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บทท่ี 2
ทฤษฎีและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง

ในการศึกษาวิทยานิพนธ์ภายใต้หัวข้อการพัฒนาดัชนีวัดสมรรถนะหลักภายใต้หลักการ 
ของ ISO 9000 และ GMP นั้น มีทฤษฎีที่มีความเกี่ยวข้องกับการศึกษาโดยตรงอยู่ 3 ทฤษฎี ได ้
แก่

1. ระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000:2000
2. ระบบการจัดการและควบคุมการผลิตอาหารให้ปลอดภัย GMP (Good 

Manufacturing Practice)
3. ดัชนีวัดสมรรถนะหลัก KPI (Key Performance Indicators)
สำหรับการศึกษานี้จะได้นำเอาทฤษฎีทั้ง 3 ส่วนดังกล่าวนี้เข้ามาดัดแปลงและทำการ 

รวมกันเพ่ือให้การเป็นดัชนีวัดสมรรถนะหลักโดยมี ISO 9000 และ GMP เป็นเกณฑ์หลักท่ี 
สำคัญ

2.1 ร ะ บ บ บ ร ิห า ร ค ุณ ภ า พ  IS O  9 0 0 0 :2 0 0 0

ISO 9000 เป็นอนุกรมมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ซึ่งพัฒนาและทบทวนโดยคณะ 
กรรมการวิชาการทางเทคนิคชุดที่ 176 หรือ is o r r c  176 Quality Management and Quality 
Assurance อนุกรมชุดน้ีประกาศใช้ครั้งแรกเม่ือปี ค.ศ. 1987 (ISO 9000:1987) ถือเป็น ISO 
9000 ฉบับท่ี 1 และกำหนดเอาไว้ทุกๆ5 ปีจะมีการทบทวนและปรับปรุงมาตรฐานอนุกรมชุดนี้
ใหม่

อนุกรม ISO 9000:1987 จึงมีการปรับปรุงครั้งท่ี 1 ในปี ค.ศ. 1990 และประกาศใช้เป็น 
ฉบับท่ี 2 ในปี ค.ศ. 1994 (ISO 9000:1994) เมื่อใช้ได้มาระยะหนึ่งจึงมีการปรับปรุงมาตรฐานนี ้
เป็นคร้ังท่ี 2 ในปี ค.ศ. 1996 และ ได้แก่ไขเพื่อประกาศใช้เป็นฉบับท่ี 3 ซึ่งได้ประกาศใช้อย่าง 
เป็นทางการเม่ือวันที่ 15 จันวาคม ค.ศ. 2000 ถือเป็น ISO 9000 ฉบับปี ค.ศ. 2000

ในการจัดทำ ISO 9000 ของ ISO/TC 176 นั้นมิไต้มีจุดมุ่งหมายให้ ISO 9000 นั้นเป็น 
มาตรฐานของสินค้า แต่เป็นมาตรฐานสำหรับระบบการบริหารจัดการขององค์กรท่ีมีการบริหาร 
คุณภาพ มีหลักเกณฑ์ให้การรับรองด้วยวิธีการตรวจติดตามอย่างเป็นระบบ จากผู้ตรวจประเมิน 
ชองผู้1ห้การรับรองท่ีมีคุณสมบัติท่ีกำหนดในมาตรฐาน ซึ่งหลักเกณฑ์การให้การรับรองระบบ
บริหารคุณภาพนี้จะมีความแตกต่างจากหลักเกณฑ์ในการรับรองคุณภาพของผลิตภัณฑ์ที่ใช้ใน 
วิธีการตรวจสอบทดสอบคุณลักษณะของผลิตกัณฑ์เปรียบเทียบกับเกณฑ์ในมาตรฐานเป็นหลัก
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2.1.1 โครงสร้างของอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000:2000

ISO 9000 ฉบับใหม่นี้ได้ปรับให้มีจำนวนมาตรฐานลดลงไปจากเดิมประมาณ 
12 ฉบับ เหลือเพียง 4 ฉบับเท่านั้น คือ

2.1.1.1 ISO 9000 : Quality Management System-Fundamentals and 
Vocabulary ประกอบด้วยส่วนสำคัญ 2 ส่วน คือ
ก. หลักการพ๋ึนฐานของระบบบริหารคุณภาพ 
ข. คำศัพท์ที่ใช้ในระบบบริหารคุณภาพ

2.1.1.2 ISO 9001 : Quality Management System-Requirements สาระ 
สำคัญได้แก่
ก. ISO 9001:2000 เป็นข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพ สำหรับ 

องคักรที่ประสงค์จะแสดงความสามารถของตนที่จะตอบสนองต่อ 
ความต้องการหรือความคาดหวังของลูกค้าได ้

ข. ข้อกำหนด ISO 9001:2000 ได้รับการจัดเป็นหมวดหมู่และมีการ 
จัดลำดับความสำคัญของหัวข้อต่าง ๆ  ในข้อกำหนดของระบบ
บริหารคุณภาพ ซึ่งไม่ได้แยกออกเป็น ISO 9001 ISO 9002 หรือ 
ISO 9003 ด้งเช่นปี 1994 อีกต่อไป 

ค. สำหรับกิจการประเภทที่ไม่มีกิจการรมด้านการออกแบบผลิต 
ภัณฑ์ก็สามารถจัดทำระบบบริหารคุณภาพภายใต้มาตรฐาน ISO 
9001 ได ้ เพียงแต่ต้องแสดงข้อมูลขอบเขตของระบบบริหารคุณ 
ภาพให้ชัดเจนไวในคู่มือคุณภาพ

ง. ข้อกำหนดในมาตรฐาน ISO 9001:2000 มีวัตถุประสงคํในการใช้ 
เป็นกรอบสำหรับการตรวจประเมินระบบบริหารคุณภาพท้ังแบบท่ี 
ตรวจประเมินโดยบุคลากรภายในองค์กรเอง หรือนอกองค์กร 

จ. การละเว้นข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพด้งกล่าวนี้จะมีข้อ 
จำกัดเฉพาะในข้อกำหนดที่ 7 ของมาตรฐานเท่าน้ัน

2.1.1.3 ISO 9004 Quality Management System-Guidelines for
Performance Improvements ประกอบด้วยแนวทางเพ่ือการปรับปรุง 
สมรรถนะขององค์กร และมีแนวทางสำหรับการตรวจประเมินตนเอง
(Self-assessment) ด้วย

2.1.1.4 ISO 19011 ะ Guidelines for Quality and/or Environment Audit
Systems เป็นแนวทางสำหรับการตรวจติดตามระบบคุณภาพและ
ระบบจัดการส่ิงแวดล้อม ซ่ึงในขณะน้ียังอยู่ในฉบับร่าง
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2.1.2 หลักการบริหารคุณภาพ

นอกจากโครงสร้างที่ทำการเปล่ียนแปลงใหม่แล้วน้ัน ISO 9000:2000 ยังได้ 
กำหนดหลักการบริหารคุณภาพทั้ง 8 ประการ (Eight Quality Management Principles) ซึ่งได้ 
รับการพ้ฒนาขึ้นโดยคณะกรรมการวิชาการทางเทคนิคชุดที่ 176 เพ่ือเป็นแนวทางในการปรับ 
ปรุงสมรรถนะขององค์กรที่นำมาตรฐานนี้ไปประยุกต็ใช้ รวมทั้งเป็นหลักการขั้นพ้ืนฐานในการ 
พัฒนาระบบบริหารคุณกาพอีกด้วย ซึ่งถือว่าเป็นสิ่งแรกที่คณะกรรมการชุดนี้ทำการพัฒนาขึ้น 
มาใน ISO 9000:2000 สำหรับหลักการทั้ง 8 ประการน้ีประกอบด้วย

2.1.2.1 การมุ่งเน้นสู่ลูกค้า (Customer Focus)
2.1.2.2 ภาวะผู้นำ (Leadership)
2.1.2.3 การมีส่วนร่วมของบุคลากร (Involvement of People)
2.1.2.4 การบริหารเชิงกระบวนการ (Process Approach)
2.1.2.5 การบริหารเชิงระบบ (System Approach to Management)
2.1.2.6 การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง (Continual Improvement)
2.1.2.7 การตัดสินใจบนพ้ืนฐานข้อเท็จจริง (Factual Approach to 

Decision Making)
2.1.2.8 ความสัมพันธ์กับผู้ขายเพื่อประโยชน์ร่วมกัน (Mutually Beneficial 

Supplier Relationships)

2.1.3 การบริหารเชิงกระบวนการเพ่ือระบบบริหารคุณภาพ

ประเด็นการเปลี่ยนแปลงที่สำคัญที่สุดในหลักการเบื้องด้นสำหรับระบบ 
บริหารคุณภาพตามมาตรฐาน ISO  9 0 0 0 :2 0 0 0  น้ีดือ “ ก า ร บ ร ิห า ร เช ิง ก ร ะ บ ว น ก า ร  (Process 
Approach)” ซึ่งใน ISO  9 0 0 0 :1 9 9 4  เน้นที่การเขียนวิธีการทำงาน (Procedure) ด้วยเหตุน้ีเอง 
ในมาตรฐานฉบับใหม่ ข้อกำหนดที่เกี่ยวกับเอกสารวิธีการทำงาน (Documented Procedure) 
จึงเหลือเพียงอยู่ 6 เร่ืองเท่าน้ัน โดยข้อกำหนดทั้ง 20 ข้อได้ถูกแทนท่ีด้วยข้อกำหนดเชิง 
กระบวนการ ตังรูปท่ี 2.1 ดังนั้นคำว่ากระบวนการจึงไม่ใช่เพียงอีกคำหนึ่งของวิธีการทำงาน แต่ 
เป็นแนวคิดที่มีความแตกต่างกันโดยส้ินเชิง โดยแนวคิดเชิงกระบวนการจะเน้นท่ีการสร้างกลไก 
ต่างๆ (Mechanisms) ที่องค์กรจะสามารถตอบสนองความพึงพอใจของลูกค้า แจะกลไกลตัง 
กล่าวน้ีคือ ก ร ะ บ ว น ก า ร ท า ง ธ ุร ก ิจ ข อ ง อ ง ค ์ก ร  (Organization’s Business Process) ซ่ึงจะ 
เห็นได้ว่าแนวทางของ ISO  9 0 0 0 :2 0 0 0  นี้ได้เแสดงให้เห็นถึงโอกาสท่ีสำคัญท่ีองค์กรจะบรรลุลู่ 
ผลประโยชน์ทางธุรกิจอย่างแท้จริง
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-►  กิจททมการเพ๋ัมคุณค่า 

การไพรเของสาร!(นเท«

รูปที่ 2.1 รูปแบบของกระบวนการภายใต้ระบบบริหารคุณภาพ

2.1.4 แนวคิดเกี่ยวกับกระบวนการ

จากหลักการบริหารคุณภาพทั้ง 8 ประการและหลักการเบื้องต้นลำหรับ
ระบบบริหารคุณภาพที่ไต้กล่าวมาข้างต้นแล้วนั้น จะเห็นไต้ว่าจะมีความเกี่ยวข้องกับการบริหาร 
เชิงกระบวนการเป็นอย่างยิ่ง (Process Approach) โดย ISO 9000:2000 ไดให้คำนิยามของคำ 
ว่า กระบวนการ (Process) ดังนี้

“S e t  o f  in te r r e la te d  o r  in te r a c t in g  a c t iv it ie s  w h ic h  t r a n s fo rm s  in p u ts  in to  o u tp u ts ”  

“กล ุม่กจิกรรมท ีม่ปีฏสิมัพนัธท์ ีแ่ปรสภาพจากปจัจยัปอ็นเขา้ใหเ้ปน็ผลลพัธ”์

โดยปัจจัยป้อนเข้าและผลลัพธ์อาจเป็นสิ่งที่จับต้องไต้ หรือจับต้องไม่ไต้ เซ่น 
เครื่องมือ อุปกรณ์ วัตถุดิบ ส่วนประกอบ พลังงาน ลทรสนเทศ และเงิน เป็นต้น เพื่อดำเนินกิจ 
กรรมภายใต้กระบวนการที่ไต้จัดสรรทรัพยากรอย่างเหมาะสม โดยต้องมีระบบตรวจวัดที่
สามารถนำข้อมูลและสารสนเทศมาวิเคราะห์เพื่อหาสมรรถนะ คุณลักษณะของปัจจัยป้อนเข้า
และผลลัพธ์ ดังรูปที่ 2.2
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รูปที่ 2.2 กระบวนการ

สำหรับ ISO 9001:2000 นั้นจะให้ความสำคัญของประสิทธิผลในการบ่งชี ้
กระบวนการ การนำกระบวนการไปประยุกต็ใช้ การบริหารกระบวนการ รวมถึงการปรับปรุง 
กระบวนการอย่างต่อเนื่องตามดวามจำเป็น และนอกจากนั้นยังมุ่งเน้นที่การบริหารจัดการปฏิ 
สัมพันธ์ของกระบวนการเพื่อการบรรลุถึงวัตถุประสงค์ขององค์กร แต่สำหรับ ISO 9004:2000 
จะเป็นเพียงแนวทางในการแนะนำให้องค์กรปฏิบ้ตตาม ISO 9001:2000 โดยมุ่งไปยังการปรับ 
ปรุงสมรรถนะที่เกี่ยวช้องกับประสิทธิภาพเป็นส่วนใหญ่

2.1.5 วงจร PDCA และการบริหารเช้งกระบวนการ

วงจร PDCA ได้รับการพัฒนาชี้นครั้งแรกในช่วงปี ค.ศ.1920 โดย Walter 
Shewhart แต่ไม่ได้รับความนิยมเท่าที่ควร จนกระทั่งในสมัยของ พ . Edward Deming ได้นำ 
เอาหลักการนี้กลับมาใช้ใหม่อีกครั้งหนึ่งจนเป็นที่รู้จักกันทั่วโลก ณ ปัจจุบัน

วงจร PDCA ถือได้ว่าเป็นวงจรที่สามารถประยุกต็ใช้ได้กับทุกองค์กรไม่ว่า 
จะเป็นองค์กรภาคอุตสาหกรรมการผลิต หรือการบริการ กระบวนการจะมีดวามซับซ้อนหรือไม  ่
เพียงใด หรือแม้แต่กระทั่งสามารถใช้ได้กับในชีวิตประจำวันของมนุษย์เราเองด้วยซํ้าก็สามารถ 
นำมาใช้ได้อย่างดี
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/^ A c t" P la n ^ \/  Howto What to do?Vv/  improve next How to do? V\/ time? น
A Check Do I\v Did things \V happen \\according to XN. pian?

Do what wasu  planned / /

รูปที่ 2.3 วงจร PDCA

สำหรับระบบบริหารคุณภาพแล้วนั้น จะนำวงจร PDCA ที่เป็นวงจรที่มีการ 
เคลื่อนที่อยู่ตลอดเวลาไปใช้ในการพัฒนากระบวนการแต่ละกระบวนการขององค์กร และให้จัด 
ทำให้กลายเป็นระบบที่ประกอบด้วย การวางแผน การนำไปใช้ การควบคุม และการปรับปรุง 
อย่างต่อเนื่องทั่วทั้งองค์กร ทุกระดับ เพื่อการธำรงรักษาและปรับปรุงความสามารถของกระบวน 
การอย่างต่อเนื่อง

ในมาตรฐาน ISO 9001:2000 ข้อ 0.2 ไต่ให้ความหมายของวงจร PDCA ดัง
น ี้

2.1.5.1 การวางแผน (Plan) หมายถึง การกำหนดวัตถุประสงค์และกระบวน 
การที่จำเป็นเพื่อให้ได้ผลลัพธ์ตามข้อกำหนดของลูกค้าและนโยบาย 
ขององค์กร

2.1.5.2 การปฏิบ้ติ (Do) หมายถึง การนำกระบวนการต่างๆ ไปใช้
2.1.5.3 การตรวจสอบ (Check) หมายถึง การติดตามและตรวจจัดกระบวน 

การและผลิตภัณฑ์ โดยเทียบกับนโยบาย วัตถุประสงค์ และข้อ 
กำหนดสำหรับผลิตภัณฑ์และรายงานของผลลัพธ์

2.1.5.4 การแก้ไข (Act) หมายถึง การปฏิบ้ตการเพื่อการปรับปรุงสมรรถนะ 
ของกระบวนการอย่างต่อเนื่อง

ในระบบบริหารคุณภาพเราสามารถนำเอาหลักการของวงจร PDCA มา 
ประยุกต่ใข้ภับกระบวนการได้ดังรูปที่ 2.4
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รูปที่ 2.4 การนำหลักการ PDCA มาประยุกต์ใช้กับกระบวนการ 

2.1.6 การบริหารเชิงระบบ

จากหลักการบริหารคุณภาพทั้ง 8 ประการนั้น นอกจากการบริหารเชิง 
กระบวนการ (Process Approach) แล้วยังมีอีกหลักการหนึ่งที่สำคัญอีกหลักการหนึ่งซึ่งมีส่วน 
เชื่อมโยงกับการบริหารเชิงกระบวนการนั้นได้แก่ การบริหารเชิงระบบ (System Approach to 
Management) ซึ่งมีส่วนช่วยสำหรับการบ่งชี้ ทำความเข้าใจ และบริหารกระบวนการที่มีความ 
เกี่ยวเนื่องกันอย่างเป็นระบบเพื่อการบรรลุถึงวัตถุประสงค์ขององค์กรอย่างมีประสิทธิผลและ 
ประสิทธิภาพ

ในระบบบริหารคุณภาพนั้นจำเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องมีกระบวนการเป็นจำเป็น 
มาก แต่กระบวนการเหล่านั้นจะต้องมีความสำคัญและมีความจำเป็นสำหรับระบบบริหารคุณ
ภาพ ไม่เพียงแต่เพื่อการดำเนินการผลิต (Product Realization) เท่านั้น แต่จะต้องรวมไปถึง 
กระบวนการการบริหาร การตรวจติดตาม และการตรวจวัดอีกมากมาย เช่น การบริหาร 
ทรัพยากร การติดต่อสื่อสาร การตรวจติดตามภายใน (Internal Audit) การทบทวนการบริหาร 
และกระบวนการอื่นๆ ที่จำเป็นต่อระบบบริหารคุณภาพ โดยกระบวนการทั้งหมดที่กล่าวมานี้จะ 
ต้องถูกนำมาเชื่อมโยงกันอย่างเป็นระบบ และนำหลักการของวงจร PDCA มาประยุกต้ใช้ด้วย 
ถึงจะก่อให้เกิดประสิทธิผลและประสิทธิภาพในการดำเนินงาน
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จ า ก แ ต ่ล ะ ก ร ะ บ ว น ก า ร น ั้น จ ะ ถ ือ ไ ด ้ว ่า ม ีค ว า ม เ ท ่า เ ท ีย ม ก ัน  ไ ม ่ม ีก ร ะ บ ว น ก า ร  

ใ ด ท ี่ส ำ ค ัญ ก ว ่า อ ีก ก ร ะ บ ว น ก า ร ห น ึ่ง  เ น ื่อ ง จ า ก ว ่า ผ ล ล ัพ ธ ์จ า ก ก ร ะ บ ว น ก า ร ห น ึ่ง จ ะ ก ล า ย เ ป ็น ป ัจ จ ัย  

ป ้อ น เ ข ้า ใ ห ้อ ีก ก ร ะ บ ว น ก า ร ห น ึ่ง เ ส ม อ  ห ร ือ อ า จ ก ล า ย เ ป ็น ต ัว ค ว บ ค ุม ก ร ะ บ ว น ก า ร อ ื่น ๆ  ก ็เ ป ็น ไ ด ้ 

โ ด ย ค ว า ม ส ัม พ ัน ธ ์ช น ิด น ี้ส า ม า ร ถ เ ร ีย ก ไ ด ้ว ่า  ห่วงโซ่ของกระบวนการ (Chain of Interrelated 
Processes)

รูปท่ี 2.5 ห่วงโซ่ของกระบวนการ

จากความสัมพันธ์ของกระบวนการด้งรูปท่ี 2.5 จะเห็นได้ว่ามีความซับซ้อน 
อยู่มาก เนื่องจากจะต้องท่าความเข้าใจว่าในแต่ละกระบวนการนั้นมีสิ่งใดบ้างที่เป็นปัจจัยนำเข้า 
สู่กระบวนการ และเมื่อกระบวนการเสร็จสิ้นแล้วสิ่งใดคือผลลัพธ์ที่จะได้จากกระบวนการ นอก 
จากนี้ยังมีความจำเป็นที่จะต้องทราบถึงตัวควบคุมในแต่ละกระบวนการ และกลไกในการผลัก
ต ัน ให้กระบวนการตังกล่าวเกิดขึ้น ซึ่งจะเห็นได้ว่าปัจจัยนำเข้าและผลลัพธ์นั้นจะมีความเกี่ยว
ข้องกับลูกค้าภายใน (Internal Customers) และลูกค้าภายนอก (External Customers) เสมอ 
ตังแสดงในรูปที่ 2.6 ซึ่งเป็นตัวอย่างของกระบวนการที่มีความสัมพันธ์กันอย่างเป็นเครือข่าย ใน 
รูปแบบของเครือข่ายของกระบวนการนั้นจะแสดงให้เห็นได้ว่าลูกค้ามีบทบาทสำคัญเป็นอย่าง 
มากในการสร้างข้อกำหนดเพื่อเป็นปัจจัยเข้า ความพึงพอใจของลูกค้าหรือความล้มเหลวของ
กระบวนการก็ถือได้ว่าเป็นปัจจัยนำเข้าที่สำคัญเช่นกันสำหรับระบบบริหารคุณภาพเพื่อการปรับ 
ปรุงกระบวนการอย่างต่อเนื่อง

รปที่ 2.6 เครือข่ายของกระบวนการ
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2.1.7 การบริหารเซิงกระบวนการภายใต้ข้อกำหนด ISO 9001

จากข้อกำหนดที่ 0.2 ในบทนำของ ISO 9001:2000 นั้นไดัมีการอ้างถึงการ 
บริหารเซิงกระบวนการว่า

“W h e n  u s e d  w ith  in  q u a lity  m a n a g e m e n t s y s te m  p ro c e s s , s u c h  a n  a p p ro a c h  

e m p h a s iz e s  th e  im p o r ta n c e  o f  :

a )  th e  u n d e rs ta n d in g  a n d  m e e tin g  re q u ire m e n t,

b )  th e  n e e d  to  c o n s id e r  p r o c e s s e s  in  te rm s  o f  a d d e d  v a lu e ,

c )  o b ta in in g  r e s u lt s  o f  p ro c e s s  p e r fo rm a n c e  a n d  e ffe c t iv e n e s s , a n d

d )  c o n t in u a i im p r o v e m e n t o f  p r o c e s s e s  b a s e d  o n  o b je c t iv e  m a n a g e m e n t. "

ซึ่งหมายความว่า เมื่อเรานำการบริหารเชิงกระบวนการเข้ามาประยุกดํใช้
แล้วน้ัน ต้องให้ความสำคัญในประเด็นดังต่อไปน้ี คือ

ก. การทำความเข้าใจและตอบสนองต่อข้อกำหนด 
ข. ความจำเป็นในการพิจารณาการเพิ่มคุณค่า 
ค. บรรลุตามสมรรถนะและประสิทธิผลของกระบวนการที่ไต้ตั้งไว ้
ง. ปรับปรุงกระบวนการอย่างต่อเนื่องภายใต้วัตถุประสงค์ของการบริหาร 
โดยข้อกำหนดของประเด็นต่าง ๆ  เหล่าน้ีไต้แสดงให้เห็นในข้อกำหนดของ 

ISO 9001:2000 ในข้อกำหนดที่ 4 ถึง 8 ได้แก่ ข้อกำหนดท่ี 4 ระบบบริหารคุณภาพ ข้อกำหนด 
ท่ี 5 ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร ข้อกำหนดท่ี 6 การบริหารทรัพยากร ข้อกำหนดที่ 7 การ 
ดำเนินการผลิต และข้อกำหนดท่ี 8 การตรวจวัด วิเคราะห์และปรับปรุง

2.2  ร ะ บ บ ก า ร จ ัด ก า ร แ ล ะ ค ว บ ค ุม ก า ร ผ ล ิต อ า ห า ร ใ ห ้ป ล อ ด ภ ัย  G M P

GMP (Good Manufacturing Practice) หรือในภาษาไทยเรียกว่าหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี 
ในการผลิต เป็นแนวคิดที่ใช้เป็นหลักในการประกันคุณภาพต้านความปลอดภัยของอาหาร โดย 
เร่ิมต้นมาจากประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งไต้กำหนดเป็นกฎหมายหลักเกณฑ์ว่าด้วยสุขลักษณะทั่ว 
ไปในการผลิตอาหารทุกประเภทไวิใน Code of Federal Regulation (CFR) Title 21 part 110 
จากนั้นก็ไต้มีกฎหมาย GMP สำหรับการผลิตอาหารประเภทต่างๆ ตามมา โดยในปี ค.ศ. 1971 
ไต้มีกฎหมาย GMP สำหรับการผลิตอาหารกระป๋องท่ีมีความเป็นกรดตํ่า เน่ืองจากอาหาร 
ประเภทนี้มีความเส่ียงต่อการปนเปีอนของสารพิษที่สร้างโดยเชื้อ C io s tn d iu m  b o tu iin u m  หาก 
วิธีการผลิตไม่เหมาะสม
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แนวคิดการประกันคุณภาพด้านความปลอดภัยของอาหารโดยใช้ GMP นี้ ได้แพร่หลาย 
และถูกนำไปใซในการควบคุมการผลิตอาหารในประเทศต่างๆ จนกระทั่งได้มีการผลักดันเข้าลู่ 
โครงการมาตรฐานอาหารของ FAO/WHO ซึ่งรับผิดชอบการจัดทำมาตรฐานอาหารระหว่าง 
ประเทศที่มีชื่อเรียกว่า Codex Alimentarius เป็นภาษาละดิน มีควาหมายว่า กฎหมายของ 
อาหาร Codex ได้จัดทำข้อแนะนำที่คล้ายคลึงกับ GMP ของสหรัฐอเมริกา และได้รวบรวมข้อ 
คิดเห็นของประเทศสมาชิก จัดทำเป็นข้อแนะนำระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้องกับหลักการทั่วไปว่า 
ด้วยสุขลักษณะอาหาร

นอกจากนี้ Codex ยังได้จัดทำข้อแนะนำการใช้ระบบการวิเคราะห์อันตรายและจุดวิกฤต 
ที่ต้องควบคุม (Hazard Analysis and Critical Control Point; HACCP) เป็นภาคผนวกใน
GMP น้ีด้วย

จากท่ีได้กล่าวมาเบื้องด้นแล้วว่า GMP นั้นประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นผู้คิดคันขึ้น และต่อ 
มา Codex ได้จัดทำ GMP ที่มีความคล้ายคลึงกันกับ GMP ของประเทศสหรัฐอเมริกา รวมท้ัง 
ประเทศไทยเองก็ได้จัดทำ GMP ขึ้นมาเป็นกฎหมายประจำประเทศด้วยเช่นกัน ดังน้ันจะขอ 
เสนอ GMP ของท้ัง 3 มาตรฐานโดยรวม มาตรฐานของ GMP ท้ัง 3 มาตรฐานท่ีจะได้กล่าวต่อ 
ไปนี้มีวัตถุประสงคิในการกำจัดหรือลดระดับอันตรายในอาหารให้เหลือในระดับที่สามารถยอม 
รับได้ อันตรายสามารถแบ่งได้ 3 ประเภทคือ อันตรายชีวภาพ (Biological Hazard) อันตราย 
เคมี (Chemical Hazard) และอันตรายกายภาพ (Physical Hazard)

2.2.1 โปรแกรมกรรมวิธีผลิตท่ีดี (current Good Manufacturing Practices)

ตาม 21 CFR. Part 110 ซ่ึงออกโดยประเทศสหรัฐอเมริกาคือ current Good 
Manufacturing Practices หรือเรียกย่อๆ ว่า cGMPs มีลักษณะคล้ายกับประกาศกระทรวงสา 
ธารณสุขของไทย โดยออกตามความในพระราชบัญญต (Food, Drug and Cosmetic Act, 
1938) ที่กำหนดให้กิจการซึ่งผลิตอาหารสำหรับมนุษย์บริโภคต้องปฏิปตตาม ดังน้ัน ผู้ผลิต 
อาหารจึงมีหน้าที่จะต้องผลิตตาม cGMPs ซึ่งมีห้วช้อที่เกี่ยวกับสุขลักษณะดังต่อไปนี้

2.2.1.1 Part 110.3 คำจำกัดความ (Definitions)
2.2.1.2 Part 110.10 บุคลากร (Personnel)
2.2.1.3 Part 110.19 แยกส่วนน้ีออกไป (Exclusions)
2.2.1.4 Part 110.20โรงงานและบริเวณโดยรอบ (Plant and Grounds)
2.2.1.5 Part 110.35 การดำเนินงานด้านสุขลักษณะ (Sanitary Operations)
2.2.1.6 Part 110.37 ส่ิงอำนวยความสะดวกด้านการสุขลักษณะและการควบ 

คุม (Sanitary Facilities)
2.2.1.7 Part 110.40 เคร่ืองมือและอุปกรณ์ (Equipment and Utensils)
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2.2.1.8 Part 110.80 การผลิตและการควบคุมกระบวนการ (Production and 
Process Controls)

2.2.1.9 Part 110.93 โกดังและการกระจายสินค้า (Warehousing and 
Distribution)

2.2.1.10 Part 110.110 ข้อบกพร่องทางธรรมชาติหรือตำหนิท่ียากจะหลีกเลี่ยง 
ซึ่งไม่มีอันตรายต่อสุขภาพ (Natural or Unavoidable Defects in 
Food Presenting No Health Hazard)

2.2.2 โปรแกรมสุขลักษณะอาหารของ Codex (Codex Alimentarius’ General
Principle of Food Hygiene)

เป็นโปรแกรมที่แนะนำสำหรับการค้าอาหารระหว่างประเทศในกรณีที่กฎหมาย 
หรือลกค้าไม่บังคับให้จัดทำโปรแกรมใดโปรแกรมหน่ึงเป็นการเฉพาะ ประกอบด้วยหัวข้อต่อไป
นิ

2.2.2.1 บทนำ (Introduction)
2.2.2.2 วัตถุประสงค์ (Objectives)
2.2.2.3 ขอบข่ายและการนำไปใช้ (Scope and Use)
2.2.2.4 การผลิตขั้นต้น (Primary Production)
2.2.2.5 การจัดระบบ : การออกแบบและส่ิงอำนวยความสะดวก 

(Establishment : Design and Facilities)
2 .22 .6  การควบคุมการทำงาน (Control of Operations)
2.2.2.7 การจัดระบบ : การบำรุงรักษาและการสุขาภิบาล (Establishment : 

Maintenance and Sanitation)
2.2.2.8 การจัดระบบ : สุขลักษณะส่วนบุคคล (Establishment : Personal 

Hygiene)
2.2.2.9 การขนส่ง (Transportation)
2.2.2.10 ข้อมูลผลิตภัณฑ์และความตระหนักของผู้บริโภค (Product 

Information and Consumer Awareness)
2.2.2.11 การแกอบรม (Training)
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2.2.3 วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ืองใช้ในการผลิต และการเก็บรักษาอาหาร

ลำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ประเทศไทย เห็น 
ว่าเป็นการสมควรให้มีมาตรการการประกันคุณภาพของอาหารเพื่อให้อาหารมีคุณภาพมาตร 
ฐาน และเพื่อคุ้มครองผู้บริโภคให้!ดัรับอาหารที่ปลอดภัย ดังน้ันจึงได้จัดทำประกาศกระทรวงสา 
ธารณสุข (ฉบับท่ี 193) พ.ศ. 2543 เร่ือง วิธีการผลิต เคร่ืองมือเคร่ือง1ใซในการผลิต และการเก็บ 
รักษาอาหารโดยมีผลบังคับใช้กับอาหารทั้งหมด 57 ประเภทดังนี้

ดารางที่ 2.1 แสดงอาหารที่ได้รับการควบคุมจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 193
ประเภทของอาหารที่ได้รับการควบคุม

อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเน่ือง 
สำหรับทารกและเด็ก

นาปลา แยม เยลลื มาร์มาเลดในภาชนะ 
บรรจุท่ีปิดสนิท

อาหารเสริมสำหรับทารกและเด็ก 
เล็ก

น ํ ้ าท ี ่ เหล ือจากการผล ิตโมโน 
โซเดียมกรูตาเมต

อาหารท่ีมีวัตถุประสงค์พิเศษ

นมคัดแปลงสำหรับทารกและนมด้ด 
แปลงสูตรต่อเน่ือง

น้ําแร่ธรรมชาติ ไข่เย่ียวม้า

นาแข็ง น้ําสัมสายชู รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลี
นาบ'ริโภค'โนภาชนะบรรจุท่ี,ปิดสนิท น้ํามันและไขมัน ผลิตภัณฑ์ปรุงรศที่ได้จากการย่อย 

โปรตีนของถ่ัวเหลือง
เคร่ืองด่ืมในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท น้ํามันถ่ัวลิสง น้ําผ้ึง
อาหารในภาชนะบรรจุท่ีปิดสนิท ครีม ข้าวเติมวิตามิน
นมโค นา มันเนย แป้งข้าวกล้อง
นมเปร้ียว เนย น้ําเกลือปรุงอาหาร
ไอศกรีม เนยแข็ง ซอสในภาชนะบรรจุท่ีปิคสนิท
นมปรุงแต่ง กี ขนมปัง
ผลิตภัณฑ์ของนม เนยเทียม หมากฝร่ังและลูกอม
วัตถุเจือปนอาหาร อาหารก่ึงสำเร็จรูป วุ้นสำเร็จรูปและขนมเยลลี
สีผสมอาหาร ซอสบางชนิด อาหารที่มีวัตถุที่ใช้เพื่อรักษาคุณ 

ภาพหรือมาตรฐานของอาหารรวม 
อยู่ในภาชนะ

วัตถุท่ีใช้ปรุงแต่งรสอาหาร น้ํามันปาล์ม ผลิตภัณฑ์กระเทียม
โซเดียมซัลคลาเมตและอาหารที่มี 
โซเดียมซัลคลาเมต

น้ํามันมะพร้าว ผลิตภัณฑ์จากเน้ือสัตว์

อาหารสำหรับผู้ที่คัองการควบคุม 
น้ําหนัก

เคร่ืองด่ืมเกลือแร่ วัตถุแต่งกล่ินรส

ซา น้ํามันถ่ัวเหลืองในภาชนะท่ีปิดสนิท อาหารที่มิสํวนผสมของว่านหาง 
จระเข้

กาแฟ ช็อกโกแลต อาหารแช่เยือกแข็ง
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ในการผลิตอาหารทั้ง 57 ประเภทน!ด้กำหนดหัวข้อต่างๆ ท่ีเป็นข้อกำหนดที ่
เป็นลักษณะคล้ายคลึงท้ังของประเทศสหรัฐอเมริกาและ Codex ดังต่อไปนี้

2.2.3.1 สถานท่ีต้ังและอาคารผลิต
2.2.3.2 เคร่ืองมือ เคร่ืองจักรและอุปกรณในการผลิต
2.2.3.3 การควบคุมกระบวนการผลิต
2.2.3.4 การสุขาภิบาล
2.2.3.5 การบำรุงรักษาและทำความสะอาด
2.2.3.6 บุคลากรและสุขลักษณะผู้ปฎิบ้ติงาน

จาก GMP ของท้ัง 3 มาตรฐานจะเห็นได้ว่ามีความคล้ายคลึงกันค่อนข้างมาก แต่ 
สำหรับในวิทยานิพนธ์ฉบับนี้จะขอเสนอมาตรฐาน GMP ของ Codex เท่าน้ัน เน่ืองจากว่าเป็น 
มาตรฐานกลางที่องค์กรการค้าโลกหรือ WTO ให้การยอมรับ และไข้ในลักษณะเป็นเกณฑ์การ 
ตัดสินถึงความถูกต้องของการปฏิบตการผลิตอาหารเพ่ือการส่งอ.อก

2.3  IS O  9 000  แ ล ะ  G M P

สำหรับผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เก่ียวกับอาหารและเคร่ืองดื่มน้ัน จำเป็นอย่างย่ิงท่ีจะต้องเข้าใจ 
ถึงความหมายของคำว่าคุณภาพ ซึ่งมีความแตกต่างจากความหมายของคำว่าคุณภาพโดยทั้ว 
ไป (Grigg and McAlinden, 2001: 645) ดังนี้

2.3.1 กระบวนการทั้งหมดที่มีความจำเป็นและเงื่อนไขในการตรวจรับที่เกี่ยวกับผลิต
กัณฑ์และความคาดหวังของผู้บริโภคในการบริโภคผลิตภัณฑ์

2.3.2 กิจกรรมที่จำเป็นเพื่อรับประกันถึงความปลอดภัยและความถูกต้องตาม
กฎหมาย

2.3.3 ดำเนินการเกี่ยวกับระบบบริหารทั้วทั้งองค์กรโดยมีจุดมุ่งหมายในการรับประกัน
คุณภาพตั้งแต่สวนถึงซ้อม (Farm to Fork)

จะเห็นไต้ว่าจากคำนิยามทั้ง 3 ข้อนี้คือการนำเอาคุณภาพท่ีมีความหมายโดยทั้วไป มา 
รวมกับคำว่า ความปลอดภัย หรืออาจจะเรียกได้ว่าเป็นการขยายขอบเขตของคำว่าคุณภาพที ่
เพ่ิมข้ึนจากอุตสาหกรรมอ่ืนๆ ดังนั้น ISO 9000 ที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ จึงมีความ 
จำเป็นต้องใส่ใจในเรื่องของความปลอดภัยรวมทั้งความถูกต้องทางกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ 
ด้วย จึงเป็นเหตุทำให้ GMP กลายเป็นส่วนประกอบที่องค์กรอุตสาหกรรมอาหารท่ีต้องการใช ้
ISO 9000 นั้นจำเป็นต้องให้ความสำคัญกับ GMP ด้วย ซึ่งถือได้ว่าเป็นข้อกำหนดใน ISO 
9001:2000ข้อท่ี 1 .1ขอบเขต (Scope)
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ในการรวมคุณภาพและความปลอดภัยเข้าด้วยกันนั้น International Life Sciences 
Institute (ILSI) ได้สร้างรูปแบบของการบริหารประกันคุณภาพในอุตสาหกรรมอาหาร ดังรูปท่ี
2.7 โดยการนำหลักการของ HACCP และ GMP เข้ามาประยุกดํใช้ด้วยกัน โดยให้เป็นฐานของ 
การบริหารคุณภาพ ซึ่งแสดงให้เห็นได้ว่า ความปลอดภัยนั้นเป็นพื้นฐานของคุณภาพที่จำเป็น 
อย่างย่ิง

รูปที่ 2.7 รูปแบบของการบริหารประกันคุณภาพในอุตสาหกรรมอาหาร

สำหรับในประเทศอังกฤษน้ัน ได้มีการจัดทำมาตรฐานข้ึนมาใหม่ โดยการนำเอา ISO 
9000 GMP และ HACCP เข้าด้วยกัน ออกมาเป็น 2 มาตรฐานใหม่ ได้แก่ EFSIS และ BRC

EFSIS หรือ The European Food Safety Inspection Service เป็นมาตรฐานสำหรับ 
องค์กรที่จัดส่งผลิตกัณฑ์อาหาร โดยพัฒนาข้ึนมาตั้งแต่ปี ค.ศ. 1989 และ BRC หรือ The 
British Retail Consortium เป็นมาตรฐานทางเทคนิคสำหรับองค์กรที่ส่งมอบผลิตกัณฑ์ที่มีย่ีห้อ 
หรือตราสัญลักษณ์ของผู้ค้าปลีกนั้นอยู่ ซ่ึงเป็นมาตรฐานใหม่ท่ีได้รับการประกาศใชในเดือน
ตุลาคม ค.ศ. 1998 เพื่อให้หน่วยงานการตรวจสอบไดใช้

ท้ัง EFSIS และ BRC น้ันเริ่มเข้ามามีอิทธิพลต่ออุตสาหกรรมอาหารในประเทศไทยแล้ว 
โดยจะสังเกตได้จากมีหน่วยงานให้การรับรองเริ่มสามารถให้การรับรองได้แล้ว รวมทั้งมีผู้ค้า
ใหญ่บางรายนั้นกำหนดให้ผู้ขายผลิตกัณฑ์อาหารต้องผ่านมาตรฐานทั้งสองนี้ จึงเป็นเสมือน
สัญญาณที่เตือนให้อุตสาหกรรมอาหารเร่งดำเนินการ โดยการนำองค์กรเข้าสู่มาตรฐาน ISO 
9000 โดยที่มี GMP เป็นพื้นฐานของการบริหารคุณกาพอย่างถูกต้องและปลอดภัย
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2 .4  ร ะ น บ ว ัด ส ม ร ร ถ น ะ

ระบบวัดสมรรถนะ (Performance Measurement) หมายถึง กระบวนสำหรับการ 
พิจารณาวิธีการสร้างความสำเร็จให้แก่องค์กรหรือบุคคลด้วยการบรรลุวัตถุประสงค์ที่ได้ตั้งไว ้
(Sincair and Zairi, 1995: 50) ในการวัดสมรรถนะทางด้านคุณภาพทั่วทั้งองค์กรนั้นถือได้ว่า 
เป็นการวัดสมรรถนะที่ไม่เกี่ยวข้องกับการเงิน อันได้แก่ บุคคล คณะทำงาน กระบวนการ แผนก 
และองค์กรท้ังหมด โดยแสดงให้เห็นถึงการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (Continuous Improvement) 
โดยเทียบกับวัตถุประสงค์ขององค์กร

ตัววัดสมรรถนะ (Performance Measures) หมายถึง ดัชนีวัดท่ีเป็นตัวเลขหรือแสดง 
เป็นปริมาณท่ีทำให้ทราบถึงการตอบสนองต่อวัตถุประสงค์ (Siclair and Zairi, 1995: 50)

ดัชนีวัดสมรรถนะหลัก (Key Performance Indicators) หมายถึง เคร่ืองมือหรือดัชนีท่ี 
ใชิในการวัดหรือประเมินผลว่าผลการดำเนินการงานในด้านต่างๆ ขององค์กรเป็นอย่างไร (พลุ 
เดชะรินทร์, 2544) นอกจากน้ียังเป็นการวัดผลการดำเนินงานด้วยการประเมินสมรรถนะเชิง 
ปริมาณเทียบกับปัจจัยแห่งความสำเร็จ หรือ CSF (Siclair and Zairi, 1995: 51)

ในปัจจุบันการวัดสมรรถนะกำลังได้รับความนิยมอย่างแพร่หลายในองค์กรต่าง ๆ  ของ 
ไทยทั้งหน่วยงานราชการ รัฐวิสาหกิจ และเอกชน องค์กรหลายแห่งถือว่าเป็นหลักการหรือแนว 
คิดทางการจัดการท่ีใหม่และตามกระแสนิยม แต่ในความเป็นจริงแล้วการวัดสมรรถนะเป็นแนว 
คิดท่ีมืมานานแล้ว และถือเป็นหนึ่งในหน้าท่ีทางการบริหารของผู้บริหาร โดยหน้าที่ทางการ
บริหารประกอบด้วยการวางแผน (Planning) การจัดองค์กร (Organizing) การส่ังการและช้ีนำ 
(Leading) และการประเมินผลและควบคุม (Controlling)

แต่ในอดีตผู้บริหารส่วนใหญ่ได้เน้นหนักในแต่ด้านการวางแผน การปรับองค์กรและ
ภาวะผู้นำมากกว่า จนกระท่ังมีการนำการวัดสมรรถนะการดำเนินงานขององค์กรเข้ามาใช้ จึง 
เป็นการเริ่มสร้างความนิยมโดยเริ่มจากในประเทศสหรัฐอเมริกาก่อนจนมาถึงประเทศไทยใน 
ปัจจุบัน

โดยข้อเท็จจริงแล้วการวัดสมรรถนะเป็นกระบวนการที่เรียบง่ายและตรงไปตรงมา ซ่ึง 
กระบวนการในการควบคุมและประเมินผลจะประกอบด้วยข้ันตอนต่างๆ โดยสรุปดังนี้

2.4.1 การกำหนดส่ิงท่ีจะวัดหรือประเมินว่าจะประเมินในจุดใดหรือส่ิงใด ซึ่งกำหนดสิ่ง 
ท่ีจะประเมินน้ีช้ีนอยู่กับวัตถุประสงค์และปัจจัยแห่งความสำเร็จ (Critical
Success Factors) หรือ Key Result Area
2.4.1.1 ปัจจัยแห่งความสำเร็จ (Critical Success Factors) คือ การกำหนด 

บริเวณ หรือจุดที่สำคัญต่อการปฏิบติงาน ในกรณีที่ผลลัพธีได้รับการ 
ตอบสนองอย่างพึงพอใจแล้วจะมั่นใจได้ว่าสมรรถนะขององคิกรนั้น 
ประสบผลสำเร็จ (Sinclair and Zairi, 1995: 51)
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2.4.1.2 Key Result Area หมายถึง จุด บริเวณ หรือส่ิงท่ีมีความสำคัญต่อความ 
สำเร็จขององค์กร การท่ีองค์กรจะประสบความสำเร็จได้หรือไม่น้ันข้ึน 
อยู่กับ KRA เหล่านี้ (พสุ เดชะรินทร์, 2544: 52)

2.4.2 กำหนดดัชนีวัด (Performance Indicators) หรือเคร่ืองมือท่ีจะใช้วัดในส่ิงท่ี 
ต้องการวัด

2.4.3 กำหนดเกณฑ์มาตรฐานหรือตัวเปรียบเทียบสำหรับดัชนีวัดแต่ละตัว ซึ่งการ
กำหนดมาตรฐานนี้มืวัตถุประสงค์เพื่อให้องค์กรสามารถทราบได้ว่าการดำเนิน 
งานขององค์กรเป็นไปตามมาตรฐานหรือเป้าหมายท่ีตั้งไว้หรือไม่ โดยทั่วไป
การกำหนดดัชนีวัดในขั้นท่ี 2 หรือการกำหนดมาตรฐานในขั้นท่ี 3 มักจะดำเนิน 
การก่อนท่ีจะมืการประเมินผล โดยสามารถกำหนดได้ตั้งแต่ขั้นตอนของการ
กำหนดเป้าหมายและวัตถุประสงค์และเป้าหมายที่ดีและวัตถุประสงค์มีลักษณะ 
ท่ีเหมาะสมแล้ว มักจะมืการนำวัตถุประสงค์นั้นกลับมาใช้เป็นดัชนีวัดและมาตร 
ฐานอีกคร้ัง ปัจจุบันการกำหนดดัชนีวัดหรือมาตรฐานขององค์กรมักอาศัยวิธี
การทำ Benchmarking หรือการเปรียบเทียบกับองค์กรอ่ืน ท่ังในอุตสาหกรรม 
เดียวกันและนอกอุตสาหกรรม

2.4.4 การประเมินผลการดำเนินงานที่เกิดขึ้น โดยใช้ดัชนีวัดทีได้กำหนดขึ้นเป็นแนว
ทางในการประเมินผลและเก็บข้อมูล ถ้าเป็นการประเมินผลในระดับบุคคล การ 
เก็บข้อมูลสามารถทำไดํโดยการสังเกตพฤติกรรมหรือการให้ผู้บังคับบัญชา 
ประเมิน ตามดัชนีวัดที่ได้กำหนดไว้ล่วงหน้า แต่ถ้าเป็นการประเมินผลในระดับ 
องค์กรแล้ว ระบบข้อมูลขององค์กรถือว่าเป็นหัวใจที่สำคัญสำหรับการประเมิน 
ผลระดับองค์กร ทั้งนี้เนื่องจากในการประเมินผลขององค์กรข้อมูลต่างๆ ที่จะใช ้
ในการประเมินผลต้องมาจากแหล่งต่างๆ หลายแหล่ง ทั่งจากงบการเงินต่างๆ 
ข้อมูลด้านการผลิต ข้อมูลด้านการตลาดหรือข้อมูลทางด้านบุคลากร ซึ่งใน
ปัจจุบันองค์กรทั้งขนาดใหญ่และขนาดเล็กไดํใช้ระบบข้อมูลสารสนเทศในรูป 
แบบต่าง ๆ  เพ่ือให้ได้มาซ่ึงข้อมูลในการประเมินผล

2.4.5 เปรียบเทียบผลที่ได้รับจากการประเมินกับมาตรฐานหรือเกณฑ์ที่กำหนดไว้ว่า 
ผลการดำเนินการเป็นไปตามเกณฑ์หรือมาตรฐานที่กำหนดไว้หรือไม่ ซึ่งถ้าผล 
ที่ออกมามืความแตกต่างจากเกณฑ์ที่กำหนดไว้ แต่ผู้บริหารไม่สามารถยอมรับ 
ความแตกต่างนั้นได้ จะมืแนวทางในการดำเนินการ 2 วิธีได้แก่
2.4.5.1 การปรับปรุงผลการดำเนินงานให้ดีข้ึน
2.4.5.2 แกํไขมาตรฐานหรือเกณฑ์ ถ้ามาตรฐานน้ันสูงหรือต่ําเกินไป

ดัชนีวัดสมรรถนะหลักนั้นถือได้ว่าเป็นเพียงส่วนหน่ึงของระบบวัดสมรรถนะเท่านั้น ซึ่ง 
จะเห็นได้ว่ามืผู้คิดคันระบบวัดสมรรถนะหลักขึ้นมาอย่างมากมาย โดยแต่เดิมนั้น ระบบวัด
สมรรถนะหลักนั้นมืพ๋ืนฐานมาจากระบบบัญชี งบทางการเงิน ดังนั้นจะเห็นได้ว่าดัชนีวัดนั้นส่วน



ใหญ่จะมีความเกี่ยวข้องกับทางด้านการเงินแทบทั้งสิ้นเพื่อให้ทราบถึงผลประกอบการว่ากำไร 
หรือขาดทุนจากการดำเนินการ เซ่น ผลตอบแทนการลงทุน กำไรต่อหน่วยการผลิต เป็นตัน ซ่ึง 
ผลการวัดเหล่าน้ีเป็นสิ่งสำคัญที่ใซ่ในการวัดผลิตภาพ (Productivity) ซึ่ง Teague และ Elion 
(1973) ได้กล่าวไว้ว่ามีประเด็นที่สำคัญในการวัดผลิตภาพอยู่ด้วยกัน 4 ประเด็น คือ

■  กลยุทธ์ เซ่น การเปรียบเทียบระหว่างคู่แข่ง หรือธุรกิจที่มีความเกี่ยวข้องกัน
■  เทคนิค ได้แก่ การควบคุมการบริหารสมรรถนะขององค์กร
■  การวางแผน เซ่น การเปรียบเทียบระหว่างผลประโยชน์จากการใช้ปัจจัยป้อนเข้าที ่

มีความแตกต่างกัน
■  การบริหารภายใน เซ่น การรวบรวมเงื่อนไขในการค้าขาย
แต่ทว่าการใช้การวัดสมรรถนะแบบเดิมนั้นมีข้อจำกัดซ่ึงไม่เพียงพอต่อการแข่งข้นในยุค 

ปัจจุบัน ทั้งน้ีเนื่องจากตัววัดทางด้านการเงินมีข้อจำกัดหลายประการ โดย Kaplan และ Norton 
(1996) ได้สรุปไว้ดังนี้

■  ปัจจัยในปัจจุบันมักเป็นทรัพยากรหรือความสามารถท่ีไม่สามารถจับต้องได้ เซ่น 
ความรู้ ช่ือเสียง ความพึงพอใจของพนักงาน หรือแม้แต่ความสามารถทางด้าน 
เทคโนโลยี ซึ่งไม่ลามารถใช้ปัจจัยด้านการเงินมาชี้วัดได้

■  สามารถวัดได้เพียงแต่ปัจจัยภายในองค์กร ไม่ลามารถวัดภายนอกองค์กรได้
■  ทำให้เกิดการมุ่งเน้นระยะส้ันมากกว่าระยะยาว
■  บอกให้ทราบเพียงอดีตเท่าน้ัน
ถึงแม้ดัชนีวัดด้านการเงินจะมีข้อจำกัดอยู่หลายประการ แต่ไม่ได้หมายความว่าดัชนีวัด 

การเงินจะไม่มีดวามสำคัญต่อไปอีกเลย ดัชนีวัดที่ไม่เกี่ยวข้องกับการเงินนั้นกิมีข้อจำกัดเซ่นกัน 
ได้แก่

■  ต้องใช้ด้นทุนและระยะเวลาในการรวบรวมข้อมูลพอสมควร
■  ลามารถวัดได้หลายรูปแบบทำให้ขาดมาตรฐานท่ีซัดเจนในการเปรียบเทียบ โดย 

เฉพาะอย่างยิ่งการเปรียบเทียบระหว่างองค์กร
■  ดัชนีวัดบางตัวจะขาดความน่าเชื่อถือทางสถิติ
■  ผู้บริหารเองอาจจะหลงไปกับดัชนีวัดท่ีไม่เก่ียวข้องกับการเงิน ทำให้เกิดสภาวะท่ีม ี

ดัชนีวัดมากเกินไป จนก่อ'ให้เกิดความสับสน
สำหรับดัชนีวัดในยุคปัจจุบันน้ันจะเน้นการวัดภายใต้ระยะเวลาเป็นส่วนใหญ่ โดยการวัด 

น้ันจะนิยมวัดเป็นแบบวงจรของเวลา (Cycle Time) เน่ืองจากว่าสามารถควบคุมและปรับปรุงถึง 
การปฏิบัติงานของตนให้ดีชี้นไต่โดยการน่าผลการปฏิบัติการจากดัชนีวัดในช่วงเวลาก่อนและ 
หลังมาทำการเปรียบเทียบกัน ซึ่งการวัดโดยอาศัยช่วงเวลานั้นควรจะดำเนินการวัดใน 4
บริเวณ (Ghalayini and Noble, 1996: 69) ดังนี้

■  การ'พัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่
■  การดัดสินใจ

«asunniTN «ใบ์นรแสนรทพ
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■  กระบวนการและการผลิต
■  การบริการลูกค้า
จากทั้ง 4 บริเวณข้างตันน้ีสามารถแสดงให้เห็นถึงผลกระทบจากวงจรเวลาท่ีเกี่ยวข้อง 

กับความสำเร็จของธุรกิจได้ดังรูปที่ 2.8

รูปที่ 2.8 ผลกระทบจากวงจรเวลาที่เกี่ยวข้องกับความสำเร็จของธุรกิจ

ในช่วงปี 1980 ถึง 1990 ได้มีการคิดค้นและพัฒนาระบบวัดสมรรถนะขนมากมาย โดย 
เน้นการพัฒนาความสมดุลหรือทิศทางของรูปแบบในการวัดสมรรถนะ และยังได้เน้นในดัชนีวัด 
ที่ไม่ใช่ตัวเงิน การวัดจากภายนอกองค์กร และการวัดเพ่ือการวางแผนในอนาคต รูปแบบของ 
ระบบวัดสมรรถนะสมัยใหม่ท่ีเป็นท่ีรู้จักกันและเป็นพ้ืนฐานในการพัฒนารูปแบบอ่ืนๆ ด้งจะได้
กล่าวต่อไป

SMART หรือ The Strategic Measurement Analysis and Reporting Technique 
System ซึ่งพัฒนาขึ้นโดย Wang Laboratories เนื่องจากมีความคิดเห็นว่าตัววัดสมรรถนะใน 
แบบด้ังเดิมนั้นไม่มีความเหมาะสม จึงได้ทำการพัฒนาโดยกำหนดเป็นรูปพีรามิด 4 ระดับ ด้งรูป 
ท่ี 2.9
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รูปที่ 2.9 SMART

จากรูปท่ี 2.9 จะเห็นได้ว่ามีการแบ่งระดับออกเป็น 4 ระดับการบริหาร โดยแต่ละระดับมี 
ความสำคัญดังต่อไปนี้

■  ระดับท่ี 1 เป็นการกำหนดวิสัยทัศน์ หรือกลยุทธ์ โดยการกำหนดบทบาท หน้าท่ี 
และกฎเกณฑ์ในแต่ละหน่วยของธุรกิจ รวมถึงการจัดสรรทรัพยากร

■  ระดับท่ี 2 กำหนดวัตถุประสงค์ในแต่ละหน่วยธุรกิจ โดยอยู่ในกรอบของรูปแบบ 
ส่วนแบ่งตลาดและการเงิน

■  ระดับท่ี 3 กำหนดวัตถุประสงค์การดำเนินงานและลำดับงานในแต่ละหน่วยดำเนิน 
การธุรกิจในรูปของดวามพึงพอใจของลูกค้า ความยืดหยุ่น และผลิตภาพ

■  ระดับท่ี 4 เป็นการกำหนดเง่ือนไขให้แก่ในระดับท่ี 3 อันได้แก่ คุณภาพ การส่งมอบ 
ระยะเวลาการผลิต และตันทุน

ดัชนีวัดในแต่ละระดับน้ันเปรียบเสมือนกับกุญแจหลักที่ส่งผลให้ระดับที่สูงข้ึนน้ันประสบ 
ผลสำเร็จคันอย่างต่อเน่ืองในลักษณะรูปของพีรามิดที่ฐานจะต้องมีความม่ันคงเพื่อให้สามารถรับ 
นั้าหนักทั้งหมดได้

PMQ หรือ The Performance Measurement Questionnaire ได้รับการพัฒนาโดย 
Dixon ในปี 1990 เป็นเคร่ืองมือท่ีใชในการวิเคราะห์จุดแข็ง และความล้มเหลวของระบบวัด 
สมรรถนะท่ีมีอยู่ในองค์กร โดยอาศัยระบบปฏิบตการ (Workshop) เพ่ือการพัฒนา เปล่ียนแปลง 
และเปลี่ยนกลุ่มเป้าหมายของตัววัดสมรรถนะ ดังรูปท่ี 2.10 ซึ่งผลลัพธ์ท่ีได้จาก PMQ น้ันใชใน 
การประเมิน 4 การประเมิน คือ

1. การวิเคราะห์ในแนวตรง (Alignment Analysis) เป็นการหาวิธีการในการบรรลุตาม 
กลยุทธ์

2. การวิเคราะห์เพ่ือสร้างความเข้าใจ (Congruence Analysis) เป็นการสร้างความเข้า 
ใจถึงวิธีการในการบรรลุผล
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3. การวิเคราะห์ความสอดคล้อง (Consensus Analysis) เปีนการจัดกลุ่มข้อมูลตาม 
ระดับการบริหารหรือหน้าท่ี โดยจะแสดงถึงผลของการส่ือลาร

4. การวิเคราะห์ความสับสน (Confusion Analysis) ดำเนินการพิจารณาขอบเขตของ 
ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานตามแต่ละหัวข้อการปรับปรุงในและดัวชีจัด

Long-run importance of Effect of currenct performance
improvement Improve areas measures on improvement
None >>>> Great Inhibit >>>> Support
1 2 3 4 5 6 7 Quality 1 2 3 4 5 6 7
1 2 3 4 5 6 7 Labour efficiency 1 2 3 4 5 6 7
1 2 3 4 5 6 7 Machine efficiency 1 2 3 4 5 6 7

รูปที่ 2.10 PMQ

Balanced Scorecard หรือ BSC เป็นระบบจัดสมรรถนะท่ี Kaplan และ Norton (1993)
ได้ทำการพัฒนาขึ้นน้ันเป็นการรวมระบบจัดสมรรถนะหลักด้านกลยุทธ์ ปฏิบต๊ัการ และการเงิน 
เข้าด้วยกัน เพ่ือจัดผลการดำเนินงาน 4 ด้าน ได้แก่ การเงิน ลูกค้า กระบวนการภายใน และ 
นวัตกรรม ดังรูปท่ี 2.11 โดยผู้บริหารระดับสูงจะเป็นผู้กำหนดเป้าหมายขึ้นเพื่อเป็นแนวทางใน 
การดำเนินการให้แก่องค์กร โดยอาศัยระบบปฏิบดการ (Workshop) เช่นเดียวกับ PMQ

How do we look to shareholders?

รูปที่ 2.11 Balianced Scorecard

ท้ัง 3 รูปแบบของระบบจัดสมรรถนะท่ีไดักล่าวมาแล้วน้ันมีท้ังข้อดีและข้อเสียในตัวของ 
รูปแบบเอง โดยสามารถแสดงได้ดังตารางที่ 2.2 (Ghalayini and Noble, 1996: 76-77)
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ตารางที่ 2.2 แสดงการสรุปฃ้อดีข้อเสียของรูปแบบระบบวัดสมรรถนะ
ข้อดี ข้อเสีย

SMART 1) พยายามรวบรวมวัตถุประสงค์เข้าลู่ 
ดัชนีวัดการดำ เนินงา น

1) ขาดกลไกในการปงชี้ทั้ง 4 ระดับ ซึ่ง 
ไม่สามารถทราบได้ว่าประเมินสิ่งใด

2) ไม่มีหลักการของการปรับปรุงอย่าง 
ต่อเนื่องเข้ามา

PMQ 1) มีกลไกในการบ่งชี้ 1) จำนวนงานมากต้องเชื่อมโยงหลาย 
หัวข้อการปรับปรุงและตัววัด ทำให้ 
รวมกันได้ยาก

2) ไม่มีหลักการของการปรับปรุงอย่าง 
ต่อเนื่องเข้ามา

BSC 1) ง่ายต่อการรายงานการบริหาร 1) ต้องดำเนินการกำหนดทุกสิ่งจากผู้ 
บริหารเท่านั้น

2 .5  ก า ร พ ัฒ น า ร ะ บ บ ว ัด ส ม ร ร ถ น ะ ด ้ว ย  IS O  9000  แ ล ะ  G M P

จากการสำรวจงานวิจัยทั้งในประเทศไทยและต่างประเทศพบว่ามีการสร้างระบบวัด 
สมรรถนะด้วย ISO 9000 อยู่เซ่นกัน แต่สำหรับ GMP แล้วมีการศึกษาอยู่น้อยมาก อันเน่ืองมา 
จากเหตุผลที่สำคัญคือ

1. สำหรับในประเทศไทยแล้ว GMP ถือได้ว่าเป็นเร่ืองท่ีค่อนข้างใหม่มาก
2. สำหรับในต่างประเทศ GMP นั้นเป็นระบบท่ีใช้กันมานานมาก จนปัจจุบันถือได้ว่า 

กลายเป็นส่วนหนึ่งของ HACCP ไปแล้ว จึงมีแต่การศึกษาการพัฒนาระบบวัด 
สมรรถนะโดยใช้ HACCP เป็นหลัก

สำหรับงานวิจัยท่ีพบเกี่ยวกับการใช้ดัชนีวัดในสุขลักษณะของการผลิตอาหารนั้น พบว่า 
ยังเป็นการใช้ดัชนีวัดเพียงด้านการเงินเท่านั้น ซึ่งเป็นการศึกษาของ ส่วน Griffith, Mullan and 
Price (1995) โดยศึกษาด้นทุนที่เกิดขึ้นเนื่องจากความเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นจากการบริโภคอาหาร 
โดยทำการแบ่งด้นทุนออกเป็น 2 ส่วน คือ

1. ด้นทุนทางเศรษฐศาสตร์ (Economic Costs) ประกอบด้วย การรักษาพยาบาล การ 
สืบสวน ภาครัฐ และธุรกิจ

2. ด้นทุนทางสังคม (Social Costs) ประกอบด้วย ความเจ็บป่วย ความกังวล การเสีย 
ชีวิต และการเปล่ียนแปลงชีวิตความเป็นอยู่

โดยดัชนีวัดเหล่านี้จะสามารถเก็บรวบรวมข้อมูลได้เม่ือเกิดปัญหาข้ึนแล้วเท่านั้น ซึ่งเป็น 
การแกิไขปัญหาที่ปลายเหตุ ไม่ได้เป็นการคันหาสาเหตุที่แท้จริงว่าเกิดขึ้น ณ แหล่งใด เพื่อจะได ้
ทำการกำจัดสาเหตุ และดำเนินการแกไขเพ่ือไม่ให้เกิดปัญหาน้ันช้ําอีก



26

ในการนำเอา ISO 9000 มาจัดทำเป็นระบบวัดสมรรถนะไม่จำเป็นท่ีจะต้องมุ่งหวังเพ่ีอ 
การรับรองแต่ประการใด เน่ืองจากว่าองค์กรท่ีไต้รับการรับรอง ISO 9000 นั้นไม่ไต้ถือว่าองค์กร 
น้ันมีสมรรถนะแต่ประการใด โดย Singels, Ruel and Water (2001) ไต้ทำการทดลอง โดยต้ัง 
สมมติฐานข้ึนว่า ‘‘องค์กรท่ีไต้รับการรับรอง ISO 9000 น้ันจะมีสมรรถนะท่ีดีกว่าองค์กรท่ีไม่ไต้ 
รับการรับรอง" โดยไต้ทำการทดลองเก็บข้อมูลจากอุตสาหกรรมต่าง  ๆ แล้วแบ่งแยกดัชนีจัดออก 
เป็น 5 ส่วนด้วยกันคือ กระบวนการผลิต ผลลัพธ์ของบริษัท ความพึงพอใจของลูกค้า ความ 
กระดือรือรันของบุคลากร และการลงทุน

จากการทดลองโดยใช้กลุ่มตัวอย่างท้ังหมด 170 องค์กร เป็นองค์กรท่ีไต้รับการรับรอง 
จำนวน 100 องค์กร และไม่ไต้รับการริบรอง 70 องค์กร ผลการทดลองพบว่ามีเพียงปัจจัยท่ี 2 
ผลลัพธ์ของบริษัท และปัจจัยท่ี 5 การลงทุนเท่าน้ันท่ีมีนัยสำคัญ แต่ปัจจัยท่ีเหลือท้ังๆ ท่ีเป็น 
ความเก่ียวข้องกับ ISO 9000 ท้ังส้ินกลับไม่มีนัยสำคัญเลย ซ่ึงแสดงให้เห็นว่าการมุ่งขอการรับ 
รองน้ันไม่ไต้มีผลใ ห ้สมรรถนะขององค์กรเพ่ิมข้ึนแต่ประการใด

แต่จากการศึกษางานวิจัยของ Najmi and Kehoe (2000) พบว่าองค์กรท่ีพัฒนาระบบ 
การบริหารขององค์กรโดยใช้ ISO 9000 เป็นพ้ึนฐานน้ันมีสมรรถนะท่ีดีกว่าองค์กรท่ีสร้างระบบ 
การบริหารข้ึนมาเอง โดยไม่มีหลักเกณฑ์หรือข้อกำหนดใดมาเป็นแนวทาง ซึ่งไต้ทำการสร้างรูป 
แบบของระบบวัดสมรรถนะโดยใช้ ISO 9000 เป็นแกนกลางในการพัฒนาดังรูปท่ี 2.12

รูปท่ี 2.12 การพัฒนารูปแบบคุณภาพ
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จากรูปท่ี 2.12 จะเห็นได้ว่ามีการนำ TQM Evaluation Model เข้ามาช่วยในการเสริม 
เป็นหลักเกณฑ์ในการประเมินท่ีเท่ียงตรงมากข้ึน โดยยังคงอ้างอิงถึงรูปแบบอ่ืนๆ ได้อีกด้วย ท้ัง 
หมดในรูปท่ี 2.12 น้ีเป็นการพัฒนารูปแบบของคุณภาพเพ่ือการสร้างสมรรถนะท่ีมีการปรับปรุง 
ขององค์กร

จากการศึกษาทฤษฎีและงานวิจัยท่ีเก่ียวข้องน้ันพบว่าส่วนใหญ่ในการศึกษาจะเป็นการ 
ศึกษาเก่ียวกับการพัฒนาระบบวัดสมรรถนะเป็นส่วนใหญ่ โดยนำดัชนีวัดสมรรถนะหลัก หรือ 
KPI ท่ีใข้กันอยู่ท่ัวไปเข้ามาจัดกลุ่มหมวดหมู่ใหม่ข้ึน โดยสรุปให้กลายเป็นมุมมองตามแต่ละ 
ความนึกคิดของผู้วิจัยน้ันๆ แต่พบว่าการนำเอาข้อกำหนด ISO 9001 และ GMP มาพัฒนาให้ 
กลายเป็นดัชนีวัดน้ันยังไม่มีผู้ทำการศึกษา ซ่ึงถือได้ว่าการศึกษาน้ีจะช่วยส่งผลก่อให้เกิดการ
พัฒนาดัชนีวัดในรูปแบบใหม่เพ่ิมข้ึน โดยในรายละเอียดของการศึกษาน้ันจะได้กล่าวในบทต่อ 
ไป
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