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มาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม 

แนวทางการจัดทําเอกสาร 

ระบบการบริหารงานคุณภาพ 
0. บทนํา 

อนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 ตองการใหองคกรจัดทําระบบการบริหารงานคุณภาพเปนเอกสาร 

มาตรฐานนี้สงเสริมใหนําการบริหารเชิงกระบวนการมาใชในการจัดทําและนําระบบการบริหารงานคุณภาพไป

ปฏิบัติและการปรับปรุงประสิทธิผล 

เพื่อใหองคกรทํางานไดอยางมีประสิทธิผล องคกรตองชี้บงและบริหารกิจกรรมที่เช่ือมโยงกันจํานวนมาก กิจกรรม

ที่ใชทรัพยากรและมีการบริหารเพื่อแปลงปจจัยนําเขาเปนผลผลิต เรียกวา “กระบวนการ”  โดยสวนมากผลผลิตจาก

กระบวนการหนึ่งจะเปนปจจัยนําเขาโดยตรงของกระบวนการถัดไป 

การประยุกตใชระบบของกระบวนการภายในองคกร รวมทั้งการชี้บงและการปฏิสัมพันธของกระบวนการเหลานี้ 

และการบริหารกระบวนการ เรียกวา “การบริหารเชิงกระบวนการ” 

ขอไดเปรียบของการบริหารเชิงกระบวนการ คือ การควบคุมไดอยางตอเนื่องครอบคลุมจุดเชื่อมโยงระหวางแตละ

กระบวนการซึ่งอยูภายในระบบ รวมทั้งครอบคลุมการรวมและการปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการ 

องคกรสามารถเลือกวิธีในการจัดทําเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ  โดยแตละองคกรควรจัดทําเอกสาร

จํานวนเทาที่จําเปนเพื่อแสดงใหเห็นการวางแผน การดําเนินงาน และการควบคุมอยางมีประสิทธิผล รวมทั้งการ

ปรับปรุงระบบการบริหารงานคุณภาพและกระบวนการอยางตอเนื่อง 

เอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพอาจเกี่ยวของกับกิจกรรมทั้งหมดขององคกรหรือเกี่ยวของกับกิจกรรม

บางสวน ตัวอยางเชน ขอกําหนดที่ระบุขึ้นอยูกับลักษณะของผลิตภัณฑ กระบวนการ ขอกําหนดตามสัญญา 

กฎระเบียบที่บังคับใช หรือตัวองคกรเอง 

ขอกําหนดและเนื้อหาของเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพตองสอดคลองกับมาตรฐานคุณภาพที่นํามาใช 

แนวทางที่ใหไวในมาตรฐานนี้จะชวยองคกรในการจัดทําเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ  แนวทางเหลานี้

ไมไดมีจุดประสงคใหนําไปใชเปนขอกําหนดเพื่อจุดมุงหมายของสัญญา กฎระเบียบ หรือการรับรอง/การจด

ทะเบียน 
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การวางแผนคุณภาพเปนสวนหนึ่งของระบบการบริหารงานคุณภาพ  เอกสารการวางแผนคุณภาพอาจรวมถึงการ

วางแผนการบริหารและการวางแผนการดําเนินงาน  การจัดเตรียมการนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปใช

เกี่ยวของกับการจัดองคกรและการจัดทํากําหนดการและแนวทางการดําเนินการเพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคคุณภาพ 

1. ขอบขาย 

มาตรฐานนี้กําหนดขึ้นเพื่อเปนแนวทางสําหรับการจัดทําและคงไวซึ่งเอกสารที่จําเปนเพื่อใหมั่นใจวาระบบการ

บริหารงานคุณภาพมีประสิทธิผลและถูกจัดทําใหเหมาะกับความตองการเฉพาะขององคกร  การใชขอแนะนํา

เหลานี้จะชวยในการจัดทําระบบเอกสารตามที่ระบุในมาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพที่นําไปใช 

มาตรฐานนี้สามารถใชในการจัดทําระบบการจัดการอื่นนอกเหนือไปจากอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 เชน ระบบ

การจัดการสิ่งแวดลอมและระบบการจัดการความปลอดภัย 

หมายเหตุ   ขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสาร เรียกวา “ขั้นตอนการดําเนินการที่เปนลายลักษณอักษร” หรือ “เอกสาร 

                 ขั้นตอนการดําเนินการ” 

2. มาตรฐานอางอิง 

มาตรฐานอางอิงตอไปนี้ ใชสําหรับการนํามาตรฐานฉบับนี้ไปใชงาน สําหรับมาตรฐานอางอิงที่ระบุวันที่ ใหใช

เฉพาะฉบับที่อางถึงโดยไมตองนําสวนที่แกไขภายหลังหรือมาตรฐานฉบับที่ใหมกวาไปใช  อยางไรก็ตาม

หนวยงานที่มีขอตกลงกัน ซึ่งมีพื้นฐานจากรายงานทางวิชาการนี้ควรพยายามพิจารณาความเปนไปไดในการนํา

มาตรฐานอางอิงฉบับลาสุดไปใช  สําหรับมาตรฐานอางอิงที่ไมระบุวันที่ ใหใชฉบับลาสุด สมาชิกขององคการ

ระหวางประเทศวาดวยการมาตรฐาน (ISO) และคณะกรรมาธิการระหวางประเทศวาดวยมาตรฐานสาขา

อิเล็กทรอนิกส (IEC) คงไวซึ่งทะเบียนรายชื่อมาตรฐานระหวางประเทศท่ีใชงานอยูในปจจุบัน 

มาตรฐาน ISO 9000 : 2005  ระบบการบริหารงานคุณภาพ – หลักการพื้นฐานและคําศัพท 

3. คําศัพทและคํานิยาม 

เพื่อใหเปนไปตามจุดมุงหมายของมาตรฐานนี้ คําศัพทและคํานิยามตาง ๆ ที่ใหไวในมาตรฐาน ISO 9000 และ

คําศัพทตอไปนี้ ใหเปนดังนี้ ระบบการบริหารงานคุณภาพขององคกรหนึ่ง ๆ อาจใชศัพทบัญญัติแตกตางกันสําหรับ

เรียกเอกสารประเภทตาง ๆ ที่กําหนดขึ้น 

3.1 วิธีปฏิบัติงาน (work instructions) 

คําบรรยายโดยละเอียดเกี่ยวกับวิธีปฏิบัติงานและบันทึกผลการปฏิบัติงาน 

หมายเหตุ 1   วิธีปฏิบัติงานอาจจัดทําเปนเอกสารหรือไมก็ได 
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หมายเหตุ 2   วิธีปฏิบัติงานอาจใหรายละเอียดในรูปแบบตอไปนี้ คําบรรยายเปนลายลักษณอักษร แผนผังการไหล แบบ  

  ตัวแบบ ขอสังเกตทางวิชาการประกอบกับแบบแปลน ขอกําหนดรายการ คูมือการใชอุปกรณ ภาพ วีดีทัศน  

  บัญชีรายการตรวจสอบ หรือสวนผสมของรูปแบบตาง ๆ ที่กลาวมาขางตน วิธีปฏิบัติงานควรบรรยายถึงวัสดุ    

  อุปกรณ และเอกสารที่ตองใชหากเกี่ยวของ วิธีปฏิบัติงานจะรวมถึงเกณฑยอมรับดวย  

3.2 แบบฟอรม (form) 

เอกสารที่ใชในการบนัทึกขอมูลตามที่กําหนดโดยระบบการบริหารงานคณุภาพ 

หมายเหตุ   แบบฟอรมจะกลายเปนบันทึกเมื่อกรอกขอมูลแลว 

4. เอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ 

4.1 ทั่วไป 

การจัดเตรียมเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพโดยทั่วไปสามารถกําหนดตามกระบวนการขององคกร

หรือกําหนดตามโครงสรางของมาตรฐานดานคุณภาพที่นํามาใช หรือเปนรูปแบบผสม  การจัดเตรียม

รูปแบบอื่นใดซึ่งสามารถตอบสนองความตองการขององคกรอาจถูกนํามาใชดวย 

โครงสรางของเอกสารที่ใชในระบบการบริหารงานคุณภาพอาจถูกกําหนดเปนลําดับชั้น โครงสรางนี้อํานวย

ความสะดวกในการแจกจาย คงไว และทําความเขาใจเกี่ยวกับการจัดทําเอกสาร ภาคผนวก ก แสดงใหเห็น

ภาพลําดับช้ันของเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพโดยทั่วไป  การกําหนดลําดับชั้นของเอกสารขึ้นอยู

กับสภาพแวดลอมขององคกร 

ขอบเขตเอกสารของระบบการบริหารงานคุณภาพขององคกรหนึ่งสามารถแตกตางจากของอีกองคกรหนึ่ง 

เนื่องจาก 

ก) ขนาดองคกรและประเภทของกิจกรรม 

ข) ความซับซอนของกระบวนการและปฏิสัมพันธ และ 

ค) ความสามารถของบุคลากร 

เอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพอาจรวมถึงการใหคํานิยาม  คําศัพทที่ใชควรสอดคลองกับคําศัพทและ

คํานิยามตามมาตรฐาน ซึ่งถูกอางอิงไปยังอนุกรมมาตรฐาน ISO 9000 หรือการใชตามพจนานุกรมโดยทั่วไป 

เอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพโดยทั่วไปมักจะรวมถึงรายการตอไปนี้ 

ก) นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค 

ข) คูมือคุณภาพ 

ค) ขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสาร 
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ง) วิธีปฏิบัติงาน 

จ) แบบฟอรม 

ฉ) แผนคุณภาพ 

ช) ขอกําหนดรายการ 

ซ) เอกสารจากภายนอก 

ฌ) บันทึก 

เอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพอาจถูกใชในสื่อประเภทใดก็ได เชน กระดาษหรือสื่ออิเล็กทรอนิกส 

หมายเหตุ   ขอไดเปรียบของการใชสื่ออิเล็กทรอนิกส มีดังตอไปนี้  

ก) บุคลากรที่เกี่ยวของเขาถึงขอมูลที่ทันสมัยฉบับเดียวกันไดตลอดเวลา 

ข) การเขาถึงและการเปลี่ยนแปลงถูกกําหนดและควบคุมไดงาย 

ค) การแจกจายเอกสารทําไดทันทีและควบคุมไดงายโดยอาจมีทางเลือกในการสั่งพิมพเอกสารได 

ง) การเขาถึงเอกสารจากสถานที่หางไกลสามารถทําได 

จ) การนําเอกสารที่เลิกใชงานแลวออกจากระบบทําไดงายและมีประสิทธิผล 

4.2 จุดมุงหมายและประโยชน 

จุดมุงหมายและประโยชนของการมีเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพสําหรับองคกรรวมถึง แตไมจํากัด

เพียงรายการตอไปนี้ 

ก) การบรรยายเกี่ยวกับระบบการบริหารงานคุณภาพขององคกร 

ข) การทําใหมีขอมูลสําหรับกลุมงานตาง ๆ ที่ตองทํางานรวมกัน  เพื่อจะไดเขาใจความสัมพันธระหวาง

กันดียิ่งขึ้น 

ค) การสื่อสารเกี่ยวกับความมุงมั่นดานคุณภาพของฝายบริหารไปยังลูกจาง 

ง) การชวยใหลูกจางเขาใจบทบาทของตนภายในองคกร สิ่งนี้จะทําใหพวกเขารูสึกในความมุงหมาย 

และความสําคัญในงานของเขาเพิ่มมากขึ้น 

จ) การทําใหมีความเขาใจรวมกันระหวางลูกจางและฝายบริหาร 

ฉ) การทําใหมีพ้ืนฐานสําหรับการคาดหวังสมรรถนะการทํางาน 

ช) การอธิบายวิธีการทําเพื่อใหบรรลุขอกําหนดที่ระบุไว 

ซ) การทําใหมีหลักฐานที่แจงชัดวาไดบรรลุขอกําหนดที่ระบุไว 

ฌ) การทําใหมีกรอบการดําเนินงานที่ชัดเจนและมีประสิทธิภาพ 
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ญ) การทําใหมีพื้นฐานสําหรับการฝกอบรมลูกจางใหมและการฝกอบรมซ้ําเปนระยะ ๆ สําหรับลูกจาง

ปจจุบัน 

ฎ) การทําใหมีพ้ืนฐานในการสั่งงานและความสมดุลภายในองคกร 

ฏ) การทําใหมีการสมํ่าเสมอในการดําเนินงานบนพื้นฐานของกระบวนการที่ถูกจัดทําเปนเอกสาร 

ฐ) การทําใหมีพ้ืนฐานเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

ฑ) การทําใหลูกคามีความเชื่อมั่นบนพื้นฐานของระบบท่ีถูกจัดทําเปนเอกสาร 

ฒ) การแสดงใหผูมีสวนไดเสียเห็นความสามารถภายในองคกร 

ณ) การทําใหมีกรอบความตองการที่ชัดเจนสําหรับผูขาย 

ด) การทําใหมีพ้ืนฐานสําหรับการตรวจประเมินระบบการบริหารงานคุณภาพ 

ต) การทําใหมีพ้ืนฐานสําหรับการประเมินประสิทธิผลและความเหมาะสมอยางตอเนื่องของระบบการ

บริหารงานคุณภาพ 

4.3 นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค 

นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคควรจัดทําเปนเอกสารและอาจเปนเอกสารแยกตางหากหรือรวมอยูใน

คูมือคุณภาพก็ได 

4.4 คูมือคุณภาพ 

4.4.1 เนื้อหา 

คูมือคุณภาพมีลักษณะเฉพาะเจาะจงสําหรับแตละองคกร  มาตรฐานนี้อนุญาตใหมีความยืดหยุนในการ

กําหนดโครงสราง รูปแบบ เนื้อหา หรือวิธีการนําเสนอสําหรับการจัดทําเอกสารระบบการบริหารงาน

คุณภาพสําหรับองคกรทุกประเภท 

องคกรขนาดเล็กอาจเห็นวาเหมาะสมที่จะรวมการบรรยายเกี่ยวกับระบบการบริหารงานคุณภาพทั้งหมด

ไวภายในคูมือเลมเดียว ซึ่งรวมถึงขั้นตอนการดําเนินการที่ตองจัดทําเปนเอกสารตามที่มาตรฐาน  

ISO 9001 กําหนดดวย  องคกรขามชาติขนาดใหญอาจตองการคูมือหลายเลมเพื่อใชสําหรับระดับโลก 

ระดับชาติ หรือระดับภูมิภาค และตองการลําดับช้ันของเอกสารที่ซับซอนมากกวา 

คูมือคุณภาพควรรวมถึงขอบขายของระบบการบริหารงานคุณภาพ รายละเอียดและการใหเหตุผล

สําหรับการละเวนขอกําหนด ขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารหรือการอางอิงไปยังขั้นตอน

เหลานั้น และคําบรรยายถึงกระบวนการตาง ๆ ของระบบการบริหารงานคุณภาพและปฏิสัมพันธ

ระหวางกระบวนการ 
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ขอมูลเกี่ยวกับองคกร เชน ชื่อ ที่ตั้ง ชองทางการสื่อสาร ควรถูกรวมอยูในคูมือคุณภาพ ขอมูลเพิ่มเติม 

เชน ประเภทของธุรกิจ คําบรรยายโดยสรุปเกี่ยวกับภูมิหลัง ประวัติ และขนาดอาจถูกรวมอยูในคูมือ

คุณภาพดวยก็ได 

4.4.2 ชื่อเรื่องและขอบขาย 

ชื่อเรื่องและ/หรือขอบขายของคูมือคุณภาพควรกําหนดวาจะนําคูมือไปใชกับสวนใดขององคกร คูมือ

ควรอางอิงไปยังมาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพที่เฉพาะเจาะจงซึ่งถูกใชเปนพื้นฐานของระบบ

การบริหารงานคุณภาพขององคกร 

4.4.3 ตารางสารบัญ 

ตารางสารบัญของคูมือคุณภาพควรจัดทําเปนบัญชีหมายเลขและชื่อเรื่องในหัวขอของแตละสวน และ

ตําแหนงของเอกสาร 

4.4.4 การทบทวน การอนุมัติ และการปรับปรุงแกไข 

หลักฐานการทบทวน การอนุมัติ สถานะของการปรับปรุงแกไขและวันที่ของคูมือคุณภาพควรถูกระบุ

อยางชัดเจนในคูมือ 

หากสามารถปฏิบัติได สาระของการแกไขควรถูกชี้บงไวในเอกสารหรือเอกสารแนบที่เหมาะสม 

4.4.5 นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค 

เมื่อองคกรเลือกที่จะรวมนโยบายคุณภาพไวในคูมือคุณภาพ คูมือคุณภาพอาจรวมถึงถอยแถลงนโยบาย

คุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพ  เปาหมายคุณภาพที่แทจริงเพื่อบรรลุวัตถุประสงคเหลานี้อาจถูกระบุ

ไวในเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพสวนอื่นตามที่องคกรตองการ  นโยบายคุณภาพควรรวมถึง

ความมุงม่ันในการปฏิบัติใหสอดคลองตามขอกําหนดและปรับปรุงประสิทธิผลของระบบการบริหาร 

งานคุณภาพอยางตอเนื่อง 

โดยทั่วไปวัตถุประสงคจะไดรับมาจากนโยบายคุณภาพและตองทําใหบรรลุผล  หากเปนวัตถุประสงค

เชิงปริมาณ วัตถุประสงคนั้นจะกลายเปนเปาหมายและสามารถวัดได 

4.4.6 องคกร ความรับผิดชอบ และอํานาจหนาท่ี 

คูมือคุณภาพควรใหคําบรรยายเกี่ยวกับโครงสรางองคกร  ความรับผิดชอบ อํานาจหนาที่  และ

ความสัมพันธระหวางกันอาจถูกชี้บอกโดยวิธีอื่น เชน แผนผังองคกร แผนผังการไหล และ/หรือ 

คําบรรยายลักษณะงาน  สิ่งเหลานี้อาจถูกรวมอยูในหรือถูกอางถึงในคูมือคุณภาพ 
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4.4.7 การอางอิง 

คูมือคุณภาพควรมีบัญชีรายการเอกสารที่ถูกอางถึงแตไมไดรวมอยูในคูมือ 

4.4.8 คําบรรยายเกี่ยวกับระบบการบริหารงานคุณภาพ 

คูมือคุณภาพควรใหคําบรรยายเกี่ยวกับระบบการบริหารงานคุณภาพและการนําไปใชในองคกร   

คําบรรยายเกี่ยวกับกระบวนการและปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการควรถูกรวมไวในคูมือคุณภาพ 

ขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารหรือการอางถึงขั้นตอนเหลานั้นควรรวมอยูในคูมือคุณภาพ 

องคกรควรจัดทําเอกสารเกี่ยวกับระบบการบริหารงานคุณภาพที่เฉพาะเจาะจงตามลําดับการไหลของ

กระบวนการ หรือตามโครงสรางของมาตรฐานที่เลือกมาใช หรือตามลําดับอื่นใดที่เหมาะสมกับองคกร  

การอางอิงขามระหวางมาตรฐานที่เลือกมาใชและคูมือคุณภาพอาจเปนประโยชน 

คูมือคุณภาพควรสะทอนใหเห็นวิธีที่องคกรใชเพื่อใหบรรลุผลตามนโยบายและวัตถุประสงค 

4.4.9 ภาคผนวก 

ภาคผนวกซึ่งเปนขอมูลสนับสนุนสําหรับคูมืออาจถูกรวมอยูในคูมือคุณภาพ 

4.5 ขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสาร 

4.5.1 โครงสรางและรูปแบบ 

โครงสรางและรูปแบบของขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสาร (กระดาษหรือสื่ออิเล็กทรอนิกส) 

ควรถูกกําหนดโดยองคกรในแนวทางตอไปนี้ : ขอความ แผนผังการไหล ตาราง สวนผสมของรูปแบบ 

ที่กลาวมาขางตน หรือโดยวิธีที่เหมาะสมอื่นใดที่สอดคลองกับความตองการขององคกร  ขั้นตอนการ

ดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารควรบรรจุขอมูลที่จําเปน (ดูขอ 4.5.2) และควรมีการชี้บงที่มีลักษณะเฉพาะ 

ขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารอาจอางถึงวิธีปฏิบัติงานซึ่งกําหนดวิธีการดําเนินกิจกรรม  

ขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารโดยทั่วไปจะบรรยายถึงกิจกรรมที่ผานการดําเนินงานของ

หลายหนวยงาน ในขณะที่วิธีปฏิบัติงานโดยทั่วไปจะนําไปใชกับงานที่ดําเนินการโดยหนวยงานเดียว 

4.5.2 เนื้อหา 

4.5.2.1 ชื่อเรื่อง 

ชื่อเรื่องควรชี้บงถึงขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารอยางชัดเจน 

4.5.2.2 จุดมุงหมาย 

ควรกําหนดจุดมุงหมายของขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสาร 
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4.5.2.3 ขอบขาย 

ควรบรรยายเกี่ยวกับขอบขายของขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสาร รวมถึงพื้นที่ที่นําไปใช

งานและพื้นที่ที่ไมนําไปใชงาน 

4.5.2.4 ความรับผิดชอบและอํานาจหนาท่ี 

ควรชี้บงความรับผิดชอบและอํานาจหนาที่ของบุคคลและ/หรือหนวยงานภายในองคกร รวมทั้ง

ความสัมพันธระหวางกันที่เกี่ยวเนื่องกับกระบวนการและกิจกรรมซึ่งถูกบรรยายในขั้นตอนการ

ดําเนินการ ส่ิงเหลานี้อาจถูกบรรยายในขั้นตอนการดําเนินการในรูปแบบของแผนผังการไหลและ

ขอความตามความเหมาะสมเพื่อความกระจาง 

4.5.2.5 คําบรรยายเกี่ยวกับกิจกรรม 

ระดับรายละเอียดอาจแตกตางกันขึ้นอยูกับความซับซอนของกิจกรรม วิธีที่ใช และระดับทักษะและ

การฝกอบรมของบุคลากรซึ่งเปนสิ่งจําเปนในการดําเนินกิจกรรมใหสําเร็จ  โดยไมขึ้นกับระดับ

รายละเอียด เรื่องตอไปนี้ควรถูกพิจารณาตามความเหมาะสม 

ก) การกําหนดความตองการขององคกร ลูกคา และผูขาย 

ข) การบรรยายเกี่ยวกับกระบวนการในรูปของขอความและ/หรือแผนผังการไหลที่เกี่ยวของกับ 

      กิจกรรมที่กําหนด 

ค) การกําหนดสิ่งที่ตองทํา (what)  บุคคลหรือหนวยงานภายในองคกรที่ เปนผูดําเนินการ  

(by whom)  เหตุผล (why)  ระยะเวลา (when)  สถานที่ (where)  และวิธีการ (how) 

ง) การบรรยายเกี่ยวกับการควบคุมกระบวนการและการควบคุมกิจกรรมที่ถูกชี้บง 

จ) การกําหนดทรัพยากรที่จําเปนสําหรับการดําเนินกิจกรรมใหสําเร็จ  (ในรูปของบุคลากร  

การฝกอบรม อุปกรณ และวัสดุ) 

ฉ) การกําหนดเอกสารอยางเหมาะสมที่เกี่ยวของกับกิจกรรมที่ตองดําเนินการ 

ช) การกําหนดปจจัยนําเขาและผลผลิตของกระบวนการ 

ซ) การกําหนดการวัดที่นํามาใช 

องคกรอาจตัดสินใจนําขอมูลที่กลาวมาขางตนบางสวนไประบุไวในวิธีปฏิบัติงานจะเหมาะสมกวา 

4.5.2.6 บันทึก 

บันทึกที่เกี่ยวของกับกิจกรรมในขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารควรกําหนดไวในสวนนี้

ของขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารหรือในสวนที่เกี่ยวของอื่น ๆ  แบบฟอรมที่จะ

นํามาใชสําหรับบันทึกเหลานี้ควรถูกชี้บงตามความเหมาะสม  ควรกําหนดวิธีในการกรอกขอมูล  

จัดเขาแฟมและเก็บรักษาบันทึก 
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4.5.2.7 ภาคผนวก 

ภาคผนวกซึ่งเปนขอมูลสนับสนุนสําหรับขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารอาจถูกรวมไว

ในเอกสารขั้นตอนการดําเนินการ เชน ตาราง กราฟ แผนผังการไหล และแบบฟอรม 

4.5.3 การทบทวน การอนุมัติ และการปรับปรุงแกไข 

หลักฐานการทบทวน การอนุมัติ สถานะของการปรับปรุงแกไขและวันที่ ของขั้นตอนการดําเนินการ 

ที่จัดทําเปนเอกสารควรมีการบงบอก 

4.5.4 การชี้บงการเปล่ียนแปลง 

สาระของการแกไขควรมีการชี้บงไวในเอกสารหรือเอกสารแนบที่เหมาะสม 

4.6 วิธีปฏิบัติงาน 

4.6.1 โครงสรางและรูปแบบ 

วิธีปฏิบัติงานควรถูกจัดทําและคงไวเพื่อบรรยายสมรรถนะของงานทั้งหมดซึ่งอาจไดรับผลกระทบ 

ทางลบหากขาดวิธีปฏิบัติงาน  มีหลายแนวทางในการจัดทําและนําเสนอวิธีปฏิบัติงาน 

วิธีปฏิบัติงานควรมีหัวขอและการชี้บงที่มีลักษณะเฉพาะ (ขอมูลนี้จะถูกกลาวถึงในขอ 4.6.4) 

โครงสราง รูปแบบ และระดับรายละเอียดที่ใชในวิธีปฏิบัติงานควรออกแบบใหตรงกับความตองการ

ของบุคลากรขององคกร และขึ้นอยูกับความซับซอนของงาน วิธีที่นํามาใช การฝกอบรมที่ไดรับ รวมทั้ง

ทักษะและคุณสมบัติของบุคลากรที่เกี่ยวของ 

โครงสรางของวิธีปฏิบัติงานอาจแตกตางจากโครงสรางของขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสาร 

วิธีปฏิบัติงานอาจรวมอยูในหรืออางถึงในขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสาร 

4.6.2 เนื้อหา 

วิธีปฏิบัติงานควรบรรยายเกี่ยวกับกิจกรรมวิกฤต  ควรหลีกเลี่ยงรายละเอียดซึ่งไมทําใหมีการควบคุม

กิจกรรมไดมากขึ้น  การฝกอบรมสามารถลดความจําเปนตองมีวิธีปฏิบัติงานโดยละเอียด เพราะไดให

ขอมูลที่จําเปนในการทํางานอยางถูกตองแกบุคคลท่ีเกี่ยวของแลว 

4.6.3 ประเภทของวิธีปฏิบัติงาน 

ถึงแมไมมีโครงสรางหรือรูปแบบที่กําหนดขึ้นสําหรับวิธีปฏิบัติงาน  แตวิธีปฏิบัติงานโดยทั่วไปควรจะ

สื่อใหเห็นความมุงหมายและขอบขายของงานและวัตถุประสงค  และอางอิงไปยังขั้นตอนการดําเนินการ

ที่จัดทําเปนเอกสารอยางตรงประเด็น 
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ไมวาจะเลือกใชรูปแบบหรือสวนผสมของรูปแบบใดๆ  วิธีปฏิบัติงานควรเรียงไปตามลําดับของการ

ทํางาน  สะทอนขอกําหนดและกิจกรรมที่ เกี่ยวของอยางถูกตอง  เพื่อลดความสับสนและความ 

ไมแนนอนควรกําหนดและรักษารูปแบบหรือโครงสรางของเอกสารวิธีปฏิบัติงานใหเหมือนกันทั้งหมด 

ตัวอยางวิธีปฏิบัติงานไดใหไวในภาคผนวก ข  

4.6.4 การทบทวน การอนุมัติ และการปรับปรุงแกไข 

องคกรควรจัดใหมีหลักฐานที่ชัดเจนของการทบทวนและการอนุมัติวิธีปฏิบัติงานและครั้งที่ของการ

ปรับปรุงแกไข รวมทั้งวันที่ของการปรับปรุงแกไข 

4.6.5 บันทึก 

หากเปนไปได บันทึกที่ระบุในวิธีปฏิบัติงานควรถูกกําหนดไวในสวนนี้หรือในสวนที่เกี่ยวของอื่น ๆ  

บันทึกที่ตองมีเปนอยางนอยที่สุดถูกชี้บงในมาตรฐาน ISO 9001  ควรกําหนดวิธีการกรอกขอมูล จัดเขา

แฟมและเก็บรักษาบันทึก แบบฟอรมที่ตองใชสําหรับบันทึกเหลานี้ควรถูกชี้บงตามความเหมาะสม 

4.6.7 การชี้บงการเปล่ียนแปลง 

หากสามารถปฏิบัติได สาระของการแกไขควรถูกชี้บงไวในเอกสารหรือเอกสารแนบที่เหมาะสม 

4.7 แบบฟอรม 

แบบฟอรมถูกจัดทําและคงไวเพื่อบันทึกขอมูลที่แสดงถึงความสอดคลองตามขอกําหนดของระบบการ

บริหารงานคุณภาพ 

แบบฟอรมควรมีชื่อเรื่อง หมายเลขชี้บง ครั้งที่ และวันที่ของการปรับปรุงแกไข  แบบฟอรมควรถูกอางถึงใน

หรือเปนเอกสารแนบทายของคูมือคณุภาพ ขั้นตอนการดาํเนินการทีจ่ัดทาํเปนเอกสาร และ/หรือวิธีปฏิบัติงาน 

4.8 แผนคุณภาพ 

แผนคุณภาพเปนสวนหนึ่งของเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ 

แผนคุณภาพตองอางถึงระบบการบริหารงานคุณภาพที่จัดทําเปนเอกสารเทานั้น โดยแสดงใหเห็นวาจะ

นําไปใชกับสถานการณที่เฉพาะเจาะจงอยางไร  รวมทั้งชี้บงและจัดทําเปนเอกสารซึ่งขั้นตอนที่องคกร

จะตองดําเนินการเพื่อใหบรรลุขอกําหนดซึ่งมีลักษณะเฉพาะสําหรับผลิตภัณฑ กระบวนการ โครงการ หรือ

สัญญานั้น ๆ 

ควรกําหนดขอบขายของแผนคุณภาพ  แผนคณุภาพอาจรวมถึงขั้นตอนการดําเนินการ วิธีปฏิบัติงาน และ/

หรือบันทึกที่มีลักษณะเฉพาะ 
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4.9 ขอกําหนดรายการ (Specification) 

ขอกําหนดรายการเปนเอกสารที่ระบขุอกําหนด  ขอกําหนดรายการจะไมมีรายละเอียดเพ่ิมเติมในรายงาน

ทางวิชาการนี้  เพราะมีลักษณะเฉพาะตามผลิตภณัฑ/องคกร 

4.10 เอกสารจากภายนอก 

องคกรควรมีการดําเนินการเกี่ยวกับเอกสารจากภายนอกและมีการควบคุมในระบบการบริหารงานคณุภาพที่

จัดทําเปนเอกสาร  เอกสารจากภายนอกสามารถรวมถึงแบบแปลนของลูกคา ขอกําหนดรายการ ขอกําหนด

ตามกฎหมายและกฎระเบียบ มาตรฐาน แนวทางปฏิบัติ และคูมือการบํารุงรักษา 

4.11 บันทึก 

บันทึกของระบบการบริหารงานคณุภาพ จะระบุผลลัพธท่ีทําไดหรือใชเปนหลักฐานของการดําเนินกิจกรรม

ตามที่กําหนดไวในขัน้ตอนการดําเนนิการที่จัดทําเปนเอกสารและวิธีปฏิบัติงาน  บันทึกควรชี้บอกความ

สอดคลองตามขอกําหนดของระบบการบริหารงานคุณภาพและขอกําหนดที่ระบไุวสําหรับผลิตภัณฑ  ความ

รับผิดชอบในการจดัทําบันทกึควรแสดงไวในเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ 

หมายเหตุ โดยทั่วไปบันทึกไมอยูภายใตการควบคุมการปรับปรุงแกไข เนื่องจากบันทึกไมควรตองมีการเปลี่ยนแปลง 

5.  กระบวนการจัดทําเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ 

5.1 ความรับผิดชอบในการจัดทํา 

เอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพควรจัดทําโดยบุคคลที่เกี่ยวของกับกระบวนการและกิจกรรม สิ่งนี้จะ

นํามาซ่ึงความเขาใจที่ดีกวาเกี่ยวกับขอกําหนดที่จําเปนและทําใหเกิดความรูสึกการมีสวนรวมและความเปน

เจาของ 

การทบทวนและการใชประโยชนจากเอกสารที่มีอยูแลวและเอกสารอางอิงสามารถลดระยะเวลาในการ

จัดทําเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพอยางมีนัยสําคัญ  รวมทั้งเปนส่ิงชวยในการชี้บงวาพืน้ทีใ่ดมรีะบบ

การบริหารงานคุณภาพไมเพียงพอจําเปนตองไดรับการแกไข 

5.2 วิธีจัดทําเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ 

องคกรซึ่งอยูระหวางกระบวนการนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปใช หรือยังไมเริ่มนําไปใช ควร 

ก) ชี้บงกระบวนการที่จําเปนสําหรับการนําระบบการบริหารงานคุณภาพไปใชอยางมีประสิทธิผล 

ข) เขาใจปฏิสัมพันธระหวางกระบวนการเหลานี้ และ 
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ค) จัดทําเอกสารเกี่ยวกับกระบวนการที่จําเปนเพื่อเปนหลักประกันของการดําเนินการและการควบคุม

อยางมีประสิทธิผล 

การวิเคราะหกระบวนการควรเปนแรงผลักดันในการกําหนดปริมาณเอกสารที่จําเปนสําหรับระบบการ

บริหารงานคุณภาพ  แตไมควรใหเอกสารเปนแรงผลักดันในการกําหนดกระบวนการ 

ลําดับการจัดทําเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพไมจําเปนตองเปนไปตามลําดับชั้นที่แสดงใหเห็นภาพ

ในภาคผนวก ก  เพราะบอยครั้งที่ขั้นตอนการดําเนินการที่จัดทําเปนเอกสารและวิธีปฏิบัติงานมักถูกจัดทํา

ขึ้นกอนที่จะจัดทําคูมือคุณภาพในขั้นตอนสุดทาย 

สิ่งตอไปนี้เปนตัวอยางของการดําเนนิการซึ่งอาจถูกริเริ่มตามความเหมาะสม 

ก) ตัดสินใจวาจะตองใชขอกําหนดดานเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพใดบางจึงจะสอดคลองกับ

มาตรฐานระบบการบริหารงานคุณภาพที่เลือกใช 

ข) ไดรับขอมูลเกี่ยวกับระบบการบริหารงานคุณภาพและกระบวนการตาง ๆ ที่มีอยูโดยวิธีการตาง ๆ เชน 

แบบสอบถาม และการสัมภาษณ 

ค) กําหนดและจัดทําบัญชีรายชื่อเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพที่มีอยูแลว และวิเคราะหเอกสาร

เหลานี้เพื่อตัดสินเกี่ยวกับการนําไปใชประโยชน 

ง) ฝกอบรมบุคลที่เกี่ยวของในเรื่องการจัดทําเอกสารและขอกําหนดตามมาตรฐานระบบการบริหารงาน

คุณภาพ หรือเกณฑอื่น ๆ ท่ีถูกเลือกมาใช 

จ) รองขอและไดรับเอกสารจากแหลงกําเนิดหรือเอกสารอางอิงเพิ่มเติมจากหนวยปฏิบัติตาง ๆ 

ฉ) ตัดสินใจเลือกโครงสรางและรูปแบบของเอกสารที่จะนําไปใช 

ช) จัดทําแผนผังการไหลใหครอบคลุมกระบวนการภายในขอบขายของระบบคุณภาพ ดูภาคผนวก ข 

ซ) วิเคราะหแผนผังการไหลเพื่อการปรับปรุงท่ีอาจเปนไปไดและดําเนินการปรับปรุง 

ฌ) พิสูจนความใชไดของเอกสารโดยการทดลองนําไปใช 

ญ) ใชวิธีอ่ืนใดที่เหมาะสมภายในองคกรเพื่อทําใหเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพเกิดความสมบรูณ 

ฎ) ทบทวนและอนุมัติเอกสารกอนนําไปใช 

5.3 การใชการอางอิง 

หากมีความเหมาะสมและเพื่อจํากัดขนาดของเอกสาร ควรใชการอางอิงไปยังมาตรฐานระบบการ

บริหารงานคุณภาพที่มีอยูแลวหรือเอกสารที่มีพรอมใชงานสําหรับผูใช 

เมื่อใชการอางอิง  ควรหลกีเลี่ยงที่จะระบุสถานะของการปรับปรุงแกไข (ฉบับทีข่องการปรับปรุงแกไข) เพื่อ

จะไดไมตองเปลี่ยนแปลงเอกสารที่มีการอางอิง (referencing document) เมื่อเอกสารที่ถูกอางอิง (referenced 

document) มีการเปล่ียนแปลง 
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6.  กระบวนการอนุมัติ การออก และการควบคุมเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ 

6.1  การทบทวนและการอนุมัติ 

กอนออกเอกสาร  เอกสารควรไดรับการทบทวนโดยบุคคลท่ีไดรับการแตงตั้งเพื่อทําใหมั่นใจในดานความ

กระจาง ความถูกตอง ความเพียงพอ และโครงสรางที่เหมาะสม  ผูใชเปาหมายควรมีโอกาสในการประเมิน

และใหขอคิดเห็นตอการใชงานเอกสารและตอประเด็นที่วาเอกสารสะทอนการปฏิบัติที่เกิดขึ้นจริงหรือไม  

การออกเอกสารควรไดรับการอนุมัติจากฝายบริหารที่รับผิดชอบการนําไปใช  เอกสารแตละฉบับควรมี

หลักฐานการอนุมัติการออกเอกสาร  หลักฐานการอนุมัติเอกสารควรถูกเก็บรักษาไว 

6.2   การแจกจาย 

วิธีแจกจายเอกสารโดยบุคคลท่ีไดรับการแตงตั้งควรทําใหมั่นใจวามีเอกสารที่เกี่ยวของพรอมใชงานสําหรับ

บุคลากรซึ่งตองใชขอมูลท่ีปรากฏในเอกสาร  การแจกจายและการควบคุมอยางเหมาะสมอาจเปนเครื่องมือ

ชวย เชน โดยการใชรหัสตัวเลขของสําเนาเอกสารสําหรับผูรับแตละราย  การแจกจายเอกสารบางประเภท 

เชน คูมือคุณภาพและแผนคุณภาพอาจรวมถึงหนวยงานภายนอก (เชน ลูกคา หนวยรับรอง และหนวยงาน 

ที่ถือกฎระเบียบ) 

6.3  การแกไขเอกสาร 

ควรจัดใหมีกระบวนการสําหรับการริเริ่ม การจัดทํา การทบทวน การควบคุม และการแกไขเอกสาร  

กระบวนการทบทวนและอนุมัติที่เหมือนกันกับที่ใชในการจัดทําเอกสารครั้งแรกควรนําไปใชเมื่อมีการ

แกไขเอกสาร 

6.4   การออกเอกสารและการควบคุมการแกไขเอกสาร 

การออกเอกสารและการควบคุมการแกไขเอกสารเปนสิ่งสําคัญเพื่อทําใหมั่นใจวาเนื้อหาของเอกสารไดรับ

การอนุมัติอยางถูกตองโดยบุคคลท่ีไดรับการแตงตั้ง และการอนุมัติสามารถระบุผูรับผิดชอบไดโดยทันที 

วิธีที่หลากหลายอาจถูกนํามาพิจารณาเพื่ออํานวยความสะดวกในกระบวนการทางกายภาพของการแกไข

เอกสาร 

กระบวนการควรถูกกําหนดขึ้นเพื่อทําใหมั่นใจวาเอกสารที่เหมาะสมเทานั้นถูกนําไปใชงาน ในบาง

สถานการณ  เอกสารที่เหมาะสมสําหรับการใชงานอาจไมใชเอกสารฉบับลาสุด  เอกสารที่ถูกแกไขควร 

ถูกแทนที่โดยเอกสารฉบับลาสุด  บัญชีรายชื่อเอกสารพรอมการระบุฉบับที่ของการปรับปรุงแกไขอาจ 

ถูกนํามาใชเพื่อเปนหลักประกันใหแกผูใชวาไดรับเอกสารที่ผานการอนุมัติฉบับที่ถูกตอง 

องคกรควรพิจารณาการบันทึกประวัติการแกไขเอกสารเพ่ือจุดมุงหมายทางกฎหมายและ/หรือการเก็บรักษา

ความรู 
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6.5  เอกสารไมควบคุม 

เพื่อใชในการประกวดราคา การใชภายนอกโดยลกูคา และการแจกจายเอกสารเปนกรณีพิเศษอื่น ๆ ซึ่งไมมี

เจตนาที่จะควบคุมการแกไขเอกสาร  เอกสารที่ถูกแจกจายเพื่อการนี้ควรถูกชี้บงอยางชดัเจนวาเปนเอกสาร

ไมควบคุม 

หมายเหตุ ความลมเหลวในการจัดใหมีหลักประกันของกระบวนการนี้สามารถเปนเหตุใหเกิดการใชเอกสารที่ถูกยกเลิก

แลวโดยไมต้ังใจ 
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ภาคผนวก ก 

ลําดับชั้นโดยทั่วไปของเอกสารระบบการบริหารงานคุณภาพ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เนื้อหาของเอกสาร 

ก:  บรรยายเกี่ยวกับระบบการบริหารงาน 

     คุณภาพใหสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ 

     และวัตถุประสงค (ดูขอ 4.3 และ 4.4) 

ข: บรรยายเกี่ยวกับกระบวนการและ 

    กิจกรรมที่มีความสัมพันธกันที่จําเปน 

    ในการนําระบบการบริหารงานคุณภาพ 

    ไปใช 

ค:  ประกอบดวยเอกสารการทํางาน 

     โดยละเอยีด 

 

   

 

หมายเหตุ 1 จํานวนระดับของเอกสารอาจถูกปรับใหเหมาะสมกับความตองการขององคกร 

หมายเหตุ 2 แบบฟอรมอาจถูกใชในทุกระดับตามลําดับช้ันของเอกสาร 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
ขั้นตอนการดําเนนิการ

สําหรับ 

ระบบการบริหารงาน 
(ระดับ ข) 

คูมือ

คุณภาพ 

(ระดับ ก) 

วิธีปฏิบัติงานและเอกสารอื่น ๆ 

สําหรับระบบการบริหารงาน

คุณภาพ 

(ระดับ ค) 
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ภาคผนวก ข 

ตัวอยางวิธีปฏิบัติงานที่มีการจัดวางโครงสรางของขอความ 

ข.1 วิธีปฏิบัติงานสําหรับการฆาเชื้อเครื่องมือ 

หมายเลข : Ttv 2.6  วันที่: 15 กันยายน 1997      ฉบับปรับปรุงแกไขที่ : 0 

ข.2 เครื่องมือที่ใชแลวทิ้ง 

วางเครื่องมือที่ใชแลวทิ้ง (เชน หลอดฉีดยา เข็ม มีด และเครื่องมือสําหรับเลาะตะเข็บ) ไวในภาชนะพิเศษ  

ภาชนะตองถูกทําลายตามโปรแกรมการกําจดัของเสีย 

ข.3 เครื่องมือที่ฆาเชื้อโดยใชไอรอน 

ข.3.1 เช็คสารคัดหล่ังดวยกระดาษทิชชูท่ีใชแลวทิ้ง 

ข.3.2 จุมเครื่องมือลงในสารละลายคลอรีน 10% (ผสมคลอรีน 1 เดซิลิตรกับน้ํา 9 เดซิลิตร)  ของเหลวที่ใชจุม

ตองเปล่ียนทุก ๆ 2 สัปดาห 

ข.3.3 แชเครื่องมือเปนเวลาอยางนอยที่สุด 2 ชั่วโมง 

ข.3.4 ขณะทําความสะอาดเครื่องมือดวยแปรง ตองใสถุงมือปองกัน 

ข.3.5 ลางทําความสะอาดดวยน้ําและทําใหเครื่องมือแหง 

ข.3.6  ตรวจสอบวาเครื่องมืออยูในสภาพดีหรือไม  เครื่องมือที่เสียหายตองสงไปซอม 

ข.3.7  การฆาเชื้อในถุง: 

- ใสเครื่องมือลงในถุงทนไอรอน 

- ปองกันขอบที่มีคมดวยผากอซ 

- พับขอบถุงหลาย ๆ ครั้งเพื่อปดใหแนน 

- ปดถุงดวยเทปทนความรอน 

- ระบุวันที่และวางตัวชี้วัดไอรอนบนถุง 

- นําถุงไปวางไวในเตาอบไอรอนและทิ้งไวเปนเวลา 30 นาที ที่อุณหภูมิ 180 องศาเซลเซียส 

เครื่องมือสามารถใชงานไดภายในระยะเวลา 1 เดือนหลังการฆาเชื้อ หากเก็บรักษาในถุงที่ปดผนึกอยาง

ถูกตอง 

ข.3.8  การฆาเชื้อในภาชนะโลหะ: 

- วางกระดาษทิชชูท่ีทนไอรอนไดที่กนภาชนะเพื่อปองกันเครื่องมือ 

- วางเครื่องมือที่กนภาชนะ 
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- ตั้งตัวชี้วัดไอรอนบนภาชนะ 

- ปลอยใหภาชนะอยูในเตาอบเปนเวลา 30 นาที ที่อุณหภูมิ 180 องศาเซลเซียส 

ใชภาชนะหนึ่งใบจากทั้งหมดสองใบสลับกันทุกวัน 

ข.4   เครื่องมืออื่น ๆ (เชน ออโตสโคป) 

ลางทําความสะอาดเครื่องมือดวยน้ําสะอาดภายหลังการแชในสารละลายคลอรีนเปนเวลา 2 ชั่วโมง 

 

_______________________________ 
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