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Abstract 
Proficiency testing (PT), the evaluation of laboratory performance against predefined 

criteria through interlaboratory comparisons, is an essential component of a quality assurance 

system. PT provider must perform this activity and demonstrate the ability to evaluate  

performance correctly and appropriately. It is essential to comply with the international standard 

generally required for the competence of PT providers. The International Organization for  

Standardization has announced ISO/IEC 17043:2010 as the first standard for PT. The recent 

revision was ISO/IEC 17043:2023. The updated standard has been harmonized with other ISO/ 

CASCO standards such as ISO/IEC 17025:2017 and ISO 15189:2022, facilitating easier  

integration with other management systems. To provide a better understanding, terminology 

definitions have also been updated to conform to ISO 13528:2022.  The new requirements have 

been adjusted from two main points of the first standard, technical and management requirements, 

to five main points: (1) general, (2) structure, (3) resources, (4) process, and (5) management 

system. Including applying concepts of evaluation to ensure that the objectives of PT will be 

achieved, collection and analysis of feedback from participants and stakeholders and a risk and 

opportunity management process was added to increase the reliability of proficiency test results 

and deliver valuable services to customers. Moreover, Annex A and B of ISO/IEC 17043:2023 

have been revised to improve the standard and Annex C has been removed to focus on key points 

only. This review article intended to provide an overview of the changes that have been made to 
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the standard for PT providers to better understand and be able to apply them to improve service 

quality. Delivering of accurate result of PT is valuable in reflecting the quality system. These 

promote laboratory quality assurance system for maximum benefit.
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สำ�นักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ จังหวัดนนทบุรี

บทคััดย่่อ
การทดสอบความชำ�นาญหรอืการประเมินความสามารถหอ้งปฏิบติัการท่ีเขา้รว่มการทดสอบตาม

เกณฑท่ี์กำ�หนดไวล่้วงหน้า โดยการเปรยีบเทียบระหวา่งหอ้งปฏิบติัการเปน็องคป์ระกอบสำ�คญัของระบบ

การประกันคุณภาพท่ีจะต้องดำ�เนินงานอย่างมีศักยภาพและสามารถประเมินผลได้อย่างถูกต้องเหมาะสม  

จึงจำ�เป็นต้องดำ�เนินงานให้สอดคล้องกับมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010 ซ่ึงเป็นข้อกำ�หนดท่ัวไป

สำ�หรับการประเมินความสามารถของผู้จัดโปรแกรมทดสอบความชำ�นาญท่ีองค์การระหว่างประเทศ 

ว่าด้วยการมาตรฐานประกาศใชฉ้บบัแรกในปพีทุธศักราช 2553 และต่อมาได้เปลีย่นเปน็ฉบบัลา่สดุ  ISO/

IEC 17043:2023 ในปีพุทธศักราช 2566 เพื่อให้สอดคล้องกับ ISO/CASCO standard เช่นเดียวกับ

ระบบมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 และ ISO 15189:2022 เป็นการอำ�นวยความสะดวกในการบูรณาการ

เข้ากับระบบการบริหารจัดการอื่น ๆ ได้ง่ายข้ึน รวมท้ังปรับคำ�นิยามศัพท์เฉพาะให้สอดคล้องกับ ISO 

13528:2022 เพื่อความเข้าใจท่ีดียิ่งข้ึน มาตรฐาน ISO/IEC 17043:2023 น้ีมี 5 ข้อหลัก ได้แก่   

(1) ข้อกำ�หนดทั่วไป (2) โครงสร้าง (3) ทรัพยากร (4) กระบวนการ และ (5) ระบบบริหารจัดการ   

โดยปรับจากมาตรฐานฉบับแรกซ่ึงมี 2 ข้อหลัก ได้แก่ ข้อกำ�หนดด้านวิชาการและด้านบริหารจัดการ 

เพิม่การประเมินเพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะดำ�เนินการได้บรรลวัุตถปุระสงค ์ใช้ขอ้มูลท่ีรวบรวมจากผู้เขา้รว่มและ

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมาวิเคราะห์เพื่อบริหารความเสี่ยงและโอกาส รวมทั้งได้แก้ไขภาคผนวก A และ B  

ให้ชัดเจนย่ิงข้ึน ตัดภาคผนวก C ออกมุ่งเน้นเฉพาะประเด็นสำ�คัญเท่าน้ัน การเปรียบเทียบการปรับเปล่ียน

มาตรฐานน้ีจะช่วยให้ผู้จัดโปรแกรมทดสอบความชำ�นาญมีความเข้าใจรายละเอียดเน้ือหาได้ดียิ่งขึ้น 

สามารถประยุกต์ใช้ในการปรับปรุงคุณภาพบริการเพื่อส่งมอบผลการทดสอบความชำ�นาญท่ีถูกต้อง 

แม่นยำ� มีคุณค่าในการสะท้อนระบบคุณภาพ อันเป็นการส่งเสริมระบบการประกันคุณภาพทางห้องปฏิบัติการ

ให้เกิดประโยชน์สูงสุด

คำ�สำ�คัญ: ISO/IEC 17043 การทดสอบความชำ�นาญ การเปรียบเทียบระหว่างห้องปฏิบัติการ
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บทนำำ�
การทดสอบความชำำ�นาญ (proficiency 

testing: PT) หรืือการประเมิินความสามารถห้้อง

ปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมตามเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนดไว้้ล่่วงหน้้า

โดยใช้ก้ระบวนการเปรียีบเทียีบระหว่า่งห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร 

เป็็นองค์์ประกอบที่่�สำำ�คััญของระบบการประกััน

คุณุภาพทางห้อ้งปฏิิบััติกิารทดสอบโดยมาตรฐานสากล 

ISO/IEC 17025:2017(1) ซึ่่�งมีีข้้อกำำ�หนดด้้าน

กระบวนการในข้้อ 7.7 เรื่่�องของความมั่่�นใจในความ

ใช้้ได้้ของผลการวิิเคราะห์์ และข้้อย่่อย 7.7.2 ระบุุให้้

ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีการเฝ้้าระวัังประสิิทธิิผลโดยการ

เปรียีบเทียีบระหว่า่งห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร  สำำ�หรับัการตรวจ 

ตััวอย่่างทดสอบจากมนุุษย์์ ในห้้องปฏิิบััติิการทาง 

การแพทย์์ตามมาตรฐานสากล ISO 15189:2022(2) 

ในข้้อกำำ�หนดด้้านกระบวนการ ข้้อย่่อย 7.3.7  

การรัับรองความถููกต้้องของผลการตรวจวิิเคราะห์์ 

ซึ่่�งระบุุไว้้ให้้ห้้องปฏิิบััติิการต้้องมีีการเฝ้้าระวัังผลการ

ตรวจวิิเคราะห์์ โดยใช้้วิิธีีการเปรีียบเทีียบระหว่่าง 

ห้้องปฏิิบััติิการหรืือการเข้้าร่่วมโปรแกรมการทดสอบ

ความชำำ�นาญที่่�เหมาะสม เพื่่�อแสดงถึึงความสามารถ

ของห้้องปฏิิบััติิการ ดัังนั้้�นจะเห็็นได้้ว่่าการทดสอบ

ความชำำ�นาญที่่�ดีีและมีีมาตรฐานการดำำ�เนิินงานนั้้�น 

ต้้องเริ่่�มตั้้�งแต่่ การวางแผน การจััดหาวััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญที่่�มีีคุุณลัักษณะคล้้ายคลึึงกัับตััวอย่่าง

ทดสอบที่่�ตรวจวิิเคราะห์์ในงานประจำำ� กระบวนการ

จััดเตรีียมวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญที่่�ดีีมีีคุุณภาพ  

การตรวจสอบความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันและความคงตััว

ของสารทดสอบ การจััดส่่งวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ

ให้้กัับห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วมเพื่่�อตรวจวิิเคราะห์์  

และส่่งรายงานผลกลัับภายในระยะเวลาที่่�กำำ�หนด 

การดำำ�เนิินการทดสอบความชำำ�นาญจะช่่วยให้้ห้้อง

ปฏิิบััติิการสามารถเปรีียบเทีียบผลการตรวจวิิเคราะห์์

กัับห้้องปฏิิบััติิการอื่่�น ที่่�ตรวจวิิเคราะห์์วััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญชนิิดเดีียวกัันได้้ ผลการเปรีียบเทีียบ

ดัังกล่่าวเป็็นข้้อมููลในการช่่วยกระตุ้้�นและผลัักดััน

การจััดทำำ�ระบบคุุณภาพให้้มีีความสมบููรณ์์มากยิ่่�งขึ้้�น   

อีีกทั้้�งเป็็นดััชนีีชี้้�วััดการพััฒนาคุุณภาพอย่่างต่่อเนื่่�อง

และติิดตามการธำำ�รงรัักษาไว้้ซึ่่�งระบบคุุณภาพอย่่าง

ยั่่�งยืืนของห้้องปฏิิบััติิการได้้  

การทดสอบความชำำ�นาญได้้รัับการยอมรัับ

อย่า่งกว้้างขวางว่่าเป็น็เครื่่�องมืือสำำ�คัญัประการหน่ึ่�งใน

การแสดงให้้เห็็นถึึงความสามารถของห้้องปฏิิบััติิการ 

ผลการทดสอบความชำำ�นาญเป็็นหลัักฐานบ่่งชี้้�ถึึง

ปััญหาพื้้�นฐานหรืือปััญหาที่่�กำำ�ลัังเกิิดขึ้้�น และมีีส่่วน

ช่ว่ยในการสนัับสนุนุการพัฒันาระบบคุุณภาพและการ

รัับรองความสามารถทั้้�งห้้องปฏิิบััติิการทดสอบและ

ห้อ้งปฏิิบัตัิกิารสอบเทีียบ ดังันั้้�นเพื่่�อให้้ห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร

และหน่่วยงานที่่�เกี่่�ยวข้้องมั่่�นใจและเชื่่�อมั่่�นจึึงมีีความ

จำำ�เป็็นอย่่างยิ่่�งที่่�ผู้้�จัดโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญ

จะต้้องแสดงให้้เห็็นการดำำ�เนิินงานที่่�มีีศัักยภาพและ 

สามารถประเมิินผลการทดสอบความชำำ�นาญของ 

ผู้้�เข้้าร่่วมได้้ถูกูต้้องเหมาะสม มีกีารธำำ�รงรักัษาระบบคุณุภาพ 

ตามมาตรฐานสากลอย่่างต่่อเนื่่�องและได้้รับัการรัับรอง

ความสามารถการเป็็นผู้้�จัดโปรแกรมทดสอบความ

ชำำ�นาญจากหน่่วยรัับรองระบบงาน ซึ่่�งข้้อกำำ�หนด 

พื้้�นฐานหลักัที่่�สำำ�คัญัในการทดสอบความชำำ�นาญ ได้แ้ก่่ 

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17043 ซึ่่�งองค์์การ

ระหว่า่งประเทศว่า่ด้ว้ยการมาตรฐาน  (International 

Organization for Standardization) ได้้ประกาศ

ใช้้มาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2010(3)  

ฉบัับพิิมพ์์ครั้้�งแรก ในปีีพุุทธศัักราช 2553 เป็็น

ข้้อกำำ�หนดสำำ�หรัับการจััดทำำ�ระบบบริิหารจััดการให้้มีี

คุณุภาพสอดคล้้องกับัมาตรฐานสากลในประเด็็นต่่าง ๆ  

เช่่น การกำำ�หนดนโยบายคุุณภาพ จััดทำำ�คู่่�มืือคุุณภาพ  

มาตรฐานการปฏิิบััติิงาน วิิธีีปฏิิบััติิและกำำ�หนดวิิธีี

การประเมิินและเกณฑ์์การยอมรัับผลการประเมิิน   

การบริิหารจััดการข้้อมููลเพื่่�อป้้องกัันความผิิดพลาด 

จากการคำำ�นวณหรืือการสููญหายของข้้อมููล ระบบการ
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รัักษาความลัับของลููกค้้า ขั้้�นตอนการแก้้ปััญหาที่่�อาจ

เกิดิขึ้้�นได้้  โดยข้้อมููลที่่�กล่่าวเบื้้�องต้น้ต้อ้งมีกีารบัันทึึก

และจััดเก็็บอย่่างดีีเพื่่�อให้้สามารถทวนสอบความ 

ถูกูต้อ้งได้ ้มาตรฐานนี้้�สามารถนำำ�มาใช้้ในการประเมิิน

ความสามารถในการปฏิิบััติิงานด้้วยตนเองและใช้้

สำำ�หรัับการตรวจติิดตามภายใน รวมทั้้�งหน่่วยรัับรอง

ระบบงานก็็ใช้้มาตรฐานสากล ISO/IEC 17043 

เพื่่�อประเมิินให้้การรัับรองความสามารถผู้้�จัดโปรแกรม

ทดสอบความชำำ�นาญได้้ ต่่อมาในปีีพุุทธศัักราช 2566  

องค์์การระหว่่างประเทศว่่าด้้วยการมาตรฐานได้้

ปรัับปรุุงมาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2023(4) 

เป็็นฉบัับพิิมพ์์ครั้้�งที่่�สองใช้้ทดแทนมาตรฐานฉบัับ

พิิมพ์์ครั้้�งแรก จััดเป็็นข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปสำำ�หรัับการ

ทดสอบความชำำ�นาญที่่�มีคีวามสามารถ เป็็นกลาง และ

มีีความสม่ำำ��เสมอในการดำำ�เนิินงาน ใช้้เป็็นพื้้�นฐาน

สำำ�หรับัผู้้�จัดัโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญ หน่ว่ยงาน 

กำำ�กัับดููแล หน่่วยรัับรองระบบงานและอื่่�น ๆ โดย

เพิ่่�มรายละเอีียดที่่�สำำ�คััญหลายประการเพื่่�อปรัับปรุุง

ประสิิทธิิผลของมาตรฐานให้้มีีความสอดคล้้องกัับ

มาตรฐานอื่่�น ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้้อง ได้แ้ก่ ่การปรัับข้อ้กำำ�หนด

วิชิาการและโครงสร้า้งให้ส้อดคล้อ้งกับัมาตรฐานสากล 

ISO/IEC 17025:2017 และการปรัับคำำ�นิิยามศััพท์์

เฉพาะทางสถิิติิให้้สอดคล้้องกัับมาตรฐานสากล ISO 

13528:2022(5) ส่่วนคำำ�นิิยามศััพท์์ทั่่�วไปจะยึึดตาม

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17000(6) และ ISO/

IEC Guide 99(7)

มาตรฐานฉบัับแรกมีีข้้อกำำ�หนด 2 ข้้อหลััก 

ได้้แก่่ ข้้อกำำ�หนดด้้านวิิชาการและข้้อกำำ�หนดด้้านการ

บริหิารจัดัการ ได้ป้รับัเปลี่่�ยนเป็น็มาตรฐานฉบับัใหม่ม่ีี

ข้อ้กำำ�หนด 5 ข้อ้หลักั ได้แ้ก่ ่ (1) ข้อ้ 4 ข้อ้กำำ�หนดทั่่�วไป 

(2) ข้้อ 5 ข้้อกำำ�หนดด้้านโครงสร้้าง (3) ข้้อ 6  

ข้้อกำำ�หนดด้้านทรััพยากร (4) ข้้อ 7 ข้้อกำำ�หนดด้้าน

กระบวนการ และ (5) ข้้อ 8 ข้้อกำำ�หนดด้้านระบบ

บริิหารจััดการ  

การเปลี่่�ยนแปลงทั่่�วไปที่่�สำำ�คััญ ได้้แก่่ (1) 

การใช้้แนวทางที่่�อิิงตามความเสี่่�ยงสำำ�หรัับข้้อกำำ�หนด

ทางเทคนิคิที่่�เหมาะสม ให้ส้ามารถใช้ป้ระสบการณ์จ์าก

การทดสอบความชำำ�นาญรอบก่่อนหน้า้ในการพิิจารณา

ดำำ�เนินิการประเมิินโปรแกรมการทดสอบความชำำ�นาญ

เพื่่�อให้้แน่่ใจว่่าจะบรรลุุวััตถุุประสงค์์ มีีการรวบรวม

และการวิิเคราะห์์ข้้อเสนอแนะจากผู้้�เข้้าร่่วมและผู้้�มี

ส่่วนได้้ส่่วนเสีีย สร้้างกระบวนการบริิหารความเสี่่�ยง  

ระบุคุวามเสี่่�ยงที่่�อาจเกิดิขึ้้�นและใช้้มาตรการที่่�เหมาะสม 

เพื่่�อลดความเสี่่�ยง เป็็นการเพิ่่�มความน่่าเชื่่�อถืือของ

ผลการทดสอบความชำำ�นาญและสร้้างงานบริิการที่่�

มีีคุุณค่่ากัับลููกค้้า (2) การปรัับคำำ�นิิยามศััพท์์และ

สััญลัักษณ์์ทางสถิิติิให้้สอดคล้้องกัับมาตรฐาน ISO 

13528:2022 วิิธีีการทางสถิิติิสำำ�หรัับการทดสอบ

ความชำำ�นาญ (3) การปรัับปรุุงบรรณานุุกรมและการ

เปลี่่�ยนแปลงภาคผนวก  A (types of PT schemes) 

เกี่่�ยวกัับประเภทของการทดสอบความชำำ�นาญ และ

ภาคผนวก B (statistical methods for PT)  

เกี่่�ยวกัับวิิธีีการทางสถิิติิสำำ�หรัับการทดสอบความ

ชำำ�นาญโดยการเปรียีบเทียีบระหว่า่งห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร ให้้

สอดคล้้องกับัมาตรฐาน ISO 13528:2022 และยกเลิิก 

ภาคผนวก C (selection and use of proficiency 

testing) การเลืือกและการใช้้แผนการทดสอบความ

ชำำ�นาญ เพื่่�อมุ่่�งเน้้นเฉพาะประเด็็นสำำ�คััญเท่่านั้้�น 

การศึึกษาครั้้�งนี้้�ได้้สรุุปเปรีียบเทีียบความ

สอดคล้้องและความแตกต่่างของข้้อกำำ�หนดมาตรฐาน

ฉบัับแรกและมาตรฐานฉบัับใหม่่ บ่่งชี้้�รายละเอีียด

ที่่�เพิ่่�มขึ้้�นใหม่่หรืือประเด็็นที่่�ตััดทิ้้�งไป พร้้อมระบุุ

ข้้อควรระมััดระวัังให้้ความใส่่ใจเป็็นพิิเศษ เพื่่�อให้้

ผู้้�จัดโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญนำำ�ไปประยุุกต์์

ใช้้เป็็นแนวทางการดำำ�เนิินงานได้้อย่่างครอบคลุุม

ครบถ้้วนและสามารถจััดทำำ�เอกสารระบบคุุณภาพ

ให้้สอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับใหม่่ภายในระยะเวลา 

ที่่�กำำ�หนด ได้้รัับการรัับรองความสามารถการเป็็น 
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ผู้้�จััดโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญตามเงื่่�อนไขที่่�

หน่่วยรัับรองมาตรฐานกำำ�หนด(8) รวมทั้้�งเป็็นการ

เพิ่่�มประสิิทธิิภาพการบริิการให้้สามารถส่่งมอบผล

การทดสอบความชำำ�นาญที่่�ถููกต้้องแม่่นยำำ� มีีคุุณค่่า

ในการสะท้้อนระบบคุุณภาพผลการตรวจวิิเคราะห์์

และสร้า้งความน่า่เชื่่�อถือืแก่ห่้อ้งปฏิบิัตัิกิาร ลูกูค้า้และ 

ผู้้�ที่่�เกี่่�ยวข้้อง อัันเป็็นการส่่งเสริิมระบบการประกััน

คุุณภาพทางห้้องปฏิิบััติิการให้้เกิิดประโยชน์์สููงสุุด   

การศึึกษาครั้้�งนี้้�เป็็นการทบทวน วิิเคราะห์์

และอภิิปรายมาตรฐาน 2 ฉบัับ เพื่่�อเปรีียบเทีียบ 

ความแตกต่่างระหว่่างมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2010, 

Conformity assessment-General requirements 

for proficiency testing และ ISO/IEC 17043:2023, 

Conformity assessment-General requirements 

for the competence of proficiency testing 

providers โดยเรีียบเรีียงรายละเอีียดเนื้้�อหาตาม

มาตรฐานข้้อกำำ�หนดฉบับัใหม่ ่ISO/IEC 17043:2023   

เป็็นหลัักและนำำ�ข้อกำำ�หนดฉบับัก่่อนหน้้านี้้�มาเปรียีบเทียีบ 

ในแต่่ละข้้อกำำ�หนดหลัักและข้้อกำำ�หนดย่่อยเรีียง 

ตามลำำ�ดัับ การวิิเคราะห์์ข้้อมููลจััดกลุ่่�มเป็็น 2 กรณีี 

ได้้แก่่ (1) ความแตกต่่างทั่่�วไป  เปรีียบเทีียบจำำ�นวน

ข้้อกำำ�หนด ขอบข่่ายการนำำ�ไปใช้้งาน นิิยามศััพท์์และ

ภาคผนวก (2) ความแตกต่่างในรายละเอีียดของ 

ข้อ้กำำ�หนด ซึ่่�งประกอบด้้วยกลุ่่�มที่่� 2.1 ข้อ้กำำ�หนดใหม่่ 

และกลุ่่�มที่่� 2.2 ข้้อกำำ�หนดก่่อนหน้้านี้้�ที่่�มีีการ 

เปลี่่�ยนหมายเลขข้้อกำำ�หนดหรืือมีีการปรัับปรุุงเนื้้�อหา

รายละเอีียดดัังนี้้�

1. ความแตกต่างทั่วไป

การศึึกษาพบว่่าข้้อกำำ�หนด ISO/IEC 

17043:2010 ประกอบด้้วย (1) ขอบข่่าย (2) การ

อ้้างอิิง (3) นิิยามศััพท์์ (4) ข้้อกำำ�หนดด้้านวิิชาการ

มีี 10 ข้้อหลััก (5) ข้้อกำำ�หนดด้้านบริิหารจััดการมีี 

15 ข้้อหลััก และภาคผนวก A, B, C รวมเอกสาร

ทั้้�งหมด 39 หน้้า ในขณะที่่�มาตรฐานฉบัับใหม่่ 

ISO/IEC 17043:2023 มีีการจััดกลุ่่�มและเปลี่่�ยน

หมายเลขข้้อกำำ�หนดใหม่่ประกอบด้้วย (1) ขอบข่่าย 

(2) การอ้้างอิิง (3) นิิยามศััพท์์ (4) ข้้อกำำ�หนด

ทั่่�วไปมีี 2 ข้้อหลััก (5) ข้้อกำำ�หนดด้้านโครงสร้้าง   

(6) ข้้อกำำ�หนดด้้านทรััพยากรมีี 4 ข้้อหลััก  

(7) ข้้อกำำ�หนดด้้านกระบวนการมีี 7 ข้้อหลััก  

(8) ข้้อกำำ�หนดด้้านบริิหารจััดการมีี 9 ข้้อหลััก และ

ภาคผนวก A, B รวมเอกสารทั้้�งหมด 37 หน้้า  

มาตรฐานฉบัับแรกระบุุเป็็นข้้อกำำ�หนดทั่่�วไป

สำำ�หรับัการทดสอบความชำำ�นาญ แต่ม่าตรฐานฉบับัใหม่่ 

ระบุุเป็็นข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปสำำ�หรัับความสามารถของ 

ผู้้�จัดัโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญ ซึ่่�งทำำ�ให้เ้ห็น็ความ

ชััดเจนในการพััฒนาโดยเพิ่่�มการให้้บริิการที่่�มีีความ

สามารถธำำ�รงรักัษาระบบคุณุภาพอย่า่งต่อ่เนื่่�องมีคีวาม

สม่ำำ��เสมอและมีีความเป็็นกลาง 

ทั้้�งนี้้�มาตรฐานฉบัับแรกระบุุมาตรฐานอ้้างอิงิ 

ISO/IEC 17000 การประเมิินความสอดคล้้อง -  

คำำ�ศัพัท์แ์ละหลักัการทั่่�วไป และ ISO/IEC Guide 99 

คำำ�ศััพท์์สากลของมาตรวิิทยา - แนวคิิดพื้้�นฐานทั่่�วไป

และคำำ�ศััพท์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง (VIM) ส่่วนมาตรฐานฉบัับ

ใหม่่เพิ่่�มมาตรฐานอ้้างอิิง ISO/IEC 17025:2017 

ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปสำำ�หรัับความสามารถของห้้องปฏิิบััติิ

การทดสอบและสอบเทีียบ และ ISO 17034(9) 

สำำ�หรัับคำำ�นิิยามศััพท์์มาตรฐานฉบัับแรกมีี 16 คำำ� 

ส่่วนมาตรฐานฉบัับใหม่่ตััดนิิยามศััพท์์จากฉบัับก่่อน

หน้้านี้้� 5 คำำ� ได้้แก่่ คำำ�ว่่า coordinator, robust 

statistical method, subcontractor,  metrological 

traceability และ measurement uncertainty 

เพิ่่�มนิิยามศััพท์์ ใหม่่ consensus value 1 คำำ�  

นอกจากที่่�กล่่าวมาแล้้ว มีีการปรัับนิิยามศััพท์์ 3.4 

in ter labora tory compar ison หมายถึึ ง  

การออกแบบการเปรีียบเทีียบระหว่่างประสิิทธิิภาพ

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารและการประเมินิการวัดัหรือืการทดสอบ
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ในรายการเดีียวกัันหรืือคล้้ายกัันโดยห้้องปฏิิบััติิการ

สองแห่่งขึ้้�นไปตามเงื่่�อนไขที่่�กำำ�หนดไว้้ล่่วงหน้้า  

รวมทั้้�งให้้หมายเหตุุคำำ�ว่่า “ห้้องปฏิิบััติิการ” “การวััด 

หรืือการทดสอบ” และการเปรีียบเทีียบระหว่่าง 

ห้อ้งปฏิบิัตัิกิารที่่�เกี่่�ยวข้อ้งกับัการวัดัด้ว้ย ทำำ�ให้ม้ีคีวาม

ชัดัเจนเพิ่่�มมากขึ้้�นจากมาตรฐานฉบับัแรกที่่�นิยิามศัพัท์์ 

3.4 interlaboratory comparison หมายถึึง การเปรียีบเทียีบ 

ประสิิทธิิภาพและการประเมิินผลการวััดหรืือการ

ทดสอบรายการเดีียวกัันหรืือคล้้ายกัันโดยห้้อง 

ปฏิบิัตัิกิารสองแห่่งขึ้้�นไปตามเงื่่�อนไขที่่�กำำ�หนดไว้้ ดังันั้้�น 

มาตรฐานฉบัับใหม่่จึึงมีีนิิยามศััพท์์ 12 คำำ� และมีี

ระบุุเฉพาะภาคผนวก A และภาคผนวก B เท่่านั้้�น  

รายละเอีียดดัังแสดงใน Table 1

Table 1	Differences in the number of requirements, scope, terms and definitions of ISO/IEC 17043:2023 

 	 and ISO/IEC 17043:2010 standards.

Title ISO/IEC 17043:2023 ISO/IEC 17043:2010

Number of 
requirements

There are 29 requirements, 
90 Sub-requirements and 2 Annexes. 

There are 25 requirements, 
89 Sub-requirements and 3 Annexes. 

Scope 1) General requirements for the competence 
and impartiality of proficiency testing (PT) 
providers and consistent operation of all 
proficiency testing schemes, and they can 
be used as a basis for specific technical 
requirements for particular fields of application.
2) Users of proficiency testing schemes, 
regulatory authorities, organizations and 
schemes using peer-assessment, accredita-
tion bodies and others can use these require-
ments in confirming or recognizing the 
competence of proficiency testing providers.

General requirements for the competence  
of providers of proficiency testing schemes  
and for the development and operation of 
proficiency testing schemes for all types of 
proficiency testing schemes, and they can  
be used as a basis for specific technical  
requirements for particular fields of application.

Terms and
definitions

12 Terms
New terms: consensus value (3.2)

16 Terms 
There are 5 terms that are not specified in the 
new edition.  
- Coordinator (3.2)
- Robust statistical method (3.12)
- Subcontractor (3.14)
- Metrological traceability (3.15)
- Measurement uncertainty (3.16)

Annex 2 Annexes 
A: Types of PT schemes
B: Statistical methods for PT

3 Annexes 
A: Types of proficiency testing schemes
B: Statistical methods for proficiency testing
C: Selection and use of proficiency testing
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2. ความแตกต่างในรายละเอียดของข้อกำ�หนด

ผลการศึึกษาเปรีียบเทีียบรายละเอีียดของ 

ข้อ้กำำ�หนดมาตรฐานฉบัับแรกกัับฉบัับใหม่่ จัดักลุ่่�มเป็็น 

2 กลุ่่�มย่่อย ได้้แก่่ 2.1 ข้้อกำำ�หนดใหม่่ และ 2.2  

ข้้อกำำ�หนดก่่อนหน้้านี้้�ที่่�มีกีารเปลี่่�ยนหมายเลขข้้อกำำ�หนด 

หรือืมีกีารปรับัปรุงุรายละเอียีดเนื้้�อหา สรุปุเปรียีบเทียีบ 

ข้้อกำำ�หนดมาตรฐาน ISO/IEC 17043:2023 และ 

ISO/IEC 17043:2010 ดัังแสดงใน Table 2  

Table 2	Summary and comparison of ISO/IEC 17043:2023 and ISO/IEC 17043:2010 standard  

	 requirements.

ISO/IEC 17043:2023 ISO/IEC 17043:2010 Main changes

1. Scope 1. Scope

2. Normative references 2. Normative references

3. Terms and definitions 3. Terms and definitions

4. General requirements

4.1 Impartiality (4.1.1-4.1.6) None New 4.1.1-4.1.6

4.2 Confidentiality (4.2.1-4.2.5) 4.10 Confidentiality (4.10.1-4.10.4) 4.2.2

5. Structural requirements (5.1-5.7) 5.1 Organization (5.1.1-5.1.6)

6. Resource requirements

6.1 General (6.1.1-6.1.3) 4.1 General 6.1.2, 6.1.3

6.2 Personnel (6.2.1-6.2.7) 4.2 Personnel (4.2.1-4.2.7) 6.2.2b

6.3 Facilities and environmental 

conditions (6.3.1-6.3.5)

4.3 Equipment, accommodation 

and environmental (4.3.1-4.3.6)

     6.4 Externally provided products 

and services (6.4.1-6.4.6)

5.5 Subcontracting services (5.5.1-5.5.5)

5.6 Purchasing services and supplies 

(5.6.1-5.6.4)
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ISO/IEC 17043:2023 ISO/IEC 17043:2010 Main change

7.  Process requirements

7.1 Establishing, contracting and 

communicating the PT scheme  

objectives

7.1.1 Review of requests, 

tenders and contracts

7.1.2 PT scheme communication

5.4 Review of requests, tenders and 

contracts  (5.4.1-5.4.5)

4.9 Communication with participants 

(4.9.1-4.9.5)

7.1.2.1c

7.2 Design and planning of a PT 

scheme

7.2.1 General

7.2.2 Statistical design

7.2.3 Determination of 

assigned values

4.4 Design of proficiency testing scheme

4.4.1 Planning 

4.4.4 Statistical design

4.4.5 Assigned values

7.2.2.3g

7.3 Production and distribution of 

PT items

7.3.1 Production of PT items

7.3.2 Homogeneity and stability 

assessment of PT items

7.3.3 Handling and storage of 

PT items

7.3.4 Packaging, labelling and 

distribution of PT items

7.3.5 Instructions for partici-

pants

4.4 Design of proficiency testing scheme

  

4.4.2 Preparation of proficiency test 

items

4.4.3 Homogeneity and stability

4.6.2 Proficiency test items handling 

and storage

4.6.3 Packaging, labelling and  

distribution of proficiency test items

4.5 Choice of method or procedure 

Table 2	Summary and comparison of ISO/IEC 17043:2023 and ISO/IEC 17043:2010 standard  

	 requirements. (Cont.)
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ISO/IEC 17043:2023 ISO/IEC 17043:2010 Main change

7.4 Evaluation and reporting of PT 

scheme results

7.4.1 Data analysis

7.4.2 Evaluation of  

performance

7.4.3 PT reports

4.7 Data analysis and evaluation of 

proficiency testing scheme results

     4.7.1 Data analysis and records

     4.7.2 Evaluation of performance

4.8 reports (4.8.1-4.8.5)

7.5 Control of the PT scheme 

process 

7.5.1 Technical records 

7.5.2 Control of data and 

information management 

7.5.3 Surveillance of the 

processes 

7.5.4 Nonconforming work          

5.13.2 Technical records

4.7.1 Data analysis and records

None

5.9 Control of nonconforming work 

(5.9.1-5.9.5)

5.12 Preventive actions (5.12.1-5.12.2)

7.5.2.3e, 7.5.2.4, 

7.5.2.5

New 7.5.3

7.6 Handling of complaints 5.8 Complaints and appeals 7.6.1-7.6.9

7.7 Handling of appeals 5.8 Complaints and appeals 7.7.1-7.6.7

8. Management system requirements 5. Management requirements

8 .1  Gene ra l  r equ i r emen ts  

(8.1.1-8.1.4)

5.2 Management system (5.2.1-5.2.8)

8 . 2  Manag emen t  s y s t em  

documentation  (8.2.1-8.2.3)

5.2 Management system (5.2.2)

8.3 Control of management system 

documents  (8.3.1-8.3.2)

5.3 Document control (5.3.1-5.3.3) 8.3.1

8.4 Control of records (8.4.1-8.4.3) 5.13 Control of records (5.13.1-5.13.2)

8.5 Actions to address risks and 

opportunities (8.5.1-8.5.3)

None New 8.5.1-8.5.2

Table 2	Summary and comparison of ISO/IEC 17043:2023 and ISO/IEC 17043:2010 standard  

	 requirements. (Cont.)
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ISO/IEC 17043:2023 ISO/IEC 17043:2010 Main change

8.6 Improvement (8.6.1-8.6.2) 5.10 Improvement

5.7 Service to the customer (5.7.1-5.7.2)

8.7 Corrective actions (8.7.1-8.7.3) 5.11 Corrective actions (5.11.1-5.11.5)

8.8 Internal audits (8.8.1-8.8.2) 5.14 Internal audits (5.14.1-5.14.4)

8.9 Management reviews (8.9.1-8.9.3) 5.15 Management reviews (5.15.1-

5.15.2)

8.9.2m, 8.9.3

Annex A: Types of PT schemes Annex A: Types of proficiency testing 

schemes

Annex B: Statistical methods for PT Annex B: Statistical methods for 

proficiency testing

None Annex C: Selection and use of 

proficiency testing

Table 2	Summary and comparison of ISO/IEC 17043:2023 and ISO/IEC 17043:2010 standard  

	 requirements. (Cont.)
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2.1 ข้้อกำำ�หนดใหม่่   

ข้้อ 4.1 ความเป็็นกลาง (impartiality) 

เป็็นข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปมีี 6 ข้้อย่่อย ระบุุ

ทุุกกิิจกรรมต้้องดำำ�เนิินการด้้วยความเป็็นกลาง  

มีีโครงสร้า้ง การบริหิารจัดัการเพื่่�อรักัษาความเป็น็กลาง 

ไม่่ให้้มีีแรงกดดัันทางการค้้า การเงิิน หรืือสิ่่�งอื่่�นใด

เข้้ามามีีอิิทธิิพล กรณีีมีีการระบุุภััยคุุกคามต่่อความ

เป็็นกลางจะต้้องกำำ�จััดหรืือลดให้้เหลืือน้้อยที่่�สุุด ให้้มีี

การติิดตามกิิจกรรมและความสััมพัันธ์์ระหว่่างบุุคคล  

ผู้้�บริิหารระดัับสููงต้้องแสดงความมุ่่�งมั่่�นในเรื่่�องความ

เป็็นกลาง   

ข้้อ 7.5.3 การเฝ้้าระวัังกระบวนการ 

(surveillance of the processes) 

เป็็น ข้้อกำำ�หนดย่่อยในข้้อกำำ�หนดด้้าน

กระบวนการข้้อ 7.5 การควบคุุมกระบวนการ ระบุุให้้

มีขีั้้�นตอนเพื่่�อความถููกต้อ้งของโปรแกรมทดสอบความ

ชำำ�นาญ โดยมีีการจััดทำำ�แผนกิิจกรรมการเฝ้้าระวััง 

กระบวนการและมีีการทบทวน บัันทึึกข้้อมููลผลการ

เฝ้้าระวัังนำำ�เข้้าสู่่�กระบวนการปรัับปรุุงอย่่างต่่อเนื่่�อง   

มีีหมายเหตุุขยายความกิิจกรรมที่่�ควรเฝ้้าระวััง เช่่น 

การประเมิินผลิิตภััณฑ์์และบริิการที่่�จัดัหาจากภายนอก 

การใช้้วัสัดุอุ้า้งอิิงหรืือรายการควบคุุมอื่่�น ๆ   การถ่่ายโอน 

ผลจากผู้้�เข้้าร่่วมทดสอบความชำำ�นาญ เกณฑ์์เงื่่�อนไข

ทางสถิิติิเพื่่�อยืืนยัันความถููกต้้องของการประเมิิน

คุุณภาพของวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญหรืือความ

สามารถของห้้องปฏิิบััติิการ การตรวจสอบรายงาน

และการเปรีียบเทีียบกัับรอบการทดสอบความชำำ�นาญ

ที่่�ผ่่านมา  

ข้้อ 8.5 การปฏิิบััติิการจััดการความเสี่่�ยง

และโอกาส (actions to address risks and 

opportunities)

เป็น็ข้อ้กำำ�หนดใหม่ท่ี่่�สอดคล้อ้งกับัมาตรฐาน 

ISO/IEC 17025:2017 จากมาตรฐาน ISO/IEC 

17043:2010 ระบุุเฉพาะข้้อกำำ�หนด 5.12 การ

ป้อ้งกันัเท่่านั้้�น ส่ว่นมาตรฐานใหม่มุ่่่�งเน้น้การพิจิารณา

ความเสี่่�ยงที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อความสำำ�เร็จ็หรือืทำำ�ให้้ 

ไม่่บรรลุุวััตถุุประสงค์์ แหล่่งที่่�มาของสิ่่�งที่่�ทำำ�ให้้งาน 

ไม่่เป็็นไปตามข้้อกำำ�หนด วางแผนการดำำ�เนินิการจััดการ 

กัับความเสี่่�ยงและโอกาส ดำำ�เนิินการป้้องกัันหรืือลด

ผลกระทบโดยบููรณาการเข้้ากัับระบบบริิหารจััดการ 

รวมทั้้�งประเมิินประสิิทธิิผลและสร้้างโอกาสปรัับปรุุง

การดำำ�เนิินการจััดการความเสี่่�ยงและโอกาส

จะต้้องเหมาะสมกัับสััดส่่วนและผลกระทบที่่�อาจ

เกิิดขึ้้�นตามที่่�ระบุุในข้้อ 8.5.3 ประเด็็นหลัักใน

การพิิจารณาจััดการความเสี่่�ยง 3 ประเด็็น ได้้แก่่  

(1) ข้้อ 7.2.1.2 การออกแบบและการวางแผน

เมื่่�อตั้้�งใจจะเปลี่่�ยนแปลงกิิจกรรมที่่�สำำ�คััญซึ่่�งอาจส่่ง 

ผลกระทบต่่อความถููกต้้องให้้มีกีารระบุุและจััดการความ 

เสี่่�ยงเพื่่�อให้้แน่่ใจว่่าแผนงานจะยัังคงมีีความถููกต้้อง 

(2) ข้อ้ 7.3.2.1 เกณฑ์์การตัดัสินิความเป็น็เนื้้�อเดียีวกันั

และความคงตััวที่่�เหมาะสมให้้มีีการระบุุและจััดการ

ความเสี่่�ยงที่่�เกณฑ์์ดัังกล่่าวอาจส่่งผลต่่อการประเมิิน

ผู้้�เข้้าร่่วม และ (3) ข้้อ 7.5.4.1 งานที่่�ไม่่เป็็นไปตาม

ข้้อกำำ�หนดจะต้้องมีีขั้้�นตอนดำำ�เนิินการ กรณีีให้้หยุุด

กิิจกรรม  เปลี่่�ยนรอบการรายงาน หรืือการระงัับแผน 

จะต้้องมีีการจััดการความเสี่่�ยงและโอกาสเพื่่�อกำำ�หนด

เกณฑ์์ตามระดัับความเสี่่�ยงที่่�วิิเคราะห์์ได้้  

นอกจากนี้้�มาตรฐานฉบัับใหม่่ระบุุให้้ผู้้�จััด

โปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญสามารถตััดสิินใจเลืือก

ความเสี่่�ยงจากประสบการณ์์และใช้้ข้้อมููลการดำำ�เนิิน

งานที่่�ผ่่านมาเป็็นพื้้�นฐานในการเพิ่่�มประสิิทธิิภาพของ

ระบบการจััดการให้้บรรลุุวััตถุุประสงค์์ได้้ผลลััพธ์์ที่่�ดีี 

ยิ่่�งขึ้้�นรวมทั้้�งป้้องกันัเหตุกุารณ์์เชิงิลบ จัดัการความเสี่่�ยง 

ตามระดัับความรุุนแรงของผลกระทบให้้สร้้างความ

มั่่�นใจแก่่ห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าร่่วม ลููกค้้า รวมทั้้�งผู้้�มี 

ส่่วนได้้ส่่วนเสีียอื่่�นๆ เช่่น หน่่วยงานกำำ�กัับดููแล  

หน่่วยงานให้้การรัับรองระบบงาน และองค์์กรอื่่�นๆ  
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2.2 ข้้อกำำ�หนดก่่อนหน้้านี้้�ที่่�มีกีารเปลี่่�ยน

หมายเลขข้้อกำำ�หนดหรือืมีกีารปรับัปรุงุรายละเอียีด 

เนื้้�อหา ดัังนี้้�

ข้้อ 4.2 การรัักษาความลัับ (confidentiality)  

เป็็นข้้อกำำ�หนดทั่่�วไป ซึ่่�งมีี 5 ข้้อย่่อยคืือ  

ข้้อ 4.2.1-4.2.5 ปรัับปรุุงจากข้้อกำำ�หนดฉบัับ 

ก่่อนหน้้านี้้�ในด้้านวิิชาการในข้้อ 4.10.3 โดยเพิ่่�ม 

รายละเอียีดหลักัที่่�สำำ�คัญั 3 ประเด็น็ ได้แ้ก่ ่(1) ความ

รัับผิิดชอบต่่อข้้อมููลที่่�ได้้รัับจากผู้้�เข้้าร่่วมและข้้อมููล

จากกิิจกรรมการดำำ�เนิินงานจะต้้องแจ้้งให้้ลููกค้้าทราบ

ล่่วงหน้้าถึึงข้้อมููลที่่�ตั้้�งใจจะเปิิดเผยเป็็นสาธารณะโดย 

คำำ�นึึงถึึงกฎหมายที่่�เกี่่�ยวข้้อง (2) ข้้อมูลูเกี่่�ยวกับัผู้้�เข้้าร่่วม 

หรืือลููกค้้าหรืือจากแหล่่งอื่่�น เช่่น ผู้้�ร้้องเรีียนหรืือ 

หน่่วยงานกำำ�กับัดูแูล จะต้้องเก็บ็เป็็นความลับัไม่่เปิิดเผย 

กัับผู้้�เข้้าร่่วมหรืือลููกค้้าอื่่�น เว้้นแต่่จะได้้รัับความ

ยิินยอมจากแหล่่งที่่�ได้้ข้้อมููล (3) บุุคลากรภายนอก

หน่่วยงานที่่�ดำำ�เนิินการในนามของผู้้�ให้้บริิการทดสอบ

ความชำำ�นาญจะต้้องเก็็บข้้อมููลทั้้�งหมดที่่�ได้้รัับหรืือ

ข้้อมููลที่่�สร้้างขึ้้�นไว้้เป็็นความลัับ

ข้้อ 5 ข้้อกำำ�หนดด้้านโครงสร้้าง (structural 

requirements) 

ข้้อกำำ�หนดด้้านโครงสร้้าง มีี 7 ข้้อย่่อย 

ปรัับปรุุงจากข้้อกำำ�หนดด้้านบริิหารจััดการ ในข้้อ 5.1 

องค์์กร และข้้อ 5.2 ระบบบริิหารจััดการ มาตรฐาน

ฉบัับใหม่่ตััดรายละเอีียดจากมาตรฐานฉบัับแรกที่่�

กำำ�หนดให้้มีีคู่่�มือคุุณภาพที่่�เชื่่�อมโยงอ้้างอิิงถึึงขั้้�นตอน

การปฏิิบัตัิงิานรวมถึึงวิิธีปีฏิบิัตัิทิางวิชิาการ มีีโครงสร้า้ง

ของเอกสารที่่�ใช้้ในระบบบริิหารจัดัการ รวมทั้้�งการระบุุ

บทบาทและความรัับผิิดชอบของผู้้�จัดัการวิิชาการและ

ผู้้�จัดัการคุณุภาพ โดยมาตรฐานฉบับัใหม่่ให้ม้ีบีุคุลากร

รัับผิิดชอบด้้านการบริิหารจััดการกิิจกรรมทดสอบ

ความชำำ�นาญ มีีอำำ�นาจและทรััพยากรที่่�จำำ�เป็็นใน 

การปฏิิบััติิหน้้าที่่� และมีีแผนการทดสอบความชำำ�นาญ

เป็็นเอกสารที่่�สอดคล้้องตามข้้อกำำ�หนดของมาตรฐาน 

ISO 17043 

ข้อ้ 6 ข้อ้กำำ�หนดด้า้นทรัพัยากร (resource 

requirements)

ข้้อกำำ�หนดด้้านทรัพัยากร มี ี4 ข้้อย่่อย ปรับัปรุงุ

จากข้้อกำำ�หนดฉบัับแรกด้้านวิิชาการ ข้้อ 4.1 ทั่่�วไป 

ข้้อ 4.2 บุุคลากร  ข้้อ 4.3 เครื่่�องมืือ สิ่่�งอำำ�นวยความ

สะดวก สิ่่�งแวดล้้อมและข้้อกำำ�หนดด้้านบริิหารจััดการ 

ข้้อ 5.5 บริิการรัับเหมาช่่วง และข้้อ 5.6 สิินค้้าและ

บริิการที่่�จััดหาจากภายนอก  

มาตรฐานฉบับัใหม่่ ข้้อ 6.1 ทั่่�วไป (General) เพิ่่�ม 

รายละเอียีดการวัดัหรือืการทดสอบที่่�เกี่่�ยวกับัคุณุลัักษณะ 

วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญหรืือการประเมิินความเป็็น

เนื้้�อเดีียวกัันและความคงตััว จะต้้องดำำ�เนิินการโดย

ห้้องปฏิิบััติิการที่่�สามารถปฏิิบััติิตามข้้อกำำ�หนด ISO/

IEC 17025 หรืือ ISO 15189 หรืือมาตรฐานที่่�

เกี่่�ยวข้้อง กรณีีวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญเป็็นวััสดุุ

อ้้างอิิงจะต้้องผลิิตภายใต้้เงื่่�อนไขข้้อกำำ�หนด ISO 

17034 

ข้้อ 6.2 บุุคลากร (Personnel) มาตรฐาน

ฉบัับใหม่่ตััดคำำ�ว่่าบุุคลากรด้้านบริิหารจััดการและ 

ด้้านวิิชาการ แต่่ระบุุเป็็นผู้้�จััดโปรแกรมทดสอบความ

ชำำ�นาญต้้องสามารถเข้้าถึึงบุุคลากรที่่�มีีความสามารถ

ปฏิิบััติิงานด้้วยความเป็็นกลาง จำำ�นวนที่่�เพีียงพอใน

การดำำ�เนิินกิิจกรรมต่่าง ๆ ที่่�จำำ�เป็็น

ข้้อ 6.3 สิ่่�งอำำ�นวยความสะดวกและสภาวะ

แวดล้้อม (Facilities and environmental 

condition) มีีรายละเอีียดสอดคล้้องตามมาตรฐาน

ฉบัับแรก 

ข้้อ 6.4 สิินค้้าและบริิการจากภายนอก   

(External provide products and services)

ปรัับเปลี่่�ยนจากมาตรฐานฉบัับแรกในข้้อกำำ�หนดด้้าน

บริิหารจััดการข้้อ 5.5 บริิการรัับเหมาช่่วงรวมกัับ 

ข้้อ 5.6 สิินค้้าและบริิการที่่�จััดหาจากภายนอก เพิ่่�ม

การสื่่�อสารข้อ้กำำ�หนดให้ผู้้้�ให้บ้ริกิารจากภายนอกทราบ
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เกี่่�ยวกับัรายละเอียีดผลิติภัณัฑ์์และบริกิาร เกณฑ์์การ

ยอมรัับความสามารถรวมถึึงคุุณสมบััติิที่่�จำำ�เป็็นของ

องค์์กรหรืือบุุคลากรที่่�เกี่่�ยวข้้องและกิิจกรรมที่่�ตั้้�งใจที่่�

จะดำำ�เนิินการในสถานที่่�ของผู้้�ให้้บริิการจากภายนอก

ข้้อ 7 ข้้อกำำ�หนดด้้านกระบวนการ 

(process requirements) 

ข้้อกำำ�หนดด้้านกระบวนการประกอบด้้วย 

7 ข้้อย่่อย ซึ่่�งได้้ปรัับปรุุงจากมาตรฐานฉบัับแรก 

ข้อ้กำำ�หนดด้า้นวิชิาการในข้อ้ 4.4 การออกแบบ ข้อ้ 4.5 

วิธิีกีารและขั้้�นตอนการทดสอบ ข้อ้ 4.6 การดำำ�เนินิการ  

ข้้อ 4.7 การวิิเคราะห์์และประเมิินผลข้้อมููล  ข้้อ 4.8 

รายงาน  ข้อ้ 4.9 การสื่่�อสารกับัผู้้�เข้า้ร่ว่มทดสอบความ

ชำำ�นาญ และข้อ้กำำ�หนดด้า้นบริหิารจััดการ ข้อ้ 5.4 การ

ทบทวนคำำ�ขอ การประมููลและสััญญา โดยมาตรฐาน

ฉบัับใหม่่มีีการปรัับเพิ่่�มรายละเอีียดดัังนี้้� 

ข้้อ 7.1 การจััดทำำ�สััญญาและการสื่่�อสาร

วััตถุุประสงค์์ (establishing, contracting and 

communicating the PT scheme objectives) 

ข้อ้กำำ�หนดนี้้�ครอบคลุุม 2 ข้อ้ย่อ่ย ได้แ้ก่่ (1) 

ข้้อ 7.1.1 การทบทวนคำำ�ขอ การประมููลและสััญญา 

เนื้้�อหาสอดคล้้องกับัมาตรฐานฉบัับแรกด้า้นวิิชาการใน

ข้้อ 5.4 ระบุุให้้มีีเอกสารขั้้�นตอนในการทบทวนคำำ�ขอ 

สััญญา ที่่�ครอบคลุุมทุุกประเด็็น มาตรฐานฉบัับใหม่่

เพิ่่�มเติิมเนื้้�อหาผลิิตภััณฑ์์และบริิการจากภายนอก 

และตััดเรื่่�องนโยบายการทบทวนคำำ�ขอ การประมููล

และสััญญา (2) ข้้อ 7.1.2 การสื่่�อสาร  รายละเอีียด

มีีความสอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับแรกด้้านวิิชาการ 

ข้้อ 4.9 การสื่่�อสารกัับผู้้�เข้้าร่่วมทดสอบความชำำ�นาญ  

มาตรฐานฉบัับใหม่่เพิ่่�มเติิมการสื่่�อสารกัับลููกค้้าและ

ข้้อมููลที่่�จะต้้องสื่่�อสาร เกี่่�ยวกัับเกณฑ์์ในการหาค่่า

กำำ�หนด การประเมิินผล และระยะเวลาการดำำ�เนิิน

งานที่่�สำำ�คััญ  

ข้้อ 7.2 การออกแบบและการวางแผน  

(design and planning of a PT scheme)

มาตรฐานฉบัับแรกด้้านวิิชาการในข้้อ 4.4.1 

มีีรายละเอีียดสอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับใหม่่ ใน

ข้้อ 7.2 ซึ่่�งครอบคลุุม 3 ข้้อย่่อย ได้้แก่่ (1) ข้้อ  

7.2.1 ทั่่�วไป มุ่่�งเน้้นการวางแผนก่่อนเริ่่�มโปรแกรม

ทดสอบความชำำ�นาญที่่�ครอบคลุุมรายละเอีียดสำำ�คััญ 

21 ประการ มีีการเพิ่่�มเติิมเนื้้�อหาใหม่่ในข้้อ 7.2.1.2 

การเปลี่่�ยนแปลงสำำ�คััญที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อความ 

ถูกูต้อ้งให้ม้ีกีารระบุุและจััดการความเสี่่�ยง รวมทั้้�งการ

จััดการกรณีีผลการทดสอบที่่�ได้้จากการวััดหรืือการ

ทดสอบที่่�แตกต่่างกััน (2) ข้้อ 7.2.2 การออกแบบ

ทางสถิติิ ิเน้น้เรื่่�องความจำำ�เป็น็ในการพัฒันาที่่�ตรงตาม

วััตถุุประสงค์์บนพื้้�นฐานของประเภทข้้อมููล และ (3) 

ข้้อ 7.2.3 การหาค่่ากำำ�หนด การวางแผน ส่่วนนี้้�ระบุุ

ขั้้�นตอนการหาค่่ากำำ�หนดให้้พิิจารณาถึึงความสามารถ

สอบกลับัได้ท้างมาตรวิทิยา การหาค่า่ความไม่แ่น่น่อน 

และนโยบายการเปิิดเผยค่่ากำำ�หนด 

ข้้อ 7.3 การผลิิตและการจััดส่่งวััสดุุทดสอบ

ความชำำ�นาญ (production and distribution of 

PT items)

ข้้อกำำ�หนด 7.3 ประกอบด้้วย 5 ข้้อย่่อย  

ได้้แก่่  ข้้อ 7.3.1 การผลิิตวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ  

ข้้อ 7.3.2 การประเมิินความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันและ

ความคงตััว  ข้้อ 7.3.3 การจััดการและการเก็็บรัักษา  

ข้้อ 7.3.4 การบรรจุุภััณฑ์์ ติิดฉลากและการจััดส่่ง

วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ  และข้้อ 7.3.5 คำำ�แนะนำำ�

สำำ�หรัับผู้้�เข้้าร่่วมทดสอบความชำำ�นาญ   

ข้อ้ 7.3.1 การผลิติวัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญ

และข้้อ 7.3.2 การประเมิินความเป็็นเนื้้�อเดีียวกััน

และความคงตััว พบว่่ามีีความสอดคล้้องกัับมาตรฐาน

ฉบัับแรกด้้านวิิชาการในข้้อ 4.4.2 และ ข้้อ 4.4.3  

โดยมาตรฐานฉบัับใหม่่เพิ่่�มเติิมเรื่่�องของการกำำ�หนด 

เกณฑ์์สำำ�หรับัความเป็็นเนื้้�อเดียีวกันัและความคงตััวที่่�

เหมาะสมบนพื้้�นฐานของการประเมิินความเสี่่�ยงที่่�อาจ

ส่ง่ผลต่อ่การประเมินิความสามารถของห้อ้งปฏิบิัตัิกิาร   
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ข้้อ 7.3.3 การจััดการและการจััดเก็็บวััสดุุ

ทดสอบความชำำ�นาญ พบว่่าไม่่มีีการเปลี่่�ยนแปลง

รายละเอีียดจากมาตรฐานฉบัับแรก แต่่บ่่งชี้้�ไปที่่�การ

ทำำ�ให้้แน่่ใจว่่าวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญได้้รัับการระบุุ

และจััดเก็็บอย่่างเหมาะสม ป้้องกัันการปนเปื้้�อน เกิิด

ความเสีียหายหรืือการเสื่่�อมสภาพตลอดกระบวนการ

ตั้้�งแต่่การผลิิตจนถึึงการจััดส่่ง รวมถึึงการประเมิิน

วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญที่่�จััดเก็็บเป็็นระยะ มีีการ

จััดการอย่่างปลอดภััยโดยเฉพาะการจััดการสิ่่�งที่่�อาจ

เป็็นอัันตราย  

ข้้อ 7.3.4 การบรรจุุ การติิดฉลาก และ

การจััดส่่งวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ พบว่่าไม่่มีีการ

เปลี่่�ยนแปลงที่่�สำำ�คััญจากมาตรฐานฉบัับแรก ข้้อนี้้�

ครอบคลุุมถึึงกระบวนการขนส่่งและการรัักษาความ

ปลอดภัยัให้ม้ีกีารตรวจสอบและจัดัทำำ�เอกสารเกี่่�ยวกับั 

สภาพแวดล้้อมในระหว่่างการขนส่่งเพื่่�อให้้แน่่ใจว่่า

วัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญได้ร้ับัการบรรจุ ุติดิฉลากและ 

ขนส่่งอย่่างเหมาะสมโดยคำำ�นึึงถึึงสภาวะสิ่่�งแวดล้้อม

ที่่�เกี่่�ยวข้้องด้้วย  

ข้อ้ 7.3.5 คำำ�แนะนำำ�สำำ�หรัับผู้้�เข้้าร่่วมทดสอบ

ความชำำ�นาญมีีความสอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับ

แรกในข้้อ 7.6.1 คำำ�แนะนำำ�โดยละเอีียดแก่่ผู้้�เข้้าร่่วม  

เช่่น การเก็็บรัักษาวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ ปััจจััย

ที่่�มีีอิิทธิิพลต่่อการวััดหรืือการทดสอบ การจััดเตรีียม

วััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ สภาพแวดล้้อม การบัันทึึก

และการรายงานผล รายละเอียีดของวิธิีวัีัดหรือืทดสอบ 

การส่่งคืืนหรืือส่่งต่่อ กำำ�หนดระยะเวลาในการส่่งผล

และรายละเอีียดการติิดต่่อกัับผู้้�จัดโปรแกรมทดสอบ

ความชำำ�นาญ นอกจากนี้้�มาตรฐานฉบัับใหม่่ยัังเพิ่่�ม 

รายละเอีียดในข้้อ 7.3.5.2 ให้้ระบุรุายละเอีียดเกี่่�ยวกัับ 

วิิธีีการวััดหรืือการทดสอบที่่�ผู้้�เข้้าร่่วมทดสอบความ

ชำำ�นาญ สามารถเลืือกใช้้โดยไม่จ่ำำ�เป็็นต้้องใช้้วิธิีวีัดัหรืือ

ทดสอบเฉพาะวิธิีีใดวิธิีหีนึ่่�ง ซึ่่�งสอดคล้อ้งกับัมาตรฐาน

ฉบัับแรกในข้้อ 4.5 การเลืือกวิิธีีการและขั้้�นตอน

ข้้อ 7.4 การประเมิินและการรายงานผล 

(evaluation and reporting of PT scheme 

results)

มาตรฐานฉบัับใหม่่แบ่่งออกเป็็น 3 ข้้อย่่อย 

ให้้เนื้้�อหาครอบคลุุมมากยิ่่�งขึ้้�น ได้้แก่่ 

ข้้อ 7.4.1 การวิิเคราะห์์ข้้อมููลมีีรายละเอีียด

สอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับแรกด้้านวิิชาการในข้้อ 

4.7.1 การวิิเคราะห์์และบัันทึึกข้้อมููล และข้้อ 4.5.2 

เรื่่�องการจััดการกัับผลจากวิิธีีการวััดหรืือทดสอบที่่� 

แตกต่่างกันั  โดยรายละเอียีดเกี่่�ยวข้้องกับัการบันัทึึกและ 

วิเิคราะห์์ผลที่่�ได้้รับัจากผู้้�เข้้าร่่วมทดสอบความชำำ�นาญ

โดยใช้้วิิธีีการที่่�เหมาะสม มีีการกำำ�หนดขั้้�นตอนเพื่่�อ 

ให้้มั่่�นใจในความถููกต้้องของการป้้อนข้้อมููล การถ่่ายโอน 

ข้อ้มูลู การวิิเคราะห์์ทางสถิติิ ิและการรายงาน รวมทั้้�ง 

การจัดัการกับัค่า่ที่่�ผิดิปกติ ิเช่น่ การรายงานหน่ว่ยผิดิ 

การรายงานผลสลัับกััน เป็็นต้้น โดยมีีการจััดการที่่�

เหมาะสม หรืือเลืือกใช้้วิิธีีการทางสถิิติิที่่�เหมาะสม 

นอกจากนี้้�ในข้้อ 7.4.1 นี้้�ยัังมีีขั้้�นตอนการจััดการที่่�

หลากหลายและกำำ�หนดหลัักเกณฑ์์ระเบีียบปฏิิบััติิ

เพื่่�อจััดการข้้อมููลที่่� ไม่่สมบููรณ์์หรืือมีีข้้อจำำ�กััดใน 

การวิิเคราะห์์ทางสถิิติิ    

ข้้อ 7.4.2  การประเมิินผล พบว่่ามีี 

รายละเอียีดสอดคล้้องกับัมาตรฐานฉบับัแรกในข้้อ 4.7.2 

ไม่่มีีการเปลี่่�ยนแปลงในข้้อนี้้� แต่่มีีการเพิ่่�มการอ้้างอิิง

ถึึง ISO 13528 ที่่�กำำ�หนดให้้ใช้้วิธิีกีารประเมิินที่่�ถูกูต้้อง 

และจััดทำำ�เป็็นเอกสารโดยให้้มีีการเพิ่่�มความเห็็นจาก

ผู้้�เชี่่�ยวชาญรวมทั้้�งข้อ้เสนอแนะเกี่่�ยวกับัประสิทิธิภิาพ

โดยรวม แหล่่งที่่�มาของข้้อผิิดพลาดที่่�เป็็นไปได้้  

คำำ�แนะนำำ�และข้้อเสนอแนะหรืือความคิิดเห็็นที่่�

เกี่่�ยวข้อ้งอื่่�น ๆ  เพื่่�อช่ว่ยในการปรัับปรุงุอย่า่งต่อ่เนื่่�อง  

ข้้อ 7.4.3 รายงาน พบว่่ามีีรายละเอีียด

สอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับแรกในข้้อ 4.8 โดยมีีการ

เพิ่่�มประเด็็นใหม่่จำำ�นวน 2 ข้้อ ได้้แก่่ (1) กรณีีที่่� 

ผู้้�เข้้าร่่วมระบุุค่่าความไม่่แน่่นอนของผลการวััด ผู้้�จััด
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โปรแกรมจะต้อ้งนำำ�มาระบุใุนรายงานผลด้ว้ย และ (2) 

เรื่่�องการแก้้ไขรายงาน ผู้้�จััดโปรแกรมทดสอบความ

ชำำ�นาญจะต้้องวิิเคราะห์์ผลกระทบที่่�อาจเกิิดขึ้้�นกัับ 

ผู้้�เข้้าร่่วมการทดสอบรายอื่่�น โดยจะต้้องมั่่�นใจว่่าการ

แก้้ ไขรายงานนี้้�ไม่่มีีผลกระทบกัับผลการประเมิิน 

รายอื่่�น ๆ ด้้วย

ข้้อ 7.5 การควบคุุมกระบวนการ  (control 

of the PT scheme process)

ข้้อกำำ�หนด 7.5 ประกอบด้้วย 3 ข้้อย่่อย 

ได้้แก่่ 

ข้้อ 7.5.1 บันัทึึกทางวิชิาการ พบว่่ารายละเอียีด 

มีีความสอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับแรกในข้้อกำำ�หนด

ด้้านบริิหารจััดการของข้้อ 5.13.2 โดยกำำ�หนดให้้มีี

การตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่าบัันทึึกทางวิิชาการ รายงาน

ต่่าง ๆ ได้้บัันทึึกในวัันที่่�มีีกิิจกรรม การระบุุตััวตน

ผู้้�รัับผิิดชอบ ข้้อมููลที่่�ใช้้ในการตรวจสอบต้้นฉบัับและ 

ข้อ้มูลูอื่่�น ๆ  ที่่�เกี่่�ยวข้อ้งได้ร้ับัการบันัทึึกและเชื่่�อมโยง

กันั  การเปลี่่�ยนแปลงบัันทึึกสามารถทวนสอบกลัับได้้ 

ระบบการจััดการข้้อมููลได้้รัับการปกป้้องการเข้้าถึึง 

และการสููญหาย  

ข้้อ 7.5.2 การควบคุุมข้้อมููลและการจััดการ

ข้้อมููล มีีการปรัับปรุุงจากมาตรฐานฉบัับแรกด้้าน

วิิชาการในข้้อ 4.7.1 การวิิเคราะห์์ข้้อมููลและบัันทึึก  

โดยมุ่่�งเน้้นความจำำ�เป็็นในการสร้้างระบบการจััดการ

ข้้อมููลเพื่่�อการเก็็บรวบรวม ประมวลผล บัันทึึก  

การรายงาน จััดเก็็บ หรืือทวนสอบข้้อมููล ต้้องได้้รัับ

การตรวจสอบอย่่างเหมาะสมก่่อนมีีการนำำ�ไปใช้้งาน  

ส่่วนเรื่่�องการควบคุุมกระบวนการ เป็็นข้้อกำำ�หนดที่่�

เพิ่่�มรายละเอีียดใหม่่จำำ�นวนมากดัังนี้้� (1) ให้้มีีการ

ตรวจสอบที่่�เหมาะสมอย่่างเป็็นระบบในการคำำ�นวณ 

การจัดัการถ่า่ยโอนข้อ้มูลูอย่า่งเหมาะสมและเป็น็ระบบ 

(2) การดููแลระบบโดยผู้้�ให้บ้ริกิารจากภายนอกจะต้้อง

ปฏิบิัตัิติามข้อ้กำำ�หนดที่่�บังัคับัใช้ ้(3) ระบบการจัดัการ

ข้้อมููล จะต้้องป้้องกัันการเข้้าถึึงโดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต 

การปลอมแปลง การสููญหาย มีีสภาพแวดล้้อม

ในการจััดเก็็บที่่�สอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดเฉพาะ มีี 

การบำำ�รุงุรักัษาและบันัทึึกความล้ม้เหลวของระบบและ

การดำำ�เนินิการแก้้ไขที่่�เหมาะสม และ (4) มีคีำำ�แนะนำำ� 

คู่่�มือ ข้้อมููลอ้้างอิิงที่่�เกี่่�ยวกัับระบบการจััดการข้้อมููล

พร้้อมสำำ�หรัับบุุคลากร นอกจากนี้้� ในหมายเหตุุ 

ข้้อ 7.5.2 ได้้ระบุุเอกสารระบบการจััดการข้้อมููลให้้

รวมถึึงการจััดการข้้อมููลที่่�มีีอยู่่�ในระบบคอมพิิวเตอร์์

และไม่่ใช่่คอมพิิวเตอร์์  การใช้้ซอฟต์์แวร์์เชิิงพาณิิชย์์

ทั่่�วไปภายในขอบเขตการใช้้งานที่่�ออกแบบไว้้ให้้ถืือว่่า

ผ่่านการตรวจสอบเพีียงพอแล้้ว 

ข้้อ 7.5.3 เป็็นหนึ่่�งในข้้อกำำ�หนดฉบัับใหม่่ 

ซึ่่�งไม่่มีีในมาตรฐานฉบัับแรก โดยเพิ่่�มความจำำ�เป็็นที่่�

จะต้้องมีีขั้้�นตอนในการติิดตามและตรวจสอบความ

ถููกต้้อง กิิจกรรมการเฝ้้าระวััง ให้้ได้้รัับการวางแผน 

ทบทวน และบัันทึึก เพื่่�อสนัับสนุุนกระบวนการ

ปรัับปรุุงอย่่างต่่อเนื่่�อง  

ข้้อ 7.6 การจััดการข้้อร้้องเรีียน (handling 

of complaints) และข้้อ 7.7 การจััดการอุุทธรณ์์  

(handling of appeals) 

รายละเอียีดมาตรฐานฉบับัใหม่พ่บว่า่มีคีวาม

สอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับแรกในข้้อกำำ�หนดด้้าน

บริิหารจััดการ ข้้อ 5.8 การร้้องเรีียนและการอุุทธรณ์์  

โดยตััดคำำ�ว่า “นโยบาย” พร้้อมทั้้�งเพิ่่�มขั้้�นตอนการ

จััดการข้้อร้้องเรีียนจำำ�นวน 9 ข้้อย่่อย คืือข้้อ 7.6.1-  

7.6.9 ให้้มีีเอกสารขั้้�นตอนการจััดการ เปิิดเผย

กระบวนการต่่อสาธารณะ การพิิจารณาการร้้องเรีียน  

ความรัับผิิดชอบในการรวบรวมข้้อมููล การรายงาน

ความก้้าวหน้้า การสืืบสวนและการตััดสิินใจที่่�จะต้้อง

ไม่่ส่่งผลให้้เกิิดความแตกแยก การแก้้ไขข้้อร้้องเรีียน 

ตรวจสอบและอนุุมััติิ โดยบุุคคลที่่� ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับ

เรื่่�องร้้องเรีียน การแจ้้งให้้ผู้้�ร้องเรีียนทราบอย่่างเป็็น 

ทางการและความรัับผิิดชอบต่่อการตััดสิินใจทั้้�งหมด   
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สำำ�หรัับการจััดการอุุทธรณ์์ เพิ่่�มเติิมขั้้�นตอน

การจััดการทั้้�งหมด 7 ข้อ้ย่อ่ย คือืข้้อ 7.7.1-7.7.7 ระบุุ

ให้้มีีเอกสารขั้้�นตอนการจััดการ เปิิดเผยกระบวนการ

ต่่อสาธารณะ การรัับทราบการอุุทธรณ์์และรายงาน

ความคืืบหน้้า ความรัับผิิดชอบในการรวบรวมข้้อมููล  

และการตััดสิินใจทั้้�งหมดในกระบวนการจััดการ  

การตััดสิินใจ การทบทวน อนุุมััติิ โดยบุุคคลที่่� 

ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับประเด็็นอุุทธรณ์์  การสืืบสวนและการ

ตััดสิินใจจะต้้องไม่่ส่่งผลให้้เกิิดการเลืือกปฏิิบััติิใดๆ

ข้้อ 8 ข้้อกำำ�หนดการบริิหารจััดการ 

(management requirements)  

ข้้อกำำ�หนดด้้านการบริิหารจััดการมาตรฐาน

ฉบัับเดิิม ISO/IEC 17043:2010 อยู่่�ในข้้อกำำ�หนด

ที่่� 5 มีีจำำ�นวน 15 ข้้อ โดยข้้อกำำ�หนด 6 ข้้อ 

ถููกปรัับเปลี่่�ยนกลุ่่�มใหม่่ ได้้แก่่ ข้้อ 5.1 องค์์กร  

ปรัับเปลี่่�ยนเป็็นข้้อกำำ�หนดด้้านโครงสร้้าง ข้้อ 5.5  

การรับัเหมาช่ว่ง และข้้อ 5.6 สินิค้า้และบริกิารที่่�จัดัหา

จากภายนอก ปรับัเปลี่่�ยนเป็น็ข้อ้กำำ�หนดด้า้นทรัพัยากร  

ข้้อ 5.9 การควบคุุมงานที่่�ไม่่เป็็นตามข้้อกำำ�หนด  

ข้้อ 5.4 การทบทวนคำำ�ขอ การประมููล และสััญญา 

และข้อ้ 5.8 การร้อ้งเรียีนและการอุทุธรณ์ ์ปรับัเปลี่่�ยน

เป็น็ข้อ้กำำ�หนดด้า้นกระบวนการ ดังันั้้�นข้อ้กำำ�หนดที่่�จัดั

อยู่่�กลุ่่�มการบริิหารจััดการจึึงมีีเพีียง 9 ข้้อ มาตรฐาน

ใหม่ม่ีคีวามสอดคล้อ้งกัับมาตรฐานฉบับัแรกแต่เ่ปลี่่�ยน

หมายเลขข้้อกำำ�หนด รายละเอีียดที่่�เพิ่่�มเติิมหรืือการ

เปลี่่�ยนแปลงหลัักที่่�สำำ�คััญ ดัังแสดงใน Table 2 ดัังนี้้� 

ข้้อ 8.1 ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปเกี่่�ยวกัับระบบการ

บริิหารจััดการ (general requirements)

รายละเอียีดในเรื่่�องนี้้�ของมาตรฐานฉบับัใหม่่

มีีความสอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับแรกในข้้อ 5.2 

ระบบบริิหารจััดการ ผู้้�จััดโปรแกรมทดสอบความ

ชำำ�นาญจะต้้องสร้้างเอกสาร นำำ�ไปใช้้และบำำ�รุุงรัักษา

ระบบการบริิหารจััดการที่่�ตรงตามข้้อกำำ�หนด และ 

มีกีารเพิ่่�มรายละเอียีดในข้อ้ 8.1.3 ให้ส้ามารถนำำ�ระบบ

คุุณภาพอื่่�น เช่่น ISO 9001 มาใช้้เป็็นระบบการ

บริิหารจััดการคุุณภาพได้้  ส่่วนรายละเอีียดข้้อ 8.1.4 

การแสดงหลักัฐานความมุ่่�งมั่่�นในการพัฒันาและการนำำ�

ระบบการจััดการไปใช้้เพื่่�อปรัับปรุุงประสิิทธิิผลอย่่าง

ต่่อเนื่่�อง มีีความสอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดฉบัับแรก

ในข้้อ 5.10 การปรัับปรุุง สำำ�หรัับเรื่่�องของนโยบาย

ระบบการบริหิารจัดัการคุณุภาพ และคำำ�แถลงนโยบาย

คุุณภาพ ที่่�มาตรฐานฉบัับแรกกำำ�หนดให้้มีีในคู่่�มืือ

คุุณภาพนั้้�น  มาตรฐานฉบัับใหม่่พบว่่าไม่่ได้้มีีการระบุุ

ไว้้เป็็นข้้อกำำ�หนด  

ข้้อ 8.2 เอกสารระบบบริิหารจััดการ 

(management system documentation)

เอกสารระบบบริิหารจััดการ ในมาตรฐาน

ฉบัับใหม่่ อยู่่�ในข้้อ 8.2.1 นโยบายและวััตถุุประสงค์์ 

ซึ่่�งระบุุถึึงความสามารถ ความเป็็นกลาง และความ

สม่ำำ��เสมอต่่อเนื่่�องในการดำำ�เนิินงาน โดยสอดคล้้องกัับ

ข้้อกำำ�หนดมาตรฐานฉบัับแรกในข้้อ 5.2.3 นโยบาย

ระบบการบริิหารจััดการ คำำ�แถลงนโยบายคุุณภาพ 

สำำ�หรัับวััตถุุประสงค์์ได้้รัับการจััดทำำ�และทบทวนโดย 

ผู้้�มีีอำำ�นาจบริิหารระดัับสููง มาตรฐานฉบัับใหม่่ได้้เพิ่่�ม 

อยู่่�ในข้้อ 8.2.2 เอกสารจากกระบวนการ ระบบการ

บริหิารจััดการและบัันทึึกทั้้�งหมดเกี่่�ยวกัับการปฏิิบัตัิงิาน 

โดยจะต้อ้งนำำ�เข้า้หรือือ้า้งอิงิสู่่�เอกสารระบบการบริหิาร 

จััดการ ซึ่่�งในมาตรฐานฉบัับใหม่่ ไม่่ ได้้กำำ�หนด 

ให้้ต้้องมีีคู่่�มือคุุณภาพและนโยบายคุุณภาพ รวมทั้้�ง

การระบุุตำำ�แหน่่งผู้้�จัดการคุุณภาพหรืือผู้้�จัดการวิิชาการ   

แต่่มีีระบุุในข้้อกำำ�หนดด้้านโครงสร้้างข้้อ 5.5c ให้้ต้้อง

จััดทำำ�เอกสาร ขั้้�นตอนในขอบเขตที่่�จำำ�เป็็นเพื่่�อให้้การ

ดำำ�เนิินงานสอดคล้้องกัับมาตรฐานและรัักษาไว้้ซึ่่�ง

ความถููกต้้องของงาน   

เ มื่่� อ พิิ จ า รณ า ค ว า ม ส อ ด ค ล้้ อ ง ข อ ง 

ข้้อกำำ�หนดฉบัับใหม่่พบว่่ามีีเอกสารจำำ�นวน 12 เรื่่�อง 
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ที่่�ผู้้�จัดโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญสามารถปรัับปรุุง

เอกสารที่่�ได้จั้ัดทำำ�ตามข้อ้กำำ�หนดฉบับัก่อ่นหน้า้นี้้�เพียีง

เล็็กน้้อยเท่่านั้้�น ดัังนี้้�

(1) เอกสารแสดงความสามารถของบุคุลากร 

(2) เอกสารระบุุสภาวะแวดล้้อมที่่�มีีอิิทธิิพล

ต่อ่ความถูกูต้อ้งของวัสัดุทุดสอบความชำำ�นาญ การวัดั

หรืือการทดสอบ และให้้มีีการบัันทึึก 

(3) การจัดัซื้้�อหรือืการใช้บ้ริิการจากภายนอก 

และให้้มีีการบัันทึึกการประเมิินความสามารถของ 

ผู้้�ผลิิตและบริิการจากภายนอก 

(4) วิิธีีการตรวจสอบคำำ�ขอ การประมููล  

และสััญญา 

(5) วิิธีีการทางสถิิติิและการวิิเคราะห์์ข้้อมููล

พร้้อมทั้้�งระบุุเหตุุผลที่่�เลืือกใช้้วิิธีีทางสถิิติินั้้�น รวมทั้้�ง

วิิธีีการทางเลืือกในกรณีีที่่�ข้้อมููลไม่่ตรงกัับเกณฑ์์การ

วิิเคราะห์์ตามหลัักสถิิติิที่่�กำำ�หนด  

(6) วิิธีีการตรวจสอบสภาวะแวดล้้อมในการ

ขนส่่งวััสดุุทดสอบความชำำ�นาญ  

(7) การประเมิินความเป็็นเนื้้�อเดีียวกัันและ

ความคงตััว   

(8) คำำ�แนะนำำ�สำำ�หรัับผู้้�เข้้าร่่วมทดสอบความ

ชำำ�นาญ 

(9)  วิิธีีการจััดการกัับวััสดุุทดสอบความ 

ชำำ�นาญ 

(10) หลัักเกณฑ์์และวิิธีีจััดการกัับผลการ 

วััดหรืือการทดสอบที่่�ไม่่เหมาะสมกัับการประเมิินทาง

สถิิติิ  

(11) คำำ�แนะนำำ�สำำ�หรัับผู้้�เข้้าร่่วมทดสอบ

ความชำำ�นาญ และ 

(12) การปฏิิบัตัิเิมื่่�อพบสิ่่�งที่่�ไม่ส่อดคล้้องกับั

วิิธีีปฏิิบััติิงานหรืือข้้อกำำ�หนดและให้้มีีการบัันทึึก   

ดัังนั้้�นเอกสารที่่�จะต้้องจััดทำำ�เพิ่่�มตาม

มาตรฐานฉบัับใหม่่มีีเพีียง 3 เรื่่�อง ได้้แก่่ (1) การ

ตรวจสอบระบบการจััดการข้้อมููลและการบัันทึึก   

(2) การจััดการข้้อร้้องเรีียน และ (3) การจััดการ 

ข้้ออุุทธรณ์์ สำำ�หรัับเรื่่�องการจััดทำำ�แผน ในมาตรฐาน

ฉบัับแรกได้้ระบุุให้้มีีแผนทดสอบความชำำ�นาญ 

แผนการตรวจติิดตามภายใน และแผนการทบทวน

ระบบบริิหารจััดการ ดัังนั้้�นเพื่่�อให้้สอดคล้้องกัับ

มาตรฐานฉบัับใหม่่จำำ�เป็็นจะต้้องจััดทำำ�แผนเพิ่่�มเติิม 

สำำ�หรับัการเฝ้า้ระวัังกระบวนการ และแผนการจัดัการ 

กัับความเสี่่�ยงและโอกาส ทั้้�งนี้้�บุุคลากรทุุกคน 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับกิิจกรรมจะต้้องสามารถเข้้าถึึงเอกสาร

ระบบบริิหารจััดการที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับงานที่่�รัับผิิดชอบได้้

ตามข้้อกำำ�หนด 8.2.3

ข้้อ 8.3 การควบคุุมเอกสารระบบการ

บริิหารงาน (control of management system 

documents)

ข้้อกำำ�หนด 8.3 ของมาตรฐานฉบัับใหม่่มีี

ความสอดคล้้องกัับข้้อกำำ�หนดมาตรฐานฉบัับแรกใน

ข้้อ 5.3 ที่่�ระบุุให้้มีีการตรวจสอบให้้แน่่ใจว่่าเอกสาร

ได้ร้ับัการอนุมุัตัิิใช้ ้โดยบุุคลากรที่่�ได้ร้ับัการมอบหมาย 

มีกีารทบทวนเป็น็ระยะตามความเหมาะสม มีกีารระบุุ

สถานะการแก้้ไขเอกสารและการแจกจ่่ายไปยัังจุุดที่่�

ใช้้งาน สิ่่�งสำำ�คััญที่่�ต้้องคำำ�นึึงคืือการป้้องกัันสิ่่�งที่่�ไม่่ได้้ 

ตั้้�งใจในการใช้้เอกสารที่่�ไม่่ทัันสมััย แต่่มาตรฐานฉบัับ

ใหม่่นี้้�พบว่่าไม่่ได้้ระบุุรายละเอีียดการเปลี่่�ยนแปลง

เอกสารและการแก้้ไขเอกสารด้ว้ยลายมือื ซึ่่�งมาตรฐาน

ฉบัับแรกได้้ระบุุไว้้ในข้้อกำำ�หนด 5.3.3  

ข้้อ 8.4 การควบคุุมบัันทึึก (control of 

records)

ข้้อกำำ�หนด 8.4 ของมาตรฐานฉบัับใหม่่มีี

ความสอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับแรกในข้้อ 5.13  

ที่่� ให้้จััดทำำ�บัันทึึก พร้้อมสำำ�หรัับการใช้้งาน การ

สำำ�รองข้้อมููลให้้สามารถเรีียกค้้นหาข้้อมููลได้้สะดวก  

การจััดเก็็บรัักษาและการกำำ�จััดบัันทึึกให้้กำำ�หนด

ระยะเวลาที่่�สอดคล้้องกัับภาระผููกพัันตามสััญญา  

การเข้้าถึึงบัันทึึกจะต้้องสอดคล้้องกัับข้้อผููกพัันใน 
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การรัักษาความลัับ

ข้้อ 8.6 การปรัับปรุุง (improvement)

ข้้อกำำ�หนด 8.6 ของมาตรฐานฉบัับใหม่่

มีีความสอดคล้้องกัับมาตรฐานฉบัับแรกในข้้อ 5.7 

การบริิการลููกค้้า และข้้อ 5.10 การปรัับปรุุง ผู้้�จััด

โปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญจะต้้องระบุุและเลืือก

โอกาสในการปรัับปรุุง พร้้อมทั้้�งดำำ�เนิินการตามความ

จำำ�เป็็นด้้วยวิิธีีการต่่าง ๆ เช่่น การทบทวนขั้้�นตอน

การดำำ�เนิินงาน การใช้้นโยบายและวััตถุุประสงค์์  

การวิิเคราะห์์ผลการตรวจติิดตามภายใน การดำำ�เนิิน

การแก้้ ไขตามมติิการประชุุมทบทวนระบบบริิหาร

จัดัการ  รวมทั้้�งข้อ้เสนอแนะจากบุุคลากร การประเมินิ

ความเสี่่�ยง ข้้อมููลการประเมิินจากองค์์กรภายนอก 

คำำ�ติิชมจากผู้้�เข้้าร่่วมและลููกค้้าทั้้�งเชิิงบวกและเชิิงลบ

สามารถนำำ�มาวิิเคราะห์์และใช้้เพื่่�อการปรัับปรุุงได้้  

ข้้อ 8.7 การดำำ�เนิินการแก้้ไข (corrective 

actions)

ข้้อกำำ�หนด 8.7 ของมาตรฐานฉบัับใหม่่มีี 

รายละเอีียดที่่�ปรัับเปลี่่�ยนจากมาตรฐานฉบัับแรก 

ในข้้อ 5.11 เมื่่�อเกิิดความไม่่สอดคล้้องจะต้้อง 

ตอบสนอง ดำำ�เนิินการควบคุุมและแก้้ไขให้้เหมาะสม 

กับัระดัับความเสี่่�ยง รวมทั้้�งประเมิินความจำำ�เป็น็ในการ 

กำำ�จัดัสาเหตุเุพื่่�อไม่่ให้้เกิดิซ้ำำ��อีกีหรือืเกิดิขึ้้�นที่่�กิจิกรรม

ส่่วนอื่่�น ๆ ให้้ทบทวนประสิิทธิิผลของการดำำ�เนิินการ

แก้้ไข มีีการระบุุความเสี่่�ยงและโอกาสเป็็นระยะตาม

ความเหมาะสม

ข้้อ 8.8 การตรวจติิดตามภายใน (internal 

audits)

มาตรฐานฉบัับแรกในข้้อ 5.14 ระบุุเป็็น

ความรัับผิิดชอบของผู้้�จััดการคุุณภาพในการวางแผน

และดำำ�เนิินการให้้มีีการตรวจติิดตามภายใน ส่่วน

มาตรฐานฉบัับใหม่่ไม่่ได้้ระบุุเป็็นหน้้าที่่�ของผู้้�จััดการ

คุุณภาพ แต่่ผู้้�จัดโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญ

จะต้้องดำำ�เนิินการให้้มีีการตรวจติิดตามภายในตาม

แผนที่่�กำำ�หนด ด้้วยบุุคลากรที่่�มีีความรู้้�ในกิิจกรรม

และข้้อกำำ�หนด ISO 17043 รวมทั้้�งเป็็นอิิสระจาก

กิิจกรรมที่่�ตรวจตามแนวทางมาตรฐานสากล ISO 

19011:2018(10) เพื่่�อประเมิินความสอดคล้้องและ

ประสิิทธิิผลของระบบการบริิหารจััดการ รวมทั้้�งเพิ่่�ม

การจััดทำำ�เกณฑ์์และขอบเขตการตรวจติิดตาม และ

ดููแลให้้มีีการรายงานผลการตรวจติิดตามภายในต่่อ 

ผู้้�บริิหารที่่�เกี่่�ยวข้้องด้้วย  

ข้้ อ  8 .9  การทบทวนระบบบ ริิหาร 

(management reviews)

มาตรฐานฉบัับแรกในข้้อ 5.15 การทบทวน

ระบบบริิหาร มีี 10 ประเด็็นและ 4 หมายเหตุุ ส่่วน

มาตรฐานฉบัับใหม่่ปรัับเปลี่่�ยนเป็็น 15 ประเด็็น โดย

เพิ่่�มรายละเอียีดเนื้้�อหาที่่�สำำ�คัญัจำำ�นวน 5 ประเด็น็ คือื 

(1) การเปลี่่�ยนแปลงภายในและภายนอกที่่�เกี่่�ยวข้้อง  

(2) การจััดการเพื่่�อให้้บรรลุุวััตถุุประสงค์์ (3) ความ

เหมาะสมและเพีียงพอของทรััพยากร (4) ผลการ

ระบุุความเสี่่�ยง และ (5) ผลลััพธ์์ของการเฝ้้าระวััง

กระบวนการ รวมทั้้�งให้้เพิ่่�มรายละเอีียดที่่�จะต้้อง

บัันทึึกการประชุุมเกี่่�ยวกัับ (1) ความมีีประสิิทธิิผล

ของระบบการบริิหารจััดการและกระบวนการต่่างๆ 

(2) การปรัับปรุุงกิิจกรรม (3) การจััดหาทรััพยากร 

และ (4) ความต้้องการเปลี่่�ยนแปลง อย่่างไรก็็ตาม

มาตรฐานฉบัับใหม่่พบว่่าไม่่ได้้มีีการระบุุหมายเหตุุ 

4 ข้้อที่่�มีี ในมาตรฐานฉบัับแรกที่่�ระบุุไว้้เกี่่�ยวกัับ  

(1) ระยะเวลาในการทบทวนระบบบริิหารจััดการทุุก 

12 เดืือน (2) ผลการทบทวนระบบบริิหารใช้้เป็็น

ข้้อมููลนำำ�เข้้าสู่่�ระบบการวางแผน (3) การทบทวน

ระบบบริิหารรวมถึึงการพิิจารณาหััวข้้อที่่�เกี่่�ยวข้้อง

ในการประชุุมฝ่่ายบริิหารตามปกติิ และ (4) กรณีี

หน่ว่ยงานหรืือองค์์กรขนาดใหญ่่มีหีลากหลายกิิจกรรม 

สามารถจััดการประชุุมทบทวนระบบบริิหารจััดการใน

แต่่ละประเด็็นเพื่่�อให้้ครอบคลุุมกิิจกรรมการทดสอบ

ความชำำ�นาญ
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สรุุป
มาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2023  

มีีการจััดโครงสร้้างตาม ISO/CASCO standard  

ประกอบด้้วย ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไป ข้้อกำำ�หนดด้้าน

โครงสร้้าง ข้้อกำำ�หนดด้้านทรััพยากร ข้้อกำำ�หนดด้้าน

กระบวนการ และข้้อกำำ�หนดด้้านระบบบริิหารจััดการ  

โดยมีีการเรีียงหมายเลขข้้อกำำ�หนดเปลี่่�ยนใหม่่ให้้มีี

ความสอดคล้้องกัับมาตรฐานสากลอื่่�น เช่่น ISO/

IEC 17025:2017 และ ISO 15189:2022 เป็็นต้้น  

เป็็นการอำำ�นวยความสะดวกให้้หน่่วยงานหรืือองค์์กร

ที่่�มีีกิิจกรรมและดำำ�เนิินงานตามมาตรฐานมากกว่่า 1 

ระบบงาน สามารถบููรณาการข้้อกำำ�หนดของมาตรฐาน

เพื่่�อลดความซ้ำำ��ซ้้อนในการดำำ�เนิินการกิิจกรรมธำำ�รง

รัักษาระบบคุุณภาพ รวมทั้้�งการปรัับนิิยามศััพท์์ให้้

เป็็นแนวทางเดีียวกัับ ISO 13528:2022 เพื่่�อให้้

มีีความเข้้าใจความหมายเป็็นไปในทางเดีียวกัันและมีี 

ความชัดัเจนมากขึ้้�น มาตรฐานฉบับัใหม่่ได้้เพิ่่�มทางเลือืก 

ให้้ผู้้�จััดโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญสามารถใช้้

มาตรฐานระบบการบริิหารจััดการอื่่�น ๆ เช่่น ISO 

9001:2015 แสดงการดำำ�เนิินงานในส่่วนข้้อกำำ�หนด

ด้้านการบริิหารจััดการแบบบููรณาการระบบเพื่่�อให้้ 

การทดสอบความชำำ�นาญเป็็นไปอย่่างเหมาะสมกัับ 

ข้้อกำำ�หนดที่่�เกี่่�ยวข้้อง  

การเปรีียบเทีียบความแตกต่่างระหว่่าง

มาตรฐานสากล ISO/IEC 17043:2023  และ ISO/

IEC 17043:2010 มีีการปรัับเปลี่่�ยนชื่่�อ มาตรฐาน

การประเมิินความสอดคล้้อง ข้้อกำำ�หนดทั่่�วไปสำำ�หรัับ

การทดสอบความชำำ�นาญ เป็น็ข้อ้กำำ�หนดทั่่�วไปสำำ�หรับั

ความสามารถของผู้้�จัดัโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญ  

เป็็นการระบุุที่่�ชััดเจนถึึงหน้้าที่่�ความรัับผิิดชอบต่่อ 

ทุกุกระบวนการรวมทั้้�งการใช้บ้ริิการจากภายนอกด้ว้ย 

รายละเอีียดเนื้้�อหากระชัับและครอบคลุุมมากขึ้้�น 

ตั้้�งแต่่กระบวนการวางแผนดำำ�เนิินการทางวิิชาการ 

และกิิจกรรมการปฏิิบัตัิงิานต่่าง ๆ  โดยเฉพาะการเพิ่่�ม 

ข้อ้กำำ�หนดและแนวคิดิใหม่ท่ี่่�ไม่ม่ีีในมาตรฐานฉบับัแรก

ใน 3 ประเด็็น ได้้แก่่ 

(1) ความเป็็นกลาง ผู้้�บริิหารสููงสุุดและ

บุุคลากรทั้้�งหมดต้้องมีีความมุ่่�งมั่่�นปฏิิบััติิงานด้้วย

ความเป็็นกลาง มีีโครงสร้้าง การบริิหารจััดการ มีีการ

ติิดตามกิิจกรรมและความสััมพัันธ์์ของบุุคลากร กรณีี

มีีข้้อจำำ�กััดในเรื่่�องจำำ�นวนบุุคลากร จะต้้องมีีแนวทาง

การสืืบสวนและการตััดสิินใจที่่�ดีีและระมััดระวัังไม่่ให้้

กระทบต่่อความเป็็นกลางในการจััดการข้้อร้้องเรีียน

หรืือข้้ออุุทธรณ์์  

(2) การเฝ้้าระวัังกระบวนการ จะต้้องมีี

แผนการเฝ้้าระวัังกระบวนการที่่�สำำ�คััญเป็็นระยะๆ 

ในเวลาที่่�เหมาะสมเพื่่�อให้้มีีการปรัับปรุุงแก้้ไขสิ่่�งที่่�ไม่่

สอดคล้อ้งได้้ทันัเวลา ซึ่่�งจะช่่วยเติมิเต็ม็ระบบคุุณภาพ

ให้้มีีความสมบููรณ์์มากขึ้้�น  

(3) การจััดการความเสี่่�ยงและโอกาส  

มุ่่�งเน้้นการพิิจารณาความเสี่่�ยงที่่�อาจส่่งผลกระทบต่่อ

ความสำำ�เร็็จหรืือทำำ�ให้้ไม่่บรรลุุวััตถุุประสงค์์ ระบุุให้้มีี

การวางแผนการดำำ�เนินิการเพื่่�อจัดัการความเสี่่�ยง โดย

ไม่ร่ะบุขุ้อ้กำำ�หนดหรือืเอกสารวิธิีกีารจัดัการความเสี่่�ยง

หรืือกระบวนการจััดการความเสี่่�ยงอย่่างเป็็นทางการ  

ผู้้�จััดโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญมีีอิิสระในการ

เลือืกประยุกุต์์ใช้้วิธิีบีริหิารความเสี่่�ยงที่่�ครอบคลุมุจาก

แนวทางหรืือมาตรฐานอื่่�น ๆ ได้้  

ทั้้�งนี้้�ข้้อกำำ�หนดที่่�มีีการเปลี่่�ยนแปลงสำำ�คััญ

ซึ่่� งอาจต้้องใช้้วิิธีีปฏิิบััติิ ใหม่่หรืือเปลี่่�ยนแปลงวิิธีี 

ปฏิิบััติิที่่�มีีอยู่่� ผู้้�จััดโปรแกรมทดสอบความชำำ�นาญ

จะต้้องบ่่งชี้้�สิ่่�งที่่�ได้้ดำำ�เนิินการเปลี่่�ยนแปลงให้้ชััดเจน  

สำำ�หรัับข้้อกำำ�หนดส่่วนใหญ่่ซึ่่�งมีีการเปลี่่�ยนหมายเลข

ข้้อกำำ�หนดและปรัับเปลี่่�ยนเล็็กน้้อยแต่่เจตนาโดยรวม

มีีความสอดคล้้องกััน ผู้้�จััดโปรแกรมทดสอบความ

ชำำ�นาญสามารถพิจิารณาดำำ�เนินิการได้้ตามความเหมาะสม 
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โดยมุ่่�งเน้้นให้้มีีการทำำ�กิิจกรรมเพื่่�อธำำ�รงรัักษาระบบ

คุุณภาพอย่่างสม่ำำ��เสมอและต่่อเนื่่�อง สามารถเพิ่่�ม

ประสิิทธิิผลของบริิการ ส่่งมอบผลการทดสอบความ

ชำำ�นาญที่่�แม่่นยำำ�น่าเชื่่�อถืือ มีีคุุณค่่าในการส่่งเสริิม

ให้้เกิิดระบบการประกัันคุุณภาพที่่�เข้้มแข็็งแก่่ห้้อง

ปฏิิบััติิการ 
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