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บทคัดยอ

การวจิยัครัง้นีม้วีตัถุประสงคเพือ่ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล    
ISO 9001: 2000 และศกึษาปจจัยสวนบุคคลที่สงผลตอระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาล 
นนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 นอกจากนี้ยังศึกษาถึงระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช        
ในแตละกลุมงานที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  กลุมตวัอยางทีใ่ชในการศกึษาครัง้นีค้อืพนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่อีายงุาน 3 ป ขึ้นไป จํ านวน 369 คน โดยใชการสุมตัวอยางแบบแบงชั้นตามสัดสวน และใช
แบบสอบถามเปนเครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูล

การวิเคราะหขอมูลใชโปรแกรมสํ าเร็จรูป SPSS for windows สถิตทิี่ใชในการวิเคราะห
ขอมูล คือ คาความถี่ คารอยละ คาเฉลี่ย คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน คาไคสแควร คาสถิติ t-test คาสถิติ  
F-test โดยมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05

ผลการศึกษาวจิัย พบวา
1. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลง 

การดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  
อยางมนียัสํ าคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 และเมือ่แยกวเิคราะหคาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  ในแตละดาน
พบวา พนักงานมีคาเฉลี่ยของความคิดเห็นอยูในระดับเห็นดวยมากในทุกดาน ไดแก ดานระบบ
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บริหารคุณภาพ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดานการบริหารทรัพยากร ดานการดํ าเนินการ
เกีย่วกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

2. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็นตอ      
การเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

3. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกันมีความคิดเห็นตอ
การเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกนัทกุดาน ไดแก ดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการบรหิาร
ทรัพยากร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑและบรกิาร และดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุDPU
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ABSTRACT

The purpose of this research was to investigate the level of opinions of Nonthavej 
Hospital’s employees affecting the change of operation after receiving the ISO 9001: 2000 
Certification and to study the personal factors influencing the employees’ opinions. Moreover, the 
research was also aimed at studying the opinions of the hospital’s employees in each group 
towards the change of operations after receiving the ISO 9001: 2000 Certification. By the 
stratified sampling, the research selected 369 Nonthavej Hospital’s employees who have had 
more than 3 years of working experience. The data collection was accomplished by using 
questionnaire as the research instrument.

The data were analyzed by SPSS for windows, frequency, percentage, arithmetic 
mean, standard deviation, Chi-square, t-test and F-test with the .05 significance level.

The findings were as follows:
1. Nonthavej Hospital’s employees viewed that the hospital had a positive change 

after receiving the ISO 9001: 2000 Certification at the .05 significance level and when 
specifically analyzing the mean scores of the opinions towards the change of operation after  
receiving the ISO 9001: 2000 Certification, it was found that the employees  totally agreed with 
this positive change at the high level in all aspects including the  quality management system, the 
administrator’s responsibilities, resource management, management of products and services, 
evaluation, analysis and improvement.
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2. Nonthavej Hospital’s employees with different personal factors had different 
opinions towards the change of operation after  receiving the ISO 9001: 2000 Certification.

3. Nonthavej’s Hospital’s employees working in different departments had 
different opinions towards the change of operation after receiving the ISO 9001: 2000 
Certification in all aspects including the quality management system, the administrator’s 
responsibilities, resource management, management of products and services, evaluation, analysis 
and improvement.DPU
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กิตติกรรมประกาศ

วิทยานิพนธฉบับนี้ เสร็จสมบูรณได ดวยความกรุณาและเอาใจใสอยางยิ่งจาก               
ผูชวยศาสตราจารย ดร. อดิลลา  พงศยี่หลา อาจารยที่ปรึกษา และรองศาสตราจารย ศิริชัย  พงษวิชัย
อาจารยทีป่รึกษารวม ทีไ่ดกรณุาสละเวลาอนัมคีาในการใหความรู ขอเสนอแนะ ตลอดจนตรวจสอบ
รายละเอียดตางๆ และแกไขวิทยานิพนธดวยความเอาใจใสดวยดีมาตลอด ซ่ึงผูวิจัยรูสึกซาบซึ้ง  
และประทบัใจในความกรณุาจากทานทัง้สอง จงึขอกราบขอบพระคณุเปนอยางสงูไว ณ โอกาสนีด้วย

ขอกราบขอบพระคณุ คณุปทมา พรมมาส รองประธานเจาหนาทีบ่ริหารโรงพยาบาลนนทเวช
ที่ใหคํ าแนะนํ า และใหความอนุเคราะหในการทํ าวิทยานิพนธในครั้งนี้ ขอขอบพระคุณพนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชทกุทาน ทีก่รุณาใหความชวยเหลือในการเกบ็รวบรวมขอมลู อันเปนประโยชน
ตอการทํ าวิทยานิพนธเปนอยางยิ่ง

ขอกราบขอบพระคณุ นายเดชา เทพพานชิ ผูเปนบดิา นางนนัทา เทพพานชิ ผูเปนมารดา
และนางสั้น หอมชื่น ผูเปนยาย ที่เปนกํ าลังสํ าคัญที่ทํ าใหผูวิจัยมีความตั้งใจและความพยายาม       
จนกลายเปนความส ําเรจ็ ขอขอบคณุญาตพิีน่องทกุคนในครอบครวัทีใ่หการสนบัสนนุและใหก ําลังใจ
มาโดยตลอด รวมทั้งทุกทานที่ผูวิจัยไมสามารถเอยนามไดครบ

สุดทายนี ้ ความส ําเรจ็ของคณุงามความดทีีเ่ปนประโยชนอันเกดิจากผลการศกึษาในครัง้นี้
ผูวจิยัขออุทศิใหแกตระกลูหอมชืน่ และตระกลูเทพพานชิ  ตลอดจนทานอาจารยทกุทานทีป่ระสาทวชิา
ความรูอันเปนสิ่งที่มีคายิ่งแกผูวิจัย สวนความผิดพลาดและขอบกพรองใดๆ ที่อาจจะมี ผูวิจัย        
ขอนอมรับไวแตผูเดียว

อมรเทพ  เทพพานิช
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บทที่ 1
บทนํ า

1.1  ความเปนมาและความสํ าคัญของปญหา

ในโลกแหงการแขงขนัทางธรุกจิ องคกรธรุกจิแตละองคกรพยายามสรางความไดเปรยีบ
ในเชงิการแขงขัน (Competitive Advantage) เพื่อแยงชิงสวนแบงทางการตลาด (Market Share) และ
ตองการอยูเหนือคูแขงขัน โดยคิดคนกลยุทธตางๆ ขึ้นมา หนึ่งในนั้นก็คือ กลยุทธในการสราง  
ความแตกตาง ทั้งในเรื่องของการผลิตสินคาและการบริการ จึงทํ าใหเกิดธุรกิจใหมๆ ตามมามากมาย 
ในการสรางความแตกตางหรือขอไดเปรียบตางๆ ในการแขงขันนั้น ส่ิงที่จํ าเปนที่สุดที่องคกรธุรกิจ
เหลานี้ใหความสํ าคัญก็คือ คุณภาพของสินคาและบริการ องคกรธุรกิจที่จะประสบความสํ าเร็จได
จะตองสามารถที่จะจัดหาผลิตภัณฑที่มีคุณภาพใหแกผูบริโภคตามที่ผูบริโภคตองการ เลยทํ าให
เร่ืองของการควบคมุคณุภาพ (Quality Control) เขามามบีทบาทมากโดยเฉพาะในปจจบุนั จดุประสงค
ของการควบคุมคุณภาพ เพื่อผลิตสินคาที่ไดคุณภาพ ราคาถูก สงมอบตอลูกคาตรงเวลา และมีสินคา
ที่ลูกคาตองการ

การแขงขันทางการคาในปจจุบันทวีความรุนแรงมากขึ้นเรื่อยๆ ส่ิงที่จะจูงใจใหผูซ้ือ  
ตดัสินใจซือ้ ก็คือในเรื่องของคุณภาพ ซ่ึงในปจจุบันคุณภาพยังรวมไปถึงเรื่องของสิ่งแวดลอมและ
ความปลอดภัยในการผลิตสินคาและบริการ ดังนั้นจึงมีคนคิดคนระบบคุณภาพ (Quality System) 
ตางๆ ขึ้นมามากมาย แตที่ไดรับความนิยมมากที่สุด คือ ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 
(International Organization for Standardization)

ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9000 เปนระบบควบคุมคุณภาพที่องคการธุรกิจ   
ทั่วโลกใหการยอมรับและเลือกใชเพื่อรับรองระบบการบริหารคุณภาพขององคการ เพื่อใหลูกคา
เกิดความมั่นใจในการซื้อสินคา และการใชบริการขององคการที่ผานการรับรอง ระบบคุณภาพ
มาตรฐาน ISO 9000 สามารถใชไดกับองคการขนาดเล็ก กลาง ใหญ และไมจํ ากัดเฉพาะในโรงงาน
เทานั้น ระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9000 เปนระบบประกันคุณภาพที่สามารถใชกับกิจกรรม     
ทกุประเภท โดยทัว่ไปคนมกัจะเขาใจกนัวา ISO 9000 จะใชเฉพาะในงานอตุสาหกรรมการผลติเทานัน้
ซ่ึงแทจริงแลว ISO 9000 สามารถใชกับหนวยงานที่เปนธุรกิจบริการ เชน การบริการโรงแรม     
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การทองเที่ยว การสื่อสาร หรือดานการบริการสุขภาพ เปนตน ISO 9000 มีจํ านวนทั้งหมด 5 ฉบับ
คอื 9000 9001 9002 9003 9004 โดยในแตละฉบับมีลักษณะที่สํ าคัญดังตอไปนี้

ISO 9000 เปนขอเสนอแนะในการเลือกใชระบบบริการจัดการคุณภาพและมาตรฐาน
ระบบประกันคุณภาพ

ISO 9001 ใชเปนแบบสํ าหรับการประกันคุณภาพในการออกแบบ พัฒนาการผลิต  
การติดตั้งและการบริการ

ISO 9002  ใชเปนแบบส ําหรับการประกันคุณภาพในการผลิต การตดิตัง้และการบรกิาร
ISO 9003 ใชเปนแบบส ําหรับการประกนัคณุภาพในการตรวจสอบและทดสอบผลติภณัฑ

ขั้นสุดทาย
ISO 9004 เปนคํ าแนะนํ าทั่วๆ ไป เกี่ยวกับวิธีการดํ าเนินการเกี่ยวกับระบบคุณภาพ 

ตามที่กํ าหนด
มาตรฐานระบบคณุภาพ ISO 9000 ทีส่ามารถท ําสัญญา (Contractual) หรือเปนมาตรฐาน

ทีข่อรับรองได จะมีเพียง 3 ฉบับเทานั้น คือ ISO 9001 ISO 9002 และ ISO 9003 นอกจากนั้น        
ไมสามารถทํ าสัญญาได เพราะเปนเพียงขอเสนอแนะ หรือคํ าแนะนํ าทั่วๆ ไป แตที่องคการหรือ
หนวยธุรกจิสวนใหญนิยมเลือกใชในปจจุบันก็คือ ระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001 มากที่สุด
เพราะเนื่องจาก ISO 9001 สามารถใชกับหนวยงานที่เปนธุรกิจการใหบริการ หรือ เปนธุรกิจ          
ทีผ่ลิตสนิคาจ ําหนายกไ็ด นอกจากนี ้ISO 9001 ยงัสามารถใชกบัทางดานการบรกิารดานสขุภาพไดอีก

สํ าหรับในสวนของโรงพยาบาล นอกจากตองใหการบริการตรวจรักษาพยาบาล       
ตามมาตรฐานวิชาชีพแลว ยังตองเนนงานดานการใหบริการอีกดวย ซ่ึงเปนสวนที่มีความสํ าคัญ    
ไมนอยกวากัน โรงพยาบาลสวนใหญจึงไดนํ า ISO ฉบับ 9001 เนื่องจากมีสวนที่เนนในเรื่อง       
ของการใหบริการ ซ่ึงทัง้หมดรวมอยูในระบบ ISO ฉบบั 9001 จงึเปนเหตผุลทีโ่รงพยาบาลสวนใหญ
เลือกใชระบบ ISO ฉบบั 9001 เปนมาตรฐานทีม่รูีปแบบทีแ่นนอน และมรีะบบทีเ่ปนรูปธรรมชดัเจน
เปนมาตรฐานระบบคุณภาพที่เกี่ยวกับการบริหารงานคุณภาพและการประกันคุณภาพ เพื่อใหบรรลุ
วัตถุประสงคของผูผลิตที่จะผลิตสินคา หรือใหบริการที่มีคุณภาพตามความตองการของลูกคาได
อยางมีประสิทธิผลและมีประสิทธิภาพตามมา ยังเปนผลใหลูกคาหรือผูบริโภคเกิดความมั่นใจวา
ผลิตภณัฑหรือบริการทีไ่ดรับมคีณุภาพตามทีต่นเองตองการ และยงัท ําใหลูกคากลุมนัน้ๆ เกดิความภกัดี
ตอองคการตามมา และทํ าใหองคกรของตนสามารถนํ าไปสู Total Quality Management (TOM) 
หรือเรียกอกีอยางหนึง่วา การบรหิารคณุภาพทัว่ทัง้องคการ จงึไมนาแปลกใจทีโ่รงพยาบาลสวนใหญ
เรงทีจ่ะมีการพัฒนาคุณภาพและบริการของตนเองใหทัดเทียมหรือไดเปรียบคูแขงขัน
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โรงพยาบาลนนทเวช เปนโรงพยาบาลเอกชนแหงแรกของจงัหวดันนทบรีุ เปดใหบริการ
เมื่อวันที่ 3 กันยายน 2524 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหบริการรักษาพยาบาลโรคทั่วไปทุกสาขา      
โดยคณะแพทยผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางในแตละสาขา และทีมงานที่มีความรูและประสบการณ   
พรอมเครื่องมือทางการแพทยที่มีประสิทธิภาพ

โรงพยาบาลนนเวช เปนบริษัทจดทะเบียนในตลาดหลักทรัพยแหงประเทศไทยภายใต
ช่ือ บริษทั โรงพยาบาลนนทเวช จํ ากัด (มหาชน) สามารถใหบริการผูปวยนอกไดวันละ 1,500 คน  
ผูปวยใน 280 เตียง พรอมใหบริการตลอด 24 ช่ัวโมง โรงพยาบาลนนทเวชมีความมุงมั่นที่จะพัฒนา
คุณภาพในดานการใหบริการรักษาพยาบาลอยางตอเนื่อง และยังใหความสํ าคัญในดานเทคโนโลยี
ทางการแพทย เนนแพทยผูเชีย่วชาญเฉพาะทางและการใหบริการ เพือ่ใหเกดิประโยชนสูงสดุแกผูปวย
จงึไดมีการนํ าระบบคุณภาพตางๆ เขามาใชในโรงพยาบาล ดังตอไปนี้

ป 2529 กิจกรรม 5 ส.
ป 2535 ระบบ QCC แตไมไดพัฒนาอยางตอเนื่อง
ป 2539 ระบบ HA โดยมหีนวยงาน ER, ICU เปนหนวยงานน ํารอง และไมไดมกีารพฒันา

อยางตอเนื่อง
ป 2542 ISO 9002 ไดรับการรบัรองเมื่อวันที่ 12 สิงหาคม 2542
ป 2548 - ISO 9001: 2000 ไดรับการรับรองเมื่อวันที่ 12 สิงหาคม 2548

- Balance Scorecard
- KAIZEN
- QCC โดยใช Six Sigma

ป 2549 มุงสูคุณภาพสากล HA (Hospital Accreditation)

ในชวงสภาวะที่มีการแขงขันที่สูงอยางตอเนื่อง ลูกคาของโรงพยาบาลมีทางเลือก       
ในการใชบริการรกัษาพยาบาลมากขึน้กวาเดมิ ประกอบกบัโรงพยาบาลหลายแหงทัง้ภาครฐัและเอกชน
ในบรเิวณใกลเคียงมากกวา 10 แหง มกีารพัฒนาและปรับเปลี่ยนเพื่อใหเกิดความทัดเทียมกัน ฉะนั้น
ทางฝายบริหารของโรงพยาบาลนนทเวชจึงตัดสินใจนํ าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001  
เขามาใชในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพขององคกรทั้งในดานบุคลากร อุปกรณ เครื่องมือ ยา     
เวชภณัฑ ระบบงานและการใหบริการรักษาพยาบาลใหมีคุณภาพทั่วทั้งองคการ
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โดยเฉพาะในดานของบคุลากร ทางโรงพยาบาลไดมกีารฝกอบรมใหพนกังานมคีวามรูและ
ความเขาใจในเรือ่งของระบบคณุภาพ ISO 9001 เพือ่ใหพนกังานสามารถท ํางานไดอยางมปีระสิทธิภาพ
มากขึ้นยิ่ง เนื่องจากการมีวิธีปฏิบัติงานที่เปนระบบ มีการกํ าหนดอํ านาจหนาที่การตัดสินใจ 
ก ําหนดความรับผิดชอบอยางชัดเจน ทุกคนจะรูบทบาทวาอํ านาจในการตัดสินใจของตนเองมีเทาใด 
ในเรื่องอะไร ซ่ึงจะชวยลดความขัดแยงในการทํ างาน ชวยใหรูจักการทํ างานเปนทีม ยอมรับ     
ความคดิเหน็ของคนอืน่ ท ําใหเกดิความสามคัคภีายในองคกร ท ําใหพนกังานเกดิทศันคตทิีด่ตีอการท ํางาน
และองคกร นอกจากนั้นยังไดรับการฝกอบรมอยางเปนระบบ สามารถเรียนรูวิธีการทํ างานที่ถูกตอง 
และเปนการเพิม่พนูทกัษะและความรูในงาน รวมถึงเปนผลตอบทีจ่ะไดรับเพิม่เมือ่องคการมคีวามเตบิโต
กาวหนาและมีผลประกอบการที่ดี มีการเพิ่มขึ้นของยอดขายและผลกํ าไร ซ่ึงยอมสงผลถึงพนักงาน
ในทีสุ่ด และเปนการเพิ่มคุณภาพชีวิตในการทํ างานใหแกพนักงานของโรงพยาบาลอีกดวย

ถึงแมวาโรงพยาบาลจะผานการรบัรองระบบคณุภาพ ISO แลวกต็าม แตทางโรงพยาบาล
จะตองมีการธํ ารงรักษาการใหบริการอยางตอเนื่องตอไปและไมมีที่ส้ินสุด เพื่อใหผูที่มาใชบริการ
เกดิความพึงพอใจ และมีความมั่นใจในความปลอดภัยมากยิ่งขึ้น

1.2  คํ าถามในการวิจัย

1.2.1 ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการด ําเนนิงานของโรงพยาบาล
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 เปนอยางไร มกีารเปลีย่นแปลง
ที่ดีขึ้นหรือลดลงอยางไร

1.2.2 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลแตกตางกัน ในดานตางๆ   
จะมีความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานของโรงพยาบาลภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกันอยางไร

1.2.3 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานแตกตางกนัจะมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานของโรงพยาบาลภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐาน
สากล ISO 9001: 2000 แตกตางกันอยางไร
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1.3  วตัถุประสงคของการวิจัย

1.3.1 เพือ่ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

1.3.2 เพือ่ศกึษาปจจยัสวนบคุคลทีส่งผลตอระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐาน
สากล ISO 9001: 2000

1.3.3 เพือ่ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชในแตละกลุมงาน
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล    
ISO 9001: 2000

1.4  สมมติฐานการวิจัย

1.4.1 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลง
การด ําเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

1.4.2 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็นตอ   
การเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

1.4.3 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกันมีความคิดเห็นตอ
การเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

1.5  ขอบเขตของการวิจัย

1.5.1 ขอบเขตดานประชากร
- ประชากร คือ พนกังานโรงพยาบาลนนทเวช ทีม่อีายุงาน 3 ปขึ้นไป

                   1.5.2 ขอบเขตดานเนื้อหา
- ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
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1.5.3 ขอบเขตดานตัวแปร
1.5.3.1 ตัวแปรอิสระ

1) ปจจัยสวนบุคคล
- เพศ
- การศึกษา
- ต ําแหนงงาน
- รายไดเฉล่ียตอเดือน
- สถานภาพ
- อายุงาน

2) กลุมงานในโรงพยาบาล
- กลุมงานพยาบาล
- กลุมงานการแพทย
- กลุมงานบริหาร
- กลุมงานสนับสนุนบริการ

1.5.3.2 ตัวแปรตาม
ความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลง

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
- ระบบบริหารคุณภาพ
- ความรับผิดชอบของฝายบริหาร
- การบริหารทรัพยากร
- การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

 - การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
1.5.4 ขอบเขตดานระยะเวลา

ชวงเดือน มถุินายน – ตุลาคม พ.ศ. 2549

1.6  ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ

1.6.1  น ําผลการศึกษาที่ไดไปปรับปรุงและพัฒนาบุคลากรมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น
1.6.2 เพื่อใหการทํ างานของพนักงานมีความสอดคลองกับระบบคุณภาพมาตรฐาน

สากล ISO 9001: 2000
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1.6.3 ผูบริหารสามารถนํ าผลการศึกษาที่ไดมาประกอบการตัดสินใจในการกํ าหนด   
กลยทุธตางๆ เพื่อใหองคการแข็งแกรงมากยิ่งขึ้น

1.7  นิยามศัพทเฉพาะ

1.7.1  มาตรฐาน (Standard) หมายถงึ ขอก ําหนดทางเทคนคิหรือกฎเกณฑของผลติภณัฑ
หรือบริการที่ใชเปนเกณฑในการยอมรับของกลุมคนตางๆ ที่ใชผลิตภัณฑและบริการนั้น

1.7.2  ประกันคุณภาพ (Quality Assurance) หมายถึง การปฏิบัติการทั้งหมดตามระบบ
และแผนการที่วางไวอยางเครงครัด โดยจัดทํ าเปนเอกสารเพื่อใหไดมาซึ่งความเชื่อมั่นวาผลิตภัณฑ
หรือการบริการนั้นเปนตามคุณภาพที่ลูกคาตองการ

1.7.3 การจัดการคุณภาพที่ทุกคนมีสวนรวม (Total Quality Management, TQM) 
หมายถึง การจัดการหรือควบคุมคุณภาพที่ เปนการรวมกิจกรรมทุกฝายในองคการไมวากิจกรรม
ทางการตลาด การออกแบบ การวิจัยและพัฒนา การผลิต การพัฒนาบุคลากร รวมทั้งกิจกรรมอื่นๆ 
โดยมีเปาหมายที่สํ าคัญ คือ การพัฒนาคุณภาพสินคาและบริการอยางตอเนื่อง

1.7.4  พนกังาน หมายถึง พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีอายุงาน 3 ปขึ้นไป
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ปจจัยสวนบุคคล
1. เพศ
2. การศึกษา
3. ตํ าแหนงงาน
4. รายไดเฉล่ียตอเดือน
5. สถานภาพ
6. อายุงาน

กรอบแนวคิดในการวิจัย

            ตัวแปรอิสระ         ตัวแปรตาม

ความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลัง
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000
1. ระบบบริหารคุณภาพ
2. ความรับผิดชอบของฝายบริหาร
3. การบริหารทรัพยากร
4. การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
5. การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

กลุมงานในโรงพยาบาล
1. กลุมงานพยาบาล
2. กลุมงานการแพทย
3. กลุมงานบริหาร
4. กลุมงานสนับสนุนบริการ
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บทที่ 2
แนวคิด ทฤษฎี และผลงานวิจัยที่เกี่ยวของ

ในบทนีจ้ะน ําเสนอแนวคดิทฤษฎแีละผลงานวจิยัท่ีเกีย่วของกบัความคดิเหน็ของพนกังาน
โรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 โดยผูศึกษาขอกลาวถึง
แนวคิดในเรื่องตางๆ ดังนี้

2.1 แนวคดิเกี่ยวกับคุณภาพ
2.2 ความสํ าคัญของคุณภาพ
2.3 หลักการควบคุมคุณภาพที่ทุกคนมีสวนรวม
2.4 แนวคิดเกี่ยวกับ ISO 9000
2.5 การประยุกตใชระบบ ISO 9000
2.6 โครงสรางและแนวทางในการเลือกใชมาตรฐานระบบงานคุณภาพ ISO 9000
2.7 แนวคิดเกี่ยวกับ ISO 9001: 2000
2.8 ผลงานวิจัยที่เกี่ยวของ

2.1  แนวคิดเก่ียวกับคุณภาพ

ความหมายของคุณภาพ
มนีกัวชิาการไดใหความหมายของ “คุณภาพ” ไวหลากหลายดังนี้
สิทธ์ิ สายหลา และอมัพร แสงกระจาง (2540: 3) ใหความหมายค ําวา “คณุภาพ” หมายถงึ

ลักษณะ (Features) และคุณลักษณะ (Characteristic) ของผลิตภัณฑ (Product) หรือบริการ (Service)
ทีแ่สดงใหเหน็วามีความสามารถที่จะทํ าใหเกิดความพึงพอใจไดตามที่ระบุไวหรือแสดงเปนนัยไว

จรินทร นิตยานุภาพ และประสิทธิ์ ทีฆพุฒิ (2539: 27) ใหความหมายคํ าวา “คณุภาพ” 
หมายถงึ ผลรวมของคณุลักษณะและคณุสมบตัทิีใ่ชในการพจิารณาถงึความพอใจของลกูคาจากผลที่ได 
(ลูกคาจะเปนฝายกํ าหนดวาคุณลักษณะและคุณสมบัติของผลิตภัณฑจะเปนอยางไร)

บรรจง จนัทมาศ (2544: 1) ใหความหมายค ําวา “คณุภาพ” หมายถงึ คณุสมบตัิทกุประการ
ของผลติภณัฑหรือการบรกิารทีต่อบสนองความตองการและสามารถสรางความพงึพอใจใหแกลูกคา
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2.2  ความสํ าคัญของคุณภาพ

สินคาและบริการที่มีคุณภาพมีความสํ าคัญตอบริษัทผูผลิต ตลอดจนประเทศของผูผลิต 
คณุภาพของสนิคา ราคา และความรวดเรว็ในการตอบสนองตอความตองการของลกูคา ลวนเปนปจจยั
ทีก่ ําหนดถึงคํ าส่ังซ้ือที่จะหลั่งไหลเขามา กลาวโดยสรุป คุณภาพสํ าคัญ 4 ประการคือ

1. ช่ือเสียงขององคการ องคการที่ผลิตสินคาและบริการที่มีคุณภาพดียอมมีช่ือเสียง
และไดรับความเชื่อถือจากลูกคาตามมา

2. กํ าไรขององคการ คุณภาพสินคาที่ดีมีสวนในการเพิ่มกํ าไรใหแกองคการได       
ในสองลักษณะ คอื ประการแรกคุณภาพที่ดีทํ าใหลูกคาเชื่อถือ ลูกคาก็ซ้ือสินคาและบริการมากขึ้น 
ท ําใหสวนแบงการตลาดเพิม่สูงขึน้ มผีลตอก ําไรทีเ่พิม่ขึน้ อีกดานหนึง่คณุภาพทีด่มีผีลท ําใหของเสยี
ที่เกิดขึ้นนอยลง ผลผลิตก็เพิ่มสูงขึ้น ลดคาใชจายในการซอมแซมสินคา ตลอดจนลดคาใชจาย      
ในการประกันคุณภาพ ตนทุนการผลิตและการบริการก็ลดลง ซ่ึงสงถึงการเพิ่มขึ้นของกํ าไร

3. ความไววางใจตอองคการ องคการทีผ่ลิตสินคาและบรกิารทีม่คีณุภาพดอียางสมํ ่าเสมอ
ยอมไดรับความไววางใจจากคนในสังคม

4. ช่ือเสียงของประเทศชาติ ในโลกเทคโนโลยีเชนปจจุบัน คุณภาพสินคาเปนเรื่อง   
ที่สํ าคัญและเปนที่สนใจทั้งในระดับประเทศและนานาชาติ การที่ผูผลิตและประเทศชาติสามารถ
แขงขันในตลาดโลกได คุณภาพของสินคาและบริการจึงสงผลตอช่ือเสียงของประเทศชาติ

วงจรคุณภาพ
ในการผลิตสินคาหรือบริการใดๆ มักเกี่ยวของกับกิจกรรมตางๆ มากมาย นับตั้งแต  

การวจิยัทางการตลาดเพือ่ใหรูถึงความตองการของลกูคาเพือ่ใชในการออกแบบสนิคาไปจนถงึการผลติ
การจดัสงและการบรกิารหลังการขาย กจิกรรมทกุขัน้ตอนลวนมผีลตอคณุภาพสนิคาและบรกิารทัง้สิน้
องคการมาตรฐานระหวางประเทศ หรือ ISO (International Organization for Standardization)      
ไดก ําหนดกจิกรรมทีสํ่ าคญัทีม่ผีลตอคุณสินคาและบรกิาร ซ่ึงผูผลิตและผูบริการจะตองใหความส ําคญั
และก ํากบัดแูล เพือ่ใหคณุภาพสนิคาและบรกิารไดรับการพฒันาอยูตลอดเวลา กจิกรรมเหลานีม้ลํี าดบั
ขัน้ตอนเปนวัฏจักรที่เรียกวา วงจรคุณภาพ (Quality Cycle) ดังแสดงในภาพที่ 2.1
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การตลาดและการวิจัย

การกํ าจัดหลังการใช วศิวกรรมการออกแบบ/ขอกํ าหนด
และการพัฒนาผลิตภัณฑ

การบํ ารุงรักษาและ
การชวยเหลือทางวิชาการ

การจัดหา

การติดตั้งและการใชงาน การวางแผนและพัฒนากระบวนการ

การจํ าหนายและการจัดสง การผลิต

การบรรจุและการเก็บ การตรวจ การทดสอบ และการตรวจสอบ

ภาพที่ 2.1 วงจรคุณภาพ
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กิจกรรมที่สํ าคัญในการควบคุมคุณภาพโดยรวมในแตละขั้นตอนของวัฏจักรคุณภาพ
ประกอบดวย

1. การตลาดและการวิจัยตลาด ไดแก การศึกษาพฤติกรรมผูบริโภค การประเมิน
ระดับคุณภาพของสินคาและบริการที่ผูบริโภคตองการราคาที่ผูบริโภคยอมรับรูปแบบสินคาและ
บริการที่จะสรางความพึงพอใจตอผูบริโภค ขอมูลเหลานี้จะเปนประโยชนตอการออกแบบ พัฒนา
สินคาและบริการ

2. วศิวกรรมการออกแบบ/ขอกํ าหนดและการพัฒนา ไดแก การพัฒนารูปแบบสินคา
และบริการการออกแบบการเขียนขอกํ าหนดตางๆ เชน ระดับคุณภาพที่ตองการวัตถุดิบที่จะใช     
วิธีการผลิตที่ใชและอื่นๆ ทั้งนี้โดยการประเมินจากความตองการของผูบริโภคในขั้นการตลาดและ
การวิจัยตลาด

3. การจัดหา ไดแก กิจกรรมเกี่ยวกับการคัดเลือกและทํ าสัญญากับผูขายสงชิ้นสวน
หรือวตัถุดบิ การเสาะแสวงหาแหลงวตัถุดบิทีม่คีณุภาพและตนทนุตํ ่า การประเมนิผูขายสงอยางตอเนือ่ง
เพือ่ใหไดวัตถุดิบที่มีคุณภาพดีในการผลิต

4. การวางแผนและการพัฒนากระบวนการ ไดแก การศึกษา วิเคราะห การเลือก
ระบบการผลิตที่เหมาะสม การเลือกประเภทเครื่องจักร เครื่องมือและอุปกรณการผลิต การจัดผัง
กระบวนการผลิต เพื่อใหการผลิตและการบริการมีคุณภาพดีและประสิทธิภาพสูง

5. การผลิต ไดแก การวางแผนการผลิตการสั่งการ การแนะนํ าและควบคุมการผลิต
ในทกุๆ ขัน้ตอนนับตั้งแตการผลิตช้ินสวน การประกอบยอยและการประกอบขั้นสุดทาย

6. การตรวจสอบและการทดสอบ ไดแก การวางแผนและด ําเนนิการตรวจและทดสอบ
ลักษณะคณุภาพของสนิคาและบรกิารในระหวางการผลติ การบนัทกึผลคณุภาพ การรายงานคณุภาพ
และการประเมินผลคุณภาพเทียบกับมาตรฐาน หรือขอกํ าหนดที่วางไว

7. การบรรจแุละการจดัเกบ็ ไดแก การฝกวธีิการบรรจผุลิตภณัฑ การจดัเกบ็ ตลอดจน
วิธีการขนสงการเคลื่อนยายในระหวางการผลิต โดยคํ านึงถึงการรักษาสภาพสินคาใหมีคุณภาพดี  
อยูเสมอ

8. การจ ําหนายและการจดัสง ไดแก วธีิการจดัจ ําหนายคูมอืแนะน ําการใชสินคา วธีิการ
ลํ าเลียงขนสง ส่ิงเหลานี้ตองมีการศึกษาวิเคราะห และจัดทํ าใหเหมาะสมกับสินคาและบริการ     
โดยคํ านึงถึงคุณภาพ
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9. การติดตั้งและการใชงาน ไดแก การศึกษาวิธีการที่เหมาะสมปลอดภัย และรักษา
คณุภาพสนิคาในระหวางการติดตั้ง การทดสอบกอนใชงานจริง ตลอดจนเขียนและจัดทํ าขอกํ าหนด
ในการใชงานของสินคาและบริการ เพื่อผูบริโภคจะไดใชงานอยางถูกตองปลอดภัย และทํ าใหคุณ
ภาพสินคาดีอยูเสมอ

10. การบ ํารุงรักษาและการชวยเหลือทางวิชาการ ไดแก ศึกษาวิธีการบํ ารุงรักษาสินคา
ในระหวางการใชงาน การจดัท ําคูมอืการบ ํารุงรักษา การปรบัแตงสนิคา และการบรกิารใหสอดคลอง
กบัสภาพการใชงาน สภาพภูมิอากาศและภูมิประเทศ

11. การก ําจดัหลังการใช สินคาบางชนดิจะตองก ําจดัหลังการใชหรือเมือ่หมดอายกุารใชงาน
ของสินคา เชน สารเคมี นํ้ ามันเครื่อง สารกัมมันตรังสี สินคาเหลานี้ผูผลิตตองศึกษาและแนะนํ า   
วธีิการกํ าจัดหลังการใช เพื่อความปลอดภัยของผูบริโภคและปองกันมลพิษ

2.3  หลักการควบคุมคุณภาพที่ทุกคนมีสวนรวม

แนวความคดิเรือ่งการควบคมุคณุภาพทีท่กุคนมสีวนรวมไดการพฒันาตัง้แตศตวรรษ 1950 
ตลอดระยะเวลาทีผ่านมาไดมนีกัทฤษฎ ี นกัปฏบิตัใินดานการจดัการคณุภาพหลายทานไดเสนอวธีิการ
และแนวทางตางๆ บุคคลที่ไดรับการยกยองในดานแนวความคิด TQC ประกอบดวย ดร.เฟเกนบาม  
ดร.เดมมิง่ (W.Edward Deming) ดร.จแูรน (Joseph M.Juran) ดร.ครอสบ ี (Philip Corsby) ดร.อิชิกาวา
(Kaoru Ishikawa) และอืน่ๆ แนวคดิตางๆ ของทานเหลานี ้สามารถสรปุเปนหลัการทีสํ่ าคญัดงัตอไปนี้

2.3.1 คณุภาพสนิคาและบรกิารเปนความรบัผิดขอบของทกุคน ทกุหนวยงานขององคกร
ดังนั้นทุกคนตองมีสวนรวมในการควบคุม ติดตามผล และดูแลเอาใจใสคุณภาพสินคาและบริการ
อยางสมํ่ าเสมอและตลอดเวลา

2.3.2 ผูบรหิารทกุระดบัตองใหความส ําคญัตอคณุภาพ โดยเฉพาะอยางยิง่ผูบริหารระดบัสงู
ตองมกีารด ําเนินนโยบายและจุดยืนดานคุณภาพ โดยถือวาคุณภาพตองมากอน

2.3.3 สงเสรมิการปองกนัคณุภาพในทกุขัน้ตอนของวงจรคณุภาพโดยใหความสนบัสนนุ
ทัง้ดานเงินทุนและเทคนิควิธีการ

2.3.4 สรางระบบการควบคมุคณุภาพโดยการปลกูจติสํ านกึในคณุภาพ โดยเนนการท ํางาน
ใหถูกตองตั้งแตตน ตลอดจนปลูกฝงวินัยใหทุกคน ทกุหนวยงานในองคกร ถือปฏิบัติวา คุณภาพ 
คือ ความรับผิดชอบของทุกคน
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2.3.5 ปลูกฝงการควบคุมคุณภาพจนถึงมือผูบริโภค ไมใชเพียงแตขายไปใหหมดภาระ
คณุภาพสนิคาและบริการเปนเรื่องที่ตองมีการติดตามผลการใชงาน การใหบริการหลังการขาย และ
การใหคํ าปรึกษาแกผูบริโภคในระหวางการใชงาน

2.3.6 การจัดระบบการเก็บรวบรวมขอมูลดานคุณภาพ การรายงานผลของคุณภาพ
ตลอดจนตนทนุคณุภาพในแตละขัน้ตอน และใชขอมลูเหลานีเ้พือ่แสดงใหเหน็วาในแตละหนวยงาน
มคีวามสามารถ ในการปองกันปญหาดานคุณภาพมากนอยเพียงใด เพื่อการวางแผนขยายกิจกรรม
ในดานการปองกันและพัฒนาคุณภาพใหดียิ่งขึ้น

2.3.7 สรางระบบจงูใจใหมกีารพฒันาคณุภาพทัว่ทัง้องคกร เชน การจดัการแขงขนั หรือ
ประกวดผลงานดานคณุภาพ การก ําหนดวนัหรอืสัปดาหแหงการรณรงคเร่ืองคณุภาพ เชน วนัแหงคณุภาพ
หรือมหกรรมคุณภาพ หรือวันของเสียเปนศูนย (Zero Defect Day)

2.3.8 ใหเกยีรตแิละยอมรบัพนกังานหรอืหนวยงานทีม่ผีลงานดานคณุภาพโดยการประกาศ
เกยีรติคุณหรือแสดงผลงานดานคุณภาพที่ดีเดน

2.3.9 จดัใหมแีผนการศกึษาและฝกอบรมอยางจรงิจงัในเรือ่งคณุภาพแกพนกังานทกุระดบั
ทัง้ในแนวกวาง และแนวลึก การฝกอบรมควรมีอยางตอเนื่อง

2.3.10 สงเสรมิใหทกุคนในองคกรท ํากจิกรรมกลุมโดยมกีารก ําหนดเปาหมายในดานคณุภาพ
เชน การปองกันปญหาดานคุณภาพ การพัฒนาคุณภาพ เปนตน

2.3.11 พฒันาเทคโนโลย ีการผลิตสินคา โดยเนนการปรบัปรงุเครือ่งจกัร เครือ่งมอืทีท่นัสมยั
เพือ่ชวยลดปญหาเรื่องคุณภาพ

2.3.12 จดัใหมรีะบบการตรวจสอบและติดตามคุณภาพสินคาตลอดอายุการใชงาน เพื่อ
ใหรูถึงความพงึพอใหของลูกคาทีม่ตีอสินคาทัง้นีเ้พือ่ประโยชนในการพฒันาสนิคาใหดยีิง่ขึน้ตลอดไป
  2.3.13 สรางจติส ํานกึใหทกุคนในองคกร ตระหนกัถึงความส ําคญัของคณุภาพวา คณุภาพ
คือ หัวใจของความสํ าเร็จขององคกร การผลิตสินคาที่มีคุณภาพสูง ความปลอดภัยสูง บริการ        
ไดอยางรวดเร็ว และดานตนทุนที่ประหยัด เปนหนาที่ของทุกคนในองคกร

2.3.14 สรางจติส ํานกึในองคกร ตระหนกัวาคณุภาพสนิคาและบรกิารตองไดรับการพฒันา
อยางตอเนื่องจะตองไมมีความรูสึกวาดีพอแลว หรือเทานี้ก็เพียงพอสํ าหรับคุณภาพ
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2.4  แนวคิดเก่ียวกับ ISO 9000

ISO  คอื องคกรระหวางประเทศวาดวยมาตรฐานสากล (International Organization for 
Standardization หรือ International Standard Organizational) กอตั้งเมื่อป ค.ศ. 1947 ไดกํ าหนด
มาตรฐาน ISO 9000 ใหประเทศสมาชกิทัว่โลกน ําไปใชเปนมาตรฐานเดยีวกนั เพือ่สงเสรมิการพฒันา
มาตรฐานดานอุตสาหกรรมการคาและการสื่อสาร ในปจจุบันมีสมาชิกประมาณ 118 ประเทศ 
สํ าหรับในประเทศไทย เร่ิมนํ า ISO 9000 มาใชในป พ.ศ. 2534 โดยอยูในความรับผิดชอบ          
ของส ํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ) สังกัดกระทรวงอุตสาหกรรม โดยใชช่ือวา 
“อนกุรมมาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพ มอก-ISO 9000”

มาตรฐาน ISO 9000 เปนมาตรฐานระบบบรหิารทีอ่งคการธรุกจิทัว่โลกเลือกใชเพือ่รับรอง
“ระบบบริหารคุณภาพขององคกร” ISO 9000 ประกาศใชฉบับแรกในป ค.ศ. 1987 ตอมาไดมี     
การปรับปรุงแกไขในป ค.ศ. 1994 (Arnold1994)

ระบบคณุภาพ ISO 9000 หมายถึง มาตรฐานสากลเกีย่วกบัระบบบรหิารคณุภาพขัน้พืน้ฐาน
ซ่ึงมอียูดวยกนั 5 ฉบับที่ใชเพื่อการบริหารหรือจัดการคุณภาพและการประกันคุณภาพ โดยการเนน
การสรางคุณภาพในองคกร ซ่ึงจะเปนองคกรประเภทใดก็ไดไมจํ ากัดชนิดของสินคาหรือบริการ  
ไมระบชุนิดหรือขนาดอุตสาหกรรมใดโดยเฉพาะ นํ ามาใชไดโดยไมมีขีดจํ ากัด

2.4.1 เหตุผลสํ าคัญท่ีท่ัวโลกยอมรับ ISO 9000
2.4.1.1 เปนมาตรฐานที่ใชกันทั่วโลก
2.4.1.2 คณุภาพเปนสิ่งสํ าคัญในการแขงขันของธุรกิจทั่งในปจจุบันและอนาคต
2.4.1.3 มคีวามหลากหลายในการนํ าไปประยุกตใช
2.4.1.4 การยอมรับของประเทศชั้นนํ ามากกวา 118 ประเทศ
2.4.1.5 สามารถขึ้นทะเบียนใบรับรองไดทั่วโลก
ISO 9000 จงึเปนอนกุรมมาตรฐานส ําหรับระบบบรหิารคณุภาพ ซ่ึงเปนขอก ําหนด

ตํ ่าสุดระบบคณุภาพที่ตองมีภายในองคกร ซ่ึงนํ าไปปฏิบัติเพื่อใหเกิดความมั่นใจและความพึงพอใจ
ตอลูกคาวา องคกรนัน้ๆ สามารถผลติสนิคาหรือบริการทีม่คีณุภาพบนพืน้ฐานของการบรหิารคณุภาพ
ทีย่อมรับกันทั่วโลก

DPU



16

2.4.2 ลักษณะสํ าคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000
จากการศกึษา ลักษณะส ําคญัของมาตรฐานคณุภาพ ISO 9000 ของ บรรจง จนัทมาศ 

(2540) สรุปไดวา ลักษณะสํ าคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 ดังนี้
2.4.2.1 เปนมาตรฐานเกี่ยวกับระบบการบริหารงาน ไมใชมาตรฐานของ     

ผลิตภัณฑ
2.4.2.2 เปนมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพที่นานาชาติยอมรับ และใชเปน

มาตรฐานสากลของประเทศทั่วโลกนํ าไปใช
2.4.2.3 เปนมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ที่สามารถนํ าไปใชไดกับองคกร 

ทกุประเภท ทั้งทางดานอุตสาหกรรม การผลิต ธุรกิจดานบริการ พาณิชยกรรม ทุกขนาดไมจํ ากัด
2.4.2.4 เปนระบบการบริหารงานที่เกี่ยวกับทุกแผนกงานและพนักงานทุกคน

ในองคกรมีสวนรวม
2.4.2.5   เปนมาตรฐานที่ระบุขอกํ าหนดที่จํ าเปนตองมีในเอกสารระบบคุณภาพ
2.4.2.6 เปนการบริหารที่ใหความสํ าคัญในเรื่องของเอกสาร การปฏิบัติงาน 

โดยนํ าเอาสิ่งที่มีการปฏิบัติอยูแลวมาทํ าเปนเอกสาร แลวจัดเปนหมวดหมูมีระบบเพื่อนํ าไปใชงาน
ไดสะดวกมีประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผล

2.4.2.7 เปนระบบมาตรฐานที่เปดโอกาสใหมีการปรับปรุงอยางตอเนื่องและ 
ยดืหยุนได

2.4.2.8 เปนระบบมาตรฐานที่ลูกคาชั้นนํ าทั่วโลกยอมรับ และเปนไปตาม      
ขอตกลงเงื่อนไขของ GATT โดยกํ าหนดเปนมาตรฐานสากล

2.4.2.9  เปนระบบมาตรฐานสากลทีก่ ําหนดใหมกีารตรวจประเมนิโดยบคุคลที ่ 3
(Third Party) เพื่อใหการรับรอง จากนั้นตองรักษาระบบบริหารคุณภาพ โดยจะมีการตรวจสุม        
ปละไมตํ่ ากวา 1 คร้ัง ถาครบ 3 ป ตองตรวจประเมินใหมทั้งหมด

2.4.2.10 เปนมาตรฐานระบบคณุภาพทีป่ระเทศไทยรบัรองเปนมาตรฐานคุณภาพ
มอก. 9000

DPU



17

2.4.3 วตัถปุระสงคของการจัดทํ ามาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000
การน ําเอาระบบคณุภาพ ISO 9000 เขามาใชในการบรหิารงานองคกรมวีตัถุประสงค

ดังนี้
2.4.3.1  เพือ่ใหมรีะบบบรหิารงานทีเ่ปนลายลักษณอักษร มรีะบบและด ําเนนิการ

อยางมีประสิทธิภาพและมีประสิทธิผล
2.4.3.2 เพื่อสรางความเชื่อมั่นใหกับลูกคาเกี่ยวกับคุณภาพของผลิตภัณฑของ

องคกรวามีคุณภาพยุติธรรมและปลอดภัย
2.4.3.3 เพื่อใหสามารถควบคุมการบริหารงานในองคการไดทุกกระบวนการ

และครบวงจรของการผลิตเพราะมีเอกสารในการควบคุม
2.4.3.4 เพื่อสรางความมั่นใจใหเกิดกับผูบริหารและพนักงานขององคกรวา        

จะสามารถด ําเนินงานไดตามความตองการของลูกคา
2.4.3.5 เพื่อลดคาใชจายและความสูญเสียที่อาจเกิดจากการดํ าเนินงานที่ขาด

ประสิทธิภาพ
2.4.3.6   เพือ่ใหทราบแนวทางการปรับปรุงและแกไขปญหาที่เกิดขึ้นไดตรงจุด
2.4.3.7   เพือ่ใหองคกรสามารถแขงขันทางธุรกิจกับคูแขงไดดวยความมั่นใจ

2.4.4 หวัใจของมาตรฐาน
2.4.4.1 ผูบริหารทุกระดับในองคกรโดยเฉพาะระดับสูง จะตองเขาใจบทบาท

และหนาที่ของตนเองในการกํ าหนดนโยบายคุณภาพ กํ าหนดโครงสรางบริหารงานขององคกร 
ก ําหนดบคุลากรใหเหมาะสมกับงานแกไขปญหาที่เกิดขึ้น และสนับสนุนงบประมาณ

2.4.4.2 มาตรฐาน ISO 9000 เนนที่การจัดตั้งหนวยงานตรวจสอบ (Audit)      
ซ่ึงเปนการตรวจสอบภายในองคกรเพื่อติดตามผลการดํ าเนินงาน ใหแนใจวาระบบคุณภาพที่วางไว
ไดถูกนํ าไปปฏิบัติอยางถูกตองและตรงเปาหมาย เพื่อนํ าผลที่ไดจากการติดตามใหผูที่ถูกติดตาม   
ไดแกไขขอบกพรองและปรับปรุงใหดียิ่งขึ้น
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2.4.5 ประโยชนของ ISO 9000
ในการน ําระบบ ISO 9000 มาใช กอใหเกิดประโยชนตอพนักงานที่ปฏิบัติงาน 

ตอองคกรหรือบริษัทรวมทั้งผูซ้ือก็ไดรับประโยชนในดานตางๆ ดังนี้
2.4.5.1 ประโยชนตอพนักงาน

1) มสีวนรวมในการดํ าเนินงานระบบบริหารคุณภาพ
2) ท ําใหเกิดความพอใจในการปฏิบัติงาน
3) พนกังานมีจิตสํ านึกในเรื่องของคุณภาพมากขึ้น
4) การปฏิบัติงานมีระบบ และมีขอบเขตที่ชัดเจน
5) พฒันาการทํ างานเปนทีมหรือเปนกลุม

2.4.5.2 ประโยชนตอองคกรหรือบริษัท
1) พัฒนาการจัดองคกร การบริหารงาน การผลิต ตลอดจนการให

บริหารเปนไปอยางมีระบบและมีประสิทธิภาพ
2) ทํ าใหผลิตภัณฑเปนที่เชื่อถือไดและไดรับการยอมรับทั้งตลอด    

ในประเทศและตางประเทศ
3) ขจดัปญหาขอโตแยงและการกีดกันทางการคาระหวางประเทศ
4) องคกรไดรับการตีพิมพและเผยแพรช่ือเสียงในหนังสือรายชื่อ       

ผูประกอบการทํ าใหภาพลักษณขององคกรดี เปนที่ยอมรับวาเปนองคกรที่มีระบบการบริหาร       
ไดมาตรฐานระดับโลก

5) ชวยประหยดัตนทนุในการด ําเนนิงาน ซ่ึงเกดิจากการท ํางานทีม่รีะบบ
มีประสิทธิภาพขึ้น สินคาผลิตสูงขึ้น ตลาดคลองตัวขึ้น

2.4.5.3 ประโยชนตอผูซ้ือหรือผูบริโภค
1) ชวยใหมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑและหรือการบริการ
2) มคีวามสะดวก ประหยดัเวลา และคาใชจาย โดยไมตองตรวจสอบ

คณุภาพของผลิตภัณฑซ้ํ าอีก
3) งายตอการคนหารายชื่อขององคกรผูไดรับรองระบบคุณภาพ 

มอก.-ISO 9000 เพราะ สรอ. สรร. และบรษิทัจดทะเบยีนจากตางประเทศ จะจดัท ําเปนหนงัสอืรายชือ่
ผูที่ไดรับรองการเผยแพรเปนปจจุบัน

4) ไดรับการคุมครองทัง้ในดานคณุภาพ ความปลอดภยั และการใชงาน
โดย สรอ. สรร. และบริษัทจดทะเบียนจากตางประเทศ ในฐานะผูใหการรับรองจะเปนผูตรวจสอบ 
ประเมิน และติดตามผลของโรงงานที่ไดรับรองระบบคุณภาพอยางสมํ่ าเสมอ
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สรุป ประโยชนจากการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใชสามารถ
พัฒนาบุคลากร พัฒนาที่ทํ างานและเปนการพัฒนาประสิทธิภาพในการบริหารภายในองคกร 
สามารถลดคาใชจายและตนทุนในการผลิตตลอดจนความสูญเสียตางๆ อันเกิดจากการผลิต ทั้งนี้
เพราะระบบคุณภาพ ISO 9000 สรางจิตสํ านึกในการทํ างานใหกับพนักงาน มีการทํ างานที่มีระบบ 
มแีนวปฏิบัติที่ชัดเจน สามารถควบคุมและตรวจสอบไดงายขึ้น และที่สํ าคัญคือ สามารถเพิ่มผลผลิต
และสรางภาพลักษณที่ดีแกองคกร นับเปนการประกาศเกียรติคุณอีกทางหนึ่งดวย

2.4.5.4 ISO 9000 ชวยการบริหารโดย
1) ก ําหนดหนาที่ ความรับผิดชอบที่ชัดเจน
2) พนกังานรูหนาที่ของตนเอง
3) พนกังานรูรายละเอียดของงาน
4) ความผิดพลาดในการทํ างานลดลง
5) มีการแกไขปรับปรุงเชิงปองกัน
6) มคีวามตอเนื่องของงาน เมื่อมีการเปลี่ยนบุคลากร
7) คณุภาพของผลิตภัณฑและการบริการมีความสมํ่ าเสมอ
8) สรางความพึงพอใจใหลูกคา

พนักงานตองปฏิบัติอยางไรเมื่อนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใช     
เมือ่บริษัทนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใช ส่ิงที่พนักงานทุกคนตองปฏิบัติ คือ

1. ตองรูหลักการบริหารและเขาใจความหมายวา ค ําวา ISO 9000
2. ตองศกึษาขัน้ตอนการด ําเนนิงาน Procedure (PC) Work Instruction

(WI) Working Standard (WS) ในจดุที่รับผิดชอบใหเขาใจ
3. ปฏิบตัติามขั้นตอนการดํ าเนินการ (PCWIWS) อยางเครงครัด
4. ตองจํ านโยบายคุณภาพบริษัทใหได

2.4.6 แนวทางการประกันคุณภาพขององคกร
2.4.6.1  มกีารบรหิารทีเ่กดิจากความมุงมัน่ของฝายบรหิารอยางแทจริง มแีนวทาง

การบรหิารทีชั่ดเจนมีระบบ ใชหลักการบริหารคุณภาพ 8 ประการ มีการใชนโยบายคุณภาพ และ
วตัถุประสงคคุณภาพ เปนกรอบในการดํ าเนินงาน

2.4.6.2 มีการบริหารจัดสรรทรัพยากรที่จํ าเปนเพื่อการบริหารใหมีประสิทธิผล
ทัง้ดานทรพัยากรบคุคล โครงสรางพืน้ฐาน สภาพแวดลอม และอ่ืนๆ ซ่ึงเปนระบบสนบัสนนุการผลติ
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2.4.6.3 มีการกํ าหนดลักษณะคุณภาพของผลิตภัณฑอยางชัดเจนตามความ
ตองการของลูกคาและดํ าเนินการมุงที่เพิ่มความพึงพอใจของลูกคา

2.4.6.4 มีการกํ าหนดการดํ าเนินงานเปนกระบวนการที่มีประสิทธิผลเพื่อให
บรรลุผลดานคุณภาพไดอยางแนนอน

2.4.6.5 มีการจัดซ้ือ จัดจาง จัดหา และควบคุม กระบวนการจัดซ้ืออยางมี     
ประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผล

2.4.6.6 มีการควบคุมกระบวนการผลิต-บริการอยางมีประสิทธิผล เพื่อใหเกิด
ศกัยภาพของผลผลิตบรรลุผลที่กํ าหนดไว

2.4.6.7 มีการเฝาติดตามตรวจวัดและใชอุปกรณเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพ  
เปนไปใหเกิดประสิทธิผล สามารถบงชี้คุณลักษณะของผลิตภัณฑไดอยางถูกตอง

2.4.6.8 มีการตรวจประเมินภายใน เพื่อใหทราบวาระบบบริหารคุณภาพเปน
ไปตามกระบวนการ การจัดทํ าผลิตภัณฑสอดคลองกับขอกํ าหนดมาตรฐานสากล และขอกํ าหนด
ระบบบริหารคุณภาพ

2.4.6.9 มีการวิเคราะห แกไข ปองกัน และปรับปรุงประสิทธิผลของระบบ
บริหารอยางตอเนื่อง

แนวทางทั้ง 9 ขอนี้ เปนแนวทางสํ าคัญขององคกรสํ าหรับประกันคุณภาพ       
ใหกบัลูกคา ถาขาดขอหนึ่งขอใดแลวองคกรนั้นไมสามารถประกันคุณภาพได

2.5  การประยุกตใชระบบ ISO 9000

จดุเริ่มตนการทํ าโครงการ ISO 9000 เปนสิ่งสํ าคัญอยางยิ่งในการเริ่มตนการทํ าระบบ
บริหารคณุภาพ ISO 9000 ไปใชในองคกรของตนเอง เพราะระบบ ISO 9000 มผีลกระทบในแนวกวาง
และแนวลกึขององคกรทัง้หมดในบรษิทั ดงันัน้ความเขาใจอยางแจมชดัในขัน้ตอนตางๆ ของโครงการ
และองคประกอบในความส ําเรจ็และลมเหลว ในแตละขัน้ตอนของโครงการตองทราบและมกีารวางแผน
เปนอยางดี กิจกรรม ISO 9000 เปนกิจกรรมรวมของบริษัท ความรวมมือของทุกฝายและทุกระดับ
ของพนักงานเปนหัวใจของความสํ าเร็จ
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2.5.1 ISO 9000 ชวยองคกรในการบริหารไดอยางไร
2.5.1.1 ก ําหนดหนาที่ ความรับผิดชอบที่ชัดเจน
2.5.1.2 พนกังานรูหนาที่ของตนเอง
2.5.1.3 พนกังานรูรายละเอียดของงาน
2.5.1.4 ความผิดพลาดลดลง
2.5.1.5 มคีวามตอเนื่องของงาน เมื่อมีการเปลี่ยนบุคลากร
2.5.1.6 มคีวามสมํ่ าเสมอของผลิตภัณฑและการบริการ
2.5.1.7 สรางความพึงพอใจใหลูกคา

 2.5.2 พนกังานตองปฏิบัติอยางไรเมื่อนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใช
เมือ่บริษัทเริ่มนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใชส่ิงที่พนักงานทุกคนตองปฏิบัติ 

คือ
2.5.2.1 ตองรูและเขาใจความหมายของคํ าวา ISO 9000
2.5.2.2 ตองศกึษาขั้นตอนการดํ าเนินงาน Procedure (PC) Work Instruction 

(WI) Working Standard (WS) ในจุดที่รับผิดชอบใหเขาใจ
2.5.2.3 ปฏิบตัติามขั้นตอนการดํ าเนินการ (PC WI WS) อยางเครงครัด
2.5.2.4 ตองจํ านโยบายคุณภาพของบริษัทใหได

2.5.3 ขัน้ตอนในการประยุกตใชระบบ ISO 9000
 ขัน้ตอนการดํ าเนินงานจัดทํ าระบบคุณภาพ (ควอลายน, 2537: 10)

ขั้นตอนที่ 1  การเตรียมการ
1. ศึกษาขอมูล
2. ตดัสินใจนํ ามาตรฐาน ISO 9000 มาใช
3. เตรียมทีมงาน
4. หาบริษัทที่ปรึกษา
ขั้นตอนที่ 2  ทบทวนสถานะ การดํ าเนินงานในปจจุบัน
1. สํ ารวจระบบการดํ าเนินงานในปจจุบัน
2. วางแผนการดํ าเนินงานของโครงการ
3. ฝกอบรมระบบคุณภาพใหกับผูบริหารที่เกี่ยวของ คือ ผูบริหารระดับกลาง 

(ปฏิบัติการ)
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ขั้นตอนที่ 3  การออกแบบระบบคุณภาพ
1. ออกแบบระบบและจัดทํ าเอกสารในระบบ
2. แนะนํ าระบบกับผูเกี่ยวของ
3. ปรับปรุงระบบปฏิบัติการขั้นพื้นฐาน
ขั้นตอนที่ 4  การนํ าไปปฏิบัติ
1. ปรับระบบงานไปสูระบบที่ออกแบบไว
2. ตรวจติดตามคุณภาพภายใน
3. แกไขขอบกพรองที่ตรวจพบ
ขั้นตอนที่ 5  การตรวจประเมินผลเพื่อรับรองระบบ
1. ตรวจประเมินความพรอม
2. ยืน่ขอการรับรองจากสถาบันที่ใหการรับรอง
3. ตรวจประเมินเพื่อการรับรองระบบ
4. ไดรับการรับรอง

2.6  โครงสรางและแนวทางในการเลือกใชมาตรฐานระบบงานคุณภาพ ISO 9000
 

2.6.1 โครงสรางของอนุกรมมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000 มีเอกสารของระบบ
อยู 5 ฉบับ ซ่ึงประกอบดวย

ISO 9000 แนวทางในการเลอืกใชมาตรฐานใหตรงกบัธรุกจิทีจ่ะน ําไปประยกุต
ใชงาน

ISO 9001 ขอกํ าหนดมาตรฐานของระบบประกันคุณภาพในการออกแบบ 
พฒันา ผลิต ติดตั้งและบริการ

ISO 9002 ขอกํ าหนดมาตรฐานของระบบประกันคุณภาพในการผลิตติดตั้ง
และบริการ

ISO 9003 ขอกํ าหนดมาตรฐานของระบบประกันคุณภาพในการตรวจสอบ
และทดสอบขั้นสุดทาย

ISO 9004 แนวทางของระบบบริหารคุณภาพตามขอกํ าหนดในมาตรฐาน 
ISO 9000

DPU
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ภาพที่ 2.2 แสดงแผนภูมิโครงสรางของอนุกรมมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000

จากภาพที่ 2.2 ดงักลาว จะเห็นวาอนุกรมมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000 จะมีเพียง 
3 ฉบบัเทานัน้ทีจ่ะขอรบัรองได คอื ISO 9001 ISO 9002 และ ISO 9003 ซ่ึงเรยีกวา แบบประกนัคณุภาพ
นอกจากนั้นขอรับรองไมได ซ่ึงแตละฉบับมีขอกํ าหนดที่แตกตางกันดังนี้

ISO 8402

คํ านิยาม

ISO 9000

แนวทางการเลือกและการใชการบริหารงาน
คณุภาพและการประกันคุณภาพ

ISO 9004
- การบริหารงานคุณภาพ
- หวัขอในระบบคุณภาพ
- แนวทางการใช

แบบประกันคุณภาพ 3 แบบ
- ISO 9001
- ISO 9002
- ISO 9003

DPU
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2.6.2 ขอกํ าหนดเกี่ยวกับระบบคุณภาพ

ตารางที่ 2.1 ขอก ําหนดเกี่ยวกับระบบคุณภาพ
มอก.-ISOขอกํ าหนด

9001 9002 9003
1.   ความรับผิดชอบดานการบริหาร
2.   ระบบคุณภาพ
3.   การทบทวนขอตกลง
4.   การควบคุมการออกแบบ 0 0
5.   การควบคุมเอกสารและขอมูล
6.   การจัดซื้อ 0
7.   การควบคุมผลิตภัณฑที่สงมอบโดยลูกคา
8.   การชี้บงและสอบกลับไดของผลิตภัณฑ
9.   การควบคุมกระบวนการ 0
10. การตรวจและการทดสอบ
11. การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ
12. สถานะการตรวจสอบและการทดสอบ
13. การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
14. การปฏิบัติการแกไขและปองกัน
15. การเคลื่อนยาย การเก็บ การบรรจุ การรักษา และการสงมอบ
16. การควบคุมบันทึกคุณภาพ
17. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
18. การฝกอบรม
19. การบริการ 0
20. กลวิธีทางสถิติ

รวม 20 19 16

0 ไมครอบคลุม * ขอกํ าหนดป ค.ศ.1994 เพิ่มเติมจากฉบับป ค.ศ. 1987
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2.6.3 การเลือกมาตรฐานระบบคุณภาพ
การน ําระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใชองคกรนั้น จํ าเปนตองเลือกระบบคุณภาพ

ใหเหมาะสมกับองคกร ไมวาจะเปนมาตรฐาน ISO 9001 ISO 9002 หรือ ISO 9003 โดยพิจารณา
องคประกอบตอไปนี้

1. ความซับซอนของกระบวนการผลิต
2. กระบวนการทางธุรกิจขององคกร
3. ลักษณะของผลิตภัณฑหรือบริการ
4. สภาวะทางเศรษฐกิจ

โดยมแีนวทางในการพิจารณาดังนี้
1. เลือก ISO 9001 ถาองคกรมีขีดความสามารถ หรือมีขอบเขตของกิจกรรม

ตัง้แตการออกแบบหรอืการพฒันา การผลติ การตดิตัง้และการบรกิาร รวมถึงรายละเอยีดของกจิกรรม
ดังนี้

1.1 องคกรจะตองมีสิทธิ์ขาดในการควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ หรือนํ า
ผลิตภัณฑมาปรับปรุงใหดีขึ้น

1.2 องคกรมีกฎเกณฑที่สอดคลองกับมาตรฐาน ISO 9001 หรือมีกฎเกณฑ
เกีย่วกับความปลอดภัยและอื่นๆ

1.3 องคกรมสัีญญาผกูพนักบัลูกคาทีจ่ะตองใหบริการเกีย่วกบัผลิตภณัฑนัน้ๆ
1.4 ไมมกีารผลติเพราะวาจางใหผูรับจางชวง (Subcontractor) เปนผูผลิตแทน

แตมกีารนํ าผลิตภัณฑที่องคกรไดออกแบบไวไปทํ าการติดตั้งใหแกลูกคา
2. เลือก ISO 9002 ถาองคกรมีขีดความสามารถ หรือมีขอบเขตของกิจกรรม

ตั้งแตการผลิต การติดตั้งและการบริการ โดยไมไดรวมกิจกรรมการออกแบบหรือการพัฒนาไว    
ในมาตรฐานนี ้องคกรทีข่อการรบัรองมาตรฐาน ISO 9002 นัน้จะตองมรีายละเอยีดของกจิกรรมดงันี้

2.1 การออกแบบหรอืพฒันาผลติภณัฑ เปนความรบัชอบของบรษิทัแมลูกคา
หรือผูรับจางชวง

2.2 มอีงคกรอ่ืนสงขอมูลทางการผลิตหรือทางดานวิศวกรรมมาให
2.3 ทํ าการผลิตหรือการติดตั้งตามคํ าส่ังซ้ือของลูกคาเทานั้น
2.4 องคกรมีการออกแบบอยางงายๆ ไมซับซอนหรือมีแผนแบบสํ าเร็จรูป

เทานั้น
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3. เลือก ISO 9003 ถาองคกรมีขีดความสามารถหรือมีขอบเขตของกิจกรรม 
ในการตรวจและทดสอบผลิตภัณฑ ที่จะสงมอบเทานั้น ISO 9003 จะมีรายละเอียดของกิจกรรมดังนี้

3.1 วาจางผูรับจางชวงทํ าการออกแบบและผลิต
3.2 กระบวนการผลิตขององคกร เปนกระบวนการที่งายๆ ไมสลับซับซอน
3.3 ธุรกจิขององคกรเปนประเภทซือ้มาแลวรายได รับผิดชอบเฉพาะการตรวจสอบ

และการทดสอบเทานั้น
การพิจารณานํ าระบบคุณภาพ (Quality System) ซ่ึงเปนระบบโครงสราง

ขององคการ ความรบัผิดชอบ วธีิการ กระบวนการและทรพัยากรทีด่ ําเนนิการจนผลติภณัฑไดคณุภาพ
ไปใชในแตละองคกรไดดีเพียงใดขึ้นอยูกับการตีความในทุกๆ ขอของขอกํ าหนดวา ในองคการ      
มขีดีความสามารถทํ าไดตามขอกํ าหนดนั้นหรือไม มากนอยหรือเหมาะสมกับองคกรหรือไม ทํ าให
การไดรับการประกันคุณภาพ ISO 9001 หรือ 9002 หรือ 9003 ของแตละองคกรก็แตกตางกัน       
ในสาระสํ าคัญขึ้นอยูกับการตั้งนโยบายและการกํ าหนดของแตละองคกรนั้น ซ่ึงไมสามารถสรุป   
ลงไปไดวาเปนการบริการที่ดีที่สุด แตจะบอกไดวาการมาใชบริการในองคกรที่ไดรับการประกัน
คุณภาพ ISO ทานจะไดรับการบริการที่มีมาตรฐานเทาเทียมกันและคุณภาพที่ดีเหมือนๆ กัน 
อุปกรณหรือเครื่องมือที่ใชในการใหบริการมีความเที่ยงตรง แมนยํ าและมีประสิทธิภาพ

สํ าหรับในสวนของโรงพยาบาลนนทเวชไดนํ าขอกํ าหนดของระบบคุณภาพ 
ISO 9001 มาใช

2.6.4 โครงสรางขอกํ าหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000

ภาพที ่2.3 แสดงแผนภมูโิครงสรางขอก ําหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานระบบบรหิารคณุภาพ

ขอกํ าหนด ขอกํ าหนดในการจัดทํ าเอกสาร

บททั่วไป คูมือคุณภาพ การควบคุมเอกสาร การควบคุมบันทึก

ระบบบริหารคุณภาพ
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ความมุงมั่นของฝายบริหาร

การใหความสํ าคัญกับลูกคา

นโยบายคุณภาพ

การวางแผน
วตัถุประสงคคุณภาพ

ผลลัพธการทบทวน

อํ านาจหนาที่และความรับผิดชอบ

ผูแทนผูบริหาร

การสื่อสารภายใน

บททั่วไป

ขอมูลปอนเขาสูการทบทวน

การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ

ภาพที่ 2.4  แสดงแผนภูมิโครงสรางขอกํ าหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานความรับผิดชอบ
ของฝายบริหาร

การทบทวนของผูบริหาร

อํ านาจหนาที่
ความรับผิดชอบและการสื่อสาร

ความรับผิดชอบของฝายบริหารDPU
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ทรัพยากรมนุษย โครงสรางพื้นฐาน สภาพแวดลอมในการทํ างาน

ภาพที่ 2.5  แสดงแผนภูมิโครงสรางขอกํ าหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานการบริหาร
                  ทรัพยากร

การบริหารทรัพยากร

การจัดหา

บททั่วไป การอบรม การสรางความตระหนัก และความสามารถ

DPU
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การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

การวางแผนการจัดทํ าผลิตภัณฑ

กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา

การระบุขอกํ าหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ

การทบทวนขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ

การสื่อสารกับลูกคา

การวางแผน การออกแบบและการพัฒนา

ขอมูลปอนเขาสูการออกแบบและการพัฒนา

ผลลัพธการออกแบบและการพัฒนา

การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา

การทดสอบการออกแบบและการพัฒนา

การยืนยันความถูกตองของการออกแบบ
และการพัฒนา

การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบ
และการพัฒนา

กระบวนการจัดซื้อ

ขาวสารขอมูลการจัดซื้อ

การทบทวนผลิตภัณฑที่จัดซื้อ

การควบคุมการจัดเตรียมการผลิต
และการใหบริการ

การชี้บงและการสอบกลับ

ทรัพยสินของลูกคา

การรักษาผลิตภัณฑ

การออกแบบและการพัฒนา

การจัดซื้อ

การจัดเตรียมการผลิตและการใหบริการ

การควบคุมอุปกรณการวัด
และการเฝาติดตาม

การยนืยันความถูกตองของกระบวนการ
จดัเตรียมการผลิตและการบริการ

ภาพที ่2.6 แสดงแผนภูมิโครงสรางขอกํ าหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานการดํ าเนินการ
                 เกีย่วกับผลิตภัณฑและบริการ
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การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

การตรวจติดตามภายใน

การวดัและการเฝาตดิตามกระบวนการ

การวัดและการเฝาติดตามผลิตภัณฑ

การวัดและการเฝา
ติดตาม

การวิเคราะหขอมูล

บททั่วไป

การปรับปรุงงาน

การควบคุมผลิตภัณฑ
ทีไ่มเปนไปตามขอกํ าหนด

ความพึงพอใจของลูกคา

การปรับปรุงงานอยางตอเนื่อง

มาตรการในการแกไข

มาตรการในการปองกัน

ภาพที่ 2.7 แสดงแผนภูมิโครงสรางขอก ําหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานการวัด
                 การวิเคราะหและการปรับปรุง
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2.7  ขอกํ าหนดใหม ISO 9001: 2000

2.7.1 ขอบเขต (Scope)
2.7.1.1 ทัว่ไป (General)

ขอกํ าหนด
มาตรฐานสากลฉบับนี้ไดระบุขอกํ าหนดของระบบบริหารคุณภาพ      

ที่จํ าเปนสํ าหรับองคกรเพื่อ
1) แสดงใหเหน็ถึงความสามารถขององคกรอยางสมํ ่าเสมอในการจดัหา

ผลิตภัณฑ (Product) ที่สอดคลองกับขอกํ าหนดของลูกคาและขอกํ าหนดของกฎระเบียบที่มี        
การประยุกตใช

2) มุงเพิ่มความพึงพอใจของลูกคาโดยการประยุกตใชระบบบริหาร
คุณภาพอยางมีประสิทธิผล และประกันความสอดคลองตามขอก ําหนดของลูกคาและกฎระเบียบ     
ทีป่ระยกุตใช

2.7.1.2 การประยุกตใช (Application)
ขอกํ าหนด
ทุกขอกํ าหนดใหมในมาตรฐานสากลฉบับนี้ สํ าหรับใชทั่วไปและ        

มีเจตนาที่จะใหมีการประยุกตใชกับทุกองคกร ไมวาจะเปนองคการประเภทใด ขนาดใด และ       
ทุกประเภทของการจัดทํ าผลิตภัณฑ ในกรณีที่ขอกํ าหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี้ไมสามารถ
ประยกุตใชไดอันเนือ่งมาจากธรรมชาตขิองผลติภณัฑหรือองคกร สามารถพจิารณาใหมกีารละเวนได
โดยขอละเวนทีย่อมรับไดจะถกูจ ํากดัอยูในเฉพาะขอก ําหนดทีร่ะบใุนมาตราที ่7 เทานัน้ และการละเวน
ดงักลาว จะตองไมสงผลตอขดีความสามารถ หรือความรบัผดิชอบขององคกรในการจดัหาผลิตภณัฑ
ทีส่อดคลองกับขอกํ าหนดของลูกคาและกฎระเบียบที่ไดมีการประยุกตใช

หมายเหตุ
ขอกํ าหนดใหมขอนี้เปนการอธิบายทั่วๆ ไป เกี่ยวกับการประยุกตใช

มาตรฐานฉบับนี้
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด (Compliance)
1. การละเวนขอกํ าหนดที่ยอมได รวมทั้งเหตุผลและความจํ าเปน     

ในการละเวนจะตองจัดทํ าเปนเอกสารในคูมือคุณภาพ (ดูมาตรา 4.2.2) หากไมมีการระบุขอกํ าหนด
ในมาตรา 7   ทีข่อละเวน พรอมทั้งเหตุผลการขอละเวนลงในคูมือคุณภาพ การขอละเวนขอกํ าหนด
ดงักลาวจะไมไดรับการยอมรับ
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2.  ไมมีเอกสารใหมที่ตองการในมาตรานี้
3. ไมมีความจํ าเปนในการจดบันทึก แตขอละเวนที่ยอมรับได        

เปนสวนหนึ่งของคูมือคุณภาพที่เปนเอกสารควบคุม
หมายเหตุ
หากองคกรตัดสินใจที่จะไมประยุกตใชขอกํ าหนดบางขอในมาตรา 7

เพียงเพราะอางหลักการและเหตุผลบนพื้นฐานที่วา “ขอกํ าหนดดังกลาวนั้นไมไดเปนขอกํ าหนด  
ใน ISO 9001: 1994 หรือ ISO 9002: 1994 หรือ ISO 9003: 1994 และไมไดครอบคลุมอยูในระบบ
บริหารคณุภาพขององคกรอยางชดัเจน” ขอก ําหนดดงักลาวอาจจะไมไดรับการยอมรบัใหมกีารละเวน

2.7.2 มาตรฐานอางอิง (Normative references)
ขอกํ าหนด
ควรใชเอกสารมาตรฐานนานาชาติฉบับลาสุดในการอางอิง ดู ISO 9000: 2000 

ระบบบริหารคุณภาพ: หลักการพื้นฐานและคํ าศัพท
หมายเหตุ
ค ําศพัทใน ISO 8402: 1994 จะไมถูกน ําไปอางองิถึงใน ISO 9001: 2000 อีกตอไป

ค ําศพัททัง้หมดในขณะนี้จะถูกรวมอยูใน ISO 9000: 2000 หลักการพื้นฐานและคํ าศัพท

2.7.3 ค ําศัพทและคํ าจํ ากัดความ (Terms and definitions)
ขอกํ าหนด
ค ําศพัทและคํ าจํ ากัดความใน ISO 9000: 2000 ระบบบริหารคุณภาพ – พื้นฐาน

และคํ าศัพท จะถูกนํ ามาใชกับ ISO 9001: 2000

2.7.4 ระบบบริหารคุณภาพ (Quality management system)
2.7.4.1 ขอกํ าหนดทั่วไป (General requirements)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองจัดทํ าระบบบริหารคุณภาพไวเปนเอกสาร นํ าไปปฏิบัติ 

ดแูลรักษา และปรบัปรงุประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพอยางตอเนือ่ง ใหสอดคลองกบัขอก ําหนด
ของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ในการดํ าเนินการระบบบริหารคุณภาพ องคกรจะตอง
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ก. ช้ีบงกระบวนการตางๆ ที่จํ าเปนตอระบบการบริหารคุณภาพและ
การประยุกตใชกระบวนการเหลานี้ทั่วทั้งองคกร

ข.  ก ําหนดลํ าดับกอนหลังและปฏิสัมพันธของกระบวนการเหลานี้
ค. พจิารณาเกณฑและวธีิการทีจ่ ําเปน เพือ่ใหมัน่ใจวาทัง้การปฏบิตักิาร

และการควบคุม กระบวนการการเหลานี้มีประสิทธิผล
ง. มั่นใจในความพรอมของทรัพยากรและขอมูลขาวสารที่จํ าเปน    

ตอการสนับสนุนการปฏิบัติงาน และการเฝาติดตามกระบวนการเหลานี้
จ. ท ําการวัด เฝาติดตามและวิเคราะห กระบวนการเหลานี้ และ
ฉ. ด ําเนินการมาตรการที่จํ าเปน เพื่อใหบรรลุผลลัพธตามแผนที่วางไว 

และเพื่อการปรับปรุงกระบวนการเหลานี้อยางตอเนื่องของกระบวนการเหลานี้
องคกรจะตองจัดการกระบวนการเหลานี้ใหเปนไปตามขอกํ าหนด   

ของมาตรฐานสากลฉบับนี้
กระบวนการใดๆ  ที่องค กรได  เ ลือกให ว  าจ  างแหล งภายนอก  

(Outsourced processes) เปนผูดํ าเนินการ ซ่ึงอาจสงผลตอความเปนไปตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ 
องคกรจะตองมั่นใจวากระบวนการดังกลาวนั้นจะไดรับการชี้บงและควบคุม

หมายเหตุ
กระบวนการที่กลาวถึงขางตน ครอบคลุมทั้งการบริหาร การจัดการ

ทรัพยากร การจักทํ าผลิตภัณฑ และการวัด
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จากขอกํ าหนด 1. ก และ 1. ข เหมอืนกับจะกลาวเปนนัยวา องคกร

ควรแสดงลํ าดับและความสัมพันธของกระบวนการออกมาในเชิงของกระบวนการทางธุรกิจ 
(Business process) ซ่ึงอาจจะมีความเหมาะสมถาจะเขียนออกมาในรูปของแผนภูมิ (Flowchart)    
ถึงแมจะไมใชขอกํ าหนด แตกเ็ปนขอแนะนํ าที่สมเหตุสมผล

สํ าหรับขอกํ าหนดอื่นๆ ในมาตรานี้ นอกเหนือจากการควบคุม
กระบวนการจากแหลงภายนอก กจ็ะมลัีกษณะเกอืบจะคลายๆ กนั ซ่ึงจะไดมกีารกลาวถึงในมาตราอืน่
ในภายหลัง

2. กระบวนการจากแหลงภายนอก (Outsourced processes)
ธรรมชาติของการควบคุมกระบวนการจากแหล งภายนอก  

(Outsourced processes) จะขึน้อยูกับธรรมชาติของกระบวนการจากแหลงภายนอก (Outsourced) 
หรือผูรับจางชวง รวมทั้งความเสี่ยงที่เกี่ยวของ ยกตวัอยางเชน อาจจะรวม
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(1) รายละเอียดขอกํ าหนด (Specification) และ/หรือ การยืนยัน
ความถูกตอง (validation) ของกระบวนการ เปนสวนหนึ่งของสัญญาขอตกลงกับผูสงมอบ

(2) ขอกํ าหนดสํ าหรับระบบบริหารคุณภาพของผูสงมอบ
(3) การตรวจสอบหรือการทดสอบ และ/หรือ การตรวจติดตาม    

ทีแ่หลงผลิต (on-site inspections or verifications and/or audits)
มาตราที่ 7.4 ของ ISO 9001: 2000 การจดัซื้อควรถูกนํ ามาใชในการเฝา

ติดตามผลลัพธ (Output) จากกระบวนการของแหลงภายนอกหรือผูรับจางชวงเหลานี้
ในสถานการณเหลานี้ องคกรควรจะรวมเอากระบวนการดังกลาว      

ลงในขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพองคกร และระบุลงในคูมือคุณภาพและเอกสารที่มีการใช
งานอืน่ๆ ของระบบบริหารคุณภาพที่ครอบคลุมการบริหารกิจกรรมจากแหลงภายนอกหรือผูรับจาง
ชวงเหลานี้ใหชัดเจน เพื่อดํ ารงไวซ่ึงความรับผิดชอบโดยรวมขององคกร

กลาวโดยสรุป
1. จะตองมัน่ใจวา การควบคมุกระบวนการจากแหลงภายนอกสามารถ

ทํ าไดบรรลุผลสํ าเร็จโดย
- การจัดตั้งและดํ าเนินการระบุขอกํ าหนด และ/หรือ ระเบียบ

วิธีปฏิบัติสํ าหรับอุปกรณ และสิ่งอํ านวยความสะดวกในการผลิต ณ แหลงผลิตของผูสงมอบ
- ระบุขอกํ าหนดของกระบวนการที่ยอมรับและขอกํ าหนดใน   

การตรวจสอบ
- มีการทบทวน และมีความเพียงพอของรายงานการตรวจสอบ

ของผลิตภัณฑที่จัดสงแตละรุนจากผูสงมอบ
- อ่ืน ๆ

2. ขอกํ าหนดในการควบคุมกระบวนการจากแหลงภายนอกจะตอง
รวมอยูในคูมือคุณภาพ และเมื่อเห็นวาเหมาะสม ระเบียบวิธีปฏิบัติสํ าหรับการควบคุมกระบวนการ
ของแหลงภายนอกที่มีการประยุกตใชจะตองจัดทํ าเปนเอกสาร

3. จะตองมีการจัดทํ าบันทึก เพื่อเปนหลักฐานสํ าหรับการควบคุม
กระบวนการของแหลงภายนอกที่ไดกํ าหนดขึ้น และเพื่อแสดงวาการควบคุมเหลานี้มีประสิทธิผล 
ตวัอยางของการบันทึกเหลานี้ อาจจะเปนใบรับรองความสอดคลองตามขอกํ าหนด (Certificates of 
compliance) รายงานการตรวจสอบจากผูสงมอบ (Inspection reports from the supplier) หลักฐาน
การตรวจติดตามคุณภาพ (Quality audit) ของผูสงมอบ เปนตน
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2.7.4.2 ขอก ําหนดในการจัดทํ าเอกสาร (Documentation requirements)
1) ทัว่ไป (General)

ขอกํ าหนด
เอกสารในระบบริหารคุณภาพจะตองประกอบดวย
ก. เอกสารคํ าแถลงการณของนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค

คุณภาพ
ข. คูมือคุณภาพ
ค. เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติที่ไดถูกกํ าหนดไวในมาตรฐานสากล

ฉบับนี้
ง. เอกสารที่กํ าหนดโดยองคกร เพื่อใหมั่นใจวาการควบคุมและ

การปฏิบัติงานของกระบวนการตางๆ ภายในองคกรเปนไปอยางมีประสิทธิผล
จ. การบนัทึกคุณภาพที่กํ าหนดในมาตรฐานสากลฉบับนี้
หมายเหตุ 1
ที่ใดก็ตามในมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ที่ปรากฏคํ าวา “เอกสาร

ระเบียบวิธีปฏิบัติ” เปนการกํ าหนดใหจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติเปนเอกสาร มีการนํ าไปปฏิบัติและ
ด ํารงรักษาไว

หมายเหตุ 2
ขอบเขตของการจดัท ําเอกสารระบบบรหิารคณุภาพ จะตองขึน้อยูกบั
ก. ขนาดและประเภทขององคกร
ข. ความซํ้ าซอนและปฏิสัมพันธของกระบวนการ
ค. ขีดความสามารถของบุคลากร
หมายเหตุ 3
เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติและเอกสารอื่นๆ อาจจะอยูในรูปแบบ 

หรือส่ือประเภทใดๆ ก็ได
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
กจิกรรมทีจ่ ําเปนตองจดัท ําเปนเอกสารระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ(Documented

procedure) หรือเอกสารในรูปแบบอื่นๆ โดยทั่วไป ควรจะคอนขางมีความสํ าคัญและมีผลกระทบ
ตอคุณภาพ ประสิทธิผลและประสิทธิภาพ เชน เมื่อกิจกรรมดังกลาวนี้ตองเขาไปยุงเกี่ยวกับขั้นตอน
ทีม่คีวามยุงยาก หรือเปนมาตรการที่ยากแกการจดจํ าหรือคอนขางมีความซับซอนหรือมีความจํ าเปน
ในการถายทอดสารสนเทศและ/หรือขอมูลไปยังขั้นตอนถัดไป เอกสารและ/หรือเอกสารระเบียบ 
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วธีิปฏิบตัทิีจ่ ําเปนจะตองไดรับการจดัท ําขึน้มาเพือ่ใหมัน่ใจในผลลพัธทีไ่ดก ําหนดไว โดยสวนใหญแลว
เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติจะอํ านวยความสะดวกตอการปฏิบัติตามและตอกิจกรรม การตรวจติดตาม 
(Auditing) รวมทัง้การอบรมพนักงานใหม การทดแทนกรณีฉุกเฉินเปนการชั่วคราว การทบทวน 
การวิเคราะหประสิทธิผลและประสิทธิภาพ และการปรับปรุงงาน เปนตน

แนวทางปฏิบัติที่คิดวางายที่สุดและอาจจะดีที่สุด ก็คือ เก็บระเบียบ
วิธีปฏิบัติของการปฏิบัติงาน (โดยปกติจะมีโครงสรางตามกิจกรรมขององคกร) และเอกสารอื่นๆ 
จากระบบคณุภาพปจจบุนัไว ตราบเทาทีย่งัมคีวามสมเหตสุมผลตอองคกรของทานและตอ ISO 9001: 2000
ทํ าการเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติม ถาองคกรของทานใชระเบียบปฏิบัติระบบคุณภาพตามโครงสราง
ของ ISO 9001: 1994 ระเบยีบวธีิปฏิบตัเิหลานัน้ตองถูกเขยีนขึน้ใหมตามโครงสรางของ ISO 9001: 2000

การจัดทํ าเอกสารและเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติโดยเฉพาะทีร่ะบบ
ไวในมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพฉบับนี้ อยางนอยที่สุดจะตองไดรับการจัดทํ าขึ้นมา รวมทั้ง  
ขอกํ าหนดใหมของมาตรฐานนี้จะตองไดรับการพัฒนาขึ้นมาในคูมือคุณภาพและไดรับการควบคุม
ตามขอกํ าหนดของการควบคุมเอกสาร (ดูมาตรา 4.2.3)

มาตรา 4.2.1 นี้ สามารถตรวจติดตาม (audited) ไดโดยทบทวนคูมือ
คุณภาพ เพื่อใหมั่นใจวาระเบียบวิธีปฏิบัติ (procedure) ที่จํ าเปนมีการรวบรวมไวหรืออางอิงถึง   
หรือไม ทบทวนการจัดทํ าเอกสารระบบบริหารคุณภาพเพื่อพิจารณาดูวา เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ 
มคีวามเหมาะสมกบัขนาดและประเภทขององคกร ความซบัซอนและความสมัพนัธของกระบวนการ
รวมทั้งขีดความสามารถของบุคลากรหรือไม

ทบทวนกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ เพื่อใหมั่นใจวา
ระบอุยูในระเบียบวิธีปฏิบัติ ใบพรรณนางานหรือกระบวนการ คูมือปฏิบัติงาน หรือเอกสารอื่นๆ   
ทีม่คีวามเหมาะสมอยางเพียงพอ ทบทวนเอกสารภายในและภายนอกอื่นๆ เพื่อใหมั่นใจวา ระบบ
บริหารคณุภาพไดช้ีบงเอกสารและบนัทกึทีจ่ ําเปนตอการจดัการ ผลิตภณัฑ กระบวนการและกจิกรรม
อยางมีประสิทธิผล

ทบทวนเอกสารขอบังคับและมาตรฐานอื่นๆ ที่มีการประยุกตใช
เพือ่พจิารณาวาระบบบริหารคุณภาพไดมีการชี้บงเอกสารและการบันทึกที่จํ าเปน
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2) คูมือคุณภาพ (Quality manual)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองจัดทํ าและดํ ารงรักษาคูมือคุณภาพที่ครอบคลุมถึง   

ส่ิงตอไปนี้
ก. ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ ซ่ึงครอบคลุมถึงรายละเอียด

และเหตผุลความจํ าเปนในการละเวนขอกํ าหนดใด ๆ  
ข. เอกสารระเบยีบวธีิปฏิบตัทิีไ่ดจดัท ําขึน้ส ําหรับระบบรหิารคณุภาพ  

หรือการอางอิงถึงเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติเหลานี้
ค. รายละเอียดที่แสดงความสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ 

ในระบบบริหารคุณภาพ
ขอแนะนํ าการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ จะตองถูกระบุไวในคูมือ

คุณภาพ โดยอาจจะระบุไวในสวนของบทนํ าก็ได หรืออาจจะเขียนไวในสวนเนื้อหาของคูมือ         
ที่มีการระบุรายละเอียดเกี่ยวกับองคประกอบของระบบขอบเขตของระบบโดยทั่วๆ ไป จะให     
รายละเอียดเกี่ยวกับที่ตั้งบริษัท กิจกรรมของธุรกิจและผลิตภัณฑ หรือการใหบริการขององคกร

เมือ่เหน็วาเหมาะสมทีจ่ะมกีารละเวนขอก ําหนดบางขอทีย่อมได
จะตองจัดทํ าเปนเอกสารในคูมือคุณภาพพรอมเหตุผลและความจํ าเปนที่ตองขอยกเวน และการลด
ขอบเขตดงักลาวจะไมไดรับการยอมรบั ถาสงผลกระทบตอขดีความสามารถขององคกรในการจดัหา
ผลิตภัณฑและ/หรือบริการตามขอกํ าหนด

การแสดงความสัมพันธของกระบวนการควรจะไดมีการจัดทํ า
ในรปูของแผนภูมิการไหลเชิงธุรกิจ (Business process chart) โดยใหมีความสอดคลองกับรูปแบบ
การบรหิารเชิงกระบวนการตามรูปที่ 1 ที่ไดระบุไวในเอกสารขอกํ าหนดของ ISO 9001: 2000

คู มือคุณภาพจะตองไดรับการควบคุมตามเอกสารระเบียบ     
วิธีปฏิบัติของการควบคุมเอกสาร มาตราที่ 4.2.3

2. สํ าหรับมาตรานี้ไมมีความจํ าเปนตองจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติ
ขึน้มาใหมหรือปรับปรุงระเบียบวิธีปฏิบัติที่มีอยูเดิม

3. การบนัทกึในคูมอืคณุภาพในกรณขีอก ําหนดใหมนี ้จะตองไดรับ
การดูแลรักษาตามมาตราที่ 4.2.4 “การควบคุมบันทึกคุณภาพ”
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3) การควบคุมเอกสาร (Control of documents)
ขอกํ าหนด
เอกสารที่กํ าหนดในระบบริหารคุณภาพจะตองไดรับการควบคุม

โดยจัดท ําเปนเอกสารระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ (บนัทกึคณุภาพจดัวาเปนเอกสารพเิศษประเภทหนึง่ทีจ่ะตอง
ไดรับการควบคุมตามมาตราที่ 4.2.4)

เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ (Document procedure) จะตองถูกจัดทํ า
และควบคุมโดย

ก. ไดรับการอนุมัติเอกสารอยางเพียงพอกอนการตีพิมพออกมา
ข. ไดรับการทบทวน ปรับปรุงใหเปนปจจุบันตามความจํ าเปน 

และอนุมัติซ้ํ าสํ าหรับเอกสารที่มีการแกไข
ค. ไดรับการระบุสถานะของเอกสารฉบับปจจุบัน
ง. มั่นใจวาเอกสารใชงานเปนฉบับที่ถูกตองและมีอยูพรอม ณ 

จุดที่มีการใช
จ. มัน่ใจวาเอกสารอานไดงาย มีการชี้บงชัดเจน
ฉ. มั่นใจวาเอกสารจากแหลงภายนอกไดรับการชี้บงและควบคุม

การแจกจาย
ช. ไดรับการปองกันการใชเอกสารที่ลาสมัยโดยมิไดตั้งใจ และมี

การประยุกตใชวิธีการชี้บงเอกสารที่ลาสมัยอยางเหมาะสม หากเอกสารเหลานั้นจํ าเปนตองเก็บไว
ดวยจุดประสงคอยางใดอยางหนึ่ง

หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 1994 ขอก ําหนดส ําหรับการควบคมุเอกสารไดถูกกลาว

ไวในมาตราที่ 4.5 ถึงแมวาในมาตรานี้ไดถูกนํ ามาเขียนใหม แตโดยพื้นฐานของขอกํ าหนดแลว ไมมี
อะไรเปลีย่นแปลง อยางไรกต็ามในขอก ําหนดของมาตราที ่ 4.5.3 การเปลีย่นแปลงเอกสารและขอมลู
ทีบ่รรจใุน ISO 9001: 1994 จะไมมีกลาวถึงอีกแลวใน ISO 9001: 2000 สวนขอกํ าหนดที่วาเอกสาร
จะตองอานงายและชดัเจน เพยีงกลาวไวเปนนยัใน ISO 9001: 1994 แตใน ISO 9001: 2000 ไดถูกกลาวถึง
โดยตรงใน ISO 9001: 1994 ประเด็นเอกสารตองอานงายและชัดเจนไดถูกระบุถึงโดยตรง เฉพาะ
ในมาตราที่ 4.16 “การบันทึกคุณภาพ” เทานั้นนอกเหนือจากขอกํ าหนดขอนี้แลว มาตรา 4.2.3    
ของ ISO 9001: 2000 ก็เปนเพียงการนํ ามาตรา 4.5 ของ ISO 9001: 1994 มาเขียนใหมเทานั้นเอง 
เอกสารที่กํ าหนดวาเปนบันทึกคุณภาพจะตองไดรับการควบคุมไดถูกกลาวไวเปนนัยและมีการไป
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ปฏิบัติเสมอ สํ าหรับในมาตรานี้จํ าเปนจะตองจัดทํ าเปนเอกสารโดยเฉพาะขึ้นมาและจะตองไดรับ
การควบคุมมาตรา 4.2.4

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานี้ตองการใหมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติเปนเอกสาร

4) การควบคุมบันทึก (Control of records)
ขอกํ าหนด
บันทึกจะตองไดรับการจัดทํ าและรักษาไว เพื่อเปนหลักฐาน        

ในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด และเพื่อการดํ าเนินงานที่มีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ     
แตเนนบันทึก ตองอานไดงาย มีการชี้บงชัดเจนและคนหาไดงาย จะตองจัดทํ าระเบียบปฏิบัติ      
เปนเอกสารสํ าหรับการชี้บง การจัดเก็บ การเรียกใชงาน การปองกัน และการกํ าหนดอายุการเก็บ
และการทํ าลายบันทึก

หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 1994 ขอกํ าหนดสํ าหรับการควบคุมบันทึกคุณภาพ

ไดถูกกลาวไวในมาตรา 4.16 ขอกํ าหนดของมาตรานี้ไดถูกนํ ามาปรับเขียนใหมใหกระชับขึ้นและ
งายขึน้ แตขอกํ าหนดโดยพื้นฐานทั่วไปไมเปลี่ยนแปลง

สํ าหรับขอกํ าหนดการจดบันทึกที่ระบุในมาตราตางๆ มี 21 แหง 
(ประเภท)

ประเด็นสํ าคัญ
สํ าหรบัมาตรานีต้องการใหมกีารจดัท ําระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ การบนัทกึ

เปนเอกสาร มีการนํ าไปปฏิบัติและเก็บรักษาไว โดยในเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติจะตองระบุ         
ถึงความตองการในการควบคุม การชี้บง การทํ าใหอานไดงาย การจัดเก็บ การปองกัน การคนหา 
และระยะเวลาในการจัดเก็บและการทํ าลาย

2.7.5 ความรับผิดชอบของฝายบริหาร (Management responsibility)
2.7.5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร (Management commitment)

ขอกํ าหนด
จะตองจัดหาหลักฐานเพื่อแสดงถึงความมุงมั่นของผูบริหารระดับสูง

ในการพฒันาการประยกุตใชระบบบรหิารคณุภาพและการปรบัปรงุประสทิธผิลทีด่ ําเนนิการอยูโดย
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ก. มีการสื่อสารภายในองคกรใหเห็นถึงความสํ าคัญของการทํ าใหได       
ตามขอกํ าหนดของลูกคา และขอกํ าหนดของกฎระเบียบ

ข. การจัดทํ านโยบายคุณภาพ
ค. มัน่ใจวามีการจัดทํ าวัตถุประสงคคุณภาพ
ง. ด ําเนินการทบทวนโดยฝายบริหาร
จ. มัน่ใจในความพรอมของทรัพยากรที่จํ าเปน
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. เริ่มตนการสื่อสารอาจจะสื่อสารโดยการประชุม (Meeting) บันทึก

ขอความ (memo) ทํ าเปนประกาศของบริษัท (company bulletin) ติดประกาศตามสถานที่ที่จัดไว 
(bulletin board) เพื่อแจงใหพนักงานขององคกรตระหนักถึงความสํ าคัญในการทํ าตามขอกํ าหนด
ของลูกคาและขอกํ าหนดตามกฎระเบียบและกฎหมาย รวมทั้งการเห็นถึงความสํ าคัญในการทํ า   
ตามขอกํ าหนดของกิจกรรมการอบรมของพนักงาน (ใหม) จัดทํ า (เอกสาร) วัตถุประสงคคุณภาพ
ของบรษิทั สํ าหรับรายละเอยีดขอมลูเกีย่วกบัวตัถุประสงคคณุภาพและการบนัทกึคณุภาพในระดบัตางๆ
ขององคกร ใหดูมาตรา 5.4.1

2. รวมความมุงมั่นของผูบริหารและขอกํ าหนดสํ าหรับการจัดเตรียม
หลักฐานแสดงความมุงมั่นดังกลาวนี้ลงในคูมือคุณภาพ และถาเห็นวามีการใชระเบียบวิธีปฏิบัติ     
กจ็ะตองปรับใหเปนปจจุบันดวย

3. จะตองจดัใหมกีารจดบนัทกึและดแูลรักษาบนัทกึไว เพือ่เปนหลักฐาน
แสดงถงึความมุงมัน่ของฝายบรหิารในการสือ่สารใหตระหนกัถึงความส ําคญัของลกูคา และขอก ําหนด
ของกฎระเบียบและกฎหมาย (เชน การอบรม การบันทึกขอความ เปนตน) หลักฐานความมุงมั่น
ของฝายบรหิารเกีย่วกบันโยบายคณุภาพและวตัถุประสงคคณุภาพ การด ําเนนิการทบทวนของฝายบรหิาร
และความมั่นใจในความพรอมของทรัพยากรที่จํ าเปน เปนสวนหนึ่งที่จะมีการนํ าไปใชในมาตรา    
ที่ 5.3 5.6 และ 6

2.7.5.2 การใหความสํ าคัญกับลูกคา (Customer focus)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดบัสงู (Top management) จะตองมัน่ใจวา ขอก ําหนดของลกูคา

ไดรับการพิจารณา และมีการดํ าเนินการเพื่อมุงสูการเพิ่มความพึงพอใจใหกับลูกคา
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หมายเหตุ
มาตรานีเ้ปนขอก ําหนดใหมทัง้หมด ดวยการมุงเนนประเดน็ทีค่วามพงึพอใจ

ของลกูคา พันธะที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ (Product) รวมทั้งขอกํ าหนดของกฎระเบียบ (Regulatory) 
จะตองไดรับการพิจารณาดวย

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ทํ าใหพนักงานที่มีหนาที่ตอดตอกับลูกคาตระหนักในความสํ าคัญ

ของการชีบ้งความตองการและความคาดหวังของลูกคา หัวหนาแผนกจะตองมั่นใจวาความตองการ
และความคาดหวังของลูกคาที่ไดรับการชี้บงไดถูกนํ าเสนอ เพื่อพิจารณาตอหนวยงานหรือแผนก   
ทีจ่ะน ําเอาความตองการและความคาดหวงัของลกูคาไปใชงาน เชน ฝายตลาด ฝายขาย หรือฝายวศิวกรรม
เปนตน การสํ ารวจตลาด สํ ารวจลูกคา และการทํ า Benchmarking ก็สามารถจะนํ ามาใชในการชี้บง
ความตองการและความคาดหวังของลูกคาไดเชนกัน ถาองคกรมีกระบวนการใหขอเสนอแนะ      
ในการปรบัปรงุคณุภาพ ผลลัพธจากกระบวนการดงักลาวนีส้ามารถจะน ํามาใชเปนตวัช้ีบงความตองการ
และความคาดหวังของลูกคา เพื่อการวิเคราะหและการประเมินผลตอไป

ความตองการและความคาดหวงัของลกูคาทีไ่ดรับการชีบ้งนี ้จะถูกน ํา
ไปวิเคราะหโดยแผนกหรือหนวยงานที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการใชประโยชนจากความตองการและ
ความคาดหวงัเหลานี้ ถาหากเห็นความตองการและความคาดหวังของลูกคาเหลานี้มีความเหมาะสม
และเปนไปได ก็จะถูกนํ าไปกํ าหนดและเปลี่ยนใหเปนขอกํ าหนด โดยจะรวมเอาขอกํ าหนดใหมๆ 
เหลานีล้งไปในเอกสารใชงาน และ/หรือ เอกสารวธีิปฏิบตั ิ(Documents procedures) หรือรวมขอก ําหนด
เหลานี้ลงในแบบฟอรมที่เปนขอมูลปอนเขาสูการออกแบบ และ/หรือ การพัฒนาผลิตภัณฑ          
ในการพจิารณาจะตองใหไดมาซึ่งคุณภาพ ความปลอดภัย และหนาที่การใชงานของผลิตภัณฑหรือ
บริการ รวมทั้งขอกํ าหนดตามกฎระเบียบและกฎหมายที่มีการนํ ามาใช

2. ขอก ําหนดของมาตรานี ้ และการปฏบิตัติามขอก ําหนดเหลานี้ จะตอง
รวมอยูในคูมือคุณภาพอาจจะตองมีการปรับปรุงระเบียบวิธีปฏิบัติ (Procedures) ที่มีอยู และ/หรือ
จะตองพัฒนาระเบียบวิธีปฏิบัติขึ้นมาใหมตามความเหมาะสม

3. จะตองมกีารบนัทกึคณุภาพและจะตองใหครอบคลมุตามทีไ่ดน ําไปใช
เชน การชี้บงความตองการ และ/หรือ ความคาดหวังของลูกคา การวิเคราะหและการประเมิน    
ความตองการ และ/หรือ ความคาดหวังที่มีการชี้บงมาตรการที่เปนผลลัพธจากขอกํ าหนดใหม เชน 
การดํ าเนินการ หรือการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑหรือบริการ เปนตน
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2.7.5.3 นโยบายคุณภาพ (Quality policy)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดับสูงจะตองมั่นใจวานโยบายคุณภาพ
ก. มคีวามเหมาะสมกับจุดประสงคขององคกร
ข. ครอบคลุมความมุงมั่นที่จะดํ าเนินการใหเปนไปตามขอกํ าหนดและ

ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง
ค. ใหกรอบในการจัดทํ าและทบทวนวัตถุประสงคคุณภาพ
ง. ถูกสื่อสารและทํ าความเขาใจภายในองคกร
จ. ไดทบทวนใหมีความเหมาะสมอยางตอเนื่อง
นโยบายคุณภาพจะตอง
- มีการปรับปรุงอยางตอเนื่อง
- ใชเปนกรอบในการจัดทํ าและทบทวนวัตถุประสงคคุณภาพ
- ไดรับการสื่อสารและการทํ าความเขาใจในระดับตางๆ ขององคกร

อยางเหมาะสม
- มีการควบคุมเอกสาร
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. เปาหมายคุณภาพขององคกรที่กํ าหนดเพิ่มเติมและขอกํ าหนดที่ระบุ

ใน ISO 9001: 2000 ตองถูกรวมเขาไปในนโยบายคุณภาพดวย เนื่องจากไดมีการระบุเปนขอกํ าหนด
ไววา “จะตองมีความมุงมั่นดํ าเนินการตามขอกํ าหนดและมีการปรับปรุงอยางตอเนื่อง” หรือ       
บางสิง่บางอยางที่มีลักษณะคลายๆ กัน เปาหมายของนโยบายคุณภาพ (บริษัทระบุเปาหมายคุณภาพ
ทีถู่กจดัท ําโดยองคกร + ความมุงมัน่ทีจ่ะท ําตามขอก ําหนด + ความมุงมัน่ทีจ่ะปรบัปรงุอยางตอเนือ่ง)
ควรจะมคีวามเหมาะสมทีจ่ะน ํามาใชเปนกรอบในการจดัท ําวตัถุประสงคคณุภาพ สํ าหรบัรายละเอยีด
ของวตัถุประสงคคณุภาพจะไดน ํามาอธบิายในมาตราที ่ 5.4.1 สวนเปาหมายคณุภาพองคกรทีม่กีารระบุ
ควรจะมีความเหมาะสมและไมเกินความเปนจริงที่องคกรจะสามารถทํ าได ตัวอยางของเปาหมาย
เหลานี ้ไดแก การบรรลคุวามพงึพอใจของลกูคา ความปลอดภยัในการปฏบิตังิาน และสภาพแวดลอม
ทีเ่กี่ยวของ เปนตน
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ควรจะไดมกีารระบใุหชัดเจนวา หนาทีใ่ดในองคกรควรไดรับการอบรม
เกีย่วกบัเนือ้หาของนโยบายคุณภาพและการบรรลุถึงเปาหมายที่ไดกํ าหนดไว วิธีการหนึ่งที่สามารถ
ปฏิบัติได ก็คือ รวมสิ่งเหลานี้เขาไปในขอกํ าหนดของการอบรมของหนาที่ดังกลาว หรือหนาที่      
ที่เกี่ยวของตามมาตราที่ 6.2.2 โดยปกติผูจัดการและหัวหนางานควรจะไดรับการอบรมดังกลาวนี้ 
รวมทัง้พนกังานที่ไดรับการคัดเลือกจากฝายประกันคุณภาพ ฝายผลิต ฝายวิศวกรรม ฝายคลังสินคา 
และแนนอนฝายทีต่ดิตอกบัลูกคา เชน ฝายบคุคล ฝายตลาด ฝายขาย ฝายบรกิารลกูคา และฝายบรกิาร
เทคนิค เปนตน

2. ไมมีความจํ าเปนตองจัดทํ าเอกสารใหมเพิ่มเติม
3. นโยบายคุณภาพจะตองมีการควบคุมเอกสารตามมาตราที่ 4.2.3

2.7.5.4 การวางแผน (Planning)
1) วตัถุประสงคคุณภาพ (Quality objectives)

ขอกํ าหนดใหม
วัตถุประสงคคุณภาพจะตองถูกจัดทํ าขึ้นในระดับที่เหมาะสม    

ภายในองคกร วัตถุประสงคคุณภาพจะตองวัดไดและจะตองสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ รวมทั้ง
การปรับปรุงอยางตอเนื่องและตองเนนความสอดคลองของผลิตภัณฑตามขอกํ าหนด

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. หนาที่หรือระดับที่จะตองจัดใหมีหนาที่ในการทํ าวัตถุประสงค

คณุภาพ ตองไดรับการกํ าหนดใหชัดเจน วิธีการที่งายที่สุด กค็อื ผานความรับผิดชอบนี้ไปใหกับ
ฝายทีไ่ดรับการคดัเลอืก เชน ฝายตลาด ฝายขาย ฝายบรกิารลกูคา ฝายผลติ ฝายวศิวกรรม ฝายคลงัสินคา
เปนตน หัวหนาฝายจะตองจัดทํ าวัตถุประสงคคุณภาพที่เกี่ยวของกับแผนกของตนเอง และจะตอง
สัมพันธกับเปาหมายคุณภาพที่บรรจุในนโยบายคุณภาพควรจะตองทํ าใหมั่นใจไดวา วัตถุประสงค
คุณภาพที่เกี่ยวของไดถูกจัดทํ าขึ้นตามวัตถุประสงค หรือเปาหมายคุณภาพของบริษัททั้งหมด         
ทีบ่รรจอุยูในนโยบายคุณภาพ รวมทั้งวัตถุประสงคที่ตองทํ าใหเปนไปตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ 
และการปรับปรุงอยางตอเนื่อง
       วัตถุประสงคคุณภาพสํ าหรับชวงเวลาใหม ควรจะไดถูกจัดทํ า
ขึน้มาภายหลงัจากการทบทวนตามระยะเวลา และภายหลงัการปรบัแกไขนโยบายคณุภาพและเปาหมาย
คุณภาพ

ควรจะมีการกํ าหนดกรอบเวลาสํ าหรับการบรรลุความสํ าเร็จ
ตามวัตถุประสงคคุณภาพที่ปฏิบัติกันมากที่สุด กค็อื ชวงเวลาเปนรายป หรือในอีกความหมายหนึ่ง
กค็อื วตัถุประสงคคุณภาพควรจะถูกดํ าเนินการและทํ าใหบรรลุความสํ าเร็จภายในระยะเวลา 1 ป   
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ที่กํ าหนดให ในชวงตนของแตละป หัวหนาฝายควรจะจัดทํ าวัตถุประสงคคุณภาพเรียงตามลํ าดับ
ในสวนของตนเองเสนอตอผูบริหารเพื่อขออนุมัติ  ถาจะใหเหมาะสมผูบริหารควรระบุวัตถุประสงค
คณุภาพไวลวงหนากอน  เพื่อใหนํ าไปดํ าเนินการตอโดยหัวหนาฝาย

แมจะไมไดเปนขอกํ าหนดโดยตรงของมาตรานี้ แตควรจะทํ า
การทบทวนวัตถุประสงคคุณภาพเกี่ยวกับความกาวหนา และระดับการบรรลุผลสํ าเร็จที่ทํ าได    
เปนระยะๆ การทบทวนเหลานีแ้ละผลลพัธจากการทบทวน ควรจะไดจดัท ําไวเปนเอกสาร การปฏบิตัิ
การแกไขจะตองไดรับการดํ าเนินการอยางเหมาะสม ในการทบทวนสถานะของโครงการเหลานี้
สามารถจะนํ ามาผสมผสานกับการทบทวนผลการปฏิบัติงานของพนักงานและหัวหนาฝาย

การบรรลคุวามส ําเรจ็ของวตัถุประสงคคณุภาพ จะตองเปนสวนหนึง่
ของการทบทวนของผูบริหารในมาตราที่ 5.6.1

2. ขอกํ าหนดที่เกี่ยวของกับวัตถุประสงคคุณภาพ และวิธีการ      
ที่วัตถุประสงคคุณภาพเหลานี้ไดถูกจัดทํ าขึ้น จะตองทํ าเปนเอกสารในคูมือคุณภาพ และจะตองมี
การพฒันาระเบยีบวธีิปฏิบตัใิหม (Procedure) หรือปรับปรงุระเบยีบวธีิปฏิบตัทิีม่อียูเดมิตามความเหมาะสม
ของการนํ าไปใชงาน

การกํ าหนดวัตถุประสงคคุณภาพ จะตองทํ าเปนเอกสาร      
โดยเอกสารดงักลาวสามารถจะท ําออกมาในรปูแบบของบนัทกึเมือ่น ําเสนอตอผูบริหารเพื่อขออนุมัติ
แนวทางที่มีประสิทธิผล คือ ใชรูปแบบที่ไดจัดเตรียมไวสํ าหรับอางอิงถึงเปาหมายคุณภาพ และ  
การบนัทึกการทบทวนและสถานะของวัตถุประสงคคุณภาพ

3. บนัทกึของวัตถุประสงคคุณภาพ จะตองไดรับการเก็บรักษาไว 
บนัทกึเหลานีจ้ะตองแสดงถงึการก ําหนดวตัถุประสงคคุณภาพที่สัมพันธกับเปาหมายคุณภาพที่บรรจุ
อยูในนโยบายคุณภาพ

2) การวางแผนระบบบรหิารคณุภาพ (Quality management system planning)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดับสูงจะตองมั่นใจวา
ก . การวางแผนระบบบริหารคุณภาพไดถูกดํ าเนินงาน เพื่อ    

ความสอดคลองกับขอกํ าหนดในมาตราที่ 4.1 และวัตถุประสงคคุณภาพ  และ
ข. ในกรณทีีม่กีารวางแผนและด ําเนนิการเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลง

ระบบบรหิารคุณภาพ ความสมบูรณของระบบบริหารคุณภาพยังคงไดรับการดํ ารงรักษาไว
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ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. การชี้บงและการวิเคราะหกิจกรรมการวางแผนตามที่ไดระบุไว

ในมาตราที ่5.4.2 7.1 7.3.1 8.1 8.2.2 และใหน ํามาทวนสอบดวูากจิกรรมการวางแผนใดบางทีส่ามารถ
น ํามารวมเขาดวยกันได

พิจารณาดูวาจํ าเปนจะตองมีทีมงานกี่ทีม สํ าหรับในองคกร
ขนาดเลก็และขนาดกลาง มีเพียงทีมเดียวหรือสองทีมก็เพียงพอ ระบุใหชัดเจนวาแตละทีมมีขอบเขต
ของความรบัผิดชอบในการวางแผนประเภทใดบางในแตละทมี ควรมตีวัแทนจากแตละฝายเขารวมทมีดวย

เพือ่ใหสอดคลองกับขอกํ าหนดในมาตราที่ 5.4.2 จะตอง
- มั่นใจวาผลของกิจกรรมวางแผนระบบบริหารคุณภาพไดรับ

การจดัทํ าเปนเอกสาร ซ่ึงรวมถึงการปฏิบัติการ ความรับผิดชอบ และวันที่จะแลวเสร็จ เปนตน
- การวางแผนคุณภาพจะตองครอบคลุมถึงการชี้บงทรัพยากร

ทีจ่ ําเปนในการทํ าใหบรรลุตามวัตถุประสงคคุณภาพ (5.4.1)
- ทวนสอบดูวามีความจํ าเปนหรือไมที่จะตองเปลี่ยนแปลง

หรือปรับปรุงกระบวนการ หรือกิจกรรมของระบบบริหารคุณภาพ การทบทวนดังกลาวนี้ อาจจะอยู
บนพืน้ฐานของขอมูลปอนกลับจากพนักงาน ผลของการตรวจติดตามคุณภาพ (Quality audits) ฯลฯ 
รวมทัง้ความสมัพนัธกบัขอก ําหนดและวธีิการตามโครงรางในคูมอืคณุภาพ เมือ่มกีารรเิร่ิมประยกุตใช
งานใหม หรือมีการด ําเนนิงานเปลีย่นแปลง หรือ มกีารปรบัปรงุงาน ผลกระทบของการเปลีย่นแปลง
และวธีิการของการด ําเนนิการจะตองอยูในกระบวนการของการวางแผน เพือ่ใหมัน่ใจวาการด ําเนนิงาน
ในการเปลี่ยนแปลงนั้น เปนไปอยางถูกตองและมีประสิทธิผล รวมทั้งการทํ าหนาที่ของระบบ
บริหารคุณภาพก็เปนไปอยางตอเนื่อง

2. ขอกํ าหนดและวิธีการที่สอดคลองกับขอกํ าหนดจะตองรวม  
อยูในคูมือคุณภาพ ระเบียบวิธีปฏิบัติจะตองไดรับการจัดทํ าขึ้นมา และ/หรือ ปรับปรุงใหทันสมัย
ตามความเหมาะสมและการนํ าไปใชงาน

3. ผลการวางระบบบริหารคุณภาพ เชน การปฏิบัติการ หรือ 
มาตรการ (action) หรือ ส่ิงที่ตองปฏิบัติตามจะตองจํ าทํ าเปนเอกสาร การบันทึกจะตองไดรับ      
การจัดทํ าขึ้นและเก็บรักษาไวตามมาตราที่ 4.2.4
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2.7.5.5 อํ านาจหนาที ่ความรบัผดิชอบ และการสือ่สาร (Responsibility authority
and communication)

1) อํ านาจหนาที่และความรับผิดชอบ (Responsibility and authority)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดบัสงูจะตองมัน่ใจวา อํ านาจหนาทีแ่ละความรบัผดิชอบ

ของแตละหนวยงานภายในองคกรไดรับการกํ าหนดขึ้นมาอยางชัดเจนและสื่อสารภายในองคกร  
ใหรับรู

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ปรับแกไขแผนภมูติาราง หรือเอกสารทีเ่หมาะสมอืน่ๆ ทีม่อียูเดมิ

ทีร่ะบคุวามสัมพันธ อํ านาจหนาที่ และความรับผิดชอบของหนวยงานตางๆ ภายในองคกร แผนภูมิ 
ตาราง หรือเอกสารทีม่คีวามเหมาะสมอืน่ๆ จะตองไดรับการน ําไปสือ่สารภายในองคกร หรือในระดบั
และ/หรือ หนวยงานตางๆ อยางเหมาะสม

2. ขอก ําหนดใหมควรจดัท ําเปนเอกสารในคูมอืคุณภาพ สวนเอกสาร
และ/หรือ ระเบยีบวิธีปฏิบัติจะตองไดรับการปรับปรุง หรือสรางขึ้นมาอยางเหมาะสม

3. เอกสารทีช้ี่บงความสมัพนัธ อํ านาจหนาที ่ และความรบัผิดชอบ
จะตองไดรับการควบคมุ และบนัทกึของเอกสารเหลานีจ้ะตองไดรับการดแูลรักษาตามมาตราที ่4.2.4

2) ผูแทนผูบริหาร (Management representative)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดบัสูงจะตองแตงตัง้สมาชกิในระดบับรหิารคนใดคนหนึง่

(หรือหลายคน) โดยไมเกี่ยวของกับความรับผิดชอบอื่นๆ เปนผูแทนผูบริหารโดยจะตองกํ าหนด
อํ านาจหนาที่และความรับผิดชอบใหครอบคลุมถึง

ก. ความมัน่ใจวากระบวนการตางๆ ในระบบบรหิารคณุภาพจะไดรับ
การจดัทํ า ประยุกตใชและดํ ารงรักษาไว

ข. การรายงานตอผูบริหารระดบัสูง ถึงผลการด ําเนนิงานของระบบ
บริหารคุณภาพ รวมทั้งความจํ าเปนในการปรับปรุงงาน

ค. การสงเสรมิใหทัว่ทัง้องคกรมคีวามตระหนกัในขอก ําหนดของลกูคา
ขอกํ าหนดใหม
ผูแทนผูบริหารจะตองสรางมั่นใจวา มีการสงเสริมใหทั่วทั้งองคกร

มคีวามตระหนักในขอกํ าหนดของลูกคา
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หมายเหตุ
ความรบัผิดชอบของผูแทนผูบริหารอาจจะครอบคลมุถึงการประสานงาน

กบักลุมบุคคลภายนอกในเรื่องที่เกี่ยวของกับระบบบริหารคุณภาพ
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. การตัดสินใจเกี่ยวกับวิธีการในการสงเสริมความตระหนัก    

ในขอกํ าหนดของลูกคา ถาจะใหสะดวกและความเหมาะสม ใหรวมการปฏิบัติตามขอกํ าหนดนี้   
ไปพรอมกบัการสือ่สารใหเหน็ความส ําคญัในการปฏบิตัติามขอก ําหนดของลกูคา พรอมทัง้ขอก ําหนด
ของกฎระเบียบและกฎหมายในมาตราที่ 5.1

2. รวมขอก ําหนดนีล้งในคูมอืคณุภาพภายใตมาตรา 5.5.3 ระเบยีบ
วิธีปฏิบัติและเอกสารจะตองไดรับการปรับปรุงและสรางขึ้นใหมอยางเหมาะสม เชน เอกสาร   
ความรบัผดิชอบใหมของผูแทนผูบรหิารควรไดรับการจดัท ําขึน้ไวในสวนของคูมอืคุณภาพ และ/หรือ
ในใบพรรณนางานของผูแทนผูบริหาร

3. หลักฐานการสงเสริมและสรางความตระหนักในขอกํ าหนด
ของลูกคา และขอก ําหนดอืน่ๆ ทีม่คีวามเหมาะสมจะตองไดรับการคงไวตามมาตรา 5.5.7 ถาเปนไปได
หลักฐานดังกลาวนี้อาจจะรวมถึงการจัดพิมพแถลงการณของบริษัท การติดประกาศ การใชส่ือ    
อินเทอรเนต็ และบันทึกการอบรม เปนตน หลักฐานเหลานี้จะแสดงใหเห็นวา ขอกํ าหนดของลูกคา
และความตระหนักในความสํ าคัญของการทํ าตามขอกํ าหนดของลูกคาเหลานี้ไดรับการสื่อสาร     
ไปยังพนักงานทุกคน

3) การสื่อสารภายใน (Internal communication)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดับสูงจะตองมั่นใจวาไดมีการจัดตั้งกระบวนการสื่อสาร

อยางเหมาะสมภายในองคกร และการสื่อสารไดครอบคลุมสวนที่เกี่ยวของกับความมีประสิทธิผล
ของระบบบริหารคุณภาพ

หมายเหตุ
มาตรานี้เปนขอกํ าหนดใหมทั้งหมด ใน ISO 9001: 2000 มาตรานี้

ตองการใหมีกระบวนการ (ระเบียบวิธีปฏิบัติ) สํ าหรับการสื่อสารขอกํ าหนดคุณภาพ วัตถุประสงค
คณุภาพ และการบรรลุผลของระบบบริหารคุณภาพไปทั่วทั้งองคกร
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ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองมีหลักฐานวิธีการสื่อสารอยูในสถานที่ปฏิบัติงานและ

ไดรับการควบคุม กรณีดังกลาวนี้อาจบรรลุความสํ าเร็จไดโดยการจัดทํ าเปนคูมือ หรือระเบียบ      
วธีิปฏิบัติก็ได แตส่ิงสํ าคัญ ก็คือ ประสิทธิผลของการกระจายเอกสาร สํ าหรับเอกสารที่สํ าคัญ ไดแก 
ระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ(Procedure) แผนควบคมุ (คณุภาพ) ตารางการผลติ และรายงานการปฏเิสธผลติภณัฑ
เปนตน ในการกระจายจะตองไดรับการท ําเปนเอกสาร และถูกกระจายไปยงัหนวยงานตางๆ ทีเ่กีย่วของ
จะตองก ําหนดใหชัดเจนและจัดทํ าเปนเอกสารสํ าหรับการประชุมที่มักเกิดขึ้นบอยๆ เชน ชวงเวลา
การประชมุส ําหรับการวางแผนคณุภาพ สุขภาพและความปลอดภยั เปนตน การจดัท ําแผนภมูกิารไหล
(Flow chart) ทีร่ะบุชองทางการสื่อสารหรือขอกํ าหนดการสื่อสาร พรอมทั้งชองทางและขอกํ าหนด
ในการกระจายเอกสารจะเปนส่ิงที่มีประโยชนมาก ทํ าใหพนักงานไดรูวาใครคือผูรับผิดชอบ        
ในเรื่องการสื่อสารและตองใหขอมูลปอนกลับ สํ าหรับตัวอยางระบบการสื่อสาร ไดแก

- การอบรมที่เกี่ยวของกับเรื่องคุณภาพ
- การบรรยายสรุปของทีมงาน
- การกระจายระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ แบบวศิวกรรมและรายละเอยีด

คุณสมบัติเฉพาะ (Specification)
- ใบแนะนํ าการปฏิบัติงาน
- ปายแถลงการณ (Bulletin board)
- Internet sites
- กลองรับขอเสนอแนะ
- และอ่ืนๆ เปนตน
ขอก ําหนดในมาตรานีไ้มไดมจีดุมุงหมายทีจ่ะใหรวมการสือ่สาร

ภายในเปนระบบเดยีวหรือระบบรวมศนูย แตวธีิการสือ่สารภายในทีม่อียูจะตองมกีารประสานงานกนั
และจัดทํ าเปนเอกสารอยางเปนทางการ

2. ขอกํ าหนดและวิธีการในการปฏิบัติตามขอกํ าหนดสํ าหรับ  
การสือ่สารภายในเกี่ยวกับระบบบริหารคุณภาพจะตองรวมอยูในคูมือคุณภาพ ถามีความจํ าเปนและ
เหน็วาเหมาะสม อาจจะมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติ (Procedure) และ/หรือ เอกสารขึ้นมาใหม 
หรืออาจจะตองมีการปรับปรุงใหทันสมัยขึ้น

คูมอืคณุภาพควรจะอางองิถึงระเบยีบวธีิปฏิบตักิารสือ่สารภายใน
และมอบหมายความรับผิดชอบในการจัดทํ าและดูแลรักษาใหชัดเจน
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ระเบยีบวธีิการปฏบิตัใิหมสํ าหรับการสือ่สารภายในควรจะไดรับ
การจดัท ําขึ้น และควรจะระบุและกํ าหนดวิธีการและความรับผิดชอบสํ าหรับการสื่อสารในประเด็น
ของคุณภาพไวใหชัดเจน

3. ถาเปนไปได บันทึกชวงเวลาในการประชุม ตารางการประชุม 
บญัชรีายชื่อเพิ่มการกระจายเอกสาร บันทึกการอบรมจะตองไดรับการดูแลตามมาตราที่ 4.2.4

เพือ่แสดงใหเหน็ถึงการปฏบิตัติามขอก ําหนด ระบบการสือ่สาร
ภายในทัง้หมดทีถู่กระบใุนระเบยีบวธีิปฏิบตัคิวรจะไดรับการน ําไปปฏบิตัแิละดแูลรักษาอยางจรงิจงั

ผูตรวจตดิตาม (Auditor) อาจจะถามค ําถามพนกังานในประเดน็
สํ าคัญบางประการเกี่ยวกับระบบคุณภาพ เพื่อเปนการทวนสอบวาระบบการสื่อสารมีประสิทธิผล
หรือไม

2.7.5.6 การทบทวนของผูบริหาร (Management reviews)
1) ทัว่ไป (General)

ขอกํ าหนด
ในการทบทวนจะตองมีการประเมินถึงโอกาสในการปรับปรุง และ

ความจํ าเปนในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพขององคกร รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงนโยบาย
และวัตถุประสงคคุณภาพ

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. กํ าหนดการในการทบทวนของผูบริหาร จะตองครอบคลุมถึง  

การทบทวนและประเมินผลระบบบริหารคุณภาพ นโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคคุณภาพ     
เพือ่ใหมัน่ใจวาความตองการขององคกรไดรับการตอบสนอง ชวงเวลาของการประชมุหรือการบนัทกึ
จะตองไดรับการจัดเก็บไวเปนหลักฐานเพื่อแสดงวา ระบบบริหารคุณภาพ นโยบายคุณภาพ       
วตัถุประสงคคณุภาพ ไดรับการทบทวนเกีย่วกบัความมปีระสิทธิผลของระบบ รวมทัง้ความเหมาะสม
และความเพยีงพอตอการตอบสนองความตองการขององคกร และนัน่หมายถงึระบบบรหิารคณุภาพ
ก ําลังไดรับการประเมินถึงความจํ าเปนในการเปลี่ยนแปลง

2. การประเมินถึงโอกาสและความจํ าเปนในการเปลี่ยนแปลง
ระบบบรหิารคณุภาพ นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพ จะตองรวมอยูในคูมือคุณภาพและ
ระเบียบวิธีปฏิบัติที่มีการประยุกตใช

3. ผลลัพธของการประเมนิระบบบรหิารคณุภาพ นโยบายคณุภาพ
และวัตถุประสงคคุณภาพจะไดรับการบันทึกไว และบันทึกดังกลาวจะตองไดรับการดูแลรักษา  
ตามมาตราที่ 4.2.4
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2) ขอมูลปอนเขาสูการทบทวน (Review input)
ขอกํ าหนด
ขอมลูน ําเขาสูการทบทวนของผูบริหาร จะตองครอบคลมุถึงสารสนเทศ

เกี่ยวกับ
ก. ผลจากการตรวจติดตาม
ข. ขอมูลปอนกลับจากลูกคา
ค. สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคลองกับผลิตภัณฑ
ง. สถานะของมาตรการการแกไขและการปองกัน
จ. มาตรการในการตดิตามผลจากการทบทวนของผูบริหารครัง้กอน
ฉ. การเปลี่ยนแปลงทั้งหมดที่อาจสงผลตอระบบบริหารคุณภาพ
ช.  ขอแนะนํ าในการปรับปรุง
ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองมัน่ใจวาขอมลูปอนเขาตามก ําหนดทัง้หมด ไดถูกน ํามารวม

อยูในวาระการประชุม และขอมูลปอนเขาทุกๆ รายการไดถูกนํ ามากลาวถึงในระหวางการทบทวน
ของผูบริหาร

2. ขอก ําหนดในการทบทวนขอมูลปอนเขา จะตองรวมอยูในคูมือ
คุณภาพ สํ าหรับระเบียบวิธีปฏิบัติที่จะนํ ามาใชจะตองปรับใหทันสมัยและครอบคลุมถึงขอกํ าหนด
ขอมูลปอนเขาสูการทบทวน

3. บนัทกึวาระการประชมุในการทบทวนของผูบรหิารจะตองไดรับ
การดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

3) ผลลัพธการทบทวน (Review output)
ขอกํ าหนด
ผลลัพธจากการทบทวนของผูบริหารจะตองรวมถงึมาตรการตดัสนิใจ

และการปฏิบัติการที่เกี่ยวของกับ
ก. การปรบัปรงุประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพและกระบวนการ

ตางๆ ของระบบบริหารคุณภาพ
ข. การปรับปรุงผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนดของลูกคา และ
ค. ทรัพยากรที่ตองการ
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ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองทํ าใหมั่นใจวากระบวนการในการทบทวนจะตองมีผล

ในทางปฏบิตัอิยางเหมาะสม ซ่ึงจะตองครอบคลมุและสอดคลองกบัขอก ําหนดผลลพัธจากการทบทวน
ของมาตรานี้ วิธีการหนึ่งที่จะบรรลุผลตามมาตรานี้ก็คือ รวมขอกํ าหนดผลลัพธจากการทบทวนลง
ในวาระสบืเนือ่งของการประชมุทบทวนของผูบริหารหรอืจดัเตรยีมเปนรายการตรวจสอบ (Checklist)
เปนตน มขีอเสนอแนะ (ไมใชขอก ําหนด) วาใหจดัท ําเปนเอกสารระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ(Document procedure)
สํ าหรับกระบวนการทบทวนของผูบริหาร

ถาหากวาผลลัพธจากการทบทวนไมมคีวามตองการมาตรการใดๆ
ไปปฏบิตั ิ กรณีดังกลาวนี้จะตองชี้แจงเหตุผลและจัดทํ าเปนเอกสาร เพื่อเก็บไวเปนหลักฐาน เมื่อมี
การกลาวถึงประเด็นดังกลาวนี้

มาตรการในการดํ าเนินการที่ถูกกํ าหนดขึ้นนี้ สามารถจะนํ ามา
รวมเขาเปนกระบวนการเดียวกันกับการจัดทํ ากระบวนการปรับปรุงคุณภาพ การปฏิบัติการแกไข 
และการปฏิบัติการปองกัน เปนตน

2. ขอก ําหนดของมาตรานีจ้ะตองรวมอยูในคูมอืคณุภาพ สวนเอกสาร
ระเบยีบวิธีปฏิบัติ (Documented procedures) และ/หรือ เอกสารอื่นๆ จะตองปรับปรุงใหสามารถ  
ใชงานไดและเปนไปตามขอกํ าหนด

3. ผลลัพธจากการทบทวนของผูบริหาร จะตองจัดทํ าเปนเอกสาร
บนัทกึเอกสารบนัทกึผลลพัธการทบทวน รวมทัง้มาตรการปฏบิตักิารและการตดิตามผลจะตองไดรับ
การดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

กลาวโดยสรุป สํ าหรับการดํ าเนินการตามขอกํ าหนดใหม ในหัวขอ  
การทบทวนของผูบริหารมาตรา 5.6 นี ้หลายๆ บริษทัอาจจะตองเปลีย่นแปลงวธีิการด ําเนนิการทบทวน
ของผูบริหารเสยีใหม ใน ISO 9001: 2000 เรียกรองใหมกีารทบทวนอยางเปนระบบและมปีระสิทธผิล
มากยิ่งขึ้น และยังเปนขอกํ าหนดโดยตรงดวยเชนกันวาในการทบทวนจะตองรวมเอามาตรการ     
ในการปรับปรุงใหไวดวย

สํ าหรับเอกสารตามมาตรานี้ ในคูมือคุณภาพในสวนที่เกี่ยวของกับ   
การทบทวนของผูบริหารจํ าเปนจะตองมีการปรับแกไขตามขอบเขตใหมและขอกํ าหนดดานผลลัพธ
จากการทบทวน
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สวนระเบียบวิ ธีปฏิบัติที่ เกี่ยวข องกับการทบทวนของผู บริหาร          
ควรจะตรวจสอบแกไขใหมีความชัดเจนโดยการนํ าเอาขอบเขตใหมและขอกํ าหนดดานผลลัพธ  
จากการทบทวนมารวมไวดวย ระเบียบวิธีปฏิบัติควรจะกํ าหนดสาระสํ าคัญของวาระการประชุม
ครอบคลมุรายการใหมๆ และขอแนะนํ าเกี่ยวกับเนื้อหาของผลลัพธจากการทบทวน

2.7.6 การบริหารทรัพยากร (Resource management)
2.7.6.1 การจัดหาทรัพยากร (Provision of resources)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองกํ าหนดและจัดหาทรัพยากรที่จํ าเปน
ก. เพือ่การด ําเนนิงานและการรกัษาระบบบรหิารคณุภาพ พรอมทัง้ปรบัปรงุ

ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง และ
ข. เพือ่เพิ่มความพึงพอใจของลูกคา

2.7.6.2 ทรัพยากรมนุษย (Human resources)
1) ทัว่ไป (General)

ขอกํ าหนด
บุคลากรที่การปฏิบัติงานมีผลกระทบตอคุณภาพ สามารถจะทํ างาน

ดงักลาวไดนัน้ จะตองอยูบนพืน้ฐานของการไดรับการศกึษา อบรมมคีวามช ํานาญ และประสบการณ
อยางเหมาะสม

หมายเหตุ
ขอก ําหนดนีอ้ธิบายถึง แนวทางในการมอบหมายงานใหกบับคุลากร

ทีก่ารปฏบิตังิานมผีลกระทบตอคณุภาพ ซ่ึงบคุคลทีส่ามารถจะท ํางานดงักลาวไดนัน้จะตองอยูบนพืน้ฐาน
ของการไดรับการศึกษา อบรม มีความชํ านาญและประสบการณอยางเหมาะสม

ขอกํ าหนดของมาตรานี้ บางสวนไดถูกรวมอยูในมาตราที่ 4.2.3 
และ 4.8 ของ ISO 9001: 1994 ดวย สํ าหรับมาตรานี้สวนใหญจะสอดคลองกับมาตราที่ 4.1.2 4.1.2.2 
ของ ISO 9001: 1994
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2) การอบรม การสรางความตระหนกั และความสามารถ (Competence
awareness and training)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองดํ าเนินการ
ก. ช้ีบงขดีความสามารถของบคุลากรทีจ่ ําเปนการปฏบิตังิานทีส่งผล

ตอคุณภาพผลิตภัณฑ
ข. จดัการอบรมหรอืด ําเนนิมาตรการอืน่ๆ เพือ่สนองตอความจ ําเปน

เหลานี้
ค. ประเมินความมีประสิทธิผลของกิจกรรมที่จัดขึ้น
ง. ทํ าใหมั่นใจวาพนักงานมีความตระหนักถึงความสัมพันธและ

ความส ําคญัของกจิกรรมทีท่ ําอยู และวธีิการทีพ่นกังานเหลานัน้จะชวยใหบรรลุผลสํ าเรจ็ตามวตัถุประสงค
คุณภาพ

จ. ด ํารงรักษาบันทึกเกี่ยวกับ การศึกษา การอบรม ความชํ านาญ
และประสบการณอยางเหมาะสม

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามกํ าหนด
1. จัดสรางกระบวนการเพื่อประสิทธิผลของการอบรมที่จัดทํ าขึ้น 

ระบวุาการประเมนิดงักลาวนีจ้ะท ําอยางไร อาจจะยอมใหมวีธีิการประเมนิไดหลายๆ วธีิ ถาการประเมนิ
ไมมีประสิทธิผล ก็จะตองมีมาตรการขึ้นมาเพื่อดํ าเนินการแกไขปญหา การประเมินและผลลัพธ
จากการประเมินเหลานั้นจะตองไดรับการจดบันทึกเก็บไว

ควรจะมีการจัดสรางกระบวนการ เพื่อสรางพนักงานใหมี
ความตระหนักในความสัมพันธและความสํ าคัญในงานของตนเอง รวมทั้งผลกระทบจากงาน     
ของตนเองทีม่ตีอคณุภาพ ผลการด ําเนนิงาน ประสิทธิภาพ และการบรรลผุลตามวตัถุประสงคคณุภาพ
ถาเหน็วาเหมาะสม พนักงานควรจะไดรับการแจงใหทราบถึงวัตถุประสงคคุณภาพในปจจุบัน และ
ควรจะใหเขามารวมกจิกรรมในกระบวนการของการท ําใหบรรลุตามวตัถุประสงคเหลานี ้ กระบวนการ
เหลานี้จะตองไดรับการจดบันทึกไว บันทึกการศึกษา การอบรม ประสบการณและคุณสมบัติ         
ทีเ่หมาะสมของพนักงานจะตองรวบรวมและเก็บรักษาไว
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2. คูมอืคุณภาพจะตองรวมขอก ําหนดใหมเหลานีเ้อาไวดวย ถาเหน็วา
มคีวามเหมาะสม หรือถาเห็นวามีความจํ าเปน อาจจะตองพัฒนาระเบียบวิธีปฏิบัติ หรืออาจจะตอง  
มีการพัฒนาและปรับปรุงแกไขระเบียบวิธีปฏิบัติและเอกสารใหมีความเหมาะสม และเปนไปตาม
ความตองการ สํ าหรับเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติมีขอเสนอแนะวา ควรจะครอบคลุมขอกํ าหนดตาม
มาตรานี้

3. บนัทกึการศกึษา การอบรม ประสบการณและคณุสมบตัทิีเ่หมาะสม
พรอมทั้งบันทึกหลักฐานการประเมินผลกิจกรรมที่จัดขึ้น และการประเมินความตระหนักในงาน 
จะตองไดรับการเก็บรักษาไวตามมาตราที่ 4.2.4

2.7.6.3 โครงสรางพื้นฐาน (Infrastructure)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองก ําหนด จดัหา และบ ํารงุรกัษา โครงสรางพืน้ฐานทีจ่ ําเปน

ตอการบรรลุผลสํ าเร็จตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ ซ่ึงครอบคลุมดังตัวอยางตอไปนี้
ก. อาคาร สถานที่ทํ างาน และส่ิงอํ านวยความสะดวกที่เกี่ยวของ
ข. อุปกรณของกระบวนการทั้งฮารดแวรและซอฟตแวร
ค. บริการสนับสนุนตางๆ เชน การขนสงและการสื่อสาร
หมายเหตุ
ขอกํ าหนดพื้นฐานภายใตมาตรานี้ก็เพื่อใหมั่นใจวากระบวนการตางๆ 

ไดถูกน ําไปด ําเนนิการภายใตเงือ่นไขทีไ่ดรับการควบคมุใน ISO 9001: 1994 ไมมกีารระบขุอก ําหนด
เกีย่วกบัโครงสรางพืน้ฐาน เชน อาคารหรอืพืน้ฐานปฏบิตังิาน เปนตน อยางไรกต็ามโครงสรางพืน้ฐาน
สามารถจะถูกพิจารณาวาเปนทรัพยากร ซ่ึงหมายความวา โครงสรางพื้นฐานไดถูกรวมอยูใน      
ISO 9001: 1994 ภายใตมาตรา 4.1.2.2 และยงัไดถูกกลาวถึงในมาตรา 4.1.5.3 การจดัเกบ็ (พืน้ทีจ่ดัเกบ็
และหองเก็บสตอก) จุดสํ าคัญก็คือวาถาส่ิงอํ านวยความสะดวกในการปฏิบัติงาน เชน อาคารหรือ
พืน้ฐานทีป่ฏิบัติงาน เชน อาคารหรือพื้นที่ปฏิบัติงานเปนไมเหมาะสม หรือเพียงพอที่จะทํ าใหมั่นใจ
ในการปฏบิัติงานตามขอกํ าหนด และ/หรือตามความพึงพอใจของลูกคาที่กํ าหนดไวอยางสมํ่ าเสมอ 
ส่ิงเหลานีค้วรจะมคี ําอธบิายประกอบอยูในรายงานการตรวจตดิตาม (Audit report) ถึงความไมเปนไป
ตามขอก ําหนดดวย (Nonconformity) จะตองมั่นใจวาโครงสรางพื้นฐานตางๆ ไดรับการบํ ารุงรักษา
อยางถูกตอง ขอกํ าหนดสํ าหรับการบํ ารุงรักษา เครื่องจักร อุปกรณ สํ าหรับการปฏิบัติการผลิตและ
การบรกิาร ไดถูกรวมอยูในมาตราที ่7.5.1 c และเชนเดยีวกบัมาตราอืน่ๆ ทัง้หมดของ ISO 9001: 2000
ขอกํ าหนดของมาตรานี้ควรจะไดถูกกลาวถึงในคูมือคุณภาพ ระเบียบวิธีปฏิบัติ และเอกสารที่มี   
การประยุกตใช
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2.7.6.4 สภาพแวดลอมในการทํ างาน (Work environment)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองชี้บงและจัดการสภาพแวดลอมในการทํ างานที่จํ าเปน   

ตอการบรรลุผลสํ าเร็จตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ
หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 1994 ขอกํ าหนดเกี่ยวกับสภาพแวดลอมการทํ างาน        

ทีเ่หมาะสม เพือ่ควบคมุใหเปนไปตามขอก ําหนดของผลติภณัฑและกระบวนการจะรวมอยูในขอก ําหนด
ของการควบคุมกระบวนการ มาตราที่ 4.9 b สวนใน ISO 9001: 2000 ไดมีการระบุขอกํ าหนด
มาตรานีแ้ตกตางออกไปวา องคกรจะตองก ําหนดและจดัการกบัสภาพแวดลอมในการท ํางานทีจ่ ําเปน
ตอการบรรลุตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ ซ่ึงไดถูกกลาวไวเปนนัยใน ISO 9001: 1994 ในกรณี     
ที่ขอกํ าหนดที่เกี่ยวพันกับสภาพแวดลอมการทํ างานมีความขัดแยงกับขอกํ าหนดตามกฎหมาย        
กค็อนขางจะชัดเจนวาเราจะตองพิจารณาถึงขอกํ าหนดของกฎหมายกอน หลังจากนั้นจึงมาพิจารณา
ทางอืน่ที่จะทํ าใหสอดคลองกับขอกํ าหนดของคุณภาพ

คูมือคุณภาพหรือเอกสารอื่นๆ ที่มีการประยุกตใช ควรจะถูกนํ ามา
เปล่ียนแปลงถอยค ําใหม เพือ่ใชค ํานยิามเดยีวกนักบัใน ISO 9001: 2000 มขีอเสนอแนะวา ควรจะน ํา
เอาขอกํ าหนดดานกฎหมายหรือกฎระเบียบเกี่ยวกับสภาพแวดลอมการทํ างาน (ISO 14000)            
ทีม่กีารประยุกตใช มารวมและ/หรืออางอิงอยูในมาตรานี้ดวย

2.7.7 การดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ (Product requirement)
2.7.7.1 การวางแผนการจัดทํ าผลิตภัณฑ (Planning of product realization)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จํ าเปนตอการจัดทํ า

ผลิตภณัฑ การวางแผนการจัดทํ าผลิตภัณฑ จะตองสอดคลองกับขอกํ าหนดของกระบวนการอื่นๆ 
ในระบบบริหารคุณภาพขององคกร  (ดู 2.4.1)

ในการวางแผนจดัทํ าผลิตภัณฑจะตองพิจารณา
ก. วตัถุประสงคคุณภาพและขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ
ข. ความตองการในการจัดทํ ากระบวนการ การจัดทํ าเอกสาร และ  

การจดัหาทรัพยากรสํ าหรับผลิตภัณฑ รวมทั้งเกณฑในการยอมรับผลิตภัณฑ
ค . กิจกรรมการทวนสอบและการยืนยันความถูกตอง การติดตาม   

การตรวจสอบ
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ง. บนัทกึทีจ่ ําเปนที่เปนหลักฐานแสดงวากระบวนการจัดทํ าผลิตภัณฑ
และผลติภณัฑเปนไปตามขอก ําหนด (ด ู 2.2.4) ผลลัพธจากการวางแผนตองอยูในรปูแบบทีเ่หมาะสม
ตอการนํ าไปใชงาน

หมายเหตุ
1. การจัดทํ าเอกสารที่อธิบายถึงวิธีการที่กระบวนการในระบบบริหาร

คุณภาพถูกนํ าไปประยุกตใชกับผลิตภัณฑ โครงการหรือสัญญาตามที่ระบุ อาจจะเรียกวาเปน    
แผนคุณภาพ

2. องคกรอาจจะประยุกตใชขอกํ าหนดในมาตราที่ 7.3 ในการพัฒนา
กระบวนการจัดทํ าผลิตภัณฑได

ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. กิจกรรมการวางแผนคุณภาพที่เกี่ยวของกับกระบวนการจัดทํ า  

ผลิตภณัฑ ควรจะถูกยายจากขอกํ าหนดของมาตราที่ 4.2.3 (ใน ISO 9001: 1994) มาไวที่มาตราที่ 7.1 
และขอกํ าหนดเหลานี้ควรจะไดนํ ามาทบทวนใหม เพื่อใหมั่นใจวากระบวนการวางแผนคุณภาพ    
ทีจ่ดัท ําขึ้นมีความสอดคลองกับขอกํ าหนดของมาตรฐาน โดยองคกรอาจจะประยุกตใชมาตราที่ 7.3 
(การออกแบบและการพัฒนา) ในการพัฒนากระบวนการจัดทํ าผลิตภัณฑ

กระบวนการในการพิจารณาวัตถุประสงคคุณภาพ และขอกํ าหนด
ของผลติภณัฑ จะตองถูกจัดทํ าขึ้นมาและรวมอยูในกระบวนการของวางแผน

2. คูมือคุณภาพจะตองครอบคลุมขอกํ าหนดของ ISO 9001: 2000 
รวมทั้งขอกํ าหนดใหมที่จะตองมีการกํ าหนดวัตถุประสงคคุณภาพและขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ 
สํ าหรบัระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ(Procedures) และเอกสารทีจ่ ําเปนหรือสามารถน ําไปใชงานไดจะตองไดรับ
การพฒันาและปรบัปรงุใหเปนปจจบุนั ซ่ึงจะตองครอบคลมุขอก ําหนดของวตัถุประสงคคณุภาพดวย
และถาเปนไปไดก็ควรจะทํ าใหมั่นใจดวยเชนกันวาในการวางแผนไดครอบคลุมถึงการพัฒนา   
แผนคุณภาพ รวมทั้งขอกํ าหนดสํ าหรับการทวนสอบ เกณฑการยอมรับการยืนยันความถูกตอง 
อุปกรณ และเอกสารที่จํ าเปน เปนตน สํ าหรับกระบวนการในการวางแผนจะตองไดรับการจัดทํ า
เปนเอกสาร

3. เพือ่เปนการจดัเตรยีมหลักฐานของกจิกรรมการวางแผนรวมทัง้หมด
(Results) และผลลพัธ (Output) ของการวางแผน ดงันัน้บนัทกึของการวางแผน จะตองไดรับการดแูล
รักษาตามมาตราที่ 4.2.4
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2.7.7.2 กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา (Customer-related processes)
1) การระบุขอกํ าหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ  (Determination of the 

product)
ขอกํ าหนด
องคจะตองพิจารณาดังตอไปนี้
ก. ขอก ําหนดของลกูคาทีร่ะบโุดยลูกคา รวมทัง้ขอก ําหนดทีเ่กีย่วกบั

การสงมอบและกิจกรรมหลังการสงมอบ
ข . ขอกํ าหนดอื่นๆ ที่ลูกคาไมไดมีการระบุไว แตจํ าเปนตอง      

ถูกก ําหนดไวเพื่อการใชงาน
ค. ขอก ําหนดตามกฎระเบียบที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
ง. ขอก ําหนดเพิ่มเติมอ่ืนๆ ที่กํ าหนดโดยองคกร
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ระเบียบวิธีปฏิบัติสํ าหรับการระบุขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ   

จะตองไดรับการพัฒนาขึ้นมาและนํ าไปปฏิบัติ ขอกํ าหนดดังกลาวนี้ตองครอบคลุมถึง ขอกํ าหนด
ของผลติภัณฑที่ระบุโดยลูกคา คุณลักษณะ และคุณสมบัติเฉพาะของผลิตภัณฑที่สํ าคัญ ความพรอม
ในการสงมอบ และการสนับสนุนขอกํ าหนดดานกฎระเบียบตางๆ พรอมทั้งพันธะอื่นๆ ที่เกี่ยวของ
กบัผลิตภัณฑ และถาสามารถทํ าได ขอก ําหนดที่ไดกํ าหนดขึ้นมานั้นจะตองถูกใชเปนขอมูลปอนเขา 
(Input) สูการวางแผนคุณภาพ

2. ขอกํ าหนดของมาตรานี้จะตองถูกนํ าไปรวมอยูคู มือคุณภาพ 
สํ าหรับระเบียบวิธีปฏิบัติ และ/หรือ เอกสารจะตองไดรับการพัฒนาและปรับปรุงใหทันสมัย      
ตามความเหมาะสมและความจํ าเปน

3. ขอกํ าหนดของลูกคาที่กํ าหนดขึ้นมาจะตองจัดทํ าเปนเอกสาร 
และการบันทึกจะตองไดรับการดูแลรักษาตามมาตราที่ 4.2.4

2) การทบทวนขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ (Review of requirements 
related to the product)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองทบทวนขอกํ าหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
การทบทวนดังกลาวนี ้จะตองไดรับการกอนที่จะตัดสินใจใหคํ ามั่น

สัญญาในการจัดหา ผลิตภัณฑใหกับลูกคา (เชน กอนการยื่นประมูลหรือการยอมรับขอตกลงหรือ
ใบสัง่) และจะตองมั่นใจวา
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ก. ขอก ําหนดของผลิตภัณฑไดถูกกํ าหนดอยางชัดเจน
ข. ขอก ําหนดในสญัญาขอตกลงหรอืใบสัง่ทีแ่ตกตางไปจากทีไ่ดแสดง

ไวเดมิ (เชนในใบประกวดราคา หรือใบเสนอราคา) ไดรับการแกไข
ค. องคกรมขีดีสามารถด ําเนนิการไดตามขอก ําหนดของผลติภณัฑ

- ผลของการทบทวนและมาตรการตดิตามผลในขัน้ตอนตอๆ มา
จะตองไดรับการจดบันทึกและเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน

- องคกรจะมั่นใจวาเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแกไขขอกํ าหนด
ของผลิตภัณฑ เอกสารที่เกี่ยวของจะตองไดรับการแกไข และพนักงานที่เกี่ยวของไดตระหนัก      
ในขอกํ าหนดของการเปลี่ยนแปลงนั้น

เมื่อลูกคาไมไดจัดทํ าขอกํ าหนดเปนเอกสาร ขอกํ าหนดของลูกคา
จะตองไดรับการยืนยันกอนการยอมรับ

ผลลัพธการทบทวนและมาตรการติดตามผลที่ตามมาจะตองไดรับ
การบันทึกไว

เมื่อขอกํ าหนดของผลิตภัณฑเปลี่ยนแปลง องคกรจะตองมั่นใจวา
เอกสารที่เกี่ยวของไดรับการปรับแกไขและบุคลากรที่เกี่ยวกับไดรับรูและตระหนักถึงขอกํ าหนด   
ที่เปลี่ยนแปลงนั้น

หมายเหตุ
ในบางสถานการณ การทบทวนใบสั่งแตละใบเปนสิ่งที่ไมสามารถ

ปฏิบตัไิด ในกรณีดังกลาวนี้การทบทวนสามารถแทนไดดวยขาวสารขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. มาตรการติดตามผล การทบทวนขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ      

ทีม่ผีลมาจากการทบทวนขอกํ าหนดของลูกคา จะตองรวมอยูในระเบียบวิธีปฏิบัติ และจะตองไดรับ
การจดบันทึกไว

ถามาตรการดงักลาวไดถูกโอนยาย หรือน ําไปรวมอยูในกจิกรรมอืน่ๆ
เชน กระบวนการปฏิบัติการแกไข เปนตน จะตองมีการแสดงหมายเหตุ หรืออางอิงในเอกสาร  
อยางเหมาะสม

ระเบียบวิธีปฏิบัติจะตองไดรับการพัฒนาขึ้นมา หรือถามี
ระเบยีบวธีิปฏิบตัขิองเดมิอยู กจ็ะตองไดรับการปรบัปรงุใหทนัสมยั เพือ่ใหมัน่ใจวาในกรณทีีผ่ลิตภณัฑ
มีการเปลี่ยนแปลง อันมีผลมาจากการทบทวนขอกํ าหนดของลูกคา เอกสารที่เกี่ยวของจะไดรับ   
การปรับแกไข
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ในมาตรานี ้ ไมมกีารระบเุปนขอก ําหนดเกีย่วกบัระเบยีบวธีิปฏิบตัิ
ทีจ่ะตองจัดทํ าเปนเอกสาร

2. มาตรา 7.2.2 ในคูมือคุณภาพจะตองครอบคลุมถึงขอกํ าหนด
เกี่ยวกับมาตรการในการติดตามผลการทบทวนและการปรับแกไขเอกสาร ในกรณีที่ผลิตภัณฑ       
ที่มีการเปลี่ยนแปลง และถาเห็นวาเหมาะสมและมีความจํ าเปน เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติและ
เอกสารอื่นๆ จะตองไดรับการพัฒนา และ/หรือ ปรับปรุงแกไขใหทันสมัย

ผลลัพธจากการทบทวนผลติภณัฑ รวมทัง้ผลลัพธทีม่าจากมาตรการ
ในการตดิตามผล จะตองไดรับการจดบนัทกึไว และบนัทกึจะตองไดรับการดแูลรักษาตามมาตรา 4.2.4

หมายเหตุ
การทบทวนขอกํ าหนดของผลิตภัณฑในสถานการณปจจุบัน       

ไดช้ีใหเห็นวา ในบางสถานการณ เชน การซื้อขายทางอินเทอรเน็ต การทบทวนใบสั่งแตละใบ   
เปนสิ่งที่ไมสามารถปฏิบัติไดในกรณีดังกลาวนี้ การทบทวนสามารถจะใชแทนดวยขาวสารขอมูล
เกีย่วของกับผลิตภัณฑที่แสดงในรายการสินคา (Catalogue) ที่พิมพเผยแพร

3) การสื่อสารกับลูกคา (Customer communication)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองก ําหนด และจดัการใหมกีารด ําเนนิการสือ่สารกบัลูกคา

อยางมีประสิทธิผลที่เกี่ยวของกับ
ก. ขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑ
ข. การไตถาม การดํ าเนินการกับใบสั่งซ้ือและการแกไข
ค. ขอมูลปอนกลับจากลูกคา รวมทั้งการรองเรียนจากลูกคา
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. การตองจัดตั้งกระบวนการสื่อสารกับลูกคา ซ่ึงจะตองระบุ

หนวยงานที่มีหนาที่รับผิดชอบไวดวย รวมทัง้ขอกํ าหนดดานกิจกรรมและมาตรการตางๆ
ชองทางการสื่อสารทีจ่ัดตั้งขึ้นมาอยางนอยจะตองสอดคลอง

ตามขอก ําหนดของมาตรา 7.2.3 และจะตองมีความมั่นใจวาหนวยงานที่รับผิดชอบมีขาวสารขอมูล
ที่จํ าเปนอยูพรอมที่จะตอบลูกคาที่ไตถามเขามาหรือการตอบขอซักถามกลับไปกลับมาโดยตรง    
กบัหนวยงานที่เหมาะสมภายในองคกร

การรองเรียนของลูกคา ขอมูลปอนกลับจากลูกคา มาตรการ    
ทีจ่ ําเปน และการติดตามผลจะตองไดรับการบันทึกไว รวมทั้งขอซักถามและคํ าเรียกรองของลูกคา
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ในการสื่อสารกับลูกคาจะตองมั่นใจวา ไดมีการจัดหาขอสรุป
ของคํ าตอบที่เกี่ยวของกับขอซักถามหรือขอรองเรียนใหกับลูกคา

2. ขอก ําหนดของมาตรานี ้ และการปฏบิตัติามขอก ําหนดของมาตรานี้
จะตองรวมอยูในคูมอืคณุภาพส ําหรับระเบยีบวธีิปฏิบตัหิรือเอกสาร จะตองไดรับการพฒันา และ/หรือ
ปรับปรุงให ครอบคลุมขอกํ าหนดเหลานี้อยางเหมาะสม

3. ขอมูลปอนกลับ และการรองเรียนของลูกคา จะตองจัดทํ า   
เปนเอกสาร รวมทั้งขอซักถามและคํ ารองเรียนที่มีความเหมาะสม สํ าหรับการบันทึกจะตองไดรับ
การดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

2.7.7.3 การออกแบบและการพัฒนา (Design and development)
1) การวางแผนการออกแบบและการพฒันา (Design and development

planning)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองวางแผนและควบคมุการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ
ในระหวางการวางแผนการออกแบบและการพฒันา จะตองพจิารณาถงึ
ก. ขัน้ตอนของการออกแบบและการพัฒนา
ข. การทบทวน (review) การทวนสอบ (verifications) และการยนืยนั

ความถูกตอง (validations) อยางเหมาะสม
ค. การกํ าหนดอํ านาจหนาที่และความรับผิดชอบในการออกแบบ

และการพัฒนา
ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ถึงแมจะยงัไมเขาทีเ่รียบรอย กจ็ะตองมคีวามมัน่ใจวาในระหวาง

กระบวนการวางแผน ขั้นตอนของกระบวนการออกแบบและพัฒนา จะตองไดรับการนํ ามาพิจารณา 
และถาเปนไปไดในแตละขัน้ตอนของกระบวนการออกแบบและการพฒันาจะตองพจิารณาถงึกจิกรรม
การทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันความถูกตอง รวมทั้งอํ านาจหนาที่ความรับผิดชอบ และ
การประสานงานของบุคลากรที่เกี่ยวของก็จะตองถูกกํ าหนดขึ้น เอกสารการวางแผนจะตองไดรับ
การปรบัปรงุใหทันสมัยอยางเหมาะสมในชวงระหวางกระบวนการของการวางแผน

2. คูมือคุณภาพจะตองระบุถึงขอกํ าหนดของมาตรานี้โดยตรง 
และถาเห็นวาเหมาะสมและมีความจํ าเปน ระเบียบวิธีปฏิบัติและเอกสารจะตองไดรับการพัฒนา 
และ/หรือ ปรับปรุงใหทันสมัย
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3. บนัทึกของกิจกรรมของวางแผน เอกสารขอมูลนํ าเขา เอกสาร
ผลลัพธ ความรับผิดชอบ พรอมทั้งกิจกรรมการทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันความถูกตอง 
และผลของกิจกรรมเหลานี้ และมาตรการใดๆ ที่จํ าเปน รวมทั้งผลลัพธของมาตรการเหลานั้น       
จะตองไดรับการดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

2) ขอมลูปอนเขาสูการออกแบบและการพฒันา (Design and development
input)

ขอกํ าหนด
ขอมลูปอนเขาที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ จะตองไดรับ

การก ําหนดและจดบันทึกและเก็บรักษาไว ขอมูลเหลานี้จะตองครอบคลุมถึง
ก. ขอกํ าหนดดานสมรรถนะและการใชงาน
ข. ขอก ําหนดตามกฎระเบียบและกฎหมายที่เกี่ยวของ
ค. ขอมูลขาวสารที่สามารถนํ ามาใชได ที่ไดมาจากการออกแบบ  

ที่คลายๆ กัน ในครั้งที่ผานมา และ
ง. ขอก ําหนดอื่นๆ ที่จํ าเปนตอการออกแบบและการพัฒนา
ขอมลูปอนเขาเหลานี้จะตองไดรับการทบทวนอยางเพียงพอ
ขอกํ าหนดที่ไมสมบูรณ คลุมเครือ หรือขัดแยงกันจะตองไดรับ  

การแกไขใหชัดเจน
หมายเหตุ
ขอก ําหนดที่บรรจุอยูใน ISO 9001: 1994 ไดระบุผลจากกิจกรรม

การทบทวนขอตกลง จะตองน ํามาพจิารณาเปนขอมลูปอนเขาสูการออกแบบและการพฒันา สํ าหรับ
ใน ISO 9001: 2000 จะไมมีการกลาวถึงขอกํ าหนดนี้อีก แตไดบอกไวเปนนัยวา ขอมูลปอนเขา   
ของการออกแบบและการพัฒนาจะตองจัดทํ าเปนเอกสาร

3) ผลลัพธการออกแบบและการพัฒนา (Design and development 
outputs)

ขอกํ าหนด
ผลลัพธจากกระบวนการออกแบบและการพัฒนา จะตองจัดใหอยู

ในลกัษณะทีส่ามารถทวนสอบเทยีบกบัขอมลูปอนเขาของการออกแบบและการพฒันา จะตองไดรับ
การอนุมัติกอนการนํ าไปใช

DPU



62

ผลลัพธจากการออกแบบและการพัฒนา จะตอง
ก. สอดคลองกับขอกํ าหนดของขอมูลปอนเขาสูการออกแบบและ

การพัฒนา
ข. ใหขาวสารขอมูลที่เหมาะสมตอการปฏิบัติการดานการจัดซ้ือ 

การจัดการผลิตและการบริการ (ดู 7.5)
ค.  มเีกณฑ หรืออางอิงถึงเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ
ง . กํ าหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑที่จํ าเปนตอการใชงาน   

อยางถูกตองและปลอดภัย
ผลลัพธจากการออกแบบและพัฒนาจะตองใหขาวสารขอมูล 

(Information) ทีจ่ ําเปนตอการจัดซื้อ การจัดการผลิตและการบริการ
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ถาเปนไปได ผลลัพธจากการออกแบบและการพัฒนาจะตองมี

การพจิารณาถงึขาวสารขอมูลทีต่องการ และขอมลูทีจ่ ําเปนตอกจิกรรมการจดัซือ้ การผลติ และ/หรือ
บริการทีต่ามมา ขอก ําหนดดงักลาวนีจ้ะตองมกีารชีบ้งและถกูน ํามารวมอยูในผลลพัธของการออกแบบ
และการพัฒนา

2. ขอกํ าหนดของผลลัพธที่เปนขาวสารขอมูล (Information) 
สํ าหรับการจัดซื้อ การปฏิบัติการ การผลิต และ/หรือ บริการ จะตองมีการระบุถึงในคูมือคุณภาพ 
ระเบยีบวิธีปฏิบัติและเอกสารที่สามารถประยุกตใชงานไดจะตองไดรับการปรับปรุงใหทันสมัย

3. การบันทึกขาวสารขอมูลสํ าหรับการดํ าเนินงานดานการผลิต
และการบริการจะตองไดรับการดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4
      4) การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา (Design and development 
review)

ขอกํ าหนด
จะตองมีการดํ าเนินงานทบทวนการออกแบบและการพัฒนา    

อยางเปนระบบ ตามแผนที่ไดวางไว เพื่อ
ก . ประเมินถึงความสามารถของผลลัพธที่ไดจากการออกแบบ

และการพัฒนาในการตอบสนองตามขอกํ าหนด
ข.  ช้ีบงปญหาและเสนอมาตรการในการติดตามผล
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ผูมีสวนรวมในการทบทวนดังกลาวจะตองประกอบไปดวยตัวแทน
จากหนวยงานทีเ่กีย่วของ และผลลพัธจากการทบทวนและมาตรการตดิตามผลทีต่ามมา จะตองไดรับ
การจดบันทึกและเก็บรักษาไว

หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 2000 ขอกํ าหนดเหลานี้ไดรับการกํ าหนดใหมี   

ความชดัเจนมากขึ้นกวาใน ISO 9001: 1994 กลาวคือ ใน ISO 9001: 2000 ไดเพิ่มความชัดเจนขึ้นวา 
“ในการออกแบบและการพฒันาตองมกีารทบทวนอยางเปนระบบตามแผนทีไ่ดวางไว” แตโดยพืน้ฐานแลว
เหมอืนกนั มขีอเสนอแนะวาใหใชค ําศพัทใหเหมอืนกนั และใหมกีารจดัท ําแผนใหชัดเจนวาในขัน้ตอนใด
ทีจ่ะตองท ําการทบทวน ทบทวนอะไร อยางไร และโดยใคร โดยระบุถึงรายละเอียดเหลานี้โดยตรง
ในเอกสารที่มีการประยุกตใชงาน ถาในระหวางกระบวนการทบทวนไดมีการชี้บงถึงปญหาใดๆ 
องคกรจะตองเสนอมาตรการตามความจํ าเปน นอกจากนั้นในการบันทึกการทบทวน ผลลัพธ     
จากมาตรการตามความจ ําเปนใดๆ ดงักลาวจะตองไดรับการจดบนัทกึและควบคมุตามมาตราที ่4.2.4

5) การทบสอบการออกแบบและการพฒันา (Design and development
verification)

ขอกํ าหนด
การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา จะตองไดรับการนํ าไป

ปฏิบตัติามแผนทีไ่ดวางไว เพือ่ใหมัน่ใจวาผลทีไ่ดมคีวามสอดคลองกบัขอมลูปอนเขาจากการออกแบบ
และการพฒันา ผลลัพธจากการทวนสอบและมาตรการตดิตามผลทีต่ามมา จะตองไดรับการจดบนัทกึไว

หมายเหตุ
ขอก ําหนดขอนีใ้น ISO 9001: 2000 ใชถอยคํ าทีแ่ตกตางจากฉบบัเดมิ

(ISO 9001: 1994) แตมคีวามหมายเหมอืนเดมิ ไมมอีะไรใหมสํ าหรบัมาตรานี ้อยางไรกต็ามไดมกีารระบุ
อยางชัดเจนใหมีการจัดทํ าเปนแผนวาในขั้นตอนใดจะตองทํ าการทวนสอบลักษณะเชนเดียวกับ  
การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา

6) การยืนยันความถูกตองของการออกแบบและการพัฒนา (Design 
and development validation)

ขอกํ าหนด
การยนืยนัความถกูตองของการออกแบบและการพฒันา จะตองไดรับ

การนํ าไปปฏิบัติตามแผนที่วางไว เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ออกมามีขีดความสามารถสอดคลอง
ตามขอกํ าหนดของการใชงานที่ไดตั้งไว ถาเปนไปไดการยืนยันความถูกตองจะตองเสร็จสมบูรณ
กอนที่จะสงมอบผลิตภัณฑ หรือการนํ าผลิตภัณฑไปดํ าเนินการถาหากวาในทางปฏิบัติการยืนยัน
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ความถูกตองอยางเต็มรูปแบบกอนการสงมอบผลิตภัณฑ หรือการนํ าผลิตภัณฑไปดํ าเนินการ       
ไมสามารถทํ าได การยืนยันความถูกตองบางสวน จะตองไดรับการปฏิบัติในขอบเขตที่สามารถ    
จะทํ าได

ผลลัพธจากการยนืยนัความถกูตองและมาตรการติดตามผลที่ตามมา
จะตองไดรับการจดบันทึกไว

หมายเหตุ
ขอคิดเห็นภายใตขอสังเกต (note) ใน ISO 9001: 1994 มาตรา 4.4.8 

ไดถูกน ํามาเปนขอก ําหนดโดยตรงในมาตรา 7.3.6 ของ ISO 9001: 2000 ซ่ึงท ําใหมาตรานีม้คีวามชดัเจน
มากยิ่งขึ้น

7) การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา (Control 
of design and development changes)

ขอกํ าหนด
การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา จะตองไดรับการชี้บง 

และบันทึกตองเก็บรักษาไวและจะตองไดรับการทบทวน ทั้งนี้รวมถึงการประเมินผลกระทบ      
จากการเปลี่ยนแปลงที่มีผลตอช้ินสวน สวนประกอบ และผลิตภัณฑที่สงมอบ

ในการเปลีย่นแปลงจะตองไดรับการทวนสอบ และยนืยนัความถกูตอง
อยางเหมาะสม และไดรับการอนุมัติกอนนํ าไปดํ าเนินการ

ผลลัพธของการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและมาตรการติดตามผล
ทีต่ามมา จะตองไดรับการจดบันทึกและเก็บรักษาไว

หมายเหตุ
ISO 9001: 2000 ไดมีการระบุความตองการเปนพิเศษไววา          

ในการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา องคกรจะตองพิจารณาถึงผลกระทบที่มีตอช้ินสวน
ประกอบและผลติภณัฑทีส่งมอบ และในการเปลีย่นแปลงการออกแบบและการพฒันา จะตองไดรับ
การทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันความถูกตองอยางเหมาะสม และจะตองไดรับการอนุมัติ
กอนการน ําไปใชงาน ซ่ึงใน ISO 9001: 1994 เพียงแตกลาวถึงเปนนัย การทวนสอบและการยืนยัน
ความถกูตองของการเปลีย่นแปลงควรจะตองไดรับการระบอุยูในเอกสารทีม่กีารใชงานอยางเหมาะสม
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2.7.7.4 การจัดซื้อ (Purchasing Process)
1) กระบวนการจัดซื้อ (Purchasing Process)

ขอกํ าหนด
องคจะตองควบคุมกระบวนการจัดซื้อขององคกร เพื่อใหมั่นใจวา 

ผลิตภัณฑที่จัดซื้อสอดคลองกับขอกํ าหนด
ประเภทและขอบเขตของการควบคุม จะตองเปนไปตามผลกระทบ

ทีม่ตีอกระบวนการในขั้นตอนตอๆ มา และผลลัพธจากกระบวนการเหลานั้น
องคกรจะตองประเมินและคัดเลือกผูสงมอบ บนพื้นฐานของ      

ขดีความสามารถของผูสงมอบเหลานั้นในการจัดหาผลิตภัณฑที่สอดคลองกับขอกํ าหนดขององคกร
องคจะตองมีการระบุเกณฑสํ าหรับการคัดเลือก ประเมิน และ    

การประเมินซํ้ า จะตองมีการกํ าหนดไวอยางชัดเจน
ผลจากการประเมินและมาตรการในการติดตามผล จะตองไดรับ

การจดบันทึก       
    ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด

1. ถายังไมไดมีการดํ าเนินการในเรื่องนี้ ก็จะตองทํ าการระบุ
เกณฑสํ าหรับการประเมินผล และการับรองผูสงมอบ และจะตองมีการจัดทํ าระบบการจัดลํ าดับขั้น 
(Rating system) เพื่อการประเมินผลการดํ าเนินการของผูสงมอบเปนระยะๆ เพื่อการรับรองซํ้ า   
(Re-approval)

ผูสงมอบจะตองไดรับแจงถึงลํ าดับขั้น (Rating) ของตนเอง 
การประเมนิผูสงมอบ การรบัรองการจดัลํ าดบัขัน้ และมาตรการการตดิตามผลจะตองไดรับการจดัท ํา
เปนเอกสาร

2. คูมือคุณภาพ จะตองครอบคลุมถึงขอกํ าหนดของเกณฑ และ
ชวงระยะเวลาในการประเมินผลผูสงมอบ ระเบียบวิธีปฏิบัติและเอกสารจะตองไดรับการพัฒนา
และปรบัปรุงแกไขใหทันสมัยตามความจํ าเปนและความเหมาะสม

3. การบนัทึกการตรวจประเมินผูสงมอบ (Supplier assessments) 
การประเมนิ (Evaluation) การรบัรอง (Approvals) การจดัลํ าดบัขัน้ (Rating) การรบัรองซํ ้า (Re-approvals)
และมาตรการติดตามผลจะตองไดรับการดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4
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2) ขาวสารขอมูลการจัดซื้อ (Purchasing information)
ขอกํ าหนด
ขาวสารขอมูลการจัดซื้อ ตองอธิบายรายละเอียดผลิตภัณฑที่ทํ า  

การจัดซื้อ รวมถึงส่ิงตอไปนี้ตามความเหมาะสม
ก. ขอกํ าหนดสํ าหรับการอนุมัติ หรือคุณสมบัติที่เหมาะสมของ

- ผลิตภัณฑ
- ระเบียบวิธีปฏิบัติ
- กระบวนการ
- อุปกรณ

ข. ขอกํ าหนดคุณสมบัติของบุคลากร และ
ค. ขอกํ าหนดระบบบริหารคุณภาพ
องคกรจะตองมคีวามมัน่ใจในความเพยีงพอของขอมลูและขอมลูขาว

ทีบ่รรจุอยูในเอกสารการจัดซื้อกอนถูกปลอยออกไป
หมายเหตุ
ในมาตรานี้ไดมีการจัดโครงสรางใหมทีแ่ตกตางออกไป แตโดย

เนือ้หาแลวยังคงเหมือนกันใน ISO 9001: 1994 มาตรา 4.6.3 ส่ิงที่เพิ่มเติมเขามาก็เพียงการสราง    
ขอก ําหนดระบบบริหารคุณภาพ เปนเงื่อนไขในการจัดซื้อ ซ่ึงใน ISO 9001: 1994 ไดบอกเปนนัย
และเปนสิง่ทีพ่รอมจะใหเลือกเปนเงื่อนไขในการจัดซื้อไดอยูแลว ส่ิงที่จะชวยไดมากก็คือ เอกสาร
การจดัซ้ือ เชน ใบสัง่ซือ้ ในขอก ําหนดของ ISO 9001: 2000 ไมไดมกีารก ําหนดวาจะตองผานการอนมุตัิ
กรณดีงักลาวนีจ้ะเปนประโยชนเปนพเิศษกบัการจดัท ําเอกสารการจดัซือ้ ซ่ึงประมวลดวยคอมพวิเตอร
ซ่ึงระบบไดมีการจัดเตรียมใหมีการระบุขอมูลบนเอกสารการจัดซ้ือไวเปนการลวงหนากอนแลว 
โดยไมมีความจํ าเปนจะตองไดรับการรับรองเอกสารการจัดซื้อ ใน ISO 9001: 2000 ตองการ        
แตเพยีงใหมีความมั่นใจวา เอกสารการจัดซื้อมีขาวสาร (Information) และ/หรือ ขอมูล (Data)   
อยางเพียงพอ

3) การทบทวนผลิตภัณฑที่จัดซื้อ (Verification of purchased product)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองจัดใหมีและดํ าเนินการตรวจสอบ หรือ จัดใหมีและ

ด ําเนนิการกิจกรรมที่จํ าเปน เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อสอดคลองตามขอกํ าหนดการจัดซื้อ
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เมือ่องคกรหรือลูกคาขององคกรมคีวามประสงคทีจ่ะใหมกีารปฏบิตัิ
กจิกรรมทวนสอบ ณ สถานที่ของผูสงมอบ องคกรจะตองระบุจุดมุงหมายของแผนงานทวนสอบ
และวิธีการปลอยผลิตภัณฑในขอมูลขาวสารการจัดซื้อ

หมายเหตุ
ขอก ําหนดใน ISO 9001: 1994 มาตรา 4.6.4 ไดถูกน ํามาท ําใหงายขึน้

ใน ISO 9001: 2000 แตไมมขีอก ําหนดใหม ขอสังเกตทีสํ่ าคญักค็อืวา ขอก ําหนดการตรวจสอบผลติภณัฑ
ทีรั่บเขามา (receiving inspection) ที่เปนขอกํ าหนดในมาตรา 4.10.2 ใน ISO 9001: 1994 ไดถูกนํ า
มารวมในมาตรา 7.4.3 นี้ดวย

2.7.7.5 การจดัเตรยีมการผลติและการใหบริการ (Production and service provision)
1) การควบคุมการจัดเตรียมการผลิตและการใหบริการ (Control of 

production and service provision)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองควบคุมการปฏิบัติการผลิตและการบริการโดย
ก.  มคีวามพรอมของขอมลูขาวสารทีร่ะบคุณุสมบตัขิองผลติภณัฑ
ข. มีคูมือแนะนํ าการปฏิบัติงานผลิตและการบริการอยูพรอมเมื่อมี

ความจํ าเปน
ค. มีการใชและบํ ารุงรักษาอุปกรณที่ใชในการปฏิบัติการผลิตและ

การบริการอยางเหมาะสม
ง.  จดัใหมีและใชอุปกรณการวัดและการเฝาติดตาม
จ.  มกีารดํ าเนินการของกิจกรรมเฝาติดตาม
ฉ. มีการดํ าเนินการในการกํ าหนดกระบวนการปลอยผลิตภัณฑ 

สงมอบผลิตภัณฑและกิจกรรมหลังการสงมอบที่เกี่ยวของ
หมายเหตุ
สํ าหรับมาตรา 7.5.1 นี้ จะเทียบเทากับมาตราที่ 4.9 การควบคุม

กระบวนการใน ISO 9001: 1994 ไมมีขอกํ าหนดใหมที่แสดงใหเห็นในมาตรานี้ ในสวนของ      
การประยกุตใช ในคูมือคุณภาพก็ควรจะใชคํ าพูดใหมใหเปนไปอยางสอดคลองกัน
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2) การยนืยนัความถกูตองของกระบวนการจดัเตรยีมการผลติและการบรกิาร
(Validation of processes for production and service provision)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองยนืยนัความถกูตองของกระบวนการผลติและบรกิารใดๆ

ทีผ่ลจากกระบวนการไมสามารถทวนสอบได โดยการวัดและการเฝาติดตามในขั้นตอนถัดไป ทั้งนี้
ใหครอบคลมุถึงกระบวนการใดๆ ที่ความบกพรองอาจจะปรากฏใหเห็นไดภายหลังจากที่ผลิตภัณฑ
ไดถูกนํ าไปใชหรือบริการไดถูกสงมอบไปแลวเทานั้น

ในการยืนยันความถูกตอง จะตองแสดงใหเห็นถึงความสามารถ
ของกระบวนการในการบรรลุผลตามที่วางแผนไว

องคกรจะตองจัดทํ าแผนงานการยืนยันความถูกตองโดยจะตอง
ครอบคลุมส่ิงตอไปนี้อยางเหมาะสม

ก. ระบเุกณฑสํ าหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
ข. อุปกรณและคณุสมบตัทิีเ่หมาะสมของบคุลากรทีไ่ดรับการอนมุตัิ
ค. ใชวธีิการและระเบียบวิธีปฏิบัติที่ไดกํ าหนดไว
ง. ขอกํ าหนดสํ าหรับการจดบันทึก
จ. ยนืยันความถูกตองซํ้ า
หมายเหตุ
ขอก ําหนดในมาตรานีเ้หมอืนกบัขอก ําหนดส ําหรับกระบวนการพเิศษ

(Special process) มาตราที ่ 4.9 ของ ISO 9001: 1994 เพยีงแตไดมกีารระบรุายละเอยีดของการรบัรอง
กระบวนการไวชัดเจนขึ้น ดังตอไปนี้

ก. ตองระบุเกณฑสํ าหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนตางๆ
ข. การอนุมัติอุปกรณและบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม

(ในขอ ข. เครือ่งจกัรและอปุกรณตางๆ ทีน่ ํามาใชในกระบวนการ
ดังกลาว จะตองไดรับการอนุมัติแลว)

ค. ใชวธีิการและขั้นตอนการปฏิบัติตามที่ไดกํ าหนดไว
ง. ขอกํ าหนดในการจดบันทึก
จ. การยืนยันความถูกตองซํ้ า

DPU



69

3) การช้ีบงและการสอบกลับ (Identification and traceability)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองชีบ้งผลิตภณัฑ เมือ่เหน็วาเหมาะสม โดยวธีิการทีเ่หมาะสม

ในทุกๆ ขั้นตอนของการปฏิบัติการผลิตและการบริการ
องคจะตองชี้บงสถานะของผลิตภัณฑตามขอกํ าหนดของการวัด

และการเฝาติดตาม
เมือ่การสอบกลบัเปนขอก ําหนดทีต่องปฏิบตัิ องคกรจะตองควบคมุ

และบนัทึกการชี้บงลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ   
หมายเหตุ
ในอตุสาหกรรมบางประเภทอาจใชการบรหิารเชงิรูปแบบ (Configuration

management) เปนวิธีการในการชี้บงและสอบกลับ
ไมมขีอกํ าหนดใหมเมื่อเปรียบเทียบกับ ISO 9001: 1994 การชี้บง

ในมาตรา 7.5.3 นี้จะอางถึงเฉพาะผลิตภัณฑที่ถูกใชในทุกๆ ขั้นตอนของการผลิตและการบริการ 
สวนการชี้บงผลิตภัณฑในระหวางการจัดเก็บและการจัดสงจะระบุอยูในมาตราที่ 7.5.5 และไดมี
การกลาวถึงเปนนยัวา ผลิตภณัฑทีจ่ดัซือ้เขามาจะตองไดรับการชีบ้งอยางถกูตองตามความเหมาะสม

สํ าหรับการบริหารเชิงรูปแบบ (Configuration management) ไดมี
การใหนยิามไวจากหลายแหลงดวยกัน แตที่มีการเผยแพรอยางกวางขวางมีที่มาจาก 3 แหลง คือ 
จากสถาบนัวศิวกรรมไฟฟาและอเิล็กทรอนกิส (Institute of Electrical and Electronics Engineers – IEEE)
จากองคกรมาตรฐานนานาชาติ (International Organization for Standardization – ISO) และ       
จากสถาบนัวศิวกรรมซอฟตแวรแหงมหาวทิยาลยั Cernegie Mellon (The Software Engineering Institute
– SEI) ในทีน่ีจ้ะเสนอรายละเอียดโดยสรุปจากมุมมองของ ISO เทานั้น โดย ISO ไดมีการเขียนไว
ในเอกสารแนะนํ า ISO 9000-3: 1991 (แนวทางสํ าหรับการประยุกตใช ISO 9001 เพื่อการพัฒนา 
จดัหา และการบ ํารงุรกัษาซอฟตแวร) ซ่ึงทางองคกรมาตรฐานนานาชาตไิดระบถึุงการบรหิารเชงิรูปแบบ
ไวดังนี้

“การบริหารเชิงรูปแบบเปนการจัดเตรียมกลไกลสํ าหรับการชี้บง 
การควบคุม และการติดตามรุนของซอฟตแวรแตละรายการ ในหลายๆ กรณี รุนกอนหนาที่ยังคงมี
การใชกันอยู จะตองไดรับการบํ ารุงรักษาและควบคุมดวยเชนเดียวกัน
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ระบบ (การบริหารเชิงรูปแบบ) ควรจะ
ก. ช้ีบงลักษณะเฉพาะของซอฟตแวรแตละรุน
ข. ช้ีบงรุนของซอฟตแวรแตละรุนที่ประกอบเขาดวยกันเปนรุน

ของผลิตภัณฑที่สมบูรณตามที่กํ าหนด
ค. ช้ีบงสถานการณสรางผลติภณัฑซอฟตแวรในขัน้ของการพฒันา

การสงมอบ และการติดตั้ง
ง . ควบคุมไปพรอมๆ กับปรับปรุงซอฟตแวรที่ไดกํ าหนดไว     

ใหทันสมัย โดยบุคคลมากกวา 1 คน
จ . จัดเตรียมการประสานงานสํ าหรับการปรับปรุงผลิตภัณฑ

หลายๆ ชนิด ทีอ่ยูในที่ตั้งเดียว หรือหลายที่ตั้งใหทันสมัย
ฉ. ช้ีบงและติดตามมาตรการทุกๆ มาตรการ และผลที่เปลี่ยนไป

จากการขอใหมีการเปลี่ยนแปลงนับตั้งแตเร่ิมตนจนถึงการปลอยออก
4) ทรัพยสินของลูกคา (Customer property)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองดูแลทรัพยสินของลูกคา ขณะที่ทรัพยสินของลูกคา

อยูภายใตการควบคุมหรือถูกนํ าไปใชโดยองคกร องคกรจะตองชี้บง ทวนสอบ ปองกัน บํ ารุงรักษา
สมบัติของลูกคา ที่จัดเตรียมไวเพื่อการใช หรือเพื่อเปนสวนหนึ่งของผลิตภัณฑ หากทรัพยสิน    
ของลกูคาใดๆ เกิดการสูญหาย เสียหาย หรือกรณีพบวาไมมีความเหมาะสมที่จะนํ ามาใช จะตองมี
การบันทึกและรายงานใหลูกคาทราบ

หมายเหตุ
สมบตัขิองลูกคาอาจรวมถงึทรพัยสินทางปญญา (เชน ขอมลูขาวสาร

ทีจ่ดัหาใหโดยไมใหเปดเผย)
ไมมขีอก ําหนดใหมสํ าหรบัการควบคมุทรพัยสินของลกูคา ค ําพดูทีใ่ช

ในมาตรานี้คลายกันมากกับมาตรา 4.7 ใน ISO 9001: 1994
5) การรกัษาผลิตภัณฑ (Preservation of product)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองรักษาผลิตภัณฑ ใหมีความสอดคลองกับขอกํ าหนด

ของลูกคาในระหวางกระบวนการภายใน จนถึงการสงมอบไปยังจุดหมายปลายทาง ทั้งนี้จะตอง
รวมถึงการชี้บง การขนถาย การบรรจุ การเก็บและการปองกัน ในการถนอมรักษาผลิตภัณฑ         
ดงักลาวนี้ จะตองนํ ามาประยุกตใชกับชิ้นสวนประกอบของผลิตภัณฑดวย

DPU



71

หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 1994 ขอก ําหนดของมาตรานีไ้ดมกีารระบรุายละเอยีด

มากกวา และรวมอยูในมาตราที่ 4.15 การขนยาย การจัดเก็บ การบรรจุ การถนอมผลิตภัณฑ และ
การสงมอบ

ใน ISO 9001: 2000 ไดมกีารเนนการรกัษาผลติภณัฑในชวงระหวาง
กระบวนการปฏิบัติและการสงมอบผลิตภัณฑ และชิ้นสวนประกอบของผลิตภัณฑ

กรณีดังกลาวนี้ครอบคลุมถึงการชี้บง การเคลื่อนยาย การบรรจุ 
การจัดเก็บ และการปกปองผลิตภัณฑ

2.7.7.6 การควบคุมอุปกรณการวัดและการเฝาติดตาม (Control of monitoring 
and measuring devices)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองก ําหนดกจิกรรมการวดัและการเฝาตดิตามทีม่กีารด ําเนนิการ

พรอมทัง้อุปกรณการวัด และการเฝาติดตามที่จํ าเปน เพื่อใหเปนหลักฐานที่แสดงถึงความสอดคลอง
ของผลิตภัณฑตามขอกํ าหนดที่ระบุไว

องคกรจะตองปฏบิตักิจิกรรมการวดัและการเฝาตดิตาม ทัง้ทีด่ ําเนนิการอยู
และที่จะดํ าเนินการใหเปนไปตามขอกํ าหนดของการวัดและการเฝาติดตาม และในกรณีที่จํ าเปน  
จะตองใหมั่นใจในผลที่ใชงานได

อุปกรณการวัดและการเฝาติดตามที่มีการนํ าไปใช จะตอง
ก. ไดรับการสอบเทยีบและทวนสอบตามระยะเวลาทีก่ ําหนด กอนทีจ่ะถกู

นํ าไปใชโดยเทียบกับเครื่องมือที่สามารถสอบกลับไปไดถึงมาตรฐานนานาชาติ หรือมาตรฐาน
ระดบัชาต ิหากไมมีมาตรฐานดังกลาว วิธีการที่ใชในการสอบเทียบจะตองไดรับการจดบันทึกไว

ข. มกีารปรับแกไขตามพื้นที่และตามความจํ าเปน
ค. มกีารแสดงสถานะของอุปกรณการวัดและเฝาติดตาม
ง. ไดรับการปองกนัจากการปรบัแตงทีจ่ะท ําใหการสอบเทยีบไมถูกตอง
จ. ไดรับการปองกนัความเสยีหายและการเสือ่มสภาพในระหวางการขนยาย

การบํ ารุงรักษาและ การจัดเก็บ
องคกรจะตองมีการประเมินและบันทึกคาการตรวจวัดครั้งที่ผานมา 

หากมกีารตรวจพบภายหลังวาอุปกรณการวัดและการเฝาติดตามไมเปนไปตามขอกํ าหนด
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องคกรจะตองมกีารด ําเนนิการทีเ่หมาะสมกบัอปุกรณการวดัและเฝาตดิตาม
รวมทัง้ผลิตภณัฑทีไ่ดรับผลกระทบ ผลของการสอบเทยีบและการทวนสอบตองไดรับการจดบนัทกึ
และเก็บรักษาไว (4.2.4)

ซอฟตแวรที่นํ ามาใชในการวัดและการเฝาติดตามขอกํ าหนดที่ระบุไว 
จะตองไดรับการยืนยันความถูกตองถึงความสามารถในการนํ าไปประยุกตใชงานกอนการนํ าไปใช 
และมีการยืนยันซํ้ าเมื่อมีความจํ าเปน

หมายเหตุ
สํ าหรับมาตรานี้ ใน ISO 9001: 2000 เปนฉบับยอที่สอดคลองกัน      

กบัมาตรา 4.11 การควบคุมอุปกรณการตรวจสอบ การวัด และการทดสอบของ ISO 9001: 1994 
เอกสารและระเบียบวิธีปฏิบัติบนพื้นฐานของขอกํ าหนด ISO 9001/9002: 1994 นาจะสอดคลอง  
กบัทกุๆ ขอก ําหนดของมาตรานี้ แตมขีอเสนอแนะวาควรปรบัรูปแบบใหสอดคลองกบั ISO 9001: 2000

สวนทีด่แูลวนาจะเปนขอกํ าหนดใหมได กค็ือ ขอ 7.6 c ซ่ึงไดกํ าหนด
ใหอุปกรณการวัดจะตองไดรับการแสดงสถานะที่สามารถนํ าไปใชงานได และเพื่อใหรูและกํ าหนด
สถานะของการปรับเทียบ อยางไรก็ตามในขอ 4.11 ของ ISO 9001: 1994 ก็ไดบอกเปนนัยอยูแลว

2.7.8 การวดั การวเิคราะห และการปรับปรุง (Measurement analysis and improvement)
2.7.8.1 ทัว่ไป (General)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองวางแผนและการด ําเนนิงานกจิกรรมการวดัและการเฝาตดิตาม

การวิเคราะหและการปรับปรุงงานที่จํ าเปนตอ
ก. การแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองของผลิตภัณฑ
ข. เพือ่ใหมั่นใจถึงความสอดคลองของระบบบริหารคุณภาพ  และ
ค. ประสิทธิผลการปรับปรุงอยางตอเนื่องของระบบบริหารคุณภาพ
ทัง้นีจ้ะตองพจิารณาถงึความจ ําเปนและขอบเขตของการใชวธีิการทีเ่หมาะสม

รวมทั้งเครื่องมือทางสถิติดวย
หมายเหตุ
หลักส ําคญัของมาตรานีค้รอบคลุมและเพิม่เนนการใหความส ําคญักบัการวดั

การเฝาติดตาม และการประเมินผลการปฏิบัติงาน รวมทั้งการกํ าหนดพื้นฐานในการปรับปรุงงาน 
และถาเปนไปไดมีขอเสนอแนะวาควรจะแทนคํ าพูดที่ใชใน ISO 9001: 1994 โดยคํ าศัพทที่ใชใน 
ISO 9001: 2000

DPU



73

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ระเบยีบวิธีปฏิบัติของกิจกรรมการวางแผน จะตองไดรับการพัฒนา

และปฏบิตัติาม ซ่ึงจะตองครอบคลุมถึง (แตไมไดจํ ากัด) การวัดและการเฝาติดตาม ความพึงพอใจ
ของลกูคา การตรวจตดิตามภายในสิง่ทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนด สมรรถนะการปฏบิตังิาน มาตรการ
ในการแกไขและการปองกัน รวมทั้งการปรับปรุงงานอยางตอเนื่อง

2. ขอกํ าหนดและวิธีการที่สอดคลองกับที่ระบุในมาตรานี้ จะตอง
รวมอยูในคูมือคุณภาพ สํ าหรับระเบียบวิธีปฏิบัติ และ/หรือ เอกสารจะตองไดรับการพัฒนา และ
ปรับปรงุใหทันสมัยตามความจํ าเปนและความเหมาะสม รวมทั้งคูมือแนะนํ าการปฏิบัติงาน (Work 
instructions) สํ าหรับวิธีการตางๆ เชน การแกไขปญหา ก็จะตองไดรับการพัฒนาขึ้นมา

3. การบันทึกกิจกรรมการวางแผน ผลการวางแผน และการปฏิบัติ
การวางแผน จะตองจัดทํ าและดูแลรักษาตามมาตราที่ 4.2.4

2.7.8.2 การวดัและการเฝาติดตาม (Monitoring and measurement)
1) ความพึงพอใจของลูกคา (Customer satisfaction)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองเฝาตดิตามขอมลูขาวสารการรบัรู  (Perception) ของลกูคา

เกีย่วกับความสํ าเร็จขององคกรในการทํ าตามขอกํ าหนดของลูกคา
วธีิการเพือ่ใหไดมาซึง่ขอมลูขาวสารและการใชขอมลูขาวสารดงักลาวนี้

จะตองไดรับการกํ าหนดขึ้นมา
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองมีการพัฒนาและดํ าเนินการเกี่ยวกับระเบียบวิธีปฏิบัติ  

เพื่อใหไดรับสารสนเทศการรับรูของลูกคาที่มีตอองคกรเกี่ยวกับความพึงพอใจและไมพึงพอใจของ
ลูกคา รวมทัง้ขอคดิเหน็อืน่ๆ ของลูกคาทีอ่าจจะน ํามาซึง่แนวทางในการปรบัปรงุระบบบรหิารคณุภาพ
ขององคกร และในการวัดและการเฝาติดตาม (monitoring) การรับรูและความพึงพอใจของลูกคา  
จะตองก ําหนดวธีิการในการรวบรวม วเิคราะห และประเมนิผล ขาวสารขอมลูใหชัดเจน และจะตอง
น ําเสนอแกบคุคลทีเ่กีย่วของ ขาวสารขอมลูเกีย่วกบัการรบัรูของลูกคาจะตองถูกรวมอยูในการทบทวน
ของผูบริหารดวย

2. ขอก ําหนดของมาตรานีแ้ละวธีิปฏิบตัติามขอก ําหนดของมาตรานี้
จะตองรวมอยูในคูมอืคณุภาพส ําหรบัระเบยีบวธีิปฏิบตัิ และ/หรือ เอกสารทีม่กีารใชงานจะตองไดรับ
การพัฒนาและปรับปรุงใหทันสมัย
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3. การบนัทกึการรบัรูของลกูคา ไมวาจะเปนความพงึพอใจ และ/หรือ
ความไมพึงพอใจของลูกคาจะตองถูกจัดทํ าและดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

2) การตรวจติดตามภายใน (Internal audit)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองดํ าเนินการตรวจติดตามเปนระยะๆ เพื่อพิจารณาวา

ระบบบริหารคุณภาพ
ก. สอดคลองกบัแผนการจดัท ําผลิตภณัฑ (ขอ 7.1) และขอก ําหนด

ของมาตรฐานสากลฉบับนี้ รวมทั้งขอกํ าหนดระบบบริหารคุณภาพของบริษัท
ข. มกีารปฏิบัติตามและดํ ารงรักษาไวอยางมีประสิทธิผล
องคกรจะตองวางแผนกํ าหนดการตรวจติดตาม โดยพิจารณา       

ถึงสถานะและความส ําคญัของกระบวนการ และพืน้ทีท่ีจ่ะท ําการตรวจตดิตาม พรอมทัง้ผลของการตรวจ
ตดิตามทีผ่านมา เกณฑ ขอบเขตความถี ่และวธีิการของการตรวจตดิตาม จะตองไดรับการก ําหนดไว

การคดัเลอืกผูตรวจตดิตาม (Auditors) และการด ําเนนิการตรวจตดิตาม
(Audits) จะตองมัน่ใจในความเปนกลาง (Impartiality) และความไมมอีคต ิ (Objectivity) ในการตรวจ
ติดตาม

การตรวจติดตามจะตองดํ าเนินการโดยบุคคลอื่นที่อยู นอกเหนือ
การปฏิบัติงานที่ถูกตรวจสอบ

เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ จะตองครอบคลุมถึงความรับผิดชอบและ
ขอก ําหนดในการวางแผนการตรวจตดิตาม ผลการตรวจตดิตาม การรายงานตอผูบริหาร และการรกัษา
บันทึก

ผูบริหารในพื้นที่ที่ถูกตรวจติดตามจะตองมั่นใจวา มีการปฏิบัติ
ตามมาตรการในการแกไขขอบกพรองที่ตรวจพบในระหวางการตรวจติดตามใหเหมาะสมกับเวลา
และสถานการณ

มาตรการติดตามผล จะตองครอบคลุมการทวนสอบการปฏิบัติ
ตามมาตรการแกไขปญหา และการรายงานผลการทวนสอบ

หมายเหตุ
มาตรานี้บรรจุขอกํ าหนดที่เหมือนกันกับใน ISO 9001: 1994 

มาตราที่ 4.17 แตใน ISO 9001: 2000 ไดมกีารเนนเพิ่มเติมวา การคัดเลือกผูตรวจติดตาม (Auditors) 
และการดํ าเนินการตรวจติดตาม (Audits) จะตองมั่นใจในความเปนกลาง (Impartiality) และ    
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ความไมมีอคติ (Objectivity) ในการตรวจติดตาม ซ่ึงใน ISO 9001: 1994 ไดมีการกลาวถึงเปนนัย
อยูแลวในเรื่องความเปนอิสระของการตรวจติดตาม

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานีต้องการใหจดัท ําระเบยีบวธีิปฏิบตัเิปนเอกสารและการตรวจ

ตดิตามคณุภาพภายในจะตองนํ าเขาสูกระบวนการทบทวนของผูบริหาร
3) การวดัและการเฝาตดิตามกระบวนการ (Monitoring and measurement

of process)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองประยุกตใชวิธีการที่เหมาะสมสํ าหรับการวัดและ  

การเฝาติดตามผลจากกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ
วิธีการเหลานี้จะตองยืนยันใหเห็นถึงความสามารถของแตละ

กระบวนการอยางตอเนื่องในอันที่จะทํ าใหบรรลุผลตามที่ไดวางแผนไว
หากพบวาผลไมเปนไปตามแผนที่วางไว จะตองไดรับการแกไข

และปองกันอยางเหมาะสม เพื่อใหมั่นใจในความสอดคลองของผลิตภัณฑ
หมายเหตุ
มาตรานีม้สีวนทีเ่พิม่เตมิขึน้มาจาก ISO 9001: 1994 คอื “วธีิการตางๆ

ในการวัดและการเฝาติดตามกระบวนการเหลานี้ จะตองสามารถยืนยันถึงขีดความสามารถ         
ของแตละกระบวนการอยางตอเนื่องในการที่จะทํ าใหบรรลุผลตามแผนที่วางไว”

อยางไรก็ตาม ขอความที่เพิ่มเติมขึ้นมานี้เปนที่ทราบเปนนัยอยูแลว
ใน ISO 9001: 1994 โดยเนือ้หาจงึไมมขีอก ําหนดใหมเมือ่เปรยีบเทยีบกบั ISO 9001: 1994 ซ่ึงขอก ําหนด
ในการวัดและเฝาติดตามกระบวนการ (Realization processes) เหลานี้ รวมอยูในมาตราที่ 4.9     
(การควบคมุการกระบวนการ) มาตรา 4.17 และมาตรา 4.20.1 มาตรานีย้งัมคีวามสมัพนัธกบัมาตราที่ 7.5.1
การควบคุมการจัดเตรียมการผลิตและการใหบริการ

4) การวดัและการเฝาตดิตามผลติภณัฑ (Monitoring and measurement
of product)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองวดัและเฝาตดิตามคณุลักษณะของผลติภณัฑ เพือ่ยนืยนั

วาผลิตภณัฑเปนไปตามขอก ําหนด ทัง้นีจ้ะตองมกีารด ําเนนิการในขัน้ตอนทีเ่หมาะสมของกระบวนการ
จดัท ําผลิตภัณฑตามแผนที่วางไว
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หลักฐานการวดัและการเฝาตดิตามทีแ่สดงใหเหน็ถึงความสอดคลอง
กบัเกณฑการยอมรับ จะตองไดรับการเก็บรักษาไว

การบนัทกึจะตองแสดงใหเหน็ถึงผูทีม่อํี านาจรบัผดิชอบในการปลอย
ผลิตภัณฑ

การปลอยผลิตภณัฑและการสงมอบบรกิารจะตองไมมกีารด ําเนนิการ
จนกวากิจกรรมทุกๆ กิจกรรมที่ไดระบุเอาไวในแผนการจัดผลิตภัณฑจะไดรับการปฏิบัติตามเสร็จ
ในสมบรูณอยางนาพอใจ เวนแตกรณีที่ไดรับความเห็นชอบจากลูกคา

2.7.8.3 การควบคมุผลิตภณัฑทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนด (Control of noncomformimg
product)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองมัน่ใจวาผลิตภณัฑซ่ึงไมเปนไปตามขอก ําหนดไดรับการชีบ้ง

และควบคุม เพื่อปองกันการนํ าไปใชหรือการสงมอบ
การควบคุม รวมทั้งอํ านาจหนาที่ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไป

ตามขอก ําหนด จะตองไดรับการกํ าหนดอยางชัดเจนเปนเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ
องคกรจะตองดํ าเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด    

โดยวธีิการใดวิธีการหนึ่งหรือหลายวิธีดังตอไปนี้
ก. ด ําเนนิการแกไขสิ่งที่ไมเปนไรตามขอกํ าหนดที่ตรวจพบ
ข. ระบอํุ านาจในการใชงาน การปลอยผลิตภณัฑ และการอนมุตัเิปนกรณี

พเิศษ หรือการอนุมัติโดยลูกคา
ค. ปองกันการนํ าไปใชโดยมิไดตั้งใจ
ลักษณะของสิง่ทีไ่มสอดคลองกบัขอก ําหนด รวมทัง้มาตรการในการตดิตาม

แกไขและการยอมรับเปนกรณีพิเศษ จะตองไดรับการจดบันทึกและเก็บรักษาไว
ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด จะตองไดรับการทวนสอบซํ้ า

ภายหลังการแกไข เพื่อแสดงถึงความสอดคลองตามขอกํ าหนด
เมือ่ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนดไดรับการตรวจพบภายหลัง

การสงมอบ หรือเร่ิมนํ าไปใช องคกรจะตองมีมาตรการที่เหมาะสมเพื่อรองรับผลกระทบ            
จากส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
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หมายเหตุ
โดยพืน้ฐานแลวไมมีขอกํ าหนดใหมจริงๆ สํ าหรับมาตรานี้ เพียงแตได

ใชภาษาทีก่ระชบัและนุมนวลขึน้ โดยมกีารใชค ําบางค ําใหเหมาะสมกบัองคการดานการบรกิารยิง่ขึน้
เชน คํ าวา “ไดรับการแกไขและดํ าเนินการทวนสอบซํ้ า” (corrected and subject to re-verification) 
ยอมจะดูดีกวาคํ าวา “ทํ าใหม” (reworked) แตก็ยังคงสอดคลองกับขอกํ าหนดของมาตรา 4.13     
ของ ISO 9001: 1994 อยางไรก็ตาม ลักษณะของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ     
รวมทั้งมาตรการดํ าเนินการและการยินยอมที่ไดรับเปนกรณีพิเศษ จะตองไดรับการจดบันทึกและ
ควบคุมมาตราที่ 4.2.4

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานี้ตองการใหมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติเปนเอกสาร

2.7.8.4 การวิเคราะหขอมูล (Analysis of data)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองกํ าหนด รวบรวม และวิเคราะหขอมูลที่มีความเหมาะสม 

เพือ่พจิารณาถงึความเหมาะสมและความมปีระสิทธิผลของระบบบรหิารคณุภาพ และเพือ่การประเมนิ
ถึงการปรบัปรงุระบบบรหิารคณุภาพทีส่ามารถกระท ําได ขอมลูเหลานีจ้ะรวมถงึขอมลูทีไ่ดรับจากกจิกรรม
การวดั และการเฝาติดตาม และแหลงที่เกี่ยวของอื่นๆ

องคกรจะตองวิเคราะหขอมูลดังกลาวนี้ เพื่อใหไดมาซึ่งขอมูลขาวสาร
เกี่ยวกับ

ก. ความพึงพอใจของลูกคา
ข. ความสอดคลองตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ
ค. คณุลักษณะและแนวโนมของกระบวนการ ผลิตภณัฑ รวมทัง้โอกาส

ในการปองกัน
ง. ผูสงมอบ
ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองกํ าหนดขอมูลที่ตองการรวบรวมใหชัดเจน ขอมูลที่ไดรับ

จากกิจกรรมการวัดและการเฝาติดตาม จะตองครอบคลุมถึงในมาตราที่ 8.2.1 8.2.3 และ 8.2.4     
การรวบรวมขอมูลจะตองทํ าใหเหมาสมกับการจัดเตรียมขาวสารขอมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจและ
ความไมพึงพอใจของลูกคา การปฏิบัติตามขอกํ าหนดของลูกคา สมรรถนะของกระบวนการและ
ผลิตภัณฑ และสมรรถนะของผูสงมอบ ขอมูลจะตองถูกวิเคราะหโดยหนวยงานที่เกี่ยวของ      
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ความเหมาะสมและความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพจะตองถูกพิจารณาบนพื้นฐาน  
ของผลทีไ่ดจากการวเิคราะห จะตองระบโุอกาสในการปรบัปรงุงานและสงตอไปยงัหนวยงานทีเ่กีย่วของ

2. มาตรานีจ้ะตองรวมอยูในคูมอืคุณภาพ โดยระเบยีบวธีิปฏิบตัิ และ/หรือ
เอกสารควรจะไดรับการพัฒนาและปรับปรุงทันสมัยตามความเหมาะสมและความจํ าเปน เนื่องจาก
กจิกรรมทีก่ลาวถึงขางตนนีเ้ปนกระบวนการทีต่องด ําเนนิไปอยางไมหยดุยัง้ จงึมขีอเสนอแนะใหจดัท ํา
ระเบยีบวิธีปฏิบัติเปนเอกสาร แตมิใชเปนขอกํ าหนดของมาตรฐานนี้

3. ชนดิของขอมลูทีท่ ําการรวบรวม จะตองจดัท ําเปนเอกสารการบนัทกึ
เกี่ยวกับขอมูลจริงที่รวบรวมได หลักฐานจากการวิเคราะห ผลที่เกี่ยวกับความเหมาะสมและ     
ความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ พรอมทั้งการบันทึกระบุถึงศักยภาพของโอกาส      
ในการปรับปรุงงาน จะตองไดรับการจัดทํ าและดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

2.7.8.5 การปรับปรุงงาน (Improvement)
1) การปรับปรุงงานอยางตอเนื่อง (Continual improvement)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  

อยางตอเนื่องโดยการใช
- นโยบายคุณภาพ
- วตัถุประสงคคุณภาพ
- ผลการตรวจติดตาม
- การวิเคราะหขอมูล
- มาตรการในการปฏิบัติการแกไขและการปองกัน
- การทบทวนของผูบริหาร
ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ความรับผิดชอบในการวางแผนและ/หรือดํ าเนินการเกี่ยวกับ

การปรบัปรงุงานอยางตอเนือ่งจะตองไดรับการก ําหนดใหชัดเจน มขีอเสนอแนะวาควรจะใหกจิกรรม
เหลานี้อยูในความดูแลของทีมคุณภาพที่มาจากตัวแทนของฝาย (Departments) ตางๆ ที่เกี่ยวของ   
(ดคู ําอธิบายในมาตรา 5.4.2 เพิ่มเติม)

กระบวนการในการปรบัปรงุอยางตอเนือ่ง จะตองมกีารก ําหนด
อยางชัดเจน และจะตองมีการนํ าไปดํ าเนินการปฏิบัติ มีขอเสนอแนะวาควรมีการจัดทํ าระเบียบ     
วธีิปฏิบตัไิวเปนเอกสารสํ าหรับมาตรานี้ แตกรณีดังกลาวนี้มิใชเปนขอกํ าหนดของมาตรฐาน
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บนพื้นฐานของนโยบายคุณภาพ  วัตถุประสงค คุณภาพ          
ผลการตรวจตดิตาม การวเิคราะหขอมลูมาตรการการแกไขและการปองกนั การทบทวนของผูบริหาร
รวมทัง้สารสนเทศและขอมลูอ่ืนๆ ทีเ่หมาะสมในการด ําเนนิการกระบวนการปรบัปรงุงานอยางตอเนือ่ง
และการดํ าเนินการจริงตามมาตรการที่กํ าหนดไวจะตองไดรับการนํ าไปดํ าเนินการและริเริ่ม       
โดยหนวยงานที่รับผิดชอบ มาตรการตางๆ  เหลานี้ จะตองไดรับการเฝาติดตาม (monitored) และ
ผลทีไ่ดจะตองถูกนํ ามาประเมินถึงความมีประสิทธิผลและความเหมาะสม

2. ขอกํ าหนดของมาตรานี้และวิธีการปฏิบัติที่สอดคลองกับ      
ขอก ําหนดเหลานี้จะตองถูกนํ ามารวมไวในคูมือคุณภาพ โดยระเบียบวิธีปฏิบัติ และ/หรือ เอกสาร
จะตองไดรับการพัฒนา และ/หรือ ปรับปรุงอยางเหมาะสมและตามความจํ าเปน

ถาหากวายงัไมมรีะเบยีบวธีิปฏิบตัสํิ าหรบัการปรบัปรงุอยางตอเนือ่ง
อยู กอนหนานี้ มีขอเสนอแนะวาควรจะจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติการปรับปรุงอยางตอเนื่องไว       
เปนเอกสาร

3. การบนัทกึแตละโครงการของการปรบัปรงุอยางตอเนือ่ง จะตอง
ใหครอบคลมุถึงจดุประสงค ผลประโยชนทีไ่ดรับ มาตรการด ําเนนิการ ความรบัผิดชอบ ก ําหนดเวลา
และผล

4. การบันทึกจะตองไดรับการดูแลรักษาตามาตรา 4.2.4
2) มาตรการในการแกไข (Corrective action)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองดํ าเนินการตามมาตรการแกไข เพื่อขจัดสาเหตุ     

ของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด เพื่อปองกันการเกิดซํ้ า
มาตรการในการแกไข จะตองมคีวามเหมาะสมกบัผลกระทบจากปญหา

ที่มีโอกาสเกิดขึ้น
เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติสํ าหรับมาตรการในการแกไข จะตองระบุ

ขอกํ าหนดดังนี้
ก. การทบทวนสิง่ทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนด (รวมทัง้การรองเรยีน

ของลูกคา)
ข. การพิจารณาสาเหตุของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
ค. การประเมินความจํ าเปนในการดํ าเนินการแกไขที่จํ าเปน
ง. การบันทึกผลของมาตรการที่มีการดํ าเนินการ
จ. การทบทวนมาตรการแกไขที่มีดํ าเนินการ
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หมายเหตุ
ในมาตรานี้ไมมีขอกํ าหนดใหม อยางไรก็ตามการดํ าเนินการ      

ตามระเบยีบวธีิปฏิบตัทิีอ่ยูบนพืน้ฐานของขอก ําหนดใน ISO 9001: 1994 ควรจะน ํามาปรบัใหสอดคลอง
กบัขอกํ าหนด ISO 9001: 2000

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานี้ตองการใหมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติไวเปนเอกสาร

3) มาตรการในการปองกัน (Preventive action)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองชี้บงมาตรการปองกัน เพื่อขจัดสาเหตุของโอกาส     

ทีท่ ําใหไมเปนไปตามขอกํ าหนด
เพือ่ปองกนัการเกดิส่ิงทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนด การด ําเนนิมาตรการ

ปองกัน จะตองมีความเหมาะสมกับผลกระทบจากปญหาที่มีโอกาสเกิดขึ้น
เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติสํ าหรับมาตรการปองกัน จะตองระบุ    

ขอกํ าหนดสํ าหรับ
ก. การชีบ้งสิง่ตางๆ ทีไ่มเปนเปนไปตามขอก ําหนดทีม่โีอกาสเกดิขึน้

และสาเหตุของสิ่งเหลานี้
ข . การประเมินถึงความจํ าเปนของกิจกรรมปองกันการเกิด        

ส่ิงที่ไมเปนไรตามขอกํ าหนด
ค. การพจิารณาและการสรางความมัน่ใจวา มาตรการในการปองกนั

ไดดํ าเนินการตามความจํ าเปน
ง. การบันทึกผลจากมาตรการที่ดํ าเนินการ
จ. การทบทวนมาตรการปองกันที่ดํ าเนินการ
หมายเหตุ
เกอืบจะทัง้หมดของมาตรานีใ้น ISO 9001: 2000 เปนการน ําขอก ําหนด

ใน ISO 9001: 1994 มาเปลี่ยนแปลงถอยคํ าใหมและทํ าใหกระชับขึ้นกวาเดิมมาก แตโดยเนื้อหา     
กย็งัคงสอดคลองกับมาตราใน ISO 9001: 1994 โดยไมมีขอกํ าหนดใหม สํ าหรับเอกสารที่มีอยู       
ที่เปนไปตาม ISO 9001: 1994 สามารถจะนํ ามาใชได แตควรปรับใหสอดคลองกับขอกํ าหนด    
ของมาตรานี้

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานี้ตองการใหมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติไวเปนเอกสาร
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2.8  ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของ

2.8.1 ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับ ISO 9000
ทศพล เตชะอํ าพลกุล (2541: บทคัดยอ) ศึกษาเรื่อง “ผลตอการบริหารองคกร

กอนและหลังการนํ าระบบ ISO 9000 มาประยุกตใชในการทํ างาน ศึกษาเฉพาะกรณี บริษัท      
สยามซีแพคบลอค จํ ากัด” ผลจากการศึกษาพบวา เหตุผลสํ าคัญที่องคกรตางๆ ตัดสินใจนํ าระบบ
มาตรฐาน ISO 9000 เขามาประยุกตใชนั้น ลวนเปนเหตุผลดานการบริหารเปนหลัก สวนเหตุผล   
ในดานการคาเปนเหตุผลรอง นอกจากนี้ยังพบวา ระบบมาตรฐาน ISO 9000 เปนเครื่องมือสํ าคัญ   
ทีม่สีวนชวยกระตุนใหเกดิการปรบัปรงุการท ํางานในสวนตางๆ ใหสอดคลองกบัหลักการในการพฒันา
ทฤษฏีการบริหารอยางมีหลักเกณฑ (Scientific Management) ของ Frecderick W. Taylor ในสวน
ของปญหาและอุปสรรคที่สํ าคัญที่เกิดขึ้นระหวางการนํ าระบบมาตรฐาน ISO 9000 เขามาประยุกต
ในองคกรนั้น จะเปนปญหาในการยอมรับของพนักงานในระยะแรกและการขาดแคลนบุคลากร    
ทีม่คีวามรูความเขาใจในมาตรฐาน ISO 9000 เปนหลัก

สาวติรี จนัทราอกุฤษฏ (2541: บทคดัยอ) ศกึษาเรือ่ง “การธ ํารงรกัษาระบบคณุภาพ
ISO 9000 กรณศีกึษา บริษัทฟลิปสเซมิคอนดักเตอร (ประเทศไทย) จํ ากัด”

ผลจากการศึกษาพบวา ปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหธํ ารงรักษาระบบคุณภาพ ISO 9000 
ไดนัน้ ไดแก ความมุงมัน่ หรือพนัธสญัญาของผูบริหาร การใหพนกังานมสีวนรวม การท ํางานเปนทมี
การพัฒนาบุคลากรตลอดเวลา การใชความสํ าคัญกับลูกคาทั้งภายในและภายนอก การปรับปรุง   
คณุภาพอยางตอเนือ่ง การวางแผนกลยทุธคณุภาพ นอกจากนีก้จิกรรมหรอืโครงการตางๆ ทีจ่ดัขึน้นัน้
จะตองเปนสภาพการณหรือเงือ่นไขทีท่ ําใหพนกังานตระหนกัถึงการเรยีนรูอยูตลอดเวลาและมจีติส ํานกึ
ตอการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่อง ซ่ึงจะเอื้อใหปจจัยดังกลาวขางตนประสบผลสํ าเร็จได

นอกจากนีย้งัพบวา ขอกํ าหนดที่ 4.17 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal 
Quality Audits) และขอกํ าหนดที่ 4.18 การฝกอบรม (Training) โดยตัวขอกํ าหนดเองสามารถ        
ทีจ่ะธ ํารงรักษาระบบคุณภาพ ISO 9000 ไวไดอยางตอเนื่อง ใหเปนไปตามขอกํ าหนดของระบบ  
คณุภาพนั้น
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จิติมา โตบารมีกุล (2543: บทคดัยอ) ศึกษาเรื่อง “แนวทางการพัฒนาองคกร    
ไปสูระบบ ISO 9002 กรณีศึกษา บริษัท มั่นยิ่ง จํ ากัด”

ผลการศึกษาพบวา ขอมูลท่ีไดจากการรวบรวมเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ
และการสัมภาษณผูที่มีหนาที่ในการพัฒนาระบบ ISO 9002 โดยตรง สรุปผลไดดังนี้

1. มูลเหตุจูงใจในการพัฒนาระบบ ISO 9002 ขององคกรนั้น เนื่องมาจาก   
องคกรตองการที่จะตอบสนองความตองการของลูกคาขององคกรและตองการที่จะรักษาลูกคา   
ขององคกรไว เปนเหตุผลหลัก สวนการปรับปรุงประสิทธิภาพของการทํ างานขององคกรนั้น     
เปนเหตุผลรองลงมา

2. แนวทางและขั้นตอนการพัฒนาระบบ ISO 9002 เร่ิมตนจากผูบริหาร        
ในการก ําหนดนโยบายคณุภาพ การแตงตัง้คณะด ําเนนิงานและคณะท ํางาน จากนัน้จงึมกีารมอบหมาย
หนาทีใ่หกบัคณะท ํางานและพนกังานในองคกร โดยผูบริหารจะเปนผูตดิตามอยางใกลชิด ซ่ึงแตละองคกร
จะมกีารพฒันาระบบ ISO 9002 ที่เปนเอกลักษณของตนเองตามแตลักษณะของธุรกิจและรูปแบบ
ขององคกร

3. ปจจัยที่เอื้อตอการพัฒนาระบบ ISO 9002 ใหประสบความสํ าเร็จนั้น      
ตองอาศัยความรวมมือของพนักงานทุกคนในองคกร เร่ิมตั้งแตผูบริหารระดับสูง ที่จะตองมุงมั่น
และจริงจัง ผูจัดการคุณภาพจะตองมีความรู ความสามารถอยางแทจริง และพนักงานที่จะตอง      
ใหความรวมมือในการพัฒนาระบบ ISO 9002

4. อุปสรรคและปญหาที่พบในการพัฒนาระบบ ISO 9002 โดยทั่วไปเปนผล
มาจากการที่ผูบริหารขาดการใสใจตอการพัฒนาระบบ ISO 9002 อยางจริงจัง ไมมีความมุงมั่น     
ในการพัฒนาระบบใหประสบความสํ าเร็จ ผูจัดการคุณภาพขาดความรูความสามารถและพนักงาน
ไมใหความรวมมือในการพัฒนาระบบ ISO 9002

5. ประโยชนที่องคกรไดรับภายหลังจากการไดรับรับรองมาตรฐาน ISO 9002 
คือ สามารถคงรักษาลูกคาเดิมขององคกรไวได และยังสามารถเพิ่มสวนแบงตลาดไดมากขึ้น       
โดยเฉพาะประเทศในยโุรป องคกรมรีะบบการท ํางานทีเ่ปนระบบมากขึน้สามารถตรวจสอบการท ํางาน
ไดในทุกขั้นตอน นอกจากนี้ระบบ ISO 9002 ยังเปนจุดเริ่มตนสํ าคัญสํ าหรับการพัฒนาองคกร     
ไปสูระบบคุณภาพอื่นได เชน TQM (Total Quality Management) เปนตน
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พรพมิล ชุณหเพสย (2543: บทคัดยอ) ศึกษาเรื่อง “การประเมินประสิทธิผล  
ของการน ําระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล ศึกษาเฉพาะกรณีโรงพยาบาลวิภาวดี”

ผลจากการศึกษาพบวา
1. ผูรับบริการที่แผนกผูปวยในมีระดับความพึงพอใจตอบริการดานตางๆ คือ 

ดานความพรอมของบริการ ดานความรับผิดชอบและความรวดเร็วของบริการ ดานความพึงพอใจ
ตอบริการตางๆ ตลอดจนดานความเชือ่มัน่และความไววางใจมากกวา ผูรับบรกิารทีแ่ผนกผูปวยนอก
ในทกุ ๆ ดาน กลาวคือ ผูรับบริการที่แผนกผูปวยในมีความพึงพอใจตอบริการดานตางๆ ในระดับ  
ทีด่ถึีงดมีาก สวนผูรับบรกิารทีแ่ผนกผูปวยนอกมคีวามพงึพอใจตอบริการดานตางๆ ในระดบัปานกลาง
ถึงด ี ซ่ึงอาจเปนเพราะวาผูรับบริการที่แผนกผูปวยในตองนอนพักรักษาตัวในโรงพยาบาลเจาหนาที่
มีเวลาที่จะสรางสัมพันธภาพกับผูรับบริการ ทํ าใหเกิดความไววางใจและเคารพซึ่งกันและกัน
บริการสิ่งใดบกพรองบางก็มีเวลาไดอธิบายและแกไขในสิ่งที่บกพรองนั้นๆ ผิดกับผูรับบริการ       
ทีแ่ผนกผูปวยนอกซึง่เมือ่ใหบริการสิง่ใดผดิพลาดกไ็มมโีอกาสไดแกไขเพราะผูรับบรกิารไดจากไปแลว
พรอมกับความไมพึงพอใจ แตในภาพรวมแลวนับวาผูรับบริการที่แผนกผูปวยนอกและผูปวยใน
ตางกม็คีวามพงึพอใจตอการบรกิารดานตางๆ อันเปนการบรรลวุตัถุประสงคของโรงพยาบาลวภิาวดี
ทีจ่ะสรางความพึงพอใจใหผูรับบริการภายใตระบบคุณภาพ ISO 9002

2. บคุลากรผูใหบริการ สวนมากอายุระหวาง 30-39 ป การศึกษาสวนใหญ
ระดบัปรญิญาตรแีละอยูในฝายการพยาบาลมากทีสุ่ด ประสบการณการท ํางานในโรงพยาบาลวภิาวดี
นอยทีสุ่ด 1 ป และมากที่สุด 15 ป สวนมากเปนฝายปฏิบัติการและไมมีหนาที่ในการจัดตั้งระบบ
บริหารคุณภาพ ISO 9002 สํ าหรับความคดิเหน็ของเจาหนาทีภ่ายหลังการน ําระบบคณุภาพ ISO 9002
มาใชปฏิบัติในโรงพยาบาลวิภาวดีพบเจาหนาที่มีความคิดเห็นที่เห็นดวยในทุกขอคํ าถามดานตางๆ 
คอื ดานระบบงาน ดานการปองกนัและการแกไขปญหา ดานความยากงายในการปฏบิตังิาน ดานวสัดุ
อุปกรณ ดานการประสานงาน ดานการพฒันาองคการ ดานการพฒันาตนเองและทมีงาน จงึนบัไดวา
บุคลากรของโรงพยาบาลวิภาวดี มีความพึงพอใจในการทํ างานภายใตระบบคุณภาพ ISO 9002    
อันเปนการบรรลุวัตถุประสงคของโรงพยาบาลวิภาวดี

จิดาภา ธนินนารา (2542: บทคดัยอ) ศึกษาเรื่อง “ปจจัยกํ าหนดความสํ าเร็จ    
ของการนํ าระบบประกันคุณภาพ ISO 9002 มาใชกับงานโรงพยาบาล”

ผลการศึกษาพบวา ปจจัยกํ าหนดความสํ าเร็จในการนํ าระบบคุณภาพมาใชกับ
งานโรงพยาบาลพบวากลุมทํ างานพัฒนาคุณภาพ ซ่ึงเปนตัวแทนจากแผนกตางๆ ของโรงพยาบาล
จะมอีายอุยูในระหวาง 25 ถึง 30 ป มีระดับการศึกษาอยูในระดับ ปริญญาตรี และมีสถานภาพโสด 
เคยผานการฝกอบรมและไดรับการฝกอบรมอยางตอเนือ่งและเพยีงพอ ปจจยัท่ีสํ าคญัตอการน ําระบบ
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ประกนัคณุภาพมาใชกบังานโรงพยาบาลอยางมากทีสุ่ด คอื ผูบริหารระดบัสงู ในการใหการสนบัสนนุ
และเขารวมการท ํากจิกรรม โดยมบีทบาทในการเปนผูน ําในการด ําเนนิการและยงัมปีจจยัอ่ืนทีม่สีวน
ในการสงเสริมใหเกิดความสํ าเร็จ เชน ความสมัครใจและแรงจูงใจ สภาพแวดลอมในการทํ างาน 
การสงเสริมใหมีการทํ างานเปนทีมมีสวนในการนํ าระบบประกันคุณภาพมาใชกับงานโรงพยาบาล
ผูประสานงาน (ตัวแทนฝายบริหารดานคุณภาพ หรือ QMR) มีความรูความสามารถ และมีเพียงพอ
สํ าหรบัแกปญหาและใหค ําปรกึษาแนะน ํา รวมถึงการน ํานโยบายคณุภาพมาปฏบิตัใินองคกรเพือ่ใหไดรับ
การรับรองคุณภาพ ISO 9000 ในโรงพยาบาล ซ่ึงมีสวนในการประสบความสํ าเร็จ

ณศิรา นรการ (2543: บทคัดยอ) ศึกษาเรื่อง “ประเมินประสิทธิผลการนํ าระบบ
บรหิารคณุภาพ ISO 9002 มาใชในองคกร: ศกึษาเฉพาะกรณโีรงพยาบาลแมและเดก็ และฝายบรหิาร
งานทั่วไปของศูนยสงเสริมสุขภาพเขต 1”

ผลจากการศึกษาวา
1. แผนกผูปวยนอก เกบ็ขอมลูความพงึพอใจผูทีม่าใชบริการตามจดุบรกิารตางๆ

ดังนี้ หองบตัร หองตรวจโรค หองจายยาและการเงิน หองเวชศาสตรชันสูตรและหองคลอด คาเฉลี่ย 
รวม X = 2.99 ผลที่ไดจากการศึกษาคาเฉลี่ยที่สูงกวาคาเฉลี่ยรวมมีอยู 2 หนวยงาน คือหองตรวจโรค
และการบิรการในหองคลอด คา X = 3.0 และ 3.10 อีก 3 หนวยงาน คือ หองบัตร หองเวชศาสตร
ชันสูตร และหองจายยาและการเงิน คาเฉลี่ยตํ่ ากวาคาเฉลี่ยรวม จากคาเฉลี่ยที่ออกมา จะเห็นวา     
ทัง้ 2 หนวยงานมคีาเฉลีย่สูงกวาคาเฉลีย่รวม จะเปนหนวยงานทีม่กีารใหบริการดานเจบ็ปวยโดยตรง
ทํ าใหผูปวยมีความรูสึกวาเจาหนาที่ไดแกปญหาที่เขากํ าลังเปนอยูจึงรูสึกพึงพอใจกับการบริการ
ของทัง้ 2 หนวยงาน สวนอีก 3 หนวยงานจะเปนหนวยงานที่ใหบริการเสริมขั้นตอนในการมารักษา
ในแตละครั้งเทานั้น มีความรูสึกไมพึงพอใจในบริการเทาที่ควรถามีการตองรอนาน เจาหนาที่พูดจา
ไมนิม่นวลหรือไมยิ้มแยมเทาที่ควร จะรูสึกไมพอใจในบริการ

2. แผนกผูปวยใน เก็บขอมูลความพึงพอใจที่มาใชบริการในดานตางๆ ดังนี้ 
ดานบรกิาร ดานอุปกรณการรักษา ดานบุคลากร ดานโภชนาการ คาเฉลี่ยรวม X = 3.03 ผลที่ไดจาก
การศกึษาคาเฉลี่ยรวมมีอยู 2 ดาน เรียงตามลํ าดับ คือ ดานบุคลากร X = 3.15 ดานบริการ X = 3.06 
สวนทางดานอุปกรณการรักษาและโภชนาการคาเฉลี่ยตํ่ ากวาคาเฉลี่ยรวม จะทํ าใหมองเห็นวา      
ในดานบุคลากรคาเฉลี่ยสูงถึง 3.15 ซ่ึงมีรายละเอียดในเรื่อง พยาบาลใหการตอนรับยิ้มแยม ซักถาม
พดูคุยและมีความกระตือรือรนในการดูแลผูปวยในดานบริการมีความรูสึกวาบุคลากรทางการแพทย
ใหค ําแนะน ําเรือ่งการรกัษา ขัน้ตอน และค ําแนะน ําอยางครบถวนพรอมทัง้สถานทีส่ะอาด ใหบริการ
มีความเสมอภาค สวนดานอุปกรณการรักษาและดานโภชนาการคาเฉลี่ยตํ่ ากวาคาเฉลี่ยรวม      
เนื่องจากโรงพยาบาลเปนโรงพยาบาลเฉพาะทางแมและเด็ก ท ําใหมีขีดจํ ากัดในเรื่องของการสั่งซ้ือ
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อุปกรณการรักษา ถาไมใชอุปกรณที่ใชดานนี้โดยตรงผูบริหารก็จะไมอนุมัติใหมีการสั่งซ้ือ ทํ าให
การรักษาบางอยางไมสามารถทํ าได เพราะจํ ากัดดวยมีแพทยเฉพาะทางแมและเด็กและอุปกรณ   
การรกัษาเฉพาะทาง ดงันัน้เมือ่เจอผูปวยทีน่อกเหนอืจากขดีความสามารถจงึตองมกีารสงตอใหไปรกัษา
ที่อ่ืนตอไป

3. ความคดิเหน็ของเจาหนาที ่พบวา จากความคดิเหน็หลายๆ ดาน ไดคาเฉลีย่รวม
X = 2.87 จะเรยีงลํ าดบัใหเหน็ถึงคาเฉลีย่ท่ีสํ าคญัอยู 3 อันดบัทีเ่จาหนาทีรู่สึกเหน็ดวย คาเฉลีย่สูงกวา
คาเฉลีย่รวม คือ เอกสารในการทํ างานมากขึ้น เจาหนาที่สามารถใหคํ าแนะนํ าการทํ างานในหนาที่
ของทานตอเจาหนาที่ใหมภายใตระบบ ISO 9002 ไดดี และเปนการปลูกฝงความคิดเรื่องคุณภาพ  
ท ําใหแรงผลักดันที่จะปรับปรุงพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง X = 3.11 3.05 3.04 จากผลที่ได ทํ าให
เหน็วาเจาหนาทีส่วนมากเหน็ดวยในเรือ่งของการน ําระบบมาใชแลว จะท ําใหระบบงานมคีณุภาพขึน้
และเปนการพฒันา แตตดิขดัเรือ่งเอกสารทีใ่ชในการบนัทกึการท ํางาน ในแตละขัน้ตอนมมีาก จงึท ําให
เกดิความเบื่อหนายในการใชและเขียนเอกสารเปนอยางมาก

นนัทนัช พัฒนวรวงศ (2544: บทคัดยอ) ศกึษาเรื่อง “ประสิทธิผลของการนํ า
ระบบคณุภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล: ศึกษาเฉพาะกรณีบริษัทโรงพยาบาลนนทเวช จํ ากัด 
(มหาชน)”

ผลจากการศึกษาพบวา
1. ประสิทธผิลของการน ําระบบคณุภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาลนนทเวช

ในภาพรวมประสบความสํ าเร็จในระดับสูงมาก
2. ปจจยัตางๆ ทีส่งผลตอประสทิธิผลของการน ําระบบคณุภาพ ISO 9002 มาใช

ในโรงพยาบาลนนทเวช ซ่ึงแบงปจจัยที่สงผลออกเปน 2 สวน คือ
ก. ปจจัยสวนบุคคล

จากผลการศึกษาปจจัยสวนบุคคล พบวา ปจจัยที่สงผลตอประสิทธิผล
ของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาลมีเพียง 2 ปจจัย คือ รายไดเฉล่ียตอเดือน
สงผลตอประสิทธิผลดานการพัฒนาตนเองและทีมงานและระดับการศึกษา สงผลตอประสิทธิผล
ดานการบํ ารุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ และพบวาปจจัยสวนบุคคลทั้งหมดไมไดสงผลตอภาพรวม
ของประสิทธิผลของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 ใชในโรงพยาบาลนนทเวช
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ข. ปจจัยสงเสริม
พบวามีเพียง 4 ปจจัยเทานั้นที่สงผลตอภาพรวมของประสิทธิผล      

ของการน ําระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล คอื การสนับสนุนจากผูบริหารทุกระดับ  
การมสีวนรวมเกีย่วกบัระบบคณุภาพ ความเพยีงพอของทรพัยากรการบรหิารคณุภาพและความพงึพอใจ
ในการท ํางาน และพบวาม ี2 ปจจยัเทานัน้ทีส่งผลประสทิธผิลในทกุดาน คอื การสนบัสนนุจากผูบริหาร
ทกุระดบัและความเพียงพอของทรัพยากรการบริหารคุณภาพ

3. ขอเสนอแนะ ในการนํ าระบบคุณภาพมาใชประสบสํ าเร็จ ส่ิงสํ าคัญที่สุด คือ 
การสนบัสนุนจากผูบริหารทุกระดับ รองลงมาคือ พนักงานทุกคนตองมีสวนรวมในการจัดทํ าระบบ
คณุภาพ อันดับตอมา คอื ตองมีทรัพยากรการบริหารที่เพียงพอในการบริหารคุณภาพและพนักงาน
ตองมีความพึงพอใจในการทํ างาน
DPU



บทที่ 3
วิธีดํ าเนินการวิจัย

การศึกษาครั้งนี้วัตถุประสงคหลักสํ าคัญคือการศึกษาความคิดเห็นของพนักงาน               
โรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 มวีธีิการตามขั้นตอนดังตอไปนี้

3.1 กรอบแนวคิดในการวิจัย
3.2 ประชากรและกลุมตัวอยางที่ใชในการวิจัย
3.3 เครื่องมือที่ใชในการวิจัย
3.4 วธีิดํ าเนินการสรางเครื่องมือ
3.5 วธีิการเก็บรวบรวมขอมูล
3.6 วธีิการวิเคราะหขอมูล
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ปจจัยสวนบุคคล
1.  เพศ
2.  การศึกษา
3.  ตํ าแหนงงาน
4. รายไดเฉล่ียตอเดือน
5. สถานภาพ
6.  อายุงาน

3.1  กรอบแนวคิดในการวิจัย

            ตัวแปรอิสระ            ตัวแปรตาม

ความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลัง
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000
     1. ระบบบริหารคุณภาพ
     2. ความรับผิดชอบของฝายบริหาร
     3. การบริหารทรัพยากร
     4. การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
     5. การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

กลุมงานในโรงพยาบาล
1. กลุมงานพยาบาล
2. กลุมงานการแพทย
3. กลุมงานบริหาร
4. กลุมงานสนับสนุน
    บริการ
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ตวัแปรที่ใชในการวิจัย

3.1.1 ตวัแปรอิสระ (Independent Variable)
1) ปจจัยสวนบุคคล

- เพศ
- การศึกษา
- ต ําแหนงงาน
- รายไดเฉล่ียตอเดือน
- สถานภาพ
- อายุงาน

2) กลุมงานในโรงพยาบาล
- กลุมงานพยาบาล
- กลุมงานการแพทย
- กลุมงานบริหาร
- กลุมงานสนับสนุนบริการ

3.1.2 ตวัแปรตาม (Dependent Variable)
ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน

ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
- ระบบบริหารคุณภาพ
- ความรับผิดชอบของฝายบริหาร
- การบริหารทรัพยากร
- การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

 - การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
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N
1 + Ne2

3.2  ประชากรและกลุมตัวอยางทีใ่ชในการวิจัย

3.2.1 ประชากร
กลุมประชากรในการศึกษาวิจัยคร้ังนี้ คือ พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช         

ทกุระดับตํ าแหนงที่มีอายุการทํ างานตั้งแต 3 ปขึ้นไป จ ํานวน 383 คน (ขอมูล ณ วันที่ 23 กรกฎาคม 
2549) โดยแบงกลุมประชากรออกเปน 4 กลุมงาน ไดแก กลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย   
กลุมงานบริหาร และกลุมงานสนับสนุนบริการ

3.2.2 กลุมตัวอยาง
กลุมตัวอยางที่ใชในการวิจัยคร้ังนี้ เปนประชากรที่มีจํ านวนแนนอน (finite 

population) โดยการพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติอยูในกลุมงานตางๆ การสุมตัวอยาง    
จึงใชวิธีสุมตัวอยางแบบสะดวก โดยการกํ าหนดขนาดของกลุม ตัวอยางดวยวิธีของยามาเน
(Yamane, 1967: 886) ทีร่ะดับความคลาดเคลื่อน 0.015  

n    =

      =                383
                                                                         1 + 383 (0.0152)

=      353

ในการวจิยัครัง้นีผู้วจิยัจะเกบ็ตวัอยางมากกวาทีค่ ํานวณได และเมือ่น ํามาตรวจสอบ
ความถูกตองมีแบบสอบถามที่ใชได จํ านวน 369 ชุด ดังที่แสดงในตารางที่ 3.1
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ตารางที่ 3.1  จ ํานวนประชากรและกลุมตัวอยาง

แผนกภายในโรงพยาบาล จ ํานวนประชากร จ ํานวนกลุมตัวอยาง
สํ านักผูอํ านวยการ 14 14
ฝายการแพทย 6 6
ฝายการพยาบาล 165 159
ฝายบริการแพทย 71 69
ฝายบัญชีและการเงิน 30 27
ฝายสารสนเทศ 6 6
ฝายทรัพยากรบุคคล 6 6
ฝายพัฒนาธุรกิจ 11 11
ฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล 2 2
ฝายสนับสนุนบริการ 72 69
รวม 383 369
หมายุเหตุ: เพื่อใหผลการวิจัยคร้ังนี้มีความนาเชื่อถือ และเปนไปตามขอกํ าหนดของคาสถิติ
                 ทีท่ดสอบ ผูวิจัยจึงไดมีการจัดกลุมตัวอยางใหม

ตารางที่ 3.2  จ ํานวนกลุมตัวอยางใหม

กลุมงานภายในโรงพยาบาล จ ํานวนกลุมตัวอยาง
กลุมงานพยาบาล 159
กลุมงานการแพทย 75
กลุมงานบริหาร 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 69
รวม 369

โดยผูวจิยัไดจดักลุมตวัอยางตามกลุมงานใหม เพือ่ความสมบรูณของการวเิคราะหผลการวจิยั
โดยพนักงานที่สังกัดฝายการพยาบาล กลุมงานพยาบาล พนักงานที่สังกัดฝายการแพทย และ       
ฝายบริการการแพทย จดัเปนกลุมงานการแพทย พนักงานที่สังกัด ฝายสํ านักผูอํ านวยการ ฝายพัฒนา
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คณุภาพโรงพยาบาล ฝายบญัชแีละการเงนิ ฝายทรพัยากรบคุคล และฝายสารสนเทศ จดัเปนกลุมงาน
บริหาร และพนักงานที่สังกัดฝายสนับสนุนบริการจัดเปนกลุมงานสนับสนุนบริการ

3.3  เคร่ืองมือท่ีใชในการวิจัย

เครือ่งมือที่ใชในการเก็บขอมูลคร้ังนี้ คือ แบบสอบถาม ซ่ึงมีลักษณะเปนแบบสอบถาม
แบบปลายปด (Close-end Questionnaire) และปลายเปด (Open-end Questionnaire) โดยออกแบบ
สอบถาม ประกอบดวย 3 สวน ดังนี้

สวนที่ 1 ขอมูลดานประชากรศาสตรของผูตอบแบบสอบถาม มีจํ านวน 7 ค ําถาม ไดแก 
เพศ ระดับการศึกษา ต ําแหนงงานปจจุบัน รายไดเฉลี่ยตอเดือน สถานภาพ อายุงาน และหนวยงาน
ที่สังกัด ซ่ึงเปนคํ าถามในลักษณะนามบัญญัติ (Nominal) โดยมคีํ าตอบใหเลือกแบบหลายคํ าตอบ    
ผูตอบสามารถเลือกตอบไดเพียงคํ าตอบเดียว

สวนที ่ 2 ขอมลูเกีย่วกบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 มีจํ านวน 
34 คํ าถาม ซ่ึงประกอบดวยคํ าถาม 2 แบบ คือ คํ าถามในลักษณะนามบัญญัติ (Nominal) เพื่อศึกษา
ถึงความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง ซ่ึงผูตอบสามารถเลือกตอบไดเพียงคํ าตอบเดียว และคํ าถาม   
ในลักษณะมาตราเรียงลํ าดับ (Ordinal) โดยมีคํ าตอบใหเลือก 5 อันดับ ตั้งแตระดับนอยที่สุด          
ถึงระดับมากที่สุด และผูตอบแบบสอบถามเลือกตอบไดเพียงคํ าตอบเดียว

สวนที่ 3 ขอเสนอแนะเกี่ยวกับการดํ าเนินงานหลังจากนํ าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 มาใชงานในโรงพยาบาลนนทเวช ซ่ึงเปนคํ าถามปลายเปด

3.4  วธีิดํ าเนินการสรางเครื่องมือ

เครื่องมือที่ใชในการเก็บขอมูล คือ แบบสอบถาม มีขั้นตอนในการสรางและทดสอบ 
ดังนี้

1. กํ าหนดโครงรางแบบสอบถามตามวัตถุประสงคและขอบเขตของการศึกษา โดย
การศึกษาเอกสาร ทฤษฎี งานวจิัย ส่ิงพิมพ วทิยานิพนธทีเ่กีย่วของ รวมถึงเอกสารจาก Internet และ
บทความที่เกี่ยวของ
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2. สรางขอคํ าถามโดยการนํ าแนวความคิด ทฤษฎีมาสรางเปนแบบสอบถาม โดยให
ขอคํ าถามครอบคลุมเนื้อหา และสอดคลองกับวัตถุประสงคการวิจัย และสมมติฐานที่ไดตั้งไว โดยมี
ขอคํ าถามแบงออกเปน 4 สวน ตามที่กลาวขางตน

3. น ําแบบสอบถามทีส่รางเสรจ็แลวน ําเสนอตออาจารยทีป่รึกษาเพือ่ตรวจแกใหครอบคลมุ
เนื้อหาสาระที่ตองการถาม อาจารยที่ปรึกษาใหคํ าแนะนํ าและแกไข ผูศึกษานํ ามาแกไขทํ าตาม      
ค ําแนะนํ านั้นๆ

4. น ําแบบสอบถามที่แกไขเสร็จเรียบรอยแลวไปทดสอบ (Pre-test) กบักลุมตัวอยาง
ทีเ่ปนกลุมเดยีวกนักบัเปาหมายจ ํานวน 20 ชุด เพือ่ทดสอบความเชือ่มัน่ (Reliability) ของแบบสอบถาม
กอนที่จะนํ าไปใชจริงในการเก็บขอมูล เพื่อใหการเก็บขอมูลมีความผิดพลาดอันเกิดจากเครื่องมือ  
ที่ใชนอยที่สุด ดวยการหาคาสัมประสิทธิ์แอลฟา (α-Coefficient) ของครอนบาช (Cronbach)  
(พวงรัตน ทวีรัตน 2538, 125) ปรากฏคาความเชื่อมั่นอยูที่ .90 ซ่ึงถือวาอยูในเกณฑที่สูงมาก

3.5  วิธีการเก็บรวบรวมขอมูล

การวิจัยคร้ังนี้ ผูวิจัยจะดํ าเนินการเก็บรวบรวมขอมูล โดยมีวิธีการเก็บรวบรวมขอมูล
ดังตอไปนี้

1. การสงแบบสอบถามไปยังฝายทรัพยากรบุคคลของโรงพยาบาลนนทเวช โดยขอ
ความรวมมอืใหแจกไปยังกลุมตัวอยางที่เจาะจงตามรายชื่อพนักงานของโรงพยาบาลนนทเวช

2. การเกบ็แบบสอบถาม ผูวจิยัขอความรวมมอืใหผูตอบแบบสอบถามสงคนืมายงัผูวจิยั
โดยผานฝายทรัพยากรบุคคลของโรงพยาบาลนนทเวช และผูวิจัยไปรับแบบสอบถามคืนจาก      
ฝายทรัพยากรบุคคลดวยตนเอง

3.6  การวิเคราะหขอมูล

เพื่อบรรลุวัตถุประสงคและสมมติฐานของการศึกษา ไดนํ าขอมูลจากแบบสอบถาม    
มาประมวลผลโดยใชโปรแกรมสํ าเร็จรูปคอมพิวเตอร SPSS เพื่อวเิคราะหขอมูลในเชิงสถิติ โดยนํ า
แบบสอบถามทั้งหมดมาตรวจสอบความสมบูรณและทํ าการลงรหัส (Coding) ตามทีก่ํ าหนดไว และ
วเิคราะหขอมูลเปนสวน ดงันี้
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3.6.1 คารอยละ (Percentage) ใชสํ าหรับขอมลูแบบสอบถามตอนที ่ 1 ขอมลูสวนบคุคล
ของกลุมตวัอยาง และแบบสอบถามตอนที ่2 ในสวนของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

3.6.2 คาเฉลี่ย X  และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) ใชสํ าหรับขอมูลแบบสอบถาม
ตอนที ่ 2 ในสวนของระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

โดยผูวจิยัใหคะแนนตามเกณฑการก ําหนดนํ ้าหนกัคะแนน ตามระดบัของความส ําคญั
ตามวิธี Likert Scale โดยแบงออกเปน 5 ระดับ ดังนี้

ดขีึ้น / ลดลง ในระดับมากที่สุด มีคา 5 คะแนน
ดขีึ้น / ลดลง ในระดับมาก มีคา 4 คะแนน
ดขีึน้ / ลดลง ในระดับปานกลาง มีคา 3 คะแนน
ดขีึน้ / ลดลง ในระดับนอย มีคา 2 คะแนน
ดขีึน้ / ลดลง ในระดับนอยที่สุด มีคา 1 คะแนน

จากนัน้น ําคาคะแนนทีไ่ดไปหาคาเฉลีย่ และน ําคาเฉลีย่ทีค่ ํานวณไดมาเปรยีบเทยีบ
กบัเกณฑที่ไดกํ าหนดไว โดยถืออัตราการแปลผลความหมายของคาเฉลี่ย ดังนี้ (บุญชม ศรีสะอาด 
2535, 99-100)

คาเฉลี่ย 4.21 – 5.00 สํ าคัญมากที่สุด
3.41 – 4.20 สํ าคัญมาก
2 .61 – 3.40 สํ าคัญปานกลาง
1.81 – 2.60 สํ าคัญนอย
1.01 – 1.80 สํ าคัญนอยที่สุด

3.6.3 ทดสอบสมมตฐิาน (Hypothesis Testing) ใชโปรแกรมส ําเรจ็รูปเพือ่หาคาสดัสวน
ของกลุมตัวอยางโดยใชสถิติไคสแควร (Chi-square) และทดสอบสมมติฐานของความแตกตาง  
ของคาเฉลี่ยตามตัวแปรระหวางกลุม 2 กลุม โดยใชสถิติ t-test และหาความแตกตางของคาเฉลี่ย
ตามตวัแปรตนที่มี 2 คาขึ้นไป โดยการวิเคราะหความแปรปรวนแบบทางเดียว (One-Way ANOVA)  
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โดยใชสถิติ F-test และ และก ําหนดความแตกตางทางสถิติที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05  เมื่อพบวาคาเฉลี่ย
ของตัวแปรที่ทดสอบแตกตางกันอยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติ จะทํ าเปรยีบเทียบเปนรายคู ตามวิธีการ
ของเชฟเฟ (Scheffe's test) โดยก ําหนดระดบัความมนียัสํ าคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 และการน ําเสนอ
ผลการทดสอบคา t-test และ One-way ANOVA ที่แสดงวามีความแตกตางระหวางขอมูลนั้น จะทํ า
โดยระบุเครื่องหมายดอกจัน (*) ไวที่คานั้นๆDPU



บทที่ 4
ผลการวิเคราะหขอมูล

ในการศกึษาเรือ่งความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลง
การดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 โดยมี    
วตัถุประสงคหลัก คอืการศกึษาความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ทัง้ในดานปจจยั
สวนบุคคล และกลุมงาน ผูวิจัยไดนํ าขอมูลตัวอยางที่เก็บรวบรวมมาไดจํ านวน 369 ชุด ที่ผาน     
การตรวจสอบคุณภาพแลว มาทํ าการวิเคราะหดวยวิธีการทางสถิติตามวัตถุประสงคของการวิจัย 
โดยนํ าเสนอผลการวิเคราะหไว 4 สวน ดงัตอไปนี้

ตอนที่ 1  ผลการวิเคราะหลักษณะของกลุมตัวอยาง
ตอนที ่2 ผลการวเิคราะหความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
ตอนที่ 3  ผลการวิเคราะหเพื่อทดสอบสมมติฐาน
ตอนที ่4 ขอเสนอแนะ ปญหา และอุปสรรคของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มี     

ตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล         
ISO 9001: 2000

สํ าหรับสญัลักษณที่ใชในการนํ าเสนอผลการวิเคราะหในบทนี้มีความหมายดังตอไปนี้
X หมายถึง คาเฉลี่ยเลขคณิตของขอมูลที่ไดจากกลุมตัวอยาง

SD หมายถึง คาสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุมตัวอยาง
N หมายถึง จ ํานวนของตัวอยางที่ใชในการวิเคราะห
T หมายถึง คาสถิติ t ที่ใชในการทดสอบสมมติฐาน
F หมายถึง คาสถิติ f ที่ใชในการทดสอบสมมติฐาน
χ2 หมายถึง คาสถิติ Chi-Square ทีใ่ชในการทดสอบสมมติฐาน
P-Value หมายถึง คาความนาจะเปนทีค่ ํานวณไดจากคาสถติทิีใ่ชในการทดสอบ

สมมติฐาน
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หมายเหตุ  กรณท่ีีคาทีเ่ปนไปไดของขอคํ าถามที่ได ไมเปนไปตามขอกํ าหนดของคาสถิติท่ีทดสอบ
                  จะมีการนํ าคาท่ีเปนไปไดมารวมกัน

ตอนที ่1 ผลการวิเคราะหลักษณะของกลุมตัวอยาง

ตารางที่ 4.1  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามเพศ

เพศ จ ํานวน (คน) รอยละ
ชาย 78 21.1
หญิง 291 78.9

รวม 369 100

จากตารางที่ 4.1 กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้ประกอบไปดวย  
เพศหญิงและชายในสัดสวนที่แตกตางกัน คือ เปนเพศหญิงรอยละ 78.9 เพศชายมีเพียงรอยละ 21.1

ตารางที่ 4.2  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกระดับการศึกษา

ระดับการศึกษา จ ํานวน (คน) รอยละ
ตํ ่ากวาระดับปริญญาตรี 229 62.0
ปริญญาตรี 129 35.0
ปริญญาโท 11 3.0

รวม 369 100

จากตารางที ่4.2 กลุมตวัอยางทีต่อบแบบสอบถามในการวจิยัครัง้นีม้กีารศกึษาระดบัตํ ่ากวา
ปริญญาตรรีอยละ 62 สวนผูทีม่กีารศกึษาระดบัปรญิญาตร ีรอยละ 35 และระดบัปรญิญาโท รอยละ 3.0

ผูวิจัยไดจัดกลุมตัวอยางตามระดับการศึกษาใหม เพื่อความสมบูรณของการวิเคราะห
ผลการวจิยั โดยผูทีจ่บการศกึษาระดบัปรญิญาตร ีปริญญาโท จดักลุมเปน ระดบัปรญิญาตร ีหรือสูงกวา

DPU



98

ตารางที่ 4.3  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามตํ าแหนงงาน

ต ําแหนงงาน จ ํานวน (คน) รอยละ
หวัหนาคลินิก / หนวย 29 7.9
ผูชวย / รองหัวหนาแผนก 9 2.4
รักษาการ / หวัหนาแผนก 19 5.1
รักษาการผูจัดการสวน / ผูจัดการฝาย 2 0.5
พยาบาล 31 8.4
เจาหนาที่ 259 70.2
เจาหนาที่ทางการแพทย / วชิาชีพ 20 5.4

รวม 369 100

จากตารางที ่ 4.3 กลุมตวัอยางทีต่อบแบบสอบถามในการวจิยัคร้ังนีอ้ยูในต ําแหนงเจาหนาที่
คดิเปนรอยละ 70.2 สวนกลุมอืน่ๆ มสัีดสวนใกลเคยีงกนั คอื พยาบาล รอยละ 8.4 หวัหนาคลนิกิ/หนวย
รอยละ 7.9 เจาหนาที่ทางการแพทย/วิชาชีพ รอยละ 5.4 รักษาการ/หัวหนาแผนก รอยละ 5.1            
ผูชวย/รองหัวหนาแผนก รอยละ 2.4 และรักษาการผูจัดการสวน/ผูจัดการฝาย รอยละ 0.5

ผูวิจัยไดจัดกลุมตัวอยางตามระดับตํ าแหนงใหม เพื่อความสมบูรณของการวิเคราะห  
ผลการวิจัย โดยพนักงานที่ปฏิบัติงานในตํ าแหนงหัวหนาคลินิก-หนวย, ผูชวย-รองหัวหนาแผนก, 
รักษาการ-หวัหนาแผนก, และรักษาการผูจดัการสวน-ผูจดัการฝาย จดักลุมเปนระดบัต ําแหนงผูบริหาร
พนกังานทีป่ฏิบตังิานในต ําแหนงพยาบาล จดักลุมเปนระดบัต ําแหนงพยาบาล และพนกังานทีป่ฏิบตังิาน
ในต ําแหนง เจาหนาที่ และเจาหนาที่ทางการแพทย-วิชาชีพ จัดกลุมเปนระดับตํ าแหนงเจาหนาที่
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ตารางที่ 4.4  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน

รายไดเฉล่ียตอเดือน จํ านวน (คน) รอยละ
ตํ่ ากวา 20,000 บาท 280 76.0
20,000-30,000 บาท 56 15.2
30,000-40,000 บาท 26 7.0
40,000-50,000  บาท 4 1.1
มากกวา 50,000 บาท 3 0.8

รวม 369 100

จากตารางที่ 4.4 พบวา กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้ สวนใหญ    
มรีายไดเฉลีย่ตอเดอืนตํ ่ากวา 20,000 บาท คดิเปนรอยละ 76  รองลงมา คอื มรีายได 20,000-30,000 บาท
ตอเดอืนคิดเปนรอยละ 15  สวนผูมีรายไดมากกวา 30,000 บาทตอเดือน คิดเปนรอยละ 9

ผูวจิยัไดจดักลุมตวัอยางตามรายไดเฉล่ียตอเดอืนใหม เพือ่ความสมบรูณของการวเิคราะห
ผลการวิจัย โดยรายได 30,000-40,000 บาท 40,000-50,000 บาท และมากกวา 50,000 บาท จัดกลุม
เปนรายไดมากกวา 30,000 บาทตอเดือน

ตารางที่ 4.5  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามสถานภาพ

สถานภาพ จ ํานวน (คน) รอยละ
โสด 149 40.4
สมรส 198 53.7
หมาย/หยาราง 22 6.0

รวม 369 100

จากตารางที่ 4.5 กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้มีสถานภาพโสด
รอยละ 40.4 สถานภาพสมรส รอยละ 53.7 และสถานภาพหมาย/หยาราง รอยละ 6.0

ผูวจิยัไดจดักลุมตวัอยางตามสถานภาพใหม เพือ่ความสมบรูณของการวเิคราะหผลการวจิยั
โดยสถานภาพสมรส และสถานภาพ หมาย/หยาราง จัดกลุมเปนสถานภาพสมรส/หมาย
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ตารางที่ 4.6  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามอายุงาน

อายุงาน จ ํานวน (คน) รอยละ
3-5 ป 108 29.3
6-10 ป 62 16.8
10-15 ป 88 23.9
15-20 ป 43 11.6
20 ปขึ้นไป 68 18.4

รวม 369 100

จากตารางที่ 4.6 พบวา กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้ สวนใหญ    
มอีายงุานระหวาง 3-5 ป คิดเปนรอยละ 29.3 รองลงมาคือ อายุงาน 10-15 ป คิดเปนรอยละ 23.9 
อายุงาน 20 ปขึ้นไป คิดเปนรอยละ 18.4 สวนอายุงานระหวาง 6-10 ป และ15-20 ป คิดเปนรอยละ 
16.8  และ 11.6 ตามลํ าดับ

ตารางที่ 4.7  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกกลุมงาน

หนวยงานที่สังกัด จํ านวน (คน) รอยละ
ฝายการแพทย 6 1.6
ฝายบริการแพทย 69 18.7
ฝายบัญชีและการเงิน 27 7.3
ฝายทรัพยากรบุคคล 6 1.6
ฝายพัฒนาธุรกิจ 11 3.0
ฝายสารสนเทศ 6 1.6
ฝายสํ านักผูอํ านวยการ 14 3.8
ฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล 2 0.5
ฝายการพยาบาล 159 43.1
ฝายสนับสนุนบริการ 69 18.7

รวม 369 100

DPU



101

จากตารางที่ 4.7 พบวา กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้ คือ พนกังาน
ในฝายการพยาบาลรอยละ 43.1 ฝายบริการการแพทยและฝายสนับสนุนบริการ คดิเปนรอยละ 18.7 
เทากนั ฝายบญัชแีละการเงนิรอยละ 7.3 สวนฝายอืน่ๆ มสัีดสวนใกลเคยีงกนั คอื ฝายสํ านกัผูอํ านวยการ
รอยละ 3.8 ฝายพัฒนาธุรกิจ รอยละ 3.0 ฝายการแพทย ฝายทรัพยากรบุคคลและฝายสารสนเทศ    
คดิเปนรอยละ 1.6 เทากัน และฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล รอยละ 0.5

ผูวจิยัไดจดักลุมตวัอยางตามกลุมงานใหม เพือ่ความสมบรูณของการวเิคราะหผลการวจิยั
โดยพนักงานที่สังกัดฝายการพยาบาล กลุมงานพยาบาล พนักงานที่สังกัดฝายการแพทย และ       
ฝายบรกิารการแพทย จัดเปนกลุมงานการแพทย พนักงานที่สังกัด ฝายสํ านักผูอํ านวยการ ฝายพัฒนา
คณุภาพโรงพยาบาล ฝายบัญชีและการเงิน ฝายทรัพยากรบุคคล และฝายสารสนเทศ จัดเปนกลุม
งานบรหิาร และพนักงานที่สังกัดฝายสนับสนุนบริการ จัดเปนกลุมงานสนับสนุนบริการ
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ตอนที่ 2  ความคดิเหน็ของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปล่ียนแปลงการดํ าเนินงาน
               ภายหลงัไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ตารางที่ 4.8  ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
                     ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                     ดานระบบบริหารคุณภาพ

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานระบบบริหารคุณภาพ
1. ระบบการจัดทํ าเอกสาร
    ของหนวยงาน 364 98.6 5 1.4 3.86 .65
2. ด ําเนินงานของโรงพยาบาล
    ตรงตามนโยบายและวตัถุประสงค
    ทีก่ ําหนดไวในระบบบริหาร 367 99.5 2 0.5 3.91 .62
3. การจัดทํ าแผนคุณภาพแสดง
    รายละเอยีดขัน้ตอนการใหบรกิาร
    รักษาพยาบาลของโรงพยาบาล 365 98.9 4 1.1 3.89 .68

รวม 1096 99.0 11 0.99 3.88 .56

จากตารางที ่4.8 ดานระบบบรหิารคณุภาพ พบวา กลุมตวัอยางทีเ่ปนพนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบ
คณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 99

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวม กลุมตัว
อยางมคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก
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ตารางที่ 4.9  ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
                     ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                     ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานความรบัผดิชอบของฝายบรหิาร
1. การดํ าเนินงานใหบรรลุ
    วตัถุประสงคในเรื่องคุณภาพ 357 96.7 12 3.3 3.88 .64
2. ความเขาใจเกี่ยวกับนโยบาย
    คณุภาพและยอมรับที่จะปฏิบัติ 360 97.6 9 2.4 3.87 .68
3. ความชดัเจนของแผนภมูโิครงสราง
   การบริหารงานของโรงพยาบาล 359 97.3 10 2.7 3.82 .73
4. ความชัดเจนของบทบาทหนาที่
   และความรับผิดชอบของบุคลากร 362 98.1 7 1.9 3.83 .74
5. ระบบการตรวจสอบของโรงพยาบาล 361 97.8 8 2.2 3.79 .68
6. ความสามารถของบคุลากรทีส่ามารถ
   ปฏิบัติตามปรัชญาและนโยบาย
   ขององคกร 361 97.8 8 2.2 3.66 .72

รวม 2160 97.6 54 2.44 3.80 .55

จากตารางที ่ 4.9 ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร พบวา กลุมตวัอยางทีเ่ปนพนกังาน
โรงพยาบาลนนทเวช เห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับ  
การรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 97.6

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวาโดยรวมกลุมตวัอยาง
มคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก
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ตารางที ่4.10  ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                      ดานการบริหารทรัพยากร

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานการบริหารทรัพยากร
1. ความถูกตองในการประเมิน
    ความรู ความสามารถของ
    บุคลากรทุกระดับ 349 94.6 20 5.4 3.57 .72
2. การวางแผนฝกอบรมภายใน
    และภายนอกโรงพยาบาล 334 90.5 35 9.5 3.43 .81
3. ผลการฝกอบรมของบุคลากร 343 93.0 26 7.0 3.53 .76
4. การจัดการสภาพแวดลอม
    ในการทํ างานของโรงพยาบาล 359 97.3 10 2.7 3.70 .74
5. การจดัส่ิงอํ านวยความสะดวก
    ของโรงพยาบาล 356 96.5 13 3.5 3.69 .81

รวม 1741 94.4 104 5.64 3.58 .60

จากตารางที ่ 4.10 ดานการบรหิารทรพัยากร พบวา กลุมตวัอยางทีเ่ปนพนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบ
คณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 94.4

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวม กลุมตวัอยาง
มคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก
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ตารางที่ 4.11 ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                     ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001 : 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานการด ําเนนิการเกีย่วกับผลติภณัฑและบรกิาร
1. รายละเอียดเกี่ยวกับวิธีการบริการ 363 98.4 6 1.6 3.81 .71
2. การกํ าหนดวิธีการควบคุมผลิตภัณฑ
    และบริการ 363 98.4 6 1.6 3.83 .67
3. การกํ าหนดวิธีการจัดซื้อจัดจาง
    ผลิตภัณฑของโรงพยาบาล 358 97.0 11 3.0 3.68 .71
4. การเลือกผูขายสินคา (Supplier)
    ของโรงพยาบาล 355 96.2 14 3.8 3.66 .73
5. การตรวจสอบสินคาของโรงพยาบาล 363 98.4 6 1.6 3.69 .74
6. การดูแลรักษาทรัพยสินของลูกคา 359 97.3 10 2.7 3.87 .75
7. การรายงานลูกคา เมื่อพบสิ่งบกพรอง 358 97.0 11 3.0 3.85 .74
8. ความเที่ยงตรงของเครื่องตรวจวัด
    คุณภาพของโรงพยาบาล 354 95.9 15 4.1 3.79 .74
9. การดูแลรักษาเครื่องมือในการวัด
    ของโรงพยาบาล 360 97.6 9 2.4 3.79 .74
10. การบันทึกและรายงานผลการตรวจสอบ 359 97.3 10 2.7 3.78 .70
11. การบํ ารุงและเก็บรักษาเครื่องมือ
      ของโรงพยาบาล 361 97.8 8 2.2 3.78 .76

รวม 2151 97.2 63 2.85 3.77 .58
จากตารางที่ 4.11 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา กลุมตัวอยาง

ที่เปนพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้น  
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 97.2

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวม กลุมตวัอยาง
มคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก
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ตารางที ่4.12  ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                      ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานการวดั การวิเคราะห และการปรบัปรุง
1. การประเมินคุณภาพของโรงพยาบาล 365 98.9 4 1.1 3.92 .71
2. การบันทึกผล การประเมินคุณภาพ
   ภายในและการแจงใหผูถูกตรวจทราบ 363 98.4 6 1.6 3.87 .68
3. การแกไขปรับปรุง 361 97.8 8 2.2 3.82 .67
4. การรายงาน การประเมินใหผูบริหาร
    และผูเกี่ยวของทราบ 363 98.4 6 1.6 3.80 .72
5. การพัฒนาการใหบริการแกลูกคา 366 99.2 3 0.8 4.10 .69
6. การคัดแยกการบริการที่ไมเปนไป
    ตามขอกํ าหนดและแจงให
    หนวยงานที่เกี่ยวของทราบ 362 98.1 7 1.9 3.79 .69
7. การปองกันการบริการที่ไมเปนไป
    ตามขอกํ าหนด 358 97.0 11 3.0 3.82 .70
8. ระบบรับเรื่องรองเรียนของลูกคา 349 94.6 20 5.4 3.91 .75
9. การด ําเนนิการตอค ํารองเรยีนของลกูคา 356 96.5 13 3.5 3.96 .78

รวม 2154 97.3 60 2.71 3.88 .55

จากตารางที่ 4.12 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา กลุมตัวอยาง         
ที่เปนพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้น  
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 97.3

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวม กลุมตวัอยาง
มคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก
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 ตอนที่ 3  การทดสอบสมมติฐาน

ขอมลูตอนที่ 3 นี้เปนการทดสอบสมมติฐานทั้ง 3 ขอ โดยการเปรียบเทียบ ความคิดเห็น
ของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

สมมติฐานที่ขอท่ี 1 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวา โรงพยาบาลมีการเปล่ียนแปลง
การด ําเนนิงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ตารางที่ 4.13  การทดสอบดวยคาสถิติ ไคสแควร  เพื่อทดสอบสัดสวนของประชากร 1 กลุมตัวอยาง
                       ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                       ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                       ดานระบบบริหารคุณภาพ

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-

Value สรุป

ดานระบบบริหารคุณภาพ
1. ระบบการจัดทํ าเอกสาร
    ของหนวยงาน 364 98.6 5 1.4 349.271 .000* ยอมรับ
2. ดํ าเนินงานของโรงพยาบาล
    ตรงตามนโยบายและ
    วัตถุประสงคที่กํ าหนดไว
    ในระบบบริหาร 367 99.5 2 0.5 361.043 .000* ยอมรับ
3. การจัดทํ าแผนคุณภาพแสดง
    รายละเอียดขั้นตอนการให
    บริการรักษาพยาบาล
    ของโรงพยาบาล 365 98.9 4 1.1 353.173 .000* ยอมรับ

รวม 1096 99.0 11 0.99 1044.106 .000* ยอมรับ
* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05
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จากตารางที ่4.13 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตวัอยาง ทีร่ะดบันยัสํ าคญั 0.05 ดานระบบบรหิารคณุภาพ พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
มรีะดบัความคดิเหน็วาโรงพยาบาลมกีารเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานทีด่ขีึน้ภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ตารางที่ 4.14  การทดสอบดวยคาสถิติ ไคสแควร เพื่อทดสอบสัดสวนของประชากร 1 กลุมตัวอยาง
                      ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                      ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-

Value สรุป

ดานความรับผิดชอบ
ของฝายบริหาร

1. การดํ าเนินงานใหบรรลุ
    วัตถุประสงคในเรื่องคุณภาพ 357 96.7 12 3.3 322.561 .000* ยอมรับ
2. ความเขาใจเกี่ยวกับนโยบาย
    คุณภาพและยอมรับที่จะปฏิบัติ 360 97.6 9 2.4 333.878 .000* ยอมรับ
3. ความชัดเจนของแผนภูมิ
    โครงสรางการบริหารงาน
    ของโรงพยาบาล 359 97.3 10 2.7 330.084 .000* ยอมรับ
4. ความชัดเจนของบทบาท
    หนาที่และความรับผิดชอบ
    ของบุคลากร 362 98.1 7 1.9 341.531 .000* ยอมรับ
5. ระบบการตรวจสอบ
    ของโรงพยาบาล 361 97.8 8 2.2 337.694 .000* ยอมรับ
6. ความสามารถของบุคลากร
    ที่สามารถปฏิบัติตามปรัชญา
    และนโยบายขององคกร 361 97.8 8 2.2 337.694 .000* ยอมรับ

รวม 2160 97.6 54 2.44 1878.910 .000* ยอมรับ
* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05
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จากตารางที ่4.14 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตวัอยาง ทีร่ะดบันยัสํ าคญั 0.05 ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร พบวา พนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชมีระดับความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับ
การรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 

ตารางที่ 4.15  การทดสอบดวยคาสถิติ ไคสแควร เพื่อทดสอบสัดสวนของประชากร 1 กลุมตัวอยาง
                      ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                      ดานการบริหารทรัพยากร

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-Value สรุป

ดานการบริหารทรัพยากร
1. ความถูกตองในการประเมิน
    ความรู ความสามารถ
    ของบุคลากรทุกระดับ 349 94.6 20 5.4 293.336 .000* ยอมรับ
2. การวางแผนฝกอบรมภายใน
    และภายนอกโรงพยาบาล 334 90.5 35 9.5 242.279 .000* ยอมรับ
3. ผลการฝกอบรม
    ของบุคลากร 343 93.0 26 7.0 272.328 .000* ยอมรับ
4. การจัดการสภาพแวดลอมใน
    การทํ างานของโรงพยาบาล 359 97.3 10 2.7 330.084 .000* ยอมรับ
5. การจดัสิง่อ ํานวยความสะดวก
    ของโรงพยาบาล 356 96.5 13 3.5 318.832 .000* ยอมรับ

รวม 1741 94.4 104 5.64 1346.301 .000* ยอมรับ
* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที ่4.15 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตวัอยาง ทีร่ะดบันยัสํ าคญั 0.05 ดานการบรหิารทรพัยากร พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
มรีะดบัความคดิเหน็วาโรงพยาบาลมกีารเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานทีด่ขีึน้ภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
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ตารางที ่ 4.16  การทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร  เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร 1 กลุมตวัอยาง
                       ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                       ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-Value สรุป

ดานการดํ าเนินการเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

1. รายละเอียดเกี่ยวกับวิธีการ
    บริการ 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
2. การกํ าหนดวิธีการควบคุม
    ผลิตภัณฑและบริการ 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
3. การก ําหนดวธิกีารจดัซือ้จดัจาง
    ผลิตภัณฑของโรงพยาบาล 358 97.0 11 3.0 326.312 .000* ยอมรับ
4. การเลือกผูขายสินคา
    (Supplier) ของโรงพยาบาล 355 96.2 14 3.8 312.125 .000* ยอมรับ
5. การตรวจสอบสินคา
    ของโรงพยาบาล 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
6. การดูแลรักษาทรัพยสิน
    ของลูกคา 359 97.3 10 2.7 330.084 .000* ยอมรับ
7. การรายงานลูกคา
    เมื่อพบสิ่งบกพรอง 358 97.0 11 3.0 326.312 .000* ยอมรับ
8. ความเที่ยงตรงของเครื่อง
    ตรวจวดัคณุภาพของโรงพยาบาล 354 95.9 15 4.1 311.439 .000* ยอมรับ
9. การดูแลรักษาเครื่องมือ
    ในการวัดของโรงพยาบาล 360 97.6 9 2.4 333.878 .000* ยอมรับ
10. การบันทึกและรายงานผล
      การตรวจสอบ 359 97.3 10 2.7 330.084 .000* ยอมรับ
11. การบํ ารุงและเก็บรักษา
      เครื่องมือของโรงพยาบาล 361 97.8 8 2.2 337.694 .000* ยอมรับ

รวม 2151 97.2 63 2.85 2437.707 .000* ยอมรับ
* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05
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จากตารางที ่4.16 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตัวอยาง ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา 
พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีระดับความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
ทีด่ขีึน้ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ตารางที่  4.17  การทดสอบดวยคาสถิติ ไคสแควร  เพื่อทดสอบสัดสวนของประชากร 1กลุมตัวอยาง
                        ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                        ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                        ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-

Value สรุป

ดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรุง
1. การประเมินคุณภาพของโรงพยาบาล 365 98.9 4 1.1 353.173 .000* ยอมรับ
2. การบันทึกผล การประเมินคุณภาพ
    ภายในและการแจงใหผูถูกตรวจทราบ 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
3. การแกไขปรับปรุง 361 97.8 8 2.2 337.694 .000* ยอมรับ
4. การรายงาน การประเมินใหผูบริหาร
    และผูเกี่ยวของทราบ 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
5. การพัฒนาการใหบริการแกลูกคา 366 99.2 3 0.8 354.098 .000* ยอมรับ
6. การคัดแยกการบริการที่ไมเปนไป
    ตามขอกํ าหนดและแจงใหหนวยงาน
    ที่เกี่ยวของทราบ 362 98.1 7 1.9 341.531 .000* ยอมรับ
7. การปองกันการบริการที่ไมเปนไป
    ตามขอกํ าหนด 358 97.0 11 3.0 326.312 .000* ยอมรับ
8. ระบบรับเรื่องรองเรียนของลูกคา 349 94.6 20 5.4 296.336 .000* ยอมรับ
9. การดํ าเนินการตอคํ ารองเรียน
    ของลูกคา 356 96.5 13 3.5 318.832 .000* ยอมรับ

รวม 2154 97.3 60 2.71 2085.352 .000* ยอมรับ
*ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05
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จากตารางที ่4.17 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตัวอยาง ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชมีระดับความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้น
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000DPU
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สมมติฐานที่ขอท่ี 2 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็นตอ
การเปล่ียนแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

สมมติฐานที่ขอที่ 2.1 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีเพศตางกันมีความคิดเห็น      
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.18  แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                      ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                      มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีเพศแตกตางกัน

X S.Dหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000 ชาย หญิง ชาย หญิง t-test P-Value

1. ดานระบบบริหารคุณภาพ 3.78 3.91 .58 .55 -1.843 .066
2. ดานความรับผิดชอบ
    ของฝายบริหาร 3.69 3.84 .53 .55 -2.155 .032*
3. ดานการบริหารทรัพยากร 3.41 3.63 .66 .58 -1.864 .063
4. ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
    ผลิตภัณฑและบริการ 3.66 3.80 .56 .59 -3.249 .001*
5. ดานการวัด การวิเคราะห
    และการปรับปรุง 3.70 3.93 .56 .54 -2.752 .006*

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.18 ผลการทดสอบดวยคา t-test แบบ 2 กลุมที่เปนอิสระตอกันที่ระดับ  
นยัสํ าคญั 0.05 พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่เีพศตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  แตกตางกนั
ในดานการความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ และดานการวดั การวเิคราะห
และการปรบัปรงุ โดยความคดิเหน็ของพนกังานทีเ่ปนเพศหญงิ เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสงูกวา
พนกังานทีเ่ปนเพศชายในทัง้สามดาน สวนดานอืน่ๆ มคีวามคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงไมแตกตางกนั
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 สมมตฐิานที่ขอที ่ 2.2 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่รีะดบัการศกึษาตางกนัมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.19  แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                      ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                      มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับการศึกษาแตกตางกัน

X S.D

หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000 ตํ่ ากวา
ป.ตรี

ป.ตรี
หรือ
สูงกวา

ตํ่ ากวา
ป.ตรี

ป.ตรี
หรือ
สูงกวา

t-test P-Value

1. ดานระบบบริหารคุณภาพ 3.95 3.77 .60 .47 3.092 .002*
2. ดานความรับผิดชอบ
    ของฝายบริหาร 3.89 3.66 .56 .49 4.129 .000*
3. ดานการบริหารทรัพยากร 3.70 3.38 .61 .54 5.200 .000*
4. ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
    ผลิตภัณฑและบริการ 3.84 3.65 .60 .53 3.052 .002*
5. ดานการวัด การวิเคราะห
    และการปรับปรุง 3.93 3.81 .57 .52 1.965 .050*

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05   

จากตารางที่ 4.19 ผลการทดสอบดวยคา t-test แบบ 2 กลุมที่เปนอิสระตอกันที่ระดับ
นยัสํ าคญั 0.05 พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีระดับการศึกษาตางกันมีระดับความคิดเห็น
คอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกันในทุกดาน โดยความคิดเห็นของพนักงานที่มีการศึกษาตํ่ ากวาปริญญาตรี เห็นดวย      
ตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่มีการศึกษาปริญญาตรีหรือสูงกวา
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สมมตฐิานที่ขอที ่ 2.3 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่สีถานภาพตางกนัมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.20  แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                      ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                      มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีสถานภาพแตกตางกัน

X S.D
หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000 โสด สมรส/

หมาย
โสด สมรส/

หมาย
t-test P-Value

1. ดานระบบบริหารคุณภาพ 3.82 3.92 .54 .57 -1.706 .089
2. ดานความรับผิดชอบ
    ของฝายบริหาร 3.71 3.87 .53 .55 -2.825 .005*
3. ดานการบริหารทรัพยากร 3.49 3.64 .54 .64 -2.235 .026*
4. ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
    ผลิตภัณฑและบริการ 3.70 3.82 .51 .62 -1.839 .067
5. ดานการวัด การวิเคราะห
    และการปรับปรุง 3.85 3.91 .48 .59 -1.003 .317

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05   

จากตารางที่ 4.20 ผลการทดสอบดวยคา t-test แบบ 2 กลุมที่เปนอิสระตอกันที่ระดับ
นัยสํ าคัญ 0.05 พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีสถานภาพตางกันมีระดับความคิดเห็น      
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  
แตกตางกนัในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร และดานการบริหารทรัพยากร โดยความคิดเห็น
ของพนักงานที่มีสถานภาพสมรส/มาย เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงาน          
ทีม่สีถานภาพโสด สวนดานระบบบริหารคุณภาพ ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ 
และดานการวัดการวิเคราะหและการปรับปรุงมีความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงไมแตกตางกัน
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สมมติฐานที่ขอที่ 2.4 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีระดับตํ าแหนงงานตางกัน        
มคีวามคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 แตกตางกัน

ตารางที่ 4.21   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานระบบบริหารคุณภาพ

ดานระบบบริหารคุณภาพ X S.D n F-test P-Value
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.79 .53 59 1.396 .249
ต ําแหนงพยาบาล 3.80 .60 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.91 .56 279

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    

จากตารางที่ 4.21 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีระดับตํ าแหนงงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน

ตารางที่ 4.22   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร X S.D n F-test P-Value
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.69 .54 59 2.858 .060
ต ําแหนงพยาบาล 3.68 .54 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.84 .54 279

*ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    

DPU



117

จากตารางที่ 4.22 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันัยสํ าคัญ 0.05 ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชทีม่รีะดบัต ําแหนงงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน

ตารางที่ 4.23   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานการบริหารทรัพยากร

ดานการบริหารทรัพยากร X S.D n F-test P-Value
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.36 .60 59 5.764 .003*
ต ําแหนงพยาบาล 3.46 .55 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.64 .60 279

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    

จากตารางที่ 4.23 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีระดับตํ าแหนงงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe  แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.24
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ตารางที่ 4.24  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามตํ าแหนงงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการบริหารทรัพยากร

ระดับตํ าแหนง X
ต ําแหนงผูบริหาร

(3.36)
ต ําแหนงพยาบาล

(3.46)
ต ําแหนงเจาหนาท่ี

(3.64)
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.36 0.10 0.28*
ต ําแหนงพยาบาล 3.46 0.18
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.64

*ตัวเลขตรงกลางตาราง  คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.24 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีเ่ปนเจาหนาที่เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่เปนผูบริหาร

ตารางที่ 4.25   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

X S.D n F-test P-Value

ตํ าแหนงผูบริหาร 3.72 .53 59 2.071 .128
ต ําแหนงพยาบาล 3.59 .64 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.80 .59 279

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    

จากตารางที่ 4.25 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการด ําเนนิการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชทีม่รีะดบัต ําแหนงงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน
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ตารางที่ 4.26   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง X S.D n F-test P-Value
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.81 .53 59 1.562 .211
ต ําแหนงพยาบาล 3.76 .62 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.91 .55 279

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    

จากตารางที่  4.26 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา พนักงาน     
โรงพยาบาลนนทเวชทีม่รีะดบัต ําแหนงงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน
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สมมติฐานที่ขอที่ 2.5 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีรายไดเฉลี่ยตอเดือนตางกัน      
มคีวามคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 แตกตางกัน

ตารางที่ 4.27   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานระบบบริหารคุณภาพ

ดานระบบบริหารคุณภาพ X S.D n F-test P-Value
นอยกวา 20,000 บาท 3.91 .57 280 2.989 .050*
20,000 – 30,000 บาท 3.86 .51 56
มากกวา 30,000 บาท 3.66 .47 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.27 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรับรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.28

ตารางที่ 4.28   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานระบบบริหารคุณภาพ

รายไดเฉล่ีย
ตอเดือน

X นอยกวา 20,000
(3.91)

20,000-30,000
(3.86)

มากกวา 30,000
(3.66)

นอยกวา 20,000 3.91 0.05 0.25*
20,000-30,000 3.86 0.20
มากกวา 30,000 3.66

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
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จากตารางที่ 4.28 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสูงกวา
พนกังานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท

ตารางที่ 4.29   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร X S.D n F-test P-Value
ตํ่ ากวา 20,000 บาท 3.85 .54 280 5.980 .003*
20,000 – 30,000 บาท 3.75 .50 56
มากกวา 30,000 บาท 3.52 .57 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.29 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันัยสํ าคัญ 0.05 ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.30
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ตารางที่ 4.30   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

รายไดเฉล่ียตอเดือน X นอยกวา 20,000
(3.85)

20,000-30,000
(3.75)

มากกวา 30,000
(3.52)

นอยกวา 20,000 3.85 0.10 0.33*
20,000-30,000 3.75 0.23
มากกวา 30,000 3.52

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.30 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพื่อใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา 
ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดบัสูงกวาพนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท

ตารางที่ 4.31   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานการบริหารทรัพยากร

ดานการบริหารทรัพยากร X S.D n F-test P-Value
ตํ่ ากวา 20,000 บาท 3.64 .60 280 5.901 .003*
20,000 – 30,000 บาท 3.42 .53 56
มากกวา 30,000 บาท 3.34 .62 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

DPU



123

จากตารางที่ 4.31 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe  แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.32

ตารางที่ 4.32   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการบริหารทรัพยากร

รายไดเฉล่ียตอเดือน X นอยกวา 20,000
(3.64)

20,000-30,000
(3.42)

มากกวา 30,000
(3.34)

นอยกวา 20,000 3.64 0.22* 0.30*
20,000-30,000 3.42 0.08
มากกวา 30,000 3.34

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.32 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานดานการบรหิารทรพัยากร พบวา ความคดิเหน็
ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสูงกวา
พนกังานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือน 20,000-30,000 บาท และรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท
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ตารางที่ 4.33   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

X S.D n F-test P-Value

ตํ่ ากวา 20,000 บาท 3.81 .59 280 3.688 .026*
20,000 – 30,000 บาท 3.72 .57 56
มากกวา 30,000 บาท 3.53 .53 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.33 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชทีม่รีายไดเฉล่ียตอเดอืนตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน และเมื่อทํ า
การทดสอบตอเนื่องดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผล       
ดังปรากฏในตารางที่ 4.34

ตารางที่ 4.34   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน
                       ดวยวธีิจบัคูพหุคูณ ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

รายไดเฉล่ียตอเดือน X นอยกวา 20,000
(3.81)

20,000-30,000
(3.72)

มากกวา 30,000
(3.53)

นอยกวา 20,000 3.81 0.09 0.28*
20,000-30,000 3.72 0.19
มากกวา 30,000 3.53

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
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จากตารางที่ 4.34 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ 
พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดบัสูงกวาพนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท

ตารางที่ 4.35   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง X S.D n F-test P-Value
ตํ่ ากวา 20,000 บาท 3.91 .56 280 2.646 .072
20,000 – 30,000 บาท 3.89 .52 56
มากกวา 30,000 บาท 3.67 .53 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.35 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา พนักงาน    
โรงพยาบาลนนทเวชที่มีรายไดเฉลี่ยตอเดือนตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง      
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกนั
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สมมติฐานที่ขอที ่ 2.6 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีอายุงานตางกันมีความคิดเห็น
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.36   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีอายุงานแตกตางกัน ดานระบบบริหารคุณภาพ

ดานระบบบริหารคุณภาพ X S.D n F-test P-Value
3-5 ป 3.77 .64 108 2.854 .024*
6-10 ป 3.84 .51 62
10-15 ป 3.93 .53 88
15-20 ป 4.09 .51 43
20 ป ขึ้นไป 3.90 .49 68

* ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.36 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีอายุงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน และเมื่อทํ าการทดสอบตอเนื่องดวยวิธี
จับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.37
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ตารางที่ 4.37  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามอายุงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานระบบบริหารคุณภาพ

อายุงาน X 3-5 ป
(3.77)

6-10 ป
(3.84)

10-15 ป
(3.93)

15-20 ป
(4.09)

20 ป ขึ้นไป
(3.90)

3-5 ป 3.77 0.07 0.16* 0.32* 0.13
6-10 ป 3.84 0.09 0.25* 0.06
10-15 ป 3.93 0.16 0.03
15-20 ป 4.09 0.19
20 ป ขึ้นไป 3.90

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.37 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีม่ีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงานที่มีอายุงาน 
10-15 ป และอายงุาน 15-20 ป และยงัพบอกีวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่อีายงุาน 6- 10 เหน็ดวย
ตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวา พนักงานที่มีอายุงาน 15- 20 ป

ตารางที่ 4.38   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ทีม่อีายงุานแตกตางกนั ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร X S.D n F-test P-Value
3-5 ป 3.65 .55 108 3.467 .009*
6-10 ป 3.80 .56 62
10-15 ป 3.89 .57 88
15-20 ป 3.94 .50 43
20 ป ขึ้นไป 3.85 .48 68

* ระดับนัยสํ าคัญ 0.05
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จากตารางที่ 4.38 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันัยสํ าคัญ 0.05 ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชที่มีอายุงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.39

ตารางที่ 4.39   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามอายุงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

อายุงาน X 3-5 ป
(3.65)

6-10 ป
(3.80)

10-15 ป
(3.89)

15-20 ป
(3.94)

20 ป ขึ้นไป
(3.85)

3-5 ป 3.65 0.15 0.24* 0.29* 0.20*
6-10 ป 3.80 0.09 0.14 0.05
10-15 ป 3.89 0.05 0.04
15-20 ป 3.94 0.09
20 ป ขึ้นไป 3.85

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.39 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพื่อใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา 
ความคดิเหน็ของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงาน
ทีม่อีายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป และอายุงาน 20 ปขึ้นไป
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ตารางที่ 4.40   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีอายุงานแตกตางกัน ดานการบริหารทรัพยากร

ดานการบริหารทรัพยากร X S.D n F-test P-Value
3-5 ป 3.46 .57 108 2.253 .063
6-10 ป 3.56 .70 62
10-15 ป 3.68 .62 88
15-20 ป 3.72 .51 43
20 ป ขึ้นไป 3.57 .57 68

* ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่  4.40 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีอายุงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน

ตารางที่ 4.41   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีอายุงานแตกตางกัน
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

X S.D n F-test P-Value

3-5 ป 3.63 .59 108 3.188 .014*
6-10 ป 3.76 .54 62
10-15 ป 3.84 .56 88
15-20 ป 3.96 .53 43
20 ป ขึ้นไป 3.80 .54 68

* ระดับนัยสํ าคัญ 0.05
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จากตารางที่ 4.41 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชทีม่อีายงุานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน และเมื่อทํ าการทดสอบ
ตอเนื่องดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏ          
ในตารางที่ 4.42

ตารางที่ 4.42  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามอายุงาน
                       ดวยวธีิจบัคูพหุคูณ ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ และบริการ

อายุงาน X 3-5 ป
(3.63)

6-10 ป
(3.76)

10-15 ป
(3.84)

15-20 ป
(3.96)

20 ป ขึ้นไป
(3.80)

3-5 ป 3.63 0.13 0.21* 0.33* 0.17
6-10 ป 3.76 0.08 0.20 0.04
10-15 ป 3.84 0.12 0.04
15-20 ป 3.96 0.16
20 ป ขึ้นไป 3.80

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.42 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ 
พบวา ความคดิเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวา 
พนกังานที่มีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป
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ตารางที่ 4.43   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีอายุงานแตกตางกัน
                       ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง X S.D n F-test P-Value
3-5 ป 3.76 .58 108 3.026 0.17*
6-10 ป 3.82 .63 62
10-15 ป 3.99 .56 88
15-20 ป 4.01 .45 43
20 ป ขึ้นไป 3.91 .44 68

* ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.43 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคญั 0.05 ดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา พนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชที่มีอายุงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.44

ตารางที่ 4.44  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามอายุงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

อายุงาน X 3-5 ป
(3.76)

6-10 ป
(3.82)

10-15 ป
(3.99)

15-20 ป
(4.01)

20 ป ขึ้นไป
(3.91)

3-5 ป 3.76 0.06 0.23* 0.25* 0.15
6-10 ป 3.82 0.17 0.19 0.09
10-15 ป 3.99 0.02 0.08
15-20 ป 4.01 0.10
20 ป ขึ้นไป 3.91

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
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จากตารางที่ 4.44 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา
ความคดิเหน็ของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงาน
ทีม่ีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ปDPU
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สมมติฐานที่ 3 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกันมีความคิดเห็น         
ตอการเปล่ียนแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.45   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีกลุมงานแตกตางกัน ดานระบบบริหารคุณภาพ

ดานระบบบริหารคุณภาพ X S.D n F-test F-Prob
กลุมงานพยาบาล 3.81 .58 159 11.169 .000*
กลุมงานการแพทย 3.84 .54 75
กลุมงานบริหาร 3.75 .49 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.22 .48 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่  4.45 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.46
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ตารางที่ 4.46   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานระบบบริหารคุณภาพ

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.81)

กลุมงาน
การแพทย

(3.84)

กลุมงาน
บริหาร
(3.75)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(4.22)
กลุมงานพยาบาล 3.81 0.03 0.06 0.41*
กลุมงานการแพทย 3.84 0.09 0.38*
กลุมงานบริหาร 3.75 0.47*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.22

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.46 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา 
พนกังานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร

ตารางที่ 4.47   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ทีม่กีลุมงานแตกตางกนั ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร X S.D n F-test F-Prob
กลุมงานพยาบาล 3.73 .53 159 10.423 .000*
กลุมงานการแพทย 3.76 .54 75
กลุมงานบริหาร 3.69 .49 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.12 .52 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

DPU



135

จากตารางที่ 4.47 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันัยสํ าคัญ 0.05 ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน และเมื่อทํ าการทดสอบ
ตอเนือ่งดวยวธีิจบัคูพหคุณู (Multiple comparison) โดยคาสถิต ิScheffe แสดงผลดงัปรากฏในตารางที ่4.48

ตารางที่ 4.48  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                       ดวยวธีิจบัคูพหุคูณ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.73)

กลุมงาน
การแพทย

(3.76)

กลุมงาน
บริหาร
(3.69)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(4.12)
กลุมงานพยาบาล 3.73 0.03 0.04 0.39*
กลุมงานการแพทย 3.76 0.07 0.36*
กลุมงานบริหาร 3.69 0.43*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.12

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.48 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพื่อใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา 
ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง
ในระดบัสงูกวาพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร
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ตารางที่ 4.49   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีกลุมงานแตกตางกัน ดานการบริหารทรัพยากร

ดานการบริหารทรัพยากร X S.D n F-test F-Prob
กลุมงานพยาบาล 3.54 .52 159 10.341 .000*
กลุมงานการแพทย 3.59 .58 75
กลุมงานบริหาร 3.34 .57 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 3.89 .71 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.49 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.50

ตารางที่ 4.50  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                      ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการบริหารทรัพยากร

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.54)

กลุมงาน
การแพทย

(3.59)

กลุมงาน
บริหาร
(3.34)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(3.89)
กลุมงานพยาบาล 3.54 0.05 0.20* 0.35*
กลุมงานการแพทย 3.59 0.25* 0.30*
กลุมงานบริหาร 3.34 0.55*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 3.89

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
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จากตารางที่ 4.50 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็น
ของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานบริหาร เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงาน
ที่ปฏิบัติในกลุมงานพยาบาลและกลุมงานการแพทย และยังพบอีกวา ความคิดเห็นของพนักงาน     
ที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงาน     
ทีป่ฏิบตัิงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร

ตารางที่ 4.51   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีกลุมงานแตกตางกัน
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

X S.D n F-test F-Prob

กลุมงานพยาบาล 3.67 .58 159 10.197 .000*
กลุมงานการแพทย 3.80 .58 75
กลุมงานบริหาร 3.65 .49 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.09 .57 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.51 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง     
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน  
และเมื่อทํ าการทดสอบตอเนื่องดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe 
แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.52
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ตารางที่ 4.52   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                       ดวยวธีิจบัคูพหุคูณ ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.67)

กลุมงาน
การแพทย

(3.80)

กลุมงาน
บริหาร
(3.65)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(4.09)
กลุมงานพยาบาล 3.67 0.13 0.02 0.42*
กลุมงานการแพทย 3.80 0.15 0.29*
กลุมงานบริหาร 3.65 0.44*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.09

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.52 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ 
พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานสนบัสนนุบรกิาร เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดบัสงูกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร

ตารางที่ 4.53   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีกลุมงานแตกตางกัน
                       ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง X S.D n F-test F-Prob
กลุมงานพยาบาล 3.81 .55 159 4.952 .002*
กลุมงานการแพทย 3.93 .57 75
กลุมงานบริหาร 3.78 .53 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.09 .51 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

DPU



139

จากตารางที่ 4.53 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา พนักงาน     
โรงพยาบาลนนทเวชทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบ
ตอเนือ่งดวยวธีิจบัคูพหคุณู (Multiple comparison) โดยคาสถิต ิScheffe แสดงผลดงัปรากฏในตารางที ่4.54

ตารางที่ 4.54   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
                       ของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกัน

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.81)

กลุมงาน
การแพทย

(3.93)

กลุมงาน
บริหาร
(3.78)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(4.09)
กลุมงานพยาบาล 3.81 0.12 0.03 0.28*
กลุมงานการแพทย 3.93 0.15 0.16
กลุมงานบริหาร 3.78 0.31*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.09

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.54 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา
ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง
ในระดบัสูงกวาพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาลและกลุมงานบริหาร
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ตอนที ่ 4 ขอเสนอแนะ ปญหา และอปุสรรคของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีมี่ตอการเปล่ียนแปลง
การด ําเนนิงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ขอมลูตอนที ่4 นี ้เปนขอเสนอแนะ ปญหา และอุปสรรคของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล     
ISO 9001: 2000 ทีไ่ดจากแบบสอบถามปลายเปด โดยผูวจิยัไดวเิคราะหและจ ําแนกขอเสนอแนะตางๆ
ตามหัวขอเกี่ยวกับ ISO 9001: 2000 ดังนี้

ขอเสนอแนะดานระบบบริหารคุณภาพ
1. การนํ าขอกํ าหนดตามมาตรฐาน ISO 9001: 2000 มาใชในโรงพยาบาล ควรมี    

การปรบัปรงุและยืดหยุนในขอกํ าหนดบางขอใหมากขึ้นเพื่อสะดวกตอผูปฏิบัติงาน เพราะมาตรฐาน
ISO 9001: 2000 สวนใหญจะใชกับอุตสาหกรรมการผลิต (30 ความคิดเห็น)

2. เนือ่งจากระบบคุณภาพตามมารฐาน ISO เปนการปฏิบัติตามคูมือ หรือเอกสารที่มี
ในหนวยงาน แตปญหา ก็คือ เอกสารที่โรงพยาบาลมีบางอยางไมไดรับการปรับปรุง และบางอยาง
มีเนื้อหาซ้ํ าซอนกัน ดังนั้นจึงควรจัดใหมีการปรับปรุงเอกสาร/คูมือขององคกรใหทันสมัยอยูเสมอ 
และลดความซํ้ าซอนของเอกสาร จะชวยใหการปฏิบัติงานราบรื่นขึ้น (23 ความคิดเห็น)

3. โรงพยาบาลควรหนัมาทบทวนเรือ่งการประยกุตใช มาตรฐาน HA (Hospital Accreditation)
เนือ่งจากเปนมาตรฐานที่เหมาะสมในงานบริการของโรงพยาบาลมากกวา (5 ความคิดเห็น)   

ขอเสนอแนะดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร
1. ควรจดัใหมเีจาหนาทีท่ีเ่กีย่วของกบัการเกบ็ขอมลูทีจ่ะน ําไปท ําสถติติางๆ และปรบัปรงุ

โดยเฉพาะ เพือ่ใหเจาหนาทีพ่ยาบาล หรือเจาหนาทีท่ีอ่ยูสวนหนาไดปฏิบตังิานไดอยางเตม็ที่ (12 ความคดิเหน็)
2. ควรทํ าความเขาใจกับพนักงานเกี่ยวกับประโยชนของระบบคุณภาพใหชัดเจน 

และสงเสริมใหเกิดความรวมมือในการปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพ (50 ความคิดเห็น)
3. ผูบริหารและพนักงานควรตระหนักถึงความสํ าคัญของระบบคุณภาพและปฏิบัติ

อยางตอเนื่อง เพื่อใหเกิดผลในทางที่ดีตอโรงพยาบาล (40 ความคิดเห็น)
4. ผูบริหารควรพจิารณาเรือ่งการเพิม่ก ําลังคน หรือการจดัสรรงานใหเหมาะสม เนือ่งจาก

พนักงานอาจจะไมสามารถปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพไดดีในชวงที่มีผูมาใชบริการ
ของโรงพยาบาลมาก (11 ความคิดเห็น)
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ขอเสนอแนะดานการบริหารทรัพยากร
1. ตองการใหมกีารฝกอบรมเพือ่พฒันาเกีย่วกบัความเขาใจในระบบคณุภาพแกพนกังาน

อยางทัว่ถึง เพื่อเปนการสรางความมั่นใจ และเขาใจเกี่ยวกับมาตรฐานอยางแทจริง (18 ความคิดเห็น)
2. ควรจดัคอมพวิเตอรและใหความรูเกีย่วกบัคอมพวิเตอรใหทกุหนวยงาน เพือ่ประโยชน

ในการปฏิบัติงาน (3 ความคิดเห็น)
3. ควรมกีารพฒันาบคุลากรในทกุดานอยางตอเนือ่ง เพือ่ประสทิธิภาพ และประสทิธิผล

ในการปฏิบัติงาน (2 ความคิดเห็น)

ขอเสนอแนะดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ
1. ควรพิจารณาปญหาที่เกิดขึ้นหลังจากนํ าระบบคุณภาพมาใช และแกไขปรับปรุง 

เพือ่ใหไดประโยชนสูงสุดในการดํ าเนินงานของโรงพยาบาล (1 ความคิดเห็น)
2. ระบบคุณภาพกอใหเกิดการทํ างานที่เปนระบบมากขึ้น มีการควบคุมความเสี่ยง  

ในแตละกระบวนการทํ างาน การใหบริการ พนักงานทุกคนจึงควรใหความสํ าคัญและปฏิบัติตาม 
(1 ความคิดเห็น)

ขอเสนอแนะดานการวัด การวิเคราะห และปรับปรุง
1. ควรปรับปรุงวิธีการ และการแกไขขอรองเรียนของลูกคาใหมีมาตรฐานมากขึ้น 

เพือ่รักษาลูกคาของโรงพยาบาล (10 ความคิดเห็น)
2. ควรจัดใหมีทีมงานควบคุมระบบคุณภาพ เพื่อดูแลการดํ าเนินการระบบคุณภาพ

ในทกุหนวยงาน เพือ่ชวยวเิคราะหปญหาและหาแนวทางแกปญหาทีเ่กดิขึน้ไดโดยเรว็ (3 ความคดิเหน็)
3. จัดใหมีการประชาสัมพันธผลของการดํ าเนินการระบบคุณภาพใหทุกหนวยงาน

ไดรับทราบ (5 ความคิดเห็น)

ปญหา อุปสรรคดานระบบบริหารคุณภาพ
1. การดํ าเนินการตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพนั้น ทํ าใหมีเอกสารเพิ่มมากขึ้น 

การทํ างานและการตรวจสอบตองใชเวลามากขึ้น อาจเกิดปญหาในชวงที่มีผูมาใชบริการมาก เชน 
ขอมูลไมครบถวน หรือปฏิบัติไดไมครบตามขอกํ าหนด (16 ความคิดเห็น)

2. การใชกระดาษหรือวัสดุอุปกรณของหนวยงานมากขึ้น อาจทํ าใหส้ินเปลืองและ
เสียเวลาในการบนัทกึขอมลูเพิม่มากกวาเดมิ เนือ่งจากเอกสารจะมกีารเปลีย่นแบบฟอรมกนับอยครัง้
มกีารปรับเปลี่ยนบอยมากๆ ทํ าใหเอกสารสิ้นเปลือง (2 ความคิดเห็น)
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3. การจัดเก็บเอกสารยังไมเปนระเบียบดี และเอกสารที่ใชในการทํ างานก็มีมาก    
อาจท ําใหเกิดความไมสะดวกในการนํ ามาใชงาน (3 ความคิดเห็น)

ปญหา อุปสรรคดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร
1. บุคลากรไมเพียงพอตอการปฏิบัติงานทั้งงานบริการ และงานระบบคุณภาพ      

อาจเกิดปญหาทีจ่ะปฏบิตัิใหเกิดคุณภาพที่ดีทั้งสองดานได (12 ความคิดเห็น)
2. ผูบริหารยังขาดการสื่อสารใหพนักงานเห็นถึงความสํ าคัญ ประโยชน และเหตุผล

ของการน ําระบบคุณภาพมาใชในโรงพยาบาลใหเปนไปในทิศทางเดียวกัน เพือ่ลดความขัดแยง และ
ปญหาความไมเขาใจของพนักงาน (7 ความคิดเห็น)

ปญหา อุปสรรคดานการบริหารทรัพยากร
1. การใหการฝกอบรมความรูดานระบบบริหารคุณภาพใหกับพนักงานทุกระดับ     

ยงัไมเพยีงพอ โดยเฉพาะพนกังานระดบัลางทีย่งัขาดความรูในดานนี ้ ซ่ึงท ําใหเกดิปญหาในการปฏบิตัิ
ตามระบบคุณภาพ อีกประการหนึ่ง คอื แตละหนวยงานมีอัตราการเปลี่ยนแปลงพนักงาน (ลาออก-
เขาใหม) คอนขางสงู ท ําใหการอบรมเรือ่งระบบคณุภาพไมทัว่ถึงตอพนกังานทกุคน (20 ความคดิเหน็)

2. วิธีการถายทอดความรูดานระบบบริหารคุณภาพ หรือการจัดกิจกรรมเกี่ยวกับ
ระบบคณุภาพใหแกพนักงานยังมีรูปแบบยากตอการทํ าความเขาใจ โดยเฉพาะพนักงานในระดับลาง 
(3 ความคิดเห็น)

3. ปญหาดานการจัดสรรทรัพยากรที่ใชในการปฏิบัติงาน ซ่ึงปจจุบันยังไมเพียงพอ
ตอการทํ างาน (15 ความคิดเห็น)

4. พนกังานมภีารกจิในการปฏบิตังิานมากเกนิกวาทีจ่ะเรยีนรู และศกึษาระบบคณุภาพ
อยางจริงจัง จงึไมคอยใหความสํ าคัญที่จะปฏิบัติตามเทาที่ควร (30 ความคิดเห็น)

ปญหา อุปสรรคดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ
1. เนือ่งจากขัน้ตอนของระบบคณุภาพนัน้มมีาก กอใหเกดิความลาชาในการด ําเนนิการ

(13 ความคิดเห็น)
2. ปญหาเรื่องการบํ ารุงรักษาเครื่องมือ อุปกรณใชงาน (6 ความคิดเห็น)
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ปญหา อุปสรรคดานการวัด การวิเคราะห และปรับปรุง
1. พนักงานใหความสํ าคัญกับการบันทึกขอมูลมากเกินไป จึงเกิดปญหาในการดูแล  

ผูปวยอยางพอเพียง  (4 ความคิดเห็น)
2. การปฏิบัติตอขอรองเรียนของลูกคายังไมเปนระบบที่มีมาตรฐาน ทํ าใหพนักงาน

ตองเสยีเวลาในการดํ าเนินการตอขอรองเรียนมากเกินไป (2 ความคิดเห็น)
3. ระบบการตรวจสอบภายในเครงครดัมากเกนิไปท ําใหผูถูกตรวจสอบเกดิความรูสึกเครยีด

(1 ความคิดเห็น)
4. ปญหาจากการขาดการสื่อสารสองทางในการตรวจสอบ โดยมักจะใชเอกสาร     

ในการตรวจสอบมากเกินไป (1 ความคิดเห็น)
5. ขาดการใหก ําลังใจแกเจาหนาทีท่ีป่ฏิบตังิานด ี และมกัจะสนใจเวลาเกดิขอผิดพลาด

เทานั้น (2 ความคิดเห็น)
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บทที่ 5
สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอเสนอแนะ

5.1  สรุปผลการวิจัย

การศกึษาวจิยัเร่ือง “ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000” มวีตัถุประสงค
ดังนี้

1. เพือ่ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

2. เพื่อศึกษาปจจัยสวนบุคคลที่สงผลตอระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000

3. เพื่อศึกษาระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชในแตละกลุมงาน 
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล    
ISO 9001: 2000

ในการวิจัยคร้ังนี้ ผูวิจัยไดอาศัยแนวความคิดที่เกี่ยวกับคุณภาพ แนวคิดที่เกี่ยวกับ     
ISO 9001: 2000 และงานวิจัยอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของ มาเปนกรอบแนวคิดในการวิจัย และไดกํ าหนด
สมมติฐานในการวิจัยดังตอไปนี้

1. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวา โรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลง
การด ําเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

2. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็น            
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

3. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุ มงานตางกันมีความคิดเห็น      
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน
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ประชากรทีใ่ชในการวจิยัคร้ังนี ้คอื พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่อีายงุาน 3 ป ขึน้ไป
โดยจะท ําการเลอืกตวัอยางจากกลุมประชากรนีด้วยวธีิของยามาเน (Yamane 1967, 886) ไดกลุมตวัอยาง
จ ํานวน369 คน คิดเปนรอยละ 96.3 จากจํ านวนประชากร 383 คน

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ใชแบบสอบถามเปนเครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูล      
ซ่ึงประกอบดวย 3 สวน คือ สวนที่ 1 แบบสอบถามเกี่ยวกับขอมูลดานประชากรศาสตรของผูตอบ
แบบสอบถาม สวนที่ 2 แบบสอบถามเกี่ยวกับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช        
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล    
ISO 9001: 2000 และสวนที่ 3 แบบสอบถามเกี่ยวกับขอเสนอแนะ ปญหาและอุปสรรคที่เกี่ยวของ
ในการด ําเนนิงานหลงัจากน ําระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 มาใชงานในโรงพยาบาล
นนทเวช เปนคํ าถามปลายเปด ทั้งนี้ผูวิจัยไดวิเคราะหหาคาความเชื่อมั่นของแบบสอบถาม โดยใช
วิธีการหาคาสัมประสิทธิ์แอลฟา (α-Coefficient) ไดคาความเชื่อมั่นอยูที่ .90

การวเิคราะหขอมลูโดยการประมวลผลดวยเครือ่งคอมพวิเตอรโดยใชโปรแกรมส ําเรจ็รูป
SPSS for Windows สํ าหรับสถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล คือ คาความถี่ คารอยละ คาเฉลี่ย         
คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน คาไคสแควร คาสถิติ t-test คาสถิติ F-test โดยมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ .05

ผลการวิจัยสรุปไดดังนี้
1. ขอมูลดานปจจัยสวนบุคคลของกลุมตัวอยาง

1) เพศ กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้ สวนใหญเปนเพศหญิง คิดเปนรอยละ 
รอยละ 78.9 เพศชาย คิดเปนรอยละ 21.1

2) ระดับการศึกษา กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้ มีการศึกษาระดับตํ่ ากวา
ปริญญาตรรีอยละ 62 สวนผูทีม่กีารศกึษาระดบัปรญิญาตร ีรอยละ 35 และระดบัปรญิญาโท รอยละ 3.0

3) ต ําแหนงงาน กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้อยูในตํ าแหนงเจาหนาที่ คิดเปน
รอยละ 70.2 สวนกลุมอ่ืนๆ มีสัดสวนใกลเคียงกัน คือ พยาบาล รอยละ 8.4 หัวหนาคลินิก/หนวย 
รอยละ 7.9 เจาหนาที่ทางการแพทย/วิชาชีพ รอยละ 5.4 รักษาการ/หัวหนาแผนก รอยละ 5.1 ผูชวย / 
รองหวัหนาแผนก รอยละ 2.4 และรักษาการผูจัดการสวน / ผูจัดการฝาย รอยละ 0.5

4) รายไดเฉล่ียตอเดือน กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้ สวนใหญมีรายไดเฉล่ีย
ตอเดือนตํ่ ากวา 20,000 บาท คิดเปนรอยละ 76 รองลงมา คือ มีรายได 20,000-30,000 บาทตอเดือน
คดิเปนรอยละ 15 สวนผูมีรายไดมากกวา 30,000 บาทตอเดือน คิดเปนรอยละ 9
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5) สถานภาพ กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้สวนใหญมี สถานภาพสมรส     
รอยละ 53.7 สถานภาพโสด รอยละ 40.4  และสถานภาพหมาย/หยาราง รอยละ 6.0

6) อายุงาน กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้สวนใหญมีอายุงานระหวาง 3-5 ป   
คดิเปนรอยละ 29.3 รองลงมา คือ อายุงาน 10-15 ป คิดเปนรอยละ 23.9 อายุงาน 20 ปขึ้นไป คิดเปน
รอยละ 18.4 สวนอายุงานระหวาง 6-10 ป และ15-20 ป คิดเปนรอยละ 16.8  และ 11.6 ตามลํ าดับ

7) หนวยงานทีสั่งกัด กลุมตวัอยางในการศกึษาครัง้นีส้วนใหญคอืพนกังานในฝาย
การพยาบาลรอยละ 43.1 ฝายบริการการแพทย และฝายสนับสนุนบริการคิดเปนรอยละ 18.7 เทากัน 
ฝายบญัชแีละการเงินรอยละ 7.3 สวนฝายอ่ืนๆ มีสัดสวนใกลเคียงกัน คือ ฝายสํ านักผูอํ านวยการ 
รอยละ 3.8 ฝายพัฒนาธุรกิจ รอยละ 3.0 ฝายการแพทย ฝายทรัพยากรบุคคลและฝายสารสนเทศ    
คดิเปนรอยละ 1.6 เทากัน และฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล รอยละ 0.5

2. ระดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบ
คณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

1) ดานระบบบรหิารคณุภาพ พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชเหน็วาโรงพยาบาล
มีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 99 สวนคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ในดานดังกลาว พบวา 
โดยรวมมคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.88)

2) ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช 
เห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 97.6 สวนคาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา    
โดยรวมกลุมตัวอยางมีความคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.80)

3) ดานการบรหิารทรพัยากร พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชเหน็วาโรงพยาบาล
มีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล  
ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 94.4 สวนคาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวมกลุมตวัอยาง
มคีวามคดิเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.58)
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4) ดานการด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงานโรงพยาบาล 
นนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบ
คณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 97.2 คาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา    
โดยรวมกลุมตัวอยางมีความคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.77)

5) ดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
เห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 97.3 สวนคาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา    
โดยรวมกลุมตัวอยางมีความคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.88)

3. ผลการทดสอบสมมติฐาน
1) พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมคีวามคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลง

การดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000      
ผลการทดสอบสมมตฐิาน พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชมคีวามคดิเหน็วาโรงพยาบาลนนทเวช
มกีารเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานทีด่ขีึน้ในทกุดาน อยางมนียัสํ าคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 คอื ดานระบบ
บริหารคุณภาพ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดานการบริหารทรัพยากร ดานการดํ าเนินการ
เกีย่วกบัผลิตภัณฑและบริการ ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

2) พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็น     
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน ผลการทดสอบสมมติฐาน พบวา

(1) พนักงานเพศหญิงและชายมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง     
แตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดาน  
การด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ และดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ  พบวา ความคดิเหน็
ของพนักงานที่เปนเพศหญิงเห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่เปนเพศชาย  
ในทัง้สามดาน สวนดานอื่นๆ มีความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงไมแตกตางกัน

(2) พนกังานทีม่รีะดบัการศกึษาแตกตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
แตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในทุกดาน คือ ดานระบบบริหารคุณภาพ       
ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการบรหิารทรพัยากร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ
และบรกิาร ดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่กีารศกึษา
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ตํ่ ากวาปริญญาตรีเห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่มีการศึกษาปริญญาตรีหรือ
สูงกวา

(3) พนกังานทีม่ีต ําแหนงงานแตกตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
แตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็น
ของพนักงานที่เปนเจาหนาที่เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่เปนผูบริหาร
สวนดานระบบบริหารคุณภาพ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภณัฑและบริการ ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง ไมแตกตางกัน

(4) พนักงานที่มีรายไดเฉลี่ยตอเดือนแตกตางกันมีระดับความคิดเห็น          
ตอการเปลี่ยนแปลงแตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในดานระบบบริหารคุณภาพ 
ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร และดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสูงกวา
พนักงานที่มีรายไดเฉลี่ยตอเดือนมากกวา 30,000 บาท และในดานการบริหารทรัพยากร พบวา  
ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดับสูงกวา พนกังานทีม่ีรายไดเฉล่ียตอเดือน 20,000-30,000 และ รายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 
30,000 บาท สวนดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง มรีะดบัความคิดเห็นไมแตกตางกัน

(5) พนกังานทีม่ีสถานภาพแตกตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
แตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร และ
ดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีสถานภาพสมรส/หมาย เห็นดวย   
ตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่มีสถานภาพโสด สวนดานระบบบริหารคุณภาพ 
ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัดการวิเคราะหและการปรับปรุง     
มคีวามคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงไมแตกตางกัน

(6) พนักงานที่มีอายุงานแตกตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
แตกตางกนั อยางมนียัสํ าคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 ในดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบ
ของฝายบริหาร ดานการด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัด การวิเคราะห และ
การปรับปรุง โดยดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป  
เหน็ดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงานที่มีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป   
และยงัพบอีกวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 6-10 ป เหน็ดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับ
ตํ ่ากวาพนักงานที่มีอายุงาน 15- 20 ป ดานความรับผิดชอบในของฝายบริหาร พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีม่ีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงานที่มีอายุงาน 
10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป และอายุงาน 20 ปขึ้นไป ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและ
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บริการ และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 
3-5 ป เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัตํ ่ากวาพนกังานทีม่อีายงุาน 10-15 ป และอายงุาน 15-20 ป
สวนดานการบริหารทรัพยากรมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงไมแตกตาง
  3) พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ทํ างานตางกลุ มกันมีระดับความคิดเห็น       
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน  อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในทุกดาน

ใ นด านระบบบริหารคุณภาพ  ด านความรับผิดชอบของฝ ายบริหาร             
ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงาน    
ในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่ปฏิบัติงาน  
ในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร สวนในดานการบริหารทรัพยากร   
พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานบริหาร เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง      
ในระดับตํ่ ากวา พนักงานที่ปฏิบัติในกลุมงานพยาบาลและกลุมงานการแพทย และยังพบอีกวา 
ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง
ในระดบัสงูกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร   
และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงาน      
ในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่ปฏิบัติงาน  
ในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร
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5.2  อภิปรายผลการวิจัย

ผลการวิจัยคร้ังนี้มีประเด็นสํ าคัญที่ควรนํ ามาอภิปราย ดังตอไปนี้

5.2.1 ขอมูลท่ัวไปของกลุมตัวอยาง
กลุมตัวอยางสวนใหญเปนเพศหญิง โดยมีระดับการศึกษาตํ่ ากวาปริญญาตรี 

รอยละ 62 และมีตํ าแหนงงานเปนเจาหนาที่ รอยละ 70.2 มีรายไดเฉล่ียตอเดือนตํ่ ากวา 20,000 บาท 
สวนใหญมสีถานภาพสมรส และมีอายุงานระหวาง 3-5 ป รอยละ 29.3 และสังกัดอยูในหนวยงาน
พยาบาล รอยละ 43.1 แสดงใหเหน็วาพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชสวนใหญเปนเพศหญงิ ปฏิบตังิาน
อยูในระดับปฏิบัติการ ซ่ึงสอดคลองกับระดับการศึกษา รายไดเฉล่ียตอเดือน ทั้งนี้พนักงานระดับ
เจาหนาที่สวนใหญจะเปนผูที่จบการศึกษาในระดับวิชาชีพพยาบาลซึ่งสามารถปฏิบัติงานไดโดยใช
วุฒิการศึกษาที่ตํ่ ากวาปริญญาตรี ดังนั้นรายไดจึงอยูในระดับตํ่ า จากผลการวิเคราะหจะเห็นวา
พนักงานสวนใหญมีอายุงานระหวาง 3-5 ป แสดงใหเห็นวาอัตราการหมุนเวียนของพนักงาน     
คอนขางสงู โดยเฉพาะพนกังานระดบัปฏบิตักิาร ท ําใหโรงพยาบาลตองมกีารรบัสมคัรพนกังานใหม
อยูเสมอ อีกประการหนึง่คอืวชิาชพีพยาบาลยงัเปนวชิาชพีทีต่องการ พนกังานจงึมโีอกาสเปลีย่นงาน
คอนขางงายเมื่อเทียบกับกลุมงานอื่นๆ

5.2.2 ระดับความคิดเห็นตอการเปล่ียนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

1) ดานระบบบรหิารคณุภาพ ผลการศกึษาวจิยั พบวา พนกังานสวนใหญเหน็วา
มกีารเปลีย่นแปลงที่ดีขึ้น และมีคาเฉลี่ยรวมของระดับความคิดเห็นอยูในระดับมาก ( X  = 3.88)
โดยขอการด ําเนนิงานของโรงพยาบาลตรงตามนโยบาย และวตัถุประสงคทีก่ ําหนดไวในระบบบรหิาร
การจัดทํ าแผนคุณภาพแสดงรายละเอียดขั้นตอนการใหบริการรักษาพยาบาลของโรงพยาบาล         
กม็รีะดบัคาเฉลีย่อยูในระดบัมากเชนกนั ทัง้นีอ้าจเนือ่งมาจากระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000 มลัีกษณะ
ที่สํ าคัญที่เนนการบริหารงานที่เกี่ยวของกับทุกแผนกงาน และพนักงานในองคกรทุกคนมีสวนรวม
และยงัเปนการบรหิารทีใ่หความส ําคญักบัเรือ่งของเอกสารการปฏบิตังิาน โดยน ําเอาสิง่ทีม่กีารปฏบิตัิ
อยูแลวมาท ําเปนเอกสาร แลวจดัใหเปนหมวดหมูมรีะบบ เพือ่น ําไปใชงานไดสะดวกและมปีระสิทธผิล
ซ่ึงจะชวยใหการด ําเนนิงานขององคกรเปนไปอยางมรีะบบระเบยีบและเปนมาตรฐานเดยีวกนัทัง้องคกร
ทั้งนี้ยังมีผลใหการใหบริการลูกคาสามารถทํ าไดอยางถูกตองรวดเร็วยิ่งขึ้นดวย เหตุผลดังกลาวนี้
สอดคลองกบังานวจิยัของทศพล เตชะอ ําพลกลุ (2541: บทคดัยอ) ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งผลตอการบรหิาร
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องคกรกอนและหลังการนํ าระบบ ISO 9000 มาประยุกตใชในการทํ างาน ศึกษาเฉพาะกรณี     
บริษทั สยามซีแพคบล็อก จํ ากัด ที่พบวา ระบบมาตรฐาน ISO 9000 เปนเครื่องมือสํ าคัญที่มีสวน
ชวยกระตุนใหเกดิการปรบัปรงุการท ํางานในสวนตางๆ ใหสอดคลองกบัหลักการในการน ําเอาทฤษฎี
การบรหิารอยางมีหลักเกณฑ (Scientific Management) ของ Frederick W. Taylor ดวย

2) ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ผลการศกึษาวจิยั พบวา พนกังานสวนใหญ
เหน็วามกีารเปลีย่นแปลงทีด่ขีึน้ และมคีาเฉลีย่รวมของระดบัความคดิเหน็อยูในระดบัมาก ( X  = 3.80)
โดยขอความชดัเจนของบทบาทหนาที ่ และความรบัผดิชอบของบคุลากร ความสามารถของบคุลากร
ทีส่ามารถปฏบิตัติามปรชัญาและนโยบายขององคกร ความเขาใจเกีย่วกบันโยบายคณุภาพและยอมรบั
ทีจ่ะปฏบิตั ิและระบบการตรวจสอบของโรงพยาบาล ความชดัเจนของแผนภมูโิครงสรางการบรหิารงาน
ของโรงพยาบาล และการดํ าเนินงานใหบรรลุวัตถุประสงคในเรื่องคุณภาพก็มีระดับความคิดเห็น  
อยูในระดับมากเชนกัน เหตผุลนี้สอดคลองกับงานวิจัยของสาวิตรี จันทราอุกฤษฎ (2541: บทคัดยอ) 
ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งการธ ํารงรกัษาระบบคณุภาพ ISO 9000 กรณศีกึษา บริษทัฟลิปสเซมคิอนดกัเตอร
(ประเทศไทย) จํ ากัด ที่พบวา ปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหธํ ารงรักษาระบบคุณภาพ ISO 9000 ไดนั้น ไดแก 
ความมุงมั่น หรือพันธสัญญาของผูบริการ การใหพนักงานมีสวนรวม การทํ างานเปนทีม การพัฒนา
บุคลากรตลอดเวลา การใหความสํ าคัญกับลูกคาทั้งภายในและภายนอก การปรับปรุงคุณภาพ    
อยางตอเนือ่ง การวางแผนกลยทุธคณุภาพ ส่ิงสํ าคญัทีจ่ะตองค ํานงึถึงอีกประการหนึง่คอืความพรอม
ของทรัพยากรที่จํ าเปน ซ่ึงหมายถึงพนักงานในองคกรนั่นเอง ซ่ึงผูบริหารควรจะตองมีการสื่อสาร
ทํ าความเขาใจถึงการดํ าเนินการระบบคุณภาพกับพนักงานในองคกร ใหชัดเจนกอนที่จะกํ าหนด
หนาทีค่วามรบัผดิชอบใหพนกังาน เพือ่ใหตระหนกัวาคณุภาพสนิคาและบรกิารเปนความรบัผิดชอบ
ของทกุคน ทุกหนวยงานขององคกร ดังนั้นทุกคนตองมีสวนรวมในการควบคุม ติดตามผล และ     
ดูแลเอาใจใสคุณภาพของสินคาและบริการอยางสมํ่ าเสมอและตลอดเวลา เชนเดียวกับผลการวิจัย
ของนันทนัช พัฒนวรวงศ (2544: บทคดัยอ) ที่ไดทํ าการศึกษาเรื่องประสิทธิผลของการนํ าระบบ
คุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล: ศกึษาเฉพาะกรณีบริษัท โรงพยาบาลนนทเวช จํ ากัด 
(มหาชน) พบวา ปจจัยที่สงผลตอภาพรวมของประสิทธิผลของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002     
มาใชในโรงพยาบาล คือการสนับสนุนจากผูบริหารทุกระดับ และความเพียงพอของทรัพยากร    
การบริหารคุณภาพ

3) ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พนักงานสวนใหญเห็นวา         
มกีารเปลีย่นแปลงที่ดีขึ้น และมีคาเฉลี่ยรวมของระดับความคิดเห็นอยูในระดับมาก ( X  = 3.88)   
โดยขอการพฒันาการใหบริการแกลูกคา การประเมนิคณุภาพของโรงพยาบาล การรายงานการประเมนิ
ใหผูบริหารและผูเกีย่วของทราบ การคดัแยกการบรกิารทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนดและแจงใหหนวยงาน
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ทีเ่กีย่วของทราบ การบนัทกึผล การประเมนิคณุภาพภายในและการแจงใหผูถูกตรวจทราบ การแกไข
ปรับปรงุ การปองกันการบริการที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด การดํ าเนินการตอคํ ารองเรียนของลูกคา 
และระบบรับเรื่องรองเรียนของลูกคาก็มีระดับความคิดเห็นอยูในระดับมากเชนกัน แสดงใหเห็นวา
พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชเห็นถึงคุณภาพในการใหบริการลูกคาวาเปนปจจัยสํ าคัญประการหนึ่ง
ของการดํ าเนินงานของโรงพยาบาล และตองการใหโรงพยาบาลพัฒนาการบริการลูกคาใหดียิ่งขึ้น 
เพือ่ตอบสนองความพงึพอใจของลกูคา ซ่ึงยงัสอดคลองกบังานวจิยัของจติมิา โตบารมกีลุ (2543: บทคดัยอ)
ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งแนวทางการพฒันาองคการไปสูระบบ ISO 9002 กรณศีกึษาบรษิทั มัน่ยิง่ จ ํากดั
ที่พบวามูลเหตุจูงใจในการพัฒนาระบบ ISO 9002 ขององคกรนั้น เนื่องมาจากองคกรตองการ        
ที่จะตอบสนองความตองการของลูกคาขององคกรและตองการที่จะรักษาลูกคาขององคกรไว     
เปนเหตุผลหลัก

4) ดานการด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พนกังานสวนใหญเห็นวา
มกีารเปลีย่นแปลงที่ดีขึ้น และมีคาเฉลี่ยรวมของระดับความคิดเห็นอยูในระดับมาก ( X  = 3.77) 
ขอรายละเอียดเกี่ยวกับวิธีบริการและการกํ าหนดวิธีการควบคุมผลิตภัณฑและบริการ การตรวจสอบ
สินคาของโรงพยาบาล การบํ ารุงและเก็บรักษาเครื่องมือของโรงพยาบาล การดูแลรักษาเครื่องมือ
ในการวัดของโรงพยาบาล และการดูแลรักษาทรัพยสินของลูกคา การกํ าหนดวิธีการจัดซื้อจัดจาง
ผลิตภัณฑของโรงพยาบาล การรายงานลูกคาเมื่อพบสิ่งบกพรอง การเลือกผูขายสินคา (Supplier) 
ของโรงพยาบาล และความเทีย่งตรงของเครือ่งตรวจวดัคณุภาพของโรงพยาบาล กม็รีะดบัความคดิเหน็
อยูในระดับมาก เชนเดียวกับแนวคิด TQC ของ ดร. เฟเกนบาม ดร.เดมมิ่ง ดร. จูแรน ดร.ครอสบี 
และดร. อิชิกาวา ขอหนึ่งที่วา ควรจัดใหมีระบบการตรวจสอบและติดตามคุณภาพของสินคา   
ตลอดอายกุารใชงาน เพือ่ใหรูถึงควมพงึพอใจของลกูคาทีม่ตีอสินคาทัง้นีเ้พือ่ประโยชนในการพฒันา
สินคาใหดียิ่งขึ้นตลอดไป เชนเดียวกับงานวิจัยของพรพิมล ชุณหเสพย (2543: บทคัดยอ) ที่ไดทํ า
การศึกษาเรื่องการประเมินประสิทธิผลของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล 
ศึกษาเฉพาะกรณีโรงพยาบาลวิภาวดี ที่พบวา ผูรับบริการที่แผนกผูปวยในมีระดับความพึงพอใจ
มากกวาผูรับบริการที่แผนกผูปวยนอก ทั้งในดานความพรอมของบริการ ดานความรับผิดชอบและ
ความรวดเรว็ของบรกิาร ดานความพงึพอใจตอบริการตางๆ รวมถึงดานความเชือ่มัน่และความไววางใจ
ทัง้นีเ้พราะผูรับบรกิารทีแ่ผนกผูปวยในตองนอนพกัรกัษาตวัในโรงพยาบาล เจาหนาทีม่เีวลาทีจ่ะสราง
สัมพันธภาพกับผูรับบริการ ทํ าใหเกิดความไววางใจและเคารพซึ่งกันและกัน รวมถึงมีโอกาส       
ไดอธิบายแกไขสิ่งที่บกพรองตางๆ ไดมากกวาผูรับบริการในแผนกผูปวยนอก
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5) ดานการบรหิารทรพัยากร พนกังานสวนใหญมคีวามคดิเหน็วามกีารเปลีย่นแปลง
ทีด่ขีึน้เปนลํ าดับสุดทาย แตก็มีมีคาเฉลี่ยรวมของระดับความคิดเห็นอยูในระดับมาก ( X  = 3.58) 
โดยขอการจัดการสภาพแวดลอมในการทํ างานของโรงพยาบาล รองลงมา ไดแก การจัดสิ่งอํ านวย
ความสะดวกของโรงพยาบาล ความถกูตองในการประเมนิความรูความสามารถของบคุลากรทกุระดบั
ผลการฝกอบรมของบคุลกร และขอการวางแผนฝกอบรมภายในและภายนอกโรงพยาบาลแสดงใหเหน็วา
ถึงแมวาพนักงานจะเห็นวาระบบคุณภาพจะกอใหเกิดการเปลี่ยนแปลงในทางที่ดีขึ้น ไมวาจะเปน
ดานการใหบริการลูกคา หรือการจัดทํ าแผนคุณภาพแสดงรายละเอียดขั้นตอนการใหบริการรักษา
พยาบาลของโรงพยาบาล แตในดานการจัดการภายในขององคกรยังมีขอที่ตองปรับปรุงอยู เชน 
ดานการบรหิารทรพัยากรบคุคล ดานการใหการฝกอบรมเกีย่วกบัความรูเร่ืองระบบคณุภาพทีพ่นกังาน
อาจจะยังขาดความรูความเขาใจอยางเพียงพอและทั่วถึงทุกคน ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากพนักงาน          
มีการหมุนเวียนลาออก-เขาใหมอยูแทบจะทุกเดือน จึงทํ าใหโรงพยาบาลไมสามารถจัดการอบรม
หรือใหความรูเกีย่วกับระบบคุณภาพแกพนักงานไดอยางทันการณ และอาจเปนเหตุใหพนักงานไม
ใหความรวมมือกับการพัฒนาองคกรดวยระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 เทาที่ควร ปญหาดังกลาวนี้
สอดคลองกับงานวิจัยของสาวิตรี จันทราอุกฤษฎ (2541: บทคัดยอ) ทีไ่ดทํ าการศึกษาเรื่อง การธํ ารง
รักษาคุณภาพ ISO 9000 กรณีศึกษา บริษัท ฟลลิปเซมิคอนดักเตอร (ประเทศไทย) จํ ากัด ที่พบวา 
ปจจัยสํ าคัญประการหนึ่งที่ทํ าใหธํ ารงรักษาคุณภาพ ISO 9000 ไดนั้น คือการพัฒนาบุคลากร   
ตลอดเวลา และการใหความสํ าคัญกับลูกคาทั้งภายในและภายนอก และบังพบวาขอกํ าหนดที่ 14.8 
การฝกอบรมนั้นจะสามารถธํ ารงรักษาระบบคุณภาพ ISO 9000 ไวไดอยางตอเนื่อง ดังนั้น           
โรงพยาบาลนนทเวชควรจัดการกับปญหาดังกลาวโดยเร็ว

5.3  อภิปรายผลการทดสอบสมมติฐาน

สมมติฐานที่ขอที่ 1 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวาโรงพยาบาล           
มีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000

ผลการทดสอบสมมติฐาน พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวา           
โรงพยาบาลนนทเวชมกีารเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานทีด่ขีึน้ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ในทุกดาน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 คือ ดานระบบ
บริหารคุณภาพ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดานการบริหารทรัพยากร ดานการดํ าเนินการ
เกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง อาจเนื่องมาจาก          
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การทีพ่นกังานทุกคนตระหนักไดวาระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 นั้น สามารถใช
พฒันาบคุลากร พัฒนาประสิทธิภาพในการบริหารภายในองคกรได และระบบคุณภาพยังชวยสราง
จติส ํานกึในการท ํางานใหกบัพนกังานมกีารท ํางานทีม่รีะบบ มแีนวปฏบิตัทิีชั่ดเจน สามารถตรวจสอบ
ไดงายขึน้ รวมถึงสามารถเพิม่ผลผลิตและสรางภาพลกัษณทีด่แีกองคกรได ซ่ึงสอดคลองกบังานวจิยั
ของทศพล เตชะอ ําพลกลุ (2541: บทคดัยอ) ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งผลตอการบรหิารองคกรกอนและหลงั
การน ําระบบ ISO 9000 มาประยกุตใชในการท ํางานศกึษาเฉพาะกรณ ีบริษทั สยามซแีพคบลอ็ก จ ํากดั
ที่พบวา เหตุผลสํ าคัญที่องคกรตางๆ ตัดสินใจนํ าระบบมาตรฐาน ISO 9000 เขามาประยุกตใชนั้น
ลวนเปนเหตุผลดานการบริหารเปนหลัก สวนเหตุในดานการคาเปนเหตุผลรอง และยังสอดคลอง
กบังานวจิยัของพรพมิล ชุณหเสพย (2543: บทคดัยอ) ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งการประเมนิประสทิธผิล
ของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล ศึกษาเฉพาะกรณีโรงพยาบาลวิภาวดี      
ทีพ่บวาเจาหนาที่ของโรงพยาบาลเห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานในดานตางๆ ภายหลัง
การนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในองคกร ไดแก ดานระบบงาน ดานการปองกันและแกไข
ปญหา ดานความยากงายในการปฏิบัติงาน ดานวัสดุอุปกรณ ดานการประสานงาน ดานการพัฒนา
องคการ ดานการพัฒนาตนเองและทีมงาน เชนเดียวกับงานวิจัยของณิศรา นรการ (2543: บทคัดยอ) 
ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่ง การประเมนิประสทิธิผลการน ําระบบบรหิารคณุภาพ ISO 9002 มาใชในองคกร:
ศกึษาเฉพาะกรณีโรงพยาบาลแมและเด็ก และฝายบริหารงานทั่วไปของศูนยสงเสริมสุขภาพเขต 1 
ที่พบวาเจาหนาที่ของโรงพยาบาลสวนมากเห็นดวยในเรื่องของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002    
มาใช เนือ่งจากเห็นวาระบบงานมีคุณภาพขึ้นและเปนการพัฒนาดวย

สมมตฐิานทีข่อที ่2 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ปีจจยัสวนบคุคลตางกนัมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

1) ปจจยัดานเพศมผีลตอความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานของโรงพยาบาล
นนทเวชภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ในดานการรบัผิดชอบ
ของฝายบรหิาร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ และดานการวดั การวเิคราะหและการปรบัปรงุ
พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่เปนเพศหญิง เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา
พนักงานที่เปนเพศชายในทั้งสามดาน ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากเพศหญิงเปนเพศที่มีความละเอียด       
ในดานความคดิมากกวาเพศชาย จงึใหความส ําคญักบัความชดัเจนในรายละเอยีดในเรือ่งการบรหิารงาน  
การประเมินผลของงานมากกวาเพศชายได
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2) ปจจัยสวนบุคคลดานระดับการศึกษามีผลตอความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง  
การดํ าเนินงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 ในทกุดาน คอื ดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดของฝายบรหิารดานการบรหิาร
ทรัพยากร และดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัดการวิเคราะห และ
การปรบัปรงุ พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่กีารศกึษาตํ ่ากวาปรญิญาตรเีหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดับสูงกวา พนักงานที่มีการศึกษาปริญญาตรีหรือสูงกวา  อาจเปนเพราะพนักงานที่มีการศึกษา
ระดบัตํ ่ากวาปรญิญาตร ี มปีระสบการณในดานการศกึษา การฝกการใชความคดิความเขาใจทีซั่บซอน
นอยกวา ผูที่มีการศึกษาระดับปริญญาตรี และระดับสูงกวาปริญญาตรี ที่อาจมีการคิด วเิคราะห   
การวางแผนมากกวา จงึอาจเปนปจจัยที่ทํ าใหมีผลตอความคิดเห็นที่แตกตางกันได

3) ปจจัยสวนบุคคลดานตํ าแหนงงานมีผลตอความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง       
การดํ าเนินงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 ในดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่เปนเจาหนาที่  
เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่เปนผูบริหาร ทัง้นีอ้าจเนื่องมาจากพนักงาน
ในกลุมต ําแหนงดงักลาวเปนผูทีป่ฏิบตังิานในระดบัปฏบิตักิาร และไดรับมอบหมายจากผูบงัคบับญัชา
ใหด ําเนนิงานตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพที่กํ าหนดไว โดยพนักงานอาจไดรับการอบรม หรือ
ใหการสนบัสนนุอยางเตม็ทีจ่ากผูบงัคบับญัชาในดานการอบรมความรูเกีย่วกบัระบบคณุภาพมาอยางดี
จงึเหน็ถึงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานของโรงพยาบาลไดดีกวาระดับอื่นๆ

4) ปจจัยสวนบุคคลดานรายไดเฉลี่ยตอเดือนมีผลตอความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
การดํ าเนินงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000ในดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร และดานการด ําเนนิการ
เกีย่วกบัผลิตภณัฑ พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนนอยกวา 20,000 บาท 
เหน็ดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท  
และในดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนนอยกวา 
20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสงูกวา พนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืน 20,000-30,000
และรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท ทัง้นี้อาจเปนเพราะกลุมผูมีรายไดดังกลาวสวนใหญ
เปนพนกังานระดบัปฏบิตักิารทีจ่ะตองถูกก ําหนดบทบาทและหนาทีค่วามรบัผดิชอบในการปฏบิตังิาน
ตามระบบคณุภาพจากหัวหนางานและผูบริหาร อีกทั้งยังตองทํ างานใหไดตามขอกํ าหนดของระบบ
คณุภาพโดยตรง แตกตางจากผูที่มีเงินเดือน 20,000 -30,000 และมากกวา 30,000 บาทตอเดือน       
ทีอ่าจจะมตี ําแหนงในระดบัหวัหนางาน ซ่ึงจะดแูลในระดบันโยบายหรอืการบรหิารงาน ไมตองวุนวาย
กับเรื่องเอกสารเทากับเจาหนาที่ปฏิบัติการ จึงทํ าใหปจจัยดานรายไดเฉลี่ยตอเดือนมีผลกระทบ    
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ตอความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลงัไดรับการรบัรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ตํ่ ากวากลุมอ่ืนดังที่กลาวขางตน

5) ปจจัยสวนบุคคลดานสถานภาพมีผลตอความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง          
การดํ าเนินงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 ในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร และดานการบริหารทรัพยากร พบวา 
ความคิดเห็นของพนักงานที่มีสถานภาพสมรส/หมาย เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา
พนักงานที่มีสถานภาพโสด ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากพนักงานที่มีสถานภาพโสดไมมีภาระหนาที่     
ทางครอบครัวมากเทากับผูที่มีสถานภาพสมรส และสถานภาพหมาย-หยาราง จึงใหความตั้งใจ     
ในการท ํางานตามขอก ําหนดของระบบคณุภาพไดมากกวาผูทีม่สีถานภาพอืน่ๆ และมองวาขอก ําหนด
หรือการใชเวลาในการฝกอบรมตางๆ สามารถทํ าไดเต็มที่มากกวา

6) ปจจยัสวนบคุคลดานอายงุานมผีลตอความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
ในดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ
และบริการ และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง โดยดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา 
ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป  เหน็ดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวา พนักงาน
ทีม่อีายงุาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป และยังพบอีกวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 
6- 10 ป เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัตํ ่ากวา พนกังานทีม่อีายงุาน 15- 20 ป   ดานความรบัผิดชอบ
ในของฝายบริหาร พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง
ในระดบัตํ่ ากวา พนักงานที่มีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป และอายุงาน 20 ปขึ้นไป     
ดานการด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
พบวา ความคดิเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวา 
พนกังานที่มีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป ทัง้นีอ้าจเนื่องมาจากผูที่มีอายุงานนาน ซ่ึงก็คือ 
ผูทีป่ฏิบตังิานในองคกรมาเปนเวลานานแลวนั้นอาจจะคุนเคยกับระบบการทํ างานแบบเดิมๆ จนเกิด
ความเคยชิน และมองวาระบบงานเดิมที่ทํ าอยูก็ดีอยูแลวไมมีความจํ าเปนตองเปลี่ยนแปลง แตเมื่อ  
มกีารเปลีย่นแปลงระบบการทํ างานใหเปนไปตามขอกํ าหนดคุณภาพ จึงมองวายุงยากและมีขั้นตอน
มากมายเกนิไปไมเหมอืนทีเ่คยท ํามากอน จงึอาจจะเกดิการไมยอมรบัตอการเปลีย่นแปลงดงักลาวได
หรือตองใชเวลาปรับตัวในการทํ างานมากกวาเดิม แตกตางจากผูที่มีอายุงานอยูระหวาง 3-5 ป และ 
6-10 ป ทีอ่าจจะเริ่มตนทํ างานดวยระบบคุณภาพเลยจึงไมรูสึกตองเปลี่ยนแปลงอะไร หรือเร่ิมตน
ดวยระบบงานเดิมแตยังไมคุนเคยกับระบบงานเดิมมากนัก เมือ่มีการเปลี่ยนแปลงจึงสามารถยอมรับ
ตอการเปลี่ยนแปลงไดมากกวา
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สมมตฐิานที ่ 3 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ปจจยัดานกลุมงานมผีลตอความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานของโรงพยาบาล
นนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ในทุกดาน        
ในดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ
และบริการ พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวย   
ตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย 
และกลุมงานบรหิาร สวนในดานการบรหิารทรพัยากร พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีป่ฏิบตังิาน
ในกลุมงานบรหิาร เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัตํ ่ากวา พนกังานทีป่ฏิบตัใินกลุมงานพยาบาล
และกลุมงานการแพทย และยงัพบอกีวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานสนบัสนนุ
บริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล    
กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร และดานการวัด การวเิคราะห และการปรับปรุง พบวา      
ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง     
ในระดบัสงูกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร 
ทั้งนี้อาจเปนเพราะพนักงานที่สังกัดในหนวยงานดังกลาวนี้จะไดรับผลกระทบโดยตรงในการที่ตอง
ปฏิบตังิานตามขอก ําหนดของระบบคณุภาพ หรือเปนผูทีต่องเกีย่วของกบัการก ําหนดแผนงานคณุภาพ
นอกจากนี้ยังอาจเปนพนักงานในระดับลางที่ยังขาดความรูความเขาใจเกี่ยวกับระบบคุณภาพ เชน
พนกังานฝายสนบัสนนุบรกิารทีอ่าจไมทราบวาระบบคณุภาพจะมผีลตอการด ําเนนิงาน หรือการพฒันา
ของโรงพยาบาลไดอยางไรและรูสึกวาเปนเรื่องยากที่จะเขาใจและปฏิบัติตาม

5.4  ขอเสนอแนะจากการวิจัย

จากการศกึษาวจิยั เรือ่งความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ผูวจิยัเหน็วา
โรงพยาบาลเกิดการเปลี่ยนแปลงที่ดีขึ้น ทั้งนี้เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการพัฒนา
ระบบคุณภาพของโรงพยาบาล ผูวิจัยมีขอเสนอแนะดังตอไปนี้

DPU



158

5.3.1 จากผลการศึกษาที่พบวาพนักงานมีความคิดเห็นวาระบบคุณภาพเปนเรื่องยุงยาก 
เพิม่ขัน้ตอนในการปฏบิตังิาน ท ําใหปริมาณงานเพิม่ขึน้ เอกสารเพิม่มากขึน้ หรือมคีวามเขาใจไมชัดเจน
เกีย่วกบัการใชงานเอกสารที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนดระบบคุณภาพ จึงทํ าใหเกิดความลาชาในการให
บริการผูปวย หรือไมสามารถใหบริการไดอยางเตม็ทีเ่พราะตองกงัวลกบัการด ําเนนิการตามขอก ําหนด
ใหครบถวน เพราะกลัวการถูกตํ าหนิจากผูบังคับบัญชา ผูวิจัยจึงเสนอแนะใหผูบริหารหนวยงาน
ควรกํ าหนดหนาที่ขอบเขตการทํ างานที่ชัดเจนของพนักงาน รวมถึงการชี้แจงใหเกิดความเขาใจ    
ถึงเหตุผลของการนํ าระบบคุณภาพมาใชในองคกรและอธิบายวิธีการใชงานเอกสาร และขั้นตอน
การปฏบิตัติางๆ ตามขอกํ าหนด เพื่อใหพนักงานเขาใจ และเห็นวาการปฏิบัติตามขอกํ าหนดระบบ
คุณภาพนั้นเปนสิ่งดีและเกิดประโยชนตอท้ังตัวพนักงานและองคกร จากที่กลาวมาแลววาผูบริหาร
องคกรเปนบคุคลส ําคญัทีม่สีวนชวยใหการด ําเนนิการขององคกรตามระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000
ประสบความสํ าเร็จได เมื่อผูบริหารระดับสูงมีหนาที่ที่ตองแสดงใหเห็นถึงความมุงมั่น เอาใจใส     
ผูบริหารระดบัลางซึง่จะอยูใกลชิดกบัพนกังานมากกวากค็วรมหีนาทีใ่หความเขาใจ และสรางความมัน่ใจ
ใหกบัพนกังานในการดํ าเนินงานใหไดตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพเชนกัน

5.3.2 จากการศกึษาพบวาการด ําเนนิการในดานการบรหิารทรพัยากรมกีารเปลีย่นแปลง
นอยที่สุด และยงัอาจเปนปญหาของการดํ าเนินงานระบบคุณภาพ ISO 9001:2000 ตอไปได จึงควร
จดัการอบรมเพื่อใหความรู ความเขาใจเกี่ยวกับระบบคุณภาพแกพนักงานอยางทั่วถึง โดยอาจปรับ
รูปแบบใหเหมาะสมแกกลุมผูเขารับการอบรม ทั้งนี้ เพื่อใหพนักงานไดเขาใจถึงความสํ าคัญ และ
ส่ิงที่พนักงานรวมถึงโรงพยาบาลจะไดรับหากรวมมือกันปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพ 
นอกจากนีผู้บริหารทุกระดับควรแสดงความชัดเจนในดานมีวิสัยทัศน นโยบาย ความมุงมั่น และ  
ใหการสนับสนุนการพัฒนาระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 ในโรงพยาบาล และควรปฏิบัติตาม   
ขอกํ าหนดของระบบคุณภาพ เพื่อแสดงใหเห็นวาผูบริหารมีความเอาใจใสตอการพัฒนาระบบ     
คณุภาพอยางจรงิจงั  โรงพยาบาลควรรณณรงคใหมกีารน ํา ISO 9001: 2000 มาใชใหไดผล โดยผูบริหาร
โรงพยาบาลจะตองสามารถหาวธีิการเปลีย่นแนวความคดิเกาๆ ของทกุคนเกีย่วกบัเรือ่งระบบคณุภาพ
และปลูกฝงแนวความคิดใหมๆ เพื่อใหทุกคนยอมรับ ซ่ึงจะนํ าไปสูการเปลี่ยนแปลงวัฒนธรรม   
การท ํางานของหนวยงานใหดีขึ้นดวย
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5.3.3 จากผลการศึกษาที่พบวาปจจัยสวนบุคคลดานกลุมงาน และปจจัยดานระดับ  
การศกึษาเปนปจจยัทีม่ผีลตอความคดิเหน็ของพนกังานในการด ําเนนิงานระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000
ในทกุดาน ทัง้สองปจจยัถือเปนปจจยัสํ าคญัทีอ่าจท ําใหการด ําเนนิงานระบบคณุภาพประสบความส ําเรจ็
หรืออาจเกิดความลมเหลวไดทั้งสิ้น ในการดํ าเนินงานระบบคุณภาพใหประสบความสํ าเร็จนั้น       
ผูบริหารควรหลอมละลายบุคลากรที่มีปจจัยสวนบุคคลที่แตกตางกันเขามาเปนหนึ่งเดียวกัน และ
ทํ าใหพนักงานเห็นความสํ าคัญกับการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่อง ดังนั้นวิธีการที่จะทํ าให      
การด ําเนนิงานระบบคณุภาพประสบความส ําเรจ็ได คอื การประชาสมัพนัธกระตุนใหเกดิการยอมรบั
และตองใหความสํ าคัญกับระบบคุณภาพอยางจริงจัง และเนื่องดวยปจจัยสวนบุคคลที่แตกตางกัน 
อาจท ําใหพนกังานสวนใหญเหน็วาระบบคณุภาพเปนเรือ่งยุงยาก และมขีอก ําหนดมากเกนิความจ ําเปน
จึงอาจทํ าใหเกิดการตอตาน จงึจ ําเปนตองสรางใหบุคลากรเห็นความสํ าคัญรวมกัน ผูวิจัยขอเสนอ
ความเห็นวา ระบบคุณภาพ คือ การประกันคุณภาพของการใหบริการในงานกิจกรรมทุกอยาง      
ซ่ึงหมายถึงกระบวนการบริหารโรงพยาบาล และเมื่อกระบวนการบริหารและบริการมีคุณภาพแลว
จะมีผลใหพนักงานมีคุณภาพ ถึงแมพนักงานจะมีมาตรฐานไมเทาเทียมกันก็ตาม เพื่อใหพนักงาน
เกดิความรูสึกยอมรบัและเหน็ความส ําคญัของระบบคณุภาพ โรงพยาบาลจงึควรจดักจิกรรมทีเ่กีย่วของ
กบัการพัฒนาระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000

5.5  ขอเสนอแนะเพื่อการวิจัยคร้ังตอไป

5.5.1 ควรท ําการศกึษาตอเนือ่งเพือ่ทดสอบวาปจจยัสวนบคุคล และกลุมงานทีแ่ตกตางกนั
จะมคีวามคดิเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานดีขึ้น หรือลดลงแตกตางกันหรือไม

5.5.2 ควรมกีารศกึษาเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของการน ําระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000
ในแตละโรงพยาบาลที่ใชเกณฑมาตรฐานเดียวกัน

5.5.3 ควรศกึษาเปรยีบเทยีบกระบวนการบรหิารงาน และประสทิธผิลของโรงพยาบาล
ทีเ่ขาระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 กบัโรงพยาบาลที่ไมไดเขาระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000

5.5.4 ศึกษาการประเมินประสิทธิผลของการนํ าระบบคุณภาพมาใชในโรงพยาบาล
โดยทํ าการศึกษากับผูใชบริการของโรงพยาบาลและบุคลากรของโรงพยาบาล

5.5.5 ศกึษาผลตอการบรหิารองคกรกอนและหลงัการน ําระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000
มาใชในการทํ างาน
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แบบสอบถาม
เร่ือง

ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปล่ียนแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

__________________________________________________

แบบสอบถามชุดนี้จัดทํ าเพื่อใชรวบรวมขอมูลสํ าหรับการศึกษาวิจัย เร่ือง ความคิดเห็น
ของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อศกึษาระดับความคิดเห็น 
และปจจยัสวนบคุลทีส่งผลตอความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 เพือ่เปนแนวทาง
ในการปรบัปรงุการท ํางาน และพฒันาบคุลากรใหมคีวามสอดคลองกบัระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 โดยแบบสอบถามแบงออกเปน 3  ตอน

ตอนที่ 1  ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม
ตอนที ่2 ความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลง   

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
ตอนที่ 3 ขอเสนอแนะเกี่ยวกับการดํ าเนินงานดวยระบบคุณภาพมาตรฐานสากล   

ISO 9001: 2000 ของโรงพยาบาลนนทเวช
เพื่อความสมบูรณของการศึกษาวิเคราะห ผูศึกษาจึงขอความอนุเคราะหจากทานผูตอบ

แบบสอบถามใหตอบใหครบทุกขอและเปนจริง ทั้งนี้ขอมูลท่ีไดรับผูศึกษาจะปกปดเปนความลับ
และจะไมมีผลตอผูตอบแบบสอบถาม พรอมขอขอบคุณในความรวมมือของทาน ณ โอกาสนี้

อมรเทพ  เทพพานิช
นกัศึกษาปริญญาโท

               มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย

.
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แบบสอบถาม
เร่ือง  ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปล่ียนแปลง

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
____________________________

คํ าชี้แจง โปรดทํ าเคร่ืองหมาย  หรอืเติมขอความลงในชองที่กํ าหนดให ท่ีเห็นวาเหมาะสมที่สุด
ตอนที่ 1 ขอมูลท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม

1. เพศ
(    ) ชาย (    ) หญิง

2. ระดับการศึกษาสูงสุดของทาน
(    ) ตํ ่ากวาปริญญาตรี (    ) ปริญญาตรี หรือเทียบเทา
(    ) ปริญญาโท (    )  อ่ืนๆ โปรดระบุ ..........................

3. ต ําแหนงงานปจจุบัน
(    ) หวัหนาคลินิก / หนวย (    ) ผูชวย/รองหัวหนาแผนก
(    ) รักษาการ/ หัวหนาแผนก (    ) รักษาการผูจัดการสวน /ผูจัดการฝาย
(    ) ผูอํ านวยการ (    ) พยาบาล
(    ) เจาหนาที่ (    ) เจาหนาที่ทางการแพทย/วิชาชีพ
(    ) อ่ืนๆ (โปรดระบุ) ..........................................

4. รายไดเฉล่ียตอเดือน
(    ) ตํ ่ากวา 20,000 บาท / เดือน (    ) 20,000 - 30,000 บาท / เดือน
(    ) 30,000 - 40,000 บาท / เดือน (    ) 40,000 - 50,000 บาท / เดือน
(    ) มากกวา 50,000 บาท / เดือน

5. สถานภาพ
(    ) โสด (    ) สมรส
(    ) หมาย / หยาราง
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6. อายุงานของทาน
(    ) 3 – 5  ป (    ) 6 – 10  ป
(    ) 10 – 15  ป (    ) 15 – 20 ป
(    ) 20 ปขึ้นไป

7. หนวยงานที่ทานสังกัดอยู
(    ) ฝายสํ านักผูอํ านวยการ
(    ) ฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล
(    ) ฝายการแพทย
(    ) ฝายบริการการแพทย
(    ) ฝายบัญชีและการเงิน
(    ) ฝายทรัพยากรบุคคล
(    ) ฝายพัฒนาธุรกิจ
(    ) ฝายสารสนเทศ
(    ) ฝายการพยาบาล
(    ) ฝายสนับสนุนบริการ
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ตอนที ่2  ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีมี่ตอการเปล่ียนแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

คํ าชี้แจง ในการตอบแบบสอบถามนี้ ขอใหทานพจิารณาถงึการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลัง
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ของโรงพยาบาลนนทเวช โดย
เปรียบเทียบกับกอนไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001 : 2000

ป 2542 ISO 9002 ไดรับการับรองเมื่อวันที่ 12 สิงหาคม 2542
ป 2548 - ISO 9001: 2000 ไดรับการรับรองเมื่อวันที่ 12 สิงหาคม 2548

- Balance Scorecard
-  KAIZEN
- QCC โดยใช Six Sigma

ป 2549 มุงสูคุณภาพสากล HA (Hospital Accreditation)

หมายเหตุ กอนไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล หมายถึง ในชวง 13 สิงหาคม 2542
จนถึง 11 สิงหาคม 2548 
หลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล หมายถึง ในชวง 13 สิงหาคม 2548
จนถึงปจจุบัน
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ทํ าเคร่ืองหมาย  ลงในชองที่ตรงกับระดับความคิดเห็นของทาน

ดีขึ้น หมายถึง มคีวามเห็นวาการดํ าเนินงานมีการเปลี่ยนแปลงที่ ดีขึ้น
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล  ISO 9001: 2000

ลดลง หมายถึง มคีวามเห็นวาการดํ าเนินงานมีการเปลี่ยนแปลงที่ ลดลง
    ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล  ISO 9001: 2000

และทํ าเคร่ืองหมาย  ลง ในชองระดับการเปลี่ยนแปลง
มากที่สุด หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับมากที่สุด
มาก หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับมาก
ปานกลาง หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับปานกลาง
นอย  หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับนอย
นอยที่สุด  หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับนอยที่สุด

หลงัจากโรงพยาบาลไดรับใบรับรอง ISO 9001: 2000 โรงพยาบาลมีการเปล่ียนแปลงในเรื่องตอไปนี้
ในระดับใด

การเปลี่ยนแปลง ระดับการเปลี่ยนแปลง
หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

ดีขึ้น ลดลง
มาก
ที่สุด

มาก ปาน
กลาง

นอย นอย
ที่สุด

ดานระบบบริหารคุณภาพ
1. ระบบการจัดทํ าเอกสารของหนวยงาน

     

2. ดํ าเนินงานของโรงพยาบาลตรงตามนโยบาย
และวัตถุประสงคที่กํ าหนดไวในระบบบริหาร

3. การจัดทํ าแผนคุณภาพแสดงรายละเอียดขั้นตอน
การใหบริการรักษาพยาบาลของโรงพยาบาล

     

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร
4.  การดํ าเนินงานใหบรรลุวัตถุประสงคในเรื่องคุณภาพ

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

5. ความเขาใจเกี่ยวกับนโยบายคุณภาพ
และยอมรับที่จะปฏิบัติ
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การเปลี่ยนแปลง ระดับการเปลี่ยนแปลง
หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

ดีขึ้น ลดลง
มาก
ที่สุด

มาก ปาน
กลาง

นอย นอย
ที่สุด

6. ความชัดเจนของแผนภูมิโครงสรางการบริหารงาน
ของโรงพยาบาล
7. ความชัดเจนของบทบาทหนาที่ และความรับผิดชอบ
ของบุคลากร

     

9. ความสามารถของบุคลากรที่สามารถปฏิบัติตาม
ปรัชญาและนโยบายขององคกร
ดานการบริหารทรัพยากร
10. ความถูกตองในการประเมินความรู ความสามารถ
ของบุคลากรทุกระดับ

     

11. การวางแผนการฝกอบรมภายใน
และภายนอกโรงพยาบาล
12. ผลจากการฝกอบรมของบุคลากร
13. การจัดการสภาพแวดลอมในการทํ างาน
ของโรงพยาบาล
14. การจัดสิ่งอํ านวยความสะดวกของโรงพยาบาล
ดานการดํ าเนินการเก่ียวกับผลิตภัณฑและบริการ
15. รายละเอียดเกี่ยวกับวิธีการบริการ
16. การกํ าหนดวิธีการควบคุมผลิตภัณฑและบริการ
17. การกํ าหนดวิธีการจัดซื้อจัดจางผลิตภัณฑบริการ
18. การเลือกผูขายสินคา(Supplier)ของโรงพยาบาล
19. การตรวจสอบสินคาของโรงพยาบาล
20. การดูแลรักษาทรัพยสินของลูกคา
21. การรายงานลูกคา เมื่อพบสิ่งบกพรอง
22. ความเที่ยงตรงของเครื่องตรวจวัดคุณภาพ
ของโรงพยาบาล
23. การดูแลรักษาเครื่องมือในการวัดของโรงพยาบาล
24. การบันทึกและรายงานผลการตรวจสอบ
25. การบํ ารุงและเก็บรักษาเครื่องมือของโรงพยาบาล
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การเปลี่ยนแปลง ระดับการเปลี่ยนแปลง
หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

ดีขึ้น ลดลง
มาก
ที่สุด

มาก ปาน
กลาง

นอย นอย
ที่สุด

ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
26. การประเมินคุณภาพของโรงพยาบาล
27. การบันทึกผล การประเมินคุณภาพภายใน
 และการแจงใหผูถูกตรวจทราบ
29. การรายงาน การประเมินใหผูบริหาร
และผูเกี่ยวของทราบ
30. การพัฒนาการใหบริการแกลูกคา
31. การคัดแยกการบริการที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
และแจงใหหนวยงานที่เกี่ยวของทราบ
32. การปองกันการบริการที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
33. ระบบรับเรื่องรองเรียนของลูกคา
34. การดํ าเนินการตอคํ ารองเรียนของลูกคา
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ตอนที่ 3 ขอเสนอแนะเกี่ยวกับการดํ าเนินงานดวยระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 
ของโรงพยาบาลนนทเวช

1.  ขอเสนอแนะอื่นๆ ที่เกี่ยวของกับการดํ าเนินงานหลังจากนํ าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล
 ISO 9001: 2000 มาใชงานในโรงพยาบาลนนทเวช
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................

2.  ปญหา หรืออุปสรรคที่เกี่ยวของกับการดํ าเนินงานหลังจากนํ าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 มาใชงานในโรงพยาบาลนนทเวช
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................

ขอขอบพระคุณที่ทานใหความรวมมือในการตอบแบบสอบถาม
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ประวัติผูเขียน

ช่ือ – นามสกุล นาย อมรเทพ  เทพพานิช
ประวัติการศึกษา ปริญญาตรี  บริหารธุรกิจบัณฑิต  สาขาการจัดการทั่วไป

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย ป 2547DPU
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