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Quality System Audit SummaryQuality System Audit Summary
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Each SectionEach Section

1.1.
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3.3.

44..



Quality System Audit ChecklistQuality System Audit Checklist

1. Quality System Control
（การควบคุมระบบคุณภาพ）

2. Document & Quality Record Control
（การควบคุมเอกสารและการบันทึกคุณภาพ）

3. Document & Quality Record Control
（การควบคมุเอกสารและการบันทึกคุณภาพ）

4. Supplier Quality Control
（การควบคุมคุณภาพของผูผลิตหรือผูรับจางชวง）



Quality System Audit ChecklistQuality System Audit Checklist ((ตอตอ))

5. Product Identification & Lot Traceability
（การพิสูจนและการสืบคนผลิตภัณฑ）

6. Process Control（การควบคมุกระบวนการ）

7. Inspection and Test/Status
(สถานะการทดสอบ และตรวจสอบ）

8. Calibration（การสอบเทียบ）

9. Nonconforming Product Control
（การควบคุมผลติภัณท ที่ไมเปนไปตามขอกําหนด）



Quality System Audit ChecklistQuality System Audit Checklist ((ตอตอ))

10. Handling, Packaging, Storage & 
Delivery
（การเคลื่อนยาย, บรรจุ, จัดเก็บ และ จัดสง）

11. Environment & Safety
（สิ่งแวดลอมและความปลอดภัย）

12. Pb Free Control (การควบคุมสารตะกั่ว)

13. Product liability  (การรับผดิชอบเกี่ยวกับผลิตภัณฑ)



Quality System Control
((  การควบคมุระบบคุณภาพการควบคมุระบบคุณภาพ  ))

QSC Score Comments

1.1.ไดมีการรับรองระบบคุณภาพไดมีการรับรองระบบคุณภาพ  เชนเชน  ISOISO
2.2.  ไดมีการกําหนดนโยบายไดมีการกําหนดนโยบาย,,  เปาหมายเปาหมาย  
เกี่ยวกับคุณภาพเปนลายลักษณอักษรเกี่ยวกับคุณภาพเปนลายลักษณอักษร  
3.3.บุคลากรทุกระดับในองคกรมีความเขาใจบุคลากรทุกระดับในองคกรมีความเขาใจ  
นโยบายและขัน้ตอนการนําไปปฏิบัติอยางนโยบายและขัน้ตอนการนําไปปฏิบัติอยาง

สม่ําเสมอสม่ําเสมอ

4.4.มีการเก็บรักษาการบันทึกเปนลายลกัษณมีการเก็บรักษาการบันทึกเปนลายลกัษณ

อักษรของการทบทวนการบริหารอักษรของการทบทวนการบริหาร



Design Control Design Control ((การควบคุมการออกแบบการควบคุมการออกแบบ))

Design Control Score Comments

1.1.มีขั้นตอนปฏิบัติมีขั้นตอนปฏิบัติ  ควบคมุเกี่ยวกับการควบคมุเกี่ยวกับการ

เปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรม

2.2.การเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมถูกทบทวนโดยการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมถูกทบทวนโดย

พนักงานที่มีอํานาจรับผิดชอบเปนลําดับขั้นอยางพนักงานที่มีอํานาจรับผิดชอบเปนลําดับขั้นอยาง

เหมาะสมเหมาะสม

3.3.มีการกระจายเรื่องการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรมมีการกระจายเรื่องการเปลี่ยนแปลงทางวิศวกรรม

ถึงพื้นที่ที่มีการกระทบโดยผานการอนุมัติแลวถึงพื้นที่ที่มีการกระทบโดยผานการอนุมัติแลว

4.4.มีระบบการทดสอบที่ไดผลมีระบบการทดสอบที่ไดผลบองบองการเปลี่ยนแปลงการเปลี่ยนแปลง

ทางวิศวกรรมทางวิศวกรรม



Document & Quality Record Control      Document & Quality Record Control      
การควบคุมเอกสารและการบันทึกคุณภาพการควบคุมเอกสารและการบันทึกคุณภาพ

Document & Quality Record 
Control

Score Comments

1.1. ผูผลิตไดมีการจัดทําเอกสารขั้นตอนปฏิบัติผูผลิตไดมีการจัดทําเอกสารขั้นตอนปฏิบัติ

เกี่ยวกับการควบคุมเอกสารเกี่ยวกับการควบคุมเอกสาร

2.2. การยกเลิกเอกสารมีขั้นตอนที่ทําใหเชื่อมั่นการยกเลิกเอกสารมีขั้นตอนที่ทําใหเชื่อมั่น

วาเอกสารนั้นวาเอกสารนั้น  ถูกยกเลิกโดยทันทีจากจุดที่ถูกยกเลิกโดยทันทีจากจุดที่

ถูกนําไปใชงานถูกนําไปใชงาน

3.3. เอกสารคุณภาพถูกทบทวนและอนุมัติอยางเอกสารคุณภาพถูกทบทวนและอนุมัติอยาง

เหมาะสมเหมาะสม  โดยผูมีอํานาจหนาที่รับผิดชอบโดยผูมีอํานาจหนาที่รับผิดชอบ

ตามลําดับตามลําดับ



Supplier Quality Control             Supplier Quality Control             
  การควบคมุคณุภาพผูรับจางผลิตหรือรับจางชวงการควบคมุคณุภาพผูรับจางผลิตหรือรับจางชวง

Supplier Quality Control Score Comments

1.1. บันทึกมีการทําใหเปนปจจุบันบันทึกมีการทําใหเปนปจจุบัน  เกี่ยวกับการเกี่ยวกับการ

ยอมรับยอมรับ  และอนุมัติและอนุมัติ  ผูรับจางชวงผูรับจางชวง

2.2. มีขั้นตอนปฏิบัติสําหรับมีขั้นตอนปฏิบัติสําหรับ  การตรวจสอบวัตถุดิบการตรวจสอบวัตถุดิบ

ขาเขาขาเขา  และมีการปฏิบัติและมีการปฏิบัติ

3.3. มีขั้นตอนปฏิบัติสําหรับการมีขั้นตอนปฏิบัติสําหรับการ  ทิ้งหรือทําลายทิ้งหรือทําลาย

วัตถุดิบที่ไมเปนตามขอกําหนดวัตถุดิบที่ไมเปนตามขอกําหนด

4.4. มีขันตอนปฏิบัติสําหรับการแสดงคุณสมบัติมีขันตอนปฏิบัติสําหรับการแสดงคุณสมบัติ

ของชิ้นสวนของชิ้นสวน  ((  ตต..ยย..  คณุสมบัติของเครื่องมือคณุสมบัติของเครื่องมือ,,  
วิธีการตรวจสอบวิธีการตรวจสอบ,,  จํานวนการตรวจสอบจํานวนการตรวจสอบ  ฯลฯฯลฯ))



Product Identification and Lot Product Identification and Lot 
TraceabilityTraceability

  การพิสูจนและการสบืคนผลิตภัณฑการพิสูจนและการสบืคนผลิตภัณฑ

1.1. มีการปฏิบัติเกี่ยวกับการกําหนดหรือมีการปฏิบัติเกี่ยวกับการกําหนดหรือ  ระบุที่ผลิตภัณฑระบุที่ผลิตภัณฑ  ทุกๆทุกๆ  ผลิตภัณฑผลิตภัณฑ

2.2. มีขั้นตอนและการฝกฝนในพื้นที่มีขั้นตอนและการฝกฝนในพื้นที่  เพื่อประกันเรื่องการสืบคนเพื่อประกันเรื่องการสืบคน

ผลิตภัณฑผลิตภัณฑ  โดยผานกระบวนการผลิตทั้งหมดโดยผานกระบวนการผลิตทั้งหมด

3.3. พื้นที่จัดเกบ็วัตถุดิบในกระบวนการผลิตพื้นที่จัดเกบ็วัตถุดิบในกระบวนการผลิต  ((สายการผลิตสายการผลิต))  ชัดเจนและชัดเจนและ

ถูกควบคุมถูกควบคุม

4.4. พื้นที่ของวัตถุดิบในสวนของการตรวจสอบขาออกพื้นที่ของวัตถุดิบในสวนของการตรวจสอบขาออก  ถกูกําหนดอยางถกูกําหนดอยาง

ชัดเจนชัดเจน

5.5.   พื้นที่ของผลิตภัณฑที่พื้นที่ของผลิตภัณฑที่  โกดงัสินคาถูกกําหนดอยางชัดเจนโกดงัสินคาถูกกําหนดอยางชัดเจน



Process Control
การควบคมุกระบวนการ

1.1. มีคูมือการทํางานถูกกําหนดอยางถูกวิธีมีคูมือการทํางานถูกกําหนดอยางถูกวิธี  ของกระบวนการผลิตและการของกระบวนการผลิตและการ

ติดตั้งติดตั้ง  ในของแตละกระบวนการในของแตละกระบวนการ  และและ  สถานีสถานี  
2.2. การทบทวนเอกสารคุณภาพถูกควบคุมและอนุมัติโดยผีหนาที่การทบทวนเอกสารคุณภาพถูกควบคุมและอนุมัติโดยผีหนาที่

รับผิดชอบตามลําดับรับผิดชอบตามลําดับ

3.3. พนักงานไดถูกฝกฝนตามแผนการควบคุมกระบวนการมาตรฐานพนักงานไดถูกฝกฝนตามแผนการควบคุมกระบวนการมาตรฐาน

4.4. มีการตั้งเงื่อนไขในการปฏิบัติเมื่อคาความสามารถของกระบวนการมีการตั้งเงื่อนไขในการปฏิบัติเมื่อคาความสามารถของกระบวนการ

ไมเปนไปตามที่คาดหวังไมเปนไปตามที่คาดหวัง

5.5. กระบวนการที่มีผลกระทบรุมแรงถูกควบคุมคาตัวแปรภายใตการกระบวนการที่มีผลกระทบรุมแรงถูกควบคุมคาตัวแปรภายใตการ

ควบคุมทางสถิติควบคุมทางสถิติ  ((  แผนผังแผนผัง  การควบคุมการควบคุม,,  การพิจารณาการพิจารณา  CpCp//CpkCpk))



Inspection and Testing Inspection and Testing / / StatusStatus
สถานะสถานะ//การทดสอบและตรวจสอบการทดสอบและตรวจสอบ

1.1. มีเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติมีเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติ  สําหรับการกําหนดการตรวจสําหรับการกําหนดการตรวจ

2.2. ผูรับจางชวงผูรับจางชวง  สามารถยืนยันไดวาผลิตภัณฑที่เขามาไมถูกใชและถูกสามารถยืนยันไดวาผลิตภัณฑที่เขามาไมถูกใชและถูก

ผลิตผลิต  จนกระทั่งผานการตรวจสอบเรียบรอยจนกระทั่งผานการตรวจสอบเรียบรอย

3.3. มีการตรวจสอบขั้นตอนสุดทายและการทดสอบมีการตรวจสอบขั้นตอนสุดทายและการทดสอบ

4.4. มีการตรวจสอบดานผลิตภัณฑมีการตรวจสอบดานผลิตภัณฑ  ขาออกขาออก  และทดสอบและทดสอบ  เชนเชน  การการ

ตรวจสอบนอกกลองตรวจสอบนอกกลอง

5.5. มีมาตรฐานการตรวจสอบสต็อกที่จัดเก็บไวนานมีมาตรฐานการตรวจสอบสต็อกที่จัดเก็บไวนาน



Calibration  Calibration  ((การสอบเทียบการสอบเทียบ))

1.1. มีขั้นตอนปฏิบัติที่เปนเอกสารสําหรับการตรวจสอบมีขั้นตอนปฏิบัติที่เปนเอกสารสําหรับการตรวจสอบ,,  การวัดการวัด  และและ  
การทดสอบการทดสอบ  เครื่องมือเครื่องมือ

2.2. เครื่องมือถูกทวนสอบเครื่องมือถูกทวนสอบ  หรือหรือ  สอบเทียบซ้ําเปนชวงเวลาไดอยางสอบเทียบซ้ําเปนชวงเวลาไดอยาง

เหมาะสมเหมาะสม

3.3. มีระบบการควบคุมการอนุมัติอยางเปนทางการมีระบบการควบคุมการอนุมัติอยางเปนทางการ  สําหรับเครื่องมือและสําหรับเครื่องมือและ

อุปกรณทั้งหมดเพื่อความแมนยําอุปกรณทั้งหมดเพื่อความแมนยํา

4.4. การบันทึกการสอบเทียบสามารถสืบไดวาเปนมาตรฐานที่รูจักการบันทึกการสอบเทียบสามารถสืบไดวาเปนมาตรฐานที่รูจัก  และและ

ถูกเกบ็รักษาอยางเหมาะสมถูกเกบ็รักษาอยางเหมาะสม



Control of Nonconforming Control of Nonconforming 
ProductProduct

การควบคมุผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนดการควบคมุผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด
1.1. มีเอกสารขั้นตอนปฏิบัติสําหรับการควบคุมวัตถุดิบทีไ่มเปนไปตามมีเอกสารขั้นตอนปฏิบัติสําหรับการควบคุมวัตถุดิบทีไ่มเปนไปตาม

เงื่อนไขเงื่อนไข

2.2. การรองขอการทําใหถูกตองประกอบดวยสาเหตุที่แทจริงการรองขอการทําใหถูกตองประกอบดวยสาเหตุที่แทจริง  //  การการ

ปฏิบัติระยะสั้นปฏิบัติระยะสั้น

3.3. การรองขอการปฏิบัติที่ถูกตองการรองขอการปฏิบัติที่ถูกตอง    ถูกออกในเหตุการณที่มีของเสียจากถูกออกในเหตุการณที่มีของเสียจาก

การทดสอบความนาเชื่อการทดสอบความนาเชื่อ

4.4. มีการปฏิบัติเพื่อการปรับปรุงเมื่อเกิดความไมนาเชื่อถือมีการปฏิบัติเพื่อการปรับปรุงเมื่อเกิดความไมนาเชื่อถือ  เกี่ยวกบัความเกี่ยวกบัความ

คืบหนาคืบหนา//  การปฏิบัติการปฏิบัติ  



Handling,  Storage, Packaging, and Handling,  Storage, Packaging, and 
DeliveryDelivery

การเคลื่อนยายการเคลื่อนยาย,,  บรรจุบรรจุ,,จัดเก็บและจัดสงจัดเก็บและจัดสง

1.1. มีระเบียบปฏิบัติสําหรับควบคุมมีระเบียบปฏิบัติสําหรับควบคุม,,  จัดเกบ็จัดเกบ็  ,,  บรรจุหีบหอบรรจุหีบหอ  และและ  การการ

ขนสงของผลิตภัณฑขนสงของผลิตภัณฑ  
2.2. ผูรับจางชวงจัดทําวิธีการและยานพาหนะของการเคลื่อนยายผูรับจางชวงจัดทําวิธีการและยานพาหนะของการเคลื่อนยาย  ที่ที่

สามารถปองกันสามารถปองกัน  ความเสียหายความเสียหาย  หรือหรือ  ทําใหเกิดการเสื่อมสภาพทําใหเกิดการเสื่อมสภาพ  
3.3. วัตถุดิบที่มีความไวตอวัตถุดิบที่มีความไวตอ  ไฟฟาสถิตไฟฟาสถิต  ถูกจัดเกบ็ในภาชนะบรรจุที่ถูกจัดเกบ็ในภาชนะบรรจุที่

ปองกันไฟฟาสถิตปองกันไฟฟาสถิต

4.4. วัตถุไวไฟวัตถุไวไฟ,,  กรดกรด  และสารพิษและสารพิษ  ถูกจดัเกบ็อยางเหมาะสมถูกจดัเกบ็อยางเหมาะสม  และและ  แยกแยก

ประเภทอยางชัดเจนประเภทอยางชัดเจน



Environment & safety               Environment & safety               
สิ่งแวดลอมและความปลอดภยัสิ่งแวดลอมและความปลอดภยั

1.1. มีขั้นตอนปฏิบัติสําหรับมีขั้นตอนปฏิบัติสําหรับ  ความปลอดภัยและสิ่งแวดลอมความปลอดภัยและสิ่งแวดลอม

2.2. มีการจําแนกมีการจําแนก//ควบคุมควบคุม    วัตถุดิบที่อนัตรายวัตถุดิบที่อนัตราย  

3.3. มีการจัดทําขั้นตอนปฏิบัติสําหรับกระบวนการมีการจัดทําขั้นตอนปฏิบัติสําหรับกระบวนการ  หรือโกดังสินคาหรือโกดังสินคา  5S5S((

สะสางสะสาง,,  สะดวกสะดวก,,  สะอาดสะอาด,,  สุขลักษณะสุขลักษณะ  และและ  สรางนิสัยสรางนิสัย))

4.4. มีการตรวจสอบมีการตรวจสอบ  และปฏิบัติเพื่อปรับปรุงอยางสม่ําเสมอและปฏิบัติเพื่อปรับปรุงอยางสม่ําเสมอ



Pb Free Control  Pb Free Control  ((การควบคุมสารตะกั่วการควบคุมสารตะกั่ว))

1.1. มีเครื่องมือในการวิเคราะหมีเครื่องมือในการวิเคราะห  PbPb--free free อยางพอเพียงอยางพอเพียง  
2.2. มีการรับขอมูลรายละเอียดมีการรับขอมูลรายละเอียด,,  รายงานการวิเคราะหรายงานการวิเคราะห  ((การบัดกรีการบัดกรี,,  การการ

ตานทานความรอนตานทานความรอน  ฯลฯฯลฯ))  จากผูจายวัตถุดิบจากผูจายวัตถุดิบ  
3.3. มีการควบคุมวัตถุดิบสําหรับมีการควบคุมวัตถุดิบสําหรับ  ชิ้นสวนที่ปอดสารตะกั่วในคลังวัตถุดิบชิ้นสวนที่ปอดสารตะกั่วในคลังวัตถุดิบ  
4.4.   มีการเก็บรวบรวมการวิเคราะหมีการเก็บรวบรวมการวิเคราะห  ซึ่งครอบคลุมถึงการปฏิบัติเกี่ยวกับซึ่งครอบคลุมถึงการปฏิบัติเกี่ยวกับ  

อุปกรณปลอดตะกั่วอปุกรณปลอดตะกั่ว  และวัตถุดิบและวัตถุดิบ  
5.5.   มีเอกสารระบุและการเรียนการสอยเกี่ยวกับมีเอกสารระบุและการเรียนการสอยเกี่ยวกับ  เรื่องปลอดสารตะกั่วเรื่องปลอดสารตะกั่ว  

และและ  แผนแผน  ไดถูกปฏิบัติไดถูกปฏิบัติ  



Product Liability Product Liability ((PLPL)               )               
การรับผิดชอบตอผลิตภัณฑการรับผิดชอบตอผลิตภัณฑ

1.1. ผูรับจางชวงมีเอกสารนโยบายเกีย่วกับผูรับจางชวงมีเอกสารนโยบายเกีย่วกับ  การรับผิดชอบตอผลิตภัณฑการรับผิดชอบตอผลิตภัณฑ  
หรือหรือ  เกี่ยวกับความปลอดภัยเกี่ยวกับความปลอดภัย

2.2. ผูรับจางชวงมีการอบรมและการตรวจสอบภายในเกี่ยวกับผูรับจางชวงมีการอบรมและการตรวจสอบภายในเกี่ยวกับ  การการ

รับผิดชอบตอผลิตภัณฑรับผิดชอบตอผลิตภัณฑ  หรือหรือ  เกี่ยวกับความปลอดภัยเกี่ยวกับความปลอดภัย  
3.3. ในกรณีของแผนวงจรอิเล็กทรอนิกสในกรณีของแผนวงจรอิเล็กทรอนิกส    ผูรับจางชวงไดมีขั้นตอนผูรับจางชวงไดมีขั้นตอน

ปฏิบัติที่เปนเอกสารปฏิบัติที่เปนเอกสาร  ในการเลือกและควบคุมในการเลือกและควบคุม  อุปกรณยอยที่เกี่ยวของอุปกรณยอยที่เกี่ยวของ

กับกับ  ความปลอดภัยความปลอดภัย

4.4. ผูรับจางชวงไดมีขั้นตอนปฏิบัติเพื่อสะทอนประวัติและปองกันปญผูรับจางชวงไดมีขั้นตอนปฏิบัติเพื่อสะทอนประวัติและปองกันปญหาหา  
เรื่องการรับผิดชอบตอผลิตภัณฑเรื่องการรับผิดชอบตอผลิตภัณฑ  
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