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กติตกิรรมประกาศ 
 

 งานวิจยัฉบบัน้ีสาํเร็จลงไดด้ว้ยความอนุเคราะห์ขอ้มูลจากท่านผูมี้พระคุณหลายท่าน 
ผูว้ิจยัขอขอบพระคุณอยา่งสูงไว ้ณ โอกาสน้ี คือ ดร. ฤภูวลัย ์จนัทรสา ซ่ึงรับหนา้ท่ีเป็นอาจารย ์
ท่ีปรึกษาและใหค้าํแนะนาํเป็นอยา่งดี 
 ขอขอบพระคุณอาจารยทุ์กท่านท่ีไดป้ระสิทธิประสาทวิชาความรู้ทางดา้นวิชาการและ
ดา้นจริยธรรม ตลอดจนแนวคิดต่าง ๆ อนัก่อใหเ้กิดประโยชน์ต่อการศึกษาคน้ควา้และเป็นแนวทาง
ในการจดัทาํงานวิจยัน้ีจนประสบความสาํเร็จ 
 ขอขอบคุณผูบ้ริหารตลอดจนพนกังานบริษทักรณีศึกษาท่ีไดใ้หค้วามอนุเคราะห์และ
ร่วมมือในการตอบคาํถามเพ่ือทาํการเกบ็รวบรวมขอ้มูล 
 ขอขอบคุณบุคลากรและเพ่ือนทั้งนิสิตปริญญาโท ภาควชิาวิศวกรรมอุตสาหการ ท่ีได้
ร่วมทาํกิจกรรมต่าง ๆ จนบรรลุตามวตัถุประสงคท่ี์ตั้งไว ้
 สุดทา้ยขอกราบขอบพระคุณ คุณบิดา มารดา พี่นอ้งในครอบครัว รวมถึงผูมี้อุปการคุณ 
และเพื่อน ๆ ทุกคนท่ีคอยใหก้าํลงัใจอนัมีค่ายิง่และใหค้วามช่วยเหลือในทุกดา้นแก่ผูจ้ดัทาํงานวิจยั
เสมอมาจนเสร็จสมบูรณ์ 
 คุณค่าและประโยชน์ของงานวิจยัฉบบัน้ี ผูว้ิจยัขอมอบเป็นกตญัญูกตเวทิตาแด่ บุพการี 
บูรพาจารย ์และผูมี้พระคุณทุกท่านทั้งในอดีตและปัจจุบนัท่ีทาํใหข้า้พเจา้เป็นผูมี้การศึกษาและ
ประสบความสาํเร็จมาจนตราบเท่าทุกวนัน้ี 
 

                                                                                 ชานนท ์สุวรรณเทน                 
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 งานวิจยัน้ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อปรับปรุงระบบการบริหารคุณภาพสาํหรับบริษทักรณีศึกษา: 
บริษทัเวลธ แอดวานซ์ (1991) จาํกดั การศึกษาเร่ิมตน้จากการทบทวนขอ้กาํหนดและผลการตรวจ
ประเมินจากลูกคา้ จากนั้นทาํการวางแผน และหามาตรการการปรับปรุง โดยเคร่ืองมือท่ีใช ้ไดแ้ก่ 
การวิเคราะห์ช่องวา่ง (Gap analysis) ระบบบริหารคุณภาพ ISO9001 และหลกัการ PDCA จากการ
วิเคราะห์ช่องวา่งของบริษทัเทียบกบัผลการประเมินของลูกคา้ พบวา่ลูกคา้มีขอ้กาํหนดในการ
ประเมินระบบคุณภาพ ทั้งหมด 25 รายการ แต่ผลการตรวจประเมินผา่นเกณฑเ์พยีง 6 รายการ  
ไม่ผา่นเกณฑ ์19 รายการ หรือไดค้ะแนนจากการประเมินเพียง 61.6 คะแนน จากคะแนนเตม็ 100 
คะแนน หรือเทียบเท่ากบัเกรด C ซ่ึงบริษทัจาํเป็นตอ้งดาํเนินการปรับปรุงแกไ้ขอยา่งเร่งด่วน   
บริษทักรณีศึกษาไดน้าํเอาระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 มาประยกุตใ์ชเ้ป็นแนวทางในการ
ปรับปรุงตามขอ้แนะนาํจากลูกคา้ โดยหวัขอ้ท่ีปรับปรุง จะถูกจดัทาํอยา่งเป็นมาตรฐาน มีระเบียบ
ปฏิบติั ผูรั้บผดิชอบท่ีแน่นอน หลงัการปรับปรุง ลูกคา้มีความพึงพอใจมากข้ึนโดยคะแนนการ
ประเมินหลงัการปรับปรุงไดเ้ท่ากบั 87.3 คะแนน หรืออยูใ่นระดบัเกรด A โดยสามารถปรับปรุงได้
ครบตามขอ้กาํหนดของลูกคา้ 25 รายการคิดเป็น 100% ส่งผลใหค้ะแนนช่องวา่งท่ีจะตอ้งปรับปรุง
เป็นศูนย ์
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 The objective of this research is to improve the quality management system for the 
case study company: the Wealth Advance (1991) Co., Ltd. The study began with reviewing 
requirement and customer audit report. Then, the plans and measures for improvement were 
developed. This study applied quality techniques including gap analysis, quality standard ISO 
9001, and PDCA principle. Applying gap analysis to measure the current situation, it was found 
that only 6 quality requirements from the total of 25 requirements were passed by the customer 
evaluation. It means that 19 quality requirement were fail.  The evaluation score was 61.6 out of 
100, or equivalence to C grade. Thus, the company needs immediate quality correction. The 
company, thus, employed ISO 9001 as the guidelines for improvement according to the 
suggestions of the customer. In the improvement, every unmet requirement was standardization, 
develop appropriate procedures and identify responsive person. The improvement created more 
customer satisfaction with the evaluation score of 87.3, or equivalence to A grade. As the result, 
25 quality requirements from the customer were corrected and improved, which means that the 
gap score for improvement was zero. 

 
 
 



สารบัญ 
 

                                                                                                          หนา้ 
บทคดัยอ่ภาษาไทย      ง 
บทคดัยอ่ภาษาองักฤษ      จ 
สารบญั        ฉ 
สารบญัตาราง        ซ 
สารบญัภาพ        ฌ 
บทท่ี 
 1  บทนาํ           1 
    ความเป็นมาและความสาํคญัของปัญหา           1 
    วตัถุประสงค ์           5 
    ขอบเขตของการวิจยั           5 
    ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บจากการวจิยั           5 
    แผนการดาํเนินงาน           5 
    นิยามศพัทเ์ฉพาะ       7 
 2  ทฤษฏีและงานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้ง       9 
    ระบบบริหารงานคุณภาพ       9 
    หลกัการบริหารคุณภาพ 8 ประการ      17 
    ขอ้กาํหนด ISO 9001     24 
    การวิเคราะห์ขีดความสามารถ ช่องวา่งขององคก์ร     43 
    ไคเซ็น     53 
    เคร่ืองมือคุณภาพ 7 ชนิด     56 
    งานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้ง     59 
 3  วิธีการดาํเนินงานวิจยั     64 
    ขั้นตอนการดาํเนินการวิจยั     64 
    ศึกษาสภาพปัจจุบนั     65 
    เปรียบเทียบระบบบริหารคุณภาพของบริษทั กบัขอ้กาํหนดของลูกคา้ LG     70 
 
 



 ช 

สารบัญ (ต่อ) 
 
บทท่ี                                                                                                                                             หนา้ 
 4  ผลการดาํเนินงานวิจยั     84 
    ค่าความแขง็แรงของกระดาษแต่ละชนิด   114 
 5  สรุปผลและขอ้เสนอแนะ   126 
    สรุปผลการวิจยั   127 
    อภิปรายผล   128 
    ขอ้เสนอแนะ   130 
บรรณานุกรม     131 
ประวติัยอ่ของผูว้ิจยั      133 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 ซ

สารบัญตาราง 
 

ตารางท่ี                                                                                                                                        หนา้ 
 1-1 การประเมินค่าช่องวา่งหรือ Gap analysis จากการประเมินของลูกคา้ LG       3 
 1-2 เกณฑก์ารประเมินของลูกคา้ LG       4 
 1-3 แผนการดาํเนินงานของโครงการ       6 
 2-1 ตวัอยา่งการวิเคราะห์ GAP ANALYSIS     51 
 3-1 การประเมิน GAP analysis สรุปการบ่งช้ีปัญหาและแนวทางการแกไ้ข     78 
 4-1 เปรียบเทียบคะแนนจากการประเมินจากลูกคา้ LG เปรียบเทียบก่อนปรับปรุง 
  และหลงัปรับปรุง   125 
 5-1 เปรียบเทียบคะแนนจากการประเมินจากลูกคา้ LG   128 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 ฌ 

สารบัญภาพ 
 

ภาพท่ี                                                                                                                                           หนา้ 
 1-1 กราฟสรุปคะแนนการประเมินของลูกคา้ LG       4 
 2-1 วงจรคุณภาพ     10 
 2-2 เครือข่ายกระบวนการ     13 
 2-3 ห่วงโซ่การจดัส่ง     13 
 2-4 รูปแบบของ QMS ท่ีดาํเนินงานเป็นกระบวนการ     14 
 2-5 วงจร PDCA     20 
 2-6 กระบวนการวเิคราะห์ช่วยในการตดัสินใจ     23 
 2-7 กระบวนการการจดัทาํระบบบริหารงานคุณภาพ     25 
 2-8 กระบวนการในการวางแผนเชิงยทุธศาสตร์     43 
 2-9 รูปแบบองคก์รท่ีมุ่งเนน้ยทุธศาสตร์     44 
 2-10 ปัจจยัดา้นแขง็ (Hard elements) และปัจจยัดา้นอ่อน (Soft elements) ตามแนวคิดของ 
   แมคคินซีย ์     47 
 2-11 McKinsey ‘s 7S Framework     48 
 2-12 ไคเซ็นกบัทุกกิจกรรม     56 
 3-1 ลกัษณะของผลิตภณัฑก์ล่องบรรจุภณัฑ ์     65 
 3-2 กล่องบรรจุโทรศพัทส์าํนกังาน     66 
 3-3 กล่องบรรจุเคร่ืองคอมพิวเตอร์     66 
 3-4 กล่องบรรจุเคร่ืองดนตรีอูคูเลเล่     67 
 3-5 กล่องบรรจุจานและเคร่ืองครัว     67 
 3-6 Process flow chart การผลิตกล่องกระดาษ     68 
 3-7 Lay out สายการผลิตช้ินงานกล่องบรรจุภณัฑ ์     69 
 3-8 ผลการประเมินผูข้าย โดยบริษทั LG (ก่อนการแกไ้ข)      72 
 4-1 โครงสร้างคณะบริหารจดัการดา้นคุณภาพ     85 
 4-2 การวางแผนการดาํเนินดา้นคุณภาพ     86 
 4-3 หนงัสือแต่งตั้งตวัแทนฝ่ายบริหาร     87 
 4-4 หนงัสือแต่งตั้งคณะกรรมการตรวจติดตามภายใน     88 
 4-5 ระเบียบปฏิบติังาน      91 



 ญ

สารบัญภาพ (ต่อ) 
 

ภาพท่ี                                                                                                                                           หนา้ 
 4-6 Limit sample      92 
 4-7 มาตรฐานสาํหรับการตรวจสอบช้ินงานสาํเร็จรูปและทาํการบนัทึก     93 
 4-8 ใบรายงานผลการสอบเทียบเคร่ืองมือวดั      96 
 4-9 การประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร      98 
 4-10 แผนการทบทวนโดยผูบ้ริหาร      99 
 4-11 ใบบนัทึกการประชุมฝ่ายบริหาร    100 
 4-12 พื้นท่ี NC area    101 
 4-13 ป้ายสีแดงเพื่อเป็นการช้ีบ่งวา่เป็นของเสีย    102 
 4-14 ตวัอยา่งใบตรวจสอบเคร่ืองจกัรประจาํวนั    106 
 4-15 ใบแจง้ซ่อม    107 
 4-16 List ประวติัเคร่ืองจกัร    108 
 4-17 ใบบนัทึกประวติัการซ่อมบาํรุง    109 
 4-18 ทะเบียนควบคุมหรือ Log sheet    110 
 4-19 ใบแกไ้ขป้องกนั    111 
 4-20 กระดาษลูกฟกูแบบต่าง ๆ    113 
 4-21 Certificate of analysis กระดาษลูกฟูก    114 
 4-22 ทะเบียนรายช้ือผูข้ายท่ีไดรั้บการอนุมติัแลว้    116 
 4-23 ผงัการตรวจสอบวตัถุดิบ    117 
 4-24 แบบฟอร์มและผลการประเมินผูข้าย    118 
 4-25 ผลการประเมินผูข้าย โดยบริษทั LG หลงัการปรับปรุง    120 



 
 

บทที ่1 
บทนํา 

 

ความเป็นมาและความสําคญัของปัญหา 

 จากกระแสการต่ืนตวัในดา้นมาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพในทัว่โลกรวมถึง 
ประเทศไทย ส่งผลใหผู้ป้ระกอบการจาํนวนมากไดใ้หค้วามสาํคญัในดา้นการพฒันาปรับปรุง 
สถานประกอบการของตนเพื่อเขา้สู่กระบวนการดา้นมาตรฐานระดบัสากล ระบบการบริหารงาน
คุณภาพ (Quality management system: QMS) เป็นมาตรฐานสาํหรับการบริหารงานในองคก์ร 
ท่ีนิยมนาํไปใชก้นัอยา่งแพร่หลาย เพื่อพฒันาองคก์รใหมี้กระบวนการทาํงานท่ีมีประสิทธิภาพและ 
มีคุณภาพ โดยสามารถนาํไปใชไ้ดก้บัทุกองคก์รทุกขนาดทั้งอุตสาหกรรมการผลิตการบริการและ
การคา้เพื่อสร้างความพึงพอใจใหก้บัลูกคา้และผูท่ี้เก่ียวขอ้งโดยมีแนวความคิดท่ีสาํคญั คือ  
การจดัวางระบบการบริหารเพื่อการประกนัคุณภาพท่ีสามารถตรวจสอบไดโ้ดยผา่นระบบเอกสาร
ซ่ึงจะช่วยใหภ้ายในองคก์รมีระบบการบริหารจดัการท่ีมีประสิทธิภาพสูงข้ึนอยา่งต่อเน่ือง 
 ปัจจุบนัน้ีทุกองคก์รลว้นมีเป้าหมายเพื่อใหผ้ลิตภณัฑแ์ละบริการสามารถครองใจ
ผูบ้ริโภคใหไ้ดม้ากท่ีสุดและสร้างความพงึพอใจใหก้บัลูกคา้ซ่ึง ไดแ้ก่ 
 1.  Quality คุณภาพของสินคา้หรือบริการโดยการสร้างความพึงพอใจของลูกคา้ต่อการ
ใชป้ระโยชนจ์ากสินคา้และบริการเป็นหลกั 
 2.  Cost การบริหารตน้ทุกอยา่งมีประสิทธิภาพ โดยการผลิตสินคา้ท่ีมีตน้ทุนตํ่า 
แต่ประสิทธิภาพและคุณภาพยงัคงดีเทียบเท่าของเดิม หรือดีมากข้ึนกวา่เดิม 
 3.  Delivery การส่งมอบตรงเวลา โดยการจดัส่งไดต้รงความตอ้งการทั้งในแง่ของ
ปริมาณและเวลาท่ีเหมาะสม 
 4.  Safety ความปลอดภยัในการทาํงาน และชีวอนามยัของผูป้ฏิบติังานโดยปฏิบติังาน
ตามมาตรฐานดา้นความปลอดภยัท่ีตั้งไว ้
 5.  Morale ขวญัและกาํลงัใจในการทาํงาน เพื่อสร้างความรู้สึกความเป็นเจา้ของและ
กระตุน้ใหมี้สาํนึกดา้นคุณภาพ 
 6.  Environmental สินคา้ท่ีผลิตออกมาตอ้งไม่มีผลกระทบต่อส่ิงแวดลอ้มทั้งขณะใชง้าน
สินคา้หรือเน่ืองจากหมดอายกุารใชแ้ลว้ 
 7.  Ethic งานหรือธุรกิจท่ีทาํตอ้งไม่ผดิศีลธรรม เอาเปรียบสงัคมไม่ใชแ้รงงานผดิ
กฎหมาย เป็นตน้ 
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 ในปัจจุบนัระบบบริหารจดัการดา้นคุณภาพ ถือเป็นปัจจยัท่ีสาํคญัในการขบัเคล่ือนทาง
ธุรกิจท่ีจะทาํใหอ้งคก์รสามารถมีศกัยภาพในการแข่งขนักบัคู่แข่งไดห้รือไม่ สาํหรับ บริษทั เวลธ  
แอดวานด ์เป็นบริษทัท่ีผลิตสินคา้ ท่ีเป็นบรรจุภณัฑ ์ใหก้บับริษทั LG ดงันั้น ตามระบบบริหาร
จดัการคุณภาพ ลูกคา้จะตอ้งมีการควบคุมคุณภาพ และพฒันาคุณภาพผูผ้ลิตไปพร้อม ๆ กนั เพื่อให้
อยูใ่นระดบัตามเกณฑท่ี์ลูกคา้กาํหนดไว ้โดยลูกคา้จะมีระบบการตรวจประเมิน และมีแบบประเมิน
ผูผ้ลิตโดยตรวจสอบสถานท่ีผลิตจริง กระบวนการผลิตจริง และช้ินงานท่ีจะซ้ือขายจริง  
 ซ่ึงผลการประเมินจากลูกคา้ LG ท่ีไดป้ระเมิน บริษทั เวลธ แอดวานด ์นั้น พบวา่อยูใ่น
ระดบักลางค่อนไปทางตํ่า โดยมีคะแนนการประเมินอยูท่ี่ 61.6% เท่านั้น อา้งอิงเกณฑก์ารประเมิน 
ตารางท่ี 1-2 ซ่ึงจะตอ้งเร่งทาํการปรับปรุงโดยด่วน หากไม่ดาํเนินการปรับปรุง จะทาํใหถู้กจดัอยูใ่น
กลุ่มผูผ้ลิตแย ่เป็นกลุ่มท่ีตอ้งเฝ้าระวงัเป็นพิเศษ อาจจะมีงานเสียเกิดข้ึน ส่งผลต่อคุณภาพ การส่ง
มอบสินคา้ได ้และสุดทา้ยจะสร้างความยุง่ยาก และความไม่พึงพอใจของลูกคา้ตามมา จนถึงขั้น
ยกเลิกการสัง่ซ้ือได ้     
 จากคะแนนท่ีไดจ้ากการประเมินของลูกคา้ จึงไดท้าํการประเมินค่าช่องวา่ง หรือ Gap 
analysis โดยการรวบรวมเอกสารหลกัฐานท่ีเก่ียวขอ้งและผลการประเมินจากลูกคา้ LG ทั้งหมด 11 
หวัขอ้ใหญ่ ดงัตารางท่ี 1-1 และสรุปเป็นกราฟไดด้งัในภาพท่ี 1-1 
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ตารางท่ี 1-1 การประเมินค่าช่องวา่งหรือ Gap analysis จากการประเมินของลูกคา้ LG 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  ขอ้ หวัขอ้การประเมินดา้นคุณภาพ คะแนนเตม็ 
 

คะแนน
เป้าหมาย 

ผลท่ีลูกคา้ 
ประเมิน
ไดจ้ริง 

 
GAP 

(คะแนนต่าง) 
1 QC Manpower (โครงสร้าง)  10 7.0 7.2 +0.2 
2 Standardization (มาตรฐานต่าง ๆ) 10 7.0 5.0 -2.0 

3 Instrument (เคร่ืองมือวดั) 10 7.0 4.0 -3.0 
4 6 Tools (เคร่ืองมือจดัการคุณภาพ) 10 7.0 6.0 -1.0 
5 Development (การพฒันา) 10 7.0 5.0 -2.0 

6 4M Change mgmt (การจดัการ
ควบคุมการเปล่ียนแปลง) 

10 7.0 7.0 0.0 

7 Improvement (การปรับปรุง) 10 7.0 5.4 -1.6 
8 Reliability (การทดสอบ) 10 7.0 6.0 -1.0 

9 Delivery (การส่งมอบ) 10 7.0 9.0 +2.0 
10 Cost (การควบคุมตน้ทุน) 5 3.5 4.0 +0.5 
11 Sub vendor & Equipment mgmt.

(การควบคุมผูส่้งมอบ) 
5 3.5 3.0 -0.5 

รวม(คะแนน) 100 70 61.6 -8.4 
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ภาพท่ี 1-1 กราฟสรุปคะแนนการประเมินของลูกคา้ LG 
 
ตารางท่ี 1-2 เกณฑก์ารประเมินของลูกคา้ LG 
 

ระดบั
คะแนน 

อนุมติั ไม่อนุมติั ตอ้งตรวจ
ประเมินซํ้า 

ผลตดัสิน 

100-80 O     ผา่น 

70-79 O     ผา่น   

60-69 O   O ผา่นแต่ตอ้งมีแกไ้ข 

50-59   O O ไม่ผา่นใหท้บทวนทั้งหมด 

1-50   O O ไม่ผา่นและไม่ซ้ือขาย 

 
 

0
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หัวข้อ

คะแนนเต็ม

ผลท่ีได้
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 จากตารางท่ี 1-1 การประเมินจากลูกคา้ใน 11 หวัขอ้หลกัพบวา่มี 7 หวัขอ้ ท่ีไดค่้า 
การประเมินตํ่ากวา่เกณฑข์องลูกคา้ โดยแสดงสญัลกัษณ์เป็นเคร่ืองหมายลบ ส่วนขอ้ท่ีประเมิน 
ไดสู้งกวา่สญัลกัษณ์เป็นเคร่ืองหมายบวก โดยหวัขอ้ท่ีตอ้งเร่งปรับปรุงประกอบดว้ย ขอ้ 2. 
Standardization (มาตรฐานต่าง ๆ) ขอ้ 3. Instrument (เคร่ืองมือวดั) ขอ้ 4.6 Tools (เคร่ืองมือจดัการ
คุณภาพ) ขอ้ 5. Development (การพฒันา) ขอ้ 7. Improvement (การปรับปรุง) ขอ้ 8. Reliability 
(การทดสอบ) และ 11. Sub vendor & Equipment Mgmt (การควบคุมผูส่้งมอบ) 
 

วตัถุประสงค์ 

  เพื่อจดัทาํระบบบริหารคุณภาพใหก้บับริษทักรณีศึกษา ใหมี้ระบบการทาํงานท่ีดีเป็นไป
ตามมาตรฐานท่ีลูกคา้กาํหนด 
  

ขอบเขตของการวจิยั 
  จดัสร้างระบบการบริหารคุณภาพในบริษทักรณีศึกษา ตั้งแต่เร่ิมการวางแผนดาํเนินการ 
วิเคราะห์ Gap ท่ีลูกคา้ไดต้รวจประเมินไว ้จดัตั้งคณะกรรมการ ศึกษาขอ้กาํหนด ISO 9001  
จดัอบรมในเร่ืองระบบ ISO วางระบบการทาํงานท่ีสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดทัว่ทั้งองคก์ร จดัทาํ
ระบบการควบคุมเอกสาร จดัทาํระเบียบการปฏิบติั (Procedure, Work instruction) ติดตามผลการ
ดาํเนินการ และการตรวจประเมินจากระบบลูกคา้หลงัปรับปรุงแกไ้ข 
 

ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับจากการวจิยั 

  1.  บริษทัมีกระบวนการทาํงานท่ีเป็นระบบยิง่ข้ึน 
  2.  บริษทัมีคุณภาพสินคา้ท่ีดีข้ึน 
   3.  ช่วยลดค่าใชจ่้ายท่ีเกิดจากของเสียไดอ้ยา่งเป็นรูปธรรมของบริษทั 
  4.  ประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการทาํงานของบริษทัดีข้ึน 
  5.  บริษทัมีระบบเอกสารท่ีดีข้ึน 
 

แผนการดาํเนินงาน  
  1.  ศึกษากระบวนการและระบบการผลิต 
  2.  เกบ็รวบรวมขอ้มูล 
  3.  วิเคราะห์ขอ้มูล 
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  4.  กาํหนดประเดน็ท่ีจะแกไ้ขและตั้งเป้าหมาย 
  5.  วิเคราะห์ปัญหา 
  6.  เสนอแนวทางแกไ้ขปัญหา 
  7.  ดาํเนินการแกไ้ขปัญหา 
  8.  เปรียบเทียบผลการดาํเนินงาน 
  9.  สรุปผลการดาํเนินงาน 
  10.  จดัทาํเอกสารอบรม 
  รายละเอียดแผนการดาํเนินงานแสดงไวใ้นตารางท่ี 1-3 
 
ตารางท่ี 1-3 แผนการดาํเนินงานของโครงการ 

 
แผนการดาํเนินงานของ

โครงการ 
มี ค. 
58 

เม ย. 
58 

พ ค. 
58 

มิ ย. 
58 

ก ค. 
58 

ส ค. 
58 

ก ย. 
58 

ต ค. 
58 

1. ศึกษากระบวนการและ
ระบบการผลิต 

   
 

 
 

    

2. เกบ็รวบรวมขอ้มูล         

3. วิเคราะห์ขอ้มูล         

4. กาํหนดประเดน็ท่ีจะแกไ้ข
และตั้งเป้าหมาย 

        

5. วิเคราะห์ปัญหา         

6. เสนอแนวทางแกไ้ขปัญหา         

7. ดาํเนินการแกไ้ขปัญหา         

8.  เปรียบเทียบผลการ
ดาํเนินงาน 

        

9.  สรุปผลการดาํเนินงาน         

10. จดัทาํเอกสารและนาํเสนอ         
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นิยามศัพท์เฉพาะ 
  1.  Auditor หรือผูต้รวจติดตาม หมายถึง บุคคลท่ีมีคุณสมบติัเหมาะสมและมี
ความสามารถดาํเนินการตรวจติดตาม 
  2.  Continual improvement หรือการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง หมายถึง การป้องกนัเกิดซํ้า
ของกระบวนการต่าง ๆ ในการส่งเสริมระบบการจดัการใหส้อดคลอ้งกบันโยบายคุณภาพเป็นสาํคญั 
  3.  Corrective action หรือปฏิบติัการแกไ้ข หมายถึง การกระทาํท่ีกาํจดัสาเหตุของ
ขอ้บกพร่องท่ีถูกตรวจพบ 
  4.  Document หรือเอกสาร หมายถึง ส่ิงท่ีเขียนหรือพิมพท่ี์สามารถทาํความเขา้ใจหรือ
แสดงถึงการปฏิบติัหรือการบนัทึกผลของกิจกรรมต่าง ๆ ขององคก์ร และยงัหมายถึงส่ือสนบัสนุน
ต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
  5.  Quality policy หรือนโยบายคุณภาพ หมายถึง ถอ้ยแถลงท่ีองคก์รแสดงเจตนารมณ์
และทิศทางท่ีเก่ียวกบัการดาํเนินงานดา้นคุณภาพอยา่งเป็นทางการโดยผูบ้ริหารสูงสุด 

 6.  Quality target หรือเป้าหมายดา้นคุณภาพ หมายถึง รายละเอียดของผลการดาํเนินการ
ท่ีตอ้งการและท่ีสามารถปฏิบติัไดข้ององคก์ร หรือเป็นส่วนหน่ึงท่ีจดัทาํมาจากวตัถุประสงคด์า้น
คุณภาพและเป็นส่ิงท่ีตอ้งการจดัทาํและไดรั้บเพื่อท่ีจะไดม้าซ่ึงเป็นไปตามวตัถุประสงค ์

 7.  Internal audit หรือการตรวจติดตามภายใน หมายถึง การตรวจหาหลกัฐานและการ
ประเมินตามวตัถุประสงคข์องระบบการจดัการคุณภาพ ขององคก์รท่ีไดด้าํเนินการไปวา่มีความ
ครบถว้นสมบูรณ์เพียงใด ทั้งน้ี กระบวนการตรวจจะเป็นระบบท่ีมีความเป็นอิสระและมีเอกสาร 
ท่ีเป็นระบบ 
  8.  Nonconformity หรือขอ้บกพร่อง หมายถึง ส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 
  9. Organization หรือองคก์ร หมายถึง บริษทั หา้งหุน้ส่วน สถาบนั หรือกลุ่มกิจกรรมท่ีมี
การทาํงานร่วมกนั ทั้งท่ีเป็นราชการหรือธุรกิจเอกชนท่ีมีภารกิจและการดาํเนินงานเป็นของตนเอง 
  10.  Preventive action หรือปฏิบติัการป้องกนั หมายถึง การกระทาํท่ีเป็นการกาํจดัสาเหตุ
ของโอกาสการเกิดส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด 
  11.  Procedure หรือระเบียบปฏิบติังาน หมายถึง แนวทางเฉพาะท่ีจะตอ้งนาํไป
ดาํเนินการหรือกระทาํ 
  12.  Record หรือบนัทึก หมายถึง เอกสารซ่ึงเป็นผลลพัธ์ท่ีไดรั้บมาจากการดาํเนินการ
หรือเป็นการจดัเตรียมประจกัษพ์ยานท่ีไดจ้ากการปฏิบติัการ 
  13.  Management (MM) ผูบ้ริหารระดบัสูง 
  14. Quality management representative (QMR) ตวัแทนฝ่ายบริหารดา้นคุณภาพ 
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  15.  Sales (SA) ฝ่ายขาย 
  16.  Purchasing (PU) ฝ่ายจดัซ้ือ 
  17.  Production engineering (PE) ฝ่ายวิศวกรรมการผลิต 
  18.  Production (PD) ฝ่ายผลิต 
  19.  Quality assurance (QA) ฝ่ายคุณภาพ 
  20.  Maintenance (MT) ฝ่ายซ่อมบาํรุง 
  21.  Human resource (HR) ฝ่ายทรัพยากรบุคคล 
 22.  Document control (DC) 
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บทที ่2 

ทฤษฎแีละงานวจิัยทีเ่กีย่วข้อง 

 

ระบบบริหารงานคุณภาพ 
  จากการท่ีคุณภาพของสินคา้หรือบริการเป็นเง่ือนไขสาํคญัประการหน่ึงของการ
ดาํเนินธุรกิจทัว่โลกมีการแข่งขนัเชิงคุณภาพอยา่งรุนแรงโดยใชคุ้ณภาพเป็นเง่ือนไข ทั้งน้ี เพื่อเป็น
หลกัประกนัวา่สินคา้หรือบริการท่ีไดรั้บจะตรงกบัความตอ้งการของผูบ้ริโภคและมีความสมํ่าเสมอ
โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในการคา้ระหวา่งประเทศท่ีตอ้งมีการตรวจสอบดา้นคุณภาพสินคา้ของผูข้าย 
สินคา้หรือบริการ เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ตนจะไดรั้บสินคา้หรือบริการท่ีมีคุณภาพ และองคก์รสามารถรักษา
คุณภาพของสินคา้หรือบริการไดส้มํ่าเสมอตลอดไป ในดา้นของการบริการหลายประเภท 
ตอ้งคาํนึงถึงความสะดวกสบายและความปลอดภยัของผูซ้ื้อบริการดว้ย ซ่ึงบางคร้ังผูข้ายสินคา้หรือ
บริการ จะตอ้งนาํหลกัปฏิบติัดา้นคุณภาพของผูซ้ื้อสินคา้หรือบริการมาปฏิบติั และหากมีลูกคา้จาก
หลายแห่งหรือหลายประเทศท่ีมีหลกัปฏิบติัแตกต่างกนั ยอ่มทาํใหเ้กิดความยุง่ยากท่ีตอ้งตรวจสอบ
คุณภาพหลายคร้ังข้ึน ทาํใหเ้สียเวลาและค่าใชจ่้าย ซ่ึงจากจุดน้ีเองท่ีทาํใหห้ลายประเทศไดพ้ยายาม 
จะกาํหนดหลกัปฏิบติัดา้นการประกนัคุณภาพใหส้อดคลอ้งกนั ซ่ึงรวมทั้งองคก์ารระหวา่งประเทศ
วา่ดว้ยการมาตรฐาน (International organization for standardization: ISO) กไ็ดก้าํหนดระบบ
บริหารคุณภาพ ISO 9000 Series: Quality system ข้ึนในปี ค.ศ. 1987 (พ.ศ. 2530) 
 นอกจากน้ีผูผ้ลิต (Manufacturer) และผูส่้งมอบ (Supplier) จาํนวนมากไดมุ่้งเป้าหมาย 
“คุณภาพ” โดยการเนน้กิจกรรมการตรวจสอบ (Inspection) การแกไ้ขของเสีย (Defect) และแกไ้ข
ขอ้บกพร่องระหวา่งการผลิต ซ่ึงปรากฏวา่กิจกรรมต่าง ๆ ขา้งตน้ไม่สามารถทาํใหสิ้นคา้หรือบริการ  
มีคุณภาพทุกช้ินทุกคร้ังเสมอไป แต่ความจริงแลว้คุณภาพตอ้งเกิดข้ึนจากความรู้ความเขา้ใจ การให้
ความสาํคญั การมีความตระหนกั (Awareness) และการมีจิตสาํนึกของผูท่ี้เก่ียวขอ้งทุกคนในองคก์ร 
ซ่ึงทั้งหมดจะตอ้งเกิดข้ึนในทุก ๆ ขั้นตอนของการผลิตนบัตั้งแต่ขั้นตอนการจดัหาวตัถุดิบ ปัจจยั
การผลิต และกระบวนการผลิต จนกวา่สินคา้หรือบริการนั้น ๆ จะถึงมือผูบ้ริโภคคนสุดทา้ย ซ่ึงเป็น
เร่ืองท่ีเก่ียวกบัทุก ๆ คนท่ีเก่ียวขอ้งและเป็นเร่ืองต่อเน่ือง (Continuous) ตอ้งทาํเป็นกระบวนการ 
เป็นระบบแทนท่ีจะเนน้ท่ีตวัสินคา้หรือบริการขั้นสุดทา้ย (Find product) ซ่ึงค่อนขา้งเส่ียงและ
สูญเสียมากกวา่ 
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 1.  ระบบบริหารงานคุณภาพ และการประกนัคุณภาพ 
 ระบบบริหารงานคุณภาพ หมายถึง การบริหารจดัการตามนโยบายคุณภาพ (Quality 
policy) ขององคก์ารซ่ึงรวมถึงโครงสร้างองคก์ร ความรับผดิชอบ วิธีการ กระบวนการ กิจกรรม 
เหตุการณ์ แผนการ และทรัพยากรท่ีจะนาํมาปฏิบติัในองคก์รเพ่ือสร้างความมัน่ใจวา่สินคา้หรือ
บริการท่ีผลิตออกมาจะมีคุณภาพสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดและความตอ้งการของลูกคา้ และใหมี้
ผลตอบแทนตามเป้าหมายการลงทุน (Return on investment) ขององคก์ร 
 การประกนัคุณภาพ (Quality assurance: QA) หมายถึง วิธีการบริหารการจดัการเพื่อ
ความมัน่ใจหรือเป็นหลกัประกนัวา่การดาํเนินงานจะไดผ้ลลพัธ์ท่ีมีคุณภาพ หรือหมายถึง การทาํ
กิจกรรมการปฏิบติัใด ๆ ท่ีไดด้าํเนินการตามระบบและแผนท่ีวางไวจ้ะทาํใหเ้กิดความมัน่ใจหรือ
รับประกนัวา่จะไดผ้ลงานท่ีมีคุณภาพตรงตามท่ีกาํหนด 
 2.  กิจกรรมสาํคญัในการควบคุมคุณภาพ 
 เน่ืองจากกิจกรรมในการผลิตสินคา้หรือบริการใด ๆ ทุกขั้นตอนลว้นมีผลต่อคุณภาพ  
สินคา้และบริการทั้งส้ิน องคก์ารระหวา่งประเทศวา่ดว้ยมาตรฐานหรือ ISO ไดก้าํหนดกิจกรรม  
ท่ีสาํคญัมีผลต่อคุณภาพสินคา้และบริการทั้งส้ิน ซ่ึงผูผ้ลิตและผูบ้ริการจะตอ้งใหค้วามสาํคญัและ
กาํกบัดูแลเพ่ือกิจกรรมเหล่าน้ีมีลาํดบัขั้นตอนเป็นวฏัจกัรท่ีเรียกวา่ “วงจรคุณภาพ” (Quality cycle) 
ดงัแสดงในภาพท่ี 2-1 
 
 
 

 
ภาพท่ี 2-1 วงจรคุณภาพ 

การตรวจ การทดสอบ  

และการตรวจสอบ 

ผูผ้ลิต/ 

ผูส่้งมอบ 
ลูกคา้/ 

ผูบ้ริโภค 

วศิวกรรมการออกแบบ/ขอ้กาํหนดรายการ 

และการพฒันาผลิตภณัฑ ์

การจดัหา 

การวางแผน 

และการพฒันา 

กระบวนการ 

การผลิต 

การบรรจุและการเกบ็ 

การกาํจดัหลงัการใช ้

ความช่วยเหลือทางวชิาการ 

และการบาํรุงรักษา 

การติดตั้งและการปฏิบติัการ 

การขายและการจาํหน่าย 

การตลาดและการวิจยัตลาด 
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 กิจกรรมท่ีสาํคญัในการควบคุมคุณภาพโดยรวม (ดงัภาพท่ี 2-1) ในแต่ละขั้นตอนของวฏัจกัร
คุณภาพหรือวงจรคุณภาพประกอบดว้ย 
 การตลาดและการวิจยัตลาด ไดแ้ก่ การศึกษาพฤติกรรมของผูบ้ริโภค การประเมินระดบั
คุณภาพของสินคา้และบริการท่ีผูบ้ริโภคตอ้งการ ระดบัราคาท่ีผูบ้ริโภคยอมรับ รูปแบบ สินคา้ 
และบริการท่ีจะสร้างความพงึพอใจต่อผูบ้ริโภค ขอ้มูลเหล่าน้ีจะเป็นประโยชน์ต่อการออกแบบ 
และการพฒันาสินคา้และบริการ 

 วิศวกรรมการออกแบบ/ ขอ้กาํหนดและการพฒันา ไดแ้ก่ การพฒันารูปแบบสินคา้และ
บริการ การออกแบบ การเขียนขอ้กาํหนดต่าง ๆ เช่น ระดบัคุณภาพท่ีตอ้งการ วตัถุดิบท่ีจะใช ้วิธีการ
ผลิตท่ีใช ้และอ่ืน ๆ ทั้งน้ี โดยการประเมินจากความตอ้งการของผูบ้ริโภคในขั้นการตลาดและ 
การวิจยัตลาด  
 การจดัหา ไดแ้ก่ กิจกรรมเก่ียวกบัการคดัเลือกและทาํสัญญากบัผูข้ายส่งช้ินส่วนหรือ
วตัถุดิบ (Supplier) การเสาะแสวงหาวตัถุดิบท่ีมีคุณภาพและตน้ทุนตํ่า การประเมินผูข้ายส่ง 
อยา่งต่อเน่ือง เพื่อใหไ้ดว้ตัถุดิบท่ีมีคุณภาพดีในการผลิต 
 การวางแผนและการพฒันากระบวนการ ไดแ้ก่ การศึกษา วิเคราะห์ และออกแบบระบบ 
การผลิต การเลือกระบบการผลิตท่ีเหมาะสม การเลือกประเภทเคร่ืองจกัร เคร่ืองมือและอุปกรณ์ 
การผลิต การจดัผงักระบวนการผลิต เพื่อใหก้ารผลิตและบริการมีคุณภาพดีและประสิทธิภาพสูง 
 การผลิต ไดแ้ก่ การวางแผนการผลิต การสัง่การ การแนะนาํและควบคุมการผลิตใน 
ทุก ๆ ขั้นตอน นบัตั้งแต่การผลิตช้ินส่วน การประกอบยอ่ย และการประกอบขั้นสุดทา้ย 
 การตรวจ การทดสอบและการตรวจสอบ ไดแ้ก่ การวางแผนการดาํเนินการ  ตรวจ
ทดสอบและตรวจสอบลกัษณะคุณภาพของสินคา้และบริการในระหวา่งการผลิต การบนัทึก 
ผลคุณภาพ การรายงานคุณภาพและการประเมินผลคุณภาพเทียบกบัมาตรฐานหรือขอ้กาํหนดท่ีวางไว ้
 การบรรจุและการจดัเกบ็ ไดแ้ก่ การฝึกวิธีการบรรจุภณัฑ ์การจดัเกบ็ ตลอดจนวิธีการ
ขนส่งเคล่ือนยา้ยในระหวา่งการผลิต โดยคาํนึงถึงการรักษาสภาพสินคา้ใหมี้คุณภาพดีอยูเ่สมอ 
 การจาํหน่ายและการจดัส่ง ไดแ้ก่ วิธีการจดัจาํหน่าย คู่มือแนะนาํการใชสิ้นคา้ และ 
วิธีการลาํเลียงขนส่ง ส่ิงเหล่าน้ีตอ้งมีการศึกษา วิเคราะห์ และจดัทาํใหเ้หมาะสมกบัสินคา้และบริการ 
โดยคาํนึงถึงคุณภาพ 
 การติดตั้งและการใชง้าน ไดแ้ก่ การศึกษาวธีิการท่ีเหมาะสม ปลอดภยั และรักษาคุณภาพ
สินคา้ในระหวา่งการติดตั้งการทดสอบก่อนใชง้านจริงตลอดจนเขียนและจดัทาํขอ้กาํหนดในการใช้
งานของสินคา้และบริการ เพือ่ผูบ้ริโภคจะไดใ้ชง้านไดอ้ยา่งถูกตอ้งปลอดภยัและทาํให ้คุณภาพ
สินคา้ดีอยูเ่สมอ 
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 การบาํรุงรักษาและการช่วยเหลือทางวิชาการ ไดแ้ก่ การศึกษาวิธีการบาํรุงรักษาสินคา้ใน
ระหวา่งการใชง้านการจดัทาํคู่มือการบาํรุงรักษาการปรับแต่งสินคา้และบริการใหส้อดคลอ้งกบั
สภาพการใชง้าน สภาพภูมิอากาศและภูมิประเทศ 
 การกาํจดัหลงัการใช ้สินคา้บางชนิดจะตอ้งกาํจดัหลงัการใชห้รือเม่ือหมดอายกุารใชง้าน
ของสินคา้ เช่น สารเคมี นํ้ามนัเคร่ือง สารกมัมนัตรังสี สินคา้เหล่าน้ีผูผ้ลิตตอ้งศึกษาและแนะนาํ
วิธีการกาํจดัหลงัการใช ้เพื่อความปลอดภยัของผูบ้ริโภคและป้องกนัมลพิษ 

 3.  หลกัการพื้นฐานของระบบบริหารงานคุณภาพ 
  3.1  การบริหารเชิงกระบวนการ 
  3.2  ความสาํคญัของนโยบายและวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ 
  3.3  บทบาทของผูบ้ริหารระดบัสูง 
  3.4  ความสาํคญัและประเภทของเอกสาร 
  3.5  การประเมินระบบการบริหารงานคุณภาพ 
  3.6  บทบาทของเทคนิคทางสถิติ 
 การบริหารเชิงกระบวนการ  
 หลกัการบริหารงานคุณภาพ 8 ประการ ซ่ึงเป็นหลกัเกณฑส์าํคญัท่ีองคก์ารระหวา่ง
ประเทศวา่ดว้ยการมาตรฐาน หรือ ISO ท่ีองคก์รและหน่วยงานต่าง ๆ ทั้งภาคการผลิตและภาคการ
บริการ ตอ้งนาํมาประยกุตใ์ชเ้ป็นเคร่ืองมือ เพื่อความสาํเร็จของการพฒันา จดัทาํหรือปรับเขา้สู่การ
รับรอง ISO 9001 ดงันั้น จะเห็นไดว้า่ส่ิงสาํคญัท่ีสุดอนัหน่ึงของระบบบริหารงานคุณภาพตามอนุกรม
มาตรฐาน ISO 9001 กคื็อ ระบบการบริหารเป็นกระบวนการ  
 จากมาตรฐาน ISO 9001 นิยามคาํวา่ กระบวนการ (Process) หมายถึง ระบบของกิจกรรม
ซ่ึงใชท้รัพยากรต่าง ๆ ในการเปล่ียนปัจจยันาํเขา้ (Input) ไปเป็นผลผลิต (Output) นั้น หมายความวา่ 
กระบวนการนั้นจะตอ้งเป็นเร่ืองของการดาํเนินงานท่ีมีแบบแผนตอ้งดาํเนินงานท่ีประกอบไปดว้ย
กิจกรรม (Activities) ต่าง ๆ ท่ีเกิดข้ึนโดยอาศยัทรัพยากร ไม่วา่จะเป็นบุคลากร เงินทุน การ
บริหารงาน โรงงาน (สาํหรับภาคการผลิต) หรือสถานท่ีใหบ้ริการ (สาํหรับภาคบริการ) วสัดุอุปกรณ์
และเคร่ืองมือเคร่ืองจกัรต่าง ๆ เพื่อทาํการเปล่ียนแปลงปัจจยันาํเขา้ใหก้ลายไปเป็นผลผลิต ทาํให้
เกิดเครือข่ายกระบวนการ (Process network) ข้ึน ดงัภาพท่ี 2-2 
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ภาพท่ี 2-2 เครือข่ายกระบวนการ  
 
 ในแต่ละกระบวนการอาจประกอบไปดว้ยกระบวนการยอ่ย ๆ จาํนวนมากต่อเช่ือมโยงเป็น
เครือข่ายกระบวนการในกรณีน้ีหากพิจารณาวา่แต่ละองคก์ารจดัดาํเนินกระบวนการผลิต โดยรับ
ปัจจยันาํเขา้เพือ่เปล่ียนแปลงใหไ้ดเ้ป็นผลท่ีไดอ้อกไปแลว้ ปัจจยักาํหนดขององคก์าร กคื็อ ผลท่ีได้
จากกระบวนการของผูส่้งมอบนัน่เอง ดงัภาพท่ี 2-3 และผลท่ีไดจ้ากกระบวนการผลิต คือ ปัจจยันาํเขา้
สู่กระบวนการของลูกคา้นัน่เอง ซ่ึงลูกคา้จะเป็นผูพ้ิจารณาระบุ ขอ้กาํหนด (Requirements) และผล
ยอ้นกลบัใหแ้ก่องคก์ร ในขณะท่ีองคก์รเองจะเป็นผูพ้จิารณาระบุขอ้กาํหนด และผลยอ้นกลบัใหก้บั
ผูส่้งมอบอีกทอดหน่ึง 
 

 
ภาพท่ี 2-3 ห่วงโซ่การจดัส่ง 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

ปัจจยันาํเขา้ A 

ปัจจยันาํเขา้ B 

ปัจจยันาํเขา้ C 

 

ผลท่ีได ้B ผลท่ีได ้ C 

ควบคุม  C 
ผลท่ีได ้ A 
ควบคุม  B กระบวนการ A 

กระบวนการ B กระบวนการ C 

กระบวนการ 

องคก์าร 

กระบวนการ 

ลูกคา้ 

ผลท่ีได ้ ผลท่ีได ้กระบวนการ 

ผูส่้งมอบ 

ผลท่ีได ้ปัจจยันาํเขา้ 

ปัจจยันาํเขา้ ปัจจยันาํเขา้ 

ขอ้กาํหนด ขอ้กาํหนด 

ผลยอ้นกลบั ผลยอ้นกลบั 
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 มาตรฐาน ISO 9001 ประกอบดว้ยขอ้กาํหนดท่ีแบ่งไดเ้ป็น 5 ขอ้กาํหนดหลกั (Main 
clauses) คือ ขอ้กาํหนดหลกั 4, 5, 6, 7 และ 8 การบริหารคุณภาพตามขอ้กาํหนด ของมาตรฐาน ISO 
9001 
เป็นการดาํเนินงานเป็นกระบวนการ ดงัแสดงไวใ้นภาพท่ี 2-4 ทั้งน้ี โดยรูปแบบของการดาํเนินงาน
เป็นกระบวนการดงักล่าว มิไดส้ะทอ้นใหเ้ห็นรายละเอียดของกระบวนการยอ่ย ๆ ในระบบการ
บริหารคุณภาพ แต่กแ็สดงการดาํเนินงานในภาพรวมท่ีครอบคลุมสาระทั้งหมดตามมาตรฐาน ISO 
9001 ซ่ึงสามารถอธิบายได ้ดงัน้ี 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพท่ี 2-4 รูปแบบของ QMS ท่ีดาํเนินงานเป็นกระบวนการ (Process approach) 
 
 ระบบการบริหารกระบวนการในการท่ีจะทาํใหอ้งคก์รสามารถดาํเนินงานเป็น
กระบวนการไดท้ั้งในภาพรวมและในรายละเอียดสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด ISO 9001 ขอ้ 4 และ 
ขอ้ 5.4.2 ซ่ึงมีประเดน็สาระอยา่งสงัเขปดงัไดก้ล่าวแลว้ขา้งตน้นั้น องคก์รจาํตอ้งวิเคราะห์ 
การดาํเนินงานทั้งหมดขององคก์รในขอบข่ายของระบบการบริหารคุณภาพอยา่งละเอียดทุกแง่ 
ทุกมุมและพฒันาระบบการบริหารเป็นกระบวนการ 
 กระบวนการต่าง ๆ ทั้งหมดขององคก์รท่ีพฒันาจดัทาํข้ึนมีวงจรดงัภาพท่ี 4 ซ่ึงสอดคลอ้ง
กบัวงจรคุณภาพของ Dr. Deming (P-D-C-A) นัน่เอง กล่าวคือ เร่ิมตน้จากผลการวิเคราะห์  

การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ืองของ QMS 

ลูกคา้ 

ขอ้กาํหนด 

ลูกคา้ 

ความ 
พึงพอใจ 

ความรับผดิชอบ 
ดา้นการบริการ 

การผลิต 
 

การวดั การวเิคราะห์ 
และการปรับปรุง 

การบริหาร 
ทรัพยากร 

Input Output 
ผลิตภณัฑ ์

กิจกรรมเพ่ิมคุณค่า 
การไหลของขอ้มูล 
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การดาํเนินงานขององคก์รและพฒันาการดาํเนินงานของกระบวนการต่าง ๆ โดยจดัทาํเป็นเอกสาร 
มีการปรับปรุงตรวจสอบและอนุมติัโดยผูมี้อาํนาจขององคก์ารหลงัจากนั้นจึงดาํเนินการปฏิบติัจริง 
(Implementation) วิเคราะห์ผลท่ีเกิดข้ึน หาขอ้แตกต่างของส่ิงท่ีจาํเป็นตอ้งทาํ และไม่จาํเป็นตอ้งทาํ 
หลงัจากนั้นจึงปฏิบติัการปรับปรุงแกไ้ขต่อเน่ืองไป 
  ความสาํคญัของนโยบายและวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ    
 นโยบายคุณภาพเป็นนโยบายทั้งองคก์รท่ีมีความจริงใจและมีทิศทางการดาํเนินงาน 
ท่ีเป็นไปได ้นโยบายคุณภาพจะตอ้งเก่ียวขอ้งกบัจุดมุ่งหมายหรือเป้าหมายขององคก์รตลอดจน
ความคาดหวงัและความตอ้งการของลูกคา้ นอกจากน้ีตอ้งมัน่ใจวา่บุคลากรทุกระดบัในองคก์รเขา้ใจ 
มีการนาํไปใช ้และคงไวซ่ึ้งนโยบายคุณภาพน้ีในทุก ๆ ระดบัขององคก์รโดยฝ่ายบริหารระดบัสูง  
ตอ้งกาํหนดและจดัทาํนโยบายดา้นคุณภาพไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร แสดงนโยบายเก่ียวกบัคุณภาพ 
รวมถึงวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพและความผกูพนั (Commitment)  
 ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งมีความมุ่งมัน่ และสร้างความมัน่ใจไดว้า่นโยบายคุณภาพขององคก์ร 
มีความเหมาะสมสอดรับกบัจุดมุ่งหมายหรือเป้าประสงคข์ององคก์ร ครอบคลุมถึงความมุ่งมัน่ในการ
ดาํเนินการทางดา้นคุณภาพทั้งหมดขององคก์รตามท่ีไดแ้ถลงไวอ้ยา่งเป็นทางการ โดยผูบ้ริหาร
ระดบัสูงและการดาํเนินงานมีความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดและการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบ
การบริหารคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง ตลอดจนใหก้รอบ (Framework) เพื่อการกาํหนดและการทบทวน
วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพขององคก์ร 
  วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ (Quality objectives) เป็นส่ิงท่ีผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งสร้าง 
ความมัน่ใจวา่ไดมี้การกาํหนดวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพรวมถึงส่ิงท่ีจาํเป็นเพื่อการบรรลุถึงขอ้กาํหนด
ดา้นผลิตภณัฑ ์(Product requirements) ในแต่ละสายงานและแต่ละระดบัการบงัคบับญัชา 
วตัถุประสงคด์า้นคุณภาพตอ้งสามารถวดัผลได ้(Measurable) และสอดคลอ้งเขา้กนัได ้(Consistent) 
กบันโยบายคุณภาพขององคก์ร 

 บทบาทของผูบ้ริหารระดบัสูง 
  ส่ิงสาํคญัอนัดบัแรกขององคก์รในการกา้วสู่ความสาํเร็จของการนาํระบบบริหารคุณภาพ 
มาใช ้กคื็อ ตอ้งกาํหนดนโยบายและวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพขององคก์รใหช้ดัเจนเพือ่เป็นแนวทาง
ในการปฏิบติัร่วมกนัในองคก์าร โดยการมอบหมายใหผู้บ้ริหารคนใดคนหน่ึง ทาํหนา้ท่ีประสานและ
คอยติดตามหรือเฝ้าระวงั (Monitoring) ระบบคุณภาพใหส้อดคลอ้ง และดาํเนินงานไดอ้ยา่งรวดเร็ว  
มีประสิทธิภาพตามขอ้กาํหนดท่ีระบุไวใ้น ISO 9001 ควรจดัใหมี้การทบทวนคุณภาพและประเมินผล
ตามความเหมาะสม เพื่อแกไ้ขขอ้บกพร่องและตรวจสอบ ประสิทธิภาพของการบริหาร ตลอดจน
วิธีการท่ีใชใ้หบ้รรลุผลตามท่ีตอ้งการ 
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  ความรับผดิชอบของฝ่ายบริหารเป็นขอ้กาํหนดหลกั (Keystone requirement) ของ ISO 
9001 ทั้งหมด องคก์รนั้น ๆ จะสอบไม่ผา่น ISO 9001 หากปราศจากการแสดงออกซ่ึงการผกูพนั
อยา่งเตม็ท่ีของฝ่ายบริหาร ดงันั้น จะตอ้งแน่ใจวา่ฝ่ายบริหารไดรั้บการบอกกล่าวถึงขอ้กาํหนด 
ต่าง ๆ ในระบบคุณภาพ และเขา้ใจดีวา่ตอ้งมีบทบาทสาํคญัในเชิงรุกก่อนท่ีจะพยายามนาํขอ้กาํหนด
ในหวัขอ้ต่อไปน้ีไปใช ้
  ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งจดัใหมี้หลกัฐาน (Evidence) ท่ีแสดงถึงความมุ่งมัน่ของตนท่ีมีต่อ
การนาํระบบการบริหารงานคุณภาพไปปฏิบติัและการปรับปรุงระบบอยา่งต่อเน่ือง ซ่ึงทาํไดโ้ดย
การส่ือสารใหทุ้กคนในองคก์รเกิดความตระหนกัถึงความสาํคญัของการดาํเนินงานเพื่อใหบ้รรลุถึง
ความตอ้งการของลูกคา้ (Customer requirements) ขอ้กาํหนดทางกฎหมายและกฎระเบียบขอ้บงัคบั
ต่าง ๆ (Statutory and regulatory requirements) การจดัทาํนโยบายและวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ 
การประชุมทบทวนของฝ่ายบริหารและการจดัทรัพยากรท่ีจาํเป็นตอ้งใชอ้ยา่งเพียงพอ 
 ความสาํคญัและประเภทของเอกสาร   
 ISO ไดใ้หค้าํนิยามคาํวา่ “เอกสาร” (Document) หมายถึง ขอ้มูล (Information) และ
ตวักลางท่ีขอ้มูลถูกบนัทึกไว ้(Support mediums) ไดก้าํหนดไวว้า่เอกสารสามารถอยูใ่นรูปแบบ
ต่าง ๆ ไดต้ามชนิดของขอ้มูลและตวักลางท่ีบนัทึกขอ้มูล เช่น กระดาษท่ีมีขอ้ความ (Hard copy) 
แถบแม่เหลก็ รูปภาพ มว้นวดีิโอท่ีอดัขอ้มูลไวใ้นแผน่ดิสกแ์ละในรูปแบบอ่ืน ๆ ส่วนคาํวา่ บนัทึก 
(Record) หมายถึง เอกสารท่ีแสดงถึงผลสาํเร็จหรือแสดงใหเ้ห็นถึงกิจกรรมท่ีไดท้าํไปแลว้ หรืออาจ
กล่าวไดว้า่บนัทึกจดัเป็นเอกสารประเภทหน่ึงท่ีสามารถใชย้นืยนัการดาํเนินกิจกรรมท่ีไดท้าํไปแลว้ 
  องคก์รจะตอ้งกาํหนดโครงสร้างและองคป์ระกอบของระบบเอกสารการบริหารงาน   
คุณภาพอยา่งเหมาะสม ใหมี้ปริมาณและความซบัซอ้นนอ้ยท่ีสุดแต่ตอ้งเพียงพอต่อการดาํเนินงานท่ีมี
ประสิทธิภาพและเหมาะสมกบัองคก์รนั้น ๆ ทั้งน้ีครอบคลุมถึงเอกสารประเภทบนัทึกดว้ย 
 การประเมินระบบการบริหารคุณภาพ   
 องคก์รตอ้งกาํหนดและจดัทาํกระบวนการในการวดัสมรรถนะของระบบการบริหาร  
งานคุณภาพ ความพึงพอใจของลูกคา้ตอ้งถูกใชเ้ป็นเกณฑว์ดัขั้นตน้ของผลลพัธ์ของระบบ และการ
ตรวจติดตามภายในตอ้งถูกใชเ้ป็นเคร่ืองมือชั้นตน้สาํหรับการประเมินความร่วมมือของระบบท่ี
กาํลงัดาํเนินการ หลงัจากนั้นตอ้งมีการวิเคราะห์ขอ้มูลเพื่อหาหนทางการปรับปรุงระบบจดัทาํ
กระบวนการเพื่อกาํจดัสาเหตุของการไม่เขา้เกณฑ ์การแกไ้ขปรับปรุงขอ้บกพร่อง การป้องกนัมิให้
เกิดความผดิพลาดซํ้า และการวางกระบวนการการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 
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 บทบาทของเทคนิคทางสถิติ 
 วิธีการทางสถิติควรรวมถึงลกัษณะความสามารถของกระบวนการการช้ีบ่งและการ
จาํแนกคุณสมบติั วิธีการเลือกตวัอยา่ง กฎเกณฑใ์นการยอมรับ การไม่ยอมรับ หรือการปรับ 
ความเขม้งวดของการตรวจและคดัแยกรุ่นท่ีไม่ยอมรับ 
 1.  ตอ้งมีการจดัทาํและรักษาระเบียบการปฏิบติังานเก่ียวกบัการปฏิบติัและควบคุมการ
ประยกุตใ์ชก้ลวิธีทางสถิติท่ีไดร้ะบุไว ้
 2.  ตอ้งมีการบ่งช้ีถึงความตอ้งการในการใชก้ลวิธีทางสถิติเพื่อใชส้าํหรับการจดัทาํ
การควบคุม และการทวนสอบ ความสามารถของกระบวนการ และคุณลกัษณะของผลิตภณัฑ ์
 3.  ใชเ้ทคนิคทางสถิติช่วยควบคุมคุณภาพ เช่น แผนภูมิการควบคุม แผนการสุ่มตวัอยา่ง
การออกแบบการทดสอบ การวิเคราะห์โรงงาน ผงักา้งปลา การวิเคราะห์ความแปรปรวน  
การวิเคราะห์การถดถอย ฯลฯ  
 4.  ตอ้งมีการทบทวนอยา่งสมํ่าเสมอ 

 ขั้นตอนการจดัทาํระบบการบริหารงานคุณภาพ  
 1.  พิจารณาความตอ้งการและความคาดหวงัของลูกคา้และผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย 
 2.  กาํหนดนโยบายและวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ 
 3.  กาํหนดกระบวนการท่ีจาํเป็นและผูรั้บผดิชอบดาํเนินการใหบ้รรลุวตัถุประสงค ์
 4.  พิจารณาและจดัสรรทรัพยากรท่ีจาํเป็นเพื่อใหบ้รรลุวตัถุประสงคด์า้นคุณภาพ 
 5.  กาํหนดมาตรการสาํหรับวดัประสิทธิผลและประสิทธิภาพของแต่ละกระบวนการ 
 6.  ใชม้าตรการดงักล่าวเพื่อใหก้ารดาํเนินการมีประสิทธิผลและมีประสิทธิภาพ 
 7.  พิจารณาวิธีป้องกนัขอ้บกพร่องและกาํจดัสาเหตุ 
 8.  กาํหนดกระบวนการเพ่ือใหร้ะบบมีการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 
 

หลกัการบริหารคุณภาพ 8 ประการ (Eight quality management principles)  
 AIAG คือ กลุ่มอุตสาหกรรมทางดา้นรถยนต ์ไดน้าํมาตรฐาน ISO9001 ท่ีสนบัสนุน
ความตอ้งการของผูส่้งมอบรถยนต ์(ISO/ TS16949) ใหเ้ป็นท่ียอมรับ ฉะนั้นตอ้งเพิม่ส่วนของ 
ความพึงพอใจลูกคา้ลงไปดว้ยรวมถึงการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง การพฒันาของการปรับปรุงแกไ้ข 
ISO9001 เร่ิมท่ีองคก์รตอ้งมุ่งเนน้ความสาํคญัลูกคา้ ผูน้าํท่ีมุ่งมัน่ การบริหารงานโดยใหพ้นกังาน 
มีส่วนร่วม การมองอยา่งเป็นกระบวนการ หลกัการบริหารเชิงระบบ การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 
การอาศยัขอ้เทจ็จริงช่วยในการตดัสินใจ และการมีความสมัพนัธ์ท่ีดีต่อผูส่้งมอบ ในการบริหารท่ีดี
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ควรปฏิบติัตามหลกัการของระบบบริหารคุณภาพ 8 อยา่ง และสนองรับต่อ ISO9001 หลกัการของ
ระบบบริหารคุณภาพ คือ ความเขา้ใจถึงการจดัเตรียมเอกสาร ท่ีจะช่วยพฒันาการบริหารให ้
ประสบความสาํเร็จ หลกัการของระบบบริหารคุณภาพ ถูกอธิบายไวใ้น ISO9004 ฉบบัปรับปรุง
ใหม่ เป็นมาตรฐานพ้ืนฐานบนหลกัการของระบบบริหารคุณภาพองคก์รท่ีมีการติดตามการ
ประยกุตห์ลกัการของระบบบริหารคุณภาพ 8 ขอ้ จะก่อใหเ้กิดสิทธิประโยชน์สาํหรับลูกคา้ เจา้ของ 
ประชาชน องคก์ร และสงัคมหลกัการบริหารคุณภาพ 8 ประการ มีรายละเอียด ดงัน้ี 
 หลกัการท่ี  1: องคก์รท่ีมุ่งเนน้ความสาํคญัลูกคา้ (Customer-focused organisation) 
 ในการบริหารองคก์รตอ้งมุ่งเนน้ลูกคา้เป็นหลกั โดยใหลู้กคา้เป็นศูนยก์ลาง ตั้งแต่กาํหนด
วิสยัทศัน์ นโยบายคุณภาพ พนัธะกิจ เขม็มุ่ง ตลอดจนกระบวนการและขั้นตอนการดาํเนินงาน  
โดยองคก์รมุ่งเนน้ท่ีความสาํคญัของลูกคา้เป็นหลกั องคก์รตอ้งมีการศึกษาถึงความตอ้งการ  
และความคาดหวงัของลูกคา้ เพื่อใหเ้กิดความเขา้ใจและสามารถทาํใหบ้รรลุตามความพึงพอใจ 
ของลูกคา้ จากการปฏิบติังานดงักล่าวในบางคร้ังอาจเกิดความขดัแยง้ข้ึนในองคก์ร หรือเกิดข้ึน
ระหวา่งหน่วยงานบา้ง ผูบ้ริหารกค็วรเลือกทางท่ีจะทาํใหเ้กิดความพึงพอใจต่อลูกคา้เป็นหลกั แมว้า่
คนในองคก์รอาจตอ้งขดัแยง้กนับา้ง แต่ทา้ยสุดแลว้จะพบวา่องคก์รท่ีจะอยูไ่ดก้ต็อ้งมาจากการ
ตอบสนองความพึงพอใจและความคาดหวงัลูกคา้นัน่เอง 
 หลกัการท่ี  2: ผูน้าํท่ีมุ่งมัน่ (Leaderships)  
 การบริหารคุณภาพในองคก์รท่ีดีนั้น จาํเป็นตอ้งอาศยัผูน้าํท่ีมีความมุ่งมัน่ในหลกัการ 
ดา้นการบริหารคุณภาพ มีการกาํหนดทิศทางขององคก์ร เป้าหมาย โดยเฉพาะการยดึเอาลูกคา้เป็น
ท่ีตั้งแลว้บริหารงานโดยนาํทรัพยากรในองคก์รร่วมมือกนัเพื่อตอบสนองความพึงพอใจใหก้บัลูกคา้ 
ซ่ึงส่ิงต่าง ๆ เหล่าน้ีผูบ้ริหารจาํเป็นจะตอ้งส่ือสารและกระจายลงไปในแต่ละหน่วยงานใหทุ้กคนใน
องคก์รเกิดความเขา้ใจ และเกิดความมุ่งมัน่ร่วมกนัพฒันาระบบคุณภาพเพื่อใหบ้รรลุเป้าหมายดงัท่ี
ผูบ้ริหารกาํหนดไว ้
 หลกัการท่ี  3: การบริหารงานโดยใหพ้นกังานมีส่วนร่วม (Involvement of people) 
 การสร้างความไดเ้ปรียบเหนือคู่แข่งท่ีสาํคญัประการหน่ึง คือ ทรัพยากรมนุษยซ่ึ์งมี 
คุณค่ายิง่ ฉะนั้นผูบ้ริหารควรใหค้วามสาํคญัและส่งเสริมพนกังาน ในการใหพ้นกังานมีส่วนร่วม
ดา้นต่าง ๆ อาทิเช่น ร่วมแสดงออกในความรู้ความสามารถ ร่วมคิด วิเคราะห์ ตดัสินใจ เสนอแนะ 
ซ่ึงจะทาํใหพ้นกังานเกิดความรู้สึกวา่ตนเองกเ็ป็นส่วนหน่ึงในการขบัเคล่ือนองคก์รใหพ้ฒันาไปใน
ดา้นท่ีดียิง่ข้ึน และควรจดัอบรม ใหก้ารศึกษากบัพนกังานในการเพ่ิมพนูความรู้ ทกัษะดา้นต่าง ๆ 
ใหเ้หมาะสมในแต่ละหน่วยงาน 
 



19 
 

 หลกัการท่ี  4: การมองอยา่งเป็นกระบวนการ (Process approach) 
 ตอ้งมีการระบุอยา่งชดัเจนวา่ ใครคือ ลูกคา้ภายใน ใครคือ ลูกคา้ภายนอก และผูส่้งมอบ
ของแต่ละกระบวนการ คือใคร และนาํทรัพยากรมาใชใ้หถู้กในแต่ละกระบวนการ ไม่วา่จะเป็นดา้น
ทรัพยากรบุคคล การเงิน เคร่ืองมือ วิธีการ และวตัถุดิบ           
 หลกัการท่ี  5: หลกัการบริหารเชิงระบบ (System approach to management) 
 เม่ือองคก์รมองการทาํงานในแต่ละหน่วยงานต่าง ๆ อยา่งเป็นกระบวนการแลว้ จะพบวา่
ในระบบการทาํงานขององคก์รนั้นประกอบข้ึนจากกระบวนการหลาย ๆ หน่วยงานท่ีมี
ความสมัพนัธ์และต่อเน่ืองซ่ึงกนัและกนั ในการนาํองคก์รไปสู่จุดมุ่งหมาย และบรรลุยงั
วตัถุประสงคท่ี์ตั้งไว ้ซ่ึงอาจแบ่งเป็น กระบวนการหลกั (Core processes) และกระบวนการรอง 
(Support processes) กระบวนการหลกั (Core processes) เช่น กระบวนการตลาด กระบวนการ
จดัซ้ือ กระบวนการผลิต กระบวนการส่งมอบผลิตภณัฑ ์เป็นตน้  
 กระบวนการรอง (Support processes) เช่น ในกระบวนการตลาดซ่ึงเป็นกระบวนการ
หลกั อาจประกอบดว้ยกระบวนการรอง คือ กระบวนการวางแผนและวิเคราะห์ดา้นการตลาด 
กระบวนการบริหาร กิจกรรมทางการตลาด กระบวนการบริการลูกคา้ เป็นตน้ หรือ กระบวนการ
ดา้นการผลิต อาจประกอบดว้ยกระบวนการรอง คือ กระบวนการวางแผนการผลิต กระบวนการ
ผลิต กระบวนบาํรุงรักษาเคร่ืองมือในการผลิต เป็นตน้  
 หากเรามองดา้นการบริหารเชิงระบบแลว้ จะพบวา่ในองคก์รหน่ึง ๆ ประกอบข้ึนจาก
หลายระบบงาน ท่ีพบมากในทุกองคก์ร คือ ระบบการบริหารดา้นการตลาดและการขาย ระบบการ
บริหารทรัพยากรมนุษย ์ระบบการบริหารการเงินและบญัชี ระบบบริหารสินคา้คงคลงั ฯลฯ และ
องคก์รสมยัใหม่ซ่ึงมีขนาดใหญ่จะมีระบบอ่ืนเพิ่มข้ึนมา อาทิ ระบบการตรวจสอบภายใน ระบบ
บริหารคุณภาพ (เช่น ISO9001, ISO14001, HA, HACCP) หรืออาจเพิ่มระบบบริหารความเส่ียง 
(Risk management) ซ่ึงแต่ละองคก์รสามารถนาํมาตรฐานต่าง ๆ เหล่าน้ี มาเลือกใชใ้หเ้หมาะสม 
กบัประเภทของกิจการในองคก์รของตน ซ่ึงการนาํหลกัการบริหารเชิงระบบมาใชจ้ะทาํใหเ้รามอง
ระบบต่าง ๆ ออกวา่ประกอบข้ึนจากกระบวนต่าง ๆ อยา่งไรบา้งและมีความสมัพนัธ์ต่อเน่ืองกนั
เพียงไร เพื่อช่วยใหก้ารบริหารทรัพยากรเป็นไปอยา่งมีประสิทธิภาพและมีประสิทธิผล และยงั
สามารถวิเคราะห์สาเหตุ ปัญหาต่าง ๆ เม่ือเกิดขอ้ขดัขอ้งข้ึนในระบบไดอ้ยา่งถูกตอ้งข้ึนการเพิ่ม
ทรัพยากรเขา้ Inputs เช่น ทรัพยากรมนุษย ์การเงิน เคร่ืองมือ เทคนิคต่าง ๆ และวิธีการ 
 หลกัการท่ี  6: การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง (Continual improvement) 
 ผูบ้ริหารควรมีการทบทวนเร่ืองของการตรวจสอบภายใน/ ภายนอก และมีการตรวจสอบ
ดา้นความถูกตอ้ง/ การป้องกนั การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ืองในดา้นประสิทธิผลของระบบการบริหาร
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คุณภาพองคก์รตอ้งกาํหนดเป้าหมายท่ีจะมุ่งไปใหถึ้ง โดยมีการเตรียมทรัพยากรและเคร่ืองมือต่าง ๆ 
เพื่อใหบ้รรลุจุดมุ่งหมายดงักล่าว โดยอาศยัการปรับปรุงกระบวนการอยา่งต่อเน่ืองดว้ยวงจร PDCA 
ดงัภาพท่ี 2-5 
 

                 
 
ภาพท่ี 2-5 วงจร PDCA 
  
 ความจาํเป็นท่ีองคก์รตอ้งมีการปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง เพือ่สร้างความเป็นผูน้าํในตลาด 
และเน่ืองจากส่ิงแวดลอ้มเปล่ียน ลูกคา้เปล่ียน เทคโนโลยเีปล่ียน และท่ีสาํคญัคู่แข่งของเรากเ็ปล่ียน
และมกัจะเปล่ียนแปลงในทางท่ีเหนือกวา่เราอยูเ่สมอ ฉะนั้น เพื่อใหเ้ราสามารถรักษาตาํแหน่งผูน้าํ
ตลาด และยงัครองใจลูกคา้เอาไวไ้ด ้องคก์รจาํเป็นตอ้งหาความตอ้งการของลูกคา้และตอบสนอง
ความตอ้งการของลูกคา้ดงักล่าวใหไ้ด ้หรืออาจมอบความตอ้งการท่ีเกินกวา่ลูกคา้คาดหวงัไว ้
กจ็ะทาํใหเ้ราไดเ้ปรียบคู่แข่งเพิ่มข้ึน ท่ีสาํคญัท่ีขาดไม่ได ้คือ องคก์รตอ้งปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง 
ท่ีจะทาํใหอ้งคก์รอยูร่อดและเหนือกวา่คู่แข่งขนัในธุรกิจได ้ 
 การนาํหลกั PDCA ไปใช ้
 กิจกรรมพื้นฐานในการพฒันาประสิทธิภาพและคุณภาพของการดาํเนินงาน ซ่ึง
ประกอบดว้ย ขั้นตอน 4 ขั้น คือ วางแผน-ปฏิบติั-ตรวจสอบ-ปรับปรุงการดาํเนินกิจกรรม PDCA 
อยา่งเป็นระบบใหค้รบวงจรอยา่งต่อเน่ือง หมุนเวียนไปเร่ือย ๆ ยอ่มส่งผลใหก้ารดาํเนินงานมี
ประสิทธิภาพและมีคุณภาพเพิ่มข้ึนโดยตลอดวงจร ในแต่ละขั้นของวงจร PDCA มีรายละเอียด ดงัน้ี 
 1.  Plan (วางแผน) หมายความรวมถึงการกาํหนดเป้าหมาย วตัถุประสงคใ์นการ
ดาํเนินงานวิธีการและขั้นตอนท่ีจาํเป็นเพื่อใหก้ารดาํเนินงาน บรรลุเป้าหมายในการวางแผนจะตอ้ง
ทาํความเขา้ใจกบัเป้าหมายวตัถุประสงคใ์หช้ดัเจน เป้าหมายท่ีกาํหนดตอ้งเป็นไปตามนโยบาย 
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วิสยัทศันแ์ละพนัธกิจ ขององคก์รเพ่ือก่อใหเ้กิดการพฒันาท่ีเป็นไปในแนวทางเดียวกนัทัว่ทั้งองคก์ร 
การวางแผนในบางดา้นอาจจาํเป็นตอ้งกาํหนดมาตรฐาน ของวิธีการทาํงานหรือ เกณฑม์าตรฐาน
ต่าง ๆ ไปพร้อมกนัดว้ยขอ้กาํหนดท่ีเป็นมาตรฐานน้ี จะช่วยใหก้ารวางแผนมีความสมบูรณ์ยิง่ข้ึน 
เพราะใชเ้ป็นเกณฑใ์นการตรวจสอบไดว้า่ การปฏิบติังานเป็นไปตามมาตรฐานท่ีไดร้ะบุไวใ้นแผน
หรือไม่ 
 2.  Do (ปฏิบติั) หมายถึง การปฏิบติัใหเ้ป็นไปตามแผนท่ีไดก้าํหนดไว ้ซ่ึงก่อนท่ีจะ
ปฏิบติังานใด ๆ จาํเป็นตอ้งศึกษาขอ้มูลและเง่ือนไขต่าง ๆ ของสภาพงานท่ีเก่ียวขอ้งเสียก่อน  
ในกรณีท่ีเป็นงานประจาํท่ีเคยปฏิบติัหรือเป็นงานเลก็อาจใชว้ิธีการเรียนรู้ ศึกษาคน้ควา้ดว้ยตนเอง 
แต่ถา้เป็นงานใหม่ หรืองานใหญ่ท่ีตอ้งใชบุ้คลากรจาํนวนมากอาจตอ้งจดัใหมี้การฝึกอบรม ก่อนท่ี
จะปฏิบติัจริงการปฏิบติัจะตอ้งดาํเนินการไปตามแผน วิธีการ และขั้นตอน ท่ีไดก้าํหนดไวแ้ละ
จะตอ้งเกบ็รวบรวมและบนัทึก ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัการปฏิบติังานไวด้ว้ยเพื่อใชเ้ป็นขอ้มูลในการ
ดาํเนินงานในขั้นตอนต่อไป 
 3.  Check (ตรวจสอบ) เป็นกิจกรรมท่ีมีข้ึนเพื่อประเมินผลวา่มีการปฏิบติังานตามแผน 
หรือไม่มีปัญหาเกิดข้ึนในระหวา่งการปฏิบติังานหรือไม่ ขั้นตอนน้ีมีความสาํคญั เน่ืองจากในการ
ดาํเนินงานใด ๆ มกัจะเกิดปัญหาแทรกซอ้นท่ีทาํใหก้ารดาํเนินงานไม่เป็นไปตามแผนอยูเ่สมอ  
ซ่ึงเป็นอุปสรรคต่อประสิทธิภาพและคุณภาพของการทาํงาน การติดตาม การตรวจสอบ และการ
ประเมินปัญหาจึงเป็นส่ิงสาํคญัท่ีตอ้งกระทาํควบคู่ไปกบัการดาํเนินงาน เพื่อจะไดท้ราบขอ้มูลท่ีเป็น
ประโยชน์ในการปรับปรุงคุณภาพ ของการดาํเนินงานต่อไปในการตรวจสอบ และการประเมินการ
ปฏิบติังาน จะตอ้งตรวจสอบดว้ยวา่การปฏิบติันั้น เป็นไปตามมาตรฐานท่ีกาํหนดไวห้รือไม่ ทั้งน้ี
เพื่อเป็นประโยชน์ต่อการพฒันาคุณภาพของงาน 
 4.  Act (การปรับปรุง) เป็นกิจกรรมท่ีมีข้ึนเพื่อแกไ้ขปัญหาท่ีเกิดข้ึนหลงัจากไดท้าํการ
ตรวจสอบแลว้การปรับปรุงอาจเป็นการแกไ้ขแบบเร่งด่วน เฉพาะหนา้ หรือการคน้หาสาเหตุท่ี
แทจ้ริงของปัญหา เพื่อป้องกนัไม่ใหเ้กิดปัญหาซํ้ารอยเดิม การปรับปรุงอาจนาํไปสู่การกาํหนด
มาตรฐานของวิธีการ ทาํงานท่ีต่างจากเดิม เม่ือมีการดาํเนินงานตามวงจร PDCA ในรอบใหม่ขอ้มูล
ท่ีไดจ้ากการปรับปรุงจะช่วยใหก้ารวางแผนมีความสมบูรณ์และมีคุณภาพเพิ่มข้ึนไดด้ว้ย  
 การบริหารงานในระดบัต่าง ๆ ทุกระดบัตั้งแต่เลก็สุด คือ การปฏิบติังานประจาํวนัของ
บุคคลคนหน่ึง จนถึงโครงการในระดบัใหญ่ท่ีตอ้งใชก้าํลงัคนและเงินงบประมาณจาํนวนมากยอ่มมี
กิจกรรม PDCA เกิดข้ึนเสมอ โดยมีการดาํเนินกิจกรรมท่ีครบวงจรบา้ง ไม่ครบวงจรบา้งแตกต่างกนั 
ตามลกัษณะงานและสภาพแวดลอ้มในการทาํงาน ในแต่ละองคก์รจะมีวงจร PDCA อยูห่ลาย ๆ วง 
วงใหญ่สุด คือ วงท่ีมีวิสยัทศัน์และแผนยทุธศาสตร์ ขององคก์รเป็นแผนงาน (P) แผนงานวงใหญ่
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อาจครอบคลุมระยะเวลาต่อเน่ืองกนัหลายปีจึงจะบรรลุผล การจะผลกัดนัใหว้ิสยัทศัน์และแผน
ยทุธศาสตร์ ขององคก์รปรากฏเป็นจริงไดจ้ะตอ้งปฏิบติั (P) โดยนาํแผนยทุธศาสตร์มากาํหนดเป็น
แผนการปฏิบติังานประจาํปีของหน่วยงานต่าง ๆ ขององคก์รแผนการปฏิบติังานประจาํปีจะ
ก่อใหเ้กิดวงจร PDCA ของหน่วยงานข้ึนใหม่ หากหน่วยงานมีขนาดใหญ่ มีบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้ง
จาํนวนมาก กจ็ะตอ้งแบ่งกระจายความรับผดิชอบไปยงัหน่วยงานต่าง ๆ ทาํใหเ้กิดวงจร PDCA  
เพิ่มข้ึนอีกหลาย ๆ วงโดยมีความเช่ือมโยงและซอ้นกนัอยู ่การปฏิบติังานของหน่วยงาน ทั้งหมด 
จะรวมกนัเป็น (D) ขององคก์รนั้น ซ่ึงองคก์รจะตอ้งทาํการติดตามตรวจสอบ (C) และแกไ้ข
ปรับปรุงจุดท่ีเป็นปัญหา หรืออาจตอ้งปรับแผนใหม่ ในแต่ละปี (A) เพือ่ใหว้ิสยัทศันแ์ละแผน
ยทุธศาสตร์ระยะยาว 
 หลกัการท่ี  7: การอาศยัขอ้เทจ็จริงช่วยในการตดัสินใจ (Factual approach to decision 
making) 
 กระบวนการบริหาร ซ่ึงประกอบดว้ยกระบวนการหลกั คือ กระบวนการวางแผน 
กระบวนการนาํแผนงานไปปฏิบติัใหเ้ป็นรูปธรรม กระบวนการตรวจสอบผลการดาํเนินงาน และ
กระบวนการแกปั้ญหางานนั้น หากใชค้วามรู้สึกของคนเป็นหลกัยอ่มมีความผดิพลาดคลาดเคล่ือน
ไดสู้ง และคาดหวงัความสมัฤทธ์ิผลไดย้าก องคก์รสมยัใหม่ท่ีอยูร่อดท่ามกลางการแข่งขนัท่ีสูงมาก
ในปัจจุบนั ตอ้งทาํงานอยา่งถูกตอ้ง แม่นยาํ รวดเร็ว ลดความคลาดเคล่ือนและความสูญเสีย
ส้ินเปลืองทรัพยากรใหน้อ้ยท่ีสุดนั้น จาํเป็นตอ้งอาศยัขอ้เทจ็จริง ท่ีเราเรียกวา่ Management 
information มาใชว้ิเคราะห์เพื่อการตดัสินใจอยา่งมีประสิทธิภาพ การตดัสินใจอยา่งมีประสิทธิภาพ 
ตอ้งอาศยัพื้นฐานดา้นการวิเคราะห์ขอ้มูล ข่าวสารต่าง ๆ ซ่ึงสามารถอธิบายดงักระบวนการ
วิเคราะห์ ดงัภาพท่ี 2-6 
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ภาพท่ี 2-6 กระบวนการวเิคราะห์ช่วยในการตดัสินใจ 
 
 หลกัการท่ี  8: การมีความสมัพนัธ์ท่ีดีต่อผูส่้งมอบ (Mutually beneficial supplier 
relationships) 
 องคก์รตอ้งทาํการคดัเลือกผูส่้งมอบโดยทาํการประเมินและควบคุมคุณภาพของผูส่้งมอบ
ใหมี้คุณภาพทั้งทางดา้นผลิตภณัฑแ์ละการบริการ เพราะผูส่้งมอบมีผลต่อเราอยา่งมากในการนาํ
วตัถุดิบจากเขามาผลิต หากตน้ทางไม่ดี ไม่มีคุณภาพ แลว้ผลิตภณัฑป์ลายทางจะดีไดอ้ยา่งไร ฉะนั้น
องคก์รตอ้งคดัสรรผูส่้งมอบท่ีดีใหก้บัองคก์ร และองคก์รควรมีการตรวจสอบและประเมินผูส่้งมอบ
เป็นระยะเพื่อประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุดในการส่งมอบผลิตภณัฑท่ี์ดีใหก้บัลูกคา้นัน่เอง
กล่าวโดยสรุป คือ องคก์รท่ีตอ้งการประสบความสาํเร็จในการสร้างความไดเ้ปรียบเหนือคู่แข่งและ
เป็นผูน้าํในธุรกิจนั้นจะตอ้งอาศยัหลกัการของ 8 QMP น้ีมาปรับใชก้บัองคก์รของตนเพ่ือใหลู้กคา้
ไดรั้บส่ิงตรงต่อความตอ้งการจนเกิดความพึงพอใจต่อสินคา้และบริการขององคก์ร จะทาํใหอ้ยู่
องคก์รอยูร่อดได ้
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ข้อกาํหนด ISO 9001 
 ISO 9001 มีส่วนประกอบ 9 หมวด โดยขอ้ 0-3 เป็นส่วนของเน้ือหาทัว่ไปเพื่อความ
เขา้ใจและขอ้ 4-8 เป็นส่วนขอ้กาํหนดท่ีองคก์รตอ้งจดัทาํ ดงัน้ี 
 ขอ้  0 บทนาํ (Introduction) ประกอบดว้ยบททัว่ไป (General) แนวทางการจดัการโดย
มองกระบวนการ (Process approach) ความสมัพนัธ์กบั ISO 9004 (Relationship with ISO 9004) 
และความเขา้กนัไดก้บัระบบการจดัการอ่ืน ๆ (Compatibility with other management systems) 
 ขอ้  1 ขอบข่าย (Scope) ประกอบดว้ยบททัว่ไป (General) และขอ้กาํหนดท่ีอาจละเวน้ 
(Permissible exclusion) 
 ขอ้  2 มาตรฐานอา้งอิง (Normative reference) 
 ขอ้  3 คาํศพัทแ์ละนิยามศพัท ์(Terms and definition) 

 ขอ้  4 ระบบบริหารงานคุณภาพ (Quality management systems) ประกอบดว้ยขอ้กาํหนด
ทัว่ไป (General requirement) และขอ้กาํหนดทัว่ไปดา้นการเอกสาร (Documentation requirements) 

 ขอ้  5 ความรับผดิชอบดา้นบริหาร (Management responsibility) ประกอบดว้ย 
ความมุ่งมัน่ของฝ่ายบริหาร (Management commitment) การมุ่งเนน้ท่ีลูกคา้ (Customer focus) 
นโยบายคุณภาพ (Quality policy) การวางแผน (Planning) อาํนาจหนา้ท่ีและการส่ือสาร 
(Responsibility authority and communication) และการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร (Management 
review) 
 ขอ้  6 การบริหารทรัพยากร (Resource management) ประกอบดว้ยการจดัสรรทรัพยากร 
(Provision of resource) ทรัพยากรบุคคล (Human resource) ส่ิงอาํนวยความสะดวก (Facilities) และ
สภาพแวดลอ้มในการทาํงาน (Work environment) 
 ขอ้  7 กระบวนการผลิต (Product realization) ประกอบดว้ย การวางแผนกระบวนการ
ผลิต (Planning of realization process) กระบวนการเก่ียวกบัลูกคา้ (Customer-related process)  
การออกแบบและหรือการพฒันา (Design and/ or development) การจดัซ้ือ (Purchasing) การผลิต
และการบริการ (Production and service operations) และการควบคุมเคร่ืองมือวดัและอุปกรณ์ 
เฝ้าติดตาม (Control of measuring and monitoring devices) 

 ขอ้  8 การวดัการวิเคราะห์และการปรับปรุง (Measurement analysis and improvement) 
ประกอบดว้ยการวางแผน (Planning) การตรวจวดัและการเฝ้าติดตาม (Measurement and 
monitoring) การควบคุมขอ้บกพร่อง (Control of nonconformity) การวิเคราะห์ขอ้มูล (Analysis of 
data) และการปรับปรุง (Improvement) อยา่งไรกต็ามขอ้กาํหนดในขอ้ 7 นั้นองคก์รสามารถละเวน้
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ไม่ดาํเนินการในบางกิจกรรมไดใ้นกรณีท่ีองคก์รไม่มีกิจกรรมดงักล่าวและการละเวน้ไม่ทาํตาม
ขอ้กาํหนดจะตอ้งไม่ส่งผลต่อคุณภาพของสินคา้ หรือบริการหลกัขององคก์ร  
 ส่ิงท่ีองคก์รจะตอ้งนาํมาปฏิบติัใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด กคื็อ ขอ้ 4 ถึงขอ้ 8  
ซ่ึงสามารถแสดงถึงความเช่ือมโยงกนัในแต่ละขอ้กาํหนด ดงัในภาพท่ี 2-7 
 
 

                              
 
 
ภาพท่ี 2-7 กระบวนการการจดัทาํระบบบริหารงานคุณภาพ 
 
 ขอ้กาํหนดหลกัท่ีจะตอ้งดาํเนินการ 
 ขอ้  4.  Quality management system/ ระบบบริหารคุณภาพ  
  4.1  General requirements/ ขอ้กาํหนดโดยทัว่ไป  
  องคก์รตอ้งจดัตั้ง จดัเป็นเอกสาร นาํไปใชแ้ละดาํรงไวซ่ึ้งระบบบริหารคุณภาพ และ 
มีการปรับปรุงประสิทธิภาพอยา่งต่อเน่ือง ซ่ึงตอ้งเป็นไปตามขอ้กาํหนดของมาตรฐานนานาชาติ
ฉบบัน้ีองคก์รตอ้ง  
   4.1.1  กาํหนดกระบวนการต่าง ๆ ท่ีจาํเป็นสาํหรับระบบบริหารคุณภาพและการ
นาํไปใชต้ลอดทั้งองคก์ร 

การพฒันาและปรับปรุงระบบ
บริหารคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง 

ความรับผดิชอบ
ของฝ่ายบริหาร 

การไดม้าซ่ึง 
ผลิตภณัฑ/์ บริการ 

การตรวจวดั,  
การวเิคราะห์,  
การปรับปรุง 

การบริหาร
ทรัพยากร 

ลูกคา้ 

ควาา
ร 

ลูกคา้ 

ความพึง
พอใจ 

สินคา้/ 
บริการ 

ปัจจยัเขา้ 
7 

8 
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   4.1.2  กาํหนดลาํดบัและความสมัพนัธ์ของกระบวนการต่าง ๆ เหล่าน้ี  
   4.1.3  กาํหนดหลกัเกณฑแ์ละวิธีการในการดาํเนินการและควบคุมกระบวนการ
ต่าง ๆ อยา่งมีประสิทธิผล  
   4.1.4  มัน่ใจไดว้า่มีทรัพยากรและขอ้มูลท่ีเพียงพอในการสนบัสนุนการดาํเนินการ
และการติดตามกระบวนการต่าง ๆ อยา่งมีประสิทธิผล  
   4.1.5  ติดตาม วดัผลตามท่ีทาํได ้และวิเคราะห์กระบวนการต่าง ๆ เหล่าน้ี 
   4.1.6  ดาํเนินการใด ๆ ท่ีจาํเป็นเพื่อใหไ้ดผ้ลตามท่ีวางแผนไวแ้ละปรับปรุง
กระบวนการต่าง ๆ เหล่าน้ีอยา่งต่อเน่ือง  
   กระบวนการต่าง ๆ เหล่าน้ี ตอ้งถูกบริหารโดยองคก์รใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด
ของมาตรฐานนานาชาติฉบบัน้ี ในกรณีท่ีองคก์รเลือกใชก้ารดาํเนินการจากภายนอกท่ีมีผลต่อ 
ความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด องคก์รตอ้งมัน่ใจในการควบคุมกระบวนการนั้น ๆ ชนิดและขนาด
ของการควบคุมท่ีใชก้บักระบวนการท่ีดาํเนินการจากภายนอกตอ้งถูกกาํหนดข้ึนในระบบบริหาร
คุณภาพ  
   หมายเหตุ 1  กระบวนการต่าง ๆ ท่ีจาํเป็นสาํหรับระบบบริหารคุณภาพขา้งตน้
รวมถึงกระบวนการต่าง ๆ ในการบริหารกิจกรรมต่าง ๆ การจดัสรรทรัพยากร การทาํใหผ้ลิตภณัฑ์
บรรลุผล และการวดัวิเคราะห์และการปรังปรุง  
   หมายเหตุ 2  “กระบวนการท่ีดาํเนินการจากภายนอก” คือ กระบวนท่ีจาํเป็นของ
ระบบบริหารคุณภาพท่ีองคก์รเลือกใหมี้การดาํเนินการโดยหน่วยงานจากภายนอกองคก์ร  
   หมายเหตุ 3  ทาํใหม้ัน่ใจไดว้า่การควบคุมกระบวนการท่ีดาํเนินการจากภายนอก
ไม่ทาํใหอ้งคก์รพน้จากความรับผดิชอบต่อความสอดคลอ้งในขอ้กาํหนดของลูกคา้และกฎระเบียบ 
ชนิดและขนาดของการควบคุมข้ึนอยูก่บัปัจจยัต่าง ๆ เช่น  
   1.  ผลกระทบท่ีเป็นไปไดข้องกระบวนการท่ีดาํเนินการจากภายนอกต่อ
ความสามารถขององคก์รท่ีจะทาํใหผ้ลิตภณัฑส์อดคลอ้งตามขอ้กาํหนด  
   2.  ระดบัของการเขา้ไปควบคุมกระบวนการต่าง ๆ ท่ีไดมี้การถูกใชร่้วมกนั  
   3.  ความสามารถของการบรรลุการควบคุมท่ีจาํเป็นท่ีใชก้บัขอ้ 7.4  
  4.2  Documentation requirements/ ขอ้กาํหนดทางดา้นการจดัทาํเอกสาร  
   4.2.1  General/ ทัว่ไป  
   การจดัทาํเอกสารในระบบการบริหารคุณภาพตอ้งรวมถึง  
    4.2.1.1  คาํแถลงการณ์ของนโยบายคุณภาพและวตัถุประสงคคุ์ณภาพ  
    4.2.1.2  คู่มือคุณภาพ  
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    4.2.1.3  เอกสารขั้นตอนการดาํเนินการและการบนัทึก ตามท่ีระบุในมาตรฐาน
นานาชาติฉบบัน้ี  
    4.2.1.4  เอกสารต่าง ๆ ท่ีรวมถึงบนัทึกต่าง ๆ ท่ีกาํหนดโดยองคก์รวา่จาํเป็นใน
การทาํใหม้ัน่ใจวา่การวางแผนการดาํเนินการ และการควบคุมกระบวนการต่าง ๆ ท่ีมีประสิทธิผล  
   หมายเหตุ 1  ในมาตรฐานฉบบัน้ี คาํวา่ เอกสารระเบียบปฏิบติั มีความหมายวา่ 
ระเบียบปฏิบติันั้น ๆ ตอ้งถูกจดัทาํเป็นเอกสาร นาํไปปฏิบติัใช ้และรักษาไว ้เอกสารระเบียบปฏิบติั
หน่ึงฉบบั อาจใชใ้นการระบุ ขอ้กาํหนดขอ้ใดขอ้หน่ึงหรือมากกวา่ขอ้กาํหนดท่ีตอ้งการ ใหมี้
ระเบียบปฏิบติัท่ีเป็นเอกสารขอ้ใดขอ้หน่ึง สามารถระบุดว้ยเอกสารหน่ึงฉบบัหรือมากกวา่กไ็ด ้ 
   หมายเหตุ 2  ขอบเขตของการจดัทาํเอกสารในระบบบริหารคุณภาพสามารถ 
มีความแตกต่างกนัของแต่ละองคก์รซ่ึงข้ึนอยูก่บั  
   1.  ขนาดองคก์รและชนิดของกิจกรรม  
   2.  ความซบัซอ้นของกระบวนการและความสมัพนัธ์ของกระบวนการ และ  
   3.  ความสามารถของบุคลากร  
   หมายเหตุ 3  การจดัทาํเอกสารสามารถอยูใ่นรูปแบบใด ๆ หรือส่ือต่าง ๆ ได ้ 
   4.2.2  Quality manual/ คู่มือคุณภาพ  
   องคก์รตอ้งจดัทาํ และดาํรงไวซ่ึ้งคู่มือคุณภาพ ท่ีครอบคลุมถึง  
    4.2.2.1  ขอบข่ายของระบบบริหารคุณภาพท่ีรวมถึงรายละเอียดและเหตุผลของ
การยกเวน้ขอ้กาํหนด  
    4.2.2.2  เอกสารขั้นตอนการดาํเนินการท่ีไดจ้ดัทาํข้ึนในระบบบริหารคุณภาพ
หรือการอา้งอิงถึง 
    4.2.2.3  รายละเอียดของความสมัพนัธ์ของกระบวนการต่าง ๆ ในระบบบริหาร
คุณภาพ  
   4.2.3  Control documents/ การควบคุมเอกสาร  
   เอกสารท่ีกาํหนดโดยระบบบริหารคุณภาพตอ้งถูกควบคุม บนัทึกต่าง ๆ ถือเป็น
เอกสารชนิดพเิศษและตอ้งถูกควบคุมใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดท่ี 4.2.4  
   เอกสารขั้นตอนการดาํเนินการตอ้งถูกจดัทาํข้ึนเพื่อกาํหนดการควบคุมท่ีจาํเป็น  
    4.2.3.1  อนุมติัเอกสารก่อนการนาํไปใช ้ 
    4.2.3.2  ทบทวนและทาํใหเ้ป็นปัจจุบนัตามความจาํเป็นและอนุมติัเอกสารซํ้า  
    4.2.3.3  มัน่ใจไดว้า่การเปล่ียนแปลงต่าง ๆ และสถานะฉบบัปัจจุบนัไดถู้กระบุ  
    4.2.3.4  มัน่ใจไดว้า่ฉบบัท่ีเก่ียวขอ้งกบัเอกสารท่ีใชมี้อยู ่ณ จุดปฏิบติังาน  
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    4.2.3.5  มัน่ใจไดว้า่เอกสารอ่านออกและชดัเจน   
    4.2.3.6  มัน่ใจไดว้า่เอกสารท่ีรับมาจากภายนอกองคก์รท่ีกาํหนดโดยองคก์รท่ี
จาํเป็นสาํหรับการวางแผนและการดาํเนินงานในระบบบริหารคุณภาพไดถู้กช้ีบ่งและควบคุมการ
แจกจ่าย  
    4.2.3.7  ป้องกนัการใชเ้อกสารท่ีถูกยกเลิกแลว้โดยไม่ตั้งใจ และมีการช้ีบ่งท่ี
เหมาะสมหากเกบ็ไวเ้พื่อจุดมุ่งหมายใด ๆ  
   4.2.4  Control records/ การควบคุมบนัทึก  
   บนัทึกท่ีจดัทาํข้ึนเพื่อใหมี้ไวซ่ึ้งหลกัฐานของความสอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนดและ
การดาํเนินการท่ีมีประสิทธิผลของระบบการบริหารคุณภาพตอ้งถูกควบคุม  
   องคก์รตอ้งจดัทาํเอกสารขั้นตอนการดาํเนินการท่ีกาํหนดการควบคุมท่ีจาํเป็น 
ต่าง ๆ ในการช้ีบ่ง จดัเกบ็ นาํกลบัมาใช ้เกบ็รักษาไวแ้ละการทาํลายบนัทึกต่าง ๆ บนัทึกตอ้ง 
อ่านออก ชดัเจน และนาํกลบัมาใชไ้ด ้ 
 ขอ้  5.  Management responsibility/ ความรับผดิชอบของฝ่ายบริหาร  
  5.1  Management commitment/ ความมุ่งมัน่ของฝ่ายบริหาร  
  ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งแสดงหลกัฐานของความมุ่งมัน่ในการพฒันาและนาํไปใชข้อง
ระบบบริหารคุณภาพ และการปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง โดย  
   5.1.1  การส่ือสารต่อองคก์รเก่ียวขอ้งความสาํคญัของการทาํใหไ้ดต้ามความ
ตอ้งการต่าง ๆ ของลูกคา้ และขอ้กาํหนดกฎเกณฑต่์าง ๆ  
   5.1.2  การจดัทาํนโยบายคุณภาพ  
   5.1.3  การทาํใหม้ัน่ใจไดว้า่วตัถุประสงคคุ์ณภาพไดถู้กจดัทาํ  
   5.1.4  การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  
   5.1.5  การทาํใหม้ัน่ใจไดว้า่มีความพร้อมดา้นทรัพยากรต่าง ๆ  
  5.2  Customer focus/ มุ่งเนน้ท่ีลูกคา้  
  ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งมัน่ใจวา่ขอ้กาํหนดต่าง ๆ ของลูกคา้ ไดถู้กกาํหนดข้ึนและทาํให้
บรรลุผล เพื่อส่งเสริมใหเ้กิดความพอใจของลูกคา้   
  5.3  Quality policy/ นโยบายคุณภาพ  
  ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งมัน่ใจวา่นโยบายคุณภาพ  
   5.3.1  ถูกทาํใหเ้หมาะสมกบัจุดมุ่งหมายขององคก์ร  
   5.3.2  ครอบคลุมถึงความมุ่งมัน่ในการทาํใหไ้ดใ้นขอ้กาํหนดต่าง ๆ และปรับปรุง
ประสิทธิภาพของระบบบริหารคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง  
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   5.3.3  นาํไปเป็นแนวทางสาํหรับจดัตั้งและทบทวนวตัถุประสงคคุ์ณภาพ  
   5.3.4  ถูกส่ือสารและทาํใหเ้ป็นท่ีเขา้ใจในทั้งองคก์ร  
   5.3.5  ถูกทบทวนความเหมาะสมอยา่งต่อเน่ือง  
  5.4  Quality management system planning/ การวางแผนในระบบบริหารคุณภาพ  
  ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งมัน่ใจวา่  
   5.4.1  ไดมี้การวางแผนคุณภาพเพื่อใหบ้รรลุตามขอ้กาํหนด 4.1 และบรรลุตาม
วตัถุประสงคคุ์ณภาพ  
   5.4.2  ความสมบรูณ์ของระบบบริหารคุณภาพตอ้งคงอยู ่แมว้า่จะมีการวางแผน
และลงมือเปล่ียนแปลงระบบบริหารคุณภาพ  
  5.5  Responsibility authority and Communication/ ความรับผดิชอบ อาํนาจหนา้ท่ี 
และการส่ือสาร  
   5.5.1  Responsibility and Authority/ ความรับผดิชอบและอาํนาจหนา้ท่ี  
   ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งมัน่ใจวา่ ไดมี้การกาํหนดและส่ือสารเก่ียวกบั 
ความรับผดิชอบและอาํนาจหนา้ท่ีต่าง ๆ ในองคก์ร  
   5.5.2  Management representative/ ตวัแทนฝ่ายบริหาร  
   ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งแต่งตั้งผูบ้ริหารหน่ึงคนจากคณะผูบ้ริหารขององคก์ร  
ซ่ึงนอกเหนือจากหนา้ท่ีอ่ืน ๆ โดยตอ้งใหม้ารับอาํนาจและหนา้ท่ีเพิ่ม คือ  
    5.5.2.1  การทาํใหม้ัน่ใจวา่กระบวนการต่าง ๆ ท่ีจาํเป็นสาํหรับระบบบริหาร
คุณภาพไดมี้การจดัทาํมีการนาํไปทาํจริง และดาํรงไว ้ 
    5.5.2.2  รายงานต่อผูบ้ริหารระดบัสูงเก่ียวกบัสรรถนะ (Performance) ของ
ระบบบริหารคุณภาพ และรายงานความตอ้งการท่ีจาํเป็นเพื่อพฒันาปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ  
    5.5.2.3  การทาํใหม้ัน่ใจวา่มีการสนบัสนุนเสริมสร้างจิตสาํนึกทัว่ทั้งองคก์ร 
เก่ียวกบัขอ้กาํหนดต่าง ๆ ของลูกคา้  
   หมายเหตุ หนา้ท่ีของตวัแทนฝ่ายบริหารสามารถรวมถึงการติดต่อประสานงานกบั
หน่วยงานภายนอกเก่ียวกบัระบบบริหารคุณภาพ  
   5.5.3  Internal communication/ การส่ือสารภายใน  
   ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งมัน่ใจวา่ มีการจดัทาํกระบวนการต่าง ๆ ในการส่ือสาร
ภายในองคก์รท่ีเหมาะสม และการส่ือสารน้ีใหร้วมไปถึง การส่ือสารเก่ียวกบัประสิทธิผลของระบบ
บริหารคุณภาพ   
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  5.6  Management review/ การทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  
   5.6.1  General/ ทัว่ไป  
   ผูบ้ริหารระดบัสูงตอ้งทบทวนระบบบริหารคุณภาพ ตามระยะเวลาต่าง ๆ  
ท่ีวางแผนไว ้เพื่อใหม้ัน่ใจวา่มีความเหมาะสมต่อเน่ือง เพยีงพอ และมีประสิทธิผล การทบทวนน้ี
ตอ้งรวมถึงการประเมินเพื่อหาโอกาสในการปรับปรุง และความจาํเป็นต่าง ๆ ในการเปล่ียนแปลง
ระบบริหารคุณภาพ ตลอดจนนโยบายคุณภาพ และวตัถุประสงคคุ์ณภาพ  
   บนัทึกต่าง ๆ อนัเป็นผลจากการทบทวน ตอ้งมีการเกบ็รักษาไว ้
   5.6.2  Review input/ ขอ้มูลในการทบทวน  
   ขอ้มูลในการทบทวน ตอ้งรวมถึงขอ้มูล ดงัน้ี  
    5.6.2.1  ผลการตรวจประเมินต่าง ๆ  
    5.6.2.2  การ Feedback จากลูกคา้  
    5.6.2.3  สมรรณนะของกระบวนการและความสอดคลอ้งของผลิตภณัฑ ์ 
    5.6.2.4  สถานะของการป้องกนัและแกไ้ข  
    5.6.2.5  การติดตามการดาํเนินการจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารคร้ังก่อน  
    5.6.2.6  การเปล่ียนแปลงท่ีมีผลกระทบต่อระบบการบริหารคุณภาพ  
    5.6.2.7  ขอ้เสนอแนะในการปรับปรุง  
   5.6.3  Review output/ ผลของการทบทวน  
   ผลจากการทบทวนตอ้งรวมถึงการตดัสินใจและการดาํเนินการใด ๆ เก่ียวกบั  
    5.6.3.1  การปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการ  
    5.6.3.2  การปรับปรุงผลิตภณัฑท่ี์เก่ียวขอ้งกบัขอ้กาํหนดของลูกคา้  
    5.6.3.3  ความตอ้งการดา้นทรัพยากร  
 ขอ้ 6.  Resource management/ การบริหารทรัพยากร  
  6.1  Provision resource/ การจดัสรรทรัพยากร  
  องคก์รจะตอ้งกาํหนดและจดัสรรทรัพยากรท่ีจาํเป็น  
   6.1.1  เพื่อจดัทาํและคงไวซ่ึ้งระบบบริหารคุณภาพ และปรับปรุงประสิทธิผล 
อยา่งต่อเน่ือง  
   6.1.2  เพื่อเพิ่มความพึงพอใจของลูกคา้โดยการทาํใหไ้ดต้ามขอ้กาํหนดของลูกคา้ 
  6.2  Human resource/ ทรัพยากรบุคคล  
   6.2.1  General/ ทัว่ไป  
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   พนกังานท่ีปฏิบติังานท่ีมีผลกระทบต่อความสอดคลอ้งในขอ้กาํหนดของ
ผลิตภณัฑ ์ตอ้งมีความสามารถท่ีอยูบ่นพื้นฐานของความเหมาะสมดา้นการศึกษา การฝึกอบรม 
ทกัษะและประสบการณ์  
   หมายเหตุ การสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดผลิตภณัฑ ์สามารถเกิดไดโ้ดยตรงหรือ 
โดยออ้ม โดยบุคลากรท่ีกระทาํหนา้ท่ีงานใด ๆ ในระบบบริหารคุณภาพ  
   6.2.2  Competence, Training and Awareness/ ความสามารถในการปฏิบติังาน  
การฝึกอบรมและความตระหนกั  
   องคก์รจะตอ้ง  
    6.2.2.1  กาํหนดความสามารถท่ีจาํเป็นสาํหรับบุคคลกรท่ีปฏิบติังานท่ีมี
ผลกระทบต่อความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑ ์ 
    6.2.2.2  สามารถนาํไปประยกุตใ์ชไ้ด ้จดัการฝึกอบรมบุคลากร หรือดาํเนินการ
อ่ืนใดเพื่อใหบ้รรลุถึงความสามารถท่ีจาํเป็น  
    6.2.2.3  ประเมินประสิทธิผลของการดาํเนินการ  
    6.2.2.4  ทาํใหม้ัน่ใจไดว้า่พนกังานมีความตระหนกักบัส่ิงท่ีเก่ียวขอ้งและ
ความสาํคญัของการทาํงานท่ีจะบรรลุวตัถุประสงคคุ์ณภาพ 
    6.2.2.5  รักษาบนัทึกท่ีเหมาะสมดา้นการศึกษา การฝึกอบรม ทกัษะ และ
ประสบการณ์  
  6.3  Infrastructure/ สาธารณูปโภค  
  องคก์รตอ้งกาํหนด จดัใหมี้และบาํรุงรักษา สาธารณูปโภคท่ีจาํเป็นในการทาํให้
สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑส์าธารณูปโภคตามความเหมาะสมไดร้วมถึง  
   6.3.1  อาคาร สถานท่ีทาํงาน และส่ิงอาํนวยความสะดวกท่ีเก่ียวขอ้ง  
   6.3.2  อุปกรณ์ในกระบวนการ (รวมถึงฮาร์ดแวร์และซอฟตแ์วร์) 
   6.3.3  บริการสนบัสนุนต่าง ๆ (เช่น การขนส่ง การส่ือสาร หรือระบบสารสนเทศ)  
  6.4  Work environment/ สภาวะแวดลอ้มในการทาํงาน  
  องคก์รตอ้งกาํหนดและบริหารสภาวะแวดลอ้มในการทาํงานเพ่ือบรรลุถึงความ
สอดคลอ้งของขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑ ์ 
  หมายเหตุ คาํวา่ “สภาวะแวดลอ้มในการทาํงาน” เก่ียวขอ้งกบัปัจจยัต่าง ๆ ในการ
ทาํงานท่ีรวมถึงปัจจยัทางกายภาพ ส่ิงแวดลอ้ม และปัจจยัอ่ืน ๆ (เช่น เสียง อุณหภูมิ ความช้ืน แสง 
หรือสภาพอากาศ) 
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 ขอ้ 7.  Product realization/ การทาํใหผ้ลิตภณัฑเ์ป็นจริง  
  7.1  Planning of product realization/ การวางแผนเพ่ือใหผ้ลิตภณัฑเ์ป็นจริง  
  องคก์รตอ้งวางแผนและพฒันากระบวนการต่าง ๆ ท่ีจาํเป็นในการทาํใหผ้ลิตภณัฑ์
เป็นจริง โดยการวางแผนทาํใหผ้ลิตภณัฑเ์ป็นจริงนั้น ตอ้งสอดคลอ้งต่อขอ้กาํหนดต่าง ๆ ของ
กระบวนการอ่ืน ๆ ในระบบบริหารคุณภาพ ในการวางแผนทาํใหผ้ลิตภณัฑเ์ป็นจริงนั้น องคก์รตอ้ง
กาํหนดส่ิงต่าง ๆ ดงัน้ี อยา่งเหมาะสม  
   7.1.1  วตัถุประสงคคุ์ณภาพและขอ้กาํหนดเก่ียวกบัผลิตภณัฑ ์ 
   7.1.2  ความจาํเป็นในการจดัทาํกระบวนการและเอกสาร และเพื่อจดัสรร
ทรัพยากรท่ีจาํเพาะสาํหรับผลิตภณัฑ ์ 
   7.1.3  กิจกรรมการทวนสอบ (Verification) การยนืยนัผล (Validation) การเฝ้า
ติดตาม (Monitoring) การวดั (Measurement) การตรวจสอบ (Inspection) และทดสอบ (Testing)  
ท่ีจาํเพาะสาํหรับผลิตภณัฑแ์ละเกณฑก์ารยอมรับผลิตภณัฑ ์ 
   7.1.4  บนัทึกท่ีจาํเป็นในการจดัใหมี้ซ่ึงหลกัฐานของกระบวนการท่ีทาํใหเ้ป็นจริง
และผลของผลิตภณัฑท่ี์บรรลุตามขอ้กาํหนดต่าง ๆ  
  ผลท่ีไดข้องการวางแผนตอ้งอยูใ่นรูปแบบท่ีเหมาะสมกบัวิธีการขององคก์รในการ
ดาํเนินการ  
  หมายเหตุ 1  เอกสารท่ีเจาะจงถึงกระบวนการต่าง ๆ ในระบบบริหารคุณภาพ (รวมถึง
กระบวนการต่าง ๆ ท่ีทาํใหผ้ลิตภณัฑเ์ป็นจริง) และทรัพยากรท่ีใชเ้จาะจงกบัผลิตภณัฑ ์โครงการ 
หรือสญัญา สามารถอา้งถึงแผนคุณภาพได ้ 
  หมายเหตุ 2  องคก์รอาจจะประยกุตข์อ้กาํหนดท่ี 7.3 ในการพฒันากระบวนการต่าง ๆ
ในการทาํใหผ้ลิตภณัฑเ์ป็นจริง  
  7.2  Customer related processes/ กระบวนการท่ีเก่ียวขอ้งกบัลูกคา้  
   7.2.1  Determination of requirement related to the product/ การกาํหนด
ขอ้กาํหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์ 
   องคก์รตอ้งกาํหนด  
    7.2.1.1  ขอ้กาํหนดท่ีเจาะจงจากลูกคา้ ท่ีรวมถึงขอ้กาํหนดต่าง ๆ ในการส่งมอบ
และหลงัจากการส่งมอบ  
    7.2.1.2  ขอ้กาํหนดเท่าท่ีทราบ ท่ีไม่ไดร้ะบุโดยลูกคา้แต่มีความจาํเป็นในการ
เจาะจงหรือมุ่งถึงการใช ้ 
    7.2.1.3  ขอ้กาํหนดทางกฎระเบียบ ท่ีประยกุตใ์ชก้บัผลิตภณัฑ ์ 
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    7.2.1.4  ขอ้กาํหนดอ่ืน ๆ เพิม่เติมท่ีองคก์รพิจารณาวา่จาํเป็น 
   หมายเหตุ กิจกรรมหลงัการส่งมอบ รวมถึง ตวัอยา่งเช่น กิจกรรมภายใตเ้ง่ือนไข
การรับประกนั สญัญาบงัคบั (Contractual obligations) เช่น บริการซ่อมบาํรุง รวมทั้งบริการเพิ่มเติม 
(supplementary services) เช่น การนาํกลบัมาใชใ้หม่หรือการนาํไปกาํจดัท้ิงสุดทา้ย (Final disposal)  
   7.2.2  Review of requirements related to the product/ การทบทวนขอ้กาํหนดท่ี
เก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์ 
   องคก์รตอ้งทบทวนขอ้กาํหนดท่ีเก่ียวขอ้งกบัผลิตภณัฑ ์การทบทวนน้ีตอ้งทาํ
ก่อนท่ีองคก์รจะใหค้าํมัน่ในการจดัส่งผลิตภณัฑใ์หก้บัลูกคา้ (เช่น การยืน่ประมูล การยอมรับใน
สญัญา การยอมรับการเปล่ียนแปลงของสญัญา หรือคาํสั่ง) และตอ้งมัน่ใจไดว้า่  
    7.2.2.1  มีการกาํหนดขอ้กาํหนดเก่ียวกบัผลิตภณัฑ ์ 
    7.2.2.2  สญัญาหรือขอ้กาํหนดท่ีสัง่ซ้ือท่ีแตกต่างจากเดิมตอ้งไดรั้บการแกไ้ข 
    7.2.2.3  องคก์รมีความสามารถท่ีบรรลุตามขอ้กาํหนดท่ีไดก้าํหนดข้ึน  
   บนัทึกเก่ียวกบัผลการทบทวนและการดาํเนินการใด ๆ ท่ีเกิดจากการทบทวน
จะตอ้งถูกเกบ็รักษาไว ้ 
   ในกรณีท่ีลูกคา้ไม่ไดม้อบเอกสารท่ีแสดงถึงขอ้กาํหนดมาให ้ขอ้กาํหนดต่าง ๆ 
ของลูกคา้จะตอ้งไดรั้บการยนืยนัโดยองคก์รก่อนการยอมรับในกรณีท่ีขอ้กาํหนดท่ีเก่ียวกบั
ผลิตภณัฑมี์การเปล่ียนแปลง องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่ เอกสารต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งไดถู้กเปล่ียนแปลง 
ใหส้อดคลอ้งกนั และบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้งจะตอ้งไดรั้บทราบและใส่ใจกบัขอ้กาํหนดท่ีเปล่ียนแปลง  
   หมายเหตุ ในบางสถานการณ์ เช่น การขายทางอินเตอร์เน็ต การทบทวนอยา่งเป็น
ทางการของแต่ละคาํสัง่ซ้ือไม่สามารถทาํไดใ้หส้ามารถใชข้อ้มูลของผลิตภณัฑท่ี์เก่ียวขอ้ง เช่น  
แคทตาลอ็ก หรือส่ิงท่ีใชโ้ฆษณา เขา้มาเป็นการทบทวนแทนได ้ 
   7.2.3  Customer communication/ การส่ือสารกบัลูกคา้  
   องคก์รตอ้งกาํหนดและดาํเนินการส่ือสารกบัลูกคา้อยา่งมีประสิทธิผลเก่ียวกบั  
    7.2.3.1  ขอ้มูลเก่ียวกบัผลิตภณัฑ ์ 
    7.2.3.2  ขอ้เสนอรับเขา้ สญัญาหรือคาํสัง่ซ้ือ รวมถึงการแกไ้ขใด ๆ  
    7.2.3.3  Feedback ของลูกคา้รวมถึงคาํร้องเรียกของลูกคา้  
  7.3  Design and Development/ การออกแบบและพฒันา  
   7.3.1  Design & Development planning/ การวางแผนออกแบบและพฒันา  
   องคก์รตอ้งวางแผนควบคุมและออกแบบการพฒันาผลิตภณัฑร์ะหวา่งการ
วางแผนของการออกแบบและพฒันาผลิตภณัฑ ์องคก์รตอ้งกาํหนด  
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    7.3.1.1  ขั้นตอนการออกแบบและพฒันา  
    7.3.1.2  การทบทวน ทวนสอบ และยนืยนัผลท่ีเหมาะสมกบัแต่ละขั้นตอนของ
การออกแบบและพฒันา  
    7.3.1.3  อาํนาจหนา้ท่ีในการออกแบบและพฒันา  
   องคก์รตอ้งบริหารการประสานงานระหวา่งกลุ่มต่าง ๆ ท่ีมีส่วนเก่ียวขอ้งกบัการ
ออกแบบและพฒันาเพื่อใหแ้น่ใจถึงการส่ือสารท่ีมีประสิทธิผลและมีการมอบหมายหนา้ท่ีท่ีชดัเจน 
ผลท่ีไดจ้ากการวางแผนตอ้งถูกทาํใหเ้ป็นปัจจุบนัท่ีเหมาะสมตามความคืบหนา้ของการออกแบบ
และพฒันา  
   หมายเหตุ การทบทวน การทวนสอบ และการยนืยนัผลมีจุดมุ่งหมายท่ีแตกต่างกนั
อยา่งชดัเจน ซ่ึงสามารถดาํเนินการและเกบ็รักษาบนัทึกแยกจากกนั หรือรวมกนัได ้ตามความ
เหมาะสมของผลิตภณัฑแ์ละองคก์ร  
   7.3.2  Design & Development inputs/ ขอ้มูลท่ีใชใ้นการออกแบและพฒันา  
   ขอ้มูลเก่ียวกบัขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑต์อ้งถูกกาํหนดข้ึนและเกบ็รักษาบนัทึกไว ้
ซ่ึงขอ้มูลเหล่าน้ีตอ้งครอบคลุมถึง  
    7.3.2.1  ขอ้กาํหนดการทาํงานและสมรรถนะของผลิตภณัฑ ์  
    7.3.2.2  กฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้ง  
    7.3.2.3  ขอ้มูลจากการออกแบบท่ีทาํก่อนหนา้น้ีคลา้ยคลึงกนัท่ีเป็นไปได ้  
    7.3.2.4  ขอ้กาํหนดอ่ืน ๆ ท่ีจาํเป็นสาํหรับการออกแบบและพฒันา  
   ขอ้มูลต่าง ๆ ตอ้งถูกทบทวนอยา่งเพียงพอ ขอ้กาํหนดต่าง ๆ ตอ้งสมบรูณ์  
ไม่คลุมเครือ และไม่ขดัแยง้กบัขอ้มูลอ่ืน ๆ  
   7.3.3  Design & Development outputs/ ผลของการออกแบและพฒันา  
   ผลการออกแบบและพฒันาตอ้งอยูใ่นรูปแบบท่ีเหมาะสมต่อการทบทวนขอ้มูล 
การออกแบบและการพฒันา และตอ้งไดรั้บการอนุมติัก่อนนาํไปใชผ้ลการออกแบบและพฒันาตอ้ง  
    7.3.3.1  บรรลุตามขอ้กาํหนดท่ีใชใ้นการออกแบบและพฒันา  
    7.3.3.2  ใหข้อ้มูลท่ีเหมาะสมสาํหรับการจดัซ้ือ การผลิต และการใหบ้ริการ  
    7.3.3.3  มีอยูแ่ละอา้งอิงถึงเกณฑย์อมรับผลิตภณัฑ ์ 
    7.3.3.4  จาํเพาะต่อลกัษณะต่าง ๆ ของผลิตภณัฑท่ี์จาํเป็นสาํหรับความปลอดภยั 
และการใชง้านท่ีเหมาะสม  
   หมายเหตุ ขอ้มูลสาํหรับการผลิตและการใหบ้ริการสามารถรวมถึงรายละเอียดของ
การดูแลรักษาผลิตภณัฑ ์ 
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   7.3.4  Design & Development review/ การทบทวนการออกแบบและพฒันา  
   เม่ืออยูใ่นขั้นตอนท่ีเหมาะสม ตอ้งมีการทบทวนการออกแบบและพฒันาอยา่งเป็น
ระบบตามแผนท่ีวางไว ้ 
    7.3.4.1  เพื่อประเมินความสามารถของผลการออกแบบและพฒันาในการบรรลุ
ตามขอ้กาํหนด  
    7.3.4.2  ระบุปัญหาและเสนอการดาํเนินการท่ีจาํเป็น  
   ผูท่ี้เก่ียวขอ้งในการทบทวนตอ้งรวมถึงตวัแทนจากหนา้ท่ีงานท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ขั้นตอนในการออกแบบและพฒันา บนัทึกผลการทบทวนและการดาํเนินการใด  ๆ ตอ้งถูกบนัทึก
รักษาไว ้ 
   7.3.5  Design & Development verification/ การทวนสอบการออกแบบและพฒันา  
   ตอ้งดาํเนินการทวนสอบตามแผนท่ีวางไว ้เพื่อมัน่ใจไดถึ้งผลของการออกแบบ
และพฒันาในการบรรลุตามขอ้กาํหนดท่ีใชใ้นการออกแบบและพฒันา บนัทึกของผลการทวนสอบ
และการดาํเนินการใด ๆ ท่ีจาํเป็นตอ้งถูกเกบ็รักษาไว ้
   7.3.6  Design & Development validation/ การยนืยนัผลการออกแบบและพฒันา  
   ตอ้งยนืยนัผลการออกแบและพฒันาท่ีวางไว ้(ขอ้ 7.3.1) เพื่อมัน่ใจไดถึ้งผลของ
ผลิตภณัฑท่ี์มีความสามารถในการบรรลุตามขอ้กาํหนดต่าง ๆ สาํหรับการประยกุตใ์ชอ้ยา่งจาํเพาะ
หรือการใชต้ามเจตจาํนงท่ีทราบ หากทาํไดก้ารยนืยนัผลตอ้งถูกดาํเนินการอยา่งสมบรูณ์ก่อนส่ง
มอบหรือนาํผลิตภณัฑไ์ปใช ้บนัทึกของผลการยนืยนัผลและการดาํเนินการใด ๆ ท่ีจาํเป็นตอ้ง 
ถูกเกบ็รักษาไว ้
   7.3.7  Control of design & Development changes/ การควบคุมการเปล่ียนแปลง
ในการออกแบบและพฒันา  
   การเปล่ียนแปลงการออกแบบและพฒันา ตอ้งไดรั้บการระบุและจดัทาํเป็นบนัทึก 
การเปล่ียนแปลงตอ้งไดรั้บการทบทวน ทวนสอบ และยนืยนัผล ตามความเหมาะสม และไดรั้บการ
อนุมติัก่อนการนาํไปใช ้การทบทวนการเปล่ียนแปลงของการออกแบบและพฒันาตอ้งรวมถึงการ
ประเมินผลกระทบของการเปล่ียนแปลงต่อส่วนประกอบต่าง ๆ และผลิตภณัฑท่ี์ไดมี้การส่งมอบ 
ไปแลว้ บนัทึกผลการทบทวนการเปล่ียนแปลงและการดาํเนินงานใด ๆ ท่ีจาํเป็นตอ้งถูกเกบ็รักษาไว ้ 
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  7.4  Purchasing/ การจดัซ้ือ  
   7.4.1  Purchasing Process/ กระบวนการจดัซ้ือ  
   องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่ผลิตภณัฑท่ี์จดัซ้ือมานั้นตรงตามขอ้กาํหนดท่ีระบุในการจดัซ้ือ 
ชนิดและขอบเขตของการควบคุมท่ีใชก้บัผูส่้งมอบและผลิตภณัฑท่ี์จดัซ้ือตอ้งข้ึนอยูก่บัผลกระทบ
ของผลิตภณัฑท่ี์จดัซ้ือนั้น ๆ ต่อกระบวนการต่าง ๆ ท่ีอยูถ่ดั ๆ ไปหรือต่อผลิตภณัฑข์ั้นสุดทา้ย  
   องคก์รตอ้งประเมินและคดัเลือกผูส่้งมอบบนพื้นฐานของความสามารถในการ 
ส่งมอบผลิตภณัฑต์ามขอ้กาํหนดต่าง ๆ ขององคก์ร เกณฑใ์นการคดัเลือก เกณฑใ์นการประเมินผล 
และเกณฑใ์นการประเมินผลซํ้าตอ้งมีการจดัทาํข้ึน บนัทึกของการประเมินผลและการดาํเนินการ 
ใด ๆ การท่ีจาํเป็นตอ้งถูกเกบ็รักษาไว ้
   7.4.2  Purchasing information/ ขอ้มูลในการจดัซ้ือ  
   ขอ้มูลในการจดัซ้ือตอ้งอธิบายเก่ียวกบัผลิตภณัฑท่ี์จะซ้ือ รวมถึงส่ิงต่อไปน้ี 
ตามความเหมาะสม  
    7.4.2.1  ขอ้กาํหนดต่าง ๆ ในการอนุมติัผลิตภณัฑ ์ขั้นตอนการดาํเนินการต่าง ๆ 
กระบวนการต่าง ๆ และอุปกรณ์ต่าง ๆ  
    7.4.2.2  ขอ้กาํหนดต่าง ๆ เก่ียวกบัคุณสมบติัของบุคลากร   
    7.4.2.3  ขอ้กาํหนดต่าง ๆ ของระบบบริหารคุณภาพ  
   องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่มีขอ้กาํหนดของการจดัซ้ือท่ีจาํเพาะอยา่งเพยีงพอก่อนท่ีจะ
ส่ือสารไปยงัผูส่้งมอบ  
   7.4.3  Verification of purchased product/ การทวนสอบผลิตภณัฑท่ี์จดัซ้ือ  
   องคก์รตอ้งจดัทาํ และลงมือปฏิบติัในการตรวจสอบ หรือกิจกรรมอ่ืน ๆ ท่ีจาํเป็น 
เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ผลิตภณัฑท่ี์สัง่ซ้ือตรงตามขอ้กาํหนดต่าง ๆ ของการจดัซ้ือท่ีจาํเพาะหากองคก์รหรือ
ลูกคา้ขององคก์ร ตั้งใจท่ีจะทาํการทวนสอบ ณ แหล่งของผูส่้งมอบ องคก์รตอ้งแจง้การทวนสอบ
ตามท่ีตั้งใจ และวิธีการท่ีจะปล่อยผลิตภณัฑน์ั้น ไวใ้นขอ้มูลการจดัซ้ือดว้ย  
  7.5  Production and Service provision/ กระบวนการผลิตและการใหบ้ริการ  
   7.5.1  Control of Production and Service provision/ การควบคุมกระบวนการผลิต
และการใหบ้ริการ  
   องคก์รตอ้งวางแผนและดาํเนินกระบวนการผลิตและการใหบ้ริการภายใตส้ภาพ
ควบคุม หากทาํไดส้ภาพควบคุมตอ้งรวมถึง  
    7.5.1.1  การจดัใหมี้ขอ้มูลท่ีอธิบายเก่ียวกบัคุณลกัษณะของผลิตภณัฑ ์  
    7.5.1.2  การจดัใหมี้วิธีการทาํงานตามความเหมาะสม  
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    7.5.1.3  การใชเ้คร่ืองมือท่ีเหมาะสม  
    7.5.1.4  การจดัใหมี้และใชง้านอุปกรณ์ท่ีใชเ้ฝ้าติดตามและตรวจวดั  
    7.5.1.5  ดาํเนินการเฝ้าติดตามและตรวจวดั  
    7.5.1.6  การตรวจปล่อยผลิตภณัฑ ์การส่งมอบและผลิตภณัฑภ์ายหลงัการ 
ส่งมอบ  
   7.5.2  Validation of processes for production and service provision/ การยนืยนั
กระบวนการผลิตและการใหบ้ริการ  
   องคก์รตอ้งยนืยนักระบวนการผลิตและการใหบ้ริการเม่ือผลของกระบวนการ 
ไม่สามารถทวนสอบไดด้ว้ยวิธีการเฝ้าติดตามหรือการตรวจวดัไดด้ว้ยวธีิการถดัไป และผลท่ีตามมา
ไม่เพียงพอต่อความชดัเจนของการใชห้รือบริการท่ีส่งมอบการยนืยนัตอ้งแสดงถึงความสามารถ
ของกระบวนการเหล่าน้ีในการบรรลุผลท่ีไดต้ามแผนหากทาํได ้องคก์รตอ้งจดัทาํความพร้อม
สาํหรับกระบวนการเหล่าน้ี ท่ีครอบคลุมถึง  
    7.5.2.1  เกณฑท่ี์กาํหนดข้ึนเพื่อทบทวนและอนุมติักระบวนการ  
    7.5.2.2  การอนุมติัเคร่ืองมือและคุณสมบติัของบุคลากร  
    7.5.2.3  การใชว้ิธีการและขั้นตอนการดาํเนินการท่ีจาํเพาะ  
    7.5.2.4  ขอ้กาํหนดเก่ียวกบับนัทึก   
    7.5.2.5  การยนืยนัซํ้ า  
   7.5.3  Identification and Traceability/ การช้ีบ่งและการสอบกลบัได ้ 
   องคก์รตอ้งช้ีบ่งผลิตภณัฑต์ามความหมายท่ีเหมาะสมโดยตลอดของการทาํให้
ผลิตภณัฑเ์ป็นจริง ตามความเหมาะสม  
   องคก์รตอ้งช้ีบ่งสถานะผลิตภณัฑต์ามขอ้กาํหนดของการเฝ้าติดตาม และ
ตรวจสอบโดยตลอดของการทาํใหผ้ลิตภณัฑเ์ป็นจริง หากมีขอ้กาํหนดเก่ียวกบัการสอบกลบั 
องคก์รตอ้งควบคุมการช้ีบ่งผลิตภณัฑต์ามแบบแผนท่ีเหมือนกนั และเกบ็รักษาบนัทึกไว ้
   หมายเหตุ ในบางอุตสาหกรรม การบริหารโครงร่าง (Configuration management) 
หมายถึง การรักษาไวซ่ึ้งการช้ีบ่งและสอบกลบั  
   7.5.4  Customer property/ ทรัพยสิ์นของลูกคา้  
   องคก์รตอ้งดาํเนินการดูแลทรัพยสิ์นของลูกคา้ภายใตก้ารควบคุมขององคก์รหรือ
การใชง้านโดยองคก์ร องคก์รตอ้งช้ีบ่ง ทวนสอบ ป้องกนั รักษาความปลอดภยัของทรัพยสิ์น ของ
ลูกคา้ท่ีมีไวเ้พือ่การใชง้านหรือใชร่้วมกบัผลิตภณัฑ ์หากทรัพยสิ์นของลูกคา้สูญหาย ถูกทาํลาย หรือ
อ่ืนใดท่ีไม่เหมาะสมต่อการใชง้าน องคก์รตอ้งรายงานใหลู้กคา้ทราบและเกบ็รักษาบนัทึกเอาไว ้
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   หมายเหตุ ทรัพยสิ์นของลูกคา้สามารถรวมถึงทรัพยสิ์นทางปัญญาและขอ้มูลส่วน
บุคคล  
   7.5.5  Preservation of products/ การถนอมรักษาผลิตภณัฑ ์ 
   องคก์รตอ้งถนอมรักษาผลิตภณัฑท่ี์อยูใ่นระหวา่งกระบวนการและส่งมอบไปยงั
จุดหมายปลายทาง เพื่อรักษาความสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนด การถนอมรักษาตอ้งรวมถึง ช้ีบ่ง 
เคล่ือนยา้ย บรรจุ จดัเกบ็ และปกป้อง ตามความเหมาะสม การถนอมรักษาตอ้งรวมถึงส่วนประกอบ
ของผลิตภณัฑด์ว้ย  
  7.6  Control of monitoring and Measuring equipment/ การควบคุมอุปกรณ์วดัและ
การเฝ้าติดตาม  
  องคก์รตอ้งกาํหนดการเฝ้าติดตามและตรวจวดัท่ีจะตอ้งกระทาํ และอุปกรณ์เฝ้า
ติดตามและตรวจวดัท่ีจาํเป็นในการแสดงหลกัฐานการสอดคลอ้งของผลิตภณัฑใ์หเ้ป็นไปตาม
ขอ้กาํหนดท่ีไดก้าํหนดข้ึนองคก์รตอ้งจดัทาํกระบวนการต่าง ๆ ในการทาํใหม้ัน่ใจวา่ การเฝ้าติดตาม
และตรวจวดัสามารถดาํเนินการไดแ้ละถูกดาํเนินการใหส้อดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของการเฝ้า
ติดตามและตรวจวดัหากมีความจาํเป็นในการทาํใหม้ัน่ใจวา่ผลท่ีไดส้มเหตุสมผล อุปกรณ์ท่ีใช้
ตรวจวดัตอ้ง  
   7.6.1  ไดรั้บการสอบเทียบ และ/ หรือ ทวนสอบ หรือทั้งสองอยา่ง ตามระยะเวลาท่ี
กาํหนดหรือก่อนใชท่ี้สอบกลบัได ้ถึงมาตรฐานนานาชาติหรือระกบัชาติ ในกรณีท่ีไม่มีมาตรฐาน
นั้นใหมี้การจดัเกบ็บนัทึกการสอบเทียบหรือทวนสอบ  
   7.6.2  ปรับแต่งหรือปรับแต่งซํ้าตามความจาํเป็น  
   7.6.3  ช้ีบ่งเพื่อกาํหนดสถานะของการสอบเทียบ  
   7.6.4  ป้องกนัการปรับแต่งท่ีจะทาํใหผ้ลของการวดัผดิพลาด  
   7.6.5  ป้องกนัจากการถูกทาํลายหรือทาํใหช้าํรุดระหวา่งการเคล่ือนยา้ย ดูแลรักษา
และจดัเกบ็  
  องคก์รตอ้งเขา้ถึงและบนัทึกความเท่ียงตรงของผลการวดัก่อนหนา้น้ีเม่ือพบวา่
อุปกรณ์ไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด องคก์รตอ้งดาํเนินการท่ีเหมาะสมกบัอุปกรณ์และผลกระทบต่อ
ผลิตภณัฑ ์บนัทึกของผลการสอบเทียบและทวนสอบตอ้งถูกเกบ็รักษาไว ้ 
  เม่ือมีการใชข้อ้กาํหนดของการเฝ้าติดตามและตรวจวดัท่ีจาํเพาะเจาะจง ตอ้งยนืยนั
ความสามารถของซอฟตแ์วร์คอมพิวเตอร์ท่ีสนองต่อการใชต้ามเจตจาํนง ซ่ึงตอ้งดาํเนินการก่อนใช้
งานคร้ังแรกและยนืยนัซํ้ าตามความจาํเป็น  
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  หมายเหตุ การยนืยนัความสามารถของซอฟตแ์วร์คอมพวิเตอร์ท่ีสนองต่อการใชต้าม
เจตจาํนงนั้น รวมถึงการทวนสอบและการบริหารโครงร่าง (Configuration management) อยา่ง
สมํ่าเสมอ เพื่อรักษาความเหมาะสมของการใชง้าน  
 ขอ้ 8.  Measurement, Analysis and Improvement/ การวดั วิเคราะห์ และปรับปรุง  
  8.1  General/ ทัว่ไป  
  องคก์รตอ้งวางแผนและปฏิบติัเก่ียวกบัการเฝ้าติดตาม การตรวจวดั การวิเคราะห์ และ
การปรับปรุงกระบวนการต่าง ๆ ท่ีจาํเป็น  
   8.1.1  เพื่อแสดงใหเ้ห็นถึงความสอดคลอ้งของขอ้กาํหนดผลิตภณัฑ ์ 
   8.1.2  เพื่อใหม้ัน่ใจวา่มีความสอดคลอ้งกบัระบบบริการคุณภาพ  
   8.1.3  เพื่อปรับปรุงประสิทธิผลของการบริหารคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง  
  ซ่ึงตอ้งครอบคลุมถึงการกาํหนดวิธีการต่าง ๆ ท่ีประยกุตใ์ช ้ตลอดจนเทคนิคทางสถิติ
ต่าง ๆ และขอบเขตของการใชง้านเหล่านั้น  
  8.2  Monitoring and Measurement/ เฝ้าติดตามและวดัผล  
   8.2.1  Customer satisfaction/ ความพึงพอใจของลูกคา้  
   ในฐานะท่ีเป็นหน่ึงในการวดัสมรรถนะของระบบบริหารคุณภาพ องคก์รตอ้งเฝ้า
ติดตามขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งกบัมุมมองของลูกคา้เพื่อท่ีองคก์รจะไดท้ราบวา่ทาํตามความตอ้งการของ
ลูกคา้หรือไม่ วิธีการต่าง ๆ ในการหาและใชข้อ้มูลตอ้งถูกกาํหนดข้ึนมา  
   หมายเหตุ การเฝ้าติดตามมุมมองของลูกคา้ สามารถไดม้าจากแหล่งต่าง ๆ เช่น  
การสาํรวจความพึงพอใจของลูกคา้  
   ขอ้มูลลูกคา้ท่ีเก่ียวกบัคุณภาพผลิตภณัฑท่ี์ส่งมอบ การสาํรวจความเห็นของผูใ้ช้
ผลิตภณัฑ ์ผลการวิเคราะห์ความสูญเสียทางธุรกิจ คาํติชม การเคลมในระยะประกนั และรายงาน
จากตวัแทนจาํหน่าย  
   8.2.2  Internal audit/ การเฝ้าติดตามภายใน  
   องคก์รตอ้งทาํการตรวจติดตามภายใน ตามระยะเวลาท่ีวางแผนไวเ้พื่อกาํหนดวา่
ระบบบริหารคุณภาพนั้น  
    8.2.2.1  สอดคลอ้งกบัแผนท่ีวางไว ้ตามขอ้กาํหนดในมาตรฐานนานาชาติน้ี 
และตามขอ้กาํหนดต่าง ๆ ในระบบบริหารคุณภาพองคก์รท่ีองคก์รจดัทาํข้ึน  
    8.2.2.2  มีการนาํไปปฏิบติัและดาํรงไวอ้ยา่งมีประสิทธิผล  
   โปรแกรมตรวจติดตามหน่ึง ๆ ตอ้งมีการวางแผน มีการพจิารณาเก่ียวกบัสถานะ 
และความสาํคญัของกระบวนการต่าง ๆ และพ้ืนท่ีต่าง ๆ ท่ีตรวจติดตาม ตลอดจนผลของการตรวจ
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ติดตามคร้ังก่อน ๆ เกณฑก์ารตรวจติดตาม ขอบเขต ความถ่ี วิธีการต่าง ๆ ตอ้งถูกกาํหนดไว ้ในการ
คดัเลือกผูต้รวจติดตามและในการลงมือตรวจติดตามนั้น ตอ้งมัน่ใจวา่ กระบวนการตรวจติดตาม 
มีความยติุธรรมและเป็นกลาง ผูต้รวจติดตามตอ้งไม่ตรวจงานของตนเอง ตอ้งมีการจดัทาํเอกสาร
ขั้นตอนการดาํเนินการในการกาํหนดหนา้ท่ีและขอ้กาํหนดต่าง ๆ ในการวางแผนและดาํเนินการ
ตรวจติดตาม การจดัทาํบนัทึก และการรายงานผล บนัทึกของการตรวจติดตามต่าง ๆ และผลท่ีได ้
ตอ้งถูกเกบ็รักษาไว ้ 
   ผูบ้ริหารท่ีรับผดิชอบในพื้นท่ีท่ีถูกตรวจตอ้งมัน่ใจวา่ การแกไ้ขและการปฏิบติัการ
แกไ้ขท่ีจาํเป็น มีการดาํเนินการเพ่ือกาํจดัความไม่สอดคลอ้งท่ีถูกพบและสาเหตุ โดยไม่ล่าชา้ 
กิจกรรมการติดตามผลตอ้งครอบคลุมถึง การทวนสอบการปฏิบติัการใด ๆ ท่ีไดด้าํเนินการและ 
การรายงานผลการทวนสอบ 
   8.2.3  Monitoring and Measurement of processes/ เฝ้าติดตามและวดัผล
กระบวนการ องคก์รตอ้งมีการประยกุตใ์ชว้ิธีการท่ีเหมาะสมในการเฝ้าติดตาม และถา้เป็นไปได ้ 
ใหมี้การประยกุตใ์ชว้ิธีการท่ีเหมาะสมในการวดักระบวนการต่าง ๆ ในระบบการบริหารคุณภาพ 
วิธีการต่าง ๆ เหล่าน้ีตอ้งแสดงใหเ้ห็นถึงความสามารถของกระบวนการต่าง ๆ ในการบรรลุผลลพัธ์
ต่าง ๆ ท่ีวางแผนไว ้ถา้หากวา่แผนท่ีวางไวไ้ม่บรรลุผล ตอ้งมีการแกไ้ขและปฏิบติัการแกไ้ข ตาม
ความเหมาะสม  
   หมายเหตุ ในการกาํหนดวิธีการท่ีเหมาะสม มีขอ้แนะนาํวา่ ใหอ้งคก์รพิจารณา
ชนิดและขอบเขตของการเฝ้าติดตามและวดัผลท่ีเหมาะสมสาํหรับแต่ละกระบวนการ ท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ผลกระทบต่อความสอดคลอ้งของขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑ ์และประสิทธิผลของระบบบริหาร
คุณภาพ  
   8.2.4  Monitoring and Measurement of products/ เฝ้าติดตามและวดัผลผลิตภณัฑ ์ 
   องคก์รตอ้งเฝ้าติดตามและวดัผลคุณลกัษณะต่าง ๆ ของผลิตภณัฑ ์เพื่อทวนสอบ 
วา่ขอ้กาํหนดต่าง ๆ ของผลิตภณัฑน์ั้นไดบ้รรลุผล การดาํเนินการน้ีตอ้งดาํเนินการในขั้นตอนท่ี
เหมาะสมของกระบวนการในการทาํผลิตภณัฑใ์หเ้ป็นจริงตามท่ีวางแผนไว ้ หลกัฐานของความ
สอดคลอ้งกบัเกณฑใ์นการยอมรับ ตอ้งถูกเกบ็รักษาไว ้ 
   บนัทึกต่าง ๆ ตอ้งช้ีบ่งวา่บุคคล (ต่าง ๆ) มีอาํนาจในการปล่อยผลิตภณัฑเ์พื่อ 
ส่งมอบใหลู้กคา้ 
   การปล่อยผลิตภณัฑแ์ละส่งมอบบริการใหก้บัลูกคา้ ตอ้งไม่ดาํเนินการจนกวา่จะ 
ทาํไดต้ามแผนการต่าง ๆ ท่ีวางไว ้ อยา่งสมบรูณ์ยกเวน้ไดรั้บการอนุมติัโดยผูมี้อาํนาจเก่ียวขอ้ง  
และถา้ทาํไดใ้หลู้กคา้เป็นผูอ้นุมติั  
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  8.3  Control of nonconforming product/ การควบคุมผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตาม
ขอ้กาํหนด  
  องคก์รตอ้งมัน่ใจวา่ ผลิตภณัฑท่ี์ไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดต่าง ๆ ของผลิตภณัฑ ์
ไดรั้บการช้ีบ่ง และถูกควบคุม เพื่อป้องกนัไม่ใหน้าํไปใชโ้ดยไม่ไดต้ั้งใจ หรือนาํไปส่งมอบ  
ตอ้งจดัทาํเอกสารขั้นตอนการดาํเนินการในการกาํหนดการควบคุมและหนา้ท่ีและอาํนาจต่าง ๆ  
ท่ีเก่ียวขอ้งในการจดัการกบัผลิตภณัฑท่ี์ไม่สอดคลอ้ง หากเป็นไปได ้องคก์รตอ้งจดัการกบั
ผลิตภณัฑท่ี์ไม่สอดคลอ้ง โดยวิธีการหน่ึงหรือมากกวา่ ดงัต่อไปน้ี  
   8.3.1  โดยการดาํเนินการกาํจดัส่ิงท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดท่ีตรวจพบนั้น  
   8.3.2  โดยการอนุมติัการใช ้การปล่อยผา่น หรือการยอมรับ ภายใตก้ารอนุโลม 
โดยผูมี้อาํนาจเก่ียวขอ้ง และถา้ทาํไดใ้หลู้กคา้เป็นผูอ้นุมติั  
   8.3.3  โดยการดาํเนินการไม่ใหน้าํไปใชต้ามเจตจาํนงเร่ิมแรกหรือการนาํไป
ประยกุตใ์ช ้ 
   8.3.4  โดยการดาํเนินการท่ีเหมาะสมต่อผลกระทบ หรือผลกระทบท่ีเป็นไปได ้
ของความไม่สอดคลอ้ง เม่ือผลิตภณัฑท่ี์ไม่สอดคลอ้งไดถู้กพบหลงัจากส่งมอบหรือเร่ิมใชง้านไป
แลว้ เม่ือผลิตภณัฑไ์ม่สอดคลอ้งไดรั้บการแกไ้ขแลว้ ตอ้งนาํมาทวนสอบซํ้า เพื่อแสดงใหเ้ห็นถึง
ความสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด  
  บนัทึกต่าง ๆ ตามลกัษณะของความไม่สอดคลอ้ง และการดาํเนินการตามลาํดบั 
รวมถึงการอนุโลมท่ีไดรั้บ ตอ้งถูกเกบ็รักษาไว ้
  8.4  Analysis of data/ การวิเคราะห์ขอ้มูล  
  องคก์รตอ้งกาํหนด รวบรวมและวเิคราะห์ ขอ้มูลท่ีเหมาะสม เพื่อแสดงความ
เหมาะสม และประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ และเพื่อประเมินหาทางทาํการปรับปรุง
ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง ทั้งน้ี ตอ้งรวมถึงขอ้มูลท่ีเกิดจากผลลพัธ์ของ
การเฝ้าติดตาม และการวดั และจากแหล่งอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง การวิเคราะห์ขอ้มูล ตอ้งมีขอ้มูล
เก่ียวขอ้งกบั  
   8.4.1  ความพึงพอใจของลูกคา้  
   8.4.2  ความสอดคลอ้งของขอ้กาํหนดต่าง ๆ ของผลิตภณัฑ ์
   8.4.3  คุณลกัษณะและแนวโนม้ของกระบวนการ และผลิตภณัฑ ์รวมถึงโอกาส 
ในการปฏิบติัการป้องกนั   
   8.4.4  ผูส่้งมอบต่าง ๆ   
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  8.5  Improvement/ การปรับปรุง  
   8.5.1  Continual improvement/ การปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง  
   องคก์รตอ้งปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง โดยการ
ใชน้โยบายคุณภาพ วตัถุประสงคคุ์ณภาพต่าง ๆ ผลการตรวจติดตาม การวิเคราะห์ขอ้มูล ปฏิบติัการ
แกไ้ขและป้องกนั และทบทวนโดยฝ่ายผูบ้ริหาร  
   8.5.2  Corrective action/ ปฏิบติัการแกไ้ข  
   องคก์รตอ้งลงมือทาํการกาํจดัสาเหตุต่าง ๆ ของความไม่สอดคลอ้ง เพื่อป้องกนั
การเกิดซํ้า ปฏิบติัการแกไ้ขตอ้งเหมาะสมกบัผลกระทบของความไม่สอดคลอ้งต่าง ๆ ท่ีไดเ้กิดข้ึน
มาแลว้นั้น ๆ  
   เอกสารขั้นตอนการดาํเนินการตอ้งถูกจดัทาํข้ึนมา เพื่อกาํหนดขอ้กาํหนดต่าง ๆ 
สาํหรับ  
    8.5.2.1  การทบทวนความไม่สอดคลอ้งต่าง ๆ (รวมถึงคาํร้องเรียนจากลูกคา้)  
    8.5.2.2  การกาํหนดหาสาเหตุต่าง ๆ ของความไม่สอดคลอ้ง  
    8.5.2.3  การประเมินความจาํเป็นสาํหรับการลงมือดาํเนินการ เพื่อใหม้ัน่ใจวา่
ความไม่สอดคลอ้งต่าง ๆ ไม่เกิดข้ึนซํ้าอีก  
    8.5.2.4  การกาํหนดและลงมือดาํเนินการท่ีจาํเป็น  
    8.5.2.5  บนัทึกผลของการดาํเนินการต่าง ๆ ท่ีไดท้าํลงไป  
    8.5.2.6  การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบติัการแกไ้ขท่ีไดก้ระทาํไป     
   8.5.3  Preventive action/ ปฏิบติัการป้องกนั  
   องคก์รตอ้งกาํหนดการดาํเนินการในการกาํจดัสาเหตุต่าง ๆ ของความ 
ไม่สอดคลอ้งท่ีน่าจะเป็นไปได ้เพื่อป้องกนัการเกิดข้ึนจริงปฏิบติัการป้องกนัตอ้งเหมาะสมกบั
ผลกระทบของปัญหาท่ีน่าเกิดข้ึนได ้เอกสารขั้นตอนการดาํเนินการตอ้งถูกจดัทาํข้ึนมาเพื่อกาํหนด
ขอ้กาํหนดต่าง ๆ สาํหรับ  
    8.5.3.1  การทบทวนความไม่สอดคลอ้งต่าง ๆ ท่ีน่าจะเป็นไปได ้และสาเหตุ 
นั้น ๆ  
    8.5.3.2  การประเมินความจาํเป็นสาํหรับการลงมือดาํเนินการ เพื่อป้องกนั
ไม่ใหค้วามไม่สอดคลอ้งต่าง ๆ เกิดข้ึน  
    8.5.3.3  การกาํหนดและลงมือดาํเนินการท่ีจาํเป็น  
    8.5.3.4  บนัทึกผลของการดาํเนินการต่าง ๆ ท่ีไดท้าํลงไป  
    8.5.3.5  การทบทวนประสิทธิผลของการปฏิบติัการป้องกนัท่ีไดก้ระทาํไป  
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 การวเิคราะห์ขดีความสามารถ ช่องว่างขององค์กร (GAP ANALYSIS) 
 ในการพฒันาระบบองคก์รมีเร่ืองหน่ึงท่ีสาํคญั คือ การปรับเปล่ียนวิธีการทาํงานเพ่ือ 
มุ่งไปสู่การเป็น High performance รวมทั้งการพยายามนาํการบริหารเชิงยทุธศาสตร์เขา้มาใชใ้นการ
พฒันาองคก์ร เน่ืองจากในโลกแห่งการเปล่ียนแปลงอยา่งในปัจจุบนัในลกัษณะท่ีเป็น non-linear  
ซ่ึงไม่สามารถคาดการณ์อะไรไดอ้ยา่งแม่นยาํนกั จึงตอ้งมีเคร่ืองมือท่ีทาํใหส้ามารถรองรับกบัการ
เปล่ียนแปลงนั้น นัน่กคื็อ การคิดใหม่-คิดในเชิงยทุธศาสตร์ (Strategic thinking) การทาํใหม่-การ
บริหารการเปล่ียนแปลง (Change management) การบริหารเชิงยทุธศาสตร์อยูบ่นแนวคิดท่ีวา่ 
องคก์รไม่ไดอ้ยูเ่ป็นเอกเทศโดยตวัเอง แต่อยูภ่ายใตบ้ริบทของสภาพแวดลอ้มท่ีเปล่ียนแปลงอยู่
ตลอดเวลา ซ่ึงสภาพแวดลอ้มท่ีมากระทบกบัองคก์รนั้น บางคร้ังกเ็ป็นโอกาส บางคร้ังกเ็ป็น 
ภยัคุกคาม นอกจากน้ี องคก์รเองกต็อ้งกาํหนดจุดยนืขององคก์ร เพื่อวางยทุธศาสตร์ใหช้ดัเจน 
มากข้ึน กระบวนการบริหารเชิงยทุธศาสตร์ แบ่งออกเป็น 3 ขั้นตอน คือ 
 1.  การวางแผนเชิงยทุธศาสตร์ (Strategy formulation) เป็นเร่ืองของการกาํหนดวิสยัทศัน์ 
ประเดน็ยทุธศาสตร์ เป้าประสงค ์ตวัช้ีวดั ค่าเป้าหมาย Strategy map  
 2.  การนาํไปสู่การปฏิบติั (Strategy implementation) เป็นการนาํแผนยทุธศาสตร์
ถ่ายทอดออกมาเป็นแผนปฏิบติัการ รวมถึงการปรับแต่งองคป์ระกอบทางดา้นการบริหารจดัการ 
ไดแ้ก่ กระบวนการ โครงสร้าง เทคโนโลย ีและคน  
 3.  การควบคุมเชิงยทุธศาสตร์ (Strategic control) เป็นการกาํกบัติดตามและประเมินผล
การดาํเนินงาน และการทบทวนสถานการณ์เพื่อปรับแต่งยทุธศาสตร์ ดงัภาพท่ี 2-8 
 

                                 
 
ภาพท่ี 2-8 กระบวนการในการวางแผนเชิงยทุธศาสตร์  
 
 ในการประเมินผลขององคก์รไดแ้บ่งออกเป็น 4 มิติ โดยปรับจากแนวคิดของ Kaplan & 
Norton ในเร่ือง Balanced scorecard (BSC) ซ่ึงมิติทั้ง 4 ดา้นนั้น ไดแ้ก่  
 มิติท่ี 1:  มิติดา้นประสิทธิผลเทียบไดก้บัมิติทางดา้นการเงิน (Financial perspective)  
โดยกาํหนดใหส่้วนราชการแสดงผลงานท่ีบรรลุวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย ตามท่ีไดรั้บงบประมาณ
มาดาํเนินการ เพื่อใหเ้กิดประโยชน์ ในยทุธศาสตร์นั้นตอ้งเนน้วา่ตอ้งการท่ีจะบรรลุวตัถุประสงค์
อะไร  
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 มิติท่ี 2:  มิติดา้นประสิทธิภาพของการปฏิบติัเทียบไดก้บัมิติทางดา้นกระบวนการ
ดาํเนินงาน (Internal work process perspective) โดยกาํหนดใหก้ารทาํงานเป็นกระบวนการ 
 มิติท่ี 3:  มิติดา้นคุณภาพการใหบ้ริการเทียบไดก้บัมิติทางดา้นลูกคา้ (Customer 
perspective) โดยกาํหนดใหอ้งคก์รแสดงการใหค้วามสาํคญักบัลูกคา้ ผูรั้บบริการในการใหบ้ริการ 
ท่ีมีคุณภาพ สร้างความพึงพอใจแก่ผูรั้บบริการ รวมทั้งเร่ืองของความโปร่งใสในการทาํงานดว้ย  
 มิติท่ี 4:  มิติดา้นการพฒันาองคก์รเทียบไดก้บัมิติดา้นการเรียนรู้และการเติบโตของ
องคก์ร (Learning & Growth perspective) โดยกาํหนดใหอ้งคก์รแสดงความสามารถในการ
เตรียมพร้อมกบัการเปล่ียนแปลงขององคก์ร เช่น การพฒันาระบบฐานขอ้มูล การบริหารคนและ
ความรู้ในองคก์ร ดงัภาพท่ี 2-9 

 

 
 

ภาพท่ี 2-9 รูปแบบองคก์รท่ีมุ่งเนน้ยทุธศาสตร์  
 
 จากภาพท่ี 2-9 องคก์รท่ีมุ่งเนน้ยทุธศาสตร์มีจุดมุ่งหมายท่ีตอ้งการ คือ การสร้างคุณค่า 
ใหเ้กิดข้ึน (Value creation) หมายถึง การปรับแต่งใน 3 ส่วน คือ  
 1.  การบริหารกระบวนการโดยการปรับแต่งกระบวนงานใหดี้ข้ึน เพื่อใหก้ารทาํงาน 
มีประสิทธิภาพ การทาํงานใหร้วดเร็วยิง่ข้ึน สูญเสียนอ้ยลง และไดผ้ลผลิตเพิ่มมากข้ึน  
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 2.  กระบวนการบริหารลูกคา้ จะตอ้งมีระบบดูแลลูกคา้ผูรั้บบริการ เพื่อเกิดความ 
พึงพอใจ นอกจากน้ี จะตอ้งเปิดเผย โปร่งใส และเปิดโอกาสใหทุ้กคนเขา้มามีส่วนร่วมได ้ 
เพื่อใหเ้กิดความมัน่ใจและความไวว้างใจกบัองคก์ร ทั้งน้ี เพื่อใหก้ารทาํงานท่ีมีคุณภาพ  
 3.  การวางระบบบริหารจดัการสินทรัพยท่ี์จบัตอ้งไม่ไดเ้พราะโลกในยคุปัจจุบนั หวัใจ
ของการแข่งขนันั้นอยูท่ี่สินทรัพยท่ี์จบัตอ้งไม่ได ้นัน่กคื็อ ทุนมนุษย ์(Human capital) ทุนขอ้มูล
สารสนเทศ & ทุนความรู้ (Information capital) ทุนองคก์ร (Organization capital) ซ่ึงเม่ือเราพฒันา
และมีการบริหารจดัการท่ีดีในเร่ืองน้ีแลว้ จะนาํไปสู่การสร้างขีดสมรรถนะของตวัองคก์ร และ 
มีความพร้อมในเชิงยทุธศาสตร์  
 โดยสรุปหากบริหารจดัการทั้ง 3 ส่วนใหดี้กจ็ะทาํใหอ้งคก์รมีประสิทธิภาพมากข้ึน  
มีคุณภาพมากข้ึน และมีขีดสมรรถนะสูงข้ึน นาํไปสู่การบรรลุผลตามยทุธศาสตร์ท่ีวางไว ้
การวิเคราะห์สภาพแวดลอ้มและการวางกลยทุธ์เพื่อใหบ้รรลุเป้าหมาย ในการกาํหนดวิสยัทศัน์ 
ประเดน็ยทุธศาสตร์ และเป้าประสงคไ์ดน้ั้น ตอ้งมีการวิเคราะห์สภาพแวดลอ้มทั้งภายนอกและ
ภายใน สภาพแวดลอ้มภายนอก มีทั้งสภาพแวดลอ้มทัว่ไป ไดแ้ก่ เศรษฐกิจ การเมือง สงัคม 
เทคโนโลย ีและสภาพแวดลอ้มในการดาํเนินการ ไดแ้ก่ สถานภาพการแข่งขนั ลูกคา้ แรงงาน และ
สถานการณ์นานาชาติ สภาพแวดลอ้มภายในโดยวิเคราะห์ขีดสมรรถนะขององคก์ร ทั้งในดา้น
โครงสร้าง กระบวนการทาํงาน บุคลากร การเงิน เทคโนโลย ีและการบริหารงานทัว่ไป ซ่ึงกคื็อ  
การทาํ SWOT Analysis ในการทาํ SWOT Analysis นั้น จะนาํไปสู่การคิดเชิงกลยทุธ์ ทาํใหส้ามารถ
วางกลยทุธ์เพือ่ใหบ้รรลุเป้าหมายได ้โดยการวิเคราะห์ SWOT จะทาํใหไ้ดส้ถานการณ์ท่ีเป็นไปได ้ 
4 สถานการณ์ คือ  
 1.  กลยทุธ์เชิงรุก คือ องคก์รอยูใ่นสถานการณ์ท่ีมีโอกาสมาก และมีจุดแขง็มาก และก็
สามารถท่ีจะบุกตลาด โดยการขยายงาน ขยายโอกาส  
 2.  กลยทุธ์การปรับตวั คือ มีโอกาสมาก แต่ตวัองคก์รเองมีจุดอ่อนมาก กต็อ้งปรับตวั
องคก์รใหมี้ความเขม้แขง็มากข้ึน เพื่อใชโ้อกาสท่ีเกิดข้ึนใหเ้ป็นประโยชน์  
 3.  กลยทุธ์การชะลอตวั คือ องคก์รมีจุดแขง็มาก แต่สถานการณ์ไม่เอ้ืออาํนวย จะบุก
ตลาดต่อไปกค็งไม่ได ้จึงตอ้งชะลอตวั  
 4.  กลยทุธ์การตดัทอน คือ องคก์รมีจุดอ่อน และสภาพการณ์ภายนอกกเ็ป็นภยัคุกคาม  
ทาํใหไ้ม่สามารถทาํอะไรได ้และอาจจะตอ้งตดัทอนบางอยา่ง เพื่อใหอ้งคก์รคงอยูต่่อไปได ้  
 การใชเ้คร่ืองมือทางการบริหารเพื่อนาํกลยทุธ์ไปสู่การปฏิบติั  
 ความหมายของเคร่ืองมือทางการบริหาร (Management tool) หมายถึง แนวคิด วิธีการ 
หรือส่ิงท่ีช่วยอาํนวยความสะดวกในการประสานกิจกรรมในการทาํงานเพื่อใหบ้รรลุเป้าหมาย
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ตามท่ีกาํหนดไว ้ในปัจจุบนัองคก์รและสงัคมมีการพฒันาข้ึนและมีความซบัซอ้นของทั้งโครงสร้าง
และระบบการทาํงาน ดงันั้น จึงมีความจาํเป็นท่ีจะตอ้งอาศยัเคร่ืองมือทางการบริหารเพือ่ช่วยใหก้าร
บริหารงานเป็นไปไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ และมีประสิทธิผลมากยิง่ข้ึน ในการบริหารองคก์รท่ีมี
ความซบัซอ้น และมีการเปล่ียนแปลงอยา่งรวดเร็วของสภาวะแวดลอ้มภายนอกจาํเป็นตอ้งอาศยัการ
บริหารเชิงกลยทุธ์เพื่อผลกัดนัใหอ้งคก์รสามารถบรรลุวิสัยทศัน์ได ้การบริหารเชิงกลยทุธ์
ประกอบดว้ยกระบวนการต่าง ๆ 4 กระบวนการ คือ  
 1.  การวิเคราะห์เชิงกลยทุธ์ (Strategic analysis)  
 2.  การกาํหนดกลยทุธ์ (Strategic formulation)  
 3.  การนาํกลยทุธ์ไปสู่การปฏิบติั (Strategic implementation)  
 4.  การควบคุมกลยทุธ์ (Strategic control)  
 ในการบริหารเชิงกลยทุธ์ตามกระบวนการทั้งส่ีเพื่อใหมี้ประสิทธิผลผูบ้ริหารจาํเป็นตอ้ง
อาศยัเคร่ืองมือทางการบริหาร (Management tool) เขา้มาช่วยเพื่อทาํใหก้ารบริหารเชิงกลยทุธ์ 
มีประสิทธิผลมากข้ึน  
 สาํหรับเคร่ืองมือทางการบริหารท่ีถูกนาํมาใชใ้นการนาํกลยทุธ์ไปสู่การปฏิบติั
ประกอบดว้ย  
 1.  Balanced scorecard เป็นเคร่ืองมือทางการบริหารท่ีใชใ้นการแปลงวสิยัทศัน์ไปสู่
เป้าหมายท่ีองคก์ารตอ้งการบรรลุความสาํเร็จอยา่งเป็นรูปธรรม รวมทั้งแปลงเป้าหมายและ
ยทุธศาสตร์ไปสู่ส่ิงท่ีองคก์รตอ้งดาํเนินการเพ่ือใหบ้รรลุเป้าหมาย  
 2.  แผนท่ีกลยทุธ์ (Strategy map) เป็นเคร่ืองมือทางการบริหารท่ีถือเป็นส่วนหน่ึงของ
แนวคิด Balanced scorecard เป็นประโยชนเ์พื่อการส่ือสารกลยทุธ์ในองคก์ร  
 3.  แนวคิดของแมคคินซีย ์(McKinsey’s 7S Framework) เป็นเคร่ืองมือทางการบริหาร 
ท่ีใชใ้นการวิเคราะห์ช่องวา่งทางยทุธศาสตร์ขององคก์ร (Gap analysis) เพื่อปรับศกัยภาพองคก์ร 
ใหส้อดคลอ้งกบักลยทุธ์ขององคก์ร  
 4.  Competency model เป็นเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการกาํหนดทกัษะ ความสามารถของ
บุคลากรท่ีสอดคลอ้งกบักลยทุธ์ซ่ึงเม่ือเสริมระบบการประเมินสมรรถนะ และระบบค่าตอบแทน 
กจ็ะทาํใหส้ามารถใช ้Competency model เป็นเคร่ืองมือในการส่ือสาร กลยทุธ์สร้างความมุ่งมัน่ 
และการมีพนัธะผกูพนัต่อกระบวนการไดอ้ยา่งมีประสิทธิผล  
 5.  Problem solving analysis เป็นเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการแปลงปัญหาไปสู่การแกไ้ข 
ซ่ึงสามารถนาํไปสู่การกาํหนดแผนปฏิบติัการได ้ 
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 กล่าวโดยสรุปแลว้ ในการนาํกลยทุธ์ไปสู่การปฏิบติัจาํเป็นตอ้งใชเ้คร่ืองมือทางการ
บริหารอยา่งนอ้ย 5 เคร่ืองมือจึงจะสามารถทาํกลยทุธ์ไปสู่การปฏิบติัไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ  
 การวิเคราะห์ช่องวา่งทางศกัยภาพขององคก์ร (Gap analysis)  
 ดว้ยกรอบแนวคิดของ แมคคินซีย ์(McKinsey’s 7S Framework) กรอบแนวคิดของ
แมคคินซีย ์(McKinsey’s 7S Framework) ไดรั้บการพฒันาข้ึนในช่วงตน้ทศวรรษท่ี 1980 โดย  
ทอม ปีเตอร์ (Tom Peter) และโรเบิร์ต วอเตอร์แมน (Robert Waterman) สองท่ีปรึกษาแห่งบริษทั 
ท่ีปรึกษา McKinsey แนวคิดน้ีมีหลกัการพื้นฐานวา่ประสิทธิภาพขององคก์รธุรกิจจะเกิดจาก
ความสมัพนัธ์ภายในองคก์รของปัจจยัต่าง ๆ 7 ประการ การท่ีองคก์รใด ๆ กต็ามจะสามารถสร้าง
ความมีประสิทธิผลและไปสู่ความสาํเร็จได ้ปัจจยัทั้ง 7 ประการน้ีจะตอ้งมีความสอดคลอ้งกนั 
แนวคิดของ แมคคินซีย ์น้ีแมจ้ะไดรั้บการพฒันามาเกือบ 30 ปีแลว้ แต่ยงัคงเป็นแนวคิดท่ีไดรั้บการ
ยอมรับและมีการนาํไปใชอ้ยา่งกวา้งขวางจนถึงปัจจุบนั แนวคิดของแมคคินซีย ์สามารถนาํไป
ประยกุตใ์ชไ้ดอ้ยา่งกวา้งขวางในภาวการณ์ใด ๆ ท่ีจะไดป้ระโยชน์จากการอาศยัหลกัการของความ
สอดคลอ้งภายในองคก์ร เช่น การพฒันาหรือปรับปรุงผลการปฏิบติังานขององคก์ร การตรวจสอบ
ผลลพัธ์ท่ีควรจะเป็นของการเปล่ียนแปลงในอนาคตขององคก์ร การสร้างความสอดคลอ้งของ
หน่วยงานต่าง ๆ และกระบวนการต่าง ๆ ในขณะท่ีมีการควบรวมบริษทั หรือควบรวมองคก์รใชใ้น
การวิเคราะห์ช่องวา่งทางศกัยภาพขององคก์รในการนาํกลยทุธ์เขา้มาใช ้ช่วยใหผู้บ้ริหารสามารถปิด
ช่องวา่งต่าง ๆ เพื่อใหอ้งคก์รมีความพร้อมในการนาํกลยทุธ์ท่ีถูกกาํหนดข้ึนมาใหม่ไปสู่การปฏิบติั 
แนวคิดของแมคคินซีย ์ประกอบดว้ยปัจจยัต่าง ๆ 7 ปัจจยั ท่ีมีอกัษรตวั “S” เป็นคาํนาํหนา้ ปัจจยัทั้ง
เจด็สามารถแบ่งออกไดเ้ป็น 2 ส่วนใหญ่ ๆ คือ ปัจจยัดา้นแขง็ (Hard elements) และปัจจยัดา้นอ่อน 
(Soft elements) ดงัภาพท่ี 2-10  
 

 
 
ภาพท่ี 2-10 ปัจจยัดา้นแขง็ (Hard elements) และปัจจยัดา้นอ่อน (Soft elements) ตามแนวคิดของ 
   แมคคินซีย ์ 
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 ปัจจยัดา้นแขง็ตามแนวคิดของแมคคินซีย ์เป็นปัจจยัท่ีสามารถระบุหรือช้ีบ่งไดง่้าย 
รวมทั้งการจดัการต่อปัจจยัเหล่าน้ีสามารถดาํเนินการไดโ้ดยตรงไม่วา่จะเป็นการกาํหนดกลยทุธ์ 
การกาํหนดโครงสร้างองคก์รจากการทาํผงัองคก์ร (Organization chart) และการกาํหนดสายการ
บงัคบับญัชารวมทั้งการกาํหนดกระบวนการทาํงานของระบบต่าง ๆ ภายในองคก์ร ปัจจยัดา้นอ่อน
จะเป็นส่ิงท่ีอธิบายไดย้ากกวา่ จบัตอ้งไดน้อ้ยกวา่ปัจจยัดา้นแขง็และจะไดรั้บอิทธิพลจากวฒันธรรม
องคก์รมากกวา่ อยา่งไรกต็ามในการพฒันาองคก์รไปสู่ความสาํเร็จปัจจยัดา้นแขง็และปัจจยัดา้น
อ่อนน้ีจะมีความสาํคญัไม่ยิง่หยอ่นไปกวา่กนั ปัจจยัทั้งเจด็ตามแนวคิดของแมคคินซียจ์ะเป็นปัจจยัท่ี
มีผลกระทบซ่ึงกนัและกนัทุกปัจจยั เม่ือปัจจยัใดปัจจยัหน่ึงมีการเปล่ียนไปจะมีผลกระทบต่อปัจจยั
ท่ีเหลือท่ีจะตอ้งมีการเปล่ียนแปลงใหมี้ความสอดคลอ้งซ่ึงกนัและกนั ความสมัพนัธ์ของปัจจยัทั้ง 7 
ของแมคคินซียจ์ะประกอบเป็นโครงร่าง (McKinsey’s 7S Framework) ดงัภาพท่ี 2-11  
 

 
 
ภาพท่ี 2-11 McKinsey ‘s 7S Framework  
 
 รายละเอียดในปัจจยัทั้งเจด็ตามแนวคิดของแมคคินซีย ์ประกอบดว้ย  
 1.  กลยทุธ์ (Strategy) เป็นการวางแผนในการสร้างความสามารถทางการแข่งขนัท่ี
เหนือกวา่คู่แข่ง และเพื่อตอบสนองต่อการเปล่ียนแปลงของสภาพแวดลอ้มภายนอกองคก์ร  
 2.  โครงสร้างองคก์ร (Structure) เป็นวิถีทางท่ีองคก์รถูกวางความสมัพนัธ์ระหวา่งอาํนาจ
หนา้ท่ีและความรับผดิชอบในรูปของผงัองคก์รขนาดการควบคุม การรวมอาํนาจ หรือการกระจาย
อาํนาจของผูบ้ริหาร รวมทั้งการกาํหนดลาํดบัของการรายงานในรูปของสายการบงัคบับญัชา  
 3.  ระบบ (System) เป็นกิจกรรมประจาํวนัและกระบวนการท่ีผูป้ฏิบติังานร่วมกนั
รับผดิชอบในการทาํใหง้านบรรลุความสาํเร็จ กระบวนการและลาํดบัขั้นการปฏิบติังานเหล่าน้ี 
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จะเป็นระบบท่ีต่อเน่ืองสอดคลอ้งประสานกนัทุกระดบั เช่น ระบบการจดัซ้ือ ระบบบญัชี ระบบ
บริการ ระบบสารสนเทศ ระบบการเงิน ระบบงบประมาณ ระบบการควบคุม ระบบการบริหาร
ความเส่ียง เป็นตน้  
 4.  รูปแบบ (Style) เป็นรูปแบบการบริหารจดัการซ่ึงเป็นลกัษณะเฉพาะในแต่ละองคก์ร 
และมีความสมัพนัธ์กบัวฒันธรรมขององคก์รเป็นรูปแบบของภาวะผูน้าํท่ีคนในองคก์รยอมรับ 
รูปแบบวิธีการจดัการเหล่าน้ี ไดแ้ก่ การสัง่การ การควบคุม การจูงใจ เป็นตน้ รูปแบบเหล่าน้ีจะ
สะทอ้นถึงวฒันธรรมองคก์ร  
 5.  บุคลากร (Staff) หมายถึง ผูป้ฏิบติังานและความสามารถโดยทัว่ไปของผูป้ฏิบติังาน
ในองคก์ร ซ่ึงองคก์รจะตอ้งมีการสรรหาบุคลากรใหมี้ความพอเพียงกบักิจกรรมขององคก์รทั้งใน
ดา้นปริมาณและศกัยภาพ  
 6.  ทกัษะ (Skill) เป็นทกัษะเฉพาะและสมรรถนะของบุคลากรท่ีทาํงานเพ่ือองคก์รเป็น
ความโดดเด่น เช่ียวชาญ เฉพาะทางท่ีมีความสอดคลอ้งกบัยทุธศาสตร์ รูปแบบ และระบบการ
ทาํงานขององคก์ร  
 7.  ค่านิยมร่วม (Shared value) เป็นแนวทางท่ีทุกคนในองคก์รถือปฏิบติัร่วมกนัในการ
ทาํงานเพ่ือผลกัดนัองคก์รไปสู่ความสาํเร็จ ค่านิยมร่วมและเป้าหมายเดียวกนัขององคก์รจะช่วยให้
การทาํงานของบุคลากรมุ่งไปสู่จุดมุ่งหมายเดียวกนัอยา่งเป็นทีมเดียวกนั องคก์รใดท่ีมีค่านิยมอ่อน
บุคลากรจะมุ่งแต่เป้าหมายส่วนตวัซ่ึงจะก่อใหเ้กิดความขดัแยง้ในองคก์ร และขาดพลงัในการ
ผลกัดนัองคก์รใหไ้ปในทิศทางเดียวกนั ในการใชแ้นวคิดน้ีเพื่อการวิเคราะห์ช่องวา่งทางศกัยภาพ
ขององคก์ร (Gap analysis) นั้นจะอาศยัหลกัทฤษฎีพื้นฐานของแนวคิดน้ีเหมือนกบัการใชเ้พื่อ
วตัถุประสงคอ่ื์น นัน่คือ องคก์รจะมีผลการปฏิบติังานท่ีดีกต่็อเม่ือปัจจยัทั้งเจด็จะตอ้งมีความ
สอดคลอ้งกนัและส่งเสริมประสิทธิภาพซ่ึงกนัและกนั ดงันั้น เม่ือมีการเปล่ียนแปลงเกิดข้ึนในปัจจยั
ใดกต็ามโครงร่างน้ีจะช่วยใหผู้บ้ริหารสามารถนาํไปวิเคราะห์ไดว้า่ปัจจยัส่วนท่ีเหลือจะตอ้งมีการ
เปล่ียนแปลงอยา่งไรบา้ง จึงจะทาํใหปั้จจยัทั้งหมดมีความสอดคลอ้งกนัและสามารถนาํไปสู่ผลการ
ปฏิบติัท่ีดีข้ึนขององคก์ร  
 การวิเคราะห์ช่องวา่งทางกลยทุธ์ (Gap analysis) ในการกาํหนดกลยทุธ์ใหม่เขา้มาใชใ้น 
องคก์รนั้น กลยทุธ์ท่ีกาํหนดข้ึนอาจไม่มีความเหมาะสมและสอดคลอ้งกบับริบทเดิมท่ีองคก์รเป็นอยู ่
จึงมีความจาํเป็นในการวิเคราะห์ศกัยภาพขององคก์รในดา้นต่าง ๆ ในปัจจุบนัเทียบกบัศกัยภาพท่ี
ควรจะเป็นขององคก์รในการปฏิบติัตามยทุธศาสตร์ท่ีกาํหนดข้ึนใหม่เพื่อใหส้ามารถนาํกลยทุธ์ 
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ท่ีกาํหนดข้ึนไปสู่การปฏิบติัได ้การวเิคราะห์ศกัยภาพจาํเป็นตอ้งมีการวเิคราะห์ใหค้รอบคลุมทั้ง
องคก์ร เพื่อช่วยใหส้ามารถส่งเสริมใหเ้กิดความสาํเร็จในการนาํกลยทุธ์ไปสู่การปฏิบติัไดอ้ยา่งมี
ประสิทธิผล เทคนิคท่ีผูบ้ริหารควรใชใ้นการวิเคราะห์ช่องวา่งทางศกัยภาพขององคก์รจะอาศยั 
เคา้โครงร่างของ 7S’s of Mckinsey  
 การจดัทาํแผนปฏิบติังาน เน่ืองดว้ยแผนกลยทุธ์มีความเป็นนามธรรมสูงมาก การแปลง
แผนกลยทุธ์ไปสู่แผนปฏิบติัการจึงเป็นการแปลงความเป็นนามธรรมของแผนกลยทุธ์ไปสู่ 
ความเป็นรูปธรรมท่ีสามารถนาํไปปฏิบติัได ้ซ่ึงในการแปลงแผนกลยทุธ์ไปสู่แผนปฏิบติัการนั้น
จาํเป็นตอ้งแปลงใหค้รบถว้นในทุกเป้าหมายสาํคญั ทุกระดบัขององคก์ร และทุกหน่วยงานท่ี
เก่ียวขอ้งจึงจะเป็นการนาํกลยทุธ์ไปสู่การปฏิบติัอยา่งมีประสิทธิผล ในการจดัทาํแผนปฏิบติัการนั้น
ผูบ้ริหารควรจะใชเ้ทคนิคของ Balanced scorecard หรือใช ้Specific aligning structure model  
ในการกาํหนดมุมมองหรือเป้าหมายความสาํเร็จในดา้นต่าง ๆ จากนั้นจะใชก้ลยทุธ์เขา้ไปจบัใน 
แต่ละมุมมองวา่ส่ิงท่ีตอ้งการบรรลุหรือวตัถุประสงคข์องมุมมองในแต่ละดา้น คือ อะไร และแปลง
วตัถุประสงคไ์ปสู่ส่ิงท่ีตอ้งทาํแลว้จึงกาํหนดออกมาเป็นแผนปฏิบติัการ  
 การถ่ายทอดการรับรู้ และการสร้างความมุ่งมัน่และพนัธะผกูพนัท่ีมีต่อกลยทุธ์ใหก้บั
ผูบ้ริหารและผูป้ฏิบติัการทุกระดบั ในการสร้างการรับรู้ในเร่ืองของกลยทุธ์ใหก้บับุคลากรและ
ผูบ้ริหารทุกคนไม่ใช่เร่ืองง่าย แมว้า่เราจะมีแผนยทุธศาสตร์มีแผนปฏิบติัการซ่ึงอาจจะมีความหนา
ตั้งแต่ 50-100 หนา้ แต่ความหนาของแผน ความซบัซอ้นของภาษาอาจจะเป็นอุปสรรคต่อการรับรู้
ของผูป้ฏิบติัซ่ึงอาจจะรวมถึงผูบ้ริหารดว้ย ดงันั้น การสร้างความรับรู้ในกลยทุธ์อาจจะตอ้งสร้างดว้ย
รูปภาพแทนดงัท่ีมีคาํกล่าววา่ “รูปภาพสามารถแทนคาํพดูไดน้บัพนัคาํ” ดงันั้น Kaplan และ Norton 
จึงเสนอใหใ้ชแ้ผนท่ีกลยทุธ์ซ่ึงเป็นแผนภาพเพียง 1 หนา้ในการบอกเล่าความสมัพนัธ์ของส่ิงท่ี
องคก์รตอ้งการบรรลุ ในเชิงความเช่ือมโยงเหตุและผลซ่ึงจะเป็นส่ิงท่ีดูง่ายและสร้างความรับรู้ได้
ดีกวา่คาํพดูมากมาย สาํหรับการสร้างความมุ่งมัน่และพนัธะผกูพนันั้น ผูบ้ริหารสามารถกาํหนดให้
เป็นสมรรถนะหลกั หรือสมรรถนะในเชิงวชิาชีพใหก้บัผูบ้ริหารหรือผูป้ฏิบติังาน เพือ่ใหรั้บรู้
สมรรถนะท่ีจาํเป็นของตนเองท่ีมีผลต่อความสาํเร็จของการบริหารยทุธศาสตร์ โดยสมรรถนะ
เหล่าน้ีจะถูกประเมินเพื่อเป็นการสร้างความมุ่งมัน่และผกูพนัใหเ้กิดกบัผูบ้ริหารและผูป้ฏิบติัการ 
ทุกคน  
 Gap analysis แนวคิด ทฤษฎี และการประยกุตใ์ชก้บัระบบบริหารงานคุณภาพ 
 หลงัจากท่ีไดมี้การทบทวนสถานการณ์ภายในและภายนอกของบริษทัแลว้ การจะ
ขบัเคล่ือนองคก์รผา่นอุปสรรคและโอกาสไปสู่จุดหมายท่ีตั้งไวจ้ะตอ้งพิจารณาถึงความเป็นไปได้
ต่าง ๆ เคร่ืองมือหน่ึงท่ีนิยมใชก้นัในทางธุรกิจและทางเศรษฐศาสตร์ คือ การวิเคราะห์ช่องวา่ง (Gap 
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analysis) นัน่ กคื็อ เป็นการเปรียบเทียบประสิทธิภาพของบริษทั ณ ปัจจุบนักบัส่ิงท่ีตอ้งการ หรือท่ี
ควรจะเป็นเพือ่ใหส้ามารถแข่งขนัหรือเกิดประโยชน์กบับริษทัมากท่ีสุด สาํหรับในประเดน็ท่ี
เก่ียวกบัโครงการต่าง ๆ นั้น เช่น ISO 9001 TS16949 หรืออ่ืน ๆ กจ็ะเป็นการประเมินสถานการณ์
ปัจจุบนักบัส่ิงท่ีตอ้งการหรือไดป้ระโยชน์ในการประเมินนั้นจะตอ้งมีการประเมินในมิติต่าง ๆ  
ดงัในตารางท่ี 2-1 

 
ตารางท่ี 2-1 ตวัอยา่งการวิเคราะห์ GAP ANALYSIS 

 
หวัขอ้ เป้าหมาย สภาพปัจจุบนั 

วตัถุดิบ การผลิต 
แรงงานตน้ทุน  

ตน้ทุนการผลิตสามารถ
แข่งขนัได ้

นโยบายค่าแรงงาน 300 บาทต่อวนั 

แรงงาน แรงงานเพียงพอกบัความ
ตอ้งการและมีคุณภาพ 

ตน้ทุนแรงงานสูงและขาดแคลน
แรงงาน 

การลงทุน 
 

ยา้ยฐานการลงทุนไปกลุ่ม
ประเทศ CLMV 

ประเทศพม่า ลาว กมัพชูา เวียดนามมี
แรงงาน ราคาถูกกวา่ไทย 

การตลาด การขาย 
และลูกคา้ 
 

- ยโุรปและทัว่โลก 
- ประเทศในอาเซียน 
 

- แนวโนม้การยา้ยฐานการผลิต
เคร่ืองนุ่งห่มมายงั อาเซียนของผูผ้ลิต
เส้ือผา้ระดบัโลก 
- ผูป้ระกอบการเร่ิมปรับตวัจากการ
รับจา้งผลิต (OEM) ไปเป็นการสร้าง
ตราสินคา้ (OBM) 

อตัราภาษี ระเบียบ 
พิธีการศุลกากร 
 

สิทธิประโยชน์ทางภาษีของ
ประเทศ CLMV 

มีการใชสิ้ทธิประโยชน์ในการส่ง
สินคา้ไปขายยงัยโุรปและ
สหรัฐอเมริกา 

 
 โดยองคก์รจะอา้งอิงเกณฑก์ารประเมินจากมาตรฐานต่าง ๆ เช่น ขอ้กาํหนดดา้นกฎหมาย
มาตรฐาน ISO มาตรฐานจากลูกคา้ เป็นตน้ และเม่ือพบวา่มี ความต่างหรือ Gap องคก์รจะตอ้ง 
ทาํแผน การปรับปรุง เพื่อลดช่างวา่งหรือปิดช่องวา่งนั้น 
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 การนาํแผนไปปฏิบติั  
 การนาํกลยทุธ์ไปปฏิบติั คือ กระบวนการท่ีผูบ้ริหารแปลงกลยทุธ์ และนโยบายไปสู่
แผนการดาํเนินงาน กาํหนดรายละเอียดต่าง ๆ เช่น ดา้นงบประมาณ หรือวิธีการดาํเนินงาน  
ซ่ึงกระบวนการน้ีอาจเก่ียวกบัการเปล่ียนแปลงภายในดา้นวฒันธรรม โครงสร้างหรือกระบวนการ
บริหาร เพื่อใหส้ามารถดาํเนินการตามกลยทุธ์อยา่งเป็นรูปธรรม โดยทัว่ไปประกอบดว้ย 4 
องคป์ระกอบ คือ  
 1.  ขั้นตอนการกาํหนดแผนและการจดัสรรทรัพยากร  
 2.  ขั้นตอนการปรับโครงสร้างองคก์ร เพื่อรองรับการเปล่ียนแปลงของการใชก้ลยทุธ์ 
และการใชท้รัพยากร  
 3.  ขั้นตอนการปรับปรุงเปล่ียนแปลงในส่วนของระบบและการพฒันาทรัพยากรบุคคล 
เช่น เร่ืองระบบขอ้มูลข่าวสาร ระบบบริหารบุคคล (การใหก้ารศึกษา การใหก้ารอบรม การกระตุน้ 
ส่งเสริมใหบุ้คลากรในองคก์รทาํงานไดอ้ยา่งเตม็ท่ีและมีประสิทธิภาพ)  
 4.  ขั้นตอนการกระจายกลยทุธ์หากองคก์รมีการสร้างวิสยัทศัน์ สร้างพนัธกิจข้ึนมาแลว้ 
แต่ไม่ไดมี้การดาํเนินการกจ็ะทาํใหเ้กิดการสูญเปล่า เพื่อใหเ้กิดผลจาํเป็นตอ้งมีการกระจายแผน 
ไปยงัทุกส่วนทัว่ทั้งองคก์รโดยตอ้งสอดประสานกบับทบาทหนา้ท่ีของหน่วยงานต่าง ๆ อยา่ง
ชดัเจนเขา้ใจได ้จากเป้าหมายเชิงกลยทุธ์อาจถูกแปลงเป็นเป้าหมายยอ่ย กาํหนดเป็นเป้าหมาย
ประจาํปี จากนั้นแตกเป็นเป้าหมายของแต่ละกลุ่ม แต่ละโครงการนอกจากจะทาํใหผู้ป้ฏิบติัเขา้ใจ
เป้าหมายท่ีไม่คลาดเคล่ือนแลว้ยงัเป็นประโยชน์ในกระบวนการวดัผล และการจดัสรรทรัพยากร 
ท่ีเหมาะสมพอดี เพื่อใหบ้รรลุผลในแต่ละโครงการ ความสาํเร็จขององคก์รเก่ียวขอ้งกบั
ประสิทธิภาพในการนาํกลยทุธ์ไปปฏิบติัผูบ้ริหารควรมีการมอบหมายและกาํหนดแนวทางหรือ
วิธีการปฏิบติั ผูป้ฏิบติัจะตอ้งมีความรู้ ความเขา้ใจและทกัษะการปฏิบติังานท่ีถ่องแท ้ดงัน้ี  
 มอบหมายงานหรือโครงการใหแ้ต่ละฝ่ายนาํไปปฏิบติั เก่ียวกบักิจกรรมดา้นการ
บริหารงานบุคคล และกระบวนการทางดา้นธุรกิจเป็นสาํคญั การนาํกลยทุธ์ไปปฏิบติัท่ีประสบ
ความสาํเร็จ ข้ึนอยูก่บัปัจจยั 2 อยา่ง คือ องคก์รท่ีมีการจดัการระบบท่ีดี และบุคลากรมีความสามารถ 
โดยข้ึนอยูก่บัเง่ือนไขของสภาพแวดลอ้ม ตอ้งปรับกลยทุธ์ใหส้อดคลอ้งกบัสภาวการณ์ท่ี
เปล่ียนแปลงตลอดเวลา ตอ้งใชศิ้ลปะมากกวา่การใชศ้าสตร์ การเสริมสร้างองคก์รใหมี้
ความสามารถตอ้งทาํเป็นอนัดบัแรก เพื่อใหก้ารนาํกลยทุธ์ไปปฏิบติัใหป้ระสบผลสาํเร็จทาํได ้3 วิธี  
 1.  เลือกคนมีความสามารถเขา้ทาํงานในตาํแหน่งท่ีสาํคญั  

 2.  สร้างความสามารถหลกัและสมรรถภาพทางการแข่งขนั  

 3.  จดัโครงสร้างองคก์รใหส้อดคลอ้งกบักลยทุธ์  
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 แผนงานของผูน้าํกลยทุธ์ไปสู่การปฏิบติั ประกอบดว้ย  
 1.  การเสริมสร้างใหอ้งคก์รแขง็แกร่งดา้นความสามารถ สมรรถภาพและทรัพยากรท่ี
จาํเป็นต่อการปฏิบติังานตามกลยทุธ์ใหส้าํเร็จ  
 2.  การจดัสรรทรัพยากรอยา่งเพียงพอต่อกิจกรรมสาํคญัเชิงกลยทุธ์  
 3.  กาํหนดนโยบายเพื่อสนบัสนุนกลยทุธ์  
 4.  กาํหนดวิธีการปฏิบติังานท่ีดีท่ีสุดและผลกัดนัใหมี้การปรับปรุงใหดี้ข้ึนอยา่งต่อเน่ือง  
 5.  ติดตั้งระบบขอ้มูลข่าวสารและการดาํเนินงานเพื่อช่วยเหลือใหบุ้คลากรปฏิบติังาน 
ดีข้ึนตามบทบาทเชิงกลยทุธ์  
 6.  กาํหนดรางวลัและส่ิงจูงใจ ทางผลสาํเร็จตามเป้าหมายเชิงกลยทุธ์สาํคญั  
 7.  ปรับสภาพแวดลอ้มในการทาํงานและวฒันธรรมขององคก์รใหส้อดคลอ้งกบักลยทุธ์  
 8.  ใชภ้าวะความเป็นผูน้าํเชิงกลยทุธ์เพื่อขบัเคล่ือนการปฏิบติังานใหก้า้วไปขา้งหนา้  
 

ไคเซ็น (Kaizen) 
 ไคเซ็น (Kaizen) มาจากภาษาญ่ีปุ่นเป็นคาํแพร่หลายและนิยมนาํมาใชเ้ป็นวิธีการพฒันา
ปรับปรุง กระบวนการผลิตหรือกระบวนการทาํงานท่ีดีข้ึน ในลกัษณะของการปรับปรุง
แบบต่อเน่ืองไม่มีท่ีส้ินสุดประเดน็สาํคญัหลกั คือ การพิจารณาถึงเร่ืองวธีิการ แนวคิด และมาตรการ
นาํเสนอ เพื่อดูท่ีมาของการแกปั้ญหาแต่ละเร่ืองการจะพิจารณาถึงวิธีการ แนวคิดและมาตรการ
นาํเสนอดงักล่าวไดน้ั้น เราตอ้งไม่ติดอยูก่บักรอบความคิดเดิม ๆ ไม่ยดึติดอยูก่บัวิธีการมองวิธีการ
คิดหรือการกระทาํในแบบเก่า ๆ อีกต่อไปมีการพฒันาการวิธีการมากมายข้ึนมาเพื่อการแกปั้ญหา 
แต่วิธีการเหล่านั้นต่างมีขอ้จาํกดัวา่ผูใ้ชต้อ้งมีทกัษะความรู้ในวิธีการนั้น ๆ ณ ระดบัหน่ึงจึงจะยงั
ผลสาํเร็จได ้ซ่ึงตรงขา้มกบันวตักรรม (Innovation) เป็นส่ิงท่ีเรากล่าวถึงการเปล่ียนแปลงท่ีมีพลวตัร
มีการเปล่ียนแปลงท่ีรวดเร็วอยา่งกา้วกระโดดเพ่ือใหก้รรมวิธีการทาํงานหรือผลิตภณัฑใ์หมี้ความ
ทนัสมยั มีคุณค่าโดยใชเ้ทคโนโลยใีนการขบัเคล่ือน การเปล่ียนแปลงท่ีรวดเร็วแต่อาจไม่ยาวนาน 
Kaizen คือ อะไร คาํวา่ “Kaizen” เป็นศพัทภ์าษาญ่ีปุ่น แปลวา่ “การปรับปรุง (Improvement)”  
ซ่ึงหากแยกความหมายตามพยางคแ์ลว้จะแยกได ้2 คาํ คือ “Kai” แปลวา่ “การเปล่ียนแปลง 
(Change)” และ “Zen” แปลวา่ “ดี (Good)” ดงันั้น การเปล่ียนแปลงในทางท่ีดี กคื็อ การปรับปรุง
นัน่เอง Kaizen เป็นแนวคิดธรรมดาและเป็นส่วนหน่ึงในทฤษฎีการบริหารของญ่ีปุ่นซ่ึงโดย
ธรรมชาติหรือดว้ยการฝึกฝนนั้นทาํใหค้นญ่ีปุ่นมีความรู้สึกรับผดิชอบในการท่ีจะทาํใหทุ้กอยา่ง
ดาํเนินไปโดยราบร่ืนเท่าท่ีจะสามารถทาํไดด้ว้ยการปรับปรุงส่ิงต่าง ๆ ใหดี้ข้ึน ไม่วา่จะเป็นเร่ือง 
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ในชีวิตประจาํวนัหรือการทาํงานน่ีเป็นจุดแขง็ท่ีทาํให ้Kaizen ดาํเนินไปไดอ้ยา่งดีในประเทศญ่ีปุ่น
เพราะโดยหลกัการแลว้ Kaizen ไม่ใช่เพียงการปรับปรุงเท่านั้น แต่หมายความรวม ไปถึงการ
ปรับปรุงอยา่งต่อเน่ืองไม่มีท่ีส้ินสุดดว้ย (Continuous improvement) ทาํไมตอ้ง Kaizen? ตาม
หลกัการของ Kaizen แลว้สาเหตุเพยีงเลก็นอ้ยกส็ามารถก่อใหเ้กิดความเสียหายอยา่งร้ายแรงได้
ดงันั้น Kaizen จึงเป็นเหมือนส่ิงท่ีเตือนใหเ้ราตระหนกัถึงปัญหาอยา่งน้ีอยูเ่สมอ นอกจากนั้นยงัตอ้ง
หาทางแกไ้ขปัญหา หรือปรับปรุงพฒันาส่ิงต่าง ๆ ใหดี้ข้ึนอยูเ่ป็นนิจโดยหลกัการน้ีจะทาํใหเ้ราผลิต
สินคา้และบริการท่ีมีคุณภาพสามารถตอบสนองความพึงพอใจของลูกคา้ไดน้อกจากนั้นยงัเป็นการ
ใชค้วามคิดความสามารถร่วมกนัปรับปรุงสภาพแวดลอ้มในการทาํงานใหดี้ข้ึนซ่ึงหมายถึง คุณภาพ
ชีวิตท่ีดีข้ึนของผูป้ฏิบติังานทุกคนนัน่เองนาํ Kaizen มาใชอ้ยา่งไร การปฏิบติังานใด ๆ กต็ามจะ
สาํเร็จไม่ไดห้ากขาดความร่วมมือจากผูท่ี้เก่ียวขอ้งในทางกลบักนั ส่ิงต่าง ๆ ไม่วา่ จะเป็นโครงการ 
แผนงาน หรืองานท่ีไดรั้บมอบหมาย ยอ่มจะทาํสาํเร็จไดโ้ดยง่ายถา้ไดรั้บความร่วมมือ การมี 
ส่วนร่วม การจูงใจ และการพฒันาอยา่งต่อเน่ืองของสมาชิกแต่ละคนในองคก์าร คาํกล่าวท่ีวา่  
“การใหพ้นกังานมีส่วนร่วม” นั้น ดูเป็นส่ิงท่ีไม่ยากนกัแต่เป็นท่ีทราบกนัดีในหมู่ผูบ้ริหารวา่การ
บริหารคน คือ ส่ิงท่ียากท่ีสุดอยา่งไรกต็ามการผลกัดนัใหส้มาชิกในองคก์รเขา้มามีส่วนร่วมไดน้ั้น 
สาํคญัอยูท่ี่ความมุ่งมัน่และความตั้งใจจริงของผูบ้ริหารระดบัสูง (Top management commitment) 
ความอุตสาหพยายามและการมีนโยบายและแผนงานท่ีชดัเจนทั้งน้ี เน่ืองจากการทาํงานท่ีดีไดอ้ยา่ง
ต่อเน่ืองนั้น จาํเป็นตอ้งมีระบบท่ีดีมารองรับจึงจะสร้างสรรคใ์หเ้กิดผลอยา่งท่ีตอ้งการได ้จุดเร่ิมตน้
ท่ีดี คือ การมุ่งเนน้ใหเ้กิดบรรยากาศของการมีความคิดสร้างสรรคจ์ากพนกังานทุกคนอยา่ง 
กวา้งขวางทัว่ทั้งองคก์าร โดยมีแนวคิดของ Kaizen เป็นพื้นฐาน เช่ือมโยงถึงค่านิยมและบรรทดัฐาน
ทุกอยา่งในองคก์รไม่ใช่เพยีงใชเ้คร่ืองมือใดเคร่ืองมือหน่ึง เช่น 5ส, QCC, TQM เท่านั้น เพราะ 
Kaizen เป็นแนวคิดรวบยอด (Total concept) ดงัภาพท่ี 2-5 ไม่ใช่ส่ิงท่ีจะเลือกมาใชบ้างส่วนแลว้
หวงัวา่จะไดผ้ลประโยชน์ตอบแทนอยา่งท่ีตอ้งการ ขอ้แตกต่างระหวา่งการบริหารในแนวทางของ
ประเทศทางตะวนัตกนั้นมีอยูห่ลายประการ ประการหน่ึง คือ การบริหารของประเทศทางตะวนัตก
มกัจะนาํเอาเคร่ืองมือทางการบริหารและเทคนิคใหม่ ๆ (New management tools and techniques)  
ท่ีมีคาํตอบสาํเร็จรูปมาใชแ้ละเอาจริงเอาจงักบัการใชส่ิ้งเหล่านั้น ซ่ึงจะก่อใหเ้กิดผลดีในระยะเวลา 
อนัสั้น แต่ลืมคิดถึงส่ิงท่ีควรปรับปรุงในระยะยาว ส่วนการบริหารของประเทศทางตะวนัออกนั้น 
เป็นท่ีทราบกนัวา่ ไม่ใช่เร่ืองง่ายท่ีจะไดค้าํตอบท่ีแน่ชดัและใหผ้ลอยา่งรวดเร็ว (Quick-fix answers) 
ดงันั้น ส่ิงท่ีจะสามารถประกนัความเป็นเลิศ กคื็อ การกา้วไปอยา่งชา้ ๆ แต่ใหผ้ลท่ีแน่นอน  
โดยความเช่ือท่ีวา่ การสู่ความเป็นเลิศนั้นเป็นการเดินทางท่ีไม่มีท่ีส้ินสุด ส่ิงสาํคญัท่ีจะตอ้งระลึก 
อยูเ่สมอ คือ เป็นธรรมดาท่ียอ่มจะมีการต่อตา้นในตอนเร่ิมตน้ แต่ต่อมากระบวนการต่าง ๆ 
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จะสามารถสร้างความสมดุลข้ึนมาได ้ทั้งน้ี ผูบ้ริหารจะตอ้งมีความเช่ือมัน่และสร้างเสรีภาพใหก้บั 
ทรัพยากรบุคคลขององคก์าร ซ่ึงผูบ้ริหารและฝ่ายบุคคลจะตอ้งร่วมกนัหาทางท่ีง่ายและเหมาะสม 
ท่ีจะส่งเสริมใหค้นส่วนมากหนัมาร่วมกนัขจดัปัญหาอุปสรรคต่าง ๆ ท่ีขวางหนา้อยูถื่อเป็นการเปิด
เสรีภาพและเช่ือมัน่ในคุณค่าและความสามารถของคน ซ่ึงเป็นส่ิงท่ีทาํยากท่ีสุดในกระบวนการ
บริหารของฝ่ายบริหาร การประสานวตัถุประสงคข์ององคก์ารและการจดัการดา้นทรัพยากรมนุษย์
เขา้กบัหลกัการของ Kaizen โดยปกติในประเทศทางตะวนัตกฝ่ายบุคคลจะเป็นผูก้าํหนดกลยทุธ์
ทางดา้นทรัพยากรมนุษยโ์ดยไม่ไดมี้การพจิารณาแผนงานดา้นอ่ืน ๆ ร่วม และในบางกรณีกลยทุธ์
ดา้นทรัพยากรมนุษยจ์ะไดรั้บความสนใจนอ้ยมากจากผูบ้ริหาร การท่ีบริษทัใหค้วามสนใจในเร่ือง
การวางแผนกลยทุธ์ดา้นทรัพยากรมนุษยอ์ยา่งจริงจงัยอ่มถือวา่ เป็นบริษทัท่ีมีพื้นฐานของ Kaizen 
บริษทัเช่นน้ีผูบ้ริหารจะแสดงออกถึงความมุ่งมัน่โดยเขา้ไปมีส่วนร่วมในการวางแผน รวมทั้งร่วม
อภิปรายและใหค้วามคิดเห็นเพื่อกาํหนดกลยทุธ์ดา้นทรัพยากรมนุษยด์ว้ยและจะมีคณะทาํงานจาก
สายต่าง ๆ เพื่อร่วมกนัแสดงความคิดเห็นใหแ้น่ใจวา่กลยทุธ์ดา้นทรัพยากรมนุษยท่ี์กาํหนดข้ึนจะ
ครอบคลุมและสามารถตอบสนอง ความตอ้งการของบริษทัในระยะยาว หลงัจากท่ีมีกลยทุธ์และ
แผนงานแลว้ ขั้นต่อไป คือ การส่ือสารใหรั้บรู้ทัว่ทั้งองคก์าร และพยายามปลูกฝังใหส้มาชิกทุกคน 
มีทศันคติแบบ Kaizen นอกจากนั้นการกาํหนดภารกิจ (Mission) ขององคก์าร นอกจากจะอธิบาย 
ใหเ้ห็นวา่พนกังานเป็นส่วนสาํคญัของภารกิจดงักล่าวแลว้ควรจะสอดแทรกแนวคิด Kaizen ไวด้ว้ย
และมีการทบทวนเป็นประจาํ เพื่อใหมี้ความเหมาะสมกบัสถานการณ์และคิดเสมอวา่ทุกส่ิงทุกอยา่ง
เป็นส่ิงท่ีปรับปรุงไดเ้สมอ มาตรการหลากหลายวิธี การคิดแบบอิสระและมีความยดืหยุน่นั้นจะ
นาํมาซ่ึงมาตรการแกไ้ขปัญหาท่ีมีความหลากหลาย แต่ทั้งน้ี เราตอ้งไม่ลืมวา่ในระหวา่งการคิด  
เราอาจจะพบจุดตีบตนั คือ ไม่สามารถนาํส่ิงท่ีคิดไปปฏิบติัใหเ้ป็นรูปธรรมได ้อนัเน่ืองมาจาก
ขอ้จาํกดัทางดา้นขอ้เทจ็จริงบางอยา่ง การท่ีผูคิ้ดตอ้งกลายมาอยูใ่นสภาพ “หมดหวงั” หรือ “หยดุ
ความพยายาม” ในการแกไ้ขปัญหายอ่มไม่ใช่ส่ิงท่ีดีทั้งสองกรณี หรือแมก้ระทัง่เม่ือไดมี้การปฏิบติั
เพื่อปรับปรุงแกไ้ขปัญหา ไปแลว้ กไ็ม่ไดห้มายความวา่จะมีความสมบูรณ์เสมอไป เพราะส่ิง
ทั้งหลายต่างมีแนวโนม้วา่จะเกิดมาจากปัจจยัหรือ ตวัแปรมากกวา่หน่ึงเสมอ ปัญหาหลาย ๆ อยา่ง  
กเ็ช่นกนั มีผลมาจากสาเหตุหลาย ๆ ประการดว้ยกนั มาตรการแกไ้ข ปัญหาจึงตอ้งมีความ
หลากหลายตามสาเหตุเหล่านั้น “เราสามารถเขา้ใจส่ิงหน่ึงส่ิงใดไดเ้ป็นอยา่งดี ถา้เราแยกแยะ 
ประเดน็ยอ่ย ๆ ออกมาได”้ ในเร่ืองของการแกปั้ญหา กเ็ช่นกนั “เราจะรู้วิธีการแกไ้ขปัญหาไดดี้  
ถา้เราแยกแยะปัญหาเหล่านั้นออกเป็นประเดน็ต่าง ๆ ท่ีชดัเจน” ดว้ยเหตุน้ีจึงขอแนะนาํใหใ้ช ้7 QC 
Tools ตวัใดตวัหน่ึง เป็นตน้วา่ การใชผ้งักา้งปลา (Cause and effect diagram) เพื่อทาํการวิเคราะห์
ปัญหา เพราะเคร่ืองมือน้ีจะทาํใหเ้ห็นภาพไดช้ดัเจนวา่ เม่ือปัญหาเกิดข้ึนจากหลากหลายสาเหตุ  
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กต็อ้งมีมาตรการแกไ้ขไวห้ลากหลายเช่นกนั รวมทั้งยงัมีผลดีในแง่ของการ เช่ือมโยงเขา้กบัประเดน็
ท่ีเก่ียวขอ้งซ่ึงสามารถทาํความเขา้ใจไดง่้ายอีกดว้ยดงัภาพท่ี 2-12 

 

 
 
ภาพท่ี 2-12 ไคเซ็นกบัทุกกิจกรรม 
 

เคร่ืองมือคุณภาพ 7 ชนิด (7 QC Tools) 
 ในปี ค.ศ. 1946 JUSE หรือ Union of japanese scientists and engineers ไดถู้กก่อตั้งข้ึน
พร้อม ๆ กบัการจดัตั้งกลุ่ม Quality control research group ข้ึน เพื่อคน้ควา้ใหก้ารศึกษาและเผยแพร่
ความรู้ความเขา้ใจในเร่ืองระบบการควบคุมคุณภาพทัว่ทั้งประเทศ โดยมีจุดหมายเพื่อลบภาพพจน์
สินคา้คุณภาพตํ่า ราคาถูก ออกจากสินคา้ท่ี “Made in japan” และเพิ่มพลงัการส่งออกไปพร้อม ๆ 
กนั 
 หลงัจากนั้นมาตรฐานอุตสาหกรรมของประเทศญ่ีปุ่น ซ่ึงกคื็อ Japanese industrial 
standards (JIS) marking system ไดถู้กกาํหนดเป็นกฎหมายในปี ค.ศ. 1950 พร้อม ๆ กบัการเช้ือเชิญ 
Dr. W. E. Deming มาเปิดสมัมนาทาง QC ใหแ้ก่ผูบ้ริหารระดบัต่าง ๆ และวิศวกรในประเทศ 
นบัเป็นการจุดประกายของการตระหนกัถึงการพฒันาคุณภาพ อนัตามมาดว้ยการก่อตั้งรางวลั 
Deming prize อนัมีช่ือเสียงเพื่อมอบใหแ้ก่โรงงานซ่ึงมีความกา้วหนา้ในการพฒันาคุณภาพดีเด่น
ของประเทศ 
 ต่อมาในปี ค.ศ. 1954 Dr. J. M. Juran ไดถู้กเชิญมายงัประเทศญ่ีปุ่น เพือ่สร้างความรู้
ความเขา้ใจแก่ผูบ้ริหารระดบัสูงภายในองคก์รในการนาํเทคนิคเหล่าน้ีมาใชง้าน โดยไดรั้บความ
ร่วมมือจากพนกังานทุก ๆ คน นบัเป็นจุดเร่ิมตน้ของการพฒันาและรวบรวมเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการ
ควบคุมคุณภาพรวม 7 ชนิด ท่ีเรียกวา่ QC 7 Tools มาใช ้
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 เคร่ืองมือควบคุมคุณภาพทั้ง 7 ชนิดน้ี ตั้งช่ือตามนกัรบในตาํนานของชาวญ่ีปุ่นท่ีช่ือ  
“เบงเค” (Ben-ke) ผูซ่ึ้งมีอาวธุอนัร้ายกาจแตกต่างกนั 7 ชนิด พกอยูท่ี่หลงัและสามารถเลือกดึงมาใช้
สยบคู่ต่อสูท่ี้มีฝีมือร้ายกาจคนแลว้คนเล่า สาํหรับเคร่ืองมือทั้ง 7 ชนิด สามารถแจกแจงได ้ดงัน้ี 
 1.  ผงัแสดงเหตุและผล (Cause-and-effect diagram) หรือผงักา้งปลา (Fishbone diagram) 
บางคร้ังเรียกวา่ Ishikawa diagram ซ่ึงเรียกตามช่ือของ Dr. Kaoru ishikawa ผูซ่ึ้งเร่ิมนาํผงัน้ีมาใชใ้น
ปี ค.ศ. 1953 เป็นผงัท่ีแสดงความสมัพนัธ์ระหวา่งคุณลกัษณะทางคุณภาพกบัปัจจยัต่าง ๆ ท่ี
เก่ียวขอ้ง 
 2.  แผนภูมิพาเรโต (Pareto diagram) เป็นแผนภูมิท่ีใชแ้สดงใหเ้ห็นถึงความสมัพนัธ์
ระหวา่งสาเหตุของความบกพร่องกบัปริมาณความสูญเสียท่ีเกิดข้ึน 
 3.  กราฟ (Graphs) คือ ภาพลายเสน้ แท่ง วงกลม หรือจุดเพื่อใชแ้สดงค่าของขอ้มูลวา่
ความสมัพนัธ์ระหวา่งขอ้มูล หรือแสดงองคป์ระกอบต่าง ๆ 
 4.  แผน่ตรวจสอบ (Check sheet) คือ แบบฟอร์มท่ีมีการออกแบบช่องวา่งต่าง ๆ ไวเ้พื่อ
ใชบ้นัทึกขอ้มูลไดง่้าย และสะดวก 
 5.  ฮีสโตแกรม (Histogram) เป็นกราฟแท่งท่ีใชส้รุปการอนุมาน (Inference) ขอ้มูล
เพื่อท่ีจะใชส้รุปสถานภาพของกลุ่มขอ้มูลนั้น 
 6.  ผงัการกระจาย (Scatter diagram) คือ ผงัท่ีใชแ้สดงค่าของขอ้มูลท่ีเกิดจาก
ความสมัพนัธ์ของตวัแปรสองตวัวา่มีแนวโนม้ไปในทางใด เพื่อท่ีจะใชห้าความสมัพนัธ์ท่ีแทจ้ริง 
 7.  แผนภูมิควบคุม (Control chart) คือ แผนภูมิท่ีมีการเขียนขอบเขตท่ียอมรับไดข้อง
คุณลกัษณะตามขอ้กาํหนดทางเทคนิค (Specification) เพือ่นาํไปเป็นแนวทางในการควบคุม
กระบวนการผลิตโดยการติดตามและตรวจจบัขอ้มูลท่ีออกนอกขอบเขต (Control limit) 
 เคร่ืองมือคุณภาพใหม่ 7 อยา่ง (The 7 new QC Tools) เป็นเคร่ืองมือท่ีใชส้าํหรับวางแผน 
และป้องกนัปัญหาเพื่อใหไ้ดน้โยบายและมาตรการเชิงรุกท่ีชดัเจน เป็นรูปธรรม เคร่ืองมือคุณภาพ
ใหม่ 7 อยา่งประกอบดว้ย 
 1.  แผนภูมิการจดักลุ่มความคิด (Affinity diagram) เป็นเคร่ืองมือท่ีมีประสิทธิภาพในการ
ระดมและรวบรวมความคิดท่ีกระจดักระจายของคนท่ีเป็นสมาชิกในกลุ่มมาจดัเรียงใหเ้ป็น
หมวดหมู่ หรือกลุ่มตามลกัษณะท่ีมีความเก่ียวขอ้งซ่ึงกนัและกนัหรือมีความหมายท่ีคลา้ยคลึงกนั 
เพื่อท่ีจะไดน้าํกลุ่มความคิดเหล่านั้นไปใชป้ระโยชน์ต่อไป 
 2.  แผนภูมิแสดงความสมัพนัธ์ (Relation diagram) เป็นเคร่ืองมือท่ีใชส้าํหรับแกไ้ขเร่ือง
ยุง่ยากโดยการคล่ีคลายการเช่ือมโยงกนัอยา่งมีเหตุผล (Logical connection) ระหวา่งสาเหตุและผล 
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ท่ีเกิดข้ึนซ่ึงเก่ียวขอ้งกนั (หรือ วตัถุประสงค ์และกลยทุธ์ท่ีจะบรรลุความสาํเร็จในเร่ืองน้ี) รูปแบบ
ของแผนผงัความสมัพนัธ์หลกั ๆ มีอยู ่4 แบบ ไดแ้ก่ แบบรวม ศูนย ์แบบมีทิศทาง แบบแสดง
ความสมัพนัธ์และแบบตามการประยกุตใ์ช ้
 3.  แผนภูมิตน้ไมต้ดัสินใจ (Tree diagram) ใชเ้พื่อหาแนวทางแกไ้ข/ ป้องกนัในรูปของ
แผนงาน/ แนวทางหรือวิธีการ โดยตอบคาํถามวา่ “ทาํอยา่งไร” เพื่อมุ่งสู่วตัถุประสงค/์ เป้าหมาย 
ท่ีอยากเป็นโดยการมุ่งเนน้ไปท่ีตน้ตอหรือสาเหตุท่ีแทจ้ริงของปัญหา จากแผนภูมิแสดง
ความสมัพนัธ์ (Relation diagram) 
 4.  แผนภูมิเมตริกซ์ (Matrix diagram) เป็นเคร่ืองมือท่ีช่วยหาความสมัพนัธ์ของ
วตัถุประสงค/์ เป้าหมาย และแผนงาน/ มาตรการ/ วิธีการท่ีไดจ้ากการเสนอแนะข้ึนวา่แนวทางใด
น่าจะมีความเป็นไปได ้มีความคุม้ค่า และส่งผลกระทบใหบ้รรลุถึงเป้าหมายไดก่้อน โดยใช้
ทรัพยากรท่ีมีอยูจ่าํกดัอยา่งเตม็ประสิทธิภาพ/ ประสิทธิผล 
 5.  แผนภาพการวิเคราะห์ขอ้มูลเชิงเมตริกซ์ (Matrix data analysis chart) เคร่ืองมือท่ีใช้
เปรียบเทียบสมรรถนะ (Benchmark) จากมุมมองของลูกคา้และเทียบกบัคู่แข่งท่ีเป็นผูน้าํในดา้น
สินคา้หรือบริการคลา้ย ๆ กบัองคก์รของเรา วิธีน้ีจะทาํใหเ้ห็นภาพวา่องคก์รเราอยูใ่นตาํแหน่งใด 
(Positioning) เพื่อมองกลยทุธ์ในการบริหารจดัการท่ีเหมาะสมต่อไปอยา่งถูกทิศทาง 
 6.  แผนภาพทางเลือกตดัสินใจเพื่อบริหารความเส่ียง (Process decision program chart) 
เป็นเคร่ืองมือท่ีใชช่้วยหาแนวทางซ่ึงอาจเป็นแผนงาน/ มาตรการ/ วิธีการ โดยมุ่งเนน้ไปยงัอุปสรรค
ท่ีน่าจะมีโอกาสเกิดข้ึนในกระบวนการทาํงาน เพื่อบรรลุวตัถุประสงค/์ เป้าหมายท่ีกาํหนดไว ้ 
เม่ือทราบถึงทุกอุปสรรคในกระบวนการกส็ามารถหาแนวทางในการขจดัอุปสรรคทุก ประเภท 
ท่ีอาจเกิดข้ึนไดใ้นอนาคต คลา้ยกบัการมีแผนปฏิบติัการฉุกเฉินรองรับไวเ้ผือ่สาํหรับการ
เปล่ียนแปลงหรือความไม่แน่นอนท่ีจะเกิดข้ึนไดต้ลอดเวลาทาํใหอ้งคก์รมีความมัน่ใจต่อการเผชิญ 
 7.  แผนภูมิลูกศร (Arrow diagram) เป็นการวางแผนงานท่ีมีการกาํหนดกิจกรรม 
ผูรั้บผดิชอบ ระยะเวลา และลาํดบัก่อนหลงัของแต่ละกิจกรรมวา่กิจกรรมใดควรทาํก่อน-หลงั 
เพื่อท่ีจะบริหารโครงการหรือแผนงานใหบ้รรลุเป้าหมายไดใ้นระยะเวลาท่ีกาํหนดไว ้และใช้
ทรัพยากรอยา่งคุม้ค่า 
 ความสาํคญัของเคร่ืองมือคุณภาพใหม่ 7 อยา่ง (The 7 new QC Tools) 
 เคร่ืองมือคุณภาพใหม่ 7 อยา่ง หรือเคร่ืองมือสาํหรับการบริหาร 7 อยา่ง (The 7 
management tools) เป็นเคร่ืองมือท่ีทางประเทศญ่ีปุ่นพฒันาเพิ่มเติมมาจากเคร่ืองมือคุณภาพ 7 อยา่ง 
(The 7 QC Tools) ใหมี้ความเหมาะสมและเป็นประโยชนส์าํหรับผูบ้ริหารระดบัหวัหนา้/ ผูจ้ดัการ 
แผนก/ ฝ่าย ข้ึนไปใชช่้วยในการเกบ็และวิเคราะห์ขอ้มูลท่ีเป็นคาํพดู ความรู้สึกจากผูบ้ริหาร  
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เพื่อวางแผนกลยทุธ์ แผนปฏิบติัการ ในเชิงป้องกนัหรือเชิงรุกโดยการระดมความคิดและขอ้เทจ็จริง
ในอดีตรวมถึงการมองภาพความตอ้งการในอนาคตของลูกคา้และคู่แข่งมาใชเ้พื่อกาํหนดแผน งาน/
โครงการในการรักษาฐานลูกคา้เดิม ขยายฐานลูกคา้ใหม่ เพิ่มยอดขาย และลดตน้ทุนขององคก์รได้
อยา่งเป็นระบบ 

 

งานวจิยัทีเ่กีย่วข้อง 
 สญัญา สุรินทร์รัตน์ (2548) ศึกษาแนวทางการดาํเนินงานจดัทาํระบบ ISO 9001: 2000 
ในอุตสาหกรรมส่ิงทอขนาดใหญ่ใหไ้ดก้ารรับรองภายใน 6 เดือน กรณีศึกษาบริษทั TPC จาํกดั  
การคน้ควา้อิสระน้ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาแนวทางในการดาํเนินงานจดัทาํระบบ ISO 9001: 2000 
ในอุตสาหกรรมส่ิงทอขนาดใหญ่ใหไ้ดรั้บการรับรองภายใน 6 เดือน นั้น มีวิธีการและขั้นตอน
เร่ิมตน้การดาํเนินการอยา่งไร ท่ีทาํใหบ้ริษทั TPC จาํกดัสามารถท่ีทาํระบบ ISO 9001: 2000  
ใหแ้ลว้เสร็จในเวลาภายใน 6 เดือน และทาํการเปรียบเทียบกบับริษทัท่ีอยูใ่นอุตสาหกรรมเดียวกนั
วา่มีขั้นตอนท่ีทาํเหมือนกนัอยา่งไร ขั้นตอนท่ีมีความแตกต่างกนัอยา่งไรโดยทาํการสมัภาษณ์จาก
ผูแ้ทนคุณภาพฝ่ายบริหารหรือผูจ้ดัทาํระบบบริหารคุณภาพของ บริษทั TPC จาํกดั บริษทั กงัวาน 
โพลีเอสเตอร์ จาํกดั บริษทั ทุนเทก็ซ์ จาํกดัมหาชน บริษทั CPPC decorative products จาํกดั และ
บริษทั บางกอก โพลีเอสเตอร์ จาํกดั มหาชน ถึงขั้นตอนในการเร่ิมทาํ ระบบ ISO 9001 ท่ีจะทาํให้
ไดก้ารรับรองระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 ผลจากการท่ีไดจ้ากการศึกษาเม่ือทาํการเปรียบเทียบ 
จากผูท่ี้ใหส้มัภาษณ์นั้นสามารถสรุปเป็นขั้นตอนเหมือนกนั ในการดาํเนินการจดัทาํระบบคุณภาพ 
ISO ได ้ดงัน้ี 
 1.  ผูบ้ริหารระดบัสูงมีความมุ่งมัน่ในการนาํระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 มาใชบ้ริหาร 
 2.  มีความเขา้ใจในระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 
 3.  มีการจดัตั้งคณะทาํงานโดยจดัตั้งคณะกรรมการบริหารระบบคุณภาพ ISO 9001: 
2000 คดัเลือกตวัแทนคุณภาพฝ่ายบริหาร มีการแต่งตั้งคณะทาํงานในแต่ละแผนก 
 4.  มีการจดัสรรทรัพยากรใหเ้หมาะสมเพยีงพอในการจดัทาํโครงการ 
 5.  มีการนาํเอาท่ีปรึกษาท่ีมีความเช่ียวชาญและมีประสบการณ์มาใหค้าํแนะนาํ 
 6.  มีการวางแผนและพฒันาในการทาํระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 โดยมอบหมายให้
ผูแ้ทนคุณภาพฝ่ายบริหาร เป็นผูบ้ริหารโครงการทาํการวางแผนและพฒันา 
 7.  มีการอบรมระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 ใหก้บัผูบ้ริหาร คณะผูจ้ดัทาํ และพนกังาน 
 8.  มีการจดัทาํระบบเอกสารเหมือนกนั คือ มีคู่มือคุณภาพ คู่มือระเบียบปฏิบติังาน คู่มือ 
วิธีการทาํงาน และเอกสารสนบัสนุน 
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 9.  มีการส่ือสารกบัพนกังานเหมือนกนั 
 10.  มีการตรวจติดตามคุณภาพภายในเช่นกนั 
 11.  มีการตรวจประเมิน ระบบคุณภาพ จากผูต้รวจประเมินภายนอกเช่นกนั ซ่ึงใน
ขั้นตอนหลกัในการดาํเนินงานนั้นจะมีขั้นตอนเหมือนกนั แต่จะต่างกนัในรายละเอียด ซ่ึงบริษทั 
TPC จาํกดั สามารถดาํเนินงานการทาํระบบคุณภาพ ISO ใหส้าํเร็จโดยใชเ้วลาอนัสั้นนั้นโดยมี
รายละเอียดท่ีเพิ่มเติมเขา้มามากกวา่ 4 บริษทัท่ีสมัภาษณ์ ดงัน้ี 
 1.  เร่ืองการอบรม ทางบริษทั TPC จาํกดั มีการเพิ่มเร่ืองการอบรมท่ีสอดคลอ้งกบั
โครงการจดัทาํระบบ ISO และเป็นเร่ืองท่ีสามารถเติมพลงัใหก้บัทีมงานไดม้ากกวา่ 
 2.  มีช่องทางในการส่ือสารเพ่ิม ดงัน้ี เช่น E-mail, Web and Fax เพื่อใหก้ารส่ือสารไดเ้ร็ว
ข้ึน 
 3.  มีการจดัตั้งทีมงานติดตามส่วนกลาง โดยมีการติดตามงานเป็นระยะตอ้งเร่งสรุป 
ขอ้ติดขดัของคณะทาํงาน ทั้งหมดใหไ้ดอ้ยา่งรวดเร็ว ตอ้งเร่งสรุปเอกสารท่ีเป็นรูปแบบของ ISO  
ใหเ้ป็นรูปแบบกลางใหเ้ร็วท่ีสุด ใหถู้กตอ้งคร้ังเดียว 
 4.  มีการควบคุมตารางเวลายอ่ยของแต่ละส่วนงาน โดยยดึเป้าตามหลกัของโครงการแม่ 
 5.  ใหท่ี้ปรึกษาทาํตารางเวลาการเขา้มาใหค้าํปรึกษา โดยกาํหนดวนัเขา้มาใหม้ากท่ีสุด
และท่ีปรึกษาตอ้งเขา้ร่วมทุกคร้ังท่ีมีการตรวจติดตามภายนอก 
 6.  การตรวจติดตามภายในของบริษทัมีประสิทธิภาพทาํงานไดเ้ร็วข้ึน 
 7.  มีการทาํ Pre-assessment เป็นการตรวจประเมินจากผูต้รวจสอบภายนอกก่อนมีการ
ตรวจสอบจริงเพื่อเป็นการเตรียมความพร้อมก่อนประเมินจริง  
 ประภทัร ทองสวา่ง (2555) การศึกษาปัจจยัท่ีส่งผลต่อความสาํเร็จในการนาํระบบการ
บริหารคุณภาพ ISO 9001: 2008 มาใชใ้นองคก์ร กรณีศึกษาพื้นท่ี จงัหวดั กรุงเทพมหานคร 
ปริมณฑล และภาคตะวนัออก การศึกษาคร้ังน้ี เป็นการวิจยัเชิงปริมาณ มีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษา
ระดบัความสมัพนัธ์ของปัจจยัดา้นต่าง ๆ เช่น ดา้นบุคคล ดา้นธุรกิจ ดา้นผูบ้ริหาร ดา้นบุคลากร  
ดา้นทรัพยากรพื้นฐาน และระบบการบริหารขององคก์ร ส่งผลต่อความสาํเร็จในการนาํระบบการ
บริหารคุณภาพ ISO 9001: 2008 มาใชใ้นองคก์ร กลุ่มตวัอยา่งท่ีใชใ้นการศึกษาคร้ังน้ี กาํหนดจาก
พนกังานในกลุ่มลกัษณะของการดาํเนินการขององคก์รท่ีแตกต่างกนั (ผลิต บริการ การคา้ อ่ืน ๆ ) 
จาํนวน 400 คนต่อกลุ่มลกัษณะขององคก์รโดยใชว้ิธีการสุ่มตวัอยา่งแบบเจาะจง รวมเป็น 1,600 คน
ใชแ้บบสอบถามเป็นเคร่ืองมือในการในการศึกษา และมีการทดสอบความเท่ียงตรงของ
แบบสอบถาม และทดสอบความเช่ือมัน่ของแบบสอบถามก่อนแจกแบบสอบถาม ใชค่้าร้อยละ 
ค่าเฉล่ีย ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน การทดสอบค่า T-Test การวิเคราะห์ค่าความแปรปรวน One tail 



61 
 

ANOVA และ Schaeffer test วิเคราะห์ความสมัพนัธ์ระหวา่งขอ้มูลดว้ยค่าสมัประสิทธ์สหสมัพนัธ์
แบบเพยีรสนั Pearson product moment correlation  ผลการศึกษาพบวา่ ทางดา้นปัจจยัส่วนบุคคล
พบวา่ มีความคิดเห็นแตกต่างกนัในเร่ือง ทรัพยากร พื้นฐาน และมีความคิดเห็นต่อความสาํเร็จ 
แตกต่างกนั ทางดา้นปัจจยัทางธุรกิจ มีความคิดเห็นแตกต่างกนัในเร่ือง ปัจจยัดา้นผูบ้ริหาร  
บุคลากร ทรัพยากร และระบบการบริหาร และมีความคิดเห็นต่อความสาํเร็จแตกต่างกนั 
ภาพโดยรวมของความสมัพนัธ์ระหวา่งปัจจยัทั้งหมด กบัความสาํเร็จในการนาํระบบการบริหาร
คุณภาพ ISO9001: 2008 มาใชใ้นองคก์ร อยูใ่นระดบัสูง  

 เกษมศกัด์ิ ศรีธาราธร องศา ศกัด์ิทอง และเศรษฐพงษ ์กดุัน่ (2550) การวดัสมรรถนะใน
ระบบบริหารงานคุณภาพ ปัจจุบนัการแข่งขนัระหวา่งองคก์รต่าง ๆ มีสูงทาํใหแ้ต่ละองคก์รพยายาม
หากระบวนการท่ีทาํใหต้น้ทุนตํ่าลง ซ่ึงกระบวนการท่ีนิยมใชก้นั คือ ระบบบริหารคุณภาพ (Quality 
management system: QMS) ถูกนาํไปใชเ้ป็นบรรทดัฐานในการดาํเนินงานทุกประเภทอุตสาหกรรม
ทั้งการผลิตและบริการ โดยท่ีระบบบริหารคุณภาพท่ีไดรั้บการนาํไปใชอ้ยา่งแพร่หลาย คือ ระบบ 
ISO 9001: 2000 ซ่ึงเป็นระบบท่ีครอบคลุมการดาํเนินงานขององคก์รตั้งแต่ กระบวนการการรับคาํ
สัง่ซ้ือ จนกระทัง่การส่งมอบสินคา้ใหแ้ก่ลูกคา้ และการบริการหลงัการขาย ทั้งน้ี ในการพิจารณาถึง
ตวัวดัสมรรถนะซ่ึงไดถู้กนาํไปใชเ้พื่อตั้งเป็นวตัถุประสงคคุ์ณภาพ ซ่ึงวตัถุประสงคคุ์ณภาพมีความ
จาํเป็นท่ีตอ้งมีความเหมาะสมกบัลกัษณะกระบวนการดาํเนินงานของแต่ละองคก์ร โดยในงานวิจยั
น้ีไดท้าํการศึกษาถึงตวัวดัสมรรถนะและแสดงใหเ้ห็นถึงความสมัพนัธ์ของกระบวนการดาํเนินงาน 
ในระบบกบัตวัวดัสมรรถนะท่ีเหมาะสมและขอ้กาํหนดของระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001: 
2000 โดยการศึกษาจากองคก์รต่าง ๆ ภายใตล้กัษณะประเภทอุตสาหกรรมท่ีแตกต่างออกไป ซ่ึงผล
จากการศึกษาพบวา่มีความแตกต่างกนัโดยไม่มีนยัสาํคญัของตวัวดัสมรรถนะท่ีใชใ้นระบบ
บริหารงานคุณภาพในแต่ละอุตสาหกรรม  
 นนัทวฒัชยั วงษช์นะชยั และตระกลู จิตวฒันากร (2552) การศึกษาความเป็นไปได ้
ในการนาํระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001: 2008 มาใชใ้นบริษทั โรงงานเหลก็กรุงเทพฯ จาํกดั 
โดยใช ้Balanced scorecard การวิจยัเร่ืองน้ีมีวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาความเป็นไปไดใ้นการนาํระบบ
บริหารจดัการคุณภาพ ISO 9001: 2008 มาใชต้ามความคิดเห็นของพนกังาน บริษทั โรงงานเหลก็
กรุงเทพฯ จาํกดั ประชากรท่ีใชใ้นงานวจิยั ไดแ้ก่ พนกังานระดบับริหารจาํนวน 64 คนและพนกังาน
ระดบัหวัหนา้งานจาํนวน 46 คน รวม 110 คน เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวิจยั ไดแ้ก่ แบบสอบถาม สถิติ 
ท่ีใชใ้นการวิเคราะห์ขอ้มูล คือ ความถ่ี ร้อยละ ค่าเฉล่ีย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ผลการวิจยั พบวา่
พนกังานบริษทั โรงงานเหลก็กรุงเทพฯ จาํกดั มีความคิดเห็นต่อความเป็นไปไดใ้นการนาํระบบ
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บริหารจดัการคุณภาพ ISO 9001: 2008 ในมุมมอง Balanced scorecard โดยภาพรวมมีความเห็นดว้ย
อยูใ่นระดบัมาก (= 3.52) โดยมีความเห็นดว้ยอยูใ่นระดบัมาก 3 ดา้น คือ ดา้นกระบวนการทาํงาน  
มีค่าเฉล่ียสูงท่ีสุด (= 3.60) รองลงมา คือ ดา้นลูกคา้ (= 3.56) และดา้นบุคลากรและการเรียนรู้ภายใน
องคก์ร (= 3.47) ส่วนดา้นการเงิน มีความเห็นอยูใ่นระดบัปานกลาง (= 3.27) 
 ภาณุ บูรณจารุกร สิทธิเดช ครุฑสี และจกัรทอง ทองจตุั (2550) การจดัการคุณภาพและ
ความปลอดภยัในอาหาร กรณีศึกษาในอุตสาหกรรมแปรรูปอาหารขนาดเลก็ในเขตภาคเหนือ
ตอนล่าง ในปัจจุบนักระแสความตอ้งการของผูบ้ริโภคไทยท่ีตอ้งการอาหารแปรรูปท่ีมีคุณภาพดี
และมีความปลอดภยัเพิ่มสูงข้ึน ประกอบกบัอุตสาหกรรมแปรรูปอาหารเป็นอุตสาหกรรมหลกัของ
ประเทศ ดงันั้น จึงเป็นท่ีมาของงานวิจยัน้ี อยา่งไรกต็ามจากการสาํรวจเบ้ืองตน้เก่ียวกบัความ
ตอ้งการในการฝึกอบรมเพิ่มเติมของผูป้ระกอบการอุตสาหกรรมแปรรูปอาหารเพ่ือนาํไปใชพ้ฒันา
ธุรกิจของตนเอง พบวา่ผูป้ระกอบการส่วนใหญ่ตอ้งการเรียนรู้การออกแบบบรรจุภณัฑแ์ละกลยทุธ์
ทางการตลาด โดยมีส่วนนอ้ยท่ีไดต้ระหนกัถึงความสาํคญัของการบริหารจดัการคุณภาพและ 
การผลิตท่ีทาํใหอ้าหารปลอดภยับทความน้ีแสดงผลท่ีไดจ้ากการศึกษาถึงการจดัการคุณภาพและ
ความปลอดภยัในอาหารในขอบเขตท่ีเก่ียวขอ้งกบั 1) กิจกรรม 5ส 2) กระบวนการผลิตอาหารท่ีดี 
(GMP) 3) ระบบการจดัการคุณภาพ ISO 9001: 2000 และ 4) การจดัการคุณภาพอยา่งทัว่ถึง (TQM) 
โดยใชแ้บบสอบถามจาํนวน 19 ชุด ท่ีไดรั้บจากผูป้ระกอบการอุตสาหกรรมแปรรูปอาหารขนาดเลก็
ในเขตภาคเหนือตอนล่างของไทยและไดน้าํมาใชเ้ป็นแนวทางในการพฒันาระบบคุณภาพและ
ความปลอดภยัในอาหารโดยองคร์วม 
 ทวีศกัด์ิ เทพพทิกัษ ์(2550) การประยกุตท์ฤษฎีความคาดหวงัและการรับรู้ของลูกคา้ 
(Gap analysis) กบัการสาํรวจความพึงพอใจผูใ้ชบ้ริการท่าเรือ กรณีศึกษาในกรุงเทพมหานคร 
ท่าเรือจดัวา่เป็นกิจกรรมหน่ึงท่ีมีบทบาทท่ีสาํคญัสาํหรับธุรกิจการนาํเขา้-ส่งออกและการคา้ระหวา่ง
ประเทศ และเป็นกลไกสาํคญัท่ีช่วยใหร้ะบบเศรษฐกิจของประเทศมีความมัน่คงและเจริญกา้วหนา้
มาโดยลาํดบั ขณะท่ีความสาํคญัในการพฒันาท่าเรือของไทยใหเ้ป็นท่าเรือศูนยก์ลางทางเศรษฐกิจ
ของภูมิภาค เพือ่เพิ่มศกัยภาพทางการแข่งขนัของธุรกิจ อุตสาหกรรมและการคา้ระหวา่งประเทศ 
รวมถึงการดาํเนินการตามนโยบายของรัฐบาลเพ่ือสนบัสนุนและส่งเสริมการส่งออกเป็นภารกิจท่ี
สาํคญัของผูท่ี้เก่ียวขอ้งโดยเฉพาะท่าเรือจาํเป็นตอ้งมีการพฒันาปรับปรุงคุณภาพการใหบ้ริการ 
แก่ผูใ้ชบ้ริการในทุก ๆ ดา้นอยา่งต่อเน่ือง ดงันั้น การสาํรวจคุณภาพในการใหบ้ริการจึงเป็นส่ิง
สาํคญัยิง่ในอนัท่ีจะนาํไปสู่การพฒันาและปรับปรุงคุณภาพในการใหบ้ริการ การศึกษาคุณภาพใน
การใหบ้ริการคร้ังน้ีเร่ิมสาํรวจในปี 2548 ไดมี้การทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัความพึงพอใจ
ของผูใ้ชบ้ริการ พฤติกรรมผูบ้ริโภคและทฤษฎีอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษา โดยไดมี้การ
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ประยกุตใ์ช ้ทฤษฎี GAP Analysis และโมเดล Performance-importance analysis เขา้มาใชใ้นการ
วิเคราะห์และประเมินความพึงพอใจของผูใ้ชบ้ริการของท่าเรือ กรณีศึกษา โดยสาํรวจผูใ้ชบ้ริการ
ดา้นเรือ (บริษทั สายการเดินเรือ และบริษทัตวัแทนเรือ) จาํนวน 96 บริษทั และผูใ้ชบ้ริการดา้น
สินคา้ (บริษทัผูน้าํเขา้-ส่งออกและบริษทัผูรั้บจดัการขนส่งสินคา้) จาํนวน 240 บริษทั มีอตัราการ
ตอบกลบัคิดเป็น 90.7 เปอร์เซ็นต ์ผลการสาํรวจไดถู้กนาํมาประมวลผลและการวิเคราะห์โดยใช้
โปรแกรม SPSS ควบคู่กบัการใชข้อ้มูลเชิงคุณภาพ ผลการสาํรวจพบวา่ ผูใ้ชบ้ริการดา้นเรือมีความ
พึงพอใจต่อการใหบ้ริการของท่าเรือกรณีศึกษาเท่ากบั 3.06 ขณะท่ีผูใ้ชบ้ริการดา้นสินคา้รู้สึก 
พึงพอใจบริการท่ีไดรั้บจากท่าเรือกรณีศึกษาเท่ากบั 3.07 และเม่ือนาํเอาระดบัความพึงพอใจท่ีไดรั้บ
มาทาํการหาค่าเฉล่ียโดยใชก้ารถ่วงนํ้าหนกัของจาํนวนแบบสอบถามท่ีตอบกลบัในแต่ละกลุ่ม
ตวัอยา่ง พบวา่ ผูใ้ชบ้ริการทั้งดา้นเรือและผูใ้ชบ้ริการดา้นสินคา้มีระดบัความพึงพอใจต่อการ
ใหบ้ริการโดยรวมของท่าเรือกรุงเทพ เท่ากบั 3.07 ท่ีการศึกษาคร้ังน้ียงัไดท้าํการสาํรวจและ
วิเคราะห์ระดบัความพึงพอใจของผูใ้ชบ้ริการท่ีมีต่อกิจกรรมการ ใหบ้ริการดา้นต่าง ๆ รวมทั้งยงัได้
จดัขอ้เสนอแนะเพ่ือช่วยใหผู้บ้ริหารและผูเ้ก่ียวขอ้งสามารถนาํผลการศึกษาดงักล่าว ไปพฒันาและ
ปรับปรุงคุณภาพการบริการเพื่อยกระดบัท่าเรือกรณีศึกษาใหก้ลายเป็นท่าเรือระดบัโลกในอนาคต 
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บทที ่3 
วธีิการดาํเนินงานวจิัย 

 
ขั้นตอนการดาํเนินการวจิยั 

 ศึกษาสภาพปัจจุบัน (PLAN) 
 1.  ศึกษาสภาพการทาํงานของแต่ละกระบวนการของ บริษทั เวลธ แอดวานซ์ (1991) 
จาํกดั 
 2.  สาํรวจความพร้อมของระบบบริหารคุณภาพของบริษทัเทียบกบัขอ้กาํหนดของลูกคา้ 
และใชข้อ้กาํหนด ISO 9001 เป็นแนวทางปรับปรุง 
 3.  วิเคราะห์ GAP analysis เทียบกบัขอ้มูลการ Audit จากลูกคา้ หรือการประเมิน 
ความพึงพอใจของลูกคา้  
 4.  นาํขอ้มูลมาสรุปคะแนนการประเมินต่าง ๆ ท่ีรวบรวมมา รวมถึงปัญหาและสาเหตุ
ของปัญหาในการปฏิบติังานของแต่ละกระบวนการ สรุปคะแนนจากการวิเคราะห์ GAP analysis 
เทียบกบัหวัขอ้การตรวจประเมินจากลูกคา้ LG วา่ผลลพัธ์ท่ีไดอ้ยูใ่นเกณฑม์าตรฐานกาํหนดหรือไม่ 
เพื่อนาํมาปรับปรุง สร้างระบบต่าง ๆ ท่ีไม่มีหรือไม่สมบูรณ์ใหส้มบูรณ์ใหอ้ยูใ่นเกณฑท่ี์ลูกคา้
ยอมรับไดห้รือพึงพอใจ 
 กาํหนดเป้าหมาย และหาแนวทางการปรับปรุงแก้ไข 

 ทาํการกาํหนดเป้าหมาย เพื่อหาแนวทางการแกไ้ขในการปรับปรุงเพื่อใหผ้ลลพัธ์ในการ
ประเมินความพึงพอใจของลูกคา้เป็นไปตามเกณฑท่ี์ลูกคา้ยอมรับ  
 ดําเนินการแก้ไข (DO)  
 ดาํเนินการปรับปรุงแกไ้ขปัญหาตามแผนท่ีกาํหนดไวเ้พือ่ใหบ้รรลุวตัถุประสงคท่ี์ได้
กาํหนดไว ้
  เปรียบเทยีบข้อมูลก่อนและหลงัการปรับปรุง (CHECK) 
 เปรียบเทียบผลการปรับปรุงและความสอดคลอ้งกบัหวัขอ้โดยเทียบการประเมินจาก
ลูกคา้และคะแนนนความพึงพอใจของลูกคา้ 
 สรุปผลการดาํเนินงาน (ACT) 
 1.  สรุปผลการดาํเนินการในการดาํเนินการของงานวิจยั  
 2.  เปรียบเทียบผลงานก่อนและหลงัการปรับปรุง 
 3.  กาํหนดมาตรฐาน 
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ศึกษาสภาพปัจจุบัน 

 ลกัษณะของผลติภัณฑ์ของบริษัท เวลธ  แอดวานซ์ (1991) จํากดั 
 เป็นบรรจุภณัฑผ์ลิตจากกระดาษและใชบ้รรจุสินคา้ต่าง ๆ ในอุตสาหกรรม
อิเลคทรอนิกส์และยานยนต ์เช่น  
 1.  กล่องบรรจุโทรศพัทส์าํนกังาน 
 2.  กล่องบรรจุเคร่ืองคอมพิวเตอร์ 
 3.  กล่องบรรจุเคร่ืองดนตรีอูคูเลเล่ 
 4.  กล่องบรรจุจานและเคร่ืองครัว 
ดงัแสดงในภาพท่ี 3-1 ถึง 3-5 

 

 
 
ภาพท่ี 3-1 ลกัษณะของผลิตภณัฑก์ล่องบรรจุภณัฑ ์
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ภาพท่ี 3-2 กล่องบรรจุโทรศพัทส์าํนกังาน 

 

 
 

ภาพท่ี 3-3 กล่องบรรจุเคร่ืองคอมพิวเตอร์ 
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ภาพท่ี 3-4 กล่องบรรจุเคร่ืองดนตรีอูคูเลเล่ 
 

 
 
ภาพท่ี 3-5 กล่องบรรจุจานและเคร่ืองครัว 
 
 ลกัษณะของกระบวนการในการผลติบรรจุภัณฑ์ 
 กระบวนการผลิตเร่ิมจากการนาํแผน่ลอนกระดาษ Sheet board มาเขา้สู่กระบวนการ 
โดยการตรวจวดั Sheet board วดัขนาดและสภาพผวิกระดาษ เตรียมช้ินงานเขา้สู่เคร่ืองพิมพแ์ละสู่
การพิมพสี์ลงผวิภายนอกของตวักล่อง และทาํการป๊ัมรอยพบัและติดกาวบริเวณรอยต่อของล้ินและ
พกัช้ินงานไวก่้อนทาํการตรวจนบัและมดัหีบห่อ ดงัแสดงใน Process flow chart ดงัภาพท่ี 3-6 และ 
กระบวนการต่าง ๆ จะถูกวางไวต้าม Layout ดงัภาพท่ี 3-7 
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ภาพท่ี 3-6 Process flow chart การผลิตกล่องกระดาษ 
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ภาพท่ี 3-7 Lay out สายการผลิตช้ินงานกล่องบรรจุภณัฑ ์ 
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 จากนั้นขั้นตอนการดาํเนินการในขา้งตน้จึงไดเ้ขา้ไปศึกษาขอ้มูลในแต่ละกระบวนการ 
 1.  กระบวนการตรวจรับวสัดุแผ่นกระดาษ                                                                                                 
 สภาพปัจจุบนัการตรวจรับช้ินงานวสัดุกระดาษ ตรวจรับโดยการวดัความกวา้ง ยาว หนา
ตามแบบ และตรวจดูสภาพพื้นผวิทัว่ไป รอยด่างดาํในการตรวจรับจาํนวนช้ินของกระดาษ  
ความหนา และประเภทลอนกระดาษ จากการสงัเกตพบวา่ไม่ไดมี้การตรวจวดัความหนาหรือ
เปรียบเทียบลกัษณะสีและประเภทลอนกบักระดาษมาตรฐานจากทางลูกคา้เลย โอกาสท่ีของเสีย 
จะหลุดเขา้ไปในกระบวนการและการผลิตสินคา้ผดิรุ่นกมี็โอกาสสูง 
 2.  กระบวนการตรวจสอบช้ินงาน  
 จะทาํการตรวจสอบสภาพภายนอก จากการสงัเกตพบวา่ยงัไม่มีมาตรฐานในการทาํงาน
และตรวจสอบ 
 3.  กระบวนการพมิพ์สีบนช้ินงาน 
 จากการตรวจรับช้ินงาน เตรียมแผน่กระดาษก่อนท่ีจะส่งผา่นมายงัเคร่ืองพิมพห์มายเลข 4 
และเสร็จจากการพิมพก์ไ็ม่ไดมี้การตรวจสอบสีและรอยเป้ือนเน่ืองจากพิมพเ์ร็วและใชพ้นกังาน
ควบคุมเคร่ืองจกัรเพียงคนเดียว ทาํใหไ้ม่มีการตรวจสอบคุณภาพในกระบวนการและหลงัการพิมพ ์
 4.  การตรวจสอบข้ันสุดท้าย 
 จะทาํการตรวจสอบสภาพภายนอก จากการสงัเกตพบวา่ยงัไม่มีมาตรฐานในการทาํงาน
และตรวจสอบ 
 5.  การบรรจุหีบห่อและมัดช้ินงาน 
 ไม่มีป้ายติดบอกลกัษณะประเภทช้ินงาน 
 6.  การจัดส่ง 
 จุดท่ีวางช้ินงานจะปนกบัจุดรับวสัดุ ไม่สามารถควบคุม First in-first out ทาํใหก้ารจดัส่ง
ไม่ตรงกบัลูกคา้ ผดิประเภท ไม่ครบจาํนวนและไม่ทนัเวลา 

 

เปรียบเทยีบระบบบริหารคุณภาพของบริษทั กบัข้อกาํหนดของลูกค้า LG 
 จากหวัขอ้การประเมินของลูกคา้จะมีทั้งหมด 11 หวัขอ้หลกั และแยกเป็น 67 ขอ้ยอ่ย  
ทางผูว้ิจยัจึงไดเ้ขา้ไปสาํรวจเพ่ือตรวจสอบความสอดคลอ้งขอ้กาํหนดของลูกคา้ LG กบัส่ิงท่ีมีอยู่
ของบริษทั เวลธ แอดวานซ์ (1991) จาํกดั วา่ไดมี้การดาํเนินการแลว้หรือไม่เพียงใด เพื่อจะไดน้าํ
ขอ้มูลในส่วนท่ียงัไม่ไดมี้การปฏิบติัมาสร้างจดัทาํระบบเพื่อใหส้อดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของลูกคา้
ต่อไป โดยใชข้อ้มูลการประเมินผูข้ายโดยบริษทั LG ตามภาพท่ี 3-1 จากนั้นนาํขอ้มูลมาใส่
แบบฟอร์มวิเคราะห์ช่องวา่ง (GAP analysis) เพื่อเปรียบเทียบส่ิงท่ีลูกคา้ตอ้งการใหมี้กบัส่ิงท่ีมีอยู ่
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ในปัจจุบนันั้น มีช่องวา่งหรือส่ิงท่ีตอ้งทาํมากนอ้ยเพียงใด เพื่อนาํไปสู่แผนปฏิบติัเพื่อการปรับปรุง 
ซ่ึงตอ้งเป็นเกณฑท่ี์ลูกคา้ยอมรับได ้แต่หากไม่มีการปรับปรุงใด ๆ จะมีความเส่ียงต่อการถูกยกเลิก
การซ้ือขายจากลูกคา้ LG ได ้
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 จากการสาํรวจการจดัทาํระบบบริหารคุณภาพและผลการตรวจสอบของลูกคา้ จากการ
เขา้มาตรวจสอบระบบคุณภาพเพื่อประเมินระดบัคุณภาพ ของบริษทั เวลธ แอดวานซ์ (1991) จาํกดั 
ผลท่ีพบจากการประเมินของลูกคา้ LG เม่ือวนัท่ี 7 มกราคม 2558 โดยมีการประเมินทั้งหมด 25
หวัขอ้หลกั พบวา่คะแนนการประเมินอยูใ่นระดบัตํ่ามากเพียง 61.6 คะแนน เท่านั้น จากคะแนนเตม็ 
100 คะแนน เกรด C ตอ้งเร่งดาํเนินการปรับปรุง 
 แนวทางการปรับปรุงแก้ไขโดยการประเมิน GAP analysis 
 การแกไ้ขปรับปรุงระบบคุณภาพใหเ้ป็นไปตามขอ้กาํหนดของลูกคา้ นอกจากจะทาํให้
องคก์รมีคุณภาพแลว้จะสามารถช่วยใหส้ร้างพึงใจของลูกคา้สูงข้ึนตามมา ผูว้ิจยัจึงนาํหวัขอ้ 
การประเมินมาทาํการประเมิน GAP analysis เพื่อบ่งช้ีสถานะของปัญหา โดยพิจารณาในทุกหวัขอ้
รอง และพิจาณาหวัขอ้ยอ่ย ท่ีไดค้ะแนนไม่ถึง 70% หรือ เกรด C, D และ E โดยพิจารณาส่ิงท่ีองคก์ร
เป็นอยูจ่ริง เทียบกบัมาตรฐานของลูกคา้ จากนั้นหาแนวทางการแกไ้ข กาํหนดผูรั้บผดิชอบ และ 
กาํหนดระยะเวลาท่ีจะเสร็จ และติดตามความคืบหนา้ในการปรับปรุงแกไ้ข ดงัแสดงในตารางท่ี 3-1 
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ตารางท่ี 3-1 การประเมิน GAP analysis สรุปการบ่งช้ีปัญหาและแนวทางการแกไ้ข 
 

No 
หวัขอ้ 

การประเมิน 
ส่ิงท่ีองคก์รเป็นอยู ่ แนวทางการแกไ้ข 

ผูรั้บ 
ผดิชอบ 

กาํหนด
เสร็จ 

1. a) Organization 
โครงสร้าง
องคก์ร 

(1) 

- มีการแบ่งหนา้ท่ี
ความรับผดิชอบ  
แต่ไม่ไดเ้ขียน
โครงสร้างองคก์รไว้
เป็นแบบทางการ 
และไม่ไดแ้สดงไว ้

- จดัทาํโครงสร้าง 
องคก์ร และอนุมติัโดย
ผูบ้ริหารระดบัสูง 
จากนั้นทาํการประกาศ
และประชาสมัพนัธ์ให้
พนกังานทุกฝ่ายทราบ` 

ผูบ้ริหาร
ระดบัสูง 

ก.ค.
2558 

b) Quality 
policy 
นโยบาย
คุณภาพ 

(2) 

- ยงัไม่มีการกาํหนด 
นโยบายคุณภาพ 
และประกาศ  
เป้าหมายคุณภาพ 

- กาํหนดนโยบาย
คุณภาพ และ
วตัถุประสงค ์หรือ
Target ขององคก์ร 

ผูบ้ริหาร
ระดบัสูง 

ก.ค.
2558 

2. a) Standard 
มาตรฐานการ
ทาํงาน 

(3) 

- มาตรฐานการ
ทาํงาน Flow chart 
และ WI ในการ
ทาํงานยงัไม่มี
รูปแบบท่ีชดัเจน 
และยงัไม่ครบทุก
กระบวนการ 

- จดัทาํ Flow chart 
มาตรฐานการผลิตให้
เป็นรูปแบบเดียวกนั
และมีการอนุมติัก่อน
นาํไปใช ้

หวัหนา้
แผนก  
PROD. 

ก.ค.
2558 

b) Limit 
Sample 

(4) 

- Limit sample  
ท่ีมีอยูไ่ม่ไดรั้บการ
อนุมติัก่อนนาํมาใช ้
รวมไปถึงมาตรฐาน
การตรวจสอบยงัไม่
ครบถว้น 

 

- ทบทวน Limit sample 
ใหม่ รวมถึงมาตรฐาน
การตรวจสอบทั้งหมด
ใหส้มบูรณ์ 

หวัหนา้
แผนก 

QC 

ก.ค.
2558 
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ตารางท่ี 3-1 (ต่อ) 
 

No 
หวัขอ้ 

การประเมิน 
ส่ิงท่ีองคก์รเป็นอยู ่ แนวทางการแกไ้ข 

ผูรั้บ 
ผดิชอบ 

กาํหนด
เสร็จ 

2. 
(ต่อ) 

c) Inspection 
history card  
ใบบนัทึกการ
ตรวจสอบ 

(5) 

- ใบบนัทึก 
การตรวจสอบพบวา่
มีเฉพาะท่ีจุดตรวจ
รับวตัถุดิบ ส่วนการ
ตรวจสินคา้สาํเร็จรูป
ไม่มีการตรวจสอบ
และบนัทึก   

-จดัทาํมาตรฐาน 
การตรวจสอบและ
บนัทึกสาํหรับ
ช้ินงานสาํเร็จรูป 

หวัหนา้
แผนก QC 

ก.ค.
2558 

d) Drawing 
management  
การควบคุมแบบ 

(6) 

- Drawing เม่ือได้
รับมาจากลูกคา้จะถูก
เกบ็ไวท่ี้แผนก
การตลาด ไม่มีการ
ควบคุมแจกจ่ายไป
ยงัแผนกต่าง ๆ 

- สร้างระบบการ
ควบคุมเอกสาร
(Document control ) 
ทั้งเอกสารภายนอก
จากลูกคา้ และ
เอกสารภายใน 

Document 
control 

ส.ค.
2558 

e) Spec. Change 
note 
การเปล่ียนแปลง 

(7) 

- เอกสารการร้องขอ
การเปล่ียนแปลง 
Spec จากลูกคา้จะถูก
เกบ็ไวท่ี้แผนก
การตลาด ไม่มีการ
ควบคุมแจกจ่ายไป
ยงัแผนกต่าง ๆ 

- สร้างระบบการ
ควบคุมกรณีมีการ
เปล่ียนแปลงต่าง ๆ
เช่น เคร่ืองจกัร 
วตัถุดิบ วิธีการผลิต
หรือวิธีการ
ตรวจสอบ
เปล่ียนแปลง 

หวัหนา้
แผนก 

วิศวกรรม 

ส.ค.
2558 

3. a) Measuring 
equip. & 
calibration  
เคร่ืองมือวดั 

(8) 

- ไม่มีระบบควบคุม
เคร่ืองมือวดั 
แผนการสอบเทียบ 

- สร้างระบบควบคุม
เคร่ืองมือวดั 
แผนการสอบเทียบ 
และสอบเทียบตาม
แผนท่ีวางเอาไว ้

หวัหนา้
แผนก QC 

ส.ค.
2558 
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ตารางท่ี 3-1 (ต่อ) 
 

No 
หวัขอ้ 

การประเมิน 
ส่ิงท่ีองคก์รเป็นอยู ่ แนวทางการแกไ้ข 

ผูรั้บ 
ผดิชอบ 

กาํหนด
เสร็จ 

4. a) Quality 
meeting 
การประชุม
คุณภาพ 

(9) 

- จดัใหมี้การประชุม 
เม่ือลูกคา้ร้องเรียน 
เดือนละ 1 คร้ังเท่านั้น 

- สร้างมาตรฐาน 
การประชุมท่ี
เก่ียวกบัคุณภาพ  
ใหช้ดัเจน 

หวัหนา้
แผนก QC 

ส.ค.
2558 

b) Defect 
management  
การจดัการ 
ของเสีย 

(10) 

- ไม่มีการบ่งช้ีพื้นท่ี
การจดัเกบ็ของเสียท่ี
ชดัเจน และการ Feed 
back ปัญหากลบัไป
ยงัผูผ้ลิตหลงัจากท่ี
พบปัญหา 

- สร้างระบบ 
การควบคุม
ผลิตภณัฑ ์
ท่ีไม่เป็นไปตาม
ขอ้กาํหนดและ
ระบบการแจง้ปัญหา
ไปยงัผูผ้ลิต 

หวัหนา้
แผนก QC 

ส.ค.
2558 

d) Major 
process 
การควบคุม
กระบวนการ
สาํคญั 

(11) 

- หลงัตรวจสอบ
ช้ินงานแลว้ พนกังาน
จะลงบนัทึกใน
เอกสาร Inspection 
record แต่ในเอกสาร
ไม่มีการทบทวนและ
อนุมติัโดยหวัหนา้
งาน 

- จดัทาํระเบียบ
ปฏิบติัเร่ืองการ
ตรวจสอบคุณภาพ 
และกาํหนดหนา้ท่ี
ความรับผดิสอบ  
ในการตรวจสอบ 
ทบทวน และอนุมติั 

หวัหนา้
แผนก QC 

ส.ค.
2558 

e) T/ check  
การจดัการ
ปัญหา 

(12) 

-ไม่มีระเบียบปฏิบติั
ในการจดัการปัญหา
ในกรณีปัญหา
เร่งด่วน 

- จดัทาํระเบียบ
ปฏิบติัในการจดัการ
ปัญหาใน กรณี
ปัญหาเร่งด่วน 

หวัหนา้
แผนก QC 

ส.ค.
2558 
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ตารางท่ี 3-1 (ต่อ) 
 

No 
หวัขอ้ 

การประเมิน 
ส่ิงท่ีองคก์รเป็นอยู ่ แนวทางการแกไ้ข 

ผูรั้บ 
ผดิชอบ 

กาํหนด
เสร็จ 

4.
(ต่อ) 

f) Q-evaluation 
การตรวจ
ติดตามภายใน 

(13) 

- ยงัไม่มีระบบการ
ตรวจติดตามภายใน 
(Internal audit) 

- จดัทาํระเบียบ
ปฏิบติั การตรวจ
ติดตามภายใน 
(Internal audit) 

หวัหนา้
แผนก QC 

ก.ย.
2558 

5. a) Development 
Management 
การควบคุม
ออกแบบพฒันา 

(14) 

- งานช้ินใหม่ท่ีลูกคา้
อนุมติัใหมี้การผลิต
แลว้ไม่มีระบบการ
ควบคุมทั้งเอกสาร 
และงานตวัอยา่งท่ีถูก
อนุมติัแลว้ 

- จดัทาํระเบียบ
ปฏิบติังานช้ินงาน
ใหม่ การควบคุม
เอกสาร และงาน
ตวัอยา่งท่ีถูก
อนุมติัแลว้ 

หวัหนา้
แผนก QC 

ก.ย.
2558 

6. a) Condition 
management 
การจดัการ
สภาพเคร่ืองจกัร 

(15) 

- ไม่มีแผนในการ
ดูแลรักษาเคร่ืองจกัร 

- จดัทาํระเบียบ
ปฏิบติัการจดัการ
จดัการดูแลสภาพ
เคร่ืองจกัร 

หวัหนา้
แผนก  
ENG. 

ก.ย.
2558 

7. a) Action 
การจดัการแกไ้ข
ปัญหา 

(16) 

- การจดัการปัญหา
ลูกคา้ร้องเรียนล่าชา้ 
ไม่มีการบนัทึก
ประวติัการร้องเรียน 

-  จดัทาํระเบียบ
ปฏิบติัการจดัการ
ขอ้ร้องเรียนจาก
ลูกคา้และการ
ควบคุมและเฝ้า
ระวงั 

หวัหนา้
แผนก QC 

ก.ย.
2558 

 
 
 
 
 



82 
 

ตารางท่ี 3-1 (ต่อ) 
 

No 
หวัขอ้ 

การประเมิน 
ส่ิงท่ีองคก์รเป็นอยู ่ แนวทางการแกไ้ข 

ผูรั้บ 
ผดิชอบ 

กาํหนด
เสร็จ 

8. a) Test/ 
inspection 
การทดสอบ 

(17) 

- ไม่พบการรายงาน
การทดสอบ วตัถุดิบ
จากผูข้ายเพื่อเป็นการ
ยนืยนัคุณภาพสินคา้
ก่อนนาํมาผลิต 

- ร้องขอรายงาน 
การทดสอบ วตัถุดิบ
จากผูข้ายเพื่อเป็น 
การยนืยนัคุณภาพ
สินคา้ก่อนนาํมาผลิต 
และ ระบุใหเ้ป็น
มาตรฐานในการร้อง
ขอผลการทดสอบ 

หวัหนา้
แผนก QC 

ก.ย.
2558 

9. a) Sub vendor 
quality 
การควบคุม
คุณภาพ 
ผูผ้ลิต 

(18) 

- ยงัไม่มีระบบ 
การควบคุมคุณภาพ 
ผูผ้ลิต เพื่อเป็นการ
อนุมติั การคดัเลือก
ผูข้าย การอนุมติั
ช้ินงานก่อนนาํมาใช ้

- จดัทาํระเบียบปฏิบติั 
การควบคุมคุณภาพ 
ผูผ้ลิต เพื่อเป็น 
การอนุมติั การคดัเลือก
ผูข้าย การอนุมติั
ช้ินงานก่อนนาํมาใช ้

หวัหนา้
แผนก 
จดัซ้ือ 

ก.ย.
2558 

b) Line/ shop 
equipment 
การควบคุม
เคร่ืองมือ 
อุปกรณ์ 
การผลิต 
ผูผ้ลิต 

(19) 
 

- ยงัไม่มีระบบ 
การควบคุมผูผ้ลิต 
รวมไปถึงการควบคุม
เคร่ืองมือ อุปกรณ์ 
การผลิต 

- จดัทาํระเบียบปฏิบติั 
การควบคุมคุณภาพ 
ผูผ้ลิต เพื่อเป็น 
การอนุมติั การคดัเลือก
ผูข้าย การอนุมติั
ช้ินงานก่อนนาํมาใช ้

หวัหนา้
แผนก 
จดัซ้ือ 

ก.ย.
2558 
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 จากตารางพบวา่ มีหวัขอ้ท่ีตอ้งนาํไปปรับปรุงใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของลูกคา้  
มีทั้งหมด 19 หวัขอ้ จาก 25 หวัขอ้และความคาดหวงัหลกัการแกไ้ขปรับปรุงแลว้จะตอ้งไดค้ะแนน
การตรวจประเมินจากลูกคา้มากกวา่ 70 คะแนน หากไดต้ ํ่ากวา่จะตอ้งทาํการปรับปรุงแกไ้ขดว้ยวิธี
ใหม่ โดยจะกล่าวในบทท่ี 4 ต่อไป 
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บทที ่4 
ผลการดาํเนินงานวจิัย 

 
 บริษทั เวลธ แอดวานซ์ (1991) จาํกดั ไดด้าํเนินการนาํเอาหวัขอ้ท่ีตอ้งปรับปรุงตามตาราง 
GAP analysis จากการประเมินเทียบกบัของลูกคา้ท่ีวิเคราะห์เอาไวโ้ดยสามารถแยกเป็นกิจกรรม 
ต่าง ๆ 19 กิจกรรม และไดว้างแผนไวเ้พื่อการปรับปรุง ดงัน้ี 
 1.  Organization หรือการจัดโครงสร้างองค์กร 
 ก่อนการปรับปรุง 
 จากท่ีผา่นมาบริษทัไดก่้อตั้งในรูปแบบธุรกิจแบบครอบครัว การทาํงานในดา้นต่าง ๆ 
ไม่วา่จะเป็นการติดต่อลูกคา้ การติดต่อสัง่ซ้ือวตัถุดิบ การวางแผนและความคุมการผลิต การส่งมอบ
สินคา้ และอ่ืน ๆ จะทาํโดยผูบ้ริหารหรือเจา้ของเป็นส่วนใหญ่ แต่ในปัจจุบนัไดมี้การขยายกิจการ  
มีลูกคา้มากข้ึน มีการรับพนกังานเขา้มามากข้ึน จึงไดม้อบหมายงานไปใหพ้นกังานเหล่านั้นช่วยทาํ 
แต่ไม่ไดมี้การมอบหมายเป็นลายลกัษณ์อกัษรท่ีชดัเจน จึงทาํใหบ้างคร้ังเกิดปัญหาเกิดการสบัสน
ผดิพลาดในการทาํงาน และบางคนทาํงานหลาย ๆ หนา้ท่ีบางทีทาํงานซํ้าซอ้นกนั 
 หลงัการปรับปรุง 
 กรรมการผูจ้ดัการ และทีมผูบ้ริหารจดัทาํ Organization chart เพื่อใหท้ราบถึง 
ความรับผดิชอบของแต่ละฝ่ายงาน รวมไปถึงมีการเช่ือมโยงระบบการจดัการคุณภาพเขา้ไปดงัภาพ
ท่ี 4-1 ไดแ้ก่ กรรมการผูจ้ดัการเป็นผูบ้ริหารสูงสุด ฝ่ายบุคล มีหนา้ท่ีสรรหาบุคลากร อบรม จ่ายเงิน
เดือน ฝ่ายผลิต มีหนา้ท่ีควบคุมการผลิตสินคา้ การผลิต และดูแลเคร่ืองจกัร ฝ่ายจดัซ้ือ ดาํเนินการใน
การคดัเลือกผูข้าย ประเมินผูข้าย สัง่ซ้ือวตัถุดิบ และความคุมคุณภาพสินคา้ผูข้าย ฝ่ายควบคุม
คุณภาพ ทาํหนา้ท่ีตรวจรับวตัถุดิบ การตรวจสอบระหวา่งกระบวนการ ตรวจสอบสินคา้สาํเร็จรูป 
การควบคุมเคร่ืองมือวดั การควบคุมสินคา้ไม่ไดต้ามขอ้กาํหนด ฝ่ายขาย ทาํหนา้ท่ีติดต่อลูกคา้  
รับใบสัง่ซ้ือจากลูกคา้ รับขอ้ร้องเรียนและการประเมินความพึงพอใจจากลูกคา้ และรวมไปถึง 
การควบคุมคลงัสินคา้ และจดัทาํแผนธุรกิจเพื่อใหเ้ห็นภาพการเช่ือมโยงในแต่ละกระบวนการ และ
การจดัการดา้นคุณภาพท่ีเป็นระบบท่ีชดัเจนดงัภาพท่ี 4-2 กาํหนดโครงสร้างใหมี้ QMR เป็นตวัแทน
ผูบ้ริหารในการควบคุมดูแลระบบบริหารดา้นคุณภาพดงัภาพท่ี 4-3 และมีผูต้รวจติดตามภายใน  
ทาํหนา้ท่ีในการตรวจสอบการทาํงาน หรือกิจกรรมขององคก์ร เพื่อใหร้ะบบคงรักษาไวแ้ละเกิด 
การพฒันา และปรับปรุงอยา่งต่อเน่ือง ดงัภาพท่ี 4-4  
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 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 ทาํใหเ้กิดความชดัเจนข้ึนในองคก์ร วา่ใครรับผดิชอบงานอะไร เร่ืองไหนตอ้งติดต่อ 
กบัใคร ทาํใหค้วามผดิพลาดท่ีจะส่งผลกระทบต่อลูกคา้ และองคก์รท่ีจะเกิดข้ึนไดอ้ยา่งมี
ประสิทธิภาพ 
 

 
 
ภาพท่ี 4-1 โครงสร้างคณะบริหารจดัการดา้นคุณภาพ 
 
 จากนั้นการวางแผนการดาํเนินธุรกิจ เพื่อใหท้ราบถึงการดาํเนินการบริหารจดัการดา้น
คุณภาพ เพื่อใหเ้ห็นความเช่ือมโดยของส่วนต่าง ๆ ในองคก์รท่ีจะตอ้งดาํเนินการเพื่อการผลิต ส่ง
มอบท่ีมีคุณภาพ และตอบสนองความตอ้งการของลูกคา้ ดงัภาพท่ี 4-2 

Organization Chart 
บริษัท เวลธ แอดวานซ์ (1991) จํากดั 

กรรมการผู้จัดการ 

ฝ่ายจัดซ้ือ ฝ่ายควบคุม 
คุณภาพ 

ฝ่ายขาย ฝ่ายบุคคล ฝ่ายผลติ 

ตัวแทนฝ่ายบริหารคุณภาพ 

แผนกบริการ 
ลูกค้า 

คลงัสินค้า 
และจัดส่ง 

แผนกวางแผน แผนกผลติ แผนกซ่อมบํารุง 

ตรวจตดิตามภายใน 
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ภาพท่ี 4-2 การวางแผนการดาํเนินดา้นคุณภาพ 
 
 
 
 
 
 
 
 

การประเมินและวางแผนโดยผูบ้ริหาร 

นโยบาย วตัถุประสงคแ์ละ

ทรัพยากรท่ีตอ้งการ 

กลยทุธ์

ผงัองคก์ร/ ผูรั้บผดิชอบ 

ระบบเอกสาร ระบบการ ระบบการ ระบบซ่อม

ความตอ้งการของ

ระบบการขาย 

ระบบการจดัซื้อ 

ระบบการตรวจรับ

ระบบการจดัเกบ็

ระบบการผลิต 

ระบบการตรวจสินคา้ 

ระบบการเกบ็สินคา้ 

ระบบการส่งมอบ 

ระบบการบนัทึก 

ระบบการติดตามผล/ ระบบการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

ระบบการวเิคราะห์/ ปรับปรุง/ แกไ้ข/ ป้องกนั 

ความพึงพอใจของ
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ภาพท่ี 4-3 หนงัสือแต่งตั้งตวัแทนฝ่ายบริหาร 
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ภาพท่ี 4-4 หนงัสือแต่งตั้งคณะกรรมการตรวจติดตามภายใน 
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 2.  Quality policy หรือนโยบายคุณภาพ  
 ก่อนการปรับปรุง 
 นโยบายเปรียบเสมอเขม็ทิศ หรือทิศทางขององคก์รท่ีจะเป็นแนวทาง หรือความมุ่งมัน่
ขององคก์รและนโยบายคุณภาพ กคื็อ ส่ิงท่ีแสดงใหเ้ห็นความมุ่งมัน่ขององคก์รท่ีจะผลิตสินคา้ท่ีดี 
มีคุณภาพ และสร้างความพึงพอใจใหก้บัลูกคา้ ซ่ึงจากการตรวจประเมินจากลูกคา้ ไม่พบวา่บริษทั
ไดมี้การกาํหนดนโยบายคุณภาพไว ้รวมไปถึงการส่ือสารเพ่ือถ่ายทอดใหทุ้กคนในองคก์รทราบถึง
ความตระหนกัดา้นคุณภาพ ดงันั้น จึงไม่มีตวัช้ีวดัท่ีเก่ียวขอ้งกบัคุณภาพ เช่นกนั ท่ีจะใชเ้ป็นตวัวดั
ความสาํเร็จขององคก์ร 
 หลงัการปรับปรุง 
 ทางบริษทัไดก้าํหนดนโยบายคุณภาพ เพือ่ใหทุ้คนในองคก์รนาํไปปฏิบติั นโยบาย
คุณภาพของบริษทัท่ีแสดงใหเ้ห็นถึงเจตนารมณ์และความมุ่งมัน่ในดา้นคุณภาพของบริษทั คือ 
 “เราจะมุ่งมัน่ผลิตสินคา้ใหไ้ดม้าตรฐาน ส่งมอบตรงเวลา พฒันาอยา่งต่อเน่ือง และสร้าง
ความพึงพอใจใหก้บัลูกคา้” 
 ขอ้ท่ี 1  ผลิตสินคา้ท่ีมีคุณภาพ หมายความวา่ บริษทัจะผลิตสินคา้ท่ีมีคุณภาพตามท่ีได้
ตกลงกนัไว ้ในขั้นตอนการสัง่ซ้ือทั้งในการจดัซ้ือวตัถุดิบท่ีมีคุณภาพตลอดจนการผลิต โดยจะ
ปฏิบติัตามแผนคุณภาพท่ีวางไว ้อยา่งเคร่งครัด เพื่อใหไ้ดสิ้นคา้ท่ีมีคุณภาพตามท่ีลูกคา้ตอ้งการ 
 ขอ้ท่ี 2  ส่งสินคา้ตรงเวลา หมายความวา่ บริษทัจะจดัส่งสินคา้ใหก้บัลูกคา้ตามรายการ 
ท่ีลูกคา้ตอ้งการ ในจาํนวนท่ีถูกตอ้ง ใหต้รงตามเวลาท่ีไดต้กลงไว ้
 ขอ้ท่ี 3  พฒันาคุณภาพอยา่งต่อเน่ือง หมายความวา่ บริษทัจะดาํเนินกิจกรรมต่าง ๆ  
เพื่อพฒันาคุณภาพของสินคา้ใหสู้งข้ึน โดยจะพฒันาทั้งความสามารถของบุคลากร เคร่ืองมือ 
กระบวนการผลิต และระบบงานต่าง ๆ อยา่งต่อเน่ือง 
 ขอ้ท่ี 4  สร้างความพึงพอใจใหก้บัลูกคา้ หมายความวา่ บริษทัจะดาํเนินการตาม
กระบวนการต่าง ๆ อยา่งเตม็ความสามารถ เพื่อสนองความตอ้งการของลูกคา้ ตามขอ้ตกลงท่ีบริษทั
ไดต้กลงไวก้บัลูกคา้ และภายใตข้อบเขตของความสามารถในการผลิต และการบริการของบริษทั  
 จากนั้นกาํหนดวตัถุประสงคแ์ละเป้าหมาย เพื่อวดัความบรรลุตามนโยบายท่ีกาํหนดไว้
ดงัน้ี 
 1.  คุณภาพจากการผลิต โดยมีเปอร์เซ็นตข์องเสียจากยอดรวมการผลิตทั้งหมดไม่เกิน 5%   
 2.  การจดัส่งสินคา้ บริษทัจะจดัส่งสินคา้ใหท้นัเวลา โดยคิดเป็น 100% ของจาํนวนคร้ังท่ี
จดัส่ง  
 3.  การรับเร่ืองร้องเรียนจากลูกคา้ไม่เกิน 300 ppm. 



90 
 

 4.  การจดัซ้ือ โดยมีเป้าหมายตรงตาม SPEC ทนักาํหนด ครบจาํนวนคิดเป็น 100%  
ต่อเดือน  
 5.  การควบคุมเคร่ืองจกัรในการผลิต โดยมีเป้าหมายเทียบจากจาํนวนคร้ังท่ีเคร่ืองจกัร
หยดุใชง้านเป็นเวลามากกวา่ 1 ชัว่โมง 
 6.  การพฒันาความสามารถของบุคลากร โดยจดัทาํแผนและฝึกอบรมสมัมนา 95% 
 7.  การควบคุมเคร่ืองมือวดัตรวจสอบคุณภาพ โดยมีเป้าหมาย การเลยกาํหนดสอบเทียบ
เคร่ืองมือวดัเป็น 0 
 จากนั้นเพื่อใหเ้ป็นคู่มือบริหารจดัการขององคก์รจึงนาํเอา 
 1.  รายละเอียดของบริษทั เช่น ท่ีตั้งของบริษทั โครงสร้างองคก์ร ผงัการดาํเนินการธุรกิจ 
และผลิตภณัฑข์องบริษทั 
 2.  นโยบายคุณภาพ 
 3.  ขอ้กาํหนดการทาํงาน  
 4.  ระเบียบปฏิบติัต่าง ๆ ท่ีใชใ้นการปฏิบติังาน 
 ไปรวบรวมเป็นคู่มือโดยจดัทาํคู่มือคุณภาพ (Quality manual: QM) เอกสารคู่มือคุณภาพ 
 จากนั้นถ่ายทอดและส่ือสารใหพ้นกังาน ไดแ้ก่ นโยบายคุณภาพ และวตัถุประสงค ์ 
ดา้นคุณภาพ ทางบริษทัจึงไดท้าํการติดประกาศ ประชาสมัพนัธ์ใหพ้นกังานรับทราบและเขา้ใจอยา่ง
ถูกตอ้ง เพื่อจะไดช่้วยกนัรักษาคุณภาพของสินคา้ และบริการท่ีทุกคนไดมี้ส่วนร่วมดาํเนินการและ
รับผดิชอบ โดยการในไปติดประกาศประชาสมัพนัธ์ 
 3.  Standard หรือ มาตรฐานการทาํงาน 
 ก่อนการปรับปรุง 
 มาตรฐานการทาํงาน Flow chart และ WI ในการทาํงานยงัไม่มีรูปแบบท่ีชดัเจน และ  
ยงัไม่ครบทุกกระบวนการ พนกังานจะใชว้ิธีการจาํ หรือทาํงานจากประสบการณ์ ทาํใหอ้าจจะเกิด
การทาํผดิขั้นตอน เกิดของเสียและเกิดอุบติัเหตุได ้และจะส่งผลกระทบต่อลูกคา้ตามมาทั้งคุณภาพ
และการส่งมอบ 
 หลงัการปรับปรุง 
 จดัทาํมาตรฐานท่ีใชใ้นการปฏิบติังานในแต่ละกระบวนการ โดยจดัทาํเป็นระเบียบ
ปฏิบติัท่ีใชส้าํหรับภาพรวมของฝ่ายผลิต ตั้งแต่ไดรั้บวตัถุดิบเขา้สู่กระบวนการ การผลิต การควบคุม
ในการผลิต การเฝ้าระวงั ติดตามผลการผลิต คุณภาพ โดยกาํหนดเป็นมาตรฐานการปฏิบติังานของ
ฝ่ายผลิต  
 จากนั้นจดัทาํเป็น Work instruction สาํหรับใชป้ฏิบติัในแต่ละสถานี ดงัภาพท่ี 4- 5 
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ก่อนการปรับปรุง หลงัการปรับปรุง 

- ไม่มีระเบียบปฏิบติังานไวท่ี้หนา้งานเพื่อให้
พนกังานปฏิบติัตาม 

- จดัทาํระเบียบปฏิบติังานไวท่ี้หนา้งานเพ่ือให้
พนกังานปฏิบติัตาม 

 
ภาพท่ี 4-5 ระเบียบปฏิบติังาน 
 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 เอกสารระเบียบปฏิบติังาน สามารถใชเ้ป็นเอกสารท่ีใชอ้บรมพนกังานท่ีหนา้งาน  
ก่อนเร่ิมเขา้ปฏิบติังาน OJT เม่ือพนกังานเร่ิมมีความเขา้ใจแลว้ จากนั้นกส็ามารถลงมือทาํงานตาม
ขั้นตอน ใชเ้ป็นขอ้กาํหนดในการทาํงาน ทวนสอบช้ินงานท่ีผลิต ทาํใหง้านท่ีไดเ้ป็นไปตามขั้นตอน 
มีการควบคุมท่ีดีและถูกตอ้ง 
 4.  Limit sample  
 ก่อนการปรับปรุง 
 Limit sample หรือ ตวัอยา่งงานท่ีใชใ้นการตกลงกบัลูกคา้ หรือตดัสินใจ ในช้ินงานท่ี 
ไม่สามารถตรวจวดัดว้ยเคร่ืองมือวดัได ้จะตอ้งใชก้ารตดัสินดว้ยความรู้สึกหรือ Visual เช่น สี
กระดาษ เน้ือกระดาษ แต่สภาพปัจจุบนัมีการทาํไวบ้างส่วน ไม่เป็นมาตรฐาน ไม่มีการอนุมติัจาก
ลูกคา้ ซ่ึงหากมีงานท่ีมีความผดิปกติไปจากเดิม แลว้ถูกส่งใหลู้กคา้ อาจถูก Reject จากลูกคา้เร่ือง
สภาพภายนอกท่ีผดิปกติได ้
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 หลงัการปรับปรุง 
 รวบรวมและจดัทาํ Limit sample ท่ีเป็นแผน่กระดาษ นาํมาแยกระดบัสี ตดัเป็นช้ิน 
ส่ีเหล่ียมขนาด 50x50 เซนติเมตร ติดบนแบบฟอร์มท่ีเป็นมาตรฐานท่ีบริษทัจดัทาํข้ึน จากนั้นทาํการ
อนุมติั ภายในและส่งใหลู้กคา้อนุมติั จากนั้นนาํมาใชท่ี้จุดตรวจรับ แผน่กระดาษท่ีรับตั้งแต่ก่อนจะ
นาํไปผลิตโดยการนาํเอางาน LOT ท่ีส่งมาเปรียบเทียบสี และตดัสินโดยหากสีอยูใ่นดบั Limit 
sample กจ็ะเป็นของดี หากไม่เหมือนกจ็ะเป็นงานเสีย ดงัแสดงในภาพท่ี 4-6 
 

ก่อนการปรับปรุง หลงัการปรับปรุง 

  
- Limit sample มีไม่ครอบคลุมและไม่เป็น

มาตรฐาน 
- รวบรวม และจดัทาํ Limit sample  
ใหค้รอบคลุมและเป็นมาตรฐาน 

 
ภาพท่ี 4-6 Limit sample 
 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 ใชเ้ป็นมาตรฐานในการตดัสินใจคุณภาพของช้ินงาน สามารถใชเ้ป็นมาตรฐานในการ
อบรมผูต้รวจรับช้ินงาน และพนกังานในฝ่ายผลิตไดท้าํใหผู้ต้รวจสอบและพนกังานสามารถ
ตดัสินใจปล่อยงานไดอ้ยา่งมีมาตรฐาน 
 5.  Inspection history Card ใบบันทกึการตรวจสอบ 
 ก่อนการปรับปรุง 
 ในการตรวจสอบ ช้ินส่วนท่ีรับเขา้ และช้ินงานสาํเร็จรูปจะตอ้งมีการตรวจสอบตาม
มาตรฐานท่ีกาํหนดไว ้แต่สาํหรับท่ีบริษทักาํหนดไวใ้หมี้การตรวจรับ และบนัทึกการตรวจรับ 
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อยา่งเดียว กรณีท่ีเป็นช้ินงานสาํเร็จรูปไม่ไดมี้การตรวจสอบและบนัทึก ซ่ึงจะทาํใหช้ิ้นงานสาํเร็จรูป
ท่ีไม่ไดคุ้ณภาพถูกส่งไปยงัลูกคา้ได ้และทาํใหเ้กิดการ Reject lot 
 หลงัการปรับปรุง 
 กาํหนดมาตรฐานสาํหรับการตรวจสอบช้ินงานสาํเร็จรูป และทาํการบนัทึก และใหมี้การ
อนุมติัก่อนส่งมอบถึงลูกคา้ ดงัภาพท่ี 4-7 
 

 
 
ภาพท่ี 4-7 มาตรฐานสาํหรับการตรวจสอบช้ินงานสาํเร็จรูปและทาํการบนัทึก 
 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 ทาํใหสิ้นคา้ท่ีจะส่งมอบใหลู้กคา้มีการทวนสอบ และถูกอนุมติัก่อนท่ีจะส่งไป  
ผูต้รวจสอบมีโอกาสตรวจพบปัญหาก่อนและหาแนวทางจดัการปัญหาไดก่้อนท่ีจะถูกปล่อยออกไป 
 6.  Drawing management การควบคุมแบบ 
 ก่อนการปรับปรุง 
 Drawing เม่ือไดรั้บมาจากลูกคา้จะถูกเกบ็ไวท่ี้แผนกการตลาด ไม่มีการควบคุมแจกจ่าย
ไปยงัแผนกต่าง ๆ ทาํใหมี้เอกสารลา้สมยั หรือเก่าและใหม่เกบ็ปะปนกนั ซ่ึงส่งผลทาํใหน้าํแบบ 
มาใชใ้นการผลิตหรือตรวจสอบ และเกิดความผดิพลาดไดอ้าจก่อใหเ้กิดการผลิตงานผดิแบบและถูก
ส่งไปหาลูกคา้ได ้
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 หลงัการปรับปรุง 
 สร้างระบบการควบคุมเอกสารเพื่อใชใ้นการควบคุมทั้งเอกสารภายในและภายนอก  
โดยเอกสารจะตอ้งถูกขอข้ึนทะเบียนไปยงัแผนกควบคุมเอกสารหรือ Document control เป็น 
ผูค้วบคุมตน้ฉบบัและสาํเนาแจกจ่ายไปยงัฝ่ายท่ีเก่ียวขอ้ง มีการควบคุม Revision เก่าใหม่ หากส่ง
เอกสารฉบบัใหม่ไปใหจ้ะตอ้งเรียกเกบ็เอกสารใหม่มาทาํลาย เป็นตน้ โดยกาํหนดการควบคุม
เอกสารเป็นระเบียบปฏิบติัการควบคุมเอกสาร  
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 ทาํใหมี้การควบคุมแบบตั้งแต่เป็นงานท่ีจะทาํการผลิตใหม่ และกรณีมีการเปล่ียนแปลง 
ทาํใหไ้ม่เกิดนาํไปใชผ้ดิ จนส่งผลทาํใหผ้ลิตสินคา้ออกมาผดิ และอาจถูกปล่อยผา่นไปถึงลูกคา้ 
 7.  Spec. Change note การควบคุมการเปลีย่นแปลง 
 ก่อนการปรับปรุง 
 เอกสารการร้องขอการเปล่ียนแปลง Spec จากลูกคา้ภายนอก และการเปล่ียนแปลง 
ท่ีเกิดจากภายใน เช่น เปล่ียนแปลงเคร่ืองจกัร เปล่ียนแปลงวตัถุดิบท่ีผา่นมาไม่มีการควบคุมท่ี
เพียงพอโดยทัว่ไปกรณีท่ีมีการร้องขอการเปล่ียนแปลงจากลูกคา้ภายนอกจะตอ้งมีการประชุม
ทบทวนขอ้ตกลงกบัลูกคา้ รวมไปถึงการประชุมภายในเพื่อเตรียมความพร้อมในการผลิตและ
ตรวจสอบ และควรจะตอ้งส่ือสารไปใหส่้วนท่ีเก่ียวขอ้งทราบ และแจกจ่ายแบบฉบบัใหม่ไปให ้
ส่วนการเปล่ียนแปลงภายใน เช่น การเปล่ียนแปลงเคร่ืองจกัร หรือวตัถุดิบท่ีเปล่ียนแปลงไปจากเดิม 
จาํเป็นท่ีจะตอ้งร้องขอหรือแจง้ใหลู้กคา้ทราบก่อนท่ีจะมีการเปล่ียนแปลง เพราะส่ิงเหล่าน้ีจะส่งผล
ต่อคุณภาพสินคา้การส่งมอบท่ีทนัเวลาได ้
 หลงัการปรับปรุง  
 สร้างระบบการควบคุมการเปล่ียนแปลงเพ่ือใชใ้นการควบคุมทั้งการเปล่ียนแปลงภายใน
และภายนอก ไดแ้ก่ การเปล่ียนแปลงแบบ เคร่ืองจกัร วตัถุดิบ หรือวิธีการผลิต ตรวจสอบ โดยจดัทาํ
เป็นระเบียบปฏิบติัเร่ืองการทบทวนขอ้ตกลงและการเปล่ียนแปลง โดยภายในระเบียบปฏิบติัฉบบัน้ี
จะกล่าวถึงขั้นตอนในการดาํเนินงาน เอกสารท่ีตอ้งใช ้การขออนุมติั การส่ือสาร และการดาํเนินงาน 
โดยระเบียบปฏิบติัเร่ืองการทบทวนขอ้ตกลงและการเปล่ียนแปลง  
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 องคก์รมีมาตรฐานการทาํงานในการควบคุมการเปล่ียนแปลง ทั้งกรณีเปล่ียนแปลงจาก
ภายนอกและภายใน ทาํใหก้ารเปล่ียนแปลงถูกประเมินความเส่ียง และความพร้อม รวมถึงมีการ
วางแผนรับมือ มีผูรั้บผดิชอบท่ีชดัเจน มีการส่ือสารท่ีชดัเจน เพื่อไม่ใหเ้กิดผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึน 
ในดา้นคุณภาพสินคา้ การส่งมอบต่อลูกคา้ 
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 8.  Measuring equip. & Calibration การควบคุมเคร่ืองมือวดั 
 ก่อนการปรับปรุง 
 องคก์รจะใชเ้คร่ืองมือวดัท่ีเป็นฟุตเหลก็ ตลบัเมตร เป็นหลกั แต่ท่ีผา่นมาจะไม่มีการ
ควบคุมวางแผนการในการสอบเทียบเคร่ืองมือวดั ไม่สามารถทราบไดว้า่มีเคร่ืองมือวดัก่ีประเภท 
แต่ละประเภทมีก่ีอนัท่ีใชใ้นโรงงาน เคร่ืองมือบางอนั Scale ลบเลือน ซ่ึงจะส่งผลใหก้ารอ่านค่าท่ีวดั
ไดค้ลาดเคล่ือน เช่น ช้ินงานดีแต่วดัค่าไดเ้ป็นงานเสีย ตรงกนัขา้มช้ินงานเสียวดัค่าไดเ้ป็นงานดี  
เป็นตน้ ซ่ึงกรณีท่ีสอง จะส่งผลทาํใหข้องเสียถูกส่งมอบใหก้ลบัลูกคา้กจ็ะเกิดขอ้ร้องเรียน และ 
Reject ตามมาได ้
 หลงัการปรับปรุง 
 จึงไดมี้การจดัทาํระเบียบปฏิบติั การควบคุมเคร่ืองตรวจ เคร่ืองวดัและเคร่ืองทดสอบ  
กาํหนดไวเ้พื่อใหเ้ป็นแนวทางในการจดัการและควบคุม ทวนสอบเคร่ืองมือวดัและทดสอบ 
คุณภาพของสินคา้ซ่ึงภายในจะมีการกาํหนดเร่ืองขั้นตอนการควบคุมเคร่ืองมือวดั และการทวนสอบ 
นั้นจะมีขั้นตอนและขอ้กาํหนดในการวางแผนการสอบเทียบ การติดต่อศูนยส์อบเทียบ การจดัเกบ็
บนัทึกการสอบเทียบ การควบคุมกรณีเคร่ืองมือใชง้านไม่ได ้การบ่งช้ี เป็นตน้ โดยระเบียบปฏิบติั
เร่ืองการควบคุมเคร่ืองตรวจ เคร่ืองวดัและเคร่ืองทดสอบ 
 สาํหรับการเกบ็บนัทึกขอ้มูลการสอบเทียบเคร่ืองมือวดัท่ีมีการทวนสอบตามแผนแลว้ 
ผลการทวนสอบจะตอ้งนาํมาใช ้เพื่อยนืยนัวา่เคร่ืองมือนั้นมีความแม่นยาํ เท่ียงตรงสามารถนาํมาใช้
ตรวจวดัช้ินงานได ้ดงัแสดงในภาพท่ี 4-8 
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ภาพท่ี 4-8 ใบรายงานผลการสอบเทียบเคร่ืองมือวดั 
 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 ทาํใหเ้กิดความน่าเช่ือมัน่ในการตรวจสอบคุณภาพของสินคา้ เพราะเคร่ืองมือวดัท่ีใช ้
ถูกสอบเทียบและทวนสอบตามแผนท่ีวางไว ้
 9.  Quality meeting การประชุมคุณภาพทบทวนฝ่ายบริหาร 
 ก่อนการปรับปรุง 
 ท่ีผา่นมาในการประชุมต่าง ๆ ไม่วา่จะเป็นเร่ืองคุณภาพ เร่ืองการผลิต จะมีการประชุมทีม
ผูบ้ริหารเป็นกรณี ๆ ไปไม่มีการกาํหนดตารางการประชุม ไม่มีการกาํหนดวาระการประชุมท่ี
แน่นอน รวมไปถึงไม่มีบนัทึกการประชุม ซ่ึงส่งผลใหปั้ญหาต่าง ๆ ท่ีเกิดข้ึนไม่ไดถู้กจดัการ หรือ
จดัการแต่ไม่สมบูรณ์โดยเฉพาะอยา่งยิง่กรณีท่ีเก่ียวขอ้งกบัลูกคา้ เช่น ขอ้ร้องเรียนดา้นคุณภาพ 
เป็นตน้ 
 หลงัการปรับปรุง 
 ไดมี้การจดัทาํระเบียบปฏิบติั เร่ือง การทบทวนโดยผูบ้ริหาร กาํหนดไวเ้พื่อใหเ้ป็น
แนวทางในการประชุมทบทวนการบริหารจดัการดา้นคุณภาพ โดยทีมผูบ้ริหาร ซ่ึงภายในจะมีการ
กาํหนดวาระท่ีตอ้งทบทวน ความถ่ีในการทบทวนไวอ้ยา่งชดัเจน โดยระเบียบปฏิบติัเร่ืองการ
ทบทวนโดยผูบ้ริหาร 
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 ตามมาตรฐาน ISO 9001 ไดก้าํหนดไวอ้ยา่งชดัเจน จะตอ้งมีการกาํหนดหวัขอ้หรือวาระ
การประชุมทบทวนฝ่ายบริหารไว ้ดงัต่อไปน้ี 
 1.  ผลของการตรวจติดตามภายใน (Internal audit) 
 2.  ขอ้มูลป้อนกลบัจากลูกคา้ เช่น ขอ้ร้องเรียน การประเมินความพึงพอใจ 
 3.  สมรรถนะของกระบวนการ (KPI) และความสอดคลอ้งตามขอ้กาํหนดของผลิตภณัฑ ์
 4.  สถานะของการปฏิบติัการแกไ้ขและการป้องกนั (Corrective action) 
 5.  การติดตามการดาํเนินการจากการทบทวนโดยฝ่ายบริหารในคร้ังก่อน 
 6.  การเปล่ียนแปลงท่ีมีผลกระทบต่อระบบบริหารคุณภาพ 
 7.  ขอ้เสนอแนะสาํหรับการปรับปรุงงาน 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 ผลลพัธ์ของการทบทวนโดยฝ่ายบริหารจะแสดงใหเ้ห็นถึงการตดัสินใจและการ
ดาํเนินการท่ีเกิดข้ึนจากการทบทวนโดยจะครอบคลุมในประเดน็สาํคญัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการตดัสินใจ
เพื่อการปรับปรุงความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพและกระบวนการต่าง ๆ การปรับปรุง
ผลิตภณัฑใ์นส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัขอ้กาํหนดของลูกคา้ และทรัพยากรท่ีจาํเป็นสาํหรับการบริหาร
ระบบคุณภาพ ทั้งน้ี ผลลพัธ์ของการทบทวนในรายงานบนัทึกการทบทวนโดยฝ่ายบริหาร  
วา่ขอ้สรุปของการทบทวนในแต่ละประเดน็ออกมา ผลการทบทวนอาจจะเป็นการตดัสินใจเก่ียวกบั
การปรับปรุงความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ ปัญหางานเคลมจากลูกคา้ ความไม่ 
พึงพอใจของลูกคา้หรือบางกระบวนการท่ีเห็นวา่จาํเป็นท่ีจะตอ้งดาํเนินการ หรือเป็นการตดัสินใจ
ในการปรับปรุงผลิตภณัฑ ์เม่ือทบทวนแลว้พบวา่มีบางผลิตภณัฑท่ี์จาํเป็นตอ้งดาํเนินการ หรือ 
รวมไปถึงความจาํเป็นในการท่ีจะตอ้งมีทรัพยากรเพิ่ม เช่น มีวิศวกรเพิม่ เพื่อมาแกปั้ญหาท่ีเกิดข้ึน
ภายในองคก์ร หรือความตอ้งการท่ีเพิ่มข้ึนในส่วนของเคร่ืองจกัร เคร่ืองมือ สาํหรับการดาํเนินการ
ในระบบบริหารคุณภาพ 
 ซ่ึงการประชุมน้ีจะแสดงใหเ้ห็นถึงความเป็นผูน้าํขององคก์ร ตามหลกัการบริหาร
คุณภาพ 8 ประการอีกดว้ย การประชุมทบทวนฝ่ายบริหารจะแสดงในภาพท่ี 4-9 และตวัอยา่ง
แผนการทบทวนโดยผูบ้ริหารจะแสดงในภาพท่ี 4-10 และใบบนัทึกการประชุมฝ่ายบริหารดงัภาพท่ี 
4-11 
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ภาพท่ี 4-9 การประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร 
 



99 
 

 
 
ภาพท่ี 4-10 แผนการทบทวนโดยผูบ้ริหาร 
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ภาพท่ี 4-11 ใบบนัทึกการประชุมฝ่ายบริหาร 
 
 10.  Defect management การจัดการของเสีย 
 ก่อนการปรับปรุง 
 การจดัการของเสีย หรือเรียกอีกอยา่งหน่ึงวา่ระบบการควบคุมผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตาม
กาํหนด ซ่ึงท่ีผา่นมาเม่ือพบของเสียไม่วา่จะเป็นตั้งแต่จุดตรวจรับในกระบวนการผลิต หรือแมแ้ต่
ลูกคา้ส่งของเสียกลบัมาใหอ้งคก์รจะไม่มีระบบการจดัการงานเสียท่ีชดัเจน เช่น การส่ือสารใหฝ่้าย
ต่าง ๆ ในองคก์รทราบ การจดัการเบ้ืองตน้ของพนกังาน เช่น การคดัแยก การบนัทึกขอ้มูล การบ่งช้ี
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วา่เป็นงานเสีย รวมไปถึงการจดัการวา่จะทาํอยา่งไรต่อไป ซ่ึงผลเสียท่ีพบ กคื็อ ช้ินงานเสียยงัถูก
ปะปนอยูใ่นกระบวนการผลิต ปะปนเขา้ไปกบัสินคา้ท่ีพร้อมจะส่งมอบ และเลวร้ายท่ีสุด คือ  
ของเสียนั้นหลุดไปถึงลูกคา้และเกิดเป็นขอ้ร้องเรียนตามมา 
 หลงัการปรับปรุง  
 จึงไดมี้การจดัทาํระเบียบปฏิบติั เร่ือง การควบคุมผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตามกาํหนด 
เพื่อใหเ้ป็นแนวทางในการจดัการกบัสินคา้ท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนด ไดแ้ก่ ของเคลมจากลูกคา้ 
ของเสียจากการผลิต ของเสียจากการตรวจสอบ จะตอ้งมีการคดัแยก มีการกาํหนดการช้ีบ่งท่ีชดัเจน
และดาํเนินการในขั้นตอนต่อไป เช่น ทาํลาย ซ่อมแซม หรือขออนุมติัใชพ้ิเศษ โดยจะตอ้งไดรั้บ 
การอนุมติัจากฝ่ายบริหารก่อน การควบคุมผลิตภณัฑท่ี์ไม่เป็นไปตามกาํหนด  และไดก้าํหนดพื้นท่ี
สาํหรับวางของเสียเพื่อไม่ใหป้ะปนกบัของดี โดยจะมีป้ายสีแดงบอกวา่เป็นพื้นท่ี NC area  
ดงัแสดงในภาพท่ี 4-12 และเพื่อป้องกนัไม่ใหเ้กิดขอ้ผดิพลาดโดยการเอาช้ินงานเสียไปใช ้คือ  
จะทาํการติดป้ายสีแดงเพื่อเป็นการช้ีบ่งวา่เป็นของเสีย ดงัแสดงในภาพท่ี 4-13 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 พนกังานสามารถดาํเนินการกบัของเสียท่ีพบ หรือเกิดข้ึนจากจุดต่าง ๆ ไดอ้ยา่งมีระบบ
หรือขั้นตอน ตั้งแต่การบนัทึกขอ้มูลของเสีย เพื่อนาํมาใชส้าํหรับการวเิคราะห์และแกไ้ขปัญหา  
มีการแยกของเสียออกจากพื้นท่ีการผลิต โดยใหแ้ยกไปไวท่ี้พื้นท่ี NC area กาํหนดใหมี้การติดป้าย
บ่งช้ีท่ีตวังานโดยป้ายท่ีใชจ้ะเป็นสีแดง ซ่ึงหากมีการปะปนไปกส็ามารถคน้หาเพื่อคดัแยกออกได้
อยา่งรวดเร็ว 
 

 
 
ภาพท่ี 4-12 พื้นท่ี NC area 
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ภาพท่ี 4-13 ป้ายสีแดงเพื่อเป็นการช้ีบ่งวา่เป็นของเสีย 
 
 11.  Major process การควบคุมกระบวนการสําคญั 
 ก่อนการปรับปรุง 
 ในการตรวจสอบคุณภาพช้ินงานไม่วา่จะเป็นตั้งแต่การตรวจรับวตัถุดิบจากผูข้าย  
การตรวจสอบระหวา่งการผลิต และการตรวจสอบขั้นสุดทา้ยก่อนส่งมอบจะยงัไม่มีการระบุเป็น
ขั้นตอนหรือมาตรฐานท่ีชดัเจน ใครตอ้งเป็นผูต้รวจ ตรวจอยา่งไร ใชเ้คร่ืองมือวดัอะไร บนัทึกลง
แบบฟอร์มไหน หลงัการตรวจสอบแลว้ใครเป็นผูท้วนสอบ ใครเป็นผูอ้นุมติั ซ่ึงหากไม่ชดัเจนใน
เร่ืองน้ีกอ็าจจะทาํใหเ้กิดขอ้ผดิพลาดจากการตรวจสอบหรือไม่มีการทวนสอบ อนุมติัผลการ
ตรวจสอบ และสินคา้ถูกส่งมอบไปยงัลูกคา้ อาจจะเป็นของเสียกไ็ด ้กจ็ะมีขอ้ร้องเรียนจากลูกคา้
กลบัมาได ้
 หลงัการปรับปรุง  
 จึงไดมี้การจดัทาํระเบียบปฏิบติั เร่ือง การควบคุมคุณภาพของผลิตภณัฑ ์เพื่อใหเ้ป็น
แนวทางในการตรวจสอบคุณภาพช้ินงาน ตั้งแต่การตรวจรับวตัถุดิบ การตรวจสอบระหวา่ง 
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การผลิต และการทดสอบขั้นสุดทา้ยภายในจะกาํหนดขั้นตอนการทาํงาน การช้ีบ่งช้ินงานก่อนตรวจ 
หลงัตรวจสอบ การอนุมติัหลงัการตรวจสอบแลว้ โดยระเบียบปฏิบติั เร่ือง การควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภณัฑ ์
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 กระบวนการสาํคญัถูกพิจารณาทบทวนตามความคาดหวงัของลูกคา้ ทาํใหก้ระบวนการ
ถูกการควบคุม ตรวจสอบ อนุมติัก่อนปล่อยผา่น เพื่อเป็นการยนืยนัหรือรับประกนัคุณภาพสินคา้
ก่อนส่งมาก 
 12.  T/ check การจัดการปัญหากรณเีร่งด่วน 
 ก่อนการปรับปรุง 
 ไม่มีระเบียบปฏิบติัในการจดัการปัญหาในกรณีปัญหาเร่งด่วน หรือเม่ือเกิดส่ิงผดิปกติ
เกิดข้ึน เช่น ไฟดบั เคร่ืองเสีย มีอุบติัเหตุเกิดข้ึน ซ่ึงในนิยามของส่ิงผดิปกติกไ็ม่ชดัเจน ขั้นตอน 
การแจง้ การรายงาน การจดัการกไ็ม่ชดัเจน ซ่ึงแน่นอนเม่ือเกิดส่ิงผดิปกติเกิดข้ึนแลว้ กจ็ะมีปัญหา
ต่าง ๆ ตามมามากมาย เปรียบเสมือนภูเขานํ้าแขง็ท่ีมองขา้งล่างไม่เห็น ไดแ้ก่ ปัญหาคุณภาพของ
ช้ินงานจากเคร่ืองจกัรท่ีผดิปกติ ผลิตงานไม่ทนัการส่งมอบลูกคา้เน่ืองจากเคร่ืองจกัรเสียหรือ 
อาจเกิดจากภยัธรรมชาติ เช่น มีนํ้ าท่วมโรงงานจนสินคา้เสียหาย และไม่สามารถผลิตงานต่อไปได ้ 
 หลงัการปรับปรุง  
 ระเบียบปฏิบติัในการจดัการปัญหาในกรณีปัญหาเร่งด่วนหรือ QRQC (Quick respond 
quality control) ภายในจะกาํหนดนิยามเร่ืองการจดัการเก่ียวกบัส่ิงผดิปกติท่ีอาจจะเกิดข้ึน และเม่ือ
เกิดข้ึนใครตอ้งทาํอะไร รายงานใคร และมีการจดัประชุมเพื่อจดัการปัญหาโดยทนัที โดยการ 
ไปประชุมท่ีหนา้งานเพ่ือใหเ้ป็นไปตามหลกัการ 3 Gen เพื่อใหส้ามารถจดัการกบัปัญหาไดท่ี้ราก
ของปัญหา และการวเิคราะห์สาเหตุของปัญหา จะใชเ้คร่ืองมือ Why why analysis ในการวิเคราะห์ 
จากนั้นจะกาํหนดมาตรการแกไ้ขระยะสั้น และระยะยาว มีการกาํหนดระยะเวลาในการแกไ้ข  
และกาํหนดผูรั้บผดิชอบท่ีชดัเจนโดยระเบียบปฏิบติัในการจดัการปัญหาในกรณีปัญหาเร่งด่วน 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 เม่ือเกิดส่ิงผดิปกติข้ึนพนกังานสามารถเขา้ใจวา่ตอ้งทาํอยา่งไร รายงานใคร ทาํใหง้าน 
ท่ีผลิตในระหวา่งท่ีเกิดความผดิปกตินั้นจะถูก กกั คดัแยก และจดัการแกไ้ขป้องกนัไดอ้ยา่งรวดเร็ว 
ไม่ล่าชา้ เพราะหากตดัสินใจล่าชา้แลว้จะเกิดการผลิตงานท่ีมีปัญหาหรืองานเสียออกมาเป็นจาํนวน
มาก ทาํใหเ้กิดผลท่ีตามมา เช่น ไม่มีงานดีส่งลูกคา้ เกิดความสูญเปล่าจากการผลิตงานเสีย เป็นตน้ 
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 13.  Q-evaluation การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 ก่อนการปรับปรุง 
 องคก์รยงัไม่มีระบบการตรวจติดตามคุณภาพภายใน ในการใชต้รวจสอบการดาํเนิน
กิจกรรมต่าง ๆ ขององคก์ร ตามแผนธุรกิจท่ีวางเอาไวว้า่ไดป้ฏิบติัถูกตอ้ง เหมาะสม สอดคลอ้งกบั
ความตอ้งการของลูกคา้ หรือ ISO 9001 ท่ีองคก์รนาํมาประยกุคใ์ชเ้พื่อยกระดบัคุณภาพขององคก์ร 
และสร้างความน่าเช่ือถือในดา้นคุณภาพต่อลูกคา้ หากไม่มีการตรวจกอ็าจจะมีความผดิพลาดของ
การทาํงานท่ีอาจซ่อนอยู ่อาจส่งผลใหเ้กิดกระบวนการทาํงานท่ีไม่ดี เม่ือระบบ หรือกระบวนการ
ทาํงานไม่ดี ผลท่ีตามมากส่็งผลดา้นคุณภาพของช้ินงาน ดา้นการส่งมอบไม่ทนัจนนาํไปสู่ขอ้
ร้องเรียนของลูกคา้   
 หลงัการปรับปรุง  
 จดัทาํระเบียบปฏิบติัการตรวจติดตามคุณภาพภายใน กาํหนดไวเ้พื่อใหเ้ป็นแนวทาง 
ในการตรวจติดตามการบริหารจดัการดา้นคุณภาพ โดยคณะกรรมการผูต้รวจติดตามภายใน 
ระเบียบปฏิบติัน้ี จะกล่าวถึง การวางแผนในการตรวจติดตาม ความถ่ีในการตรวจติดตาม เอกสารท่ี
ใชใ้นการตรวจติดตาม เพื่อเป็นการตรวจสอบวา่องคก์รมีระบบการจดัการคุณภาพท่ีเพยีงพอ 
ตามขอ้กาํหนดของลูกคา้ และรักษาระบบไวอ้ยา่งต่อเน่ือง เพื่อเป็นการสร้างความมัน่ใจวา่ระบบการ
จดัการดา้นคุณภาพ การตรวจติดตามภายใน (Internal audit) จึงเปรียบเสมือนเป็นการตรวจสอบ
ระบบ (Check) โดยมีขั้นตอนต่อไปน้ี 
 1.  ผูแ้ทนฝ่ายบริหาร นดัประชุมคณะกรรมการเพื่อช้ีแจงวตัถุประสงคก์ารทาํการตรวจ
ติดตามภายใน 
 2.  กาํหนดเวลาในการตรวจติดตามกาํหนดผูต้รวจติดตามแต่ละฝ่ายโดยใหมี้การตรวจ 
ท่ีเป็นอิสระต่อกนั จากนั้นทาํเป็นแผนการตรวจติดตามภายในใหก้รรมการผูจ้ดัการอนุมติั และแจง้
ใหค้ณะกรรมการทราบ  
 3.  คณะกรรมการทาํการตรวจติดตามภายในโดยกรรมการผูต้รวจติดตามภายในจะใช ้
Audit checklist เป็นหวัขอ้เขา้ไปทาํการ Audit ฝ่ายท่ีไดก้าํหนดไวแ้ลว้โดยการ Audit จะเป็นการ 
Audit แบบขอดูหลกัฐานหรือสมัภาษณ์แลว้แต่ความเหมาะสมและในขณะ Audit กจ็ะทาํการบนัทึก
ผลลงใน Audit checklist โดยวิธีการตรวจติดตามภายในจะตอ้งปฏิบติัตามระเบียบปฏิบติัเร่ืองการ
ตรวจติดตามภายใน 
 4.  เม่ือทาํการตรวจติดตามภายในแลว้พบขอ้บกพร่อง หรือไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 
ISO 9001 ทางคณะกรรมการกจ็ะทาํการออกเอกสารร้องขอใหมี้การแกไ้ขหรือ Corrective action 
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request: CAR ใหก้บัผูรั้บการตรวจ นาํไปดาํเนินการแกไ้ขเอกสาร CAR โดยระเบียบปฏิบติัเร่ืองการ
ตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 ระบบบริหารจดัการคุณภาพทั้งองคก์รตามแผนธุรกิจท่ีองคก์รกาํหนดเอาไว ้จะไดถู้ก
ตรวจสอบระบบการดาํเนินการของแต่ละฝ่าย วา่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด ISO 9001 และ 
ขอ้กาํหนดของลูกคา้หรือไม่ หากตรวจสอบแลว้พบจุดบกพร่องหรือไม่สอดคลอ้งกจ็ะตอ้งปรับปรุง
แกไ้ขใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด และเป็นการก่อใหเ้กิดการพฒันาอยา่งต่อเน่ืองอีกทั้ง เป็นการ
ตรวจสอบตวัเองก่อนท่ีจะถูกลูกคา้ตรวจสอบพบ 
 14.  Development management การควบคุมออกแบบพฒันา 
 ก่อนการปรับปรุง 
 งานช้ินใหม่ท่ีลูกคา้อนุมติัใหมี้การผลิตแลว้ ไม่มีระบบการควบคุมทั้งเอกสาร และงาน
ตวัอยา่งท่ีถูกอนุมติัแลว้ ปัญหา คือ หากตอ้งการนาํตวัอยา่งท่ีลูกคา้อนุมติัไวแ้ลว้ มาใชท้วนสอบได้
ภายหลงั เช่น กรณีผลิตไปแลว้งานมีปัญหาใชไ้ม่ได ้สีช้ินงานเพี้ยนไปจากเดิม เป็นตน้ 
 หลงัการปรับปรุง  
 จดัทาํระเบียบปฏิบติั เร่ืองวิธีการปฏิบติังาน การผลิตช้ินงานตวัอยา่ง กาํหนดไวเ้พื่อให้
เป็นแนวทางในการผลิตช้ินงานตวัอยา่ง เร่ิมตั้งแต่การวางแผนเตรียมการในการทาํ เช่น แบบ 
วตัถุดิบ เคร่ืองมืออุปกรณ์ท่ีจะใชใ้นการทาํช้ินงานตวัอยา่ง การตรวจสอบ การช้ีบ่ง และการส่ง
เอกสารคุณภาพ เพื่อใหลู้กคา้อนุมติั และเร่ิมทาํการผลิต จากนั้น เอกสารท่ีไดรั้บการอนุมติั ช้ินงาน
ตวัอยา่งท่ีลูกคา้อนุมติัจะถูกจดัเกบ็และควบคุม ระเบียบปฏิบติั เร่ืองวิธีการปฏิบติังาน การผลิต
ช้ินงานตวัอยา่ง  
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 มีการควบคุมช้ินงานตวัอยา่งท่ีไดรั้บการอนุมติัจากลูกคา้แลว้อยา่งมีระบบท่ีดีข้ึน 
 15.  Condition management การบริหารจัดการสภาพเคร่ืองจักร 
 ก่อนการปรับปรุง 
 การควบคุมดูแลสภาพของเคร่ืองจกัรในการผลิต ยงัไม่มีการควบคุม การดูแลรักษา
เคร่ืองจกัรองคก์รยงัไม่ทราบวา่เคร่ืองจกัรท่ีใชใ้นการผลิตท่ีส่งผลต่อคุณภาพมีเคร่ืองใดบา้ง ผลิต
จากท่ีไหน ซ้ือมาเม่ือไร จะตอ้งมีการดูแลรักษาอยา่งไร จุดใดบา้ง ซ่ึงจากปัญหาดงักล่าวเคร่ืองจกัร 
ท่ีใชใ้นการผลิตจะไม่ไดรั้บการดูแลรักษา เคร่ืองจกัรจะถูกซ่อมเม่ือเคร่ืองจกัรเสียไม่อยูใ่นแผน  
จะส่งผลใหเ้คร่ืองจกัรจะถูกหยดุซ่อมเป็นเวลานาน และส่งผลใหผ้ลผลิตของงานออกมาไม่ไดต้าม
เป้าหมาย จนส่งผลต่อการไม่ทนัต่อการส่งมอบตามท่ีลูกคา้ตอ้งการ 



106 
 

 หลงัการปรับปรุง  
 เบ้ืองตน้กาํหนดใหพ้นกังานตรวจสอบความพร้อมก่อนเร่ิมงานทุกวนัไม่วา่จะเป็น
เคร่ืองจกัร อุปกรณ์ ความปลอดภยัของเคร่ืองจกัร และความสะอาดของเคร่ือง ตวัอยา่งใบตรวจสอบ
เคร่ืองจกัรประจาํวนัแสดงไวใ้นภาพท่ี 4-14  
 ไดมี้การกาํหนดใหน้าํเอาขอ้มูลท่ีบนัทึกมาวิเคราะห์หากพบขอ้ผดิปกติจะตอ้งรายงานให้
ผูบ้งัคบับญัชาทราบและเขียนเอกสารแจง้ซ่อมส่งใหก้บัแผนกซ่อมบาํรุงเพื่อดาํเนินการแกไ้ขต่อไป 
แสดงไวใ้นภาพท่ี 4-15 
 

 
 

ภาพท่ี 4 -14 ตวัอยา่งใบตรวจสอบเคร่ืองจกัรประจาํวนั 
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ภาพท่ี 4 -15 ใบแจง้ซ่อม 
 
 ทาํการวางแผนการบาํรุงรักษาเชิงป้องกนั การจดัทาํระเบียบปฏิบติั เร่ือง การควบคุมและ
ซ่อมบาํรุงเคร่ืองมือ เคร่ืองจกัร เพื่อใหมี้การวางแผนซ่อมบาํรุงรักษาเชิงป้องกนัเคร่ืองจกัรต่าง ๆ  
ท่ีใชใ้นกระบวนการผลิต โดยจะมีการจดัทาํ List ประวติัเคร่ืองจกัร ดงัภาพท่ี 4-16 และการวางแผน
ซ่อมบาํรุง เพื่อไม่ใหเ้กิดเหตุการณ์เคร่ืองจกัรเสียระหวา่งการผลิต ซ่ึงจะส่งผลต่อคุณภาพสินคา้  
การส่งมอบไม่ได ้และอาจเกิดอุบติัเหตุกบัพนกังาน โดยระเบียบปฏิบติัเร่ืองการควบคุมและซ่อม
บาํรุงเคร่ืองมือ เคร่ืองจกัร และหลงัจากท่ีไดก้าํหนดเร่ืองการซ่อมบาํรุงรักษาเคร่ืองจกัรแลว้ จะตอ้ง
มีการบนัทึกขอ้มูลวา่ในการตรวจเช็ค บาํรุงรักษาไดพ้บปัญหาอะไร มีช้ินส่วนอะไร เม่ือไร โดยใคร 
เพื่อใชเ้ป็นขอ้มูลท่ีจะใชใ้นการพยากรณ์ วางแผนซ่อมบาํรุงในคร้ังต่อไป และสามารถสอบกลบัได ้
ดงัภาพท่ี 4-17 
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Wealth Advance (1991)Co.,Ltd

                      บญัชรีายชือ่เครือ่งจกัร/อุปกรณ์ SD- MN-02-01

แกไ้ขครัง้ที่ วันทีแ่กไ้ข

ฝ่าย …ซ่อมบํารุง 0 06-Oct-15
กําลงั

ของเครือ่งจกัร

เครื่องมัดเชือก SY100 SY100 1/11/2015 SHR-3P-15A 500V MTN-WI-001

เครื่องปะกาวมือ SR SG1580 1/11/2015 3000 Kg. MTN-WI-002

เครื่อง Deicut 31" x 45" TSAIR SHUENN 10-250 1/11/2015 5HP MTN-WI-003

เครื่อง Deicut 35" x 53" CHUNG I AS-E7S 1/11/2015 AC200/220V,1000 RPM MTN-WI-004

เครื่องพมิพ์สน้ํีาขนาด60" x 96" MITSUBISHI FREQROL-A500 5/12/2015 3P15A , 2.2KW MTN-WI-005

เครื่อง SLOTTER ขนาด 96" TECO AEEF 5/12/2015 1HP,6POLE 0.75KW MTN-WI-006

เครื่องตอกเย็บลวด SUPER LINE SCKR 5/12/2015 2HP, 4POLE MTN-WI-007

เครื่องผ่า 100" TECO - 5/12/2015 2HP, 4POLE MTN-WI-008

เครื่องSLOTTER SEMI AUTO 96" SR SG1580 5/12/2015 5HP MTN-WI-009

เครื่องป๊ัมลม PUMA PP-35A 5/12/2015 5HP, 850 RPM MTN-WI-010

Hand Lift HECKER PT 25L 5/12/2015 2500 Kg. MTN-WI-011

Hand Lift HECKER PT 25L 5/12/2015 2500 Kg. MTN-WI-012

Saw Table  Machine MAKITA MLT100 5/12/2015 220-240V, 6.5A MTN-WI-013

ผูบ้ันทกึ ............................................ หน.แผนก / หน.ฝ่ายบํารุงรักษา

ตน้ฉบับ :   ฝ่ายบํารุงรักษา ผูต้รวจเช็ค ...................................….. ผูจั้ดการฝ่ายบํารุงรักษา

สําเนา   :   ฝ่ายทีเ่กี่ยวขอ้ง ผูอ้นุมัต ิ............................................. ผูจั้ดการทัว่ไปโรงงาน

Model

MC10006

MC10001

MC10002

MC10003

PM Date

MC10004

MC10005

MC10013

MC10007

MC10008

MC10009

MC10010

MC10011

 ตรวจเช็คตามหมายเลข ชือ่เครือ่งจกัร/อุปกรณ์

MC10012

รูปเครือ่งจกัร ย ีห่อ้

 
 
ภาพท่ี 4-16 List ประวติัเคร่ืองจกัร 
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ภาพท่ี 4-17 ใบบนัทึกประวติัการซ่อมบาํรุง 
 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 ทาํใหเ้คร่ืองจกัรถูกหยดุเพื่อซ่อมบาํรุงตามแผน (PM) จะไม่หยดุซ่อมนอกแผน (BM)  
ซ่ึงทาํใหเ้คร่ืองจกัรมีประสิทธิภาพในการผลิต มีอายกุารใชง้านท่ีนาน ทาํใหผ้ลิตงานไดมี้คุณภาพ 
และเป็นไปตามแผนการผลิตท่ีวางเอาไว ้ 
 16.  Action การจัดการแก้ไขปัญหา 
 ก่อนการปรับปรุง 
 การจดัการปัญหาลูกคา้ร้องเรียนล่าชา้ หรือกระทัง่ เม่ือพบช้ินงานท่ีไม่ไดต้าม Spec  
ทาํใหไ้ม่มีการจดัการกบัปัญหางานท่ีพบวา่เป็น NC รวมไปถึงไม่มีการบนัทึกประวติัการร้องเรียน
จากลูกคา้ วา่มีร้องเรียนปัญหาอะไรมาบา้ง มีการจดัการอยา่งไร ปัญหาถูกจดัการจบแลว้หรือยงั  
มีการส่ือสารถ่ายทอดใหทุ้กฝ่ายท่ีเก่ียวขอ้งทราบหรือยงั เม่ือไม่มีการจดัการ การควบคุมกจ็ะทาํให้
เกิดปัญหาเดิมซํ้า ๆ และมีปัญหาซํ้าหลุดไปพบท่ีลูกคา้อีก กจ็ะยิง่สร้างความไม่พึงพอใจใหก้บัลูกคา้
ข้ึนไปอีก 
 หลงัการปรับปรุง  
 จดัทาํระเบียบปฏิบติัเร่ือง การแกไ้ขและป้องกนั กาํหนดไวเ้พื่อใหเ้ป็นแนวทางในการ 
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ดาํเนินการแกไ้ข และป้องกนักบัส่ิงท่ีไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดต่าง ๆ ปัญหาคุณภาพ เม่ือเกิดการ
ร้องเรียนจากลูกคา้ การพบของเสียในกระบวนการผลิต การตรวจสอบพบของเสียจากผูข้าย เป็นตน้ 
โดยระเบียบปฏิบติั เร่ือง การแกไ้ขและป้องกนั  
  ระบบการปฏิบติัการป้องกนั เป็นการแกไ้ขป้องกนัเม่ือพบวา่มีแนวโนม้ท่ีจะนาํไปสู่การ
ไม่สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด เช่น เม่ือพบวา่การควบคุมอยูน่อกจุดควบคุม เป็นตน้ เม่ือพบวา่ไม่
สอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด แผนก QA จะร้องขอใหมี้การแกไ้ขปัญหา นั้น ดว้ยการใชเ้คร่ืองมือ 
คุณภาพ 7 ประการ มาช่วยในการวิเคราะห์แกไ้ขป้องกนั ดงัแสดงในภาพท่ี 4-19 
 เม่ือฝ่ายท่ีไดรั้บใบ CAR เพื่อไปดาํเนินการปรับปรุงแกไ้ขไดด้าํเนินการเสร็จเรียบร้อย
แลว้นั้นกจ็ะบนัทึกลงในแบบฟอร์ม CAR ในช่องของสาเหตุของปัญหาการแกไ้ขและวนัท่ี
ดาํเนินการเสร็จ จากนั้นกจ็ะนาํมาใหก้บัคณะกรรมการตรวจติดตามภายในเพื่อไปตรวจสอบวา่ 
การแกไ้ขป้องกนัเป็นไปอยา่งสมบูรณ์จากนั้นส่งใบ CAR นั้นให ้QMR ทบทวนและส่งเอกสาร 
CAR นั้นใหแ้ผนกควบคุมเอกสารทาํการเกบ็บนัทึก และควบคุมและติดตามดว้ยทะเบียนควบคุม
หรือ Log sheet ดงัในภาพท่ี 4-18 
 

 
 

ภาพท่ี 4-18 ทะเบียนควบคุมหรือ Log sheet 
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ภาพท่ี 4-19 ใบแกไ้ขป้องกนั 
 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 ปัญหาท่ีตรวจพบ จากผูผ้ลิต ในกระบวนการผลิต หรืองานเคลมท่ีส่งกลบัมาจากลูกคา้ 
จะถูกทาํการวิเคราะห์ แกไ้ขป้องกนัไม่ใหเ้กิดปัญหานั้นซํ้า โดยมีการบนัทึกลงไปในใบแกไ้ข
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ป้องกนั เพื่อเป็นบนัทึกแกไ้ขป้องกนัสามารถใชร้้องขอใหผู้ผ้ลิตตอบกรณีท่ีตรวจพบขณะรับเขา้ 
และตอบลูกคา้ในกรณีร้องเรียนจากลูกคา้  
 17.  Test/ inspection การทดสอบ 
 ก่อนการปรับปรุง 
 ไม่พบการรายงานการทดสอบ วตัถุดิบจากผูข้ายเพื่อเป็นการยนืยนัคุณภาพสินคา้ก่อน
นาํมาผลิต 
 หลงัการปรับปรุง 
 ในกรณีท่ีเป็นวตัถุดิบท่ีรับเขา้จากผูผ้ลิต นอกจากร้องขอใหส่้งผลการตรวจสอบส่งมา
พร้อมงานใน Lot ท่ีส่งมา และขอใหมี้การส่งผลทดสอบท่ีเป็น Material certificate หรือ COA ดงัใน
ภาพท่ี 4-20 และภาพท่ี 4-21 เพื่อเป็นการยนืยนัคุณภาพของ Material นั้น ๆ โดยผูผ้ลิตจะตอ้งส่งให้
ทุก Lot โดยขั้นตอนน้ีไดถู้กกาํหนดไวใ้น ระเบียบปฏิบติั เร่ือง การควบคุมคุณภาพของผลิตภณัฑ ์
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ชนิด ลกัษณะ 
ความสูงของ

ลอน 
(มิลลิเมตร) 

จาํนวน
ลอน/ ฟุต 

คุณสมบติั 

ลอน A 4.0 - 4.8 36 

เหมาะกบัสินคา้ท่ี
ตอ้งการรับนํ้าหนกั
การเรียงซอ้นมาก 
และไม่เนน้การ

พิมพ ์

ลอน B 2.1 - 3.0 49 

เหมาะกบัสินคา้ท่ี
รับนํ้าหนกัไดด้ว้ย
ตวัมนัเอง เช่น 
กระป๋องเหลก็ 

ลอน C 3.2 - 3.9 41 

เป็นท่ีนิยมใชก้นั
มาก เหมาะกบั

สินคา้ทัว่ๆไปท่ีรับ
นํ้าหนกั 

ไดป้านกลาง 

ลอน E 1.0 - 1.8 95 

รองรับการพิมพไ์ด้
ดีท่ีสุด เหมาะกบั
กล่องไดคทัขนาด

เลก็ 
หรือ กล่องออฟเซ็ท 

 
ภาพท่ี 4-20 กระดาษลูกฟกูแบบต่าง ๆ 
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ค่าความแขง็แรงของกระดาษแต่ละชนิด Kraft liner board specification (COA) 
 

 
ภาพท่ี 4-21 Certificate of analysis กระดาษลูกฟูก 
 
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 วตัถุดิบท่ีตรวจรับเขา้จะถูกยนืยนัคุณภาพทั้งจากผลการตรวจสอบของผูผ้ลิตและจาก  
Material certificate หรือ COA จากแหล่งผูผ้ลิตวตัถุดิบอีกดว้ย  
 18.  Sub vendor quality การควบคุมคุณภาพผู้ผลติ 
 ก่อนการปรับปรุง 
 องคก์รยงัไม่มีระบบการควบคุมคุณภาพ ผูผ้ลิต เพื่อเป็นการอนุมติัการคดัเลือกผูข้าย  
การอนุมติัช้ินงานก่อนนาํมาใช ้ไม่มีเกณฑก์ารประเมินผูส่้งมอบ รวมไปถึงการอนุมติัใหเ้ป็นผูผ้ลิต 
ซ่ึงส่งผลใหใ้นการเร่ิมตน้ซ้ือขาย อาจมีปัญหาในเร่ืองสญัญา คุณภาพสินคา้ไม่ไดถู้กตรวจสอบก่อน

เกรดกระดาษ 
Paper Grade 

นํ้าหนกั/กรัม Basic 
Weight (g/m^2+/-

4%) 

ค่าแรงกดวงแหวน Ring 
Crush (N/152.4 mm) 

Min. 

ค่าความตา้นทาน
แรงดนัทะลุ Burst 

(KPa) Min. 

ระดบัความช้ืน 
Moisture (%) 

KA125 125 160-170 390-400 6-9 
KA150 150 210-220 460-490 6-9 
KA185 185 280-300 520-560 6-9 
KA230 230 380-410 640-680 6-9 
KI125 125 125-155 300-350 6-9 
KI150 150 170-200 370-440 6-9 
KI185 185 230-260 460-540 6-9 
KP175 175 210 410 6-9 
KP275 275 345 600 6-9 
KT125 125 140 275 6-9 
KT150 150 190 350 6-9 
TA125 125 150-155 275-320 6-9 
TA150 150 200-215 350-375 6-9 
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นาํมาใชผ้ลิตงาน ซ่ึงทาํใหไ้ดผู้ผ้ลิตท่ีไม่มีการบริหารจดัการคุณภาพ จะส่งผลทาํใหง้านท่ีรับมาไม่มี
คุณภาพ และส่งผลเช่ือมโยงถึงลูกคา้เร่ืองคุณภาพและการส่งมอบได ้
 หลงัการปรับปรุง  
 จดัทาํระเบียบปฏิบติั เร่ือง การจดัซ้ือ เพื่อกาํหนดไวเ้พื่อใหเ้ป็นแนวทางในการ คดัเลือก
ผูข้าย การประเมินผูข้าย การควบคุมคุณภาพของผูข้าย โดยภายในจะกล่าวถึงขั้นตอนในการ
คดัเลือกผูข้ายเกณฑก์ารประเมิน การทบทวนขอ้ตกลงก่อนการซ้ือขาย การร้องขอใหส้นบัสนุน 
การส่งเอกสารการประกนัคุณภาพให ้เป็นตน้   
 การส่ือสารกบัผูส่้งมอบกเ็ป็นส่ิงสาํคญั เพื่อใหเ้กิดความถูกตอ้งในการท่ีจะไดสิ้นคา้ท่ีมี
คุณภาพและไดรั้บสินคา้ทนัเวลาโดยปฏิบติั ดงัน้ี 
 1.  กรณีเป็นวตัถุดิบและผลิตภณัฑท่ี์ตอ้งการผูเ้ช่ียวชาญในขั้นตอนการตรวจสอบ  
ฝ่ายผูเ้ก่ียวขอ้งตอ้งระบุใหช้ดัเจนในรายละเอียดการสัง่ซ้ือ 
 2.  หลงัจากจดัทาํใบสัง่ซ้ือแลว้ใหเ้จา้หนา้ท่ีจดัซ้ือทบทวนขอ้มูลการจดัซ้ือเพื่อใหแ้น่ใจ
วา่ขอ้มูลการจดัซ้ือถูกตอ้ง และครบถว้นและจดัส่งใหผู้จ้ดัการฝ่ายจดัซ้ือหรือผูบ้ริหารระดบัสูงข้ึน
ไปเป็นผูพ้ิจารณาอนุมติัตามอาํนาจการเซ็นอนุมติั 
 3.  หลงัจากใบสัง่ซ้ือไดรั้บการอนุมติัแลว้ตอ้ง Fax, E-mail หรือวิธีอ่ืนใดใหผู้ข้ายเพื่อให้
ผูข้ายยนืยนัการรับคาํสัง่ซ้ือ และกาํหนดการส่งมอบดว้ยการตอบกลบัทาง Fax, E-mail หรือวิธี 
อ่ืนใด 
 4.  กรณีมีการเปล่ียนแปลงแกไ้ข ใบขออนุมติัซ้ือ ผูท่ี้ตอ้งการขอซ้ือตอ้งแกไ้ขเอกสาร 
ใหถู้กตอ้ง และตอ้งผา่นการอนุมติัใหม่จากผูจ้ดัการฝ่ายทุกคร้ัง 
 5.  พนกังานจดัซ้ือตอ้งแกไ้ขเอกสาร ใบสัง่ซ่ือ ตามขอ้มูลท่ีไดร้ะบุไวใ้นใบขออนุมติัซ้ือ
ใหถู้กตอ้งและครบถว้นแลว้ตอ้งผา่นการอนุมติัใหม่ จากผูจ้ดัการฝ่ายจดัซ้ือ หรือผูบ้ริหารระดบัสูง
ข้ึนไปเป็นผูพ้จิารณา อนุมติั ตามอาํนาจการเซ็นอนุมติั 
 6.  หลงัจากใบสัง่ซ้ือไดรั้บการอนุมติัใหม่แลว้ตอ้ง Fax, E-mail หรือวิธีอ่ืนใด ใหผู้ข้าย
เพื่อใหผู้ข้ายยนืยนัการรับคาํสัง่ซ้ือ และกาํหนดการส่งมอบ ดว้ยการตอบกลบัทาง Fax, E-mail หรือ
วิธีอ่ืนใด  
 ผูข้ายท่ีผา่นเกณฑก์ารประเมินแลว้ข้ึนทะเบียนไวเ้ป็น Vendor list และจะตอ้งมีการ
ประเมินซํ้าทุก 6 เดือน ดงัแสดงในภาพท่ี 4-22 สาํหรับ AVL list จะถูกควบคุมบนัทึก มีการ
ปรับปรุงใหท้นัสมยัอยูต่ลอดเวลา กรณีท่ีมีการเปล่ียนแปลง แกไ้ขจะตอ้งมีการไดรั้บการอนุมติั 
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จากประธานบริษทัก่อนเสมอ ซ่ึงขั้นตอนการควบคุมบนัทึกจะถูกระบุไวใ้น ระเบียบปฏิบติัการ
ควบคุมบนัทึก โดยเอกสารฉบบัปัจจุบนัจะตอ้งถือครองไวแ้ละสาํหรับเอกสารฉบบัเก่าก่อนหนา้
ตอ้งเกบ็ไวอ้ยา่งนอ้ย 3 ปี 
 

 
 
ภาพท่ี 4-22 ทะเบียนรายช้ือผูข้ายท่ีไดรั้บการอนุมติัแลว้ 
 
 จากนั้นไดก้าํหนดวิธีการตรวจรับสินคา้โดยพนกังานคลงัสินคา้ รับผดิชอบในการ
ตรวจสอบคุณภาพวตัถุดิบโดยวิธีการตรวจสอบ และเกณฑก์ารตดัสินใจ ตามกาํหนดระบุไวใ้นคู่มือ
ปฏิบติังานการตรวจรับวตัถุดิบ กระดาษ 
 1.  การดาํเนินการ กรณีผลการตรวจสอบผา่น 
  1.1  เจา้หนา้ท่ีคลงัสินคา้ ประทบัตรา สญัลกัษณ์ “PASSED” บนป้ายสินคา้ 
  1.2  เม่ือผา่นกระบวนการตรวจสอบใหด้าํเนินการเคล่ือนยา้ย จดัเกบ็ เป็นลาํดบัต่อไป 
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 2.  การดาํเนินการกรณีตรวจสอบพบขอ้บกพร่อง ของการตรวจรับวตัถุดิบ หรือวสัดุท่ีใช้
ในการผลิต 
 เจา้หนา้ท่ีคลงัสินคา้แจง้หวัหนา้แผนกควบคุมคุณภาพ เพื่อขออนุมติัใหอ้อกเอกสาร Non 
conforming report และประสานงานกบัแผนกจดัซ้ือ แผนกผลิต เพื่อใหท้ราบถึงสาเหตุ และหา
มาตรการดาํเนินการร่วมกนั ฉบบั Copy นาํไป ติดไวก้บัวตัถุดิบ ตน้ฉบบั Non conforming report 
เกบ็ท่ีแผนกควบคุมคุณภาพ 
 3.  กรณีเร่งด่วนมีความจาํเป็นท่ีตอ้งนาํวตัถุดิบมาใชก่้อน ใหด้าํเนินการตามขอ้ 1 และให ้
พนกังานควบคุมคุณภาพเขา้ไปตรวจสอบคุณภาพระหวา่งผลิตร่วมกบัหน่วยงานถดัไป ท่ีตอ้งใช้
วตัถุดิบ ดงักล่าว สามารถแสดงออกเป็นผงัการตรวจสอบ ดงัภาพท่ี 4-23 
 

 
 
ภาพท่ี 4-23 ผงัการตรวจสอบวตัถุดิบ 
 
 จากนั้นนาํผลท่ีไดจ้ากการประเมินผูข้ายท่ีอยูใ่น AVL มาทาํการวิเคราะห์ทบทวนขอ้มูล 
ในแต่ละหวัขอ้ท่ีมีในแบบฟอร์มการประเมิน เช่น คุณภาพ การส่งมอบ ราคา อยูใ่นเกณฑท่ี์ยอมรับ
ไดห้รือไม่หากพบวา่ตํ่ากวา่เกณฑ ์ตอ้งออกใบร้องขอใหผู้ข้ายทาํการปรับปรุงแกไ้ขใหอ้ยูใ่นระดบั 
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ท่ียอมรับได ้หากไม่ปรับปรุงหรือปรับปรุงไม่ได ้ใหน้าํสรุปรายงานในท่ีประชุมทบทวนฝ่ายบริหาร
พิจารณาวา่จะตดัออกจากการเป็นผูข้ายหรือไม่ ซ่ึงแบบฟอร์มและผลการประเมินผูข้ายดงัภาพท่ี  
4-24 
 

 
 
ภาพท่ี 4-24 แบบฟอร์มและผลการประเมินผูข้าย 
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 19.  Line/ shop equipment การควบคุมเคร่ืองมือ อุปกรณ์การผลติ ผู้ผลติ 
 ก่อนการปรับปรุง 
 องคก์รยงัไม่มีระบบการควบ ผูผ้ลิตในเชิงลึกท่ีครอบคลุมไปถึงควบคุมเคร่ืองมือ 
อุปกรณ์การผลิต ทาํใหไ้ม่สามารถมัน่ใจไดว้า่ผูผ้ลิตใชเ้คร่ืองมือท่ีมีคุณภาพในการผลิต มีการ
ควบคุมดูแลรักษาท่ีดี และมีทรัพยากรท่ีเพยีงพอต่อกาํลงัการผลิตท่ีลูกคา้มีให ้ดงันั้น จึงมีความเส่ียง
ทั้งดา้นคุณภาพและการส่งมอบจากผูผ้ลิต 
 หลงัการปรับปรุง  
 จากท่ีจดัทาํระเบียบปฏิบติั เร่ืองการจดัซ้ือ จากขอ้ 4.18 กไ็ดก้าํหนดตรวจการประเมิน
ผูข้าย การควบคุมคุณภาพของผูข้าย ในส่วนการควบคุมการผลิต คุณภาพ เคร่ืองจกัร และ
ความสามารถในการผลิตและส่งมอบดว้ย  
 ผลท่ีไดจ้ากการปรับปรุง 
 องคก์รเกิดความมัน่ใจในผูผ้ลิตมากข้ึน เน่ืองจากไดมี้การทวนสอบ กระบวนการผลิต 
เคร่ืองมือเคร่ืองจกัรในการผลิต ความสามารถในการผลิต และความพร้อมในการผลิต นัน่ก็
หมายความวา่            
 20.  เปรียบเทยีบระบบบริหารคุณภาพของบริษัท กบัข้อกาํหนดของลูกค้า LG หลงัการ
แก้ไข 
 หลงัจากไดรั้บขอ้แนะนาํจากลูกคา้และไดมี้การสร้างจดัทาํระบบเพื่อใหส้อดคลอ้ง 
ตามขอ้กาํหนดของลูกคา้ โดยมีการทาํ GAP analysis จากนั้นนาํไปทบทวนปรับปรุงแกไ้ขทั้งหมด 
19 รายการ และลูกคา้ไดท้าํการตรวจสอบผลการแกไ้ขซ่ึงผลท่ีไดจ้ะเป็นไปตามท่ีแสดงในภาพท่ี  
4-25 
 ทางลูกคา้ LG ไดม้าทาํการ Audit หลงัการปรับปรุงพบวา่ ลูกคา้มีความพึงพอใจมากข้ึน 
และคะแนนท่ีไดรั้บเท่ากบั 87.3 คะแนน อยูใ่นระดบัเกรด A เทียบกบัการประเมินก่อนการปรับปรุง 
ท่ีไดค้ะแนนเพียง 61.6 คะแนน หรือเกรด C เท่านั้น ตามตารางท่ี 4-1 
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ตารางท่ี 4-1 เปรียบเทียบคะแนนจากการประเมินจากลูกคา้ LG เปรียบเทียบก่อนปรับปรุง 
    และหลงัปรับปรุง 
 

ขอ้          หวัขอ้การประเมิน 
คะแนน
เตม็ 

ก่อน 
ปรับปรุง 

หลงั 
ปรับปรุง 

1 QC Manpower (โครงสร้าง) ` 10 7.2 8.4 
2 Standardization (มาตรฐานต่าง ๆ) 10 5.0 8.0 
3 Instrument (เคร่ืองมือวดั) 10 4.0 9.8 
4 6 Tools (เคร่ืองมือจดัการคุณภาพ) 10 6.0 7.5 
5 Development (การพฒันา) 10 5.0 9.6 
6 4M Change mgmt.  

(การจดัการควบคุมการเปล่ียนแปลง) 
10 7.0 8.8 

7 Improvement (การปรับปรุง) 10 5.4 9.2 
8 Reliability (การทดสอบ) 10 6.0 8.0 
9 Delivery (การส่งมอบ) 10 9.0 9.0 
10 Cost (การควบคุมตน้ทุน) 5 4.0 4.6 

    11 Sub vendor & Equipment mgmt. 
(การควบคุมผูส่้งมอบ) 

5 3.0 4.4 

รวม 100 61.6 87.3 
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บทที ่5 
สรุปผลและข้อเสนอแนะ 

 
 จากท่ีไดท้าํการศึกษาและทดลองนาํเอาระบบการบริหารจดัการดา้นคุณภาพ ISO 9001 
มาประยกุตใ์ชใ้น บริษทั เวลธ แอดวานซ์ (1991) จาํกดั เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของท่ีลูกคา้ 
LG ตอ้งการผลลพัธ์ท่ีไดมี้ ดงัต่อไปน้ี  
 1.  การนาํระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 มาใชป้ระยกุตใ์นการวางแผนการทาํระบบ
การจดัการดา้นคุณภาพขององคก์รนั้นสรุปได ้คือ ทุกคนสามารถเขา้ใจการบริหาคุณภาพโดยรวม 
ตั้งแต่ปัจจยัขาเขา้ กระบวนการ และปัจจยัขาออก ทาํใหก้ารทาํงานของแต่ละฝ่ายเป็นขั้นเป็นตอน 
หลงัจากมีการดาํเนินการจดัทาํระบบเป็นท่ีเรียบร้อยแลว้ ไดมี้การตรวจสอบระบบจากการทาํ 
Internal quality audit และท่ีสาํคญัท่ีสุด คือ การมาตรวจประเมินจากลูกคา้ LG และสามารถนาํเอา
ระบบจาก ISO 9001 ตอบโจทยข์องลูกคา้ไดอ้ยา่งครอบคลุมทุกหวัขอ้นัน่ หมายความวา่  องคก์ร 
มีมาตรฐานระดบัสากลและยนืยนัไดว้า่องคก์รมีศกัยภาพในการแข่งขนัในตลาดทั้งภายในและ
ภายนอกประเทศ และสามารถสร้างโอกาสทางการคา้ไดจ้ากยอดการสัง่ซ้ือจากลูกคา้เพิ่มข้ึน 100 
ลา้นบาทต่อปี จากลูกคา้ LG และสามารถส่งสินคา้ออกสู่ต่างประเทศไดโ้ดยไม่ถูกกีดกนัทางการคา้
ระหวา่งประเทศ เน่ืองจากเป็นสินคา้ท่ีมีการรับรองระบบแลว้ 
 2.  การท่ีหลกัการบริหารคุณภาพ 8 ประการ ส่ิงท่ีเป็นหวัใจหลกั กคื็อ การใหค้วามสาํคญั
ต่อลูกคา้ หรือสร้างความพึงพอใจใหแ้ก่ลูกคา้ การนาํองคก์รของฝ่ายบริหาร ในการบริหารงานดา้น
คุณภาพจะใชห้ลกัการ การวางแผน (P) ลงมือปฏิบติั (D) ตรวจสอบ (C) ปรับปรุง (A) เร่ิมตั้งแต่ 
การวางแผนทาํโครงการ จดัทาํระบบ ตรวจสอบระบบ หรือการตรวจติดตามภายใน และนาํประชุม
ทบทวนฝ่ายบริหาร จะนาํขอ้ท่ีตรวจสอบแลว้ไม่เป็นไปตามขอ้กาํหนดใหส้อดคลอ้งกบัขอ้กาํหนด 
ISO 9001 
 3.  การนาํทฤษฏีการจดัการระบบดา้นการจดัการดา้นคุณ ISO 9001 มาใชน้ั้นทาํใหไ้ด้
ทราบแลว้เขา้ใจการบริหารจดัการดา้นคุณภาพแบบมีส่วนร่วมทัว่ทั้งองคก์รในเชิงลึกและสามารถ
นาํไปขอการรับรองระบบ และต่อยอดในการขอการรับรองระบบอ่ืน ๆ ได ้
 4.  การนาํทฤษฏี การวิเคราะห์ขีดความสามารถ ช่องวา่งขององคก์ร (GAP analysis)  
มาประยกุตใ์ชท้าํใหอ้งคก์รเขา้ใจไดง่้ายวา่ส่ิงท่ีจาํเป็นท่ีตอ้งทาํใหส้อสอดคลอ้งกบัขอ้กาํหนดของ
ลูกคา้ องคก์รจะตอ้งเตรียมการอยา่งไรเพือ่ปิดช่องวา่งนั้น โดยเร่ิมตั้งแต่โครงการ ทราบผูรั้บผดิชอบ
ท่ีตอ้งดาํเนินการ ทราบระยะท่ีแน่นอน ทราบงบประมาณท่ีตอ้งใช ้เป็นตน้ 
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สรุปผลการวจิยั 
 สรุปผลจากการวเิคราะห์ Gap analysis เพ่ือให้สอดคล้องกบัข้อกาํหนดลูกค้า 
 จากเดิมก่อนหนา้ลูกคา้ไดเ้ขา้มาทาํการตรวจประเมินระบบการบริหารจดัการคุณภาพ
ของบริษทั เวลธ แอดวานซ์ (1991) จาํกดั ผลท่ีพบจากการประเมินของลูกคา้ LG เม่ือวนัท่ี 7 
มิถุนายน 2558 โดยหวัขอ้ท่ีการประเมินจากลูกคา้มีทั้งหมด 25 หวัขอ้ ผลคะแนนการประเมินก่อน
การปรับอยูใ่นระดบัตํ่ามากไดค้ะแนนเพียง 61.6 คะแนน เท่านั้น จากคะแนนเตม็ 100 คะแนน หรือ
เทียบเท่ากบัเกรด โดยขอ้กาํหนดของลูกคา้กาํหนดไวว้า่ กรณีเกรด C บริษทัจะตอ้งเร่งดาํเนินการ
ปรับปรุงแกไ้ขอยา่งเร่งด่วน ซ่ึงหวัขอ้ท่ีผา่นการประเมินจากลูกคา้มีเพยีง 6 รายการ จาก 25 รายการ 
คิดเป็นเพยีง 24% หรือมีช่องวา่ง (GAP) ท่ีจะตอ้งปรับปรุงถึง 19 รายการ 
 เพื่อเป็นการตอบสนองความตอ้งการของลูกคา้ องคก์รจึงไดน้าํเอาระบบบริหารจดัการ 
ISO 9001 มาประยกุตใ์ชเ้ป็นแนวทางในการปรับปรุงตามขอ้แนะนาํจากลูกคา้ โดยหวัขอ้ท่ีปรับปรุง 
จะถูกจดัทาํอยา่งเป็นมาตรฐาน มีระเบียบปฏิบติั ขั้นตอน ผูรั้บผดิชอบ เอกสารท่ีตอ้งใช ้เป็นตน้ 
จากนั้นทางลูกคา้ LG ไดม้าทาํการตรวจสอบ หรือ Audit จากขอ้แนะนาํคร้ังก่อน ผลท่ีไดพ้บวา่หลงั
การปรับปรุง ลูกคา้มีความพึงพอใจมากข้ึนโดยคะแนนการประเมินหลงัการปรับปรุงไดเ้ท่ากบั 87.3 
คะแนน หรืออยูใ่นระดบัเกรด A โดยสามารถปรับปรุงไดค้รบตามขอ้กาํหนดของลูกคา้ 25 รายการ
คิดเป็น 100% หรือมีช่องวา่ง (GAP) ท่ีจะตอ้งปรับปรุงไม่มีหรือเป็น 0 ดงัแสดงในตารางท่ี 5-1 
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ตารางท่ี 5-1 เปรียบเทียบคะแนนจากการประเมินจากลูกคา้ LG 
 

ขอ้ หวัขอ้การประเมิน 
คะแนน
เตม็ 

ก่อน 
ปรับปรุง 

หลงั 
ปรับปรุง 

1 QC Manpower (โครงสร้าง) ` 10 7.2 8.4 
2 Standardization (มาตรฐานต่าง ๆ) 10 5.0 8.0 
3 Instrument (เคร่ืองมือวดั) 10 4.0 9.8 
4 6 Tools (เคร่ืองมือจดัการคุณภาพ) 10 6.0 7.5 
5 Development (การพฒันา) 10 5.0 9.6 
6 4M Change Mgmt. (การจดัการควบคุมการเปล่ียนแปลง) 10 7.0 8.8 
7 Improvement (การปรับปรุง) 10 5.4 9.2 
8 Reliability (การทดสอบ) 10 6.0 8.0 
11 Sub vendor & Equipment mgmt. (การควบคุมผูส่้งมอบ) 5 3.0 4.4 

คะแนนรวม 100 61.6 87.3 
 

อภปิรายผล 
 จุดแขง็ของการใชเ้ทคนิคการวิเคราะห์ GAP analysis และ ISO 9001 ในโรงงาน
กรณีศึกษา 
 1.  การใชเ้ทคนิคการวิเคราะห์ GAP analysis จะทาํใหท้ราบถึงส่ิงท่ีขาดไปมีมากนอ้ย
เพียงไร เพื่อจะไดห้าทางรับมือในการปรับปรุงแกไ้ขไดอ้ยา่งเหมาะสม 
 2.  องคข์อ้กาํหนดท่ีตรงกบัความตอ้งการของลูกคา้ เขา้ใจงานท่ีตอ้งทาํจะตอ้งสอดคลอ้ง  
 3.  ระบบการจดัการบริหารท่ีดีในระยะยาวยงัสามารถทาํใหล้ดตน้ทุนไดเ้พราะทั้งองคก์ร
จะสามารถลดความสูญเปล่าได ้เช่น ของเสียท่ีมาจากผูข้าย ของเสียจากการผลิต การควบคุมจาํนวน
วตัถุดิบใหมี้ปริมาณท่ีเหมาะสม และมีการควบคุมการผลิตท่ีเหมาะสม สามารถลดค่าใชจ่้ายจากค่า 
เคร่ืองจกัรไม่ชาํรุด เน่ืองจากมีระบบดูแลรักษา เป็นตน้ 
 จุดอ่อนของการใชเ้ทคนิคการวิเคราะห์ GAP analysis ในโรงงานกรณีศึกษา 
 1.  บุคลากรขององคก์ร ไม่สามารถวิเคราะห์เองได ้ตอ้งอาศยัท่ีปรึกษาท่ีมีความรู้ 
 2.  ขอ้กาํหนดของ ISO 9001 เขา้ใจยากตอ้งอาศยัการตีความ 
 3.  หลงัจากวเิคราะห์แลว้ตอ้งทาํการบริหารโครงการ ซ่ึงตอ้งกาํหนดผูรั้บผดิชอบข้ึนมา
หากขาดความเขา้ใจจะทาํใหก้ารดาํเนินการไม่สาํเร็จ 
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 อุปสรรคในการจดัทาํระบบ 
 การพฒันาองคก์รเขา้สู่ระบบ ISO 9001 นั้น ไดพ้บอุปสรรคอยา่งมากมาย เพราะเป็นการ
เปล่ียนการทาํงานท่ีทาํอยูเ่ดิมใหเ้ขา้สู่ระบบท่ีเป็นมาตรฐาน ปัญหาท่ีพบพอจะสรุปได ้ดงัน้ี 
 1.  การขาดความรู้และความเขา้ใจท่ีไม่ดีพอ เพราะเร่ือง ISO 9001 เป็นเร่ืองใหม่สาํหรับ
พนกังาน ดงันั้น อาจจะเกิดความทอ้แทใ้นการจดัทาํตามมาตรฐาน ISO 9001 และกลบัไปทาํงานใน
สภาพเดิมซ่ึงตนคุน้เคยมากกวา่ 
 2.  เกิดการต่อตา้นการเปล่ียนแปลง เม่ือพนกังานทาํงานมาแลว้สกัระยะหน่ึงจะเกิดความ
เคยชินในหนา้ท่ีนั้นจนยากท่ีจะทาํใหก้ารเปล่ียนแปลง ซ่ึงหากไม่สามารถสร้างกระแสการ
เปล่ียนแปลงได ้กจ็ะเกิดลกัษณะของการไม่ยอมรับ 
 3.  การขาดความร่วมมือ ถึงแมทุ้กฝ่ายอาจจะเห็นดว้ยในประโยชน์ท่ีไดรั้บแต่หากทุกฝ่าย
น่ิงเฉยแลว้จะทาํใหค้วามสาํเร็จเกิดข้ึนไม่ไดเ้ลย ความร่วมมือในการทาํ ISO 9001 ถือวา่จะตอ้งมีใน
ระดบัสูงมาก เพราะจะตอ้งร่วมคิด ร่วมทาํ ร่วมเขียนเอกสาร ร่วมปฏิบติั ทบทวนและพฒันา  
หากขาดความร่วมมือยอ่มทาํใหก้ารเขา้สู่ระบบทาํไดย้ากยิง่ 
 4.  การขาดวินยัในการปฏิบติัตามแนวทางท่ีไดท้าํไว ้นิสยัคนไทยมกัจะเคยชินกบัการ
ปฏิบติัแบบง่าย ๆ ไม่เป็นระบบ ไม่มีวินยัในตนเอง ซ่ึงส่ิงเหล่าน้ีเป็นหวัใจของการดาํเนินงานตาม
ระบบเป็นอยา่งยิง่ ดงันั้น จึงจาํเป็นท่ีควรจะมีการสร้างวนิยัใหเ้กิดข้ึนกบับุคลากรอนัจะผลกัดนัให้
สามารถพฒันาระบบไปไดง่้ายกวา่            
 ขอ้แนะนาํสาํหรับการลดอุปสรรคท่ี์กล่าวมาขา้งตน้ คือ 
 1.  ผูบ้ริหารระดบัสูงขององคก์ร ตอ้งใหค้วามสาํคญั และสนบัสนุนในการสร้างระบบ
อยา่งเขม้แขง็ ไม่วา่จะเป็นการใหน้โยบาย การใหค้วามรู้ และการสนบัสนุนในดา้นทรัพยากรต่าง ๆ 
ตามความจาํเป็น และเร่งด่วน เพื่อใหร้ะบบเป็นไปไดด้ว้ยดี 
 2.  ตอ้งแกไ้ขวฒันธรรมองคก์รเดิม ๆ ท้ิงไป เช่น วฒันธรรมไม่รับผดิชอบ ไม่เป็นไร 
ทาํงานตามอาํเภอใจ การไม่สร้างระบบ ยดึตวับุคคล ฯลฯ วฒันธรรมท่ีขดัแยง้ต่อระบบ จาํเป็น 
อยา่งยิง่ท่ีจะตอ้งมีการแกไ้ข เพื่อสร้างกรอบวฒันธรรมท่ีพร้อมจะรับต่อการพฒันาระบบอยา่ง
ต่อเน่ือง  
 3.  ตอ้งดาํเนินการในช่วงเวลาท่ีไม่เหมาะสม เพราะช่วงเวลาของการนาํไปปฏิบติัจะเป็น
ช่วงเวลาเดียวกบัเวลาในการปรับตวั เช่น มีเวลาในการปรับเปล่ียนระบบ ไม่ใช่ช่วงเร่งด่วนของ
องคก์ร หากดาํเนินการในเวลาท่ีไม่เหมาะสม โอกาสท่ีจะประสบความสาํเร็จกจ็ะยิง่ยากข้ึน  
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 โอกาสในการพฒันาระบบ 
 องคก์รยงัสามารถปรับปรุงพฒันาระบบอ่ืน ๆ ไดอี้กเพื่อเป็นการยกระดบัขีด
ความสามารถในการแข่งขนักบัคู่แข่ง และสร้างความน่าเช่ือถือใหก้บัลูกคา้ไดม้ากข้ึน โดยการนาํ
ขั้นตอนของการทาํระบบ ISO 9001 มาประยกุตใ์ช ้ไดแ้ก่ ISO/ TS 16949, ISO 14001 เป็นตน้  
    

ข้อเสนอแนะ 
 การปรับปรุงขอ้แนะนาํจากลูกคา้ในโครงงานวิจยัน้ี ในเบ้ืองตน้จะเนน้ไปในการสร้าง
ระบบเพราะท่ีผา่นมาองคก์รยงัไม่มีระบบการทาํงานท่ีสอดคลอ้งต่อความตอ้งการของลูกคา้
เท่าท่ีควร ในการปรับปรุงองคก์รสามารถปรับปรุงคุณภาพในเชิงลึก เช่น หยบิยกปัญหาเร่ือง 
ของเสีย นาํมาปรับปรุงยกระดบัคุณภาพ ดว้ยการใชเ้คร่ืองมือ QC 7 Tools การส่งงมอบท่ีทนัเวลา 
โดยใชห้ลกัการ JIT, LEAN และ TPM ได ้เป็นตน้ 
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