
 

 

คําศัพทระบบบริหารงานคุณภาพ 
 
มาตรฐาน (Standard) คือ สิ่งทีถ่ือเปนหลกัสําหรบัเทียบกําหนด 
พระราชบัญญัตมิาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 ไดกําหนดคําวา "มาตรฐาน" ไววา 
มาตรฐาน คือ ขอกําหนดรายการอยางใดอยางหนึ่ง หรือหลายอยางเก่ียวกับ 

• จําพวก แบบ รปูราง มิติ การทาํ เครื่องประกอบ คุณภาพ ชั้น สวนประกอบ ความสามารถ ความทนทานและความปลอดภยัของ
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

• วิธีทํา วิธีออกแบบ วิธีเขียนรูป วิธีใช วตัถทุี่จะนํามาทําผลติภณัฑอุตสาหกรรม และความปลอดภัยอันเก่ียวกับการทํา
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

• จําพวก แบบ รปูราง มิติของหบีหอ หรือสิ่งบรรจุชนดิอ่ืนรวมตลอดถึงการทาํหีบหอหรือสิ่งบรรจชุนิดอ่ืน วธีิการบรรจ ุหุมหอหรือ
ผูกมัดและวตัถทุี่ใชในการนั้นดวย  

• วิธีทดลอง วิธีวเิคราะห วิธีเปรยีบเทียบ วิธีตรวจ วิธีทดสอบและวิธีชั่ง ตวง วัด อันเก่ียวกับผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  
• คําเฉพาะ คํายอ สัญลักษณ เครื่องหมาย สี เลขหมาย และหนวยที่ใชในทางวิชาการอันเก่ียวกับผลติภณัฑอุตสาหกรรม  
• ขอกําหนดรายการอยางอ่ืนอันเก่ียวกับผลิตภณัฑอุตสาหกรรม ตามที่รัฐมนตรีประกาศหรือตามพระราชกฤษฎีกา 

 
มาตรฐานระบบการจดัการ (Management System Standard) คือ ขอกําหนดหรอืข้ันตอน ในการบริหาร กระบวนการทํางาน
ตางๆ ขององคกร เพ่ือใหเกิดการพัฒนาประสิทธิภาพและประสทิธิผลของการ ดําเนินงาน และบรรลตุาม 
วัตุประสงคที่วางไว 
   
ISO  เปนภาษากรีก  คือ  ISOS  แปลวา  “เทากัน”  และ  ISO  ยอมาจากคําวา  International  Organization  for  Standardization  
หรือ  International  Standard  Organization  ซึ่งเปนองคการสากล  ทีท่ําหนาที่เก่ียวกับการกําหนดหรือปรับมาตรฐานนานาชาติเกือบ
ทุกประเภท  (ยกเวนทางดานไฟฟา  ซึ่งเปนหนาที่ของ  IEC)  เพ่ือใหประเทศตางๆ   ในโลกสามารถใชมาตรฐานเดียวกันได  เน่ืองจาก
แตละประเทศมมีาตรฐานคุณภาพของตนเอง 

 
ISO 9000 เปนมาตรฐานสําหรับระบบการบริหารงานคุณภาพ จัดทําข้ึนโดยองคกรระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน (International 
Organization for Standardization : ISO) 
 
ISO 9000 - Fundamentals and Vocabulary ใหแนวทางเกี่ยวกับหลักการพ้ืนฐานของระบบการบริหารงานคุณภาพ และคํานิยาม
ศัพทที่เก่ียวของ 
 
ISO 9001 – Requirements เปนขอกําหนดสําหรับการจัดทําระบบการบริหารงานคุณภาพ เพ่ือใหองคกรแสดงความสามารถในการ
ทําตามความตองการของลูกคาและกฎหมายที่เก่ียวของ โดยนําหลักการของการบริหารงานคุณภาพมาใช (Quality Management 
Principles - QMP) 
 
ISO 9004 - Guidelines for performance improvement เปนแนวทางที่นําหลกัการของการบริหารงานคุณภาพ (QMP) มาใช 
เพ่ือใหระบบมีประสทิธิภาพและประสิทธิผล รวมถึงเพ่ิมศักยภาพในการพัฒนาปรับปรุง 
 
ISO 19011 – Auditing แนวทางการตรวจประเมิน 
 
หลักการของการบริหารงานคุณภาพ (Quality Management Principles – QMP) 
คือกฎข้ันพ้ืนฐานที่ใชในการนาํองคกรและนําไปปฏิบัติเพ่ือมุงสูการปรับปรุงสมรรถนะในระยะยาวโดยการใหความสําคญักับลูกคา 
ขณะเดียวกันก็คํานึงถึงความตองการของผูมีสวนไดสวนเสียดวย 
 
ระบบการบรหิารงานคณุภาพ (Quality Management Systems) คือการจดัทําระบบการบริหารงานคุณภาพ ซึ่งจะตองจดัระบบ
ใหเปนลายลักษณอักษร เพ่ือนําไปปฏิบัตริักษาไว และมกีารปรับปรุงอยางตอเนื่อง โดยกําหนดกระบวนการที่จาํเปน ความสัมพันธของ
กระบวนการ และกฎเกณฑตาง ๆ ที่จะใชใหเกิดประสิทธิผล ตลอดจนตองมีทรัพยากร และขอมูลพอเพียงในการที่จะทํางานใหบรรลุ
วัตถุประสงคได  
 
ความรบัผิดชอบดานการบริหาร (Management responsibility) คือหนาที่ของผูบริหารระดับสูงในการจดัการบริหารงานระบบ
การบริหารงานคุณภาพ โดยการกําหนดกลยทุธการบริหารงานในองคกร ผูบริหารระดับสูงจะตองรูถึง ความตองการของลกูคา และทําให
เกิดความพึงพอใจ โดยการกําหนดนโยบายคุณภาพ/วตัถุประสงคดานคุณภาพ และการจดัระบบการบรหิารงานคุณภาพ กําหนดอํานาจ
หนาทีค่วามรับผิดชอบ และแตงตั้งตวัแทนฝายบรหิาร (Quality Management Representative-QMR) ตลอดจนมีการสื่อขอมูลภายใน
องคกร เพ่ือใหบุคลากรในองคกร รับรูขอมูลขาวสารในองคกร และมีการทบทวนการบริหารงาน เพ่ือพิจารณาถึงความเหมาะสมเพยีงพอ 
ของระบบ เพ่ือหาทางปรับปรุงระบบขององคกรตอไป  
 
การบริหารดานทรพัยากร (Resource Management) คือทรัพยากรบคุลากรและโครงสรางพ้ืนฐานสาธารณูปโภค ซึ่งตองกําหนด 
และจดัสรรทรพัยากรที่จําเปนข้ึนในระบบ โดยการกําหนดความสามารถของบุคลากร ทําการฝกอบรม และสรางจิตสํานึกของบุคลากรให



 

 

เกิดข้ึน ตลอดจนกําหนด จดัหา และบํารุงรักษาโครงสรางพ้ืนฐาน เชน อาคาร สถานที่ สาธารณูปโภค ฯลฯ และกําหนดดูแล
สภาพแวดลอมใ นการทาํงานใหเหมาะสม เพ่ือใหไดผลิตภณัฑ/การบริการตามที่กําหนด  
 
การผลิต และ/หรอืการบรกิาร (Product Realization) คือกระบวนการผลติ/บริการทีใ่ห โดยคํานึงถงึเปาหมาย/ขอกําหนดาน
คุณภาพ ที่จะใหแกลูกคา/ผูรบับริการ มีการดําเนินการและควบคุมกระบวนการ เพ่ือใหไดมาซึ่งผลติภณัฑ/การบริการ ที่เปนไปตามความ
ตองการ ของลกูคา/ผูรับบริการอยางสม่ําเสมอ  
 
การวดั วิเคราะห และการปรับปรุง (Measurement, analysis and improvement) คือการเฝาติดตามและตรวจวัดกระบวนการ 
และผลิตภัณฑ/บริการ วาสามารถดําเนินการไดตามความตองการของลูกคา/ผูรับบริการไดหรือไม โดยผานกระบวนการบริหารระบบ
บริหารงานคุณภาพ ดวยการตรวจประเมินภายใน และมีการวิเคราะหขอมูล เพ่ือแสดงถึงความเหมาะสม และประสทิธิผลของระบบ และมี
การปรับปรุงอยางตอเนื่อง การปองกันแกไขเพ่ือใหไดผลิตภณัฑ/บริการที่ตองการ 
 
นโยบายคณุภาพ (Quality Policy) คือขอความที่สะทอนใหเห็นถึงความตั้งใจจริงของบริษัท 
 
การบริหาร (Management) คือ การกําหนดกิจกรรมใหเกิดความสอดคลองประสานกัน เพ่ือกํากับดูแล และควบคุมการทํางานของ
องคกร 

การคดิและการมองเปนกระบวนการ (Process Approach) การใชทรพัยากรเพื่อเปลี่ยนแปลงปจจัยที่รับเขา ใหเปนผลผลติการชี้
บงและการจัดการกระบวนการตางๆ ทีส่ัมพันธกันภายในองคกร 

กระบวนการ (Process) เปนเซตของความสัมพันธ หรือกิจกรรมที่มีความสัมพันธกันซึ่งจะทําใหเกิดการแปรรูปจากขาเขา(input) ไปยัง
ขาออก(output) 
 
 
ผลิตภัณฑ (Product) ผลทีอ่อกมาจากกระบวนการ 

คุณภาพ (Quality) ระดับของสิ่งที่เปนคุณสมบัตถิาวรเฉพาะตัวททีําใหขอกําหนดสมบูรณ หรือ หมายถงึ คุณสมบตัิ/คณุลักษณะ
ทั้งหมดโดยทั่วไปของผลิตภณัฑ/บริการ (Characteristic)ที่สามารถตอบสนองความตองการของลูกคาตามที่ ระบุไว 

ผลสําเร็จของการบริหารงานคุณภาพ คือสงสินคาหรือใหบริการกับลูกคาตามทีต่องการไดอยางตอเนื่อง, มีระบบบรหิารในการ
ดําเนินงานดานคุณภาพ, ลูกคาเชื่อถือในคุณภาพสินคา 
และลูกคามีความพึงพอใจ 
 

ตัวแทนฝายบริหาร(Quality Management Representative:QMR) คือเจาหนาที่ ระดับบรหิารที่ถูกแตงตั้งจากผูบริหารระดับสูง
เปนผูแทนฝายบริหารดานคุณภาพ โดยตองมหีนาทีค่วามรับผิดชอบในดานการจัดทําระบบบริหารงานคุณภาพ นําไปปฏบัิติ และรักษา
ระบบไว, รายงานผูบรหิารระดบัสูงถึงผลการดําเนินงานของระบบ และความจําเปนในการปรับปรุง รวมถงึมีการสงเสริมใหบุคลากรทั่วทัง้
องคกรไดตระหนักถึงขอกําหนดของลูกคา 

โครงสรางพื้นฐาน (Infrastructure) หมายถึงโครงสรางพ้ืนฐานทีจ่ําเปนเพ่ือใหไดผลิตภัณฑที่ตองการ เชน อาคาร สถานที่ทํางาน 
และ สาธารณูปโภค อุปกรณสาํหรับกระบวนการ ฮารดแวรและซอฟทแวร และบริการสนับสนุนตาง ๆ เชน การขนสง การสื่อสาร 

การออกแบบและการพัฒนา เปนเซตของกระบวนการที่แปรรูปความตองการใหกลายเปนสิ่งทมีีคุณลักษณะเฉพาะ หรอืทําใหมี
คุณสมบตัิทางเทคนคิ เฉพาะของผลิตภัณฑ กระบวนการหรอืระบบ 

ขอกําหนด (Requirement) ความตองการหรือความคาดหวังทีถู่กแสดงไว หรือบอกเปนแนวทางปกตหิรือเปนพันธะผูกพันธ 

ความพงึพอใจของลกูคา (Customer Satisfaction) สิ่งทีลู่กคาสามารถมองเห็นถึงระดับความตองการของลูกคาไดถูกทาํใหเสรจ็
สมบูรณ 

วัตถุประสงคคุณภาพ (Objective) สิ่งทีต่องคนหา มุงไปหา เพ่ือใหสอดคลองกับคุณภาพ 

แผนคุณภาพ (Quality Plan) เอกสารที่กําหนดขั้นตอนการดําเนินงาน ทรัพยากร ความรับผดิชอบ และวิธีการทํางานเฉพาะแตละ
โครงการ ผลติภัณฑ กระบวนการ หรือสัญญา 

การปรับปรงุและพัฒนาอยางตอเน่ือง (Continual Improvement) กิจกรรมที่ตองทําซ้ําๆ เปนประจําเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถ



 

 

และทําความตองการของลูกคาใหเสร็จสมบูรณถูกทําใหเสรจ็สมบรูณ 

ประสิทธิผล (Effectiveness) ขอบเขตของกิจกรรมที่ไดถกูวางแผนไว และการกระทาํนัน้ไดถูกกระทําจนเกิดผลลัพธบรรลตุามแผนที่
วางไว 

ประสิทธิภาพ (Efficiency) ความสัมพันธในการเปรียบเทยีบกันระหวางผลลัพธทีท่ําสําเร็จกับการใชทรพัยากร 

เอกสาร (Document) ขอมูลขาวสาร และสื่อสนับสนุนทีอ่ยูระหวางกลางผูใชกับผูตองการสื่อ เปนไดทั้ง Hardware, Software 

บันทกึ (Record) เอกสารทีแ่สดงถึงความสําเร็จ หรือเปนหลักฐานที่บงบอกถึงการปฏิบัติงานในกิจกรรมตางๆ อยูในรปูเอกสารหรือสือ่
ตาง ๆ เชน แผนบันทึก (Diskette)     หรือหนวยความจํา (Quality Record)  ในคอมพิวเตอร เปนตน ที่บันทึกขอมูลสาํหรับใชเปน
หลักฐานแสดงวา    ไดมีการดาํเนินการตามระบบคุณภาพ 
 
คูมือคุณภาพ (Quality Manual) หมายถงึ เอกสารทีแ่สดงถึงระบบคุณภาพในองคกร 
 
ขั้นตอนการดาํเนินงาน (Procedure)   หมายถึง เอกสารที่แสดงขั้นตอนการทํางานระบบตางๆ 
 
วิธกีารปฏบิัตงิาน(Work instruction)   หมายถึง เอกสารที่อธิบายวิธีการทาํงานตางๆในระบบคุณภาพ 
 
เอกสารสนับสนุน(Support Document) หมายถึง เอกสารสนับสนุน เอกสารทีท่างองคกร จัดทําข้ึนหรือ   เอกสารที่เปนมาตรฐาน
กฎหมาย ระเบยีบราชการ  ระเบียบขอบังคับของหนวยงาน คูมือ หนังสือขอกําหนดอื่นๆที่นํามาอางอิงหรือนํามาใชประโยชนในการ
ปฏิบัติงาน (ทั้งที่จัดทําข้ึนภายในองคกรและจากหนวยงานภายนอก) 
 
แบบฟอรม(Form)  หมายถงึ แบบฟอรมเพ่ือใชในการบันทึกผลการปฏบัิติงาน 
 
แผนคุณภาพ (Quality Plan) คือ รายละเอียดของการควบคุมคุณภาพของกระบวนการผลิต ตั้งแตการรับวัตถุดิบ สวนประกอบเพื่อใช
ในการผลิต, ระหวางกระบวนการผลิต  จนถึง การสงออก เพ่ือแสดงใหเห็นวา มีจุดควบคุม (Control Point) ที่ใดบาง มีการควบคุม
ลักษณะทางคณุภาพของผลติภัณฑ ดวยวิธีใด ที่ไหน    ดวยความถี่เทาไร มีใครเปนผูรับผิดชอบ, มาตรฐาน (Specification) ที่ใชในการ
ควบคุม ใชมาตรฐานใด และเม่ือเกิดการออกนอกมาตรฐานจะมีการดําเนินการอยางไร  เพ่ือประกันวาคุณภาพของผลิตภณัฑที่ไดจาก
กระบวนการผลติทั้งหมดอยูภายใตการควบคุม และสามารถเปนแนวทางในการ  เฝาตดิตาม กระบวนการผลติ 
 
เอกสารควบคมุ (Document Control) หมายถึง เอกสารทีใ่ชในการปฏิบัติงานเปนเอกสารที่มีการควบคุมใหมีสถานภาพลาสุดอยู
เสมอ 
 
เอกสารไมควบคุม (Non Document Control) หมายถงึ สําเนาของเอกสารควบคุมทีจ่ะไมมีการปรับปรุงแกไขใหเปนปจจุบัน
  
 
เอกสารขั้นตอนการดําเนินงาน (Documented procedure) หมายถึงการจัดทําข้ันตอนการปฏิบัติงาน เปนลายลักษณอักษร นําไป
ปฏิบัติ และ รักษาไว 
 
การควบคุมคณุภาพ  (Quality Control, QC)   หมายถงึ   การนําเทคนิค  หรือกิจกรรมไปปฏิบัติ   เพ่ือใหเกิดคุณภาพตามที่กําหนด
ไว ( ทั้งผลิตภณัฑและการบรกิาร ) 
 
การรบัประกันคุณภาพ (Quality Assurance, QA)     หมายถึง  วิธีการบริหารจดัการเพื่อเปนหลักประกันหรือสรางความมั้นใจกวา
กระบวนการหรอืดําเนินงานจะทําใหไดผลลัพธที่มีคุณภาพตรงตามที่กําหนดหรือ  หมายถงึ  กิจกรรมหรือการปฏิบัตใิด ๆ ที่ถาได
ดําเนินการตามระบบและแผน  ที่วางไวจะทําใหเกิดความมั่นใจหรือรับประกันวา  จะไดผลงานที่มีคุณภาพตรงตามคุณลักษณะที่พึง
ประสงคภายใตสภาพแวดลอมและปจจัยในกระบวนการผลิตที่มีการควบคมุอยางถูกตองและเปนระบ 
 
การทบทวน   หมายถึงการตรวจสอบ  ตรวจทาน  ปรึกษาหารือ  เพ่ือใหเกิดความมั่นใจเรือ่งขีดความสามารถที่จะทาํใหลูกคาได   สิ่งที่
จะดําเนินการนัน้มีขอมูลชัดเจนครบถวนและเขาใจตรงตามลกูคาทีต่องการกอนตกลงกับลูกคา 
การทวนสอบ   หมายถึง  ตรวจสอบความเปนจริงวา  ตรงตามขอกําหนดหรือไม หรือ  ตรงตามเงื่อนไขทีต่ั้งไวหรือไม 
 
การชี้บง   หมายถึง  การแสดงใหเห็นวา  เปนอะไร ? เชน  ชนิด  ขนาด  รุน  บริการอะไร  เพ่ือปองกันการสับสน 
 
การสอบกลับได (Verify)   หมายถึง  เม่ือมีปญหาสามารถคนหาขอมูลยอนหลังได 
 
การควบคุม (Control)   หมายถึง  ตรวจสอบ  ทบทวน  ดูแลใหถูกตองเปนไปตามแผนตามขอกําหนด  วิธีการที่จุใหรูวาเอกสารใน



 

 

ระบบการบริหารคุณภาพขององคกรนั้น 5W 2H 
 
การตรวจสอบ  (Inspection)   หมายถึง  การตรวจสอบดสูถานที่ปรากฏแกประสาทสัมผัส  หรือการนับจํานวน  การชัง่ตวง วัด  วา
ผลิตภัณฑน้ันเปนไปตามขอกําหนดหรือไม 
 
การทดสอบ  (Testing)   หมายถึง  การตรวจวัดสมรรถนะ  หรือความสามรถของผลติภัณฑวาทนรบัตามกําหนดไวหรือไม 
 
การตรวจประเมิน (Audit) กระบวนการที่กระทาํอยางเปนระบบ เปนอิสระ และจดัทําเปนเอกสาร เพ่ือรวบรวมหลักฐานการตรวจประเมิน 
(Audit Evidence) และประเมนิอยางเปนกลางเพื่อตัดสินวาเปนไปตามเกณฑการตรวจประเมิน (Audit Criteria) หรือไม  
 
การตรวจประเมินระบบ (System audit) เปนการตรวจประเมินวาระบบคุณภาพ หรอืกิจกรรมที่เก่ียวของกับระบบคุณภาพสอดคลอง
กับมาตรฐานทีนํ่ามาใชหรือไม รวมถึงระบบถูกนําไปใชอยางมีประสทิธิผล สามารถที่จะประกันคุณภาพของผลติภณัฑหรือบริการได
หรือไม 
 
การตรวจประเมินความสอดคลองกับขอกาํหนด (Compliance Audit) เปนการตรวจสอบการปฏิบัติตามระบบที่กําหนดไว  
 
การตรวจประเมินตามสัญญาทีต่กลงกันไว (Contract-related audit) มีลักษณะคลายกับการตรวจประเมินระบบ แตใชสญัญา
หรือขอตกลงระหวางคูสัญญาเปนเกณฑในการตรวจประเมิน 
 
การตรวจประเมินกระบวนการผลิต/บรกิาร (Process audit) เปนการตรวจตดิตามกระบวนการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพตาม
มาตรฐานที่นํามาใช เชน ISO 9000 เปนตน ซึ่งจะใหความสําคัญกับกระบวนการหลักที่กําหนดไวเปนเอกสารการปฏิบัติงาน โดยมีการ
ตรวจประเมินวา การปฏิบัติงานสอดคลองกับเอกสารการปฏิบัติงานหรือไม ผูปฏิบัติงานและเอกสารการปฏิบัติงานทีกํ่าหนดไวสามารถ
ควบคุมกระบวนการผลติใหมีประสทิธิผลตามความตองการไดหรือไม 
 
การตรวจประเมินผลิตภัณฑ (Product audit) เปนการตรวจประเมินผลผลติหรือบริการวามคีุณลักษณะเหมาะสมเพียงพอตอการใช
งานและสอดคลองกับความตองการของลูกคา การตรวจวิธีการน้ีอาจเปนผลการวิเคราะหคุณสมบัตหิรอืคุณลักษณะของผลิตภัณฑจาก
หองปฏิบัติการวิเคราะห หรือการทดสอบตาง ๆ 
 
การตรวจประเมินความครบสมบูรณ (Adequacy audit) เปนการตรวจประเมินวากิจกรรมและผลที่ไดตามที่กําหนดไวในระบบ
คุณภาพมีการจัดทําเปนเอกสารอยางครบถวนถูกตอง 
สมบูรณหรือไม มักใชวิธีการตรวจประเมินจากเอกสาร 
 
การตรวจประเมินความสอดคลอง (Conpliance audit) เปนการตรวจประเมินวาผูปฏิบัติงานไดปฏบัิติตามเอกสารคุณภาพที่จัดทาํ
ข้ึน เชน แผนคณุภาพ ระเบียบการปฏิบัต ิวิธีการปฏิบัติงาน คูมือตาง ๆ อยางถูกตองและมีประสทิธิผลหรือไม มักใชวิธีการไปตรวจประเมิน
ใน 
พ้ืนที่ปฏิบัติงาน 
 
การตรวจประเมินโดยบุคคลที่หน่ึง (First - Party Audits) เปนการดําเนินการโดย หรือในนามขององคกรเอง  เพ่ือการทบทวนการ
จัดการ และเพื่อจุดประสงคภายในอื่น  และอาจเปนพ้ืนฐานขององคกรในการแสดงถึงความสอดคลองขององคกรเองในหลายๆ กรณี 
โดยเฉพาะองคกรขนาดเล็กความเปนอิสระ สามารถแสดงใหเห็นดวยหนาที่ความรับผิดชอบที่เปนอิสระสําหรับกิจกรรมที่กําลังตรวจ
ประเมิน  
 
การตรวจประเมินโดยบุคคลที ่ 2 (Second Party Audit) คือการตรวจประเมินภายนอกโดยบุคคลที่ 2 หรือการตรวจประเมินผูขาย 
เปนการตรวจตดิตามโดยผูซื้อ ลูกคา หรือตัวแทนลูกคา ตามที่ไดตกลงกันไว รวมทั้งมีการบันทึกและใหขอเสนอแนะในการแกไขกิจกรรม
ตาง ๆ เพ่ือใหเปนไปตามสญัญาที่ไดตกลงกัน 
 
การตรวจประเมินโดยบุคคลที ่ 3 (3rd Party Audit) เปนการตรวจประเมินประเมินความสามารถในการทําตามขอตกลงใหเปนไป
ตามระเบียบขอบังคับของกฎหมายที่เก่ียวของ หรือใหการรับรอง 
 
การตรวจประเมินรวม (Combined Audit) หมายถึงการตรวจประเมนิระบบมากกวาหนึ่งระบบถูกตรวจประเมินไปดวยกัน เชนระบบ
การจัดการดานคุณภาพ และระบบการจัดการดานสิ่งแวดลอม  
 
ตรวจประเมนิรวม (Joint Audit) หมายถึงดําเนินการตรวจประเมนิตั้งแตสององคกรข้ึนไปรวมกันตรวจประเมินโดยผูรับการตรวจ
ประเมินเดียว  
 
ลูกคาการตรวจประเมิน (Audit Client) คือองคกร หรือบุคคลที่ขอใหมีการตรวจประเมิน หมายถงึ ลูกคาอาจเปนผูรับการตรวจ
ประเมิน หรือองคกรอ่ืนๆ ซึ่งมสีิทธ์ิตามกฎขอบังคับหรือสิทธ์ิตามสญัญา ที่จะขอใหมีการตรวจประเมิน 
 



 

 

ผูรับการตรวจประเมิน (Auditee) คือบุคคล หรือองคกรทีร่ับการตรวจประเมิน 
 
ผูตรวจประเมนิ (Auditor) คือบุคคลที่มี ความสามารถ (competence) ในการตรวจประเมิน 
 
ความสามารถของผูตรวจประเมิน (Competence) คือการแสดงใหเหน็ถึงการประยุกตความรูและทกัษะของผูตรวจประเมิน      
 
คณะผูตรวจประเมิน (Audit Team) คือผูตรวจประเมินเปนบุคคลหรือคณะบุคคลทีต่องดําเนินการตรวจติดตามหรือตรวจประเมินตาม
วัตถุประสงคทีกํ่าหนดไว โดยผูตรวจประเมนิตองมีคุณสมบัติเพียงพอที่จะดําเนนิการตรวจประเมินได ซึ่งอาจจะตองการการสนับสนุนจาก
ผูเชี่ยวชาญดานวิชาการ (Technical Expert) 
 หมายเหต ุ 1:หนึ่งในผูตรวจประเมินของคณะผูตรวจประเมินจไดรับการแตงตั้งเปนหัวหนา       คณะผูตรวจ 
 หมายเหต ุ 2 :คณะผูตรวจประเมินอาจจะประกอบดวยผูตรวจประเมินทีกํ่าลังฝกหดั 
 
ผูเช่ียวชาญดานวิชาการ (Technical Expert) คือบุคคลซึ่งใหความรู หรือความชํานาญเฉพาะตอคณะผูตรวจประเมนิ  

หมายเหต ุ 1 : ความรูหรือความชํานาญเฉพาะ กิจกรรมที่รับตรวจประเมินหรือภาษา และวฒันธรรม 
หมายเหต ุ 2 : ผูเชี่ยวชาญดานวิชาการไมไดทําหนาทีผู่ตรวจประเมินในคณะผูตรวจประเมิน 

 
โปรแกรมการตรวจประเมิน (Audit Program) คือกลุมของการตรวจประเมินหนึ่งครัง้ หรือมากกวาที่ไดวางแผน ภายในระยะเวลาที่
กําหนด หรือควบคุมดูแลเพ่ือวัตถุประสงคเฉพาะ 
 หมายเหต ุ : โปรแกรมการตรวจประเมินรวมถึงกิจกรรมทั้งหมดที่จําเปนสาํหรับการวางแผน  การจัดการ และการดําเนินการตรวจ
ประเมิน 
 
แผนการตรวจประเมิน (Audit Plan) คือการบรรยายกิจกรรม และการจัดการตางๆ สําหรบัการตรวจประเมิน  
 
ขอบเขตการตรวจประเมิน (Audit Scope) คือเนื้อหาและอาณาบริเวณของการตรวจประเมิน  
 หมายเหต ุ :ขอบเขตการตรวจประเมินโดยทั่วไปจะรวมถงึการบรรยายพืน้ที่ทางกายภาพหนวยงานขององคกร กิจกรรมและ

กระบวนการ รวมถึงชวงเวลาทีค่รอบคลุม 
 
ใบรายการตรวจประเมิน (Audit Check list) หมายถึง เครื่องมือทีผู่ตรวจประเมิน (Auditor) จัดทําข้ึนเพ่ือเตอืนความจําเก่ียวกับ
หัวขอหรือประเด็นสําคัญๆ ที่จะตองสอบถาม ตรวจสอบและพิจารณาจากการปฏิบัติของหนวยงานที่จะทําการตรวจ ซึ่งอาจอยูในรูปแบบ
ของคําถาม หรอืประเด็นทีจ่ะถาม (Bullet Point)  
     
หลักฐานการตรวจประเมิน (Audit Evidence) คือบนัทึก ถอยคําที่แสดงความจริง หรือ ขอมูลขาวสารอื่นๆ ที่เก่ียวของกับ เกณฑการ
ตรวจประเมิน (Audit Criteria) และสามารถทวนสอบผลได 
หมายเหต:ุ หลักฐานการตรวจประเมินอาจเปนเชิงคุณภาพหรือเชิงปริมาณ 
 
เกณฑการตรวจประเมิน (Audit Criteria) หมายถึงนโยบาย ข้ันตอนการดําเนินงาน หรือขอกําหนดอื่นๆ ทีใ่ชอางอิงในการตรวจ
ประเมิน 
 
ส่ิงที่พบจากการตรวจประเมนิ (Audit findings) คือผลการเปรียบเทยีบหลักฐานการตรวจประเมินกับเกณฑการตรวจฯ 
 
ผลสรุปจากการตรวจประเมนิ (Audit Conclusion) คือผลของการตรวจประเมินที่เสนอโดยคณะผูตรวจ ประเมินหลังจากการ
พิจาณาวัตถุประสงคของการตรวจประเมินและสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน ทั้งหมด 
 
ขอบกพรอง (Non-Conformity,NC) คือความไมสอดคลองกับขอกําหนด อาจเกิดการปฏิบัตทิี่ไมเปนไปตามขอกําหนด หรือการเกิด
ขอผิดพลาดในการปฏิบัติงาน 
 
การไมเปนไปตามขอกําหนดสําคญั (Major Nonconformance) หัวขอหรือขอกําหนดสําคญับกพรอง หรือขาดหายไป หรอืมี
หลาย ๆ รายการไมเปนไปตามขอกําหนดยอยในพื้นที่เดยีวกัน 
 
การไมเปนไปตามขอกําหนดยอย (Minor Nonconformance) หมายถึงการไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไมสําคญั มีผลกระทบตอ
ระบบคุณภาพไมมาก 
 
ขอสังเกต (Observation) หมายถึงหลกัฐานไมเพียงพอตอการไมเปนไปตามขอกําหนด แตหากปลอยไวโดยไมไดรับการปรับปรงุ 
อาจนําไปสูขอบกพรองได 
 
การขอใหปฏิบัตกิารแกไข (Corrective Action Request,CAR) คือบันทึกหรอืรายงานซึ่งผูตรวจประเมินเสนอใหผูรับการตรวจ
ประเมินดําเนินการแกไขขอบกพรองที่พบ 
                                                       



 

 

 

คําศพัทการทดสอบและสอบเทียบ 

        มาตรฐานนี้ไดนําความหมายของคําใน ISO/IEC Guide 25, ISO 8402 และ International Vocabulary of basic and general 
terms in metrology (VIM) มาใชและเพ่ิมเตมิความหมายของคําอ่ืนๆ เพ่ือใหตรงตามวัตถปุระสงคของมาตรฐานนี ้

หองปฏิบตัิการ (Laboratory) หมายถึง หนวยงานทีท่ําการสอบเทยีบและ/หรือทดสอบ  

หมายเหตุ  

1. ในกรณีที่หองปฏิบัติการเปนเพียงสวนหนึ่งขององคกรที่มีกิจกรรมอ่ืน นอกเหนือจากการสอบเทียบและทดสอบ คําวา 
หองปฏิบัติการ จะหมายความถงึ สวนขององคการที่เก่ียวกับกระบวนการสอบเทียบและทดสอบเทานั้น  

2. ในที่น้ีคําวา หองปฏิบัติการ หมายถึง หนวยงานทีท่ําการสอบเทียบหรือทดสอบ ไมวาจะเปนหองปฏิบัตกิารชนิดใดชนดิหนึ่ง
ดังตอไปนี ้ 

หองปฏิบตัิการทดสอบ (Testing Laboratory) หมายถึง หองปฏิบัตกิารทีท่ําการทดสอบ  

หองปฏิบตัิการสอบเทียบ (Calibration Laboratory) หมายถึง หองปฏิบัติการทีท่ําการสอบเทยีบ 

การสอบเทียบ (Calibration) หมายถึง ชดุของการดําเนนิการทางมาตรวิทยาเพื่อหาความสัมพันธระหวางคาชี้บอกโดยเครื่องวัด หรือ
ระบบการวดั หรือคาที่แสดงโดยเครื่องวัดที่เปนวัสดุ กับคาสมนัยทีรู่ของปริมาณทีว่ัดภายใตภาวะที่บงไว  

หมายเหต ุ  

1. ผลการสอบเทียบ ทาํใหสามารถประมาณคาผดิพลาดของการชี้บอกของเครื่องวัด ระบบการวดั หรือเครื่องวดัทีเ่ปนวัสด ุ
หรือการกําหนดคา ทําเครื่องหมายบนสเกล ณ ที่ใดที่หนึ่ง    

2.การสอบเทียบอาจหาสมบัตทิางมาตรวทิยาอื่นๆ ไดดวย  

3. ผลการสอบเทียบอาจบันทกึไวในเอกสาร บางครั้งอาจเรียกวา ใบรับรองการสอบเทยีบ (Calibration Certificate) หรือ
รายงานการสอบเทียบ (Calibration Report)  

4. ผลการสอบเทียบ บางครั้งแสดงดวยตัวประกอบการสอบเทียบ หรือชดุของตัวประกอบการสอบเทยีบ ในรูปแบบของเสน
สอบเทียบ   (VIM –6.13)  

การทดสอบ (Test) หมายถงึ การดําเนินการทางวิชาการที่ประกอบดวยการตรวจหาลักษณะเฉพาะหรอืสมรรถนะอยางหนึ่ง หรือหลาก
อยางของผลติภัณฑ วัสดุ เครื่องมือ องคประกอบของอินทรียสาร (Organism) ปรากฏการณทางฟสิกส กระบวนการ หรือการบริการตาม
วิธีดําเนินการทีร่ะบ ุ 

หมายเหตุ   โดยทั่วไปผลการทดสอบจะบันทกึเปนเอกสาร ซึ่งบางครั้งเรียกวา รายงานผลการทดสอบ(TestReport)หรือใบรับรองผลการ
ทดสอบ (Test Certificate) 

วิธีสอบเทยีบ (Calibration Method) หมายถึง วิธีดําเนินการทางวิชาการที่กําหนดสําหรับทําการสอบเทียบ  

วิธทีดสอบ (Test Method) หมายถึง วิธีดาํเนินการทางวชิาการที่กําหนดสําหรับทําการทดสอบ  

การทวนสอบ (Verification) หมายถึง การยืนยันโดยการตรวจสอบและมีหลักฐานแสดงวาเปนไปตามขอกําหนดทีร่ะบุ  

หมายเหต ุ การดําเนินการเกี่ยวกับการจัดการเครื่องวัดนั้นการทวนสอบจะเปนเครื่องชวยตรวจความเบี่ยงเบนระหวางคาทีช่ี้บอกโดย
เครื่องวัด กับคาสมนยัทีรู่ของปริมาณทีว่ัดวานอยกวางคาผดิพลาดทีย่อมใหสูงสุด (Maximum Allowable Error)ตามทีร่ะบุใน
มาตรฐานหรือกฏระเบียบ หรือคุณลักษณะเฉพาะของการจัดการเครื่องวัด ผลการทวนสอบทําใหตดัสินใจไดวาจะยังคงนาํมาใช หรือ
จะตองทากรปรบัแตง หรือจะตองซอมแซม หรือลดเกรด หรอืติดปายหามใชในทุกกรณีดังกลาวตองมีรายเอียดประวตัิการทวนสอบที่



 

 

เปนลายลักษณอักษรและเก็บรกัษาไวในประวตัิ ของเครื่องวดัแตละเครื่อง 

มาตรฐานอางอิง (Reference Standard) หมายถึง วัตถุมาตรฐานซึง่โดยทั่วไปจะตองเปนสิ่งที่มีคณุภาพดานมาตรวิทยาสูง และมี
ใหใช ณ สถานที่ที่กําหนดให การวัดตางๆ จะกระทําการสอบเทียบไดจากสถานทีท่ี่วตัถุมาตรฐานนั้นติดตัง้อยู  

วัสดุอางอิง (Reference Material) หมายถึง วัสดุหรอืสารที่มีสมบัตหินึ่งอยางหรือหลายอยางจดัทํามาอยางดี สําหรับใชสอบเทียบ
อุปกรณสําเร็จ ใชในการประเมินวิธีวัด หรือใชในการกําหนดคาของวัสดุตางๆ  

วัสดุอางอิงรับรอง (Certified Reference Material : CRM) หมายถงึ วัสดุอางอิงทีค่าของสมบตัิ อยางหนึ่งหรือหลายอยาง ไดรบั
การรับรองโดยวิธีดําเนินการทีถู่กตองทางวิชาการพรอมมใีบรับรองหรือสามารถสอบกลับไปยังใบรับรองหรือเอกสารอื่น ที่ออกโดย
หนวยงานที่ใหการรับรอง  

ความสอบกลบัได (Traceability) หมายถึง คุณสมบัติของผลการวดัทีส่ามารถความสัมพันธกับมาตรฐานที่เหมาะสม ซึ่งโดยทั่วไป
ไดแก มาตรฐานระหวางประเทศหรือมาตรฐานแหงชาติ โดยการเปรยีบเทยีบอยางตอเนื่องกันเปนลูกโซ  

การทดสอบความชาํนาญ (Proficiency Testing) หมายถึง การตรวจสมรรถนะในการสอบเทียบหรอืการทดสอบของ 
หองปฏิบัติการ  โดยใชวิธีเปรยีบเทียบผลระหวางหองปฏิบัตกิาร (Interlaboratory Comparison)  

ขอกําหนด (Requirement) หมายถึง การแปลความตองการมาเปนชุดของเกณฑคุณภาพเปนขอๆ ทั้งเชิงปริมาณหรือเชิงพรรณนา 
สําหรับลักษณะเฉพาะของสิ่งนัน้ เพ่ือที่จะทราบและสามารถตรวจสอบได  

การวดั (Measurement) คือ ชุดของปฏบัิติการเพื่อตัดสินคาของปริมาณที่ถูกวดั (Measurand) ดวยการเปรยีบเทยีบกับ มาตรฐาน
หรือเครื่องมือวดั (Measurand  คือ ปริมาณใดๆ ที่ถูกนํามาวดั)  

ความถกูตอง (Accuracy) คือ ความสามารถเขาใกลคาจริง (True Value) ของผลการวัด 

หมายเหต ุ  True Value ในที่น้ีคือ Conventional True Value (of a Quantity)   คือ คาซึง่แสดงคุณลักษณะของปริมาณเฉพาะเจาะจง
ที่ตกลงยอมรับ รวมกันจากที่ประชุม โดยมคีาความไมแนนอนที่เหมาะสมสาํหรับจดุประสงคที่กําหนด  

ความคลาดเคลื่อน (Error) คือ ผลของการวัดลบดวยคาจรงิของปริมาณทีถู่กวัด  Error  =  Measured Value - True Value  

ความแมนยํา (Precision) คือ 

1. องศาของความสอดคลอง และเปนไปตามกันของการวัดที่ไมข้ึนตอกัน ของปริมาณอันหนึ่งภายใตเง่ือนไขเดียวกัน  

2. คาความใกลเคียงกันของผลการวัดซ้ําหลายๆ ครั้ง ซึ่งการวัดหลายๆ ครัง้ จะตองกระทาํภายใตสภาวะและเงื่อนไขเดียวกัน 

ความไมแนนอน (Uncertainty)  คือ  

1. ขอบเขตที่กําหนดไวแนนอน (Parameter) รวมกับผลการวัด ซึ่งบอกลกัษณะการกระจายของคาที่ไดจากวัดซ้ําๆกันที่สามารถ ทาํให
อางไดสมเหตุสมผลวาเปนของปริมาณทีถู่กวัด (Measurand)  

2. การรายงานผลการวัด จะตองรายงานคาความไมแนนอน  

    ปริมาณ  =  คาที่วดัได + ความไมแนนอน ที ่

                     ระดับความเชือ่มั่น … %        

 

 

 



 

 

อัตราสวนความถูกตอง  (Test Accuracy Ratio-TAR)  

TAR     =   ความถูกตองตามทีร่ะบุของเครื่องมือวัด  

     ความถูกตองของเครื่องมือมาตรฐาน        

 ISO 10012-1   กําหนดใหใช TAR ตั้งแต 3:1 ข้ึนไป 

การปรับปรงุตอเน่ือง (Continual Improvement)   หมายถึงกระบวนการทีด่ําเนินการ  ที่มุงเนนไปที่การเพิ่มประสทิธิผลและหรือ
ประสทิธิภาพขององคกร ที่จะบรรลตุามนโนบายและวัตถุประสงคอยางตอเนื่อง 

ดัชนีวัดความสามารถ หรือ ตัวช้ีวดั(Key Performance Indicator, KPI) คือประเภทการตดิตามประสทิธิภาพ และปญหาใน
กระบวนการ ทัง้เครื่องจักร อุปกรณ คน วิธีปฏบัิติงาน และวิธีการควบคุมกระบวนการของหนวยงานหลักทีดู่แลรับผดิชอบ  

การแกไข(Correction) คือกิจกรรมที่กระทาํข้ึนเพ่ือการกําจัดหรือปรับปรุงขอบกพรอง,ตําหนิ หรือเง่ือนไขที่ไมตองการอื่นๆ 

(Corrective Action) คือกิจกรรมที่กระทําข้ึนเพ่ือการกําจัดสาเหตทุี่เกิดข้ึนแลวของขอบกพรอง,ตําหน ิหรือเง่ือนไขที่ไมตองการอ่ืนๆ 
เพ่ือปองกันการเกิดซ้ําอีก (Prevent Recurrence) 

การปองกัน(Preventive Action) คือกิจกรรมที่กระทําข้ึนเพ่ือการกําจัดสาเหตทุี่มีแนวโนมวาจะเกิดของขอบกพรอง,ตําหนิ หรือ
เง่ือนไขที่ไมตองการอ่ืนๆ เพ่ือปองกันการเกิดข้ึน (Prevent Occurrence) 

ปญหา(Loss)  คือ ความเบี่ยงเบนของสมรรถนะที่เกิดข้ึนจรงิ (Actual Performance) จากสมรรถนะทีค่วรจะเปน (Should 
Performance) 

การปรับปรงุเชิงรับ (Problem solving)  เปนการปรับปรุงทีท่ําเมื่อพบวามีปญหาเกิดข้ึน ตองใชการแกปญหาแบบ Problem solving 
ขอมูลสําหรับการวิเคราะหปญหาเพื่อการปรับปรุงการโดยมากจะมาจากการวิเคราะหความสูญเสยีขององคกร 
 
การปรับปรงุเชิงรุก  (Task  Achieving) เปนการกําหนดเปาหมายทีท่าทายขึ้นมาเอง       ทั้งที่ในปจจุบัน ยังไมมีแรงกดดันใหตอง
ทําเทาไหรนัก ตองใชแนวการแกปญหาแบบ Theme achievement  ขอมูลสําหรับการวิเคราะหโอกาสในการปรับปรุงสวนมากจะมาจาก
ผลการวิเคราะหจากระดับบรหิารหรือการตลาดเปนสวนใหญ 

พัฒนาระบบแบบคอยไปคอยไป ( Incremental improvement) คอืวิธีการปรับปรงุครั้งละเล็กๆนอยๆที่เกิดข้ึนจากความพยายาม
อยางตอเนื่อง  

พัฒนาระบบแบบกาวกระโดด (Breakthrough) คือ การเปลี่ยนแปลงขนานใหญที่ตองอาศัยเทคโนโลยีทีซ่ับซอนระดับสูง ตองใช
เงินลงทุนจํานวนมหาศาล  

การระดมสมอง (Brainstorming) คือ การแสดงความคดิรวมกันระหวางสมาชิก เพ่ือนําไปสูแนวทางการแกปญหา  เปนการคิดอยาง
มีแบบแผน (Free-Form Thinking) 
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