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เกณฑก์ารตัดสินส าหรับการประเมินความสอดคล้อง 

และการรายงานความสอดคล้องส าหรับห้องปฏิบัติการทดสอบ ตาม ISO/IEC 17025 : 2017 - ตอนท่ี 1 

                                                                                        เรียบเรียงโดย นางจนัทรัตน์  วรสรรพวทิย ์
นกัวทิยาศาสตร์ช านาญการพิเศษ  

ค าส าคญั  decision rule, statement of conformity, guard band 
 

ขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 : 2017 เป็นขอ้ก าหนดทัว่ไปวา่ดว้ยความสามารถของห้องปฏิบติัการ
ทดสอบและหอ้งปฏิบติัการสอบเทียบ ไดก้ล่าวถึงเกณฑก์ารตดัสินส าหรับการประเมินความสอดคลอ้ง และการ
รายงานความสอดคลอ้งในขอ้ก าหนดดา้นทรัพยากรและกระบวนการท่ีเก่ียวกบับุคลากร การทบทวนขอ้ตกลง 
และการรายงานผล ส าหรับห้องปฏิบติัการทดสอบ ดงัน้ี 

ขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 : 2017 
3.7 เกณฑ์การตดัสิน (Decision rule) หมายถึง กฎซ่ึงอธิบายการน าความไม่แน่นอนของการวดั

มาใช ้เม่ือมีการตดัสินความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดเฉพาะ 

6.2.6 ห้องปฏิบติัการตอ้งมอบหมายบุคลากรปฏิบติังานเฉพาะ ดา้นการวิเคราะห์ผล รวมถึงการ
รายงานความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนด หรือการแสดงขอ้คิดเห็นและการแปลผล 

7.1.3 เม่ือลูกค้าขอให้มีการรายงานความสอดคล้อง (statement of conformity) ตามข้อก าหนด
เฉพาะ (specification) หรือค่ามาตรฐาน (standard) ส าหรับการทดสอบหรือสอบเทียบ (เช่น 
ผา่น/ไม่ผา่น (pass/fail) อยูใ่นค่าความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได ้หรือเกินจากค่าความคลาด
เคล่ือนท่ียอมรับได ้(in-tolerance/out-of-tolerance)) ขอ้ก าหนดเฉพาะหรือค่ามาตรฐาน และ
เกณฑ์การตดัสินตอ้งระบุให้ชดัเจน หากไม่มีเกณฑ์การตดัสินตามขอ้ก าหนดเฉพาะหรือค่า
มาตรฐานท่ีร้องขอ จะตอ้งแจง้และตกลงกบัลูกคา้ถึงเกณฑก์ารตดัสินท่ีเลือกใช ้

 
7.8.3.1 b) 
7.8.3.1 c) 

ขอ้ก าหนดเฉพาะส าหรับรายงานผลการทดสอบ ตอ้งรวมถึง 
b) การรายงานความสอดคลอ้งตามขอ้ก าหนดหรือขอ้ก าหนดเฉพาะ   
c) ถา้ท าไดต้อ้งแสดงค่าความไม่แน่นอนของการวดัในหน่วยเดียวกบัปริมาณท่ีวดัได ้

หรือในหน่วยท่ีสัมพนัธ์กบัปริมาณท่ีวดัได ้(เช่น เปอร์เซ็นต)์ ในกรณีท่ี  
- มีความเก่ียวขอ้งกบัความใชไ้ด ้หรือการน าผลการทดสอบไปใช ้
- เป็นความตอ้งการของลูกคา้ หรือ 
- ความไม่แน่นอนของการวดัมีผลกระทบต่อความสอดคลอ้งกบัขีดจ ากดั

ของขอ้ก าหนดเฉพาะ 
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ขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 : 2017 
7.8.6.1 

 
ในกรณีท่ีมีการรายงานความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดเฉพาะหรือค่ามาตรฐาน 
หอ้งปฏิบติัการตอ้งจดัท าเอกสารเก่ียวกบัเกณฑก์ารตดัสินท่ีใช ้โดยค านึงถึงระดบัความเส่ียง 
(เช่น ความผิดพลาดจากการยอมรับสมมติฐาน (false accept) ความผดิพลาดจากการปฏิเสธ
สมมติฐาน (false reject) และสมมติฐานทางสถิติ) ท่ีเก่ียวกบัเกณฑก์ารตดัสิน และการน า
เกณฑก์ารตดัสินไปใช้ 

7.8.6.2 หอ้งปฏิบติัการตอ้งรายงานความสอดคลอ้ง โดยมีการช้ีบ่งอยา่งชดัเจนเก่ียวกบั 
- ผลท่ีระบุวา่สอดคลอ้งหรือเป็นไปตามขอ้ก าหนด 
- ขอ้ก าหนดเฉพาะ ค่ามาตรฐาน หรือเฉพาะบางส่วน 
- เกณฑก์ารตดัสินท่ีน ามาใช ้(ยกเวน้กรณีท่ีมีก าหนดในขอ้ก าหนดเฉพาะ หรือ

มาตรฐานท่ีใช)้ 
 

Guard Bands 

ห้องปฏิบติัการสามารถใช ้Guard Bands (w) เพื่อลดโอกาสผิดพลาดของการประเมินความสอดคลอ้ง 

โดยการก าหนดให้ขีดจ ากัดการยอมรับ (Acceptance Limit, AL) แคบกว่าขีดจ ากัดของข้อก าหนดเฉพาะ 

(Specification Limit) หรือขีดจ ากดัความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได้ (Tolerance Limit, TL) โดยท่ี  w = TL – AL 

นัน่หมายความวา่หากผลการวดัมีค่าต ่ากวา่ค่า AL แลว้ถือวา่ผลการวดันั้นสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดเฉพาะ 

 

รูปท่ี 1 แสดง Guard band (w) 

หากค่า w = 0 ห้องปฏิบติัการจะสามารถยอมรับผลการวดัได ้เม่ือผลการวดัมีค่าอยูใ่นช่วงของขีดจ ากดั

ความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได ้(TL) เราเรียกวา่ การยอมรับอยา่งง่าย (simple acceptance) หรือ shared risk เพราะ

ความน่าจะเป็นท่ีออกนอกค่าความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได้ อาจสูงเท่ากับ 50% เม่ือผลการวดัมีค่าเท่ากับ

ขีดจ ากดัความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได ้
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เกณฑ์การตัดสิน (Decision Rules) 

Binary decision rule เป็นเกณฑก์ารตดัสินท่ีมีผลเป็นไปตาม 2 แบบ ไดแ้ก่ ผา่น/ไม่ผา่น (pass/fail)   
กรณี Non-binary decision rule จะให้ผลการตัดสินในหลายรูปแบบ ได้แก่ ผ่าน (pass) ผ่านแบบมีเง่ือนไข 
(conditional pass) ไม่ผา่นแบบมีเง่ือนไข (conditional fail) ไม่ผา่น (fail) 

 

กรณีท่ี 1 การรายงานท่ีให้ผล 2 แบบ ส าหรับการยอมรับอย่างง่าย เมื่อ Guard band (w) เท่ากับ 0 
 การรายงานความสอดคลอ้ง สามารถรายงานไดเ้ป็น 

- ผา่น (pass) เม่ือผลการวดัมีค่าอยูใ่นช่วงของขีดจ ากดัการยอมรับ (กรณี AL = TL) 
- ไม่ผา่น (fail) เม่ือผลการวดัมีค่าอยูน่อกช่วงของขีดจ ากดัการยอมรับ  (กรณี AL = TL) 
 

 
 

 

 

 

รูปท่ี 2 การรายงานท่ีใหผ้ล 2 แบบ ส าหรับการยอมรับอยา่งง่าย (Binary statement – Simple Acceptance) 

กรณีท่ี 2 การรายงานท่ีให้ผล 2 แบบ ด้วยการมี Guard band 
 การรายงานความสอดคลอ้ง สามารถรายงานไดเ้ป็น 

- ผา่น (pass) -การยอมรับข้ึนกบั guard band โดยผลการวดัตอ้งมีค่าอยูใ่นช่วงของขีดจ ากดัการ
ยอมรับ (AL = TL – w) 

- ไม่ผา่น (fail) - การปฏิเสธข้ึนกบั guard band โดยผลการวดัจะมีค่าอยูน่อกช่วงของขีดจ ากดัการ
ยอมรับ (AL = TL – w) 

 
 
 
 
 
 

-  
 

รูปท่ี 3 การรายงานท่ีใหผ้ล 2 แบบ ดว้ยการมี guard band (Binary statement  with a guard band) 

AL = TL 

AL  

TL  
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กรณีท่ี 3 การรายงานท่ีไม่ได้เป็น 2 รูปแบบ ด้วยการมี Guard band  

การรายงานความสอดคลอ้ง สามารถรายงานไดเ้ป็น 
- ผา่น (pass) เม่ือผลการวดัมีค่าอยูใ่นช่วงของขีดจ ากดัการยอมรับ (AL = TL – w) 
- ผา่นแบบมีเง่ือนไข (conditional pass) เม่ือผลการวดัมีค่าอยูร่ะหวา่งช่วงของขีดจ ากดัความคลาด

เคล่ือนท่ียอมรับไดก้บัช่วงของขีดจ ากดัการยอมรับ หรืออยูใ่นช่วง TL – w กบั TL 
- ไม่ผ่านแบบมีเง่ือนไข (conditional fail) เม่ือผลการวดัมีค่าอยู่ระหว่างขีดจ ากัดความคลาด

เคล่ือนท่ียอมรับได้ กบัช่วงของขีดจ ากดัความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับไดท่ี้ขยายออกไปตามค่า
ของ guard band หรืออยูใ่นช่วง TL กบั TL + w 

- ไม่ผา่น (fail) เม่ือผลการวดัมีค่ามากกวา่ขีดจ ากดัความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับได ้รวมกบั guard 
band หรือ TL + w 

 

  

 

 

 

 

 

 

รูปท่ี 4  การรายงานท่ีไม่ไดเ้ป็น 2 รูปแบบ ดว้ยการมี guard band เม่ือ guard band = Uncertainty 
 (non-Binary statement with a guard band, w = U)  

 
หอ้งปฏิบติัการควรพิจารณาวา่การวดัอาจส่งผลต่อใหเ้กิดการตดัสินวา่มีความสอดคลอ้งหรือยอมรับความ

เป็นไปตามขอ้ก าหนดเฉพาะ เม่ือใช ้guard band และอาจปฏิเสธผลการวดัเม่ือใช ้guard band ใหญ่ข้ึน ดงันั้นการ

ประเมินความสอดคลอ้งจึงตอ้งเช่ือมโยงไปยงัเกณฑ์การตดัสินท่ีใช ้ซ่ึงห้องปฏิบติัการจะตอ้งมีการแจง้หรือตก

ลงกบัลูกคา้ให้ทราบถึงเกณฑ์การตดัสินก่อนจะมีการวดัหรือทดสอบตามขอ้ก าหนด ISO/IEC 17025 : 2017 ขอ้ 

7.1.3 หากห้องปฏิบติัการมีนโยบายไม่ประเมินความสอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดเฉพาะของสินคา้หรือผลิตภณัฑ์ 

ตอ้งมีการแจง้หรือตกลงกบัลูกคา้ตั้งแต่ขั้นตอนการทบทวนค าขอ ทั้งน้ีข้ึนกบัความเหมาะสมกบัการทดสอบแต่

ละรายการ 

  

TL +w 

TL -w 
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