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1. Scope (ขอบขา่ย) 

1.1 คูม่อืการใชง้านคณุภาพ ISO 17025 นีѸ ระบคุวามสามารถ, ความเป็นกลางและความตอ้งการในการปฏบิตังิาน 
ทีѷไดร้ับการรับรองและดําเนนิการโดยหอ้งปฏบิตักิาร ……. ของบรษัิท …………….จํากดั 

1.2 คูม่อืคณุภาพนีѸประยกุตใ์ชก้บัทกุกจิกรรม (all laboratory activities) ของหอ้งปฏบิตัทิีѷระบใุน  
“ขอบเขตกจิกรรมหอ้งปฏบิตักิาร” (Scope of laboratory activities: FM-XX-XX) 

    1.3      หอ้งปฏบิตักิารของลกูคา้ หน่วยงานรับรองระบบ (accreditation bodies) ตอ้งใชคู้ม่อืคณุภาพฉบบันีѸ 
              เพืѷอยนืยนัความสามารถของหอ้งปฏบิตักิาร ……. เพืѷอดําเนนิกจิกรรมทดสอบและสอบเทยีบ 
  

      2. Normative References (เอกสารอา้งองิ) 
         2.1 คูม่อืคณุภาพฉบบันีѸไดร้ับการพัฒนาเพืѷอใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กําหนดมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017    
             ขอ้กําหนดทัѷวไปสําหรับความสามารถของหอ้งปฏบิตักิารทดสอบและสอบเทยีบ 

3. Management System Structure (โครงสรา้งระบบบรหิาร) 

ระบบการบรหิารไดร้ับการออกแบบอยา่งเป็นระบบเพืѷอใหผู้ใ้ชส้ามารถอา้งองิองคป์ระกอบตา่งๆไดอ้ยา่งสะดวก
และงา่ยตอ่การนําไปปฏบิตั ิดังแสดงในรปู 

 

  QM 
Quality Manual 

LP 
Policies 

QP 
Procedures 

FM 
Forms 

Records and 
Data Lists 

WI 
Work Instructions 

Figure 1: Management System Document Structure 
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4. General (ขอ้กําหนดท ัѷวไป) 

4.1       Impartiality (ความเป็นกลาง) 

4.1.1 กําหนดเป็นนโยบายและความมุง่มัѷนของหอ้งปฏบิตักิาร ……….ทีѷเหมาะสมและสอดคลอ้งกบัโครงสรา้ง 

และการบรหิารกจิกรรมทดสอบหรอืสอบเทยีบเพืѷอชว่ยปกป้องและรักษาความเป็นกลาง 

4.1.2 หอ้งปฏบิตักิารของเราแสดงใหเ้ห็นถงึความมุง่มัѷนในความเป็นกลางโดย : 

a) กําหนดเป็นนโยบายอยา่งชดัเจนทีѷแสดงถงึความมุง่มัѷน  ขอ้)4.1.1 ของคูม่อืคณุภาพนีѸ 
b) กําหนดจรรยาบรรณ Code of Conduct (LP-001) สําหรับผูบ้รหิารและบคุลากรหอ้งปฏบิตักิารทั Ѹงหมด 
c) จัดทําระเบยีบปฏบิตั ิ(Procedure) สําหรับการตรวจสอบความเป็นกลาง, ประเมนิความเสีѷยง  

การจัดการความเสีѷยงและการประเมนิซํѸา อา้งถงึระเบยีบปฏบิตั ิ 
QP-401-01: Ensuring Impartiality procedure 

d) จัดเก็บบนัทกึการประเมนิความเสีѷยงและกําหนดแนวทางการตอบโตเ้พืѷอป้องกนัหรอืลดความเสีѷยง 
ทีѷระบ ุ

e) มัѷนใจไดว้า่เจา้หนา้ทีѷหอ้งปฏบิตักิารทกุคนม ีความตระหนักตอ่ความเป็นกลาง ผา่นการปฐมนเิทศและ
การฝึกอบรมอยา่งตอ่เนืѷองของ:  

 LP-001: นโยบายดา้นจรรยาบรรณ (Code of Conduct Policy) 
 QP-401-01: ระเบยีบปฏบิตักิารรักษาความเป็นกลาง  

(Ensuring Impartiality Procedure) 
 ความเสีѷยงทีѷไดจ้ากการทบทวนการประเมนิความเสีѷยง (re-evaluate) 

f) ใหบ้คุลากรสามารถ เขา้ถงึผูบ้รหิารระดับสงู เพืѷอรายงานพฤตกิรรมหรอืเหตกุารณท์ีѷคดิวา่เป็นภยั 
ตอ่ความเป็นกลาง 

4.1.3 หอ้งปฏบิตักิาร ……………….. มคีวามรับผดิชอบสงูสดุสําหรับการรักษาความเป็นกลาง  

  การป้องกนัความกดดันทางการคา้ การเงนิ และอืѷน ๆ 

4.1.4 หอ้งปฏบิตักิาร ………………..  ชีѸบง่, ประเมนิซํѸา (reassess), ป้องกนัและลดความเสีѷยง 

ตอ่ความเป็นกลางอา้งองิระเบยีบปฏบิตั ิQP-401-01: Ensuring Impartiality 
 
 

4.2  Confidentiality (การรกัษาความลบั) 

4.2.1 หอ้งปฏบิตักิาร ………………..มคีวามรับผดิชอบในการรักษาความลับของขอ้มลูทั Ѹงหมดทีѷไดผ้า่นกจิกรรม
ของหอ้งปฏบิตักิาร 

4.2.2 หอ้งปฏบิตักิารแสดงความมุง่มัѷนตอ่ผูบ้รหิารและบคุลากรของหอ้งปฏบิตักิารโดย LP-001:  

Code of conduct   

4.2.3 หอ้งปฏบิตักิารปฏบิตัติามหลักกฎหมายในการรักษาความลับดว้ยขอ้ตกลงการไมเ่ปิดเผยขอ้มลู  

(various non-disclosure agreements), ขอ้ตกลงการรักษาความลับ  

(confidentiality agreements) และขอ้ตกลงอืѷนตามความตอ้งการของลกูคา้ 
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4.2.4 กรณตีอ้งเผยแพรข่อ้มลูของลกูคา้สูส่าธารณชนใหป้ฏบิตัติาม QP-402-01 : 

                     ระเบยีบปฏบิตักิารจัดการขอ้มลูทีѷเป็นความลับ (Handling Confidential Information) 

 
4.2.5 กรณไีดร้ับขอ้มลูทีѷเป็นความลับเกีѷยวกบัลกูคา้จากแหลง่อืѷนๆ เชน่ จากผูร้อ้งเรยีน  

จากผูค้วบคมุกฏหมาย ฯลฯ ใหป้ฏบิตัติาม QP-402-01 Handling Confidential Information 

4.2.6 บคุลากรทกุคนรวมทั Ѹงจากภายนอก (เชน่ ผูรั้บจา้งชว่ง) ตอ้งเก็บรักษาขอ้มลูของหอ้งปฏบิตักิารเป็น
ความลบัใหป้ฏบิตัติาม QP-402-01 Handling Confidential information 

 

5. Structural Requirements (ขอ้กาํหนดดา้นโครงสรา้ง)  

5.1  …………………………………………….. 
5.2  …………………………………………….. 

 
 
** คูม่อืคณุภาพ (Quality manual) ฉบบัเต็มจะไดร้บัหลงัจบการอบรมครบั ** 
 
จดัทําโดย 
อ. องัคพล แชม่ชวลติ (Tel : 086-3139038) 
 วทิยากร ทีѷปรกึษาและผูเ้ชีѷยวชาญระบบบรหิารหอ้งปฏบิตักิาร 

ISO/IEC 17025:2017 ทั Ѹงหอ้งปฏบิตักิารทดสอบและสอบเทยีบ 
วทิยากร ทีѷปรกึษาและผูเ้ชีѷยวชาญระบบบรหิารคณุภาพ ISO 9001:2015 
และมาตรฐานอตุสาหกรรมยานยนต ์IATF 16949:2016  
 

 
9. Authorization (การอนมุตั)ิ 

คูม่อืคณุภาพฉบบันีѸไดร้ับการพจิารณาและทบทวนเพืѷอใหเ้ป็นไปตามขอ้กําหนด 
มาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017ครอบคลุมทกุขอ้กําหนด  
คูม่อืคณุภาพฉบบันีѸไดร้ับอนุญาตใหใ้ชง้าน  

 

วันทีѷอนุมตั:ิ  [……………………..] 

   
ผูอ้นุมตั ิ(Authorizer’s Name) : 
 
 

 Authorizer’s Signature: 

 

10. ประวตักิารแกไ้ข (Change Control) 

Version Rev. Date Change Control Comments Revised by: 

00 01.01.2018 Created new document. (author’s name) 
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 Analytical | Calibration | Testing

  Chemical | Biological | Electrical | Forensic | Mechanical | Thermal | Other

Activity or Method ID Activity or Method Name Range of Capability
Expanded Uncertainty

@ k=2, 95% Confidence

Required 

Equipment

Environmental 

and Facility 

Requirements

Method 

Assessment 

Procedure

Authorizer's 

Name

ICM-7899 Pressure Calibration
0-500 psig

0-10,000 psig

0.12 psig

1.2 psig

ICM-9987 Torque Calibration
+/- 50 in-lbs

60-600 ft-lbs

0.52% of Indicated value

0.55% of indicated value

Requirement 5.3 : ISO/IEC 17025:2017 Scope of Laboratory Activities

Type of Service:

Field of Service:

ขอ้กําหนดการจัดทํา Scope  of laboratoty activity 

อยูใ่นคูม่อืคณุภาพ (QM) Content 5.3 Range of Activities

Closed

The Quality
 Center (T

hailand) C
o., L

td.

7 of 9.



                       Procedure ISO/IEC 17025:2017 Risk and Opportunities assessment  

1. Purpose (วตัถปุระสงค)์ 

      วตัถปุระสงคข์องระเบยีบปฏบิตั ิ(Procedure) ฉบับนี!ตอ้งการใหห้อ้งปฏบิตักิารไดกํ้าหนดขั !นตอนที+เหมาะสม สําหรับการประเมนิ 
       ความเสี+ยงและโอกาส (Risk and Opportunities) ที+เกี+ยวขอ้งกบัระบบการบรหิารจัดการ (Management system) และกจิกรรม 
       การทดสอบหรอืสอบเทยีบ (Range of activity) และดําเนนิการวางแผนเพื+อกําหนดแนวทางการจัดการความเสี+ยงและโอกาสที+ 
       เหมาะสมตอ่ไป 

2. Scope (ขอบขา่ย)                                                                                                        
ระเบยีบปฏบิตันิี!ประยุกตใ์ชก้บัทกุกระบวนการที+อยูใ่นระบบการบรหิารหอ้งปฏบิัตกิารตามมาตรฐาน 
ISO/IEC17025:2017 ทกุขอ้กําหนด/ทกุระเบยีบปฏบิตั ิและครอบคลมุกจิกรรมการทดสอบหรอืสอบเทยีบ          
ตาม Scope of Laboratory activities ที+หอ้งปฏบิัตกิารขอการรับรอง 

3. Definition (คาํนยิาม)                                                                                                                
Process Performance Indicator:                                                                                                                  
การวดัประสทิธภิาพและประสทิธผิลของกระบวนการทั !งดา้นบวกและดา้นลบ 

4. Responsibility (หนา้ทีHและความรบัผดิชอบ) 

          4.1 ผูบ้รหิารระดบัสงู (Top management)/ผูบ้รหิารหอ้งปฏบิตักิาร (Laboratory manager) 
                กําหนดทรัพยากรและการฝึกอบรมที+จําเป็นสาํหรับระเบยีบปฏบิตัฉิบบันี!, กําหนดขั !นตอนการประเมนิ,  
                  กําหนดเกณฑก์ารประเมนิ ตดิตามผลการประเมนิและการปรับปรุงแกไ้ขอย่างตอ่เนื+อง  
                  และใหพ้นักงานทกุระดบัมสีว่นร่วมในกระบวนการประเมนิความเสี+ยงและโอกาส 
 
         4.2 ผูจ้ดัการคณุภาพ (Quality manager) /ผูจ้ดัการหอ้งปฏบิตักิาร (Laboratory manager) 
                จัดใหม้กีารประเมนิความเสี+ยงและโอกาส ควบคมุและกําหนดมาตรการจัดการความเสี+ยงที+เหมาะสม  
                 ตดิตามผลการปรับปรุง/แกไ้ข เก็บบนัทกึการประเมนิความเสี+ยงและโอกาสไวเ้ป็นหลกัฐาน 
 
         4.3 เจา้หนา้ทีHหอ้งปฏบิตักิาร/หนว่ยงานสนบัสนนุทกุระดบั (Officer and support) 
                ประเมนิความเสี+ยงและโอกาสที+เกี+ยวขอ้งกับกระบวนการทํางานของตน ดําเนนิการแกไ้ข/ปรับปรุง 
                ตาม Action plan ที+กําหนด 

5. (Process/Procedure) ข ัUนตอนดาํเนนิการ  

5.1 วางแผนและดําเนนิการประชมุ (Meeting) เพื+อประเมนิความเสี+ยง, โอกาสและประเมนิการปฏบิตังิาน 
 

5.2 ชี!บง่ปัจจัยนําเขา้ (Input), เกณฑแ์ละวธิกีาร (Criteria and method), ทรัพยากร (Resource), 

สิ+งที+ไดจ้ากกระบวนการ (Output), และตวัชี!วดั (process indicators) ครอบคลมุทกุกระบวนการ (Process) 

ของระบบบรหิารหอ้งปฏบิัตกิาร ISO/IEC 17025:2017 และสอดคลอ้งกบัขอบขา่ยที+ขอการรับรอง  

(Scope of laboratory activities or Range of activity) ตามแนวทาง Process Approach โดยเทคนคิ 

แผนภมูเิตา่ (Turtle diagram) 

5.3 วเิคราะหค์วามเสี+ยงและโอกาส (Risk and opportunities) ของกระบวนการโดยใชก้ารวเิคราะห ์

SWOT analysis หรอืเครื+องมอือื+นๆที+เหมาะสม ในการระบคุวามเสี+ยงและโอกาสของกระบวนการนั!นๆ 

5.4 จัดทํา Risk and opportunity matrix โดยแบบฟอรม์ …………….. 

5.5 ประเมนิ Risk impact โดยตาราง …………  

5.6 …………………………………………………… 

6. Periodic assessment meetings (การประชุมเพืHอประเมนิผลการปฏบิตังิาน)                                                                             
……………………………………………………………………….. 

7. Processes include, but are not limited for risk and opportunities assessment                     

(กระบวนการที+ตอ้งประเมนิความเสี+ยงและโอกาส (แตไ่มจํ่ากดั)                                                                              

……………………………………………………………………………                                                                                              

****** (Procedure ฉบบัเต็มจะไดร้บัหลงัการอบรม) ******                                                                         

จดัทําโดย อ.องัคพล แชม่ชวลติ    Mobile : 086-313-9038   

The Quality Center (Thailand) Co., Ltd.  / www.thequality-center.com  

Th
e Q

ua
lity

 C
en

ter
 (T

ha
ila

nd
) C

o.,
 Lt

d.

8 of 9.



ID Process Inputs Criteria and Methods Resources Outputs Key performance
Risks /Opportunities 

Description

Exposure 

Frequency
Risk Severity Risk Level Risk action plan

1
7.1. Review of requests, 

tenders, contracts

Customer request

Description of test items

Description of tests, calibration, 

or sampling needed

QP-701-01 review of 

contract  Procedure

Customer Liaison

FM-503-01: Scope of 

Laboratory Activities

FM-701-01: Project Request 

Form

 Request 

Record

on time report 

deliver

สง่ผลทดสอบไมท่นั

ตาม Contract
1 3 3

2
7.2. Selection, verification 

and validation of methods

Description of test items

Description of test, calibration, 

or sampling

QM-001, Clause 7.2.

FM-503-01: Scope of 

Laboratory Activities

FM-602-01: Competence 

Assessments

FM-604-01: Tools and 

Equipment Assessment Record

Request 

Record

3 7.3 Sampling

Numeric Frequency Frequency Description High 3
Medium

(3)

High

(6)

High

(9)

1 Low Less than once per year Moderate 2
Low

(2)

Medium

(4)

High

(6)

2 Medium One to two per year Low 1
Low

(1)

Low

(2)

Medium

(3)

3 High 3 or more per year 1 2 3

Low Moderate High

Numeric Impact Severity Description

1 Low

Minor effects may be contained to 

specific activities or are easily 

detected and prevented by 

laboratory personnel.

Low potential to invalidate the 

laboratory's results.

2 Moderate

Significant effects that may be 

contained to specific activities, 

require monitoring to be detected, or 

preventive measures are difficult to 

sustain.

Some potential to invalidate the 

laboratory's results.

3 High

Serious effects that have potential to 

become wide spread across multiple 

activities, may be difficult to monitor 

and detect, or preventive measures 

are difficult to sustain.

High potential to invalidate the 

laboratory's results.

Impact

E
x

p
o

s
u

re
 

F
re

q
u

e
n

c
y

ISO/IEC 17025: 2017 Process Risk and opportunities assessment by Process approach

Table 3 : Priority LevelTable 1: Exposure Frequency Criteria

Table 2: Risk Effect Impact Criteria

Closed

อา้งองิระเบยีบปฎบิตั ิ(Documentd Procedure) 

การประเมนิความเสี�ยงและโอกาสในการปฏบิตังิาน
QP-805-01 Risks Opportunities and Actions Assessment

** มใีหใ้นชุดเอกสารแจกฟร ี**
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