
ขอดี คือ งาย และ เร็ว 
ขอเสีย คือ ใหแคภาพรวมของระบบการวัดเทานั้น ไมสามารถแยกวาแหลงกาํเนิดมาจากที่ใด 

2. วิธีอาศัยคาเฉล่ียและพิสัย (Average & Range Method) 
ขอดี คือ ใหสารสนเทศครบทัง้ Repeatability และ Reproducibility 
ขอเสีย คือ ไมไดแสดงถึงเทอม Interaction Effect 
การวิเคราะหผลประกอบดวย 2 ข้ันตอน 

- Graphical Analysis 
- Numerical Analysis 
เกณฑการประเมินความสามารดานความแมนยํา 

- คาตํ่ากวา 10%  ยอมรับได (Acceptable) 
- คาระหวาง 10-30% อาจยอมรับได (May be acceptable) 
- คามากกวา 30%  ไมสามารถยอมรับได (Unacceptable) ตองทาํการ

ปรับปรุง 
3. วิธีอาศัยการวเิคราะหความแปรปรวน  (ANOVA)  

วิธีนี้เหมาะกับการวิเคราะหผลการศึกษาที่ไดมาจากการออกแบบการทดลองเพื่อพจิารณาวา
พนักงาน และช้ินงานเปนสาเหตุความผันแปรอยางมนียัสําคัญหรือไม และวิธกีารนี้จะสามารถแยก
ความผันแปรจากสาเหตุรวมระหวางช้ินงานและพนกังานวัดออกจากคาความสามารถในการทาํซํ้า
ได แตอยางไรก็ดี วิธกีารนีม้ีขอเสียตรงทียุ่งยากในการคํานวณ แตสวนใหญ วิธีการนี้จะใชกับกรณี
การใชโปรแกรมคอมพิวเตอรในการชวยคํานวณ 
 ในการตีความหมายผลการวเิคราะหจากตาราง ANOVA จะตองเร่ิมจากการวิเคราะหความ
มีนัยสําคัญของอิทธพิลรวม (Interaction effect) ระหวางพนกังานและชิ้นงานกอนเสมอ ซึ่งถาพบวา
อิทธิพบรวมระหวางพนกังานและช้ินงานมีนัยสําคัญ แสดงวาเมื่อเปลี่ยนช้ินงานใหพนักงานคนเดิม
ทําการวัดแลว ผลการวัดจะเปล่ียนไป ซึ่งจะพบวาอิทธพิบรวมมีผลมาก และในกรณีที่อิทธพิลรวมมี
นัยสําคัญนี้ก็ไมมีความจําเปนตองตีความหมายจากอิทธิพลหลัก (Main effect) ของพนกังานวัด 
หรือช้ินงานอีก เพราะวาแมอิทธิพลกลักของพนักงานวดัจะดูเหมือนมีผลอยางมีนยัสําคัญ แตแทจริง
แลวมีอิทธพิลมาก 
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2.1.4 การวัด (Measurement) และ ความไมแนนอนจากการวัด (Uncertainty) 
ความสอดคลองกันของผลิตภัณฑ และขบวนการผลิต จะถูกตรวจตราโดยเคร่ืองมอืตรวจสอบ 

ความผิดพลาดในการวัดจะนําไปสูขอสรุปที่ผิดพลาด 
แหลงของความผิดพลาด (Source of error) 
1. บุคคลผูทําการวัด ผูวัดคนเดียวกนัแตวัดไดไมเหมือนกัน 
2. ระหวางบุคคลผูทําการวัด ผูวัดคนหนึ่งวนัไดคาหนึง่ ผูวัดอีกคนหนึ่งวัดไดอีกคาหนึ่ง 
3. วัตถุดิบ วัสดุทีใ่ชเปนวัตถุดิบไมมีมาตรฐาน 
4. อุปกรณการวดั 
5. วิธีการวัด 
6. หองทดสอบ 
การรวบรวมความผิดพลาด (Composite Error) 
คาสังเกตของการวัด เปนผลลัพธจากการแปรปรวนหลายอยางประกอบกัน ซึ่งมีสูตรดังนี ้

2
abs = 2

w + 2
b + 2

m+ 2
e+ 2

p+ etc 

abs,w,b,m,e,p  = ความเบีย่งเบน (Standard deviation) ของคาสังเกต, ผูปฏิบัติงาน, ระหวาง
ผูปฏิบัติงาน, วัตถุดิบ, อุปกรณ, หองทดสอบ ตามลําดับ 

Uncertainty (ความไมแนนอนจากการวดั) 
 เปน  Parameter ที่เกี่ยวของกับผลของกรวดั วามชีวงของคาทีเ่ปนไปไดซึ่งเกิดจากความ
ไมแนนอนของการวัดอยูเทาไรในระดับความเชื่อมัน่ทีเ่หมาะสม 

Uncertainty ตางกับ Error เนื่องจาก Error เปนความแตกตางระหวางคาทีว่ัดได กบั คาที่
แทจริงที่ควรจะเปน ซึ่งสามารถแบงออกไดเปน2 ชนิด คือ  

1. Random error มักไมทราบสาเหตุที่ทาํใหเกิด มักเปน random effect โดยไมสามารถ
คาดการณวาจะเปน error ในทิศทางใด แตการเพิ่มจาํนวนคร้ังของการวัดใหมากข้ึนจะ
สามารถลด error ชนิดนี้ลงได 

2. System error สามารถคาดการณคาทีว่ัดไดวาจะมีการเบ่ียงเบนไปในทิศทางใด โดยเกิด
จาก system effect error ซึ่งประเภทนี้ไมสามารถลดดวยการเพิ่มจํานวนคร้ังของการวัด
ใหมากข้ึนได 

Uncertainty เปนคาที่เกิดจากความไมแนนอนในการวัด ซึ่งจะบอกชวงความไมแนนอน ชวงที่
เปนไปไดของผลที่วัดไดนัน้ 
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แหลงที่มาของความไมแนนอน 
1. Uncertainty Type A : เกิดจากการคํานวณคาจากการทดลองซํ้าๆ (Repeatability) 
2. Uncertainty Type B : ประเมินโดยการใชขอมูลจาก Calibration certificate, การนาํ 

Resolution ของเคร่ืองมือมาใช และปจจัยทางEnvironment ที่เกี่ยวของในการทดลอง 
ขั้นตอนการประมาณคา Uncertainty 

1. ระบุใหชัดเจนวาตองการวัดอะไร 
2. ทําการหาแหลงที่มาหรือข้ันตอนทีท่ําใหเกดิ Uncertainty ข้ึนมาใหละเอียดครบถวนทุก

ปจจัย 
3. คํานวณหรือประมาณคาจากปจจัยโดยวิธกีารการประมาณคามหีลายวิธี ไดแก 
- จากการทดลอง เชน การทําซ้ํา (Repeatability) 
- จากขอมูลที่มอียูเดิม เชน Calibration certificate ของเคร่ืองแกว/เคร่ืองชั่ง 
- จากการประมาณของนกัวิเคราะหโดยใชประสบการณและยึดหลักทฤษฏีในการตัดสินใจ 
4. กําหนดการกระจากตัวของคาทีว่ัดวาเปน distribution แบบใด มีรูปแบบการกระจายตัวที่

เปนไปได เชน Rectangular distribution, Triangular distribution, Normal distribution 
5. ทําการรวมปจจัยของความไมแนนอนเขาดวยกนั ใหเปนคาเพียงคาเดียวโดยมีข้ันตอน

ตางๆดังนี ้
 Type A การทีร่ายงานคาที่ไดจากการทํา repeatability จะรายงานเปนคา 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 = ขอมูลแตละชุด j = 1, 2 …. N 
q = คาเฉลี่ยของขอมูล 

 Type B นําคาจากใบ Calibration certificate  มาใชหรืออาจประมาณจากขอมูล หรือ 
ประสบการณจากเครื่องมือ จากนั้นทําการแปลงคาที่ประมาณของ แตละปจจัยใหอยูในชวง 1 SD 

i = 1

n
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(One standard deviation) ในการแปลงคา ใหนําคา relevant factor ไปหาร คาทีท่ําการ
ประมาณคา deviation ของแตละปจจัย คาที่ไดใชสัญลักษณ U (xi) โดยยึดหลักดังนี ้

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

- กรณีที่ Source เปน Rectangular distribution = 3 
- กรณีที่ Source เปน Triangular distribution = 6 

 ทําการรวม Uncertainty ของแตละปจจัยใหเปนคาคาเดียว (Combined individual 
uncertainty) โดยใชสูตร ดังนี ้

Uc(y) = ∑ Uj2 (y) 
Uc(y) = Combined uncertainty 
Uj (y) = คา individual uncertainty ที่คูณกับ sensitivity coefficient 

 ทําการขยายขอบเขตคา uncertainty ที่ทาํการรวมเปนคาเดียว ใหอยูในชวงทีก่วางข้ึน 
(Expanded uncertainty) คือ ใหมีระดับความเชื่อมั่นที่ 95% โดยจะตองทาํการคูณดวย 
coverage factor (k) ดวย 2 ซึ่งคา k = 2 มักใชในกรณทีี่เปน Testing Lab โดยทั่วไปในกรณีที่
ตองการระดับความเชื่อมั่นที ่99.9% จะใชคา k = 3 

Expanded Uncertainty = k Uc(y) 
การลดความผิดพลาด 
1. กําหนดจํานวนองคประกอบที่ทาํใหเกิดความผิดพลาด โดยเนนองคประกอบที่เปนผลใหเกิด

ขอผิดพลาดมากที่สุด 
2. หาทางลดความแปรปรวนหลัก โดยการปรับปรุงวิธีการ 

2.1.5 แผนภูมิควบคุม (Control Chart) 
แผนภูมิควบคุม คือ แผนภูมหิรือกราฟที่จดัทําข้ึนลวงหนา  โดยอาศัยขอมูลจากขอบเขตที่

กําหนด (Specification) ที่ระบุคุณสมบัติทางคุณภาพขอใดขอหนึง่ของช้ินงานทีดํ่าเนนิการผลติ 
และตองการจะควบคุม เพื่อใชเปนแนวทางในการติดตามผลการผลิตจากกระบวนการผลิตข้ันตอน
ใดตอนหนึง่  โดยการตรวจวดัคุณภาพของช้ินงาน ซึง่ในการวัดขอมูลอาจจะอยูในลักษณะ 2 แบบ 
คือ ขอมูลที่ไดจากการวัด (Variable Data) และขอมูลที่ไดจากการนบั (Attribute Data) จากนั้น
เขียนบันทึกลงในแผนภูมินัน้ๆ ซึ่งโดยปกติจะมีเสนควบคุม 3 เสน ไดแก เสนขอบเขตกลาง คือ เสน
ที่แสดงขนาดหรือจํานวนที่เปนขอกําหนดหรือเปาหมายในการผลิต เสนขอบเขตควบคมและเสน

i = 1

n
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ขอบเขตควบคุมลางเปนคาทีอ่นุญาตใหมีความคลาดเคลื่อนในการผลิตเกิดข้ึนได และหากอยูใน
ขอบเขตนี้ก็ถือวา ผลการผลิตยอมรับได  แตหากวาคาที่ไดอยูนอกเหนือขอบเขตควบคุม (ไมวา
ในทางมากกวาหรือตํ่ากวา) ถือวาการผลิตในขณะนั้นยอมรับไมไดจะตองมีการปรับปรุงแกไข
จุดบกพรองโดยทนัท ี

แผนภูมิควบคุมคิวซี เปนคิวซีเทคนิคอีกชนิดหนึ่งที่ใชควบคุมการผลติในระหวางการผลิต 
เพื่อตรวจสอบวากระบวนการผลิตมีจุดใดเปล่ียนแปลงหรือไมหรือการเปล่ียนแปลงนัน้ๆ ยงัอยูใน
พิกัดควบคุมหรือไม ปกติจะใชแผนภูมิควบคุมกับระบบการผลิตสภาพปกติ หรือมีการผลิต
สม่ําเสมอ จะไมใชกับการผลิตเปนแบบเลวๆ หรือ ผิดปกติโดยเด็ดขาด  จุดมุงหมายที่ใชเทคนคิ
ของแผนภูมิควบคุม มีดังนี ้

- เพื่อหาเปาหมาย หรือมาตรฐานของการผลิต 
- เพื่อใชเปนเคร่ืองมือตรวจสอบวา การผลิตอยูในเกณฑมาตรฐานหรือไม 
- เพื่อใชเปนเคร่ืองมือเพื่อใหไดเปาหมายที่วางแผนลวงหนาไวแลว 

การนาํแผนภูมิควบคุมมาใชงาน กอนอ่ืนจําเปนตองเขาใจลกัษณะของเสนควบคุม 
เสียกอน คือ เสนควบคุมขอกําหนด (Specification Limit) หมายถงึ คาขอบเขตขอกําหนดของ
สินคาหรือช้ินงานที่โรงงานหรือรัฐบาลเปนผูกําหนดข้ึน ทั้งนี้เสนควบคุมขอกําหนดข้ึนอยูกับ
ดุลพินิจของผูออกแบบวาตองการเส่ียงหรือความปลอดภัย (Safety Factor) ไวที่ระดับเทาใด 

เสนควบคุมขีดความสามารถ (Process Capability Limit) หมายถงึ คาขอบเขต
ความสามารถจริงของกระบวนการ  โดยทั่วไปคํานวณจากคาพารามิเตอรของประชากรหรือ
คํานวณจากกลุมตัวอยางทีจ่ํานวนมาก  เสนควบคุมขีดความสามารถมีขนาดความกวางเทากบั 

คาหางจากคาเฉล่ียของประชากร  ±3 และกําหนดเสนขอบเขตควบคุมสําหรับเปนสัญญาณ

เตือนวาการผลิตเร่ิมออกจากการควบคุมหรือยัง กําหนดในชวง คาเฉล่ีย  ± 2  
การใชงานแผนภูมิควบคุม การใชแผนภูมิควบคุมในกระบวนการผลิต ควรมีเทคนิค

ตอไปนี้ เลือกบริเวณที่จะควบคุม กอนอ่ืนก็คือปญหาอะไรที่จะตองทาํ และเรามีจุดมุงหมายอะไร 
จากการตัดสินใจในปญหาทําใหทราบทนัทีอยางชัดแจงวา ตองการขอมูลอะไรพิจารณาการใช
แผนภูมิควบคุมแบบไหน  อาจจะเปนแผนภูมิแบบ  X – R , x , pn , p , c หรือ u Chart กไดข้ึนอยู
กับโรงงานและผลิตภัณฑแตละแหงทําแผนภูมิควบคุม 

สําหรับการวิเคราะหเก็บขอมูลในชวงเวลาที่เหมาะสมแลวใชขอมูลทีผ่านมาทาํแผนภูมิ   
ถามีจุดใด ๆ ผิดปกติตองทําการคนหาเหตุผลทีท่ําใหคุณภาพเปล่ียนไปทนัท ี  แลวทาํการแกไข
สรางแผนภูมคิวบคุมสําหรับการควบคุมในโรงงาน  หากวาตนเหตุที่ทาํใหคุณภาพเปล่ียนไดขจัด
หมดส้ินแลวจากใน ขอ 3 และกระบวนการผลิตกค็งที ่ ใหพิจารณาดูอีกคร้ังวาผลิตภัณฑได
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มาตรฐานตามที่กาํหนดไวหรือไม หลังจากนั้นถาทุกอยางเรียบรอยก็ใหสรุปผลทั้งหมดเพือ่ทํา
มาตรฐานวิธกีารทํางาน (Standardize Working Procedure) หรืออาจจะมกีารปรับปรุงใหดีข้ึน  
ถาจําเปนตอเสนควบคุมของแผนภูมิออกไป  จากนัน้พลอตขอมูลที่เก็บไดในแตละวันตอไปควบคุม
กระบวนการผลิต  ถาการทํางานของคนงานและวิธกีารผลิตเปนแบบมาตรฐานแลว 

แผนภูมิควบคุมจะช้ีแสดงออกใหเห็นวาสภาวะที่โรงงานอยูภายใตการควบคุมที่ดีหรือไม  
แตถาปรากฏวามีส่ิงผิดปกติเกิดข้ึน  ตองการคนหาสาเหตุทนัท ี  แลวแกไขใหถูกตองเสียคํานวณ
เสนควบคุมใหม  ถาเคร่ืองจักรหรือมาตรฐานการทาํงานเปล่ียนแปลง  เสนควบคุมตองนาํมา
คํานวณใหม  ถาการควบคุมของกระบวนการผลิตในโรงงานยังดีตลอด  ระดับคุณภาพที่แสดงบน
แผนภูมิจะปรับดีเพิ่มดวย ในกรณีเชนนี้ใหสังเกตแผนภูมิควบคุมเปนระยะ  ในการคํานวณเสน
ควบคุมใหสังเกตกฎตอไปนี้ 

- ขอมูลที่จุดผิดปกติ  ซึง่คนพบสาเหตุ หรือไมมีการแกไขควรจะรวมเขาไปในการคํานวณ
ใหม 

- ขอมูลที่จุดผิดปกติ แตไมพบสาเหตุ หรือไมมีการแกไขควรจะรวมเขาไปในการคํานวณ
ใหม 

2.1.6 หลักการจัดองคกร 88 
การจัดโครงสรางองคกรตาม หลักการ 88 ไดจัดแบงหลักการของการจัดองคกรออกเปน 8 

หลักการดังนี ้
1. หลักการเอกภพในการบังคับบัญชา (Unity of Command) เปนหลักการทีก่ําหนดให

ผูใตบังคับบัญชาตองมีผูบงัคับบัญชาเหนอืตัวเอง โดยรับคําส่ังและรายงานผลการทํางานของ
ตนเองใหผูบังคับบัญชารับทราบเพียงหนึง่เดียว เพื่อปองกันการสับสนซ่ึงอาจจะเกิดจากการ
ส่ังงานติดตอประสานงาน 

2. หลักการลําดับช้ันในการบังคับบัญชา (Hierarchy) เปนหลักการที่กาํหนดอํานาจหนาที่และ
ความรับผิดชอบของตําแหนงๆในโครงสรางองคกรเปนลักษณะของการเช่ือมโยงกันตามแนวด่ิง
ระหวางผูบงัคับบัญชาและผูใตบังคับบัญชา 

3. หลักชวงแหงการควบคุม (Span of Control) เปนหลักการที่เกีย่วของกับจํานวนของ
ผูใตบังคับบัญชาในแตละชวง สามารถปกครองและควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของ
ผูใตบังคับบัญชาไดอยางมีประสิทธิภาพ 

4. หลักการกําหนดฝายปฏิบัติงานตางๆขององคกร (Line and Staff) เปนหลักการกาํหนด
โครงสรางองคกรเปนฝายปฏิบัติงานหลัก ฝายปฏิบัติงานชวยเหลือสนับสนนุ โดยที่เจาหนาที่
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ฝายปฏิบัติการจะรับผิดชอบโดยตรงตอผลสําเร็จขององคกร สวนเจาหนาที่ฝายใหคําปรึกษา
แนะนาํจะทําหนาที่ในการแนะนํา เพื่อชวยใหฝายปฏิบัติการทํางานไดสําเร็จ 

5. หลักการแบงสวนงาน (Departmentation) เปนหลักการกําหนดโครงสรางองคกร โดยแบงสวน
งานทีม่ีลักษณะแตกตางออกจากกัน แลวจัดรวมกลุมของงานตามแนวความเช่ียวชาญเฉพาะ
ดานและแนวคิดเกี่ยวกับการแบงงานกันทาํ ซึง่เปนการจัดการใหสอดคลองกับการดําเนนิงาน
ขององคกร หลักเกณฑที่ใชในการจัดแบงสวนงานมีดังนี ้
- แบงสวนงานตามหนาที ่(By Function) 
- แบงสวนงานตามผลิตภัณฑหรือบริการ ( By Product or Service) 
- แบงสวนงานตามประเภทของลูกคา (By Customer) 
- แบงสวนงานตามชวงเวลาปฏิบัติงาน (By Time) 
- แบงสวนงานตามจํานวนคนทํางาน (By simple Number) 
- แบงสวนงานตามโครงการ (By Project) 
- แบงสวนงานตามเขตพืน้ที ่(By Territory) 

6. หลักการกําหนดความสัมพนัธระหวางอํานาจหนาที่ ความรับผิดชอบและพันธะรับผิดชอบของ
องคกร (Authority Responsibility and Accountability) 

7. หลักการประสานงาน (Coordination) เปนหลักการที่ใหพจิารณาถึงการจัดรวมกลุมกิจกรรม
ตางๆ ใหเขาเปนกลุมงาน เพื่อสงผลใหเกิดการประสานงานรวมกนัระหวางกลุมตางๆอยางมี
ประสิทธิภาพ 

8. หลักการติดตอส่ือสาร (Communication) เปนหลักการกําหนดโครงสรางองคกรที่เนนใหมีการ
ติดตอส่ือสารอยางมีประสิทธิภาพ และ สม่ําเสมอ 
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2.2 เอกสารและงานวจิัยที่เกีย่วของ 
B.M. Simonet (2005) 
 งานวิจยันีน้ําเสนอวิธกีารควบคุมคุณภาพในการทดสอบเชิงคุณภาพ การใชกราฟควบคุม 
(Control chart) ในระบบควบคุมคุณภาพซึง่มีความสําคัญในการควบคุมคุณภาพภายในเพื่อตรวจ
ติดตามและควบคุมงานประจําวนั ประกอบไปดวย การวิเคราะหซ้าํ การเปรียบเทียบผลระหวาง
นักวเิคราะห การใชวัสดุอางอิง และการใช Control chart นอกจากนีก้ารประยกุตใชการทดสอบ
ความชาํนาญกับการวเิคราะหเชงิคุณภาพยังเปนสวนสําคัญในการควบคุมคุณภาพภายนอกอีกดวย 
 
 
N.A. Vlachos, C. Michail, and D. Sotiropoulou (2002) 
 งานวิจยันี้เกี่ยวของกับการนาํไปใชและรักษาใหคงอยูของระบบประกันคุณภาพ ISO/IEC 
17025 ในหองปฏิบัติการ General Chemical State Laboratory (GCSL) ความนาเชื่อถือของผล
การทดสอบและความชํานาญทางดานเทคนิคของหองปฏิบัติการนั้นทําใหไดรับการรับรองตาม
มาตรฐานระบบประกันุณภาพสากลในกรณีศึกษา ระบบประกันคุณภาพทีถู่กนาํมาใชนี้รวมถงึขอ
ผูกพันฝายบริหาร การฝกอบรมพนกังานอยางเพียงพอ โครงสรางองคกร ระบบเอกสาร การตรวจ
ติดตามภายใน และ การทบทวน การจัดการขอสัญญา และการพิสูจนความถูกตองของวธิี การนํา 
ISO/IEC 17025 ไปประยุกตใชสงผลใหได ทีมงานและความมีประสิทธิภาพของการประกันคุณภาพ 
 
ภาณุ ชื่นธวัช (2551) 
 งานวิจยันี้มวีตัถุประสงคเพือ่ปรับปรุงระบบบริหารงานคุณภาพใหเหมาะสมกับกระบวนการ
ทดสอบลูกตระกรอ สําหรับศูนยทดสอบ วิจัย วัสดุและอุปกรณทางกีฬา สํานักวิชาวิทยาศาสตรการ
กฬีา จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัย โดยใชขอกําหนดของ มอก. 17025:2005 ซึ่งพบความไมพรอมแบง
ออกเปน 3 ดาน (1) ความไมพรอมดานการจัดองคกร ปรับปรุงแกไขโดย จัดทําโครงสรางองคกร 
ตามหลักการ 88 (2) ความไมพรอมดานระบบบริหารคณุภาพ ปรับปรุงแกไขโดย จัดทําคูมือข้ันตอน
การปฏิบัติงานตามหลักการ 5 W-1H (3) ความไมพรอมดานเคร่ืองมือทดสอบ ปรับปรุงแกไขดวย
การ จัดทําแผนการสอบเทยีบ หลังจากนั้นทําการประเมินผลกอนและหลังการปรับปรุงพบวา (1) 
ศูนยทดสอบมคีวามพรอมตามขอกําหนดของระบบ ISO 17025:2005 (2) สามารถลดและปรับปรุง
แกไขปญหาการนับลูกตระกรอไดอีกดวย 
 
 



 
 

 

40

ประวิทย จงนมิิตรสถาพร (2551) 
 งานวิจยันี้ไดศึกษาความไมแนนอนของเคร่ืองวัดความแข็งชนิดร็อกเวลล (Rockwell 
Hardness) ดวยวธิีการทวนสอบทางออม (Indirect verification of hardness tester) เพื่อใหเกิด
ประสิทธิผลในขบวนการวัดไดอยางสูงสุดโดยเฉพาะความไมแนนอนของเคร่ืองมือทีใ่ชทําการวัด ซึ่ง
ทําการคํานวณคาความไมแนนอนตาม 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 ซึ่งเปนวิธีการที่แสดงให
เห็นถึงความใชไดของวิธีการสอบเทียบทีย่ังคงใชกันอยูในปจจุบนั 
 
 
สิริวรรณ ชื่นวฒันโกวทิย (2550) 

งานวิจยันี้มวีตัถุประสงคเพือ่ลดความผิดพลาดของปจจัยที่มีผลตอการทดสอบสมรรถนะ
การซักสําหรับเคร่ืองซักผาแบบใบพัดและใบกวน และออกแบบการควบคุมการทดสอบระดับจุด
ปฏิบัติงาน โดยนําแนวทางของขอกําหนดทั่วไปทีว่าดวยความสามารถของหองปฏิบัติการทดสอบ
และสอบเทียบ (ISO/IEC 17025) มาประยุกตใชรวมกับหลักการควบคุมคุณภาพเชิงสถิติ ดวย
แผนภูมิควบคุมในการตรวจจับความผิดปกติ โดยปญหาหลักทีพ่บแบงเปน 5 ขอ ไดแก (1) พนักงาน
ทดสอบ (2) อุปกรณและเคร่ืองมือทดสอบ (3) สารเคมี/วัสดุที่ใชทดสอบและตัวอยางทดสอบ (4) 
วิธีการทดสอบ (5) มาตรฐานการจัดการของหองปฏิบัติการ และผลการดําเนินการทดลองพบวา
ความผิดพลาดที่เกิดข้ึนภายในหองปฏิบติัการลดลง 
 
เชาวรัตน จัน่ประดับ (2545) 
 งานวิจยันี้มวีตัถุประสงคเพือ่ลดความผันแปรของการทดสอบ และปริมาณการทดสอบซํ้า
ของหองปฏิบติัการทดสอบทางโลหะวิทยาของบริษัทตัวอยาง โดยการปรับปรุงระบบคุณภาพเชิง
เทคนิคดวยการประยุกตใชขอกําหนดบางขอของระบบประกันความสามารถของหองปฏิบัติการ
ทดสอบและสอบเทียบ (ISO/IEC 17025) ปญหาที่พบในการวิจัยนี ้ คือ ปริมาณงานทดสอบซ้ํามาก 
และมีความผันแปรในการทดสอบสูง หลังจากการดําเนนิการประยุกตระบบที่ออกแบบตาม
ขอกําหนด ISO/IEC 17025 ทําใหปริมาณงานทดสอบซ้ําลดลง ความนาเชื่อถือของผลการทดสอบ
ในหลายรายการทดสอบปรับตัวดีข้ึน และ มีการพัฒนาระบบเอกสารตางๆอยางเปนระบบอีกดวย 
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บทที่  3 

วิธีดําเนินการวิจัย 
 
3.1 ขอมูลทัว่ไปของบริษัทกรณีศกึษา 

บริษัทกรณีศึกษาเปนโรงงานผูผลิตเหล็กแผนรีดเย็นชนดิมวนรายใหญที่สุดในประเทศไทย 
ซึ่งมีกาํลังการผลิตกวา 1 ลานตันตอป ซึ่งวัตถดิุบสวนใหญคือเหล็กแผนรีดรอนมาจาก
ตางประเทศ (ญ่ีปุน เกาหลี และ จีน) และทําการรีดเย็นลดขนาดและปรับปรุงคุณสมบัติทางกล 
เพื่อใหไดผลิตภัณฑที่สอดคลองกับการใชงานในอุตสาหกรรมถัดไป 

ผลิตภัณฑหลัก 
ผลิตภัณฑเปนเหล็กแผนรีดเย็นชนิดมวน ซึ่งเปนวัตถุดิบหลักของอุตสาหกรรมเหล็ก 

แบงเปน 3 ประเภท ไดแก 
1. CRS (Cold Rolled Sheet) : สําหรับอุตสาหกรรมตอเนือ่ง เชนรถยนต เคร่ืองใชไฟฟา ทอ

เหล็ก ถังเหล็ก เฟอรนเิจอร ชิ้นสวน เปนตน 
2. TMBP (Tin Mill Black Plate) :วัตถุดิบสําหรับเคลือบดีบุก หรือโครเมียมสําหรับภาชนะ

บรรจุอาหาร 
3. GIS (Galvanize Iron Substrate) : วัตถุดิบสําหรับเคลือบสังกะสีสําหรับงานกอสราง 

สัดสวนการตลาดภายในประเทศ และตางประเทศ แบงเปน 
1. ภายในประเทศ 80% 
2. ตางประเทศ 20% โดยลูกคาหลักจะเปนประเทศในแถบภูมิภาค 

 เอเชีย ไดแก จนี สิงคโปร มาเลเซีย อินโดนเีซีย ฟลิปปนส ปากีสถาน 
 แอฟริกา ไดแก เอธิโอเปย 
ประเภทของสินคาทีส่รางรายไดหลัก โดยแบงเปนสัดสวนดังนี ้

รูปที่ 3.1 แผนภูมิแสดงสัดสวนผลิตภัณฑ 

CRS

55%

TMBP

27%

GIS

18%

TMBP

GIS

CRS
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1 CRS (Cold Rolled Sheet)   55% กลุมลูกคาหลักแบงตามประเภท  

1) อุตสาหกรรมยานยนต ( Auto Related)  
2) เคร่ืองใชไฟฟา (Home Appliance)  
3) ถังเหล็ก (Container)  
4) ทอ (Pipe)  

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

รูปที่ 3.2  ตัวอยางผลิตภัณฑในอุตสาหกรรมถัดไปของกลุมลูกคาบริษัท 
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3.2 การดําเนินงานของหองปฏิบัติการทดสอบของหองปฏิบัติการ 
หองปฏิบัติการทดสอบ ของบริษัท กรณีศึกษา เร่ิมกอต้ังและดําเนินการทดสอบมาพรอม

กับการผลิตของโรงงาน เมือ่เดือนพฤศจกิายน 2541 โดยเปนหองปฏิบัติการทดสอบในสังกัดของ
ฝายคุณภาพ เพื่อทาํการทดสอบเชิงกล ในการประกันคุณภาพผลิตภัณฑใหกับลูกคา ซึ่งเหล็กแผน
รีดเย็นชนิดมวนมีความหนาต้ังแต 0.14-2.3 mm. โดยกจิกรรมการทดสอบเปนกิจกรรมที่เกี่ยวของ
กับงานทดสอบคุณภาพและเปนกจิกรรมที่ไมหยุดนิ่งอยูกับที ่ หองปฏิบัติการทดสอบจึงไดมี
พัฒนาการเร่ือยมาตราบจนถึงปจจุบนัเพือ่สรางความเชื่อมั่นของผลทดสอบผลิตภัณฑ 
หองปฏิบัติการทดสอบมีหลักที่จะยึดมั่นทีจ่ะกาวสูความเปนหองปฏิบติัการทดสอบ ภายใตระบบ
การจัดการคุณภาพเพื่อความพงึพอใจสงูสุดของลูกคา 
3.2.1 การใหบริการทดสอบเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็น 

หองปฏิบัติการไดดําเนินการทดสอบผลิตภัณฑของบริษัทใหกับลูกคาเพื่อรับประกัน
คุณภาพ คือ การทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของผลิตภัณฑ (แผนเหล็กรีดเย็น) โดยไดดําเนินการมา
กวา 11 ป หองปฏิบัติการของบริษัทไดรับการรับรองระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2000 
และ ISO/TS 16949:2002 ในเดือนมถิุนายน 2545และไดดําเนินการทดสอบตามมาตรฐานสากล
ทั้ง JIS และ ASTM ที่กําหนดสําหรับผลิตภัณฑแตละประเภท ดังนี ้ 
ตารางที่ 3.1 เคร่ืองมือทดสอบและมาตรฐานการทดสอบในหองปฏิบัติการของบริษัท 

หัวขอในการทดสอบ เครื่องมือที่ใชในการทดสอบ 
วิธีการทดสอบที่เปน

มาตรฐาน 
การทดสอบความแข็ง  
(Hardness test) 

Hardness tester 
JIS Z 2245 : 2005  

ASTM E 18-05 
การทดสอบคาแรงดึง 
(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 

การวิเคราะหขนาดและโครงสรางของ 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 ขั้นตอนการใหบริการทดสอบ : แบงออกเปน 2 ประเภท คือ 
3.2.2.1 การใหบริการทดสอบแบบปกติ (Normal Test)  

เปนการทดสอบผลิตภัณฑทีท่ําการผลิตเรียบรอยแลวจาก Final process เพื่อตรวจสอบ
คุณสมบัติเชิงกลกอนที่จะสงใหลูกคา โดยมีข้ันตอนการตรวจสอบดังนี ้

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 3.3 ข้ันตอนการใหบริการทดสอบแบบปกติของหองปฏิบัติการ 

ส่ังหัวขอการทดสอบและมาตรฐานจาก
ลูกคาลงในระบบคอมพิวเตอร

รับชิ้นงานทดสอบที่มี Number ของ
ชิ้นงานระบุมาจากกระบวนการผลิต

ออกเอกสารรายการการทดสอบแตละ
ชิ้นงาน 

เตรียมช้ินงานเพื่อทดสอบ

ทําการทดสอบตามรายการ

บันทึกผลการทดสอบลงในระบบ

 ระบบเปรียบเทียบ
ผลทดสอบกับมาตรฐาน

จากลูกคา 

ออกรายงานผลการทดสอบ

อยูในมาตรฐาน

แจงผลการทดสอบแกฝายผลิต
เพ่ือตรวจสอบกระบวนการผลิต 

ไมตรงตาม
มาตรฐาน

ตรวจสอบผลการ
ทดสอบ

สงรายงานการทดสอบใหกับลูกคา

ทําการทดสอบใหม (Re-test) 

ไมตรงตาม
มาตรฐาน 
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3.2.2.2 การใหบริการทดสอบแบบพิเศษ (Special Test)  
เปนการทดสอบช้ินงานพิเศษ ที่ไดรับมาจากขอรองเรียนของลูกคา การออกแบบผลิตภัณฑ
ใหม และ การทดลองในกระบวนการผลิต เพื่อวิเคราะหคุณสมบัติตามมาตรฐานตางๆ และ 
ประเมินความผิดปกติของช้ินงาน โดยมีข้ันตอนการตรวจสอบดังนี ้

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.4 ข้ันตอนการใหบริการทดสอบแบบพิเศษของหองปฏิบัติการ 

รับเอกสารการขอใชบริการทดสอบ และ 
ตัวอยางชิ้นงานทดสอบ

ออกเอกสารรายการการทดสอบแตละ
ชิ้นงาน

แจงความผิดปกติของเอกสารและ
ชิ้นงาน แกผูขอทําการทดสอบ 

เตรียมช้ินงานทดสอบ

บันทึกผลการทดสอบในเอกสารหรือระบบ

ตรวจสอบและวิเคราะหผลการทดสอบ

ออกรายงานผลการทดสอบ

 ตรวจสอบเอกสารและ
ชิ้นงานทดสอบ  

สามารถทดสอบได 

ไมสามารถ
ทดสอบได

ทําการทดสอบตามรายการ

สงรายงานผลการทดสอบใหผูขอทําการ
ทดสอบ
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3.3 การสํารวจสภาพปจจุบันของหองปฏบิัติการทดสอบคุณสมบติัเชิงกล 
หองปฏิบัติการไดใหบริการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กรีดเย็นเพื่อประกนั

คุณภาพผลิตภัณฑ สรางความเช่ือมั่น และ ความพงึพอใจใหกับลูกคา ดังนั้นทางหองปฏิบัติการจึง
จําเปนตองดําเนินการปรับปรุงระบบคุณภาพในการทดสอบ โดยประยุกตใชขอกําหนดของระบบ 
ISO 17025:2005 เปนแนวทาง นอกจากนี้ยังตองเรงหาสาเหตุและลดโอกาสเกิดความผิดพลาดที่
เกิดจากการทดสอบเชิงกลของหองปฏิบัติการโดยเลือกศึกษาจากการทดสอบความแข็งเปนหลัก 
3.3.1 การสํารวจสภาพปจจุบันของระบบคุณภาพในหองปฏิบัติการ 

จากการศึกษาขอกําหนดของ ISO 17025 พบวาสภาพปจจุบนัยงัมีความไมพรอมของ
ระบบ ISO 17025 ซึ่งผลจากการสํารวจขอมูลและศึกษาการดําเนนิงานของหองปฏิบัติการทดสอบ
คุณสมบัติเชิงกลของแผนเหล็กไดแสดงไวในตารางที ่3.3 และ 3.4 โดยแบงออกเปนความไมพรอม
ดานระบบการบริหาร 15 ขอ และ ดานวิชาการ 10 ขอ ดังตารางตอไปนี ้
ตารางที่ 3.2 แสดงหัวขอกาํหนดของ ISO 17025:2005 

ขอกําหนดทางดานบริหาร ขอกําหนดทางดานวิชาการ 

1. ขอกําหนดที่ 4.1 การจัดองคกร 1. ขอกําหนดที่ 5.1 เร่ืองท่ัวไป 
2. ขอกําหนดที่ 4.2 ระบบคุณภาพ 2. ขอกําหนดที่ 5.2 บุคลากร 
2. ขอกําหนดที่ 4.3 การควบคุมเอกสาร 3. ขอกําหนดที่ 5.3 สถานที่และสภาพแวดลอม 
3. ขอกําหนดที่ 4.4 การทบทวนคําขอ การประมูล และ

ขอสัญญา 
4. ขอกําหนดที่ 5.4 วิธีการทดสอบและการตรวจสอบ
ความใชไดของวิธี 

4. ขอกําหนดที่ 4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบและ
สอบเทียบ 

5. ขอกําหนดที่ 5.5 เคร่ืองมือ 

5. ขอกําหนดที่ 4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ 6. ขอกําหนดที่ 5.6 ความสอบกลับไดของการวัด 
6. ขอกําหนดที่ 4.7 การใหบริการลูกคา 7. ขอกําหนดที่ 5.7 การชักตัวอยาง 
7. ขอกําหนดที่4.8 ขอรองเรียน 8. ขอกําหนดที่ 5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบ 
8. ขอกําหนดที่ 4.9 การควบคุมงานทดสอบ และหรือ 

สอบเทียบที่ไมเปนตามท่ีกําหนด 
9. ขอกําหนดที่ 5.9 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 

9. ขอกําหนดที่ 4.10 การปรับปรุง 10. ขอกําหนดที่ 5.10 การรายงานผล 
10. ขอกําหนดที่ 4.11 การปฏิบัติการแกไข  
11. ขอกําหนดที่ 4.12 การปฏิบัติการปองกัน  
12. ขอกําหนดที่ 4.13 การควบคุมบันทึก  
13. ขอกําหนดที่ 4.14 การตรวจติดตามภายใน  
14. ขอกําหนดที่ 4.15 การทบทวนการบริหาร  
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รายการตรวจสอบ (Check List) ความพรอมในการจัดทาํระบบ ISO/IEC 17025:2005 
ตารางที่ 3.3 รายการตรวจสอบดานการบริหาร  

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม


พร
อม

 

กา
รจั
ดอ
งค
กร

 

4.1.1 หองปฏิบัติการ หรือองคกรที่มีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ตองเปนนิติ
บุคคล ที่สามารถรับผิดชอบงานไดตามกฎหมาย 

  

4.1.2 หองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดําเนินกิจกรรมทดสอบและสอบเทียบ ใหเปนไป
ตามขอกําหนดตามมาตรฐานและเปนไปตามความตองการของลูกคา    

4.1.3 หองปฏิบัติการตองมีที่อยูชัดเจน (ถาวรหรือเคล่ือนที่หรือชั่วคราว)   
4.1.4 ตองมีการกําหนดความรับผิดชอบของบุคลากรตําแหนงสําคัญๆ (key personnel) ที่

มีสวนเกี่ยวของหรือมีอิทธิพล เพ่ือชี้บงความเปนไปไดในการมีสวนได สวนเสีย 
  

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

มีบุคลากรดานการบริหารและดานวิชาการและตองระบุใหมีผูจัดการคุณภาพและ
ผูจัดการดานเทคนิคอยางชัดเจน 

  

4.1.5 (b) มีการบริหารและบุคลากรที่เปนอิสระจากความกดดันทางการคา การเงิน และความ
กดดันอื่นใดทั้งจากภายนอกและภายในและอิทธิพลตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพของงาน 

  

4.1.5 (c) มีนโยบายและขั้นตอนการรักษาความลับของลูกคาและการสงขอมูล เก็บผลทดสอบ  
4.1.5 (d) มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานท่ีมี ความเปนกลาง  
4.1.5 (e) การบริหารของหองปฏิบัติการตอง มีการกําหนดกําหนดโครงสรางผูจัดการคุณภาพ

และดานเทคนิคอยางชัดเจนในองคกร 
  

4.1.5 (f) ระบุความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ และสัมพันธระหวางกันของบุคลากรทั้งหมด   
4.1.5 (g) จัดใหมีการควบคุมงานที่เพียงพอตอเจาหนาที่ผูทําการทดสอบและสอบเทียบ   
4.1.5 (j) แตงต้ังผูปฏิบัติงานแทนสําหรับบุคลากรที่สําคัญๆ ทางดานการบริหาร   
4.1.5 (k) บุคลากรของหองปฏิบัติการตระหนักถึงความเก่ียวของและความสําคัญของกิจกรรม

และการมีสวนรวมเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน 
  

4.1.6 ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวามีการกําหนดกระบวนการส่ือสารที่เหมาะสมภายใน
หองปฏิบัติการ 

  

ระ
บบ

คุณ
ภา
พ 

4.2.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําเอกสารเก่ียวกับนโยบาย ระบบ โปรแกรม ขั้นตอนการ
ดําเนินงานและคําแนะนําตางๆ เพ่ือมีไวใหใชปฏิบัติงาน 

  

4.2.2 กําหนดนโยบายและวัตถุประสงคในคูมือคุณภาพตองประกาศโดยผูบริหารสูงสุด  
4.2.2 (a) นโยบายผูบริหารตองมีการปฏิบัติงานอยางมืออาชีพที่ดีและดวยคุณภาพในการ

ทดสอบและสอบเทียบในการใหบริการแกลูกคา 
  

4.2.2 (b) นโยบายของผูบริหารตองแสดงเก่ียวกับมาตรฐานการใหบริการของหองปฏิบัติการ  
4.2.2 (c) นโยบายของตองมีความมุงหมาย ของระบบการบริหารงานที่เก่ียวกับคุณภาพ  
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ตารางที่ 3.3 (ตอ) รายการตรวจสอบดานการบริหาร

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม


พร
อม

 

ระ
บบ

คุณ
ภา
พ 

4.2.2 (d) นโยบายของผูบริหารตองแสดงใหเห็นวาบุคลากรมีความคุนเคยกับเอกสารคุณภาพ 
และนํานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานไปใชในงานของตน 

  

4.2.2 (e) ขอผูกพันของผูบริหารของหองปฏิบัติการใหเปนไปตามมาตรฐานนี้ และปรับปรุง
ประสิทธิผลของระบบบริหารงานของหองปฏิบัติการอยางตอเนื่อง 

  

4.2.3 ผูบริหารสูงสุดมีหลักฐานความมุงม่ันที่จะพัฒนาระบบการบริหารงาน และปรับปรุง
ความมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 

  

4.2.4 ผูบริหารสูงสุดตองส่ือสารใหองคการทราบถึงความสําคัญ ของความเปนไปตาม
ขอกําหนดของลูกคา 

  

4.2.5 คูมือคุณภาพตองรวมถึงหรืออางถึง ขั้นตอนการดําเนินงานสนับสนุนตางๆ รวมทั้ง
ขั้นตอนการดําเนินงานทางดานวิชาการดวย คูมือคุณภาพจะตองแสดงโครงสรางของ
การจัดทําเอกสารที่ใชในระบบคุณภาพ 

  

4.2.6 กําหนดบทบาทและหนาท่ีความรับผิดชอบตางๆ ของผูบริหารทางดานวิชาการ และ
ผูจัดการคุณภาพ ไวในคูมือคุณภาพ 

 
 

4.2.7 เม่ือมีการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารงานซ่ึงไดมีการวางแผนและไดนําไปปฏบิัติ
แลว ผูบริหารสูงสุดตองม่ันใจวายังคงไวซึ่งความสมบูรณของระบบการบริหารงาน 

  

กา
รค
วบ
คุม
เอ
กส
าร

 

4.3.1 มีขั้นตอนการดําเนินการควบคุมเอกสารทั้งหมดในระบบคุณภาพ  
4.3.2.1 เอกสารตองมีการทบทวนและอนุมัติโดยผูมีอํานาจกอนประกาศใช / มี Master list 

หรือเทียบเทาเพื่อบงชี้บงสถานะปจจุบันของเอกสาร 
  

4.3.2.2 (a) เอกสารไดรับการอนุมัติ ตองมีอยูพรอมใชงานในทุกสถานท่ีที่จําเปนตอการปฏิบัติงาน   
4.3.2.2 (b) เอกสารมีการทบทวนเปนระยะ   
4.3.2.2 (c)  เอกสารท่ีไมใชหรือยกเลิกแลว ตองนําออกจากจุดท่ีใชงานทันที    
4.3.2.2 (d) เอกสารท่ีใชทางกฎหมาตองมีการทําเคร่ืองหมายช้ีบง   
4.3.2.3 หองปฏิบัติการตองมีการบงชี้อยางเปนระบบโดยรวมถึง วัน เดือน ป ที่ออกเอกสาร

และ/หรือแกไขหมายเลขหนาจํานวนหนา ทั้งหมดหรือเคร่ืองหมายแสดงหนาสุดทาย
ของเอกสารผูมีอํานาจออกเอกสาร  

  

4.3.3.1 การเปล่ียนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดยผูที่มีหนาท่ีเดิมซึ่งเปนผูทบทวน
เอกสารคร้ังแรก   

4.3.3.2 ขอความที่แกไขหรือเพิ่มเติมใหมจะตองไดรับการชี้บงไวในเอกสาร   
4.3.3.3 แกไขดวยลายมือตองมีขั้นตอนปฏิบัติชัดเจน   
4.3.3.4 ตองจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน ที่อธิบายวิธีการเปล่ียนแปลงเอกสารท่ีเก็บรักษาไว

ในระบบคอมพิวเตอร    
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ตารางที่ 3.3 (ตอ) รายการตรวจสอบดานการบริหาร

ขอกําหนด 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 ตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนคําขอ ขอเสนอการ
ประมูลและขอสัญญานโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวน ตางๆ  

  

4.4.2 บันทึกของการทบทวน ที่รวมถึงการเปล่ียนแปลงในสาระสําคัญใดๆ ตองไดรับการ
เก็บรักษาไว 

  

4.4.3 การทบทวนจะตองครอบคลุมถึงงานใดๆที่มีการจางเหมาชวงโดยหองปฏิบัติการ   
4.4.4 ลูกคาตองไดรับการแจงใหทราบถึงการเบ่ียงเบนใดๆจากที่ไดตกลงกันไว   
4.4.5 หากขอตกลงจําเปนตองแกไขตองแจงใหผูไดรับผลกระทบทราบ   

กา
รจ
าง
เห
มา
ชว
งง
าน

ทด
สอ
บแ
ละ
สอ
บเ
ทีย
บ 4.5.1 กรณีที่หองปฏิบัติการมีการจางเหมาชวงงาน  งานเหลานี้ตองมอบหมายผูรับเหมา

ชวงที่มีความสามารถ ไดมาตรฐานในงานที่รับเหมา   

4.5.2 ตองแจงใหลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร และตองรับความเห็นชอบจากลูกคา   
4.5.3 ตองรับผิดชอบตอลูกคาในงานของผูรับเหมาะชวง ยกเวนลูกคาเปนผูรับเหมาชวง   
4.5.4 เก็บรักษาทะเบียนและบันทึกหลักฐานตางๆผูรับเหมาชวงงานท้ังหมด   

กา
รจั
ดซ
ื้อสิ
นค
าแ
ละ

บริ
กา
ร 

4.6.1 มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินการเลือก จัดซื้อ บริการท่ีใชและการตรวจรับ  
4.6.2 มีการตรวจสอบ ทวนสอบ กอนนําไปใชงานและการเก็บรักษา   
4.6.3 เอกสารการจัดซ้ือตองไดรับการทบทวนและอนุมัติโดยฝายวิชาการ  
4.6.4 มีการประเมินผูสงมอบ/ผูขายสินคาและบริการท่ีมีผลตอคุณภาพงาน จะตองเก็บ

รักษาบันทึกของการประเมินรวมท้ังรายช่ือผูสงมอบ   

กา
รใ
หบ

ริก
าร

ลูก
คา

 

4.7.1 ตองยินดีประสานงานกับลูกคาหรือผูแทน เพ่ือทําความเขาใจในคํารองขอของลูกคา 
และรักษาความลับของลูกคา  

  

4.7.2 ตองแสวงหาและรวบรวมผลสะทอนกลับจากลูกคาท้ังแงบวกและลบ ผลสะทอนกลับ
ควรจะถูกใชในการวิเคราะหเพ่ือปรับปรุงระบบการบริหารงาน    

ขอ
รอ
งเร
ียน

 4.8 ตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการปฏิบัติการแกไขปญหาเก่ียวกับขอ
รองเรียนท่ีไดรับจากลูกคาหรือหนวยงานอื่นๆ และตองเก็บรักษาบันทึกตางๆท้ังหมด  

  

กา
รค
วบ
คุม
งา
นท
ดส
อบ
ที่ไ
ม

เป
นไ
ปต
าม
ที่กํ
าห
นด

 

4.9.1  
(a)-(e) 

ตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานท่ีจะนําไปใชเม่ือพบวามีการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ ที่ไมเปนไปตามความตองการของลูกคาท่ีไดตกลงกันไว 

  

4.9.2 หากการประเมินชี้ใหเห็นวางานที่บกพรองมีโอกาสเกิดขึ้นซ้ําอีก หรือมีขอสงสัย
เก่ียวกับการดําเนินการใหเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานของ
หองปฏิบัติการ การปฏิบัติการแกไขตามขั้นตอนการดําเนินงานท่ีกําหนดในขอ 4.11 
จะตองไดรับการดําเนินการโดยทันที 
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ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม
พร

อม
 

กา
รป
รับ
ปรุ
ง 

4.10 หองปฏิบัติการตองปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานอยางตอเนื่อง
โดยใชนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคดานคุณภาพ ผลการตรวจติดตามคุณภาพ 
การวิเคราะหขอมูล การปฏิบัติการแกไข การปฏิบัติการปองกัน และการทบทวน
การบริหาร 

  

กา
รป
ฏิบ

ัติก
าร
แก
ไข

 4.11.1 มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินการและผูรับผิดชอบที่เหมาะสม  
4.11.2 มีการวิเคราะหหาตนเหตุของปญหาที่แทจริง  
4.11.3 เลือกวิธีการการแกไขปญหาใหเหมาะสมและทําเปนเอกสารเพื่อนําไปปฏิบัติ  
4.11.4 ตองเฝาระวังผลตางๆท่ีเกิดขึ้นจากการนําการปฏิบัติการแกไขไปใช  
4.11.5 การตรวจติดตามเพิ่มเติมกรณีที่พบเรื่องท่ีสําคัญหรือความไมเปนไปตามนโยบาย  

กา
รป
ฏิบ

ัติก
าร
ปอ
งกั
น 4.12.1 ระบุขอปรับปรุงตางๆท่ีทั้งดานวิชาการหรือเกี่ยวกับระบบการบริหารงาน เม่ือพบ

โอกาสของการปรับปรุงหรือความจําเปนที่จะตองมีการปฏิบัติการปองกัน ตองมี
การจัดเตรียมแผนปฏิบัติการ มีการปฏิบัติตามแผนและเฝาระวัง 

  

4.12.2 มีขั้นตอนการดําเนินงานสําหรับการปฏิบัติการปองกันตองรวมถึงการริเร่ิมการ
ปฏิบัติการปองกัน และการใชวิธีการควบคุมตางๆ 

  

กา
รค
วบ
คุม
บัน

ทึก
 

4.13.1.1 มีขั้นตอนการควบคุมบันทึกทั้งดานบริหารและวิชาการ  
4.13.1.2 บันทึกตองอานงายชัดเจน และตองจัดเก็บและรักษาในลักษณะที่คนหาไดงาย  
4.13.1.3 ตองไดรับการเก็บรักษาอยางปลอดภัยและเปนความลับ  
4.13.1.4 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการปองกัน และสํารองขอมูลบันทึกที่จัดเก็บไวในรูป

อิเล็กทรอนิกส   

4.13.2.1 ตองเก็บบันทึกขอมูลตางๆ ที่เพียงพอตอการตรวจสอบยอนกลับได   
4.13.2.2 ขอมูลและผลการคํานวณตองบันทึกขณะปฏิบัติงาน   
4.13.2.3 การเปล่ียนแปลงแกไขบันทึกตองเปนไปอยางถูกตอง   

กา
รต
รว
จติ
ดต
าม

คุณ
ภา
พภ

าย
ใน

 4.14.1 ตรวจติดตามเปนระยะและมีขั้นตอนการตรวจติดตามภายใน  
4.14.2 ดําเนินการแกไขตามเวลาท่ีกําหนดและแจงลูกคากรณีที่มีผลกระทบ  
4.14.3 บันทึกผลปฏิบัติงานและการแกไขและเก็บรักษาไว  
4.14.4 การตรวจติดตามเพื่อเปนการทวนสอบประสิทธิผลและตองมีการบันทึกไว  

กา
รท
บท

วน
กา
รบ
ริห
าร

 4.15 ผูบริหารระดับสูงสุดของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบการบริหารงาน 
ตามกําหนดการท่ีกําหนดไวลวงหนา และตามขั้นตอนการดําเนินงาน   

 

ตารางที่ 3.3 (ตอ) รายการตรวจสอบดานการบริหาร
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ตารางที่ 3.4 รายการตรวจสอบดานวชิาการ 

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม


พร
อม

 

บุค
ลา
กร

 

5.2.1 บุคลากรตองมีความสามารถในการใชเคร่ืองมือเฉพาะทางท่ีดําเนินการทดสอบและ/
หรือสอบเทียบ และตองมีคุณสมบัติพื้นฐานเหมาะสมตามที่กําหนด   

5.2.2 ตองมีนโยบายและขั้นตอนการฝกอบรมบุคลากร  
5.2.3 มีการควบคุมบุคลากรสัญญาจางใหมีความสามารถตามระบบคุณภาพ   
5.2.4 เก็บรักษาคําบรรยายลักษณะงานที่เปนปจจุบัน  
5.2.5  มีการมอบหมายหนาที่แกบุคลากรโดยมีการชี้บงที่ชัดเจนในทุกดาน  

สถ
าน
ที่แ
ละ
ภา
วะ
แว
ดล
อม

 5.3.1 ภาวะแวดลอมและสถานที่ตองเอื้ออํานวยในการทดสอบ/สอบเทียบ ใหเปนไปอยาง
ถูกตองและไมสงผลกระทบตอคุณภาพ และตองจัดทําไวเปนเอกสาร 

  

5.3.2 มีการเฝาระวัง ควบคุม ภาวะแวดลอมและสถานท่ี ถาไมเปนไปตามที่กําหนดตองหยุด
การทดสอบ/สอบเทียบซ่ึงสงผลกระทบตอคุณภาพ 

  

5.3.3 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกอยางชัดเจน   
5.3.4 ตองควบคุมการเขาออกพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ/สอบเทียบ   
5.3.5  ตองมีมาตรการดูแลรักษาความสะอาด   

วิธ
ีทด
สอ
บ/
สอ
บเ
ทีย
บแ
ละ
กา
รต
รว
จส
อบ
คว
าม
ใช
ได
ขอ
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5.4.1 วิธีการทดสอบ/สอบเทียบ ตองมีการตรวจสอบความใชได (ทวนสอบได)   
5.4.2 ตองเลือกวิธีการทดสอบ/สอบเทียบและวิธีการชักตัวอยาง ใหเปนไปตามความ

ตองการของลูกคาและความเหมาะสม   

5.4.3 ถาวิธีการทดสอบ/สอบเทียบทําใชเองตองตรวจสอบวาถูกตองจริง   
5.4.4 วิธีที่ไมเปนมาตรฐานตองตกลงกับลูกคาถึงความตองการและวัตถุประสงคของการ

ทดสอบ/สอบเทียบ   

5.4.5.1 การตรวจสอบความใชไดของวิธีโดยการตรวจสอบและทําหลักฐานท่ีเปนรูปธรรม  
5.4.5.2 ตองมีการตรวจสอบความใชไดของวิธีที่ไมเปนมาตรฐาน  
5.4.5.3 พิสัยความแมนยําตองเปนไปตามความตองการของลูกคา   
5.4.6.1 หองปฏิบัติการตองมีการประเมินคาความไมแนนอน  
5.4.6.2 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการประเมินคาความไมแนนอน  
5.4.6.3 องคประกอบที่มีผลตอความไมแนนอนตองนํามาวิเคราะหทั้งหมด  
5.4.7.1 การคํานวณและการถายโอนขอมูลตองมีการตรวจสอบอยางเหมาะสม   

5.4.7.2 เม่ือมีการใชเคร่ืองมืออิเลคทรอนิกสตองม่ันใจวาแสดงบันทึกครบถวน มีการปองกัน
ขอมูล การบํารุงรักษา และจัดใหอยูในสภาวะแวดลอมที่เหมาะสม   
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ตารางที่ 3.4 (ตอ)  รายการตรวจสอบดานวิชาการ

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม
พร

อม
 

เค
รื่อ
งมื
อ 

5.5.1 ตองมีเคร่ืองมือและอุปกรณเพียงพอตอการทดสอบ/สอบเทียบ   
5.5.2 ตองมีการสอบเทียบ และ/หรือ ตรวจสอบเครื่องมือกอนนําไปใชงาน   
5.5.3 เคร่ืองมือตองถูกใชงานโดยบุคลากรที่ไดรับมอบหมาย คูมือใชงานคูมือบํารุงรักษา

เคร่ืองมือ ที่ทันสมัย  
  

5.5.4 เคร่ืองมือและซอฟทแวรของเครื่องมือที่ใช ตองไดรับการช้ีบงเฉพาะถาทําได   
5.5.5 ตองมีการเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับเคร่ืองมือแตละเคร่ืองและซอฟทแวรของเครื่องมือที่

มีความสําคัญตอการดําเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ   

5.5.6 ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการท่ีปลอดภัย การเคล่ือนยาย การเก็บรักษา 
การใชและการบํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือวัด 

  

5.5.7 เคร่ืองมือที่ถูกใชงานเกินกําลัง หรือใชงานผิดวิธี หรือแสดงผลใหเห็นวาบกพรอง ตอง
นําออกจากการใชงานจนกวาจะไดรับการซอมแซมและแสดงผลการสอบเทียบหรือ
ทดสอบแลววาสามารถใชงานไดถูกตอง 

  

5.5.8 เคร่ืองมือทั้งหมดที่อยูภายใตการควบคุม ตองช้ีบง แสดงสถานการณสอบเทียบ 
รวมทั้งวันเดือนปที่ไดรับการสอบเทียบคร้ังลาสุด และวันเดือนป    

5.5.9 ตรวจสอบเครื่องมือที่นําไปใชนอกหองปฏิบัติการ กอนนํากลับมาใชงาน   
5.5.10 ดําเนินการตรวจสอบเครื่องระหวางการใชงานถาจําเปน (intermediate check)    
5.5.11 กรณีที่ใชคาแกไขตองมีขั้นตอนการดําเนินงานท่ีม่ันใจวาสําเนาไดปรับใหทันสมัย   
5.5.12 เคร่ืองมือทดสอบและสอบเทียบ รวมถึงทั้งซอฟทแวรและฮารดแวร ตองไดรับการ

ปองกันจากการถูกปรับแตงที่อาจทําใหผลของการทดสอบ   

คว
าม
สอ
บก
ลับ
ได
ขอ
งก
าร
วัด

 5.6.1 เคร่ืองมือทั้งหมดที่ใชในการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ ตองสอบเทียบกอนการใชงาน   
5.6.2.1 เคร่ืองมือทีใชตองสอบกลับไดไปยังหนวยตามระบบสากล   
5.6.2.2 ตองปฏิบัติตามขอ 5.6.2.1 เวนแตมีผลกระทบตอคาความไมแนนอน   
5.6.3.1-2 มาตรฐานและวัสดุอางอิงตองสอบกลับไดถึงหนวยตามระบบสากล  
5.6.3.3 มีขั้นตอนการดําเนินงานตรวจสอบระหวางการใชงานของมาตรฐาน  
5.6.3.4 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการอยางปลอดภัย การขนยาย การเก็บรักษา   

กา
รชั
กตั
วอ
ยา
ง 

5.7.1 มีแผนการและขั้นตอนการชักตัวอยาง   
5.7.2 กรณีปฏิบัติแตกตางจากที่กําหนดตองจดบันทึกและแจงผูที่เก่ียวของทราบ   
5.7.3 ตองมีขั้นตอนในการบันทึกขอมูลและการดําเนินการเก่ียวกับการชักตัวอยางที่เปนสวน

หนึ่งของการทดสอบหรือสอบเทียบที่ปฏิบัติ บันทึกเหลานี้ตองรวมถึงขั้นตอนการชัก
ตัวอยางที่ใช 
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ตารางที่ 3.4 (ตอ)  รายการตรวจสอบดานวิชาการ

ขอกําหนด รายการตรวจสอบ 

พร
อม

 

ไม
พร

อม
 

กา
รจั
ดก
าร
ตัว
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าง
ทด
สอ
บแ
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บ 

5.8.1 ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการขนสง การรับ การจัดการ การปองกัน การ
เก็บรักษา การจัดเก็บ หรือการทําลายตัวอยางทดสอบตามระยะเวลาที่กําหนด 

  

5.8.2 ตองมีระบบ ในการชี้บงตัวอยางทดสอบและ/หรือสอบเทียบ   
5.8.3 ตองบันทึกความผิดปกติใดๆ หรือความแตกตางจากสภาพปกติหรือสภาวะท่ี

ระบุตามที่อธิบายในวิธีการทดสอบหรือสอบเทียบ   

5.8.4 ตองมีขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเหมาะสมในการปองกันการเส่ือมสภาพ การ
สูญหาย หรือการเสียหาย ที่จะเกิดแกตัวอยางทดสอบหรือสอบเทียบ   

กา
รป
ระ
กัน

คุณ
ภา
พผ

ลก
า 5.9.1 ตองมีขั้นตอนการควบคุมคุณภาพเพื่อเฝาระวังการดําเนินการทดสอบ/สอบ

เทียบ 
  

5.9.2 ตองมีการวิเคราะหขอมูลผลการควบคุมคุณภาพ   

กา
รร
าย
งา
นผ
ล 

5.10.1 รายงานผลตองชัดเจน ขอมูลที่ลูกคารองขอ แบบรายงานผลตามขอตกลง   
5.10.2(a)-(b) ใบรายงานผลตองประกอบไปดวย หัวเร่ือง ชื่อและที่อยู ของหองปฏิบัติการ   
5.10.2 (c) มีการช้ีบงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบ เชน หมายเลขลําดับที่   
5.10.2 
 (d)-(i) 

ระบุชื่อและที่อยูของลูกคา ระบุวิธีใช วันเดือนปที่รับตัวอยาง ระบุรายระเอียด
ลักษณะ สภาพ และการชี้บงอยางไมคลุมเครือของตัวอยาง มีการอางอิง
แผนการชักตัวอยางและหนวยของการวัดตามความเหมาะสม 

  

5.10.2 (j) มีชื่อ หนาท่ีและลายมือชื่อของบุคคลที่มีอํานาจในการออกรายงานผลการ
ทดสอบ   

5.10.2 (k) ระบุวารายงานนี้มีผลเฉพาะกับตัวอยางที่นํามาทดสอบ/สอบเทียบเทานั้น 
แลวแตกรณี   

5.10.3-4 กรณีที่จําเปนตอการแปลผลการทดสอบตองปฏิบัติตามขอ 5.10.3.1-5, 
5.10.4.4   

5.10.5 ในกรณีที่มีการแสดงขอคิดเห็นและการแปลผลดวยหองปฏิบัติการจะตองทํา
เอกสารและเคร่ืองหมายใหเห็นอยางชัดเจนในรายงานผลการทดสอบ   

5.10.6 ในกรณีดําเนินการโดยผูรับเหมาชวง การรายงานผลตองระบุอยางชัดเจน
ผูรับเหมาชวงตองรายงานผลที่ไดเปนลายลักษณอักษร   

5.10.7 การสงผลการทดสอบทางอิเล็กทรอนิกสตองเปนไปตามขอ 5.4.7   
5.10.8 รูปแบบของรายงานตองเหมาะสมกับแตละประเภท   
5.10.9 การแกไขรายงานผลการทดสอบตองออกเอกสารเพิ่มเติมเทานั้นและมีการช้ี

บงถึงเอกสารชุดเกา   
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3.3.2 การวิเคราะหหาสาเหตุของปญหาระบบคุณภาพและแนวทางการปรับปรุงแกไข 
จากการดําเนนิงานของหองปฏิบัติการและสภาพปจจุบนัของปญหาท่ียึดขอกําหนดของ 

ISO 17025 เปนแนวทางในการสํารวจ พบวาสภาพปจจุบันของหองปฏิบัติการมคีวามไมพรอมใน
การขอการรับรองดานการบริหาร 9 ขอ จากทัง้หมด 15 ขอ ดานวิชาการ 4 ขอ จากทั้งหมด 10 ขอ 
โดยสามารถจัดกลุมของปญหาเพื่อหาแนวทางแกไขไดดังนี ้

 
3.3.2.1 ปญหาดานการจัดองคกร 

สภาวการณปจจุบัน : จากขอกําหนดที่ 4.1 และ 5.2 ซึ่งระบุไววาหองปฏิบัติการจะตองมี
การระบุความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ คุณสมบัติ และความสัมพันธระหวางกนัของบุคลากรทั้งหมด 
ทั้งดานบริหารและดานวชิาการจากการสํารวจพบวาหองปฏิบัติการมีการจัดโครงสรางองคกร โดยมี
การจัดลําดับการบังคับบัญชา การแบงหนาที่ความรับผิดชอบตามลักษณะงาน และ ชวงเวลาการ
ปฏิบัติงาน แตยังขาดการระบุความสัมพนัธระหวางกัน ทั้งดานบริหาร และ ดานวิชาการ นอก จากนี้
หองปฏิบัติการยังขาดแผนการอบรมพนักงานที่ชัดเจนสําหรับพนักงานระดับปฏิบัติการ 

ผลกระทบทีจ่ะเกิดขึน้ :  
1 เกิดความสับสนและลาชาในการทาํงาน เนื่องจากไมมีแยกแยะเพื่อระบุสายงานดานการบริหาร

และวิชาการ อยางชัดเจน 
2 บุคคลากรขาดการตระหนกัถึงความเกีย่วของและความสําคัญของกิจกรรมของตนเองและการมี

สวนรวมเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบบริหารงาน 
แนวทางการปรับปรุงแกไข : จากผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน สามารถนาํมาวิเคราะหหา

สาเหตุที่แทจริงโดยใชเทคนคิ Why-Why Analysis ไดดังนี ้
ตารางที่ 3.5 การวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของผลกระทบดานการจัดองคกร 
ผลกระทบที่จะเกิดข้ึน สภาวการณปจจุบัน สาเหตุที่แทจริง

เกิดความสับสนและลาชาในการทาํงาน การแกไขปญหาในการทํางาน
ลาชา 

ไมมีการระบุบคุลากรดานการ
บริหารและวิชาการ 

บุคคลากรขาดการตระหนกัและความ
มีสวนรวมในวตัถุประสงคของระบบ
บริหาร 

พนักงานไมเขาใจถึง
ความสําคัญของกิจกรรมของ
ตนเองตอวัตถปุระสงคของระบบ
บริหาร 

ขาดการเช่ือมโยงหนาที่และความ
รับผิดชอบในการปฏิบัติงานเขากับ
ระบบบริหารองคการ 

จากการวิเคราะหหาสาเหตุทีแ่ทจริงจึงสรุปไดวามีแนวทางการปรับปรุงปญหาการดานการ
จัดองคกร ดังนี ้
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1 ใชหลักการ 88 มาเปนแนวทางในการจัดทําโครงสรางองคกรข้ึนมาใหม เพื่อแกไขผลกระทบที่
เกิดข้ึน รวมทั้งระบุความสัมพันธระหวางกนัของบุคลากรทัง้หมด ทัง้ดานบริหารและดาน
วิชาการจากการสํารวจพบวาหองปฏิบัติการมีการจัดโครงสรางองคกร 

2 จัดทํารายละเอียดหนาทีง่านดานการบริหารและดานวชิาการ ตามผังโครงสรางองคกรที่จัดทํา
ข้ึนมาใหม และ เชื่อมโยงหนาทีง่านกับวัตถุประสงคของระบบบริหาร 

3 ระบุหนาที่ความรับผิดชอบลงในใบกาํหนดลักษณะงาน และ คูมือการประเมินผลการฝกอบรม
พนักงาน 

 
3.3.2.2 ปญหาดานระบบบริหารงานคุณภาพ 

สภาวการณปจจุบัน : จากขอกําหนดที ่4.2 และ 4.15 ระบุวาจะตองมีนโยบายและข้ันตอน
ในการดําเนนิงานตางๆและโครงสรางเอกสารของระบบคุณภาพเพื่อนาํไปใชจริง รวมทั้งตองทบทวน
ระบบบริหารงาน เพื่อใหมัน่ใจวายงัคงมีความเหมาะสม และมีประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 

ขอกําหนดที ่ 4.3 และ 4.13 ระบุวาตองจัดทําข้ันตอนการควบคุมเอกสารและรักษาระบบไว 
โดยเอกสารทัง้หมดตองทบทวนและอนมุติัโดยผูมีอํานาจรับผิดชอบ และจัดทาํโครงสรางเอกสาร 
Master List แสดงรายการเอกสารทัง้หมดของหองปฏิบติัการ 

ขอกําหนดที่ 4.4, 4.6, 4.7และ 4.8 ระบุใหมีการการทบทวนและบันทกึการเปลี่ยนแปลงคําขอ 
การประมูล และขอสัญญาตางๆกับลูกคา รวมทั้งตองมีนโยบายและข้ันตอนการดําเนินการแกไข
ปญหาเกี่ยวกบัขอรองเรียนที่ไดรับจากลูกคา การจัดซื้อวัสดุอุปกรณจาก Supplier 

ขอกําหนดที ่ 4.9, 4.10, 4.11 และ 4.12 ระบุวาจะตองมีการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไป
ตามทีก่ําหนด วเิคราะหหาสาเหตุของปญหา เลือกวิธีที่จะทาํการแกไขปรับปรุง และตองมกีาร
ควบคุมติดตาม ปองกัน เพื่อใหมัน่ใจวาวิธีการแกไขนั้นมีประสิทธิผล และปญหาเดิมจะไมกลับมา
เกิดซ้ําอีก 

ขอกําหนดที่ 4.14, 5.8 และ 5.9 ระบุใหทําการตรวจติดตามภายใน และตองทําการประกัน
คุณภาพผลการทดสอบ และหรือ การสอบเทียบ เพื่อเฝาระวงัความใชไดของการทดสอบหรือสอบ
เทียบ 

จากการตรวจสอบพบวาหองปฏิบัติการยงัขาดนโยบายในการบริหารระบบคุณภาพ และ 
ข้ันตอนการดําเนนิงานยังไมครอบคลุมขอกําหนดทีก่ําหนด 

ผลกระทบทีจ่ะเกิดขึน้ :  
1 การทดสอบ ไมนาเช่ือถือ 
2 คนหาเอกสารไดยาก และ เกิดการสับสนกับหมวดหมูและประเภทเอกสาร 
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3 เกิดการทดสอบผิดพลาดทาํใหตองการสูญเสียเวลาและข้ันตอนการปฏิบัติงานเนือ่งจากตองทาํ
การทดสอบซ้าํ ในกรณีที่ผลการทดสอบผิดพลาด 

4 เคร่ืองมือทดสอบเกิดความเสียหาย จากการทดสอบที่ไมถูกวธิ ี
แนวทางการปรับปรุงแกไข : จากผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน สามารถนาํมาวิเคราะหหา

สาเหตุที่แทจริงโดยใชเทคนคิ Why-Why Analysis ไดดังนี ้
ตารางที่ 3.6 การวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของผลกระทบดานระบบคุณภาพ 

ผลกระทบที่จะเกิดข้ึน สภาวการณปจจุบัน สาเหตุที่แทจริง
การทดสอบ ไมนาเช่ือถือ ไมพบหลักฐานการทบทวนนโยบาย

การบริหาร และบันทึกการขอ
เปล่ียนแปลงตางๆจากลูกคา 

หองปฏิบัติการขาดแผนการทบทวน
ระบบบริหารภายในหองปฏิบัติการ 
และ สัญญาจากลูกคา  

คนหาเอกสารไดยากและ เกดิ
การสับสนกับหมวดหมูและ
ประเภทเอกสาร 

พบวาพนักงานเกิดความสับสนใน
คนหาเอกสารมาตรฐานและแบบ
บันทกึ 

ไมมีการแยกหมวดหมูของประเภท
เอกสารที่ชัดเจน  

เกิดการทดสอบผิดพลาด เกิดการทดสอบช้ินงานซํ้าเนือ่งจาก
ผลการทดสอบผิดพลาด 

หองปฏิบัติการขาดข้ันตอนการ
ดําเนนิการแกไข ควบคุม และ 
ปองกันการเกดิซ้ํา ของปญหาที่เกิด
จากการทดสอบ 

เคร่ืองมือทดสอบเกิดความ
เสียหาย 

พบวาเคร่ืองมอืทดสอบเกิดความ
เสียหายจากการทดสอบที่ไมถูกวธิ ี

หองปฏิบัติการขาดข้ันตอนและ
วิธีการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

 
จากการวิเคราะหหาสาเหตุทีแ่ทจริงจึงสรุปไดวามีแนวทางการปรับปรุงปญหาการดานระบบ

คุณภาพของหองปฏิบัติการโดยใชหลักการ 5W1H มาเปนแนวทางในการปรับปรุงแกไขความไม
พรอมของระบบบริหารงานคุณภาพ โดยจัดทําคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน และ แผนการดําเนนิงาน
ตามขอกําหนด ISO 17025 ดังนี ้
1 แกไขปรับปรุงคูมือคุณภาพ โดยใหมีระยะเวลาและแผนการทบทวนระบบบริหารเพื่อแสดงถึง

ความมุงหมายในการพัฒนาประสิทธิภาพของระบบคุณภาพอยางตอเนื่อง  
2 จัดทําระบบโครงสรางเอกสาร และ จัดเก็บเอกสาร รายงาน บนัทึกตางๆ ตามหมวดหมูใหชัดเจน 

และระบุข้ันตอนการจัดการกับเอกสารอยางเปนระบบ 
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3 จัดทําข้ันตอนและวิธีการปฏิบัติงาน เพื่อควบคุมงานทดสอบท่ีไมเปนไปตามทีก่ําหนด วิเคราะห
หาสาเหตุของปญหา เลือกวธิีที่จะทําการแกไขปรับปรุง และเฝาติดตาม ปองกัน เพือ่ใหมั่นใจวา
วิธีการแกไขนั้นมีประสิทธิผล และปญหาเดิมจะไมกลับมาเกิดซ้าํอีก 

4 จัดทําข้ันตอนการดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน และการทวนสอบผลการแกไขปญหา
ที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพนัน้ 

 
3.3.2.3 ปญหาดานเครื่องมือและวิธีการทดสอบ 
 สภาวการณปจจุบัน : จากขอกําหนดที่ 5.4, 5.5 และ 5.6 ระบุใหมีวธิีทดสอบ/สอบ
เทียบและการตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบปจจุบัน รวมทัง้ตองมีคูมือหรือแผนงานการ
บํารุงรักษาเคร่ืองมือทีท่ันสมัยและแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือที่เปนมาตรฐานจากการสํารวจยัง
พบวาหองปฏิบัติการขาดการทบทวนข้ันตอนการปฏิบัติงานและการบาํรุงรักษาเคร่ืองมือทดสอบ
ตามมาตรฐานสากล และไมมีการคํานวณและการประเมินคาความไมแนนอนของการทดสอบ  

ผลกระทบทีจ่ะเกิดขึน้ :  
1 วิธีการทดสอบ ไมนาเชื่อถอื 
2 ผลการทดสอบไมนาเช่ือถือ 
3 เคร่ืองมือทดสอบเกิดความเสียหาย  

แนวทางการปรับปรุงแกไข : จากผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน สามารถนาํมาวิเคราะหหา
สาเหตุที่แทจริงโดยใชเทคนคิ Why-Why Analysis ไดดังนี ้

ตารางที่ 3.7 การวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของผลกระทบดานเคร่ืองมือและวิธีการทดสอบ 
ผลกระทบที่จะเกิดข้ึน สภาวการณปจจุบัน สาเหตุที่แทจริง

วิธีการทดสอบ ไมนาเชื่อถอื หองปฏิบัติการใชมาตรฐานการ
ทดสอบตาม JIS และ ASTM  

หองปฏิบัติการขาดการตรวจสอบ
ความใชไดของวิธีปจจุบันกบัระบบ
มาตรฐานที่ใชทดสอบ  

ผลการทดสอบไมนาเช่ือถือ ขาดความแมนยําของผลการทดสอบ ไมมีการประมาณคาความไมแนนอน
ของการวัด, การวิเคราะหระบบวัด 
และเปรียบเทยีบผลการวัดระหวาง
หองปฏิบัติการ 

เคร่ืองมือทดสอบเกิดความ
เสียหาย 

พบวา Load ที่ใชในเคร่ืองทดสอบ
ความแข็งไมอยูในมาตรฐาน 

หองปฏิบัติการขาดแผนงานการ
บํารุงรักษาเคร่ืองมือทีท่ันสมัย 
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จากการวิเคราะหหาสาเหตุทีแ่ทจริงจึงสรุปไดวามีแนวทางการปรับปรุงปญหาการดาน
เคร่ืองมือและวิธีการทดสอบ ของหองปฏิบัติการดังนี ้
1 จัดทําข้ันตอนการดําเนินงานการตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบ 
2 ทําการทวนสอบเคร่ืองมือ 
3 จัดทําข้ันตอนการดําเนินงาน เพื่อคํานวณและช้ีบงองคประกอบของความไมแนนอนที่ไดจาก

การวัด 
4 จัดทําแผนการบํารุงรักษาเชิงปองกันของเคร่ืองทดสอบ 
5 เขารวมทาํการสอบเทียบความแข็งกับสถาบันมาตรวทิยา เพื่อเปรียบเทียบผลตางระหวาง

หองปฏิบัติการ 
6 ทําการวิเคราะหระบบการวัด (MSA) ดวยเทคนิค ANOVA  

 
3.3.3 เปรียบเทยีบแนวทางปรับปรุงแกไขตามระบบ ISO/IEC 17025:2005 

ในการวิจัยนี้จงึทาํการศึกษาโดยมุงเนนการปรับปรุงระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการทดสอบ
เชิงกล โดยเนนที่เคร่ืองมือทดสอบความแข็ง และใชแนวทางมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 เปน
เคร่ืองมือในการจัดการดานการควบคุมคุณภาพและประกันคุณภาพ จากการสํารวจสภาวการณ
ปจจุบัน และ นํามาวิเคราะหหาสาเหตุที่แทจริง รวมถงึแนวทางการแกไขปญหาในแตละดาน 
สามารถสรุปสาเหตุของปญหาและแนวทางปรับปรุงแกไขไดดังตารางที่ 3.8 และ 3.9 
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ตารางที่ 3.8 แนวทางแกไขตามขอกําหนดดานการบริหารจัดการ 
 

 

ขอกําหนดทางดานการบริหารจัดการ (Management Requirement) : รวมขอกําหนดทัง้หมด 15 ขอ
พบวาตองจัดทําระบบการบริหารจัดการข้ึนมาใหมทั้งหมด 9 ขอ และตองปรับปรุงอีก 5 ขอ ดังนี ้

ขอกําหนด ISO 17025:2005 แนวทางแกไขปรับปรงุ 
4.1 การจัดองคกร 

ตองปรับปรุง 
- ปรับปรุงโครงสรางองคกรของหองปฏิบติัการใหม
- ระบุหนาที่ของบุคลากรลงใน Job description 

4.2 ระบบคุณภาพ 
ตองปรับปรุง 

- ปรับปรุงคูมอืคุณภาพของหองปฏิบัติการที่มีการรวบรวม
โครงสรางนโยบายและ เอกสารทั้งหมด 

4.3 การควบคุมเอกสาร จัดทําใหม - จัดทําระบบและข้ันตอนการควบคุมเอกสาร
4.4 การทบทวนคําขอ การประมูล 

และ ขอสัญญา 
ตองปรับปรุง 

- ระบุรายละเอียดการทบทวนคําขอของลูกคาในเอกสาร
การควบคุมทดสอบแบบปกติ และ แบบพเิศษ 

4.5 การจางเหมาชวงงานทดสอบ
และสอบเทียบ 

มีพรอมแลว - 

4.6 การจัดซื้อสินคาและบริการ ตองปรับปรุง - ปรับปรุงระบบการดําเนินงานจัดซื้อสินคาและบริการ
4.7 การใหบริการลูกคา จัดทําใหม - จัดทําเอกสารระบุข้ันตอนการรักษาความลับของลูกคา
4.8 ขอรองเรียน 

จัดทําใหม 
- จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนการแกไข และบันทกึ 
ขอรองเรียนที่ไดรับจากลูกคาหรือหนวยงานอ่ืน 

4.9 การควบคุมงานทดสอบที่ไม
เปนไปตามที่กาํหนด 

จัดทําใหม 
- จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนจัดการงานทดสอบที่
ไมเปนไปตามที่กําหนด 

4.10 การปรับปรุง 
ตองปรับปรุง 

- ระบุการเชื่อมโยงการปรับปรุงอยางตอเนื่องของ
หองปฏิบัติการลงในคูมือคุณภาพ 

4.11 การปฏิบัติการแกไข จัดทําใหม - จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนการปฏิบัติการแกไข
4.12 การปฏิบัติการปองกัน 

จัดทําใหม 
- จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนการปฏิบัติการ
ปองกัน 

4.13 การควบคุมบันทกึ จัดทําใหม - จัดทําระบบและข้ันตอนการควบคุมเอกสาร
4.14 การตรวจติดตามคุณภาพ

ภายใน 
จัดทําใหม 

- จัดทําระบบและเอกสารระบุข้ันตอนการดําเนินการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายใน 

4.15 การทบทวนการบริหาร จัดทําใหม - จัดทําเอกสารระบุข้ันตอนการทบทวนการบริหาร
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ตารางที่ 3.9 แนวทางแกไขตามขอกําหนดดานวชิาการ 
ขอกําหนดทางดานวิชาการ  : รวมขอกาํหนดทัง้หมด 10 ขอ
พบวาตองจัดทําระบบการบริหารจัดการข้ึนมาใหมทั้งหมด 5 ขอ และตองปรับปรุงอีก 3 ขอ ดังนี ้

ขอกําหนด ISO 17025:2005 แนวทางแกไขปรับปรงุ 
5.1 เร่ืองทั่วไป ตองปรับปรุง - ทําการตรวจสอบการดําเนนิงานและแกไข ปรับปรุง
5.2 บุคลากร 

ตองปรับปรุง 
- ระบุหนาที่ของบุคลากรลงใน Job description
- กําหนดแผนการอบรมและประเมินผลของพนักงาน 

5.3 สถานที่และสภาพแวดลอม 
จัดทําใหม 

- ระบุการควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอมในการ
ทดสอบแตละประเภทในคูมอืคุณภาพ 

5.4 วิธีการทดสอบและการ
ตรวจสอบความใชไดของวิธ ี

จัดทําใหม 
- ทําการตรวจสอบความใชไดของวิธีการวดัความแข็งของ
หองปฏิบัติการกับมาตรฐานสากล  

5.5 เคร่ืองมือ 
จัดทําใหม 

- ระบุข้ันตอนการดําเนินงานในคูมือคุณภาพ
- จัดทํารายละเอียดการบํารุงรักษาเคร่ืองทดสอบ 

5.6 ความสอบกลบัไดของการวดั 

จัดทําใหม 

- จัดทําข้ันตอนและระบุการประมาณคาความไมแนนอน
ของเคร่ืองทดสอบความแข็ง 
- เขารวมการทําการทดสอบความแข็งรวมกับหนวยงาน
ทดสอบกลาง 

5.7 การชักตัวอยาง มีพรอมแลว - 
5.8 การจัดการตัวอยางทดสอบ มีพรอมแลว - 
5.9 การประกนัคุณภาพผลการ

ทดสอบ จัดทําใหม 
- ดําเนนิการวิเคราะหระบบการวัดความแข็ง (MSA) 
- ประยุกตใชหลักการทางสถติิในการเฝาระวังผลการ
ทดสอบ 

5.10 การรายงานผล ตองปรับปรุง -ระบุรายระเอียดในวิธกีารทดสอบแตละประเภท
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3.4 การสํารวจสภาพปญหาในการทดสอบเชิงกลของหองปฏิบัติการ 
หองปฏิบัติการทดสอบไดมีเคร่ืองมือและอุปกรณหลายชนิด เพื่อทาํการทดสอบวเิคราะหทาง

งานทดสอบทางฟสิกส และ ทดสอบวิเคราะหเคมี ซึง่สําหรับการรับประกันคุณภาพของผลิตภัณฑ
นั้นจะใชการทดสอบทางฟสิกส ในการทดสอบคุณสมบัติเชิงกลของผลิตภัณฑใหเปนไปตาม
มาตรฐานเพื่อประกันคุณภาพของผลิตภัณฑใหกับลูกคา ดังนั้นจึงสามารถเปรียบเทียบปญหาและ
ผลกระทบของปญหาจากเคร่ืองมือทดสอบในหองปฏิบัติการไดดังนี้จากตาราง 
ตารางที่ 3.10 ขอมูลการทดสอบของหองปฏิบัติการในชวง มกราคม – มีนาคม 2552 

เครื่องมือที่ใชในการ
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(ไดรับขอ

รองเรียนจากลูกคา) 

Tensile tester 
-ผลการทดสอบผิดพลาดจาก
เคร่ืองทดสอบคาง 

725    คร้ัง/
เดือน 

3  
คร้ัง/เดือน 

Low 
High(ไดรับขอ

รองเรียนจากลูกคา) 

Surface roughness 
tester 

-ผลการทดสอบผิดพลาด 
1,819 คร้ัง/
เดือน 

8  
คร้ัง/เดือน 

Low Low 

Deep Drawing Tester  ไมมี 
58 

คร้ัง/เดือน 
- - - 

Optical Microscope ไมมี 
74  

คร้ัง/เดือน 
- - - 

Clamp ไมมี 0 - - - 

Spring back index test ไมมี 0 - - - 

 
เมื่อพิจารณาความถ่ีของปญหา และ ผลกระทบของปญหาพบวา เคร่ืองมือการทดสอบ

เชิงกลที่มีปญหามากที่สุดคือ โดยเคร่ืองทดสอบความแข็ง ซึ่งเปนการทดสอบเพ่ือรับประกันคุณภาพ
ของผลิตภัณฑทกุประเภทของบริษัท ซึง่ความผิดพลาดและความคลาดเคล่ือนที่เกิดข้ึนจากการ
ทดสอบนัน้ไมเพียงแตสงผลใหตองมีการทดสอบใหมเทานั้น แตยงัสงผลตอการประกันคุณภาพของ
ผลิตภัณฑแกลูกคาอีกดวย ดังนัน้ในการปรับปรุงระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการในงานวิจยันี้จงึ
เลือกศึกษาปญหาและของเคร่ืองทดสอบความแข็ง 
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3.4.1 รายละเอียดมาตรฐานท่ีเกี่ยวของกับการทดสอบความแข็งบนแผนเหล็กรีดเย็น 
Rockwell Hardness Test 

หองปฏิบัติการทดสอบของบริษัทกรณีศึกษา ใช Rockwell Hardness Test ในการรับประกัน
คุณภาพของผลิตภัณฑแผนเหล็กรีดเยน็ โดยมาตรฐานของการทดสอบความแข็งบนแผนเหล็กรีด
เย็น จะยึดมาตรฐานตาม JIS Z 2245: 2005 และ ASTM E 18-05  

Rockwell Hardness Test เปนวิธวีัดความแข็งของโลหะ โดยจะวัดความแข็งจาก “ความ
ลึก” ระยะกดที่ถูกหัวกดกดดวยแรงคงที่ ซึ่งจะแตกตางจากแบบ Brinell และ Vicker ที่วัดจากแรงกด
ตอหนึง่หนวยพื้นที่ ดังนัน้วธินีี้จึงมีการวัดดวยกนัหลายสเกล เพื่อใหสามารถเลือกใชวัดความแข็งได
เหมาะสมที่สุดดังแสดงในรูปที่ 3.5 

 

 
 
     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.5 ความสัมพนัธของความหนาของช้ินงานทดสอบและหนวยทีใ่ชในการทดสอบ 
จากมาตรฐานสากลสามารถนํามาใชในการรับประกันความแข็งของผลติภัณฑใหกับลูกคาใน 

Scale ที่แตกตางกนัไป โดยจะข้ึนอยูกับประเภท และความหนาของชิ้นงานทดสอบเพื่อใหไดคา
ทดสอบที่ถกูตอง และ เหมาะสมโดยจะควบคุมแรงกดที่ใชในการทดสอบของแตละหนวย และความ
หนาช้ินงาน  
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หลักการในการทดสอบ   
ในการทดสอบความแข็ง ทดสอบดวยการใหแรงผานหวักด (Indenter) ซึ่งอาจเปนประเภท 

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

1. Primary test force (F0) เปนแรงที่ยึดหวักดลูกบอลเหล็กชุบแข็ง หรือหวักดเพชรไวบนผิว
โลหะที่จะวัดความแข็ง 

2. Additional test force (F1 ) เปนแรงทีม่ากกวา Primary test force และกดลงภายหลังจาก
ให Primary test force กับช้ินงาน 

หลังจากใหแรงกดกับช้ินงานทดสอบทั้งหมดในหนวย นวิตัน (N) ไดจาก 
F = F0 + F1 

ซึ่งจะเกิดความลึกในการกดข้ึนกับช้ินงาน และในขณะทีท่ําการถอนแรงกดออก จะมคีวามลึกที่เกิด
จากการคืนตัวจากแรง F1 อยูดวย ดังนัน้ความลึกใชในการคํานวณคาความแข็งจะใชจากความ
แตกตางของความลึกในการกดที่แทจริง (Permanent indentation depth) ในหนวยมิลลิเมตร 
(mm) ดังแสดงในรูปที ่3.6 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปที่ 3.6 แสดงข้ันตอนการใหแรงกดลงบนเนื้อเหล็ก 
 
การคํานวณคาความแขง็  
 ในการคํานวณคาความแข็งสําหรับการทดสอบ Rockwell hardness และ Rockwell 
superficial hardness จะคํานวณจากแรงที่ใชในการกดช้ินงานของแตละหนวยวัด และ ความลึก
ที่ไดจากการกดทดสอบชิ้นงานนั้น 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 การคํานวณคาความแข็งของ 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 ตอง เปนไปตาม JIS B 7726 โดยเคร่ืองทดสอบ hardness ควรวาง
อยูในทีท่ี่แข็งแรง และ กานของหวักด indenter ควรต้ังตรงซึ่งกําหนดใหทําการตรวจสอบเคร่ือง
ทดสอบเปนประจํา โดยอาจทําเปนประจาํทุกวนั (Daily check) ดังนี ้

1. กอนทาํการวัดให confirm คาดวยกอนมาตรฐาน CRM  ตรวจสอบหวักด indenter และ 
ฐานรองกด anvil ใหอยูในสภาพพรอมใชงาน 

2. ใหเลือกกอนมาตรฐาน CRM ที่มีความแข็งใกลเคียงกบัคาทีวัดไดบอยๆ และควรใชกอน 
CRM ทุกวันในการ check  
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3. ควรวัดอยางนอย 3 จุดแลวหาคาเฉล่ีย  โดยคาเฉลี่ยที่อานไดจากเคร่ืองกับคาที่อานได
จากกอนมาตรฐาน CRM และ ชวงการทดสอบ tolerance ตองไมเกนิทีก่ําหนดไว JIS B 
7726 หากเกนิตองทําการ  verification เคร่ืองใหม 

ชิ้นงานทดสอบ (Test piece) 
1. ผิวของชิ้นงานควรเรียบ ไมมส่ิีงสกปรก เชน Oxide scale และไมควรมีคราบน้ํามัน 
2. การเตรียมผิวของชิ้นงานควรคํานึงถึงความนิ่ม และความแข็ง  ที่อาจเกิดเนื่องจากการ

ผานกระบวนการ Heating  และ cold working ดวย โดยเฉพาะอยางยิ่งในกรณีหนวย
ทดสอบของรอยกดตํ่าๆ 

3. เมื่อกดแลวตองไมเหน็รอยกดที่ดานหลังของช้ินงาน 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 คือคา hardness 
วิธีการทดสอบ (Test method) 

1. โดยทั่วไปแลว อุณหภูมิในการทดสอบ อยูในชวง 10°C- 35°C หรือในการควบคุมการ
ทดสอบ อาจควบคุมใหอยูในชวง 23°C ± 5°C 

2. ชิ้นงานควรวางอยูบนฐานรองกด  (anvil) ที่แข็งแรงและราบ ต้ังฉากกบัแกนของหัวกด 
(indenter) เพื่อปองการการเคล่ือนของช้ินงานขณะท่ีใหแรงกระทํากับชิ้นงาน 

3. ขณะที่ใหแรงกระทํากับช้ินงาน แรงข้ันแรก (Preliminary test force :F0) หามกระแทก 
สะเทือน หรือส่ัน โดยชวงเวลาระหวางใหแรงกระทําไมควรเกิน 3วินาที  

4. ชวงเวลาใหแรงกระทาํกับชิ้นงาน แรงข้ันทีส่อง (Additional test force:F1) ควรอยูในชวง 
1-8 วินาท ี

5. ชวงการใหแรงการทดสอบรวม (F) = (F0+ F1) ควรรักษาเวลาใหอยูในชวง 4±2 วนิาท ี
6. ในข้ันตอนการวัด ควรปองกนัเคร่ืองไมใหกระแทก หรือ ส่ัน 
7. กอนจะเร่ิมวัด หรือกรณีที่เคร่ืองไมไดใชงานนาน และทุกคร้ังที่มีการเปลี่ยนหัวกด 

(indenter) และ ฐานรองกด (anvil) รวมทัง้ควรตรวจสอบใหมั่นใจกอนวาเคร่ืองอยูใน
สภาพทีพ่รอมใชงาน และควรทดสอบเคร่ืองโดยกดทิ้งกอน 2 คร้ัง กอนที่จะบันทกึคาจริง 
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8. จุดแตละจุดที่กด ควรหางกนัอยางนอย 4 เทาของ Diameter ของรอยกด แตตองไมนอย
กวา 2 mm.  จุดที่กดควรหางจากขอบของช้ินงานไมนอยกวา 2 เทาคร่ึงของ Diameter 
ของรอยกด แตไมนอยกวา 1 mm. 

ความไมแนนอนของผลการทดสอบ (Uncertainty of the results) 
ความไมแนนอนของผลการทดสอบจะข้ึนอยูกับ 2 ปจจัยดังนี ้

1. ปจจัยจากเคร่ืองวัดความแข็ง Rockwell hardness test โดยจะประกอบดวยความไมแนนอน
ของการทวนสอบเคร่ืองวัดความแข็งเองทีค่วามเชื่อมั่น 95% และ ความไมแนนอนของ Block 
มาตรฐานที่ใชในการทวนสอบเคร่ืองมือตาม JIS B 7726 (ISO Guide to the Expression of 
Uncertainty of Measurement (GUM) : 1993) 

2. ปจจัยที่ข้ึนอยูกับการประยกุตใชวิธีการทดสอบ โดยมาจากข้ันตอนการทวนสอบ และวิธีการ
ปฏิบัติงานในการทดสอบ 

การรายงานผลการทดสอบ (Test Report) 
1. อางอิงมาตรฐาน JIS Z 2245:2005 
2. ระบุรายละเอียดที่จําเปนเพือ่บงชี้ชิ้นงานทดสอบ 
3. อุณหภูมิในการทดสอบ (ตองอยูในชวง 23ºC + 5 ºC ) 
4. ในกรณีที่ตองมีการแปลงหนวยการทดสอบ ตองสอดคลองมาตรฐาน ดังแสดงใน ภาคผนวก  

 
การทดสอบความแขง็บนแผนเหล็กรีดเย็นของหองปฏิบัติการ 
เครื่องมือที่ใชในการทดสอบความแข็ง  
Hardness Testing Machine เปนเคร่ืองมอืทดสอบประเภท 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 ขอมูลเคร่ืองทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการ 
Standard Equipment (เครื่องมือมาตรฐาน) Machine A Machine B 

Model of hardness testing machine   
(รุนของเคร่ืองวัดความแข็ง) 

Model : ATK-F1000 

Serial number of hardness testing machine 
(หมายเลขเคร่ืองวัดความแข็ง) 

351173 

Manufacturer of hardness testing machine 
(ผูผลิตเคร่ืองวัดความแข็ง) 

Akashi 

Uncertainty of hardness testing machine  
(คาความไมแนนอนของเคร่ืองวัดความแข็ง) 

Min =0.9,Midian =0.5,Max0.5 

The best measurement capability (BMC) 
(ความสามารถในการสอบเทียบและการวัด) 

± 0.61 HRB 

 
อุปกรณทีใ่ชในการทดสอบ 

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

 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.8 ฐานรองกด 

 
2. Indenter Steel ball  (หัวกด ขนาดเสนผาศูนยกลาง 1.5875 mm. หรือ 1/16”) 
3. Drying Oven ( เตาอบ 200๐ C ) สําหรับอบ Aging ชิ้นงานกอนการทดสอบ 
4. Micrometer สําหรับวัดความหนาของช้ินงานกอนการทดสอบ 
5. Standard block มี 3 ชนิด ตามคาความแข็งแตละชวงในการทดสอบ คือ Scale HRB, 

HR15T และ HR 30T 
 

Diamond 
Anvil 

Steel Anvil 
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การเตรยีมชิน้งานทดสอบ 
1. นําแผนชิ้นงานที่มกีารระบหุมายเลขของชิ้นงานจากกระบวนการผลิตเขาเคร่ืองตัด ตาม

ตําแหนงทีม่ีการระบุใหทาํการทดสอบ  

รูปที่ 3.9 ตัวอยางชิน้งานที่ไดจากกระบวนการผลิต 
2. นําแผนชิ้นงานที่ตัดตามตําแหนงเรียบรอยแลวเขาเคร่ือง Punch ชิ้นงานใหเปนวงกลมที่มี

ขนาดเสนผานศูนยกลาง 35 mm. 

รูปที่ 3.10 ตัวอยางเคร่ือง Punch ชิ้นงานใหเปนวงกลม 
3. ระบุ หมายเลขชิ้นงาน ลงบน ชิน้งานวงกลม 
4. นําช้ินงานที่เปนผลิตภัณฑ TMBP เขาเตาอบ 200 ๐C 30 นาที โดยทาํความสะอาดโดยจุม 

Normal Hexane กอน และ ทิ้งไวใหเยน็หลังจากอบแลวที่อุณหภูมหิอง 
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การทดสอบชิ้นงาน 
1. วัดความหนาของชิ้นงานทดสอบ  และแยกประเภทของช้ินงาน เพื่อเลือก Scale ให

สอดคลองประเภทผลิตภัณฑ ดังแสดงในตารางที่ 3.14 
ตารางที่ 3.14 ความสัมพันธระหวางประเภทผลิตภัณฑและRockwell 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. หลังจากไดรายละเอียดโดยรวมแลวทาํการปรับต้ังคาตัวเคร่ือง Hardness Tester  โดยดู
บริเวณหนาจอ LCD ของตัวเคร่ือง 

3. เช็ดทําความสะอาดดวยผาสะอาดที่ไมมีขน ทั้ง 2 ดาน เพื่อเช็ดน้าํมนัและส่ิงสกปรกออก 
4. กอนการทดสอบตองตรวจสอบ TL- No และตําแหนงการตัดบนช้ินงานทดสอบวาตรงกับ 

TL-No ที่เขียนไวในแบบฟอรมผลการทดสอบ Hardness หรือไม (เพื่อปองกันไมใหมกีาร
ทดสอบสลับ TL-No ) 

5. นําช้ินงานทดสอบวางบนฐาน Anvil ที่ไดเลือกไว  
- ฐานเรียบ (Steel)จะตองวางชิ้นงานทดสอบโดยใหดานคมหงายข้ึน โดยสังเกตดวยตาหรือ

ใชนิ้วมือสัมผัส เพื่อปองกนัการขีดขวนของฐานเรียบ (Steel)  และผลการทดสอบที่อาจ
ผิดพลาดได (คานอยกวาเปนจริง ) 

- ฐานเพชร  (Diamond  ในลักษณะการทดสอบแลวนั้นจะใชดานใดดานหนึ่งกดก็ได ดาน
คมของช้ินงานทดสอบจะไมไปสัมผัสกับฐานเพชร (Diamond) เพราะฐานเพชร 
(Diamond) มีเสนผานศูนยกลางแคบกวาฐาน Steel 

6. เลือกตําแหนงของการกดบนชิ้นงานทดสอบ โดยควรจะอยูบริเวณตรงกลางของช้ินงาน
ทดสอบ จะทําใหคาทดสอบถูกตองสูงสุด 
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7. ทําการหมุน Handle ตามเข็มนาฬิกาอยางชาๆไมใหเกิดการกระแทก เพื่อใหฐาน 
Anvil ที่มีชิน้งานทดสอบวางอยูสัมผัสกบัหัวกด และจะเกิดจังหวะของตัวเคร่ือง (จะมีเสียง 
“ ต๊ิก ” ที่ตัวเคร่ือง ใหทําการหยุดหมุนทันท ี และตั้งแตเครื่องเร่ิมหมนุจนเครื่องทาํงาน
มีเสียง “ต๊ิก”ไมควรเกิน 3 วินาท)ี ที่หนาจอ LCD จะข้ึน Auto และ Loading เคร่ือง 
Hardness จะทําการทดสอบ และแสดงคาทีท่ดสอบบนหนาจอ LCD  

8. ทําการถอยหัวกดออกโดยการหมุน Handle ทวนเข็มนาฬิกา เพื่อใหฐาน Anvil เล่ือนลง
แลวทําการขยบัช้ินงานทดสอบเปล่ียนไปในตําแหนงอ่ืน โดยใหระยะหางจากจุดที่กดเดิม
อยางนอย 4 เทาของหัวกด 

9. ทําการทดสอบ 3 จุด แลวทาํการกรอกคาผลการทดสอบลงใน แบบฟอรมผลการทดสอบ 
Hardness Tester เมื่อครบ 3 จุด แลวจึงทาํการหาคาเฉลี่ย  

รูปที่ 3.11 ตัวอยางชิน้งานทดสอบที่ผานการทดสอบความแข็งแลว 

การบันทึกผลและรายงานผลการทดสอบ 
1. บันทกึผลการทดสอบที่ไดลงในแบบฟอรมที่ใช  (HARDNESS TEST) 
2. ตรวจสอบผลการทดสอบโดยการทดสอบ  3 จุด ตอ 1  ตัวอยาง นั้น คาของ Hardness 

แตละจุด ตองหางกนัไมเกนิ 0.8  
3. ทําการแปลงหนวยการทดสอบใหเปนไปตามที่ระบุใน Spec โดยเทยีบคาจากตารางแปลง

หนวย ตัวอยางการแปลงหนวย 
4. ทําการบันทึกผลการทดสอบเฉล่ียที่ไดจากการแปลงหนวยเรียบรอยแลวลงในระบบ

ฐานขอมูล 
5. ในกรณีที่ผลการทดสอบออกนอกคามาตรฐานที่กําหนดไวในแตละผลิตภัณฑใหทาํการ

ทดสอบใหมอีกคร้ัง และ บนัทึกผลการทดสอบลาสุดลงในระบบ 
6. ระบบทําการออกรายงานการทดสอบใหกบัลูกคา และ ออกรายงานการ Reject สําหรับ

ผลการทดสอบที่ไมอยูในมาตรฐาน 
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3.4.2 การสํารวจสภาพปญหาในการทดสอบความแข็ง 
เนื่องจากการทดสอบความแข็งเปนการทดสอบหลักของหองปฏิบัติการ ซึ่งพบปญหาจาก

การทดสอบ และ มีความรุนแรงสงผลกระทบตอความเช่ือมั่นในการรับประกันคุณภาพผลิตภัณฑ
ดังที่กลาวมาแลวในตารางที ่ 3.10 นั้น ในงานวิจัยนี้จึงไดสํารวจปญหาในการทดสอบความแข็งเพื่อ
หารแนวทางในการลดความผิดพลาดจากการทดสอบของหองปฏิบติัการ ดังนัน้จึงทาํการเก็บขอมูล
ของความถี่ในการเกิดปญหาหลักจากการทดสอบความแข็งของเคร่ืองทดสอบทัง้ 2 เคร่ืองของ
หองปฏิบัติการเพื่อคัดเลือกและนํามาศึกษาหาแนวทางในการแกไขตอไป โดยสามารถจําแนก
ปญหาออกตามกระบวนการไดดังนี้ 

 กระบวนการเตรียมช้ินงาน 
- พบแผนทดสอบมีการบิดเบ้ียวและไมเรียบตามมาตรฐานที่กาํหนดไวทําใหผลการทดสอบอาจ

คลาดเคล่ือนจากการกระดกของช้ินงาน 

 กระบวนการทดสอบ 
- ตําแหนงในการทดสอบบนช้ินงานผิดพลาด อาจเกิดมาจากตําแหนงในการทดสอบ เนื่องจาก

พบวามีรอยกดที่ใกลกนัเกนิกวา 4 เทาของเสนผาศูนยกลางของหัวกดที่กําหนดไวในมาตรฐาน 
- พบการทดสอบผิดพลาดทาํใหพนักงานทาํการ re-test ทดสอบซ้ํา เนือ่งจากความชํานาญในการ

ทดสอบ โดยมาตรฐานกําหนดใหผลการทดสอบจากการกดทดสอบ 3 จดุในช้ินงาน 1 ชิ้นมีคา
ตางกันไมเกนิ 0.8  

 กระบวนการบนัทกึและรายงานผลการทดลอง 
- การแปลงหนวยของผลการทดลองผิดพลาดจากการอานคาตารางผิดพลาดของพนักงาน 
- พบวาพนักงานบันทึกผลการทดสอบผิดพลาด เนื่องจากการจําผลการทดสอบไปบันทกึ และ 

การใสขอมูลผิดในระบบ 
จากปญหาทีพ่บสามารถสรุปความถี่ในการเกิดปญหาจากการเก็บขอมูลความถี่ของปญหา

หลักที่พบในชวงระยะเวลา 3 เดือน (มกราคม – มีนาคม 2552) ที่มกีารสุมตรวจสอบการวัดคาความ
แข็ง ไดดังตารางที่ 3.15 
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ตารางที่  3.15 ความถี่ในการเกิดปญหาหลักจากทดสอบความแข็ง 

กระบวนการ ปญหาจากการทดสอบความแข็ง 
จํานวนครั้งที่เกิด

ปญหา 
กระบวนการเตรียม

ชิ้นงาน  
แผนทดสอบไมเรียบ 1 

กระบวนการทดสอบ 
ตําแหนงการทดสอบบนช้ินงานผิดพลาด 2 
การทดสอบผิดพลาด (ทําใหตองทดสอบซ้ํา) 23 

กระบวนการบนัทกึผล
การทดลอง 

พนักงานแปลงหนวยผิดพลาด 3 
พนักงานบันทกึผลการทดสอบผิดพลาด 9 

 

 
รูปที่ 3.12 พาเรโตแสดงจํานวนปญหาหลักที่เกิดข้ึนและสงผลตอความผิดพลาดของผลการทดสอบ 
 
 

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 การวิเคราะหสาเหตุของปญหาการทดสอบความแข็ง 
จากแผนภาพพาเรโตที่ระบุถึงปญหาที่พบในการทดสอบคาความแข็งนั้น พบวา มีปญหา

หลัก 2ปญหาที่กระทบตอคาที่ไดจากการทดสอบความแข็งซึง่ตองทาํการวิเคราะหถงึสาเหตุของ
ปญหาเพื่อดําเนินการแกไข และ ปรับปรุงตอไป คือ 
ตารางที่  3.16 แสดงปญหาหลักของการทดสอบความแข็ง 

 
ดังนัน้จึงจาํเปนตองวเิคราะหสาเหตุที่เปนไปไดที่อาจกอใหเกิดความผันแปรของผลการ

ทดสอบ ซึง่สามารถทาํไดโดยใชแผนภาพของ อิชิกาวา (Ishikawa Diagram) ดังรูป 
1. การทดสอบผิดพลาด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูปที่ 3.13 ผังแสดงเหตุและผลของผลการทดสอบความแข็งผิดพลาด 
เนื่องจากสาเหตุของการทดสอบความแข็งผิดพลาดเกิดไดหลายสาเหตุ ดังนั้นจงึตองทาํการ

วิเคราะหถึงสาเหตุที่แทจริงเพื่อนาํไปสูการปญหาในงานวิจัยนี้ จงึนําเอาหลักการ 5G มาประยุกตใช 
เพื่อวิเคราะหถึงหลักความเปนจริงใน 5 ดาน (4M 1E) จากสมมุติฐานที่ไดจากแผนภาพของอิชกิาวา 
รวมทัง้ใช เทคนิค Why- Why Analysis เพื่อวิเคราะหหาปจจัยที่เปนตนเหตุที่แทจริงที่ทาํใหเกิด
ความผิดพลาดของการทดสอบ และ นํามาตัดสินใจแกปญหาในลําดับตอไป 

ปญหาหลัก 
จํานวนครั้งที่
เกิดปญหา 

% 

การทดสอบผิดพลาด (ทําใหตองทดสอบซ้ํา) 23 60.5
พนักงานบันทกึผลการทดสอบผิดพลาด 9 23.7

การทดสอบผิดพลาด

ผูทดสอบเครื่องมอืวัตถุดิบ 

สภาพแวดลอม วิธีการทดสอบ

พนักงานทําการ 
ทดสอบผิด WI 

พนักงานทําการต้ังคาเคร่ืองผิดพลาด

เลือกชนิดหัวกดผิด

เลือกฐานรองกดผิด

ความชํานาญของผูทํา
การทดสอบ 

ขั้นตอนปฏิบัติงาน
ไมเปนไปตาม

รายละเอียดวิธีการ
ทดสอบไมเพียงพอ 

ตําแหนงในการทดสอบไม
เหมาะสม 

แรงท่ีใชในการ
ทดสอบไมเหมาะสม

เคร่ืองมือ
คลาดเคล่ือน

เครื่องมือขาดการทวน
สอบท่ีเหมาะสม 

ชิ้นงานทดสอบ 
มีคราบนํ้ามัน 

ชิ้นงานทดสอบ 
ไมเรียบ

ขนาดชิ้นงานไม
ตรงตามมาตรฐาน

ฐานรองและหัว
กดเส่ือมสภาพ

อุณหภูมิในการ
ทดสอบไมเหมาะสม 

พื้นที่ในการวางเคร่ืองมือไม
เหมาะสม 

ชิ้นงานมีอุณหภูมิสูง กดตําแหนงใกลไป 

วางชิ้นงานผิดดาน 
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ตารางที่ 3.17 ผลการสํารวจปญหาและการวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของปญหาการทดสอบผิดพลาด 

ลําดับท่ี สิ่งที่ไดสํารวจ สถานการณปจจุบัน / ปญหา สาเหตุที่แทจริง 
เลือก

พิจารณา 

1 ชิ้นงานทดสอบมีคราบน้าํมนั 
มีการทาํความสะอาดช้ินงาน
โดยการเช็ดดวยผาสะอาด ทั้ง 
2 ดาน 

- X 

2 ขนาดของช้ินงานทดสอบ 
ชิ้นงานมาตรฐานจากเคร่ือง 
Punch เปนวงกลมมี 
Diameter 35 mm 

- X 

3 ชิ้นงานทดสอบไมเรียบ 
มีการตรวจสอบชิ้นงานกอน
ทดสอบ ถาช้ินงานไมเรียบจะ
ไมทําการทดสอบ 

- X 

4 ชิ้นงานมีอุณหภูมิสูง 

มีการกาํหนดใหพนักงาน
ตรวจสอบอุณหภูมิของ
ชิ้นงานทดสอบกอนทดสอบ
ทุกคร้ัง 

- X 

5 
เคร่ืองมือทดสอบ
คลาดเคล่ือน 

มีการทวนสอบเคร่ืองมือโดย
การ Intermediate Check 
ทุกอาทิตย 

- X 

6 
ฐานรองและหวักด
เส่ือมสภาพ 

มีการกาํหนดการตรวจสอบ
สภาพฐานรองและหัวกดกอน
การใชงาน แตมีการเปลี่ยน
ตามอายกุารใชงาน 

- X 

7 
เคร่ืองมือขาดการทวนสอบที่
เหมาะสม 

มีการ Verification เคร่ือง ทุก
วันจนัทร โดยใชกอน CRM 
และ Calibrate เคร่ืองปละ
คร้ัง 

- X 

8 
พื้นที่ในการวางเคร่ืองมือไม
เหมาะสม 

เคร่ืองทดสอบความแข็งถกู
วางบนโตะระดับที่ได
มาตรฐาน 

- X 
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ลําดับท่ี สิ่งที่ไดสํารวจ สถานการณปจจุบัน / ปญหา สาเหตุที่แทจริง 
เลือก

พิจารณา 

9 
อุณหภูมิในการทดสอบไม
เหมาะสม 

มีการควบคุมอุณหภูมิ ในการ 
test hardness ไวที่ 10°C- 
35°C 

- X 

10 
ความชํานาญของผูทําการ
ทดสอบ 

พนักงานใหมสามารถ
ปฏิบัติงานไดถูกตองตาม WI 

- X 

11 
พนักงานทําการทดสอบผิด 
WI 

- พบวาพนักงานวางช้ินงาน
ผิดดาน 
- พบตําแหนงในการทดสอบ
ใกลกันเกินไป ไมตรงกับ WI 

ขาดการทาํการ
ประเมินประสิทธิภาพ
ในการวัดของผู

ทดสอบที่เหมาะสม 

O 

12 
พนักงานต้ังคาเคร่ือง
ทดสอบผิดพลาด 

พบวาพนักงานลืมเปลี่ยน
ฐานรองกด 

ขาดการทาํการ
ประเมินประสิทธิภาพ
ในการวัดของผู

ทดสอบที่เหมาะสม 

O 

13 
ตําแหนงในการทดสอบไม
เหมาะสม 

ตําแหนงในการทดสอบแตละ
จุดถูกกําหนดตามมาตรฐาน 
JIS B 7726

- X 

14 
แรงในการทดสอบไม
เหมาะสม 

แรงในการทดสอบแตละจุด
ถูกกําหนดตามมาตรฐาน JIS 
B 7726

- X 

15 
ข้ันตอนปฏิบัติงานไมเปนไป
ตามมาตรฐาน 

ข้ันตอนการปฏิบัติงานถูก
กําหนดตามมาตรฐาน JIS B 
7726

- X 

16 
รายละเอียดในการทดสอบ
ไมเพียงพอ 

พบวารายละเอียดของวิธีการ
ทดสอบไมเพยีงพอ 

รายละเอียดของวิธี
ทดสอบความแข็ง ขาด
การปรับปรุง และ ระบุ
รายละเอียดทีช่ัดเจน 

O 

O: เปนสาเหตุของปญหาและจะถูกนําไปศึกษาตอ 
X: ไมใชสาเหตุของปญหา 
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2. การบันทึกผลการทดลองผิดพลาด 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 3.14 ผังแสดงเหตุและผลของการบันทึกผลการทดสอบผิดพลาด 
เนื่องจากสาเหตุของการบนัทกึผลการทดสอบผิดพลาดเกิดไดหลายสาเหตุ ดังนัน้จึงตองทาํการ

วิเคราะหถึงสาเหตุที่แทจริงเพื่อนาํไปสูการปญหาในงานวิจัยนี้ จงึนําเอาหลักการ 5G มาประยุกตใช 
เพื่อวิเคราะหถึงหลักความเปนจริงใน 5 ดาน (4M 1E) จากสมมุติฐานที่ไดจากแผนภาพของอิชกิาวา 
รวมทัง้ใช เทคนิค Why- Why Analysis เพื่อวิเคราะหหาปจจัยที่เปนตนเหตุที่แทจริงที่ทาํใหเกิด
ความผิดพลาดของการทดสอบ และ นํามาตัดสินใจแกปญหาในลําดับตอไป 
ตารางที่ 3.18 ผลการสํารวจปญหาและการวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของปญหาการบันทกึผลการ
ทดสอบผิดพลาด 

ลําดับท่ี สิ่งที่ไดสํารวจ สถานการณปจจุบัน / ปญหา สาเหตุที่แทจริง 
เลือก

พิจารณา

1 
ชิ้นงานทดสอบมีความ
หลากหลาย 

มีการทาํความสะอาดช้ินงาน
โดยการเช็ดดวยผาสะอาด ทั้ง 
2 ดาน 

- X 

2 
หมายเลขบนชิ้นงานทดสอบไม
ชัดเจน 

มีการระบหุมายเลขชิ้นงาน
ชัดเจน 

- X 

3 
พื้นที่ในการวางเคร่ืองมือไม
เหมาะสม 

เคร่ืองทดสอบกับ
คอมพิวเตอรทีใ่ชบันทกึอยู
ใกลกัน 

- X 

บันทึกผลการ
ทดสอบผิดพลาด 

ผูทดสอบเครื่องมอืวัตถุดิบ 

สภาพแวดลอม วิธีการทดสอบ

พนักงานทําการ
ทดสอบผิด

พนักงานอานผลการ
ทดสอบผิด 

ความชํานาญในการ
ทดสอบของผูทดสอบ 

ขั้นตอนปฏิบัติงานไม
เหมาะสมตอการปฏิบัติงาน

ขั้นตอนการแปลงคาผลการ
ทดสอบไมเหมาะสม 

ลําดับการบันทึกผลใน
แบบฟอรมไมเหมาะสม

วิธีการบันทึกผลการ
ทดสอบไมเหมาะสม 

เคร่ืองมือวัดความหนา
ชิ้นงานคลาดเคล่ือน

ชิ้นงานทดสอบมี
หลายหนวยวัด 
หมายเลขบนชิ้นงาน
ทดสอบไมชัดเจน

ตําแหนงในการ Input 
ขอมูลไมเหมาะสม

พื้นที่ในการวาง
เคร่ืองมือไมเหมาะสม 

ตารางแปลงผลการ
ทดลองอานคาได
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ลําดับท่ี สิ่งที่ไดสํารวจ สถานการณปจจุบัน / ปญหา สาเหตุที่แทจริง 
เลือก

พิจารณา

4 
ตําแหนงในการ Input ขอมูลไม
เหมาะสม 

คอมพิวเตอรระบุตําแหนงการ 
Input ผลในระบบอยาง
ชัดเจน 

- X 

5 
เคร่ืองมือวัดความหนา
คลาดเคล่ือน 

มีการ Reset Micrometer 
กอนใชงานทุกคร้ัง และ ผาน
การ Calibrate ทุก 6 เดือน 

- X 

6 
ตารางแปลงผลการทดสอบ
อานคาไดยาก 

มีการขยายขนาดตารางไวที่
หนางานเพื่อใหใชงานได
ถูกตอง 

- X 

7 
พนักงานทําการทดสอบผิด
ข้ันตอน 

พนักงานทําการบันทึกผลลง
ในแบบฟอรมทุกคร้ังหลังการ
ทดสอบ 

- X 

8 ความชาํนาญของผูทดสอบ 
พนักงานทําการบันทึกผลการ
ทดสอบเหมือนกนั 

- X 

9 
พนักงานอานผลการทดสอบ
ผิดพลาด 

พบวาพนักงานอานผลการ
ทดสอบผิดพลาดขณะ Input 
ผลลงในระบบ 

พนักงาน Input ขอมูล
พรอมกันหลายคาใน
ระบบ ทาํใหอานคา

ผิดพลาด 

O 

10 
ลําดับการบนัทึกผลการทดสอบ
ในแบบฟอรมและในระบบไม
เหมาะสม 

พบวาพนักงานสับสนในการ
บันทกึผลการทดสอบจาก
แบบฟอรมลงระบบ 

ลําดับแบบฟอรมการ
บันทกึผล และการInput
ในระบบไมสอดคลองกัน 

O 

11 
วิธีการบันทึกผลการทดสอบไม
เหมาะสม 

กําหนดใหบนัทึกผลลงใน
แบบฟอรมทนัท ี

- X 

12 
ข้ันตอนการปฏิบัติงานไม
เปนไปตามมาตรฐาน 

การแปลงผลและบันทึกผล
ตรงตามมาตรฐาน 

- X 

13 
ข้ันตอนการแปลงคาผลการ
ทดสอบไมชัดเจน 

มีการระบุข้ันตอนการแปลง
คาการทดสอบชัดเจนใน WI 

- X 

O: เปนสาเหตุของปญหาและจะถูกนําไปศึกษาตอ                    X: ไมใชสาเหตุของปญหา 
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3.4.4 แนวทางการแกไขปญหาจากการทดสอบความแข็ง  
จากการวิเคราะหสาเหตุของปญหาโดยแผนภาพกางปลา และใชเทคนิค Why Why 

Analysis ในการวิเคราะหสาเหตุที่แทจริงของปญหาผลการทดสอบความแข็ง สามารถสรุปปญหา
และแนวทางแกไขไดดังตารางดานลาง 

ตารางที่ 3.19 แสดงแนวทางการแกไขปญหาจากการทดสอบความแข็ง 

ปญหาหลัก สาเหตุที่แทจริงของปญหา แนวทางแกไข 
การทดสอบผิดพลาด - ไมมีมาตรการการควบคุมความคลาดเคลื่อน

ของเคร่ืองมือทดสอบ วธิีการทดสอบ และ เฝา
ติดตามผลการทดสอบ มีเพยีงการทดสอบซํ้า
ในกรณีผลการทดสอบออกนอกชวง spec 
การควบคุมของลูกคาเทานัน้ 
- ไมมีแผนการประเมินความสามารถของ
เคร่ืองวัดและพนักงานทดสอบที่เหมาะสม 
- ไมมีแผนการฝกอบรมและประเมิน
ความสามารถของพนกังานในการปฏิบัติงาน 

-นําแนวทางการจัดการของ 
ISO/IEC 17025 มาประยุกตใชใน
การจัดการระบบการทดสอบ, 
เคร่ืองมือ และ ผูทดสอบ 
- ตรวจสอบความใชไดของวิธีการ
ทดสอบ และ ปรับปรุงใหเปน
มาตรฐานใน WI 
- ดําเนนิการทวนสอบเคร่ืองมือ
ทดสอบ 
- ประเมินความไมแนนอนของการ
วัดความแข็ง 
-วิเคราะหระบบการวัดโดยแยก
สาเหตุจากคนและเครื่องโดย MSA 
-ประยุกตใชแผนภูมิควบคุมในการ
เฝาติดตามความผิดปกติที่อาจ
เกิดข้ึนเปนประจํา 

บันทกึผลการทดสอบ
ผิดพลาด 

- ไมมีการประเมินและปรับปรุงข้ันตอนการ
ทํางานในการบันทกึผลการทดสอบใหงายตอ
การปฏิบัติงานจริง  

- ศึกษาและปรับปรุงวิธีการบันทกึ
ผลการทดสอบ 
- ปรับปรุงระบบการบันทึกขอมูล
ดวยคอมพวิเตอร 
- จัดทําแบบฟอรมการบันทกึที่
เหมาะสมกับเคร่ืองวัด และ ประเภท
ของหนวยวัด 
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บทที่  4 
การปรับปรุงแกไขปญหาดานระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

 
จากการสํารวจสภาวการณปจจุบันของหองปฏิบัติการปจจุบันของหองปฏิบัติการ ตาม

ขอกําหนด ISO 17025 ทําใหหองปฏิบัติการตองจัดทาํระบบควบคุณภาพ เพื่อแกปญหาความไม
พรอมและ ผลกระทบที่อาจเกิดข้ึนดังที่ไดกลาวมาในบทที ่3 ดังนั้น ในบทนี้จะแสดงถึงการปรับปรุง
แกไขปญหาดานระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ ซึ่งแบงออกเปน ดานการจัดองคกร ดานระบบ
บริหารงาน ดานระบบเอกสาร และดานเคร่ืองมือ 
 
4.1 การปรับปรุงแกไขปญหาดานการจัดองคกร 
การจัดโครงสรางองคการของหองปฏิบัติการไดประยุกตใชหลักการ 88 ในการจัดองคการดังนี ้

- หลักเกณฑ เอกภาพในการบังคับบัญชา (Unity of Command) 
กําหนดผูบังคับบัญชา และ ผูใตบังคับบัญชาในแตละสวนงานอยางชัดเจน และกําหนด
หนาทีง่านในเอกสารควบคุม เพื่อใหเกิดความชัดเจนในการบังคับบัญชาแตละสายงาน 

- หลักเกณฑ ลําดับข้ันการบังคับบัญชา (Hierarchy) 
จัดทําข้ันตอนการทาํงานโดยแบงแยกสวนซอมบํารุงและจัดซ้ือออกมาข้ึนตรงกับ Top 
Management ซึ่งจะสงเสริมใหการตัดสินใจเกี่ยวกับงานดานคุณภาพเปนไปไดอยาง
รวดเร็วและมปีระสิทธิภาพมากข้ึน 

- หลักเกณฑ ชวงแหงการควบคุม (Span of Control) 
กําหนดใหมีชวงการควบคุมและจํานวนผูใตบังคับบัญชาในสายงาน ใหเหมาะสมกับการ
ควบคุมดูแล เพื่อใหสามารถปกครองและควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของผูใตบังคับบัญชา
ไดอยางมีประสิทธิภาพ 

- หลักเกณฑ การกําหนดฝายปฏิบัติงานตางๆขององคกร (Line and Staff) 
กําหนดใหฝายปฏิบัติงานหลัก ซึ่ง มีสวนสนับสนนุจากสวนงานซอมบํารุง และ จัดซื้อ ชวย
สนับสนนุการทํางานของหองปฏิบัติการใหฝายปฏิบัติการทํางานไดสําเร็จ 

- หลักเกณฑ การแบงสวนงาน (Department)  
มีการแบงสวนงานทีม่ีลักษณะการทาํงานที่แตกตางออกจากกัน โดยจัดรวมกลุมของงาน
ตามความเช่ียวชาญเฉพาะดานตามหนาที่งาน (By Function) และ ตามเวลา (By Time) 

- หลักการกําหนดความสัมพนัธระหวางอํานาจหนาที่ ความรับผิดชอบและพันธะรับผิดชอบ
ขององคกร (Authority Responsibility and Accountability) 

 



 
 

 

80

จัดใหมีเอกสารกําหนดหนาที่การทํางานทีส่อดคลองกับผังโครงสรางองคกรซ่ึงจะระบุถึง 
ผูบังคับบัญชา, ผูใตบังคับบัญชา, รายละเอียดหนาทีง่านและความรับผิดชอบ รวมถึง
คุณสมบัติเบ้ืองตนอยางชัดเจน ดังแสดงในตัวอยางแบบกําหนดหนาทีง่าน (Job 
Description)  

- หลักการประสานงาน (Coordination) 
มีการจัดรวมกลุมกิจกรรมเปนกลุมงานเชนทีมงานทางเทคนิค รวมถึงมเีอกสารกําหนด
หนาทีง่านอยางชัดเจน ซึง่สงผลใหเกิดการประสานงานรวมกันระหวางกลุมงานตางๆอยาง
มปีระสิทธิภาพ 

- หลักการติดตอส่ือสาร (Communication) 
โครงสรางองคกรเนนใหมกีารติดตอส่ือสารกันอยางมีประสิทธิภาพ และ สม่ําเสมอ 
 
โครงสรางองคการของ บริษัท มีการจัดแบงโดยแยกตามแผนกและสวนงานตางๆ ซึ่ง

หองปฏิบัติการข้ึนตรงกับแผนกควบคุมคุณภาพ ดังแสดงในรูปที ่ 4.1 สําหรับโครงสรางภายใน
หองปฏิบัติการเดิมจะแบงตามหนาทีง่าน และ ระดับบังคับบัญชา ดังรูปที่ 4.2, 4.3 โดยการจัดการ
ระบบการบริหารงานไดทําการปรับปรุงใหมีโครงสรางองคกรตามขอกําหนดที่ 4.1 และ 5.2 มีการ
ระบุหนาที่ของสวนงานตางๆในองคกรดังนี ้

- หองปฏิบัติการจัดใหมีผูบริหารและเจาหนาทีท่างวิชาการ ที่มีอํานาจหนาที่และมี
ทรัพยากรทีเ่พยีงพอตอการดําเนนิงาน และสามารถช้ีบงกรณีมีการเบ่ียงเบนไปจากระบบ
คุณภาพ หรือจากข้ันตอนการดําเนนิงานในการทดสอบ โดยกาํหนดใหผูจัดการคุณภาพ 
รับผิดชอบเฝาระวังการปฏิบัติงานใหเปนไปตามระบบคุณภาพ ผูจัดการทางวิชาการและ
หัวหนางานรับผิดชอบเฝาระวังการปฏิบัติงานกิจกรรมทดสอบ  หองปฏิบัติการมีการจัดทํา
ระบบงานทีช่ดัเจน บุคลาการไดรับการฝกอบรม มีความรู ความเขาใจและปฏิบัติงานตาม
ระบบคุณภาพ กรณีทีพ่บการปฏิบัติงานทีแ่ตกตางไปจากระบบงาน จะตองแจงผูควบคุม
งานตามลําดับข้ัน เพื่อดําเนินการแกไข เพื่อปองกนัหรือลดการเบ่ียงเบนน้ัน ใหปฏิบัติตาม 
ข้ันตอนการดําเนนิงาน เร่ืองการควบคมุงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด  

- หองปฏิบัติงาน จัดใหมีหวัหนางานหรือผูควบคุมงานที่มคีวามรูและคุนเคยกับวิธทีดสอบ 
และข้ันตอนการดําเนนิงาน เปนผูรูวัตถุประสงคของงานทดสอบและสามารถประเมินผล
ทดสอบ โดยใหมีอัตราสวนผูควบคุมงานตอเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานทดสอบ ไมเกนิ 1:5 
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- หองปฏิบัติการจัดใหมีทีมบริหารวิชาการ ( Technical Management Team ,TM ) ซึ่งรวม
รับผิดชอบการปฏิบัติงานดานวิชาการและการจัดหาทรัพยากรที่จาํเปน กาํกับดูแล
กิจกรรมทดสอบและกิจกรรมดานเทคนิคอ่ืน ๆ เพื่อใหมัน่ใจในคุณภาพของงานทดสอบ 

- หองปฏิบัติการจัดใหมีผูจัดการคุณภาพ ( Quality Manager , QM ) ผูมีอํานาจหนาที่
รับผิดชอบในการนาํระบบการบริหารงานไปปฏิบัติอยางตอเนื่อง ผูจัดการคุณภาพ
สามารถติดตอไดโดยตรงถึงผูบริหารระดับสูงที่มีอํานาจตัดสินใจในนโยบายและทรัพยากร
ของหองปฏิบติัการ และติดตอกับทีมบริหารดานวิชาการและหนวยสนับสนนุอ่ืน ๆ ในเร่ือง
ระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการ 

- หองปฏิบัติการมีการกําหนดโครงสรางการบริหารของหองปฏิบัติการ , ความสัมพันธของ
หองปฏิบัติการในฐานะสวนหน่ึงของ บริษทั ความสัมพนัธของสวนบริหารงานคุณภาพ 
สวนเทคนิคและสวนสนับสนุนตาง ๆ แสดงในโครงสรางองคการ หองปฏิบัติการบริษัท 
(ISO/IEC 17025 : 2005)  

- อํานาจหนาทีค่วามรับผิดชอบของผูบริหารหองปฏิบัติการ , ผูควบคุมงานและผูปฏิบัติงาน 
จะมีรายละเอียดระบุไวในใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-MX-010 )  

- มีผูปฏิบัติงานแทน ผูบริหารสูงสุด , ผูจัดการคุณภาพ , ผูจัดการทางดานวิชาการ , ผู
ควบคุมงาน จะมีรายละเอียดระบุไวในใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-MX-010 )  

- หองปฏิบัติการไดทําการปรับปรุงคูมือการปฏิบัติงานในการฝกอบรมพนักงานให
สอดคลองกําขอกําหนด 4.1 และ 5.2 โดยมีการกําหนดแผนการฝกอบรมและการ
ประเมินผลการอบรมไวในเอกสาร W-TQ-TL-PX-004 
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รูปที่ 4.1 โครงสรางองคกรของบริษัท 
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รูปที่ 4.2 โครงสรางองคกรของหองปฏิบัติการ 
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รูปที่ 4.3 โครงสรางองคกรของหองปฏิบัตกิารตาม ISO/IEC 17025:2005 
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เอกสารสนับสนุน (Support Document) แบบกําหนดหนาที่งาน (Job Description) 
รหัสเอกสาร: F-TQ-TL-MX-010 

ตําแหนง : Quality Control Department / Top management แผนก : หองปฏิบัติการทดสอบ 

สวน : ควบคุมคุณภาพ ฝาย : เทคนิค 

หนาที่หลัก  
 รับผิดชอบในการกํากับดูแลการปฏิบัติงานของพนักงานในแผนกหองปฏิบัติการทดสอบ ใหเปนไป 
ตามระบบคุณภาพที่กําหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
รายละเอียดหนาที่งานและความรับผิดชอบ 
2. ออกถอยแถลงนโยบายคุณภาพของหองปฏิบัติการ 
3. เปนประธานการประชุมการทบทวนการบริหาร และพิจารณาอนุมัติรายงานการประชุม 
4. อนุมัติและควบคุมแผนงบประมาณประจําป 
5. จัดใหมีการส่ือสารประสิทธิภาพประสิทธิผลของ Laboratory ทั่วทั้งองคกร 
6. สนับสนุน และสงเสริมใหมีการปฏิบัติตามระบบที่วางไวอยางมีประสิทธิภาพรวมท้ังสงเสริมใหปรับปรุงอยางตอเนื่อง 
7. ส่ือสารใหองคการทราบถึงความสําคัญของความเปนไปตามขอกําหนดของลูกคาโดยคํานึงถึงกฎหมายและกฎระเบียบ 
8. เมื่อมีการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารงานซ่ึงไดมีการวางแผนและไดนําไปปฏบิัติ ตองม่ันใจวายังคงไวซึ่งความ

สมบูรณของระบบการบริหารไวได 
9. ใหความเห็นชอบในการกําหนดหนาท่ีในหองปฏิบัติการทดสอบ 
ผูใตบังคับบัญชา: Laboratory  Manager 
ผูบังคับบัญชา: ผูจัดการฝายเทคนิค 
คุณสมบัติ 
1. ระดับการศึกษา:   ปริญญาตรี / โท ดานวิศวกรรมศาสตรหรือวิทยาศาสตร 
2. ประสบการณ:       10  ปขึ้นไป 
3. คุณสมบัติอื่น:        มีความสามารถในการวางแผนและการจัดระบบงาน, มีความเปนผูนํา  สามารถแกไขปญหาเฉพาะ

หนาไดดี 
ผูปฏิบัติงานแทน: ผูจัดการคุณภาพ 

ผูตรวจสอบ ........................................... 
                   (ผูบังคับบัญชา) 

ผูอนุมัติ ........................................... 
              (ผูชวยผูจัดการสวนขึ้นไป) 

วันที่ตรวจสอบ ....................................... ผูอนุมัติ ....................................... 
วันที่บังคับใช : 30/04/09                     แกไขครั้งที่ (Rev.): 00                                                Page 1 of 1 

รูปที่ 4.4 ตัวอยางใบกําหนดหนาทีง่าน 
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4.2 การปรับปรุงแกไขปญหาดานระบบเอกสารและระบบบริหารงานคุณภาพ 
จากการศึกษาปญหาทางดานระบบบริหารงาน พบวา หองปฏิบัติการยังไมไดมีการระบุ

นโยบาย หรือ ข้ันตอนการควบคุมการบริหารงานที่จําเปนและครอบคลุมตามระบบ ISO / IEC 
17025:2005 ดังนั้น จงึตองทาํการปรับปรุงคูมือคุณภาพที่มีอยู และ จัดทํา เอกสารอางอิงถึง
ข้ันตอน และ วิธกีารปฏิบติังาน รวมถึง บันทึกตางๆที่ใชในหองปฏิบัติการ ใหสอดคลองกับคูมอื
คุณภาพ และ เชื่อมโยงกันกับวธิีการปฏิบัติงาน ในการจัดทาํคูมอืข้ันตอนการปฏิบัติงาน จะใช
หลักการ 5W-1H ในการจัดทํารูปแบบของเอกสาร ดังนี ้

What ทําอะไร   ระบุคํานิยาม 
Where ทําที่ไหน  ระบุในขอบเขต 
When ทําเมื่อไร   ระบุขอมูลการควบคุมเอกสาร 
Who ทําโดยใคร  ระบุ ผูรับผิดชอบและเอกสารอางอิง 
Why ทาํไมถึงตองทํา ระบุในวัตถุประสงค 
How ทําอยางไร  ระบุในรายละเอียดการปฏิบัติงาน 

ซึ่งหองปฏิบัติการไดจัดทําคูมือคุณภาพ และ จัดทาํระบบเอกสารแยกตามขอกําหนดไดดังนี้ 
- ขอกําหนดที ่4.1 และ 5.2 ระบุใน การฝกอบรมพนกังานหองปฏิบัติการ (W-TQ-TL-PX-004) 
- ขอกําหนดที ่4.2, 4.10 และ 5.7 ระบุใน คูมือคุณภาพ (W-TQ-TL-MX-001) (ภาคผนวก ก) 
- ขอกําหนดที ่4.3  และ 4.13 ระบุใน การควบคุมเอกสารและบันทึก (W-TQ-TL-PX-009) 
- ขอกําหนดที ่4.4, 5.8 และ 5.10  ระบุใน การควบคุมงานทดสอบพิเศษ (W-TQ-TL-PX-001) 

และ การควบคุมงานทดสอบแบบประจํา (W-TQ-TL-PX-002) 
- ขอกําหนดที ่4.6 ระบุใน การจัดซื้อและใชบริการภายนอก (W-TQ-TL-PX-003) 
- ขอกําหนดที ่4.7 ระบุใน การรักษาความลับและสิทธิของลูกคา /หลีกเล่ียงกิจกรรมทีเ่ส่ียงตอ

ความนาเชื่อถอื (W-TQ-TL-PX-013) 
- ขอกําหนดที ่4.8 ระบุใน การจัดการขอรองเรียน (W-TQ-TL-PX-015) 
- ขอกําหนดที ่4.9 ระบุใน การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกาํหนด (W-TQ-TL-PX-016) 
- ขอกําหนดที ่4.11 ระบุใน การปฏิบัติการแกไข (W-TQ-TL-PX-017) 
- ขอกําหนดที ่4.12 ระบุใน การปฏิบัติการปองกัน (W-TQ-TL-PX-018) 
- ขอกําหนดที ่4.14 ระบุใน การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (W-TQ-TL-PX-010 ) 
- ขอกําหนดที ่4.15 ระบุใน การทบทวนการบริหาร (W-TQ-TL-PX-011) 
- ขอกําหนดที ่5.3 ระบุใน การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม (W-TQ-TL-PX-012) 
- ขอกําหนดที ่5.9 ระบุใน การประกันคุณภาพผลการทดสอบ (W-TQ-TL-PX-021) 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 

2. บันทึก 
- แบบฟอรมกําหนดความจําเปนในการฝกอบรม (F-TQ-TL-PX-001) 
- แผนการฝกอบรมพนักงาน (F-TQ-TL-PX-002) 

- แบบประเมินผลการฝกอบรมพนักงาน (F-TQ-TL-PX-003) 
- ประวัติการฝกอบรมพนักงาน (F-TQ-TL-PX-004) 

- แบบฟอรม Skill & Knowledge assessment (F-TQ-TL-PX-021 ) 
- แบบฟอรมกําหนดแนวทางการพัฒนาความรู (F-TQ-TL-PX-022 ) 

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

เพ่ือใหม่ันใจวาพนักงานมีความรูความสามารถเพียงพอในการปฏิบัติงานไดอยางมีประสิทธิภาพ 
4. ขอบเขต 

ใชควบคุมการฝกอบรม , การอนุมัติความสามารถและการกําหนดแนวทางการพัฒนาความรู / ความสามารถ 
ของพนักงานในหองปฏิบัติการทดสอบ  

5. นิยาม 
ความจําเปนในการฝกอบรม (Training needed) หมายถึง หัวขอการฝกอบรมท่ีถูกต้ังขึ้นมาสําหรับ
พนักงานแตละตําแหนง/หนาท่ี เพ่ือแสดงวาพนักงานนั้นมีความจําเปนตองอบรมในเรื่องใดบาง จึงจะมี
ความสามารถเพียงพอที่จะปฏิบัติงานในหนาที่ที่ตองรับผิดชอบได 
การสอนงาน (OJT) หมายถึง การสอนงานใหกับพนักงานที่หนางาน โดยเนนถึงปฏิบัติจริง เพ่ือปฏิบัติได
ถูกตองและปลอดภัย ( การ Train Work Instruction และ ฝกปฏิบัติจริง )  
การอบรมดานวิชาการ (NT) หมายถึง การอบรมที่เก่ียวกับความรูพื้นฐานทางทฤษฎี เพ่ือเสริมสรางความรู 
ความเขาใจและนําไปประยุกตใชกับงานทําใหการทํางานมีประสิทธิภาพมากขึ้น ( เชน การสอนคํานวณ , 
Excel , Uncertainty ) 

6. ความรับผิดชอบ 
ผูจัดการคุณภาพ 

- พิจารณาอนุมัติ การกําหนดความจําเปนในการฝกอบรมของพนักงานในหองปฏิบัติการทดสอบ 

- มอบอํานาจหนาที่และอนุมัติความสามารถของพนักงาน 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

Group Leader 
- จัดทํา Job description 

- กําหนดความจําเปนในการฝกอบรมของพนักงานในหองปฏิบัติการทดสอบ 
- จัดทําแผนการฝกอบรมของพนักงาน 
- ประสานงานกับผูที่ทําหนาที่ในการฝกอบรมแตละหลักสูตรใหมีการจัดฝกอบรมตามแผนที่กําหนด

ขึ้น 
- บันทึกประวัติการฝกอบรม (F-TQ-TL-PX-004) ของพนักงานที่เขารับการอบรมและผานการ

ประเมินผล 
- รักษาบันทึกตาง ๆ ที่เก่ียวกับการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถ การศึกษา 

การฝกอบรม ความชํานาญและประสบการณของพนักงาน 
7. ขัน้ตอนการปฏิบัติงาน 

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

เปนปจจุบันสําหรับบุคลากรผูทําหนาที่ดานการบริหาร ดานวิชาการและบุคลากรสนับสนุนที่สําคัญที่เก่ียวของ
กับงานทดสอบรวมทั้งบุคลากรที่ประเมินผลและลงนามในรายงานผลการทดสอบ ซึ่ง Job description ( F-
TQ-TL-MX-010 )   ที่จัดทํามีรายละเอียดดังนี้ 

- หนาท่ีหลัก  

- งานที่ปฏิบัติ 
- ผูใตบังคับบัญชา 
- ผูบังคับบัญชา 

- คุณสมบัติ 
- ผูปฏิบัติงานแทน 

- ผูตรวจสอบ , ผูอนุมัติ 

- วันที่ตรวจสอบ , วันที่อนุมัติ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2 การกาํหนดความจาํเปนในการฝกอบรม 
7.2.1 Group Leader จะสํารวจวาพนักงานในแตละตําแหนง มีความจําเปนตองไดรับการอบรมในเรื่องใดบาง  

โดยพิจารณาขอบขายหนาท่ีรับผิดชอบใน Job Description , งานทดสอบ/งานที่ตองปฏิบัติและงานอื่น ๆ 
ตามความจําเปนและเหมาะสม  รวมถึงการสอนงาน ( OJT )  ที่ตองมีแลวจัดทําความจําเปนในการฝกอบรม 
( F-TQ-TL-PX-001 ) โดยระบุถึง 

- หลักสูตรที่จําเปนตองใหพนักงานเขารับการอบรม 

- Minimum require  คือ ระดับเกรดและ Skill level ขั้นตํ่าที่พนักงานตองผานกอนจึงจะไดรับอนุมัติ
ความสามารถในการทํางาน 

- ตําแหนงงานในหนวยงานนั้น ๆ 
7.2.2      นําแบบฟอรมกําหนดความจําเปนในการฝกอบรมสงใหกับ ผูจัดการคุณภาพ พิจารณาอนุมัติ 
7.2.3     งานที่ตองปฏิบัติกับเคร่ืองมือเฉพาะและงานท่ีตองใชความสามารถในการทดสอบกําหนดใหตองมีการ OJT 

โดยใหปฏิบัติงานจริงในสถานการณจริงและอยูภายใตการควบคุมดูแลแลวประเมินโดยผูฝกสอน  

7.3 การจัดทําแผนการฝกอบรม 
7.3.1 Group Leader จัดทําแผนการฝกอบรม ใหสัมพันธกับงานในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของ

หองปฏิบัติการทดสอบ 
7.3.2 การจัดทําแผนการอบรมใหสัมพันธกับงานในปจจุบันคือ การวางแผนการฝกอบรมใหครอบคลุมหลักสูตร

ทั้งหมดท่ีอยูในแบบฟอรมกําหนดความจําเปนในการฝกอบรมซึ่งประกอบดวยหัวขอตามลําดับตอไปนี้ 
- ทําการฝกอบรมประเภท NT  

- ประเมินผลการฝกอบรมภาคทฤษฎี 
- ทําการฝกอบรมประเภท OJT 
- ประเมินผลการฝกอบรมภาคปฏิบัติ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.3.3 การจัดแผนการฝกอบรมที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติการทดสอบ คือการวางแผนการฝกอบรมให
พนักงานมีความสามารถหลาย ๆ ดาน ( Multi skill ) เพ่ือใหพนักงานสามารถหมุนเวียนตําแหนงไดและ
แกปญหาในการขาดแคลนกําลังพล ( เชนพนักงานลาบวช ,ลาคลอด) 

7.3.4 ในกรณีที่รับพนักงานใหม Group Leader ตองจัดทําแผนการฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-002 )  โดยจัด
ตารางเวลาวาแตละหัวขอควรจะจัดใหมีการฝกอบรมเมื่อไร โดยตองพิจารณาใหพนักงานใหมไดรับการ
ฝกอบรมที่จําเปนใหครบทุกหลักสูตรภายใน 6 เดือน นับแตวันที่เร่ิมงานรวมทั้งกําหนดผูรับผิดชอบในการ
ฝกอบรมนั้น ๆ ดวย 

7.3.5 ในกรณีที่ตองการเพิ่มขอบขายหนาท่ีความรับผิดชอบ / งานทดสอบที่ตองปฏิบัติและความสามารถของ
พนักงานเกาตองจัดทําแผนการฝกอบรมโดยใชแบบฟอรม ( F-TQ-TL-PX-002 ) ซึ่งระยะเวลาในการ
ฝกอบรมขึ้นอยูกับแตละหลักสูตร 

7.3.6 ในกรณีที่ใชบุคลากรแบบทําสัญญาจาง และจางบุคลากรเพิ่มเติมดานวิชาการตองจัดทําแผนการฝกอบรม
โดยใชแบบฟอรม ( F-TQ-TL-PX-002 ) ซึ่งระยะเวลาในการฝกอบรมขึ้นอยูกับแตละหลักสูตร 

7.3.7 เม่ือจัดทําแผนการฝกอบรมเสร็จเรียบรอยแลวตองเสนอ ผูจัดการคุณภาพพิจารณาอนุมัติ 
หมายเหตุ : ผูรับผิดชอบในการฝกอบรมตองเปนผูบังคับบัญชาตามลําดับชั้นที่ผานการพิจารณาหลักเกณฑ

ดังตอไปนี้ 
- มีคุณวุฒิและประสบการณเพียงพอ 

- ผานการประเมินผลในหลักสูตรนั้น ๆ  แลว 
7.4 การดําเนนิการจัดฝกอบรมภายใน 
7.4.1 การฝกอบรมดานวิชาการ 

Group Leader เปนผูประสานงานกับผูที่ทําหนาที่ในการฝกอบรมแตละหลักสูตรใหมีการจัดฝกอบรมตาม
แผนที่กําหนดขึ้นโดยพิจารณาจากความจําเปนในการฝกอบรมของแตละตําแหนงและความเหมาะสมอื่น ๆ 
ซึ่งจะใชเวลาในการอบรมขึ้นอยูกับตําแหนง/หนาที่ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4.2 การฝกอบรมประเภทการสอนงาน ( OJT ) 
ผูบังคับบัญชาตามลําดับชั้นดําเนินการสอนงาน ( OJT ) และดูแลอยางใกลชิดใหแลวเสร็จตามแผนการ
ฝกอบรม ซึ่งพนักงานที่อยูในชวงฝกงาน จะไมไดรับอนุญาตทํางานตามลําพังกอนที่จะไดรับการมอบอํานาจ
หนาท่ี/หรือการอนุมัติความสามารถ 

7.4.3 การประเมินผลการฝกอบรมของพนักงาน 
ผูรับผิดชอบในการฝกอบรมเปนผูประเมินตามวิธีการที่ไดระบุไวในแบบฟอรมประเมินผลการฝกอบรมของ
พนักงาน ( F-TQ-TL-PX-003 ) ซึ่งมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

- หลักสูตรที่ควรตองไดรับในการฝกอบรม 
- วิธีการประเมิน  

- คะแนน % 
- Skill level 

- ผลการประเมินในแตละหัวขอ 
- การดําเนินการตอไป 
- ผูจัดทํา / ผูอนุมัติ 

- การอนุมัติความสามารถในการปฏิบัติงาน 
ผูรับผิดชอบในการฝกอบรมตองบันทึกผลการประเมินลงในแบบฟอรมประเมินผลการฝกอบรมของพนักงาน 
( F-TQ-TL-PX-003 ) ซึ่งหลักเกณฑในการประเมินผลมีดังนี้ 

- ในกรณีที่มีการฝกอบรมประเภท NT วิธีการประเมินจะเปนภาคทฤษฎี (ขอเขียน , สัมภาษณ) ซึ่งในแตละ
หัวขอมีเกณฑ100 % ถาประเมินแลวอยูในระดับเกรดที่ระบุไวในแบบฟอรมกําหนดความจําเปนในการ
ฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-001 ) พนักงานนั้นจึงจะผานการประเมิน  

- ในกรณีที่มีการฝกอบรมประเภท OJT วิธีการประเมินจะเปนภาคปฏิบัติโดยผูประเมินใชแบบฟอรม 
Knowledge & Skill Assessment ( F-TQ-TL-PX-021 ) ในการประเมิน skill ซึ่งถาประเมินแลวอยูใน skill 
level ที่ระบุไวในแบบฟอรมการกําหนดความจําเปนในการฝกอบรม (F-TQ-TL-PX-001 ) พนักงานน้ันจึงจะ
ผานการประเมินในเร่ืองน้ัน ๆ   
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ถาในบางหัวขอมีการประเมินผลแลวตํ่ากวาระดับเกรดหรือ skill level ที่ระบุไวตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน
ตอไปตามความเหมาะสมและประเมินผลใหมจนกวาจะผานการประเมินในหัวขอนั้นๆ 

7.5 การดําเนนิการจัดฝกอบรมภายนอก 
- เจาหนาที่ทดสอบหรือบุคลากรที่ผานการฝกอบรม/สัมมนา หรือดูงานภายนอก เม่ือเสร็จส้ินการฝกอบรมแลว 

ทาง Lab manager ตองทําการประเมินประสิทธิผลของการฝกอบรมโดยใชแบบฟอรมการประเมิน
ประสิทธิผลการฝกอบรมภายนอก (F-TQ-TL-PX-034) 

7.6 การมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถ 
7.6.1 สําหรับพนักงานใหมตองทําการส่ือสารใหเขาใจวัตถุประสงคและเปาหมายของหนวยงานกอนการมอบ

อํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถ 
7.6.2 พนักงานทุกคนที่จะปฏิบัติงานเก่ียวกับงานทดสอบหรืองานที่จะมีผลตอคุณภาพงานทดสอบรวมทั้งผูออก

รายงานผลการทดสอบตองไดรับการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถกอนจึงจะอนุญาต
ใหปฏิบัติงานนั้นได 

7.6.3 Group leader รายงานผลการประเมินแตละหัวขอ , ความจําเปนในการฝกอบรม , ประวัติการฝกอบรม โดย 
QM เปนผูอนุมัติ 

7.6.4 Lab manager ทําการสอบสัมภาษณ / หรือขอเขียนตามความเหมาะสม เพ่ือตรวจสอบความสามารถวา
พนักงานมีความเหมาะสมที่จะปฏิบัติงานตามที่ระบุหรือไม 

- ถาประเมิน Knowledge และ skill  ในแตละหัวขออยูในระดับที่ระบุไวในแบบฟอรมกําหนดความจําเปนใน
การฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-001 ) พนักงานนั้นจะไดรับการมอบอํานาจหนาท่ีและ/หรือการอนุมัติ
ความสามารถในการปฏิบัติงานจาก QM 

- เม่ือครบกําหนดระยะเวลาการทดลองงานแลวยังไมผานการประเมินครบทุกหัวขอ พนักงานนั้นจะไมไดรับ
การมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถในการปฏิบัติงานจาก QM 

- พนักงานที่ผานการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถในหลักสูตรที่มีการใชเคร่ืองทดสอบ
จะถือวาเปนบุคคลท่ีไดรับการมอบหมายและมีความสามารถในการใชเคร่ืองมือ 

วันที่บังคับใช : 28/07/09 แกไขครั้งที่ : 09 หนาที่ : 6 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.6.5 ถา QM พิจารณาแลวม่ันใจวามีความสามารถ QM จะทําการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติ
ความสามารถ โดยวันที่อนุมัติถือเปน effective date ที่พนักงานนั้นสามารถปฏิบัติงานนั้นได 

7.6.6 ถา QM พิจารณาวาไมผานการประเมิน  Group Leader ตองดําเนินการจัดฝกอบรมพนักงานตามหัวขอที่
พิจารณาวาไมผานแลวนําเสนอใหม   

7.6.7 Group Leader ตองรักษาบันทึกตาง ๆ ที่เก่ียวกับการมอบอํานาจหนาที่และ/หรือการอนุมัติความสามารถ 
การศึกษา การฝกอบรม ความชํานาญและประสบการณของบุคลากรทางดานวิชาการทั้งหมดรวมทั้ง
บุคลากรตามสัญญาจาง ซึ่งบันทึกเหลานี้ตองมีไวพรอมใชงาน 

7.7 การจัดทําประวัติการฝกอบรม 
Group Leader ลงบันทึกประวัติการฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-004 ) ของพนักงานที่เขารับการอบรมและผาน

การประเมินผล 
7.8 การกําหนดแนวทางการพัฒนาความรู / ความสามารถ 
7.8.1 หองปฏิบัติการทดสอบไดต้ังแนวทางการพัฒนาความรู / ความสามารถของพนักงานแตละตําแหนงใหมีการ

พัฒนาความรู / ความสามารถมากขึ้นเม่ือมีประสบการณการทํางานมากขึ้นเพื่อที่จะทํางานน้ัน ๆ ไดอยางมี
ประสิทธิภาพ และกําหนดให Group Leader กําหนดแนวทางการพัฒนาความรูโดยใชแบบฟอรม ( F-TQ-
TL-PX-022 )  ซึ่งระบุรายละเอียดอยางนอยดังนี้ 

- ตําแหนงงาน 
- หลักสูตรที่เขารับการฝกอบรม 

- หมายเลขเอกสาร 
- ระดับเกรดและ Skill level ที่ต้ังเปาหมายไวในแตละชวงเวลาของการทํางาน 
- ระยะเวลาการทํางาน ( 6 เดือน , 3 ป , 5 ป , 10 ป ) 

7.8.2 เม่ือจัดทําแบบฟอรมกําหนดแนวทางการพัฒนาความรูเสร็จเรียบรอยแลวตองเสนอ QM พิจารณาอนุมัติ 

วันที่บังคับใช : 28/07/09 แกไขครั้งที่ : 09 หนาที่ : 7 / 8 



 
 

 

94

คูมือการปฏิบัติงาน 
การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 

W-TQ-TL-PX-004 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.8.3 ให Group Leader  ใชเกณฑที่กําหนดในแนวทางการพัฒนาความรู / ความสามารถ เปนแนวทางในการวาง
แผนการฝกอบรมเพื่อพัฒนาความรู / ความสามารถ โดย Group Leader ตองทําการตรวจสอบดูวา ณ 
ปจจุบันพนักงานมีความรู / ความสามารถในแตละหัวขอการทดสอบอยูในระดับเกรดและ Skill level ใดโดย
ดูจากแบบฟอรมประเมินผลการฝกอบรมพนักงาน  ( F-TQ-TL-PX-003 )  และทําการฝกอบรมเพิ่มเติมซ่ึง
ขึ้นอยูกับความเหมาะสม  

7.8.4 หลังจากนั้นทําการประเมินผลโดยการ Internal audit โดยใชแบบฟอรม Skill & Knowledge assessment ( 
F-TQ-TL-PX-021 ) แลวทําการ Update Skill level และระดับเกรดในแบบฟอรมประเมินผลการฝกอบรม
พนักงาน ( F-TQ-TL-PX-003 ) 

Skill ของพนักงานในหนวยงาน Test Lab แบงออกเปน 5 ระดับซึ่งใหคําจํากัดความดังนี้ 
0 : ผลการทดสอบผิดพลาด 
1 : ปฏิบัติงานไดถูกตอง ( ยังไมชํานาญ , ชา ) 
2 : ปฏิบัติงานไดถูกตอง , ขั้นตอนจําได  
3 : ปฏิบัติงานไดถูกตอง , ขั้นตอนจําได , ความรวดเร็ว/ชํานาญ  
4 : ปฏิบัติงานไดถูกตอง , ขั้นตอนจําได , ความรวดเร็ว/ชํานาญ , รูเทคนิค 
Knowledge ของพนักงานในหนวยงาน Test Lab แบงออกเปน 5 ระดับ 
A : คะแนนต้ังแต 80 % ขึ้นไป 
B : คะแนน 70 – 79 % 
C : คะแนน 60 – 69 % 
D : คะแนน 50 – 59 % 
F : คะแนนตํ่ากวา 50 % 

วันที่บังคับใช : 28/07/09 แกไขครั้งที่ : 09 หนาที่ : 8 / 8 

รูปที่ 4.5 คูมือการปฏิบัติงานการฝกอบรมพนกังานของหองปฏิบัติการ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( 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 
- เพ่ือเปนวิธีดําเนินการในการจัดทําเอกสารตาง ๆที่ใชในระบบคุณภาพ รวมทั้งการควบคุมและรักษาระบบเอกสารให

ถูกตองและทันสมัยอยูเสมอเพื่อใหม่ันใจวาเอกสารไดรับการแกไขและทบทวนอยางถูกตองและมีประสิทธิภาพ 
- เพ่ือเปนวิธีดําเนินการในการควบคุมและรักษาระบบบันทึกคุณภาพและวิชาการตาง ๆ ใหมีประสิทธิภาพ 
4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมการจัดทํา การอนุมัติใช การควบคุม และการแกไขเอกสารท้ังภายในและภายนอกของระบบคุณภาพ 
- ครอบคลุมถึงวิธีการบันทึก การช้ีบง การจัดเก็บ การทําลายบันทึกระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการทดสอบ  
5. นิยาม 

5.1 เอกสารระบบคุณภาพแบงเปนประเภทตาง ๆ ดังนี้ 
5.1.1 คูมือคุณภาพ Quality manual ( MX ) หมายถึงเอกสารระดับสูงสุดท่ีระบุนโยบายและวัตถุประสงคของระบบ

คุณภาพ รวมทั้งระบุผูรับผิดชอบนํานโยบายไปปฏิบัติ 
5.1.2 ขั้นตอนการดําเนินงาน Quality Procedure (PX , CX  )หมายถึง เอกสารที่จะนําวัตถุประสงคของนโยบาย

คุณภาพ และขอกําหนดของมาตรฐานไปปฏิบัติ โดยระบุผูรับผิดชอบขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเก่ียวของกับทุก
ฝายในองคกร 

5.1.3 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน Work Instruction ( WT )หมายถึง เอกสารที่ระบรุายละเอียดในการดําเนินการทดสอบท่ี
ชัดเจนกับผูปฏิบัติงานในแตละงาน 

5.1.4 เอกสารสนับสนุน Supporting Document ( SS , SM ) เชน  คูมือการใชเคร่ืองจักร/เคร่ืองมือ , ภาคผนวก, 
มาตรฐานอางอิง เอกสารภายนอก คูมือตาง ๆ ( External document ) , เกณฑกําหนด , ประกาศ , บันทึก
ความจําที่อยูในส่ือตาง ๆ ไดแก ส่ือพิมพในกระดาษ  ส่ืออิเล็กทรอนิกส ภาพถาย เปนตน 

5.1.5 แบบฟอรม/แบบบันทึก ( Form , F ) หมายถึงแบบฟอรม/บันทึกท่ีใชในการปฏิบัติงาน 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

5.2 เอกสารระบบคุณภาพ จัดแบงเปน 3 ลักษณะ ดังนี้ 
5.2.1 เอกสารควบคุม หมายถึง เอกสารที่ใชงานจริงและใชสําหรับการอบรมพนักงาน โดยจะมีการแจกจายไปยังจุด

แจกจายท่ีกําหนดไวในบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) พรอมทั้งประทับขอความสีแดง “ 
COPY “ และเม่ือมีการแกไขเอกสารจะมีการเรียกคืนฉบับเกามาทําลายและทําการแจกจายฉบับที่แกไขแลวไปใช
งานตอไป 

5.2.2 เอกสารไมควบคุม หมายถึง เอกสารที่อยูนอกเหนือจากจุดแจกจายท่ีระบุไวในบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-
TQ-TL-MX-001 ) ซึ่งเปนเอกสารที่สําเนาจากเอกสารควบคุมซ่ึง “ COPY “ จะเปนสีดํา และเม่ือมีการแกไข
เอกสารจะไมมีการเรียกคืนมาทําลายและแจกจายฉบับที่แกไขแลว 

5.2.3 เอกสารยกเลิก หมายถึง เอกสารที่ไมใชแลวหรือถูกยกเลิก หามนํากลับไปใชอีก แตกําหนดใหเก็บตนฉบับไวเปน
เอกสารอางอิง โดยทําการประทับขอความสีแดง “ Invalid “ และทําลายสําเนาเอกสารท่ีเหลือทั้งหมด 

6. ความรับผิดชอบ 
เอกสาร จัดทําโดย ทบทวนโดย อนุมัติโดย 

คูมือคุณภาพ  
(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) 

แบบฟอรม/แบบบันทึก 
(Form / Record) 

Shift Leader / Day time 
leader 

Laboratory supervisor  
(QM) 

Laboratory manager 
(TM Head) 

7. ขั้นตอนการควบคุมเอกสารในหองปฏิบัติการทดสอบ 
7.1 จัดทําบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) ซึ่งระบุขอมูลตอไปนี้ 

- หมายเลขเอกสารที่ออก 

- วันที่ออกเอกสาร / กําหนดทบทวน 
- จํานวนหนาเอกสารที่ออก 

- จุดแจกจาย 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- วันที่บังคับใช  

- ผูบันทึก / ลายเซ็นผูบันทึก 
- ผูอนุมัติใหใชเอกสาร 

- หมายเหตุ การออกเอกสาร/การแกไข 
- File / Folder ที่เก็บตนฉบับ 

7.2 การกําหนดหมายเลขเอกสารแตละประเภท 
เน่ืองจากเอกสารคุณภาพในหองปฏิบัติการมีหลายประเภทเพื่อใหการควบคุมเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ ทาง

หองปฏิบัติการจึงมีการกําหนดหมายเลขเอกสารแตละประเภท ดังตอไปนี้ 
 
W – TQ – TL -              -  

                                                                              ลําดับที่ 
                                                   อักษรยอระบุวาเปนเอกสารประเภทใด 

- W  คือ เอกสารระดับ 1- 3 อางอิง ( W –TQ-TL-MX-001 ) 
- TQ คือ ตัวยอหนวยงาน TQC 
- TL  คือ ตัวยอTest Laboratory 
- อักษรยอระบุวาเปนเอกสารประเภทใด 

MX : ประเภทการจัดการ , การบริหารงาน ( คูมือคุณภาพ ) 
PX :  ประเภท ขั้นตอนการดําเนินงานดานคุณภาพ 
CX :ประเภท ขั้นตอนการดําเนินงานดานวิชาการ Calibrate & Maintenance 
WT : ประเภท ขั้นตอนการปฏิบัติงานของวิธีการทดสอบ 
XX : อื่น ๆ 

- ลําดับที่คูมือปฏิบัติงาน เร่ิมตนจาก 00 เปนตนไป 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 
      S – TQ – TL –             - 

                                                                             ลําดับที่ 
                                                                              อักษรยอระบุวาเปนเอกสารประเภทใด 

- S  คือ เอกสารสนับสนุน ( เอกสารระดับ 4 อางอิง W-TQ-TL-MX-001 ) 
- TQ คือ ตัวยอหนวยงาน TQC 
- TL  คือ ตัวยอTest Laboratory 
- อักษรยอระบุวาเปน Support Document ประเภทใด 

SS : ประเภท มาตรฐาน ( JIS ) 
SM : ประเภทคูมือการใชเคร่ืองจักรและอุปกรณ 
XX : อื่น ๆ 

- ลําดับที่แบบฟอรม เร่ิมตนจาก 00 เปนตนไป              
 
7.3 กําหนดโครงสรางเนื้อหาเอกสารแตละประเภทดังนี ้

7.3.1 คูมือคุณภาพ ( MX ) ประกอบดวยถอยแถลงนโยบายคุณภาพ และเน้ือหาที่สอดคลองกับขอกําหนดมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 

7.3.2 ขั้นตอนการดําเนินงาน ( PX , CX ) อยางนอยประกอบดวยหัวขอตาง ๆ ดังนี้ 
- เอกสารอางอิง 
- บันทึก 
- วัตถุประสงค 
- ขอบเขต 
- นิยาม 
- ความรับผิดชอบ 
- ขั้นตอนการดําเนินงาน / ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 4 / 12 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.3.3 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน ( WT ) อยางนอยประกอบดวยหัวขอตาง ๆ ดังนี้ 
- เอกสารอางอิง 
- บันทึก 
- วัตถุประสงค 
- ขอบเขต 
- มาตรฐานที่ใชในการทดสอบ 
- สภาวะแวดลอม 
- อุปกรณที่ใชในการทดสอบ 
- อุปกรณ Safety ที่ใชในการทดสอบ 
- ขั้นตอนการทดสอบ 
- ขอควรระวังในการทดสอบ 
- การเสนอผลการทดสอบ 

7.3.4 แบบฟอรม ( F ) ไมกําหนดโครงสรางเนื้อหาเปนการเฉพาะ แตปรับใหเหมาะสมและมีเน้ือหาครบถวนสําหรับการ
ใชงาน โดยตองระบุชื่อแบบฟอรม หมายเลขแบบฟอรม , วันที่ประกาศใชแบบฟอรม , Revision , และเลขหนา
แบบฟอรม 

7.4 การจัดทําเอกสารใหม 
7.4.1 ผูย่ืนคําขอ เขียนรายละเอียดเหตุผลของการขอออกเอกสารใหม ในแบบบันทึกคําขอเอกสาร (F-TQ-TL-PX-041) 

เสนอตอ Lab manager  
7.4.2  Lab Manager ตรวจสอบแบบบันทึกคําขอเอกสาร (F-TQ-TL-PX-041) ถาพิจารณาแลวเห็นควรใหดําเนินการ

ตามที่รองขอ ใหมอบหมายผูรับผิดชอบจัดทําเอกสารใหม ในกรณีที่พิจารณาแลวเห็นวาการรองขอไมเหมาะสม 
หรือไมจําเปน ใหบันทึกเหตุผลในแบบบันทึกคําขอเอกสาร 

7.4.3 ผูจัดทําเอกสารจัดทําเอกสารตามที่กําหนดไวในขอ 6.1 จัดทํารางตามรูปแบบและโครงสรางเนื้อหาท่ีกําหนดไว  
7.4.4  Lab supervisor กําหนดหมายเลขเอกสาร เพ่ือใหผูจัดทําเอกสารสามารถระบุหมายเลขเอกสารไดถูกตอง 
7.4.5 เอกสารท่ีจัดทําขึ้นตองผานการทบทวนและอนุมัติโดยผูมีอํานาจ กอนจึงจะนําไปใชงานได การกําหนดวันที่บังคับ

ใชเอกสารควรจะหางจากวันที่อนุมัติอยางนอย 3 วันเพื่อใหมีเวลาในการประกาศใชเอกสารน้ันๆ 
7.4.6 เอกสารท่ีผานการอนุมัติแลว ตองนําไปขึ้นบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001)  

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 5 / 12 
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7.5 การข้ึนทะเบียน / ปรับปรุงทะเบียนเอกสาร 
7.5.1 ผูจัดทําเอกสารตองสงตนฉบับเอกสารใหม/เอกสารจากแหลงภายนอกใหแก Lab secretary เพ่ือขึ้นทะเบียน

เอกสารในบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 )  ซึ่งใชควบคุมติดตามเอกสารทั้งหมด 
7.5.2 การปรับปรุงทะเบียนเอกสาร ( กรณีแกไข , ทบทวนเอกสาร ) ให Lab secretary ปรับปรุงบัญชีรายการเอกสาร

คุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) ใหถูกตองและเปนปจจุบันเสมอโดยวันที่กําหนดทบทวนยังคงเดิมแลวสงให Lab 
supervisor พิจารณาอนุมัติแลวทําการสําเนาและแจกจายเอกสาร 

7.6 การสําเนาและแจกจายเอกสาร 
Lab secretary ควบคุมการแจกจายเอกสาร ( อาจไมใชคนถายสําเนาแตตองตรวจสอบ ) โดยปฏิบัติดังนี้ 

- สําเนาเอกสารจากตนฉบับตามจํานวนที่จะแจกจายและประทับตรา “ COPY ” สีแดงที่ก่ึงกลางเอกสารดานลาง ( 
หรือตามความเหมาะสม ) ของเอกสารทุกหนา เพ่ือแสดงวาเปน Control Copy แลวนําไปไวที่ชั้นวางเอกสารที่รอ
การแจกจายเม่ือถึงวันที่บังคับใช 

- นําสําเนาไปยังจุดท่ีปฏิบัติงานที่เก่ียวของกับเอกสารนั้น ๆ โดยพิจารณาจากบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-
TL-MX-001) 

- นําเอกสารตนฉบับเก็บไวที่ตูเอกสาร แลวล็อคกุญแจเพื่อปองกันการสําเนาเอกสารโดยพละการ 
7.7 การแกไข/เพ่ิมเติมเอกสาร 

7.7.1 ผูตองการขอแกไข/เพ่ิมเติมเอกสาร ใหย่ืนคํารองพรอมรายละเอียดเหตุผลการขอแกไข/เพ่ิมเติมเอกสารในแบบ
บันทึกคําขอเอกสาร ( F-TQ-TL-PX-041 ) เสนอตอ Lab manager 
Lab Manager ตรวจสอบแบบบันทึกคําขอเอกสาร ( F-TQ-TL-PX-041 )  ถาพิจารณาแลวเห็นควรใหดําเนินการ
ตามที่รองขอ ใหมอบหมายผูรับผิดชอบจัดทําเอกสารดําเนินการแกไข/เพ่ิมเติมเอกสาร พรอมระบุรายละเอียดการ
แกไขในบันทึกประวัติการแกไขเอกสารของเอกสารนั้น ๆ  พรอมนําเสนอทบทวนและอนุมัติโดยผูรับผิดชอบ ใน
กรณีที่พิจารณาแลวเห็นวาการรองขอไมเหมาะสม หรือไมจําเปน ใหบันทึกเหตุผลในแบบบันทึกคําขอเอกสาร ( F-
TQ-TL-PX-041 )เอกสารท่ีผานการอนุมัติแลวใหดําเนินการออกเอกสารตามวิธีการในขอ 6.3 โดยตองเปล่ียน
หมายเลขคร้ังที่แกไขเปนเลขที่ใหมตอจากเลขท่ีเดิม ทั้งนี้ Lab secretary ตองปรับปรุงบัญชีรายการเอกสาร
คุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) ใหทันสมัยทุกคร้ัง 

7.7.2 Lab secretary แจกจายสําเนาเอกสารตามวิธีการที่กําหนดไว 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 6 / 12 
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7.7.3 Lab secretary นําเอกสารตนฉบับที่ยกเลิกมาประทับตราเลิกใชใหชัดเจน “ INVALID ” สีแดงบริเวณก่ึงกลาง
ของเอกสารทุกหนา โดยเอกสารที่ตองการยกเลิกตองผานการพิจารณาอนุมัติจาก Lab manager โดย Lab 
manager จะเซ็นชื่อลงท่ีขอความ  “ INVALID ” ที่หนาแรกของเอกสารแลวเก็บเอกสารไวอางอิง ซึ่งการเก็บ
เอกสารเพ่ืออางอิงนั้นจะเก็บเฉพาะเอกสารฉบับกอนหนาฉบับปจจุบัน 1 ลําดับเทานั้น ซึ่งจะเก็บไวในตูที่ล็อค
กุญแจสวนสําเนาเอกสารที่ยกเลิกท้ังหมดใหทําลายโดยใชเคร่ืองทําลายเอกสาร , ฉีก/เผาท้ิง ในกรณีที่ตองการใช
ประโยชนจากหนาที่เหลือใหทําการประทับ “ INVALID ” สีแดงบนหนาที่ใชงานแลว 

หมายเหตุ : ในกรณีที่มีการปรับปรุงแกไขตองระบุจุดที่แกไขและประเด็นที่แกไขโดยการทําสัญลักษณ           อยูที่หนาขอความ
นั้น ๆ 
7.8 การแกไขเอกสารดวยลายมือ 

7.8.1 Shift Leader / Day time leader  เปนผูแกเอกสารนั้นซึ่งจะใชในกรณีชั่วคราว เพ่ือออกฉบับแกไขตอไป โดยให
ลากเสนขีดฆาขอความที่ตองการแกไข และเขียนขอความที่ถูกตองซ่ึงจุดที่แกไขตองมีลายเซ็นของ Lab manager 
พรอมวันที่แกไขกํากับขาง ๆ การแกไขน้ันทุกคร้ัง ( ตองไปแกที่ตนฉบับและเอกสารที่สําเนาไปยังจุดแจกจายทุก
จุด ) 

7.8.2 เอกสารท่ีทําการแกไขตองไดรับการดําเนินการออกเอกสารฉบับใหมอยางเปนทางการโดยเร็วที่สุดภายใน 1 เดือน
นับจากวันที่ทําการแกไข 

7.9 การควบคุมเอกสารจากแหลงภายนอก 
เม่ือไดรับเอกสารจากแหลงภายนอกจะตองทําการประทับตรายางท่ีมีคําวา 

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

แลวทําการทบทวนและอนุมัติโดย Lab manager แลวนําไปขึ้นบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ  
7.10 การประกาศใชเอกสาร 

เอกสารท่ีผานการอนุมัติแลวตองทําการส่ือสารใหผูปฏิบัติงานและผูที่เก่ียวของรับทราบ กอนวันที่บังคับใช โดยอาจให
ใชวิธีตอไปนี้ 

- ติดประกาศ 
- แจงตามลําดับชั้น 
- ประชุมแจงเฉพาะกลุม 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 7 / 12 
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- การทําใบปะหนาแจงโดยติดใบแจงแสดงรายช่ือผูที่ตองรับทราบ , วันที่บังคับใชและหมายเหตุไปกับเอกสารที่
ตองการแจง และ Lab secretary ตองตรวจสอบการแจงวาไดรับทราบสมบูรณดี และรวบรวมใบแจงสงกลับ Lab 
secretary กอนกําหนดวันที่บังคับใชเพ่ือม่ันใจวาการส่ือสารมีประสิทธิภาพ 

- *จัดทําใบแจง “ Instruction sheet “ ( F-TQ-TL-MX-002 ) ระบุชื่อผูที่ตองรับทราบ  ผูรับทราบศึกษารายละเอียด
แลวเซ็นชื่อรับทราบ  และผูออกเอกสารตองตรวจสอบการแจงวาไดรับทราบสมบูรณดี และมีความเขาใจถูกตอง 
และรวบรวมใบแจงสงกลับ Lab manager กอนกําหนดวันที่บังคับใชเพ่ือม่ันใจวาการส่ือสารมีประสิทธิภาพเอกสาร
รับทราบใหเก็บรักษาไว 

หมายเหตุ   
1. ขั้นตอนการแจงอาจใชวิธีการอื่นที่เทียบเทา  แตใหยึดมาตรฐานที่ (*) เปนขั้นตอนมาตรฐานสําหรับแจงคําส่ังและ
ขั้นตอนตาง ๆ ที่มีความสําคัญ 
2. ขั้นตอนการแจงเหลานี้ใหใชกับการส่ือสารอื่น ๆ เชน เปาหมาย , ผลการ Management review และการส่ังหยุดการ
ทดสอบในกรณีเกิด Non conform ที่ไมสามารถแกไขไดทันที และขอมูลอื่น ๆ ตามที่เห็นสมควร 

7.11 การทบทวนเอกสาร 
7.11.1 หองปฏิบัติการทดสอบจัดใหมีการทบทวนเอกสารในระบบคุณภาพ/วิธีดําเนินการ/วิธีปฏิบัติงาน เปนระยะ ๆ และ

ถาจําเปนใหมีการแกไขไดเพ่ือใหม่ันใจในความเหมาะสมโดย Lab secretary ตองติดตามการดําเนินการทบทวน
เอกสารฉบับปจจุบันโดยอาศัยบัญชีรายการเอกสารคุณภาพวาครบกําหนดทบทวนแลวหรือยังและตองทําการ
แจง Lab supervisor  ใหรับทราบ เพ่ือมอบหมายให Shift Leader / Day time leader   ทําการทบทวนเอกสาร
วายังสามารถใชเอกสารตอไปไดหรือใหมีการแกไขเอกสารใหมแลวออกแบบฟอรม Document review report  ( 
F-TQ-TL-MX-003 ) มายัง Lab manager เพ่ือพิจารณาอนุมัติ 

- ในกรณีที่ผลการทบทวนสามารถใชเอกสารตอไปไดใหทําการกรอกขอความ “ ทบทวนเอกสาร “ ตรงชอง
รายละเอียดการแกไขแต Rev: และวันที่บังคับใชไมตองปล่ียนแปลงโดยเอกสารนั้นตองผานการอนุมัติจาก Lab 
manager แลวใหดําเนินตามขั้นตอน 6.6.2 ตอไป 

- ในกรณีที่มีการแกไขเอกสารใหม ใหดําเนินตามหัวขอการแกไขเอกสาร 
7.11.2 แบบฟอรม Document review report  ( F-TQ-TL-MX-003 ) มีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

- ประเภทเอกสารที่ทบทวน 
- หมายเลขเอกสาร , ชื่อเอกสาร 
- วันที่ทบทวน , ผูทบทวน , ผูอนุมัติ 
- ผลการทบทวน (ใชเอกสารตอไปได , ใหมีการแกไขเอกสารใหม) 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 8 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.11.3 หลักการในการทบทวนเอกสาร 
- ทบทวนโดยการพิจารณาเทียบกับการปฏิบัติจริง 
- การทบทวนในชวงแรกใหมีความถ่ีมากกวาชวงปกติที่ไมมีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ( ทุก1 ป ) 
- เม่ือเอกสารมีความถูกตอง ครบถวนดีแลวความถ่ีอาจลดลง ( ทุก 2 ป )  
- เอกสารท่ีเปนมาตรฐานอางอิง ทําการทนทวนความทันสมัยทุก ๆ ป  

7.12  เอกสารประเภทคอมพิวเตอร File 
หองปฏิบัติการมีนโยบายไมมีการจัดเก็บเอกสารไวในส่ืออิเล็คทรอนิกส มีเพียงการจัดเก็บเปน Hard Copy 

8. ขั้นตอนการควบคุมบันทึกดานระบบและดานวิชาการในหองปฏิบัติการทดสอบ 
8.1 การจัดทําแบบฟอรม 

- พนักงานต้ังแตระดับ Shift Leader / Day time leader ขึ้นไปเปนผูจัดทําแบบฟอรมขึ้นโดยใหสอดคลองกับ 
Work Instruction ที่มีการอางถึงการใชแบบฟอรมนั้น ๆ  

- แบบฟอรมนั้นตองผานการตรวจสอบ / ทวนสอบ โดย Lab supervisor และผานการพิจารณาอนุมัติใหใช
โดย Lab manager กอนจึงจะนําไปใชงานได หามเผยแพรเอกสารใด ๆ หรือนําไปใชงานกอนไดรับอนุมัติ 

- แบบฟอรมที่ผานการอนุมัติแลวตองนําไปลงในบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ (F-TQ-TL-MX-004)  
8.2 การบงช้ีหมายเลขเอกสาร 
8.2.1 แบบฟอรมตองชี้บงโดยมีรายละเอียดตอไปนี้เปนอยางนอยชื่อบันทึก,หมายเลขแบบฟอรม ชื่อไฟล ( กรณีเปนบันทึก

อิเล็กทรอนิกส ) และการชี้บงอื่น ๆ ตามความเหมาะสมซึ่งแบบฟอรมในหองปฏิบัติการมีหลายประเภทเพื่อใหการ
ควบคุมเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ ทางหองปฏิบัติการจึงกําหนดการช้ีบงเพิ่มเติมโดยเพ่ิม Code ระบุประเภท ดัง
ตัวอยาง ตอไปนี้ 

      F – TQ – TL –               - 
                                                                             ลําดับที่ 
                                                                              อักษรยอระบุวาเปนแบบฟอรมประเภทใด 

- F  อักษรยอ แบบฟอรม 
- TQ คือ ตัวยอหนวยงาน TQC 
- TL  คือ ตัวยอTest Laboratory 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 9 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- อักษรยอระบุวาเปนแบบฟอรมประเภทใด 
MX : แบบฟอรมประเภท Management Test Laboratory 
PX :  แบบฟอรมประเภท ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
CX : แบบฟอรมประเภท Calibrate & Maintenance 
WT : แบบฟอรมประเภท วิธีการทดสอบ 
XX : อื่น ๆ 

- ลําดับที่แบบฟอรม เร่ิมตนจาก 00 เปนตนไป  
8.2.2 Lab secretary จัดทําบัญชีรายช่ือบันทึกคุณภาพ (F-TQ-TL-MX-004) ซึ่งจะมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

- วันที่อนุมัติ 
- ชื่อบันทึก 
- หมายเลขแบบฟอรม 
- ระยะเวลาในการเก็บ 
- จุดแจกจาย 
- หมายเหตุ 
- ผูจัดทํา / ผูอนุมัติ 

8.2.3 การลงบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ / ปรับปรุงบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ 
- ผูจัดทําแบบฟอรมตองสงตนฉบับใหแก Lab secretary เพ่ือลงบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ  
- บัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพตองผานการพิจารณาอนุมัติโดย Lab supervisor แลวจัดเก็บไวในแผนก 

- เม่ือมีรายการจัดทําบันทึกใหม หรือยกเลิกบันทึก Lab secretary ตองปรับปรุงบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพ ให
ทันสมัยเสมอ และเสนอ Lab supervisor ดําเนินการอนุมัติใหม 

หมายเหตุ : ตนฉบับแบบฟอรมตองประทับตรา “Prepare / Check / Approve“ สีแดงตรงตําแหนงที่เหมาะสม  
8.3 การสําเนาและแจกจายเอกสาร 
8.3.1 Lab secretary เปนผูควบคุมการแจกจายแบบฟอรม โดยปฏิบัติดังนี้ 

- สําเนาเอกสารจากตนฉบับตามจํานวนที่จะแจกจายแลวนําไปยังจุดแจกจายท่ีไดกําหนดไวในบัญชีรายชื่อ
บันทึกคุณภาพ 

- นําตนฉบับแบบฟอรมเก็บไวที่ตูเอกสารใน Office แลวล็อคกุญแจเพื่อปองกันการสําเนาเอกสารโดยพละการ 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 10 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

หมายเหต:ุ พนักงานสามารถนําแบบฟอรม ณ จุดแจกจายน้ัน ๆ ไปถายเอกสารเผ่ือไวไดโดยกําหนดใหเก็บสําเนาไวที่จุด
แจกจายเทาน้ัน หามเก็บสําเนาไวที่อื่น ซึ่งในกรณีที่มีการแกไขแบบฟอรมจะสามารถเรียกแบบฟอรมเกากลับไดทั่วถึง 
8.3.2 การบันทึกกําหนดดังนี้ 

- เจาหนาที่ปฏิบัติงานหรือผูบันทึก ตองบันทึกในแบบฟอรมที่กําหนด ซึ่งมีหมายเลขช้ีบง วัน เดือน ป ที่บังคับใชใช
และคร้ังที่แกไข โดยจะแสดงที่ดานลางของแบบฟอรม และแบบฟอรมที่ใชตองเปนฉบับลาสุด ที่จัดใหมีใชอยาง
เพียงพอ 

- ผูบันทึกตองทําการบันทึกในขณะดําเนินการและตองชัดเจนอานออกได และสามารถยอนกลับถึงกิจกรรมที่ปฏิบัติ
และตองระบุ วัน เดือน ป ที่บันทึก พรอมทั้งลงชื่อบันทึกและผูควบคุม ( ถามี ) กํากับทุกคร้ังที่ทําการบันทึก 

- กําหนดใหใชปากกาในการบันทึกเทานั้น ในกรณีที่ตองทําการแกไขขอมูลที่บันทึกผิดพลาด หามใชยางลบหรือ
น้ํายาลบคําผิดเด็ดขาด ใหแกไข โดยการขีดเสนทับขอมูลเดิม บันทึกขอมูลที่ถูกตองไวขาง ๆ และลงชื่อผูแกไขกํากับ
ทุกคร้ัง 

- กรณีของขอมูลที่ใชในการพิมพแทนการลงขอมูลทั้งหมด ตองลงชื่อผูบันทึกหรือผูจัดพิมพกํากับ  
8.3.3 การบันทึกขอมูลดานวิชาการ กําหนดดังนี้ 

- เจาหนาที่ปฏิบัติงานทําการบันทึกรายละเอียดตามแบบฟอรมที่กําหนดและมีขอมูลที่เพียงพอตอการสอบยอนกลับ 
หรือทดสอบซ้ําภายใตภาวะใกลเคียงเดิมมากท่ีสุด 

- ผูควบคุมงานรับผิดชอบตรวจสอบบันทึกผลการทดสอบท้ังหมด พรอมลงช่ือรับรองผลทุกคร้ัง  
- กรณีที่พบวามีการบันทึกผิดพลาดใหดําเนินการแกไขตามวิธีที่กําหนดไวในขอ 7.13-6  

8.4 การรวบรวมบันทึก 
- Lab secretary จัดรวบรวมบันทึกแยกตามชื่อบันทึกโดยเรียงลําดับตามวันที่ปฏิบัติงานหรือตามความ

เหมาะสมไวในแฟมเดียวกัน เพ่ือความสะดวกในการคนหา 
8.5 การคนหาบันทกึ 

- ในการคนหาบันทึกจะตองไมทําใหบันทึกเสียหาย หลังจากการคนหาเสร็จแลวใหจัดเก็บบันทึกไวในสภาพ
เรียบรอยเหมือนเดิม 

8.6 การจัดเก็บบันทึก 
- การเก็บรักษาบันทึกตองจัดเก็บไวในสถานท่ีเปนสัดสวนเฉพาะและเปนความลับ สะดวกตอการเขาไปคนหา เชน 

ในช้ันวางเก็บแฟมท่ีมีปายบงชี้ใหเห็นวาในสถานที่เก็บนั้น เอกสารประเภทใดอยูที่ไหนของสถานท่ีนั้น 

- หองปฏิบัติการกําหนดระยะเวลาการเก็บรักษาบันทึกในระบบคุณภาพเปนเวลา 3 ป ยกเวนบันทึกประวัติบุคลากร 
จัดเก็บตลอดระยะเวลาการเปนพนักงาน ประวัติเคร่ืองมือตาง ๆหรือบันทึกท่ีผูจัดการคุณภาพ และ/หรือทีมวิชาการ

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 11 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมเอกสารและบันทึก 

W-TQ-TL-PX-009 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- พิจารณากําหนดใหจัดเก็บตลอดอายุการใชงาน 
8.7 การปองกัน การสํารองและการแกไขขอมูลที่จัดเก็บในส่ืออิเล็กทรอนิกส 

- ในกรณีที่มีการเก็บขอมูลของลูกคาไวในระบบ SPCS ( SUS production control system ) ทางหัวหนางาน
สามารถยอนขอมูลได 3 เดือนเทานั้น ถาตองการยอนหลังไปจาก 3 เดือนแตไมเกิน 3 ป ตองไปดูที่ Main 
office โดยใช User name และ Password ของ QC เปนรหัสผาน  

- การสํารองขอมูลที่จัดเก็บไวในระบบ SPCS ( SUS production control system ) ขอมูลที่มีอายุมากกวา 3 
ปทาง system จะทําการบันทึกลงในเทปขอมูลของระบบ SPCS แตถาตองการยอนดูขอมูลตองทําเร่ืองขอ
อนุมัติทาง ผูจัดการสวน แตละแผนกกอน ทาง system จะอนุญาตใหดูเฉพาะขอมูลที่ตองการเทานั้น 

- ในการแกไขขอมูลที่อยูในระบบ SPCS ทางหัวหนางานสามารถทําการแกไขไดโดยเขาหนาจอ F7 และปอน 
Password เขาไปเปนรหัสผาน 

8.9 การทําลายบันทึก 
- เม่ือถึงกําหนดระยะเวลาจัดเก็บตามท่ีระบุไวในบัญชีรายชื่อบันทึกคุณภาพให Lab supervisor  เปนผูรับผิดชอบ

ดูแลใหมีการกําจัด โดยวิธีการตาง ๆ ที่เหมาะสม เชน ใชเคร่ืองทําลายเอกสาร , ฉีก/เผาท้ิง 
ลบขอมูลออก ( กรณีที่เปนบันทึกอิเล็กทรอนิกส ) หรือประทับ “ Invalid ” สีแดงตรงหนาท่ีใชงานแลวเพื่อสามารถนํา
กระดาษอีกหนามาใชงานได ทั้งนี้ใหขึ้นอยูกับ Lab manager 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 12 / 12 

รูปที่ 4.6 คูมือการปฏิบัติงานการควบคุมเอกสารและบันทกึ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) 

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

- แบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) 
- แบบฟอรมการทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) 

- แบบฟอรมขั้นตอนการทดสอบ ( F-TQ-TL-PX-007 ) 
- แบบฟอรมการรายงานผล ( F-TQ-TL-PX-008 ) 

- แบบฟอรม Label สําหรับแปะ Sample ในรูปแบบของ แบบฟอรม(F-TQ-TL-PX-010) 
- แบบฟอรมบัญชีขั้นตอนการทดลอง (F-TQ-TL-PX-025) 

3. วัตถุประสงค                
- เพ่ือควบคุมงานทดสอบพิเศษ ใหเปนไปตามขอกําหนด 

4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมถึงการรับขอเสนอ, การจัดการตัวอยาง, การเลือกวิธีการ, การทดสอบ และ ควบคุมการทดสอบ, การ

วิเคราะหและการรายงานผล 
5. นิยาม 

- งาน Special Test   คืองานทดสอบแบบไมใชงานประจํา เปนการรับงานเพิ่มเติมจากงานที่ตกลงแบบประจํา   โดย
สวนมากเปนงานจาก Claim, Complain ของลูกคา และงานพิเศษเพิ่มเติมอื่นๆ 

- งาน Additional from Normal Test คืองานทดสอบที่มี Test Procedure กําหนดไวแลว แตเปนการรับงานเพิ่มจากท่ี
ตกลงเปนประจํา โดยสวนมากเปนงานจาก TQC Instruction 

6. ความรับผิดชอบ 
- TM Head เปนผูพิจารณาอนุมัติใหทดสอบหรือมอบหมายให Lab Supervisor  

- Shift Leader /Day time leader เปนผูรับผิดชอบและควบคุมดูแลการทดสอบ 
7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 7.1 การรับขอเสนอ (งานทดสอบพิเศษ) 
การทดสอบใหไดผลที่ถูกตอง และเปนที่พึงพอใจของลูกคา ตองมีมาตรฐานในการรับและทบทวนขอเสนอโดยมีสาระสําคัญ
ตอไปนี้ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 1 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ผู Request ตองกรอกรายละเอียดตางๆลงใน แบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 )  ใหสมบูรณครบถวน เชน 
ชื่อผู Request,  วัตถุประสงค , รายละเอียดและการบงชี้ชิ้นงานทดสอบ , หัวขอการทดสอบ ตองชัดเจน เพ่ือที่ทาง 
Test Lab จะไดวางแผนการทดสอบ และสามารถสรุปผลการทดสอบไดถูกตองตามวัตถุประสงค 

- ผู Request ตองสงแบบฟอรมใบ Request  ( F-TQ-TL-PX-005 )  พรอมทั้งชิ้นตัวอยางทดสอบ มาใหแก Shift 
Leader /Day time leader หรือ ตําแหนงที่ระดับสูงขึ้นไปของ Test Lab 

- ผูที่รับใบ Request ตองเปน Shift Leader /Day time leader หรือตําแหนงระดับสูงขึ้นไป  แลวกรอกขอมูลลงใน : 
เฉพาะเจาหนาที่ Test Lab โดยเซ็นชื่อลงในชอง ผูรับเรื่อง/ตรวจสอบ  พรอมทั้ง วัน , เวลาท่ีรับใบ Request ลงใน
แบบฟอรมใบ Request (  F-TQ-TL-PX-005 )  ผูที่รับใบ Request ตองพิจารณาวางานที่รับมาน้ัน เปนงานแบบ  
Additional from Normal Test หรือ  Special Test  พรอมทั้ง Run No.ลงในชอง Request No. :  ทันที ซึ่ง
ประกอบดวยตัวเลข 9 ตัว โดย 4 ตัวแรก แสดงถึง ป , 2 ตัวถัดมาแสดงถึง เดือน , และ 3 ตัวสุดทายแสดงถึง ลําดับ 
หมายเลข 

- ในการรับการ Request ในแตละครั้ง ผู Request และผูรับ Request ตองมีการปรึกษาหารือ , อธิบายการ Test ให
เขาใจวัตถุประสงคตรงกัน 

- ผู Request  ตองติด Label หรือทําเคร่ืองหมายบนชิ้นงานทดสอบ เพ่ือเปนการบงชี้ชิ้นงานทดสอบโดยตองระบุ
รายละเอียดใหชัดเจน  

- การรับสง Request  จะสมบูรณก็ตอเมื่อผูรับ Request เซ็นชื่อที่ชอง ผูรับเรื่อง/ตรวจสอบ ลงในแบบฟอรมใบ 
Request (F-TQ-TL-PX-005)  

- ใบ Request จะถูกนําสงผูที่รับผิดชอบเพื่อทําการพิจารณาอนุมัติ ตอไป 

- ใบ Request จะจัดเก็บไวที่ Test Lab แตในกรณีที่ผู Request ตองการใบ Request ไวเปนหลักฐาน ทาง Test Lab 
จะทําการถายสําเนาใหผู Request 

อนุโลมใหใชใบ TQC Instruction Sheet แทนใบ Request ได 
หมายเหตุ : ในกรณีที่มี Request แบบตอเนื่องท่ีไมมีระยะเวลาการหยุดทดสอบท่ีแนนอนทาง Test Lab ไดกําหนด
ระยะเวลาให 1 เดือนและถาตองการ Request ตอไปตองดําเนินการ Request มาใหม 
กรณีที่ งานเรงดวน / งานไมซบัซอน  

-   ผู Request ส่ังงานทางวาจา / ทางโทรศัพท โดยติดตอมาทาง ผูรับ Request ต้ังแต ระดับ Shift Leader /Day time 
leader ขึ้นไป 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 2 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ผู Request ตองอยูในระดับ Group Leader ขึ้นไป  โดยติดตอมาทาง Test Lab  

-  ผู Request ตองแจงรายละเอียดตางๆเก่ียวกับ การทดสอบใหชัดเจน เชน หัวขอท่ีตองการทดสอบ , รายละเอียด
ชิ้นงานทดสอบ, ทั้งวัตถุประสงคที่ตองการทราบใหผูรับ Request เขาใจ ใหตรงกัน รวมถึง ชื่อ -  ตําแหนง  - สวน  - 
ของผู Request  และ ผูอนุมัติใบ Request นั้น โดยที่ ผูที่รับ Request จะตองกรอกขอมูลรายละเอียดทั้งหมดท่ีไดรับ
ทางวาจา / ทางโทรศัพท จากผู Request  ลงในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005) ใหชัดเจนครบถวน 

- ผูรับ Request ตองเปน Shift Leader /Day time leader หรือระดับที่สูงขึ้นไป 
- ผู Request  ตองติด Label หรือการบงชี้วิธีอื่นๆ เพ่ือเปนการบงชี้ชิ้นงานทดสอบโดยตองระบุรายละเอียดใหชัดเจน  
- ในกรณีที่ การรับ Request ทางวาจาหรือทางโทรศัพท ทาง Test  Lab พิจารณาแลววาไมสามารถรับงานไดอยางมี 

ประสิทธิภาพเพียงพอ  ตองใหผู Request    ใชแบบฟอรมใบ Request (F-TQ-TL-PX-005)  
- ใบ Request จะจัดเก็บไวที่ Test Lab แตในกรณีที่ผู Request ตองการใบ Request ไวเปนหลักฐานทาง Test Lab จะ

ทําการถายสําเนาใหผู Request 
- ใบ Request จะถูกสงไปยังผูที่รับผิดชอบ เพ่ือทําการ อนุมัติ ตอไป 

7.2 การทบทวนขอเสนอ 

- ผูรับ Request ทําหนาที่ทบทวนขอเสนอจากลูกคากอนจะตกลงทําการทดสอบโดยตองพิจารณาวามีศักยภาพในการ

ทดสอบไดแก วิธีการทดสอบท่ีลูกคาตองการ ความพรอมดานเคร่ืองมือและบุคลากร ระยะเวลาในการทดสอบ และอื่น  

ๆตามความตองการของลูกคา พรอมทั้งบันทึกผลการทบทวนลงในใบ Request (F-TQ-TL-PX-005) โดยการเซ็นชื่อลง

ในชอง ผูรับเรื่อง/ตรวจสอบ  พรอมทั้ง วัน , เวลา 

- ในกรณีที่รายละเอียดในใบ Request  ระบุรายละเอียดไมชัดเจน ผูรับ Request ตองติดตอไปยังผู Request ทันที 

เพ่ือขอรายละเอียดเพิ่มเติมในเร่ืองความตองการของผู Request  โดยผูรับ Request ตองบันทึกรายละเอียดที่เพ่ิมเติม

นั้น ลงในใบ Request  ( F-TQ-TL-PX-005 )        ตรงชองรายละเอียดงานที่ติดตอกับลูกคาเพิ่มเติมพรอมทั้งวัน / 

เวลา ที่ติดตอ 

 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 3 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- กรณีที่มีการเปล่ียนแปลงใด ๆ กอนเร่ิมงาน  ผูรับ Request ตองทําการติดตอผู Request  เพ่ือทําการปรึกษาหารือ 

และทําการทบทวนซ้ําใหม พรอมทั้งบันทึกผลการทบทวนเชน วัน เวลา รายละเอียดที่เปล่ียนแปลงไป ชื่อผูปรึกษา ชื่อ

ผูที่ทําการปรึกษา ลงในใบ Request  ตรงชองรายละเอียดงานที่ติดตอกับลูกคาเพิ่มเติม และเปนที่ยอมรับทั้งจากฝาย

ลูกคาและหองปฏิบัติการ แตในกรณีที่มีการเปล่ียนแปลงขอมูลในใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) ที่ซับซอนใน

เน้ือหางาน โดยท่ีไมสามารถอธิบายทางวาจาไดละเอียดเพียงพอ ทางหองปฏิบัติการทดสอบ จะแจงใหผู Request 

เขียนแบบฟอรม Request ใหม และทําการยกเลิกใบ Request  เดิม 

- กรณีที่มีการเปล่ียนแปลงใด ๆ หลังเริ่มงานไปแลว ผูรับ request ตองทําการทบทวนใหมต้ังแตตน และตองแจงใหผูที่

ไดรับผลกระทบทุกคนทราบดวย 

- กรณีที่มีการปฏิบัติที่เบ่ียงเบนไปจากที่ตกลงกันไว หรือไมสามารถปฏิบัติตามขอตกลงไดไมวาดวยสาเหตุใดก็ตาม 

ตองแจงใหลูกคาทราบทันที 

- Shift Leader /Day time leader รับผิดชอบจัดเก็บบันทึกและรักษาบันทึกของผลการทดสอบรวมทั้งขอมูลการ

ปรึกษาหารือกับผู Request  และผลของงานในระหวางชวงเวลาที่ไดปฏิบัติตามขอตกลง 

- เม่ือทบทวนเสร็จเรียบรอยแลว ก็สงใหผูที่ไดรับมอบหมายทําการอนุมัติผลการทบทวนตอไป 

การเซ็นช่ือในชอง ผูรับเรื่องของผูรับ Request  ในแบบฟอรม ใบ Request  F-TQ-TL-PX-005 ถือวาเปนการรับ
เรื่องเทานั้น ไมใชเปนการรับวาจะ Test ซึ่งการยอมรับวาจะ Test ก็ตอเมื่อ ใบ Request ไดรับการทบทวนและ
อนุมัติจากผูที่รบัผิดชอบเทานั้น 

7.3 การอนุมัตขิอเสนอ 

- เม่ือทาง Test Lab ไดรับใบ Request  F-TQ-TL-PX-005 ผูที่มีอํานาจอนุมัติจะตองพิจารณาการอนุมัติใบ Request แลว
ตองเซ็นชื่อลงในชอง : ผูอนุมัติ ใน ใบ Request  รวมทั้งกําหนดการรายงานผล 

-  ในกรณีที่งานเรงดวน / งานไมซับซอน ผูมีอํานาจอนุมัติสามารถพิจารณาอนุมัติทางวาจา ไดทันที 

- การอนุมัติใบ Request จะตองพิจารณาเบื้องตนเก่ียวกับวัตถุประสงคและวิธีการทดสอบ โดย พิจารณาวาเปนงานทดสอบ
แบบใด และสามารถทดสอบไดหรือไม     แบงออกเปน 2 กรณี : 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 4 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
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 กําหนดไวแลว ) 

- กําหนดใหผูพิจารณาอนุมัติ เปนระดับ Shift Leader /Day time leader ขึ้นไป Shift Leader /Day time leader สามารถ
อนุมัติใบ Request และทําการ Test พรอมกับแจงผลเบื้องตนไดทันที แตนําผลทั้งหมดสงให Lab supervisor โดยที่ Lab 
supervisor ทําการทบทวนใบ Request และผลการ Test อีกคร้ัง แลวให Lab supervisor ทําการเซ็นชื่อในใบ Request 
และผล เพ่ือเปนหลักฐานในการทบทวน 

สําหรับการอางอิงถึง คูมือการปฏิบัติงาน ตองคํานึงถึง ช้ินตัวอยางทดสอบ ที่นํามาทดสอบวามีขอบขายและ
วัตถุประสงคที่ตองเปนไปตามที่ คูมือการปฏิบัติการ กําหนดเทานั้น 

กรณีที่ 2 : งานทดสอบที่นอกเหนือจากงาน Normal Test ( โดยชิ้นงานตัวอยาง หรือวิธีการทดสอบไมอยูใน
ขอบขายของงาน Normal Test  เชน Claim complain , Investigation ) 
       TM Head จะเปนผูพิจารณาใบ Request เพ่ือพิจารณาหัวขอการทดสอบ ดังนี้ 

- ถา Test Lab มีขั้นตอนการทดสอบ ( Work Instruction ) ที่จะสามารถทดสอบใหไดผลตรงตามวัตถุประสงคที่ผู 
Request ตองการได ,  TM Head อาจมอบหมายให Lab supervisor เปนผูพิจารณาอนุมัติงาน Request นั้นได ถา
พิจารณาวา Lab supervisor สามารถตีความผลการทดสอบนั้นได หรือ ในกรณีงานทดสอบท่ี Repeat  และมีขั้นตอน
การทดสอบในแบบฟอรม F-TQ-TL-PX-007 ที่ไดรับการอนุมัติแลว ให Lab supervisor เปนผูอนุมัติผลได แลวนํา
ผลทดสอบท้ังหมดสงให TM Head ทบทวนโดยให TM Head เซ็นชื่อในใบRequest และผลเพื่อเปนหลักฐานในการ
ทบทวนอีกคร้ัง 

-  ถา Test Lab ยังไมมีขั้นตอนการทดสอบ  ( Work Instruction ) TM Head ตองเปนผูอนุมัติใบ Request เทานั้น 

- การอนุมัติกําหนดใหสามารถอนุมัติทางวาจา / โทรศัพท ไดโดย Lab supervisor / Shift Leader / Day time leader 
ตองลงรายละเอียด โดยระบุวัน /  เวลาท่ีทําการอนุมัติลงในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-005 ) แลวดําเนินการ
ทดสอบได จากน้ันใหสงแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) นั้นยอนกลับมาให TM Head เซ็นอนุมัติ 
ยอนหลัง ทันทีที่กระทําได  

- ในกรณีที่งานเรงดวน และไมสามารถติดตอ TM Head ได Lab supervisor / Shift Leader /Day time leader 
ตองลงเหตุผลลงในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) วาเหตุใดจึงเรงดวน  รวมทั้งลงวัน / เวลาที่
ติดตอ TM Head แลวไมสามารถติดตอได และพิจารณาวาสามารถทดสอบไดโดยที่เครือ่งมือไมเสียหาย
หรือไม  ถาพิจารณาแลววา สามารถทําได ใหดําเนนิการทดสอบได แต Shift Leader /Day time leader ที่
รับผิดชอบตองแจงแกผู Request ดวยวาไมสามารถรับรองผลการทดสอบนั้นได 

หมายเหตุ : ในกรณีที่ไมสามารถติดตอ TM Head ได ใหดําเนินการติดตอ Lab supervisor ในทันท ี
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4 การพัฒนางานทดสอบ (เฉพาะงานทดสอบที่ไมอยูในขอบขายการรับรองมาตรฐาน ISO 17025 

- การรับงานในกรณีที่ 2 จากขอยอย 2.2 ,  TM Head ตองมีการแจงไปยังผูที่ Request กอน และ TM Head จะพิจารณาหา
วิธีทดสอบ ที่เปนไปได โดยอาจจะเรียกประชุมระหวาง Lab supervisor ,Shift Leader /Day time leader , หรือ ผู 
Request ดวย โดย TM Head มอบหมายให Shift Leader /Day time leader เปนผูรับผิดชอบ  โดย Shift Leader /Day 
time leader ตองกรอกรายละเอียดตางๆ เชน Request No. , ชื่อ  สวน ของผู Request วัน / เดือน / ป , วิธีการทดสอบ
อยางยอ  และผลการทดสอบ ลงใน แบบฟอรม การทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) ซึ่ง Shift Leader /Day time leader  
ตองเซ็นชื่อ- วันเวลา ที่ทดสอบ ลงในชอง ผูทดสอบ 

ขอมูลในแบบฟอรมทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) นี้ เปนวิธีการทดสอบท่ีทดลองทําเทาน้ัน และวิธีการทดสอบแบบทดลองทํา 
อาจมีไดหลายวิธี ซึ่งอาจไดวิธีการทดสอบหรือผลการทดสอบท่ีถูกตอง หรือผิดพลาดก็ได  
TM Head เปนผูอนุมัติใบ Request เม่ือสามารถหาขั้นตอนการทดสอบท่ีถูกตองไดแลว 
- ผลการทดสอบในแบบฟอรมการทดลอง (  F-TQ-TL-PX-006  ) ตองมีการยืนยันความถูกตอง โดยที่ Shift Leader /Day 

time leader  ที่รับผิดชอบมีการพิจารณา จากวิธีดังตอไปนี้ 
1. การสอบเทียบโดยใชมาตรฐานอางอิงหรือวัสดุอางอิง 
2. การเปรียบเทียบผลที่ไดรับจาการใชวิธีอื่น 
3. การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 
4. การประเมินอยางเปนระบบตอปจจัยที่สงผลกระทบตอผลการทดสอบ สอบเทียบ 
5. การประเมินความไมแนนอนของผล โดยอาศัยความเขาใจทางดานวิทยาศาสตร ของพื้นฐานทางทฤษฏีของวิธีและ

ประสบการณในการปฏิบัติ  ซึ่งวิธีเหลานี้จะมีการยืนยันความถูกตองและการประเมินความแมนยํา( อางอิงถึง คูมือ 
การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) 

- Shift Leader /Day time leader ตองมีการเก็บผลของการยืนยันความถูกตอง ไวกับแบบฟอรม การทดลอง  ( F-TQ-TL-
PX-006 ) ตามหมายเลข :  ของแบบฟอรม โดยถาผลการยืนยันนั้นมีขอมูลรายละเอียดไมมาก อาจกรอกลงในแบบฟอรม
การทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) แตถาผลการยืนยันนั้นมีขอมูลที่มีรายละเอียดมาก ก็สามารถ ใชเอกสารแนบได 
- Shift Leader /Day time leader มีการจัดเก็บ แบบฟอรมการทดลอง ( F-TQ-TL-PX-006 ) ตามลําดับหมายเลข : 

- Shift Leader /Day time leader สงผลการทดสอบในแบบฟอรมการทดลอง (F-TQ-TL-PX-006) ไปยัง Lab 
supervisor เพื่อทบทวน และสงตอไปยัง TM Head เพ่ือพิจารณาวาวิธีการทดสอบนั้นสามารถใชไดหรือไม 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ถาวิธีการทดสอบนั้นไมสามารถใชงานได TM Head อาจพิจารณาใหทดลองทําใหม  หรือ อาจพิจารณาวาไมสามารถ
รับงานทดสอบนั้นได แลวแจงไปยังผู Request   แตถาวิธีการทดสอบนั้นสามารถใชได  Shift Leader /Day time 
leader ตองนํารายละเอียดตางๆ เชน วัตถุประสงค , วิธีการทดสอบของขั้นตอนการทดสอบ ที่ไดทดลองทํา  ลงใน
แบบฟอรม ขั้นตอนการทดสอบ ( F-TQ-TL-PX-007 ) เพ่ือใชเปนเอกสารอางอิงในคร้ังตอไป ถามีงานทดสอบใน
ลักษณะเดียวกัน และสง ตอไปยัง TM Head เพ่ือพิจารณาอนุมัติขั้นตอนการทดสอบ 

- Shift Leader /Day time leader มีการจัดเก็บแบบฟอรมขั้นตอนการทดสอบ ( F-TQ-TL-PX-007 ) ที่ผานการอนุมัติ
แลว ลงใน Log บัญชีขั้นตอนการทดลอง( F-TQ-TL-PX-025 ) ซึ่งตองกรอกรายละเอียดดังนี้คือ  เร่ืองเอกสาร , 
หมายเลขเอกสาร , วันที่ออกเอกสาร , จํานวนหนา , และหมายเหตุ โดยมีการเรียงลําดับ ตามลําดับหมายเลข :  

- ถามีการ Request จากผู Request ใหการทดสอบนี้เปนการทดสอบแบบประจํา  รายละเอียดขั้นตอนการทดสอบ ที่ 
Shift Leader /Day time leader ลงในแบบฟอรม ขั้นตอนการทดสอบนี้ ( F-TQ-TL-PX-007 ) จะถูกเปล่ียนไป เปน 
คูมือการปฏิบัติงาน (  Work Instruction )  เปนลําดับตอไป 

Test Lab จะนําวิธีการทดสอบจากในแบบฟอรม F-TQ-TL-PX-007 ( ขั้นตอนการทดสอบ )ไปใชในการทดสอบจ ะไมนํา
วิธีการทดสอบจากแบบฟอรม F-TQ-TL-PX-006 ( การทดลอง )ไปใชเปนอันขาด 
7.5 การมอบหมายงาน 
- Lab supervisor สามารถมอบหมาย ให Shift Leader /Day time leader เปนผูรับผิดชอบการทดสอบนั้นไดในทันที 

  7.6 การทดสอบ 
- Shift Leader /Day time leader เปนผูรับผิดชอบและควบคุมดูแลการทดสอบ Assign ให Operator เปนผูทําการทดสอบ

ได โดยผลการทดสอบที่ได ตองนําสงให Shift Leader /Day time leader  พิจารณาผลการทดสอบและจัดทํารายงานผล
การทดสอบ 

- ขั้นตอนการทดสอบตองไดรับการอนุมัติจากผูมีอํานาจอนุมัติ 

7.7 การจัดการตัวอยางทดสอบ 

7.7.1 การรับตวัอยาง 

- ผูรับ request ทําหนาที่รับตัวอยางจากผู request  โดยตองทําการาตรวจสอบรายละเอียด ความสมบูรณและความ

ถูกตองของใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 ) ตรงหัวขอรายละเอียดของช้ินงานทดสอบ ซึ่งตองสอดคลองกับรายละเอียด

ที่ติดมากับตัวอยาง แตถาบนตัวอยางมีการบงชี้ชิ้นงานยังไมเหมาะสมและครบถวน ผูรับ Request ตองลงรายละเอียดให

ครบถวนกอนทําการทดสอบ  
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ผูรับ Request ทําการตรวจสอบจํานวนตัวอยางพรอมทั้งสภาพตัวอยางขณะรับ ซึ่งตองถูกตอง เหมาะสมและอยูใน

ขอบขายของคูมือการปฏิบัติงานน้ัน ๆ ในกรณีที่ตัวอยางอยูนอกขอบขายของคูมือการปฏิบัติงานน้ัน ๆ ตองปฏิบัติตาม

หัวขอการพัฒนางานทดสอบ 

- ในกรณีที่ตัวอยางมีสภาพไมเหมาะสม หรือมีความผิดปกติใด ๆ หรือมีความแตกตางจากสภาพปกติใหลงบันทึกในใบ 

Request ( F-TQ-TL-PX-005 )       ตรงชอง ความผิดปกติของตัวอยางทดสอบ 

7.7.2 การช้ีบงตัวอยาง 

- ตัวอยางทดสอบจะถูกติดดวย Label จากแบบฟอรม label ( F-TQ-TL-PX-010 ) ลงบนช้ินงานทดสอบ ที่มี

รายละเอียดดังนี้ Request No. :  ชื่อ ชิ้นตัวอยางท่ีทดสอบ :  รายละเอียด ของ ชิ้นตัวอยางที่ทดสอบ  :  ผู 

Request งานนั้น :  วัน / เดือน / ป ที่ไดรับ ชิ้นตัวอยางทดสอบ , วันที่ทําลายตัวอยาง  เพื่อสะดวก ตอการคนหา 

เม่ือจําเปนตอง Recheck หรือ ทิ้ง ชิ้นตัวอยางที่ทดสอบ ทั้งนี้ Label ตองคงอยูกับตัวอยางจนกวาจะถูกทําลาย

ออกจากหองปฏิบัติการทดสอบ 

- ในกรณีที่เปน ชิ้นตัวอยางทดสอบ Microstructure   ผูรับ Request ตองนํากอนช้ินงานทดสอบมาใสใน

ถุงพลาสติกชนิดแบบปดสนิทและติด Label ( F-TQ-TL-PX-010 ) ลงบนถุงพลาสติก โดยกรอกรายละเอียด เชน  

Request No. : ชื่อ ชิ้นตัวอยางทดสอบ : รายละเอียดของ ชิ้นตัวอยางทดสอบ : , ผู Request งานนั้น :วนั / เดือน 

/ ป ที่ไดรับ Sample  , วันท่ีทําลายตัวอยาง เพ่ือสะดวก ตอการคนหา Sample เม่ือจําเปนตอง  Recheck หรือ ทิ้ง 

ชิ้นตัวอยางทดสอบ ทั้งนี้ Label ตองคงอยูกับพลาสติกจนกวาจะถูกทําลายออกจากหองปฏิบัติการทดสอบ 

- ในการชี้บงตัวอยางในขณะเตรียมชิ้นงานทดสอบใหอางอิงคูมือการปฏิบัติงาน Cutting out and work of test 

piece ( W-TQ-TL-WT-056 ) 

7.7.3 การจัดเก็บและการขนยายตัวอยาง 

กรณีที่ไมสามารถทําการทดสอบไดทันที ผูทําการทดสอบตองจัดเก็บตัวอยางไวในสภาวะที่เหมาะสม คือตัวอยางท่ีเปนแผน

เหล็ก ใหจัดเก็บไวที่  box special เพ่ือปองกันการสับสนกับงานปกติ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ตัวอยางหลังการทดสอบแลวใหจัดเก็บไวในช้ันสําหรับเก็บตัวอยาง ซึ่งมีการแบงแยกตามรายช่ือผู Request หลังจาก

การอนุมัติผลการทดสอบแลว เพ่ือสําหรับทําการทดสอบซํ้า ในกรณีที่ผู Request ตองการยืนยันผลการทดสอบ และ

ถาตัวอยางที่ตองการเก็บไวในช้ันเก็บ Sample ย่ืนออกมานอกช้ันใหดําเนินการหุมขอบ Sample ดวยกระดาษกาว 

กอนนําไปวางในช้ันเก็บ Sample 

- Shift Leader /Day time leader จะเก็บชิ้นตัวอยางทดสอบ ไวในช้ันสําหรับเก็บ Sample ซึ่งมีการแบงตามรายช่ือผู 

Request 

- ในการขนยายตัวอยาง ผูปฏิบัติงานตองสวมถุงมือผาทุกคร้ังและทําดวยความระมัดระวัง เพ่ือปองกันตัวอยางเสียหาย

หรือมีภาพไมสมบูรณ อันจะมีผลกระทบตอผลการทดสอบ 

7.7.4 การทิ้งตวัอยาง 

- Shift Leader /Day time leader รับผิดชอบดําเนินการท้ิง ชิ้นตัวอยางทดสอบไดก็ตอเมื่อ ครบกําหนดระยะเวลาตามที่

ผู Request กําหนดไวในใบ Request  ( หลังจากวันที่อนุมัติผลการทดสอบ ) 

- Shift Leader /Day time leader สามารถพิจารณาทิ้ง Sample ไดในทันที หลังจากท่ีมีการอนุมัติผลและรายงานผล

เรียบรอยแลว  ถาในใบ Request ไมมีการระบุวาใหเก็บตัวอยางทดสอบไวกอนจากผู Request 

- Shift Leader /Day time leader ที่รับผิดชอบจะทําการตรวจสอบชั้นที่ใชเก็บ ชิ้นตัวอยางทดสอบตามรายชื่อผู 

Request ถาพบวาตัวอยางมีจํานวนมากเกินไป Shift Leader /Day time leader  ที่รับผิดชอบ จะโทรศัพทติดตอไปยัง

ผู Request เพ่ือแจงกอนการทิ้ง  ทุกคร้ัง 

- กรณีที่ตัวอยางเปนแผนเหล็ก ใหทิ้งลงในถัง scab box  

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 9 / 12 



 
 

 

116

คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.8 รายงานผลการทดสอบแบบ Special test 

7.8.1 เน่ืองจากงาน Special test เปนงานทดสอบภายในองคกรเดียวกันหองปฏิบัติการทดสอบจัดทํารายงายผลโดยใช
แบบฟอรม การรายงานผล ( F-TQ-TL-PX-008)  ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้   

- ชื่อและที่อยูของหองปฏิบัติการทดสอบ 

- หัวเร่ือง ( เชนรายงานผลการทดสอบ ) 
- ชื่อลูกคา 

- การช้ีบงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบ เชน หมายเลขลําดับที่ (Request No.) , หมายเลขหนาและจํานวนหนา
ทั้งหมด 

- วัน/เดือน/ป ที่รับตัวอยาง ( Request date ) , วัน/เดือน/ป ที่ทําการทดสอบ ( Test date ) , วัน/เดือน/ป รายงายผล 
(Report date ) 

- วัตถุประสงคในการทดสอบ ( Objective ) 

- รายละเอียดการบงชี้ชิ้นงานทดสอบ 
- หัวขอการทดสอบ 

- ระบุวิธีที่ใชในการทดสอบ 
- ผลการทดสอบ ( Result ) 

- ชื่อผูที่ทําการสอบ พรอม วัน/เดือน/ป 
- ชื่อผูควบคุม พรอม วัน/เดือน/ป 
- ชื่อผุอนุมัติ พรอม วัน/เดือน/ป 

- ขอความที่ระบุวา รายงานนี้มีผลเฉพาะตัวอยางท่ีนํามาทดสอบ และตองไมถูกทําสําเนาเฉพาะเพียงบางสวน ยกเวน
ทําทั้งฉบับ  โดยไมไดรับความยินยอมเปนลายลักษณอักษรจากหองปฏิบัติการ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 10 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.8.2 Shift Leader / Day time leader ตองพิจารณาวาถางาน Request นั้นมีการตกลงกับผู Request วาจะจัดทํารายงาน

สงเปนแบบแบงสวน (งาน Request มีจํานวน ชิ้นตัวอยางทดสอบ จํานวนมาก, การทดสอบมีหลายหัวขอ และบาง

หัวขอทดสอบจําเปนตองใชเวลานาน) Shift Leader / Day time leader ตองลงรายละเอียดของ Request No. และ

ตองพิมพคําวา : ครั้งที่  และ ช่ือ / จํานวน ของ ช้ินตัวอยางทดสอบ ใหชัดเจน  รายงานผลการทดสอบ ตองสงให

ผูมีอํานาจอนุมัติตอไป 

7.8.3 Shift Leader / Day time leader ตองทําการบันทึก รายงานผล Special Test ทั้งหมดลงใน Folder Desktop: 

Special Test โดยบันทึกอางอิงถึง Request No.  เพ่ือใชในการอางอิง 

7.8.4 ในกรณีที่ทาง File server ใหทําการสงผลทดสอบเขาเคร่ือง 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 ในรายงานผลการทดสอบที่ไมอยูในขอบขายการขอการรับรองจะมีการบงชี้ดวยเคร่ืองหมาย “ * ” หนาผลการทดสอบ

นั้น ๆ 

7.9 การอนุมัติผลการทดสอบ 

- ใหผูพิจารณาอนุมัติใบ Request เปนผูพิจารณาอนุมัติผล 

- ให Lab supervisor สามารถพิจารณาอนุมัติผลจากใบ Request ที่ Leader อนุมัติไวได และ TM Head สามารถพิจารณา
อนุมัติผล  จาก ใบ Request ที่ Lab supervisor และ Shift Leader / Day time leader  ไดอนุมัติไวได 

- ถาในกรณีที่เปนงานเรงดวน / งานไมซับซอน   ผูที่มีอํานาจอนุมัติสามารถพิจารณาอนุมัติผลทางวาจาได 

- เม่ือทําการอนุมัติผลเรียบรอยแลว ทาง Test  Lab จะสงผลตนฉบับไปใหผูที่ Request และถายเก็บสําเนาไวที่ Test Lab 
เพ่ืออางอิงตอไป 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 11 / 12 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบพิเศษ 

W-TQ-TL-PX-001 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ในกรณีที่ทาง Test Lab ไมสามารถ Test เสร็จท้ังหมดได Shift Leader / Day time leader  สามารถสงรายงานผลการ
ทดสอบบางสวนท่ีไดรับการอนุมัติแลวไปยังผู Request ได 

- ขอสงผลกอนอนุมัติ ใหติดตอ ผูอนุมัติ ทางโทรศัพท ถาไดรับการอนุมัติจาก ผูอนุมัติ แลวใหลงรายละเอียด พรอมทั้งลง
วัน / เวลาท่ีไดรับการอนุมัติแลว ในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-005 ) จากนั้นใหสงผลนั้นยอนกลับมาให ผูอนุมัติ 
เซ็นอนุมัติยอนหลังทันทีที่กระทําได 

- ขอสงผลเรงดวนกอนอนุมัติ และไมสามารถติดตอ TM Head ได ใหลงรายละเอียดไววา ขอสงผลไปกอน พรอม
ทั้งลงวัน / เวลาที่ไดติดตอ TM Head แลวไมสามารถติดตอได ลงในแบบฟอรมใบ Request ( F-TQ-TL-PX-005 
) จากนั้น ใหสงผล นั้นยอนกลับมาให TM Head เซ็นอนุมตัิยอนหลังทันที่กระทําได 

7.10 การแกไขผลการทดสอบ 

- ในกรณีที่ มีการแจง จากผู Request วารายงานนั้นใหผลที่ไมถูกตอง Lab supervisor จะตองพิจารณาตรวจสอบจาก 
สําเนารายงานผลหรือ รายงานท่ีใหขอมูลเทียบเทา (Test Report , Full Report  ) ตาม Request  No. 

- Lab supervisor สามารถ Assign งาน Request นั้น ไปยัง Shift Leader / Day time leader  ผูรับผิดชอบงาน Test ให
ดําเนินการ ตรวจสอบ ถามีผลการทดสอบใหม Shift Leader / Day time leader  ที่รับผิดชอบ ตองมีการจัดทํา การ
รายงานผล อีกคร้ัง โดยรายงานผลการทดสอบตองอางอิง Request No.ฉบับเดิม แตตองมีการจัดพิมพคําวา “รายงาน
ฉบับทดแทนของรายงานผลการทดสอบ Request No” เพ่ือไมใหเกิดความซํ้าซอนจนสงผลใหเกิดการสับสนไปยังผู 
Request ได 

- ผลการทดสอบสงใหผูมีอํานาจพิจารณาอนุมัติอีกคร้ัง 
 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 12 / 12 

รูปที่ 4.7 คูมือการปฏิบัติงานการควบคุมงานทดสอบพเิศษ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง   
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001) 

2. บันทึก   
- แบบฟอรมผลการทดสอบ Hardness Test (F-TQ-TL-WT-016) 

- แบบฟอรมผลการทดสอบ Spring back index (F-TQ-TL-WT-018) 
- แบบฟอรมผลการทดสอบ Erichsen test (F-TQ-TL-WT-019) 

- แบบฟอรมผลการทดสอบ Bend test (F-TQ-TL-WT-022) 
- แบบฟอรมผลการทดสอบ Grain size test (F-TQ-TL-WT-024) 

3. วัตถุประสงค 
เพ่ือควบคุมการปฏิบัติการทดสอบงานประจํา (Normal test) ใหเปนไปตามขอกําหนด 

4. ขอบเขต 
ครอบคลุมถึงการรับขอเสนอ , การรับตัวอยาง, การเลือกวิธีการทดสอบ, การวิเคราะหและการรายงานผล 

5. นิยาม 
- งานทดสอบ  Normal test  คืองานทดสอบที่ทําเปนประจําตามความถ่ีที่กําหนด 

6. ความรับผิดชอบ 
- TM Head ทําหนาที่อนุมัติโครงการ 
- Lab supervisor ทําหนาที่รับขอเสนอ ควบคุมการทดลอง และบริหารงานของหองปฏิบัติการ 

7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
7.1 การรับขอเสนอการทดสอบแบบประจํา 
7.1.1 กําหนดใหผูรับขอเสนอเปนระดับ Lab supervisor ขึ้นไป การรับขอเสนอใหครอบคลุมหัวขอตอไปนี้ 

- หัวขอการทดสอบ 

- ตัวอยางทดสอบ 
- การรับสงตัวอยางทดสอบ 

- ความถ่ี รายละเอียดของการรับขอเสนอจะถูกบันทึกและจัดเก็บไวในแบบฟอรมการบันทึกภายใน โดยระบุ วัน/
เดือน/ป และหัวขอขอเสนออยางชัดเจน 

7.1.2  Lab supervisor รายงานการพิจารณาขอเสนอตอ TM Head 
7.1.3  TM Head เปนผูอนุมัติเร่ิมการศึกษาความเปนไปไดของโครงการ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 1 / 6 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2 เริ่มทําการศึกษาความเปนไปไดของโครงการ 
           หองปฏิบัติการทดสอบ เร่ิมทําการศึกษาความเปนไปไดของโครงการ 

- Lab supervisor ขึ้นไปมอบหมายให TM ทําการศึกษาโครงการ 

- Lab supervisor ขึ้นไป วางแผนงานโครงการ 
- TM ทําการศึกษาความเปนไปไดของการทดสอบ เชน วิธีการทดสอบและสอบเทียบตาง ๆ ตามคูมือการปฏิบัติงาน 

การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) หัวขอที่ 19 และ การเลือกเคร่ืองมือทดสอบและอุปกรณใน
การทดสอบตาง ๆ ตามคูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) หัวขอที่ 20 

7.3 การยืนยันโครงการ  
7.3.1 หองปฏิบัติการทดสอบทําการส่ือสารผลการศึกษาโครงการกับผูเสนอเพื่อหาขอสรุป โดยรวมพิจารณาถึง

รายละเอียดดังนี้  
- พิจารณาประโยชนของโครงการ 

- ระบบการรับตัวอยางทดสอบ 
- ระบบการเก็บตัวอยางทดสอบ 
- ความถ่ี 

- ระบบการรายงานผลการทดสอบ 
- ความเส่ียงและผลกระทบตอส่ิงแวดลอม 

- คาใชจายตองานทดสอบ 
- เวลา , กําลังพล , การจัด Schedule งานทดสอบ 
- ในขั้นตอนการยืนยันโครงการจะมีการช้ีแจงถึงกิจกรรมใดๆที่เบ่ียงเบนไปจากขอเสนอที่ไดตกลงกันไวในขางตน 

เพื่อหาขอสรุปกอนที่จะทําการเร่ิมโครงการโดยจัดทําบันทึกและจัดเก็บรายงานการทบทวนรวมถึงการ
เปล่ียนแปลงตางๆไวในแบบฟอรมบันทึกภายใน  พรอมทั้งแจงส่ิงที่แกไขเพิ่มเติมใหกับผูที่เก่ียวของทราบ   

7.3.2 TM Head อนุมัติเร่ิมโครงการ ในกรณีที่พิจารณาตกลงดําเนินโครงการ 
7.3.3 Lab supervisor รับผิดชอบการจัดเก็บและรักษาบันทึกผลการทบทวนคําขอบริการ รวมท้ังขอมูลการ

ปรึกษาหารือกับลูกคาการเปล่ียนแปลงในสาระสําคัญ และผลของงานในระหวางที่ไดปฏิบัติตามขอตกลง 
หมายเหตุ  :  เร่ืองเคร่ืองจักรอุปกรณและกําลังพล, คาใชจายในการทดสอบ TM Head ตองเสนออนุมัติตามอํานาจ
ดําเนินการของบริษัท  

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 2 / 6 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4 การเริ่มโครงการ 
7.4.1 หองปฏิบัติการทดสอบทําการเร่ิมโครงการโดยมีรายละเอียดดังนี้  

- แผนการดําเนินงาน 
- จัดหาเคร่ืองทดสอบ , เคร่ืองมือ , สารเคมีที่ใชในการทดสอบ 

- จัดทํา/ทบทวน คูมือการปฏิบัติงาน  (Procedure, Work Instruction)  
- จัดทําระบบบริหารงาน 
- ทําการอบรมผูปฏิบัติงาน 

- ทดลอง , ทดสอบและปรับแตง 
- ปรับปรุงแกไขขั้นตอนสุดทาย 

- พรอมสําหรับงานทดสอบ  (แจงใหผูทําการทดสอบทราบ) 
หมายเหตุ : กรณีที่มีการเปล่ียนแปลงใดๆท่ีไมสอดคลองกับแผนที่ตกลงกันไวหลังจากเร่ิมงานไปแลว  TM Head  จะทํา
การทบทวนคําขอบริการใหมต้ังแตตน และแจงใหผูที่ไดรับผลกระทบทุกคนทราบ 
7.4.2 Lab supervisor รายงานการพิจารณาขอเสนอตอ TM Head เพ่ือพิจารณา 
7.4.3 ปฏิบัติตามขั้นตอนการทบทวนและการยืนยันโครงการ  
7.5 การแกไขขอเสนอในการทดสอบ 
7.5.1 ผูที่ตองการใหแกไข ทําการแจงให Lab supervisor ขึ้นไปทราบถึงความตองการแกไขขอเสนอในการทดสอบ 

รายละเอียดของการแกไขจะถูกบันทึกและจัดเก็บไวในแบบฟอรมการบันทึกภายใน โดยระบุ วัน/เดือน/ป และหัวขอ
ขอเสนออยางชัดเจน 

7.5.2 Lab supervisor  รายงานการพิจารณาขอเสนอตอ TM Head เพื่อพิจารณา ถึงความเปนไปไดของโครงการ 
เน่ืองจากอาจจะมีผลกระทบตอ เคร่ืองจักรอุปกรณ, กําลังพล, คาใชจาย 

7.6 การเก็บตัวอยางเหล็กเพ่ือทดสอบ Mechanical properties 
- Preparation  Operator  จะเก็บ  Sample  ที่อยูใน  BOX  ที่ทาง  Test Lab ไดจัดเตรียมไวใหเทานั้น  

- Preparation  Operator  จะนําใบ Coil Processing  Sequence  Record List ( DFL04 )  ที่เตรียมไปจาก  Test 
Lab โดย  Print  จาก  SPCS  พรอมประทับตรายางท่ีมีรายละเอียด Line operator, Preparation  operator Lab , 
Leader Lab  เพ่ือทําการ  Check  ตามลําดับโดยการตรวจสอบคร้ังละ  1  Sample  ถา  Sample  ชิ้นใดไมมีหรือมี
ปญหาใหสอบถามจาก  Line  Operator    ทันที  และบันทึกรายละเอียดลงในสวนที่วางของใบ Coil Processing  
Sequence  Record List (DFL04)   
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- หลังจาก  Preparation  Operator  ตรวจสอบรับ Sample  จาก  List ( DFL04 ) เสร็จแลว  จะเซ็นชื่อและวันที่ลงใน
ชอง ที่ประทับตรายางวาเปนผูรับ  Sample  และจะนํา  List ( DFL04 )  ที่ทําการ  Check  แลวให  Line  Operator  
เซ็นรับทราบลงในชองท่ีประทับตรายาง   

- Preparation  Operator   จะนํา  Sample  Strip กลับมาท่ีแผนก  Test –  Laboratory  และจะนํา  List  (DFL04 )
ไปให Shift  Leader  เซ็นรับทราบ 

7.7 การบงช้ีตัวอยางในงานทดสอบ Mechanical Properties ของตัวอยางเหล็ก 
- ทาง Line จะมีการช้ีบงตัวอยางโดยการติด Label ลงบนช้ินงาน (test piece)  
- ในการชี้บงตัวอยางในขณะเตรียมช้ินงานทดสอบใหอางอิงถึงคูมือ Cutting and work of test piece (W-TQ-TL-

WT-056) 
- กรณีที่ตัวอยางมีสภาพไมเหมาะสม หรือมีความผิดปกติใดๆ แตกตางจากสภาพปกติ หรือทาง line ไมตัดตัวอยาง

เหล็กใหสอบถามจาก  Line  Operator    ทันที  และบันทึกรายละเอียดลงในสวนท่ีวางของใบ Coil Processing  
Sequence  Record List ( DFL04 )   

7.8 การจัดเก็บ การขนยาย และการทําลาย ตัวอยางงานทดสอบ  
- ในกรณีที่ทําการทดสอบเสร็จแลว หองปฏิบัติการจะการเก็บตัวอยางที่เหลือจากการทดสอบในลักษณะแผน

ใหญ ซึ่งจะเขียน TL No. ติดไวทุกแผน และจะเก็บ Sample นั้นไวนาน 7 วัน ใน Block ที่เตรียมไว 7 ชอง 
- ในการขนยายตัวอยาง Preparation Operator ตองทําดวยความระมัดระวัง เพื่อไมใหชิ้นงานเสียหาย หรือมี

สภาพไมสมบูรณอันจะสงผลกระทบตอผลการทดสอบ และตองสวมถุงมือทุกคร้ัง 
- ในการทิ้งชิ้นงานทดสอบน้ัน ในกะดึกของทุกวัน Preparation Operator จะทําการทิ้งตัวอยางที่เกาที่สุดกอน  

- หองปฏิบัติการทดสอบมีการเก็บ Sample Hardness , Roughness ที่ผานการทดสอบลงในกระบะท่ีเตรียมไว
ใหโดยจะเก็บไวเปนเวลา 3 วัน เพ่ือความสามารถสอบกลับของผลการทดสอบเม่ือเกิดปญหา 

7.9 การเตรียมตัวอยางงานทดสอบ 
- การเตรียม  Sample  ของ  Preparation  Operator  จะมีรายละเอียดใน  (W-TQ-TL-WT-056) จะตอง

ปฏิบัติการเตรียม Sample นั้นที่แสดงไวใน  Mechanical  Test   Instruction list   (W-TQ-TL-WT-057) 
- หลังจาก Preparation Operator ทําการปอนขอมูล Sample เขาสูระบบ SPCS แลวทาง Mechanical 

operator จะทําการ Print Mechanical test Instruction list (DFL02) เพ่ือจะไดตรวจสอบหัวขอการทดสอบวา
มีหัวขออะไรบางและใหตรวจ Check TL No. ที่อยูใน  (DFL02)  นี้วาไมมีการหายหรือขาม TL. No.  ไป ถามี 
TL No. หายไป  ใหแจง Shift Leader ทันที จะไดทําการแจงแผนก SPCS ทําการแกไขโดยดวน (3212) 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ในชวงเวลา  24:00 น. ของทุกวันระบบ SPCS จะ Print Mechanical test Sampling unfinished, test 
unfinished material list (DFL01) อัตโนมัติ ออกมาให Shift Leader นํามาตรวจสอบ CC No. ที่คางใน  List 
นี้วามีปญหาอยางไร โดยตรวจสอบจาก Coil Processing Sequence Record List 

- เขียนรายละเอียด ตรงดายทายของ CC.No. นั้น ๆ ลงใน (DFL01) และสงให Group Leader พิจารณาแกไข
ตอไป สวน Group Leader ในชวงเชา จะทําการพิจารณาเบื้องตนถึงปญหาท่ีมีรายละเอียดใน (DFL01) จาก 
Shift Leader ที่ไดเขียนไว ไปทําการปรึกษา QC Engineer ที่ดูแลผลิตภัณฑนั้น ๆ วาจะดําเนินการแกไข   CC 
No. ที่คางนี้อยางไร 

7.10 การ Retest ของการทดสอบแบบประจํา แบงออกเปน 2 กรณี  
7.10.1 กรณีที่ 1 ช้ินงานเดิมเสียรูปไปแลว  

- ทาง Mechanical Operator กรอกขอมูล TL No. , Retest Item ลงในแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( 
F-TQ-TL-PX-026 ) แลวนําไปให Preparation Operator ตอไป 

- หลังจาก Preparation Operator ไดรับแบบฟอรมแลวก็ทําการตรวจสอบความหนา บริเวณ 1/4OP , CT , 
1/4DS ของแผนตัวอยางและความกวางของแผนตัวอยาง ( แผนใหญ ) วาตรงกับ Label ที่ติดมาหรือไมพรอม
กรอกขอมูลลงในแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) ตรงชอง Label , Measure 
thickness , Measure width  ถา Size ที่วัดไดยังอยูใน Tolerance ใหทําการตัดชิ้นงานใหมพรอมทั้งทํา
เคร่ืองหมาย  “ / ” ที่ชอง Check list PO แลวนําชิ้นงานพรอมทั้งแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( F-
TQ-TL-PX-026 ) ไปให Mechanical Operator ทําการ Retest ตอไป  

- หลังจาก Mechanical Operator ไดทําการ Recheck แลวใหทําเคร่ืองหมาย “ / ” ที่ชอง Check list และกรอก
ขอมูลลงในชอง Result ( Pass / No Pass ) 

หมายเหตุ   ในกรณีที่กราฟ Stress-strain curve หยุด ตองทําการ Retest tensile ทาง Shift leader กรอกขอมูล TL 
NO. , CC NO. Retest Item ลงในแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) หลังจากนั้นก็นํา
แบบฟอรมไปที่หนาจอ SPCS แลวปอนผล Tensile 999.9 เพ่ือใหผล Reject พรอมทั้งทําเคร่ืองหมาย “ / ”  ที่ชอง 
Reject (999) แลวนําไปให Preparation Operator ดําเนินตอไปตามขางตนดังกลาว 
7.10.2 กรณีที่ 2 ช้ินงานเดิมยังคงอยูรูปเดิม 

- Mechanical Operator ทําการ Retest จากชิ้นงานเดิมไดเลยซึ่งถา Retest แลว ผานใหใชผลน้ีได แตถา 
Retest  ยัง Reject อีก ให Mechanical Operator กรอกขอมูล TL No. , Retest Item ลงในแบบฟอรม 
Mechanical Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) แลวนําไปให Preparation Operator ตอไป 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวัน 

W-TQ-TL-PX-002 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- หลังจาก Preparation Operator ไดรับแบบฟอรมแลวก็ทําการตรวจสอบความหนา บริเวณ 1/4OP , CT , 
1/4DS ของแผนตัวอยางและความกวางของแผนตัวอยาง ( แผนใหญ ) วาตรงกับ Label ที่ติดมาหรือไม
พรอมกรอกขอมูลลงในแบบฟอรม Mechanical Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) ตรงชอง Label , 
Measure thickness , Measure width  ถา Size ที่วัดไดยังอยูใน Tolerance ใหทําการตัดชิ้นงานใหม
พรอมทั้งทําเคร่ืองหมาย  “ / ”   ที่ชอง  Check list PO แลวนําชิ้นงานพรอมทั้งแบบฟอรม Mechanical 
Retest – List ( F-TQ-TL-PX-026 ) ไปให MO ทําการ Retest ตอไป  

- หลังจาก Mechanical Operator ไดทําการ Recheck แลวใหทําเคร่ืองหมาย “ / ” ที่ชอง Check list  MO 
และกรอกขอมูลลงในชอง Result ( Pass / No Pass )  

หมายเหตุ :  
- ถา Size ไมอยูในชวง Tolerance ให Shift Leader ตรวจสอบจาก History กอน ถาตรวจสอบแลววาไม

ตรงกันจริงใหหยุด test ไวกอนแลวตรวจสอบหาสาเหตุพรอมทั้งลงบันทึกในแบบฟอรม  Problem report  ( 
F-TQ-TL-MX-021 ) 

- ผลของการ Retest  , การวัดความหนาและความกวาง รวบรวมสง   Group Leader พรอม Shift Report 
และผลการทดสอบอื่น ๆ กอนออกกะ 

- ถามีการสอบถามผลการ Retest จาก TQC นั้น สามารถคนหาผลการ Retest ไดจากชั้นเก็บบันทึกผลการ
ทดสอบในหอง Mechanical test  โดยไมตอง Retest ซ้ําอีกคร้ัง 

7.11 รายงานผลการทดสอบแบบประจํา Normal test 
Shift leader อนุมัติผลการทดสอบโดยการเซ็นชื่อลงในชอง Control by ที่แบบฟอรมผลการทดสอบนั้น ๆ สวน Raw 
data of tensile ทาง Shift Leader ตองทําการเซ็นชื่อและวันที่ลงบนหนาแรกของ Raw dataหลังจากนั้นผูทําการ
ทดสอบจะทําการกรอกผลการทดสอบลงในระบบ SPCS อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน(W-TQ-TL-WT-057) สวนบันทึกผล
การทดสอบจะเก็บไวที่หองปฏิบัติการทดสอบเพื่อสําหรับยืนยันผลการทดสอบโดยเก็บเปนระยะเวลาตามที่กําหนดไว 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

W-TQ-TL-PX-003 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการปฏิบัติงาน Safety &   Environment in test lab ( W-TQ-TL-PX-008 )  
- คูมือการปฏิบัติงาน Safety data sheet ( S-TQ-TL-SM-071 ) 
- คูมือการปฏิบัติงาน การจัดการเคร่ืองมือ ( W-TQ-TL-PX-014 ) 

2. บันทึก 
- แบบฟอรม Delivery record ( F-TQ-TL-PX-011 ) 

- บัญชีผูจําหนาย / ผลิต ( F-TQ-TL-PX-012 ) 
- แบบฟอรมการยืม Chemical, Equipment, Tool ( F-TQ-TL-PX-013 ) 

- แบบฟอรมอุปกรณเสียหาย ( F-TQ-TL-PX-014 ) 
- แบบฟอรมการเบิก Chemical, Equipment, Tool ( F-TQ-TL-PX-015 ) 

- แบบฟอรม Store record ( F-TQ-TL-PX-016 ) 
- แบบฟอรม Control Store ( F-TQ-TL-PX-017 ) 

- แบบฟอรมบัญชีคุณสมบัติเฉพาะของวัสดุที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบ ( F-TQ-TL-MX-006 ) 
- แบบฟอรมประเมินผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-024 ) 

- แบบฟอรมการตรวจสอบ MSDS ( F-TQ-TL-PX-032 ) 
- แบบฟอรมการตรวจสอบ Chemical , Equipment , Tool ( F-TQ-TL-PX-030 ) 

- บันทึกควบคุมการปฏิบัติ ( F-TQ-TL-PX-028 ) 
3. วัตถุประสงค 

- เพ่ือใหการจัดซื้อและการใชบริการภายนอกของหองปฏิบัติการทดสอบเปนไปตามมาตรฐาน 
ISO/IEC17025:2005 

4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมถึงการคัดเลือกผูขาย/ผูใหบริการภายนอก การจัดซ้ือสารเคมี/เคร่ืองมืออุปกรณ/วัสดุส้ินเปลืองและการ

ใชบริการภายนอก ที่ใชในกิจกรรมทดสอบของหองปฏิบัติการทดสอบ 

5. นิยาม 
- ไมมี 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

W-TQ-TL-PX-003 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

6. ความรับผิดชอบ 
เจาหนาที่ Store 

- เจาหนาที่ Store ตองทําการตรวจสอบ Stock โดยดูแบบฟอรม Control store [ F-TQ-TL-PX-017 ] เพ่ือดูคา 
MAX , MIN ของอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมี  และจะไดจํานวนที่ตองการส่ังซื้อในรอบนั้น แลวทําการออก
เอกสารส่ังซื้อ (ใบ PR) พรอมทั้งประสานงานกับผูขายและใหผูใหบริการภายนอก 

- Update ทุกคร้ังที่มีการเปล่ียนแปลงลงในแบบฟอรม Control store [ F-TQ-TL-PX-017 ] ดังนี้ 
1) เม่ือนําอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีใหมเขาสู Store ตองทําการ Update วันที่ , วัตถุประสงค , จํานวน , ผูนําของ

เขาพรอมทั้งราคาเพ่ือใชในการอางอิงเม่ือมีการส่ังของในรอบการส่ังของ 
2) เม่ือมีการนําอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีออกไปใชงานใน Test Lab ใหดูขอมูลจากแบบฟอรมเบิกอุปกรณ ,

เคร่ืองมือและสารเคมี ( F-TQ-TL-PX-015 )  
3) เม่ืออุปกรณ , เคร่ืองมือเกิดความเสียหายจากการใชงาน 
4) เม่ืออุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีเกิดความเสียหายเม่ืออยูใน Store 
5) เม่ืออุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีถูกยืมและนํากลับมาคืน 

- เม่ือมีการส่ังซื้ออุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีที่ตองการควบคุมใน store ตองเพ่ิมรายการลงในแฟมขอมูลโดยการกรอก
ขอมูลลงในแบบฟอรม Control store ใหสมบูรณ เชน ชื่อส่ิงของ , คา MAX , คา MIN , อัตราการใชตอเดือน , ราคา เปน
ตน 

- เจาหนาที่ Store จะตองตรวจสอบอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีใน store วามีมากเกินไปหรือนอยเกินไปเพื่อทําการ
พิจารณาปรับคา MAX และคา MIN ใหม (พิจารณาปรับในรอบการส่ังของ) 

ทีมบริหารวิชาการ 
- จัดทํา บัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) 
- ทําการประเมินผูจําหนาย/ ผูผลิต / ผูใหบริการ  ที่มีผลตอคุณภาพของงานทดสอบ 

หัวหนาทีมบรหิารวิชาการ 
- ทบทวนและอนุมัติสาระทางวิชาการของเอกสารส่ังซื้อ ( ใบ PR ) ซึ่งจัดเตรียมโดยเจาหนาที่ Store กอนที่จะส่ังซื้อ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
7.1. การคัดเลือกผูขาย/ผูใหบริการ 

- เจาหนาที่ Store ที่ไดรับมอบหมายในการสั่งซื้อ พิจารณารายชื่อผูขาย/ผูใหบริการรายเดิมในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผู
ใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) ( ที่ผานการประเมินแลว ) 

- กรณีตองการซื้อสินคาและ/หรือบริการจากผูขาย/ผูใหบริการท่ีไมเคยซ้ือหรือใชบริการมากอนหรือไมมีชื่อในรายชื่อผูขาย/
ผูใหบริการในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) เจาหนาที่ Store ที่ไดรับมอบหมายตองทําการ
คัดเลือกผูขายรายใหม/ผูใหริการายใหมโดยการใชแบบบันทึกการคัดเลือกผูขายรายใหม/ผูใหบริการรายใหม ( F-TQ-
TL-PX-033 ) แลวติดตอสอบถามผูขาย/ผูใหบริการและพิจารณาขอมูล ในเคทาลอก หรือเอกสารของผูผลิตและจัดทํา
รายชื่อผูขาย/ผูใหบริการท่ีผานการคัดเลือก โดยพิจารณาใหมีอยางใดอยางหนึ่งดังนี้ 

- สินคาจากผูผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 และบริการสอบเทียบจากหองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง 
ISO/IEC17025 หรือสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติและท่ีสมอ.ยอมรับ 

- สินคาที่มีขอกําหนดรายการเฉพาะ ( specification ) ที่เหมาะสมและตรงกับขอกําหนดของเอกสารส่ังซื้อ 
7.2. เอกสารส่ังซื้อ 

- เจาหนาที่ Store จะตองออกเอกสารส่ังซื้อ (ใบ PR) ทุก ๆ สัปดาหสุดทายของเดือนเมษายน, สิงหาคม, ธันวาคม เพ่ือ
ส่ังซื้ออุปกรณ ,เคร่ืองมือและสารเคมี ใหมีปริมาณเพียงพอตอการใชงานในระยะเวลา 4 เดือน 

- เม่ือครบกําหนดท่ีจะตองออกใบ PR เจาหนาที่ Store ตองตรวจสอบ Stock โดยใชแบบฟอรม Control store (F-TQ-TL-
PX-017) เพ่ือตรวจสอบจํานวนท่ีใชไปตอเดือน  และคํานวณจํานวนอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีที่ตองการส่ังซื้อ โดย
ในแบบฟอรม Control store ( F-TQ-TL-PX-017 ) และขีดเสนดวยปากกาสีแดงคั่นพรอมกับระบุวาตรวจสอบเพื่อส่ังของ 
เพ่ือปองกันการสับสนในการส่ังของรอบตอไป 

- เจาหนาที่ Store กรอกขอมูลลงในแบบฟอรม Store record ( F-TQ-TL-PX-016 ) เชน บริษัทที่ส่ังซื้อ , ระดับเกรด , 
รายการที่ส่ังซื้อ , รหัสบัญชี , ราคา , Max ,จํานวนคงเหลือ , จํานวนท่ีใชไปจริงใน 4 เดือนที่ผานมา , จํานวนที่ส่ังซื้อ , 
วันที่ส่ังซื้อ ใหสมบูรณเพ่ือเปรียบเทยีบคาใชจายของอุปกรณ , เคร่ืองมือและสารเคมีในแตละงวด แลวนําแบบฟอรม 
Store record ( F-TQ-TL-PX-016 ) สงให         Lab supervisor ตรวจสอบเบื้องตนและตองผานการพิจารณาโดย
หัวหนาทีมบริหารวิชาการอีกคร้ังเพื่อที่จะออกเอกสารส่ังซื้อ (ใบ PR) ตอไป 

- ทําการออกเอกสารส่ังซื้อ ( ใบ PR ) โดยผานระบบ Sap log ซึ่งใบ PR  จะระบุขอมูลบงชี้ตามบัญชีคุณสมบัติเฉพาะ 
Name, Specification, Supplier, Special attention          แลวสงใหหัวหนาทีมบริหารวิชาการ ทําการอนุมัติในสาระ
ทางดานวิชาการตอไป 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- หลังจากอนุมัติเอกสารสั่งซื้อแลว ใหทําการ Photo copy เก็บรักษาไวที่หองปฏิบติัการทดสอบ สวนตนฉบับสงไปที่
แผนก Store เพ่ือทําการบันทึกรายละเอียดของเอกสารส่ังซื้อนั้น และแผนก Store จะสงไปยังแผนกจัดหาเพื่อออกใบ 
PO ตอไป 

7.3. การออกบัญชีคุณสมบัติเฉพาะของวัสดุที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบ ( F-TQ-TL-MX-006) 
วัสดุ , สารเคมี , และอุปกรณที่มีผลกระทบตอคุณภาพของงานทดสอบกําหนดให  TM ทําการออกบัญชีคุณสมบัติเฉพาะโดย
ระบุรายการ เชน Name, Specification, Supplier, Scope of application, Special attention, Acceptance criteria, Safety, 
Environment aspect, Picture/Drawing Remark โดยตองผานการอนุมัติในสาระทางดานวิชาการจาก          หัวหนาทีม
บริหารวิชาการ การส่ังซื้อและการตรวจรับของตองเปนไปตามบัญชีคุณสมบัติเฉพาะนี้ 
หลักการออกบัญชีคุณสมบัติเฉพาะ 

- ระบุ รายการส่ังซื้อของวัสดุนั้น 
- ขอมูลบงชี้ ระบุเทาที่จําเปนเพื่อใหไดของตามที่ตองการซึ่งการระบุขึ้นอยูกับความสําคัญของวัสดุนั้น 

EX 1.  ของบางชนิดไมจําเปนตองเปนของย่ีหอใดยี่หอหนึ่ง จึงจะใชงานได ฉะนั้นการระบุควรระบุ ขนาด , Spec เฉพาะตาง ๆ 
ใหเพียงพอ โดยถาวัสดุนั้นไดตาม Spec ถือวาใชงานได 

- กรณีที่แผนกจัดซื้อเสนอย่ีหออื่นตองแจง Lab ใหดําเนินการ พิจารณาเปรียบเทียบ Spec อยางละเอียดของสารนั้น
ตามตัวอยางการระบุขอมูลบงชี้ดังนี้ 

1) บริษัทที่ส่ังซื้อ ใหระบุ บริษัทที่ Lab ทําการส่ังซื้อ 
2) Scope of application ระบุงานทดสอบท่ีนําวัสดุอุปกรณและสารเคมีนี้ไปใช 
3) Special attention  ระบุ Spec ที่ตองการเปนพิเศษ เชน วันหมดอายุไมนอยกวา 8 เดือนนับจากวันที่รับของ , 

มาตรฐานที่ไดรับการรับรอง 
4) Acceptance criteria ใหระบุ บริษัทที่ Lab จะซื้อได ทั้งหมดลงใน Record พรอมทั้งระบุวิธีตรวจสอบ( Doc 

audit , Product audit ) ในกรณีถาไมระบุใหตรวจสอบตามบัญชีคุณสมบัติเฉพาะในเอกสาร 
5) Picture / Drawing 
6) Remark  ระบุ  Record  + ปญหาตาง ๆ  ที่เกิดขึ้นของวัตถุ  Spec นั้น และในกรณีที่ตองตรวจรับเปนพิเศษให

กําหนดหลักเกณฑวิธีการตรวจรับ 
7) ขอมูลดานความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม กรณีที่เปนสารเคมีใหแนบเอกสารขอมูลความปลอดภัยเคมีภัณฑ  
8) เจาหนาที่ Store ทําการตรวจสอบความครบถวนของ MSDS ซึ่งขอมูลที่อยูใน MSDS อางอิงคูมือการ

ปฏิบัติงาน  Safety &   Environment in test lab ( W-TQ-TL-PX-008 ) โดยใชแบบฟอรมการตรวจอบ MSDS 
( F-TQ-TL-PX-032 ) 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4. การตรวจรับสินคาและการเก็บรักษาสารเคมีและวัสดุส้ินเปลือง 
- เจาหนาที่ Store ทําการตรวจรับสินคา โดยการตรวจสอบเอกสาร ฉลาก , รายละเอียด , วันเดือนปที่หมดอายุ ,ขอมูล

บงชี้วาถูกตองตามคุณสมบัติเฉพาะท่ีเราออกไปหรือไม รวมทั้งจํานวน ขนาด , ราคา โดยดูจากแบบฟอรม Store 
record ในกรณีที่รายละเอียดการตรวจสอบมีมากกวาที่ระบุใน Store record (F-TQ-TL-PX-016)  จะระบุ
เคร่ืองหมาย (*) ไวที่รายการนั้นซึ่งทางหองปฏิบัติการทดสอบตองนําบัญชีคุณสมบัติเฉพาะไปตรวจรับเพิ่มเติมและถา
ถูกตองตามคุณสมบัติเฉพาะ  

- ผูรับตองเซ็นช่ือ, วันที่รับของและบันทึกการตรวจสอบโดยเขียนขอความวา  ”ตรงตาม spec” ลงในแบบฟอรม Store 
record  แตถาในกรณีที่ของที่สงมาผิดไปจาก Spec ที่กําหนดไวโดยไมมีการตกลงลวงหนาทางหองปฏิบัติการทดสอบ
สามารถปฏิเสธการรับของน้ัน ๆ ไดทันที และบันทึกผลการสงมอบ โดยระบุขอความวา “ รอเปล่ียนรุนใหม , เคร่ือง
ใหม , ชนิดใหม ” ลงในแบบฟอรม Store record 

หมายเหตุ :  
- การตรวจรับของตองดูวันหมดอายุของสารเคมีดวยคือสารเคมีตองมีอายุไมนอยกวา  8 เดือน จึงจะสามารถรับสารเคมี
นั้น ๆ ได 

- กรณีบัญชีคุณสมบัติเฉพาะ มีหมายเหตุระบุวิธีการตรวจรับเปนพิเศษ ใหปฏิบัติตามที่ระบุไวนั้น ๆ  

- กรณีที่ราคามีการเปล่ียนแปลงไปใหเจาหนาที่ Store ทําการ update ราคาใหมลงในแบบฟอรม store record ( F-TQ-
TL-PX-016 )  และเม่ือมีการส่ังของรอบตอไปใหเจาหนาที่ Store ทําการ update ราคาใหมลงในแบบฟอรม Control 
store ( F-TQ-TL-PX-017 )   

7.4.1. เม่ือเจาหนาที่ Store ไดทําการตรวจรับสินคาและเปนไปตาม Spec ที่กําหนดไวและ เจาหนาที่ Store นําสินคาไปวาง
ไวในตําแหนงที่กําหนดไวซึ่งตําแหนงที่ต้ังจะพิจารณาถึงสภาวะแวดลอมในการเก็บ, ความเขากัน ไมไดของสารเคมี 
อางอิง Safety data sheet ( S-TQ-TL-SM-071 ) 

7.5. การออกบัญชีผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการ 
ในกรณีที่ตองส่ังซื้อเคร่ืองมือและสารเคมี จาก ผูจําหนาย /ผูผลิตและตองซื้อบริการจากผูใหบริการ ทีมบริหารวิชาการตอง
จัดทํา บัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้ 

- ชื่อบริษัทผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูบริการ 
- สถานที่ต้ัง 
- รายละเอียด 
- มาตรฐานที่ไดรับ 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- ระดับเกรดจากการประเมิน 
- หมายเหตุ 
- วันที่เกิดปญหา , ปญหาที่เกิดขึ้น , ผูตรวจสอบปญหา 
ในกรณีที่มีการตรวจรับของแลวเกิดปญหาขึ้นใหกรอกรายละเอียดตางๆ ลงในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ (F-
TQ-TL-PX-012 ) เพ่ือใชในการประเมินผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการตอไป 

7.6. การประเมินผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ 

7.6.1. ทีมบริหารวิชาการตองทําการประเมินผูจําหนาย/ ผูผลิต / ผูใหบริการ  ที่มีผลตอคุณภาพของงานทดสอบโดยใช
แบบฟอรมประเมินผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ  ( F-TQ-TL-PX-024 ) โดยสุมเลือกประเมินรายละ 1 คร้ัง/ป หรือมี
เหตุ / ปญหาเกิดขึ้น ซึ่งมีหลักเกณฑในการพิจารณาดังตอไปนี้ 

- คุณภาพการซื้อสินคา 
1) สินคา / บริการเปนไปตาม specification  
2) มีฉลากใบรับรอง เอกสารประกอบสินคา / บริการ 
3) ผูขายไดรับการรับรอง ISO 9000/14000 , ISO/IEC 17025  

- การใชบริการสอบเทียบ 
1) สินคา / บริการเปนไปตาม specification  
2) ผูใหบริการสอบเทียบเปนที่ยอมรับของ สมอ.  
3) ผูใหบริการสอบเทียบไดรับการรับรอง ISO/IEC 17025  
4) มีใบรับรอง เอกสารประกอบการใหบริการ 

- ราคา 
- การใหความรวมมือและการบริการ 

7.6.2. หลังจากประเมินแลวใหสงตอไปยังหัวหนาทีมบริหารวิชาการ 

7.6.3. ถาผานการประเมิน ใหบันทึกชื่อผูขาย/ผูใหบริการในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) และ
รับรองโดย หัวหนาทีมบริหารวิชาการ 

7.6.4. ถาไมผานการประเมินไมตองบันทึกช่ือผูขาย/ผูใหบริการในบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ หรือกรณีที่มีชื่ออยู
แลว ใหคัดชื่อออกจากบัญชีผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ (F-TQ-TL-PX-012) 

หมายเหตุ : 
- ระดับเกรดของบริษัทผูจําหนายสามารถเปล่ียนแปลงได 

- ตองทําการเก็บรักษาบันทึกการประเมินผูจําหนาย / ผูผลิต / ผูใหบริการ 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 6 / 7 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 

W-TQ-TL-PX-003 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.7. การตรวจสอบ Chemical , Equipment , Tool ใน Store 
ทุก ๆ 8 เดือนทางเจาหนาที่ Store ตองตรวจสอบ Chemical , Equipment , Tool ที่อยูใน Store วามีจํานวนและ

ตําแหนงที่ต้ังตรงกับรายละเอียดที่อยูใน Control store ( F-TQ-TL-PX-017 ) หรือไม รวมทั้งวันหมดอายุของสารเคมีโดย
ใชแบบฟอรมการตรวจสอบ Chemical , Equipment , Tool ( F-TQ-TL-PX-030 ) เพ่ือใหจํานวนและตําแหนงที่ต้ังของ 
Chemical , Equipment , Tools ถูกตองอยูเสมอและเพ่ือความสอดคลองแผนควบคุมที่ไมวางสารเคมีที่เขากันไมไดไว
ใกลกัน เม่ือมีการตรวจสอบใหเจาหนาที่ Store ทําการขีดเสนดวยปากกาสีแดงค่ันลงในแบบฟอรม Control store ( F-
TQ-TL-PX-017 ) พรอมกับระบุวามีการตรวจสอบ Chemical, Equipment, Tool ในรอบ 8 เดือน และถาพบวามีสารเคมี
ที่จะหมดอายุกอนที่จะทําการตรวจสอบรอบตอไปใหเขียนวันหมดอายุของสารเคมีนั้น ๆลงบนแบบฟอรมที่ชองผลการ
ตรวจสอบน้ัน โดยเม่ือครบกําหนดวันหมดอายุก็ใหนําสารเคมีเหลานั้นไปทําลาย 

7.8. หลักการควบคุม Stock 
- จะควบคุมใหสภาพปกติของจะตองมีไมตํ่ากวา Safety stock (S) ใน Stock นั่นก็คือเม่ือของเหลืออยูกับ MIN  
- การส่ังซื้อตามงวด ( ทุก ๆ 4 เดือน ) จะส่ังซื้อไปใหเพียงพอตอการใช 4 เดือน โดยของตองมากอนของที่เก็บใน 

Store จะถึงระดับ Safety stock ณ จุดท่ีออกใบ PR จะตองส่ังของ OD โดยคํานึงถึงจํานวนท่ีเหลืออยูใน Store 
7.10 การเบิกอุปกรณใน store 

- เจาหนาที่ Store เทานั้น จึงจะสามารถเบิกเครื่องมือ/อุปกรณออกจาก Store ไดโดยการกรอกขอมูลลงในแบบฟอรม
การเบิก [F-TQ-TL-PX-015] ใหสมบูรณ 
 

วันที่บังคับใช : 19/08/09 แกไขครั้งที่ : 12 หนาที่ : 7 / 7 

รูปที่ 4.9 คูมือการปฏิบัติงานการจัดซื้อและใชบริการภายนอก 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การรักษาความลับและหลีกเล่ียงกิจกรรมทีเ่ส่ียงตอความนาเช่ือถือ 

W-TQ-TL-PX-013 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001 ) 

2. บันทึก 
- ใบกําหนดลักษณะงาน  ( F-TQ-TL-MX-010 ) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือดําเนินงานคุณภาพสนองนโยบายของหองปฏิบัติการในการจัดองคกร โดยใหม่ันใจในการปองกันความลับ

และสิทธิของลูกคา รวมถึงดําเนินงานคุณภาพโดยหลีกเล่ียงการมีสวนรวมในกิจกรรมที่ลดความเช่ือถือ ความ
เปนกลาง การตัดสินใจ มีการดําเนินการดวยความซ่ือตรงตอวิชาชีพ 

4. ขอบเขต 
- ใชสําหรับบุคลากรทุกระดับในระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการและครอบคลุมถึงการเขาถึงพื้นที่การทํางาน

ของหองปฏิบัติการโดยบุคคลภายนอก การควบคุมดูแลการจัดเก็บขอมูลตาง ๆ ที่เปนความลับ การสงรายงาน
ผลการทดสอบใหแกลูกคา และการปองกันขอมูลตาง ๆ ที่จัดเก็บในส่ืออิเล็กทรอนิกส 

5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

6.1 ทีมดานวิชาการและเจาหนาที่ทดสอบ โดยความเห็นชอบของ Lab manager มีหนาที่ 
- พิจารณาถึงความเหมาะสมในการอนุญาตใหบุคคลภายนอกเขาถึงพื้นที่ปฏิบัติงานและระมัดระวังในการ

รักษาความลับและสิทธิของลูกคาในการสงรายงานผลการทดสอบใหลูกคา 
- รับผิดชอบตอการรักษาความนาเช่ือถือ ความเปนกลาง การตัดสินใจ และความซ่ือตรงตอวิชาชีพของงานที่

ใหบริการทดสอบ 
6.2 หนาท่ีความรับผิดชอบของบุคลากรในระบบคุณภาพ มีรายละเอียดแสดงใน ใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-
MX-010 ) 

7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
7.1. การรักษาความลับและสิทธิของลูกคา 
7.1.1. การเขาถึงพื้นที่ปฏิบัติงานของบุคคลภายนอกหองปฏิบัติการ เจาหนาที่ทดสอบพิจารณาความเหมาะสม โดย

การไดรับอนุญาตจาก Lab manager หรือไดรับการแจงใหทราบตามลําดับบังคับบัญชา และคอยติดตามดูแล
บุคคลที่เขาถึงพื้นที่ตลอดเวลาใหแนใจไดวาไมเขาถึงผลการทดสอบ หรือลวงรูถึงรายละเอียดของลูกคารายอื่น  

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 2 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การรักษาความลับและหลีกเล่ียงกิจกรรมทีเ่ส่ียงตอความนาเช่ือถือ 

W-TQ-TL-PX-013 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.1.2. การสงรายงานผลการทดสอบ เน่ืองจากๆลูกคาของหองปฏิบัติการเปนลูกคาที่อยูภายในองคกรเดียวกัน การ
รายงานผลจึงเปนการายงานผลอยางงาย เชน การโทรแจงผลทางโทรศัพท หรือโดยทางส่ืออิเล็กทรอนิกส 

7.1.3. การปองกันขอมูลของลูกคาท่ีจัดเก็บไวส่ืออิเล็กทรอนิกส (ระบบ SPCS) 
7.1.4. ในกรณีที่มีการเก็บขอมูลของลูกคาไวในระบบ SPCS (production control system ) ทางหัวหนางานสามารถ

ยอนดูขอมูลได 3 เดือนเทานั้น ถาตองการยอนหลังไปจาก 3 เดือนแตไมเกิน 3 ป ตองไปดูที่ Main office โดย
ใช User name และ Password ของ QC เปนรหัสผาน แตถาตองการดูยอนหลังมากกวา 3 ป ขอมูลจะถูก
บันทึกลงในเทปขอมูลของระบบ System 

7.2. การหลีกเล่ียงการเขาไปมีสวนรวมในกิจกรรมที่จะลดความเช่ือถือ ความสามารถ ความเปนกลาง การ
ตัดสินใจ หรือการดําเนนิการดวยความซื่อตรงตอวิชาชีพ 

7.2.1. เจาหนาที่ทดสอบตองยึดม่ันตอการรักษาความลับของลูกคาโดยไมนําขอมูลใด ๆ ไปเปดเผย โดยไมไดรับ
ความเห็นชอบจากลูกคากอน 

7.2.2. เจาหนาที่ทดสอบตองปฏิบัติงานดวยความเปนอิสระจากส่ิงกดดันหรืออิทธิพลทางการคา การเงินใด ๆ ที่จะ
สงผลใหเกิดการปฏิบัติที่ไมยุติธรรมตอลูกคา และใหบริการทดสอบที่ถูกตองตามหลักวิชาการ ปฏิบัติตอลูกคา
อยางเทาเทียมกันและดําเนินตามระบบคุณภาพอยางเครงครัด 

7.2.3. หากมีปริมาณงานท่ีเขามามากในบางชวงเวลา ทําใหเกิดการเรงรีบจนอาจมีผลตอคุณภาพของงานในลักษณะ
ใดลักษณะหนึ่ง ใหปรึกษากับ Lab manager ในการจัดสรรเวลาท่ีเหมาะสมไมเรงรัดจนเกินไป โดยพิจารณา
การทํางานลวงเวลาแลวแตกรณี หรือขอความชวยเหลือเพิ่มเติมตามความเหมาะสม 

7.2.4. การติดตอลูกคาจะติดตอผานหนวยงานที่มีหนาที่ในการบริการลูกคา เพ่ือหลีกเล่ียงความกดดันที่อาจเกิดจาก
ลูกคาโดยตรง เวนเสียแตการตอบคําถามทางวิชาการซ่ึงเปนความเชี่ยวชาญเฉพาะดานของเจาหนาที่ทดสอบ
เทานั้นที่อธิบายใหลูกคาเขาใจและเกิดความเชื่อถือในการปฏิบัติงานทดสอบน้ัน ๆ 

7.2.5. หลีกเล่ียงการกระทําใด ๆ ที่เส่ียงตอการตีความวาไมเหมาะสมหรือเส่ือมเสีย ในความเปนกลางและความ
ซื่อตรงตอวิชาชีพ เชน การเรียกรองใด ๆ ตอลูกคา การรับกํานัลเงินรางวัล เพ่ือใหกระทําหรือไมกระทําใด ๆ 
เปนการตอบแทนอันมีผลกระทบตอความถูกตองของการดําเนินงานคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

7.2.6. เม่ือเกิดขอสงสัยหรือความไมม่ันใจใด ๆ ในการปฏิบัติงาน ที่อาจเส่ียงตอความนาเช่ือถือหรือความถูกตอง
ทางดานวิชาการ ใหปรึกษากับทีมดานวิชาการและ Lab manager 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 2 

 

รูปที่ 4.10 คูมือการปฏิบัติงานการรักษาความลับและหลีกเล่ียงกิจกรรมที่เสียงตอความนาเชื่อถือ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการขอรองเรียน 

W-TQ-TL-PX-015 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมงานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016 ) 
- การปฏิบัติการแกไข ( W-TQ-TL-PX-017 ) 
2. บันทึก 
- ใบบันทึกขอรองเรียน ( F-TQ-TL-MX-007 ) 

- คําขอใหมีปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
3. วัตถุประสงค 
- วิธีดําเนินการน้ีจัดทําขึ้นเพื่อใหการจัดการขอรองเรียนไปอยางมีประสิทธิผล 
4. ขอบเขต 
- วิธีดําเนินการน้ีครอบคลุมขอรองเรียน จากผูใชบริการรวมทั้งบุคลากรของระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ 
5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 
- ผูจดบันทึกขอรองเรียน ถาเปนผูรองเรียนภายในระบบคุณภาพหองปฏิบัติการใหจดบันทึกขอรองเรียนและลง

นามรับทราบการดําเนินการจัดการขอรองเรียน ถาผูรองเรียนเปนผูใชบริการหรือหนวยงานอื่น ๆ ใหผูที่ติดตอ
ผูใชบริการจดบันทึกขอรองเรียน 

- ผูจัดการคุณภาพ ตรวจรับขอรองเรียนแลวมอบหมายให Group Leader ดําเนินการจัดการขอรองเรียน 

- Group Leader ทําการจัดการขอรองเรียนเบ้ืองตนทันที โดยพิจารณาวาขอรองเรียนน้ันสงผลใหการควบคุม
งานที่ไมเปนไปตามขอกําหนดหรือไมและจัดการขอรองเรียนท่ีมีผลกระทบกับผลการทดสอบโดยสอบสวนหา
ตนเหตุ ปฏิบัติการแกไขโดยการเขียนคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขแจงผูรองเรียนท่ีเปนผูใชบริการหรือ
หนวยงานภายนอกของการดําเนินการจัดการขอรองเรียนเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับขอรองเรียน และดําเนินการ
แกไข 

7. วิธีการดําเนนิงาน 
7.1 ผูใชบริการหรือหนวยงานภายนอกสามารถรองเรียนปญหาเก่ียวกับงานทดสอบและบริการไดกับบุคลากรของ

หองปฏิบัติการทดสอบทุกคนหรือ Lab manager ไดโดยตรงจากทุกแหลง (โทรศัพท จดหมาย โทรสาร วาจา
โดยตรง หรืออื่น ๆ ) โดยผูรับเรื่องจดบันทึกในใบบันทึกขอรองเรียน ( F-TQ-TL-MX-007 ) แลวรายงานตอ ผูจัดการ
คุณภาพ 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 2 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการขอรองเรียน 

W-TQ-TL-PX-015 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2 Group Leader ใสเลขท่ีของใบบันทึกขอรองเรียน ( F-TQ-TL-MX-007 ) (ขอรองเรียนเร่ืองแรกของปพุทธศักราชให
เร่ิมดวยเลข 1 แลวเรียงลําดับเลขไปตามจํานวนเรื่อง / เลขทายสองตัวของปพุทธศักราช) 

7.3 Group Leader ทําการตรวจสอบขอเท็จจริงวาไมเปนขอบกพรองของหองปฏิบัติการหรือเปนขอบกพรองของ
หองปฏิบัติการ ( ทางดานคุณภาพ , ทางดานวิชาการ )  

7.4 ในเบื้องตนถาพบวาขอรองเรียนมีผลกระทบกับผลการทดสอบ ให Group Leader แจงผูใชบริการเพ่ือเรียก
รายงานผลการทดสอบกลับคืนมาแลวออกรายงานผลการทดสอบใหม หรือทําการทดสอบซ้ําอีกแลวออกรายงาน
ผลใหใหม เปนตนแลวแตกรณี 

7.5 ถาเปนขอรองเรียนท่ีไมสามารถจัดการในเบ้ืองตนได หรือมีผลทําใหงานทดสอบไมเปนไปตามขอกําหนดให 
Group Leader ดําเนินตาม ขั้นตอนการดําเนินงาน การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (W-TQ-
TL-PX-016 ) และถากระทบกับระบบคุณภาพจําเปนตองการใหมีปฏิบัติการแกไข ตองเขียนคําขอใหมีปฏิบัติการ
แกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) เพ่ือใหมีการปฏิบัติตอขอรองเรียนอยางจริงจังตามความเหมาะสมและสํารวจ
สอบสวนการสอบสวนหาตนเหตุของปญหาและการปฏิบัติแกไขตามวิธีดําเนินการสําหรับการปฏิบัติการแกไข ( 
W-TQ-TL-PX-017 ) อยางรวดเร็ว และมีประสิทธิผล พรอมเฝาระวังและติดตามความคืบหนาจนกระท่ังไดรับการ
แกไข 

7.6 ผูรองเรียนภายในระบบคุณภาพลงนามรับทราบการดําเนินการจัดการขอรองเรียน หรือถาผูรองเรียนเปน
ผูใชบริการหรือหนวยงานอื่น Group Leader ทําการแจงผูรองเรียนเก่ียวกับการดําเนินการจัดการขอรองเรียน
ดังกลาว และสงให ผูจัดการคุณภาพ ลงนามรับทราบ 

7.7 Group Leader เก็บบันทึกขอรองเรียนและของการสํารวจสอบสวนรวมทั้งปฏิบัติการแกไข เพ่ือเปนขอมูลนําเขา
ประชุมการทบทวนการบริหาร 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 2 

รูปที่ 4.11 คูมือการจัดการขอรองเรียน 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

W-TQ-TL-PX-016 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การปฏิบัติการแกไข ( W-TQ-TL-PX-017 ) 
- การควบคุมเอกสารและบันทึก ( W-TQ-TL-PX-009 ) 

2. บันทึก 
- แบบฟอรม การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( F-TQ-TL-MX-019 ) 

- คําขอใหมีปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือกําหนดขอปฏิบัติสําหรับการควบคุมงานทดสอบที่ไมสอดคลองกับวิธีการทดสอบ เอกสารคุณภาพอื่น ๆ 

ที่เก่ียวของ นโยบายหรือขอกําหนดของผูใชบริการหรือเกณฑกําหนดอื่น ๆ ที่เก่ียวของ โดยมีการมอบหมาย
ความรับผิดชอบสําหรับการช้ีบง การควบคุมและการแกไข 

4. ขอบเขต 
- วิธีดําเนินการน้ีประยุกตใชสําหรับงานทดสอบของระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ  

5. นิยาม 
- การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด คือ ปจจัยตาง ๆ ที่มีผลตองานทดสอบหรืออาจมีผลทําให

เกิดผลกระทบตอการงานทดสอบ 
6. ความรับผิดชอบ 

 ผูชี้บงงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ทําการชี้บง งานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และรายงาน 
Group Leader 
 Group Leader 

- รายงานเก่ียวกับงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนดตอผูจัดการคุณภาพ 
- ประเมินผลความสําคัญของงานทดสอบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 

- แกไขเบื้องตนทันที พรอมพิจารณาตัดสินใจที่จะรับงานไมเปนไปตามขอกําหนด 
- ย่ืนคําขอทําปฏิบัติการแกไขถางานทดสอบไมเปนไปตามขอกําหนดอาจเกิดซํ้าอีก 

- เก็บรักษาบันทึกการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( F-TQ-TL-MX-019 )  
 ผูจัดการคุณภาพ 

- รวมพิจารณาตัดสินใจที่จะรับงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

- พิจารณาอนุมัติใหดําเนินการทดสอบตอไปไดหรือส่ังใหทดสอบใหม   

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 2 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

W-TQ-TL-PX-016 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7. วิธีการดําเนินการ 
 บุคลากรในระบบคุณภาพหองปฏิบัติการสามารถชี้บงงานของระบบคุณภาพที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ขอชี้บงอื่น ๆ 
ไดแก ขอรองเรียนของผูใชบริการ ผลการสอบเทียบเคร่ืองมือ การสังเกตการณของบุคลากรในระบบหองปฏิบัติการหรือการ
ควบคุมงาน การตรวจใบรับรองผลการสอบเทียบ การทบทวนการบริหาร การตรวจติดตามคุณภาพภายใน หรือการตรวจ
ติดตามจากภายนอก การควบคุมคุณภาพภายใน การหลุด Due date ในการสอบเทียบ เปนตน ใหลงในบันทึกลงใน
แบบฟอรม การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( F-TQ-TL-MX-019 ) แลวรายงานตอ Group Leader 
 Group Leader นําบันทึกมาใสเลขท่ีของงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนดของแตละเร่ือง (ใหเร่ิมเร่ืองแรกที่ชี้บง
ดวยเลข 1 / เลขทายสองตัวของปพุทธศักราช แลวเรียงลําดับตอไปเร่ือย ๆ ตามจํานวนเรื่อง ) และพิจารณาบันทึก ( F-TQ-
TL-MX-019 ) 
  Group Leader ประเมินความสําคัญและผลท่ีตามมาของงานทดสอบนั้นทั้งที่ทําการทดสอบอยูหรือท่ีไดทดสอบไป
แลวโดยอาจใหหยุดงาน และ / หรือแจงผูใชบริการทราบ และ / หรือเรียกรายงานผลการทดสอบคืน (ในกรณีที่ส่ังหยุดการ
ทดสอบตองทําการส่ือสารใหผูที่เก่ียวของรับทราบ อางอิง คูมือการปฏิบัติงานการควบคุมเอกสารและบันทึก W-TQ-TL-
PX-009 ) และรายงานตอ ผูจัดการคุณภาพ 
 Group Leader แกไขเบื้องตน โดยหาสาเหตุของปญหา แนวทางการแกไข การเฝาระวัง และการปองกันการเกิดซํ้า 
พรอมพิจารณารวมกับ ผูจัดการคุณภาพที่จะยอมรับงานทดสอบดังกลาวบนพื้นฐานที่ยังคงความถูกตองทางวิชาการและ
ไมมีความเส่ียงตอคุณภาพของหองปฏิบัติการ 
  ผูจัดการคุณภาพ พิจารณาอนุมัติใหดําเนินการทดสอบตอไปไดหรือส่ังใหทดสอบใหม  เม่ือสามารถแกไขเบื้องตนได
ทันทีหรือไมสามารถรับงานทดสอบนี้ได ถาพบวาการแกไขเบื้องตนไมสมบูรณ 
 เม่ือพิจารณาวางานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด มีโอกาสเกิดซํ้าอีกหรือมีขอสงสัยในการดําเนินการทดสอบ 
วาไมเปนไปตามนโยบายหรือวิธีดําเนินการหรือไมสามารถทําการแกไขเบื้องตนไดเสร็จสมบูรณให Group Leader เขียน
คําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขในแบบบันทึกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) แลวปฏิบัติตาม
วิธีดําเนินการปฏิบัติการแกไข (W-TQ-TL-PX-017)  ทันที 
  Group Leader เก็บรักษาบันทึกของการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด และรวบรวมนําเขาสูวาระ
การประชุมทบทวนการบริหาร 
หมายเหตุ : ในกรณีที่ไมสามารถรายงาน การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนดตอ Group Leaderได ทางผู
บงชี้สามารถรายงานตอคณะบริหารทีมวิชาการไดทันที โดยคณะทีมบริหารวิชาการตองทําหนาที่แทนGroup Leader 
ตามที่ระบุไวในขั้นตอนการดําเนินงานทุกประการ 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 2 

รูปที่ 4.12 คูมือการปฏิบัติงานการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามกําหนด 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการแกไข 
W-TQ-TL-PX-017 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การควบคุมเอกสารและบันทึก ( W-TQ-TL-PX-009 ) 

- การตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( W-TQ-TL-PX-010 ) 
2. บันทึก 
- คําขอใหมีปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
- แบบฟอรม Corrective & Preventive Status Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) 
3. วัตถุประสงค 
- วิธีดําเนินการน้ีใชสําหรับการปฏิบัติการแกไขสําหรับสภาวะที่ไดพบวามีผลกระทบตอระบบคุณภาพ 
4. ขอบเขต 
- วิธีดําเนินการน้ีครอบคลุมขอรองเรียน งานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่อาจเกิดซํ้า การตรวจติดตาม

การแกไขของ  internal audit ที่ไมสามารถปดขอบกพรองของรายงานการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
ขอมูลตอบกลับจากผูใชบริการ มติจากการประชุมทบทวนบริหาร การสังเกตของบุคลากรในระบบคุณภาพ 
การตรวจประเมินจากภายนอก หรืออื่น ๆ ที่ตองการใหมีปฏิบัติการแกไข 

5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

6.1 ผูย่ืนคํารองใหมีปฏิบัติการแกไข เขียนใบคํารองเม่ือพบส่ิงที่ตองการใหมีการแกไขในแบบบันทึกขอใหมีการ
ปฏิบัติการแกไข 

6.2  ผูจัดการคุณภาพ 
- รับเรื่องคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) จากผูย่ืนคําขอ 

- กําหนดผูรับผิดชอบดําเนินการปฏิบัติการแกไขตามชนิดของเร่ืองที่เก่ียวของ 
6.3 ผูปฏิบัติการการแกไข 

- สอบสวนหาตนเหตุที่แทจริง 

- เลือกวิธีการนําไปปฏิบัติการเพ่ือแกไข 
6.4 Group Leader 

- ควบคุมใหปฏิบัติการแกไขเปนไปตามที่กําหนดไว 
- เฝาระวังประสิทธิผลของปฏิบัติการแกไข 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการแกไข 
W-TQ-TL-PX-017 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

- จัดใหมีการตรวจติดตามเพิ่มเติม เม่ือมีขอบกพรองท่ีทําใหเกิดขอสงสัยวาไมสอดคลองกับนโยบายและ
วิธีดําเนินการหรือมาตรฐาน มอก. 17025-2545 หรือเม่ือมีความสําคัญหรือเส่ียงตอระบบคุณภาพของ
หองปฏิบัติการ 

- เก็บรักษาบันทึกของปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
7. วิธีการดําเนินการ 
7.1. ผูย่ืนคําขอเขียนคําขอในแบบบันทึกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) เม่ือพบขอพกพรองท่ี

ตองการใหมีปฏิบัติเพื่อแกไข ดังตอไปนี้ 

- ขอรองเรียน 
- งานทดสอบท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดที่อาจเกิดซ้ํา 

- การตรวจติดตามการแกไขของ internal audit ที่ไมสามารถปดขอบกพรองของรายการ การตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน 

- ขอมูลตอบกลับจากผูใชบริการ 

- มติจากการประชุมทบทวนการบริการ 
- การสังเกตของบุคลากรในระบบคุณภาพ 

- การตรวจประเมินจากภายนอกหรืออื่น ๆ  
- โดยใหรายละเอียดเพียงช้ีบงถึงปญหา แหลงของหลักฐานและผลกระทบตอระบบคุณภาพ แลวสงใหผูจัดการ

คุณภาพ 
7.2. ผูจัดการคุณภาพรับคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขแลวมอบหมายผูรับผิดชอบในการปฏิบัติการแกไขและสงเร่ืองนั้น 

( F-TQ-TL-MX-018 ) ให Group Leader ควบคุมดูแลการปฏิบัติการแกไข 
7.3. Group Leader  กําหนดเลขท่ีของ CAR No. ใน ( F-TQ-TL-MX-018 ) โดยเร่ิมเรียงจาก 1 /เลขทายสองตัวของป

พุทธศักราช และบันทึกขอมูลเบื้องตนลงใน แบบฟอรม Corrective & Preventive Status Log (F-TQ-TL-MX-009) 
ที่มีรายละเอียด ( Subject , Date of issue , Action/Countermeasure , Complete date , Follow up , Close of 
date ) เพ่ือเฝาระวังการปฏิบัติการแกไขแลวรีบสงเรื่องน้ัน ( F-TQ-TL-MX-018 ) ใหผูปฏิบัติการแกไข 

7.4. ผูปฏิบัติการการแกไขรับเรื่องแลวดําเนินการสอบสวนหาตนเหตุที่แทจริง โดยหาตนเหตุโดยตรงที่ทําใหเกิดปญหา
ตองแกไขและ/หรือสาเหตุอื่นที่สนับสนุน แลวบันทึกตนเหตุที่แทจริงที่สอบสวนไดใน (F-TQ-TL-MX-018) 

 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการแกไข 
W-TQ-TL-PX-017 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

7.5. ผูปฏิบัติการการแกไขเลือกและระบุวิธีการสําหรับการปฏิบัติการแกไขเพื่อใหเกิดผลมากที่สุด มีความเหมาะสมกับ
ขนาดความสําคัญและความเส่ียงของปญหาเพ่ือลดปญหาและปองกันการเกิดซํ้าอีก และถาการเปล่ียนแปลงใด ๆ 
อันเปนผลจากการสอบสวนของการปฏิบัติการแกไขใหจัดทําเปนเอกสารตามวิธีการควบคุมเอกสารและบันทึก ( W-
TQ-TL-PX-009 ) และนําไปปฏิบัติใหเกิดผล 

7.6. ผูปฏิบัติการแกไขสง ( F-TQ-TL-MX-018 ) ให ผูจัดการคุณภาพ เพ่ือพิจารณาอนุมัติเห็นชอบวิธีการแกไข  
7.7. ผูปฏิบัติการการแกไขดําเนินการเพื่อแกไขใหแลวเสร็จ โดย Group Leader ควบคุมการปฏิบัติการการแกไขให

เปนไปตามวิธีการที่กําหนด 
7.8. Group Leader เฝาระวังการปฏิบัติการการแกไข ตรวจสอบประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไขดังตอไปนี้ 

- ถามีความสมบูรณ เกิดประสิทธิภาพผลดีมีความเหมาะสมและ/ หรือสามารถปองกันการเกิดซํ้าไดอีกใหปดการ
ปฏิบัติการแกไข โดยลงช่ือผูย่ืนคําขอและ ผูจัดการคุณภาพ 

- ถาไมสมบูรณ ใหออกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขใหม ( F-TQ-TL-MX-018 ) แลวสงเรื่องให ผูจัดการ
คุณภาพ  แลวเร่ิมดําเนินการซํ้าต้ังแตขอ 7.2 

7.9. Group Leader บันทึกการควบคุมติดตามการปฏิบัติการแกไข ในแบบฟอรม Corrective & Preventive Status 
Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) ใหครบถวนเพื่อเปนการปดเร่ืองพรอมทั้งเก็บรักษาบันทึกของปฏิบัติการแกไข (F-TQ-
TL-MX-018) 

7.10.  นอกจากนี้ Group Leader ใหมีการตรวจติดตามคุณภาพภายในเพ่ิมเติมตามวิธีดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพ
ภายใน ( W-TQ-TL-PX-010 ) ถาพบวามีขอบกพรองหรือมีการเบี่ยงเบนไปจนเกิดความไมม่ันใจในการสอดคลอง
กับนโยบายและวิธีดําเนินการหรือมาตรฐาน มอก. 17025-2548 (ISO-IEC 17025  : 2005) 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.13 คูมือการปฏิบัติงานการแกไข 
 
 



 
 

 

141

คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการปองกัน 

W-TQ-TL-PX-018 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- ไมมี 
2. บันทึก 
- แบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) 
- Corrective & Preventive Status Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือกําจัดสาเหตุของโอกาสท่ีจะเกิดความไมเปนตามขอกําหนด ขอบกพรอง หรือสถานการณ ที่ไมพึงประสงค

เพ่ือปองกันไมใหเกิดขอบกพรองขึ้นและเปนการทําเพื่อปรับปรุงใหดีขึ้น 
4. ขอบเขต 

- วิธีดําเนินการน้ีประยุกตใชสําหรับทุกกิจกรรมของระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ เม่ือมีความจําเปนตองการให
การปฏิบัติการปองกัน 

5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

1. ผูจัดการคุณภาพ 

- รวมกับ Group Leader  และทีมดานวิชาการริเร่ิมใหมีการปฏิบัติการปองกันและกําหนดผูรับผิดชอบ
ปฏิบัติการการปองกันเม่ือจําเปน 

- จัดหาทรัพยากรและใหการสนับสนุนเพื่อใหการนําไปปฏิบัติการปองกันครบถวนสมบูรณ 
- อนุมัติแผนการปฏิบัติการปองกัน 

2. Group Leader 
- กําหนดแผนปฏิบัติการปองกันที่เหมาะสม 
- กําหนดผูดําเนินการปฏิบัติการปองกัน 

- ควบคุมดูแลการจัดการของการปฏิบัติการปองกัน 
- เฝาระวังการปองกันใหเปนไปตามแผนทั้งหมด 

- เก็บรักษาบันทึกของการปฏิบัติปองกันทั้งหมด 
3. ผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันตามแผน ดําเนินการปฏิบัติการปองกันตามแผน 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการปองกัน 

W-TQ-TL-PX-018 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

 
7. วิธีการดําเนินการ 

7.1 ผูจัดการคุณภาพ รวมกับ Group Leader และทีมดานวิชาการ ริเร่ิมการปฏิบัติการปองกันของการปฏิบัติงานใด ๆ 
ทั้งทางดานระบบคุณภาพ และกิจกรรมทดสอบ เพ่ือปองกันการเกิดส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด หรือเพื่อปรับปรุง
ระบบงาน โดยการพิจารณาและวิเคราะหขอมูลที่เก่ียวของจากเร่ืองใดเรื่องหนึ่งหรือหลาย ๆ เร่ือง คือ 
   -  ขอรองเรียน 
   -  งานสอบเทียบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
   -  ผลการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
   -  ผลการตรวจประเมินภายนอก 
   -  ขอมูลของผลการสอบเทียบ 
   -  ผลการทบทวนระบบคุณภาพ 
   -  ขอมูลจากการทดสอบความชํานาญ / การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 
   -  ขอมูลจากการควบคุมคุณภาพภายใน 
   -  ขอมูลของการสอบเทียบเคร่ืองมือ / ประวัติเคร่ืองมือ / การบํารุงรักษาเคร่ืองมือ 
   -  ขอมูลการควบคุมภาวะแวดลอม 
 -  ขอมูลตอบกลับของผูใชบริการ 
   -  การสังเกตของบุคลากรในระบบคุณภาพ 
7.2 ถามีความจําเปน (มีแนวโนมของโอกาสสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกําหนด) Group Leader  ขอใหมีการปฏิบัติการ

ปองกันในแบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) โดยชี้บงรายละเอียดของขอมูลที่มีโอกาส/แนวโนมที่จะเกิด
ขอบกพรอง หรือเพื่อปรับปรุงระบบคุณภาพใหดีขึ้น  

7.3 Group Leader  กําหนดแผนปฏิบัติการปองกัน / หัวขอกิจกรรมปองกัน / แนวทางของการปฏิบัติการปองกันพรอม
กําหนดผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันและสงใหผูจัดการคุณภาพ 

7.4 ผูจัดการคณุภาพอนุมัติแผนการปฏิบัติการปองกัน แลวมอบหมาย Group Leader บันทึกขอมูลเบื้องตนลงใน 
แบบฟอรม Corrective & Preventive Status Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) ที่มีรายละเอียด ( Subject , Date of 
issue , Action/Countermeasure , Complete date , Follow up , Close of date ) เพ่ือเฝาระวังการปฏิบัติการ
ปองกันแลวนําแบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) ใหผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันใหเร่ิมงานตามแผน 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การปฏิบัติการปองกัน 

W-TQ-TL-PX-018 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

7.5 ผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันดําเนินการตามแผน 
7.6 Group Leader เฝาระวังการปฏิบัติการปองกันใหเปนไปตามแผนทั้งหมด โดยผูดําเนินการปฏิบัติการปองกันบันทึก

การปฏิบัติงานใน แบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) และสงให Group Leader 
7.7 Group Leader ติดตามผลการปฏิบัติการปองกัน 

- ปดปฏิบัติการปองกัน ถาเกิดประสิทธิผลอยางสมบูรณ โดยลงชื่อ ผูจัดการคุณภาพ เพ่ือเปนการรับทราบ 

- เปดแบบบันทึกการปองกัน ( F-TQ-TL-MX-020 ) ใหม ถาผลการปฏิบัติการปองกันไมสมบูรณพรอมใหเหตุผล
โดยลงช่ือผูจัดการคุณภาพ เพ่ือเปนการรับทราบแลวดําเนินการซํ้าต้ังแตขอ 7.2 

7.8 Group Leader  บันทึกการเฝาระวังการปฏิบัติการปองกัน ในแบบฟอรม Corrective & Preventive Status 
Log ( F-TQ-TL-MX-009 ) ใหครบถวนเพื่อเปนการปดเร่ืองพรอมทั้งเก็บรักษาบันทึกของการปฏิบัติการปองกัน
ทั้งหมด และนําเสนอในวาระการประชุมทบทวนบริหาร 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.14 คูมือการปฏิบัติงานการปองกัน 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

W-TQ-TL-PX-010 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- การปฏิบัติการแกไข ( 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 ) 
- แบบฟอรม รายงานสรุปผลการตรวจติดตาม ( F-TQ-TL-PX-042 ) 
- แบบบันทึกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข ( F-TQ-TL-MX-018 ) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือใหหองปฏิบัติการทดสอบมีวิธีการที่จะใชในการตรวจติดตามภายในกิจกรรมของหองปฏิบัติการให

ครอบคลุมรวมท้ังตรวจสอบวามาตรการและระบบคุณภาพตางๆไดเปนไปตามระบบคุณภาพของ
หองปฏิบัติการ และเปนไปตามมาตรฐานอยางตอเนื่อง 

4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมการตรวจติดตามการทํางานภายในองคกร โดยใหครอบคลุมทุกระบบในการบริหารงานและทุก

กิจกรรมการทดสอบที่อยูในระบบ ISO 17025 
5. นิยาม 
- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

6.1. ผูจัดการคุณภาพ  
- จัดทําแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในและจัดใหมีการดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามการ

รองขอของฝายบริหาร 
- ผูจัดการคุณภาพคัดเลือกผูติดตามคุณภาพภายในซึ่งตองเปนบุคคลที่ไดรับการฝกอบรมมีคุณสมบัติเหมาะสม

และไมมีหนาที่ความรับผิดชอบในกิจกรรมที่ถูกตรวจ 
6.2. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายใน  

- ดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามแผนและวิธีการตรวจติดตามคุณภาพภายในฉบับนี้ในเนื้อที่
เก่ียวของ 

- ใหความรวมมือกับคณะผูตรวจติดตาม ดําเนินการแกไขขอบกพรองท่ีเก่ียวของ 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 4 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

W-TQ-TL-PX-010 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

7. ขั้นตอนการดําเนินงาน 
7.1. ผูจัดการคุณภาพ จัดทําแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-035 ) โดยระบุใหครอบคลุมทุก

หัวขอของระบบคุณภาพรวมทั้งกิจกรรมทดสอบ ใหครบทุกกิจกรรมอยางนอยปละคร้ัง และจัดใหมีการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายในตามการรองขอของฝายบริหาร 

7.2. ผูจัดการคุณภาพ ทบทวนแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-035 ) ใหเหมาะสมและทันสมัยอยู
เสมอและอาจปรับเปล่ียนใหเหมาะสมกับสถานการณในขณะน้ัน โดยพิจารณาจากผลการตรวจติดตามของ
กิจกรรมตาง ๆ ที่ผานมา และผลจากการตรวจประเมินจากหนวยรับรองความสามารถ แลวนํามาปรับปรุงแผนการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายในสําหรับคร้ังตอไป  

7.3. คัดเลือกผูตรวจติดตามคุณภาพภายในเพื่อเสนอใหผูบริหารสูงสุดแตงต้ัง โดยกําหนดใหเปนบุคคลที่ผานการ
ฝกอบรม การตรวจติดตามคุณภาพภายใน มีคุณสมบัติเหมาะสม และไมมีหนาที่ความรับผิดชอบในกิจกรรมที่ถูก
ตรวจ 

7.4. หัวหนาผูตรวจติดตามคุณภาพภายใน จัดทํากําหนดการสําหรับการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (F-TQ-TL-PX-
036) แลวสงใหผูจัดการดานคุณภาพเพื่อแจงใหทุกคนในระบบคุณภาพรับทราบและเตรียมพรอมสําหรับการตรวจ
ติดตาม 

7.5. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในจัดทํารายการตรวจติดตามแนวนอน (F-TQ-TL-PX-037) , รายการตรวจ
ติดตามแนวต้ัง ( F-TQ-TL-PX-038 )  

7.6. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในเขารวมประชุมพรอมดวยบุคลากรในระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ
ทดสอบตามวัน เวลา สถานที่กําหนด 

7.7. หัวหนาผูตรวจติดตามคุณภาพภายในจัดประชุมและเปดประชุมเพ่ือแจงกําหนดการในหัวขอ 
- ขอบขายและวัตถุประสงคของการตรวจติดตาม 
- กําหนดการของการตรวจติดตาม 
- วิธีการตรวจติดตาม และการช้ีบงชนิดของขอบกพรองท่ีตรวจพบ 
- กําหนดการประชุมสรุปผลการตรวจติดตามและตอบคําถามในประเด็นตาง ๆ ที่ผูถูกตรวจติดตามสงสัย 

7.8. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในดําเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามกําหนดการสําหรับการตรวจ
ติดตามคุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-036 ) และรายการตรวจติดตามตามแนวนอน ( F-TQ-TL-PX-037 ) หรือ
รายการตรวจติดตามแนวต้ัง ( F-TQ-TL-PX-038 )  

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 4 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

W-TQ-TL-PX-010 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

7.9. ผูถูกตรวจติดตามคุณภาพภายในใหความรวมมือกับคณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในโดยการตอบคําถาม 
สาธิตการทํางาน ใหความสะดวกและจัดหาส่ิงที่รองขอตามความเหมาะสม 

7.10. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในดําเนินการตรวจติดตามท้ังแบบแนวนอนและแนวต้ังตามความเหมาะสมของ
แตละกิจกรรม โดยบันทึกรายละเอียดของกิจกรรมที่ตรวจ ส่ิงที่ตรวจพบไวในแบบบันทึกการตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน (F-TQ-TL-PX-039) และระบุผลการตรวจติดตามซ่ึงจําแนกเปน 3 ลักษณะ คือ 

- สังเกตการณ (Observation) หมายความวา โดยทั่วไปไดมีการปฏิบัติตามขอกําหนดของระบบคุณภาพ
มาตรฐาน ISO/IEC17025:2005  แตพบวาขอกําหนดของระบบคุณภาพ วิธีดําเนินการ วิธีปฏิบัติงานที่มี
อยูยังไมสมบูรณตามหลักวิชาการหรืออื่น ๆ ที่เก่ียวของ และพิจารณาแลวยังไมถึงขั้นเปนขอบกพรอง แต
ถาปลอยไวอาจมีแนวโนมเปนขอบกพรองได ตองมีการเฝาระวังและหาทางปรับปรุงใหดีขึ้น 

- ขอบกพรองยอย (Minor nonconformity) หมายถึง มีการละเมิดหรือละเลยตอการปฏิบัติ ไมเปนไปตาม
ขอกําหนดบางสวน เปนขอบกพรองท่ีไมมีผลกระทบโดยตรงกับระบบคุณภาพแตจําเปนตองแกไข 

- ขอบกพรองสําคัญ ( Major nonconformity ) หมายถึงสภาพหรือลักษณะที่ตรวจพบมีการละเมิดหรือ
ละเลยตอการปฏิบัติ ไมเปนไปตามขอกําหนดของระบบคุณภาพและมาตรฐาน ISO/IEC17025:2005  
และทําใหเกิดผลกระทบโดยตรงกับระบบคุณภาพ ตองมีการแกไข 

7.11. หัวหนาผูตรวจติดตามคุณภาพภายในจัดประชุมเพ่ือทําการปดประชุมเพื่อสรุปสถานะของการตรวจติดตามใน
แตละประเด็นใหแกผูถูกตรวจติดตามคุณภาพภายใน ผูจัดการดานคุณภาพ และผูที่เก่ียวของทราบเม่ือพบ
ขอบกพรอง และ/หรือสังเกตการณและตอบคําถามที่เปนที่สงสัย  

7.12. กรณีมีขอบกพรอง ใหตัวแทนผูถูกตรวจติดตามเซ็นรับทราบลงในแบบบันทึกการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
( F-TQ-TL-PX-039 ) และตกลงกันกับผูถูกตรวจติดตามคุณภาพภายใน ผูจัดการคุณภาพ เก่ียวกับกําหนด
ระยะเวลาของการแกไขแตละเร่ือง 

7.13. ผูรับผิดชอบดําเนินการแกไขขอบกพรองและบันทึกการปฏิบัติการแกไขไวในแบบบันทึกการตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-039 )  

7.14. ผูจัดการคุณภาพควบคุมดูแลใหมีการแกไขขอบกพรองตามเวลาที่ตกลงกันไวและมีประสิทธิผล 
7.15. คณะผูตรวจติดตามคุณภาพภายในทวนสอบการติดตามผล และบันทึกการนําไปปฏิบัติใหเกิดผลและ
ประสิทธิผลของปฏิบัติการแกไข 

- ถาผลการแกไขขอบกพรองสมบูรณเปนที่นาพอใจ ใหปดขอบกพรองลงในแบบบันทึกการตรวจติดตาม
คุณภาพภายใน ( F-TQ-TL-PX-039 )  

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 4 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

W-TQ-TL-PX-010 

อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : อนุมัติโดย : 

- ถาผลการแกไขขอบกพรองใหผลไมสมบูรณไมเปนที่นาพอใจ ใหย่ืนคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไขในแบบ
บันทึกคําขอใหมีการปฏิบัติการแกไข  (F-TQ-TL-MX-018) ใหกับผูจัดการคุณภาพ เพ่ือใหดําเนินการตาม
วิธีดําเนินการ การปฏิบัติการแกไข (W-TQ-TL-PX-017)  

 
7.16. เม่ือมีการตรวจติดตามจนครบถวนตามแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (F-TQ-TL-PX-035) แลวให 

Group Leader จัดทํารายงานสรุปผลการตรวจติดตาม โดยใชแบบฟอรม รายงานสรุปผลการตรวจติดตาม (F-TQ-
TL-PX-042 ) 

7.17.  ผูจัดการคุณภาพนําผลการตรวจติดตามคุณภาพภายในเขาสูวาระการประชุมทบทวนการบริหาร 
7.18.  มีการบันทึกและจัดเก็บกิจกรรมที่ถูกตรวจติดตาม ส่ิงที่ตรวจพบ และการปฏิบัติการแกไขไวในหองปฏิบัติการ

ทดสอบ 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 4 / 4 

รูปที่ 4.15 แสดงคูมือการปฏิบัติงานการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การทบทวนการบริหาร 

W-TQ-TL-PX-011 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
2. บันทึก 
- รายงานการประชุมทบทวนประจําป 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือใหม่ันใจวาระบบบริหารคุณภาพของหองปฏบิัติการยังเหมาะสมและมีประสิทธิผล รวมถึงการปรับปรุงพัฒนา

ระบบคุณภาพอยางตอเนื่องเพื่อสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ 
4. ขอบเขต 
- ใชสําหรับทบทวนของฝายบริหาร โดยครอบคลุมระบบคุณภาพหองปฏิบัติการ ของบริษัท 
5. นิยาม 

- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 
- ผูบริหารสูงสุด รับผิดชอบเปนประธานที่ประชุมการทบทวนการบริหาร และพิจารณาอนุมัติรายงานการประชุม 

- ผูจัดการคุณภาพ รับผิดชอบจัดกําหนดการประชุม จัดเตรียมขอมูลที่ตองใชในการประชุม ควบคุมการประชุม เพ่ือให
ม่ันใจวามี  การพิจารณาทบทวนถึงกิจกรรมตางๆ ทั้งหมดท่ีกําหนดไวในวาระการประชุม พรอมทั้งจัดทํารายงานการ
ประชุม 

- Group Leader จัดเตรียมขอมูลในสวนที่ไดรับมอบหมาย รับผิดชอบเปนผูบันทึกและจัดเก็บรายงานบันทึกการประชุม
ทบทวนการบริหาร 

- ทีมดานวิชาการ จัดเตรียมขอมูลที่ไดรับมอบหมาย 
7. ขั้นตอนการดําเนินงาน 

7.1. กําหนดใหมีการจัดประชุมเพื่อทบทวนการบริหารของระบบคุณภาพหองปฏิบัติการเปนประจํา ปละ 1 คร้ัง เพ่ือ
ทบทวนผลการดําเนินงานตลอดระยะเวลา 1ปที่ผานมา เทียบกับเปาหมาย โดย ผูจัดการคุณภาพเปนผูเรียก
ประชุม ในกรณีที่มีความจําเปน เชนมีการเปล่ียนแปลงโครงสรางองคกร นโยบายและวัตถุประสงค  

7.2. กําหนดผูเขารวมประชุมการทบทวนการบริหาร ประกอบดวย ผูบริหารสูงสุด , ผูจัดการคุณภาพ , Group Leader
ทีมดานวิชาการ 

 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การทบทวนการบริหาร 

W-TQ-TL-PX-011 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.3 วาระการประชุม ตองประกอบดวยหัวขอดังตอไปนี้ 

- Top หรือผูที่ไดรับมอบหมาย กลาวเปดประชุม  
- ความเหมาะสมของนโยบาย และขั้นตอนการดําเนินงานตางๆ 

- เร่ืองสืบเนื่องจากการทบทวนการบริหารงานครั้งกอน 
- รายงานจากฝายบริหารและผูควบคุมงาน 

- ผลการการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอนหนาน้ี 
- การปฏิบัติการแกไข และการปฏิบัติปองกัน 

- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก 
- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญ 
- การเปล่ียนแปลงปริมาณงาน และประเภทของงาน 

- ผลสะทอนกลับจากลูกคา 
- ขอรองเรียน 

- ขอแนะนําในการปรับปรุง 
- ปจจัยอื่นๆที่เก่ียวของกับกิจกรรมการควบคุมคุณภาพ ทรัพยากร การฝกอบรมและทดสอบความสามารถของ

พนักงาน 
- ผลการประเมินความเส่ียง และ ผลกระทบ 
- ความคืบหนาของโครงการปรับปรุง 

7.4 ผูจัดการคุณภาพแจงกําหนดการประชุมโดยระบุ วัน/เวลา และสถานที่ประชุมใหผูเขารวมประชุมทราบลวงหนา 
7.5 ผูเขารวมการประชุมจัดเตรียมขอมูลสําหรับการประชุมในสวนท่ีรับผิดชอบ เพ่ือรายงานถึงผลการปฏิบัติงานวาได

ดําเนินไปภายในระยะเวลาที่เหมาะสมและตกลงกันไว โดยมี ผูจัดการคุณภาพเปนผูตรวจติดตามผลการแกไขปรับปรุง
จากการประชุมครั้งที่ผานมา เพ่ือนําเสนอในที่ประชุม 

7.6 เม่ือถึงกําหนดการประชุม ผูบริหารสูงสุดทําหนาที่เปนประธานการประชุม และกลาวเปดประชุม หลังจากนั้นทาง
ผูจัดการคุณภาพเปนผูดําเนินการตามวาระท่ีกําหนด  

7.7 ในกรณีที่ตองมีการดําเนินงานปรับปรุงแกไข ผูเขารวมประชุมจะนําเสนอขอมูล ขอคิดเห็น เพ่ือรวมตัดสินใจและลงมติ 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การทบทวนการบริหาร 

W-TQ-TL-PX-011 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.8 Group Leader เปนผูบันทึกรายละเอียดของการประชุมทั้งหมด รวมทั้งมติของที่ประชุมเก่ียวกับการปฏิบัติการที่ตอง
ดําเนินการ ระยะเวลาแลวเสร็จ และผูรับผิดชอบ   

7.9 หลังจากเสร็จส้ินการประชุม  ผูจัดการคุณภาพทํารายงานสรุปการผลการประชุม เพ่ือนํารายงานการประชุมสงให 
ผูบริหารสูงสุด เพ่ือพิจารณาทบทวน 

7.10 ผูจัดการคุณภาพจัดสงรายงานการประชุมให ผูบริหารสูงสุดและผูเขารวมประชุมทุกทาน เพ่ือดําเนินการตามขอตกลง
ในท่ีประชุม 

7.11 ผูจัดการคุณภาพรับผิดชอบติดตามผลการปฏิบัติงานทั้งหมดตามที่ตกลงในที่ประชุม เพ่ือพิจารณาวาไดปฏิบัติตามที่
ตองการ อยางถูกตองเหมาะสม และเปนไปตามระยะเวลาที่กําหนดไว 

7.12  Group Leader รับผิดชอบจัดเก็บรายงานบันทึกการประชุมทบทวนการบริหาร และเอกสารที่เก่ียวของกับการ  
ประชุมทั้งหมดอยางนอย 3 ป 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.16 คูมือการปฏิบัติงานการทบทวนการบริหาร 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 

W-TQ-TL-PX-012 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
2. บันทึก 
- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือใหหองปฏิบัติการทดสอบมีการควบคุมสภาวะแวดลอมใหอยูในเกณฑกําหนด เพ่ือไมใหสงผลกระทบตอ

การทดสอบ 
4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมถึง การควบคุมภาวะแวดลอมและการรักษาความสะอาดของหองปฏิบัติการ 
- ครอบคลุมการเขา-ออก พื้นที่หองปฏิบัติการ รวมท้ังการใชพื้นที่ในบริเวณหองปฏิบัติการ 
5. นิยาม 

- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

7.9 ผูจัดการคุณภาพ ( QM ) ผูจัดการคุณภาพจะรับผิดชอบเพื่อใหม่ันใจวา 
- สภาวะแวดลอมที่จําเปนไดถูกกําหนดขึ้น 
- สภาวะแวดลอมที่จําเปนไดมีการควบคุมใหเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ 

7.10 หัวหนาคณะกรรมการวิชาการ ( TM ) 
- อนุมัติขอกําหนดการควบคุมสถานที่และสภาวะแวดลอมที่ทีมดานวิชาการกําหนด 

7.11 Group Leader 
- ควบคุมใหพนักงานปฏิบัติตามขอกําหนดการควบคุมสถานที่และสภาวะแวดลอม 
- ใหความเห็นชอบขอกําหนดการควบคุมสถานที่และสภาวะแวดลอม 
- ควบคุมดูแลการปฏิบัติงานของพนักงานหองปฏิบัติการทดสอบ ใหมีหนาที่ดูแลและรักษาความสะอาดของ

หองปฏิบัติการ 
- อนุมัติการเขาออกพื้นที่การทดสอบ 

7.12 ทีมดานวิชาการ (TM) 
- กําหนดสภาวะแวดลอมใหเหมาะสมในแตละงานทดสอบ 

- พิจารณากิจกรรมที่เขากันไมไดและความจําเปนในการแบงแยกพื้นที่ออกจากกันอยางมีประสิทธิผล 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 

W-TQ-TL-PX-012 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- พิจารณาการควบคุมการเขา – ออก และการใชพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ 

- ควบคุมดูแลสภาวะแวดลอมใหเปนไปอยางที่กําหนด 
7.13 เจาหนาที่ทดสอบ 

- ควบคุมดูแลสภาวะแวดลอมใหเปนไปอยางที่กําหนด 
- บันทึกและจัดเก็บขอมูลสภาวะแวดลอมการทดสอบ           

8 ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
8.2 การควบคุมสภาวะแวดลอม 

- ในกรณีที่ทุกคร้ังมี Test Item ใหม หองปฏิบัติการทดสอบตองมีการพิจารณาถึงสภาวะแวดลอมใหมทุกคร้ัง 
- ใหระบุการพิจารณาสภาวะแวดลอมในแตละ Method ไวในแตละขอบขายท่ีขอการรับรอง 
- ทีมดานวิชาการตองพิจารณาวา Method นั้นควรจะมีการควบคุมสภาวะแวดลอมอยางไร ซึ่ง TM จะพิจารณา
จากหัวขอ สภาวะแวดลอมและสถานที่ทดสอบ จาก Test Laboratory testing item master list ( F-TQ-TL-
MX-016 )นอกจากนั้น พิจารณาถึง กิจกรรมที่เขากันไมได รวมทั้งความจาํเปนในการแบงแยกพื้นที่ใหชัดเจน 

- ในพื้นที่ใดที่ถูกควบคุม ทีมดานวิชาการ จะระบ ุ สภาวะแวดลอมที่เหมาะสม  โดยอางอิง: ตารางการควบคุม
สภาวะแวดลอม 

- ทีมดานวิชาการและเจาหนาที่ทดสอบควบคุมและรักษาสภาวะแวดลอม ใหอยูในเกณฑกําหนดระหวางการ
ทดสอบตามขั้นตอนการปฏิบัติงานของวิธีการทดสอบในแตละขอบขายท่ีขอการรับรอง หามนําขอมูลที่อยูนอก
เกณฑกําหนดมาใช 

-  พิจารณาขอกําหนดในดานส่ิงแวดลอมที่สงผลกระทบตอสถานท่ีของหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิง ถึงขอที่ 26 
คูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-MX-001)  

8.3 การดูแลรักษาความสะอาดของหองปฏิบัติการทดสอบ 
8.3.1 กําหนดใหพนักงานหองปฏิบัติการตองรับผิดชอบในการดูแลรักษาความสะอาดของเครื่องมืออุปกรณที่ใช กอน

และหลังการปฏิบัติงานทุกคร้ัง  
8.3.2 กําหนดพื้นที่ความรับผิดชอบรวมท้ังผูที่รับผิดชอบในการทํา 5 ส สําหรับพื้นที่และอุปกรณที่ใชงานรวมกันกับ

ผูปฏิบัติงานคนอ่ืน เชน โตะสําหรับงานทดสอบ เคร่ืองชั่ง ตูดูดควันและ พืน้ที่โดยรอบหองปฏิบัติการจะ
กําหนดใหทําความสะอาดหลังการปฏิบัติงานเสร็จส้ินในแตละกะ  

 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 

W-TQ-TL-PX-012 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 
8.3.3 ทีมดานวิชาการตรวจสอบใหการปฏิบัติ 5ส. เปนไปตามที่กําหนด โดยมีการตรวจสอบสัปดาหละ 1 คร้ังโดยให

ครอบคลุมทั่วทั้งหองปฏิบัติการ และเม่ือพบจุดบกพรองให TM ตองทําการลงบันทึกใน Log Sheet ของ 5 ส 
พรอมทั้งแจงผูที่ทําหนาที่รับผิดชอบ รับทราบและทําการแกไข และเม่ือทําการแกไขเสร็จเรียบรอยแลวให TM 
ทําการปด Log Sheet 

8.3.4 นําผลการดําเนินการ เขาประชุมประจําเดือน 
8.4 การควบคุมการเขาออก 

ถาหองทดสอบใดที่มีการควบคุมการเขาออก ที่บริเวณประตูทางเขาออกจะแสดงรายชื่อผูที่มีสิทธิ์เขาออกได ใน
กรณีที่เปนบุคลากรอื่น ตองไดรับอนุญาตจาก Group Leader กอนจึงสามารถเขาไดและทางหองปฏิบัติการ
ทดสอบไดมีการบันทึกการเขาออกของบุคคลที่ไดรับอนุญาตแลวลงในสมุดบันทึกการเขาออก 

 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.17 คูมือการปฏิบัติงานควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-021 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
2. บันทึก 

- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 

- เพ่ือใชในการประกันคุณภาพของผลการทดสอบโดยการประเมินผลการทดสอบความชํานาญภายใน
ปฏิบัติการ,การทดสอบความชํานาญระหวางหองปฏิบัติการ และประเมินเคร่ือง 

4. ขอบเขต 
- ครอบคลุมการทดสอบความแข็งท่ีอยูในขอบขายการขอรับรอง ISO/IEC 17025:2005 
5. นิยาม 

- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

 ผูจัดการคุณภาพ (QM) ริเร่ิมและอนุมัติการเขารวมโครงการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการใน
ระดับชาติและนานาชาติ 

Group Leader มีหนาที่กํากับดูแลใหมีการดําเนินการตามที่กําหนดไว 
คณะทํางานวิชาการ 

- จัดทําแผนปฏิบัติงานเพื่อควบคุมคุณภาพการทดสอบ 

- จัดใหมีการเขารวมโครงการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการหรือโครงการทดสอบความชํานาญ 
7. วิธีการดําเนินงาน 

7.1  การประเมินผลการทดสอบความชํานาญภายในหองปฏิบัติการ 
7.1.1 หองปฏิบัติการทดสอบจะใหมีการทดสอบความชํานาญของนักวิชาการของพนักงาน 
7.1.2 พนักงานดําเนินการทดสอบตามมาตรฐาน และสงผลการทดสอบของพนักงานแตละคนใหทีมดานวิชาการเพื่อ

ทําการประเมินผลการทดสอบ โดยใชหลักการดังตอไปนี้ 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-021 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

การทดสอบความแตกตางระหวางความแปรปรวนของ 2 เครื่อง 

   Ho  :   1
2 =  2

2   

   H1  :  1
2  > 2

2                            

   ระดับนัยสําคัญ  :    
    ตัวสถิติที่ใชทดสอบ : F =      S1

2 
                                                        S2

2 
เม่ือ S1

2 และ  S2
2  เปนความแปรปรวนของ 2 เคร่ือง 

มีการแจกแจงแบบเอฟ ที่มี 1 =  n1 - 1  และ 2 =  n2 – 1 

บริเวณวิกฤต :     F  >  f (1, 2)                                                

                                                การสรุปผล : ปฏิเสธ Ho  ถาคา F ที่คํานวณไดตกในบริเวณวิกฤต  
ถาจากการทดสอบ สรุปไดวา ปฏิเสธ H0 ก็แสดงวา ความแปรปรวนของเครื่อง 2 เคร่ืองมีคาไมเทากัน  

(1
2  =   2

2)    
 
การทดสอบความแตกตางระหวางคาเฉล่ียของ 2 เครื่อง 

            H0  :   1 -  2  =  0   

            H1  :   1 -  2  >  0                    

            ระดับนัยสําคัญ  :     

ตัวสถิติที่ใชทดสอบ :   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  ถาคา t ที่คํานวณไดตกในบริเวณวิกฤต นอกจากน้ันยอมรับ H0 แสดงวาเคร่ือง A 
และ B มีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-021 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2 การประเมินความชํานาญของพนักงานโดยการวิเคราะหระบบการวัด 
- ทดสอบความชํานาญของนักวิชาการ รวมท้ัง พนักงานของหองปฏิบัติการ ซึ่งสามารถแบงออกเปนความผันแปรจาก

พนักงานวัด และความผันแปรจากอิทธิพลรวมระหวางพนักงานวัดกับชิ้นงานวัดเทากับ  
- ทําการวิเคราะหระบบการวัดโดยวิธีการอาศัยการวิเคราะหความแปรปรวน (ANOVA) โดยใชโปรแกรม Minitab 15เพ่ือ

ประเมินผลเทียบกับความผันแปรของกระบวนการ (TV) หรือ P/TV  
- วิเคราะหความผันแปรจากสาเหตุของกระบวนการ และเปนความผันแปรจากระบบการ โดยแบงเปนความผันแปรจาก

สาเหตุรีพีททะบิลิต้ี และ ความผันแปรจากสาเหตุรีโปรดิวซิบิลิต้ี วาอิทธิพลของพนักงานวัดจะมีนัยสําคัญตอความผัน
แปรของขอมูลในระบบการวัดหรือไม 

7.3. การประเมินเคร่ืองมือ 

- ใชแผนภูมิควบคุม X-R เปนแผนภูมิที่ใชเปนประจํา เพ่ือแยกความผันแปรจากสาเหตุผิดพลาด (special cause) ออก
จากสาเหตุธรรมชาติ (common cause) ซึ่งมีประโยชนอยางมากตอการวิเคราะหความมีเสถียรภาพ (stability) ภายใต
ชวงระยะเวลาการวัดเปนประจําทุกๆ 1 คร้ัง ตอ สัปดาห 

7.4. การประเมินผลการทดสอบความชํานาญระหวางหองปฏิบัติการ 
- ทีมดานวิชาการจะติดตอประสานงานกับหนวยงานที่เขารวมเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการทดสอบ โดย

ใหมีการทดสอบอยางนอยปละ 1 คร้ัง และอยางนอย 3 หองปฏิบัติการ โดยหนวยงานดังกลาวจะตองไดรับการ
รับรองมาตรฐาน มอก. 17025-2548 (ISO/IEC 17025:2005) 

- จัดเตรียมชิ้นทดสอบตามมาตรฐาน เพ่ือจะสงไปยังหนวยงานที่เขารวมเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ
ทดสอบ 

- ทีมดานวิชาการ จะรวบรวมผลการทดสอบจากหนวยงานท่ีเขารวมเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการทดสอบ
เพ่ือทําการประเมินผล  

7.5. ถาผลการประเมินผานก็จะเก็บเอกสารไวที่ แฟมที่ชั้นเอกสารเพื่อเปนประวัติตอไป 
7.6. ถาผลการประเมินไมผานก็จะถือเปนขอรองเรียนชนิดหนึ่ง โดยจะดําเนินการตามคูมือการปฏิบัติงาน การจัดการขอ
รองเรียน (W-TQ-TL-PX-015) 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.18 คูมือการปฏิบัติงานการประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
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4.3 การปรบัปรุงแกไขปญหาดานเคร่ืองมือและวธิกีารทดสอบ 
เพื่อรับประกันระบบคุณภาพของหองปฏิบติัการตามขอกาํหนด ISO/IEC 17025 ขอที่ 5.4, 

5.5 และ 5.6 ไดระบุใหมีการตรวจสอบความใชไดของวิธี การจัดการกับเคร่ืองมือทดสอบ รวมทั้งการ
สอบกลับไดของการวัด ดังนั้นหองปฏิบัติการจึงตองจัดทําเอกสารแสดงข้ันตอนการปฏิบัติงานและ
ดําเนนิการควบคุมใหเปนไปตามขอกําหนดดังนี ้

 
- ขอกําหนดที ่5.4 ระบุใน การตรวจสอบความใชไดของวิธี (W-TQ-TL-PX-019) 
- ขอกําหนดที ่5.5 ระบุใน การจัดการเคร่ืองมือ (W-TQ-TL-PX-014) 
- ขอกําหนดที ่5.6 ระบุใน การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด (W-TQ-TL-PX-020) 

และ การสอบกลับไดของการวัด (W-TQ-TL-PX-022) 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-019 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
2. บันทึก 
- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 

- เพ่ือใชเปนวิธีดําเนินการเกี่ยวกับระบบการจัดทํา และควบคุมวิธีการทดสอบ เพ่ือใหม่ันใจวาวิธีการที่ใชเปนไป
ตามขอกําหนด 

4. ขอบเขต 
- ใชสําหรับวิธีการทดสอบที่อยูในขอบขายการขอการรับรองISO/IEC17025:2005  
5. นิยาม 

- ความไมแนนอนของการวัด หมายถึง ตัวแปรที่สัมพันธกับผลการวัด โดยประกอบดวยปจจัยหลายชนิดมา
รวมกัน 

6. ความรับผิดชอบ 
Document controller 

 จัดเก็บเอกสารวิธีการทดสอบฉบับลาสุด  
 ดําเนินการกับเอกสารท่ีลาสมัย โดยเรียกคืนเพื่อทําลาย 
 จัดทําสําเนาวิธีการทดสอบฉบับลาสุดไปยังจุดแจกจาย 

คณะทํางานวิชาการมีหนาที่รบัผิดชอบ 
 จัดเตรียมเอกสารวิธีการทดสอบ 
 รับรองวิธีการทดสอบกอนนําไปใชงาน 
 พิจารณาเกี่ยวกับพารามิเตอรของการวัดในกรณีที่จําเปนตองใชวิธีการวัดท่ีไมเปนมาตรฐาน 
 7. วิธีการดําเนนิงาน 
 ทั่วไป  

วิธีการวัดท่ีตางกันจะใหผลของการวัดท่ีตางกันดังนั้นจึงจําเปนตองจัดทําเอกสารวิธีการทดสอบเพื่อใชอางอิง
ในการปฏิบัติงาน 

 โครงสรางและรูปแบบของเอกสารแสดงวิธีการทดสอบ 
เอกสารวิธีการทดสอบตองชัดเจนและเขาใจงาย เพ่ือความถูกตองของการปฏิบัติงานการจัดทํามีรูปแบบและ
หัวขอตามที่กําหนด 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-019 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 วิธีการทดสอบตองจัดทําขึ้นโดยอางอิงถึงเอกสารมาตรฐานระดับชาติ ระดับภูมิภาค ระดับสากล หรือตามคํานํา
แนะนําจากผูเช่ียวชาญซ่ึงมีประสบการณ 
 เอกสารการทดสอบประกอบดวยรายละเอียดดังนี้ 

- เอกสารอางอิง 
- บันทึก 
- วัตถุประสงค  
- ขอบเขต 
- มาตรฐานที่ใชในการทดสอบ 
- สภาวะแวดลอม 
- อุปกรณที่ใชในการทดสอบ 
- อุปกรณ Safety ที่ใชในการทดสอบ 
- ขั้นตอนการทดสอบ 
- ขอควรระวังในการทดสอบ 
- การเสนอผลการทดสอบ 

7.3. การตรวจสอบความใชไดของวิธี 
7.3.1. กรณีหองปฏิบัติการใชวิธีทดสอบที่ไมเปนไปตามมาตรฐาน วิธีที่พัฒนาขึ้นเอง วิธีตามมาตรฐานท่ีถูกใชนอก

ขอบขายท่ีกําหนดไว การขยายหรือดัดแปลงวิธีมาตรฐาน วิธีเหลานี้จะตองไดรับการตรวจสอบความใชไดของ
วิธีและยืนยันวาเหมาะสม โดยใชวิธีใดวิธีหนึ่งหรือหลายวิธีดังนี้ 

- การทดสอบโดยใชวิธีมาตรฐานหรือวัสดุอางอิง 
- การเปรียบเทียบผลท่ีไดกับวิธีอื่นที่เปนมาตรฐาน 
- การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการสําหรับวิธีอื่นที่ไมเปนมาตรฐานแตไดรับการรับรอง 
- การประเมินผลอยางเปนระบบเก่ียวกับปจจัยตางๆ ที่มีอิทธิพลตอผลที่ได 
- การประเมินความไมแนนอนของการวัด โดยอาศัยความเขาใจทางทฤษฎีของวิธีและ

ประสบการณ จากการปฏิบัติงาน 
 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 

W-TQ-TL-PX-019 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.3.2. ผลการตรวจสอบความใชไดของวิธีจัดทําเอกสารเพื่อเก็บไวเปนหลักฐาน 
7.4. การมีพรอมใชงาน 

เอกสารวิธีการทดสอบตองมีเพียงพอสําหรับบุคคลที่เก่ียวของและควรเก็บไวในพื้นที่ปฏิบัติงาน  
7.5. การควบคุมขอมูล 

เม่ือมีการใชเคร่ืองคอมพิวเตอรหรือเคร่ืองมืออัตโนมัติในการรวบรวมขอมูล การประมวลผล การบันทึก การจัดเก็บ 
หรือการนํามาใชของขอมูลการทดสอบ หองปฏิบัติการกําหนดใหมีการปฏิบัติดังน้ี 

7.5.1. มีการควบคุมความถูกตองสมบรูณของขอมูล ผูมีหนาท่ีแกไข เปล่ียนแปลงจัดทําโดยคณะทํางานวิชาการหรือ
ผูที่ไดรับมอบหมายเทานั้น 

7.5.2. เร่ืองคอมพิวเตอรและเครื่องมืออัตโนมัติจะไดรับการดูแลรักษา เชน เช็คไวรัส ไมใชงานเกินกําลัง การ
ตรวจสอบระบบ Hardware และอุปกรณตาง ๆ เพ่ือใหม่ันใจวายังสามารถทํางานไดอยางถูกตอง และไม
อนุญาตใหบุคคลที่ไมเก่ียวของดําเนินการใดๆ กับขอมูลอางอิง 

7.5.3. มีการตรวจสอบความถูกตองของโปรแกรมที่ใชงานเปนระยะ โดยใชขอมูลอางอิง 

วันที่บังคับใช : 08/04/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.19 คูมือการปฏิบัติงานการตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-MX-001) 
- คูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมอุปกรณ/เคร่ืองมือ ที่ใชใน Test Lab  (W-TQ-TL-PX-003) 
- คูมือการปฏิบัติงาน  EMERGENCY PLAN (W-TQ-TL-PX-006) 
- คูมือการปฏิบัติงาน การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ (W-TQ-TL-PX-004) 
2. บันทึก 
- บัญชีแสดงรายช่ือเคร่ืองมือทั้งหมดที่มีผลตอการวัด (F-TQ-TL-MX-008) 
- แบบฟอรม บันทึก , การดําเนินการ , สาเหตุ , การแกไข (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 
- เพ่ือใชเปนวีดําเนินการจัดการเก่ียวกับเคร่ืองมือมาตรฐาน , มาตรฐานอางอิง , วัสดุอางอิงและเคร่ืองมือวัดของ

หองปฏิบัติการ 
4. ขอบเขต 
- ใชเปนวิธีมาตรฐานสําหรับเคร่ืองมือมาตรฐาน เคร่ืองมือวัดและอุปกรณที่มีผลตอคุณภาพของงาน 
5. นิยาม 

- ไมมี 
6. ความรับผิดชอบ 

 ทีมดานวิชาการ 
 จัดทําบัญชีแสดงรายชื่อเคร่ืองมือทั้งหมดท่ีมีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-008 )  
 จัดใหมีเอกสารคําแนะนําและคูมือการใชเคร่ืองมือวัดไวในพื้นที่ใชงาน 
 กําหนดแผนการตรวจสอบ/สอบเทียบ/บํารุงรักษาเคร่ืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติการพรอมทั้งกํากับดูแลให
มีการดําเนินการตามแผนในชวงระยะเวลาที่กําหนด 
 จัดใหมีการเก็บรักษาขอมูลทางดานวิชาการท่ีจําเปนไวในพื้นที่การใชงาน เชน ใบรับรองผลการสอบเทียบ วิธีการ
สอบเทียบ เปนตน 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 เคร่ืองมือที่ผิดปกติ เสียหายหรืออยูนอกเกณฑกําหนดที่ยอมรับได ทีมดานวิชาการตองแจงใหผูเก่ียวของทราบและ
หยุดการใชงาน พรอมทั้งติดปาย “ หามใช ” ใหเห็นชัดเจน พรอมทั้งดําเนินการแจงซอมใหแลวเสร็จ และดําเนินการสอบ
เทียบหรือตรวจสอบความถูกตองของเครื่องมือวาใหผลการวัดที่ถูกตองหรือผานเกณฑกําหนดการใชงาน กอนนํามาใช
งานใหม 
 จัดเตรียมเอกสารขอมูลและการปฏิบัติตอเครื่องมือใหมใหเปนไปตามระบบของหองปฏิบัติการ 
 ผูจัดการคุณภาพ 

มีหนาที่อนุมัติแผนการตรวจสอบ/สอบเทียบ/บํารุงรักษาเคร่ืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติการ 
7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

7.1 ทั่วไป 
- การซอมบํารุง  การสอบเทียบและการใชงานเคร่ืองมืออยางถูกตอง เปนสวนสําคัญอยางย่ิงตอคุณภาพของการวัด 

เคร่ืองมือตองไดรับการดูแลรักษาใหอยูในสภาพที่ดีตลอดอายุการใชงาน สถานภาพของเคร่ืองมือตองไดรับการ
ตรวจสอบตามแผนการซอมบํารุงเคร่ือง ตามคูมือการใชงานของเคร่ืองน้ัน ๆ เพ่ือยืนยันความพรอมการใชงานของ
เคร่ืองมือโดยมีหัวหนาทีมวิชาการเปนผูรับรอง 

- ขอควรระวังในการใชงานของเคร่ืองมือแตละประเภทควรจัดใหมีไวกับเคร่ืองมือตามความจําเปนเคร่ืองมือแตละ
เคร่ืองมือจะมีหลักการจัดการระดับความถูกตองที่ตางกัน ดังนั้นเครื่องมือจึงตองใชงานโดยบุคลากรท่ีมีหนาที่
รับผิดชอบในการใชเคร่ืองมือเทานั้นโดยใชหลักเกณฑ คือบุคลากรท่ีผานการอนุมัติความสามารถในหลักสูตรที่ใช
เคร่ืองมือ จะถือวาเปนบุคคลท่ีไดรับมอบหมาย  

- การสอบเทียบตองดําเนินไปตามแผนการสอบเทียบ ใบรับรองผลการสอบเทียบจะไดรับการเก็บรักษาไวเพ่ือเปน
หลักฐานวาเคร่ืองมือทั้งหมดไดรับการควบคุมอยางมีประสิทธิภาพโดยมีรายชื่อของเคร่ืองมือหลักท่ีใชงานแสดงไว
ใน บัญชีแสดงรายชื่อเคร่ืองมือท้ังหมดท่ีมีผลตอการวัด (F-TQ-TL-MX-008) 

7.2 การควบคุมดูแลเครื่องมือ 
7.2.1 การเลือกใชเคร่ืองมือ ทีมดานวิชาการหรือผูที่ไดรับมอบหมายตองทําการทบทวนขอกําหนดทาง

วิชาการของเคร่ืองมือเพื่อใหม่ันใจวาเคร่ืองมือดังกลาวสามารถใชงานไดอยางเหมาะสม 
7.2.2 การช้ีบงสถานการณสอบเทียบของเคร่ืองมือ มีปาย / ฉลากช้ีบงสถานะ การสอบเทียบของเครื่องมือ 

รวมทั้งวันเดือนปที่ไดรับการสอบเทียบคร้ังลาสุดและวันเดือนปที่ครบกําหนดในการสอบเทียบใหม 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.2.3 การเก็บรักษาเคร่ืองมือจะตองจัดเก็บในพื้นที่ที่กําหนดแตละขอบขายงานนั้น ๆ ในหองปฏิบัติการ 
ทั้งนี้ตองเปนไปตามขอกําหนด (Specification) ของแตละเคร่ืองมือรวมทั้งควบคุมสภาวะแวดลอมที่
เปนไปตามเกณฑที่กําหนดสําหรับการใชงานของเคร่ืองมือนั้น ๆ ดวย โดยระบุไวในบัญชีแสดง
รายช่ือเคร่ืองมือท้ังหมดท่ีมีผลตอการวัด 

7.2.4 การขนยายเคร่ืองมือใหทําอยางระมัดระวังตามคําแนะนําของผูผลิตหรือตามความเหมาะสมเพื่อให
มั่นใจวาเคร่ืองมือยังทํางานไดถูกตอง โดยระบุไวในบัญชีแสดงรายชื่อเคร่ืองมือท้ังหมดท่ีมีผลตอการ
วัด ( F-TQ-TL-MX-008 ) 

7.2.5 เคร่ืองมือที่เส่ือมสภาพ ไมสามารถนํากลับมาใชไดอีก ใหแจงตอ Group Leader  เพ่ือกําจัดออกจาก
ที่ต้ัง เพ่ือตัดช่ือเครื่องมือนั้นออกจากบัญชีรายชื่อเคร่ืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติการ 

7.2.6 เคร่ืองมือไปอยูนอกเหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการ ( Refer W-TQ-TL-PX-003 ) เม่ือมีการใช
งานเสร็จแลว โดยนํามาคืน ทีมบริหารวิชาการตองทําการตรวจสอบ ตองยืนยันและลงบันทึกผลลง
ในแบบฟอรมการ Check เคร่ืองมือนั้น ๆ ( Verify )เปนที่นาพอใจกอนนําเคร่ืองมือนั้นกลับมาใชงาน 

7.2.7 ทีมดานวิชาการเปนผูควบคุมดูแลเครื่องมือทดสอบและสอบเทียบ รวมทั้งซอฟทแวรและฮารดแวร 
ตองไดรับการปองกันจากการถูกปรับแตงที่ อาจทําใหผลการทดสอบไมสามารถใชงานได  

7.3 การสอบเทียบ / การบํารุงรักษาเครื่องมือ  
การสอบเทียบเคร่ืองมือจะทําการสอบเทียบเปนระยะ ๆ ตามที่กําหนด เพ่ือตรวจสอบความถูกตองของเครื่องมือวา
เปนไปตามขอกําหนด โดยปฏิบัติตามแผนการสอบเทียบ  (F-TQ-TL-CX-044) บันทึกการสอบเทียบจะจัดเก็บแยกตาม
เคร่ืองมือ 

7.3.1 การบันทึกขอมูลการสอบเทียบเครื่องมือ แบงเปน 2 กรณี 
7.3.1.1 การสอบเทียบภายนอกใหลงบันทึกไวในแบบฟอรม บันทึกการสอบเทียบเครื่องมือ(F-

TQ-TL-CX-046) ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้ 

- วันที่เคร่ืองมือออกจากหองปฏิบัติการหรือสงไปสอบเทียบนอกสถานท่ี 
- วันที่สอบเทียบ 

- วันที่เคร่ืองมือกลับเขายังหองปฏิบัติการหลังจากการสอบเทียบภายนอกสถานที่ 
- หนวยงานสอบเทียบ ( ชื่อหนวยงาน , ผูติดตอ )   

- วิธีสอบเทียบ  
- การสอบกลับ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- พิสัยสอบเทียบ 
- การสอบเทียบคร้ังตอไป 

- การประเมินผล ( ผลการประเมิน , ผูรับรอง , วันที่ ) 
7.3.1.2 การสอบเทียบภายในใหลงบันทึกในแบบฟอรมในแตละเครื่องมือนั้นๆ  

7.3.2 แหลงการสอบเทียบ 
เคร่ืองมือและอุปกรณสนับสนุนที่มีผลตอการวัดตองไดรับการสอบเทียบตามขอกําหนดในแผนการสอบเทียบ โดย
เคร่ืองมือมาตรฐานและเคร่ืองมือวัดตองไดรับการสอบเทียบจากหนวยงานสอบเทียบที่เปนไปตามขอกําหนดของ
องคกรที่ใหการรับรองความสามารถ คือ สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติหรือหองปฏิบัติการสอบเทียบที่ไดรับการรับรอง
ความสามารถตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 และมาตรฐานการวัดท่ีสามารถสอบกลับไดไปยังระดับ 
International system of units ( SI units )  
เคร่ืองมือที่ไดรับการสอบเทียบแลวจะตองมีใบรับรองผลการสอบเทียบหรือใบรายงานผล หรือขอมูลทางวิชาการอื่น ๆ 
ที่เปนประโยชนตอการพิจารณาความถูกตองของเครื่องมือ แตถาในกรณีที่ไมสามารถทําใหความสอบกลับไดของการ
วัดของการสอบเทียบและการทดสอบไปยังหนวย SI ได หองปฏิบัติการจะจัดใหมีความนาเชื่อถือของการวัด โดยใหมี
การสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดท่ีเหมาะสม เชน 
- การใชวัสดุอางอิง CRM ที่จัดทําโดยผูผลิตท่ีมีความสามารถใหคุณลักษณะทางเคมี หรือ กายภาพที่นาเช่ือถือได

ของวัตถุ 
- การใชวิธีที่ระบุหรือวิธีมาตรฐานท่ียอมรับโดยทุกฝายท่ีเก่ียวของ 
- การเขารวมโปรแกรมที่เหมาะสมเก่ียวกับการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

7.3.2.1 การสอบเทียบภายใน 
เคร่ืองมือวัดและเครื่องมือมาตรฐานที่ไดรับการสอบเทียบภายใน ตองดําเนินตามแผนการสอบเทียบ

โดยบุคลากรที่มีคุณสมบัติและประสบการณในการสอบเทียบ ซึ่งบุคลากรดังกลาวตองผานอนุมัติ
ความสามารถตามคูมือการปฏิบัติงาน การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-
004) และขั้นตอนการสอบเทียบใหปฏิบัติตามขั้นตอน/วิธีการสอบเทียบตามคูมือ การสอบเทียบของ
เคร่ืองจักรนั้น ๆ ( W-TQ-TL-CX-XXX ) 

7.3.2.2 การสอบเทียบภายนอก 
การสอบเทียบภายนอกดําเนินการตอเม่ือหองปฏิบัติการไมสามารถสอบเทียบเองได ซึ่งแบงเปน 2 

กรณีดังนี้ 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- การสงเคร่ืองมือไปสอบเทียบภายนอก ซึ่งทางทีมดานวิชาการจะทําการติดตอกับหองปฏิบัติการสอบ
เทียบใหมารับเคร่ืองมือ หลังจากนั้นทําการออกใบ PR ตามขั้นตอน การควบคุมอุปกรณ/เคร่ืองมือและ
สารเคมีที่ใชใน Test Lab ( W-TQ-TL-PX-003 ) 

- บุคลากรของหองปฏิบัติการสอบเทียบเขามาสอบเทียบเคร่ืองมือที่หองปฏิบัติการ ซึ่งทางหัวหนางานมี
หนาท่ีดูแลการปฏิบัติงาน 

7.3.3 ความถ่ีในการสอบเทียบเครื่องมือ 
หัวหนาทีมวิชาการจะเปนผูกําหนดความถ่ีสําหรับการสอบเทียบเคร่ืองมือนั้น พิจารณาไดจาก

พื้นฐานของระบบมาตรฐาน เคร่ืองมือ คูมือการใชเคร่ืองมือ ธรรมชาติของเครื่องมือเองและความเปนไปไดใน
การสอบเทียบเคร่ืองมือนั้น ๆ ซึ่งการเลือกความถ่ีของการสอบเทียบเคร่ืองมือสามารถปรับเปล่ียนไดตามความ
เหมาะสมของเหตุผลที่จําเปน โดยความถ่ีของการสอบเทียบจะระบุไวใน บัญชีแสดงรายช่ือเครื่องมือทั้งหมดท่ี
มีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-008) 

7.3.4 การยืนยันการสอบเทียบ 
 ทีมดานวิชาการตรวจใบรับรองการสอบเทียบผลที่ไดควรผานเกณฑที่กําหนดไวในบัญชีแสดงรายชื่อ
เคร่ืองมือทั้งหมดที่มีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-008 ) แลวลงขอมูลผลการสอบเทียบในแบบบันทึกการสอบ
เทียบเคร่ืองมือ ( F-TQ-TL-CX-046  ) จากนั้นจัดทําปายหรือฉลากชี้บงเคร่ืองมือท่ีแสดงสถานะ การสอบเทียบ 
คือตองระบุวัน/เดือน/ปของการสอบเทียบ และวัน/เดือน/ป ของการสอบเทียบคร้ังตอไป ชื่อผูรับผิดชอบ 
หลังจากนั้นเก็บใบรับรองการสอบเทียบไวในสถานท่ีที่เขาถึงไดสะดวก 

7.3.5 การบํารุงรักษาเครื่องมือ 
 เคร่ืองมือทั้งหมด จะตองมีการดูแลรักษาใหใชงานไดตามปกติ ซึ่งการดูแลรักษาพิจารณาไดจากคูมือ
ประจําเคร่ืองมือน้ัน ๆ หรือตามความเหมาะสมของการใชงาน สภาพการใชงานเปนหลัก โดยการลงบันทึกจะ
แบงเปน2 กรณี  
7.3.5.1 การบํารุงรักษาเครื่องมือโดยหองปฏิบัติการสอบเทียบภายนอก จะลงบันทึกในแบบฟอรม บันทึกการ

บํารุงรักษาเคร่ืองมือ ( F-TQ-TL-CX-045 )  
7.3.5.2 การบํารุงรักษาเครื่องมือโดยหองปฏิบัติการเอง จะลงบนัทึกใน แบบฟอรมในแตละเคร่ืองมือนั้นๆ ( 

F-TQ-TL-CX-XXX ) 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4 การใช Correction factor 
หองปฏิบัติการไมมีการใชคาแก (Correction factor) ที่ไดจากการสอบเทียบเคร่ืองมือ เน่ืองจากทาง

หองปฏิบัติการไดนําคาแกไปต้ังเปน spec เคร่ืองมือ และไดนําคา spec เคร่ืองมือไปเปน source ในการคิด 
uncertainty ของการทดสอบ  

7.5 บันทึกความผิดปกติของเครื่องมือ 
 เม่ือพบวาเคร่ืองจักร/อุปกรณวัดของหองปฏิบัติการทดสอบเกิดความชํารุดเสียหายหรือมีการแกไข/ดัดแปลง 
ตองดําเนินการดังนี้ 

7.5.1    หัวหนางานตองแจงใหผูเก่ียวของทราบและหยุดการใชงาน พรอมทั้งติดปาย “ หามใช ” ใหเห็นชัดเจน 
และบันทึกรายละเอียดลงในแบบฟอรม บันทึก ปญหา การดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงของ
เคร่ืองจักร ( F-TQ-TL-PX-018 ) ใหครบถวน เชน  

- ขอมูลบงชี้ รายละเอียดช่ือเคร่ืองจักร , Serial No.  
- ปญหา 

- การดําเนินการเบ้ืองตน 
- สาเหตุ 
- การแกไข / การดัดแปลง 

- ขอเสนอแนะ 
7.5.2 ทีมบริหารวิชาการดําเนินการตามคูมือการปฏิบัติงาน Emergency plan (W-TQ-TL-PX-006)ทันทีเม่ือ

พบวาตองหยุดการทดสอบเนื่องจากเครื่องจักร/อุปกรณวัดของหองปฏิบัติการทดสอบเกิดความชํารุด
เสียหาย 

7.5.3 ทีมบริหารวิชาการตรวจสอบผลกระทบของเคร่ืองมือ ฯ ที่อาจมีผลตองานทดสอบที่ทํามากอนหนานี้ ถา
พบวามีผลกระทบใหดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานเร่ืองการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนตามที่
กําหนด อางอิง คูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนตามท่ีกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016)
ทีมบริหารวิชาการแจง QM เพ่ือรับทราบและพิจารณาอนุมัติการดําเนินการแกไขเคร่ืองจักรตอไป โดย
เซ็นชื่อตรงชองรับทราบในแบบฟอรม บันทึก ปญหา การดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงของ
เคร่ืองจักร ( F-TQ-TL-PX-018 ) 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 6 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.5.4 เพ่ือเปนการเฝาติดตามปญหา Group Leader จะนํารายละเอียดในแบบฟอรม บันทึก ปญหา การ
ดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงของเคร่ืองจักร ( F-TQ-TL-PX-018 ) มาลงใน Log sheet ที่มี
รายละเอียด เชน Subject, Nonconformance, Date of issue, Action/Countermeasure, 
Completion Date, Follow up, Close of date )  

7.5.5 เม่ือทีมบริหารวิชาการทําการแกไขเคร่ืองจักรเสร็จเรียบรอยแลวก็นําแบบฟอรม บันทึก ปญหา การ
ดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงของเคร่ืองจักร (F-TQ-TL-PX-018) สงให QM เพ่ือพิจารณาปด
ปญหาโดยเซ็นชื่อตรงชอง ดําเนินการแกไขเสร็จ 

7.6 ทีมดานวิชาการจัดทําบัญชีแสดงรายชื่อเครื่องมือทั้งหมดที่มีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-008 ) ที่มี
รายละเอียดดังนี้ 
- ชื่อเคร่ืองมือ 
- ย่ีหอ/รุน 
- SUS Code 
- หมายเลขเคร่ืองมือ 
- สถานที่ใชงาน  
- วัตถุประสงคในการใชงาน  
- ความละเอียดของการแสดงผล   
- ชวงที่เคร่ืองทําการทดสอบได  
- พิสัย/ชวงท่ีใชงาน  
- เกณฑกําหนดที่ยอมรับได  
- ความถ่ีในการสอบเทียบ , ผูรับผิดชอบสอบเทียบ 

- ความถ่ีในการ Intermediate check , ผูรับผิดชอบ Intermediate check 
- ความถ่ีในการ Maintenance , ผูรับผิดชอบ Maintenance  
- Internal Lab refer 
- Operating condition 
- Transportation condition 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 7 / 8 



 
 

 

168

คูมือการปฏิบัติงาน 
การจัดการเครือ่งมือ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 
7.7 การตรวจสอบระหวางการใชงาน 

กรณีที่ตองมีการตรวจสอบเครื่องมือมาตรฐานและเครื่องมือวัดระหวางใชงาน ใหปฏิบัติดังนี้ 
7.7.1 กําหนดชวงเวลาการตรวจสอบไวในบัญชีแสดงรายชื่อเคร่ืองมือทั้งหมดที่มีผลตอการวัด ( F-TQ-TL-MX-

008 ) 
7.7.2 ผูรับผิดชอบตรวจสอบตามขั้นตอนการปฏิบัติที่จัดทําขึ้นสําหรับเคร่ืองมือที่เก่ียวของกับขอบขายท่ีขอการ

รับรอง และลงบันทึกในแบบฟอรมแตละเคร่ืองมือนั้นๆ (F-TQ-TL-CX-XXX) 
7.7.3 ตรวจสอบผลการวัดเทียบกับเกณฑที่ต้ังไว ถาผานใหใชเคร่ืองมือตอไปแตถาไมผานใหแจงผูเก่ียวของทราบ

และหยุดการใชงาน พรอมทั้งติดปาย “ หามใช ” ใหเห็นชัดเจน ตรวจสอบหาสาเหตุแลวดําเนินการตรวจซํ้า
หรือสงสอบเทียบใหมหรือสงซอมขึ้นอยูกับความเหมาะสม 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 8 / 8 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 

W-TQ-TL-PX-020 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการปฏิบัติงาน การประกันคุณภาพ (W-TQ-TL-PX-021) 
2. บันทึก 
- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือใชในการประมาณคาความไมแนนอนของการทดสอบของหองปฏิบัติการ 
4. ขอบเขต 
- ใชในการประมาณคาความไมแนนอนของการทดสอบที่อยูในขอบขายมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
5. นิยาม 
- ความไมแนนอนเปน  Parameter ที่เก่ียวของกับผลของการวัด วามีชวงของคาที่เปนไปไดซึ่งเกิดจากความไมแนนอน

ของการวัดอยูเทาไรในระดับความเชื่อม่ันที่เหมาะสม 
- Uncertainty เปนคาที่เกิดจากความไมแนนอนในการวัด ซึ่งจะบอกชวงความไมแนนอน ชวงที่เปนไปไดของผลที่วัดได

นั้น ตางกับ Error เน่ืองจาก Error เปนความแตกตางระหวางคาที่วัดได กับ คาที่แทจริงที่ควรจะเปน 
- Random error มักไมทราบสาเหตุที่ทําใหเกิด มักเปน random effect โดยไมสามารถคาดการณวาจะเปน error ใน

ทิศทางใด แตการเพิ่มจํานวนครั้งของการวัดใหมากขึ้นจะสามารถลด error ชนิดนี้ลงได 
- System error สามารถคาดการณคาที่วัดไดวาจะมีการเบ่ียงเบนไปในทิศทางใด โดยเกิดจาก system effect error ซึ่ง

ประเภทน้ีไมสามารถลดดวยการเพิ่มจํานวนครั้งของการวัดใหมากขึ้นได 
6. ความรับผิดชอบ 

- ทีมดานวิชาการ ทําการประมาณคาความไมแนนอนในการวัด 
7. วิธีการดําเนินการ 

 แหลงที่มาของความไมแนนอน 
- Uncertainty Type A : เกิดจากการคํานวณคาจากการทดลองซํ้าๆ (Repeatability) 
- Uncertainty Type B : ประเมินโดยการใชขอมูลจาก Calibration certificate, การนํา Resolution ของเครื่องมือมาใช 

และปจจัยทางEnvironment ที่เก่ียวของในการทดลอง 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 

W-TQ-TL-PX-020 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 ขั้นตอนการประมาณคา Uncertainty 
7.2.1. ระบุใหชัดเจนวาตองการวัดอะไร 
7.2.2. ทําการหาแหลงที่มาหรือขั้นตอนที่ทําใหเกิด Uncertainty ขึ้นมาใหละเอียดครบถวนทุกปจจัย 
7.2.3. คํานวณหรือประมาณคาจากปจจัยโดยวิธีการการประมาณคามีหลายวิธี ไดแก 

- จากการทดลอง เชน การทําซ้ํา (Repeatability) 

- จากขอมูลที่มีอยูเดิม เชน Calibration certificate ของเครื่องแกว/เคร่ืองชั่ง 
- จากการประมาณของนักวิเคราะหโดยใชประสบการณและยึดหลักทฤษฏีในการตัดสินใจ 

7.2.4. กําหนดการกระจากตัวของคาที่วัดวาเปน distribution แบบใด มีรูปแบบการกระจายตัวที่เปนไปได เชน Rectangular 
distribution, Triangular distribution, Normal distribution 
7.2.5. ทําการรวมปจจัยของความไมแนนอนเขาดวยกัน ใหเปนคาเพียงคาเดียวโดยมีขั้นตอนตางๆดังนี้ 
 Type A การที่รายงานคาที่ไดจากการทํา repeatability จะรายงานเปนคา 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 = ขอมูลแตละชุด j = 1, 2 …. N     q = คาเฉล่ียของขอมูล 

  
 Type B นําคาจากใบ Calibration certificate  มาใชหรืออาจประมาณจากขอมูล หรือ ประสบการณจากเคร่ืองมือ จากนั้น
ทําการแปลงคาที่ประมาณของ แตละปจจัยใหอยูในชวง 1 SD (One standard deviation) ในการแปลงคา ใหนําคา relevant 
factor ไปหาร คาที่ทําการประมาณคา deviation ของแตละปจจัย คาที่ไดใชสัญลักษณ U (xi) โดยยึดหลักดังนี้ 
 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 

W-TQ-TL-PX-020 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

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

- กรณีที่ Source เปน Rectangular distribution = 3 
- กรณีที่ Source เปน Triangular distribution = 6 
7.3 การประเมินคาความไมแนนอนขยาย (Expanded uncertainty) 

ทําการรวม Uncertainty ของแตละปจจัยใหเปนคาคาเดียว (Combined individual uncertainty) โดยใชสูตร  

                                                            Uc(y) = ∑ Uj2 (y) 
Uc(y) = Combined uncertainty 
Uj (y) = คา individual uncertainty ที่คูณกับ sensitivity coefficient 

 ทําการขยายขอบเขตคา uncertainty ที่ทําการรวมเปนคาเดียว ใหอยูในชวงที่กวางขึ้น (Expanded uncertainty) คือ ใหมี
ระดับความเชื่อม่ันที่ 95% โดยจะตองทําการคูณดวย coverage factor (k) ดวย 2 ซึ่งคา k = 2 มักใชในกรณีที่เปน Testing 
Lab โดยทั่วไปในกรณีที่ตองการระดับความเชื่อม่ันที่ 99.9% จะใชคา k = 3 

Expanded Uncertainty = k Uc(y) 

7.4 การรายงานผล  
การรายงานผลจะตองระบุคาความไมแนนอนของการวัดน้ัน คาความไมแนนอนที่ระบุไดกําหนดใหเปน expanded 
uncertainty โดยคูณ combined uncertainty ดวย coverage factor k ที่ระดับความเชื่อมั่นที่ตองการ โดยปรกติจะใช  
k =  2  ที่ระดับความเชื่อม่ันที่ 95%โดยคาที่รายงานผลจะเปนดังนี้ 

      Y  =  y ± U  ที่ระดับความเช่ือมั่นโดยประมาณ 95% 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.21 คูมือการปฏิบัติงานการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 

i = 1

n
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การสอบกลับไดของการวัด 

W-TQ-TL-PX-022 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- คูมือการปฏิบัติงาน การประกันคุณภาพ (W-TQ-TL-PX-021) 
2. บันทึก 
- ไมมี 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือจัดทําการสอบเทียบและรักษาระบบการสอบกลับของเคร่ืองมือวัด , มาตรฐานอางอิงเพื่อความมั่นใจใน

ความถูกตองซึ่งสามารถเช่ือมโยงระดับสากลโดยไมขาดสาย 
4. ขอบเขต 
- ขั้นตอนการดําเนินงานคุณภาพนี้จะใชกับเคร่ืองมือทั้งหมดในหองปฏิบัติการ ทั้งที่เปนเคร่ืองมือมาตรฐาน , 

มาตรฐานอางอิง , วัสดุอางอิง , เคร่ืองมือวัด, มาตรฐานอางอิง , วัสดุอางอิงแตไมรวมอุปกรณซึ่งไมมีผลตอ
ระบบคุณภาพ 

5. นิยาม 
- การสอบกลับไดไปถึงหนวยวัดสากล SI Unit หมายถึง คุณสมบัติของผลการวัดที่เช่ือมโยงกับมาตรฐานที่

เหมาะสมโดยผานการสอบเทียบหรือเปรียบเทียบยอนกลับไปอยางไมขาดชวงยังมาตรฐานระดับปฐมภูมิที่
สัมพันธกับหนวยวัดสากล หรือเปนมาตรฐานระดับทุติยภูมิซึ่งเปนมาตรฐานที่ไดรับการสอบเทียบโดยสถาบัน
มาตรวิทยาระดับประเทศ 

6. ความรับผิดชอบ 
 Lab Manager รับผิดชอบในการกํากับดูแลและอนุมัติแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือ (F-TQ-TL-CX-044)ริเร่ิมและ
อนุมัติการเขารวมโครงการเปรียบเทียบผลการวัดระหวางหองปฏิบัติการในระดับชาติ 
 Group Leader รับผิดชอบในการควบคุมดูแลใหมีการสอบเทียบ มาตรฐานอางอิง มาตรฐานระดับใชงานรวมถึง
เคร่ืองมือวัดที่มีผลตอคุณภาพ ตามแผนการสอบเทียบของหองปฏิบัติการ 
 ทีมดานวิชาการ  

- จัดเตรียมแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือ ( F-TQ-TL-CX-044 ) 

- ดําเนินตามแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือมาตรฐานและเคร่ืองมือวัดตาง ๆ 
- ตรวจสอบความถูกตองของผลการสอบเทียบกอนนําไปใชงาน 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 1 / 3 
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คูมือการปฏิบัติงาน 
การสอบกลับไดของการวัด 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
7.1. ทั่วไป  

เน่ืองจากอิทธิพลของภาวะแวดลอม ลักษณะการใชงาน รวมถึงการเส่ือมสภาพของเครื่องมือมีผลกระทบตอ
คุณสมบัติของเครื่องมือวัดท่ีใชในการทดสอบ ดังนั้นเพื่อความม่ันใจในคุณภาพของการวัด เคร่ืองมือที่ใชตองไดรับ
การสอบเทียบซ่ึงพิสัยและขอบเขตของการสอบเทียบจะขึ้นอยูกับคุณสมบัติและขอกําหนดของเครื่องมือนั้น ๆ และ 
/ หรือชวงการใชงาน  

7.2. การสอบกลับ 
7.2.1. เคร่ืองมือมาตรฐานและเคร่ืองมือวัดของหองปฏิบัติการ ตองไดรับการสอบเทียบหรือเปรียบเทียบยอนกลับไป

อยางไมขาดชวงไปยังหนวยสากล โดยผานการอางอิงกับหองปฏิบัติการระดับประเทศ หรือหองปฏิบัติการที่ไดรับ
การรับรองคุณภาพตาม ISO/IEC 17025 หรือเทียบเทาหรือหองปฏิบัติการท่ีไดรับการยอมรับจากสํานักงาน
มาตรฐานอุตสาหกรรม ถาการสอบกลับไดไปยังหนวยวัด SI ไมสามารถปฏิบัติได ใหเขารวมโปรแกรมการทดสอบ
ความชํานาญหรือการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการใชวัสดุอางอิงรับรอง (Certified Reference 
Materials) หรือการใชวิธีและ/หรือมาตรฐานที่ตกลงกันและสอดคลองและผูที่เก่ียวของท้ังหมดยอมรับดวย 

7.2.2. การสอบเทียบเคร่ืองมือมาตรฐานและเครื่องมือวัดใหเปนไปตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการจัดการ
เคร่ืองมือ ( W-TQ-TL-PX-014 ) 

7.3 ขอบขายการใชงาน 
7.3.1 มาตรฐานอางอิง มาตรฐานอางอิงถือเปนมาตรฐานสูงสุดของหองปฏิบัติการ ใชสําหรับสอบเทียบมาตรฐาน

ระดับใชงาน ซึ่งสามารถสอบกลับไดถึงหนวยวัดสากล 
7.3.2 มาตรฐานระดับใชงาน มาตรฐานระดับใชงานใชสําหรับสอบเทียบเคร่ืองมือวัดตาง ๆ ซึ่งตองไดรับการสอบเทียบ

ดวยมาตรฐานอางอิงตามระยะเวลาท่ีกําหนด 
7.3.3 เคร่ืองมือวัด เคร่ืองมือวัดที่ใชในกิจกรรมของหองปฏิบัติการที่มีผลตอคุณภาพการวัดจะไดรับการสอบเทียบกอน

นําไปใชงาน  
7.3.4  วัสดุอางอิง 

- ทีมดานวิชาการขอใหมีการส่ังซื้อวัสดุอางอิงที่สามารถสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดระดับ SI 
Unit หรือไปยังวัสดุอางอิงมาตรฐาน (Certified reference material, CRM / Standard reference 
material, SRM) และยังไมหมดอายุการใชงาน 

- ตรวจรับและเก็บใบรับรองของวัสดุอางอิง ( ถามี )  

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 2 / 3 
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จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

7.4 การดูแลรักษา การจัดเกบ็และการขนยาย 
7.4.1 ทีมดานวิชาการและเจาหนาที่ทดสอบของแตละกิจกรรมรับผิดชอบการดูแลรักษา การเคล่ือนยายและการจัดเก็บ

มาตรฐานอางอิง มาตรฐานใชงานและเครื่องมือวัดตาง ๆ โดยจะระบุการจัดเก็บ การขนยายไวใน บัญชีรายชื่อ
มาตรฐานอางอิง / วัสดุอางอิง  ( F-TQ-TL-MX-013 ) 

7.4.2 การปฏิบัติกระทําอยางระมัดระวังตามคูมือหรือเอกสารแนะนําจากบริษัทผูผลิตหรือเอกสารวิชาการที่เก่ียวของ
หรือตามความเหมาะสม 

7.4.3 การเคล่ือนยายตองทําอยางระมัดระวังโดยคํานึงถึงความปลอดภัยเพ่ือความมั่นใจวามาตรฐานอางอิง มาตรฐาน
ใชงานและเคร่ืองมือวัดยังทํางานไดถูกตอง 

7.4.4 การจัดเก็บแยกเปนสัดสวนในสถานที่และสภาวะแวดลอม ตามขอกําหนดของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานใชงาน
และเครื่องมือวัดแตละประเภท 

7.4.5     การใชเคร่ืองมือมาตรฐาน 

- กอนใชทุกคร้ังตองตรวจสอบฉลากของหนวยงานสอบเทียบเพ่ือดูสถานะ การสอบเทียบ 
- การใชงานจะทําโดยเจาหนาที่ผูมีหนาที่รับผิดชอบตอกิจกรรมที่เก่ียวของกับเคร่ืองมือ 

- เคร่ืองมือมาตรฐานตองสอบเทียบตามระยะเวลาอยางสม่ําเสมอ 

วันที่บังคับใช : 12/10/09 แกไขครั้งที่ : 00 หนาที่ : 3 / 3 

รูปที่ 4.22 คูมือการปฏิบัติงานการสอบกลับไดของการวัด 

 



 
 

 

175

บทที่  5 

การปรับปรุงแกไขปญหาดานการทดสอบความแข็ง 

จากการสํารวจปญหาและกําหนดแนวทางในการแกไขปญหาในบทที่ 3 พบปญหาดาน
การทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการ ซึ่งปญหาหลักมาจากการทดสอบผิดพลาด และ การ
บันทกึผลการทดสอบผิดพลาด จึงตองดําเนินการหาปจจัยที่เปนสาเหตุและแกไขปรับปรุง โดยแยก
ปจจัยตางๆจากสาเหตุที่ตรวจสอบพบไดเพื่อดําเนินการปรับปรุงแกไขในตารางท่ี 5.1 และ 5.2 

ตารางที่ 5.1 ปจจัยที่สงผลกระทบตอการทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการ 

ปจจัยที่สงผลกระทบ ผลกระทบตอความแข็ง สาเหตุที่แทจรงิของปญหา 
พนักงานวางชิ้นงานผิดดานในการ
ทดสอบบนฐานรองที่เปน Steel  
 

เกิดชองวางระหวางชิ้นงานกับฐานรองกด
ทําใหผลการกดทดสอบแตละตําแหนงใน
ชิ้นเดียวกันมีคาตางกันเกินมาตรฐาน 
(มากกวา 0.8) 

ไมมีแผนการประเมินความสามารถ
ของพนักงานทดสอบที่เหมาะสม 

พนักงานลืมเปล่ียนฐานรองกดและ
เลือกแรงในการทดสอบผิดในการ
ทดสอบผลิตภัณฑ TMBP 

ทําใหคาทดสอบความแข็งที่ไดเกิน
มาตรฐานคาควบคุมของลูกคา 
 

ไมมีแผนการประเมินความสามารถ
ของพนักงานทดสอบที่เหมาะสม 

ตําแหนงในการทดสอบบาง
ตําแหนงอยูใกลขอบชินงาน
ทดสอบเกินไป 

ชิ้นงานกระดกขณะทดสอบใกลขอบทํา
ใหผลการกดทดสอบแตละตําแหนงในชิ้น
เดียวกันมีคาตางกันเกินมาตรฐาน 
(มากกวา 0.8) 

 ไมมีการระบุระยะหางในการกด
ทดสอบแตละคร้ัง วาตองหางจาก
ขอบเทาไร 

รายละเอียดในการทดสอบไม
เพียงพอ ไมมีการระบุเวลาในการ
ใช Additional Test Force และ 
Total test force ใน การทดสอบ
และต้ังคาเคร่ือง 

ผลที่ไดจากการทดสอบจากการต้ังคา
เคร่ืองแตละคร้ังแตกตางกัน และ 
ผลทดสอบตางจากลูกคา 

- ไมมีการระบุระยะเวลาในการ แตละ
ขั้นตอนใหชัดเจน 
- ไมมีการตรวจติดตามผลการทดสอบ
เปนประจํา 
 

บันทึกผลการทดสอบลงในระบบ
ผิดพลาดโดย Input คาความแข็งที่
Edge สลับกับที่ Center  

ผลการทดสอบท่ีรับประกันใหกับลูกคาใน
แตละตําแหนงผิดพลาด  
 

- แบบฟอรมในการบันทึกผลการ
ทดสอบและหนาจอการบันทึกผลใน
ระบบไมสอดคลองกัน 
- ไมมีการสุมตรวจสอบผลการ
ทดสอบหลังบันทึก 
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ตารางที่ 5.2 การปรับปรุงแกไขปญหาจากสาเหตุที่แทจริงของปญหาการทดสอบความแข็ง 

 
5.1. การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 

วิธีการทดสอบความแข็งที่ใชเปน Work Instruction อยูในหองปฏิบัติการ ไดกําหนดวิธีการทดสอบตาม
มาตรฐานสากลในการทดสอบแผนเหล็กโดยอางอิง Method of hardness test for metallic materials (JIS 
Z2245:2005) ดังนั้นจึงทําการเปรียบเทียบวิธีการทดสอบที่ใชในคูมือการปฏิบัติงานปจจุบันกับมาตรฐาน เพ่ือทํา
การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบดังตารางที่ 5.3 ซึ่งจากการเปรียบเทียบวิธีการทดสอบพบวา
หองปฏิบัติการยังตองทําการปรับปรุงคูมือปฏิบัติงานใหสอดคลองกับมาตรฐานการทดสอบ เพ่ือใหพนักงาน
ปฏิบัติงานไดอยางถูกตอง ดังนั้น จึงทําการปรับปรุงคูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ Hardness (W-TQ-TL-WT-
041) 

ปญหาหลัก ปจจัยที่เปนสาเหตขุองปญหา การดําเนินการแกไขปรับปรุง 
กา
รท
ดส
อบ
ผิด
พล

าด
 

ไมมีแผนการประเมินความสามารถ
ของเคร่ืองวัดและพนกังานทดสอบที่
เหมาะสม 

-กําหนดแนวทางการประเมินและ
พัฒนาความรูพนักงานในคูมือการ
ฝกอบรมพนักงาน (บทที ่4) 
-ประยุกตใชเทคนิค MSA ในการ
วิเคราะหระบบวัด 

ไมมีการระบุระยะหางในการกด
ทดสอบแตละคร้ัง วาตองหางจากขอบ
เทาไร 

ตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบ
ปรับปรุง Work Instruction 

ไมมีการระบุระยะเวลาในการ แตละ
ข้ันตอนใหชัดเจน 

ตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบ
ปรับปรุง Work Instruction 

ไมมีการตรวจติดตามผลการทดสอบ
เปนประจาํ 

ประยุกตใช Control Chart ในการตรวจ
ติดตามผลการทดสอบเปนประจํา 

บัน
ทกึ
ผล
กา
รท
ดส
อบ
ผิด
พล

าด
 แบบฟอรมในการบันทึกผลการ

ทดสอบและหนาจอการบันทึกผลใน
ระบบไมสอดคลองกัน 

ปรับปรุงแบบฟอรมการบันทึกผลและ 
หนอจอในระบบใหมีลําดับการบันทึกผล
การทดสอบสอดคลองกัน 

ไมมีการสุมตรวจสอบผลการทดสอบ
หลังบันทกึ 

กําหนดใหมีการสุมตรวจสอบผลการ
บันทกึการทดสอบทุก Shift ใน Work 
Instruction 
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ตารางที่ 5.3 การเปรียบเทยีบวิธีการทดสอบที่ใชในคูมอืการปฏิบัติงานปจจุบันกบัมาตรฐาน JIS Z 
2245:2005 

Cause No. Requirement in JIS Z 2241: 2005 
คูมือการปฏิบัติงาน Hardness 

(W-TQ-TL-WT-041) 
การปรับปรุง 

Testing 
machine 

5(a) 

เคร่ืองทดสอบ hardness ตอง เปนไป
ตาม JIS B 7726 

เน่ืองจาก เคร่ือง hardness ผาน
การ Direct Verification   โดย
สถาบันมาตรวิทยา ตามมาตรฐาน 
ISO 6508-2 แตตามมาตรฐาน 
JIS Z 2245 กําหนดให 
Verification  ตามมาตรฐาน   JIS 
B 7726 ไดทําการเปรียบเทียบ
มาตรฐาน ISO 6508-2 กับ JIS B 
7726 ซึ่งพบวาไมมีความแตกตาง
กัน 

- 

Testing 
machine 

5(b) 

เคร่ืองทดสอบ hardness ควรวางอยู
ในท่ีที่แข็งแรง และ กานของ Indenter 
ควรต้ังตรงซ่ึงในการทํา Daily check 
ควรทําดังนี้ 
1. กอนทําการวัดให confirm คาดวย
กอน CRM  ตรวจสอบ Indenter และ 
Anvil ใหอยูในสภาพพรอมใชงาน 
2. ใหเลือก CRM ที่มีความแข็ง
ใกลเคียงกับคาทีวัดไดบอยๆ และควร
ใชกอน CRM ทุกวันในการ check  
3.ควรวัดอยางนอย 3 จุดแลวหา
คาเฉล่ีย  โดยคาเฉล่ียที่อานไดจาก
เคร่ืองกับคาที่อานไดจากกอน CRM 
tolerance ตองไมเกินที่กําหนดไวใน
ตารางที่ 5 JIS B 7726 หากเกินตอง
ทําการ  verification เคร่ืองใหม  

มีการ Verification เคร่ือง 
hardness ทุกวันจันทร โดยใช
กอน CRM กําหนดใหกดทดสอบ 
5 จุดแลวหาคาเฉลี่ย โดย
รายละเอียดไดกลาวไวใน W-TQ-
CX-002 Check and 
maintenance harness test  

- 
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ตารางที่ 5.3 (ตอ) การเปรียบเทียบวิธีการทดสอบที่ใชในคูมือการปฏิบัติงานปจจุบนักับมาตรฐาน 
JIS Z 2245:2005 

Cause No. Requirement in JIS Z 2241: 2005 
คูมือการปฏิบัติงาน Hardness 

(W-TQ-TL-WT-041) 
การปรับปรุง 

Test piece 6(a) 

ผิวของชิ้นงานควรเรียบ ไมมีส่ิงสกปรก 
เชน oxide scale และไมควรมีคราบ
น้ํามัน 

กําหนดใหทําความสะอาดช้ินงาน
ทดสอบ ดวยผาชามัวร เพ่ือเช็ด 
น้ํามัน และส่ิงสกปรกออก (มีระบุ
ในคูมือแลว) 

- 

Test piece 

6(b) 

การเตรียมผิวของชิ้นงานควรคํานึงถึง
ความนิ่ม และความแข็ง  เน่ืองจากการ
ผานกระบวนการ Heating  และ cold 
working ดวย โดยเฉพาะอยางย่ิงใน
กรณีของรอยกดตํ่าๆ 

หองปฏิบัติการทําการทดสอบแผน
เหล็กรีดเย็น ที่ไมผานกระบวนการ 
Heating หรือ Cold working 
ผิวชิ้นงาน 

- 

6(C) 

เม่ือกดแลวตองไมเห็นรอยกดที่
ดานหลังของช้ินงาน โดยความหนา
ตํ่าสุดของชิ้นงานคํานวณจากสมการ      
  10h or 0.02(100-H) 
เม่ือ h คือ ความลึกของรอยกด และ H 
คา hardness 

ไดมีการกําหนดความหนาตํ่าสุด
ของชิ้นงานท่ีใชในการทดสอบ 
hardness ตามมาตรฐาน JIS แลว 
แตยังไมไดรับการ update ดังนั้น
ตองทําการ update WI ใหตรงกับ 
JIS ฉบับลาสุด 

เพ่ิมนิยาม และ 
แสดงความหนา
ชิ้นงานทดสอบ 

Test 
Method 

7(a) 

โดยทั่วไปแลว อุณหภูมิในการ test อยู
ในชวง 10°C- 35°C ในการ test อาจ
ควบคุมใหอยูในชวง 23°C ± 5°C 

ควบคุมอุณหภูมิ ในการทดสอบ
ความแข็งไวที่ 10°C- 35°C แตยัง
ไมไดระบุไวใน WI 

เพ่ิมหัวขอ
สภาวะแวดลอม
ในการทดสอบ 

ชิ้นงานควรวางอยูบน Anvil ที่แข็งแรง
และราบ ต้ังฉากกับแกนของ Indenter 
เพ่ือปองการการเคล่ือนของชิ้นงาน
ขณะที่ Apply แรง 

เคร่ืองทดสอบวางอยูบนโตะระดับ
ที่มีความแข็งแรงตามมาตรฐาน 
แต ไมมีระบุใน  WI ของการ
ทดสอบ 

เพ่ิมในหัวขอขอ
ควรระวัง 
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ตารางที่ 5.3 (ตอ) การเปรียบเทียบวิธีการทดสอบที่ใชในคูมือการปฏิบัติงานปจจุบนักับมาตรฐาน 
JIS Z 2245:2005 

Cause No. Requirement in JIS Z 2241: 2005 
คูมือการปฏิบัติงาน Hardness 

(W-TQ-TL-WT-041) 
การปรับปรุง 

Test 
method 

7(c) 

ขณะที่ Apply แรง preliminary (F0) 
หามกระแทก สะเทือน หรือส่ัน 
ชวงเวลาของแรง  Preliminary  ไมควร
เกิน 3วินาที หามกระแทก สะเทือน 
หรือส่ัน  

ใน WI ระบุวาใหทําการหมุน 
handle ชาๆ ,ไมใหเกิดการ
กระแทก เพ่ือใหฐาน anvil ที่มี
ชิ้นงานทดสอบวางอยูสัมผัสกับหัว
กด  กําหนดเวลาไวที่ 1-3 วินาที 

- 

7(d) 
ชวงเวลาในการ apply  Additional 
test force (F1)ควรอยูในชวง 1-8 
วินาที 

ใน WI ไมไดระบุเวลาเวลาในการ  
Apply  Additional test force 

เพ่ิมรายละเอียด
ในหัวขอวิธีการ
ทดสอบ 

7(e) 
แรงรวม (F) => (F0+ F1) 
ควรรักษาเวลาใหอยูในชวง 4±2 วินาที 

ใน WI ไมไดระบุเวลาเวลาในการ  
การทดสอบรวม 

เพ่ิมรายละเอียด
ใน หมายเหตุ 

7(f) 
ในขั้นตอนการวัด ควรปองกันเคร่ือง
ไมใหกระแทก หรือ ส่ัน 

ยังไมมีการระบุไวใน WI เพ่ิมในหัวขอขอ
ควรระวัง 

7(g) 

กอนจะเริ่มวัด หรือกรณีที่เคร่ืองไมไดใช
งานนาน และทุกคร้ังที่มีการเปล่ียน 
Indenter และ anvil ควรจะ check ให
ม่ันใจกอนวาเคร่ืองอยูในสภาพที่พรอม
ใชงาน และควรกดทิ้งกอน 2 คร้ัง 
กอนที่จะบันทึกคาจริง 

ใน WI กําหนดวาทุกคร้ังที่มีการ
เปล่ียน Minor load Major load, 
anvil หรือมีการเปดเคร่ืองใหมทุก
คร้ัง ตองทําการกดท้ิงกอน 3 จุด 
เพ่ือให จุดตางๆของเครื่องลงล็อค
ทกุสวนท้ังหมดกอน 

- 

7(h) 

- จุดแตละจุดที่กด ควรหางกันอยาง
นอย 4 เทาของ Diameter ของรอยกด 
แตตองไมนอยกวา 2 mm.  
- จุดท่ีกดควรหางจากขอบของชิ้นงาน
ไมนอยกวา 2 เทาคร่ึงของ Diameter 
ของรอยกด แตไมนอยกวา 1 mm. 

ใน WI ไมไดระบุวา ตองไมนอย
กวา 2 mm.  และไมไดกลาวถึง
ระยะหางจากขอบของช้ินงานวา
ตองไมนอยกวา 2 เทาคร่ึงของ 
Diameter ของรอยกด และไมนอย
กวา 1 mm 

เพ่ิมรายละเอียด
ในหัวขอขั้นตอน
การทดสอบ 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1. เอกสารอางอิง 
- 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 
- แบบฟอรมผลการทดสอบ  Hardness test (F-TQ-TL-WT-016) 
3. วัตถุประสงค 
- เพ่ือหาคาความแข็งของแผนชิ้นงานทดสอบวาไดตามมาตรฐานที่กําหนดหรือไม 
4. ขอบเขต 
- มาตรฐานนี้ใชในการวัดคาความแข็งของช้ินงาน ตาม Standard JIS Z2245 : 2005 
5. มาตรฐานที่เกีย่วของ 
- 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. สภาพแวดลอมในการทดสอบ 
- อุณหภูมิในการทดสอบ ระหวาง 10 - 35ºC 
7. อุปกรณที่ใชในการทดสอบ 
- 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 (ความแข็งของกอน Standard block นั้น ขึ้นอยูกับความเหมาะสมกับงาน) 
- ผาสะอาดสําหรับเช็ดช้ินงานทดสอบ ( ผาชามัวร ) 

 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 1 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

8. ขนาดของช้ินทดสอบ 
- ทดสอบกับแผนเหล็กเสนผานศูนยกลาง 35 mm.  
- เรียบไมโคงงอ 
- ตําแหนงของการทดสอบของช้ินทดสอบ  อางถึง  ( W-TQ-TL-WT-056 ) 
- สารเคมีที่ใชในการทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ Normal Hexane  จุมทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ เอานํ้ามันและ

ส่ิงสกปรกออก 
9. การใชงานของเครื่องทดสอบ 
- Hardness  Tester   อางถึง ( S-TQ-TL-SM-009 ) 
- Micro meter  อางถึง ( S-TQ-TL-SM-007 ) 
- Drying Oven  อางถึง ( S-TQ-TL-SM-006  ) 
10. อุปกรณ Safety ที่ใชในการทดสอบ 

- ถุงมือผา การใชถุงมือผาอาจจะไมสะดวกในการจับชิ้นงานทดสอบ ถาใชมือเปลาตองระวังชิ้นงานทดสอบบาดนิ้วมือและ
ระวังไมใหนิ้วมือสัมผัสกับผิวหนาของช้ินงานทดสอบ 

- ถุงมือกันความรอน ใชจับตะแกรงวางชิ้นงานทดสอบเขาและออก Drying Oven 200๐ C 
- ผาปดจมูกกันสารเคมี ใชผาปดจมูกกันสารเคมีขณะจุม Normal Hexane ทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ 

11. นิยาม 
- ความหมายของคา Hardness 
- ความหนาตํ่าสุดที่ใชในการทดสอบแตละ Scale 
ความหมายของคา Hardness tester 
      เปนวิธีการทดสอบ Hardness test มาตรฐานสําหรับรับประกันคุณภาพผลิตภัณฑ Cold rolled sheets (CRS),Tin mill 
black plates ( TMBP ) และ Galvanized Steel (GIS)  
คา Hardness ไดจากความแตกตาง h = (h3 – h1) ในหนวย mm. โดยคาที่ไดจะนําไปคํานวณตามสูตร Converting Formula 
ขึ้นอยูกับแตละ Scale ดังตารางขางลาง (Table. 01) 

  h1 : ความลึกรอยกดภายใตแรงกด Preliminary 

 h2  : ความลึกรอยกด Total test force = Preliminary + Additional test force 

 h3 : ความลึกรอยกด หลังทํา Additional test force ออกภายใตแรงกด Preliminary 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 2 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
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 

 ชนิดของคา Hardness สําหรับผลิตภัณฑ TMBP การทดสอบคา Hardness แบงออกเปน 2 ลักษณะ 
- Normal Hardness  
- Aging Hardness  โดยตองนําชิ้นงานทดสอบทําความสะอาดโดยการจุม Normal Hexane ทําความสะอาด( เอานํ้ามันและส่ิง

สกปรกออก)และนําไปอบที่อุณหภูมิ 200 องศาเซลเซียส เปนเวลา 30 นาที และท้ิงใหเย็นที่อุณหภูมิหองกอนการทดสอบ 
      หมายเหตุ เน่ืองจากเหล็ก TMBP จะตองถูกนําไปชุบดีบุก และเม่ือโดนความรอนขณะชุบจะทําใหแข็งขึ้น 

 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 3 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

  
การคํานวณความหนาต่ําสุดทีใ่ชในการทดสอบ 

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 คือคา hardness 

 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 4 / 17 

 

Rockwell hardness (Scale B)

Rockwell hardness (Scale T) 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทาํโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัตโิดย : 

ภาพและคําอธิบายสวนประกอบเครื่อง Hardness 
1. สวิทช เปด – ปด  ( Power switch ) 
2. จุดจายไฟออก กระแส 100 – 120 โวลท (Outlet only AC 100 – 120 ) 
3. SPC output 
4. RS – 232C output 
5. จุดตอเคร่ืองพิมพ ( Printer output ) 
6. ฟวส ( Fuse holder ) 
7. จุดไฟเขา  ( Power in ) 
8. ตัวเคร่ือง  ( Main body )หัวกดลูกบอลเหล็ก  ( Indenter ) 

9. ไฟแสงสวาง  ( Lamp ) 
10. ฐานเหล็ก  ( Anvil ) 
11. วงผาใบครอบแกนฐาน  ( Thread cover ) 

12. แกนเกลียวฐาน  ( Threaded shaft ) 
13. มือหมุนสําหรับทดสอบ ( Handle ) 

14. สวิทชเลือก  ( Select switch ) 
15. แผงวงจรไฟฟา  ( Electrical unit ) 

16. ตัวปรับระดับ  ( Leveling bolt ) 
17. ฝาครอบดานบน  ( Top cover ) 

18. ฝาครอบดานหนา  ( Front cover ) 
19. แหวนหมุนเลือก Load  ( Minor load selector ring ) 
20. ชุดหัวกดลูกบอลเหล็ก  ( Indenter shaft )  

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 5 / 17 

 



 
 

 

185

คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

22. หนาจอ LCD ( LCD display ) 
23. ฐานรอง ( เพ่ิมเติม )  ( Table option )  
24. จุดหมุนเลือกแรง ( Major load selector dial ) 

 

 

 

การเตรียมกอนการทดสอบ 

1. กดสวิทช ON ดานหลังเคร่ือง Hardness Tester  ไฟแสงสวาง  และหนาจอ LCD จะติดขึ้นพรอมกันทั้งหมด  
 
 
 
 
 
 
 

ภาพแสดงหนาจอตัวอยาง 
 HRC     : Scale ที่จะทําการทดสอบ คาที่ไดจะขึ้นอยูกับ Major load และ Indentior ดวย 
100       : คาเร่ิมตน 
 HV        : เปน Scale ที่ตอง Converted จาก HRC > HV 
150 kgf  : คา 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 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 6 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

12. ขั้นตอนการทดสอบ 

1. เปดสวิตซเปด- ปดดานหลังเครื่อง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. ทําการตรวจสอบ Anvil และ Indenter (Steel ball) รวมทั้งสภาพท่ัวไปของเคร่ือง Hardness ใหอยูในสภาพพรอมใช ถา
สภาพของเครื่องไมอยูในสภาพพรอมใช ใหทําการหยุดทดสอบ และทําการแจงไปยัง Shift Leader เพ่ือดําเนินการเขาสู
แผนฉุกเฉิน Emergency Plan (W-TQ-TL-PX-006) 

- ทําการตรวจสอบโตะระดับของเคร่ือง Hardness Tester ใหอยูในแนวระนาบ ใชลูกน้ําวัดระดับวางบนโตะ โดยสังเกต
ลูกน้ําวัดระดับจะตองอยูตรงก่ึงกลางของลูกน้ําวัดระดับ ถาลูกน้ําเอียงไปอยูดานใดดานหนึ่ง ใหทําการหมุนหรือขันที่
บริเวณปลายขาโตะทั้ง 4 ขาอยางชา ๆ และทําการสังเกตลูกนํ้าวัดระดับไปพรอมกัน จนกวาลูกนํ้าจะอยูตรงบริเวณก่ึงกลาง 

- ตรวจสอบชุดหัวกดลูกบอล Steel (Indenter Shaft) โดยดึงออกจากชุดแหวน หมุนเลือก Load ( Minor load selector 
ring)  ทําการคลายชุดหัวกดลูกบอล Steel ออก ตรวจสอบสภาพลูกบอล Steel วามีรอยแตกหรือไม ถามีใหทําการเปล่ียน 
แตถาอยูในสภาพดี ใหทําความสะอาดโดยเช็ดดวยสําลีชุบแอลกอฮอล หลังจากน้ันทําการประกอบชุดหัวกดลูกบอล Steel 
ใหแนน 

- ทําความสะอาด Anvil และชองสวม Anvil โดยการใชสําลีชุบแอลกอฮอลเช็ดบริเวณดานผิวจุดวางช้ินงานของ Anvil ทั้ง 2 
ชนิด (Steel และ Diamond) และชองสวม Anvil ใหสะอาดมากที่สุด 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 8 / 17 

เครื่องทดสอบความแข็ง สวิตซเปด-ปดเครื่อง 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

3. ตรวจสอบรายละเอียดช้ินงานเพื่อเลือกชนิดหัวกด, ขนาดของหัวกด, Major load , Minor load, Anvil มีความสัมพันธกับ
ความหนาของชิ้นงานทดสอบ ดังนั้นถาเปนงาน Special test ใหวัดความหนาของช้ินงานทดสอบดวย Micrometer  แตใน
กรณีที่เปนงาน Normal test ใหดูความหนาที่ Mechanical test instruction list ไดเลย กอนการทดสอบตองตรวจสอบ TL- 
No และตําแหนงการตัดบนชิ้นงานทดสอบวาตรงกับ TL-No ที่เขียนไวในแบบฟอรมผลการทดสอบ Hardness ( F-TQ-TL-
WT-016 ) หรือไม 

ตารางแสดงความสัมพันธระหวางประเภทผลิตภัณฑและRockwell 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 จะทราบไดวา Coil No. ใด เปน  Annealing หรือ Non Annealing ใหสังเกต  Product symbol  ตําแหนงที่ 

5 และ  6 ถาเปน M0 คือ Non Annealing 
- ผลิตภัณฑ TMBP ที่ผานการAging ตามมาตรฐานผลิตภัณฑ JIS G 3303:2002 โดยตองนําชิ้นงานทดสอบทําความ

สะอาดโดยการจุม Normal Hexane ทําความสะอาด(เอานํ้ามันและส่ิงสกปรกออก)และนําไปอบที่อุณหภูมิ 200 องศา
เซลเซียส เปนเวลา 30 นาที และท้ิงใหเย็นที่อุณหภูมิหองเปนเวลาอยางนอย 10 นาที กอนการทดสอบ 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 9 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

4. หลังจากไดรายละเอียดโดยรวมแลวทําการเลือก scale โดยการกดปุม                  ที่หนาจอ LCD ซึ่งจะแสดง Major load , 
Minor load ที่จะตองปรับ 

 
 
 
 
 
 
 
 

4.1 ปรับแรง Major load ( 15 , 30 , 100 ) ที่จุดหมุนดานขางของตัวเคร่ือง  

 
 

 
 

 
 

4.2 เลือกแรง Minor load Rockwell Hardness (R) หรือ Rockwell Hardness Superficial (S)  
 
 
 
 
 
 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 10/ 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

4.3 เลือกชนิดและขนาดของหัวกด,ฐานกด สามารถดูรายละเอียดไดจากหนาจอ LCD ( ในปจจุบันใชลูกบอล Steel 1/16 
นิ้ว หรือ 1.5875 mm) 

4.4 เลือก Anvil ตามตารางในขอ3. ( Diamond or Steel )  
 
 
 
 
 
 
 

5. นําชิ้นงานทดสอบขนาดเสนผานศูนยกลาง 35 mm. เช็ดทําความสะอาดดวยผาสะอาดที่ไมมีขน ทั้ง 2 ดาน เพ่ือเช็ดเอา
น้ํามันและส่ิงสกปรกออก 

6. นําชิ้นงานทดสอบวางบนฐาน Anvil ที่ไดเลือกไว ( ทุกคร้ังที่มีการเปล่ียน Minor Load , Major Load , Anvil หรือมีการเปด
เคร่ืองใหม ทุกคร้ัง ตองทําการกดท้ิงกอน 3 จุดเพ่ือให จุดตางๆของเคร่ืองลงล็อคทุกสวนท้ังหมดกอน ) 

- ฐานเรียบ (Steel)จะตองวางชิ้นงานทดสอบโดยใหดานคมหงายขึ้น ( สังเกตดวยตาหรือใชนิ้วมือสัมผัส เพ่ือปองกันการขีด
ขวนของฐานเรียบ (Steel)  และผลการทดสอบท่ีผิดพลาดได (ซึ่งจะไดคานอยกวาเปนจริง) 
ฐานเพชร  (Diamond) ในลักษณะการทดสอบแลวนั้นจะใชดานใดดานหนึ่งกดก็ได เพราะดานคมของชิ้นงานทดสอบจะไม
ไปสัมผัสกับฐานเพชร (Diamond) เพราะฐานเพชร (Diamond) มีเสนผานศูนยกลางแคบกวาฐาน Steel 

- ตําแหนงของการกดบนชิ้นงานทดสอบ ควรจะอยูบริเวณตรงกลางของชิ้นงานทดสอบ จะทําใหคาทดสอบถูกตองสูงสุด          

7. ทําการหมุน Handle ตามเข็มนาฬิกาอยางชาๆไมใหเกิดการกระแทก เพ่ือใหฐาน Anvil ที่มีชิ้นงานทดสอบวางอยูสัมผัส
กับหัวกด และจะเกิดจังหวะของตัวเคร่ือง (จะมีเสียง “ ต๊ิก ” ที่ตัวเครื่อง ใหทําการหยุดหมุนทันที  และตั้งแตเครื่องเริ่ม
หมุนจนเครื่องทํางานมีเสียง “ติ๊ก”กําหนดเวลา 1-3 วินาที) ที่หนาจอ LCD จะขึ้น Auto และ Loading เคร่ือง 
Hardness จะทําการทดสอบ และแสดงคาที่ทดสอบบนหนาจอ LCD  

- MODE สําหรับการต้ังเวลา ( อางอิง S-TQ-TL-SM-009 ) 
Timer 1 ชวงเวลาในการ Apply Additional test force (F1) ควรอยูในชวง 1-8 วินาที Lab กําหนดที่  3 วินาที 
Timer 2 ชวงเวลาในการใหแรงรวมควรรักษาใหอยูในชวง 4 ± 2 วินาที  

- MODE สําหรับการต้ังเสียงรองเตือนของเครื่องและการตั้งวาจะหา Maximum intrusion หรือไม (อางอิง S-TQ-TL-SM-009) 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 11 / 17 

Diamond Steel 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 

8. ทําการถอยหัวกดออกโดยการหมุน Handle ทวนเข็มนาฬิกา เพ่ือใหฐาน Anvil เล่ือนลงแลวทําการขยับชิ้นงานทดสอบ
เปล่ียนไปในตําแหนงอื่น โดยใหระยะหางจากจุดท่ีกดเดิมอยางนอย 4 เทาของหัวกดแตตองไมนอยกวา 2 mm. และหาง
จากขอบชิ้นงานมากกวา 2 เทาคร่ึงของหัวกดแตไมนอยกวา 1 mm. 

9. ทําการทดสอบ 3 จุด ทําการทดสอบ 3 จุด โดยหลังการทดสอบแตละจุดใหลงบันทึก ลงในแบบฟอรม Hardness 
Tester ( F-TQ-TL-WT-016 ) ทันที เม่ือครบ 3 จุด แลวจึงทําการหาคาเฉล่ีย  

อางอิงไปยัง JIS Z2245 : 2005 และ JIS G 3303 : 2002 
- ตรวจสอบรอยกดดานหลัง กรณีที่ใชงาน TMBP ที่ตามมาตรฐาน JIS G3303 : 2002 กําหนดใหใช Diamond Anvil 

ในการกด พิจารณารอยทะลุดานหลัง 

- คํานวณหา Minimum Thickness ที่ตองใช ถาคา Thickness ที่ใช ตํ่ากวาคาที่ได ตองทําการทดสอบโดยลด Scale 
ลง เชน HRB            HR30T            HR15T 

- กรณีที่ใช HR15T แลวยังเกิดรอยดานหลัง แสดงวาช้ินงานไมสามารถทดสอบได อาจใชขอกําหนด Annex A โดยใช 
Diamond Anvil ยอมใหมีรอยกดทะลุที่ดานหลังได และรายงานผลเปน HR30 Tm พรอมทั้งระบุความหนาช้ินงานและ
ชนิดหัวกด (กรณีหัวกด Steel ball รายงาน HR30Tm) 

13. การตรวจสอบและเสนอผลการทดสอบ 

- แบบฟอรมที่ใช  F-TQ-TL-WT-016  (HARDNESS TEST) 
- การทดสอบ  3 จุด ตอ 1  ตัวอยาง นั้น คาของ Hardness แตละจุด ตองหางกันไมเกิน 0.8 

เชน  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 ตําแหนง  (Edge and Center) นั้น คาของ Hardness ของแตละตําแหนงตองหางกันไมเกิน 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 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 12 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- แปลงคาผลการทดสอบใหตรงกับความตองการของแตละผลิตภัณฑ 
 
กรณีที่ 1  คา Hardness ที่วัดได ไมมีอยูในตารางแปลงคา (แตคา Hardness ใกลคา Hardness ที่อยูในตาราง 
เชน คา Hardness ที่วัดไดคือ 36.3 (HR30T) จะทําการแปลงคาเปน HRB ซึ่งในตารางแปลงคานั้น มีคาระหวาง 36.5 – 36.0 
ใหใชคา Hardness 36.5 ไดเลย เพราะคา Hardness 36.3 ที่วัดไดนั้นใกลกวา 36.0 
 
 กรณีที่  2 คา Hardness ที่วัดได ไมมีอยูในตารางแปลงคา (แตคา Hardness อยูระหวางคา Hardness 2 คาในตารางแปลง
คา) เชน คา Hardness ที่วัดไดคือ 33.5 (HR30T) จะทําการแปลงคาเปน HRB ซึ่งในตารางแปลงคานั้นมีคาระหวาง 34.0 – 
33.0 ใหใชคา Hardness 34.0 ไดเลย  
 
กรณีที่ 3 คา Hardness ของผลิตภัณฑเหล็ก GIS (Non Annealing) ความหนามากกวาหรือเทากับ 0.30 mm. 
กําหนดใหทดสอบ HR 30T แลว Report คา HRB ถาคาที่ทดสอบใช HR 30T แลวไดคาเกินตาราง Conversion ไม
สามารถแปลงคา Report เปน HRB ได ใหทําการทดสอบโดยใช HRB ไดโดยตรง เชน ทดสอบ HR30T ไดคา 82.9 คา
เกินตาราง Conversion ทําการทดสอบโดยใช HRB  

ขอควรระวังในการทดสอบ  

- หลังจากนําชิ้นงานทดสอบออกจากตูอบ Drying Oven แลว  วางชิ้นงานทดสอบไวจนกวาชิ้นงานทดสอบจะมีอุณหภูมิหอง 
- ขอบคมของชิ้นงานทดสอบตองหงายขึ้นเสมอเม่ือใชฐานเรียบ (Anvil Steel) เพราะจะทําใหผลการทดสอบผิดจากความ

เปนจริงและทําใหเกิดรอยขีดขวนบนผิวฐานเรียบ 
- เลือกชนิดและขนาดของหัวกด (Indenter) , ฐานกด (Anvil) ใหถูกตองและระวังเครื่องกระแทกหรือส่ัน 
- ชิ้นงานทดสอบท่ีทําการทดสอบแลวในจุดกดแรกและเกิดนูนดานหลัง ใหเล่ือนตําแหนงการกดของจุดท่ี 2 หางจากจุดกด

แรก 8 เทาของหัวกด 
การเปล่ียนฐาน ( Anvil ) จะตองเล่ือนแกน Spindle ( Elevating spindle ) ใหตํ่าลงและใชมือบังหัวกด (Indenter) ไวเพ่ือ
ปองกันฐาน (Anvil) กระแทกกับหัวกด (Indenter) ในขณะถอดหรือใสฐาน (Anvil) 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 13 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ตาราง Conversion Table ( ตารางการแปลงคา) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 14 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 15 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

14. การปอนผลการทดสอบความแข็งลงในระบบ 
- หนาจอท่ีใช : Mechanical test records entry 4 ( Hardness Test ) เปน Screen ที่ใชสําหรับปอนผลทดสอบ 

Hardness Test ( การทดสอบความแข็ง ) แบงออกไดเปน 2 ลักษณะ 

1) เปนการทดสอบแบบ Room Temperature (ตามอุณหภูมิหอง) 

2) เปนการทดสอบแบบ After Aging (นําชิ้นทดสอบไปอบที่ 200C เวลา 30 นาที ทิ้งไวใหเย็นตัวลงแลวนําไป
ทดสอบ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

รูป 14.1 แสดงหนาจอการ Input ขอมูลดวยระบบคอมพิวเตอร 
 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 16 / 17 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ขั้นตอนการใชงาน 
1. กด F4 (DFS06) เพ่ือเลือก Screen Mechanical test records entry 4 (Hardness Test) มาใชงาน 
2. เล่ือนตัวกระพริบไปอยูที่ชอง Request display TL-No. แลวใสตัวเลข TL-No. ที่ตองการปอนผลเขาไป 
3. กด F12 จากนั้นหนาจอก็จะโชว TL-No. ที่ตองการปอนผลทดสอบ และMachine(Measuring Scale B หรือ 3) 

เล่ือนตัวกระพริบมาอยูที่ชอง Center ตรงกับ TL-No. ของผลทดสอบที่ตองการปอนขอมูล 
4. ปอนผลทดสอบที่ชอง  Edge และ Edge ตามลําดับโดยปอนดาน Center เสร็จตัวกระพริบจะเล่ือนไปยังดาน 

Edge (ตัวอยาง 050.5) ทศนิยม 1 ตําแหนง 
5. ทําการปอนผลทดสอบ Hardness ตาม TL-No.ตอไปจนครบตามจํานวนท่ีตองการ 
6. เล่ือนตัวกระพริบมาอยูที่ชอง Input end แลวใสเลข 1 ลงไปแลวกด F12 ก็จะโชว Pop-up วา DFS06 Want to 

register ใหกด OK แลวจะโชว Pop-up อีกวา DFS06 Test value was register ใหกด OK จากนั้นชอง Acpt/rjt  
จะแสดงการ ปอนผลวาผาน Accept เปนเลข 1 หรือไมผาน Reject เปนเลข 2 

7. ใน 1 Lot สามารถพิมพปอนผลไดคร้ังละไมเกิน 20 Sample 
8.  กด F11 เพ่ือออกมาจากหนาจอ 
การตรวจสอบผลการปอนขอมูล 
ให Shift Leader ทําการตรวจสอบขอมูลในระบบ กับ แบบฟอรมการบันทึกผล F-TQ-TL-WT-016  (HARDNESS TEST) วา
ตรงกันหรือไม โดยสุมตรวจสอบ Shift ละ 1 คร้ัง 

วันที่บังคับใช : 18/5/09 แกไขครั้งที่ : 07 หนาที่ : 17 / 17 

รูปที่ 5.1 แสดงคูมือวิธกีารปฏิบัติงานทดสอบความแข็ง Rockwell Hardness test 
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รูปที่ 5.2 แสดงแบบฟอรมการบันทึกผลการทดสอบความแข็งหลังปรับปรุง 
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5.2 การทวนสอบเครื่องมือทดสอบความแข็ง 
 การทวนสอบเคร่ืองทดสอบความแข็งเปนการทวนสอบเพื่อปรับปรุงสภาพของเคร่ือง
ทดสอบใหอยูในพิกัดการใชงาน โดยคาพกิัดตางๆของเคร่ือง เชน แรงในการกด หวักด อาจมีความ
คลาดเคล่ือนไปจากเดิมจากการใชงาน ซึง่อาจทําใหคาความแข็งที่ไดจากการทดสอบผิดพลาดไป 
การทวนสอบเคร่ืองมือทดสอบความแข็ง แบงออกเปน 2 ประเภท คือ 
5.2.1 การทวนสอบทางตรง (Direct Verification)  
    การทวนสอบทางตรงเปนการทวนสอบพิกัดการทํางานของอุปกรณของเคร่ืองทดสอบความแข็ง
วาอุปกรณเหลานัน้ยงัอยูในสภาพที่ใชงานไดดี และคาทีไ่ดเปนไปตามมาตรฐาน EN ISO 6508-2 
ที่กําหนดไว ซึง่สามารถแบงออกไดเปน 4 รายการดังนี ้

1) การทวนสอบแรงกด (Verification of the test force) ใชเคร่ืองมือวัดขนาดแรงกด (Elastic 
proving device) ซึ่งในแตละเคร่ืองจะมีแรงกดหลายขนาด ทําการวัดแตละขนาดของแรง
กด จํานวน 3 คร้ัง แบงออกเปน แรงกดนํา และแรงกดรวม เกณฑกาํหนดความ
คลาดเคล่ือนของขนาดแรงกด อยูในชวง +0.2%  

2) การทวนสอบหัวกด (Verification of the indenter) สําหรับหวักดแบบทรงกลม หัวกดตอง
เปนเงาวาว และปราศจากรอยตําหน ิสําหรับหัวกดเพชรรูปปรามิดและรูปกรวย ดานขาง
ของปรามิดและกรวย ตองเปนเงาวาว และปราศจากรอยตําหน ิหัวกดทัง้หมด จะตองถูก
นํามาวัดขนาดของเสนผานศูนยกลาง,มุมของยอดแหลม และวัดความแข็ง คาทั้งหมดนี้
จะตองอยูในเกณฑกาํหนดความคลาดเคล่ือนตามมาตรฐาน  

3) การทวนสอบเคร่ืองมือวัด (Verification of the depth measure device) 
4) การทวนสอบรอบเวลาในการทดสอบ (Verification of testing  cycle) 
การทวนสอบทางตรงของเคร่ืองมือทดสอบความแข็งทั้ง 2 เคร่ือง ทางหองปฏิบัติการไม

สามารถจัดทําไดเอง เนื่องจากมาตรฐานกําหนดใหเคร่ืองทดสอบความแข็งตองผานการทวนสอบ
โดย สถาบันที่ไดรับการรับรอง ISO 17025 ซึ่งไดใหสถาบันมาตรวิทยาแหงชาติทําการทวนสอบ
เคร่ืองมือตามมาตรฐาน EN ISO 6508-2:2005 และจากผลการทวนสอบพบวาเคร่ืองทดสอบ
ความแข็งทั้ง 2 เคร่ือง อยูในสภาพที่ใชงานไดดี 
5.2.2 การทวนสอบทางออม (Indirect Verification)  

เปนวธิีการทวนสอบเคร่ืองมอืวัด โดยการใชวัสดุอางอิง หรือ Standard Block จาก
หองปฏิบัติการทดสอบที่ไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 หรือ สามารถสอบกลับไปยัง
สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติได เชน UKAS, NIS โดยการทวนสอบจะอางอิงวิธกีารไปยงั มาตรฐาน 
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EN ISO 6508-2:2005 ในการทาํ Indirect Verification ไดนั้นเคร่ืองมือทดสอบตองอยูในสภาพที่
ใชงานไดดี โดยตองผานการทํา Direct Verification มากอน 
ขั้นตอนการทวนสอบทางออมของเครื่องวัดความแข็ง 

1. ทําการแบงชวงการทดสอบความแข็งตามที่ใชงานจริง เพื่อเลือกใชวัสดุอางอิงที่มีคาอยู
ในชวงการทดสอบนั้นๆมาทวนสอบ ซึ่งสามารถแบงออกเปนชวงตางๆตามหนวยวัด
มาตรฐาน EN ISO 6508-2:2005 (Table 4) ดังแสดงในตารางตอไปนี ้

ตารางที่ 5.4 แสดงหนวยวัดตามมาตรฐาน EN ISO 6508-2:2005 (Table 4) 
หนวยวัดความ

แข็ง 
การทดสอบความแขง็ 

ชวงตํ่า 
การทดสอบความแขง็

ชวงกลาง 
การทดสอบความแขง็

ชวงสูง 
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. อุณหภูมิการทดสอบอยูในชวง 23 +/- 5ºC 
3. ทําการตรวจสอบสภาพของ หัวกด และ ฐานรองกดวาอยูในสภาพใชงานได และ ต้ังฉาก

กัน เวลาทีใชแรงกดนาํอยูระหวาง 1-10 วินาท ีเวลาที่ใชกดแรงกดรวมอยูระหวาง 3-5 
วินาท ี

4.  ทาํการทดสอบบนวัสดุอางอิง หรือ Standard Block โดยกดทดสอบ 5 คร้ัง / Block โดย
คาที่ไดในการกดทดสอบตองมี Error ไมเกนิมาตรฐานกาํหนด ของ หนวยวัดนั้นๆ 

5. ทําการคํานวณ Permissible error Rockwell units และ Permissible repeatability of 
the testing machine ตามแตละชวงดังตารางดานลาง 

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. เปรียบเทียบคา Error และ Permissible repeatability of the testing machine ตาม
ตารางหากพบวาไมอยูในมาตรฐานตองทําการ Direct Verification ทวนสอบเคร่ืองวดั
ใหม 

ดังนัน้สามารถทําการทวนสอบ Indirect verification เคร่ืองทดสอบความแข็งทัง้ 2 เคร่ือง 
ตามชวงความแข็งทั้ง 9 ชวงจากตารางที่ 5.4 ไดดังนี้ 

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 พบวา เคร่ืองทดสอบความแข็งทั้ง 2 เคร่ือง มี
ความสามารถในการทดสอบความแข็งตามมาตรฐาน ISO EN ISO 6508-2:2005 
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5.3. การประมาณคาความไมแนนอนในการทดสอบความแข็ง 
 หองปฏิบัติการทดสอบทําการทดสอบความแข็งจากเคร่ืองทดสอบความแข็งจํานวน 2 
เคร่ือง จากชวงการวัดความแข็งมาตรฐานตาม EN ISO 6508-2:2005 (Table 4) หรือ ตารางที ่
5.4 ที่แบงชวงการวัดเปน 9 ชวงนั้น สามารถประมาณคาความไมแนนอนจากแหลงที่มาตางๆ ดังนี ้
ตารางที่ 5.8 แหลงที่มาของความไมแนนอนในการทดสอบความแข็ง(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 สามารถทําการคํานวณคาความไมแนนอนมาตรฐานแยกแตละประเภท 

โดยประมาณคาจากความไมแนนอนของ แหลงที่มาตางๆ ทั้ง Type A และ Type B และ ทาํการ
คํานวณ Expand uncertainty ในที่นี้ใช coverage factor (k) เทากับ 2 ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 
และรวมเขากบั คาความคลาดเคล่ือน ABS (B) เปนความไมแนนอนของการวัดไดดังสมการนี ้

Umeas = k uHTM + ABS (B) 
โดย Measurement Bias (B) เปนความแตกตางระหวางคาความแข็งและคาจริงของวัสดุ หรือ 
อาจประมาณจากคา Error ที่ไดจาก Indirect verification (B = H – HRef Blk) 
5.3.1 การประมาณคาความไมแนนอนมาตรฐาน Type A  

เปนการประเมินคาที่ไดจากการวัดซ้าํ Repeatability หรือเก็บตัวอยางสุมในบางการวัด 
โดยเร่ิมจากการหาคาเฉลี่ยคณิตศาสตรของผลการวัด แลวหาคาเฉลีย่ และ คาความเบ่ียงเบน
มาตรฐาน มีข้ันตอนการทดสอบดังนี ้

1. เตรียมช้ินงานตัวอยางขนาดมาตรฐาน โดยเลือกจากแผนเหล็กทีม่ีความแข็งอยูในชวง
ที่กําหนดไวในตารางที่ 5.4 แลว Punch เปนชิ้นงานจํานวน 20 ชิ้น ตอชวงความแข็ง
นั้น ซึ่งหองปฏิบัติการมีชิ้นงานครอบคลุมการทดสอบ 6 ชวงความแข็ง 

2. ทําการทดสอบโดย Operator คนเดียวกันทั้งหมด 
3. ทําการวัดความแข็งชิ้นงานละ 3 จุด 
4. บันทกึผลการทดสอบลงในแบบฟอรม 
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5. คํานวณคาความไมแนนอน uRepeat  
ตารางที่ 5.9 ความไมแนนอนจากการวัดซ้ํา 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 ความไมแนนอนจากการวัดซ้ํา 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 การประมาณคาความไมแนนอนมาตรฐาน Type B  
เปนสวนประกอบคาความไมแนนอนแบบระบบ (Systematic) โดยเปนความไมแนนอนใน

ลักษณะของ คาความไมแนนอนจากการสอบเทียบเคร่ืองมือ และ คาความละเอียดของเคร่ืองมือ 
ซึ่งแบงออกเปน 
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- Reproducibility ของการวัดจาก Standard Block ที่ใชพนักงานตางคน ตางเวลา มา
คํานวณ ดังแสดงผลการทดสอบในภาคผนวก และสามารถคํานวณคาความไมแนนอนดังนี ้
ตารางที่ 5.11 ความไมแนนอนจากการวัดซ้ํา 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 ที่ไดจากการทํา Indirect Verification ซึง่เคร่ืองทดสอบความ

แข็งทั้ง 2 เคร่ืองไดผานการ Calibration ตาม ISO 6508-2:2005 โดยศูนยมาตรวิทยา ที่
หนวยวัดความแข็ง HRB ดังนัน้สามารถใชคา uncertainty จาก Certificate  

เนื่องจาก หองปฏิบัติการมีชวงของหนวยทาํการทดสอบเปน HR15T และ HR30T ซึ่ง
ไมสามารถมีหนวยงานในประเทศทีท่าํการ Calibration ใหไดนั้น จึงตองทาํการส่ังซื้อ 
Standard Block ที่ไดรับการ Calibration ตาม ISO 6508-3 จาก UKAS มาทาํการทวน
สอบ เคร่ืองวัดที่ชวงการวัดตางๆของ HR15T และ HR30T และ คําการคํานวณ คา 
Uncertainty ของ Indirect Verification ไดดังนี ้

ตารางที่ 5.12 แหลงที่มาของความไมแนนอนในการทวนสอบเคร่ืองวัดความแข็ง 

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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เนื่องจากหองปฏิบัติการทําการทดสอบความแข็งจริงกบัช้ินงาน เปนบางชวง ของการวัดดังนัน้
สามารถสรุปความไมแนนอนจากการทํา Indirect verification เคร่ืองวัดความแข็งทัง้ 2 เคร่ืองใน
แตละชวงของหนวยการวัดจากตารางท่ี 5.4 ไดดังนี ้

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 สามารถประมาณคาความไมแนนอน จากการวดัความแข็งของหองปฏิบัติการ 
โดยประมาณคาจากความไมแนนอนของ แหลงที่มาตางๆ ทั้ง Type A และ Type B และ ทาํการ
คํานวณ Expand uncertainty ในที่นี้ใช coverage factor (k) เทากับ 2 ที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  
โดยในการประมาณคาความไมแนนอนสําหรับการทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการ จะทาํการ
ประมาณคาความไมแนนอนของเคร่ืองมอืทดสอบทัง้ 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 

 

จากการคํานวณคาความไมแนนอนของการวัดความแข็งของหองปฏิบัติการทดสอบเชิงกล 
ตามขอกําหนดที่ 5.4 แลวนัน้ หองปฏิบัติการยังตองนาํคาความไมแนนอน ประกอบการรายงาน
ผลการทดสอบใหกับลูกคาตามขอกําหนดที่ 5.10 นอกจากนี้ยังตองดําเนนิการประมาณคาความ
ไมแนนอนจากการวัดเปนประจําทกุปหลังจากที่ไดทําการทวนสอบเคร่ืองวัดแลว 
5.4 การวิเคราะหระบบการวัด Measurement System Analysis (MSA) 
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หองปฏิบัติการทดสอบไดจัดใหมีการทดสอบความชาํนาญของนักวชิาการ รวมทั้ง 
พนักงานของหองปฏิบัติการ โดยดําเนินการทดสอบตามมาตรฐาน และ สงผลการทดสอบของ
พนักงานแตละคนใหทีมงานดานวิชาการเพื่อประเมินผลการทดสอบ ทําการวิเคราะหระบบการวัด
โดยวิธีการอาศัยการวิเคราะหความแปรปรวน (ANOVA) โดยทําการเปรียบเทียบกอนการปรับปรุง
มาตรฐานและทวนสอบเคร่ืองมือทดสอบ 
5.4.1 การวิเคราะหระบบการวัดกอนการปรับปรุง 

ในการทดสอบระบบการวัดดวยการทดสอบความแข็งทําการวัดจากเคร่ืองวัด A โดยใช
พนักงานวัด 3 คนทาํการวัดชิ้นงาน 9 ชิ้นในหนวย HR15T และ HR30T เพื่อทําการทดสอบ โดย
ไดผลการทดสอบดังนี ้
ตารางที่ 5.17 ผลการวัดความแข็งของพนกังาน 3 คน จากช้ินงาน9 ชิ้น กอนการแกไขปรับปรุง 

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 

 

ทําการวิเคราะหผลระบบการวัดจากตารางที ่5.17 โดยวิธีการ ANOVA ดวยโปรแกรม 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 ผลลัพธทางคอมพวิเตอรของวิธกีาร ANOVA กอนการปรับปรุง 
ในการตีความหมาย เร่ิมจากแผนภูมิควบคุม R ซึ่งในกรณีนี้ระบบการวัดมีคุณสมบัติดาน

ความสามารถในการแยกความแตกตางไดดี โดยพนักงาน C มีความผันแปรจากการวัดมากที่สุด 
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จากแผนภูมิควบคุม Xbar พบวาความผันแปรจากสาเหตุของระบบการวัดมีคานอยมาก
เมือเทียบกับความผนัแปรจากสาเหตุของระบบการผลิต ดังนัน้ขอมูลทีว่ัดไดสามารถใชประมาณ
คาความผันแปรของกระบวนการได โดยพิจารณาที่ คาndc มีคาเทากับ 39 ถือวาระบบวัดนัน้มี
ความสามารถในการแยกความแตกตางไดดี 

ความผันแปรจากส่ิงตัวอยาง จะมีสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของขอมลูทดลองทั้งหมดมีคา 
13.3791 HR เปนความเบ่ียงเบนจากช้ินงานทดสอบ 13.3705 HR และเปนความเบี่ยงเบน
มาตรฐานจากระบบการวัด 0.4810 HR 
 ความผันแปรที่ประมาณคาไดของระบบการวัด จะมีความผันแปรของขอมูลทั้งหมด 
80.2746 HR30T แบงออกเปนความผันแปรจากกระบวนการผลิต 80.2227 HR และความผันแปร
จากระบบวัด 2.8857 HR 
 เมื่อประเมินผลเทียบกบัความผันแปรของกระบวนการ (TV) หรือ P/TV จะพบวา ถาความ
ผันแปรของกระบวนการที่ประเมินไดจากขอมูลวัดทัง้หมด 100 HR จะเปนความผันแปรจาก
สาเหตุของกระบวนการผลิต 99.87 HR และเปนความผันแปรจากระบบวัด 3.59 HR ซึ่งยงัแบง
ออกเปนความผันแปรจากสาเหตุรีพีททะบิลีต้ี  1.32 HR ความผันแปรจากสาเหตุรีโปรดิวซิบิลิต้ี 
3.34 HR ซึ่งแบงออกเปนความผันแปรจากพนกังานวัด 1.97 HR และความผันแปรจากอิทธิพล
รวมระหวางพนักงานวัดกับชิ้นงานวัด 2.70 HR 
 จากองคประกอบความแปรปรวนเมื่อทําการเทียบเปนคารอยละแลวจะพบวา เปนความ
แปรปรวนจากกระบวนการผลิต 99.87 และความแปรปรวนจากระบบวดั 0.13 ซึ่งความแปรปรวน
นี้ยังแบงออกเปนความแปรปรวนจากสาเหตุรีพิททะบิลิต้ี 0.02 จากพนักงานวัด 0.04 และที่เหลือ
อีก 0.07 เปนความแปรปรวนจากสาเหตุของอิทธพิลรวมของพนักงานวัดและช้ินงานวัด 
 เนื่องจากคา P value มีคานอยเมื่อเทียบกับ 0.10 และ คาตัวสถิติ F เทากับ 13.55 มีคา
มาก แสดงวาอิทธิพลรวมระหวางพนกังานวัดและช้ินงานวัดมีนยัสําคัญที่ระดับ 0.10 จึงดําเนินการ
คนหาสาเหตุความผันแปรดังกลาวซ่ึงจากผลพบวาพนกังาน C มีคาความผันแปรจากการวัดสูง 
 ซึ่งการแกไขปรับปรุงและทําการอบรมพนกังานใหม ปรับเทียบเคร่ืองมือและวิธีการ
ทดสอบใหเปนมาตรฐาน รวมทัง้แกไขสาเหตุที่อาจกอใหเกิดการทดสอบผิดพลาดดังในขอ 5.1 
หลังจากดําเนนิการไดทาํการวิเคราะหความสามารถของการวัดใหมดังนี ้
 
 
5.4.2 การวิเคราะหระบบการวัดหลังการปรบัปรุง 
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ในการทดสอบระบบการวัดดวยการทดสอบความแข็งทําการวัดจากเคร่ืองวัด A โดยใช
พนักงานวัด 3 คนทาํการวัดชิ้นงาน 9 ชิ้นเพื่อทาํการทดสอบ โดยไดผลการทดสอบดังนี ้
ตารางที่ 5.18 ผลการวัดความแข็งของพนกังาน 3 คน จากช้ินงาน9 ชิ้น หลังการแกไขปรับปรุง 

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

ทําการวิเคราะหผลระบบการวัดจากตารางที ่5.17 โดยวิธีการ ANOVA ดวยโปรแกรม 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 ผลลัพธทางคอมพวิเตอรของวิธกีาร ANOVA หลังการปรับปรุง 
เมื่อประเมินผลเทียบกบัความผันแปรของกระบวนการ (TV) หรือ P/TV พบวาความผัน

แปรจากสาเหตุของกระบวนการผลิต 99.99% และเปนความผันแปรจากระบบการวัดเพียง 1.04% 
โดยแบงเปนความผันแปรจากสาเหตุรีพีททะบิลิต้ี 0.87% ความผันแปรจากสาเหตุรีโปรดิวซิบิลิต้ี 
0.57% ซึ่งยงัแบงออกเปนความผันแปรจากพนกังานวัด 0.42% และความผันแปรจากอิทธพิลรวม
ระหวางพนกังานวัดกับช้ินงานวัดเทากบั 0.38% 
 จากองคประกอบความแปรปรวน เมื่อทาํการเทียบเปนคารอยละแลวจะพบวา ถาความ
แปรปรวนทัง้หมดคือ 100 จะเปนความแปรปรวนจากกระบวนการผลิต 99.99% และความ
แปรปรวนจากระบบการวัด 0.01 % ซึ่งมาจากสาเหตุดานรีพทีทะบิลิต้ี สวนสาเหตุดานรีโปรดิวซบิิ
ลิต้ีจะมีคานอยมากเทากับศูนย ดังนัน้แสดงวาอิทธพิลของพนกังานวัดจะไมมีนยัสําคัญตอความ
ผันแปรของขอมูลในระบบการวัด และคา P Value เทากบั 0.109 เมื่อเทียบเคียงทีร่ะดับนัยสําคัญ 
0.10 แลวมีคามากกวา ดังนัน้ระบบวัดนี้สามารถยอมรับได 
5.5 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
5.5.1 การประเมินผลการทดสอบความชํานาญภายในหองปฏิบัติการ 
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 ในหองปฏิบัติการมีเคร่ืองทดสอบความแข็งที่ทาํการซ้ือมาพรอมกันจากแหลงทีม่า และ 
มาตรฐานเดียวกัน ดังที่ระบุไวใน WI อยางไรก็ตามหองปฏิบัติการไดไดทําการประเมินผลการ
ทดสอบระหวางเคร่ืองมือทัง้ 2 วามีความแตกตางกนัหรือไม โดยทาํการวัด Standard Block ชิ้น
เดียวกนัโดยพนักงานคนเดียวกันจากเคร่ืองทัง้ 2 ไดผลการวัดดังตารางดานลาง 

ตารางที่ 5.19 แสดงผลการทดสอบจากเคร่ืองทดสอบ A และ B  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
จากนั้นทําการประเมินผลของการวัดจากการต้ังสมมติฐานและใชหลักการทางสถิติในการประเมิน  

1) การทดสอบความแตกตางระหวางคาเฉลีย่ของ 2 เคร่ือง ซึง่อาศัยตัวสถิติ t ในการทดสอบ  
ทําการทดสอบโดยใชโปรแกรม Minitab 15 ในการประมวลผล ไดผลการประเมินดังนี ้
 
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 ดวยโปรแกรม Minitab 15 
 
จากผลการทดสอบพบวาคา P Value มีคา 0.504 ซึ่งมีคามากกวา 0.05 ดังนัน้แสดงวาเคร่ือง A 
และ B ไมมีความแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญ 

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 



 
 

 

211

2) การทดสอบความแตกตางระหวางความแปรปรวนของ 2 เคร่ือง โดยอาศัยตัวสถิติ F และ
ทําการประมวลผลดวย โดยใชโปรแกรม Minitab 15 ในการประมวลผล ไดผลการประเมิน
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 ดวยโปรแกรม Minitab 15 

 
จากผลการทดสอบพบวาคา P Value มีคา 0.337 ซึ่งมีคามากกวา 0.05 ดังนัน้แสดงวาเคร่ือง A 
และ B ไมมีความแตกตางกนัอยางมนีัยสําคัญ 
 
5.5.2 การประเมินผลการทดสอบความชํานาญระหวางหองปฏิบัติการ 
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Test Statistic 2.83
P-Value 0.337
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 หองปฏิบัติการไดติดตอประสานงานกับหนวยงานที่เขารวมเปรียบเทยีบผลการทดสอบ
ความแข็งระหวางหองปฏิบัติการทดสอบ โดยหนวยงานดังกลาวไดรับการรับรองมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025:2005 และทําการรวบรวมผลการทดสอบจากหนวยงานที่เขาเปรียบเทียบเพื่อทาํ
การประเมนิผล สําหรับการประเมนิผลเคร่ืองทดสอบความแข็งของหองปฏิบัติการไดเขารวม
เปรียบเทียบผลของการวัดในหนวย Hardness Measurement Rockwell Scale B โดยเคร่ือง
ทดสอบตองผานการทวนสอบตาม ISO 6508-2 
 
 ชิ้นงานที่ทดสอบ 

1. Reference Block จํานวน 9 กอน ชุดของ Block Artifact ประกอบดวย Hardness Block 
จํานวน 9 Blocks ที่ความแข็งตางๆกนั ดังตาราง 

ตารางที่ 5.20 แสดงขนาดและคา Reference ของ Block Artifact 

Reference Block 
ขนาดเสนผาศูนยกลาง 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 ที่ระบุตําแหนงการทดสอบเรียบรอยแลว ซึง่ประกอบดวย แผนชิ้นงาน

มาตรฐานที่มคีวามหนา 3 mm. และ 4 mm. 
3. Cylindrical axle artifact ที่ระบุตําแหนงการทดสอบเรียบรอยแลว ซึ่งประกอบดวย 

ชิ้นงานทรงกระบอกทีม่ีรัศมี 5 mm, 8 mm. และ 12.5 mm. 
 
 
 
 
หองปฏิบัติการท่ีเขารวมทําการเปรียบเทียบ 
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1. สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ (NIMT) 
2. บมจ. สหวิริยาสตีล อินดัสตรี (Sahaviriya Steel Industries PLC) 
3. ศูนยพฒันาและวิเคราะหสมบัติของวัสดุ (Material Properties Analysis and 

Development Centre)  
4. มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาพระนครเหนือ (KMITNB) 
5. บริษัท จ ีเจ สตีล จํากัด (มหาชน)  
6. หองปฏิบัติการตัวอยางของบริษัทที่ไดทาํการศึกษานี ้
 

ขั้นตอนในการทํา PT โดยใช Hardness Tester (Machine B) 
1. กอนทาํเอา Hardness block เขาไป check เคร่ืองกอน  
2. เปล่ียนหัวเปนหัว ball ใหญ ฐาน Steel เพือ่วัดการ deformation ของเคร่ือง โดยใชมดี

กลึง กอนทําการบันทึกคาจริง ไดกดทิง้บนมีดกลึงกอน 3 คร้ัง  
3. เปล่ียนหัว ball ใหญเปนหวั ball ธรรมดาขนาด 1/16 นิ้ว ฐาน Steel  แลวกดทิง้ดวย

ชิ้นงานใดๆกอน 3 คร้ังแลว แลวกดดวย Standard block ใหม 3 คร้ังจึงนาํ Block จาก 
NIMT มาวัดจนครบ 

4. เปล่ียนฐานเปน Spot anvil แลวกดทิง้ดวยช้ินงานใดๆ เพื่อวัดความแข็งของ sheet กอน
วัดไดทําความสะอาดช้ินงานดวยผาชามัว 

5. เปลี่ยนฐานเปน V หัวกดเปน ball 1/16 นิ้ว แลวกดทิ้งดวยเหล็กกลวง 3 คร้ังแลวจึงวดั
ชิ้นงาน cylinder  

6. กรอกรายละเอียดขอมูลของ Rockwell Hardness Testing Machine, Standard 
Indenter, Testing Condition และ Environmental Condition ของหองปฏิบัติการลงใน
แบบฟอรม 

7. ประเมินผลการวัดโดยแตละหองปฏิบัติการควรทําการประเมิน Uncertainty ของผลการ
วัด โดย Hardness Testing Machine ที่ทาํการทดสอบนั้น 

 
ผลการทดสอบความแข็ง 
หองปฏิบัติการทําการทดสอบไดผลการทดสอบความแข็ง และคํานวณคาความไมแนนอนในการ
วัด ไดผลการทดสอบดังตารางที ่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 ชิ้นงานแผนเหล็ก 
  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 
 คํานวณโดยใชแนวทางของ ISO/IEC GUIDE 43-1:1997 และ ISO/IEC GUIDE 43-
2:1997 “Proficiency Testing by the Interlaboratory Comparisons” โดยตองการหาคา
เบ่ียงเบนผลการวัดจาก Reference value และหา En number ดังสมการตอไปนี้ 
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) 
การพิจารณาคา En numbers เพื่อสรุปผลการเปรียบเทยีบผลการวัด มีหลักเกณฑดังนี ้

- 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 
ผลการทดสอบของหองปฏิบัติการ (3-01)  แสดงผลโดยจําแนกตามประเภทของ Artifact ดังรูปที่ 
5.7 – 5.12 สําหรับการแสดงการเปรียบเทยีบจะใชรหัสของผูเขารวมการเปรียบเทยีบผลทั้ง 6 แหง 
โดยหองปฏิบัติการใชรหัส 3-01 ในการเปรียบเทียบดังแสดงในตารางที ่5.24 – 5.26 จําแนกตาม
ประเภทของ Artifact และ จําแนกแตละหองปฏิบัติการดังรูปที่ 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
Typewritten Text
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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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สรุปผลการเปรียบเทยีบความชาํนาญระหวางหองปฏิบัติการ 
 ในกรณีของ Block artifact ถาไมพิจารณาถึงผลการวัดของ 0-01 พบวาหองปฏิบัติการ 
(3-01) มีความสามารถในการวัดความแข็งของ reference block ที่มีคาความแข็งสูง ไดดีกวา คา
เบ่ียงเบนจาก Reference value นั้นอยูระหวาง -1.44 HRB ถึง 2.08 HRB และคา En numbers 
นั้นอยูระหวาง -0.65 ถึง 0.17 ในทางกลับกันถาใชผลการวัดของผูเขารวมทัง้หมดในการพิจารณา
ผลการเปรียบเทียบจะได คาเบ่ียงเบนจาก Reference value นั้นอยูระหวาง -3.19 HRB ถึง 2.08 
HRB และคา En numbers นั้นอยูระหวาง -4.23 ถึง 0.17 
 ในกรณีของ ชิน้งานเพลาทรงกระบอก คาเบ่ียงเบนจาก Reference value นั้นอยูระหวาง 
-1.09 HRB ถึง 2.08 HRB และคา En numbers นัน้อยูระหวาง -4.23 ถึง 0.17 ความเบ่ียงเบนนั้น
อาจเกิดเนื่องจากการ alignment ระหวาง indenter และ ชิ้นงานทดสอบที่ไมดี อาจแกไขไดโดย
การทาํการ alignment elevating shaft และ indenter ใหเหมาะสม 
 ในกรณีของ ชิน้งานแผน พบวาการวัดความแข็งของช้ินงานแผนมี error สูงกวาการวดั
ความแข็งของ reference block ที่มีคาความแข็งเดียวกนั คาเบ่ียงเบนจาก Reference value นั้น
อยูระหวาง -1.96 HRB ถึง 1.96 HRB และคา En numbers นั้นอยูระหวาง -1.07 ถึง 0.56 ความ
เบ่ียงเบนนั้นเกิดเนื่องจากการโกงของชิ้นงานทดสอบ ซึง่สงผลใหเกิด gap ระหวางช้ินงานและ 
anvil อาจแกไขไดโดยใช spot anvil 
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บทที่  6 

การประเมินผลการปรับปรุงแกไข 

 
ในสวนของบทน้ีจะเปนการประเมินผลการปรับปรุงแกไขที่ไดดําเนินการไปแลวในบทที ่4 

และ บทที่ 5 ซึง่จะแบงการทาํการประเมินผลออกเปน 2 สวน คือ การประเมินความพรอมในการ
ปฏิบัติงานกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ของหองปฏิบัติการทดสอบเชิงกล และ 
ในสวนที่สองคือ การประเมนิผลการปรับปรุงแกไขปญหาจากการทดสอบความแข็งของ
หองปฏิบัติการ 
 
6.1. การประเมินผลการปรับปรุงตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 

หองปฏิบัติการไดตีความขอกําหนดทกุหวัขอของมาตรฐาน และวิเคราะหใหเปนกิจกรรมที่ 
ตองปฏิบัติหรือดําเนนิการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ซึ่งกาํหนดใหหองปฏิบัติการตอง
จัดทําระบบการบริหารงานที่เหมาะสมกับขอบขายกิจกรรมของหองปฏิบัติการ ปฏิบัติตามระบบ
การบริหารงาน และรักษาไวซึ่งระบบการบริหารงานที่มปีระสิทธิภาพ เพื่อใหมัน่ใจในคุณภาพผล
การทดสอบ จากขอกําหนดดังกลาว หองปฏิบัติการ ไดดําเนนิการจัดทําระบบการบริหารงานดวย
คูมือคุณภาพ โดยจัดทําเปน เอกสารระบบการบริหารงานตามขอกาํหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 
17025:2005 และประกาศใชเพื่อใหการปฏิบัติงานของบุคลากรเปนไปในทิศทางเดียวกนั เพื่อให
แนใจวาผูปฏิบัติงานทุกคนในหองปฏิบัติการตระหนักถงึขอกําหนด และปฏิบัติตามนโยบายและ
วิธีการที่ระบุไวในเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพตลอดเวลา ดังแสดงในตารางที่ 6.1 

พบวาหลังดําเนินการปรับปรุง หองปฏิบัติการมีความพรอมในการขอการรับรองดานการ
บริหาร ซึง่กาํหนดไวทั้งหมด 15 ขอ โดยดําเนนิการจัดทําระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025:2005  9 ขอ คือขอที่ 4.3, 4.7, 4.8, 4.9, 4.11, 4.12, 4.13, 4.14, 4.15 และ ปรับปรุงระบบ
ดานการบริหาร 5 ขอ  คือ ขอที่ 4.1, 4.2, 4.4, 4.6, 4.10  

 มีความพรอมในการขอการรับรองดานวชิาการ ซึ่งกําหนดไวทัง้หมด 10 ขอ โดย
ดําเนนิการจัดทําระบบคุณภาพตามมาตรฐาน 5 ขอคือขอที่ 5.3, 5.4, 5.5, 5.6, 5.9 และปรับปรุง
ระบบดานวิชาการ 3 ขอคือ ขอที่ 5.1, 5.2, 5.10  
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ตารางที่ 6.1 การประเมินความพรอมในการดําเนินกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
ขอกําหนดดานการบริหาร 
ขอกําหนดที ่ รายการตามขอกําหนด 
4.1 

4.1.1 
องคกร 
หองปฏิบัติการ หรือองคกรที่มีหองปฏิบัติการเปนสวนหนึ่งขององคกร ตองเปนนิติบุคคล ที่
สามารถรับผิดชอบงานไดตามกฎหมาย 

4.1.2 หองปฏิบัติการมีความรับผิดชอบในการดําเนินกิจกรรมการทดสอบที่เปนไปตามขอกําหนด 
ISO/IEC 17025 และสอดคลองกับความตองการของผูใชบริการ และหนวยงานรับรองระบบงาน

4.1.3 ระบุการดําเนินงานของหองปฏิบัติการเปนหองปฏิบัติการถาวร 
4.1.4 มีการระบุความรับผิดชอบของบุคลากรตําแหนงสําคัญในองคกร ที่มีสวนเก่ียวของหรืออิทธิพล

ตอกิจกรรมการทดสอบของหองปฏิบัติการ เพ่ือชี้บง การมีสวนไดสวนเสีย 
4.1.5 (a) มีบุคลากรดานการบริหารและดานวิชาการ มีอํานาจหนาที่และทรัพยากรที่จําเปนตอการ

ดําเนินงานในการนําระบบการบริหารไปปฏิบัติ คงรักษาไว และปรับปรุงระบบการบริหาร 
4.1.5 (b) มีการจัดการเพื่อใหม่ันใจวาผูบริหารและบุคลากร มีความเปนอิสระจากความกดดันใดๆ ทั้งจาก

ภายนอกและภายในซึ่งอาจมีผลกระทบตอคุณภาพของงาน 
4.1.5 (c) มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการปกปองขอมูลที่เปนความลับของผูใชบริการ รวมทั้ง

การปองกัน การสงผาน และการเก็บขอมูลผลการทดสอบทางอิเล็กทรอนิกส 
4.1.5 (d) มีนโยบายและขั้นตอนดําเนินงานหลีกเล่ียงการมีสวนรวมในกิจกรรมใด ๆ ที่จะลดความเช่ือถือ

ความสามารถ ความเปนกลาง การตัดสินใจ หรือการดําเนินการดวยความซื่อตรงตอวิชาชีพ 
4.1.5 (e) มีโครงสรางองคกรและการบริหารของหองปฏิบัติการ ตําแหนงของหองปฏิบัติการ และ

ความสัมพันธระหวางการบริหารดานคุณภาพ การดําเนินการทางวิชาการ และการบริการของ
หนวยสนับสนุน 

4.1.5 (f) มีการกําหนดอํานาจหนาที่ ความรับผิดชอบ และความสัมพันธระหวางกันของบุคลากรทั้งหมดที่
ทําหนาที่บริหารปฏิบัติงาน หรือทวนสอบงาน ที่มีผลตอคุณภาพของการทดสอบ 

4.1.5 (g) มีการควบคุมงานท่ีเพียงพอตอเจาหนาที่ผูทําการทดสอบ 
4.1.5 (h) มีผูบริหารดานวิชาการ ที่มีหนาที่รับผิดชอบการดําเนินการดานวิชาการ และการจัดหาทรัพยากร

ที่จําเปนเพื่อใหม่ันใจในคุณภาพท่ีตองการ 
4.1.5 (i) แตงต้ังผูจัดการดานคุณภาพที่มีหนาท่ีรับผิดชอบระบบการบริหารงาน และนําระบบการบริหาร

ไปใชและปฏิบัติตาม โดยผูจัดการดานคุณภาพสามารถติดตอไดโดยตรงกับผูบริหารระดับสูงสุด
ของหองปฏิบัติการ 

4.1.5 (j) แตงต้ังผูปฏิบัติงานแทนสําหรับบุคลากรดานการบริหารท่ีสําคัญ 
4.1.5 (k) ม่ันใจวาบุคลากรตระหนักในความสําคัญ ของกิจกรรมของตนที่จะทําใหสัมฤทธิ์ผลตาม

วัตถุประสงคของการบริหาร 
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ตารางที่ 6.1(ตอ)การประเมนิความพรอมในการดําเนนิกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
ขอกําหนดดานการบริหาร 
ขอกําหนดที ่ รายการตามขอกําหนด 

4.1.6 ผูบริหารสูงสุดมีกระบวนการส่ือสารภายในหองปฏิบัติการที่เหมาะสม โดยคํานึงถึงประสิทธิผล
ของระบบการบริหาร 

4.2 
4.2.1 

ระบบการบริหาร 
มีการจัดทําระบบการบริหารท่ีเหมาะสมกับกิจกรรมของหองปฏิบัติการ มีการนําไปใช และรักษา
ไว  มีคูมือการปฏิบัติตางๆ เพ่ือความมั่นใจในคุณภาพของผลการทดสอบ มีเอกสารในระบบการ
บริหารไวใชงาน โดยบุคลากรที่เก่ียวของไดรับทราบ ทําความเขาใจ และนําไปใชปฏิบัติ 

4.2.2 
(a) – (e) 

มีการกําหนดนโยบายระบบการบริหารของหองปฏิบัติการที่เก่ียวของกับคุณภาพโดยผูบริหาร
สูงสุด 

4.2.3 ผูบริหารสูงสุดมีหลักฐานแสดงถึงขอผูกพันในการที่จะพัฒนาและนําระบบการบริหารไปใช และ
ปรับปรุงประสิทธิผลอยางตอเนื่อง 

4.2.4 ผูบริหารสูงสุดมีการส่ือสารใหองคกรทราบถึงความสําคัญของการเปนไปตามความตองการของ
ลูกคาเชนเดียวกับขอกําหนด กฎระเบียบตามกฎหมาย 

4.2.5 มีการแสดงโครงสรางของการจัดทําเอกสารที่ใชในระบบการบริหาร 
4.2.6 มีการกําหนดบทบาทและหนาท่ีความรับผิดชอบตางๆ ของผูบริหารดานวิชาการและผูจัดการ

ดานคุณภาพ รวมทั้งความรับผิดชอบเพื่อใหม่ันใจในการเปนไปตาม ISO/IEC17025 และระบุไว
ในคูมือคุณภาพ 

4.2.7 ผูบริหารสูงสุดมีความม่ันใจวาเม่ือมีการเปล่ียนแปลงระบบการบริหารซ่ึงไดมีการวางแผนและได
นําไปปฏิบัติแลวระบบการบริหารยังคงไวซึ่งความสมบูรณ 

4.3 
4.3.1 

การควบคุมเอกสาร 
มีขั้นตอนการดําเนินการควบคุมเอกสารทั้งหมดในระบบคุณภาพ 

4.3.2 เอกสารมีการทบทวนและอนุมัติโดยผูมีอํานาจกอนประกาศใช / มี Master list เพ่ือบงชี้บง
สถานะปจจุบันของเอกสาร 

4.3.3 มีขั้นตอนวิธีการแกไขทบทวนเอกสารที่ระบุไวอยางชัดเจน 
4.4 

4.4.1 - 5 
การทบทวนคําขอ ขอตกลง และสัญญา 
มีขั้นตอนการดําเนินงานและรักษาไวซึ่งการทบทวนคําขอ ขอตกลง และสัญญา 

4.5 
 

การจางเหมาชวงการทดสอบ 
มีนโยบายไมมีการจางเหมาชวงงาน 

4.6 
4.6.1 

การจัดซื้อสินคาและบริการ 
มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการคัดเลือกและจัดซ้ือสารเคมีและวัดสุส้ินเปลืองตาง ๆ 
และบริการท่ีมีผลตอคุณภาพของการทดสอบ 

4.6.2 มีการตรวจสอบ ทวนสอบ กอนนําไปใชงานและการเก็บรักษา 
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ตารางที่ 6.1(ตอ)การประเมนิความพรอมในการดําเนนิกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
ขอกําหนดดานการบริหาร 
ขอกําหนดที ่ รายการตามขอกําหนด 

4.6.3 เอกสารการจัดซ้ือไดรับการทบทวนและอนุมัติโดยฝายวิชาการ 
4.6.4 มีการประเมินผูสงมอบ/ผูขายสินคาและบริการท่ีมีผลตอคุณภาพงาน จะตองเก็บรักษาบันทึก

ของการประเมินรวมท้ังรายช่ือผูสงมอบ 
4.7 

4.7.1 
การใหบริการผูใชบริการ 
มีขั้นตอนการดําเนินงานในการใหความรวมมือกับผูใชบริการ และรักษาความลับของ
ผูใชบริการ 

4.7.2 มีการแสวงหาขอคิดเห็นจากผูใชบริการ 
4.8 การจัดการขอรองเรียน 

มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน ในการแกไขปญหาเก่ียวกับขอรองเรียนท่ีไดรับจาก
ผูใชบริการหรือหนวยงานอื่น 

4.9 
4.9.1 - 2 

การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 
มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติ เม่ือพบวามีการทดสอบท่ีไมเปนไปตาม
ขั้นตอนการดําเนินงาน 

4.10 การปรับปรุง 
มีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารอยางตอเนื่อง 

4.11 
4.11.1 - 5 

การปฏิบัติการแกไข 
มีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานเมื่อพบงานที่มีขอบกพรอง หรือเบี่ยงเบนไปจากขั้นตอน
การปฏิบัติงาน 

4.12 
4.12.1 - 2 

การปฏิบัติการปองกัน 
มีขั้นตอนการดําเนินงานในการปฏิบัติการปองกัน เม่ือมีการปฏิบัติการแกไขแลว และมีแผน
ปองกันเพื่อลดโอกาสการเกิดส่ิงที่ไมเปนไปตามที่กําหนด 

4.13 
4.13.1 

การควบคุมบันทึก 
มีขั้นตอนการดําเนินงานเพื่อการชี้บง การรวบรวม การเก็บรักษา และการทําลายบันทึก
คุณภาพและบันทึกวิชาการตาง ๆ 

4.13.2 มีขั้นตอนการดําเนินงานเพื่อปองกันและสํารองบันทึกตาง ๆ ที่จัดเก็บในรูปอิเล็กทรอนิกส และ
เพ่ือปองกันการเขาถึงหรือแกไขบันทึกตาง ๆ 

4.14 
4.14.1 - 4 

การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
มีขั้นตอนการดําเนินงานในการตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของระบบเปนระยะๆ 

4.15 การทบทวนการบริหาร 
มีขั้นตอนการดําเนินงานในการทบทวนระบบคุณภาพและกิจกรรมการทดสอบเปนระยะ ๆ 
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ตารางที่ 6.1(ตอ)การประเมนิความพรอมในการดําเนนิกิจกรรมตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 
ขอกําหนดดานวิชาการ 
ขอกําหนดที ่ รายการตามขอกําหนด 
5.2 

5.2.1 
บุคลากร 
บุคลากรในหองปฏิบัติการมีคุณสมบัติ การศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ และมี
ความสามารถในงานท่ีรับผิดชอบตามท่ีกําหนดไว 

5.2.2 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการระบุความตองการการฝกอบรม จัดทําแผนการฝกอบรมและ
ดําเนินงานฝกอบรม 

5.2.3 เม่ือหองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางจากภายนอก ม่ันใจวาบุคลากรดังกลาวไดรับการ
ควบคุมงาน มีความสามารถและปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพของหองปฏิบัติการ 

5.2.4 มีคําบรรยายลักษณะงานของบุคลากรตําแหนงท่ีสําคัญในระบบปจจุบัน 
5.2.5 มีการมอบหมายหนาที่แกบุคลากรโดยมีการชี้บงที่ชัดเจนในทุกดาน 

5.3 
5.3.1 

สถานที่และภาวะแวดลอม 
มีขั้นตอนการดําเนินงานเก่ียวกับการจัดการสถานที่และภาวะแวดลอม 

5.3.2 มีการเผาระวัง ควบคุมและบันทึกภาวะแวดลอมตางๆ 
5.3.3 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกอยางชัดเจน 
5.3.4 มีการควบคุมการเขาออกพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ/สอบเทียบ 
5.3.5 มีมาตรการดูแลรักษาความสะอาด 

5.4 
5.4.1 

วิธีทดสอบและการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
มีขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเหมาะสมสําหรับการทดสอบในขอบขายของที่ขอการรับรอง รวมถึง
การจัดการตัวอยาง การขนยาย การเก็บรักษา และการเตรียมตัวอยางเพื่อทดสอบ และวิธีการ
ประมาณคา ความไมแนนอนของการวัด 

5.4.2 - 4 มีการใชวิธีทดสอบที่เปนไปตามความตองการของผูใชบริการ และเหมาะสําหรับการทดสอบ 
5.4.5 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ 
5.4.6 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 
5.4.7 มีการจัดการเกี่ยวกับการควบคุมขอมูลและการถายโอนขอมูล 

5.5 
5.5.1 

เครื่องมือ 
มีเคร่ืองมือ และอุปกรณที่จําเปนตอการทดสอบ 

5.5.2 มีการสอบเทียบเคร่ืองมือกอนนําไปใชงาน 
5.5.3 มีการมอบหมายบุคลากรใหสามารถใชเคร่ืองมือได 
5.5.5 มีบันทึกประวัติเคร่ืองมือ บันทึกการซอม บํารุงรักษา และผลการสอบเทียบ 
5.5.6 มีขั้นตอนการดําเนินงานในการจัดการที่ปลอดภัย การเคล่ือนยาย การเก็บรักษา การใชและ

การบํารุงรักษาตามแผนงานของเครื่องมือ 
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6.2. การประเมินผลการแกไขปญหาดานการทดสอบความแข็ง 
เมื่อทําการปรับปรุงแกไขปญหาการทดสอบผิดพลาด และ การบนัทกึผลการทดสอบ

ผิดพลาดของการทดสอบความแข็งดังแสดงในบทท่ี 5 แลว ไดทําการเก็บขอมูลเพื่อเปรียบเทียบ
ปญหากอนปรับปรุงในตารางที ่3.17 โดยทําการเก็บขอมูลหลังปรับปรุงในชวง ชวงระยะเวลา 3 
เดือน (มกราคม – มีนาคม 2553)  ซึง่ทาํการทดสอบความแข็งเฉลี่ย 4,110 คร้ัง/เดือน จากการสุม
ตรวจสอบการวัดคาความแข็ง พบปญหาจากการทดสอบความแข็ง 12 คร้ัง/เดือน  โดยปญหาการ
ทดสอบผิดพลาดลดลงจาก 1.13% เหลือ 0.32 % ตอเดือน และ ปญหาบันทึกผลการทดลอง
ผิดพลาดลดลงจาก 0.44 เหลือ 0.02 % ตอเดือน ดังแสดงในตารางที ่6.2  
 

ตารางที่  6.2 แสดงผลหลังการปรับปรุงแกไขปญหาหลักของการทดสอบความแข็ง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 6.1 แผนภูมิแทงแสดงการประเมินผล กอน-หลัง การปรับปรุงปญหาการทดสอบความแข็ง 
 
 
 

ปญหาหลัก 
กอนปรับปรุง 
(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 ไดมีการปรับปรุงระบบบริหารหองปฏิบัติการไดจัดใหมีการประเมินการวดัความ

แข็งของพนกังานโดยประยุกตใชหลักการของ MSA ในบทที่ 5 โดยดําเนินการทดสอบตาม
มาตรฐาน และ สงผลการทดสอบของพนักงานที่ทาํหนาทีท่ดสอบความแข็ง 3 คน ใหทีมงานดาน
วิชาการเพื่อประเมินผลการทดสอบ ทาํการวเิคราะหระบบการวัดโดยวิธีการอาศัยการวเิคราะห
ความแปรปรวน (ANOVA)  

กอนการปรับปรุงทําการวเิคราะหระบบวดั จากองคประกอบความแปรปรวนเมือ่ทําการ
เทียบเปนคารอยละแลวจะพบวา เปนความแปรปรวนจากกระบวนการผลิต 99.87 และความ
แปรปรวนจากระบบวัด 0.13 ซึ่งความแปรปรวนนีย้ังแบงออกเปนความแปรปรวนจากสาเหตุรีพทิ
ทะบิลิต้ี 0.02 จากพนักงานวัด 0.04 และท่ีเหลืออีก 0.07 เปนความแปรปรวนจากสาเหตุของ
อิทธิพลรวมของพนักงานวดัและช้ินงานวดัเนื่องจากคา P value มีคานอยเมื่อเทยีบกับ 0.10 และ 
คาตัวสถิติ F เทากับ 13.55 มีคามาก แสดงวาอิทธพิลรวมระหวางพนักงานวดัและชิ้นงานวัดมี
นัยสําคัญที่ระดับ 0.10 จึงดําเนนิการคนหาสาเหตุความผันแปรดังกลาวซึง่จากผลพบวาพนักงาน 
C มีคาความผันแปรจากการวัดสูง 
 การแกไขปรับปรุงและทําการอบรมพนักงานใหม ทวนสอบ ปรับเทียบเคร่ืองมือและวธิีการ
ทดสอบใหเปนมาตรฐาน รวมทัง้แกไขสาเหตุที่อาจกอใหเกิดการทดสอบผิดพลาด ซึ่งหลังจาก
ดําเนนิการไดทําการวิเคราะหความสามารถของการวัดใหมซึง่พบวาอิทธิพลจากพนักงานวัดไมมี
นัยสําคัญตอความผนัแปรของขอมูลในระบบการวัด โดยเมื่อทาํการเทียบเปนคารอยละแลวจะ
พบวา ถาความแปรปรวนทั้งหมดคือ 100 จะเปนความแปรปรวนจากกระบวนการผลิต 99.99% 
และความแปรปรวนจากระบบการวัด 0.01 % ซึ่งมาจากสาเหตุดานรีพทีทะบิลิต้ี สวนสาเหตุดานรี
โปรดิวซิบิลิต้ีจะมีคานอยมากเทากับศูนย  
 
6.2.2 การประกันคุณภาพของการทดสอบความแข็ง 

หองปฏิบัติการไดดําเนินการประกันคุณภาพของการทดสอบความแข็งตามขอกาํหนดใน
มาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 จากการดําเนนิการประเมินความชํานาญภายในและภายนอก
หองปฏิบติัการพบวา หองปฏิบัติการมีความสามารถในการทดสอบความแข็งจากเคร่ืองทดสอบทั้ง 
2 เคร่ืองเพื่อรับประกันคุณภาพใหกับลูกคาไดไมแตกตางกนั และ เมือ่เปรียบเทียบความชาํนาญ
ภายนอกหองปฏิบัติการ พบวาความสามารถในการวัดความแข็งของ Reference block ที่มีคา
ความแข็งสูงเมื่อเทียบกับหองปฏิบัติการอ่ืน อยางไรก็ตามยงัคงตองมกีารทดสอบความชํานาญ
ระหวางหองปฏิบัติการเปนประจําทกุป   
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เนื่องมาจากหองปฏิบัติการยังไมเคยทําการประเมินคาความไมแนนอนในการวัดมากอน จงึ
ไมสามารถเปรียบเทียบไดวามีคาลดลงหรือไม อยางไรก็ตามในการประมาณคาความไมแนนอน 
ถือเปนปจจัยหนึง่ในการดําเนินการเปรียบเทียบความชํานาญระหวางหองปฏิบัติการ อีกทั้งยังระบุ
อยูในขอกําหนดที่ 5.4 วาดวยเร่ืองของวิธกีารทดสอบและการตรวจสอบความใชไดของวิธีการ
ทดสอบ ซึง่หองปฏิบัติการจะตองทาํการทวนสอบเคร่ืองมือ และ วิธีการทดสอบกอนที่จะทําการ
ประเมิน ทกุคร้ัง โดยกาํหนดความถี่ในการปฏิบัติทุกๆ 1  ป 

นอกจากนีห้องปฏิบัติการไดกําหนดใหมีการวิเคราะหระบบวัด โดยประยุกตใช MSA สําหรับ
เคร่ืองทดสอบความแข็งเปนประจําทกุป เพื่อเปนการประเมินความสามารถของระบบวัด และ 
พนักงานวัดอีกดวย 

 
6.3 การตรวจติดตามควบคุมกระบวนการทดสอบความแข็ง 

จากที่ไดดําเนนิการปรับปรุงแกไขความไมพรอมของระบบบริหารงานคุณภาพ ตาม
มาตรฐาน ISO 17025 : 2005 และดําเนนิการปรับปรุงแกไขปญหาการทดสอบและบันทึกผลการ
ทดสอบผิดพลาดแลวนัน้ เพือ่เปนการตรวจติดตามควบคุมคุณภาพของกระบวนการทดสอบความ
แข็งของหองปฏิบัติการตามขอกําหนดที ่5.9 ไดกําหนดใหมีการประยุกตใช Control Chart ในการ
ติดตามการ Calibration เคร่ืองมือทดสอบความแข็งดวยกอน CRM ทุกวันจันทรของสัปดาห และ
บันทกึลงในแบบฟอรม F-TQ-TL-CX-002 ดังแสดงตัวอยางในภาคผนวก 
 แผนภูมิควบคุม Xbar-R เปนแผนภูมทิี่ใชแยกความผันแปรจากสาเหตุผิดพลาด (special 
cause) ออกจากสาเหตุธรรมชาติ (common cause) ซึ่งมีประโยชนอยางมากตอการวิเคราะห
ความมีเสถียรภาพ (stability) และ สามารถใชประโยชนในการประเมินคาไบอัสของระบบการวดั
ไดดวย โดยกาํหนดใหมกีารวัดช้ินงานมาตรฐานท่ีสามารถสอบคากลับได จากกอน CRM ซึ่งแยก
ตามหนวยการวัดทั้งหมด 3 คาการวัดความแข็ง ซึง่พิจารณาจากคากลางที่ใชในการวัดเพื่อการันตี
คาใหกับลูกคาทัง้ 3 หนวย ภายใตชวงระยะเวลาการวดัเปนประจําทกุๆ 1 คร้ัง ตอ สัปดาห สําหรับ
เคร่ืองวัดความแข็งทั้ง 2 เคร่ืองของหองปฏิบัติการ ใหทาํการวัดคาที่จาํนวน  5 คร้ัง จากนั้น พล็อต
กราฟในแผนภูมิ Xbar-R และคํานวณพิกดัควบคุมโดยประยุกตใชโปรแกรม Minitab 15 ตัวอยาง
การทดสอบและคํานวณ Xbar-R Chart ของหนวย HRB ในรูปที่ 6.2 ซึ่งหากพบความผิดปกติจาก
การทดสอบ จะตองดําเนินการหาสาเหตุและแกไขตอไป 
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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 แสดงผลการทดสอบความแข็งดวยกอน CRM หนวย HRB จาก Machine A 

nkam
Typewritten Text
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รูปที่ 6.2 แสดง Xbar – R Chart  ของการทดสอบความแข็งดวยกอน CRM หนวย HRB ดวยโปรแกรม Minitab 
15 

 
ในปจจุบนัพนกังานทดสอบจะเปรียบเทียบคาวัดกับชวงพิกัดของกอน CRM และให Shift 

Leader ทําการตรวจติดตามเปนประจาํโดยใช Xbar-R Chart ซึ่งถาขอมูลมีความผันแปรจาก
สาเหตุโดยธรรมชาติแลว ขอมลูในการตีความหมายของแผนภูมิควบคุมจึงตองมีลําดับการ
ตีความหมายดังนี ้

1) ขอมูลมีลักษณะสุมหรือไม ตัวแบบจะตองไมอยูในลักษณะ รัน แนวโนม หรือ วัฏจักร 
2) ขอมูลมีความสุมรอบคากลางคาหนึ่ง ในลักษณะการแจกแจงแบบปกติ 
3) ขอมูลตองมีความผันแปรภายใตพิกัดควบคุม คือ LCL และ UCL 
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บทที่  7 
สรุปผลการวิจัยและขอเสนอแนะ 

 
 

7.1 สรุปผลการวจิัย 
เนื่องจากหองปฏิบัติการทดสอบเชิงกล ของบริษัทกรณีศึกษา ดําเนนิการทดสอบเพื่อการ

ประกันคุณภาพผลิตภัณฑคือแผนเหล็กรีดเย็นใหกับลูกคา หองปฏิบัติการทดสอบจึงไดมี
พัฒนาการคุณภาพของระบบการทดสอบเร่ือยมาตราบจนถงึปจจุบนัเพื่อสรางความเช่ือม่ันของ
ผลทดสอบผลิตภัณฑ หองปฏิบัติการทดสอบมีหลักการที่จะยึดมัน่ที่จะกาวสูความเปน
หองปฏิบัติการทดสอบ ภายใตระบบการจัดการคุณภาพเพื่อความพงึพอใจสงูสุดของลูกคา ดังนัน้
จึงไดประยุกตเอาหลักกิจกรรมของระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 เพื่อสํารวจสภาพ
ปญหาปจจุบนั ซึ่งพบความไมพรอม 14 ขอจากขอกําหนดทางดานการบริหารจัดการ 
(Management Requirement) ทั้งหมด 15 ขอ โดยตองจัดทาํระบบการบริหารจัดการข้ึนมาใหม
ทั้งหมด 9 ขอ (ขอกําหนดที ่4.3, 4.7, 4.8, 4.9, 4.11, 4.12, 4.13, 4.14, 4.15) และตองปรับปรุง
อีก 4 ขอ (ขอกําหนดที ่ 4.1, 4.2, 4.4, 4.6, 4.10) และ พบความไมพรอม 8 ขอจากขอกําหนด
ทางดานวิชาการทั้งหมด 10 ขอ โดยตองจัดทําระบบการบริหารจัดการข้ึนมาใหมทัง้หมด 5 ขอ 
(ขอกําหนดที่ 5.3, 5.4, 5,5, 5.6, 5.9) และตองปรับปรุงอีก 3 ขอ (ขอกําหนดที่ 5.1, 5.2, 5,10) 

 
ตารางที่ 7.1 สรุปการดําเนนิการปรับปรุงแกไข 

รายการการปรับปรุงแกไข การดําเนินการปรับปรงุแกไข 
ดานการจัดองคกร - ปรับปรุงโครงสรางองคกรของหองปฏิบัติการโดย

ระบุหนาที่ตาม ISO 17025:2005 
- ระบุหนาที่ของบุคลากรลงใน Job Description 

ดานระบบบริหารงานคุณภาพ จัดทําคูมือคุณภาพ (MX) 
จัดทําคูมือปฏิบัติงาน (PX) ขึ้นมาใหม 13 ฉบับ 
ไดแก 
- การควบคุมเอกสารและบันทกึ 
- การรักษาความลับและหลีกเล่ียงกิจกรรมที่เส่ียงตอ 
ความนาเชื่อถอื 
- การจัดการขอรองเรียน 
- การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
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ตารางที่ 7.1 (ตอ) สรุปการดําเนนิการปรับปรุงแกไข 
รายการการปรับปรุงแกไข การดําเนินการปรับปรงุแกไข 

ดานระบบบริหารงานคุณภาพ - การปฏิบัติการแกไข 
- การปฏิบัติการปองกัน 
- การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
- การทบทวนการบริหาร 
- การควบคุมสถานที่และสภาพแวดลอม 
- การประกนัคุณภาพผลการทดสอบ 
- การตรวจสอบความใชไดของวิธกีารทดสอบ 
- การจัดการเคร่ืองมือทดสอบ 
- การประมาณคาความไมแนนอน 
- การสอบกลับไดของการผลวดั 
ปรับปรุงคูมอืปฏิบัติงาน (PX) 4 ฉบับ ไดแก 
- การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการ 
- การควบคุมงานทดสอบแบบประจําวนั 
- การควบคุมงานทดสอบแบบพิเศษ 
การจัดซื้อและใชบริการภายนอก 
ปรับปรุงคูมอืวิธีการปฏบิัติงาน (WT) 1 ฉบับ 
ไดแก 
- การทดสอบความแข็ง 

ดานเคร่ืองมือทดสอบความแข็ง -  ตรวจสอบความใชไดของวธิีการทดสอบความ
แข็ง และ ปรับปรุงคูมือการปฏิบัติงาน 

- แกไขปญหาการบันทึกผลผิดพลาดและปรับปรุง
แบบฟอรมและคูมือการปฏิบัติงาน 

- ทวนสอบเคร่ืองทดสอบความแข็งทั้ง 2 เคร่ือง 
- ประมาณคาความไมแนนอนในการทดสอบความ
แข็ง 3 หนวยการวัด ของทั้ง 2 เคร่ือง  

- ดําเนนิการประเมินผลการทดสอบความชํานาญ
ภายในและระหวางหองปฏิบัติการ 

- วิเคราะหระบบการวัด 
- ตรวจติดตามควบคุมกระบวนการทดสอบ 



233 

 

เมื่อทําการปรับปรุงแกไขปญหาการทดสอบผิดพลาด และ การบันทกึผลการทดสอบผิดพลาด
ของการทดสอบความแข็งดังแสดงในบทที่ 5 แลว ไดทาํการเก็บขอมูลเพื่อเปรียบเทยีบปญหากอน
ปรับปรุงในตารางที ่ 3.17 โดยทําการเก็บขอมูลหลังปรับปรุงในชวง ชวงระยะเวลา 3 เดือน 
(มกราคม – มีนาคม 2553)  ซึง่ทําการทดสอบความแข็งเฉลี่ย 4,110 คร้ัง/เดือน จากการสุม
ตรวจสอบการวัดคาความแข็ง พบปญหาจากการทดสอบความแข็ง 12 คร้ัง/เดือน  โดยปญหาการ
ทดสอบผิดพลาดลดลงจาก 1.13% เหลือ 0.32 % ตอเดือน และ ปญหาบันทกึผลการทดลอง
ผิดพลาดลดลงจาก 0.44 เหลือ 0.02 % ตอเดือน ดังแสดงในตารางที ่ 6.2  

 
7.2 อุปสรรคและปญหา 

 เนื่องจากหองปฏิบัติการทํางานเพื่อรับประกันคุณภาพใหกับบริษทัเทานัน้ จงึไมสามารถ
ขอการรับรอง ISO 17025:2005 ไดโดยตรง ตองทําการจดทะเบียนแยกออกเปนบริษัททดสอบ
ตามกฎหมายเสียกอน ซึ่งทาํใหตองขอความเหน็ชอบกบัผูบริหารและผูถือหุนของบริษัทในการ
ดําเนนิงานเพือ่ขอการรับรองจากกระทรวงอุตสาหกรรม 

 
7.2 ขอจํากัด 

 ในการทดสอบความไมแนนอนของการวดั ยังไมมหีนวยงานหรือองคกรที่ไดรับการรับรอง 
ISO 17025:2005 ที่สามารถทวนสอบความแข็งของเหล็กแผนบางในสเกล T ทําใหตองอาศัยการ
อางอิงจากการใช Standard Block ที่ไดรับการรับรองจากตางประเทศในการทวนสอบเทานั้น 

 
7.3 ขอเสนอแนะ 
- เพื่อใหเกิดการปรับปรุงระบบคุณภาพทัง้ระบบตองมีการรักษาและตรวจสอบระบบอยาง

สม่ําเสมอ  
- นอกเหนือจากการปรับปรุงระบบคุณภาพของหองปฏิบติัการตาม ISO 17025 : 2005 

แลว หองปฏิบติัการควรดําเนินการตามระบบมาตรฐานอ่ืนดวยเพื่อเพิม่ความเชื่อมั่นใหกับ
ลูกคา และ สรางความปลอดภัยใหกับผูปฏิบัติงาน 

- สามารถขยายผลไปยังเคร่ืองมือทดสอบอ่ืนๆในหองปฏิบัติการ ซึ่งอาจมีมาตรฐาน วิธีการ
ทดสอบ และ เคร่ืองมือการทดสอบที่ แตกตางกันในหองปฏิบัติการ 

- เพ่ือเพ่ิมความนาเช่ือถือในการรับประกันคุณภาพ หองปฏิบัติการท่ีเปนนิติบุคคลที่สามารถรับผิดชอบ
งานไดตามกฎหมาย สามารถดําเนินการขอการรับรองมาตรฐานการจัดการคุณภาพของหองปฏิบัติการ
ในการดําเนินการทดสอบ ISO/IEC 17025:2005 จากกระทรวงอุตสาหกรรม 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

สารบัญ 
ภาคผนวก , เอกสารอางอิง                                                                                               หนา                                
บันทึก                                                                                                                                           
บทนํา , ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ 
(4.1) องคกร 
(4.2) ระบบการบริหารงาน 
(4.3)  การควบคุมเอกสาร 
(4.4, 4.5) การทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา, การจางเหมาชวงงานทดสอบ 
(4.6) การจัดซื้อสินคาและบริการและการควบคุม Stock 
(4.7) การใหบริการลูกคา  
(4.8) ขอรองเรียน 
(4.9, 4.10) การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด, การปรับปรุง 
(4.11) การปฏิบัติการแกไข 
(4.12) การปฏิบัติการปองกัน 
(4.13) การควบคุมบันทึก 
(4.14) การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
(4.15) การทบทวนการบริหาร 
(5.1) ขอกําหนดทั่วไปทางวิชาการ 
(5.2) บุคลากร 
(5.3) สถานที่และภาวะแวดลอม 
(5.4) วิธีทดสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
(5.5) เคร่ืองมือ 
(5.6) ความสอบกลับไดของการวัด 
(5.7, 5.8) การชักตัวอยาง, การจัดการตัวอยางทดสอบ 
(5.9) การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
(5.10) การรายงานผล 
ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม 

การปฏิบัติงานกรณีฉุกเฉิน , Measuring System Analysis 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 2 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ภาคผนวก 

โครงสรางองคการ บริษัท ( S-TQ-TL-SS-093 ) 
โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการ บริษัท ( S-TQ-TL-SS-093 ) 
โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการ บริษัท ( ISO/IEC 17025 : 2005 )( S-TQ-TL-SS-093 ) 
วัตถุประสงคคุณภาพ (S-TQ-TL-SS-092 ) 

 

เอกสารอางอิง 

- Special test ( W-TQ-TL-PX-001 ) 
- Normal test ( W-TQ-TL-PX-002 ) 
- การควบคุมอุปกรณ/เคร่ืองมือและสารเคมีที่ใชใน Test Lab ( W-TQ-TL-PX-003 ) 
- การฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ ( 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 ) 
- การควบคุมสถานท่ีและภาวะแวดลอม ( W-TQ-TL-PX-012 ) 
- การรักษาความลับและสิทธิของลูกคา / หลีกเล่ียงกิจกรรมที่เส่ียงตอความนาเช่ือถือ  ( W-TQ-TL-PX-013 ) 
- การจัดการเครื่องมือ ( W-TQ-TL-PX-014 ) 
- การจัดการขอรองเรียน ( W-TQ-TL-PX-015 ) 
- การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016 ) 
- การปฏิบัติการแกไข ( W-TQ-TL-PX-017 ) 
- การปฏิบัติการปองกัน ( W-TQ-TL-PX-018 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด ( W-TQ-TL-PX-020 ) 
- การประกันคุณภาพผลการทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-021 ) 
- การสอบกลับไดของผลการวัด ( W-TQ-TL-PX-022 ) 
- วัตถุประสงคคุณภาพโดยรวมประจําป  ( S-TQ-TL-SS-092 ) 
- โครงสรางองคการ บริษัท สยามยูไนเต็ดสตีล (1995) จํากัด , โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการ บริษัท สยามยูไนเต็ด

สตีล (1995) จํากัด , โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการ บริษัท ใน S-TQ-TL-SS-093  
 
บันทึก 

- บัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) 
- บัญชีคุณลักษณะเฉพาะของสารเคมีและวัสดุส้ินเปลือง ( F-TQ-TL-MX-006 ) 
- บัญชีรายชื่อเคร่ืองและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติการทดสอบ ( F-TQ-TL-MX-008 ) 
- Job Description ( F-TQ-TL-MX-010 ) 
- Test Laboratory testing item master list ( F-TQ-TL-MX-016 ) 
- กําหนดความจําเปนในการฝกอบรม  ( F-TQ-TL-PX-001 ) 
- แผนการฝกอบรมพนักงาน ( F-TQ-TL-PX-002 ) 
- การประเมินผลการฝกอบรมพนักงาน  ( F-TQ-TL-PX-003 ) 
- แบบฟอรมรายงายผล ( F-TQ-TL-PX-008 ) 
- บัญชีผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) 
- แบบฟอรม บันทึกปญหา การดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/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 ) 
- แบบฟอรมประเมินความเส่ียง ( F-OE-SF-09-001 ) 
- แบบฟอรมประเมินลักษณะปญหาดานส่ิงแวดลอม ( F-OE-EN-04-001 ) 
- แบบสอบถามความพึงพอใจในการใชบริการ ( F-TQ-TL-MX-017 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทนํา 

คูมือคุณภาพครอบคลุม ISO/TS 16949 , ISO 14001 , ISO 18001 , ISO/IEC 17025:2005 

ถอยแถลงนโยบายคุณภาพ 

บริษัท มีปณิธานในการใหบริการทดสอบที่มีคุณภาพสูงสุดดวยการกําหนดและปฏิบัติตามนโยบายโดยรวมดังตอไปนี้ 
1. ผูบริหารหองปฏิบัติการทดสอบมีนโยบายที่จะจัดระบบบริหารงานใหสอดคลองกับมาตรฐาน มอก.17025-2548 , 

ISO16949 , ISO 14001 , ISO 18001 , OSAS 18001 และปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานอยาง
ตอเนื่อง 

2. ฝายบริหารและบุคลากรของหองปฏิบัติการทดสอบจะยึดม่ันตอการปฏิบัติงานอยางมืออาชีพโดยถือเร่ืองคุณภาพของ
งานทดสอบและการใหบริการลูกคาเปนสําคัญ 

3. มีมาตรฐานของการทดสอบดวยผลทดสอบท่ีถูกตอง แมนยําและรักษาความลับและสิทธิผลประโยชนของลูกคา
ตลอดเวลา 

4. มีความมุงหมายในการจัดทําระบบการบริหารท่ีเก่ียวกับคุณภาพเพื่อเปนที่ยอมรับในความสามารถในการใหบริการ
ดวยผลทดสอบท่ีถูกตอง นาเช่ือถือ ตามขอบขายซึ่งขอการรับรองความสามารถ 

5.  เปนความรับผิดชอบของบุคลากรทุกคนท่ีตองรับรูคุนเคยเขาใจในนโยบาย คูมือคุณภาพ วิธีดําเนินการ วิธีปฏิบัติงาน
และเอกสารคุณภาพอื่น ๆ ที่เก่ียวของกับการปฏิบัติงานในแตละหนาที่และสามารถนาํไปปฏิบัติอยางมีประสิทธิผล 

6. การปฏิบัติงานทั้งหมดในหองปฏิบัติการทดสอบตองมีความปลอดภัยกับผูปฏิบัติงาน , ส่ิงแวดลอมรวมทั้งเห็นคุณคา
ของทรัพยากรบุคคลและการใชทรัพยากรอยางมีคุณคา 
 
ทั้งนี้วัตถุประสงคคุณภาพโดยรวมประจําป กําหนดไวใน วัตถุประสงคคุณภาพโดยรวมประจําป  (S-TQ-TL-SS-092) 
                                                                  
                                                                                    ........................................................... 
                                                                                                        (                          ) 
                                                                                             ผูจัดการสวนแผนกควบคุมคุณภาพ 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 1. องคการ 
1.1 องคการ 
1.1.1 หองปฏิบัติการ ต้ังอยู เลขที่ 9 ซอยจี 5 ถนนปกรณสงเคราะหราษฎร ต. หวยโปง อ.เมือง จ. ระยอง 21150 โดย

อยูภายใตการดําเนินการของบริษัท ซึ่งจดทะเบียนเปนนิติบุคคล เม่ือวันที่ 27 กรกฎาคม 2538  เลขท่ีจดทะเบียน 
0105538088749 

1.1.2 บริษัท ดําเนินธุรกิจผลิตเหล็กแผนรีดเย็นเพื่อการสงออกและจําหนายในประเทศ หองปฏิบัติการ บริษัท จัดต้ังขึ้น
พรอมบริษัท โดยเปนหองปฏิบัติการของแผนกควบคุมคุณภาพ  

1.1.3 หองปฏิบัติการ บริษัท เปนหองปฏิบัติการถาวร มีนโยบายไมใหมีการปฏิบัติกิจกรรมการทดสอบใด ๆ นอก
หองปฏิบัติการถาวร 

1.1.4 หองปฏิบัติการ บริษัท ดําเนินกิจกรรมทดสอบที่อยูในขอบขายการรับรอง ISO/IEC 17025  ใหเปนไปตาม
ขอกําหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 และเปนไปตามความตองการของลูกคา องคกรผูมีอํานาจตาม
กฎหมายหรือองคกรที่ใหการยอมรับ รวมท้ังการดําเนินงานใหเปนไปตามหลักเกณฑ และเงื่อนไขของหนวย
รับรอง (สมอ) 

1.1.5 หองปฏิบัติการ บริษัท มีอิสระในการดําเนินงานและรักษาความเปนกลางไดตลอดเวลา โดยหองปฏิบัติการขึ้น
ตรงตอผูจัดการแผนกควบคุมคุณภาพ ตามโครงสรางองคการ บริษัท ใน ( S-TQ-TL-SS-093 ) 

 
1.2 โครงสรางองคการ 
- โครงสรางองคการ บริษัท และ โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการใน S-TQ-TL-SS-093  
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1.3 การบริหารทั่วไป 
1.3.1 หองปฏิบัติการจัดใหมีผูบริหารและเจาหนาที่ทางวิชาการ ที่มีอํานาจหนาที่และมีทรัพยากรที่เพียงพอตอการ

ดําเนินงาน และสามารถชี้บงกรณีมีการเบ่ียงเบนไปจากระบบคุณภาพ หรือจากขั้นตอนการดําเนินงานในการ
ทดสอบ โดยกําหนดใหผูจัดการคุณภาพ รับผิดชอบเฝาระวังการปฏิบัติงานใหเปนไปตามระบบคุณภาพ ผูจัดการ
ทางวิชาการและหัวหนางานรับผิดชอบเฝาระวังการปฏิบัติงานกิจกรรมทดสอบ  หองปฏิบัติการมีการจัดทํา
ระบบงานที่ชัดเจน บุคลาการไดรับการฝกอบรม มีความรู ความเขาใจและปฏิบัติงานตามระบบคุณภาพ กรณีที่
พบการปฏิบัติงานที่แตกตางไปจากระบบงาน จะตองแจงผูควบคุมงานตามลําดับขั้น เพ่ือดําเนินการแกไข เพ่ือ
ปองกันหรือลดการเบี่ยงเบนนั้น ใหปฏิบัติตาม 
ขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการควบคุมงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (W-TQ-TL-PX-016) 

1.3.2 หองปฏิบัติงาน จัดใหมีหัวหนางานหรือผูควบคุมงานที่มีความรูและคุนเคยกับวิธีทดสอบ และขั้นตอนการ
ดําเนินงาน เปนผูรูวัตถุประสงคของงานทดสอบและสามารถประเมินผลทดสอบ โดยใหมีอัตราสวนผูควบคุมงาน
ตอเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานทดสอบ ไมเกิน 1:5 

1.3.3 หองปฏิบัติการมีการบริหารและการดําเนินการท่ีทําให ม่ันใจวาการบริหารและเจาหนาที่ของหองปฏิบัติการมี
ความเปนอิสระจากความกดดันทางการคา การเงิน และอิทธิพลตาง ๆ ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของงาน 
ผูบริหารของหองปฏิบัติการจะไมสรางความกดดันใด ๆ ตอเจาหนาที่ผูปฏิบัติงาน หองปฏิบัติการมีการจัดการที่
ทําใหม่ันใจวาเจาหนาที่ผูปฏิบัติงานทดสอบจะไมติดตอกับลูกคาโดยตรง ซึ่งอาจจะทําใหเสียความเปนกลางและ
สรางความกดดันตอเจาหนาที่ ซึ่งจะมีผลกระทบตอความเปนกลางในการตัดสินใจ หรือการดําเนินการดวยความ
ซื่อตรงตอวิชาชีพ 

1.3.4 หองปฏิบัติการมีนโยบายในการรักษาขอมูลอันเปนความลับและสิทธิของผูใชบริการ รวมทั้งการปองกันและรักษา
ขอมูลทางอิเล็กทรอนิกส และการสงผานผลโดยใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน การรักษาความลับและสิทธิ
ของลูกคา/หลีกเล่ียงกิจกรรมที่เส่ียงตอความนาเช่ือถือ ( W-TQ-TL-PX-013 ) 

1.3.5 หองปฏิบัติการและหรือเจาหนาท่ีของหองปฏิบัติการทุกระดับจะตองหลีกเล่ียงการมีสวนรวมในกิจกรรมใด ๆ ที่
จะลดความเช่ือถือ ความเช่ือม่ัน ความสามารถ ความเปนกลางในการตัดสินใจ หรือการดําเนินงานดวยความ
ซื่อตรงตอวิชาชีพ โดยใหปฏิบัติตามตามขั้นตอนการดําเนินงานเร่ือง การรักษาความลับและสิทธิของลูกคา/
หลีกเล่ียงกิจกรรมที่เส่ียงตอความนาเช่ือถือ ( W-TQ-TL-PX-013 ) 

1.3.6 หองปฏิบัตการจัดใหมีทีมบริหารวิชาการ ( Technical Management Team ,TM ) ซึ่งรวมรับผิดชอบการ
ปฏิบัติงานดานวิชาการและการจัดหาทรัพยากรที่จําเปน กํากับดูแลกิจกรรมทดสอบและกิจกรรมดานเทคนิคอื่น 
ๆ เพ่ือใหม่ันใจในคุณภาพของงานทดสอบ 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

1.3.7 หองปฏิบัติการจัดใหมีผูจัดการคุณภาพ ( Quality Manager , QM ) ผูมีอํานาจหนาที่รับผิดชอบในการนําระบบ
การบริหารงานไปปฏิบัติอยางตอเนื่อง ผูจัดการคุณภาพสามารถติดตอไดโดยตรงถึงผูบริหารระดับสูงที่มีอํานาจ
ตัดสินใจในนโยบายและทรัพยากรของหองปฏิบัติการ และติดตอกับทีมบริหารดานวิชาการและหนวยสนับสนุน
อื่น ๆ ในเร่ืองระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการ 

1.3.8 หองปฏิบัติการมีการกําหนดโครงสรางการบริหารของหองปฏิบัติการ , ความสัมพันธของหองปฏิบติัการในฐานะ
สวนหนึ่งของ บริษัท ความสัมพันธของสวนบริหารงานคุณภาพ สวนเทคนิคและสวนสนับสนุนตาง ๆ แสดงใน
โครงสรางองคการ หองปฏิบัติการบริษัท ( ISO/IEC 17025 : 2005 ) ใน S-TQ-TL-SS-093 

1.3.9 อํานาจหนาท่ีความรับผิดชอบของผูบริหารหองปฏิบัติการ , ผูควบคุมงานและผูปฏิบัติงาน จะมีรายละเอียดระบุ
ไวในใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-MX-010 )  

1.3.10  มีผูปฏิบัติงานแทน ผูบริหารสูงสุด , ผูจัดการคุณภาพ , ผูจัดการทางดานวิชาการ , ผูควบคุมงาน จะมี
รายละเอียดระบุไวในใบกําหนดลักษณะงาน ( F-TQ-TL-MX-010 )  

1.3.11 หองปฏิบัติการมีการควบคุมใหบุคลากรตระหนักถึงความเก่ียวของและความสําคัญของกิจกรรมของตนเองและ
การมีสวนรวมเพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน 

1.3.12 ผูบริหารสูงสุดจัดใหมีกระบวนการสื่อสารท่ีเหมาะสมภายในหองปฏิบัติการ โดยผานทางกิจกรรมตาง ๆ ไดแก 
การส่ือสารนโยบาย วัตถุประสงค และเปาหมายของระบบการบริหารงานโดยการปดประกาศ  การประชุมทาง
เอกสารและทางส่ืออิเล็กทรอนิกสตาง ๆ  
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บทท่ี 2 ระบบการบริหารงาน 
2.1 จุดมุงหมายและรูปแบบของระบบคุณภาพ 
2.1.1 หองปฏิบัติการ จัดทําและรักษาระบบคุณภาพท่ีเหมาะสมกับปริมาณและขอบขายของกิจกรรมทดสอบของ
หองปฏิบัติการ และเปนไปตามขอกําหนดของ ISO/IEC 17025 : 2005 โดยไดจัดทําเปนเอกสาร เอกสารระบบคุณภาพของ
หองปฏิบัติการระบุ นโยบาย ระบบ แผน และขั้นตอนการดําเนินงาน ตลอดจนขั้นตอนการปฏิบัติงาน หรือคําแนะนําตาง ๆ ตาม
ความจําเปน เพ่ือใหม่ันใจในคุณภาพของผลทดสอบ และผูบริหารตองม่ันใจวาเอกสารระบบคุณภาพตองถูกถายทอดให
บุคลากรที่เก่ียวของทราบ เปนที่เขาใจและนําไปปฏิบัติใหเกิดผล ตามความเหมาะสมของงานในหนาที่ และตองมีพรอมใชงาน
เสมอ 
2.1.2 โครงสรางเอกสารระบบคุณภาพ ประกอบดวยเอกสาร 5 ระดับ คือ 
เอกสารระดับที่ 1 : คูมือคุณภาพ Quality manual ( MX ) เปนเอกสารระบุถึงนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคการจัดองคกร 
อํานาจหนาที่ความรับผิดชอบของบุคลากรในหองปฏิบัติการ ตลอดจนอางอิงระเบียบปฏิบัติในการนํานโยบายคุณภาพและ
วัตถุประสงคไปปฏิบัติใหเกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลและเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐานอยางตอเนื่อง 
เอกสารระดับที่ 2 : ขั้นตอนการดําเนินงาน Quality Procedure ( PX , CX ) เปนเอกสารระบุถึงขั้นตอนตาง ๆ ในการดําเนินงาน  
ระบุผูรับผิดชอบใหดําเนินงานใหสอดคลองกับขอกําหนดของระบบคุณภาพในคูมือคุณภาพ 
เอกสารระดับที่ 3 : ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  Work Instruction ( WT ) เปนเอกสารอธิบายรายละเอียดวิธีปฏิบัติงานของแตละ
กิจกรรมหองปฏิบัติการ เพ่ือใหไดขอมูลและผลของการปฏิบัติตามที่ระบุไวในระเบียบปฏิบัติ นอกจากน้ีวิธีทดสอบ ( Test 
Method ) จัดเปนเอกสารในระดับนี้ดวย 
เอกสารระดับที่ 4 : เอกสารสนับสนุน Supporting Document  ( SM,SS ) เชน คูมือการใชเคร่ืองจักร/เคร่ืองมือ , ภาคผนวก, 
มาตรฐานอางอิง เอกสารภายนอก คูมือตาง ๆ ( External document ) , เกณฑกําหนด , ประกาศ , บันทึกความจําที่อยูในส่ือ
ตาง ๆ ไดแก ส่ือพิมพในกระดาษ  ส่ืออิเล็กทรอนิกส ภาพถาย เปนตน 
เอกสารระดับที่ 5 : แบบฟอรม/แบบบันทึก ( Form , F ) หมายถึงแบบฟอรม/บันทึกท่ีใชในการปฏิบัติงาน 
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2.2 บทบาทหนาที่ความรับผิดชอบ 
2.2.1 ผูบริหารสูงสุดเปนผูอนุมัติและประกาศใชเอกสารคูมือคุณภาพ 
2.2.2 ผูบริหารสูงสุดเปนผูกําหนดนโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคโดยรวมของระบบการบริหารงาน ถอยแถลงนโยบาย
คุณภาพ แสดงไวที่เอกสารคุณภาพ 
2.2.3 ผูบริหารสูงสุดจะดําเนินการใหมีการพัฒนา นําไปใชและปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารอยางตอเนื่องโดยมีการ
กําหนดนโยบายและวัตถุประสงคของระบบการบริหารงาน การนําไปใช การตรวจติดตามและการประเมินผล การปฏิบัติการ
แกไขและการปฏิบัติการปองกัน การทวนประสิทธิผลของระบบการบริหารงาน 
2.2.4 ผูบริหารสูงสุดตองส่ือสารกับบุคลากรของหองปฏิบัติการใหมีความเขาใจตระหนักถึงการมีสวนรวมในนโยบายและ
วัตถุประสงคของระบบตลอดจนความเปนไปตามความตองการของลูกคา กฎหมายและกฎระเบียบ 
2.2.5 เม่ือมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ ของระบบการบริหารงาน มีการวางแผนและการนําไปปฏิบัติ ผูบริหารสูงสุดจะตองเฝาระวัง
และม่ันใจวาจะยังคงรักษาความสมบูรณของระบบการบริหารงานไวได 
2.2.6 หนาท่ีความรับผิดชอบของคณะทํางานดานวิชาการและผูจัดการคุณภาพ รวมทั้งหนาท่ีความรับผิดชอบในการมั่นใจวา
สอดคลองกับมาตรฐาน ISO/IEC17025:2005 กําหนดไวใน Job description ( F-TQ-TL-MX-010 ) 
 
2.3 การจัดการระบบการบริหารงาน 
2.3.1 ฝายบริหารดานวิชาการ ( Technical Management , TM ) มีอํานาจหนาที่รับผิดชอบในการนํานโยบายคุณภาพและ
วัตถุประสงคไปปฏิบัติ และรับผิดชอบงานทางดานเทคนิค และวิชาการของหองปฏิบัติการ และรับผิดชอบกิจกรรมทดสอบใหมี
ความถูกตองอยางสม่ําเสมอ 
2.3.2 ผูจัดการคุณภาพ ( Quality Manager , QM ) มีอํานาจหนาที่รับผิดชอบในการควบคุมระบบการบริหารงานของ
หองปฏิบัติการ และทําหนาที่ในการตรวจติดตาม ในการนํานโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคตลอดจนข้ันตอนการดําเนินงาน
ตาง ๆ ที่เก่ียวของกับระบบการบริหารงานไปปฏิบัติอยางตอเนื่อง และเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐาน 
บทที่ 3 การควบคุมเอกสาร 
3.1 ทั่วไป 
3.1.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการควบคุมเอกสารตาง ๆ ทั้งหมดที่เปนสวนประกอบ
ของระบบการบริหารงาน ( ทั้งที่ทําขึ้นเองภายในหรือมาจากภายนอก) เชน ขั้นตอนการดําเนินงาน ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  กฎ/
ระเบียบ มาตรฐาน เอกสารที่ใชดําเนินการท่ัวไป วิธีการทดสอบ/หรือสอบเทียบ รวมถึง ซอฟทแวร เกณฑกําหนด คําแนะนําและ
คูมือการใชงานตาง ๆ  
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3.1.2 เอกสารทั้งหมดตองไดรับการควบคุมใหถูกตองและทันสมัยอยูเสมอ 
3.2 การอนุมัติและออกใชเอกสาร 
3.2.1 เอกสารทั้งหมดของระบบการบริหารท่ีออกใหแกบุคลากรในหองปฏิบัติการตองไดรับการทบทวน และอนุมัติใหใชโดยผูมี
อํานาจกอนนําออกใช ตองจัดทําบัญชีรายการเอกสารคุณภาพ ( F-TQ-TL-MX-001 ) เพ่ือชี้บงสถานะที่เปนปจจุบันของเอกสาร
ที่มีการแกไขและการแจกจายในระบบการบริหารงานโดยตองมีใหพรอมเพื่อปองกันการใชเอกสารท่ีไมใชแลวและ/หรือเอกสาร
ยกเลิก 
3.2.2 เอกสารฉบับที่เหมาะสมท่ีไดรับการอนุมัติแลว ตองมีอยูพรอมใชงานในทุกสถานท่ีที่จําเปนตอการปฏิบัติงาน ใหเกิด
ประสิทธิผลตามหนาท่ีที่ตองปฏิบัติของหองปฏิบัติการ 
3.2.3 เอกสารตาง ๆตองทบทวนเปนระยะ ๆ ในกรณีจําเปนใหมอบหมายผูรับผิดชอบทําการปรับปรุงแกไขไดเพ่ือใหม่ันใจใน
ความเหมาะสม และเปนไปตามขอกําหนดในการใชงานอยางตอเน่ือง 
3.2.4 เอกสารที่ไมใชงานแลวหรือที่ยกเลิกแลว ตองนําออกจากจุดแจกจายทันที สวนเอกสารที่ยกเลิกแลวแตยังเก็บไวชวง
ระยะเวลาหน่ึงเพื่ออางอิงหรือเพื่อเปนความรู ใหประทับขอความ “ INVALID ” สีแดงบริเวณก่ึงกลางของเอกสารทุกหนา 
3.2.5 เอกสารระบบการบริหารงานท่ีจัดทําโดยหองปฏิบัติการตองมีการช้ีบงอยางมีระบบ การช้ีบงดังกลาวจะตองรวมถึง
หมายเลขเอกสาร วันเดือนปที่ออกเอกสาร และ/หรือแกไข , วันเดือนปที่อนุมัติใช , คร้ังท่ีแกไข , ระบุเลขหนา/จํานวนหนา
ทั้งหมด และผูมีอํานาจอนุมัติใชเอกสาร 
3.3 การเปลี่ยนแปลงเอกสาร 
3.3.1 การเปล่ียนแปลงเอกสารตองทบทวนและอนุมัติโดยผูที่มีความรูในเรื่องน้ัน ๆ  โดยบุคคลท่ีไดรับมอบหมายนั้น 
ตองสามารถเขาถึงเพื่อศึกษาขอมูลเดิม เพ่ือใชเปนพื้นฐานในการทบทวนและอนุมัติ 
3.3.2 ขอความที่แกไขหรือเพิ่มเติมใหมจะตองไดรับการช้ีบงโดยการทําเคร่ืองหมายท่ีเหมาะสมไวหนาขอความนั้น ๆ  
3.3.3 ถาระบบการควบคุมเอกสารของหองปฏิบัติการ ยอมใหแกไขเอกสารดวยลายมือไดจนออกเอกสารใหมจะตองกําหนด
ขั้นตอนการดําเนินงานและผูมีอํานาจในการแกไขเอกสารไวดวย  โดยจุดท่ีแกไขตองมีลายเซ็นของ Lab manager พรอมวันที่
แกไข เอกสารท่ีแกไขดังกลาวจะตองออกฉบับใหมอยางเปนทางการโดยเร็วเทาท่ีสามารถปฏิบัติได 
3.3.4 หองปฏิบัติการมีนโยบายไมมีการจัดเก็บเอกสารไวในส่ืออิเล็กทรอนิกส ซึ่งเอกสารจะมีการจัดเก็บเปน Hard Copy 
รายละเอียดการควบคุมเอกสารทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน การควบคุมเอกสารและบันทึก  
( W-TQ-TL-PX-009 ) 
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บทที่ 4 การทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา  
4.1 นโยบาย 
งานบริการของหองปฏิบัติการจะเปนงานบริการลูกคาภายใน ซึ่งอยูในองคกรเดียวกันกับหองปฏิบัติการ แตแบงการทบทวนคํา
ขอเปน 2 กรณี คือ 

 Special test  ( งานทดสอบแบบไมใชงานประจํา โดยสวนมากเปนงาน Claim , Complain ของลูกคา ) ซึ่งการ
ทบทวนคําขอบริการ ขอเสนอการประมูล หรือขอสัญญา จะตองมีการทบทวนงานขอบริการทุกคร้ัง  

 Normal test ( งานประจําท่ีทราบปริมาณงานท่ีแนนอน ) หองปฏิบัติการจะทําการทบทวนในคร้ังแรก และทบทวนซํ้า
เม่ือมีการเปล่ียนแปลงไปจากสัญญา เพ่ือพิจารณาปริมาณงานและความตองการของลูกคาอีกคร้ังหนึ่ง  

4.2 การทบทวนขอเสนอ 
4.2.1 เพ่ือใหสอดคลองกับนโยบาย หองปฏิบัติการไดจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานเรื่องการทบทวนคําขอ ขอเสนอ การประมูล
และขอสัญญา หองปฏิบัติจะตองม่ันใจไดวา 

 ขอกําหนดตาง ๆรวมถึงวิธีการตาง ๆ ที่ใช ไดมีการระบุไวอยางเพียงพอโดยจัดทําเปนเอกสาร และเปนที่เขาใจกัน 

 หองปฏิบัติการมีขีดความสามารถและทรัพยากรตาง  ๆ ตรงตามขอกําหนดตาง ๆ 

 มีการเลือกวิธีทดสอบท่ีเหมาะสมและสามารถสนองความตองการของลูกคาได 
ความแตกตางใด ๆ ของคําขอบริการ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา จะตองไดรับการแกไขกอนเร่ิมงานและเปนที่
ยอมรับของทั้งสองฝาย 

4.2.2 กรณีที่มีการเ ปล่ียนแปลงหรือการเบี่ยงเบนไปจากขอตกลง หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาใหรับทราบ 
4.2.3 หากจําเปนตองมีการแกไขเปล่ียนแปลงขอตกลงหลังจากไดเร่ิมงานไปแลว หองปฏิบัติการตองทําการทบทวนขอตกลงซํ้า
เชนเดียวกับคร้ังแรกอีกคร้ังหนึ่ง และการแกไขเพิ่มเติมใด ๆ ตองแจงบุคลากรที่ไดรับผลกระทบทราบดวย 
 
 4.3 บันทึก 
หองปฏิบัติการมีการบันทึกและจัดเก็บบันทึกตาง ๆ ซึ่งครอบคลุมบันทึก คําขอบริการ ขอเสนอการประมูลและขอสัญญา บันทึก
การทบทวนขอตกลง การหารือกับลูกคาในเร่ืองความตองการของลูกคา บันทึกผลการปฏิบัติตามขอตกลงระหวางชวงเวลาที่
ดําเนินการตามขอตกลง รวมท้ังบันทึกการเปล่ียนแปลงในสาระสําคัญใด ๆ  
 
รายละเอียดการรับและทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล และขอสัญญา ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการ
ดําเนินงาน  
Special test ( W-TQ-TL-PX-001 ) , Normal test ( W-TQ-TL-PX-002 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 5 การจางเหมาชวงงานทดสอบ 
หองปฏิบัติการมีนโยบายไมมีการดําเนินการจางเหมาชวงการทดสอบกับหองปฏิบัติการรับเหมาชวงใด ๆ โดยลูกคา

ตองเขาใจและยอมรับที่จะใชบริการตามหลักการน้ี 
บทที่ 6 การจัดซื้อสินคาและบริการและการควบคุม Stock 
6.1 หองปฏิบัติการตองทําการคัดเลือกและจัดซ้ือสินคา วัสดุอุปกรณที่จําเปนและบริการ ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการ
ทดสอบ , ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม รวมท้ังมีขั้นตอนการส่ังซื้อ การตรวจรับ และการเก็บรักษาสารเคมี และวัสดุส้ินเปลือง
ตาง ๆ ที่เก่ียวของในการทดสอบ 
6.2 หองปฏิบัติการจัดทําบัญชีผูจําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการ ( F-TQ-TL-PX-012 ) ที่ไดรับการยอมรับ และมีการประเมินผู
จําหนาย/ผูผลิต/ผูใหบริการ ทุกๆ 1 ปหรือมีเหตุ/ปญหาเกิดขึ้น โดยทีมบริหารวิชาการเปนผูรับผิดชอบ 
6.3 สารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ ที่ไดจัดซ้ือมาแลวจะยังไมนําไปใชจนกวาจะ
ไดรับการตรวจสอบวาเปนไปตามเกณฑมาตรฐาน หรือตรงกับบัญชีคุณลักษณะเฉพาะของสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ 
พรอมทั้งบันทึกของการตรวจสอบวาเปนไปตามขอกําหนดตองเก็บรักษาไว 
6.4 หองปฏิบัติการตองจัดทําบัญชีคุณลักษณะเฉพาะของสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ ( F-TQ-TL-MX-006 ) ที่มีผลกระทบ
ตอคุณภาพของการทดสอบ , ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม โดยรายละเอียดอาจประกอบดวย ประเภท ชั้นคุณภาพ ระดับ 
การช้ีบงที่ชัดเจน  
6.5 .ในการออก PR ส่ังซื้อสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ และบริการท่ีมีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ , ความ
ปลอดภัยและส่ิงแวดลอม ตองระบุขอมูล รายละเอียดของสินคาและบริการท่ีส่ังซื้อหรืออางอิงขอมูลที่อยูใน บัญชีคุณ
ลักษณะเฉพาะของสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองตาง ๆ ( F-TQ-TL-MX-006 ) และใบ PR ตองไดรับการทบทวนและอนุมัติในสาระ
ทางดานวิชาการกอนการออก PO 
6.6 หองปฏิบัติการตองทําการประเมินผูสงมอบสารเคมีและวัสดุส้ินเปลืองท่ีมีความสําคัญ ผูขายสินคาและบริการ ที่มีผลตอ
คุณภาพของการทดสอบ , ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม พรอมทั้งเก็บรักษาบันทึกของการประเมินไว 
6.7 หองปฏิบัติการมีการควบคุมการเบิกจายสารเคมีและอุปกรณตาง ๆ , การยืม/คืนเคร่ืองมือ , การดําเนินการเม่ืออุปกรณสูญ
หายหรือชํารุด , การกําหนดคา MAX , MIN และ Safety Stock ของสารเคมีและอุปกรณตาง ๆ ที่อยูในการควบคุม , การ
ควบคุมการหมดอายุของสารเคมี 
 
รายละเอียดการจัดซื้อสินคาและบริการและการควบคุม Stock ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การ
จัดซื้อและใชบริการภายนอก ( W-TQ-TL-PX-003 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 7 การใหบริการลูกคา 
7.1 ความรวมมือ 

หองปฏิบัติการกําหนดใหมีบริการที่ดีและเปนไปตามความตองการของลูกคา โดยหองปฏิบัติการจะประสานงานและ
การนําเสนอขอมูลตาง ๆ แกลูกคาหรือตัวแทน นอกจากใหบริการทดสอบ และจะใหความรวมมือกับลูกคาในเร่ืองตาง ๆ ไดแก 
การใหคําปรึกษาหรือแนะนําในดานวิชาการท่ีเก่ียวของ การติดตอส่ือสารท่ีดี การรับขอคิดเห็นและขอรองเรียน การอนุญาตให
ลูกคาหรือตัวแทนเขาถึงพื้นที่หองปฏิบัติการ และการติดตอส่ือสารใหลูกคาทราบทันที หากพบการเปล่ียนแปลงที่เกิดขึ้น  
7.2 การใหบริการลูกคา/ผูใชบริการ 

7.2.1 หองปฏิบัติการ ตองใหความรวมมือกับลูกคาหรือตัวแทนของลูกคา เพ่ือใหคําขอบริการมีความชัดเจนเปนที่
เขาใจและเปนไปตามความตองการของลูกคา 
7.2.2 การใหความรวมมือแกลูกคา/ผูใชบริการ ดานตาง ๆ ดังนี้ 

7.2.2.1 การอนุญาตใหลูกคา/หรือตัวแทน เขาถึงพื้นที่หองปฏิบัติการ เพ่ือเปนพยานของการทดสอบตาม
ความเหมาะสม โดยอยูในดุลยพินิจของ Lab manager และจะยังคงรักษาความลับและสิทธิของลูกคาตอ
ลูกคาอื่นดวย 
7.2.2.2 การจัดเตรียม การบรรจุ การขนสงตัวอยางทดสอบที่ลูกคาตองการตัวอยางคืน เม่ือลูกคาระบุในคํา
ขอบริการ โดยอยูในความรับผิดชอบของผูควบคุมงาน 
7.2.2.3 การใหคําปรึกษาแนะนํา ทางดานวิชาการที่เก่ียวของกับงานทดสอบนั้น ๆ ตลอดถึงการแจงใหลูกคา
ทราบ เม่ือเกิดความลาชาหรือเบี่ยงเบนที่สําคัญใด ๆ ในการปฏิบัติการทดสอบ 

7.2.3 หองปฏิบัติการ ยินดีที่จะรับฟงขอมูล/ขอคิดเห็นทุก ๆ ดานจากลูกคา เพ่ือนําไปใชในการปรับปรุงการใหบริการ
โดยนําขอมูลมาจากขั้นตอนการสํารวจความพึงพอใจของลูกคา ดังนี้ 
7.2.3.1 จัดทําแบบสอบถามความพึงพอใจในการใชบริการ ( F-TQ-TL-MX-017   ) เพ่ือใชในการรับขอคิดเห็นจาก
ลูกคา 
7.2.3.2 ทําการรวบรวมแบบสอบถามความพึงพอใจในการใชบริการจากลูกคา เพ่ือนํามาจัดทํารายงานสรุปผลความ
พึงพอใจในการใชบริการ 
7.2.3.3 หองปฏิบัติการ กําหนดให Group Leader เก็บรวบรวมและวิเคราะหขอมูลที่ไดจากแบบสอบถามความพึง
พอใจจากลูกคา เพ่ือเสนอตอ Lab manager และนําเขาสูวาระการประชุมทบทวนการบริหารประจําปของ
หองปฏิบัติการ 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 8 ขอรองเรียน 
8.1 นโยบาย 
 หองปฏิบัติการ จะดําเนินการจัดการขอรองเรียนที่ไดรับจากลูกคา และหนวยงานอื่น ๆ ที่ไดรับผลกระทบ โดย Group 
Leaderเปนผูรับผิดชอบ การจัดการตองครอบคลุมถึง การหาสาเหตุ และการปฏิบัติการแกไข ผลการดําเนินงานตองแจงให
ลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร 
 
8.2 วิธีดําเนินการ 
 หองปฏิบัติการ ดําเนินการจัดการขอรองเรียนตาม ขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ือง การจัดการขอรองเรียน ( W-TQ-TL-
PX-015 ) 
 
8.3 การตรวจสอบและปฏิบัติการแกไข 

Group Leader ตองรับผิดชอบ การตรวจสอบหาสาเหตุของขอรองเรียน และวิธีการแกไขที่เหมาะสม รวมท้ังเฝาระวัง
และติดตามประสิทธิผลการแกไข 

 
8.4 บันทึก  

Group Leader รับผิดชอบควบคุมและเก็บรักษาบันทึกตาง ๆ ทั้งหมดท่ีเก่ียวของกับขอรองเรียน การตรวจสอบหา
สาเหตุ การปฏิบัติการแกไขที่ดําเนินการ พรอมทั้งจัดทําสรุปขอรองเรียนท้ังหมดในรอบปและผลการจัดการ เพ่ือนําเสนอเปน
วาระหนึ่งของการประชุมทบทวนการบริหารประจําปของหองปฏิบัติการ 

 
รายละเอียดการจัดการขอรองเรียน ทั้งหมดใหปฏิบัติตามข้ันตอนการดําเนินงาน การจดัการขอรองเรยีน 
 ( W-TQ-TL-PX-015 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 9 การควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
9.1 นโยบาย 
 หองปฏิบัติการ จะทําการควบคุมงานทดสอบที่ไมเปนไปตามขอกําหนด หรือไมเปนไปตามความตองการของลูกคา ที่
ตรวจพบในการดําเนินงานของกิจกรรมทดสอบของหองปฏิบัติการ โดยปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการควบคุมงาน
ทดสอบท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016 ) 
 
9.2 วิธีดําเนินการ 

9.2.1 Group Leader เปนผูมีอํานาจหนาที่ และความรับผิดชอบในการจัดการงานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด หรือ
ตามความตองการของลูกคาท้ังหมด รวมท้ังการใหหยุดปฏิบัติงาน และระงับการออกรายงานผลการทดสอบ หรือ
เรียกรายงานผลการทดสอบกลับคืนตามความจําเปน 
9.2.2 Group Leader ประเมินความสําคัญและผลที่จะเกิดตามมาของงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด พรอมทั้งทําการ
แกไขโดยทันที 
9.2.3 ผูจัดการคุณภาพ  และ Group Leader รวมกันพิจารณาผลการแกไขและการตัดสินใจเก่ียวกับการยอมรับงานที่
ไมเปนไปตามขอกําหนด 
9.2.4 กรณีที่งานไมเปนไปตามขอกําหนด กอใหเกิดขอบกพรองที่มีผลตอลูกคา เชน รายงานผลไดออกใหลูกคาไปแลว 
หรือการปฏิบัติงานลาชากวาแผนท่ีกําหนด Group Leader ตองแจงใหลูกคาทราบ และขอเรียกงานกลับคืน ( ตาม
ความจําเปน ) 
9.2.5 ผูจัดการคุณภาพ เปนผูรับผิดชอบและมีอํานาจหนาที่ในการอนุมัติใหทํางานตอหรือเร่ิมทํางานน้ันใหมอีกคร้ัง 
 

9.3 การประเมิน 
 เม่ือประเมินพบวางานที่ไมเปนไปตามขอกําหนดนั้นอาจเกิดซํ้าอีก หรือมีขอสงสัยเก่ียวกับการดําเนินการวาไมเปนไป
ตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานท่ีกําหนด Group Leader ตองดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานเร่ืองการ
ปฏิบัติการแกไข  
( W-TQ-TL-PX-017 ) โดยทันที 
 
รายละเอียดการควบคุมงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การควบคุมงาน
ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ( W-TQ-TL-PX-016 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 10 การปรับปรุง 
10.1นโยบาย  

หองปฏิบัติการทดสอบไดมีการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารงานอยางตอเนื่อง โดยใชนโยบายคุณภาพ 
วัตถุประสงคคุณภาพ  ผลการตรวจติดตามคุณภาพ การวิเคราะหขอมูล การปฏิบัติการแกไข  การปฏิบัติการปองกัน และการ
ทบทวนการบริหาร รวมทั้งผลการดําเนินงานอื่นๆ ในระบบการบริหารงาน 

 
 

10.2  การดําเนินการ 
 กําหนดกระบวนการปรับปรุง โดยเปนความรับผิดชอบของ Lab manger และผูจัดการคุณภาพในการดําเนินการดังนี้ 

- ประเมินสถานภาพการทํางานปจจุบัน 
- กําหนดความจําเปนในการปรับปรุงหรือเหตุผลของการปรับปรุง 
- กําหนดวัตถุประสงคของการปรับปรุง 
- จัดหาทรัพยากรถาจําเปน 
- วิเคราะหเพ่ือทราบเหตุของสถานภาพปจจุบันเพื่อใหม่ันใจวาหัวขอที่จะปรับปรุงนั้นมีความสําคัญ และเพื่อใหเปน

ขอมูลเบื้องตนกอนการปรับปรุงหรือแกปญหาดวยการเก็บขอมูลแลวนํามาวิเคราะห ประเมินความสําคัญ 
- กําหนดการปฏิบัติเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคของการปรับปรุง โดยใชเทคนิคการระดมสมอง และวางแผน กําหนด

ตนเหตุของปญหา วิธีแกไข ผูรับผิดชอบ กําหนดเวลาเร่ิมนําวิธีการลงปฏิบัติ และ   กําหนดเวลาเสร็จไวในแผน 
- เฝาติดตามและประเมินประสิทธิผลการปรับปรุง 
- รายงานผลการปรับปรุง 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 11 การปฏิบัติการแกไข 
11.1 นโยบาย 
 หองปฏิบัติการ มีนโยบายใหมีการปฏิบัติการแกไขเมื่อพบวามีงานที่บกพรอง หรือมีการปฏิบัติงานที่เบ่ียงเบนไปจาก 
นโยบายและวิธีดําเนินงานในระบบการบริหารงาน หรือในการดําเนินการทางดานวิชาการ ซึ่งอาจตรวจพบในกิจกรรมตาง ๆ 
ของหองปฏิบัติการ เชน การควบคุมงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด การตรวจติดตามคุณภาพภายในหรือภายนอก การทบทวน
การบริหาร ขอมูลการตอบกลับจากลูกคา เปนตน โดยมีเปาหมายเพื่อกําจัดสาเหตุของปญหาและเลือกวิธีการแกไขที่เหมาะสม
ที่ปองกันการเกิดซํ้าของปญหาน้ัน ๆ ได 
11.2 การวิเคราะหสาเหตุปญหา 
 หองปฏิบัติการวิเคราะหหาสาเหตุของปญหา โดยการบงชี้จากแหลงของปญหาท่ีพบจากกิจกรรมตาง ๆ เชน 
ขอกําหนดของลูกคา เกณฑกําหนดของตัวอยางทดสอบ วิธีการหรือขั้นตอนการดําเนินงาน ทักษะความชํานาญของเจาหนาที่ 
วัสดุส้ินเปลืองท่ีใชในการทดสอบ และการสอบเทียบเคร่ืองมือ เปนตน 
11.3 การปฏิบัติการแกไข 
 หองปฏิบัติการจะเลือกวิธีการแกไขที่เหมาะสมกับขนาดและความรุนแรงของปญหาท่ีเกิด เปนวิธีที่สามารถแกไข
ปญหาและปองกันการเกิดซํ้าได โดยดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการปฏิบัติการแกไข ( W-TQ-TL-PX-017 ) 
11.4 การเฝาระวังการปฏิบัติการแกไข 
 Group Leader รับผิดชอบในการเฝาระวังประสิทธิผลของการปฏิบัติการแกไข และการดําเนินการตาง ๆ ที่เกิดขึ้น 
เน่ืองจากการปฏิบัติการแกไข เพ่ือใหม่ันใจวาเปนไปตามที่กําหนดและมีประสิทธิผล 
11.5 การตรวจติดตามเพ่ิมเตมิ 
 หองปฏิบัติการตองจัดใหมีการตรวจติดตามเพิ่มเติม ในกรณีที่มีการบงชี้วาส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกําหนด  ทําใหเกิดขอ
สงสัยวาดําเนินการท่ีไมเปนไปตามนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงาน หรือไมเปนไปตามขอกําหนดมาตรฐาน มอก.17025 
หองปฏิบัติการจะจัดใหมีการตรวจติดตามเพิ่มเติมในพื้นที่และกิจกรรมที่เก่ียวของทันที ตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน ( W-TQ-TL-PX-010 ) เพ่ือยืนยันประสิทธิผลของการแกไข โดยเฉพาะกรณีที่เปนเร่ืองสําคัญ หรือ
มีความเส่ียงตอธุรกิจ 
 
รายละเอียดการปฏิบัติการแกไข ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การปฏบัิติการแกไข  (W-TQ-TL-PX-
017) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 12 การปฏิบัติการปองกัน 
12.1 การดําเนินการ 
 หองปฏิบัติการ มีการดําเนินการในการปฏิบัติการปองกัน เม่ือพบแนวโนมการเกิดงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด ทั้ง
ดานคุณภาพและดานวิชาการ ทั้งนี้เพื่อลดโอกาสการเกิดงานที่ไมเปนไปตามขอกํานด และเพื่อเปนแนวทางในการปรับปรุง
ประสิทธิผลในการทํางานใหดีขึ้น โดยการริเร่ิมและการชี้บงแนวโนมการเกิดงานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนดเพื่อปฏิบัติการปองกัน 
สามารถดําเนินการไดจากการวิเคราะหขอมูลของการควบคุมคุณภาพงาน โดยใชวิธีทางสถิติ การวิเคราะหขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน โดยพิจารณาหรือวิเคราะหความเส่ียงของงาน ขอมูลประวัติการสอบเทียบ และซอมบํารุงของเคร่ืองมือวัดและการ
วิเคราะหผลการเขารวมโครงการทดสอบความชํานาญ เปนตน 
 
12.2 การปฏิบัติการปองกัน 
 กรณีที่มีความจําเปนตองมีการปฏิบัติการปองกัน หองปฏิบัติการจะจัดทําแผนการปฏิบัติการปองกัน ดําเนินการ
ปฏิบัติตามแผนที่กําหนด มีการใชวิธีการควบคุมตาง ๆ รวมท้ังเฝาระวังเพื่อใหม่ันใจวาการปฏิบัติการปองกันมีประสิทธิผล โดย
ดําเนินการตามข้ันตอนการดําเนินงาน เร่ืองการปฏิบัติการปองกัน ( W-TQ-TL-PX-018 ) บันทึกขอมูลผลการดําเนินงานท้ังหมด 
ตองไดรับการสรุปเพื่อนําเขาสูวาระการประชุมการทบทวนการบริหารประจําปของหองปฏิบัติการ 
 
รายละเอียดการปฏิบัติการปองกัน ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงาน การปฏิบัติการปองกัน  
( W-TQ-TL-PX-018 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 13 การควบคุมบันทึก 
13.1 ทั่วไป 
13.1.1 หองปฏิบัติการตองจัดทําและรักษาไวซึ่งขั้นตอนการดําเนินงานในการชี้บง การรวบรวม การจัดทําดัชนี การเขาถึงขอมูล 
การเก็บเขาแฟม การเก็บรักษา การดูแลรักษา และการทําลายบันทึกคุณภาพและวิชาการตาง ๆ บันทึกคุณภาพตองรวมถึง
รายงานจากการตรวจติดตามภายใน และการทบทวนการบริหาร รวมถึงบันทึกตาง ๆ เก่ียวกับการปฏิบัติการแกไขและปองกัน 
13.1.2 บันทึกตาง ๆ ทั้งหมดตองอานงายชัดเจน และตองจัดเก็บรักษาในลักษณะที่คนหาไดงายในสถานท่ีและส่ิงแวดลอมที่
เหมาะสมท่ีจะปองกันการเสียหายหรือเส่ือมสภาพ และปองกันการสูญหาย ตองมีการกําหนดระยะเวลาในการเก็บรักษาบันทึก
ตาง ๆ อยางนอย 3 ป 
13.1.3 บันทึกตาง ๆ ทั้งหมดตองไดรับการเก็บรักษาอยางปลอดภัยและเปนความลับ 
13.1.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการปองกัน และสํารองขอมูลบันทึกตาง ๆ ที่จัดเก็บไวในรูปอิเล็กทรอนิกส 
และมีการปองกันการเขาถึงหรือการแกไขบันทึกตาง ๆ เหลานี้โดยผูที่ไมมีอํานาจ 
13.2 บันทึกทางดานวิชาการ 
13.2.1 หองปฏิบัติการตองเก็บบันทึกตาง ๆ เก่ียวกับส่ิงที่สังเกตพบเบื้องตน ขอมูลที่วิเคราะห และขอมูลตาง ๆ ที่เพียงพอตอ
การตรวจสอบยอนกลับได บันทึกการสอบเทียบ และสําเนาของรายงานผลทดสอบหรือใบรับรองผลการสอบเทียบที่ออกตาม
ชวงระยะเวลาอยางนอย 3 ป บันทึกตาง ๆ สําหรับแตละการทดสอบที่กําหนดของการทดสอบ ถาเปนไปไดตองมีขอมูลเพียงพอ
ใหสามารถช้ีบงปจจัยตาง ๆ ที่มีผลตอความไมแนนอน และเพื่อใหสามารถทําการทดสอบซ้ําภายใตภาวะท่ีใกลเคียงกับคร้ังแรก
เทาที่เปนไปได  บันทึกตาง ๆ ตองรวมถึงการระบุชื่อผูทําการทดสอบ , ผูตรวจสอบผลและผูทําการชักตัวอยาง ( ถามี ) 
13.2.2 ขอสังเกต ขอมูล และการคํานวณตาง ๆ ตองไดรับการบันทึกในขณะที่ดําเนินการ และตองช้ีบงไดวาเปนงานใด 
13.2.3 เม่ือเกิดขอผิดพลาดในการบันทึก ตองใชวิธีขีดฆาขอความที่ผิดพลาดออก หามขูดลบทําใหเลอะเลือนหรือลบออกไป 
และใหใสคาที่ถูกตองไวขาง ๆ และเซ็นชื่อยอกํากับโดยผูที่ทําการแกไข  
 
 รายละเอียดการควบคุมบันทึกทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การควบคุมเอกสารและบันทึก  
( W-TQ-TL-PX-009 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 14 การตรวจติดตามคณุภาพภายใน 
14.1 หองปฏิบัติการตองทําการตรวจติดตามคุณภาพภายในกิจกรรมของตนเปนระยะ ๆ ตามกําหนดการที่กําหนดไวลวงหนา
และตามขั้นตอนการดําเนินงาน เพ่ือทวนสอบวาการดําเนินงานตาง ๆ ของหองปฏิบัติการยังคงเปนไปตามขอกําหนดของระบบ
การบริหารงานและเปนไปตามมาตรฐาน ซึ่งโปรแกรมการตรวจติดตามตองครอบคลุมทุกสวนของระบบการบริหารงาน รวมทั้ง
กิจกรรมทดสอบ  
14.2 ผูจัดการคุณภาพมีหนาท่ีรับผิดชอบในการวางแผนและจัดใหมีการตรวจติดตาม ตามที่กําหนดไวในแผนและตามที่
ผูบริหารรองขอ ซึ่งการตรวจติดตามดังกลาวตองดําเนินการโดยบุคลากรที่มีคุณสมบัติและไดรับการฝกอบรมแลว และหากมี
บุคลากรเพียงพอบุคลากรที่ใชตองเปนอิสระจากกิจกรรมที่ทําการตรวจติดตาม 
14.3 เม่ือทําการตรวจติดตามแลวพบขอสงสัยเก่ียวกับประสิทธิผลของการปฏิบัติงาน หรือความถูกตอง หรือความใชไดของ
ผลทดสอบของหองปฏิบัติการ หองปฏิบัติการตองปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนินงานบทที่ 9 เร่ืองการควบคุมงานทดสอบที่ไม
เปนไปตามขอกําหนด และตองแจงลูกคาทราบเปนลายลักษณอักษร ถาการตรวจสอบพบวาผลท่ีออกโดยหองปฏิบัติการอาจ
ไดรับผลกระทบ 
14.4 เม่ือทําการตรวจติดตามแลวพบโอกาสของการปรับปรุงหรือความจําเปนที่จะตองมีการปฏิบัติการปองกัน หองปฏิบัติการ
ตองทําการปฏิบัติการปองกัน บทที่ 12   
14.5 สวนของกิจกรรมที่ถูกตรวจติดตาม ส่ิงที่ตรวจพบ และการปฏิบัติการแกไขที่เกิดขึ้นจากการตรวจติดตามคุณภาพภายใน
ตองมีการบันทึกไว  
14.6 การตรวจติดตามการแกไขในกิจกรรมตาง ๆ ตองทวนสอบและบันทึกการนําไปปฏิบัติ และประสิทธิผลของการปฏิบัติการ
แกไข 
 
รายละเอียดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ใหปฏิบัติตามขั้นตอนการตรวจติดตามคณุภาพภายใน ( W-TQ-TL-
PX-010 ) 
 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 20 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 15 การทบทวนการบริหาร 
15.1 ผูบริหารระดับสูงสุดของหองปฏิบัติการ ตองมีการทบทวนระบบการบริหารงานและกิจกรรมการทดสอบของหองปฏิบัติการ
อยางนอยปละคร้ังและตามกําหนดการที่กําหนดไวลวงหนา เพ่ือใหม่ันใจวายังคงมีความเหมาะสม และมีประสิทธิผลอยาง
ตอเนื่อง และเพื่อนํามาซ่ึงการเปล่ียนแปลงหรือการปรับปรุงที่จําเปน การทบทวนดังกลาวตองคํานึงถึง 
ความเหมาะสมของนโยบายและข้ันตอนการดําเนินงานตาง ๆ  

- การเปดประชุมโดยผูบริหารสงสุด 
- เร่ืองสืบเนื่องจากการทบทวนการบริหารคร้ังที่ผานมา 
- ความเหมาะสมของนโยบายและข้ันตอนการดําเนินงานตาง ๆ  
- รายงายจากบุคลากรผูทําหนาที่จัดการและควบคุมงาน 
- ผลที่ไดจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในกอนหนาน้ี 
- การปฏิบัติการแกไขและการปองกันตาง ๆ 
- การตรวจประเมินโดยหนวยงานจากภายนอก 
- ผลจากการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือการทดสอบความชํานาญ 
- การเปล่ียนแปลงปริมาณและประเภทงาน 
- ผลสะทอนกลับจากลูกคา 
- ขอรองเรียน 
- ขอแนะนําในการปรับปรุง 
- ปจจัยที่เก่ียวของอื่น ๆ เชน กิจกรรมควบคุมคุณภาพ , ทรัพยากร และการฝกอบรมพนักงานและ

ทดสอบความสามารถ 
- ผลการประเมินความเส่ียง 
- ผลการประเมินผลกระทบตอส่ิงแวดลอม 
- ความคืบหนาของโครงการปรับปรุง 

15.2 ส่ิงที่พบจากการทบทวนการบริหารและการปฏิบัติการตาง ๆ ที่เกิดจากการทบทวนดังกลาวตองมีการบันทึกไว และ
ผูบริหารตองมั่นใจวาการปฏิบัติการเหลานั้นไดดําเนินการไปภายในระยะเวลาที่เหมาะสมและตกลงกันไว 
 
รายละเอียดการทบทวนการบริหาร ใหปฏิบัติตามขั้นตอนการทบทวนการบริหาร ( W-TQ-TL-PX-011 ) 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 21 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 16 ขอกําหนดทั่วไปทางวิชาการ 
16.1 ทั่วไป 

มีปจจัยตาง ๆมากมายที่ใชวัดความถูกตองและความนาเช่ือถือของการทดสอบที่ทําโดยหองปฏิบัติการทดสอบ ปจจัย
เหลานี้รวมถึงส่ิงที่เกิดจาก 

- บุคคล 
- สถานที่และภาวะแวดลอม 
- วิธีการทดสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
- เคร่ืองมือ 
- ความสอบกลับไดของการวัด 
- การชักตัวอยาง 
- การจัดการตัวอยางทดสอบ 

16.2 วิธีการดําเนินการ 
 ขอบเขตที่ปจจัยตาง ๆ จะมีผลตอความไมแนนอนในการวัดทั้งหมดจะแตกตางกันไปในแตละการทดสอบ 
หองปฏิบัติการตองพิจารณาปจจัยตาง ๆ เหลานี้ในการพัฒนาวิธีและขั้นตอนการดําเนินการทดสอบ รวมถึงการฝกอบรมและ
กําหนดคุณสมบัติบุคลากรและในการเลือกสอบเทียบเคร่ืองมือที่ใช 
 
บทที่ 17 บุคลากร 
17.1 หองปฏิบัติการไดจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-004 
) โดยเนื้อหาตองสอดคลองกับขอกําหนดรวมทั้งตองจัดทําแบบบันทึกไดแก แผนการฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-002 ) , กําหนด
ความจําเปนในการฝกอบรม ( F-TQ-TL-PX-001 ) , การประเมินผลการฝกอบรมพนักงาน ( F-TQ-TL-PX-003 ) 
17.2 ผูจัดการคุณภาพตองม่ันใจในความสามารถของบุคลากรท่ีใชเคร่ืองมือเฉพาะ ที่ดําเนินการทดสอบ ที่ประเมินผล และท่ีลง
นามในรายงานผลทดสอบ ในกรณีที่ใชบุคลากรท่ีอยูในระหวางการฝกสอนงานตองจัดใหมีการควบคุมงานตามความเหมาะสม 
บุคลากรที่ปฏิบัติงานเฉพาะทางตองมีคุณสมบัติพื้นฐานทางดานการศึกษา การฝกอบรม ประสบการณ และ/หรือความชํานาญ
ที่แสดงใหเห็นวาเหมาะสมตามท่ีกําหนด 
17.3 ผูจัดการคุณภาพตองกําหนดเปาหมายเก่ียวกับการศึกษา การฝกอบรมและความชํานาญของบุคลากรหองปฏิบัติการ  
หองปฏิบัติการตองมีนโยบายและขั้นตอนการดําเนินงานในการระบุความตองการการฝกอบรม และจัดใหมีการฝกอบรมแก
บุคลากร โปรแกรมการฝกอบรมตองสัมพันธกับงานในปจจุบันและที่คาดวาจะทําตอไปของหองปฏิบัติการและตองมีการ
ประเมินประสิทธิผลของการฝกอบรมดวย 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 22/ 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

17.4 หองปฏิบัติการตองใชบุคลากรที่จางโดยหองปฏิบัติการ หรือภายใตสัญญาจางกับหองปฏิบัติการ ในกรณีที่ใชบุคลากร
แบบทําสัญญาจางงาน และจางบุคลากรเพิ่มเติมดานวิชาการ และบุคลากรชวยงานที่สําคัญ หองปฏิบัติการตองม่ันใจวา
บุคลากรไดรับการควบคุมงาน และมีความสามารถและปฏิบัติงานตามระบบการบริหารงานของหองปฏิบัติการที่วางไว 
17.5 หองปฏิบัติการตองรักษาไวซึ่งคําบรรยายลักษณะงาน ( JD ) ท่ีเปนปจจุบัน สําหรับบุคลากรผูทําหนาที่ดานการบริหาร 
ดานวิชาการ และบุคลากรที่สนับสนุนที่สําคัญ ที่เก่ียวของกับงานทดสอบ 
หมายเหตุ : คําบรรยายลักษณะงาน อางถึง F-TQ-TL-MX-010 สามารถระบุไดหลายวิธี โดยอยางนอยควรระบุส่ิงตอไปนี้  

- ความรับผิดชอบเก่ียวกับการปฏิบัติการทดสอบ 
- ความรับผิดชอบเก่ียวกับการวางแผนการทดสอบ และการประเมินผล 
- ความรับผิดชอบตอการดัดแปลงวิธีและการพัฒนาและพิสูจนความใชไดของวิธีใหม ๆ 
- ความเช่ียวชาญและประสบการณที่ตองการ 
- คุณสมบัติเบ้ืองตนและโปรแกรมการฝกอบรม 
- หนาท่ีดานการบริหาร 
- ผูใตบังคับบัญชา , ผูบังคับบัญชา 
- ผูปฏิบัติงานแทน 

17.6 ผูจัดการคุณภาพตองมีการมอบหมายบุคลากร ผูทําหนาที่ชักตัวอยางประเภทเฉพาะ ผูทําหนาที่ทดสอบ ผูออกรายงาน
ผลทดสอบ และผูใชงานเคร่ืองมือเฉพาะ หองปฏิบัติการตองรักษาบันทึกตาง ๆ ที่เก่ียวกับการมอบหมายหนาที่ ความสามารถ 
การศึกษา คุณสมบัติตามวิชาชีพ การฝกอบรม ความชํานาญและประสบการณของบุคลากรทางดานวิชาการท้ังหมด รวมถุง
บุคลากรตามสัญญาการจาง ขอมูลเหลานี้ตองมีไวพรอมใชงาน และตองรวมถึงวันเดือนปที่มีการมอบอํานาจหนาที่หรือไดรับ
การยืนยันความสามารถ 
17.7 ในกรณีที่รับพนักงานใหมหรือพนักงานเกาที่เปล่ียนแปลงตําแหนงตองไดรับการฝกอบรมในหัวขอที่เก่ียวของกับตําแหนง
งานนั้นและตองมีการทดสอบความสามารถแลวประเมินความสามารถของบุคลากรวาเหมาะสมกับตําแหนงงานน้ันหรือไม โดย
ให ผูจัดการคุณภาพเปนผูพิจารณาอนุมัติ 
 
รายละเอียดการฝกอบรม ใหปฏิบัติตามขั้นตอนการฝกอบรมพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-
004 ) 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 23 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 18 สถานที่และภาวะแวดลอม 
18.1 ส่ิงอํานวยความสะดวกตาง ๆ ในหองปฏิบัติการสําหรับการทดสอบ รวมถึงแหลงพลังงาน ไฟฟา แสงสวางและภาวะ
แวดลอมตองอยูในสภาพที่เอื้ออํานวยใหเกิดการทําการทดสอบไดอยางถูกตอง 
18.2 หองปฏิบัติการตองม่ันใจวาภาวะแวดลอมจะไมทําใหผลใชไมได หรือเกิดความเสียหายตอคุณภาพที่ตองการของการวัด
ใด ๆ และขอกําหนดทางดานวิชาการสําหรับสถานท่ีและภาวะแวดลอมที่สามารถสงผลตอการทดสอบตองมีการจัดทําไวเปน
เอกสาร 
18.3 หองปฏิบัติการตองมีการเฝาระวัง ควบคุม บันทึกภาวะแวดลอมตาง ๆ ที่มีอิทธิพลตอคุณภาพของผลทดสอบ  และตอง
หยุดการทดสอบ ถาภาวะแวดลอมทําใหผลการทดสอบเสียหาย 
18.4 หากมีกิจกรรมที่เขากันไมได ตองมีการแบงแยกพื้นที่ออกจากกันอยางมีประสิทธิผล ตองมีมาตรการในการปองกันการ
ปนเปอนหรือรบกวนซึ่งกันและกัน 
18.5 หองปฏิบัติการตองมีการควบคุมการเขาออก และการใชพื้นที่ที่มีผลกระทบตอคุณภาพของการทดสอบ หองปฏิบัติการ
ตองพิจารณาขอบเขตการควบคุมตามภาวะแวดลอมเฉพาะของการทดสอบ 
18.6 หองปฏิบัติการตองมีมาตรการในการดูแลรักษาความสะอาดเปนอยางดี ในกรณีที่จําเปนตองดูแลรักษาความสะอาดเปน
พิเศษตองมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานไวดวย  
 
รายละเอียด สถานที่และภาวะแวดลอม ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการควบคุมสถานที่และภาวะแวดลอม  
( W-TQ-TL-PX-012 ) 
 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 24 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

บทที่ 19 วิธีทดสอบ และการตรวจสอบความใชไดของวิธี 
19.1 นโยบาย 
19.1.1 หองปฏิบัติการมีนโยบายในการใชวิธี ( Method ) และขั้นตอนการดําเนินงานท่ีเหมาะสมสําหรับการทดสอบ ภายใตขอบขายของ
งานที่ขอการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 ทั้งนี้รวมถึงการชักตัวอยาง การจัดการตัวอยาง การขนยาย การจัดเก็บตัวอยาง และ
การเตรียมตัวอยางทดสอบ วิธีการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดและการใชเทคนิคทางสถิติ ( ตามความเหมาะสม ) สําหรับผล
การทดสอบ 
19.1.2 หองปฏิบัติการ มีการจัดทําเอกสารวิธีทดสอบโดยจัดทําเปนมาตรฐานสําหรับหองปฏิบัติการ และจัดทําเอกสารวิธีการอ่ืน ๆ ที่
เหมาะสมสําหรับงานทดสอบ ไดแก  เอกสารคูมือการใชเคร่ืองมือทั้งหมดท่ีจําเปน  
19.1.3 เอกสารเก่ียวกับกิจกรรมทดสอบทั้งหมด ตองมีพรอมใชงาน บุคลากรของหองปฏิบัติการตองใชเอกสารฉบับลาสุด ซึ่งไดรับการ
ปรับปรุงใหทันสมัยอยูเสมอ ในกรณีที่ตองปฏิบัติการเบ่ียงเบนไปจากวิธีทดสอบ จะทําไดเฉพาะกรณีที่การเบ่ียงเบนนั้นไดจัดทําเปนเอกสาร 
ตองเปนไปตามหลักวิชาการ และตองไดรับการยอมรับจากลูกคา 
19.2 การเลือกวิธี 
19.2.1 หองปฏิบัติการเลือกวิธีการทดสอบท่ีเปนไปตามความตองการของลูกคา โดยตองเปนวิธีทดสอบท่ีเปนมาตรฐานระหวางประเทศ 
ระดับภูมิภาคและระดับประเทศ และตองเปนวิธีมาตรฐานฉบับลาสุด ยกเวนในกรณีที่ไมเหมาะสมหรือไมสามารถปฏิบัติตามได  
19.2.2 ในกรณีที่ลูกคาไมระบุวิธีทดสอบ หองปฏิบัติการตองเลือกวิธีทดสอบท่ีเปนมาตรฐานระดับระหวางประเทศ ระดับภูมิภาค หรือ
ระดับประเทศ หรือวิธีขององคกรทางวิชาการที่มีชื่อเสียง หรือวิธีในคูมือวิทยาศาสตรที่เก่ียวของ หรือวารสารตาง ๆ หรือวิธีที่กําหนดเฉพาะ
ของผูผลิตเครื่องมือนั้น 
19.2.3 วิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง หรือวิธีที่หองปฏิบัติการรับมาใชอาจนํามาใชได ถามีความเหมาะสมกับวัตถุประสงคของการใช 
และวิธีเหลานี้ไดรับการตรวจสอบความใชไดของวิธีแลว ( Validated ) 
19.2.4 หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบถึงวิธีที่หองปฏิบัติการเลือกใช หองปฏิบัติการตองแสดงใหเห็นวาวิธีมาตรฐานหรือวิธีที่
หองปฏิบัติการนํามาใชนั้น สามารถนํามาปฏิบัติไดอยางถูกตอง กอนนํามาใช กรณีที่มีการเปล่ียนแปลงวิธีมาตรฐาน หองปฏิบัติการจะทํา
การยืนยันซ้ําอีกคร้ังหนึ่ง 
19.2.5 หองปฏิบัติการตองแจงลูกคาทราบในกรณีที่ลูกคาเสนอไวนั้นไมเหมาะสมหรือลาสมัยแลว 
19.2.6 กรณีหองปฏิบัติการใชวิธีที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง หองปฏิบัติการตองวางแผนและกําหนดบุคลากรท่ีเหมาะสม พรอมดวย
ทรัพยากรที่เพียงพอในการนําวิธีทดสอบไปใช  แผนตองทําใหทันสมัยตามกระบวนการพัฒนา และตองส่ือสารใหบุคคลที่เก่ียวของท้ังหมด 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 25 / 40 

 
 



263 

 

คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

19.2.7 กรณีที่หองปฏิบัติการใชวิธีที่ไมเปนมาตรฐาน หองปฏิบัติการจะตกลงกับลูกคาและจะพิจารณาถึงขอกําหนดเฉพาะท่ี
ชัดเจนและวัตถุประสงคของการทดสอบ และวิธีดังกลาวตองไดรับการตรวจสอบความใชไดกอนนํามาใชงาน 
19.2.8 เม่ือมีวิธีการทดสอบใหม ๆ หองปฏิบัติการควรมีการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานกอนทดสอบ อยางนอยควรมีขอมูล

ดังตอไปนี้ 
19.2.8.1 วัตถุประสงค 
19.2.8.2 ขอบขาย 
19.2.8.3 คําบรรยายประเภทของตัวอยางที่ทดสอบ 
19.2.8.4 รายการหรือปริมาณและพิสัยที่ตรวจสอบ 
19.2.8.5 อุปกรณและเครื่องมือ รวมถึงขอกําหนดสมรรถนะทางเทคนิคตาง ๆ 
19.2.8.6 มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิงท่ีตองใช 
19.2.8.7 ภาวะแวดลอมที่ตองการ และชวงเวลาความคงเสถียรภาพใด ๆ ที่จะเปน 
19.2.8.8 คําบรรยายขั้นตอนการดําเนินงานเก่ียวกับ 

- การติดเครื่องหมายช้ีบงตัวอยาง การจัดการ การขนยาย การเก็บรักษาและการเตรียมตัวอยาง 
- การตรวจสอบตาง ๆ ที่ตองทํากอนเร่ิมงาน 
- การตรวจสอบวาเคร่ืองมือใชงานไดอยางเหมาะสม 
- วิธีบันทึกส่ิงที่สังเกตพบและผลท่ีได 
- ขอควรระวังของขั้นตอนที่ตองปฏิบัติเพื่อใหมีการทํางานอยางปลอดภัย 
- ขอควรระวังของขั้นตอนที่ตองปฏิบัติเพื่อไมใหกระทบตอส่ิงแวดลอม 

19.2.8.9 เกณฑการยอมรับหรือขอกําหนดสําหรับการยอมรับ/ไมยอมรับ 
19.2.8.10 ขอมูลที่ตองบันทึก และวิธีการวิเคราะหและการแสดงผล 
19.2.8.11 คาความไมแนนอนหรือขั้นตอนในการประมาณคาความไมแนนอน 
19.2.8.12 ราคาประเมินของการปฏิบัติงาน โดยใชแบบฟอรม  Test – Laboratory variable cost calculate sheet  
( F-TQ-TL-PX-044 ) 
19.2.8.13 เวลาประเมิน (Time & Motion study)โดยใชแบบฟอรม Test – Laboratory testing time calculate sheet  
( F-TQ-TL-PX-043 ) 
19.2.8.14 ความปลอดภัย ( Risk assessment data sheet ) ผลกระทบตอส่ิงแวดลอม ( Aspect assessment data sheet ) 
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19.2.8.15 ความอันตรายของสารเคมี / ความยากงายตอการกําจัด / ความเปนพิษตอส่ิงแวดลอม 
19.2.8.16 การบริหารงานทดสอบ ( Project study gantt chart ) 
19.2.8.17 บุคลากรและเคร่ืองมือที่จําเปน ( บัญชีคุณสมบัติเฉพาะของวัสดุที่ใชในหองปฏิบัติการ ) 
 
19.3 การตรวจสอบความใชไดของวิธี 
19.3.1 การตรวจสอบความใชได คือการยืนยันโดยการตรวจสอบและจัดทําหลักฐานที่เปนรูปธรรมเพ่ือแสดงวาขอกําหนดพิเศษ
โดยเฉพาะตาง ๆ สําหรับการใชตามที่ต้ังใจไวโดยเฉพาะ สามารถบรรลุผลไดครบถวน 
19.3.2 หองปฏิบัติการจะตองตรววจสอบความใชไดของวิธี เม่ือหองปฏิบัติการใชวิธีที่ไมเปนมาตรฐาน วิธีที่หองปฏิบัติการ
พัฒนาขึ้นเอง วิธีมาตรฐานที่ใชนอกขอบขายของวัตถุประสงค หรือมีการดัดแปลงวิธีมาตรฐานทั้งนี้เพื่อยืนยันวาวิธีนั้นเหมาะสม
ตอวัตถุประสงคการใชงาน และครอบคลุมความตองการในการประยุกตใช โดยใชเทคนิคตอไปนี้ 

- การทดสอบโดยใชมาตรฐานอางอิงหรือวัสดุอางอิง 
- การเปรียบเทียบผลท่ีไดกับวิธีอื่น 
- การเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 
- การประเมินอยางเปนระบบเก่ียวกับปจจัยตาง ๆ ที่มีอิทธิพลตอผลที่ได 
- การประเมินคาความไมแนนอนของผลที่ไดโดยอาศัยความเขาใจทางวิทยาศาสตรเก่ียวกับหลักการทาง

ทฤษฎีของวิธีและประสบการณจากการปฏิบัติงาน 
19.3.3 หองปฏิบัติการจะทําการบันทึกวิธีดําเนินการตรวจสอบความใชได โดยจะบันทึกผลท่ีไดทุกขั้นตอนและมีการสรุปผล 
ระบุวาวิธีนั้นเหมาะสมกับวัตถุประสงคการใชงาน 
19.3.4 พิสัยและความแมนของคาที่ไดจากการตรวจสอบความใชไดแลว  ( เชน คาความไมแนนอนของผลที่ได ขีดจํากัดในการ
วัด ความสัมพันธเชิงเสน ( Linearity ) ขีดจํากัดของความทําซํ้าได ความตานทานตออิทธิพลภายนอก ความไวตอส่ิงรบกวน 
จากเน่ือสารของตัวอยาง ) ตองไดรับการพิจารณาอยางเหมาะสมและเปนไปตามความตองการของลูกคา 
 
รายละเอียด การตรวจสอบความใชไดของวิธีการทดสอบ ใหปฏิบัติตามข้ันตอนการตรวจสอบความใชไดของวิธีการ
ทดสอบ ( W-TQ-TL-PX-019 ) 
 
 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 27 / 40 

 
 



265 

 

คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

19.4 การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด 
19.4.1 หองปฏิบัติการจะมีการประมาณคาความไมแนนอนของการสอบเทียบโดยหองปฏิบัติการ ( In house calibration ) ซึ่ง
หองปฏิบัติการจะจัดทําและประยุกตใชขั้นตอนการดําเนินงาน การประมาณคาความไมแนนอนของการวัดของการสอบเทียบ
ทั้งหมด ที่ดําเนินการโดยหองปฏิบัติการ  ตามขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ืองการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด ( W-TQ-
TL-PX-019 ) 
19.4.2 หองปฏิบัติการจะจัดทําและประยุกตใช ขั้นตอนการดําเนินงาน การประมาณคาความไมแนนอนของการวัดของการ
ทดสอบท้ังหมด ที่อยูในขอบขายกิจกรรมทดสอบที่ไดรับการรับรอง หองปฏิบัติการจะรายงานคาความไมแนนอนของการ
ทดสอบ เม่ือลูกคารองขอ 
19.4.3 หองปฏิบัติการจะใชวิธีวิเคราะหที่เหมาะสมในการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดของการทดสอบโดยจะมีการช้ี
บงองคประกอบทั้งหมดของการประมาณคาความไมแนนอน และจะทําการประมาณคาความไมแนนอนของการวัดอยางมี
เหตุผล และตองม่ันใจวารูปแบบการรายงานไมทําใหเกิดผลในทางที่ผิด 
19.4.4 หองปฏิบัติการดําเนินการประมาณคาความไมแนนอนของการวัด โดยใชพื้นฐานความรูเก่ียวกับการดําเนินการตามวิธี
และขอบขายของการวัดและตองนําประสบการณและขอมูลการตรวจสอบความใชไดของวิธีมาใชประกอบใหเปนประโยชน 
 
รายละเอียด การประมาณคาความไมแนนอนของการวัด ใหปฏิบัติตามขั้นตอนการประมาณคาความไมแนนอนของ
การวัด  ( W-TQ-TL-PX-020 ) 
 
19.5 การควบคุมขอมูล 
19.5.1 หองปฏิบัติการมีการดําเนินงานอยางเปนระบบ ในการตรวจสอบการคํานวณและการถายโอนขอมูล จะตองมีการ
ตรวจสอบความถูกตองอยางเหมาะสมและเปนระบบ โดยจัดทําเปนเอกสารขั้นตอนการดําเนินงาน การตรวจสอบความใชได
ของวิธีการทดสอบ  
( W -TQ-TL-PX-019 ) 
19.5.2 หองปฏิบัติการมีการใชเคร่ืองคอมพิวเตอร และเครื่องมืออัตโนมัติ ในการบันทึกขอมูล รายงานผล เก็บขอมูลในการ
ปฏิบัติงาน และดึงขอมูลของการทดสอบมาใช หองปฏิบัติการจะทําใหม่ันใจไดวา 

-  Computer software ที่หองปฏิบัติการพัฒนาขึ้นเอง หองปฏิบัติการจะจัดทําเปนเอกสารที่มี
รายละเอียดเพียงพอและมีการตรวจสอบยืนยันวาเหมาะสมตอการใชงาน 
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- ตองมีขั้นตอนการดําเนินงาน และนํามาใชเพ่ือปองกันขอมูลที่เปนความลับ รวมถึงความสมบูรณของ
ขอมูลและปกปดในการเขาถึงขอมูล หรือการสงผานขอมูล และการดําเนินการเก่ียวกับขอมูล 

- ตองมีการบํารุงรักษาดูแลเคร่ืองคอมพิวเตอร และเครื่องมืออัตโนมัติ อยูเสมอ ( Scan virus ) เพ่ือให
ม่ันใจในการทํางานของเครื่องวายังคงทําหนาที่ไดอยางถูกตอง อยูในภาวะแวดลอมที่เหมาะสม ทั้งนี้
เพ่ือใหม่ันใจในความถูกตอง ความครบถวน สมบูรณของขอมูลทดสอบ 

- ตองมีขั้นตอนการปอนขอมูลและส่ือสารแกผูปฏิบัติงานที่เก่ียวของ 
- การใชสูตรคํานวณในคอมพิวเตอรที่เก่ียวของกับผลการทดสอบตองมีการเขาไปตรวจสอบความถูกตอง

อยูเสมอ 
บทที่ 20 เครื่องมือ 
20.1 การดําเนินการ 
20.1.1 หองปฏิบัติการตองจัดใหมีเคร่ืองมือในการวัดและทดสอบที่จําเปนตอการปฏิบัติการ ที่ถูกตองของการทดสอบ รวมถึง
การเตรียมตัวอยาง การประมวลผลและการวิเคราะหขอมูลทดสอบ 
20.1.2 หากมีความจําเปนตองใชเคร่ืองมือที่ไมอยูในบัญชีรายชื่อเครืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติทดสอบ ( F-TQ-T-MX-
008 ) หองปฏิบัติการตองมั่นใจวาเคร่ืองมือนั้นมีการดําเนินการและถูกควบคุมตามขอกําหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 17025  
20.1.3 เคร่ืองมือและโปรแกรมที่ใชในการทดสอบ ตองมีความสามารถในการวัดท่ีมีความแมน และเปนไปตามเกณฑกําหนด
เฉพาะของการทดสอบที่เก่ียวของ 
 20.2 เครื่องมือและการสอบเทียบเครื่องมือ 
20.2.1 หองปฏิบัติการจัดทําบัญชีรายชื่อเคร่ืองมือและอุปกรณวัดของหองปฏิบัติทดสอบ ( F-TQ-T-MX-008 )โดยตองระบุชื่อ
เคร่ือง ย่ีหอ รุน การช้ีบงเฉพาะของเครื่องมือ ( Serial no. ) วัตถุประสงคการใชงาน สถานที่เก็บ ความละเอียด ชวงใชงานของ
เคร่ือง ชวงที่ใชในการทดสอบ , คําแนะนําผูผลิต 
20.2.2 เคร่ืองมือหลักท่ีใชในการทดสอบ ตองไดรับการสอบเทียบตามแผนการสอบเทียบที่กําหนดไว เคร่ืองมือใหมกอนนํามาใช
งานตองไดรับการสอบเทียบและตรวจสอบวาเปนไปตามขอกําหนดเฉพาะมาตรฐานที่เก่ียวของ และเปนไปตามขอกําหนด
เฉพาะท่ีหองปฏิบัติการตองการ 
20.2.3 เคร่ืองมือแตละเคร่ืองและโปรแกรม ที่ใชสําหรับการทดสอบที่มีผลกระทบตอการทดสอบ จะตองไดรับการชี้บง ( ถา
ปฏิบัติได )และติดปายแสดงสถานะการสอบเทียบ รวมทั้งวันเดือนปที่ไดรับการสอบเทียบคร้ังลาสุด และวันเดือนป ที่ครบ
กําหนดในการสอบเทียบใหม 
20.2.4 การช้ีบงเฉพาะของเคร่ืองมือ / เคร่ืองจักร ในหองปฏิบัติการมี 2 ชนิด 
20.2.4.1 SUS Code คือ ใชแยกแยะเคร่ืองมือท่ีใชงานปจจุบัน 
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20.2.4.2 Serial No.  
- หมายเลขประจําเคร่ืองมือนั้น ๆ ซึ่งโดยสวนใหญจะเปนหมายเลขท่ีทางผูผลิตติด / ประทับมากับเคร่ือง 
- กรณีไมมีติดมากับเคร่ือง ทางหองปฏิบัติการจะกําหนดเองโดยยึดหลักวา Serial No. จะไมมีซ้ําเดิม 
- กรณีที่เคร่ืองมือพังแลวซื้อใหมเขามาทดแทนใหกําหนด Serial No. ขึ้นมาใหมโดยไมซ้ํา No. เดิม 

20.2.5 ในกรณีที่เคร่ืองมือออกไปอยูนอกเหนือการควบคุมของหองปฏิบัติการ กอนนําเคร่ืองมือน้ันกลับมาใชงานหองปฏิบัติการ
ตองนําเคร่ืองมือน้ัน ๆ มาทําการสอบเทียบและผลการสอบเทียบอยูในเกณฑการยอบรับของผลการสอบเทียบ  
20.2.6 หองปฏิบัติการตองเก็บรักษาบันทึกเก่ียวกับเคร่ืองมือแตละเคร่ืองและโปรแกรมของเคร่ืองมือที่มีความสําคัญตอการ
ทดสอบ บันทึกตาง ๆ อยางนอยประกอบดวย 

- การช้ีบงเฉพาะของเครื่อง อางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- ชื่อผูผลิต ชนิดของเคร่ืองมือ และหมายเลขเคร่ืองหรือการชี้บงเฉพาะอื่น ๆ อางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- บันทึกการตรวจสอบ ( กรณีเคร่ืองใหม ) วาเปนไปตาม Specification อางอิง Maintenance record 
- สถานที่ต้ังปจจุบัน ตามความเหมาะสมอางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- เกณฑการยอบรับของผลการสอบเทียบอางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- คําแนะนําของผูผลิตอางอิง ( F-TQ-T-MX-008 ) 
- วันเดือนป ที่กําหนดการสอบเทียบคร้ังที่ผานมาและคร้ังตอไป อางอิง Calibrate – Maintenance 

Board 
- แผนการบํารุงรักษาตามความเหมาะสม อางอิง Calibrate – Maintenance Board 
- ผลสอบเทียบ และสําเนารายงานผลและใบรับรองการสอบเทียบทั้งหมด การปรับแตง  อางอิง 

Calibrate record 
- ผลการบํารุงรักษาที่ผานมาจนถึงปจจุบัน อางอิง Maintenance record 
- ความชํารุดเสียหายใด ๆ ความบกพรอง การดัดแปลงหรือการซอมแซมใด ๆ ที่กระทําตอเคร่ืองมือ 

อางอิง แบบฟอรม บันทึกปญหา การดําเนินการ สาเหตุ การแกไข/ดัดแปลงเครื่องจักร ( F-TQ-TL-PX-
018 ) 
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20.3 การมอบอํานาจผูมีสิทธ์ิใชเครื่องมือ 
20.3.1 หองปฏิบัติมีการมอบหมายบุคลากรในการใชเคร่ืองมือของหองปฏิบัติการ โดยบุคลากรดังกลาวตองไดรับการอบรมและ
ผานการอนุมัติความสามารถในหลักสูตรที่มีการใชเคร่ืองมือนั้น ๆ และมีการควบคุมใหเคร่ืองมือถูกใชโดยบุคลากรที่ไดรับ
มอบหมายเทานั้น  
20.3.2 หองปฏิบัติการจัดใหมีคูมือใชงานและคูมือบํารุงรักษาเคร่ืองมือ ( รวมท้ังคูมือที่เก่ียวของใด ๆ ที่จัดทาํโดยผูผลิต
เคร่ืองมือ ) ที่ทันสมัย และตองมีพรอมใช ณ จุดปฏิบัติงานโดยบุคลากรที่เหมาะสม 
20.4 การใชและการบํารุงรักษา 
20.4.1 หองปฏิบัติการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงานเร่ืองการจัดการเครื่องมือ  ( W-TQ-TL-PX-014 ) สําหรับการจัดการที่
ปลอดภัย การเคล่ือนยาย การเก็บรักษา และการบํารุงรักษา เพ่ือใหม่ันใจวาเคร่ืองมืออยูในสภาพท่ีทํางานไดอยางเหมาะสม
ถูกตอง และเพ่ือปองกันการปนเปอนหรือการเส่ือมสภาพ 
20.4.2 หองปฏิบัติการจัดทําแผนการบํารุงรักษา วิธีดําเนินการและหรือคูมือบํารุงรักษาสําหรับเคร่ืองมือที่ใชในหองปฏิบัติการ 
และควบคุมใหมีการปฏิบัติตามแผน 
20.4.3 ในกรณีที่หองปฏิบัติการมีความจําเปนตองตรวจสอบเคร่ืองมือระหวางการใชงาน ( intermediate check ) เพ่ือใหม่ันใจ
ในสถานะการสอบเทียบของเครื่องมือ โดยใหปฏิบัติตามวิธีการที่ไดจัดไวในแตละเคร่ืองมือ 
20.4.4 หองปฏิบัติการไมมีการใชคาแกที่ไดจากการสอบเทียบเคร่ืองมือ เน่ืองจากคาแกของเครื่องมือ ไดนําไปคิดรวมกับ 
Uncertainty ของงานทดสอบน้ัน 
20.4.5 เคร่ืองมือทดสอบ รวมท้ังซอฟทแวรและฮารดแวรตองไดรับการปองกันจากการปรับแตง ที่จะทําใหเกิดผลกระทบตอ
ความถูกตองของเครื่องมือ 
20.5 การเฝาระวัง 
 เคร่ืองมือที่ถูกใชงานเกินกําลัง หรือใชงานผิดวิธี ใหผลที่นาสงสัยหรือแสดงใหเห็นวา บกพรองหรือออกนอกขีดจํากัดท่ี
กําหนด เคร่ืองมือนั้นตองมีการแยกออกตางหาก หรือแขวนปายหามใชชั่วคราว จนกวาจะไดรับการซอมแซมและตรวจสอบ หรือ
แสดงผลการสอบเทียบหรือผลการทดสอบวาสามารถใชงานไดอยางถูกตอง หองปฏิบัติการตองตรวจสอบผลกระทบของ
ขอบกพรองท่ีเกิดจากการใชเคร่ืองมือกอนหนาน้ี ถาพบวามีผลกระทบใหดําเนินการตามขั้นตอนการดําเนินงานเร่ืองการควบคุม
งานทดสอบท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด บทที่ 9 
 
รายละเอียด การจัดการเครื่องมือ ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการจัดการเครื่องมือ( W-TQ-TL-PX-014 ) 
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บทที่ 21 ความสอบกลับไดของการวัด 
21.1 การดําเนินการ 
21.1.1 หองปฏิบัติการมีการดําเนินการใหเคร่ืองมือทั้งหมดท่ีใชในการทดสอบ รวมถึงอุปกรณที่ใชสนับสนุนการวัด ( เชน 
อุปกรณที่ใชวัดภาวะแวดลอมที่มีผลกระทบตอความแมนหรือความใชไดของผลการทดสอบ ) ตองไดรับการสอบเทียบกอน
นําไปใชงาน 
21.1.2 หองปฏิบัติการจัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน เร่ือง การสอบกลับไดของการวัด ( W-TQ-TL-PX-022 ) ที่ครอบคลุมการ
คัดเลือก การสอบเทียบ การตรวจสอบ การควบคุม และการรักษามาตรฐานการวัด วัสดุอางอิงที่ใชเปนมาตรฐานในการวัด และ
เคร่ืองมือวัดและทดสอบที่ใช 
21.2 ความสอบกลับไดของการสอบเทียบและการทดสอบ 
21.2.1 หองปฏิบัติการจะดําเนินใหการวัดของการสอบเทียบและทดสอบ ตองสามารถสอบกลับไดไปยังหนวย SI 
21.2.2 หองปฏิบัติการจัดทําแผนการสอบเทียบเคร่ืองมือและดําเนินการเพื่อใหม่ันใจวาการสอบเทียบเคร่ืองมือวัดและเคร่ืองมือ
ทดสอบท่ีทําหนาที่วัด สามารถสอบไดยังหนวย SI แบบไมขาดสาย 
21.2.3 ในกรณีที่ใชบริการสอบเทียบจากหนวยงานสอบเทียบภายนอก หองปฏิบัติการจะใชบริการสอบเทียบจากหนวยงาน
สอบเทียบที่ไดรับการรับรองความสามารถหองปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005 หรือตามที่หนวยรับรอง ( 
สมอ. ) ยอมรับ ใบรับรองการสอบเทียบที่ออกโดยหองปฏิบัติการเหลานี้ตองมีผลการวัด รวมถึงความไมแนนอนในการวัด และ
หรือขอความระบุความเปนไปตามเกณฑกําหนดทางมาตรวิทยา 
21.2.4 กรณีไมสามารถทําใหความสอบกลับไดของการวัดของการสอบเทียบและการทดสอบไปยังหนวย SI ได หองปฏิบัติการ
จะจัดใหมีความนาเช่ือถือของการวัด โดยใหมีการสอบกลับไดไปยังมาตรฐานการวัดท่ีเหมาะสม เชน 

- การใชวัสดุอางอิง CRM ที่จัดทําโดยผูผลิตท่ีมีความสามารถใหคุณลักษณะทางเคมี หรือ กายภาพที่
นาเช่ือถือไดของวัตถุ 

- การใชวิธีที่ระบุหรือวิธีมาตรฐานท่ียอมรับโดยทุกฝายท่ีเก่ียวของ 
- การเขารวมโปรแกรมที่เหมาะสมเก่ียวกับการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ 

21.3 มาตรฐานอางอิงและวัสดุอางอิง 
21.3.1 มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบตามแผนตามขั้นตอนการดําเนินงานเรื่อง การสอบกลับไดของการวัด ( W-TQ-
TL-PX-022 ) มาตรฐานอางอิงจะใชในการสอบเทียบเทานั้น ไมใหใชวัตถุประสงคอื่น ๆ เวนแตจะแสดงใหเห็นวาความสามารถ
ในการใชเปนมาตรฐานจะไมถูกทําใหเสียไป มาตรฐานอางอิงตองไดรับการสอบเทียบกอนและหลังการปรับแตงใด ๆ 
21.3.2 วัสดุอางอิงตองสามารถสอบกลับไดไปยังหนวย SI ของการวัด หรือไปยังวัสดุอางอิงรับรอง วัสดุอางอิงภายในตองไดรับ
การตรวจสอบทางวิชาการเทาที่ทําไดในเชิงวิชาการ และคุมคาทางเศรษฐกิจ 
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21.3.3 เพ่ือใหม่ันใจในสถานะการสอบเทียบของมาตรฐานอางอิง มาตรฐานปฐมภูมิและมาตรฐานรองลงมา หรือมาตรฐาน
ระดับใชงาน หองปฏิบัติการจัดใหมีการตรวจสอบระหวางการใชงาน ( intermediate checks ) ตามความจําเปน 
21.3.4 หองปฏิบัติการมีขั้นตอนในการดําเนินการจัดการอยางปลอดภัยในการขนยาย จัดเก็บ การใชมาตรฐานอางอิงและวัสดุ
อางอิง ตามขั้นตอนการดําเนินงานเรื่อง การสอบกลับไดของการวัด ( W-TQ-TL-PX-022 ) เพ่ือปองกันการปนเปอน การ
เส่ือมสภาพ และเพื่อรักษาความสมบูรณของตัวมาตรฐานและวัสดุอางอิง 
 
รายละเอียด การสอบกลับไดของการวัด ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน การสอบกลับไดของการวัด  
 ( W-TQ-TL-PX-022 ) 
 
บทที่ 22 การชักตัวอยาง 
 ทางหองปฏิบัติการมีนโยบายไมดําเนินการชักตัวอยาง ซึ่งหองปฏิบัติการการทดสอบจะทําการทดสอบตัวอยางทุกช้ิน
ที่เขามา 
บทที่ 23 การจัดการตัวอยางทดสอบ 
23.1 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานในการขนสง การจัดการ การปองกัน การเก็บรักษา การจัดเก็บตามระยะเวลา
ที่กําหนดและ/หรือทําลายตัวอยางทดสอบ รวมถึงการจัดใหมีส่ิงที่จําเปนในการรักษาความสมบูรณของตัวอยางทดสอบ และ
การปกปองผลประโยชนของหองปฏิบัติการและลูกคา 
23.2 หองปฏิบัติการตองมีระบบในการชี้บงตัวอยางทดสอบ การช้ีบงตองคงอยูตลอดเวลาท่ีตัวอยางยังคงอยูในหองปฏิบัติการ 
โดยระบบการชี้บงตองม่ันใจไดวาจะไมเกิดความสับสนทางกายภาพของตัวอยาง ระบบตองรวมถึงการแบงสวนยอยของกลุม
ตัวอยางและการขนยายตัวอยางภายในและจากหองปฏิบัติการตามความเหมาะสม 
23.3 ในการรับตัวอยางทดสอบตองบันทึกความผิดปกติใด ๆ หรือความแตกตางจากสภาพปกติหรือตามสภาวะที่ระบุไวใน
วิธีการทดสอบ ในกรณีที่มีขอสงสัยถึงความเหมาะสมของตัวอยางทดสอบหรือกรณีที่ตัวอยางไมเปนไปตามรายละเอียดที่จัดทํา
ไวหรือการทดสอบที่ตองการไมระบุรายละเอียดท่ีมากพอ หองปฏิบัติการตองหารือลูกคาเพื่อรับขอแนะนําเพิ่มเติมกอน
ดําเนินการตอไปและตองบันทึกรายละเอียดการหารือดังกลาวไว 
23.4 หองปฏิบัติการตองมีขั้นตอนการดําเนินงานและส่ิงอํานวยความสะดวกที่เหมาะสมในการปองกันการเส่ือมสภาพ การสูญ
หายหรือการเสียหายที่จะเกิดแกตัวอยางทดสอบระหวางการเก็บรักษา การจัดการและการเตรียม คําแนะนําในการจัดการ
ตัวอยางที่มีมาพรอมกับตัวอยางจะตองปฏิบัติตาม  
23.5 ในกรณีที่หองปฏิบัติการตองมีการเก็บรักษาตัวอยางหรือปรับภาวะภายใตภาวะแวดลอมที่กําหนด  ภาวะดังกลาวตอง
ไดรับการรักษา เฝาระวัง และบันทึกไวดวย  
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23.6 ในกรณีที่หองปฏิบัติการตองรักษาความปลอดภัยใหแกตัวอยางทดสอบ  หรือบางสวนของตัวอยาง หองปฏิบัติการการ
ตองมีการจัดการในการเก็บรักษา และมาตรการดานความปลอดภัยเพ่ือปกปองความสมบูรณของตัวอยางที่เก็บรักษาหรือสวน
ของตัวอยางที่เก่ียวของ 
รายละเอียดการจัดการตัวอยางทดสอบ ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน  Special test ( W-TQ-TL-PX-
001 ) , Normal test ( W-TQ-TL-PX-002 ) 
บทที่ 24 การประกันคุณภาพผลการทดสอบ 
24.1 TM ทําหนาที่วางแผนเพื่อเฝาระวังความใชไดของการทดสอบที่อยูในขอบขายการขอรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 
17025:2005 โดยเลือกวิธีประกันคุณภาพที่เหมาะสมกับแตละการทดสอบซ่ึงขอมูลที่ไดตองไดรับการบันทึกไวในลักษณะที่
สามารถตรวจสอบแนวโนมตาง ๆไดและถาทําไดตองใชสถิติในการทบทวนผลตาง ๆ ดวย และอาจรวมถึงวิธีตอไปนี้ 

- มีการใชวัสดุอางอิงรับรองเปนประจํา และ/หรือมีการควบคุมคุณภาพภายในโดยใชวัสดุอางอิงทุติยภูมิ 
- การเขารวมในการเปรียบเทียบผลระหวางหองปฏิบัติการ หรือโปรแกรมการทดสอบความชํานาญ 
- การทดสอบซ้ําโดยวิธีการเดิมหรือตางวิธี 
- การทดสอบซํ้าโดยใชตัวอยางที่เก็บไว 
- การหาสหสัมพันธของผลที่ไดสําหรับคุณลักษณะที่แตกตางกันของตัวอยาง 

24.2 TM จัดทํา Test Laboratory testing item master list ( F-TQ-TL-MX-016 )ที่ระบุขอมูลตอไปนี้  
- Test item 
- Testing device 
- Scope 
- Parameter 
- Standard method 
- Work instruction 
- Test condition  
- Place 

24.3 Lab supervisor ทําหนาที่ควบคุมใหเปนไปตามแผนท่ีวางไว 
24.4 TM ทําการวิเคราะหขอมูลผลการควบคุมคุณภาพที่ไดและเม่ือพบวาอยูนอกเกณฑควบคุมที่กําหนดไว จะตองดําเนินการ
แกไขปญหาและปองกันไมใหมีการรายงานผลทดสอบที่ไมถูกตอง 
รายละเอียด การประกันคุณภาพผลการทดสอบ ทั้งหมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการประกันคุณภาพผลการทดสอบ  
( W-TQ-TL-PX-021 ) 
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บทที่ 25 การรายงานผล 
25.1 การดําเนินการ 
25.1.1 การรายงานผลการทดสอบของหองปฏบิัติการตองถูกตอง ชัดเจน ไมคลุมเครือ ตรงตามวัตถุประสงค และเปนไปตาม
คําแนะนําเฉพาะของวิธีทดสอบ โดยมีขอมูลทั้งหมดที่ลูกคารองขอ และในบางกรณีหองปฏิบัติการจะระบุขอมูลอื่น ๆ เพ่ิมเติมที่
จําเปนตอการแปลผลทดสอบ 
25.1.2 ผลการทดสอบจะรายงานในรูปแบบรายงานผลการทดสอบ ตามรูปแบบรายงายผล ( F-TQ-TL-PX-008 ) ซึ่งอยางนอย
จะตองประกอบดวยขอมูลดังตอไปนี้ ยกเวนกรณีที่หองปฏิบัติการมีเหตุผลสมควรที่จะไมปฏิบัติตาม 

- หัวเร่ือง ( เชน “รายงานผลการทดสอบ” ) 
- ชื่อและที่อยูของหองปฏิบัติการ และสถานท่ีทีทําการการทดสอบในกรณีที่คนละที่กับหองปฏิบัติการ 
- การช้ีบงเฉพาะของรายงานผลการทดสอบ ( เชน “ Request No. ) และมีการช้ีบงแตละหนา เพ่ือให

ม่ันใจวา หนาน้ันเปนสวนหนึ่งของรายงานผลการทดสอบ และมีการช้ีบงอยางชัดเจนถึงการส้ินสุด
รายงานผลการทดสอบ 

- ชื่อและที่อยูของลูกคา 
- สภาวะแวดลอมของหองปฏิบัติการ 
- ระบุวิธีที่ใช 
- รายละเอียดลักษณะ สภาพ และการช้ีบงอยางไมคลุมเครือของตัวอยางที่ทดสอบ 
- วันเดือนปที่รับตัวอยางทดสอบ ในกรณีที่วันที่มีผลอยางย่ิงตอความใชไดและการนําผลทดสอบไปใช 

และวันเดือนปที่ทําการทดสอบ 
- มีการอางถึงแผนการชักตัวอยาง และขั้นตอนการดําเนินงานโดยหองปฏิบัติการหรือหนวยงานอื่น ใน

กรณีที่มีสวนเก่ียวของกับความถูกตองใชไดหรือการนําผลการทดสอบไปใช 
- ผลการทดสอบพรอมกับหนวยของการวัดตามความเหมาะสม 
- ความไมแนนอนของการวัด 
- ชื่อ หนาท่ี และรายมือชื่อบุคคลท่ีมีอํานาจในการออกรายงานผลการทดสอบ 
- ขอความที่วารายงานนี้มีผลเฉพาะกับตัวอยางที่นํามาทดสอบเทานั้น 

25.1.3 กรณีที่เปนการขอบริการจากลูกคาภายใน หรือมีขอตกลงกับลูกคาเปนลายลักษณอักษร หองปฏิบัติการจะออกรายงาน
ผลเปนรูปแบบอยางงาย และมีขอมูลเฉพาะท่ีลูกคารองขอ โดยจะกําหนดเปนรูปแบบมาตรฐานและเหมาะสมกับแตละประเภท
ของการทดสอบ สวนขอมูลอื่นที่ไมไดแสดงในรายงานผลหองปฏิบัติการจะตองมีพรอมไวตลอดเวลา 
25.1.4 หองปฏิบัติการมีนโยบายไมแสดงขอคิดเห็นและการแปลผลทดสอบในรายงานผล 
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25.2 รายงานผลทดสอบการใชเครื่องหมายรบัรอง 
25.2.1 หองปฏิบัติการจะจัดทํารายงานผลใหเหมาะสมกับแตละประเภทของการทดสอบที่หองปฏิบัติการดําเนินการและใหเปน
รูปแบบที่ไมทําใหเกิดความเขาใจผิด หรือการนําไปใชผิด 
25.2.2 ในการใชเคร่ืองหมายรับรองของหนวยรับรอง (สมอ.) ในรายงานผลของหองปฏิบัติการหรือการใชขอความแสดงการ
ไดรับการรับรอง หองปฏิบัติการจะปฏิบัติตามเง่ือนไขการแสดงการไดรับการรับรองหองปฏิบัติการของสมอ. รายงานผลการ
ทดสอบท่ีไมอยูในขอบขายการรับรองจะมีการช้ีบงชัดเจนในรายงานผล 
25.2.3 กรณีที่มีการแกไขรายงานผลทดสอบที่ไดออกรายงานไปแลว หรือการออกรายงานเพ่ิมเติม หองปฏิบัติการจะจัดทําเปน
รายงานผลฉบับเพิ่มเติม โดยมีขอความวา “ รายงานเพิ่มเติมของรายงานผลการทดสอบหมายเลข....  ในกรณีที่จําเปนตองออก
รายงานผลทดสอบฉบับที่สมบูรณใหม หองปฏิบัติการจะมีการชี้บงเฉพาะและตองอางอิงถึงเอกสารฉบับเดิมที่ออกแทนดวย 
25.3 การสงผานรายงานผล 
 กรณีมีการถายโอนผลการทดสอบทางโทรศัพท โทรสาร หรือส่ืออิเล็กทรอนิกสอื่น ๆ ใหแกลูกคา หองปฏบิัติการมี
ระบบการดําเนินการควบคุมการถายโอนขอมูลที่ม่ันใจวามีการรักษาและปกปดความลับของลูกคาตามขั้นตอนการดําเนินงาน
เร่ือง การรักษาความลับและสิทธิของผูใชบริการ ( W-TQ-TL-PX-013 ) 
 
รายละเอียดการรายงานผล ทัง้หมดใหปฏิบัติตามขั้นตอนการดําเนนิงาน  Special test ( W-TQ-TL-PX-001 ) , 
Normal test ( W-TQ-TL-PX-002 ) 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

26.0 ความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม 
ขั้นตอนการปฏิบัติงานและการดําเนินการของหองปฏิบัติการตองคํานึงถึงความปลอดภัยและผลกระทบของ

ส่ิงแวดลอมเปนสําคัญกรณีที่ Work Instruction นั้นมีสารเคมีที่ทางหองปฏิบัติการทดสอบพิจารณาวาเปนอันตรายใหใน WI 
แสดงรายละเอียดของสารนั้นและบงชี้โดยทําเคร่ืองหมาย * ไวที่สารนั้น ๆ ที่เปนอันตราย 
26.1 กําหนดใหตองมีการประเมินผลกระทบส่ิงแวดลอมและประเมินความเส่ียงในทุกพื้นที่และทุกกิจกรรมของ
หองปฏิบัติการทดสอบ 

- กรณีที่การประเมินความเส่ียงอยูในระดับยอมรับได,ปานกลาง ( โอกาสนอย – ความรุนแรงสูง )ใหจัดทําแผน
ควบคุมการปฏิบัติอางอิงแบบฟอรมของหนวยงาน Safety F-OE-00-00-015 

-  กรณีที่การประเมินความเส่ียงอยูในระดับปานกลางขึ้นไปใหจัดทําแผน SHE อางอิงแบบฟอรมของหนวยงาน 
Safety F-OE-00-00-003 

- กรณีที่การประเมินความผลกระทบส่ิงแวดลอมมีนัยสําคัญใหจัดทําแผน SHE อางอิงแบบฟอรมของหนวยงาน 
Safety F-OE-00-00-003 

- บันทึกการประเมินใหเก็บรักษาไวตามขอ 6 .7 
หมายเหตุ : การประเมินความเส่ียงใหใชแบบฟอรมการช้ีบงอันตรายและการประเมินความเส่ียง ( F-OE-SF-09-001 ) 
การประเมินผลกระทบส่ิงแวดลอมใหใชแบบฟอรมการช้ีบงและประเมินลักษณะปญหาดานส่ิงแวดลอม ( F-OE-EN-04-
001 )  สวนวิธีการประเมินใหอางอิงคูมือ การประเมิน Aspect & Risk ( S-TQ-TL-SM-076 ) และเอกสารประกอบการ
ฝกอบรมระบบการจัดการส่ิงแวดลอม ISO 14001 และระบบอาชีวอนามัยและความปลอดภัย มอก. /OHSAS 18001 
26.2  การจัดทําคูมือการปฏิบัติงาน 

- กรณีเปนขั้นตอนทดสอบใหปฏิบัติตามขอ 20 โดยในหัวขอขั้นตอนการปฏิบัติงานตองคํานึงถึงขั้นตอนที่
ปลอดภัย , อุปกรณ safety ที่จะตองใช , ขั้นตอนที่ใชสารเคมีใหระบุคุณสมบัติของสารและความเปนอันตราย , 
การปองกันและการแกพิษ , การท้ิง/การกําจัด 

- กรณีเปนขั้นตอนการปฏิบัติงานท่ัวไปใหปฏิบัติตามขอ 20 โดยตัดการพิจารณาที่ไมเก่ียวของออกตามสมควร 
เชนขั้นตอนการปฏิบัติงาน Safety พื้นฐานหรือขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เปนการปฏิบัติงานเหมือน ๆ กันอาจระบุ
ในคูมือการปฏิบัติงาน Safety in test lab ( W-TQ-TL-PX-008 ) ได 

26.3กําหนดใหบัญชีคุณสมบัติเฉพาะของวัสดุที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบมีขอมูลดานความปลอดภัยและส่ิงแวดลอม 
กรณีสารเคมีใหแนบเอกสารขอมูลความปลอดภัยเคมีภัณฑ ( MSDS ) และใชในการพิจารณาการอนุมัติใหใชวัสดุนั้น
อางถึงคูมือการปฏิบัติงาน การควบคุมอุปกรณ / เคร่ืองมือและสารเคมีที่ใชใน Test Lab (W-TQ-TL-PX-003 ) 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 37 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

26.4  การจัดทําทะเบียนสารเคมี 
26.4.1 สารเคมีที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบโดยรวมถึงสารต้ังตน , สารที่เตรียม , สารตัวอยางที่นํามาทดสอบ , 
สารประกอบที่อยูในสารต้ังตนตองนําไปขึ้นทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( S-TQ-TL-SM-071 ) 
เพ่ือใชในการบริหารจัดการการจัดเก็บสารเคมีและใชเปนขอมูลการบงชี้อันตราย,การปฏิบัติ,การปองกัน ,การกําจดั
และการปฐมพยาบาล เปนตน 
26.4.2 ทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( S-TQ-TL-SM-071 ) ตองมีขอมูลตอไปนี้ 
- ลําดับ , ตําแหนงสารเคมี 
- ความเปนอันตราย 
- ฉลากขวดท่ีเตรียม (IMO คือ ความเปนอันตรายที่ทางผูผลิตติดมากับบรรจุภัณฑ , SL คือความเปนอันตรายที่

ทาง Test Lab ไดต้ังขึ้น ) 
- สถานที่เก็บ , การเก็บรักษา 
- การกําจัดหลังใชงาน 
- อุปกรณ Safety 
- วัสดุดูดซับ 
- สารที่เขากันไมได 
- สภาวะท่ีควรหลีกเล่ียง 
- การปฐมพยาบาล 
- สารเคมีที่จัดเปนสารเคมีอันตรายใหแสดงเคร่ืองหมาย  
- สารเคมีที่ทางหองปฏิบัติการทดสอบพิจารณาวามีความเปนอันตรายมากใหแสดงเคร่ืองหมาย * 
26.4.3 หองปฏิบัติการตองจัดเตรียมทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( ซึ่งมีขอมูล MSDS อยูดวย  
ใหพรอมใชที่หนางาน 

26.5 การจัดเก็บสารเคมี 
- สารเคมีที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบโดยรวมถึงสารต้ังตน,สารที่เตรียม,สารตัวอยางที่นํามาทดสอบตองมีการ

ระบุตําแหนงการจัดเก็บโดยพิจารณาสภาวะที่ควรหลีกเล่ียง,การเก็บรักษาและหลีกเล่ียงการเก็บสารเคมีที่เขา
กันไมไดไวใกลกันอางอิงทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( S-TQ-TL-SM-071 ) 

- รายการสารเคมีและตําแหนงการจัดเก็บใหจัดทําไวใหสะดวกตอการใชที่หนางาน 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 38 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

26.6 การติดฉลากและปายเตือน 
- สารเคมีที่ใชในหองปฏิบัติการทดสอบโดยรวมถึงสารต้ังตน,สารที่เตรียม,สารตัวอยางที่นํามาทดสอบตองมีการ

บงชี้ชนิดและความเปนอันตราย ( กรณีที่พิจารณาวาอันตราย ) 
- กรณีเปนสารท่ีเตรียมและสารตัวอยางที่นํามาทดสอบทางหองปฏิบัติการตองจัดทําฉลากระบุชื่อ / ชนิดของ

สารเคมีและสัญลักษณความเปนอันตรายที่เหมาะสม อางอิงทะเบียน Test – Laboratory chemical master 
list  

- หองปฏิบัติการทดสอบตองจัดทําปายเตือนอันตรายใหเหมาะสม 
( อางอิง มอก. 635 “ สีและเครื่องหมายความปลอดภัย ) 

26.7 การควบคุมดูแลผูรับเหมาและผูที่เขามาในพื้นที่ของหองปฏิบัติกาทดสอบ 
26.7.1ผูเขามาปฏิบัติงานทดสอบในหองปฏิบัติการทดสอบตองไดรับการฝกอบรมคูมือการปฏิบัติงาน 
Safety& Environment in test lab และขอปฏิบัติทั่วไป 
- การแยกท้ิงขยะ 
- สารเคมีอันตราย ( MSDS ) อางอิง ทะเบียน Test – Laboratory chemical master list ( S-TQ-TL-SM-071 ) 
- จุดท้ิงสารเคมี 
- การปฏิบัติกรณีเกิดเหตุฉุกเฉิน , ทางออกฉุกเฉิน และจุดรวมพล 
- การกําจัดสารเคมีหกร่ัวไหล 
- ขอกําหนดในการนําสารเคมีและอุปกรณเขามาปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน  
       Safety & Environment in test lab 
- ขอกําหนดในการพิจารณากิจกรรมที่จะดําเนินการในหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน  

            Safety & Environment in test lab 
26.7.2 ผูเขามาปฏิบัติงานชั่วคราวตองไดรับการฝกอบรมขอปฏิบัติทั่วไป 
- การแยกท้ิงขยะ 
- ขอกําหนดในการนําสารเคมีและอุปกรณเขามาปฏิบัติงานในหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน  
       Safety & Environment in test lab 
- ขอกําหนดในการพิจารณากิจกรรมที่จะดําเนินการในหองปฏิบัติการทดสอบ อางอิงคูมือการปฏิบัติงาน  
       Safety & Environment in test lab 
ในการปฏิบัติงานตองมีพนักงานของหองปฏิบัติการทดสอบทําหนาที่เปนsupervisorในชวงที่มีการปฏิบัติงานอางอิง
ขอกําหนดในการ Supervise การปฏิบัติงานในคูมือการปฏิบัติงาน Safety & Environment in test lab 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 39 / 40 
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คูมือคุณภาพ 
W-TQ-TL-PX-014 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

26.8 การตรวจวัดความเขมขนของสารเคมี 
ทางหองปฏิบัติการทดสอบจะทําการ List สารเคมีที่เปนอันตรายใหกับหนวยงาน Safety ทําการติดตอกับหนวยงาน
ภายนอกเขามาตรวจวัดความเขมขนของสารเคมีในบรรยากาศ 
 

27.0 การปฏิบัติงานกรณีฉุกเฉิน ( Emergency Plan ) 
             เพื่อลดผลกระทบของเหตุฉุกเฉินตาง ๆ ที่จะกระทบตอการปฏิบัติงานของหองปฏิบัติการทดสอบ เพ่ือลดเวลา
การแกไขปญหาซ่ึงจะสามารถดําเนินการติดตอส่ือสารผูเก่ียวของและดําเนินการใชแผนสํารองไดอยางเปนระบบ 
หองปฏิบัติการจึงไดจัดทําคูมือการปฏิบัติงาน Emergency Plan ( W-TQ-TL-PX-006 ) 
28.0 Measuring System Analysis 

วิธีการทดสอบท่ีมีผลกระทบตอผลิตภัณฑหรือพิจารณาวามีความจําเปน หองปฏิบัติการทดสอบตองพิจารณาทํา 
MSA ที่เหมาะสม    ซึ่งจะมีอยูในคูมือการปฏิบัติงาน Measuring System Analysis ( W-TQ-TL-PX-007 ) 

 

วันท่ีบังคับใช : 20/05/09 แกไขคร้ังท่ี : 00 หนาท่ี : 40/ 40 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

เอกสารอางอิง 
- 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 
- แบบฟอรมผลการทดสอบ  Hardness test (F-TQ-TL-WT-016) 
วัตถุประสงค 
- เพ่ือหาคาความแข็งของแผนชิ้นงานทดสอบวาไดตามมาตรฐานที่กําหนดหรือไม 
ขอบเขต 
- มาตรฐานนี้ใชในการวัดคาความแข็งของช้ินงาน ตาม Standard JIS Z2245 : 2005 
มาตรฐานที่เกีย่วของ 
- สอดคลองกับ  JIS Z2245 : 2005, JIS G 3303: 2000 
อุปกรณที่ใชในการทดสอบ 
- 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 (ความแข็งของกอน Standard block นั้น ขึ้นอยูกับความเหมาะสมกับงาน) 

- ผาสะอาดสําหรับเช็ดช้ินงานทดสอบ ( ผาชามัวร ) 
ขนาดของช้ินทดสอบ 
- ทดสอบกับแผนเหล็กเสนผานศูนยกลาง 35 mm.  
- เรียบไมโคงงอ 
- ตําแหนงของการทดสอบของช้ินทดสอบ  อางถึง  ( W-TQ-TL-WT-056 ) 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 1 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

- สารเคมีที่ใชในการทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ Normal Hexane  จุมทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ เอานํ้ามันและ
ส่ิงสกปรกออก 

การใชงานของเครื่องทดสอบ 
- Hardness  Tester   อางถึง ( S-TQ-TL-SM-009 ) 
- Micro meter  อางถึง ( S-TQ-TL-SM-007 ) 
- Drying Oven  อางถึง ( S-TQ-TL-SM-006  ) 
อุปกรณ Safety ที่ใชในการทดสอบ 

- ถุงมือผา การใชถุงมือผาอาจจะไมสะดวกในการจับชิ้นงานทดสอบ ถาใชมือเปลาตองระวังชิ้นงานทดสอบบาดนิ้วมือและ
ระวังไมใหนิ้วมือสัมผัสกับผิวหนาของช้ินงานทดสอบ 

- ถุงมือกันความรอน ใชจับตะแกรงวางชิ้นงานทดสอบเขาและออก Drying Oven 200๐ C 
- ผาปดจมูกกันสารเคมี ใชผาปดจมูกกันสารเคมีขณะจุม Normal Hexane ทําความสะอาดชิ้นงานทดสอบ 
ความหมายของคา Hardness tester 

         เปนวิธีการทดสอบ Hardness test มาตรฐานสําหรับ Cold rolled sheets (CRS ) ,Tin mill black plates (TMBP) และ
Galvanized Steel (GIS) คา Hardness ไดจากความแตกตาง h = (h3 – h1) โดยคาที่ไดจะนําไปคํานวณตามสูตร Converting 
Formula ขึ้นอยูกับแตละ Scale  

 เร่ิมกด Initial load ( h1 ) 

 load test ( h2 ) 
 Initial load ( h3 ) อีกคร้ัง 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 2 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

 

 ชนิดของคา Hardness สําหรับผลิตภัณฑ TMBP การทดสอบคา Hardness แบงออกเปน 2 ลักษณะ 
- Normal Hardness  
- Aging Hardness  โดยตองนําชิ้นงานทดสอบทําความสะอาดโดยการจุม Normal Hexane ทําความสะอาด( เอานํ้ามันและส่ิง

สกปรกออก)และนําไปอบที่อุณหภูมิ 200 องศาเซลเซียส เปนเวลา 30 นาที และท้ิงใหเย็นที่อุณหภูมิหองกอนการทดสอบ 
      หมายเหตุ เน่ืองจากเหล็ก TMBP จะตองถูกนําไปชุบดีบุก และเม่ือโดนความรอนขณะชุบจะทําใหแข็งขึ้น 

ขัน้ตอนการเตรียมเคร่ืองก่อนการทดสอบ 
- เร่ิมเปดเครื่อง 
  
 
 
 
 
 
 
 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 3 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

ภาพและคําอธิบายสวนประกอบเครื่อง Hardness 
21. สวิทช เปด – ปด  ( Power switch ) 
22. จุดจายไฟออก กระแส 100 – 120 โวลท (Outlet only AC 100 – 120 ) 
23. SPC output 
24. RS – 232C output 
25. จุดตอเคร่ืองพิมพ ( Printer output ) 
26. ฟวส ( Fuse holder ) 
27. จุดไฟเขา  ( Power in ) 
28. ตัวเคร่ือง  ( Main body )หัวกดลูกบอลเหล็ก  ( Indenter ) 
29. ไฟแสงสวาง  ( Lamp ) 

30. ฐานเหล็ก  ( Anvil ) 
31. วงผาใบครอบแกนฐาน  ( Thread cover ) 

32. แกนเกลียวฐาน  ( Threaded shaft ) 
33. มือหมุนสําหรับทดสอบ ( Handle ) 

34. สวิทชเลือก  ( Select switch ) 
35. แผงวงจรไฟฟา  ( Electrical unit ) 
36. ตัวปรับระดับ  ( Leveling bolt ) 

37. ฝาครอบดานบน  ( Top cover ) 
38. ฝาครอบดานหนา  ( Front cover ) 

39. แหวนหมุนเลือก Load  ( Minor load selector ring ) 
40. ชุดหัวกดลูกบอลเหล็ก  ( Indenter shaft ) 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 4 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

22. หนาจอ LCD ( LCD display ) 
23. ฐานรอง ( เพ่ิมเติม )  ( Table option )  
24. จุดหมุนเลือกแรง ( Major load selector dial ) 

 

 

 

การเตรียมกอนการทดสอบ 

2. กดสวิทช ON ดานหลังเคร่ือง Hardness Tester  ไฟแสงสวาง  และหนาจอ LCD จะติดขึ้นพรอมกันทั้งหมด  
 
 
 
 
 
 
 

ภาพแสดงหนาจอตัวอยาง 
 HRC     : Scale ที่จะทําการทดสอบ คาที่ไดจะขึ้นอยูกับ Major load และ Indentior ดวย 
101       : คาเร่ิมตน 
 HV        : เปน Scale ที่ตอง Converted จาก HRC > HV 
150 kgf  : คา 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 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 5 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

3. การปรับ Scale กระทําใน Measurement Screen โดยกด                   เลือก Scale หนาจอจะแสดงคา Major Load และ 
Minor R ที่ตอง Set ใหปรับ Major Load โดยการหมุนเลือกแรง ( Fig. 04/24 ) ตามคาที่แสดง และปรับ Major Load โดย
แหวนหมุนเลือกแรง ( Fig. 03/13 ) ตามคาที่แสดงเชนกัน 
3.1 แบบของ Scale ตาง 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  เพ่ือใหสอดคลองกับการเลือกชนิดหัวกด,ขนาดของหัวกด,Major load ,Minor load, 
Anvil (สัมพันธกันตามความหนาของชิ้นงานทดสอบ) ดังตารางขางลางนี้ (ขอกําหนด เพ่ือใหสะดวกกับการทดสอบ)  

 
หมายเหตุ   
- ผลิตภัณฑ GIS จะทราบไดวา Coil No. ใด เปน  Annealing หรือ Non Annealing ใหสังเกต  Product symbol  ตําแหนงที่ 5 

และ  6 วา เปน B0 , B3 , B5 , B8 หรือเปน M0 ซึ่งหมายถึงดังนี้ 
 * B0, B3, B5 , B8 = ผานการ  Annealing  อุณหภูมิตาง ๆ  
 * M0 = Full Hard = ไมไดผานการ Annealing (Non) 
งาน Normal Test ใหดูความหนาจาก Mechanical test instruction list ไดเลย 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 6 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

4. หลังจากไดรายละเอียดโดยรวมแลวทําการปรับต้ังคาตัวเคร่ือง Hardness Tester  โดยดูบริเวณหนาจอ LCD ของตัวเคร่ือง 
4.1 ปรับแรง Major load 15 , 30 , 100 เปนจุดหมุนดานขางของตัวเคร่ือง  

 
 

 
 
 
 

 
4.2 เลือกแรง Minor load Rockwell Hardness ( R ) หรือ Superficial ( S )  

 
 
 
 
 
 

4.3 เลือกชนิดและขนาดของหัวกด,ฐานกด สามารถดูรายละเอียดไดจากหนาจอ LCD ( ในปจจุบันใชลูกบอล Steel 1/16 
นิ้ว ) 

4.4 เลือก Anvil ตามตารางในขอ1. ( Diamond or Steel )  

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 7 / 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

5. นําชิ้นงานทดสอบขนาดเสนผานศูนยกลาง 35 มม. เช็ดทําความสะอาดดวยผาสะอาดที่ไมมีขน ทั้ง 2 ดาน เพ่ือเช็ดเอา
น้ํามันและส่ิงสกปรกออก ( GIS  , CRS ) สวนผลิตภัณฑ TMBP ใชวิธีทําความสะอาดโดยจุม Normal Hexane กอนเขา
เตาอบ 200 ๐C นาที 

6. นําชิ้นงานทดสอบวางบนฐาน Anvil ที่ไดเลือกไว ( ทุกครั้งที่มีการเปล่ียน Minor Load , Major Load , Anvil หรือมีการ
เปดเครื่องใหม ทุกครั้ง ตองทาํการกดทิ้งกอน 3 จุดเพ่ือให จุดตางๆของเครื่องลงล็อคทุกสวนทั้งหมดกอน ) 

 ฐานเรียบ ( Steel )จะตองวางชิ้นงานทดสอบโดยใหดานคมหงายขึ้น ( สังเกตดวยตาหรือใชนิ้วมือสัมผัส เพ่ือปองกันการขีด
ขวนของฐานเรียบ ( Steel )  และผลการทดสอบท่ีผิดพลาดได ( ซึ่งจะไดคานอยกวาเปนจริง ) 

 ฐานเพชร  ( Diamond ) ในลักษณะการทดสอบแลวนั้นจะใชดานใดดานหนึ่งกดก็ได เพราะดานคมของชิ้นงานทดสอบจะ
ไมไปสัมผัสกับฐานเพชร ( Diamond ) เพราะฐานเพชร ( Diamond ) มีเสนผานศูนยกลางแคบกวาฐาน Steel 

 ตําแหนงของการกดบนชิ้นงานทดสอบ ควรจะอยูบริเวณตรงกลางของชิ้นงานทดสอบ จะทําใหคาทดสอบถูกตองสูงสุด 

 กอนการทดสอบตองตรวจสอบ TL- No และตําแหนงการตัดบนช้ินงานทดสอบวาตรงกับ TL-No ที่เขียนไวในแบบฟอรมผล
การทดสอบ Hardness ( F-TQ-TL-WT-016 ) หรือไม ( เพ่ือปองกันไมใหมีการทดสอบสลับ TL-No ) 

7. ทําการถอยหัวกดออกโดยการหมุน Handle ทวนเข็มนาฬิกา เพ่ือใหฐาน Anvil เล่ือนลงแลวทําการขยับชิ้นงานทดสอบ
เปล่ียนไปในตําแหนงอื่น โดยใหระยะหางจากจุดท่ีกดเดิมอยางนอย 4 เทาของหัวกด 

8. ทําการทดสอบ 3 จุด แลวทําการกรอกคาผลการทดสอบลงใน แบบฟอรมผลการทดสอบ Hardness Tester ( F-TQ-TL-
WT-016 ) เม่ือครบ 3 จุด แลวจึงทําการหาคาเฉลี่ย  

หมายเหตุ 

 MODE สําหรับการต้ังเวลา ( อางอิง S-TQ-TL-SM-009 ) 
Timer 1 เวลาท่ี Apply Major load เคร่ือง Hardness Test สามารถต้ังเวลาไดต้ังแต  0 – 30 วินาที  แตเวลาท่ีเหมาะสม   
JIS  กําหนดไวที่  2 – 6 วินาที (SUS กําหนดไวที่ 3 วินาที) 
Timer 2 เวลาท่ีจะอานหลังจาก Apply Major load สามารถต้ังได 0 – 30 วินาที (SUS กําหนดไวที่ 0 วินาที)   

 MODE สําหรับการต้ังเสียงรองเตือนของเครื่องและการต้ังวาจะหา Maximum intrusion หรือไม ( อางอิง S-TQ-TL-SM-
009) :  BUZZER (ON/OFF) (กําหนดไวที่ ON),  DEPTH (ON/OFF) (กําหนดไวที่ OFF)  

 ในขั้นตอนการทดสอบขอที่ 5 เวลาในการหมุน Handle เพ่ือใหฐาน Anvil ที่มีชิ้นงานทดสอบวางอยูสัมผัสกับหัวกดและจะ
เกิดจังหวะของตัวเคร่ือง จะมีเสียง “ต๊ิก”   (กําหนดเวลาไวที่ 1 – 2 วินาที ) 

 จุดท่ีทําการกดตองหางจากขอบชิ้นงานทดสอบอยางนอย 4 เทาของหัวกด 

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 8/ 11 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

ตาราง Conversion Table ( ตารางการแปลงคา) 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 
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คูมือวิธีการปฏิบัติงานทดสอบ 
Rockwell Hardness test 

W-TQ-TL-WT-041 

จัดทําโดย : ตรวจสอบโดย : อนุมัติโดย : 

การตรวจสอบและเสนอผลการทดสอบ 

- แบบฟอรมที่ใช  F-TQ-TL-WT-016  (HARDNESS TEST) 
- การทดสอบ  3 จุด ตอ 1  ตัวอยาง นั้น คาของ Hardness แตละจุด ตองหางกันไมเกิน 0.8 

เชน  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 ตําแหนง  (OP, CT , DS) นั้น คาของ Hardness ของแตละตําแหนงตองหางกันไมเกิน 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 

- แปลงคาผลการทดสอบใหตรงกับความตองการของแตละผลิตภัณฑในตารางขอ 3.  
กรณีที่ 1  คา Hardness ที่วัดได ไมมีอยูในตารางแปลงคา (แตคา Hardness ใกลคา Hardness ที่อยูในตาราง 
เชน คา Hardness ที่วัดไดคือ 36.3 (HR30T) จะทําการแปลงคาเปน HRB ซึ่งในตารางแปลงคานั้น มีคาระหวาง 36.5 – 36.0 
ใหใชคา Hardness 36.5 ไดเลย เพราะคา Hardness 36.3 ที่วัดไดนั้นใกลกวา 36.0 
 กรณีที่  2 คา Hardness ที่วัดได ไมมีอยูในตารางแปลงคา (แตคา Hardness อยูระหวางคา Hardness 2 คาในตารางแปลง
คา) เชน คา Hardness ที่วัดไดคือ 33.5 (HR30T) จะทําการแปลงคาเปน HRB ซึ่งในตารางแปลงคานั้นมีคาระหวาง 34.0 – 
33.0 ใหใชคา Hardness 34.0 ไดเลย  
กรณีที่ 3 คา Hardness ของผลิตภัณฑเหล็ก GIS (Non Annealing) ความหนามากกวาหรือเทากับ 0.30 mm. กําหนดให
ทดสอบ HR 30T แลว Report คา HRB ถาคาที่ทดสอบใช HR 30T แลวไดคาเกินตาราง Conversion ไมสามารถแปลง
คา Report เปน HRB ได ใหทําการทดสอบโดยใช HRB ไดโดยตรง เชน ทดสอบ HR30T ไดคา 82.9 คาเกินตาราง 
Conversion ทําการทดสอบโดยใช HRB  

วันที่บังคับใช : 25/12/08 แกไขครั้งที่ : 06 หนาที่ : 11 / 11 
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ภาคผนวก  ค 
แบบฟอรมการบันทึกผลการทดสอบกอนปรับปรุง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



291 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



292 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก  ง 
ฟอรมการบันทึกผลการ Intermediate Check Hardness ดวยกอน CRM 
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ภาคผนวก  จ 
ขอมูลการผลการทดสอบ Repeatability สําหรับ การคํานวณ Uncertainty 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



295 

               
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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