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บทคัดยอ

การวจิยัครัง้นีม้วีตัถุประสงคเพือ่ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล    
ISO 9001: 2000 และศกึษาปจจัยสวนบุคคลที่สงผลตอระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาล 
นนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 นอกจากนี้ยังศึกษาถึงระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช        
ในแตละกลุมงานที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  กลุมตวัอยางทีใ่ชในการศกึษาครัง้นีค้อืพนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่อีายงุาน 3 ป ขึ้นไป จํ านวน 369 คน โดยใชการสุมตัวอยางแบบแบงชั้นตามสัดสวน และใช
แบบสอบถามเปนเครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูล

การวิเคราะหขอมูลใชโปรแกรมสํ าเร็จรูป SPSS for windows สถิตทิี่ใชในการวิเคราะห
ขอมูล คือ คาความถี่ คารอยละ คาเฉลี่ย คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน คาไคสแควร คาสถิติ t-test คาสถิติ  
F-test โดยมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05

ผลการศึกษาวจิัย พบวา
1. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลง 

การดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  
อยางมนียัสํ าคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 และเมือ่แยกวเิคราะหคาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  ในแตละดาน
พบวา พนักงานมีคาเฉลี่ยของความคิดเห็นอยูในระดับเห็นดวยมากในทุกดาน ไดแก ดานระบบ
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บริหารคุณภาพ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดานการบริหารทรัพยากร ดานการดํ าเนินการ
เกีย่วกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

2. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็นตอ      
การเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

3. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกันมีความคิดเห็นตอ
การเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกนัทกุดาน ไดแก ดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการบรหิาร
ทรัพยากร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑและบรกิาร และดานการวดั 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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บทที่ 1
บทนํ า

1.1  ความเปนมาและความสํ าคัญของปญหา

ในโลกแหงการแขงขนัทางธรุกจิ องคกรธรุกจิแตละองคกรพยายามสรางความไดเปรยีบ
ในเชงิการแขงขัน (Competitive Advantage) เพื่อแยงชิงสวนแบงทางการตลาด (Market Share) และ
ตองการอยูเหนือคูแขงขัน โดยคิดคนกลยุทธตางๆ ขึ้นมา หนึ่งในนั้นก็คือ กลยุทธในการสราง  
ความแตกตาง ทั้งในเรื่องของการผลิตสินคาและการบริการ จึงทํ าใหเกิดธุรกิจใหมๆ ตามมามากมาย 
ในการสรางความแตกตางหรือขอไดเปรียบตางๆ ในการแขงขันนั้น ส่ิงที่จํ าเปนที่สุดที่องคกรธุรกิจ
เหลานี้ใหความสํ าคัญก็คือ คุณภาพของสินคาและบริการ องคกรธุรกิจที่จะประสบความสํ าเร็จได
จะตองสามารถที่จะจัดหาผลิตภัณฑที่มีคุณภาพใหแกผูบริโภคตามที่ผูบริโภคตองการ เลยทํ าให
เร่ืองของการควบคมุคณุภาพ (Quality Control) เขามามบีทบาทมากโดยเฉพาะในปจจบุนั จดุประสงค
ของการควบคุมคุณภาพ เพื่อผลิตสินคาที่ไดคุณภาพ ราคาถูก สงมอบตอลูกคาตรงเวลา และมีสินคา
ที่ลูกคาตองการ

การแขงขันทางการคาในปจจุบันทวีความรุนแรงมากขึ้นเรื่อยๆ ส่ิงที่จะจูงใจใหผูซ้ือ  
ตดัสินใจซือ้ ก็คือในเรื่องของคุณภาพ ซ่ึงในปจจุบันคุณภาพยังรวมไปถึงเรื่องของสิ่งแวดลอมและ
ความปลอดภัยในการผลิตสินคาและบริการ ดังนั้นจึงมีคนคิดคนระบบคุณภาพ (Quality System) 
ตางๆ ขึ้นมามากมาย แตที่ไดรับความนิยมมากที่สุด คือ ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 
(International Organization for Standardization)

ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9000 เปนระบบควบคุมคุณภาพที่องคการธุรกิจ   
ทั่วโลกใหการยอมรับและเลือกใชเพื่อรับรองระบบการบริหารคุณภาพขององคการ เพื่อใหลูกคา
เกิดความมั่นใจในการซื้อสินคา และการใชบริการขององคการที่ผานการรับรอง ระบบคุณภาพ
มาตรฐาน ISO 9000 สามารถใชไดกับองคการขนาดเล็ก กลาง ใหญ และไมจํ ากัดเฉพาะในโรงงาน
เทานั้น ระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9000 เปนระบบประกันคุณภาพที่สามารถใชกับกิจกรรม     
ทกุประเภท โดยทัว่ไปคนมกัจะเขาใจกนัวา ISO 9000 จะใชเฉพาะในงานอตุสาหกรรมการผลติเทานัน้
ซ่ึงแทจริงแลว ISO 9000 สามารถใชกับหนวยงานที่เปนธุรกิจบริการ เชน การบริการโรงแรม     
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การทองเที่ยว การสื่อสาร หรือดานการบริการสุขภาพ เปนตน ISO 9000 มีจํ านวนทั้งหมด 5 ฉบับ
คอื 9000 9001 9002 9003 9004 โดยในแตละฉบับมีลักษณะที่สํ าคัญดังตอไปนี้

ISO 9000 เปนขอเสนอแนะในการเลือกใชระบบบริการจัดการคุณภาพและมาตรฐาน
ระบบประกันคุณภาพ

ISO 9001 ใชเปนแบบสํ าหรับการประกันคุณภาพในการออกแบบ พัฒนาการผลิต  
การติดตั้งและการบริการ

ISO 9002  ใชเปนแบบส ําหรับการประกันคุณภาพในการผลิต การตดิตัง้และการบรกิาร
ISO 9003 ใชเปนแบบส ําหรับการประกนัคณุภาพในการตรวจสอบและทดสอบผลติภณัฑ

ขั้นสุดทาย
ISO 9004 เปนคํ าแนะนํ าทั่วๆ ไป เกี่ยวกับวิธีการดํ าเนินการเกี่ยวกับระบบคุณภาพ 

ตามที่กํ าหนด
มาตรฐานระบบคณุภาพ ISO 9000 ทีส่ามารถท ําสัญญา (Contractual) หรือเปนมาตรฐาน

ทีข่อรับรองได จะมีเพียง 3 ฉบับเทานั้น คือ ISO 9001 ISO 9002 และ ISO 9003 นอกจากนั้น        
ไมสามารถทํ าสัญญาได เพราะเปนเพียงขอเสนอแนะ หรือคํ าแนะนํ าทั่วๆ ไป แตที่องคการหรือ
หนวยธุรกจิสวนใหญนิยมเลือกใชในปจจุบันก็คือ ระบบคุณภาพมาตรฐาน ISO 9001 มากที่สุด
เพราะเนื่องจาก ISO 9001 สามารถใชกับหนวยงานที่เปนธุรกิจการใหบริการ หรือ เปนธุรกิจ          
ทีผ่ลิตสนิคาจ ําหนายกไ็ด นอกจากนี ้ISO 9001 ยงัสามารถใชกบัทางดานการบรกิารดานสขุภาพไดอีก

สํ าหรับในสวนของโรงพยาบาล นอกจากตองใหการบริการตรวจรักษาพยาบาล       
ตามมาตรฐานวิชาชีพแลว ยังตองเนนงานดานการใหบริการอีกดวย ซ่ึงเปนสวนที่มีความสํ าคัญ    
ไมนอยกวากัน โรงพยาบาลสวนใหญจึงไดนํ า ISO ฉบับ 9001 เนื่องจากมีสวนที่เนนในเรื่อง       
ของการใหบริการ ซ่ึงทัง้หมดรวมอยูในระบบ ISO ฉบบั 9001 จงึเปนเหตผุลทีโ่รงพยาบาลสวนใหญ
เลือกใชระบบ ISO ฉบบั 9001 เปนมาตรฐานทีม่รูีปแบบทีแ่นนอน และมรีะบบทีเ่ปนรูปธรรมชดัเจน
เปนมาตรฐานระบบคุณภาพที่เกี่ยวกับการบริหารงานคุณภาพและการประกันคุณภาพ เพื่อใหบรรลุ
วัตถุประสงคของผูผลิตที่จะผลิตสินคา หรือใหบริการที่มีคุณภาพตามความตองการของลูกคาได
อยางมีประสิทธิผลและมีประสิทธิภาพตามมา ยังเปนผลใหลูกคาหรือผูบริโภคเกิดความมั่นใจวา
ผลิตภณัฑหรือบริการทีไ่ดรับมคีณุภาพตามทีต่นเองตองการ และยงัท ําใหลูกคากลุมนัน้ๆ เกดิความภกัดี
ตอองคการตามมา และทํ าใหองคกรของตนสามารถนํ าไปสู Total Quality Management (TOM) 
หรือเรียกอกีอยางหนึง่วา การบรหิารคณุภาพทัว่ทัง้องคการ จงึไมนาแปลกใจทีโ่รงพยาบาลสวนใหญ
เรงทีจ่ะมีการพัฒนาคุณภาพและบริการของตนเองใหทัดเทียมหรือไดเปรียบคูแขงขัน
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โรงพยาบาลนนทเวช เปนโรงพยาบาลเอกชนแหงแรกของจงัหวดันนทบรีุ เปดใหบริการ
เมื่อวันที่ 3 กันยายน 2524 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อใหบริการรักษาพยาบาลโรคทั่วไปทุกสาขา      
โดยคณะแพทยผูเชี่ยวชาญเฉพาะทางในแตละสาขา และทีมงานที่มีความรูและประสบการณ   
พรอมเครื่องมือทางการแพทยที่มีประสิทธิภาพ

โรงพยาบาลนนเวช เปนบริษัทจดทะเบียนในตลาดหลักทรัพยแหงประเทศไทยภายใต
ช่ือ บริษทั โรงพยาบาลนนทเวช จํ ากัด (มหาชน) สามารถใหบริการผูปวยนอกไดวันละ 1,500 คน  
ผูปวยใน 280 เตียง พรอมใหบริการตลอด 24 ช่ัวโมง โรงพยาบาลนนทเวชมีความมุงมั่นที่จะพัฒนา
คุณภาพในดานการใหบริการรักษาพยาบาลอยางตอเนื่อง และยังใหความสํ าคัญในดานเทคโนโลยี
ทางการแพทย เนนแพทยผูเชีย่วชาญเฉพาะทางและการใหบริการ เพือ่ใหเกดิประโยชนสูงสดุแกผูปวย
จงึไดมีการนํ าระบบคุณภาพตางๆ เขามาใชในโรงพยาบาล ดังตอไปนี้

ป 2529 กิจกรรม 5 ส.
ป 2535 ระบบ QCC แตไมไดพัฒนาอยางตอเนื่อง
ป 2539 ระบบ HA โดยมหีนวยงาน ER, ICU เปนหนวยงานน ํารอง และไมไดมกีารพฒันา

อยางตอเนื่อง
ป 2542 ISO 9002 ไดรับการรบัรองเมื่อวันที่ 12 สิงหาคม 2542
ป 2548 - ISO 9001: 2000 ไดรับการรับรองเมื่อวันที่ 12 สิงหาคม 2548

- Balance Scorecard
- KAIZEN
- QCC โดยใช Six Sigma

ป 2549 มุงสูคุณภาพสากล HA (Hospital Accreditation)

ในชวงสภาวะที่มีการแขงขันที่สูงอยางตอเนื่อง ลูกคาของโรงพยาบาลมีทางเลือก       
ในการใชบริการรกัษาพยาบาลมากขึน้กวาเดมิ ประกอบกบัโรงพยาบาลหลายแหงทัง้ภาครฐัและเอกชน
ในบรเิวณใกลเคียงมากกวา 10 แหง มกีารพัฒนาและปรับเปลี่ยนเพื่อใหเกิดความทัดเทียมกัน ฉะนั้น
ทางฝายบริหารของโรงพยาบาลนนทเวชจึงตัดสินใจนํ าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001  
เขามาใชในการดํ าเนินการพัฒนาคุณภาพขององคกรทั้งในดานบุคลากร อุปกรณ เครื่องมือ ยา     
เวชภณัฑ ระบบงานและการใหบริการรักษาพยาบาลใหมีคุณภาพทั่วทั้งองคการ
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โดยเฉพาะในดานของบคุลากร ทางโรงพยาบาลไดมกีารฝกอบรมใหพนกังานมคีวามรูและ
ความเขาใจในเรือ่งของระบบคณุภาพ ISO 9001 เพือ่ใหพนกังานสามารถท ํางานไดอยางมปีระสิทธิภาพ
มากขึ้นยิ่ง เนื่องจากการมีวิธีปฏิบัติงานที่เปนระบบ มีการกํ าหนดอํ านาจหนาที่การตัดสินใจ 
ก ําหนดความรับผิดชอบอยางชัดเจน ทุกคนจะรูบทบาทวาอํ านาจในการตัดสินใจของตนเองมีเทาใด 
ในเรื่องอะไร ซ่ึงจะชวยลดความขัดแยงในการทํ างาน ชวยใหรูจักการทํ างานเปนทีม ยอมรับ     
ความคดิเหน็ของคนอืน่ ท ําใหเกดิความสามคัคภีายในองคกร ท ําใหพนกังานเกดิทศันคตทิีด่ตีอการท ํางาน
และองคกร นอกจากนั้นยังไดรับการฝกอบรมอยางเปนระบบ สามารถเรียนรูวิธีการทํ างานที่ถูกตอง 
และเปนการเพิม่พนูทกัษะและความรูในงาน รวมถึงเปนผลตอบทีจ่ะไดรับเพิม่เมือ่องคการมคีวามเตบิโต
กาวหนาและมีผลประกอบการที่ดี มีการเพิ่มขึ้นของยอดขายและผลกํ าไร ซ่ึงยอมสงผลถึงพนักงาน
ในทีสุ่ด และเปนการเพิ่มคุณภาพชีวิตในการทํ างานใหแกพนักงานของโรงพยาบาลอีกดวย

ถึงแมวาโรงพยาบาลจะผานการรบัรองระบบคณุภาพ ISO แลวกต็าม แตทางโรงพยาบาล
จะตองมีการธํ ารงรักษาการใหบริการอยางตอเนื่องตอไปและไมมีที่ส้ินสุด เพื่อใหผูที่มาใชบริการ
เกดิความพึงพอใจ และมีความมั่นใจในความปลอดภัยมากยิ่งขึ้น

1.2  คํ าถามในการวิจัย

1.2.1 ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการด ําเนนิงานของโรงพยาบาล
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 เปนอยางไร มกีารเปลีย่นแปลง
ที่ดีขึ้นหรือลดลงอยางไร

1.2.2 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลแตกตางกัน ในดานตางๆ   
จะมีความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานของโรงพยาบาลภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกันอยางไร

1.2.3 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานแตกตางกนัจะมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานของโรงพยาบาลภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐาน
สากล ISO 9001: 2000 แตกตางกันอยางไร
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1.3  วตัถุประสงคของการวิจัย

1.3.1 เพือ่ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

1.3.2 เพือ่ศกึษาปจจยัสวนบคุคลทีส่งผลตอระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐาน
สากล ISO 9001: 2000

1.3.3 เพือ่ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชในแตละกลุมงาน
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล    
ISO 9001: 2000

1.4  สมมติฐานการวิจัย

1.4.1 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลง
การด ําเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

1.4.2 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็นตอ   
การเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

1.4.3 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกันมีความคิดเห็นตอ
การเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

1.5  ขอบเขตของการวิจัย

1.5.1 ขอบเขตดานประชากร
- ประชากร คือ พนกังานโรงพยาบาลนนทเวช ทีม่อีายุงาน 3 ปขึ้นไป

                   1.5.2 ขอบเขตดานเนื้อหา
- ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
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1.5.3 ขอบเขตดานตัวแปร
1.5.3.1 ตัวแปรอิสระ

1) ปจจัยสวนบุคคล
- เพศ
- การศึกษา
- ต ําแหนงงาน
- รายไดเฉล่ียตอเดือน
- สถานภาพ
- อายุงาน

2) กลุมงานในโรงพยาบาล
- กลุมงานพยาบาล
- กลุมงานการแพทย
- กลุมงานบริหาร
- กลุมงานสนับสนุนบริการ

1.5.3.2 ตัวแปรตาม
ความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลง

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
- ระบบบริหารคุณภาพ
- ความรับผิดชอบของฝายบริหาร
- การบริหารทรัพยากร
- การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

 - การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
1.5.4 ขอบเขตดานระยะเวลา

ชวงเดือน มถุินายน – ตุลาคม พ.ศ. 2549

1.6  ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ

1.6.1  น ําผลการศึกษาที่ไดไปปรับปรุงและพัฒนาบุคลากรมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น
1.6.2 เพื่อใหการทํ างานของพนักงานมีความสอดคลองกับระบบคุณภาพมาตรฐาน

สากล ISO 9001: 2000
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1.6.3 ผูบริหารสามารถนํ าผลการศึกษาที่ไดมาประกอบการตัดสินใจในการกํ าหนด   
กลยทุธตางๆ เพื่อใหองคการแข็งแกรงมากยิ่งขึ้น

1.7  นิยามศัพทเฉพาะ

1.7.1  มาตรฐาน (Standard) หมายถงึ ขอก ําหนดทางเทคนคิหรือกฎเกณฑของผลติภณัฑ
หรือบริการที่ใชเปนเกณฑในการยอมรับของกลุมคนตางๆ ที่ใชผลิตภัณฑและบริการนั้น

1.7.2  ประกันคุณภาพ (Quality Assurance) หมายถึง การปฏิบัติการทั้งหมดตามระบบ
และแผนการที่วางไวอยางเครงครัด โดยจัดทํ าเปนเอกสารเพื่อใหไดมาซึ่งความเชื่อมั่นวาผลิตภัณฑ
หรือการบริการนั้นเปนตามคุณภาพที่ลูกคาตองการ

1.7.3 การจัดการคุณภาพที่ทุกคนมีสวนรวม (Total Quality Management, TQM) 
หมายถึง การจัดการหรือควบคุมคุณภาพที่ เปนการรวมกิจกรรมทุกฝายในองคการไมวากิจกรรม
ทางการตลาด การออกแบบ การวิจัยและพัฒนา การผลิต การพัฒนาบุคลากร รวมทั้งกิจกรรมอื่นๆ 
โดยมีเปาหมายที่สํ าคัญ คือ การพัฒนาคุณภาพสินคาและบริการอยางตอเนื่อง

1.7.4  พนกังาน หมายถึง พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีอายุงาน 3 ปขึ้นไป
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ปจจัยสวนบุคคล
1. เพศ
2. การศึกษา
3. ตํ าแหนงงาน
4. รายไดเฉล่ียตอเดือน
5. สถานภาพ
6. อายุงาน

กรอบแนวคิดในการวิจัย

            ตัวแปรอิสระ         ตัวแปรตาม

ความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลัง
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000
1. ระบบบริหารคุณภาพ
2. ความรับผิดชอบของฝายบริหาร
3. การบริหารทรัพยากร
4. การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
5. การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

กลุมงานในโรงพยาบาล
1. กลุมงานพยาบาล
2. กลุมงานการแพทย
3. กลุมงานบริหาร
4. กลุมงานสนับสนุนบริการ
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บทที่ 2
แนวคิด ทฤษฎี และผลงานวิจัยที่เกี่ยวของ

ในบทนีจ้ะน ําเสนอแนวคดิทฤษฎแีละผลงานวจิยัท่ีเกีย่วของกบัความคดิเหน็ของพนกังาน
โรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 โดยผูศึกษาขอกลาวถึง
แนวคิดในเรื่องตางๆ ดังนี้

2.1 แนวคดิเกี่ยวกับคุณภาพ
2.2 ความสํ าคัญของคุณภาพ
2.3 หลักการควบคุมคุณภาพที่ทุกคนมีสวนรวม
2.4 แนวคิดเกี่ยวกับ ISO 9000
2.5 การประยุกตใชระบบ ISO 9000
2.6 โครงสรางและแนวทางในการเลือกใชมาตรฐานระบบงานคุณภาพ ISO 9000
2.7 แนวคิดเกี่ยวกับ ISO 9001: 2000
2.8 ผลงานวิจัยที่เกี่ยวของ

2.1  แนวคิดเก่ียวกับคุณภาพ

ความหมายของคุณภาพ
มนีกัวชิาการไดใหความหมายของ “คุณภาพ” ไวหลากหลายดังนี้
สิทธ์ิ สายหลา และอมัพร แสงกระจาง (2540: 3) ใหความหมายค ําวา “คณุภาพ” หมายถงึ

ลักษณะ (Features) และคุณลักษณะ (Characteristic) ของผลิตภัณฑ (Product) หรือบริการ (Service)
ทีแ่สดงใหเหน็วามีความสามารถที่จะทํ าใหเกิดความพึงพอใจไดตามที่ระบุไวหรือแสดงเปนนัยไว

จรินทร นิตยานุภาพ และประสิทธิ์ ทีฆพุฒิ (2539: 27) ใหความหมายคํ าวา “คณุภาพ” 
หมายถงึ ผลรวมของคณุลักษณะและคณุสมบตัทิีใ่ชในการพจิารณาถงึความพอใจของลกูคาจากผลที่ได 
(ลูกคาจะเปนฝายกํ าหนดวาคุณลักษณะและคุณสมบัติของผลิตภัณฑจะเปนอยางไร)

บรรจง จนัทมาศ (2544: 1) ใหความหมายค ําวา “คณุภาพ” หมายถงึ คณุสมบตัิทกุประการ
ของผลติภณัฑหรือการบรกิารทีต่อบสนองความตองการและสามารถสรางความพงึพอใจใหแกลูกคา

DPU



10

2.2  ความสํ าคัญของคุณภาพ

สินคาและบริการที่มีคุณภาพมีความสํ าคัญตอบริษัทผูผลิต ตลอดจนประเทศของผูผลิต 
คณุภาพของสนิคา ราคา และความรวดเรว็ในการตอบสนองตอความตองการของลกูคา ลวนเปนปจจยั
ทีก่ ําหนดถึงคํ าส่ังซ้ือที่จะหลั่งไหลเขามา กลาวโดยสรุป คุณภาพสํ าคัญ 4 ประการคือ

1. ช่ือเสียงขององคการ องคการที่ผลิตสินคาและบริการที่มีคุณภาพดียอมมีช่ือเสียง
และไดรับความเชื่อถือจากลูกคาตามมา

2. กํ าไรขององคการ คุณภาพสินคาที่ดีมีสวนในการเพิ่มกํ าไรใหแกองคการได       
ในสองลักษณะ คอื ประการแรกคุณภาพที่ดีทํ าใหลูกคาเชื่อถือ ลูกคาก็ซ้ือสินคาและบริการมากขึ้น 
ท ําใหสวนแบงการตลาดเพิม่สูงขึน้ มผีลตอก ําไรทีเ่พิม่ขึน้ อีกดานหนึง่คณุภาพทีด่มีผีลท ําใหของเสยี
ที่เกิดขึ้นนอยลง ผลผลิตก็เพิ่มสูงขึ้น ลดคาใชจายในการซอมแซมสินคา ตลอดจนลดคาใชจาย      
ในการประกันคุณภาพ ตนทุนการผลิตและการบริการก็ลดลง ซ่ึงสงถึงการเพิ่มขึ้นของกํ าไร

3. ความไววางใจตอองคการ องคการทีผ่ลิตสินคาและบรกิารทีม่คีณุภาพดอียางสมํ ่าเสมอ
ยอมไดรับความไววางใจจากคนในสังคม

4. ช่ือเสียงของประเทศชาติ ในโลกเทคโนโลยีเชนปจจุบัน คุณภาพสินคาเปนเรื่อง   
ที่สํ าคัญและเปนที่สนใจทั้งในระดับประเทศและนานาชาติ การที่ผูผลิตและประเทศชาติสามารถ
แขงขันในตลาดโลกได คุณภาพของสินคาและบริการจึงสงผลตอช่ือเสียงของประเทศชาติ

วงจรคุณภาพ
ในการผลิตสินคาหรือบริการใดๆ มักเกี่ยวของกับกิจกรรมตางๆ มากมาย นับตั้งแต  

การวจิยัทางการตลาดเพือ่ใหรูถึงความตองการของลกูคาเพือ่ใชในการออกแบบสนิคาไปจนถงึการผลติ
การจดัสงและการบรกิารหลังการขาย กจิกรรมทกุขัน้ตอนลวนมผีลตอคณุภาพสนิคาและบรกิารทัง้สิน้
องคการมาตรฐานระหวางประเทศ หรือ ISO (International Organization for Standardization)      
ไดก ําหนดกจิกรรมทีสํ่ าคญัทีม่ผีลตอคุณสินคาและบรกิาร ซ่ึงผูผลิตและผูบริการจะตองใหความส ําคญั
และก ํากบัดแูล เพือ่ใหคณุภาพสนิคาและบรกิารไดรับการพฒันาอยูตลอดเวลา กจิกรรมเหลานีม้ลํี าดบั
ขัน้ตอนเปนวัฏจักรที่เรียกวา วงจรคุณภาพ (Quality Cycle) ดังแสดงในภาพที่ 2.1
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การตลาดและการวิจัย

การกํ าจัดหลังการใช วศิวกรรมการออกแบบ/ขอกํ าหนด
และการพัฒนาผลิตภัณฑ

การบํ ารุงรักษาและ
การชวยเหลือทางวิชาการ

การจัดหา

การติดตั้งและการใชงาน การวางแผนและพัฒนากระบวนการ

การจํ าหนายและการจัดสง การผลิต

การบรรจุและการเก็บ การตรวจ การทดสอบ และการตรวจสอบ

ภาพที่ 2.1 วงจรคุณภาพ
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กิจกรรมที่สํ าคัญในการควบคุมคุณภาพโดยรวมในแตละขั้นตอนของวัฏจักรคุณภาพ
ประกอบดวย

1. การตลาดและการวิจัยตลาด ไดแก การศึกษาพฤติกรรมผูบริโภค การประเมิน
ระดับคุณภาพของสินคาและบริการที่ผูบริโภคตองการราคาที่ผูบริโภคยอมรับรูปแบบสินคาและ
บริการที่จะสรางความพึงพอใจตอผูบริโภค ขอมูลเหลานี้จะเปนประโยชนตอการออกแบบ พัฒนา
สินคาและบริการ

2. วศิวกรรมการออกแบบ/ขอกํ าหนดและการพัฒนา ไดแก การพัฒนารูปแบบสินคา
และบริการการออกแบบการเขียนขอกํ าหนดตางๆ เชน ระดับคุณภาพที่ตองการวัตถุดิบที่จะใช     
วิธีการผลิตที่ใชและอื่นๆ ทั้งนี้โดยการประเมินจากความตองการของผูบริโภคในขั้นการตลาดและ
การวิจัยตลาด

3. การจัดหา ไดแก กิจกรรมเกี่ยวกับการคัดเลือกและทํ าสัญญากับผูขายสงชิ้นสวน
หรือวตัถุดบิ การเสาะแสวงหาแหลงวตัถุดบิทีม่คีณุภาพและตนทนุตํ ่า การประเมนิผูขายสงอยางตอเนือ่ง
เพือ่ใหไดวัตถุดิบที่มีคุณภาพดีในการผลิต

4. การวางแผนและการพัฒนากระบวนการ ไดแก การศึกษา วิเคราะห การเลือก
ระบบการผลิตที่เหมาะสม การเลือกประเภทเครื่องจักร เครื่องมือและอุปกรณการผลิต การจัดผัง
กระบวนการผลิต เพื่อใหการผลิตและการบริการมีคุณภาพดีและประสิทธิภาพสูง

5. การผลิต ไดแก การวางแผนการผลิตการสั่งการ การแนะนํ าและควบคุมการผลิต
ในทกุๆ ขัน้ตอนนับตั้งแตการผลิตช้ินสวน การประกอบยอยและการประกอบขั้นสุดทาย

6. การตรวจสอบและการทดสอบ ไดแก การวางแผนและด ําเนนิการตรวจและทดสอบ
ลักษณะคณุภาพของสนิคาและบรกิารในระหวางการผลติ การบนัทกึผลคณุภาพ การรายงานคณุภาพ
และการประเมินผลคุณภาพเทียบกับมาตรฐาน หรือขอกํ าหนดที่วางไว

7. การบรรจแุละการจดัเกบ็ ไดแก การฝกวธีิการบรรจผุลิตภณัฑ การจดัเกบ็ ตลอดจน
วิธีการขนสงการเคลื่อนยายในระหวางการผลิต โดยคํ านึงถึงการรักษาสภาพสินคาใหมีคุณภาพดี  
อยูเสมอ

8. การจ ําหนายและการจดัสง ไดแก วธีิการจดัจ ําหนายคูมอืแนะน ําการใชสินคา วธีิการ
ลํ าเลียงขนสง ส่ิงเหลานี้ตองมีการศึกษาวิเคราะห และจัดทํ าใหเหมาะสมกับสินคาและบริการ     
โดยคํ านึงถึงคุณภาพ
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9. การติดตั้งและการใชงาน ไดแก การศึกษาวิธีการที่เหมาะสมปลอดภัย และรักษา
คณุภาพสนิคาในระหวางการติดตั้ง การทดสอบกอนใชงานจริง ตลอดจนเขียนและจัดทํ าขอกํ าหนด
ในการใชงานของสินคาและบริการ เพื่อผูบริโภคจะไดใชงานอยางถูกตองปลอดภัย และทํ าใหคุณ
ภาพสินคาดีอยูเสมอ

10. การบ ํารุงรักษาและการชวยเหลือทางวิชาการ ไดแก ศึกษาวิธีการบํ ารุงรักษาสินคา
ในระหวางการใชงาน การจดัท ําคูมอืการบ ํารุงรักษา การปรบัแตงสนิคา และการบรกิารใหสอดคลอง
กบัสภาพการใชงาน สภาพภูมิอากาศและภูมิประเทศ

11. การก ําจดัหลังการใช สินคาบางชนดิจะตองก ําจดัหลังการใชหรือเมือ่หมดอายกุารใชงาน
ของสินคา เชน สารเคมี นํ้ ามันเครื่อง สารกัมมันตรังสี สินคาเหลานี้ผูผลิตตองศึกษาและแนะนํ า   
วธีิการกํ าจัดหลังการใช เพื่อความปลอดภัยของผูบริโภคและปองกันมลพิษ

2.3  หลักการควบคุมคุณภาพที่ทุกคนมีสวนรวม

แนวความคดิเรือ่งการควบคมุคณุภาพทีท่กุคนมสีวนรวมไดการพฒันาตัง้แตศตวรรษ 1950 
ตลอดระยะเวลาทีผ่านมาไดมนีกัทฤษฎ ี นกัปฏบิตัใินดานการจดัการคณุภาพหลายทานไดเสนอวธีิการ
และแนวทางตางๆ บุคคลที่ไดรับการยกยองในดานแนวความคิด TQC ประกอบดวย ดร.เฟเกนบาม  
ดร.เดมมิง่ (W.Edward Deming) ดร.จแูรน (Joseph M.Juran) ดร.ครอสบ ี (Philip Corsby) ดร.อิชิกาวา
(Kaoru Ishikawa) และอืน่ๆ แนวคดิตางๆ ของทานเหลานี ้สามารถสรปุเปนหลัการทีสํ่ าคญัดงัตอไปนี้

2.3.1 คณุภาพสนิคาและบรกิารเปนความรบัผิดขอบของทกุคน ทกุหนวยงานขององคกร
ดังนั้นทุกคนตองมีสวนรวมในการควบคุม ติดตามผล และดูแลเอาใจใสคุณภาพสินคาและบริการ
อยางสมํ่ าเสมอและตลอดเวลา

2.3.2 ผูบรหิารทกุระดบัตองใหความส ําคญัตอคณุภาพ โดยเฉพาะอยางยิง่ผูบริหารระดบัสงู
ตองมกีารด ําเนินนโยบายและจุดยืนดานคุณภาพ โดยถือวาคุณภาพตองมากอน

2.3.3 สงเสรมิการปองกนัคณุภาพในทกุขัน้ตอนของวงจรคณุภาพโดยใหความสนบัสนนุ
ทัง้ดานเงินทุนและเทคนิควิธีการ

2.3.4 สรางระบบการควบคมุคณุภาพโดยการปลกูจติสํ านกึในคณุภาพ โดยเนนการท ํางาน
ใหถูกตองตั้งแตตน ตลอดจนปลูกฝงวินัยใหทุกคน ทกุหนวยงานในองคกร ถือปฏิบัติวา คุณภาพ 
คือ ความรับผิดชอบของทุกคน
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2.3.5 ปลูกฝงการควบคุมคุณภาพจนถึงมือผูบริโภค ไมใชเพียงแตขายไปใหหมดภาระ
คณุภาพสนิคาและบริการเปนเรื่องที่ตองมีการติดตามผลการใชงาน การใหบริการหลังการขาย และ
การใหคํ าปรึกษาแกผูบริโภคในระหวางการใชงาน

2.3.6 การจัดระบบการเก็บรวบรวมขอมูลดานคุณภาพ การรายงานผลของคุณภาพ
ตลอดจนตนทนุคณุภาพในแตละขัน้ตอน และใชขอมลูเหลานีเ้พือ่แสดงใหเหน็วาในแตละหนวยงาน
มคีวามสามารถ ในการปองกันปญหาดานคุณภาพมากนอยเพียงใด เพื่อการวางแผนขยายกิจกรรม
ในดานการปองกันและพัฒนาคุณภาพใหดียิ่งขึ้น

2.3.7 สรางระบบจงูใจใหมกีารพฒันาคณุภาพทัว่ทัง้องคกร เชน การจดัการแขงขนั หรือ
ประกวดผลงานดานคณุภาพ การก ําหนดวนัหรอืสัปดาหแหงการรณรงคเร่ืองคณุภาพ เชน วนัแหงคณุภาพ
หรือมหกรรมคุณภาพ หรือวันของเสียเปนศูนย (Zero Defect Day)

2.3.8 ใหเกยีรตแิละยอมรบัพนกังานหรอืหนวยงานทีม่ผีลงานดานคณุภาพโดยการประกาศ
เกยีรติคุณหรือแสดงผลงานดานคุณภาพที่ดีเดน

2.3.9 จดัใหมแีผนการศกึษาและฝกอบรมอยางจรงิจงัในเรือ่งคณุภาพแกพนกังานทกุระดบั
ทัง้ในแนวกวาง และแนวลึก การฝกอบรมควรมีอยางตอเนื่อง

2.3.10 สงเสรมิใหทกุคนในองคกรท ํากจิกรรมกลุมโดยมกีารก ําหนดเปาหมายในดานคณุภาพ
เชน การปองกันปญหาดานคุณภาพ การพัฒนาคุณภาพ เปนตน

2.3.11 พฒันาเทคโนโลย ีการผลิตสินคา โดยเนนการปรบัปรงุเครือ่งจกัร เครือ่งมอืทีท่นัสมยั
เพือ่ชวยลดปญหาเรื่องคุณภาพ

2.3.12 จดัใหมรีะบบการตรวจสอบและติดตามคุณภาพสินคาตลอดอายุการใชงาน เพื่อ
ใหรูถึงความพงึพอใหของลูกคาทีม่ตีอสินคาทัง้นีเ้พือ่ประโยชนในการพฒันาสนิคาใหดยีิง่ขึน้ตลอดไป
  2.3.13 สรางจติส ํานกึใหทกุคนในองคกร ตระหนกัถึงความส ําคญัของคณุภาพวา คณุภาพ
คือ หัวใจของความสํ าเร็จขององคกร การผลิตสินคาที่มีคุณภาพสูง ความปลอดภัยสูง บริการ        
ไดอยางรวดเร็ว และดานตนทุนที่ประหยัด เปนหนาที่ของทุกคนในองคกร

2.3.14 สรางจติส ํานกึในองคกร ตระหนกัวาคณุภาพสนิคาและบรกิารตองไดรับการพฒันา
อยางตอเนื่องจะตองไมมีความรูสึกวาดีพอแลว หรือเทานี้ก็เพียงพอสํ าหรับคุณภาพ
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2.4  แนวคิดเก่ียวกับ ISO 9000

ISO  คอื องคกรระหวางประเทศวาดวยมาตรฐานสากล (International Organization for 
Standardization หรือ International Standard Organizational) กอตั้งเมื่อป ค.ศ. 1947 ไดกํ าหนด
มาตรฐาน ISO 9000 ใหประเทศสมาชกิทัว่โลกน ําไปใชเปนมาตรฐานเดยีวกนั เพือ่สงเสรมิการพฒันา
มาตรฐานดานอุตสาหกรรมการคาและการสื่อสาร ในปจจุบันมีสมาชิกประมาณ 118 ประเทศ 
สํ าหรับในประเทศไทย เร่ิมนํ า ISO 9000 มาใชในป พ.ศ. 2534 โดยอยูในความรับผิดชอบ          
ของส ํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (สมอ) สังกัดกระทรวงอุตสาหกรรม โดยใชช่ือวา 
“อนกุรมมาตรฐานระบบบริหารงานคุณภาพ มอก-ISO 9000”

มาตรฐาน ISO 9000 เปนมาตรฐานระบบบรหิารทีอ่งคการธรุกจิทัว่โลกเลือกใชเพือ่รับรอง
“ระบบบริหารคุณภาพขององคกร” ISO 9000 ประกาศใชฉบับแรกในป ค.ศ. 1987 ตอมาไดมี     
การปรับปรุงแกไขในป ค.ศ. 1994 (Arnold1994)

ระบบคณุภาพ ISO 9000 หมายถึง มาตรฐานสากลเกีย่วกบัระบบบรหิารคณุภาพขัน้พืน้ฐาน
ซ่ึงมอียูดวยกนั 5 ฉบับที่ใชเพื่อการบริหารหรือจัดการคุณภาพและการประกันคุณภาพ โดยการเนน
การสรางคุณภาพในองคกร ซ่ึงจะเปนองคกรประเภทใดก็ไดไมจํ ากัดชนิดของสินคาหรือบริการ  
ไมระบชุนิดหรือขนาดอุตสาหกรรมใดโดยเฉพาะ นํ ามาใชไดโดยไมมีขีดจํ ากัด

2.4.1 เหตุผลสํ าคัญท่ีท่ัวโลกยอมรับ ISO 9000
2.4.1.1 เปนมาตรฐานที่ใชกันทั่วโลก
2.4.1.2 คณุภาพเปนสิ่งสํ าคัญในการแขงขันของธุรกิจทั่งในปจจุบันและอนาคต
2.4.1.3 มคีวามหลากหลายในการนํ าไปประยุกตใช
2.4.1.4 การยอมรับของประเทศชั้นนํ ามากกวา 118 ประเทศ
2.4.1.5 สามารถขึ้นทะเบียนใบรับรองไดทั่วโลก
ISO 9000 จงึเปนอนกุรมมาตรฐานส ําหรับระบบบรหิารคณุภาพ ซ่ึงเปนขอก ําหนด

ตํ ่าสุดระบบคณุภาพที่ตองมีภายในองคกร ซ่ึงนํ าไปปฏิบัติเพื่อใหเกิดความมั่นใจและความพึงพอใจ
ตอลูกคาวา องคกรนัน้ๆ สามารถผลติสนิคาหรือบริการทีม่คีณุภาพบนพืน้ฐานของการบรหิารคณุภาพ
ทีย่อมรับกันทั่วโลก
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2.4.2 ลักษณะสํ าคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000
จากการศกึษา ลักษณะส ําคญัของมาตรฐานคณุภาพ ISO 9000 ของ บรรจง จนัทมาศ 

(2540) สรุปไดวา ลักษณะสํ าคัญของมาตรฐานคุณภาพ ISO 9000 ดังนี้
2.4.2.1 เปนมาตรฐานเกี่ยวกับระบบการบริหารงาน ไมใชมาตรฐานของ     

ผลิตภัณฑ
2.4.2.2 เปนมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพที่นานาชาติยอมรับ และใชเปน

มาตรฐานสากลของประเทศทั่วโลกนํ าไปใช
2.4.2.3 เปนมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพ ที่สามารถนํ าไปใชไดกับองคกร 

ทกุประเภท ทั้งทางดานอุตสาหกรรม การผลิต ธุรกิจดานบริการ พาณิชยกรรม ทุกขนาดไมจํ ากัด
2.4.2.4 เปนระบบการบริหารงานที่เกี่ยวกับทุกแผนกงานและพนักงานทุกคน

ในองคกรมีสวนรวม
2.4.2.5   เปนมาตรฐานที่ระบุขอกํ าหนดที่จํ าเปนตองมีในเอกสารระบบคุณภาพ
2.4.2.6 เปนการบริหารที่ใหความสํ าคัญในเรื่องของเอกสาร การปฏิบัติงาน 

โดยนํ าเอาสิ่งที่มีการปฏิบัติอยูแลวมาทํ าเปนเอกสาร แลวจัดเปนหมวดหมูมีระบบเพื่อนํ าไปใชงาน
ไดสะดวกมีประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผล

2.4.2.7 เปนระบบมาตรฐานที่เปดโอกาสใหมีการปรับปรุงอยางตอเนื่องและ 
ยดืหยุนได

2.4.2.8 เปนระบบมาตรฐานที่ลูกคาชั้นนํ าทั่วโลกยอมรับ และเปนไปตาม      
ขอตกลงเงื่อนไขของ GATT โดยกํ าหนดเปนมาตรฐานสากล

2.4.2.9  เปนระบบมาตรฐานสากลทีก่ ําหนดใหมกีารตรวจประเมนิโดยบคุคลที ่ 3
(Third Party) เพื่อใหการรับรอง จากนั้นตองรักษาระบบบริหารคุณภาพ โดยจะมีการตรวจสุม        
ปละไมตํ่ ากวา 1 คร้ัง ถาครบ 3 ป ตองตรวจประเมินใหมทั้งหมด

2.4.2.10 เปนมาตรฐานระบบคณุภาพทีป่ระเทศไทยรบัรองเปนมาตรฐานคุณภาพ
มอก. 9000
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2.4.3 วตัถปุระสงคของการจัดทํ ามาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000
การน ําเอาระบบคณุภาพ ISO 9000 เขามาใชในการบรหิารงานองคกรมวีตัถุประสงค

ดังนี้
2.4.3.1  เพือ่ใหมรีะบบบรหิารงานทีเ่ปนลายลักษณอักษร มรีะบบและด ําเนนิการ

อยางมีประสิทธิภาพและมีประสิทธิผล
2.4.3.2 เพื่อสรางความเชื่อมั่นใหกับลูกคาเกี่ยวกับคุณภาพของผลิตภัณฑของ

องคกรวามีคุณภาพยุติธรรมและปลอดภัย
2.4.3.3 เพื่อใหสามารถควบคุมการบริหารงานในองคการไดทุกกระบวนการ

และครบวงจรของการผลิตเพราะมีเอกสารในการควบคุม
2.4.3.4 เพื่อสรางความมั่นใจใหเกิดกับผูบริหารและพนักงานขององคกรวา        

จะสามารถด ําเนินงานไดตามความตองการของลูกคา
2.4.3.5 เพื่อลดคาใชจายและความสูญเสียที่อาจเกิดจากการดํ าเนินงานที่ขาด

ประสิทธิภาพ
2.4.3.6   เพือ่ใหทราบแนวทางการปรับปรุงและแกไขปญหาที่เกิดขึ้นไดตรงจุด
2.4.3.7   เพือ่ใหองคกรสามารถแขงขันทางธุรกิจกับคูแขงไดดวยความมั่นใจ

2.4.4 หวัใจของมาตรฐาน
2.4.4.1 ผูบริหารทุกระดับในองคกรโดยเฉพาะระดับสูง จะตองเขาใจบทบาท

และหนาที่ของตนเองในการกํ าหนดนโยบายคุณภาพ กํ าหนดโครงสรางบริหารงานขององคกร 
ก ําหนดบคุลากรใหเหมาะสมกับงานแกไขปญหาที่เกิดขึ้น และสนับสนุนงบประมาณ

2.4.4.2 มาตรฐาน ISO 9000 เนนที่การจัดตั้งหนวยงานตรวจสอบ (Audit)      
ซ่ึงเปนการตรวจสอบภายในองคกรเพื่อติดตามผลการดํ าเนินงาน ใหแนใจวาระบบคุณภาพที่วางไว
ไดถูกนํ าไปปฏิบัติอยางถูกตองและตรงเปาหมาย เพื่อนํ าผลที่ไดจากการติดตามใหผูที่ถูกติดตาม   
ไดแกไขขอบกพรองและปรับปรุงใหดียิ่งขึ้น
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2.4.5 ประโยชนของ ISO 9000
ในการน ําระบบ ISO 9000 มาใช กอใหเกิดประโยชนตอพนักงานที่ปฏิบัติงาน 

ตอองคกรหรือบริษัทรวมทั้งผูซ้ือก็ไดรับประโยชนในดานตางๆ ดังนี้
2.4.5.1 ประโยชนตอพนักงาน

1) มสีวนรวมในการดํ าเนินงานระบบบริหารคุณภาพ
2) ท ําใหเกิดความพอใจในการปฏิบัติงาน
3) พนกังานมีจิตสํ านึกในเรื่องของคุณภาพมากขึ้น
4) การปฏิบัติงานมีระบบ และมีขอบเขตที่ชัดเจน
5) พฒันาการทํ างานเปนทีมหรือเปนกลุม

2.4.5.2 ประโยชนตอองคกรหรือบริษัท
1) พัฒนาการจัดองคกร การบริหารงาน การผลิต ตลอดจนการให

บริหารเปนไปอยางมีระบบและมีประสิทธิภาพ
2) ทํ าใหผลิตภัณฑเปนที่เชื่อถือไดและไดรับการยอมรับทั้งตลอด    

ในประเทศและตางประเทศ
3) ขจดัปญหาขอโตแยงและการกีดกันทางการคาระหวางประเทศ
4) องคกรไดรับการตีพิมพและเผยแพรช่ือเสียงในหนังสือรายชื่อ       

ผูประกอบการทํ าใหภาพลักษณขององคกรดี เปนที่ยอมรับวาเปนองคกรที่มีระบบการบริหาร       
ไดมาตรฐานระดับโลก

5) ชวยประหยดัตนทนุในการด ําเนนิงาน ซ่ึงเกดิจากการท ํางานทีม่รีะบบ
มีประสิทธิภาพขึ้น สินคาผลิตสูงขึ้น ตลาดคลองตัวขึ้น

2.4.5.3 ประโยชนตอผูซ้ือหรือผูบริโภค
1) ชวยใหมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑและหรือการบริการ
2) มคีวามสะดวก ประหยดัเวลา และคาใชจาย โดยไมตองตรวจสอบ

คณุภาพของผลิตภัณฑซ้ํ าอีก
3) งายตอการคนหารายชื่อขององคกรผูไดรับรองระบบคุณภาพ 

มอก.-ISO 9000 เพราะ สรอ. สรร. และบรษิทัจดทะเบยีนจากตางประเทศ จะจดัท ําเปนหนงัสอืรายชือ่
ผูที่ไดรับรองการเผยแพรเปนปจจุบัน

4) ไดรับการคุมครองทัง้ในดานคณุภาพ ความปลอดภยั และการใชงาน
โดย สรอ. สรร. และบริษัทจดทะเบียนจากตางประเทศ ในฐานะผูใหการรับรองจะเปนผูตรวจสอบ 
ประเมิน และติดตามผลของโรงงานที่ไดรับรองระบบคุณภาพอยางสมํ่ าเสมอ
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สรุป ประโยชนจากการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใชสามารถ
พัฒนาบุคลากร พัฒนาที่ทํ างานและเปนการพัฒนาประสิทธิภาพในการบริหารภายในองคกร 
สามารถลดคาใชจายและตนทุนในการผลิตตลอดจนความสูญเสียตางๆ อันเกิดจากการผลิต ทั้งนี้
เพราะระบบคุณภาพ ISO 9000 สรางจิตสํ านึกในการทํ างานใหกับพนักงาน มีการทํ างานที่มีระบบ 
มแีนวปฏิบัติที่ชัดเจน สามารถควบคุมและตรวจสอบไดงายขึ้น และที่สํ าคัญคือ สามารถเพิ่มผลผลิต
และสรางภาพลักษณที่ดีแกองคกร นับเปนการประกาศเกียรติคุณอีกทางหนึ่งดวย

2.4.5.4 ISO 9000 ชวยการบริหารโดย
1) ก ําหนดหนาที่ ความรับผิดชอบที่ชัดเจน
2) พนกังานรูหนาที่ของตนเอง
3) พนกังานรูรายละเอียดของงาน
4) ความผิดพลาดในการทํ างานลดลง
5) มีการแกไขปรับปรุงเชิงปองกัน
6) มคีวามตอเนื่องของงาน เมื่อมีการเปลี่ยนบุคลากร
7) คณุภาพของผลิตภัณฑและการบริการมีความสมํ่ าเสมอ
8) สรางความพึงพอใจใหลูกคา

พนักงานตองปฏิบัติอยางไรเมื่อนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใช     
เมือ่บริษัทนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใช ส่ิงที่พนักงานทุกคนตองปฏิบัติ คือ

1. ตองรูหลักการบริหารและเขาใจความหมายวา ค ําวา ISO 9000
2. ตองศกึษาขัน้ตอนการด ําเนนิงาน Procedure (PC) Work Instruction

(WI) Working Standard (WS) ในจดุที่รับผิดชอบใหเขาใจ
3. ปฏิบตัติามขั้นตอนการดํ าเนินการ (PCWIWS) อยางเครงครัด
4. ตองจํ านโยบายคุณภาพบริษัทใหได

2.4.6 แนวทางการประกันคุณภาพขององคกร
2.4.6.1  มกีารบรหิารทีเ่กดิจากความมุงมัน่ของฝายบรหิารอยางแทจริง มแีนวทาง

การบรหิารทีชั่ดเจนมีระบบ ใชหลักการบริหารคุณภาพ 8 ประการ มีการใชนโยบายคุณภาพ และ
วตัถุประสงคคุณภาพ เปนกรอบในการดํ าเนินงาน

2.4.6.2 มีการบริหารจัดสรรทรัพยากรที่จํ าเปนเพื่อการบริหารใหมีประสิทธิผล
ทัง้ดานทรพัยากรบคุคล โครงสรางพืน้ฐาน สภาพแวดลอม และอ่ืนๆ ซ่ึงเปนระบบสนบัสนนุการผลติ

DPU



20

2.4.6.3 มีการกํ าหนดลักษณะคุณภาพของผลิตภัณฑอยางชัดเจนตามความ
ตองการของลูกคาและดํ าเนินการมุงที่เพิ่มความพึงพอใจของลูกคา

2.4.6.4 มีการกํ าหนดการดํ าเนินงานเปนกระบวนการที่มีประสิทธิผลเพื่อให
บรรลุผลดานคุณภาพไดอยางแนนอน

2.4.6.5 มีการจัดซ้ือ จัดจาง จัดหา และควบคุม กระบวนการจัดซ้ืออยางมี     
ประสิทธิภาพและเกิดประสิทธิผล

2.4.6.6 มีการควบคุมกระบวนการผลิต-บริการอยางมีประสิทธิผล เพื่อใหเกิด
ศกัยภาพของผลผลิตบรรลุผลที่กํ าหนดไว

2.4.6.7 มีการเฝาติดตามตรวจวัดและใชอุปกรณเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพ  
เปนไปใหเกิดประสิทธิผล สามารถบงชี้คุณลักษณะของผลิตภัณฑไดอยางถูกตอง

2.4.6.8 มีการตรวจประเมินภายใน เพื่อใหทราบวาระบบบริหารคุณภาพเปน
ไปตามกระบวนการ การจัดทํ าผลิตภัณฑสอดคลองกับขอกํ าหนดมาตรฐานสากล และขอกํ าหนด
ระบบบริหารคุณภาพ

2.4.6.9 มีการวิเคราะห แกไข ปองกัน และปรับปรุงประสิทธิผลของระบบ
บริหารอยางตอเนื่อง

แนวทางทั้ง 9 ขอนี้ เปนแนวทางสํ าคัญขององคกรสํ าหรับประกันคุณภาพ       
ใหกบัลูกคา ถาขาดขอหนึ่งขอใดแลวองคกรนั้นไมสามารถประกันคุณภาพได

2.5  การประยุกตใชระบบ ISO 9000

จดุเริ่มตนการทํ าโครงการ ISO 9000 เปนสิ่งสํ าคัญอยางยิ่งในการเริ่มตนการทํ าระบบ
บริหารคณุภาพ ISO 9000 ไปใชในองคกรของตนเอง เพราะระบบ ISO 9000 มผีลกระทบในแนวกวาง
และแนวลกึขององคกรทัง้หมดในบรษิทั ดงันัน้ความเขาใจอยางแจมชดัในขัน้ตอนตางๆ ของโครงการ
และองคประกอบในความส ําเรจ็และลมเหลว ในแตละขัน้ตอนของโครงการตองทราบและมกีารวางแผน
เปนอยางดี กิจกรรม ISO 9000 เปนกิจกรรมรวมของบริษัท ความรวมมือของทุกฝายและทุกระดับ
ของพนักงานเปนหัวใจของความสํ าเร็จ

DPU



21

2.5.1 ISO 9000 ชวยองคกรในการบริหารไดอยางไร
2.5.1.1 ก ําหนดหนาที่ ความรับผิดชอบที่ชัดเจน
2.5.1.2 พนกังานรูหนาที่ของตนเอง
2.5.1.3 พนกังานรูรายละเอียดของงาน
2.5.1.4 ความผิดพลาดลดลง
2.5.1.5 มคีวามตอเนื่องของงาน เมื่อมีการเปลี่ยนบุคลากร
2.5.1.6 มคีวามสมํ่ าเสมอของผลิตภัณฑและการบริการ
2.5.1.7 สรางความพึงพอใจใหลูกคา

 2.5.2 พนกังานตองปฏิบัติอยางไรเมื่อนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใช
เมือ่บริษัทเริ่มนํ าระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใชส่ิงที่พนักงานทุกคนตองปฏิบัติ 

คือ
2.5.2.1 ตองรูและเขาใจความหมายของคํ าวา ISO 9000
2.5.2.2 ตองศกึษาขั้นตอนการดํ าเนินงาน Procedure (PC) Work Instruction 

(WI) Working Standard (WS) ในจุดที่รับผิดชอบใหเขาใจ
2.5.2.3 ปฏิบตัติามขั้นตอนการดํ าเนินการ (PC WI WS) อยางเครงครัด
2.5.2.4 ตองจํ านโยบายคุณภาพของบริษัทใหได

2.5.3 ขัน้ตอนในการประยุกตใชระบบ ISO 9000
 ขัน้ตอนการดํ าเนินงานจัดทํ าระบบคุณภาพ (ควอลายน, 2537: 10)

ขั้นตอนที่ 1  การเตรียมการ
1. ศึกษาขอมูล
2. ตดัสินใจนํ ามาตรฐาน ISO 9000 มาใช
3. เตรียมทีมงาน
4. หาบริษัทที่ปรึกษา
ขั้นตอนที่ 2  ทบทวนสถานะ การดํ าเนินงานในปจจุบัน
1. สํ ารวจระบบการดํ าเนินงานในปจจุบัน
2. วางแผนการดํ าเนินงานของโครงการ
3. ฝกอบรมระบบคุณภาพใหกับผูบริหารที่เกี่ยวของ คือ ผูบริหารระดับกลาง 

(ปฏิบัติการ)

DPU
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ขั้นตอนที่ 3  การออกแบบระบบคุณภาพ
1. ออกแบบระบบและจัดทํ าเอกสารในระบบ
2. แนะนํ าระบบกับผูเกี่ยวของ
3. ปรับปรุงระบบปฏิบัติการขั้นพื้นฐาน
ขั้นตอนที่ 4  การนํ าไปปฏิบัติ
1. ปรับระบบงานไปสูระบบที่ออกแบบไว
2. ตรวจติดตามคุณภาพภายใน
3. แกไขขอบกพรองที่ตรวจพบ
ขั้นตอนที่ 5  การตรวจประเมินผลเพื่อรับรองระบบ
1. ตรวจประเมินความพรอม
2. ยืน่ขอการรับรองจากสถาบันที่ใหการรับรอง
3. ตรวจประเมินเพื่อการรับรองระบบ
4. ไดรับการรับรอง

2.6  โครงสรางและแนวทางในการเลือกใชมาตรฐานระบบงานคุณภาพ ISO 9000
 

2.6.1 โครงสรางของอนุกรมมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000 มีเอกสารของระบบ
อยู 5 ฉบับ ซ่ึงประกอบดวย

ISO 9000 แนวทางในการเลอืกใชมาตรฐานใหตรงกบัธรุกจิทีจ่ะน ําไปประยกุต
ใชงาน

ISO 9001 ขอกํ าหนดมาตรฐานของระบบประกันคุณภาพในการออกแบบ 
พฒันา ผลิต ติดตั้งและบริการ

ISO 9002 ขอกํ าหนดมาตรฐานของระบบประกันคุณภาพในการผลิตติดตั้ง
และบริการ

ISO 9003 ขอกํ าหนดมาตรฐานของระบบประกันคุณภาพในการตรวจสอบ
และทดสอบขั้นสุดทาย

ISO 9004 แนวทางของระบบบริหารคุณภาพตามขอกํ าหนดในมาตรฐาน 
ISO 9000

DPU
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ภาพที่ 2.2 แสดงแผนภูมิโครงสรางของอนุกรมมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000

จากภาพที่ 2.2 ดงักลาว จะเห็นวาอนุกรมมาตรฐานระบบคุณภาพ ISO 9000 จะมีเพียง 
3 ฉบบัเทานัน้ทีจ่ะขอรบัรองได คอื ISO 9001 ISO 9002 และ ISO 9003 ซ่ึงเรยีกวา แบบประกนัคณุภาพ
นอกจากนั้นขอรับรองไมได ซ่ึงแตละฉบับมีขอกํ าหนดที่แตกตางกันดังนี้

ISO 8402

คํ านิยาม

ISO 9000

แนวทางการเลือกและการใชการบริหารงาน
คณุภาพและการประกันคุณภาพ

ISO 9004
- การบริหารงานคุณภาพ
- หวัขอในระบบคุณภาพ
- แนวทางการใช

แบบประกันคุณภาพ 3 แบบ
- ISO 9001
- ISO 9002
- ISO 9003
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2.6.2 ขอกํ าหนดเกี่ยวกับระบบคุณภาพ

ตารางที่ 2.1 ขอก ําหนดเกี่ยวกับระบบคุณภาพ
มอก.-ISOขอกํ าหนด

9001 9002 9003
1.   ความรับผิดชอบดานการบริหาร
2.   ระบบคุณภาพ
3.   การทบทวนขอตกลง
4.   การควบคุมการออกแบบ 0 0
5.   การควบคุมเอกสารและขอมูล
6.   การจัดซื้อ 0
7.   การควบคุมผลิตภัณฑที่สงมอบโดยลูกคา
8.   การชี้บงและสอบกลับไดของผลิตภัณฑ
9.   การควบคุมกระบวนการ 0
10. การตรวจและการทดสอบ
11. การควบคุมเครื่องตรวจ เครื่องวัด และเครื่องทดสอบ
12. สถานะการตรวจสอบและการทดสอบ
13. การควบคุมผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
14. การปฏิบัติการแกไขและปองกัน
15. การเคลื่อนยาย การเก็บ การบรรจุ การรักษา และการสงมอบ
16. การควบคุมบันทึกคุณภาพ
17. การตรวจติดตามคุณภาพภายใน
18. การฝกอบรม
19. การบริการ 0
20. กลวิธีทางสถิติ

รวม 20 19 16

0 ไมครอบคลุม * ขอกํ าหนดป ค.ศ.1994 เพิ่มเติมจากฉบับป ค.ศ. 1987
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2.6.3 การเลือกมาตรฐานระบบคุณภาพ
การน ําระบบคุณภาพ ISO 9000 มาใชองคกรนั้น จํ าเปนตองเลือกระบบคุณภาพ

ใหเหมาะสมกับองคกร ไมวาจะเปนมาตรฐาน ISO 9001 ISO 9002 หรือ ISO 9003 โดยพิจารณา
องคประกอบตอไปนี้

1. ความซับซอนของกระบวนการผลิต
2. กระบวนการทางธุรกิจขององคกร
3. ลักษณะของผลิตภัณฑหรือบริการ
4. สภาวะทางเศรษฐกิจ

โดยมแีนวทางในการพิจารณาดังนี้
1. เลือก ISO 9001 ถาองคกรมีขีดความสามารถ หรือมีขอบเขตของกิจกรรม

ตัง้แตการออกแบบหรอืการพฒันา การผลติ การตดิตัง้และการบรกิาร รวมถึงรายละเอยีดของกจิกรรม
ดังนี้

1.1 องคกรจะตองมีสิทธิ์ขาดในการควบคุมการออกแบบผลิตภัณฑ หรือนํ า
ผลิตภัณฑมาปรับปรุงใหดีขึ้น

1.2 องคกรมีกฎเกณฑที่สอดคลองกับมาตรฐาน ISO 9001 หรือมีกฎเกณฑ
เกีย่วกับความปลอดภัยและอื่นๆ

1.3 องคกรมสัีญญาผกูพนักบัลูกคาทีจ่ะตองใหบริการเกีย่วกบัผลิตภณัฑนัน้ๆ
1.4 ไมมกีารผลติเพราะวาจางใหผูรับจางชวง (Subcontractor) เปนผูผลิตแทน

แตมกีารนํ าผลิตภัณฑที่องคกรไดออกแบบไวไปทํ าการติดตั้งใหแกลูกคา
2. เลือก ISO 9002 ถาองคกรมีขีดความสามารถ หรือมีขอบเขตของกิจกรรม

ตั้งแตการผลิต การติดตั้งและการบริการ โดยไมไดรวมกิจกรรมการออกแบบหรือการพัฒนาไว    
ในมาตรฐานนี ้องคกรทีข่อการรบัรองมาตรฐาน ISO 9002 นัน้จะตองมรีายละเอยีดของกจิกรรมดงันี้

2.1 การออกแบบหรอืพฒันาผลติภณัฑ เปนความรบัชอบของบรษิทัแมลูกคา
หรือผูรับจางชวง

2.2 มอีงคกรอ่ืนสงขอมูลทางการผลิตหรือทางดานวิศวกรรมมาให
2.3 ทํ าการผลิตหรือการติดตั้งตามคํ าส่ังซ้ือของลูกคาเทานั้น
2.4 องคกรมีการออกแบบอยางงายๆ ไมซับซอนหรือมีแผนแบบสํ าเร็จรูป

เทานั้น
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3. เลือก ISO 9003 ถาองคกรมีขีดความสามารถหรือมีขอบเขตของกิจกรรม 
ในการตรวจและทดสอบผลิตภัณฑ ที่จะสงมอบเทานั้น ISO 9003 จะมีรายละเอียดของกิจกรรมดังนี้

3.1 วาจางผูรับจางชวงทํ าการออกแบบและผลิต
3.2 กระบวนการผลิตขององคกร เปนกระบวนการที่งายๆ ไมสลับซับซอน
3.3 ธุรกจิขององคกรเปนประเภทซือ้มาแลวรายได รับผิดชอบเฉพาะการตรวจสอบ

และการทดสอบเทานั้น
การพิจารณานํ าระบบคุณภาพ (Quality System) ซ่ึงเปนระบบโครงสราง

ขององคการ ความรบัผิดชอบ วธีิการ กระบวนการและทรพัยากรทีด่ ําเนนิการจนผลติภณัฑไดคณุภาพ
ไปใชในแตละองคกรไดดีเพียงใดขึ้นอยูกับการตีความในทุกๆ ขอของขอกํ าหนดวา ในองคการ      
มขีดีความสามารถทํ าไดตามขอกํ าหนดนั้นหรือไม มากนอยหรือเหมาะสมกับองคกรหรือไม ทํ าให
การไดรับการประกันคุณภาพ ISO 9001 หรือ 9002 หรือ 9003 ของแตละองคกรก็แตกตางกัน       
ในสาระสํ าคัญขึ้นอยูกับการตั้งนโยบายและการกํ าหนดของแตละองคกรนั้น ซ่ึงไมสามารถสรุป   
ลงไปไดวาเปนการบริการที่ดีที่สุด แตจะบอกไดวาการมาใชบริการในองคกรที่ไดรับการประกัน
คุณภาพ ISO ทานจะไดรับการบริการที่มีมาตรฐานเทาเทียมกันและคุณภาพที่ดีเหมือนๆ กัน 
อุปกรณหรือเครื่องมือที่ใชในการใหบริการมีความเที่ยงตรง แมนยํ าและมีประสิทธิภาพ

สํ าหรับในสวนของโรงพยาบาลนนทเวชไดนํ าขอกํ าหนดของระบบคุณภาพ 
ISO 9001 มาใช

2.6.4 โครงสรางขอกํ าหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000

ภาพที ่2.3 แสดงแผนภมูโิครงสรางขอก ําหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานระบบบรหิารคณุภาพ

ขอกํ าหนด ขอกํ าหนดในการจัดทํ าเอกสาร

บททั่วไป คูมือคุณภาพ การควบคุมเอกสาร การควบคุมบันทึก

ระบบบริหารคุณภาพ
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ความมุงมั่นของฝายบริหาร

การใหความสํ าคัญกับลูกคา

นโยบายคุณภาพ

การวางแผน
วตัถุประสงคคุณภาพ

ผลลัพธการทบทวน

อํ านาจหนาที่และความรับผิดชอบ

ผูแทนผูบริหาร

การสื่อสารภายใน

บททั่วไป

ขอมูลปอนเขาสูการทบทวน

การวางแผนระบบบริหารคุณภาพ

ภาพที่ 2.4  แสดงแผนภูมิโครงสรางขอกํ าหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานความรับผิดชอบ
ของฝายบริหาร

การทบทวนของผูบริหาร

อํ านาจหนาที่
ความรับผิดชอบและการสื่อสาร

ความรับผิดชอบของฝายบริหารDPU
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ทรัพยากรมนุษย โครงสรางพื้นฐาน สภาพแวดลอมในการทํ างาน

ภาพที่ 2.5  แสดงแผนภูมิโครงสรางขอกํ าหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานการบริหาร
                  ทรัพยากร

การบริหารทรัพยากร

การจัดหา

บททั่วไป การอบรม การสรางความตระหนัก และความสามารถ

DPU
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การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

การวางแผนการจัดทํ าผลิตภัณฑ

กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา

การระบุขอกํ าหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ

การทบทวนขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ

การสื่อสารกับลูกคา

การวางแผน การออกแบบและการพัฒนา

ขอมูลปอนเขาสูการออกแบบและการพัฒนา

ผลลัพธการออกแบบและการพัฒนา

การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา

การทดสอบการออกแบบและการพัฒนา

การยืนยันความถูกตองของการออกแบบ
และการพัฒนา

การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบ
และการพัฒนา

กระบวนการจัดซื้อ

ขาวสารขอมูลการจัดซื้อ

การทบทวนผลิตภัณฑที่จัดซื้อ

การควบคุมการจัดเตรียมการผลิต
และการใหบริการ

การชี้บงและการสอบกลับ

ทรัพยสินของลูกคา

การรักษาผลิตภัณฑ

การออกแบบและการพัฒนา

การจัดซื้อ

การจัดเตรียมการผลิตและการใหบริการ

การควบคุมอุปกรณการวัด
และการเฝาติดตาม

การยนืยันความถูกตองของกระบวนการ
จดัเตรียมการผลิตและการบริการ

ภาพที ่2.6 แสดงแผนภูมิโครงสรางขอกํ าหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานการดํ าเนินการ
                 เกีย่วกับผลิตภัณฑและบริการ
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การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

การตรวจติดตามภายใน

การวดัและการเฝาตดิตามกระบวนการ

การวัดและการเฝาติดตามผลิตภัณฑ

การวัดและการเฝา
ติดตาม

การวิเคราะหขอมูล

บททั่วไป

การปรับปรุงงาน

การควบคุมผลิตภัณฑ
ทีไ่มเปนไปตามขอกํ าหนด

ความพึงพอใจของลูกคา

การปรับปรุงงานอยางตอเนื่อง

มาตรการในการแกไข

มาตรการในการปองกัน

ภาพที่ 2.7 แสดงแผนภูมิโครงสรางขอก ําหนดของมาตรฐาน ISO 9001: 2000 ดานการวัด
                 การวิเคราะหและการปรับปรุง
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2.7  ขอกํ าหนดใหม ISO 9001: 2000

2.7.1 ขอบเขต (Scope)
2.7.1.1 ทัว่ไป (General)

ขอกํ าหนด
มาตรฐานสากลฉบับนี้ไดระบุขอกํ าหนดของระบบบริหารคุณภาพ      

ที่จํ าเปนสํ าหรับองคกรเพื่อ
1) แสดงใหเหน็ถึงความสามารถขององคกรอยางสมํ ่าเสมอในการจดัหา

ผลิตภัณฑ (Product) ที่สอดคลองกับขอกํ าหนดของลูกคาและขอกํ าหนดของกฎระเบียบที่มี        
การประยุกตใช

2) มุงเพิ่มความพึงพอใจของลูกคาโดยการประยุกตใชระบบบริหาร
คุณภาพอยางมีประสิทธิผล และประกันความสอดคลองตามขอก ําหนดของลูกคาและกฎระเบียบ     
ทีป่ระยกุตใช

2.7.1.2 การประยุกตใช (Application)
ขอกํ าหนด
ทุกขอกํ าหนดใหมในมาตรฐานสากลฉบับนี้ สํ าหรับใชทั่วไปและ        

มีเจตนาที่จะใหมีการประยุกตใชกับทุกองคกร ไมวาจะเปนองคการประเภทใด ขนาดใด และ       
ทุกประเภทของการจัดทํ าผลิตภัณฑ ในกรณีที่ขอกํ าหนดของมาตรฐานสากลฉบับนี้ไมสามารถ
ประยกุตใชไดอันเนือ่งมาจากธรรมชาตขิองผลติภณัฑหรือองคกร สามารถพจิารณาใหมกีารละเวนได
โดยขอละเวนทีย่อมรับไดจะถกูจ ํากดัอยูในเฉพาะขอก ําหนดทีร่ะบใุนมาตราที ่7 เทานัน้ และการละเวน
ดงักลาว จะตองไมสงผลตอขดีความสามารถ หรือความรบัผดิชอบขององคกรในการจดัหาผลิตภณัฑ
ทีส่อดคลองกับขอกํ าหนดของลูกคาและกฎระเบียบที่ไดมีการประยุกตใช

หมายเหตุ
ขอกํ าหนดใหมขอนี้เปนการอธิบายทั่วๆ ไป เกี่ยวกับการประยุกตใช

มาตรฐานฉบับนี้
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด (Compliance)
1. การละเวนขอกํ าหนดที่ยอมได รวมทั้งเหตุผลและความจํ าเปน     

ในการละเวนจะตองจัดทํ าเปนเอกสารในคูมือคุณภาพ (ดูมาตรา 4.2.2) หากไมมีการระบุขอกํ าหนด
ในมาตรา 7   ทีข่อละเวน พรอมทั้งเหตุผลการขอละเวนลงในคูมือคุณภาพ การขอละเวนขอกํ าหนด
ดงักลาวจะไมไดรับการยอมรับ
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2.  ไมมีเอกสารใหมที่ตองการในมาตรานี้
3. ไมมีความจํ าเปนในการจดบันทึก แตขอละเวนที่ยอมรับได        

เปนสวนหนึ่งของคูมือคุณภาพที่เปนเอกสารควบคุม
หมายเหตุ
หากองคกรตัดสินใจที่จะไมประยุกตใชขอกํ าหนดบางขอในมาตรา 7

เพียงเพราะอางหลักการและเหตุผลบนพื้นฐานที่วา “ขอกํ าหนดดังกลาวนั้นไมไดเปนขอกํ าหนด  
ใน ISO 9001: 1994 หรือ ISO 9002: 1994 หรือ ISO 9003: 1994 และไมไดครอบคลุมอยูในระบบ
บริหารคณุภาพขององคกรอยางชดัเจน” ขอก ําหนดดงักลาวอาจจะไมไดรับการยอมรบัใหมกีารละเวน

2.7.2 มาตรฐานอางอิง (Normative references)
ขอกํ าหนด
ควรใชเอกสารมาตรฐานนานาชาติฉบับลาสุดในการอางอิง ดู ISO 9000: 2000 

ระบบบริหารคุณภาพ: หลักการพื้นฐานและคํ าศัพท
หมายเหตุ
ค ําศพัทใน ISO 8402: 1994 จะไมถูกน ําไปอางองิถึงใน ISO 9001: 2000 อีกตอไป

ค ําศพัททัง้หมดในขณะนี้จะถูกรวมอยูใน ISO 9000: 2000 หลักการพื้นฐานและคํ าศัพท

2.7.3 ค ําศัพทและคํ าจํ ากัดความ (Terms and definitions)
ขอกํ าหนด
ค ําศพัทและคํ าจํ ากัดความใน ISO 9000: 2000 ระบบบริหารคุณภาพ – พื้นฐาน

และคํ าศัพท จะถูกนํ ามาใชกับ ISO 9001: 2000

2.7.4 ระบบบริหารคุณภาพ (Quality management system)
2.7.4.1 ขอกํ าหนดทั่วไป (General requirements)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองจัดทํ าระบบบริหารคุณภาพไวเปนเอกสาร นํ าไปปฏิบัติ 

ดแูลรักษา และปรบัปรงุประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพอยางตอเนือ่ง ใหสอดคลองกบัขอก ําหนด
ของมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ในการดํ าเนินการระบบบริหารคุณภาพ องคกรจะตอง
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ก. ช้ีบงกระบวนการตางๆ ที่จํ าเปนตอระบบการบริหารคุณภาพและ
การประยุกตใชกระบวนการเหลานี้ทั่วทั้งองคกร

ข.  ก ําหนดลํ าดับกอนหลังและปฏิสัมพันธของกระบวนการเหลานี้
ค. พจิารณาเกณฑและวธีิการทีจ่ ําเปน เพือ่ใหมัน่ใจวาทัง้การปฏบิตักิาร

และการควบคุม กระบวนการการเหลานี้มีประสิทธิผล
ง. มั่นใจในความพรอมของทรัพยากรและขอมูลขาวสารที่จํ าเปน    

ตอการสนับสนุนการปฏิบัติงาน และการเฝาติดตามกระบวนการเหลานี้
จ. ท ําการวัด เฝาติดตามและวิเคราะห กระบวนการเหลานี้ และ
ฉ. ด ําเนินการมาตรการที่จํ าเปน เพื่อใหบรรลุผลลัพธตามแผนที่วางไว 

และเพื่อการปรับปรุงกระบวนการเหลานี้อยางตอเนื่องของกระบวนการเหลานี้
องคกรจะตองจัดการกระบวนการเหลานี้ใหเปนไปตามขอกํ าหนด   

ของมาตรฐานสากลฉบับนี้
กระบวนการใดๆ  ที่องค กรได  เ ลือกให ว  าจ  างแหล งภายนอก  

(Outsourced processes) เปนผูดํ าเนินการ ซ่ึงอาจสงผลตอความเปนไปตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ 
องคกรจะตองมั่นใจวากระบวนการดังกลาวนั้นจะไดรับการชี้บงและควบคุม

หมายเหตุ
กระบวนการที่กลาวถึงขางตน ครอบคลุมทั้งการบริหาร การจัดการ

ทรัพยากร การจักทํ าผลิตภัณฑ และการวัด
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จากขอกํ าหนด 1. ก และ 1. ข เหมอืนกับจะกลาวเปนนัยวา องคกร

ควรแสดงลํ าดับและความสัมพันธของกระบวนการออกมาในเชิงของกระบวนการทางธุรกิจ 
(Business process) ซ่ึงอาจจะมีความเหมาะสมถาจะเขียนออกมาในรูปของแผนภูมิ (Flowchart)    
ถึงแมจะไมใชขอกํ าหนด แตกเ็ปนขอแนะนํ าที่สมเหตุสมผล

สํ าหรับขอกํ าหนดอื่นๆ ในมาตรานี้ นอกเหนือจากการควบคุม
กระบวนการจากแหลงภายนอก กจ็ะมลัีกษณะเกอืบจะคลายๆ กนั ซ่ึงจะไดมกีารกลาวถึงในมาตราอืน่
ในภายหลัง

2. กระบวนการจากแหลงภายนอก (Outsourced processes)
ธรรมชาติของการควบคุมกระบวนการจากแหล งภายนอก  

(Outsourced processes) จะขึน้อยูกับธรรมชาติของกระบวนการจากแหลงภายนอก (Outsourced) 
หรือผูรับจางชวง รวมทั้งความเสี่ยงที่เกี่ยวของ ยกตวัอยางเชน อาจจะรวม

DPU



34

(1) รายละเอียดขอกํ าหนด (Specification) และ/หรือ การยืนยัน
ความถูกตอง (validation) ของกระบวนการ เปนสวนหนึ่งของสัญญาขอตกลงกับผูสงมอบ

(2) ขอกํ าหนดสํ าหรับระบบบริหารคุณภาพของผูสงมอบ
(3) การตรวจสอบหรือการทดสอบ และ/หรือ การตรวจติดตาม    

ทีแ่หลงผลิต (on-site inspections or verifications and/or audits)
มาตราที่ 7.4 ของ ISO 9001: 2000 การจดัซื้อควรถูกนํ ามาใชในการเฝา

ติดตามผลลัพธ (Output) จากกระบวนการของแหลงภายนอกหรือผูรับจางชวงเหลานี้
ในสถานการณเหลานี้ องคกรควรจะรวมเอากระบวนการดังกลาว      

ลงในขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพองคกร และระบุลงในคูมือคุณภาพและเอกสารที่มีการใช
งานอืน่ๆ ของระบบบริหารคุณภาพที่ครอบคลุมการบริหารกิจกรรมจากแหลงภายนอกหรือผูรับจาง
ชวงเหลานี้ใหชัดเจน เพื่อดํ ารงไวซ่ึงความรับผิดชอบโดยรวมขององคกร

กลาวโดยสรุป
1. จะตองมัน่ใจวา การควบคมุกระบวนการจากแหลงภายนอกสามารถ

ทํ าไดบรรลุผลสํ าเร็จโดย
- การจัดตั้งและดํ าเนินการระบุขอกํ าหนด และ/หรือ ระเบียบ

วิธีปฏิบัติสํ าหรับอุปกรณ และสิ่งอํ านวยความสะดวกในการผลิต ณ แหลงผลิตของผูสงมอบ
- ระบุขอกํ าหนดของกระบวนการที่ยอมรับและขอกํ าหนดใน   

การตรวจสอบ
- มีการทบทวน และมีความเพียงพอของรายงานการตรวจสอบ

ของผลิตภัณฑที่จัดสงแตละรุนจากผูสงมอบ
- อ่ืน ๆ

2. ขอกํ าหนดในการควบคุมกระบวนการจากแหลงภายนอกจะตอง
รวมอยูในคูมือคุณภาพ และเมื่อเห็นวาเหมาะสม ระเบียบวิธีปฏิบัติสํ าหรับการควบคุมกระบวนการ
ของแหลงภายนอกที่มีการประยุกตใชจะตองจัดทํ าเปนเอกสาร

3. จะตองมีการจัดทํ าบันทึก เพื่อเปนหลักฐานสํ าหรับการควบคุม
กระบวนการของแหลงภายนอกที่ไดกํ าหนดขึ้น และเพื่อแสดงวาการควบคุมเหลานี้มีประสิทธิผล 
ตวัอยางของการบันทึกเหลานี้ อาจจะเปนใบรับรองความสอดคลองตามขอกํ าหนด (Certificates of 
compliance) รายงานการตรวจสอบจากผูสงมอบ (Inspection reports from the supplier) หลักฐาน
การตรวจติดตามคุณภาพ (Quality audit) ของผูสงมอบ เปนตน
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2.7.4.2 ขอก ําหนดในการจัดทํ าเอกสาร (Documentation requirements)
1) ทัว่ไป (General)

ขอกํ าหนด
เอกสารในระบบริหารคุณภาพจะตองประกอบดวย
ก. เอกสารคํ าแถลงการณของนโยบายคุณภาพและวัตถุประสงค

คุณภาพ
ข. คูมือคุณภาพ
ค. เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติที่ไดถูกกํ าหนดไวในมาตรฐานสากล

ฉบับนี้
ง. เอกสารที่กํ าหนดโดยองคกร เพื่อใหมั่นใจวาการควบคุมและ

การปฏิบัติงานของกระบวนการตางๆ ภายในองคกรเปนไปอยางมีประสิทธิผล
จ. การบนัทึกคุณภาพที่กํ าหนดในมาตรฐานสากลฉบับนี้
หมายเหตุ 1
ที่ใดก็ตามในมาตรฐานนานาชาติฉบับนี้ที่ปรากฏคํ าวา “เอกสาร

ระเบียบวิธีปฏิบัติ” เปนการกํ าหนดใหจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติเปนเอกสาร มีการนํ าไปปฏิบัติและ
ด ํารงรักษาไว

หมายเหตุ 2
ขอบเขตของการจดัท ําเอกสารระบบบรหิารคณุภาพ จะตองขึน้อยูกบั
ก. ขนาดและประเภทขององคกร
ข. ความซํ้ าซอนและปฏิสัมพันธของกระบวนการ
ค. ขีดความสามารถของบุคลากร
หมายเหตุ 3
เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติและเอกสารอื่นๆ อาจจะอยูในรูปแบบ 

หรือส่ือประเภทใดๆ ก็ได
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
กจิกรรมทีจ่ ําเปนตองจดัท ําเปนเอกสารระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ(Documented

procedure) หรือเอกสารในรูปแบบอื่นๆ โดยทั่วไป ควรจะคอนขางมีความสํ าคัญและมีผลกระทบ
ตอคุณภาพ ประสิทธิผลและประสิทธิภาพ เชน เมื่อกิจกรรมดังกลาวนี้ตองเขาไปยุงเกี่ยวกับขั้นตอน
ทีม่คีวามยุงยาก หรือเปนมาตรการที่ยากแกการจดจํ าหรือคอนขางมีความซับซอนหรือมีความจํ าเปน
ในการถายทอดสารสนเทศและ/หรือขอมูลไปยังขั้นตอนถัดไป เอกสารและ/หรือเอกสารระเบียบ 
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วธีิปฏิบตัทิีจ่ ําเปนจะตองไดรับการจดัท ําขึน้มาเพือ่ใหมัน่ใจในผลลพัธทีไ่ดก ําหนดไว โดยสวนใหญแลว
เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติจะอํ านวยความสะดวกตอการปฏิบัติตามและตอกิจกรรม การตรวจติดตาม 
(Auditing) รวมทัง้การอบรมพนักงานใหม การทดแทนกรณีฉุกเฉินเปนการชั่วคราว การทบทวน 
การวิเคราะหประสิทธิผลและประสิทธิภาพ และการปรับปรุงงาน เปนตน

แนวทางปฏิบัติที่คิดวางายที่สุดและอาจจะดีที่สุด ก็คือ เก็บระเบียบ
วิธีปฏิบัติของการปฏิบัติงาน (โดยปกติจะมีโครงสรางตามกิจกรรมขององคกร) และเอกสารอื่นๆ 
จากระบบคณุภาพปจจบุนัไว ตราบเทาทีย่งัมคีวามสมเหตสุมผลตอองคกรของทานและตอ ISO 9001: 2000
ทํ าการเปลี่ยนแปลงหรือเพิ่มเติม ถาองคกรของทานใชระเบียบปฏิบัติระบบคุณภาพตามโครงสราง
ของ ISO 9001: 1994 ระเบยีบวธีิปฏิบตัเิหลานัน้ตองถูกเขยีนขึน้ใหมตามโครงสรางของ ISO 9001: 2000

การจัดทํ าเอกสารและเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติโดยเฉพาะทีร่ะบบ
ไวในมาตรฐานระบบบริหารคุณภาพฉบับนี้ อยางนอยที่สุดจะตองไดรับการจัดทํ าขึ้นมา รวมทั้ง  
ขอกํ าหนดใหมของมาตรฐานนี้จะตองไดรับการพัฒนาขึ้นมาในคูมือคุณภาพและไดรับการควบคุม
ตามขอกํ าหนดของการควบคุมเอกสาร (ดูมาตรา 4.2.3)

มาตรา 4.2.1 นี้ สามารถตรวจติดตาม (audited) ไดโดยทบทวนคูมือ
คุณภาพ เพื่อใหมั่นใจวาระเบียบวิธีปฏิบัติ (procedure) ที่จํ าเปนมีการรวบรวมไวหรืออางอิงถึง   
หรือไม ทบทวนการจัดทํ าเอกสารระบบบริหารคุณภาพเพื่อพิจารณาดูวา เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ 
มคีวามเหมาะสมกบัขนาดและประเภทขององคกร ความซบัซอนและความสมัพนัธของกระบวนการ
รวมทั้งขีดความสามารถของบุคลากรหรือไม

ทบทวนกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ เพื่อใหมั่นใจวา
ระบอุยูในระเบียบวิธีปฏิบัติ ใบพรรณนางานหรือกระบวนการ คูมือปฏิบัติงาน หรือเอกสารอื่นๆ   
ทีม่คีวามเหมาะสมอยางเพียงพอ ทบทวนเอกสารภายในและภายนอกอื่นๆ เพื่อใหมั่นใจวา ระบบ
บริหารคณุภาพไดช้ีบงเอกสารและบนัทกึทีจ่ ําเปนตอการจดัการ ผลิตภณัฑ กระบวนการและกจิกรรม
อยางมีประสิทธิผล

ทบทวนเอกสารขอบังคับและมาตรฐานอื่นๆ ที่มีการประยุกตใช
เพือ่พจิารณาวาระบบบริหารคุณภาพไดมีการชี้บงเอกสารและการบันทึกที่จํ าเปน
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2) คูมือคุณภาพ (Quality manual)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองจัดทํ าและดํ ารงรักษาคูมือคุณภาพที่ครอบคลุมถึง   

ส่ิงตอไปนี้
ก. ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ ซ่ึงครอบคลุมถึงรายละเอียด

และเหตผุลความจํ าเปนในการละเวนขอกํ าหนดใด ๆ  
ข. เอกสารระเบยีบวธีิปฏิบตัทิีไ่ดจดัท ําขึน้ส ําหรับระบบรหิารคณุภาพ  

หรือการอางอิงถึงเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติเหลานี้
ค. รายละเอียดที่แสดงความสัมพันธระหวางกระบวนการตางๆ 

ในระบบบริหารคุณภาพ
ขอแนะนํ าการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ขอบเขตของระบบบริหารคุณภาพ จะตองถูกระบุไวในคูมือ

คุณภาพ โดยอาจจะระบุไวในสวนของบทนํ าก็ได หรืออาจจะเขียนไวในสวนเนื้อหาของคูมือ         
ที่มีการระบุรายละเอียดเกี่ยวกับองคประกอบของระบบขอบเขตของระบบโดยทั่วๆ ไป จะให     
รายละเอียดเกี่ยวกับที่ตั้งบริษัท กิจกรรมของธุรกิจและผลิตภัณฑ หรือการใหบริการขององคกร

เมือ่เหน็วาเหมาะสมทีจ่ะมกีารละเวนขอก ําหนดบางขอทีย่อมได
จะตองจัดทํ าเปนเอกสารในคูมือคุณภาพพรอมเหตุผลและความจํ าเปนที่ตองขอยกเวน และการลด
ขอบเขตดงักลาวจะไมไดรับการยอมรบั ถาสงผลกระทบตอขดีความสามารถขององคกรในการจดัหา
ผลิตภัณฑและ/หรือบริการตามขอกํ าหนด

การแสดงความสัมพันธของกระบวนการควรจะไดมีการจัดทํ า
ในรปูของแผนภูมิการไหลเชิงธุรกิจ (Business process chart) โดยใหมีความสอดคลองกับรูปแบบ
การบรหิารเชิงกระบวนการตามรูปที่ 1 ที่ไดระบุไวในเอกสารขอกํ าหนดของ ISO 9001: 2000

คู มือคุณภาพจะตองไดรับการควบคุมตามเอกสารระเบียบ     
วิธีปฏิบัติของการควบคุมเอกสาร มาตราที่ 4.2.3

2. สํ าหรับมาตรานี้ไมมีความจํ าเปนตองจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติ
ขึน้มาใหมหรือปรับปรุงระเบียบวิธีปฏิบัติที่มีอยูเดิม

3. การบนัทกึในคูมอืคณุภาพในกรณขีอก ําหนดใหมนี ้จะตองไดรับ
การดูแลรักษาตามมาตราที่ 4.2.4 “การควบคุมบันทึกคุณภาพ”

DPU



38

3) การควบคุมเอกสาร (Control of documents)
ขอกํ าหนด
เอกสารที่กํ าหนดในระบบริหารคุณภาพจะตองไดรับการควบคุม

โดยจัดท ําเปนเอกสารระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ (บนัทกึคณุภาพจดัวาเปนเอกสารพเิศษประเภทหนึง่ทีจ่ะตอง
ไดรับการควบคุมตามมาตราที่ 4.2.4)

เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ (Document procedure) จะตองถูกจัดทํ า
และควบคุมโดย

ก. ไดรับการอนุมัติเอกสารอยางเพียงพอกอนการตีพิมพออกมา
ข. ไดรับการทบทวน ปรับปรุงใหเปนปจจุบันตามความจํ าเปน 

และอนุมัติซ้ํ าสํ าหรับเอกสารที่มีการแกไข
ค. ไดรับการระบุสถานะของเอกสารฉบับปจจุบัน
ง. มั่นใจวาเอกสารใชงานเปนฉบับที่ถูกตองและมีอยูพรอม ณ 

จุดที่มีการใช
จ. มัน่ใจวาเอกสารอานไดงาย มีการชี้บงชัดเจน
ฉ. มั่นใจวาเอกสารจากแหลงภายนอกไดรับการชี้บงและควบคุม

การแจกจาย
ช. ไดรับการปองกันการใชเอกสารที่ลาสมัยโดยมิไดตั้งใจ และมี

การประยุกตใชวิธีการชี้บงเอกสารที่ลาสมัยอยางเหมาะสม หากเอกสารเหลานั้นจํ าเปนตองเก็บไว
ดวยจุดประสงคอยางใดอยางหนึ่ง

หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 1994 ขอก ําหนดส ําหรับการควบคมุเอกสารไดถูกกลาว

ไวในมาตราที่ 4.5 ถึงแมวาในมาตรานี้ไดถูกนํ ามาเขียนใหม แตโดยพื้นฐานของขอกํ าหนดแลว ไมมี
อะไรเปลีย่นแปลง อยางไรกต็ามในขอก ําหนดของมาตราที ่ 4.5.3 การเปลีย่นแปลงเอกสารและขอมลู
ทีบ่รรจใุน ISO 9001: 1994 จะไมมีกลาวถึงอีกแลวใน ISO 9001: 2000 สวนขอกํ าหนดที่วาเอกสาร
จะตองอานงายและชดัเจน เพยีงกลาวไวเปนนยัใน ISO 9001: 1994 แตใน ISO 9001: 2000 ไดถูกกลาวถึง
โดยตรงใน ISO 9001: 1994 ประเด็นเอกสารตองอานงายและชัดเจนไดถูกระบุถึงโดยตรง เฉพาะ
ในมาตราที่ 4.16 “การบันทึกคุณภาพ” เทานั้นนอกเหนือจากขอกํ าหนดขอนี้แลว มาตรา 4.2.3    
ของ ISO 9001: 2000 ก็เปนเพียงการนํ ามาตรา 4.5 ของ ISO 9001: 1994 มาเขียนใหมเทานั้นเอง 
เอกสารที่กํ าหนดวาเปนบันทึกคุณภาพจะตองไดรับการควบคุมไดถูกกลาวไวเปนนัยและมีการไป
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ปฏิบัติเสมอ สํ าหรับในมาตรานี้จํ าเปนจะตองจัดทํ าเปนเอกสารโดยเฉพาะขึ้นมาและจะตองไดรับ
การควบคุมมาตรา 4.2.4

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานี้ตองการใหมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติเปนเอกสาร

4) การควบคุมบันทึก (Control of records)
ขอกํ าหนด
บันทึกจะตองไดรับการจัดทํ าและรักษาไว เพื่อเปนหลักฐาน        

ในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด และเพื่อการดํ าเนินงานที่มีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ     
แตเนนบันทึก ตองอานไดงาย มีการชี้บงชัดเจนและคนหาไดงาย จะตองจัดทํ าระเบียบปฏิบัติ      
เปนเอกสารสํ าหรับการชี้บง การจัดเก็บ การเรียกใชงาน การปองกัน และการกํ าหนดอายุการเก็บ
และการทํ าลายบันทึก

หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 1994 ขอกํ าหนดสํ าหรับการควบคุมบันทึกคุณภาพ

ไดถูกกลาวไวในมาตรา 4.16 ขอกํ าหนดของมาตรานี้ไดถูกนํ ามาปรับเขียนใหมใหกระชับขึ้นและ
งายขึน้ แตขอกํ าหนดโดยพื้นฐานทั่วไปไมเปลี่ยนแปลง

สํ าหรับขอกํ าหนดการจดบันทึกที่ระบุในมาตราตางๆ มี 21 แหง 
(ประเภท)

ประเด็นสํ าคัญ
สํ าหรบัมาตรานีต้องการใหมกีารจดัท ําระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ การบนัทกึ

เปนเอกสาร มีการนํ าไปปฏิบัติและเก็บรักษาไว โดยในเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติจะตองระบุ         
ถึงความตองการในการควบคุม การชี้บง การทํ าใหอานไดงาย การจัดเก็บ การปองกัน การคนหา 
และระยะเวลาในการจัดเก็บและการทํ าลาย

2.7.5 ความรับผิดชอบของฝายบริหาร (Management responsibility)
2.7.5.1 ความมุงมั่นของฝายบริหาร (Management commitment)

ขอกํ าหนด
จะตองจัดหาหลักฐานเพื่อแสดงถึงความมุงมั่นของผูบริหารระดับสูง

ในการพฒันาการประยกุตใชระบบบรหิารคณุภาพและการปรบัปรงุประสทิธผิลทีด่ ําเนนิการอยูโดย
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ก. มีการสื่อสารภายในองคกรใหเห็นถึงความสํ าคัญของการทํ าใหได       
ตามขอกํ าหนดของลูกคา และขอกํ าหนดของกฎระเบียบ

ข. การจัดทํ านโยบายคุณภาพ
ค. มัน่ใจวามีการจัดทํ าวัตถุประสงคคุณภาพ
ง. ด ําเนินการทบทวนโดยฝายบริหาร
จ. มัน่ใจในความพรอมของทรัพยากรที่จํ าเปน
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. เริ่มตนการสื่อสารอาจจะสื่อสารโดยการประชุม (Meeting) บันทึก

ขอความ (memo) ทํ าเปนประกาศของบริษัท (company bulletin) ติดประกาศตามสถานที่ที่จัดไว 
(bulletin board) เพื่อแจงใหพนักงานขององคกรตระหนักถึงความสํ าคัญในการทํ าตามขอกํ าหนด
ของลูกคาและขอกํ าหนดตามกฎระเบียบและกฎหมาย รวมทั้งการเห็นถึงความสํ าคัญในการทํ า   
ตามขอกํ าหนดของกิจกรรมการอบรมของพนักงาน (ใหม) จัดทํ า (เอกสาร) วัตถุประสงคคุณภาพ
ของบรษิทั สํ าหรับรายละเอยีดขอมลูเกีย่วกบัวตัถุประสงคคณุภาพและการบนัทกึคณุภาพในระดบัตางๆ
ขององคกร ใหดูมาตรา 5.4.1

2. รวมความมุงมั่นของผูบริหารและขอกํ าหนดสํ าหรับการจัดเตรียม
หลักฐานแสดงความมุงมั่นดังกลาวนี้ลงในคูมือคุณภาพ และถาเห็นวามีการใชระเบียบวิธีปฏิบัติ     
กจ็ะตองปรับใหเปนปจจุบันดวย

3. จะตองจดัใหมกีารจดบนัทกึและดแูลรักษาบนัทกึไว เพือ่เปนหลักฐาน
แสดงถงึความมุงมัน่ของฝายบรหิารในการสือ่สารใหตระหนกัถึงความส ําคญัของลกูคา และขอก ําหนด
ของกฎระเบียบและกฎหมาย (เชน การอบรม การบันทึกขอความ เปนตน) หลักฐานความมุงมั่น
ของฝายบรหิารเกีย่วกบันโยบายคณุภาพและวตัถุประสงคคณุภาพ การด ําเนนิการทบทวนของฝายบรหิาร
และความมั่นใจในความพรอมของทรัพยากรที่จํ าเปน เปนสวนหนึ่งที่จะมีการนํ าไปใชในมาตรา    
ที่ 5.3 5.6 และ 6

2.7.5.2 การใหความสํ าคัญกับลูกคา (Customer focus)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดบัสงู (Top management) จะตองมัน่ใจวา ขอก ําหนดของลกูคา

ไดรับการพิจารณา และมีการดํ าเนินการเพื่อมุงสูการเพิ่มความพึงพอใจใหกับลูกคา

DPU



41

หมายเหตุ
มาตรานีเ้ปนขอก ําหนดใหมทัง้หมด ดวยการมุงเนนประเดน็ทีค่วามพงึพอใจ

ของลกูคา พันธะที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ (Product) รวมทั้งขอกํ าหนดของกฎระเบียบ (Regulatory) 
จะตองไดรับการพิจารณาดวย

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ทํ าใหพนักงานที่มีหนาที่ตอดตอกับลูกคาตระหนักในความสํ าคัญ

ของการชีบ้งความตองการและความคาดหวังของลูกคา หัวหนาแผนกจะตองมั่นใจวาความตองการ
และความคาดหวังของลูกคาที่ไดรับการชี้บงไดถูกนํ าเสนอ เพื่อพิจารณาตอหนวยงานหรือแผนก   
ทีจ่ะน ําเอาความตองการและความคาดหวงัของลกูคาไปใชงาน เชน ฝายตลาด ฝายขาย หรือฝายวศิวกรรม
เปนตน การสํ ารวจตลาด สํ ารวจลูกคา และการทํ า Benchmarking ก็สามารถจะนํ ามาใชในการชี้บง
ความตองการและความคาดหวังของลูกคาไดเชนกัน ถาองคกรมีกระบวนการใหขอเสนอแนะ      
ในการปรบัปรงุคณุภาพ ผลลัพธจากกระบวนการดงักลาวนีส้ามารถจะน ํามาใชเปนตวัช้ีบงความตองการ
และความคาดหวังของลูกคา เพื่อการวิเคราะหและการประเมินผลตอไป

ความตองการและความคาดหวงัของลกูคาทีไ่ดรับการชีบ้งนี ้จะถูกน ํา
ไปวิเคราะหโดยแผนกหรือหนวยงานที่รับผิดชอบเกี่ยวกับการใชประโยชนจากความตองการและ
ความคาดหวงัเหลานี้ ถาหากเห็นความตองการและความคาดหวังของลูกคาเหลานี้มีความเหมาะสม
และเปนไปได ก็จะถูกนํ าไปกํ าหนดและเปลี่ยนใหเปนขอกํ าหนด โดยจะรวมเอาขอกํ าหนดใหมๆ 
เหลานีล้งไปในเอกสารใชงาน และ/หรือ เอกสารวธีิปฏิบตั ิ(Documents procedures) หรือรวมขอก ําหนด
เหลานี้ลงในแบบฟอรมที่เปนขอมูลปอนเขาสูการออกแบบ และ/หรือ การพัฒนาผลิตภัณฑ          
ในการพจิารณาจะตองใหไดมาซึ่งคุณภาพ ความปลอดภัย และหนาที่การใชงานของผลิตภัณฑหรือ
บริการ รวมทั้งขอกํ าหนดตามกฎระเบียบและกฎหมายที่มีการนํ ามาใช

2. ขอก ําหนดของมาตรานี ้ และการปฏบิตัติามขอก ําหนดเหลานี้ จะตอง
รวมอยูในคูมือคุณภาพอาจจะตองมีการปรับปรุงระเบียบวิธีปฏิบัติ (Procedures) ที่มีอยู และ/หรือ
จะตองพัฒนาระเบียบวิธีปฏิบัติขึ้นมาใหมตามความเหมาะสม

3. จะตองมกีารบนัทกึคณุภาพและจะตองใหครอบคลมุตามทีไ่ดน ําไปใช
เชน การชี้บงความตองการ และ/หรือ ความคาดหวังของลูกคา การวิเคราะหและการประเมิน    
ความตองการ และ/หรือ ความคาดหวังที่มีการชี้บงมาตรการที่เปนผลลัพธจากขอกํ าหนดใหม เชน 
การดํ าเนินการ หรือการเปลี่ยนแปลงผลิตภัณฑหรือบริการ เปนตน
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2.7.5.3 นโยบายคุณภาพ (Quality policy)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดับสูงจะตองมั่นใจวานโยบายคุณภาพ
ก. มคีวามเหมาะสมกับจุดประสงคขององคกร
ข. ครอบคลุมความมุงมั่นที่จะดํ าเนินการใหเปนไปตามขอกํ าหนดและ

ปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง
ค. ใหกรอบในการจัดทํ าและทบทวนวัตถุประสงคคุณภาพ
ง. ถูกสื่อสารและทํ าความเขาใจภายในองคกร
จ. ไดทบทวนใหมีความเหมาะสมอยางตอเนื่อง
นโยบายคุณภาพจะตอง
- มีการปรับปรุงอยางตอเนื่อง
- ใชเปนกรอบในการจัดทํ าและทบทวนวัตถุประสงคคุณภาพ
- ไดรับการสื่อสารและการทํ าความเขาใจในระดับตางๆ ขององคกร

อยางเหมาะสม
- มีการควบคุมเอกสาร
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. เปาหมายคุณภาพขององคกรที่กํ าหนดเพิ่มเติมและขอกํ าหนดที่ระบุ

ใน ISO 9001: 2000 ตองถูกรวมเขาไปในนโยบายคุณภาพดวย เนื่องจากไดมีการระบุเปนขอกํ าหนด
ไววา “จะตองมีความมุงมั่นดํ าเนินการตามขอกํ าหนดและมีการปรับปรุงอยางตอเนื่อง” หรือ       
บางสิง่บางอยางที่มีลักษณะคลายๆ กัน เปาหมายของนโยบายคุณภาพ (บริษัทระบุเปาหมายคุณภาพ
ทีถู่กจดัท ําโดยองคกร + ความมุงมัน่ทีจ่ะท ําตามขอก ําหนด + ความมุงมัน่ทีจ่ะปรบัปรงุอยางตอเนือ่ง)
ควรจะมคีวามเหมาะสมทีจ่ะน ํามาใชเปนกรอบในการจดัท ําวตัถุประสงคคณุภาพ สํ าหรบัรายละเอยีด
ของวตัถุประสงคคณุภาพจะไดน ํามาอธบิายในมาตราที ่ 5.4.1 สวนเปาหมายคณุภาพองคกรทีม่กีารระบุ
ควรจะมีความเหมาะสมและไมเกินความเปนจริงที่องคกรจะสามารถทํ าได ตัวอยางของเปาหมาย
เหลานี ้ไดแก การบรรลคุวามพงึพอใจของลกูคา ความปลอดภยัในการปฏบิตังิาน และสภาพแวดลอม
ทีเ่กี่ยวของ เปนตน
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ควรจะไดมกีารระบใุหชัดเจนวา หนาทีใ่ดในองคกรควรไดรับการอบรม
เกีย่วกบัเนือ้หาของนโยบายคุณภาพและการบรรลุถึงเปาหมายที่ไดกํ าหนดไว วิธีการหนึ่งที่สามารถ
ปฏิบัติได ก็คือ รวมสิ่งเหลานี้เขาไปในขอกํ าหนดของการอบรมของหนาที่ดังกลาว หรือหนาที่      
ที่เกี่ยวของตามมาตราที่ 6.2.2 โดยปกติผูจัดการและหัวหนางานควรจะไดรับการอบรมดังกลาวนี้ 
รวมทัง้พนกังานที่ไดรับการคัดเลือกจากฝายประกันคุณภาพ ฝายผลิต ฝายวิศวกรรม ฝายคลังสินคา 
และแนนอนฝายทีต่ดิตอกบัลูกคา เชน ฝายบคุคล ฝายตลาด ฝายขาย ฝายบรกิารลกูคา และฝายบรกิาร
เทคนิค เปนตน

2. ไมมีความจํ าเปนตองจัดทํ าเอกสารใหมเพิ่มเติม
3. นโยบายคุณภาพจะตองมีการควบคุมเอกสารตามมาตราที่ 4.2.3

2.7.5.4 การวางแผน (Planning)
1) วตัถุประสงคคุณภาพ (Quality objectives)

ขอกํ าหนดใหม
วัตถุประสงคคุณภาพจะตองถูกจัดทํ าขึ้นในระดับที่เหมาะสม    

ภายในองคกร วัตถุประสงคคุณภาพจะตองวัดไดและจะตองสอดคลองกับนโยบายคุณภาพ รวมทั้ง
การปรับปรุงอยางตอเนื่องและตองเนนความสอดคลองของผลิตภัณฑตามขอกํ าหนด

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. หนาที่หรือระดับที่จะตองจัดใหมีหนาที่ในการทํ าวัตถุประสงค

คณุภาพ ตองไดรับการกํ าหนดใหชัดเจน วิธีการที่งายที่สุด กค็อื ผานความรับผิดชอบนี้ไปใหกับ
ฝายทีไ่ดรับการคดัเลอืก เชน ฝายตลาด ฝายขาย ฝายบรกิารลกูคา ฝายผลติ ฝายวศิวกรรม ฝายคลงัสินคา
เปนตน หัวหนาฝายจะตองจัดทํ าวัตถุประสงคคุณภาพที่เกี่ยวของกับแผนกของตนเอง และจะตอง
สัมพันธกับเปาหมายคุณภาพที่บรรจุในนโยบายคุณภาพควรจะตองทํ าใหมั่นใจไดวา วัตถุประสงค
คุณภาพที่เกี่ยวของไดถูกจัดทํ าขึ้นตามวัตถุประสงค หรือเปาหมายคุณภาพของบริษัททั้งหมด         
ทีบ่รรจอุยูในนโยบายคุณภาพ รวมทั้งวัตถุประสงคที่ตองทํ าใหเปนไปตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ 
และการปรับปรุงอยางตอเนื่อง
       วัตถุประสงคคุณภาพสํ าหรับชวงเวลาใหม ควรจะไดถูกจัดทํ า
ขึน้มาภายหลงัจากการทบทวนตามระยะเวลา และภายหลงัการปรบัแกไขนโยบายคณุภาพและเปาหมาย
คุณภาพ

ควรจะมีการกํ าหนดกรอบเวลาสํ าหรับการบรรลุความสํ าเร็จ
ตามวัตถุประสงคคุณภาพที่ปฏิบัติกันมากที่สุด กค็อื ชวงเวลาเปนรายป หรือในอีกความหมายหนึ่ง
กค็อื วตัถุประสงคคุณภาพควรจะถูกดํ าเนินการและทํ าใหบรรลุความสํ าเร็จภายในระยะเวลา 1 ป   
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ที่กํ าหนดให ในชวงตนของแตละป หัวหนาฝายควรจะจัดทํ าวัตถุประสงคคุณภาพเรียงตามลํ าดับ
ในสวนของตนเองเสนอตอผูบริหารเพื่อขออนุมัติ  ถาจะใหเหมาะสมผูบริหารควรระบุวัตถุประสงค
คณุภาพไวลวงหนากอน  เพื่อใหนํ าไปดํ าเนินการตอโดยหัวหนาฝาย

แมจะไมไดเปนขอกํ าหนดโดยตรงของมาตรานี้ แตควรจะทํ า
การทบทวนวัตถุประสงคคุณภาพเกี่ยวกับความกาวหนา และระดับการบรรลุผลสํ าเร็จที่ทํ าได    
เปนระยะๆ การทบทวนเหลานีแ้ละผลลพัธจากการทบทวน ควรจะไดจดัท ําไวเปนเอกสาร การปฏบิตัิ
การแกไขจะตองไดรับการดํ าเนินการอยางเหมาะสม ในการทบทวนสถานะของโครงการเหลานี้
สามารถจะนํ ามาผสมผสานกับการทบทวนผลการปฏิบัติงานของพนักงานและหัวหนาฝาย

การบรรลคุวามส ําเรจ็ของวตัถุประสงคคณุภาพ จะตองเปนสวนหนึง่
ของการทบทวนของผูบริหารในมาตราที่ 5.6.1

2. ขอกํ าหนดที่เกี่ยวของกับวัตถุประสงคคุณภาพ และวิธีการ      
ที่วัตถุประสงคคุณภาพเหลานี้ไดถูกจัดทํ าขึ้น จะตองทํ าเปนเอกสารในคูมือคุณภาพ และจะตองมี
การพฒันาระเบยีบวธีิปฏิบตัใิหม (Procedure) หรือปรับปรงุระเบยีบวธีิปฏิบตัทิีม่อียูเดมิตามความเหมาะสม
ของการนํ าไปใชงาน

การกํ าหนดวัตถุประสงคคุณภาพ จะตองทํ าเปนเอกสาร      
โดยเอกสารดงักลาวสามารถจะท ําออกมาในรปูแบบของบนัทกึเมือ่น ําเสนอตอผูบริหารเพื่อขออนุมัติ
แนวทางที่มีประสิทธิผล คือ ใชรูปแบบที่ไดจัดเตรียมไวสํ าหรับอางอิงถึงเปาหมายคุณภาพ และ  
การบนัทึกการทบทวนและสถานะของวัตถุประสงคคุณภาพ

3. บนัทกึของวัตถุประสงคคุณภาพ จะตองไดรับการเก็บรักษาไว 
บนัทกึเหลานีจ้ะตองแสดงถงึการก ําหนดวตัถุประสงคคุณภาพที่สัมพันธกับเปาหมายคุณภาพที่บรรจุ
อยูในนโยบายคุณภาพ

2) การวางแผนระบบบรหิารคณุภาพ (Quality management system planning)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดับสูงจะตองมั่นใจวา
ก . การวางแผนระบบบริหารคุณภาพไดถูกดํ าเนินงาน เพื่อ    

ความสอดคลองกับขอกํ าหนดในมาตราที่ 4.1 และวัตถุประสงคคุณภาพ  และ
ข. ในกรณทีีม่กีารวางแผนและด ําเนนิการเกีย่วกบัการเปลีย่นแปลง

ระบบบรหิารคุณภาพ ความสมบูรณของระบบบริหารคุณภาพยังคงไดรับการดํ ารงรักษาไว
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ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. การชี้บงและการวิเคราะหกิจกรรมการวางแผนตามที่ไดระบุไว

ในมาตราที ่5.4.2 7.1 7.3.1 8.1 8.2.2 และใหน ํามาทวนสอบดวูากจิกรรมการวางแผนใดบางทีส่ามารถ
น ํามารวมเขาดวยกันได

พิจารณาดูวาจํ าเปนจะตองมีทีมงานกี่ทีม สํ าหรับในองคกร
ขนาดเลก็และขนาดกลาง มีเพียงทีมเดียวหรือสองทีมก็เพียงพอ ระบุใหชัดเจนวาแตละทีมมีขอบเขต
ของความรบัผิดชอบในการวางแผนประเภทใดบางในแตละทมี ควรมตีวัแทนจากแตละฝายเขารวมทมีดวย

เพือ่ใหสอดคลองกับขอกํ าหนดในมาตราที่ 5.4.2 จะตอง
- มั่นใจวาผลของกิจกรรมวางแผนระบบบริหารคุณภาพไดรับ

การจดัทํ าเปนเอกสาร ซ่ึงรวมถึงการปฏิบัติการ ความรับผิดชอบ และวันที่จะแลวเสร็จ เปนตน
- การวางแผนคุณภาพจะตองครอบคลุมถึงการชี้บงทรัพยากร

ทีจ่ ําเปนในการทํ าใหบรรลุตามวัตถุประสงคคุณภาพ (5.4.1)
- ทวนสอบดูวามีความจํ าเปนหรือไมที่จะตองเปลี่ยนแปลง

หรือปรับปรุงกระบวนการ หรือกิจกรรมของระบบบริหารคุณภาพ การทบทวนดังกลาวนี้ อาจจะอยู
บนพืน้ฐานของขอมูลปอนกลับจากพนักงาน ผลของการตรวจติดตามคุณภาพ (Quality audits) ฯลฯ 
รวมทัง้ความสมัพนัธกบัขอก ําหนดและวธีิการตามโครงรางในคูมอืคณุภาพ เมือ่มกีารรเิร่ิมประยกุตใช
งานใหม หรือมีการด ําเนนิงานเปลีย่นแปลง หรือ มกีารปรบัปรงุงาน ผลกระทบของการเปลีย่นแปลง
และวธีิการของการด ําเนนิการจะตองอยูในกระบวนการของการวางแผน เพือ่ใหมัน่ใจวาการด ําเนนิงาน
ในการเปลี่ยนแปลงนั้น เปนไปอยางถูกตองและมีประสิทธิผล รวมทั้งการทํ าหนาที่ของระบบ
บริหารคุณภาพก็เปนไปอยางตอเนื่อง

2. ขอกํ าหนดและวิธีการที่สอดคลองกับขอกํ าหนดจะตองรวม  
อยูในคูมือคุณภาพ ระเบียบวิธีปฏิบัติจะตองไดรับการจัดทํ าขึ้นมา และ/หรือ ปรับปรุงใหทันสมัย
ตามความเหมาะสมและการนํ าไปใชงาน

3. ผลการวางระบบบริหารคุณภาพ เชน การปฏิบัติการ หรือ 
มาตรการ (action) หรือ ส่ิงที่ตองปฏิบัติตามจะตองจํ าทํ าเปนเอกสาร การบันทึกจะตองไดรับ      
การจัดทํ าขึ้นและเก็บรักษาไวตามมาตราที่ 4.2.4
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2.7.5.5 อํ านาจหนาที ่ความรบัผดิชอบ และการสือ่สาร (Responsibility authority
and communication)

1) อํ านาจหนาที่และความรับผิดชอบ (Responsibility and authority)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดบัสงูจะตองมัน่ใจวา อํ านาจหนาทีแ่ละความรบัผดิชอบ

ของแตละหนวยงานภายในองคกรไดรับการกํ าหนดขึ้นมาอยางชัดเจนและสื่อสารภายในองคกร  
ใหรับรู

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ปรับแกไขแผนภมูติาราง หรือเอกสารทีเ่หมาะสมอืน่ๆ ทีม่อียูเดมิ

ทีร่ะบคุวามสัมพันธ อํ านาจหนาที่ และความรับผิดชอบของหนวยงานตางๆ ภายในองคกร แผนภูมิ 
ตาราง หรือเอกสารทีม่คีวามเหมาะสมอืน่ๆ จะตองไดรับการน ําไปสือ่สารภายในองคกร หรือในระดบั
และ/หรือ หนวยงานตางๆ อยางเหมาะสม

2. ขอก ําหนดใหมควรจดัท ําเปนเอกสารในคูมอืคุณภาพ สวนเอกสาร
และ/หรือ ระเบยีบวิธีปฏิบัติจะตองไดรับการปรับปรุง หรือสรางขึ้นมาอยางเหมาะสม

3. เอกสารทีช้ี่บงความสมัพนัธ อํ านาจหนาที ่ และความรบัผิดชอบ
จะตองไดรับการควบคมุ และบนัทกึของเอกสารเหลานีจ้ะตองไดรับการดแูลรักษาตามมาตราที ่4.2.4

2) ผูแทนผูบริหาร (Management representative)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดบัสูงจะตองแตงตัง้สมาชกิในระดบับรหิารคนใดคนหนึง่

(หรือหลายคน) โดยไมเกี่ยวของกับความรับผิดชอบอื่นๆ เปนผูแทนผูบริหารโดยจะตองกํ าหนด
อํ านาจหนาที่และความรับผิดชอบใหครอบคลุมถึง

ก. ความมัน่ใจวากระบวนการตางๆ ในระบบบรหิารคณุภาพจะไดรับ
การจดัทํ า ประยุกตใชและดํ ารงรักษาไว

ข. การรายงานตอผูบริหารระดบัสูง ถึงผลการด ําเนนิงานของระบบ
บริหารคุณภาพ รวมทั้งความจํ าเปนในการปรับปรุงงาน

ค. การสงเสรมิใหทัว่ทัง้องคกรมคีวามตระหนกัในขอก ําหนดของลกูคา
ขอกํ าหนดใหม
ผูแทนผูบริหารจะตองสรางมั่นใจวา มีการสงเสริมใหทั่วทั้งองคกร

มคีวามตระหนักในขอกํ าหนดของลูกคา
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หมายเหตุ
ความรบัผิดชอบของผูแทนผูบริหารอาจจะครอบคลมุถึงการประสานงาน

กบักลุมบุคคลภายนอกในเรื่องที่เกี่ยวของกับระบบบริหารคุณภาพ
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. การตัดสินใจเกี่ยวกับวิธีการในการสงเสริมความตระหนัก    

ในขอกํ าหนดของลูกคา ถาจะใหสะดวกและความเหมาะสม ใหรวมการปฏิบัติตามขอกํ าหนดนี้   
ไปพรอมกบัการสือ่สารใหเหน็ความส ําคญัในการปฏบิตัติามขอก ําหนดของลกูคา พรอมทัง้ขอก ําหนด
ของกฎระเบียบและกฎหมายในมาตราที่ 5.1

2. รวมขอก ําหนดนีล้งในคูมอืคณุภาพภายใตมาตรา 5.5.3 ระเบยีบ
วิธีปฏิบัติและเอกสารจะตองไดรับการปรับปรุงและสรางขึ้นใหมอยางเหมาะสม เชน เอกสาร   
ความรบัผดิชอบใหมของผูแทนผูบรหิารควรไดรับการจดัท ําขึน้ไวในสวนของคูมอืคุณภาพ และ/หรือ
ในใบพรรณนางานของผูแทนผูบริหาร

3. หลักฐานการสงเสริมและสรางความตระหนักในขอกํ าหนด
ของลูกคา และขอก ําหนดอืน่ๆ ทีม่คีวามเหมาะสมจะตองไดรับการคงไวตามมาตรา 5.5.7 ถาเปนไปได
หลักฐานดังกลาวนี้อาจจะรวมถึงการจัดพิมพแถลงการณของบริษัท การติดประกาศ การใชส่ือ    
อินเทอรเนต็ และบันทึกการอบรม เปนตน หลักฐานเหลานี้จะแสดงใหเห็นวา ขอกํ าหนดของลูกคา
และความตระหนักในความสํ าคัญของการทํ าตามขอกํ าหนดของลูกคาเหลานี้ไดรับการสื่อสาร     
ไปยังพนักงานทุกคน

3) การสื่อสารภายใน (Internal communication)
ขอกํ าหนด
ผูบริหารระดับสูงจะตองมั่นใจวาไดมีการจัดตั้งกระบวนการสื่อสาร

อยางเหมาะสมภายในองคกร และการสื่อสารไดครอบคลุมสวนที่เกี่ยวของกับความมีประสิทธิผล
ของระบบบริหารคุณภาพ

หมายเหตุ
มาตรานี้เปนขอกํ าหนดใหมทั้งหมด ใน ISO 9001: 2000 มาตรานี้

ตองการใหมีกระบวนการ (ระเบียบวิธีปฏิบัติ) สํ าหรับการสื่อสารขอกํ าหนดคุณภาพ วัตถุประสงค
คณุภาพ และการบรรลุผลของระบบบริหารคุณภาพไปทั่วทั้งองคกร
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ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองมีหลักฐานวิธีการสื่อสารอยูในสถานที่ปฏิบัติงานและ

ไดรับการควบคุม กรณีดังกลาวนี้อาจบรรลุความสํ าเร็จไดโดยการจัดทํ าเปนคูมือ หรือระเบียบ      
วธีิปฏิบัติก็ได แตส่ิงสํ าคัญ ก็คือ ประสิทธิผลของการกระจายเอกสาร สํ าหรับเอกสารที่สํ าคัญ ไดแก 
ระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ(Procedure) แผนควบคมุ (คณุภาพ) ตารางการผลติ และรายงานการปฏเิสธผลติภณัฑ
เปนตน ในการกระจายจะตองไดรับการท ําเปนเอกสาร และถูกกระจายไปยงัหนวยงานตางๆ ทีเ่กีย่วของ
จะตองก ําหนดใหชัดเจนและจัดทํ าเปนเอกสารสํ าหรับการประชุมที่มักเกิดขึ้นบอยๆ เชน ชวงเวลา
การประชมุส ําหรับการวางแผนคณุภาพ สุขภาพและความปลอดภยั เปนตน การจดัท ําแผนภมูกิารไหล
(Flow chart) ทีร่ะบุชองทางการสื่อสารหรือขอกํ าหนดการสื่อสาร พรอมทั้งชองทางและขอกํ าหนด
ในการกระจายเอกสารจะเปนส่ิงที่มีประโยชนมาก ทํ าใหพนักงานไดรูวาใครคือผูรับผิดชอบ        
ในเรื่องการสื่อสารและตองใหขอมูลปอนกลับ สํ าหรับตัวอยางระบบการสื่อสาร ไดแก

- การอบรมที่เกี่ยวของกับเรื่องคุณภาพ
- การบรรยายสรุปของทีมงาน
- การกระจายระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ แบบวศิวกรรมและรายละเอยีด

คุณสมบัติเฉพาะ (Specification)
- ใบแนะนํ าการปฏิบัติงาน
- ปายแถลงการณ (Bulletin board)
- Internet sites
- กลองรับขอเสนอแนะ
- และอ่ืนๆ เปนตน
ขอก ําหนดในมาตรานีไ้มไดมจีดุมุงหมายทีจ่ะใหรวมการสือ่สาร

ภายในเปนระบบเดยีวหรือระบบรวมศนูย แตวธีิการสือ่สารภายในทีม่อียูจะตองมกีารประสานงานกนั
และจัดทํ าเปนเอกสารอยางเปนทางการ

2. ขอกํ าหนดและวิธีการในการปฏิบัติตามขอกํ าหนดสํ าหรับ  
การสือ่สารภายในเกี่ยวกับระบบบริหารคุณภาพจะตองรวมอยูในคูมือคุณภาพ ถามีความจํ าเปนและ
เหน็วาเหมาะสม อาจจะมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติ (Procedure) และ/หรือ เอกสารขึ้นมาใหม 
หรืออาจจะตองมีการปรับปรุงใหทันสมัยขึ้น

คูมอืคณุภาพควรจะอางองิถึงระเบยีบวธีิปฏิบตักิารสือ่สารภายใน
และมอบหมายความรับผิดชอบในการจัดทํ าและดูแลรักษาใหชัดเจน
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ระเบยีบวธีิการปฏบิตัใิหมสํ าหรับการสือ่สารภายในควรจะไดรับ
การจดัท ําขึ้น และควรจะระบุและกํ าหนดวิธีการและความรับผิดชอบสํ าหรับการสื่อสารในประเด็น
ของคุณภาพไวใหชัดเจน

3. ถาเปนไปได บันทึกชวงเวลาในการประชุม ตารางการประชุม 
บญัชรีายชื่อเพิ่มการกระจายเอกสาร บันทึกการอบรมจะตองไดรับการดูแลตามมาตราที่ 4.2.4

เพือ่แสดงใหเหน็ถึงการปฏบิตัติามขอก ําหนด ระบบการสือ่สาร
ภายในทัง้หมดทีถู่กระบใุนระเบยีบวธีิปฏิบตัคิวรจะไดรับการน ําไปปฏบิตัแิละดแูลรักษาอยางจรงิจงั

ผูตรวจตดิตาม (Auditor) อาจจะถามค ําถามพนกังานในประเดน็
สํ าคัญบางประการเกี่ยวกับระบบคุณภาพ เพื่อเปนการทวนสอบวาระบบการสื่อสารมีประสิทธิผล
หรือไม

2.7.5.6 การทบทวนของผูบริหาร (Management reviews)
1) ทัว่ไป (General)

ขอกํ าหนด
ในการทบทวนจะตองมีการประเมินถึงโอกาสในการปรับปรุง และ

ความจํ าเปนในการเปลี่ยนแปลงระบบบริหารคุณภาพขององคกร รวมทั้งการเปลี่ยนแปลงนโยบาย
และวัตถุประสงคคุณภาพ

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. กํ าหนดการในการทบทวนของผูบริหาร จะตองครอบคลุมถึง  

การทบทวนและประเมินผลระบบบริหารคุณภาพ นโยบายคุณภาพ และวัตถุประสงคคุณภาพ     
เพือ่ใหมัน่ใจวาความตองการขององคกรไดรับการตอบสนอง ชวงเวลาของการประชมุหรือการบนัทกึ
จะตองไดรับการจัดเก็บไวเปนหลักฐานเพื่อแสดงวา ระบบบริหารคุณภาพ นโยบายคุณภาพ       
วตัถุประสงคคณุภาพ ไดรับการทบทวนเกีย่วกบัความมปีระสิทธิผลของระบบ รวมทัง้ความเหมาะสม
และความเพยีงพอตอการตอบสนองความตองการขององคกร และนัน่หมายถงึระบบบรหิารคณุภาพ
ก ําลังไดรับการประเมินถึงความจํ าเปนในการเปลี่ยนแปลง

2. การประเมินถึงโอกาสและความจํ าเปนในการเปลี่ยนแปลง
ระบบบรหิารคณุภาพ นโยบายคุณภาพและวัตถุประสงคคุณภาพ จะตองรวมอยูในคูมือคุณภาพและ
ระเบียบวิธีปฏิบัติที่มีการประยุกตใช

3. ผลลัพธของการประเมนิระบบบรหิารคณุภาพ นโยบายคณุภาพ
และวัตถุประสงคคุณภาพจะไดรับการบันทึกไว และบันทึกดังกลาวจะตองไดรับการดูแลรักษา  
ตามมาตราที่ 4.2.4
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2) ขอมูลปอนเขาสูการทบทวน (Review input)
ขอกํ าหนด
ขอมลูน ําเขาสูการทบทวนของผูบริหาร จะตองครอบคลมุถึงสารสนเทศ

เกี่ยวกับ
ก. ผลจากการตรวจติดตาม
ข. ขอมูลปอนกลับจากลูกคา
ค. สมรรถนะของกระบวนการและความสอดคลองกับผลิตภัณฑ
ง. สถานะของมาตรการการแกไขและการปองกัน
จ. มาตรการในการตดิตามผลจากการทบทวนของผูบริหารครัง้กอน
ฉ. การเปลี่ยนแปลงทั้งหมดที่อาจสงผลตอระบบบริหารคุณภาพ
ช.  ขอแนะนํ าในการปรับปรุง
ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองมัน่ใจวาขอมลูปอนเขาตามก ําหนดทัง้หมด ไดถูกน ํามารวม

อยูในวาระการประชุม และขอมูลปอนเขาทุกๆ รายการไดถูกนํ ามากลาวถึงในระหวางการทบทวน
ของผูบริหาร

2. ขอก ําหนดในการทบทวนขอมูลปอนเขา จะตองรวมอยูในคูมือ
คุณภาพ สํ าหรับระเบียบวิธีปฏิบัติที่จะนํ ามาใชจะตองปรับใหทันสมัยและครอบคลุมถึงขอกํ าหนด
ขอมูลปอนเขาสูการทบทวน

3. บนัทกึวาระการประชมุในการทบทวนของผูบรหิารจะตองไดรับ
การดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

3) ผลลัพธการทบทวน (Review output)
ขอกํ าหนด
ผลลัพธจากการทบทวนของผูบริหารจะตองรวมถงึมาตรการตดัสนิใจ

และการปฏิบัติการที่เกี่ยวของกับ
ก. การปรบัปรงุประสทิธผิลของระบบบรหิารคณุภาพและกระบวนการ

ตางๆ ของระบบบริหารคุณภาพ
ข. การปรับปรุงผลิตภัณฑที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนดของลูกคา และ
ค. ทรัพยากรที่ตองการ
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ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองทํ าใหมั่นใจวากระบวนการในการทบทวนจะตองมีผล

ในทางปฏบิตัอิยางเหมาะสม ซ่ึงจะตองครอบคลมุและสอดคลองกบัขอก ําหนดผลลพัธจากการทบทวน
ของมาตรานี้ วิธีการหนึ่งที่จะบรรลุผลตามมาตรานี้ก็คือ รวมขอกํ าหนดผลลัพธจากการทบทวนลง
ในวาระสบืเนือ่งของการประชมุทบทวนของผูบริหารหรอืจดัเตรยีมเปนรายการตรวจสอบ (Checklist)
เปนตน มขีอเสนอแนะ (ไมใชขอก ําหนด) วาใหจดัท ําเปนเอกสารระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ(Document procedure)
สํ าหรับกระบวนการทบทวนของผูบริหาร

ถาหากวาผลลัพธจากการทบทวนไมมคีวามตองการมาตรการใดๆ
ไปปฏบิตั ิ กรณีดังกลาวนี้จะตองชี้แจงเหตุผลและจัดทํ าเปนเอกสาร เพื่อเก็บไวเปนหลักฐาน เมื่อมี
การกลาวถึงประเด็นดังกลาวนี้

มาตรการในการดํ าเนินการที่ถูกกํ าหนดขึ้นนี้ สามารถจะนํ ามา
รวมเขาเปนกระบวนการเดียวกันกับการจัดทํ ากระบวนการปรับปรุงคุณภาพ การปฏิบัติการแกไข 
และการปฏิบัติการปองกัน เปนตน

2. ขอก ําหนดของมาตรานีจ้ะตองรวมอยูในคูมอืคณุภาพ สวนเอกสาร
ระเบยีบวิธีปฏิบัติ (Documented procedures) และ/หรือ เอกสารอื่นๆ จะตองปรับปรุงใหสามารถ  
ใชงานไดและเปนไปตามขอกํ าหนด

3. ผลลัพธจากการทบทวนของผูบริหาร จะตองจัดทํ าเปนเอกสาร
บนัทกึเอกสารบนัทกึผลลพัธการทบทวน รวมทัง้มาตรการปฏบิตักิารและการตดิตามผลจะตองไดรับ
การดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

กลาวโดยสรุป สํ าหรับการดํ าเนินการตามขอกํ าหนดใหม ในหัวขอ  
การทบทวนของผูบริหารมาตรา 5.6 นี ้หลายๆ บริษทัอาจจะตองเปลีย่นแปลงวธีิการด ําเนนิการทบทวน
ของผูบริหารเสยีใหม ใน ISO 9001: 2000 เรียกรองใหมกีารทบทวนอยางเปนระบบและมปีระสิทธผิล
มากยิ่งขึ้น และยังเปนขอกํ าหนดโดยตรงดวยเชนกันวาในการทบทวนจะตองรวมเอามาตรการ     
ในการปรับปรุงใหไวดวย

สํ าหรับเอกสารตามมาตรานี้ ในคูมือคุณภาพในสวนที่เกี่ยวของกับ   
การทบทวนของผูบริหารจํ าเปนจะตองมีการปรับแกไขตามขอบเขตใหมและขอกํ าหนดดานผลลัพธ
จากการทบทวน
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สวนระเบียบวิ ธีปฏิบัติที่ เกี่ยวข องกับการทบทวนของผู บริหาร          
ควรจะตรวจสอบแกไขใหมีความชัดเจนโดยการนํ าเอาขอบเขตใหมและขอกํ าหนดดานผลลัพธ  
จากการทบทวนมารวมไวดวย ระเบียบวิธีปฏิบัติควรจะกํ าหนดสาระสํ าคัญของวาระการประชุม
ครอบคลมุรายการใหมๆ และขอแนะนํ าเกี่ยวกับเนื้อหาของผลลัพธจากการทบทวน

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

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองกํ าหนดและจัดหาทรัพยากรที่จํ าเปน
ก. เพือ่การด ําเนนิงานและการรกัษาระบบบรหิารคณุภาพ พรอมทัง้ปรบัปรงุ

ประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพอยางตอเนื่อง และ
ข. เพือ่เพิ่มความพึงพอใจของลูกคา

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

ขอกํ าหนด
บุคลากรที่การปฏิบัติงานมีผลกระทบตอคุณภาพ สามารถจะทํ างาน

ดงักลาวไดนัน้ จะตองอยูบนพืน้ฐานของการไดรับการศกึษา อบรมมคีวามช ํานาญ และประสบการณ
อยางเหมาะสม

หมายเหตุ
ขอก ําหนดนีอ้ธิบายถึง แนวทางในการมอบหมายงานใหกบับคุลากร

ทีก่ารปฏบิตังิานมผีลกระทบตอคณุภาพ ซ่ึงบคุคลทีส่ามารถจะท ํางานดงักลาวไดนัน้จะตองอยูบนพืน้ฐาน
ของการไดรับการศึกษา อบรม มีความชํ านาญและประสบการณอยางเหมาะสม

ขอกํ าหนดของมาตรานี้ บางสวนไดถูกรวมอยูในมาตราที่ 4.2.3 
และ 4.8 ของ ISO 9001: 1994 ดวย สํ าหรับมาตรานี้สวนใหญจะสอดคลองกับมาตราที่ 4.1.2 4.1.2.2 
ของ ISO 9001: 1994

DPU



53

2) การอบรม การสรางความตระหนกั และความสามารถ (Competence
awareness and training)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองดํ าเนินการ
ก. ช้ีบงขดีความสามารถของบคุลากรทีจ่ ําเปนการปฏบิตังิานทีส่งผล

ตอคุณภาพผลิตภัณฑ
ข. จดัการอบรมหรอืด ําเนนิมาตรการอืน่ๆ เพือ่สนองตอความจ ําเปน

เหลานี้
ค. ประเมินความมีประสิทธิผลของกิจกรรมที่จัดขึ้น
ง. ทํ าใหมั่นใจวาพนักงานมีความตระหนักถึงความสัมพันธและ

ความส ําคญัของกจิกรรมทีท่ ําอยู และวธีิการทีพ่นกังานเหลานัน้จะชวยใหบรรลุผลสํ าเรจ็ตามวตัถุประสงค
คุณภาพ

จ. ด ํารงรักษาบันทึกเกี่ยวกับ การศึกษา การอบรม ความชํ านาญ
และประสบการณอยางเหมาะสม

ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามกํ าหนด
1. จัดสรางกระบวนการเพื่อประสิทธิผลของการอบรมที่จัดทํ าขึ้น 

ระบวุาการประเมนิดงักลาวนีจ้ะท ําอยางไร อาจจะยอมใหมวีธีิการประเมนิไดหลายๆ วธีิ ถาการประเมนิ
ไมมีประสิทธิผล ก็จะตองมีมาตรการขึ้นมาเพื่อดํ าเนินการแกไขปญหา การประเมินและผลลัพธ
จากการประเมินเหลานั้นจะตองไดรับการจดบันทึกเก็บไว

ควรจะมีการจัดสรางกระบวนการ เพื่อสรางพนักงานใหมี
ความตระหนักในความสัมพันธและความสํ าคัญในงานของตนเอง รวมทั้งผลกระทบจากงาน     
ของตนเองทีม่ตีอคณุภาพ ผลการด ําเนนิงาน ประสิทธิภาพ และการบรรลผุลตามวตัถุประสงคคณุภาพ
ถาเหน็วาเหมาะสม พนักงานควรจะไดรับการแจงใหทราบถึงวัตถุประสงคคุณภาพในปจจุบัน และ
ควรจะใหเขามารวมกจิกรรมในกระบวนการของการท ําใหบรรลุตามวตัถุประสงคเหลานี ้ กระบวนการ
เหลานี้จะตองไดรับการจดบันทึกไว บันทึกการศึกษา การอบรม ประสบการณและคุณสมบัติ         
ทีเ่หมาะสมของพนักงานจะตองรวบรวมและเก็บรักษาไว
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2. คูมอืคุณภาพจะตองรวมขอก ําหนดใหมเหลานีเ้อาไวดวย ถาเหน็วา
มคีวามเหมาะสม หรือถาเห็นวามีความจํ าเปน อาจจะตองพัฒนาระเบียบวิธีปฏิบัติ หรืออาจจะตอง  
มีการพัฒนาและปรับปรุงแกไขระเบียบวิธีปฏิบัติและเอกสารใหมีความเหมาะสม และเปนไปตาม
ความตองการ สํ าหรับเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติมีขอเสนอแนะวา ควรจะครอบคลุมขอกํ าหนดตาม
มาตรานี้

3. บนัทกึการศกึษา การอบรม ประสบการณและคณุสมบตัทิีเ่หมาะสม
พรอมทั้งบันทึกหลักฐานการประเมินผลกิจกรรมที่จัดขึ้น และการประเมินความตระหนักในงาน 
จะตองไดรับการเก็บรักษาไวตามมาตราที่ 4.2.4

2.7.6.3 โครงสรางพื้นฐาน (Infrastructure)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองก ําหนด จดัหา และบ ํารงุรกัษา โครงสรางพืน้ฐานทีจ่ ําเปน

ตอการบรรลุผลสํ าเร็จตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ ซ่ึงครอบคลุมดังตัวอยางตอไปนี้
ก. อาคาร สถานที่ทํ างาน และส่ิงอํ านวยความสะดวกที่เกี่ยวของ
ข. อุปกรณของกระบวนการทั้งฮารดแวรและซอฟตแวร
ค. บริการสนับสนุนตางๆ เชน การขนสงและการสื่อสาร
หมายเหตุ
ขอกํ าหนดพื้นฐานภายใตมาตรานี้ก็เพื่อใหมั่นใจวากระบวนการตางๆ 

ไดถูกน ําไปด ําเนนิการภายใตเงือ่นไขทีไ่ดรับการควบคมุใน ISO 9001: 1994 ไมมกีารระบขุอก ําหนด
เกีย่วกบัโครงสรางพืน้ฐาน เชน อาคารหรอืพืน้ฐานปฏบิตังิาน เปนตน อยางไรกต็ามโครงสรางพืน้ฐาน
สามารถจะถูกพิจารณาวาเปนทรัพยากร ซ่ึงหมายความวา โครงสรางพื้นฐานไดถูกรวมอยูใน      
ISO 9001: 1994 ภายใตมาตรา 4.1.2.2 และยงัไดถูกกลาวถึงในมาตรา 4.1.5.3 การจดัเกบ็ (พืน้ทีจ่ดัเกบ็
และหองเก็บสตอก) จุดสํ าคัญก็คือวาถาส่ิงอํ านวยความสะดวกในการปฏิบัติงาน เชน อาคารหรือ
พืน้ฐานทีป่ฏิบัติงาน เชน อาคารหรือพื้นที่ปฏิบัติงานเปนไมเหมาะสม หรือเพียงพอที่จะทํ าใหมั่นใจ
ในการปฏบิัติงานตามขอกํ าหนด และ/หรือตามความพึงพอใจของลูกคาที่กํ าหนดไวอยางสมํ่ าเสมอ 
ส่ิงเหลานีค้วรจะมคี ําอธบิายประกอบอยูในรายงานการตรวจตดิตาม (Audit report) ถึงความไมเปนไป
ตามขอก ําหนดดวย (Nonconformity) จะตองมั่นใจวาโครงสรางพื้นฐานตางๆ ไดรับการบํ ารุงรักษา
อยางถูกตอง ขอกํ าหนดสํ าหรับการบํ ารุงรักษา เครื่องจักร อุปกรณ สํ าหรับการปฏิบัติการผลิตและ
การบรกิาร ไดถูกรวมอยูในมาตราที ่7.5.1 c และเชนเดยีวกบัมาตราอืน่ๆ ทัง้หมดของ ISO 9001: 2000
ขอกํ าหนดของมาตรานี้ควรจะไดถูกกลาวถึงในคูมือคุณภาพ ระเบียบวิธีปฏิบัติ และเอกสารที่มี   
การประยุกตใช
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2.7.6.4 สภาพแวดลอมในการทํ างาน (Work environment)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองชี้บงและจัดการสภาพแวดลอมในการทํ างานที่จํ าเปน   

ตอการบรรลุผลสํ าเร็จตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ
หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 1994 ขอกํ าหนดเกี่ยวกับสภาพแวดลอมการทํ างาน        

ทีเ่หมาะสม เพือ่ควบคมุใหเปนไปตามขอก ําหนดของผลติภณัฑและกระบวนการจะรวมอยูในขอก ําหนด
ของการควบคุมกระบวนการ มาตราที่ 4.9 b สวนใน ISO 9001: 2000 ไดมีการระบุขอกํ าหนด
มาตรานีแ้ตกตางออกไปวา องคกรจะตองก ําหนดและจดัการกบัสภาพแวดลอมในการท ํางานทีจ่ ําเปน
ตอการบรรลุตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ ซ่ึงไดถูกกลาวไวเปนนัยใน ISO 9001: 1994 ในกรณี     
ที่ขอกํ าหนดที่เกี่ยวพันกับสภาพแวดลอมการทํ างานมีความขัดแยงกับขอกํ าหนดตามกฎหมาย        
กค็อนขางจะชัดเจนวาเราจะตองพิจารณาถึงขอกํ าหนดของกฎหมายกอน หลังจากนั้นจึงมาพิจารณา
ทางอืน่ที่จะทํ าใหสอดคลองกับขอกํ าหนดของคุณภาพ

คูมือคุณภาพหรือเอกสารอื่นๆ ที่มีการประยุกตใช ควรจะถูกนํ ามา
เปล่ียนแปลงถอยค ําใหม เพือ่ใชค ํานยิามเดยีวกนักบัใน ISO 9001: 2000 มขีอเสนอแนะวา ควรจะน ํา
เอาขอกํ าหนดดานกฎหมายหรือกฎระเบียบเกี่ยวกับสภาพแวดลอมการทํ างาน (ISO 14000)            
ทีม่กีารประยุกตใช มารวมและ/หรืออางอิงอยูในมาตรานี้ดวย

2.7.7 การดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ (Product requirement)
2.7.7.1 การวางแผนการจัดทํ าผลิตภัณฑ (Planning of product realization)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองวางแผนและพัฒนากระบวนการที่จํ าเปนตอการจัดทํ า

ผลิตภณัฑ การวางแผนการจัดทํ าผลิตภัณฑ จะตองสอดคลองกับขอกํ าหนดของกระบวนการอื่นๆ 
ในระบบบริหารคุณภาพขององคกร  (ดู 2.4.1)

ในการวางแผนจดัทํ าผลิตภัณฑจะตองพิจารณา
ก. วตัถุประสงคคุณภาพและขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ
ข. ความตองการในการจัดทํ ากระบวนการ การจัดทํ าเอกสาร และ  

การจดัหาทรัพยากรสํ าหรับผลิตภัณฑ รวมทั้งเกณฑในการยอมรับผลิตภัณฑ
ค . กิจกรรมการทวนสอบและการยืนยันความถูกตอง การติดตาม   

การตรวจสอบ
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ง. บนัทกึทีจ่ ําเปนที่เปนหลักฐานแสดงวากระบวนการจัดทํ าผลิตภัณฑ
และผลติภณัฑเปนไปตามขอก ําหนด (ด ู 2.2.4) ผลลัพธจากการวางแผนตองอยูในรปูแบบทีเ่หมาะสม
ตอการนํ าไปใชงาน

หมายเหตุ
1. การจัดทํ าเอกสารที่อธิบายถึงวิธีการที่กระบวนการในระบบบริหาร

คุณภาพถูกนํ าไปประยุกตใชกับผลิตภัณฑ โครงการหรือสัญญาตามที่ระบุ อาจจะเรียกวาเปน    
แผนคุณภาพ

2. องคกรอาจจะประยุกตใชขอกํ าหนดในมาตราที่ 7.3 ในการพัฒนา
กระบวนการจัดทํ าผลิตภัณฑได

ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. กิจกรรมการวางแผนคุณภาพที่เกี่ยวของกับกระบวนการจัดทํ า  

ผลิตภณัฑ ควรจะถูกยายจากขอกํ าหนดของมาตราที่ 4.2.3 (ใน ISO 9001: 1994) มาไวที่มาตราที่ 7.1 
และขอกํ าหนดเหลานี้ควรจะไดนํ ามาทบทวนใหม เพื่อใหมั่นใจวากระบวนการวางแผนคุณภาพ    
ทีจ่ดัท ําขึ้นมีความสอดคลองกับขอกํ าหนดของมาตรฐาน โดยองคกรอาจจะประยุกตใชมาตราที่ 7.3 
(การออกแบบและการพัฒนา) ในการพัฒนากระบวนการจัดทํ าผลิตภัณฑ

กระบวนการในการพิจารณาวัตถุประสงคคุณภาพ และขอกํ าหนด
ของผลติภณัฑ จะตองถูกจัดทํ าขึ้นมาและรวมอยูในกระบวนการของวางแผน

2. คูมือคุณภาพจะตองครอบคลุมขอกํ าหนดของ ISO 9001: 2000 
รวมทั้งขอกํ าหนดใหมที่จะตองมีการกํ าหนดวัตถุประสงคคุณภาพและขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ 
สํ าหรบัระเบยีบวธีิปฏิบตั ิ(Procedures) และเอกสารทีจ่ ําเปนหรือสามารถน ําไปใชงานไดจะตองไดรับ
การพฒันาและปรบัปรงุใหเปนปจจบุนั ซ่ึงจะตองครอบคลมุขอก ําหนดของวตัถุประสงคคณุภาพดวย
และถาเปนไปไดก็ควรจะทํ าใหมั่นใจดวยเชนกันวาในการวางแผนไดครอบคลุมถึงการพัฒนา   
แผนคุณภาพ รวมทั้งขอกํ าหนดสํ าหรับการทวนสอบ เกณฑการยอมรับการยืนยันความถูกตอง 
อุปกรณ และเอกสารที่จํ าเปน เปนตน สํ าหรับกระบวนการในการวางแผนจะตองไดรับการจัดทํ า
เปนเอกสาร

3. เพือ่เปนการจดัเตรยีมหลักฐานของกจิกรรมการวางแผนรวมทัง้หมด
(Results) และผลลพัธ (Output) ของการวางแผน ดงันัน้บนัทกึของการวางแผน จะตองไดรับการดแูล
รักษาตามมาตราที่ 4.2.4
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2.7.7.2 กระบวนการที่เกี่ยวของกับลูกคา (Customer-related processes)
1) การระบุขอกํ าหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ  (Determination of the 

product)
ขอกํ าหนด
องคจะตองพิจารณาดังตอไปนี้
ก. ขอก ําหนดของลกูคาทีร่ะบโุดยลูกคา รวมทัง้ขอก ําหนดทีเ่กีย่วกบั

การสงมอบและกิจกรรมหลังการสงมอบ
ข . ขอกํ าหนดอื่นๆ ที่ลูกคาไมไดมีการระบุไว แตจํ าเปนตอง      

ถูกก ําหนดไวเพื่อการใชงาน
ค. ขอก ําหนดตามกฎระเบียบที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
ง. ขอก ําหนดเพิ่มเติมอ่ืนๆ ที่กํ าหนดโดยองคกร
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ระเบียบวิธีปฏิบัติสํ าหรับการระบุขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ   

จะตองไดรับการพัฒนาขึ้นมาและนํ าไปปฏิบัติ ขอกํ าหนดดังกลาวนี้ตองครอบคลุมถึง ขอกํ าหนด
ของผลติภัณฑที่ระบุโดยลูกคา คุณลักษณะ และคุณสมบัติเฉพาะของผลิตภัณฑที่สํ าคัญ ความพรอม
ในการสงมอบ และการสนับสนุนขอกํ าหนดดานกฎระเบียบตางๆ พรอมทั้งพันธะอื่นๆ ที่เกี่ยวของ
กบัผลิตภัณฑ และถาสามารถทํ าได ขอก ําหนดที่ไดกํ าหนดขึ้นมานั้นจะตองถูกใชเปนขอมูลปอนเขา 
(Input) สูการวางแผนคุณภาพ

2. ขอกํ าหนดของมาตรานี้จะตองถูกนํ าไปรวมอยูคู มือคุณภาพ 
สํ าหรับระเบียบวิธีปฏิบัติ และ/หรือ เอกสารจะตองไดรับการพัฒนาและปรับปรุงใหทันสมัย      
ตามความเหมาะสมและความจํ าเปน

3. ขอกํ าหนดของลูกคาที่กํ าหนดขึ้นมาจะตองจัดทํ าเปนเอกสาร 
และการบันทึกจะตองไดรับการดูแลรักษาตามมาตราที่ 4.2.4

2) การทบทวนขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ (Review of requirements 
related to the product)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองทบทวนขอกํ าหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
การทบทวนดังกลาวนี ้จะตองไดรับการกอนที่จะตัดสินใจใหคํ ามั่น

สัญญาในการจัดหา ผลิตภัณฑใหกับลูกคา (เชน กอนการยื่นประมูลหรือการยอมรับขอตกลงหรือ
ใบสัง่) และจะตองมั่นใจวา
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ก. ขอก ําหนดของผลิตภัณฑไดถูกกํ าหนดอยางชัดเจน
ข. ขอก ําหนดในสญัญาขอตกลงหรอืใบสัง่ทีแ่ตกตางไปจากทีไ่ดแสดง

ไวเดมิ (เชนในใบประกวดราคา หรือใบเสนอราคา) ไดรับการแกไข
ค. องคกรมขีดีสามารถด ําเนนิการไดตามขอก ําหนดของผลติภณัฑ

- ผลของการทบทวนและมาตรการตดิตามผลในขัน้ตอนตอๆ มา
จะตองไดรับการจดบันทึกและเก็บรักษาไวเปนหลักฐาน

- องคกรจะมั่นใจวาเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงแกไขขอกํ าหนด
ของผลิตภัณฑ เอกสารที่เกี่ยวของจะตองไดรับการแกไข และพนักงานที่เกี่ยวของไดตระหนัก      
ในขอกํ าหนดของการเปลี่ยนแปลงนั้น

เมื่อลูกคาไมไดจัดทํ าขอกํ าหนดเปนเอกสาร ขอกํ าหนดของลูกคา
จะตองไดรับการยืนยันกอนการยอมรับ

ผลลัพธการทบทวนและมาตรการติดตามผลที่ตามมาจะตองไดรับ
การบันทึกไว

เมื่อขอกํ าหนดของผลิตภัณฑเปลี่ยนแปลง องคกรจะตองมั่นใจวา
เอกสารที่เกี่ยวของไดรับการปรับแกไขและบุคลากรที่เกี่ยวกับไดรับรูและตระหนักถึงขอกํ าหนด   
ที่เปลี่ยนแปลงนั้น

หมายเหตุ
ในบางสถานการณ การทบทวนใบสั่งแตละใบเปนสิ่งที่ไมสามารถ

ปฏิบตัไิด ในกรณีดังกลาวนี้การทบทวนสามารถแทนไดดวยขาวสารขอมูลที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑ
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. มาตรการติดตามผล การทบทวนขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ      

ทีม่ผีลมาจากการทบทวนขอกํ าหนดของลูกคา จะตองรวมอยูในระเบียบวิธีปฏิบัติ และจะตองไดรับ
การจดบันทึกไว

ถามาตรการดงักลาวไดถูกโอนยาย หรือน ําไปรวมอยูในกจิกรรมอืน่ๆ
เชน กระบวนการปฏิบัติการแกไข เปนตน จะตองมีการแสดงหมายเหตุ หรืออางอิงในเอกสาร  
อยางเหมาะสม

ระเบียบวิธีปฏิบัติจะตองไดรับการพัฒนาขึ้นมา หรือถามี
ระเบยีบวธีิปฏิบตัขิองเดมิอยู กจ็ะตองไดรับการปรบัปรงุใหทนัสมยั เพือ่ใหมัน่ใจวาในกรณทีีผ่ลิตภณัฑ
มีการเปลี่ยนแปลง อันมีผลมาจากการทบทวนขอกํ าหนดของลูกคา เอกสารที่เกี่ยวของจะไดรับ   
การปรับแกไข
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ในมาตรานี ้ ไมมกีารระบเุปนขอก ําหนดเกีย่วกบัระเบยีบวธีิปฏิบตัิ
ทีจ่ะตองจัดทํ าเปนเอกสาร

2. มาตรา 7.2.2 ในคูมือคุณภาพจะตองครอบคลุมถึงขอกํ าหนด
เกี่ยวกับมาตรการในการติดตามผลการทบทวนและการปรับแกไขเอกสาร ในกรณีที่ผลิตภัณฑ       
ที่มีการเปลี่ยนแปลง และถาเห็นวาเหมาะสมและมีความจํ าเปน เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติและ
เอกสารอื่นๆ จะตองไดรับการพัฒนา และ/หรือ ปรับปรุงแกไขใหทันสมัย

ผลลัพธจากการทบทวนผลติภณัฑ รวมทัง้ผลลัพธทีม่าจากมาตรการ
ในการตดิตามผล จะตองไดรับการจดบนัทกึไว และบนัทกึจะตองไดรับการดแูลรักษาตามมาตรา 4.2.4

หมายเหตุ
การทบทวนขอกํ าหนดของผลิตภัณฑในสถานการณปจจุบัน       

ไดช้ีใหเห็นวา ในบางสถานการณ เชน การซื้อขายทางอินเทอรเน็ต การทบทวนใบสั่งแตละใบ   
เปนสิ่งที่ไมสามารถปฏิบัติไดในกรณีดังกลาวนี้ การทบทวนสามารถจะใชแทนดวยขาวสารขอมูล
เกีย่วของกับผลิตภัณฑที่แสดงในรายการสินคา (Catalogue) ที่พิมพเผยแพร

3) การสื่อสารกับลูกคา (Customer communication)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองก ําหนด และจดัการใหมกีารด ําเนนิการสือ่สารกบัลูกคา

อยางมีประสิทธิผลที่เกี่ยวของกับ
ก. ขอมูลขาวสารดานผลิตภัณฑ
ข. การไตถาม การดํ าเนินการกับใบสั่งซ้ือและการแกไข
ค. ขอมูลปอนกลับจากลูกคา รวมทั้งการรองเรียนจากลูกคา
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. การตองจัดตั้งกระบวนการสื่อสารกับลูกคา ซ่ึงจะตองระบุ

หนวยงานที่มีหนาที่รับผิดชอบไวดวย รวมทัง้ขอกํ าหนดดานกิจกรรมและมาตรการตางๆ
ชองทางการสื่อสารทีจ่ัดตั้งขึ้นมาอยางนอยจะตองสอดคลอง

ตามขอก ําหนดของมาตรา 7.2.3 และจะตองมีความมั่นใจวาหนวยงานที่รับผิดชอบมีขาวสารขอมูล
ที่จํ าเปนอยูพรอมที่จะตอบลูกคาที่ไตถามเขามาหรือการตอบขอซักถามกลับไปกลับมาโดยตรง    
กบัหนวยงานที่เหมาะสมภายในองคกร

การรองเรียนของลูกคา ขอมูลปอนกลับจากลูกคา มาตรการ    
ทีจ่ ําเปน และการติดตามผลจะตองไดรับการบันทึกไว รวมทั้งขอซักถามและคํ าเรียกรองของลูกคา
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ในการสื่อสารกับลูกคาจะตองมั่นใจวา ไดมีการจัดหาขอสรุป
ของคํ าตอบที่เกี่ยวของกับขอซักถามหรือขอรองเรียนใหกับลูกคา

2. ขอก ําหนดของมาตรานี ้ และการปฏบิตัติามขอก ําหนดของมาตรานี้
จะตองรวมอยูในคูมอืคณุภาพส ําหรับระเบยีบวธีิปฏิบตัหิรือเอกสาร จะตองไดรับการพฒันา และ/หรือ
ปรับปรุงให ครอบคลุมขอกํ าหนดเหลานี้อยางเหมาะสม

3. ขอมูลปอนกลับ และการรองเรียนของลูกคา จะตองจัดทํ า   
เปนเอกสาร รวมทั้งขอซักถามและคํ ารองเรียนที่มีความเหมาะสม สํ าหรับการบันทึกจะตองไดรับ
การดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

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

planning)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองวางแผนและควบคมุการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ
ในระหวางการวางแผนการออกแบบและการพฒันา จะตองพจิารณาถงึ
ก. ขัน้ตอนของการออกแบบและการพัฒนา
ข. การทบทวน (review) การทวนสอบ (verifications) และการยนืยนั

ความถูกตอง (validations) อยางเหมาะสม
ค. การกํ าหนดอํ านาจหนาที่และความรับผิดชอบในการออกแบบ

และการพัฒนา
ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ถึงแมจะยงัไมเขาทีเ่รียบรอย กจ็ะตองมคีวามมัน่ใจวาในระหวาง

กระบวนการวางแผน ขั้นตอนของกระบวนการออกแบบและพัฒนา จะตองไดรับการนํ ามาพิจารณา 
และถาเปนไปไดในแตละขัน้ตอนของกระบวนการออกแบบและการพฒันาจะตองพจิารณาถงึกจิกรรม
การทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันความถูกตอง รวมทั้งอํ านาจหนาที่ความรับผิดชอบ และ
การประสานงานของบุคลากรที่เกี่ยวของก็จะตองถูกกํ าหนดขึ้น เอกสารการวางแผนจะตองไดรับ
การปรบัปรงุใหทันสมัยอยางเหมาะสมในชวงระหวางกระบวนการของการวางแผน

2. คูมือคุณภาพจะตองระบุถึงขอกํ าหนดของมาตรานี้โดยตรง 
และถาเห็นวาเหมาะสมและมีความจํ าเปน ระเบียบวิธีปฏิบัติและเอกสารจะตองไดรับการพัฒนา 
และ/หรือ ปรับปรุงใหทันสมัย
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3. บนัทึกของกิจกรรมของวางแผน เอกสารขอมูลนํ าเขา เอกสาร
ผลลัพธ ความรับผิดชอบ พรอมทั้งกิจกรรมการทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันความถูกตอง 
และผลของกิจกรรมเหลานี้ และมาตรการใดๆ ที่จํ าเปน รวมทั้งผลลัพธของมาตรการเหลานั้น       
จะตองไดรับการดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

2) ขอมลูปอนเขาสูการออกแบบและการพฒันา (Design and development
input)

ขอกํ าหนด
ขอมลูปอนเขาที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ จะตองไดรับ

การก ําหนดและจดบันทึกและเก็บรักษาไว ขอมูลเหลานี้จะตองครอบคลุมถึง
ก. ขอกํ าหนดดานสมรรถนะและการใชงาน
ข. ขอก ําหนดตามกฎระเบียบและกฎหมายที่เกี่ยวของ
ค. ขอมูลขาวสารที่สามารถนํ ามาใชได ที่ไดมาจากการออกแบบ  

ที่คลายๆ กัน ในครั้งที่ผานมา และ
ง. ขอก ําหนดอื่นๆ ที่จํ าเปนตอการออกแบบและการพัฒนา
ขอมลูปอนเขาเหลานี้จะตองไดรับการทบทวนอยางเพียงพอ
ขอกํ าหนดที่ไมสมบูรณ คลุมเครือ หรือขัดแยงกันจะตองไดรับ  

การแกไขใหชัดเจน
หมายเหตุ
ขอก ําหนดที่บรรจุอยูใน ISO 9001: 1994 ไดระบุผลจากกิจกรรม

การทบทวนขอตกลง จะตองน ํามาพจิารณาเปนขอมลูปอนเขาสูการออกแบบและการพฒันา สํ าหรับ
ใน ISO 9001: 2000 จะไมมีการกลาวถึงขอกํ าหนดนี้อีก แตไดบอกไวเปนนัยวา ขอมูลปอนเขา   
ของการออกแบบและการพัฒนาจะตองจัดทํ าเปนเอกสาร

3) ผลลัพธการออกแบบและการพัฒนา (Design and development 
outputs)

ขอกํ าหนด
ผลลัพธจากกระบวนการออกแบบและการพัฒนา จะตองจัดใหอยู

ในลกัษณะทีส่ามารถทวนสอบเทยีบกบัขอมลูปอนเขาของการออกแบบและการพฒันา จะตองไดรับ
การอนุมัติกอนการนํ าไปใช
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ผลลัพธจากการออกแบบและการพัฒนา จะตอง
ก. สอดคลองกับขอกํ าหนดของขอมูลปอนเขาสูการออกแบบและ

การพัฒนา
ข. ใหขาวสารขอมูลที่เหมาะสมตอการปฏิบัติการดานการจัดซ้ือ 

การจัดการผลิตและการบริการ (ดู 7.5)
ค.  มเีกณฑ หรืออางอิงถึงเกณฑการยอมรับผลิตภัณฑ
ง . กํ าหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑที่จํ าเปนตอการใชงาน   

อยางถูกตองและปลอดภัย
ผลลัพธจากการออกแบบและพัฒนาจะตองใหขาวสารขอมูล 

(Information) ทีจ่ ําเปนตอการจัดซื้อ การจัดการผลิตและการบริการ
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ถาเปนไปได ผลลัพธจากการออกแบบและการพัฒนาจะตองมี

การพจิารณาถงึขาวสารขอมูลทีต่องการ และขอมลูทีจ่ ําเปนตอกจิกรรมการจดัซือ้ การผลติ และ/หรือ
บริการทีต่ามมา ขอก ําหนดดงักลาวนีจ้ะตองมกีารชีบ้งและถกูน ํามารวมอยูในผลลพัธของการออกแบบ
และการพัฒนา

2. ขอกํ าหนดของผลลัพธที่เปนขาวสารขอมูล (Information) 
สํ าหรับการจัดซื้อ การปฏิบัติการ การผลิต และ/หรือ บริการ จะตองมีการระบุถึงในคูมือคุณภาพ 
ระเบยีบวิธีปฏิบัติและเอกสารที่สามารถประยุกตใชงานไดจะตองไดรับการปรับปรุงใหทันสมัย

3. การบันทึกขาวสารขอมูลสํ าหรับการดํ าเนินงานดานการผลิต
และการบริการจะตองไดรับการดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4
      4) การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา (Design and development 
review)

ขอกํ าหนด
จะตองมีการดํ าเนินงานทบทวนการออกแบบและการพัฒนา    

อยางเปนระบบ ตามแผนที่ไดวางไว เพื่อ
ก . ประเมินถึงความสามารถของผลลัพธที่ไดจากการออกแบบ

และการพัฒนาในการตอบสนองตามขอกํ าหนด
ข.  ช้ีบงปญหาและเสนอมาตรการในการติดตามผล
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ผูมีสวนรวมในการทบทวนดังกลาวจะตองประกอบไปดวยตัวแทน
จากหนวยงานทีเ่กีย่วของ และผลลพัธจากการทบทวนและมาตรการตดิตามผลทีต่ามมา จะตองไดรับ
การจดบันทึกและเก็บรักษาไว

หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 2000 ขอกํ าหนดเหลานี้ไดรับการกํ าหนดใหมี   

ความชดัเจนมากขึ้นกวาใน ISO 9001: 1994 กลาวคือ ใน ISO 9001: 2000 ไดเพิ่มความชัดเจนขึ้นวา 
“ในการออกแบบและการพฒันาตองมกีารทบทวนอยางเปนระบบตามแผนทีไ่ดวางไว” แตโดยพืน้ฐานแลว
เหมอืนกนั มขีอเสนอแนะวาใหใชค ําศพัทใหเหมอืนกนั และใหมกีารจดัท ําแผนใหชัดเจนวาในขัน้ตอนใด
ทีจ่ะตองท ําการทบทวน ทบทวนอะไร อยางไร และโดยใคร โดยระบุถึงรายละเอียดเหลานี้โดยตรง
ในเอกสารที่มีการประยุกตใชงาน ถาในระหวางกระบวนการทบทวนไดมีการชี้บงถึงปญหาใดๆ 
องคกรจะตองเสนอมาตรการตามความจํ าเปน นอกจากนั้นในการบันทึกการทบทวน ผลลัพธ     
จากมาตรการตามความจ ําเปนใดๆ ดงักลาวจะตองไดรับการจดบนัทกึและควบคมุตามมาตราที ่4.2.4

5) การทบสอบการออกแบบและการพฒันา (Design and development
verification)

ขอกํ าหนด
การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา จะตองไดรับการนํ าไป

ปฏิบตัติามแผนทีไ่ดวางไว เพือ่ใหมัน่ใจวาผลทีไ่ดมคีวามสอดคลองกบัขอมลูปอนเขาจากการออกแบบ
และการพฒันา ผลลัพธจากการทวนสอบและมาตรการตดิตามผลทีต่ามมา จะตองไดรับการจดบนัทกึไว

หมายเหตุ
ขอก ําหนดขอนีใ้น ISO 9001: 2000 ใชถอยคํ าทีแ่ตกตางจากฉบบัเดมิ

(ISO 9001: 1994) แตมคีวามหมายเหมอืนเดมิ ไมมอีะไรใหมสํ าหรบัมาตรานี ้อยางไรกต็ามไดมกีารระบุ
อยางชัดเจนใหมีการจัดทํ าเปนแผนวาในขั้นตอนใดจะตองทํ าการทวนสอบลักษณะเชนเดียวกับ  
การทบทวนการออกแบบและการพัฒนา

6) การยืนยันความถูกตองของการออกแบบและการพัฒนา (Design 
and development validation)

ขอกํ าหนด
การยนืยนัความถกูตองของการออกแบบและการพฒันา จะตองไดรับ

การนํ าไปปฏิบัติตามแผนที่วางไว เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่ออกมามีขีดความสามารถสอดคลอง
ตามขอกํ าหนดของการใชงานที่ไดตั้งไว ถาเปนไปไดการยืนยันความถูกตองจะตองเสร็จสมบูรณ
กอนที่จะสงมอบผลิตภัณฑ หรือการนํ าผลิตภัณฑไปดํ าเนินการถาหากวาในทางปฏิบัติการยืนยัน
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ความถูกตองอยางเต็มรูปแบบกอนการสงมอบผลิตภัณฑ หรือการนํ าผลิตภัณฑไปดํ าเนินการ       
ไมสามารถทํ าได การยืนยันความถูกตองบางสวน จะตองไดรับการปฏิบัติในขอบเขตที่สามารถ    
จะทํ าได

ผลลัพธจากการยนืยนัความถกูตองและมาตรการติดตามผลที่ตามมา
จะตองไดรับการจดบันทึกไว

หมายเหตุ
ขอคิดเห็นภายใตขอสังเกต (note) ใน ISO 9001: 1994 มาตรา 4.4.8 

ไดถูกน ํามาเปนขอก ําหนดโดยตรงในมาตรา 7.3.6 ของ ISO 9001: 2000 ซ่ึงท ําใหมาตรานีม้คีวามชดัเจน
มากยิ่งขึ้น

7) การควบคุมการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา (Control 
of design and development changes)

ขอกํ าหนด
การเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา จะตองไดรับการชี้บง 

และบันทึกตองเก็บรักษาไวและจะตองไดรับการทบทวน ทั้งนี้รวมถึงการประเมินผลกระทบ      
จากการเปลี่ยนแปลงที่มีผลตอช้ินสวน สวนประกอบ และผลิตภัณฑที่สงมอบ

ในการเปลีย่นแปลงจะตองไดรับการทวนสอบ และยนืยนัความถกูตอง
อยางเหมาะสม และไดรับการอนุมัติกอนนํ าไปดํ าเนินการ

ผลลัพธของการทบทวนการเปลี่ยนแปลงและมาตรการติดตามผล
ทีต่ามมา จะตองไดรับการจดบันทึกและเก็บรักษาไว

หมายเหตุ
ISO 9001: 2000 ไดมีการระบุความตองการเปนพิเศษไววา          

ในการเปลี่ยนแปลงการออกแบบและการพัฒนา องคกรจะตองพิจารณาถึงผลกระทบที่มีตอช้ินสวน
ประกอบและผลติภณัฑทีส่งมอบ และในการเปลีย่นแปลงการออกแบบและการพฒันา จะตองไดรับ
การทบทวน การทวนสอบ และการยืนยันความถูกตองอยางเหมาะสม และจะตองไดรับการอนุมัติ
กอนการน ําไปใชงาน ซ่ึงใน ISO 9001: 1994 เพียงแตกลาวถึงเปนนัย การทวนสอบและการยืนยัน
ความถกูตองของการเปลีย่นแปลงควรจะตองไดรับการระบอุยูในเอกสารทีม่กีารใชงานอยางเหมาะสม
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2.7.7.4 การจัดซื้อ (Purchasing Process)
1) กระบวนการจัดซื้อ (Purchasing Process)

ขอกํ าหนด
องคจะตองควบคุมกระบวนการจัดซื้อขององคกร เพื่อใหมั่นใจวา 

ผลิตภัณฑที่จัดซื้อสอดคลองกับขอกํ าหนด
ประเภทและขอบเขตของการควบคุม จะตองเปนไปตามผลกระทบ

ทีม่ตีอกระบวนการในขั้นตอนตอๆ มา และผลลัพธจากกระบวนการเหลานั้น
องคกรจะตองประเมินและคัดเลือกผูสงมอบ บนพื้นฐานของ      

ขดีความสามารถของผูสงมอบเหลานั้นในการจัดหาผลิตภัณฑที่สอดคลองกับขอกํ าหนดขององคกร
องคจะตองมีการระบุเกณฑสํ าหรับการคัดเลือก ประเมิน และ    

การประเมินซํ้ า จะตองมีการกํ าหนดไวอยางชัดเจน
ผลจากการประเมินและมาตรการในการติดตามผล จะตองไดรับ

การจดบันทึก       
    ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด

1. ถายังไมไดมีการดํ าเนินการในเรื่องนี้ ก็จะตองทํ าการระบุ
เกณฑสํ าหรับการประเมินผล และการับรองผูสงมอบ และจะตองมีการจัดทํ าระบบการจัดลํ าดับขั้น 
(Rating system) เพื่อการประเมินผลการดํ าเนินการของผูสงมอบเปนระยะๆ เพื่อการรับรองซํ้ า   
(Re-approval)

ผูสงมอบจะตองไดรับแจงถึงลํ าดับขั้น (Rating) ของตนเอง 
การประเมนิผูสงมอบ การรบัรองการจดัลํ าดบัขัน้ และมาตรการการตดิตามผลจะตองไดรับการจดัท ํา
เปนเอกสาร

2. คูมือคุณภาพ จะตองครอบคลุมถึงขอกํ าหนดของเกณฑ และ
ชวงระยะเวลาในการประเมินผลผูสงมอบ ระเบียบวิธีปฏิบัติและเอกสารจะตองไดรับการพัฒนา
และปรบัปรุงแกไขใหทันสมัยตามความจํ าเปนและความเหมาะสม

3. การบนัทึกการตรวจประเมินผูสงมอบ (Supplier assessments) 
การประเมนิ (Evaluation) การรบัรอง (Approvals) การจดัลํ าดบัขัน้ (Rating) การรบัรองซํ ้า (Re-approvals)
และมาตรการติดตามผลจะตองไดรับการดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4
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2) ขาวสารขอมูลการจัดซื้อ (Purchasing information)
ขอกํ าหนด
ขาวสารขอมูลการจัดซื้อ ตองอธิบายรายละเอียดผลิตภัณฑที่ทํ า  

การจัดซื้อ รวมถึงส่ิงตอไปนี้ตามความเหมาะสม
ก. ขอกํ าหนดสํ าหรับการอนุมัติ หรือคุณสมบัติที่เหมาะสมของ

- ผลิตภัณฑ
- ระเบียบวิธีปฏิบัติ
- กระบวนการ
- อุปกรณ

ข. ขอกํ าหนดคุณสมบัติของบุคลากร และ
ค. ขอกํ าหนดระบบบริหารคุณภาพ
องคกรจะตองมคีวามมัน่ใจในความเพยีงพอของขอมลูและขอมลูขาว

ทีบ่รรจุอยูในเอกสารการจัดซื้อกอนถูกปลอยออกไป
หมายเหตุ
ในมาตรานี้ไดมีการจัดโครงสรางใหมทีแ่ตกตางออกไป แตโดย

เนือ้หาแลวยังคงเหมือนกันใน ISO 9001: 1994 มาตรา 4.6.3 ส่ิงที่เพิ่มเติมเขามาก็เพียงการสราง    
ขอก ําหนดระบบบริหารคุณภาพ เปนเงื่อนไขในการจัดซื้อ ซ่ึงใน ISO 9001: 1994 ไดบอกเปนนัย
และเปนสิง่ทีพ่รอมจะใหเลือกเปนเงื่อนไขในการจัดซื้อไดอยูแลว ส่ิงที่จะชวยไดมากก็คือ เอกสาร
การจดัซ้ือ เชน ใบสัง่ซือ้ ในขอก ําหนดของ ISO 9001: 2000 ไมไดมกีารก ําหนดวาจะตองผานการอนมุตัิ
กรณดีงักลาวนีจ้ะเปนประโยชนเปนพเิศษกบัการจดัท ําเอกสารการจดัซือ้ ซ่ึงประมวลดวยคอมพวิเตอร
ซ่ึงระบบไดมีการจัดเตรียมใหมีการระบุขอมูลบนเอกสารการจัดซ้ือไวเปนการลวงหนากอนแลว 
โดยไมมีความจํ าเปนจะตองไดรับการรับรองเอกสารการจัดซื้อ ใน ISO 9001: 2000 ตองการ        
แตเพยีงใหมีความมั่นใจวา เอกสารการจัดซื้อมีขาวสาร (Information) และ/หรือ ขอมูล (Data)   
อยางเพียงพอ

3) การทบทวนผลิตภัณฑที่จัดซื้อ (Verification of purchased product)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองจัดใหมีและดํ าเนินการตรวจสอบ หรือ จัดใหมีและ

ด ําเนนิการกิจกรรมที่จํ าเปน เพื่อใหมั่นใจวาผลิตภัณฑที่จัดซื้อสอดคลองตามขอกํ าหนดการจัดซื้อ
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เมือ่องคกรหรือลูกคาขององคกรมคีวามประสงคทีจ่ะใหมกีารปฏบิตัิ
กจิกรรมทวนสอบ ณ สถานที่ของผูสงมอบ องคกรจะตองระบุจุดมุงหมายของแผนงานทวนสอบ
และวิธีการปลอยผลิตภัณฑในขอมูลขาวสารการจัดซื้อ

หมายเหตุ
ขอก ําหนดใน ISO 9001: 1994 มาตรา 4.6.4 ไดถูกน ํามาท ําใหงายขึน้

ใน ISO 9001: 2000 แตไมมขีอก ําหนดใหม ขอสังเกตทีสํ่ าคญักค็อืวา ขอก ําหนดการตรวจสอบผลติภณัฑ
ทีรั่บเขามา (receiving inspection) ที่เปนขอกํ าหนดในมาตรา 4.10.2 ใน ISO 9001: 1994 ไดถูกนํ า
มารวมในมาตรา 7.4.3 นี้ดวย

2.7.7.5 การจดัเตรยีมการผลติและการใหบริการ (Production and service provision)
1) การควบคุมการจัดเตรียมการผลิตและการใหบริการ (Control of 

production and service provision)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองควบคุมการปฏิบัติการผลิตและการบริการโดย
ก.  มคีวามพรอมของขอมลูขาวสารทีร่ะบคุณุสมบตัขิองผลติภณัฑ
ข. มีคูมือแนะนํ าการปฏิบัติงานผลิตและการบริการอยูพรอมเมื่อมี

ความจํ าเปน
ค. มีการใชและบํ ารุงรักษาอุปกรณที่ใชในการปฏิบัติการผลิตและ

การบริการอยางเหมาะสม
ง.  จดัใหมีและใชอุปกรณการวัดและการเฝาติดตาม
จ.  มกีารดํ าเนินการของกิจกรรมเฝาติดตาม
ฉ. มีการดํ าเนินการในการกํ าหนดกระบวนการปลอยผลิตภัณฑ 

สงมอบผลิตภัณฑและกิจกรรมหลังการสงมอบที่เกี่ยวของ
หมายเหตุ
สํ าหรับมาตรา 7.5.1 นี้ จะเทียบเทากับมาตราที่ 4.9 การควบคุม

กระบวนการใน ISO 9001: 1994 ไมมีขอกํ าหนดใหมที่แสดงใหเห็นในมาตรานี้ ในสวนของ      
การประยกุตใช ในคูมือคุณภาพก็ควรจะใชคํ าพูดใหมใหเปนไปอยางสอดคลองกัน
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2) การยนืยนัความถกูตองของกระบวนการจดัเตรยีมการผลติและการบรกิาร
(Validation of processes for production and service provision)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองยนืยนัความถกูตองของกระบวนการผลติและบรกิารใดๆ

ทีผ่ลจากกระบวนการไมสามารถทวนสอบได โดยการวัดและการเฝาติดตามในขั้นตอนถัดไป ทั้งนี้
ใหครอบคลมุถึงกระบวนการใดๆ ที่ความบกพรองอาจจะปรากฏใหเห็นไดภายหลังจากที่ผลิตภัณฑ
ไดถูกนํ าไปใชหรือบริการไดถูกสงมอบไปแลวเทานั้น

ในการยืนยันความถูกตอง จะตองแสดงใหเห็นถึงความสามารถ
ของกระบวนการในการบรรลุผลตามที่วางแผนไว

องคกรจะตองจัดทํ าแผนงานการยืนยันความถูกตองโดยจะตอง
ครอบคลุมส่ิงตอไปนี้อยางเหมาะสม

ก. ระบเุกณฑสํ าหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนการ
ข. อุปกรณและคณุสมบตัทิีเ่หมาะสมของบคุลากรทีไ่ดรับการอนมุตัิ
ค. ใชวธีิการและระเบียบวิธีปฏิบัติที่ไดกํ าหนดไว
ง. ขอกํ าหนดสํ าหรับการจดบันทึก
จ. ยนืยันความถูกตองซํ้ า
หมายเหตุ
ขอก ําหนดในมาตรานีเ้หมอืนกบัขอก ําหนดส ําหรับกระบวนการพเิศษ

(Special process) มาตราที ่ 4.9 ของ ISO 9001: 1994 เพยีงแตไดมกีารระบรุายละเอยีดของการรบัรอง
กระบวนการไวชัดเจนขึ้น ดังตอไปนี้

ก. ตองระบุเกณฑสํ าหรับการทบทวนและอนุมัติกระบวนตางๆ
ข. การอนุมัติอุปกรณและบุคลากรที่มีคุณสมบัติเหมาะสม

(ในขอ ข. เครือ่งจกัรและอปุกรณตางๆ ทีน่ ํามาใชในกระบวนการ
ดังกลาว จะตองไดรับการอนุมัติแลว)

ค. ใชวธีิการและขั้นตอนการปฏิบัติตามที่ไดกํ าหนดไว
ง. ขอกํ าหนดในการจดบันทึก
จ. การยืนยันความถูกตองซํ้ า
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3) การช้ีบงและการสอบกลับ (Identification and traceability)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองชีบ้งผลิตภณัฑ เมือ่เหน็วาเหมาะสม โดยวธีิการทีเ่หมาะสม

ในทุกๆ ขั้นตอนของการปฏิบัติการผลิตและการบริการ
องคจะตองชี้บงสถานะของผลิตภัณฑตามขอกํ าหนดของการวัด

และการเฝาติดตาม
เมือ่การสอบกลบัเปนขอก ําหนดทีต่องปฏิบตัิ องคกรจะตองควบคมุ

และบนัทึกการชี้บงลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑ   
หมายเหตุ
ในอตุสาหกรรมบางประเภทอาจใชการบรหิารเชงิรูปแบบ (Configuration

management) เปนวิธีการในการชี้บงและสอบกลับ
ไมมขีอกํ าหนดใหมเมื่อเปรียบเทียบกับ ISO 9001: 1994 การชี้บง

ในมาตรา 7.5.3 นี้จะอางถึงเฉพาะผลิตภัณฑที่ถูกใชในทุกๆ ขั้นตอนของการผลิตและการบริการ 
สวนการชี้บงผลิตภัณฑในระหวางการจัดเก็บและการจัดสงจะระบุอยูในมาตราที่ 7.5.5 และไดมี
การกลาวถึงเปนนยัวา ผลิตภณัฑทีจ่ดัซือ้เขามาจะตองไดรับการชีบ้งอยางถกูตองตามความเหมาะสม

สํ าหรับการบริหารเชิงรูปแบบ (Configuration management) ไดมี
การใหนยิามไวจากหลายแหลงดวยกัน แตที่มีการเผยแพรอยางกวางขวางมีที่มาจาก 3 แหลง คือ 
จากสถาบนัวศิวกรรมไฟฟาและอเิล็กทรอนกิส (Institute of Electrical and Electronics Engineers – IEEE)
จากองคกรมาตรฐานนานาชาติ (International Organization for Standardization – ISO) และ       
จากสถาบนัวศิวกรรมซอฟตแวรแหงมหาวทิยาลยั Cernegie Mellon (The Software Engineering Institute
– SEI) ในทีน่ีจ้ะเสนอรายละเอียดโดยสรุปจากมุมมองของ ISO เทานั้น โดย ISO ไดมีการเขียนไว
ในเอกสารแนะนํ า ISO 9000-3: 1991 (แนวทางสํ าหรับการประยุกตใช ISO 9001 เพื่อการพัฒนา 
จดัหา และการบ ํารงุรกัษาซอฟตแวร) ซ่ึงทางองคกรมาตรฐานนานาชาตไิดระบถึุงการบรหิารเชงิรูปแบบ
ไวดังนี้

“การบริหารเชิงรูปแบบเปนการจัดเตรียมกลไกลสํ าหรับการชี้บง 
การควบคุม และการติดตามรุนของซอฟตแวรแตละรายการ ในหลายๆ กรณี รุนกอนหนาที่ยังคงมี
การใชกันอยู จะตองไดรับการบํ ารุงรักษาและควบคุมดวยเชนเดียวกัน
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ระบบ (การบริหารเชิงรูปแบบ) ควรจะ
ก. ช้ีบงลักษณะเฉพาะของซอฟตแวรแตละรุน
ข. ช้ีบงรุนของซอฟตแวรแตละรุนที่ประกอบเขาดวยกันเปนรุน

ของผลิตภัณฑที่สมบูรณตามที่กํ าหนด
ค. ช้ีบงสถานการณสรางผลติภณัฑซอฟตแวรในขัน้ของการพฒันา

การสงมอบ และการติดตั้ง
ง . ควบคุมไปพรอมๆ กับปรับปรุงซอฟตแวรที่ไดกํ าหนดไว     

ใหทันสมัย โดยบุคคลมากกวา 1 คน
จ . จัดเตรียมการประสานงานสํ าหรับการปรับปรุงผลิตภัณฑ

หลายๆ ชนิด ทีอ่ยูในที่ตั้งเดียว หรือหลายที่ตั้งใหทันสมัย
ฉ. ช้ีบงและติดตามมาตรการทุกๆ มาตรการ และผลที่เปลี่ยนไป

จากการขอใหมีการเปลี่ยนแปลงนับตั้งแตเร่ิมตนจนถึงการปลอยออก
4) ทรัพยสินของลูกคา (Customer property)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองดูแลทรัพยสินของลูกคา ขณะที่ทรัพยสินของลูกคา

อยูภายใตการควบคุมหรือถูกนํ าไปใชโดยองคกร องคกรจะตองชี้บง ทวนสอบ ปองกัน บํ ารุงรักษา
สมบัติของลูกคา ที่จัดเตรียมไวเพื่อการใช หรือเพื่อเปนสวนหนึ่งของผลิตภัณฑ หากทรัพยสิน    
ของลกูคาใดๆ เกิดการสูญหาย เสียหาย หรือกรณีพบวาไมมีความเหมาะสมที่จะนํ ามาใช จะตองมี
การบันทึกและรายงานใหลูกคาทราบ

หมายเหตุ
สมบตัขิองลูกคาอาจรวมถงึทรพัยสินทางปญญา (เชน ขอมลูขาวสาร

ทีจ่ดัหาใหโดยไมใหเปดเผย)
ไมมขีอก ําหนดใหมสํ าหรบัการควบคมุทรพัยสินของลกูคา ค ําพดูทีใ่ช

ในมาตรานี้คลายกันมากกับมาตรา 4.7 ใน ISO 9001: 1994
5) การรกัษาผลิตภัณฑ (Preservation of product)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองรักษาผลิตภัณฑ ใหมีความสอดคลองกับขอกํ าหนด

ของลูกคาในระหวางกระบวนการภายใน จนถึงการสงมอบไปยังจุดหมายปลายทาง ทั้งนี้จะตอง
รวมถึงการชี้บง การขนถาย การบรรจุ การเก็บและการปองกัน ในการถนอมรักษาผลิตภัณฑ         
ดงักลาวนี้ จะตองนํ ามาประยุกตใชกับชิ้นสวนประกอบของผลิตภัณฑดวย
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หมายเหตุ
ใน ISO 9001: 1994 ขอก ําหนดของมาตรานีไ้ดมกีารระบรุายละเอยีด

มากกวา และรวมอยูในมาตราที่ 4.15 การขนยาย การจัดเก็บ การบรรจุ การถนอมผลิตภัณฑ และ
การสงมอบ

ใน ISO 9001: 2000 ไดมกีารเนนการรกัษาผลติภณัฑในชวงระหวาง
กระบวนการปฏิบัติและการสงมอบผลิตภัณฑ และชิ้นสวนประกอบของผลิตภัณฑ

กรณีดังกลาวนี้ครอบคลุมถึงการชี้บง การเคลื่อนยาย การบรรจุ 
การจัดเก็บ และการปกปองผลิตภัณฑ

2.7.7.6 การควบคุมอุปกรณการวัดและการเฝาติดตาม (Control of monitoring 
and measuring devices)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองก ําหนดกจิกรรมการวดัและการเฝาตดิตามทีม่กีารด ําเนนิการ

พรอมทัง้อุปกรณการวัด และการเฝาติดตามที่จํ าเปน เพื่อใหเปนหลักฐานที่แสดงถึงความสอดคลอง
ของผลิตภัณฑตามขอกํ าหนดที่ระบุไว

องคกรจะตองปฏบิตักิจิกรรมการวดัและการเฝาตดิตาม ทัง้ทีด่ ําเนนิการอยู
และที่จะดํ าเนินการใหเปนไปตามขอกํ าหนดของการวัดและการเฝาติดตาม และในกรณีที่จํ าเปน  
จะตองใหมั่นใจในผลที่ใชงานได

อุปกรณการวัดและการเฝาติดตามที่มีการนํ าไปใช จะตอง
ก. ไดรับการสอบเทยีบและทวนสอบตามระยะเวลาทีก่ ําหนด กอนทีจ่ะถกู

นํ าไปใชโดยเทียบกับเครื่องมือที่สามารถสอบกลับไปไดถึงมาตรฐานนานาชาติ หรือมาตรฐาน
ระดบัชาต ิหากไมมีมาตรฐานดังกลาว วิธีการที่ใชในการสอบเทียบจะตองไดรับการจดบันทึกไว

ข. มกีารปรับแกไขตามพื้นที่และตามความจํ าเปน
ค. มกีารแสดงสถานะของอุปกรณการวัดและเฝาติดตาม
ง. ไดรับการปองกนัจากการปรบัแตงทีจ่ะท ําใหการสอบเทยีบไมถูกตอง
จ. ไดรับการปองกนัความเสยีหายและการเสือ่มสภาพในระหวางการขนยาย

การบํ ารุงรักษาและ การจัดเก็บ
องคกรจะตองมีการประเมินและบันทึกคาการตรวจวัดครั้งที่ผานมา 

หากมกีารตรวจพบภายหลังวาอุปกรณการวัดและการเฝาติดตามไมเปนไปตามขอกํ าหนด
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องคกรจะตองมกีารด ําเนนิการทีเ่หมาะสมกบัอปุกรณการวดัและเฝาตดิตาม
รวมทัง้ผลิตภณัฑทีไ่ดรับผลกระทบ ผลของการสอบเทยีบและการทวนสอบตองไดรับการจดบนัทกึ
และเก็บรักษาไว (4.2.4)

ซอฟตแวรที่นํ ามาใชในการวัดและการเฝาติดตามขอกํ าหนดที่ระบุไว 
จะตองไดรับการยืนยันความถูกตองถึงความสามารถในการนํ าไปประยุกตใชงานกอนการนํ าไปใช 
และมีการยืนยันซํ้ าเมื่อมีความจํ าเปน

หมายเหตุ
สํ าหรับมาตรานี้ ใน ISO 9001: 2000 เปนฉบับยอที่สอดคลองกัน      

กบัมาตรา 4.11 การควบคุมอุปกรณการตรวจสอบ การวัด และการทดสอบของ ISO 9001: 1994 
เอกสารและระเบียบวิธีปฏิบัติบนพื้นฐานของขอกํ าหนด ISO 9001/9002: 1994 นาจะสอดคลอง  
กบัทกุๆ ขอก ําหนดของมาตรานี้ แตมขีอเสนอแนะวาควรปรบัรูปแบบใหสอดคลองกบั ISO 9001: 2000

สวนทีด่แูลวนาจะเปนขอกํ าหนดใหมได กค็ือ ขอ 7.6 c ซ่ึงไดกํ าหนด
ใหอุปกรณการวัดจะตองไดรับการแสดงสถานะที่สามารถนํ าไปใชงานได และเพื่อใหรูและกํ าหนด
สถานะของการปรับเทียบ อยางไรก็ตามในขอ 4.11 ของ ISO 9001: 1994 ก็ไดบอกเปนนัยอยูแลว

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

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองวางแผนและการด ําเนนิงานกจิกรรมการวดัและการเฝาตดิตาม

การวิเคราะหและการปรับปรุงงานที่จํ าเปนตอ
ก. การแสดงใหเห็นถึงความสอดคลองของผลิตภัณฑ
ข. เพือ่ใหมั่นใจถึงความสอดคลองของระบบบริหารคุณภาพ  และ
ค. ประสิทธิผลการปรับปรุงอยางตอเนื่องของระบบบริหารคุณภาพ
ทัง้นีจ้ะตองพจิารณาถงึความจ ําเปนและขอบเขตของการใชวธีิการทีเ่หมาะสม

รวมทั้งเครื่องมือทางสถิติดวย
หมายเหตุ
หลักส ําคญัของมาตรานีค้รอบคลุมและเพิม่เนนการใหความส ําคญักบัการวดั

การเฝาติดตาม และการประเมินผลการปฏิบัติงาน รวมทั้งการกํ าหนดพื้นฐานในการปรับปรุงงาน 
และถาเปนไปไดมีขอเสนอแนะวาควรจะแทนคํ าพูดที่ใชใน ISO 9001: 1994 โดยคํ าศัพทที่ใชใน 
ISO 9001: 2000
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ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ระเบยีบวิธีปฏิบัติของกิจกรรมการวางแผน จะตองไดรับการพัฒนา

และปฏบิตัติาม ซ่ึงจะตองครอบคลุมถึง (แตไมไดจํ ากัด) การวัดและการเฝาติดตาม ความพึงพอใจ
ของลกูคา การตรวจตดิตามภายในสิง่ทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนด สมรรถนะการปฏบิตังิาน มาตรการ
ในการแกไขและการปองกัน รวมทั้งการปรับปรุงงานอยางตอเนื่อง

2. ขอกํ าหนดและวิธีการที่สอดคลองกับที่ระบุในมาตรานี้ จะตอง
รวมอยูในคูมือคุณภาพ สํ าหรับระเบียบวิธีปฏิบัติ และ/หรือ เอกสารจะตองไดรับการพัฒนา และ
ปรับปรงุใหทันสมัยตามความจํ าเปนและความเหมาะสม รวมทั้งคูมือแนะนํ าการปฏิบัติงาน (Work 
instructions) สํ าหรับวิธีการตางๆ เชน การแกไขปญหา ก็จะตองไดรับการพัฒนาขึ้นมา

3. การบันทึกกิจกรรมการวางแผน ผลการวางแผน และการปฏิบัติ
การวางแผน จะตองจัดทํ าและดูแลรักษาตามมาตราที่ 4.2.4

2.7.8.2 การวดัและการเฝาติดตาม (Monitoring and measurement)
1) ความพึงพอใจของลูกคา (Customer satisfaction)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองเฝาตดิตามขอมลูขาวสารการรบัรู  (Perception) ของลกูคา

เกีย่วกับความสํ าเร็จขององคกรในการทํ าตามขอกํ าหนดของลูกคา
วธีิการเพือ่ใหไดมาซึง่ขอมลูขาวสารและการใชขอมลูขาวสารดงักลาวนี้

จะตองไดรับการกํ าหนดขึ้นมา
ขอเสนอแนะการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองมีการพัฒนาและดํ าเนินการเกี่ยวกับระเบียบวิธีปฏิบัติ  

เพื่อใหไดรับสารสนเทศการรับรูของลูกคาที่มีตอองคกรเกี่ยวกับความพึงพอใจและไมพึงพอใจของ
ลูกคา รวมทัง้ขอคดิเหน็อืน่ๆ ของลูกคาทีอ่าจจะน ํามาซึง่แนวทางในการปรบัปรงุระบบบรหิารคณุภาพ
ขององคกร และในการวัดและการเฝาติดตาม (monitoring) การรับรูและความพึงพอใจของลูกคา  
จะตองก ําหนดวธีิการในการรวบรวม วเิคราะห และประเมนิผล ขาวสารขอมลูใหชัดเจน และจะตอง
น ําเสนอแกบคุคลทีเ่กีย่วของ ขาวสารขอมลูเกีย่วกบัการรบัรูของลูกคาจะตองถูกรวมอยูในการทบทวน
ของผูบริหารดวย

2. ขอก ําหนดของมาตรานีแ้ละวธีิปฏิบตัติามขอก ําหนดของมาตรานี้
จะตองรวมอยูในคูมอืคณุภาพส ําหรบัระเบยีบวธีิปฏิบตัิ และ/หรือ เอกสารทีม่กีารใชงานจะตองไดรับ
การพัฒนาและปรับปรุงใหทันสมัย
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3. การบนัทกึการรบัรูของลกูคา ไมวาจะเปนความพงึพอใจ และ/หรือ
ความไมพึงพอใจของลูกคาจะตองถูกจัดทํ าและดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

2) การตรวจติดตามภายใน (Internal audit)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองดํ าเนินการตรวจติดตามเปนระยะๆ เพื่อพิจารณาวา

ระบบบริหารคุณภาพ
ก. สอดคลองกบัแผนการจดัท ําผลิตภณัฑ (ขอ 7.1) และขอก ําหนด

ของมาตรฐานสากลฉบับนี้ รวมทั้งขอกํ าหนดระบบบริหารคุณภาพของบริษัท
ข. มกีารปฏิบัติตามและดํ ารงรักษาไวอยางมีประสิทธิผล
องคกรจะตองวางแผนกํ าหนดการตรวจติดตาม โดยพิจารณา       

ถึงสถานะและความส ําคญัของกระบวนการ และพืน้ทีท่ีจ่ะท ําการตรวจตดิตาม พรอมทัง้ผลของการตรวจ
ตดิตามทีผ่านมา เกณฑ ขอบเขตความถี ่และวธีิการของการตรวจตดิตาม จะตองไดรับการก ําหนดไว

การคดัเลอืกผูตรวจตดิตาม (Auditors) และการด ําเนนิการตรวจตดิตาม
(Audits) จะตองมัน่ใจในความเปนกลาง (Impartiality) และความไมมอีคต ิ (Objectivity) ในการตรวจ
ติดตาม

การตรวจติดตามจะตองดํ าเนินการโดยบุคคลอื่นที่อยู นอกเหนือ
การปฏิบัติงานที่ถูกตรวจสอบ

เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ จะตองครอบคลุมถึงความรับผิดชอบและ
ขอก ําหนดในการวางแผนการตรวจตดิตาม ผลการตรวจตดิตาม การรายงานตอผูบริหาร และการรกัษา
บันทึก

ผูบริหารในพื้นที่ที่ถูกตรวจติดตามจะตองมั่นใจวา มีการปฏิบัติ
ตามมาตรการในการแกไขขอบกพรองที่ตรวจพบในระหวางการตรวจติดตามใหเหมาะสมกับเวลา
และสถานการณ

มาตรการติดตามผล จะตองครอบคลุมการทวนสอบการปฏิบัติ
ตามมาตรการแกไขปญหา และการรายงานผลการทวนสอบ

หมายเหตุ
มาตรานี้บรรจุขอกํ าหนดที่เหมือนกันกับใน ISO 9001: 1994 

มาตราที่ 4.17 แตใน ISO 9001: 2000 ไดมกีารเนนเพิ่มเติมวา การคัดเลือกผูตรวจติดตาม (Auditors) 
และการดํ าเนินการตรวจติดตาม (Audits) จะตองมั่นใจในความเปนกลาง (Impartiality) และ    
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ความไมมีอคติ (Objectivity) ในการตรวจติดตาม ซ่ึงใน ISO 9001: 1994 ไดมีการกลาวถึงเปนนัย
อยูแลวในเรื่องความเปนอิสระของการตรวจติดตาม

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานีต้องการใหจดัท ําระเบยีบวธีิปฏิบตัเิปนเอกสารและการตรวจ

ตดิตามคณุภาพภายในจะตองนํ าเขาสูกระบวนการทบทวนของผูบริหาร
3) การวดัและการเฝาตดิตามกระบวนการ (Monitoring and measurement

of process)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองประยุกตใชวิธีการที่เหมาะสมสํ าหรับการวัดและ  

การเฝาติดตามผลจากกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ
วิธีการเหลานี้จะตองยืนยันใหเห็นถึงความสามารถของแตละ

กระบวนการอยางตอเนื่องในอันที่จะทํ าใหบรรลุผลตามที่ไดวางแผนไว
หากพบวาผลไมเปนไปตามแผนที่วางไว จะตองไดรับการแกไข

และปองกันอยางเหมาะสม เพื่อใหมั่นใจในความสอดคลองของผลิตภัณฑ
หมายเหตุ
มาตรานีม้สีวนทีเ่พิม่เตมิขึน้มาจาก ISO 9001: 1994 คอื “วธีิการตางๆ

ในการวัดและการเฝาติดตามกระบวนการเหลานี้ จะตองสามารถยืนยันถึงขีดความสามารถ         
ของแตละกระบวนการอยางตอเนื่องในการที่จะทํ าใหบรรลุผลตามแผนที่วางไว”

อยางไรก็ตาม ขอความที่เพิ่มเติมขึ้นมานี้เปนที่ทราบเปนนัยอยูแลว
ใน ISO 9001: 1994 โดยเนือ้หาจงึไมมขีอก ําหนดใหมเมือ่เปรยีบเทยีบกบั ISO 9001: 1994 ซ่ึงขอก ําหนด
ในการวัดและเฝาติดตามกระบวนการ (Realization processes) เหลานี้ รวมอยูในมาตราที่ 4.9     
(การควบคมุการกระบวนการ) มาตรา 4.17 และมาตรา 4.20.1 มาตรานีย้งัมคีวามสมัพนัธกบัมาตราที่ 7.5.1
การควบคุมการจัดเตรียมการผลิตและการใหบริการ

4) การวดัและการเฝาตดิตามผลติภณัฑ (Monitoring and measurement
of product)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองวดัและเฝาตดิตามคณุลักษณะของผลติภณัฑ เพือ่ยนืยนั

วาผลิตภณัฑเปนไปตามขอก ําหนด ทัง้นีจ้ะตองมกีารด ําเนนิการในขัน้ตอนทีเ่หมาะสมของกระบวนการ
จดัท ําผลิตภัณฑตามแผนที่วางไว
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หลักฐานการวดัและการเฝาตดิตามทีแ่สดงใหเหน็ถึงความสอดคลอง
กบัเกณฑการยอมรับ จะตองไดรับการเก็บรักษาไว

การบนัทกึจะตองแสดงใหเหน็ถึงผูทีม่อํี านาจรบัผดิชอบในการปลอย
ผลิตภัณฑ

การปลอยผลิตภณัฑและการสงมอบบรกิารจะตองไมมกีารด ําเนนิการ
จนกวากิจกรรมทุกๆ กิจกรรมที่ไดระบุเอาไวในแผนการจัดผลิตภัณฑจะไดรับการปฏิบัติตามเสร็จ
ในสมบรูณอยางนาพอใจ เวนแตกรณีที่ไดรับความเห็นชอบจากลูกคา

2.7.8.3 การควบคมุผลิตภณัฑทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนด (Control of noncomformimg
product)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองมัน่ใจวาผลิตภณัฑซ่ึงไมเปนไปตามขอก ําหนดไดรับการชีบ้ง

และควบคุม เพื่อปองกันการนํ าไปใชหรือการสงมอบ
การควบคุม รวมทั้งอํ านาจหนาที่ที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไป

ตามขอก ําหนด จะตองไดรับการกํ าหนดอยางชัดเจนเปนเอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติ
องคกรจะตองดํ าเนินการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด    

โดยวธีิการใดวิธีการหนึ่งหรือหลายวิธีดังตอไปนี้
ก. ด ําเนนิการแกไขสิ่งที่ไมเปนไรตามขอกํ าหนดที่ตรวจพบ
ข. ระบอํุ านาจในการใชงาน การปลอยผลิตภณัฑ และการอนมุตัเิปนกรณี

พเิศษ หรือการอนุมัติโดยลูกคา
ค. ปองกันการนํ าไปใชโดยมิไดตั้งใจ
ลักษณะของสิง่ทีไ่มสอดคลองกบัขอก ําหนด รวมทัง้มาตรการในการตดิตาม

แกไขและการยอมรับเปนกรณีพิเศษ จะตองไดรับการจดบันทึกและเก็บรักษาไว
ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด จะตองไดรับการทวนสอบซํ้ า

ภายหลังการแกไข เพื่อแสดงถึงความสอดคลองตามขอกํ าหนด
เมือ่ผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนดไดรับการตรวจพบภายหลัง

การสงมอบ หรือเร่ิมนํ าไปใช องคกรจะตองมีมาตรการที่เหมาะสมเพื่อรองรับผลกระทบ            
จากส่ิงที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
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หมายเหตุ
โดยพืน้ฐานแลวไมมีขอกํ าหนดใหมจริงๆ สํ าหรับมาตรานี้ เพียงแตได

ใชภาษาทีก่ระชบัและนุมนวลขึน้ โดยมกีารใชค ําบางค ําใหเหมาะสมกบัองคการดานการบรกิารยิง่ขึน้
เชน คํ าวา “ไดรับการแกไขและดํ าเนินการทวนสอบซํ้ า” (corrected and subject to re-verification) 
ยอมจะดูดีกวาคํ าวา “ทํ าใหม” (reworked) แตก็ยังคงสอดคลองกับขอกํ าหนดของมาตรา 4.13     
ของ ISO 9001: 1994 อยางไรก็ตาม ลักษณะของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ     
รวมทั้งมาตรการดํ าเนินการและการยินยอมที่ไดรับเปนกรณีพิเศษ จะตองไดรับการจดบันทึกและ
ควบคุมมาตราที่ 4.2.4

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานี้ตองการใหมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติเปนเอกสาร

2.7.8.4 การวิเคราะหขอมูล (Analysis of data)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองกํ าหนด รวบรวม และวิเคราะหขอมูลที่มีความเหมาะสม 

เพือ่พจิารณาถงึความเหมาะสมและความมปีระสิทธิผลของระบบบรหิารคณุภาพ และเพือ่การประเมนิ
ถึงการปรบัปรงุระบบบรหิารคณุภาพทีส่ามารถกระท ําได ขอมลูเหลานีจ้ะรวมถงึขอมลูทีไ่ดรับจากกจิกรรม
การวดั และการเฝาติดตาม และแหลงที่เกี่ยวของอื่นๆ

องคกรจะตองวิเคราะหขอมูลดังกลาวนี้ เพื่อใหไดมาซึ่งขอมูลขาวสาร
เกี่ยวกับ

ก. ความพึงพอใจของลูกคา
ข. ความสอดคลองตามขอกํ าหนดของผลิตภัณฑ
ค. คณุลักษณะและแนวโนมของกระบวนการ ผลิตภณัฑ รวมทัง้โอกาส

ในการปองกัน
ง. ผูสงมอบ
ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. จะตองกํ าหนดขอมูลที่ตองการรวบรวมใหชัดเจน ขอมูลที่ไดรับ

จากกิจกรรมการวัดและการเฝาติดตาม จะตองครอบคลุมถึงในมาตราที่ 8.2.1 8.2.3 และ 8.2.4     
การรวบรวมขอมูลจะตองทํ าใหเหมาสมกับการจัดเตรียมขาวสารขอมูลเกี่ยวกับความพึงพอใจและ
ความไมพึงพอใจของลูกคา การปฏิบัติตามขอกํ าหนดของลูกคา สมรรถนะของกระบวนการและ
ผลิตภัณฑ และสมรรถนะของผูสงมอบ ขอมูลจะตองถูกวิเคราะหโดยหนวยงานที่เกี่ยวของ      
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ความเหมาะสมและความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพจะตองถูกพิจารณาบนพื้นฐาน  
ของผลทีไ่ดจากการวเิคราะห จะตองระบโุอกาสในการปรบัปรงุงานและสงตอไปยงัหนวยงานทีเ่กีย่วของ

2. มาตรานีจ้ะตองรวมอยูในคูมอืคุณภาพ โดยระเบยีบวธีิปฏิบตัิ และ/หรือ
เอกสารควรจะไดรับการพัฒนาและปรับปรุงทันสมัยตามความเหมาะสมและความจํ าเปน เนื่องจาก
กจิกรรมทีก่ลาวถึงขางตนนีเ้ปนกระบวนการทีต่องด ําเนนิไปอยางไมหยดุยัง้ จงึมขีอเสนอแนะใหจดัท ํา
ระเบยีบวิธีปฏิบัติเปนเอกสาร แตมิใชเปนขอกํ าหนดของมาตรฐานนี้

3. ชนดิของขอมลูทีท่ ําการรวบรวม จะตองจดัท ําเปนเอกสารการบนัทกึ
เกี่ยวกับขอมูลจริงที่รวบรวมได หลักฐานจากการวิเคราะห ผลที่เกี่ยวกับความเหมาะสมและ     
ความมีประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ พรอมทั้งการบันทึกระบุถึงศักยภาพของโอกาส      
ในการปรับปรุงงาน จะตองไดรับการจัดทํ าและดูแลรักษาตามมาตรา 4.2.4

2.7.8.5 การปรับปรุงงาน (Improvement)
1) การปรับปรุงงานอยางตอเนื่อง (Continual improvement)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองปรับปรุงประสิทธิผลของระบบบริหารคุณภาพ  

อยางตอเนื่องโดยการใช
- นโยบายคุณภาพ
- วตัถุประสงคคุณภาพ
- ผลการตรวจติดตาม
- การวิเคราะหขอมูล
- มาตรการในการปฏิบัติการแกไขและการปองกัน
- การทบทวนของผูบริหาร
ขอเสนอแนะในการปฏิบัติตามขอกํ าหนด
1. ความรับผิดชอบในการวางแผนและ/หรือดํ าเนินการเกี่ยวกับ

การปรบัปรงุงานอยางตอเนือ่งจะตองไดรับการก ําหนดใหชัดเจน มขีอเสนอแนะวาควรจะใหกจิกรรม
เหลานี้อยูในความดูแลของทีมคุณภาพที่มาจากตัวแทนของฝาย (Departments) ตางๆ ที่เกี่ยวของ   
(ดคู ําอธิบายในมาตรา 5.4.2 เพิ่มเติม)

กระบวนการในการปรบัปรงุอยางตอเนือ่ง จะตองมกีารก ําหนด
อยางชัดเจน และจะตองมีการนํ าไปดํ าเนินการปฏิบัติ มีขอเสนอแนะวาควรมีการจัดทํ าระเบียบ     
วธีิปฏิบตัไิวเปนเอกสารสํ าหรับมาตรานี้ แตกรณีดังกลาวนี้มิใชเปนขอกํ าหนดของมาตรฐาน
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บนพื้นฐานของนโยบายคุณภาพ  วัตถุประสงค คุณภาพ          
ผลการตรวจตดิตาม การวเิคราะหขอมลูมาตรการการแกไขและการปองกนั การทบทวนของผูบริหาร
รวมทัง้สารสนเทศและขอมลูอ่ืนๆ ทีเ่หมาะสมในการด ําเนนิการกระบวนการปรบัปรงุงานอยางตอเนือ่ง
และการดํ าเนินการจริงตามมาตรการที่กํ าหนดไวจะตองไดรับการนํ าไปดํ าเนินการและริเริ่ม       
โดยหนวยงานที่รับผิดชอบ มาตรการตางๆ  เหลานี้ จะตองไดรับการเฝาติดตาม (monitored) และ
ผลทีไ่ดจะตองถูกนํ ามาประเมินถึงความมีประสิทธิผลและความเหมาะสม

2. ขอกํ าหนดของมาตรานี้และวิธีการปฏิบัติที่สอดคลองกับ      
ขอก ําหนดเหลานี้จะตองถูกนํ ามารวมไวในคูมือคุณภาพ โดยระเบียบวิธีปฏิบัติ และ/หรือ เอกสาร
จะตองไดรับการพัฒนา และ/หรือ ปรับปรุงอยางเหมาะสมและตามความจํ าเปน

ถาหากวายงัไมมรีะเบยีบวธีิปฏิบตัสํิ าหรบัการปรบัปรงุอยางตอเนือ่ง
อยู กอนหนานี้ มีขอเสนอแนะวาควรจะจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติการปรับปรุงอยางตอเนื่องไว       
เปนเอกสาร

3. การบนัทกึแตละโครงการของการปรบัปรงุอยางตอเนือ่ง จะตอง
ใหครอบคลมุถึงจดุประสงค ผลประโยชนทีไ่ดรับ มาตรการด ําเนนิการ ความรบัผิดชอบ ก ําหนดเวลา
และผล

4. การบันทึกจะตองไดรับการดูแลรักษาตามาตรา 4.2.4
2) มาตรการในการแกไข (Corrective action)

ขอกํ าหนด
องคกรจะตองดํ าเนินการตามมาตรการแกไข เพื่อขจัดสาเหตุ     

ของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด เพื่อปองกันการเกิดซํ้ า
มาตรการในการแกไข จะตองมคีวามเหมาะสมกบัผลกระทบจากปญหา

ที่มีโอกาสเกิดขึ้น
เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติสํ าหรับมาตรการในการแกไข จะตองระบุ

ขอกํ าหนดดังนี้
ก. การทบทวนสิง่ทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนด (รวมทัง้การรองเรยีน

ของลูกคา)
ข. การพิจารณาสาเหตุของสิ่งที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
ค. การประเมินความจํ าเปนในการดํ าเนินการแกไขที่จํ าเปน
ง. การบันทึกผลของมาตรการที่มีการดํ าเนินการ
จ. การทบทวนมาตรการแกไขที่มีดํ าเนินการ
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หมายเหตุ
ในมาตรานี้ไมมีขอกํ าหนดใหม อยางไรก็ตามการดํ าเนินการ      

ตามระเบยีบวธีิปฏิบตัทิีอ่ยูบนพืน้ฐานของขอก ําหนดใน ISO 9001: 1994 ควรจะน ํามาปรบัใหสอดคลอง
กบัขอกํ าหนด ISO 9001: 2000

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานี้ตองการใหมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติไวเปนเอกสาร

3) มาตรการในการปองกัน (Preventive action)
ขอกํ าหนด
องคกรจะตองชี้บงมาตรการปองกัน เพื่อขจัดสาเหตุของโอกาส     

ทีท่ ําใหไมเปนไปตามขอกํ าหนด
เพือ่ปองกนัการเกดิส่ิงทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนด การด ําเนนิมาตรการ

ปองกัน จะตองมีความเหมาะสมกับผลกระทบจากปญหาที่มีโอกาสเกิดขึ้น
เอกสารระเบียบวิธีปฏิบัติสํ าหรับมาตรการปองกัน จะตองระบุ    

ขอกํ าหนดสํ าหรับ
ก. การชีบ้งสิง่ตางๆ ทีไ่มเปนเปนไปตามขอก ําหนดทีม่โีอกาสเกดิขึน้

และสาเหตุของสิ่งเหลานี้
ข . การประเมินถึงความจํ าเปนของกิจกรรมปองกันการเกิด        

ส่ิงที่ไมเปนไรตามขอกํ าหนด
ค. การพจิารณาและการสรางความมัน่ใจวา มาตรการในการปองกนั

ไดดํ าเนินการตามความจํ าเปน
ง. การบันทึกผลจากมาตรการที่ดํ าเนินการ
จ. การทบทวนมาตรการปองกันที่ดํ าเนินการ
หมายเหตุ
เกอืบจะทัง้หมดของมาตรานีใ้น ISO 9001: 2000 เปนการน ําขอก ําหนด

ใน ISO 9001: 1994 มาเปลี่ยนแปลงถอยคํ าใหมและทํ าใหกระชับขึ้นกวาเดิมมาก แตโดยเนื้อหา     
กย็งัคงสอดคลองกับมาตราใน ISO 9001: 1994 โดยไมมีขอกํ าหนดใหม สํ าหรับเอกสารที่มีอยู       
ที่เปนไปตาม ISO 9001: 1994 สามารถจะนํ ามาใชได แตควรปรับใหสอดคลองกับขอกํ าหนด    
ของมาตรานี้

ประเด็นสํ าคัญ
มาตรานี้ตองการใหมีการจัดทํ าระเบียบวิธีปฏิบัติไวเปนเอกสาร
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2.8  ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของ

2.8.1 ผลงานวิจัยท่ีเก่ียวของกับ ISO 9000
ทศพล เตชะอํ าพลกุล (2541: บทคัดยอ) ศึกษาเรื่อง “ผลตอการบริหารองคกร

กอนและหลังการนํ าระบบ ISO 9000 มาประยุกตใชในการทํ างาน ศึกษาเฉพาะกรณี บริษัท      
สยามซีแพคบลอค จํ ากัด” ผลจากการศึกษาพบวา เหตุผลสํ าคัญที่องคกรตางๆ ตัดสินใจนํ าระบบ
มาตรฐาน ISO 9000 เขามาประยุกตใชนั้น ลวนเปนเหตุผลดานการบริหารเปนหลัก สวนเหตุผล   
ในดานการคาเปนเหตุผลรอง นอกจากนี้ยังพบวา ระบบมาตรฐาน ISO 9000 เปนเครื่องมือสํ าคัญ   
ทีม่สีวนชวยกระตุนใหเกดิการปรบัปรงุการท ํางานในสวนตางๆ ใหสอดคลองกบัหลักการในการพฒันา
ทฤษฏีการบริหารอยางมีหลักเกณฑ (Scientific Management) ของ Frecderick W. Taylor ในสวน
ของปญหาและอุปสรรคที่สํ าคัญที่เกิดขึ้นระหวางการนํ าระบบมาตรฐาน ISO 9000 เขามาประยุกต
ในองคกรนั้น จะเปนปญหาในการยอมรับของพนักงานในระยะแรกและการขาดแคลนบุคลากร    
ทีม่คีวามรูความเขาใจในมาตรฐาน ISO 9000 เปนหลัก

สาวติรี จนัทราอกุฤษฏ (2541: บทคดัยอ) ศกึษาเรือ่ง “การธ ํารงรกัษาระบบคณุภาพ
ISO 9000 กรณศีกึษา บริษัทฟลิปสเซมิคอนดักเตอร (ประเทศไทย) จํ ากัด”

ผลจากการศึกษาพบวา ปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหธํ ารงรักษาระบบคุณภาพ ISO 9000 
ไดนัน้ ไดแก ความมุงมัน่ หรือพนัธสญัญาของผูบริหาร การใหพนกังานมสีวนรวม การท ํางานเปนทมี
การพัฒนาบุคลากรตลอดเวลา การใชความสํ าคัญกับลูกคาทั้งภายในและภายนอก การปรับปรุง   
คณุภาพอยางตอเนือ่ง การวางแผนกลยทุธคณุภาพ นอกจากนีก้จิกรรมหรอืโครงการตางๆ ทีจ่ดัขึน้นัน้
จะตองเปนสภาพการณหรือเงือ่นไขทีท่ ําใหพนกังานตระหนกัถึงการเรยีนรูอยูตลอดเวลาและมจีติส ํานกึ
ตอการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่อง ซ่ึงจะเอื้อใหปจจัยดังกลาวขางตนประสบผลสํ าเร็จได

นอกจากนีย้งัพบวา ขอกํ าหนดที่ 4.17 การตรวจติดตามคุณภาพภายใน (Internal 
Quality Audits) และขอกํ าหนดที่ 4.18 การฝกอบรม (Training) โดยตัวขอกํ าหนดเองสามารถ        
ทีจ่ะธ ํารงรักษาระบบคุณภาพ ISO 9000 ไวไดอยางตอเนื่อง ใหเปนไปตามขอกํ าหนดของระบบ  
คณุภาพนั้น
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จิติมา โตบารมีกุล (2543: บทคดัยอ) ศึกษาเรื่อง “แนวทางการพัฒนาองคกร    
ไปสูระบบ ISO 9002 กรณีศึกษา บริษัท มั่นยิ่ง จํ ากัด”

ผลการศึกษาพบวา ขอมูลท่ีไดจากการรวบรวมเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวของ
และการสัมภาษณผูที่มีหนาที่ในการพัฒนาระบบ ISO 9002 โดยตรง สรุปผลไดดังนี้

1. มูลเหตุจูงใจในการพัฒนาระบบ ISO 9002 ขององคกรนั้น เนื่องมาจาก   
องคกรตองการที่จะตอบสนองความตองการของลูกคาขององคกรและตองการที่จะรักษาลูกคา   
ขององคกรไว เปนเหตุผลหลัก สวนการปรับปรุงประสิทธิภาพของการทํ างานขององคกรนั้น     
เปนเหตุผลรองลงมา

2. แนวทางและขั้นตอนการพัฒนาระบบ ISO 9002 เร่ิมตนจากผูบริหาร        
ในการก ําหนดนโยบายคณุภาพ การแตงตัง้คณะด ําเนนิงานและคณะท ํางาน จากนัน้จงึมกีารมอบหมาย
หนาทีใ่หกบัคณะท ํางานและพนกังานในองคกร โดยผูบริหารจะเปนผูตดิตามอยางใกลชิด ซ่ึงแตละองคกร
จะมกีารพฒันาระบบ ISO 9002 ที่เปนเอกลักษณของตนเองตามแตลักษณะของธุรกิจและรูปแบบ
ขององคกร

3. ปจจัยที่เอื้อตอการพัฒนาระบบ ISO 9002 ใหประสบความสํ าเร็จนั้น      
ตองอาศัยความรวมมือของพนักงานทุกคนในองคกร เร่ิมตั้งแตผูบริหารระดับสูง ที่จะตองมุงมั่น
และจริงจัง ผูจัดการคุณภาพจะตองมีความรู ความสามารถอยางแทจริง และพนักงานที่จะตอง      
ใหความรวมมือในการพัฒนาระบบ ISO 9002

4. อุปสรรคและปญหาที่พบในการพัฒนาระบบ ISO 9002 โดยทั่วไปเปนผล
มาจากการที่ผูบริหารขาดการใสใจตอการพัฒนาระบบ ISO 9002 อยางจริงจัง ไมมีความมุงมั่น     
ในการพัฒนาระบบใหประสบความสํ าเร็จ ผูจัดการคุณภาพขาดความรูความสามารถและพนักงาน
ไมใหความรวมมือในการพัฒนาระบบ ISO 9002

5. ประโยชนที่องคกรไดรับภายหลังจากการไดรับรับรองมาตรฐาน ISO 9002 
คือ สามารถคงรักษาลูกคาเดิมขององคกรไวได และยังสามารถเพิ่มสวนแบงตลาดไดมากขึ้น       
โดยเฉพาะประเทศในยโุรป องคกรมรีะบบการท ํางานทีเ่ปนระบบมากขึน้สามารถตรวจสอบการท ํางาน
ไดในทุกขั้นตอน นอกจากนี้ระบบ ISO 9002 ยังเปนจุดเริ่มตนสํ าคัญสํ าหรับการพัฒนาองคกร     
ไปสูระบบคุณภาพอื่นได เชน TQM (Total Quality Management) เปนตน
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พรพมิล ชุณหเพสย (2543: บทคัดยอ) ศึกษาเรื่อง “การประเมินประสิทธิผล  
ของการน ําระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล ศึกษาเฉพาะกรณีโรงพยาบาลวิภาวดี”

ผลจากการศึกษาพบวา
1. ผูรับบริการที่แผนกผูปวยในมีระดับความพึงพอใจตอบริการดานตางๆ คือ 

ดานความพรอมของบริการ ดานความรับผิดชอบและความรวดเร็วของบริการ ดานความพึงพอใจ
ตอบริการตางๆ ตลอดจนดานความเชือ่มัน่และความไววางใจมากกวา ผูรับบรกิารทีแ่ผนกผูปวยนอก
ในทกุ ๆ ดาน กลาวคือ ผูรับบริการที่แผนกผูปวยในมีความพึงพอใจตอบริการดานตางๆ ในระดับ  
ทีด่ถึีงดมีาก สวนผูรับบรกิารทีแ่ผนกผูปวยนอกมคีวามพงึพอใจตอบริการดานตางๆ ในระดบัปานกลาง
ถึงด ี ซ่ึงอาจเปนเพราะวาผูรับบริการที่แผนกผูปวยในตองนอนพักรักษาตัวในโรงพยาบาลเจาหนาที่
มีเวลาที่จะสรางสัมพันธภาพกับผูรับบริการ ทํ าใหเกิดความไววางใจและเคารพซึ่งกันและกัน
บริการสิ่งใดบกพรองบางก็มีเวลาไดอธิบายและแกไขในสิ่งที่บกพรองนั้นๆ ผิดกับผูรับบริการ       
ทีแ่ผนกผูปวยนอกซึง่เมือ่ใหบริการสิง่ใดผดิพลาดกไ็มมโีอกาสไดแกไขเพราะผูรับบรกิารไดจากไปแลว
พรอมกับความไมพึงพอใจ แตในภาพรวมแลวนับวาผูรับบริการที่แผนกผูปวยนอกและผูปวยใน
ตางกม็คีวามพงึพอใจตอการบรกิารดานตางๆ อันเปนการบรรลวุตัถุประสงคของโรงพยาบาลวภิาวดี
ทีจ่ะสรางความพึงพอใจใหผูรับบริการภายใตระบบคุณภาพ ISO 9002

2. บคุลากรผูใหบริการ สวนมากอายุระหวาง 30-39 ป การศึกษาสวนใหญ
ระดบัปรญิญาตรแีละอยูในฝายการพยาบาลมากทีสุ่ด ประสบการณการท ํางานในโรงพยาบาลวภิาวดี
นอยทีสุ่ด 1 ป และมากที่สุด 15 ป สวนมากเปนฝายปฏิบัติการและไมมีหนาที่ในการจัดตั้งระบบ
บริหารคุณภาพ ISO 9002 สํ าหรับความคดิเหน็ของเจาหนาทีภ่ายหลังการน ําระบบคณุภาพ ISO 9002
มาใชปฏิบัติในโรงพยาบาลวิภาวดีพบเจาหนาที่มีความคิดเห็นที่เห็นดวยในทุกขอคํ าถามดานตางๆ 
คอื ดานระบบงาน ดานการปองกนัและการแกไขปญหา ดานความยากงายในการปฏบิตังิาน ดานวสัดุ
อุปกรณ ดานการประสานงาน ดานการพฒันาองคการ ดานการพฒันาตนเองและทมีงาน จงึนบัไดวา
บุคลากรของโรงพยาบาลวิภาวดี มีความพึงพอใจในการทํ างานภายใตระบบคุณภาพ ISO 9002    
อันเปนการบรรลุวัตถุประสงคของโรงพยาบาลวิภาวดี

จิดาภา ธนินนารา (2542: บทคดัยอ) ศึกษาเรื่อง “ปจจัยกํ าหนดความสํ าเร็จ    
ของการนํ าระบบประกันคุณภาพ ISO 9002 มาใชกับงานโรงพยาบาล”

ผลการศึกษาพบวา ปจจัยกํ าหนดความสํ าเร็จในการนํ าระบบคุณภาพมาใชกับ
งานโรงพยาบาลพบวากลุมทํ างานพัฒนาคุณภาพ ซ่ึงเปนตัวแทนจากแผนกตางๆ ของโรงพยาบาล
จะมอีายอุยูในระหวาง 25 ถึง 30 ป มีระดับการศึกษาอยูในระดับ ปริญญาตรี และมีสถานภาพโสด 
เคยผานการฝกอบรมและไดรับการฝกอบรมอยางตอเนือ่งและเพยีงพอ ปจจยัท่ีสํ าคญัตอการน ําระบบ
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ประกนัคณุภาพมาใชกบังานโรงพยาบาลอยางมากทีสุ่ด คอื ผูบริหารระดบัสงู ในการใหการสนบัสนนุ
และเขารวมการท ํากจิกรรม โดยมบีทบาทในการเปนผูน ําในการด ําเนนิการและยงัมปีจจยัอ่ืนทีม่สีวน
ในการสงเสริมใหเกิดความสํ าเร็จ เชน ความสมัครใจและแรงจูงใจ สภาพแวดลอมในการทํ างาน 
การสงเสริมใหมีการทํ างานเปนทีมมีสวนในการนํ าระบบประกันคุณภาพมาใชกับงานโรงพยาบาล
ผูประสานงาน (ตัวแทนฝายบริหารดานคุณภาพ หรือ QMR) มีความรูความสามารถ และมีเพียงพอ
สํ าหรบัแกปญหาและใหค ําปรกึษาแนะน ํา รวมถึงการน ํานโยบายคณุภาพมาปฏบิตัใินองคกรเพือ่ใหไดรับ
การรับรองคุณภาพ ISO 9000 ในโรงพยาบาล ซ่ึงมีสวนในการประสบความสํ าเร็จ

ณศิรา นรการ (2543: บทคัดยอ) ศึกษาเรื่อง “ประเมินประสิทธิผลการนํ าระบบ
บรหิารคณุภาพ ISO 9002 มาใชในองคกร: ศกึษาเฉพาะกรณโีรงพยาบาลแมและเดก็ และฝายบรหิาร
งานทั่วไปของศูนยสงเสริมสุขภาพเขต 1”

ผลจากการศึกษาวา
1. แผนกผูปวยนอก เกบ็ขอมลูความพงึพอใจผูทีม่าใชบริการตามจดุบรกิารตางๆ

ดังนี้ หองบตัร หองตรวจโรค หองจายยาและการเงิน หองเวชศาสตรชันสูตรและหองคลอด คาเฉลี่ย 
รวม X = 2.99 ผลที่ไดจากการศึกษาคาเฉลี่ยที่สูงกวาคาเฉลี่ยรวมมีอยู 2 หนวยงาน คือหองตรวจโรค
และการบิรการในหองคลอด คา X = 3.0 และ 3.10 อีก 3 หนวยงาน คือ หองบัตร หองเวชศาสตร
ชันสูตร และหองจายยาและการเงิน คาเฉลี่ยตํ่ ากวาคาเฉลี่ยรวม จากคาเฉลี่ยที่ออกมา จะเห็นวา     
ทัง้ 2 หนวยงานมคีาเฉลีย่สูงกวาคาเฉลีย่รวม จะเปนหนวยงานทีม่กีารใหบริการดานเจบ็ปวยโดยตรง
ทํ าใหผูปวยมีความรูสึกวาเจาหนาที่ไดแกปญหาที่เขากํ าลังเปนอยูจึงรูสึกพึงพอใจกับการบริการ
ของทัง้ 2 หนวยงาน สวนอีก 3 หนวยงานจะเปนหนวยงานที่ใหบริการเสริมขั้นตอนในการมารักษา
ในแตละครั้งเทานั้น มีความรูสึกไมพึงพอใจในบริการเทาที่ควรถามีการตองรอนาน เจาหนาที่พูดจา
ไมนิม่นวลหรือไมยิ้มแยมเทาที่ควร จะรูสึกไมพอใจในบริการ

2. แผนกผูปวยใน เก็บขอมูลความพึงพอใจที่มาใชบริการในดานตางๆ ดังนี้ 
ดานบรกิาร ดานอุปกรณการรักษา ดานบุคลากร ดานโภชนาการ คาเฉลี่ยรวม X = 3.03 ผลที่ไดจาก
การศกึษาคาเฉลี่ยรวมมีอยู 2 ดาน เรียงตามลํ าดับ คือ ดานบุคลากร X = 3.15 ดานบริการ X = 3.06 
สวนทางดานอุปกรณการรักษาและโภชนาการคาเฉลี่ยตํ่ ากวาคาเฉลี่ยรวม จะทํ าใหมองเห็นวา      
ในดานบุคลากรคาเฉลี่ยสูงถึง 3.15 ซ่ึงมีรายละเอียดในเรื่อง พยาบาลใหการตอนรับยิ้มแยม ซักถาม
พดูคุยและมีความกระตือรือรนในการดูแลผูปวยในดานบริการมีความรูสึกวาบุคลากรทางการแพทย
ใหค ําแนะน ําเรือ่งการรกัษา ขัน้ตอน และค ําแนะน ําอยางครบถวนพรอมทัง้สถานทีส่ะอาด ใหบริการ
มีความเสมอภาค สวนดานอุปกรณการรักษาและดานโภชนาการคาเฉลี่ยตํ่ ากวาคาเฉลี่ยรวม      
เนื่องจากโรงพยาบาลเปนโรงพยาบาลเฉพาะทางแมและเด็ก ท ําใหมีขีดจํ ากัดในเรื่องของการสั่งซ้ือ
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อุปกรณการรักษา ถาไมใชอุปกรณที่ใชดานนี้โดยตรงผูบริหารก็จะไมอนุมัติใหมีการสั่งซ้ือ ทํ าให
การรักษาบางอยางไมสามารถทํ าได เพราะจํ ากัดดวยมีแพทยเฉพาะทางแมและเด็กและอุปกรณ   
การรกัษาเฉพาะทาง ดงันัน้เมือ่เจอผูปวยทีน่อกเหนอืจากขดีความสามารถจงึตองมกีารสงตอใหไปรกัษา
ที่อ่ืนตอไป

3. ความคดิเหน็ของเจาหนาที ่พบวา จากความคดิเหน็หลายๆ ดาน ไดคาเฉลีย่รวม
X = 2.87 จะเรยีงลํ าดบัใหเหน็ถึงคาเฉลีย่ท่ีสํ าคญัอยู 3 อันดบัทีเ่จาหนาทีรู่สึกเหน็ดวย คาเฉลีย่สูงกวา
คาเฉลีย่รวม คือ เอกสารในการทํ างานมากขึ้น เจาหนาที่สามารถใหคํ าแนะนํ าการทํ างานในหนาที่
ของทานตอเจาหนาที่ใหมภายใตระบบ ISO 9002 ไดดี และเปนการปลูกฝงความคิดเรื่องคุณภาพ  
ท ําใหแรงผลักดันที่จะปรับปรุงพัฒนาคุณภาพอยางตอเนื่อง X = 3.11 3.05 3.04 จากผลที่ได ทํ าให
เหน็วาเจาหนาทีส่วนมากเหน็ดวยในเรือ่งของการน ําระบบมาใชแลว จะท ําใหระบบงานมคีณุภาพขึน้
และเปนการพฒันา แตตดิขดัเรือ่งเอกสารทีใ่ชในการบนัทกึการท ํางาน ในแตละขัน้ตอนมมีาก จงึท ําให
เกดิความเบื่อหนายในการใชและเขียนเอกสารเปนอยางมาก

นนัทนัช พัฒนวรวงศ (2544: บทคัดยอ) ศกึษาเรื่อง “ประสิทธิผลของการนํ า
ระบบคณุภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล: ศึกษาเฉพาะกรณีบริษัทโรงพยาบาลนนทเวช จํ ากัด 
(มหาชน)”

ผลจากการศึกษาพบวา
1. ประสิทธผิลของการน ําระบบคณุภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาลนนทเวช

ในภาพรวมประสบความสํ าเร็จในระดับสูงมาก
2. ปจจยัตางๆ ทีส่งผลตอประสทิธิผลของการน ําระบบคณุภาพ ISO 9002 มาใช

ในโรงพยาบาลนนทเวช ซ่ึงแบงปจจัยที่สงผลออกเปน 2 สวน คือ
ก. ปจจัยสวนบุคคล

จากผลการศึกษาปจจัยสวนบุคคล พบวา ปจจัยที่สงผลตอประสิทธิผล
ของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาลมีเพียง 2 ปจจัย คือ รายไดเฉล่ียตอเดือน
สงผลตอประสิทธิผลดานการพัฒนาตนเองและทีมงานและระดับการศึกษา สงผลตอประสิทธิผล
ดานการบํ ารุงรักษาเครื่องมืออุปกรณ และพบวาปจจัยสวนบุคคลทั้งหมดไมไดสงผลตอภาพรวม
ของประสิทธิผลของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 ใชในโรงพยาบาลนนทเวช
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ข. ปจจัยสงเสริม
พบวามีเพียง 4 ปจจัยเทานั้นที่สงผลตอภาพรวมของประสิทธิผล      

ของการน ําระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล คอื การสนับสนุนจากผูบริหารทุกระดับ  
การมสีวนรวมเกีย่วกบัระบบคณุภาพ ความเพยีงพอของทรพัยากรการบรหิารคณุภาพและความพงึพอใจ
ในการท ํางาน และพบวาม ี2 ปจจยัเทานัน้ทีส่งผลประสทิธผิลในทกุดาน คอื การสนบัสนนุจากผูบริหาร
ทกุระดบัและความเพียงพอของทรัพยากรการบริหารคุณภาพ

3. ขอเสนอแนะ ในการนํ าระบบคุณภาพมาใชประสบสํ าเร็จ ส่ิงสํ าคัญที่สุด คือ 
การสนบัสนุนจากผูบริหารทุกระดับ รองลงมาคือ พนักงานทุกคนตองมีสวนรวมในการจัดทํ าระบบ
คณุภาพ อันดับตอมา คอื ตองมีทรัพยากรการบริหารที่เพียงพอในการบริหารคุณภาพและพนักงาน
ตองมีความพึงพอใจในการทํ างาน
DPU



บทที่ 3
วิธีดํ าเนินการวิจัย

การศึกษาครั้งนี้วัตถุประสงคหลักสํ าคัญคือการศึกษาความคิดเห็นของพนักงาน               
โรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 มวีธีิการตามขั้นตอนดังตอไปนี้

3.1 กรอบแนวคิดในการวิจัย
3.2 ประชากรและกลุมตัวอยางที่ใชในการวิจัย
3.3 เครื่องมือที่ใชในการวิจัย
3.4 วธีิดํ าเนินการสรางเครื่องมือ
3.5 วธีิการเก็บรวบรวมขอมูล
3.6 วธีิการวิเคราะหขอมูล
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ปจจัยสวนบุคคล
1.  เพศ
2.  การศึกษา
3.  ตํ าแหนงงาน
4. รายไดเฉล่ียตอเดือน
5. สถานภาพ
6.  อายุงาน

3.1  กรอบแนวคิดในการวิจัย

            ตัวแปรอิสระ            ตัวแปรตาม

ความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลัง
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000
     1. ระบบบริหารคุณภาพ
     2. ความรับผิดชอบของฝายบริหาร
     3. การบริหารทรัพยากร
     4. การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
     5. การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

กลุมงานในโรงพยาบาล
1. กลุมงานพยาบาล
2. กลุมงานการแพทย
3. กลุมงานบริหาร
4. กลุมงานสนับสนุน
    บริการ
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ตวัแปรที่ใชในการวิจัย

3.1.1 ตวัแปรอิสระ (Independent Variable)
1) ปจจัยสวนบุคคล

- เพศ
- การศึกษา
- ต ําแหนงงาน
- รายไดเฉล่ียตอเดือน
- สถานภาพ
- อายุงาน

2) กลุมงานในโรงพยาบาล
- กลุมงานพยาบาล
- กลุมงานการแพทย
- กลุมงานบริหาร
- กลุมงานสนับสนุนบริการ

3.1.2 ตวัแปรตาม (Dependent Variable)
ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน

ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
- ระบบบริหารคุณภาพ
- ความรับผิดชอบของฝายบริหาร
- การบริหารทรัพยากร
- การด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ

 - การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
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N
1 + Ne2

3.2  ประชากรและกลุมตัวอยางทีใ่ชในการวิจัย

3.2.1 ประชากร
กลุมประชากรในการศึกษาวิจัยคร้ังนี้ คือ พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช         

ทกุระดับตํ าแหนงที่มีอายุการทํ างานตั้งแต 3 ปขึ้นไป จ ํานวน 383 คน (ขอมูล ณ วันที่ 23 กรกฎาคม 
2549) โดยแบงกลุมประชากรออกเปน 4 กลุมงาน ไดแก กลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย   
กลุมงานบริหาร และกลุมงานสนับสนุนบริการ

3.2.2 กลุมตัวอยาง
กลุมตัวอยางที่ใชในการวิจัยคร้ังนี้ เปนประชากรที่มีจํ านวนแนนอน (finite 

population) โดยการพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติอยูในกลุมงานตางๆ การสุมตัวอยาง    
จึงใชวิธีสุมตัวอยางแบบสะดวก โดยการกํ าหนดขนาดของกลุม ตัวอยางดวยวิธีของยามาเน
(Yamane, 1967: 886) ทีร่ะดับความคลาดเคลื่อน 0.015  

n    =

      =                383
                                                                         1 + 383 (0.0152)

=      353

ในการวจิยัครัง้นีผู้วจิยัจะเกบ็ตวัอยางมากกวาทีค่ ํานวณได และเมือ่น ํามาตรวจสอบ
ความถูกตองมีแบบสอบถามที่ใชได จํ านวน 369 ชุด ดังที่แสดงในตารางที่ 3.1
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ตารางที่ 3.1  จ ํานวนประชากรและกลุมตัวอยาง

แผนกภายในโรงพยาบาล จ ํานวนประชากร จ ํานวนกลุมตัวอยาง
สํ านักผูอํ านวยการ 14 14
ฝายการแพทย 6 6
ฝายการพยาบาล 165 159
ฝายบริการแพทย 71 69
ฝายบัญชีและการเงิน 30 27
ฝายสารสนเทศ 6 6
ฝายทรัพยากรบุคคล 6 6
ฝายพัฒนาธุรกิจ 11 11
ฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล 2 2
ฝายสนับสนุนบริการ 72 69
รวม 383 369
หมายุเหตุ: เพื่อใหผลการวิจัยคร้ังนี้มีความนาเชื่อถือ และเปนไปตามขอกํ าหนดของคาสถิติ
                 ทีท่ดสอบ ผูวิจัยจึงไดมีการจัดกลุมตัวอยางใหม

ตารางที่ 3.2  จ ํานวนกลุมตัวอยางใหม

กลุมงานภายในโรงพยาบาล จ ํานวนกลุมตัวอยาง
กลุมงานพยาบาล 159
กลุมงานการแพทย 75
กลุมงานบริหาร 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 69
รวม 369

โดยผูวจิยัไดจดักลุมตวัอยางตามกลุมงานใหม เพือ่ความสมบรูณของการวเิคราะหผลการวจิยั
โดยพนักงานที่สังกัดฝายการพยาบาล กลุมงานพยาบาล พนักงานที่สังกัดฝายการแพทย และ       
ฝายบริการการแพทย จดัเปนกลุมงานการแพทย พนักงานที่สังกัด ฝายสํ านักผูอํ านวยการ ฝายพัฒนา
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คณุภาพโรงพยาบาล ฝายบญัชแีละการเงนิ ฝายทรพัยากรบคุคล และฝายสารสนเทศ จดัเปนกลุมงาน
บริหาร และพนักงานที่สังกัดฝายสนับสนุนบริการจัดเปนกลุมงานสนับสนุนบริการ

3.3  เคร่ืองมือท่ีใชในการวิจัย

เครือ่งมือที่ใชในการเก็บขอมูลคร้ังนี้ คือ แบบสอบถาม ซ่ึงมีลักษณะเปนแบบสอบถาม
แบบปลายปด (Close-end Questionnaire) และปลายเปด (Open-end Questionnaire) โดยออกแบบ
สอบถาม ประกอบดวย 3 สวน ดังนี้

สวนที่ 1 ขอมูลดานประชากรศาสตรของผูตอบแบบสอบถาม มีจํ านวน 7 ค ําถาม ไดแก 
เพศ ระดับการศึกษา ต ําแหนงงานปจจุบัน รายไดเฉลี่ยตอเดือน สถานภาพ อายุงาน และหนวยงาน
ที่สังกัด ซ่ึงเปนคํ าถามในลักษณะนามบัญญัติ (Nominal) โดยมคีํ าตอบใหเลือกแบบหลายคํ าตอบ    
ผูตอบสามารถเลือกตอบไดเพียงคํ าตอบเดียว

สวนที ่ 2 ขอมลูเกีย่วกบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 มีจํ านวน 
34 คํ าถาม ซ่ึงประกอบดวยคํ าถาม 2 แบบ คือ คํ าถามในลักษณะนามบัญญัติ (Nominal) เพื่อศึกษา
ถึงความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง ซ่ึงผูตอบสามารถเลือกตอบไดเพียงคํ าตอบเดียว และคํ าถาม   
ในลักษณะมาตราเรียงลํ าดับ (Ordinal) โดยมีคํ าตอบใหเลือก 5 อันดับ ตั้งแตระดับนอยที่สุด          
ถึงระดับมากที่สุด และผูตอบแบบสอบถามเลือกตอบไดเพียงคํ าตอบเดียว

สวนที่ 3 ขอเสนอแนะเกี่ยวกับการดํ าเนินงานหลังจากนํ าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 มาใชงานในโรงพยาบาลนนทเวช ซ่ึงเปนคํ าถามปลายเปด

3.4  วธีิดํ าเนินการสรางเครื่องมือ

เครื่องมือที่ใชในการเก็บขอมูล คือ แบบสอบถาม มีขั้นตอนในการสรางและทดสอบ 
ดังนี้

1. กํ าหนดโครงรางแบบสอบถามตามวัตถุประสงคและขอบเขตของการศึกษา โดย
การศึกษาเอกสาร ทฤษฎี งานวจิัย ส่ิงพิมพ วทิยานิพนธทีเ่กีย่วของ รวมถึงเอกสารจาก Internet และ
บทความที่เกี่ยวของ
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2. สรางขอคํ าถามโดยการนํ าแนวความคิด ทฤษฎีมาสรางเปนแบบสอบถาม โดยให
ขอคํ าถามครอบคลุมเนื้อหา และสอดคลองกับวัตถุประสงคการวิจัย และสมมติฐานที่ไดตั้งไว โดยมี
ขอคํ าถามแบงออกเปน 4 สวน ตามที่กลาวขางตน

3. น ําแบบสอบถามทีส่รางเสรจ็แลวน ําเสนอตออาจารยทีป่รึกษาเพือ่ตรวจแกใหครอบคลมุ
เนื้อหาสาระที่ตองการถาม อาจารยที่ปรึกษาใหคํ าแนะนํ าและแกไข ผูศึกษานํ ามาแกไขทํ าตาม      
ค ําแนะนํ านั้นๆ

4. น ําแบบสอบถามที่แกไขเสร็จเรียบรอยแลวไปทดสอบ (Pre-test) กบักลุมตัวอยาง
ทีเ่ปนกลุมเดยีวกนักบัเปาหมายจ ํานวน 20 ชุด เพือ่ทดสอบความเชือ่มัน่ (Reliability) ของแบบสอบถาม
กอนที่จะนํ าไปใชจริงในการเก็บขอมูล เพื่อใหการเก็บขอมูลมีความผิดพลาดอันเกิดจากเครื่องมือ  
ที่ใชนอยที่สุด ดวยการหาคาสัมประสิทธิ์แอลฟา (α-Coefficient) ของครอนบาช (Cronbach)  
(พวงรัตน ทวีรัตน 2538, 125) ปรากฏคาความเชื่อมั่นอยูที่ .90 ซ่ึงถือวาอยูในเกณฑที่สูงมาก

3.5  วิธีการเก็บรวบรวมขอมูล

การวิจัยคร้ังนี้ ผูวิจัยจะดํ าเนินการเก็บรวบรวมขอมูล โดยมีวิธีการเก็บรวบรวมขอมูล
ดังตอไปนี้

1. การสงแบบสอบถามไปยังฝายทรัพยากรบุคคลของโรงพยาบาลนนทเวช โดยขอ
ความรวมมอืใหแจกไปยังกลุมตัวอยางที่เจาะจงตามรายชื่อพนักงานของโรงพยาบาลนนทเวช

2. การเกบ็แบบสอบถาม ผูวจิยัขอความรวมมอืใหผูตอบแบบสอบถามสงคนืมายงัผูวจิยั
โดยผานฝายทรัพยากรบุคคลของโรงพยาบาลนนทเวช และผูวิจัยไปรับแบบสอบถามคืนจาก      
ฝายทรัพยากรบุคคลดวยตนเอง

3.6  การวิเคราะหขอมูล

เพื่อบรรลุวัตถุประสงคและสมมติฐานของการศึกษา ไดนํ าขอมูลจากแบบสอบถาม    
มาประมวลผลโดยใชโปรแกรมสํ าเร็จรูปคอมพิวเตอร SPSS เพื่อวเิคราะหขอมูลในเชิงสถิติ โดยนํ า
แบบสอบถามทั้งหมดมาตรวจสอบความสมบูรณและทํ าการลงรหัส (Coding) ตามทีก่ํ าหนดไว และ
วเิคราะหขอมูลเปนสวน ดงันี้
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3.6.1 คารอยละ (Percentage) ใชสํ าหรับขอมลูแบบสอบถามตอนที ่ 1 ขอมลูสวนบคุคล
ของกลุมตวัอยาง และแบบสอบถามตอนที ่2 ในสวนของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

3.6.2 คาเฉลี่ย X  และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (SD) ใชสํ าหรับขอมูลแบบสอบถาม
ตอนที ่ 2 ในสวนของระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

โดยผูวจิยัใหคะแนนตามเกณฑการก ําหนดนํ ้าหนกัคะแนน ตามระดบัของความส ําคญั
ตามวิธี Likert Scale โดยแบงออกเปน 5 ระดับ ดังนี้

ดขีึ้น / ลดลง ในระดับมากที่สุด มีคา 5 คะแนน
ดขีึ้น / ลดลง ในระดับมาก มีคา 4 คะแนน
ดขีึน้ / ลดลง ในระดับปานกลาง มีคา 3 คะแนน
ดขีึน้ / ลดลง ในระดับนอย มีคา 2 คะแนน
ดขีึน้ / ลดลง ในระดับนอยที่สุด มีคา 1 คะแนน

จากนัน้น ําคาคะแนนทีไ่ดไปหาคาเฉลีย่ และน ําคาเฉลีย่ทีค่ ํานวณไดมาเปรยีบเทยีบ
กบัเกณฑที่ไดกํ าหนดไว โดยถืออัตราการแปลผลความหมายของคาเฉลี่ย ดังนี้ (บุญชม ศรีสะอาด 
2535, 99-100)

คาเฉลี่ย 4.21 – 5.00 สํ าคัญมากที่สุด
3.41 – 4.20 สํ าคัญมาก
2 .61 – 3.40 สํ าคัญปานกลาง
1.81 – 2.60 สํ าคัญนอย
1.01 – 1.80 สํ าคัญนอยที่สุด

3.6.3 ทดสอบสมมตฐิาน (Hypothesis Testing) ใชโปรแกรมส ําเรจ็รูปเพือ่หาคาสดัสวน
ของกลุมตัวอยางโดยใชสถิติไคสแควร (Chi-square) และทดสอบสมมติฐานของความแตกตาง  
ของคาเฉลี่ยตามตัวแปรระหวางกลุม 2 กลุม โดยใชสถิติ t-test และหาความแตกตางของคาเฉลี่ย
ตามตวัแปรตนที่มี 2 คาขึ้นไป โดยการวิเคราะหความแปรปรวนแบบทางเดียว (One-Way ANOVA)  
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โดยใชสถิติ F-test และ และก ําหนดความแตกตางทางสถิติที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05  เมื่อพบวาคาเฉลี่ย
ของตัวแปรที่ทดสอบแตกตางกันอยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติ จะทํ าเปรยีบเทียบเปนรายคู ตามวิธีการ
ของเชฟเฟ (Scheffe's test) โดยก ําหนดระดบัความมนียัสํ าคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 และการน ําเสนอ
ผลการทดสอบคา t-test และ One-way ANOVA ที่แสดงวามีความแตกตางระหวางขอมูลนั้น จะทํ า
โดยระบุเครื่องหมายดอกจัน (*) ไวที่คานั้นๆDPU



บทที่ 4
ผลการวิเคราะหขอมูล

ในการศกึษาเรือ่งความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลง
การดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 โดยมี    
วตัถุประสงคหลัก คอืการศกึษาความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ทัง้ในดานปจจยั
สวนบุคคล และกลุมงาน ผูวิจัยไดนํ าขอมูลตัวอยางที่เก็บรวบรวมมาไดจํ านวน 369 ชุด ที่ผาน     
การตรวจสอบคุณภาพแลว มาทํ าการวิเคราะหดวยวิธีการทางสถิติตามวัตถุประสงคของการวิจัย 
โดยนํ าเสนอผลการวิเคราะหไว 4 สวน ดงัตอไปนี้

ตอนที่ 1  ผลการวิเคราะหลักษณะของกลุมตัวอยาง
ตอนที ่2 ผลการวเิคราะหความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
ตอนที่ 3  ผลการวิเคราะหเพื่อทดสอบสมมติฐาน
ตอนที ่4 ขอเสนอแนะ ปญหา และอุปสรรคของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มี     

ตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล         
ISO 9001: 2000

สํ าหรับสญัลักษณที่ใชในการนํ าเสนอผลการวิเคราะหในบทนี้มีความหมายดังตอไปนี้
X หมายถึง คาเฉลี่ยเลขคณิตของขอมูลที่ไดจากกลุมตัวอยาง

SD หมายถึง คาสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานของกลุมตัวอยาง
N หมายถึง จ ํานวนของตัวอยางที่ใชในการวิเคราะห
T หมายถึง คาสถิติ t ที่ใชในการทดสอบสมมติฐาน
F หมายถึง คาสถิติ f ที่ใชในการทดสอบสมมติฐาน
χ2 หมายถึง คาสถิติ Chi-Square ทีใ่ชในการทดสอบสมมติฐาน
P-Value หมายถึง คาความนาจะเปนทีค่ ํานวณไดจากคาสถติทิีใ่ชในการทดสอบ

สมมติฐาน
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หมายเหตุ  กรณท่ีีคาทีเ่ปนไปไดของขอคํ าถามที่ได ไมเปนไปตามขอกํ าหนดของคาสถิติท่ีทดสอบ
                  จะมีการนํ าคาท่ีเปนไปไดมารวมกัน

ตอนที ่1 ผลการวิเคราะหลักษณะของกลุมตัวอยาง

ตารางที่ 4.1  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามเพศ

เพศ จ ํานวน (คน) รอยละ
ชาย 78 21.1
หญิง 291 78.9

รวม 369 100

จากตารางที่ 4.1 กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้ประกอบไปดวย  
เพศหญิงและชายในสัดสวนที่แตกตางกัน คือ เปนเพศหญิงรอยละ 78.9 เพศชายมีเพียงรอยละ 21.1

ตารางที่ 4.2  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกระดับการศึกษา

ระดับการศึกษา จ ํานวน (คน) รอยละ
ตํ ่ากวาระดับปริญญาตรี 229 62.0
ปริญญาตรี 129 35.0
ปริญญาโท 11 3.0

รวม 369 100

จากตารางที ่4.2 กลุมตวัอยางทีต่อบแบบสอบถามในการวจิยัครัง้นีม้กีารศกึษาระดบัตํ ่ากวา
ปริญญาตรรีอยละ 62 สวนผูทีม่กีารศกึษาระดบัปรญิญาตร ีรอยละ 35 และระดบัปรญิญาโท รอยละ 3.0

ผูวิจัยไดจัดกลุมตัวอยางตามระดับการศึกษาใหม เพื่อความสมบูรณของการวิเคราะห
ผลการวจิยั โดยผูทีจ่บการศกึษาระดบัปรญิญาตร ีปริญญาโท จดักลุมเปน ระดบัปรญิญาตร ีหรือสูงกวา
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ตารางที่ 4.3  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามตํ าแหนงงาน

ต ําแหนงงาน จ ํานวน (คน) รอยละ
หวัหนาคลินิก / หนวย 29 7.9
ผูชวย / รองหัวหนาแผนก 9 2.4
รักษาการ / หวัหนาแผนก 19 5.1
รักษาการผูจัดการสวน / ผูจัดการฝาย 2 0.5
พยาบาล 31 8.4
เจาหนาที่ 259 70.2
เจาหนาที่ทางการแพทย / วชิาชีพ 20 5.4

รวม 369 100

จากตารางที ่ 4.3 กลุมตวัอยางทีต่อบแบบสอบถามในการวจิยัคร้ังนีอ้ยูในต ําแหนงเจาหนาที่
คดิเปนรอยละ 70.2 สวนกลุมอืน่ๆ มสัีดสวนใกลเคยีงกนั คอื พยาบาล รอยละ 8.4 หวัหนาคลนิกิ/หนวย
รอยละ 7.9 เจาหนาที่ทางการแพทย/วิชาชีพ รอยละ 5.4 รักษาการ/หัวหนาแผนก รอยละ 5.1            
ผูชวย/รองหัวหนาแผนก รอยละ 2.4 และรักษาการผูจัดการสวน/ผูจัดการฝาย รอยละ 0.5

ผูวิจัยไดจัดกลุมตัวอยางตามระดับตํ าแหนงใหม เพื่อความสมบูรณของการวิเคราะห  
ผลการวิจัย โดยพนักงานที่ปฏิบัติงานในตํ าแหนงหัวหนาคลินิก-หนวย, ผูชวย-รองหัวหนาแผนก, 
รักษาการ-หวัหนาแผนก, และรักษาการผูจดัการสวน-ผูจดัการฝาย จดักลุมเปนระดบัต ําแหนงผูบริหาร
พนกังานทีป่ฏิบตังิานในต ําแหนงพยาบาล จดักลุมเปนระดบัต ําแหนงพยาบาล และพนกังานทีป่ฏิบตังิาน
ในต ําแหนง เจาหนาที่ และเจาหนาที่ทางการแพทย-วิชาชีพ จัดกลุมเปนระดับตํ าแหนงเจาหนาที่
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ตารางที่ 4.4  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน

รายไดเฉล่ียตอเดือน จํ านวน (คน) รอยละ
ตํ่ ากวา 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
มากกวา 50,000 บาท 3 0.8

รวม 369 100

จากตารางที่ 4.4 พบวา กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้ สวนใหญ    
มรีายไดเฉลีย่ตอเดอืนตํ ่ากวา 20,000 บาท คดิเปนรอยละ 76  รองลงมา คอื มรีายได 20,000-30,000 บาท
ตอเดอืนคิดเปนรอยละ 15  สวนผูมีรายไดมากกวา 30,000 บาทตอเดือน คิดเปนรอยละ 9

ผูวจิยัไดจดักลุมตวัอยางตามรายไดเฉล่ียตอเดอืนใหม เพือ่ความสมบรูณของการวเิคราะห
ผลการวิจัย โดยรายได 30,000-40,000 บาท 40,000-50,000 บาท และมากกวา 50,000 บาท จัดกลุม
เปนรายไดมากกวา 30,000 บาทตอเดือน

ตารางที่ 4.5  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามสถานภาพ

สถานภาพ จ ํานวน (คน) รอยละ
โสด 149 40.4
สมรส 198 53.7
หมาย/หยาราง 22 6.0

รวม 369 100

จากตารางที่ 4.5 กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้มีสถานภาพโสด
รอยละ 40.4 สถานภาพสมรส รอยละ 53.7 และสถานภาพหมาย/หยาราง รอยละ 6.0

ผูวจิยัไดจดักลุมตวัอยางตามสถานภาพใหม เพือ่ความสมบรูณของการวเิคราะหผลการวจิยั
โดยสถานภาพสมรส และสถานภาพ หมาย/หยาราง จัดกลุมเปนสถานภาพสมรส/หมาย
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ตารางที่ 4.6  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกตามอายุงาน

อายุงาน จ ํานวน (คน) รอยละ
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 ปขึ้นไป 68 18.4

รวม 369 100

จากตารางที่ 4.6 พบวา กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้ สวนใหญ    
มอีายงุานระหวาง 3-5 ป คิดเปนรอยละ 29.3 รองลงมาคือ อายุงาน 10-15 ป คิดเปนรอยละ 23.9 
อายุงาน 20 ปขึ้นไป คิดเปนรอยละ 18.4 สวนอายุงานระหวาง 6-10 ป และ15-20 ป คิดเปนรอยละ 
16.8  และ 11.6 ตามลํ าดับ

ตารางที่ 4.7  แสดงจ ํานวนและรอยละของกลุมตัวอยางจํ าแนกกลุมงาน

หนวยงานที่สังกัด จํ านวน (คน) รอยละ
ฝายการแพทย 6 1.6
ฝายบริการแพทย 69 18.7
ฝายบัญชีและการเงิน 27 7.3
ฝายทรัพยากรบุคคล 6 1.6
ฝายพัฒนาธุรกิจ 11 3.0
ฝายสารสนเทศ 6 1.6
ฝายสํ านักผูอํ านวยการ 14 3.8
ฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล 2 0.5
ฝายการพยาบาล 159 43.1
ฝายสนับสนุนบริการ 69 18.7

รวม 369 100
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จากตารางที่ 4.7 พบวา กลุมตัวอยางที่ตอบแบบสอบถามในการวิจัยคร้ังนี้ คือ พนกังาน
ในฝายการพยาบาลรอยละ 43.1 ฝายบริการการแพทยและฝายสนับสนุนบริการ คดิเปนรอยละ 18.7 
เทากนั ฝายบญัชแีละการเงนิรอยละ 7.3 สวนฝายอืน่ๆ มสัีดสวนใกลเคยีงกนั คอื ฝายสํ านกัผูอํ านวยการ
รอยละ 3.8 ฝายพัฒนาธุรกิจ รอยละ 3.0 ฝายการแพทย ฝายทรัพยากรบุคคลและฝายสารสนเทศ    
คดิเปนรอยละ 1.6 เทากัน และฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล รอยละ 0.5

ผูวจิยัไดจดักลุมตวัอยางตามกลุมงานใหม เพือ่ความสมบรูณของการวเิคราะหผลการวจิยั
โดยพนักงานที่สังกัดฝายการพยาบาล กลุมงานพยาบาล พนักงานที่สังกัดฝายการแพทย และ       
ฝายบรกิารการแพทย จัดเปนกลุมงานการแพทย พนักงานที่สังกัด ฝายสํ านักผูอํ านวยการ ฝายพัฒนา
คณุภาพโรงพยาบาล ฝายบัญชีและการเงิน ฝายทรัพยากรบุคคล และฝายสารสนเทศ จัดเปนกลุม
งานบรหิาร และพนักงานที่สังกัดฝายสนับสนุนบริการ จัดเปนกลุมงานสนับสนุนบริการ
DPU
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ตอนที่ 2  ความคดิเหน็ของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปล่ียนแปลงการดํ าเนินงาน
               ภายหลงัไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ตารางที่ 4.8  ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
                     ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                     ดานระบบบริหารคุณภาพ

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานระบบบริหารคุณภาพ
1. ระบบการจัดทํ าเอกสาร
    ของหนวยงาน 364 98.6 5 1.4 3.86 .65
2. ด ําเนินงานของโรงพยาบาล
    ตรงตามนโยบายและวตัถุประสงค
    ทีก่ ําหนดไวในระบบบริหาร 367 99.5 2 0.5 3.91 .62
3. การจัดทํ าแผนคุณภาพแสดง
    รายละเอยีดขัน้ตอนการใหบรกิาร
    รักษาพยาบาลของโรงพยาบาล 365 98.9 4 1.1 3.89 .68

รวม 1096 99.0 11 0.99 3.88 .56

จากตารางที ่4.8 ดานระบบบรหิารคณุภาพ พบวา กลุมตวัอยางทีเ่ปนพนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบ
คณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 99

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวม กลุมตัว
อยางมคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก
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ตารางที่ 4.9  ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
                     ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                     ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานความรบัผดิชอบของฝายบรหิาร
1. การดํ าเนินงานใหบรรลุ
    วตัถุประสงคในเรื่องคุณภาพ 357 96.7 12 3.3 3.88 .64
2. ความเขาใจเกี่ยวกับนโยบาย
    คณุภาพและยอมรับที่จะปฏิบัติ 360 97.6 9 2.4 3.87 .68
3. ความชดัเจนของแผนภมูโิครงสราง
   การบริหารงานของโรงพยาบาล 359 97.3 10 2.7 3.82 .73
4. ความชัดเจนของบทบาทหนาที่
   และความรับผิดชอบของบุคลากร 362 98.1 7 1.9 3.83 .74
5. ระบบการตรวจสอบของโรงพยาบาล 361 97.8 8 2.2 3.79 .68
6. ความสามารถของบคุลากรทีส่ามารถ
   ปฏิบัติตามปรัชญาและนโยบาย
   ขององคกร 361 97.8 8 2.2 3.66 .72

รวม 2160 97.6 54 2.44 3.80 .55

จากตารางที ่ 4.9 ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร พบวา กลุมตวัอยางทีเ่ปนพนกังาน
โรงพยาบาลนนทเวช เห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับ  
การรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 97.6

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวาโดยรวมกลุมตวัอยาง
มคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก

DPU



104

ตารางที ่4.10  ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                      ดานการบริหารทรัพยากร

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานการบริหารทรัพยากร
1. ความถูกตองในการประเมิน
    ความรู ความสามารถของ
    บุคลากรทุกระดับ 349 94.6 20 5.4 3.57 .72
2. การวางแผนฝกอบรมภายใน
    และภายนอกโรงพยาบาล 334 90.5 35 9.5 3.43 .81
3. ผลการฝกอบรมของบุคลากร 343 93.0 26 7.0 3.53 .76
4. การจัดการสภาพแวดลอม
    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 ดานการบรหิารทรพัยากร พบวา กลุมตวัอยางทีเ่ปนพนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบ
คณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 94.4

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวม กลุมตวัอยาง
มคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก
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ตารางที่ 4.11 ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                     ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001 : 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานการด ําเนนิการเกีย่วกับผลติภณัฑและบรกิาร
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 าหนดวิธีการจัดซื้อจัดจาง
    ผลิตภัณฑของโรงพยาบาล 358 97.0 11 3.0 3.68 .71
4. การเลือกผูขายสินคา (Supplier)
    ของโรงพยาบาล 355 96.2 14 3.8 3.66 .73
5. การตรวจสอบสินคาของโรงพยาบาล 363 98.4 6 1.6 3.69 .74
6. การดูแลรักษาทรัพยสินของลูกคา 359 97.3 10 2.7 3.87 .75
7. การรายงานลูกคา เมื่อพบสิ่งบกพรอง 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 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา กลุมตัวอยาง

ที่เปนพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้น  
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 97.2

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวม กลุมตวัอยาง
มคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก
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ตารางที ่4.12  ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                      ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ

คา
เฉล่ีย

สวน
เบี่ยงเบน
มาตรฐาน

ดานการวดั การวิเคราะห และการปรบัปรุง
1. การประเมินคุณภาพของโรงพยาบาล 365 98.9 4 1.1 3.92 .71
2. การบันทึกผล การประเมินคุณภาพ
   ภายในและการแจงใหผูถูกตรวจทราบ 363 98.4 6 1.6 3.87 .68
3. การแกไขปรับปรุง 361 97.8 8 2.2 3.82 .67
4. การรายงาน การประเมินใหผูบริหาร
    และผูเกี่ยวของทราบ 363 98.4 6 1.6 3.80 .72
5. การพัฒนาการใหบริการแกลูกคา 366 99.2 3 0.8 4.10 .69
6. การคัดแยกการบริการที่ไมเปนไป
    ตามขอกํ าหนดและแจงให
    หนวยงานที่เกี่ยวของทราบ 362 98.1 7 1.9 3.79 .69
7. การปองกันการบริการที่ไมเปนไป
    ตามขอกํ าหนด 358 97.0 11 3.0 3.82 .70
8. ระบบรับเรื่องรองเรียนของลูกคา 349 94.6 20 5.4 3.91 .75
9. การด ําเนนิการตอค ํารองเรยีนของลกูคา 356 96.5 13 3.5 3.96 .78

รวม 2154 97.3 60 2.71 3.88 .55

จากตารางที่ 4.12 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา กลุมตัวอยาง         
ที่เปนพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้น  
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คิดเปนรอยละ 97.3

ดานคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน     
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวม กลุมตวัอยาง
มคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก

DPU



107

 ตอนที่ 3  การทดสอบสมมติฐาน

ขอมลูตอนที่ 3 นี้เปนการทดสอบสมมติฐานทั้ง 3 ขอ โดยการเปรียบเทียบ ความคิดเห็น
ของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

สมมติฐานที่ขอท่ี 1 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวา โรงพยาบาลมีการเปล่ียนแปลง
การด ําเนนิงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ตารางที่ 4.13  การทดสอบดวยคาสถิติ ไคสแควร  เพื่อทดสอบสัดสวนของประชากร 1 กลุมตัวอยาง
                       ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                       ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                       ดานระบบบริหารคุณภาพ

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-

Value สรุป

ดานระบบบริหารคุณภาพ
1. ระบบการจัดทํ าเอกสาร
    ของหนวยงาน 364 98.6 5 1.4 349.271 .000* ยอมรับ
2. ดํ าเนินงานของโรงพยาบาล
    ตรงตามนโยบายและ
    วัตถุประสงคที่กํ 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 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตวัอยาง ทีร่ะดบันยัสํ าคญั 0.05 ดานระบบบรหิารคณุภาพ พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
มรีะดบัความคดิเหน็วาโรงพยาบาลมกีารเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานทีด่ขีึน้ภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ตารางที่ 4.14  การทดสอบดวยคาสถิติ ไคสแควร เพื่อทดสอบสัดสวนของประชากร 1 กลุมตัวอยาง
                      ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                      ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-

Value สรุป

ดานความรับผิดชอบ
ของฝายบริหาร

1. การดํ าเนินงานใหบรรลุ
    วัตถุประสงคในเรื่องคุณภาพ 357 96.7 12 3.3 322.561 .000* ยอมรับ
2. ความเขาใจเกี่ยวกับนโยบาย
    คุณภาพและยอมรับที่จะปฏิบัติ 360 97.6 9 2.4 333.878 .000* ยอมรับ
3. ความชัดเจนของแผนภูมิ
    โครงสรางการบริหารงาน
    ของโรงพยาบาล 359 97.3 10 2.7 330.084 .000* ยอมรับ
4. ความชัดเจนของบทบาท
    หนาที่และความรับผิดชอบ
    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
    และนโยบายขององคกร 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 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตวัอยาง ทีร่ะดบันยัสํ าคญั 0.05 ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร พบวา พนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชมีระดับความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับ
การรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 

ตารางที่ 4.15  การทดสอบดวยคาสถิติ ไคสแควร เพื่อทดสอบสัดสวนของประชากร 1 กลุมตัวอยาง
                      ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                      ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                      ดานการบริหารทรัพยากร

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-Value สรุป

ดานการบริหารทรัพยากร
1. ความถูกตองในการประเมิน
    ความรู ความสามารถ
    ของบุคลากรทุกระดับ 349 94.6 20 5.4 293.336 .000* ยอมรับ
2. การวางแผนฝกอบรมภายใน
    และภายนอกโรงพยาบาล 334 90.5 35 9.5 242.279 .000* ยอมรับ
3. ผลการฝกอบรม
    ของบุคลากร 343 93.0 26 7.0 272.328 .000* ยอมรับ
4. การจัดการสภาพแวดลอมใน
    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 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตวัอยาง ทีร่ะดบันยัสํ าคญั 0.05 ดานการบรหิารทรพัยากร พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
มรีะดบัความคดิเหน็วาโรงพยาบาลมกีารเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานทีด่ขีึน้ภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
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ตารางที ่ 4.16  การทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร  เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร 1 กลุมตวัอยาง
                       ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                       ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-Value สรุป

ดานการดํ าเนินการเก่ียวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

1. รายละเอียดเกี่ยวกับวิธีการ
    บริการ 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
2. การกํ าหนดวิธีการควบคุม
    ผลิตภัณฑและบริการ 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
3. การก ําหนดวธิกีารจดัซือ้จดัจาง
    ผลิตภัณฑของโรงพยาบาล 358 97.0 11 3.0 326.312 .000* ยอมรับ
4. การเลือกผูขายสินคา
    (Supplier) ของโรงพยาบาล 355 96.2 14 3.8 312.125 .000* ยอมรับ
5. การตรวจสอบสินคา
    ของโรงพยาบาล 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
6. การดูแลรักษาทรัพยสิน
    ของลูกคา 359 97.3 10 2.7 330.084 .000* ยอมรับ
7. การรายงานลูกคา
    เมื่อพบสิ่งบกพรอง 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 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตัวอยาง ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา 
พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีระดับความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
ทีด่ขีึน้ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ตารางที่  4.17  การทดสอบดวยคาสถิติ ไคสแควร  เพื่อทดสอบสัดสวนของประชากร 1กลุมตัวอยาง
                        ของความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
                        ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
                        ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

การเปลี่ยนแปลง
ดีขึ้น ลดลงหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

จํ านวน รอยละ จํ านวน รอยละ
χ2 P-

Value สรุป

ดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรุง
1. การประเมินคุณภาพของโรงพยาบาล 365 98.9 4 1.1 353.173 .000* ยอมรับ
2. การบันทึกผล การประเมินคุณภาพ
    ภายในและการแจงใหผูถูกตรวจทราบ 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
3. การแกไขปรับปรุง 361 97.8 8 2.2 337.694 .000* ยอมรับ
4. การรายงาน การประเมินใหผูบริหาร
    และผูเกี่ยวของทราบ 363 98.4 6 1.6 345.390 .000* ยอมรับ
5. การพัฒนาการใหบริการแกลูกคา 366 99.2 3 0.8 354.098 .000* ยอมรับ
6. การคัดแยกการบริการที่ไมเปนไป
    ตามขอกํ าหนดและแจงใหหนวยงาน
    ที่เกี่ยวของทราบ 362 98.1 7 1.9 341.531 .000* ยอมรับ
7. การปองกันการบริการที่ไมเปนไป
    ตามขอกํ าหนด 358 97.0 11 3.0 326.312 .000* ยอมรับ
8. ระบบรับเรื่องรองเรียนของลูกคา 349 94.6 20 5.4 296.336 .000* ยอมรับ
9. การดํ าเนินการตอคํ ารองเรียน
    ของลูกคา 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 ผลการทดสอบดวยคาสถติ ิไคสแควร เพือ่ทดสอบสดัสวนของประชากร
1 กลุมตัวอยาง ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชมีระดับความคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้น
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000DPU
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สมมติฐานที่ขอท่ี 2 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็นตอ
การเปล่ียนแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

สมมติฐานที่ขอที่ 2.1 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีเพศตางกันมีความคิดเห็น      
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.18  แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                      ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                      มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีเพศแตกตางกัน

X S.Dหัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000 ชาย หญิง ชาย หญิง t-test P-Value

1. ดานระบบบริหารคุณภาพ 3.78 3.91 .58 .55 -1.843 .066
2. ดานความรับผิดชอบ
    ของฝายบริหาร 3.69 3.84 .53 .55 -2.155 .032*
3. ดานการบริหารทรัพยากร 3.41 3.63 .66 .58 -1.864 .063
4. ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
    ผลิตภัณฑและบริการ 3.66 3.80 .56 .59 -3.249 .001*
5. ดานการวัด การวิเคราะห
    และการปรับปรุง 3.70 3.93 .56 .54 -2.752 .006*

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.18 ผลการทดสอบดวยคา t-test แบบ 2 กลุมที่เปนอิสระตอกันที่ระดับ  
นยัสํ าคญั 0.05 พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่เีพศตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  แตกตางกนั
ในดานการความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ และดานการวดั การวเิคราะห
และการปรบัปรงุ โดยความคดิเหน็ของพนกังานทีเ่ปนเพศหญงิ เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสงูกวา
พนกังานทีเ่ปนเพศชายในทัง้สามดาน สวนดานอืน่ๆ มคีวามคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงไมแตกตางกนั
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 สมมตฐิานที่ขอที ่ 2.2 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่รีะดบัการศกึษาตางกนัมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.19  แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                      ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                      มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับการศึกษาแตกตางกัน

X S.D

หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000 ตํ่ ากวา
ป.ตรี

ป.ตรี
หรือ
สูงกวา

ตํ่ ากวา
ป.ตรี

ป.ตรี
หรือ
สูงกวา

t-test P-Value

1. ดานระบบบริหารคุณภาพ 3.95 3.77 .60 .47 3.092 .002*
2. ดานความรับผิดชอบ
    ของฝายบริหาร 3.89 3.66 .56 .49 4.129 .000*
3. ดานการบริหารทรัพยากร 3.70 3.38 .61 .54 5.200 .000*
4. ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
    ผลิตภัณฑและบริการ 3.84 3.65 .60 .53 3.052 .002*
5. ดานการวัด การวิเคราะห
    และการปรับปรุง 3.93 3.81 .57 .52 1.965 .050*

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05   

จากตารางที่ 4.19 ผลการทดสอบดวยคา t-test แบบ 2 กลุมที่เปนอิสระตอกันที่ระดับ
นยัสํ าคญั 0.05 พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีระดับการศึกษาตางกันมีระดับความคิดเห็น
คอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกันในทุกดาน โดยความคิดเห็นของพนักงานที่มีการศึกษาตํ่ ากวาปริญญาตรี เห็นดวย      
ตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่มีการศึกษาปริญญาตรีหรือสูงกวา
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สมมตฐิานที่ขอที ่ 2.3 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่สีถานภาพตางกนัมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.20  แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                      ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                      มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีสถานภาพแตกตางกัน

X S.D
หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000 โสด สมรส/

หมาย
โสด สมรส/

หมาย
t-test P-Value

1. ดานระบบบริหารคุณภาพ 3.82 3.92 .54 .57 -1.706 .089
2. ดานความรับผิดชอบ
    ของฝายบริหาร 3.71 3.87 .53 .55 -2.825 .005*
3. ดานการบริหารทรัพยากร 3.49 3.64 .54 .64 -2.235 .026*
4. ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
    ผลิตภัณฑและบริการ 3.70 3.82 .51 .62 -1.839 .067
5. ดานการวัด การวิเคราะห
    และการปรับปรุง 3.85 3.91 .48 .59 -1.003 .317

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05   

จากตารางที่ 4.20 ผลการทดสอบดวยคา t-test แบบ 2 กลุมที่เปนอิสระตอกันที่ระดับ
นัยสํ าคัญ 0.05 พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีสถานภาพตางกันมีระดับความคิดเห็น      
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000  
แตกตางกนัในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร และดานการบริหารทรัพยากร โดยความคิดเห็น
ของพนักงานที่มีสถานภาพสมรส/มาย เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงาน          
ทีม่สีถานภาพโสด สวนดานระบบบริหารคุณภาพ ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ 
และดานการวัดการวิเคราะหและการปรับปรุงมีความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงไมแตกตางกัน
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สมมติฐานที่ขอที่ 2.4 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีระดับตํ าแหนงงานตางกัน        
มคีวามคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 แตกตางกัน

ตารางที่ 4.21   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานระบบบริหารคุณภาพ

ดานระบบบริหารคุณภาพ X S.D n F-test P-Value
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.79 .53 59 1.396 .249
ต ําแหนงพยาบาล 3.80 .60 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.91 .56 279

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    

จากตารางที่ 4.21 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีระดับตํ าแหนงงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน

ตารางที่ 4.22   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร X S.D n F-test P-Value
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.69 .54 59 2.858 .060
ต ําแหนงพยาบาล 3.68 .54 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.84 .54 279

*ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    
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จากตารางที่ 4.22 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันัยสํ าคัญ 0.05 ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชทีม่รีะดบัต ําแหนงงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน

ตารางที่ 4.23   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานการบริหารทรัพยากร

ดานการบริหารทรัพยากร X S.D n F-test P-Value
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.36 .60 59 5.764 .003*
ต ําแหนงพยาบาล 3.46 .55 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.64 .60 279

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    

จากตารางที่ 4.23 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีระดับตํ าแหนงงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe  แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.24
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ตารางที่ 4.24  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามตํ าแหนงงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการบริหารทรัพยากร

ระดับตํ าแหนง X
ต ําแหนงผูบริหาร

(3.36)
ต ําแหนงพยาบาล

(3.46)
ต ําแหนงเจาหนาท่ี

(3.64)
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.36 0.10 0.28*
ต ําแหนงพยาบาล 3.46 0.18
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.64

*ตัวเลขตรงกลางตาราง  คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.24 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีเ่ปนเจาหนาที่เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่เปนผูบริหาร

ตารางที่ 4.25   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

X S.D n F-test P-Value

ตํ าแหนงผูบริหาร 3.72 .53 59 2.071 .128
ต ําแหนงพยาบาล 3.59 .64 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.80 .59 279

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    

จากตารางที่ 4.25 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการด ําเนนิการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชทีม่รีะดบัต ําแหนงงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน
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ตารางที่ 4.26   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีระดับตํ าแหนงงานแตกตางกัน
                       ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง X S.D n F-test P-Value
ตํ าแหนงผูบริหาร 3.81 .53 59 1.562 .211
ต ําแหนงพยาบาล 3.76 .62 31
ต ําแหนงเจาหนาที่ 3.91 .55 279

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05    

จากตารางที่  4.26 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา พนักงาน     
โรงพยาบาลนนทเวชทีม่รีะดบัต ําแหนงงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน
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สมมติฐานที่ขอที่ 2.5 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีรายไดเฉลี่ยตอเดือนตางกัน      
มคีวามคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 แตกตางกัน

ตารางที่ 4.27   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานระบบบริหารคุณภาพ

ดานระบบบริหารคุณภาพ X S.D n F-test P-Value
นอยกวา 20,000 บาท 3.91 .57 280 2.989 .050*
20,000 – 30,000 บาท 3.86 .51 56
มากกวา 30,000 บาท 3.66 .47 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.27 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรับรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.28

ตารางที่ 4.28   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานระบบบริหารคุณภาพ

รายไดเฉล่ีย
ตอเดือน

X นอยกวา 20,000
(3.91)

20,000-30,000
(3.86)

มากกวา 30,000
(3.66)

นอยกวา 20,000 3.91 0.05 0.25*
20,000-30,000 3.86 0.20
มากกวา 30,000 3.66

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
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จากตารางที่ 4.28 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสูงกวา
พนกังานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท

ตารางที่ 4.29   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร X S.D n F-test P-Value
ตํ่ ากวา 20,000 บาท 3.85 .54 280 5.980 .003*
20,000 – 30,000 บาท 3.75 .50 56
มากกวา 30,000 บาท 3.52 .57 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.29 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันัยสํ าคัญ 0.05 ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.30
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ตารางที่ 4.30   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

รายไดเฉล่ียตอเดือน X นอยกวา 20,000
(3.85)

20,000-30,000
(3.75)

มากกวา 30,000
(3.52)

นอยกวา 20,000 3.85 0.10 0.33*
20,000-30,000 3.75 0.23
มากกวา 30,000 3.52

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.30 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพื่อใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา 
ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดบัสูงกวาพนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท

ตารางที่ 4.31   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานการบริหารทรัพยากร

ดานการบริหารทรัพยากร X S.D n F-test P-Value
ตํ่ ากวา 20,000 บาท 3.64 .60 280 5.901 .003*
20,000 – 30,000 บาท 3.42 .53 56
มากกวา 30,000 บาท 3.34 .62 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05
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จากตารางที่ 4.31 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe  แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.32

ตารางที่ 4.32   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการบริหารทรัพยากร

รายไดเฉล่ียตอเดือน X นอยกวา 20,000
(3.64)

20,000-30,000
(3.42)

มากกวา 30,000
(3.34)

นอยกวา 20,000 3.64 0.22* 0.30*
20,000-30,000 3.42 0.08
มากกวา 30,000 3.34

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.32 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานดานการบรหิารทรพัยากร พบวา ความคดิเหน็
ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสูงกวา
พนกังานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือน 20,000-30,000 บาท และรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท
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ตารางที่ 4.33   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

X S.D n F-test P-Value

ตํ่ ากวา 20,000 บาท 3.81 .59 280 3.688 .026*
20,000 – 30,000 บาท 3.72 .57 56
มากกวา 30,000 บาท 3.53 .53 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.33 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชทีม่รีายไดเฉล่ียตอเดอืนตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน และเมื่อทํ า
การทดสอบตอเนื่องดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผล       
ดังปรากฏในตารางที่ 4.34

ตารางที่ 4.34   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามรายไดเฉล่ียตอเดือน
                       ดวยวธีิจบัคูพหุคูณ ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

รายไดเฉล่ียตอเดือน X นอยกวา 20,000
(3.81)

20,000-30,000
(3.72)

มากกวา 30,000
(3.53)

นอยกวา 20,000 3.81 0.09 0.28*
20,000-30,000 3.72 0.19
มากกวา 30,000 3.53

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
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จากตารางที่ 4.34 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ 
พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดบัสูงกวาพนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท

ตารางที่ 4.35   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนแตกตางกัน
                       ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง X S.D n F-test P-Value
ตํ่ ากวา 20,000 บาท 3.91 .56 280 2.646 .072
20,000 – 30,000 บาท 3.89 .52 56
มากกวา 30,000 บาท 3.67 .53 33

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.35 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา พนักงาน    
โรงพยาบาลนนทเวชที่มีรายไดเฉลี่ยตอเดือนตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง      
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกนั
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สมมติฐานที่ขอที ่ 2.6 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีอายุงานตางกันมีความคิดเห็น
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.36   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีอายุงานแตกตางกัน ดานระบบบริหารคุณภาพ

ดานระบบบริหารคุณภาพ 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 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีอายุงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน และเมื่อทํ าการทดสอบตอเนื่องดวยวิธี
จับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.37
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ตารางที่ 4.37  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามอายุงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานระบบบริหารคุณภาพ

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 ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.37 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีม่ีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงานที่มีอายุงาน 
10-15 ป และอายงุาน 15-20 ป และยงัพบอกีวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่อีายงุาน 6- 10 เหน็ดวย
ตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวา พนักงานที่มีอายุงาน 15- 20 ป

ตารางที่ 4.38   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ทีม่อีายงุานแตกตางกนั ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร 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 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันัยสํ าคัญ 0.05 ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชที่มีอายุงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.39

ตารางที่ 4.39   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามอายุงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

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 ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.39 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพื่อใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา 
ความคดิเหน็ของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงาน
ทีม่อีายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป และอายุงาน 20 ปขึ้นไป
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ตารางที่ 4.40   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีอายุงานแตกตางกัน ดานการบริหารทรัพยากร

ดานการบริหารทรัพยากร 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 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีอายุงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ไมแตกตางกัน

ตารางที่ 4.41   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีอายุงานแตกตางกัน
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

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 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชทีม่อีายงุานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน และเมื่อทํ าการทดสอบ
ตอเนื่องดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏ          
ในตารางที่ 4.42

ตารางที่ 4.42  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามอายุงาน
                       ดวยวธีิจบัคูพหุคูณ ดานการดํ 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 ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.42 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ 
พบวา ความคดิเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวา 
พนกังานที่มีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป
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ตารางที่ 4.43   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีอายุงานแตกตางกัน
                       ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

ดานการวัด 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 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคญั 0.05 ดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา พนกังานโรงพยาบาล
นนทเวชที่มีอายุงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.44

ตารางที่ 4.44  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามอายุงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการวัด 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 ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
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จากตารางที่ 4.44 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา
ความคดิเหน็ของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงาน
ทีม่ีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ปDPU
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สมมติฐานที่ 3 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกันมีความคิดเห็น         
ตอการเปล่ียนแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ตารางที่ 4.45   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีกลุมงานแตกตางกัน ดานระบบบริหารคุณภาพ

ดานระบบบริหารคุณภาพ X S.D n F-test F-Prob
กลุมงานพยาบาล 3.81 .58 159 11.169 .000*
กลุมงานการแพทย 3.84 .54 75
กลุมงานบริหาร 3.75 .49 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.22 .48 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่  4.45 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.46
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ตารางที่ 4.46   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานระบบบริหารคุณภาพ

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.81)

กลุมงาน
การแพทย

(3.84)

กลุมงาน
บริหาร
(3.75)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(4.22)
กลุมงานพยาบาล 3.81 0.03 0.06 0.41*
กลุมงานการแพทย 3.84 0.09 0.38*
กลุมงานบริหาร 3.75 0.47*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.22

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.46 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา 
พนกังานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร

ตารางที่ 4.47   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ทีม่กีลุมงานแตกตางกนั ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร X S.D n F-test F-Prob
กลุมงานพยาบาล 3.73 .53 159 10.423 .000*
กลุมงานการแพทย 3.76 .54 75
กลุมงานบริหาร 3.69 .49 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.12 .52 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05
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จากตารางที่ 4.47 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันัยสํ าคัญ 0.05 ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน และเมื่อทํ าการทดสอบ
ตอเนือ่งดวยวธีิจบัคูพหคุณู (Multiple comparison) โดยคาสถิต ิScheffe แสดงผลดงัปรากฏในตารางที ่4.48

ตารางที่ 4.48  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                       ดวยวธีิจบัคูพหุคูณ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.73)

กลุมงาน
การแพทย

(3.76)

กลุมงาน
บริหาร
(3.69)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(4.12)
กลุมงานพยาบาล 3.73 0.03 0.04 0.39*
กลุมงานการแพทย 3.76 0.07 0.36*
กลุมงานบริหาร 3.69 0.43*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.12

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.48 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพื่อใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา 
ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง
ในระดบัสงูกวาพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร
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ตารางที่ 4.49   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีกลุมงานแตกตางกัน ดานการบริหารทรัพยากร

ดานการบริหารทรัพยากร X S.D n F-test F-Prob
กลุมงานพยาบาล 3.54 .52 159 10.341 .000*
กลุมงานการแพทย 3.59 .58 75
กลุมงานบริหาร 3.34 .57 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 3.89 .71 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.49 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดบันยัสํ าคัญ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
ทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับ
การรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบตอเนือ่ง
ดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.50

ตารางที่ 4.50  แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                      ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการบริหารทรัพยากร

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.54)

กลุมงาน
การแพทย

(3.59)

กลุมงาน
บริหาร
(3.34)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(3.89)
กลุมงานพยาบาล 3.54 0.05 0.20* 0.35*
กลุมงานการแพทย 3.59 0.25* 0.30*
กลุมงานบริหาร 3.34 0.55*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 3.89

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
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จากตารางที่ 4.50 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็น
ของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานบริหาร เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงาน
ที่ปฏิบัติในกลุมงานพยาบาลและกลุมงานการแพทย และยังพบอีกวา ความคิดเห็นของพนักงาน     
ที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงาน     
ทีป่ฏิบตัิงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร

ตารางที่ 4.51   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีกลุมงานแตกตางกัน
                       ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑและบริการ

X S.D n F-test F-Prob

กลุมงานพยาบาล 3.67 .58 159 10.197 .000*
กลุมงานการแพทย 3.80 .58 75
กลุมงานบริหาร 3.65 .49 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.09 .57 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05

จากตารางที่ 4.51 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงาน
โรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง     
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกัน  
และเมื่อทํ าการทดสอบตอเนื่องดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ Scheffe 
แสดงผลดังปรากฏในตารางที่ 4.52
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ตารางที่ 4.52   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                       ดวยวธีิจบัคูพหุคูณ ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.67)

กลุมงาน
การแพทย

(3.80)

กลุมงาน
บริหาร
(3.65)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(4.09)
กลุมงานพยาบาล 3.67 0.13 0.02 0.42*
กลุมงานการแพทย 3.80 0.15 0.29*
กลุมงานบริหาร 3.65 0.44*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.09

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.52 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ 
พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานสนบัสนนุบรกิาร เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดบัสงูกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร

ตารางที่ 4.53   แสดงผลการทดสอบระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช
                       ทีม่ตีอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
                       มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ที่มีกลุมงานแตกตางกัน
                       ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง X S.D n F-test F-Prob
กลุมงานพยาบาล 3.81 .55 159 4.952 .002*
กลุมงานการแพทย 3.93 .57 75
กลุมงานบริหาร 3.78 .53 66
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.09 .51 69

* ที่ระดับนัยสํ าคัญ 0.05
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จากตารางที่ 4.53 ผลการทดสอบดวยคาสถิติ F-test ดวยวธีิวิเคราะหความแปรปรวน 
(ANOVA) ทีร่ะดับนัยสํ าคัญ 0.05 ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา พนักงาน     
โรงพยาบาลนนทเวชทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 แตกตางกนั และเมือ่ท ําการทดสอบ
ตอเนือ่งดวยวธีิจบัคูพหคุณู (Multiple comparison) โดยคาสถิต ิScheffe แสดงผลดงัปรากฏในตารางที ่4.54

ตารางที่ 4.54   แสดงผลการทดสอบเพื่อเปรียบความคิดเห็นจํ าแนกตามกลุมงาน
                       ดวยวิธีจับคูพหุคูณ ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
                       ของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานตางกัน

กลุมงาน X กลุมงาน
พยาบาล

(3.81)

กลุมงาน
การแพทย

(3.93)

กลุมงาน
บริหาร
(3.78)

กลุมงาน
สนับสนุนบริการ

(4.09)
กลุมงานพยาบาล 3.81 0.12 0.03 0.28*
กลุมงานการแพทย 3.93 0.15 0.16
กลุมงานบริหาร 3.78 0.31*
กลุมงานสนับสนุนบริการ 4.09

* ตัวเลขตรงกลางตาราง คอื ผลตางของคาเฉลี่ยระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง

จากตารางที่ 4.54 ผลการทดสอบดวยวิธีจับคูพหุคูณ (Multiple comparison) โดยคาสถิติ 
Scheffe เพือ่ใหทราบความแตกตางระหวางกลุมในดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา
ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง
ในระดบัสูงกวาพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาลและกลุมงานบริหาร
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ตอนที ่ 4 ขอเสนอแนะ ปญหา และอปุสรรคของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีมี่ตอการเปล่ียนแปลง
การด ําเนนิงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

ขอมลูตอนที ่4 นี ้เปนขอเสนอแนะ ปญหา และอุปสรรคของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล     
ISO 9001: 2000 ทีไ่ดจากแบบสอบถามปลายเปด โดยผูวจิยัไดวเิคราะหและจ ําแนกขอเสนอแนะตางๆ
ตามหัวขอเกี่ยวกับ ISO 9001: 2000 ดังนี้

ขอเสนอแนะดานระบบบริหารคุณภาพ
1. การนํ าขอกํ าหนดตามมาตรฐาน ISO 9001: 2000 มาใชในโรงพยาบาล ควรมี    

การปรบัปรงุและยืดหยุนในขอกํ าหนดบางขอใหมากขึ้นเพื่อสะดวกตอผูปฏิบัติงาน เพราะมาตรฐาน
ISO 9001: 2000 สวนใหญจะใชกับอุตสาหกรรมการผลิต (30 ความคิดเห็น)

2. เนือ่งจากระบบคุณภาพตามมารฐาน ISO เปนการปฏิบัติตามคูมือ หรือเอกสารที่มี
ในหนวยงาน แตปญหา ก็คือ เอกสารที่โรงพยาบาลมีบางอยางไมไดรับการปรับปรุง และบางอยาง
มีเนื้อหาซ้ํ าซอนกัน ดังนั้นจึงควรจัดใหมีการปรับปรุงเอกสาร/คูมือขององคกรใหทันสมัยอยูเสมอ 
และลดความซํ้ าซอนของเอกสาร จะชวยใหการปฏิบัติงานราบรื่นขึ้น (23 ความคิดเห็น)

3. โรงพยาบาลควรหนัมาทบทวนเรือ่งการประยกุตใช มาตรฐาน HA (Hospital Accreditation)
เนือ่งจากเปนมาตรฐานที่เหมาะสมในงานบริการของโรงพยาบาลมากกวา (5 ความคิดเห็น)   

ขอเสนอแนะดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร
1. ควรจดัใหมเีจาหนาทีท่ีเ่กีย่วของกบัการเกบ็ขอมลูทีจ่ะน ําไปท ําสถติติางๆ และปรบัปรงุ

โดยเฉพาะ เพือ่ใหเจาหนาทีพ่ยาบาล หรือเจาหนาทีท่ีอ่ยูสวนหนาไดปฏิบตังิานไดอยางเตม็ที่ (12 ความคดิเหน็)
2. ควรทํ าความเขาใจกับพนักงานเกี่ยวกับประโยชนของระบบคุณภาพใหชัดเจน 

และสงเสริมใหเกิดความรวมมือในการปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพ (50 ความคิดเห็น)
3. ผูบริหารและพนักงานควรตระหนักถึงความสํ าคัญของระบบคุณภาพและปฏิบัติ

อยางตอเนื่อง เพื่อใหเกิดผลในทางที่ดีตอโรงพยาบาล (40 ความคิดเห็น)
4. ผูบริหารควรพจิารณาเรือ่งการเพิม่ก ําลังคน หรือการจดัสรรงานใหเหมาะสม เนือ่งจาก

พนักงานอาจจะไมสามารถปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพไดดีในชวงที่มีผูมาใชบริการ
ของโรงพยาบาลมาก (11 ความคิดเห็น)
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ขอเสนอแนะดานการบริหารทรัพยากร
1. ตองการใหมกีารฝกอบรมเพือ่พฒันาเกีย่วกบัความเขาใจในระบบคณุภาพแกพนกังาน

อยางทัว่ถึง เพื่อเปนการสรางความมั่นใจ และเขาใจเกี่ยวกับมาตรฐานอยางแทจริง (18 ความคิดเห็น)
2. ควรจดัคอมพวิเตอรและใหความรูเกีย่วกบัคอมพวิเตอรใหทกุหนวยงาน เพือ่ประโยชน

ในการปฏิบัติงาน (3 ความคิดเห็น)
3. ควรมกีารพฒันาบคุลากรในทกุดานอยางตอเนือ่ง เพือ่ประสทิธิภาพ และประสทิธิผล

ในการปฏิบัติงาน (2 ความคิดเห็น)

ขอเสนอแนะดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ
1. ควรพิจารณาปญหาที่เกิดขึ้นหลังจากนํ าระบบคุณภาพมาใช และแกไขปรับปรุง 

เพือ่ใหไดประโยชนสูงสุดในการดํ าเนินงานของโรงพยาบาล (1 ความคิดเห็น)
2. ระบบคุณภาพกอใหเกิดการทํ างานที่เปนระบบมากขึ้น มีการควบคุมความเสี่ยง  

ในแตละกระบวนการทํ างาน การใหบริการ พนักงานทุกคนจึงควรใหความสํ าคัญและปฏิบัติตาม 
(1 ความคิดเห็น)

ขอเสนอแนะดานการวัด การวิเคราะห และปรับปรุง
1. ควรปรับปรุงวิธีการ และการแกไขขอรองเรียนของลูกคาใหมีมาตรฐานมากขึ้น 

เพือ่รักษาลูกคาของโรงพยาบาล (10 ความคิดเห็น)
2. ควรจัดใหมีทีมงานควบคุมระบบคุณภาพ เพื่อดูแลการดํ าเนินการระบบคุณภาพ

ในทกุหนวยงาน เพือ่ชวยวเิคราะหปญหาและหาแนวทางแกปญหาทีเ่กดิขึน้ไดโดยเรว็ (3 ความคดิเหน็)
3. จัดใหมีการประชาสัมพันธผลของการดํ าเนินการระบบคุณภาพใหทุกหนวยงาน

ไดรับทราบ (5 ความคิดเห็น)

ปญหา อุปสรรคดานระบบบริหารคุณภาพ
1. การดํ าเนินการตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพนั้น ทํ าใหมีเอกสารเพิ่มมากขึ้น 

การทํ างานและการตรวจสอบตองใชเวลามากขึ้น อาจเกิดปญหาในชวงที่มีผูมาใชบริการมาก เชน 
ขอมูลไมครบถวน หรือปฏิบัติไดไมครบตามขอกํ าหนด (16 ความคิดเห็น)

2. การใชกระดาษหรือวัสดุอุปกรณของหนวยงานมากขึ้น อาจทํ าใหส้ินเปลืองและ
เสียเวลาในการบนัทกึขอมลูเพิม่มากกวาเดมิ เนือ่งจากเอกสารจะมกีารเปลีย่นแบบฟอรมกนับอยครัง้
มกีารปรับเปลี่ยนบอยมากๆ ทํ าใหเอกสารสิ้นเปลือง (2 ความคิดเห็น)
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3. การจัดเก็บเอกสารยังไมเปนระเบียบดี และเอกสารที่ใชในการทํ างานก็มีมาก    
อาจท ําใหเกิดความไมสะดวกในการนํ ามาใชงาน (3 ความคิดเห็น)

ปญหา อุปสรรคดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร
1. บุคลากรไมเพียงพอตอการปฏิบัติงานทั้งงานบริการ และงานระบบคุณภาพ      

อาจเกิดปญหาทีจ่ะปฏบิตัิใหเกิดคุณภาพที่ดีทั้งสองดานได (12 ความคิดเห็น)
2. ผูบริหารยังขาดการสื่อสารใหพนักงานเห็นถึงความสํ าคัญ ประโยชน และเหตุผล

ของการน ําระบบคุณภาพมาใชในโรงพยาบาลใหเปนไปในทิศทางเดียวกัน เพือ่ลดความขัดแยง และ
ปญหาความไมเขาใจของพนักงาน (7 ความคิดเห็น)

ปญหา อุปสรรคดานการบริหารทรัพยากร
1. การใหการฝกอบรมความรูดานระบบบริหารคุณภาพใหกับพนักงานทุกระดับ     

ยงัไมเพยีงพอ โดยเฉพาะพนกังานระดบัลางทีย่งัขาดความรูในดานนี ้ ซ่ึงท ําใหเกดิปญหาในการปฏบิตัิ
ตามระบบคุณภาพ อีกประการหนึ่ง คอื แตละหนวยงานมีอัตราการเปลี่ยนแปลงพนักงาน (ลาออก-
เขาใหม) คอนขางสงู ท ําใหการอบรมเรือ่งระบบคณุภาพไมทัว่ถึงตอพนกังานทกุคน (20 ความคดิเหน็)

2. วิธีการถายทอดความรูดานระบบบริหารคุณภาพ หรือการจัดกิจกรรมเกี่ยวกับ
ระบบคณุภาพใหแกพนักงานยังมีรูปแบบยากตอการทํ าความเขาใจ โดยเฉพาะพนักงานในระดับลาง 
(3 ความคิดเห็น)

3. ปญหาดานการจัดสรรทรัพยากรที่ใชในการปฏิบัติงาน ซ่ึงปจจุบันยังไมเพียงพอ
ตอการทํ างาน (15 ความคิดเห็น)

4. พนกังานมภีารกจิในการปฏบิตังิานมากเกนิกวาทีจ่ะเรยีนรู และศกึษาระบบคณุภาพ
อยางจริงจัง จงึไมคอยใหความสํ าคัญที่จะปฏิบัติตามเทาที่ควร (30 ความคิดเห็น)

ปญหา อุปสรรคดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ
1. เนือ่งจากขัน้ตอนของระบบคณุภาพนัน้มมีาก กอใหเกดิความลาชาในการด ําเนนิการ

(13 ความคิดเห็น)
2. ปญหาเรื่องการบํ ารุงรักษาเครื่องมือ อุปกรณใชงาน (6 ความคิดเห็น)
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ปญหา อุปสรรคดานการวัด การวิเคราะห และปรับปรุง
1. พนักงานใหความสํ าคัญกับการบันทึกขอมูลมากเกินไป จึงเกิดปญหาในการดูแล  

ผูปวยอยางพอเพียง  (4 ความคิดเห็น)
2. การปฏิบัติตอขอรองเรียนของลูกคายังไมเปนระบบที่มีมาตรฐาน ทํ าใหพนักงาน

ตองเสยีเวลาในการดํ าเนินการตอขอรองเรียนมากเกินไป (2 ความคิดเห็น)
3. ระบบการตรวจสอบภายในเครงครดัมากเกนิไปท ําใหผูถูกตรวจสอบเกดิความรูสึกเครยีด

(1 ความคิดเห็น)
4. ปญหาจากการขาดการสื่อสารสองทางในการตรวจสอบ โดยมักจะใชเอกสาร     

ในการตรวจสอบมากเกินไป (1 ความคิดเห็น)
5. ขาดการใหก ําลังใจแกเจาหนาทีท่ีป่ฏิบตังิานด ี และมกัจะสนใจเวลาเกดิขอผิดพลาด

เทานั้น (2 ความคิดเห็น)
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บทที่ 5
สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอเสนอแนะ

5.1  สรุปผลการวิจัย

การศกึษาวจิยัเร่ือง “ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000” มวีตัถุประสงค
ดังนี้

1. เพือ่ศกึษาระดบัความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

2. เพื่อศึกษาปจจัยสวนบุคคลที่สงผลตอระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาล
นนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000

3. เพื่อศึกษาระดับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชในแตละกลุมงาน 
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล    
ISO 9001: 2000

ในการวิจัยคร้ังนี้ ผูวิจัยไดอาศัยแนวความคิดที่เกี่ยวกับคุณภาพ แนวคิดที่เกี่ยวกับ     
ISO 9001: 2000 และงานวิจัยอ่ืนๆ ที่เกี่ยวของ มาเปนกรอบแนวคิดในการวิจัย และไดกํ าหนด
สมมติฐานในการวิจัยดังตอไปนี้

1. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวา โรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลง
การด ําเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

2. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็น            
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

3. พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ปฏิบัติงานในกลุ มงานตางกันมีความคิดเห็น      
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน
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ประชากรทีใ่ชในการวจิยัคร้ังนี ้คอื พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่อีายงุาน 3 ป ขึน้ไป
โดยจะท ําการเลอืกตวัอยางจากกลุมประชากรนีด้วยวธีิของยามาเน (Yamane 1967, 886) ไดกลุมตวัอยาง
จ ํานวน369 คน คิดเปนรอยละ 96.3 จากจํ านวนประชากร 383 คน

เครื่องมือที่ใชในการวิจัย ใชแบบสอบถามเปนเครื่องมือในการเก็บรวบรวมขอมูล      
ซ่ึงประกอบดวย 3 สวน คือ สวนที่ 1 แบบสอบถามเกี่ยวกับขอมูลดานประชากรศาสตรของผูตอบ
แบบสอบถาม สวนที่ 2 แบบสอบถามเกี่ยวกับความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวช        
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล    
ISO 9001: 2000 และสวนที่ 3 แบบสอบถามเกี่ยวกับขอเสนอแนะ ปญหาและอุปสรรคที่เกี่ยวของ
ในการด ําเนนิงานหลงัจากน ําระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 มาใชงานในโรงพยาบาล
นนทเวช เปนคํ าถามปลายเปด ทั้งนี้ผูวิจัยไดวิเคราะหหาคาความเชื่อมั่นของแบบสอบถาม โดยใช
วิธีการหาคาสัมประสิทธิ์แอลฟา (α-Coefficient) ไดคาความเชื่อมั่นอยูที่ .90

การวเิคราะหขอมลูโดยการประมวลผลดวยเครือ่งคอมพวิเตอรโดยใชโปรแกรมส ําเรจ็รูป
SPSS for Windows สํ าหรับสถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล คือ คาความถี่ คารอยละ คาเฉลี่ย         
คาเบี่ยงเบนมาตรฐาน คาไคสแควร คาสถิติ t-test คาสถิติ F-test โดยมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ .05

ผลการวิจัยสรุปไดดังนี้
1. ขอมูลดานปจจัยสวนบุคคลของกลุมตัวอยาง

1) เพศ กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้ สวนใหญเปนเพศหญิง คิดเปนรอยละ 
รอยละ 78.9 เพศชาย คิดเปนรอยละ 21.1

2) ระดับการศึกษา กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้ มีการศึกษาระดับตํ่ ากวา
ปริญญาตรรีอยละ 62 สวนผูทีม่กีารศกึษาระดบัปรญิญาตร ีรอยละ 35 และระดบัปรญิญาโท รอยละ 3.0

3) ต ําแหนงงาน กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้อยูในตํ าแหนงเจาหนาที่ คิดเปน
รอยละ 70.2 สวนกลุมอ่ืนๆ มีสัดสวนใกลเคียงกัน คือ พยาบาล รอยละ 8.4 หัวหนาคลินิก/หนวย 
รอยละ 7.9 เจาหนาที่ทางการแพทย/วิชาชีพ รอยละ 5.4 รักษาการ/หัวหนาแผนก รอยละ 5.1 ผูชวย / 
รองหวัหนาแผนก รอยละ 2.4 และรักษาการผูจัดการสวน / ผูจัดการฝาย รอยละ 0.5

4) รายไดเฉล่ียตอเดือน กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้ สวนใหญมีรายไดเฉล่ีย
ตอเดือนตํ่ ากวา 20,000 บาท คิดเปนรอยละ 76 รองลงมา คือ มีรายได 20,000-30,000 บาทตอเดือน
คดิเปนรอยละ 15 สวนผูมีรายไดมากกวา 30,000 บาทตอเดือน คิดเปนรอยละ 9
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5) สถานภาพ กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้สวนใหญมี สถานภาพสมรส     
รอยละ 53.7 สถานภาพโสด รอยละ 40.4  และสถานภาพหมาย/หยาราง รอยละ 6.0

6) อายุงาน กลุมตัวอยางในการศึกษาครั้งนี้สวนใหญมีอายุงานระหวาง 3-5 ป   
คดิเปนรอยละ 29.3 รองลงมา คือ อายุงาน 10-15 ป คิดเปนรอยละ 23.9 อายุงาน 20 ปขึ้นไป คิดเปน
รอยละ 18.4 สวนอายุงานระหวาง 6-10 ป และ15-20 ป คิดเปนรอยละ 16.8  และ 11.6 ตามลํ าดับ

7) หนวยงานทีสั่งกัด กลุมตวัอยางในการศกึษาครัง้นีส้วนใหญคอืพนกังานในฝาย
การพยาบาลรอยละ 43.1 ฝายบริการการแพทย และฝายสนับสนุนบริการคิดเปนรอยละ 18.7 เทากัน 
ฝายบญัชแีละการเงินรอยละ 7.3 สวนฝายอ่ืนๆ มีสัดสวนใกลเคียงกัน คือ ฝายสํ านักผูอํ านวยการ 
รอยละ 3.8 ฝายพัฒนาธุรกิจ รอยละ 3.0 ฝายการแพทย ฝายทรัพยากรบุคคลและฝายสารสนเทศ    
คดิเปนรอยละ 1.6 เทากัน และฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล รอยละ 0.5

2. ระดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบ
คณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

1) ดานระบบบรหิารคณุภาพ พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชเหน็วาโรงพยาบาล
มีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 99 สวนคาเฉลี่ยของความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงาน
ภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ในดานดังกลาว พบวา 
โดยรวมมคีวามคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.88)

2) ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวช 
เห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 97.6 สวนคาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา    
โดยรวมกลุมตัวอยางมีความคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.80)

3) ดานการบรหิารทรพัยากร พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชเหน็วาโรงพยาบาล
มีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล  
ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 94.4 สวนคาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา โดยรวมกลุมตวัอยาง
มคีวามคดิเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.58)
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4) ดานการด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา พนักงานโรงพยาบาล 
นนทเวชเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบ
คณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 97.2 คาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา    
โดยรวมกลุมตัวอยางมีความคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.77)

5) ดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวช
เห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 คดิเปนรอยละ 97.3 สวนคาเฉลีย่ของความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
การดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 พบวา    
โดยรวมกลุมตัวอยางมีความคิดเห็นในระดับเห็นดวยมาก ( X = 3.88)

3. ผลการทดสอบสมมติฐาน
1) พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมคีวามคิดเห็นวาโรงพยาบาลมีการเปลี่ยนแปลง

การดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000      
ผลการทดสอบสมมตฐิาน พบวา พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชมคีวามคดิเหน็วาโรงพยาบาลนนทเวช
มกีารเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานทีด่ขีึน้ในทกุดาน อยางมนียัสํ าคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 คอื ดานระบบ
บริหารคุณภาพ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดานการบริหารทรัพยากร ดานการดํ าเนินการ
เกีย่วกบัผลิตภัณฑและบริการ ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง

2) พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีปจจัยสวนบุคคลตางกันมีความคิดเห็น     
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน ผลการทดสอบสมมติฐาน พบวา

(1) พนักงานเพศหญิงและชายมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง     
แตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดาน  
การด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ และดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ  พบวา ความคดิเหน็
ของพนักงานที่เปนเพศหญิงเห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่เปนเพศชาย  
ในทัง้สามดาน สวนดานอื่นๆ มีความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงไมแตกตางกัน

(2) พนกังานทีม่รีะดบัการศกึษาแตกตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
แตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในทุกดาน คือ ดานระบบบริหารคุณภาพ       
ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการบรหิารทรพัยากร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ
และบรกิาร ดานการวดั การวเิคราะห และการปรบัปรงุ พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่กีารศกึษา
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ตํ่ ากวาปริญญาตรีเห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่มีการศึกษาปริญญาตรีหรือ
สูงกวา

(3) พนกังานทีม่ีต ําแหนงงานแตกตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
แตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็น
ของพนักงานที่เปนเจาหนาที่เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่เปนผูบริหาร
สวนดานระบบบริหารคุณภาพ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับ
ผลิตภณัฑและบริการ ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง ไมแตกตางกัน

(4) พนักงานที่มีรายไดเฉลี่ยตอเดือนแตกตางกันมีระดับความคิดเห็น          
ตอการเปลี่ยนแปลงแตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในดานระบบบริหารคุณภาพ 
ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร และดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสูงกวา
พนักงานที่มีรายไดเฉลี่ยตอเดือนมากกวา 30,000 บาท และในดานการบริหารทรัพยากร พบวา  
ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืนนอยกวา 20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดับสูงกวา พนกังานทีม่ีรายไดเฉล่ียตอเดือน 20,000-30,000 และ รายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 
30,000 บาท สวนดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง มรีะดบัความคิดเห็นไมแตกตางกัน

(5) พนกังานทีม่ีสถานภาพแตกตางกนัมรีะดบัความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลง
แตกตางกัน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร และ
ดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีสถานภาพสมรส/หมาย เห็นดวย   
ตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่มีสถานภาพโสด สวนดานระบบบริหารคุณภาพ 
ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัดการวิเคราะหและการปรับปรุง     
มคีวามคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงไมแตกตางกัน

(6) พนักงานที่มีอายุงานแตกตางกันมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
แตกตางกนั อยางมนียัสํ าคญัทางสถติทิีร่ะดบั 0.05 ในดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบ
ของฝายบริหาร ดานการด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัด การวิเคราะห และ
การปรับปรุง โดยดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป  
เหน็ดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงานที่มีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป   
และยงัพบอีกวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 6-10 ป เหน็ดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับ
ตํ ่ากวาพนักงานที่มีอายุงาน 15- 20 ป ดานความรับผิดชอบในของฝายบริหาร พบวา ความคิดเห็น
ของพนกังานทีม่ีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวาพนักงานที่มีอายุงาน 
10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป และอายุงาน 20 ปขึ้นไป ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและ
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บริการ และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 
3-5 ป เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัตํ ่ากวาพนกังานทีม่อีายงุาน 10-15 ป และอายงุาน 15-20 ป
สวนดานการบริหารทรัพยากรมีระดับความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลงไมแตกตาง
  3) พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่ทํ างานตางกลุ มกันมีระดับความคิดเห็น       
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน  อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 ในทุกดาน

ใ นด านระบบบริหารคุณภาพ  ด านความรับผิดชอบของฝ ายบริหาร             
ดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงาน    
ในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่ปฏิบัติงาน  
ในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร สวนในดานการบริหารทรัพยากร   
พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานบริหาร เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง      
ในระดับตํ่ ากวา พนักงานที่ปฏิบัติในกลุมงานพยาบาลและกลุมงานการแพทย และยังพบอีกวา 
ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง
ในระดบัสงูกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร   
และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงาน      
ในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่ปฏิบัติงาน  
ในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร
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5.2  อภิปรายผลการวิจัย

ผลการวิจัยคร้ังนี้มีประเด็นสํ าคัญที่ควรนํ ามาอภิปราย ดังตอไปนี้

5.2.1 ขอมูลท่ัวไปของกลุมตัวอยาง
กลุมตัวอยางสวนใหญเปนเพศหญิง โดยมีระดับการศึกษาตํ่ ากวาปริญญาตรี 

รอยละ 62 และมีตํ าแหนงงานเปนเจาหนาที่ รอยละ 70.2 มีรายไดเฉล่ียตอเดือนตํ่ ากวา 20,000 บาท 
สวนใหญมสีถานภาพสมรส และมีอายุงานระหวาง 3-5 ป รอยละ 29.3 และสังกัดอยูในหนวยงาน
พยาบาล รอยละ 43.1 แสดงใหเหน็วาพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชสวนใหญเปนเพศหญงิ ปฏิบตังิาน
อยูในระดับปฏิบัติการ ซ่ึงสอดคลองกับระดับการศึกษา รายไดเฉล่ียตอเดือน ทั้งนี้พนักงานระดับ
เจาหนาที่สวนใหญจะเปนผูที่จบการศึกษาในระดับวิชาชีพพยาบาลซึ่งสามารถปฏิบัติงานไดโดยใช
วุฒิการศึกษาที่ตํ่ ากวาปริญญาตรี ดังนั้นรายไดจึงอยูในระดับตํ่ า จากผลการวิเคราะหจะเห็นวา
พนักงานสวนใหญมีอายุงานระหวาง 3-5 ป แสดงใหเห็นวาอัตราการหมุนเวียนของพนักงาน     
คอนขางสงู โดยเฉพาะพนกังานระดบัปฏบิตักิาร ท ําใหโรงพยาบาลตองมกีารรบัสมคัรพนกังานใหม
อยูเสมอ อีกประการหนึง่คอืวชิาชพีพยาบาลยงัเปนวชิาชพีทีต่องการ พนกังานจงึมโีอกาสเปลีย่นงาน
คอนขางงายเมื่อเทียบกับกลุมงานอื่นๆ

5.2.2 ระดับความคิดเห็นตอการเปล่ียนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

1) ดานระบบบรหิารคณุภาพ ผลการศกึษาวจิยั พบวา พนกังานสวนใหญเหน็วา
มกีารเปลีย่นแปลงที่ดีขึ้น และมีคาเฉลี่ยรวมของระดับความคิดเห็นอยูในระดับมาก ( X  = 3.88)
โดยขอการด ําเนนิงานของโรงพยาบาลตรงตามนโยบาย และวตัถุประสงคทีก่ ําหนดไวในระบบบรหิาร
การจัดทํ าแผนคุณภาพแสดงรายละเอียดขั้นตอนการใหบริการรักษาพยาบาลของโรงพยาบาล         
กม็รีะดบัคาเฉลีย่อยูในระดบัมากเชนกนั ทัง้นีอ้าจเนือ่งมาจากระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000 มลัีกษณะ
ที่สํ าคัญที่เนนการบริหารงานที่เกี่ยวของกับทุกแผนกงาน และพนักงานในองคกรทุกคนมีสวนรวม
และยงัเปนการบรหิารทีใ่หความส ําคญักบัเรือ่งของเอกสารการปฏบิตังิาน โดยน ําเอาสิง่ทีม่กีารปฏบิตัิ
อยูแลวมาท ําเปนเอกสาร แลวจดัใหเปนหมวดหมูมรีะบบ เพือ่น ําไปใชงานไดสะดวกและมปีระสิทธผิล
ซ่ึงจะชวยใหการด ําเนนิงานขององคกรเปนไปอยางมรีะบบระเบยีบและเปนมาตรฐานเดยีวกนัทัง้องคกร
ทั้งนี้ยังมีผลใหการใหบริการลูกคาสามารถทํ าไดอยางถูกตองรวดเร็วยิ่งขึ้นดวย เหตุผลดังกลาวนี้
สอดคลองกบังานวจิยัของทศพล เตชะอ ําพลกลุ (2541: บทคดัยอ) ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งผลตอการบรหิาร
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องคกรกอนและหลังการนํ าระบบ ISO 9000 มาประยุกตใชในการทํ างาน ศึกษาเฉพาะกรณี     
บริษทั สยามซีแพคบล็อก จํ ากัด ที่พบวา ระบบมาตรฐาน ISO 9000 เปนเครื่องมือสํ าคัญที่มีสวน
ชวยกระตุนใหเกดิการปรบัปรงุการท ํางานในสวนตางๆ ใหสอดคลองกบัหลักการในการน ําเอาทฤษฎี
การบรหิารอยางมีหลักเกณฑ (Scientific Management) ของ Frederick W. Taylor ดวย

2) ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ผลการศกึษาวจิยั พบวา พนกังานสวนใหญ
เหน็วามกีารเปลีย่นแปลงทีด่ขีึน้ และมคีาเฉลีย่รวมของระดบัความคดิเหน็อยูในระดบัมาก ( X  = 3.80)
โดยขอความชดัเจนของบทบาทหนาที ่ และความรบัผดิชอบของบคุลากร ความสามารถของบคุลากร
ทีส่ามารถปฏบิตัติามปรชัญาและนโยบายขององคกร ความเขาใจเกีย่วกบันโยบายคณุภาพและยอมรบั
ทีจ่ะปฏบิตั ิและระบบการตรวจสอบของโรงพยาบาล ความชดัเจนของแผนภมูโิครงสรางการบรหิารงาน
ของโรงพยาบาล และการดํ าเนินงานใหบรรลุวัตถุประสงคในเรื่องคุณภาพก็มีระดับความคิดเห็น  
อยูในระดับมากเชนกัน เหตผุลนี้สอดคลองกับงานวิจัยของสาวิตรี จันทราอุกฤษฎ (2541: บทคัดยอ) 
ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งการธ ํารงรกัษาระบบคณุภาพ ISO 9000 กรณศีกึษา บริษทัฟลิปสเซมคิอนดกัเตอร
(ประเทศไทย) จํ ากัด ที่พบวา ปจจัยสํ าคัญที่ทํ าใหธํ ารงรักษาระบบคุณภาพ ISO 9000 ไดนั้น ไดแก 
ความมุงมั่น หรือพันธสัญญาของผูบริการ การใหพนักงานมีสวนรวม การทํ างานเปนทีม การพัฒนา
บุคลากรตลอดเวลา การใหความสํ าคัญกับลูกคาทั้งภายในและภายนอก การปรับปรุงคุณภาพ    
อยางตอเนือ่ง การวางแผนกลยทุธคณุภาพ ส่ิงสํ าคญัทีจ่ะตองค ํานงึถึงอีกประการหนึง่คอืความพรอม
ของทรัพยากรที่จํ าเปน ซ่ึงหมายถึงพนักงานในองคกรนั่นเอง ซ่ึงผูบริหารควรจะตองมีการสื่อสาร
ทํ าความเขาใจถึงการดํ าเนินการระบบคุณภาพกับพนักงานในองคกร ใหชัดเจนกอนที่จะกํ าหนด
หนาทีค่วามรบัผดิชอบใหพนกังาน เพือ่ใหตระหนกัวาคณุภาพสนิคาและบรกิารเปนความรบัผิดชอบ
ของทกุคน ทุกหนวยงานขององคกร ดังนั้นทุกคนตองมีสวนรวมในการควบคุม ติดตามผล และ     
ดูแลเอาใจใสคุณภาพของสินคาและบริการอยางสมํ่ าเสมอและตลอดเวลา เชนเดียวกับผลการวิจัย
ของนันทนัช พัฒนวรวงศ (2544: บทคดัยอ) ที่ไดทํ าการศึกษาเรื่องประสิทธิผลของการนํ าระบบ
คุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล: ศกึษาเฉพาะกรณีบริษัท โรงพยาบาลนนทเวช จํ ากัด 
(มหาชน) พบวา ปจจัยที่สงผลตอภาพรวมของประสิทธิผลของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002     
มาใชในโรงพยาบาล คือการสนับสนุนจากผูบริหารทุกระดับ และความเพียงพอของทรัพยากร    
การบริหารคุณภาพ

3) ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง พนักงานสวนใหญเห็นวา         
มกีารเปลีย่นแปลงที่ดีขึ้น และมีคาเฉลี่ยรวมของระดับความคิดเห็นอยูในระดับมาก ( X  = 3.88)   
โดยขอการพฒันาการใหบริการแกลูกคา การประเมนิคณุภาพของโรงพยาบาล การรายงานการประเมนิ
ใหผูบริหารและผูเกีย่วของทราบ การคดัแยกการบรกิารทีไ่มเปนไปตามขอก ําหนดและแจงใหหนวยงาน
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ทีเ่กีย่วของทราบ การบนัทกึผล การประเมนิคณุภาพภายในและการแจงใหผูถูกตรวจทราบ การแกไข
ปรับปรงุ การปองกันการบริการที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด การดํ าเนินการตอคํ ารองเรียนของลูกคา 
และระบบรับเรื่องรองเรียนของลูกคาก็มีระดับความคิดเห็นอยูในระดับมากเชนกัน แสดงใหเห็นวา
พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชเห็นถึงคุณภาพในการใหบริการลูกคาวาเปนปจจัยสํ าคัญประการหนึ่ง
ของการดํ าเนินงานของโรงพยาบาล และตองการใหโรงพยาบาลพัฒนาการบริการลูกคาใหดียิ่งขึ้น 
เพือ่ตอบสนองความพงึพอใจของลกูคา ซ่ึงยงัสอดคลองกบังานวจิยัของจติมิา โตบารมกีลุ (2543: บทคดัยอ)
ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งแนวทางการพฒันาองคการไปสูระบบ ISO 9002 กรณศีกึษาบรษิทั มัน่ยิง่ จ ํากดั
ที่พบวามูลเหตุจูงใจในการพัฒนาระบบ ISO 9002 ขององคกรนั้น เนื่องมาจากองคกรตองการ        
ที่จะตอบสนองความตองการของลูกคาขององคกรและตองการที่จะรักษาลูกคาขององคกรไว     
เปนเหตุผลหลัก

4) ดานการด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ พนกังานสวนใหญเห็นวา
มกีารเปลีย่นแปลงที่ดีขึ้น และมีคาเฉลี่ยรวมของระดับความคิดเห็นอยูในระดับมาก ( X  = 3.77) 
ขอรายละเอียดเกี่ยวกับวิธีบริการและการกํ าหนดวิธีการควบคุมผลิตภัณฑและบริการ การตรวจสอบ
สินคาของโรงพยาบาล การบํ ารุงและเก็บรักษาเครื่องมือของโรงพยาบาล การดูแลรักษาเครื่องมือ
ในการวัดของโรงพยาบาล และการดูแลรักษาทรัพยสินของลูกคา การกํ าหนดวิธีการจัดซื้อจัดจาง
ผลิตภัณฑของโรงพยาบาล การรายงานลูกคาเมื่อพบสิ่งบกพรอง การเลือกผูขายสินคา (Supplier) 
ของโรงพยาบาล และความเทีย่งตรงของเครือ่งตรวจวดัคณุภาพของโรงพยาบาล กม็รีะดบัความคดิเหน็
อยูในระดับมาก เชนเดียวกับแนวคิด TQC ของ ดร. เฟเกนบาม ดร.เดมมิ่ง ดร. จูแรน ดร.ครอสบี 
และดร. อิชิกาวา ขอหนึ่งที่วา ควรจัดใหมีระบบการตรวจสอบและติดตามคุณภาพของสินคา   
ตลอดอายกุารใชงาน เพือ่ใหรูถึงควมพงึพอใจของลกูคาทีม่ตีอสินคาทัง้นีเ้พือ่ประโยชนในการพฒันา
สินคาใหดียิ่งขึ้นตลอดไป เชนเดียวกับงานวิจัยของพรพิมล ชุณหเสพย (2543: บทคัดยอ) ที่ไดทํ า
การศึกษาเรื่องการประเมินประสิทธิผลของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล 
ศึกษาเฉพาะกรณีโรงพยาบาลวิภาวดี ที่พบวา ผูรับบริการที่แผนกผูปวยในมีระดับความพึงพอใจ
มากกวาผูรับบริการที่แผนกผูปวยนอก ทั้งในดานความพรอมของบริการ ดานความรับผิดชอบและ
ความรวดเรว็ของบรกิาร ดานความพงึพอใจตอบริการตางๆ รวมถึงดานความเชือ่มัน่และความไววางใจ
ทัง้นีเ้พราะผูรับบรกิารทีแ่ผนกผูปวยในตองนอนพกัรกัษาตวัในโรงพยาบาล เจาหนาทีม่เีวลาทีจ่ะสราง
สัมพันธภาพกับผูรับบริการ ทํ าใหเกิดความไววางใจและเคารพซึ่งกันและกัน รวมถึงมีโอกาส       
ไดอธิบายแกไขสิ่งที่บกพรองตางๆ ไดมากกวาผูรับบริการในแผนกผูปวยนอก
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5) ดานการบรหิารทรพัยากร พนกังานสวนใหญมคีวามคดิเหน็วามกีารเปลีย่นแปลง
ทีด่ขีึน้เปนลํ าดับสุดทาย แตก็มีมีคาเฉลี่ยรวมของระดับความคิดเห็นอยูในระดับมาก ( X  = 3.58) 
โดยขอการจัดการสภาพแวดลอมในการทํ างานของโรงพยาบาล รองลงมา ไดแก การจัดสิ่งอํ านวย
ความสะดวกของโรงพยาบาล ความถกูตองในการประเมนิความรูความสามารถของบคุลากรทกุระดบั
ผลการฝกอบรมของบคุลกร และขอการวางแผนฝกอบรมภายในและภายนอกโรงพยาบาลแสดงใหเหน็วา
ถึงแมวาพนักงานจะเห็นวาระบบคุณภาพจะกอใหเกิดการเปลี่ยนแปลงในทางที่ดีขึ้น ไมวาจะเปน
ดานการใหบริการลูกคา หรือการจัดทํ าแผนคุณภาพแสดงรายละเอียดขั้นตอนการใหบริการรักษา
พยาบาลของโรงพยาบาล แตในดานการจัดการภายในขององคกรยังมีขอที่ตองปรับปรุงอยู เชน 
ดานการบรหิารทรพัยากรบคุคล ดานการใหการฝกอบรมเกีย่วกบัความรูเร่ืองระบบคณุภาพทีพ่นกังาน
อาจจะยังขาดความรูความเขาใจอยางเพียงพอและทั่วถึงทุกคน ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากพนักงาน          
มีการหมุนเวียนลาออก-เขาใหมอยูแทบจะทุกเดือน จึงทํ าใหโรงพยาบาลไมสามารถจัดการอบรม
หรือใหความรูเกีย่วกับระบบคุณภาพแกพนักงานไดอยางทันการณ และอาจเปนเหตุใหพนักงานไม
ใหความรวมมือกับการพัฒนาองคกรดวยระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 เทาที่ควร ปญหาดังกลาวนี้
สอดคลองกับงานวิจัยของสาวิตรี จันทราอุกฤษฎ (2541: บทคัดยอ) ทีไ่ดทํ าการศึกษาเรื่อง การธํ ารง
รักษาคุณภาพ ISO 9000 กรณีศึกษา บริษัท ฟลลิปเซมิคอนดักเตอร (ประเทศไทย) จํ ากัด ที่พบวา 
ปจจัยสํ าคัญประการหนึ่งที่ทํ าใหธํ ารงรักษาคุณภาพ ISO 9000 ไดนั้น คือการพัฒนาบุคลากร   
ตลอดเวลา และการใหความสํ าคัญกับลูกคาทั้งภายในและภายนอก และบังพบวาขอกํ าหนดที่ 14.8 
การฝกอบรมนั้นจะสามารถธํ ารงรักษาระบบคุณภาพ ISO 9000 ไวไดอยางตอเนื่อง ดังนั้น           
โรงพยาบาลนนทเวชควรจัดการกับปญหาดังกลาวโดยเร็ว

5.3  อภิปรายผลการทดสอบสมมติฐาน

สมมติฐานที่ขอที่ 1 พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวาโรงพยาบาล           
มีการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานที่ดีขึ้นภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000

ผลการทดสอบสมมติฐาน พบวา พนักงานโรงพยาบาลนนทเวชมีความคิดเห็นวา           
โรงพยาบาลนนทเวชมกีารเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานทีด่ขีึน้ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคุณภาพ
มาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ในทุกดาน อยางมีนัยสํ าคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 คือ ดานระบบ
บริหารคุณภาพ ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร ดานการบริหารทรัพยากร ดานการดํ าเนินการ
เกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง อาจเนื่องมาจาก          
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การทีพ่นกังานทุกคนตระหนักไดวาระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 นั้น สามารถใช
พฒันาบคุลากร พัฒนาประสิทธิภาพในการบริหารภายในองคกรได และระบบคุณภาพยังชวยสราง
จติส ํานกึในการท ํางานใหกบัพนกังานมกีารท ํางานทีม่รีะบบ มแีนวปฏบิตัทิีชั่ดเจน สามารถตรวจสอบ
ไดงายขึน้ รวมถึงสามารถเพิม่ผลผลิตและสรางภาพลกัษณทีด่แีกองคกรได ซ่ึงสอดคลองกบังานวจิยั
ของทศพล เตชะอ ําพลกลุ (2541: บทคดัยอ) ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งผลตอการบรหิารองคกรกอนและหลงั
การน ําระบบ ISO 9000 มาประยกุตใชในการท ํางานศกึษาเฉพาะกรณ ีบริษทั สยามซแีพคบลอ็ก จ ํากดั
ที่พบวา เหตุผลสํ าคัญที่องคกรตางๆ ตัดสินใจนํ าระบบมาตรฐาน ISO 9000 เขามาประยุกตใชนั้น
ลวนเปนเหตุผลดานการบริหารเปนหลัก สวนเหตุในดานการคาเปนเหตุผลรอง และยังสอดคลอง
กบังานวจิยัของพรพมิล ชุณหเสพย (2543: บทคดัยอ) ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่งการประเมนิประสทิธผิล
ของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในโรงพยาบาล ศึกษาเฉพาะกรณีโรงพยาบาลวิภาวดี      
ทีพ่บวาเจาหนาที่ของโรงพยาบาลเห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานในดานตางๆ ภายหลัง
การนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002 มาใชในองคกร ไดแก ดานระบบงาน ดานการปองกันและแกไข
ปญหา ดานความยากงายในการปฏิบัติงาน ดานวัสดุอุปกรณ ดานการประสานงาน ดานการพัฒนา
องคการ ดานการพัฒนาตนเองและทีมงาน เชนเดียวกับงานวิจัยของณิศรา นรการ (2543: บทคัดยอ) 
ทีไ่ดท ําการศกึษาเรือ่ง การประเมนิประสทิธิผลการน ําระบบบรหิารคณุภาพ ISO 9002 มาใชในองคกร:
ศกึษาเฉพาะกรณีโรงพยาบาลแมและเด็ก และฝายบริหารงานทั่วไปของศูนยสงเสริมสุขภาพเขต 1 
ที่พบวาเจาหนาที่ของโรงพยาบาลสวนมากเห็นดวยในเรื่องของการนํ าระบบคุณภาพ ISO 9002    
มาใช เนือ่งจากเห็นวาระบบงานมีคุณภาพขึ้นและเปนการพัฒนาดวย

สมมตฐิานทีข่อที ่2 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ปีจจยัสวนบคุคลตางกนัมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

1) ปจจยัดานเพศมผีลตอความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานของโรงพยาบาล
นนทเวชภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ในดานการรบัผิดชอบ
ของฝายบรหิาร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ และดานการวดั การวเิคราะหและการปรบัปรงุ
พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่เปนเพศหญิง เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา
พนักงานที่เปนเพศชายในทั้งสามดาน ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากเพศหญิงเปนเพศที่มีความละเอียด       
ในดานความคดิมากกวาเพศชาย จงึใหความส ําคญักบัความชดัเจนในรายละเอยีดในเรือ่งการบรหิารงาน  
การประเมินผลของงานมากกวาเพศชายได
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2) ปจจัยสวนบุคคลดานระดับการศึกษามีผลตอความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง  
การดํ าเนินงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 ในทกุดาน คอื ดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดของฝายบรหิารดานการบรหิาร
ทรัพยากร และดานการดํ าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัดการวิเคราะห และ
การปรบัปรงุ พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีม่กีารศกึษาตํ ่ากวาปรญิญาตรเีหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลง
ในระดับสูงกวา พนักงานที่มีการศึกษาปริญญาตรีหรือสูงกวา  อาจเปนเพราะพนักงานที่มีการศึกษา
ระดบัตํ ่ากวาปรญิญาตร ี มปีระสบการณในดานการศกึษา การฝกการใชความคดิความเขาใจทีซั่บซอน
นอยกวา ผูที่มีการศึกษาระดับปริญญาตรี และระดับสูงกวาปริญญาตรี ที่อาจมีการคิด วเิคราะห   
การวางแผนมากกวา จงึอาจเปนปจจัยที่ทํ าใหมีผลตอความคิดเห็นที่แตกตางกันได

3) ปจจัยสวนบุคคลดานตํ าแหนงงานมีผลตอความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง       
การดํ าเนินงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 ในดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่เปนเจาหนาที่  
เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวาพนักงานที่เปนผูบริหาร ทัง้นีอ้าจเนื่องมาจากพนักงาน
ในกลุมต ําแหนงดงักลาวเปนผูทีป่ฏิบตังิานในระดบัปฏบิตักิาร และไดรับมอบหมายจากผูบงัคบับญัชา
ใหด ําเนนิงานตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพที่กํ าหนดไว โดยพนักงานอาจไดรับการอบรม หรือ
ใหการสนบัสนนุอยางเตม็ทีจ่ากผูบงัคบับญัชาในดานการอบรมความรูเกีย่วกบัระบบคณุภาพมาอยางดี
จงึเหน็ถึงการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานของโรงพยาบาลไดดีกวาระดับอื่นๆ

4) ปจจัยสวนบุคคลดานรายไดเฉลี่ยตอเดือนมีผลตอความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง
การดํ าเนินงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000ในดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร และดานการด ําเนนิการ
เกีย่วกบัผลิตภณัฑ พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนนอยกวา 20,000 บาท 
เหน็ดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท  
และในดานการบริหารทรัพยากร พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีรายไดเฉล่ียตอเดือนนอยกวา 
20,000 บาท เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัสงูกวา พนกังานทีม่รีายไดเฉลีย่ตอเดอืน 20,000-30,000
และรายไดเฉล่ียตอเดือนมากกวา 30,000 บาท ทัง้นี้อาจเปนเพราะกลุมผูมีรายไดดังกลาวสวนใหญ
เปนพนกังานระดบัปฏบิตักิารทีจ่ะตองถูกก ําหนดบทบาทและหนาทีค่วามรบัผดิชอบในการปฏบิตังิาน
ตามระบบคณุภาพจากหัวหนางานและผูบริหาร อีกทั้งยังตองทํ างานใหไดตามขอกํ าหนดของระบบ
คณุภาพโดยตรง แตกตางจากผูที่มีเงินเดือน 20,000 -30,000 และมากกวา 30,000 บาทตอเดือน       
ทีอ่าจจะมตี ําแหนงในระดบัหวัหนางาน ซ่ึงจะดแูลในระดบันโยบายหรอืการบรหิารงาน ไมตองวุนวาย
กับเรื่องเอกสารเทากับเจาหนาที่ปฏิบัติการ จึงทํ าใหปจจัยดานรายไดเฉลี่ยตอเดือนมีผลกระทบ    
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ตอความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลงัไดรับการรบัรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ตํ่ ากวากลุมอ่ืนดังที่กลาวขางตน

5) ปจจัยสวนบุคคลดานสถานภาพมีผลตอความคิดเห็นตอการเปลี่ยนแปลง          
การดํ าเนินงานของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล 
ISO 9001: 2000 ในดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร และดานการบริหารทรัพยากร พบวา 
ความคิดเห็นของพนักงานที่มีสถานภาพสมรส/หมาย เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา
พนักงานที่มีสถานภาพโสด ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากพนักงานที่มีสถานภาพโสดไมมีภาระหนาที่     
ทางครอบครัวมากเทากับผูที่มีสถานภาพสมรส และสถานภาพหมาย-หยาราง จึงใหความตั้งใจ     
ในการท ํางานตามขอก ําหนดของระบบคณุภาพไดมากกวาผูทีม่สีถานภาพอืน่ๆ และมองวาขอก ําหนด
หรือการใชเวลาในการฝกอบรมตางๆ สามารถทํ าไดเต็มที่มากกวา

6) ปจจยัสวนบคุคลดานอายงุานมผีลตอความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงาน
ของโรงพยาบาลนนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
ในดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ
และบริการ และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง โดยดานระบบบริหารคุณภาพ พบวา 
ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป  เหน็ดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวา พนักงาน
ทีม่อีายงุาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป และยังพบอีกวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 
6- 10 ป เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัตํ ่ากวา พนกังานทีม่อีายงุาน 15- 20 ป   ดานความรบัผิดชอบ
ในของฝายบริหาร พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง
ในระดบัตํ่ ากวา พนักงานที่มีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป และอายุงาน 20 ปขึ้นไป     
ดานการด ําเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑและบริการ และดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
พบวา ความคดิเห็นของพนักงานที่มีอายุงาน 3-5 ป เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับตํ่ ากวา 
พนกังานที่มีอายุงาน 10-15 ป และอายุงาน 15-20 ป ทัง้นีอ้าจเนื่องมาจากผูที่มีอายุงานนาน ซ่ึงก็คือ 
ผูทีป่ฏิบตังิานในองคกรมาเปนเวลานานแลวนั้นอาจจะคุนเคยกับระบบการทํ างานแบบเดิมๆ จนเกิด
ความเคยชิน และมองวาระบบงานเดิมที่ทํ าอยูก็ดีอยูแลวไมมีความจํ าเปนตองเปลี่ยนแปลง แตเมื่อ  
มกีารเปลีย่นแปลงระบบการทํ างานใหเปนไปตามขอกํ าหนดคุณภาพ จึงมองวายุงยากและมีขั้นตอน
มากมายเกนิไปไมเหมอืนทีเ่คยท ํามากอน จงึอาจจะเกดิการไมยอมรบัตอการเปลีย่นแปลงดงักลาวได
หรือตองใชเวลาปรับตัวในการทํ างานมากกวาเดิม แตกตางจากผูที่มีอายุงานอยูระหวาง 3-5 ป และ 
6-10 ป ทีอ่าจจะเริ่มตนทํ างานดวยระบบคุณภาพเลยจึงไมรูสึกตองเปลี่ยนแปลงอะไร หรือเร่ิมตน
ดวยระบบงานเดิมแตยังไมคุนเคยกับระบบงานเดิมมากนัก เมือ่มีการเปลี่ยนแปลงจึงสามารถยอมรับ
ตอการเปลี่ยนแปลงไดมากกวา
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สมมตฐิานที ่ 3 พนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานตางกนัมคีวามคดิเหน็
ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
แตกตางกัน

ปจจยัดานกลุมงานมผีลตอความคดิเหน็ตอการเปลีย่นแปลงการด ําเนนิงานของโรงพยาบาล
นนทเวชภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ในทุกดาน        
ในดานระบบบรหิารคณุภาพ ดานความรบัผิดชอบของฝายบรหิาร ดานการด ําเนนิการเกีย่วกบัผลิตภณัฑ
และบริการ พบวา ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวย   
ตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย 
และกลุมงานบรหิาร สวนในดานการบรหิารทรพัยากร พบวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีป่ฏิบตังิาน
ในกลุมงานบรหิาร เหน็ดวยตอการเปลีย่นแปลงในระดบัตํ ่ากวา พนกังานทีป่ฏิบตัใินกลุมงานพยาบาล
และกลุมงานการแพทย และยงัพบอกีวา ความคดิเหน็ของพนกังานทีป่ฏิบตังิานในกลุมงานสนบัสนนุ
บริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลงในระดับสูงกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล    
กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร และดานการวัด การวเิคราะห และการปรับปรุง พบวา      
ความคิดเห็นของพนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานสนับสนุนบริการ เห็นดวยตอการเปลี่ยนแปลง     
ในระดบัสงูกวา พนักงานที่ปฏิบัติงานในกลุมงานพยาบาล กลุมงานการแพทย และกลุมงานบริหาร 
ทั้งนี้อาจเปนเพราะพนักงานที่สังกัดในหนวยงานดังกลาวนี้จะไดรับผลกระทบโดยตรงในการที่ตอง
ปฏิบตังิานตามขอก ําหนดของระบบคณุภาพ หรือเปนผูทีต่องเกีย่วของกบัการก ําหนดแผนงานคณุภาพ
นอกจากนี้ยังอาจเปนพนักงานในระดับลางที่ยังขาดความรูความเขาใจเกี่ยวกับระบบคุณภาพ เชน
พนกังานฝายสนบัสนนุบรกิารทีอ่าจไมทราบวาระบบคณุภาพจะมผีลตอการด ําเนนิงาน หรือการพฒันา
ของโรงพยาบาลไดอยางไรและรูสึกวาเปนเรื่องยากที่จะเขาใจและปฏิบัติตาม

5.4  ขอเสนอแนะจากการวิจัย

จากการศกึษาวจิยั เรือ่งความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ผูวจิยัเหน็วา
โรงพยาบาลเกิดการเปลี่ยนแปลงที่ดีขึ้น ทั้งนี้เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผลในการพัฒนา
ระบบคุณภาพของโรงพยาบาล ผูวิจัยมีขอเสนอแนะดังตอไปนี้
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5.3.1 จากผลการศึกษาที่พบวาพนักงานมีความคิดเห็นวาระบบคุณภาพเปนเรื่องยุงยาก 
เพิม่ขัน้ตอนในการปฏบิตังิาน ท ําใหปริมาณงานเพิม่ขึน้ เอกสารเพิม่มากขึน้ หรือมคีวามเขาใจไมชัดเจน
เกีย่วกบัการใชงานเอกสารที่เกี่ยวของกับขอกํ าหนดระบบคุณภาพ จึงทํ าใหเกิดความลาชาในการให
บริการผูปวย หรือไมสามารถใหบริการไดอยางเตม็ทีเ่พราะตองกงัวลกบัการด ําเนนิการตามขอก ําหนด
ใหครบถวน เพราะกลัวการถูกตํ าหนิจากผูบังคับบัญชา ผูวิจัยจึงเสนอแนะใหผูบริหารหนวยงาน
ควรกํ าหนดหนาที่ขอบเขตการทํ างานที่ชัดเจนของพนักงาน รวมถึงการชี้แจงใหเกิดความเขาใจ    
ถึงเหตุผลของการนํ าระบบคุณภาพมาใชในองคกรและอธิบายวิธีการใชงานเอกสาร และขั้นตอน
การปฏบิตัติางๆ ตามขอกํ าหนด เพื่อใหพนักงานเขาใจ และเห็นวาการปฏิบัติตามขอกํ าหนดระบบ
คุณภาพนั้นเปนสิ่งดีและเกิดประโยชนตอท้ังตัวพนักงานและองคกร จากที่กลาวมาแลววาผูบริหาร
องคกรเปนบคุคลส ําคญัทีม่สีวนชวยใหการด ําเนนิการขององคกรตามระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000
ประสบความสํ าเร็จได เมื่อผูบริหารระดับสูงมีหนาที่ที่ตองแสดงใหเห็นถึงความมุงมั่น เอาใจใส     
ผูบริหารระดบัลางซึง่จะอยูใกลชิดกบัพนกังานมากกวากค็วรมหีนาทีใ่หความเขาใจ และสรางความมัน่ใจ
ใหกบัพนกังานในการดํ าเนินงานใหไดตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพเชนกัน

5.3.2 จากการศกึษาพบวาการด ําเนนิการในดานการบรหิารทรพัยากรมกีารเปลีย่นแปลง
นอยที่สุด และยงัอาจเปนปญหาของการดํ าเนินงานระบบคุณภาพ ISO 9001:2000 ตอไปได จึงควร
จดัการอบรมเพื่อใหความรู ความเขาใจเกี่ยวกับระบบคุณภาพแกพนักงานอยางทั่วถึง โดยอาจปรับ
รูปแบบใหเหมาะสมแกกลุมผูเขารับการอบรม ทั้งนี้ เพื่อใหพนักงานไดเขาใจถึงความสํ าคัญ และ
ส่ิงที่พนักงานรวมถึงโรงพยาบาลจะไดรับหากรวมมือกันปฏิบัติตามขอกํ าหนดของระบบคุณภาพ 
นอกจากนีผู้บริหารทุกระดับควรแสดงความชัดเจนในดานมีวิสัยทัศน นโยบาย ความมุงมั่น และ  
ใหการสนับสนุนการพัฒนาระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 ในโรงพยาบาล และควรปฏิบัติตาม   
ขอกํ าหนดของระบบคุณภาพ เพื่อแสดงใหเห็นวาผูบริหารมีความเอาใจใสตอการพัฒนาระบบ     
คณุภาพอยางจรงิจงั  โรงพยาบาลควรรณณรงคใหมกีารน ํา ISO 9001: 2000 มาใชใหไดผล โดยผูบริหาร
โรงพยาบาลจะตองสามารถหาวธีิการเปลีย่นแนวความคดิเกาๆ ของทกุคนเกีย่วกบัเรือ่งระบบคณุภาพ
และปลูกฝงแนวความคิดใหมๆ เพื่อใหทุกคนยอมรับ ซ่ึงจะนํ าไปสูการเปลี่ยนแปลงวัฒนธรรม   
การท ํางานของหนวยงานใหดีขึ้นดวย
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5.3.3 จากผลการศึกษาที่พบวาปจจัยสวนบุคคลดานกลุมงาน และปจจัยดานระดับ  
การศกึษาเปนปจจยัทีม่ผีลตอความคดิเหน็ของพนกังานในการด ําเนนิงานระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000
ในทกุดาน ทัง้สองปจจยัถือเปนปจจยัสํ าคญัทีอ่าจท ําใหการด ําเนนิงานระบบคณุภาพประสบความส ําเรจ็
หรืออาจเกิดความลมเหลวไดทั้งสิ้น ในการดํ าเนินงานระบบคุณภาพใหประสบความสํ าเร็จนั้น       
ผูบริหารควรหลอมละลายบุคลากรที่มีปจจัยสวนบุคคลที่แตกตางกันเขามาเปนหนึ่งเดียวกัน และ
ทํ าใหพนักงานเห็นความสํ าคัญกับการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่อง ดังนั้นวิธีการที่จะทํ าให      
การด ําเนนิงานระบบคณุภาพประสบความส ําเรจ็ได คอื การประชาสมัพนัธกระตุนใหเกดิการยอมรบั
และตองใหความสํ าคัญกับระบบคุณภาพอยางจริงจัง และเนื่องดวยปจจัยสวนบุคคลที่แตกตางกัน 
อาจท ําใหพนกังานสวนใหญเหน็วาระบบคณุภาพเปนเรือ่งยุงยาก และมขีอก ําหนดมากเกนิความจ ําเปน
จึงอาจทํ าใหเกิดการตอตาน จงึจ ําเปนตองสรางใหบุคลากรเห็นความสํ าคัญรวมกัน ผูวิจัยขอเสนอ
ความเห็นวา ระบบคุณภาพ คือ การประกันคุณภาพของการใหบริการในงานกิจกรรมทุกอยาง      
ซ่ึงหมายถึงกระบวนการบริหารโรงพยาบาล และเมื่อกระบวนการบริหารและบริการมีคุณภาพแลว
จะมีผลใหพนักงานมีคุณภาพ ถึงแมพนักงานจะมีมาตรฐานไมเทาเทียมกันก็ตาม เพื่อใหพนักงาน
เกดิความรูสึกยอมรบัและเหน็ความส ําคญัของระบบคณุภาพ โรงพยาบาลจงึควรจดักจิกรรมทีเ่กีย่วของ
กบัการพัฒนาระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000

5.5  ขอเสนอแนะเพื่อการวิจัยคร้ังตอไป

5.5.1 ควรท ําการศกึษาตอเนือ่งเพือ่ทดสอบวาปจจยัสวนบคุคล และกลุมงานทีแ่ตกตางกนั
จะมคีวามคดิเห็นตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานดีขึ้น หรือลดลงแตกตางกันหรือไม

5.5.2 ควรมกีารศกึษาเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของการน ําระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000
ในแตละโรงพยาบาลที่ใชเกณฑมาตรฐานเดียวกัน

5.5.3 ควรศกึษาเปรยีบเทยีบกระบวนการบรหิารงาน และประสทิธผิลของโรงพยาบาล
ทีเ่ขาระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000 กบัโรงพยาบาลที่ไมไดเขาระบบคุณภาพ ISO 9001: 2000

5.5.4 ศึกษาการประเมินประสิทธิผลของการนํ าระบบคุณภาพมาใชในโรงพยาบาล
โดยทํ าการศึกษากับผูใชบริการของโรงพยาบาลและบุคลากรของโรงพยาบาล

5.5.5 ศกึษาผลตอการบรหิารองคกรกอนและหลงัการน ําระบบคณุภาพ ISO 9001: 2000
มาใชในการทํ างาน
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แบบสอบถาม
เร่ือง

ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปล่ียนแปลง
การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

__________________________________________________

แบบสอบถามชุดนี้จัดทํ าเพื่อใชรวบรวมขอมูลสํ าหรับการศึกษาวิจัย เร่ือง ความคิดเห็น
ของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลังไดรับการรับรอง
ระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 โดยมีวัตถุประสงคเพื่อศกึษาระดับความคิดเห็น 
และปจจยัสวนบคุลทีส่งผลตอความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีม่ตีอการเปลีย่นแปลง
การด ําเนนิงานภายหลงัไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 เพือ่เปนแนวทาง
ในการปรบัปรงุการท ํางาน และพฒันาบคุลากรใหมคีวามสอดคลองกบัระบบคณุภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 โดยแบบสอบถามแบงออกเปน 3  ตอน

ตอนที่ 1  ขอมูลทั่วไปของผูตอบแบบสอบถาม
ตอนที ่2 ความคิดเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปลี่ยนแปลง   

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
ตอนที่ 3 ขอเสนอแนะเกี่ยวกับการดํ าเนินงานดวยระบบคุณภาพมาตรฐานสากล   

ISO 9001: 2000 ของโรงพยาบาลนนทเวช
เพื่อความสมบูรณของการศึกษาวิเคราะห ผูศึกษาจึงขอความอนุเคราะหจากทานผูตอบ

แบบสอบถามใหตอบใหครบทุกขอและเปนจริง ทั้งนี้ขอมูลท่ีไดรับผูศึกษาจะปกปดเปนความลับ
และจะไมมีผลตอผูตอบแบบสอบถาม พรอมขอขอบคุณในความรวมมือของทาน ณ โอกาสนี้

อมรเทพ  เทพพานิช
นกัศึกษาปริญญาโท

               มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย

.
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แบบสอบถาม
เร่ือง  ความคดิเห็นของพนักงานโรงพยาบาลนนทเวชที่มีตอการเปล่ียนแปลง

การด ําเนินงานภายหลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000
____________________________

คํ าชี้แจง โปรดทํ าเคร่ืองหมาย  หรอืเติมขอความลงในชองที่กํ าหนดให ท่ีเห็นวาเหมาะสมที่สุด
ตอนที่ 1 ขอมูลท่ัวไปของผูตอบแบบสอบถาม

1. เพศ
(    ) ชาย (    ) หญิง

2. ระดับการศึกษาสูงสุดของทาน
(    ) ตํ ่ากวาปริญญาตรี (    ) ปริญญาตรี หรือเทียบเทา
(    ) ปริญญาโท (    )  อ่ืนๆ โปรดระบุ ..........................

3. ต ําแหนงงานปจจุบัน
(    ) หวัหนาคลินิก / หนวย (    ) ผูชวย/รองหัวหนาแผนก
(    ) รักษาการ/ หัวหนาแผนก (    ) รักษาการผูจัดการสวน /ผูจัดการฝาย
(    ) ผูอํ านวยการ (    ) พยาบาล
(    ) เจาหนาที่ (    ) เจาหนาที่ทางการแพทย/วิชาชีพ
(    ) อ่ืนๆ (โปรดระบุ) ..........................................

4. รายไดเฉล่ียตอเดือน
(    ) ตํ ่ากวา 20,000 บาท / เดือน (    ) 20,000 - 30,000 บาท / เดือน
(    ) 30,000 - 40,000 บาท / เดือน (    ) 40,000 - 50,000 บาท / เดือน
(    ) มากกวา 50,000 บาท / เดือน

5. สถานภาพ
(    ) โสด (    ) สมรส
(    ) หมาย / หยาราง
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6. อายุงานของทาน
(    ) 3 – 5  ป (    ) 6 – 10  ป
(    ) 10 – 15  ป (    ) 15 – 20 ป
(    ) 20 ปขึ้นไป

7. หนวยงานที่ทานสังกัดอยู
(    ) ฝายสํ านักผูอํ านวยการ
(    ) ฝายพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล
(    ) ฝายการแพทย
(    ) ฝายบริการการแพทย
(    ) ฝายบัญชีและการเงิน
(    ) ฝายทรัพยากรบุคคล
(    ) ฝายพัฒนาธุรกิจ
(    ) ฝายสารสนเทศ
(    ) ฝายการพยาบาล
(    ) ฝายสนับสนุนบริการ
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ตอนที ่2  ความคดิเหน็ของพนกังานโรงพยาบาลนนทเวชทีมี่ตอการเปล่ียนแปลงการด ําเนนิงานภายหลงั
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000

คํ าชี้แจง ในการตอบแบบสอบถามนี้ ขอใหทานพจิารณาถงึการเปลี่ยนแปลงการดํ าเนินงานภายหลัง
ไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 ของโรงพยาบาลนนทเวช โดย
เปรียบเทียบกับกอนไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001 : 2000

ป 2542 ISO 9002 ไดรับการับรองเมื่อวันที่ 12 สิงหาคม 2542
ป 2548 - ISO 9001: 2000 ไดรับการรับรองเมื่อวันที่ 12 สิงหาคม 2548

- Balance Scorecard
-  KAIZEN
- QCC โดยใช Six Sigma

ป 2549 มุงสูคุณภาพสากล HA (Hospital Accreditation)

หมายเหตุ กอนไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล หมายถึง ในชวง 13 สิงหาคม 2542
จนถึง 11 สิงหาคม 2548 
หลังไดรับการรับรองระบบคุณภาพมาตรฐานสากล หมายถึง ในชวง 13 สิงหาคม 2548
จนถึงปจจุบัน
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ทํ าเคร่ืองหมาย  ลงในชองที่ตรงกับระดับความคิดเห็นของทาน

ดีขึ้น หมายถึง มคีวามเห็นวาการดํ าเนินงานมีการเปลี่ยนแปลงที่ ดีขึ้น
ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล  ISO 9001: 2000

ลดลง หมายถึง มคีวามเห็นวาการดํ าเนินงานมีการเปลี่ยนแปลงที่ ลดลง
    ภายหลังไดรับการรบัรองระบบคณุภาพมาตรฐานสากล  ISO 9001: 2000

และทํ าเคร่ืองหมาย  ลง ในชองระดับการเปลี่ยนแปลง
มากที่สุด หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับมากที่สุด
มาก หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับมาก
ปานกลาง หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับปานกลาง
นอย  หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับนอย
นอยที่สุด  หมายถึง     มรีะดับการเปลี่ยนแปลง  ดีขึ้น / ลดลง ในระดับนอยที่สุด

หลงัจากโรงพยาบาลไดรับใบรับรอง ISO 9001: 2000 โรงพยาบาลมีการเปล่ียนแปลงในเรื่องตอไปนี้
ในระดับใด

การเปลี่ยนแปลง ระดับการเปลี่ยนแปลง
หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

ดีขึ้น ลดลง
มาก
ที่สุด

มาก ปาน
กลาง

นอย นอย
ที่สุด

ดานระบบบริหารคุณภาพ
1. ระบบการจัดทํ าเอกสารของหนวยงาน

     

2. ดํ าเนินงานของโรงพยาบาลตรงตามนโยบาย
และวัตถุประสงคที่กํ าหนดไวในระบบบริหาร

3. การจัดทํ าแผนคุณภาพแสดงรายละเอียดขั้นตอน
การใหบริการรักษาพยาบาลของโรงพยาบาล

     

ดานความรับผิดชอบของฝายบริหาร
4.  การดํ าเนินงานใหบรรลุวัตถุประสงคในเรื่องคุณภาพ

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

5. ความเขาใจเกี่ยวกับนโยบายคุณภาพ
และยอมรับที่จะปฏิบัติ
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การเปลี่ยนแปลง ระดับการเปลี่ยนแปลง
หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

ดีขึ้น ลดลง
มาก
ที่สุด

มาก ปาน
กลาง

นอย นอย
ที่สุด

6. ความชัดเจนของแผนภูมิโครงสรางการบริหารงาน
ของโรงพยาบาล
7. ความชัดเจนของบทบาทหนาที่ และความรับผิดชอบ
ของบุคลากร

     

9. ความสามารถของบุคลากรที่สามารถปฏิบัติตาม
ปรัชญาและนโยบายขององคกร
ดานการบริหารทรัพยากร
10. ความถูกตองในการประเมินความรู ความสามารถ
ของบุคลากรทุกระดับ

     

11. การวางแผนการฝกอบรมภายใน
และภายนอกโรงพยาบาล
12. ผลจากการฝกอบรมของบุคลากร
13. การจัดการสภาพแวดลอมในการทํ างาน
ของโรงพยาบาล
14. การจัดสิ่งอํ านวยความสะดวกของโรงพยาบาล
ดานการดํ าเนินการเก่ียวกับผลิตภัณฑและบริการ
15. รายละเอียดเกี่ยวกับวิธีการบริการ
16. การกํ าหนดวิธีการควบคุมผลิตภัณฑและบริการ
17. การกํ าหนดวิธีการจัดซื้อจัดจางผลิตภัณฑบริการ
18. การเลือกผูขายสินคา(Supplier)ของโรงพยาบาล
19. การตรวจสอบสินคาของโรงพยาบาล
20. การดูแลรักษาทรัพยสินของลูกคา
21. การรายงานลูกคา เมื่อพบสิ่งบกพรอง
22. ความเที่ยงตรงของเครื่องตรวจวัดคุณภาพ
ของโรงพยาบาล
23. การดูแลรักษาเครื่องมือในการวัดของโรงพยาบาล
24. การบันทึกและรายงานผลการตรวจสอบ
25. การบํ ารุงและเก็บรักษาเครื่องมือของโรงพยาบาล
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การเปลี่ยนแปลง ระดับการเปลี่ยนแปลง
หัวขอเก่ียวกับ ISO 9001: 2000

ดีขึ้น ลดลง
มาก
ที่สุด

มาก ปาน
กลาง

นอย นอย
ที่สุด

ดานการวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง
26. การประเมินคุณภาพของโรงพยาบาล
27. การบันทึกผล การประเมินคุณภาพภายใน
 และการแจงใหผูถูกตรวจทราบ
29. การรายงาน การประเมินใหผูบริหาร
และผูเกี่ยวของทราบ
30. การพัฒนาการใหบริการแกลูกคา
31. การคัดแยกการบริการที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
และแจงใหหนวยงานที่เกี่ยวของทราบ
32. การปองกันการบริการที่ไมเปนไปตามขอกํ าหนด
33. ระบบรับเรื่องรองเรียนของลูกคา
34. การดํ าเนินการตอคํ ารองเรียนของลูกคา
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ตอนที่ 3 ขอเสนอแนะเกี่ยวกับการดํ าเนินงานดวยระบบคุณภาพมาตรฐานสากล ISO 9001: 2000 
ของโรงพยาบาลนนทเวช

1.  ขอเสนอแนะอื่นๆ ที่เกี่ยวของกับการดํ าเนินงานหลังจากนํ าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล
 ISO 9001: 2000 มาใชงานในโรงพยาบาลนนทเวช
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................

2.  ปญหา หรืออุปสรรคที่เกี่ยวของกับการดํ าเนินงานหลังจากนํ าระบบคุณภาพมาตรฐานสากล
ISO 9001: 2000 มาใชงานในโรงพยาบาลนนทเวช
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................
.............................................................................................................................................................

ขอขอบพระคุณที่ทานใหความรวมมือในการตอบแบบสอบถาม
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ประวัติผูเขียน

ช่ือ – นามสกุล นาย อมรเทพ  เทพพานิช
ประวัติการศึกษา ปริญญาตรี  บริหารธุรกิจบัณฑิต  สาขาการจัดการทั่วไป

มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย ป 2547DPU
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