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การจัดท าเอกสาร
ข้อก าหนด ISO/IEC 17025
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วัตถุประสงค์หลักสูตร
เพือ่ใหม้ีความรู้ความเข้าใจเกีย่วกับความจ าเป็น
ในการจัดท าเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ
เพือ่ใหเ้ข้าใจถงึระดับชั้นเอกสาร
เพือ่ใหม้ีแนวความคดิและเข้าใจหลักการจัดท า
คู่มือคุณภาพและเอกสารทีเ่กีย่วข้อง
เพือ่ใหส้ามารถน าความรู้ไปปรับใช้ในการเขยีน
เอกสารของหอ้งปฏบิัตกิาร
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หัวข้อบรรยาย
สรุปข้อก าหนด ISO/IEC 17025-2017

ระบบเอกสาร

ถ้อยแถลงนโยบายคุณภาพ

คู่มอืคุณภาพ

ขัน้ตอนการด าเนินงาน

วิธีปฏิบัตงิานและวธีิทดสอบ



Conformity assessment                       
(การตรวจสอบและรับรอง)

การแสดงถึงความเป็นไปตามข้อก าหนด
เฉพาะทีเ่กีย่วกับผลิตภณัฑ์ (product),
กระบวนการ (process), ระบบ (system), 
บุคลากร (person) หรือ หน่วยงาน (body)
Product certification, Testing, Inspection, 
Management system certification, Personal 
certification
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Accreditation 
(การรับรองระบบงาน)

การยนืยันโดยบุคคลทีส่าม (accreditation body)
อย่างเป็นทางการว่าหน่วยตรวจสอบและ
รับรอง (conformity assessment body) ได้
แสดงความสามารถ (competence) ในการ
ตรวจสอบและรับรองเฉพาะ
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ความสัมพันธ์ระหว่างหน่วยรับรองระบบงาน
และหน่วยรับรอง(ต่อ)
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Accreditation Body (สมอ.) 

ผู้ขาย/ผู้ประกอบการ
(Organization)

ผู้ซือ้/ผู้ใช้บริการ (customer, client)

Certification Body 
(MASCI, SGS)

หน่วยตรวจ,
หอ้งปฏิบัตกิาร

(Inspection Body,
Laboratory)

ISO/IEC 
17011

ISO/IEC 
17011

ISO 9001, 
ISO 14001, 

HACCP

ISO/IEC 
17020, 
ISO/IEC 
17025

ISO/IEC 
17021
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ข้อก าหนด ISO/IEC 17025-2017
1 ขอบข่าย

2 เอกสารอ้างองิ 

3 ค าศัพทแ์ละค านิยาม
4     ข้อก าหนดทั่วไป

4.1   ความเป็นกลาง
4.2   การรักษาความลับ

5     ข้อก าหนดดา้นโครงสร้าง
6 ข้อก าหนดดา้นทรัพยากร

6.1 บททั่วไป
6.2 บุคลากร
6.3 สิ่งอ านวยความสะดวกและภาวะแวดล้อม
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ข้อก าหนด ISO/IEC 17025-2017
6 ข้อก าหนดดา้นทรัพยากร (ต่อ)

6.4 เคร่ืองมือ
6.5 ความสอบกลับทางมาตรวทิยา
6.6 การจัดซือ้และใช้บริการ

7 ข้อก าหนดดา้นกระบวนการ
7.1 การทบทวนค าขอ ข้อเสนอการประมูลและข้อสัญญา
7.2 การคัดเลือก การทวนสอบและการตรวจสอบความใช้ได้

ของวธีิ
7.3 การชักตัวอย่าง
7.4 การจัดการตัวอย่างทดสอบ
7.5 บันทกึด้านวชิาการ
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ข้อก าหนด ISO/IEC 17025-2017
7   ข้อก าหนดด้านกระบวนการ (ต่อ)

7.6 การประเมนิค่าความไม่แน่นอนในการวัด
7.7 การประกันความใช้ได้ของผลทดสอบ
7.8 รายงานผลทดสอบ
7.9 ข้อร้องเรียน
7.10 การควบคุมงานทีไ่ม่เป็นไปตามทีก่ าหนด
7.11 การควบคุมการจัดการข้อมูล (data) 

สารสนเทศ (information)



10

ข้อก าหนด ISO/IEC 17025-2017
8  ข้อก าหนดระบบการบริหาร

8.1 ทางเลือก (Option)
8.2 เอกสารระบบการบริหาร
8.3 การควบคุมเอกสารระบบการบริหารงาน
8.4 การควบคุมบันทกึ
8.5 การปฏบิตักิารเพือ่จดัการความเส่ียงและโอกาส
8.6 การปรับปรุง
8.7 การปฏิบัติการแก้ไข
8.8 การตรวจตดิตามภายใน
8.9 การทบทวนการบริหาร
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8 ข้อก าหนดระบบการบริหาร
8.2 เอกสารระบบการบริหาร  (Option A)
8.2.1 - จัดท า จัดท าเอกสาร และคงไว้ซึง่นโยบายและ

วัตถุประสงค์
- นโยบายและวัตถุประสงคม์ีการแจ้งใหท้ราบและ
น าไปใช้ปฏบิตัิ

8.2.2 นโยบายและวัตถุประสงคต์้องครอบคลุมความสามารถ 
ความเป็นกลางและการปฏบิตักิารทีส่ม ่าเสมอของ
หอ้งปฏบิตักิาร
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8 ข้อก าหนดระบบการบริหาร
8.2.3 Laboratory management จัดใหม้ีหลักฐานของความ
มุ่งม่ันทีจ่ะพฒันา น าไปใช้ซึง่ระบบการบริหารงานและ
ปรับปรุงความมีประสิทธิผลอย่างตอ่เน่ือง
8.2.4 เอกสาร กระบวนการ ระบบและบนัทกึทัง้หมดที่
เกีย่วข้องตอ้งอ้างจาก หรือเช่ือมโยงไปยังระบบการ
บริหารงาน
8.2.5 บุคลากรทีเ่กีย่วข้องกับการปฏบิตังิานตอ้งสามารถ
เข้าถงึส่วนของเอกสารระบบการบริหารและสาระสนเทศที่
เกีย่วข้องตามหน้าทีค่วามรับผิดชอบ
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วัตถุประสงคก์ารจัดท าเอกสารระบบ
บริหารงานคุณภาพ

1. เพือ่ใหส้อดคล้องกับมาตรฐาน ISO/IEC 17025
2. เพือ่ใหบุ้คลากรปฏบิัตงิานตามมาตรฐานเดยีวกัน
3. เพือ่ใหม้ีการปฏบิัตงิานและควบคุมอย่างสม ่าเสมอ
4. เพือ่เพิม่ประสิทธิภาพการท างานและประสานงานดขีึน้
5. เพือ่เป็นแนวทางในการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน
6. เพือ่ใช้เป็นสื่อในการฝึกอบรมบุคลากร
7. เพือ่ระบุหน้าทีค่วามรับผิดชอบและสายการบังคับบญัชา

บุคลากร
8. ลดข้อผิดพลาดในการปฏิบัตงิาน
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เอกสารและบันทกึ

- เอกสาร (document) (8.3)
- บันทกึ (record) (8.4)
- บันทกึวิชาการ (technical record) (7.5)
- ข้อมูล (data) (7.11)
- รายงานผล (report) (7.10)
- สารสนเทศ (information) (7.11)
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8 ข้อก าหนดระบบการบริหาร

8.3 การควบคุมเอกสารระบบการบริหาร  (Option A)
8.3.1 ควบคุมเอกสารทัง้ภายในและภายนอก
8.3.2 ต้องม่ันใจว่า

a) อนุมัตโิดยผู้มอี านาจก่อนประกาศใช้
b) ทบทวนเป็นระยะและท าใหท้นัสมัย
c) ชีบ่้งข้อความทีเ่ปลี่ยนแปลงและ
สถานะปัจจุบันเอกสาร



16

8 ข้อก าหนดระบบการบริหาร

8.3.2 ต้องม่ันใจว่า
d) เอกสารฉบับปัจจุบันมพีร้อม ณ จุดใช้งาน

และควบคุมการแจกจ่าย
e) เอกสารได้รับการชีบ่้งอย่างชัดเจน
f)  - มกีารป้องกันการใช้เอกสารทีไ่ม่ทนัสมัย            

- กรณีเกบ็เอกสารทีล้่าสมัยเพือ่จุดประสงค์
อืน่ ต้องชีบ่้งชัดเจน
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8 ข้อก าหนดระบบการบริหาร
8.4 การควบคุมบนัทกึ (Option A)
8.4.1 จัดท าและเกบ็รักษาบนัทกึทีส่ามารถอ่านออกได้
8.4.2  - ครอบคลุมการชีบ้ง่ เกบ็รักษา ป้องกัน เกบ็เข้าแฟ้ม 

การเรียกกลับมาใช้งาน เก็บตามระยะเวลาและ
ท าลาย 

- เก็บรักษาบนัทกึตามระยะเวลาสอดคล้องตาม
ข้อบังคับตามสัญญา

- เก็บเป็นความลับ
- บันทกึต้องสามารถเรียกหาได้ทนัที

บนัทกึดา้นวชิาการควบคุมเพิม่เตมิตาม 7.5 บันทกึดา้น
วชิาการ
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7 ข้อก าหนดด้านกระบวนการ
7.5 บันทกึด้านวชิาการ
7.5.1  - ชีบ้ง่ปัจจัยทีม่ีผลกระทบตอ่ผลการวัดและค่าความไม่

แน่นอนในการวัด และสามารถทดสอบซ า้ภายใต้
ภาวะทีใ่กล้เคยีงกับคร้ังแรก   

- ระบุช่ือผู้รับผิดชอบการปฏบิตังิานและผู้ตรวจสอบผล
พร้อมวันที ่

- ข้อสังเกต ข้อมูลและการค านวณ ตอ้งบนัทกึในขณะที่
ด าเนินการและชีบ้ง่ไดว้่าเป็นงานใด

- ระยะเวลาเก็บบันทกึ
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7 ข้อก าหนดด้านกระบวนการ
7.5 บันทกึด้านวชิาการ
7.5.2 - การแก้ไขข้อผิดพลาดในการบันทกึ  ใช้วิธีต้อง

สามารถสอบย้อนกลับไปยังบันทกึคร้ังแรก
- บันทกึคร้ังแรกและข้อมูลทีแ่ก้ไขต้องเก็บ
รักษาไว้ รวมถงึวันทีแ่ก้ไข  การชีบ่้งลักษณะที่
แก้ไข และบุคคลทีท่ าการแก้ไข
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7 ข้อก าหนดด้านกระบวนการ
7.11 การควบคุมการจัดการข้อมูล (data) และสารสนเทศ (information)
7.11.1 เกบ็ข้อมูลและสารสนเทศในลักษณะทีส่ามารถเข้าถงึได้ 
7.11.2 ระบบการจัดการสารสนเทศ ทีใ่ช้รวบรวม ประมวลผม บันทกึ 

รายงานผล เก็บรักษาหรือเรียกกลับมาใช้ต้องตรวจสอบความ
ใช้ได้ของการท างานก่อนมาใช้งาน รวมทัง้การอนิเตอรเ์ฟสกัน
อย่างเหมาะสมของระบบการจัดการสารสนเทศ เมื่อมีการ
เปล่ียนแปลงใดใด รวมทัง้องคป์ระกอบของซอฟตแ์วรห์รือการ
ดัดแปลงซอฟทแ์วรท์ีม่ีการจ าหน่ายอยู่ (commercial off-the-
shelf) ต้องมีการอนุมัต ิจัดท าเป็นเอกสารและตรวจสอบความ
ใช้ได้ก่อนน าไปใช้งาน

Note : ข้อก าหนดบางข้อเน้นด้าน computerized มากกว่า non-
computerized systems 
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7 ข้อก าหนดด้านกระบวนการ
7.11.3 ระบบการจัดการสารสนเทศตอ้ง

a) ป้องกันการเข้าถงึโดยผู้ไม่ไดรั้บอนุญาต
b) ป้องกันการเสียหายและสูญหาย
c) ไดรั้บการจัดและด าเนินการอยู่ในภาวะแวดล้อมสอดคล้อง

ตามข้อก าหนดของผู้ขายหรือหอ้งปฏบิตักิาร ในกรณีข้อมูล
ทีไ่ม่ใช่ระบบคอมพวิเตอรต์อ้งอยู่ในสภาพทีป้่องกันความ
ถูกตอ้งของการบนัทกึและการคัดลอก

d) คงรักษาไว้ในลักษณะทีใ่หม่ั้นใจในความถูกตอ้งของข้อมูล
และสารสนเทศ

e) บนัทกึระบบทีเ่สียหายและมีการด าเนินการจัดการและ
แก้ไข
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7 ข้อก าหนดดา้นกระบวนการ

7.11.4 เมื่อระบบการจัดการสารสนเทศมีการจัดการและเกบ็
รักษานอกหอ้งปฏบิัตกิารหรือด าเนินการโดย
หน่วยงานภายนอก ตอ้งม่ันใจว่าหน่วยงานภายนอก
หรือผู้ปฏบิตังิานด าเนินการสอดคล้องกับข้อก าหนด
ข้อ 7.11 นี้

7.11.5 ตอ้งม่ันใจว่าค าแนะน า คู่มือและข้อมูลอ้างอิง
เกีย่วกับระบบการจัดการสารสนเทศตอ้งมีพร้อมใช้

7.11.6 การค านวณและถ่ายโอนข้อมูลตอ้งมีการตรวจสอบที่
เป็นระบบอย่างเหมาะสม
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- ข้อมูล (data) = facts about an object (ISO 9000)
ข้อมูล ทีเ่ป็นข้อมูลดบิ ทีเ่ก็บมา ซึง่จะเป็นเทจ็จริง หรือเก็บมา
ตามเหตุการณ ์อาจจะเก็บเป็นตวัเลข ตวัอักษร หรือสัญลักษณ์
เช่น  ผล feed back ลูกค้า ผลการประเมินผู้ขาย ผลทดสอบ

- สารสนเทศ (information) = meaningful data (ISO 9000)
สารสนเทศ คอื ข้อมูลทีผ่่านการคดิวิเคราะหแ์ล้ว ผ่านการ
ประมวลผลแล้ว และสรุปออกมา สามารถน าไปใช้ประโยชนต์อ่ได ้
เช่น การสรุปผล feed back ว่าลูกค้าพอใจเร่ืองอะไรอย่างไร และ
หอ้งปฏิบัตกิารตอ้งด าเนินการอะไรตอ่ไป
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ระบบการบริหารงาน
ISO / IEC 17025 5.5 C)

จัดท าขัน้ตอนการด าเนินงานเป็นลายลักษณ์

อักษรตามความจ าเป็น เพือ่ม่ันใจในการ
ปฏบิตังิานอย่างสม ่าเสมอและความ
ถูกตอ้งของผลทดสอบ
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ค ำนิยำม
- shall indicates a requirement
- should indicates a recommendation
- May indicates a permission
- can indicates a possibility or a capability
- note (หมายเหตุ)
- policy     (นโยบาย)
- procedure (ขัน้ตอนการด าเนินงาน)
- where (if) appropriate (ตามความเหมาะสม)         

where (if) available (ถ้าม)ี                                       
where (if) necessary (ถ้าจ าเป็น)
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เอกสารระบบการบริหารงาน

คู่มือคุณภาพ
(Quality Manual)

ระเบยีบวิธี / ขัน้ตอน
การด าเนินงาน
(Procedures)

วิธีปฏบิัตงิาน
(Work Instructions)

เอกสารสนับสนุน
(supporting documents)

เช่น ข้อก าหนด,แบบฟอรม์ และบันทกึต่างๆ Specification, 
Form and Quality Records
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แผนภมูอิงคก์ร

ผู้จัดกำรฝ่ำยโรงงำน

กรรมกำรผู้จัดกำร

ส่วนซ่อมบ ำรุง ส่วนจัดซือ้ ส่วนประกันคุณภำพ ส่วนบุคคล ส่วนผลิต

หอ้งปฏบิัตกิำร
ทดสอบทำงกล

หอ้งปฏบิัตกิำร
ทดสอบทำงเคมี

หอ้งปฏบิัตกิำรทดสอบ
ด้ำนสิ่งแวดล้อม

เจ้ำหน้ำที่
วิเครำะห์

เจ้ำหน้ำที่
วิเครำะห์

สายบังคับบัญชาปกติ

เจ้ำหน้ำที่
วิเครำะห์

เจ้ำหน้ำที่
วิเครำะห์

เจ้ำหน้ำที่
วิเครำะห์

เจ้ำหน้ำที่
วิเครำะห์
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แผนภมูอิงคก์รตามระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025

ผู้จัดการฝ่ายโรงงาน
(ผู้บริหารระดับสูง)*

กรรมการผู้จัดการ

ส่วนจัดซือ้
(หวัหน้าส่วน)*

ส่วนประกันคุณภาพ 
(หวัหน้าส่วน)*# QM

ส่วนบุคคล  
(หวัหน้าส่วน)*

ส่วนผลิต      
(หวัหน้าส่วน)

หอ้งปฏบิัตกิาร
ทดสอบทางกล       
(หวัหน้า Lab.)*

หอ้งปฏบิัตกิาร
ทดสอบทางเคม ี     
(หวัหน้า Lab.)*

หอ้งปฏบิัตกิารทดสอบ
ด้านสิ่งแวดล้อม         
(หวัหน้า Lab.)*

เจ้าหน้าที่
วิเคราะห์

เจ้าหน้าที่
วิเคราะห์

สายบังคับบัญชาปกติ

เจ้าหน้าที่
วิเคราะห์

เจ้าหน้าที่
วิเคราะห์

เจ้าหน้าที่
วิเคราะห์

เจ้าหน้าที่
วิเคราะห์

ส่วนซ่อมบ ารุง 
(หวัหน้าส่วน)*

การเข้าถึงด้านระบบคุณภาพ *   แสดงถึงการมีบทบาทของ   
Technical Management ด้วย
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การบรรยายลักษณะงาน : ผู้จัดการด้านคุณภาพ
ผู้บังคับบัญชา
ผู้ใตบั้งคับบัญชา
หน้าที่

กรรมการผู้จัดการ

เจ้าหน้าทีบ่ริหารงานคุณภาพ

1. รับผิดชอบดา้นระบบการบริหารงานคุณภาพทัง้หมด

ของหอ้งปฏิบัตกิาร

2. ควบคุมเอกสารคุณภาพและบันทกึคุณภาพทัง้หมด 

ของหอ้งปฏิบัตกิาร

3. รับผิดชอบการตรวจตดิตามคุณภาพภายใน และ

การทบทวนการบริหาร

4. รับผิดชอบใหมี้การปฏิบัตกิารแก้ไขส่ิงทีไ่ม่เป็นไป

ตามระบบคุณภาพ ป้องกันและปรับปรุงอย่าง

ตอ่เน่ือง……….
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การบรรยายลักษณะงาน : ผู้บริหารด้านวชิาการ
ผู้บังคับบัญชา
ผู้ใต้บังคับบัญชา
หน้าที่

กรรมการผู้จัดการ
เจ้าหน่าทีห่อ้งปฏิบัตกิาร
1. รับผิดชอบงานดา้นวิชาการทัง้หมด
2. รับผิดชอบในการจัดหาทรัพยากรทีจ่ าเป็นในการ
ปฏิบัตงิาน

3. เลือกใช้วิธีการการทดสอบทีเ่กี่ยวข้อง
4. รับผิดชอบการฝึกอบรมบุคลากรทางดา้นวิชาการ
5. รับผิดชอบควบคุมเคร่ืองมือ รวมทัง้การสอบเทยีบ
6. น าระบบคุณภาพทีก่ าหนดตามมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 มาใช้ในการด าเนินงานในห้องปฏบิัตกิารให้มี
ประสิทธิผล..............................



31

• ความตัง้ใจหรือทศิทางขององคก์รทีเ่กีย่วข้อง

กับคุณภาพ ซึง่ต้องมกีารประกาศใหท้ราบเป็นทางการ

อย่างชัดเจน   โดยผู้บริหารระดับสูงขององคก์ร  

นโยบายคุณภาพ
(Quality policy)
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นโยบายคุณภาพ
สะทอ้น ภารกจิ ทศิทางขององคก์ร วิสัยทศันข์อง
ผู้บริหาร 
เป็นกรอบในการก าหนดวัตถุประสงค ์(objective)
ด้านคุณภาพ
มกีารสื่อสารทั่วองคก์ร
เพือ่
– สนองตอบความต้องการ/ความพงึพอใจของลูกค้า
– พฒันาปรับปรุงองคก์ร
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Quality policy statement                         
(purpose related to quality)      

Quality goals

Quality objectives                                          
(วัตถุประสงคด์้านคุณภาพ)          

Action plans
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ถ้อยแถลงนโยบายคุณภาพ
จะต้องระบุสิ่งต่างๆ ดังนี้

ข้อผูกพนัใหม้ีการปฏบิตังิานอย่างมืออาชีพ

ถ้อยแถลงเกีย่วกับมาตรฐานการใหบ้ริการของหอ้งปฏบิตักิาร

ความมุ่งหมาย (purpose) ระบบการบริหารงานคุณภาพ

การใหบุ้คลากรคุ้นเคยเอกสารและน านโยบายและขั้นตอน  

การด าเนินงานไปใช้ปฏบิัติ

ข้อผูกพนัในการปฏบิตัติาม 17025 และปรับปรุงอย่างตอ่เน่ือง
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ตัวอย่างนโยบายคุณภาพ

“ สร้างความเช่ือถือในการทดสอบของห้องปฏิบัติการ 
และการให้บริการที่รวดเร็วตรงต่อเวลาสอดคล้องกบั
มาตรฐานสากล เพ่ือสร้างความเช่ือมั่นและความพงึ
พอใจแก่ลูกค้า”

เพ่ือให้นโยบายคุณภาพบรรลุตามทีต่ั้งไว้บริษัทฯ
จะด าเนินการ ดังนี้
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ตัวอย่างนโยบายคุณภาพ (ต่อ)
บริหารงานและด าเนินการห้องปฏิบัติการอย่างเป็นมือ
อาชีพที่ดี (Good professional practice)

ให้บริการต่อลูกค้าด้วยระดบัความพงึพอใจสูงสุด

ก าหนดให้เจ้าหน้าทีท่ีเ่กีย่วข้องกบักจิกรรมภายใน
ห้องปฏิบัตกิารท าความคุ้นเคยกบัเอกสารคุณภาพและน า
นโยบายและขั้นตอนการด าเนินงานไปใช้ในงานของตน
อย่างเคร่งครัด

ยดึมัน่ต่อความเป็นกลางและการปฏิบัตงิานอย่างสม า่เสมอ
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Purpose related to quality
สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ

ระบุจุดมุ่งหมายหลัก ความมุ่งม่ันและแนวทางการ
ด าเนินการของระบบการบริหารงานทีเ่กีย่วกับ
คุณภาพทีส่ามารถบรรลุถงึได้

ไม่จ าเป็นและไม่ควรระบุแบบ measurable ควรระบุ
เป็นภาพรวม

เป็นกรอบส าหรับ goal และ objective
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วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ   (Quality objective)
“ Something sought, or aimed for, related to quality” 

สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพและpurpose
ต้องวัดได ้(measurable)

เป็นจริงได้ (Realistic)

บรรลุผลส าเร็จได้ (Achievable)
อาจมี goal เป็นกรอบระยะยาว
เป็นจุดมุ่งหมายระยะส้ัน 
มี action plan รองรับ
มีเป้าหมายดา้นคุณภาพ (target)
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วัตถุประสงค์และ
เป้าหมายด้านคุณภาพ

Result + Standard + Time Limit

ลดข้อร้องเรียนของลูกค้าลง    

20 % จากตัวเลขในปัจจุบันภายในปี 2550
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ตัวอย่างวัตถุประสงค์และเป้าหมาย

7%

ขอรับ            
การรับรอง 

5%

เป้าหมาย            
ปี 2549

14%

จัดท าระบบ 
HACCP

10%   

เป้าหมาย        
ปี 2548

วัตถุประสงคด์้านคุณภาพ

1. ลดปริมาณของเสียทัง้หมด

2. เพิม่มาตรการดา้น food   
safety

3. ลดเร่ืองร้องเรียนจากลูกค้า
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ตัวอย่างวัตถุประสงค์และเป้าหมายของ
แผนกช าแหละและตัดแต่ง

เป้าหมายการ
ด าเนนิงาน

1. ลดระยะเวลาใน
การรอจัดสง่

2. อบรมเทคนคิใน
การปฏบิตังิานและ
ประเมนิผล OJT

3. ตรวจสอบความ
พรอ้มของวสัด/ุ
อปุกรณ์

กจิกรรมการ  
ด าเนนิงาน

1. ผลติภณัฑพ์ักรอ
จัดสง่ในแผนกนาน

2. พนักงานไมช่ านาญ
เทคนคิในการตดัแตง่
เพราะเป็นผลติภณัฑต์วั
ใหม่

3. สภาพวสัด/ุอปุกรณ์
บางรายการไมพ่รอ้มใช ้

งาน

หวัขอ้ปัญหา 

.

ประเด็นการ
ด าเนนิการ

ลดปรมิาณ
ของเสยี

ทัง้หมด

1. ลดลงจากเดมิ
ครึง่หนึง่

2. อบรมพนักงานพรอ้ม
ทัง้ประเมนิผลจนผา่น
ทัง้หมดภายใน 2 
สปัดาห์

3. ตรวจสอบความพรอ้ม
ของวสัด/ุอปุกรณ์
ทัง้หมดกอ่นเริม่
ปฏบิตังิานแตล่ะกะ
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ตัวอย่างแผนการด าเนินงานของแผนกช าแหละและตัดแต่ง
เป้าหมาย

ลดเวลาในการ
รอจัดสง่ลงจาก
เดมิครึง่หนึง่

อบรมพนักงาน
พรอ้มทัง้

ประเมนิผลจน
ผา่นทัง้หมด
ภายใน 2
สปัดาห์

ตรวจสอบความ
พรอ้มวสัด/ุ

อปุกรณ์ทัง้หมด
กอ่นเริม่

ปฎบิตังิานแตล่ะ
กะ

เอกสาร/แบบ 
ฟอรม์ทีเ่กีย่วขอ้ง

ใบสง่งาน SBAK-

FM-PD-15

แผน OJT,         
แบบประเมนิผล 

SBAK-FM-HR-05

แบบตรวจสอบ
ความพรอ้มฯ

SBAK-FM-PD-11 

ความถีใ่นการ
เก็บขอ้มลู         

ทกุกะ

ตามแผน OJT 
และทกุครัง้ทีม่ี
การประเมนิผล 

OJT

ทกุกะ

ผูรั้บผดิชอบ

Supervisor 
ของแตล่ะกะ 

หวัหนา้แผนก

Supervisor 
ของแตล่ะกะ                           

ระยะเวลารวบรวม
ขอ้มลูประเมนิ

ทกุเดอืน

2 สปัดาห์

ทกุเดอืน
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คู่มือคุณภาพ
เอกสำรระบุนโยบำยคุณภำพ ระบบคุณภำพ และ       
กำรปฏิบัตงิำนอย่ำงมีคุณภำพขององคก์ำร

เป็นเอกสำรระดบัสูงสุดในระบบคุณภำพ

อธิบายนโยบายหรือกิจกรรมโดยภาพรวมในการด าเนิน
ธุรกจิขององคก์ารทีส่อดคล้องกับข้อก าหนด

อธิบายถงึขอบเขตการขอรับรองตามระบบคุณภาพ 
รวมถงึข้อก าหนดทีย่กเว้นและเหตุผล

ระบุนโยบำยและเช่ือมโยงกับเอกสำรอืน่
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คู่มอืข้ันตอนการด าเนินงาน
หมำยถงึ วิธีกำรปฏิบัตงิำนจริงจำกแนวทำงใน
คู่มอืคุณภำพ

เป็นเอกสำรระดับทีส่อง

ระบุว่ำ ใคร ท ำอะไร ทีไ่หน เมือ่ไร อย่ำงไร

เกีย่วข้องกำรผู้ปฏบัิตงิำนหลำยคน
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วิธีการปฏบิัตงิาน

หมำยถงึ เอกสำรสรุป รำยละเอยีดเกีย่วกับกำร
ปฏิบัตงิำนว่ำท ำอย่ำงไร

เกีย่วข้องกับผู้ปฏบัิตงิำนคนเดยีว
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แบบฟอรม์

เป็นส่วนหน่ึงของระบบเอกสำร ซึง่เชื่อมโยงกับ
วธีิด ำเนินกำรทีเ่กีย่วข้อง

เป็นส่วนทีจ่ะบันทกึสิ่งทีไ่ด้ท ำ
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บันทกึคุณภาพ

เป็นส่วนทีบั่นทกึสิ่งทีไ่ด้ท ำไปแล้ว

ใช้เป็นหลักฐำนกำรตรวจสอบว่ำมีกำร
ด ำเนินกำรตำมขัน้ตอนกำรด ำเนินกำรทีก่ ำหนด
ไว้หรือไม่
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ระบบเอกสารของหอ้งปฏิบัตกิาร

ขั้นตอนกำร
ด ำเนินกำร    
สอบเทยีบ

ขั้นตอนกำร
ด ำเนินกำร
ฝึกอบรม

ขั้นตอนกำร
ด ำเนินกำรตรวจ
ตดิตำมคุณภำพ

ภำยใน
วธิีกำรทดสอบ

แบบฟอรม์
บันทกึผลกำร

ทดสอบ

แบบฟอรม์  
กำรสอบ
เทยีบ

แบบฟอรม์
บันทกึ          

กำรฝึกอบรม

แบบฟอรม์รำยงำน
กำรตรวจตดิตำม
คุณภำพภำยใน

คู่มือคุณภำพ
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ระบบเอกสารของหอ้งปฏบิัตกิารทีเ่ป็นส่วนหน่ึง
ขององคก์รใหญ่

ขั้นตอนการ
ด าเนินการของ
องคก์รใหญ่

คู่มือคุณภาพของ องคก์ร
ใหญ่ (ISO 9001)

คู่มือคุณภาพของ
หอ้งปฏิบัตกิาร (ISO/IEC 

17025)

ขั้นตอนการด าเนินการ
ของห้องปฏบิัตกิาร

คู่มอืคุณภาพของหอ้งปฏบัิตกิารมกีารอ้างอิงถงึขัน้ตอนการ
ด าเนินการขององคก์รใหญ่ เช่น การจัดซือ้, การฝึกอบรม
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ขัน้ตอนการจดัท าเอกสาร

ก ำหนดเอกสำรที่ต้องจัดท ำตำมข้อก ำหนดมำตรฐำน

ทบทวนกบัเอกสำรที่มีอยู่ในปัจจุบัน

สรุปเอกสำรที่ต้องจัดท ำเพ่ิมเติมหรือปรับปรุง

มอบหมำยผู้รับผดิชอบจัดท ำเอกสำร

หัวหน้ำแผนกและผู้บริหำรทบทวนและอนุมัติเอกสำร

ทดสอบน ำเอกสำรไปใช้ปฏบิัติ

ปรับปรุงแก้ไข หำกไม่สอดคล้องกบักำรปฏบิัติจริง

น ำเอกสำรไปใช้ปฏบิตัิและตรวจติดตำมคุณภำพภำยใน

ทบทวนเอกสำรเป็นระยะ
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การเขยีนคู่มอืคุณภาพ
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การจดัท าคูม่อืคณุภาพ

มี  2 แนวทางหลัก คือ

- การจัดท าคู่มอืคุณภาพใหเ้ป็นไปตาม 

มาตรฐาน  ISO 17025

- การจัดท าคู่มอืคุณภาพจากกระบวนการ

ท างานทีอ่งคก์รด าเนินการอยู่



53

ขัน้ตอนการจดัท าคู่มือคณุภาพ

จัดท ำโครงสร้ำงทั้งหมดและก ำหนดรูปแบบ

ก ำหนดระดับช้ันเอกสำร

จัดท ำคู่มือคุณภำพฉบับร่ำง

จัดท ำส่วนทั่วไป/บทน ำ

ก ำหนดหน้ำที่ควำมรับผดิชอบ

ระบุนโยบำย

อ้ำงถงึเอกสำรที่เกี่ยวข้อง

ก ำหนดกำรควบคุมเอกสำร
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คู่มือคณุภาพ

ควรมีปกหน้ำ ที่มีเน้ือหำดังน้ี เช่น

ช่ือเอกสำร

ช่ือและที่อยู่ของห้องปฏบัิติกำร

ผู้มีอ ำนำจในกำรประกำศใช้คู่มือคุณภำพ

ผู้จัดท ำ  ทบทวน  อนุมัติ

สถำนะของเอกสำร

ฉบับที่ของส ำเนำคู่มือคุณภำพ

ช่ือหรือรหัสของผู้ถอืครองส ำเนำ
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คู่มือคุณภำพ

ส ำหรับ

ห้องปฏบิัติกำร…..

ที่อยู่………

คู่มือน้ีประกำศใช้โดย

...............(ช่ือและต ำแหน่ง)

ออกคร้ังที่......               ส ำเนำฉบับที่.....

ออกเมื่อ........               ผู้ถือครอง...........
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เน้ือหาสาระของคู่มือคณุภาพ

บทน ำ 

ถ้อยแถลงนโยบำยคุณภำพ            

แผนภมูิองค์กำร

บทบำทหน้ำที่ควำมรับผดิชอบบุคลำกร

ขอบข่ำยที่ขอกำรรับรอง



57

เน้ือหาสาระของคู่มือคณุภาพ (ต่อ)

รำยช่ือเคร่ืองมือหลัก

ผู้มีอ ำนำจลงนำม

นโยบำยแต่ละข้อตำม ISO/IEC 17025

ข้อที่ละเว้น
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รูปแบบคู่มือคณุภาพแต่ละหมวด 

นโยบำย  (วัตถุประสงค์และขอบข่ำย)

เนื้อหำสำระ

- นโยบำยตำม 17025, หลักเกณฑ,์ บริษัท

- ผู้รับผดิชอบหลัก

- เอกสำรอ้ำงองิ

อย่ำลืม  อ่ำนเข้ำใจและ consistency



59

เทคนิคการเขียน

1. ชัดเจน ถูกต้องและครบถ้วน

2. ผู้ใช้เข้ำใจและใช้ง่ำย

3. เขียนข้อควำมให้กระชับ สั้น ได้ใจควำม

4. ใช้ค ำศัพท ์ภำษำที่ถูกต้อง เข้ำใจง่ำย

5. อธบิำยค ำศัพท ์ค ำย่อที่ใช้
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ขัน้ตอนการด าเนินงาน

ทนัสมัย

ให้รำยละเอยีดกำรปฏบิัติงำน

สะดวกต่อกำรน ำมำใช้งำน

สะท้อนถงึนโยบำยคุณภำพ

ระบุผู้รับผิดชอบ

อ้ำงถงึแบบฟอร์มหรือเอกสำรที่เกี่ยวข้อง
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การเขียนข้ันตอนการด าเนินงาน
และวิธีปฏบิัตงิาน



62

ขัน้ตอนการด าเนินงาน

ทนัสมัย

ให้รำยละเอยีดกำรปฏบิัติงำน

สะดวกต่อกำรน ำมำใช้งำน

สะท้อนถงึนโยบำยคุณภำพ

ระบุผู้รับผิดชอบ

อ้ำงถงึแบบฟอร์มหรือเอกสำรที่เกี่ยวข้อง
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ขัน้ตอนการจดัท าขัน้ตอนการด าเนินงาน

เขียนแผนภมูิธุรกจิ (business process)

จัดท ำโครงสร้ำงและก ำหนดรูปแบบ

เขียน flow กำรท ำงำนของขั้นตอนนั้นๆ

จัดท ำขั้นตอนกำรด ำเนินงำนฉบับร่ำงโดย

ผู้รับผิดชอบ

ทดลองปฏบิัติใช้โดยผู้ที่ไม่ได้รับผดิชอบงำนนั้น

แก้ไขหำกรำยละเอยีดไม่ครบถ้วน
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ขัน้ตอนการด าเนินงาน
กลุ่มเอกสารและบันทกึ

8.3 การควบคุมเอกสารระบบการบริหารงาน
8.4 การควบคุมบันทกึ
7.5 บันทกึด้านวิชาการ
7.11  การควบคุมการจัดการข้อมูล (data) 

สารสนเทศ (information)
ผู้รับผิดชอบ ผู้จัดการคุณภาพ ผู้ควบคุมเอกสาร     

ฝ่าย IT
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ขัน้ตอนการด าเนินงาน
กลุ่มทรัพยากร

6.2 บุคลากร
6.3 สิ่งอ านวยความสะดวกและภาวะแวดล้อม
6.4 เคร่ืองมือ
6.5 ความสอบกลับทางมาตรวิทยา
6.6 การจัดซือ้และใช้บริการ

ผู้รับผิดชอบ ผู้จัดการวชิาการ  ฝ่ายจัดซือ้    
ฝ่ายบุคคล
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ขัน้ตอนการด าเนินงาน
กลุ่มกระบวนการ

7.1 การทบทวนค าขอ ข้อเสนอการประมูลและข้อสัญญา
7.2 การคัดเลือก การทวนสอบและการตรวจสอบความใช้ได้

ของวิธี
7.3 การชักตัวอย่าง
7.4 การจัดการตัวอย่างทดสอบ
7.6 การประเมินค่าความไม่แน่นอนในการวัด
7.7 การประกันความใช้ได้ของผลทดสอบ
7.8 รายงานผลทดสอบ

ผู้รับผิดชอบ ผู้จัดการวิชาการ เจ้าหน้าทีท่ดสอบ
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ล ำดบัขั้นตอนตำมกระบวนกำร 

7.3 กำรชักตัวอย่ำง

7.1 กำรทบทวนข้อตกลง

7.4 กำรจัดกำรตัวอย่ำง

7.2 กำรทดสอบ

7.8 กำรรำยงำนผลทดสอบ
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ขัน้ตอนการด าเนินงาน

กลุ่มทั่วไป
4.1   ความเป็นกลาง
4.2   การรักษาความลับ
ผู้รับผิดชอบ ผู้จัดการคุณภาพ  ผู้จัดการวชิาการ



69

ขัน้ตอนการด าเนินงาน

กลุ่ม monitoring group
7.9 ข้อร้องเรียน
7.10  การควบคุมงานทีไ่ม่เป็นไปตามทีก่ าหนด
8.5 การปฏบัิตกิารเพือ่จัดการความเสีย่งและโอกาส
8.6  การปรับปรุง
8.7 การปฏบิัตกิารแก้ไข
8.8 การตรวจตดิตามภายใน
8.9  การทบทวนการบริหาร

ผู้รับผดิชอบ ผู้จัดการคุณภาพ



7.5 Technical Record
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requests, 
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Resource Management
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Handing of test or Calibration Item

Nonconforming
work

7.3 Sampling

Validation

7.9
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7.5

7.3

7.11

7.4
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Flow chart การท างาน

เขียนแผนภมูิธุรกจิ (business process)

จัดท ำโครงสร้ำงและก ำหนดรูปแบบ

เขียน flow chart กำรท ำงำนของขั้นตอนนั้นๆ

จัดท ำขั้นตอนกำรด ำเนินงำนฉบับร่ำงโดย

ผู้รับผิดชอบ

ผูร้บัผิดชอบ แผนภมูิขัน้ตอน สว่นที่เก่ียวขอ้ง

1. ผูจ้ดัท ำเอกสำร/
ผูข้อแกไ้ขเอกสำร

- จดัท ำรำ่งเอกสำรใหม่/
รำ่งเอกสำรท่ีขอแกไ้ข และน ำเสนอ
ใหผู้ท้บทวนพิจำรณำ

F - DC01
รำ่งเอกสำรใหม/่
รำ่งเอกสำรท่ีขอแกไ้ข

2.  ผูท้บทวน - พิจำรณำทบทวนรำ่งเอกสำรใหม่/
รำ่งเอกสำรท่ีขอแกไ้ข

- เมื่อเห็นชอบ น ำเสนอผูอ้นมุตัิ

F - DC01
รำ่งเอกสำรใหม/่
รำ่งเอกสำรท่ีขอแกไ้ข

3.  ผูอ้นมุตัิ - พิจำรณำใหค้วำมเห็นชอบในกำรออก
เอกสำรใหม/่เอกสำรท่ีขอแกไ้ข

- สง่เรื่องใหผู้จ้ดัท ำเอกสำร/ผูเ้สนอแกไ้ข
เอกสำร

F - DC01
รำ่งเอกสำรใหม/่
รำ่งเอกสำรท่ีขอแกไ้ข
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ขัน้ตอนการด าเนินงานทีจ่ าเป็น

ข้อก ำหนด 17025 ระบุไว้ 

ข้อก ำหนด 17025 ไม่ได้ระบุแต่

อำจจะต้องมี            

มีประมำณ  15-30 procedures
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รูปแบบขัน้ตอนการด าเนินงาน
วัตถุประสงค์

ขอบข่ำย

นิยำม

เอกสำรอ้ำงองิ

ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน (ผู้รับผดิชอบและ     

รำยละเอยีดกำรปฏบิัติงำน)
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ขัน้ตอนการด าเนินงาน 

สอดคล้องกบักำรปฏบิัติงำนจริง

รำยละเอยีดขึ้นกบัควำมช ำนำญของบุคลำกร

บำงกรณต้ีองครบ PDCA



ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน (PDCA)
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ขั้นตอน PDCA

การอบรม
- ขอ้ก าหนดหนา้ท่ีต าแหน่งงาน P

- ความจ าเป็นการอบรมประจ าต าแหน่ง P

- ส ารวจความตอ้งการการอบรม P

- แผนอบรมประจ าปี P

- การฝึกอบรม D

- การประเมินประสิทธิผลอบรม C

- ประวติัอบรม A

- การมอบหมายหนา้ท่ี A

- การเฝ้าระวงัการอบรม A
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วธีิปฎิบติังาน

ทนัสมัย

ให้รำยละเอยีดกำรปฏบิัติงำน

สะดวกต่อกำรน ำมำใช้งำน

สอดคล้องกบัขั้นตอนกำรด ำเนินงำนหรือ

คู่มือคุณภำพ

ไม่จ ำเป็นต้องระบุผู้รับผิดชอบ

อ้ำงถงึแบบฟอร์มหรือเอกสำรที่เกี่ยวข้อง
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วธีิปฏิบติังานทีจ่ าเป็น

ข้อก ำหนด 17025 ระบุไว้ 

รำยละเอยีดที่เสริมจำกขั้นตอนกำร

ด ำเนินงำน           

จ ำนวนขึ้นกบัขอบข่ำยที่ขอกำรรับรอง


