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ระบบบริหารงานคุณภาพตามมาตรฐาน ISO 9001:2008 

 

แนะน ามาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 

ISO 9000 คือ มาตรฐานระบบคุณภาพที่องค์กรธุรกิจทั่วโลกเลือกใช้เพื่อรับรอง “ระบบการบริหารการ
ด าเนินงานขององค์กร 

ISO 9000 คือ ชื่อเรียกชุดมาตรฐานของระบบบริหารงานคุณภาพ (ISO 9000) ซึ่งประกอบ ด้วยชุดของ
มาตรฐาน 3 ประเภทคือ  

 ISO 9000:2008 Quality management system "Fundamentals and vocabulary"  
 ISO 9001:2008 Quality management system "Requirements"  
 ISO 9004:2000 Quality management system "Guidance for performance 

improvement"  
ISO 9001 เป็นมาตรฐานสากลที่องค์กรธุรกิจทั่วโลกให้ความส าคัญ เพื่อความเป็นเลิศทางด้านคุณภาพ 

และความมีประสิทธิภาพของการด าเนินงานภายในองค์กรให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุด  
ISO 9001 จึงเป็นระบบบริหารงานคุณภาพมาตรฐานสากล แนวคิดส าคัญของ ISO 9001 คือ การจัด

วางระบบบริหารงาน เพ่ือประกันคุณภาพซึ่งเป็นระบบที่ท าให้เชื่อมั่นได้ว่ากระบวนการต่าง ๆ ได้รับการควบคุม 
และสามารถตรวจสอบได้โดยผ่านเอกสารที่ระบุขั้นตอนและวิธีการท างาน เพ่่ือให้มั่นใจได้ว่าบุคลากรในองค์กรรู้
หน้าที่ความรับผิดชอบและขั้นตอนต่าง ๆ ในการปฏิบัติงาน โดยต้องมีการฝึกอบรมให้ความรู้และทักษะในการ
ปฏิบัติงานมีการจดบันทึกข้อมูล รวมทั้งการตรวจสอบการปฏิบัติงานว่าเป็นไปตามที่ระบุไว้ในเอกสารหรือไม่ และ
มีการแก้ไขข้อผิดพลาด รวมทั้งมีแนวทางในการป้องกันข้อผิดพลาดเดิม และกลายเป็นข้อก าหนดในการให้บริการ
ลูกค้าท่ีได้มาตรฐานระดับสากล  

 

มาตรฐานคืออะไร ? 
มาตรฐาน คือ ข้อตกลงที่จัดท าขึ้นเป็นเอกสาร โดยการรวบรวมข้อมูลหรือข้อก าหนดทางเทคนิค 

(Technical Specifications) หรือวิธีการท างานที่ถูกต้อง เป็นที่ยอมรับโดยทั่วไป แล้วร่วมก าหนดเป็นเกณฑ์
ข้อบังคับขึ้นมาหรือ นิยามค าจ ากัดความคุณลักษณะเฉพาะ (Definition of Characteristics) ของสิ่งนั้น ๆ ที่จะ
ท าใ่ห้เกิดความเชื่อม่ันว่า วัสดุ ผลิตภัณฑ์ ขบวนการ หรือการบริการนั้น ๆ บรรลุตามวัตถุประสงค์ท่ีต้องการ ดังนั้น
มาตรฐาน (Standards) คือ ข้อตกลงหรือพันธะร่วมที่ยอมรับระหว่างผู้ผลิตกับผู้รับบริการ หรือเกิดจากเกณฑ์
เฉลี่ยจากสมรรถนะของหน่วยงานและผู้ปฏิบัติงาน หรือ เกิดจากข้อก าหนดด้านวิธีการหรือการท างาน 
(Procedure manual หรือ Work Instruction) นั้นเอง 

องค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยมาตรฐาน (International Organization for Standardization : ISO) 
เป็นองค์กรอิสระ (Non-govermential Organization) จัดตั้งขึ้นในปี คศ.1947 มีส านักงานใหญ่อยู่ท่ี กรุงเจนีวา 
ประเทศสวัสเซอร์แลนด์ มีสมาชิกกว่า 130 ประเทศทั่่วโลก มีพันธกิจ (Mission) ในการกระตุ้นให้เกิดการพัฒนา
มาตรฐานงานต่าง ๆ และกิจกรรมอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องเพ่ือส่งเสริมให้มีการแลกเปลี่ยนสินค้าและบริการ และพัฒนา
ความร่วมมือในเรื่องทรัพย์สินทางปัญญา วิทยาศาสตร์ เทคโนโลยีและเศรษฐกิจ อย่างครบวงจร 

องค์การระหว่างประเทศว่าด้วยมาตรฐาน (International Organization for Standardization) มีเชื่อ
เรียกสั้น ๆ ว่า ISO เป็นภาษากรีก ซึ่งมีความหมายว่า "เท่าเทียมกัน" ดังเช่น "ISOMETRIC" ซึ่งมีความหมายว่า "วัด
ได้เท่ากันหรือขยาดเท่ากัน" หรือ "ISONOMY" ซึ่งหมายถึง "มีความเท่าเทียมกันตามกฎหมาย. เป็นต้น ดังนั้นค าว่า 
"ISO" จึงไม่ใช่ค าที่ย่อมาจากชื่อเต็มขององค์กร 
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องค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยมาตรฐาน (International Organization for Standardization) 
ประสพความส าเร็จในการก าหนดมาตรฐาน ต่าง ๆ มากมาย ที่นานาประเทศน ามาใช้อย่างแพร่หลาย ก่อให้เกิด
ประโยชน์ต่อวงการค้า อุตสาหกรรม และต่อผู้บริโภคเอง 

มาตรฐานที่ใช้ได้กับทุกองค์กร 

ISO 9001 เน้นบทบาทของผู้บริหารระดับสูงที่จะต้องให้ความส าคัญกับความต้องการ ความคาดหวัง
ของลูกค้า และผู้ที่เกี่ยวข้อง องค์กรทุกประเภทไม่ว่าจะเป็นภาคอุตสาหกรรมการผลิตหรือภาคบริการทั้งรัฐและ
เอกชน สามารถน าระบบการบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 ไปใช้ได้ และไม่มีขีดจ ากัดว่าต้องใช้กับองค์กรการ
ขนาดใหญ่ที่การลงทุนสูงและบุคลากรจ านวนมากเท่านั้น แต่ยังใช้ได้กับวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม (SMEs) 
ซึ่งจะช่วยยกระดับคุณภาพผลิตภัณฑ์และบริการให้เทียบเคียงกับองค์กรขนาดใหญ่ที่มีชื่อเสียงได้ 

 

ประโยชน์ที่ได้รับภายในองค์กร 
 มีกระบวนการท างานที่เป็นระบบยิ่งขึ้น 
 มีคุณภาพสินค้าท่ีดีขึ้น 
 ช่วยลดค่าใช้จ่ายที่เกิดจากของเสียได้อย่างเป็นรูปธรรม 
 เกิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการท างานดีขึ้น 
 มีระบบเอกสารที่ดีขึ้น 

 

ประโยชน์ที่ได้รับภายนอกองค์กร 
 ลูกค้าเกิดความมั่นใจในสินค้าและบริการ 
 ก้าวสู่ตลาดต่างประเทศได้ง่าย 
 เพ่ิมความพึงพอใจให้กับลูกค้า 
 สร้างความสัมพันธ์อันดีกับลูกค้า 
 เพ่ิมศักยภาพในการแข่งขัน 

ISO 9001 เป็นมาตรฐานสากลส าหรับระบบคุณภาพอันเกี่ยวกับการจัดการ ด้านคุณภาพ และการ
ประกันคุณภาพ โดยเน้น “ความพึงพอใจ ของลูกค้า” (Customer Satisfaction) เป็นส าคัญ เป็นระบบคุณภาพที่
ใช้ได้ทั่วไปไม่ว่าจะเป็นธุรกิจอุตสาหกรรม การผลิตหรือการบริการ โดยไม่ค านึงถึงขนาดเทคโนโลยี หรือความ 
ซับซ้อนขององค์การ หลักการของระบบมาตรฐานงานคุณภาพ ISO 9001 นั้น ตั้งอยู่บนความคิดพ้ืนฐานที่ว่า เมื่อ
กระบวนการ (Process) ดีแล้ว ผลที่ได้รับ (Outputs) ก็ย่อมจะดีตามไปด้วย ซึ่งกระบวนการในที่นี้ เป็น 
กระบวนการใดๆ ก็ได้ ที่ก่อให้เกิดผล และผลที่ได้เป็นทั้งรูปธรรมและนามธรรม โดยค านึงถึง ความต้องการของ
ลูกค้า เป็นส าคัญซึ่ งย่อมก่อให้ เกิดความพึงพอใจของลูกค้าก็คือความหมายของ “คุณภาพ” นั่น เอง  
การควบคุมกระบวนการให้ดีเพ่ือให้ลูกค้ามั่นใจในสินค้าหรือการบริการนั้น โดยหลักการก็คือการจัดท าระบบ ที่ท า
ให้เชื่อมั่นได้ว่ากระบวนการ ต่างๆได้รับการควบคุม โดยมีเอกสารระบบขั้นตอนวิธีการท างานเพ่ือให้เกิดความมั่นใจ
ว่าหน่วยงานรู้หน้าที่ความรับผิดชอบของตนอีกทั้ง ขั้นตอนต่างๆในการปฏิบัติงาน หน่วยงานและบุคลากรจะต้อง
ได้รับการอบรมเพ่ือให้มีทักษะในการปฏิบัติงานมีการบันทึกข้อมูลและ ตรวจสอบว่าการปฏิบัติงานเป็นไปตามที่
ระบุไว้ มีการแก้ไขข้อผิดพลาด รวมทั้งมีการป้องกันปัญหามิให้เกิดซ้ าขึ้นอีก ดังนั้น เอกสาร ที่จัดท าขึ้นในระบบ
คุณภาพ ISO 9000 ก็เพ่ือสร้างระบบ ให้หน่วยงานนั่นเอง เพ่ือให้การท างานต่างๆ ภายในองค์กร ขึ้นอยู่ กับ
“ระบบ” ไม่ใช่ขึ้นอยู่กับ “คน” แต่เพียงอย่างเดียว 
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หลักการบริหารคุณภาพ  

การพัฒนาหลักการบริหารคุณภาพ 8 หลัก เป็นหลักการบริหารที่ผู้บริหารองค์กรจ าเป็นต้องท าความ
เข้าใจ เพ่ือน า มาตรฐานไปประยุกต์ใช้อย่างเข้าใจ และประสบผลส าเร็จในการด าเนินงานที่มีคุณภาพ หลักการ
บริหารคุณภาพเป็นเหมือนกฎเกณฑ์ ปรัชญา แนวคิด หรือความเชื่ออันเป็นพ้ืนฐานที่กว้างขวางที่ใช้เป็นแนวทาง
ปฏิบัติงานภายในองค์กร โดยมีจุดมุ่งหมายที่จะปรับปรุงสมรรถนะขององค์กรอย่างต่อเนื่องในระยะยาวโดยเน้นที่
ความต้องการของลูกค้าและผู้เกี่ยวข้องอ่ืน ๆ 

หลักการของการบริหารงานคุณภาพ มี 8 ประการ ดังนี้ 

 การให้ความส าคัญกับลูกค้า (Customer Focus)  
 ความเป็นผู้น า (Leadership)  
 การมีส่วนร่วมของบุคลากร (Involvement of People)  
 การบริการเชิงกระบวนการ (Process Approach)  
 การบริหารที่เป็นระบบ (System Approach)  
 การรปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (Continual Improvement)  
 การตัดสินใจบนพ้ืนฐานความเป็นจริง (Factual Approach to Decision Making)  
 ความสัมพันธ์กับผู้ขายเพ่ือประโยชน์ร่วมกัน (Mutually Beneficial Supplier Relationship)  

 

ข้อก าหนดในระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 

ในมาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2008 ได้ก าหนดหัวข้อต่าง ๆ ไว้ 8 หัวข้อ ในหัวข้อที่ 
1 – 3 เป็นเรื่องเก่ียวกับบทน า เอกสารอ้างอิง ค าศัพท์และนิยาม ส่วนข้อที่ 4 – 8 เป็นข้อก าหนดหลัก 5 ข้อที่
องค์กรจะต้องปฏิบัติตาม หัวข้อต่าง ๆ มีดังนี้ 

1 บทน า หรือข้อมูลทั่วไป (General) 
2 ขอบเขต (Scope) 
3 ค าศัพท์และนิยาม (Vocabulary) 
4 เอกสารอ้างอิง (Documentation) 
5 ความรับผิดชอบด้านการบริหาร (Management Responsibility) 
6 การบริหารด้านทรัพยากร (Resource Management) 
7 การผลิตและ/หรือการบริการ (Operation) 
8 การวัด การวิเคราะห์และการปรับปรุง (Measurement Analysis and Improvement) 
 
ดูเพ่ิมเติมที่ ISO 9001:2008 JV requirment Standard Course R04 Sept2014 2 slide 

  



4 
 

 

ขั้นตอนการด าเนินงานสู่ระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 

ระยะเวลาในการเริ่มจัดท าระบบ  
การน าระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 ไปประยุกต์ใช้ในองค์กรอาจใช้เวลาโดยเฉลี่ย ตั้งแต่ 3-6 

เดือน ขึ้นกับระบบการจัดการที่ใช้ด าเนินงานอยู่ในปัจจุบันขององค์กร   รวมถึงความซับซ้อนในธุรกิจของ
องค์กร  นอกจากนี้ยังขึ้นอยู่กับการสนับสนุนจากผู้บริหารระดับสูง ทั้งในเรื่องเวลาและทรัพยากรต่างๆ   จิตส านึก
ด้านคุณภาพและความร่วมมือของบุคลากรใน องค์กร  และความเพียงพอของงบประมาณ  

ขั้นตอนในการจัดท าระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001 
การที่องค์กรจะได้รับการรับรองระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2008 จะต้องด าเนินการเป็นขั้นตอน

ดังนี้ 

ขั้นตอนที่ 1 การเตรียมการและศึกษา 
ระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001 เป็นระบบซึ่งทุกหน่วยงานในองค์กรจะต้องมีส่วนร่วมในการน าเอา

ระบบไปประยุกต์ใช้ในองค์กร บุคลากรทุกคนจึงมีความส าคัญต่อความส าเร็จของระบบ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ผู้บริหารระดับสูงต้องมีความมุ่งม่ันในการน าระบบมาใช้ในองค์กร และปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง โดยกิจกรรมต่าง ๆ 
ที่ผู้บริหารต้องเตรียมและด าเนินการมีดังนี้ 

• แต่งตั้งคณะกรรมการด าเนินการ ISO 9001 
• จัดตั้งผู้ประสานงานคุณภาพหรือ ตัวแทนฝ่ายบริหารด้านคุณภาพ (Quality Management 

Representative (QMR)) 
• จัดตั้งคณะท างานในหน่วยงานที่รับผิดชอบ (working party) 
• จัดงบประมาณส าหรับค่าใช้จ่ายที่จะเกิดขึ้น 
• จัดให้มีการศึกษาฝึกอบรมและเรียนรู้ ทั้งความรู้ด้านมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ISO 9001:2000 

และความรู้ในหน้าที่ท่ีได้รับมอบหมาย 

ขั้นตอนที่ 2 การทบทวนสถานะระบบงานปัจจุบัน 
องค์กรต้องตรวจสอบเพื่อประเมินสถานะปัจจุบันขององค์กร โดยเทียบกับข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 

9001 : 2008 เพ่ือจะได้ทราบว่าสภาพการด าเนินงานปัจจุบันนั้นมีความสอดคล้องกับข้อก าหนดอย่างไรบ้าง มีการ
ด าเนินการเป็นกระบวนการหรือไม่ ถ้าไม่สอดคล้องควรปรับปรุงให้สอดคล้องกับข้อก าหนด โดยกิจกรรมต่าง ๆ ที่
อาจเกิดขึ้น อาจมีดังนี้ 

• ก าหนดนโยบายคุณภาพ ซึ่งสามารถน าไปปฏิบัติ ท าให้ส าเร็จและประเมินค่าได้ 
• จัดท าวัตถุประสงค์คุณภาพ 
• ก าหนดขอบเขตของหน่วยงานหรือกระบวนการตามผังองค์กรให้ชัดเจน 
• วิเคราะห์เปรียบเทียบข้อก าหนด เพ่ือตรวจสอบสิ่งที่มีอยู่กับสิ่งที่ขาดไป 
• จัดท าแผนการด าเนินงานที่แสดงถึงข้ันตอน กิจกรรม ระยะเวลาและผู้รับผิดชอบ 

ขั้นตอนที่ 3 การจัดท าเอกสารระบบบริหารงานคุณภาพ 
1. จัดท าเอกสารระบบคุณภาพ ดังหัวข้อต่อไปนี้ 

- นโยบายคุณภาพ (Quality Policy) และวัตถุประสงค์คุณภาพ (Quality Objectives) 
- ผังโครงสร้างองค์กร (Organization Chart) 
- ก าหนดอ านาจหน้าที่ความรับผิดชอบ (Job Description / Job Specification) 
- คูมื่อคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติงาน วิธีปฏิบัติงาน และเอกสารสนับสนุน 
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2. ตรวจสอบ ทบทวนและอนุมัติเอกสารก่อนน าไปใช้ 
*ดูรายละเอียดเพ่ิมเติมในเรื่อง การจัดท าเอกสารระบบบริหารงานคุณภาพ 

ขั้นตอนที่ 4 การปฏิบัติงานตามระบบบริหารคุณภาพ 

การน าระบบบริหารงานคุณภาพไปปฏิบัตินั้นเรียกว่า “การติดตั้งระบบบริหารคุณภาพ” นั่นคือ องค์กร
จะต้องน าเอาเอกสารระบบบริหารคุณภาพที่ได้จัดท า ขึ้นไปใช้จริงให้เกิดประสิทธิผล โดยมีขั้นตอนต่าง ๆ ดังนี้ 

4.1 สอนและฝึกอบรมพนักงาน 
จัดให้มีการฝึกอบรม หรือประชุม ชี้แจง ท าความเข้าใจกับผู้ปฏิบัติงานที่เก่ียวข้องทุกส่วนให้ทราบ

รายละเอียดข้อก าหนด ขั้นตอนการปฏิบัติงานที่เดี่ยวข้อง และเหตุผลที่ต้องปฏิบัติตามเอกสารต่าง ๆ ในระบบ
คุณภาพ รวมทั้งปลุกจิตส านึกบุคลากรให้เชื่อมั่นในระบบคุณภาพและซักซ้อมความเข้าใจในการปฏิบัติงานตาม
ระบบ 

4.2 ประกาศใช้ระบบบริหารงานคุณภาพ 
ประกาศใช้เอกสารทั้งหมด หรือบางส่วนที่พร้อม เพ่ือทดลองปฏิบัติ จะได้ทราบถึงปัญหาและ

ข้อขัดข้องต่าง ๆ ส าหรับน าไปปรับปรุงต่อไป 
4.3 บันทึกผลการปฏิบัติงาน 

หลังจากท่ีได้ปฏิบัติตามที่เขียนเอกสารไว้ ผู้ปฏิบัติจะต้องแจ้งหัวหน้าหน่วยงานทราบถึงผลการ
ด าเนินงานตามเอกสารทั้งในแง่ประสิทธิผลและประสิทธิภาพ รวมทั้งข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแก้ไขเอกสาร 

4.4 ปรับปรุงแก้ไขถ้าจ าเป็น 
หากจ าเป็นอาจต้องมีการปรับปรุงแก้ไขเอกสารให้สามารถน า ไปปฏิบัติได้จริงและมีประสิทธิผล 

ขั้นตอนที่ 5 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
มีการคัดเลือกพนักงานเป็นทีมตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Quality Auditor) โดยคัดเลือก

จากหลายหน่วยงานในองค์กร เพราะการตรวจติดตามคุณภาพภายในต้องตรวจทุกหน่วยงาน บุคคลที่เป็นผู้ตรวจ
ต้องมีความเป็นอิสระจากหน่วยงานที่ตนไปตรวจ คือไม่ตรวจหน่วยงานที่ตนสังกัดอยู่ 

หลักสูตรที่อบรมอาจอบรมโดย QMR หรือที่ปรึกษาผู้มีประสบการณ์อย่างดีแล้ว หรืออาจส่งทีมตรวจ
ติดตามคุณภาพภายในไปอบรมหลักสูตรการเป็นผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายในจากหน่วยงานภายนอกก็ได้ 

จะต้องมีการตรวจติดตามคุณภาพภายในตามแผนที่วางไว้ เพ่ือให้ทราบว่าระบบบริหารคุณภาพเป็นไป
ตามกระบวนการการจัดท าผลิตภัณฑ์ที่วางแผนไว้ และสอดคล้องกับข้อก าหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี้ และกับ
ข้อก าหนดระบบบริหารคุณภาพที่องค์กรจัดท าขึ้น และระบบบริหารคุณภาพด าเนินไปอย่างมีประสิทธิผลหรือไม่ 

ถ้าท าการตรวจติดตามคุณภาพภายในแล้วพบว่ามีข้อบกพร่อง ทีมตรวจติดตามคุณภาพภายในจะต้อง
รีบแจ้งต่อผู้รับผิดชอบโดยเร็ว โดยออกใบขอให้มีการปฏิบัติการแก้ไข (Corrective Action Request: CAR) 
ผู้รับผิดชอบต้องประเมินลักษณะของข้อบกพร่อง และด าเนินมาตรการป้องกันและแก้ไขปรับปรุงทันที 

ขั้นตอนที่ 6 การตรวจประเมินและให้การรับรองโดยสถาบันให้การรับรอง 
เมื่อองค์กรด าเนินการจัดระบบคุณภาพ และพัฒนาจนได้ผลเป็นที่พอใจแล้ว เพ่ือแสดงขีดความสามารถ

ขององค์กร ตลอดจนบ่งบอกถึงความส าเร็จอย่างแท้จริงของการน าระบบการบริหารงานคุณภาพไปใช้ โดยการ
ขอรับการรับรองจาก หน่วยรับรอง (Certification Body) ในการพิจารณาเลือกให้หน่วยรับรองใดเป็นผู้ให้การ
รับรอง องค์กรควรจะพิจารณาจากหลักเกณฑ์ และเงื่อนไขของแต่ละหน่วยรับรอง และอัตราค่าใช้จ่ายในการให้
การรับรอง และสิ่งที่ส าคัญที่สุด คือ ควรพิจารณาขีดความสามารถของหน่วยรับรอง ว่าสามารถรับรองกิจการของ
องค์กรได้หรือไม่ 
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การจัดท าเอกสารระบบบริหารงานคุณภาพ 

ข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO 9001 ระบุให้หน่วยงานหรือผู้ประกอบการต้องจัดระบบคุณภาพโดยให้
เขียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร หรือเขียนในรูปสื่อต่าง ๆ ก็ได้ องค์กรจะต้องยึดมั่นปฏิบัติไปตามที่เขียนไว้นั้น เพ่ือ
เป็นหนทางที่จะสร้างความมั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์จะเป็นไปตามที่ก าหนดอย่างแน่นอน 

วัตถุประสงค์ของการจัดท าเอกสารระบบบริหารงานคุณภาพ 
เอกสารระบบคุณภาพอันเป็นข้อก าหนดที่มาตรฐาน ISO 9001 ต้องการนั้น ก าหนดขึ้นเพ่ือวัตถุประสงค์

ต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ 
1. เพ่ือให้สอดคล้องกับมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9001 
2. เพ่ือให้บุคลากรปฏิบัติงานตามมาตรฐานเดียวกัน 
3. เพ่ือให้มีการควบคุมอย่างสม ่าเสมอ 
4. เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการท างานและประสานงานดีขึ้น 
5. เพ่ือให้การท างานต่อเนื่อง สม ่าเสมอ แม้เปลี่ยนผู้รับผิดชอบ 
6. เพ่ือเป็นแนวทางในการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
7. เพ่ือใช้เป็นสื่อในการฝึกอบรมบุคลากร 

ประเภทของเอกสาร 
เอกสารที่กล่าวในข้อก าหนดประกอบด้วย 
- นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ 
- คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) 
- เอกสารขั้นตอนการท างาน (Document procedure) ที่มาตรฐานนี้ก าหนด 
- เอกสารที่จ าเป็นที่ก าหนดโดยองค์กรเอง 
- บันทึกท่ีก าหนดโดยมาตรฐานฉบับนี้ 

การจัดเตรียมเอกสารระบบคุณภาพ ISO 9001 
ในการจัดเตรียมเอกสารระบบคุณภาพ ISO 9001 นั้น เราสามารถท่ีจะแบ่งการจัดเตรียมเอกสาร

ดังต่อไปนี้ 
1. ขั้นตอนการพัฒนาเอกสารคุณภาพ (Step in Documentation) 
2. โครงสร้างเอกสารคุณภาพ (Structure of Document) 
3. การจัดท า คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) 
4. ผังกระบวนการทางธุรกิจ (Business Process) 
5. การจัดท า ค า อธิบายลักษณะงาน (Job Description) 
6. การจัดท า ระเบียบปฏิบัติงาน (Quality Procedures) 
7. การจัดท า เอกสารวิธีปฏิบัติงาน (Work Instructions) 
8. เอกสารสนับสนุน (Supporting Document) 
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ขั้นตอนการพัฒนาเอกสารคุณภาพ (Steps in Documentation) 
ขั้นตอนที่ 1 การเตรียมการและวางแผนการจัดท าเอกสาร 

1. หลังจากได้ศึกษาข้อก าหนด ISO 9001 เปรียบเทียบกับงานปัจจุบันแล้วจึงก าหนดขอบเขตการ
จัดท า เอกสาร 

2. ศึกษารูปแบบโครงสร้างของเอกสารคุณภาพ 
3. วิเคราะห์กระบวนการธุรกิจ (Business Process) ขององค์กร 
4. วางแผนการจัดท าเอกสาร 

4.1 ก าหนดประเภทเอกสารและชื่อเอกสาร 
4.2 จัดท าแผนงาน เพ่ือติดตามการจัดท าเอกสาร 
4.3 ก าหนดความรับผิดชอบในฝ่ายต่าง ๆ 

4.3.1 ตัวแทนฝ่ายบริหารคุณภาพ (QMR) 
- บริหาร ควบคุม การพัฒนาเอกสารระบบคุณภาพ 
- มอบหมายผู้รับผิดชอบ ในการจัดท าเอกสาร 
- ประสานงานภายในองค์กร และท่ีปรึกษา (ถ้ามี) 
- รายงานผลความคืบหน้าให้ผู้บริหาร 
- จัดท า คู่มือคุณภาพ และอนุมัติเอกสารระเบียบปฏิบัติงาน 

4.3.2 ผู้ประสานงาน (Co – Ordinator) 
- ประสานงานภายในองค์กร และท่ีปรึกษา (ถ้ามี) 
- ติดตามความคืบหน้า และเร่งรัดให้การจัดท าเอกสารเป็นไปตามแผนงาน 
- รายงานผลความคืบหน้ากับ QMR 

4.3.3 คณะกรรมการบริหารโครงการ (Steering Committee) 
- จัดท าหรือมอบหมายให้มีการจัดท าเอกสารระเบียบปฏิบัติงาน 
- ติดตามและเร่งรัดการจัดท าเอกสารของคณะท างาน 
- พิจารณาอนุมัติเอกสารวิธีปฏิบัติงาน และเอกสารสนับสนุน 
- ร่วมผลักดันให้การพัฒนาเอกสารเป็นไปตามแผนงาน 

4.3.3 คณะท างาน (Working Group) 
- จัดท าหรือมอบหมายให้มีการจัดท าเอกสารวิธีปฏิบัติงาน และเอกสารสนับสนุน 
- น าเอกสารที่จัดท ามาทดลองใช้ 
- ทบทวนและปรับปรุงเอกสาร 
- ฝึกอบรมให้พนักงานเข้าใจและปฏิบัติตาม 
- ควบคุมดูแลให้พนักงานปฏิบัติตามเอกสารที่จัดท าข้ึน 

4.3.4 ผู้ควบคุมเอกสาร (Document Controller) 
- รับผิดชอบการจัดเก็บและควบคุมเอกสารระบบคุณภาพต้นฉบับ ประเภทคู่มือ

คุณภาพ ระเบียบปฏิบัติงาน และวิธีปฏิบัติงาน 
- ควบคุมการจัดท า การท าส าเนาแจกจ่าย และการเรียกคืน 
- จัดท าบันทึกคุณภาพที่เก่ียวกับการควบคุมเอกสาร 

4.3.5 ผู้ใช้เอกสาร (Users) 
- ทราบ เข้าใจและปฏิบัติตามเอกสารระบบคุณภาพ 
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- ดูแลการใช้งานเอกสารระบบคุณภาพ 
- แจ้งปัญหาที่ไม่สอดคล้องกับการปฏิบัติงานตามเอกสารให้ผู้รับผิดชอบทราบ 
- ทราบว่าต้องปฏิบัติอะไร ท าไม สิ่งที่ถูกต้องเป็นอย่างไร หากพบปัญหาจะท า

อย่างไร 

ขั้นตอนที่ 2 จัดท าเอกสารระบบคุณภาพ 
1. จัดท าเอกสารระบบคุณภาพ 

- นโยบายคุณภาพ (Quality Policy) และวัตถุประสงค์คุณภาพ (Quality Objective) 
- ผังโครงสร้างองค์กร (Organization Chart) 
- ก าหนดอ านาจหน้าที่ความรับผิดชอบ (Job Description / Job Specification) 
- คูม่ือคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติงาน วิธีปฏิบัติงาน และเอกสารสนับสนุน 

2. ตรวจสอบ ทบทวนและอนุมัติเอกสารก่อนน า ไปใช้ 

โครงสร้างเอกสารระบบคุณภาพ 

 นโยบาย และวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ 
 ผังโครงสร้างองค์กร (Organization Chart) 
  ก าหนดอ านาจหน้าที่ความรับผิดชอบ (Job Description / Job Specification) 
  คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) ขั้นตอนการท างาน  
  วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction) 
  เอกสารสนับสนุน (Supporting Documents) 
 
นโยบาย และวัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ 
นโยบายคุณภาพ (Quality Policy) 
นโยบายคุณภาพเป็นข้อความที่แสดงเจตนารมณ์และแนวทางขององค์กรที่เกี่ยวข้องกับระบบคุณภาพที่

ก าหนดโดยผู้บริหารระดับสูง ที่ได้แสดงออกต่อสาธารณชนหรือลูกค้า และบุคลากรภายในองค์กร 
นโยบายคุณภาพ จะต้อง 
• สอดคล้อง / เหมาะสมกับจุดประสงค์ขององค์กร 
• ระบุถึงความมุ่งม่ันที่จะสอดคล้องกับมาตรฐานและการพัฒนาประสิทธิภาพของระบบอย่างต่อเนื่อง 
• เป็นกรอบแนวทางในการจัดท า และทบทวนวัตถุประสงค์ทางด้านคุณภาพ 
• สื่อสารเป็นที่เข้าใจทั่วทั้งองค์กร 
• ทบทวนความเหมาะสมอย่างต่อเนื่อง 
 

วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ (Quality Objectives) 
วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ เป็นขอ้ความที่แสดงสิ่งที่องค์กรพยายามบรรลุ หรือเป็นจุดมุง่หมายของ

องค์กรที่เก่ียวข้องกับคุณภาพโดยส่วนทั่วไปจะมีพ้ืนฐานมาจากนโยบายคุณภาพ 
• วัดผลได ้(Measurable) 
• เป็นจริงได ้(Realistic) 
• บรรลุผลส าเร็จได้ (Achievable) 
• สอดคล้องกับนโยบายคุณภาพ 
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คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) 

คู่มือคุณภาพเป็นเอกสารหลักที่ใช้ในระบบบริหารคุณภาพ กล่าวถึงระบบคุณภาพโดยรวมขององค์กร 
ส าหรับอ้างอิงในการสร้างและธ ารงรักษาระบบคุณภาพ 

• อธิบายถึงขอบเขตการขอรับรองตามระบบคุณภาพ รวมถึงข้อก าหนดที่ยกเว้นและเหตุผล 
• อธิบายถึง นโยบายหรือกิจกรรมโดยภาพรวมในการด าเนินงานขององค์กร ที่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
• มีการรวมหรืออ้างถึงเอกสารที่เกี่ยวข้องและความสัมพันธ์ของของกระบวนการต่าง ๆ ในระบบ

คุณภาพ ได้แก่ เอกสารขั้นตอนปฏิบัติงาน (Quality Procedures) 
• เป็นเอกสารที่ให้รายละเอียดระบบบริหารคุณภาพ (Description of Quality Management) 
• เป็นเอกสารอ้างอิงในการปฏิบัติและด าเนินการอย่างต่อเนื่อง 
• เพ่ือให้เกิดหลักแห่งการปฏิบัติที่มีเหตุผลเกี่ยวกับระบบคุณภาพ 
• เป็นเอกสารใช้ประกอบการตรวจประเมินระบบคุณภาพ 
• เป็นภาพลักษณ์ที่ดี ท าให้ลูกค้าเกิดความประทับใจ ในความมุ่งมั่นขององค์กรที่เน้นในเรื่องคุณภาพ 

คู่มือคุณภาพประกอบด้วย 
• นโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงค์คุณภาพ 
• ขอบเขตของระบบบริหารงานคุณภาพและเหตุผลที่ละเว้นข้อก าหนด 
• ค าอธิบายความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการต่าง ๆ และข้อก าหนด 
• ข้อก าหนดของระบบบริหารงานคุณภาพ ISO 9001:2008 
• เอกสารขั้นตอนการท างาน 
เอกสารขั้นตอนการท างาน (Quality Procedures) 
• เอกสารที่บอกถึงวิธีการหรือกระบวนการปฏิบัติงาน และบริหารงาน ซึ่งสอดคล้องกับกระบวนการ

ธุรกิจและข้อก าหนดที่ได้ระบุไว้ในคู่มือคุณภาพ 
• อธิบายถึงข้ันตอนในกระบวนการท างานตั้งแต่เริ่มต้นจนเสร็จสมบูรณ์ ซึ่งแสดงถึง ใคร ท าอะไร ที่ไหน 

เมื่อใด ท าไม และอย่างไร อ่านแล้วท าได้ 

ประโยชน์ของเอกสารขั้นตอนการท างาน 
• เพ่ือให้บุคลากรปฏิบัติงานเป็นไปตามมาตรฐานเดียวกัน 
• เพ่ิมประสิทธิภาพในการท างานและประสานงานท่ีดีขึ้น 
• ช่วยให้มั่นใจว่ามีการควบคุมการด าเนินงานอย่างสม ่าเสมอ 
• ใช้เป็นแนวทางในการตรวจประเมินและทบทวนระบบ 
ข้อควรพิจารณาเพื่อจัดท าเอกสารขั้นตอนการท างาน 
1. ต้องเขียนเอกสารอะไรบ้าง 
2. ใครคือผู้เขียน 
3. เขียนอย่างไรให้ถูกต้องและครบถ้วน 
4. จะเขียนและน าเสนอในรูปแบบใด 
5. จะมีการควบคุมเอกสารอย่างไร 
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ขั้นตอนการจัดท าเอกสารขั้นตอนการท างาน 
1. วิเคราะห์กระบวนการธุรกิจ แยกกระบวนการหลัก และสนับสนุนออกเป็นกิจกรรมย่อย 
2. ระบุข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องในแต่ละกระบวนการ 
3. ท าการตรวจสอบระหว่างข้อก าหนดกับกิจกรรมย่อยเพื่อเพ่ิมเติมกิจกรรมที่หายไปแล้วก าหนดรายชื่อ

เอกสารระเบียบปฏิบัติงาน ขอบเขตและการประสานงาน 
4. เขียนโครงร่างเอกสาร โดยเขียนแผนภาพ (Flow Chart) ของเอกสารขั้นตอนการท างาน 
5. เขียนเอกสารขั้นตอนการท างานตามรูปแบบที่ก าหนด และตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วนกับ

ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องและการปฏิบัติงานจริง 
6. ทดลองน าไปใช้ เพ่ือตรวจสอบว่า เขียนในสิ่งที่ท าและท าในสิ่งท่ีเขียนหรือไม่ อย่างไร 
7. ตรวจสอบ ทบทวน และอนุมัติเอกสาร ร่วมกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
8. สอนและฝึกอบรมพนักงานให้เข้าใจเอกสารที่ต้องปฏิบัติตาม 
9. การน าเอกสารไปใช้งาน ปฏิบัติตามเอกสาร 
10. ตรวจติดตามและปรับปรุงแก้ไขเอกสาร หรือปฏิบัติงานให้ถูกต้องกับเอกสารระเบียบปฏิบัติที่ต้อง

จัดท าตามข้อก าหนด ISO 9001:2008 

วิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction) 
• เอกสารอธิบายขั้นตอนการปฏิบัติงานของงานใดงานหนึ่ง ตั้งแต่ต้นจนจบ (Step by Step) เพ่ือให้

ทราบว่าท าอย่างไร 
เอกสารสนับสนุน (Supporting Documents) 
• เอกสารอื่น ๆ ที่เป็นแนวทางหรืออ้างอิงเพ่ือสนับสนุนการปฏิบัติงาน เช่น แบบฟอร์มมาตรฐานอ้างอิง 

Job Description เอกสารทางเทคนิค ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ 
เอกสารต่าง ๆ ข้างต้นเหล่านี้ จะต้องมีเทคนิคการเขียน ดังนี้ 
1. ชัดเจน ถูกต้องและครบถ้วน 
2. ผู้ใช้เข้าใจ และใช้ง่าย 
3. เขียนข้อความให้กระชับ สั้น ได้ใจความ 
4. ใช้ค าศัพท ์ภาษาที่ถูกต้อง เข้าใจง่าย 
5. อธิบายค าศัพท์ ค าย่อที่ใช้ 
 
ผังกระบวนการธุรกิจ (Business Process) 
อีกส่วนที่ส าคัญในเอกสารระบบคุณภาพนั้น ได้แก่ ผังกระบวนการธุรกิจ (Business Process) คือ 
 กระบวนการในการด าเนินงาน ซึ่งประกอบด้วยกระบวนการย่อย ๆ (Sub – Process) และก าหนด

ขั้นตอนร่วม (Interface) เชื่อมต่อกระบวนการต่าง ๆ 
 แสดงกระบวนการที่ส าคัญในการด าเนินงาน และความสัมพันธ์ระหว่างกระบวนการ โดยภาพรวม 
 มีลักษณะเฉพาะของแต่ละองค์กร 
กระบวนการธุรกิจนั้น จะแสดงกลุ่มของกิจกรรมในการด าเนินงาน โดยรับ Input (ปัจจัยน าเข้า) ผ่าน

กระบวนการต่าง ๆ เป็น Output (สินค้าและบริการ) เพ่ือส่งมอบให้ลูกค้า ซึ่งประกอบด้วยกระบวนการย่อย 2 
ลักษณะคือ 

1. กระบวนการหลัก (Core Process) ได้แก่ กระบวนการหลักท่ีเกี่ยวข้องโดยตรงกับการด าเนินธุรกิจ 
เพ่ือให้องค์กรบรรลุได้ตามเป้าหมาย 
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2. กระบวนการสนับสนุน (Support Process) ได้แก่ กิจกรรมที่สนับสนุนให้กระบวนการหลัก      
ด าเนินไปได้ 

เทคนิคการเขียนกระบวนการธุรกิจ 
1. เขียนกระบวนการหลัก ตั้งแต่เริ่มต้นจนถึงการส่งมอบ 
2. เขียนกระบวนการที่ช่วยสนับสนุนการด าเนินงานหลัก 
3. ก าหนดทิศทางการไหล ของแต่ละกระบวนการ 
4. เชื่อมโยงกระบวนการที่สัมพันธ์กันหรือเกี่ยวข้องกัน 
5. ทบทวนเพิ่มเติม กิจกรรม / กระบวนการต่าง ๆ ในการด าเนินธุรกิจให้ครบถ้วน 
 
การจัดท าค าอธิบายลักษณะงาน (Job Description) 
Job Description คือ รายละเอียดและขอบเขตของอ านาจหน้าที่ ความรับผิดชอบของต าแหน่งที่

ก าหนดไว้อย่างชัดเจนและเป็นเอกสาร ซึ่งถือว่าเป็นเอกสารสนับสนุนอีกชุดหนึ่งที่มีความส าคัญ และจ าเป็นยิ่งต่อ
เอกสารระบบคุณภาพของ ISO 9001 ด้วย 

ประโยชน์ของ Job Description 
1. เป็นเกณฑ์สรรหาบุคลากรให้เหมาะสมกับต าแหน่ง 
2. จัดแบ่งหน้าที่งาน และควบคุมงานไม่ให้ซับซ้อน 
3. ใช้ในการมอบหมายงาน 
4. ประกอบการวางแผนฝึกอบรมพนักงาน 
5. ประกอบการประเมินผลงาน 
6. พิจารณาเลื่อนต าแหน่งและโยกย้ายพนักงาน 

เทคนิคการจัดท า Job Description 
1. รวบรวมข้อมูล กิจกรรม ตามต าแหน่งงาน 
2. จัดล าดับงานที่ท าตามความส าคัญของงานที่รับผิดชอบ และการท างานก่อนหลัง 
3. เรียบเรียงตามรูปแบบที่ก าหนด โดยเขียนให้กระชับและเข้าใจง่าย 
4. ตรวจความถูกต้องเหมาะสม โดยใช้ความเห็นของผู้บังคับบัญชาเป็นเกณฑ์ 
5. ทบทวนและอนุมัติก่อนน าไปใช้ 
ลักษณะของ Job Description ที่ดี 
- แบ่งลักษณะงานไว้อย่างชัดเจน แตกต่างจากงานอ่ืน 
- ระบทุักษะ ความรู้ความสามารถที่จ าเป็นต้องมี 
- ระบุถึงงาน ความรับผิดชอบ ตามท่ีปฏิบัติได้จริง 
- แสดงถึงอ านาจและระดับการตัดสินใจ 
- ใช้ภาษากระชับ ชัดเจน และเข้าใจง่าย 
สาระส าคัญของ Job Description 
1. คุณสมบัติของต าแหน่งงาน (Job Specification) ระบุคุณสมบัติเฉพาะของต าแหน่งงานโดยก าหนด

คุณสมบัติขั้นต ่า และคุณสมบัติพิเศษท่ีควรมี 
2. รายละเอียดของงาน (Job Description) ระบุรายละเอียดของอ านาจหน้าที่และความรับผิดชอบ 
3. รายละเอียดอ่ืน ๆ เช่น ต าแหน่งงาน การควบคุมเอกสาร 
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การเขียน Flow Chart 
Flow Chart หมายถึง วิธีการที่ใช้อธิบายกระบวนการต่าง ๆ โดยการใช้รูปสัญลักษณ์ เส้นหรือค า ที่

แสดง หรือท าให้เห็นภาพของกิจกรรมหรือล า ดับของกระบวนการนั้น โดยมีประโยชน์ ดังต่อไปนี้ 
1. แสดงล าดับขั้นตอนของกระบวนการปฏิบัติงาน 
2. แสดงความสัมพันธ์ของหน่วยงานต่าง ๆ ในการกระบวนการปฏิบัติงาน 
3. ช่วยให้การจัดท าเอกสาร ท าได้ง่ายขึ้น 
4. อ่านเข้าใจง่าย ท าให้เห็นภาพรวมของการปฏิบัติงาน 
โดยทั่วไปแล้ว รูปแบบของ Flow Chart ที่นิยมเขียนกันก็มีด้วยกัน 3 รูปแบบคือ 
1. Block Diagrams 
2. Standard Flow Charts 
3. Functional Flow Charts 
 
เทคนิคการเขียน Flow Chart 
1. เลือกรูปแบบ Flow Chart 
2. เขียนกิจกรรมต่าง ๆ ที่ปฏิบัติอยู่ในกระบวนการ 
3. เรียงล าดับกิจกรรมตามข้ันตอน 
4. เขียนสัญลักษณ์ ในแต่ละกิจกรรม และเชื่อมด้วยลูกศร 
5. ตรวจสอบกับการปฏิบัติงานจริง และแก้ไขให้ถูกต้อง 
6. เขียนรายละเอียดเพ่ิมเติม ตามรูปแบบที่ก าหนด 
 
การจัดท าเอกสารวิธีปฏิบัติงาน (Work Instruction) 
เอกสารวิธีปฏิบัติงาน หรือที่เราเรียกกันว่า Work Instruction นั้น เป็นเอกสารที่บอกว่า 
การท างานนั้นจะต้องท ากันอย่างไร เขียนเป็นขั้นตอนทีละขั้นตอน 
- บอกว่างานจะท าส าเร็จลุล่วงไปอย่างไร 
- ผลิตภัณฑ์ต้องแจงรายละเอียดดังต่อไปนี้  
ตรายี่ห้อ / ตรวจสอบ / ทดสอบ / บ ารุงรักษา / การปรับแต่ง / การซ่อมแซม 
 
ประโยชน์ของเอกสารวิธีปฏิบัติงาน 
- เพ่ือป้องกันการท างานผิดพลาดหรือไม่สม ่าเสมอ 
- เพ่ือให้การปฏิบัติงานเป็นไปตามวิธีการเดียวกัน 
- ใช้เกณฑ์ควบคุม ตรวจสอบผลการปฏิบัติงาน 
- เป็นพื้นฐานในการฝึกอบรมพนักงานใหม่ 
- เป็นแนวทางในการทบทวนและตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
เทคนิคการเขียนเอกสารวิธีปฏิบัติงาน 
- ไม่มีรูปแบบก าหนดเฉพาะ 
- ก าหนดเรื่องท่ีจะเขียน 
- เขียนอธิบายงานที่จ าเป็นล าดับขั้นตอน สั้นและกระชับ 
- ระบุเกณฑ์คุณภาพของงาน (ถ้ามี) 
- ใช้ภาษาท่ีเข้าใจง่าย และอาจใช้รูปภาพ รูปวาด แผนภาพหรือตารางประกอบ 
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- ระบุต าแหน่งผู้ปฏิบัติงาน ให้ชัดเจน 
- กรณีต้องมีการบันทึกผลการปฏิบัติงานให้ระบุไว้ด้วย 
- อ้างถึงหรือแนบแบบฟอร์มที่ต้องใช้ด้วย 
- ถ้าเป็นเรื่องคล้ายกัน หรือหมวดเดียวกัน อาจรวมเล่มได้ 
- ควรให้ผู้ปฏิบัติงาน ร่วมทบทวนเอกสาร เพ่ือแก้ไขเอกสาร ให้สอดคล้องกับการปฏิบัติงานจริง 

เอกสารสนับสนุน (Supporting Document) 

เอกสารสนับสนุน หรือที่เรียกกันว่า Supporting Document นั้น เป็นเอกสารที่ช่วยเสริมให้การท า 
งานนั้นสมบูรณ์ข้ึน โดยส่วนใหญ่แล้วจะเป็นเอกสารจ าพวก 

- แบบฟอร์มต่าง ๆ 
- กฎ ระเบียบของบริษัท 
- ข้อแนะน า การตรวจสอบ 
- สัญลักษณ์ท่ีใช้ทั่วไป 
- คู่มือต่าง ๆ / เอกสารทางเทคนิค 
- มาตรฐานงาน / มาตรฐานที่อ้างถึง 

การควบคุมเอกสารและข้อมูล (Documentation and Data Control) 

ประสิทธิภาพในการสื่อข้อมูลข่าวสารภายในองค์กรกับลูกค้าเป็นปัจจัยส าคัญอย่างหนึ่งในการที่จะท า 
ให้องค์กรผู้ประกอบการสามารถตอบสนองต่อข้อก า หนดของลูกค้าได้อย่างถูกต้อง ครบถ้วนเป็นรูปธรรม ถ้าหาก
ระบบและวิธีการในการสื่อข้อมูลข่าวสารภายในองค์กรไม่มีประสิทธิภาพ  เราจะไม่สามารถประกันคุณภาพหรือ
สร้างความเชื่อมั่นต่อคุณภาพใด ๆ ได้เลย ดังนั้นจึงต้องมีการควบคุมทั้งเอกสารและข้อมูลขององค์กรให้มี
ประสิทธิภาพ 

วิธีการด าเนินการเพ่ือก่อให้เกิดประสิทธิภาพในการสื่อสารข้อมูลข่าวสารในองค์กรจะขึ้นอยู่กับชนิดของ
ข้อมูลข่าวสารที่เป็นสื่อส าคัญ โดยการควบคุมเกี่ยวกับด้านเอกสารก็จะสามารถแบ่งได้เป็น 2 ประเภท คือ 

1. การควบคุมเอกสารและข้อมูล (จากข้อก าหนด 4.2.3) 
2. การควบคุมบันทึกคุณภาพ (จากข้อก าหนด 4.2.4) 
ซ่ึงแต่ละการควบคุมน้ันจะต้องมีการควบคุมตามท่ีข้อก าหนดของระบบคุณภาพ ISO 9001 ก าหนดไว้

เป็นอย่างน้อย 

1. การควบคุมเอกสารและข้อมูล 

เอกสารระบบคุณภาพ คือ เอกสารที่ใช้ปฏิบัติงานในระบบคุณภาพ ซึ่งได้รับการอนุมัติจากผู้มีอ านาจที่
ก าหนดไว้ โดยจะได้รับการควบคุม การจัดท า แก้ไข ยกเลิก แจกจ่ายและเก็บรักษาไว้ ตามระบบการควบคุม
เอกสารและข้อมูลในข้อก าหนด 4.2.3 การควบคุมเอกสาร (Control of Document) 

ส าเนาของเอกสารระบบคุณภาพนั้นสามารถแบ่งได้เป็น 

1. ส าเนาควบคุม (Controlled Copy) เป็นส าเนาเอกสารระบบคุณภาพท่ีใช้ในการปฏิบัติงานซึ่งได้รับ
การควบคุมให้ทันสมัยอยู่เสมอ 

2. ส าเนาไม่ควบคุม (Uncontrolled Copy) เป็นส าเนาเอกสารระบบคุณภาพที่ไม่ได้รับการควบคุมให้
ทันสมัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงแก้ไข จะไม่มีการเรียกคืน เพ่ือเปลี่ยนฉบับล่าสุด 
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การบริหารและควบคุมเอกสาร 
1. การก าหนดผู้รับผิดชอบ 

- ทบทวน และอนุมัติเอกสาร 
- บริหารและควบคุมเอกสาร 

2. การก าหนดระบบหมายเลขเอกสาร 
3. การเปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสาร 
4. การควบคุมการแจกจ่ายเอกสาร 

ขั้นตอนการควบคุมเอกสาร 

1. การจัดท า 
2. การทบทวนความถูกต้อง โดยผู้ที่เก่ียวข้อง 
3. การตรวจสอบและอนุมัติ โดยผู้มีอ านาจซึ่งก าหนดไว้ 
4. การแจกจ่าย 

- แจกจ่ายส าเนาเอกสาร ให้ผู้ถือครองเอกสารตามที่ก าหนดไว้ มีการเซ็นรับเอกสาร 
5. การน าไปใช้ 

- ผู้ถือเอกสารรับผิดชอบการน าไปใช้และการเก็บรักษาเอกสารให้มีที่จุดใช้งานและเป็นฉบับล่าสุด 
โดยเอกสารไม่สูญหายหรือเสียหาย 

6. การเปลี่ยนแปลงแก้ไขเอกสาร 
- เอกสารที่แก้ไขต้องมีการพิจารณาผลกระทบต่อหน่วยงานที่เก่ียวข้อง และต้องได้รับการอนุมัติจากผู้มี

อ านาจต าแหน่งเดียวกับท่ีอนุมัติเอกสารฉบับเดิม 
7. การยกเลิกเอกสารที่ไม่ใช้แล้ว 
ตัวอยา่งแบบฟอร์มที่ใช้ในการควบคุมเอกสาร 

� แบบฟอร์มขอด าเนินการเรื่องเอกสาร 
� บัญชีแม่บท 
� บัญชีผู้ถือครองเอกสาร 
� บัญชีแจกจ่ายเอกสาร 
� บันทึกการแก้ไขเอกสาร 
� ใบน าส่งเอกสาร 

เอกสารที่ควบคุมโดยหน่วยควบคุมเอกสาร 
ประเภทเอกสารได้แก่ คู่มือคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติงาน วิธีปฏิบัติงาน แบบฟอร์ม วิธีการควบคุม ได้แก่ 

การควบคุมการจัดท า แก้ไข แจกจ่าย และท าลายเอกสาร โดยใช้แบบฟอร์ม 
� แบบฟอร์มขอด าเนินการเรื่องเอกสาร 
� บัญชีแม่บท 
� บัญชีผู้ถือครองเอกสาร 
� บัญชีแจกจ่ายเอกสาร 
� บันทึกการแก้ไขเอกสาร 
� ใบน าส่งเอกสาร 
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เอกสารทีค่วบคุมโดยหน่วยงานเจ้าของเอกสาร 
ประเภทเอกสาร ได้แก่ เอกสารทางเทคนิค, มาตรฐานและเอกสารอ้างอิง, เอกสารของลูกค้า, เกณฑ์

คุณภาพงาน  วิธีการควบคุมได้แก่ 
- ผู้บังคับบัญชาของหน่วยงาน 
- การทบทวนและอนุมัติ 
- ควบคุมให้ทันสมัย ส าหรับใช้งาน 
- ควบคุมการแจกจ่ายโดยหน่วยงานนั้นเอง 
- บันทึกการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 
ข้อดี 
- หน่วยงานมีความรู้และความสามารถในการจัดการกับเอกสารเฉพาะหน่วยงานได้ดีกว่า 
- คล่องตัว สามารถด าเนินการได้อย่างรวดเร็ว และทันเหตุการณ์ 
- ช่วงแบ่งเบางานของหน่วยควบคุมเอกสาร 
ข้อเสีย 
- แต่ละหน่วยงานอาจใช้วิธีควบคุมท่ีแตกต่างกัน ท าให้ไม่เป็นระบบเดียวกัน 
- ถ้าหน่วยงานไม่ได้ควบคุม หน่วยควบคุมเอกสารจะไม่ทราบท า ให้การควบคุมขาดประสิทธิภาพ 

มาตรฐานและเอกสารอ้างอิง (Standard & Reference) 
ได้แก่ มาตรฐานที่ใช้งานจากภายนอก หรือลูกค้าก าหนดให้ใช้ รวมถึงกฎหมายหรือเอกสารอ้างอิงอ่ืน ๆ 
วิธีการควบคุม : 
- ลงทะเบียนเอกสาร และประทับตราการควบคุมบนเอกสาร 
- ติดตามการท าให้ทันสมัย และเปลี่ยนเอกสารที่ใช้งานเป็นฉบับล่าสุด 
- ถ้าเอกสารใช้ร่วมกันหลายหน่วยงาน อาจให้หน่วยควบคุมเอกสารเป็นผู้ควบคุม 

เอกสารทางเทคนิค 

ได้แก่ Drawing, Specification ที่ได้รับจากลูกค้า เพ่ือน ามาใช้ในการออกแบบ การผลิตและการติดตั้ง 
วิธีการควบคุม : 
- ลงทะเบียนเอกสาร และประทับตราการควบคุมเอกสาร 
- ถ้าใช้เอกสารร่วมกันหลายหน่วยงาน อาจให้หน่วยงานท่ีรับเรื่องเป็นผู้ควบคุมส าเนา การแจกจ่าย และ

การปรับเอกสารให้ทันสมัย 
- การควบคุมเอกสารฉบับยกเลิก กรณีท่ีมีการเปลี่ยนแปลง 

การควบคุมข้อมูล 

- ข้อมูลนั้นสามารถอยู่ในรูปของกระดาษ หรือ Hard Copy 
- ข้อมูลในรูปสื่ออิเล็กทรอนิกส์ ได้แก่ 
1. Hardware ได้แก่ เครื่องมือ เครื่องจักร คอมพิวเตอร์ 
วิธีควบคุม : 

� เลือก Hardware ให้เหมาะสมกับการใช้งาน 
� บ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพที่ใช้งานได้อยู่เสมอ 

2. Software ได้แก่ โปรแกรมควบคุมการท างานของเครื่องมือ เครื่องจักรต่าง ๆ และข้อมูลต่าง ๆ ใน
สื่ออิเล็กทรอนิกส์ เช่น Disk 
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� Access Control เช่น ก าหนด Password 
� การจัดเก็บ สถานที่ และการส ารองข้อมูล 
� ควบคุมการเปลี่ยนแปลงแก้ไข 

2. การควบคุมบันทึกคุณภาพ 
ความแตกต่างระหว่าง เอกสาร / ข้อมูล / บันทึก 
เอกสาร (Document) คือ สิ่งที่อธิบายถึงกิจกรรม กระบวนการท างาน หรือสนับสนุนการปฏิบัติงาน

เพ่ือให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน 
ข้อมูล (Data) คือ ตัวเลขหรือข้อมูล อันได้รับการปรับรูปแบบที่เหมาะสมต่อการประมวลผลด้วยคน

หรือคอมพิวเตอร์ ซึ่งปรับปรุงให้ทันสมัยได้ 
บันทึก (Record) คือ หลักฐานของผลการปฏิบัติงานที่ส าเร็จหรือบรรลุผลแล้ว ซึ่งสามารถอยู่ในรูปของ

การเขียน สิ่งพิมพ์ สื่ออิเล็กทรอนิกส์ 
ประเภทของบันทึกคุณภาพ 
1. บันทึกเก่ียวกับระบบคุณภาพ ได้แก่ บันทึกท่ีแสดงถึงประสิทธิภาพของระบบคุณภาพ 
2. บันทึกเก่ียวกับผลิตภัณฑ์และข้อตกลงกับลูกค้า ได้แก่ บันทึกท่ีแสดงถึงความสอดคล้องทางคุณภาพ

ของผลิตภัณฑ์กับข้อก าหนดและข้อตกลงกับลูกค้า 
วิธีการควบคุมบันทึกคุณภาพ 
1. จัดท ารายชื่อบันทึกคุณภาพที่ต้องควบคุม และก าหนดผู้รับผิดชอบวิธีการจัดเก็บและระยะเวลาการ

จัดเก็บ 
2. เก็บรวบรวมแยกประเภท เข้าแฟ้ม และท าดัชนี เพ่ือให้ค้นหาง่าย จัดเก็บไว้ในสถานที่เหมาะสม

ป้องกันความเสียหาย 
 
การตรวจติดตามคุณภาพภายใน Internal Quality Audit 
การตรวจติดตามคุณภาพภายในเป็นเครื่องมืออันหนึ่งในระบบคุณภาพที่ใช้เพื่อปรับปรุงประสิทธิภาพ

ขององค์กร ก าจัดสิ่งที่เป็นจุดอ่อนและปัญหาที่สาเหตุ และใช้เป็นแนวทางในการป้องกันไม่ให้เกิดปัญหา 
ความหมายของการตรวจติดตามคุณภาพ (Quality Audit) 
ตามมาตรฐาน ISO 9001 กล่าวว่า การตรวจติดตามคุณภาพ หมายถึง “กระบวนการซึ่งเป็นระบบ เป็น

อิสระ และจัดท าเป็นเอกสารเพ่ือแสดงให้เห็นว่ากิจกรรมต่าง ๆ ในระบบคุณภาพมีผลลัพธ์สอดคล้องกับแผนหรือ
เกณฑ์ที่ก าหนดไว้ และถูกน าไปปฏิบัติอย่างมีประสิทธิผล เหมาะสมและสามารถบรรลุวัตถุประสงค์ขององค์กร” 

ระบบการตรวจติดตามคุณภาพ (Audit System) 
โดยทั่วไปเราแบ่งประเภทของการตรวจติดตาม (Audit) เป็น 3 ประเภทใหญ่ ๆ นั่นคือ 
1. การตรวจติดตามภายใน (Internal Audit หรือ First Party Audit) 
2. การตรวจติดตามโดยลูกค้า (Second Party Audit) 
3. การตรวจติดตามโดยบุคคลที่ 3 หรือหน่วยงานให้การรับรอง (Third Party Audit) 

ผลกระทบของการตรวจติดตาม 
1. การตรวจติดตามภายใน (Internal of First Party Audit) หมายถึง การตรวจติดตามท่ีผู้ตรวจ 

(Auditor) เป็นบุคลากรขององค์กรเอง โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ฝ่ายบริหารทราบว่ากิจกรรมต่าง ๆ ในระบบ
คุณภาพที่จัดสร้างข้ึนมาถูกน าไปปฏิบัติอย่างสอดคล้องตามข้อก าหนดของ ISO 9001:2008 และช่วยให้มีโอกาส
ในการปรับปรุงและพัฒนาระบบอย่างต่อเนื่อง 
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2. การตรวจติดตามโดยองค์กรของลูกค้า (Second Party Audit) หมายถึง การตรวจติดตามโดย
ลูกค้าของเรา หรือองค์กรที่ก าลังจะกลายมาเป็นลูกค้าของเรา ซึ่งการตรวจติดตามลักษณะนี้ ส่วนหนึ่งก็เพ่ือใช้ใน
การตัดสินใจซื้อสินค้าหรือบริการนั่นเอง 

3. การตรวจติดตามโดยองค์กรผู้ให้การรับรอง (Third Party Audit) หมายถึง การตรวจติดตามโดย
องค์กรภายนอก (ซึ่งไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับองค์กร) ซึ่งจะมาตรวจระบบคุณภาพขององค์กรว่าสอดคล้องตาม     
ข้อก าหนดของ ISO 9001 : 2008 หรือไม ่ส่วนใหญ่จะเป็นการตรวจโดย Certification Body : CB 

การตรวจติดตามประเภทนี้จัดท าข้ึนเพ่ือให้การรับรองกับองค์กรว่าได้ปฏิบัติตามข้อก าหนด ISO 9001 : 
2008 ซึ่งจะท าให้ลูกค้าขององค์กรมั่นใจได้ว่ากระบวนการตลอดจนสินค้าและบริการขององค์กรมีคุณภาพ โดย
ลูกค้าไม่ต้องตรวจติดตามด้วยตนเอง สามารถลดความจ าเป็นในการตรวจติดตามโดยลูกค้า (Second Party 
Audit) ซึ่งต้องเสียเวลาและค่าใช้จ่ายจ านวนมาก 

คุณสมบัติของผู้ตรวจติดตาม (Auditor Quality) 
Auditor คือผูมี้คุณสมบัติที่จะตรวจติดตามระบบคุณภาพได้นั่นเอง แล้ว คุณสมบัติที่ว่านี้ประกอบไป

ด้วยอะไรบ้าง สรุปไดด้ังนี้ 
1. คุณสมบัติทั่วไป คือ 

• มีความรูเ่รื่องที่จะตรวจติดตามและผ่านการอบรมเรื่องการตรวจประเมิน 
• รักษาความลับขององค์กร 
• เป็นอิสระจากองค์กร / หน่วยงานที่ถูกตรวจ 

2. คุณสมบัติส่วนบุคคล คือ 
• มีมนุษยสัมพันธ์ 
• มีทักษะในการสื่อสาร 
• มีทักษะในการจัดการ 
• มีทกัษะในการน า เสนอข้อมูล 
• เปิดใจกว้างยอมรับฟังความคิดเห็น 

3. ต้องมีความรู้ (Knowledge) คือ 
• เข้าใจระบบงานที่จะไปท าการตรวจเป็นอย่างดี 
• เข้าใจข้อก าหนด ISO 9001 : 2008 
• เข้าใจ 8 หลักการบริหารคุณภาพ ( 8 Quality Principle) 

4. ต้องมีทักษะในการประเมิน คือ 
• สามารถใช้เทคนิคในการตั้งค า ถามเพ่ือค้นหาข้อเท็จจริง 
• สามารถสุ่มตรวจติดตามได้อย่างเป็นระบบ 
• สามารถประเมินได้ว่าสิ่งใดไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด ISO (Non Conforming : NC) สิ่งใดเป็น

ข้อเสนอแนะเพ่ือการพัฒนา (Suggestion) 
• สามารถเก็บรวบรวมบันทึกรวมถึงหลักฐานต่าง ๆ จากการตรวจติดตามเพ่ือใช้ตัดสินใจเกี่ยวกับ

ความสอดคล้องตามข้อก าหนด ISO 9001 : 2008 
5. ต้องมีความสามารถในการเตรียมการตรวจติดตาม คือ 

• สามารถจัดท าก าหนดการตรวจติดตาม (Audit Schedule) ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
• สามารถคัดเลือกทีมผู้ตรวจติดตาม (Auditor Team) อย่างเหมาะสม 
• สามารถจัดท า Audit Checklist ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
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6. ต้องสามารถเป็นผู้น าการประชุม คือ 
• สามารถด าเนินการประชุมเปิด (Opening Meeting) การตรวจติดตาม 
• สามารถด าเนินการประชุมเปิด (Closing Meeting) การตรวจติดตาม 

7. ต้องสามารถรายงานผลการตรวจติดตามได้อย่างแม่นย า คือ 
• สามารถรายงานสิ่งที่สอดคล้องและไม่สอดคล้องตามข้อก าหนดอย่างถูกต้อง 
• สามารถเสนอแนะถึงโอกาสในการปรับปรุงให้แก่องค์กร 
• สามารถตัดสินแนวทางการแก้ไขปัญหา (Corrective / Preventive Action) ของผู้ถูกตรวจ 

หัวหน้าคณะผู้ตรวจติดตาม (Lead Auditor) 
เป็นไปได้ว่าในระหว่างการตรวจติดตามแต่ละครั้งจะเกิดปัญหา หรือ ความคิดเห็นที่ไม่ตรงกันระหว่าง

ผู้ตรวจติดตามกับผู้ตรวจติดตามด้วยกัน หรือ ผู้ตรวจติดตามกับผู้ถูกตรวจ จึงต้องมีบุคคลหนึ่งคอยจัดการให้    
การตรวจติดตามคุณภาพสามารถด าเนินต่อไปอย่างมีประสิทธิภาพ บุคคลนั้นเราเรียกว่า หัวหน้าคณะผู้ตรวจ
ติดตาม (Lead Auditor) หน้าที่ของหัวหน้าคณะผู้ตรวจติดตาม สรุปได้ดังนี้ 

1. เป็นผู้น า และจัดการให้คณะผู้ตรวจติดตามท างานอย่างมีประสิทธิภาพ 
2. จัดการกับข้อขัดแย้งที่เกิดขึ้นระหว่างการตรวจติดตาม 
3. ตัดสินใจเกี่ยวกับข้อขัดแย้งต่าง ๆ ระหว่างการตรวจติดตาม 
4. ควบคุมเวลาและการตรวจติดตามให้ครบตามแผนที่ก าหนดไว้ 

ขั้นที ่1 วางแผนการตรวจติดตาม 

ประกอบด้วยกิจกรรมต่าง ๆ ดังนี้ 
• อบรมผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
• วางแผนการตรวจติดตามประจ าปี 
องค์กรจะต้องจัดอบรมหลักสูตร ผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal Auditor) ให้แก่บุคลากร

เพ่ือให้มีคุณสมบัติที่เหมาะสม และท าการแต่งตั้งคณะผู้ตรวจติดตามคุณภาพภายในขององค์กรอย่างเป็นทางการ 
และเพ่ือให้เกิดการตรวจติดตามคุณภาพภายในอย่างมีประสิทธิภาพ  จะต้องท าการวางแผนการตรวจติดตาม
ประจ าปีอย่างเหมาะสม  

ขั้นที ่2 เตรียมการตรวจติดตาม 

ประกอบด้วยกิจกรรมต่าง ๆ ดังนี้ 
• คัดเลือกทีมผู้ตรวจติดตาม 
• ทบทวนเอกสารคุณภาพ 
• จัดท า โปรแกรมการตรวจติดตาม (Audit Schedule) 
• จัดท า Audit Checklist 
เมื่อวางแผนการตรวจติดตามคุณภาพภายในแล้ว องค์กรต้องท าการคัดเลือก Lead Auditor และ 

Auditor จากนั้น Lead Auditor จะต้องเรียกประชุมชี้แจงก าหนดการตรวจติดตาม (Audit Schedule) ที่ได้
จัดท าขึ้น ทั้งนี้อย่าลืมว่า Auditor จะต้องเป็นอิสระจากหน่วยงานที่ถูกตรวจ Lead Auditor จะมอบหมายให้ 
Auditor ทบทวนข้อก าหนด ISO 9001 : 2008 และเอกสารคุณภาพของหน่วยงานที่จะไปตรวจ และให้จัดท า 
Audit Checklist เพ่ือใช้เป็นแนวทางในการตรวจติดตามต่อไป 
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ขั้นที ่3 ด าเนินการตรวจติดตาม 
ประกอบด้วยกิจกรรมต่าง ๆ ดังนี้ 
• ประชุมเปิดการตรวจติดตาม 
• ด าเนินการตรวจติดตาม 

การประชุมเปิดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Opening Meeting) 

เมื่อถึงก าหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน จะต้องมีกิจกรรมอย่างหนึ่งที่เรียกว่า Opening 
Meeting ซึ่งจัดขึ้นเพ่ือให้ Auditor ได้พบกับ Auditee เพ่ือชี้แจงข้อมูลตามวาระดังนี้ 

1. แนะน าคณะผู้ตรวจติดตาม 
2. ขอให้ที่ประชุมลงชื่อเข้าประชุมไว้เป็นหลักฐาน 
3. ทบทวนและยืนยันขอบเขตในการขอรับรองระบบคุณภาพ 
4. ทบทวนก าหนดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
5. อธิบายวิธีการตรวจติดตาม 
6. เปิดโอกาสให้ซักถามข้อสงสัย 
7. นัดหมายสถานที่และเวลาประชุมปิด 
8. ขอบคุณคณะผู้เข้าประชุม 

ด าเนินการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 

เทคนิคการตรวจติดตามคุณภาพภายใน 
1. ใช้ Audit Checklist เป็นเพียงแนวทางในการตรวจเท่านั้น เพราะจะต้องค้นหาข้อเท็จจริง

นอกเหนือจากที่ก า หนดไว้ใน Audit Checklist ด้วย 
2. คิดอยู่ เสมอว่าอะไรคือปัจจัยน าเข้า  (Input) และอะไรคือผลผลิต (Output) ของกิจกรรมหรือ

กระบวนการที่ Auditor ก าลังตรวจอยู่ยกตัวอย่างเช่น Auditor ก าลังตรวจกิจกรรม “การวางแผนการตลาด” 
ปัจจัยน าเข้าของกระบวนการนี้ คือข้อมูลการส ารวจตลาด นโยบายและเป้าหมายทางการตลาด การวิเคราะห์   
ส่วนแบ่งทางการตลาด ส่วนผลผลิต คือ แผนการตลาด ซึ่งหากพบว่า ปัจจัยน าเข้าไม่เพียงพอ เหมาะสม ย่อมไม่
สามารถได้ผลผลิตที่ดีได้เป็นต้น 

3. ตรวจข้อก าหนด / เอกสาร / การปฏิบัติจริง 
• ตรวจดูข้อก าหนดเทียบกับเอกสารในระบบคุณภาพ 
• ตรวจดูเอกสารเทียบกับการปฏิบัติงานจริง 
• ตรวจดูการปฏิบัติงานจริงเทียบกับข้อก าหนด ดังรูป 

4. พิจารณาถึงความเชื่อมโยงของแต่ละกิจกรรม เพราะว่า Output ของกิจกรรมหนึ่งย่อมเป็น Input 
ของอีกกิจกรรมถัดไป จะท าให้ Auditor สามารถตรวจติดตามได้อย่างเป็นกระบวนการและเป็นระบบยิ่งขึ้น 

5. บันทึกหลักฐานที่พบ (Objective Evidence) อย่างเป็นระบบระเบียบเพ่ือใช้รายงานผลการตรวจ
ติดตาม หลักฐานที่พบได้มาจาก 

1) เอกสารต่าง ๆ เช่น คู่มือคุณภาพ ระเบียบปฏิบัติ เอกสารอ้างอิง เป็นต้น 
2) ค าให้สัมภาษณ์จาก Auditee 
3) การสังเกต เช่น สภาพแวดล้อม การปฏิบัติงานของบุคลากร เป็นต้น 
4) บันทึกต่าง ๆ เช่น แผนการฝึกอบรม บันทึกประวัติการฝึกอบรม เป็นต้น 
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ขั้นที ่4 รายงานผลการตรวจติดตาม 
ประกอบด้วยกิจกรรมต่าง ๆ ดังนี้ 
• บันทึกผลการตรวจติดตาม 
• ตัดสินระดับความรุนแรงของ NC 
• ประชุมปิดการตรวจติดตาม 
• จัดท า Audit Report 
บันทึกผลการตรวจติดตาม 
เมื่อด าเนินการตรวจติดตามครบตามก าหนดแล้ว Auditor จะต้องร่วมประชุม Auditor Meeting เพ่ือ

สรุปผลการตรวจติดตาม โดยพิจารณาว่าสิ่งที่ Auditor ตรวจพบเป็นสภาพผิดเงื่อนไข (Non Conforming : NC) 
หรือจะเป็นข้อสังเกต (Observation) และเม่ือได้ข้อสรุปแล้วจะท าการ เขียนสภาพปัญหาหรือข้อที่ไม่สอดคล้อง
ตามข้อก าหนด (NC STATEMENT) ที่พบไว้ในใบร้องขอให้แก้ไข (Corrective Action Request : CAR) 

หลักการเขียนรายงานสภาพผิดเงื่อนไข (NC STATEMENT) 
การเขียน NC STATEMENT จะต้องชัดเจนสามารถอ่านแล้วเข้าใจว่าเกิดปัญหาอะไร เกิดขึ้นที่ใด 

หลักฐานคืออะไร และผิดข้อก าหนด ISO 9001 : 2008 ข้อที่เท่าไร 
การประชุมปิดการตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Closing Meeting) 
เมื่อถึงก าหนดที่นัดหมายกับผู้ถูกตรวจประเมิน หัวหน้าคณะผู้ตรวจติดตามและผู้ตรวจติดตามจะท าการ

ประชุมปิด เพ่ือสรุปผลที่ได้รับจากการตรวจติดตามฯ ให้แก่คณะผู้บริหารและผู้ถูกตรวจประเมิน ได้รับทราบโดย
ทั่วกัน ตามวาระการประชุมดังนี้ 

1. ขอบคุณผู้เข้าร่วมประชุม และขอให้ลงลายมือชื่อเข้าประชุมไว้เป็นหลักฐาน 
2. รายงานสิ่งที่ตรวจพบ 
3. สรุปผลการตรวจติดตามฯ 
4. อธิบายถึงการปฏิบัติการแก้ไข และการตรวจติดตามซ ้า (Follow up) 
5. เปิดโอกาสให้ที่ประชุมซักถามข้อสงสัย 
6. น าส่งรายงานการตรวจติดตาม (Audit Report) ให้ QMR 
7. ปิดประชุม 

ขั้นที ่5 การปฏิบัติการแก้ไข / การตรวจติดตามซ ้า (Follow up) 
ประกอบด้วยกิจกรรมต่าง ๆ ดังนี้ 
• ด าเนินการแก้ไข / ตรวจติดตามซ ้า 
เมื่อ Lead Auditor น า Audit Report และใบ CAR ส่งให้แก่ QMR แล้ว QMR จะต้องเรียกประชุม 

Auditee เพ่ือวิเคราะห์สาเหตุของ CAR/วางแผนแก้ไข และป้องกันไม่ให้เกิดซ ้าโดยก าหนดวันแล้วเสร็จส าหรับ 
CAR แต่ละใบพร้อมกับบันทึกลงในใบ CAR จากนั้นน าส่งคืนให้แก่ QMR จากนั้น QMR จะออกหมายเลข CAR แต่
ละใบ และบันทึกลงใน CAR LOG เพ่ือให้สามารถสอบกลับใบ CAR ได้อย่างถูกต้อง เมื่อถึงวันก าหนดตรวจติดตาม
ซ ้า (Follow up) QMR จะมอบหมายให้ Auditor ไปตรวจสอบว่าด าเนินการแก้ไขแล้วเสร็จตามที่ก าหนดหรือไม่
หากแก้ไขแล้วเสร็จ QMR จะปิด CAR ใบนั้น และน าผลการตรวจติดตามพร้อมสรุปข้อมูลต่าง ๆ น าเสนอใน    การ
ประชุมทบทวนของฝ่ายบริหาร (Management Review) 

 
เม่ือองค์กรได้จัดท าและปรับปรุงระบบคุณภาพจนเกิดความม่ันใจในการเตรียมการต่าง  ๆ เป็นที่

เรียบร้อยแล้วก็สามารถยืน่ค าขอเพื่อขอรับรองคุณภาพจากหน่วยตรวจรับรองคุณภาพในล าดับต่อไป 


