
การท าความเขา้ใจขอ้ก าหนด 7.8.6 (Reporting statements of conformity) และ 7.8.7 (Reporting opinions 

and interpretations) อย่างถ่องแทถื้อเป็นสิ่งส  าคญัยิ่ง 

แมว่้าทัง้สองขอ้ก าหนดนีจ้ะอยู่ภายใตห้วัขอ้ใหญ่เรื่อง "การรายงานผล" (Reporting of results - ข้อ 7.8) แต่ทัง้
สองขอ้มีวตัถปุระสงคเ์ชิงคณุภาพ หลกัการทางสถิติ และระดบัของอ านาจหนา้ที่ของบคุลากรที่แตกต่างกนัอย่าง
สิน้เชิง การตีความที่คลาดเคลื่อนมกัน าไปสูก่ารออกขอ้บกพรอ่ง (NCR) หรือการประเมินความสอดคลอ้งที่ไม่
สมบรูณใ์นระหว่างการตรวจติดตามระบบ 

ต่อไปนีเ้ป็นค าอธิบายเชิงลกึและการเปรียบเทียบขอ้ก าหนดทัง้สองโดยละเอียด เพื่อใหค้ณุสามารถน าไป
ประยกุตใ์ชใ้นการเขียนคู่มือการท างาน ออกแบบระบบ หรือท าเป็น Checklist ในการตรวจตดิตามครบั 

 

1. เจาะลึกข้อก าหนด 7.8.6 — การรายงานค าแถลงความสอดคล้อง (Reporting Statements of 
Conformity) 

ขอ้ก าหนดนีม้ีจดุประสงคเ์พื่อควบคมุวิธีการที่หอ้งปฏิบตัิการใชเ้ม่ือตอ้งการระบุในรายงานผลว่า ตัวอย่างที่

ทดสอบหรือสอบเทยีบน้ัน "ผ่าน" หรือ "ไม่ผ่าน" (Pass/Fail) หรืออยู่ในเกณฑท์ี่ระบไุวใ้นมาตรฐาน/
ขอ้ก าหนดสเปกของลกูคา้หรือไม่ (In-tolerance/Out-of-tolerance) ซึ่งในเวอรช์นั 2017 มีการยกระดบัในมิติของ
ความเสี่ยงอย่างเขม้งวด 

ข้อก าหนดเชิงบังคับและแนวทางปฏิบัติ (Shall Requirements): 

• ต้องก าหนดกฎการตัดสินใจ (Decision Rule): เม่ือใดก็ตามที่มีการออกค าแถลงความสอดคลอ้ง 
หอ้งปฏิบตัิการตอ้งก าหนด "กฎการตดัสินใจ" เป็นลายลกัษณอ์กัษร โดยกฎนีต้อ้งอธิบายว่าจะน าค่า
ความไม่แน่นอนในการวัด (Measurement Uncertainty - MU) มาร่วมพิจารณาอย่างไรในการ
ตดัสินใจว่าผลนัน้ผ่านหรือตกเกณฑ ์

• ต้องค านึงถึงระดับความเสี่ยง (Level of Risk): หอ้งปฏิบตักิารตอ้งประเมินและบรหิารจดัการระดบั
ความเสี่ยงที่มีนยัส  าคญัทางสถิติ เช่น: 

o False Accept (ความเสี่ยงของผู้บริโภค - Consumer's Risk): โอกาสที่จะตดัสินว่า "ผ่าน" ทัง้
ที่ค่าจรงิภายนอกช่วงความเชื่อมั่นนัน้ตกเกณฑ ์

o False Reject (ความเสี่ยงของผู้ผลิต - Producer's Risk): โอกาสที่จะตดัสินว่า "ไม่ผ่าน" ทัง้ที่
ค่าจรงิอยู่ในเกณฑ ์

• ข้อยกเว้นเร่ืองความเสี่ยง: หากกฎการตดัสินใจนัน้ถูกก าหนดไว้แล้วโดยกฎหมาย ข้อบังคับ 
มาตรฐานเชิงบรรทัดฐาน หรือตัวลูกค้าเอง หอ้งปฏิบตัิการก็ไม่จ าเป็นตอ้งประเมินหรือพจิารณา
ความเสี่ยงเพิ่มเติมเป็นพิเศษ 



• เนือ้หาที่ต้องระบุในรายงาน: ค าแถลงความสอดคลอ้งในรายงานตอ้งระบอุย่างชดัเจนว่า: 
1. ค าแถลงนัน้ครอบคลมุผลลัพธต์ัวใดบ้าง 

2. สเปกหรือมาตรฐานข้อใด ส่วนใด ที่ผ่าน (Met) หรือไม่ผ่าน (Not met) 
3. กฎการตัดสินใจ (Decision Rule) ทีน่ ามาประยุกตใ์ช้ (เวน้แต่จะระบอุยู่ในสเปกหรือ

มาตรฐานอา้งอิงตวันัน้โดยปรยิายอยู่แลว้) 

ความเช่ือมโยงกับข้อก าหนดอ่ืน: 

• 7.1.3 (Review of requests, tenders and contracts): เรื่องนีต้อ้งตกลงและไดร้บัการยนิยอมจากลกูคา้
ตัง้แต่ขัน้ตอนการทบทวนสญัญาก่อนเริ่มงาน 

• 6.2.6 (Personnel): บคุลากรที่จะวิเคราะหผ์ลและออกค าแถลงความสอดคลอ้งนีไ้ด ้จะตอ้งไดร้บัการ
มอบหมายสิทธิ์ (Authorization) อย่างเป็นลายลกัษณอ์กัษรจากฝ่ายบรหิารของหอ้งปฏิบตักิาร 

 

2. เจาะลึกข้อก าหนด 7.8.7 — การรายงานความคิดเหน็และการตีความ (Reporting Opinions and 
Interpretations) 

ขอ้ก าหนดนีใ้ชเ้ม่ือหอ้งปฏิบตัิการตอ้งการใหข้อ้มลูที่นอกเหนือไปจากตัวเลขผลการวิเคราะหท์างเทคนิค โดย
เป็นการใหค้วามเห็นของผูเ้ชี่ยวชาญ การวิเคราะหห์าสาเหต ุหรือแนวทางการน าผลทดสอบไปใชง้านจรงิ ซึ่งไม่ใช่
เรื่องของการตดัสินว่าผ่าน/ไม่ผ่านตามขอ้ก าหนด แต่เป็นเรื่องของการอธิบายผลลพัธ ์

ข้อก าหนดเชิงบังคับและแนวทางปฏิบัติ (Shall Requirements): 

• เฉพาะบุคลากรทีไ่ด้รับมอบหมายเท่าน้ัน (Authorized Personnel): ความคิดเห็นและการตีความมี
ผลผกูพนัทางกฎหมายและชื่อเสียงของหอ้งปฏิบตัิการอย่างมาก มาตรฐานจึงก าหนดใหเ้ฉพาะ
บุคลากรทีไ่ด้รับการขึน้ทะเบียนและมอบหมายอ านาจหน้าทีอ่ย่างเป็นทางการเท่านัน้ที่มีสทิธิ์

ปลดปลอ่ย (Release) ค าแถลงในสว่นนี ้
• ต้องบันทกึหลักเกณฑอ์้างอิง (Basis of Opinions/Interpretations): หอ้งปฏิบตัิการตอ้งจดัท าเอกสาร

และเก็บบนัทกึเกณฑอ์้างอิงหรือสมมติฐานทางวิชาการที่ใชส้นบัสนนุความคิดเห็นและการตีความ
เหลา่นัน้เพื่อตรวจสอบยอ้นกลบัได ้

• ต้องอ้างอิงจากผลลัพธจ์ริงเท่าน้ัน: ความเห็นและการตีความที่ระบลุงในรายงาน ตอ้งเขียนขึน้โดย
อา้งอิงจากผลการวิเคราะหท์ี่ได้จากไอเทมหรือตัวอย่างตัวน้ันๆ เท่าน้ัน และในใบรายงานผลตอ้ง
ระบชุีช้ดัเจนใหล้กูคา้เห็นว่า "ขอ้ความสว่นนีค้ือความคิดเห็นและการตีความ" (ไม่ใช่ตวัผลลพัธท์ี่เป็น
ขอ้มลูดิบ) 



• การบันทกึเมื่อสื่อสารปากเปล่า: หากผูเ้ชี่ยวชาญของหอ้งปฏิบตัิการไปคยุอธิบายความคิดเห็นและ
การตีความผลใหล้กูคา้ฟังโดยตรง (เช่น ทางโทรศพัท ์การประชมุ หรือการสนทนาสว่นตวั) ต้องบันทกึ
หลักฐานการสนทนา (Record of dialogue) น้ันเก็บไว้เป็นเอกสารเทคนิคเสมอ 

ความต่างจากมาตรฐานอ่ืน: 

• ความคิดเห็นและการตีความในขอ้ก าหนด 7.8.7 นี ้ไม่ใช่ การประเมินเพื่อออกใบรบัรองผลติภณัฑ ์
(Product Certification ตาม ISO/IEC 17065) และไม่ใช่ กิจกรรมการตรวจตรวจสอบ (Inspection ตาม 
ISO/IEC 17020) 

 

3. ตารางเปรียบเทยีบเชิงลึก (Comparison Matrix) 

เพื่อใหง้่ายต่อการวิเคราะหแ์ละการน าไปใชบ้รรยายหรือตรวจประเมินระบบ นี่คือความแตกต่างที่ส  าคญัในมิติ
ต่างๆ ครบั: 

มิติความเปรียบเทยีบ 
ข้อก าหนด 7.8.6 (Statement of 
Conformity) 

ข้อก าหนด 7.8.7 (Opinions and 
Interpretations) 

วัตถุประสงคห์ลัก 
เพื่อตดัสินว่าผลการทดสอบ/สอบเทียบ
เป็นไปตามเกณฑห์รือสเปกที่ก าหนดไว้
หรือไม่ (Pass/Fail) 

เพื่ออธิบายความหมาย ปัจจยัผลกระทบ 
สาเหต ุหรือการน าผลลพัธเ์หลา่นัน้ไปใช้
งานเชิงลกึ 

ลักษณะข้อมูลทีเ่ขียน 
สรุปชดัเจนว่า "สอดคลอ้ง (Conform)" หรือ 
"ไม่สอดคลอ้ง (Non-conform)" กบั
ขอ้ก าหนด/มาตรฐานตวัใด 

ความเห็นเชิงวิทยาศาสตร ์แนวโนม้เชิง
วิชาการ ค าแนะน า หรือการวินิจฉยัเชิง
เทคนิค 

ตัวขับเคลื่อนทีใ่ช้
ตัดสิน 

กฎการตัดสินใจ (Decision 
Rule) รว่มกบัค่าความไม่แน่นอนในการวดั 
(MU) 

ความเช่ียวชาญเชิงเทคนิค และ
หลกัเกณฑเ์ชิงทฤษฎีอา้งอิงที่บนัทกึไว ้

การพิจารณาความ
เสี่ยง 

จ าเป็นตอ้งระบแุละพิจารณาความเสี่ยง
ทางสถิติ (False Accept / False Reject) 
อย่างเป็นระบบ 

ไม่ใชเ้กณฑค์วามเสี่ยงทางสถิติ แต่ใชค้วาม
น่าเชื่อถือและความมีเหตผุลทางวิชาการ 

ความพร้อมของ
พนักงาน 
(Authorization) 

บคุลากรตอ้งไดร้บัมอบอ านาจวิเคราะหผ์ล
และตดัสินความสอดคลอ้งตามขอ้ 6.2.6 

บคุลากรตอ้งเป็นระดับผู้เช่ียวชาญ
เฉพาะทางที่เขา้ใจกระบวนการอย่างลกึซึง้
และตอ้งไดร้บัมอบอ านาจพิเศษในการให้
ความเห็นเชิงลกึ 



ข้อก าหนดในข้ันตอน
สัญญา (Contract 
Review) 

ตอ้งพดูคยุ ตกลงสเปกและกฎการตดัสินใจ 
และไดร้บัการยอมรบัจากลกูคา้ก่อนเริ่ม
ท างาน 

ไม่จ าเป็นตอ้งตกลงกฎการตดัสินใจ แต่
อาจตกลงขอบเขตค าแนะน าที่ลกูคา้
คาดหวงัได ้

หลักฐานส าหรับการ
ตรวจประเมิน (Audit 
Evidence) 

- บนัทกึทบทวนสญัญาที่มี Decision 
Rule- วิธีค านวณความเสี่ยงของ
หอ้งปฏิบตัิการ- ค าแถลงบนรายงานระบุ
ค่าสเปกและสว่นที่สอดคลอ้งชดัเจน 

- บนัทกึการมอบหมายอ านาจ 
(Authorization Record)- เอกสารอา้งอิง
เบือ้งหลงัที่ใชใ้หค้วามเห็น- บนัทกึการ
สนทนาปากเปลา่กบัลกูคา้ (ถา้มี) 

 

4. มุมมองในฐานะทีป่รึกษาและผู้ตรวจประเมิน (Consultant & Auditor Insights) 

ในการปฏิบตัิงานจรงิ คณุสามารถใชแ้นวทางเหลา่นีเ้พื่อน าไปประเมินความสอดคลอ้งเชิงลกึของหอ้งปฏิบตัิการ
ต่างๆ ไดค้รบั: 

จุดสังเกตและค าถามส าคัญส าหรับการตรวจประเมิน 7.8.6: 

1. อย่าดูแค่รายงาน: ใหย้อ้นกลบัไปดบูนัทกึการทบทวนสญัญา (7.1.3) เสมอ หากหอ้งปฏิบตัิการรายงาน
ว่า "Pass" แต่ในสญัญากบัลกูคา้ระบเุพียงแค่ขอทดสอบเฉยๆ โดยไม่มีการตกลงเรื่อง Decision Rule 
และสเปกอา้งอิง ถือว่าหอ้งปฏิบตัิการนัน้ละเลยขอ้ก าหนด 7.1.3 และสง่ผลใหก้ารปฏิบตัิตาม 7.8.6 นัน้
ไม่สมบรูณ ์

2. การน า MU มาร่วมพิจารณา: ถามหอ้งปฏิบตัิการว่า "เมือ่ผลการทดสอบอยู่ใกลข้อบเขตจ ากดัของค่า
ก าหนด (Tolerance Limit) ในบริเวณแถบป้องกนั (Guard band หรือพืน้ทีก่ ้ากึ่ง) หอ้งปฏิบตักิารใช้
หลกัเกณฑ์อะไรทางสถิตใินการออกใบรายงานผลว่า Pass หรือ Fail?" หากพวกเขาตอบว่าดแูค่ตวัเลข
โดยไม่น าค่าความไม่แน่นอน (MU) มารว่มค านวณเลย นี่คือประเด็นหลกัที่จะน าไปสูก่าร
ออก CAR/NCR ในขอ้ 7.8.6.1 

จุดสังเกตและค าถามส าคัญส าหรับการตรวจประเมิน 7.8.7: 

1. ตรวจสอบความมีตัวตนของฐานความเหน็: ถามว่า "ขอ้มูลทางวชิาการหรือคู่มือเล่มใดทีน่  ามาใช้
อา้งองิเพือ่ออกความคดิเหน็และการตคีวามในรายงานผลฉบบันี?้" หากผูท้ดสอบตอบว่าคิดและเขียน
ขึน้มาเองโดยไม่มีเกณฑท์างวิชาการรองรบัหรือไม่มีบนัทกึหลกัฐานฐานคิด (Basis of Opinions) จะขดั
ต่อขอ้ 7.8.7.1 

2. เช็กความสอดคล้องของสิทธ์ิ: ไปตรวจสอบทะเบียนรายชื่อผูม้ีอ านาจ (Authorized personnel) ในขอ้ 
6.2.6 ว่าพนกังานผูล้งนามออกความคิดเห็นทางวิชาการในรายงานผล ไดร้บัการขึน้ทะเบียนและประเมิน
สมรรถนะความสามารถในการใหค้วามคิดเห็นและการตีความเฉพาะดา้นแลว้จรงิหรือไม่ 



 

เพื่อช่วยใหค้ณุสามารถน าความรูน้ีไ้ปจดัท าสไลดฝึ์กอบรมผูต้รวจประเมินภายใน หรือไปปรบัปรุง Checklist ให้
เหมาะสมกบัหอ้งปฏิบตัิการจรงิ: 

📊 คุณอยากให้เราลองหยิบยก "สถานการณส์มมติหน้างาน" (Case Study Scenario) มาวิเคราะห์

ร่วมกันดูไหมครับ? เช่น การจ าลองสถานการณผ์ลการทดสอบทางเคมีหรือฟิสิกสท์ี่อยู่คาบเก่ียวขอบสเปก เพื่อ
ช่วยกนัเขียนรา่งกฎการตดัสินใจ (Decision Rule) และพจิารณาว่าจะออกค าแถลงตามขอ้ 7.8.6 และใหค้วาม
คิดเห็นวิเคราะหส์าเหตตุามขอ้ 7.8.7 ไดอ้ย่างไรใหส้อดคลอ้งกบัตวัมาตรฐานอย่างสมบรูณท์ี่สดุครบั 

 


