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บทน ำ 
 

ส  ำนักบริหำรและรบัรองหอ้งปฏิบตัิกำร กรมวิทยำศำสตรบ์ริกำร ไดจ้ดัท ำเอกสำร “ขอ้แนะน ำ
ส ำหรบักำรเขำ้ร่วมกิจกรรมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัติกำรและกำรเปรียบเทียบผลระหว่ำง
หอ้งปฏิบัติกำร” เพ่ือให้หน่วยงำนท่ีขอรบักำรรบัรองและหน่วยงำนท่ีไดร้บักำรรบัรองควำมสำมำรถตำม
มำตรฐำน ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17043 และ ISO 17034 น ำมำใชเ้ป็นแนวทำงในกำรเขำ้ร่วมกิจกรรม
กำรทดสอบควำมช ำนำญหอ้งปฏิบตักิำรและกำรเปรียบเทียบผลระหวำ่งหอ้งปฏิบตักิำร 
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1.  ขอบข่ำย 
เอกสำรฉบบันีใ้ชเ้ป็นแนวทำงส ำหรบัผูป้ระเมิน หอ้งปฏิบตัิกำรทดสอบ/สอบเทียบ ผูจ้ดัโปรแกรม

กำรทดสอบควำมช ำนำญหอ้งปฏิบตัิกำร และผูผ้ลิตวสัดอุำ้งอิงท่ีขอรบักำรรบัรองท่ีมีกิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้ง
กบักำรทดสอบ 
 
2.  นิยำม 

2.1  กำรทดสอบควำมช ำนำญ (Proficiency Testing, PT) หมำยถึง กำรประเมินควำมสำมำรถของ
ห้องปฏิบัติกำรเทียบกับเกณฑ์ท่ีก ำหนดไว้ล่วงหน้ำโดยผ่ำนกำรเปรียบเทียบผลระหว่ำง
หอ้งปฏิบตักิำร 
 

2.2  กำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงห้องปฏิบัติกำร (Interlaboratory Comparisons, ILCs) หมำยถึง 
หอ้งปฏิบตัิกำรท่ีมีกำรจดักำร กำรด ำเนินกำร และกำรประเมินผลของกำรทดสอบหรือกำรวดัใน
สิ่งเดียวกนัหรือคลำ้ยคลงึกนัโดยหอ้งปฏิบตัิกำรสองแหง่หรือมำกกว่ำภำยใตเ้ง่ือนไขท่ีก ำหนด 
 

2.3   หน่วยตรวจสอบและรบัรอง (Conformity Assessment Body, CAB) หมำยถึง หอ้งปฏิบตัิกำร
ทดสอบ/สอบเทียบ ผู้จัดโปรแกรมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัติกำร และผู้ผลิตวัสดุ
อำ้งอิง 

 
3.  แนวทำงกำรเข้ำร่วมกิจกรรมกำรทดสอบควำมช ำนำญห้องปฏิบัตกิำรและกำรเปรียบเทยีบผล
ระหว่ำงห้องปฏิบัตกิำร 
 

3.1 กำรเขำ้ร่วมกิจกรรม PT หรือ ILCs ท่ีไม่ใช่ PT หน่วยตรวจสอบและรบัรองตอ้งพิจำรณำขอ้มูล
ดงัตอ่ไปนี ้ 

ก) ผลกำรประเมินควำมเส่ียง  
ข) ควำมมีอยู ่(availability) ของกิจกรรมท่ีจะใหเ้ขำ้รว่ม 
ค) ควำมเหมำะสม (appropriateness) ตอ่ขอบขำ่ยกำรรบัรอง 
ง) ควำมจ ำเป็น (necessity) ตำมผลของกำรประเมินควำมเส่ียง 

 

3.2 หน่วยตรวจสอบและรบัรองตอ้งจดัท ำแผนกำรเขำ้รว่ม PT/ILCs โดยกำรวำงแผนตอ้งครอบคลุม
รำยกำรท่ีทดสอบ (Test Item) ส ำคัญในทุกวัสดุ/ผลิตภัณฑ์ท่ีทดสอบท่ีขอรับกำรรับรอง 
(representative participation) แผนกำรเข้ำร่วม ท่ีจัดท ำต้องมีควำมเหมำะสม ซึ่งควำม
เหมำะสมนีจ้ะขึน้อยูก่บักำรพิจำรณำก ำหนดปัจจยั 2 ประกำร ดงัตอ่ไปนี ้
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3.2.1 ควำมถ่ีในกำรเขำ้รว่ม (frequency) หน่วยตรวจสอบและรบัรองตอ้งท ำกำรประเมินควำม
เส่ียงโดยพิจำรณำจำกขอ้มลูตำ่ง ๆ เชน่ จ  ำนวนและควำมถ่ีของกำรทดสอบ ประสบกำรณ ์
ควำมรู ้อตัรำกำรหมนุเวียนของบุคลำกรทำงดำ้นวิชำกำร ควำมส ำคญัและกำรน ำขอ้มูล
ผลกำรทดสอบไปใช้ในกำรตัดสินใจ และน ำผลกำรประเมินท่ีได้มำใช้ประกอบกำร
พิจำรณำก ำหนดวำ่จะเขำ้รว่มกิจกรรม PT/ILCs ดว้ยควำมถ่ีมำกนอ้ยเพียงใด 

3.2.2 ระดบัของกำรเขำ้รว่ม (Level of participation) หน่วยตรวจสอบและรบัรองตอ้งพิจำรณำ
ควำมครอบคลมุของรำยกำรท่ีทดสอบ (Test Item) ท่ีส ำคญัท่ีจ  ำเป็นตอ้งเขำ้รว่ม 

 

 หน่วยตรวจสอบและรบัรองสำมำรถก ำหนด “ระดบัของกำรเขำ้รว่ม” โดยด ำเนินกำรชีบ้่ง 
“กลุ่มของกำรทดสอบหรือกำรวดัท่ีมีควำมคลำ้ยคลึงกันในทำงเทคนิค (groups of areas 
of technical competence)” ซึ่ งกำรจัดกลุ่ม นี ้จะท ำให้หน่วยตรวจสอบและรับรอง
สำมำรถน ำผลของกำรเขำ้รว่มกิจกรรม PT/ILCs ของรำยกำรท่ีทดสอบท่ีอยู่ในกลุ่มมำใช้
เป็นตัวแทนของกลุ่มของกำรทดสอบหรือกำรวัดเดียวกันได ้ โดย Groups of areas of 
technical competence ประกอบดว้ย  

  3.2.2.1 วิธีกำรทดสอบหรือวดั (test or measurement technique) 
 3.2.2.2 พำรำมิเตอรห์รือลกัษณะท่ีวดั (characteristics or parameters) 
 3.2.2.3 ผลิตภณัฑห์รือวสัดท่ีุเก่ียวขอ้ง (products or matrices) 

ขัน้ตอนกำรจดักลุม่ของ areas of technical competence สำมำรถด ำเนินกำรไดด้งันี ้
    1) น ำขอ้มูลขอบข่ำยท่ีขอรบั/ไดร้บักำรรบัรองมำพิจำรณำเพ่ือระบุกลุ่ม

ของ areas of technical competence  
   2) จัดกลุ่มของวิ ธีกำรทดสอบหรือกำรวัด  (test or measurement 

technique) ท่ีมีควำมคลำ้ยคลึงกนัในทำงเทคนิค ตวัอย่ำงของหวัขอ้ท่ีสำมำรถน ำมำใช้
ในกำรพิจำรณำ เชน่ 
   - ใชเ้ทคนิคกำรทดสอบ/กำรวัดเดียวกันหรือมีหลักกำรพืน้ฐำน
เหมือนกนัหรือไม ่
   - ใชเ้ครื่องมือ/อปุกรณช์ดุเดียวกนัหรือประเภทเดียวกนัหรือไม่ 
   - บุคลำกรท่ีท ำหนำ้ท่ีทดสอบเป็นกลุ่มเดียวกัน ตอ้งกำรทกัษะ
ควำมรูเ้ทียบเคียงกนัหรือไม ่
   - กำรฝึกอบรมและคุณสมบัติของผู้ปฏิบัติงำนเทียบเท่ำกัน
หรือไม ่
   - ผลของกำรทดสอบ /กำรวัด ในแต่ละรำยกำรสำมำรถ
เปรียบเทียบและใชแ้ทนกนัไดห้รือไม่ 
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   3) จั ด ก ลุ่ ม พ ำรำมิ เต อ ร์ห รือ ลั กษณ ะ ท่ี วัด  (characteristics or 
parameters) สำมำรถรวม characteristics or parameters ท่ีแตกต่ำงกันไว้ในกลุ่ม
ของ areas of technical competence เดียวกันได้ ถ้ำเง่ือนไขของควำมเทียบเท่ำทำง
วิชำกำร/เทคนิคเป็นไปได ้ตวัอยำ่งของหวัขอ้ท่ีสำมำรถน ำมำใชใ้นกำรพิจำรณำ เชน่ 
   - วิธีกำรทดสอบ/กำรวดัท่ีใชเ้หมือนกนัหรือไม ่ 
   - ผลิตภณัฑเ์ดียวกนัหรือไม ่
   - ควำมรู/้ทกัษะของบคุลำกรเหมือนกนัหรือไม่  
   - เครื่องมือวิเครำะหเ์หมือนกนัหรือไม ่ 

   4) จัดกลุ่มผลิตภัณฑ์ท่ีทดสอบ (products or matrices) สำมำรถรวม
ผลิตภัณฑ์ท่ีแตกต่ำงกันไวใ้นกลุ่มของ areas of technical competence เดียวกันได ้
หำกพืน้ฐำนของผลิตภัณฑ์นั้น ๆ มีควำมใกล้เคียงหรือเทียบเท่ำกันในทำงวิชำกำร/
เทคนิค ตวัอยำ่งของหวัขอ้ท่ีสำมำรถน ำมำใชใ้นกำรพิจำรณำ เชน่ 
   - Matrix Type  
   - Sample Preparation Similarity 
   - Matrix Effect Comparable 
   - ผลจำกกำรตรวจสอบควำมใชไ้ด้/กำรทวนสอบ/ค่ำควำมไม่
แนน่อนของกำรวดัใกลเ้คียงกนัหรือไม ่
 

ตัวอย่ำงของกำรก ำหนดระดับของกำรเข้ำร่วม : ขอบข่ำยท่ีไดร้บักำรรบัรองคือ 
Metals by ICP-MS in soils, sewage sludge and waters 
 

test or measurement technique characteristic product 
ICP-MS Metals soils 

 Metals sewage sludge 
 Metals waters 

 

  1. หอ้งปฏิบตักิำรใชเ้ทคนิค ICP-MS ส ำหรบักำรวิเครำะห ์Metals 
  2. ขัน้ตอนกำรเตรียมตวัอยำ่ง :  เหมือนกนั    ไมเ่หมือนกนั 
        ***ขัน้ตอนกำรเตรียมตวัอย่ำงน ำ้ แตกตำ่งจำกกำรเตรียมตวัอย่ำงดิน
และตะกอนน ำ้เสียอย่ำงมีนัยส ำคญั ดงันัน้จึงไม่สำมำรถจัดใหต้วัอย่ำงน ำ้อยู่ในกลุ่ม
เดียวกนักบัตวัอยำ่งดนิและตะกอนน ำ้เสียได ้
  3. จำกขอ้มูลขอบข่ำยท่ีไดร้บักำรรบัรองจ ำนวน 3 กลุ่ม สำมำรถน ำมำ
จดักลุม่ Areas of technical competence ไดเ้ป็น 2 กลุม่ คือ 
   3.1 Metals by ICP-MS in soil and sewage sludge 
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   3.2 Metals by ICP-MS in water 
 

3.3 เม่ือหน่วยตรวจสอบและรบัรองจดัท ำแผนกำรเขำ้รว่ม PT/ILCs เรียบรอ้ยแลว้ หน่วยตรวจสอบ
และรับรองต้องแสดงให้เห็นถึงควำมสำมำรถทำงวิชำกำรของกำรทดสอบ โดยกำรเข้ำร่วม
กิจกรรมกำรเปรียบเทียบผลระหวำ่งหอ้งปฏิบตักิำรตำมล ำดบัดงันี ้
  ก)  กำรทดสอบควำมช ำนำญ (Proficiency Testing, PT) 
   หน่วยรบัรองก ำหนดหลกัเกณฑก์ำรยอมรบัหน่วยงำนท่ีจดักิจกรรม PT 
(PT Provider) ดงันี ้
   1) PT Provider ท่ี ได้รับกำรรับรองตำมมำตรฐำน  ISO/IEC 17043: 
2023 โดย    
    1.1) หน่วยรับรองท่ีลงนำมในข้อตกลง ILAC MRA ขอบข่ำย
กำรรบัรองผูใ้หบ้รกิำร PT 
    1.2) หน่วยรบัรองท่ีก ำลงัอยู่ในกระบวนกำรสมคัรเขำ้รว่ม ILAC 
MRA ขอบขำ่ยกำรรบัรองผูใ้หบ้รกิำร PT 
    1.3) หน่วยรับรองท่ีลงนำมในข้อตกลง ILAC MRA ขอบข่ำย
กำรรบัรองอ่ืนๆ แตย่งัไมไ่ดล้งนำมในขอบขำ่ยกำรรบัรองผูใ้หบ้ริกำร PT  
  ข)  กำรเปรียบเทียบผลระหว่ำงหอ้งปฏิบตัิกำร (Interlaboratory Comparisons, 
ILCs) 
   หนว่ยรบัรองก ำหนดหลกัเกณฑก์ำรยอมรบัหนว่ยงำนท่ีจดักิจกรรม ILCs 
ดงันี ้
   หน่วยตรวจสอบและรบัรองสำมำรถเขำ้รว่มกิจกรรม ILCs โดยใชบ้ริกำร
จำกหน่วยงำนภำยนอกหรือด ำเนินกำรจดัดว้ยตนเอง หำกไม่มีผูใ้หบ้ริกำรภำยนอกท่ีเหมำะสม 
โดยกิจกรรมท่ีจดัตอ้ง 
   1) มีควำมชดัเจนในเรื่องของโครงสรำ้ง และกระบวนกำรด ำเนินงำนตอ้ง
สอดคลอ้งกบัมำตรฐำน ISO/IEC 17043 เช่น กำรออกแบบกิจกรรม กำรประเมินผล กำรควบคมุ
คณุภำพของตวัอยำ่ง ควำมโปรง่ใส ฯลฯ 
   2) มี เป้ำหมำยของกิจกรรมคือ  กำรประเมินควำมสำมำรถของ
ห้องปฏิบัติกำร และใช้หลักกำรเปรียบเทียบผลกับห้องปฏิบัติกำรอ่ืน  เพ่ือประเมินว่ำ
หอ้งปฏิบตักิำรใหผ้ลกำรทดสอบท่ีสอดคลอ้งกนัหรือไม่ 
   3) มีจ  ำนวนหอ้งปฏิบตัิกำรเขำ้ร่วมกิจกรรมอย่ำงเพียงพอ โดยอำจเป็น
กิจกรรมท่ีจดัเพียงครัง้เดียวหรือด ำเนินกำรจดัอยำ่งตอ่เน่ือง 
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หมำยเหตุ :  1. หน่วยตรวจสอบและรับรองสำมำรถใช้ผลจำกกำรเข้ำร่วมในกิจกรรมกำร
เปรียบเทียบผลระหว่ำงหอ้งปฏิบตัิกำรท่ีจัดขึน้โดยมีวตัถุประสงคอ่ื์นนอกเหนือจำกกำรใชเ้พ่ือ
ประเมินควำมสำมำรถของห้องปฏิบัติกำรตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17043: 2023 เช่น กำร
ก ำหนดคำ่ใหก้บัวสัดอุำ้งอิง กำรยกระดบัวิธีทดสอบ มำใชแ้สดงควำมสำมำรถได ้
             2. หน่วยงำนท่ีจัดกิจกรรม ILCs ควรน ำข้อก ำหนดท่ีเก่ียวข้องจำกมำตรฐำน 
ISO/IEC 17043: 2023 และเอกสำรแนวทำง EA-4/21 มำประยกุตใ์ชใ้นกำรด ำเนินกิจกรรม 
   ค)  กิจกรรมทำงเลือก (alternative approach) 
  หนว่ยรบัรองก ำหนดหลกัเกณฑก์ำรยอมรบักิจกรรมทำงเลือก ดงันี ้
   กำรใช้กิจกรรมทำงเลือก (alternative approach) แทนกำรเข้ำร่วม 
PT/ILCs ในกรณีท่ีไม่มีกิจกรรมท่ีเหมำะสมและพรอ้มใชง้ำน หน่วยตรวจสอบและรบัรองตอ้ง
แสดงใหเ้ห็นวำ่กิจกรรมทำงเลือกท่ีน ำมำใชน้ัน้สำมำรถรบัประกนัควำมใชไ้ดข้องผลกำรทดสอบ 
(validity of results) ไดจ้รงิ โดยตอ้งแสดงขอ้มลูท่ีเก่ียวขอ้งกบัหวัขอ้ตอ่ไปนี ้
   1) เหตผุลท่ีไมส่ำมำรถเขำ้รว่มกิจกรรม PT/ILCs 
    2) แนวทำงของกิจกรรมทำงเลือก เชน่ กำรเปรียบผลภำยใน
หอ้งปฏิบตักิำร กำรใชส้ำรมำตรฐำนอำ้งอิงรบัรอง (CRM) 
    3) ควำมนำ่เช่ือถือของกิจกรรมทำงเลือก 
   4) ควำมสม ่ำเสมอของกำรด ำเนินกำร 
    5) กิจกรรมทำงเลือกไดร้บักำรอนมุตัจิำกผูมี้อ ำนำจ 
   6) กิจกรรมทำงเลือกนีส้ำมำรถอธิบำยตอ่ผูมี้สว่นเก่ียวขอ้งได ้เชน่ ลกูคำ้ 
 

3.4 หน่วยรบัรองก ำหนดกระบวนกำรในกำรใชข้อ้มูลจำกกำรเขำ้ร่วมกิจกรรม PT/ILC และกำรใช้
แนวทำงทำงเลือก เพ่ือประเมินควำมสำมำรถของหนว่ยตรวจสอบและรบัรอง รำยละเอียดดงันี ้
  3.4.1 หน่วยตรวจสอบและรับรองต้องแสดงหลักฐำนท่ีท ำให้หน่วยรับรอง
มองเห็นถึงควำมสำมำรถของหน่วยงำนท่ีจัดกิจกรรม PT/ILCs โดยหน่วยรบัรองจะพิจำรณำ
ขอ้มลูดงัตอ่ไปนี ้
   3.4.1.1 หอ้งปฏิบตัิกำรมีกำรตรวจสอบควำมสำมำรถของหน่วยงำนท่ี
จดักิจกรรม PT/ILCs ก่อนเขำ้รว่มกิจกรรม 
   3.4.1.2 หน่วยงำน ท่ีจัดกิจกรรม  PT ได้รับกำรรับรอง/ปฎิบัติงำน
สอดคลอ้งตำมมำตรฐำน ISO/IEC 17043 
   3.4.1.3 หนว่ยงำนท่ีจดักิจกรรม ILCs มีหลกัฐำนแสดงถึงควำมสำมำรถ 
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   3.4.1.4 หน่วยงำนท่ีจัดกิจกรรม PT/ ILCs มีระบบกำรบันทึก/จัดเก็บ
หลกัฐำนควำมสำมำรถของหนว่ยงำนท่ีจดักิจกรรม 
  3.4.2 ในกรณีท่ีพบว่ำแผนกำรเข้ำร่วม PT/ILCs/กำรใช้แนวทำงทำงเลือกไม่
เหมำะสมกบัขอบข่ำยกำรรบัรองควำมสำมำรถ (scope of accreditation) หน่วยตรวจสอบและ
รบัรองจะตอ้งด ำเนินกำรแกไ้ขก่อนไดก้ำรรบัรอง 
  3.4.3 กำรพิจำรณำกำรเขำ้รว่มและผลกำรเขำ้รว่ม  
   3.4.3.1 หำกผลกำรเขำ้ร่วม PT/ILCs และกำรใชแ้นวทำงทำงเลือกของ
หนว่ยตรวจสอบและรบัรองไม่เป็นท่ีน่ำพอใจ หนว่ยรบัรองจะท ำกำรประเมินกำรด ำเนินกำรแกไ้ข
ของหน่วยตรวจสอบและรบัรอง โดยพิจำรณำจำกหลกัฐำนท่ีแสดงใหเ้ห็นไดว้่ำหน่วยตรวจสอบ
และรับรองได้ด  ำเนินกำรแก้ไขอย่ำงเร่งด่วน (prompt) และกำรแก้ไขนั้นมีควำมเหมำะสม 
(appropriate corrective actions) 
   3.4.3.2 ในกรณี ท่ีพบว่ำผลของกำรเข้ำร่วมไม่ผ่ำนอย่ำงต่อเน่ือง 
(Persistent Poor Performance) หน่วยรับรองจะประเมินกำรด ำเนินกำรแก้ไขของหน่วย
ตรวจสอบและรบัรอง และอำจก ำหนดให้มีกำรตรวจประเมินเพิ่มเติมหรือพักใช้กำรรบัรอง
ชั่วครำว 
   3.4.3.3 กำรพิจำรณำผลกำรเขำ้รว่ม PT/ILCs ท่ีเป็นขอ้ก ำหนดจำก 
regulator ซึ่งหนว่ยตรวจสอบและรบัรองอำจตอ้งปฏิบตัิตำม (ถำ้มี)
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