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ภาคผนวก



ตารางท ี่ ก .1 ประ๓ ทอุตสาหกรรมผู้ได้รับการรับรอง ISO 9000

สาขาอ ุตสาหกรรม
(Industrial sector)

จำนวน ผ ู้ได ้รบการรับรอง
(Number of com panies 

certified)

จาก
สมอ.
(By

TISI)

จากที่อื่นๆ. 
(By others)

รวม
(Total)

เกษตรกรรม การล่าสัตว์ และการปาไม้ 
(Agriculture, Hunting and Forestry)

- 73 73

การทำเหมืองถ่านหิน
1

(Mining of coal)
- 5 5

การขดเจาะนํ้าม้นและก๊าชธรรมชาติ
-

1

1 1
(Extraction of crude petroleum and natural gas)
........ ....... ..................... ............. .. ................... ............................ ................. ......... 1
การทำเหมืองแร่อื่น  ๆ และเหมืองหิน ;

.
- 1 1•

(o ther mining and quarrying)

การผลิต แปรรปและการถนอมอาหาร 
(Processing and preservation of food) 2 128 130

ผลิตภัณฑ ท์ ี่ได้จากนม 
(Dairy products)

7 7

ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากการโม่ ล ี สตาร์ช และ อาหารสัตว์
- 72 72สำเร็จรป

(Mill products, starches and animal feed)
......

ผลิตภัณฑ์อาหารอื่น
- 86 86

(Other food products)

เครื่องดื่ม 
(Beverages)

1 24 25
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ตารางท ี่ ก .1 ประ๓ ทอุตสาหกรรมผู้ได้รับการรับรอง ISO 9000 (ต่อ)

สาขาอ ุตสาหกรรม
(Industrial sector)

จำนวนผ ู้ได ้รบการร ับรอง
(Number of com panies 

certified)

จาก
สมอ.
(By

TISI)

จากที่อื่นๆ. 
(By others)

รวม
(Total)

!
I

ยาลบ
(Tobacco products)

I ................ ........  . ................................... .
4 4

สิ่งทอ 
(Textiles) .............................. .

117 117

เครื่องแต่งกาย 
(Wearing apparel)

- 86 86

ผลิตภัณฑ์หนัง/รองเท้า 
(Leather/footwear)

- 34 34

ไม้และผลิตภัณฑ์ไม้ 
(Wood products)

22 22

กระดาษและผลิตภัณฑ์กระดาษ
1 59 60

(Paper/paper products)

สิ่งพิมพ์และการพิมพ์ 
(Publishing/printing)

43 43

ผลิตภัณฑ์ปีโตรเลียม 
(Petroleum products)

6 40 46

สารเคมีขั้นมลทน 
(Basic chemicals)

3 146 149

ผลิตภัณฑ์เคมีภัณฑ์อื่นๆ 
(Other chemical products)

10
:

182 192
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ตาราง ท ี ่  ก .1 ประ๓ ทอุตสาหกรรมผู้ได้รับการรับรอง ISO 9000 (ต่อ)

:
;

สาขาอตสาหกรรม
(Industrial sector)

I!

จำนวนผ ู้ไดรบการร ับรอง
(Number of com panies 

certified)

จาก
สมอ.
(By

TISI)

จากที่อื่นๆ. 
(By others)

รวม
(Total)

: เส้นใยประดิษฑ์ 
j(Man-made fibres)
I

- 5 5

ผลิตภัณฑ์ยาง
5 152 157

. . .  ... :

I

(Rubber products)

ผลิตภัณฑ์พลาสติก
2 243 245

[(Plastic products)
I  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ' I

แก้วและผลิตภัณฑ์จากแก้ว
- 20 20

(Glass)

ผลิตภัณฑ์เซรามิกต์
3 45 48

(Ceramic/clay products)

ปนซีเมนต์/คอนกรีต/ใยหิน
11 176 187

(Cem ent/concrete)

การตัดแต่งหิน
- « 4

(Cutting, shaping and finishing of stone)

!  เหล็ก/เหล็กกล้า
1 81 82

(Basic iron/steel)

โลหะม ี ค่า
- 19 19

(Precious/non ferrous metals)

การหล่อโลหะ
1 11 12

[(Casting of metals)
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ตาราง ท่ี ก .1 ประ๓ ทอุตสาหกรรมผู้ได้รับการรับรอง ISO 9000 (ต่อ)
I

สาขาอ ุตสาหกรรม
(Industrial sector)

I

จำนวนผู้ไดรบการร ับรอง I
(Number of com panies

certified)
- • .. ......  !

จาก
สมอ.
(By

TISI)

จากที่อื่นๆ. 
(By others)

รวม i

(Total) !

j
ผลิตภัณฑ์โลหะ

2 236 238
(Metal products)

เครื่องจักรกลและอปกรณ์
3 231 234 !I(Machinery)

เครื่องใช้สำนักงาน/บัฌซี
50 50

(Office machinery)

เครื่องมือทางไฟฟ้าและอปกรณ์
7 271 278

(Electrical machinery)

วิทย/โทรทัศน์/อปกรณ์โทรคมนาคม
8 252 260

(Electronics)

i  เครื่องมือและอปกรณ์ทางการแพทย์ 
|(Medical appliances)I I

11 1 1

เครื่องมือวัด ตรวจสอบ
13 13

(Instruments and appliance for measuring)

เครื่องมือและอปกรณ์ทางสายตา/ถ่ายภาพ
(Optical/photo instruments)! ............................................. .....  ...............

1 12 13

นาฟ้กา
(พ atches/clocks)

5 5

ยานยนต์ อปกรณ์ขนล่ง และการบำรงรักษา
6 225 231

(Motor vehicles)
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ตารางท ี่ ก .1 ประ๓ ทอุตสาหกรรมผู้ได้รับการรับรอง ISO 9000 (ต่อ)

สาขาอ ุตสาหกรรม
(Industrial sector)

จำนวนผ ูได ัรบการร ับรอง
(Number of com panies

certified) ;

จาก
สมอ.
(By

TISI)

จากที่อื่นๆ. 
(By others)

รวม
(Total)

เครื่องเรือน
- 52 52

(Furniture)

เครื่องประดับ
- 7 7

(Jewelry)

เครื่องกีฬา
- 9 9

(Sports goods)

เครื่องเล่นเกมลั/ของเล่น
- 18 18

(Games/toys)

การผลิตอื่นๆ
- 27 27

(Other manufacture)

การนำกลับมาใชใหม่
1 8 9

(Recycling)

การผลิต/จ่ายไฟฟ้า
- 31 31

(Electricity production)

การผลิต/จ่ายก๊าช
2 28 30

(Gas)

การเก็บกรองนํ้าและจ่ายนํ้า - 6 6
(Water distribution)

การก่อสร้าง - 65 65
(Construction)



1 ตารางท ี่ ก .1 ประ๓ ทอุตสาหกรรมผู้ได้รับการรับรอง ISO 9000 (ต่อ)

I

สาขาอ ุตสาหกรรม
(Industrial sector)

จำนวนผ ู้ได ้รบการร ับรอง
(Number of com panies 

certified)

จาก
สมอ.
(By

TISI)

จากที่อื่นๆ. 
(By others)

I

รวม
(Total)

การป้ารงรักษา และการซ่อมแซมยานยนต์
-

;
:

6 6
(M aintenance and repair of motor vehicles)

การขายปลีกเชื้อเพลิงรถยนต์
2

................  ...1. .

18 20
(Automotive fuel sale)

การขายส่ง/ปลีก
5 131 136

(พ holesale/retail trade)

โรงแรมและที่ฟัก
- 23 23

(Hotels/accommodation)

ภัตตาคาร/บาร์/โรงอาหาร
- 13 13

(Restaurant/bar/canteen)

การขนส่งและกิจกรรมสนับลนน
- 184 184

(Transport/travel)

ไปรษณีย์และฟัสดภัณฑ์
- 2 2

(Post & courrier)

การโทรคมนาคม
290 290

(Telecommunications)

ตัวกลางทางการเงิน
- 25 25

(Financial intermediation)

ประกันภัย
15 15

(Insurance)
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ตารางท ี่ ก .1 ประเภทอุตสาหกรรมผู้ใด้รับการรับรอง ISO 9000 (ต่อ)

สาขาอตสาหกรรม
(Industrial sector)

จำนวนผ ู้ไดรบการร ับรอง '
(Number of com panies 

certified)

จาก
สมอ.
(By

TISI)

จากที่อื่นๆ.
(By others)

!

รวม
(Total)

I

กิจกรรมตัวกลางสนับสนนทางการเงิน
- 4 4

.

(Activities auxiliary to Financial intermediation)

อสังหารมทรัพย์
- 10 10

(Real estate)

การให ้เช่าเครื่องจักรและอปกรณ์
- 7 7

(Renting of Machinery)

คอมพิวเตอร์และกิจกรรมที่เกี่ยวข้อง
- 56 56

(Computer activities)

การทำบัณชี การตรวจสอบบัณชี 
(Accounting)

7 7

บริการที่ปรึกษาทางธรกิจ/การจัดการ 
(Business consultancy)

1 8 18

บริการที่ปรึกษาทางสถาปัตยฯ/วิศวฯ/เทคนิค
“ 28 28

(Technical consultancy)

บริการตรวจสอบและวิเคราะห์ทางเทคนิค
13 13

(Testing and analysis)
.........................

การจัดหาคนงาน
(Recruitment)

- 18 18

การรักษาความปลอดภัยและบริการอื่นๆ 
(Security and other services)

1 45 46
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ตารางท ี่ ก .1 ประ๓ ทอุตสาหกรรมผู้ได้รับการรับรอง ISO 9000 (ต่อ)
! . . . . . . .

I
I
I
I

สาขาอุตสาหกรรม
(Industrial sector)

I
I

จำนวนผูได้รบการรับรอง
(Number of com panies j

certified)
________

จาก
สมอ.
(By

TISI)

จากที่อื่นๆ. 
(By others)

รวม
(Total)

บรการทำความสะอาด 
j(Cleaning)
I . . . . . . .  ..

8 8

การบรรจหีบห่อ 
j(Packaging)
I . . . . . .  .

- 11 11

การบริหารราชการ 
((Public administration)

- 55 55

การศึกษา 
(Education)

1 131 132

การรักษาพยาบาล 
(Hospital)

1 251 252

กิจกรรมอื่นๆ ด้านสฃภาพคน 
(Other human health activities)

- 15 15 !

การสขาภิบาล 
:(Sanitation)

- 3 !
3

กิจกรรมองค์กรทางธรกิจ องค์กรนายจ้าง และองค์กร
- 3

3
ทางวิชาชีพ
(Activities of m em bership Organization N.E.C)

กิจกรรมบันเทิง 
(Entertainment)

- 5 5

กิจกรรมห้องลมด(Library) 6 6
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ตารางท ี่ ก .1 ประเภทอุตสาหกรรมผูไ้ต ้รับการรับรอง ISO 9000 (ต่อ)

สาขาอ ุตสาหกรรม
(Industrial sector)

I

จำน วน ผู้ไต้รบการร ับรอง I
(Number of com panies I 

certified)

จาก
สมอ.
(By

TISI)

จากที่อื่นๆ. 
(By others)

รวม
(Total)

การกีฬาและกิจกรรมนันทนาการอื่น ๆ
- 1 1

(Sporting and other recreational activities)

Total 86 4,845 4,931

ข ้อม ูลล ่าส ุดถ ึงว ันท ี่ 29 สิงหาคม 2546 
Last update : 29 August 2003

ที่มา: หน่วยรับรอง ผใต้,รับการรับรอง สิงพิมพ์ สื่อโฆษณา
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ภาคผนวก ข. ข ้อกำหนดมาตรฐานสากล ISO 9000 : 2000

รายละเอียดของข้อกำหนดใน ISO 9000 : 2000 ลามารถสรุปได้ดังนี้
4. ระบบบริหารค ุณภาพ

4.1 ข ้อกำหนดทั่วไป
องดักรต้องจัดทำเอกสาร นำไปปฏิบ้ติดำรงไว้ซึ่งระบบบริหารคุณภาพ และ 

ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอย่างต่อเนื่อง ให้เป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆ ของ
มาตรฐานสากลฉบับนี้ 

องค์กรต้อง
ก) ระบุกระบวนการต่าง  ๆ ที่จำเป็นสำหรับระบบบริหารคุณภาพ

และการดำเนินการทั่วทั้งองค์กร
ข) กำหนดขั้นตอน และความสัมพันธ์ของกระบวนการต่าง ๆ

เหล่านั้น
ค) กำหนดหลักเกณฑ์และวิธีการที่จำเป็น เพื่อให้มั่นใจว่า ทั้งการ

ปฏิบัติและการควบคุมในกระบวนการเหล่านั้นมีประสิทธิภาพ
ง) มั่นใจถึงความพร้อมของทรัพยากร และข้อมูลที่จำเป็นที่

สนับสนุนการปฏิบัติงานและการติดตามกระบวนการเหล่านั้น
จ) การปฏิบัติการแก้ไขต่าง  ๆ เพื่อให้บรรลุตามผลลัพธ์ต่าง  ๆ ที่วาง

แผนไว้ และการปรับปรุงกระบวนการเหล่านั้นอย่างต่อเนื่อง 
ในกรณีที่องค์กรมีกระบวนการที่ได้จากแหล่งภายนอก ซึ่งมีผลกระทบต่อข้อ 

กำหนดของตัวสินค้า องค์กรจะต้องแน่ใจว่ามีการควบคุมกระบวนการต่าง  ๆ เหล่านั้น 
การควบคุมกระบวนการที่ทำจากแหล่งภายนอก จะต้องได้รับการระบุไว้ไนระบบ
บริหารคุณภาพ

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.2.1

4.2 ข ้อกำห น ดด ้าน เอกสาร
4.2.1 บททั่วไป

เอกสารในระบบบริหารคุณภาพ ต้องประกอบด้วย 
ก) เอกสารคำกล่าวถึง “นโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์ด้านคุณ

ภาพ”
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ข) ค ู่ม ือค ุณ ภาพ
ค) เอกสารระเบ ียบปฏิบ ัต ิท ี่กำหนดในมาตรฐานสากลฉบับน ี้
ง) เอกสารต ่าง  ๆ ท ี่องค์กรต้องการเพ ื่อให้ม ั่นใจถึงประสิทธิผล การ

วางแผนที่ม ี การดำเน ินการและการควบคุมกระบวนการต ่าง  ๆ
จ) บ ันทึกต่าง ๅท ี่จำเป ็นตามมาตรฐานสากลฉบ ับน ี้ (ดูข้อ 4.2.4)

หมายเหต ุ 1 ในกรณ ีคำว ่า “เอกสารระเบ ียบปฏิบ ัต ิ" ปรากฏในมาตรฐาน 
สากลฉบับนี้ ม ั่นหมายถ ึงจะต ้องจ ัดทำระเบ ียบปฏ ิบต ิเป ็น เอกสาร มีการนำไป 
ใ,๚ปฏิบัติ และมีการดำรงไว้
หมายเหต ุ 2 ขอบเขตรายละเอ ียดของเอกสารในระบบบริหารค ุณภาพ
ลามารถท ี่จะม ีความแตกต ่างก ันไป ในแต่ละองค ์กรเน ื่องจาก 

ก) ขนาดขององค์กร และประ๓ ทของกิจกรรม
ข) ความซับซ้อนของงานและความสัมพันธ์/ผลกระทบต่อเน ื่องของ

กระบวนการต่าง ๆ
ค) ท ักษะความสามารถของบ ุคลากร

หมายเหต ุ 3 เอกสารระเบ ียบปฏ ิบ ัต ิและเอกสารต ่าง  ๆ อาจจะอยู่ในรูป 
แบบ หรือชนิดของสื่อใด  ๆ ก็ได้

ห ม ายเห ต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.2.2

4.2.2 ค ู่ม ีอ ค ุณ ภ าพ
องค์กรต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งคู่มีอคุณภาพ ซึ่งมีรายละเอียดคือ 

ก) ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ ซึ่งแสดงรายละเอียดและการ
กำหนดข้อต่าง  ๆที่ไม่มีการดำเนินงาน 

ข) ระเบียบปฏิบัติที่เป็นเอกสารที่จัดทำขึ้นในระบบบริหารคุณภาพ
หรือมีการอ้างอิงถึง

ค) รายละเอียดแสดงความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการต่าง  ๆ ของ
ระบบบริหารคุณภาพ

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.2.1
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4.2.3 การควบค ุม เอกสาร
เอกสารที่ต้องการในระบบการบริหารคุณภาพ จะต้องได้รับการ 

ควบคุม บันทึกต่างๆ จัดเป็นเอกสารประเภทพัเศษ และจะต้องได้รับการ 
ควบคุมให้เป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆ ตามข้อ 4.2.4

ระเบียบปฏิบัติที่เป็นเอกลารจะต้องได้รับการจัดทำเพื่อกำหนด 
ข้อควบคุมที่จำเป็น

ก) เพื่ออนุมติเอกสารต่าง  ๆ สำหรับความเหมาะลมก่อนที่จะออกใช้
ข) เพื่อทบทวน และทำให้ทันสมัยตามความจำเป็น และมีการ

อนุมีติเอกสารต่าง  ๆ ใหม่
ค) เพื่อให้แน่ใจถึงการเปลี่ยนแปลงต่าง  ๆ และให้เห็นถึงสถานะของ

ระดับการแก้ไขที่เป็นปัจจุบัน
ง) เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารต่าง  ๆ อยู่ในสภาพที่อ่านได้ และอยู่ใน

สภาพพร้อมแสดง
จ) เพื่อให้มั่นใจว่าเอกสารต่าง  ๆ จากแหล่งภายนอกได้รับการแสดง

ไว้ และฉบับที่แจกจ่ายได้รับการควบคุม 
ฉ) เพื่อป้องกันการนำเอกสารที่ยกเลิกแล้วไปใช้ โดยไม่ตั้งใจ และ

เพื่อจัดทำระบบการบ่งแสดงที่เหมาะสมสำหรับเอกสารนั้น ท้ามี 
การเก็บรักษาไว้ เพื่อวัตถุประสงคอื่น ๆ

หมายเหต ุ ะ เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4 .5 .1 ,4 .5 .2 ,4 .5 .3

4.2.4 การควบค ุมบ ันท ึกต ่าง ๆ
บันทึกต่าง  ๆ ต้องได้รับการจัดทำและคงไว้ซึ่งหลักฐาน ซึ่งแสดง 

ว่ามีการปฏิบัติตามข้อกำหนด และประสิทธิผลในการดำเนินงานในระบบ 
บริหารคุณภาพ บันทึกต่าง  ๆ ต้องคงสภาพที่ลามารถเห็นได้ อยู่ในสภาพ 
พร้อมแสดงและเรียกใช้ได้ เอกสารระเบียบปฏิบัติต้องได้รับการจัดทำเพื่อ 
กำหนดการควบคุมตาง  ๆ ที่จำเป็นในการบ่งชี้ การจัดเก็บ การป้องกัน 
การเรียกใช้ ระยะเวลาการจัดเก็บ และการทำลายบันทึกต่าง ๆ

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.2.1
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5. ความรับผ ิดชอบฝ ่ายบริหาร
5.1 ความมุ่งม ั่นฝ ่ายบริหาร

ผู้บริหารระดับสูงต้องจัดหาหลักฐานของความมุ่งมั่นพันธกิจในการพัฒนา 
และการปฏิบัติตามระบบบริหารคุณภาพ และการปรับปรุงประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง 
โดย

ก) มีการสื่อสารกันในองค์กรให้ทราบถึงความสำคัญของการปฏิบัติ
ตามข้อกำหนดของลูกค้า รวมทั้งกฎข้อบังคับ และข้อกำหนด 
ของกฎหมาย

ข) จัดทำนโยบายคุณภาพ
ค) ให้แน่ใจว่าวัตถุประสงค์ต่าง  ๆ ต้านคุณภาพไต้รับการจัดทำ
ง) จัดให้มีการทบทวนการบริหาร
จ) มั่นใจว่ามีทรัพยากรที่จำเป็นจะมีพร้อม

ห ม าย เห ต ะุเทียบกับ ISO 9001 :1994  = 4.1.1

5.2 การม ุ่ง ไป ท ี่ล ูกค ้า
ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่า ความต้องการของลูกค้าได้รับการพิจารณา 

กำหนด และครบถ้วนตามความมุ่งหมายในการพัฒนาความพึงพอใจของลูกค้า (ดู 
ข ้อ 7.2.1 และ8.2.1)

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.3.2 (ใหม่)

5.3 นโยบายค ุณ ภาพ
ผู้บริหารระดับสูงต้องมั่นใจว่านโยบายคุณภาพ

ก) เหมาะลมกับความประสงค์ขององค์กร
ข) ได้รวมถึงความมุ่งมั่นพันธกิจในการปฏิบัติตามข้อกำหนดต่าง ๆ

และมีการปรับปรุง ประสิทธิผลของระบบการบริหารคุณภาพ
อย่างต่อเนื่อง

ค) ได้กำหนดกรอบของงานในการจัดทำและทบทวนวัตถุประสงค์
ต่าง  ๆ ด้านคุณภาพ



ง)
จ)

ได้ถูกสื่อสารและทำให้เกิดความเข้าใจกันภายในองค์กร 
ได้ถกทบทวนเพี่อความเหมาะสมอย่างต่อเนื่อง
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หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.1.1

5.4 การวางแผน
5.4.1 ว ัตถ ุประสงค ์ด ้านค ุณ ภาพ

ผู้บริหารระดับสูงต้องม่ันใจว่าวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพต่าง  ๆ
รวมท้ังความจำเป็นต่าง  ๆในการบรรลุถึงข้อกำหนดต่าง  ๆของสินค้า (ดู 
ข้อ 7.1ก) ได้รับการจัดทำสำหรับหน่วยงานต่าง  ๆ ท่ีเก่ียวข้อง และระดับ 
ต่าง  ๆ ภายในองค์กร วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพต้องตรวจวัดได้และลอด 
คล้องกับนโยบายคุณภาพ

หมายเหต ุ ะ เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.1.1

5.4.2 การวางแผนระบบบริหารค ุณ ภาพ
ผู้บริหารระดับสูงต้องม่ันใจว่า

ก) การวางแผนของระบบบริหารคุณภาพได้รับการปฎิบ้ติตาม เพ่ีอ
ให้บรรลุตามข้อกำหนดต่าง  ๆ ท่ีกำหนดในข้อ 4.1 รวมท้ังวัตถุ 
ประสงค์ต่าง  ๆด้านคุณภาพ

ข) การผลมผสารของระบบการบริหารคุณภาพได้รับการคงรักษาไว้
เม่ือมีการเปล่ียนแปลงใด  ๆในระบบบริหารคุณภาพจะต้องได้รับ 
การวางแผน และการปฏิบัติตาม

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.2.3
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5.5 ความร ับผ ิดชอบ อำนาจหน ้าท ี่และการส ิอสาร
5.5.1 ความร ับผ ิดชอบ และอำน าจห น ้าท ี่

ผู้บริหารระดับสูงต้องแน่ใจว่า ความรบผิดชอบ และอำนาจ 
หน้าที่ต่าง  ๆได้รับการกำหนดและสื่อสารให้ทั่วกันภายในองค์กร

ห มายเห ต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.1.2.1

5.5.2 ผ ู้แทนฝายบริหาร
ผู้,บริหารระดับสูงต้องแต่งตั้งสมาชิก'ในฝ่ายผู้,บริหารผู้ซึ่งเป็น 

อิสระจากหน้าที่ความรับผิดชอบอื่น  ๆ ต้องมีความรับผิดชอบและ
อำนาจหน้าที่ในเรื่องต่าง  ๆ คือ
ก) มั่นใจว่ากระบวนการต่าง  ๆ ที่จำเป็นสำหรับระบบบริหารคุณ

ภาพใต้รับการจัดทำ ปฏิบัติตามและดำรงไว้ 
ข) รายงานให้ผู้บริหารระดับสูงทราบถึงประสิทธิผลของงานระบบ

บริหารคุณภาพ และเรื่องต่าง  ๆ ที่จำเป็นในการปรับปรุง 
ค) มั่นใจว่ามีการส่งเสริมให้เกิดความตระหน้กในเรื่องข้อกำหนด

ต่าง  ๆ ของลูกค้าตลอดทั้งองค์กร
หมายเหต ุ ความรับผิดชอบของผู้แทนฝ่ายบริหารสามารถรวมถึงการติดต่

ประสานงานกับระบบบริหารคุณภาพ

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 ะ= 4.1.2.3

5.5.3 การท ี่อสารภายใน
ผู้บริหารระดับสูงต้องแน่ใจว่ากระบวนการต่าง  ๆ ในการสื่อสารที่ 

เหมาะสม ไต้รับการจัดทำภายในองค์กร และการสื่อสารนั้นได้มีการ 
ดำเนินการในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = ใหม่
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5.6 การทบทวนของฝ ่ายบริหาร
5.6.1 บททั่วไป

ผู้บริหารระดับสูงต้องทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององค์กร 
ตามรอบระยะเวลาที่วางแผนไว้ เพีอให้มั่นใจถึงความเหมาะสมในการ
ดำเนินงานอย่างต่อเนื่อง ความพอเพียงและประสิทธิผล การทบทวนต้อง 
รวมเรื่องการประเมินโอกาสต่าง  ๆ ลำหรับการปรับปรุงพัฒนา และความ 
จำเป็นในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพรวมถึงนโยบายคุณภาพ 
และวัตถุประสงค์ต่าง  ๆ ด้านคุณภาพ

บันทึกต่าง  ๆ จากการประชุมทบทวนของผู้บริหารจะต้องได้รับ 
การคงรักษาไว้ (ดูข้อ 4.2.4)

หมายเหต ุ ะ เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.1.3

5.6.2 ป ัจจ ัยป ้อนในการทบทวน
ปัจจัยป้อนต่าง  ๆ ในการทบทวนของผู้บริหาร ต้องรวมถึงข้อมูล

ในเรื่อง
ก) ผลการตรวจติดตาม
ข) ข้อมูลป้อนกลับจากลูกค้า
ค) ประสิทธิภาพของกระบวนการและความเป็นไปตามข้อกำหนด 

ของสินค้า
ง) สถานะของงการปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน
จ) การติดตามผลการปฏิบัติ จากการทบทวนของผู้บริหารครั้งที่

ผ่านมา
ฉ) การเปลี่ยนแปลงต่าง  ๆ ที่อาจจะเกิดผลกระทบต่อระบบบริหาร

คุณภาพ
ซ) คำแนะนำต่าง  ๆในการปรับปรุงพัฒนา

5.6.3 ผลจัทธไนการทบทวน
ผลลัพธ์จากการทบทวนของผู้บริหารต้องประกอบด้วยการตัดสิน 

ใจ และการปฏิบัติการต่าง  ๆซึ่งเกี่ยวข้องในเรื่อง
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ก) การปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการต่าง ๆ
ข) การปรับปรุงสินค้าที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดต่าง  ๆ ของลูกค้า
ค) ทรัพยากรที่จำเป็น

6. การบริหารทรัพยากร
6.1 การจ ัดสรรทรัพยากรต ่าง ๆ
องค์กรต้องมีการกำหนดและจัดหาทรัพยากรต่าง  ๆ ที่จำเป็น

ก) เพื่อการดำเนินงานและการคงรักษาไว้ซึ่งระบบบริหารคุณภาพ
และการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบอย่างต่อเนื่อง 

ข) เพื่อยกระดับความพึงพอใจของลูกค้า โดยการบรรลุถึงข้อ
กำหนดต่าง  ๆของลูกค้า

หมายเหต ุ ะ เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.1.2.2

6.2 ทร ัพยากรมน ุษย ์
6.2.1 บททั่วไป

บุคคลที่ปฏิบ้ติงานโดยมีผลกระทบต่อคุณภาพของสินค้า จะต้อง 
มีทักษะความสามารถ โดยขึ้นอยู่บนพื้นฐานของการศึกษาที่เหมาะสม 
การแกอบรม ทักษะต่าง  ๆ และประสบการณ์

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.1.2.2

6.2.2 ท ักษะความสามารถ, ความตระหท ัก และการโเกอบรม
องคกรตอง

ก) กำหนดทักษะความสามารถที่จำเป็น สำหรับบุคคลที่ปฎิปติงาน
โดยมีผลกระทบต่อคุณภาพของสินค้า 

ข) จัดให้มีการแกอบรม หรือมีการปฏิบัติการอื่น  ๆ ที่จะตอบสนอง 
ความจำเป็นเหล่านี้

ค) ประเมินประสิทธิผลของการปฏิบัติการแก้ไขต่าง ๆ
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ง) มั่นใจว่าบุคลากรในองค์กรมีความตระหนักถึง ส่วนที่เกี่ยวข้อง
และความสำคัญของกิจกรรมต่าง  ๆ ที่ปฏิบัติ และส่วนที่จะทำให้ 
เกิดผลสำเร็จของวัตถุประสงค์ต่าง  ๆ ด้านคุณภาพ 

จ) คงรักษาไว้ซึ่งบันทึกต่าง  ๆ ที่เหมาะลมของการสืกษา การแก
อบรม ทักษะต่าง  ๆ และประสบการณ์ (ดูข้อ 4.2.4)

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.18

6.3 โครงสรางพ ึ๋นฐาน
องค์กรต้องระบุ จัดหา และธำรงใว่ชึ่งโครงสร้างพื้นฐานที่จำเป็น ในการบรรลุ 

ตามข้อกำหนดต่าง  ๆ ของสินค้า โครงสร้างพื้นฐาน รวมถึงเท่าที่ปฏิบัติได้
ก) อาคารต่าง  ๆ พื้นที่ปฏิบัติงานและสิ่งอำนวยความสะดวกอื่น  ๆ ท่ี

เกี่ยวข้อง
ข) เครื่องมืออุปกรณ์ในกระบวนการ (ทั้งฮาร์ดแวร์และซอฟต์แวร์)
ค) การบริการสนับลนุนต่าง  ๆ ( เช่น พาหนะและการลื่อสาร)

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.9

6.4 สภาพ แวดล ้อมใน การทำงาน
องค์กร ต้องระบุและบริหาร สภาพแวดล้อมในการทำงานที่จำเป็น ในการที่จะ 

บรรลุถึงข้อกำหนดต่าง  ๆของสินค้า

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.9

7. ความเช ื่อม ั่น ในส ินค ้า
7.1 การวางแผนความเช ื่อม ั่นของส ินค ้า

องค์กรต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการต่าง  ๆ ที่จำเป็นสำหรับความเชื่อ 
มั่นในสินค้า การวางแผนความเชื่อมั่นในสินค้าต้องสอดคล้องกับข้อกำหนดต่าง  ๆ ใน 
กระบวนการอื่น  ๆของระบบบริหารคุณภาพ (ดูข้อ 4.1)

ในการวางแผนการสร้างความเชื่อมั่นให้สินค้า องค์กรต้องกำหนดเรื่องเหล่านี้
ตามความเหมาะสม
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ก) วัตถุประสงค์ต่าง  ๆ ด้านคุณภาพ และข้อกำหนดต่าง  ๆ ของตัว
สินค้า

ข) ความจำเป็นในการจัดทำกระบวนการต่าง  ๆ เอกสารต่าง ๆ
และการจัดหาทรัพยากรต่าง  ๆที่เฉพาะเจาะจงของตัวสินค้า 

ค) กิจกรรมการตรวจพิสูจน์ที่ต้องการ การตรวจรับรองความถูก
ต้อง การตรวจติดตาม การตรวจลอบ และกิจกรรมต่าง  ๆ ใน 
การทดลอบที่เฉพาะเจาะจงของตัวสินค้า และหลักเกณฑ์ที่ใช้ 
ในการยอมรับสินค้า

ง) บันทึกต่าง  ๆ ที่จำเป็น ซึ่งเป็นหลักฐานแสดงกระบวนการ
ต่าง  ๆ ในการลร้างความเชื่อมั่น และผลลัพธ์ของสินค้าที่บรรลุ 
ตามข้อกำหนดต่าง  ๆ (ดูข้อ 4.2.4)

ผลลัพธ์ของการวางแผนนี้ต้องได้รับการจัดทำในรูปแบบที่เหมาะสม สำหรับ 
วิธีการและการดำเนินงานต่าง  ๆขององค์กร

หมายเหต ุ 1 เอกสารที่ระบุกระบวนการต่างๆ ของระบบบริหารคุณภาพ 
(รวมทั้งกระบวนการต่าง  ๆ ในการลร้างความเชื่อมั่นให้ตัวสินค้า) และทรัพยากรต่าง  ๆ
ที่ใช้ในการดำเนินงานเฉพาะสำหรับสินค้า โครงการ หรือลัญญา ลามารถที่ถูกอ้างอิง 
ไว้ใน ■ 'แผนคุณภาพ"

หมายเหต ุ 2 องค์กรอาจประยุกต์ใช้ข้อกำหนดต่าง  ๆ ท่ีให้ไว้ในข้อ 7.3 
ในการพัฒนากระบวนการต่าง  ๆในการสร้างความเชื่อมั่นให้ตัวสินค้า

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 ะ 1994 = 4.2.3 + 4.10.1

7.2 กระบวนท ี่เก ี่ยวข ้องก ับล ูกค ้า
7.2.1 การกำหนดข ้อกำหนดต ่าง  ๆ ท ี่เก ี่ยวข ้องก ับส ินค ้า

องค์กรต้องกำหนดข้อกำหนด
ก) ข้อกำหนดต่าง  ๆ ที่กำหนดโดยลูกค้า ซึ่งรวมทั้งข้อกำหนดต่าง  ๆ

ในการจัดส่ง และกิจกรรมต่าง  ๆในการจัดส่งถึงสถานที่ 
ข) ข้อกำหนดต่าง  ๆ ที่มิได้ระบุโดยลูกค้า แต่จำเป็นสำหรับการใช้ที่ 

เฉพาะหรือความเหมาะสมในการใช้งานเท่าที่รับรู้ 
ค) กฎระเบียบต่าง  ๆ และข้อกฎหมายต่าง  ๆ ที่เกี่ยวช้องกับตัว

สินค้า
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ง) ข้อกำหนดต่าง  ๆ ที่เพิ่มเติม ซึ่งกำหนดโดยองค์กรเอง

ห มายเห ต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.3.2 + 4.4.4 (ใหม่)

7.2.2 การทบทวนข ้อกำหนดต ่าง  ๆ ท ี่เก ี่ยวข ้องก ับ ต ัว^น ค ้า
องค์กรต้องทบทวนข้อกำหนดต่าง  ๆ ที่เกี่ยวข้องกับตัวสินค้า การ 

ทบทวนนี้ต้องใต้รับการปฏิบัติก่อนที่องค์กรมีการตกลงยืนยันที่จะจัดหา 
สินค้าให้ลูกค้า (เช่น การยื่นเอกสารเลนอประมูล, การยอมรับข้อสัญญา 
หรือคำสั่งซื้อ การยอมรับการเปลี่ยนแปลงต่าง  ๆ สำหรับสัญญาหรือ 
ใบสั่งต่าง  ๆ ) และ ต้องมั่นใจว่า 

ก) ข้อกำหนดต่าง  ๆของสินค้าได้รับการระบุไว้
ข) สัญญาหรือข้อกำหนดต่าง  ๆ การสั่งซื้อที่แตกต่างไปจากการ

แสดงของครั้งที่ผ่านมา จะต้องได้รับการแก่ไข 
ค) องค์กรมีขีดความสามารถ ในการที่จะปฏิบัติให้เป็นไปตาม

ข้อกำหนดต่าง  ๆ ท่ีระบุไว้

บันทึกต่าง  ๆ ที่เป็นผลลัพธ์ต่าง  ๆ ของการทบทวนและการ 
ปฏิบัติการต่าง  ๆ ซึ่งเกิดขึ้นจากการทบทวนต้องได้รับการคงรักษาไว้ (ดู 
ข้อ 4.2.4)

ในกรณีที่ข้อกำหนดต่าง  ๆ ของสินค้าถูกเปลี่ยนแปลง องค์กร 
ต้องแน่ใจว่าเอกสารต่าง  ๆ ที่เกี่ยวข้องได้รับการแก่ไข และบุคคลที่เกี่ยว 
ข้องถูกทำให้เกิดความตระหนักถึงข้อกำหนดต่าง  ๆ ที่เปลี่ยนไป

ห มายเห ต ุ ในบางสถานการณ์ เช่น การขายโดยใช้อินเตอร์เน็ท การทบทวน 
ที่เป็นทางการไม่สามารถปฏิบัติได้สำหรับแต่ละใบสั่งซื้อ การทด 
แทนสิ่งที่ทบทวนสามารถจะใช้รายละเอียดสินค้าที่เกี่ยวข้องกัน 
เช่น แคทตาล็อก หรือเอกสารการโฆษณา

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.3.2 + 4.3.3 + 4.3.4
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7.2.3 การ Éอสารก ับล ูกค ้า
องค์กรต้องกำหนดและดำเนินการจัดการต่าง  ๆ อย่างมีประสิทธิ 

ภาพ ลำหรับการลื่อสารกับลูกค้าในเรองที่เกี่ยวข้องกับ
ก) ข้อมูลของสินค้า
ข) คำขอต่าง  ๆ ล ัญญ าต ่าง  ๆ หรือการควบคุมคำสั่งซื้อ รวมทั้งข้อ

ค)
แก้ไขต่าง ๆ
ข้อมูลย้อนกลับของลูกค้า รวมทั้งคำร้องเรียนต่าง  ๆ ของลูกค้า

ห มายเห ต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.3.2 (ใหม่)

7.3 การออกแบบและการพ ัฒ น า
7.3.1 การวางแผน การออกแบ บ และการพ ้ฒ น า

องค์กรต้อง มีการวางแผนและควบคุมการออกแบบและการ
พัฒนาสินค้า ระหว่างการวางแผนการออกแบบและการพัฒนา ต้อง
ระบุถง

ก) ขั้นตอนต่าง  ๆในการออกแบบและการพัฒนา
ข) การทบทวน การตรวจพิสจน์ และตรวจรับรองความถูกต้อง ซ่ึง 

เหมาะสมในแต่ละขั้นตอนของกระบวนการออกแบบ และการ 
พัฒนา

ค) ความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ต่าง  ๆ ลำหรับกิจกรรมการ 
ออกแบบ และการพัฒนา

องค์กรต้องบริหารงานการประสานงานต่าง  ๆ ระหว่างกลุ่ม
ต่าง  ๆ ที่แตกต่างกัน ซึ่งเกี่ยวข้องในการออกแบบ และการพัฒนา
เพื่อให้มั่นใจถึงประสิทธิผลในการลื่อสาร และมีการมอบหมายงาน
อย่างชัดเจนในส่วนความรับผิดชอบ

ผลลัพธ์ของการวางแผนงาน ต้องทำให้พันสมัยตามความ
เหมาะสม ตามความคืบหน้าของการออกแบบและการพัฒนา

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.4.2 + 4.4.3
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7.3.2 ป ัจจ ัยป ้อน ต ่าง  ๆ ในการออกแบ บ และพ ัฒ น า
ปัจจัยป้อนต่าง  ๆ ที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดของสินค้าต้อง 1ต้รับ 

การระบุ และบันทึกต่าง  ๆ ต้องเก็บรักษา (ดูข้อ 4.2.4) ปัจจัยป้อนเหล่านี้ 
ต้องรวมถึง

ก) ข้อกำหนดต่าง  ๆของการทำงานและประสิทธิผลของงาน
ข) ข้อกำหนดต่าง  ๆ ด้านกฎระเบียบ และข้อกฎหมายต่าง  ๆ ที่ต้อง

ปฏิบัติตาม
ค) กรณีที,ปฏิบัติได้ ข้อมูลที่เกี่ยวข้องที่ได้มาจากการออกแบบต่าง ๆ

ที่คล้ายกับครั้งที่ผ่านมา
ง) ข้อกำหนดอื่น  ๆที่จำเป็นต่อการออกแบบและ/หรอการพัฒนา

ปัจจัยป้อนต่าง  ๆ เหล่านี้ ต้องถูกทบทวนเพื่อความเหมาะสม ข้อ
กำหนดต่าง  ๆ ต้องถูกทำไห้สมบูรณ์ ไม่มีส่วนที่ไม่ชัดเจน และต้องไม่ชัด 
กันเอง

ห มายเห ต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.4.4

7.3.3 ผลพ ัทธ ์ของการออกแบ บ และการพ ัฒ น า
ผลลัพธ์ต่าง  ๆ ในการออกแบบและการพัฒนา ต้องถูกจัดทำใน 

รูปแบบที่ซึ่งสามารถจะตรวจพิสูจน์เทียบกับปัจจัยป้อนของการออกแบบ 
และการพัฒนา และต้องได้รับการอนุม้ติก่อนนำไปใช้

ผลลัพธ์ต่าง  ๆของการออกแบบและการพัฒนาต้อง 
ก) เป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆ ที่เป็นปัจจัยป้อนสำหรับการออก

แบบและการพัฒนา
ข) จัดหารายละเอียดที่เหมาะสมสำหรับการจัดซื้อ การผลิต และ

สำหรับการให้บริการ
ค) ระบุหรืออ้างอิงถึงหลักเกณฑ์ในการยอมรับของสินค้า
ง) กำหนดคุณลักษณะต่าง  ๆ ของสินค้า ซึ่งจำเป็นต่อความเหมาะ 

สมในเรื่องความปลอดภัยและการใช้งาน

ห มายเห ต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.4.5
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7.3.4 การท บทวน การออกแบบและการพ ัฒ น า
ณ เนตอนต่าง  ๆ ที่เหมาะสม การทบทวนต่าง  ๆ ที่เป็นระบบของ 

การออกแบบ และการพัฒนาต้องได้รับการปฎิบ้ติให้เป็นตามการจัดการ 
ต่าง  ๆที่วางแผนไว้ (ดูข้อ 7.3.1) เพี่อ 

ก) ประเมินความสามารถของผลลัพธ์ต่าง  ๆ ในการออกแบบและ
การพัฒนา ซึ่งเป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆ

ข) ระบุปัญหาต่าง  ๆ ที่เกิด และเสนอแนวทางต่าง  ๆที่จำเป็นในการ
ปฎิบัติการแก้ไข

ผู้เข้าร่วมในการทบทวนดังกล่าวต้องรวมถึงตัวแทนต่าง  ๆ ของ 
หน่วยงานต่าง  ๆ ที่เกี่ยวข้องกับขั้นตอนต่าง  ๆ ของการออกแบบ และการ 
พัฒนาที่ถูกทบทวนอยู่ บันทึกต่าง  ๆ ของผลลัพธ์ต่าง  ๆ ในการทบทวน 
และการปฏิบัติการแกิใขต่าง  ๆ ที่จำเป็นต้องได้รับการคงรักษาไว้ (ดู 
ข้อ 4.2.4)

หมายเหต ุ ะ เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.4.6

7.3.5 การตรวจพ ิส ูจน ์การออกแบ บ และการพ ัฒ น า
การตรวจพิสูจน์ต้องถูกปฏิบัติการให้เป็นไปตามแผนการจัดการ 

ต่าง  ๆ ที่ได้วางแผนไว้ (ดูข้อ 7.3.1) เพี่อให้มั่นใจว่าผลลัพธ์ของการออก 
แบบและการพัฒนา เป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆ สำหรับปัจจัยป้อนใน 
การออกแบบและการพัฒนา บันทึกต่าง  ๆ ของผลลัพธ์ไนการตรวจพิสูจน์ 
และการปฏิบัติการแก้ไขต่าง  ๆ ที่จำเป็นจะต้องได้รับการคงรักษาไว้
(ดูข้อ 4.2.4)

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.4.7
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7.3.6 การตรวจร ับ รองความถ ูกต ้องของการออกแบ บ  และการ
พ ัฒ นา
การตรวจรับรองความถูกตองของการออกแบบและการพัฒนา 

ต้องได้รับการปฏิบัติให้เป็นไปตามแผนต่าง  ๆ ที่จัดทำไว้ (ดูข้อ 7.3.1) ท้ัง 
นี้เพื่อให้มั่นใจว่าผลลัพธ์ของตัวสินค้าลามารถจะเป็นไปตามข้อกำหนด 
ต่าง  ๆ ลำหรับการปฏิบัติที่ได้ระบุไว้ หรอความเหมาะสมในการใช้งาน 
เท่าที่รับรู้

ในกรณีที่ปฏิบัติได้ การตรวจรับรองความถูกต้องจะต้องถูกทำให้ 
สำเร็จก่อนมีการส่งของ หรือมีการนำสินค้าไปใช้ บันทึกต่าง  ๆ ที่เป็ใ:ผล 
ลัพธ์ต่าง  ๆ ของการตรวจรับรองความถูกต้อง และการปฏิบัติการแค้ไข 
ต่าง  ๆ ที่จำเป็น จะต้องได้รับการคงรักษาไว้ (ดูข้อ 4.2.4)

ห มายเห ต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.4.8

7.3.7 การควบ ค ุมการเป ล ี่ยน แป ลงการออกแบ บ และการพ ัฒ น า
การเปลี่ยนแปลงต่าง  ๆ การออกแบบและการพัฒนาต้องได้รับ 

การระบุ และคงรักษาบันทึกต่าง  ๆ ไว้ การเปลี่ยนแปลงต่าง  ๆ ต้องได้รับ 
การทบทวน การตรวจพิสูจน์และการตรวจรับรองความถูกต้องตามความ 
เหมาะสมและอนุม้ติก่อนนำไปใช้ การทบทวนการเปลี่ยนแปลงต่าง  ๆ ใน 
การออกแบบและการพัฒนาต้องรวมเรื่องการประเมินถึงผลกระทบใน 
การเปลี่ยนแปลงต่าง  ๆ ที่เกี่ยวข้องกับส่วนประกอบต่าง  ๆ ท่ีผู้อ่ืนทำ และ 
สินค้าที่ได้จัดส่งไปแล้ว

ห มายเห ต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.1.9

7.4 การจ ัดช ื่อ
7.4.1 กระบวนการจดล ี่อ

องค์กรต้องแน่ใจว่าสินค้าที่ชี้อมาเป็นไปตามข้อกำหนดต่าง ๆ
ของการจัดเอที่กำหนดไว้ ประเภทและวิธีการควบคุมที่ประยุกตํใช้กับผู้ 
ขาย และสินค้าที่จัดเอต้องขึ้นอยู่กับผลกระทบของสินค้าที่ซื้อ ผลต่อ 
เนื่องของความเชื่อมั่นของสินค้าหรือสินค้าขั้นสุดท้าย
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องค์กรต้องประเมินและคัดเลือกผู้ชาย บนพื้นฐานชองความ
สามารถที่จะจัดหาสินค้าให้เป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆ ชององค์กร หลัก 
เกณฑ์ของการคัดเลือก การประเมิน และการประเมินใหม่ ต้องได้รับการ 
จัดทำบันทึกต่าง  ๆ ที่จำเป็นต้องได้ร้ปการคงรักษาไว้ (ดูข้อ 4.2.4)

ห มายเห ต ุ ะ เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.6.2

7.4.2 รายละ เอ ียด ข อ งก าร,จัดซื้อ
รายละเอียดในการจัดซื้อต้องชี้แจงถึงสินค้าที่จะจัดชื้อ รวมท้ัง

(ตามความเหมาะลม)
ก) ข้อกำหนดต่าง  ๆ สำหรับการอนุมิติสินค้า, ระเบียบปฏิบัติต่าง ,ๆ

กระบวนการต่าง  ๆ และเครื่องมืออุปกรณ์ 
ข) ข้อกำหนดต่าง  ๆ สำหรับคุณลมมิติของบุคลากร
ค) ข้อกำหนดในระบบการบริหารคุณภาพ

องค์กรต้อง มั่นใจถึงความเหมาะลมพอเพียงของข้อกำหนด
ต่าง  ๆในการจัดซื้อที่ระบุไว้ ก่อนที่จะสื่อสารเรื่องนั้น  ๆให้กับผู้ชาย

ห ม ายเห ต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.6.3

7.4.3 การตรวจพ ิส ูจน ์ส ินค ้าท ี่จ ัดซ ี้อ
องค์กรต้องจัดทำและปฏิมิติการตรวจลอบ หรือกิจกรรมอื่น  ๆ ท่ี 

จำเป็น เพื่อให้มั่นใจว่าสินค้าที่จัดซื้อเป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆ ในการ 
จัดซื้อที่ระบุไว้

กรณีที่องค์กรหรือลูกค้าประสงค์ที่จะดำเนินการตรวจพิสูจน์ ณ 
หลักแหล่งต่าง  ๆ ของผู้ชาย องค์กรต้องระบุการจัดการต่าง  ๆ ในการ 
ตรวจพิสูจน์ที่ประสงค์ และวิธีการในการปล่อยสินค้า รายละเอียดในการ 
จดซอ

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.6.4 + 4.10.2
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7.5 การดำเน ิน การผล ิตและบร ิการ
7.5.1 การควบ ค ุมการดำเน ิน งาน ผล ิตและบ ร ิการ

องค์กรต้องวางแผนและดำเนินการผลิตและบริการภายใต้สภาพ 
การควบคุมต่าง  ๆ ลภาพการควบคุมต่าง  ๆ ต้องรวมเรื่องต่าง  ๆ ตามที่ 
ปฏิบัติใต้ คือ

ก) จัดให้มีข้อมูลรายละเอียด ซึ่งอธิบายถึงคุณลักษณะต่าง  ๆ ของ
สินค้า

ข) จัดให้มีวิธีปฏิบัติงานต่าง  ๆ เท่าที่จำเป็น
ค) การใช้เครื่องมืออุปกรณ์ที่เหมาะสม
ง) การจัดให้มี และการใช้เครื่องมืออุปกรณ์ต่าง  ๆ ในการติดตาม

และตรวจวัด
จ) การปฏิบัติการตรวจติดตามและตรวจวัด
ฉ) การปฏิบัติการปล่อยสินค้า การจัดล่งและกิจกรรมต่าง  ๆ หลัง

การล่งมอบ

หมายเหต ุ : เทียบลับ ISO 9001 : 1994 =  4.9 +  4 . 15.6 +  4.19

7.5.2 การตรวจร ับรองความถ ูกต ้องของกระบวนการต ่าง  ๆ ใน 
การดำเน ิน งาน ผล ิตและบร ิการ
องค์กรต้อง ทำการตรวจรับรองความถูกต้องของกระบวนการ

ต่าง  ๆ ในการดำเนินการผลิตและบริการ ในกรณีที่ผลลัพธ์ที่ออกมาไม่ 
สามารถที่จะถูกตรวจพิสูจน์ โดยการติดตามและตรวจวัดที่เกี่ยวเนื่องลัน 
ทั้งนี้รวมถึงกระบวนการต่าง  ๆ ซึ่งความบกพร่องจะปรากฏให้เห็นเมื่อสิน 
ค้าใต้นำไปใช้หรือเมื่อมีการล่งมอบบริการไปแล้ว

การตรวจรับรองต้องแสดงให้เห็นถึงความลามารถของกระบวน 
การต่าง  ๆ ที่บรรลุถึงผลลัพธ์ที่วางแผนไว้

องค์กรต้องจัดเตรียมเรื่องต่าง ๅลำหรับกระบวนการต่าง  ๆ เหล่า 
น้ี โดยรวมเรื่องเหล่านี้ (เท่าที่ปฏิบัติได้)

ก) หลักเกณฑ์ที่กำหนดสำหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
ต่าง ๆ

ข) การอนุมัติเครื่องมือ และคุณสมบัติของบุคคล
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ค) การใช้หลักวิธีการและระเบียบปฏิบัติต่าง  ๆที่เฉพาะเจาะจง
ง) ข้อกำหนดต่าง  ๆในการบันทึกต่าง  ๆ (ดูข้อ 4.2.4)
จ) การตรวจรับรองใหม่

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.9

7.5.3 การป ง^และการส อบ กล ับ ได ้
กรณีที่ปฏิบีติได้ องค์กรต้องบ่งซี้สินค้าโดยมาตรการที่เหมาะสม 

ตลอดกระบวนการสร้างความเชื่อมั่นของสินค้า
องค์กรต้องบ่งชี้สถานะของสินค้าให้สอดคล้องกับ ข้อกำหนด

ต่าง  ๆในการติดตามและตรวจกัด
ในกรณีที่การลอบกลับได้เป็นข้อกำหนดองค์กรต้องควบคุมและ 

บันทึกการบ่งชี้ที่เฉพาะเจาะจงของสินค้า (ดูข้อ 4.2.4)

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.8 + 4.15.6 + 4.19

7.5.4 ท ร ัพ ย ์%นของล ูกด ้า
องค์กรต้องปฏิบัติการอย่างระมัดระกังกับทรัพย์สินของลูกค้า 

ขณะที่ทรัพยํสินนั้นอยู่ในความควบคุมขององค์กร หรือถูกใช้อยู่ในองค์กร 
องค์กรต้องบ่งชี้ ตรวจพิสูจน์ ป้องกันรักษา และปกป้องทรัพย์สินของลูก 
ค้าที่จัดให้สำหรับการใช้ หรือเป็นส่วนร่วมในตัวสินค้า ถ้าทรัพย์สินของ 
ลูกค้าซึ่งสูญหายหรือพบว่าไม่เหมาะสมในการใช้ สินค้านี้ต้องได้รับการ 
รายงานไปบังลูกค้า และบันทึกต่าง  ๆ ได้รับการรักษาไว้ (ดูข้อ 4.2.4) 

หมายเหต ุ ทรัพย์สินของลูกค้าอาจรวมถึงทรัพยํสินทางปัญญา (เช่น ราย 
ละเอียดข้อมูลที่จัดว่าเป็นความลับ)

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.7

7.5.5 การถนอมร ักษาส ินค ้า
องค์กรต้องถนอมรักษาความเป็นไปตามข้อกำหนดของสินค้า 

ระหว่างกระบวนการภายใน และการจัดส่งไปบังจุดหมายปลายทางที่
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ประสงค์ ทั้งนี้การถนอมรักษา ต้องรวมทั้งการบ่งชี้ การเคลื่อนย้าย การ 
บรรจุ การจัดเก็บ และการป้องกัน การถนอมรักษาต้องประยุกต์ใช้กับชิ้น 
ส่วนต่าง  ๆของสินค้าที่ให้ผู้อื่นทำด้วย

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 ะะ 4.15.2 + 4.15.3 + 4.15.4 
+ 4.15.5

7.6 การควบ ค ุม เคร ื่องม ีออ ุป กรณ ีใน การตรวจว ัดและการเฝ ืาต ิดตาม
องค์กรต้องกำหนดการตรวจติดตาม และการตรวจวัดที่จะปฏิบัติและเครื่อง 

มือต่าง  ๆ ที่ใช้ในการตรวจติดตาม และตรวจวัดที่จำเป็นในการแสดงหลักฐานสำหรับ 
การเป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆของตัวสินค้าที่กำหนด (ดูข้อ 7.2.1)

องค์กรต้องจัดทำกระบวนการต่าง  ๆ เพี่อให้มั่นใจว่าการตรวจติดตามและการ 
ตรวจวัด ลามารถที่จะถูกปฏิบัติและได้รับการปฏิบัติในรูปแบบซึ่งเป็นใปตามข้อ
กำหนดต่าง  ๆในการตรวจติดตามและตรวจวัด

กรณีที่จำเป็นเพี่อให้แน่ใจถึงผลลัพธ์ต่าง  ๆ ที่ถูกต้อง เครื่องมือในการตรวจวัด
ต้อง :

ก) ใต้รับการลอบเทียบหรือตรวจพิสูจน์ ตามระยะเวลาที่กำหนด
หรือก่อนการใช้งาน โดยเทียบกับเครื่องมือซึ่งสืบย้อนได้ถึงมาตร 
ฐานสากลหรือมาตรฐานแห่งชาติ; กรณีที่ไม่มืมาตรฐานใช้อยู่,
หลักพื้นฐานที่ใช้สำหรับสอบเทียบ หรือการตรวจพิสูจน์ต้องได้ 
รับการบันทึก

ข) ได้รับการปรับแต่งหรือปรับแต่งใหม่ตามความจำเป็น
ค) ได้รับการบ่งชี้ ซึ่งสามารถแสดงถึงสถานะในการสอบเทียบที่ถูก

ดำเนินการ
ง) ได้รับการปกป้องจากการปรับแต่งต่าง  ๆ ซึ่งอาจทำให้ผลลัพธ์

การตรวจวัดเลียไป
จ) ได้รับการป้องกันจากความชำรุดเสียหายระหว่างการเคลื่อนย้าย

การบำรุงรักษาและการจัดเก็บ
ในส่วนเพิ่มเติม องค์กรต้องตรวจประเมินและบันทึกผลลัพธ์ต่าง  ๆ ของการ 

สอบเทียบครั้งที่ผ่านมา เมื่อเครื่องมือถูกตรวจพบว่าไม่เป็นไปตามขอกำหนด องค์กร
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ต้องมีการปฏิบัติการแก้ไขปัญหากับ เครื่องมือและสินค้าที่มีผลกระทบนั้น บันทึก
ต่าง  ๆ ของผลลัพธ์ในการสอบเทียบ และการตรวจพิสูจน์จะต้องถูกเก็บรักษาไว้ (ดู
ข้อ 4.2.4)

เมื่อมีการใช้การตรวจติดตามและการตรวจวัดของข้อกำหนดต่าง  ๆ ที่กำหนด 
ไว้ ความสามารถของซอฟต์แวร์คอมพิวเตอร์ เพี่อตอบสนองตามข้อปฎิบ้ติที่ประสงค์ 
ต้องได้รับการยืนบัน การปฏิบัตินี้ต้องถูกดำเนินการก่อนมีการไข้ครั้งแรก และการยืน 
บันใหม่อีกครั้งตามความจำเป็น

หมายเหต ุ ดู ISO 1 0 0 1 2 -1  and ISO 1 0 0 1 2 -2  เพี่อเป็นแนวทาง

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.11.1 + 4.11.2

8. การตรวจวัด การว ิเคราะห ์ นละการปรับปรุง
8.1 บททั่วไป

องค์กรต้องวางแผนและการนำไปปฏิบัติ ซึ่งการตรวจติดตาม การตรวจวัด 
การวิเคราะห์ และกระบวนการต่าง  ๆในการปรับปรุงพัฒนาที่จำเป็น 

ก) เพี่อแสดงความเป็นไปตามข้อกำหนดของสินค้า
ข) เพี่อให้แน่ใจว่าเป็นไปตามข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพ
ค) เพี่อบรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

ในการนี้ต้องรวมถึงการกำหนดวิธีการด่าง  ๆ ที่ใข้ปฏิบัติ รวมทั้งเทคนิคต่าง  ๆ
ทางสถิติและข้ออื่น  ๆที่เหมาะกับการใช้งาน

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.10.1 + 4.20.1 + 4.20.2

8.2 การตรวจต ิดตามและการตรวจว ัด
8.2.1 ความพ ึงพ'อใจของล ูกค ้า

เสมือนหนึ่งของการตรวจวัดต่าง  ๆ สำหรับประสิทธิภาพของ 
ระบบบริหารคุณภาพ องค์กรต้องตรวจติดตามข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับสิ่งที่ 
ล ูกค้าเข้าใจว่า องค์กรลามารถปฏิบัติให้ครบถ้วนตามข้อกำหนดต่าง  ๆ
ของลูกค้า ต้องกำหนดวิธีการต่าง  ๆ สำหรับการรวบรวมและการใช้ข้อมูล 

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = (ใหม่)
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8.2.2 การตรวจต ิดตาม ภ ายใน
องค์กรต้องปฏิบัติการตรวจติดตามภายในรอบระยะเวลาที่วาง 

แผนไว้ เพี่อที่จะพิจารณาว่าระบบการบรหารคุณภาพ 
ก) เป็นไปตามการจัดการต่าง  ๆ ตามแผนที่วางไว้ (ดูข้อ 7.1) ข้อ

กำหนดต่าง  ๆ ตามมาตรฐานสากลฉบับนี้ และข้อกำหนดต่าง  ๆ
ของระบบบริหารคุณภาพที่จัดทำโดยองค์กร 

ข) ได้รับการปฏิบัติและรักษาระบบไว้อย่างมีประสิทธิภาพ
โปรแกรมในการตรวจต้องได้รับการวางแผนไว่โดยการพิจารณา 

สถานะ และความสำคัญของกระบวนการต่าง  ๆ และพื้นที่ต่าง  ๆ ที่จะถูก 
ตรวจติดตามรวมทั้งผลลัพธ์ของการตรวจติดตามครั้งที่ผ่านมา หลัก
เกณฑ์ ขอบเขต ความถี่และหลักวิธีการต่าง  ๆ ในการตรวจติดตาม ต้อง 
ได้รับการกำหนด การคัดเลือกผู้ตรวจสอบ และการปฏิบัติการตรวจติด 
ตามต้องมั่นใจว่าไม่มีอคติ และไม่เข้าข้างฝ่ายใดฝ่ายหนึ่งในกระบวนการ 
ตรวจสอบ ผู้ตรวจลอบต้องไม่ตรวจสอบงานของตัวเอง

ความรับผิดชอบต่าง  ๆ และข้อกำหนดต่าง  ๆ ในการวางแผน 
และการปฏิบัติการตรวจสอบ และรายงานผลลัพธ์ต่าง  ๆ และการคงไว้ซึ่ง 
บันทึกต่าง  ๆ (ดูข้อ 4.2.4) ต้องได้รับการกำหนดในรูปของระเบียบปฏิบัติ 
ที่เป็นเอกสาร

ผู้บริหารที่รับผิดชอบในพื้นที่ที่ได้รับการตรวจลอบต้องแน่ใจว่ามี 
การปฏิบัติการแกไขต่าง  ๆ โดยปราศจากความล่าข้า เพี่อกำจัดข้อบก 
พร่องต่าง  ๆ ที่ตรวจพบ และสาเหตุต่าง  ๆ ของปัญหาที่พบ กิจกรรมการ 
ตรวจติดตามต่าง  ๆ ต้องรวมถึงการตรวจพิสูจน์การปฏิบัติการแก้ไข และ 
การรายงานผลลัพธ์ต่าง  ๆในการตรวจพิสูจน์(ดูข้อ 8.5.2)

หมายเหตุ ดู ISO 1 0 0 1 2 -1 , ISO 1 0 0 1 2 -2  and ISO 1 0 0 1 2 -3  
เพี่อเป็นแนวทาง

หมายเหตุ : เทียบคับ ISO 9001 : 1994 = 4.17

8.2.3 การตรวจต ิดตามและการตรวจว ัดกระบ วน การต ่าง ๆ
องค์กรต้องมีการใข้วิธีการต่าง  ๆ ที่เหมาะสมสำหรับการตรวจติด 

ตาม และถ้าปฏิบัติได้ มีการตรวจวัดกระบวนการต่าง  ๆ ในระบบการ
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บริหารระบบคุณภาพ วิธีการเหล่านี้ต้องแลดงถึงความลามารถของ
กระบวนการต่าง  ๆ ที่ทำให้บรรลุผลลัพธ์ต่าง  ๆ ที่วางแผนไว้ เมื่อผลลัพธ์ 
ต่าง  ๆ ที่วางแผนไว้ไม่บรรลุผล ต้องมีการแก้ไขให้ถูกต้อง และมีการ 
ปฏิบัติการแก้ไขตามความเหมาะสม เพื่อให้แน่ไจว่าเป็นไปตามข้อ
กำหนดของสินค้า

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.17 + 4.20.1 + 4.20.2

8.2.4 การตรวจต ิดตามและการตรวจว ัดส ิน ค ้า
องค์กรต้องตรวจติดตาม และตรวจวัดตามคุณลักษณะต่าง  ๆ

ของสินค้า เพื่อตรวจพิสูจน์ว่าข้อกำหนดต่าง  ๆ ลำหรับสินค้าได้รับการ 
ปฏิบัติครบถ้วน ทั้งนี้ต้องถูกดำเนินการในขั้นตอนต่าง  ๆ ที่เหมาะสมของ 
กระบวนการสร้างความเชื่อมั่นในตัวสินค้า ซึ่งเป็นไปตามการลัดการ
ต่าง  ๆ ตามแผนที่กำหนด (ดูข้อ 7.1)

หลักฐานของความเป็นไปตามข้อกำหนดตามหลักเกณฑ็ในการ 
ยอมรับต้องได้รับการคงรักษาไว้ บันทึกต่าง  ๆ ต้องแสดงถึงบุคคล (หลาย 
คน) ผู้มีอำนาจหน้าที่ในการปล่อยสินค้า (ดูข้อ 4.2.4)

การปล่อยสินค้าและการบริการที่ลัดล่งให้ ต้องไม่มีการดำเนิน 
การไปจนกว่าการลัดการต่าง  ๆ ตามแผนที่กำหนดไว้ (ดูข้อ 7.1) ได้รับ 
การปฏิบัติอย่างถูกต้องครบถ้วนสมบูรณ์ เว้นแต่ได้รับการอนุฟ้ติจากผู้มี 
อำนาจที่เกี่ยวข้อง และถ้าปฏิบัติได้โดยลูกค้า

หมายเหตุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994
= 4.10.2 + 4.10.3 + 4.10.4 + 4.10.5 + 4.20.1 + 4.20.2

8.3 การควบคุมสิงที่ไม เ่ ป ็น ไปตามข้อกำหนด
องค์กรต้องมั่นใจว่าสินค้าซึ่งไม่เป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆ ของสินค้าจะได้ 

รับการบ่งชี้และควบคุม เพื่อการป้องกันการใช้หรือการลัดส'งอย่างผิดวัตถุประสงค์
การควบคุมต่าง  ๆ และความรับผิดชอบต่าง  ๆ และผู้มีอำนาจหน้าที่ ลำหรับการลัด 
การกับสินค้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด จะต้องได้รับการกำหนดในรูปของระเบียบ
ปฏิบัติที่เป็นเอกสาร
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ก) โดยการปฏิบัติการในการกำจัดสิงที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่
ตรวจพบ

ช) โดยอนุญาตให้ใช้การปล่อยและการยอมรับของภายใต้การยอม
รับโดยผู้มีอำนาจที่เกี่ยวข้อง และถ้าปฏิบัติได้ โดยลูกค้า

ค) โดยการปฏิบัติการเพื่อหลีกเลี่ยงการใช้หรือนำไปใช้ตามสภาพ
แรกเร่ิม

บันทึกต่าง  ๆ ของสภาพของสิงที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดและผลการปฏิบัติ 
การแก้ไขที่ต่อเนื่อง รวมทั้งการขอให้มีการยอมรับ ต้องได้รับการคงรักษาไว้ (ดู
ข้อ 4.2.4)

เมื่อสินค้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดถูกแก้ไขแล้ว จะต้องได้รับการนำไปตรวจ 
พิสูจน์ใหม่อีกครั้ง เพื่อแสดงถึงความเป็นไปตามข้อกำหนดต่าง ๆ

เมื่อสินค้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดถูกตรวจพบหลังจากได้ล่งของหรือได้เริ่ม 
ใช้ของไปแล้ว องค์กรต้องปฏิบัติการแก้ไขอย่างเหมาะสมสำหรับผลกระทบต่าง  ๆ หรือ 
โอกาสที่เกิดผลกระทบต่าง  ๆของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์

องค์กรต้องจัดการกับสินค้าที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดโดยวิธีการแบบใดแบบ
หน่ึงดังน้ี

หมายเหต ุ ะ เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.13.1 +4.13.2

8.4 การว ิเคราะห ์ข ้อม ูล
องค์กรต้องระบุ รวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลที่เหมาะสม เพื่อพิจารณาถึง 

ความเหมาะลมและประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ และเพื่อประเมิน ซึ่งการ 
ปรับปรุงพัฒนาอย่างต่อเนื่องของประสิทธิผลในระบบบริหารคุณภาพที่สามารถถูกทำ 
ได้ ทั้งนี้ต้องรวมถึงข้อมูลที่จัดทำขึ้นจากผลลัพธ์ของการตรวจติดตามและการตรวจวัด 
และจากแหล่งอื่น  ๆที่เกี่ยวข้อง

การวิเคราะห์ข้อมูลต้องจัดทำข้อมูลรายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับ 
ก) ความพึงพอใจของลูกค้า (ดูข้อ 8.2.1)
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ข) ความเป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆของสินค้า (ดูข้อ 7.2.1 )
ค) คุณลักษณะ และแนวโน้มต่าง  ๆ ของกระบวนการต่าง  ๆ และสิน 

ค้าต่าง  ๆ รวมถึงโอกาลต่าง  ๆ ของการปฏิบัติการป้องกัน 
ง) ผู้ขาย

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.20.1 + 4.20.2

8.5 การปรับปรุง
8.5.1 การปร ับปร ุงอย ่างต ่อ เน ื่อง

องค์กรต้องปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหารคุณภาพ 
อย่างต่อเนื่อง ตลอดจนการใช้นโยบายคุณภาพ ผลการตรวจลอบ การ 
วิเคราะห์ข้อมูล การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกันต่าง  ๆ และการทบทวน 
ของฝ่ายบริหาร

หมายเหต ุ ะ เทียบกับ ISO 9001 : 1994 ะ=4.1.3
8.5.2 การปฏ ิบ ้ต ิการแกไข

องค์กรต้องทำการปฏิบัติการแก้ไข เพื่อขจัดสาเหตุของสิ่งที่ไม่
เป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆ เพื่อป้องกันการเกิดปัญหาซํ้าอีก การปฏิบัติ 
การแก้ไข ทั้งนี้ต้องเหมาะลมกับผลกระทบของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อ
กำหนดที่ประลบอยู่

ระเบียบปฏิบัติที่เป็นเอกสารต้องได้รับการจัดทำ เพื่อระบุถึงข้อ 
กำหนดต่าง  ๆ สำหรับ

ก) การทบทวนสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ต่าง  ๆ (รวมถึงข้อร้องเรียน
ต่าง  ๆของลูกค้า)

ข) การพิจารณาตัดสินใจถึงสาเหตุต่าง  ๆ ของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อ
กำหนดต่าง ๆ

ค) การประเมินความต้องการ สำหรับในการปฏิบัติการเพื่อให้มั่นใจ
ว่า สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดต่าง  ๆจะไม่เกิดขึ้นอีก 

ง) การพิจารณาตัดสินใจ และการดำเนินการปฏิบัติการแก้ไขที่จำ
เป็นต้องปฏิบัติ
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จ) การบนทึกผลลัพธ์ต่าง  ๆ ของการปฏิบัติการที่ดำเนินไป (ดูข้อ
4.2.4)

ฉ) การทบทวนถึงการปฏิบัติการแกใฃที่ดำเนินไป

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.14.1 + 4.14.2

8.5.3 การปฏ ิบ ้ต ิการป ้องก ัน
องค์กรต้องกำหนดการปฏิบัติการป้องกัน เพื่อขจัดสาเหตุต่าง  ๆ

ของสิ่งที่ไม'เป็นไปตามข้อกำหนดที่อาจเกิดขึ้น เพื่อป้องกันการเกิดปัญหา 
ชํ้าอีก การปฏิบัติการป้องกันต้องเหมาะสมกับผลกระทบของปัญหา
ต่าง  ๆ ที่เกิดขึ้น

ระเบียบปฏิบัติที่เป็นเอกสาร ต้องได้รับการจัดทำกำหนดข้อ
กำหนดต่าง  ๆสำหรับ

ก) การกำหนดสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ต่าง  ๆ ที่อาจเกิดขึ้นและ
สาเหตุต่าง  ๆที่เกิด

ข) การประเมินความจำเป็นในการปฏิบัติการ เพื่อป้องกันการเกิด
สิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์

ค) การพิจารณาตัดสินใจและดำเนินการปฏิบัติการป้องกันที่จำเป็น
ง) ปันทึกของผลลัพธ์ต่าง  ๆ ไนการปฏิบัติการที่ดำเนินไป (ดูข้อ

4.2.4)
จ) การทบทวนถึงการปฏิบัติการป้องกันที่ดำเนินไป

หมายเหต ุ : เทียบกับ ISO 9001 : 1994 = 4.14.1 + 4.14.3

3.5 การดำเน ินการส ู่ระบบ ISO 9000
มีขั้นตอนการดำเนินการดังต่อไปนี้ 
ขนตอนที่ 1 ความยึดมั่นอย่างจรังจังของฝ่ายบริหาร 

ฝ่ายบริหารซององค์กรต้องรับผิดชอบเกี่ยวกับ
1.1 การกำหนดนโยบายคุณภาพขององค์กรให้สอดคล้องกับนโยบายอื่น  ๆ ภาย 

ในองค์กร การบริหารงานต้องไข้มาตรฐานที่จำเป็นทุกด้านที่จะต้องทำให้
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เกิดความมั่นใจว่า นโยบายคุณภาพนั้นเป็นที่เข้าใจ โดยท่ัวไปเมื่อมีการนำ 
ไปใช้และคงไว้ตลอดไป

1.2 จัดโครงสร้างองค์กรเกี่ยวกับระบบบริหารงานคุณภาพให้ชัดเจน พร้อม 
กำหนดหน้าที่ความรับผิดชอบและการดำเนินการต่าง  ๆในองค์กร

1.3 จัดหาทรัพยากรที่จำเป็นให้เพียงพอ เหมาะสมต่อการนำนโยบายคุณภาพ 
ไปปฏิบัติ และเพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์คุณภาพ ทรัพยากรเหล่านี้รวมถึง

•  ทรัพยากรมนุษย์ และทักษะเฉพาะ
•  เครองมีอที่ใช้ในการออกแบบและพัฒนา
•  เครื่องมือตรวจ ทดสอบ และตรวจสอบ
•  การจัดการเครื่องมือและล่วนชุดคำทั่งคอมพิวเตอร์

1.4 จัดให้มืการทบทวนระบบคุณภาพที่นำมาใช้ในช่วงเวลาที่เหมาะสม เพื่อให้ 
ความมั่นใจว่า ระบบที่ใช้ยังคงมืความเหมาะลมและมีประสิทธิผล การทบ 
ทวนนี้รวมถึงการประเมินผลของการตรวจติดตามคุณภาพภายในด้วย

1.5 จัดตัวแทนฝ่ายบริหาร ซึ่งเมื่อแยกหน้าที่รับผิดซอบอึ่นแล้ว ยังให้มือำนาจ 
หน้าที่และความรับผิดชอบในการที่จะดูแลว่า ข้อกำหนดในมาตรฐานนั้นได้ 
นำไปใช้ และถือปฏิบัติอยู่อย่างสมื่าเสมอ

ขนตอน ท่ี 2 ขั้นการเรียนรู้หรือการศึกษาและเตรียมการ
เมื่อฝ่ายบริหารยึดมั่นอย่างจริงจังในการที่จะนำองค์กรเช้าล่ระบบ ISO 9000 แล้ว 

ต้องเรียนรู้และเตรียมการตังนี้คือ
2.1 ศึกษาและเตรียมการในเรื่องงบประมาณที่ต้องใช้จ่าย

สำหรับการดำเนินงานเช้าล่ระบบ ISO 9000 ต้องใช้จ่ายอยู่บ ้าง ซึ่งจะมาก 
หรือน้อย ทั้งนี้ขึ้นอยู่กับสิ่งต่าง  ๆ ตังนี้คือ

2.1.1 ความพร้อมของฝ่ายต่าง  ๆในองค์กร
2.1.2 การใช้บริษัทที่ปรึกษา
2.1.3 การเลือกสถาบันที่ให้การรับรองระบบคุณภาพ ISO 9000
2.1.4 ระยะเวลาบุคลากรที่เก ี่ยวช้องกับการนำระบบคุณภาพ ISO 

9000 มาใช้



186

2.2 จัดตั้งทีมงานดำเนินงานเพื่อจัดเตรียมบุคลากร
การจัดเตรียมบุคลากร เพื่อความชัดเจนในการทำงาน ต้องมีการเลือกผู้รับ 

ผิดชอบ โดยสร้างทีมงาน โดยประกอบด้วย
2.2.1 จัดตังกลุ่มคณะบริหารโครงการ (Steering Committee) ซึ่งตัง

ขึ้นจากคณะผู้บริหารระตับสูงขององค์กร หน้าที่ของคณะผู้
บริหารโครงการมีตังนี้ คือ

•  กำหนดวัตลุประสงคํของโครงการ
•  กำหนดนโยบายคุณภาพ
•  วางแผนปฏิบัติงาน
•  จัดการเกี่ยวกับการนำแผนไปปฏิบัติ
•  พิจารณาให้ความเห็นชอบคูมีอคุณภาพ

2.2.2 จัดตั้งผู้ประลานงานคุณภาพ (หรือผู้จัดการคุณภาพ) หรือ 
QMR (Quality M anagem ent Representative) คือตัวแทน 
ฝ่ายบริหาร ซึ่งตัดเลือกมาจากกลุ่มคณะผู้บริหารโครงการ ผู้ 
จัดการคุณภาพมีอำนาจและหน้าที่ตังนี้

•  รายงานการดำเนินงานต่อผู้บริหารระตับสูง
•  รับผิดชอบในเรื่องกา?จัดการเอกสารระบบคุณภาพ
•  จัดทำและดำเนินการตรวจสอบระบบคุณภาพ
•  จัดการเกี่ยวกับการควบคุมเอกสารในระบบ
•  ให้การปีกอบรมในเรื่องงานคุณภาพ และจัดหาการปีก 

อบรมที่เหมาะลมตามความต้องการ
•  ให้คำแนะนำในเรื่องงานคุณภาพ
•  ปรับปรุงข้อบกพร่องที่ไม่เป็นไปตามกำหนด
•  ประลานงานกับองค์กรภายนอก
•  เป็นตัวแทนของฝ่ายบริหาร

2.2.3 จัดตั้งคณะทำงานในหน่วยงานที่รับผิดชอบ (Working Party) 
ประกอบด้วยคณะบุคคลในหน่วยงานต่าง  ๆ โดยกลุ่มนี้จะเป็น 
กลุ่มที่รับผิดชอบจัดการระบบในหน่วยงานของตนเอง และจะ 
ปฏิบัติตามเอกสารที่ระบุไว้ หน้าที่ของคณะทำงานมีตังนี้
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•  แก้ปัญหาที่เกิดขึ้นในขณะปฏิบัติงานในหน่วยงานของ 
ตนเอง

•  วางแนวทางการป้องกันปัญหาไม,ให้เกิดขึ้นอีก
•  วางระบบและจัดเตรียมเอกสาร
•  จัดทำขั้นตอนการทำงาน (Procedure)
•  จัดทำวิธีการทำงาน (Work Instruction)
•  จัดแบบลงบันทึก (Forms)
•  จัดทำตัวกัดกระบวนงาน (Performance Indicators)

2.2.4 แต่งตั้งผู้ตรวจประเมินภายใน (Internal Auditor) เป็นบุคลากร 
ที่กำหนดขึ้นภายในองค์กร เพื่อประเมินว่าผลการดำเนินงาน 
ในระบบคุณภาพที่วางไว้ใต้ถูกนำไปปฏิบัติอย่างคูกต้อง และ 
ตรงตามเป้าหมายหรือไม่ จดบันทึกข้อบกพร่องเพื่อดำเนินการ 
แก้ไขต่อไป ซึ่งการแต่งตั้งอยู่ในความรับผิดชอบของกลุ่มคณะ 
บริหารโครงการ เป็นการประเมินกิจกรรมคุณภาพขององค์กร 
เฉพาะจุด เฉพาะงาน ซึ่งเป็นบุคลากรจากทึมที่อยู่ต่างแผนก 
ในองค์กรมาตรวจประเมินโดยมีหน้าที่ตังนี้คือ

•  ตรวจสอบเพื่อประกันว่าระบบคุณภาพขององค์กรมีประ 
สิทธิภาพเพียงใด

•  รายงานเนอผู้บริหาร
•  การประเมินคุณภาพภายใน จะต้องประกอบด้วยเงื่อน 

ไขต่าง  ๆ ตังนี้ คือ มีหลักฐานยืนบันและเอกสาร 
ประกอบ ไม่ถูกอิทธิพลครอบงำ ลามารถแจกแจง แยก 
แยะไต้ ประเมินผลไต้ทั้งปริมาณและคุณภาพ

2.2.5 แต่งตั้งผู้ติดตามระบบภายใน (Verifier) เป็นการแต่งตั้ง
บุคลากรที่ทำหน้าที่เป็นผู้ตรวจกิจกรรมภายในองค์กรทั้งระบบ 
ว่า ผลการดำเนินงานที่วางไว้ใต้นำไปปฏิบัติอย่างถูกต้องและ 
ตรงเป้าหมายหรือไม่ มีการจดบันทึกข้อบกพร่องหรือสิ่งที่ไม่
เป ็นตามเกณฑ์ เพื่อดำเนินการแก้ไขต่อไป รวมท้ังต้องทำ
บันทึกแจ้งผู้บริหาร และผู้เกี่ยวข้องตามสายงานทราบ เพื่อ 
พัฒนาระบบคุณภาพขององค์กรให้เป็นไปตามนโยบาย และ
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เป้าหมายที่วางไว้ โดยผู้ตรวจติดตามระบบภายในจะต้องอยู่ 
ในความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร

หน้าที่ความรับผิดชอบของผู้ติดตามระบบภายใน คือ
•  ติดตามผลการดำเนินงานให้ถูกต้อง และตรงเป้าหมาย
•  จดบันทึกข้อบกพร่อง หรือสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ เพื่อ 

ดำเนินการแก้ไขต่อไป
•  บันทึกแจ้งผู้บริหาร และผู้เกี่ยวข้องตามสายงานทราบ 

เพื่อพัฒนางานต่อไป
จากนั้นก็เลือกผู้เชี่ยวชาญ หรือบริษัทที่ปรึกษางาน ISO 9000 

ถ้าองค์กรนั้นมีขนาดไหญ่และมีธุรกิจที่ซับ1ซ้อน เพื่อให้คำแนะนำและเป็น 
ผู้ตรวจติดตามให้กับองค์กร สำหรับกิจการที่ไม่จำเป็นต้องมีบริษัทที่
ปรึกษา หากภายในองค์กรมีบุคลากรและทึมงานที่มีประสบการณ์ในงาน 
ด้าน ISO 9000 และพร้อมปฏิบัติงานได้จริง ก็ให้เป็นวิทยากรให้ความรู้ 
แก่พนักงานและให้คำแนะนำในการทำงาน เพื่อให้งานดำเนินไปในทิศ
ทางที่ถูกต้อง ในการเลือกพิจารณาบริษัทที่ปรึกษา ควรให้หลาย  ๆ บริษัท 
เข้าเสนอรายละเอียดต่าง  ๆโดยมีแนวทางการตัดสินใจดังนี้

•  พิจารณาผลงานที่ผ ่านมาของบริษัทที่ปรึกษาว่าทำงาน
ให้กับบริษัทใดบ้าง และในจำนวนนั้นประสบความ
สำเร็จแล้วกี่ราย

•  พิจารณาเรื่องการทำงานร่วมกันระหว่างผู้จัดการคุณ 
ภาพกับบริษัทที่ปรึกษาว่า จะประสานงานและเข้ากันได้ 
หรือไม่ เพราะผู้จัดการต้องร่วมงานและติดต่อกับบริษัท 
ที่ปรึกษามากที่สุด

•  พิจารณาเงื่อนไขและข้อตกลงต่าง  ๆ ที่บริษัทที่ปรึกษา 
เสนอ เช่น ค่าใช้จ่าย ฯลฯ

2.3 คืกษาและให้ความรู้แก่บุคลากร
ทั้งทางด้านการบริหาร การจัดการ และด้านเทคนิคแก่ทึมงานที่จัดตั้งขึ้น 

เพื่อให้เข้าใจบทบาทหน้าที่แต่ละฝ่าย และให้มีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับ 
•  ความรู้ทั่วไปในระบบ ISO 9000 และปลูกฝังเรื่องคุณภาพ
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•  การจัดทำนโยบายคุณภาพ
•  การจัดทำระบบคุณภาพให้เกิดผลสำเร็จ และระบบเอกสาร
•  การจัดกระบวนการทางธุรกิจ
•  การตรวจสอบระบบคุณภาพภายใน
•  การเป็นห้วหน้า และการเป็นผู้ประเมินระบบ
•  การจัดทำดัชนีชี้บ่งสมรรถนะ (Performance Indicators)

ข ั้นตอนที่ 3 ขั้นการเลือกระบบคุณภาพ หรือทบทวนพิจารณาวินิจฉัยสถานภาพระบบ 
งานปัจจุบัน

ขั้นนี้เป็นการทบทวนกระบวนการทำงาน และตรวจลอบสถานภาพปัจจุบันของ
ธุรกิจที่องค์กรดำเนินการอยู่ เปรียบเทียบกับข้อกำหนดมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 ท้ัง 8 ข้อ เพื่อ 
ประเมินตามข้อกำหนดว่าในการทำงานขององค์กรนั้น มีสํวนใดที่เป็นไปตามข้อกำหนดบ้าง และมี 
สิ่งใดที่เป็นไปตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO 9000 บ้าง เพื่อจะได้เป็นข้อมูลนำไปวินิจฉัยในขั้นการ 
เลือกระบบมาตรฐานคุณภาพลำดับต่อไป และดำเนินการปรับปรุงในส่วนที่ลามารถทำได้ ในการ 
เลือกระบบมาตรฐานคุณภาพให้ลอดคล้องกับธุรกิจขององค์กรนั้นพิจารณาได้จาก

3.1 วิเคราะห์กระบวนงานในปัจจุบัน โดยพิจารณาจาก
•  ลักษณะของธุรกิจขององค์กรที่ดำเนินการอยู่
•  ความซับซ้อนของกรรมวิธีก''รออกแบบ
•  ลักษณะของผลิตกัณฑ์หรือบริการ
•  ขีดความลามารถขององค์กรในการจัดทำให้ใด้ตามข้อกำหนด 

มาตรฐานคุณภาพ
•  ภาวะทางเศรษฐกิจขององค์กรในการให้งบประมาณการจัดทำ 

ดำเนินการ
3.2 ขอบเขตของระบบงาน เปรียบเทียบกับความต้องการของระบบคุณภาพ 

ISO 9000 ท้ัง 8 ข้อ

ขนตอนที่ 4 ขั้นการวางแผนปฏิบัติงานและรูปแบบระบบคุณภาพ
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•  วิธีการทำงานที่จะพัฒนาขึ้น
•  วัตถุประสงค์ของระบบ
•  ความสอดคล้องกับหัวข้อต่าง  ๆ ของ ISO 9000
•  บุคคลหรือทีมที่รับผิดชอบ
•  อำนาจในการอนุมัติเอกสาร
•  การ'รกฝนอบรม
•  ทรัพยากรที่ใช้
•  กำหนดการในการดำเนินการให้เสร็จสมบูรณ์ จนได้ในรับรองระบบ 

คุณภาพ

ขั้นตอนที่ 5 ขั้นการนำเอกสารระบบคุณภาพที่เขียนไปปฏิป๋ติงานจริง
ฃันนีเป็นการนำข้อเขียนพังหมด พังขั้นตอนการทำงานและวิธีการทำงาน ตลอด 

จนการลงบันทึกต่าง  ๆ ไปปฏิบัติ'จริง กล่าวคือ เขียนไว้อย่างไร ให้ทำตามที่ได้เขียนไว้ ก่อนท่ีจะนำ 
เอกสารควบคุมมาใช้งาน ต้องมีการตรวจลอบความถูกต้องของเอกสารก่อน โดยพิจารณาตั้งแต่ผู้ 
รับผิดชอบกิจกรรมที่ปฎิปติ เอกสารที่เกี่ยวข้อง ข้อตกลง หรือการติดต่อระหว่างแผนก ตลอดจน 
การใช้คำที่ซัดเจน การตรวจสอบนีเป็นหน้าที่ของเจ้าของเอกสารนั้น  ๆ ในการตรวจลอบจะจัดให้ผู้ 
เกี่ยวข้องกับเอกสารมาประชุมร่วมกัน เพื่อทบทวนแกิใขเอกสาร เมื่อเอกสารผ่านการพิจารณาเรียบ 
ร้อยแล้ว ก่อนที่จะเป็นเอกสารควบคุม เพื่อใช้ในการปฏิปติ ต้อง'ให้ผู้มีอำนาจอนุมัติเอกสาร คือหัว 
หน้ากลุ่มปฏิปติงานนั้น ทบทวนครั้งสุดท้าย เซ็นชื่อรับรองเอกสาร แล้วผู้จัดการโครงการ ISO 9000 
จะลงชื่อรับทราบ แล้วนำเอาเอกสารคุณภาพที่เขียนไว้ทั้งหมดไปปฎิปติงานจริง การนำเอาเอกสาร 
ควบคุมมาปฏิฟ้ติงานให้เกิดประสิทธิผด ต้องมีการตรวจสอบการปฏิบัติงานหรือกระบวนการ ซ่ึง 
เป็นการตรวจสอบกิจกรรมภายในหน่วยงานขององค์กรตั้งแต่ต้นจนจบกระบวนการ หากกิจกรรมที่ 
ปฏิบัติไม่เป็นไปตามเอกสาร อาจแกัโขโดยการเปลี่ยนวิธีปฏิบัติ หรือเปลี่ยนแปลงเอกสาร ซึ่งขึ้นอยู่ 
กับความเหมาะลม เป็นการปรับทฤษฎีให้เข้ากับการปฏิบัติ หลังจากทบทนกระบวนการจนเกิด 
ความมั่นใจว่า การทำงานจริงสามารถปฏิบัติเป็นมาตรฐานตามที่เขียนไว้ในเอกสาร และผู้ปฏิบัติ 
งานทุกคนเข้าใจขั้นตอนการทำงานเป็นอย่างดีแล้ว จึงเริ่มปฏิบัติตามระบบบริหารคุณภาพ ISO 
9000 ต่อไป

ข้ันน้ีเป็นการ,วางแผน เพ่ือจะนำไปปฏิบัติ โดยมีการจัดทำเอกสารแผนการดำเนิน
งาน เพื่อให้ระบบคุณภาพที่มีอยู่สอดคล้องกับข้อกำหนดในมาตรฐานระบบคุณภาพ ส่ิงท่ีควรจะมี
ในแผน ได้แก่
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ขนตอนที่ 6 ขั้นการประเมินติดตามภายใน
ตามข้อกำหนดมาตรฐาน ISO 9000 ระบุไว้ว่าให้องค์กรมีระบบการประเมินติด 

ตามภายใน เพื่อพิจารณากิจกรรมคุณภาพเปรียบเทียบกับแผนคุณภาพที,ได้จัดระบบไว้ และ
ประเมินผลระบบคุณภาพนั้น  ๆ ทั้งนี้ผลการประเมินจะถูกรวบรวมและนำเสนอต่อบุคคลที่รับผิด 
ชอบ เพื่อดำเนินการแก้ไรการปฏิบัติงานที่บกพร่อง โดยรับคน ปรับวัสดุ ปรับระบบ หรือปรับ 
เอกสาร ตามความเหมาะสมให้ถูกต้อง

เมื่อผ่านการดำเนินการทั้ง 6 ขั้นตอนแล้ว กล่าวได้ว่าองค์กรจะพร้อมในการขอใบ 
รับรองมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 โดยติดต่อหน่วยงานภาครัฐหรือเอกชนที่มีอำนาจในการตรวจ 
รับรอง และออกใบรับรองต่อไป
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000: 2000

ลักษณะการเปรียบเทียบ ระบบคุณภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

2 /  Oขอกาหนดของ ขอ 4. ระบบบริหารคุณภาพ
ISO 9000 :2000 4.1 ข้อกำหนดทั่วไป ฝ่ายบริหารกำหนดวิธีการที่ 

ช ัดเจน สำหรับทำความ 
ตกลงนโยบายบริหาร 

-  มีการใช้ประโยชน์จากระบบ 
คุณภาพอย่างมีประสิทธิผล

4.2 ข้อกำหนดทั่วไปของเอกสาร -  จ ัดทำระบบการมาตรฐาน
4.2.1 บทท่ัวไป ขององค์กร จ ัดต ั้งและคงไว้ 

ซึ่ง อ งค ์ก รส ่ง เส ร ิม ก าร  
ควบคุมคุณภาพ

4.2.2 คู่มือคุณภาพ -  ม ีการใช ้ค ู่ม ีอค ุณภาพอย่าง 
มีประสิทธิผล

-  พ น ัก ง า น ม ีค ว า ม เช ้า ใ จ  
ม าต รฐ าน ก ารท ำงาน  เพื่อ 
แน ่ใจว ่าม ีการท ำงาน อย ่าง 
ถูกต้อง

4.2.3 การควบคุมเอกสาร กระตุ้นให้ฝ่ายที่ไม่เกี่ยวข้อง 
โดยตรง ม ีก ารด ำเน ิน  
กิจกรรมควบคุมคุณภาพ 

-  ท ำรายงาน ผ ล ก ารด ำเน ิน  
การตามคำสั่ง (ให้เป็นมาตร 
ฐาน)
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM กํบฃ ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต ่อ)
ล้กษณะการเปรียบเทียบ ระบบคุณภาพ

ISO 9000 : 2000 TQM
ข้อกำหนดของ

ISO 9000 :2000 (ต่อ)
4.2.3 การควบคุมเอกสาร (ต่อ) -  จ ัด ท ำร ะ บ บ ก าร ม าต ร  

ฐ าน ข อ งอ งค ์ก ร  จ ัด ต ั้ง  
และคงไว้ซึ่งการล่งเสริม 
การควบคุมคุณภาพ

-  กำหนดเกณฑ์ในการตัด 
สินรายการสิ่งของต่าง  ๆ
ท ี่พบในท ี่ทำงานจำเป ็น  
ห ร ือ ไ ม ่จ ำ เป ็น  เพ ื่อ  
ป ้องก ัน การต ัดส ิน ตาม  
ความรู้สึกของตนเอง

-  แต ่งต ั้งผ ู้ร ิบ ผ ิดชอบ  ใน 
สถานท ี่ทำงาน ให้ได้ริบ 
การดูแลให้เรียบร้อย

-  ม ีการแยกและทำเคร ื่อง 
ห ม ายร ายก ารท ี่จ ำ เป ็น  
แ ล ะ ไ ม ่จ ำ เป ็น  เพ ื่อ 
ป้องกันการกำจัดของผิด 
และใช้ของผิด

-  จ ัด ท ำบ ัน ท ึก ก ารก ำจ ัด  
รายการท ี่ไม ่จำเป ็น เพื่อ 
ให ้บ ันท ึกมีความซัดเจน 
และควบคุมทรัพย์สินให้ 
ซัดเจนถูกต้อง

-  เก ็บ ร ัก ษ า บ ัน ท ึก ก า ร  
ตรวจลอบ เพื่อให้ค้นหา 
ได้รวดเร็ว และนำไปใช้ 
ได้สะดวก
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)
ลักษณะการเปรียบเทียบ ระบบคุณภาพ

ISO 9000 : 2000 TQM
ข้อกำหนดของ

ISO 9000 :2000 (ต่อ)
4.2.3 การควบคุมเอกสาร (ต่อ) กำหนดหลักสูตรการศึกษา 

แ ล ะ ก า ร ‘ร ก อ บ ร ม ต า ม  
5W1H ของแต่ละระดับการ 
จัดการ และแต่ละงาน 
จ ัดการ ทบทวน และรักษา 

ล ื่อ ก าร เร ีย น ก าร ส อ น  ให้ 
เหมาะสมกับเนื้อหาของการ 
ศ ึก ษ า แ ล ะค ว าม ต ้อ งก าร  
ของผู้เข้ารับการอบรม

-  ทำข ั้นตอนการทำงานของ 
ก าร พ ัฒ น า  แล ะก ารอ อ ก  
แบบให ้เป ็นมาตรฐาน เพื่อ 
ก ำห น ด ระเบ ียบ  และ 
ขั้นตอน

-  มีการกำหนดมาตรฐานการ 
ออกแบบ เพื่อป้องกันการไม่ 
ปฏิบัติตามข้อกำหนดที่ระบุ

-  ป ฏ ิบ ัต ิต าม ม าต รฐาน ก าร  
ตรวจ และการทดสอบตาม 
ชน ิดของผล ิตภ ัณ ฑ ์ เพื่อให้ 
การตรวจลอบเป ็นไปอย่าง 
ถูกต้อง

-  บันทึกข้อมูลการตรวจลอบ 
ในแต ่ละกระบวนการผล ิต 
และช่วงเวลาที'กำหนด เพื่อ 
เข ้าใจสภาวะค ุณ ภาพ ท ี่แท ้ 
จริงในกระบวนการผลิต
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ้บข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ลิเกษณะการเปรียบเทียบ

ข้อกำหนดของ

ระบบคณภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ISO 9000 :2000 (ต่อ) 4.2.3 การควบคุมเอกสาร (ต่อ) การใช้เอกสารเป็นการ 
ประกันว่า การสื่อสาร และ 
การสั่งงานถูกต้องแม่นยำ

4.2.4 การควบคุมบันทึกต่าง ๆ เอกสารบรรยายลักษณะ 
งานที่ชัดเจน ซึ่งต้องระบุ
ความรับผิดชอบของแต่ละ 
ฝ่าย รวมทั้งความสัมพันธ์ 
ระหว่างฝ่าย 
การบริหารข้อมูลใน 
กระบวนการผลิต ทำให้เกิด 
การซี้ชัดว่า จุดประสงค์ของ 
ข้อมูลนำไปทำอะไร 

-  กิจกรรมการบำรุงรักษา 
ควรมีการบันทึก เก็บรักษา 
วิเคราะห์และประเมินผล 
เพื่อใช้ในการทำกิจกรรมการ 
บำรุงรักษาที่เหมาะลมต่อไป 
เก็บบันทึกผลการตรวจสอบ 

ทุกครั้ง ลงในแบบฟอร์มที่
กำหนด และต้องเก็บไว้เป็น 
หลักฐานตามระยะเวลาที่ 
กำหนด
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)
กักษณะการเปรียบเทียบ ระบบคุณภาพ

ISO 9000 : 2000 TQM
ข้อกำหนดของ

ISO 9000 :2000 (ต่อ)
ข้อ 5. ความรับผิดชอบของ 

ฝ่ายบรีหาร
5.1 ความมุ่งมั่นของผู้บริหาร -  ม ีก าร จ ัด ผ ังอ ง ค ์ก ร ท ั้ง  

บ ร ิษ ัท  เพ ื่อ ท ำ ก า ร  
รวบ รวบ ก ิจกรรม ของ 
บ ร ิษ ัท  ใ น ด ้า น ก า ร  
ค ว บ ค ุม ค ุณ ภ าพ  และ 
การควบคุมการจัดการ

-  ม ีก ารก ำห น ด ข อ บ ข ่าย  
ภ าระ ห น ้าท ี่ข อ งแ ต ่ล ะ  
ฝ ่ายใน บร ิษ ัทไว ้ อ ย ่าง  
ชัดเจน

-  ม ีก ารก ำห น ด ข อ บ ข ่าย  
ความร ับผ ิดชอบ และ 
อำน าจห น ้าท ี่ ในงานที่ 
ท ุกคน และท ุกฝ ่ายท ำ 
เพื่อลดความซํ้าซ้อน

-  มีการกำหนดการลื่อสาร 
ภ า ย ใ น อ ง ค ์ก ร เป ็น  
เอกสาร เพื่อสร้างระบบ 
บริหารที่ม ีประสิทธิภาพ 
ม ีก าร ว างแ ผ น ส ำห ร ับ  
โ ค ร งก าร อ น าค ต  เพ ื่อ 
เส ร ิม ค ว าม เข ้ม แ ข ็งใน  
ก า ร แ ข ่ง ช ัน  ระ ด ับ  
นานาชาติ
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)
ล้กษณะการเปรียบเทียบ ระบบคุณภาพ

ISO 9000 : 2000 TQM
ข้อกำหนดของ

ISO 9000 :2000 (ต่อ)
5.1 ความมุ่งมั่นของผู้บริหาร

(ต่อ)

5.2 การมุ่งไปที่ลูกค้า

5.3 นโยบายคุณภาพ

-  ผู้จ ัดการมีความสำนึกใน 
บทบาทของตน และมี 
ความรับผิดชอบต่องาน

-  ผ ู้บร ิหารระด ับส ูง CEO 
ต้องมีความรับผิดชอบ ท่ี 
จะจัดหาทรัพยากรขั้นตํ่า 
ให ้ใช ้ ใ น ก า ร พ ัฒ น า  
ผลิตภัณฑ์

-  จ ัด ท ำ ร ะ บ บ พ ัฒ น า  
เทคน ิคให ม ่ให ้สมบ ูรณ ์ 
สำหรับระบบการพัฒนา 
ผลิตภัณฑ์ระยะยาว

-  ม ีก า ร แ จ ้ง น โ ย บ า ย  
ค ุณ ภ าพ ท ี่ช ัด เจ น  แก่ 
ล ูกค ้า เพ ื่อแสดงให้เห ็น 
ว ่าฝ ่ายบ ร ิห ารให ้ความ  
สำคัญกับลูกค้า

-  ม ีระบบการตรวจสอบที่ 
ให้ความสำคัญกับลูกค้า

-  จ ัดทำนโยบายระยะยาว 
แ ล ะ น โ ยบ าย ป ระ จำป ี 
แ ล ้ว ก ร ะ จ าย ไ ป ท ั่ว ท ั้ง  
องค์กร

-  ฝ ่ายบ ร ิห ารก ำห น ด ว ิธ ี 
การที่ชัดเจนในการตกลง 
นโยบายบริหาร
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ืยบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ลักษณะการเปรียบเทึยบ ระบบคุณภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

5.3 นโยบายคุณภาพ (ต่อ)

5.4 การวางแผน
5.4.1 วัตถุประสงค์ด้าน

คุณภาพ

5.4.2 การวางแผนระบบ 
บริหารคุณภาพ

-  ผู้จ ัดการมีความสำนึกใน 
บทบาทของตน และมี 
ความรับผิดชอบต่องาน

-  ส ่ง เส ร ิม เร ื่อ ง ค ุณ ภ าพ  
ต้องมาก่อน โดยควรระบุ 
ในนโยบายบร ิษ ัท  หรือ 
แผ ่นโปสเตอร์ และจ ัด  
คำขวัญของพนักงาน

-  ก ำห น ด ข ั้น ต อ น  แ ล ะ 
ม าต รฐ าน  การป ้องก ัน  
ม ลพ ิษ  ที่ป ล ่อ ยออกม า 
จากโรงงาน

-  ม ีก า ร ท ำ ค ว า ม เข ้า ใ จ  
และสน ับสน ุนก ิจกรรม 
กล ุ่มค ุณ ภาพและระบบ 
ข้อเสนอแนะ

-  กำหนดค่าใช ้จ ่ายการให ้ 
การส ืกษ 'าด ้านค ุณ ภาพ 
ในงบประมาณประจำปี

-  มีการวางแผนการให้การ 
ส ืก ษ าด ้าน ก ารค วบ ค ุม  
ค ุณ ภาพในแต ่ละระด ับ  
ขององค์กรอย่างทั่วถึง
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต่อ)

ลี'กษณะการเปรียบเทียบ

ข้อกำหนดของ 5.4.2
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

ระบบคุณภาพ
ISO 9000 : 2000
การวางแผนระบบ 
บริหารคุณภาพ (ต่อ)

TQM
จัดทำระบบพัฒนา 
เทคนิคใหม่ให้สมบูรณ์
สำหรับระบบการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ระยะยาว

-  มีการวางแผนสำหรับ 
โครงการอนาคต เพื่อ
เสริมความเข้มแข็งใน 
การแข่งขันระดับนานา
ชาติ

5.4.3 การวางแผนระบบ 
บริหารคุณภาพ

5.5 ความรับผิดชอบ อำนาจ
หน้าที่ และการสื่อสาร 

5.5.1 ความรับผิดชอบ และ 
อำนาจหน้าที่

ดำเนินการลดปัญหาทาง 
ด้านคุณภาพ

-  กำหนดความรับผิดชอบ 
และหน้าที่ของการออก 
แบบและพัฒนาผลิต 
ภ ัณฑ์ให้ข ัดเจน

-  ระบุความรับผิดชอบและ 
อำนาจหน้าที่ที่ขัดเจน 
เพื่อหลีกเลี่ยงงานซํ้าซ้อน 
และเป็นการกระจายงาน 
ไปทั่วทั้งองค์กรอย่าง 
สมบูรณ์
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ล ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต่อ)

ล ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ

ข้อกำหนดของ 5.5.2

ระบบคุณภาพ
ISO 9000 : 2000
ผู้แทนฝ่ายบริหาร

ISO 9000 :2000 (ต่อ)

TQM
ผ ู้จ ัด ก าร ท ี่ร ับ ผ ิด ช อ บ  
ต ้อ งระบ ุถ ึง  “ส ิ่งท ี่ต ้อง 
ทำ” เพ ื่อ จะได ้ค วบ ค ุม  
งานของตน และที่มอบ 
ห ม า ย ใ ห ้ผ ู้ใ ต ้บ ัง ค ับ  
บัญชา

-  มีการวางแผนและปฏิบัติ 
ต าม แ ผ น ร ะ ย ะ ย าว ใ น  
ก า ร พ ัฒ น า ท ร ัพ ย า ก ร

5.5.3 การลื่อสารภายใน

ม น ุษ ย ์โ ด ย เฉ พ าะ  การ 
ให้การศึกษาแก่ผ ู้'จ ัดการ 
แผนก และผู้จ ัดการฝ่าย

-  มีความเข้าใจคำสั่งของผู้ 
บ ังค ับบัญชา และการสั่ง 
ง า น ผ ู้ใ ต ้บ ัง ค ับ บ ัญ ช า  
อย่างถูกต้อง

-  ม ีความเข ้าใจคำสั่งของผู้ 
บ ังค ับบัญชา และการสั่ง 
ง า น ผ ู้ใ ต ้บ ัง ค ับ บ ัญ ช า  
อย่างถูกต้อง

-  ม ีก าร ล ื่อ ส าร  ก าร เพ ิ่ม  
สำน ึกด ้านค ุณ ภาพ โดย 
ม ีระบบการกระต ุ้นให ้ผ ู้ 
ร ับผิดชอบในแต่ละฝ่าย 
เก ิดการสร้างคุณภาพใน 
กระบวนการทำงาน
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ล ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ลักษณะการเปรียบเทียบ ระบบคุณภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

5.6 การทบทวนของฝ่ายบริหาร
5.6.1 บทท่ัวไป (ต่อ)
5.6.2 ป ัจจ ัยป ้อ น  ใน การ 

ทบทวน
5.6.3 ผ ล ล ัพ ธ ์ ใน ก าร  

ทบทวน

ข้อ 6. การบริหารทรัพยากร
6.1 การจัดสรรทรัพยากรต่างๆ

6.2 ทรัพยากรมนุษย์ 
6.2.1 บทท่ัวไป

-  ผ ู้บ ร ิห ารส ูงส ุด ด ำเน ิน  
ก า ร ต ร ว จ ต ิ ด ต า ม  
ประเม ินผลการควบค ุม 
ค ุณภาพภายใน

-  การเข ้าประช ุมกล ุ่มค ุณ  
ภาพของฝ ่ายบริหาร ทำ 
ให ้พ น ักงานมีความ เข ้า 
ใจ ใน ก ิจก รรม ก ล ุ่ม  
คุณภาพมากขึ้น

-  กำหนดค่าใช ้จ ่ายการให ้ 
ก ารต ิกษ าด ้าน ค ุณ ภ าพ  
ในงบประมาณประจำปี

-  ม ีก า ร ท ำ ค ว า ม เข ้า ใ จ  
และสน ับสน ุนก ิจกรรม 
กล ุ่มค ุณ ภาพและระบบ 
ข้อเสนอแนะ

-  มีการวางแผนการให้การ 
ศ ึก ษ าด ้าน ก ารค วบ ค ุม  
ค ุณ ภาพในแต ่ละระด ับ  
ขององค์กรอย่างทั่วถึง

-  มีการวางแผนและปฏิบัติ 
ต าม แ ผ น ร ะ ย ะ ย าว ใ น  
ก า ร พ ัฒ น า ท ร ัพ ย า ก ร  
มน ุษย์
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต่อ)

ล ักษณ ะการเป ร ียบ เท ียบ

ข้อกำหนดของ 6.2.1
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000
บทท่ัวไป (ต่อ)

TQM
-  มีการควบคุมและการชี 

แนะผู้ใต้บังคับบัญชา
จากการปฏิบัติงานจริง 
ของพนักงาน เพื่อคัดสิน 
ว่าสามารถทำตามมาตร 
ฐานหริอไม่ ซึ่งถ้ามี
ปัญหาใหแกงานใหม่

6.2.2 ทักษะความสามารถ
ความตระหนัก และการ 
แกอบรม

-  สนับสนุนให้พนักงานมี 
ความชำนาญหลายด้าน 
ซึ่งเป็นการตอบสนอง 
อย่างยืดหยุ่นต่อการผัน 
แปรในการผลิตอีกวิธี 
หน่ึง

-  มีนโยบายพื้นฐาน เพ่ือ 
การสนับสนุนการคักษ'า 
และการแกอบรมให้ 
พนักงาน

-  ให้การศึกษา และการแก
อบรมเกี่ยวกับการ 
ดำเนินการ การใช้งาน
และการบำรุงรักษา
เครองมือตรวจลอบ 
เครื่องวัด

-  มีการประเมินผลความ 
สำเร็จของผู้เข้ารับการ 
ศึกษา และแกอบรม
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ลักษณะการเปรียบเทียบ ระบบคุณภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

6.2.2 ท ัก ษ ะ ค ว า ม ส า ม า ร ถ  
ความตระหนัก และการ 
‘รกอบรม

-  ก่อตั้งสำนักงาน ทำหน้า 
ที่,ให ้การศ ึกษ'า และแก 
อ บ รม ต าม ระบ บ  TQM 
เพื่อพัฒนาบุคลากร

-  สนับสนุนให้พนักงานมี 
ก า ร พ ัฒ  น า ค ว า ม  
ส าม ารถ ด ้วยต น เอ งใน  
เรองที่ตนเองสนใจ

-  ใ ห ้ก าร ศ ึก ษ า เก ี่ย ว ก ับ  
ผลิตภัณฑ์ใหม่ และการ 
พัฒนาเทคโนโลยีใหม่

-  ป ร ับ ป ร ุง ล า ร ะ ส ำ ค ัญ  
และว ิธ กี าร ศ ึก ษ า และ 
ก าร แ ก อ บ ร ม  ให ้ห ล ัก  
สูตรมีความเหมาะลม

-  ผู้ป ฏ ิบ ัต ิงาน  ต้องได้รับ 
การศ ึกษา อบรม และมี 
แรงจูงใจในการทำงาน

-  ทำการแกอบรมพนักงาน 
ห ล ัง จ าก ม ีการกำห น ด 
แผน และมาตรฐานแล้ว 
เพื่อให้พนักงานทราบ

-  แกอบรมทักษะการตรวจ 
โดยใช้ประลาทสัมผัส

-  ส่งเสริมจิตสำนึกในเรื่อง 
คุณภาพต้องมาก่อน



ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ล ้กษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ 6.2.2 ทักษะความสามารถ -  จัดให้มีการศึกษา และ
ISO 9000 :2000 (ต่อ) ความตระหนัก และการ 

แกอบรม
การแกอบรมด้านการ 
ตรวจ และการทดสอบ 
ตามระยะเวลาที่กำหนด 
เพื่อเพิ่มทักษะ ความรู้ 
และจิตสำนึกในความ 
เป็นกลาง และตัดสิน 
ด้วยความยุติธรรม

-  ให้การศึกษาแก่ผู้ปฏิบัติ 
งานอย่างต่อเนื่อง จะทำ 
ให้มั่นใจได้ว่าผู้ปฏิบัติ 
งานเข้าใจ และสามารถ 
ใช้มาตรฐานได้อย่างถูก 
ตอง

-  มีการจัดทำข้อแนะนำใน 
การปฏิบัติงาน ให้เป็น 
ระบบและต่อเนื่อง โดย 
การแกอบรมให้เกิด 
ความระมัดระวัง

6.3 โครงสร้างพื้นฐาน -  การเข้าประชุมกลุ่มคุณ 
ภาพของฝ่ายบริหาร ทำ 
ให้พนักงานมีความเข้า 
ใจในกิจกรรมกลุ่มคุณ 
ภาพมากขึ้น
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ระบบค ุณ ภาพล ักษณ ะการเป ร ียบ เท ียบ

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

ISO 9000 : 2000
6.4 สภาพแวดล้อมการทำงาน

ข้อ 7. ความเชื่อมั่นในสินค้า 
7.1 การวางแผนการผลิต/ 

การให้บริการ

TQM
-  ผ ู้ป ฏ ิบ ัต ิงาน ต ้อ งเข ้าใจ 

ข ั ้ น ต อ น  ก า ร เ ด ิ น  
เครื่องจักร และอ ุปกรณ ์ 
เป็นอย่างดี และใช้ให้มี 
ประสิทธิผล เพื่อมีให้เกิด 
สิ่งผิดปกติ และชำรุด

-  ท ำความส ะอาด  เครื่อง 
มือ อุปกรณ์และเครื่องใช้ 
ต่าง  ๆตามกลักการของ 
3 ล. คือ “สะสาง สะดวก 
และละอาด’,

-  ม ีการวางแผน และการ 
ดำเน ินการโครงการให ้ 
การคืกษ'าระยะยาวแก่ผ ู้ 
ร ับจ ้างช ่วง และบริษ ัท 
ในเครือ

-  ค วบ ค ุม ความ ก ้าวห น ้า 
ขอ งแผน การออกแบ บ  
และการพัฒนา

-  กำหนดความสำคัญของ 
เคร ื่องจ ักรและอ ุป กรณ ์ 
เพ ื่อใช้ในการกำหนดวิธี 
การบำรุงรักษาไต้ถูกต้อง 
ตามลักษณะเฉพาะ และ 
ความสำคัญ
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต ่อ)

ล ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ

ข้อกำหนดของ 7.2
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000

การวางแผนการผลิต/
การให้บริการ (ต่อ)

TQM
จัดระบบการบริหารงาน 
ช ิ้น ต ่วน  แล ะส ิน ค ้าใน  
การซ่อม เพี่อให้การซ่อม 
เป็นไปตามกำหนดการที่ 
วางไว้

-  ก ำห น ด ร าย ก าร ต ร ว จ  
แ ล ะ ท ด ส อ บ ท ี่ต ร งก ับ  
ความต้องการ และทำให้ 
ผ ู้ใช ้พ อใจใน มาตรฐาน  
การตรวจสอบแต่ละผลิต 
ก ัณ ฑ ์ แ ล ะ ต ้อ ง ต ร ว จ  
อย ่างละเอ ียด เพ ี่อทำให้
เกิดการประกันคุณภาพ

7.3 กระบวนการที่เกี่ยวกับ 
ลูกค้า

7.3.1 การพิจารณาระบุข้อ 
กำหนดเกี่ยวกับผลิต 
ก ัณ ฑ ์

-  ห าม าต ร ก าร  และการ 
แก้ไข โดยใช้สารสนเทศ 
ที่เกี่ยวกับปัญหาของการ 
อ อ ก แบ บ  แ ล ะ พ ัฒ น า 
ผ ล ิต ก ัณ ฑ ์ จ า ก ท ั้ง  
ภายใน และภายนอก

7.3.2 การทบทวนข้อ
กำหนดเกี่ยวกับผลิต 
ก ัณ ฑ ์

-  ท บ ท ว น ก าร อ อ ก แ บ บ  
เ พ ี ่ อ ป ้ อ ง ก ั น ก า ร เ ก ิ ด  
ข ้อร้องเรียนชํ้า ให้อยู่ใน 
ระดับที่เหมาะลม
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต่อ)

ก ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบคณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.3.3 การสื่อสารกับลูกค้า

7.4 การออกแบบและการ 
พัฒนา

7.4.1 การวางแผนการออก 
แบบและการพัฒนา

-  ม ี ก า ร แ จ ้ ง ข ้ อ ก ำ ห น ด  
เก ี่ย ว ก ับ ผ ล ิต ก ัณ ฑ ์ ท่ี 
ซัดเจนแก่ลูกค้า

-  จ ัด เตร ียม เอกลารโค รง 
ก า ร อ อ ก แ บ บ  แ ล ะ  
พ ัฒนาผล ิตก ัณฑ ์ เพื่อรับ 
ประกันกิจกรรมต่าง ๆ
ม ีก า ร ว ิจ ัย  แ ล ะ ก า ร  

พ ั ฒ น า  เ ก ี ่ ยวก ั บ 
ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ใ ห ม ่ แ ล ะ  
เทคโนโลยีใหม ่ร ่วมก ับ 
มหาวิทยาล ัย หรือหน่วย 
งานภายนอก

-  จ ั ด เ ต ร ี ย ม เ อ ก ล า ร  
โครงการออกแบบ และ 
พ ัฒนาผลิตภ ัณฑ ์ เพื่อรับ 
ประกันกิจกรรมต่าง  ๆ
กำหนดความรับผิดชอบ 

และหน้าท ี่ของการออก 
แบ บ  แ ล ะ พ ั ฒ น า  
ผลิตภัณฑ์ให้ซัดเจน

-  ค วบ ค ุม ค วาม ก ้าวห น ้า 
ของแผน การอ อกแบ บ  
และการพัฒนา



208

ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต ่อ)

ก ักษณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.4.2 ปัจจัยนำเข้าของ 
การออกแบบและ 
การพัฒนา

-  ม ีการคำน วณ ค ่าใช ้จ ่าย  
ในการพัฒนา (กำลังคน, 
ว ัสด ุ แ ล ะ ค ่ า ใ ช ้ จ ่ าย  
ต่าง  ๆ ) เพ ื่อให้ทราบถึง 
ค่าใช้จ่ายที่จำเป็นในการ 
พ ัฒนาผลิตภัณฑ ์

7.4.3 ผลท ี่!ด้จากการออก 
แบบและการพัฒนา

-  ท ำข ั้น ต อ น ก ารท ำงาน  
ข อ ง ก า ร พ ั ฒ น า  และ 
ก า ร อ อ ก แ บ บ ใ ห ้ เ ป ็ น  
มาตรฐาน

7.4.4 การทบทวนการออก 
แบบและการพัฒนา

-  ม ีการปฏ ิบ ัต ิก ับการเก ิด  
ข ้ อ ร ้ อง เ ร ี ยนช ํ ้ า  จ า ก  
ตล าด ให ้อ ย ู่ใน ระด ับ ท ี่ 
เหมาะลม

-  กำห น ดม าตรฐาน  และ 
เก ณ ฑ ์ก ารป ระ เม ิน ผ ล  
สำหรับการทบทวนการ 
ออกแบบ

-  จ ัดทำเอกสารมาตรฐาน 
การทบทวน สำหรับผลิต 
ภ ัณฑ ์ท ี่กำลังพ ัฒนา เพื่อ 
ทำให ้มาตรฐาน และขั้น 
ต อ น ก าร ด ำ เน ิน ง าน ม ี 
ความชัดเจน
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต่อ)

ล ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบคณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.3.4 การทบทวนการออก 
แบบและการพัฒนา

-  กำห น ดม าตรฐาน  และ 
เก ณ ฑ ์ก ารป ระ เม ิน ผ ล  
สำหรับการทบทวนการ 
ออกแบบ การทดสอบ
คุณสมบัติ และการตรวจ 
ส อ บ ต ้ นแ บ บท ี ่ ท ำ ข ึ ้ น  
และทำให้มีความชัดเจน 

-  ท บ ท ว น ก า ร อ อ ก แ บ บ  
เพ ื่อป ้องก ัน  การเก ิด  
ข้อร้องเรียนซํ้าจากตลาด 
ใ ห ้ อ ย ู ่ ใ น ร ะ ด ั บ  ท่ี 
เหมาะสม

7.3.5 การทวนสอบการ 
ออกแบบและการ 
พัฒนา

-  กำห น ดม าตรฐาน  และ 
เก ณ ฑ ์ก ารป ระ เม ิน ผ ล  
สำหรับการทวนลอบการ 
ออกแบบ

7.3.6 การรับรองการออก 
แบบและการพัฒนา

-  ท ำข ั้น ต อ น ก ารท ำงาน  
ของการพัฒนา และการ 
อ อ ก แ บ บ  ใ ห ้เป ็น  
ม าต รฐาน  เพ ื่อกำหนด 
ระเบียบ และขั้นตอน

-  กำห น ดม าตรฐาน  และ 
เก ณ ฑ ์ก ารป ระ เม ิน ผ ล  
สำหรับการทดสอบค ุณ  
ส ม บ ัต ิ แ ล ะ ก า ร ต ร ว จ  
ลอบต้นแบบที่ทำขึ้น
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ก ักษณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 ะ 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.3.7 การควบคุมการ 
เปลี่ยนแปลงการ 
ออกแบบและพัฒนา

7.4 การจัดชื้อ 
7.4.1 กระบวนการจัดชื้อ

-  กำหนดวิธ ีปฏ ิบ ัต ิให ้ช ัด 
เจน สำหน ับการเปลี่ยน 
แ ป ล ง ม า ต ร ฐ า น  แผน 
แบบ ก ่ อ น จ ั ด ท ำ เ ป ็ น  
เอกสาร และอนุนัติโดยผู้ 
มีอำนาจ

-  ห า ม า ต ร ก า ร  และการ  
ปฏิบ ัต ิการแก้ไข โดยใช้ 
สารสนเทศที ่ เ ก ี ่ ยวก ั บ 
ปัญหาของการออกแบบ 
แ ล ะ พ ั ฒ น า ผ ล ิ ต ก ั ณ ฑ ์  
จากท ั้งภายใน และภาย 
นอก

-  กำห น ดว ิธ ีป ฏ ิบ ัต ิ ให ้ 
ช ั ด เ จ น  ส ำ ห ร ั บ ก า ร  
เปล ี่ยน แปลงมาตรฐาน  
แผนแบบ ก่อนจัดทำเป็น 
เอกสาร และอนุมัติโดยผู้ 
มีอำนาจ

-  ม ีการกำห น ดมาตรการ 
แก ้ ไขที ่ เก ี ่ ยวก ั บความ 
แปรผ ันในการผล ิต ให้ 
ช ัดเจน ในการทำสัญญา 
กับผู้รับเหมาช่วง
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต ่อ)

ล ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.4.1 กระบวนการจัดชื้อ (ต่อ) -  มีการตอบสนองในเรื่อง 
การจั ดส่ งชิ ้ นส่ วน และ 
วัตถุดิบต่อการผันแปรใน 
การผลิต

7.4.2 ข้อมูลการจัดชื้อ -  กำห น ดม าตรฐาน  และ 
เก ณ ฑ ์ก ารป ระ เม ิน ผ ล  
ลำหรั บการจั ดซื ้ อ ให้มี 
ความชัดเจน

7.4.3 การทวนสอบ
ผลิตภัณฑ์ที่จัดชื้อ

7.5 การจัดดำเนินงานการ 
ผลิตและการให้บริการ

-  ม ีการท วน ลอบ  ในการ 
ช ื้อของเข ้ามาใช ผ้ลิต ว่า 
ม ี ค ุ ณ ภ า พ  ต ร ง ต า ม  
มาตรฐาน

7.5.1 การควบคุมการจัด
ดำเนินงานการผลิตและ 
การบริการ

-  ม ีการตรวจน ับ อ ุป กรณ ์ 
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ช ิ้น ส ่วน และ 
วัสดุ เป็นระยะ  ๆ เพื่อให้ 
ทร ั พย ์ ส ิ นตรงกั น และ 
ท ร า บ ค ว า ม แ ต ก ต ่ า ง  
ระห ว ่างป ร ิม าณ ท ี่ม ีอ ย ู่ 
จริง กั บจำนวนที ่ แสดง 
บัญชีไว้
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ล ิเกษณ ะการเปร ียบเท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 ะ 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.5.1 การควบคุมการจัด
ดำเนินงานการผลิตและ 
การบริการ (ต่อ)

-  ใช้ไคเซ็นในการควบคุม 
การผล ิ ต เพื ่ อปรั บปรุ ง 
การควบคุมการผลิต โดย 
ใช้วิธีแก้ไขปัญหา

-  กำหนดว ิ ธ ี การ  เ ก ณ ฑ ์  
และกฎระเบ ียบการนำ 
ของออก และการเก ็ บ 
ร า ย ก า ร ต ่ า ง   ๆ เพ ื่อให ้ 
ลามารถค้นหารายการท ี่ 
จำเป็นได้ทุกเวลา

-  ใช้ระบบ FIFO เพ ื่อป ้อง 
กันมิให้เก ิดผลเสีย เนื่อง 
จากเก ็บไว ้เก ินอาย ุ และ 
สอบกลับได้

-  กำหนดเกณฑ์ในการชื้อ 
ข อ งเช ้าม าใช ้ผ ล ิต  เพ ื่อ 
ป ้ อง ก ั นส ิ นค ้ าคงคล ั ง  
ไม ่เคล ื่อนไหว โดย 
ช ื้อของเช ้ามาเก ิน ความ 
จำเป็น

-  จ ัดทำมาตรฐาน ลำหรับ 
ปร ิ มา ณส ิ นค ้ าคง คล ั ง  
เพื่อควบคุมสินค้าคงคลัง 
ให้ม ีปริมาณเท ่าท ี่จำเป ็น 
เมื่อมีความจำเป็นต้องใช้
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต ่อ)

ล ักษณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.5.2 ก า ร ค ว บ ค ุม ก า ร จ ัด  
ดำเนินงานการผลิตและ 
การบริการ(ต่อ)

-  ใช้ไคเซ็นในการควบคุม 
การผล ิต  เพ ื่อปร ับปร ุง 
ระด ับ ช อ งก ารค ว บ ค ุม  
การผลิต โดยใช้วิธีแก้ไข 
ปัญหา

-  ก ำห น ด ว ิธ ีก าร  เก ณ ฑ ์ 
และกฏระเบ ียบ การนำ 
ของออก แ ล ะก าร เก ็บ  
ร าย ก าร ต ่า ง   ๆ เพ ื่อให ้ 
สามารถค้นหารายการที่ 
จำเป็นได้ทุกเวลา

-  ใช้ระบบ FIFO เพื่อป้องก 
เก็บไว้เก ินอายุ และให้มี 
การควบคุมรุ่น และสอบ 
กลับได้

-  กำหนดเกณฑ์ไนการซื้อ 
ของเช ้ามาใช้ผลิต เพ ื่อมิ 
ให ้ท่ีทำงาน ย ุ่ง  ด ้วย 
ส ิน ค ้า ค ง ค ล ัง  ไม่ 
เคลื่อนไหว โดยซื้อของ 
เช้ามาเกินความจำเป็น

-  จ ัดทำมาตรฐาน สำหรับ 
ป ร ิม าณ ส ิน ค ้าค ง ค ล ัง  
เพ ื่อคงรักษาการควบคุม 
ส ิน ค ้า ค ง ค ล ัง ใ ห ้ม ี 
ปริมาณเท่าที่จำเป็น
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ก ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 ะ 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.5.1 การควบคุมการจัด
ดำเนินงานการผลิตและ 
การบรีการ (ต่อ)

-  ม ีม าต รฐาน ก ารท ำงาน  
เพ ื่อ ป ้อ ง ก ัน  ก าร เก ิด  
ผลิตกัณฑ์ไม่เป็นไปตาม 
ข ้อ ก ำห น ด  และป ร ับ  
ปรุงการทำงานให้ดีขึ้น

-  ท ำ ค ว า ม เข ้า ใ จ  ส ิ่งผ ิด  
ป ก ต ิท ี่เก ิด ข ึ้น ระ ห ว ่าง  
กระบวนการผลิต เพื่อแก้ 
ปัญหาโดยเร็วที่สุด

-  ท ุก ฝ ่า ย ม ีก า ร ย ืน ย ัน  
ความสำเร็จของงานตาม 
เป ้าหมาย และส่งเฉพาะ 
ของดีไปยังกระบวนการ 
กัดไป

-  ผ ู้จ ัด ก าร ค ว ร เล ือ ก ราย  
การควบคุมเฉพาะที่ม ีผล 
ต ่อ ก ารด ำเน ิน งาน ท าง 
ธุรกิจโดยเฉพาะ

-  ตั้งกลุ่มใน ท่ีทำงาน เพื่อ 
แ ก ้ป ัญ ห าท ี่เก ิดข ึ้นร่วม 
กัน

-  ง า น ท ี่ต ้อ ง ใ ช ้ค ว า ม  
ชำนาญ กำหนดให้มีการ 
ออกวุฒิบัตรให้กับบุคคล 
ท ี่ม ีค ว าม รู้ และม ีความ 
ชำนาญอย่างเพ ียงพอ
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ล ้กษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2๐๐๐ (ต่อ)

7.5.2 การรับรองกระบวนการ 
ส ำห ร ับ ก ารจ ัด ดำเน ิน  
การผลิต

-  ใ ช ้ร ะ บ บ  FIFO ต า ม  
ล ำด ับ ท ี่ไ ด ้ม าจ าก ก าร  
ผลิตหรือการจัดช ื้อ เพื่อ 
ช ่วยกำหนดวิธ ีการป ้อง 
กันไม่ให้ผลิตภัณฑ์ ผลิต 
ภ ัณ ฑ ์ก ึ่งส ำเร ็จร ูป  และ 
วัตถุดิบเลื่อมสภาพ

-  ไนงานท ี่ต ้องไข ้เทคน ิค 
แ ล ะ ค ว า ม ช ำ น า ญ  
กำหนดให้ม ีการออกวุฒ ิ 
บ ัต ร 1ใ ห ้ก ับ บ ุค ค ล ท ี่ม ี 
ค ว า ม ร ู้ แ ล ะ ม ีค ว า ม  
ชำนาญอย่างเพ ียงพอ

-  ม ีการคำน วณ ค ่าไข ้จ ่าย 
ในการพัฒนา (กำลังคน, 
ว ัสด ุ แ ล ะ ค ่า ใ ช ้จ ่า ย  
ต่าง ๆ ) เพ ื่อให้ทราบถึง 
ค่าใช้จ่ายที่จำเป็นในการ 
พ ัฒนาผลิตภัณฑ ์

ก ำ ห น ด ร ะ เ บ ีย บ  
ด ำ เน ิน ก าร ก ับ ข ้อ ร ้อ ง  
เร ียนเก ี่ยวก ับส ินค้าและ 
บริการ และกำหนดฝ่าย 
ที่รับผิดชอบ เพ ื่อดำเน ิน 
ก า ร ไ ด ้อ ย ่า ง ร ว ด เร ็ว  
และน่าเชื่อถือ
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบ เท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต่อ)
ฒ ัาษณ ะการเปร ียบ เท ียบ ระบบคณ ภาพ

ISO 9000 : 2000 TQM
ข้อกำหนดของ

ISO 9000 :2000 (ต่อ)
7.5.3 การรับรองกระบวนการ 

ล ำห ร ับ ก ารจ ัด ด ำเน ิน  
การผลิต (ต่อ)

7.5.4 การบ ่งช ี้และการลอบ  
กลับ

ต ้องกำห น ดเน ิอห างาน  
ใน แ ต ่ล ะ ก ระ บ ว น ก าร  
ผลิต เพื่อให้คุณภาพคงที่ 
ในกรณีที่เนื้อหางานของ 
พนักงานต่างกัน

กำหนดสถานที่เก็บ และ 
ลภาพแวดล ้อมท ี่จำเป ็น
ล ำห ร ับ เก ็บ ผ ล ิต ก ัณ ฑ ์ 
และอื่น ๆ รวมทั้งรักษา 
ตามระเบียบที่กำหนดไว้ 

-  ม ีก าร เต ร ียม ต ารางค ุณ  
ภ า พ  เพ ื่อ ใ ห ้ม ั่น ใจ ว ่า  
ผล ิตภัณฑ์ม ีค ุณภาพตรง 
ตาม ค ุณ ล ักษ ณ ะเฉพ าะ 
และ ม ีก ารตรวจต าม  
ขั้นตอน

-  จ ัด ท ำ เอ ก ส า ร ว ิธ ีก า ร  
ตรวจ และการทดสอบที่ 
ชัดเจน เพื่อลดความแตก 
ต ่า ง ข อ ง ผ ล ก าร ต ร ว จ  
และการทดสอบ

-  บ ัน ท ึก ม าต รก ารแ ก ้ไข  
ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ท ี่บ ก พ ร ่อ ง  
เพ ื่อ ร ัก ษ าค ุณ ภ าพ แ ล ะ 
เก ็บ ข ้อ ม ูล  ใ ช ้อ ้า ง อ ิง  
เก ี่ยวก ับมาตรการแก ้ไข 
ผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ล ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบคณ ภาพ
ISO 9000 ะ 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ) 7.5.5 ทรัพย์สินของลูกค้า -  เก ็บร ักษาทรัพย ์ส ินของ 

ล ูกค ้าไว ้ในท ี่ ท ี่ม ีความ  
ปลอดภัย และห้ามนำไป 
เผยแพร่

7.5.6 การถนอมรักษาผลิต 
ภ ัณ ฑ ์

-  ม ีเก ณ ฑ ์ ก า ร เก ็บ  
ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ส ำ เร ็จ ร ูป  
ผล ิตภ ัณ ฑ ์ระห ว ่างก าร  
ผลิต และสินค้าคงคลังที่ 
มีข้อบกพร่อง เพื่อใช้พื้น 
ท ี่ท ำ ง า น  อ ย ่า ง ม ี 
ประสิทธิผล

-  กำหนดพื้นที่ สำหรับเก็บ 
ช ิ้นส ่วน จ ิ๊ก  เค ร ื่อ งม ือ  
และผลิตภัณฑ ์สำเร ็จรูป 
เพ ื่อ ค ว บ ค ุม ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ 
ระห ว ่างการผล ิตให ้ถ ูก  
ต้อง และให ้การเคล ื่อน 
ไหวอย่างมีประสิทธิภาพ

-  ก ำห น ด เก ณ ฑ ์ใ น ก า ร  
ก ำห น ด ว ิธ ีเค ล ื่อ น ย ้าย  
แ ล ะ ช น ิด ข อ ง ภ าช น ะ  
บรรจุ เพื่อหลีกเลี่ยงไม่ให้ 
เกิดข้อบกพร่อง
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ล ้กษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบคณ ภาพ
ISO 9000 ะ 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.5.5 การถนอมรักษาผลิต 
ภ ัณฑ ์

-  ก ำห น ด เก ณ ฑ ์ส ำห ร ับ  
ก าร เก ็บ ส ิน ค ้าค ง ค ล ัง  
เพ ื่อม ิให ้เก ็บ ของ ไม่ 
จ ำ เป ็น ใ น ค ล ัง พ ัส ด ุ ท่ี 
หน้างาน และควบคุมให้ 
อยู่ตามบริเวณ

7.6 การควบคุมเครื่องมือติด 
ตามตรวจลอบและเครื่อง 
มือวัด

-  ใช ้เคร ื่องม ือว ัดท ี่เหมาะ 
สม เพ ื่อสภาวะการผล ิต 
และค ุณ ล ักษณ ะเฉพ าะ 
ด ้า น ค ุณ ภ า พ  ของ 
ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ภ าย ใน ช ่ว ง  
ความแม่นยำที่เหมาะสม

-  ทำการขึ้นทะเบียนเครื่อง 
ม ือว ัด โดยบ ันท ึกลง 
ใ น ต าร า ง บ ัญ ช ีแ ม ่บ ท  
เพ ื่อวัตถุประสงค์ในการ 
ควบคุม

-  จ ัด ต ั้ง เก ณ ฑ ์ใน ก าร ใช ้ 
เ ค ร ื่อ ง ม ือ ว ัด  เพ ื่อ  
ส าม ารถว ัด  และสนอง 
ต ่อ ก า ร เป ล ี่ย น แ ป ล ง  
ส ภ าว ะ ก าร ผ ล ิต  และ 
ค ุณ ล ักษณ ะ และ 
ค ุณ ล ักษณ ะเฉพ าะด ้าน  
คุณภาพ
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ้บข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)
ล ้กษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ

ISO 9000 : 2000 TQM
ข้อกำหนดของ

ISO 9000 :2000 (ต่อ)
7.6 การควบคุมเครื่องมือติด 

ตามตรวจสอบและเครื่อง 
มือวัด (ต่อ)

-  ม ีก า ร ค ว บ ค ุม  ค ว าม  
แม่นยำของเครื่องม ือวัด 
โดยกำหนดเกณฑ ์ความ 
แม่นยำ และเกณฑ ์หน ้า 
ที่การใช้งาน

-  ค ว บ ค ุม ก าร เก ็บ ร ัก ษ า 
เค ร ื่อ ง ม ือ ว ัด ไ ว ้อ ย ่า ง  
เหมาะสม

-  ต ้อ ง ก ำ ห น ด ห น ้า ท ี่ 
และความรับผิดชอบของ 
ฝ ่า ย ท ี่ค ว บ ค ุม ด ูแ ล  
เครื่องมือวัด

-  ให้การศึกษา และแกอบ 
รมงานวัด เพ ื่อความเข ้า 
ใจที่ถูกต้อง และลามารถ 
วัดได้ตามความแม่นยำที่ 
กำหนดไว้

-  กำหนดวิธ ีการสอบเทียบ 
ความแม ่นยำ และการ 
นำไปปฏ ิบ ัต ิ เพื่อ 
ให้เครื่องมือมืความเที่ยง 
ตรงอยู่เสมอ

-  มีการการทำเครื่องหมาย 
กำหนดวันลอบเทียบบน 
เค ร ื่อ งม ือ ว ัด ให ้ช ัด เจน  
แ ล ะ ค ว บ ค ุม ก า ร ค ิด  
เครื่องหมายดังกล่าว
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต่อ)

ล ้กษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

7.6 การควบคุมเครื่องมือ 
ติดตามตรวจสอบและ 
เครื่องมือวัด (ต่อ)

-  จัดเก็บแฟ้มต้นฉบับ ของ 
การควบค ุมการว ัดของ 
ท ุกฝ ่าย เพื่อใช้เครื่องมือ 
วัด ได้อย่างมั่นใจ

-  นำการควบคุมการวัด ไป 
ปฏิบ ัต ิโดยท ั่วท ุกฝ ่ายใน 
บรีษัท ที่เกี่ยวข้องกับการ 
วัด ไม ่ใช ่ป ฏ ิบ ัต ิเฉ พ าะ 
ฝ ่า ย ค ว บ ค ุม ค ุณ ภ า พ  
เพ ีย งฝ ่าย เด ีย ว  และทุก 
โ ร ง ง าน ท ี่ร ่ว ม ง าน ก ัน  
(กรณีที่มืหลายโรงงาน)

-  ต ร ว จ เช ็ค เค ร ื่อ งม ือ ว ัด  
ประจำวัน และตามระยะ 
เวลา ข ึ้น ก ับ ความถ ี่การ 
ใช้งาน และความเช ื่อถือ 
ไ ด ้ข อ ง เค ร ื่อ ง ม ือ ว ัด ท ี่ 
ต้องการ

-  ก ำห น ด เก ณ ฑ ์ ลำหรับ 
ดำเน ิน การก ับ ป ัญ ห าท ี่ 
เก ี่ยวก ับการวัด ได้อย่าง 
รวดเร็ว และเชื่อถือได้

-  พ ัฒ น า เท ค น ิค ก า ร ว ัด  
และเคร ื่องม ือว ัดใหม ่  ๆ
ภ า ย ใ น บ ร ็ษ ัท  เพ ื่อ  
ปรับปรุงความแม่นยำ
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)

ล ักษ ณ ะการเป ร ีอบ เท ียบ

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000

ข้อ 8. การตรวจวัด การวิเคราะห์ 
และการปรับปรุง 
8.1 บทท่ัวไป

TQM

จ ัด ท ำ เ อ ก ส า ร ข อ ง  
ล ัก ษ ณ ะ ท า ง ค ุณ ภ า พ  
ของกระบวนการผล ิตท ี่

8.2 การตรวจติดตาม และการ 
ตรวจวัด

8.2.1ความพึงพอใจของ 
ลูกคา

8.2.2 การตรวจติดตาม 
ภายใน

ต้องการ
-  ม ีการกำหนดมาตรฐาน 

ก าร ต ร ว จ ล อ บ ท ุก ร าย  
การท ี่ม ีผลกระทบ ด้าน 
คุณภาพของผู้ใช้

-  เข ้าใจความต้องการของ 
ล ูก ค ้า  โ ด ย ส ำ ร ว จ  
ความพอใจของลูกค้าต่อ 
คุณภาพของสินค้า ซึ่งใช้ 
ว ิธ ีการทางสถิต ิรวบรวม 
และวิเคราะห ์ข ้อม ูลการ 
ตลาด
ทำการรวบรวมแนวโน้ม 

ข ้อ ร ้อ ง เร ียน ข อ งล ูก ค ้า 
และยืนยันผลการปฏิบ ัต ิ 
จากการปรับปรุง

-  ม ีร ะ บ บ ก า ร ป ร ะ เม ิน  
มาตรฐานการปฏิบัติงาน 
เป ็น ระยะ   ๆ ว ่าเป ็น ไป  
ตามแผนที่วาง1ไว้,หรอ’ไม่
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ้บข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต ่อ)

ล ้กษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบคณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

8.2.1 การตรวจติดตาม 
ภายใน (ต่อ)

8.2.2 การตรวจติดตาม และ
การตรวจวัดกระบวนการ

8.2.3 การตรวจติดตาม แล1 
การตรวจวัดสินค้า

-  ม ีการทบทวนระบบคุณ 
ภ า พ  โ ด ย  CEO เป ็น  
ร ะ ย ะ   ๆ เพ ื่อ ใ ห ้ก า ร  
ทำงานมีความลมํ่าเสมอ 
และมีการปรับปรุงอย่าง 
ต่อเนื่อง

-  เค ร ื่อ งจ ัก รอ ุป ก รณ ์ช ิ้น  
ส ่วนท ี่สำค ัญ ต ้องได ้ร ับ  
ก ารต รวจก ่อ น ก ารเด ิน  
เครื่อง เพื่อหาสิ่งผิดปกติ 
และการขำรุด

-  ม ีว ิธ ีป ฏ ิบ ัต ิ ต า ม  
มาตรฐานการตรวจ และ 
การทดสอบ เพื่อมั่นใจว่า 
ผู้รับผิดชอบปฏิบัติหน้าที่ 
ต าม ม าต รฐ าน  อย ่าง 
ถูกต้อง

-  กำหนดระบบการตรวจ 
ต ิด ต าม ก ารต รว จ  และ 
ก า ร ท ด ส อ บ ต า ม ท ี่ 
กำหนดไว ้ในมาตรฐาน 
เพ ื่อให ้ม ั่น ใจว ่าถ ูกต ้อง
ตลอดเวลา
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบ เท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต ่อ)

ล ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

8.2.4 การตรวจติดตาม นละ 
การตรวจวัดสินค้า (ต่อ)

8.3 การควบคุมลิ่งที่ไม่เป็นไป 
ตามข้อกำหนด

-  ตรวจลอบผลิตภัณฑ์ไหม่ 
แ ล ะ ท ี่ป ร ับ ป ร ุง  โด ย  
ก ำห น ด ม าตรฐาน  เพื่อ 
ล ดการส ูญ เป ล ่าใน การ 
ออกแบบ และลดข ้อ  
บกพร่องจากการผลิต

-  กำหนดสถานท ี่ลำหร ับ  
เก ็บของที่ไม ่จำเป ็น เพื่อ 
เพ ิ่ม พ ื้น ท ี่ท ำง าน  เพ ิ่ม  
ประสิทธิภาพการทำงาน

-  กำหนดว ิธ ีการกำจ ัดส ิ่ง 
ของที่ไม่จำเป็น เพ ื่อให้มี 
ค ว าม ซ ัด เจ น ว ่าว ิธ ีการ 
เก็บ และกำจัด ส ิ่งของท่ี 
ได ้กำห น ดแล ้วว ่า ไม่ 
จำเป็น

-  มีการกำหนดว ิธ ีกำหนด 
ของดี และของชำรุด เพื่อ 
หลีกเลี่ยงการปะปนของ 
ผล ิตภ ัณ ฑ ์บ กพ ร ่อง ใน 
ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป และ 
ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต

-  เม ื่อ เก ิดส ิ่งผ ิดปกต ิ ต้อง 
ป ฏ ิบ ัต ิก า ร  เก ี่ย ว ก ับ  
ผลิตภัณฑ์ที่บกพร่อง
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบ เท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต ่อ)
ล ้กษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบคณ ภาพ

ISO 9000 : 2000 TQM
ข้อกำหนดของ

ISO 9000 :2000 (ต่อ)
8.4 การวิเคราะห์ข้อมล

8.5 การปรับปรุง 
8.5.1 การปรับปรุงอย่าง 

ต่อเนื่อง

8.5.2 การปฏิปติการแก้ใ,ข

-  ส ืก ษ า ค ว า ม ส า ม า ร ถ  
กระบ วน การผล ิต  เพื่อ 
ป ระเม ิน ความ ส าม ารถ  
ของกระบวนการตามค่า 
มาตรฐานที่กำหนดไว้

-  นำว ิธ ีการทางสถิต ิมาใช ้ 
เพ ื่อทำความเข ้าใจเร ื่อง 
ค ุณ ล ักษณ ะเฉพ าะของ 
ข้อมูล

-  ด ำ เน ิน ก ิจ ก ร ร ม ก า ร  
ประก ันค ุณ ภาพ โดยใช้ 
วิธีการทางสถิติ

-  ท ำ ค ว า ม เข ้า ใ จ ค ว า ม  
ส า ม า ร ถ  ข อ ง  
กระบวนการ (Cp, Cpk) 
เพ ื่อ ร ัก ษ า  ล ัก ษ ณ ะ  
ทางคุณภาพที่สำคัญ

-  ว ิเค ร า ะ ห ์ข ้อ ม ูล ผ ล ิต  
ก ัณฑ ์ท ี่ได ้จากการตรวจ 
สอบขั้นส ุดท ้าย เพ่ือนำ 
ไปปรับปรุงกระบวนการ

-  มีข ั้นตอนการดำเนินการ 
ก ับส ิ่งผ ิดปกต ิ เพ ื่อป ้อง 
ก ัน ม ิให ้ส ่งผล ิตก ัณ ฑ ์ท ี่ 
ผิดปกติออก



ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM กับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 ะ 2000 (ต่อ)

ล ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

8.5.2 การปฏิบัติการแก้ใข 
(ต่อ)

8.5.3 การปฎิบัติการ 
ป้องกัน

-  ทำการควบคุมกระบวน 
การผลิต โดยการลืบสวน 
และการจ ัดการส ิ่งท ี่อย ู่ 
นอกการควบคุม

-  ม ีกฎการตรวจประจำวัน 
(ตรวจเม ื่อเร ิ่ม ขณ ะเด ิน 
เต ิมนํ้าม ันและปรับแต่ง) 
ซ ึ่ง เร ียก ว ่า  “ การตรวจ 
ประจำวัน”

-  มีการแก้ไขสิ่งผิดปกติทัน 
ทีที่ตรวจพบ

-  เม ื่อเก ิดการชำรุด ให้ค้น 
หาสาเหต ุของการชำร ุด 
และดำเนินการแก้ไขการ 
ชำรุดนั้น

-  ม ีระบบบริหารการบำรุง 
ร ัก ษ า เค ร ื่อ ง จ ัก ร แ ล ะ  
อ ุปกรณ ์โดยกำห น ดว ิธ ี 
ตรวจ และซ่อมเพื่อให้อยู่ 
ในลภาพปกติ

-  บ ร ิห า ร ก า ร ซ ่อ ม ต า ม  
ร ะ ย ะ เว ล า  โ ด ย ร ่าง  
แผนซ่อม และปฏิบัติ 
ก ิจกรรมการบำรุงร ักษา 
ตามระยะเวลาท ี่กำหนด 
ไว้
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ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบเท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต่อ)
ล ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ

ISO 9000 : 2000 TQM
ข้อกำหนดของ

ISO 9000 :2000 (ต่อ)
8.5.2 การปฎิบติการแก้ไข (ต่อ)

8.5.3 การปฏิบํติการป้องกัน

-  เม ื่อ เก ิด ก าร ช ำร ุด  การ 
ซ่อมต้องดำเน ินการด้วย 
ความรวดเร็ว โดยเตรียม 
บ ุค ล าก ร ว ัส ด ุ เพ ื่อ 
ให ้การซ ่อมเป ็นไปตาม 
เป้าหมาย

-  ว ิเค ราะห ์ก ารช ำร ุด  หา 
สาเหตุการผิดปกติ และ 
ท ำการป ้อ งก ัน ม ใิห ้เกิด 
สิ่งผิดปกติและชำรุดชํ้า

-  เมื่อระบบรายงานสิ่งผิด 
ปกติ ผู้ที่เกี่ยวข้องต้องรีบ 
รายงาน และต้องมีการ 
แก้ไขทันที

-  มีระบบบำรุงรีกษาตาม 
สภาพการใช้งาน เพื่อดู 
สถานะของเครื่อง และดู 
แนวโน้มการเลื่อมสภาพ 
กิจกรรมบำรุงรักษาโดย 

ทุกคนมีส่วนร่วม เพื่อให้ 
เครื่องจักร และอุปกรณ์ม ี
ประสิทธิภาพสูงสุดใช้

-  วิเคราะห์ผลการตรวจ 
สอบตลอดเวลา และ 
กำหนดระบบการจัดการ 
ผลิตกัณฑ์บกพร่องที่เกิด 
ขึ้นบ่อย และใช้แก้ไข



228

ตารางท ี่ ค .1 การเปร ียบ เท ียบระบบ TQM ก ับข ้อกำหนดของระบบ IS09000 : 2000 (ต ่อ)

ล ักษ ณ ะการเป ร ียบ เท ียบ ระบบค ุณ ภาพ
ISO 9000 : 2000 TQM

ข้อกำหนดของ
ISO 9000 :2000 (ต่อ)

8.5.3 การปฏิปัติการป้องกัน 
(ต่อ)

-  เม ื่อ ม ีป ัญ ห า  ต ้อ งห า 
สาเหตุเก ี่ยวกับกระบวน 
ก า ร  แ ล ะ ก ล ไ ก ก า ร  
ทำงาน และทำการแก้ไข 
เพื่อไม่ไห้เกิดซํ้าอีก

-  ม ีการป ้องก ัน  โด ยค าด  
การป ัญ ห าท ี่อาจจะเก ิด  
ข ึ้น ใน ข ั้น ต อ น ก ารวาง 
แผน เพ ื่อให ้ลาม ารถ  
แ ก ้ไข ไ ด ้ก ่อ น ท ี่จะ เก ิด  
ปัญหา
เม ื่อเก ิดสิ่งผ ิดปกติ ต้อง 

ห าส าเห ต ุ เพ ื่อป ้องก ัน  
และกำหนดมาตรการม ิ 
ให ้เก ิด ซ ํ้าอ ย ่างรวด เร ็ว  
ร ว ม ถ ึง  ก ำ ห น ด เป ็น  
ม าตรฐาน การแก ้ไขส ิ่ง  
ผิดปกติ

-  ท ำก ารค ว บ ค ุม ผ ล จ าก  
การแก ้ไขเป ล ี่ยน แป ลง 
กระบวนการ ท ี่เป ็นการ 
ป ้องก ันไม ่ให ้เก ิดส ิ่งผ ิด 
ปกติขึ้น
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ภาคผน วก ง. แบบสอบถามเกี่ยวกับระบบ ISO 9000 และระบบ TQM

ชื่อ-ลกุล..........................................................................ชื่อบริษ้ฑ..................................................
ตำแหน่ง...............................................................ประลบการณ์การทำงาน............................ ปี

บริษัทของท่านได้มีการจัดทำระบบ ISO 9000 หรือไม่ 0 มี 0 ไม่มี
บริษัทของท่านได้มีการจัดทำระบบ TQM หรือไม่ o มี 0 ไม่มี

โปรดเลือกคำตอบที่ท่านคิดว่าถูกต้อง (สามารถเลือกตอบได้มากกว่า 1 ข้อ)

1. ระบบ ISO 9000 คืออะไร
1) ระบบที่ใช้ในการ1จัดการทางด้านคุณภาพ
2) ระบบการควบคุมคุณภาพ
3) ระบบการบริหารที่ทุกคนมีส่วนร่วม
4) ระบบที่เน้นกระบวนการ
5) ระบบที่เน้นเรื่องเอกสาร
6) ระบบที่ให้ความสำคัญกับลูกค้าเป็นหลัก

0  ข้อ 1, ข้อ 2 
o ข้อ 1, ข้อ 3 
0 ข้อ 1, ข้อ 4 
o ข้อ 1, ข้อ 5 
o ข้อ 1 , ข้อ 6 
0 ข้อ 1, ข้อ 7 
0 ข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 6 
o ข้อ 1, ข้อ 4 และข้อ 6 
0  ถูกทุกข้อ 
o อ ื่น ๆ .........................

0 ข้อ 11 ข้อ 2 และข้อ 3 
0 ข้อ 11 ข้อ 2 และข้อ 4 
o ข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 5 
o ข้อ 1 1 ข้อ 2 และข้อ 6 
0 ข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 4 
0 ข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 5 
o ข้อ 1, ข้อ 4 และข้อ 5 
o ข้อ 11 ข้อ 4, ข้อ 5 และข้อ 6



โครงสร้างของ ISO 9000 : 2000 มีอะไรบ้าง
1) ISO 9000 : คำศัพท์
2) ISO 9001 : ข้อกำหนด
3) ISO 9004 : แนวทางการปรับปรุง
4) การควบคุมเอกสาร
5) QMR
6) เอกสาร (Document)

0 ข้อ 1 o ข้อ 2 0 ข้อ 3
0 ข้อ 4 o ข้อ 5 0 ข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 2 0 ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 4
0 ข้อ 1, ข้อ 3 0 ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 5
Oข้อ 1, ข้อ 4 0 ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 6
Oข้อ 1, ข้อ 5 0 ข้อ 2, ข้อ 4 และข้อ 5
Oข้อ 1, ข้อ 6 0 ข้อ 2, ข้อ 4 และข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 3 0 ข้อ 2, ข้อ 5 และข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 4 o ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 5
Oข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 5 o ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 6 o ข้อ 3, ข้อ 5 และข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 4 0 ข้อ 4, ข้อ 5 และข้อ 6
Oข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 5 0 ข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 4
Oข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 6 0 ข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 5
0 ข้อ 1, ข้อ 4 และข้อ 5 o ข้อ 11 ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 6
Oข้อ 1, ข้อ 4 และข้อ 6 0 ข้อ 2, ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 5
0 ข้อ 1, ข้อ 4, ข้อ 5 และข้อ 6 o ข้อ 2, ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 6
Oข้อ 3, ข้อ 4, ข้อ 5 และข้อ 6 o ข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3,ข้อ 4 และข้อ 5
Oข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3,ข้อ 4 และข้อ 6 o ข้อ 2, ข้อ 3, ข้อ 4,ข้อ 5 และข้อ 6
0 ถกทุกข้อ



231

ส่วนประกอบที่จำเป็นต้องมีใน ISO 9000 มีอะไรบ้าง
1) QMR
2) M anagem ent Committee
3) Audit
4) เอกสาร (Document)
5) การควบคุมเอกสาร
6) ที่ปรึกษา

0 ข้อ 1 o ข้อ 2 o ข้อ 3
0 ข้อ 4 0 ข้อ 5 o ข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 2 0 ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 4
0 ข้อ 1, ข้อ 3 0 ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 5
0 ข้อ 1, ข้อ 4 0 ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 5 0 ข้อ 2, ข้อ 4 และข้อ 5
0 ข้อ 1, ข้อ 6 0 ข้อ 2, ข้อ 4 และข้อ 6
Oข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 3 0 ข้อ 2, ข้อ 5 และข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 4 0 ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 5
0 ข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 5 0 ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 6 o ข้อ 3, ข้อ 5 และข้อ 6
0 ข้อ 1 , ข้อ 3 และข้อ 4 0 ข้อ 4, ข้อ 5 และข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 5 0 ข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 4
0 ข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 6 0 ข้อ 11 ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 5
0 ข้อ 1, ข้อ 4 และข้อ 5 0 ข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 6
0 ข้อ 1, ข้อ 4 และข้อ 6 o ข้อ 2, ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 5
0 ข้อ 1, ข้อ 4, ข้อ 5 และข้อ 6 o ข้อ 2, ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 6
0 ข้อ 3, ข้อ 4, ข้อ 5 และข้อ 6 o ข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3,ข้อ 4 และ'
0 ข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3,ข้อ 4 และข้อ

_ „ ร'
6 0 ข้อ 2, ข้อ 3, ข้อ 4,ข้อ 5 และ'

ถกทกขอ
0  อื่นๆ
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4. เนื้อหาของ ISO 9000 ในองค์กรของท่านเป็นแบบใด
0  ซื้อมา -  ขายไป (Trade)
0  ผลิต —> ขาย 
0  ออกแบบ —> ผลิต —> ขาย
o  อ ื่น ๆ ...................................................................................................

5. ท่านคิดว่า ผู้บริหารในองค์กรของท่าน มีความรู้ในเรื่อง ISO 9000 ในระดับใด
0  ดีมาก
o ดี
o  ปานกลาง 
o  พอใช้
0  ตํ่า
0  อ ื่น ๆ ...................................................................................................

6. ถ้าทำ ISO 9000 แล้วไม่ประลบผลสำเร็จ มีผลเลียต่อองค์กรอย่างไรบ้าง
0  ไม่ลามารถแก้ปัญหาในองค์กรได้ 0  เล ียค่าใช ้จ ่าย
o  ไม่สามารถแข่งขันในธุรกิจได้ o  เล ียเวลา
o ผลิตภัณฑ์ไม่มีคุณภาพ
0  อ ื่น ๆ ................................................................................................... 7 * *

7. ในองค์กรของท่านประสบปัญหาใดบ้าง ในการดำเนินการ ISO 9000 ในองค์กร
o  ความรู้พื้นฐานของพนักงาน 
0  การต่อต้านจากพนักงาน/ไม่ปฏิป ัต ิตาม 
0  เอกสารไม่ตรงกับการปฏิปัติงานจริง 
0  พนักงานคิดว่าเป็นการเพิ่มงาน (ภาระ) ของตน 
o  พนักงานยึดตามวัฒนธรรมเก่า 
o  ค่าใช้จ่ายในการดำเนินการเพิ่มขึ้น
o  อ ื่น ๆ ...................................................................................................
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8. การจัดทำ ISO 9000 มีค่าใช้จ่ายในการจัดการเกี่ยวกับระบบ ในด้านใดบ้าง
(โดยประมาณ)
8.1 การขอใบรับรอง

0  ครั้งแรก........................................ บาท
0  ตรวจประจำปี..................................บาท

8.2 ค่าที่ปรึกษา......................................บาท/....
0  อ ื่น ๆ ........................................................

9. ในองค์กรของท่าน มีการเปลี่ยนแปลงระบบเอกสาร (Wl, Manual) จำนวนกี่ครั้ง ต่อปี 
0 ใม่มีการเปลี่ยนแปลงเลย 0 ป ระมาณ 7 - 8 คร ั้ง /ป ี
0 ป ระม าณ 1 - 2 ค ร ั้ง /ป ี 0 ป ระมาณ 9 - 1 0 คร ั้ง /ป ี
0 ป ระมาณ 3 - 4 ค ร ั้ง /ป ี o ม าก ก ว ่า1 0 ค ร ั้ง /ป ี
0 ป ระมาณ 5 - 6 ค ร ั้ง /ป ี 10

10. สิ่งสำคัญที่ต้องมีในระบบ TQM มีอะไรบ้าง
1 ) การมีส่วนร่วมของพนักงานทุกคนในองค์กร
2) การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
3) การให้ความสำคัญกับลูกค้า
4) เน้นการตรวจลอบ(Audit)
5) เน้นที่ฝ่าย/แผนก หนึ่งในองค์กรโดยเฉพาะ

0  ข้อ 1 0  ข้อ 2
0 ข้อ 4 o ข้อ 5
0 ข้อ 1, ข้อ 3 
0 ข้อ 1, ข้อ 4 
0 ข้อ 1, ข้อ 5 
o ข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 3 
0 ข้อ 1, ข้อ 2 และข้อ 4

o ข้อ 3
0  ข้อ 11 ข้อ 2 

0 ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 4 
o ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 5 
o ข้อ 2, ข้อ 4 และข้อ 5 
o ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 5 
o ข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 4
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0 ข้อ 11 ข้อ 2 และข้อ 5 0 ข้อ 1, ข้อ 2, ข้อ 3 และข้อ 5
0 ข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 4 
0 ข้อ 1, ข้อ 3 และข้อ 5

0 ข้อ 2, ข้อ 3, ข้อ 4 และข้อ 5

o ข้อ 1, ข้อ 4 และข้อ 5 
0  ถูกทุกข้อ
0  อ ื่น ๆ ...................................................................................................

11. ในการจัดทำระบบ ISO 9000 หรือระบบ TQM เพ ียงระบบเด ียว ทำให ้ม ีผลเล ียก ับ 
องค์กรอย่างใร
11.1 ระบบ ISO 9 0 0 0 อย่างเด ียว

1 ) พนักงานทุกคนไม่มีส่วนร่วมในการปรบปรุง
2) เน้นที่ฝ่ายผลิต
3) ไม่มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง

0 ข้อ 1 o ข้อ 2 o ข้อ 3
o ข้อ 1 , ข้อ 2 0 ข้อ 2, ข้อ 3
0 ข้อ 1, ข้อ 3 
o อ ื่น ๆ ............................

0 ถูกทุกข้อ

11.2 ระบบ TQM อย่างเด ียว
1) ไม่เป็นที่ยอมรับต่อสังคม (ไม่มีใบรับรอง)
2) เน้นการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
3) พนักงานทุกคนมีส่วนร่วมในการปรับปรุงงาน

0 ข้อ 1 0 ข้อ 2 o ข้อ 3
0 ข้อ 1, ข้อ 2 o ข้อ 2, ข้อ 3
0 ข้อ 1, ข้อ 3 
o อ ื่น ๆ ............................

0 ถูกทุกข้อ
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12. ระบบ ISO 9000 และระบบ TQM ระบบใดมีแนวคิดที่เล็งเห็นในตัวบุคคล หรือตัวระบบ
12.1 ระบบ ISO 9000

1) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวบุคคล
2) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวระบบ

0  ข้อ 1 0  ข้อ 2 o ถูกทุกข้อ
o อ ื่น ๆ .................................................................................................

12.2 ระบบ TQM
1) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวบุคคล
2) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวระบบ

0  ข้อ 1 0  ข้อ 2 0  ถูกทุกข้อ
0  อ ื่น ๆ ...................................................................................................

13. ระบบ ISO 9000 และระบบ TQM ระบบใด มีการสื่อสารในองค์กร แบบ ทางเด ียว และ 
สองทาง
13.1 ระบบ ISO 9000

1 ) การสือสารทางเดียว (One -  Way Communication)
2) การลือลารสองทาง (Two -  Way Communication)

o ข้อ 1 o ข้อ 2  0 ถูกทุกข้อ
0  อ ื่น ๆ ...................................................................................................

13.2 ระบบ TQM
1 ) การลือสารทางเดียว (One -  Way Communication)
2) การลือสารลองทาง (Two -  Way Communication)

o ข้อ 1 0 ข้อ 2 o ถูกทุกข้อ
o อ ื่น ๆ ..................................................................................................
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14. ท ่านคิดว่าระหว่างระบบ ISO 9000 และระบบ TQM ระบบใด ท ี่ท ่าให ้เก ิดการเรียนรู้ 
เกี่ยวกับตัวระบบได้มากกว่า

o ระบบ ISO 9000 
o ระบบ TQM
0  อ ื่น ๆ ...................................................................................................

15. ท่านคิดว่าระหว่างระบบ ISO 9000 และระบบ TQM ระบบใด ที่ท ่าให้เกิดความร่วมมือ 
ในองค์กรได้มากกว่า

0 ระบบ ISO 9000 
0 ระบบ TQM
0  อ ื่น ๆ ...................................................................................................

16. ท่านคิดว่าระบบ ISO 9000 มีสิง'ไดท่ีระบบ TQM ไม่มี
1) การตรวจสอบ (Audit)
2) ใบรับรอง (Certificate)
3) การให้รางวัล (Award)

0  ข้อ 1
0  ข้อ 2
o ข้อ 3
0  ข้อ 1, ข้อ 2
0 ข้อ 1, ข้อ 3
O  ข้อ 2, ข้อ 3
o ถูกทุกข้อ
o อ ื่น ๆ ...................................................................................................



17. ท่านคิดว่าระบบ ISO 9000 และระบบ TQM มีความแตกต่างกันอย่างไร

17.1 ระบบ ISO 9000
1) เน้นที่กระบวนการ (Process)
2) เน้นเกี่ยวกับการจัดทำเอกสาร (Document)
3) เน้นที่ผลลัพธ์
4) เน้นที่กิจกรรม

0 ข้อ 1 0 ข้อ 2 0 ข้อ 3
0 ข้อ 1, ข้อ 2 0ข้อ 3, ข้อ 4
Oข้อ 1, ข้อ 3 0 ข้อ 1. ข้อ 2
0 ข้อ 1, ข้อ 4 0 ข้อ 2, ข้อ 3
0 ข้อ 2, ข้อ 3 0 ถูกทุกข้อ
Oอ ื่น ๆ ...............

17.2 ร;ะบบ TQM
1) เน้นที่กระบวนการ (Process)
2) เน้นเกี่ยวกับการจัดทำเอกสาร (Document)
3) เน้นที่ผลลัพธ์
4) เน้นที่กิจกรรม

0 ข้อ 1 0 ข้อ 2 0 ข้อ 3
Oข้อ 1, ข้อ 2 0ข้อ 3, ข้อ 4
0 ข้อ 1, ข้อ 3 0 ข้อ 1, ข้อ 2
Oข้อ 1, ข้อ 4 0 ข้อ 2, ข้อ 3
Oข้อ 2, ข้อ 3 o  ถูกทุกข้อ

0 ข้อ 4

และข้อ 3 
และข้อ 4

o ข้อ 4

และข้อ 3 
และข้อ 4
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า 8. ท่านคิดว่าระบบ ISO 9000 และระบบ TQM มีระบบการลังงานเป็นแบบใด
18.1 ระบบ ISO 9000

1) System Commanding (คำลัง)
2) System Directing (การอำนวยการ)
3) System Direcating (การมอบหมายงาน)

0 ข้อ 1 0 ข้อ 2 0 ข้อ 3
o ข้อ 11 ข้อ 2 o ข้อ 2, ข้อ 3
o ข้อ 1, ข้อ 3 0 ถูกทุกข้อ
o อ ื่น ๆ ...................................................................................................

18.2 ระบบ TQM
1) System Commanding (คำลัง)
2) System Directing (การอำนวยการ)
3) System Direcating (การมอบหมายงาน)

0  ข้อ 1 0  ข้อ 2 o ข้อ 3
0 ข้อ 11 ข้อ 2 0 ข้อ 2, ข้อ 3
0 ข้อ 1, ข้อ 3 o ถูกทุกข้อ
o อ ื่น ๆ ................................................................................................

19. ท่านคิดว่า การดำเนินการระบบ TQM ในองค์กรมีค่าใช้จ่ายอะไรบ้าง ที่ต้องเสียเพิ่มขึ้น
19.1 ค่าใช้จ่ายด้านการแกอบรม (Training)

0 ตํ่ากว่า 10,000 บาท / เดือน 0 50,001 -  60,000 บาท / เดือน
0 10,001 - 2 0 ,0 0 0 บ าท /เด ือน 0 60,001 -  70,000 บาท / เดือน
O 20,001 -  30,000 บาท / เดือน O 70,001 -  80,000 บาท / เดือน
0 30,001 -  40,000 บาท / เดือน 0 80,001 -  90,000 บาท / เดือน
0 40,001 -  50,000 บาท / เดือน 0 มากกว่า 90,000 บาท / เดือน
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19.2 ค ่าใช ้จ ่ายด้านอุปกรณ์เครื่องมือต่างๆ
0 ตาก1ว่า 10,000 บาท 0 50,001 -  60,000 บาท
0 10,001 -2 0 ,0 0 0  บาท 0 60,001 -  70,000 บาท
0 20,001 -  30,000 บาท 0 70,001 -  80,000 บาท
0 30,001 -4 0 ,0 0 0  บาท 0 80,001 -  90,000 บาท
O  40,001 - 5 0 ,0 0 0 บาท 0 มากกว่า 90,000 บาท

19.3 ค่าจ้าง. 0T. ค่าเดินทาง และค่าใช้จ่ายการดงาน
0  ตํ่ากว่า 10 ,000บ าท /เด ือน  
O  10,000 -  20,000 บาท / เดือน 
O  20,001 -  30,000 บาท / เดือน 
O  30,001 -  40,000 บาท /  เดือน 
O  40,001 -  50,000 บาท / เดือน

19.4 ค่าใช้จ่ายด้านเงินสนับสนุนโครงการ 
0  ตํ่ากว่า 10,000 บาท / เดือน 
O  1 0 ,0 0 0 -2 0 ,0 0 0 บ าท /เด ือ น  
O  20,001 -  30,000 บาท / เดือน 
O  30,001 -  40,000 บาท / เดือน 
O  40,001 -  50,000 บาท / เดือน

O  50,001 -  60,000 บาท / เดือน 
O  60,001 -  70,000 บาท / เดือน 
O  70,001 -  80,000 บาท / เดือน 
O  80,001 -  90,000 บาท / เดือน 
0 มากกว่า 90,000 บาท / เดือน

เช่น นํ้า, นํ้าซา, กาแฟ เป็นต้น
O  50,001 -  60,000 บาท / เดือน 
O  60,001 -  70,000 บาท / เดือน 
O  70,001 -  80,000 บาท / เดือน 
O  80,001 -  90,000 บาท / เดือน 
0 มากกว่า 90,000 บาท / เดือน

20. ท่านคิดว่าระบบ ISO 9000 กับระบบ TQM มีความสัมพันธ์กันหรือไม่ อย่างไร 
0  มีความสัมพันธ์กัน

o  ไม่มีความสัมพันธ์กัน
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21. ท่านคิดว่าถ้าองค์กรที่ได้รับการรับรอง ISO 9000 แล้วจะมีการดำเนินการอย่างไร เพื่อไห้ 
เป็นระบบ TQM (ใส่หมายเลข เรียงตามลำดับจากน้อยไปหามาก ไม่จำเป็นต้องมีทุกข้อ) 
.............ผู้บรีหารมีความมุ่งมั่นในการจัดทำระบบ TQM
...........  กำหนดความหมาย วัตถุประสงค์ และเป้าหมายของ TQM ให้มีความชัดเจน
.............ให้ความรู้ การแกอบรมให้กับพนักงานในองค์กร
...........  แปรนโยบายให้กับพนักงานทุกระดับ
...........  จัดทำมาตรฐาน โดยอาจยึดแบบจากระบบ ISO 9000
...........  จัดวางรูปแบบและวิธีนำ TQM ส่การปฏิบ้ติทั่วทั้งองค์กร
...........  จัดทำนโยบายคุณภาพ
...........  จัดทำคู่ม ือคุณภาพ
...........  นำกิจกรรมการปรับปรุงมาใช้ในองค์กร
...........  แต่งตั้งคณะกรรมการบริหารคุณภาพ ที่รับผิดชอบในระบบ TQM
...........  ประกาศโครงการ TQM อย่างเป็นทางการ
...........  ประกาศ ผู้นำ และ ผู้รับผิดชอบ โครงการ TQM
...........  มีการลื่อสารอย่างทั่วถึงทั้งองค์กร และการสร้างแนวร่วมทุกระดับ
............ ใช้ “เค ร ื่อ งม ือ ใน ก ารค ว บ ค ุม ก ระบ วน ก าร” (Process Control Tools) และ

“เครื่องมือแห่งคุณภาพ” (Quality Tools)
...........  เล ือกใช ้ “เคร ื่อ งม ือท างส ถ ิต ิ” (Statistical Techniques) เช่น SPC (Statistical

Process Control), SQC (Statistical Quality Control) เป็นต้น
...........  ติดตามความก้าวหน้าของโครงการ TQM เป็นระยะ  ๆอย่างลมํ่าเสมอ
........... ประเมินผลข้อมูลป้อนกลับจากพนักงาน และปัญหาการใช้เครื่องมือต่าง ๆ

...........  แก้ไขปรับปรุง (Corrective Action) และก ารด ำเน ิน การป ้อ งก ัน  (Prevention
Action)

...........  วัดผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นเป็นระยะ  ๆโดยเทียบกับวัตถุประสงค์และเป้าหมายที่ตั้งไว้

...........  ทบทวนผลลัพธ์ที่ได้ เพื่อการกำหนดกิจกรรมเพิ่มเติมได้อย่างเหมาะสม

...........  กระตุ้น และการสร้างบรรยากาศให้พนักงานทุกคนมีส่วนร่วม

...........  นำ “ระบบข้อเสนอแนะ” มาใช้

...........  มีระบบการให้รางวัลให้กับพนักงาน

...........  ส่งเสริม “จิตสำนึกแห่งการปรับปรุง" ให้กับพนักงานทั่วทั้งองค์กร

...........  สร้าง “วัฒนธรรมแห่งการปรับปรุง" และ “องค์กรแห่งการเรียนรู้
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22. ท่านคิดว่าคำถามที่ใช้ในการถามเกี่ยวกับระบบ ISO 9000 และระบบ TQM มีความ
สมบูรณ์หรือไม่ (ถ้ายังไม่สมบูรณ์ กรุณาเสนอแนะคำถามที่สมบูรณ์ด้วย)

23. ท่านคิดว่าการทำการวิจัยเรื่องความสัมพันธ์ระหว่างระบบ ISO 9000 กับระบบ TQM มี 
ประโยชน์หรือไม่ อย่างไร 

0  มีประโยชน์

0  ไม่มีประโยชน์
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ภาคผนวก จ. กราฟแสดงความเข้าใจระบบ ISO 9000 และระบบ TQM ของกลุ่มผู้บริหาร

กราฟแสดงจำนวนคำตอบของพนักงาน 
ที่ตอบคำถาม " ISO 9000 คืออะไร"

1,2 1,4 1,6 1,2,5 1,4,6 1,3,4,6 1,4,5,6 ถูกทุกข้อ

คำตอบ

รูปที่ จ. 1 แสดงจำนวนคำตอบของพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม " ISO 9000 คืออะไร"

คำตอบที่

1) ระบบที่ใช้ในการจัดการทางด้านคุณภาพ
2) ระบบการควบคุมคุณภาพ
3) ระบบการบริหารท่ีทุกคนมีส่วนร่วม
4) ระบบท่ีเน้นกระบวนการ
5) ระบบท่ีเน้นเร่ืองเอกสาร
6) ระบบที่ให้ความสำคัญกับลูกค้าเปินหลัก
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" โครงสร้างของ ISO 9000 : 2000 มีอะไรบ้าง"

3 3
1 1 1 1 1

-2 -------- jjแแ .  1  J
แ H m 1 B  1

1,2 1,2,3 2,4,5 2,4,6 2,5,6 2,4,5,6 2,3,4,5,6 ถูกทุกข้อ อื่นๆ

คำตอบ

รูปที่ จ .2 แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม" โครงสร้างของ ISO 9000 : 2000 ม ีอะไรบ ้

คำตอบที่

1) ISO 9000 : คำศัพท์
2) ISO 9001 : ข้อกำหนด
3) ISO 9004 : แนวทางการปรับปรุง
4) การควบคุมเอกสาร
5) QMR
6) เอกสาร (Document)
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กราฟ แสดงจำน วน พ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ส ่วนประกอบท ี่จำเป ็น ใน  ISO 9000 ม ือะไรบ ้าง "

1 1 2 2 1
—

. Tïkyÿ - i

BBS.I
1,2,4 1,3,5

I
1,2,3,5

I I I
1,2,3,4,5 ถูกทุกข้อ อื่น ๆ

คำตอบ

รูปที่ จ .3 น.สดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม" 
ส ่วนประกอบท ี่จำเป ็นใน ISO 9000 ม ีอะไรบ ้าง "

คำตอบท ี่
1) QMR

2) M anagem ent Committee
3) Audit
4) เอกสาร (Document)
5) การควบคุมเอกลาร
6) ที่ปรกษา
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ก ร าฟ แ ส ด ง จ ำน ว น พ น ัก ง าน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
" ISO 90 0 0  ใน อ ง ค ํก ร ข อ ง ท ่า น เป ็น แ บ บ ใด  "

4
mmm ช า
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ไป (T rad e) ค°าตอบ ผล ิ ต®ขาย

รูปที่ จ.4 แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม " iso  9000 ใน องค ์กรของท ่าน เป ็น แบ บ ใด  "

กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
"ผู้บริหารในองค์กร มีความรู้เรื่อง ISO 9000 ในระด้บใด "

10
8 
6 
4
2 
0

ดีมาก ดี ปานกลาง พอใช้ ตํ่า อื่น ๆ

คำตอบ

รูปที่ จ .5 แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม"ผ ู้บร ิหารในองค ์กร  
ม ีความร ู้เร ื่อง ISO 9000 ใน ระด ้บ ใด  "
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ก ร าฟ แ ส ด งจ ำน ว น พ น ัก ง าน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  " ถ้าทำ 
ISO 9000 แ ล ้ว ไม ่ป ระส บ ผ ล ส ำเร ็จ  ม ีผ ล เส ิย ต ่อ  

อ งค ์ก ร อ ย ่างไร  "

ค ำต อ บ

รูปที่ จ.6 แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม " ถ้าทำ ISO 9000 
แล ้วไม ่ประสบผลสำเร ็จ ม ีผลเส ิยต ่อองค ์กรอย ่างไร 11

กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ในองค์กรประสบปัญหาใดบ้าง ใบการทำ ISO 9000 "

รูปที่ จ.? แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม
" องค ์กรประสบป ัญ หาใดบ ้าง ในการทำ ISO 9000 "
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กราฟแสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
"ใน องค ์กรม ีการเป ล ี่ยน แป ลงระบ บเอกสาร ก ี่คร ั้ง/ป ี "
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ค ำต อ บ

รูปที่ จ.8 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" องค ์กรเป ล ี่ยน แป ลงระบ บเอกสาร ก ี่ครั้ง/ป ี "

>1
0 ค

รั้งต่
อปี



จา
นว

นพ
นัก

งาน

248

กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" สิงสำต้ญที่ต้องมีในระบบ TQM มีอะไรบ้าง ,เ

7

1,2 1,2,3 1,2,3,4 ถูกทุกข้อ

คำตอบ

รูปที่ จ.9 แสดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" สิงสำค้ญที่ต้องมึในระบบ TQM มีอะไรบ้าง "

คำตอบที่

1 ) การมีส่วนร่วมของพนักงานทุกคนในองค์กร
2) การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
3) การให้ความสำคัญกับลูกค้า
4) เน้นการตรวจสอบ(Audit)
5) เน้นที่ฝ่าย/แผนก หนึ่งในองค์กรโดยเฉพาะ
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
"การทำระบบ ISO 9000 อย่างเดียว มีผลเสิยกับ 

องค์กรอย่างไร "

คำตอบ

รูปที่ จ .10 แสดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
"การทำระบบ ISO 9000 อย่างเดียว มีผลเสิยกับองค์กรอย่างไร "

คำตอบที่

1) พนักงานทุกคนไม่มีส่วนร่วมในการปรับปรุง
2) เน้นที่ฝ่ายผลิต
3) ไม่มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานทตอบคำถาม 
"การทำระบบ TQM อย่างเดียว มีผลเสิยกับองค์กรอย่างไร "

3
8

6
4
2
0

พ»§

1 1 1
0 0 “ 0

ฒ m ฒ เ

3 1,2 1,3 2,3 ถูกทุกข้อ อื่นๆ

คำตอบ

รูปที่ จ .แ  แสดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
"การทำระบบ TQM อย่างเดียว มีผลเสิยกับองค์กรอย่างไร "

คำตอบที่

1 )  ไม่เป็นที่ยอมรับต่อสังคม (ไม่มีใบรับรอง)
2) เน้นการปรับปรุงอย่างต่อณึ่อง
3) พนักงานทุกคนมีล่วนร่วมในการปรับปรุงงาน
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม  
" ระบบ IS09000 ม ีแนวคิดท ี่เล ็งเห ็นในตัว

บุคคลหรือตัวระบบ "

1 2 ถูกทุกข้อ อื่นๆ

คำตอบ

รูปที่ จ .12 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ IS09000 ม ีแนวค ิดท ี่เล ็งเห ็นในต ัวบ ุคคลหร ีอต ัวระบบ M

คำตอบท ี่

1) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวบุคคล
2) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวระบบ
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กราฟแสดงจำนวนพน ักงานทตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ึแนวค ิดท ี่เล ็งเห ็นในต ัวบ ุคคลหรึอ

ตัวระบบ "
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ถูกทุกข้อ อ่ืน ๆ

คำตอบ

รูปที่ จ .1 3 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ีแนวค ิดท ี่เล ็งเห ็นในต ัวบ ุคคลหรึอต ัวระบบ "

คำตอบท ี่

1) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวบุคคล
2) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวระบบ
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ IS09000 มีการสิอสารในองค์กร 

แบบทางเดืยว หรึอสองทาง "

1 2 ถูกทุกข้อ อื่นๆ

รูปที่ จ .14 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ IS09000 ม ีการท ี่อสารใน องค ์กรแบบท างเด ียว หรีอสองทาง "

คำตอบท ี่

1) การลือลารทางเดียว (O n e -W a y  Communication)
2) การลือลารลองทาง (Tw o-W ayC om m unication)
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ืการส ื่อสารในองค ์กร  

แบบทางเด ืยว หรือสองทาง "

แระ

3§  ร  ê  -1 1ก3  (รุ!ร่ะ ร  5 1 * 1 1 1 2 0
3 0 SB « a a a i tI I I

1 2 ถูกทุกข้อ อ่ืน ๆ

คำตอบ

รูปที่ จ .15 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ีการส ์อสารใน องค ์กรแบ บ ท างเด ียว หรือสองทาง "

คำตอบท ี่

1) การลือลารทางเดียว (O n e -W a y  Communication)
2) การลือสารลองทาง (T w o-W ay Communication)
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม  
" ระบบใด ท ี่ทำให ้เก ิดการเร ืยนรู้เก ี่ยวต ับต ัวระบบได ้

มากกว่า "

รูปที่ จ .16 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบใด ท ี่ทำให ้เก ิดการเร ียน ร ู้เก ี่ยวน ับต ัวระบ บ ได ้มากกว ่า "

กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม  
" ระบบใด ท ี่ทำให ้เก ิดความร่วมม ีอในองค ์กร  

ได ้ม าก ก ว ่า"

I  I  10M 05! ‘T  บ

11

2 i m i

ฒ
0

------------- ---------------------------------------------

ระบบ ISO 9000 ระบบ TQM

คำตอบ

อื่น ๆ

รูปที่ จ .17 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
” ระบบใด ท ี่ท ำให ้เก ิดความ ร ่วมม ีอใน องค ์กรได ้มากกว ่า "
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ ISO 9000 มีสิงใดที่ระบบ TQM ไม่มี "

1 2 3 1,2 1,3 2,3 ถูกทุกข้อ อื่นๆ

คำตอบ

รูปที่ จ .18 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ ISO 9000 ม ีส ิงใดท ี่ระบบ TQM ไม ่ม ี "

คำตอบท ี่

1) การตรวจสอบ (Audit)
2) ใบรับรอง (Certificate)
3) การให้รางวัล (Award)

4) อื่น ๆ
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กราฟ แส ดงจำน วน พ น ักงาน ท ี่ต อบ คำถาม  
" ISO 9000 แตกต ่างน ับ  TQM อ ย ่างไร  "

1  :
1 2 1,2 1,2,3 ถูกทุกข้อ

คำตอบ

รูปที่ จ .19 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ISO 9000 แตกต่างน ับ TQM อย ่างไร "

คำตอบท ี่

1) เน้นที่กระบวนการ (Process)
2) เน้นเกี่ยวกับการจัดทำเอกลาร (Document)
3) เน้นที่ผลลัพธ์
4) เน้นที่กิจกรรม
5) อื่น ๆ
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" TQM แตกต่างกับ!SO 9000 อย่างไร "

3

1 3 1,3 1,4 3,4 1,3,4 ถูกทุกข้อ

คำตอบ

รูปที่ จ .20 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" TQM แตกต ่างน ับเSO 9000 อย ่างไร "

คำตอบท ี่

1) เน้นที่กระบวนการ (Process)
2) เน้นเกี่ยวกับการจัดทำเอกสาร (Document)
3) เน้นที่ผลลัพธ์
4) เน้นที่กิจกรรม
5) อื่น ๆ
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กราฟ แสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม
" ระบบ ISO 9000 ม ืระบบการส ั่งงานเป ็นแบบใด "

4 4

CM CO CM ro  00 (g
■ >-' V-' cm'

1°-

คำตอบ

รูปที่ จ .21 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ ISO 9000 ม ีระบบการส ั่งงานเป ็นแบบใด "

คำตอบท ี่
1) System Commanding (คำลัง)
2) System Directing (การอำนวยการ)
3) System Direcating (การมอบหมายงาน)
4) อื่น ๆ
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กราฟ แสดงจำน วน พ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ืระบ บ การส ั่งงาน เป ็น แบ บ ใด "

10

5

0

คำตอบ

รูปที่ จ .22 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ีระบบการส ั่ง ้งาน เป ็นแบบใด "

คำตอบท ี่
1) System Commanding (คำลัง)
2) System Directing (การอำนวยการ)
3) System Direcating (การมอบหมายงาน)
4) อื่น ๆ
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม  
" การทำระบบ TQM มืค ่าใช ้'จ ่ายดานการ 

แกอบ รม เพ ิ่ม เท ่าใด  "
3  5C" —• R ... ________  ___  ______£  ^  w X*- G- __ 4 ร 2 2 _ 2 _________1___1 1 2 1 ' 1_ 0 0 0 0
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บาท/เด ือน

รูปที่ จ .23 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" การทำระบบ TQM ม ีค ่าใช ้จ ่ายด ้าน การ!เกอบ รม เพ ิ่ม เท ่าใด  "

กราฟ แสดงจำน วน พ น ักงาน ท ี่ตอบ คำถาม  
” การทำระบบ TQM ม ีค ่าใช ้จ ่าย ด ้าน อ ุป ก รณ ์ เคร ื่องม ีอต ่าง ๆ เพ ิ่ม

ข้ึนเ'ทำ ไ, ด "

รูปที่ จ .24 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" การทำระบบ TQM ม ีค่าใช ้จ ่าย ด ้าน อ ุป ก รณ ์ เคร ื่องม ีอต ่าง ๆ เพ ิ่ม ข ึ้น เท ่าใด  "
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กราฟ แส ดงจำนวนพนักงานท ี่ตอบ คำถาม  
" การทำระบบ TQM ม ึค ่าใช ้จ ่ายด ้าน ค ่าจ ้าง , 0T, และ 

ค ่าด ูงาน เพ ิ่มข ึ้น เท ่าใด  "

บ าท /เด ีอน

รูปที่ จ .25 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงาบท ี่ตอบคำถาม  
" การทำระบบ TQM ม ีค ่าใช ้จ ่ายด ้าน ค ่าจ ้าง , 0T, และค ่าด ูงาน เพ ิ่ม ข ึ้น เท ่าใด  "

รูปที่ จ .26 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" การทำระบบ TQM ม ีค ่าใช ้จ ่ายด ้าน เงนสน ับสน ุนโครงการ เช ่น นา, ชา, ก าแฟ เพ ิ่ม ข ึ้น เท ่าใด  11



จำ
นว

นพ
นัก

งา
น

263

ภาคผนวก ฉ. กราฟแลดงความเข้าใจระบบ ISO 9000 และระบบ TQM ของกลุ่มหัวหน้างาน

กราฟแสดงจำนวนคำตอบของพนักงาน  
ที่ตอบคำถาม " ISO 9000 คีออะไร"

5
S

ร ิ

คำตอบ

คำตอบที่
1) ระบบท่ีใช้ในการจ้ดการทางด้านคุณภาพ
2) ระบบการควบคุมคุณภาพ
3) ระบบการบริหารท่ีทุกคนมีส่วนร่วม
4) ระบบท่ีณ้นกระบวนการ
5) ระบบท่ีเน้นเร่ืองเอกสาร
6) ระบบท่ีให้ความสำคัญกับลูกค้าเป็นหลัก

รูปที่ ฉ .1 แสดงจำนวนคำตอบของพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม " ISO 9000 คืออะไร"
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" โครงสร้างของ ISO 9000 : 2000 มีอะไรบ้าง1,

ป-----1-----1
ฝ ิ | า  r a

m  2
m

4-----4-----4---- 4— 4
ฒ  1 g   ̂ ฒ  1 a

4----- 4
H  ; g  g

cE'
คำตอบ

รูปที่ ฉ .2 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม,, โครงสร ้างของ ISO 9000 : 2000 ม ีอะไรบ ้าง,,

คำตอบที่
4) ISO 9000 : คำศัพท์
2) ISO 9001 : ข้อกำหนด
3) ISO 9004 : แนวทางการปรับปรุง
4) การควบคุมเอกลาร
5) QMR
6) เอกลาร (Document)



จ่า
นว

นพ
นก

งา
น

265

โ

กราฟแสดงจำนวนพนักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ส ่วนประกอบที่จำเป ็นใน ISO 9000 มีอะไรบ้าง "

3
( ะ 1  ก  _ เI บ  -ๆ ร
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รูปที่ ฉ.ร แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม"  
ส ่วนประกอบท ี่จำเป ็นใน ISO 9000 ม ีอะไรบ ้าง "

คำตอบท ี่
1) QMR
2) M anagem ent Committee
3) Audit
4) เอกสาร (Document)
5) การควบคุมเอกสาร
6) ที่ปรึกษา
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ก ร าฟ แ ส ด ง จ ำน ว น พ น ัก ง าน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
" ISO 90 00  ใน อ ง ค ์ก ร ข อ ง ท ่า น เป ็น แ บ บ ใด  "

14

ซื้อมา-ขาย ผลิต ©ขาย ออกแบบ® อ่ืนๆ
ไป (Trade) ผล ิต®ขาย

คำตอบ

รูปที่ ฉ.4 แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม "ISO 9000 ใน องค ์กรของท ่าน เป ็น แบ บ ใด  "

5Ç-
"7ระ
I3

_̂s 10;ร 
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานทตอบคำถาม 
"ผู้บริหารในองค์กร มีความรู้เรี่อง ISO 9000 ในระดับใด "

______________ 7__________ „____________________________

ดีมาก ด ี ปานกลาง พอใช้

คำตอบ
ต่ํา อ่ืน ๆ

รูปที่ ฉ.ร แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม"ผ ู้บร ิหารในองค ์กร  
ม ีความร ู้เร ื่อง ISO 9 0 0 0 ใน ระด ับ ใด  "
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม " ถ้าทำ 
ISO 9000 แล้วไม่ประสบผลทำเรั๊จ มีผลเสียต่อ

องค์กรอย่างไร "

รูปที่ ฉ .6 แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม " ถ้าทำ ISO 9000 
แล ้วไม ่ประสบผลทำเร ็จ ม ีผลเส ียต ่อองค ์กรอย ่างไร "
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ก ร าฟ แ ส ด ง จ ำน ว น พ น ัก ง าน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  

" ใน อ ง ค ์ก ร ป ร ะ ส บ ป ัญ ห าใด น ัาง  ในการทำ ISO 9000 "

รูปที่ ฉ .7 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม
" องค ์กรประสบป ัญ หาใดบ ้าง ในการทำ ISO 9000 "

ร ่

ร ิÈ

ก ราฟ แส ด งจำน วน พ น ักงาน ท ี่ต อบ ค ำถ าม  
" ใน อ ง ค ์ก รม ีก าร เป ล ี่ย น แ ป ล งร ะ บ บ เอ ก ส าร  ก ี่คร ั้ง/ป ี "

รูปที่ ฉ .8 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" องค ์กรเป ล ี่ยน แป ลงระบ บเอกสาร กี่ครั้ง/ป ี "
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กราฟ แสดงจำน วน พ น ักงาน ท ี่ตอบคำถาม  
" ส ิงสำค ัญ ท ี่ต ้องม ีในระบบ TQM ม ีอะไรบ ้าง "

10
ะร
■ ร;ว 5
2ร

0
1 2 1,2 1,3 1,2,3 1,2,4 1,2,5 1,2,3,4 1,2,3,5

คำตอบ

รูปที่ ฉ .9 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ส ิงสำค ัญท ี่ต ้องม ีในระบบ TQM ม ีอะไรบ ้าง "

คำตอบท ี่

1 ) การมีส่วนร่วมของพนักงานทุกคนในองค์กร
2) การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
3) การให้ความสำค์ญกับลูกค้า
4) เน้นการตรวจสอบ(Audit)
5) เน้นที่ฝ่าย/แผนก หนึ่งในองค์กรโดยเฉพาะ
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
"การทำระบบ ISO 9000 อย่างเดียว มีผลเสิยกับองค์กรอย่างไร "

รูปที่ ฉ .10 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
"การทำระบบ ISO 9000 อย ่างเด ียว  ม ีผลเส ิยก ับองค ์กรอย ่างไร "

คำตอบท ี่

1 ) พนักงานทุกคนไม่มีส่วนร่วมในการปรับปรุง
2) เน้นที่ฝ่ายผลิต
3) ไม่มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
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ก ร าฟ แ ส ด งจ ำน ว น พ น ัก ง าน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
"การท ำระบบ  TQM อ ย ่าง เด ีย ว  ม ีผ ล เส ิย ก ับ อ ง ค ์ก ร อ ย ่าง ไร  "

ค ำต อ บ
__________________________________________________________________________________________________I

รูปที่ ฉ .11 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
"การทำระบบ TQM อย ่างเด ียว  ม ีผลเส ิยก ับองค ์กรอย ่างไร ”

คำตอบท ี่

1) ไม่เป็นที่ยอมรับต่อสังคม (ไม่มีใบรับรอง)
2) เน้นการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
3) พนักงานทุกคนมีส่วนร่วมไนการปรับปรุงงาน
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ IS09000 มีแนวคิดที่เล็งเห็นในตัวบุคคลหรือตัวระบบ 11

รูปที่ ฉ .12 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ IS09000 ม ีแนวค ิดท ี่เล ็งเห ็นในต ัวบ ุคคลหรือต ัวระบบ "

คำตอบท ี่

1) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวบุคคล
2) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวระบบ
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รูปที่ ฉ .13 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ีแนวค ิดท ี่เล ็งเห ็นในต ัวบ ุคคลหรีอต ัวระบบ "

คำตอบที่

1) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวบุคคล
2) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวระบบ
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I

.
กราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ IS09000 ม ีการส ิอสารใน องค ์กร  

แบบทางเด ียว หรีอสองทาง "

คำตอบ

รูปที่ ฉ .14 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ IS09000 ม ีการส ิอสารใน องค ์กรแบ บ ท างเด ียว หรีอสองทาง "

คำตอบท ี่
1) การสือสารทางเดียว (O n e -W a y  Communication)
2) การสือสารสองทาง (Two -  Way Communication)
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กราฟ แสดงจำนวนพ ,นกงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ีการส ิอสารใน องค ์กร  

แบบ ท างเด ียว หร ือสองทาง " !

20 -1------------------------------------- 16.

1  ^  15 - ร■ พ»**
i l  I  ^  “1 1 โ)
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ร- 1̂ 1 บ ;ริ ฐ  ร 4 3

°(r
ท

ช
1 1 1

1 2 ถูกทุกข้อ อื่น ๆ

คำตอบ

รูปที่ ฉ .15 แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ีการส ิอสารใน องค ์กรแบบท างเด ียว หรือสองทาง "

คำตอบที่

1) การสือสารทางเดียว (O n e -W a y  Communication)
2) การสือสารลองทาง (T w o-W ay Communication)
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบใด ที่ทำให้เกิดการเรียนรู้เกี่ยวนับตัวระบบได้

ม ากกว ่า"

เะ:
า เ

0 -

ระบบ ISO 9000 ระบบ TQM อื่นๆ

คำตอบ

รูปที่ ฉ .16 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบใด ท ี่ทำให ้เก ิดการเร ียน ร ู้เก ี่ยวน ับต ัวระบ บ ได ้มากกว ่า "

7- ?é  ร
%  ฐ ิ
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
ระบบใด ที่ทำให้เกิดความร่วมมือในองค์กร 

ได้มากกว่า "
___________________________________ __________22_______________________

ระบบ ISO 9000 ระบบ TQM 

คำตอบ

อื่น ๆ

รูปที่ ฉ .17 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบใด ท ี่ท ำให ้เก ิดความ ร ่วมม ีอใน องค ์กรได ้มากกว ่า "
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ ISO 9000 มีสิงใดที่ระบบ TQM ไม่มี "

20! ”ร  แ^ 0
1 2 3 1,2 1,3 2,3 ถูกทุกข้อ อื ่นๆ

คำตอบ
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รูปที่ ฉ.18 แสดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ ISO 9000 มีสิงใดที่ระบบ TQM ไม,มี "

คำตอบที่

1) การตรวจสอบ (Audit)
2) ใบรับรอง (Certificate)
3) การให้รางวัล (Award)

4) อื่น ๆ
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ก ร าฟ แ ส ด ง จ ำน ว น พ น ัก ง าน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
" ISO 9000  แต ก ต ่างน ับ  TQM อ ย ่าง ไ ร  "

1 2 1,2 1,3 1,4 1,2,3 1,3,4 ถูกทุกข้อคาตอบ

รูปที่ ฉ.19 แสดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
H ISO 9000 แตกต่างนับ TQM อย่างไร "

คำตอบที่

1) เน้นที่กระบวนการ (Process)
2) เน้นเกี่ยวกับการจัดทำเอกสาร (Document)
3) เน้นที่ผลลัพธ์
4) เน้นที่กิจกรรม
5) อื่น ๆ
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กราฟ แสดงจำน วน พ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" TQM แตกต ่างก ับ  IS O 9000 อย ่างไร 11

1 2 3 4 1,3 2,3 3,4 1,3,4 2,3,4 ถูกทุกข้อ

คำตอบ

รูปที่ ฉ.20 แสดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" TQM แตกต่างก้บเSO 9000 อย่างไร "

คำตอบที่

1) เน้นที่กระบวนการ (Process)
2) เน้นเกี่ยวกับการจัดทำเอกสาร (Document)
3) เน้นที่ผลลัพธ์
4) เน้นที่กิจกรรม
5) อื่น ๆ
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กราฟ แส ด งจำน วน พ น ัก งาน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
" ระบบ ISO 9000 ม ีระบ บ การส ั่งงาน เป ็น แบ บ ใด  "

คำตอบ

รูปที่ ฉ.21 แสดงกราฟแสดงจำนัวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ ISO 9000 มีระบบการสั่งงานเป็นแบบใด "

คำตอบที่
I

1) System Commanding (คำสัง)
2) System Directing (การอำนวยการ)
3) System Direcating (การมอบหมายงาน)
4) อื่น ๆ
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ก ราฟ แส ด งจ ำน วน พ น ัก งาน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
" ระบบ TQM ม ืระบ บ ก าร ส ํ่งงาน เป ็น แบ บ ใด  "

คำตอบ

รูปที่ ฉ.22 แสด•รกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ TQM มีระบบการสํ่งงานเป็นแบบใด "

คำตอบที่

1) System Commanding (คำลัง)
2) System Directing (การอำนวยการ)
3) System Direcating (การมอบหมายงาน)
4) อึ่น ๆ
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กราฟแสตงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" การทำระบบ TQM มีค่าใช้จ่ายด้านการ 

แกอบรมเพิ่มเท่าใด "
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รูปที่ ฉ.23 แสดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" การทำระบบ TQM มีค่าใช้จ่ายด้านการิมีกอบรมเพิ่มเท่าใด "

กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม
" การทำระบบ TQM มีค่าใช้จ่ายด้านอุปกรณ์ เครื่องมีอต่าง ๆ

เพิ่มขึ้นเท่าใด "
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รูปที่ ฉ.24 แสดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" การทำระบบ TQM มีค่าใช้จ่ายด้านอุปกรณ์ เครื่องมือต่าง  ๆ เพิ่มขึ้นเท่าใด "
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม
" การทำระบบ TQM มีค่าใช้จ่ายด้านค่าจ้าง, OT, และ 

ค่าดูงานเพมขึ้นเท่าใด "
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รูปที่ ฉ.25 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" การทำระบบ TQM ม ึคำใช ้จ ่ายด ้าน ค ่าจ ้าง, OT, และค ่าด ูงาน เพ ิ่ม ข ึ้น เท ่าใด  "

กราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบค ่าถาม  
H การทำระบบ TQM ม ีค ่าใช ้จ ่ายด ้านเง ินสน ับสน ุนโครงการ  

เช ่น ‘นา, ชา, กาแฟ เพ ิ่มข ึ้น เท ่าใด "
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รูปที่ ฉ .26 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบค ่าถาม  
11 การทำระบบ TQM ม ีค ่าใช ้จ ่ายด ้าน เง ินสน ับสน ุนโครงการ เช ่น 'นา, ซา, ก าแฟ เพ ิ่ม ข ึ้น เท ่าใด  "
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ภาคผนวก ซ. กราฟแสดงความเข้าใจระบบ ISO 9000 และระบบ TQM ของกลุ่มพนักงาน

กราฟแสดงจำนวนคำตอบของพน ักงาน  
ท ี่ตอบคำถาม " ISO 9000 คืออะไร"

ะร

?
ร ุ่ร ุ่ร

N*

คำตอบ

รูปที่ ซ.1 แสดงจำน วน คำตอบของพ น ักงาน ท ี่ตอบคำถาม " ISO 9000 ค ึออะไร1,

คำตอบที่
1) ระบบที่ใช้ในการคัดการทางด้านคุณภาพ
2) ระบบการควบคุมคุณภาพ
3) ระบบการบริหารท่ีทุกคนมีส่วนร่วม
4) ระบบท่ีเน้นกระบวนการ
5) ระบบที่เน้นเร่ืองเอกลาร
6) ระบบที่ให้ความสำคัญกับลูกค้าเป็นหลัก
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กราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม 
11 โครงสร้างของ ISO 9000 : 2000 มีอะไรบ้าง"
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คำตอบ

รูปที่ ช .2 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ ใ!กงานท ี่ตอบคำถาม"โครงสรางของ ISO 9000 : 2000 ม ือะไรบาง11

คำตอบที่
1) ISO 9000 : คำศพท์
2) ISO 9001 : ข้อกำหนด
3) ISO 9004 : แนวทางการปร้บปรุง
4) การควบคุมเอกสาร
5) QMR
6) เอกสาร (Document)
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ก ราฟ แส ด งจ ำน วน พ น ัก งาน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
" ส ่วน ป ระก อ บ ท ี่จ ำเป ็น ใน  ISO 9000 ม ือะไรบ ้าง ”

5
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ฐ ่k
■ïi

9

คำตอบ

รูปที่ ช .3 แสดงกราฟ แสดงจำน วน พ น ักงาน ท ี่ตอบ คำถาม1, 
ส ่วนประกอบท ี่จำเป ็น ใน  ISO 9000 ม ีอะไรน ัาง "

คำตอบท
1) QMR
2) M anagem ent Committee
3) Audit
4) เอกสาร (Document)
5) การควบคุมเอกสาร
6) ที่ปรึกษา
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I
1

กราฟ แส ดงจำน วน พ น ักงาน ท ี่ต อบ คำถาม  
" ISO 9000 ใน อ งค ์ก รฃ อ งท ่าน เป ็น แบ บ ใด  "
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ชื้อมา-ขาย ผลิต ©ขาย

ไป (Trade)
ออกแบบ ®
ผลิต ©ขาย 

คำตอบ

อ่ืน ๆ

รูปที่ ซ.4 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม "ISO 9 0 0 0 ใน องค ์กรของท ่าน เป ็น แบ บ ใด  "

กราฟ แส ด งจำน วน พ น ักงาน ท ี่ต อบ คำถาม  
"ผ ู้บร ิหารในองค ์กร ม ืความร ู้เร ีอง ISO 9000  

ใน ร ะด บ ใด  "
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ฐร

19

คำตอบ

รูปที่ ซ.5 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม"ผ ู้บร ิหารในองค ์กร  
มึความฐ ้เร ื่อง ISO 9 0 0 0 ใน ระด ับ ใด  "



กราฟ แส ดงจำน วน พ น ักงาน ท ีตอบ ค ำถาม  11 ถ้าทำ 
ISO 9000 แร ้วไม ่ป ระส บ ผ ลท ำเร ็จ  ม ีผ ล เส ืรต ่อ  

ลงค ์กรอฮ ่างไร  "

288

รูปที ช .6 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ีตอบคำถาม 11 ถ้าทำ ISO 9000 
แร ้วไม ่ประสบผลสำเร ็จ ม ีผ ลเส ิยต ่อองค ์กรอย ่างไร "

ก ร าฟ แ ส ด ง จ ำน ว น พ น ัก ง าน ท ีต อ บ ค ำถ าม  Ç2 " ใน อ ง ค ์ก ร ป ร ะ ส บ ป ัญ ห าใด บ ้าง  ในการทำ ISO 9 0 0 0 11
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รูปที ซ.? แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ีตอบคำถาม
“ องค ์กรประสบป ัญ ห าใดบ ้าง ในการทำ ISO 9000 "
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานท ี่ตอบคำถาม  
"ในองค ์กรม ีการเปล ี่ยนแปลงระบบเอกสาร กครั้ง/ป ี "
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คำตอบ

รูปที่ ซ.8 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
11 องค ์กรเป ล ี่ยน แป ลงระบ บ เอกส าร ก ี่คร ั้ง/ป ี "
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ก ร า ฟ แ ส ด ง จ ำ น ว น พ น ัก ง า น ท ี่ต อ บ ค ำ ถ า ม  

" ส ิง ส ำ ค ํญ ท ี่ต อ ง ม ืใ น ร ะ บ บ  T Q M  ม ือ ะ ไ ร บ ้า ง  "
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ค ำต อ บ

รูปที่ ช .9 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ส ิ่งสำค ัญ ท ี่ตองม ีในระบบ TQM ม ีอะไรบ ้าง "

คำตอบท ี่

1 ) การมีส่วนรวมของพนักงานทุกคนในองค์กร
2) การป?บปรุงอย่างต่อเนื่อง
3) การให้ความสำคัญนับลูกค้า
4) เน้นการตรวจสอบ(Audit)
5) เน้นที่ฝ่าย/แผนก หนื่งในองค์กรโดยเฉพาะ
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กราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
'‘การทำระบบ ISO 9000 อย ่างเด ียว  ม ีผลเส ิยก ับ องค ์กรอย ่างไร "
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ค ่าตอบ

รูปที่ ซ.10 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
"การทำระบบ ISO 9000 อย ่างเด ียว  ม ีผ ลเส ิยก ับองค ์กรอย ่างไร 11

คำตอบท ี่

1 ) พนักงานทุกคนไม่มีส่วนร่วมในการปรับปรุง
2) เน้นที่ฝ่ายผลิต
3) ไม่มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
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ก ร าฟ แ ส ด งจ ำน ว น พ น ัก ง าน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
'‘ก าร ท ำร ะ บ บ  TQM อ ย ่าง เด ีย ว  ม ืผ ล เส ีย ก ับ อ ง ค ์ก ร อ ย ่าง ไร "
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รูปที่ ซ.11 แสดงกราฟ แสดงจำน วน พ น ักงาน ท ี่ตอบคำถาม  
"การทำระบบ TQM อย ่างเด ียว  ม ึผล เส ียก ับ องค ์กรอย ่างไร 11

คำตอบท ี่

1) ไม่เป็นที่ยอมรับต่อสังคม (ไม่มีใบรับรอง)
2) เน้นการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
3) พนักงานทุกคนมีส่วนร่วมในการปรับปรุงงาน
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม
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" ระบบ IS09000 มีแนวคิดท่ีแงเห็นในดั้รบุคคลหรือ
ตัวระบบ "
28

คำตอบ

รูปที่ ช .12 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
|เ ระบบ IS09000 ม ีแนวค ิดท ี่เล ็งเห ็นในต ัวบ ุคคลหร ือต ัวระบบ “

คำตอบที่

1) เล็งเห็นความสำคัญที่ต ้วบุคคล
2) เล็งเห็นความสำคัญที่ต้วระบบ
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ TQM มีแนวคิดที่เล็งเห็นในต้วบุคคลหรือคิวระบบ "
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คำตอบ

รูปที่ ช .13 แสดงกราฟ แสดงจำน วน พ น ักงาน ท ี่ตอบคำถาม  
11 ระบบ TQM ม ีแนวค ิดท ี่เล ็งเห ็น'ในต ัวบ ุคคลหรือต ิวระบบ 11

คำตอบท

1) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวบุคคล
2) เล็งเห็นความสำคัญที่ตัวระบบ
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กราฟแสดงจำนวนพ‘นกงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ IS09000 มีการที่อสารในองค์กร 

แบบทางเดียว หรือสองทาง "
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คำตอบ

รูปที่ ช .14 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
11 ระบบ IS09000 ม ีการท ี่อสารใน องค ์กรแบบ ท างเด ียว หรือสองทาง "

คำตอบท ี่

1) การสือสารทางเดียว (One -  Way Communication)
2) การสือสารสองทาง (Two -  Way Communication)
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กราฟแสดงจำนวนพนกงานที่ตอบคำถาม 
" ระบบ TQM มีการส์อสารในองค์กร 

แบบทางเดียว หรีอสองทาง "

คำตอบ

รูปที่ ช .15 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ึการส ์อสารใน องค ์กรแบ บ ท างเด ียว หรือสองทาง "

คำตอบที

1 ) การสือสารทางเดียว (One -  Way Communication) 
2) การสื่อสารสองทาง (Two -  Way Communication)
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ก ร าฟ แ ส ด งจ ำน ว น พ น ัก ง าน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
" ระบ บ ใด  ท ี่ท ำ ให ้เก ิด ก าร เร ีย น ร ู้เก ี่ย ว ก ับ ต ัว ร ะ บ บ ได ้

ม าก ก ว ่า  "
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ระบบ ISO 9000 ระบบ TQM อ่ืน ๆ

คำตอบ

รูปที่ ช .16 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบใด ท ี่ทำให ้เก ิดการเร ียน ร ู้เก ี่ยวก ับต ัวระบ บ ได'มากกว ่า 11

กราฟ แสด งจำน วน พ น ักงาน ท ี่ตอบ คำถาม  
" ระบบ ใด ท ี่ท ำให ้เก ิด ค วาม ร ่วม ม ือ ใน องค ์ก ร  

ได ้ม ากก ว ่า  "
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ระบบ ISO 9000 ระบบ TQM อื่นๆ

คำตอบ

รูปที่ ซ.17 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบใด ท ี่ท ำให ้เก ิดความ ร ่วม ม ือใน องค ์กรไดม ากกว ่า "
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กราฟ แส ด งจำน วน พ น ักงาน ท ี่ต อบ คำถาม
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" ระบบ ISO 9000 ม ีส ิงใดท ี่ระบบ TQM ไม ่ม ี "
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ค ำต อ บ

รูปที่ ช .18 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ ISO 9000 ม ีส ิงใดท ี่ระบบ TQM ไม ่ม ี 11

คำตอบท ี่

1) การตรวจสอบ (Audit)
2) ใบรับรอง (Certificate)
3) การให้รางวัล (Award)

4) อื่น ๆ
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กราฟ แส ดงจำน วน พ ‘น กงาน ท ี่ตอบ คำถาม
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คำตอบ

รูปที่ ซ.19 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
1เ ISO 9000 แตกต ่างก ับ  TQM อย ่างไร "

คำตอบท

1) เน้นที่กระบวนการ (Process)
2) เน้นเกี่ยวกับการจ้ดทำเอกสาร (Document)
3) เน้นที่ผลลัพธ์
4) เน้นที่กิจกรรม
5) อื่น ๆ
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ก ร าฟ แ ส ด งจ ำน ว น พ น ัก งาน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม  
" TQM แต ก ต ่างน ับ เSO 9000 อ ย ่าง ไ ร  "
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คำตอบ

รูปที่ ซ.20 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
11 TQM แตกต ่างก ับ  I SO 9000 อย ่างไร “

คำตอบท

1) เน้นที่กระบวนการ (Process)
2) เน้นเกี่ยวกับการจดทำเอกสาร (Document)
3) เน้นที่ผลลัพธ์
4) เน้นที่กิจกรรม
5) อ่ืน ๆ
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ก ราฟ แส ด งจ ำน วน พ น ัก งาน ท ี่ต อ บ ค ำถ าม
" ระบบ ISO 9000 ม ีระบ บ ก าร ส ํ่งงาน เป ็น แบ บ ใด  "

1 2 3 1,2 1,3 2,3 ถูกทุกข้อ อื่นๆ

คำตอบ

รูปที่ ช.21 แสดงกราฟแสดงจำนวนพ,นกงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ ISO 9000 ม ีระบบการส ั่งงานเป ็นแบบใด "

คำตอบที่
1) System Commanding (คำลัง)
2) System Directing (การอำนวยการ)
3) System Direcating (การมอบหมายงาน)
4) อื่น ๆ
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กราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ีระบบการส ั่งงานเป ็นแบบใด "

รูปที่ ช.22 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" ระบบ TQM ม ีระบบการส ั่งงานเป ็นแบบใด "

คำตอบที่
1) System Commanding (คำส์ง)
2) System Directing (การอำนวยการ)
3) System Direcating (การมอบหมายงาน)
4) อื่น ๆ
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" การทำระบบ TQM มีคำใช้จ่ายด้าน 

การ11กอบรมเพิ่มเท่าใด "
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รูปที่ ช .23 แสดงกราฟแสดงจำนวนพน ักงานท ี่ตอบคำถาม  
” การทำระบบ TQM ม ีค ่าใช ้จ ่ายด ้าน ก ารฮก อ บ รม เพ ิ่ม เท ่าใด  "

กราฟนสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" การทำระบบ TQM มีค่าใช้จ่ายด้านอุปกรณ์ เครี่องมีอต่าง ๆ เพ่ิม

ขึ้นเท่าใด "

บาท

รูปที่ ช .24 แสดงกราฟ แสดงจำนวนพ น ักงานท ี่ตอบคำถาม  
" การทำระบบ TQM ม ีค ่าใช ้จ ่ายด ้าน อ ุป กรณ ์ เคร ี่องม ีอต ่าง ๆ เพ ิ่ม ข ึ้น เท ่าใด  "
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กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม  
" การทำระบบ TQM ม ีค ่าใช ้จ ่ายด ้านค ่าจ ้าง, OT, และ 

ค่าด ูงานเพ ิ่มข ึ้น เท ่าใด "
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รูปที่ ช.25 แสดงกราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" การทำระบบ TQM มีค่าใช้จ่ายด้านค่าจ้าง, OT, และค่าดูงานเพมขึ้นเท่าใด "

กราฟแสดงจำนวนพนักงานที่ตอบคำถาม 
" การทำระบบ TQM มีค่าใช้จ่ายด้านเงินสนับสนุนโครงการ เช่น น้ํา, 

ชา, กาแฟ เพิ่มขึ้นเท่าใด "
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รูปที่ ช.26 แสดงกราฟแสดงจำนวนพ,นกงานที่ตอบคำถาม 
" การทำระบบ TQM มีค่าใช้จ่ายด้านเงินสนับสนุนโครงการ เช่น •นา, ชา, กาแฟเพิ่มขึ้นเท่าใด "
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ประว้ติผู้เซีอนวิทอานิพนธ์

นางสาวอภิญญา ประภาชัยมงคล เกิดวันท่ี 10 พฤษภาคม พ.ศ. 2523 ท่ีอำ๓อเมือง 
จังหวัดนครสวรรค์ สำเร็จการสืกษาปริญญาตรีวิศวกรรมศาสตร์บัณฑิต สาขาวิศวกรรมอุดสาหการ
คณะวิศวกรรมศาสตร์ จากมหาวิทยาลัยนเรศวร จังหวัดพิษญโลก ในปีการสืกษา 2545 และ เข้าสืกษ'าต่อ
ในหลักสูตรปริญญาวิศวกรรมศาสตร์มหาบัณฑิต สาขาวิศวกรรมอุตสาหการ ท่ี จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เม่ือ
พ.ศ. 2545
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