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ISO 19011ISO 19011
Guidelines for Quality and/or 

Environmental Management System 
Auditing
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ISO19011ISO19011

มีขอกําหนดหลัก 7 ขอ

ขอ 1 Scope(ขอบเขตของมาตรฐาน)
ขอ 2 Normative Reference(ขออางอิง)
ขอ 3 Terms and definitions(คําจํากัดความ)
ขอ 4 Principle of auditing(หลักการตรวจติดตาม)
ขอ 5 Managing and audit program(การจัดการและ

วางโปรแกรมตรวจติดตาม)
ขอ 6 Audit activities(กิจกรรมการตรวจตดิตาม)
ขอ 7 Competence of auditors(ความสามารถของผูตรวจ)
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คําศัพทท่ีควรรูสําหรับคําศัพทท่ีควรรูสําหรับ  AuditorAuditor
Auditor : ผูตรวจประเมิน
Auditee : ผูถูกตรวจประเมิน
Lead Auditor : หัวหนาทีมผูตรวจประเมิน
Audit Criteria : เกณฑท่ีใชในการตรวจ
Audit Evidence : หลักฐานตางๆที่ขอดูพิจารณาความสอดคลอง
NC = Nonconformity : ความไมสอดคลอง
OB = Observation : ขอสังเกต
C  = Compliance : ความสอดคลอง
CAR = Corrective Action Request : ใบขอใหแกไข

4

ความหมายของการ Audit

A systematic, independent and documented process
for obtaining audit evidence and evaluating it 

objectively to determine the extent to which audit 
criteria are fulfilled.”
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ทบทวนขอกําหนด

ISO 9001:2008
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ISO 9001 : 2008ISO 9001 : 2008
 การควบคมุเอกสาร & บันทึก

 ความรับผิดชอบของฝายบริหาร, นโยบาย/วัตถุประสงคคุณภาพ, การ
ประชมุทบทวนของฝายบรหิาร

 สรรหาบุคลากร-การฝกอบรม, การบาํรุงรักษาเครือ่งมือ-อุปกรณใน
การทํางาน

 การทําใหเกิดผลิตภัณฑ / บริการ (การตลาด, ออกแบบ, จัดซื้อ,
คลังสินคาและวัตถุดิบ, ผลิต, งานสอบเทียบ)

 การตรวจสอบ, การวิเคราะหขอมลู, การแกไข-ปองกัน และการ
ปรับปรุง
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ขอ 4 หลักการพื้นฐานในการหลักการพื้นฐานในการ  AuditAudit

Ethical conduct(มีจริยธรรม)
- เชื่อใจ

- มีคุณธรรม,ซือ่สตัย

- รักษาความลับ

- สุขุมรอบคอบ

Fair presentation(นําเสนออยางยุติธรรม)
- การรายงานผล Audit ตองแมนยํา ถูกตอง

- ไมตอเติมเสริมแตง

- ปญหาสําคญัทีต่กลงกันไมไดในขณะ Audit ก็ควรรายงาน
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Due professional care(มีความเปนมืออาชีพ)
- การ Audit ตองใช Auditor ที่มีความรูที่จะจับประเด็น

สําคญัของการ Audit วางานนั้นจุดสําคัญคืออะไร 

มิใชจับผิดจดุเล็กจดุนอย

Independence(เปนอิสระ)
- ไมมีสวนไดสวนเสีย

Evidence-based approach
- การสรุปรายงานในการ Audit ตองมหีลักฐานชดัเจน

ในการสรุป(ตัวอยางที่สุมและขอมูลตางๆ)

-  หลักฐานตองมากพอ (ประสบการณ)
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AUDITOR
ตองเขาใจการสื่อสารกับบุคคลตางๆ

ซื่อๆ

ธุระเยอะ

พูดมาก/ถวงเวลา

เครียด/ประหมา

ล่ืนเปนปลาไหล

อดทน
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โปรแกรมการ audit เพ่ือการวัดความมีประสทิธิผลของระบบ ทั้งนี้
โปรแกรม Audit ข้ึนกับ

- ขนาด, ลักษณะ และความสลับซับซอนขององคกร

ผูบรหิารมีหนาที่ในการ :
a. จดัทํา ตรวจสอบ ทบทวนและปรับปรุงโปรแกรมตรวจ
b. จัดสรรทรัพยากรตามความจําเปน 

หากมีทั้ง ISO9001 และ ISO14001 ก็สามารถวางโปรแกรมรวมกัน
หรือกําหนดโปรแกรมหรือแผนการตรวจครอบคลุมทั้ง Internal 

audit, client audit หรือ CB audit ก็ได

หลักการ Plan – do – check – action
ครอบคลุมทั้ง 3 parties audit

ขอ 5 Managing an audit programManaging an audit program
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Authority for audit program
(5.1)

Defining audit program
(5.2, 5.3)

- objectives/extent
- responsibilities
- resources
- procedures

Implementing audit program
(5.4, 5.5)

- evaluating auditors
- assigning audit teams
- directing audit activities
- recording

Monitoring and reviewing audit
Program

- identifying opportunities for 
improvement

Improving audit
Program

(5.6)

Plan

Do

Check

Competence of
auditors (7)

Audit activities
(6)

Act
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5.2.1 วัตถุประสงคของการวางโปรแกรมในการ audit

- เพ่ือใหม่ันใจในระบบบริหาร

- เหตุผลทางธุรกิจ

- ขอกําหนดในการบริหารระบบ

- เหตุผลดานกฎหมายบังคับ

- จําเปนตอง audit ผูขายเรา

- ความตองการของลูกคา

- ความจําเปนจากองคกรภายนอก

- เปนองคกรทีมี่ความเสี่ยงสูง

ฯลฯ
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5.2.2 ขอบเขตของโปรแกรมขึ้นกับ

- scope และวัตถุประสงค และชวงเวลาของการ audit

- คามถี่ในการ audit

- ขนาด และความซับซอน

- ขอกําหนดของกฎหมาย

- เง่ือนไขของ CB/AB

- ภาษา, วัฒนธรรม

- ผลจากการ audit ครั้งกอน

- การเก่ียวของกับองคกรภายนอก

-  ผลจากการเปลี่ยนโครงสรางองคกรหรือพนักงาน
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5.3 ความรับผดิชอบ ทรัพยากร และ Procedure

5.3.1 ความรับผดิชอบ

ตองมีการกําหนด หนาที่ความรับผดิชอบใหชดัเจนวา

 ใคร หรอืกลุมใด มีหนาที่ในการที่จะปฏิบัติการ audit 

ใหเปนไปตามโปรแกรม รวมถึงการทบทวนและปรับปรุงโปรแกรม

5.3.2  ทรัพยากรข้ึนกับ

- สภาวะเหตผุลดานการเงิน 

- audit techniques

- ความชํานาญของผูตรวจ

- ระยะเวลาในการ audit,การเดินทาง
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5.3.3 Procedure ควรครอบคลุมข้ันตอน

- การวางแผน และ Schedule

-  การเลือก Auditor และ Lead auditor

- การจดัทีม Auditor ที่มีคุณสมบตัิเหมาะสม

- การดําเนินการ Audit

- การดําเนินการ Follow-up

- รักษาบันทึกผลการ Audit

- การเฝาระวังใหโปรแกรมตรวจมีประสิทธิภาพ

- การรายงานใหผูบรหิารรับทราบผล
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5.4  การดําเนินการ Audit

- สื่อสาร Audit Program ใหทุกฝายที่เก่ียวของ
- ประสานงาน Audit Schedule (ยืนยัน วัน – เวลา)

- กําหนดขั้นตอนการประเมินผล auditor

- ยืนยันการมอบหมายกําหนดทีมผูตรวจ

- ใหทรพัยากรที่จําเปนแกทีม Audit

- การตรวจสอดคลองตามโปรแกรม

- เก็บบันทึกผลการตรวจ

- ทบทวนผล และแจกจายใหผูที่เก่ียวของ

- ตดิตามผลแกไข ถาจําเปน
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5.5 Record ของการ Audit

a.  - audit plan

- audit reports

- nonconformity reports

- corrective & preventive action reports

- follow up report (ถาจําเปน)

b.  ผลการทบทวน Audit Program

c.  บันทึกประวัติ auditor

- ผลประเมิน auditor

- การเลือกทีม auditor

- ผลการอบรม(พัฒนา auditor)
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5.6 การทบทวน Audit Program เปนตัวชี้วา

- ความสามารถของ Team Audit ในการทําแผน

- Feedback จากผูถูกตรวจ และ auditor

- เวลาในการ Audit (ความเหมาะสมของโปรแกรม)

เพ่ือที่จะนํามาดูวา

a.  แนวโนมของระบบเปนอยางไร

b.  ทําตาม Procedure กันหรือไม

c.  จําเปนตองปรับปรุงสิ่งใด(คอยๆเปนคอยๆไป)

d.  Audit record สมบูรณ

e.  ตองฝก หรอื สลับ auditor เพ่ิมเติม

f.  ความสม่ําเสมอระหวาง audit team



10

ขอ 6. กิจกรรมในการกิจกรรมในการ  AuditAudit Initiating the audit (6.2)
- Appointing the audit team leader
- Defining objectives, scope and criteria
- Determining the feasibility of the audit
- Establishing the audit team
- Establishing initial contact with the auditee

Conducting document review (6.3)
- Reviewing relevant management system documents, including records, and determining their adequacy

Preparing for the on-site audit activities (6.4)
- Preparing the audit plan - Assigning work to the audit term
- Preparing work documents

Conducting on-site audit activities (6.5)
- Conducting opening meeting - Communication during the audit
- Roles and responsibilities of guides - Collecting and verifying information
- Generating audit findings - Preparing audits conclusions
- Conducting closing meeting

Preparing, approving and distributing the audit report (6.6)
- Preparing the audit report - Approving and distributing the audit report

Completing the audit (6.7)
- Retaining documents - Finalizing the audit

Conducting audit follow-up (6.8)
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นัดหมายเจาของพื้นที่

ศึกษาพื้นที่จะทําการตรวจ

ศึกษาขั้นตอนการปฏิบัติ (ถามี)

Site/Area 
Preparation

วางแผนการตรวจ

เตรียม checklist

เปดประชุม

ทําการตรวจติดตาม

NC ?NC ?ความไมสอดคลอง

ทําการแกไข
ปดประชุม

รายงานผล

ติดตามผล

ปดประเด็น

ระบบการบริหารงานคุณภาพ

คูมือคุณภาพ

รายงานสิ่งทีพ่บ

ขั้นตอน
การ

ปฏิบัติ

บันทึก
ตางๆพบ  ไมพบ

Agree the Facts

Audit 

Performance 

flow-Chart

Audit Audit 

Performance Performance 

flowflow--ChartChart

วัน/เวลา
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Initiating the audit (6.2)

- Appointing the audit team leader

- (มอบหมายหัวหนาทีม)
- Defining objectives, scope and criteria

- (กําหนดวัตถุประสงคขอบเขตการตรวจ)
- Determining the feasibility of the audit

- (กําหนดการตรวจที่เปนไปได)
- Establishing the audit team

- (ต้ังทีมตรวจ)
- Establishing initial contact with the auditee

- (ติดตอกับผูถูกตรวจ)
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Conducting document review (6.3)

- Reviewing relevant management system documents,

including records, and determining their adequacy

(ทบทวนระบบเอกสารที่เกี่ยวของรวมถึงบันทึกตามเหมาะสม)
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Preparing for the on-site audit activities
(6.4)

- Preparing the audit plan

-(เตรียมแผนการตรวจ)

- Assigning work to the audit term

-(แบงงานตามขอบเขตการตรวจ)

- Preparing work documents

-(เตรียมเอกสารการตรวจ)

24

““TurtleTurtle”” DiagramDiagram

PROCESSPROCESS

WITH WHAT ?

INPUTS

HOW?
WHAT RESULTS?

OUTPUTS

WITH WHO?
(Materials / 
Equipment)

( Procedures & Methods) (Performance Indicators)

(Competence / 
Skills / Training)
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““TurtleTurtle”” DiagramDiagram

With What 
(โครงสรางพื้นฐาน)

หนวยงาน/กิจกรรม
…………………

With Who 
(ความสามารถ/การฝกอบรม/ความรับผิดชอบ)

Input Output

How 
(คูมือ / Procedure / WI)

Objective & Target
(วัตถุประสงคคุณภาพ)
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Conducting on-site audit activities (6.5)

- Conducting opening meeting
-(เปดประชุม)

- Communication during the audit
-(การส่ือสารระหวางตรวจ)

- Roles and responsibilities of guides
-(บทบาทและหนาท่ีของผูนาํทาง)

- Collecting and verifying information
-(การรวบรวมและทวนสอบขอมูล)

- Generating audit findings
-(ผลการประเมินขอมูลท่ีไดจาการตรวจ)

- Preparing audits conclusions
-(เตรียมสรุปผลตรวจประเมิน)
- Conducting closing meeting

-(ปดประชุม)
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การเปดประชุมกอนการตรวจประเมิน ( Opening Meeting )
การแนะนําทีมผูตรวจประเมิน ( Auditor )
แจงวัตถุประสงคและขอบขายการตรวจประเมิน
ยืนยันกําหนดการของการตรวจประเมิน
อธิบายขั้นตอนและวิธีการตรวจ
การรายงานสรุปผลการตรวจประเมินในทีป่ระชุม Closing Meeting

28

Audit PerformanceAudit Performance

ระหวางการตรวจติดตาม
ถามคําถาม

ขอดูบันทึก

ตรวจสอบบันทึก

ดูวาเปนไปตามระบบที่วางไวหรือไม !

ถามตาม audit trail

เปดใจใหกวาง
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การปดประชุมการตรวจประเมิน ( Closing Meeting )
การกลาวขอบคุณสําหรับความรวมมือในการตรวจ
แจงจุดดี – จุดแข็งของ Auditee
แจงจุดออน - ขอบกพรองที่ตองไดรับการแกไข ( NC/Observation )
อธิบายขั้นตอน ระยะเวลาในการแกไขขอบกพรอง

30

Preparing, approving and distributing the audit report
(6.6)

- Preparing the audit report

-(เตรียมรายงานการตรวจติดตาม)

- Approving and distributing the audit report

(อนุมัติและแจกจายรายงานการตรวจ)
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หลักในการเขียน CAR

พบที่ไหน

หลักฐานทีพ่บคืออะไร

ไมสอดคลองกับมาตรฐานหรือเอกสารขั้นตอนการ
ปฏิบัติฉบับใด

พบปญหาอะไร 

L E R N

L ocation

E vidence

R equirement

N ature of Problem

32

ตัวอยางการเขียน CAR

จากการตรวจสอบแผนกบุคคล ไมพบบันทึกประวัติ
การฝกอบรมของพนักงานทั้ งหมด ในการฝกอบรม
หลักสูตร 5 ส เพื่อการเพิ่มผลผลิต เมื่อวันที่ 5 สิงหาคม 
2551 ซึ่งเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ เรื่อง การฝกอบรม 
ระบุจะตองมีการจัดทําประวัติการฝกอบรม ภายหลังการ
ฝกอบรมทุกหลักสูตร จึงไมสอดคลองกับขอกําหนด 
6.2.2
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Completing the audit (6.7)

- Retaining documents
-(จัดเก็บเอกสาร)

- Finalizing the audit
(ส้ินสุดการตรวจ)

Conducting audit follow-up
(6.8)

34

การพิจารณาปดประเดน็ CAR

1. พิจารณาปญหาทั้งระบบ หรือไม (system issue)

2. มีการแกไขเบื้องตนอยางไร? (containment action)

3. พิจารณาสาเหตุ / รากของปญหาหรือไม? (root  causes)

4. การปฏิบัติการแกไขดําเนินการอยางไร? (corrective action)

5. ตองปรับแกไขเอกสารที่เกี่ยวของหรือไม? (documentation updated)

6. สื่อสารไปยังผูที่เกี่ยวของแลวหรือไม? (communicated to all concerned)

7. มีกระบวนการที่ใกลเคียงหรือไม? (similar processes)
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ตัวอยาง

Nonconformity: ระบบการสอบเทียบเครื่องมือวัดไมมปีระสทิธิผล เพื่อให
เกิดความมั่นใจวาเครื่องมือทั้งหมดไดรับการสอบเทียบ

Requirement: ISO 9001:2008 ขอ 7.6 กลาววา “เครื่องมือวัด 
ตอง ไดรับการสอบเทียบตามชวงเวลาที่ไดกาํหนด หรือกอนการใชงาน”

Objective Evidence: จากการตรวจสอบหนวยงานประกนัคุณภาพ ไม
พบการสอบเทียบเวอรเนียร คาลิปเปอร หมายเลข V01 ที่มีการใชงานตั้งแต 10 
มกราคม 2552

36

Corrective Action response

1. Review of system
หนวยงานไดทําการตรวจสอบเครื่องมือวัดท้ังหมด 140 ตัวของบริษัท และ
พบวายังมีเครื่องมือหมายเลข V11 และ V20 ท่ียังไมไดอยูในระบบการ
สอบเทียบเชนกัน

2. Containment
เกจทั้ง 3 ตัวไดถูกนําออกจากจุดปฏิบัติงานทันที ทําการสอบเทียบ และบรรจุ
ในทะเบียนเครื่องมือวัด
การทวนสอบกลับยืนยนัวาเกจทั้ง 3 ตัวไดมีการใชตรวจวัดผลิตภัณฑในจดุท่ีไม
มีความเสี่ยงตอคุณภาพผลิตภณัฑของลูกคา
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Corrective Action response

3. Root cause investigation

การวเิคราะหสาเหตุพบวา ผจก.ประกันคุณภาพ ไดมีการสั่งซื้อเกจตัวใหมมา
แทนที่ตัวเดิมท่ีเสื่อมสภาพ และไมไดนํามาบรรจุไวในระบบการสอบเทียบ
สรุป: ไมมีกระบวนการขึ้นทะเบียนเครื่องมือวัดตัวใหม

38

Corrective Action response

4. Corrective action

• จัดประชุมทีม (ประกันคุณภาพ, จัดซื้อ, ผลิต และออกแบบ)
• ปรับปรุงระบบการขึ้นทะเบียนเครื่องมือวัด
• วางหลักสูตรการฝกอบรมระบบใหม
• จัดใหมีการฝกอบรมกับเจาหนาท่ีท่ีเกี่ยวของ
• วางแผนการ Audit ความมีประสิทธิผลของระบบ
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5. Documentation changes
ปรับระบบ และแกไขในเอกสาร QP-QA-03

6. Communication
จัดฝกอบรมขั้นตอนใหมกับผูท่ีเกี่ยวของ และ
บรรจุในหลักสตูรการฝกอบรมพนักงานใหม

7. Corrective action impact
พบวามีเครื่องมือวัดในกลุมท่ีเปนทรัพยสินของลูกคาไมมีระบบขึ้น
ทะเบียนสอบเทียบเชนเดียวกนั จึงไดมีการออกใบ PAR#07 เพื่อ
ดําเนินการตอไป

Corrective Action response

40

ขอ 7. Competence of auditorsCompetence of auditors

Quality

Quality specific
Knowledge and

Skills (7.3.3)

Environmental

Environmental
Specific

Knowledge and
skills (7.3.4)

Generic
knowledge
And skills

(7.3.1)

Education       Work         Auditor       Audit
experience   Training   experience

Personal attributes (7.2)

Concept of CompetenceConcept of Competence



21

41

7.2  Personal attributes

Auditor ควรมีพฤติกรรมดงันี้  

ethical(มีจรรยาบรรณ)

open minded(เปดใจ)

diplomatic(เปนกันเอง)

observant(ชางสังเกต)

perceptive(เขาใจงาย)

versatile(ความสามารถรอบดาน)

tenacious(หนักแนน)

decisive(ตดัสินใจเดด็ขาด)

self-reliant (มีความเชื่อม่ัน)

42

7.3  Knowledge and skills(ความรูและความชํานาญ)

พ้ืนฐาน Auditor ที่ดี

- ตองรูข้ันตอนในการ Audit และมีเทคนคิในการ Audit

- มีการวางแผนในการทํางาน

- ตรงตอเวลา

- จับจดุสําคญั

- รักษาความลบั

- เขียนรายงานถูกตองชัดเจน

- ตองรูจัก Sampling Technique

- etc.
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7.4 Education, work experience, auditor training, audit experience

Auditor
- ตองมคีวามรูในเรื่องที่จะ audit
- มีประสบการณในการทํางานดานเทคนคิบาง
- ไดรับการฝกอบรม (ภายใน หรือ ภายนอก)
- ประสบการณในการ audit (OJT)

Audit team leader
- Auditor ผูมีประสบการณทีไ่ดรับการประเมินผานจะเปน

Lead Auditor

Auditor ที่ audit ทั้ง ISO 9001 และ ISO 14001
- ตอง Train  ตองมีประสบการณทํางาน
- ตอง Audit และถูก Lead Auditor ประเมินผาน

44

ตองเรียนรูอยางตอเนื่อง

- เขาอบรม

- อานเอง

- รวมประชุม

- ฯลฯ

ตอง Audit ตอเนื่องอยูเรื่อยๆ

7.5 Maintenance and Improvement Competence
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ชวงการประเมิน

- เริ่มตน

- ประเมินที่จะเลือก Team audit

- การประเมินอยางตอเนื่อง

กระบวนการประเมิน

- กําหนดระดับความรูและทักษะข้ึนกับ

ขนาดและความสลับซับซอนขององคกร

วัตถุประสงคของการ audit

ขอกําหนดของ CB, AB

- กําหนดพื้นฐานการศึกษา, การทํางาน, การฝกอบรม

7.6 การประเมิน Auditor

ตัวอยาง ดังตาราง 1
AuditorAuditor Auditor in bothAuditor in both

disciplinesdisciplines
Audit team leaderAudit team leader

EducationEducation

Total workTotal work
experienceexperience

Secondary education
(see note 1)

5 years
(see note 2)

Noting additional

Noting additional

Noting additional

Noting additional

Noting additional

2 years in the second
discipline

(see note 3)

At least 2 years of
the total 5 years 

Work experienceWork experience
in quality orin quality or

environmentalenvironmental
management fieldmanagement field

Auditor trainingAuditor training
40 hours of audit

training
24 hours of training in
the second discipline

(see note 4)

Noting additional

Audit experienceAudit experience
4 complete audits and
not less than 20 days
of Audit experience as
an auditor-in-training

The audits should be
completed within the
last three consecutive

years

3 complete audits and
not less than 15 days
of audit experience in
The second discipline

The audits should be
completed within the
last two consecutive

years

3 complete audits and
not less than 15 days
of audit experience

acting in the role of an
audit team leader

The audits should be
completed within the
last two consecutive

years
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- วิธีการประเมิน ตัวอยางตัวอยาง  ดังตารางดังตาราง  22

ObjectivesObjectives

Records reviewRecords review

InterviewInterview

To verify the background of
the auditor

To evaluate personal attributes,
communication skills, verify

information, test knowledge, acquire
additional information

Face to face and telephone
interviews

Analysis of records of
education, training,
employment and
audit experience

Role playing, witnessed audits,
on-the-job performance

To evaluate personal attributes and
the application of skills and knowledgeObservationObservation

Post audit reviewPost audit review
To provide information where direct

observation may not be possible
or appropriate

Review of the audit report and
discussion with colleagues, clients,

auditees and with the auditor

TestingTesting To evaluate personal attributes and
knowledge and skills and their application

Evaluation MethodEvaluation Method ExamplesExamples

PositivePositive
And NegativeAnd Negative

FeedbackFeedback

To provide information about how the
performance of the auditor is perceived

Oral and written exams,
psychometric testing 

Surveys, questionnaires,
personal references,

testimonials, complaints


