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ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2017 ISO/IEC 17025:2017 Method Method Method Method vvvvalidation for alidation for alidation for alidation for ttttesting and esting and esting and esting and ccccalibration alibration alibration alibration LaboratoryLaboratoryLaboratoryLaboratory    ((((1 Day)1 Day)1 Day)1 Day)    
การตรวจสอบความใชไดของวิธทีดสอบและสอบเทียบการตรวจสอบความใชไดของวิธทีดสอบและสอบเทียบการตรวจสอบความใชไดของวิธทีดสอบและสอบเทียบการตรวจสอบความใชไดของวิธทีดสอบและสอบเทียบ    

 

วตัถปุระสงคข์องหลกัสตูร : 
       ความถกูตอ้ง ความแมน่ยํา ความเชื�อถอืไดข้องผลการทดสอบหรอืสอบเทยีบ นอกจากความชาํนาญของบคุลากร
และเครื�องมอืที�ใชย้งัขึ(นอยูก่บัวธิกีารทดสอบหรอืสอบเทยีบที�เลอืกใชอ้กีดว้ย เพราะแตล่ะวธิจีะมคีณุลักษณะเฉพาะที�
เรยีกวา่สมรรถนะ (Performance Characteristic)  ที�แตกตา่งกนั    
      หากใชว้ธิทีี�เป็นมาตรฐานตอ้งเลอืกใชใ้หเ้หมาะสมกบัขอบขา่ยของการใชง้านที�ระบไุวเ้หลา่นั(น แตห่าก
หอ้งปฏบิตักิารใชว้ธิทีี�ยงัไมเ่ป็นวธิมีาตรฐาน เชน่วธิทีี�ดดัแปลงจากวธิมีาตรฐาน หรอืวธิทีี�หอ้งปฏบิตักิารพัฒนาขึ(นใชเ้อง  
หอ้งปฏบิตักิารจะตอ้งทําการตรวจสอบสมรรถนะของวธิกีารเหลา่นั(นวา่เหมาะสมกบัวัตถปุระสงคข์องการใชง้านหรอืไมโ่ดย
ทําการตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธิ ี(Method Validation) ตามขอ้กําหนด 7.2.2 ของมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 
นั�นเอง  
       โดยหลักสตูรนี(ผูเ้ขา้อบรมจะไดเ้รยีนรูถ้งึวธิกีารตา่งๆ ในการทํา Validation เชน่ การทํา  Linearity, Selectivity, 
Specificity, Accuracy, % Recovery, Range, Precision, Detection Limit, Uncertainty of result และการ
เปรยีบเทยีบผลระหวา่งหอ้งปฏบิตักิาร (Inter-laboratory comparison) โดยคา่ Z -score เป็นตน้   
 
คณุสมบตัขิองผูเ้ขา้รบัการอบรม :                                                                                                                      
หน่วยงานที�เกี�ยวขอ้งกบัหอ้งปฏบิตักิาร, เจา้หนา้ที�หอ้งปฏบิตักิาร, หวัหนา้งาน, วศิวกร, QM, TM, Internal Auditor 

รปูแบบการอบรมสมัมนา :                                                                                                                              
บรรยาย, ยกตัวอยา่งประกอบ สลบักจิกรรมกลุม่เชงิปฏบิตักิาร (Workshop) เพื�อใหผู้เ้ขา้อบรมสามารถเรยีนรูแ้ละ
เขา้ใจเนื(อหาเพื�อนําไปปรับใชก้บังานจรงิไดอ้ยา่งถกูตอ้งและมปีระสทิธผิล 

หวัขอ้อบรมสมัมนา : 
 

� ตคีวามขอ้กําหนด 7.2.2  Validation of method ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 
� เหตผุลที�ตอ้งทํา Validation of Method 
� เมื�อใดที�ตอ้งทํา Validation of method 
� การเปลี�ยนแปลงที�ตอ้งทํา Validation ใหม ่
� เทคนคิการทํา Validation of calibration method (หอ้งปฏบิตักิารสอบเทยีบ)                                             

Workshop : เลอืก Validation of method ใหเ้หมาะกบัวธิกีารสอบเทยีบในขอบขา่ย                                                
(กรณีเป็นหอ้งปฏบิตักิารสอบเทยีบ)           

� วธิตีรวจสอบความใชไ้ดข้องวธิกีารทดสอบ (Validation of test method)   
� การกําหนด Performance Characteristic  ใหเ้หมาะกบัวธิกีารทดสอบ                                                                  

(Accuracy, % Recovery, Precision, Range, Linearity, Limit of Detection,                                    
Limit of Quantification, Selectivity/ Specificity, Repeatability, Reproducibility)  

� การคํานวณ Performance characteristic แตล่ะตวั                                                  
� Workshop: เลอืก Performance characteristic ทีXเหมาะกบัวธิกีารทดสอบ                            

และทดลองคาํนวณ (กรณีหอ้งปฏบิตักิารทดสอบ) 
� วธิกีารประเมนิอืXนๆ สําหรบัการทํา Method Validation (กรณีหอ้งปฏบิตักิารทดสอบ) 
�  การประเมนิความแมน่ยําโดย T-Test 
� การประเมนิความเที�ยงตรงโดย F-Test 
� การประเมนิคา่ Z -SCORE สําหรับการทํา Inter-laboratory comparison 
� workshop:                                                                                                                       

ทดลองประเมนิ T-test, F-test และ z-score         

� สรปุและถาม-ตอบ 
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16.3 
          การประเมนิผลผูเ้ขา้อบรม : 

1. เวลาที�เขา้อบรมตอ้งไมน่อ้ยกวา่ 80% 
2. ประเมนิผลจากการทํากจิกรรมกลุม่  
3. ประเมนิผลจากขอ้สอบภาคทฤษฏ ี(Post Test)  
4.  ทกุทา่นที�ผา่นเกณฑจ์ะไดรั้บเกยีรตบิตัร (Training Certificate)                                                                                                                 

 

 

 

วทิยากรผูบ้รรยาย 

    อ. องัคพล แชม่ชวลติ 
-  วทิยากร ที�ปรกึษาและผูเ้ชี�ยวชาญระบบบรหิารหอ้งปฏบิัตกิาร ISO/IEC 17025:2017  
   ทั (งหอ้งปฏบิัตกิารทดสอบและสอบเทยีบ 
 - วทิยากร ที�ปรกึษาและผูเ้ชี�ยวชาญมาตรฐานอตุสาหกรรมยานยนต ์IATF 16949:2016  
   และระบบบรหิารคณุภาพ ISO 9001:2015 
  (ประวตัทิ ีXปรกึษาและวทิยากรอบรมสามารถดาวนโ์หลดไดท้ีX www.thequality-center.com) 
    

    

 

      

                                                                            

 
 
 
 
 
 

            


