
 

 

คําศัพทระบบบริหารงานคุณภาพ 
 
มาตรฐาน (Standard) คือ สิ่งทีถ่ือเปนหลกัสําหรบัเทียบกําหนด 
พระราชบัญญัตมิาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม พ.ศ. 2511 ไดกําหนดคําวา "มาตรฐาน" ไววา 
มาตรฐาน คือ ขอกําหนดรายการอยางใดอยางหนึ่ง หรือหลายอยางเก่ียวกับ 

• จําพวก แบบ รปูราง มิติ การทาํ เครื่องประกอบ คุณภาพ ชั้น สวนประกอบ ความสามารถ ความทนทานและความปลอดภยัของ
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

• วิธีทํา วิธีออกแบบ วิธีเขียนรูป วิธีใช วตัถทุี่จะนํามาทําผลติภณัฑอุตสาหกรรม และความปลอดภัยอันเก่ียวกับการทํา
ผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  

• จําพวก แบบ รปูราง มิติของหบีหอ หรือสิ่งบรรจุชนดิอ่ืนรวมตลอดถึงการทาํหีบหอหรือสิ่งบรรจชุนิดอ่ืน วธีิการบรรจ ุหุมหอหรือ
ผูกมัดและวตัถทุี่ใชในการนั้นดวย  

• วิธีทดลอง วิธีวเิคราะห วิธีเปรยีบเทียบ วิธีตรวจ วิธีทดสอบและวิธีชั่ง ตวง วัด อันเก่ียวกับผลิตภัณฑอุตสาหกรรม  
• คําเฉพาะ คํายอ สัญลักษณ เครื่องหมาย สี เลขหมาย และหนวยที่ใชในทางวิชาการอันเก่ียวกับผลติภณัฑอุตสาหกรรม  
• ขอกําหนดรายการอยางอ่ืนอันเก่ียวกับผลิตภณัฑอุตสาหกรรม ตามที่รัฐมนตรีประกาศหรือตามพระราชกฤษฎีกา 

 
มาตรฐานระบบการจดัการ (Management System Standard) คือ ขอกําหนดหรอืข้ันตอน ในการบริหาร กระบวนการทํางาน
ตางๆ ขององคกร เพ่ือใหเกิดการพัฒนาประสิทธิภาพและประสทิธิผลของการ ดําเนินงาน และบรรลตุาม 
วัตุประสงคที่วางไว 
   
ISO  เปนภาษากรีก  คือ  ISOS  แปลวา  “เทากัน”  และ  ISO  ยอมาจากคําวา  International  Organization  for  Standardization  
หรือ  International  Standard  Organization  ซึ่งเปนองคการสากล  ทีท่ําหนาที่เก่ียวกับการกําหนดหรือปรับมาตรฐานนานาชาติเกือบ
ทุกประเภท  (ยกเวนทางดานไฟฟา  ซึ่งเปนหนาที่ของ  IEC)  เพ่ือใหประเทศตางๆ   ในโลกสามารถใชมาตรฐานเดียวกันได  เน่ืองจาก
แตละประเทศมมีาตรฐานคุณภาพของตนเอง 

 
ISO 9000 เปนมาตรฐานสําหรับระบบการบริหารงานคุณภาพ จัดทําข้ึนโดยองคกรระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน (International 
Organization for Standardization : ISO) 
 
ISO 9000 - Fundamentals and Vocabulary ใหแนวทางเกี่ยวกับหลักการพ้ืนฐานของระบบการบริหารงานคุณภาพ และคํานิยาม
ศัพทที่เก่ียวของ 
 
ISO 9001 – Requirements เปนขอกําหนดสําหรับการจัดทําระบบการบริหารงานคุณภาพ เพ่ือใหองคกรแสดงความสามารถในการ
ทําตามความตองการของลูกคาและกฎหมายที่เก่ียวของ โดยนําหลักการของการบริหารงานคุณภาพมาใช (Quality Management 
Principles - QMP) 
 
ISO 9004 - Guidelines for performance improvement เปนแนวทางที่นําหลกัการของการบริหารงานคุณภาพ (QMP) มาใช 
เพ่ือใหระบบมีประสทิธิภาพและประสิทธิผล รวมถึงเพ่ิมศักยภาพในการพัฒนาปรับปรุง 
 
ISO 19011 – Auditing แนวทางการตรวจประเมิน 
 
หลักการของการบริหารงานคุณภาพ (Quality Management Principles – QMP) 
คือกฎข้ันพ้ืนฐานที่ใชในการนาํองคกรและนําไปปฏิบัติเพ่ือมุงสูการปรับปรุงสมรรถนะในระยะยาวโดยการใหความสําคญักับลูกคา 
ขณะเดียวกันก็คํานึงถึงความตองการของผูมีสวนไดสวนเสียดวย 
 
ระบบการบรหิารงานคณุภาพ (Quality Management Systems) คือการจดัทําระบบการบริหารงานคุณภาพ ซึ่งจะตองจดัระบบ
ใหเปนลายลักษณอักษร เพ่ือนําไปปฏิบัตริักษาไว และมกีารปรับปรุงอยางตอเนื่อง โดยกําหนดกระบวนการที่จาํเปน ความสัมพันธของ
กระบวนการ และกฎเกณฑตาง ๆ ที่จะใชใหเกิดประสิทธิผล ตลอดจนตองมีทรัพยากร และขอมูลพอเพียงในการที่จะทํางานใหบรรลุ
วัตถุประสงคได  
 
ความรบัผิดชอบดานการบริหาร (Management responsibility) คือหนาที่ของผูบริหารระดับสูงในการจดัการบริหารงานระบบ
การบริหารงานคุณภาพ โดยการกําหนดกลยทุธการบริหารงานในองคกร ผูบริหารระดับสูงจะตองรูถึง ความตองการของลกูคา และทําให
เกิดความพึงพอใจ โดยการกําหนดนโยบายคุณภาพ/วตัถุประสงคดานคุณภาพ และการจดัระบบการบรหิารงานคุณภาพ กําหนดอํานาจ
หนาทีค่วามรับผิดชอบ และแตงตั้งตวัแทนฝายบรหิาร (Quality Management Representative-QMR) ตลอดจนมีการสื่อขอมูลภายใน
องคกร เพ่ือใหบุคลากรในองคกร รับรูขอมูลขาวสารในองคกร และมีการทบทวนการบริหารงาน เพ่ือพิจารณาถึงความเหมาะสมเพยีงพอ 
ของระบบ เพ่ือหาทางปรับปรุงระบบขององคกรตอไป  
 
การบริหารดานทรพัยากร (Resource Management) คือทรัพยากรบคุลากรและโครงสรางพ้ืนฐานสาธารณูปโภค ซึ่งตองกําหนด 
และจดัสรรทรพัยากรที่จําเปนข้ึนในระบบ โดยการกําหนดความสามารถของบุคลากร ทําการฝกอบรม และสรางจิตสํานึกของบุคลากรให



 

 

เกิดข้ึน ตลอดจนกําหนด จดัหา และบํารุงรักษาโครงสรางพ้ืนฐาน เชน อาคาร สถานที่ สาธารณูปโภค ฯลฯ และกําหนดดูแล
สภาพแวดลอมใ นการทาํงานใหเหมาะสม เพ่ือใหไดผลิตภณัฑ/การบริการตามที่กําหนด  
 
การผลิต และ/หรอืการบรกิาร (Product Realization) คือกระบวนการผลติ/บริการทีใ่ห โดยคํานึงถงึเปาหมาย/ขอกําหนดาน
คุณภาพ ที่จะใหแกลูกคา/ผูรบับริการ มีการดําเนินการและควบคุมกระบวนการ เพ่ือใหไดมาซึ่งผลติภณัฑ/การบริการ ที่เปนไปตามความ
ตองการ ของลกูคา/ผูรับบริการอยางสม่ําเสมอ  
 
การวดั วิเคราะห และการปรับปรุง (Measurement, analysis and improvement) คือการเฝาติดตามและตรวจวัดกระบวนการ 
และผลิตภัณฑ/บริการ วาสามารถดําเนินการไดตามความตองการของลูกคา/ผูรับบริการไดหรือไม โดยผานกระบวนการบริหารระบบ
บริหารงานคุณภาพ ดวยการตรวจประเมินภายใน และมีการวิเคราะหขอมูล เพ่ือแสดงถึงความเหมาะสม และประสทิธิผลของระบบ และมี
การปรับปรุงอยางตอเนื่อง การปองกันแกไขเพ่ือใหไดผลิตภณัฑ/บริการที่ตองการ 
 
นโยบายคณุภาพ (Quality Policy) คือขอความที่สะทอนใหเห็นถึงความตั้งใจจริงของบริษัท 
 
การบริหาร (Management) คือ การกําหนดกิจกรรมใหเกิดความสอดคลองประสานกัน เพ่ือกํากับดูแล และควบคุมการทํางานของ
องคกร 

การคดิและการมองเปนกระบวนการ (Process Approach) การใชทรพัยากรเพื่อเปลี่ยนแปลงปจจัยที่รับเขา ใหเปนผลผลติการชี้
บงและการจัดการกระบวนการตางๆ ทีส่ัมพันธกันภายในองคกร 

กระบวนการ (Process) เปนเซตของความสัมพันธ หรือกิจกรรมที่มีความสัมพันธกันซึ่งจะทําใหเกิดการแปรรูปจากขาเขา(input) ไปยัง
ขาออก(output) 
 
 
ผลิตภัณฑ (Product) ผลทีอ่อกมาจากกระบวนการ 

คุณภาพ (Quality) ระดับของสิ่งที่เปนคุณสมบัตถิาวรเฉพาะตัวททีําใหขอกําหนดสมบูรณ หรือ หมายถงึ คุณสมบตัิ/คณุลักษณะ
ทั้งหมดโดยทั่วไปของผลิตภณัฑ/บริการ (Characteristic)ที่สามารถตอบสนองความตองการของลูกคาตามที่ ระบุไว 

ผลสําเร็จของการบริหารงานคุณภาพ คือสงสินคาหรือใหบริการกับลูกคาตามทีต่องการไดอยางตอเนื่อง, มีระบบบรหิารในการ
ดําเนินงานดานคุณภาพ, ลูกคาเชื่อถือในคุณภาพสินคา 
และลูกคามีความพึงพอใจ 
 

ตัวแทนฝายบริหาร(Quality Management Representative:QMR) คือเจาหนาที่ ระดับบรหิารที่ถูกแตงตั้งจากผูบริหารระดับสูง
เปนผูแทนฝายบริหารดานคุณภาพ โดยตองมหีนาทีค่วามรับผิดชอบในดานการจัดทําระบบบริหารงานคุณภาพ นําไปปฏบัิติ และรักษา
ระบบไว, รายงานผูบรหิารระดบัสูงถึงผลการดําเนินงานของระบบ และความจําเปนในการปรับปรุง รวมถงึมีการสงเสริมใหบุคลากรทั่วทัง้
องคกรไดตระหนักถึงขอกําหนดของลูกคา 

โครงสรางพื้นฐาน (Infrastructure) หมายถึงโครงสรางพ้ืนฐานทีจ่ําเปนเพ่ือใหไดผลิตภัณฑที่ตองการ เชน อาคาร สถานที่ทํางาน 
และ สาธารณูปโภค อุปกรณสาํหรับกระบวนการ ฮารดแวรและซอฟทแวร และบริการสนับสนุนตาง ๆ เชน การขนสง การสื่อสาร 

การออกแบบและการพัฒนา เปนเซตของกระบวนการที่แปรรูปความตองการใหกลายเปนสิ่งทมีีคุณลักษณะเฉพาะ หรอืทําใหมี
คุณสมบตัิทางเทคนคิ เฉพาะของผลิตภัณฑ กระบวนการหรอืระบบ 

ขอกําหนด (Requirement) ความตองการหรือความคาดหวังทีถู่กแสดงไว หรือบอกเปนแนวทางปกตหิรือเปนพันธะผูกพันธ 

ความพงึพอใจของลกูคา (Customer Satisfaction) สิ่งทีลู่กคาสามารถมองเห็นถึงระดับความตองการของลูกคาไดถูกทาํใหเสรจ็
สมบูรณ 

วัตถุประสงคคุณภาพ (Objective) สิ่งทีต่องคนหา มุงไปหา เพ่ือใหสอดคลองกับคุณภาพ 

แผนคุณภาพ (Quality Plan) เอกสารที่กําหนดขั้นตอนการดําเนินงาน ทรัพยากร ความรับผดิชอบ และวิธีการทํางานเฉพาะแตละ
โครงการ ผลติภัณฑ กระบวนการ หรือสัญญา 

การปรับปรงุและพัฒนาอยางตอเน่ือง (Continual Improvement) กิจกรรมที่ตองทําซ้ําๆ เปนประจําเพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถ



 

 

และทําความตองการของลูกคาใหเสร็จสมบูรณถูกทําใหเสรจ็สมบรูณ 

ประสิทธิผล (Effectiveness) ขอบเขตของกิจกรรมที่ไดถกูวางแผนไว และการกระทาํนัน้ไดถูกกระทําจนเกิดผลลัพธบรรลตุามแผนที่
วางไว 

ประสิทธิภาพ (Efficiency) ความสัมพันธในการเปรียบเทยีบกันระหวางผลลัพธทีท่ําสําเร็จกับการใชทรพัยากร 

เอกสาร (Document) ขอมูลขาวสาร และสื่อสนับสนุนทีอ่ยูระหวางกลางผูใชกับผูตองการสื่อ เปนไดทั้ง Hardware, Software 

บันทกึ (Record) เอกสารทีแ่สดงถึงความสําเร็จ หรือเปนหลักฐานที่บงบอกถึงการปฏิบัติงานในกิจกรรมตางๆ อยูในรปูเอกสารหรือสือ่
ตาง ๆ เชน แผนบันทึก (Diskette)     หรือหนวยความจํา (Quality Record)  ในคอมพิวเตอร เปนตน ที่บันทึกขอมูลสาํหรับใชเปน
หลักฐานแสดงวา    ไดมีการดาํเนินการตามระบบคุณภาพ 
 
คูมือคุณภาพ (Quality Manual) หมายถงึ เอกสารทีแ่สดงถึงระบบคุณภาพในองคกร 
 
ขั้นตอนการดาํเนินงาน (Procedure)   หมายถึง เอกสารที่แสดงขั้นตอนการทํางานระบบตางๆ 
 
วิธกีารปฏบิัตงิาน(Work instruction)   หมายถึง เอกสารที่อธิบายวิธีการทาํงานตางๆในระบบคุณภาพ 
 
เอกสารสนับสนุน(Support Document) หมายถึง เอกสารสนับสนุน เอกสารทีท่างองคกร จัดทําข้ึนหรือ   เอกสารที่เปนมาตรฐาน
กฎหมาย ระเบยีบราชการ  ระเบียบขอบังคับของหนวยงาน คูมือ หนังสือขอกําหนดอื่นๆที่นํามาอางอิงหรือนํามาใชประโยชนในการ
ปฏิบัติงาน (ทั้งที่จัดทําข้ึนภายในองคกรและจากหนวยงานภายนอก) 
 
แบบฟอรม(Form)  หมายถงึ แบบฟอรมเพ่ือใชในการบันทึกผลการปฏบัิติงาน 
 
แผนคุณภาพ (Quality Plan) คือ รายละเอียดของการควบคุมคุณภาพของกระบวนการผลิต ตั้งแตการรับวัตถุดิบ สวนประกอบเพื่อใช
ในการผลิต, ระหวางกระบวนการผลิต  จนถึง การสงออก เพ่ือแสดงใหเห็นวา มีจุดควบคุม (Control Point) ที่ใดบาง มีการควบคุม
ลักษณะทางคณุภาพของผลติภัณฑ ดวยวิธีใด ที่ไหน    ดวยความถี่เทาไร มีใครเปนผูรับผิดชอบ, มาตรฐาน (Specification) ที่ใชในการ
ควบคุม ใชมาตรฐานใด และเม่ือเกิดการออกนอกมาตรฐานจะมีการดําเนินการอยางไร  เพ่ือประกันวาคุณภาพของผลิตภณัฑที่ไดจาก
กระบวนการผลติทั้งหมดอยูภายใตการควบคุม และสามารถเปนแนวทางในการ  เฝาตดิตาม กระบวนการผลติ 
 
เอกสารควบคมุ (Document Control) หมายถึง เอกสารทีใ่ชในการปฏิบัติงานเปนเอกสารที่มีการควบคุมใหมีสถานภาพลาสุดอยู
เสมอ 
 
เอกสารไมควบคุม (Non Document Control) หมายถงึ สําเนาของเอกสารควบคุมทีจ่ะไมมีการปรับปรุงแกไขใหเปนปจจุบัน
  
 
เอกสารขั้นตอนการดําเนินงาน (Documented procedure) หมายถึงการจัดทําข้ันตอนการปฏิบัติงาน เปนลายลักษณอักษร นําไป
ปฏิบัติ และ รักษาไว 
 
การควบคุมคณุภาพ  (Quality Control, QC)   หมายถงึ   การนําเทคนิค  หรือกิจกรรมไปปฏิบัติ   เพ่ือใหเกิดคุณภาพตามที่กําหนด
ไว ( ทั้งผลิตภณัฑและการบรกิาร ) 
 
การรบัประกันคุณภาพ (Quality Assurance, QA)     หมายถึง  วิธีการบริหารจดัการเพื่อเปนหลักประกันหรือสรางความมั้นใจกวา
กระบวนการหรอืดําเนินงานจะทําใหไดผลลัพธที่มีคุณภาพตรงตามที่กําหนดหรือ  หมายถงึ  กิจกรรมหรือการปฏิบัตใิด ๆ ที่ถาได
ดําเนินการตามระบบและแผน  ที่วางไวจะทําใหเกิดความมั่นใจหรือรับประกันวา  จะไดผลงานที่มีคุณภาพตรงตามคุณลักษณะที่พึง
ประสงคภายใตสภาพแวดลอมและปจจัยในกระบวนการผลิตที่มีการควบคมุอยางถูกตองและเปนระบ 
 
การทบทวน   หมายถึงการตรวจสอบ  ตรวจทาน  ปรึกษาหารือ  เพ่ือใหเกิดความมั่นใจเรือ่งขีดความสามารถที่จะทาํใหลูกคาได   สิ่งที่
จะดําเนินการนัน้มีขอมูลชัดเจนครบถวนและเขาใจตรงตามลกูคาทีต่องการกอนตกลงกับลูกคา 
การทวนสอบ   หมายถึง  ตรวจสอบความเปนจริงวา  ตรงตามขอกําหนดหรือไม หรือ  ตรงตามเงื่อนไขทีต่ั้งไวหรือไม 
 
การชี้บง   หมายถึง  การแสดงใหเห็นวา  เปนอะไร ? เชน  ชนิด  ขนาด  รุน  บริการอะไร  เพ่ือปองกันการสับสน 
 
การสอบกลับได (Verify)   หมายถึง  เม่ือมีปญหาสามารถคนหาขอมูลยอนหลังได 
 
การควบคุม (Control)   หมายถึง  ตรวจสอบ  ทบทวน  ดูแลใหถูกตองเปนไปตามแผนตามขอกําหนด  วิธีการที่จุใหรูวาเอกสารใน



 

 

ระบบการบริหารคุณภาพขององคกรนั้น 5W 2H 
 
การตรวจสอบ  (Inspection)   หมายถึง  การตรวจสอบดสูถานที่ปรากฏแกประสาทสัมผัส  หรือการนับจํานวน  การชัง่ตวง วัด  วา
ผลิตภัณฑน้ันเปนไปตามขอกําหนดหรือไม 
 
การทดสอบ  (Testing)   หมายถึง  การตรวจวัดสมรรถนะ  หรือความสามรถของผลติภัณฑวาทนรบัตามกําหนดไวหรือไม 
 
การตรวจประเมิน (Audit) กระบวนการที่กระทาํอยางเปนระบบ เปนอิสระ และจดัทําเปนเอกสาร เพ่ือรวบรวมหลักฐานการตรวจประเมิน 
(Audit Evidence) และประเมนิอยางเปนกลางเพื่อตัดสินวาเปนไปตามเกณฑการตรวจประเมิน (Audit Criteria) หรือไม  
 
การตรวจประเมินระบบ (System audit) เปนการตรวจประเมินวาระบบคุณภาพ หรอืกิจกรรมที่เก่ียวของกับระบบคุณภาพสอดคลอง
กับมาตรฐานทีนํ่ามาใชหรือไม รวมถึงระบบถูกนําไปใชอยางมีประสทิธิผล สามารถที่จะประกันคุณภาพของผลติภณัฑหรือบริการได
หรือไม 
 
การตรวจประเมินความสอดคลองกับขอกาํหนด (Compliance Audit) เปนการตรวจสอบการปฏิบัติตามระบบที่กําหนดไว  
 
การตรวจประเมินตามสัญญาทีต่กลงกันไว (Contract-related audit) มีลักษณะคลายกับการตรวจประเมินระบบ แตใชสญัญา
หรือขอตกลงระหวางคูสัญญาเปนเกณฑในการตรวจประเมิน 
 
การตรวจประเมินกระบวนการผลิต/บรกิาร (Process audit) เปนการตรวจตดิตามกระบวนการปฏิบัติงานในระบบคุณภาพตาม
มาตรฐานที่นํามาใช เชน ISO 9000 เปนตน ซึ่งจะใหความสําคัญกับกระบวนการหลักที่กําหนดไวเปนเอกสารการปฏิบัติงาน โดยมีการ
ตรวจประเมินวา การปฏิบัติงานสอดคลองกับเอกสารการปฏิบัติงานหรือไม ผูปฏิบัติงานและเอกสารการปฏิบัติงานทีกํ่าหนดไวสามารถ
ควบคุมกระบวนการผลติใหมีประสทิธิผลตามความตองการไดหรือไม 
 
การตรวจประเมินผลิตภัณฑ (Product audit) เปนการตรวจประเมินผลผลติหรือบริการวามคีุณลักษณะเหมาะสมเพียงพอตอการใช
งานและสอดคลองกับความตองการของลูกคา การตรวจวิธีการน้ีอาจเปนผลการวิเคราะหคุณสมบัตหิรอืคุณลักษณะของผลิตภัณฑจาก
หองปฏิบัติการวิเคราะห หรือการทดสอบตาง ๆ 
 
การตรวจประเมินความครบสมบูรณ (Adequacy audit) เปนการตรวจประเมินวากิจกรรมและผลที่ไดตามที่กําหนดไวในระบบ
คุณภาพมีการจัดทําเปนเอกสารอยางครบถวนถูกตอง 
สมบูรณหรือไม มักใชวิธีการตรวจประเมินจากเอกสาร 
 
การตรวจประเมินความสอดคลอง (Conpliance audit) เปนการตรวจประเมินวาผูปฏิบัติงานไดปฏบัิติตามเอกสารคุณภาพที่จัดทาํ
ข้ึน เชน แผนคณุภาพ ระเบียบการปฏิบัต ิวิธีการปฏิบัติงาน คูมือตาง ๆ อยางถูกตองและมีประสทิธิผลหรือไม มักใชวิธีการไปตรวจประเมิน
ใน 
พ้ืนที่ปฏิบัติงาน 
 
การตรวจประเมินโดยบุคคลที่หน่ึง (First - Party Audits) เปนการดําเนินการโดย หรือในนามขององคกรเอง  เพ่ือการทบทวนการ
จัดการ และเพื่อจุดประสงคภายในอื่น  และอาจเปนพ้ืนฐานขององคกรในการแสดงถึงความสอดคลองขององคกรเองในหลายๆ กรณี 
โดยเฉพาะองคกรขนาดเล็กความเปนอิสระ สามารถแสดงใหเห็นดวยหนาที่ความรับผิดชอบที่เปนอิสระสําหรับกิจกรรมที่กําลังตรวจ
ประเมิน  
 
การตรวจประเมินโดยบุคคลที ่ 2 (Second Party Audit) คือการตรวจประเมินภายนอกโดยบุคคลที่ 2 หรือการตรวจประเมินผูขาย 
เปนการตรวจตดิตามโดยผูซื้อ ลูกคา หรือตัวแทนลูกคา ตามที่ไดตกลงกันไว รวมทั้งมีการบันทึกและใหขอเสนอแนะในการแกไขกิจกรรม
ตาง ๆ เพ่ือใหเปนไปตามสญัญาที่ไดตกลงกัน 
 
การตรวจประเมินโดยบุคคลที ่ 3 (3rd Party Audit) เปนการตรวจประเมินประเมินความสามารถในการทําตามขอตกลงใหเปนไป
ตามระเบียบขอบังคับของกฎหมายที่เก่ียวของ หรือใหการรับรอง 
 
การตรวจประเมินรวม (Combined Audit) หมายถึงการตรวจประเมนิระบบมากกวาหนึ่งระบบถูกตรวจประเมินไปดวยกัน เชนระบบ
การจัดการดานคุณภาพ และระบบการจัดการดานสิ่งแวดลอม  
 
ตรวจประเมนิรวม (Joint Audit) หมายถึงดําเนินการตรวจประเมนิตั้งแตสององคกรข้ึนไปรวมกันตรวจประเมินโดยผูรับการตรวจ
ประเมินเดียว  
 
ลูกคาการตรวจประเมิน (Audit Client) คือองคกร หรือบุคคลที่ขอใหมีการตรวจประเมิน หมายถงึ ลูกคาอาจเปนผูรับการตรวจ
ประเมิน หรือองคกรอ่ืนๆ ซึ่งมสีิทธ์ิตามกฎขอบังคับหรือสิทธ์ิตามสญัญา ที่จะขอใหมีการตรวจประเมิน 
 



 

 

ผูรับการตรวจประเมิน (Auditee) คือบุคคล หรือองคกรทีร่ับการตรวจประเมิน 
 
ผูตรวจประเมนิ (Auditor) คือบุคคลที่มี ความสามารถ (competence) ในการตรวจประเมิน 
 
ความสามารถของผูตรวจประเมิน (Competence) คือการแสดงใหเหน็ถึงการประยุกตความรูและทกัษะของผูตรวจประเมิน      
 
คณะผูตรวจประเมิน (Audit Team) คือผูตรวจประเมินเปนบุคคลหรือคณะบุคคลทีต่องดําเนินการตรวจติดตามหรือตรวจประเมินตาม
วัตถุประสงคทีกํ่าหนดไว โดยผูตรวจประเมนิตองมีคุณสมบัติเพียงพอที่จะดําเนนิการตรวจประเมินได ซึ่งอาจจะตองการการสนับสนุนจาก
ผูเชี่ยวชาญดานวิชาการ (Technical Expert) 
 หมายเหต ุ 1:หนึ่งในผูตรวจประเมินของคณะผูตรวจประเมินจไดรับการแตงตั้งเปนหัวหนา       คณะผูตรวจ 
 หมายเหต ุ 2 :คณะผูตรวจประเมินอาจจะประกอบดวยผูตรวจประเมินทีกํ่าลังฝกหดั 
 
ผูเช่ียวชาญดานวิชาการ (Technical Expert) คือบุคคลซึ่งใหความรู หรือความชํานาญเฉพาะตอคณะผูตรวจประเมนิ  

หมายเหต ุ 1 : ความรูหรือความชํานาญเฉพาะ กิจกรรมที่รับตรวจประเมินหรือภาษา และวฒันธรรม 
หมายเหต ุ 2 : ผูเชี่ยวชาญดานวิชาการไมไดทําหนาทีผู่ตรวจประเมินในคณะผูตรวจประเมิน 

 
โปรแกรมการตรวจประเมิน (Audit Program) คือกลุมของการตรวจประเมินหนึ่งครัง้ หรือมากกวาที่ไดวางแผน ภายในระยะเวลาที่
กําหนด หรือควบคุมดูแลเพ่ือวัตถุประสงคเฉพาะ 
 หมายเหต ุ : โปรแกรมการตรวจประเมินรวมถึงกิจกรรมทั้งหมดที่จําเปนสาํหรับการวางแผน  การจัดการ และการดําเนินการตรวจ
ประเมิน 
 
แผนการตรวจประเมิน (Audit Plan) คือการบรรยายกิจกรรม และการจัดการตางๆ สําหรบัการตรวจประเมิน  
 
ขอบเขตการตรวจประเมิน (Audit Scope) คือเนื้อหาและอาณาบริเวณของการตรวจประเมิน  
 หมายเหต ุ :ขอบเขตการตรวจประเมินโดยทั่วไปจะรวมถงึการบรรยายพืน้ที่ทางกายภาพหนวยงานขององคกร กิจกรรมและ

กระบวนการ รวมถึงชวงเวลาทีค่รอบคลุม 
 
ใบรายการตรวจประเมิน (Audit Check list) หมายถึง เครื่องมือทีผู่ตรวจประเมิน (Auditor) จัดทําข้ึนเพ่ือเตอืนความจําเก่ียวกับ
หัวขอหรือประเด็นสําคัญๆ ที่จะตองสอบถาม ตรวจสอบและพิจารณาจากการปฏิบัติของหนวยงานที่จะทําการตรวจ ซึ่งอาจอยูในรูปแบบ
ของคําถาม หรอืประเด็นทีจ่ะถาม (Bullet Point)  
     
หลักฐานการตรวจประเมิน (Audit Evidence) คือบนัทึก ถอยคําที่แสดงความจริง หรือ ขอมูลขาวสารอื่นๆ ที่เก่ียวของกับ เกณฑการ
ตรวจประเมิน (Audit Criteria) และสามารถทวนสอบผลได 
หมายเหต:ุ หลักฐานการตรวจประเมินอาจเปนเชิงคุณภาพหรือเชิงปริมาณ 
 
เกณฑการตรวจประเมิน (Audit Criteria) หมายถึงนโยบาย ข้ันตอนการดําเนินงาน หรือขอกําหนดอื่นๆ ทีใ่ชอางอิงในการตรวจ
ประเมิน 
 
ส่ิงที่พบจากการตรวจประเมนิ (Audit findings) คือผลการเปรียบเทยีบหลักฐานการตรวจประเมินกับเกณฑการตรวจฯ 
 
ผลสรุปจากการตรวจประเมนิ (Audit Conclusion) คือผลของการตรวจประเมินที่เสนอโดยคณะผูตรวจ ประเมินหลังจากการ
พิจาณาวัตถุประสงคของการตรวจประเมินและสิ่งที่พบจากการตรวจประเมิน ทั้งหมด 
 
ขอบกพรอง (Non-Conformity,NC) คือความไมสอดคลองกับขอกําหนด อาจเกิดการปฏิบัตทิี่ไมเปนไปตามขอกําหนด หรือการเกิด
ขอผิดพลาดในการปฏิบัติงาน 
 
การไมเปนไปตามขอกําหนดสําคญั (Major Nonconformance) หัวขอหรือขอกําหนดสําคญับกพรอง หรือขาดหายไป หรอืมี
หลาย ๆ รายการไมเปนไปตามขอกําหนดยอยในพื้นที่เดยีวกัน 
 
การไมเปนไปตามขอกําหนดยอย (Minor Nonconformance) หมายถึงการไมเปนไปตามขอกําหนดที่ไมสําคญั มีผลกระทบตอ
ระบบคุณภาพไมมาก 
 
ขอสังเกต (Observation) หมายถึงหลกัฐานไมเพียงพอตอการไมเปนไปตามขอกําหนด แตหากปลอยไวโดยไมไดรับการปรับปรงุ 
อาจนําไปสูขอบกพรองได 
 
การขอใหปฏิบัตกิารแกไข (Corrective Action Request,CAR) คือบันทึกหรอืรายงานซึ่งผูตรวจประเมินเสนอใหผูรับการตรวจ
ประเมินดําเนินการแกไขขอบกพรองที่พบ 
                                                       



 

 

 

คําศพัทการทดสอบและสอบเทียบ 

        มาตรฐานนี้ไดนําความหมายของคําใน ISO/IEC Guide 25, ISO 8402 และ International Vocabulary of basic and general 
terms in metrology (VIM) มาใชและเพ่ิมเตมิความหมายของคําอ่ืนๆ เพ่ือใหตรงตามวัตถปุระสงคของมาตรฐานนี ้

หองปฏิบตัิการ (Laboratory) หมายถึง หนวยงานทีท่ําการสอบเทยีบและ/หรือทดสอบ  

หมายเหตุ  

1. ในกรณีที่หองปฏิบัติการเปนเพียงสวนหนึ่งขององคกรที่มีกิจกรรมอ่ืน นอกเหนือจากการสอบเทียบและทดสอบ คําวา 
หองปฏิบัติการ จะหมายความถงึ สวนขององคการที่เก่ียวกับกระบวนการสอบเทียบและทดสอบเทานั้น  

2. ในที่น้ีคําวา หองปฏิบัติการ หมายถึง หนวยงานทีท่ําการสอบเทียบหรือทดสอบ ไมวาจะเปนหองปฏิบัตกิารชนิดใดชนดิหนึ่ง
ดังตอไปนี ้ 

หองปฏิบตัิการทดสอบ (Testing Laboratory) หมายถึง หองปฏิบัตกิารทีท่ําการทดสอบ  

หองปฏิบตัิการสอบเทียบ (Calibration Laboratory) หมายถึง หองปฏิบัติการทีท่ําการสอบเทยีบ 

การสอบเทียบ (Calibration) หมายถึง ชดุของการดําเนนิการทางมาตรวิทยาเพื่อหาความสัมพันธระหวางคาชี้บอกโดยเครื่องวัด หรือ
ระบบการวดั หรือคาที่แสดงโดยเครื่องวัดที่เปนวัสดุ กับคาสมนัยทีรู่ของปริมาณทีว่ัดภายใตภาวะที่บงไว  

หมายเหต ุ  

1. ผลการสอบเทียบ ทาํใหสามารถประมาณคาผดิพลาดของการชี้บอกของเครื่องวัด ระบบการวดั หรือเครื่องวดัทีเ่ปนวัสด ุ
หรือการกําหนดคา ทําเครื่องหมายบนสเกล ณ ที่ใดที่หนึ่ง    

2.การสอบเทียบอาจหาสมบัตทิางมาตรวทิยาอื่นๆ ไดดวย  

3. ผลการสอบเทียบอาจบันทกึไวในเอกสาร บางครั้งอาจเรียกวา ใบรับรองการสอบเทยีบ (Calibration Certificate) หรือ
รายงานการสอบเทียบ (Calibration Report)  

4. ผลการสอบเทียบ บางครั้งแสดงดวยตัวประกอบการสอบเทียบ หรือชดุของตัวประกอบการสอบเทยีบ ในรูปแบบของเสน
สอบเทียบ   (VIM –6.13)  

การทดสอบ (Test) หมายถงึ การดําเนินการทางวิชาการที่ประกอบดวยการตรวจหาลักษณะเฉพาะหรอืสมรรถนะอยางหนึ่ง หรือหลาก
อยางของผลติภัณฑ วัสดุ เครื่องมือ องคประกอบของอินทรียสาร (Organism) ปรากฏการณทางฟสิกส กระบวนการ หรือการบริการตาม
วิธีดําเนินการทีร่ะบ ุ 

หมายเหตุ   โดยทั่วไปผลการทดสอบจะบันทกึเปนเอกสาร ซึ่งบางครั้งเรียกวา รายงานผลการทดสอบ(TestReport)หรือใบรับรองผลการ
ทดสอบ (Test Certificate) 

วิธีสอบเทยีบ (Calibration Method) หมายถึง วิธีดําเนินการทางวิชาการที่กําหนดสําหรับทําการสอบเทียบ  

วิธทีดสอบ (Test Method) หมายถึง วิธีดาํเนินการทางวชิาการที่กําหนดสําหรับทําการทดสอบ  

การทวนสอบ (Verification) หมายถึง การยืนยันโดยการตรวจสอบและมีหลักฐานแสดงวาเปนไปตามขอกําหนดทีร่ะบุ  

หมายเหต ุ การดําเนินการเกี่ยวกับการจัดการเครื่องวัดนั้นการทวนสอบจะเปนเครื่องชวยตรวจความเบี่ยงเบนระหวางคาทีช่ี้บอกโดย
เครื่องวัด กับคาสมนยัทีรู่ของปริมาณทีว่ัดวานอยกวางคาผดิพลาดทีย่อมใหสูงสุด (Maximum Allowable Error)ตามทีร่ะบุใน
มาตรฐานหรือกฏระเบียบ หรือคุณลักษณะเฉพาะของการจัดการเครื่องวัด ผลการทวนสอบทําใหตดัสินใจไดวาจะยังคงนาํมาใช หรือ
จะตองทากรปรบัแตง หรือจะตองซอมแซม หรือลดเกรด หรอืติดปายหามใชในทุกกรณีดังกลาวตองมีรายเอียดประวตัิการทวนสอบที่



 

 

เปนลายลักษณอักษรและเก็บรกัษาไวในประวตัิ ของเครื่องวดัแตละเครื่อง 

มาตรฐานอางอิง (Reference Standard) หมายถึง วัตถุมาตรฐานซึง่โดยทั่วไปจะตองเปนสิ่งที่มีคณุภาพดานมาตรวิทยาสูง และมี
ใหใช ณ สถานที่ที่กําหนดให การวัดตางๆ จะกระทําการสอบเทียบไดจากสถานทีท่ี่วตัถุมาตรฐานนั้นติดตัง้อยู  

วัสดุอางอิง (Reference Material) หมายถึง วัสดุหรอืสารที่มีสมบัตหินึ่งอยางหรือหลายอยางจดัทํามาอยางดี สําหรับใชสอบเทียบ
อุปกรณสําเร็จ ใชในการประเมินวิธีวัด หรือใชในการกําหนดคาของวัสดุตางๆ  

วัสดุอางอิงรับรอง (Certified Reference Material : CRM) หมายถงึ วัสดุอางอิงทีค่าของสมบตัิ อยางหนึ่งหรือหลายอยาง ไดรบั
การรับรองโดยวิธีดําเนินการทีถู่กตองทางวิชาการพรอมมใีบรับรองหรือสามารถสอบกลับไปยังใบรับรองหรือเอกสารอื่น ที่ออกโดย
หนวยงานที่ใหการรับรอง  

ความสอบกลบัได (Traceability) หมายถึง คุณสมบัติของผลการวดัทีส่ามารถความสัมพันธกับมาตรฐานที่เหมาะสม ซึ่งโดยทั่วไป
ไดแก มาตรฐานระหวางประเทศหรือมาตรฐานแหงชาติ โดยการเปรยีบเทยีบอยางตอเนื่องกันเปนลูกโซ  

การทดสอบความชาํนาญ (Proficiency Testing) หมายถึง การตรวจสมรรถนะในการสอบเทียบหรอืการทดสอบของ 
หองปฏิบัติการ  โดยใชวิธีเปรยีบเทียบผลระหวางหองปฏิบัตกิาร (Interlaboratory Comparison)  

ขอกําหนด (Requirement) หมายถึง การแปลความตองการมาเปนชุดของเกณฑคุณภาพเปนขอๆ ทั้งเชิงปริมาณหรือเชิงพรรณนา 
สําหรับลักษณะเฉพาะของสิ่งนัน้ เพ่ือที่จะทราบและสามารถตรวจสอบได  

การวดั (Measurement) คือ ชุดของปฏบัิติการเพื่อตัดสินคาของปริมาณที่ถูกวดั (Measurand) ดวยการเปรยีบเทยีบกับ มาตรฐาน
หรือเครื่องมือวดั (Measurand  คือ ปริมาณใดๆ ที่ถูกนํามาวดั)  

ความถกูตอง (Accuracy) คือ ความสามารถเขาใกลคาจริง (True Value) ของผลการวัด 

หมายเหต ุ  True Value ในที่น้ีคือ Conventional True Value (of a Quantity)   คือ คาซึง่แสดงคุณลักษณะของปริมาณเฉพาะเจาะจง
ที่ตกลงยอมรับ รวมกันจากที่ประชุม โดยมคีาความไมแนนอนที่เหมาะสมสาํหรับจดุประสงคที่กําหนด  

ความคลาดเคลื่อน (Error) คือ ผลของการวัดลบดวยคาจรงิของปริมาณทีถู่กวัด  Error  =  Measured Value - True Value  

ความแมนยํา (Precision) คือ 

1. องศาของความสอดคลอง และเปนไปตามกันของการวัดที่ไมข้ึนตอกัน ของปริมาณอันหนึ่งภายใตเง่ือนไขเดียวกัน  

2. คาความใกลเคียงกันของผลการวัดซ้ําหลายๆ ครั้ง ซึ่งการวัดหลายๆ ครัง้ จะตองกระทาํภายใตสภาวะและเงื่อนไขเดียวกัน 

ความไมแนนอน (Uncertainty)  คือ  

1. ขอบเขตที่กําหนดไวแนนอน (Parameter) รวมกับผลการวัด ซึ่งบอกลกัษณะการกระจายของคาที่ไดจากวัดซ้ําๆกันที่สามารถ ทาํให
อางไดสมเหตุสมผลวาเปนของปริมาณทีถู่กวัด (Measurand)  

2. การรายงานผลการวัด จะตองรายงานคาความไมแนนอน  

    ปริมาณ  =  คาที่วดัได + ความไมแนนอน ที ่

                     ระดับความเชือ่มั่น … %        

 

 

 



 

 

อัตราสวนความถูกตอง  (Test Accuracy Ratio-TAR)  

TAR     =   ความถูกตองตามทีร่ะบุของเครื่องมือวัด  

     ความถูกตองของเครื่องมือมาตรฐาน        

 ISO 10012-1   กําหนดใหใช TAR ตั้งแต 3:1 ข้ึนไป 

การปรับปรงุตอเน่ือง (Continual Improvement)   หมายถึงกระบวนการทีด่ําเนินการ  ที่มุงเนนไปที่การเพิ่มประสทิธิผลและหรือ
ประสทิธิภาพขององคกร ที่จะบรรลตุามนโนบายและวัตถุประสงคอยางตอเนื่อง 

ดัชนีวัดความสามารถ หรือ ตัวช้ีวดั(Key Performance Indicator, KPI) คือประเภทการตดิตามประสทิธิภาพ และปญหาใน
กระบวนการ ทัง้เครื่องจักร อุปกรณ คน วิธีปฏบัิติงาน และวิธีการควบคุมกระบวนการของหนวยงานหลักทีดู่แลรับผดิชอบ  

การแกไข(Correction) คือกิจกรรมที่กระทาํข้ึนเพ่ือการกําจัดหรือปรับปรุงขอบกพรอง,ตําหนิ หรือเง่ือนไขที่ไมตองการอื่นๆ 

(Corrective Action) คือกิจกรรมที่กระทําข้ึนเพ่ือการกําจัดสาเหตทุี่เกิดข้ึนแลวของขอบกพรอง,ตําหน ิหรือเง่ือนไขที่ไมตองการอ่ืนๆ 
เพ่ือปองกันการเกิดซ้ําอีก (Prevent Recurrence) 

การปองกัน(Preventive Action) คือกิจกรรมที่กระทําข้ึนเพ่ือการกําจัดสาเหตทุี่มีแนวโนมวาจะเกิดของขอบกพรอง,ตําหนิ หรือ
เง่ือนไขที่ไมตองการอ่ืนๆ เพ่ือปองกันการเกิดข้ึน (Prevent Occurrence) 

ปญหา(Loss)  คือ ความเบี่ยงเบนของสมรรถนะที่เกิดข้ึนจรงิ (Actual Performance) จากสมรรถนะทีค่วรจะเปน (Should 
Performance) 

การปรับปรงุเชิงรับ (Problem solving)  เปนการปรับปรุงทีท่ําเมื่อพบวามีปญหาเกิดข้ึน ตองใชการแกปญหาแบบ Problem solving 
ขอมูลสําหรับการวิเคราะหปญหาเพื่อการปรับปรุงการโดยมากจะมาจากการวิเคราะหความสูญเสยีขององคกร 
 
การปรับปรงุเชิงรุก  (Task  Achieving) เปนการกําหนดเปาหมายทีท่าทายขึ้นมาเอง       ทั้งที่ในปจจุบัน ยังไมมีแรงกดดันใหตอง
ทําเทาไหรนัก ตองใชแนวการแกปญหาแบบ Theme achievement  ขอมูลสําหรับการวิเคราะหโอกาสในการปรับปรุงสวนมากจะมาจาก
ผลการวิเคราะหจากระดับบรหิารหรือการตลาดเปนสวนใหญ 

พัฒนาระบบแบบคอยไปคอยไป ( Incremental improvement) คอืวิธีการปรับปรงุครั้งละเล็กๆนอยๆที่เกิดข้ึนจากความพยายาม
อยางตอเนื่อง  

พัฒนาระบบแบบกาวกระโดด (Breakthrough) คือ การเปลี่ยนแปลงขนานใหญที่ตองอาศัยเทคโนโลยีทีซ่ับซอนระดับสูง ตองใช
เงินลงทุนจํานวนมหาศาล  

การระดมสมอง (Brainstorming) คือ การแสดงความคดิรวมกันระหวางสมาชิก เพ่ือนําไปสูแนวทางการแกปญหา  เปนการคิดอยาง
มีแบบแผน (Free-Form Thinking) 
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