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บทคัดย่อภาษาไทย 

สุทธีสา เกตุสุริยงค์ : การออกแบบระบบประเมินและควบคุมความเสี่ยงส าหรับการ
เปลี่ยนแปลงในการผลิตยาแผนปัจจุบัน (DESIGN OF RISK ASSESSMENT AND 
CONTROL SYSTEM FOR CHANGES IN MODERN PHARMACEUTICAL 
MANUFACTURING.) อ.ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก: รศ. ดร.จิตรา รู้กิจการพานิช, 181 
หน้า. 

งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อการออกแบบระบบประเมินและควบคุมความเสี่ยงส าหรับการ
เปลี่ยนแปลงในการผลิตยาแผนปัจจุบันทั้งน้ีสอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ฉบับ พ.ศ. 
2554 โดยประยุกต์ใช้หลักการประเมินความเสี่ยงกรณีมีการเปลี่ยนแปลงที่ส่งผลกระทบต่อคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ประเภทของการเปลี่ยนแปลง ได้แก่ 1)การแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม  2)
กระบวนการผลิตและสูตรต ารับ 3)เคร่ืองมือและอุปกรณ์ในการผลิต 4)สถานที่ผลิตยา การช้ีบ่งความ
เสี่ยงได้ใช้เทคนิค what if analysis และ FMEA  พบว่ามีความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ 14 ความเสี่ยง
และความเสี่ยงยอมรับได้ 28 ความเสี่ยง ท าการหาความสัมพันธ์ระหว่างความเสี่ยงโดยใช้แผนภาพ
ความเสี่ยง (risk map) จากน้ันสร้างมาตรการปูองกันความเสี่ยงโดยใช้เทคนิคการวิเคราะห์แขนง
ข้อบกพร่อง (Fault Tree Analysis; FTA) วิเคราะห์หาสาเหตุพื้นฐานของความเสี่ยงได้มาตรการ
หลีกเลี่ยงความเสี่ยง 2 มาตรการ มาตรการลดความเสี่ยง 9 มาตรการ และดัชนีช้ีวัดความเสี่ยง 
(KRI)  19 ตัว มาประยุกต์ใช้ในองค์กร ท าการสร้างระบบเพื่อติดตามและทบทวนความเสี่ยงในขั้นตอน
สุดท้าย การประเมินความเสี่ยงเพื่อเปรียบเทียบระดับความเสี่ยงก่อนและหลังจากการมีมาตรการ
พบว่าสามารถลดระดับความเสี่ยงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้และไม่มีข้อร้องเรียนจากปัญหาการปะปน
กันของยา นอกจากน้ีพบการลดลงของข้อร้องเรียนจากปัญหายาไม่ครบจ านวน ปัญหาไม่มีฉลากยา 
ฉลากไม่มีเลขที่รุ่นการผลิต วันผลิตและวันสิ้นอายุยา ปัญหายากร่อนแตกหักและผลิตภัณฑ์ที่ไม่
เป็นไปตามข้อก าหนด 
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The objective of this research is design of risk assessment and control 
system for changes in modern pharmaceutical manufacturing. The risk assessment 
system was consistent with the Notification of Ministry of Public Health (2011). This 
research was applied risk assessment approach especially when there had changes 
which had impacted on product quality. Types of changes were 1)reprocess 
2)process and formulation 3)equipment 4)premises. What If Analysis and FMEA 
(Failure Mode and Effect Analysis) were used as tools for identified risk. The result 
found that there were fourteen unacceptable risks and twenty-eight acceptable risks, 
generating risk relation using risk map. A prevention measure was carried out with 
Fault Tree Analysis (FTA) which was used to analyze root causes of risks, and 
implemented two avoidance measures, nine mitigation measures and nineteen key 
risk indicators. A system was created to monitor and review risks. The result showed 
the level of risk was reduced to acceptable risks. After implement prevention 
measure. The mix up complaint was disappear. Moreover, other complaints such as 
missing number of medicine, missing label, missing lot number, missing 
manufacturing date, missing expiry date on a label, medicine cracking and non-
conformance product were decreased. 
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บทที่ 1  

บทน า 

ยานับว่าเป็นปัจจัยที่สี่ที่มีความจ าเป็นต่อชีวิตและสุขภาพของมนุษย์ในการบรรเทา รักษา 
ปูองกันโรคและฟื้นฟูร่างกายหลังการเจ็บปุวย การผลิตยาจึงควรมุ่งเน้นให้ความส าคัญกับการคุ้มครอง
ผู้ปุวยเป็นเปูาหมายสูงสุด คุณภาพของยาจะต้องได้มาตรฐานเพื่อให้ผู้ปุวยได้รับยาที่มีประสิทธิภาพใน
การรักษาโรคและมีความปลอดภัยจากการใช้ยา ซ่ึงผู้รับอนุญาตผลิตยาจะต้องสามารถประกันความ
มั่นใจต่อผลิตภัณฑ์ยาว่าจะไม่เกิดความเสี่ยงต่อผู้ปุวยอันเ น่ืองมาจากผลิตภัณฑ์ยามีคุณภาพ 
ประสิทธิผล หรือความปลอดภัยไม่เพียงพอ โดยกระบวนการผลิตยาจะยึดหลักการการผลิตต าม
หลักเกณฑ์วิธีที่ ดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice: GMP) เป็นมาตฐานสากลที่
ยอมรับกันทั่วโลก ซ่ึงประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นประเทศแรกที่น าหลักเกณฑ์ GMP มาใช้เป็นกฎหมาย
ผลิตยา ในปี พ.ศ. 2521 ได้เปลี่ยนช่ือเรียกเป็น c-GMP หรือ current-GMP และในปีเดียวกัน อย.ได้
เร่ิมน าหลักเกณฑ์วิธีที่ดีในการผลิตยา GMP มาใช้กับโรงงานผลิตยาของประเทศไทยเพื่อพัฒนา
มาตรฐานการผลิตให้ทัดเทียมกับต่างประเทศ จนกระทั่งวันที่ 5 มิถุนายน พ.ศ. 2546 ได้ออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
ปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2546 (Thai-GMP) ซ่ึงเป็นมาตรฐานการผลิตยาตามข้อแนะน า
ขององค์การอนามัยโลกฉบับ พ.ศ. 2535 (WHO Technical Report Series, No.823, 1992) บังคับ
ใช้กับสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันทุกแห่งในปัจจุบันการค้าเสรีอาเซียน หรือ AFTA (ASEAN Free 
Trade Area) ซ่ึงจะมีมาตรการด้านการผลิตสินค้าเข้ามาเป็นเคร่ืองมือคุ้มครองผู้บริโภคในประเทศ
ของตนและกีดกันทางการค้ากับประเทศนอกกลุ่มจึงท าให้อุตสาหกรรมยาเป็นอีกหน่ึงอุตสาหกรรมซ่ึง
ต้องปรับตัวในการเปิดการค้าเสรี แม้ว่าเปูาหมายเชิงธุรกิจต้องผลิตให้มาก ยอดขายเพิ่ม แต่ยายังเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับชีวิตมาตรฐานจึงแตกต่างจากอุตสาหกรรมอ่ืนทั่วไป จึงได้มีการปรับเปลี่ยน
เป็นมาตรฐาน PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Schemes) ซ่ึงเป็นการ
ยกระดับมาตรฐานการผลิตยาให้สูงขึ้น เพื่อเปิดตลาดในต่างประเทศได้กว้างขึ้น 

  ประเทศไทยยังได้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2546 (Thai-GMP) 
และได้ให้ออกประกาศ เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผน
ปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2554 (PIC/S GMP) ซ่ึงมีผลบังคับใช้ 5 ตุลาคม 2554 ส าหรับ
หลักเกณฑ์วิธีที่ดีในการผลิตยา Thai-GMP และ PIC/S GMP มีความแตกต่างที่ส าคัญใน หมวด 1 
การบริหารคุณภาพ มีการก าหนดเป็นข้อก าหนดเพิ่มเติม เช่น กระบวนการการจัดการความเสี่ยงที่มี
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ผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ (Quality Risk Management) ถ้าหากไม่มีนโยบายการบริหารความ
เสี่ยงด้านคุณภาพถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ เป็นต้น 

ดังน้ันโรงงานผลิตยาต้องมุ่งเน้นปรับปรุงกระบวนการผลิตและการควบคุมคุณภาพเพื่อ
ประกันคุณภาพ มีการบริหารจัดการแบบครบวงจรทั้งระบบเน้นการปูองกันและการควบคุม ซ่ึง
จะต้องมีมาตรการควบคุมผลิตภัณฑ์ครบวงจรตลอดอายุการใช้ของยาเพื่อลดความเสี่ยงของผู้ปุวยจาก
ยาที่มีปัญหาด้านคุณภาพและความปลอดภัยเพื่อสร้างความมั่นใจต่อผู้บริโภคยา 
 
1.1 ข้อมลูทัว่ไปของโรงงานกรณศีกึษา: โรงงานอตุสาหกรรมผลติยา 

โรงงานกรณีศึกษามีภารกิจหลักในการผลิตยาและเวชภัณฑ์แผนปัจจุบันเพื่อสนับสนุนงาน
สาธารณสุขของประเทศไทย มีจ านวนพนักงานประมาณ 2,000 คน, เคร่ืองจักรประมาณ 6,000 
แรงม้าและได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP โดยมีโครงสร้างขององค์กรดังแสดงในรูปที่ 1.1 ทั้งน้ีกลุ่ม
ภารกิจวิชาการจะท าหน้าที่ดูแลงานด้านประกันคุณภาพ 
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1.1.1 โครงสร้างขององค์กร 

 
 

 

 
 

รูปที่ 1.1 โครงสร้างองค์กรของโรงงานกรณีศึกษา 
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1.1.2 ผลิตภัณฑ์ของบริษัท ประกอบด้วย 
• ยารักษาโรคทั่วไป ในทุกหมวดการผลิต ยาเม็ด แคปซูล ยาผง ขี้ผึ้ง ครีม ยาฉีด ยาน้ า ยา 
น้ าเช่ือม และยาน้ าเช่ือมชนิดแห้ง 
• ยาปูองกันโรค เช่น ชีววัตถุทั้งประเภทวัคซีนและเซรุ่ม  
• ยากลุ่มเคมีภัณฑ์ เช่น Test Kits และผลิตภัณฑ์ธรรมชาติ 

 
ภาพรวมการด าเนินการของโรงงานกรณีศึกษา ซ่ึงพบว่ายอดการจ าหน่ายกลุ่มยารักษาโรค

ทั่วไป ปี 2550-2552 มีแนวโน้มเพิ่มขึ้นอย่างต่อเน่ือง 
จากรายงานการทบทวนของผู้บริหาร (management review) ประจ าปีของโรงงาน

กรณีศึกษา ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการผลิตยารักษาโรคทั่วไป ย้อนหลัง 3 ปี พ.ศ. 2553-2555 แสดง
ดังรูปที่ 1.2 ซ่ึงพบว่ายารักษาโรคทั่วไปกลุ่มรูปแบบยาเม็ดมีแนวโน้มการผลิตสูงกว่ารูปแบบยาอ่ืน 
ดังน้ันงานวิจัยน้ีจึงพิจารณาเลือกกลุ่มผลิตภัณฑ์ยารักษาโรคทั่วไปกลุ่มยาเม็ดมาท าการศึกษาต่อไป
เน่ืองจากมีปริมาณการผลิตสูงกว่ากลุ่มยาน้ า ยาฉีด และยาครีม 
 

 
         รูปที่ 1.2 ข้อมูลจ านวนรุ่นการผลิตยารักษาทั่วไป-จ าแนกตามกลุ่มรูปแบบยา ปี 2553- 

2555 
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1.1.3 การผลิตยาเม็ด 
การผลิตยาเม็ดมีวิธีการผลิต 2 วิธี คือการผลิตด้วยการเตรียมเป็นแกรนูลก่อนตอก 

และการผลิตด้วยการตอกโดยตรง ส าหรับโรงงานกรณีศึกษาจะมีวิธีการผลิตอยู่ 2 วิธี คือ 1) วิธีแกรนู
ลเปียก 2) วิธีการตอกโดยตรง ซ่ึงได้มีการอธิบายแต่ละขั้นตอนไว้ แสดงดังตารางที่ 1.1 โดยวิธีแกรนู
ลเปียกจะมีจ านวนขั้นตอน เคร่ืองมือที่ใช้ผลิตยาที่ ยุ่งยากซับซ้อนกว่า ดังน้ันผู้ วิจัยจึงมุ่งเน้นที่
กระบวนการผลิตยาเม็ดด้วยวิธีแกรนูลเปียก ซ่ึงจะมีรายละเอียดของขั้นตอนการผลิตยา แสดงดัง
ตารางที่ 1.2 
ตารางที่ 1.1 รายละเอียดขั้นตอนการผลิตยาเม็ด 

วิธแีกรนลูเปยีก วิธแีกรนลูแหง้ วิธกีารตอกโดยตรง 
1.บดย่อยขนาดผงวัตถุดิบ 1. บดย่อยขนาดผงวัตถุดิบ 1. บดย่อยขนาดผงวัตถุดิบ 

2.ผสมแห้งตัวยาส าคัญกับสารช่วย
บางส่วน 

2.ผสมแห้งตัวยาส าคัญกับ
สารช่วยบางส่วน 

2.ผสมแห้งตัวยาส าคัญกับ
สารช่วยทั้งหมด 

3.เตรียมสารละลายยึดเกาะ       
(binder solution) 

3.ตอกอัดเพื่อให้ได้เม็ดยา
ขนาดใหญ่ 

3.ตอกเม็ด 

4.ผสมตัวยาส าคัญกับสารช่วยและ
สารละลายยึดเกาะเพื่อเตรียมแกรนูล 
เปียก             

4.แร่งผ่านตะแกรงเพื่อให้
กลุ่มผงยามีขนาดเท่ากัน 

 

5.แร่งผ่านตะแกรงเพื่อให้ผงยาเกาะกัน
เป็นกลุ่ม 

5.ผสมสารช่วยหล่อลื่นและ
สารช่วยในการแตกตัว 

 

6.อบแห้งโดยลมร้อนจะถูกดูดผ่าน 
heater แล้วมาผ่านถาดที่ใส่ยา 

6.ตอกเม็ด  

7.แร่งผ่านตะแกรงเพื่อให้กลุ่มผงยามี
ขนาดเท่ากัน 

  

8.ผสมสารช่วยหล่อลื่นและสารช่วยใน
การแตกตัว  

  

9.ตอกเม็ด   
ที่มา: (ณรงค์ สาริสุต, 2534)  
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ตารางที่ 1.2 รายละเอียดของขั้นตอนการผลิตยาเม็ดโดยวิธีแกรนูลเปียก 

การผลติยาเมด็ เครือ่งมอืที่ใช้ผลติยา คา่ควบคุม 

1. 
 

  
 
 2. 
 
 
3. 
 
  
 
4.  
 
 
 
5. 
 
 
 
6. 
 
 
7. 

- ข้อก าหนดเป็นไปตาม
เภสัชต ารับ 

(pharmacopoiea) 

เคร่ืองช่ัง น้ าหนักตรงตามสูตร 

high speed mixer เวลาปั่นผสม 

oscillating 
granulator, 

high speed mixer 
granulator, cone 

mill 

เบอร์ของตะแกรง 

tray dryer, 
 fluid bed dryer 

เปอร์เซ็นต์ความช้ืนของ
แกรนูลยา  

Oscillating 
granulator, 
Cone mill 

เบอร์ของตะแกรง 

cubic mixer,  
double cone mixer 

เวลาปั่นผสม 

 

 

 

ช่ังยา  
(weighing) 

ผสมเปียก 
(wet mixing) 

แร่งผ่านตะแกรง 
(wet granulator) 

อบแห้ง  
(drying) 

แร่งผ่านตะแกรง 
(dry granulator) 

 

ผสมแห้ง 
(dry Mixing) 

ตรวจสอบวัตถุดิบ 
ตัวยาส าคัญ 

 yes 

no reject 
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การผลติยาเมด็ เครือ่งมอืที่ใช้ผลติยา คา่ควบคุม 

8. tabletting machine น้ าหนักเม็ดยาเฉลี่ย 
ความกว้างและยาว 

ความแข็งและความกร่อน 
เวลาแตกตัวเม็ดยา 

(inprocess parameter) 
9. 
 
  
10. 
  
 
11.   
 
 
12.  
 
 
   
13. 
 
 
 
14. 
 
 

- ข้อก าหนดเป็นไปตาม 
เภสัชต ารับ 

(pharmacopoiea) 

coating machine % น้ าหนักสารเคลือบเม็ดยา
(weight gain) 

 

- ข้อก าหนดเป็นไปตาม 
เภสัชต ารับ 

(pharmacopoiea) 

counting machine, 
strip packing 

machine 

การตรวจสอบร่ัว (leak test) 
ขนาดบรรจุ (pack size) 

ข้อความบนฉลาก 

- ลักษณะภายนอกแผงยา 
ลักษณะเม็ดยา 

ขนาดบรรจุ (pack size) 
ข้อความบนฉลาก 

- - 

 

 

 

 

เคลือบเม็ด  

(coating) 

บรรจุหีบห่อ  
(packing) 

 ตรวจสอบคุณภาพ 

ตรวจสอบคุณภาพ 

ตรวจสอบคุณภาพยา
ส าเร็จรูป 

yes 

no 
reject 

คลังสินค้า 
(warehouse) 

yes 

yes 

reject no 

reject no 

ตอกอัดเป็นเม็ด 
(tabletting) 



 

 

8 

1.2 สาเหตแุละความส าคญัของปญัหา 
โรงงานกรณีศึกษาเป็นโรงงานผลิตยาแผนปัจจุบันและได้รับการรับรองมาตรฐาน GMP ซ่ึงใน

ปัจจุบันประเทศไทยได้มีการปรับเปลี่ยนเป็นมาตรฐาน PIC/S GMP และได้ประกาศใช้เป็นกฎหมาย 
ในหมวด 1 เรื่องการบริหารคุณภาพได้เพิ่มเติมกรอบแนวคิดการประเมินความเสี่ยง ดังน้ันงานวิจัยจึง
ได้ประยุกต์ใช้หลักการประเมินความเสี่ยงเพื่อจัดการกับความเสี่ยงเมื่อเกิดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่มี
ผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา โดยโรงงานกรณีศึกษาจะมีการแบ่งปัญหาออกเป็น 2 กลุ่ม 
คือ ปัญหาที่เกี่ยวกับปัจจัยภายในโรงงานและปัญหาที่เกี่ยวกับปัจจัยภายนอกโรงงาน 

1.2.1 ปัญหาที่เกี่ยวกับปัจจัยภายในโรงงาน 
โรงงานกรณีศึกษาได้มีการจัดท าโครงการการวิเคราะห์ช่องว่าง (gap analysis) เพื่อ 

การพัฒนาศักยภาพโรงงานตามมาตรฐานข้อก าหนด PIC/S GMP โดยเทคนิคการระดมสมองจากผู้ที่มี
ความรู้ความช านาญในกระบวนการจากหน่วยงานต่างๆ ประกอบด้วย ฝุายผลิตยา ฝุายเทคโนโลยี
วิศวกรรมและฝุายประกันคุณภาพ มีการแลกเปลี่ยนความคิดเห็นร่วมกันเพื่อวิเคราะห์ปัญหารวมถึง
สาเหตุของปัญหา ซ่ึงพบว่าประเด็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง (change request) โรงงานกรณีศึกษายัง
ไม่ได้ก าหนดวิธีการปฏิบัติงานในการประเมินความเสี่ยง  ดังน้ันงานวิจัยน้ีได้ประยุกต์ใช้หลักการ
ประเมินความเสี่ยงส าหรับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (major variation) ในกระบวนการผลิต
ยาที่มีผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาเพื่อให้สอดคล้องตามหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันตามอาเซียน (variation guideline) รายละเอียด
ดังตารางที่ 1.3 
ตารางที่ 1.3 รายละเอียดของการแก้ไขการเปลี่ยนแปลง 

ประเภท รายละเอยีดการแก้ไขการ
เปลี่ยนแปลง 

variation 
guideline 

SUPAC 
guideline 

ระดบั
ความ
รุนแรง 

 
 

สถานที่ 

การเพิ่มหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิต
ผลิตภัณฑ์ยา 

MaV-4 ระดับ 2 และ 3 
ของ Part IV Site 
changes 

major 

 การเพิ่มหรือการเปลี่ยนแปลงสถานที่
บรรจุลงภาชนะที่สัมผัสยา 

MaV-5 ระดับ 2 และ 3 
ของ Part IV Site 
changes 
 

major 
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ประเภท รายละเอยีดการแก้ไขการ
เปลี่ยนแปลง 

variation 
guideline 

SUPAC 
guideline 

ระดบั
ความ
รุนแรง 

สูตรต ารับ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการ
ผลิ ตของผลิ ตภั ณ ฑ์ยาที่ ไ ม่ ใ ช้ย า
ปราศจากเช้ือ 

MaV-8 ระดับ 2 ของ Part 
V Change in 
batch size 

major 

กระบวนการ
ผลิต 
และ 

ก า ร แ ก้ ไ ข ก า ร เ ป ลี่ ย น แ ป ล ง
กระบวนการผลิตของผลิตภัณฑ์ยา
ระดับหลักและ  

MaV-9 ระดับ 2 และ 3 
ของ Part VI 
Manufacturing 

major 

เคร่ืองจักร 
อุปกรณ์ 

การเปลี่ยนแปลงเคร่ืองจักร อุปกรณ์
ในการผลิตยา 

MaV-9 ระดับ 1 และ 2 
ของ Part VI 
Manufacturing 

major 

การแก้ไขยา การเปลี่ยนแปลงเชิงคุณภาพและเชิง
ปริม าณของตัวยา ไม่ส า คัญ กรณี
รูปแบบยาที่ปลดปล่อยตัวยาส าคัญ
ทันทีชนิดรับประทาน  

MaV-10 ระดับ 2 และ 3 
ของ Part III 
Components 
and 
Composition 

major 

ที่มา: (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2556) 
จากรายงานการทบทวนของผู้บริหาร (Management Review) ประจ าปีของโรงงาน

กรณีศึกษา ได้น าข้อมูลของยารักษาโรคทั่วไปมาวิเคราะห์จ านวนรายงานการขอเปลี่ยนแปลง 
(Change Request) แสดงดังรูปที่ 1.3    
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       รูปที่  1.3 ข้อมูลจ านวนรายงานการขอเปลี่ยนแปลงของยารักษาโรคทั่วไป ปี 2553-2555   
 

จากรูปที่ 1.3 พบว่าข้อมูลของยารักษาโรคทั่วไปสามารถจ าแนกชนิดการขอเปลี่ยนแปลงได้ 
13 ประเภท ดังน้ี 
1.) อาคารสถานที่ผลิต จัดเก็บและสถานที่เกื้อหนุนอ่ืนๆ (premises)  
2.) ระบบอากาศ (HVAC system) 
3.) เคร่ืองมือ อุปกรณ์ในการผลิต (equipment) 
4.) ระบบน้ า (water system) 
5.) กระบวนการผลิตและสูตรต ารับ (process and formulation) 
6.) การแก้ไข การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม (reprocess) 
7.) ข้อก าหนดวัตถุดิบ (raw material specification) 
8.) แหล่งผู้ผลิตวัตถุดิบ (raw material approve vendor list) 
9.) ข้อก าหนดบรรจุภัณฑ์ (packaging material specification) 
10.) แหล่งผู้ผลิตบรรจุภัณฑ์ (packaging material approve vendor list) 
11.) ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (product specification) 
12.) การตรวจทดสอบวัตถุดิบ บรรจุภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์ (test method) 
13.) เอกสารที่เกี่ยวข้อง (documentation) 

เมื่อศึกษาในรายละเอียดพบว่ามีแนวโน้มเกิดขึ้นอย่างต่อเน่ืองในช่วงปี  2553-2555  
เน่ืองจากยารักษาโรคทั่วไปของกลุ่มยาเม็ดมีแนวโน้มการผลิตสูงกว่ายารูปแบบอ่ืน จึงได้น าข้อมูลมา
วิเคราะห์จ านวนรายงานการขอเปลี่ยนแปลง แสดงดังรูปที่ 1.4    
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       รูปที่  1.4 ข้อมูลจ านวนรายงานการขอเปลี่ยนแปลงของยารักษาโรคทั่วไป-กลุ่มยาเม็ด ปี    
                   2553-2555  

จากรูปที่ 1.4 ในช่วงปี 2553-2555 กลุ่มยาเม็ดจะมีจ านวนรายงานการขอเปลี่ยนแปลงหลาย
ประเภท ได้แก่ 1) อาคารสถานที่ผลิตยา 2) ระบบอากาศ 3) เคร่ืองมืออุปกรณ์ในการผลิต 4) ระบบ
น้ า 5) กระบวนการผลิตและสูตรต ารับ 6) การแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม 7) ข้อก าหนดของ
วัตถุดิบ 8) แหล่งผู้ผลิตวัตถุดิบ 9) ข้อก าหนดของบรรจุภัณฑ์ 10) แหล่งผู้ผลิตบรรจุภัณฑ์ 11) 
ข้อก าหนดผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 12) การตรวจทดสอบวัตถุดิบ บรรจุภัณฑ์ ผลิตภัณฑ์ และ 13 ) 
เอกสารที่เกี่ยวข้องมีแนวโน้มการขอเปลี่ยนแปลงเกิดขึ้นอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงงานวิจัยน้ีได้ศึกษาเฉพาะ
การขอเปลี่ยนแปลงประเภท การแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม กระบวนการผลิตและสูตร
ต ารับ เคร่ืองมืออุปกรณ์ในการผลิต และอาคารสถานที่ผลิตยาเท่าน้ัน ซ่ึงเป็นการแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
ในกระบวนการผลิตยาทีมีผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา สอดคล้องตามหลักเกณฑ์
เกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันตามอาเซียน 

เมื่อท าการวิเคราะห์ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดของยารักษาโรคทั่วไปของ
กลุ่มยาเม็ดในระยะเวลาย้อนหลัง 3 ปี ( พ.ศ. 2553-2555) แสดงดังรูปที่ 1.5 

 
 

 

 

 



 

 

12 

 
รูปที่ 1.5 การวิเคราะห์สัดส่วนร้อยละผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดของยา         
           รักษาโรคทั่วไปของกลุ่มยาเม็ด ปี 2553-2555 

 

จากรูปที่ 1.5 ในปี 2553 พบว่าผลิตภัณฑ์ยาของกลุ่มยาเม็ดที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดมี
สัดส่วนร้อยละ 3.86 ปี 2554 มีสัดส่วนร้อยละ 2.69 ปี 2555 มีสัดส่วนร้อยละ 2.64 ถ้าหากการ
ควบคุมการเปลี่ยนแปลงไม่มีระบบการตรวจจับความเสี่ยงที่มีประสิทธิภาพเพียงพอ อาจท าให้เกิด
เหตุการณ์ที่เบี่ยงเบนไปจากกระบวนการผลิตปกติและส่งผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์
ยา ซ่ึงสะท้อนให้เห็นจากผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด (Non-Conformance Product) 
เมื่อผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดบางประการน้ัน อาจส่งผลกระทบต่อผลิตภัณฑ์ยาเกิด
ข้อบกพร่องด้านคุณภาพ โดยข้อบกพร่องด้านคุณภาพบางหัวข้ออาจส่งผลกระทบต่อประสิทธิภาพ
การรักษาโรคและความปลอดภัย บางกรณีอาจจะต้องมีการพิจารณาด าเนินการขอเปลี่ยนแปลงเพื่อ
ขอแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม ( reprocess) หรือไม่สามารถด าเนินการแก้ไขยาด้วย
กระบวนการเดิมได้แล้ว ซ่ึงจ าเป็นต้องพิจารณาตัดสินใจไม่ยอมรับผลิตภัณฑ์ยา ( reject) และท าลาย
ยา 

1.2.2 ปัญหาที่เกี่ยวกับปัจจัยภายนอกโรงงาน 
     จากปัญหาด้านข้อร้องเ รียนจากลูกค้าสะท้อนให้เห็นถึงความแปรปรวนจาก
กระบวนการผลิตยาและส่งผลกระทบต่อความน่าเช่ือถือและความพึงพอใจของลูกค้า 
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        รูปที่ 1.6 จ านวนล็อตที่ลูกค้าร้องเรียนเทียบกับจ านวนล็อตที่ผลิตต่อปีของยารักษาทั่วไป - 
                   กลุ่มยาเม็ดปี 2553-2555 
 

จากรูปที่ 1.6 พบว่าปี 2553 มีจ านวนล็อตที่ลูกค้าร้องเรียนเท่ากับ 119 ล็อตเมื่อเทียบกับ
จ านวนล็อตที่ผลิตต่อปี 9,749 ล็อต ปี 2554 มีจ านวนล็อตที่ลูกค้าร้องเรียนเท่ากับ 130 ล็อตเมื่อ
เทียบกับจ านวนล็อตที่ผลิตต่อปี 11,147 ล็อตและปี 2555 มีจ านวนล็อตที่ลูกค้าร้องเรียนเท่ากับ 122 
ล็อตเมื่อเทียบกับจ านวนล็อตที่ผลิตต่อปี 9,286 ล็อต 

จากปัญหาข้างต้นโรงงานกรณีศึกษาจ าเป็นต้องพัฒนาศักยภาพโรงงานผลิตยาเพื่อยกระดับ
มาตรฐาน PIC/S GMP สรุปได้ว่าโดยภาพรวมโรงงานกรณีศึกษายังไม่ได้มีการก าหนดวิธีปฏิบัติงาน
การประเมินและควบคุมความเสี่ยงในส่วนของการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตยา จากการ
วิเคราะห์ข้อมูลเบื้องต้นพบว่าจ านวนรายงานการขอเปลี่ยนแปลง (change request) มีแนวโน้ม
เกิดขึ้นอย่างต่อเน่ืองอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาท าให้ผลิตภัณฑ์ยาไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนด โดยงานวิจัยน้ีจะพิจารณาความเสี่ยงด้านปฏิบัติการ (operational risk) และความเสี่ยง
ด้านการปฏิบัติตามกฎระเบียบ (compliance risk) เหตุผลที่เลือกความเสี่ยง 2 ประเภทน้ีเพราะ
เหมาะสมกับอุตสาหกรรมยาและสอดคล้องตามมาตรฐาน PIC/S GMP ซ่ึงการค้นหาความเสี่ยงขึ้นอยู่
กับข้อมูลที่ โรงงานกรณีศึกษาสามารถเปิดเผยได้ ดังน้ันทางโรงงานกรณีศึกษาจึงได้ประยุกต์ใช้
หลักการประเมินความเสี่ยงส าหรับการเปลี่ยนแปลงในการผลิตยาแผนปัจจุบัน เพื่อจัดท าคู่มือการ
ประเมินความเสี่ยงและมาตรการปูองกันความเสี่ยง  
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1.3 วตัถุประสงคข์องงานวจิยั 
1. เพื่อออกแบบระบบประเมินและควบคุมความเสี่ยงส าหรับการเปลี่ยนแปลงในการผลิตยาแผน
ปัจจุบัน 
2. จัดท าคู่มือการประเมินและมาตรการปูองกันเสี่ยง 
 

1.4 ขอบเขตของงานวจิยั 
1.  ยาแผนปัจจุบันเฉพาะในงานวิจัยน้ี หมายถึงผลิตภัณฑ์ยารักษาโรคทั่วไปกลุ่มยาเม็ดที่ผลิตด้วยวิธี
แกรนูลเปียกทั้งน้ีไม่รวมถึงยาแคปซูลและยาผง ซ่ึงครอบคลุมต้ังแต่กระบวนการผสมยา เคลือบยาเม็ด 
จนถึงกระบวนการบรรจุหีบห่อ ทั้งน้ีไม่รวมถึงกระบวนการตรวจสอบคุณภาพต่างๆ และกระบวนการ
จัดเก็บในคลังสินค้าจนส่งมอบลูกค้า 
2.  การประเมินความเสี่ยงครอบคลุมเฉพาะความเสี่ยงที่เกิดจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงประเภท การ
ขอแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม กระบวนการผลิตและสูตรต ารับ เคร่ืองมืออุปกรณ์ในการผลิต 
และสถานที่ผลิตยา 
 

1.5 ขัน้ตอนการด าเนนิงานวจิยั 
1. ศึกษาข้อก าหนดของระบบ Thai-GMP, PIC/S GMP, หลักเกณฑ์เกี่ยวกับการแก้ไขการ

เปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันตามอาเซียน  งานวิจัยที่เกี่ยวข้องและ
ศึกษากระบวนการผลิตยาตั้งแต่ การผสมยา การเคลือบยาเม็ด จนถึงกระบวนการบรรจุหีบ
ห่อ เคร่ืองจักรอุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง 

2. วิเคราะห์ผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตยา ประเภท การ
แก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม กระบวนการผลิตและสูตรต ารับ เคร่ืองมืออุปกรณ์ใน
การผลิต และอาคารสถานที่ผลิตยา 

3. ด าเนินการประเมินความเสี่ยงตามแนวทาง  ICH Q9 ที่มีขั้นตอนหลักอยู่ 3 ขั้นตอนประกอบ
ไปด้วย 1) การประเมินความเสี่ยง (risk assessment)   2) การควบคุมความเสี่ยง (risk 
control) 3) การทบทวนความเสี่ยง (risk review) โดยแต่ละขั้นตอนมีรายละเอียดดังต่อไปน้ี  
3.1 การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) ประกอบด้วย  

a. การช้ีบ่งความเสี่ยง ( risk identification) เพื่อค้นหาความเสี่ยงทั้งหมดที่จะเกิดขึ้น
อย่างครบถ้วนด้วยเทคนิค what if analysis และ FMEA  สร้างแผนผังความเสี่ยง 
(risk map) เพื่อหาความเกี่ยวเน่ือง 

b. การวิเคราะห์และประเมินค่าความเสี่ยง (risk analysis and evaluation)  
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-วิเคราะห์ความรุนแรงของผลกระทบหากเกิดความเสี่ยง โดยสร้างเกณฑ์การให้
คะแนนระดับความรุนแรงของผลกระทบ  
-วิเคราะห์โอกาสในการเกิดความเสี่ยง โดยสร้างเกณฑ์การให้คะแนนระดับโอกาสใน
การเกิดความเสี่ยง 
- วิเคราะห์การตรวจจับความเสี่ยง โดยสร้างเกณฑ์การให้คะแนนระดับการตรวจจับ
ความเสี่ยง 
-ค านวณค่าคะแนนความเสี่ยง (risk score)  

c.   จัดระดับคะแนนความเสี่ยง แบ่งเป็น 4 ระดับ  ความเสี่ยงระดับ 1 ความเสี่ยงระดับ  
2 ความเสี่ยงระดับ 3 และ ความเสี่ยงระดับ 4   

            d.    ก าหนดเกณฑ์ความสามารถในการยอมรับความเสี่ยง เมื่อระดับความเสี่ยง 3 และ 
              ความเสี่ยงระดับ  4  จัดเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ ส่วนระดับความเสี่ยง 1 และ   
              ความเสี่ยงระดับ 2 จัดเป็นความเสี่ยงยอมรับได้  

3.2 การควบคุมความเสี่ยง (risk control) 
a. น าความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ข้างต้นมาวิเคราะห์ถึงสาเหตุหลักของความเสี่ยงโดยใช้

วิธีแขนงความบกพร่อง (Fault Tree  Analysis: FTA) เพื่อจัดท ามาตรการปูองกัน
ความเสี่ยง  

b. น ามาตรการปูองกันความเสี่ยงมาปฏิบัติจริงในโรงงานกรณีศึกษาและปรับแก้ไขตาม   
ความเหมาะสม 

3.3 การติดตามและทบทวนความเสี่ยง (risk monitoring and review)                                                    
ติดตามผลการปูองกันความเสี่ยงให้อยู่ในระดับที่องค์กรยอมรับได้ 

     4 . ประเมินผลการปฎิบัติและทบทวนมาตรการปูองกันความเสี่ยง โดยพิจารณาจากค่าคะแนน
ความเสี่ยงว่ามีค่าลดลงหรือไม่และมาตรการใดไม่บรรลุเปูาหมายพร้อมหาทางปรับแก้ไขมาตรการน้ัน  
     5.   ปรับปรุงมาตรการปูองกันความเสี่ยงและน าไปปรับใช้ในการปฏิบัติงานจริง 
     6.   จัดท าคู่มือการประเมินความเสี่ยงและมาตรการปูองกันความเสี่ยง 
     7.   ประเมินผลงานวิจัยจากคะแนนความเสี่ยงลดลง 
     8.   สรุปผลการวิจัยและข้อเสนอแนะ 
     9.    จัดท ารูปเล่มวิทยานิพนธ์ 
 
1.6 ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดร้ับ 

1. ได้มาตรการปูองกันความเสี่ยงส าหรับการเปลี่ยนแปลงในการผลิตยาแผนปัจจุบัน  
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บทที่ 2  

ทฤษฏแีละงานวจิยัที่เกีย่วขอ้ง 

2.1 หลักเกณฑว์ิธกีารทีด่ีในการผลติยา (Good Manufacturing Practice: GMP) 
แนวคิดเกี่ยวกับ GMP (Good Manufacturing Practice) ได้เร่ิมมีมานานแล้วกว่า 40 ปี ใน

ปี พ.ศ. 2500 ประเทศแคนาดาได้มีการตีพิมพ์หลักการเกี่ยวกับ GMP ในเวลาต่อมาองค์การอาหาร
และยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US-FDA) ก็ได้น า GMP มาใช้เป็นกฎหมายฉบับแรกส าหรับการ
ผลิตยา ซ่ึงได้ประกาศใช้อย่างเป็นทางการเมื่อปี พ.ศ. 2521 นอกจากน้ีแล้วองค์การอนามัยโลก 
(World Health Organization: WHO) ได้ให้ความส าคัญโดยในปี พ.ศ. 2512 ได้น าหลักเกณฑ์ GMP 
ไปปฏิบัติและได้มีการปรับปรุงพร้อมกับเผยแพร่ให้กับประเทศสมาชิกน าไปเป็นแนวทางปฏิบัติต่อไป 
แนวความคิดเกี่ยวกับ GMP ในการผลิตยาได้เป็นที่ยอมรับกันอย่างแพร่หลายไปทั่วโลก ซ่ึงการ
ด าเนินการซ้ือขายยาระหว่างประเทศส่วนใหญ่จะมีข้อก าหนดให้ผู้ผลิตต้องมีการผลิตยาให้ได้ตาม
มาตรฐาน GMP (จอมจิน จันทรสกุล, 2547) 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขก็ได้ออกเป็นประกาศกระทรวง
ซ่ึงเทียบเท่ากับกฎหมาย โดยก าหนดให้ผู้รับอนุญาติผลิตยาแผนปัจจุบันปฏิบัติในการด าเนินการผลิต
ยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีก าหนด ซ่ึงปัจจุบันได้ออกประกาศ 
เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมาย
ว่าด้วยยา พ.ศ. 2554 หรือ PIC/S GMP ใช้แทนและยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การ
ก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา 
พ.ศ. 2546 หรือ Thai-GMP (โศรดา หวังเมธีกุล, 2556) 

การผลิตยาจ าเป็นต้องมีการควบคุมทุกขั้นตอนต้ังแต่การจัดหาวัตถุดิบจนเป็นยาส าเร็จรูป
เพื่อให้ผู้ใช้ยาได้รับยาที่มีคุณภาพสม่ าเสมอ (สันต์ ดอรอมาน , 2537) ดังน้ันหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาเป็นส่วนหน่ึงของการประกันคุณภาพทั้งในส่วนการด าเนินการผลิตและการควบคุม
คุณภาพ เพื่อท าให้เกิดความเช่ือมั่นว่าผลิตภัณฑ์ยามีคุณภาพดีสม่ าเสมอ เหมาะแก่การน าไปใช้ในการ
รักษา ปูองกัน และส่งเสริมสุขภาพ รวมทั้งมีความปลอดภัยต่อผู้ใช้ยา (สุพาณี ศรีวัฒนา, 2556)  
 

2.2 ข้อตกลงรว่มกนัของสมาคมประชาชาติแหง่เอเชยีตะวนัออกเฉยีงใต้  
จากการเปิดเขตการค้าเสรีท าให้สามารถคาดการณ์แนวโน้มของอุตสาหกรรมยาได้ว่า

อุตสาหกรรมยาช่ือสามัญแผนปัจจุบันของไทยจะมีแนวโน้มการเติบโตที่ดีขึ้น เน่ืองจากประเทศไทยมี
ศักยภาพในการแข่งขันไม่ด้อยกว่าอีกหลายประเทศ ซ่ึงมาตรฐานการผลิตยาของแต่ละประเทศในกลุ่ม
อาเซียนจะมีความแตกต่างกัน ดังน้ันประเทศสมาชิกในภูมิภาคเอเซียนจึงได้รวมกลุ่มกันภายใต้ช่ือ 
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ASEAN Consultative Committee on Standards and Quality/Pharmaceutical-Product 
Working Group (ACCSQ/PPWG) มีวัตถุประสงค์สร้างความสอดคล้องของกฎระเบียบเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์ยาในกลุ่มประเทศสมาชิกเอเซียนให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของ ASEAN Free Trade 
Area (พรรณนิภา อกนิษฐาภิชาติ, 2552) ดังน้ันจึงก่อให้เกิดความเปลี่ยนแปลงต่อการพัฒนาคุณภาพ
และมาตรการด้านยาของประเทศไทย ส าหรับผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการ
ผลิตท าให้อาเซียนต้องน ามาตรฐานของ GMP ของ Pharmaceutical Inspection Co-operation 
Schemes หรือ PIC/S ซ่ึงเป็นมาตรฐานที่ใช้ในกลุ่มประเทศยุโรปมาเป็นต้นแบบ เพื่อใช้เป็นมาตรฐาน 
GMP ระดับเดียวกันในเขตภูมิภาคอาเซียน (สภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย กลุ่มอุตสาหกรรมยา, 
2554) 

 
2.3 Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)                        
           Pharmaceutical Inspection Convention หรือ PIC ได้ก่อต้ังขึ้นในเดือนตุลาคม พ.ศ. 
2513 โดยสมาคมการค้าเสรีแห่งยุโรป (European Free Trade Association: EFTA) ซ่ึงจะมี
ข้อตกลงร่วมกันของการตรวจสอบในการผลิตผลิตภัณฑ์ยา  

PIC Scheme (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) ถูกก่อต้ังจากกลุ่ม
ผู้ตรวจ GMP ของประเทศต่าง ๆ โดยเฉพาะประเทศในยุโรปและเร่ิมด าเนินงานเมื่อวันที่ 2 
พฤศจิกายน พ.ศ. 2538 โดยที่ PIC และ PIC Scheme จะท างานร่วมกันแบบคู่ขนานที่เรียกกันว่า 
PIC/S หรือ PIC/S Secretariat 2006 (PIC/S Secretariat, 2012) 

PIC/S มีวัตถุประสงค์เพื่อให้มาตรฐานในการตรวจสอบ GMP ในการผลิตยาในแต่ละประเทศ
เป็นไปในแนวทางเดียวกัน (TEAM GROUP, 2553)  
 
2.4 PIC/S-GMP  

ประกาศกฎกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และ
วิธีการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา พ.ศ. 2554 (PIC/S GMP) โดยแบ่งออกเป็น 19 
หมวด โดยผู้วิจัยจะท าการศึกษาเฉพาะหมวด 1-5 และหมวด 12 ยกเว้น หมวด 6-19 ดังน้ี หมวด 1 
การบริหารคุณภาพ หมวด 2 บุคลากร หมวด 3 อาคารสถานที่และเคร่ืองมือ หมวด 4 การด าเนินการ
ด้านเอกสาร หมวด 5 การด าเนินการผลิต หมวด 6 การควบคุมคุณภาพ หมวด 7 การจ้างการผลิต
และการวิเคราะห์ หมวด 8 ข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ หมวด 9 การตรวจสอบตนเอง 
หมวด 10 การสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบและวัสดุการบรรจุ หมวด 11 ตัวอย่างอ้างอิงและตัวอย่างจัดเก็บ 
หมวด 12 การรับรองและการตรวจสอบความถูกต้อง หมวด 13 การผลิตยาน้ า ครีมและขี้ผึ้ง หมวด 
14 การผลิตยาปราศจากเช้ือ หมวด 15 การผลิตผลิตภัณฑ์ยาสัตว์ที่ไม่ใช่ยากระตุ้นภูมิคุ้มกัน หมวด 
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16 การผลิตยาเตรียมแอโรโซลส าหรับสูดดมแบบก าหนดขนาดใช้ หมวด 17 การผลิตเภสัชภัณฑ์รังสี 
หมวด 18 การใช้รังสีชนิดก่อไอออน (Ionising radiation) ในการผลิตผลิตภัณฑ์ยา หมวด 19 ระบบ
ที่ใช้คอมพิวเตอร์ (กระทรวงสาธารณสุข, 2554) เมื่อเปรียบเทียบระหว่าง PIC/S GMP กับ Thai-
GMP จะพบว่ามีหลักการส่วนใหญ่เหมือนกันแต่จะมีความแตกต่างกันในบางเร่ืองที่ PIC/S GMP ได้
เพิ่มเร่ืองส าคัญต่างๆ เข้ามา ดังน้ี หมวด 1 การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ (Quality Risk 
Management) เป็นระบบส าหรับการประเมิน การควบคุม การทบทวน การสื่อสารความเสี่ยงต่อ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา (บุญรักษ์ ถาวรรุ่งโรจน์, 2556) ถ้าหากไม่มีการบริหารความเสี่ยงด้าน
คุณภาพถือเป็นข้อบกพร่องส าคัญ (กระทรวงสาธารณสุข, 2554) 
 
2.5 การบรหิารความเสีย่ง (Risk Management) 

2.5.1 ความหมายและค าจัดกัดความของการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ 
จากการส ารวจเอกสารงานวิจัยและทฤษฏีที่เกี่ยวข้อง  
 ความเสี่ยง (risk) หมายถึง เหตุการณ์หรือการกระท าที่อาจเกิดขึ้นภายใต้ 

สถานการณ์ที่ไม่แน่นอนและจะส่งผลกระทบหรือสร้างความเสียหายต่อทรัพย์สิน การเกิดอันตราย 
การถูกด าเนินการตามกฎหมาย การสูญเสียช่ือเสียงองค์กร (Alhawari S et al., 2012) และ (เจน
เนตร มณีนาค, 2548) 

การบริหารความเสี่ยง คือ กระบวนการที่ปฏิบัติอย่างเป็นระบบเพื่อลดผลกระทบ 
ของความไม่แน่นอนที่จะเกิดขึ้นกับองค์กร โดยบุคลากรทุกคนในองค์กรมีส่วนร่วมในการออกแบบ
กระบวนการบริหารความเสี่ยงเพื่อสามารถแจกแจงปัญหาแล้วท าการช้ีบ่งเหตุการณ์ที่อาจมีผลกระทบ
ต่อองค์กรและหาแนวทางการจัดการความเสี่ยงให้อยู่ในระดับที่องค์กรยอมรับได้ โดยมีองค์ประกอบ
ของการบริหารความเสี่ยง ประกอบด้วย 8 องค์ประกอบ ได้แก่ 1) การวิเคราะห์สภาพแวดล้อม 

ภายในองค์กร(internal environment) 2) การก าหนดวัตถุประสงค์ (objective setting) 3) การ
ระบุเหตุการณ์ (event identification) 4) การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) 5) การจัดการ
กับความเสี่ยง (risk response) 6) กิจกรรมการควบคุม (control activities) 7) การให้ข้อมูล
ข่าวสารและการสื่อสาร (information and communication)  8) การติดตามผล (monitoring) 
สอดคล้องตามมาตรฐานของ COSO (Committee of Sponsoring Organizations of the Tread 
way Commission, 2012)  

รูปแบบของความเสี่ยง แบ่งออกเป็น 4 ประเภทดังน้ี 
         1. ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องในระดับยุทธศาสตร์ (Strategic Risk) คือความเสี่ยงด้านกล

ยุทธ์เป็นความเสี่ยงที่เกิดเหตุการณ์ที่ขัดขวางไม่ให้องค์กรบรรบุวัตถุประสงค์หรือเปูาหมาย โดยที่
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แหล่งความเสี่ยงส่วนใหญ่มาจากภาพนอก เช่น สภาวะการเมือง เศรษฐกิจ ความต้องการของลูกค้า 
และสภาพแวดล้อมทางด้านอุตสาหกรรม เป็นต้น 

2. ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องในระดับปฏิบัติการ (Operational Risk) คือความเสี่ยงด้าน 
ปฏิบัติการเป็นความเสี่ยงที่เกิดจากระบบงานขององค์กร กระบวนการปฏิบัติงานภายใน เทคโนโลยี 
หรือบุคลากรในองค์กร เช่น ความผิดพลาดจากกระบวนการผลิต บุคลากรขาดทักษะ เป็นต้น 

3. ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับด้านการเงิน (Financial Risk) คือความเสี่ยงด้านการเงิน  
เช่น ความผันผวนของอัตราแลกเปลี่ยนของเงินและอัตราดอกเบี้ย ภาวะเงินเฟูอ การเปลี่ยนแปลง
ราคาน้ ามันในตลาด ความเสี่ยงจากความคุ้มค่าในการลงทุนและการเปลี่ยนแปลงค่าครองชีพ เป็นต้น 

4. ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องในด้านกฎระเบียบ (Compliance Risk) คือ เป็นความเสี่ยง 
ที่เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติตามกฎระเบียบข้อบังคับที่เกิดจากความไม่สามารถปฏิบัติตามกฎระเบียบที่
เกี่ยวข้องได้ และอาจมีผลลงโทษตามกฎหมาย 

การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ (quality risk management) หมายถึง  
กระบวนการประเมินความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาที่มีการจัดท าขึ้นอย่างเป็นระบบ โดยอยู่
บนพื้นฐานความรู้ทางวิทยาศาสตร์และประสบการณ์ มีการจัดท าเอกสารและสื่อสารส่งต่อข้อมูล มี
การติดตามเพื่อทบทวนความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาทั้งทางตรงและทางอ้อมตลอดช่วงอายุ
ของผลิตภัณฑ์ โดยการประเมินค่าความเสี่ยงเช่ือมโยงกับการคุ้มครองผู้ปุวย ซ่ึงระดับของความ
พยายาม ความเป็นทางการ และการบันทึกเอกสารควรจะต้องสอดคล้องกับระดับความเสี่ยง
(International Society for Pharmaceutical Engineering, 2011b)  

2.5.2 หลักการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพตามแนวทาง ICH Q9            
    จากการส ารวจงานวิจัยของกรอบแนวคิดของหลักการบริหารความเสี่ยงต่อความ
รับผิดชอบทางการแพทย์ ซ่ึงจะเป็นเคร่ืองมือที่มีประสิทธิภาพที่ท าผู้ให้บริการด้านสุขภาพสามารถ
น ามาใช้เพื่อปกปูองดูแลผู้ปุวยจากความเสี่ยงของการให้บริการทางการแพทย์ เช่น การละเลยในการ
ปฏิบัติหน้าที่ของแพทย์ ความผิดพลาดจากการรักษา การสื่อสารระหว่างบุคลากรทางการแพทย์กับ
ผู้ปุวยไม่ชัดเจน บันทึกข้อมูลการรักษาไม่สมเหตุสมผลตามมาตรฐานในการรักษา  ซ่ึงน าไปสู่การ
เรียกร้องสิทธิของผู้ปุวยและการสูญเสียทางด้านการเงิน ดังน้ันการบริหารความเสี่ยงจะสามารถช่วย
ให้ผู้ให้บริการด้านสุขภาพสามารถช้ีบ่งความเสี่ยงที่อาจจะท าให้ผู้ปุวยบาดเจ็บ โดยการค านวณจาก
โอกาสในการเกิดความเสี่ยงกับความรุนแรงของผลกระทบเพื่อประมาณค่าความเสียหายที่เกิดขึ้น 
จากน้ันจัดให้มีมาตรการในการควบคุมความเสี่ยงต่อไป (Steven M. Donn, 2005) ดังน้ันการบริหาร
ความเสี่ยงจึงกลายเป็นส่วนหน่ึงของการปรับปรุงคุณภาพ (C.T. Smit Sibinga, 2001) 

ในปัจจุบันระบบสาธารณสุขของประเทศไทยจะมุ่งเน้นให้ความส าคัญกับการ 



 

 

21 

คุ้มครองผู้ปุวยเป็นเปูาหมายสูงสุด โดยให้ความส าคัญต้ังแต่การวิจัยพัฒนายา การผลิตยาไปจนถึง
การตลาดและการขายจนกว่าผลิตภัณฑ์ยาจะถึงมือผู้ปุวย ( International Conference on 
Harmonisation of Technical Requirement for Registration of Pharmaceuticals for 
Human Use, 2005) ดังน้ันการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพเป็นส่วนหน่ึงของระบบคุณภาพเพื่อใช้
เป็นวิธีการตัดสินใจและประเมินความเสี่ยงอย่างเป็นระบบ โดยมีรูปแบบการบริหารความเสี่ ยงที่
สามารถใช้เป็นกรอบแนวคิดและเคร่ืองมือเพื่อใช้ประเมินตามแนวทาง ICH Q9 ภาคผนวก 20 ของ 
EUROPEAN MEDICINES AGENCY (European Medicine Agency, 2011)  โดยภาพรวมของ
กระบวนการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพตามแนวทางของ ICH Q9 สามารถอธิบายได้ด้วยรูปภาพ
ดังรูปที่ 2.1  ซ่ึงได้แนะน าไว้เป็นแนวทางปฏิบัติส าหรับอุตสาหกรรมผลิตยาสามารถน าไปปรับใช้ได้
แตกต่างกัน รวมไปถึงการเลือกใ ช้เคร่ืองมือและเกณฑ์ในการยอมรับความเ สี่ยงขึ้นอยู่กับ
สภาพแวดล้อมภายในแต่ละองค์กร และน าไปประยุกต์ได้ทั้งการเตรียมการล่วงหน้าและการทบทวน
ย้อนหลังเพื่อช่วยในการพิจารณาตัดสินใจความเสี่ยงได้ง่ายขึ้น ซ่ึงอาจเร่ิมต้นจากการวิเคราะห์
ประเด็นความเสี่ยงเบื้องต้นจากปัญหาที่ เคยเกิดขึ้นมาแล้วหรือมีการต้ังสมม ติฐานความเสี่ยงที่อาจ
เป็นไปได้หรือมาจากการรวบรวมข้อมูลในอดีต 
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รูปที่ 2.1 ภาพรวมของกระบวนการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ  

ที่มา: European Medicine Agency, 2011: online 
 

2.5.3 ขั้นตอนในการจัดท าการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพตามแนวทาง ICH Q9 
(International Society for Pharmaceutical Engineering, 2011b) 
 การจัดท าการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพประกอบไปด้วย 3 ขั้นตอนหลัก ดังน้ี 

ขั้นตอนที่ 1 การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) ประกอบด้วย 3 ขั้นตอน ดังน้ี 
การช้ีบ่งความเสี่ยง (risk identification) คือ การค้นหาปัจจัยเสี่ยงที่มีผลกระทบต่อ

ผลิตภัณฑ์ยา กระบวนการผลิต และผู้ใช้ยา โดยเทคนิคที่ใช้ในการช้ีบ่งความเสี่ยง เช่น what if 
analysis และ FTA (ประพันธ์ เทพสง 2551) และ (จุรีพร สุวรรณสา, 2553) หรือใช้เทคนิค FTA 
ร่วมกับเทคนิค FMEA เพื่อวิเคราะห์หาสาเหตุหลัก (พัชรี พิมพ์ทอง, 2554) ข้อมูลย้อนหลังจาก
เหตุการณ์ในอดีต การวิเคราะห์เชิงทฤษฏีและข้อคิดเห็นข้อสังเกตจากผู้ที่ เกี่ยวข้อง เป็นต้น 
(International Society for Pharmaceutical Engineering, 2011b)  
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การวิเคราะห์ความเสี่ยง (risk analysis) คือ ผลคูณระหว่างโอกาสในการเกิดความเสี่ยง 
(likelihood) จะเกี่ยวข้องกับระยะเวลาหรือความถี่ในการเกิดกับความรุนแรงของผลกระทบที่จะ
เกิดขึ้น (impact) (Simon Wills and Martin Stephens 2007) การก าหนดระดับคะแนนของ
โอกาสที่จะเกิดและระดับคะแนนผลกระทบไว้ต้ังแต่ระดับคะแนนเท่ากับ 1 จนถึง 5 (Ivan K.W. Lai 
and Henry C.W. Lau, 2012) และ (David A. Moore, 2013) ซ่ึงจะมีระดับความเสี่ยง (degree of 
risk) ที่แตกต่างกันไป ก าหนดระดับความเสี่ยง 4 ระดับ extreme risk (16-25) high risk (10-15) 
moderate risk (4-9) low risk (1-3) (International Society for Pharmaceutical Engineering, 
2011a) และ (ปรีชา ถนอมศักด์ิศรี, 2551) 

การประเมินความเสี่ยง (risk evaluation) คือ การน าความเสี่ยงที่ได้ข้างต้นน ามาประเมิน
คะแนนความเสี่ยง (risk score) เพื่อจัดล าดับความส าคัญแล้วน ามาเปรียบเทียบกับเกณฑ์การ
พิจารณาตัดสินใจที่ตั้งไว้ว่าจัดเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้หรือความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ ซ่ึงความเสี่ยงที่
ยอมรับไม่ได้ต้องมีการจัดการความเสี่ยงเพื่อให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ต่อไป (ประพันธ์ เทพสง, 2551) 
ขั้นตอนที่ 2 การควบคุมความเสี่ยง (risk control)  

การจัดการความเสี่ยง (risk management) จะมุ่งเน้นการลดโอกาสและผลกระทบในการ
เกิดความเสี่ยง โดยการเพิ่มความสามารถในการตรวจจับความเสี่ยง จึงเป็นการลดโอกาสที่จะเกิด
ความเสี่ยงเพื่อให้ความเสี่ยงลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ (Roger Williams and et al, 2006) 
ขั้นตอนที่ 3 การติดตามและการทบทวน (monitoring and review) 

  การติดตามและทบทวนผลจากการจัดการความเสี่ยง ทบทวนเกณฑ์การยอมรับความเสี่ยง
เป็นระยะ ๆ เพื่อท าให้มั่นใจว่าระบบสามารถควบคุมความเสี่ยงและสามารถปรับเปลี่ยนได้เมื่อเกิ ด
การเปลี่ยนแปลง  

การสื่อสารส่งต่อข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยง (risk communication) คือ การแลกเปลี่ยน
ข้อมูลการจัดการความเสี่ยงให้ผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบและบันทึกเอกสารเป็นหลักฐานทุกคร้ัง 

 
2.6 การเปลีย่นแปลง 

การบริหารความเสี่ยงมีการประยุกต์ใช้ในการควบคุมและจัดการกับการเปลี่ยนแปลง (Ian 
Sutton, 2010) เพื่อประเมินผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิต 
เคร่ืองจักรอุปกรณ์การผลิต กระบวนการผลิต (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2556) 

การเปลี่ยนแปลง (change) หมายถึง การกระท าใดๆ ที่ได้มีการวางแผนการด าเนินการไว้
ล่วงหน้าเป็นผลมาจากการปรับปรุง การขยายขอบเขต การดัดแปลงหรือมีความจ าเป็นต้องการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงเร่งด่วน (International Society for Pharmaceutical Engineering, 2011b)
ยกตัวอย่างเช่น การเปลี่ยนแปลงทางเทคโนโลยี เคร่ืองมือ กระบวนการท างานที่อาจมีผลกระทบต่อ
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คุณภาพของผลิตภัณฑ์จะเป็นการเพิ่มความเสี่ยงให้กับองค์กร ดังน้ันการบริหารความเสี่ยงจึงเป็นวิธีที่
เป็นระบบมีจุดมุ่งหมายเพื่อใช้ในการตัดสินใจกับความเสี่ยงที่เกิดขึ้น เมื่อเหตุการณ์น้ันเป็นความเสี่ยง
ที่มีความจ าเป็นที่ต้องด าเนินการจัดการหรือความเสี่ยงอันเกิดจากอิทธิพลภายนอกและอิทธิพลภายใน
หรือความเสี่ยงอันเกิดจากเหตุการณ์ที่ไม่สามารถคาดการณ์ได้และจะส่งผลต่อองค์กร 

การแก้ไขเปลี่ยนแปลงในอุตสาหกรรมยาจะแบ่งออกเป็น 2 ประเภท (ส านักยา 2556) คือ  
1) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (Major Variation (MaV)) หมายถึงการแก้ไข

เปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้วโดยอาจมีผลกระทบ
อย่างมากและหรือโดยตรงต่อคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา 
     2) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (Minor Variation (MiV)) หมายถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
รายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้วโดยไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพ 
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา 

 
2.7 เครื่องมือหรอืเทคนคิส าหรับการประเมนิความเสีย่ง  

ส าหรับการช้ีบ่งอันตรายที่นิยมใช้มีหลายวิธี (กรมโรงงานอุตสาหกรรม, 2543 )  
2.7.1 What If Analysis 

เทคนิค What If Analysis เป็นเทคนิคช้ีบ่งอันตรายจากการใช้ค าถาม “ถ้า.......อะไร 
จะเกิดขึ้น?” ซ่ึงเป็นค าถามที่เกี่ยวข้องกับอันตรายที่เฉพาะเจาะจง อันตรายจากสภาพการณ์หรือ
อุบัติเหตุที่เกิดขึ้น แล้วอาจส่งผลกระทบที่ไม่พึงประสงค์ ค าถามน้ันจะต้องถามลึกลงไปถึงพื้นที่หรือ
ต าแหน่งที่สนใจศึกษา โดยมีการต้ังค าถามอย่างเป็นระบบและการต้ังค าถามน้ีสามารถประยุกต์ใช้กับ
สภาพกระบวนการที่ไม่ปกติได้ เทคนิค what if analysis เป็นวิธีการระดมสมองของกลุ่มคนมี
ประสบการณ์โดยการจัดระเบียบรายการค าถามที่เป็นหมวดหมู่ตามล าดับขั้นตอนการผลิต ซ่ึงช้ีบ่ง
อันตรายที่เกี่ยวข้องหรือสถานการณ์ที่เป็นอันตรายหรืออุบัติเหตุมีอยู่หรืออาจเกิดขึ้นได้ 

2.7.2 Failure Modes and Effect Analysis (FMEA) 
เทคนิค Failure Mode and Effects Analysis เป็นเทคนิคการวิเคราะห์ความ 

ล้มเหลวที่พบได้บ่อยในระบบกระบวนการผลิตโดยเป็นการช้ีบ่งจุดส าคัญและลักษณะส าคัญจากการ
เปลี่ยนแปลงจากการออกแบบหรือการเปลี่ยนแปลงกระบวนการและผลที่จะเกิดขึ้น FMEA เหมาะ
ส าหรับการประเมินความเสี่ยงอันเน่ืองจากความล้มเหลวของอุปกรณ์ มีเปูาหมายหลัก คือการก าจัด
สาเหตุของความล้มเหลวและเพิ่มโอกาสในการตรวจพบก่อนที่จะเกิดความเสียหาย 

2.7.3 Fault Tree Analysis 
เทคนิค Fault Tree Analysis เป็นเทคนิคการช้ีบ่งอันตรายจากอุบัติเหตุหรือ 
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อุบัติภัยร้ายแรงที่เกิดขึ้นแล้วหรือคาดว่าจะเกิดขึ้น เป็นเทคนิคของคิดย้อนกลับที่อาศัยหลักการทาง
ตรรกวิทยาในการใช้เหตุและผลเพื่อน าไปวิเคราะห์หาสาเหตุของการเกิดอันตรายน้ัน ๆ ซ่ึงจะแสดง
เป็นลักษณะแผนภูมิต้นไม้ โดยเร่ิมจากการวิเคราะห์จากอุบัติเหตุหรืออุบัติภัยร้ายแรงที่เกิดขึ้นแล้ว
หรือคาดว่าจะเกิดขึ้น (top Event) เมื่อพิจารณาหาเหตุการณ์แรกที่เกิดขึ้นก่อนมีการระบุสาเหตุและ
ขั้นตอนที่น าไปสู่การเปลี่ยนแปลงหรือความบกพร่องโดยมีการพิจารณาว่าเหตุการณ์น้ันเกิดขึ้นจาก
สาเหตุใดบ้าง ซ่ึงอาจจะเกิดจากสาเหตุย่อยหลายได้สาเหตุ (intermediate event) และสาเหตุ
พื้นฐาน (basic event) ที่สนับสนุนให้เกิดสาเหตุย่อยจะมีลักษณะ and gate และ or gate เพื่อหา
ความเช่ือมโยงของสาเหตุต่าง ๆ ที่สนับสนุนให้เกิดความบกพร่องขึ้นจนกว่าจะพบว่ามีสาเหตุจาก
อุปกรณ์หรือจากการปฏิบัติงานบกพร่องจึงสิ้นสุดลง โดยเหตุการณ์ย่อยน้ันอาจต้องการมากกว่า 1 
สาเหตุเรียกว่า and gate หรือต้องการเพียงสาเหตุใดสาเหตุหน่ึง เรียกว่า or gate เพื่อจะได้น าข้อมูล
ที่ได้มาหามาตรการในการควบคุมและปูองกันต่อไป 
ตารางที่ 2.1 สัญลักษณ์ที่ใช้ในการวิเคราะห์การช้ีบ่งอันตรายด้วยวิธี Fault Tree Analysis 

สัญลกัษณ ์ ชื่อ ความหมาย 

 “and” gate 
สาเหตุหลายสาเหตุ 

เหตุการณ์จะเกิดขึ้นได้เน่ืองจากสาเหตุ
หลายสาเหตุของเหตุการณ์ย่อย 

 “or” Gate 
สาเหตุใดสาเหตุหน่ึง 

เหตุการณ์จะเกิดขึ้นได้เน่ืองมาจากสาเหตุใด
สาเหตุของเหตุการณ์ย่อย 

 basic event 
เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น
โดยปกติ 

เหตุการณ์ย่อยที่เกิดขึ้นได้ตามปกติ ซ่ึงทราบ
ถึงสาเหตุที่เห็นได้ชัดเจนโดยไม่ต้องท าการ
วิเคราะห์หาสาเหตุต่อไปถือเป็นสาเหตุแรก
ของการเกิดอุบัติภัย 

 fault tree event 
เหตุการณ์ย่อย 

เหตุการณ์ย่อยที่ส่งผลให้เกิดเหตุการณ์
ต่อเน่ืองจนเป็นเหตุให้เกิดอุบัติเหตุ 

 undeveloped 
event 
เหตุการณ์ที่วิเคราะห์
ต่อไปไม่ได้ 

เหตุการณ์ย่อยที่ไม่ต้องท าการวิเคราะห์หา
สาเหตุต่อไปเน่ืองจากไม่มีข้อมูลสนับสนุน 

 external event 
เหตุการณ์ภายนอก 

เหตุการณ์ภายนอกหรือปัจจัยภายนอกที่
เป็นสาเหตุที่ท าให้เกิดเหตุการณ์ต่างๆ 

ที่มา: (กรมโรงงานอุตสาหกรรม, 2543 ) 
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2.8 การตดิตามความเสีย่ง  
 ส าหรับความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับอันตรายส าหรับอุตสาหกรรมปิโตรเลียม ประเภทของดัชน้ีช้ี

วัดความเสี่ยงได้ถูกพัฒนาโดยขึ้นอยู่กับเหตุการณ์ผิดปกติที่เกิดขึ้นเหตุร้ายที่เกือบจะเกิดขึ้น อุปสรรค
การท างาน เหตุการณ์ฉุกเฉิน การบาดเจ็บการเ จ็บปุวยของพนักงาน เป็นต้น ดังน้ันส าหรับ
อุตสาหกรรมที่มีความน่าเช่ือถือสูง ดัชนีช้ีวัดความเสี่ยงด้านอันตรายเป็นสิ่งส าคัญ  ซ่ึง leading 
indicator จะเป็นดัชนีช้ีวัดที่บ่งช้ีว่ามีการเปลี่ยนแปลงเพื่อให้เกิดความตระหนักอย่างสูงในการท างาน 
มีการด าเนินงานตามมาตรการปูองกันที่เกิดจากเหตุการ์ผิดปกติหรือเหตุร้ายที่เกือบจะเกิดขึ้น  (Jan 
Erik Vinnem, 2010) 

ส าหรับการศึกษาความปลอดภัยในการขนส่งวัตถุอันตรายตามาตรฐานสากล งานวิจัยได้มี
การวิเคราะห์สาเหตุของความเสี่ยงเช่ือมโยงเกี่ยวข้องกับอุบัติเหตุ โดยน าสาเหตุทั้งหมดมาเช่ือมโยงกัน
เพื่อวิเคราะห์หาวิธีการเฝูาสังเกตและลดอุบัติภัย หลังจากน้ันท าการสร้างชุดดัชนีวัดสมรรถนะตาม
วิธีการเฝูาสังเกตและลดอุบัติเหตุ ซ่ึงประกอบด้วย ดัชนีช้ีวัดด้านการบริหารจัดการเพื่อความปลอดภัย 
ดัชนีช้ีวัดด้านเคร่ืองมือและอุปกรณ์ และดัชนีช้ีวัดด้านการด าเนินงาน หลังจากน้ันท าการประเมินชุด
ดัชนีวัดสมรรถนะ โดยใช้วิธีการให้คะแนนและใช้หลักการประเมินสมรรถนะเป็นตัวตัดสินใจเพื่อใช้เฝูา
สังเกตถึงความไม่สมบรูณ์ในการด าเนินงานของผู้ถูกประเมิน ซ่ึงท าให้ลดโอกาสและความรุนแรงใน
การเกิดอุบัติเหตุในการขนส่งวัตถุอันตรายประเภทของเหลวไวไฟ (class3) ตามมติคณะกรรมการวัตถุ
อันตรายเรื่องการขนส่งวัตถุอันตรายทางบก พ.ศ.2545 (เกื้อกูล ลลิตกุลธร, 2547) 
 
2.9 การประกนัคุณภาพ 

การประกันคุณภาพ (quality assurance) หมายถึง กระบวนการที่เป็นระบบและมีการ
ปฏิบัติตามแบบแผนที่ก าหนดไว้เพื่อให้เกิดความมั่นใจในมาตรฐานของสินค้าหรือบริการว่าจะสามารถ
ตอบสนองความต้องการด้านคุณภาพได้ตามที่ได้ตกลงกัน นอกจากน้ียังอาศัยหลักเกณฑ์และวิธีการที่
ดีในการผลิตและปัจจัยต่างๆที่มีผลต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา (กระทรวงสาธารณสุข, 2554) และ
ต้องมีมาตรการการควบคุมผลิตภัณฑ์อย่างครบวงจรตลอดอายุการใช้งาน (Xiaoqing Tang and Hu 
Yun, 2008) โดยเป็นผลรวมของการบริหารจัดการที่มีวัตถุประสงค์เพื่อให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ยามี
คุณภาพตามที่ก าหนดส าหรับจุดมุ่งหมายในการใช้ ดังน้ันกระบวนการผลิตยาจ าเป็นต้องมีการควบคุม
ทุกขั้นตอนตลอดจนมีการตรวจสอบจนแน่ใจว่าผลิตภัณฑ์ยามีคุณภาพสม่ าเสมอโดยกระบวนการผลิต
ยาจะยึดหลักการการผลิตยาตามแนวปฏิบัติที่ดีในการผลิตยาเพื่อให้สอดคล้องกับมาตรฐาน  PIC/S-
GMP ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของการประกันคุณภาพทั้งในส่วนของการด าเนินการผลิตและการควบคุม
คุณภาพเพื่อท าให้เกิดความเช่ือมั่นว่าผลิตภัณฑ์ยามีคุณภาพดีสม่ าเสมอและไม่เกิดความเสี่ยงเกี่ยวกับ
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ความปลอดภัยต่อผู้บริโภค (กระทรวงสาธารณสุข, 2554) ดังน้ันแนวความคิดในการปรับปรุงระบบ
การประเมินความเสี่ยงสามารถอธิบายได้ด้วยรูปภาพดังรูปที่ 2.2 

 

 
 

    รูปที่ 2.2 แนวความคิดในการปรับปรุงระบบการประเมินความเสี่ยง 
 

2.10 SERVQUAL 
SERVQUAL เป็นเคร่ืองมือหน่ึงที่ใช้ในการประเมินคุณภาพการบริการที่เรียกว่าแบบจ าลอง  

SERVQUAL ได้ถูกน าไปใช้อย่างแพร่หลายในงานด้านการบริการได้มีการใช้ประเมินคุณภาพการ
บริการด้านต่างๆ โดยให้ความสนใจโดยเฉพาะความคาดหวังของลูกค้า (customer expectation) และ
การรับรู้ที่ลูกค้าได้รับ (customer perception)  หากองค์กรทราบถึงความคาดหวังในการได้รับบริการ
ของลูกค้าว่าคืออะไรก็จะสามารถออกแบบการบริการให้ตรงกับความต้องการหรือมากกว่าความ
คาดหวังของลูกค้าได้ ส าหรับแบบจ าลอง SERVQUALจะประเมินคุณภาพบริการจากเกณฑ์วัดคุณภาพ
บริการ  5 ด้าน ได้แก่ ด้านความน่าเช่ือถือ (reliability) ด้านการตอบสนอง (reponsiveness) ด้านการ
ให้ความมั่นใจ (Assurance) ด้านการดูแลเอาใจใส่ (Empathy) ด้านรูปลักษณ์ทางกายภาพ (tangibles) 
ส าหรับเคร่ืองมือ  SERVQUAL มีวัตถุประสงค์ในการประเมินคุณภาพการบริการเพื่อน าผลการ ศึกษา
ที่ได้มาใช้เป็นแนวทางในการปรับปรุงและพัฒนาการให้บริการในองค์กร(Godwin J. Udo et al., 2011) 
และ (Abhijit Chakravarty, 2011) 

 
2.11 งานวิจยัที่เกีย่วข้องกับการการประเมนิความเสีย่ง 

จากการส ารวจงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
Simon Wills and Martin Stephens (2007) ในปัจจุบันสิ่งตีพิมพ์และสื่ออิเลคทรอนิกส์มีบทบาท
ส าคัญ ซ่ึงควรตระหนักถึงความปลอดภัย ประสิทธิภาพและความคุ้มค่าจากการใช้ยาเน่ืองจากมีความ
ซับซ้อนในการรักษามากขึ้นดังน้ัน ข้อมูล ข่าวสาร ความรู้จึงมีความส าคัญ ผู้วิจัยได้มุ่งเน้นความเสี่ยง



 

 

28 

ด้านคลินิกเมื่อผู้ปุวยมีจุดประสงค์ในการใช้ยา ดังน้ันความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับความผิดพลาดของสิ่ง
ตีพิมพ์ เช่น สิ่งตีพิมพ์ไม่สมบรูณ์ท าให้เกิดความข้าใจผิด และการน าเสนอที่ไม่ดีของสิ่งตีพิมพ์จะมี
ผลกระทบต่อผู้ปุวยได้รับอันตรายจากการใช้ยาผิดความแรง ด้านคดีความ การประชาสัมพันธ์ที่ไม่พึง
ประสงค์และด้านการเงิน จากผลกระทบเหล่าน้ีจึงต้องมีการวิเคราะห์อันตรายจากสิ่งตีพิมพ์  โดยจะ
พิจารณาจากโอกาสในการเกิดและผลกระทบ ซ่ึงโอกาสในการเกิดจะพิจารณาจาก 3 ปัจจัย คือ 1) 
ความสามารถของผู้เขียน 2) คุณภาพของแหล่งข้อมูล 3) กระบวนการแปลงความ โดยทั้ง 3 ปัจจัยได้
มีการก าหนดการให้คะแนนเท่ากับ 1, 2 และ 3 ตามเง่ือนไขที่ก าหนดและผลกระทบจะพิจารณาจาก 
4 ปัจจัย คือ 1) กลุ่มผู้อ่าน 2) ต้นก าเนิดของเน้ือหาที่เขียน 3) ความเหมาะสมในการน าไปใช้ 4)  
สาระส าคัญ โดย 3 ปัจจัยแรกมีการก าหนดการให้คะแนนเท่ากับ 1, 2 และ 3 ตามเง่ือนที่ก าหนด 
ยกเว้น ปัจจัยล าดับสุดท้ายจะก าหนดการให้คะแนน เท่ากับ 1 และ 2 ตามเง่ือนไขที่ก าหนด โดย
ก าหนดวิธีการประมาณค่าระดับความเสี่ยงด้วยวิธีผลคูณระหว่างผลรวมของคะแนนโอกาสในการเกิด
กับผลรวมของคะแนนผลกระทบ ดังน้ี ( L = Total “Likelihood” score และ I = Total 
“Impact” score) คะแนนรวมสูงสุดเท่ากับ 99 และคะแนนรวมต่ าสุดเท่ากับ 12 คะแนน สุดท้าย
นักวิจัยได้มีการเช่ือมโยงคะแนนความเสี่ยงกับความเข้มงวดของวิธีปฏิบัติในการประกันคุณภาพก่อน
การตีพิมพ์เพื่อลดความเสี่ยงจากสิ่งตีพิมพ์ 

ประพันธ์ เทพสง (2551) เป็นการศึกษาเพื่อประเมินความเสี่ยงของกระบวนการอัดประจุ
ไฟฟูาแบตเตอร่ีส าหรับรถยกไฟฟูาที่อยู่ในอาคารคลังสินค้ายาและเวชภัณฑ์ ช้ีบ่งความเสี่ยงด้วยวิธี 
What If Analysis และน า major hazard มาหาสาเหตุที่แท้จริงด้วยวิธี FTA โดยพิจารณาความ
รุนแรงของอันตรายที่จะเกิดขึ้นคูณด้วยโอกาสที่จะเกิดเหตุการณ์ที่เป็นอันตราย ได้ก าหนดแบ่งระดับ
โอกาสในการเกิดเหตุการณ์และระดับความรุนแรงไว้ 4 ระดับ มีการก าหนดระดับความเสี่ยง 4 ระดับ 
ดังน้ี ความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ (12-16) ความเสี่ยงสูง (8-9) ความเสี่ยงที่ยอมรับได้ (3-6) และความ
เสี่ยงเล็กน้อย (1-2) จากผลการศึกษาพบว่าจากเหตุการณ์การระเบิดจะมีความถี่ในการเกิดปานกลาง 
เช่น เกิดขึ้น 1 คร้ัง ในช่วง 1 – 5 ปี ระดับโอกาสจึงมีค่าเป็นระดับ 3  และเน่ืองจากถ้าเหตุการณ์น้ี
เกิดขึ้น เช่น เกิดการระเบิดของก๊าซไฮโดรเจนอาจท าให้มีผลกระทบต่อผู้ปฏิบัติงาน ทรัพย์สิน ชุมชน 
และสิ่งแวดล้อมซ่ึงความรุนแรงจึงมีค่าเป็นระดับ 4 ผลคูณของโอกาสและความรุนแรงมีค่า 3 x 4 = 
12 ซ่ึงเป็นระดับความเสี่ยงยอมรับไม่ได้ งานวิจัยได้มีการจัดท าแผนงานเพื่อลดความเสี่ยงและ
แผนงานควบคุมความเสี่ยงตามที่กฎหมายก าหนด  
 ปรีชา ถนอมศักด์ิศรี (2551) เป็นการศึกษาเพื่อสร้างแผนบริหารความเสี่ยงในระดับ
ปฏิบัติการเพื่อลดระดับความเสี่ยงของโรงงานผลิตถุงพลาสติก ช้ีบ่งความเสี่ยงจากอุปสรรคที่ท าให้ไม่
สามารถบรรลุตามวัตถุประสงค์ตามหลัก BSC ขององค์กร จากน้ันท าการวิเคราะห์และประเมินความ
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เสี่ยง โดยมีการจัดกลุ่มความเสี่ยงที่เหมือนกันด้วยแผนผังกลุ่มความคิด (affinity diagram) ซ่ึงจัดเป็น
ความเสี่ยงหลักแล้วน ามาหาความสัมพันธ์ระหว่างความเสี่ยงโดยใช้แผนภาพความเสี่ยง (risk map) 
และท าการประเมินความเสี่ยงพิจารณาจากผลคูณของโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยงและผลกระทบได้
ก าหนดคะแนนระดับโอกาสที่จะเกิดและคะแนนระดับผลกระทบไว้ 1-5 คะแนน  มีการก าหนดระดับ
ความเสี่ยง 4 ระดับ extreme risk (16-25) high risk (10-15) moderate risk (4-9) low risk (1-3) 
จากน้ันน าความเสี่ยงหลักมาเรียงล าดับด้วยแผนภาพพาเรโตเพื่อจัดล าดับความเร่งด่วนในการ
แก้ปัญหา งานวิจัยใช้เทคนิค FTA วิเคราะห์หาสาเหตุเพื่อสร้างมาตรการบริหารความเสี่ยงซ่ึงแยกตาม
แผนการบริหารความเสี่ยงและในช้ันตอนสุดท้ายท าการติดตามและทบทวนผลการบริหารความเสี่ยง 
 จุรีพร สุวรรณสา (2553) ประยุกต์ใช้หลักการบริหารความเสี่ยงตาม ISO31000 กับ
อุตสาหกรรมผลิตตัวเร่งปฏิกิริยาในไส้กรองท่อไอเสียส าหรับรถยนต์ ช้ีบ่งความเสี่ยงจากการไม่บรรลุ
เปูาหมายการด าเนินการภายในองค์กรตามมาตรฐาน ISO/TS 16949 ISO 14001 OHSAS/TIS 
18001 และนอกเหนือจากเปูาหมายแล้วท าการจัดกลุ่มความเสี่ยงที่มีผลกระทบคล้ายคลึงกันโดยใช้
แผนผังกลุ่มความคิดท าการแยกประเภทความเสี่ยงด้านกลยุทธ์ ความเสี่ยงด้านการปฏิบัติการ ความ
เสี่ยงด้านการเงิน ความเสี่ยงด้านข้อก าหนดกฎหมายและความเสี่ยงด้านความปลอดภัย การก าหนด
เกณฑ์การประเมินความเสี่ยงได้แก่ ระดับโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยง ( likelihood) และระดับความ
รุนแรงของผลกระทบ (impact) ซ่ึงได้ก าหนดเป็นเกณฑ์ทั้งในเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพไว้ 5 ระดับ 
และท าการประเมินความเสี่ยงพิจารณาจากผลคูณของโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยงและผลกระทบ มีการ
ก าหนดระดับความเสี่ยง 4 ระดับ extreme risk (16-25) high risk (10-15) medium risk (4-9) 
low risk (1-3) งานวิจัยใช้เทคนิค FTA วิเคราะห์หาสาเหตุเพื่อสร้างแผนการจัดการความเสี่ยงจากน้ัน
ท าการประเมินความเหมาะสมของแผน หลังจากน้ันท าการติดตามทบทวนผลการบริหารความเสี่ยง  
 พัชรี พิมพ์ทอง (2554) ประยุกต์ใช้การประเมินความเสี่ยงเพื่อปรับปรุงระบบบริหารคุณภาพ
และการประเมินประสิทธิภาพแบบดุลยภาพเพื่อพัฒนาแนวทางการปูองกันความเสี่ยงในโรงงานผลิต
คอนกรีตส าเร็จรูป ช้ีบ่งความเสี่ยงจากการไม่บรรลุเปูาหมายของตัวช้ีวัดพิจารณาตามมุมมองด้าน
ลูกค้า กระบวนการภายในและด้านการเรียนรู้ และการไม่บรรลุตามข้อก าหนดในระบบริหารคุณภาพ 
(ISO 9000) แยกตามประเภทความเสี่ยงด้านการปฏิบัติการ ความเสี่ยงด้านข้อก าหนดกฎหมายและ
ความเสี่ยงด้านความปลอดภัยโดยมีรูปแบบการประเมินความเสี่ยงพิจารณาจากผลคูณของโอกาสที่จะ
เกิดความเสี่ยงและผลกระทบ ซ่ึงได้ก าหนดคะแนนระดับโอกาสที่จะเกิดและคะแนนระดับผลกระทบ
ไว้ 1-5 คะแนน  มีการก าหนดระดับความเสี่ยง 4 ระดับ extreme risk (16-25) high risk (10-15) 
medium risk (4-9) low risk (1-3) งานวิจัยใช้เทคนิค FTA ร่วมกันเทคนิค FMEA เพื่อวิเคราะห์หา
สาเหตุหลักที่ก่อให้เกิดความเสี่ยงมากที่สุด จากน้ันจึงสร้างแผนบริหารความเสี่ยงน ามาปฏิบัติ มีการ
ติดตามและทบทวน มีการใช้ใบตรวจสอบเพื่อท าการประเมินประสิทธิภาพของแผนบริหารความเสี่ยง  
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บทที่ 3 

 การด าเนินงานวจิยั 

งานวิจัยน้ีได้แบ่งขั้นตอนการด าเนินงานวิจัยเป็น 7 ขั้นตอน แสดงดังแผนภาพที่ 3.1 ซ่ึงจะ
กล่าวถึงรายละเอียดขั้นตอนการด าเนินงานวิจัยในล าดับต่อไป   

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 3.1 ขั้นตอนการด าเนินงานวิจัย 
 

 

 

1.ก าหนดแหล่งที่มาของความเสี่ยง 

2.ก าหนดเกณฑ์ความเสี่ยง 

3.ก าหนดระดับความเสี่ยง 

4.การชี้บ่งความเสี่ยง 
และการประเมินความเสี่ยง 

 

5.การจัดท ามาตรการป้องกันความเสี่ยง 

6.การติดตามและทบทวนผล 

7.สรุปผลการด าเนินงานวิจัยและ
ข้อเสนอแนะ 
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การช้ีบ่งความเสี่ยงเป็นขั้นตอนในการค้นหาความเสี่ยงเมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลงใน
กระบวนการผลิตยาที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาและการด าเนินการผลิตจากการ
พิจารณาข้อมูลย้อนหลังจากเหตุการณ์ในอดีต การวิเคราะห์เชิงทฤษฏีและข้อคิดเห็นข้อสังเกตจากผู้ที่
เกี่ยวข้อง หลังจากน้ันได้หาความสัมพันธ์ระหว่างความเสี่ยงโดยใช้แผนภาพความเสี่ยง ( risk map) 
และท าการประเมินความเสี่ยงจากผลคูณของโอกาสในเกิดความเสี่ยงกับความรุนแรงของผลกระทบ 
ส าหรับความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ถูกน ามาวิเคราะห์หาสาเหตุหลักเพื่อจัดท ามาตรการปูองกันความ
เสี่ยงเพื่อลดระดับโอกาสในการเกิดความเสี่ยงหรือลดระดับความรุนแรงของผลกระทบจนระดับความ
เสี่ยงลดลงอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้ 

 
3.1 การก าหนดแหลง่ทีม่าของความเสีย่ง  

การศึกษาความเสี่ยงจะพิจารณาความเสี่ยงด้านปฏิบัติการ (operational risk) และความ
เสี่ยงด้านการปฏิบัติตามกฎระเบียบ (compliance risk) จากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลักใน
กระบวนการผลิตประเภท 1) การแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม 2) กระบวนการผลิตและสูตร
ต ารับ 3) เคร่ืองมืออุปกรณ์ในการผลิต 4) สถานที่ผลิตยา ซ่ึงอาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์
ทางด้านกายภาพและเคมีของยาเบี่ยงเบนไปห รือไม่ผ่านตามข้อก าหนด อาจก่อให้เกิดความไม่
ปลอดภัยส่งผลต่อผู้ใช้ยา 

3.1.1 ก าหนดขอบเขตของการแก้ไขเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตยา 
 การเปลี่ยนแปลงที่ได้วางแผนไว้ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตยาเพื่อประกัน

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยครอบคลุมการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้น ดังน้ี 
1.) สถานที่ผลิต (premises) ได้แก่ การเพิ่มหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ยา สถานที่บรรจุ
ลงภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยาโดยตรง (primary packaging)  
2.) เคร่ืองมือ อุปกรณ์ในการผลิต (equipment) ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงประเภทเคร่ืองจักร รุ่นของ
เคร่ืองจักร  
3.) กระบวนการผลิตและสูตรต ารับ (process and formulation) ได้แก่ การแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ขนาดรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยา และการเปลี่ยนแปลงขั้นตอนการผลิตหลักที่ส าคัญ  
4.) การแก้ไข การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม (reprocess) ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงเชิงคุณภาพและ
เชิงปริมาณของตัวยาไม่ส าคัญ 

โดยไม่ครอบคลุมการเปลี่ยนแปลงการด าเนินการในระบบอ่ืนๆ ดังต่อไปน้ี 
1) การเปลี่ยนแปลงในการตรวจสอบคุณสมบัติ (qualification) และการตรวจสอบความถูกต้อง 
(validation) ของเคร่ืองจักรหรืออุปกรณ์ 
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2) การเปลี่ยนแปลงในลักษณะ “like for like” ของเคร่ืองมืออุปกรณ์ ซ่ึงมีลักษณะหรือมีคุณสมบัติ
โดยทั่วไปที่จัดได้ว่าเหมือนกัน หรือ มีค่าเท่ากัน หรือ เทียบเท่ากัน ทุกประกันและคุณสมบัติดังกล่าว
ต้องไม่ใช่คุณสมบัติที่เป็นลักษณะเฉพาะตัว 

3.1.2 การวิเคราะห์ผลกระทบที่เกิดขึ้นจากการเปลี่ยนแปลง 
จากการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตยาจะส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา 

ได้ โดยเร่ิมจากการพิจารณาขั้นตอนการผลิตยาที่มีความเสี่ยงและการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงใน
กระบวนการผลิตประเภท 1) การแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม 2) กระบวนการผลิตและสูตร
ต ารับ 3) เคร่ืองมืออุปกรณ์ในการผลิต 4) สถานที่ผลิตยา จากผลการวิเคราะห์ที่มีแนวโน้มเกิดขึ้น
อย่างต่อเน่ือง โดยมีปัจจัยเสี่ยงต่าง ๆ เช่น ความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด PIC/S-GMP ความ
ผิดพลาดของผู้ปฏิบัติงาน เคร่ืองมืออุปกรณ์หรือระบบไม่ได้มาตรฐาน ดังรายการสิ่งที่เป็นความเสี่ยง
แสดงไว้ในตารางที่ 3.1 ถึงตารางที่ 3.4 
ตารางที่ 3.1 รายการสิ่งที่เป็นความเสี่ยงของการแก้ไขเปลี่ยนแปลงการขอแก้ไข การท าซ้ าด้วย 

     กระบวนการเดิม 
การแก้ไขเปลีย่นแปลง สิ่งที่เป็นความเสีย่ง ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ 

ก า ร เ ป ลี่ ย น แ ป ล ง เ ชิ ง
คุณภาพและเชิงปริมาณ 
ของตัวยาไม่ส าคัญ  

การปรับเพิ่มหรือลด
ปริมาณและชนิดของ
สารช่วยที่ไม่ใช่ตัวยา
ส าคัญ 

คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางกายภาพและ
เคมีไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 การปรับเพิ่มหรือลด
พ า ร า มิ เ ต อ ร์ ใ น
กระบวนการผลิต 

กระบวนการผลิตหยุดชะงัก ล่าช้า ท า
ใ ห้ ร ะ ยะ เ ว ล า ใ นก า ร เ ก็ บ รั ก ษ า
ผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการผลิต
ยาวนานขึ้นมีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์
ยาทั้งทางกายภาพและเคมี 

 
ตารางที่ 3.2 รายการสิ่งที่เป็นความเสี่ยงของการแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตและสูตรต ารับ  

การแก้ไขเปลีย่นแปลง สิ่งที่เป็นความเสีย่ง ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ 
การเปลี่ยนแปลง
กระบวนการผลิต 
ของผลิตภัณฑ์ยา 

เพิ่มหรือลดขั้นตอน
การผลิตหลักที่ส าคัญ 

กระบวนการผลิตเบี่ยงเบนไปจากเดิม
ส่งผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทาง
กายภาพและเคมีไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

การเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่น
การผลิต 

ไม่ได้ด าเนินการ
ตรวจสอบความถูก

กระบวนการผลิตเบี่ยงเบนไปจากเดิม
ส่งผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทาง
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การแก้ไขเปลีย่นแปลง สิ่งที่เป็นความเสีย่ง ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ 

ถูกต้องของ
กระบวนการผลิต 

กายภาพและเคมีไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 ขอเปลี่ยนชนิดของ
เคร่ืองจักร 
 

ลักษณะกลไกการท างานแตกต่างกัน
ส่งผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทาง
กายภาพและเคมีไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 
ตารางที่ 3.3 รายการสิ่งที่เป็นความเสี่ยงของการแก้ไขเปลี่ยนแปลงเคร่ืองมืออุปกรณ์ในการผลิต 

การแก้ไขเปลีย่นแปลง สิ่งที่เป็นความเสีย่ง ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ 

ก า ร แก้ ไ ข เ ป ลี่ ย นแป ล ง
เคร่ืองมืออุปกรณ์ 

ขอเปลี่ยนชนิดของ
เคร่ืองจักร 

ลักษณะกลไกการท างานแตกต่างกัน
ส่งผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทาง
กายภาพและเคมีไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 
ตารางที่ 3.4 รายการสิ่งที่เป็นความเสี่ยงของการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตยา 

การแก้ไขเปลีย่นแปลง สิ่งที่เป็นความเสีย่ง ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ 

การเพิ่มหรือเปลี่ยนแปลง
สถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ยา
แ ล ะ ก า ร เ พิ่ ม ห รื อ
เปลี่ยนแปลงสถานที่กา ร
บรร จุล งภ าชนะ บร ร จุ ที่
สัมผัสยาโดยตรง 

เคร่ืองจักรที่ไม่ได้
ด าเนินการตรวจ
รับรองคุณสมบัติ  

การท างานไม่ตรงตามข้อก าหนด 
requirement specification) ส่งผล
ต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางกายภาพ
และเคมีไม่ผ่านตามข้อก าหนด 
 
 

 ขอเปลี่ยนชนิดของ
เคร่ืองจักร 
 

ลักษณะการท างานแตกต่างกันส่งผล
ต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางกายภาพ
และเคมีไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 เคร่ืองจักร/ระบบ
ไม่ได้มาตรฐาน 

ส่งผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทาง
กายภาพและเคมีไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 ความผิดพลาดของ
ผู้ปฏิบัติงาน 

ไม่ได้ฝึกอบรมก่อนเร่ิมปฏิบัติงานจึง
ขาดความ รู้ในการท างานส่งผลต่อ
คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางกายภาพและ
เคมีไม่ผ่านตามข้อก าหนด 
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การแก้ไขเปลีย่นแปลง สิ่งที่เป็นความเสีย่ง ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ 

  ไม่ช านาญในการผสมยาหรือบรรจุยา
ท า ใ ห้ ท า ง า นผิ ดพ ล า ด จึ งท า ใ ห้
กระบวนการผลิตหยุดชะงัก ล่าช้าท า
ใ ห้ ร ะ ยะ เ ว ล า ใ นก า ร เ ก็ บ รั ก ษ า
ผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการผลิต
ยาวนานขึ้นมีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์
ยาทางกายภาพและเคมีไม่ผ่านตาม
ข้อก าหนด 

 
3.1.3 ก าหนดเทคนิคส าหรับช้ีบ่งความเสี่ยงในกระบวนการผลิตยา 

จากขอบเขตของงานวิจัยพบว่าการด าเนินการผลิตยาในโรงงานมีทั้งสิ้น 8  
กระบวนการ คือ (1) ผสมเปียก (wet mixing) (2) แร่งเปียกผ่านตะแกรง (wet granulator) (3) 
อบแห้ง (drying) (4) แร่งแห้งผ่านตะแกรง (dry granulator) (5) ผสมแห้ง (dry mixing) (6) ตอกอัด
เป็นเม็ด (tabletting) (7) เคลือบเม็ด (coating) และ(8) บรรจุหีบห่อ (packing)  งานวิจัยน้ีได้ใช้
เทคนิค what if analysis เพื่อช้ีบ่งความเสี่ยงที่เกิดจากการความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด PIC/S-
GMP และความผิดพลาดของผู้ปฏิบัติงาน ส่วนเทคนิค FMEA เพื่อช้ีบ่งความเสี่ยงจากเคร่ืองมือ
อุปกรณ์หรือระบบที่ผิดปกติ/ล้มเหลว จึงได้สรุปกระบวนการและเทคนิคการช้ีบ่งความเสี่ยงแสดงดัง
ตารางที่ 3.5 
          ตารางที่ 3.5 สรุปกระบวนการและเทคนิคส าหรับการช้ีบ่งความเสี่ยง 

กระบวนการ วิธกีารชี้บง่ความเสีย่ง 

1. ผสมเปียก (wet mixing) what if analysis  
2. แร่งผ่านตะแกรง (wet granulator) what if analysis และ FMEA 

3. อบแห้ง ( drying) FMEA 
4) แร่งผ่านตะแกรง (dry granulator) what if analysis และ FMEA 

5) ผสมแห้ง ( dry mixing) what if analysis และ FMEA 
6) ตอกอัดเป็นเม็ด (tabletting) what if analysis และ FMEA 

7) เคลือบเม็ด (coating) what if analysis 

8) บรรจุหีบห่อ (packing)   what if analysis และ FMEA 
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3.1.4 บัญชีรายการสิ่งที่เป็นความเสี่ยง 
เมื่อมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลักเพื่อความยืดหยุ่นในการผลิตยา จึงได้มีการ 

พิจารณาสิ่งที่เป็นความเสี่ยงด้านการปฏิบัติการและความเสี่ยงด้านการปฏิบัติตามกฎระเบียบรวมถึง
ผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นในแต่ละกระบวนการผลิตและได้จัดท าบัญชีรายการสิ่งที่เป็นความเสี่ยงที่อาจ
เกิดขึ้น ซ่ึงแสดงในตารางที่ 3.6 
ตารางที่ 3.6 บัญชีรายการสิ่งที่เป็นความเสี่ยง 

การด าเนินงาน
ในโรงงาน 

สิ่งที่เป็นความเสีย่ง ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ 

1. การผสมเปียก  พนักงานแต่งกายไม่มิดชิด ไม่สวม
หมวกคลุมผม ไม่สวมถุงมือ 

สิ่งแปลกปลอมหลุดร่วงปนเปื้อนลงไปในผง
ยา 

 พนักงานตรวจสอบชนิดและ
ปริมาณของวัตถุดิบก่อนผสม
เพียงบางคร้ัง 

-กระบวนการผลิตหยุดชะงัก 
-คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 พนักงานไม่ผสมยาตามล าดับ
ขั้นตอนของการผสมยา 

คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 รุ่นของเคร่ืองผสมยาคนละรุ่น คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 ไม่ตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผสมเปียก 

คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

 ระบบจับเวลาไม่ได้รับการสอบ
เทียบตามก าหนด 

คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

2. แร่งเปียก  ลักษณะแกรนูลเปียกหรือเหนียว
เกินไป 

เศษตะแกรงขาดหลุดร่วงปนเปื้อนลงไปใน
แกรนูลยา 

 ชนิดของเคร่ืองแร่งที่มีกลไกการ
ท างานแตกต่างกัน 

เศษตะแกรงขาดหลุดร่วงปนเปื้อนลงไปใน
แกรนูลยา 

3. อบแห้ง  ระบบจับเวลาและท าความร้อน
ไม่ได้รับการสอบเทียบตาม
ก าหนด 

ความช้ืนแกรนูลไม่อยู่ในช่วงที่ก าหนด 

4. แร่งแห้ง  ชนิดของเคร่ืองแร่งมีกลไกและ
ลักษณะการท างานแตกต่างกัน 

-เศษตะแกรงขาดหลุดร่วงปนเปื้อนลงไปใน
แกรนูลยา 
-ขนาดของแกรนูลละเอียดมีผลต่อลักษณะ
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การด าเนินงาน
ในโรงงาน 

สิ่งที่เป็นความเสีย่ง ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ 

ทางกายภาพของเม็ดยา 

5. ผสมแห้ง  ระบบจับเวลาไม่ได้รับการสอบ
เทียบตามก าหนด 

ความสม่ าเสมอของปริมาณตัวยาส าคัญในแต่
ละเม็ด (content uniformity) 

6. ตอกเม็ด  ชุดสากชุดใหม่สวมกันแน่น เม็ดยาที่ตอกได้แยกฝา (capping) 

 รุ่นของเคร่ืองตอกยาคนละรุ่น คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด 
7. เคลือบเม็ด พนักงานไม่ช านาญในการเคลือบ เม็ดยาเคลือบไม่เรียบ ไม่สวยงาม 

 การปรับพารามิเตอร์ในการ
เคลือบยาไม่สัมพันธ์กัน 

เม็ดยาเคลือบไม่เรียบ ไม่สวยงาม 

 รุ่นของเคร่ืองเคลือบคนละรุ่น  การปรับพารามิเตอร์ในการเคลือบยาส่งผล
ต่อเม็ดยาเคลือบไม่เรียบ ไม่สวยงาม 

8. บรรจุหีบห่อ   การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยารอบรรจุ
ไม่เป็นระเบียบ 

พนักงานเกิดความสับสน บรรจุยาชนิด 

 พนักงานไม่ตรวจสอบความ
สะอาดสายการผลิตก่อนเริ่มการ
บรรจุ 

ผลิตภัณฑ์ยาล็อตก่อนหน้าตกค้างตามซอก
มุม เคร่ืองบรรจุส่งผลต่อการปะปนมาใน
ผลิตภัณฑ์ล็อตปัจจุบัน 

 พนักงานไม่ตรวจสอบข้อก าหนด
ส าหรับการบรรจุยา 
(specification for packing)  
ก่อนเริ่มบรรจุยา 

-ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปไม่ผ่านตามข้อก าหนด
ต้องท ากา ร ร้ือแก้ ไ ขบร ร จุ ใ หม่ อี กค ร้ั ง      
กระบวนการบรรจุยาหยุดชะงัก  ล่า ช้า
ระยะเวลาในการเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ระหว่าง
กระบวนการผ ลิ ตยาวนานขึ้ น มี ผล ต่ อ
คุณภาพผลิตภัณฑ์ทั้งทางกายภาพและเคมี 
-ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปไม่ถูกต้องตาม
ข้อก าหนด ลูกค้าร้องเรียน  

 พนักงานไม่ตรวจสอบช้ินงาน ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปไม่ถูกต้องตาม
ข้อก าหนด ลูกค้าร้องเรียน 

 รุ่นของเคร่ืองบรรจุยาคนละรุ่น แผงยาไม่สวยงาม  

 ความคาดเคลื่อนจากการต้ังค่า
ของเคร่ืองบรรจุยาอัตโนมัติ 

จ านวนยาไม่ครบ ลูกค้าร้องเรียน 
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การด าเนินงาน
ในโรงงาน 

สิ่งที่เป็นความเสีย่ง ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้ 

 อุณหภูมิของลูกกลิ้งของเคร่ือง
บรรจุแผงสตริปไม่อยู่ในช่วงที่
ก าหนด 

แผงยาปิดผนึกไม่สนิท ปริแตก ลูกค้า
ร้องเรียน 

 
3.2 การก าหนดเกณฑค์วามเสี่ยง 
 3.2.1 การก าหนดเกณฑ์การให้คะแนนระดับโอกาสที่ความเสี่ยงจะเกิดขึ้น 
  คณะท างานฝุายประกันคุณภาพท าการรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้องและข้อมูลทางสถิติ
ย้อนหลัง 3 ปี เพื่อสร้างเกณฑ์ก าหนดระดับโอกาสในการเกิดเหตุการณ์ต่าง ๆ แบ่งออกเป็น 5 ระดับ 
โดยพิจารณาจากความถี่ในการเกิด ซ่ึงแสดงในตารางที่ 3.7 
ตารางที่ 3.7 ระดับโอกาสในการเกิดความเสี่ยง 
ระดบั โอกาส ค าอธิบาย 

5 Almost 
certain 

มีโอกาสเกิดขึ้นสูง เช่น ความถี่ในการเกิดขึ้นทุกเดือนหรือไม่สามารถคาด
เดาได้ 

4 Likely มีโอกาสเกิดขึ้นปานกลาง เช่น ความถี่ในการเกิดขึ้นมากกว่า 1 คร้ังในช่วง 
6 เดือน 

3 Possible มีโอกาสเกิดได้บ้าง เช่น ความถี่ในการเกิดขึ้นมากกว่า 1 คร้ังในช่วง 12 ป ี

2 Unlikely มีโอกาสในการเกิดน้อย เช่น ความถี่ในการเกิดขึ้นมากกว่า 1 คร้ังในช่วง 
23 ป ี

1 Rare มีโอกาสในการเกิดยาก เช่นไม่เคยเกิดขึ้นเลยมากกว่า 3  ปีขึ้นไป 
 

3.2.2 การก าหนดเกณฑ์การให้คะแนนระดับความรุนแรงของผลกระทบ 
คณะท างานฝุายประกันคุณภาพท าการรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้องและข้อมูลทางสถิติ 

ย้อนหลัง 3 ปี เพื่อสร้างเกณฑ์ก าหนดระดับความรุนแรงของผลกระทบ แบ่งออกเป็น 5 ระดับ โดย
พิจารณาจากผลกระทบต่อผู้ใช้ยา คุณภาพผลิตภัณฑ์ยา และกระบวนการผลิต ซ่ึงแสดงในตารางที่ 
3.8 
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ตารางที่ 3.8 ระดับความรุนแรงของผลกระทบ 

ระดบั ผลกระทบ ค าอธิบาย 
5 Catastrophic ข้อร้องเรียนจากลูกค้า การเรียกคืนยา มีผลกระทบต่อสุขภาพของผู้บริโภค

หรือเป็นอันตรายถึงชีวิต  

4 Major -กระบวนการผลิตหยุดชะงัก  
-มีแนวโน้มที่จะมีผลกระทบต่อข้อก าหนดคุณภาพทางเคมี เช่น การพิสูจน์
เอกลักษณ์ (identification) ปริมาณตัวยาส าคัญในแต่ละเม็ด (content 
uniformity)  สารไม่บริสุทธิ (impurity) 

3 Moderate มีแนวโน้มที่จะมีผลกระทบต่อข้อก าหนดของคุณภาพทางกายภาพ เช่น 
ความแข็ง ความหนา ความกร่อน การแตกตัวของเม็ดยา 

2 Minor มีแนวโน้มที่จะเกิดข้อบกพร่องรูปลักษณะ สี เม็ดยา (appearance 
defect) 

1 Negligible ไม่มีผลต่อกระบวนการผลิต ข้อก าหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์ และผู้บริโภค 

 
ค าอธิบายเพิ่มเติมตารางที่ 3.8 
1.มีผลกระทบต่อสุขภาพของผู้บริโภคหมายความว่า ผู้บริโภครับประทานยาแล้วเกิดอาการข้างเคียง
หรือเกิดอาการแพ้ยาจนถึงขั้นเข้าโรงพยาบาลหรือเป็นอันตรายถึงชีวิต 
2. การแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม (reprocess) หมายความว่า การน าผลิตภัณฑ์ยาระหว่าง
กระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปของรุ่นหรือคร้ังที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่
ตรงตามข้อก าหนดในขั้นตอนใดขั้นตอนหน่ึงมาท าซ้ าด้วยกระบวนการผลิตลักษณะเดิมที่ระบุไว้ใน
ทะเบียนต ารับยาเพื่อให้มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับ ยกตัวอย่างเช่น การเติมสารช่วยในต ารับที่ไม่ใช่ตัวยา
ส าคัญได้แก่ สารเพิ่มปริมาณ (filler) สารช่วยแตกตัว (disintregrant) สารช่วยยึดเกาะ (binder) สาร
ช่วยลื่น (lubricant) และสารช่วยไหล (glidant) ตามปริมาณที่ก าหนด 
3. คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้ในการควบคุมคุณภาพ  
3.1 คุณภาพทางกายภาพ น้ าหนักเม็ดยา ความแข็ง ความหนา ความกร่อน การแตกตัวของเม็ดยา  
รูปร่าง สี และลักษณะเม็ดยาเป็นความผิดปกติที่ผู้บริโภคสามารถสังเกตเห็นได้เอง เม็ดยาแตกหัก เม็ด
ยาขอบบิ่น เม็ดยามีสิ่งแปลกปลอมบนเม็ดยา จุดด า เส้นขน ตัวอักษรบนเม็ดยาไม่ชัดเจน เม็ดยามีสี
ด่าง สีเม็ดยาไม่สม่ าเสมอ เม็ดยาเคลือบผิวไม่เรียบ เป็นต้น 



 

 

39 

3.2 คุณภาพทางเคมี การวิเคราะห์ปริมาณตัวยาส าคัญ (assay) ปริมาณตัวยาส าคัญในแต่ละเม็ด 
(content uniformity) การพิสูจน์เอกลักษณ์ (identification) สารไม่บริสุทธิ (impurity) การ
ละลาย (dissolution) 

3.2.3 การก าหนดเกณฑ์การให้คะแนนระดับความสามารถในการตรวจพบความเสี่ยง 
คณะท างานฝุายประกันคุณภาพท าการรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้องเพื่อสร้างเกณฑ์ 

ก าหนดระดับความสามารถในการตรวจความเสี่ยง แบ่งออกเป็น 5 ระดับ โดยพิจารณาจาก
ผู้ปฏิบัติงานและหรือเคร่ืองมือเทคนิคที่เกี่ยวข้อง ซ่ึงแสดงในตารางที่ 3.9 
ตารางที่ 3.9 ระดับความสามารถในการตรวจพบความเสี่ยง 

ระดบั ตรวจพบ ค าอธิบาย 
5 สูงมาก ไม่สามารถตรวจพบได้  

4 สูง ตรวจพบได้ค่อนข้างยากต้องอาศัยผู้ช านาญเฉพาะทางและ
จ าเป็นต้องใช้เคร่ืองมือพิเศษหรือเทคนิคพิเศษ 

3 ปานกลาง ตรวจพบได้ยาก อาจต้องอาศัยผู้ช านาญเฉพาะทาง 

2 น้อย ตรวจพบได้ค่อนข้างง่าย แต่ต้องใช้เคร่ืองมือหรือเทคนิคพิเศษ 

1 น้อยมาก ตรวจพบได้ง่ายสามารถตรวจพบได้ด้วยสายตาทันที 
 
3.3 การก าหนดระดับของความเสีย่ง 
          3.3.1 หลักในการประเมินความเสี่ยง 

คะแนนความเสี่ยง (Risk score) จะเท่ากับผลคูณระหว่างระดับความรุนแรงของ 
ผลกระทบกับระดับโอกาสในการเกิดความเสี่ยง หรือความสามารถในการตรวจพบความเสี่ยงอาจถูก
รวมอยู่ด้วย 

Risk score = impact x likelihood หรือ 
Risk score = impact x likelihood x detectability 

  3.3.2 การก าหนดระดับคะแนนในการประเมินความเสี่ยง 
  ระดับความเสี่ยง (level of risk) คือ ระดับการประเมินจากการก าหนดค่าน้ าหนัก
คะแนนความเสี่ยงเพื่อจัดล าดับความส าคัญแล้วน ามาเปรียบเทียบกับเกณฑ์การพิจารณาตัดสินใจที่ต้ัง
ไว้ว่าจัดเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้หรือความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ โดยคณะท างานฝุายประกันคุณภาพ
ได้ก าหนดระดับของความเสี่ยงไว้ 4 ระดับ ซ่ึงแสดงในตารางที่ 3.10 และตารางที่ 3.11 
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ตารางที่ 3.10 ระดับของความเสี่ยงเมื่อพิจารณาจากระดับความรุนแรงของผลกระทบคูณกับระดับ  
                  โอกาสในการเกิดความเสี่ยง 

คะแนนความเสีย่ง ระดบัความเสีย่ง ระดบัความเสีย่ง 
13 1 ยอมรับได้ 

49 2 ยอมรับได้ 
1015 3 ยอมรับไม่ได้ 

1625 4 ยอมรับไม่ได้ 
 
ตารางที่ 3.11 ระดับของความเสี่ยงเมื่อพิจารณาจากระดับความรุนแรงของผลกระทบคูณกับระดับ   
                 โอกาสในการเกิดความเสี่ยงคูณกับระดับความสามารถในการตรวจพบความเสี่ยง 

คะแนนความเสีย่ง ระดบัความเสีย่ง ระดบัความเสีย่ง 

น้อยกว่าหรือเท่ากับ 30 1 ยอมรับได้ 
31-60 2 ยอมรับได้ 

61-99 3 ยอมรับไม่ได้ 
มากกว่าหรือเท่ากับ 100 4 ยอมรับไม่ได้ 

 
3.3.3 การก าหนดเกณฑ์ความสามารถในการยอมรับความเสี่ยงและการจัดการความเสี่ยง 

คณะท างานฝุายประกันคุณภาพได้ก าหนดเกณฑ์ความสามารถในการยอมรับความ 
เสี่ยงส าหรับความเสี่ยงที่ยอมรับได้และความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ ซ่ึงความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้จะต้อง
น ามาจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงเพื่อให้ความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้
ต่อไป ซ่ึงแสดงในตารางที่ 3.12 
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ตารางที่ 3.12 เกณฑ์ความสามารถในการยอมรับความเสี่ยง 

ระดบัความเสีย่ง ระดบัความเสีย่ง ความหมาย 
1 ยอมรับได้ ความเสี่ยงที่ยอมรับได้ไม่ต้องมีการจัดการความเสี่ยง 

2 ยอมรับได้ ความเสี่ยงที่ยอมรับได้ อาจมีการจัดการความเสี่ยง
เพิ่มเติมโดยพิจารณาจากความคุ้มค่าในการจัดการหรือ
การปรับปรุงไม่เสียค่าใช้จ่ายเพิ่มขึ้น 

3 ยอมรับไม่ได้ ความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ ต้องมีการจัดการความเสี่ยง
เพื่อให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 

4 ยอมรับไม่ได้ ความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ จ าเป็นต้องเร่งจัดการอย่าง
เร่งด่วนความเสี่ยงเพื่อให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 
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บทที่ 4  

 การชี้บง่ความเสี่ยงและการประเมินความเสีย่ง 

การประเมินความเสี่ยงตามแนวทางของ  ICH Q9 ประกอบไปด้วย 1) การช้ีบ่งความเสี่ยง 
(risk identification) เพื่อค้นหาปัจจัยเสี่ยงที่มีผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา กระบวนการผลิต 
และผู้ใช้ยา โดยเทคนิคที่ใช้ในการช้ีบ่งความเสี่ยง เช่น what if analysis และ FMEA 2) การ
วิเคราะห์ความเสี่ยง (risk analysis) จากผลคูณระหว่างโอกาสในการเกิดความเสี่ยง (likelihood) กับ
ความรุนแรงของผลกระทบที่เกิดขึ้น ( impact) และความสามารถในการตรวจจับความเสี่ยง 
(detectability) ซ่ึงอาจถูกน ามารวมด้วย และ3) การประเมินค่าความเสี่ยง (risk evaluation) ความ
เสี่ยงข้างต้นถูกน ามาวิเคราะห์จะมีระดับความเสี่ยง (degree of risk) ที่แตกต่างกัน หลังจากน้ันน ามา
จัดล าดับความส าคัญแล้วน ามาเปรียบเทียบกับเกณฑ์การพิจารณาตัดสินใจที่ต้ังไว้ว่าจัดเป็นความเสี่ยง
ที่ยอมรับได้หรือความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ ซ่ึงความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ต้องมีการจัดการความเสี่ยง
เพื่อให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ต่อไป  

โดยมีหน่วยงานประกันคุณภาพได้ก าหนดนโยบายการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ แนว
ทางการประเมินความเสี่ยง และความรับผิดชอบโดยจัดต้ังคณะท างานประเมินความเสี่ยงซ่ึงมีความรู้
ความช านาญในกระบวนการประกอบไปด้วยหัวหน้างาน ผู้ปฏิบัติงาน วิศวกร และเจ้าหน้าที่ฝุาย
ประกันคุณภาพเป็นผู้ด าเนินการตามแนวทางหรือขั้นตอนการประเมินความเสี่ยงที่จะกล่าวต่อไปซ่ึงมี
รายละเอียดดังตอ่ไปน้ี 

 
4.1 การชีบ้่ง การวิเคราะหแ์ละการประเมนิความเสีย่ง 

เมื่อได้จัดท าบัญชีรายการสิ่งที่เป็นความเสี่ยงครบถ้วนแล้ว ขั้นตอนต่อไปคือการด าเนินการช้ี
บ่งความเสี่ยง การวิเคราะห์ความเสี่ยงและการประเมินความเสี่ยง จากงานวิจัยน้ีได้ผลการช้ีบ่งความ
เสี่ยงและการประเมินความเสี่ยงทั้งหมดจ านวน 42 ความเสี่ยง แสดงรายละเอียดในตารางที่ 4.1 ถึง
ตารางที่ 4.7 โดยแยกเป็นตารางที่ 4.1 การช้ีบ่งและการประเมินความเสี่ยงของกระบวนการผสมยา
ด้วยเทคนิค what if analysis ซ่ึงมีอยู่ 10 ล าดับ ตารางที่ 4.2 การช้ีบ่งและการประเมินความเสี่ยง
ของกระบวนการแร่งแกรนูลยาด้วยเทคนิค what if analysis  ซ่ึงมีอยู่ 3 ล าดับ ตารางที่ 4.3 การช้ีบ่ง
และการประเมินความเสี่ยงของกระบวนการตอกอัดเม็ดยาด้วยเทคนิค what if analysis  ซ่ึงมีอยู่ 5 
ล าดับ ตารางที่ 4.4 การช้ีบ่งและการประเมินความเสี่ยงของกระบวนการเคลือบเม็ดยาด้วยเทคนิค 
what if analysis  ซ่ึงมีอยู่ 4 ล าดับ ตารางที่ 4.5 การช้ีบ่งและการประเมินความเสี่ยงของ
กระบวนการบรรจุยาด้วยเทคนิค what if analysis  ซ่ึงมีอยู่ 7 ล าดับ ตารางที่ 4.6 การช้ีบ่งและการ
ประเมินความเสี่ยงของกระบวนการแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิมด้วยเทคนิค what if 
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analysis  ซ่ึงมีอยู่ 4 ล าดับ การช้ีบ่งและการประเมินความเสี่ยงของกระบวนการแร่งแกรนูลยาด้วย
เทคนิค what if analysis  ซ่ึงมีอยู่ 3 ล าดับ ตารางที่ 4.7 การช้ีบ่งและการประเมินความเสี่ยงด้วย
เทคนิค FMEA ของอุปกรณ์และระบบที่เกี่ยวข้องในการผลิตยา ซ่ึงมีอยู่ 9 ล าดับและหาความสัมพันธ์
ระหว่างความเสี่ยงโดยใช้แผนภาพความเสี่ยงแสดงไว้ในรูปที่ 4.1 
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ค าอธิบายความสัมพันธ์ระหว่างความเสี่ยง 

ยานับว่าเป็นปัจจัยสี่ที่มีความจ าเป็นต่อชีวิตและสุขภาพของผู้ใช้ยา คุณภาพของยาจะต้องได้
มาตรฐานเพื่อให้ผู้ใช้ยาได้รับยาที่มีประสิทธิภาพในการรักษาโรคและมีความปลอดภัย การผลิตยาจึง
ควรมุ่งเน้นให้ความส าคัญกับการคุ้มครองผู้ใช้ยาเป็นเปูาหมายสูงสุด  เพราะฉะน้ันกระบวนการผลิต
ยาต้องเป็นไปตามข้อก าหนดด้านคุณภาพ ดังน้ันเมื่อเกิดเหตุการณ์หรือการกระท าที่อาจเกิดขึ้นภายใต้
สถานการณ์ที่ไม่แน่นอนหรือมีการเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิต ผลิตภัณฑ์ยาจะมีความเสี่ยงอาจ
ส่งผลกระทบต่อสุขภาพและเป็นอันตรายต่อผู้ใช้ยาได้ก็ต่อเมื่อ    

1) การด าเนินงานในกระบวนการผลิตยาไม่สอดคล้องตามมาตรฐาน  PIC/S-GMP  ซ่ึงใน
กระบวนการผลิตจะอาศัยผู้ปฏิบัติงานท าหน้าที่ควบคุมเคร่ืองจักรเพื่อด าเนินการผลิตเป็นไปตาม
ขั้นตอนการผลิตที่ถูกต้อง  เมื่อกระบวนการผลิตยาไม่ถูกด าเนินการตรวจสอบความถูกต้อง (process 
validation) เคร่ืองจักรไม่ถูกด าเนินการตรวจรับรองเคร่ืองจักร (qualification) ก่อนน ามาใช้งาน  ซ่ึง
เคร่ืองจักรจะมีความหลากหลาย รุ่นการผลิตแตกต่างกัน  เคร่ืองจักรหรือระบบไม่ได้มาตรฐานหรือ
ล้มเหลวตลอดจนผู้ปฏิบัติงานไม่ปฏิบัติงานตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติงานที่ก าหนดไว้ จะส่งผลต่อ
คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาได้ดังน้ัน  หลักเกณฑ์ PIC/S-GMP ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของการประกันคุณภาพ จะมี
ผลเกี่ยวเน่ืองโดยตรงต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา  

2) ไม่มีการประกันคุณภาพกระบวนการผลิต ได้แก่ ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของ
ระบบงานเมื่อเกิดความเบี่ยงเบนไปจากปกติจะไม่สามารถวิเคราะห์แนวโน้มและความเบี่ยงเบนได้ ไม่
มีกระบวนการตรวจสอบความสะอาดของสายการผลิตเพื่อเตรียมความพร้อมก่อนด าเนินการผลิต 
ตลอดจนเมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลงไม่มีกระบวนการประเมินความเสี่ยงจากการเปลี่ยนแปลงน้ันๆ อาจ
ส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ได้  

3) เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงเพื่อความยืดหยุ่นในการผลิต โดยไม่มีอุปกรณ์ตรวจจับเมื่อการ
เปลี่ยนแปลง ไม่มีการควบคุมการเปลี่ยนแปลง ก็จะไม่มีการจัดเตรียมมาตรการปูองกันความเสี่ยง
ก่อนที่ปัญหาจะเกิดขึ้นไ ด้ โดยกระบวนการผลิตยาจะอาศัยผู้ป ฏิบั ติงานควบคุมเคร่ืองจักร 
เพราะฉะน้ันผู้ปฏิบัติงานจะต้องตระหนักถึง  

4) ขั้นตอนการผลิตที่มีความส าคัญ ซ่ึงความผิดพลาดของผู้ปฏิบัติงาน เช่น ขาดความรู้ 
ทักษะ ไม่ช านาญ การไม่ปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติงาน ตลอดจนการละเลยไม่ตรวจสอบ
ช้ินงาน ผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่องอาจหลุดไปถึงลูกค้าได้อาจเกิดผลเสียต่อภาพลักษณ์องค์กรได้ 
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4.2 การจดัระดับความเสีย่ง 
  จากผลวิเคราะห์ค่าคะแนนความเสี่ยงและการประเมินความเสี่ยงดังแสดงข้างต้น  ซ่ึงได้
ก าหนดระดับความเสี่ยงไว้ 4 ระดับ คือ ระดับ 1 ระดับ 2 ระดับ 3 และระดับ 4 ตามเกณฑ์
ความสามารถในการยอมรับความเสี่ยง ส าหรับความเสี่ยงระดับ 1 และระดับ 2 จัดเป็นความเสี่ยงที่
ยอมรับได้อาจจะต้องมีการควบคุมความเสี่ยงให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ ส าหรับความเสี่ยงระดับ 3 
และระดับ 4 จัดเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้จ าเป็นต้องมีการจัดการความเสี่ยงเพื่อให้อยู่ในระดับที่
ยอมรับได้ โดยผลการประเมินความเสี่ยงจากผลคูณระหว่างโอกาสในการเกิดความเสี่ยงกับความ
รุนแรงของผลกระทบและการจัดล าดับระดับความเสี่ยง แสดงดังตารางที่ 4.8 ถึงตารางที่ 4.11 ส่วน
ผลการประเมินความเสี่ยงจากคูณระหว่างโอกาสในการเกิดความเสี่ยงกับความรุนแรงของผลกระทบ
กับความสามารถในการตรวจพบความเสี่ยงและการจัดล าดับระดับความเสี่ยง แสดงดังตารางที่ 4.12 
ถึงตารางที่ 4.14 

4.2.1 ผลการประเมินความเสี่ยงจากผลคูณระหว่างโอกาสในการเกิดความเสี่ยงกับความ
รุนแรงของผลกระทบและการจัดล าดับระดับความเสี่ยง 
ตารางที่ 4.8 ความเสี่ยงระดับ 4 จากการประเมินความเสี่ยงด้วยเทคนิค what if analysis 

ล าดบั คะแนน
ความ
เสี่ยง 

ความเสีย่ง หมายเหต ุ

   ตารางที-่ล าดับที ่

1 25 พนักงานจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาไม่เป็นระเบียบ 4.5-23 

2 25 พนักงานไม่ตรวจสอบความสะอาดสายการผลิต 4.5-24 
 
ตารางที่ 4.9 ความเสี่ยงระดับ 3 จากการประเมินความเสี่ยงด้วยเทคนิค what if analysis 

ล าดบั คะแนน
ความ
เสี่ยง 

ความเสีย่ง หมายเหต ุ

   ตารางที-่ล าดับที ่
1 15 พนักงานไม่ได้ตรวจสอบข้อก าหนดการบรรจุก่อนการ

บรรจุ 
4.5-26 

2 15 พนักงานไม่ตรวจสอบช้ินงาน 4.5-27 
3 15 เคร่ืองตอกเม็ดยาคนละรุ่น  4.3-14 
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ล าดบั คะแนน
ความ
เสี่ยง 

ความเสีย่ง หมายเหต ุ

   ตารางที-่ล าดับที ่

4 12 เคร่ืองผสมยาคนละรุ่น 4.1-1 
5 12 ไม่มีการด าเนินการตรวจรับรองเคร่ืองจักร 4.1-2 

6 12 เม็ดยาไปบดย่อยขนาดให้เล็กลงแล้วผ่านกระบวนการ
ผลิตลักษณะเดิม จากน้ันน ากลับมามาตอกเม็ดยาอีกคร้ัง 

4.6-30 

7 10 พนักงานแต่งกายไม่มิดชิด 4.1-4 
8 10 เคร่ืองแร่งคนละชนิด 4.2-11 

9 10 แกรนูลยามีลักษณะเปียกหรือเหนียวเกินไป 4.2-12 
10 10 ตะแกรงที่ใช้แร่งยามีอายุการใช้งานนาน 4.2-13 

11 10 ความคาดเคลื่อนจากการต้ังค่าของเคร่ืองบรรจุยา
อัตโนมัติ 

4.5-29 

 
ตารางที่ 4.10 ความเสี่ยงระดับ 2 จากการประเมินความเสี่ยงด้วยเทคนิค what if analysis 
ล าดบั คะแนน

ความ
เสี่ยง 

ความเสีย่ง หมายเหต ุ

   ตารางที-่ล าดับที ่

1 8 ไม่มีการตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผสมยา  4.1-3 
2 8 ผู้ปฏิบัติงานไม่ปฏิบัติตามล าดับขั้นตอนการผสมยา 4.1-6 

3 8 หลังจากเติมสารช่วยหล่อลื่นและสารช่วยแตกตัวลงใน
แกรนูลยาแล้วใช้เวลาในการปั่นผสมน้อยเกินไป 

4.1-10 

4 8 ระยะเวลาการเก็บแกรนูลยาก่อนน าไปตอกยามากกว่า 7 
วัน 

4.3-15 

5 8 การปรับพารามิเตอร์อัตราการพ่นละอองน้ ายาเคลือบไม่
สัมพันธ์กับปริมาณลมเข้า-ออก 

4.4-21 

6 8 ผู้ปฏิบัติงานไม่ตรวจสอบ ชนิดและปริมาณผลิตภัณฑ์ยา
รอบรรจุ วัสดุการบรรจุ ก่อนการบรรจุยา 

4.5-25 
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ล าดบั คะแนน
ความ
เสี่ยง 

ความเสีย่ง หมายเหต ุ

   ตารางที-่ล าดับที ่

7 8 สารช่วยยึดเกาะมีลักษณะใส 4.6-31 
8 8 เติมปริมาณสารช่วยไหล ทัลคัมมากกว่า 1.0% 4.6-33 

9 6 เติมสารช่วยยึดเกาะมากเกินไป  4.1-7 
10 6 หลังจากเติมสารช่วยหล่อลื่นและสารช่วยแตกตัวลงใน

แกรนูลยา ใช้เวลาในการปั่นผสมนานเกินไป 
4.1-9 

11 6 ความเร็วในการตอกยาสูงเกินไป  4.3-16 

12 6 แรงดันในการตอกอัดเม็ดยาสูงเกินไป 4.3-18 
13 6 เคร่ืองเคลือบเม็ดยาคนละรุ่น 4.4-19 

14 6 พนักงานไม่ช านาญในการเคลือบยา 4.4-20 
15 6 ความเร็วของเคร่ืองกวนผสมน้ ายาเคลือบสูงเกินไป 4.4-22 

16 4 ผู้ปฏิบัติงานไม่ตรวจสอบ ชนิดและปริมาณของรายการ
วัตถุดิบก่อนผสมยา 

4.1-5 

17 4 แรงดันในการตอกอัดเม็ดยาน้อยเกินไป 4.3-17 
 
ตารางที่ 4.11ความเสี่ยงระดับ 1 จากการประเมินความเสี่ยงด้วยเทคนิค what if analysis 

ล าดบั คะแนน
ความ
เสี่ยง 

ความเสีย่ง หมายเหต ุ

   ตารางที-่ล าดับที ่
1 3 เคร่ืองบรรจุยาคนละรุ่น 4.5-28 

2 3 เติมปริมาณสารหล่อลื่น แมกนิเซียม สเตียเรสมากกว่า 
0.25% 

4.6-32 

3 2 หลังจากเติมสารช่วยยึดเกาะผสมลงในแกรนูลยาแล้วใช้
เวลาปั่นผสมเปียกน้อยเกินไป 

4.1-8 
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4.2.2 ผลการประเมินความเสี่ยงจากผลคูณระหว่างโอกาสในการเกิดความเสี่ยงกับความ
รุนแรงของผลกระทบกับความสามารถในการตรวจพบความเสี่ยงและการจัดล าดับระดับความเสี่ยง 
ตารางที่ 4.12 ความเสี่ยงระดับ 3 จากการประเมินความเสี่ยงด้วยเทคนิค FMEA 

ล าดบั คะแนน
ความ
เสี่ยง 

ความเสีย่ง หมายเหต ุ

   ตารางที-่ล าดับที ่
1 75 การใช้เคร่ือง Oscillating granulator แร่งยาแล้ว

ตะแกรงขาด 
4.7-34 

 
ตารางที่ 4.13 ความเสี่ยงระดับ 2 จากการประเมินความเสี่ยงด้วยเทคนิค FMEA 

ล าดบั คะแนน
ความ
เสี่ยง 

ความเสีย่ง หมายเหต ุ

   ตารางที-่ล าดับที ่
1 50 ชุดสากและเบ้าที่สวมกันแน่นเกินไป 4.7-40 

2 50 ระบบท าความร้อนของเคร่ืองบรรจุยาลงแผง strip 
ผิดปกติ 

4.7-42 

4 40 ระบบจับเวลาของเคร่ืองผสมแห้งผิดปกติ 4.7-37 

5 36 ระบบแรงตอกอัดเม็ดยาของเคร่ืองจักรผิดปกติ 4.7-38 
3 40 ความโค้งเว้าของสากเพิ่มมากขึ้น 4.7-39 

 
ตารางที่ 4.14 ความเสี่ยงระดับ 1 จากการประเมินความเสี่ยงด้วยเทคนิค FMEA 

ล าดบั คะแนน
ความ
เสี่ยง 

ความเสีย่ง หมายเหต ุ

   ตารางที-่ล าดับที ่

1 30 ระบบจับเวลาของตู้อบยาผิดปกติ 4.7-35,36 

2 30 รอยพิมพ์ตัวอักษรที่มีลักษณะเล็ก คม ลึก 4.7-41 
3 24 ระบบท าความร้อนของตู้อบยาผิดปกติ 4.7-35,36 
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4.3 การวิเคราะห์แขนงความบกพร่อง (Fault Tree Analysis; FTA) 
น าความเสี่ยงที่อยู่ในระดับ 3 และ 4 ซ่ึงเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ทั้งสิ้นจ านวน 14 ความ

เสี่ยงมาวิเคราะห์หาสาเหตุหลักด้วยเทคนิคการวิเคราะห์แขนงข้อบกพร่องเพื่อหารากของสาเหตุ โดย
พิจารณาร่วมกับข้อมูลความถี่ในการเกิดเหตุการณ์ความเสี่ยงดังกล่าวของโรงงานกรณีศึกษา โดยผ่าน
การสรุปผลจากฝุายประกันคุณภาพเพื่อจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงต่อไปดังรูปที่ 4.2  ถึง รูปที่ 
4.6 

4.3.1 ความเสี่ยงการปะปะกันของยา  
การวิเคราะห์หาสาเหตุหลักที่ท าให้เกิดการปะปนกันของยาที่เกิดจากผู้ปฏิบัติงาน ได้แก่ 

สาเหตุหลักที่ 1 พนักงานจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยารอบรรจุไม่เป็นระเบียบ  
สาเหตุหลักที่ 2 พนักงานเกิดความสับสนเมื่อผลิตภัณฑ์ยาไม่มีปูายบ่งช้ีหรือปูายบอกสถานะ  
สาเหตุหลักที่ 3 พนักงานไม่ตรวจสอบความสะอาดสายการผลิต ได้แก่ เคร่ืองจักรและบริเวณผลิตยา
ก่อนเริ่มด าเนินการบรรจุยา แสดงดังรูปที่ 4.2 

 
 

รูปที่ 4.2 Fault Tree Diagram ของความเสี่ยงการปะปะกันของยา 
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4.3.2 ความเสี่ยงสิ่งแปลกปลอมในเม็ดยา 
การวิเคราะห์หาสาเหตุหลักที่ท าให้เกิดสิ่งแปลกปลอมในเม็ดยา ได้แก่  

สาเหตุหลักที่ 1 เศษโลหะ  จากสากตอกยาแตกเน่ืองจากอายุการใช้งานนานหรือ จากตะแกรง
เน่ืองจากอายุการใช้งานนานหรือการเลือกใช้เคร่ือง oscillating granulator ไม่ถูกต้องหรือการ
ประกอบชุดตะแกรงไม่ถูกต้อง  
สาเหตุหลักที่  2 เส้นใย/เส้นชน ปนมาในวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุหรือเส้นขนหลุดร่วงมาจาก
ผู้ปฏิบัติงานเน่ืองจากการแต่งกายไม่มิดชิด เส้นใยหลุดร่วงมาจาก factory suit  
สาเหตุหลักที่ 3 แมลง/ซากแมลง ปนมาในวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุหรือ ระบบการปูองกันแมลงไม่ด
แสดงดังรูปที่ 4.3 

 
รูปที่ 4.3 Fault Tree Diagram ของความเสี่ยงสิ่งแปลกปลอมในเม็ดยา 
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4.3.3 ความเสี่ยงข้อความบนฉลากยาผิด  
การวิเคราะห์หาสาเหตุหลักที่ท าให้ข้อความบนฉลากยาผิด ได้แก่  

สาเหตุหลักที่ 1 การกระท าของพนักงานบกพร่อง โดยพนักงานต้ังตัวเลขผิดโดยและไม่ได้ตรวจสอบ
ข้อก าหนดการบรรจุก่อนเร่ิมบรรจุยาเน่ืองจากพนักงานไม่ปฏิบัติตามวิธีปฏิบัติงาน และพนักงานไม่
ตรวจสอบช้ินงานระหว่างกระบวนการบรรจุยา  
สาเหตุหลักที่ 2 การอัพเดทและส่งต่อข้อมูลจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ล่าช้า  
แสดงดังรูปที่ 4.4 

 
รูปที่ 4.4 Fault Tree Diagram ของความเสี่ยงข้อความบนฉลากยาผิด 
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4.3.4 ความเสี่ยงยาไม่ครบจ านวน 
การวิเคราะห์หาสาเหตุหลักที่ท าให้ยาไม่ครบจ านวน ได้แก่  

สาเหตุหลักที่ 1 การกระท าของพนักงานบกพร่อง โดยพนักงานนับจ านวนผิดพลาดและพนักงานไม่
ตรวจสอบช้ินงานระหว่างการบรรจุยา 
สาเหตุหลักที่ 2 ความคาดเคลื่อนจากการต้ังค่าของเคร่ืองบรรจุยาอัตโนมัติ โดยค่า vibrator speed 
เร็วเกินไป และระบบ sensor นับจ านวนเม็ดยาเสีย 
แสดงดังรูปที่ 4.5 

 
รูปที่ 4.5 Fault Tree Diagram ของความเสี่ยงยาไม่ครบจ านวน 

 
 
 
 

 
 



 

 

66 

4.3.5 ความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด  
การวิเคราะห์หาสาเหตุหลักที่ท าให้ผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด ได้แก่  

สาเหตุหลักที่ 1 การเบี่ยงเบนไปจากกระบวนการผลิตปกติ โดยกระบวนการผลิตยา (การผสมและการ
บรรจุยา) ไม่ถูกด าเนินการตรวจสอบความถูกต้อง หรือ การแก้ไขยา  
สาเหตุหลักที่ 2 พนักงานขาดทักษะ ไม่มีการอบรมก่อนเร่ิมปฏิบัติงานหรือไม่ปฏิบัติตามมาตรฐาน
วิธีการปฏิบัติงาน 
สาเหตุหลักที่ 3 วัตถุดิบไม่มีคุณภาพ 
สาเหตุหลักที่ 4 อุปกรณ์เคร่ืองจักรที่ใช้ในการผลิตไม่มีประสิทธิภาพ เน่ืองจาก อุปกรณ์เคร่ืองจักรเก่า
หรือรุ่นของเคร่ืองจักรแตกต่างกัน (บริษัทผู้ผลิตต่างกัน) หรือ เคร่ืองจักรไม่ถูกด าเนินการตรวจรับรอง 
แสดงดังรูปที่ 4.6 

 
รูปที่ 4.6 Fault Tree Diagram ของความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด 
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4.4 การจดัท ามาตรการปอ้งกนัความเสีย่ง 
ความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ถูกน ามาวิเคราะห์หาสาเหตุพื้นฐานด้วยเทคนิคการวิเคราะห์แขนง

ข้อบกพร่องสามารถจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงที่เหมาะสม โดยงานวิจัยน้ีมีแนวทางการจัดการ
ความเสี่ยงสามารถจ าแนกออกเป็น 3 แนวทาง คือ 

1. การหลีกเลี่ยง (terminate) คือการไม่ด าเนินกิจกรรมใด ๆ ให้เกิดความเสี่ยงหรือการ
เลือกด าเนินกิจกรรมอ่ืนที่ไม่ก่อให้เกิดความเสี่ยง 

2. การลด (treat) สามารถกระท าได้โดยการลดโอกาสที่จะเกิดความสูญเสีย ( likelihood) 
หรือการลดผลกระทบจากความสูญเสีย ( impact) ท าให้มีความเสี่ยงเหลืออยู่ซ่ึงต้อง
ควบคุมให้เหลือในระดับที่ยอมรับได้ 

3. การยอมรับ (take) เป็นการยอมรับความเสี่ยงที่ยังคงปรากฎอยู่ ซ่ึงโรงงานกรณีศึกษาได้
มีการเตรียมการในการจัดการกับความสูญเสียน้ันให้มีความสูญเสียให้น้อยที่สุดเน่ืองจาก
ไม่คุ้มค่าในการจัดการและการควบคุม 

ผู้วิจัยจึงได้สร้างแนวทางการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงพิจารณาได้จากรูปที่ 4.7  
โดยเริ่มต้นจากน าความเสี่ยงข้างต้นมาประเมินความเสี่ยงเพื่อวิเคราะห์ระดับความเสี่ยง จากน้ันน ามา
เปรียบเทียบกับเกณฑ์การพิจารณาตัดสินใจที่ต้ังไว้ว่าจัดเป็นความเสี่ยงที่ยอม รับได้หรือความเสี่ยงที่
ยอมรับไม่ได้ ถ้าอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ก็พิจารณาต่อไปว่าเกิดความคุ้มค่าในการจัดท ามาตรการเพื่อ
หลีกเลี่ยงหรือลดความเสี่ยงหรือไม่และเมื่อความเสี่ยงได้รับการควบคุมอยู่ในระดับที่ยอมรับได้แล้ว  ก็
จะต้องมีมาตรการเพื่อติดตามดูแลและเฝูาระวังอยู่เป็นประจ า แต่ถ้าหากพบว่ามีระดับความเสี่ยงที่
สูงขึ้นจนอยู่ในระดับที่ยอมรับไม่ได้จึงจ าเป็นต้องมีการจัดการความเสี่ยงอย่างเร่งด่วน โดยพิจารณาว่า
ความเสี่ยงน้ันสามารถหลีกเลี่ยงได้หรือไม่ ถ้าไม่ได้ก็พิจารณาต่อไปว่าจะต้องมีการจัดเตรียมมาตรการ
ลดความเสี่ยงเพื่อลดโอกาสในการเกิดหรือลดผลกระทบเพื่อให้ความเสี่ยงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้
ต่อไป 

งานวิจัยน้ีได้น ามาตรการปูองกันความเสี่ยงทั้งหมดมาปรับใช้กับความเสี่ยงที่ได้ท าการศึกษา
และวิเคราะห์มาแล้วก่อนหน้าน้ี โดยรายละเอียดมาตรการปูองกันความเสี่ยงได้มาจากวิธีการระดม
สมองของคณะท างานประเมินความเสี่ยงและผ่านการสรุปจากฝุายประกันคุณภาพ เพื่อให้สอดคล้อง
กับมาตรฐานข้อก าหนดต่าง ๆ ของ PIC/S-GMP  
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รูปที่ 4.7 แนวทางการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยง 

 
ส าหรับการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงจะพิจารณาแยกตามแนวทางเพื่อให้ไ ด้

มาตรการปูองกันความเสี่ยงที่เหมาะสมที่สุดดังตารางที่ 4.15 และตารางที่ 4.16  จะแสดงถึงการสร้าง
มาตรการปูองกันความเสี่ยงที่แยกตามความเสี่ยงน้ัน ๆ ตามแนวทางการจัดการความเสี่ยงทั้ง 3 
แนวทาง โดยมีรายละเอียดของมาตรการปูองกันความเสี่ยง ดังตารางที่ 4.17 ถึง ตารางที่ 4.27 
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4.4.1 แนวทางการจัดการความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ 
 ตารางที่ 4.15  แนวทางการจัดการความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ 

ล าดบั ความเสีย่ง ชื่อมาตรการ 

1 พนักงานจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา
ไม่เป็นระเบียบ 

มาตรการลด ก าหนดวิธีการจัดเก็บแยกตามสถานะ 
รายการผลิตภัณฑ์ยาและเลขที่รุ่นการผลิต  

2 พนักงานไม่ตรวจสอบความ
สะอาดสายการผลิต 

มาตรการลด ตรวจสอบในคร้ังแรกโดยพนักงาน
บรรจุยาและตรวจสอบซ้ าโดยหัวหน้างานหรือ
เจ้าหน้าที่ประกันคุณภาพจนมั่นใจก่อนที่จะเร่ิม
ด าเนินการผลิตยา 

3 ใช้เคร่ือง Oscillating 
granulator แร่งยาแล้ว
ตะแกรงขาด 

มาตรการลด ขั้ นตอนตอกเม็ดยาจ ะต่อเค ร่ือง
ตรวจจับเม็ดยาและก่อนบรรจุน าเม็ดยาผ่านเคร่ือง
ตรวจจับโลหะอีกคร้ัง 

4 พนักงานไม่ได้ตรวจสอบ
ข้อก าหนดการบรรจุก่อนการ
บรรจุยา 

มาตรการลด ก่อนเริ่มงานทุกคร้ังพนักงานตรวจสอบ
ข้อก าหนดการบรรจุและหัวหน้างานตรวจสอบความ
ถูกต้องของฉลากอีกคร้ังก่อนเริ่มบรรจุ  

5 พนักงานไม่ตรวจสอบช้ินงาน มาตรการลด ก าหนดการสุ่มตรวจสอบช้ินงาน
ระหว่างกระบวนการบรรจุทุก 1 ช่ัวโมง 

6 เคร่ืองตอกเม็ดยาคนละรุ่น มาตรการลด การตรวจรับรองของเคร่ืองตอก และ
การตรวจสอบความถูกต้องกระบวนการตอกยา 

7 เคร่ืองผสมยาคนละรุ่น มาตรการลด การตรวจรับรองของเคร่ืองผสมยา และ
การตรวจสอบความถูกต้องกระบวนการผสมยา 

8 ไม่ได้ด าเนินการตรวจรับรอง
เคร่ืองจักรก่อนการผลิตยา                  

มาตรการลด ด าเนินการตรวจรับรองส่วนของ 
Critical equipment ของเคร่ืองจักร 

9 เม็ดยาไปบดย่อยขนาดให้เล็ก
ลงแล้วน ากลับมาตอกเม็ดยา
อีกคร้ัง 

มาตรการลด ก าหนดปริมาณและชนิดของสารช่วยที่
ไม่ใช่ตัวยาส าคัญตามคู่มือ SUPAC  

10 พนักงานแต่งกายไม่มิดชิด มาตรการลด ออกแบบชุดปฏิบัติงานและวิธีการ
ปฏิบัติในการแต่งกายที่ถูกต้อง 

11 เคร่ืองแร่งคนละชนิด มาตรการลด ขั้ นตอนตอกเม็ดยาจะต่อเค ร่ือง
ตรวจจับเม็ดยาและก่อนบรรจุน าเม็ดยาผ่านเคร่ือง
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ล าดบั ความเสีย่ง ชื่อมาตรการ 

ตรวจจับเม็ดยาซ้ าอีกคร้ัง 
12 ตะแกรงส าหรับใช้แร่งยามี

อายุการใช้งานนานเกินไป 
มาตรการลด ขั้นตอนตอกเม็ดยาจะต่อเคร่ือง
ตรวจจับเม็ดยาและก่อนบรรจุน าเม็ดยาผ่านเคร่ือง
ตรวจจับเม็ดยาซ้ าอีกคร้ังซ้ าอีกคร้ัง 

13 แกรนูลยามีลักษณะเปียกหรือ
เหนียวเกินไป 

มาตรการลด ขั้ นตอนตอกเม็ดยาจะต่อเค ร่ือง
ตรวจจับเม็ดยาและก่อนบรรจุน าเม็ดยาผ่านเคร่ือง
ตรวจจับเม็ดยาซ้ าอีกคร้ัง 

14 ความคาดเคลื่อนจากการต้ัง
ค่าของเคร่ืองบรรจุยาอัตโนมัติ 

มาตรการลด การตรวจรับรองของเคร่ืองบรรจุยา
อัตโนมัติและการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการบรรจุยา 

 
4.4.2 แนวทางการจัดการความเสี่ยงที่ยอมรับได้ 

 ตารางที่ 4.16  แนวทางการจัดการความเสี่ยงที่ยอมรับได้ 

ล าดบั ความเสีย่ง ชื่อมาตรการ 

1 ไม่มีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของกระบวนการผลิต
ยา  

มาตรการลด เมื่อมีการเพิ่มหรือลดขนาดรุ่นการผลิต
ต้องด า เ นิ นก า รต ร วจ สอบ ควา มถู ก ต้ องข อง
กระบวนการผลิตยาทุกคร้ัง 

2 ผู้ปฏิบัติงานไม่ปฏิบัติ
ตามล าดับขั้นตอนการผสมยา 

มาตรการเฝูาระวัง การลงบันทึกเอกสารการผลิตยา
ทันทีทั้งผู้ปฏิบัติงานและผู้ตรวจสอบ 

3 เมื่อเติมสารช่วยหล่อลื่นและ
สารช่วยแตกตัวลงในแกรนูล
ยาแล้วใช้เวลาในการปั่นผสม
น้อยเกินไป 

มาตรการลด ด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผสม โดยมีการก าหนดเวลาปั่นผสมที่
เหมาะสม 

4 ระยะเวลาการเก็บแกรนูลยา
ก่อนน าไปตอกยามากกว่า 7 
วัน 

มาตรการเฝูาระวัง เปอร์เซ็นต์ความช้ืนของแกรนู
ลก่อนน าไปตอก 

5 การปรับพารามิเตอร์อัตรา
การพ่นละอองน้ ายาเคลือบไม่

มาตรการเฝูาระวัง ความเร็วรอบหม้อเคลือบ 
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ล าดบั ความเสีย่ง ชื่อมาตรการ 

สัมพันธ์กับปริมาณลมเข้า-
ออก 

6 ผู้ปฏิบัติงานไม่ตรวจสอบ 
ชนิดรายการผลิตภัณฑ์ยารอ
บรรจุ วัสดุการบรรจุ ปริมาณ
ที่ใช้ก่อนการบรรจุยา 

มาตรการเฝูาระวัง ผู้ปฏิบัติงานและหัวหน้างาน
ตรวจสอบพร้อมกันทั้งรายการและปริมาณที่ใช้ก่อน
เริ่มบรรจุยา 

7 สารช่วยยึดเกาะมีลักษณะใส มาตรการเฝูาระวัง การตวงปริมาณน้ าร้อนและ
ปริมาณน้ าเย็น 

8 เติมปริมาณสารช่วยไหล 
ทัลคัมมากกว่า 1.0% 

มาตรการเฝูาระวัง การไหลของแกรนูลยาขณะตอก 

9 เติมสารช่วยยึดเกาะมาก
เกินไป  

มาตรการลด ด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผสม โดยก าหนดปริมาณสารช่วยยึด
เกาะที่เหมาะสม 

10 หลังจากเติมสารช่วยหล่อลื่น
และสารช่วยแตกตัวกับ
แกรนูลยา ใช้เวลาในการปั่น
ผสมนานเกินไป 

มาตรการลด ด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผสมให้ก าหนดเวลาปั่นผสมที่เหมาะสม 

11 ความเร็วในการตอกยาสูงมาก
เกินไป   

มาตรการเฝูาระวัง น้ าหนักเม็ดยา 

12 แรงดันในการตอกอัดเม็ดยา
สูงเกินไป 

มาตรการเฝูาระวัง เวลาในการแตกตัวของเม็ดยาไม่
เกิน 15 นาที 

13 เคร่ืองเคลือบเม็ดยาคนละรุ่น มาตรการเฝูาระวัง อุณหภูมิของเม็ดยา 
14 พนักงานไม่ช านาญในการ

เคลือบยา 
มาตรการเฝูาระวัง ลักษณะเม็ดยาแกน (core 
tablet) 

15 ความเร็วของเคร่ืองกวนผสม
ของเหลวสูง 

มาตรการเฝูาระวัง รอบการปั่นผสมของเหลว 

16 ผู้ปฏิบัติงานไม่ตรวจสอบ 
ชนิดรายการวัตถุดิบ ปริมาณ
ที่ใช้ก่อนผสมยา 

มาตรการเฝูาระวัง ผู้ปฏิบัติงานและหัวหน้างาน
ตรวจสอบพร้อมกันทั้งรายการและปริมาณที่ใช้ 
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ล าดบั ความเสีย่ง ชื่อมาตรการ 

17 แรงดันในการตอกอัดเม็ดยา
น้อยเกินไป 

มาตรการเฝูาระวัง หัวข้อ %Friability 

18 ชุดสากและเบ้าที่สวมกันแน่น
เกินไป 

มาตรการเฝูาระวัง ความเร็วในการตอก 

19 ระบบท าความร้อนของเคร่ือง
บรรจุยาลงแผง strip ผิดปกติ 

มาตรการเฝูาระวัง แผงยาจากการสุ่มตัวอย่าง
ตรวจสอบรอยร่ัวทุก 2 ช่ัวโมง 

20 ระบบจับเวลาของเคร่ืองผสม
แห้งผิดปกติ 

มาตรการเฝูาระวัง  ปริมาณตัวยาส าคัญในแต่ละเม็ด 
(Content Uniformity) 

21 ระบบแรงตอกอัดเม็ดยาของ
เคร่ืองจักรผิดปกติ 

มาตรการเฝูาระวัง  ความแข็งของเม็ดยา 
(hardness) 

22 ความโค้งเว้าของสากเพิ่มมาก
ขึ้น 

มาตรการหลีกเลี่ยง ให้ใช้สากที่มีรัศมีน้อยกว่า 7.9 
มม. โดยหลีกเลี่ยงการใช้สากรัศมีมากกว่า 7.9 มม.  

23 เคร่ืองบรรจุยาคนละรุ่น มาตรการลด การตรวจรับรองของเคร่ืองบรรจุ และ
การตรวจสอบความถูกต้องกระบวนการบรรจุยา 

24 เติมปริมาณสารหล่อลื่น แมก
นิเซียม สเตียเรสมากกว่า 
0.25% 

มาตรการเฝูาระวัง เวลาในการแตกตัวของเม็ดยาไม่
เกิน 15 นาที 

25 หลังจากเติมสารช่วยยึดเกาะ
ผสมลงในแกรนูลยาจากน้ันใช้
เวลาปั่นผสมน้อยเกินไป 

มาตรการลด ด าเนินการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผสม  โดยก าหนดเวลาปั่ นผสม ที่
เหมาะสม 

26 ระบบจับเวลาของตู้อบยา
ผิดปกติ 

มาตรการเฝูาระวัง เปอร์เซ็นต์ความช้ืนแกรนูล 

27 รอยพิมพ์ตัวอักษรที่มีลักษณะ
เล็ก คม ลึก 

มาตรการหลีกเลี่ยง ไม่ใช้สากที่มีรอยพิมพ์ขนาดเล็ก 
คม ลึก 

28 ระบบท าความร้อนของตู้อบ
ยาผิดปกติ 

มาตรการเฝูาระวัง เปอร์เซ็นต์ความช้ืนแกรนูล 
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4.4.3 มาตรการลดความเสี่ยงการปะปนกันของยาเมื่อจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยารอบรรจุไม่เป็นระเบียบ 
ตารางที่ 4.17  มาตรการที่ 1 
มาตรการที่ 1  กระบวนการบรรจุยาลงหีบห่อ 
วัตถุประสงค์  เพื่อลดความเสี่ยงในการจัดเก็บผลิตภัณฑ์รอบรรจุ  
เปูาหมาย  ไม่มีเหตุการณ์การปะปนกันของยา 

ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้เรื่อง
ทีค่วบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 
 
 
 

บริเวณจัดเก็บต้องมีพื้นที่เพียงพอ
ในการจัดเก็บ  ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
มีการแบ่งแยกชัดเจนตามสถานะ 
เช่น กักกัน (quarantine), ปล่อย
ผ่าน(pass), ไม่ผ่าน (reject) 

พนักงาน
บรรจุยา 

 

สถานะของ
ผลิตภัณฑ์ยา 
 
 

QA WI-CUXX-
001 

2 การจัด เก็บอย่างเป็นระเบียบ 
จัดแยกตามผลิตภัณฑ์ยาและรุ่น
การผลิต 

พนักงาน
บรรจุยา 

 

รายการ
ผลิตภัณฑ์ยา
และเลขที่รุ่น
การผลิต 

QA WI-CUXX-
001 

 
 
4.4.4 มาตรการลดความเสี่ยงการปะปนกันของยาเมื่อเปลี่ยนรายการยาหรือการเปลี่ยนรุ่นการผลิต  
ตารางที่ 4.18  มาตรการที่ 2 
มาตรการที่ 2  กระบวนการบรรจุยาลงหีบห่อ 
วัตถุประสงค์  เพื่อลดความเสี่ยงเมื่อมีการเปลี่ยนรายการยาหรือการเปลี่ยนรุ่นการผลิต 
เปูาหมาย  ไม่มีเหตุการณ์การปะปนกันของยา  

ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้
เรื่องที่
ควบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 
 

เมื่อเสร็จสิ้นการบรรจุยาลงหีบ
ห่อให้การด าเนิน การท าความ
สะอาดเคร่ืองจักรและบริเวณที่
ผลิตยาตามมาตรฐานวิธีปฏิบัติ 

พนักงาน
บรรจุยา 
 

ซอกมุมที่
ท าความ
สะอาดได้
ยาก 

หัวหน้างาน 
 

WI-CUXX-
002 
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ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้
เรื่องที่
ควบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

2 
 

ก่อนเริ่มด าเนินการบรรจุยามี
การตรวจสอบความสะอาด
สายการผลิตส าหรับเคร่ืองจักรที่
ท าความสะอาดแล้ว 
•เคร่ืองจักร อุปกรณ์ที่ใช้บรรจุ
ยาต้องไม่มีฝุุนผงยา คราบน้ ายา
ท าความสะอาดตกค้าง เม็ดยา
หรือวัสดุการบรรจุตกค้างตาม
ซอกมุมหรือจุดวิกฤต 

 
 
 
พนักงาน
บรรจุยา 
 

 
 
 
ความ
สะอาด 
 

 
 
 

QA 

WI-CUXX-
002 

 •ตรวจสอบการลงบันทึก
เอกสารล๊อกบุ๊ก (log book) 
ของเคร่ืองจักร 

พนักงาน
บรรจุยา 

การลง
บันทึก
ครบถ้วน 

QA  

 •ตรวจสอบปูายช้ีบ่งสถานะของ
เคร่ืองจักร 

พนักงาน
บรรจุยา 

สถานะ
ถูกต้อง 

QA  

3 
 
 

ก่อนเริ่มด าเนินการบรรจุยามี
การตรวจสอบความสะอาด
สายการผลิตส าหรับบริเวณที่ท า
การบรรจุยาที่ท าความสะอาด
แล้ว 
•ผนังห้อง ขอบหน้าต่าง ขอบ
ประตู  พื้นห้องต้องสะอาดต้อง
ไม่มี ฝุุนผงยา คราบน้ ายาท า
ความสะอาดตกค้าง เม็ดยาหรือ
วัสดุการบรรจุที่เป็นของเสีย เม็ด
ยาหรือวัสดุการบรรจุ เอกสาร
อ่ืนๆของผลิตภัณฑ์ยาล็อตก่อน
หน้าตกค้างหลงเหลืออยู่ 

 
 
 
 
 
พนักงาน
บรรจุยา 
 
 
 

 
 
 
 
 
ความ
สะอาด 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

QA 
 
 
 

WI-CUXX-
002  
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ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้
เรื่องที่
ควบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

 •ไม่มี เคร่ืองจักร อุปกรณ์การ
ผลิ ตที่ ไ ม่ จ า เป็ นอ ยู่ ใ นพื้ นที่
เพื่อให้การท างานสะดวกที่สุด 

พนักงาน
บรรจุยา 

รายการ
เคร่ืองจักร
ที่
จ าเป็นต้อง
ใช้ 

QA  

 •ตรวจสอบปูายช้ีบ่งสถานะการ
ท าความสะอาดสถานที่บรรจุยา 

พนักงาน
บรรจุยา 

สถานะ
ถูกต้อง 
 

QA  

 •ตรวจสอบสภาวะการท างาน
ของสถานที่บรรจุยา เช่น  ความ
ดัน ความช้ืนสัมพัทธ์ อุณหภูมิ 

พนักงาน
บรรจุยา 

สภาวะ
เป็นไปตาม
ข้อก าหนด 

QA  

4 ช่วงเ ร่ิม ต้นการบรรจุยามีการ
ตรวจสอบความถู ก ต้องของ
ลักษณะเม็ดยา 

พนักงาน
บรรจุยา 
 

ลักษณะ
เม็ดยา 

QA WI-CUXX-
002 

 
 
4.4.5 มาตรการลดความเสี่ยงการปนเปื้อนเศษโลหะ 
ตารางที่ 4.19  มาตรการที่ 3 
มาตรการที่ 3  กระบวนการแร่งยา 
วัตถุประสงค์  เพื่อลดความเสี่ยงเมื่อใช้เคร่ือง Oscillating granulator แร่งยา 
เปูาหมาย  ลดจ านวนเหตุการณ์การปนเปื้อนของเศษโลหะจากตะแกรงขาดขณะแร่งยา  

ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้เรื่อง
ทีค่วบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 ก าหนดวิธีการป ฏิบั ติงาน 
เ ร่ื อ ง  ก า ร ใ ช้ เ ค ร่ื อ ง 
Oscillating Granulator 

พนักงาน
ผสมยา 

การ
ประกอบ
ช้ินส่วน
ถูกต้อง 

หัวหน้า
งาน 

WI-CUXX-
003 
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ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้เรื่อง
ทีค่วบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

2 
 

เ ค ร่ือ งต รวจ จั บ โ ลห ะ ใ น
ขั้นตอนการตอกเม็ดยาและ
ก่อนการบรรจุ 

พนักงาน
ตอกยา/
พนักงาน
บรรจุยา 

เศษโลหะ หัวหน้า
งาน 

LB-CUXX-
003 

 
4.4.6 มาตรการลดความเสี่ยงข้อความบนฉลากผิด 
ตารางที่ 4.20   มาตรการที่ 4 
มาตรการที่ 4  กระบวนการบรรจุยา 
วัตถุประสงค์  เพื่อลดความเสี่ยงพนักงานไม่ตรวจสอบข้อก าหนดการบรรจุ 
เปูาหมาย  ลดจ านวนเหตุการณ์การข้อความบนฉลากผิด  

ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้เรื่องที่
ควบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 ก่อนเร่ิมบรรจุยาตรวจสอบ
ข้อก าหนดการบรรจุ  

พนักงาน
บรรจุยา 

ข้อก าหนด
ของยา
ส าเร็จรูป 

หัวหน้า
งาน 

WI-CUXX-
002 

2 ก่อนเริ่มบรรจุยาตรวจสอบ
ข้อความบนฉลากอีกคร้ัง  

หัวหน้างาน ข้อมูลบน
ฉลากยา
ถูกต้อง 

เภสัช
กรฝุาย
ผลิต 

WI-CUXX-
002 

3 
 
 
 

ระหว่างการบรรจุทุก 1 ช่ัวโมง 
มีการตรวจสอบความถูกต้อง
ค ว า ม เ รี ย บ ร้ อ ย ข อ ง ย า
ส าเร็จรูป 

พนักงาน
บรรจุยา 

ข้อก าหนด
ของยา
ส าเร็จรูป 

หัวหน้า
งาน 

WI-CUXX-
002 
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4.4.7 มาตรการลดความเสี่ยงยาไม่ครบจ านวน 
ตารางที่ 4.21   มาตรการที่ 5  
มาตรการที่ 5  กระบวนการบรรจุยา 
วัตถุประสงค์      เพื่อลดความเสี่ยงเมื่อใช้เคร่ืองบรรจุยาระบบอัตโนมัติ 
เปูาหมาย  ลดจ านวนเหตุการณ์การเม็ดยาไม่ครบจ านวน 

ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้เรื่องที่
ควบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 การตรวจรับรองคุณสมบัติของ
อุปกรณ์ sensor ทีใช้นับจ านวน
เม็ดยา และ vibrator speed 

วิศวกรฝุาย
บ ารุงรักษา 

จ านวนเม็ดยา เภสัช
กรฝุาย
ผลิต 

60T-
FAT288 

2 ระหว่างการบรรจุทุก 15 นาที 
สุ่มตรวจสอบนับจ านวนเม็ดยา
(ส าห รับบรร จุล งขวด)  ห รือ
ระหว่างการบรรจุทุก 1 ช่ัวโมงมี
การตรวจสอบความถู กต้อง 
(ส าหรับบรรจุยาลงแผง) 

พนักงาน
บรรจุยา 

จ านวนเม็ดยา หัวหน้า
งาน 

WI-CUXX-
002 

 
4.4.8 มาตรการลดความเสี่ยงการปนเปื้อนจากสิ่งแปลกปลอม 
ตารางที่ 4.22   มาตรการที่ 6  
มาตรการที่ 6  กระบวนการผสมยา 
วัตถุประสงค์  เพื่อลดความเสี่ยงเมื่อพนักงานแต่งกายไม่มิดชิด 
เปูาหมาย  ลดจ านวนเหตุการณ์การปนเปื้อนจากสิ่งแปลกปลอมที่ไม่ใช่โลหะ 

ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้เรื่องที่
ควบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 ชุดปฏิบัติงานแขนยาวขา
ยาวปกปิดร่างกายมิดชิด 

พนักงาน
ฝุายผลิต 

ชุดปฏิบัติงาน หัวหน้า
งาน 

- 

2 ก าหนดวิธีการปฏิบัติงาน 
เรื่อง การแต่งกาย 

พนักงาน
ฝุายผลิต 

การแต่งกาย
ถูกต้อง 

เภสัชกร
ฝุายผลิต 

WI-CUXX-
004 
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4.4.9 มาตรการลดความเสี่ยงจากผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนดเมื่อรุ่นของเคร่ืองจักรแตกต่างกัน 
ตารางที่ 4.23  มาตรการที่ 7   
มาตรการที่ 7  กระบวนการผสมยา 
วัตถุประสงค์  เพื่อลดความเสี่ยงเมื่อรุ่นของเคร่ืองจักรที่ใช้ผลิตบริษัทผู้ผลิตต่างกัน 
เปูาหมาย  จ านวนรุ่นการผลิต (lot) ของผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 

ล าดบั มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิชอบ หวัขอ้เรื่อง
ทีค่วบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 ส าหรับเคร่ืองจักรตรวจ
รับรองคุณสมบัติ 

    

 เคร่ืองจักรเก่าตรวจสอบ
คุณสมบัติโดยเฉพาะ 
Critical equipment 

วิศวกรฝุาย
บ ารุงรักษา 

Critical 
parameter 

QA IQ-OQ-PQ 
protocol 

 เคร่ืองจักรใหม่ต้องตรวจ
รับรองเคร่ืองจักรก่อน
การผลิตโดยบริษัทผู้ผลิต 

บริษัทผู้ผลิต
เคร่ืองจักร 

Critical 
parameter 

QA IQ-OQ-PQ 
protocol 

2 ส าหรับกระบวนการ
ตรวจสอบความถูกต้อง
ของกระบวนการผลิตยา 

    

 ตรวจสอบกระบวนการ
ผสมยา  

เภสัชกรฝุาย
ผลิต 

เวลาปั่นผสม
และปริมาณ
สารยึดเกาะ 

QA Process 
validation 
protocol 

 ตรวจสอบกระบวนการ
ตอกยา  

เภสัชกรฝุาย
ผลิต 

ความเร็วใน
การตอกเม็ด
ยา   

QA Process 
validation 
protocol 

 ตรวจสอบกระบวนการ
บรรจุยา (แผง strip) 

เภสัชกรฝุาย
ผลิต 

อุณหภูมิ
ลูกกลิ้ง 

QA Process 
validation 
protocol 
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4.4.10 มาตรการลดความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนดเมื่อขอแก้ไข การท าซ้ าด้วย
กระบวนการเดิม (reprocess) 
ตารางที่ 4.24   มาตรการที่ 8  
มาตรการที่ 8  กระบวนการผสมยา 
วัตถุประสงค์  เพื่อลดความเสี่ยงเมื่อแก้ไขท าซ้ าด้วยการบวนการเดิม 
เปูาหมาย  จ านวนรุ่นการผลิต (lot) ของผลิตภัณฑ์ยาที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด 

ล าดบั
ที ่

มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิ 
ชอบ 

หวัขอ้เรื่อง
ทีค่วบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 ก าหนดปริมาณและชนิดของ
สารช่วยที่ไม่ใช่ตัวยาส าคัญ 

    

 ก าหนดปริมาณแมกนิเซียม 
สเตียเรสไม่เกิน 0.25% และ 
ทัลคัม ไม่เกิน 1.0% 

เภสัชกร 
ฝุายผลิต 

ปริมาณที่ใช้ QA คู่มือ 
SUPAC  

 
4.4.11 มาตรการลดความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนดเมื่อปรับเพิ่มหรือลดขนาดรุ่นการ
ผลิต (batch size) 
ตารางที่ 4.25   มาตรการที่ 9  
มาตรการที่ 9  กระบวนการผสมยา 
วัตถุประสงค์  เพื่อลดความเสี่ยงเมื่อมีการขอปรับเพิ่มหรือลดขนาดรุ่นการผลิต  
เปูาหมาย ลดจ านวนเหตุการณ์การผลิตภัณฑ์ยาไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

ล าดบั
ที ่

มาตรการลดความเสีย่ง ผู้รับผดิ 
ชอบ 

หวัขอ้เรื่อง
ทีค่วบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 การตรวจสอบความถูกต้อง
ของกระบวนการผลิตยา 

    

 ขั้นตอนเติมสารช่วยยึดเกาะ
ผสมกับแกรนูลยา 

เภสัชกร
ฝุายผลิต 

เวลาปั่นผสม
ปริมาณสาร
ช่วยยึดเกาะ 

QA Process 
validation 
protocol 

 ขั้นตอนเติมสารช่วยหล่อลื่น
และสารช่วยแตกตัวกับ
แกรนูลยา 

เภสัชกร
ฝุายผลิต 

เวลาปั่นผสม QA Process 
validation 
protocol 
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4.4.12 มาตรการหลีกเลี่ยงความเสี่ยงลักษณะเม็ดยาพบข้อบกพร่องเมื่อมีการเปลี่ยนรูปร่างเม็ดยา  
ตารางที่ 4.26   มาตรการที่ 10  
มาตรการที่ 10  กระบวนการตอกเม็ดยา 
วัตถุประสงค์   เพื่อหลีกเลี่ยงความเสี่ยงเมื่อมีการเปลี่ยนชุดสากที่ใช้ตอกยา 
เปูาหมาย   ไม่มีเหตุการณ์ลักษณะเม็ดยาพบข้อบกพร่อง 

ล าดบั
ที ่

มาตรการหลีกเลีย่งความ
เสี่ยง 

ผู้รับผดิ 
ชอบ 

หวัขอ้เรื่อง
ทีค่วบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 ใช้สากที่มี รัศมี น้อยกว่า 7.9 
มม. 

หัวหน้า
งาน 

รัศมีชุดสาก เภสัชกร
ฝุายผลิต 

WI-
CUXX-
005 

 
4.4.13 มาตรการหลีกเลี่ยงความเสี่ยงเมื่อมีการเปลี่ยนลักษณะรอยพิมพ์บนเม็ดยา 
ตารางที่ 4.27  มาตรการที่ 11  
มาตรการที่ 11  กระบวนการตอกเม็ดยา 
วัตถุประสงค์  เพื่อหลีกเลี่ยงความเสี่ยงเมื่อมีการเปลี่ยนชุดสากที่ใช้ตอกยา 
เปูาหมาย  ไม่มีเหตุการณ์ลักษณะเม็ดยาที่พบข้อบกพร่อง 

ล าดบั
ที ่

มาตรการหลีกเลีย่งความ
เสี่ยง 

ผู้รับผดิ 
ชอบ 

หวัขอ้เรื่อง
ทีค่วบคมุ 

ผูต้รวจ
ตดิตาม 

เอกสารที่
เกี่ยวข้อง 

1 ไม่ใช้สากที่มีการออกแบบรอย
พิมพ์ลักษณะขนาดเล็ก คม 
ลึก 

หัวหน้า
งาน 

ลักษณะรอย
พิมพ์ 

เภสัชกร
ฝุายผลิต 

WI-
CUXX-
005 
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4.5 การสรา้งแผนการด าเนนิงานของมาตรการปอ้งกนัความเสีย่ง 
 ในขั้นตอนการสร้างแผนการด าเนินงานจะเป็นการก าหนดรายละเอียด การด าเนินการ 
ความถี่ในการตรวจสอบและช่วงระยะเวลาในการปฏิบัติตามมาตรการดังกล่าว ซ่ึงจะท าให้สามารถ
ติดตามและตรวจสอบการด าเนินงานได้ง่าย โดยแผนการด าเนินงานของแต่ละมาตรการได้แสดงดัง
ตารางที่ 4.28 
ตารางที่ 4.28 แผนการด าเนินงานของมาตรการปูองกันความเสี่ยง 

มาตรการ
ที ่

รายละเอยีด ความถี ่ การด าเนินการ ระยะเวลา 

1 ตรวจสอบการจัดเก็บ
ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ร อ ก า ร
บรรจุ 

เช้า  บ่าย ถ้าพบความผิดปกติ
แ จ้ ง ผู้ เ กี่ ย ว ข้ อ ง
ด าเนินการแก้ไข 

3  เดือน 

2 ต ร ว จ ส อ บ ค ว า ม
สะอาดสายการผลิต
จ น มั่ น ใ จ ก่ อน เ ร่ิ ม
ด าเนินการบรรจุยา 

เ มื่ อมี ก า ร เ ป ลี่ ย น
รายการยาหรือการ
เปลี่ยนรุ่นการผลิต 

ถ้าพบความผิดปกติ
แ จ้ ง ผู้ เ กี่ ย ว ข้ อ ง
ด าเนินการแก้ไข 

3 เดือน 

 ตรวจสอบความถูก
ต้องของลักษณะเม็ด
ยา 

สุ่มตรวจ 2 คร้ัง
ในช่วงเวลา 15 นาที
แรกที่เร่ิมบรรจุยา 

การสุ่มตัวอย่างเม็ด
ยา 
 

3 เดือน 

  สุ่มคร้ังที่ 1 เมื่อเวลา
ผ่านไป 5 นาที 

ถ้าพบการปะปน
หยุดบรรจุทันที 

       3 เดือน 

  สุ่มคร้ังที่ 2 เมื่อเวลา
ผ่านไป 10 นาที 

ถ้ า พบ กา รป ะป น
หยุดบรรจุทันทีและ
เมื่ อ เ วลาครบ  15 
นาทีหากไม่พบการ
ป ะ ป นกั นข องย า
สามารถบรร จุย า
ตามปกติ 

3 เดือน 
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มาตรการ
ที ่

รายละเอยีด ความถี ่ การด าเนินการ ระยะเวลา 

3 ประกอบช้ินส่วนชุด
ตะแกรงถูกต้อง 

ทุกคร้ังที่ใช้งาน
เคร่ืองจักร 

ตรวจสอบความถูก
ต้องการประกอบชุด
ตะแกรงก่อนการใช้
งานทุกคร้ัง 

3 เดือน 
 

 ติดต้ังเคร่ืองตรวจจับ
โลหะ 

เมื่อพบว่าตะแกรง
ขาดขณะแร่งยาและ
หลังแร่งยา 

ต่อเคร่ืองตรวจจับ
โลหะในขั้นตอนการ
ตอก เ ม็ ดยา และ /
หรือก่อนบรรจุยา 

3 เดือน 

4 ตรวจส อบ เ อก สา ร
ข้อก าหนดการบรรจุ 
ได้แก่ ชนิดบรรจุภัณฑ์ 
เลขทะเบียนยา ปีสิ้น
อายุยา วิธีการบรรจุ 

ก่อนเริ่มบรรจุยา ตรวจสอบความถูก
ต้องก่อนท าการบรรจุ 

3 เดือน 
 

 ตรวจสอบข้อความบน
ฉลากซ้ า ได้แก่ เลขรุ่น
การผลิต (lot No.) 
วันผลิต (Mfd.) วันสิ้น
อายุ (Exp.) 

ก่อนเริ่มบรรจุยา พบข้อความบนฉลาก
ไ ม่ ถู ก ต้ องท า ก า ร
แก้ไขให้ถูกต้องทันที 

3 เดือน 
 

 ระหว่างการบรรจุยา
สุ่ม ตรวจสอบความ
ถูกต้องของช้ินงาน 
 

ทุก 1 ช่ัวโมง พบยาส า เ ร็จ รูป ไม่
เ ป็ น ไ ป ต า ม ข้ อก า 
หนด หยุดบรรจุทันที
และท าการแก้ไขให้
ถูกต้อง 

3 เดือน 
 

5 ก า ร ต ร ว จ รั บ ร อ ง
อุปกรณ์ sensor นับ
จ านวนเม็ดยา และ 
Vibrator speedของ
เคร่ืองบรรจุอัตโนมัติ 

ก่อนเริ่มใช้งาน การทดสอบนับ
จ านวนเม็ดยา 

3 เดือน 
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มาตรการ
ที ่

รายละเอยีด ความถี ่ การด าเนินการ ระยะเวลา 

5 ระหว่างการบรรจุยา
สุ่ ม ต ร ว จ ส อ บ นั บ
จ านวนเม็ดยา  หรือ
ระหว่างการบรรจุมี
การตรวจสอบความ
ถูกต้อง 

ทุก 15 นาที 
(ส าหรับบรรจุลง
ขวด)                  
ทุก 1 ช่ัวโมง
(ส าหรับบรรจุยาลง
แผง 

สุ่มพบจ านวนเม็ดยา
ไ ม่ ค ร บ ใ ห้ ด า เ นิ น
แก้ไข โดยการเติมให้
ครบจ านวนทันทีและ
ท า ก า ร ตร วจ ส อบ 
sensor ห รื อ 
Vibrator speed 
เ พื่ อ ป รั บ ต้ั ง ค่ า ที่
เหมาะสม 

3 เดือน 
 

6 การแต่งกายถูกต้อง 
สวม หม วก คลุ มผ ม
มิดชิด ผ้าปิดปาก ไม่
สวมใส่เคร่ืองประดับ 

ทุกวัน ตรวจสอบการแต่ง
กา ย  ถ้ า พ บ ควา ม
ผิดปกติแจ้งผู้ เกี่ ยว 
ข้องด าเนินการแก้ไข
ทันที 

3 เดือน 
 

7 การตรวจรับรอง
เคร่ืองจักรโดย            
เฉพาะ Critical 
equipment  

- 1.การตรวจรับรอง
การติดต้ัง 
(installation 
qualification: IQ) 
2.การตรวจรับรอง
การท างาน 
(operational 
qualification: OQ) 
3.การตรวจรับรอง
สมรรถนะ 
(performance 
qualification: OQ) 

3 เดือน 
 

8 ก าหนดให้เติมแมกนิ
เซียม สเตียเรสไม่เกิน 

ผลการวิเคราะห์
ด้านคุณภาพ out 

ผลการวิเคราะห์ ไม่
ผ่านตามข้อก าหนด

3 เดือน 
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มาตรการ
ที ่

รายละเอยีด ความถี ่ การด าเนินการ ระยะเวลา 

0.25% หรือปริมาณ
สารช่วยไหล ทัลคัมไม่
เกิน 1.0%  

of trend  พิจารณา reject  

9 การตรวจสอบความ
ถูกต้องของ
กระบวนการผลิตยา 

ก า ร เ พิ่ ม ห รื อล ด
ขนาดรุ่นการผลิต 

ขั้นตอนการเติมสาร
ช่วยยึดเกาะผสมกับ
แกรนูลยาและ/หรือ
การเติมสารช่วยหล่อ
ลื่นและสารช่วยแตก
ตัวกับแกรนูลยาให้
ก าหนดพารา มิเตอร์ 
เช่น ช่วงเวลาปั่นผสม 

3 เดือน 
 

10 ใช้สากที่มีรัศมีน้อย
กว่า 7.9 มม. 

ก่อนเริ่มใช้งานสาก
ตอกยาชุดใหม่ 

การตรวจสอบชุดสาก
ตอกยาก่อนใช้งาน 

3 เดือน 
 

11 ไ ม่ ใ ช้ ส า ก ที่ มี ก า ร
ออกแบบ รอยพิม พ์
ลักษณะขนาดเล็ก คม 
ลึก 

ก่อนเร่ิมใช้งานสาก
ตอกยาชุดใหม่ 

การตรวจสอบชุดสาก
ตอกยาก่อนใช้งาน 

3 เดือน 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

85 

4.6 การเฝา้ระวงัความเสีย่งที่ยอมรับได้ 
 ส าหรับความเสี่ยงที่ยอมรับได้เมื่อพิจารณาจากความคุ้มค่าที่ยังไม่จ าเป็นในการจัดการ แต่
โรงงานกรณีศึกษาจ าเป็นต้องยอมรับความเสี่ยงโดยมีการเฝูาระวังอย่างต่อเน่ืองและมีการจัดเตรียม
มาตรการเฝูาระวัง ซ่ึงถ้าหากมีการเบี่ยงเบนไปจากปกติก็จะสามารถตรวจพบปัญหาและปฏิบัติตาม
มาตรการเฝูาระวังความเสี่ยงได้ทันทีและเกิดประสิทธิผลสูงสุด โดยงานวิจัยน้ีสร้างดัชนีช้ีวัดความเสี่ยง 
(key risk indicator) ได้ 19 ตัว เพื่อเป็นการเฝูาระวังความเสี่ยงที่ยอมรับได้ โดยรายละเอียดของ
มาตรการเฝูาระวังความเสี่ยง ได้แสดงดังตารางที่ 4.29 
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4.7 การจดัท าเอกสารตรวจสอบการท างาน 
 เมื่อพบความเบี่ยงเบนไปจากปกติหรือความผิดพลาดในการปฏิบัติงาน โดยปกติจะท าการ
แจ้งด้วยวิธีการแจ้งปากเปล่าให้ผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบทันทีและด าเนินการแก้ไข จึงท าให้การติดตาม
และตรวจสอบที่ผ่านมาของโรงงานกรณีศึกษาไม่มีข้อมูล เพียงพอส าหรับการวิเคราะห์เพื่อการ
ปรับปรุง ดังน้ันงานวิจัยน้ีจึงได้จัดท าระบบการติดตามตรวจสอบการท างาน มีเคร่ืองมือที่สามารถ
บันทึกข้อมูลต่าง ๆ ได้อย่างเป็นระบบและครบถ้วน โดยการจัดท าเอกสารตรวจสอบการท า งาน
ส าหรับการติดตามผลและแบบฟอร์มบันทึก Incident Report เมื่อตรวจพบสิ่งที่เบี่ยงเบนไปจากปกติ 
มีการจัดเก็บข้อมูลหรือสถิติเป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อการปรับปรุงต่อไป 

4.7.1 เอกสารตรวจสอบการท างานในขั้นตอนการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยารอบรรจุ 
  ขั้นตอนการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยารอการบรรจุ ได้มีข้อก าหนดซ่ึงเป็นปัจจัยส าคัญที่มี

ผลต่อการท าให้เกิดความสับสนหรือผิดพลาดในการบรรจุยา คือ สถานที่ต้องแยกเป็นสัดส่วน การ
จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยารอบรรจุให้เป็นระเบียบเรียบร้อย จัดแยกแต่ละรุ่นการผลิต ( lot) สะดวกต่อการ
หมุนเวียนน าไปใช้ ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการท างานในการตรวจสอบการท างานขั้นตอนการจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์ยารอบรรจุและเมื่อพบความผิดปกติจากการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยารอบรรจุ แสดงดังภาพที่ 
4.8 ทั้งน้ีได้แสดงผลการจัดท าเอกสารตรวจสอบการท างานขั้นตอนการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยารอบรรจุ 
ตามเอกสารรหัส FM-CUXX-001   

 
    ภาพที่ 4.8 ขั้นตอนการตรวจสอบการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยารอบรรจุ  

ขั้นตอนการจัดเกบ็ผลิตภัณฑ์ยา

ผ่าน

วิธีการจัดเก็บ

การตรวจสอบ 
โดย QA

ขั้นตอนต่อไป

บันทึกลงเอกสาร 
FM-CUXX-001 

ไม่ผ่าน

ป ิบัติตาม WI-
CUXX-0 1
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4.7.2 เอกสารตรวจสอบการท างานในขั้นตอนการตรวจสอบความสะอาดสายการผลิต 
  ขั้นตอนการตรวจสอบความสะอาดสายการผลิต ได้มีข้อก าหนดซ่ึงเป็นปัจจัยส าคัญที่
มีผลต่อการท าให้เกิดการปะปนกันของผลิตภัณฑ์ยารุ่นการผลิต (lot) ก่อนหน้ากับผลิตภัณฑ์ยารุ่นการ
ผลิตปัจจุบันได้ คือ ก่อนเริ่มด าเนินการบรรจุยาลงหีบห่อต้องจัดให้บริเวณที่ท างานมีความสะอาดและ
ปราศจากผลิตภัณฑ์อ่ืนใด วัสดุการบรรจุ หรือเอกสารของการบรรจุคร้ังก่อนหลงเหลืออยู่ จะต้องท า
การตรวจสอบตามรายการตรวจสอบที่เหมาะสม ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการท างานการตรวจสอบขั้นตอน
การตรวจสอบความสะอาดสายการผลิตและเมื่อพบความผิดปกติจากการตรวจสอบความสะอาด 

สายการผลิต แสดงดังภาพที่ 4.9 ทั้งน้ีได้แสดงผลการจัดท าเอกสารตรวจสอบการท างานในขั้นตอน
การตรวจสอบความสะอาดสายการผลิต ตามเอกสารหัส FM-CUXX-002 
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   ภาพที ่4.9 ขั้นตอนการตรวจสอบความสะอาดสายการผลิต 

ขั้นตอนการท าความสะอาดสายการผลิต

ผ่าน

ผ่าน
ขั้นตอนการบรรจุยา

ผ่าน

ผ่าน

การท าความ
สะอาด

การตรวจสอบ 
โดย QA

การบรรจุยา

ป ิบัติตาม WI-
CUXX-002

ไม่ผ่าน บันทึกลงเอกสาร 
FM-CUXX-002

การตรวจสอบ 
โดย QA

ไม่อนุมัติให้
ด าเนินการบรรจุยา

ป ิบัติตาม WI-
CUXX-002

ไม่ผ่าน

ขั้นตอนต่อไป

การตรวจสอบ 
โดยพนักงาน

ไม่ผ่าน แก้ไขทันที
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4.7.3 เอกสารตรวจสอบการท างานในการประกอบเคร่ือง oscillating granulator  
 ขั้นตอนการแร่งยาด้วยเคร่ือง oscillating granulator การประกอบช้ินส่วนให้ถูกต้องและ
ลักษณะแกรนูลยาที่แตกต่างกันไปมีผลต่อการปรับความตึงของตะแกรงเพื่อไม่เกิดการขาดของ
ตะแกรงระหว่างท าการแร่งแกรนูลยาได้ ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการท างานการตรวจสอบการประกอบ
เคร่ือง oscillating granulator และเมื่อพบความผิดปกติจากการประกอบเคร่ือง oscillating 
granulator แสดงดังภาพที่ 4.10 ทั้งน้ีได้แสดงผลการจัดท าเอกสารตรวจสอบการท างานการประกอบ
เคร่ือง oscillating granulator ตามเอกสารรหัส FM-CUXX-003 
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ภาพที่ 4.10 ขั้นตอนการตรวจสอบการประกอบเคร่ือง oscillating granulator 

 
 

ขั้นตอนประกอบเคร่ือง

ขั้นตอนแร่งแกรนูล ผ่าน

ผ่าน

การประกอบ
เครื่อง

การตรวจสอบ โดย 
หัวหน้างาน

แร่งแกรนูล

บันทึกลงเอกสาร
FM-CUXX-003

ไม่ผ่าน

การตรวจสอบโดย 
หัวหน้างาน

ป ิบัติตาม WI-
CUXX-003

ไม่ผ่าน

ขั้นตอนต่อไป

ป ิบัติตาม WI-
CUXX-003
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4.7.4 เอกสารตรวจสอบการท างานในกระบวนการบรรจุยา 
 กระบวนการบรรจุยาได้มีข้อก าหนดซ่ึงเป็นปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์

ยาส าเร็จรูป คือ กระบวนการบรรจุยาลงหีบห่อต้องท าการตรวจสอบและบันทึกความถูกต้องของการ
พิมพ์ ตัวอย่างเช่น รุ่นการผลิต (lot) วันสิ้นอายุ (Exp. Date) และมีการควบคุมผลิตภัณฑ์ระหว่างการ
บรรจุ ได้แก่ ความถูกต้องของผลิตภัณฑ์และวัสดุการบรรจุที่ใช้ ลักษณะทั่วไปของภาชนะบรรจุ ความ
สมบูรณ์ของภาชนะบรรจุ ความถูกต้องของการพิมพ์ ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการตรวจสอบการท างานการ
บรรจุยาและเมื่อพบความผิดปกติจากการบรรจุยา แสดงดังภาพที่ 4.11 ทั้งน้ีได้แสดงผลการจัดท า
เอกสารการตรวจสอบการพิมพ์ฉลาก ตามเอกสารรหัส FM-CUXX-004 เอกสารตรวจสอบข้อก าหนด
การบรรจุ ตามเอกสารรหัส FM-CUXX-005 และบันทึกการตรวจสอบระหว่างการบรรจุลงในเอกสาร
บันทึกการบรรจุยา (BPR) 
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ภาพที่ 4.11 ขั้นตอนการตรวจสอบกระบวนการบรรจุยา  

ขั้นตอนการพมิพฉ์ลาก

ผ่าน

ขั้นตอนการบรรจุ

การพิมพ์ฉลาก

การตรวจสอบ โดย 
เภสัชกรฝ ายผลิต

การบรรจุยา

บันทึกลงเอกสาร 
FM-CUXX-004

ไม่ผ่าน

การตรวจสอบ โดยเภสัช
กรฝ ายผลิต/QA

ไม่ผ่าน ป ิบัติตาม WI-
CUXX-002

ขั้นตอนต่อไป

ผ่าน

การตรวจสอบ โดย
หัวหน้างาน

ผ่าน

บันทึกลงเอกสาร
FM-CUXX-005

ไม่ผ่าน

การเตรียม
บรรจุภัณฑ์

ป ิบัติตาม WI-
CUXX-002

ป ิบัติตาม WI-
CUXX-002
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4.7.5 เอกสารตรวจสอบการแต่งกาย  
การแต่งกายของผู้ปฏิบัติงานที่เหมาะสมเข้าสู่บริเวณปฎิบัติงาน ได้มีข้อก าหนดซ่ึง 

เป็นปัจจัยส าคัญที่มีผลในประเด็นของความเสี่ยงจากการปนเปื้อนข้ามโดยไม่ต้ังใจจากเสื้อผ้าของ
ผู้ปฏิบัติงานไปสู่ผลิตภัณฑ์ยา ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการท างานการตรวจสอบการแต่งกายและเมื่อ
ตรวจสอบพบความผิดปกติจากการแต่งกาย แสดงดังภาพที่ 4.12 ทั้งน้ีได้แสดงผลการจัดท าเอกสาร
ตรวจสอบการแต่งกาย ตามเอกสารรหัส FM-CUXX-006  

 
ภาพที่ 4.12 ขั้นตอนการตรวจสอบการแต่งกาย 

 

 

 

 

โดยพนักงาน

โดยหัวหน้างาน

ผ่าน

การแต่งกายเข้าสู่
บริเวณผลิตยา

การตรวจสอบ โดย 
หัวหน้างาน

ขั้นตอนต่อไป

บันทึกลงเอกสาร 
FM-CUXX-006

ไม่ผ่าน

ป ิบัติตาม WI-
CUXX-004
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4.7.6 เอกสารตรวจสอบชุดสากตอกเม็ดยา  
ชุดสากตอกเม็ดยา มีเกณฑ์ในการพิจารณาซ่ึงเป็นปัจจัยส าคัญต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ 

ยา การออกแบบชุดสาก คือ ขนาดสาก และลักษณะรูปร่าง ตัวอักษร ต้องเป็นไปตามการออกแบบ 
ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการท างานการตรวจสอบชุดสากตอกเม็ดยาและเมื่อตรวจสอบพบความผิดปกติจาก
การออกแบบชุดสาก แสดงดังภาพที่ 4.13 ทั้งน้ีได้แสดงผลการจัดท าเอกสารตรวจสอบชุดสาก ตาม
เอกสารรหัส FM-CUXX-007 

 
   ภาพที่ 4.13 ขั้นตอนการตรวจสอบชุดสาก  

 
4.7.7 เอกสารตรวจสอบรับรองเคร่ืองจักร 

การตรวจรับรองเคร่ืองจักร ได้มีข้อก าหนดซ่ึงเป็นปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อคุณภาพ 
ผลิตภัณฑ์ยา คือการตรวจสอบรับรองความถูกต้องของเคร่ืองจักรจ าเป็นต่อการพิสูจน์การควบคุม
ประเด็นสาคัญของการด าเนินการผลิต ได้แก่ เคร่ืองมือ/อุปกรณ์วิกฤต (critical equipment) และ
ต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงเคร่ืองมือและ/หรือกระบวนการที่มีนัยส าคัญ
ในการผลิต ซ่ึงอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ การตรวจรับรองประกอบไปด้วย (1) การ
ตรวจรับรองการติดต้ังระบบใหม่ เคร่ืองมือใหม่หรือที่ถูกดัดแปลง (2) การตรวจรับรองการท างานต้อง
ท าต่อจากการตรวจรับรองการติดต้ัง และ(3) การตรวจรับรองสมรรถนะต้องท าต่อจากการตรวจ

การตรวจสอบชดุสาก

ผ่าน

การตอกยา

ผ่าน

ตรวจสอบโดยพนักงาน
คุมเครื่องตอก

บันทึกลงเอกสาร
FM-CUXX-007

ไม่ผ่าน

ตรวจสอบโดยพนักงาน
QC

ไม่ผ่าน ป ิบัติตาม WI-
CUXX-005

ขั้นตอนต่อไป

ป ิบัติตาม WI-
CUXX-005
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รับรองการติดต้ัง และการตรวจรับรองการท างานการทดสอบ  ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการท างานการ
ตรวจสอบรับรองเคร่ืองจักรและเมื่อตรวจสอบพบความผิดปกติจากการตรวจสอบรับรองเคร่ืองจักร 
แสดงดังภาพที่ 4.14 โดยมีวิศวกรเป็นผู้จัดท าเอกสาร IQ-OQ-PQ protocol  

 
ภาพที่ 4.14 ขั้นตอนการตรวจรับรองเคร่ืองจักร  
 
4.7.8 เอกสารตรวจสอบความถูกต้องกระบวนการผลิตยา  

การตรวจสอบความถูกต้องกระบวนการผสมและการบรรจุยา ได้มีข้อก าหนดซ่ึงเป็น 
ปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยา คือ การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิต
จ าเป็นต่อการพิสูจน์การควบคุมประเด็นสาคัญของการด าเนินการผลิตยา ได้แก่ ขั้นตอนวิกฤต 
(critical step) และตัวแปรวิกฤต (critical parameter) และต้องท าการตรวจสอบความถูกต้องเมื่อมี
การเปลี่ยนแปลงเคร่ืองมือ และ/หรือกระบวนการ ที่มีนัยส าคัญในการผลิต ซ่ึงอาจมีผลกระทบต่อ

โดยวศิวกร

โดยทีมงานตรวจรับรอง
เคร่ืองจักร

ผ่าน

การใช้งาน
เครื่องจักร

การตรวจสอบ โดย 
ทีมงานตรวจรับรอง

เครื่องจักร

ขั้นตอนต่อไป

บันทึกลงเอกสาร 
IQ-OQ-PQ 
protocol

รายงาน incident report 
ทีมงานพิจารณาแนว

ทางแก้ไข

วิศวกรแก้ไข

ไม่ผ่าน
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คุณภาพของผลิตภัณฑ์ ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการท างานการตรวจสอบความถูกต้องกระบวนการผลิตยา
และเมื่อตรวจสอบพบความผิดปกติจากการตรวจสอบความถูกต้องกระบวนการ แสดงดังภาพที่  4.15 
โดยมีเจ้าหน้าที่ฝุายประกันคุณภาพเป็นผู้จัดท าเอกสาร process validation protocol 

 
ภาพที่ 4.15 ขั้นตอนการตรวจสอบความถูกต้องกระบวนการผลิตยา  
 

4.7.9 เอกสารตรวจสอบการขอแก้ไข การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม 
การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม มีพารามิเตอร์และเกณฑ์ในการพิจารณาซ่ึงเป็นปัจจัยส าคัญต่อ

คุณภาพผลิตภัณฑ์ยา คือ การน าผลิตภัณฑ์ระหว่างกระบวนการผลิตหรือผลิตภัณฑ์รอบรรจุหรือ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปของรุ่นหรือคร้ังที่ผลิตที่มีคุณภาพไม่ตรงตามข้อก าหนดมาท าซ้ าด้วยกระบวนการ
เดิมที่ระบุไว้ในทะเบียนต ารับเพื่อให้มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับ ซ่ึงอธิบายขั้นตอนการท างานการ

โดยพนักงาน

พนักงาน QC

ผ่าน

การผสมยา/การ
บรรจุยา

การตรวจสอบ โดย
พนักงาน QC

ขั้นตอนต่อไป

บันทึกลงเอกสาร 
process validation 

protocol

พนักงานแก้ไข

ไม่ผ่าน

รายงาน incident report 
QA พิจาณาแนวทางแก้ไข
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ตรวจสอบการขอแก้ไข การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิมและเมื่อตรวจสอบพบความผิดปกติจากการขอ
แก้ไข การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม แสดงดังภาพที่  4.16 โดยมีเภสัชกรฝุายผลิตเป็นผู้ขอเสนอ 
change request  

 
ภาพที่ 4.16 ขั้นตอนการตรวจสอบการขอแก้ไข การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม  
 
 
 
 
 
 
 

โดยเภสัชกรฝ่ายผลิต

โดยพนักงาน QC

ผ่าน

แก้ไขการผสมยา/การบรรจุยาตามที่
ระบุในเอกสาร Change request

การตรวจสอบ โดย 
พนักงาน QC

ขั้นตอนต่อไป

รายงาน 
Incident report

QA พิจารณาตัดสิน

ไม่ผ่าน

เสนอขอแก้ไขยา
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4.8 การสรา้งแผนการควบคุม (control plan) 
หลังจากการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยง ขั้นตอนต่อไปจ าเป็นต้องมีการจัดท าแผนการ

ควบคุมในแต่ละมาตรการที่จัดท าขึ้น เพื่อเป็นไปตามหลักการของวงจร Plan-Do–Check-Act   ดัง
แสดงในตารางที่ 4.30 
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บทที่ 5  

การตดิตามและทบทวน 

5.1 การตดิตามและทบทวนผลการจดัการความเสีย่ง 
การติดตามและทบทวน โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบและรายงานผลการด าเนินงานตาม

มาตรการปูองกันความเสี่ยงอย่างสม่ าเสมอ มีการลงบันทึกข้อมูลต่าง ๆ อย่างเป็นระบบและครบถ้วน 
โดยการใช้แบบฟอร์มส าหรับการติดตามผล ตามรหัสเอกสาร  FM-AK80-028 เพื่อให้มั่นใจได้ว่าผล
การปูองกันความเสี่ยงอยู่ในระดับที่องค์กรยอมรับได้และติดตามความเสี่ยงใหม่ ๆ ที่อาจเกิดขึ้น 

การติดตามและทบทวนผลการจัดการความเสี่ยงขององค์กรกรณีศึกษา งานวิจัยได้ก าหนด
รายละเอียดของการติดตามและทบทวนในแต่ละรายการความเสี่ยง ดังน้ี 

1. ข้อมูลที่ต้องติดตามและความเสี่ยงใหม่ๆที่อาจเกิดขึ้น 
2. ความถี่ในการติดตาม 
3. ผู้รับผิดชอบ 

โดยแสดงรายละเอียดดังตารางที่ 5.1 
ตารางที่ 5.1 รายละเอียดการติดตามและทบทวนการจัดการความเสี่ยง 
ล าดบั ความเสีย่ง ข้อมูลทีต่อ้ง

ตดิตาม 

คา่ทีย่อมรับได ้ ความถี่ใน

การทบ 

ทวน 

ผู้รับผดิชอบ 

1 พนักงานจัดเก็บ
ผลิตภัณฑ์ยาไม่
เป็นระเบียบ 

จ านวนข้อร้องเรียน

การปะปนกันของ

ยา 

ไม่มีข้อร้อง 

เรียนการปะปน

กันของยา 

ทุกสัปดาห์ เภสัชกรฝุาย

ผลิตและQA 

2 พนักงานไม่ตรวจ 
สอบความสะอาด
สายการผลิต 

จ านวนข้อร้องเรียน

การปะปนกันของ

ยา 

ไม่มีข้อร้อง 

เรียนการปะปน

กันของยา 

ทุกสัปดาห์ เภสัชกรฝุาย

ผลิตและQA 

3 ตะแกรงขาด จ านวนคร้ังที่

ตะแกรงขาดขณะ

แร่งแกรนูล 

น้อยกว่า 5 รุ่น

การผลิต (lot.) 

ต่อเดือน 

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

4 พนักงานไม่ได้ จ านวนรุ่นการผลิต น้อยกว่า 2 รุ่น ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย
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ล าดบั ความเสีย่ง ข้อมูลทีต่อ้ง

ตดิตาม 

คา่ทีย่อมรับได ้ ความถี่ใน

การทบ 

ทวน 

ผู้รับผดิชอบ 

ตรวจสอบข้อ  

ก าหนดการบรรจุ

ก่อนบรรจุ 

(lot.) ของ

ผลิตภัณฑ์ยา

ส าเร็จรูปไม่ผ่าน

ตามข้อก าหนด 

การผลิต (lot.)  

ต่อเดือน 

ผลิต 

5 พนักงานไม่ตรวจ 

สอบช้ินงานระ 

หว่างการบรรจุ 

จ านวนข้อร้องเรียน

จากลูกค้า เช่น ยา

ไม่ครบจ านวน ไม่มี

ฉลาก/ฉลากไม่มี 

Lot No. Mfd, 

Exp. date 

ลดลง 25% 

ในช่วง 3 เดือน 

ทุก 3 เดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

6 เคร่ืองผสมยาคน
ละรุ่น  

จ านวนรุ่นการผลิต 

(lot.) มีผลการ

วิเคราะห์คุณภาพไม่

ผ่านตามข้อก าหนด 

ไม่ผ่านตาม

ข้อก าหนดน้อย

กว่า 3 รุ่นการ

ผลิต (lot.)ต่อ

เดือน 

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

7 ไม่ได้ด าเนินการ
ตรวจรับรอง
เคร่ืองจักร  

จ านวน 

qualification 

protocol  

จ านวน 

protocol 25 

ฉบับ 

ทุก 3 เดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิ ต วิศวกร

และQA 

8 เม็ดยาไปบดย่อย
ขนาดให้เล็กลง
แล้วจึงน ากลับมา
ตอกเม็ดยาอีกคร้ัง 
  

จ านวนรุ่นการผลิต 

(lot.)ที่ถูกพิจารณา

ปฏิเสธ (reject) 

ไม่มีรุ่นการผลิต 

(lot.) ที่ถูก

พิจารณา 

reject 

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิตและQA 

9 พนักงานแต่งกาย จ านวนข้อร้องเรียน ไม่มีข้อร้อง ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย
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ล าดบั ความเสีย่ง ข้อมูลทีต่อ้ง

ตดิตาม 

คา่ทีย่อมรับได ้ ความถี่ใน

การทบ 

ทวน 

ผู้รับผดิชอบ 

ไม่มิดชิด พบสิ่งแปลกปลอม

ไม่ใช่โลหะ 

เรียนพบสิ่ง

แปลกปลอม 

ผลิต 

10 ตะแกรงส าหรับใช้
แร่งยามีอายุการใช้
งานนาน 

จ านวนรุ่นการผลิต 

(lot.)ที่ท าการแร่ง

แกรนูลจนท าให้

ตะแกรงขาด ช ารุด 

มากกว่า 50 รุ่น

การผลิต 

(lot.)ต่อเดือน 

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

11 เคร่ืองแร่งคนละ
ชนิด 

จ านวนข้อร้องเรียน

พบสิ่งแปลกปลอม

เศษโลหะ 

ไม่มีข้อร้อง 

เรียนพบสิ่ง

แปลกปลอมเศษ

โลหะ 

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

12 แกรนูลยามี
ลักษณะเปียกหรือ
เหนียวเกินไป 

จ านวนข้อร้องเรียน

พบสิ่งแปลกปลอม

เศษโลหะ 

ไม่มีข้อร้อง 

เรียนพบสิ่ง

แปลกปลอมเศษ

โลหะ 

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

13 ความคาดเคลื่อน
จากการต้ังค่าของ
เคร่ืองบรรจุ
อัตโนมัติ 

จ านวนข้อร้องเรียน

ยาไม่ครบจ านวน 

ลดลง 25% 

ในช่วง 3 เดือน 

ทุก 3 เดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

14 เคร่ืองตอกยาคน
ละรุ่น 

จ านวนรุ่นการผลิต 

(lot.) ที่ผลการ

วิเคราะห์คุณภาพไม่

ผ่านตามข้อก าหนด 

ไม่ผ่านตาม

ข้อก าหนดน้อย

กว่า 3 รุ่นการ

ผลิต  

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

15 ไม่ได้ด าเนินการ
ตรวจสอบความ

จ านวน process จ านวน ทุก 3 เดือน เจ้าหน้าที่ฝุาย
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ล าดบั ความเสีย่ง ข้อมูลทีต่อ้ง

ตดิตาม 

คา่ทีย่อมรับได ้ ความถี่ใน

การทบ 

ทวน 

ผู้รับผดิชอบ 

ถูกต้องของ
กระบวนการ 

validation 

protocol  

protocol 

 30 ฉบับ 

ประกันคุณ 

ภาพ 

16 เมื่อเติมสารช่วย
หล่อลื่นและสาร
ช่วยแตกตัวกับ
แกรนูลยาใช้เวลา
ในการปั่นผสมน้อย
เกินไป 

จ านวนรุ่นการผลิต 

(lot.) ที่ผลการ

วิเคราะห์คุณภาพไม่

ผ่านตามข้อก าหนด 

ไม่ผ่านตาม

ข้อก าหนดน้อย

กว่า 3 รุ่นการ

ผลิต (lot.)ต่อ

เดือน 

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิตและ

เจ้าหน้าที่ฝุาย

ประกันคุณ 

ภาพ 

17 เมื่อเติมสารช่วย
หล่อลื่นและสาร
ช่วยแตกตัวกับ
แกรนูลยา ใช้เวลา
ในการปั่นผสมนาน
เกินไป 

จ านวนรุ่นการผลิต 

(lot.)ที่ผลการ

วิเคราะห์คุณภาพไม่

ผ่านตามข้อก าหนด 

ไม่ผ่านตาม

ข้อก าหนดน้อย

กว่า 3 รุ่นการ

ผลิต (lot.)ต่อ

เดือน 

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิตและ

เจ้าหน้าที่ฝุาย

ประกันคุณ 

ภาพ 

18 เมื่อเติมสารช่วยยึด
เกาะผสมกับ
แกรนูลยาใช้เวลา
ปั่นผสมน้อยเกินไป 

จ านวนรุ่นการผลิต 

(lot.)ที่ผลการ

วิเคราะห์คุณภาพไม่

ผ่านตามข้อก าหนด 

ไม่ผ่านตาม

ข้อก าหนดน้อย

กว่า 3 รุ่นการ

ผลิต (lot.)ต่อ

เดือน 

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิตและ

เจ้าหน้าที่ฝุาย

ประกันคุณ 

ภาพ 

19 เคร่ืองบรรจุยาคน
ละรุ่น 

จ านวนรุ่นการผลิต 

(lot.) ผลการ

ตรวจสอบยา

ส าเร็จรูปไม่ผ่าน 

ไม่ผ่านตาม

ข้อก าหนดน้อย

กว่า 3 รุ่นการ

ผลิต  

ทุกเดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

20 ความโค้งเว้าของ
สากเพิ่มมากขึ้น 

ลักษณะภายนอก ไม่พบลักษณะ ทุก 3 เดือน เภสัชกรฝุาย
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ล าดบั ความเสีย่ง ข้อมูลทีต่อ้ง

ตดิตาม 

คา่ทีย่อมรับได ้ ความถี่ใน

การทบ 

ทวน 

ผู้รับผดิชอบ 

ของเม็ดยา

(appearance) 

ผ่านตามข้อก าหนด 

เม็ดยามีข้อบก 

พร่อง 

ผลิต 

21 รอยพิมพ์ตัวอักษร
ที่ มี ลั ก ษณ ะ เ ล็ ก 
คม ลึก 

ลักษณะภายนอก

ของเม็ดยา

(appearance) 

ผ่านตามข้อก าหนด 

ไม่พบลักษณะ

เม็ดยามีข้อบก 

พร่อง 

ทุก 3 เดือน เภสัชกรฝุาย

ผลิต 

 

5.2 การประยกุต์ใชม้าตรการป้องกันความเสีย่ง 
เมื่อได้มาตรการปูองกันความเสี่ยงของแต่ละความเสี่ยงแล้ว ซ่ึงได้มาตรการหลีกเลี่ยงความ

เสี่ยง 2 มาตรการ มาตรการลดความเสี่ยง 9 มาตรการ ได้น ามาตรการเหล่าน้ันน ามาประยุกต์ใช้กับ
โรงงานกรณีศึกษาเพื่อพิสูจน์ว่ามาตรการปูองกันความเสี่ยงดังกล่าวสามารถจัดการกับความเสี่ยงได้
อย่างมีประสิทธิภาพมากน้อยเพียงใด โดยมีเวลาในการปฏิบัติตามมาตรการปูองกันความเสี่ยงและ
ติดตามผลประมาณ 3 เดือน (เดือน มกราคม 2557 – มีนาคม 2557) จากน้ันท าการประเมินผล
เปรียบเทียบคะแนนความเสี่ยงก่อนมีมาตรการและหลังจากการปฏิบัติตามมาตรการปูองกันความ
เสี่ยง แสดงดังตารางที่ 5.2 และพิจารณาตัวช้ีวัดผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางด้านกายภาพ
แสดงดังรูปที่ 5.2 และตัวช้ีวัดผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางด้านเคมี แสดงดังรูปที่ 5.3 
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ตารางที่ 5.2  ระดับความเสี่ยงเปรียบเทียบก่อนและหลังการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยง 
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ตารางที่ 5.2  ระดับความเสี่ยงเปรียบเทียบก่อนและหลังการจัดท ามาตรการป้องกันความเสี่ยง (ต่อ) 

  

 
รูปที่ 5.1 คะแนนความเสี่ยงเปรียบเทียบก่อนและหลังการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยง 
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       จากการปฏิบัติตามมาตรการปูองกันความเสี่ยงดังกล่าวเป็นการลดโอกาสในการเกิดความเสี่ยง
และระดับความรุนแรง ซ่ึงมีผลต่อค่าคะแนนความเสี่ยงที่ลดลงพบว่าส าหรับบางความเสี่ยงที่ยอมรับ
ความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ทุกความเสี่ยงลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 
 

 
       รูปที่ 5.2 จ านวนข้อร้องเรียนเปรียบเทียบก่อนและหลังการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยง 
 

   จากการจัดการความเสี่ยงและมีการติดตามผลการปฏิบัติตามมาตรการปูองกันความเสี่ยง โดย

ผลกระทบของคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางด้านกายภาพพิจารณาได้จากจ านวนข้อร้องเรียนลดลง พบว่า 

ปัญหายาไม่ครบจ านวนจากเดิม 5 lot. ลดลงเหลือ 2 lot. ปัญหาไม่มีฉลาก ยา/ฉลากไม่มี Lot No. 

Mfd., Exp. date จากเดิม 5 lot. ลดลงเหลือ 3 lot. ปัญหายากร่อนแตกหักจากเดิม 7 lot. ลดลง

เหลือ 3 lot. และไม่มีข้อร้องเรียนจากปัญหาการปะปนกันของยา การปนเปื้อนจากโลหะและการ

ปนเปื้อนไม่ใช่โลหะ 
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          รูปที่ 5.3 จ านวนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดเปรียบเทียบก่อนและหลังการจัดท า   
                     มาตรการปูองกันความเสี่ยง 
 

จากการจัดการความเสี่ยงและมีการติดตามผลการปฏิบัติตามมาตรการปูองกันความเสี่ยง 
โดยผลกระทบของคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางด้านเคมีพิจารณาได้จากจ านวนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนด พบว่า จ านวนรุ่นการผลิต (lot.) ที่มีการรายงานสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดจากเดิม 15 
lot. ลดลงเหลือ 9 lot. 
 
5.3 การวิเคราะหค์วามพงึพอใจทีม่ตี่อมาตรการปอ้งกนัความเสีย่ง 

จากการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงและน าไปปฏิบัติจริงในโรงงานกรณีศึกษาเพื่อเป็น
การประเมินความมั่นใจในคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาเมื่อมีการปฏิบัติตามมาตรการปูองกันความเสี่ยง 
งานวิจัยจึงได้ท าการส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า ด้านการให้ความมั่นใจ (Assurance) โดย
ประยุกต์ใช้แบบจ าลอง SERVQUAL  

5.3.1 แบบสอบถามส ารวจความพึงพอใจของลูกค้าที่มีต่อมาตรการปูองกันความเสี่ยง 
การออกแบบประเมินที่ได้สร้างขึ้นมีวัตถุประสงค์ในการประเมินคุณภาพของ 

มาตรการปูองกันความเสี่ยง เพื่อน าผลการศึกษาที่ได้มาใช้เป็นแนวทางในการปรับปรุงและพัฒนา
มาตรการปูองกันความเสี่ยงต่างๆ ที่จะท าให้ลูกค้าหรือผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสียเกิดความไว้วางใจและ
มั่นใจว่าจะได้ผลิตภัณฑ์ยาที่มีคุณภาพ แบบสอบถามจ านวน 1 ฉบับแบ่งเป็น 3 ตอน คือ  

ตอนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม ได้แก่ เพศ อายุ วุฒิการศึกษาสูงสุดและอ่ืนๆ
ตอนที่ 2 ระดับความพึงพอใจที่มีต่อมาตรการปูองกันความเสี่ยง  
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ตอนที่ 3 ค าถามด้านความมั่นใจในมาตรการปูองกันความเสี่ยงจ านวน 10 ข้อและ
ข้อเสนอแนะ 
โดยใช้ระดับคะแนนการประเมินแบบมาตราส่วน (กนกพร ลีลาเทพินทร์, 2554) แบ่งเป็น 5 
ระดับ 
 มากที่สุด  เท่ากับ 5 คะแนน 
 มาก  เท่ากับ 4 คะแนน 
 ปานกลาง เท่ากับ 3 คะแนน 
 น้อย  เท่ากับ 2 คะแนน 
 น้อยที่สุด เท่ากับ 1 คะแนน 
5.3.2 ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 
 การวิเคราะห์ข้อมูลความพึงพอใจของลูกค้าที่มีต่อมาตรการปูองกันความเสี่ยง โดย 

ใช้แบบสอบถามส ารวจความพึงพอใจจากพนักงานฝุายผลิตจ านวน 52 คน โดยอ้างอิงจากตารางการ
สุ่มขนาดกลุ่มตัวอย่างที่ความเช่ือมั่น  95%  ของเครจซีและมอร์แกน (Krejcie R.V. and Morgan 
D.W., 1970) 
 
ตารางที่ 5.3 แสดงจ านวนและร้อยละของพนักงานฝุายผลิต จ าแนกตามเพศ  

เพศ จ านวน ร้อยละ 

ชาย 14 26.92 

หญิง 38 73.08 

รวม 52 100.00 

 

จากตารางที่ 5.3 พบว่าพนักงานฝุายผลิตกลุ่มตัวอย่างจ านวน 52 คน มีอัตราส่วนเพศชาย
ร้อยละ 26.92 จ านวน 14 คน และอัตราส่วนเพศหญิงร้อยละ 73.08 จ านวน 38 คน 
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ตารางที่ 5.4 แสดงจ านวนและร้อยละของพนักงานฝุายผลิต จ าแนกตามอายุ 

ระดับอายุ จ านวน ร้อยละ 

21-30 ปี 14 26.92 

31-40 ปี 22 42.31 

41-50 ปี 10 19.23 

51-60 ปี 6 11.54 
มากกว่า 60 ปี 0 0 

รวม 52 100.00 
 

จากตารางที่ 5.4 พบว่าพนักงานฝุายผลิตกลุ่มตัวอย่างจ านวน 52 คน มีอัตราส่วนระดับอายุ
21-30 ปีร้อยละ 26.92 จ านวน 14 คน อัตราส่วนระดับอายุ 31-40 ปีร้อยละ 42.31 จ านวน 22 คน 
อัตราส่วนระดับอายุ 41-50 ปีร้อยละ 19.23 จ านวน 10 คน อัตราส่วนระดับอายุ 51 - 60 ปี ร้อยละ 
11.54 จ านวน 6 คน 
 

ตารางที่ 5.5 แสดงจ านวนและร้อยละของพนักงานฝุายผลิต จ าแนกตามระดับการศึกษา 

ระดับการศึกษา จ านวน ร้อยละ 

ประถมศึกษา 2 3.85 

มัธยมศึกษาตอนต้น 6 11.54 

มัธยมศึกษาตอนปลาย, ป.ว.ช. 17 32.69 

อนุปริญญา, ป.ว.ส. 10 19.23 
ปริญญาตรี 16 30.77 

ปริญญาโท 1 1.92 
ปริญญาเอก 0 0 

รวม 52 100.00 
 

จากตารางที่ 5.5 พบว่าพนักงานฝุายผลิตกลุ่มตัวอย่างจ านวน 52 คน มีอัตราส่วนระดับ
ประถมศึกษาร้อยละ 3.85 จ านวน 2 คน อัตราส่วนระดับมัธยมศึกษาตอนต้นร้อยละ 11.54 จ านวน 
6 คน อัตราส่วนระดับมัธยมศึกษาตอนปลาย, ป.ว.ช. ร้อยละ 32.69 จ านวน 17 คน อัตราส่วนระดับ
อนุปริญญา, ป.ว.ส.ร้อยละ 19.23 จ านวน 10 คน อัตราส่วนระดับปริญญาตรีร้อยละ 30.77 จ านวน 
16 คน และอัตราส่วนระดับปริญญาโทร้อยละ 1.92 จ านวน 1 คน  
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จากการส ารวจความคาดหวังและการรับรู้ของพนักงานฝุายผลิตที่มีต่อมาตรการปูองกันความ
เสี่ยงแสดงดังตารางที่ 5.6  
ตารางที่ 5.6 การส ารวจความคาดหวังและการรับรู้คุณภาพของมาตรการปูองกันความเสี่ยง 

ล าดับ
ที่ 

มาตรการปูองกันความเสี่ยง ความคาดหวัง
ของลูกค้า (E) 

สิ่งที่ลูกค้า
ได้รับ (P) 

ผลต่าง 
(P-E) 

1 การแบ่งแยกสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ระหว่าง
การผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ยาส าเร็จรูป อย่าง
ชัดเจนตามสถานะ เช่น กักกัน (quarantine), 
ปล่อยผ่าน(pass), ไม่ผ่าน (reject) 

3.7 3.4 -0.3 

2 การจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาเป็นระเบียบการ
จัดแยกตามผลิตภัณฑ์ยาและรุ่นการผลิตบนพา
เลท 

3.8 3.8 0.0 

3 การสุ่มตัวอย่างเพื่อตรวจความถูกต้องของ
ลักษณะเม็ดยาระหว่างกระบวนการบรรจุยา 

3.9 3.9 0.0 

4 การต่อเคร่ืองตรวจจับโลหะในขั้นตอนการตอก
ยาและก่อนบรรจุยา 

3.7 3.8 0.1 

5 การตรวจรับรองคุณสมบัติของเคร่ืองจักรก่อน
ใช้งาน 

4.0 3.7 -0.3 

6 การสวมชุดปฏิบัติงานแขนยาวขายาวปกปิด
ร่างกายมิดชิด สวมหมวก ผ้าปิดจมูก ไม่ใส่
เคร่ืองประดับ 

3.8 4.1 0.3 

7 มีกระบวนการตรวจสอบความถูกต้องของ
กระบวนการผสมยา ตอกยา และบรรจุยา 

3.8 3.8 0.0 

8 มีการตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยของยา
ส าเร็จรูประหว่างการบรรจุหีบห่อ 

3.9 4.1 0.2 

9 มีการตรวจสอบความสะอาดเคร่ืองจักรและ
บริเวณผลิตยาจนมั่นใจก่อนเริ่มด าเนินการผลิต
ยา/บรรจุยา 

4.0 4.1 0.1 

10 พนักงานปฏิบัติตามมาตรฐาน PIC/s GMP 3.7 4.2 0.5 
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ตารางที่ 5.7  ค่าเฉลี่ยปัจจัยความคาดหวังและการรับรู้ของพนักงานฝุายผลิตในด้านการให้ความมั่นใจ
ต่อมาตรการปูองกันความเสี่ยง 

Assurance N Mean Std. Deviation t-test Sig. (2-tailed) 
P-E 52 0.1 0.2 0.77 0.46 

Perception 52 3.9 0.2   
Expectation 52 3.8 0.1   

 
จากตารางที่ 5.6 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลความแตกต่างระหว่างการรับรู้ของลูกค้า  (P) และ 

ความคาดหวัง (E) ในคุณภาพของมาตรการปูองกันความเสี่ยงค านวณได้จากการน าค่าคะแนนเฉลี่ย
การรับรู้ที่มีต่อคุณภาพ (P) ลบด้วยค่าคะแนนเฉลี่ยความคาดหวังของลูกค้า (E) ผลลัพธ์ที่ได้คือ ค่า
คะแนนเฉลี่ยคุณภาพของมาตรการปูองกันความเสี่ยงในด้านความมั่นใจ พบว่า ค าถามล าดับที่ 
2,3,4,6,7,8,9 และ 10 คะแนนเป็นบวก อธิบายได้ว่าคุณภาพของมาตรการปูองกันความเสี่ยงที่ลูกค้า
ได้รับสูงกว่าที่ลูกค้าคาดหวังไว้จึงสรุปได้ว่าลูกค้ามีความพอใจ ส่วนค าถามล าดับที่ 1 และ 5 คะแนน
ติดลบอธิบายได้ว่าคุณภาพของมาตรการปูองกันความเสี่ยงที่ลูกค้าได้รับจะต่ ากว่าที่ลูกค้าคาดหวังไว้
จึงสรุปได้ว่าลูกค้าไม่พึงพอใจ ดังน้ันควรมีการปรับปรุงมาตรการปูองกันความเสี่ยง ได้แก่ 1) การ
แบ่งแยกสถานที่จัดเก็บผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ยาส าเร็จรูป อย่างชัดเจนตาม
สถานะ เช่น กักกัน (quarantine), ปล่อยผ่าน(pass), ไม่ผ่าน (reject) 2) การตรวจรับรองคุณสมบัติ
ของเคร่ืองจักรก่อนใช้งาน เพื่อให้คุณภาพของมาตรการปูองกันความเสี่ยงดังกล่าวดีขึ้นตามที่ลูกค้า
คาดหวังไว้ 

เมื่อท าการทดสอบความแตกต่างของค่าเฉลี่ยในปัจจัยด้านมิติคุณภาพบริการในปัจจัยด้าน
ความมั่นใจต่อมาตรการปูองกันความเสี่ยงแต่ละด้านของความคาดหวังกับการรับรู้ของพนักงานฝุาย
ผลิต ตารางที่ 5.7 พบว่า ค่า Sig. (2-tailed) เท่ากับ 0.46 ซ่ึงมีค่ามากกว่า 0.05 สรุปได้ว่าไม่มีความ
แตกต่างของค่าเฉลี่ยความคาดหวังและค่าเฉลี่ยการรับรู้ของพนักงานฝุายผลิตต่อมาตรการปูองกัน
ความเสี่ยงในด้านความมั่นใจอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติที่ 0.05 ซ่ึงค่าเฉลี่ยของการรับรู้มากกว่าความ
คาดหวังจึงสรุปได้ว่ามีความพอใจ เน่ืองมาจากโรงงานกรณีศึกษาได้ปฏิบัติตตามข้อก าหนด PIC/S 
GMP 
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บทที่ 6  

สรุปผลการวจิัยและข้อเสนอแนะ 

บทน้ีจะกล่าวถึงบทสรุปในการปรับปรุงระบบบริหารความเสี่ยงเพื่อจัดท าคู่มือการประเมินความเสี่ยง
และจัดท ามาตรการปัองกันความเสี่ยงส าหรับการเปลี่ยนแปลงในการผลิตยาแผนปัจจุบัน  ซ่ึงช่วยลด
ความเสี่ยงต่อผลิตภัณฑ์ยาไม่เป็นไปตามข้อก าหนดก่อให้เกิดความไม่ปลอดภัยต่อผู้ใช้ยา  ตลอดจน
ข้อเสนอแนะของงานวิจัย 

6.1 สรปุประเดน็การปรบัปรงุระบบบรหิารความเสีย่ง 
การประเมินความเสี่ยงประกอบไปด้วยขั้นตอนหลัก 3 ขั้นตอน 
 6.1.1 การช้ีบ่งความเสี่ยงและการประเมินความเสี่ยง 
  ในช้ันตอนน้ีเป็นการค้นหาความเสี่ยงจากการเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตยา
ประเภท 1)การแก้ไขการท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม 2)กระบวนการผลิตและสูตรต ารับ 3)เคร่ืองมือ
อุปกรณ์ในการผลิต และ4)อาคารสถานที่ผลิตยาที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาได้ โดยมี
ปัจจัยเสี่ยงต่าง ๆ เช่น ความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด PIC/S-GMP ความผิดพลาดของผู้ปฏิบัติงาน 
เคร่ืองมืออุปกรณ์หรือระบบไม่ได้มาตรฐาน โดยเร่ิมต้นศึกษาการด าเนินการผลิตยาในโรงงาน 8 
ขั้นตอน คือ 1) การผสมเปียก (wet mixing)  2) แร่งเปียกผ่านตะแกรง (wet granulator) 3) 
อบแห้ง (drying) 4)แร่งแห้งผ่านตะแกรง (dry granulator) 5) ผสมแห้ง (dry mixing) 6) ตอกอัด
เป็นเม็ด (tabletting) 7) เคลือบเม็ดยา (coating) และ8) บรรจุหีบห่อ (packing) โดยท าการช้ีบ่ง
ความเสี่ยงด้วยเทคนิค what if analysis และ FMEA ทั้งสิ้น 42 ความเสี่ยง ได้ความเสี่ยงที่ยอมรับได้ 
28 ความเสี่ยง และความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ 14 ความเสี่ยง จากน้ันสร้างความสัมพันธ์ระหว่างความ
เสี่ยงโดยใช้แผนภาพความเสี่ยง (risk map) 
  

 การประเมินความเสี่ยงจากโอกาสในการเกิดความเสี่ยงและความรุนแรงของผลกระทบ โดย
เทียบระดับโอกาสในการเกิดความเสี่ยงจากตารางที่ 3.7 และเทียบระดับความรุนแรงของผลกระทบ
จากตารางที่ 3.8 และหรือระดับโอกาสในการตรวจพบความเสี่ยงจากตารางที่ 3.9 ซ่ึงอาจถูกน ามา
รวมด้วย จากน้ันน าระดับความเสี่ยงที่ได้จากผลคูณของระดับโอกาสในการเกิดความเสี่ยงกับระดับ
ความรุนแรงของผลกระทบมาเทียบในตารางที่ 3.10 หรือ น าระ ดับความเสี่ยงที่ได้จากผลคูณของ
ระดับโอกาสในการเกิดความเสี่ยงกับระดับความรุนแรงของผลกระทบและระดับโอกาสในการตรวจ
พบมาเทียบในตารางที่3.11 พบว่าจากความเสี่ยงทั้งสิ้น 42 ความเสี่ยง จัดเป็นความเสี่ยงระดับ 4 
จ านวน 2 ความเสี่ยง ความเสี่ยงระดับ 3 จ านวน 12 ความเสี่ยง ความเสี่ยงระดับ 2 จ านวน 22 ความ
เสี่ยง และความเสี่ยงระดับ 1 จ านวน 6 ความเสี่ยง ซ่ึงความเสี่ยงระดับ 3 และความเสี่ยงระดับ 4 
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จากตารางที่ 3.12 จัดเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ต้องมีการจัดการความเสี่ยงเพื่อให้อยู่ในระดับที่
ยอมรับได้ ส่วนความเสี่ยงระดับ 1 และความเสี่ยงระดับ 2 จากตารางที่ 3.12 จัดเป็นความเสี่ยงที่
ยอมรับได้ส าหรับบางความเสี่ยงอาจจะมีการจัดการความเสี่ยงและบางความเสี่ยงอาจไม่จ าเป็นต้องมี
การจัดการความเสี่ยงแต่จะต้องมีการเฝูาระวังเพื่อติดตามความเสี่ยงต่อไป 

6.1.2 การจัดการความเสี่ยง 
 ความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ถูกน ามาวิเคราะห์หาสาเหตุหลักด้วยเทคนิคการวิเคราะห์

แขนงข้อบกพร่อง (Fault Tree Analysis: FTA) เพื่อจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงให้เหมาะสม
กับรากของสาเหตุน้ัน ๆ ซ่ึงงานวิจัยน้ีได้จัดท ามาตรการลดความเสี่ยง 8 มาตรการส าหรับจัดการความ
เสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ทั้งสิ้น 14 ความเสี่ยง และมาตรการหลีกเลี่ยง 2 มาตรการ มาตรการลดความเสี่ยง 
1 มาตรการส าหรับจัดการบางความเสี่ยงที่ยอมรับได้ พร้อมทั้งจัดท าดัชนีช้ีวัดความเสี่ยง (KRI) 19 ตัว
เพื่อเป็นการเฝูาระวังติดตามความเสี่ยงที่ยอมรับได้ต่อไป ซ่ึงงานวิจัยน้ีได้จัดท าเอกสารการตรวจสอบ
การท างานได้ 11 ฉบับ เพื่อตรวจสอบและติดตามการท างานและถ้าตรวจพบสิ่งที่เบี่ยงเบนไปจาก
เหตุการณ์ปกติจะบันทึกลงในเอกสาร Incident Report เพื่อแจ้งผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบและก าหนด
แนวทางการด าเนินงานต่อไป ทั้งน้ีได้จัดท าแผนการควบคุม (control plan) เพื่อให้มั่นใจว่าผลการ
ปูองกันความเสี่ยงอยู่ในระดับที่องค์กรยอมรับได้และจัดท าคู่มือการตรวจสอบการท างานได้ 5 ฉบับ 
เป็นมาตรฐานวิธีการปฏิบัติในการปูองกันความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นได้ 

6.1.3 การติดตามผล 
จากการด าเนินการตามมาตรการปูองกันความเสี่ยงและมีการติดตามผลจากการปฏิบัติตาม

มาตรการปูองกันความเสี่ยง พบว่า 
1. ความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ทุกความเสี่ยงจะมีค่าคะแนนความเสี่ยงลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้  
2. ผลกระทบของคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางด้านกายภาพพิจารณาได้จากจ านวนข้อร้องเรียนลดลง   
   ได้แก่ ปัญหายาไม่ครบจ านวนจากเดิม 5 lot. ลดลงเหลือ 2 lot.ปัญหาไม่มีฉลาก ยา/ฉลากไม่มี  
   Lot No. Mfd., Exp. จากเดิม 5 lot.ลดลงเหลือ 3 lot. ปัญหายากร่อนแตกหักจากเดิม 7 lot.  
   ลดลงเหลือ 3 lot. และไม่มีข้อร้องเรียนจากปัญหาการปะปนกันของยา การปนเปื้อนจากโลหะและ  
   การปนเปื้อนไม่ใช่โลหะ 
3. ผลกระทบของคุณภาพผลิตภัณฑ์ยาทางด้านเคมีพิจารณาได้จากจ านวนผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตาม  
   ข้อก าหนดลดลง จ านวนรุ่นการผลิต (lot.) ที่มีการรายงานสิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดจากเดิม 15  
   lot. ลดลงเหลือ 9 lot. 
4. ผลการส ารวจความพึงพอใจของพนักงานฝุายผลิตในด้านความมั่นใจที่มีต่อมาตรการปูองกัน  
   ความเสี่ยงพบว่าค่าเฉลี่ยการรับรู้มากกว่าความคาดหวังจึงสรุปได้ว่า พนักงานพึงพอใจ 
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6.2 ปัญหาและอุปสรรคในการด าเนนิงานวจิัย 
1. ข้อจ ากัดด้านระยะเวลาในการประเมินผล ในการขยายผลต่อไปส าหรับบางมาตรการอาจต้อง

ใช้ระยะเวลาในการประเมินผลและมีการเฝูาระ วังอย่างต่อเน่ืองเพื่อปูองกันการเกิด
ข้อบกพร่องและปรับปรุงมาตรการในการปฏิบัติงานให้มีประสิทธิภาพที่ดีต่อไป 

2. พนักงานสายการผลิตไม่ปฏิบัติตามมาตรการปูองกันความเสี่ยงอย่างเคร่งครัดเน่ื องจาก
พนักงานไม่มีความรู้และไม่ตระหนักถึงความส าคัญในการปูองกันความเสี่ยง ท าให้ต้องอธิบาย
ช้ีแจงให้เห็นถึงความส าคัญในการบริหารความเสี่ยงและช้ีน าในการปฏิบัติ 

3. ข้อจ ากันด้านระยะเวลาและงบประมาณในการส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า ในการขยายผล
ต่อไปส าหรับการสร้างแบบส ารวจความพึงพอใจของลูกค้าที่สอดคล้องครอบคลุมตามหลักการ 

SERVQUAL 5 ด้านและการเก็บข้อมูลจากจ านวนตัวอย่างจากลูกค้าภายนอก (customer) 
และผู้มีส่วนได้ส่นเสีย (stakeholder)  เพื่อน าผลการประเมินดังกล่าวมาปรับปรุงให้ได้ตามที่
ลูกค้าคาดหวังไว้ต่อไป 

6.3 ขอ้เสนอแนะ 
1. ความเสี่ยงที่มีผลการประเมินความเสี่ยงจัดอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ถึงแม้ว่าโอกาสในการเกิด

จะต่ ามากหรือไม่มีแนวโน้มจะเกิดขึ้นเลย แต่ระดับความรุนแรงของผลกระทบสูงมากน้ันอาจ
ท าให้มองข้ามในการจัดเตรียมแผนการจัดการความเสี่ยงน้ันไป ดังน้ันความเสี่ยงบางตัวผล
การประเมินมีระดับความรุนแรงของผลกระทบสูงมาก องค์กรจ าเป็นต้องจัดเตรียมแผนการ
จัดการความเสี่ยงและมีการเฝูาระวังอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงถ้าหากมีการเบี่ยงเบนไปจากปกติก็จะ
สามารถตรวจพบปัญหาและปฏิบัติตามแผนการจัดการความเสี่ยงได้ทันทีและเกิดประสิทธิผล
สูงสุด   

2. บางความเสี่ยงที่มีสาเหตุมาจากข้อจ ากัดของเคร่ืองจักรควรหลีกเลี่ยงการใช้เคร่ืองจักรน้ัน 

3.  การศึกษาความเสี่ยงครอบคลุมกระบวนการผลิตต้ังแต่การผสมยาจนถึงการบรรจุเท่าน้ัน 
ดังน้ันแผนการด าเนินงานต่อไปคือการศึกษาความเสี่ยงด้านอ่ืนๆทั้งจากปัจจัยภายในและ
ปัจจัยภายนอกองค์กรเพื่อให้แผนการจัดการความเสี่ยงครบถ้วนและครอบคลุมมากที่สุด 

4. ควรน ามาตรการปูองกันความเสี่ยงไปทดลองใช้ในอุตสาหกรรมผลิตยารูปแบบอ่ืนๆ  เพื่อเป็น
แนวทางในการประเมินและควบคุมความเสี่ยงในกระบวนการผลิตยา 
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ภาคผนวก ก.  

คู่มือการประเมินและควบคุมความเสี่ยง 
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1. บทน า 
ในปัจจุบันระบบสาธารณสุขของประเทศไทยจะมุ่งเน้นให้ความส าคัญกับการคุ้มครองผู้ปุวย     

เป็นเปูาหมายสูงสุด เพื่อให้ผู้ปุวยได้รับยาที่มีประสิทธิภาพในการรักษาและความปลอดภัยจากการใช้ยา
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาจึงมีความส าคัญ โดยให้ความส าคัญต้ังแต่การวิจัยพัฒนายา การผลิตยาไปจน    
ถึงการตลาดและการขายจนกว่าผลิตภัณฑ์ยาจะถึงมือผู้ปุวย ดังน้ันการบริหารความเสี่ยงเป็นส่วนหน่ึง    
ของระบบคุณภาพเพื่อใช้เป็นวิธีการตัดสินใจและประเมินความเสี่ยงอย่างเป็นระบบ โดยมีรูปแบบการ
บริหารความเสี่ยงที่สามารถใช้เป็นกรอบแนวคิดตามแนวทาง ICH Q9 ภาคผนวก 20 ของ EUROPEAN 
MEDICINES AGENCY โดยภาพรวมของกระบวนการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพตามแนวทางของ    
ICH Q9 ซ่ึงได้แนะน าไว้เป็นแนวทางปฏิบัติส าหรับอุตสาหกรรมผลิตยาสามารถน าไปปรับใช้ได้แตกต่าง    
กัน รวมไปถึงการเลือกใช้เคร่ืองมือและเกณฑ์ในการยอมรับความเสี่ยงขึ้นอยู่กับสภาพแวดล้อมภายในแต่   
ละองค์กร ทั้งน้ีสอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การก าหนดรายละเอียดเกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์และวิธีการผลิตยาแผนปัจจุบันตามกฎหมายว่าด้วยยา ฉบับ พ.ศ. 2554  

การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ (Quality Risk Management) เป็นระบบส าหรับการประเมิน   
การ ควบคุม การทบทวน ความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยา จึงมีการจัดท าคู่มือเพื่ออธิบายขั้นตอน
การประเมินความเสี่ยงให้สอดคล้องกับนโยบายองค์กร 

2. วตัถุประสงค ์ 
2.1 เพื่อให้ผู้ที่เกี่ยวข้องภายในองค์กรรู้จักกับ “การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ” และ “การ

เปลี่ยนแปลง” 
2.2 เพื่ออธิบายแนวทางและขั้นตอนการประเมินความเสี่ยง การระบุ การวิเคราะห์ การประเมิน    

การจัดการความเสี่ยงจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงให้อยู่ในระดับที่องค์กรยอมรับได้ 
      3.     ขอบเขต  
     3.1 ท าการพิจารณาเฉพาะความเสี่ยงด้านปฏิบัติการ (operational risk) และความเสี่ยงด้านการ
ปฏิบัติตามกฏระเบียบ (compliance risk) ในกระบวนการผลิตยาเม็ดด้วยวิธีแกรนูลเปียกทั้งน้ีไม่รวม     
ถึงยาแคปซูลและยาผง ซ่ึงครอบคลุมต้ังแต่กระบวนการผสมยา เคลือบยา จนถึงกระบวนการบรรจุหีบ    
ห่อ ทั้งน้ีไม่รวมถึงกระบวนการตรวจสอบคุณภาพต่างๆและกระบวนการจัดเก็บในคลังสินค้าจนถึงมือลูก   
ค้า  
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      3.2 ท าการประเมินความเสี่ยงครอบคลุมเฉพาะประเภทของการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ได้แก่ การแก้     
ไข การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม (reprocess) กระบวนการผลิตและสูตรต ารับ เคร่ืองมือและ      
อุปกรณ์ในการผลิตยาและสถานที่ผลิตยา ซ่ึงเป็นการเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (major variation)  
สอดคล้องตามหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน ตาม  
อาเซียน  (variation guideline) 
3.3 เพื่อใช้เป็นกรอบแนวคิดในการช้ีบ่งความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น การประเมินความเสี่ยงจากผลคูณระ     
หว่างโอกาสที่จะเกิดความเสี่ยง (likelihood) กับความรุนแรงของผลกระทบ (impact) การจัดการ     
ความเสี่ยงและการติดตามความเสี่ยง 
    4. แนวคดิเกีย่วกับการบริหารความเสี่ยง 
       4.1 ความเสี่ยง (risk) หมายถึง เหตุการณ์หรือการกระท าที่อาจเกิดขึ้นภายใต้สถานการณ์ที่ไม่
แน่นอนและจะส่งผลกระทบหรือสร้างความเสียหายต่อทรัพย์สิน การเกิดอันตราย การถูกด าเนินการ
ตามกฎหมายการสูญเสียช่ือเสียงองค์กร  
        4.2 องค์ประกอบของการบริหารความเสี่ยง 
การบริหารความเสี่ยง คือ กระบวนการที่ปฏิบัติอย่างเป็นระบบเพื่อลดผลกระทบของความไม่แน่นอน
ที่จะเกิดขึ้นกับองค์กร โดยบุคลากรทุกคนในองค์กรมีส่วนร่วมในการออกแบบกระบวนการบริหาร
ความเสี่ยงเพื่อสามารถแจกแจงปัญหาแล้วท าการช้ีบ่งเหตุการณ์ที่อาจมีผลกระทบต่อองค์กรและหา
แนวทางการจัดการความเสี่ยงให้อยู่ในระดับที่องค์กรยอมรับได้ โดยมีองค์ประกอบของการบริหาร
ความเสี่ยง ประกอบด้วย 8 องค์ประกอบ ได้แก่ 1) การวิเคราะห์สภาพแวดล้อมภายในองค์กร
(internal environment) 2) การก าหนดวัตถุประสงค์ (objective setting) 3) การช้ีบ่งเหตุการณ์ 
(event identification) 4) การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) 5) การจัดการกับความเสี่ยง 
(risk response) 6) กิจกรรมการควบคุม (control activities) 7) การให้ข้อมูลข่าวสารและการ
สื่อสาร (information and communication)  8) การติดตามผล (monitoring) สอดคล้องตาม
มาตรฐานของ COSO 
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ที่มา: Committee of Sponsoring Organizations of the Tread way Commission (2012)  
รูปแบบของความเสี่ยง แบ่งออกเป็น 4 ประเภทดังน้ี 

1. ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องในระดับยุทธศาสตร์ (Strategic Risk) คือความเสี่ยงด้านกลยุทธ์เป็น
ความเสี่ยงที่เกิดเหตุการณ์ที่ขัดขวางไม่ให้องค์กรบรรบุวัตถุประสงค์หรือเปูาหมาย โดยที่
แหล่งความเสี่ยงส่วนใหญ่มาจากภาพนอก เช่น สภาวะการเมือง เศรษฐกิจ ความต้องการ
ของลูกค้า และสภาพแวดล้อม ทางด้านอุตสาหกรรม เป็นต้น 

2. ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องในระดับปฏิบัติการ (Operational Risk) คือความเสี่ยงด้านปฏิบัติการ
เป็นความเสี่ยงที่เกิดจากระบบงานขององค์กร กระบวนการปฏิบัติงานภายใน เทคโนโลยี 
หรือบุคลากรในองค์กร เช่น ความผิดพลาดจากกระบวนการผลิต บุคลากรขาดทักษะ  

3. ความเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับด้านการเงิน (Financial Risk) คือความเสี่ยงด้านการเงิน เช่น 
ความผันผวนของอัตราแลกเปลี่ยนของเ งินและอัตราดอกเบี้ย ภาวะเ งินเฟูอ การ
เปลี่ยนแปลงราคาน้ ามันในตลาด ความเ สี่ยงจากความ คุ้มค่าในการลงทุนและการ
เปลี่ยนแปลงค่าครองชีพ เป็นต้น 

4. ความเสี่ยงที่ เกี่ยวข้องในด้านกฎระเบียบ (Compliance Risk) คือ เป็นความเสี่ยงที่
เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติตามกฎระเบียบข้อบังคับที่ เกิดจากความไม่สามารถปฏิบัติตาม
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องได้ และอาจมีผลลงโทษตามกฎหมาย 

การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) จะพิจารณาจากผลคูณระหว่างโอกาสในการเกิด
ความเสี่ยง (likelihood) กับความรุนแรงของผลกระทบที่เกิดขึ้น (impact) โดยผลลัพธ์ในการ 
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ประเมินจะออกมาในเชิงคุณภาพหรือเชิงปริมาณน้ันขึ้นกับเคร่ืองมือที่ใช้ หน่วยงานที่รับผิดชอบหรือ
ผู้เช่ียวชาญจะก าหนดระดับคะแนนโอกาสในเกิดความเสี่ยงและระดับคะแนนผลกระทบ เช่น การ
ก าหนดระดับโอกาสในการเกิดจะพิจารณาจากความถี่ในการเกิด และก าหนดระดับความรุนแรงของ
ผลกระทบจะพิจารณาจากผลกระทบต่อผู้ใช้ยา คุณภาพผลิตภัณฑ์ยา และกระบวนการผลิต เป็นต้น  
 เมื่อท าการวิเคราะห์และประเมินความเสี่ยงเพื่อจัดล าดับความส าคัญแล้วแนวทางต่อไปคือ
การจัดการ ความเสี่ยง โดยแนวทางการจัดการความเสี่ยงสามารถจ าแนกออกเป็น 4 แนวทาง คือ 

1)  Terminate หมายถึง การหลีกเลี่ยงความเสี่ยงหรือการก าจัดความเสี่ยงเป็นการลดระดับ
ความเสี่ยงให้เหลือเท่ากับศูนย์น่ันคือไม่ด าเนินกิจกรรมใดๆให้เกิดความเสี่ยงเลยหรือการเลือกด าเนิน
กิจกรรมอ่ืนที่ไม่ก่อให้เกิดความเสี่ยงนอกจากน้ีการหลีกเลี่ยงความเสี่ยงใดๆด้วยการเปลี่ยนไปท าอีก
กิจกรรมหน่ึงอาจพบว่าความเสี่ยงในกิจกรรมใหม่น้ันได้ 

2) Treat หมายถึง เป็นการปรับปรุงระบบการท างานหรือการออกแบบวิธีการท างานใหม่
สามารถ กระท าได้โดยการลดโอกาสที่จะเกิดความสูญเสีย (likelihood) หรือการลดผลกระทบจาก
ความสูญเสีย (Consequence) อย่างไรก็ตามการลดระดับความเสี่ยงไม่ใช่การก าจัดความเสี่ยงให้มี
ระดับเป็นศูนย์ท าให้มีความเสี่ยงเหลืออยู่ซ่ึงต้องควบคุมให้เหลือในระดับที่ยอมรับได้  

3) Take หมายถึง เป็นการยอมรับความเสี่ยงที่ยังคงปรากฎอยู่มีการเตรียมการในการจัดการ
กับความสูญเสียน้ันให้มีความสูญเสียให้น้อยที่สุดเน่ืองจากไม่คุ้มค่าในการจัดการและการควบคุม 

4) Transfer หมายถึงการถ่ายโอนความเสี่ยง การที่มีบุคคลหรือหน่วยงานเป็นผู้รับผิดชอบ
ความสูญเสียที่เกิดขึ้นจากความเสี่ยงน้ันๆตัวอย่างของการถ่ายโอนความเสี่ยงคือการท าประกันภัย
ต่างๆอย่างไรก็องค์กรไม่สามารถถ่ายโอนความเสี่ยงทุกอย่างได้ดังน้ันจะเห็นได้ว่าการประกันภัยไม่
สามารถครอบคลุมความเสียหายทุกชนิดสถานประกอบกิจการจึงต้องตระหนักว่าแม้จะท าการถ่าย
โอนความเสี่ยงใด ๆ แล้วก็จะต้องมีการควบคุมความเสี่ยงอ่ืนที่หลงเหลือให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 
     4.3 การบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ (quality risk management) หมายถึง กระบวนการ
ประเมินความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาที่มีการจัดท าขึ้นอย่างเป็นระบบ โดยอยู่บนพื้น
ฐานความรู้ทางวิทยาศาสตร์และประสบการณ์ มีการจัดท าเอกสารและสื่อสารส่งต่อข้อมูล มีการ  
ติดตามเพื่อทบทวนความเสี่ยงต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาทั้งทางตรงและทางอ้อมตลอดช่วงอายุของ
ผลิตภัณฑ์ โดยการประเมินค่าความเสี่ยงเช่ือมโยงกับการคุ้มครองผู้ปุวย ซ่ึงระดับของความพยายาม 
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ความเป็นทางการ และการบันทึกเอกสารควรจะต้องสอด คล้องกับระดับความเสี่ยง ( International 
Society for Pharmaceutical  Engineering, 2011) 

ในปัจจุบันระบบสาธารณสุขของประเทศไทยจะมุ่งเน้นให้ความส าคัญกับการคุ้มครองผู้ปุวย
เป็นเปูาหมายสูงสุด โดยให้ความส าคัญต้ังแต่การวิจัยพัฒนายา การผลิตยาไปจนถึงการตลาดและการ
ขายจนกว่าผลิตภัณฑ์ยาจะถึงมือผู้ปุวย ( International Conference on Harmonisation of 
Technical  Requirement for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, 2005) 
ดังน้ันการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพเป็นส่วนหน่ึงของระบบคุณภาพเพื่อใช้เป็นวิธีการตัดสินใจ
และประเมินความเสี่ยงอย่างเป็นระบบโดยมีรูปแบบการบริหารความเสี่ยงที่สามารถใช้เป็นกรอบ
แนวคิดและเคร่ืองมือเพื่อใช้ประเมินตาม  แนวทาง ICH Q9 ภาคผนวก 20 ของ EUROPEAN 
MEDICINES AGENCY (European Medicine Agency, 2011) โดยภาพรวมของกระบวนการบริหาร
ความเสี่ยงด้านคุณภาพตามแนวทางของ ICH Q9 สามารถอธิบายได้ด้วยรูปภาพดังรูปที่  1ซ่ึงได้
แนะน าไว้เป็นแนวทางปฏิบัติส าหรับอุตสาหกรรมผลิตยาสามารถน าไปปรับใช้ได้แตกต่างกัน รวมไปถึง
การเลือกใช้เคร่ืองมือและเกณฑ์ในการยอมรับความเสี่ยงขึ้นอยู่กับสภาพแวดล้อมภายในแต่ละองค์กร
และน าไปประยุกต์ได้ทั้งการเตรียมการล่วงหน้าและการทบทวนย้อนหลังเพื่อช่วยในการพิจารณา
ตัดสินใจความเสี่ยงได้ง่ายขึ้น การบริหารความเสี่ยงจึงเป็นเคร่ืองมือที่มีประสิทธิภาพที่ท าผู้ให้บริการ
ด้านสุขภาพสามารถน ามาใช้เพื่อปกปูองดูแลผู้ปุวย (Steven M. Donn, 2005) กลายเป็นส่วนหน่ึง
ของการปรับปรุงคุณภาพ (C.T. Smit Sibinga, 2001) 
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                            รูปที่ 1 ภาพรวมของกระบวนการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ 
                            ที่มา: European Medicine Agency, 2011: online 
       4.4  ขั้นตอนการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพตามแนวทาง ICH Q9 

การจัดท าการบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพประกอบไปด้วย 3 ขั้นตอนหลัก ดังน้ี 
ขั้นตอนที่ 1 การประเมินความเสี่ยง (risk assessment) ประกอบด้วย 3 ขั้นตอน ดังน้ี 
   การช้ีบ่งความเสี่ยง (risk identification) คือ การค้นหาปัจจัยเสี่ยงที่มีผลกระทบต่อ
ผลิตภัณฑ์ยากระบวนการผลิต และผู้ใช้ยา  

  การวิเคราะห์ความเสี่ยง (risk analysis) คือ ผลคูณระหว่างโอกาสในการเกิดความเสี่ยง 
(likelihood) จะเกี่ยวข้องกับระยะเวลาหรือความถี่ในการเกิดกับความรุนแรงของผลกระทบที่จะ
เกิดขึ้น (impact) และความสามารถในการตรวจจับ (detectability) อาจถูกน ามารวมด้วย ซ่ึงจะมี
ระดับความเสี่ยง (degree of risk) ที่แตกต่างกันไป  

  การประเมินความเสี่ยง (risk evaluation) คือ การน าความเสี่ยงที่ได้ข้างต้นน ามาประเมิน
คะแนนความเสี่ยง (risk score) เพื่อจัดล าดับความส าคัญแล้วน ามาเปรียบเทียบกับเกณฑ์การ
พิจารณาตัดสินใจที่ตั้งไว้ว่าจัดเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้หรือความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ ซ่ึงความเสี่ ยงที่
ยอมรับไม่ได้ต้องมีการจัดการความเสี่ยงเพื่อให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ต่อไป 
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ในขั้นตอนการประเมินความเสี่ยงจะมีเคร่ืองมือเพื่อเลือกใช้ในการประเมินความเสี่ยง เช่น 
Flowchart,  Check sheets,  Process mapping, Cause and Effect Diagrams, Failure Mode 
Effects Analysis(FMEA), Failure Mode, Effects and Criticality Analysis (FMECA), Hazard 
Analysis and Critical Control Points(HACCP), Hazard Operability Analysis (HAZOP) และ 
Risk Ranking and Filtering  ส่วน Supporting Statistical tools เช่น Control Chart, Pareto 
char tและ Process Capability Analysis เป็นต้น(International Society for Pharmaceutical 
Engineering, 2011) 
ขั้นตอนที่ 2 การควบคุมความเสี่ยง (risk control) การจัดการความเสี่ยง (risk management) จะ
มุ่งเน้นการลดโอกาสและผลกระทบในการเกิดความเสี่ยง โดยการเพิ่มความสามารถในการตรวจจับ
ความเสี่ยงจึงเป็นการลดผลกระทบเพื่อให้ความเสี่ยงลดลงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ 
ขั้นตอนที่ 3 การติดตามและการทบทวน (monitoring and review)การติดตามและทบทวนผลจาก
การจัดการความเสี่ยง ทบทวนเกณฑ์การยอมรับความเสี่ยงเป็นระยะๆ  เพื่อท าให้มั่นใจว่าระบบ
สามารถควบคุมความเสี่ยงและสามารถปรับเปลี่ยนได้เมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลง  

การสื่อสารส่งต่อข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยง (risk communication) คือ การแลกเปลี่ยน
ข้อมูลการจัดการความเสี่ยงให้ผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบและบันทึกเอกสารเป็นหลักฐานทุกคร้ัง 
     4.5 การเปลี่ยนแปลง  
       การเปลี่ยนแปลง (change) หมายถึง การกระท าใดๆ ที่ได้มีการวางแผนการด าเนินการ
ไว้ล่วงหน้าเป็นผล   มาจากการปรับปรุง การขยายขอบเขต การดัดแปลงหรือมีความจ าเป็นต้องการ
แก้      ไขเปลี่ยนแปลงเร่งด่วน ยกตัว อย่างเช่น การเปลี่ยนแปลงทางเทคโนโลยี เคร่ืองมือ 
กระบวนการท า      งานที่อาจมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์จะเป็นการเพิ่มความเสี่ยงให้กับ
องค์กร ดังน้ันการ      บริหารความเสี่ยงจึงเป็นวิธีที่เป็นระบบมีจุดมุ่งหมายเพื่อใช้ใน การตัดสินใจกับ
ความเสี่ยงที่เกิดขึ้น        เมื่อเหตุการณ์น้ันเป็นความเสี่ยงที่มีความจ าเป็นที่ต้องด าเนินการจัดการ
หรือ ความเสี่ยงอันเกิดจาก   อิทธิพลภายนอกและอิทธิพลภายในหรือความเสี่ยงอันเกิดจาก
เหตุการณ์ที่ไม่สามารถคาด การณ์ได้      และจะส่งผลต่อองค์กร 
 การแก้ไขเปลี่ยนแปลงในอุตสาหกรรมยาจะแบ่งออกเป็น 2 ประเภท คือ  
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 1) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับหลัก (Major Variation (MaV)) หมายถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลง     
รายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้วโดยอาจมีผลกระทบอย่างมาก      
และหรือโดยตรงต่อคุณภาพประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา  
  2) การแก้ไขเปลี่ยนแปลงระดับรอง (Minor Variation (MiV)) หมายถึงการแก้ไขเปลี่ยนแปลง
รายการทะเบียน ต ารับยาแผนปัจจุบันที่ได้ขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้วโดยไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพ 
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา  
  5. แนวทางสู่การปฏบิตัแิละขัน้ตอนการประเมนิความเสี่ยง 
 การประเมินความเสี่ยงแบ่งออกเป็น 6 ขั้นตอน แสดงดังรูปที่ 2  
 

                       
              รูปที่ 2 ขั้นตอนการประเมินความเสี่ยงในการผลิตยาเม็ด 
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 5.1 ก าหนดแหล่งที่มาของความเสี่ยง 
     5.1.1 การช้ีบ่งความเสี่ยง (Risk Identification) การช้ีบ่งถึงอันตรายที่เกิดขึ้นโดยใช้ข้อมูล
ย้อนหลัง การวิเคราะห์ตามทฤษฎี ข้อคิดเห็น และข้อสังเกตจากผู้ที่เกี่ยวข้อง เพื่อตอบค าถามว่า  
  (1) อะไรที่มีความผิดปกติ   
  (2) ความเป็นไปได้ที่จะเกิดความผิดปกติน้ันมีมากน้อยเพียงใด 
  (3) อะไรคือผลกระทบที่เกิดขึ้น  

ขั้นตอนในการช้ีบ่งความเสี่ยงน้ีมีความส าคัญมากเพราะถ้าหากการช้ีบ่งความเสี่ยงไม่ได้รับ
การศึกษาอย่างละเอียดถี่ถ้วนแล้ว ความเสี่ยงที่ไม่ปรากฏอยู่จะกลายเป็นความเสี่ยงที่ยังคงหลงเหลือ       
อยู่กับองค์กรโดยที่ไม่ได้ รับการวิเคราะห์การวางแผนการจัดการซ่ึงอาจท าให้ไม่บรรลุเปูาหมายของ       
องค์กรและน ามาสู่ซ่ึงความสูญเสียขององค์กรได้ ในขั้นตอนการช้ีบ่งความเสี่ยงในแต่ละส่วนงานน้ัน
ควรระบุ ให้ได้ว่าความเสี่ยงมีอะไรบ้าง ความเสี่ยงรายการใดมีล าดับความส าคัญมากที่สุดแล้วเลือก
ความเสี่ยงน้ันเพื่อมาจัดการให้ความเสี่ยงระดับ  ความเสี่ยงลดลงอยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้การค้นหา
ความเสี่ยง จากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใดๆที่มีผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพ ประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ยา ดังน้ันส าหรับอุตสาหกรรมยาเป็นอุตสาหกรรมที่มีความน่าเช่ือถือสูง การ
ประเมินและควบคุมความเสี่ยงที่ เกิดขึ้นจากการแก้ไขเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตยาที่มี
ผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์  ประสิทธิภาพและความปลอดภัดซ่ึงสอดคล้องตาม
หลักเกณฑ์เกี่ยวกับการแก้ ไขเปลี่ยนแปลงรายการทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันตามอาเซียน 
(variation guideline) ยกตัวอย่างดังตารางที่ 1 เพื่อให้เกิดความตระหนักอย่างสูงในการท างานและ
ก าหนดให้มีการด าเนินงานตามมาตรการปูองกันความเสี่ยงที่เกิดจากเหตุการณ์ที่เบี่ยงเบนไปจาก
เหตุการณ์ปกติ 
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ตารางท่ี 1 ตัวอย่างของการแก้ไขการเปล่ียนแปลงระดับหลัก (Major variation (MaV)) 
รายละเอียดการแก้ไขการเปล่ียนแปลง variation 

guideline 
SUPAC 

guideline 
ระดบัความ

รุนแรง 

การเพิ่มหรือเปล่ียนแปลงสถานท่ีผลิต
ผลิตภัณฑ์ยา 

MaV-4 ระดับ 2 และ 3 ของ Part IV 
Site changes 

major 

การเพิ่มหรือการเปล่ียนแปลงสถานท่ี
บรรจุลงภาชนะท่ีสัมผัสยา 

MaV-5 ระดับ 2 และ 3 ของ Part IV 
Site changes 
 

major 

การแก้ไขเปล่ียนแปลงขนาดรุ่นการผลิต
ของผลิตภัณฑ์ยาท่ีไม่ใช้ยาปราศจากเช้ือ 

MaV-8 ระดับ 2 ของ Part V Change in 
batch size 

major 

การแก้ไขการเปล่ียนแปลงกระบวนการ
ผลิตของผลิตภัณฑ์ยาระดับหลักและ  

MaV-9 ระดับ 2 และ 3 ของ Part VI 
Manufacturing 

major 

การเปล่ียนแปลงเครื่องจักร อุปกรณ์ใน
การผลิตยา 

MaV-9 ระดับ 1 และ 2 ของ Part VI 
Manufacturing 

major 

การ เปล่ียนแปลงเ ชิงคุณภาพและเชิง
ปริมาณของตัวยาไม่ส าคัญ กรณีรูปแบบ
ยาท่ีปลดปล่อยตัวยาส าคัญทันทีชนิด
รับประทาน  

MaV-10 ระดับ 2 และ 3 ของ Part III 
Components and 
Composition 

major 

ท่ีมา: (ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2556) 

ในส่วนการก าหนดขอบเขตของการแก้ไขเปลี่ยนแปลงในกระบวนการผลิตยาขององค์กรเป็น    
การเปลี่ยนแปลงที่ได้วางแผนไว้ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตยา  โดยครอบคลุมการเปลี่ยนแปลงที่   
เกิดขึ้น ดังน้ี 

1.) สถานที่ผลิต (premises) ได้แก่ การเพิ่มหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ยา       
สถานที่บรรจุลงภาชนะบรรจุที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยาโดยตรง (primary packaging)  

2.) เคร่ืองมือ อุปกรณ์ในการผลิต (equipment) ได้แก่ การเปลี่ยนแปลงประเภทเคร่ืองจักร     
รุ่นของเคร่ืองจักร 
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3) กระบวนการผลิตและสูตรต ารับ (process and formulation) ได้แก่ การเปลี่ยนแปลง
ขั้นตอน การผลิตหลักที่ส าคัญ การแก้ไขเปลี่ยนแปลงขนาดรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยา  
 4.) การแก้ไข การท าซ้ าด้วยกระบวนการเดิม (reprocess) การเปลี่ยนแปลงเชิงคุณภาพ
และเชิงปริมาณของตัวยาไม่ส าคัญของกรณีรูปแบบยาที่ปลดปล่อยตัวยาส าคัญทันทีชนิด
รับประทาน  

      5.2 การประเมินความเสี่ยง (Risk Assessment)การประเมินความเสี่ยงสามารถท าได้ทั้งการ    
ประเมินเชิงคุณภาพและเชิงปริมาณ โดยทั่วไปหลักในการประเมินความเสี่ยงจะพิจารณาจากผลคูณ 
ระหว่างระดับความรุนแรงของผลกระทบ (impact) กับระดับโอกาสในการเกิดความเสี่ยง 
(likelihood) โดยทั่วไปการจัดล าดับความเสี่ยงแบ่งออกเป็น 3 ระดับ เช่น ระดับสูง ระดับปานกลาง 
ระดับต่ า หรือ แบ่งออกเป็น 4 ระดับ เช่น ระดับรุนแรง ระดับสูง ระดับปานกลาง ระดับต่ าแล้วน ามา
เปรียบเทียบกับเกณฑ์การพิจารณาตัดสินใจที่ตั้งไว้ว่าจัดเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้หรือความเสี่ยงที่
ยอมรับไม่ได้ 

คะแนนความเสี่ยง (Risk score) = impact x likelihood  
วัตถุประสงค์ของการประเมินความเสี่ยง 

เพื่อให้ทราบว่าองค์กรมีความเสี่ยงอะไรบ้าง ที่มีโอกาสเกิดจะขึ้นและมีผลกระทบต่อเปูาหมายของ
องค์กรเพื่อให้องค์กรพิจารณาจัดล าดับความส าคัญของความเสี่ยงน้ันๆแล้วจัดท ามาตรการปูองกัน
ความเสี่ยงหรือก าหนดเป็นแผนงานควบคุมความเสี่ยง 

ขั้นตอนการประเมินความเสี่ยง 
การก าหนดเกณฑ์การให้ระดับคะแนนโอกาสในการความเสี่ยงจะเกิดขึ้นและระดับ คะแนนความ
รุนแรงของผลกระทบ ซ่ึงระดับคะแนนอาจถูกก าหนดโดยผู้เช่ียวชาญหรือตามเกณฑ์มาตราฐานเป็นที่
ยอมรับกัน 5 ระดับ  
          - ระดับคะแนนที่ 1 
          - ระดับคะแนนที่ 2 
          - ระดับคะแนนที่ 3 
          - ระดับคะแนนที่ 4 
          - ระดับคะแนนที่ 5 
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1) การก าหนดระดับความเสี่ยง (level of risk) 
ระดับการประเมินจากการก าหนดค่าน้ าหนักคะแนนความเสี่ยงเพื่อจัดล าดับความ 
ส าคัญแล้วน ามาเปรียบเทียบกับเกณฑ์การพิจารณาตัดสินใจที่ตั้งไว้ว่าจัดเป็นความ  
เสี่ยงที่ยอมรับได้หรือความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ 

     5.3 การควบคุมความเสี่ยง (Risk Control) คือ การตัดสินใจเพื่อลดความเสี่ยงหรือการยอมรับ 
ความเสี่ยงให้อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับได้จะค านึงถึงความส าคัญของความเสี่ยงเป็นหลัก โดยความเสี่ยงที่
ยอมรับไม่ได้ถูกน ามาวิเคราะห์หารากสาเหตุแล้วจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงที่เหมาะสมต่อไป 
  การสร้างแนวทางการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงพิจารณาได้จากรูปที่ 3  โดยเริ่มต้น 
จากน าความเสี่ยงมาประเมินเพื่อวิเคราะห์ระดับความเสี่ยง จากน้ันน ามาเปรียบเทียบกับเกณฑ์การ
พิจารณาตัดสินใจที่ตั้งไว้ว่าจัดเป็นความเสี่ยงที่ยอมรับได้หรือความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ ถ้าอยู่ในระดับ 
ที่ยอมรับได้ก็พิจารณาต่อไปว่าเกิดความคุ้มค่าในการจัดท ามาตรการเพื่อหลีกเลี่ยงหรือลดความเสี่ยง 
หรือไม่และเมื่อความเสี่ยงได้รับการควบคุมอยู่ในระดับที่ยอมรับได้แล้ว ก็จะต้องมีมาตรการเพื่อ
ติดตามดูแลและเฝูาระวังอยู่เป็นประจ า แต่ถ้าหากพบว่ามีระดับความเสี่ยงที่สูงขึ้นจนอยู่ในระดับที่
ยอมรับไม่ได้จึงจ าเป็นต้องมีการจัดการความเสี่ยงอย่างเร่งด่วน โดยพิจารณาว่าความเสี่ยงน้ันสามารถ
หลีกเลี่ยงได้หรือไม่ ถ้าไม่ได้ก็พิจารณาต่อไปว่าจะต้องมีการจัดเตรียมมาตรการลดความเสี่ยงเพื่อลด
โอกาสในการเกิดหรือลดผลกระทบเพื่อให้ความเสี่ยงอยู่ในระดับที่ยอมรับได้ต่อไป 
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รูปที่ 3 แนวทางการจัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยง 

หลังจากองค์กรได้จัดท ามาตรการปูองกันความเสี่ยงต่างๆแล้วควรมีการจัดท าแผนการ
ควบคุม (control plan) และเมื่อมีการปฏิบัติตามมาตรการต่างๆ แล้วเมื่อมีการตรวจพบสิ่งที่
เบี่ยงเบนไปจากปกติหรือเกิดความผิดพลาดในการปฏิบัติงาน โดยปกติจะท าการแจ้งด้วยวิธีการแจ้ง
ปากเปล่าให้ผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบทันทีและด าเนินการแก้ไข จึงท าให้การติดตามและตรวจสอบมี
ข้อมูลไม่เพียงพอส าหรับการวิเคราะห์เพื่อการปรับปรุง จึงควรจัดท าระบบการติดตามตรวจสอบการ
ท างานใช้เป็นเคร่ืองมือที่สามารถบันทึกข้อมูลต่างๆ ได้อย่างเป็นระบบและครบถ้วน โดยองค์กร ได้
จัดท าคู่มือตรวจสอบการท างานเพื่อเป็นมาตรฐานวิธีการปฏิบัติในการปูองกันความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นได้
และมีเอกสารตรวจสอบการท างานในขั้นตอนส าคัญๆหรือจุดควบคุมวิกฤต ส าหรับการบันทึกข้อมูล
เป็นลายลักษณ์อักษรเพื่อการปรับปรุงมาตรการหรือแผนงานดังกล่าวต่อไป  
     5.4 การติดตามและทบทวนผลการจัดการความเสี่ยง (Monitoring and Review) 
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การติดตามและทบทวนโดยมีวัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบและรายงานผลการด าเนินงานตาม
มาตรการปูองกันความเสี่ยงอย่างสม่ าเสมอ มีการลงบันทึกข้อมูลต่างๆอย่างเป็นระบบและครบถ้วน
เพื่อให้มั่นใจได้ว่าผลการปูองกันความเส่ียงอยู่ในระดับท่ีองค์กรยอมรับได้และติดตามความเส่ียงใหม่ ๆ ท่ีอาจ

เกิดข้ึนการติดตามและทบทวนความเส่ียง ซ่ึงองค์กรควรก าหนดรายละเอียดของการติดตามและทบทวนใน
แต่ละรายการความเสี่ยง เช่น ข้อมูลที่ต้องติดตามและความเสี่ยงใหม่ๆที่อาจเกิดขึ้น ความถี่ในการ
ติดตามขึ้นอยู่กับระดับของความเสี่ยงและผู้รับผิดชอบ เป็นต้น 

    5.5 การส่งต่อข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยง (Risk Communication) คือการส่งต่อข้อมูลเกี่ยวกับ
ความเสี่ยงและการบริหารการจัดการความเสี่ยงระหว่างทีมบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพกับบุคคลที่
เกี่ยวข้อง ซ่ึงเป็นการส่งต่อข้อมูลในทุกระดับของกระบวนการบริหารความเสี่ยง ผลของกระบวนการ
บริหารความเสี่ยงควรจะต้องมีการติดต่อสื่อสารและจัดท าเป็นเอกสารเป็นลายลักษณ์อักษรที่
เหมาะสมผ่านเอกสารระบบคุณภาพ ได้แก่ Incident Report, Non-Conformance Report, 
Change Control Report, Out-of-Specification Report, Customer Complaint  
 Report  
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ตัวอย่างการก าหนดเกณฑ์ความเส่ียง 
 ตารางท่ี 1 ระดับโอกาสในการเกิดความเส่ียง 
ระดบั โอกาส ค าอธิบาย 

5 Almost certain มีโอกาสเกิดข้ึนสูง เช่น ความถ่ีในการเกิดข้ึนทุกเดือนหรือไม่สามารถคาดเดาได้ 

4 Likely มีโอกาสเกิดข้ึนปานกลาง เช่น ความถ่ีในการเกิดข้ึนมากกว่า 1 ครั้งในช่วง 6 เดือน 
3 Possible มีโอกาสเกิดได้บ้าง เช่น ความถ่ีในการเกิดข้ึนมากกว่า 1 ครั้งในช่วง 12 ปี 
2 Unlikely มีโอกาสในการเกิดน้อย เช่น ความถ่ีในการเกิดข้ึนมากกว่า 1 ครั้งในช่วง 23 ปี 
1 Rare มีโอกาสในการเกิดยาก เช่นไม่เคยเกิดข้ึนเลยมากกว่า 3  ปีข้ึนไป 

 
ตารางท่ี 2 ระดับความรุนแรงของผลกระทบ 

ระดบั ผลกระทบ ค าอธิบาย 
5 Catastrophic ข้อร้องเรียนจากลูกค้า การเรียกคืนยา มีผลกระทบต่อสุขภาพของผู้บริโภคหรือเป็น

อันตรายถึงชีวิต  
4 Major -กระบวนการผลิตหยุดชะงัก  

-มีแนวโน้มท่ีจะมีผลกระทบต่อข้อก าหนดคุณภาพทางเคมี เช่น การพิสูจน์
เอกลักษณ์ (identification) ปริมาณตัวยาส าคัญในแต่ละเม็ด (content 
uniformity)  สารไม่บริสุทธิ (impurity) 

3 Moderate มีแนวโน้มท่ีจะมีผลกระทบต่อข้อก าหนดของคุณภาพทางกายภาพ เช่น ความแข็ง 
ความหนา ความกร่อน การแตกตัวของเม็ดยา 

2 Minor มีแนวโน้มท่ีจะเกิดข้อบกพร่องรูปลักษณะ สี เม็ดยา (appearance defect) 
1 Negligible ไม่มีผลต่อกระบวนการผลิต ข้อก าหนดคุณภาพผลิตภัณฑ์ และผู้บริโภค 

 
ตารางท่ี 3 ระดับความสามารถในการตรวจพบความเส่ียง 

ระดบั ตรวจพบ ค าอธิบาย 
5 สูงมาก ไม่สามารถตรวจพบได้  
4 สูง ตรวจพบได้ค่อนข้างยากต้องอาศัยผู้ช านาญเฉพาะทางและจ าเป็นต้องใช้

เครื่องมือพิเศษหรือเทคนิคพิเศษ 
3 ปานกลาง ตรวจพบได้ยาก อาจต้องอาศัยผู้ช านาญเฉพาะทาง 
2 น้อย ตรวจพบได้ค่อนข้างง่าย แต่ต้องใช้เครื่องมือหรือเทคนิคพิเศษ 
1 น้อยมาก ตรวจพบได้ง่ายสามารถตรวจพบได้ด้วยสายตาทันที 
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ตัวอย่างการก าหนดระดบัความเส่ียง 
ตารางท่ี 4 ระดับของความเส่ียงเม่ือพิจารณาจากระดับความรุนแรงของผลกระทบคูณกับระดับ 
                  โอกาสในการเกิดความเส่ียง 

คะแนนความเส่ียง ระดบัความเส่ียง ระดบัความเส่ียง 
13 1 ยอมรับได้ 
49 2 ยอมรับได้ 

1015 3 ยอมรับไม่ได้ 
1625 4 ยอมรับไม่ได้ 

 
ตารางท่ี 5 ระดับของความเส่ียงเม่ือพิจารณาจากระดับความรุนแรงของผลกระทบคูณกับระดับ   
                 โอกาสในการเกิดความเส่ียงคูณกับระดับความสามารถในการตรวจพบความเส่ียง 

คะแนนความเส่ียง ระดบัความเส่ียง ระดบัความเส่ียง 

น้อยกว่าหรือเท่ากับ 30 1 ยอมรับได้ 
31-60 2 ยอมรับได้ 
61-99 3 ยอมรับไม่ได้ 

มากกว่าหรือเท่ากับ 100 4 ยอมรับไม่ได้ 
 
ตารางท่ี 6 เกณฑ์ความสามารถในการยอมรับความเส่ียง 

ระดบัความเส่ียง ระดบัความเส่ียง ความหมาย 
1 ยอมรับได้ ความเส่ียงท่ียอมรับได้ไม่ต้องมีการจัดการความเส่ียง 
2 ยอมรับได้ ความเส่ียงท่ียอมรับได้ อาจมีการจัดการความเส่ียงเพิ่มเติม

โดยพิจารณาจากความคุ้มค่าในการจัดการหรือการ
ปรับปรุงไม่เสียค่าใช้จ่ายเพิ่มข้ึน 

3 ยอมรับไม่ได้ ความเส่ียงท่ียอมรับไม่ได้ ต้องมีการจัดการความเส่ียง
เพื่อให้อยู่ในระดับท่ียอมรับได้ 

4 ยอมรับไม่ได้ ความเส่ียงท่ียอมรับไม่ได้ จ าเป็นต้องเร่งจัดการอย่าง
เร่งด่วนความเส่ียงเพื่อให้อยู่ในระดับท่ียอมรับได้ 
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ตัวอย่างการช้ีบ่งความเส่ียงด้วยเทคนิค FMEA 
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ตัวอย่างการวิเคราะหแ์ขนงความบกพร่อง 

ความเส่ียงส่ิงแปลกปลอมในเม็ดยา 

การวิเคราะห์หาสาเหตุหลักท่ีท าให้เกิดส่ิงแปลกปลอมในเม็ดยา ได้แก่  

สาเหตุหลักท่ี 1 เศษโลหะ  จากสากตอกยาแตกเน่ืองจากอายุการใช้งานนานหรือ จากตะแกรงเน่ืองจากอายุการใช้
งานนานหรือการเลือกใช้เครื่อง oscillating granulator ไม่ถูกต้องหรือการประกอบชุดตะแกรงไม่ถูกต้อง  

สาเหตุหลักท่ี 2 เส้นใย/เส้นชน ปนมาในวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุหรือเส้นขนหลุดร่วงมาจากผู้ปฏิบัติงานเน่ืองจากการ
แต่งกายไม่มิดชิด เส้นใยหลุดร่วงมาจาก factory suit  

สาเหตุหลักท่ี 3 แมลง/ซากแมลง ปนมาในวัตถุดิบ/วัสดุการบรรจุหรือ ระบบการปูองกันแมลงไม่ดี 

 
รูปท่ี 4 Fault Tree Diagram ของความเส่ียงส่ิงแปลกปลอมในเม็ดยา 
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ตัวอย่างการสร้างแผนควบคุม (control plan) 
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ภาคผนวก ข. 

คู่มือการตรวจสอบการท างาน 
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    วิธีปฏิบัติงาน    # WI-CUXX-001     Rev. No.       หน้า   

   เรื่อง    การตรวจสอบการท างานในขั้นตอนการจัดเก็บผลิตภัณฑ์
ยาระหว่างกระบวนการผลิตและหรือยารอบรรจุ 

วันที่มีผลบังคับใช้ 
 

1. วัตถุประสงค์ เพื่อสามารถตรวจสอบการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาระหว่างกระบวนการผลิตและยารอ
บรรจุ 
2. ขอบเขต      แผนกผลิตยาและแผนกบรรจุยาเม็ด  
3. ผู้ปฏิบัติงาน  พนักงานที่เกี่ยวข้อง 
4. วิธีปฏิบัติงาน     
4.1 เมื่อได้รับยามาที่ให้พนักงานท าการตรวจสอบ ช่ือผลิตภัณฑ์ยา Lot no. จ านวนตรงตามใบเบิก  
-ผู้ตรวจสอบ สุ่มตรวจเช้าและบ่าย บันทึกข้อมูลในเอกสารการตรวจสอบการท างาน (FM-CUXX-
001)  
-ถ้าหากพบผลิตภัณฑ์ยาไม่ถูกจัดเก็บตามสถานะผลิตภัณฑ์ยา กักกัน ปลอ่ยผ่าน ไม่ผ่าน ผู้ตรวจสอบ
แจ้งผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบเพื่อท าการแก้ไขทันที  
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไขเสร็จ บันทึกผลการแก้ไขในเอกสารการ
จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา 
4.2 สภาวะการจัดเก็บผลิตภัณฑ์ยาก าหนดอุณหภูมิไม่เกิน 25 องศาเซลเซียส ความช้ืนสัมพัทธ์ไม่เกิน 
60%RH และพนักงานท าการจัดเก็บแยกตามสถานะของผลิตภัณฑ์ยาอย่างเป็นระเบียบสะดวกต่อการ
หมุนเวียนในการน าไปใช้ 
-ผู้ตรวจสอบ สุ่มตรวจเช้าและบ่าย บันทึกข้อมูลในเอกสารการตรวจสอบการท างาน (FM-CUXX-
001)  
-ถ้าหากพบสภาวะการจัดเก็บอุณหภูมิเกิน 25 องศาเซลเซียส ความช้ืนสัมพัทธ์เกิน 60%RH หรือ
ผลิตภัณฑ์ยาถูกจัดวางบนพาเลทมากกว่า 1 รายการ และ/หรือ มากกว่า 1 รุ่นการผลิต ผู้ตรวจสอบ
แจ้งผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบเพื่อท าการแก้ไขทันที  
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไขเสร็จ บันทึกผลการแก้ไขในเอกสารการ
จัดเก็บผลิตภัณฑ์ยา 
5.เอกสารแนบ 
เอกสารรหัส FM-CUXX-001 
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รหสัเอกสาร Rev. No. หน้า
วนัท่ีตรวจสอบ
เวลาท่ีตรวจสอบ

รายการตรวจสอบ ผ่าน ไม่ผ่าน
วธิกีารจัดเกบ็
1.แบง่ตามสถานะ 

กกักนั (quarantine) 
ปล่อยผ่าน(pass)

ไม่ผ่าน (reject)
2.แบง่ตามผลิตภณัฑ์

1รายการผลิตภณัฑ์ยาบนพาเลท

1 เลขท่ีรุ่นการผลิตบนพาเลท
สภาวะการจัดเกบ็

FM-CUXX-001

บนัทึกการตรวจสอบการจัดเกบ็ผลิตภณัฑ์ยารอบรรจุ

ความชื้นสัมพทัธ ์ไม่เกนิ 60%RH
อณุหภมูิ ไม่เกนิ 25 องศาเซลเซียส

ผู้ตรวจสอบ
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    วิธีปฏิบัติงาน    # WI-CUXX-002     Rev. No.       หน้า   

   เรื่อง    การตรวจสอบการท างานในขั้นตอนการบรรจุยา วันที่มีผลบังคับใช้ 
 

1. วัตถุประสงค์   เพื่อตรวจสอบการท างานในขั้นตอนการบรรจุยา 
2. ขอบเขต   ขั้นตอนการบรรจุยาลงแผงและการบรรจุยาลงขวด 
3. ผู้ปฏิบัติงาน    พนักงานบรรจุยา 
4. วิธีปฏิบัติงาน  
4.1ก่อนท าการบรรจุยา พนังานบรรจุยาต้องตรวจสอบความพร้อมของสายการบรรจุเมื่อมีการเปลี่ยน
ผลิตภัณฑ์ยาหรือรุ่นการผลิต ตามหัวข้อต่อไปน้ี 
-ตรวจสอบความสะอาดและความพร้อมของสถานที่และเคร่ืองจักร ไม่มีสิ่งใดๆ เช่นฝุุนผง เม็ดยา วัสดุ
การบรรจุ เอกสารการผลิตของผลิตภัณฑ์ล๊อตก่อนหน้าหลงเหลืออยู่ บันทึกลงเอกสารตรวจสอบการ
ท างาน (FM-CUXX-002)  
-ถ้าหากพบมีฝุุนผง เม็ดยา วัสดุการบรรจุ เอกสารการผลิตของล๊อตที่ไม่เกี่ยวข้องหลงเหลืออยู่ ผู้
ตรวจสอบแจ้งผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบเพื่อท าการแก้ไขทันที 
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไขเสร็จ บันทึกผลการแก้ไขในเอกสารการใช้
สถานที่และเคร่ืองจักร  
-ผู้ตรวจสอบรายงานผ่าน incident report เพื่อแจ้ง QA สืบหาสาเหตุและจัดท าแนวทางการแก้ไข
และปูองกัน 
4.2 ก่อนท าการบรรจุยาพนักงานบรรจุยาต้องตรวจสอบ Specification For Packing ตามหัวข้อ
ดังต่อไปน้ี 
-ตรวจสอบประเภทของบรรจุภัณฑ์ตามข้อก าหนดการบรรจุและจ านวนที่ใช้ตามสูตร บันทึกข้อมูลใน
เอกสารการตรวจสอบการท างาน (FM-CUXX-005)  
-ถ้าหากพบประเภทบรรจุภัณฑ์และจ านวนที่ใช้ไม่ถูกต้องตามข้อก าหนดการบรรจุและเอกสารบันทึก
การบรรจุจะไม่ด าเนินการบรรจุยา ผู้ตรวจสอบรายงานผ่าน incident report เพื่อแจ้ง QA สืบหา
สาเหตุและจัดท าแนวทางการแก้ไขและปูองกัน        
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไข 
ขณะเริ่มท าการบรรจุยาตรวจสอบลักษณะและสีของเม็ดยาใน Lot No. ที่จะท าการบรรจุ ตามหัวข้อ
ดังต่อไปน้ี 
- ในช่วงเร่ิมต้นที่เร่ิมบรรจุยาช่วง 15 นาทีแรกของการบรรจุยามีตรวจสอบความถูกต้องของลักษณะ
เม็ดยา โดยท าการสุ่มตรวจ 2 คร้ังในช่วงเวลาเมื่อผ่านไป 5 นาที และ 10 นาที บันทึกข้อมูลใน
เอกสารการบรรจุยา (BPR)  



 

 

165 

-ถ้าหากพบลักษณะเม็ดยาอ่ืนๆ หยุดบรรจุยาทันที ผู้ตรวจสอบรายงานผ่าน incident report เพื่อ
แจ้ง QA สืบหาสาเหตุและจัดท าแนวทางการแก้ไขและปูองกัน  
-หลังจากการแก้ไขเสร็จ QA สุ่มตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังในช่วง 15 นาทีแรกที่เร่ิมบรรจุยา บันทึกผลการ
แก้ไขในเอกสารการบรรจุยา (BPR) 
4.3 ตรวจสอบ Lot No., Mfd., Exp date บนฉลาก โดยตรวจความถูกต้องเทียบกับเอกสารบันทึก 
การบรรจุยา  ตามหัวข้อดังต่อไปน้ี 
-ก่อนเริ่มบรรจุยาตรวจสอบ Lot No., Mfd., Exp date บนฉลาก บันทึกข้อมูลในเอกสารบันทึกการ
ตรวจสอบ (FM-CUXX-004) และทุก 1 ช่ัวโมง บันทึกข้อมูลในเอกสารบันทึกการบรรจุ 
- ถ้าหากพบ Lot. No. , Lot No., Mfd., Exp date บนฉลากยาไม่ถูกต้องตามเอกสารการบรรจุยา 
 หยุดบรรจุยาทันที ผู้ตรวจสอบแจ้งผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบเพื่อท าการแก้ไขทันที  
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไขเสร็จ บันทึกผลการแก้ไขในเอกสารการ
บรรจุยา (BPR) 
4.5 ขณะบรรจุยาตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปตามข้อก าหนดยาส าเร็จรูป ตามหัวข้อดังต่อไปน้ี 
-สุ่มตรวจสอบตัวอย่างผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 3 ช่วง ต้น กลาง ปลาย บันทึกข้อมูลในเอกสารการ
ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป   
-ถ้าหากพบยาส าเร็จรูปไม่ถูกต้องตามข้อก าหนดของยาส าเร็จรูป หยุดบรรจุทันที ผู้ตรวจสอบรายงาน
ผ่าน incident report เพื่อแจ้ง QA สืบหาสาเหตุและจัดท าแนวทางการแก้ไขและปูองกัน      
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไข 
4.6 ขณะบรรจุยาตรวจสอบปริมาณการบรรจุ ตามหัวข้อดังต่อไปน้ี 
-สุ่มตรวจสอบปริมาณการบรรจุทุก 1 ช่ัวโมง บันทึกข้อมูลในเอกสารบันทึกการบรรจุยา (BPR)  
-ถ้าหากพบปริมาณการบรรจุไม่ครบตามจ านวน ผู้ตรวจสอบท าการคัดแยกแผงยา ขวดยาหรือกล่อง
ยาที่จ านวนไม่ครบและแจ้งผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบเพื่อท าการแก้ไขทันที  
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไขเสร็จ บันทึกผลการแก้ไขในเอกสารการ
บรรจุยา (BPR) 
4.7 ขณะบรรจุยาตรวจสอบการร่ัวของแผงยาหรือการปิดผนึกของฟอล์ยปิดปากขวด 
-สุ่มตรวจสอบการร่ัวของแผงยาและการปิดผนึกของฟอล์ยปิดปากขวด ทุก 2 ช่ัวโมง บันทึกข้อมูลใน
เอกสารบันทึกการบรรจุยา (BPR)  
-ถ้าหากพบมีการร่ัวของแผงยาหรือฟอล์ยปิดปากขวดไม่สนิท หยุดบรรจุให้พนักงานผู้ที่ควบคุมเคร่ือง
เข้าแผงปรับเคร่ืองบรรจุยา และน าแผงยาที่ได้หลังจากการปรับแก้แล้วไปท าการตรวจการร่ัวของแผง
ยาอีกคร้ัง ถ้าแผงยาไม่ร่ัวให้ด าเนินการบรรจุต่อไป บันทึกข้อมูลในเอกสารบันทึกการบรรจุยา (BPR)  
-ผู้ตรวจสอบท าการคัดแยกแผงยาที่พบการร่ัวและแจ้งผู้ที่เกี่ยวข้องรับทราบเพื่อท าการแก้ไขทันที  
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-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไขเสร็จ บันทึกผลการแก้ไขในเอกสารการ
บรรจุยา (BPR) 
5. เอกสารแนบ       
เอกสารรหัส FM-CUXX-002, FM-CUXX-004,FM-CUXX-005 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รหัสเอกสาร Rev. No.

ผู้ตรวจสอบ
ผ่าน ไมผ่่าน

ส าหรับการตรวจสอบความสะอาดของเคร่ืองจักร อปุกรณ์ท่ีใช้ผลิตยาท่ีท าความสะอาดแล้ว
1.ไมม่ฝุ่ีนผงยา 
2.ไมม่คีราบน้ ายาท าความสะอาดตกค้าง
3.ไมม่เีมด็ยา
4.ไมม่วีสัดุการบรรจุ
5.การลงบันทึกเอกสารการใช้งาน ห้อง เคร่ืองจักร ครบถ้วน
6.ป้ายชี้บ่งสถานะของเคร่ืองจักร "ท าความสะอาดแล้ว"

ส าหรับการตรวจสอบความสะอาดพืน้ท่ี บริเวณ สถานท่ีผลิตยา /บรรจุยาท่ีท าความสะอาดแล้ว
1.ผนังห้อง ขอบหน้าต่าง ขอบประตู บัว  พืน้ห้องต้องสะอาดไมม่ฝุ่ีนผงยา 
2.ผนังห้อง ขอบหน้าต่าง ขอบประตู บัว  พืน้ห้องต้องสะอาด ไมม่คีราบน้ ายาท าความสะอาดตกค้าง
3.ผนังห้อง ขอบหน้าต่าง ขอบประตู บัว  พืน้ห้องต้องสะอาด ไมม่เีมด็ยา
4.ผนังห้อง ขอบหน้าต่าง ขอบประตู บัว  พืน้ห้องต้องสะอาด ไมม่วีสัดุการบรรจุ
5.ผนังห้อง ขอบหน้าต่าง ขอบประตู บัว  พืน้ห้องต้องสะอาด ไมม่เีอกสารอืน่ๆของผลิตภัณฑ์ยา
ล๊อตกอ่นหน้าหลงเหลืออยู่
6.ไมม่เีคร่ืองจักร อปุกรณ์การผลิตท่ีไมจ่ าเป็นอยู่ในพืน้ท่ีเพือ่ให้การท างานสะดวกท่ีสุด
7.ป้ายชี้บ่งสถานะการท าความสะอาดห้องบรรจุยา "ท าความสะอาดแล้ว"
8.ตรวจสอบสภาวะของพืน้ท่ีเช่น  ความดัน ความชื้นสัมพทัธ ์อณุหภูมิ

หน้าFM-CUXX-002
วนัท่ีตรวจสอบ
เวลาท่ีตรวจสอบ

รายการตรวจสอบ

บันทึกการตรวจสอบความสะอาดสายการผลิต (line clearance)
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รหสัเอกสาร Rev. No. หน้า

ผู้ตรวจสอบ
ผ่าน ไม่ผ่าน

Lot. No.
Mfd.
ยาส้ินอายุ/Exp.
เลขทะเบยีนยา (Reg.No.)
เอกสารก ากบัยา (ถา้มี)

1. ชนิดฉลาก

FM-CUXX-004

3.การตรวจสอบความถกูต้องของฉลาก

วนัทีต่รวจสอบ
เวลาทีต่รวจสอบ

รายการตรวจสอบ

บนัทกึการตรวจสอบการพมิพฉ์ลาก

2.จ านวนปส้ิีนอายยุา 

รหัสเอกสาร Rev. No. หน้า

ผู้ตรวจสอบ
ผ่าน ไมผ่่าน

FM-CUXX-005

วนัท่ีตรวจสอบ
เวลาท่ีตรวจสอบ

รายการตรวจสอบ

บันทึกการตรวจสอบข้อก าหนดการบรรจุ

specification for packaging

10.อายุยา (shelf life)

7.ขนาดการบรรจุ (packing size)

1.ฉลาก (label)
2.ภาชนะ (container)
3.วตัถุกนัชื้น (moisture absorber)

5.กล่องกระดาษลูกฟกู (carton packing)
6.วธิกีารบรรจุ (packing procedure)

8.เลขทะเบียน (Reg. No.)

ชนิดบรรจุภัณฑ์

4.วตัถุกนัหลวม (stuffing material)
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    วิธีปฏิบัติงาน    # WI-CUXX-003     Rev. No.       หน้า   

   เรื่อง    การตรวจสอบการท างานในขั้นตอนแร่งยา วันที่มีผลบังคับใช้ 
 

1.  วัตถุประสงค์    เพื่อตรวจสอบการท างานในขั้นตอนแร่งยา 
2.  ขอบเขต    ขั้นตอนการแร่งยา 
3.  ผู้ปฏิบัติงาน    พนักงานผสมยา 
4.  วิธีปฏิบัติงาน 
4.1ก่อนใช้เคร่ืองแร่งแกรนูลให้ตรวจดูสภาพตะแกรง เบอร์ตะแกรงและความสะอาด ดังต่อไปน้ี 
-ผู้ตรวจสอบบันทึกข้อมูลในเอกสารการท างาน (FM-CUXX-003)  ถ้าหากพบตะแกรงช ารุด พบเศษ
โลหะ เศษผงยา ห้ามน ามาใช้งานหรือเศษโลหะต้องท าความสะอาดใหม่ให้เรียบร้อย ก่อนน ามาใช้งาน 
-พนักงานผสมยาเปลี่ยนตะแกรงอันใหม่                                  
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไข 
4.2 ประกอบลูกโม่ (Rotor) และตะแกรง (Sieve) แล้วปรับความตึงของตะแกรงให้พอเหมาะ 
-ขณะท าการแร่งแกรนูลและเมื่อแร่งแกรนูลยาจนเสร็จสิ้นให้ตรวจสอบสภาพของตะแกรง (Sieve) ว่า
ยังอยู่ในสภาพสมบูรณ์ ไม่มีส่วนใดขาดหรือช ารุด จึงสามารถใช้งานต่อได้ หากพบมีการขาดช ารุดของ
ตะแกรง (Sieve)   
-ให้ลงบันทึกในเอกสารบันทึกการผลิตพร้อมติดปูายแร่งขาด (LB-CUXX-003) บนถังผลิตภัณฑ์ยาน้ัน  
 -แจ้งพนักงานคุมเคร่ืองตอกยาและในขั้นตอนตอกเม็ดยาต่อกับเคร่ืองตรวจจับโลหะ  
4.3 ขณะแร่งแกรนูลทุก 5 นาที ให้ตรวจดูลักษณะและขนาดแกรนูล และน้ าหนักแกรนูลที่ได้ 
 -ถ้าหากพบว่าหยิบตะแกรงผิดเบอร์และ/หรือน้ าหนักแกรนูลต่ ากว่าเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ 5%  
-หัวหน้างานรายงานผ่าน incident report เพื่อแจ้ง QA สบืหาสาเหตุและจัดท าแนวทางการแก้ไข 
และปูองกัน       
 -หัวหน้างานท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไข 
5.  เอกสารแนบ   
เอกสารรหัส FM-CUXX-003 
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LB-CUXX-003  
แร่งขาด 

 ช่ือยา.............................................. 
 Lot No……….........……………………. 

 ผู้ปฏิบัติ..........................วันที่......../......../........ 
 ผ่าน Metal Detector หมายเลขเครื่อง………….…… 
 ผู้ปฏิบัติ..........................วันที่ ......../......../........ 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

รหัสเอกสาร Rev. No. หน้า

รายการตรวจสอบ ผู้ตรวจสอบ
ผ่าน ไมผ่่าน

1.ความสะอาดกอ่นเร่ิมใช้งาน

รูปภาพประกอบ

FM-CUXX-003
วนัทีต่รวจสอบ
เวลาทีต่รวจสอบ

บันทึกการตรวจสอบการประกอบเคร่ืองแร่ง oscillating granulator

เบอร์ของตะแกรงถูกต้องตามเอกสารบันทึกการผลิต
สภาพสมบูรณ์ ไมข่าด ช ารุด

ตะแกรง (seive)

2.การประกอบ
ลูกโม ่(rotor)
ตะแกรง (seive)

3.ตะแกรง
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    วิธีปฏิบัติงาน # WI-CUXX-004 Rev. No.       หน้า   

   เรื่อง    การตรวจสอบการแต่งกายก่อนเข้าสู่บริเวณผลิตยา วันที่มีผลบังคับใช้ 
 

1.  วัตถุประสงค์    เพื่อตรวจสอบการแต่งกายของพนักงาน 
2.  ขอบเขต    ขั้นตอนการแต่งกาย 
3.  ผู้ปฏิบัติงาน    พนักงานผสมยาและพนักงานบรรจุยา 
4.  วิธีปฏิบัติงาน 
4.1 ก่อนเข้าสู่บริเวณผลิต/บรรจุยาพนักงานสวมชุดปฏิบัติงาน  factory suit ใส่หมวกคลุมผมให้
มิดชิด สวมผ้าปิดจมูก ห้ามพนักงานสวมใส่เคร่ืองประดับ เช่น แหวน, นาฬิกา, ต่างหู เป็นต้นและไม่
น าสิ่งอ่ืน ๆ ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้าไปบริเวณผลิต/บรรจุยา  
-ผู้ตรวจสอบบันทึกข้อมูลในเอกสารการท างาน (FM-CUXX-006)  ถ้าหากพบพนักงานสวมใส่
เคร่ืองประดับ สวมหมวกคลุมผมไม่มิดชิด ไว้หนวดเคราหรือไม่สวมผ้าปิดจมูก ชุดปฏิบัติงาน factory 
suit สกปรก ขาดช ารุด ไม่สวมถุงเท้า รองเท้า ให้พนักงานหยุดปฏิบัติงานทันทีแล้วท าการแก้ไข 
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไข 
4.2 ส าหรับการปฏิบัติงานที่ต้องสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ยาโดยตรง ให้สวมถุงมือทุกคร้ังในการปฏิบัติงาน  
-ผู้ตรวจสอบบันทึกข้อมูลในเอกสารการท างาน (FM-CUXX-006)  ถ้าหากพบพนักงานไว้เล็บยาว
หรือไม่สวมถุงมือหรือถุงมือขาดช ารุด ให้พนักงานหยุดปฏิบัติงานทันทีแล้วท าการแก้ไข 
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไข 
 5. เอกสารแนบ  
 เอกสารรหัส FM-CUXX-006 
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    วิธีปฏิบัติงาน # WI-CUXX-005 Rev. No.       หน้า   

   เรื่อง    การตรวจสอบการท างานในขั้นตอนตอกยา วันที่มีผลบังคับใช้ 
 

1.  วัตถุประสงค์    เพื่อตรวจสอบการการท างานในขั้นตอนตอกยา 
2.  ขอบเขต    ขั้นตอนการตอกยา 
3.  ผู้ปฏิบัติงาน    พนักงานคุมเคร่ืองตอกยา 
4.  วิธีปฏิบัติงาน 
4.1ก่อนเร่ิมตอกยาให้ตรวจสอบชุดสากตอกยา เช่น ประเภทของสาก ขนาดของสาก สภาพสากบน
สากล่างและความสะอาด  
-ผู้ตรวจสอบบันทึกข้อมูลในเอกสารการท างาน (FM-CUXX-007)   
-ถ้าหากพบชุดสากช ารุด พบเศษโลหะ คราบน้ ามัน ห้ามน ามาใช้งานต้องท าความสะอาดใหม่ให้
เรียบร้อย ก่อนน ามาใช้งาน หรือ 
-ถ้าหากพบประเภทสาก รูปร่างสาก ขนาดสาก รอยพิมพ์บนสากไม่ถูกต้องตามข้อก าหนด โดยเฉพาะ
รัศมีมากกว่า 7.9 มม และรอยพิมพ์ตัวอักษรเล็ก คม ลึก ห้ามน ามาใช้งานหรือส่งคืนบริษัทผู้ผลิต
กลับไปแก้ไข                                  
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไข 
4.2 ขณะตอกยาทุก 1 ช่ัวโมง ตรวจสอบน้ าหนักเม็ดยาและลักษณะภายนอกเม็ดยา 
-พนักงานคุมเคร่ืองตอกยาบันทึกข้อมูลในเอกสารบันทึกการผลิต  
-ถ้าหากพบน้ าหนักเม็ดยา ไม่อยู่ในช่วงที่ก าหนด หรือลักษณะเม็ดยามีจุดบกพร่อง ผู้ตรวจสอบ
รายงานผ่าน incident report เพื่อแจ้ง QA สืบหาสาเหตุและจัดท าแนวทางการแก้ไขและปูองกัน 
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไข 
4.4 สุ่มตัวอย่าง 3 ช่วง ต้น กลาง ปลาย ตรวจสอบ Inprocess parameter เช่น Hardness ไม่ต่ า
กว่า 3 kp, Friability ไม่เกิน 0.6%w/w, เวลาแตกตัวไม่เกิน 15 นาที ความหนาเม็ดยา 3.0-3.5 มม.     
ลักษณะภายนอกเม็ดยา เช่น เม็ดกลม สีขาว  ผิวโค้งนูนทั้ง 2 ด้าน  
- พนักงาน QC บันทึกข้อมูลผลการตรวจสอบในเอกสาร Inprocess report ถ้าหากพบว่ามีปัจจัยใด
อยู่นอกช่วงที่ก าหนด 
-พนักงาน QC แจ้งพนักงานคุมเคร่ืองตอกเพื่อแก้ไขทันที 
-ผู้ตรวจสอบท าการตรวจสอบซ้ าอีกคร้ังหลังจากการแก้ไข บันทึกในเอกสาร Inprocess report    
5.เอกสารอ้างอิง  
เอกสารรหัส FM-CUXX-007 
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รหสัเอกสาร Rev. No. หน้า

ผู้ตรวจสอบ
ผ่าน ไม่ผ่าน

Head
Body
Length

Shapes
Type

Logo

Height

STANDARD DIE STYLES

O.D. 

FM-CUXX-007

บนัทึกการตรวจสอบชดุสาก
วนัท่ีตรวจสอบ
เวลาท่ีตรวจสอบ

รายการตรวจสอบรูปภาพประกอบ

STANDARD PUNCH STYLES
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ภาคผนวก ค. 

แบบส ารวจความพึงพอใจของลูกค้า 
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ปริญญามหาบัณฑิต, จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย. 

โศรดา หวังเมธีกุล 2556. คาถา GMP. วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม 1, 21-23. 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2556. หลักเกณฑ์เกี่ยวกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ

ทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบันตามอาเซียน. 
สุพาณี ศรีวัฒนา 2556. การบริหารคุณภาพอุตสาหกรรมผลิตยา. วารสารเภสัชกรการอุตสาหกรรม  

1, 24-27. 
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น.ส.สุทธีสา เกตุสุริยงค์ เกิดเมื่อวันที่ 20 ธ.ค. 2528 ส าเร็จการศึกษาระดับมัธยมศึกษา
จากโรงเรียน ระยองวิทยาคม ในปีการศึกษา 2547 ส าเร็จการศึกษาระดับปริญญาตรีจากคณะ
เภสัชศาสตร์ สาขาเทคโนโลยีเภสัชกรรม มหาวิทยาลัยศิลปากร ในปีการศึกษา 2552 เข้าศึกษา
ต่อในระดับปริญญามหาบัณฑิต คณะวิศวกรรมศาสตร์ สาขาวิศวกรรมอุตสาหการ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลัยในปีการศึกษา 2555 ผลงานทางวิชาการที่ตีพิมพ์เผยแพร่ เร่ือง "การบริหารความ
เสี่ยงของการปะปนกันของยาส าหรับการเปลี่ยนแปลงในการผลิตยาแผนปัจจุบัน" ในวารสารวิจัย

ระบบสาธารณสุขปีที่ 8 ฉบับที่ 3 
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