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หลักและแนวทางในการรวมระบบคุณภาพ  
ISO 9000, ISO 14000 และ มอก. 18000 
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ในชวงสิบปที่ผานมาหลายบริษัทเริ่มรูจักคําวาระบบคุณภาพ และหลายบริษัทมีการ
กําหนดผูรับผิดชอบจัดทําระบบคุณภาพในองคกรของตนเอง โดยหลายตอหลายคนไมรูมากอนเลย
วา ระบบคุณภาพที่พูดถึงหมายถึงอะไร โดยคอยๆ ทยอยกันมาตั้งแตระบบ ISO 9000 ISO14001 
มอก.18001 หรือที่กําลังฮิตๆ กันอยูคือ ISO9000 version 2000 นอกจากระบบหลักๆ นี้แลว 
หลายๆ ประเภทธุรกิจ/อุตสาหกรรมก็ดําเนินการจัดทําระบบคุณภาพอื่นๆ เชน HA ของสถาน
ประกอบการพยาบาล, HACCP ในกลุมอุตสาหกรรมที่ผลิตสินคาบริโภค, QS9000 ในกลุมอุตสาห
กรรมยานยนต เปนตน โดยที่หลายๆ บริษัทเริ่มจากตองการพัฒนาคุณภาพการจัดการภายในใหดีขึ้น 
บางบริษัทตองการสนองตอบความตองการของลูกคา หรือหลายบริษัทใชเปนกลยุทธในการ
กําหนดระดับของสินคาเพื่อสรางความเชื่อถือในตลาดและเพิ่มยอดขาย ไมวาจะดวยเหตุผลเชนไร
ปจจุบันก็จะพบวาหลายๆ องคกร ไมวาจะเปนบริษัท โรงงาน หรือหนวยงานของรัฐ ไดนําระบบ
คุณภาพตางๆ เหลานี้เขาไปใชในองคกรมากขึ้นเรื่อยๆ โดยมิไดนําไปใชเพียงหนึ่งเดียว แตไดนําเอา
ระบบคุณภาพตางๆ เหลานี้เขาไปใชหลายๆ ระบบในเวลาเดียวกัน เพื่อสนองตอบมุมมองในดาน
การจัดการของแตละมาตรฐาน ปญหาที่เกิดขึ้นและหนีไมพนก็คือทําอยางไรใหระบบคุณภาพตางๆ 
ที่นําไปใชไดมีการประสานกันอยางมีคุณภาพ เรียบงาย ไมสลับซับซอน หรือซํ้าซอนกัน จึงจะทํา
ใหเกิดประโยชนอยางสูงสุดแกองคกรนั้นๆ ในที่นี้คณะผูเขียนคงจะมุงเนนการจัดการกับระบบคุณ
ภาพ 3 มาตรฐานใหญ คือ ISO9001:2000  ISO14001 และ มอก. 18001 (ตาม BS8800 หรือ 
OHSAS18001) เปนหลัก ในการที่จะรวมระบบคุณภาพเหลานี้ในเปนระบบเดียวนั้นมีความเปนไป
ได แมจะดูเปนสิ่งที่ยุงยากแตก็ทาทายนักบริหารจัดการเปนอยางมาก กอนอื่นสิ่งที่จําเปนจะตองทํา
ความเขาใจคือหลักการหรือหัวใจของแตละระบบเสียกอน โดยระบบคุณภาพสวนใหญจะใชแนว
ความคิดที่รวมกันคือ วงลอของเดมมิ่ง (Deming Circle) ซ่ึงมีสวนประกอบดังนี้ คือ 

 
 
 
 
 
 

 

Act                 Plan 
แกไข            วางแผน 
Check           Do 
ตรวจสอบ    ดําเนินการ
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วางแผน (Plan) : องคประกอบแรกที่มีสวนสําคัญอยางยิ่งคือ “การวางแผน” การมีแผนที่
ดีจะทําใหสามารถกําหนดแนวทางการดําเนินการเพื่อไปสูความสําเร็จไดงาย ดังนั้นถาแผนไมดีใน
ขั้นตอนอื่นๆ ก็จะมีปญหา แผนที่ดีจะพิจารณาจากมุมมองที่เหมาะสมในแตละดาน เพื่อจะกําหนด
เปนวิธีการใหเหมาะสมกับสภาพที่เปนอยู ทรัพยากรที่ใชในแตละขั้นตอน กําหนดผูรับผิดชอบ และ
มีกําหนดเวลาแลวเสร็จตอไป 

 
ดําเนินการ (Do) : หลังจากไดทําการวางแผนก็เขาสูการนําแผนไปสูการปฏิบัติ คือ 

ดําเนินการในสวนตางๆ ตามแผนใหแลวเสร็จในแตละขั้นตอนตามเงื่อนไขที่กําหนดโดยการ 
1. ทําใหผูรับผิดชอบในการดําเนินงานไดตระหนักถึงวัตถุประสงคและความจําเปนของ

งานอยางถองแท 
2. ทําใหผูรับผิดชอบไดดําเนินการตามแผน 
3. จัดอบรมใหความรูในสวนที่เกี่ยวของ 
4. จัดหาทรัพยากรที่จําเปนตามที่กําหนดไว 
 
ตรวจสอบ (Check) : เปนการตรวจสอบการดําเนินงานและผลการดําเนินงานใหเปนไป

ตามแผน เพื่อใหทราบวาแผนและการดําเนินการที่วางไวถูกตอง รวมไปถึงตรวจสอบผลที่เกิดขึ้น
จากการปฏิบัติวาบรรลุตามวัตถุประสงคหรือไม 

 
แกไข (Act) : ในการปฏิบัติการแกไขผลที่ไมเปนไปตามที่ตองการนั้น ในขั้นตอนแรก

ควรมีการกําหนดหรือหาสาเหตุของปญหา (Root Cause) เสียกอน เพื่อจะกําหนดแนวทางการปอง
กัน (Prevention) และการแกไข (Correction) เพื่อมิใหปญหานั้นเกิดซ้ําขึ้นอีก หรือเพื่อปรับปรุง
แกไขในสวนตางๆ ที่ยังไมมีประสิทธิภาพใหเกิดการปรับปรุงอยางตอเนื่อง (Continual 
Improvement) อันเปนสิ่งที่ระบบคุณภาพตองการ  

 
ISO 9001:2000 ISO14001 และ มอก.18001 ไดมองหลักการเชนนี้เหมือนกันคือ

กําหนดใหนําวงลอ PDCA เขามาใช แตรายละเอียด มุมมอง และความลึกของแตละระบบจะแตก
ตางกันอยูบาง เพื่อใหเขาใจถึงแนวทางการรวมระบบคุณภาพทั้ง 3 มาตรฐานนั้น จําเปนตองเขาใจ
ถึงหลักการและมุมมองของแตละระบบทั้งที่สอดคลองและแตกตางกันเสียกอน โดยในฉบับนี้จะ
กลาวและทําความเขาใจถึงมุมมองในระบบคุณภาพ ISO 9000 กอน  
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                                =  กิจกรรมที่มีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ 
                                = กิจกรรมที่ไมมีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ 
 
จากรูปขางบนจะเห็นวากวาจะนําวัตถุดิบมาผานกระบวนการตางๆ จนไดเปนผลิตภัณฑที่

สงไปขายใหกับลูกคา ในแนวความคิดของระบบนี้คือทําอยางไรใหผลิตภัณฑที่ผลิตไดเปนไปตาม
ความตองการของลูกคาโดยตลอด ฉะนั้นวิธีการคือเร่ิมจากการตกลงรายละเอียดของผลิตภัณฑกับ
ลูกคากอน เรียกวา “Product Specification” หลังจากนั้นก็เร่ิมวางแผน (Plan) โดย 

1. กําหนดคาควบคุม (Control Specification) ในสวนของ Input ซ่ึงในที่นี้คือวัตถุดิบ
และสารเคมีตางๆ 

2. ควบคุมกิจกรรมและกระบวนการผลิตตางๆ ที่มีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑ โดยในแต
ละกิจกรรมจะกําหนดคาควบคุมและล็อคกระบวนการตางๆ ใหดําเนินการตาม
ระเบียบ/วิธีการปฏิบัติงาน (Procedure/Work Inspection) เรียกวาเปนการควบคุม
การปฏิบัติการ (Operational Control) โดยคาดหวังวาถาไดจัดทํา Operational 
Control ที่ควบคุมกิจกรรมที่มีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑทั้งหมด ผลลัพธของแตละกิจ
กรรมรวมไปถึงผลิตภัณฑก็จะมีคาตามคาควบคุมที่กําหนดไวทั้งสิ้น 

 
ในสวนของการดําเนินงาน (Do) แบงออกเปน 2 สวนหลักๆ คือ 
1. การดําเนินการตามระเบียบ/วิธีปฏิบัติงานที่กําหนดไวใน Operational Control 
2. ในสวนของกิจกรรมที่ไมมีผลตอคุณภาพผลิตภัณฑโดยตรง เชน การบํารุงรักษา 

(Maintenance) หรือฝายบุคคล (Personal) ก็เปนสวนที่สนับสนุนใหเครื่องจักร
ดําเนินการผลิตไดดีและการมีบุคคลากรที่มีความรูความสามารถในการควบคุมเครื่อง
จักรดังกลาว ฉะนั้นจึงกําหนดใหมีระเบียบการปฏิบัติงานในสวนนี้ดวยเพื่อสนับสนุน
กระบวนการผลิตหลักขางตน เชน ระเบียบ/วิธีการปฏิบัติงานดานการบํารุงรักษา
อุปกรณ  และดานการฝกอบรม เปนตน 

ผลิตภัณฑ 
วัตถุดิบ1 

วัตถุดิบ2 

สารเคมี 
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หลังจากดําเนินการแลว ตองมีการตรวจสอบ (Check) เพื่อตรวจสอบแผนการดําเนินงาน
วาไดมีการดําเนินการตามแผนอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล พรอมทั้งหาจุดที่เปนปญหาที่
ทําใหไมไดตามวัตถุประสงคที่ตองการ เพื่อนํามากําหนดแนวทางปรับปรุงแกไข (Act) ใหดีขึ้นโดย
ออกมาในรูปแบบของการแกไขการไมเปนไปตามขอกําหนดของผลิตภัณฑ และการไมเปนไปตาม
ขอกําหนดที่เกิดจากการตรวจติดตามภายใน (Internal Audit) ทั้งนี้ใหมองทั้งเชิงปองกันและแกไข
ดังที่ไดกลาวขางตน หลังจากนั้นใหนําผลการดําเนินการทั้งหมดเขาประชุมทบทวนการจัดการใน
ระดับผูบริหาร เพื่อกําหนดนโยบาย และปรับปรุงแผนงานในลําดับตอไป 

 
สําหรับ ISO 9000:2000 มีโครงสรางสวนใหญยังเชนเดิมจากฉบับป 1994 แตชัดเจนและ

เขาใจงายกวา โดยไดพยายามเพิ่มการปรับปรุงอยางตอเนื่องใหชัดเจนยิ่งขึ้น นํามุมมองของระบบ
การพัฒนาคุณภาพทั้งทั้งองคกร (Total Quality Management; TQM) เขามาใช โดยผานหลักการ
บริหารงานคุณภาพพื้นฐาน 8 ประการ อันไดแก 

1. Customer Focus : เนื่องจากองคกรอยูไดดวยลูกคา ฉะนั้นองคกรจึงควรพยายามตอบ
สนองความตองการของลูกคาอยางตอเนื่อง ใน ISO 19000:2000 ไดเพิ่มความชัดเจน
ในการคนหาความตองการของลูกคามากขึ้น ความตองการนี้หมายรวมทั้งความ
ตองการของลูกคาในปจจุบันและอนาคต โดยองคกรจะตองสรางระบบในการคนหา
และนําความตองการนั้นๆ มาใสไวในระบบการจัดการดานคุณภาพที่มีอยูอยางมีระบบ 
เพื่อออกแบบ/ปรับปรุงระบบหรือผลิตผลิตภัณฑใหเปนไปตามความตองการของลูก
คา เชน ดานคุณภาพ ดานราคา ดานการจัดสง และการบริการหลังการขาย เปนตน โดย
จะพยายามดําเนินการใหอยูในแนวความคิด “ทําใหเกิดความพึงพอใจแกลูกคาสูงกวา
ความตองการในปจจุบันอีกหนึ่งขั้นเสมอ” 

2. Leadership : ส่ิงที่ตองการของหลักการนี้ คือการกําหนดทิศทางที่ชัดเจนของผูบริหาร
ระดับสูง เชนเดียวกับสํานวนไทยที่วา “ถาหัวไมสาย หางจะไมกระดิก” ผูบริหารตองมี
บทบาทในการเปนผูนําอยางชัดเจน สามารถกําหนดทิศทางที่ชัดเจนของระบบคุณภาพ
อันไดแก การกําหนดวัตถุประสงคของธุรกิจตอการสนองความตองการของลูกคา การ
กําหนดกลไกตางๆ ขององคกร ตลอดจนการสนับสนุนปจจัยตางๆ ที่ทําใหเกิดการ
ดําเนินการระบบคุณภาพที่ดี 

3. Involvement of People : เปนการกําหนดใหพนักงานในระดับตางๆ มีสวนรวมใน
ระบบ โดยในการดําเนินการหรือควบคุมการดําเนินการในแตละหนวยงาน/กิจกรรม
ใหนําเอาความตองการของลูกคาเขาไปพิจารณาปรับปรุง และคาดหวังวาจะทําใหเกิด
การปรับปรุงในทุกจุดที่สามารถปรับปรุงได (Gap of Improvement) โดยคาดหวังวา
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พนักงานทุกระดับของแตละหนวยจะมีสวนรวมที่จะทําใหบรรลุผลตามวัตถุประสงค
ขององคกรที่ตั้งไวในแตละชวงเวลา โดยจะไมมีคําพูดที่วา “ระบบคุณภาพไมเกี่ยวของ
กับงานของฉัน”  

4. Process Approach : เปนหลักการที่ทําใหองคกรพิจารณาการทํางานใหเปนกระบวน
การ (Process) อันประกอบดวยกระบวนการยอยๆ หลายกระบวนการ ที่ตองนําความ
ตองการของลูกคาเขาไปพิจารณาปรับปรุงและดําเนินการ ในการพิจารณาแตละ
กระบวนการทางดาน Input ตองกําหนดคาที่ตองการควบคุมใหชัดเจนแลวควบคุมให
อยูในคาควบคุมนั้น ในสวนของ Process จะตองมีการกําหนดขั้นตอนการดําเนินการ
ที่ชัดเจนแลวควบคุมโดยผูที่มีความรูความสามารถ สวนทางดาน Output ตองกําหนด
ใหมีคาควบคุมที่ชัดเจนที่สนองตอบความตองการของลูกคา ทั้งนี้เปนหลักการในการ
มองทั้งภาพรวมคือ กระบวนการ (Process) หรือกระบวนการยอย (Sub-process) 
ในกระบวนการจะมีการติดตามตรวจสอบ (Monitoring) อยางตอเนื่องเพื่อทําใหมั่นใจ
ไดวาแตละขั้นตอนมีการดําเนินการไดอยางถูกตองและเหมาะสม 

 
 
 
 
 
 
 

5. System Approach to Management : เปนการพิจารณากระบวนการตางๆ ขององค
กรใหมีความสอดคลองตอเนื่องกันเปนลูกโซ (Process Chain) มุมมองในการบริหาร
คือการดําเนินงานในกระบวนการตางๆ ภายในองคกรใหมีความสอดคลองตอเนื่องกัน 
และใหสําเร็จตามเปาหมายที่วางไว 

6. Continuous Improvement : เพื่อสนองตอบความพึงพอใจของลูกอยางตอเนื่อง เชน 
ดานการบริการที่ถูกตอง แมนยํา และรวดเร็ว หรือผลิตภัณฑที่มีความปลอดภัยมากขึ้น 
ใหความเปนมิตรตอส่ิงแวดลอมมากขึ้น เปนตน ในแตละปองคกรจะตองดีกวาปกอน
หนา เปลี่ยนมุมมองซึ่งแตเดิมจะมองเพียงหลักการขอบกพรองเปนศูนย (Zero 
Defect) แตใน ISO9000:2000 ตองการเปลี่ยนมุมมองความคิดเปนการพยายามปรับ
ปรุงใหสอดคลองกับวัตถุประสงคซ่ึงเปลี่ยนแปลงไดเสมอ ฉะนั้นจะเห็นวาวัตถุ

Input Process Output 

Supplier Customer 

Adjustment Monitoring 
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ประสงคที่กําหนดนั้นจะเปนวัตถุประสงคเชิงกลยุทธ  (Strategic Objective) ขององค
กร 

7. Factual Approach to Decision Making : เปนหลักการของการนําขาวสารที่ถูกตอง 
หรือองคกรตองกําหนดแนวทางในการนําขาวสารขอมูลที่ถูกตองและเหมาะสมมาใช 
เพื่อการตัดสินใจที่เหมาะสมตอองคกร 

8. Mutually Beneficial Supplier Relation : เปนการพิจารณาขอบเขตของกระบวนการ
ขององคกรที่ไดขยายไปถึงผูจําหนายปจจัย (Supplier Chain) เพื่อพิจารณากําหนดการ
ควบคุมจัดการที่ชัดเจนกับผูจําหนายปจจัยตางๆ ใหกับองคกร เชน การกําหนดคุณภาพ
วัตถุดิบ ระยะเวลาการสงมอบและราคา ทั้งนี้เพื่อใหการดําเนินกิจการของทั้งองคกร
และผูจําหนายปจจัยเปนไปไดดวยดี  

 
นอกจากนี้แลวจะเห็นวาเพื่อสรางการปรับปรุงอยางตอเนื่อง มาตรฐานไดลดระเบียบการ

ปฏิบัติงานหลักลงเหลือเพียง 6 ตัว (ไมรวมระเบียบการปฏิบัติงานดานการควบคุมการปฏิบัติงาน 
ซ่ึงจะแตกตางกันในแตละประเภทอุตสาหกรรม) อันไดแก 

1. ระเบียบการปฏิบัติงานควบคุมเอกสาร (Document Control Procedure) 
2. ระเบียบการปฏิบัติงานควบคุมรายงาน (Record Control Procedure) 
3. ระเบียบการปฏิบัติงานการไมเปนไปตามขอกําหนด (Nonconformance Procedure) 
4. ระเบียบการปฏิบัติงานการตรวจสอบภายใน (Internal Quality Audit Procedure) 
5. ระเบียบการปฏิบัติงานการแกไข (Corrective Action Procedure) 
6. ระเบียบการปฏิบัติงานการปองกัน (Preventive Action Procedure) 

 
ในสวนของนโยบายคุณภาพไดกําหนดใหมีการแสดงใหเห็นทิศทางของนโยบายอยางชัด

เจน โดยกําหนดในรูปวัตถุประสงคที่วัดได ดังนั้นการดําเนินงานในระบบคุณภาพดังกลาวในปแรก 
จะดําเนินการเชนเดียวกับขอกําหนดของป 1994 แตหลังจากพบชองวางสําหรับการปรับปรุง (Gap 
of Improvement) อันเกิดจากความไมเปนไปตามวัตถุประสงคที่กําหนดก็จะเกิดแผนงานในการ
ปรับปรุงในสวนตางๆ ที่เกี่ยวของ เพื่อใหไดตามวัตถุประสงคขางตน โดยวัตถุประสงคเกิดขึ้นจาก 

1. ความตองการของลูกคาภายนอก (External Customer) 
2. กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ (Product Requirement) 
3. ความตองการของลูกคาภายใน (Internal Customer) อันไดแก พนักงานภายในของ

องคกรนั้นๆ ผูที่นําเอาผลิตภัณฑของเราไปผลิตตออีกที 
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จะเห็นไดวาการปรับปรุงอยางตอเนื่องจะเกิดขึ้นจากนโยบายและวัตถุประสงคที่ชัดเจน 
และเกิดแผนงานเพื่อทําใหสอดคลองกับวัตถุประสงคที่ตองการ ในฉบับตอไปคณะผูเขียนจะกลาว
ถึงหลักการและมุมมองของมาตรฐานอีก 2 ฉบับ คือ ISO 14001 และ มอก. 18001 กอนที่จะกลาว
ถึงแนวทางการรวมระบบการจัดการ (Integrated System) ตอไป 


