
บทที่ 2
แนวคิด ทฤษฎีและวรรณกรรมที่เกี่ยวของ

การศึกษาเรื่อง ทัศนคติของของพนักงาน ในบริษัท สยามไวเนอรี่ จํากัด ตอการจัดทํา
ระบบคุณภาพ ISO9001: 2000 ในครั้งนี้ ผูศึกษาไดคนควาเอกสารรวมทั้งทบทวนงานวิจัยที่เกี่ยว
ของ ทั้งนี้เพื่อนําแนวคิดและทฤษฎีมาปรับใชในการศึกษาโดยครอบคลุมเนื้อหาหัวขอดังนี้

2.1 แนวคิดและทฤษฎีที่เกี่ยวของ
2.1.1 แนวคิดเกี่ยวของกับทัศนคติ
2.1.2 แนวคิดระบบคุณภาพ ISO9001: 2000
2.1.3 ทฤษฎีดานระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO9001: 2000

2.2 วรรณกรรมที่เกี่ยวของ

2.1 แนวคิดและทฤษฎท่ีีเก่ียวของ
2.1.1 แนวคิดเกี่ยวกับทัศนคติ
ทัศนคติ (สิน พันธุพินิจ : 2547) หมายถึง ความพรอมของจิตใจ และอินทรียของคน

เราที่จะแสดงความรูสึกนึกคิด และพฤติกรรมตอบสนองตอส่ิงเรา หรือในความหมายที่ส้ันลงอาจ
กลาวไดวา ทัศนคติเปนความรูสึกนึกคิดของคนเราตอส่ิงตาง ๆ

องคประกอบดานทัศนคติ (กุณฑลี เวชสาร : 2545) 3 ประการ คือ
1. องคประกอบดานความรูความเขาใจ (Cognitive Component) หมายถึง องค

ประกอบซึ่งแสดงถึงความรู การรับรู และความเชื่อ ตลอดจนความคิดเห็นที่ผูบริโภคมีตอส่ิงใดสิ่ง
หนึ่ง ซ่ึงเกิดขึ้นโดยพื้นฐานจากการรับรูขอมูลตาง ๆที่บุคคลไดมาจากประสบการณ ทั้งทางตรงและ
ทางออม

2. องคประกอบดานความรูสึก (Affective Component) หมายถึง ส่ิงที่เกี่ยวกับ
อารมณ ความรูสึก ที่มีตอส่ิงใดสิ่งหนึ่งวาชอบหรือไมชอบ องคประกอบนี้เปนสวนสะทอนถึง
อารมณ ความรูสึกของผูบริโภคตอส่ิงใดสิ่งหนึ่ง

3. องคประกอบดานพฤติกรรม (Behavioral Component) หมายถึง ความนาจะเปน 
หรือความโนมเอียงที่จะเกิดพฤติกรรม หรือผลของความรูสึกที่มีตอส่ิงใดสิ่งหนึ่ง ทําใหเกิดการวาง
แผนวาจะทําอะไรตอส่ิงนั้น คือพรอมที่จะสนับสนุน สงเสริม ชวยเหลือ หรือในทางทําลาย ขัดขวาง
ตอสู เปนตน
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2.1.2 แนวคิดระบบคุณภาพ
มาตรฐานระบบคุณภาพ ISO9000 (บรรจง จันทมาศ : 2542) คือมาตรฐานสากลใช

เพื่อการบริหารคุณภาพ การประกันคุณภาพ และแนวทางที่เลือกใช สามารถใชไดทุกธุรกิจไมวาจะ
เปนดานผลิตภัณฑ และบริการ เชน โรงแรม โรงพยาบาล ธนาคาร การจัดการศึกษา และเกี่ยวกับ
การผลิต โรงงานอุตสาหกรรม ฯลฯ เปนระบบบริหารที่มีการนําไปใชมากที่สุดในโลก

ระบบคุณภาพ (Quality System) หมายถึง โครงสรางของการจัดการภายในองคกร 
หนาที่ความรับผิดชอบ ขั้นตอนการทํางาน วิธีการทํางาน และทรัพยากรอื่น ๆ สําหรับการบริหารให
เกิดคุณภาพ

การบริหารคุณภาพ (Quality Management) หมายถึงการบริหารประเภทหนึ่งที่จัด
การในทุกเรื่องเพื่อใหไดตามนโยบายคุณภาพ

ชื่อของมาตรฐาน ISO9001: 2000 (ประเสริฐ สุทธิประสิทธิ์ : 2545)ไดเปล่ียนจาก
“การประกันคุณคุณภาพ (Quality Assurance)” เปน “ระบบการบริหารคุณภาพ (Quality 
Management System)” ที่รวมถึงการประกันคุณภาพผลิตภัณฑ และจุดมุงหมายในเรื่องความพึงพอ
ใจของผูบริโภค

การพัฒนาจัดทําระบบการบริหารคุณภาพ (ประเสริฐ สุทธิประสิทธิ์ : 2545) อยางมี
ประสิทธิภาพคุมคาใชจายและรวดเร็ว มีขั้นตอนดังนี้

ขั้นตอนที่ 1 ทบทวนสถานภาพปจจุบันและจัดเตรียมระบบ
กําหนดนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพขององคการเพื่อแสดงทิศทางการ

มุงมั่นดานคุณภาพ โดยตองจัดทําเปนลายลักษณอักษรใหสอดคลองกับวัตถุประสงคและเปาหมาย
ขององคการ บุคลากรทุกระดับคนขององคการไดรับทราบและถือเปนหลักปฏิบัติ และจัดตั้งคณะ
กรรมการหรือคณะทํางานบริหารงานคุณภาพขององคการที่มีความรูความเชี่ยวชาญ และมีประสบ
การณ ทั้งเรื่องของมาตรฐานระบบการบริหารคุณภาพ ISO 9001

ขั้นตอนที่ 2 จัดทําแผนการดําเนินงานและพัฒนาระบบเอกสาร
จัดทําแผนการดําเนินงานจัดตั้งระบบการบริหารคุณภาพตลอดโครงการอยางเปน

รูปธรรม และตองดําเนินการพัฒนารูปแบบและจัดระบบเอกสารการบริหารคุณภาพ
ขั้นตอนที่ 3 ปฏิบัติการระบบการบริหารคุณภาพที่พัฒนา
นําเอกสารระบบการบริหารคุณภาพที่จัดทําขึ้นไปปฏิบัติจริงอยางจริงจังโดยใชทั่ว

ทั้งองคการ เพื่อปรับปรุงแกไข หรือทําความเขาใจกับผูเกี่ยวของ
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ขั้นตอนที่ 4 เตรียมการประเมินระบบการบริหารคุณภาพ
ฝกอบรมผูตรวจติดตามภายในองคการ(Internal quality auditors) พรอมทั้งหาทาง

ปองกันแกไขขอบกพรองตาง ๆ หลังจากนั้นจึงจัดใหมีการตรวจติดตามคุณภาพจากบุคลากรภาย
นอก (External quality auditors) วาพรอมที่จะขอรับการประเมินเพื่อรับรองระบบการบริหารคุณ
ภาพ และเลือกหนวยงานที่จะทําหนาที่ประเมินและใหการรับรองระบบการระบบการบริหารคุณ
ภาพ (Certified Body) ซ่ึงถือเปนผูตรวจติดตามคุณภาพกลุมที่ 3 (Third party auditors)

ขั้นตอนที่ 5 ขอการรับรองมาตรฐานระบบการคุณภาพ
ดําเนินการยื่นเอกสารเพื่อรับการประเมินระบบการบริหารคุณภาพ
ขั้นตอนที่ 6 รักษาและพัฒนาระบบการบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง

2.1.3 ทฤษฎีดานระบบบริหารคุณภาพตามมาตรฐานสากล ISO9001: 2000
องคการที่ไดรับการรับรองระบบการบริหารคุณภาพตามมาตรฐาน ISO9001: 2000

ตองรักษาและพัฒนาระบบการบริหารงานคุณภาพขององคการใหคงอยูและมีประสิทธิภาพมากขึ้น
เพื่อรักษาสถานะของการรับรองตอไปอยางตอเนื่อง

องคการระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน (ISO) ไดจัดพิมพมาตรฐานนานาชาติ 
ISO 9000:  2000, ISO9001: 2000 และ ISO 9004:  2000 ฉบับ International Standard ซ่ึงใชเปนแม
บทในการจัดทํา และปรับเปลี่ยนระบบการบริหารคุณภาพ โดยมี ISO9001: 2000 เปนมาตรฐานขอ
กําหนดเพื่อการรับรอง (Certification) ทั้งนี้ ISO ไดเวียนใหประเทศสมาชิกออกเสียงรับรอง เพื่อ
ประกาศใชอยางเปนทางการระหวางกันยายนถึงพฤศจิกายน 2543 และประกาศใชตั้งแต 15 
ธันวาคม 2543

ขอกําหนดทั้งหมดตามมาตรฐานนานาชาติของ ISO เปนสิ่งที่องคการตองนําไปใช 
หรือหากยกเวนขอกําหนดใด ตองเปนไปตามเงื่อนไขขอ 1.2 ในขอกําหนด 1 ถึง 8 โดยมีราย
ละเอียดดังนี้

ขอกําหนดที่ 1 ขอบขาย (Scope)
1.1 บททั่วไป (General)
มาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ระบุขอสําหรับระบบการบริหารคุณภาพ เมื่อองคการ
a) มีความจําเปนที่จะแสดงใหเห็นถึงความสามารถในการจัดดําเนินการอยาง

สม่ําเสมอใหไดซ่ึงผลิตภัณฑ (product) ที่สอดคลองกับขอกําหนดของลูกคาและขอกําหนดตามกฎ
ระเบียบที่บังคับใช
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b) มุงเนนความพึงพอใจของลูกคา โดยการประยุกตใชอยางมีประสิทธิภาพในระบบ
งานรวมถึงกระบวนการตาง ๆ เพื่อการปรับปรุงระบบอยางตอเนื่อง และในการประกันความสอด
คลองกับขอกําหนดของลูกคาและขอกําหนดตามกฎระเบียบที่บังคับใช
หมายเหตุ ในมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ คําวา “ผลิตภัณฑ” ใชกับผลิตภัณฑที่มุงสําหรับหรือ
กําหนดโดยลูกคาเทานั้น

1.2 การประยุกตใช (Application)
ขอกําหนดทั้งหมดของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้มีลักษณะของความทั่วไป

(Generic) และมุงที่จะใหสามารถประยุกตใชไดกับองคการทั้งมวลโดยไมขึ้นกับประเภท ขนาด
และผลิตภัณฑขององคการ

ในกรณีที่ขอกําหนดขอใดขอหนึ่งหรือหลายขอของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ไม
สามารถนําไปใชเนื่องจากขอขัดของอันเนื่องกับธรรมชาติขององคการแและผลิตภัณฑ กรณีนี้
สามารถพิจารณายกเวนได

เมื่อมีการยกเวนขอกําหนดแลวการจะระบุวาองคการไดดําเนินการสอดคลองกับ
มาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ก็ตอเมื่อการยกเวนขอกําหนดจํากัดอยูแตเฉพาะขอกําหนดในขอทื่ 7 และ
การยกเวนตองไมมีผลตอความสามารถหรือหนาที่ความรับผิดชอบขององคการในการจัดดําเนิน
งานใหไดมาซึ่งผลิตภณัฑที่ครบตามขอกําหนดของลูกคาและขอกําหนดตามกฎระเบียบที่เกี่ยวของ

ขอกําหนดที่ 2 การอางอิง (Normative reference)
เอกสารอางอิงตอไปนี้ซ่ึงรวมถึงที่มีการอางอิงไวในบรรณานุกรมดวยนั้นนํามาซ่ึง

การอางอิงในมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ สําหรับเอกสารอางอิงที่มีการระบุปที่พิมพนั้นเมื่อมีการแก
ไขแลวหรือจัดพิมพใหม เอกสารที่อางอิงไวจะไมนํามาใชอีกตอไป อยางไรก็ตามผูเกี่ยวของที่ใช
มาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ควรไดพิจารณาความเปนไปไดของการใชเอกสารฉบับลาสุดเพื่อการอาง
อิงประเทศสมาชิกของ ISO และ IEC คงไวซ่ึงการขึ้นทะเบียนมาตรฐานนานาชาติฉบับลาสุด

ISO 9000:  2000 ระบบการบริหารคุณภาพ – หลักการพื้นฐานและนิยามศัพท

ขอกําหนดที่ 3 คําศัพทและคํานิยาม (Terms and definitions)
ตามวัตถุประสงคของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ คําศัพทและคํานิยามใน ISO9000 

ไดถูกนํามาใช คําศัพทตอไปนี้ใชในฉบับพิมพคร้ังนี้ของ ISO9001 เพื่ออธิบายหวงโซการสงมอบ
ซ่ึงไดเปล่ียนแปลงจากเดิมโดยปจจุบันใชดังนี้
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คําวา “องคกร (Organization)” ใชแทนคําวา “ผูสงมอบ(supplier)” ที่ใชในมาตรฐาน 
ISO 9001 : 1994  โดยหมายถึงหนวยงาน(Unit) ตามมาตรฐานนานาชาติ และคําวา “ผูสงมอบ
(supplier)” ใชแทนคําวา “ผูรับจาง (subcontractor)”

ตลอดเนื้อหาของนานาชาติฉบับนี้ คําวา “ผลิตภัณฑ (product)” นั้นมีความหมายวา
“บริการ (service)” ไดดวย

ขอกําหนดที่ 4 ระบบการบริหารคุณภาพ
4.1 ขอกําหนดโดยทั่วไป
องคกรตองจัดตั้งระบบการบริหารงานคุณภาพโดยจัดทําใหเปนเอกสาร นําไปปฏิบัติ

ใหเกิดผล คงรักษาไวและพัฒนาใหเกิดประสิทธิภาพอยางตอเนื่องตามขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไวใน
มาตรฐานสากลฉบับนี้

ทั้งนี้ องคกรตอง
a)  ช้ีบงกระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบการบริหารงานคุณภาพและการนําไปใช

ทั่วทั้งองคกร
b)  พิจารณากําหนดลําดับและความสัมพันธระหวางกันของกระบวนการเหลานี้
c)  พิจารณากําหนดเกณฑและวิธีการที่จําเปนเพื่อยืนยันวาการปฏิบัติและการควบคุม

กระบวนการเหลานี้มีประสิทธิภาพ
d)  องคกรตองบริหารกระบวนการตาง ๆ ดังกลาวใหสอดคลองกับขอกําหนดใน

มาตรฐานสากลฉบับนี้
ในกรณีที่องคกรเลือกใชกระบวนการจากแหลงภายนอกซึ่งเปนกระบวนที่ใหผล

กระทบตอความสอดคลองกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ องคกรตองยืนยันการควบคุมอยางมีประ
สิทธิภาพเหนือกระบวนการดังกลาว และตองชี้บงการควบคุมกระบวนการจากแหลงภายนอกดัง
กลาวไวในระบบการบริหารงานคุณภาพ
หมายเหตุ กระบวนการที่จําเปนสําหรับระบบการบริหารงานคุณภาพดังกลาวขางตนควรรวมถึง
กระบวนการตางๆ สําหรับกิจกรรมดานการบริหาร, การจัดใหมีทรัพยากร, การสรางผลิตภัณฑและ
การวัด

ผูขาย/ผูสงมอบ
(Supplier)

องคกร
(Organization)

ลูกคา
(Customer)
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4.2 ขอกําหนดดานการจัดทําเอกสาร
4.2.1 ทั่วไป
การจัดทําเอกสารในระบบการบริหารงานคุณภาพ ตอง ครอบคลุมถึง
a) นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคดานคุณภาพที่เปนลายลักษณอักษร
b) คูมือคุณภาพ
c) เอกสารการปฏิบัติงานซึ่งตองจัดทําขึ้นตามขอกําหนดในมาตรฐานฉบับนี้
d) เอกสารตางๆ ที่จําเปนสําหรับองคกรเพื่อใหมั่นใจวาการวางแผน, การปฏิบัติ

งานและการควบคุมกระบวนการตางๆ ขององคกรจะเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ
e) บันทึกตางๆ ตามขอกําหนดในมาตรฐานฉบับนี้
4.2.2 คูมือคุณภาพ
องคกร ตองจัดทําและคงรักษาไวซ่ึงคูมือคุณภาพ ซ่ึงแสดงถึง
a) ขอบเขตของระบบการบริหารงานคุณภาพ รายละเอียด และเหตุผลในการ    

ละเวนไมปฏิบัติตามขอกําหนดใดๆ
b) เอกสารการปฏิบัติงานที่จัดทําขึ้นเพื่อใชในระบบการบริหารงานคุณภาพหรือ

การอางถึงเอกสารเหลานี้
c) คําอธิบายสําหรับปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการตาง ๆ ในระบบการบริหาร

งานคุณภาพ
4.2.3 การควบคุมเอกสาร
เอกสารที่จัดทําขึ้นตามขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพตองไดรับการ

ควบคุม สวนบันทึกซึ่งเปนเอกสารจําเพาะอีกประเภทหนึ่ง ตองไดรับการควบคุมตามขอกําหนดที่
ระบุไวในขอกําหนด 4.2.4

ในการควบคุมเอกสารองคกรตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงานขึ้นเพื่อกําหนด
การควบคุมที่จําเปนดังตอไปนี้

a) อนุมัติเอกสารเพื่อความสมบูรณกอนนําออกใช
b) ทบทวน และการปรับใหเปนปจจุบันเมื่อจําเปน ตลอดจนการอนุมัติเอกสาร

ใหม
c) การยืนยันการชี้บงใหเห็นถึงการเปลี่ยนแปลง และสถานะการทบทวนที่เปน

ปจจุบันของเอกสาร
d) การยืนยันเอกสารที่จําเปนและเกี่ยวของอยู ณ ทุกจุดปฏิบัติงานที่จําเปนใช
e) ทําใหมั่นใจวาเอกสารยังคงสภาพการอานงาย และไดรับการชี้บงแลว
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f) ทําใหมั่นใจวาเอกสารจากภายนอกไดรับการชี้บง และควบคุมการแจกจาย
g) การปองกันการนําเอกสารที่ยกเลิกแลวไปใชงานโดยไมตั้งใจ รวมถึงการชี้บง

ที่เหมาะสมสําหรับเอกสารซึ่งยกเลิกแลวแตตองการเก็บรักษาไวเพื่อวัตถุประสงคใด ๆ
4.2.4 การควบคุมบันทึก
องคกรตองจัดทํา และคงรักษาไวซ่ึงบันทึก เพื่อเปนหลักฐานแสดงถึงความเปน

ไปตามขอกําหนด และการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพอยางมีประสิทธิภาพ บันทึกตองคงอยูใน
สภาพที่อานเขาใจได ช้ีบงไดและนําออกมาใชงานไดทันที องคกรตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงาน
ขึ้นเพื่อกําหนดการควบคุมที่จําเปนสําหรับการชี้บง การเก็บรักษา การปองกัน การนําไปใช และการ
เรียกคืน ระยะเวลาการจัดเก็บ และการทําลายบันทึก

ขอกําหนดที่ 5 ความรับผิดชอบดานการบริหาร
5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร
ผูบริหารระดับสูงตองแสดงหลักฐานใหเห็นถึงความมุงมั่นของตนในการพัฒนาและ

การนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปปฏิบัติใหเกิดผล ตลอดจนการปรับปรุงระบบการบริหาร
งานคุณภาพใหมีประสิทธิภาพอยางตอเนื่องโดย

a) ส่ือสารใหทราบทั่วทั้งองคกร ถึงความสําคัญของการปฏิบัติใหเปนไปตามขอ
กําหนดทั้งของลูกคาและของหนวยราชการหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวของ

b) จัดตั้งนโยบายคุณภาพ
c) ยืนยันวามีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ
d) ดําเนินการทบทวนโดยฝายบริหาร
e) ยืนยันความเหมาะสมเพียงพอดานทรัพยากร
5.2 การใหความสําคัญตอลูกคา
ผูบริหารระดับสูงตองยืนยันวาขอกําหนดของลูกคาไดรับการพิจารณากําหนด และ

สนองตอบไปในทางซึ่งจะสรางความพึงพอใจใหลูกคา
5.3 นโยบายคุณภาพ
ผูบริหารระดับสูง ตองยืนยันวานโยบายคุณภาพ
a) เหมาะสมกับจุดประสงคขององคกร
b) ครอบคลุมถึงความมุงมั่นที่จะปฏิบัติตามขอกําหนดตาง ๆ และการปรับปรุงประ

สิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอยางตอเนื่อง
c) วางกรอบการทํางานในการจัดตั้ง และทบทวนวัตถุประสงคดานคุณภาพ
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d) ไดรับการสื่อสารใหเขาใจภายในองคกร
e) ไดรับการทบทวนใหเหมาะสมอยูเสมอ
5.4 การวางแผน

5.4.1 วัตถุประสงคดานคุณภาพ
ผูบริหารระดับสูงตองยืนยันวามีการกําหนดวัตถุประสงคดานคุณภาพ ตลอดจน

วัตถุประสงคอ่ืนใดซึ่งจําเปนเพื่อใหเปนไปตามขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ ในระดับตาง ๆ ภายใน
องคกร วัตถุประสงคดานคุณภาพที่กําหนดขึ้นตองสอดคลองกับนโยบายคุณภาพและสามารถวัดได

5.4.2 ระบบการการวางแผนในระบบการบริหารงานคุณภาพ
ผูบริหารระดับสูง ตองยืนยันวา
a) มีการวางแผนในระบบการบริหารงานคุณภาพเพื่อใหขอกําหนดตาง ๆ ที่ระบุ

ไวในขอกําหนด 4.1 รวมทั้งวัตถุประสงค ดานคุณภาพไดรับการนําไปปฏิบัติตาม
b) ความสมบูรณของระบบการบริหารงานคุณภาพยังคงไดรับการรักษาไวใน

กรณีที่มีการวางแผนและการดําเนินงานเพื่อปรับเปลี่ยนบริหารงานคุณภาพ
5.5 ความรับผิดชอบ, อํานาจหนาที่และการสื่อสาร

5.5.1 ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่
ผูบริหารระดับสูง ตองทําใหมั่นใจวา ความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่ และความ

สัมพันธระหวางเรื่องเหลานี้ในองคการไดรับการนิยาม และสื่อสารใหทราบในองคการ
5.5.2 ผูแทนฝายบริหาร
ผูบริหารระดับสูงตองแตงตั้งบุคลากรระดับบริหารคนหนึ่งซึ่งอาจมีความรับผิด

ชอบอื่น ๆ อยูดวยแลว ใหมีความรับผิดชอบ และอํานาจหนาที่ซ่ึงครอบคลุมถึง
a) การทําใหมั่นใจวากระบวนการตาง ๆ ที่จําเปนสําหรับระบบการบริหารคุณ

ภาพไดถูกจัดใหมีขึ้น ปฏิบัติจริง และคงไว
b) รายงานใหผูบริหารระดับสูงทราบถึงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงาน

คุณภาพ และความจําเปนที่ตองปรับปรุง
c) สงเสริมใหบุคลากรในองคกรตระหนักถึงขอกําหนดของลูกคา

หมายเหตุ ความรับผิดชอบของผูแทนฝายบริหาร อาจครอบคลุมถึงการติดตอกับภายนอกในเรื่องที่
เกี่ยวของกับระบบการบริหารงานคุณภาพดวย
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5.5.3) การสื่อสารภายใน
ผูบริหารระดับสูง ตองยืนยันวามีการจัดตั้งกระบวนการที่เหมาะสมสําหรับการ

ส่ือสารภายในองคกร และมีการสื่อสารที่เกี่ยวของกับประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณ
ภาพ

5.6) การทบทวนโดยฝายบริหาร
5.6.1) ทั่วไป
ผูบริหารระดับสูงตองทบทวนระบบการบริหารงานคุณภาพตามชวงเวลาที่ได

วางแผนไว เพื่อยืนยันวาระบบมีความเหมาะสมอยางตอเนื่อง เพียงพอและมีประสิทธิภาพ การทบ
ทวนนี้ตองครอบคลุมถึงการประเมินหาโอกาสเพื่อปรับปรุง รวมถึงความจําเปนที่ตองปรับเปลี่ยน
ระบบการบริหารงานคุณภาพ ตลอดจนนโยบายและวัตถุประสงคดานคุณภาพ

บันทึกการทบทวนโดยฝายบริหารตองเก็บรักษาไว
5.6.2) ขอมูลในการทบทวนโดยฝายบริหาร
ขอมูลในการทบทวนโดยฝายบริหาร ตองครอบคลุมถึงสาระดังตอไปนี้
a) ผลการตรวจติดตาม
b) ผลยอนกลับจากลูกคา
c) สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคลองของผลิตภัณฑ
d) สถานะของการปฏิบัติเชิงแกไขและปองกัน
e) การติดตามผลอันเนื่องมาจากการทบทวนโดยฝายบริหารครั้งที่ผานมา
f) การปรับเปลี่ยนซึ่งอาจกระทบตอระบบการบริหารงานคุณภาพ
g) ขอแนะนําตาง ๆ สําหรับการปรับปรุง
5.6.3) ผลของการทบทวนโดยฝายบริหาร
ผลของการทบทวนโดยฝายบริหาร ตองแสดงถึงการตัดสินใจ และการปฏิบัติที่

เกี่ยวของกับ
a) การปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพและกระบวน

การตาง ๆ ในระบบการบริหารคุณภาพ
b) การปรับปรุงผลิตภัณฑในสวนที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของลูกคา
c) ความตองการดานทรัพยากร

ÅÔ¢ÊÔ·¸Ô ìÁËÒÇÔ·ÂÒÅÑÂàªÕÂ§ãËÁè
Copyright  by Chiang Mai University
A l l  r i g h t s  r e s e r v e d

ÅÔ¢ÊÔ·¸Ô ìÁËÒÇÔ·ÂÒÅÑÂàªÕÂ§ãËÁè
Copyright  by Chiang Mai University
A l l  r i g h t s  r e s e r v e d



13

ขอกําหนดที่ 6 การบริหารทรัพยากร
6.1) ความพรอมดานทรัพยากร
องคกร ตองพิจารณากําหนด และจัดใหมีทรัพยากรที่จําเปน
a) เพื่อปฏิบัติตาม และคงรักษาไวซ่ึงระบบการบริหารงานคุณภาพ รวมทั้งเพื่อปรับ

ปรุงประสิทธิภาพของระบบอยางตอเนื่อง
b) เพื่อเสริมสรางความพึงพอใจใหลูกคาดวยการปฏิบัติใหเปนไปตามขอกําหนดของ

ลูกคา
6.2) ทรัพยากรบุคคล

6.2.1) ทั่วไป
บุคลากรซึ่งปฏิบัติงานที่ใหผลกระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑตองมีความ

สามารถและคุณสมบัติเหมาะสมเพียงพอทั้งในดานความรู การฝกอบรม ทักษะและประสบการณ
6.2.2) ความสามารถ จิตสํานึกและการฝกอบรม
องคกร ตอง
a) พิจารณากําหนดความสามารถและคุณสมบัติที่บุคลากรซึ่งปฏิบัติงานที่ใหผล

กระทบตอคุณภาพของผลิตภัณฑจําเปนตองมี
b) จัดใหมีการฝกอบรมหรือกิจกรรมอื่นใด ซ่ึงจะทําใหบุคลากรมีความสามารถ

และคุณสมบัติที่จําเปนดังกลางขางตน
c) ประเมินประสิทธิภาพของการดําเนินการ
d) ยืนยันวาบุคลากรตระหนักถึงความเกี่ยวของ และความสําคัญของกิจกรรมที่

ตนปฏิบัติอยู รวมถึงวิธีการที่ตนจะสนับสนุนใหบรรลุวัตถุประสงคดานคุณภาพได
e) คงรักษาไวซ่ึงบันทึกตาง ๆ ดานการศึกษา การฝกอบรม การสรางทักษะและ

ประสบการณที่เกี่ยวของ
6.3) ปจจัยพื้นฐาน
องคกร ตองพิจารณากําหนด จัดใหมีและคงรักษาไวซ่ึงปจจัยพื้นฐานที่จําเปนเพื่อให

ผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด ซ่ึงเทาที่เปนไปไดควรครอบคลุมถึงปจจัยพื้นฐานตางๆ ดังนี้
a) อาคาร พื้นที่การปฏิบัติงานและเครื่องอํานวยประโยชนที่เกี่ยวของ
b) อุปกรณการดําเนินงาน ทั้งที่เปน hardware และ software
c) การบริการเสริมตาง ๆ เชน การขนสงหรือการสื่อสาร เปนตน
6.4) สภาพแวดลอมการปฏิบัติงาน
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องคกร ตองพิจารณากําหนด และบริหารสภาพแวดลอมในการปฏิบัติงาน ซ่ึงจําเปน
เพื่อใหผลิตภัณฑเปนไปตามขอกําหนด

ขอกําหนดที่ 7 การสรางผลิตภัณฑ
7.1) การวางแผนสรางผลิตภัณฑ
องคกร ตองวางแผนและพัฒนากระบวนการ ที่จําเปนตอการสรางผลิตภัณฑ การวาง

แผนสรางผลิตภัณฑตองสอดคลองกับขอกําหนดของกระบวนการอื่น ๆ ในระบบการบริหารงาน
คุณภาพ

ในการวางแผนสรางผลิตภัณฑ องคกร ตองพิจารณากําหนดขอดังตอไปนี้ตามความ
เหมาะสม

a) วัตถุประสงคดานคุณภาพ และขอกําหนดสําหรับผลิตภัณฑ
b) ความจําเปนในการจัดตั้งกระบวนการ การจัดทําเอกสาร และการจัดใหมี

ทรัพยากร โดยเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ
c) กิจกรรมการทวนสอบ การอนุมัติใช การเฝาติดตามการตรวจสอบ และการ

ทดสอบ ซ่ึงจําเปนและจําเพาะสําหรับผลิตภัณฑและเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ
d) บันทึกตาง ๆ ที่จําเปนเพื่อเปนหลักฐานแสดงใหเห็นวากระบวนการตาง ๆ ในการ

สรางผลิตภัณฑ รวมถึงผลิตภัณฑซ่ึงเปนผลจากกระบวนการตาง ๆ เหลานั้นเปนไปตามขอกําหนด
ผลที่ไดจากการวางแผนดังกลาว ตองอยูในรูปแบบ ซ่ึงเหมาะสมกับวิธีการปฏิบัติ

งานขององคกร
7.2) กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา

7.2.1) การพิจารณากําหนดขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
องคกร ตองพิจารณากําหนด

a) ขอกําหนดตาง ๆ ที่เจาะจงโดยลูกคา ซ่ึงครอบคลุมถึงกิจกรรมการสงมอบ
และหลังการสงมอบ

b) ขอกําหนดตาง ซ่ึงลูกคาไมไดระบุ แตจําเปนตอการใชงานที่ระบุหรือที่
ประสงค ในกรณีที่ทราบ

c) ขอกําหนดตามกฎหมายและบทบัญญัติซ่ึงเกี่ยวของกับผลิตภัณฑ และ
d) ขอกําหนดเพิ่มเติมอื่น ๆ ซ่ึงกําหนดโดยองคกรเอง
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การทบทวนขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
องคกรตองทบทวนขอกําหนดตาง ๆ ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑโดยตองทบทวน

กอนที่องคกรจะสงผลิตภัณฑใหกับลูกคา (เชน กอนการยื่นประมูล, กอนทําสัญญาหรือรับการสั่ง
ซ้ือ, กอนตกลงใหเปลี่ยนแปลงสัญญาหรือการสั่งซื้อ เปนตน) และตองยืนยัน

a)  การระบุขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
b)  แจงใหทราบถึงขอกําหนดตาง ๆ ในสัญญาหรือการสั่งซื้อซ่ึงตางไปจากเดิม
c)  ขีดความสามารถในการปฏิบัติตามขอกําหนดตางๆ ที่ระบุไว
องคกร ตองเก็บรักษาบันทึกตาง ๆ ซ่ึงเปนผลของการทบทวน และการปฏิบัติ

อันเนื่องมาจากการทบทวนนั้นๆ
ทบทวนในกรณีที่ลูกคาไมไดระบุขอกําหนดไวเปนเอกสาร องคกร ตองยืนยัน

ความเขาใจขอกําหนดของลูกคา
ในกรณีที่มีการปรับเปลี่ยนขอกําหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ องคกรตองยืนยัน

เอกสารที่เกี่ยวของไดรับการแกไขตลอดจนบุคลากรที่เกี่ยวของไดรับแจงใหทราบถึงขอกําหนดที่
ปรับเปลี่ยนไป
หมายเหตุ ในบางสถานการณ เชน การขายทางอินเตอรเน็ต การทบทวนอยางเปนทางการอาจไม
สะดวกสําหรับทั้งสองฝาย ในสถานการณดังกลาวใหใชขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ เชน      
แคตตาล็อก สินคาหรือส่ิงโฆษณาแทนขอตกลง

7.3) การออกแบบและการพัฒนา
7.3.1) การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองวางแผนและควบคุมการออกแบบและการพัฒนาผลิตภัณฑ ระหวาง

การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา องคกร ตองพิจารณากําหนด
a)  ลําดับขั้นตางๆ ในการออกแบบและการพัฒนา
b)  การทบทวน การทวนสอบและการอนุมัติใชอยางเหมาะสมสําหรับแตละ

ลําดับขั้นในการออกแบบและการพัฒนา
c)  ความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ในการออกแบบและพัฒนา
7.3.2) ขอมูลในการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองพิจารณากําหนดขอมูลที่เกี่ยวของกับขอกําหนดของผลิตภัณฑ และ

ตองเก็บรักษาบันทึกผลการพิจารณากําหนดดังกลาวไว ขอมูลในกรณีนี้ ตองรวมถึง
a)  ขอกําหนดดานการทํางานและประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ
b)  ขอกําหนดตามกฎหมายหรือบทบัญญัติที่เกี่ยวของ
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c)  ขอมูลซ่ึงไดจากการออกแบบครั้งกอน ๆ ที่มีลักษณะคลายคลึงกัน ในกรณีที่
เกี่ยวของ

d)  ขอกําหนดอื่น ๆ ซ่ึงจําเปนตอการออกแบบ และการพัฒนา
องคกร ตองทบทวนวามีขอมูลดังกลาวอยางเพียงพอ ขณะเดียวกันขอกําหนด

ตาง ๆ ตองมีความสมบูรณ ไมคลุมเครือและไมขัดแยงซึ่งกันและกัน
7.3.3) ผลที่ไดจากการออกแบบ และการพัฒนา
ผลที่ไดจากการออกแบบและการพัฒนาตองอยูในรูปที่สามารถทวนสอบกับ

ปจจัยนําเขาของการออกแบบและการพัฒนาได และตองไดรับการอนุมัติกอนการปลอยใหผานไป
ผลที่ไดจากการออกแบบและการพัฒนาตอง
a)  สอดคลองกับขอมูลในการออกแบบและการพัฒนา
b)  ใหขอมูลที่เหมาะสมสําหรับการจัดซื้อ การผลิตและการใหบริการ
c)  ระบุหรืออางถึงเกณฑในการยอมรับผลิตภัณฑ และ
d)  กําหนดคุณลักษณะซึ่งสําคัญตอความปลอดภัยและการใชงานที่ถูกตองของ

ผลิตภัณฑ
7.3.4) การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองทบทวนการออกแบบและการพัฒนาอยางเปนระบบ ณ ลําดับขั้นที่

เหมาะสม ตามที่ไดวางแผนการจัดการไว
a) เพื่อประเมินวาผลของการออกแบบและการพัฒนาสามารถสนองตอบตอขอ

กําหนดตางๆ ได และ
b) เพื่อช้ีบงปญหาและเสนอใหมีการดําเนินการที่จําเปน
ผูเขารวมการทบทวนดังกลาว ตองรวมถึงผูแทนจากหนวยงานตาง ๆ ที่เกี่ยวของ

กับการทบทวนการออกแบบและการพัฒนาในลําดับขั้นนั้นๆ ทั้งนี้องคกรตองเก็บรักษาบันทึกผล
การทบทวนและการดําเนินการที่จําเปนไว

7.3.5) การทวนสอบการออกแบบ และการพัฒนา
องคกร ตองดําเนินการทวนสอบตามที่ไดวางแผนการจัดการไว เพื่อใหมั่นใจวา

ผลของการออกแบบและการพัฒนาที่ไดสอดคลองกับขอมูลในการออกแบบและการพัฒนา อีกทั้ง 
ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทวนสอบและการดําเนินการที่จําเปนไว
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7.3.6) การอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองดําเนินการอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนาตามการจัดการที่ได

วางแผนไว เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑซ่ึงเปนผลของการออกแบบและการพัฒนานั้นๆ สามารถ
สนองตอบขอกําหนดตาง ๆ ในการนําไปใชงานที่กําหนด ในกรณีที่ทราบและเทาที่สามารถทําได 
ตองดําเนินการอนุมัติใชการออกแบบและการพัฒนาใหเสร็จสิ้นกอนสงมอบหรือกอนนําผลิตภัณฑ
ไปใชงาน ทั้งนี้องคกร ตองเก็บรักษาบันทึกผลการอนุมัติและการดําเนินการที่จําเปนไว

7.3.7) การควบคุมการออกแบบและการพัฒนา
องคกร ตองชี้บงและจัดเก็บบันทึกซึ่งแสดงถึงการเปลี่ยนแปลงการออกแบบ

และการพัฒนา อีกทั้ง ตองทบทวน ตรวจสอบ และอนุมัติใชการเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ และในกรณีซ่ึง
เหมาะสมใหดําเนินการอนุมัติกอนนําออกใช การทบทวน การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการ
พัฒนา ตองครอบคลุมถึงการประเมินผลกระทบที่การเปลี่ยนแปลงนั้น ๆ มีตอสวนประกอบ และ
ผลิตภัณฑที่ไดสงมอบไปแลว

ทั้งนี้องคกร ตองเก็บรักษาบันทึกผลการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการดําเนิน
การที่จําเปนไว

7.4) การจัดซื้อ
7.4.1) การดําเนินการจัดซื้อ
องคกร ตองยืนยันวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อสอดคลองกับขอกําหนดการจัดซื้อที่ระบุ

ไว ประเภทและการควบคุมที่ใชกับผูสงมอบและผลิตภัณฑที่จัดซื้อ ตองขึ้นอยูกับผลกระทบซึ่งผลิต
ภัณฑที่ไดจัดซื้อนั้นมีตอการสรางผลิตภัณฑในขึ้นตอๆ ไป หรือตอผลิตภัณฑขึ้นสุดทาย

องคกร ตองประเมินและคัดเลือกผูรับจางชวง โดยพิจารณาความสามารถในการ
สงมอบผลิตภัณฑซ่ึงเปนไปตามขอกําหนดที่องคกรระบุ  และ ตองกําหนดเกณฑในการคัดเลือก
ประเมินและประเมินซ้ํา อีกทั้ง ตองเก็บรักษาบันทึกผลการประเมินและการดําเนินการที่จําเปนอัน
เนื่องมาจากการประเมินนั้นไว

7.4.2) ขอมูลการจัดซื้อ
ขอมูลการจัดซื้อ ตองอธิบายถึงผลิตภัณฑที่จะจัดซื้อ ซ่ึงครอบคลุมถึงขอดังตอ

ไปนี้ตามความเหมาะสม
a) ขอกําหนด ขั้นตอนการดําเนินงาน กระบวนการและอุปกรณที่ใชในการ

อนุมัติผลิตภัณฑ
b) ขอกําหนดดานคุณสมบัติของบุคลากร และ
c) ขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพ
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องคกร ตองยืนยันวาไดระบุขอกําหนดการจัดซื้อไวอยางเพียงพอแลว กอนที่จะ
ส่ือสารไปยังผูสงมอบ

7.5) ความพรอมในการผลิตและการบริการ
7.5.1) การควบคุมความพรอมในการผลิตและการบริการ
องคกร ตองวางแผนและเตรียมความพรอมในการผลิตและการบริการภายใต

เงื่อนไขที่ไดรับการควบคุม  และเทาที่ทําไดเงื่อนไขดังกลาว ตองครอบคลุมถึง
a) ความพรอมของขอมูลที่อธิบายถึงคุณลักษณะของผลิตภัณฑ
b) ความพรอมของเอกสารแนะนําการปฏิบัติงาน
c) การใชอุปกรณที่เหมาะสม
d) ความพรอมและการใชงานของเครื่องมือวัดและเครื่องมือเฝาติดตามตางๆ
e) การดําเนินการวัดและเฝาติดตาม และ
f) การอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ  การสงมอบและกิจกรรมหลังการสงมอบ
7.5.2) การอนุมัติความพรอมในการผลิตและการบริการ
ในกรณีที่ไมสามารถทวนสอบผลที่ไดจากกระบวนการโดยอาศัยการวัดหรือการ

เฝาติดตามในกระบวนการตอๆ ไปได องคกรตองดําเนินการอนุมัติความพรอมในการผลิตและการ
บริการ การอนุมัติดังกลาวนี้ครอบคลุมถึงกระบวนการซึ่งจะพบขอบกพรองของกระบวนการนั้นได
ก็ตอเมื่อผลิตภัณฑถูกนําไปใชงาน หรือเมื่อไดสงมอบการบริการไปแลว

การอนุมัติความพรอม ตองแสดงใหเห็นวากระบวนการตาง ๆ ที่ไดรับการ
อนุมัติมีความสามารถที่จะใหผลตามที่ไดวางแผนไว

องคกร ตองกําหนดการจัดการสําหรับกระบวนการตาง ๆ ดังกลาว โดยใหครอบ
คลุมถึงขอดังตอไปนี้เทาที่ทําได

a) การกําหนดเกณฑในการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
b) การอนุมัติอุปกรณและคุณสมบัติของบุคลากร
c) การใชวิธีการและขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เฉพาะเจาะจง
d) ขอกําหนดตางๆ ในการเก็บบันทึกขอมูล
e) การดําเนินการอนุมัติซํ้าเปนระยะๆ
7.5.3) ทรัพยสินของลูกคา
องคกร ตองดูแลทรัพยสินของลูกคาตลอดระยะเวลาการใชงาน หรือตลอดระยะ

เวลาที่อยูในการควบคุมโดยองคกร โดย ตองชี้บง ทวนสอบ ปกปองและดูแลรักษาทรัพยสินที่ลูกคา
จัดหาใหเพื่อใชหรือประกอบเปนสวนหนึ่งของผลิตภัณฑ หากทรัพยสินของลูกคาสูญหายชํารุด
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หรือพบวาไมเหมาะสมกับการนําไปใชงานในลักษณะใดก็ตาม องคกรตองรายงานใหลูกคาทราบ
และเก็บรักษาบันทึกไวเปนหลักฐาน
หมายเหตุ ทรัพยสินของลูกคาในที่นี้ครอบคลุมถึงทรัพยสินทางปญญาดวย

7.5.4) การถนอมรักษาผลิตภัณฑ
องคกร ตองถนอมรักษาความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑไวตลอดการ

ดําเนินการภายในขององคกรและจนกระทั่งสงมอบไปถึงจุดหมายปลายทางที่กําหนดการถนอม
รักษานี้ ตองครอบคลุมถึงการชี้บง การเคลื่อนยาย การบรรจุ การจัดเก็บ ตลอดจนการปกปองผลิต
ภัณฑ อีกทั้งองคกรตองดําเนินการถนอมรักษาดังกลาวนี้กับชิ้นสวนที่เปนสวนประกอบของผลิต
ภัณฑดวย

7.6) การควบคุมและการเฝาติดตามเครื่องมือวัด
องคกร ตองพิจารณากําหนดการวัดและการเฝาติดตามที่จําเปนในการดําเนินการรวม

ถึงเครื่องมือที่จําเปนสําหรับการวัดและการเฝาติดตามนั้นๆ เพื่อใหไดมาซึ่งหลักฐานที่แสดงวาผลิต
ภัณฑเปนไปตามขอกําหนดที่ระบุไว

องคกร ตองจัดตั้งกระบวนการเพื่อยืนยันวาสามารถดําเนินการวัดและการเฝาติดตาม
ที่กําหนดไวได รวมทั้งยืนยันวาการวัดและการเฝาติดตามดังกลาวจะดําเนินไปในลักษณะซึ่งสอด
คลองกับขอกําหนดในการวัดและการเฝาติดตาม

ในกรณีที่จําเปนเพื่อยืนยันความเชื่อถือไดของผลการวัดและการเฝาติดตามเครื่องมือ
ที่ใชตอง

a) ไดรับการสอบเทียบกับมาตรฐานการวัด ซ่ึงสามารถสอบกลับไดถึงมาตรฐานการ
วัดระดับชาติหรือนานาชาติ ตามชวงเวลาที่กําหนดหรือกอนนําไปใชงานในกรณีที่ไมมีมาตรฐาน
การวัดดังกลาว องคกรตองจัดทําวิธีการที่ใชในการสอบเทียบหรือทวนสอบความแมนยําของเครื่อง
มือนั้น ๆ ไวเปนเอกสาร

b) ไดรับการปรับเทียบหรือปรับเทียบซํ้าเปนระยะตามความจําเปน
c) ไดรับการชี้บงเพื่อใหทราบไดชัดเจนถึงสถานะการสอบเทียบ
d) ไดรับการปองกันมิใหถูกปรับแตงซึ่งจะทําใหผลการวัดไมนาเชื่อถือ
e) ไดรับการปกปองมิใหชํารุดหรือเสื่อมสภาพระหวางการเคลื่อนยาย บํารุงรักษา

และจัดเก็บ
นอกจากนี้ในกรณีที่พบวาเครื่องมือวัดไมเปนตามขอกําหนด องคกรตองประเมิน

ความเชื่อถือไดของผลการวัดครั้งกอน และบันทึกผลการประเมินนั้นไว อีกทั้งตองดําเนินการอยาง
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เหมาะสมตอเครื่องมือวัดที่ไมเปนไปตามขอกําหนดและผลิตภัณฑที่ไดรับผลกระทบ และตองเก็บ
รักษาบันทึกการสอบเทียบและการทวนสอบในกรณีดังกลาวไว

หากใชคอมพิวเตอรซอฟทแวรในการวัดและเฝาติดตามความสอดคลองกับขอ
กําหนดที่ระบุไว องคกรตองดําเนินการเพื่อยืนยันวาซอฟทแวรนั้นมีขีดความสามารถในการวัดตาม
ที่ตองการ ซ่ึงตองดําเนินการกอนที่จะเริ่มใชซอฟทแวรนั้นและใหยืนยันขีดความสามารถดังกลาว
ซํ้าเปนระยะตามความจําเปน
หมายเหตุ ดูรายละเอียดเพิ่มเติมไดใน ISO 10012-1 และ 10012-2

ขอกําหนดที่ 8 การวัด การวิเคราะหและการปรับปรุง
8.1 ) ทั่วไป
องคกร ตองวางแผนและนําไปปฏิบัติซ่ึงกระบวนการที่จําเปนในการเฝาติดตามตรวจ

วัด วิเคราะหและปรับปรุงทั้งนี้เพื่อ
a) แสดงถึงความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ
b) ยืนยันความเปนไปตามาขอกําหนดของระบบการบริหารงานคุณภาพ
c) ปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอยางตอเนื่อง
กระบวนการดังกลาว ตองครอบคลุมถึงการพิจารณากําหนดวิธีการที่เกี่ยวของตลอด

จนกลวิธีทางสถิติและการนําไปใช
8.2 ) การเฝาติดตามและการวัด

8.2.1) ความพึงพอใจของลูกคา
องคกร ตองเฝาติดตามสาระซึ่งเกี่ยวของกับความเขาใจของลูกคา เพื่อใหทราบ

วาองคกรไดสนองตอบตอขอกําหนดของลูกคาอยูหรือไม และเพื่อเปนการวัดประสิทธิภาพของ
ระบบการบริหารงานคุณภาพอยางหนึ่งโดย ตองพิจารณากําหนดวิธีการที่จะใชเพื่อใหไดมาซึ่งสาระ
ดังกลาว รวมถึงการนําสาระดังกลาวไปใชประโยชน

8.2.2) การตรวจติดตามภายใน
องคกรตองดําเนินการตรวจติดตามภายใน ณ ชวงเวลาที่กําหนด เพื่อใหทราบวา

ระบบการบริหารงานคุณภาพ
a) สอดคลองกับการดําเนินการที่วางแผนไว ตามขอกําหนดในมาตรฐานสากล

ฉบับนี้ และตามขอกําหนดในระบบการบริหารงานคุณภาพที่องคกรจัดตั้งขึ้น
b) ไดรับการนําไปปฏิบัติใหเกิดผลและคงรักษาไวอยางมีประสิทธิภาพ
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องคกร ตองวางแผนการดําเนินการตรวจติดตาม โดยพิจารณาถึงสถานะและ
ความสําคัญของกระบวนการตาง ๆ และของพื้นที่ที่จะตรวจ รวมทั้งพิจารณาถึงผลของการตรวจติด
ตามครั้งกอนหนาดวย องคกรตองกําหนดเกณฑ ขอบขาย ความถี่และวิธีการที่จะใชในการตรวจติด
ตาม การคัดเลือกผูตรวจติดตามและการดําเนินการตรวจติดตาม ตองทําใหมั่นใจไดวากระบวนการ
ตรวจติดตามขององคกรมีความชัดเจนและความเปนกลาง ทั้งนี้ผูตรวจติดตามตองไมตรวจงานของ
ตนเอง

องคกรตองระบุความรับผิดชอบและขอกําหนดในการวางแผนและการดําเนิน
การตรวจติดตาม รวมทั้งการรายงานผลและการเก็บรักษาบันทึกไวในเอกสารการปฏิบัติงาน

ผูบริหารซึ่งรับผิดชอบพื้นที่ที่ถูกตรวจตองยืนยันวาการกําจัดสภาพ และสาเหตุ
ของความไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไดตรวจพบไดรับการดําเนินการภายในระยะเวลาที่กําหนดกิจ
กรรมการติดตามผลการดําเนินการ ตองครอบคลุมถึงการทวนสอบสิ่งที่ไดดําเนินการไป และการ
รายงานผลการทวนสอบนั้น

8.2.3) การเฝาติดตามและการวัดกระบวนการ
องคกรตองใชวิธีการที่เหมาะสมในการเฝาติดตามและวัด (ในกรณีที่ทําได) 

กระบวนการตาง ๆ ในระบบการบริหารงานคุณภาพ วิธีการดังกลาวตองแสดงใหเห็นวากระบวน
การตาง ๆ สามารถนําไปสูผลที่วางแผนไวไดหากไมสามารถบรรลุผลไดตามที่วางแผนไว

องคกรตองดําเนินการตามความเหมาะสมเพื่อแกปญหาและแกไขปองกันไมให
เกิดขึ้นซ้ํา เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑจะเปนไปตามขอกําหนด

8.2.4) การเฝาติดตามและการวัดผลิตภัณฑ
องคกรตองเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของผลิตภัณฑเพื่อทวนสอบวาขอ

กําหนดของผลิตภัณฑไดรับการสนองตอบ องคกรตองดําเนินการเฝาติดตามและวัดคุณลักษณะของ
ผลิตภัณฑ ณ ขั้นตอนที่เหมาะสมในระหวางกระบวนการสรางผลิตภัณฑ โดยใหสอดคลองกับการ
ดําเนินการที่ไดวางแผนไว

องคกร ตองเก็บรักษาหลักฐานที่แสดงวาผลิตภัณฑผานเกณฑการยอมรับ และ
บันทึก ตองชี้บงถึงบุคลากรผูมีอํานาจในการอนุมัติปลอยผลิตภัณฑ

การอนุมัติปลอยผลิตภัณฑและการสงมอบการบริการ ตองไมเกิดขึ้นกอนที่การ
ดําเนินการทั้งหมดที่ไดวางแผนไวไดรับการปฏิบัติตามโดยสมบูรณแลว เวนแตกรณีที่ไดรับการ
อนุมัติใหเปนอยางอื่นจากผูมีอํานาจในเรื่องนั้นและจากลูกคาในกรณีที่เกี่ยวของ
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8.3 ) การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด
องคกรตองยืนยันวาผลิตภัณฑซ่ึงไมเปนไปตามขอกําหนด สําหรับผลิตภัณฑไดรับ

การชี้บงและควบคุมไวเพื่อปองกันไมใหถูกนําไปใชงานหรือสงมอบ องคกรตองระบุการควบคุม
ดังกลาว  ตลอดจนอํานาจและความรับผิดชอบที่เกี่ยวของในการจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไป
ตามขอกําหนดไวในเอกสารการปฏิบัติงาน

องคกร ตองจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดดวยวิธีการใดวิธีการหนึ่ง
หรือมากกวา ดังตอไปนี้

a) ดําเนินการเพื่อกําจัดสภาพที่ไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไดตรวจพบ
b) อนุมัติการใช การปลอยออกหรือการยอมรับโดยไดรับความเห็นชอบจากผูมี

อํานาจในกรณีนั้น ๆ และจากลูกคาหากเกี่ยวของ
c) ดําเนินการโดยไมนําไปใชหรือประยุกตใชตามวัตถุประสงคการใชงานเดิม
องคกรตองรักษาบันทึกซึ่งแสดงถึงความไมเปนไปตามขอกําหนด และการดําเนิน

การอันเนื่องมาจากความไมเปนไปตามขอกําหนดนั้น ตลอดจนการไดรับความเห็นชอบดังกลาวขาง
ตน

ในกรณีซ่ึงผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดไดรับการแกไข องคกรตองดําเนิน
การทวนสอบผลิตภัณฑนั้นซ้ําอีกเพื่อแสดงวาผลิตภัณฑนั้นเปนไปตามขอกําหนดแลว

ในกรณีที่พบผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดหลังการ สงมอบหรือหลังจากได
เร่ิมนําไปใชงานแลว องคกรตองดําเนินการอยางเหมาะสมตอผลกระทบทั้งที่เกิดขึ้นและอาจเกิดขึ้น
อันเนื่องมาจากความไมเปนไปตามขอกําหนดนั้น

8.4) การวิเคราะหขอมูล
องคกรตองพิจารณากําหนด รวบรวมและวิเคราะหขอมูลที่เกี่ยวของ ซ่ึงแสดงวา

ระบบการบริหารงานคุณภาพเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ ตลอดจนประเมินวายังสามารถปรับปรุง
ระบบการบริหารงานคุณภาพอยางตอเนื่องได ณ จุดใด การดําเนินการดังกลาวตองครอบคลุมถึงขอ
มูลซ่ึงเปนผลจากการเฝาติดตามและการวัดจากแหลงอื่น ๆ ที่เกี่ยวของ

การวิเคราะหขอมูล ตองใหสาระซึ่งเกี่ยวของกับ
a) ความพึงพอใจของลูกคา
b) ความเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ
c) คุณลักษณะและแนวโนมตางๆ  ของกระบวนการและผลิตภัณฑ ตลอดจนโอกาส

ในการดําเนินการเชิงปองกัน
d) ผูสงมอบ
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8.5) การปรับปรุง
8.5.1) การปรับปรุงอยางตอเนื่อง
องคกรตองปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบการบริหารงานคุณภาพอยางตอ

เนื่อง โดยอาศัยนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงคคุณภาพ ผลการตรวจติดตาม การวิเคราะหขอมูลการ
ดําเนินการเชิงแกไขและปองกัน ตลอดจนการทบทวนโดยฝายบริหาร

8.5.2) การดําเนินการเชิงแกไข
องคกรตองดําเนินการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนดเพื่อ

ปองกันไมใหเกิดซ้ํา การดําเนินการเชิงแกไข ตองเหมาะสมกับผลกระทบของความไมเปนไปตาม
ขอกําหนด

องคกรตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงานเพื่อระบุขอกําหนดในการ
a) ทบทวนความไมเปนไปตามขอกําหนด รวมถึงการรองเรียนจากลูกคา
b) พิจารณากําหนดสาเหตุของความไมเปนไปตามขอกําหนด
c) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อใหมั่นใจวาความไมเปนไปตามขอ

กําหนดจะไมเกิดขึ้นอีก
d) พิจารณากําหนดและนําไปปฏิบัติซ่ึงการดําเนินการที่จําเปน
e) บันทึกผลของสิ่งที่ไดดําเนินการ
f) ทบทวนการแกไขที่ไดดําเนินการ
8.5.3) การดําเนินการเชิงปองกัน
องคกรตองพิจารณากําหนดการดําเนินการเพื่อกําจัดสาเหตุของความไมเปนไป

ตามขอกําหนดซึ่งอาจเกิดขึ้นเพื่อปองกันไมใหเกิดขึ้น การดําเนินการปองกันตองเหมาะสมกับผล
กระทบของปญหาที่อาจเกิดขึ้น

องคกรตองจัดทําเอกสารการปฏิบัติงานเพื่อระบุขอกําหนดในการ
a) พิจารณากําหนดสาเหตุและความไมเปนไปตามขอกําหนด ซ่ึงอาจเกิดขึ้น
b) ประเมินความจําเปนในการดําเนินการเพื่อปองกันไมใหความไมเปนไปตาม

ขอกําหนดเกิดขึ้น
c) พิจารณากําหนดและนําไปปฏิบัติซ่ึงการดําเนินการที่จําเปน
d) บันทึกผลของสิ่งที่ไดดําเนินการไป
e) ทบทวนการปองกันที่ไดดําเนินการไป
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2.2 วรรณกรรมที่เก่ียวของ
การศึกษาเรื่อง ทัศนคติของพนักงาน และผูบริหาร บริษัท สยามไวเนอรี่ จํากัด ตอการจัด

ทําระบบคุณภาพ ISO9001: 2000 ในครั้งนี้ ผูศึกษาไดรวบรวมวรรณกรรมที่เกี่ยวของดังนี้
สมยศ อัครวัชรางกูร (2547)  ศึกษาทัศนคติที่มีตอการนําวิธีการ Six Sigma มาใชของ

พนักงานในกลุมบริษัท โซนี่ ประเทศไทย จํากัด  พบวา ทุกหนวยงานในบริษัทมีทัศนคติดานความ
รูความเขาใจ วิธีการของ Six Sigma ในระดับมาก และมีความรูความเขาใจระดับนอยในเรื่องบท
บาทและหนาที่ของมาสเตอรแบล็คเบิลทและแบล็คเบิลท ทัศนคติดานความรูสึกพบวาผูตอบแบบ
สอบถามสวนมากมีความรูสึกเฉย ๆ ในภาพรวมตอการนําวิธีการ Six Sigma มาใช  สําหรับทัศนคติ
ดานพฤติกรรมพบวาผูตอบแบบสอบถามสวนมากมีพฤติกรรมเฉย ๆ ในภาพรวมตอการนําวิธีการ 
Six Sigma มาใช

ปฐมพร เทพวิวัฒนจิต (2546) ศึกษาผลสําเร็จจากการนําระบบ ISO9001: 2000 มาใชกับ
ระบบงานฝายขาย กรณีศึกษา : บริษัท ไทยโปรดัก อินเตอรเนชั่นแนล จํากัด พบวา บริษัท ไทย   
โปรดัก อินเตอรเนชั่นแนล จํากัด ประสบความสําเร็จจาการนําระบบ ISO9001: 2000 มาใชกับงาน
ของบริษัททําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงภายในบริษัทในทางที่ดีขึ้น มีความพรอมมากขึ้นสําหรับการ
สนองตอบตอโอกาสที่เกิดขึ้นในการแขงขันและสามารถสรางความไดเปรียบในเชิงการแขงขันไดดี
ขึ้น สังเกตไดจากประสิทธิผลของฝายขายที่มีผลสัมฤทธิ์เปนไปตามเปาหมายที่บริษัทไดกําหนดไว
อีกสวนหนึ่งของการนําระบบ ISO9001: 2000 มาใช จะตองดําเนินการตามหลักการที่ถูกตองของ
ระบบ ISO9001: 2000 การศึกษาไดกลาวถึงผลสําเร็จที่บริษัทไดรับจากทุกหลักการ ซ่ึงประกอบ
ดวย ดานองคการที่เนนลูกคา ดานความเปนผูนํา ดานการมีสวนรวมของพนักงาน ดานการดําเนิน
การเปนกระบวนการ ดานความเปนระบบในการบริหาร ดานการปรบัปรุงอยางตอเนื่อง ดานการใช
ขอเท็จจริงเปนพื้นฐานการตัดสินใจ และดานสัมพันธภาพกับผูสงมอบที่อยูบนพื้นฐานของผล
ประโยชนที่เสมอภาค
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