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ในชวงสิบปที่ผานมาหลายบริษัทเริ่มรูจักคําวาระบบคุณภาพ และหลายบริษัทมีการ
กําหนดผูรับผิดชอบจัดทําระบบคุณภาพในองคกรของตนเอง โดยหลายตอหลายคนไมรูมากอนเลย
วา ระบบคุณภาพที่พูดถึงหมายถึงอะไร โดยคอยๆ ทยอยกันมาตั้งแตระบบ ISO 9000 ISO14001 
มอก.18001 หรือที่กําลังฮิตๆ กันอยูคือ ISO9000 version 2000 นอกจากระบบหลักๆ นี้แลว 
หลายๆ ประเภทธุรกิจ/อุตสาหกรรมก็ดําเนินการจัดทําระบบคุณภาพอื่นๆ เชน HA ของสถาน
ประกอบการพยาบาล, HACCP ในกลุมอุตสาหกรรมที่ผลิตสินคาบริโภค, QS9000 ในกลุมอุตสาห
กรรมยานยนต เปนตน โดยที่หลายๆ บริษัทเริ่มจากตองการพัฒนาคุณภาพการจัดการภายในใหดีขึ้น 
บางบริษัทตองการสนองตอบความตองการของลูกคา หรือหลายบริษัทใชเปนกลยุทธในการ
กําหนดระดับของสินคาเพื่อสรางความเชื่อถือในตลาดและเพิ่มยอดขาย ไมวาจะดวยเหตุผลเชนไร
ปจจุบันก็จะพบวาหลายๆ องคกร ไมวาจะเปนบริษัท โรงงาน หรือหนวยงานของรัฐ ไดนําระบบ
คุณภาพตางๆ เหลานี้เขาไปใชในองคกรมากขึ้นเรื่อยๆ โดยมิไดนําไปใชเพียงหนึ่งเดียว แตไดนําเอา
ระบบคุณภาพตางๆ เหลานี้เขาไปใชหลายๆ ระบบในเวลาเดียวกัน เพื่อสนองตอบมุมมองในดาน
การจัดการของแตละมาตรฐาน ปญหาที่เกิดขึ้นและหนีไมพนก็คือทําอยางไรใหระบบคุณภาพตางๆ 
ที่นําไปใชไดมีการประสานกันอยางมีคุณภาพ เรียบงาย ไมสลับซับซอน หรือซํ้าซอนกัน จึงจะทํา
ใหเกิดประโยชนอยางสูงสุดแกองคกรนั้นๆ ในที่นี้คณะผูเขียนคงจะมุงเนนการจัดการกับระบบคุณ
ภาพ 3 มาตรฐานใหญ คือ ISO9001:2000  ISO14001 และ มอก. 18001 (ตาม BS8800 หรือ 
OHSAS18001) เปนหลัก ในการที่จะรวมระบบคุณภาพเหลานี้ในเปนระบบเดียวนั้นมีความเปนไป
ได แมจะดูเปนสิ่งที่ยุงยากแตก็ทาทายนักบริหารจัดการเปนอยางมาก กอนอื่นสิ่งที่จําเปนจะตองทํา
ความเขาใจคือหลักการหรือหัวใจของแตละระบบเสียกอน โดยระบบคุณภาพสวนใหญจะใชแนว
ความคิดที่รวมกันคือ วงลอของเดมมิ่ง (Deming Circle) ซ่ึงมีสวนประกอบดังนี้ คือ 

 
 
 
 
 
 

 

Act                 Plan 
แกไข            วางแผน 
Check           Do 
ตรวจสอบ    ดําเนินการ
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วางแผน (Plan) : องคประกอบแรกที่มีสวนสําคัญอยางยิ่งคือ “การวางแผน” การมีแผนที่
ดีจะทําใหสามารถกําหนดแนวทางการดําเนินการเพื่อไปสูความสําเร็จไดงาย ดังนั้นถาแผนไมดีใน
ขั้นตอนอื่นๆ ก็จะมีปญหา แผนที่ดีจะพิจารณาจากมุมมองที่เหมาะสมในแตละดาน เพื่อจะกําหนด
เปนวิธีการใหเหมาะสมกับสภาพที่เปนอยู ทรัพยากรที่ใชในแตละขั้นตอน กําหนดผูรับผิดชอบ และ
มีกําหนดเวลาแลวเสร็จตอไป 

 
ดําเนินการ (Do) : หลังจากไดทําการวางแผนก็เขาสูการนําแผนไปสูการปฏิบัติ คือ 

ดําเนินการในสวนตางๆ ตามแผนใหแลวเสร็จในแตละขั้นตอนตามเงื่อนไขที่กําหนดโดยการ 
1. ทําใหผูรับผิดชอบในการดําเนินงานไดตระหนักถึงวัตถุประสงคและความจําเปนของ

งานอยางถองแท 
2. ทําใหผูรับผิดชอบไดดําเนินการตามแผน 
3. จัดอบรมใหความรูในสวนที่เกี่ยวของ 
4. จัดหาทรัพยากรที่จําเปนตามที่กําหนดไว 
 
ตรวจสอบ (Check) : เปนการตรวจสอบการดําเนินงานและผลการดําเนินงานใหเปนไป

ตามแผน เพื่อใหทราบวาแผนและการดําเนินการที่วางไวถูกตอง รวมไปถึงตรวจสอบผลที่เกิดขึ้น
จากการปฏิบัติวาบรรลุตามวัตถุประสงคหรือไม 

 
แกไข (Act) : ในการปฏิบัติการแกไขผลที่ไมเปนไปตามที่ตองการนั้น ในขั้นตอนแรก

ควรมีการกําหนดหรือหาสาเหตุของปญหา (Root Cause) เสียกอน เพื่อจะกําหนดแนวทางการปอง
กัน (Prevention) และการแกไข (Correction) เพื่อมิใหปญหานั้นเกิดซ้ําขึ้นอีก หรือเพื่อปรับปรุง
แกไขในสวนตางๆ ที่ยังไมมีประสิทธิภาพใหเกิดการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual 
Improvement) อันเปนสิ่งที่ระบบคุณภาพตองการ  

 
ISO 9001:2000 ISO14001 และ มอก.18001 ไดมองหลักการเชนนี้เหมือนกันคือ

กําหนดใหนําวงลอ PDCA เขามาใช แตรายละเอียด มุมมอง และความลึกของแตละระบบจะแตก
ตางกันอยูบาง เพื่อใหเขาใจถึงแนวทางการรวมระบบคุณภาพทั้ง 3 มาตรฐานนั้น จําเปนตองเขาใจ
ถึงหลักการและมุมมองของแตละระบบทั้งที่สอดคลองและแตกตางกันเสียกอน โดยในฉบับนี้จะ
กลาวและทําความเขาใจถึงมุมมองในระบบคุณภาพ ISO 9000 กอน  
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                                =  กิจกรรมที่มีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ 
                                = กิจกรรมที่ไมมีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ 
 
จากรูปขางบนจะเห็นวากวาจะนําวัตถุดิบมาผานกระบวนการตางๆ จนไดเปนผลิตภัณฑที่

สงไปขายใหกับลูกคา ในแนวความคิดของระบบนี้คือทําอยางไรใหผลิตภัณฑที่ผลิตไดเปนไปตาม
ความตองการของลูกคาโดยตลอด ฉะนั้นวิธีการคือเร่ิมจากการตกลงรายละเอียดของผลิตภัณฑกับ
ลูกคากอน เรียกวา “Product Specification” หลังจากนั้นก็เร่ิมวางแผน (Plan) โดย 

1. กําหนดคาควบคุม (Control Specification) ในสวนของ Input ซ่ึงในที่นี้คือวัตถุดิบ
และสารเคมีตางๆ 

2. ควบคุมกิจกรรมและกระบวนการผลิตตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ โดยในแต
ละกิจกรรมจะกําหนดคาควบคุมและล็อคกระบวนการตางๆ ใหดําเนินการตาม
ระเบียบ/วิธีการปฏิบัติงาน (Procedure/Work Inspection) เรียกวาเปนการควบคุม
การปฏิบัติการ (Operational Control) โดยคาดหวังวาถาไดจัดทํา Operational 
Control ที่ควบคุมกิจกรรมที่มีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑทั้งหมด ผลลัพธของแตละกิจ
กรรมรวมไปถึงผลิตภัณฑก็จะมีคาตามคาควบคุมที่กําหนดไวทั้งสิ้น 

 
ในสวนของการดําเนินงาน (Do) แบงออกเปน 2 สวนหลักๆ คือ 
1. การดําเนินการตามระเบียบ/วิธีปฏิบัติงานที่กําหนดไวใน Operational Control 
2. ในสวนของกิจกรรมที่ไมมีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑโดยตรง เชน การบํารุงรักษา 

(Maintenance) หรือฝายบุคคล (Personal) ก็เปนสวนที่สนับสนุนใหเครื่องจักร
ดําเนินการผลิตไดดีและการมีบุคคลากรที่มีความรูความสามารถในการควบคุมเครื่อง
จักรดังกลาว ฉะนั้นจึงกําหนดใหมีระเบียบการปฏิบัติงานในสวนนี้ดวยเพื่อสนับสนุน
กระบวนการผลิตหลักขางตน เชน ระเบียบ/วิธีการปฏิบัติงานดานการบํารุงรักษา
อุปกรณ  และดานการฝกอบรม เปนตน 

ผลิตภัณฑ 
วัตถุดิบ1 

วัตถุดิบ2 

สารเคมี 
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หลังจากดําเนินการแลว ตองมีการตรวจสอบ (Check) เพื่อตรวจสอบแผนการดําเนินงาน
วาไดมีการดําเนินการตามแผนอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล พรอมทั้งหาจุดที่เปนปญหาที่
ทําใหไมไดตามวัตถุประสงคที่ตองการ เพื่อนํามากําหนดแนวทางปรับปรุงแกไข (Act) ใหดีขึ้นโดย
ออกมาในรูปแบบของการแกไขการไมเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ และการไมเปนไปตาม
ขอกําหนดที่เกิดจากการตรวจติดตามภายใน (Internal Audit) ทั้งนี้ใหมองทั้งเชิงปองกันและแกไข
ดังที่ไดกลาวขางตน หลังจากนั้นใหนําผลการดําเนินการทั้งหมดเขาประชุมทบทวนการจัดการใน
ระดับผูบริหาร เพื่อกําหนดนโยบาย และปรับปรุงแผนงานในลําดับตอไป 

 
สําหรับ ISO 9000:2000 มีโครงสรางสวนใหญยังเชนเดิมจากฉบับป 1994 แตชัดเจนและ

เขาใจงายกวา โดยไดพยายามเพิ่มการปรับปรุงอยางตอเนื่องใหชัดเจนยิ่งขึ้น นํามุมมองของระบบ
การพัฒนาคุณภาพทั้งทั้งองคกร (Total Quality Management; TQM) เขามาใช โดยผานหลักการ
บริหารงานคุณภาพพื้นฐาน 8 ประการ อันไดแก 

1. Customer Focus : เนื่องจากองคกรอยูไดดวยลูกคา ฉะนั้นองคกรจึงควรพยายามตอบ
สนองความตองการของลูกคาอยางตอเนื่อง ใน ISO 19000:2000 ไดเพิ่มความชัดเจน
ในการคนหาความตองการของลูกคามากขึ้น ความตองการนี้หมายรวมทั้งความ
ตองการของลูกคาในปจจุบันและอนาคต โดยองคกรจะตองสรางระบบในการคนหา
และนําความตองการนั้นๆ มาใสไวในระบบการจัดการดานคุณภาพที่มีอยูอยางมีระบบ 
เพื่อออกแบบ/ปรับปรุงระบบหรือผลิตผลิตภัณฑใหเปนไปตามความตองการของลูก
คา เชน ดานคุณภาพ ดานราคา ดานการจัดสง และการบริการหลังการขาย เปนตน โดย
จะพยายามดําเนินการใหอยูในแนวความคิด “ทําใหเกิดความพึงพอใจแกลูกคาสูงกวา
ความตองการในปจจุบันอีกหนึ่งขั้นเสมอ” 

2. Leadership : ส่ิงที่ตองการของหลักการนี้ คือการกําหนดทิศทางที่ชัดเจนของผูบริหาร
ระดับสูง เชนเดียวกับสํานวนไทยที่วา “ถาหัวไมสาย หางจะไมกระดิก” ผูบริหารตองมี
บทบาทในการเปนผูนําอยางชัดเจน สามารถกําหนดทิศทางที่ชัดเจนของระบบคุณภาพ
อันไดแก การกําหนดวัตถุประสงคของธุรกิจตอการสนองความตองการของลูกคา การ
กําหนดกลไกตางๆ ขององคกร ตลอดจนการสนับสนุนปจจัยตางๆ ที่ทําใหเกิดการ
ดําเนินการระบบคุณภาพที่ดี 

3. Involvement of People : เปนการกําหนดใหพนักงานในระดับตางๆ มีสวนรวมใน
ระบบ โดยในการดําเนินการหรือควบคุมการดําเนินการในแตละหนวยงาน/กิจกรรม
ใหนําเอาความตองการของลูกคาเขาไปพิจารณาปรับปรุง และคาดหวังวาจะทําใหเกิด
การปรับปรุงในทุกจุดที่สามารถปรับปรุงได (Gap of Improvement) โดยคาดหวังวา
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พนักงานทุกระดับของแตละหนวยจะมีสวนรวมที่จะทําใหบรรลุผลตามวัตถุประสงค
ขององคกรที่ตั้งไวในแตละชวงเวลา โดยจะไมมีคําพูดที่วา “ระบบคุณภาพไมเกี่ยวของ
กับงานของฉัน”  

4. Process Approach : เปนหลักการที่ทําใหองคกรพิจารณาการทํางานใหเปนกระบวน
การ (Process) อันประกอบดวยกระบวนการยอยๆ หลายกระบวนการ ที่ตองนําความ
ตองการของลูกคาเขาไปพิจารณาปรับปรุงและดําเนินการ ในการพิจารณาแตละ
กระบวนการทางดาน Input ตองกําหนดคาที่ตองการควบคุมใหชัดเจนแลวควบคุมให
อยูในคาควบคุมนั้น ในสวนของ Process จะตองมีการกําหนดขั้นตอนการดําเนินการ
ที่ชัดเจนแลวควบคุมโดยผูที่มีความรูความสามารถ สวนทางดาน Output ตองกําหนด
ใหมีคาควบคุมที่ชัดเจนที่สนองตอบความตองการของลูกคา ทั้งนี้เปนหลักการในการ
มองทั้งภาพรวมคือ กระบวนการ (Process) หรือกระบวนการยอย (Sub-process) 
ในกระบวนการจะมีการติดตามตรวจสอบ (Monitoring) อยางตอเนื่องเพื่อทําใหมั่นใจ
ไดวาแตละขั้นตอนมีการดําเนินการไดอยางถูกตองและเหมาะสม 

 
 
 
 
 
 
 

5. System Approach to Management : เปนการพิจารณากระบวนการตางๆ ขององค
กรใหมีความสอดคลองตอเนื่องกันเปนลูกโซ (Process Chain) มุมมองในการบริหาร
คือการดําเนินงานในกระบวนการตางๆ ภายในองคกรใหมีความสอดคลองตอเนื่องกัน 
และใหสําเร็จตามเปาหมายที่วางไว 

6. Continuous Improvement : เพื่อสนองตอบความพึงพอใจของลูกอยางตอเนื่อง เชน 
ดานการบริการที่ถูกตอง แมนยํา และรวดเร็ว หรือผลิตภัณฑที่มีความปลอดภัยมากขึ้น 
ใหความเปนมิตรตอส่ิงแวดลอมมากขึ้น เปนตน ในแตละปองคกรจะตองดีกวาปกอน
หนา เปลี่ยนมุมมองซึ่งแตเดิมจะมองเพียงหลักการขอบกพรองเปนศูนย (Zero 
Defect) แตใน ISO9000:2000 ตองการเปลี่ยนมุมมองความคิดเปนการพยายามปรับ
ปรุงใหสอดคลองกับวัตถุประสงคซ่ึงเปลี่ยนแปลงไดเสมอ ฉะนั้นจะเห็นวาวัตถุ

Input Process Output 

Supplier Customer 

Adjustment Monitoring 
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ประสงคที่กําหนดนั้นจะเปนวัตถุประสงคเชิงกลยุทธ  (Strategic Objective) ขององค
กร 

7. Factual Approach to Decision Making : เปนหลักการของการนําขาวสารที่ถูกตอง 
หรือองคกรตองกําหนดแนวทางในการนําขาวสารขอมูลที่ถูกตองและเหมาะสมมาใช 
เพื่อการตัดสินใจที่เหมาะสมตอองคกร 

8. Mutually Beneficial Supplier Relation : เปนการพิจารณาขอบเขตของกระบวนการ
ขององคกรที่ไดขยายไปถึงผูจําหนายปจจัย (Supplier Chain) เพื่อพิจารณากําหนดการ
ควบคุมจัดการที่ชัดเจนกับผูจําหนายปจจัยตางๆ ใหกับองคกร เชน การกําหนดคุณภาพ
วัตถุดิบ ระยะเวลาการสงมอบและราคา ทั้งนี้เพื่อใหการดําเนินกิจการของทั้งองคกร
และผูจําหนายปจจัยเปนไปไดดวยดี  

 
นอกจากนี้แลวจะเห็นวาเพื่อสรางการปรับปรุงอยางตอเนื่อง มาตรฐานไดลดระเบียบการ

ปฏิบัติงานหลักลงเหลือเพียง 6 ตัว (ไมรวมระเบียบการปฏิบัติงานดานการควบคุมการปฏิบัติงาน 
ซ่ึงจะแตกตางกันในแตละประเภทอุตสาหกรรม) อันไดแก 

1. ระเบียบการปฏิบัติงานควบคุมเอกสาร (Document Control Procedure) 
2. ระเบียบการปฏิบัติงานควบคุมรายงาน (Record Control Procedure) 
3. ระเบียบการปฏิบัติงานการไมเปนไปตามขอกําหนด (Nonconformance Procedure) 
4. ระเบียบการปฏิบัติงานการตรวจสอบภายใน (Internal Quality Audit Procedure) 
5. ระเบียบการปฏิบัติงานการแกไข (Corrective Action Procedure) 
6. ระเบียบการปฏิบัติงานการปองกัน (Preventive Action Procedure) 

 
ในสวนของนโยบายคุณภาพไดกําหนดใหมีการแสดงใหเห็นทิศทางของนโยบายอยางชัด

เจน โดยกําหนดในรูปวัตถุประสงคที่วัดได ดังนั้นการดําเนินงานในระบบคุณภาพดังกลาวในปแรก 
จะดําเนินการเชนเดียวกับขอกําหนดของป 1994 แตหลังจากพบชองวางสําหรับการปรับปรุง (Gap 
of Improvement) อันเกิดจากความไมเปนไปตามวัตถุประสงคที่กําหนดก็จะเกิดแผนงานในการ
ปรับปรุงในสวนตางๆ ที่เกี่ยวของ เพื่อใหไดตามวัตถุประสงคขางตน โดยวัตถุประสงคเกิดขึ้นจาก 

1. ความตองการของลูกคาภายนอก (External Customer) 
2. กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ (Product Requirement) 
3. ความตองการของลูกคาภายใน (Internal Customer) อันไดแก พนักงานภายในของ

องคกรนั้นๆ ผูที่นําเอาผลิตภัณฑของเราไปผลิตตออีกที 
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จะเห็นไดวาการปรับปรุงอยางตอเนื่องจะเกิดขึ้นจากนโยบายและวัตถุประสงคที่ชัดเจน 
และเกิดแผนงานเพื่อทําใหสอดคลองกับวัตถุประสงคที่ตองการ ในฉบับตอไปคณะผูเขียนจะกลาว
ถึงหลักการและมุมมองของมาตรฐานอีก 2 ฉบับ คือ ISO 14001 และ มอก. 18001 กอนที่จะกลาว
ถึงแนวทางการรวมระบบการจัดการ (Integrated System) ตอไป 


