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2



1. Scope

 ISO/IEC 17025: 2017 specifies the general requirements for the 

competence, impartially and consistent operation of 

laboratories. The laboratory’s HSS1 use this standard in 

confirming or recognizing the competence of laboratories.
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2. Normative references

Scope of this policy and requirements are as follows:

 ISO/IEC Guide 99, International vocabulary of metrology – Basic 

and general concepts and associated terms (VIM)

 ISO/IEC 17000, Conformity assessment – Vocabulary and general 

principles

4



3. Terms and definitions

ISO and IEC maintain terminological databases for use in 

standardization at the following address:

 ISO Online browsing platform: available at https://www.iso.org/obp

 IEC Electropedia: available at http://www.electropedia.org
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4. General requirements

 4.1 Impartiality

 4.2 Confidentiality
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5. Structural requirements

 N/A
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6. Resource requirements

 6.1 General

 6.2 Personnel

 6.3 Facilities and environmental conditions

 6.4 Equipment

 6.5 Metrological traceability

 6.6 Externally provided products and services
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7. Process requirements

 7.1 Review of requests, tenders and contracts

 7.2 Selection, verification and validation of methods

 7.3 Sampling

 7.4 Handling of test or calibration items

 7.5 Technical records

 7.6 Evaluation of measurement uncertainty

 7.7 Ensuring the validity of results

 7.8 Reporting of results

 7.9 Complaints

 7.10 Nonconforming work

 7.11 Control of data and information management
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8. Management system requirements

 8.1 Option A

 8.2 Management system documentation (Option A)

 8.3 Control of management system documents (Option A)

 8.4 Control of records (Option A)

 8.5 Actions to address risks and opportunities (Option A)

 8.6 Improvement (Option A)

 8.7 Corrective actions (Option A)

 8.8 Internal audits (Option A)

 8.9 Management reviews (Option A)
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Structural 
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Sequence Position

Training course

ISO/IEC 17025: 
2017(E) 
General 

requirements 
for the 

competence 
of testing and 

calibration 
laboratories

ISO/IEC 17025: 
2017 Internal 

Audit

Uncertainty of 
Measurement

Measurement 
models for 

evaluation of 
measurement 
uncertainty in 
testing and 
calibration

Applications 
of statistics 
for quality 
control and 

quality 
assurance

The
calibration of 
Non-invasive 
sphygmoman

ometers

Proficiency 
Testing

1 Laboratory Management P

2 Top Manager P P P P P P

3 Quality Manager P P P

4 Technical Manager P P P P P P
P

5 Operating Staff P P P P P P
P

6 Document Control Staff P P

7 General Coordinator P P

Training course 



Action plan
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Activity Objective Responsible man
Fiscal year, 2022 Percent of 

activityOct Nov Dec Jan Feb Mar Apr May Jun Jul Aug Sep
จัดประชุม/ ติดตามเกี่ยวกับการขอ
รับรองห้องปฏิบัติการ ตาม ISO/IEC 
17025 : 2017

เพ่ือติดตามประเมินผลการด าเนินงาน Top manager/ 
Quality manager

   5%

ทบทวนเอกสารระบบคุณภาพ เพ่ือให้การด าเนินงานเป็นไปด้วยความ
เรียบร้อยและมีประสิทธิภาพ

Working group   5%

อบรมการจัดท า Internal Audit เพ่ือให้บุคลากรมีความสามารถในการ
ปฏิบัติงาน

Working group  5%

ด าเนินการ Internal Audit เพ่ือค้นหาข้อบกพร่อง และแก้ไขในส่วน
ที่ยังไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ก่อนยื่นขอ
การรับรอง

Working group  30%

อบรมการสอบเทียบเคร่ืองวัดความดัน
โลหิต แบบไม่รุกล  า ตามวิธีการ
มาตรฐาน SMM 02-01

เพ่ือให้บุคลากรมีความสามารถในการ
ปฏิบัติงาน

Technical
manager/ 

Operating Staff

 5%

Proficiency testing or inter-
laboratory

เพ่ือแสดงความสามารถ และควบคุม 
ปรับปรุง ป้องกัน ผลการวัดที่ผิดพลาด

Technical
manager/ 

Operating Staff

10%

ด าเนินระบบคุณภาพ ISO/IEC 17025 
ในหน่วยงาน

เพ่ือเป็นมาตรฐานในหน่วยงาน Working group    30%

ตรวจและยืนยันความพร้อมการยื่นขอ
การรับรอง

เพ่ือให้ได้การรับรองห้องปฏิบัติการ 
ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025: 2017

Working group 5%

จัดท าสรุปโครงการและขออนุมัติปิด
โครงการ

Top manager/ 
Quality manager

5%

Total
Data is presented as of March 31st, 2022.

100%
35.63%



Budget plan
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ล าดับ รายการ
ค่าใช้จ่ายแยกตามผู้รับผิดชอบ (บาท)

NIMT HSS1
1 กิจกรรมให้การอบรม ข้อ 12.1, 12.2 และ 12.5 (Online)

- ค่าบริการให้การอบรม (9 วัน x 7,704 บาท/วัน) 69,336.00 -

2 กิจกรรมให้ค าปรึกษา ข้อ 12.3 และ 12.8 
- ค่าบริการให้ค าปรึกษา (4 วัน x 7,704 บาท/วัน)
- ค่าเดินทางไป-กลับ (1 ครั้ง x 5,000 บาท/วัน) เบิกจ่ายตามจริง
- ค่าที่พัก (1 ครั้ง x 2 วัน/ครั้ง x 1,200 บาท/วัน) เบิกจ่ายตามจริง
- ค่าอาหารกลางวัน (1 ครั้ง x 8 คน x 1 มื้อ x 120 บาท/มื้อ) 
- ค่าอาหารว่างและเครื่องดื่ม (1 ครั้ง x 8 คน x 2 มื้อ x 35 บาท/มื้อ)

30,816.00
-
-
-
-

-
5,000.00
2,400.00

960.00
560.00

3 กิจกรรมตรวจประเมินภายใน (Internal audit) ตามข้อ 12.4
- ค่าบริการให้ค าปรึกษาท า Internal audit (10 วัน x 7,704 บาท/วัน)
- ค่าเดินทางไป-กลับ (1 ครั้ง x 5,000 บาท/วัน) เบิกจ่ายตามจริง
- ค่าที่พัก (1 ครั้ง x 2 วัน/ครั้ง x 1,200 บาท/วัน) เบิกจ่ายตามจริง
- ค่าอาหารกลางวัน (1 ครั้ง x 8 คน x 1 มื้อ x 120 บาท/มื้อ) 
- ค่าอาหารว่างและเครื่องดื่ม (1 ครั้ง x 8 คน x 2 มื้อ x 35 บาท/มื้อ)

77,040.00
-
-
-
-

-
5,000.00
2,400.00

960.00
560.00

4 กิจกรรมเปรียบเทียบผลการวัด ข้อ 12.6
- ค่าธรรมเนียมเปรียบเทียบผลการวัด (15,000 บาท/รายการ x 1 รายการ)
- ค่าเดินทางไป-กลับ (1 ครั้ง x 5,000 บาท/วัน) เบิกจ่ายตามจริง
- ค่าท่ีพัก (1 ครั้ง x 2 วัน/ครั้ง x 1,200 บาท/วัน x 3 คน) เบิกจ่ายตามจริง
- ค่าเบี้ยเลี้ยง (1 ครั้ง x 3 คน x 3 วัน x 240 บาท/วัน) 

15,000.00
-
-
-

-
5,000.00
7,200.00
2,160.00

5 ค่าธรรมเนียมยื่นขอการรับรอง กับส านักมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) - 17,800.00
รวม 192,192.00 50,000.00

รวมทั งหมด 242,192.00
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Activity pictures  



16

Activity pictures (then) 
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Activity pictures (then) 
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Facilities & environmental conditions

List of items Data

Laboratory The Laboratory of Medical Measuring Instruments Calibration

Located 191/1 Moo. 4, Donkaew, Mae Rim, Chiang Mai 50180

Floor  1st floor of building

Environmental Condition Temperature 18-28 ± 2 °C

Humidify 50 ± 15 %RH

Atmospheric pressure 950 - 1050 hPa

Area  Operating room

 Reception room

 Quality staff’s room

 Technical staff’s room

 Others



Facilities & environmental conditions (then)

 Digital Pressure Gauge 2 items

 Low Pressure Pump 2 items

 Quartz Stop Watch 2 items

 Digital Thermo-Recorder 1 item

 Digital Thermo-Hygrometer 1 item

 Non-invasive sphygmomanometer 4 items

 NIBP Simulator 1 item
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The calibration method for NIBP 
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The calibration method for NIBP (then) 



Symptoms
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Goal

Source: https://blog.forecast.it/the-difference-between-accuracy-and-precision

23

https://blog.forecast.it/the-difference-between-accuracy-and-precision


24

Contact us



THE END
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อยู่ระหว่างด าเนินการ

ล าดับ ข้ันตอนการด าเนินการ ผลการด าเนินการ
คิดเป็นร้อยละ

(ผลงาน)
งบประมาณ

ท่ีใช้ไป (บาท) หมายเหตุ

1 จัดประชุมทบทวนและวางแผนพัฒนา
ระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการ

เข้าร่วมโครงการเสริมสร้างความเข้มแข็งด้านมาตรวิทยาทางการแพทย์ ร่วมกับสถาบัน
มาตรวิทยาแห่งชาติ เม่ือวันท่ี 31 มกราคม 2565 
ผู้เข้าร่วมโครงการฯ 
1.นายภีมภิวัฒน์ วิไลลักษณ์ วิศวกรปฏิบัติการ (ด้านชีวการแพทย์)  
2.นายนคร วรารัตน์ นายช่างไฟฟ้าช านาญงาน                                                
 3.นางสุรางค์ ศรีวรรณะ เจ้าพนักงานธุรการปฏิบัติงาน  
4.นายนิรันดร์ ป่ินตระกูล พนักงานส่ือสาร ส 2

1.875 -                     ไม่เบิกจ่ายงบประมาณ

2 แต่งต้ังและส่งเจ้าหน้าท่ีอบรม และ
รายงานความพร้อมไปยังกองวิศวกรรม
การแพทย์ ตามแบบฟอร์ม 2

จัดการอบรมเชิงปฏิบัติการ วันท่ี 14-18 มีนาคม 2565 ณ ศูนย์สนับสนุนบริการ
สุขภาพท่ี 1 หลักสูตร ดังน้ี 
1.ข้อก าหนด ISO/IEC 17025: 2017
2.การจัดท า Internal audit
3.การสอบเทียบเคร่ืองวัดความดันโลหิตแบบไม่รุกล้ า ตาม SMM 02-01

15 49,532               ใช้งบประมาณ 
โครงการยกระดับมาตรฐานฯ 

กิจกรรมท่ี 4 ศบส.1

3 น าระบบคุณภาพและวิชาการของ
ห้องปฏิบัติการสู่การปฏิบัติ

1.ความก้าวหน้าในการจัดท าเอกสารห้องปฏิบัติการสอบเทียบเคร่ืองมือวัดทาง
การแพทย์ 
2.ทบทวนค าส่ังคณะท างานห้องปฏิบัติการสอบเทียบเคร่ืองมือวัดทางการแพทย์
3.ทบทวนการจัดท าเอกสารตามคู่มือคุณภาพ
4.การปรับปรุงห้องปฏิบัติการสอบเทียบเคร่ืองมือวัดทางการแพทย์

11.25 -                     ใช้งบประมาณ 
โครงการยกระดับมาตรฐานฯ 

กิจกรรมท่ี 4 ศบส.1

4 ด าเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
และรายงานความพร้อมไปยังกอง
วิศวกรรมการแพทย์

1.ด าเนินการรตรวจติดตามคุณภาพภายใน เดือนละ 1 คร้ัง
2.แก้ไขข้อบกพร่อง และประเมินความเส่ียง
วันพุธ ท่ี 1 มิถุนายน 2565 เวลา 08.30 น. – 16.30 น.
ณ ห้องประชุมดอนแก้ว ช้ัน 1 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพท่ี 1

7.5 -                     ใช้งบประมาณ 
โครงการยกระดับมาตรฐานฯ 

กิจกรรมท่ี 4 ศบส.1

5 ย่ืนขอการรับรอง ISO/IEC 17025: 
2017 กับหน่วยตรวจรับรอง เช่น สมป.
หรือ สมอ.

1.ย่ืนขอการรับรองกับส านักมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (สมอ.) 
วันพุธท่ี 31 สิงหาคม 2565 เวลา 15.00 น. – 16.30 น.
ณ ห้องประชุมดอนแก้ว ช้ัน 1 ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพท่ี 1

0 -                     ใช้งบประมาณ 
โครงการยกระดับมาตรฐานฯ 

กิจกรรมท่ี 4 ศบส.1

ศูนย์สนับสนุนบริการสุขภาพ ท่ี 1 ประจ าปีงบประมาณ 2565
ประจ าเดือน มกราคม - มีนาคม 2565

กิจกรรมพัฒนาและให้บริการห้องปฏิบัติการ ตามมาตรฐาน ISO 17025: 2017



6 ระยะการพัฒนาห้องปฏิบัติการ ระยะท่ี 2 น าระบบคุณภาพสู่การปฏิบัติ
35.63               49,532             

งบประมาณท่ีต้ังไว้ 40,000               
งบประมาณท่ีใช้ไป (รวมเงินยืม) 49,532               

คิดเป็น 123.83               

รวมท้ังหมด
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