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	 	 การด�าเนินงานด้านระบบโครงสร้างพ้ืนฐานด้านคุณภาพของ

ประเทศไทย	ปัจจบุนัยังกระจายในหลายหน่วยงาน	การทีจ่ะพัฒนาระบบ

ในระดับชาติเพ่ือมุ่งสู่การเพ่ิมศักยภาพการแข่งขันของภาคเอกชนและ								

ผูป้ระกอบการอตุสาหกรรมน้ัน	ต้องอาศยัความร่วมมอืของหน่วยงานระดบั

ชาติหลายหน่วยงานเพ่ือเข้าถึงมาตรฐานระหว่างประเทศ	และมกีารประกัน

ได้ว่า		ผลการวัดมีความถูกต้องภายใต้ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการยอมรับ	

ดงัน้ัน	กองพัฒนาศกัยภาพนักวิทยาศาสตร์ห้องปฏิบตักิาร	จงึมคีวามมุง่มัน่

ที่เสริมสร้างขีดความสามารถในการแข่งขันให้กับสถาบันอุดมศึกษา							

หน่วยงานภาครัฐ	และภาคอตุสาหกรรม	เพ่ือให้สามารถแข่งขนัได้ในตลาด

สากล	นับเป็นก้าวท่ีส�าคัญในการเชื่อมโยงและบูรณาการเครื่องมือและ

ปัจจัยเอื้อต่าง	ๆ 	ที่มีอยู่ภายในกระทรวงการอุดมศึกษาวิทยาศาสตร์	วิจัย

และนวัตกรรมให้เป็นระบบ	ตอบสนองความต้องการของผู้ประกอบการ

ได้อย่างครอบคลมุและทัว่ถึงจงึได้ด�าเนนิโครงการพัฒนาหน่วยตรวจสอบ

และรับรองผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์	ซึ่งหน่ึงในกิจกรรมของโครงการ											

ดังกล่าวคือ	การให้ค�าปรึกษาในการพัฒนาหน่วยตรวจเพ่ือให้ได้รับรอง

ความสามารถตามมาตรฐานสกล	ISO/IEC	17020	ข้อก�าหนดส�าหรับ

หน่วยตรวจ	มาตรฐานน้ีใช้ในหน่วยตรวจประเภทต่าง	ๆ	ทั้งหน่วยตรวจ

ภายในองค์กร	หน่วยตรวจท่ีให้บริการทั้งภายในและภายนอกองค์กร										

รวมทั้งหน่วยตรวจประเภทบุคคลท่ีสาม	ซึ่งแสดงถึงความสามารถ																

ความเป็นกลาง	และการบรหิารจดัการกิจกรรมการตรวจอย่างมปีระสทิธิภาพ

และประสิทธิผล	โดยบทความนี้จะกล่าวถึง	นิยามค�าศัพท์	รายละเอียด	

และข้อก�าหนดทีเ่ก่ียวข้องกับมาตรฐาน	ISO/IEC	17020	ข้อก�าหนดส�าหรบั

หน่วยตรวจ

	 	 การตรวจสอบและรับรอง	(Conformity	Assessment;	CA)	

หมายถึงการแสดงให้เห็นว่า	วัสดุ	ผลิตภัณฑ์	(รวมถึงบริการ)	การติดตั้ง	

กระบวนการ	ระบบ	บุคลากร	หรือหน่วยงาน	เป็นไปตามข้อก�าหนดท่ี

เก่ียวข้องท่ีระบุไว้	ซึ่งกิจกรรมการตรวจสอบและรับรองครอบคลุมถึง											

การยกระดับหน่วยตรวจด้วยมาตรฐาน 
ISO/IEC 17020 

กองพัฒนาศักยภาพนักวิทยาศาสตร์ห้องปฏิบตักิาร						

การทดสอบ	(Testing)	การตรวจ	(Inspection)	การรบัรอง	(Certification)	

และการรับรองระบบงาน	(Accreditation)	หน่วยงานด้านการตรวจสอบ

รบัรอง	แบ่งเป็น	หน่วยรบัรองระบบงาน	(Accreditation	Body	:	AB)	และ

หน่วยตรวจสอบและรับรอง	(Conformity	Assessment	Body	:	CAB)	

หมายถึง	หน่วยงานทีใ่ห้บรกิารตรวจสอบเพ่ือการรบัรอง		ได้แก่	ห้องปฏบิตัิ

การ	(Laboratory	:	LAB)		หน่วยตรวจ	(Inspection	Body	:	IB)	และหน่วย

รับรอง	(Certification	Body	:	CB)	ซึ่งรับรองผลิตภัณฑ์	ระบบ	และบุคคล	

ซึ่งระบบการตรวจสอบและรับรองนี้	เป็นระบบที่มีบทบาทส�าคัญมากต่อ

การค้าระหว่างประเทศ	และการสร้างความเชือ่มัน่แก่ผูบ้รโิภคทัง้ในประเทศ

และต่างประเทศ

สรรสาระ
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หน่วยตรวจสอบและรับรอง มาตรฐานที่ใช้ หน่วยรับรองระบบงาน

หน่วยตรวจ ISO/IEC	17020 ส�านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	(สมอ.)	
ส�านักงานมาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ	(มกอช.)

ห้องปฏิบัติการทดสอบ ISO/IEC	17025 ส�านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	(สมอ.)	
ส�านกัมาตรฐานห้องปฏบิตักิารกรมวทิยาศาสตร์การแพทย์	(วพ.)	
กองบริหารและรับรองห้องปฏิบัติการ	
กรมวิทยาศาสตร์บริการ	(วศ.)

ห้องปฏิบัติการสอบเทียบ ISO/IEC	17025 ส�านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	(สมอ.)

ห้องปฏิบัติการทางการแพทย์ ISO	22870,	ISO	20387,	
ISO	15189,	ISO	15190

ส�านักมาตรฐานห้องปฏิบติัการ	กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์	(วพ.)

หน่วยรบัรองระบบการจดัการ	สิง่
แวดล้อม	(ISO	14001)

ISO/IEC	17021-1 ส�านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	(สมอ.)

หน่วยรบัรองคณุภาพ	ผลติภณัฑ์ ISO/IEC	17065 ส�านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	(สมอ.)	ส�านักงาน
มาตรฐานสินค้าเกษตรและอาหารแห่งชาติ	(มกอช.)

หน่วยรับรองบุคลากร ISO/IEC	17024 ส�านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม	(สมอ.)

ข้อก�าหนดทัว่ไปส�าหรบัหน่วยตรวจตามมาตรฐานสากล 
ISO/IEC 17020 : 2012 

นิยามค�าศัพท์
  การตรวจ (Inspection)	หมายถึง	การตรวจสอบการออกแบบ
ผลิตภัณฑ์	(Product	design)	ผลิตภัณฑ์	การบริการ	กระบวนการหรือ

โรงงาน	และการพิจารณาความเป็นไปตามข้อก�าหนดเฉพาะ	หรือข้อ

ก�าหนดท่ัวไป	(บนพ้ืนฐานการตัดสินโดยผู้มีประสบการณ์ในวิชาชีพที่

เกี่ยวข้อง)	ซึ่งอาจรวมถึง1)	การตรวจสอบของกระบวนการต่าง	ๆ	จะรวม

ถึงบคุลากร	สิง่อ�านวยความสะดวก	เทคโนโลย	ีและวธีิการ	2)	ผลการตรวจ

อาจใช้	เพื่อสนับสนุนการรับรอง

  หน่วยตรวจ (Inspection body) หมายถึง	หน่วยตรวจที่
ด�าเนินการตรวจ	

  ระบบการตรวจ (Inspection system)	หมายถึง	กฎเกณฑ์	
ขั้นตอนการด�าเนินงาน	และการจัดการส�าหรับการด�าเนินการตรวจ

  รูปแบบการตรวจ (Inspection scheme)	หมายถึง	ระบบ
การตรวจที่ระบุข้อก�าหนด	กฎเกณฑ์และขั้นตอนการด�าเนินงานเฉพาะ	

ข้อก�าหนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 17020 : 2012 

  หน่วยตรวจ	มีการจ�าแนกประเภทของหน่วยตรวจออกเป็น
ประเภท	A,	B,	C	เพ่ือประโยชน์ในการวัดความเป็นอิสระ	การแสดงถึง

ความเป็นอสิระของหน่วยตรวจ	เพ่ือยนืยันและสร้างความน่าเชือ่ถือให้กับ

ลกูค้าของหน่วยตรวจว่า	หน่วยตรวจมคีวามสามารถในการด�าเนนิการให้

บริการงานตรวจด้วยความเป็นกลาง

  ขอบข่ายของมาตรฐาน	ประกอบด้วยข้อก�าหนดที่แสดงถึง
ความสามารถของหน่วยงานทีด่�าเนินการให้บรกิารตรวจ	ความเป็นกลาง	

และความสม�า่เสมอของกิจกรรมการให้บรกิารตรวจ	และใช้กับหน่วยตรวจ

ประเภท	A	หรือ	B	หรือ	C	และการให้บริการตรวจ	สามารถด�าเนินการกับ

ขัน้ตอนต่าง	ๆ 	ของการตรวจได้	เช่น	การตรวจการออกแบบ	การตรวจชนิด	

(type	examination)	การตรวจเบือ้งต้น	การตรวจระหว่างการบรกิาร	หรอื

การตรวจติดตามผล	เป็นต้น	โดยมีข้อก�าหนดที่ต้องประยุกต์ใช้	ดังนี้

ข้อก�าหนดทั่วไป (General Requirements) มี 2 หัวข้อหลัก คือ 

 ความอิสระและความเป็นกลาง	หน่วยตรวจต้องด�าเนินกจิกรรม
การตรวจด้วยความเป็นกลาง	และต้องปราศจากความกดดนัทางการค้า	

สรรสาระ
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การเงิน	 หรือแรงกดดันอื่น	 ๆ	 ที่มีผลต่อความเป็นกลาง	 รวมทั้ง																

หน่วยตรวจต้องมีการชี้บ่งความเสี่ยงที่มีผลต่อความเป็นกลาง	และ

ด�าเนินการขจัด	หรือลดความเสี่ยงนั้น

 การรกัษาความลบั	หน่วยตรวจต้องจดัการกับข้อมลูทีเ่ก่ียวข้องกับ
กิจกรรมการตรวจเป็นความลับไม่เปิดเผบข้อมูลออกสู่สาธารณะ									

เว้นแต่กฎหมายก�าหนดหรือได้รับการยินยอมตามข้อตกลงระหว่าง

หน่วยตรวจกับลูกค้า

ข้อก�าหนดด้านโครงสร้าง (Structural Requirements) 
มี 2 หัวข้อหลัก คือ 

 ข้อก�าหนดด้านการบรหิาร	หน่วยตรวจต้องมสีถานะทางกฎหมาย	
หรอืเป็นส่วนหนึง่ของนติบิคุคลซึง่มหีน้าท่ีรบัผดิชอบตามกฏหมาย
ส�าหรบักิจกรรมการตรวจ	มกีารจดัท�าการประกันการรบัผดิทีเ่กิด
จากการให้บริการงานตรวจ	และจัดท�าเอกสารอธิบายเงื่อนไข
หรือสัญญาการตรวจ

 องค์กรและการบรหิารงาน	หน่วยตรวจต้องมโีครงสร้างองค์กร	
และการบริหารจัดการที่เป็นกลาง	ต้องมีผู้จัดการด้านวิชาการ
และมกีารก�าหนดหน้าทีค่วามรบัผดิชอบพร้อมจดัท�าใบพรรณนา
งานของบุคคลแต่ละต�าแหน่งตามโครงสร้างองค์กรที่เก่ียวข้อง
กับกิจกรรมการให้บริการงานตรวจ

ข้อก�าหนดด้านทรพัยากร (Resource Requirements) 
มี 3 หัวข้อหลกั คือ 

 บุคลากร	หน่วยตรวจต้องก�าหนดความสามารถของบุคลากร
ท้ังหมดท่ีเก่ียวข้องกับกิจกรรมการให้บรกิารงานตรวจให้ครอบคลมุ
ถึงการศึกษา	การฝึกอบรม	ความรู้ทางวิชาการ	 ทักษะ	และ
ประสบการณ์	มีขั้นตอนการด�าเนินงานส�าหรับการคัดเลือก											
การฝึกอบรม	การเฝ้าระวงัผูต้รวจและบคุคลอืน่	ๆ 	ทีเ่ก่ียวข้องกับ
กิจกรรมการให้บรกิารงานตรวจ	รวมทัง้ผูต้รวจแต่ละคนต้องได้รบั
การเฝ้าระวังสมรรถนะ	โดยการสงัเกตการณ์	ณ	สถานประกอบการ

 สิ่งอ�านวยความสะดวกและเคร่ืองมือ	หน่วยตรวจต้องจัดให้
มสีิง่อ�านวยความสะดวกและเครือ่งมอืทีเ่หมาะสมและเพียงพอ
ให้กจิกรรมการให้บรกิารงานตรวจด�าเนนิการด้วยความสามารถ
และความปลอดภัย	 เครื่องมือท่ีมีผลกระทบอย่างมีนัยส�าคัญ							
ต่อผลการตรวจต้องได้รับการสอบเทียบตามก�าหนด	 และ																	
การสอบเทียบของเครือ่งมอืต้องสามารถสอบกลบัได้ยังมาตรฐาน
การวัดระดับประเทศหรือระหว่างประเทศได้

 การจ้างเหมาช่วง	หน่วยตรวจต้องด�าเนินการตรวจด้วยตนเอง
ตามทีไ่ด้ท�าสญัญาในการด�าเนนิการตรวจ	ในกรณทีีห่น่วยตรวจ
จ้างเหมาช่วงส่วนใด	ๆ	ของการตรวจ	หน่วยตรวจต้องสามารถ
ท�าให้มัน่ใจว่าผู้รบัเหมาช่วงมคีวามสามารถในการด�าเนนิกิจกรรม
การตรวจตามทีร่บัเหมาช่วง	และหน่วยตรวจต้องแจ้งลกูค้าทราบ
เก่ียวกับวัตถุประสงค์ในการจ้างเหมาช่วงส่วนใดส่วนหนึ่งของ
การตรวจ

ข้อก�าหนดด้านกระบวนการ (Process Requirements) 
มี 6 หัวข้อหลัก คือ 

 ขั้นตอนการด�าเนินงานและวิธีการตรวจ	หน่วยตรวจต้องใช้
ขั้นตอนการด�าเนินงานส�าหรับการตรวจและวิธีการตรวจตามท่ี
ได้ระบุไว้	 โดยมีรายละเอียดครอบคลุมการวางแผนการตรวจ		
การสุม่ตวัอย่าง	และการใช้เทคนคิในการตรวจ	เอกสารท่ีเก่ียวข้อง
กับการให้บริการงานตรวจ	 เช่น	 วิธีการปฏิบัติงาน	มาตรฐาน											
ขัน้ตอนการด�าเนนิงาน	เอกสารข้อมลูอ้างองิ	เป็นต้น	ต้องมคีวาม
ทันสมัยและมีพร้อมใช้งาน	ณ	จุดปฏิบัติงาน	รวมทั้งต้องมีวิธี
ปฏบิตังิาน	ทีเ่ป็นเอกสารเพ่ือด�าเนินการการตรวจได้อย่างปลอดภัย

 
 การจัดการตัวอย่าง	หน่วยตรวจต้องมีการระบุรายการท่ีตรวจ

ต่าง	ๆ 	และการชี้บ่งตัวอย่างเพือ่หลีกเลี่ยงความสับสน	และต้อง
มีการบันทึกความผิดปกติที่เห็นได้ชัดเมื่อผู้ตรวจได้รับแจ้ง	หรือ
สังเกตพบก่อนด�าเนินการตรวจ

  
 บนัทึกการตรวจ	หน่วยตรวจต้องจดัเก็บรกัษาบนัทกึทีเ่ก่ียวข้อง

กับกิจกรรมการตรวจ
 
 รายงานการตรวจและใบรับรองการตรวจ	หน่วยตรวจต้อง							

มีการจัดท�ารายงานการตรวจและใบรับรองการตรวจให	้																								
มีรายละเอียดครอบคลุมรายการท่ีหน่วยตรวจด�าเนินการ	กรณี
การแก้ไขหรือ	การเพ่ิมเติมรายงานการตรวจ	หรือใบรับรอง											
การตรวจหลังจากท่ีได้ออกไปแล้วต้องได้รบัการบ่งชี	้และบนัทกึไว้

 
 ข้อร้องเรียนละอุทธรณ์	หน่วยตรวจต้องมีการจัดท�าเอกสาร

กระบวนการส�าหรับการรับ	การประเมินผล	และ	การพิจารณา
ตัดสินข้อร้องเรียนและอุทธรณ์

 
 กระบวนการจัดการกับข้อร้องเรยีนและอุทธรณ์	หน่วยตรวจ

ต้องมีรายละเอียดครอบคลุมกระบวนการรับ	การตรวจสอบ							
ความถูกต้อง	การสอบสวน	และการตัดสินใจ	ในการตอบสนอง
ต่อข้อร้องเรยีนหรอือทุธรณ์	การตดิตามและบนัทึกการร้องเรยีน

สรรสาระสรรสาระ
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ข้อก�าหนดด้านระบบการบริหารงาน 
(Management System Requirements) 
หน่วยตรวจต้องจดัท�าและรกัษาไว้ซึง่ระบบการบรหิารงานทีส่ามารถ
บรรลถึุงการปฏบิตังิานตามข้อก�าหนดของมาตรฐานอย่างสม�า่เสมอ	
มี	2	ทางเลือก	คือ	ทางเลือก	A	หรือทางเลือก	B

ทางเลอืก A	ข้อก�าหนดระบบการบรหิารงานของหน่วยตรวจ	ต้องระบ	ุ
เอกสารระบบการบรหิารงาน	ได้แก่	คูม่อืคณุภาพ	นโยบาย	เป็นต้น	การ
ควบคุมเอกสาร	การควบคมุบนัทกึ	การทบทวนการบรหิาร	การตรวจ	
ประเมนิภายใน	การปฏิบตักิารแก้ไขการปฏบิตักิารป้องกัน	และการ
ร้องเรยีนและอทุธรณ์	รายละเอยีดดังนี	้
 

• เอกสารระบบการบริหารจัดการ	ผู้บริหารระดับสูงของหน่วย
ตรวจต้องก�าหนด	จัดท�าเป็นเอกสาร	และคงไว้ซ่ึงนโยบายและ
วัตถุประสงค์ส�าหรับการปฏิบัติตามมาตรฐานนี้	และต้องแสดง
เจตจ�านงในการพัฒนาระบบการบรหิารงานและการน�าไปปฏิบติั
ให้มปีระสทิธิผล	รวมท้ังแต่งตัง้ผูจ้ดัการคณุภาพ	และบคุลากรที่
เก่ียวข้องกับกิจกรรมการให้บรกิารงานตรวจ	ต้องสามารถเข้าถึง
เอกสารระบบการบรหิารงานและข้อมลูทีเ่ก่ียวข้องทีจ่ะน�าไปใช้งาน

• การควบคมุเอกสาร	หน่วยตรวจต้องก�าหนดข้ันตอนการด�าเนิน
งานส�าหรับการควบคุมเอกสารโดยมีรายละเอียดครอบคลุมถึง	
การจดัท�า	การทบทวน	การอนุมตั	ิการระบกุารเปลีย่นแปลง	และ
สถานะของเอกสาร	รวมทั้งเอกสารที่รับมาจากภายนอกต้องได้
รับการระบุและควบคุมการแจกจ่าย

• การควบคุมบันทึก	หน่วยตรวจต้องก�าหนดข้ันตอนการด�าเนิน
งานส�าหรับการควบคุมบันทึกโดยมีรายละเอียดครอบคลุมถึง	
การชีบ่้ง	การจดัเก็บ	ระยะเวลาการจดัเก็บ	และการท�าลายบนัทึก
เมื่อครบระยะเวลาการจัดเก็บ

• การทบทวนการบริหาร	 หน่วยตรวจต้องก�าหนดขั้นตอน																					
การด�าเนินงานส�าหรบัการทบทวนการบรหิาร	โดยมรีายละเอยีด
ครอบคลุมถึง	การก�าหนดแผนการทบทวนการบริหาร	 หัวข้อ								
การทบทวนการบริหาร	และผลการทบทวนการบริหาร

• การตรวจประเมินภายใน	หน่วยตรวจต้องก�าหนดขั้นตอน											
การด�าเนินงานส�าหรบัการตรวจประเมนิภายในเพ่ือทวนสอบกา
รน�าระบบการบริหารงานไปปฏิบัติงานอย่างมีประสิทธิผลและ
คงรกัษาไว้โดยมรีายละเอยีดครอบคลมุถงึ	การวางแผน	ความถ่ี	
การด�าเนินการตรวจประเมินภายใน

• การปฏบิตักิารแก้ไข	หน่วยตรวจต้องก�าหนดขัน้ตอนการด�าเนิน
งานส�าหรับการปฏิบัติการแก้ไขโดยมีรายละเอียดครอบคลุมถึง	
การหาสาเหตุของข้อบกพร่อง	การแก้ไข	การปฏบิติัการแก้ไขเพ่ือ
ป้องกนัการเกิดซ�า้	การบนัทกึผลการด�าเนนิการ	และการทบทวน
ประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไข

• การปฏิบัติการป้องกัน	หน่วยตรวจต้องก�าหนดข้ันตอนการ											
ด�าเนินงานส�าหรับการปฏิบัติการป้องกัน	 โดยมีรายละเอียด
ครอบคลุมถึงการหาสาเหตุของแนวโน้มท่ีอาจเกิดข้อบกพร่อง
การพิจารณาการด�าเนินการท่ีจ�าเป็นและการน�าไปปฏิบัติ																
การบันทึกผลการด�าเนินการ	และการทบทวนประสิทธิผลของ
การปฏิบัติการป้องกัน

ทางเลอืก B ข้อก�าหนดระบบการบรหิารงานคณุภาพตามมาตรฐาน	
มอก.9001-2551	หน่วยตรวจต้องจดัท�าและรกัษาไว้ระบบการบรหิาร
งานซึ่งสอดคล้องกับข้อก�าหนดของมาตรฐาน	มอก.9001-2551	

ประโยชน์จากการได้รบัการรบัรองตามมาตรฐาน ISO/IEC 17020
	 	 องค์กรหรอืผูป้ระกอบการได้รบัการรบัรองระบบงาน	ตามมาตรฐาน

สากล	ISO/IEC	17020	สามารถแสดงความน่าเชื่อถือ	ว่ามีการจัดการ

องค์กร	ขัน้ตอนการด�าเนินงาน	และบคุลากร	เป็นไปตามเกณฑ์มาตรฐาน

สากล	สร้างความมั่นใจให้กับรายงานผลการตรวจ	ลดข้ันตอนการตรวจ

ซ�้าซ้อน	ประหยัดเวลา	เงิน	และทรัพยากรอื่น	ๆ	และยังท�าให้สินค้าและ	

การบริการมีความน่าเชื่อถือ	สร้างความเชื่อมั่น	และความพึงพอใจของ

ลูกค้ามากขึ้น	สามารถน�าใบรายงานการตรวจ/ใบรับรองการตรวจไปใช้

ในการส่งออก	 โดยลดการตรวจสอบซ�้าจากประเทศผู ้น�าเข้า	และ																					

สร้างความน่าเชื่อถือให้สินค้าหรือบริการท่ีด�าเนินการตรวจ	และ																							

เพ่ิมศกัยภาพในการแข่งขนัด้านการค้าระหว่างประเทศ	และหากหน่วยงาน

หรอืองค์กรใดสนใจหรอืต้องการสอบถามข้อมลูเพ่ิมเติมสามารถสอบถาม

ได้ท่ี	กลุม่พัฒนาศกัยภาพหน่วยตรวจสอบและรบัรอง	กองพัฒนาศกัยภาพ

นักวิทยาศาสตร์ห้องปฏิบัติการ	กรมวิทยาศาสตร์บริการ
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