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ภาคผนวก ก
ข้อกำหนดของระบบคุณภาพ ISO 9000:1994

ISO 9000:1994 ประกอบด้วยส่วนต่างๆ 2 กลุ่มคือ กลุ่มแนวทาง (Guidelines) 

กับกลุ่มตัวแบบ (Models) กลุ่มแนวทางจะเป็นคำแนะนำ คำชี้แจง คำอธิบาย คำนิยามและเป็น 

แนวทางแยกย่อยเพื่อให้รายละเอียดเพิ่มเติม ได้แก่ ISO 8402 ซึ่งเป็นบททั่วไปที่กล่าวถึงคำนิยาม 

และความหมายของมาตรฐาน ส่วนกลุ่มตัวแบบเป็นตัวแบบประกันคุณภาพซึ่งเป็นมาตรฐานของ 

ระบบคุณภาพหรือสัญญาที่ผู้ใช้มาตรฐานเลือกเอาไปจดทะเบียนและปฏิบัติ ประกอบด้วย ISO 

9001 ISO 9002 และ ISO 9003 โดยสามารถแสดงโครงสร้างของอนุกรมมาตรฐานระบบคุณ 

ภาพ ISO 9000:1994 ได้ดังภาพ

ที่มา: สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม

ISO 9001 เป็นมาตรฐานคุณภาพที่ครอบคลุมที่สุด ครอบคลุมกิจกรรมใน 

กระบวนการปฏิบัติการทุกขั้นตอน ตั้งแต่การออกแบบ การพัฒนา การผลิต การติดตั้ง และการให้ 

บริการ มีข้อกำหนด 20 ข้อ

ISO 9002 เป็นมาตรฐานระบบคุณภาพที่กำกับดูแลเฉพาะการผลิต การติดต้ัง 

และการบริการ มีข้อกำหนด 19 ข้อ
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ISO 9003 เป็นมาตรฐานระบบคุณภาพซึ่งกำกับดูแลเรื่องการตรวจและการ

ทดสอบขั้นสุดท้าย มีข้อกำหนด 16 ข้อ

ISO 9004 เป็นแนวทางในการบริหารคุณภาพเพื่อให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด โดย 

เป็นข้อแนะนำในการจัดการในระบบคุณภาพ

แสดงข้อกำหนดระบบคุณภาพ ISO 9000 ได้ดังตาราง

หัวข้อ ข้อกำหนด ISO 9001 ISO 9002 ISO 9003
4.1 ความรับผิดชอบต้านการบริหาร X X X
4.2 ระบบคุณภาพ X X X
4.3 การทบทวนข้อตกลง X X X
4.4 การควบคุมการออกแบบ X - -
4.5 การควบคุมเอกสารและข้อมูล X X X
4.6 การจัดชื้อ X X -
4.7 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบโดยลูกค้า X X X
4.8 การบ่งชี้และสอบกลับไต้ของผลิตภัณฑ์ X X X
4.9 การควบคุมกระบวนการ X X -

4.10 การตรวจสอบและการทดสอบ X X X
4.11 การควบคุมเครื่องตรวจสอบ เครื่องวัด และเคร่ืองทดสอบ X X X
4.12 สถานะการตรวจวัดและการทดสอบ X X X
4.13 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด X X X
4.14 การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน X X X
4.15 การเคลื่อนย้าย การเก็บ การบรรจุ การเก็บรักษาและการทดสอบ X X X
4.16 การควบคุมบันทึกคุณภาพ X X X
4.17 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน X X X
4.18 การผีเกอบรม X X X
4.19 การบริการ X X -
4.20 กลวิธีทางสถิติ X X X
หมายเหตุ : ส ัญลักษณ์'X หมายถึงข้อกำหนดท่ีต้องจัดทำ

ส ัญ ล ักษณ ์- หมายถึง ข้อกำหนดท่ีไม่ต้องจัดทำ 
ที่มา : สำนักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
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4.1 ความรับผ ิดชอบด้านการบริหาร

4.1.1 นโยบายคุณภาพ
ผู้ส่งมอบต้องกำหนดนโยบาย วัตถุประสงค์และข้อผูกพันเพื่อคุณภาพในการ 

บริหาร และจัดทำเป็นเอกสารไว้ ผู้ส่งมอบจะต้องมั่นใจว่าบุคลากรทุกระดับในองค์กรเข้าใจ มีการ 
นำไปใช้ และคงไว้ซ่ึงนโยบายน้ี

รายละเอียดของข้อกำหนดของระบบคุณภาพ ISO 9000:1994 จะปรากฏในหัว
ข้อท่ี 4 ของคู่มือมาตรฐานระบบประกันคุณภาพ ดังน้ันข้อกำหนดจึงประกอบด้วย ข้อ 4.1 -  4.20
โดยมีรายละเอียดต่างๆ ดังน้ี

4.1.2 องค์กร

4.1.2.1 อำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบ

ต้องมีการกำหนดอำนาจหน้าที่ ความรับผิดชอบ และความสัมพันธ์ในลายงาน 

ระหว่างบุคลากรทั้งหมดที่ทำหน้าที่บริหาร ปฏิบัติ และทวนสอบงานที่มีผลต่อคุณภาพ โดยเฉพาะ 

อย่างยิ่งบุคลากรที่ต้องการความอิสระจากองค์กรและอำนาจหน้าที่ในการดำเนินงาน ต่อไปน้ี

ก. ริเริ่มวิธีปฏิป็ติเพื่อป้องกันความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์

ข. ชี้บ่งและบันทึกปัญหาคุณภาพผลิตภัณฑ์

ค. ริเริ่ม แนะนำ หรือจัดเตรียมวิธีแก้ปัญหาผ่านตามสายงาน

ง. ทดสอบการนำวิธีแก้ใขปัญหาไปใช้

จ. ควบคุมกระบวนการขั้นต่อไป หรือการจัดส่ง หรือการติดตั้งของผลิตภัณฑ์ที่ไม่ 

เป็นไปตามข้อกำหนด จนกระทั่งข้อบกพร่องหรือภาวะที่ไม่พึงประสงค์ได้รับ 

การแก้ไขแล้ว

4.1.2.2 ทรัพยากรและบุคลากรเพื่อการทวนลอบ

ผู้ส่งมอบต้องระบุข้อกำหนดสำหรับการทวนสอบที่ใช้ภายในองค์กร ต้องจัดหา 

ทรัพยากรให้เพียงพอ และมอบหมายบุคลากรที่ได้รับการแกฝนแล้วเพื่อกิจกรรมทวนสอบนี (ดูหัว 

ข้อ 4.1.8)

กิจกรรมทวนสอบต้องรวมถึงการตรวจ การทดสอบ การฟ้าต ิดตาม(Monitoring) 

การออกแบบ การผลิต การติดตั้งกระบวนการบริการและ/หรือผลิตภัณฑ์ในการทบทวนการออก 

แบบ และการตรวจติดตาม (Audit) ระบบคุณภาพ กระบวนการ และ/หรือผลิตภัณฑ์ที่ต้องดำเนิน 

การโดยบุคลากรที่ไม่มีหน้าที่รับผิดชอบโดยตรงต่องานนั้น



129

4.1.3 การทบทวนของฝ่ายบริหาร

ฝ่ายบริหารของผู้ส่งมอบต้องทบทวนระบบคุณภาพที่นำมาใช้ในช่วงเวลาที่เหมาะ 

สม เพื่อให้ความมั่นใจว่าระบบที่ใช้ยังคงมีความเหมาะสมและมีประสิทธิผล ให้บันทึกการทบทวน 

นี้พร้อมทั้งเก็บรักษาไว้ (ดูหัวข้อ 4.16)

การทบทวนของฝ่ายบริหารนี้ปกติจะรวมการประเมินผลของการตรวจติดตามคุณ 

ภาพภายในไว้ด้วย ให้ทำโดยหริอในนามของฝ่ายบริหารผู้ส่งมอบ กล่าวคือ บุคลากรฝ่ายบริหารที่ 

มีความรับผิดชอบในระบบคุณภาพ (ดูหัวข้อ 4.17)

4.2 ระบบคุณภาพ

ผู้ส่งมอบต้องจัดทำเอกสารและคงไว้ซึ่งระบบคุณภาพ เพื่อใช้เป็นเครื่องมือให้เกิด 

ความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์นั้นเป็นไปตามข้อกำหนด ซ่ึงรวมถึง

ก. การจัดทำเอกสารวิธีการ และเอกสารใช้ระบบคุณภาพที่สอดคล้องกับข้อ 

กำหนดในมาตรฐานนี้

ข. การนำเอกสารวิธีการและระบบคุณภาพไปใช้อย่างมีประสิทธิผล โดยที่ในการ 

ดำเนินการให้เป็นไปตามข้อกำหนดจำเป็นต้องใช้เวลาในการพิจารณาในกิจกรรมต่อไปนี้

- การจัดทำแผนคุณภาพและคู่มือคุณภาพที่ลอดคล้องกับข้อกำหนด

- ก''รกำหนดวิธีการควบคุมกระบวนการ เครื่องมือลำหรับตรวจอุปกรณ์

(Fixture) ปัจจัยการผลิตทั้งหมด และความเชี่ยวชาญงานที่อาจจำเป็น 

เพ่ือให้ได้คุณภาพที่ต้องการ

- การปรับปรุงการควบคุมคุณภาพ การตรวจ และกลวิธีการทดสอบ รวม

ทั้งการพัฒนาเครื่องมือใหม่ๆ ตามความจำเป็น

- ซี้บ่งความต้องการในการวัดใดๆ ที่ทราบอยู่ว่าเกินขีดความสามารถที่มี

อยู่ ในเวลาล่วงหน้าพอสมควร เพื่อพัฒนาฃึดความสามารถนั้นขึ้นมา

- การสร้างความชัดเจนของมาตรฐานเพื่อการยอมรับในทุกแง่มุม รวมทั้งdà 4 ร่

เนื้อหาที่เป็นนามธรรม

- ความเชื่อมโยงได้ในระหว่างการออกแบบ กระบวนการผลิต การติดตั้ง

การตรวจ และวิธีทดสอบกับเอกสารที่ใช้

- การระบุรายละเอียดและการจัดทำบันทึกคุณภาพ(ดูหัวข้อ4.16)

4.1.2.3 ตัวแทนฝ่ายบริหาร
ผู้ส่งมอบต้องแต่งตั้งตัวแทนฝ่ายบริหาร ซึ่งเมื่อแยกหน้าที่รับผิดชอบอื่น แล้วยังไม,

มีอำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบที่ดูแลว่าข้อกำหนดในมาตรฐานนี้ได้นำไปใช้และถือปฏิบ้ติ
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4.3 การทบทวนข้อตกลง

ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งวิธีการทบทวนข้อตกลงและการประลานกันของ 

กิจกรรมต่อไปนี้ ผู้ส่งมอบต้องทบทวนข้อตกลงข้อตกลงแต่ละฉบับเพื่อให้มั่นใจว่า 

ก. ได้มีการระบุข้อกำหนดไว้เพียงพอแล้วเป็นเอกสารข้อตกลง 

ข. ข้อกำหนดใดที่แตกต่างไปจากข้อกำหนดในเอกลารการประมูล (Tender) ได้ 

รับการแก้ไขแล้ว

ค. ผู้ส่งมอบมีขีดความสามารถที่จะทำได้ตามข้อตกลง

ให้บันทึกการทบทวนข้อตกลงนี้พร้อมทั้งเก็บรักษาไว้ (ดูหัวข้อ 4.16) โดยที่กิจ 

กรรมการทบทวนข้อตกลง การประสานร่วม และการสื่อสารภายในองค์กรของผู้ส ่งมอบการ 

ประสานงานกับองค์กรของผู้ซื้อตามความเหมาะสม

4.4 การควบคุมการ'ออกแบบ

4.4.1 บทท่ัวไป
ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งวิธีการควบคุมและทวนลอบการออกแบบผลิต 

ภัณฑ์ เพื่อให้ความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์จะมีคุณลักษณะตามที่ต้องการ

4.4.2 การวางแผนการออกแบบและการพัฒนา
ผู้ส่งมอบต้องวางแผนเพื่อชี้บ่งความรับผิดชอบสำหรับการออกแบบ และการ 

พัฒนาแต่ละครัง แผนบันต้องอธิบายหรืออ้างอิงถึงกิจกรรมเหล่านี และต้องปรับปรุงให้ทันกับ 
วิวัฒนาการของการออกแบบนั้นๆด้วย

4.4.2.1 การมอบหมายกิจกรรม
ต้องวางแผนและมอบหมายการออกแบบและกิจกรรมการทวนสอบให้ก ับ 

บุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม พร้อมกับทรัพยากรที่เพียงพอ
4.4.2.2 การประสานร่วมเชิงองค์กรและเชิงวิชาการ
ให้ระบุการประสานร่วมเชิงองค์กรและเชิงวิชาการระหว่างกลุ่มต่างๆให้มีการจัด 

ทำเป็นเอกสารให้มีการถ่ายทอดและทบทวนอย่างเหมาะสม

4.4.3 ข้อมูลการออกแบบ (Design Input)

ข้อกำหนดของข้อมูลการออกแบบที่เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ต้องระบุให้ชัดเจน จัดทำ 

เป็นเอกสาร และให้ผู้ล่งมอบทบทวนเพื่อความเหมาะสม

ข้อกำหนดที่ไม่ลมบูรณ์ คลุมเครือหรือมีข้อขัดแย้ง ต้องให้บุคลากรที่มีหน้าที่รับ 

ผิดชอบร่วมแก้ไขเพื่อหาข้อยุติของข้อกำหนดเหล่านี
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4.4.4 ผลการออกแบบ (Design Output)

ผลการออกแบบต้องจ ัดทำเป ็นเอกสารและแสดงในรูปของข ้อกำหนด การ

คำนวณ และการวิเคราะห์ ผลการออกแบบต้องเป็นดังนี้

ก. เข้ากับข้อกำหนดของข้อมูลการออกแบบ
«

ข. มีหรืออ้างอิงการตรวจรับ

ค. เป็นไปตามข้อกำหนดหลักเกณฑ์ที่เหมาะสม ไม่ว่าจะระบุไว้ในข้อมูลที่ใช้ใน 

การออกแบบหรือไม่

ง. ระบุคุณลักษณะเฉพาะของการออกแบบที่สำคัญต่อความปลอดภัย และการ 

ทำหน้าที่อย่างถูกต้องของผลิตภัณฑ์

4.4.5 การทวนสอบการออกแบบ

ผู้ส ่งมอบต้องวางแผนจัดทำเป็นเอกสาร และมอบหมายให้บ ุคลากรท ี่ม ีความ 

เหมาะลม ทำหน้าที่ตรวจลอบการออกแบบ

การทวนลอบการออกแบบ ต้องทำให้ผลการออกแบบเข้ากับข้อกำหนดข้อมูลการ 

ออกแบบ (ดูหัวข้อ 4.4.4) โดยใช้มาตรการควบคุมการออกแบบ เซ่น

ก. จัดให้มีและบันทึกการทบทวนการออกแบบ (ดูหัวข้อ 4.16)

ข. ให้มีการทดลอบคุณลักษณะและสาธิต 

ค. จัดให้มีการทบทวนโดยวิธีอื่นที่ทดแทนกันได้

ง. เปรยบเท ียบการออกแบบใหม ่ก ับการออกแบบท ี่ได ้พ ิส ูจน ์แล ้วท ี่ 

คล้ายคลึงกัน (ถ้ามี)

4.4.6 การเปลี่ยนแปลงการออกแบบ

ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งวิธีสำหรับการบ่งชี้เอกสาร การทวนลอบที่เหมาะ 

ลม และการยอมรับในการเปลี่ยนแปลงและการดัดแปลง

4.5 การควบคุมเอกสาร

4.5.1 การรับรองและการแจกจ่ายเอกสาร

ผู้ส่งมอบต้องจัดทำ และคงไว้ซึ่งวิธีการที่จะควบคุมเอกสาร และข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 

กับข้อกำหนดในมาตรฐานนี้ ให้บุคลากรที่มีอำนาจพอพิจารณาทบทวนและรับรองความถูกต้อง

ก่อนแจกจ่าย เพ่ือให้ได้ความม่ันใจว่า
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ก. เอกสารที่แจกจ่ายออกไปต้องมีอยู่ ณ จุดปฏิบัติงานทุกจุดที่ทำหน้าที่เกี่ยวกับ 

ระบบคุณภาพ

ข. ได้นำเอกสารที่ใช้ไม่ได้แล้วออกไปทันทีจากจุดปฏิบัติงานทุกจุด

4.5.2 การเปลี่ยนแปลงและการดัดแปลงเอกสาร

การเปลี่ยนแปลงเอกสารใด ต้องได้รับการทบทวนและรับรองจากหน่วยงาน/องค์ 

กรหน่วยงานเดียวกับที่ทบทวน และรับรองไว้เดิมเว้นแต่จะระบุไว้เป็นอย่างอ่ืน องค์กรที่ได้การรับ 

รองดังกล่าวต้องรู้ซึ้งถึงความเป็นมาในการทบทวนและการรับรอง

ในทางปฏบัติ การเปลี่ยนแปลงนี้ต้องระบุไว้ในเอกสารเดิมหรอเป็นเอกสารแนบ 

ต้องจัดทำบัญชีแม่บทหรือวิธีการควบคุมเอกสาร เพื่อซึ้บ่งถึงเอกสารที่ใช้งานในปัจจุบัน ทั้งนี้เพื่อ 

ป้องกันการใช้เอกสารท่ีไม่ได้ใช้แล้ว

ต้องแจกจ่ายเอกสารใหม่หลังจากที่ได้มีการเปลี่ยนแปลงไปมากพอลมควรแล้ว

4.6 การจัดชี่เอ

4.6.1 บททั่วไป

ผู้ล่งมอบต้องให้ความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ซึ้อเป็นไปตามข้อกำหนด

4.6.2 การประเมินผู้รับจ้างช่วง (Sub-Contractor)
ผู้ส่งมอบต้องคัดเลือกผู้รับจ้างช่วงบนพื้นฐานความสามารถที่จะสนองข้อกำหนด 

การรับจ้างช่วงรวมทั้งข้อกำหนดคุณภาพ ผู้ล่งมอบต้องจัดทำและเก็บรักษาบันทึกประวัติของผู้รับ 
จ้างช่วงที่ยอมรับได้ (ดูหัวข้อ 4.16)

การคัดเลือกผู้รับจ้างช่วง รวมทั้งขอบเขตและประเภทของการควบคุมให้ฃึนอยู่กับ 
ประเภทของผลิตภัณฑ์ และให้ข ึน อยู่กับประวัติขีดความลามารถและผลงานเดิมของผู้รับจ้างช่วง 
ตามความเหมาะสมด้วย

ผู้ล่งมอบต้องให้ความมั่นใจว่าการควบคุมระบบคุณภาพเป็นไปอย่างมีประสิทธิ 
ผล

4.6.3 ข้อมูลการจัดซ้ือ
เอกสารการจัดซื้อต้องมีข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่ลังซื้ออย่างชัดเจน รวมท้ังราย 

การดังต่อไปน้ี (ถ้ามี)
ก. ประเภท ชัน แบบลักษณะ(Style) ชันคุณภาพ หรือลักษณะชีบ่งทีชัดเจนอืนๆ
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ข. ชื่อหรือลักษณะชี้บ่งท่ีแน่นอนอ่ืนๆและข้อกำหนดท่ีใช้ได้ แบบแผน(Drawings) 
ข้อกำหนดกระบวนการผลิต ข้อแนะนำในการตรวจ และข้อมูลทางวิชาการที่ 
เก่ียวข้องอ่ืนๆ รวมทั้งข้อกำหนดเพื่อการยอมรับ หรือคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ 
วิธีการ เครองมือในกระบวนการผลิต และบุคคล 

ค. ช่ือ หมายเลขและฉบับที่ของมา»รฐานระบบคุณภาพที่ใช้กันผลิตภัณฑ์ 
ผู้ส่งมอบต้องทบทวน และรับรองเอกสารการจัดซื้อว่า มีข้อกำหนดเพียงพอก่อน

ส่งดำเนินการ

4.6.4 การทวนสอบผลิตภัณฑ์ท่ีจัดซ้ือ
ในกรณีท่ีระบุใว่ในข้อตกลง ผู้ซื้อหรือตัวแทนผู้ซ้ือมีลิทธี้ในการทวนสอบ ณ แหล่ง 

ผลิตหรือจุดส่งมอบว่าผลิตภัณฑ์ที่ซื้อเป็นใปตามข้อกำหนด การทวนสอบดังกล่าวไม่เป็นผลให้ผู้ส่ง 
มอบพ้นความรับผิดชอบที่จะจัดส่งผลิตภัณฑ์ที่ยอมรับได้ หรือเป็นข้อยกเว้นในก''รส่งคืนต่อมา 
ภายหลัง

เม่ือผู้ซ้ือ หรือตัวแทนผู้ซ้ือเลือกใช้วิธีท่ีจะทวนสอบ ณ แหล่งผลิตของผู้รับจ้างช่วง 
ผู้ส่งมอบต้องไม่ถือว่า การทวนสอบดังกล่าวเป็นข้ออ้างว่าผู้รับจ้างช่วงได้มืการควบคุมคุณภาพ 
อย่างได้ผล

4.7 ผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบโดยผู้ชื่เอ

ผู้ส่งมอบต้องกำหนดและคงไว้ซึ่งวิธีการทวนสอบ การเก็บและการรักษาผลิต 
ภัณฑ์ซึ่งส่งมอบโดยผู้ซื้อในส่วนของผลิตภัณฑ์ที่จัดหามา ผลิตภัณฑ์สูญหาย ชำรุดหรือไม่เหมาะ 
ลมจะนำไปใช้งาน ให้บันทึกและแจ้งให้ผู้ซ้ือทราบ (ดูหัวข้อ 4.16)

การทวนสอบโดยผู้ส่งมอบไม่เป็นผลให้ผู้ซื้อพ้นความรันผิดชอบในการจัดหาผลิต 
ภัณฑ์ที่ยอมรับได้
4.8 การบ่งช ื่และการสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์

ผู้ส่งมอบต้องกำหนดและคงไว้ซึ่งวิธีการเบ่งผลิตภัณฑ์จากแบบแผนข้อกำหนด 
คุณภาพหรือเอกสารอื่นที่ใช้ได้ในทุกขั้นตอนของการผลิตตามความเหมาะลม

ในกรณีที่มืข้อกำหนดระบุให้มีการสอบกลับได้ผลิตภัณฑ์แต่ละหน่วยหรือแต่ละรุ่น 
ต้องมีการซื้บ่งท่ีชัดเจนและให้มีการบันทึกการชี้บ่งไว้ด้วย (ดูหัวข้อ 4.16)
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4.9 การควบคุมกระบวนการ

4.9.1 กระบวนการท่ัวไป
ผู้ส่งมอบต้องระบุ และวางแผนกระบวนการผลิตและกระบวนการติดตั้ง (เท่าท่ีจำ 

เป็น) ซึ่งจะมีผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพและต้องทำให้มั่นใจได้ว่า กระบวนการเหล่านี้ดำเนิน 
การภายใต้การควบคุมซึ่งรวมรายละเอียด ดังต่อไปน้ี

ก. เอกสารคู่มือการทำงานที่กำหนดถึงวิธีการผลิตและการติดต้ัง ถ้าไม่มีเอกลารคู่ 
มือดังกล่าวแล้วจะมีผลกระทบต่อคุณภาพ การใช้เครื่องมือการผลิตและการ 
ติดตั้งที่เหมาะสม ภาวะแวดล้อมการทำงานที่เหมาะลม ความเป็นไปตาม 
มาตรฐานอ้างอิงหรอข้อแนะนำอ้างอิงและแผนคุณภาพ 

ข. การเรวติดตาม และการควบคุมกระบวนการ และคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ 
ระหว่างการผลิต และการติดต้ัง 

ค. การรับรองกระบวนการและเครื่องมือตามความเหมาะลม 
ง. เกณฑ์คุณภาพงานซึ่งต้องกำหนดในทางปฏิบัติให้มากที่สุดในรูปของมาตร 

ฐานหรือตัวอย่าง (ท่ีเป็นตัวแทน)

4.9.2 กระบวนการพิเศษ
เป็นกระบวนการที่ไม ่ลามารถทวนสอบได้อย่างสมบูรณ์จากการตรวจและ 

ทดสอบผลิตภัณฑ์ เช่น ความบกพร่องของกระบวนการที่อาจปรากฏเมื่อใช้ผลิตภัณฑ์นันแล้ว 
ฉะนั้นจึงจำเป็นต้องมีการเฝืาติดตามกระบวนการอย่างต่อเนื่อง และ/หรือปฏิบัติตามเอกสารวิธีที่ 
กำหนด เพื่อมั่นใจว่าเป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ กระบวนการเหล่านีต้องเป็นที่ยอมรับและเป็น 
ไปตามหัวข้อ 4.9.1 ด้วย ให้เก็บรักษาบันทึกประวัติสำหรับกระบวนการหัน เครื่องมือและอุปกรณ์ 
ตามสมควร

4.10 การตรวจและการทดสอบ

4.10.1 การตรวจและทดสอบเม่ือได้รับวัสดุเพ่ือการผลิต
4.10.1.1 ผู้ล่งมอบต้องให้ความมั่นใจว่าวัสดุเพื่อการผลิตที่รับเข้ามา ไม่ได้นำไป 

ใช้งานหรือนำไปผลิต (ยกเว้นท่ีกล่าวไว้ในหัวข้อ 4.10.1.2) จนกว่าจะมีการตรวจหรือทวนสอบว่ามี 
คุณภาพเป็นไปตามข้อกำหนด การทวนสอบต้องเป็นไปตามแผนคุณภาพหรือเอกสารวิธีทำทึ 
กำหนดไว้

4.10.1.2 ถ้าวัสดุเพื่อการผลิตที่ได้รับเข้ามาต้องนำไปใช้เพื่อการผลิตโดยรีบด้วย 
จะต้องมีการซี้บ่งและบันทึกไว้อย่างชัดเจน (ดูหัวข้อ 4.16) เทือให้มีการเรียกกลับและเปลียนได้หัน
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4.10.2 การตรวจลอบและการทดสอบระหว่างกระบวนการผลิต
ผู้ล่งมอบต้องปฏิบัติดังน้ี

ก. ตรวจ ทดสอบ และชี้บ่งผลิตภัณฑ์ตามที่กำหนดในแผนคุณภาพหรือเอกสาร 
วิธีทำ

ข. จัดให้มีกระบวนการเฝืาติดตาม และวิธีควบคุมเพื่อให้ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่ 
กำหนด

ค. คัดผลิตภัณฑ์ไว้จนกระทั่งการตรวจและการทดสอบที่ต้องการแล้วเสร็จ หรือได้ 
รับรายงานผลที่จำเป็นและทวนสอบเรียบร้อยแล้ว เว้นแต่ผลิตภัณฑ์นั้นได้ถูก 
ปล่อยออกไปภายใต้วิธ ีการเรียกกลับได้ (ดูหัวข้อ 4.10.1) การปล่อยผลิต 
ภัณฑ์ภายใต้วิธีการเรียกกลับได้ดังกล่าวต้องไม่ปิดกั้นกิจกรรมที่กล่าวไว้ในหัว 
ข้อ 4.10.2ก

ง. ซี้บ่งผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด

4.10.3 การตรวจและการทดสอบข้ันสุดท้าย
แผนคุณภาพ หรือเอกสารวิธีทำสำหรับการตรวจ และการทดสอบขั้นสุดท้ายต้อง 

รวมการตรวจและการทดสอบท่ีระบุทั้งหมด รวมทั้งการตรวจและการทดสอบเมื่อได้รับวัสดุเพื่อการ 
ผลิจหรือผลิตภัณฑ์ในระหว่างกระบวนการผลิตว่า ผลเป็นไปตามข้อกำหนดท่ีระบุ

ผู้ล่งมอบต้องดำเนินการตรวจและการทดสอบขั้นสุดท้ายทั้งหมดตามแผนคุณ 
ภาพ หรือเอกสารวิธีทำ เพื่อไห้ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปเป็นไปตามข้อกำหนดอย่างสมบูรณ์

ต้องไม่มีการจัดล่งผลิตภัณฑ์ออกไปจนกว่ากิจกรรมทั้งหมดในแผนคุณภาพหรือ 
เอกสารวิธีทำได้ผลสมบูรณ์ และมีรายงานผลและเอกสารที่ได้ตรวจลงนามโดยผู้ที่มีหน้าที่เกี่ยว 
ข้องแล้ว

4.10.4 บันทึการตรวจและการทดสอบ
ผ้ล่งมอบต้องจัดทำและเก็บรักษาบันทึก เพื่อเป็นหลักฐานยืนยันว่าผลิตภัณฑ์นั้น
'บ d i

ผ่านการตรวจ และ/หรือ การทดสอบตามเกณฑ์ตรวจรับที,กำหนดไว้แล้ว (ดูหัวข้อ 4.16)

ที ในกรณีที่วัลดุนันไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุโดยที่ในการกำหนดตรวจและลักษณะการตรวจ
เมื่อได้รับวัสดุเพื่อการผลิต ควรคำนึงถึงสภาพการควบคุม ณ แหล่งผลิตและเอกสารแนบที่แสดง
ว่า เป็นไปตามคุณภาพที่กำหนดด้วย
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4.11 เครองตรวจ เคร่ืองวัด และเคร่ืองทดลอบ
ผู้ส่งมอบต้องควบคุม สอบเทียบ และบำรุงรักษาเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเคร่ือง 

ทดลอบที่ใช้แสดงว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนด ทั้งนี้ไม่ว่าเครื่องมือนั้นเป็นของผู้ส่งมอบเอง 
ขอยืมมา หรือผู้ซื้อจัดหามา การใช้เครื่องมือจะต้องแน่ใจว่าทราบความไม่แน่นอนของการวัด และ 
อยู่ในเกณฑ์ลอดคล้องกับขีดความลามารถของการวัดที่ต้องการ 

ผู้ส่งมอบต้องปฏิบํติดังนี้
ก. ชี้ปงวิธีวัดที่ใช้ ความแม่นที่ต้องการและเลือดใช้เครื่องตรวจ เครื่องวัด และ 

เคร่ืองทดสอบท่ีเหมาะสม
ข. ชี้บ่ง สอบเทียบ และปรับเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ และกล 

อุปกรณ์ทั้งหมด ซึ่งจะมีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามช่วงเวลาที่กำหนด 
หรือก่อนการใช้ โดยเทียบกับเครื่องมือที่ได้รับการรับรอง และทราบค่าความ 
สัมพันธ์กับมาตรฐานที่เป็นที่ยอมรับระดับซาติ ถ้ายังไม่มีมาตรฐานที่กำหนด 
ไวิให้จัดทำพ้ืนฐานที่ใช้ในการสอบเทียบไว้เป็นเอกสารด้วย 

ค. จัดทำวิธีสอบเทียบไว้เป็นเอกสาร รวมทั้งรายละเอียดแบบของเครื่องมือ หมาย 
เลขเครื่อง ที่ต้ัง ความถี่ของการตรวจ วิธีตรวจ เกณฑ์การตรวจรับ และวิธี 
ปฏิบํติเม่ือผลไม่เป็นท่ีน่าพอใจ

ง. ให้ความมั่นใจว่าเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบอยู่ในวิสัยความ 
สามารถของความแม่นและความเที่ยวเท่าที่จำเป็น 

จ. ให้มีตัวชี้บ่งที่เหมาะสมหรือบันทึกประวัติการสอบเทียบที่ได้รับการรับรองแล้ว 
เพื่อแสดงสถานะการลอบเทียบของเคร่ืองตรวจ เคร่ืองวัด และเคร่ืองทดสอบ 

ฉ. เก็บรักษาบันทึกประวัติการสอบเทียบเครื่องตรวจ เคร่ืองวัด และเคร่ืองทดสอบ 
(ดูหัวข้อ 4.16)

ซ. ประเมินและบันทึกไว้เป็นหลักฐานเกี่ยวกับความถูกต้องของผลตรวจ และผล 
การทดลอบคร้ังก่อนๆ เมื่อพบว่าเครื่องมือไม่อยู่ในเกณฑ์ที่ลอบเทียบไว้ 

ซ. ให้ความมั่นใจว่าภาวะแวดล้อมเหมาะลมสำหรับดำเนินการสอบเทียบ การ 
ตรวจ การวัด และการทดสอบ

ณ .  ให้ความมั่นใจว่าการเคลื่อนย้าย การรักษา และการจัดเก็บเครื่องตรวจ เคร่ือง 
วัด และเครื่องทดสอบยังคงไว้ซึ่งความแม่น และความเหมาะสมกับการใช้งาน 
ของเคร่ืองมือน้ัน
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ญ. ป้องกันปัจจัยที่ใช้ในการตรวจ การวัดและการทดลอบ ซึ่งจะรวมทั้งส่วน 
อ ุปกรณ ์ทดสอบ (Test H a rd w a re ) และส ่วนว ัสด ุประกอบทดสอบ (Test 

S o ftw a re ) จากการปรับใดๆที่จะทำให้การปรับตั้งลอบเทียบเสียไป 
ในกรณีที่ใช้ส่วนอุปกรณ์ทดสอบ (เซ่น เคร ื่องเกาะยึด ตัวยึด แผ่นแบบ หรอ 

กระสวน) หรอส่วนวัสดุประกอบทดสอบเป็นแบบถารตรวจ ต้องพิลูจ'นได้ว่าสามารถทวนสอบ 
ความลามารถในการยอมรับได้ของผลิตภัณฑ์ก่อนที่จะนำไปใช้ในการผลิตและการติดตั้ง และต้อง 
มีการครวจชํ้าเป็นครั้งเป็นคราวตามช่วงเวลาที่กำหนด ผู้ส่งมอบต้องจัดทำขอบเขต และความถี่ 
ของการตรวจตังกล่าวแล้วบันทึกไว้เป็นหลักฐานของการควบคุม(ดูหัวข้อ 4.16) และต้องจดเตรียม 
ข้อมูลการออกแบบในเรื่องการวัดไว้สำหรับผู้ซื้อ หรือผู้แทนของผู้ซื้อเมื่อต้องการทวนลอบว่า ส่วน 
อุปกรณ์ทดสอบหรือส่วนวัสดุประกอบทดสอบได้ทำหน้าท่ีเพียงพอแล้ว

4.12 สถานะการตรวจและการทดสอบ

ต้องแสดงสถานะการตรวจ และการทดสอบโดยใช้เครื่องหมาย ตราประทับ ป้าย 
ฉลาก บัตรสายงาน(Routing Card) บันทึกการตรวจส่วนวัสดุประกอบทดสอบ ตำแหน่งทางกาย 
ภาพหรือวิธีอื่นที่เหมาะสม ซึ่งแสดงถึงความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ เมื่อเทียบกับ 
การตรวจหรือการทดสอบที่ทำขึ้น เอกสารแสดงสถานะการตรวจและการทดสอบนีต้องรักษาไว้ 
ตามความจำเป็นตลอดการผลิตและการติดตั้งผลิตภัณฑ์ เพื่อให้ความมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ส่งออก 
ไปท่ีใช้อยู่ หรือติดตั้งไว้เป็นผลิตภัณฑ์ท่ีที่ได้ผ่านการตรวจและการทดสอบท่ีกำหนด

ให้ระบุหน่วยงานตรวจที่รับผิดชอบในการตรวจปล่อยผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตามข้อ 
กำหนดไว้ในบันทึกด้วย (ดูหัวข้อ 4.16)

4.13 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม,เป็นไปตามข้อกำหนด

ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งวิธีการเพื่อให้ความมั่นใจว่า ได้มีการป้องกันมิให้ 
นำผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดไปใช้หรือติดตังโดยความพลังเผลอ ต้องจัดให้มีการควบ 
คุมเพื่อการชี้บ่ง เอกสาร การประเมินค่า การคัดแยก(ถ้าเป็นไปได้ในทางปฏิบัติ) การกำจัดผลิต 
ภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด และการแจ้งเหตุไปยังหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

4.13.1 การทบทวนและการกำจัดสภาพที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด
ต้องมีการกำหนดความรับผิดชอบในการทบทวนและกำจัดผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไป 

ตามข้อกำหนด ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดจะต้องได้รับการทบทวนตามวิธีการที่ได้ 
กำหนดข้ึนไว้เป็นเอกสารซ่ึงอาจทำได้ตังต่อไปน้ี
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ก. นำกลับ!ปทำใหม่เพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนด
ข. ยอมรับโดยการยินยอมพิเศษว่าให้มีการซ่อมแซมหรือไม่ซ่อมแซมก็ได้ หรือ 
ค. นำ’ไป1จัด1ช้ันคุณภาพ'ช้ัน'ใหม่เพ่ือ'ใช้'งานอ่ืน หรือ 
ง. คัดท้ิงหรือทำให้ส้ินลภาพ
ในกรณีที่กำหนดไว้ในข้อตกลง ข้อ•เลนอเพ่ือใช ้งานหรือซ่อมแซมผลิตภัณฑ์ที่ไม่ 

เป็นไปตามข้อกำหนด(ดูหัวข้อ 4.13.1ข) ต้องรายงานเพื่อให้ผู้ซื้อยินยอมต้องบันทึกรายละเอียด 
ของการไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่ยอมรับได้ และรายละเอียดการซ่อมแซมเพื่อใช้แสดงลภาวะที่ 
แท้จริง (ดูหัวข้อ 4.16)

ผลิตภัณฑ์ที่นำไปซ่อมแซมหรือทำใหม่ต้องนำมาตรวจใหม่ตามวิธีการที่กำหนด 
ขึ้นไว้เป็นเอกสาร

4.14 การปฏิบ้ตการแกํไข

ผู้ส่งมอบต้องจัดทำ ทำเป็นเอกสาร และคงไว้ซ่ึงวิธีการเพ่ือ
ก. สืบสวนลาเหตุของความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ และการ 

ปฏิบัติการแก้ไขเพ่ือป้องกันมิให้เกิดข้ึนอีก 
ข. วิเคราะห์กระบวนการ การปฏิบัติงาน การยินยอมพิเศษ การบันทึกรายการ 

รายการการซ่อม บริการและการร้องเรียนจากลูกค้าเพื่อตรวจหาและกำจัด 
สาเหตุที่อาจทำให้ผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด 

ค. ริเรมวิธีปฏิบัติการเพื่อการป้องกันปัญหาในระดับที่เหมาะลมกับความเลี่ยงที่ 
เกิดข้ึน

ง. ใช้การควบคุมเพื่อให้ความมั่นใจว่าได้มีการนำการปฏิบัติการแก้ไขมาใช้และ 
ได้ผล

จ. นำการเปลี่ยนแปลงในวิธีการที่เป็นผลจากการดำเนินการแก้ไขและบันทึกไว้

4.15 การเคลื่อนย้าย การเก็บ การบรรจุ และการส่งมอบ

4.15.1 บทท่ัวไป
ผู้ส่งมอบต้องจัดทำ ทำเป็นเอกสารและคงไว้ซึ่งวิธีการในการเคลื่อนย้าย การเก็บ 

การบรรจุ และการส่งมอบผลิตภัณฑ์

4.15.2 การเคลื่อนย้าย
ผู้ส่งมอบต้องจัดหาวิธีและเครื่องมือในการเคลื่อนย้าย ซึ่งสามารถป้องกันความ 

เลียหายหรือความเสื่อสภาพของผลิตภัณฑ์
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4.15.3 การเก็บ
ผู้ส่งมอบต้องจัดหาสถานที่เก็บหรือห้องเก็บทิปลอดภัย เพื่อป้องกันความเสียหาย 

หรือความเสื่อมสภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องมีการกำหนดวิธีรับส่งที่เหมาะสมทั้งการรับมอบมา และ 
ส่งออกไปจากบรืเวณดังกล่าว ให้ประเมินสภาพของผลิตภัณฑ์!นสถานที่เก็บตามช่วงเวลาที่เหมาะ 
สม เพื่อตรวจหาความเสื่อมสภาพของผลิตภัณฑ์

4.15.4 การบรรจุ
ผู้ส่งมอบต้องควบคุมกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการบรรจุ การรักษา และการทำ 

เครองหมาย(รวมทั้งวัสดุที่ใช้) เพื่อให้ความมั่นใจว่าเป็นไปตามข้อกำหนดและต้องชี้บ่ง รักษา และ 
ดัดแยกผลิตภัณฑ์ทั้งหมดตั้งแต่เวลาที่ได้รับมอบ จนกระทั้งพ้นความรับผิดชอบของผู้ส่งมอบ

4.15.5 การส่งมอบ
ผู้ส่งมอบต้องจัดการป้องกันคุณภาพของผลิตภัณฑ์หลังการตรวจและทดสอบขั้น 

สุดท้ายแล้ว ในกรณีท่ีมีการระบุไวิในข้อตกลง การป้องกันนี้จะต้องครอบคลุมการส่งมอบไปจนถึง 
ปลายทางด้วย

4.16 บนทึกคุณภาพ

ผู้ส่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งวิธีการชี้บ่ง การรวบรวม การทำดัชนี การจัดเก็บ 
การเก็บรักษา และการกำจัดซึ่งบันทึกคุณภาพ

ผู้ส่งมอบต้องเก็บรักษาบันทึกคุณภาพไว้เพื่อใช้แสดงผลการปฏิบัติการและคุณ 
ภาพที่ได้จากการดำเนินการตามระบบคุณภาพ บันทึกคุณภาพของผู้รับจ้างช่วงจะต้องเป็นส่วน 
หนึ่งของการบันทึกคุณภาพนี้

บันทึกคุณภาพทั้งหมดต้องอ่านได้ง่ายและชี้บ่งผลิตภัณฑ์ที่กล่าวถึงได้ บันทึกคุณ 
ภาพนี้ต้องเก็บรักษาไว้ในลักษณะที่จะนำออกมาใช้งาน ได้สะดวกในสภาพแวดล้อมทีเหมาะลม 
ทำให้เกิดการเลื่อมสภาพหรือเสียหายน้อยที่สุด และต้องมีการป้องกันการสูญหาย

ต้องกำหนดและบันทึกช่วงเวลาในการเก็บบันทึกคุณภาพนี ในกรณีที่มีข้อตกลง 
ให้เก็บบันทึกคุณภาพนีไว้เพ่ือ'ไห้ผู้ซือหรือผู้แทนผู้ซือ'ใช้'ในการประเมิน'ได้ตาม,ช่วงเวลาทีตกลงกัน
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4.17 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน

ผู้ล่งมอบต้องดำเนินการให้เป็นระบบในการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามที่ได้ 
วางแผนไว้ และจัดทำเป็นเอกสารไว้แล้ว เพื่อทวนสอบว่ากิจกรรมคุณภาพเป็นไปตามที่วางแผนไว้ 
และเพื่อหาประสิทธิผลของระบบคุณภาพ

กำหนดการตรวจติดตามขึ้นอยู่กับสถานะและความสำคัญของกิจกรรม 
การตรวจติดตาม และการติดตามผลต้องดำเนินการให้สอดคล้องกับวิธีการที่ 

กำหนดไว้เป็นเอกสาร
ผลของการตรวจติดตาม ต้องจัดทำเป็นเอกสาร และเสนอให้บุคลากรซึงมีหน้าที่ 

ร้บผิดชอบในเรื่องนั้นพิจารณา ผู้บริหารที่รับผิดชอบต้องเอาใจใล่ในการปฏิบัติการแก้ไขความบก 
พร่องท่ีได้พบ (ดูหัวข้อ 4.1.3)

14.18 การผิกอบรม

ผู้ล่งมอบต้องจัดทำ และคงไว้ซ่ึงวิธีการสำหรับการชี้เหตุความจำเป็นในการแกอบ 

รม และจัดให้มีการแกอบรมบุคลากรซึ่งปฏิบัติงานอันมีผลต่อคุณภาพ บุคลากรที่ได้รับมอบหมาย 
เฉพาะต้องมีคุณสมบัติพื้นฐานที่เหมาะสมในด้านการสืกษา การแกอบรม และ/หริอประสบการณ์ 
ตามที่กำหนด บันทึกการแกอบรมที่เหมาะสมต้องเก็บรักษาไว้ (ดูหัวข้อ 4.16)

4.19 การบริการ

ถ้ามีการระบุบริการไว้ในข้อตกลง ผู้ล่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งวิธีการสำหรับ 
การปฏิบัติและทวนสอบว่าบริการเป็นไปตามข้อกำหนด

4.20 กลวิธ ีทางสถิต ิ

ในกรณีที่เห็นว่าเหมาะลม ผู้ล่งมอบต้องจัดทำและคงไว้ซึ่งวิธีการทางสถิติที่เพียง 
พอที่จะทวนลอบขีดความลามารถของกระบวนการและคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์
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ภาคผนวก ข
ข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000:2000

ระบบการบรหารคุณภาพ ISO 9000:2000 เป็นการปรับปรุงระบบ ISO 
9000:1994 ใหม่ ประกาศใช้เม่ือวันท่ี 15 ธันวาคม ค.ศ. 2000 ซึ่งการเปลี่ยนแปลงนี้เป็นไปตาม 
ความต้องการของ ISO ท่ีต้องการให้ปรับมาตรฐานใหม่ทุกๆ 5 ปี ประกอบกับผู้ใช้ ISO 9000 ท่ัว 
โลกร้องเรยนให้ปรับมาตรฐานให้ง่ายขึ้น เน่ืองจากเง่ือนไขของ ISO 9000:1994 มีหลายส่วนและ 
เชื่อมโยงถึงกันตลอด การปรับแกโดยการเพ่ิมเง่ือนไขใหม่เช้าไปเร่ือยๆ ก็ยิ่งทำให้มาตรฐานซับซ้อน 
จึงจำเป็นต้องมีการปรับ ISO 9000 ใหม่ท้ังระบบ สามารถสรุปได้ 3 ส่วน คือ การเปล่ียนแปลงโครง 
สร้างใหม่ เน้นหลักการใหม่ และการเปล่ียนแปลงในส่วนอ่ืนๆ ดังต่อไปน้ี

1.ส่วนแรก เปล่ียนโครงสร้างของ ISO 9000ใหม่ ดังน้ี

1.1 เปล่ียนโครงสร้างของระบบมาตรฐานใหม่ได้แก่
ISO 9000 เปลี่ยนมาเป็นระบบการจัดการ ที่ว่าด้วยหลักการพื้นฐานและคำศัพท์ 

(Fundamental and Vocabulary) ซึ่งเป็นจุดรื่มต้นของการทำความเช้าใจมาตรฐาน คำนิยาม 
เบื้องต้นและคำศัพท์ที่ใช้ในมาตรฐาน เปรียบเทียบกับ ISO 9000 เดิมเป็นเพียงแนวทางกว้างๆ

ส่วน ISO 9001 เปล่ียนมาเป็นเง่ือนไขของมาตรฐานทั้งหมดซึ่งรวมไว้ที่เดียว ใช้ 
ลำหรับการประเมินความสามารถในการตอบสนองความต้องการของลูกค้า และการทำตามเงื่อน 
ไขของกฎระเบียบ ตลอดจนการให้ความสำคัญต่อความต้องการของลูกค้า และเป็นมาตรฐานที่ 
บุคคลที่ลามสามารถนำไปใช้รับรองคุณภาพ เมื่อเทียบกับ ISO 9001 เดิม ที่เป็นมาตรฐานของการ 
ประกันคุณภาพเหมือนกัน แต่ไม่ท้ังหมดเพราะมาตรฐานยังอยู่ในส่วนอื่นๆด้วย ISO 9004 เปลี่ยน 
มาเป็นแนวทางลำหรับการปรับปรุงการปฏิบัติงาน (Guidance for Performance Improvement) 
เป็นแนวทางในการปรับปรุงระบบการจัดการอย่างต่อเนื่อง เพื่อให้เกิดประโยชน์แก่ทุกฝ่าย พร้อม 
ทั้งลามารถรักษาความพึงพอใฃของลูกค้าไว้ได้ เมื่อเทียบกับ ISO 9004 เดิม เป็นเพียงแนวทาง 
กว้างๆ และเป็นเพียงส่วนเสรมส่วนอ่ืน

มีการเพิ่ม ISO 19011 เข้ามาใหม่เพื่อเป็นแนวทางคุณภาพและระบบการตรวจ 
ลอบระบบการจัดการสิ่งแวดล้อม ซึ่งเป็นแนวทางในการพิสูจน์ความลามารถในการบรรลุถึงเป้า
หมายคุณภาพ ผู้ใช้สามารถนำไปใช้เป็นมาตรฐานภายใน และเป็นมาตรฐานในการตรวจสอบการ
ป้อนวัตถุดิบ
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1.2 ใส่เลขคู่คล้องจอง (Consistent pair) เพี่อแสดงให้เห็นว่าเป็นชุดที่มาจากการ 
ปรับใหม่โดยการต่อท้ายด้วยเลข 2000 เช่น ISO 9000:2000, 9001:2000, 9004:2000 สำหรับ 
ISO 9001:2000 เน้นที่เงื่อนไขของมาตรฐานการจัดการคุณภาพ เพื่อให้บรรลุความต้องการของลูก 
ค้าและทำให้ลูกค้าเกิดความพึงพอใจเพิ่มขึ้น ส่วน ISO 9004:2000 ต้องการนำเง่ือนไขของ ISO 
9001:2000 ไปใช้เพื่อให้กลุ่มผลประโยชน์ทุกกลุ่มข«งองค์กรเกิดความพึงพอใจ เช่น กลุ่มลูกค้า ผู้ 
ใช้ขันสุดท้าย พนักงาน ผู้ป้อนวัตถุดิบ ตลอดจนผู้ถือหุ้นและสังคม

1.3 ทัง ISO 9001:2000 และ ISO 9004:2000ใช้คำศัพท์ร่วมกันตามที่กำหนดไว้ 
ใน 9000:2000 รวมทั้งได้อธิบายหลักการพื้นฐานเอาไว้ด้วย โดยมุ่งให้คำศัพท์สอดคล้องกัน เพ่ือให้ 
เกิการเป็นมิตรกับผู้ใช้ (User-Friendly) มากขึ้น

1.4 ยุบรวมมาตรฐาน ISO 9001 ISO 9002 และ ISO 9003 เป็นมาตรฐานของ 
การจัดการคุณภาพในชุดปี ค.ศ.1994ให้เป็นชุดเดียวกันและปรากฏอยู่ใน9001:2000

1.5 ส่วน ISO 19011 ชุดใหม่ ประกอบด้วยส่วนที่ปรับปรุงมาจาก ISO 10011 
ส่วนท่ี 1 2 และ 3 และจาก ISO 14010, 14011 และ 14012 สำหรับการรวมมาตรฐานการตรวจ 
ลอบระบบการจัดารลิ่งแวดล้อมและคุณภาพเข้าด้วยกันนั้นจะออกมาในปี ค.ศ. 2002

2. ส่วนท่ี 2 ISO 9000 ใหม่เน้นหลักการจัดการคุณภาพทั้งองค์การ หรือหลัก 
TQM 8 ประการ ซึ่งจะปรากฏอยู่ใน ISO 9001:2000 และ ISO 9004:2000 คือ

2.1 การมุ่งลูกค้า (Customer Focus) คือ องค์กรอาศัยลูกค้า จึงต้องเข้าใจความ 
ต้องการของลูกค้าในปัจจุบันและในอนาคต มุ่งตอบสนองต่อความต้องการของลูกค้า พยายามทำ 
ให้เกินกว่าที่ลูกค้าคาดหวัง

2.2. ความเป็นผู้นำ (Leadership) คือ ผู้นำต้องกำหนดความเป็นเอกภาพของ 
เป้าหมายและทิศทางขององค์การ ผู้นำควรสร้างและรักษาสภาพแวดล้อมที่คนได้มีส่วนเกี่ยวข้อง 
อย่างเต็มที่ เพื่อให้เกิดการทำตามวัตถุประสงค์ขององค์กร

2.3 การมีส่วนเก่ียวข้องของคน (Involvement of People) คือ คนทุกระดับเป็น 
ส่วนสำคัญขององค์กร การมีส่วนเกี่ยวข้องของคนทำให้ได้ใช้ประโยชน์จากควาสามารถของเขา ซ่ึง 
เป็นส่ิงท่ีมีประโยชน์ต่อองค์กร
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2.4 แนวทางกระบวนการ (Process Approach) คือ ผลลัพธ์ที่พึงปรารถนาจะ 
บรรลุได้อย่างมีประสิทธิผล ก็ต่อเม่ือกระบวนการต่างๆ เป็นเครื่องมือในการลัดทำกิจกรรมและใช้ 
ทรัพยากร

2.5 แนวทางระบบในการลัดการ (System Approach to Management) คือ มี 
การระบุ ทำความเข้าใจและลัดการกระบวนการต่างๆ อย่างเป็นระบบ ซ่ึงมีผลทำให้บรรลุวัตถุ 
ประสงค์ขององค์กรอย่างมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล

2.6 การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง (Continual improvement) คือ ควรกำหนดให้การ 
ปรับปรุงการปฏิบัติงานท้ังหมดขององค์กรอย่างต่อเนื่องเป็นวัตถุประสงค์ลันถาวรขององค์กร

2.7 แนวทางการตัดสินใจตามข้อเท็จ (Factual Approach to Decision Making) 
คือ การตัดสินใจต้องกระทำการอย่างมีประสิทธิผล โดยอาศัยการวิเคราะห์ข้อมูลและข่าวสาร

2.8 ความสัมพันธ์ในลักษณะการมีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ป้อนวัถุดิบ (Mutually
Beneficial Supplier Relation) คือ องค์กรและผู้ป้อนวัตถดิุบต้องพึงหาอาศัยและมีความสัมพันธ์ 
ในลักษณะของการมีผลประโยชน์ร่วมกัน โดยการเพิ่มความสามารถในการสร้างคุณค่าให้กับทั้ง
ลองฝ่าย

ใน ISO 9000:2000 จะมีกิจกรรมของมาตรฐานที่ประกันว่า กระบวนการคุณภาพ 
ทั้งหมดให้ความสำคัญกับลูกค้า นอกจากนั้น ใน ISO 9001:2000 ยังแนวคิดในการปรับปรุงอย่าง 
ต่อเน่ือง เพื่อความสำเร็จของระบบคุณภาพ ส่วน ISO 9004:2000 เน้นท่ีการปรับปรุงประสิทธิภาพ 
ขององค์กร ทั้งสองส่วนนี้จะช่วยุเพิ่มความสามารถในการแข่งขันในตลาด และตอบสนองต่อความ 
ต้องการของลูกค้าได้ดีข้ึน

3. ส่วนท่ีลาม นอกจากโครงสร้างแล้ว ISO 9000 ชุดใหม่ ยังได้เปลี่ยนแปลงส่วน 
อ่ืนๆด้วย เช่น การเน้นแนวทางกระบวนการ บทบาทของผู้บริหารระตับสูง การปรับปรุงอย่างต่อ 
เน่ือง เน้นการประยุกต์ใช้ ความพึงพอใจของลูกค้า การมีทรัพยากรทีเพียงพอ และเปลียนแปลง 
ถ้อยคำบางอย่าง จาก '‘ผู้ป้อนวัตถุดิบ’’ เป็น "องค์กร” จาก “ผู้รับเหมาช่วง” เป็น “ผู้ป้อนวัตถุดิบ’’ 
เป็นต้น ยิ่งกว่านั้น ยังพยายามลดเงื่อนไขในการลัดทำเอกสารใน ISO 9000:2000 ลง และหันเน้น 
ไปท่ีการปฏิบัติให้ได้ผลมากข้ึน

รายละเอียดของข้อกำหนดของระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000:2000 มีอยู่ 5 หัวข้อใหญ่ 
ซ่ึงกำหนดอยู่ในหัวข้อท่ี 4 5 6 7 และ 8 โดยมีรายละเอียดต่างๆ ตังนี
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4. ระบบบริหารค ุณภาพ (Quality Management System)

4.1 ข้อกำหนดทัวไป (General Requirements)
องค์กรต้องทำการกำหนด การทำเอกสาร การประยุกต์ การดำรงไว้ในระบบ 

บริหารคุณภาพและมีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องเพื่อให้เกิดประสิทธิผลเป็นไปตามข้อกำหนดของ 
มาตรฐานนานาชาติ โดยองค์กรต้อง

ก. บ่งชี้กระบวนการที่จำเป็นต้องมีระบบคุณภาพ และประโยชน์ที่ได้รับตลอด 
องค์กร

ข. กำหนดลำดับของกระบวนการ และส่ิงท่ีมีผลกระทบต่อกระบวนการ 
ค. กำหนดเกณฑ์และวิธีการเพื่อให้แน่ใจว่า ทั้งการปฏิบัติการและการควบคุม 

กระบวนการมีประสิทธิผล
ง. แน่ใจในการจัดหาทรัพยากรและข้อมูลที่จำเป็นต่อการสนับสนุนการปฏิบัติ 

การและการวัดของกระบวนการ
จ. มีการตรวจวัด การวัดและการวิเคราะห์ในกระบวนการเหล่านั้น และ 
ฉ. มีการประยุกต์งานที่จำเป็นเพื่อให้ได้ผลลัพธ์ตามแผนที่วางไว้และปรับปรุง 

อย่างต่อเนื่องของกระบวนการดังกล่าว
กระบวนการเหล่านั้นต้องถูกดำเนินการโดยองค์กรให้ไปเป็นเป็นไปตามข้อกำหนด 

ของมาตรฐานนานาชาติ

4.2 ข้อกำหนดด้านเอกสาร (Documentation Requirement)
4.2.1 บทท่ัวไป (General)

เอกสารของระบบบริหารคุณภาพด้วยรวมถึง
ก. เอกสารกำหนดนโยบายและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ
ข. คู่มือคุณภาพ
ค. เอกสารขั้นตอนการดำเนินงาน (Procedure) ที่ถ ูกกำหนดโดยมาตรฐาน 

นานาชาติฉบับนี้
ง. เอกสารที่จำเป็นขององค์กรเพื่อให้มั่นใจว่ามีการสางแผน การปฏิบัติงาน 

การควบคุมกระบวนการเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และ 
จ. บันทึกคุณภาพที่ถูกกำหนดโดยมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ (ดู 4.2.4)

4.2.2 คู่มือคุณภาพ (Quality Manual)
องค์กรต้องจัดทำและดำรงรักษาไว้ในคู่มีอคุณภาพซึ่งรวมถึง
ก. ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึงรายละเอียดและเหตุผลข้อยกเว้น



145

ข. เอกลารฃันตอนการดำเนินงาน (Procedure) ที่ถูกจัดตั้งขึ้นของระบบบริหาร 
คุณภาพหริอการอ้างถึง

ค. การอธิบายผลกระทบระหว่างกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ
4.2.3 การควบคุมเอกสาร (Control of Documents)

เอกลารที่ถูกกำหนดโดบระบบบริหารคถณภาพต้องถูกควบคุมบันทึกคุณภาพ 
เป็นเอกลารจำเพาะชนิดหนึ่งและจะต้องถูกควบคุมบันทึกคุณภาพเป็นเอกสารจำเพาะชนิดหนึ่ง 
และจะต้องถูกควบคุมให้เป็นไปตามข้อกำหนด ISO 4.2.4

เอกสารขึ้นตอนการดำเนินงานต้องจัดทำและกำหนดการควบคุมที่จำเป็น โดย 
ก. มีการอนุมัติเอกสารก่อนการแจกจ่าย 
ข. มีการทบทวนและปรับปรุงเท่าที่จำเป็นและผ่านการอนุมัติอีกครั้ง 
ค. มีความมั่นใจว่าเอกสารที่ถูกเปลี่ยนแปลงและฉบับปัจจุบันมีการบ่งชี้ 
ง. มีความมั่นใจว่าเอกสารที่เป็นประโยชน์และเกี่ยวข้องอยู่ ณ ตำแหน่งการใช้ 

งาน
จ. มีความมั่นใจว่าเอกสารยังคงอ่านได้ง่ายและชัดเจน
ฉ. มีความมั่นใจว่าเอกสารต้นฉบับจากภายนอกมีการบ่งซี้และมีการควบคุมการ 

แจกจ่าย และ
ช. มีการป้องกันการใช้เอกสารที่ล้าสมัยโดยไม่ตั้งใจและมีการบ่งชี้การใช้ที่เหมาะ 

ลมถ้าหากมีการนำมาใช้อีกเพื่อจุดประสงค์บางอย่าง
4.2.4 การควบคุมบันทึกคุณภาพ (Control of Records)

องค์กรต้องมรการจัดทำและดำรงรักษาไว้ซึ่งบันทึกเพื่อใช้เป็นหลักฐานแสดงถึง 
ลี่งที่เป็นไปตามเกณฑ์ตามข้อกำหนด

บันทึกต้องชัดเจนอ่านได้ง่าย สามารถบ่งชี้ และลามารถเรียกกลับมาดูใหม่ 
เอกสารขึ้นตอนในการดำเนินงานต้องมีการจัดทำขึ้นเพื่อกำหนดการควบคุมที่จำ 

เป็นลำหรับในการบ่งช้ี การเก็บรักษา การป้องกันการเสียหาย การเรียกกลับมาดูใหม่ ระยะเวลาใน 
การจัดเก ็บ  และการทำลายบันทึก

5. ความรับผิดชอบของผู้บร ิหาร (Management responsibility)

5.1 พันธะลัญญาของผู้บริหาร (Management Commitment)
ผู้บริหารสูงสุดต้องจัดหาหลักฐานแสดงถึงพันธะสัญญาต่อการvTฒนาและการ 

ประยุกต์ใระบบบริหาร.คุณภาพและมีการปรับปรุงอย่างต่อเน่ืองของประสิทธิภาพ โดย



146

ก. สื่อสารให้องค์กรรับทราบถึงความต้องการของลูกค้า รวมทั้งข้อกำหนดกฎ 
หมาย และข้อกำหนดอ่ืนๆ 

ข. กำหนดนโยบายคุณภาพ
ค. ทำให้แน่ใจว่ามีการดำเนินการตามเป้าหมายคุณภาพ 
ง. ปฏิบัติการทบทวนผู้บริหาร '
จ. ทำให้แน่ใจว่ามีทรัพยากรที่จำเป็นมีความเพียงพอ

5.2 สิงทีลูกค้าลนใจ (Customer Focus)
ผู้บริหารระดับสูงจะต้องแน่ใจว่า ความต้องการและความคาดหวังของลูกค้าได้ถูก 

ดำเนินการ และบรรลุเป้าหมายที1ลูกค้าทำให้ลูกค้าเกิดความพึงพอใจ (ดู 7.2.1 และ 8.2.1)

5.3 นโยบายค้านคุณภาพ (Quality Policy)
ผู้บริหารระดับสูงต้องแน่ใจว่านโยบายด้านคุณภาพ 
ก. มีความเหมาะลมกับวัตถุประสงค์ขององค์กร
ข. มีความมุ่งมั่นที่จะบรรลุตามข้อกำหนดที่ได้กำหนดไว้และมีการปรับปรุงอย่าง 

ต่อเน่ืองให้ระบบคุณภาพมีประสิทธิผล 
ค. มีการวางโครงร่างในการกำหนดและทบทวนจุดประสงค์ด้านคุณภาพ 
ง. มีการสื่อข้อความ ทำการสร้างความเข้าใจภายในองค์กร และ 
จ. มีการทบทวนถึงความเหมาะสมอย่างต่อเนื่อง

5.4 การวางแผน (Planning)
5.4.1 จุดมุ่งหมายด้านคุณภาพ (Quality Objectives)
ผู้บริหารสูงสุดต้องมั่นใจว่าจุดมุ่งหมายด้านคุณภาพที่ถ ูกตั้งขึ้นรวมทั้งความ 

ต้องการให้เป็นไปตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ (ดู 7.1ก) มีส่วนเกี่ยวข้องกับหน้าที่งานและในทุกๆ 
ระด ับ ขององค์กร

จุดมุ่งหมายด้านคุณภาพต้องสามารถวัดได้และตรงตามกับนโยบายด้านคุณภาพ
5.4.2 การวางแผนระบบการบริหารงานด้านคุณภาพ (Quality Management 

System Planning)
ผู้บริหารสูงสุดต้องม่ันใจว่า
ก. แผนงานระบบบริหารคุณภาพใด้มีการดำเนินงานตามที่ให้ได้ไว้ในข้อ 4.1 เช่น 

เดียวกับจุดประสงค์ด้านคุณภาพ และ
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ข. ความมั่นคงของระบบบริหารคุณภาพยังคงดำรงรักษาไว้ในขณะที่ม ีการ 
เปลี่ยนแปลงแผนงานของระบบบริหารคุณภาพและการประยุกต์ใช้

5.5 ความรับผิดชอบ อำนาจหน้าที่และการสื่อสาร
5.5.1 ความรับผิดชอบ อำนาจหน้าที่

« 1
ผู้บริหารสูงสุดต้องแน่ใจว่า ได้มีการกำหนดความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่

และมีการสื่อสารภายในองค์กร
5.5.2 ตัวแทนผู้บริหาร (Management Representative)

ผู้บริหารสูงสุดต้องแต่งตั้งสมาชิกของฝ่ายบริหารผู้ซึ่งไม่มีส่วนรับผิดชอบในส่วน 
งานอื่น โดยให้มีความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ รวมถึง

ก. ต้องแน่ใจว่ามีการดำเนินการในระบบการจัดการด้านคุณภาพ มีการประยุกต์ 
ใช้และดำรงรักษาไว้

ข. รายงานต่อผู้บริหารสูงสุดในการปฏิบัติการของระบบบริหารคุณภาพ รวมถึง 
ส่ิงจำเป็นท่ีต้องใช้ในการปรับปรุง และ

ค. แน่ใจว่ามีการส่งเสริมโดยตระหนักในความต้องการของลูกค้าตลอดทั่วทังองค์
กร

หมายเหตุ ความรับผิดชอบของตัวแทนฝ่ายบริหารโดยทั่วไปจะรวมถึงการติดต่อ 
กับองค์กรท่ี 3 (บริษัทท่ีมาให้การรับรอง) ในเรื่องที่เกี่ยวข้องกับระบบบริหารคุณภาพ

5.5.3 การติดต่อสื่อสารภายใน (Internal Communication)
ผู้บริหารสูงสุดต้องแน่ใจว่ามีกระบวนการในการสื่อสารที่เหมาะลมภายในองค์กรและการ

สื่อสารดังกล่าวเกี่ยวข้องกับประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพ

5.6 การทบทวนผู้บริหาร (Management Review)
5.6.1 บทท่ัวไป (General)

ผู้บริหารสูงสุดต้องทาการทบทวนระบบบริหารคุณภาพขององค์กรตามแผนระยะเวลาที่ได้ 
กำหนดเพื่อให้แน่ใจถึงความเหมาะสมอย่างต่อเนื่อง มีความเพียงพอ และมีประสิทธิภาพ

การทบทวนต้องรวมถึงการประเมินโอกาสในการปรับปรุงและความจำเป็นต่อการเปลียน 
แปลงระบบบริหารคุณภาพ รวมทังนโยบายและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ 

บันทึกการทบทวนต้องเก็บรักษาไว้ (ดู 4.2.4)



148

5.6.2 ข้อมูลที่ทบทวน (Review Input)

ข้อมูลในการทบทวนของผู้บริหาร ต้องรวมถึงข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับ 

ก. ผลของการตรวจติดตาม 

ข. ข้อมูลที่ได้รับจากลูกค้า

ค. การปฏิบัติงานของกระบวนการและความเป็นไปตามเกณฑ์ของผลิตภัณฑ์ 

ง. สถานะการแก้ไขและการทำการป้องกัน

จ. ผลของการดำเนินการจากการมอบหมายในการทบทวนผู้บริหารครั้งก่อน 

ฉ. การเปลี่ยนแปลงที่มีผลต่อระบบบริหารคุณภาพ และ 

ซ. ข้อเสนอแนะในการปรับปรุง

5.6.3 ผลลัพธ์,ไนการ,ทบทวน (Review Output)

ผลลัพธ์ที่ได้จากการทบทวนผู้บริหารต้องรวมถึงการตัดสินใจใดๆ และการกระทำที่เกี่ยว 

กับ

ก. การปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการ

ข. การปรับปรุงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวกับความต้องการของลูกค้า และ

ค. ทรัพยาารที่จำเป็น

6. การจัดการด้านทรัพยากร (Resource Management)

6.1 การจัดหาทรัพยากร (Provision of Resources)

องค์กรต้องกำหนด และจัดหาทรัพยากรที่จำเป็นเพื่อใช้ในการ 

ก. ประยุกต์และดำรงไว้ในระบบบริหารคุณภาพและมีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 

เพื่อให้มีประสิทธิภาพ

ข. เพื่อเพิ่มพูนความพ ึงพอใจของลูกค้า โดยให้ได้ตามข้อกำหนดของลูกค้า

6.2 ทรัพยากรมนุษย์ (Human Resources)

6.2.1 บททั่วไป (General)

บุคลากรทิปฏิบัติงานที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ต้องมีความสามารถของ 

พื้นฐานในด้านการศึกษาที่เหมาะลม การริเกอบรม ความชำนาฌ และประสบการณ์
6 3  ®

6.2.2 ค วามลามารถ  การรับรู ้  และการร ิ เกอบรม (Competence Awareness and

Training)
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องค์กรต้อง

ก. กำหนดความสามารถที่จำเป็นของบุคคลที่มีกิจกรรมในงานที่เกี่ยวข้องกับด้าน 

คุณภาพ

ข. จัดหาการบกอบรมหรอดำเนินการในด้านอื่น เพื่อให้เป็นไปตามที่ต้องการ 

ค. ประเมินประสิทธิผลของการบกอบรมที่จัดหาให้ดังกล่าว 

ง. แน่ใจว่าบุคลากรในองค์กรรับรู้สิ่งที่เกี่ยวข้องและความสำคัญในกิจกรรมงาน 

ของพวกเขา และพวกเขามีการสนับสนุนเพื่อให้บรรลุถึงจุดประสงค์ด้านคุณ 

ภาพ

จ. เก็บรักษาบันทึกของการสืกษา การบกอบรม ความชำนาญ และประลบการณ์ 

ของบุคลากรไว้อย่างเหมาะสม (ดู 4 .2 .4 )

6.3 สิ่งที่เป็นโครงสร้างพื้นฐาน (Infrastructure)

องค์กรต้องกำหนด จัดเตรียมและดำรงไว้ซึ่งสิ่งที่เป็นโครงสร้างพื้นฐานที่จำเป็น 

เพื่อให้บรรลุได้ตามเกณฑ์กำหนดของผลิตภัณฑ์ และ/หรือการปริการ โครงสร้างพื้นฐานรวมถึงสิ่ง 

ต่างๆท่ีใช้ได้ เช่น

ก. อาคาร สถานที่ทำงาน และสาธารณูปโภคที่เกี่ยวข้อง 

ข. อุปกรณ์ที่ใช้ในกระบวนการ (รวมทั้งเครองกลไกคอมพิวเตอร์และโปรแกรม 

ต่างๆที่ใช้กับคอมพิวเตอร์

ค. การบริการที่เป็นตัวสนับสนุน (ตัวอย่างเช่น การขนล่งและการสื่อสาร)

ธ.4 สภาพแวดล้อมในการปฏิบัติงาน (Work Environment)

องค์กรต้องกำหนดและจัดการกับสภาพแวดล้อมในการปฏิบัติงานที่จำเป็น เพ่ือ 

ให้บรรลุสิ่งที่เป็นไปตามเกณฑ์ของผลิตภัณฑ์

7. การทำให้เป็นจริงในผลิตภัณฑ์ (Product Realization)

7.1 การวางแผนของการทำให้เป็นจริงในผลิตภัณฑ์ (Planning of Product Realization)

องค์กรต้องวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จำเป็นสำหรับการทำให้เป็นจริงใน

ผลิตภัณฑ์

ในการวางแผนของการทำให้เป็นจริงในผลิตภัณฑ์ต้องดำเนินการอย่างสมํ่าเสมอ 

โดยเป็นไปตามข้อกำหนดของกระบวนการอื่นๆของระบบบริหารคุณภาพ (ดู 4 .1 )

ในการวางแผนของการทำให้เป็นจริงในผลิตภัณฑ์องค์กรต้องมีการกำหนดสิง 

ต่างๆตามความเหมาะสม ดังต่อไปน้ี
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ก. จุดประสงค์ด้านคุณภาพและข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ 

ข. ความจำเป็นในการจัดทำกระบวนการ ด้านเอกสารและจัดหาทรัพยากรที่ 

เฉพาะเจาะจงกับผลิตภัณฑ์ที่ต้องการ

ค. มีกิจกรรมในการสอบทวน ยืนยัน เฝืาระวัง ตรวจสอบและทดสอบเฉพาะของ 

ผลิตภัณฑ์ และเกณฑ์กำหนดในการยอมรับของผลิตภัณฑ์ 

ง. บันทึกที่จำเป็นเพื่อแสดงเป็นหลักฐานว่าการทำให้เป็นจรงในผลิตภัณฑ์และd3

ผลลัพธ์ของผลิตภัณฑ์เป็นใปตามข้อกำหนด (ดู 4.2.4)

จ. ผลลัพธ์ของการวางแผนต้องอยู่ในรูแบบที่เหมาะสมต่อวิธีการปฏิบัติงานของ 

องค์กร

หมายเหตุ 1 เอกสารที่ใช้อธิบายถึงกระบวนการของระบบบริหารด้านคุณภาพ 

(รวมถึงกระบวนการทำให้เป็นจริงของผลิตภัณฑ์) และทรัพยากรที่ถูกใช้ในผลิตภัณฑ์ที่เฉพาะ 

เจาะจง โครงการหริอสัญญา สามารถอ้างอิงได้ในแผนงานด้านคุณภาพ

หมายเหตุ 2 องค์กรอาจใช้ข้อกำหนดตามที่ได้กำหนดไว้ในข้อ 7.3 เพ่ือใช้ในการ 

พัฒนากระบวนการทำให้เป็นจริงในผลิตภัณฑ์

7.2 กระบวนการที่เกี่ยวเนื่องกับลูกค้า (Customer Related Processes)

7.2.1 ก า ร ว า ง ข ้ อ ก ำ ห น ด ท ี ่ เ ก ี ่ ย ว ช ้ อ ง ผ ล ิ ต ภ ั ณ ฑ ์  (Determination of 

Requirements Related to Product)

องค์กรต้องมีการกำหนด

ก. ข้อกำหนดเฉพาะที่ระบุโดยลูกค้า รวมทั้งข้อกำหนดอื่นๆ สำหรับการจัดส่งและ 

กิจกรรมหลังการจัดส่ง

ข. ข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้กำหนดโดยลูกค้า แต่เป็นความจำเป็นที่จะ 

ต้องมีเพื่อความเหมาะสมที่จะนำไปใช้งาน (กรณีที่ทราบ)

ค. ข้อกำหนดโดยพระราชบัญญัติและข้อกำหนดของกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับผลิต 

ภัณฑ์

ง. ข้อกำหนดเพิ่มเติมอื่นๆ ท่ีกำหนดโดยองค์กร

7.2.2 การทบทวนข้อกำหนดที ่ เก ี ่ ยวข้ องกับผลิตภัณฑ์  (Review of Requirements 

Related to Product)

องค์กรต้องทบทวนข้อกำหนดที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ 

การทบทวนต้องดำเนินการก่อนที่องค์กรจะยอมรับการจัดส่งผลิตภัณฑ์ให้กับลูก 

ค้า และต้องแน่ใจว่า
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ก. ข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ได้มีการกำหนดอย่างชัดเจน 

ข. ข้อกำหนดของสัญญาหรีอใบสั่งซื้อที่แตกต่างไปจากครั้งก่อนได้รับการตกลง 

กันเรียบร้อยแล้ว และ

ค. องค์กรต้องมีความสามารถที่จะทำให้เป็นไปตามข้อกำหนดของลูกค้าในเรื่อง 

ของผลิตภัณฑ์

บันทึกผลจากการทบทวนและการดำเนินการที่เกิดขึ้นจากการทบทวนต้องถูก 

รักษาไว้ (ดูหัวข้อ 4.2.4)

เมื่อลูกค้าไม่ได้มีการจัดทำเอกสารของข้อกำหนดลูกค้า องค์กรต้องทำการยืนยัน 

ข้อกำหนดกับลูกค้าก่อนที่จะทำการยอมรับ

เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงของข้อกำหนดในผลิตภัณฑ์ในผลิตภัณฑ์ องค์กรต้องแน่ใจ 

ว่าเอกสารที่เกี่ยวข้องได้รับการแก้ไขและบุคคลที่เกี่ยวข้องมีความตระหนักในเรื่องของการเปลี่ยน 

แปลงของข้อกำหนด

หมายเหตุ ในบางกรณี เช่น การค้าขายผ่านอินเตอร์เนต การทบทวนอย่างเป็น 

ทางการไม่อาจกระทำได้ การทบทวนจะแทนโดยการใช้ข้อมูลที่เกี่ยวข้องของผลิตภัณฑ์ เช่น ราย 

การแบบสินค้า หรีอข้อความที่โฆษณา

7.2.3 การลือสารกับลูกค้า (Customer Communication)

องค์กรต้องกำหนด และประยุกต์จัดเตรียมในการสื่อติดต่อกับลูกค้าในส่วนที่เกี่ยว

ข้องอันได้แก่

ก. ข่าวสารของผลิตภัณฑ์

ข. การสอบถาม สัญญา หรีอใบสั่งซ้ือของลูกค้า รวมถึงการแก้ไข และ 

ค. การสนองตอบจากลูกค้า รวมทังการร้องเรียนจากลูกค้า

7.3 การออกแบบและการพัฒนา (Design and Development)

7.3.1 ก า ร อ อ ก แ บ บ แ ล ะ แ ผ น ใ น ก า ร พ ั ฒ น า  (Design and Development

Planning)

องค์กรต้องมีแผนและการควบคุมการออกแบบและการพัฒนาของผลิตภัณฑ์ 

ในระหว่างการออกแบบและวางแผนการพัฒนา องค์กรต้อง 

ก. มีขั้นตอนของกระบวนการออกแบบและพัฒนา

ข. มีกิจกรรมในการทบทวน การทวนลอบ และการยืนยันรับรองว่าในแต่ละชัน 

ตอนของการออกแบบและพัฒนามีความเหมาะลม 

ค. มีการรับผิดชอบและหน้าที่ของกิจกรรมการออกแบบและการพัฒนา
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องค์กรต้องจัดการให้มีข้อตกลงร่วมระหว่างกลุ่มต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับการออก 

แบบและการพัฒนาเพื่อให้แน่ใจว่าการติดต่อสื่อสารข้อความมีประสิทธิภาพและมีความรับผิด 

ชอบที่ชัดเจน ไม่คลุมเครอ

ผลลัพธ์ของการวางแผนต้องปรับปรุงให้ทันสมัยอยู่เสมอ โดยขึ้นอยู่กับความ 

เหมาะสม ซึ่งขึ้นอยู่กับความก้าวหน้าของการออกแนบและการพัฒนา

7.3.2 ข้อมูลในการออกแบบและการพัฒนา (Design and Development Inputs)

ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ต้องมีการกำหนดและบันทึกต้องเก็บรักษา

(ดูข้อ 4.2.4) ข้อมูลเหล่านี้ต้องรวมถึง

ก. การงานและการปฏิบัติตามข้อกำหนดต่างๆ 

ข. เป็นไปตามกฎเกณฑ์และข้อบังคับกฏ

ค. ถ้าเป็นไปได้ ต้องมีข้อมูลที่ได้มาจากการออกแบบที่คล้ายคลึงกันของครั้งก่อน 

และ

ง. ข้อกำหนดอ่ืนๆ ที่จำเป็นต้องมีในการออกแบบและการพัฒนา 

ข้อมูลเหล่านั้นต้องถูกทบทวนอย่างเพียงพอ ข้อกำหนดต้องมีความสมบูรณ์ไม่ 

กำกวม และไม่ชัดแย้งซึ่งกันและกัน

7.3.3 ผลการออกแบบและการพัฒนา (Design and Development Outputs)

ผลของกระบวนการออกแบบและพัฒนาต้องจัดทำในรูปแบบที่สามารถยืนยัน 

เทียบกับข้อมูลในการออกแบบและพัฒนา และต้องผ่านการอนุมัติก่อนการนำออกไปใช้ 

ผลการออกแบบและการพัฒนาต้อง

ก. ลอดคล้องกับข้อกำหนดของข้อมูลในการออกแบบและการพัฒนา 

ข. ให้ข้อมูลที่เหมาะลมกับฝ่ายจัดซื้อ ฝ่ายผลิต และการจัดหาในด้านบริการ 

ค. อยู่ในหริออ้างอิงกับเกณฑ์บรรทัดฐาน (Criteria) ที่ยอมรับได้ของผลิตภัณฑ์ 

ง. กำหนดคุณลักษณะ (Characteristics) ของผลิตภัณฑ์ที่จำเป็นต่อความปลอด 

ภัยและความเหมาะสมในการใช้งาน

7.3.4 การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา (Design and Development Review)

ในขั้นตอนที่เหมาะสม ระบบในการทบทวนการออกแบบและการพัฒนาต้องมีการ 

ดำเนินการเป็นไปตามแผนที่วางไว้ (ดู 7.3.1)

ก. เพื่อประเมินความลามารถของผลการออกแบบและพัฒนาในการที่จะบรรลุได้ 

ตามข้อกำหนด

ข. เพื่อบ่งชี้ถึงปัญหา และเสนอแนะการติดตามผลที่จำเป็น
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บันทึกผลของการทบทวนด้านการออกแบบและติดตามผลที่จำเป็นต้องมีการ 

รักษา (ดูหัวข้อ 4.2.4)

7.3.5ก า ร ท ว น ส อ บ ก า ร อ อ ก แ บ บ แ ล ะ ก า ร พ ั ฒ น า  (Design and Development 

Verification)

การทวนลอบ การออกแบบ และการพัฒนาต้องดำเนินการให้เป็นไปตามแผนที่ 

วางไว้ (ดู 7.3.1) เพื่อให้มั่นใจว่าผลของการออกแบบ และการพัฒนาลอดคล้องกันกับข้อกำหนด 

ของข้อมูลในการออกแบบ

บันทึกผลของการทวนลอบและการดำเนินการที่จำเป็นต้องเก็บรักษาไว้ (ดูหัวข้อ

4.2.4)

7.3.6 การย ืนบ ั นร ั บรองการออกแบบและการพ ัฒนา (Design and Development

ผู้มีส่วนร่วมในการทบทวนด้านการออกแบบและการพัฒนาต้องรวมหมายถึงตัว
แทนที่มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับขั้นตอนการออกแบบและขั้นตอนในการพัฒนาร่วมทำการทบทวนอยู่I

Validation)

การยืนบันรับรองการออกแบบและการพัฒนาต้องดำเนินการเป็นไปตามแผนที่ 

วางไว้ (ดูหัวข้อ 7.3.1) เพื่อให้ม ั่นใจว่าผลลัพธ์ของผลิตภัณฑ์ลามารถบรรลุเป ็นไปตามความ 

ต้องการและเหมาะลมในการใช้งาน

ถ้าหากปฏิบัติได้ การยืนบันรับรองต้องดำเนินการให้เสร็จลมบูรณ์ก่อนการส่งมอบ 

หรอนำผลิตภัณฑไปใช้

บันทึกผลของการยืนบันรับรอง และความจำเป็นที่ต้องดำเนินการเก็บรักษาไว้ (ดู

หัวข้อ 4.2.4)

7.3.7 การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา (Control of Design and 

Development Changes)

การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนาต้องมีการบ่งชี้ และบันทึกเก็บรักษา

ไว้
การเปลี่ยนแปลงต่างๆ ต้องมีการทบทวน ทวนสอบ และการยืนบันรับรองตาม 

ความเหมาะสม และมีการอนุมัติก่อนนำไปใช้งาน

การทบทวนเปลี่ยนแปลงต้องรวมถึงการประเมินผลที่กระทบในการเปลี่ยนแปลง 

ในส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ และตัวผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปก่อนนำส่ง

บันทึกผลของการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและการดำเนินงานที่จำเป็นต้องเก็บ 

รักษาไว้ (ดูหัวข้อ 4.2.4)
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7.4 การจัดชือ (Purchasing)

7.4.1 กระบวนการของการจัดซื้อ (Purchasing Process)

องค์กรต้องแน่ใจว่าการจัดซื้อผลิตภัณฑ์เป็นไปตามข้อกำหนดของรายการในการ

จัดซอ

ประเภทและขอบเขตของการควบคุมที่ใซ้กับผู้ส่งมอบและผลิตภัณฑ์ที่จะซื้อต้อง 

ขึ้นอยู่กับผลของผลิตภัณฑ์ที่ซื้อเพื่อทำให้ผลิตภัณฑ์เป็นจริงหรือการนำไปทำจนเป็นผลิตภัณฑ์ 

สำเร็จรูป

องค์กรต้องประเมินและคัดเลือกผู้ส ่งมอบบนพื้นฐานของความลามารถที่จะส่ง 

มอบผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามสิ่งที่องค์กรต้องการ

องค์กรต้องกำหนดเกณฑ์!นการคัดเลือก เกณฑ์การประเมิน ปละการประเมินชํ้า 

บันทึกผลของการประเมินและสิ่งที่จำเป็นที่ต้องดำเนิการจากการประเมินต้องถูก 

เก็บรักษาไว้ (ดูหัวข้อ 4.2.4)

7.4.2 ข้อมูลในการจัดซือ (Purchasing Information)

ข้อมูลในการจัดซื้อต้องอธิบายได้อย่างซัดเจนในผลิตภัณฑ์ที่ต้องการซื้อ รวมถึงสิ่ง 

ที่เป็นไปได้ต่อไปนี้ คือ

ก. การกำหนดสิ่งที่ต้องการอนุมัติยินยอมของผลิตภัณฑ์ขั้นตอนของการปฏิบัติ 

งาน (Procedure) กระบวนการ และอุปกรณ์เครื่องมือ 

ข. การกำหนดคุณสมบัติของบุคลากร และ 

ค. การกำหนดของระบบบริหารคุณภาพ

องค์กรต้องแน่ใจว่าได้มีการกำหนดรายละเอียดข้อกำหนดการจัดซื้อที่เทียวพอ 

ก่อนที่จะดำเนินการติดต่อกับผู้ส่งมอบ

7.4.3 การสอบทวนผลิตภัณฑ์จากการจัดซือ (Verification of Purchased Product)

องค์กรต้องกำหนดและนำไปปฏิบัติในกิจกรรมการตรวจลอบและกิจกรรมที่จำ 

เป็นเพื่อให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์จากการจัดซื้อเป็นไปตามข้อกำหนดของการจัดชือที่วางไว้

เมื่อองค์กรหรือลูกค้าตั้งใจที่จะทำการทวนสอบกิจกรรม ณ สถานที่ของผู้ส่งมอบ 

องค์กรต้องกำหนดการจัดเตรืยมการทวนสอบ และวิธีการของการปล่อยผลิตภัณฑ์ในข้อมูลการจัด 

ซ้ือ
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7.5 การจัดเตรียมการผลิตและการบริการ (Production and Service Provision)

7.5.1 การควบคุมการจัดเตรียมการผลิตและการบริการ (Control of Production and 

Service Provision)

องค์กรต้องวางแผนและนำไปจัดเตรียมด้านการผลิตและการบริการให้ลามารถ

ควบคุมได้

การควบคุม ถ้าสามารถปฏิบัติ'ได้ ต้องรวมถึง

ก. ข้อมูลที่เป็นประโยชน์ที่กำหนดคุณสมบัติฃองผลิตภัณฑ์ 

ข. ถ้าจำเป็น ต้องมีดู่มือปฏิบัติงานที่เป็นประโยชน์ 

ค. การใช้อุปกรณ์ที่เหมาะสม

ง. ความพร้อมในการใช้อุปกรณ์ในการตรวจสอบและตรวจวัด 

จ. การทำการตรวจสอบและตรวจวัด และ

ฉ. การทำกิจกรรมในการปล่อยสินค้า การนำล่งสินค้า และกิจกรรมหลังการส่ง 

มอบ

7.5.2 การยืนยันของการบวนการในการจัดเตรียมการผลิตและการบริการ (Validation of 

Processes for Production and Service Provision)

องค์กรต้องมีการยืนยันกระบวนการในการจัดเตรียมการผลิตและบริการที่ซึ่งผล 

ลัพธ์ไม่สามารถพิสูจน์ได้จากการตรวจสอบหรีอการตรวจวัดภายหลังได้ สิ่งเหล่านีรวมถึงกระบวน 

การใดๆที่ซึ่งบกพร่องจะปรากฏในภายหลังจากที่ผลิตภัณฑ์ถูกใช้หรือให้บริการไปแล้ว

การยืนยันต้องสาธิตถึงความสามารถของกระบวนการในการที่จะได้ผลลัพธ์ตาม

แผนท่ีวางไว้

องค์กรต้องมีการจัดเตรียมกระบวนการเหล่านั้น รวมท้ัง

ก. กำหนดเกณฑ์ลำหรับการทบทวนและการยอมรับของกระบวนการ

ข. ยอมรับในอุปกรณ์และคุณสมบัติของบุคลากร

ค. ยอมใช้วิธีการเฉพาะและขั้นตอนในการดำเนินงาน

ง. กำหนดให้มืการบันทึก (ดูหัวข้อ 4.2.4) และ

จ. การยืนยันอีกครั้ง

7.5.3 การบ่งชี้และการลอบกลับ (Identification and Traceability)

ถ้าเป็นไปได้ องค์กรต้องมีการบ่งชี้ผลิตภัณฑ์เดยวิธีการที่เหมาะสมตลอดของการ 

ปฏิบัติการให้เป็นจริงในผลิตภัณฑ์

องค์กรต้องมีการชี้บ่งสถานะของผลิตภัณฑ์โดยเทียบกับข้อกำหนดของการวัด

และการตรวจสอบ
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ถ้ามีการกำหนดในเรื่องของการสอบกลับ องค์กรต้องควบคุมและบันทึกในการชี้ 

เฉพาะของผลิตภัณฑ์(ดูหัวข้อ 4.2.4)

หมายเหตุ ในบางส่วนของอุตสาหกรรม การจัดการโดยวิธีการบ่งชี้และสอบกลับ 

ต้องมีการดำรงไว้

7.5.4 ทรัพย์สมบัติของลูกค้า (Customer Property)

องค์กรต้องมีการปฏิบัติการดูแลในทรัพย์สมบัติของลูกค้าขณะที่ทรัพย์สมบัติดัง 

กล่าวอยู่ภายใต้การควบคุมขององค์กรหรอกำลังถูกใช้อยู่ในองค์กร

องค์กรต้องมีการบ่งชี้ การตรวจสอบยืนยัน การดูแลป้องกัน และการดำรงรักษา 

ในทรัพย์สมบัติของลูกค้าที่ได้จัดหาเพื่อใช้งานหรือใช้ในการประกอบเป็นผลิตภัณฑ์

ถ้าทรัพย์สมบัติของลูกค้าสูญหาย เสียหาย หรือถูกพบว่าเกิดความไม่เหมาะลม 

ในการใช้งานต้องมีการรายงานให้กับลูกค้ารับทราบ และมีการบันทึกไว้ (ดูหัวข้อ 4.2.4)

หมายเหตุ ทรัพย์สมบัติของลูกค้ารวมหมายถึงทรัพย์สินทางปัญญา

7.5.5 การดำรงรักษาผลิตภัณฑ์ (Preservation of Product)

องค์กรต้องดำรงรักษาไว้ให้ผลิตภัณฑ์เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนด ในระหว่างการ 

ดำเนินการของกระบวนการภายในและการเคลื่อนย้ายครั้งสุดท้ายเพื่อไปส่จุดหมายปลายทางตาม 

ที่ต้องการ

การดำรงรักษาต้องรวมถึงการชี้บ่ง การเคลื่อนย้าย การบรรจุ การจัดเก็บ และการ

ถนอมรักษา

การดำรงรักษาต้องรวมถึงชิ้นส่วนในส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ด้วย

7.6 การควบคุมเครื่องตรวจสอบ และเครื่องตรวจวัด (Control of Monitoring and Measuring 

Device)

องค์กรต้องมีการตรวจสอบและการตรวจวัดที่ผ่านการยินยอมและเครื่องมีอที่ใช้ 

ในการตรวจลอบและตรวจวัดต้องมีการจัดทำหลักฐาน ว่าเป็นไปตามเกณฑ์กำหนดของผลิตภัณฑ์ 

เพื่อให้เป็นไปตามข้อกำหนดที่ระบุไว้ (ดูหัวข้อ 7.2.1)

องค์กรต้องมีการจัดทำกระบวนการเพื่อให้แน่ใจว่า การตรวจสอบและตรวจวัด 

สามารถดำเนินการได้ และถูกดำเนินการตามที่กำหนดไว้ซ ึ่งม ีประสิทธิภาพเที่ยงตรงตามข้อ 

กำหนดในด้านการตรวจสอบและตรวจวัด
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ถ้าจำเป็น ต้องแน่ใจว่าผลผลิตที่ได้รับต้องใช้ได้ โดยเครื่องมือที่ไซ้ในการตรวจ1วัด 

ตอง

ก. ลอบเทียบหรือมีการยืนยันตามระยะเวลาที่กำหนด หรือก่อนการใช้งาน โดย 

เทียบกับอุปกรณ์ที่ลามารถสอบกลับไปถึงมาตรฐานสากลหรือมาตรฐานแห่ง 

ชาติได้หากไม่มีมาตรฐานดังกล่าว หลักเกณฑ์ที่ใช้ในการสอบเทียบจะต้องมี 

การบันทึกไว้

ข. ต้องมีการปรับหรือปรับแต่งตามความจำเป็น 

ค. มีการบ่งชี้กำหนดสถานะของการสอบเทียบ

ง. มีอุปกรณ์ป้องกันในเครองมือวัด (Safeguard) จากการปรับแต่งเพื่อป้องกัน 

ความผิดพลาดของผลลัพธ์มนเครื่องมือนั้น 

จ. มีการป้องกันการชำรุดเสียหายและการเสื่อมสภาพในระหว่างการเคลื่อนย้าย 

การบำรุงรักษา และการเก็บรักษา

ยิ่งไปกว่านั้นองค์กรต้องประเมินและบันทึกผลของการวัดครั้งก่อนที่ใช้ได้เมื่อเครื่องมือถูก 

พบว่าไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนด

องค์กรต้องมีการปฏิบัติการที่เหมาะสมในเครืองมือและผลิตภัณฑ์ที่เกิดจากความ 

ไม,เที่ยงตรงของเครื่องมือ

บันทึกผลของการลอบเทียบและการตรวจลอบยืนยันต้องเก็บรักษาไว้ (ดูหัวข้อ

4.2.4)

เมื่อมีการใช้การตรวจสอบและตรวจวัดของข้อกำหนดเฉพาะในประสิทธิภาพของ 

ซอฟท์แวร์คอมพิวเตอร์ต้องมีการยืนยันรับรองถึงความใช้ได้ถูกต้องก่อนการนำไปใช้งานในครั้งแรก 

และมีการยืนยันอีกครั้งหนึ่งถ้าจำเป็น

8. ก า ร ต ร ว จ ว ั ด  ก า ร ว ิ เ ค ร า ะ ห ์  แ ล ะ ก า ร ป ร ั บ ป ร ุ ง  (Measurement, Analysis and 

Improvement)

8.1 บททั่วไป (General)

องค์กรต้องวางแผน และประยุกต์ใช้กิจกรรมของการตรวขวัด การวิเคราะห์ และ 

การปรับปรุงของกระบวนการ

ก. เพื่อพิสูจน์ว่าผลิตภัณฑ์เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนด

ข. เพื่อให้แน่ใจว่าระบบบริหารคุณภาพเป็นไปตามเกณฑ์ที่ต้องการ

ค. เพื่อให้มีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องของประสิทธิผลในระบบบริหารคุณภาพ
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8.2 การตรวจวัดและการตรวจลอบ (Monitoring and Measurement)

8.2.1 ความพึงพอใจของลูกค้า (Customer Satisfaction)

เป็นการตรวจวัดอันหนึ่งของการปฏิบัติงานในเรื่องเกี่ยวกับระบบบริหารคุณภาพ 

องค์กรต้องมีการตรวจสอบข้อมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจของลูกค้าว่าองค์กรได้ 

ดำเนินตามความต้องการของลูกค้า

องค์กรต้องกำหนดวิธีการในการได้รับข้อมูลและการดำเนินการในข้อมูลที่ได้รับ

ดังกล่าว

8.2.2 การตรวจติดตามภายใน (Internal Audit)

องค์กรต้องมีการดำเนินการตรวจติดตามภายใน ตามระยะเวลาในแผนที่ได้วางไว้ 

เพื่อตัดสินว่าระบบการบริหารคุณภาพนั้น

ก. สอดคล้องกับแผนที่วางไว้ (ตามข้อ 7.1) โดยเป็นไปตามข้อกำหนดของมาตร 

ฐานนานาชาติ และเป็นไปตามระบบบริหารคุณภาพที่ทางองค์กรจัดทำขึ้น 

และ

ข. ได้'ทำการประยุกต์ใช้ และมีการดำรงรักษาไว้อย่างมีประสอทธิผล 

องค์กรต้องมีการวางแผนในการตรวจติดตามโดยคำนึงจากสถานภาพและความ 

สำคัญของกิจกรรมที่ปฏิบัติและพื้นที่ท ี่จะถูกตรวจติดตาม ตลอดจนผลในการตรวจติดตามครัง 

ก่อนๆ

เกณฑ์ขอบเขต ความถี่และวิธีการในการตรวจติดตามต้องมีการระบุไว้ 

การคัดเลือกผู้ตรวจและดำเนินในการตรวจติดตาม ต้องแน่ใจในหลักฐานเด่นซัด 

และมีความยุติธรรมในกระบวนการของการตรวจติดตาม

ผู้ตรวจติดตามต้องไม่ดำเนินการตรวจในหน่วยงานของตนเอง 

ความรับผิดชอบและข้อดำหนดในการวางแผน และการดำเนินการตรวจและราย 

งานผล และการเก็บรักษาบันทึก (ดูหัวข้อ 4.2.4) ต้องมีการกำหนดไว้ในคู่มือเอกสารการดำเนิน 

งาน

ความรับผิดชอบในการจัดการพื้นที่ที่กำลังถูกตรวจ ต้องแน่ใจว่ามีการดำเนินงาน 

โดยปราศจากการเลื่อนเกินจำเป็น เพื่อกำจัดสิ่งที่ถูกพบว่าไม่เป็นไปตามเกณฑ์และลาเหตุของ - 

ปัญหา

สิ่งเหล่านี้ต้องรวมถึงการกำหนดวิธีการที่สามารถนำไปใช้ได้โดยรวมถึงการนำ
เทคนิคทางด้านสถิติและการขยายวิธีการใช้
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ปฏิบัติการในการติดตามผลต้องมีการตรวจพิสูจน์ยืนยันลิ่งที่ได้ดำเนินจัดการและ
มีการรางงานยืนยันผล (ดูหัวข้อ 8.5.2)

8.2.3การว ั ดและการตรวจว ั ด  ก ร ะ บ ว ณ การ (Monitoring and Measurement of

Processes) «
องค์กรต้องมีการใช้วิธีการที่เหมาะสมในการวัดและถ้าเป็นไปได้ในการตรวจวัด 

กระบวนระบบบริหารคุณภาพ

วิธีการเหล่านั้นต้องยืนยันความสามารถของกระบวนการว่าลามารถทำได้ตามผล

ลัพธ์ที่วางไว้

เมื่อผลลัพธ์ไม่ได้ตามแผนที่วางไว้ การแก้ไขและการปฏิบัติการเพื่อแก้ไขจะต้อง 

ดำเนินการขึ้นเพื่อความเหมาะสม ทั้งนี้เพื่อให้ผลิตภัณฑ์ได้เป็นไปตามที่กำหนด

8.2.4 การวัดและการตรวจวัดผลิตภัณฑ์ (Monitoring and Measurement of Product)

องค์กรต้องมีการวัดและตรวจวัดคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์เพื่อยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ 

ดังกล่าวตรวจตามที่ต้องการ

การตรวจวัดต้องมีฃั้นตอนที่เหมาะสมกับกระบวนการจริงที่ใช้ทำผลิตภัณฑ์ เพ่ือ 

ให้เป็นไปตามแผนที่จัดเตรียมไว้ (ดูหัวข้อ 7.1)

หลักฐานสิ่งที่เป็นไปตามเกณฑ์กำหนดของขอบเขตในการยอมรับต้องถูกเก็บ 

บันทึกไว้ บันทึกเหล่านี้ต้องใช้ชี้บ่งอำนาจความรับผิดชอบของบุคคลที่ทำการปล่อยผลิตภัณฑ์ (ดู 

หัวข้อ 4.2.4)

การปล่อยผลิตภัณฑ์และการบริการที่จ ัดล่งต้องไม่ดำเนินการจนกว่าการจัด 

เตรียมตามแผนที่วางไว้ (ดูหัวข้อ 7.1) ว่าเป็นที่พึงพอใจอย่างสมบูรณ์หรือนอกจากการได้รับการ 

ยินยอมจากผู้มีอำนาจที่เกี่ยวข้องและการได้รับการยอมรับจากลูกค้า ถ้าเป็นไปได้

8.3 การควบคุมสิ่งที่ไปเป็นไปตามเกณฑ์กำหนด (Control of Nonconforming Product)

องค์กรต้องแน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดได้มีการบ่งชี้ และควบ 

คุมเพ่ือป้องภันการใช้โดยไม่ได้ต้ังใจหรือถูกส่งไป

การควบคุมดังกล่าว ความรับผิดชอบ และอำนาจหน้าที่ที่เกี่ยวข้องกับการจัดการ 

ผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ต้องถูกกำหนดไว้ในกระบวนการในรูปของเอกสาร

องค์กรต้องดำเนินการจัดการผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนด โดยวิธี 

การใดวิธีการหนึ่งหรือในหลายวิธี ดังนี

ก. มีการดำเนินการกำจัด สืบหาสิ่งที่ไม่เป็นตามเกณฑ์
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ข. ได้รับอนุมัติใช้ ปล่อยไป หรือยอมรับ ภายใต้การยอมรับของผู้มีอำนาจ หรือถ้า 

เป็นไปได้จากลูกค้า

ค. ดำเนินการเพื่อให้หมดโอกาสในการนำไปไซโดยตั้งใจหรือเพ่ือประโยชน์อื่น 

บันทึกชนิดของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์และสิ่งที่ได้ดำเนินการถัดมา รวมทั้งการ 

ยินยอมที่ได้รับต้องเก็บรักษาไว้

เมื่อผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ที่กำหนดถูกแก้ไขแล้ว ต้องมีการตรวจยืนยัน 

อีกครั้ง เพื่อให้แน่ใจว่าเป็นไปตามความต้องการที่กำหนด

เมื่อผลิตภัณฑ์ไม่เป็นไปตามเกณฑ์กำหนด ถูกพบภายหลังจากล่งไปหรือการใช้ได้ 

เรม'ข้ึน องค์กรต้องมีการดำเนินการให้เหมาะสมในผลหรือแนวโน้มของผลที่เกิดขึ้นชองสิ่งที่ไม่เป็น 

ไปตามเกณฑ์ดังกล่าว

8.4 การวิเคราะห์ข้อมูล (Analysis of Data)

องค์กรต้องเก็บและวิเคราะห์ข้อมูลอย่างเหมาะสม เพื่อตัดสินถึงความเหมาะลม 

และประสิทธิผลของระบบการลัดการด้านคุณภาพ และซี้บ ่งถึงการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องของ 

ระบบบริหารคุณภาพที่ทำได้ สิ่งเหล่านี้รวมถึงข้อมูลที่เกิดจากผลของการวัดและการตรวจวัดกิจ 

กรรมและแหล่งอื่นๆที่เกี่ยวข้อง

องค์กรต้องวิเคราะห์ข้อมูลเหล่านั้น เพื่อให้ทราบข้อมูลเกี่ยวกับ 

ก. ความพึงพอใจของลูกค้า (ดูหัวข้อ 8.2.1)

ข. ความสอดคล้องกับข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์(ดูหัวข้อ 7.2.1)

ค. คุณสมบัติและแนวโน้มของกระบวนการและผลิตภัณฑ์รวมถึงโอการลในการ 

ป้องถัน และ

ง. ผู้ลัดส่งสินค้าหรือวัตถุดิบ

8.5 การปรับปรุง (Improvement)

8.5.1 การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (Continual Improvement)

องค์กรต้องมีการปรับปรุงประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพอย่างต่อเนื่อง 

โดยผ่านทางด้านนโยบายคุณภาพ เป้าหมาย ผลการตรวจติดตาม การวิเคราะห์ข้อมูล การแก้ไข 

และการป้องกัน และการทบทวนของผู้บริหาร

8.5.2 การแก้ไข (Corrective Action)

องค์กรต้องมีการแก้ไขเพื่อกำลัดสาเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์กำหนดเพื่อ 

ป้องกันการเกิดขึ้นอีก การแก้ไขต้องเหมาะลมต่อผลกระทบโดยตรงของปัญหา
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มีเอกสารขั้นตอนการดำเนินการในการแก้ไข ต้องมีการกำหนดความต้องการไว้ 

เพ่ือ

ก. ทบทวนสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์กำหนด (รวมถึงข้อร้องเรียนจากลูกค้า)

ข. ค้นหาสาเหตุของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์กำหนด

ค. ประเมินความจำเป็นที่ต้องดำเนินการเพื่อให้แน่ใจว่าสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์ 

กำหนดจะไม่เกิดซํ้าขึ้นอีก

ง. ดำเนินการและประยุกต์ใช้ในเร่ืองการแก้ไขที่'จำเป็น 

จ. บันทึกผลการแก้ไข (ดูหัวข้อ 4.2.4) และ 

ฉ. ทบทวนผลจากการแก้ไข

8.5.3 การป้องกัน (Preventive Action)

องค์กรต้องมีการกำหนดในการปฏิบัติการเพื่อกำจัดสาเหตุของแนวโน้มในสิ่งที่ไม่ 

เป็นไปตามเกณฑ์กำหนดเพื่อป้องกันการเกิดขึ้นมา การป้องกันต้องมีความเหมาะสมต่อผลโดย 

ตรงที่เกิดจากแนวโน้มของปัญหา

ต้องมีขั้นตอนในรูปเอกสารที่จัดทำขึ้น เพ่ือกำหนด 

ก. ให้บ่งชี้แนวโน้มของสิ่งที่ไม่เป็นไปตามเกณฑ์กำหนดและสาเหตุเหล่านั้น 

ข. ประเมินความจำเป็นในการกระทำต่อการป้องกันการเกิดขึ้นของสิ่งที่ไม่เป็นไป 

ตามเกณฑ์กำหนด

ค. กำหนดและประยุกต็ใช้ในการดำเนินงานที่จำเป็น 

ง. บันทึกผลในการดำเนินการ (ดูหัวข้อ 4.2.4) และ 

จ. ทบทวนผลของการป้องกันดังกล่าว
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ตารางความสัมพันธ์ของข้อกำหนระบบคุณภาพ ISO 9000:1994 

กับข้อกำหนดระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000:2000

ตารางความสัมพันธ์ต่อไปนี้ เป็นการสรุปกึงความเหมือนกันระหว่างระบบคุณภาพ ISO 

9000:1994 กับระบบบริหารคุณภาพ ISO 9000:2000 ซึ่งในข้อกำหนดเดิมจากปี ค.ศ.1994 ได้ถูก 

กระจายไปในข้อต่างๆตามมาตรฐานใหม่ รวมกึงข้อกำหนดใหม่ที่เพิ่มเติมมาด้วย ดังน้ี

ISO 9000:1994 ISO 9000:2000

4.1 ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร

4.1.1 นโยบายคุณภาพ 5.1+5.3+5.4.1 ข้อกำหนดใหม่

1) 5.3 ข้อกำหนดในเรื่องนโยบายคุณภาพ 

ต้องการรวมความมุ่งมั่นที่จะทำตามข้อ 

กำหนด และการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องใช้เป็น 

กรอบสำหรับวัตถุประสงค์คุณภาพและรวม 

กึงได้รับการทบทวนให้มืความเหมาะสมอย่าง 

ต่อเน่ือง

2) 5.4.1 วัตถุประสงค์คุณภาพที่กำหนดขึ้นต้อง 

วัดได้และจัดทำขึ้นกับหน่วยงานที่มืผล 

กระทบต่อระบบการจัดการคุณภาพ และ 

หลายระดับภายในองค์กร

4.1.2 องค์กร

4.1.2.1 ความรับผิดชอบและอำนาจหน้าที่ 5.5.1 ไม่มีข้อกำหนดใหม่

ในเรื่องความเป็นอิสระของข้อกำหนดเดิมมิได้ถูก

กล่าวกึงในข้อกำหนดใหม่

4.1.2.2 ทรัพยากร 6.1+6.2.1 ไม่มีข้อกำหนด'ใหม่ 

แม้ว่าในเรองทรัพยากรจะถูกกำหนดอยู่ในหลายข้อ 

แต่ในการตรวจติดตามนั้น ให้ดูที่ผลของการ1ทบ 

ทวนโดยฝ่ายบริหาร(ตามหัวข้อ 5.6.3) ว่ามี 

ทรัพยากรใดบ้างที่ถูกกำหนดขึ้นเพื่อการปรับปรุง 

ระบบการจัดการคุณภาพ
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4.1.2.3 ตัวแทนฝ่ายบริหาร 5.5.2 ข้อกำหนดใหม่

1) ตัวแทนฝ่ายบริหารต้องส่งเสริมความตระหนัก 

ต่อความต้องการของลูกค้าทั่วทั้งองค์กร

4.1.3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร 5.6.1+8.5.1 ข้อกำหนดใหม่ 

1 ) การทบทวนจะต้องมีปัจจัยที่ใช้ในการทบทวน 

และผลที่ได้จากการทบทวนตามที่ข้อกำหนด 

ไว้เป็นอย่างน้อย

2) การทบทวนจะต้องรวมถึงการปฏิบัติการที่ 

สัมพันธ์กับการปรับปรุงระบบการจัดการคุณ 

ภาพและผลิตภัณฑ์

4.2 ระบบคุณภาพ

4.2.1 บททั่วไป 4.1+4.2.2ข้อกำหนดใหม่ 

1) 4.2.2 ในข้อกำหนดนี้ได้ถูกแยกออกมาเป็นข้อ 

สำหรับคู่มือคุณภาพโดยเฉพาะ ซ่ึงในข้อ 

กำหนดเดิมไม่มี

4.2.2 ขั้นตอนการปฏิบัติงานของระบบคุณภาพ 4.2.1 ข้อกำหนดใหม่

1) เอกลารในระบบการจัดการคุณภาพถูก 

กำหนดให้มืเพียงพอเพื่อให้มั่นใจในการควบ 

คุมระบบอบ่างมีประสิทธิภาพเท่านั้น (ผู้ตรวจ 

ติดตามควรยอมรับว่าหากต้องการให้เพิ่ม 

เอกลารใดๆก็ตามก็ต่อเมื่อพบหลักฐานของ 

ความไม่มืประสิทธิภาพของระบบ)

4.2.3 การวางแผนคุณภาพ 5.4.2+7.1 ข้อกำหนดใหม่ 

1 ) องค์กรต้องวางแผนวิธีการเพื่อให้บรรลุวัตถุ 

ประสงค์คุณภาพ(5.1.2) และแผนของกิจ 

กรรมเฝ็าติดตามและตรวจวัดมากขึ้น(ธ.1) 

ในส่วนของหลักการวางแผนกระบวนการทำให้ 

เกิดเป็นผลิตภัณฑ์และกิจกรรมรับรองยังคงไม่ 

เปลี่ยนแปลง แต่ถูกกำหนดไว้อย่างละเอียดมาก 

ข้ึน (7.1)



164

ISO 9000:1994 ISO 9000:2000

4.3 การทบทวนข้อตกลง 7.2.1 ข้อกำหนดใหม่

1) 7.2.1 ข้อกำหนดนี้องค์กรต้องตัดสินใจกับ 

ข้อกำหนดของลูกค้า รวมถึงสิ่งที่ลูกค้าไม่ 

• ได้บอก และความลอดคล้องกับกฏหมาย 

และกฏระเบียบต่างๆ

4.4 การควบคุมการออกแบบ 7.3 ไม่มีข้อกำหนดใหม่

แม้ว่าในข้อกำหนดย่อยจะเขียนได้สมบูรณ์ขึ้น แต่ก็ 

ไม่มีข้อกำหนดใหม่ในหัวข้อนี้

4.5 การควบคุมเอกสารและข้อมูล 4.2.3 ไม่มีข้อกำหนดใหม่

4.6 การจัดช้ือ 7.4 ข้อกำหนดใหม่

1 ) ต้องกำหนดเกณฑ์ตั้งไว้แต่ต้นสำหรับการ 

ประเมินและคัดเลือกผู้ขาย และกำหนดให้มี 

การประเมินเป็นระยะๆ

4.7 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ส่งมอบโดยลูกค้า 7.5.4 ไม่มีข้อกำหนดใหม่ 

ในข้อกำหนดเดิมนั้น กล่าวถึงการประยุกต์ใช้กับ 

ทรัพย์สินของลูกค้าทั้งหมด แต่ข้อกำหนดใหม่ช้ีซัด 

ในเรื่องของทรัพยืสินทางปัญญาเพิ่มขึ้นอย่างซัด 

เจน

4.8 การชี้บ่งและสอบกลับได้ของผลิตภัณฑ์ 7.5.3 ไม่มีข้อกำหนดใหม่

4.9 การควบคุมกระบวนการ 6.3+6.4+7.1+7.5.1+7.5.2+8.2.3 ไม่มีข้อกำหนด 

ใหม่ ในขณะที่ในหัวข้อนี้ถูกจัดเรียงและเขียนใหม่ 

แต่ไม่มีหัวข้อกำหนดใดเพิ่มเติม

4.10 การตรวจลอบและทดสอบ 7.1+7.4.3+8.1+8.2.4ไม่มีข้อกำหนดใหม่ 

มีการเปลี่ยนแปลงในเรื่องคำศัพท์ และการจัดหัว 

ข้อใหม่ แต่เนื้อหาพื้นฐานแล้ว ยังคงเซ่นเดิม

4.11 การควบคุมเครองตรวจ เคร่ืองวัด และ 

เครื่องทดสอบ

7.6 ข้อกำหนดใหม่

1) ข้อกำหนดที่เพิ่มขึ้นอย่างซัดเจน คือ 

การรับรองซอฟท์แวร์ท่ีใช้สำหรับการ 

ทวนสอบผลิตภัณฑ์

4.12 สถานะการตรวจและการทดสอบ 7.5.3 ไม่มีข้อกำหนดใหม่
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4.13 การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อ 

กำหนด

8.3 ไม่มีข้อกำหนดใหม่ 

ในเรื่องของการทบทวน การจัดเกรด และการ 

ทำลายผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนดไม่ได้ 

ลูกกล่าวถึง

4.14 การปฏิบัติการแก้ไขและป้องกัน 8.5.2+8.5.3 ไม่มีข้อกำหนดใหม่

4.15 การเคลื่อนย้าน การจัดเก็บ การบรรจุ การ 

ถนอมรักษา และการส่งมอบ

7.5.1+7.5.5ไม่มีข้อกำหนดใหม่ 

ข้อกำหนดนี้ถูกตัดให้ง่าย ใช้ได้ท่ัวไป และใช้ได้กับ 

ทุกลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ์อย่างไรก็ตามข้อ 

กำหนดใหม่นี้ก็มีความครบถ้วนตามข้อกำหนด 

ISO 9000:1994

4.16 การควบคุมบันทึกคุณภาพ 4.2.4 ไม่มีข้อกำหนดใหม่

4.17 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 8.2.2ไม่มีข้อกำหนดใหม่

4.18 การแกอบรม 6.2.1+6.2.2ข้อกำหนดใหม่

1) องค์กรต้องประเมินถึงความมีประสิทธิผล 

ในการแกอบรม หรือ

2) พนักงานต้องตระหนักในความสำคัญของ 

กิจกรรมต่างๆของตน เพื่อให้บรรลุถึงวัตถุ 

ประสงค์คุณภาพ

4.19 การบริการ ข้อกำหนดในเรื่องการบริการนั้น ตกไปอยู่ภายใต้ 

คำนิยามของคำว่า “ผลิตภัณฑ์’, เนื่องจากตามข้อ 

กำหนดใหม่ได้ประยุกต์เรื่องการบริการไว้ให้ขึ้นอยู่ 

กับประเภทของผลิตภัณฑ์

4.20 กลวิธีทางสถิติ 8.1 +8.2.3+8.2.4+8.4 ไม่มีข้อกำหนดใหม่ 

ในหัวฃ้อนี้ไม่มีข้อหนดเฉพาะ แต่ได้ถูกให้ประยุกต์ 

ใช้กันในหัวข้อต่างๆตามหัวข้อข้างต้นในหน่วยงาน 

ที่มีผลต่อระบบการจัดการคุณภาพ

ความพึงพอใจของลูกค้า 

(ไม่มีในข้อกำหนดเดิม)

5.2+7.2.1+7.2.3+8.2.1 ข้อความกำหนดใหม่ 

1) 5.2 ผู้บริหารระดับสูงควรมั่นใจว่าความ 

ต้องการและความคาดหวังของลูกค้าถูก 

กำหนดและแปลงมาเป็นข้อกำหนดขององค์กร
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2) 7.2.1 องค์กรต้องตัดสินใจถึงข้อกำหนดของลูก 

ค้า (ข้อกำหนดเดิม คือ 4.3 การทบทวนข้อตก 
ลง)

43) 7.2.3 องค์กรต้องระบุและนำการจัดการไป 
ปฏิบัติในการสื่อสารกับลูกค้า 

4) 8.2.1 องค์กรต้องทำให้บรรลุในการใช้ข้อมูล 
ของความพึงพอใจและไม่พึงพอใจของลูกค้า

การปรับปรุงอย่างต่อเน่ือง 
(ไม่มีในข้อกำหนดเดิม)

5.4.1+5.6.3+8.4+8.5.1 ข้อกำหนดใหม่
1) 8.4 การจัดประ๓ ทและการวิเคราะห์ข้อมูลถึง 

ประสิทธิผลของระบบการจัดการคุณภาพ และ 
ชี้บ่งกิจกรรมที่จะทำการปรับปรุง

2 ) 8.5.1 ข้อกำหนดสำหรับการวางแผนและการ 
จัดการสำหรับการปรับปรุงอย่างต่อเนื่องของ 
ระบบการจัดการคุณภาพ รวมถึงนโยบายคุณ 
ภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพ และข้อมูลของผล 
การปฏิบัติงานด้านคุณภาพ

ข้อกำหนดใหม่ใน5.4.1 หรอ5.6.3ใน ISO
9000:1994 อยู่ภายใต้หัวข้อ 4.1.1 นโยบายคุณ
ภ าพ และ4 .1 .3 การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร
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แบบสอบถาม

แบบสอบถามในส่วนน้ีลอบถามเกี่ยวกับข้อมูลทั่วไปขององค์กรกลุ่มตัวอย่าง โดย 
ลักษณะคำถามจะเป็นแบบปลายปิด แบบ Nominal Scale และ Ordinal Scale ที่มีตัวเลือกหลาย 
ตัวเลือกให้ผู้ตอบเลือกตอบ และมีตัวเลือกบางส่วนเป็นคำถามปลายเปิดให้ผู้ตอบเติม ได้แก่
ปริมาณลัดส่วนของการส่งออก

ส่วนท่ี 2 ข้อมูลเกี่ยวกับการประยุกต์ระบบมาตรฐาน ISO 9000 ขององค์กร

แบบลอบถามในส่วนนี้สอบถามเกี่ยวกับข้อมูลเกี่ยวกับการประยุกต์ระบบมาตร 
ฐาน ISO 9000 ขององค์กร โดยลักษณะคำถามจะเป็นแบบปลายปิด แบบ Nominal Scale และ 
Ordinal Scale ที่มีตัวเลือกหลายตัวเลือกให้ผู้ตอบเลือกตอบ และมีตัวเลือกบางส่วนเป็นคำถาม 
ปลายเปิดให้ผู้ตอบเติม ได้แก่ แนวทางที่เลือกปฏิบัติ และลาเหตุของการปฏิบัติน้ันๆ

ส่วนท่ี 3 ระดับการให้ความสำคัญต่อแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 
9000 ขององค์กร ในช่วงระยะเวลาต่างๆ

แบบสอบถามในส่วนนี้ถือเป็นข้อมูลหลักที่สำคัญต่อการวิจัย โดยจะสอบถามถึง 
ระดับการให้ความสำคัญต่อแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 9000 
ขององค์กรในแต่ละช่วงระยะเวลา จัดหมวดหมู่ของแนวทางฯ ออกเป็น 1 4 รายการ ได้แก่ 1 2 3 4 5 6 7 8 9

1. บทบาทของผู้บริหารสูงสุดต่อกิจกรรมคุณภาพ
2. บทบาทของตัวแทน/ผู้บริหารระดับสูงด้านคุณภาพต่อกิจกรรมคุณภาพ
3. การกำหนดแนวทางการบริหารระบบคุณภาพโดยรวม
4. การบริหารงานด้านทรัพยากรบุคคลและการแกอบรม
5. การคัดเลือกทรัพยากรบุคคล
6. การบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐาน
7. การบริหารกระบวนการวางแผนการผลิต
8. การบริหารกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์
9. การบริหารกระบวนการจัดซ้ือ

แบบลอบถามซึ่งเป็นเคร่ืองมือท่ีใซ้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล มีรายละเอียดดังนี้

ส่วนท่ี J ข้อมูลท่ัวไปขององค์กร
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10. การบริหารกระบวนการควบคุมการผลิต
11. การวัดวิเคราะห์และปรับปรุงผลิตภัณฑ์/กระบวนการ
12. การปรับปรุงระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง
13. การจัดเตริยมและรวบรวมข้อมูลของฝ่ายการตลาด ขาย และบริการลูกค้า
14. การดำเนินการด้านลูกค้า

โดยท้ัง 14 แนวทางข้างต้นประกอบด้วยคำถามจำนวนรวมทั้งสิ้น 67 ข้อ ลักษณะ 
เป็นคำถามปลายปิดแบบ Likert Scale ที่ให้ผู้ตอบให้คะแนนนํ้าหนักหรือความสำคัญของรายการ 
ในช่วงคะแนน ออกเป็น 6 ระคับ ได้แก่

5 คะแนน หมายถึง การให้ความสำคัญในระคับสูงที่สุด 
4 คะแนน หมายถึง การให้ความสำคัญในระคับสูง 
3 คะแนน หมายถึง การให้ความสำคัญในระคับปานกลาง 
2 คะแนน หมายถึง การให้ความสำคัญในระคับตํ่า 
1 คะแนน หมายถึง การให้ความสำคัญในระคับตํ่าที่สุด และ 
0 คะแนน หมายถึง ไม่มีการกำหนดหรือไม่ให้ความสำคัญ

การจำแนกเกณฑ์เทียบระคับความคิดเห็นเป็นแบบ 0-5 น้ี ก็เพื่อช่วยให้ผู้ตอบ 
แบบลอบถามสามารถแยกระคับการให้ความสำคัญและตอบได้อย่างซัดเจนขึ้น เนื่องเป็นเกณฑ์ท่ี 
มักใซในแบบสอบถามท่ัวไป ทำให้ผู้ลอบถามมีความคุ้นเคย

แต่ในส่วนของการสรุปผลและวิเคราะห์ระคับของการให้ความสำคัญต่อการ 
ปฏิบัติตามแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 9000 ด้านภายในวิทยา 
น ิพ น ธ ์ฉบับน้ี ทำการจำแนกเกณฑ์เทียบระคับความคิดเห็นที่แตกต่างออกไป โดยแบ่งออกเป็น 4 
ช ่ว งค ะ แ น น  ด ังน ี้

มากกว่า 4 คะแนนข้ึนไป หมายถึงการให้ความสำคัญในระดับสูง 
มากกว่า 2 ถ ึง 4 คะแนน หมายถึงการให้ความสำคัญในระดับปานกลาง 
มากกว่า 0 ถึง 2 คะแนน หมายถึง การให้ความสำคัญในระดับตํ่า 
0 คะแนน หมายถึง ไม่มีการกำหนดหรือไม่ให้ความสำคัญ

ส่วนท่ี 4 ข้อมูลของผู้ตอบแบบลอบถาม
แบบสอบถามในส่วนน้ี จะสอบถามเกี่ยวกับข้อมูลของผู้ตอบแบบสอบถาม ดัง

รายละเอียดข้างต้น โดยลักษณะคำถามจะเป็นแบบปลายเปิด แบบ Nominal Scale
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แบบลอบถาม เรอง ผลกระทบต ่อผลการดำเน ินงานทางการเง ินจากการประย ุกต ์ 
แนวทางการบริหารและพ ัฒ นาค ุณ ภาพ ตามข้อกำหนด ISO 9000

กรุณาใส่เครื่องหมาย พ ั หน้าฃ้อท่ีท่านต้องการ 
ส่วนท่ี 1 ข้อมูลท่ัวไปขององค์กร
1. ประเภทอุตสาหกรรม..............................................................................................................
2. ระยะเวลาการดำเนินงานขององค์กร รวมท่ังสิน

□  น ้อยกว่า5 ปี □ 5 -1 0 ปี D i  1-20ปี □ ม าก ก ว ่า2 0 ปี
3. จำนวนพนักงานในองค์กร รวมท่ังสิน

□  ตํ่ากว่า 200 คน □  200-500 คน □  501-1,000 คน □  มากกว่า 1,000 คน
4. การร่วมทุนของซาวต่างประเทศ

□  ไม่มี
□  มี โดยสัดส่วนของการร่วมทุนคิดเป็น

□  น้อยกว่า 10% □  10-50% □  51-90 % □  มากกว่า 90%
5. การมีส่วนร่วมในการบริหารงานของซาวต่างประเทศ

□  ไม ่ม ี
□  มี โดยสัดส่วนของการมีส่วนร่วมในการบริหารงาน คิดเป็น

□  น้อยกว่า 10% □  10-50% □  51-90 % □  มากกว่า 90%
6. การส่งออก

□  ไม,มีการส่งออก □  มีการส่งออกโดยคิดเป็น........% ของการจำหน่ายทั่งสิน
ส่วนท่ี 2 ข้อมูลเกี่ยวกับการประยุกต์ระบบมาตรฐาน ISO 9000 ขององค์กร
1. องค์กรของท่านได้รับรอง ISO 9000 คร้ังแรกเมื่อปีพ.ศ.............. ครั้งถัดมาเม่ือป ีพ.ศ(ถ้ามี)....................
2. ก่อนการได้รับรองคุณภาพ ISO 9000 เป็นครั้งแรก องค์กรของท่านได้รับการรับรองตาม มาตรฐานอื่น หรือมี 
การประยุกต์ไซ้เทคนิคอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยว'ช้องกับระบบบริหารคุณภาพหรือไม่

□  ไม่มี □ ม ีไ ด ้แ ก ่............................................................................................
3. เหตุผลหลักที่องค์กรต้องการเข้าสู่มาตรฐานรับรองคุณภาพ ISO 9000 (เลือกตอบเพียง 1 ข้อ)

□  ข้อเรียกร้องจากลูกค้า □  เพ่ือปรับปรุง และพัฒนาระบบการดำเนินงาน
□  ภาวะการแข่งขัน □  อ่ืน  ๆ (โปรดระบุ)............................................................

4. ระยะเวลาที่ใซ้ในการเตรียมการและจัดทำระบบคุณภาพขององค์กรตามมาตรฐาน ISO 9000
□  น ้อยกว่า6 เดือน □ 6 -1 2 เดือน □ 1 3 -2 4 เดือน □ ม าท ว ่า2 4 เดือน

5. ระยะเวลาในการประเมินระบบคุณภาพจากสถาบันตรวจสอบ จนกระท่ังได้รับ ใบรับรอง ISO 9000
□  น ้อยกว่า6 เดือน □ 6 -1 2 เดือน □  13-24เดือน □ ม าก ว ่า2 4 เดือน

6. ความถี่ในการประเมินระบบคุณภาพขององค์กร ภายหลังจากที่ได้รับรอง ISO 9000 แล้ว
□  น้อยกว่า 3 เดือน/คร้ัง □  3- 6 เดือน/คร้ัง □  7-12 เดือน/ครั้ง □  มากว่า 12 เดือน / คร้ัง
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7. องค์กรของท่านรับคำปรึกษาเกี่ยวfTบการจัดทำระบบคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 9000 จากที่ปรึกษาภาย 
นอกหรือไม่

D ไม่รับคำปรึกษา □  รับคำปรึกษา จาก..............................................................................
8. ปัญหาที่เกิดขึ้นในการจัดทำระบบคุณภาพ ตามข้อกำหนดของ ISO 9000

□  ไม่มีปัญหา
□  มีปัญหา ได้แก่ (เลือกตอบได้มากกํว่า 1 ข้อ)

□  การตีความตามข้อกำหนด □  การให้ความร่วมมือของผู้ร่วมงาน
□  การจัดทำเอกสาร □  การเปลี่ยนระบบการปฏิบัติงานตามข้อกำหนด
□  อ่ืน  ๆ (โปรดระบุ)........................................................................................................

สํวนท่ี 3 การบริหารและพัฒนาคุณภาพขององค์กร จากการประยุกต์แนวทางตามข้อกำหนด ISO 9000 

คำอธิบาย ช ่วงระยะเวลาต่างๆ ประกอบด้วย
ก ่อน ISO คือ ช่วงก่อนการรับรอง ISO 9000 หมายถึง ช่วงระยะเวลาที่องค์กรบริหารจัดการและพัฒนา 

คุณภาพ โดยมีได้คำนึงถึงข้อกำหนด ISO 9000 อย่างเป็นสาระสำคัญ
เต ร ียม การ ISO คือ ช่วงเตรียมการเพ่ือขอรับรอง ISO 9000 หมายถึง ช่วงที่องค์กรเริ่มทำการจัดตั้ง 

ระบบคุณภาพ และประยุกต์แนวทางดำเนินงานด้านต่างๆ ตามข้อกำหนด ISO 9000 รวมทั้งระยะเวลาที,องค์กร 
รับการประเมินระบบคุณภาพจากสกาบันตรวจลอบ เพื่อนำองค์กรเข้าสํระบบ ISO 9000 เป็นคร้ังแรก ด้วย

ภายห ล ัง ISO คือ ช่วงภายหลังได้รับรอง ISO 9000 หมายถึง ช่วงภายหลังจากที่องค์ก?ได้รับการรับรอง 
ISO 9000 เป็นคร้ังแรก รวมถึงระยะเวลาในการเตรียมการและดำเนินงานการต่างๆ เพื่อขอรับการรับรอง ISO 
9000 ในคร้ังถัดไปด้วย

คำอธิบาย ระด ับ ของการให ้ความ สำล ัญ ในการปฏิบัติงานตามแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อ 
กำหนด ISO 9000 น้ัน  ๆ โดย ระดับของการให้ความสำคัญประกอบด้วย ( เล ือ ก ต อ บ เพ ีย ง  1 ข้อ)

5 คือ สูงท่ีสุด หมายถึง องค์กรให้ความสำคัญกับการปฏิบัติงานตามแนวทางนั้นๆ สูงท่ีสุด มีการติดตาม 
และตรวจสอบ อย่างเคร่งครัดมาก เพื่อให้การปฏิบัติงานเปินไปตามข้อกำหนดทุ่ทประการอยู่ตลอดเวลา

4 คือ สูง หมายถึง องค์กรให้ความสำคัญกับการปฏิบัติงานตามแนวทางนั้นๆ สูง มีการติดตาม และตรวจ 
สอบทา?ปฏิบัติอย่างเคร่งครัด เพื่อให้ทา?ปฏิบัติงานเป็นไปตามข้อกำหนดทุกประทา?

3 คือ ปานกลาง หมายถึง องค์กรให้ความสำคัญกับการปฏิบัติงานตามแนวทางนั้นๆ ปานกลาง อาจมีการ 
ติดตาม และตรวจสอบการปฏิบัติงานบ้างตามความสกานการณ์หรือความเหมาะสม เพื่อให้การปฏิบัติงานเป็น 
ไปตามข้อกำหนด

2 คือ ตํ่า หมายถึง องค์กรให้ความสำคัญกับการปฏิบัติงานตามแนวทางนั้นๆ ตํ่า อาจมีการติดตาม และ 
ตรวจลอบการปฏิบัติบ้าง ในระยะเวลาท่ีไม่แน่นอน เพื่อให้การปฏิบัติงานเป็นไปตามข้อกำหนด

1 คือ ต่ําท่ีสุด หมายถึง มีการปฏิบัติงานตามแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 
9000 น้ัน  ๆ แต่ไม่มีการติดตามหรือตรวจสอบการปฏิบัติงานให้เป็นไปตามข้อกำหนดเลย

0 คือ ไม่มี หมายถึง ไม่มีการกำหนดข้อกำหนดหรือแนวทางน้ันๆข้ึนในองค์กร หรือมีการกำหนดข้ึน แต่ไม่มี 
การปฏิบัติตาม



171

แนวทางการบริหารระบบคุณภาพ
ก่อน ISO เตรียมการ ISO ภายหลัง ISO

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

ด ้านความร ับ ผ ิดชอบ ของฝ ่ายบ ร ิห าร
1. ผ้บริหารสงสด ในองค์กรของท่าน มี บทบาท ต่อ กิจกรรมการบริหารคุณภาพ ในรายการดังต่อไปน้ีมากน้อยเพียงใด

1.1 การเป็นผู้นำ เอาระบบบริหารคุณภาพมา 
ประยุกต์ในองค์กร
1.2 การสื่อสารให้องค์กรตระหนักถึงความสำคัญ 
ของการตอบสนองความต้องการของลูกค้า ข้อกฎ 
หมาย และข้อกำหนดอ่ืนๆ
1.3 การจัดการหรือจัดเตรียมทรัพยากรต่างๆที่จำ 
เป็น ต่อการบริหารและพัฒนาคุณภ"พขององค์กร 
ให้มีความพร้อมอยู่เสมอ
า.4 การจัดทำนโยบายคุณภาพขององค์กร
1.5 การทบทวน เพื่อพัฒนาและปรับปรุงระบบ 
บริหารคุณภาพ ให้มีความเหมาะสม เพียงพอ และมี 
ประสิทธิผลอย่างต่อเนื่อง
2. ตัวแทน/ผับริ'หาร ระดับสงด้านคณภาพ ในองค์กรของท่าน มี บทบาท ต่อกิจกรรมบริหารคณภาพ ดังต่อไปน้ีมากน้อย 

เพียงใด

2.1 การเป็นผู้นำ ด้านการจัดทำ นำไปใช้ รักษา 
และประเมินผลระบบคุณภาพขององค์กร

2.2 การเป็นผู้นำ ด้านการพัฒนาคุณภาพขององค์กร 
และของแผนกงานต่างๆภายในองค์กร

2.3 การล่งเสริม ให้พนักงานทุกคนตระหนักถึงความ 
ต้องการของลูกค้า ข้อกฎหมาย และข้อกำหนดอ่ืนๆ
2.4 การรายงาน ผลการปฏิบัติงานของด้านคุณภาพ 
ของพนักงาน หรือ แผนกงานที่สำคัญ ต่อผู้บริหาร 
ระดับสูง
2.รการสื่อสารกับบุคคลภายนอกเกี่ยวกับระบบริหาร 
คุณภาพขององค์กร
3 .องค์กรของท่าน ให้ความสำคัญกับการดำเนินการตาม แนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพในรายการดังต่อไปน้ี 

มากน้อยเพียงใด

3.1 กำหนดอำนาจหน้าที่และความรับผิดชอบด้าน 
คุณภาพให้แก่พนักงานทุกคน ทุกระดับ ไว้ให้ชัดเจน
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3.2. สือสารให้พนักงานทุกคน รับทราบและเข้าใจ 
อย่างซัดเจน ถึงหน้าที่ด้านคุณภาพที่ได้รับมอบ 
หมาย
3.3 กำหนดให้มีการประเมินผลการปฏิบัติด้านคุณ 
ภาพของพนักงาน ตามหน้างานที่ได้รับมอบหมาย 
ในระยะเวลาที่เหมาะสม
3.4 มีการพิจารณานโยบายคุณภาพ ให้เหมาะลม 
กับความมุ่งหมาย ขององค์กร ความด้องการของลูก 
ค้า และข้อกำหนดอ่ืนๆ อยู่เสมอ

3.5 มีการกำหนดวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ ท่ีสอด 
คล้องกับนโยบายคุณภาพ ข้ึนในแต่ละแผนกงาน

3.6 วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพที่กำหนดขึ้น มี 
ลักษณะที่ลามารถวัด และประเมินผลได้
3.7 ม ีการทบทวน นโยบาย เป้าหมาย วัตถุประสงค์ 
และระบบคุณภาพ ให้ตอบสนองความต้องการของ 
ลูกค้าอย่างต่อเนื่อง
ด ้าน การบ ร ิห ารท ร ัพ ยากร
1 . องค์กร ของท่านมี ให้ความส ำค ัณ กับ การจัดการ และ ม ีการแกอบรมบคลากร ในด้านต่างๆ ดังต่อไปนี้ มากน้อยเพียง

. ภใด

1.1 การกำหนดหน้าที่แก่ตัวแทนในระดับผู้บริหาร 
เพื่อรับผิดชอบต่อการแ ก อบรมของพนักงานอย่าง 
เป็นลายลักษณ์อักษร

1.2 ม ีการจัดเตรียมหรือจัดหาทรัพยากรเพื่อการแก 
อบรมพนักงานให้พร้อมต่อความต้องการใช้อยู่เสมอ
1.3 จัดใหม้ ีการแ ก อบรมด้านทักษะในการปฏิบัติ 
งาน(ด้านเทคนิคและสาขาอาชีพ)ท ี่เฉพาะเจาะจง 
แก่พนักงานทุกคน
1.4 จัดใหม้ ีการแ ก อบรมด้านการปฏิบัติงานตาม 
หน้าที่งานที่ได้รับมอบหมายให้ม ีคุณภาพ แก่ 
พนักงานทุกคน
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1 .5 จัดให้มีการปีกอบรมด้านแนวคิด และ ความรู้พื้น 
ฐานที่เก ี่ยวข้องกับคุณภาพ แก่พนักงานทุกคน
1.6 จัดให้มีการปีกอบรมด้านการบริหารคุณภาพคุณ 
ภาพ แก่ผู้จ ัดการ ผู้คุมงาน หัวหน้างานทุกคนในองค์ 
กร
2. พนักงาน ในองค์กรของท่าน ทกคน ทกระดับมี คณสมบัติ ดังรายการต่อใปนี้ ที่เหมาะสมกับหน้าที่งานที่ได้รับมอบ 
หมายมากน ้อยเพ ียงใด

2.1 ระดับการคิกษา

2.2 ประลบการณ์ทำงาน ในหน้าที่งานนั้นๆ

2.3 ทักษะการปฏิบัติงาน ในหน้าที่งานนั้นๆ
3. องค์กร ของท่าน เตรียมและป้ารงรักษา โครงสร้างพื้น1ทน ในรายการดังต่อไปนี้ ให้มีความพร้อมและเหมาะสมกับการ 
ใช้งาน ได้มากน้อยเพียงใด
3.1 อาคารสถาน และสิงที่เกี่ยวข้องกับการอำนวย 
ความสะดวก
3.2 อุปกรณ์ที่ใช้ในกระบวนการต่างๆ (ทั้งฮาร์ดแวร์ 
และซอฟท์แวร์)
3.3 งานบริการเพื่อสนับลนุนการปฏิบัติงานขององค์ 
กร (เช่น การขนส่ง)

3.4 สภาพแวดล้อมอื่นๆ ที่จำเป็นในการปฏิบัติงาน

ด้านกระบวนการจัดทำ/ผลิตผลิตภัณฑ์

1. การวางแผนการผลิตขององค์กร ให้ความสำคัฌกับ การกำหนดแนวทางการปฏิบ ัต ิงานด้านคณภาพ ดังรายการต่อไปนี้
มากน้อยเพ ียงใด
1.1 การกำหนดวัตถุประสงค์คุณภาพ สำหรับผลิต 
ภ ัณ ฑ ์
1.2 การกำหนดขั้นตอนของกิจกรรมทวนสอบ ยืนยัน 
เฝ ็าต ิดตาม ตรวจลอบผลิตภัณฑ์ในกระบวนการ 
ผลิต

1.3 การกำหนดเกณฑ์ด ้านคุณภาพ และทรัพยากร 
ที่จำเป็นต้องใช้ในการปฏิบัติการผลิต
1.4 การกำหนดเกณฑ์การยอมรับผลิตภัณฑ์ในแต่ 
ละขั้นตอนการผลิต
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2. การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้ความสำคัณกับ การดำเนินการตาม แนวทางการบริหารคณภาพในรายการดังต่อ 

ไปน้ี มากน้อยเพียงใด

2.1 มีการกำหนดขั้นตอนการดำเนินการออกแบบ 

และพัฒนาไว้อย่างชัดเจนทุกขั้นตอน เป็นลาย 
ลักษณ์อักษร

«

2.2 มีการทวนสอบ เพื่อยืนยันในทุกขั้นตอนของการ 
ออกแบบและพัฒนา เป็นไปตามข้อกำหนดในระบบ 
บริหารคุณภาพขององค์กร
2.3 มีการทบทวนเพื่อปรับปรุงขั้นตอนในกระบวน 
การออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้เหมาะสมกัน 
สถานการณ์ท ันสมัยอยู่เสมอ
2.4 ผลิตภัณฑ์ซึ่งเป็นผลลัพธ์ที่ได้จากการออกแบบ 
และพัฒนา ตรงตามความต้องการของลูกค้า และข้อ 
กำหนดต่างๆอยู่เสมอ

2.5 ผลที่ได้ของการออกแบบและพัฒนา ผ่านการ 
ตรวจสอบอนุมัติก่อนนำออกใช้งานทุกครั้ง
2.6 มีการกำหนดผู้รับผิดชอบ และอำนาจหน้าที่ 
สำหรับกระบวนการออกแบบและพัฒนาไว้อย่างชัด 
เจน เป ็นลายลักษณ์อ ักษร
3. กระบวนการดัดซ้ือ ให้ความสำคัณกับ การดำเนินการตาม แนวทางการบริหารคณภาพในรายการดังต่อไปนี้ มากน้อย.
เพียงใด
3.1 กำหนดอำนาจหน้าที่ และความรับผิดชอบแก่ 
พนักงานที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการดัดซื้อไว้อย่างชัด 
เจน เป ็นลายลักษณ์อ ักษร

3.2 ดำเนินการคัดเลือก และประเมินผู้ดัดส่งวัตถุดิบ 
ทุกราย ตามเกณฑ์ที่องค์กรกำหนดไว้อย่างเคร่งครัด

3.3. ดำเนินการในกระบวนการดัดชื้อ ตามขั้นตอนที่ 
กำหนดด้านคุณภาพขององค์กรอย่างเคร่งครัด
3.4 มีการดำเนินการทบทวนข้อกำหนดและเกณฑ์ 
ต่างๆที่ใซ้ในกระบวนการดัดชื้อให้มีประสิทธิภาพ 
อย่างต่อเน ื่อง
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4. กระบวนการควบคมการผลิต ให้ความสำคัณกับ การดำเนินการตาม แนวทางการบริหารคุณภาพในรายการดังต่อไปนี ้

มากน้อยเพียงใด

4.1 มีการตรวจลอบ การปฏิบัติงานในทุกขั้นตอน 
ของกระบวนการผลิตให้เป็นไปตามข้อกำหนดของ 
องค์กร อย่างเคร่งครัด

•

4.2 การปล่อยผลิตกัณฑ์ออกจากแต่ละขั้นตอนการ 
ผลิต ก็ต่อเมือได้ดำเนินตามมาตฐานที่กำหนดไว้แล้ว 
เท่านั้น

4.3 มีการบำรุงรักษาเครื่องมือที่ใซ้ในการป้องกัน 
การไม่มีคุณภาพของสินค้าและการปฏิบัติงาน
4.4 ดำเน ินการเคลื่อนย้าย บรรจุภ ัณฑ ์จ ัดเก ็บ รักษา 
และป้องกันผลิตภัณฑ์ ตามข้อกำหนดขององค์กร 
และลูกค้าอย่างเคร่งครัด

4.5 มีการตรวจวัดและตรวจสอบ ผลลัพธ์ที่ได้คุณ 
ภาพจากกระบวนการตรวจลอบคุณภาพ

4.6 มีการตรวจวัดและตรวจสอบ ผลลัพธ์ที่ไม่ได้คุณ 
ภาพที่เกิดขึ้นระหว่างกระบวนการตรวจลอบคุณภาพ
4.7 มีการตรวจวัดและตรวจสอบ ผลลัพธท่ี์ไม่ได้คุณ 
ภาพจากกระบวณการตรวจลอบควบคุมในขั้นตอน 
สุดท้าย
4.8 มีการควบคุมป้องกันที่เพียงพอ จนมันใจว่าสิน 
ค ้าท่ีไม่เป็นไปตามข้อกำหนดไม่ได้นำไปใช้ หรือจัด 
ล่งแก่ลูกค้า
ด้านการวัด ว ิเคราะห์ และการปรับปรุง

1 .การวัดวิเคราะห์ และการปรับปรง ให้ความสำคัณภับการดำเนินการตาม แนวทางการบริหารคณภาพในรายการดังต่อ
■

•1;ๆ '.1'-.-:,. 1 1 1.'ๆ ;,. .; ,•๙* ,•••**■ไปน้ี มากน้อยเพียงใด

1.1 มีการกำหนดแผนการวัดวิเคราะห์และการปรับ 
ปรุง ในทุกๆกระบวน ไว้อย่างชัดเจน เป ็นลายล ักษณ ์ 
อักษร

1.2 การประยุกต์กลวิธีทางสถิติมาวิเคราะห์การวัด 
ว ิเคราะห ์ และการปรับปรุง ในทุกๆกระบวนการ
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1.3 ม ีการตรวจติดตามภายใน เป็นระยะเวลาแน่ 
นอน เพื่อประเมิน ผลการปฏิบัติงานของทุกแผนก 
งาน ในระบบบริหารคุณภาพ
ด้านการปรับปรุงระบบการบริหารคุณภาพอย่าง 
ต่อเนี่อง

1. ระบบบริหารคณภาพ ขององค์กร ให ้ความสำคั๓ กับ การดำเนินการตาม แนวทางการบริหารคณภาพในรายการดังต่อ 
ไปนี้ มากน้อยเพ ียงใด
มีการกำหนดแผนงานเกี่ยวกับการทบทวนกระบวน 
การ เพื่อพัฒนาระบบบริหารคุณภาพให้มีประสิทธิ 
ผลอย่างต่อเนื่อง

2. เมื่อ ผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการปฦบัติงานไม่เป็นไปตามมาตรรทนที่กำหนดไว้ หรือเกิดข้อร้องเรืยนจากลกค้า องค์กร
ของท่านมี การดำเนินการเพื่อแก้ไข ตามวิธีการด้งรายการต่อไปนี้มากน้อยเพียงใด
2.1 ทบทวนถึงสิงที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด หรือคำ 
ร้องเรียนที่เกิดขึ้น

2.2 ค้นหาถึงสาเหตุของการไม่เป็นไปตามมาตรฐาน 
หรือการเกิดข้อร้องเรียนนั้นๆ
2.3 การดำเนินการและประยุกต์ แนวทางต่างๆเพื่อ 
แก้ไข

2.4 ติดตาม และทบทวนผลที่ได้จากการแก้ไข
2.5 ดำเนินหาแนวทางเพื่อป้องกันมิให้การไม่เป็นไป 
ตามมาตรฐาน หรือการเกิดข้อร้องเรียนนั้นๆ เกิดขึ้น 
อีก

2.6 ติดตามและทบทวนผลที่ได้จากการป้องกัน

ด ้า น ล ูก ค ้า

1. ฝ ่ายการตลาด ฝ ่ายขาย หรือ ฝ่ายบริการลกค้า ฯ ขององค์กรมีความพร้อมด้าน การจัดเตรียมและรวบรวมข้อมลในราย 
การดังต่อไปนี้ เมื่อมีการติดต่อสือสารกับลูกค้า ได้มากน้อยเพียงใด

1.1 ข่าวสารของผลิตภัณฑ์

1.2 ข ้อม ูลเก ี่ยวภ ับจ ัญญา หรือใบลังซื้อของลูกค้า 
รวมทั้งข้อมูลการแก้ไขต่างๆ
1 .3 การตอบสนองจากลูกค้า และข้อมูลการร้อง 
เร ียนจากลูกค ้า
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2. องค์กร ของท่านมี ให้ความสำคัณกับ การดำเนินการด้านลกค้า ในรายการดังต่อไปนี้ มากน้อยเพ ียงใด

2.1 ม ีการว ิจ ัยตลาด เพื่อสำรวจความต้องการและ 
ความคาดหวังของลูกค้าทั้งในปัจจุบ ัน และอนาคต «

2.2 มีการตรวจลอบข้อมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจ 
และไม่พึงพอใจของลูกค้าต่อระบบการปฏิบัติงาน 
หรือผลิตภัณฑ์ขององค์กร

ส่วนท่ี 4 ข้อมูลของผู้ตอบแบบลอบถาม

1. ตำแหน่งหน้าที่ของผู้ตอบแบบสอบถาม..

2. อายุการทำงานในองค์กรนี้ .............ปี

3. ประสบการทำงานรวมทั้งสิ้น......... ปี

จบแบบสอบถาม
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ภาคผนวก จ 
การวเิคราะหป์จัจยั

เนื่องจากแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 9000 ท้ัง 

14 แนวทางซึ่งเป็นตัวแปร,อิสระของการ'วิจ ัย'ข ั้นมีความสัมพันธ์ก ันมาก ดังจะเห็นจากค่า 

สหสัมพ ันธ์ท ี่จะกล่าวถึงในส่วนถัดไป ทำให้ต ้องมีการดำเนินการวิเคราะห์ป ัจจัย (Factor 

Analysis) สร้างเป็นปัจจัยใหม่ที่ประกอบด้วยกลุ่มของแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตาม 

ข้อกำหนด ISO 9000 ที่มีความสัมพันธ์ถันภายในปัจจัยสูงและแตกต่างจากอีกปัจจัยหนึ่งอย่างมี 

นัยสำคัญ เพื่อป้องถันปัญหาที่ตัวแปรอิสระของเทคนิคการวิเคราะห์ความสัมพันธ์เชิงถดถอยมี 

ความสัมพันธ์ถัน (Multicolinearity) ที่อาจจะเกิดขึ้น

การวิเคราะห์ปัจจัยไซวิธีการสถัดปัจจัย (Factor Extraction) ด้วยวิธี Principal 

Component Analysis (PCA) และทำการหมุนแกนมุมฉากด้วยวิธี Varimax เพื่อวิเคราะห์คัวแปร 

อิสระทั้ง 14 รายการ สามารถสรุปผลการวิเคราะห์ของแต่ละช่วงระยะเวลาของการวิจัยได้เป็นขั้น 

ตอนดังนี้

ชว่งระยะเวลากอ่นการประยกุต ์

ขั้นท ี่1 การตรวจสอบความส ัมพ ันธ ์ระหว ่างต ัวแปรโดยการว ิเคราะห ์ค่า 
สัมประสิทธี้สหสัมพันธ์ ดังรายละเอียดในตารางที่ 1 พบว่า ค่าสัมประสิทธึ๋สหสัมพันธ์ของตัวแปร 

แต่ละคู่ส่วนใหญ่ มีค่าใกล้ 1 แสดงว่ามีความสัมพันธ์ระหว่างถันมาก

ตารางที่ 1 เมตริกช์สหสัมพันธ์ของช่วงระยะเวลาก่อนการประยุกต์

Correlation Matrix
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14Correlation 1 1.00

2 .851 1.00
3 .809 .903 1.00
4 .813 .857 .929 1.00
5 .698 .623 .572 .617 1.00
6 .725 .684 .697 .743 .683 1.00
7 .763 .759 .801 .833 .514 .764 1.00
8 .730 .793 .691 .670 .375 .569 .676 1.00
9 .828 .873 .914 .893 .562 .697 .838 .757 1.00
10 .857 .777 .766 .796 .515 .723 .830 .703 .779 1.00
11 .762 .798 .814 .795 .388 .463 .752 .760 .857 .764 1.0012 .810 .839 .859 .817 .476 .637 .841 .763 .872 .857 .903 1.0013 .798 .807 .781 .828 .528 .790 .819 .704 .726 .844 .698 .801 1.0014 .701 .772 .740 .786 .524 .610 .702 .583 .675 .668 .661 .636 .856 1.00
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ห ม ายเห ต ุ: แนวทางการบรหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 9000 ในด้าน
1 หมายถึง บทบาทของผู้บริหารสูงสุดต่อกิจกรรมคุณภาพ
2 หมายถึง บทบาทของตัวแทน/ผู้บริหารระดับสูงด้านคุณภาพต่อกิจกรรมคุณภ"พ
3 หมายถึง การกำหนดแนวทางการบริหารระบบคุณภาพโดยรวม
4 หมายถึง การบริหารงานด้านทรัพยากรบุคคลและการแกอบรม
5 หมายถึง การคัดเลือกทรัพยากรบุคคล
6 หมายถึง การบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐาน
7 หมายถึง การบริหารกระบวนการวางแผนการผลิต
8 หมายถึง การบริหารกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์
9 หมายถึง การบริหารกระบวนการจัดซื้อ
10 หมายถึง การบริหารกระบวนการควบคุมการผลิต
11 หมายถ ึงการวัด ว ิเคราะห ์ และปรับปรุงผลิตภัณฑ์/กระบวนการ
12 หมายถึง การปรับปรุงระบบคุณภาพอย่างต ่อเน ื่อง
13 หมายถึง การจัดเตริยมและรวบรวมข้อมูลของฝ่ายการตลาด ขาย และบริการลูกค้า
14 หมายถึง การดำเนินการด้านลูกค้า

ช้ันท่ี 2 การวัดค่าความเหมาะลมของข้อมูลในการใช้เทคนิคการวิเคราะห์ปัจจัย 

เพื่อการจำแนกหรือจัดกลุ่มรองตัวแปรที่ของการวิจัย ด้วยการทดสอบ Kaiser-Meyer-Olkin และ 

Bartlett’s Test of Sphericity

ผลการทดสอบ Kaiser-Meyer-Olkin พบค่าสถิติเท่ากับ 0,894 ซึ่งมีค่ามากกว่า 

0.5 และเข้าส่ 1 จึงสรุปได้ว่า ข้อมูลระดับการให้ความสำคัญต่อการปฏิบัติตามข้อกำหนด ISO 

9000 ด้านต่างๆ ในระยะเวลาก่อนการประยุกต์เหมาะลมที่จะใช้เทคนิค Factor Analysis มาใช้ 

เพื่อวิเคราะห์การจำแนกกลุ่มปัจจัย และหาค่าของปัจจัย เพ่ือใช้ในวิจัยต่อไป

ส่วนการทดสอบสมมติฐาน Bartlett’s Test of Sphericity เป็นการยืนยันความ 

เหมาะลมของการใช้เทคนิค Factor Analyzing เซ่นกัน ซึ่งผลที่ได้ควรแสดงให้เห็นไปในทิศทาง 

เดียวกันกับ การวิเคราะห์ Kaiser-Meyer-Olkin ผลจากการทดสอบพบค่า Significance = 0.000 

แสดงว่าตัวแปรระดับการให้ความสำคัญต่อการปฏิบัติตามข้อกำหนด ISO 9000 ท้ัง 14 ด้านมี 

ความสัมพันธ์กันจึงต้องใช้ Factor Analysis วิเคราะห์ต่อไปใด้

ขันที 3 การสกัดปัจจัย (Factor Extraction) ด้วยวิธี Principal Component 

Analysis (PCA) และทำการหมุนแกนมุมฉากด้วยวิธี Varimax พบว่าค่า Eigenvalues ท่ีแสดง 

ความผันแปรหรือความแปรปรวนทั้งหมดในตัวแปรเดิมที่สามารถอธิบายได้โดยปัจจัยที่กำหนด 

ใหม่ ที่มีค่ามากกว่า 1 มีเพียง 1 ปัจจัยเท่านั้น ดังตารางที่ 2 โดยปัจจัย1 ปัจจัย นี้ลามารถอธิบาย
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ค่าแปรปรวนของปัจจัยแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 9000 ท้ัง 14 

แนวทางได้ร้อยละ 76.192

ตารางท่ี 2 การอธิบายความแปรปรวนของช่วงระยะเวลาก่อนการประยุกต์

กลุ่มปัจจัย Eigenvalues % ความแปรปรวน % ความแปรปรวนสะสม

1 10.667 76.192 76.192

ช้ันท่ี 4 การจัดกลุ่มของปัจจัยแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อ 

กำหนด ISO 9000 ท้ัง 1 ปัจจัยข้างต้น มีหลักเกณฑ์ว่าปัจจัยใดมีความสัมพันธ์กันมากจะถูกจัดอยู่ 

ในกลุ่มปัจจัยเดียวกัน ส่วนกลุ่มที่จ ัดอยู่ในกลุ่มปัจจัยต่างกันจะไม่มีความสัมพันธ์หรือมีความ 

สัมพันธ์กันน้อยมาก ดังรายละเอียดในตารางที่ 3 ที่กำหนดเป็น 1 ปัจจัยที่รวมแนวทางการบริหาร 

และพัฒนาคุณภาพทั้ง 14 แนวทางเข้าไว้ด้วยกัน

ตารางท่ี 3 การวิเคราะห์องค์ประกอบของตัวแปรในช่วงระยะเวลาก่อนการประยุกต์

Component Matrix

Component

การบริหารงานด้านทรัพยากรบุคคลและการฝึกอบรม .936
บทบาทของตัวแทน/ผู้บริหารระตับสูงด้านคุณภาพ ต่อftจกรรมคุณภาพ .931
การกำหนดแนวทางการบริหารระบบคุณภาพโดยรวม .929
การบริหารกระบวนการตัดฃี่๒ .928
การปรับป?งระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง .917
บทบาทของผู้บริหารสูงสุด ต่อกิจกรรมคุณภาพ .914
การตัดเตรียมและรวบรวมข้อบุลของฝ่ายการดลาด ขาย และบริการสูกด้า .902
การบริหารกระบวนการวางแผนการผลิต .896
การบริหารกระบวนการควบคุมการผลิต .895
การวัด รเคราะฟ้ และปรับป?งผลิตตัณ'พั/กระบวนการ .860
การคำเนินการด้านสูกด้า .813
การบริหารกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฬ .804
การปา?งรักษาโครงสร้างพื้นฐาน .798
การตัดเลิอกทรัพยากรบุคคล

Extraction Method: Principal Component Analysis.
a. 1 components extracted.

จากผลการวิเคราะห์ปัจจัยในช่วงระยะเวลาก่อนการประยุกต์ ผู้วิจัยกำหนดให้

ปัจจัยใหม่ที่จัดกลุ่มได้ ช่ือว่า “การบริหารและพัฒนาคุณภาพโดยรวมของช่วงระยะเวลาก่อนการ 

ประยุกต์” มีสัญลักษณ์ F1 (2
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ช่วงระยะเวลาเตรียมการเพี่อขอรับรอง

ขั้นท ี่1 การตรวจสอบความส ัมพ ันธ ์ระหว ่างต ัวแปรโดยการว ิเคราะห ์ค ่า 

สัมประสิทธี้ลหสัมพันธ์ ตังรายละเอียดในตารางที่ 4 พบว่า ค่าสัมประสิทธี้สหสัมพันธ์ของตัวแปร 

แต่คู่มีความสัมพันธ์กันมาก คือมีค่าใกล้ 1 อาทิเช่น แนวทางด้านบทบาทของผู้บริหารสูงสุดต่อกิจ 

กรรมคุณภาพ มีความสัมพันธ์มากกับ แนวทางด้านบทบาทของตัวแทน/ผู้บริหารระตับสูงด้านคุณ 

ภาพต่อกิจกรรมคุณภาพ และ แนวทางด้านการบริหารกระบวนการควบคุมการผลิต (มีค่า 0.861 

และ 0.874 ตามลำตับ) เป็นต้น และมีความสัมพันธ์น้อย คือมีค่าใกล้ 0 อาทิเช่น แนวทางด้านการ 

คัดเลือกทรัพยากรบุคคล มีความสัมพันธ์น้อยกับ แนวทางด้านการบริหารกระบวนการออกแบบ 

และพัฒนาผลิตภัณฑ์ และการดำเนินการด้านลูกค้า (มีค่า 0.165 และ 0.119 ตามลำตับ) เป็นต้น

ตารางท่ี 4 เมตริกซ์สหสัมพันธ์ของช่วงระยะเวลาเตริยมการเพื่อขอรับรอง

Correlation Matrix

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
Correlation 1 1.00

2 .861 1.00
3 .776 .787 1.00
4 .768 .730 .833 1.00

1 5 .530 .377 .497 .605 1.00
6 .453 .407 .503 .632 .620 1.00
7 .754 .774 .668 .828 .546 .541 1.00
8 .444 .587 .558 .469 .165 .422 .375 1.00
9 .702 .691 .808 .709 .437 .519 .663 .462 1.00
10 .874 .667 .597 .707 .409 .327 .656 .421 .537 1.00
11 .641 .629 .796 .758 .542 .424 .693 .401 .809 .584 1.00
12 .703 .694 .776 .828 .482 .363 .770 .443 .681 .702 .814 1.00
13 .501 .554 .510 .675 .345 .782 .583 .555 .355 .438 .406 .402 1.00
14 .478 .526 .494 .487 .119 .162 .378 .274 .342 .348 .363 .319 .413 1.00

ห ม า ย เห ต ุ : แ น ว ท า ง ก า ร บ ร ิห า ร แ ล ะ พ ัฒ น า ค ุณ ภ า พ ต า ม ข ้อ ก ำ ห น ด  ISO 9 0 0 0  ใน ด ้า น
1 ห ม าย ถ ึง  บ ท บ าท ข อ ง ผ ู้บ ร ิห าร ส ูง ส ุด ต ่อ ก ิจ ก ร ร ม ค ุณ ภ าพ

2  ห ม าย ถ ึง  บ ท บ า ท ข อ ง ต ัว แ ท น /ผ ู้บ ร ิห าร ร ะ ด ับ ส ูง ด ้าน ค ุณ ภ า พ ต ่อ ก ิจ ก ร ร ม ค ุณ ภ าพ
3  ห ม า ย ถ ึง  ก า ร ก ำห น ด แ น ว ท าง ก าร บ ร ิห าร ร ะ บ บ ค ุณ ภ าพ โด ย ร ว ม
4  ห ม า ย ถ ึง  ก าร บ ร ิห าร ง าน ด ้า น ท ร ัพ ย า ก ร บ ุค ค ล แ ล ะ ก าร ม ีก อ บ ร ม

5  ห ม าย ถ ึง  ก า ร ค ัด เล ือ ก ท !พ ย า ก ร บ ุค ค ล
6  ห ม า ย ถ ึง  ก าร บ ำร ุง ร ัก ษ า โค ร ง ส ร ้าง พ ื้น ฐ าน
7  ห ม า ย ถ ึง  ก าร บ ร ิห าร ก ร ะ บ ว น ก าร ว างแ ผ น ก าร ผ ล ิต
8  ห ม า ย ถ ึง  ก า ร บ ร ิห า ร ก ร ะ บ ว น ก า ร อ อ ก แ บ บ แ ล ะ พ ัฒ น า ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์
9  ห ม าย ถ ึง  ก าร บ ร ิห าร ก ร ะ บ ว น ก าร จ ัด ซ ื้อ
1 0  ห ม าย ถ ึง  ก าร บ ร ิห าร ก ร ะ บ ว น ก าร ค ว บ ค ุม ก าร ผ ล ิต
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11 หมายถึงการวัด วิเคราะห์ และปรับปรุงผลิตภัณฑ์/กระบวนการ

12 หมายถึง การปรบปรุงระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง

13 หมายถึง การจัดเตรียมและรวบรวมข้อมูลของฝ่ายการตลาด ขาย และบริการลูกค้า

14 หมายถึง การดำเนินการค้านลูกค้า

ข้ันท่ี 2 การวัดค่าความเหมาะสมของข้อมูลในการใช้เทคนิคการวิเคราะห์ปัจจัย 

เพื่อการจำแนกหรือจัดกลุ่มของตัวแปรที่ของการวิจัย ด้วยการทดลอบ Kaiser-Meyer-Olkin และ 

Bartlett's Test of Sphericity

ผลการทดสอบ พบค่าสถิติจากการวิเคราะห์ Kaiser-Meyer-Olkin เท่ากับ 0.753 

ซึ่งมีค่ามากกว่า 0.5 และเข้าลุ่ 1 จึงสรุปได้ว่า ข้อมูลระดับการให้ความสำคัญต่อการปฏิบัติตามข้อ 

กำหนด ISO 9000 ด้านต่างๆในระยะเวลาเตรียมการเพื่อขอรับรองเหมาะลมที่จะใช้เทคนิค Factor 

Analysis มาใช้เพื่อวิเคราะห์การจำแนกกลุ่มปัจจัย และหาค่าของปัจจัย เพื่อใช้ในการดีกษาตาม 

วัตถุประสงค์ต่อไป

ส่วนการทดสอบสมมติฐาน Bartlett's Test of Sphericity เป็นการยืนยันความ 

เหมาะสมของการใช้ เทคนิค Factor Analyzing เซ่นกัน ซึ่งผลที่ได้ควรแสดงให้เห็นไปในทิศทาง 

เดียวกันกับ การวิเคราะห์ Kaiser-Meyer-Olkin ผลจากการทดสอบพบค่า Significance = 0.000 

แสดงว่าตัวแปรระดับการให้ความสำคัญต่อการปฏิบัติตามข้อกำหนด ISO 9000 ท้ัง 14 ด้านมี 

ความสัมพันธ์กันจึงต้องใช้ Factor Analysis วิเคราะห์ต่อไปได้

ขันที 3 การสกัดปัจจัย (Factor Extraction) ด้วยวิธี Principal Component 

Analysis (PCA) และทำการหมุนแกนมุมฉากด้วยวิธี Varimax พบว่าค่า Eigenvalues ที่แสดง 

ความผันแปรหรือความแปรปรวนทั้งหมดในตัวแปรเดิมที่ลามารถอธิบายได้โดยปัจจัยที่กำหนด 

ใหม่ ที่มีค่ามากกว่า 1 มี 3 ปัจจัย ดังตารางที่ 5 โดยปัจจัยทั้ง 3 ปัจจัยนี้สามารถอธิบายค่าแปรป 

รวนของปัจจัยแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 9000 ท้ัง 14 แนวทาง 

ได้ร้อยละ 77.638

ตารางท่ี 5 การอธิบายความแปรปรวนของซ่วงระยะเวลาเตรียมการเพื่อขอรับรอง

กลุ่มปัจจัย Eigenvalues % ความแปรปรวน % ความแปรปรวนสะสม

1 6.049 43.205 43.205

2 2.505 17.894 61.099

3 2.315 16.539 77.638



183

ช้ันท่ี 4 การจัดกลุ่มของปัจจัยแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อ 

กำหนด ISO 9000 ท้ัง 3 ปัจจัยข้างต้น มีหลักเกณฑ์ว่าปัจจัยใดมีความสัมพันธ์กันมากจะถูกจัดอยู่ 

ในกลุ่มปัจจัยเดียวกัน ส่วนกลุ่มที่จ ัดอยู่ในกลุ่มปัจจัยต่างกันจะไม่มีความสัมพันธ์หรือมีความ 

สัมพันธ์กันน้อยมาก ดังรายละเอียดในตารางที่ 6 ที่กำหนดเป็น 3 ปัจจัย ได้แก่

ปัจจัยที่ 1 ประกอบด้วย การปรับปรุงระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง การวัด 

วิเคราะห์ และปรับปรุงผลิตกัณฑ์/กระบวนการ บทบาทของผู้บริหารสูงสุดต่อกิจกรรมคุณภาพ การ 

บริหารกระบวนการจัดซื้อ การกำหนดแนวทางการบริหารคุณภาพโดยรวม การจัดการด้าน 

ทรัพยากรบุคคลและการ่ฝืกอบรม การวางแผนกระบวนการวางแผนกระบวนการผลิต การวางแผน 

กระบวนการควบคุมการผลิต บทบาทของตัวแทน/ผู้บริหารระดับสูงด้านคุณภาพ ต่อกิจกรรมคุณ 

ภาพ การคัดเลือกทรัพยากรบุคคล

ปัจจัยที่ 2 ประกอบด้วย การบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐาน การจัดเตรียมและรวบ 

รวมข้อมูลของฝ่ายการตลาด ขาย และบริการลูกค้า

ปัจจัยที่ 3 ประกอบด้วย การดำเนินการด้านลูกค้า การบริหารกระบวนการออก 

แบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์

ดารางท่ี 6 การวิเคราะห์องค์ประกอบของตัวแปรในช่วงระยะเวลาเตรียมการเพี่อขอรับรอง

Rotated Component Matrix3

Component
1 2 3

การปรับปรุงระบบคุณภาพอย่างต่อเปีอง .870 ; .148 .191
การรด รเคราะห์ และปรับปรุงผสืด/โณฬ/กระบวนการ .850 .210 .127
บทบาทของผู้บริหารสูงสุด ๙อ?เจกรรมคุณภาพ .794 .198 .390
การบริหารกระบวนการคัด'ร้อ .782 .228 .213
การกำหนดแนวทางการบริหารระบบคุณภาพโดยรวม .772 .263 .391
การบริหารงานด้านทรัพยากรบุคคการฝึกอบรม .757 .451 .318
การบริหารกระบวบการทงแผนการผสืด .751 .370 .243
การบริหารกระบวนการควบคุมการผสิต .733 .109 .329
บทบาทของคัวแทน/ผู้บริหารระคับสูงด้านคุณภาพ ต่อกำกรรมคุณภาพ .687 .181 .572
การคัดเสือกทรัพยากรบุคคล ___.520_. 1___ -589 . -.279
การบำรุงรักษาโครงสร้าง'ดันฐาน .260 ; .922 1 .121
การคัดเตรียมและรวบรวมข้อบุลของฝ่ายการตลาด ขาย และบริการสุก .175 ' .756 1 r __.546._
การดำเอนการด้านสูกด้า .291 ' ; .713
การบริหารกระบวนการออกแบบและพัฒนาผสืดคัณ'ฬ .231 .353 .646
Extraction Method: Principal Component Analysis. 
Rotation Method: Varimax with Kaiser Normalization.

a. Rotation converged in 7 iterations.
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จากผลการวิเคราะห์ปัจจัยในซ่วงระยะเวลาเตรียมการรอรับรอง ผู้วิจัยกำหนด

ปัจจัยใหม่ที่จัดกลุ่มได้ 3 ปัจจัย ดังน้ี

ปัจจัยที่ 1 ช่ือว่า “การบริหารและพัฒนากระบวนการปฏิบัติงานคุณภาพของช่วง 

ระยะเวลาเตรียมการเพื่อขอรับรอง” มีสัญลักษณ์ F11.1

ปัจจัยที่ 2 ช่ือว่า “การบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐานเพื่อการดำเนินงานของฝ่าย 

การตลาด ขาย และบริการลูกค้า” มีสัญลักษณ์ F2t.1

ป ัจจ ัยท ี่3 ช ื่อว ่า“การจัดการกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์เพื่อตอบ 

ลนองความต้องการของลูกค้า” มีสัญลักษณ์ F3t.1

ช่วงระยะเวลาหลัโงไดรันการรับรอง

ขั้นที่1 การตรวจสอบความส ัมพ ันธ ์ระหว ่างต ัวแปรโดยการว ิเคราะห ์ค ่า 

สัมประลิทธิ้ลหสัมพันธ์ ดังรายละเอียดในตารางที่ 7 พบว่า ค่าสัมประสิทธิ้สหสัมพันธ์ของตัวแปร 

แต่คู่มีความสัมพันธ์กันมาก คือมีค่าใกล้ 1 อาทิเช่น แนวทางด้านบทบาทของผู้'บริหารสูงสุดต่อกิจ 

กรรมคุณภาพ มีความสัมพันธ์มากกับ แนวทางด้านบทบาทของตัวแทน/ผู้บริหารระดับสูงด้านคุณ 

ภาพต่อกิจกรรมคุณภาพ และ การบริหารงานด้านทรัพยากรบุคคลและการ‘รกอบรม(มีค่า 0.843 

และ 0.810 ตามลำดับ) เป็นต้น และมีความสัมพันธ์น้อยคือมีค่าใกล้ 0 อาทิเช่น แนวทางด้านการ 

ดัดเลือกทรัพยากรบุคคลมีความสัมพันธ์น้อยกับการวัด วิเคราะห์และปรับปรุงผลิตกัณฑ์/กระบวน 

การ และ การบริหารกระบวนการควบคุมการผลิต (มีค่า 0.124 และ -0.166 ตามลำดับ)

ตารางที่ 7 เมตริกซ์ลหสัมพันธ์ของช่วงระยะเวลาเตรียมการเพื่อขอรับรอง

Correlation Matrix

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14Correlation 1 1.00
2 .843 1.00
3 .752 .776 1.0
4 .810 .760 .737 1.00
5 .368 .462 .426 .617 1.00
6 .529 .549 .671 .664 .336 1.00
7 .555 .533 .381 .648 .464 .467 1.00
8 .256 .418 .446 .287 .220 .393 .333 1.00
9 .592 .712 .515 .688 .613 .423 .455 .241 1.00
10 .352 .357 .038 .126 -.166 .028 .472 .162 .142 1.00
11 -.146 .054 -.09 -.136 .124 -.216 .285 .126 .012 .508 1.00
12 .646 .666 .496 .745 .676 .377 .678 .343 .630 .219 .262 1.00
13 .004 .218 .273 .256 .170 .626 .280 .385 .263 .246 .268 .133 1.00
14 .190 .252 .315 .275 .308 .166 .111 .155 .359 -.113 -.011 .122 .144 1.00

ห ม า ย เห ต ุ : แ น ว ท า ง ก า ร บ ร ิห า ร แ ล ะ พ ัฒ น า ค ุณ ภ า พ ต า ม ข ้อ ก ำ ห น ด  ISO  9 0 0 0  ใน ด ้า น
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1 ห ม าย ถ ึง  บ ท บ าท ข อ ง ผ ู้บ ร ิห าร ส ูง ส ุด ต ่อ ก ิจ ก ร ร ม ค ุณ ภ าพ
2  ห ม าย ถ ึง  บ ท บ าท ข อ ง ต ัว แ ท น /ผ ู้บ ร ิห าร ร ะ ด ้'บ ส ูง ด ้าน ค ุณ ภ าพ ต ่อ ก ิจ ก ร ร ม ค ุณ ภ าพ

3  ห ม าย ถ ึง  ก าร ก ำห น ด แ น ว ท าง ก าร บ ร ิห าร ร ะ บ บ ค ุณ ภ าพ โด ย ร ว ม
4  ห ม าย ถ ึง  ก าร บ ร ิห าร ง าน ด ้า น ท ร ัพ ย า ก ร บ ุค ค ล แ ล ะ ก าร 'ร ก อ บ ร ม
5  ห ม าย ถ ึง  ก า ร ค ัด เล ือ ก ท ร ัพ ย า ก ร บ ุค ค ล
6  ห ม าย ถ ึง  ก าร บ ำร ุง ร ัก ษ า โค ร ง ล ร ้าง พ ื้น ฐ า น
7  ห ม าย ถ ึง  ก าร บ ร ิห าร ก ร ะ บ ว น ก าร ว าง แ ผ น ก าร ผ ล ิต

8  ห ม าย ถ ึง  ก าร บ ร ิห า ร ก ร ะ บ ว น ก า ร อ อ ก แ บ บ แ ล ะ พ ัฒ น า ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์
9  ห ม าย ถ ึง  ก าร บ ร ิห าร ก ร ะ บ ว น ก าร จ ัด ซ ื้อ
1 0  ห ม าย ถ ึง  ก าร บ ร ิห าร ก ร ะ บ ว น ก าร ค ว บ ค ุม ก าร ผ ล ิต
11 ห ม าย ถ ึง  ก าร ว ัด  ว ิเค ร า ะ ห ์ แ ล ะ ป ร ับ ป ร ุง ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์/ก ร ะ บ ว น ก าร
1 2  ห ม าย ถ ึง  ก าร ป ร ัน ป ร ุง ร ะ บ บ ค ุณ ภ าพ อ ย ่าง ต ่อ เน ื่อ ง

1 3  ห ม าย ถ ึง  ก าร จ ัด เต ร ีย ม แ ล ะ ร ว บ ร ว ม ข ้อ ม ูล ข อ ง ฝ ่าย ก าร ต ล าด  ข า ย  แ ล ะ บ ร ิก า ร ล ูก ค ้า

1 4  ห ม าย ถ ึง  ก า ร ด ำ เน ิน ก า ร ด ้า น ล ูก ค ้า

ข้ันท่ี 2 การวัดค่าความเหมาะสมของข้อมูลในการใช้เทคนิคการวิเคราะห์ปัจจัย 

เพื่อการจำแนกหรือจัดกลุ่มของตัวแปรที่ฃองการวิจัย ด้วยการทดสอบ Kaiser-Meyer-Olkin และ 

Bartlett’s Test of Sphericity

ผลการทดสอบ พบค่าสถิติจากการวิเคราะห์ Kaiser-Meyer-Olkin เท่ากับ 0.701 

ซึ่งมีค่ามากกว่า 0.5 และเข้าลุ่ 1 จึงสรุปได้ว่า ข้อมูลระดับการให้ความสำคัญต่อการปฏิปัติตามข้อ 

กำหนด ISO 9000 ด้านต่างๆ ในระยะเวลาหลังได้รับการรับรองเหมาะสมที่จะใช้เทคนิค Factor 

Analysis มาใช้เพื่อวิเคราะห์การจำแนกกลุ่มปัจจัย และหาค่าของปัจจัย เพื่อใช้ในการดีกษาตาม 

วัตถุประสงค์ต่อไป

สํวนการทดสอบสมมติฐาน Bartlett’s Test of Sphericity เป็นการยืนยันความ 

เหมาะสมของการใช้ เทคนิค Factor Analyzing เช่นกัน ซึ่งผลที่ได้ควรแสดงให้เห็นไปในทิศทาง 

เดียวกันกับ การวิเคราะห์ Kaiser-Meyer-Olkin ผลจากการทดสอบพบค่า Significance = 0.000 

แสดงว่าตัวแปรระดับการให้ความสำคัญต่อการปฏิปัติตามข้อกำหนด ISO 9000 ท้ัง 14 ด้านมี 

ความสัมพันธ์กันจึงต้องใช้ Factor Analysis วิเคราะห์ต่อไปได้

ข้นท 3 การสกัดปัจจัย (Factor Extraction) ด้วยวิธี Principal Component 

Analysis (PCA) และทำการหมุนแกนมุมฉากด้วยวิธี Varimax พบว่าค่า Eigenvalues ท่ีแสดง 

ความผันแปรหรือความแปรปรวนทั้งหมดในตัวแปรเดิมที'สามารถอธิบายใต้โดยปัจจัยที่กำหนด 

ใหม่ ทีมีค่ามากกว่า 1 มี 4 ปัจจัย ตังตารางท่ี 8 โดยปัจจัยท้ง 4 ปัจจัยนี้สามารถอธิบายค่าแปรป
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รวนของปัจจัยแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 9000 ท้ัง 14 แนวทาง 

ได้ร้อยละ 76.919

ตารางท่ี 8 การอธิบายความแปรปรวนของช่วงระยะเวลาหลังได้รับการรับรอง

กลุ่มปัจจัย Eigenvalues % ความแปรปรวน % ความแปรปรวนสะสม

1 4.987 35.625 35.625

2 2.112 15.088 50.712

3 1.894 13.526 64.238

4 1.775 12.680 76.919

ข้ันท่ี 4 การจัดกลุ่มของปัจจัยแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อ 

กำหนด ISO 9000 ท้ัง 4 ปัจจัยข้างต้น มีหลักเกณฑ์ว่าปัจจัยใดมีความลัมพันธ์กันมากจะถูกจัดอยู่ 

ในกลุ่มปัจจัยเดียวกัน ส่วนกลุ่มที่จ ัดอยู่ในกลุ่มปัจจัยต่างกันจะไม่มีความสัมพันธ์หรือมีความ 

สัมพันธ์กันน้อยมาก ดังรายละเอียดในตารางที่ 9 ที่กำหนดเป็น 4 ปัจจัย ได้แก่

ปัจจัยที่ 1 ประกอบด้วย บทบาทของผู้บริหารสูงสุดต่อกิจกรรมคุณภาพ บทบาท 

ของดัวแท,น/ผู้บริหารระดับสูงด้านคุณภาพ ต่อกิจกรรมคุณภาพ การจัดการด้านทรัพยากรบุคคล 

และการแกอบรม การปรับปรุงระบบคุณภาพอย่างต่อเนื่อง การกำหนดแนวท,,งการบริหารคุณ 

ภาพโดยรวม การบริหารกระบวนการจัดซื้อ การวางแผนกระบวนการวางแผนกระบวนการผลิต

ปัจจัยที่ 2 ประกอบด้วย การจัดเตรียมและรวบรวมข้อมูลของฝ่ายการตลาด ขาย 

และบริการลูกค้า การบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐาน การบริหารกระบวนการออกแบบและพัฒนา 

ผลิตกัณฑ์

ปัจจัยที่ 3 ประกอบด้วย การกัด วิเคราะห์ และปรับปรุงผลิตกัณฑ์/กระบวนการ 

การบริหารกระบวนการควบคุมการผลิต

ปัจจัยที่ 4 ประกอบด้วย การดัดเลือกทรัพยากรบุคคล การดำเนินการด้านลูกค้า
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ตารางท่ี 9 การ่วิเคราะห์องค์ประกอบของตัวแปรในร!วงระยะเวลาหลังได้รับการรับรอง

Rotated Component Matrix3
Component

1 2 3 4
บทบาทของ§บ1หารสูงสุด ด่อคากรรมสุทนาาท .954 1
บทบาทของ๙วแทน/ผู้บริหารระ๙บสูงรานสุณภาพ รอคจกรรมสุท!ภาพ .868 ! .243 .111
การบริหารงานรานท?พยากร!เดดลและการฝ็กอบรม .862 ! .220 .293
การป?บปชุงระบบสุณภาพอย่างรอ!ฟ้อง .735 1 .367 .371
การกำหนดแนวทางการบ?หารระบบสุณภาพโดยรวม .725 1 .411 -.203 .178
การบริหารกระบวนการรดฟ้อ .655 ! .137 .101 .472
การบริหารกระบวนการวางแผนการผรด ----- 636- J  1— 218- 1 .475 .105
การรด!ดริยมและรวบรวมข้อ?เลของฝ่ายทารดลาด ขาย และบริการสูกรา ; .893 \ .224 .115
การปาชุง?ก»าโดรงสร้างพนฐาน .520 ] .718 -.242
การบริหารกระบวนการออกแบบและฬฒนาผสิดสัณฬ .244 ! .623 ! P -J3 9 ..
การรด ร!ดราะห์ และป?นปชุงผรด๙ณ'ฬ/กระบวนการ -.133 !--------- 1 ; .910
การบริหารกระบวนการดวบสุมการผรด .327 .145 L -  ะ.691 -.491
การ๙ด!สือกท?พยากร!เดดล .444 .144 ! .775
การด่า!0นการรานสูกรา .187 ! .628
Extraction Method: Principal Component Analysis. Rotation Method: Varimax with Kaiser Normalization.

a. Rotation converged in 7 iterations.

จากผลการวิเคราะห์ปัจจัยในช่วงระยะเวลาหลังได้รับการรับรอง ผู้วิจัยกำหนด

ปัจจัยใหม่ที่จัดกลุ่มได้4 ปัจจัย ตังน้ี

ปัจจัยที่ 1 ช่ือว่า “การบริหารและพัฒนากระบวนการปฏิบัติงานคุณภาพของช่วง 

ระยะเวลาหลังได้รับการรับรอง” มีลัญลักษณ์ F1,

ปัจจัยที่ 2 ช่ือว่า “การบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐานเพื่อการดำเนินงานของฝ่าย 

การตลาด ขาย และบริการลูกค้า" มีล ัญลักษณ์ F2t

ปัจจัยที่ 3 ช่ือว่า “การบริหารกระบวนการควบคุมการผลิตและการประเมินผล” มี

สัญลักษณ์ F3t

ปัจจัยที่ 4 ซ่ือว่า “การตัดเลือกทรัพยากรบุคคลเพื่อตอบสนองความต้องการข'อง 

ลูกค้า” มีลัญลักษณ์ F4,

ผลที่ได้จากการวิเคราะห์ปัจจัยของแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตาม 

ข้อกำหนด ISO 9000 ข้างต้น ผู้วิจัยได้ทำการปรับปรุงตัวแปรอิสระที่จะไซในการทดสอบสมมติ 

ฐานที่ 3 ใหม่ จากแนวทางการบริหารและพัฒนาคุณภาพตามข้อกำหนด ISO 9000 14 รายการ 

มาเป็นปัจจัยรวมทั้งสิ้น 8 ปัจจัยใน 3 ช่วงระยะเวลา และทำการกำหนดกรอบแนวความคิดของ 

การวิจัยในแต่ละช่วงระยะเวลา ตังน้ี
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ช่วงระยะเวลาก่อนการประยุกต์

การหาความถดถอยเชิงหหุในช่วงระยะเวลาก่อนการประยุกต์ มีตัวแปรอิสระคือ 

การบริหารและพัฒนาคุณภาพโดยรวมของช่วงระยะเวลาก่อนการประยุกต์ หรือ F1t.2 รวม 1 

ปัจจัย กับอัตราส่วนทางการเงิน 4 รายการ แสดงแนวความคิดเกี่ยวกับตัวแปรที่ใช่ในการวิจัยช่วง 

ระยะเวลาก่อนการประยุกต์ได้ดังนี้

ตัวแปรอิสระ ตัวแปรตาม

อ ัต ร าส ่ว น ท าง ก าร เง ิน
ก า ร บ ร ิห า ร แ ล ะ พ ัฒ น า ค ุณ ภ า พ โด ย 1. อ ัต ร าผ ล ต อ บ แ ท น ต ่อ ส ิน ท ร ัพ ย ์

ร ว ม ข อ ง ช ่ว ง ร ะ ย ะ เว ล าก ่อ น ก าร -------------------- ► 2 . อ ัต ร าส ่ว น  T o b in 's  Q

ป ร ะ ย ุก ต ์ห ร ือ  F112 3 . อ ัต ร าส ่ว น ต ้น ท ุน ข าย ต ่อ ย อ ด ข าย
4 . อ ัต ร าก าร ห ม ุน เว ีย น ข อ ง ส ิน ท ร ัพ ย ์

ช่วงระยะเวลาเตรียมการเตรียมการเพื่อขอรับการรับรอง

การหาความความถดถอยเซิงพหุในช่วงระยะเวลาเตรียมการเพื่อขอรับรอง มีตัว

แปรอิสระ คือ

1. การบริหารและพัฒนาคุณภาพโดยรวมของช่วงระยะเวลาก่อนการประยุกต์

หรือ F1t_2

2. การบริหารและพัฒนากระบวนการปฏิบัติงานคุณภาพของช่วงระยะเวลา 

เตรียมการเพื่อขอรับรอง หรือ F1 ,.1

3. การบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐานเพื่อการดำเนินงานของฝ่ายการตลาด ขาย 

และบริการลูกค้า หรือ F2,.1 และ

4. การจัดการกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์เพื่อตอบสนองความ

ต้องการของลูกค้า หรือ F3t.1

รวมทังสิน 4 ปัจจัยกับอัตราส่วนทางการเงิน 4 รายการ ลามารถแสดงกรอบแนว 

ความคิดเกี่ยวกับตัวแปรที่ใช่ในการวิจัยช่วงระยะเวลาเตรียมการเพื่อขอรับรอง ได้ดังนี้
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ตัวแปรอิสระ ตัวแปรตาม

ช่วงระยะเวลาหลังได้รับการรับรอง

การหาความลัมพันธ์เซิงถดถอยในช่วงระยะเวลาหลังจากได้รับการรับรอง มีตัว

แปรอิสระ คือ

า. การบรหารและพัฒนาคุณภาพโดยรวมของช่วงระยะเวลาก่อนการประยุกต์

หรือ F11.2

2. การบริหารและพัฒนากระบวนการปฏิบัติงานคุณภาพของช่วงระยะเวลา 

เตรียมการเพื่อขอรับรอง หรือ F11.1

3. การบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐานเพื่อการดำเนินงานของฝ่ายการตลาด ขาย 

และบริการลูกค้าของช่วงระยะเวลาเตรียมการเพื่อขอรับรอง หรือ F2t.1



190

4. การจัดการกระบวนการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์เพื่อตอบสนองความ 

ต้องการของลูกค้าของช่วงระยะเวลาเตรียมการเพื่อขอรับรอง หรือ F3[.1

5. การบริหารและพัฒนากระบวนการปฎิบ้ติงานคุณภาพของช่วงระยะเวลาหลัง 

ได้รับการรับรอง หรือ F1t

ธ. การบำรุงรักษาโครงสร้างพื้นฐานเพื่อการดำเนินงานของฝ่ายการตลาด ขาย 

และบริการลูกค้าของช่วงระยะเวลาหลังได้รับการรับรอง หรือ F2t

7. การบริหารกระบวนการควบคุมการผลิตและการประเมินผลของช่วงระยะเวลา 

หลังได้รับการรับรอง หรือ F3, และ

8. การคัดเลือกทรัพยากรบุคคลเพื่อตอบสนองความต้องการของลูกค้าของช่วง 

ระยะเวลาหลังได้รับการรับรอง หรือ F4t

รวมทั้งลิ้น 8 ปัจจัย คับอัตราส่วนทางการเงิน 4 รายการ สามารถแสดงกรอบแนว 

ความคิดเกี่ยวคับตัวแปรที่ใซในการวิจัยช่วงระยะเวลาหลังได้รับการรับรองได้ตังนี้

ตัวแปรอิสระ
ตัวแปรอิสระ
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ประวิตผู้เฃืยนวิทยานิพนธ์
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