
แบบฟอร์มมาตรฐานการปฏิบัติงาน (SOP) 

ชื่อหน่วยงาน 
กองห้องปฏิบัติการสาธารณสุขกรมอนามัย 

คู่มือการปฏิบัติงานการขับเคลื่อนตัวชี้วัด 
ชื่อตัวชี้วัด 

ตัวชี้วัดที่ 3.37 ระดับความสำเร็จของการดำเนินงานการขอรับการ
รับรองข้อมูลความเป็นกรด-ด่าง ในน้ำบริโภคและขยายขอบข่ายการ
ขอรับการรับรองข้อมูลความกระด้างและสารละลายทั้งหมดที่เหลือ
จากการระเหย (TDS) ในน้ำบริโภค ของห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน 
มอก. 17025-2561 (ISO/IEC 17025 : 2017) 

 

1. วัตถุประสงค์ (Objectives) 
 1. ห้องปฏิบัติการกองห้องปฏิบัติการสาธารณสุขกรมอนามัยได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการ 
              ทดสอบด้านสาธารณสุขจากสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ตามมาตรฐาน  
              ISO/IEC 17025 : 2017 
 2. ห้องปฏิบัติการมีการดำเนินงานระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการตามมาตรฐานสากล ISO/IEC 17025 :  
               2017 ทั้งด้านการบริหารงานและด้านวิชาการ 
 3. ผลการตรวจวิเคราะห์และทดสอบมีความถูกต้องแม่นยำ เชื่อถือได้ เป็นที่ยอมรับและสร้างความพึงพอใจ 
              จากผู้รับบริการและผู้เกี่ยวข้อง 
 4. เพื่อยืนยันและยอมรับความสามารถห้องปฏิบัติการโดยผู้ใช้บริการห้องปฏิบัติการหรือองค์กรที่มีอำนาจ 
              ตามกฎหมาย 
 5. เพื่อสร้างความม่ันใจให้แก่ผู้บริหารว่าสามารถบรรลุความต้องการของผู้ใช้บริการได้ 
 6. เพื่อลดการสูญเสียจากการดำเนินงานที่ไม่มีคุณภาพทำให้เกิดการประหยัดค่าใช้จ่ายในการดำเนินงาน 
 
2. ขอบเขต (Scope) 
 ใช้หลักการ Plan-Do-Check-Action (PDCA) ซึ่งเป็นกระบวนการพัฒนาระบบบริหารห้องปฏิบัติการให้
สอดคล้องกับมาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2017 
 1. ขั้นตอนการวางแผนจัดทำระบบบริหารห้องปฏิบัติการ 
  1.1 ศึกษาข้อกำหนด ISO/IEC 17025 : 2017 และข้อกำหนดต่างๆท่ีเกี่ยวข้อง 
  1.2 วิเคราะห์ศักยภาพและประเมินความพร้อมของห้องปฏิบัติการกรมอนามัย 
  1.3 ขอความเห็นชอบและอนุมัติงบประมาณในการจัดทำระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการจากผู้บริหาร 
  1.4 แต่งตั้งคณะทำงานและมอบหมายงานในตำแหน่งที่สำคัญของระบบคุณภาพ 

1.5 กำหนดและจัดทำนโยบายคุณภาพห้องปฏิบัติการให้สอดคล้องตามมาตรฐาน ISO/IEC  
      17025 : 2017  
1.6 ดำเนินการฝึกอบรมให้ความรู้แก่บุคลากรให้มีความรู้ ความสามารถในการดำเนินงานตามระบบ 
      คุณภาพห้องปฏิบัติการ 
1.7 จัดทำเอกสารในระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการเสนอผู้บริหารสูงสุดเพ่ืออนุมัติใช้งาน 
 



 
 
1.8 ปฏิบัติการเตรียมความพร้อมของห้องปฏิบัติการและจัดให้มีการประกันและควบคุมคุณภาพ 
      การทดสอบ ดังนี้ 
 1.8.1 ดำเนินการจัดหาวัสดุ อุปกรณ์ วัสดุอ้างอิงมาตรฐาน สารมาตรฐานอ้างอิง 
 1.8.2 ประสานงานให้มีการสอบเทียบและทวนสอบเครื่องมืออุปกรณ์ท่ีมีผลต่อการทดสอบ 
 1.8.3 ดำเนินการตรวจสอบความใช้ได้ของวิธีทดสอบ 
 1.8.4 เข้าร่วมโปรแกรมทดสอบความชำนาญ 
 1.8.5 ดำเนินการควบคุมคุณภาพภายในของการทดสอบ 

 

2. ขั้นตอนการนำระบบบริหารห้องปฏิบัติการทดสอบไปปฏิบัติ 
 โดยในขั้นตอนนี้ผู้จัดการคุณภาพและผู้เกี่ยวข้องได้ดำเนินการตามแผนปฏิบัติการที่กำหนดไว้ มีการ

นำระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 : 2017 ไปทดลองใช้งานเพ่ือตรวจสอบความถูกต้องและความเหมาะสม 
3. ขั้นตอนการตรวจสอบประสิทธิผลของระบบบริหารห้องปฏิบัติการ 
 3.1 จัดให้มีการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 3.2 จัดให้มีการประชุมทบทวนการบริหารงานและปรับปรุงประสิทธิภาพระบบคุณภาพของห้อง 
                 ปฏิบัติการ 
4. ขั้นตอนการแก้ไขและปรับปรุงระบบบริหาร 
 เป็นกิจกรรมที่มีขึ้นเพื่อแก้ไขปัญหาที่เกิดขึ้นหลักจากได้ทำการตรวจสอบแล้ว การปรับปรุงอาจเป็น

การแก้ไขแบบเร่งด่วนเฉพาะหน้าหรือการค้นหาสาเหตุที่แท้จริงของปัญหา เพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดปัญหาซ้ำรอยเดิม 
 4.1 แก้ไขข้อบกพร่องที่พบจากการตรวจติดตามคุณภาพภายในทั้งด้านบริหารงานและด้านวิชาการ 
 4.2 ดำเนินการเตรียมเอกสารเพ่ือขอการรับรอง โดยจัดเตรียมเอกสารและข้อมูลตามแบบฟอร์มคำ 
                ขอรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการทดสอบด้านสาธารณสุข ตามมาตรฐาน ISO/IEC  
                17025 : 2017 จากสำนักมาตรฐานห้องปฏิบัติการกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
 4.3 ดำเนินการแก้ไขข้อบกพร่องไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่พบจากการตรวจประเมิน 

 

3. คำจำกัดความ (Definition) (ถ้ามี) 
  ISO/IEC ย ่ อม าจ าก  The International Organization for Standardization; ISO และ  The 
International Electrotechnical Commission; IEC คือมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม มอก. 17025 (ISO/IEC 
17025) ซึ่งเป็นข้อกำหนดทั่วไปว่าด้วยความสามารถของห้องปฏิบัติการในการดำเนินการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ 
ซึ่งจะประกอบด้วยข้อกำหนดด้านการบริหารงานคุณภาพและข้อกำหนดด้านวิชาการ โดยมาตรฐานนี้สามารถที่จะ
นำมาใช้ได้กับทุกองค์กรที่มีการดำเนินกิจกรรมการทดสอบและ/หรือสอบเทียบ 
 

4. ความรับผิดชอบ (Responsibilities) 
 1. นางวันนี  มากันต์  ตำแหน่งนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ชำนาญการพิเศษ 
 2. นางสาววชิรา  ซอโฉม  ตำแหน่งนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ 
 3. นายพิสิฐ  วีระพันธ์  ตำแหน่งนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ 
 4. นางสาวอาภัสรา  แบ่งดี ตำแหน่งนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ 
 5. นางสาวฝาตีม๊ะ  ใบน่าหวี ตำแหน่งนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ 
 6. นางสาวพัทยา  พลวิชัย ตำแหน่งนักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ 



5. ขั้นตอนการปฏิบัติ (Procedure) 
 

ลำดับ ผังกระบวนการ รายละเอียดงาน ระยะเวลา ผู้รับผิดชอบ เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
1  

สำรวจข้อมูลเบื้องต้น ประเมินความ 
พร้อมของห้องปฏิบัตกิาร 

 
 

  
5 วัน 

 
นางวันนี  มากันต์ 

และทีมงาน 

 
ISO-IEC 17025-2017 
General requirement 

2  
   จัดทำแผนการจัดทำระบบคุณภาพของ    
    กองห้องฯ (ดำเนินการของบประมาณ) 
 
 

 
จัดทำแผนระบบงาน

คุณภาพ 

 
7 วัน 

 
นางวันนี  มากันต์ 

และทีมงาน 

 
ISO-IEC 17025-2017 
General requirement 

3  
จัดต้ังทีมงานและมอบหมายงาน 

ประกอบด้วย 
     - ผู้บริหารสูงสุด 
     - ผู้จัดการคุณภาพ 
     - ผู้จัดการวิชาการ 
     - เจ้าหน้าที่ทดสอบ 
     - ผู้ควบคุมเอกสาร 
     - เจ้าหน้าที่อื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง 
 

 
 
 

จัดต้ังทีมงานคุณภาพ 

 
 
 

1 วัน 

 
 
 

นางวันนี  มากันต์ 
และทีมงาน 

 
 
 

ISO-IEC 17025-2017 
General requirement 

4  
  ฝึกอบรมเจ้าหน้าที่ของกองห้องฯ ในหัวข้อ
ดังน้ี 
  - ข้อกำหนด ISO/IEC 17025:2017 
  - การควบคุมคุณภาพ/การตรวจสอบความ 
    ใช้ได้ของวิธีทดสอบ 
  - การประมาณค่าความไม่แน่นอนของการวัด 
  - การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
  - การประเมินผลการสอบเทียบเคร่ืองมือ 
 

 
 
 
ดำเนินการอบรมเจ้าหน้าที่
ตามหัวข้อที่เกี่ยวข้อง 

 
 
 

90 วัน 

 
 
 

นางวันนี  มากันต์ 
และทีมงาน 

 
 
 
- ISO-IEC 17025-2017 
  General requirement 
- คู่มือคุณภาพ (QM-RLDC-01) 
 

5  
จัดการทำเอกสารในระบบดังน้ี 

       - คู่มือคุณภาพ (QM) 
       - ระเบียบวิธีปฏิบัติงาน (SOP) 
       - วิธีปฏิบัติงาน (WI) 
       - วิธีวิเคราะห์ ทดสอบ (TM) 
       - แบบเอกสาร (Form) 
       - เอกสารสนับสนุนต่างๆ 
 
 

 
 
 

จัดทำเอกสารระบบ
คุณภาพ 

 
 
 
120 วัน 

 
 
 

นางวันนี  มากันต์ 
และทีมงาน 

 
- ISO-IEC 17025-2017 
  General requirement 
- คู่มือคุณภาพ (QM-RLDC-01) 
- ระเบียบปฏิบัติ (SOP-RLDC- 
  01-024) 
- วิธีการปฏิบัติงาน (WI-RLDC-    
  01-03) และ (WI-CH-01-08) 
- คู่มือการทดสอบ (TM-CH-01) 
- แ บ บ ฟ อ ร ์ ม  (FM-CH-001-
018) 



 
ลำดับ ผังกระบวนการ รายละเอียดงาน ระยะเวลา ผู้รับผิดชอบ เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

6  
 
 
 

 เตรียมความพร้อมของห้องปฏิบัตกิารและจัด 
 ให้มีการประกันและควบคุมคุณภาพการ   
 ทดสอบ 
 
 

 
 
จ ั ด ท ำ ร ะ บ บ ป ร ะ กั น
ค ุ ณ ภ า พ แ ล ะ ค ว บ คุ ม
คุณภาพ 

 
 

30 วัน 

 
 

นางวันนี  มากันต์ 
และทีมงาน 

- ISO-IEC 17025-2017 
  General requirement 
- คู่มือคุณภาพ (QM-RLDC-01) 
- ระเบียบปฏิบัติ (SOP-RLDC- 
  01-024) 
- วิธีการปฏิบัติงาน (WI-RLDC-    
  01-03) และ (WI-CH-01-08) 
- คู่มือการทดสอบ (TM-CH-01) 
- แ บ บ ฟ อ ร ์ ม  (FM-CH-001-
018) 

7  
        
                 จัดให้มีการนำระบบ 
                    คุณภาพตามไป 
                     ทดลองใช้งาน 
 
 
 

 
นำเอกสารงานคุณภาพไป

ใช้งาน 

 
90 วัน 

 
นางวันนี  มากันต์ 

และทีมงาน 

- ISO-IEC 17025-2017 
  General requirement 
- คู่มือคุณภาพ (QM-RLDC-01) 
- ระเบียบปฏิบัติ (SOP-RLDC- 
  01-024) 
- วิธีการปฏิบัติงาน (WI-RLDC-    
  01-03) และ (WI-CH-01-08) 
- คู่มือการทดสอบ (TM-CH-01) 
- แ บ บ ฟ อ ร ์ ม  (FM-CH-001-
018) 

8  
              
                 
                จัดให้มีการตรวจ 
               ติดตามคุณภาพภายใน 
                     กองห้องฯ 
                 
 
 
 

 
 
 

ดำเนินการตรวจติดตาม
คุณภาพภายในและแก้ไข

ข้อบกพร่อง 

 
 
 
15-30 วัน 

 
 
 

นางวันนี  มากันต์ 
และทีมงาน 

- ISO-IEC Suggestion 
  17025-2561 

- คู่มือคุณภาพ (QM-RLDC-01) 
- ระเบียบปฏิบัติ (SOP-RLDC- 
  01-024) 
- วิธีการปฏิบัติงาน (WI-RLDC-    
  01-03) และ (WI-CH-01-08) 
- คู่มือการทดสอบ (TM-CH-01) 
- แ บ บ ฟ อ ร ์ ม  (FM-CH-001-
018) 

9  
   
             
                   จัดให้มีการทบทวน 
             ระบบคุณภาพ โดยมีผู้บริหาร 
            สูงสุดหรือผู้ที่ได้รับมอบหมาย 
                      เป็นประธาน 
 
 
 

 
 
 

ประชุมการทบทวนการ
บริหาร 

 
 
 

5 วัน 

 
 
 

นางวันนี  มากันต์ 
และทีมงาน 

 
 
 

ISO-IEC 17025-2017 
General requirement 



 
 

ลำดับ ผังกระบวนการ รายละเอียดงาน ระยะเวลา ผู้รับผิดชอบ เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
10  

      
 
     ดำเนินการจัดเตรียมเอกสารเพือ่ขยาย   
   ขอบข่ายการขอการรับรองของการตรวจ
วิเคราะห์ความกระด้างและสารละลายทั้งหมด 
ที่เหลือจากการระเหย (TDS)  
 และรับการตรวจประเมินขอบขา่ยการขอการ 
         รับรองข้อมูลความเป็นกรด-ด่าง  
                    ในน้ำบริโภค 

 
จัดเตรียมเอกสารเพื่อย่ืน
ขอรับการรับรองจาก
หน่วยงานรับรอง 

 
30 วัน 

 
นางวันนี  มากันต์ 
และทีมงาน 

- ISO-IEC Suggestion 
  17025-2561 

- ค ู ่ม ือค ุณภาพ  (QM-RLDC-
01) 
- ระเบียบปฏิบัติ (SOP-RLDC- 
  01-024) 
- วิธีการปฏิบัติงาน (WI-RLDC-    
  01-03) และ (WI-CH-01- 
  08) 
- คู่มือการทดสอบ (TM-CH-01) 
- แ บบฟ อร ์ ม  (FM-CH-001-
018) 

 
หมายเหตุ : สารละลายทั้งหมดที่เหลือจากการระเหย (Total Dissolved Solid) กับ ของแข็งละลายน้ำทั้งหมด 
(Total Dissolved Solid) มีความหมายเดียวกัน 
 
 
สัญลักษณ์ที่ใช้ 
 
 
 

 จุดเริ่มต้นและสิ้นสุดของกระบวนการ 

 
 

 กิจกรรมและการปฏิบัติงาน 

 
 

 การตัดสินใจ เช่น การตรวจสอบ การอนุมัติ 

 
 

 แสดงถึงทิศทาง หรือการเคลื่อนไหวของงาน 

 
 

 จุดเชื่อมต่อระหว่างขั้นตอน 

 
6. ภาคผนวก (ไม่มี) 


