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                   ข้อกำหนด ISO/IEC 17025 : 2005 
               ความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบ 
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         ที่เกี่ยวข้องกับบุคคลภายนอก
อาสา  ชุมรักษา
ส่วนวิเคราะห์คุณภาพสิ่งแวดล้อม


มาตรฐาน ISO/IEC 17025 : 2005  เป็นมาตรฐานสากลว่าด้วย ข้อกำหนดความสามารถของห้องปฏิบัติการทดสอบและห้องปฏิบัติการสอบเทียบ ซึ่งห้องปฏิบัติการ 
ส่วนวิเคราะห์คุณภาพสิ่งแวดล้อม สำนักงานสิ่งแวดล้อมภาคที่ 16 ได้ดำเนินการจัดทำ และได้รับการรับรองระบบ โดยสำนักงานมาตรฐานอุตสาหกรรม (สมอ.) โดยจัดทำเอกสาร และข้อปฏิบัติงานต่าง ๆ ตามข้อกำหนดข้อ 1-3 ซึ่งเป็นเรื่องทั่วไป ว่าด้วย นโยบายคุณภาพ ขอบข่ายความสามารถ และข้อมูลเกี่ยวกับหน่วยงาน ส่วนข้อกำหนด 4.1-4.15 ว่าด้วยข้อกำหนดทางการบริหาร และข้อกำหนด 5.1-5.10 เป็นข้อกำหนดทางวิชาการหรือทางเทคนิค ในการดำเนินการต้องเกี่ยวข้องกับบุคคลภายนอก  ซึ่งหมายถึงผู้ที่ไม่ได้อยู่ในระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ ส่วนวิเคราะห์คุณภาพสิ่งแวดล้อม
วัตถุประสงค์
      
เพื่อให้บุคคลภายนอกได้ทราบและเข้าใจ เกี่ยวกับข้อปฏิบัติและการใช้บริการของห้องปฏิบัติการ

สำนักงานสิ่งแวดล้อมภาคที่ 16 ได้อย่างถูกต้อง ตามข้อกำหนด ISO/IEC 17025:2005 และความสามารถทดสอบ ของห้องปฏิบัติการ สำนักงานสิ่งแวดล้อมภาคที่ 16 
ขอบข่ายความสามารถห้องปฏิบัติการสำนักงานสิ่งแวดล้อมภาคที่ 16
พารามิเตอร์ที่ทดสอบ จำนวน  32  พารามิเตอร์
ด้านกายภาพ 8 พารามิเตอร์
1. สารละลายที่เป็นของแข็งทั้งหมด (TS) 
2. สารที่ละลายทั้งหมด(TDS) 
3. สารแขวนลอยทั้งหมด (TSS) 
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4 ตะกอนหนัก (SS) 

5. ความขุ่น (Turbidity)
[image: image7.png]


6. การนำไฟฟ้า (Conductivity) 
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7. อุณหภูมิ (Temperature)
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8. ความเค็ม (Salinity)
ด้านเคมี 22 พารามิเตอร์
1. ความเป็นกรดและด่าง (pH)

2. ออกซิเจนละลายน้ำ (DO)
3. บีโอดี (BOD) 

4. ซีโอดี (COD) 
5. ทีเคเอ็น (TKN) 
6. แอมโมเนีย (NH3-N) 
7. ไนไตร์ (NO2-N) 
8. ไนเตรท (NO3-N) 
9. ฟอสฟอรัสทั้งหมด (TP)
10. ความกระด้าง (Hardness)
11. ซัลไฟด์ (Sulfide)
12. ซัลเฟต (SO42-)
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13. คลอไรด์ (Cl-)
14. ไขมันและน้ำมัน (Oil & Grease)
กลุ่มโลหะหนัก 8 พารามิเตอร์
15. โครเมียม (Cr) 
16. (Cd) 
17. ตะกั่ว (Pb) 
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18. ทองแดง  (Cu) 
19. แมงกานีส (Mn)
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20. เหล็ก (Fe)
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21. สังกะสี (Zn) 
22. นิกเกี้ล (Ni) 
ด้านชีวภาพ 2 พารามิเตอร์
1. โคลิฟอร์มแบคทีเรีย (Total Coliform Bacteria)
2. ฟีคัลโคลิฟอร์มแบคทีเรีย (Fecal Coliform Bacteria)
ข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับบุคคลภายนอก คือ 
ข้อกำหนดด้านบริหาร จำนวน 6 ข้อ 
4.3 การควบคุมเอกสาร

4.4 การทบทวนคำขอและข้อสัญญา

4.6 การจัดซื้อสินค้าและบริการ

4.7 การบริการผู้ใช้บริการ

4.8 ข้อร้องเรียน

4.14 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
ข้อกำหนดด้านวิชาการ จำนวน 4 ข้อ

5.3 สถานที่และภาวะแวดล้อม
5.5 เครื่องมือ

5.8 การจัดการตัวอย่าง
5.10 การรายงานผลการทดสอบ

4.3 การควบคุมเอกสาร 
รายละเอียดของเนื้อหาเอกสารจะมีปรากฏอยู่ในข้อกำหนดซึ่งที่เกี่ยวข้อง 2 ส่วน คือ
เอกสารควบคุม หมายถึง เอกสารที่แจกจ่ายให้แก่ผู้ครอบครอง ตามรายชื่อ
ผู้ครอบครองเอกสาร โดยประทับข้อความ “เอกสารควบคุม” เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงผู้ครอบครองจะได้รับแจ้งและได้รับเอกสารที่เปลี่ยนแปลงทุกครั้ง
เอกสารไม่ควบคุม หมายถึง เอกสารที่แจกจ่ายให้แก่บุคคลอื่นนอกเหนือจากรายชื่อ
       ผู้ครอบครองเอกสาร เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงเอกสารฉบับนั้น ผู้ครอบครองเอกสารจะไม่ได้รับแจ้งการเปลี่ยนแปลง

ดังนั้น ควรแจ้งเจ้าหน้าที่ทุกครั้งเมื่อต้องการเอกสารในระบบคุณภาพ เพื่อปกป้อง
       และป้องกันความลับและสิทธิของผู้ใช้บริการ และสามารถนำเอกสารไปใช้โดยไม่ขัดกับข้อกำหนด และระบบคุณภาพของห้องปฏิบัติการ สำนักงานสิ่งแวดล้อมภาคที่ 16
4.4 การทบทวนคำขอและข้อสัญญา 

ผู้จัดการวิชาการ (TM) เป็นผู้พิจารณาคำขอและข้อสัญญา โดยทำความตกลงกับผู้ใช้บริการให้ครอบคลุมสิ่งต่างๆ ดังนี้

     1.ความต้องการของผู้ใช้บริการ

     2.ขีดความสามารถของห้องปฏิบัติการ

     3.การเลือกวิธีทดสอบที่เหมาะสม และการเปลี่ยนแปลง

        ระหว่างการดำเนินงาน

     4.สัญญาต้องเป็นที่ยอมรับทั้งจากห้องปฏิบัติการและผู้ใช้บริการ
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โดยมีแบบฟอร์ม F4.4-01 แบบบันทึก : ทบทวนคำขอบริการ ซึ่งเป็นสัญญาที่ทั้งสองฝ่ายตกลงร่วมกันตั้งแต่ต้น กรณีระหว่างการดำเนินการมีปัญหาอุปสรรค ที่ไม่สามารถดำเนินการตามที่ตกลงกันไว้ได้ ต้องดำเนินการตามข้อตกลงใหม่ ที่เป็นที่ยอมรับทั้งสองฝ่าย
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4.6 การจัดซื้อสินค้าและบริการ 

             หัวหน้าส่วนวิเคราะห์ เป็นผู้พิจารณาการจัดซื้อสินค้าและบริการ โดยประสานงานพัสดุดำเนินการ ดังนี้

     1.ห้องปฏิบัติการเป็นผู้กำหนดรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของสินค้าและบริการ

     2. งานพัสดุเป็นผู้รับผิดชอบในการจัดซื้อ จัดหาตามระเบียบพัสดุ
             3. กำหนดให้มีการตรวจรับตามระเบียบสำนักนายกรัฐมนตรีว่าด้วยการพัสดุ พ.ศ.2535

        4.งานพัสดุต้องมีการประเมินผู้ขายสินค้าแบะบริการ

โดยมีแบบฟอร์ม F4.6-04 แบบบันทึก : การประเมินผู้ขายสินค้าและบริการ ซึ่งงานพัสดุเป็นผู้ประเมินผู้ขายสินค้าและบริการ ห้องปฏิบัติการสรุปผลการประเมิน
    4.7 การบริการผู้ใช้บริการ 

     ผู้จัดการวิชาการ (TM) เป็นผู้ตรวจสอบ กำกับ ดูแล ให้บริการ ดังนี้
     
1.ให้บริการตามที่ผู้ใช้บริการร้องขอ ในด้านการจัดการตัวอย่าง แจ้งให้ทราบถึงปัญหา
                   ความล่าช้า ค่าเบี่ยงเบนที่สำคัญในการทดสอบ

2.แนะนำด้านวิชาการที่เกี่ยวข้อง


3.ให้ผู้ใช้บริการเยี่ยมชม และเฝ้าดูการปฏิบัติงานทดสอบตามความเหมาะสม โดยยังคง
                   รักษาความลับต่อผู้ใช้บริการอื่น


4.ประเมินผลแบบสอบถามความพึงพอใจของผู้ใช้บริการ

โดยมีแบบฟอร์ม F4.7-01 แบบบันทึก : แสดงความคิดเห็นการบริการสำหรับผู้ใช้บริการ และ 
F4.7-02 แบบบันทึก : สอบถามความคิดเห็นการบริการสำหรับผู้เข้าเยี่ยมชมห้องปฏิบัติการและห้องปฏิบัติการดำเนินการสรุป เพื่อนำข้อมูลไปปรับปรุงการให้บริการต่อไป
4.8 ข้อร้องเรียน 

      ผู้จัดการคุณภาพ (QM) เป็นผู้ตรวจสอบ กำกับ ดูแล เกี่ยวกับข้อร้องเรียน ดังนี้
1.รับข้อร้องเรียนจากทุกแหล่งที่มาจากผู้ใช้บริการ

2.ตรวจสอบข้อเท็จจริง

3.ปฏิบัติการแก้ไข

4.เก็บบันทึกการปฏิบัติการแก้ไขสรุปผลเสนอที่ประชุมทบทวนการบริหาร

โดยมีแบบฟอร์ม F4.8-01 แบบบันทึก : รับข้อร้องเรียน
4.14 การติดตามคุณภาพภายใน 

ผู้จัดการคุณภาพ (QM) เป็นผู้รับผิดชอบดำเนินการ ดังนี้
     
1.จัดทำแผน และดำเนินการจัดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน

     
2.ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน  (ทั้งจากภายในและภายนอก) ต้องได้รับการแต่งตั้งจาก
             ผู้บริหารสูงสุด
     
3.ผู้ตรวจติดตามต้องผ่านการฝึกอบรมการตรวจติดตามคุณภาพภายในห้องปฏิบัติการ

     
4. ผู้ตรวจติดตามต้องเป็นอิสระจากกิจกรรมที่ทำการตรวจติดตาม

โดยมีแบบฟอร์ม F4.14-03 แบบบันทึก : รายการตรวจติดตาม มอก.17025-2548 และ
F4.14-04 แบบบันทึก : การตรวจติดตาม Vertical audit check list
5.3 สถานที่และภาวะแวดล้อม 

       ผู้จัดการวิชาการ (TM) เป็นผู้ กำกับ ตรวจสอบ ดูแล ดังนี้
       1.กำหนดพื้นที่ปฏิบัติงานทดสอบ พื้นที่ใช้งานทั่วไป ให้เหมาะสม

       2.เฝ้าระวังและบันทึกภาวะแวดล้อม พิจารณาผลกระทบต่อ

          กิจกรรมการทดสอบ

      3.กำหนดให้มีควบคุมการเข้าออก- ออกห้องปฏิบัติการ

      4.บุคลากรที่ไม่ใช่เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการจะเข้าออกได้เฉพาะกรณี

         ได้รับอนุญาตจากผู้จัดการคุณภาพ

โดยมีแบบฟอร์ม F4.1-01 แบบบันทึก : การเข้า-ออกห้องปฏิบัติการของบุคลภายนอก

5.5 เครื่องมือ 

       ผู้จัดการวิชาการ (TM) เป็นผู้ กำกับ ตรวจสอบ ดูแล ดังนี้
       1.กำหนดผู้มีสิทธิใช้เครื่องมือ
       2.สอบเทียบ ทวนสอบ ตรวจสอบเครื่องมือระหว่างการใช้งาน       

       3.กรณีให้ยืมเครื่องมือหรืออนุญาตให้ผู้ที่ไม่มีรายชื่อผู้มีสิทธิใช้เครื่องมือ ต้องมีการตรวจสอบ
          เพื่อยืนยันว่าเครื่องมือยังคงให้ความแม่นเป็นไปตามที่กำหนด

5.10 การรายงานผลการทดสอบ 
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ผู้จัดการคุณภาพ (QM) เป็นผู้ กำกับ ตรวจสอบ ดูแล ดังนี้
          1.กรณีรายงานผลการทดสอบเพิ่มเติม หรือเปลี่ยนแปลงรายงาน
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             ผลการทดสอบ ต้องยกเลิกรายงานผลการทดสอบฉบับเดิม และ

             ออกผลการทดสอบฉบับใหม่โดยอ้างอิงรายงานผลการทดสอบฉบับ

             ดั่งเดิม

         2.ไม่มีนโยบายแจ้งผลการทดสอบทางโทรศัพท์และโทรสาร
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         3.ห้องปฏิบัติการจะไม่แสดงข้อคิดเห็นและการแปลผลในรายงาน
            ผลการทดสอบ

         4.การรายงานค่าความไม่แน่นอน (Uncertainty) ของการทดสอบ จะกระทำเมื่อผู้ใช้บริการ 
           ระบุให้มีการรายงานไว้เท่านั้น
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อ้างอิง


เอกสารระบบคุณภาพ ห้องปฏิบัติการส่วนวิเคราะห์คุณภาพสิ่งแวดล้อม สำนักงานสิ่งแวดล้อมภาคที่ 16
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