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    ISOISOISOISO/IEC 17025:2017 /IEC 17025:2017 /IEC 17025:2017 /IEC 17025:2017 Risk management Risk management Risk management Risk management and Method Validationand Method Validationand Method Validationand Method Validation    with workshopwith workshopwith workshopwith workshop    
การการการการจดัการความเสีย่งและจดัการความเสีย่งและจดัการความเสีย่งและจดัการความเสีย่งและการตรวจสอบความใชไดการตรวจสอบความใชไดการตรวจสอบความใชไดการตรวจสอบความใชไดของวธิีของวธิีของวธิีของวธิี    ––––    ภาคปฏบิตัิภาคปฏบิตัิภาคปฏบิตัิภาคปฏบิตัิ    ((((1111    วันวันวันวัน))))    

 

วตัถปุระสงคข์องหลกัสตูร : 
     หลักสตูรพเิศษนี�เนน้ใหผู้เ้กี�ยวขอ้งมคีวามเขา้ใจทั �งภาคทฤษฎแีละการนําไปปฏบิตัจิรงิเพื�อรองรับขอ้กําหนด 
มาตรฐานหอ้งปฏบิตักิารฉบบัใหม ่ISO/IEC 17025:2017 สําหรับ : 

1. การดาํเนนิการกบัความเสี>ยงและโอกาส (Risk and Opportunities management)  
ตามขอ้กาํหนด 4.1.4 และ 8.5 ของ ISO/IEC 17025:2017 

ตั �งแตก่ารประเมนิความเสี�ยงตอ่ความเป็นกลาง (Impartiality risk), ความเสี�ยงที�เกี�ยวขอ้งกบักระบวนการทดสอบ/สอบเทยีบ 
โดยใชก้ารวเิคราะหเ์ชงิกระบวนการ (Process approach) เพื�อชี�บง่ปัจจัยนําเขา้ (Input), เกณฑแ์ละวธิกีาร,  
ทรัพยากร (Resource), สิ�งที�ไดจ้ากกระบวนการ (Output), และตัวชี�วัด (process indicators) โดยการใชเ้ทคนคิ 
แผนผังเตา่ (Turtle diagram) เป็นเครื�องมอืในการกําหนดและชี�บง่ความเสี�ยงที�เกี�ยวขอ้งกบักระบวนการหรอืกจิกรรมนั�น ๆ  

2. การตรวจสอบความใชไ้ดข้องวธิ ี(Validation of method) ตามขอ้กําหนด 7.2.2  
ตั �งแตก่ารเลอืกคณุลกัษณะเฉพาะ Performance Characteristic ใหเ้หมาะกบัขอบขา่ยการทดสอบ/สอบเทยีบ 
ของหอ้งปฏบิตักิาร เชน่ ประเมนิ Accuracy, % Recovery, Precision, ประเมนิ T- test, F-test และการประเมนิคา่  
Z-Score สําหรับเปรยีบเทยีบผล Inter-laboratory comparison 
    
คณุสมบตัขิองผูเ้ขา้รบัการอบรม :                                                                                                                      
หน่วยงานที�เกี�ยวขอ้งกบัหอ้งปฏบิตักิาร, เจา้หนา้ที�หอ้งปฏบิตักิาร, หวัหนา้งาน, วศิวกร, QM, TM, Internal Auditor 

รปูแบบการอบรมสมัมนา :                                                                                                                                    
บรรยาย, ยกตัวอยา่งประกอบ และกจิกรรมกลุม่เชงิปฏบิตักิารเพื�อใหผู้เ้ขา้อบรมมเีขา้ใจและสามารถปฏบิตัไิดจ้รงิ   

 หวัขอ้อบรมสมัมนา : 

เชา้ : Risk 
 หลกัการพื�นฐานแนวคดิดา้นความเสี�ยง (Risk base thinking) 
 อะไรคอืความเสี�ยงตอ่ความเป็นกลาง (Impartiality risk) ตามขอ้กําหนด 4.1.4 
 ตัวอยา่งความเสี�ยงตอ่ความเป็นกลางที�เกดิจากกจิกรรมตา่งๆ         

Workshop: 
       ระบคุวามเสี�ยงตอ่ความเป็นกลางที�มโีอกาสเกดิขึ�นจากกจิกรรมตา่งๆ และ/หรอืความสมัพันธส์ว่นบคุคล 
       และกําหนดแนวทางจัดการหรอืลดความเสี�ยงของประเด็นเหลา่นั�น  
 ตคีวามขอ้กําหนด 8.5 การดําเนนิการตอ่ความเสี�ยงและโอกาสของมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 
 กจิกรรมและกระบวนการที�ตอ้งประเมนิความเสี�ยงและโอกาสสําหรับหอ้งปฏบิตักิารทดสอบและสอบเทยีบ 

ข ัPนตอนการประเมนิความเสี>ยง (Risk evaluation)   
1.  กําหนดปัจจัยความเสี�ยงตามแนวทาง Process approach  

             (กําหนด Input-output-resource-method-process indicator)                                                                                                                                                         
2. ชี�บง่ความเสี�ยง (Risk identification) ที�มโีอกาสเกดิขึ�น 
3. ประเมนิความรนุแรง (Severity) ของผลกระทบจากความเสี�ยง (Risk impact) 

Workshop: 
   จัดทํา Laboratory process approach กบัวธิกีารทดสอบหรอืสอบเทยีบของหอ้งปฏบิตักิาร 
   ชี�บง่ความเสี�ยง ประเมนิความรนุแรงและประเมนิความเป็นไปไดข้องทกุความเสี�ยงที�เกี�ยวขอ้ง 

4. การพจิารณาระดบัความเสี�ยง (Risk level)  
5. การจัดทําแผนดําเนนิการกบัความเสี�ยง (risk action plan) สําหรับความเสี�ยงที�มผีลกระทบ 
6. การตดิตามและประเมนิผลความเสี�ยง (Monitoring and review)       

       Workshop:   
       จัดทํา Risk action plan แผนดําเนนิการกบัความเสี�ยและตั �งเป็นตวัชี�วัดเพื�อประเมนิผลเป็นระยะ 
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  บา่ย : Validation of method 

- ทบทวนขอ้กําหนด 7.2.2 Validation of method ตามมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2017 
- เมื�อใดที�ตอ้งทําและทบทวนความใชไ้ดข้องวธิ ี(Validation of method) 
- การพจิารณาเลอืกคณุลกัษณะเฉพาะ (Performance characteristic) ที>เหมาะสมและ                

สอดคลอ้งกบักจิกรรมทดสอบ/สอบเทยีบของหอ้งปฏบิตักิาร   
- เทคนคิการคาํนวณ Performance Characteristic แตล่ะตวั                                                                      

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

- วธิกีารประเมนิอื>นๆ สําหรบัการทํา Method Validation                                                                        
- การประเมนิความแมน่ยําโดย T-Test 
- การประเมนิความเที�ยงตรงโดย F-Test 
- workshop:                                                                                                                       

ทดลองประเมนิ T-test และ F-test  
- การประเมนิคา่ Z -SCORE สําหรับการทํา Inter-laboratory comparison 
- workshop:                                                                                                                       

ทดลองประเมนิ  z-score    จากผลการวเคราะหจ์รงิ 
- สรปุและถาม-ตอบ 

          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 ี>ปรกึษาและวทิยากรอบรมสามารถดาวนโ์หลดไดท้ี> www.thequality-center.com) 

 
 

      

                                                                            


