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บทที่  1 



บทนํา 

อุตสาหกรรมอาหาร เปนอุตสาหกรรมที่สรางรายไดหลักใหแกประเทศไทย  ตั้งแต
ผูประกอบการไปจนถึงเกษตรกร  เพราะใชวัตถุดิบภายในประเทศเปนหลัก  สามารถนําเอาผลผลิต
ทางการเกษตรไปพัฒนาและแปรรูปในทางอุตสาหกรรมไดหลากหลาย  ทําใหงายตอ       การลงทุน  
การพัฒนาอุตสาหกรรมอาหารยุคแรก ๆ มีวัตถุประสงคการผลิตเพื่อทดแทนการนาํเขา  ตอมาเมื่อ
การผลิตมีการขยายตวัดีขึ้น  พรอมทั้งผูประกอบการมีความรูความชํานาญมากขึ้น           จึงเปลีย่น
ทิศทางจากการผลิตเพื่อทดแทนการนําเขาไปสูการผลิตเพื่อการสงออก  และสามารถนํารายไดเขาสู
ประเทศมากขึน้เรื่อย ๆ  

อีกทั้งเพื่อใหสอดคลองกับนโยบายที่มุงสูครัวโลก และอาหารปลอดภัยของรัฐบาล   
ซ่ึงเปนสวนผลักดันใหอุตสาหกรรมอาหารเติบโตอยางรวดเรว็  ดังนั้นหลาย ๆ ประเทศจึงมี          
การกําหนดขอบังคับและกฎตาง ๆ  ที่เปนเงื่อนไขสําคัญในการคาสินคาอาหารมากขึน้            ไมวา
จะเปน มาตรฐาน ISO 9000  ISO 14000 ระบบ HACCP และGMP  ซ่ึงมาตรฐานเหลานี้ถือเปน
กติกาสากลดานคุณภาพที่ทั้งภาครัฐและเอกชนที่เกีย่วของตองรวมมือพฒันาองคกรใหไดมาตรฐาน 
และเปนทีย่อมรับ  เพื่อลดขอเสียเปรียบในการแขงขัน ผูผลิตจําเปนตองมีการจัดการ     ทั้งระบบ
คุณภาพที่ประกันดานการผลิต  และ ระบบคุณภาพที่ประกันดานการตรวจสอบวิเคราะห  โดยยดึ
หลักความปลอดภัยของอาหารเปนหลัก  ตระหนกัถึงมาตรการปองกัน เพื่อใหมกีารผลิตอาหารที่
ปลอดภัยในทกุขั้นตอน  ตั้งแตการจดัการคุณภาพจากแหลงผลิต  การจัดการคณุภาพเมื่อเขาสู
กระบวนการแปรรูปในโรงงานอุตสาหกรรม  ตลอดจนกระทั่งถึงมือผูบริโภค 

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต คือ GMP ( Good Manufacturing Practice ) เปน
ระบบประกันคุณภาพพื้นฐานที่ใชเปนแนวทางประกอบการพิจารณา  สถานที่ผลิตอาหารมีระบบ
การดําเนินการที่ดี  ใชบังคับเปนกฎหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193)พ.ศ. 2543   
เชื่อมโยงไปสูระบบการวิเคราะหอันตรายและจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (HACCP : Hazard  Analysis 
and Critical Control Point )  ตองปฏิบัติ GMP เต็มรูปแบบตามมาตรฐานสากล (Codex ) มิใชปฏิบัติ
ตามเกณฑของประกาศกระทรวงฉบับขางตนเทานั้น 

วงการอุตสาหกรรมตาง ๆ ไดยอมรับวาระบบบริหารงานคุณภาพ เปนระบบที่จะ      
ชวยใหธุรกิจอยูรอด  และเตบิโตไดในระยะยาว  โรงงานอุตสาหกรรมอาหารก็เชนกนั  ไดเร่ิมให 
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ความสําคัญในการนําระบบบริหารงานคุณภาพมาใชอยางกวางขวางมากขึ้น  เนือ่งจากแนวคิดใน
เร่ืองของการจัดการคุณภาพไดเปลี่ยนไป  โดยหันมาใหความสําคัญกับการประกันคุณภาพ              
ที่มุงการปองกนั  เนนใหมกีารดําเนินงานที่ถูกตอง  ตั้งแตเร่ิมตนและตลอดทั้งกระบวนการผลิต  
มากกวาการใหความสําคัญตอการตรวจสอบผลิตภัณฑสุดทายที่ผลิตได 

สําหรับโรงงานอุตสาหกรรมอาหารนั้น  นับวามีความแตกตางจากโรงงานอื่นๆ                 
ที่นอกจากจะตองมีการดานคุณภาพแลว  ยังตองใหความสําคัญในเรื่องความปลอดภัยของอาหารที่
ผลิตขึ้น  เพือ่ปองกันมิใหเปนอันตรายตอผูบริโภคดวย  ดังจะเหน็ไดจากการที่ประเทศตาง ๆ  
รวมทั้งประเทศไทย  ไดมกีารกําหนดกฎหมายอาหาร  เพื่อกําหนดเกณฑความปลอดภัยของอาหาร
ชนิดตาง ๆ ไวที่ผูประกอบการจะตองปฏิบัติตามและตอมาเมือ่นานาประเทศไดตระหนักถึง
ความสําคัญตอการที่จะตองใชมาตรการปองกันดแูลใหมี   การผลิตอาหารที่ปลอดภัยในทุกขัน้ตอน  
ตั้งแตเร่ิมตนเรือ่ยไปตลอดกระบวนการจนถึงผูบริโภค  เชื่อวาจะชวยทําใหมั่นใจในความปลอดภยั
ของอาหารได 

1.1  ภูมิหลังของโรงงานกรณีศึกษา 

 โรงงานกรณีศกึษา เปน โรงงานที่ทาํการแปรรูปผลิตภณัฑจากเนื้อสุกร เชน  แหนม    
หมยูอ  และกนุเชยีง เปนหลัก   กอตั้งโรงงานในปพ.ศ. 2543  วัตถุประสงคในการกอตั้งโรงงานใน
ระยะเริ่มตนเนือ่งจาก  ตองการลดการสูญเสียของโรงฆาและชําแหละสุกร ซ่ึงเปนโรงงานหลักทีท่ํา
รายไดใหกับครอบครัวผูประกอบการ ดังนั้นการสรางโรงงานในระยะเริ่มตนจึงทําในลักษณะ
อุตสาหกรรมในครัวเรือน  โดยการบริหารจัดการเปนแบบครอบครัว  สงยังตลาดในระดับลาง   
ตอมาไดขยายกิจการไปสูอุตสาหกรรมขนาดกลาง           ซ่ึงโรงงานมีขอไดเปรียบในเรื่องวัตถุดิบ
หลักมีคุณภาพดีและราคาถูกกวาที่อ่ืน เปนผลใหตนทุนในการผลิตต่ําทําใหเปนทีย่อมรับของตลาด
มากขึ้น จนกระทั่งสามารถขยายตลาดสูซุปเปอรสโตรตาง  ๆ 

1.1.1 โครงสรางองคกร 

  ภายในองคกรศึกษามีพนกังานทั้งส้ิน 85 คน ประกอบดวย พนักงานระดับ
ปฏิบัติงาน 76 คน ระดับบริหาร 1 คน ระดบัหัวหนางาน 7 คน  เสมียน 1  คน  จํานวนพนกังานใน
แตละแผนกมดีังนี ้  แผนกเตรียมเครื่องเทศมีพนักงานจํานวน  2  คน  แผนกบดและผสมมีพนักงาน
จํานวน  5  คน  แผนกหมยูอมีพนักงานจํานวน  10  คน  แผนกแหนมมพีนักงานจํานวน  20  คน 
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 แผนกอัดไสกนุเชียงมีพนักงานจํานวน  5  คน  แผนกตกแตงกนุเชียงมีพนักงานจํานวน  20  คน    
แผนกอบกนุเชียงมีพนกังานจํานวน  4  คน  และแผนกบรรจุกุนเชยีงมีพนกังานจาํนวน  10  คน       
มีชาวตางดาวสัญชาติพมาทํางานประมาณรอยละ 80  ของพนักงานทั้งหมด 

วุฒิการศึกษาของเจาหนาทีใ่นระดับตางๆ มีรายละเอียดดังนี้  ผูจดัการโรงงาน      
มีวุฒิการศึกษาระดับ มัธยมศกึษาปที่ 3  หัวหนาแผนกทัง้หมด 7 คน ยกเวนแผนกเตรียมเครื่องเทศ
ไมมีหัวหนาแผนก มวีุฒิการศึกษาระดับ ประถมศึกษาปที่ 4   เสมียน มวีุฒกิารศึกษาระดบั 
ประกาศนยีบตัรวิชาชีพ (ปวช.)  สวนคนงานทั่วไปมีทั้งคนไทยวุฒิการศึกษาไมเกินระดับ
ประถมศึกษาปที่ 4และชาวตางดาวสัญชาติพมา  ดังภาพที่1.1  

 

 

ภาพที่ 1.1 โครงสรางองคกรโรงงานกรณศีึกษา 

1.1.2 ผลิตภัณฑและการตลาด 

 ผลิตภัณฑหลัก คือ กุนเชียง แหนม หมูยอ นอกจากนี้ยังมีผลิตภัณฑรอง เชน 
หมูปรุงรส หมูแดดเดีย ไสกรอ
ผ
จ

แมคโคร ซ่ึงมีมาตรฐานและหลักเกณฑในการเลือกซื้อผลิตภัณฑ โดยเฉพาะเทสโกโลตัส ใชมาตรฐานท
เขมงวดเกี่ยวกบัคุณภาพผลิตภัณฑโดยเปาหมายสูงสุด คือ ทางโรงงานตองจัดทําระบบ BRC ซ่ึงทางเทส

โกโลตัสจะทําหนาที่เปนพี่เล้ียงในการใหคําปรึกษาตั้งแตขั้นเริ่มตน โดยเปาหมายขั้นตนทางโรงงา
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ว กอีสาน เปนการผลิตแบบรับจางผลิต การผลิตเปนแบบวันตอวัน จึงไมมี
ลิตภัณฑเก็บสตอกเพื่อสํารองขาย โดยมีทั้งแบรนดของตัวเองและแบรนดของตัวแทนจําหนาย สง
ําหนายยังตลาดทั้งระดับลาง เชน ตลาดสดทั่วไป และรถเข็น ตลาดระดับกลาง เชน ซุปเปอรสโตรตาง  ๆ 

 เนื่องจากตลาดระดับกลางเปนพวกซุปเปอรสโตร เชน บิ๊กซี เทสโกโลตัส 
ี่

น 

 



จําเปนตองเขาสูระ ง
ทางเทสโกโลตัส ตอจากนั้น อีกประมาณ 5-6 ป เพื่อเขาสู  HACCP   

1.1.3 กระบวนการผลิต 

โรงงานกรณีศกึษาแบงการผลิตเปน8แผนกตามลําดับการผลิตผลิตภัณฑไดดังนี ้

 

บบ GMP ของทางราชการกอนและผานการตรวจสอบจากฝายตรวจสอบคุณภาพขอ


 

ภาพที่ 1.2 กระบวนการผลิตของโรงงานกรณีศึกษา 

  โดยจะรับวัสดเุศษเหลือจากการผลิตของโรงงานชําแหละเนื้อสุกรมาเปน
วัตถุดิบหลัก วนัละ 3-4 ตัน ในแต
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ละแผนกมีหนาที่การทาํงานดังนี ้



(1)  แผนกเตรยีมวัตถุดิบ ทําหนาที่ ช่ัง ตวง วัด สวนผสมที่ใชเติมใน
ระหวางการผสม ซ่ึงในแตละผลิตภัณฑและเกรดสินคา จะมีสูตรที่แตกตางกัน 

 

แกะออกจากพิมพ และบรรจุพรอมขาย 

าหนาที่ รับสวนประกอบที่ผสมแลว นํามาบรรจุ
ใสถุงขนาดตางๆ และบรรจุพรอมข  

ุนเชียง 


พลาสติก และขึ้นแขวนบนราวตากกุนเชียง 

ุ  ทําหนาที่  ตัดกุนเชียงเปนทอนๆ คัดเศษ
พลาสติกออก บร

ง
ิดประโยชนสูงสุด  โดยไมไดคํานึงถึงเสนทางการเดินทางของ

ผลิตภัณฑวามกีารซอนทับกนัระหวางวัตถุดิบ  สินคาระหวางผลิต และสินคาสําเร็จรูป  ซ่ึงในกรณี
นี้อาจทําใหเกดิการปนเปอนขามได 

(2)  แผนกบดและผสม ทําหนาที่ บดวัตถุดบิใหไดขนาดที่ตองการ
และผสมตามสูตรแตละผลิตภัณฑ 

(3)  แผนกหมยูอ ทําหนาที่ รับสวนประกอบของหมูยอทีบ่ดแลว 
นํามาผสม บรรจุลงพิมพ ตม ทําใหเย็น 

(4)  แผนกแหนม ทํ
าย

(5)  แผนกก

• แผนกอัดไส   ทําหนาที่   ใสสวนประกอบที่ผสมแลว 
บรรจุในไสหมู โดยใชเครื่องอัดไส 

• แผนกตกแตง   ทําหนาที่  ปรับขนาดไสที่บรรจุแลวให
ตรงสม่ําเสมอ และมัดเปนขอๆโดยใช

• แผนกอบ  ทําหนาที่  นํากุนเชียงที่แขวนแลวเขาเตา 
ควบคุมอุณหภมูิใหเหมาะสม 

• แผนกบรรจ
รจุพรอมขาย 

1.1.4  แผนผังโรงงานกรณีศกึษา 

แผนผังโรงงงานกรณีศกึษากอนการดําเนนิระบบ  ตําแหนงการวางแผนกตางๆ  
ความเกีย่วของของแตละแผนกตําแหนงทีท่ี่พักพนกังาน  ดังภาพที่ 1.3  ซ่ึงทางโรงงานกรณีศกึษาได
จัดที่พักใหกับพนักงานทกุระดับ  ภายในโรงงานไมมีหองน้ํา   โร งานขยายกําลังการผลิตเพิ่มมาก
ขึ้น  พยายามใชพื้นทีว่างทีม่ีอยูใหเก



 

 

ภาพที่ 1.3 แผนผังโรงงานกรณีศึกษากอนทําการปรับปรุง



  เสนทางการไหลของการผลิตผลิตภัณฑแตละชนิดอธิบายไดดังนี ้

 การผลิตแหนม  เสนทางการผลิตแหนมเริ่มจาก หองเย็นที่ 1  ไป
แผนกบดและผสมทํางานรวมกันกับแผนกเตรียมเครื่องเทศ  ไปแผนกแหนม  และรอการจําหนาย
ภายในแผนกแหนม 

โดยเนื้อที่ทั้งหมดของโรงงานกรณีศกึษาประมาณ  2  ไร  พื้นที่ทีใ่ชในแตละแผนก
มีดังนี้  แผนกเตรียมเครื่องเทศใชพื้นที่  16  ตารางเมตร  แผนกบดและผสมใชพื้นที่  64  ตารางเมตร  
แผนกหมยูอใชพื้นที่  64  ตารางเมตร  แผนกแหนมใชพืน้ที่  64  ตารางเมตร  แผนกอัดไสกุนเชยีง
ใชพื้นที่ 96   ตารางเมตร  แผนกตกแตงกนุเชียงใชพื้นที ่ 224   ตารางเมตร    แผนกอบกุนเชียงใช
พื้นที่ 220   ตารางเมตร และแผนกบรรจุกนุเชียงใชพื้นที ่ 32  ตารางเมตร  สวนหองเย็นทั้ง   4  หอง 
มีลักษณะเปนตูคอนเทนเนอรเย็น  หองเกบ็วัตถุดิบแหงใชพื้นที่ 18 ตารางเมตร  ที่พักคนงานใช
พื้นที่ 270 ตารางเมตร   

  สวนการจดัแผนผังโรงงานกรณีศึกษาเปนแบบผลิตภัณฑ (Product  Layout )  มี
การจัดวางเครื่องจักร  คน  ตามลําดับขั้นตอนในการผลิตสินคาและแบงบริเวณหนึ่งๆสําหรับผลิต
สินคาเพียงอยางเดียว  เชน  สายการผลิตแหนม  และหมยูอ  แตเนื่องจากโรงงานกรณีศกึษาขาด
ความรูในการวางผังโรงงานใหเหมาะสมกบักระบวนการผลติในแตละผลิตภัณฑ  อีกทั้งยังขาด
ความรูในดานสุขลักษณะทีด่โีรงงาน (GMP )  ทําใหเสนทางในการเคลื่อนยายวัสดุระหวางผลิต      
( Work In Process ) มีความซับซอน และโครงสรางของตัวอาคารไมเอื้ออํานวยตอการเปลี่ยนแปลง
สายการผลิตใหเหมาะสมไดทั้งหมด จึงสามารถทําการปรับปรุงเปลี่ยนแปลงไดเฉพาะบางสวน
เทานั้น  ซ่ึงแสดงเสนทางการไหลของกระบวนการผลิตในแตละผลิตภณัฑไดดังภาพที่ 1.4    

 การผลิตกุนเชยีง  เสนทางการผลิตกุนเชียงเริ่มจาก หองเยน็ที่ 1 
ไปแผนกบดและผสมทํางานรวมกันกับแผนกเตรียมเครื่องเทศ   ไปแผนกอัดไส  ไปแผนกตกแตง 
ไปแผนกอบ ไปแผนกบรรจแุละรอจําหนายที่แผนกบรรจุ 

 การผลิตหมูยอ  เสนทางการผลิตหมูยอเร่ิมจาก หองเย็นที ่1  ไป
แผนกบดและผสมทํางานรวมกันกับแผนกเตรียมเครื่องเทศ  ไปแผนกหมูยอ   และนําไปเก็บรักษา
ที่หองเยน็ที ่4   

7 

 



 

 

ภาพที่ 1.4  เสนทางการไหลของกระบวนการผลิตในโรงงานกรณีศกึษากอนปรับปรุง
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1.2  สาเหตุและความสําคญัของปญหา 

เนื่องจากการจดัระบบ HACCP  ตองมีพื้นฐานที่ดีมาจาก ระบบ GMP กอน  ซ่ึง
ปญหาของโรงงานแบบเกา  คือโรงงานที่สรางโดยไมไดคํานึงถึงสุขลักษณะที่ดใีนการผลิตอาหาร
อาจเนื่องจากสาเหตุ ซ่ึงโดยทั่วไปทีพ่บ ไดแก ขาดความรูความเขาใจเกี่ยวกบัระบบสุขลักษณะที่ดี
ของการผลิต   ขาดประสบการณในการดําเนินระบบคุณภาพ  และงบประมาณเกีย่วกับการจัดทาํ
ระบบคอนขางสูง  เปนตน  จึงทําการศึกษาพบสาเหตุที่ตองจัดทําระบบนี้ขึ้น  เนื่องจากเกิดปญหาใน
หลายๆ ดาน  โดยทําการแบงปญหาที่เกิดขึ้นเปน  2  กลุม  คือ  ปญหาเกีย่วกับปจจัยภายในโรงงาน
กรณีศึกษา  และปญหาเกีย่วกับปจจยัภายนอกของโรงงานกรณีศกึษา   

1.2.1  ปญหาเกี่ยวกับปจจัยภายในโรงงานกรณีศกึษา 

• เมื่อพิจารณา โครงสรางองคกร   ระบบการบริหารงาน  และ ลักษณะการ
ทํางานของพนกังานระดับปฏิบัติงานพบปญหาดังนี ้

 ผูจัดการโรงงานรับภาระในการดูแลแผนกโดยตรงทั้ง 8 แผนก ถึงแม
จะมีผูชวยแตกไ็มสามารถตัดสินใจเองได 

  ไมมีผูรับผิดชอบดานสุขลักษณะโรงงาน การตรวจสอบคุณภาพ
ผลิตภัณฑตั้งแตรับวัตถุดิบ ระหวางผลิต และผลิตภัณฑสําเร็จ และขาดบคุลากรที่มีความรู
ความสามารถในการจดัทําระบบ  เนื่องจาก บุคลากรในโรงงานไมมีวฒุิการศึกษาปริญญาตรีเฉพาะ
ทาง ทําใหขาดความรู ความเขาใจในการนําระบบมาตรฐานไปใชใหถูกตอง  นอกจากนี้พนักงาน
สวนใหญในโรงงานเปนคนตางดาว  ทาํใหมีปญหาในการสื่อสารและการนําไปปฏิบัติ  มักใช
บุคลากรจากโรงงานหลัก (โรงฆาและชําแหละเนือ้สุกร) มาเปนผูดูแลเปนครั้งคราว ไมมี            
การผลักดันใหเกิดกจิกรรมการตรวจสอบ และการดําเนนิระบบที่ตอเนื่อง 

 บุคลากรยังขาดความรูความเขาใจ และการตระหนักถึงความสําคัญ
ในดานสุขลักษณะโรงงาน 
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 ระบบการบริหารเปนการดาํเนินธุรกิจแบบครอบครัว สงผลตอ    
การตัดสินใจการดําเนินระบบสุขลักษณะโรงงาน เนื่องจากเจาของโรงงานมีหลายคน และเขามา
บริหารในบางสวนซอนทับกันในสายงานผลิตและฝายขาย 

• เมื่อพิจารณา ดานการตลาด  และงบประมาณในการจัดทําระบบ GMP  และ 
HACCP  พบปญหาดังนี ้

 ลูกคาระดับกลางประเภทซูเปอรเซ็นเตอรตางๆ มีกฎเกณฑมาตรฐาน
ในการรับซื้อสินคาที่คอนขางชัดเจน   ดงันั้นผลิตภัณฑที่ไดรับคัดเลือกนําไปขายนั้นอยูในปริมาณ
ไมมากนัก อํานาจในการตอรองเมื่อผลิตภัณฑเกดิปญหา หรือไดรับขอรองเรียนจากลกูคาจึงมีต่ํา จะ
เสียสิทธิ์ในพืน้ที่การวางขายทันที จึงจําเปนยิ่งตองปฏิบตัิตามนโยบายของบริษัทลูกคา 

 การจัดทําระบบ GMP  ในโรงงานแบบเกาปญหาในเรื่องงบประมาณ
ใน การดําเนนิงาน เชน  การแกไขโครงสรางอาคารและกระบวนการผลิตที่ตองเปนระบบปด            
การตรวจสอบในแตละขั้นตอนทั้งพนักงานที่ปฏิบัติงานและกระบวนการผลิตเปนประจํา การจาง
บุคลากรเพิ่มในการตรวจสอบ เปนตน ซ่ึงถือเปนคาใชจายที่ตอจะเพิ่มขึ้นจากการที่ไมมีการจัดทํา
ระบบใดๆ  เมื่อจัดทําระบบ GMPไดถึงรอยละ  80  แลวจะสามารถทําระบบ HACCP ไดงายมากขึน้  
เนื่องจากระบบ HACCP  มุงเนนในการวิเคราะหจดุเสีย่งที่อาจเกดิอันตรายกับผูบริโภค  โดยตองมแีผน
รองรับที่ชัดเจนที่จะปองกันอนัตรายทีจุ่ดนั้นๆไดอยางมปีระสิทธิภาพ  ซ่ึงการลงทนุเพือ่จดัระบบนี ้ 
ดังเชน  การจดัทําเอกสาร    การซื้อเครื่องจักรเพือ่ใชในการตรวจสอบโดยมีราคาคอนขางสูง  การจาง
บุคลากรเฉพาะทาง  การฝกอบรม เปนตน  จึงเปนเหตุผลทีท่างลูกคาใหระยะเวลาในการจัดทําคอนขางนาน  
เพื่อใหมกีารเตรียมพรอมที่งบประมาณและบคุลากรกอนนําระบบไปใช 

 เนื่องจากระบบ HACCP จําเปนตองมีการลงทุนสูงทางลูกคาจึงให
เวลาในการจัดทํา และตนทุนที่สูงก็อาจสงผลตอราคาผลิตภัณฑทีจ่ะสูงขึน้ได  

• เมื่อพิจารณา ดานกระบวนการผลิต  และผังโรงงานที่เกี่ยวของกับ
สุขลักษณะโรงงานที่ดีโดยทาํการประเมินระบบเบื้องตนดวยแบบฟอรมการตรวจ GMP ขององคกร
อาหารและยาไดผลดังตารางที่ 1.1   ซ่ึงผลการประเมินต่ํากวามาตรฐานที่รอยละ 50  โรงงาน
กรณีศึกษาจําเปนตองเรงทําการปรับปรุงโดยดวน  เพือ่ทันตอการตรวจประเมนิของทางหนวยงาน
ราชการ ซ่ึงจะสงผลกระทบตอการดําเนินธุรกิจได   
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ตารางที่ 1.1  ผลการประเมินระบบสุขลักษณะโรงงานที่ดีกอนการจดัทําระบบ GMP 

ผลการประเมินสวนที่มีปญหา 
หัวขอการประเมิน 

รอยละ
ของ

ท้ังหมด รอยละของทั้งหมด รอยละของแตละหัวขอ 

1. สถานที่ต้ังและอาคารผลิต 19 6.75 35.5 

2. เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต 8 3 37.5 

3.  การควบคุมกระบวนการผลิต 30 6.5 21.6 

4.  การสุขาภิบาล 15 4.25 28.3 

5.  การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 13 4 30.8 

6.  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 15 4.25 28.3 

รวม 100 28.75  

 

   เมื่อทราบผลการประเมินอาศัยหลักการประเมินขององคการอาหารและยาแลว    
จึงนําไปสูการพิจารณาในแตละแผนกมีสภาพการณและการปฏิบัติงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
GMP  ดังตารางที่ 1.2   เพื่อใหทราบถึงสถานการณความเปนไปของแตละแผนก  จะนําไปสู      
การรับทราบปญหาที่แทจริง และแกปญหาไดตรงจุดมายิง่ขึ้น 
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ตารางที่ 1.2  สภาพการณทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด GMP ในแตละแผนกของโรงงานกรณีศกึษา 

สภาพการณไมเปนไปตามขอกาํหนด GMP 

แผนกของโรงงาน
กรณีศึกษา 

1.สถานที่ตั้งและ
อาคารผลิต 

2. เครื่องมือ 
เครื่องจกัรและ
อุปกรณท่ีใชใน
การผลติ 

3.  การควบคุม
กระบวนการผลิต 

4.  การ
สุขาภิบาล 

5.  การ
บํารุงรักษา
และการทํา
ความสะอาด 

6.  บุคลากร
และ
สุขลักษณะ
ผูปฏิบัติงาน 

1เตรียมเครือ่งเทศ / 0 / / / / 

2 บดและผสม / / / / / / 

3อัดไส / / / 0 0 / 

4ตกแตง / / / 0 0 0 

5อบ / 0 / / 0 0 

6บรรจุกุนเชียง 0 0 / 0 / / 

7หมูยอ / / / / / / 

8แหนม 0 / / 0 / / 

จํานวนแผนก 6 5 8 4 5 6 

หมายเหตุ :  /   คือ ไมเปนไปตามขอกําหนด GMP  และ  0  คือ เปนไปตามขอกําหนด GMP  

โดยภาพรวมของสภาพการณโรงงานกรณีศึกษายังไมมีการดําเนินการเกี่ยวกับ
สุขลักษณะการผลิตที่ดีอยางจริงจัง  ขาดการควบคุมกระบวนการผลิตอยางถูกตอง  อีกทั้งโรงงาน
ไดกอตั้งมากอนการบังคับใชกฎหมาย GMP ทําใหโครงสรางอาคารไมเปนไปตามขอกําหนด GMP 
ซ่ึงตองทําการปรับปรุง และพนักงานยังไมมีความเขาใจในดานสุขลักษณะที่ดใีนการผลิต ซ่ึงเปน
สาเหตุสําคัญที่จะตองดําเนนิการในการจดัระบบ GMP   
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สวนรายละเอยีดที่เกีย่วของของสถานการณที่ไมเปนไปตามขอกําหนด GMP  ของ
แตละแผนก ดงัเชน 

(1) แผนกเตรียมวัตถุดิบ 

 พนักงานนําอาหารเขาไปรับประทานในแผนก 

 กลองบรรจุเครื่องปรุงไมมีฝาปด 

 ไมมีรายละเอยีดบงชี้เครื่องปรุงแตละชนิด และไมมีระบบ FIFO 

 ลักษณะหองอบั และมีความชื้น 

 อยูหางจากแผนกที่ตองทํางานรวมกนั 

(2) แผนกบดและผสม 

 ตัวอาคารเปดโลง ไมมีการควบคุมอุณหภูม ิ

 การทําความสะอาดไมถูกตอง และไมสะอาดเพียงพอ 

 การจัดเก็บอุปกรณไมถูกตอง และไมมีที่ทิง้ขยะที่เหมาะสม 

(3) แผนกหมยูอ 

 อุปกรณที่ใชงานอยูในสภาพชํารุด 

 การทําความสะอาดอุปกรณยังไมถูกตอง 

(4)  แผนกแหนม 

 การทําความสะอาดอุปกรณไมสะอาดและอยูในสภาพทีชํ่ารุด 

 มีอุปกรณที่ไมเกี่ยวของกับการผลิตอยูภายในสายการผลติ 
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 (5)  แผนกกุนเชียง 

o แผนกอัดไส 

 ตัวอาคารชํารุด เชน มุงที่คลุมอาคารขาด ประตูเปด-ปดเสยี 

 อุปกรณชํารุด เชน เกาอ้ีหัก เครื่องอัดไสเปนสนิม 

o แผนกตกแตง 

 ตัวอาคารและอุปกรณชํารุด เชน หนาตางปดไมได มุงลวดขาด 

 มีอุปกรณที่ไมเกี่ยวของกับการผลิตอยูภายในสายการผลติ 

o แผนกอบ  

 ราวตากกนุเชียงเปนสนิม 

 การขนสงกุนเชียงอบแลวไมมีการคลุมที่ดีพอ 

o แผนกบรรจ ุ

 การวางผลิตภณัฑบนพื้น 

 การทําความสะอาดอุปกรณไมสะอาดเพยีงพอ 

นอกจากนี้ทุกแผนกมีปญหาเกี่ยวกับการควบคุมพนกังานในการปฏิบตัิตัวใหถูก
สุขลักษณะทีด่ ีและพนกังานยังขาดความรูความเขาใจในเรื่องสุขลักษณะที่ดีของโรงงานอาหาร ซ่ึง
ปญหาตางๆที่พบแสดงดังภาพที่ 1.5 -1.9 
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ภาพที่ 1.5  การจัดเก็บอุปกรณทําความสะอาดไมถูกตอง  และอุปกรณเปนสนิม 

 

ภาพที่ 1.6 พื้นชํารุด 

 

ภาพที่ 1.7 การวางผลิตภัณฑ างผลิตไมเหมาะสม ระหว
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ภาพที่ 1.10  ลักษณะการจัดเก็บอุปกรณทีใ่ชในการผลิตไมเหมาะสม 

ภาพที่ 1.8   มุงลวดขาดและไมมีการซอมแซม 

 

ภาพที่ 1.9  ส่ิงที่ไมเกี่ยวกับการผลิตวางอยูในสายการผลิต 



 

 

ั้งเชื้อโรคตางๆ เปนสภาพที่ไมเหมาะสมในการผลิตอาหาร 

ีก 3)     

    
าสูซุปเปอรสโตรตางๆ หรือการสงออก  ซ่ึงมาตรฐานใน

การพิจารณารบัสินคาของเอกชนนั้นมีความเขมงวดแตกตางจากการตรวจประเมินของหนวยงาน
ราชการ  ซ่ึงมีเ

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข      
(ฉบับที่ 193 ) พ.ศ ป พ.ศ. 2547 

กไขขอรองเรียนจากล     
ารซื้อขายกนัจนกวา จะดําเนินการแกไขในเบื้องตน

าตรการในการปองกนัมิใหเกิดขึ้นอีก  นอก ุปเปอรสโตรแตละรายจะมกีารเยีย่ม
ี่แตกตางกันในแตละ

มต ลูกคาใหไดมากที่สุด  ซ่ึงไดรวบรวม
งลูกคาไวในตารางที่ 1.3 
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  การปฏิบัติที่ไมถูกตอง จะสงผลตอการเปนแหลงอาหาร และเพาะเชื้อจุลินทรีย ซ่ึง
จะดึงดูดทั้งสัตวพาหะและแมลงรวมท

1.2.2  ปญหาเกี่ยวกับปจจัยภายนอกของโรงงานกรณีศึกษา   

เมื่อม ารบังคับใชกฎหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 19
พ.ศ.2543  ซ่ึงบังคับใชสําหรับอุตสาหกรรมอาหารและยาภายในประเทศไทย ซ่ึงมีทั้งผูประกอบการ
ใหมจดัสรางโรงงานตามหลักสุขลักษณะการผลิตที่ดี และ ผูประกอบการเกาทีพ่ัฒนาจากธุรกิจ
ภายในครัวเรือน  จากการบงัคับใชโดยที่โรงงานแบบเกาและแบบใหมตองไดรับการรับรองภายใน
ป พ.ศ. 2547    ปญหาสวนใหญจึงเกิดขึน้กับโรงงานแบบเกา  ดังเชน   ขาดความรูความเขาใจ
เกี่ยวกับการจดัการผลิตที่ถูกสุขลักษณะทีด่ี       งบประมาณในการดําเนินงาน  ขาดบุคลากรใน
การปฏิบัติงาน    รวมทั้งการขยายตลาดเข

ปาหมายในการตรวจประเมินที่แตกตางกัน จึงถือเปนการกาวกระโดดของโรงงาน
แบบเกาในการจัดทําระบบคณุภาพจนไมสามารถปฏิเสธไดวา  GMP  เปนหลักเกณฑหรือ
ขอกําหนดพื้นฐานที่จําเปนในการผลิตและควบคุม ที่นําไปสูการเชื่อมโยงไปยังระบบประกัน
คุณภาพที่สูงกวา เชน HACCP  และ ISO 9000:2000  เปนตน 

 การตอใบอนญุาตผลิตอาหาร จําเปนตองไดรับการรับรองตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 กอนจึงจะตอใบอนุญาตที่กําลังจะหมดอายุ หรือขอ
ใบอนุญาตการผลิตอาหารใหมได 

 โรงงานจําเปนตองไดรับการรับรอง
. 2543  ภายใน

  การแ ูกคาซุปเปอรสโตรแหงหนึ่งอยางเรงดวน   
ซ่ึงสงผลตอการทําธุรกิจ อาจทําใหตองหยดุก
และมีม จากนี้ลูกคาซ
ชมและประเมนิโรงงาน  พรอมทั้งมีขอแนะนําที่ตองปรับปรุงแกไขในเรื่องท
ลูกคา  ซ่ึงโรงงานจําเปนทีจ่ะตองตอบสนองควา
ขอรองเรียนขอ

องการของ
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ากนี้การจัดทําระบบ GMP ปนอยางยิ่งกอนการนําระบบคุณภาพ
เฉพาะระบบ HA P โดยตรง

ดังนั้นควรใหความสําคัญในการจัดทําระบบ GMP  ซ่ึงเปนระบบสุขลักษณะโรงงานขั้นพื้นฐาน 
ากมีการจดัระบบไดดีตามมาตรฐานสากลวาดวยเร่ืองสุขาภิบาล ( Sanitation Standard Operating 

Procedure : SSOP)  ที่กําหนดโดย Codex   จะทําใหงายตอการจัดทําระบบคุณภาพอื่น ๆ มากยิ่งขึน้   
ลดความยุงยาก ลาดับงานเปนขั้นตอน  สามารถนําเอกสารบางสวนมาใชดวยกนัได  และสามารถ
ลดคาใชจายทีไ่ม นในการจัดทําระบบคุณภาพไดมาก 

ตารางที่ 1.

นอกจ  มีความจําเ
อ่ืนๆที่มีความซับซอนมาใช  โดย CCP ซ่ึงมีพื้นฐานมาจากระบบ GM

ห

ํ
จําเป

3  ขอร งเรียนและขอกําหนด GMP ที่เกี่ยวของ 
ขอรองเรียน ขอกําหนด GMP ที่เกี่ยวของ 
อ

1.   ลูกคาพบแมลงในผลิตภัณฑแหนม ทุกหัวขอในระบบ GMP 
2.   เครื่องชั่งไมมีการสอบเทียบ เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต 
3.  มีน้ําขังและพบเศษอาหารในทอระบายน้ําภายใน สุขาภิบาล 
โรงงาน 
4.  ลักษณะการจัดเก็บวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ    ปะปนกัน การควบคุมกระบวนการผลิต 
5. ระบบระบายอาก
ผลิตภัณฑแหง 

อาคารผลิต าศภายในและความชื้นในหองเก็บ

6.  การแตงกายของพนักงานไมถูกตอง บุคลากรและผูปฏิบัติงาน 
7.  ฝาครอบหลอดไฟไมมี สุขาภิบาล 
8.  เสนทางการขนยายวัสดุในการผลิตวกวน การควบคุมกระบวนการผลิต 
9.  พื้นผิวอาคารมีชํารุด  อาคารผลิต 
10. มีเศษวัตถุดิบติดที่ผนังและเพดาน การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

 

 

 

 

 



 

 

1.3  

1.4 ขอบเขตของการวิจัย 

ของเขตของการศึกษาวจิัยมดีังนี ้

อุตสาหกรรมอาหารประเภทผลิตภณัฑแปรรูปจากเนื้อสุกร 

ะจดัทําแนวทางในการจัดทําระบบHACCP 

1.5 ประโยชนท่ีค

งันี้ 

MP 


พนักงานทกุคนม

อตนเอง
และการปฏิบตัิงาน ซ่ึงสามารถใชในชีวิตประจําวนัได 

เกดิขึ้นโดยหลักการของ TQM  จะทําให
เกิดผลิตสําเร็จได บคุณภาพ 
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วัตถุประสงคของการวจัิย 

การศึกษาวิจยัมีวัตถุประสงคดังนี ้

(1)  เพื่อศึกษาขอกําหนดเพื่อเปนแนวทางในการพัฒนาระบบ GMP 

(2) เพื่อนําหลักการบริหารคุณภาพโดยรวม (TQM) มาใชพัฒนาและการจดัทํา
ระบบ GMP และ HACCP 

(1) การศึกษานี้เกี่ยวของกับ

(2) การศึกษาเพื่อพัฒนาระบบ GMPแล

าดวาจะไดรับ 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากงานวจิัยมดี

(1)  เปนแนวทางใหสถานประกอบการไดรับการรับรองมาตรฐาน G

(2) เกิดการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่อง  โดยอาศัย TQM มามีสวนชวยให
ีสวนรวมในการนําไปสูความสําเร็จขององคกร 

(3)  สามารถนําไปประยกุตใชในอุตสาหกรรมอาหารและยาได 

(4)  พนักงานจะไดรับความรูและเกดิจิตสํานึกในดานสุขลักษณะที่ดีทั้งต

(5)  สรางความเปนหนึ่งกันในองคกร  
งายทั้งทางดานผลผลิตและระบ
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.6 ลําดับขั้นตอนในการเสนอผลการวิจัย 

ขั้นตอนในการศึกษาวจิัยมีดงัตอไปนี ้

(1)  ศึกษาขอมูลเบื้องตนของโรงงานและวิเคราะหปญหาที่พบ 

(2)  สํารวจงานวิจยัและทฤษฎีที่เกีย่วของ 

(3)  ศึกษาถึงความสัมพันธระหวางขอกําหนด GMP และ HACCP 

(4)  ศึกษาและรวบรวมขอมลูสภาพการดําเนินงานของอตุสาหกรรมตัวอยาง 

(5) วางแผนโดยอาศัยหลัก รคุณภาพโดยรวม (TQM) ใหเปนไปตาม
ขอกําหนด GMP และ HACCP 

 
 

 

 
 

1

การบริหา

(6)   ศึกษาแนวทางในการจดัทํา GMP และ HACCP   ตามแผนที่วางไว 

(7)   สรุปผลการศึกษาและขอเสนอแนะ 

(8)   จัดทํารูปเลมวิทยานิพนธ

 

 
 
 
 
 

 
 
 
 



 

 

  ารศึกษ
ัฒนางานวิจยั  โดย

มีการพิจารณาขอกําหนดต

ารศึกษ
คของ

แตละระบบ ดงัจะกลาวตอไปนี้ 

               
( Good Manufacturing Practices :  GMP ) 

ถึง

ที่ผลิตขึ้นวามีคุณภาพสม่ํา

บทที่  2 
ทฤษฎีและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

ก าทฤษฎีเบื้องตนเกีย่วกับงานวิจยันีจ้ะครอบคลุมทฤษฎีของระบบ GMP 
HACCP และ หลักการบริหารคุณภาพโดยรวม (TQM) เพื่อเปนพื้นฐานในการพ

างๆ  แนวทางการปฏิบัติและหลักการตางๆ  นอกจากนี้ยังมีการสํารวจ
งานวิจยัและวรรณกรรมที่เกีย่วของดังตอไปนี้ 

  2.1  ทฤษฎีท่ีเก่ียวของ 

ก าทฤษฎีของระบบ GMP  HACCP และTQM  ซ่ึงเปนระบบคุณภาพทีใ่ช
ในงานวิจยันี้ ซ่ึงจะกลาวถึงความหมายของระบบตางๆ  ประวัติความเปนมา  และวตัถุประสง

  2.1.1 การศึกษาขอกําหนดของหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต               

การศึกษาขอกาํหนดของหลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต เพื่อใหทราบ
ความหมายของระบบ GMP   ประวัติความเปนมาของระบบ GMP  และวัตถุประสงคของการจัดทํา
ระบบ GMP  ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี ้

   (1)  ความหมายของหลักเกณฑวิธีการที่ดใีนการผลิต   

 GMP  เปนตัวยอมาจาก  Good Manufacturing Practice  มีความหมายตาม
คําศัพทวา  หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต  ซ่ึงสามารถขยายความไดหลายความหมายดังนี ้

 มาตรการหลักเกณฑวิธีการทีด่ีในการผลิต  หมายถึง  วธีิการกํากับดแูล
หลักเกณฑวิธีการที่ดีใน      การผลิตอาหารและยา  ใหมผีลบรรลุตามเปาหมาย 

 มาตรการหลักเกณฑวิธีการทีด่ีในการผลิต  หมายถึง    หลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลิตอาหารและยา  ระดบัสากลเปนที่ยอมรับวาเปนสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพผลิตภณัฑ

เสมอ 

 หลักเกณฑวิธีการในการผลติ  หมายถึง  ขอกําหนดที่ผูรับอนุญาตผลิต
อาหารและยาตองปฏิบัติ  เพื่อใหผูบริโภคไดรับอาหารและยา  ที่มีคุณภาพตรงตามมาตรฐาน 



 

 

มาตรฐานอาหาร FAO/WHO ซ่ึงรับผิดชอบในการจดัทํามาตรฐานอาหารระหวางประเทศ ห     
ที่เรียกยอๆวา Codex  ใหสามารถคุมครองสุขภาพอนามัยของผูบริโภคและใหเกิดความเปนธรรม

กระทรวงสาธารณสุข            ไดพยายามสงเสริมและผลักดันให
ารภายใต

ระบบ             Good Manufacturing Practice (GMP)   ัดทาํ
ระบบ HACCP ื่อประ อาหาร 
โดยประกาศ  GMP   วา
พ และ
มาตรฐานเปนที่ยอมรับทั้งในและตางประเทศ  ในปจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุขจะท
แ ักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลติอาหารวาดวยสุขลักษณะทัว่ไป เปนบัญชี
แนบทายประกาศกระทร ีผลบังคับใชทันทีตอ
โรงงานผลิตอาหารที่ตั้งขึ้นใหม เร่ิมตั้งแตภายในเดือน กรกฎาคม        พ.ศ. 2544 และ มาตรการ
ดังกลาวจะมีผลบังคับเต็มรูปแบบในวันที่   24  กรกฎาคม  2546  ทั้งผูผลิตรายเดิมที่ไดรับอนุญาตไว 
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   (2)  ประวัติความเปนมาของหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต   

 สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ในป 2542 ไดอธิบายเกีย่วกับ
แนวคดิในการกําหนดหลักการคุณภาพดานความปลอดภัยของอาหารแนวคดิดังกลาวเกดิขึ้น      
คร้ังแรกในประเทศสหรัฐอเมริกา  กําหนดเปนกฎหมายหลักเกณฑวาดวยสุขลักษณะทัว่ไปในการ
ผลิตอาหารทุกประเภทไวใน Code of Federal Regulation (CFR) Title 21 part 110   จากนั้นก็ไดมี
กฎหมาย GMP สําหรับอาหารประเภทตางๆ ตามมา ในป ค.ศ. 1971 ไดมีกฎหมายสําหรับการผลิต
อาหารกระปองที่มีความเปนกรดต่ํา เนื่องจากพบอาหารประเภทนี้มี   ความเสี่ยงตอการปนเปอน
ของสารพิษที่สรางโดยเชื้อ Clostridium botulinum  หากวิธีการผลิตไมเหมาะสม                           
ทําใหแนวความคิดของ GMP ไดถูกนําไปใชในประเทศตางๆ  จนกระทั่งไดผลักดนัเขาสูโครงการ

รือ  
    

ในดานการคาระหวางประเทศ ไดประกาศใชเอกสาร “ Recommened International Code of 
Practice – General Principles of Food Hygiene CAC/RAP 1-1969,3(1997) ”  เปนขอกําหนดสากล              
และมีการนําไปใชเปนขอกาํหนดอางอิงขององคการการคาโลกในการคาอาหารระหวางประเทศ (1) 

 ขวัญทวี  พอคาทอง ไดกลาวในเว็บไซดของสมาคมวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีทางอาหารแหงประเทศไทย ในป 2545 ไววา  สําหรับในประเทศไทยสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
อุตสาหกรรมและโรงงานผลิตอาหาร 57 ประเภท ในประเทศไทยดําเนนิการผลิตอาห

ซ่ึงเปนระบบพืน้ฐานสําคัญสําหรับการจ
เพ กันความปลอดภยัของอาหารและเพื่อเปนการยกระดับอุตสาหกรรม

ดวยสุขลักษณะทัว่ไปเปนมาตรการตามความสมัครใจในป 2528  เนนการ
ัฒนากระบวนการผลิตในโรงงานอตุสาหกรรมที่จําเปนตอการดํารงชีพ         ใหมีคุณภาพ

ําการประกาศกฎกระทรวงเรือ่งวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต 
ละ เก็บรักษาอาหารตามหล

วงสาธารณสุข         (ฉบับที่ 193)   พ.ศ. 2543  ซ่ึงจะม



 

 

23 

ก
โ รและยา ( อย. ) หวัง

ในระดับสากล ปจจุบนันี้ความปลอดภัยและคณุภาพ
ของผลิตภัณฑอาหารไดกลายเปนเครื่องหมาย และ มาตรฐานที่สําคัญยิ่งตออุตสาหกรรมอาหาร 
ฉะนั้นขั้นตอนแล

   (3) วัตถุประสงคของการจัดทําหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต 

 วัตถุประสงคของการจัดทําหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตมีดังนี้ 

ตลอดทั้งหวงโซอาหาร (รวมถึงการผลิตในขั้นตน  ตลอดไปจนถึงผูบริโภคในตอนสดุทาย) 

•  แนะนําการนาํหลักการ HACCP มาใชเปนวิธีที่จะชวยเพิ่ม            

  กระบวนการแปรรูป  หรือสินคาตางๆ  เพื่อขยายความ
ลานั้น 

  .1.2 ศึก

 HACCP 

อนประกาศกระทรวงสาธารณสุข    (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543  มีผลบังคับแลว  และผูผลิตรายใหม  
ดยหลังจากทีผู่ประกอบการปฏิบัติตามกฎหมายภาคบังคับแลว  องคการอาหา
ใหผูประกอบการพัฒนาตนเองตอไปสู GMP 

ะกระบวนการผลิตอาหารจะตองมีวิธีการปองกันและประกันความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑใหแกผูบริโภค (2) 

• แสดงหลักการที่สําคัญของการนําสุขลักษณะอาหารมาปฏิบัติ      

ความปลอดภยัของอาหาร 

•  ระบุวาจะนําหลักเกณฑเหลานั้นมาใชไดอยางไร 

• ใหแนวทางแกการจัดทําขอกาํหนดวิธีปฏิบัติเฉพาะเรื่องอาจจําเปน  
สําหรับสวนตางๆ ของหวงโซอาหาร
ขอกําหนดตางๆ ดานสุขลักษณะที่เฉพาะเจาะจงสําหรับสวนตางๆ เห

2 ษาระบบ HACCP  

การศึกษาระบบ HACCP เพื่อใหทราบถึงความหมายของระบบ HACCP   ประวัติ
ความเปนมาของระบบ HACCP  วัตถุประสงคของการจัดทําระบบ HACCP  รวมทัง้ประโยชนใน
การจัดทําระบบ HACCP  ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี ้

        (1)   ความหมายของระบบ

 สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ในป 2541ไดใหความหมาย
ของHACCP  วาเปนตวัยอจากคําภาษาอังกฤษ ที่วา Hazard Analysis Critical Control Point          



 

 

นแนวคิดเกี่ยวกับ มาตรการปองกันอันตราย ที่
อาจเกิดขึ้น ในแตละขั้นตอ เชงิ
วิทยาศาสตร คือมีการศึกษาถึงอันตราย หาทางปองกันไวลวงหนา รวมทั้งมีการควบคุมและ   เฝา
ระวัง เพื่อใหแนใจวา มาตร า  แทนที่      จะ

HACCP ในอตุสาหกรรมอาหาร เกดิขึ้น ตั้งแตป พ.ศ. 2502 โดยบรษิัท  
Pillsbury ในสหรัฐอเมริกาตองการระบบงาน ที่สามารถใชสรางความเชื่อมั่น ในความปลอดภัย 
ําหรับ     การผลิตอาหาร ใหแกนักบินอวกาศ ในโครงการ ขององคการนาซา แหงสหรัฐอเมริกา  

การใชระบบ HACCP  ในโครงการอวกาศดังกลาวประสบผลสําเร็จ  โดยอาศัยหลักการประเมิน
อันตรายจะเกดิขึ้น ณ  ขั้นตอนใด  และมคีวามรายแรงมากนอยเพียงใด  จากนั้นจะใชวิธีการเฝาระวัง
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หมายถึง การวิเคราะหอันตราย จุดควบคมุวิกฤต เป
น ของการดําเนนิกิจกรรมใด ๆ โดยมีกระบวน การดําเนนิงาน           

การปองกัน ที่กาํหนดขึ้นนั้น มีประสิทธิภาพตลอดเวล
มุงเนนการตรวจผลิตภณัฑสุดทาย (3) 

   (2)  ประวัติความเปนมาของระบบ HACCP 

  

ส
วา  

ปญหาและตรวจสอบเพื่อควบคุมมิใหเกดิอนัตรายขึ้น 

  ระบบ  HACCP  ไดรับการเผยแพรคร้ังแรกในป  พ.ศ. 2514   โดย         
The  First American  National  Conference  for  Food  Protection  ในขณะนัน้ระบบ  HACCP 
ประกอบดวย  3  หลักการเทานั้น  ไดแก 

•  การระบุและประเมินอันตรายตางๆ  ที่อาจเกิดขึน้จากการเพาะปลกู  
เก็บเกีย่ว  การตลาดและการเตรียมกอนการบริโภค 

•   กําหนดจุดวกิฤตที่ตองควบคุมในแตละจุดอันตรายที่อาจเกิดขึน้ 

•   กําหนดระบบการเฝาระวังจุดวกิฤต (monitoring) 

   ถือเปนจุดเริ่มการแนะนําระบบ  HACCP  ในอุตสาหกรรมอาหาร  ตอมา 
USFDA  ( The US Food and  Drug  Administration )  ไดออกขอกําหนดบังคับใชสําหรับอาหารทีม่ี
กรดต่ํา และเตมิกรด  โดยยดึหลักการตามระบบ HACCP  ตอมาไดมกีารประยกุตใชกับผลิตภัณฑ
สัตวน้ํา  และเนื้อสัตว 
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   ใ
นาระบบ  HACCP  โดยเพิ่มหลักการ

ทั้งหมดเปน  7 หัวขอ  และมีการปรับปรุงแกไขลาสุด  ในปพ.ศ. 2535  ทั้งนี้  เพื่อใหมีเนื้อหา
เหมาะสมกับ    การนํามาป P  ซ่ึงจัดเตรียมขึน้
โดยโครงการมาตรฐานอาห ป        
พ.ศ. 2536 และ  มีการปรับปรุงแกไขลาสุดไดผานการรับรองโดยคณะกรรมาธิการโครงการ

รฐานระหวางประเทศ 

กิฤตที่ตองควบคุม เพื่อใชเปนแนวทาง ในการพัฒนา สถานที่ผลิตอาหาร 
เพื่อการคุมครองผูบริโภค และสงเสริมการสงออกอาหาร ที่ผลิตขึ้นในประเทศ     เมื่อเดือนกนัยา   
2540 กระทรวงสาธารณสุข ไดออกประกาศ ฉบับที่ 2276 (พ.ศ.2540) เร่ือง  กาํหนดมาตรฐาน 
อุตสาหกรรม ระบบการ ในการผลิตอาหารและ
ขอแนะนําการใช เปนมาตรฐานเลขท  

   ( P 

ภยัขอ
เฝาระวังอยางเปนระบบ 

• ผลิตรวมทั้งมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง 

   (4 ) ประโยชน ของการจัดทําระบบ HACCP 

 ระบบ HACCP  เปนระบบการจัดการเพื่อความปลอดภยัของอาหารโดย
เนนการปองกนัและลดควา โยชนตอ
โรงงานหลายประการ คือ 

นปพ.ศ. 2532  The U.S. National Advisory Committee on  
Microbiological  Critical  for  Food ( NACMCF ) ไดพัฒ

ระยุกตใช  และสอดคลองกับมาตรฐานระบบ HACC
ารระหวางประเทศ  เอฟ เอ โอ / ดับลิว  เอช  โอ  (Codex) เมื่อ

มาตรฐานอาหารระหวางประเทศ  เมื่อเดือนมิถุนายน  2540  ใหเปนมาต

  สํานักงานคณะกรรมการ อาหารและยา ของกระทรวงสาธารณสุข ไดออก
ประกาศเรื่อง การพัฒนาและแยกระดับ มาตรฐานการผลิต ของภาคอุตสาหกรรม โดยใชหลักการ
วิเคราะหอันตราย และจดุว

ยน  

วเิคราะหอันตราย และจุดวกิฤตที่ตองควบคุม 
ี่ มอก. 7000-2540 นอกจากนี้สํานักงาน มาตรฐานผลิตภัณฑ

อุตสาหกรรม และสํานักงานคณะกรรมการ อาหารและยา ยังไดรวมกนัเปนหนวยงาน ที่ทําหนาที ่
ใหการรับรอง แกผูประกอบการอีกดวย 

3) วัตถุประสงคของการจัดทําระบบ HACC

• เพื่อสรางความมั่นใจใหกับผูบริโภค ถึงความปลอด งผลิตภัณฑ      
ที่ไดผลิตขึ้นภายใตการควบคุมและ

• เพื่อเพิ่มความสามารถในการแขงขันระหวางคูคา 

เพื่อเพิ่มประสทิธิภาพในการ

มสําคัญของการตรวจสอบผลิตภัณฑสุดทาย  ระบบนี้มีประ
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า

น

ใช
ิภาพ 

• ผูปฏิบัติงานเกิดความเขาใจในงานที่ปฏิบัติอยูอยางถองแท  นํามาซึ่ง
ความเขาใจซึ่งกันและกัน  ทาํใหเกดิความสามัคคีกันในหนวยงานตางๆ 

• เกิดการพฒันาอยางตอเนื่อง 

• 

เปนพื้นฐานสําหรับการบริหารงาน ดังนัน้ การทําความเขาถึงความเปนมา หลักการ และวิธีการ
ดําเนินการของ QM 

บบ 
ประกอบของ TQM  ซ่ึงมีรายละเอียดดังตอไปนี ้

   

• มีหลักประกนัความปลอดภยัใหกับผูบริโภค 

• ทําใหการปฏบิัติงานเปนระบบมากขึ้น  สามารถตอบสนองตอปญหา
ดานความปลอดภัยของอาหารไดอย งมีประสิทธิภาพ 

• ยกระดับมาตรฐานการผลิตใหโรงงา  

• มีการวิเคราะหขอมูลทําใหชวยลดปริมาณของเสีย สามารถ
ทรัพยากรไดอยางมีประสิทธ

พนักงานเกิดความภาคภูมิใจ 

• สามารถนําไปประยุกตใชกบัหนวยงานในเครือขายโดยงาย 

• ชวยสงเสริมการคาระหวางประเทศ  และไดเปรียบคูแขง 

  2.1.3    การศึกษาระบบ TQM 

 การสรางผลิตภัณฑใหมีลักษณะเหมือนกนัไดนัน้สามารถทําไดโดยการจัดทํา
มาตรฐานขึ้นมา ซ่ึงจัดไดวาเปนวิธีที่ดทีี่สุดในการบรรลุขอกําหนดอยางสม่ําเสมอ ทั้งทางดาน
คุณภาพ จํานวน และตนทุน การจัดทําใหเปนมาตรฐานนี้ เปนบทบาทสําคัญของระบบ TQM และ

T จงึมีความจําเปน เพื่อเพิ่มความเขาใจ และสามารถนําไปใชไดอยางมี
ประสิทธิภาพ  การศึกษาครอบคลุมถึง  ความหมายของระ TQM   วัตถุประสงคของการจัดทาํ
ระบบ TQM   ลักษณะเดนของ TQM และ องค
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 มีความหมายวา      
การบริหารคุณภาพโดยรวม   นอกจากนีย้ังมีความหมายของ TQM  ในหลายๆแงมมุ ดังเชน 

ญา  :  วิธีที่ดีที่สุดที่จะเพิ่มยอดขายและเพิ่มกําไรใหแกองคกร  
คือ  การทําใหผลิตภัณฑและบริการสามารถสรางความพึ่งพอใจแกลูกคา 

ังคม   :  วัฒนธรรมขององคกรที่สมาชิกทุกคนตางใหความสาํคัญ
และมีสวนรวมในการพัฒนาการดําเนินงานอยางตอเนื่อง  โดยมุงที่จะตอบสนองความตองการและ
สรางความพอใจใหแกลูก ไดเปรียบในการแขงขันและพัฒนา
อยางยั่งยืนขององคกร 

 ดานคุณภาพ :  การผสมผสานระหวางคุณภาพทีด่ีกับการบริหาร เป
กิจกรรมที่มีความตอเนื่อง และเกดิขึ้นทั่วทั้งองคกร เพื่อใหมั่นใจวาไดผลิตสินคาอยางมี

ก

• เพื่อทราบถ

ธิภ

 

 (1) ความหมายของระบบ TQM 

TQM  ยอมาจากคําวา  Total Quality Management  

 ดานปรัช

 ดานส

คา  ซ่ึงสรางโอกาสทางธุรกิจ  ความ

น

ประสิทธิภาพสรางความพึงพอใจใหกับลูกคา 

 จากความหมายเบื้องตน สามารถสรุปโดยรวม คือ  การปรับปรุงตอเนื่อง
นํามาซึ่ง ารเพิ่มผลผลิต และมุงมั่นเอาใจใสลูกคาก็คือ การมุงเนนคุณภาพของระบบ 

   (2) วัตถุประสงคของการจัดทําระบบ TQM 

 วัตถุประสงคของการจัดทําระบบ TQM  มีดังนี ้

ึงแนวคิดเกี่ยวกับการพัฒนาอยางตอเนื่อง 

• เพื่อประสิท าพในระยะยาวขององคกร ซ่ึงขึ้นอยูกับอตัราการ
พัฒนาในดานคุณภาพขององคกร 

• เพื่อผลิตสินคาที่มีคุณภาพทีเ่ปนที่ตองการในตนทุนที่ต่ํา ซ่ึงเปนสวน
สําคัญในการตลาดปจจุบัน 

• เพื่อลดตนทุนในสวนคณุภาพต่ํา 



 

 

   (ก)  ความแตกตางจากขั้นตอนการทํางานโดยทั่วไป  คือ 

TQM จึงมีจดุมุงหมายในการประกันคุณภาพ และมุงทําใหลูกคาพึงพอใจ ปจจุบนัเราอยูในยุคที่
ตลาดเปนของผูซ้ือ ในระยะหลังที่ผานมานี้         การไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 (JIS

• หลักการของ QC คือ ผลิตภัณฑที่มีคุณภาพมาจาก
กระบวนการทีม่ีคุณภาพ  ผูคนตา

เทา
ุก

ิตใ

รควบคุมดวยขอมูลจริง “การแกไขบนพืน้ฐานของ
ขอมูลจริง” คือ กฎเหล็กของ QC ห

28 

   (3)  ลักษณะเดนของการจัดทําระบบ TQM  

   การศึกษาลักษณะเดนของการจัดทําระบบ TQM  เปนการเสนอขอดีใน
การนํา TQM มาใชในองคกร  ซ่ึงจะแสดงถึงความแตกตางจากขั้นตอนการทํางานโดยทัว่ไป   
ความสัมพันธระหวาง QC และ TQM  การบริหารคุณภาพ (QM) กับสวนงานสนับสนุน             
การบริหารและการเพิ่มผลผลิต  ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี ้

• การมุงเนนที่ลูกคาอยางเต็มที่ เมื่ออุตสาหกรรมยังไมเติบโต 
ผูผลิตจะใหความสําคัญในการผลิตสินคา โดยผูบริโภคจะเลือกและใชสินคาเหลานั้นตามดุลพนิิจ
ของตน ซ่ึงเรียกวาเปนตลาดของผูขาย โดยผูผลิตยิง่ใหญกวาผูบริโภค เมื่อมีการหลั่งไหลของ
สินคาเขามามากยิ่งขึ้น ผลที่เกิดขึ้นก็คือ     การเขาสูยุคที่ลูกคามีความสําคัญเปนอันดบัแรก กิจกรรม

 Z 
9900) จัดเปนขอกําหนดอยางหนึ่งที่จําเปนใน   การซื้อขายสินคา 

งมีความเพียรพยายามในการผลิตสินคาที่มีคุณภาพ       แตขั้นตอน
การทํางานของพวกเขาคือ การคัดเลือกผลิตภัณฑทีม่ีความสมบูรณ นัน้หรือ เปนการควบคุม
คนงานอยางเขมงวดเพื่อไมใหเกิดขอผิดพลาดขึ้น ท สิ่งทุกอยางจะถูกยกใหเปนความรับผิดชอบของ
คนอื่นๆ และใหความสําคญัเฉพาะผลลัพธ แตไมเคยสนใจถึงกระบวนการในการผลิตเลย  QC มี
หลักการบนพืน้ฐานทีว่า “ถาสามารถรักษากระบวนการผล หอยูระดับที่ตองการแลว เราก็จะได
ผลิตภัณฑที่มคีุณภาพออกมาจากกระบวนการดังกลาวอยางแนนอน” และนี่คือหลักการที่มุงเนน
ดานกระบวนการ 

• เนนกา
 หลายคนเคยกลาววา “นาจะทําส่ิงนี้” หรือ “นาจะทําส่ิงนั้นใ

สําเร็จ” โดยที่พวกเขาไมรูถึงความจริงบนพื้นฐานขอมูลที่ถูกตอง และในหลายกรณดีวยกันทีพ่บวา
การละเลยขอมูลจริงเหลานีท้ําใหเราไมสามารถหาทางออกสําหรับปญหาตางๆได ซ่ึงขอมูลจริงนี้จะ
เปนพื้นฐานของการตัดสินใจและดําเนินการแกไขในการดําเนินการควบคุมเพื่อใหไดขอมูลจริงนั้น      



 

 

  สมัยใหมจะมีการ

ญ    
วาการควบคุมคุณภาพแบบสถิติ (Statistical Quality Control; SQC) แต

ในชวงหลังเทคนิคทางบริหารเอ ีความก 

บริหารคุณภาพ (QM) ประสบความสําเร็จในญี่ปุน การบริหารแบบวิทยาศาสตรในอุตสาหกร
สมัยใหมไดรับการสนับสนุนเปนครั้งแรกโดยชาวอเมรกิันที่มีช่ือวา นายเทยเลอร (Mr. Taylor) 

มือนเป

งนี้อยูเสมอดวย 

    

วย และนี่คือจุดแตกตางในจุดแรก ซ่ึงเปนความแตกตางระหวาง  
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มีความสําคัญเปนอยางยิ่งที่จะตองสรางสภาพแวดลอมการทํางานใหสามารถรายงานขอผิดพลาดได
ดวยความงายดายและซื่อสัตย 

• จัดใหมีวิธีการตรวจสอบทางวิทยาศาสตร
นําวิธีทางสถิติหรือวิธีการทางวิทยาศาสตรทั้งหลายมาประยุกตใช ซ่ึงเปนการแสดงใหเห็นถึง 
“ความสัมพันธระหวางเหตแุละผล”  ในชวงแรกๆ จะมีการนําเทคนิคทางสถิติมาใชเปนสวนให
โดยจะเรียกวิธีดังกลาว

งก็ม าวหนามากขึน้ สงผลใหมีการนําเทคนิคทั้งสองอยาง
ดังกลาวมาใชงานรวมกนั ซ่ึงเปนที่มาของการควบคุมคุณภาพเบ็ดเสรจ็ (Total Quality Control; 
TQC) หรือการบริหารคุณภาพแบบเบ็ดเสร็จ (Total Quality Management; TQM) ซ่ึงปจจุบันนี้ใน
หลายๆ ประเทศมักใชคําวา TQM มากกวา 

• การมุงเนนที่ปจจัยดานมนษุย คุณลักษณะหนึ่งที่ทําใหการ
รม
ซ่ึง

วิธีการของเขาทําใหเกดิปญหาตามมา เพราะคนงานไดรับการปฏิบัติเห นเครื่องจักร หรือเปน
เฟองตัวหนึ่งในเครื่องจักร และมีความเปนมนุษยนอยมาก จากนี้ไปการบริหารคุณภาพ (QM) 
จะตองใหความสําคัญกับปจจัยในดานมนษุย มิฉะนัน้แลวการประกนัคุณภาพ (QA) จะไมเกิดขึน้
อยางแทจริง และควรจะระลึกถึงส่ิ

(ข)  ความสัมพันธระหวาง  QC และ TQM 

    กิจกรรม TQM ในญี่ปุนคอื การที่พนักงานทุกคนในแผนก และ
ทุกแผนกในองคกรตางพยายามที่จะผลิตสินคาอยางมีประสิทธิภาพเพื่อใหสามารถสรางความพึง
พอใจใหกับลูกคาได 

• TQM เปนกิจกรรมในระดับบริหาร การพฒันา QC จึง
เปนความเกี่ยวของกับ “เทคโนโลยีที่จะทําใหสามารถผลิตสินคาที่มีคุณภาพเดยีวกันไดอยาง
สม่ําเสมอ” หรืออีกนัยหนึ่งอาจกลาวไดวา QC เปนกิจกรรมในระดับเทคโนโลยี   TQM จะเกี่ยวพนั
กับหลักการของการบริหาร ดังนั้น TQM จึงไมใชกจิกรรมที่อยูในระดับเทคโนโลยีเทานั้น แตยัง
ขยายขอบเขตไปถึงระดับบริหารด
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TQM และ QC ใ

เปนความตองการแคเพยีงความรวมมือจากทุกแผนกที่เกี่ยวของเพื่อการพัฒนาคุณภาพของสินคา แต
ในระยะหลังไมไดหมายความแคความรวมมือดังกลาวเทานั้น      แตยังรวมถึงมีการพฒันา “คุณภาพ
ของงาน” ของแต ะแผนก ผลผลิตจากกิจกรรมของบริษัทก็คือ ผลิตภัณฑ (หรือการบริการ) ของ
บริษัท เปนธรรมดาที่แตละแผนกควรจะพัฒนาคุณภาพทั้งงานของตนและรวมกับแผนกอื่นๆ และ
เมื่อทั้งบริษัทไดประสานพลงัไปสูจุดมุงหมายเดยีวกันคอื “ความพึงพอใจของลูกคา” เมื่อนั้นจะนบั
ไดวาบริษัทในอุดมคติไดถือกําเนิดขึน้แลว ทั้งนี้จุดมุงหมายหลักของ TQM คือ การสรางใหลูกค
ความมั่นใจในคุณภาพของสนิคา 

นับสนุน 


ใหมีกจิกรรมตางๆ บนพื้นฐานของ            

การบริหารแบบมุงเนนที่ลูกคา และการบริหารงานที่เปนวิทยาศาสตร ทุกแผนกตางก็มีลูกคา ซ่ึงก็
คือผูที่ใชประโยชนจากผล

ผนกนั้นก็ไมควรจะมีอยูลําดบัถัดไปใหทําการตรวจสอบถึง
ประสิทธิภาพขอ

 

นเรื่องของแนวความคิดพื้นฐานที่มีความแตกตางกนั  การสรางการควบคุม
คุณภาพใหเปนแกนของการบริหารงานใหไดนั้น  “การปฏิวัติ” รูปแบบการบริหารงานนั่นเอง การ
บริหารงานแบบเกาใหความสําคัญกับผลกําไรของบริษัทเปนหลัก แต TQM ใหความสําคัญกับ 
“กําไรของลูกคา” เปนอันดบัแรก 

• การมีสวนรวมจากพนกังานทุกคนและทกุแผนกในบริษทั QC 
อาจจะมีความเกี่ยวของกับแผนกผลิตและแผนกอื่นๆ ที่มี            ความเกี่ยวของกับผลิตภัณฑเทานั้น 
แตในทางตรงกันขาม พนกังานทุกคนและแผนกทุกแผนกตอง  มีสวนรวมใน TQM โดยชวงตน

ล

ามี

  (ค)     การบรหิารคุณภาพ (QM) กับสวนงานส

  บางแผนกอาจไมไดมีความเกี่ยวของกับผลิตภัณฑโดยตรง เชน 
แผนกธุรการทัว่ไป แผนกบญัชี แผนกบุคคล มีความจําเปนที่จะตองมวีิธีการนําการบริหารคุณภาพ
มาประยุกตใชในหนวยงานเหลานี้ ซ่ึงความแตกตางไปจากการนําการบริหารคุณภาพไปประยกุตใช
ในแผนกออกแบบหรือแผนกผลิตเลย กลาวคือ ควรจัด

ลัพธที่ไดจากแผนกนั้นๆ (กระบวนการถัดไปคือลูกคา) ถาแผนกใดบอก
วาแผนกของตนไมมีลูกคา แ

งการทํางาน ซ่ึงสามารถใชเทคนิคทาง QC เชนเดียวกบัแผนกผลิต 

 

 



 

 

นวธีิพื้นฐานที่ดีทีสุ่ดของการเพิม่ผลผลิต(4) 

  (ก)  การกําเนดิคุณภาพระยะแรก (First Generation Quality) เนน
การควบคุมการทํางานในแตละวันอยางตอเนื่อง โดยการปรับปรุงคุณภาพการทํางานที่ตองประสบ
อยูทุกวนั 

  (ข)   คุณภาพระยะที่สอง (Second Generation Quality) หรือเร
อีกชื่อหนึ่งวา Hoshin Kanri ซ่ึงไดรับการพัฒนาในประเทศญี่ปุน โดย Hoshin หมายถึง เปาหมาย
และวิธีการ สวน Kanri หมายถึง ควบคุม ซ่ึงถาแปลตรงตัวจะไดความวาเปาหมายและวิธีการเปนตวั
ควบคุมทุกสิ่งหรืออีกนัยหนึง่คือ การใชวิธีที่เปลี่ยนระบบการทํางานเพื่อข้ึนไปสูคุณภาพอกีขั้นหนึ่ง 

 โดย TQM ในทั้งสองระยะนี้จะมีทมีปรับปรุงคุณภาพ (Quality 
Improvement Team)  เปนผูดําเนินการโดยการใ หลักการของ Quality Circles และ Task Items 
โดยเครื่องมือที่ใ

อบที่
าสตรและการ

ทํางานรวมกนัเปนสวนสําคญั จะขาดสิ่งใดสิ่งหนึ่งไปไมได ถาไมมีความรวมมือไมวาจะมเีครื่องมือ
ที่ดีอยางไรกจ็ะไมสา าด

็จะไมสามารถบรรลุถึงระดับคุณภาพที่ตองการได  

 

 

31 

  (ง)   การบริหารคุณภาพและการเพิ่มผลผลิต 

  ถาวัตถุดิบและเวลาเปนปจจัยนําเขา โดยมีผลลัพธที่ปราศจากของ
เสียจะพบวาผลผลิตสูงขึ้น แตในทางตรงกันขาม ถามีของเสียเพิ่มมากขึ้น ผลลัพธที่ไดก็ลดลง และ
ทําใหผลผลิตลดลงดวย การบริหารคุณภาพ (QM) เป

   (4)  องคประกอบของระบบ TQM 

 การศึกษาองคประกอบของระบบ TQM โดย  Graham Wood ในป 2541 
สามารถแบงออกเปน 2 สวนใหญๆ คือ 

ียก

ช
ชคือ PDCA และ 7 Basic Tools (5) 

 สวนสําคัญของ TQM นั้นสรุปไดดังแผนภาพ กลาวคือ องคประก
เปนสวนสําคญัของ TQM การมุงเนนเขาสูคุณภาพนัน้ยงัตองอาศัยเทคนิคทางวิทยาศ

มารถบรรลุถึงระดับคุณภาพที่ตองการไดหรือมีเพยีงความรวมมอื แตข
เทคโนโลยีที่จะมาใชในการพัฒนาก
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ภาพที ่ 2.1  องคประกอบสําคัญของ TQM 

(5)  ข

  วิฑูร ูการปฏิบัติอยางมี
ประสิทธิภาพ คือ  หล

ักการที่ 2   การปรับปรุงกระบวนการ ( Process Improvement) 

ใหรางวัลและการยอมรบั  และการวัดผลงาน 

  

 

ั้นตอนการนํา  TQM  ไปสูการปฏิบัติ 

ย  สิมะโชดดี ไดเสนอ 2 วิธีการของการนํา TQM  ไปส
ักการสําคัญ 3  หลักการสูการปฏิบัติดวย 7  ขั้นตอนดังตอไปนี ้

 หลักการที่ 1   การมุงเนนที่ลูกคา ( Customer Focus ) หรือการมุงเนนที่
คุณภาพ               ( Quality Focus) 

 หล

 หลักการที่ 3   ทุกคนในองคกรตองมีสวนรวม ( Total Involvement ) 

  ปจจัยสนับสนนุ มีดังนี้ ภาวะผูนํา  การศึกษาฝกอบรม  โครงสรางสนับสนุน  การ
ติดตอส่ือสาร  การ

จาก 3 หลักการไดนําไปสูแนวทางการปฏบิัติ 7 ขั้นตอนในการทํา TQM ไปใชใน
อุตสาหกรรมขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) โดยมีขั้นตอนดังนี ้

1) การวางแผนดานการบรหิารจัดการ 

2) การจัดองคกรและการจดัสรางระบบคุณภาพ 



 

 

3)  การดําเนนิโครงการ TQM  ทั่วทั้งองคกร 

ในงานวิจยัฉบับนี้ไดอาศัย 7 ขั้นตอนในการดําเนินตามหลักการ TQM  มาใชใน

งเรื่อง “

อาหาร
ของทุกสวนที่เกี่ยวข
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4)  การใชเทคนิคของการควบคุมกระบวนการ 

5)  การติดตามความกาวหนาและการประเมินผล 

6)  การทบทวนผลลัพธและระดับของความสําเร็จ 

7)  การสงเสริมใหทุกคนมีสวนรวมเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง(6) 

การปรับปรุงการดําเนินระบบ GMP และ HACCP ของโรงงานกรณีศึกษา 

2.2  วรรณกรรมที่เก่ียวของ 

การศึกษาบทความ  บทวิจารณการดําเนินระบบตางๆ  อุปสรรคและปญหาตางๆที่
พบของการดําเนินระบบ  GMP  HACCP และ TQM ที่เกีย่วของกับงานวจิัย สามารถรวบรวม
บทความไดดังนี้ 

จากการศึกษาเรื่อง “การสรางการพึ่งพาซึ่งกันและกันระหวาง  TQM และ 
Learning  Organization  : การวิเคราะหกรณีศึกษาหลายกรณ”ี ของสุรสิทธิ์  เหมตะศิลป ในป 2544
เกี่ยวกับการใชกรอบความคิดที่ตั้งอยูบนหลักการของ Senge และหลักเกณฑของรางวัล Malcolm 
Baldrige Nationality Award (MBNQA) โดยใชขอมูลเชิงปริมาณที่ถูกรวมรวบไวของ 3 บริษัท
ออสเตรเลีย มาสรางวิธีการปฏิบัติในขอบเขตของ TQM   ซ่ึงเปนทางเลือกหนึ่งที่ใหผูบริหารยอมรับ
กิจกรรมการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  ซ่ึงเปนปรัชญาของ TQM ที่สามารถสรางองคกรแหงการเรยีนรู
ขึ้น (7) 

จากการศึกษาแนวทา กาวสูเสนทางสาย  Food  Safety”  ของสํานักงาน
สงเสริมและพัฒนาการเกษตรเขตที่ 6 เชียงใหม ในป 2547 โดยกลาวไดวา  GAP เพื่อใหบรรลุ
หลักการสูความปลอดภัยทางอาหาร  ส่ิงสําคัญคือ  อาหารตองมีความปลอดภัยทกุขั้นตอนการผลิต
ตั้งแตในแหลงผลิตจนถึงมือลูกคา               ความรับผิดชอบตอ           ความปลอดภัยของ

อง  รวมถึงตองสามารถทวนสอบยอนกลับทราบแหลงที่มาและที่ไปของอาหาร
ได ดังนัน้  วิถีทางเพื่อไปสูถนนเสนนี้จึงตองประกอบดวย  กระบวนการจัดการคุณภาพในการผลิต  



 

 

ตอมา คือการจดัการคุณภาพเพือ่เขาสูกระบวนการแปรรูปในโรงงานอุตสาหกรรม  ซ่ึงตองอาศัยระบบ ก

   

พบวา  ในปจจุบ  
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การจัดการ หลักการเก็บเกี่ยว  การแปรรปู   และการตลาด  จุดเริ่มตนของการเขาสูเสนทางแหง
ความปลอดภยัของอาหารจงึเริ่มจากจุดของการผลิต   การจัดการคุณภาพดานการผลติ  ซ่ึงหลักการ
สําคัญของการจัดการคุณภาพดานการผลิต คือ การนําวิธีการของเกษตรดีที่
เหมาะสม  (Good  Agricultural  practices, GAP)  มาปรับใชในแหลงผลิต  ซ่ึงองคการอาหารและเกษตรแหง
สหประชาชาต ิ  ไดกําหนดหลกัการของ GAP  ไวหลัก  ๆ คือ เปนการผลิตอาหารอยางประหยดั  และมี
ประสิทธิภาพใหพอเพยีง  ปลอดภัย     และมคีุณคาทางอาหารเหมาะสม   รวมถึงรักษากิจการการทําฟารมให
คงอยู  บันไดขั้นสองของ  Food  Safety :GMP  หลังจากการจดัการคุณภาพจาก     แหลงผลิตแลว  ขั้นตอน

าร
จัดการสุขลักษณะทางอาหารที่ดี (Good  Manufacturing  Practices, GMP)  และระบบการวเิคราะหอันตราย
และจุดวิกฤตทีต่องควบคุม (Hazard  Analysis   and   Critical  Control  Point : HACCP)   โดย GMP    เปน   
การจัดการคณุภาพขั้นพื้นฐาน เพื่อเตรียมสภาพแวดลอมการผลติใหเปนไปตามหลักสุขาภิบาลอาหาร     และ
หลักสุขอนามัยของบุคลากรในสายการผลิต   ซ่ึงตองมีระบบควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยอยางเขมงวด
ในทุกขั้นตอนโดยใชระบบ HACCP  บันไดขั้นสามของ Food  Safety   ระบบการวิเคราะหอันตรายและจุด
วิกฤตที่ตองควบคุม  (Hazard  Analysis   and  Critical  Control:Point  : HACCP  หรือระบบ HACCP  และระบบ
การจัดการสุขลักษณะอาหารทีด่ี(GMP)  มีความสัมพันธกัน   อยาง
ใกลชิด   กลาวคือ  ระบบ  HACCP  มุงเนนการควบคุมกระบวนการผลิตโดยเฉพาะขั้นตอน     ที่ไดรับการ
วิเคราะหแลววาเปนจุด CCP (จุดวิกฤตที่ตองควบคุม ; Critical  Control  Point)  ในขณะที่ระบบ GMP  เนน
การจัดการคณุภาพรวมทั้งกฎหมายที่เกี่ยวของกับความปลอดภัยของที่ผลิตประเภทนั้นๆ (8) 

สถาบันอาหารไดนําเสนอเรือ่ง “โครงการดี ดี ทีภ่าครัฐสนับสนุน”ในป 2544 ซ่ึง
ันผูบริโภคใหความสนใจกับเรื่องของ “ความปลอดภัยในอาหาร” เปนอยางมาก

กอปรกับในชวงเวลาที่ผานมา ไดเกิดวกิฤตการณดานความปลอดภยัของอาหารขึ้นหลายกรณี เชน 
การระบาดของโรควัวบาในประเทศอังกฤษ การพบสาร 3-MCPD ในซอสถั่วเหลืองที่ผานขั้นตอน
การไฮโดรไลซิส  เกินมาตรฐาน การดัดแปลงทางพันธุกรรม (GMOs) ของสวนประกอบอาหาร ซ่ึง
อาจกออันตรายกับผูบริโภค  กลุมประเทศตางๆ ไดพยายามสรางกฎระเบยีบและมาตรฐานทาง
การคาขึ้นมา เพื่อคุมครองสุขอนามัยของผูบริโภค โดยเฉพาะอยางยิ่งมาตรการความปลอดภยัใน
อาหาร ดังเชน      สหภาพยุโรป ไดมีการนําระบบ HACCP มาบังคับใชในผลิตภัณฑอาหารทะเล
และผลิตภัณฑ      ปศุสัตว ในวันที ่1 มกราคม 2539 ผลิตภัณฑผักและผลไมที่ผานกระบวนการให
ความรอน มีผลบังคับใชป 2542 และผลิตภัณฑมนัสําปะหลัง มีผลบังคับใชวันที่ 1 กรกฎาคม 2544 



 

 

 


ความรอนภายใตความดนั และผลิตภัณฑซูริมิในเดือนเมษายน 2540 นอกจากนีแ้ลวยังมีอีกหล

ในกระบวนการผลิต เพื่อที่ใหสามารถแขงขันกับตลาดตางประเทศได (9) 

ทยศภุชัย คุณารัตนพฤกษ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา กลาวใน
บทความเรื่อง “ต
วา การเพิ่มประสิทธิภาพในการตรวจสอบสถานที่ผลิตและเสริมมาตรการคุมครองผูบริโภคให
ไดรับอาหารทีป่ล

เดิม
ที่ไดรับอนุญาตไ
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 นอกจากนี้ยังมีการกําหนดมาตรการความปลอดภัยทางดานอาหารทีรู่จักกันในนามของ “EU White 
Paper on Food Safety” โดยมีเนื้อหาเกีย่วกับการนําระบบ/หลักการ HACCP (Hazard Analysis 
Critical Control Point System) มาใชกับอาหารสัตว อาหารทั่วไป และอาหารที่ไดจากเนื้อสัตวทกุ
ชนิด สหรัฐอเมริกา โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (USFDA) ไดบังคับใช HACCP ใน
ผลิตภัณฑประมง วันที่ 18 ธันวาคม 2540 ผลิตภัณฑน้ําผักและผลไม วนัที่ 22 มกราคม 2545 และ
กระทรวงเกษตรสหรัฐ ไดบังคับใชกับผลิตภัณฑเนื้อสัตวและสัตวปก ในญี่ปุน ไดบังคับใชระบบ
HACCP กับผลิตภัณฑนม เมื่อเดือนพฤษภาคม 2539 ผลิตภัณฑอาหารแปรรูปดวยกระบวนการใช

าย
กลุมประเทศทีไ่ดนําระบบ HACCP หรือระบบความปลอดภัยอ่ืนๆมาใชในการผลิตอาหาร จงึ
จําเปนอยางยิ่งที่ผูประกอบการของไทยตองเตรียมความพรอมในการนําระบบคุณภาพความ
ปลอดภัยตางๆมาปรับใช

นายแพ
ิวเขมผูประกอบการตอนรับจีเอ็มพีกอนบังคับใช 24 กรกฎาคม” ในป 2541 ความ

อดภัยยิ่งขึน้ โดยนําระบบจีเอ็มพี : GMP (Good Manufacturing Practice) หรือ 
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตมาบังคับใชเปนกฎหมายนั้น เพื่อวัตถุประสงคสําคัญคือ การลด
และควบคุมอาหารที่ผลิต ไมใหมีอันตรายจากสาเหตุการปนเปอนในอาหาร 3 ประการหลัก ไดแก 
อันตรายทางดานกายภาพ เชน เศษไม เศษแกว เศษวัสดุ ซ่ึงอาจเกิดจากการแตกหักของภาชนะตกลง
สูอาหาร อันตรายทางดานเคมี เชนวตัถุดิบมีการปนเปอนของสารเคมี ยากําจัดศตัรูพืช หรือใช
สารเคมีไมถูกตองทําใหเกิดการปนเปอนในอาหาร และอันตรายทางดานจุลินทรีย เชนแบคทีเรีย 
ไวรัส เชื้อรา ซ่ึงเกิดจากการใชวัตถุไมมีคณุภาพ เครื่องมือไมสะอาด ทั้งนี้ การบังคบัใช  GMP   ตอง
มีการดําเนินการครอบคลุมปจจัยตางๆ ไดแก สุขลักษณะของสถานที่ตั้งและอาคารผลิต เครื่องมือ 
เครื่องจักร และอุปกรณทีใ่ชในการผลิต การควบคุมกระบวนการผลิต การสุขาภิบาล การบํารุงรักษา 
การทําความสะอาด และบุคลากร GMP  กฎหมายนัน้  ถือเปนการบังคบั ที่ผูประกอบการผลิตภัณฑ
อาหารทั้ง 54 ประเภท ตองปฏิบัติใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองวิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และ     การเก็บรักษาอาหารหรือ GMP  สุขลักษณะทั่วไป ซ่ึง
มาตรการดังกลาวจะมีผลบังคับใชเต็มรูปแบบในวนัที่ 24 กรกฎาคม 2546 ทั้งสําหรับผูผลิตราย

วกอนประกาศฯ มีผลบังคับใช และผูผลิตรายใหม โดยหลังจากที่ผูประกอบการ 



 

 

สําคัญที่มีผลตอความพรอมอุปสรรคและมาตรการในการสงเสริมพัฒนาโรงงานสามารถผลิตยาต
หลักเกณฑ GMP”  ในป 2543 พบวา  โรงงานที่ได GMP แลว ใหความสําคัญกับปญหาลําดับแรก 

ัง

ตุผ

ท

ัตถ

มาตรฐาน GMP และไมผานการตรวจวิเคราะห เนือ่งจากคุณภาพในการผลิตไมสม่ําเสมอ อีก
ทั้งสถานที่ผลิตไมถูกตองตามเกณฑมาตรฐานที่กําหนด ซ่ึงผลิตภัณฑตาง ๆ ไดมีหนวยงานราชการ 
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ปฏิบัติตาม GMP  กฎหมายภาคบังคับแลว อย.หวังใหผูประกอบการพัฒนาตนเองตอไปใหสู GMP  
ในระดับสากล (10) 

2.3 งานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

การศึกษางานวิจัยที่มีความเกี่ยวของกับระบบ GMP  HACCP  และ  TQM  มีดังนี ้

จากการศึกษาของรศ. พรทิพย  เชื้อมโนชาญ และคณะ  ในเรื่อง “การศึกษาปจจยั
าม

คือ     ดานงบประมาณ โดยมีผลเกี่ยวเนื่องไปสูปญหาดานอื่นที่จําเปนตองทําไปพรอม ๆ กัน ไดแก 
อาคารสถานที่ ระบบเอกสาร และบุคลากร และเมื่อได GMP แลว จะมีภาวะกดดนัมากที่จะตอง
รักษาสถานภาพที่ตองใชงบประมาณเพิ่มตลอดเวลา  โดยเฉพาะอยางยิ่ง  โรงงานที่ได GMP  ระดับ  
2 ป   สวนโรงงาน ที่ไมได GMP มองวาการขาดที่ปรึกษาเรื่อง GMP เปนปญหาสําคัญลําดับแรก          
ในดานการตรวจสอบ GMP โรงงานมีความเหน็ไปในทางเดียวกนัวา เกณฑการตรวจสอบของ
เจาหนาทีย่ังขาดความชัดเจนและเที่ยงตรง เจาหนาที่ตางคนมีเกณฑตางกันทําใหโรงงานตองแกไข
หลายครั้งในเรือ่งเดิม  สวนความคิดเหน็เกี่ยวกับการบ คับใช GMP เปนกฎหมาย โรงงานรอยละ 
58.6 เห็นดวยกับการบังคับใชเพราะตองการใหมีการพัฒนามาตรฐานโรงงานและคุณภาพยาใหเปน
สากล ทัดเทียมกับตางประเทศ  สวนกลุมไมเห็นดวย ใหเห ลวา ควรแกไขปญหาหรือขอจํากดั
เดิมเสียกอนและการบังคับใชเปนกฎหมายอาจเปดโอกาสใหมีการแสวงหาผลประโยชนได (11) 

จากการศึกษาของเนตรนภิส  สุวรรณประภา ในเรื่อง “การพัฒนาศักยภาพสูการ
เปนวิทยากรพีเ่ล้ียง เพื่อพฒันาผลิตภัณฑชุมชน” ในป 2547 ได ําการวจิัยเกีย่วกับการพัฒนา
ผลิตภัณฑในระดับชุมชน ซ่ึงรัฐบาลในการสนับสนุนไมวาจะเปน โครงการหนึ่งตําบลหนึ่ง
ผลิตภัณฑ                       หรือ อุตสาหกรรมขนาดกลางและอุตสาหกรรมขนาดยอม (SMES) ที่
เกี่ยวของกับการผลิตอาหารและยา จําเปนที่จะตองไดรับการรับรองระบบคุณภาพพื้นฐานเชนกัน  
หลายชุมชนไดดําเนนิการในลักษณะกลุมเพื่อผลิตผลิตภัณฑพื้นบาน อาทิ อาหารแปรรูป อาหาร
เสริมจากผลิตภัณฑพื้นบาน สมุนไพร โดยใชว ุดิบจากทองถ่ินและภมูิปญญาทองถ่ิน เพื่อบริโภค
ภายในชุมชนและผลิต      เพื่อจําหนายเปนจํานวนมาก ซ่ึงมีผลิตภัณฑจํานวนมากทีคุ่ณภาพไมผาน
เกณฑ



 

 

ัดอบรมแตละครั้งไมมีการติดตาม
ระเมินผลกลุมเลย จึงทําใหกลุมที่เขารับการอบรมไมไดนําความรูที่ไดรับกลับไปใช อีกทั้งยังขาด
ลักสูตรที่มปีระสิทธภิาพทีจ่ะใชอบรมกลุมผลิตภณัฑตาง  ๆ ใหผานเกณฑมาตรฐานสงผลใหการพฒันา
ิตภณัฑเปนไปอยางลาชา เนือ่งจากเจาหนาทีไ่มทราบถึงเกณฑมาตรฐานคณุภาพของผลิตภณัฑอยางแทจริง

จึงทําใหหลักสตูรที่ใชอบรมกลุมผลิตภณัฑไมมีคุณภาพเทาที่ควร เมื่อกลุมเหลานัน้ผลิตผลิตภณัฑออ
ผลิต เชน องคการอาหารและยา ตองเขาไปตามแกไข
มส้ินสุด  ปญหาท ัฒนาทั้ง

เจาหน GOs แ น โด ามรูความเข ร
พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑใหไดผลรวดเร็วจะต "พี่ เพ ดแูล อยาง

เปนไดตองอยูใน ที่       มีจ าธารณะ มีบทบาทเกีย่วของกับผลิตภัณฑ ื้นบาน
ี่จะตองใชคูมื ักสูตรกา ิทยากรพี่เล้ียงดาน HP ซ่ึงคูมื ะเปน

ากรพี่เล ามารถน ามรูที่ไดรับไปถายทอดให ุมแมบาน อีกทั้ง
องมวีทิยากรอบรมหลักส ทีมจัดก ีมผูรางหลัก ร และทีม ามประเม ที่เขา

ไปติดตามวิทยาก ี่เล้ียงทีไ่ดผานการอบรมฯ จนสามารถนําความรูที่ไดรับกลับไปเผยแพรใหแกกลุม
ผูผลิตไดอยางถูกต งและผลิตภณัฑชุมชนสามารถพัฒนาจนผานเกณฑมาตรฐานที่กําหนดไดในระยะยาวตอไป  
(12) 

ั้งแตขอ 5 ถึง 8 รวมกับขอกําหนดของ 
GMP โดยอาศยั K

 

37 

ในพื้นที่ เชน สํานักงานสาธารณสุข, สํานักงานเกษตร, สํานักงานพัฒนาชุมชน ฯลฯ เขาไปสงเสริม
และสนับสนนุเรื่อง    การรวมกลุมผลิตผลิตภัณฑใหผานเกณฑมาตรฐานที่กําหนด  เนื่องจากบาง
ชุมชนไมมีการรวมกลุมผลิตผลิตภัณฑ ตางคนตางจําหนาย หรือบางชุมชนมีกลุมผลิตภัณฑแลว แต
ผลิตภัณฑไมผานเกณฑมาตรฐานตามที่กําหนด หนวยงานราชการในพื้นที่ไดจัดอบรมใหแกกลุม
ผลิตภัณฑแตละกลุม เพื่อใหคําแนะนําอยางใกลชิด ซ่ึงการจ
ป
ห
ผล

กสู
ทองตลาดแลวหนวยงานที่ตองดแูลมาตรฐานการ
ปญหาอีก ถือไดวาเปนการตามแกปญหาที่ไ ี่เกิดขึ้นวาจําเปนตองพ

าใจในแนวทางเดยีวาทีเ่ฉพาะกิจ, N ละชุมช ยใหคว
องมี 

กันเกีย่วกับกา
ผลิตภัณฑเล้ียงในพื้นที่" ื่อคอย

ใกลชิด ซ่ึงผูที่จะ พืน้ ิตส พ
และจําเปนอยางยิ่งท อหล รฝกอบรมว  G อนี้จ
แนวทางการอบรมใหวิทย ี้ยงส ําคว กล
จําเปนต ูตร, าร, ท สูต ติดต ินผล

รพ
อ

จากการศึกษาของสุรชัย  สานติสุขรัตน ไดทําการวิจยัเกีย่วกับการพัฒนาดัชนวีัด
สมรรถนะหลักภายใตการใชหลักการของ ISO 9000  และ GMP ในป 2544  พบวา  การพัฒนาดัชนี
วัดสมรรถนะหลักใชขอกําหนด                   ISO 9001:2000ต

ey Result Area หรือ KRA  ซ่ึงจัดเปนระดับการบริหาร  3  ระดับ ไดแกระดับ สูง 
ระดับ กลาง และระดับปฏิบัติการ  ไดทําการทดลองใชในโรงงานที่มีระบบบรหิารคุณภาพที่
แตกตางกนั  ไดดัชนวีัดสมรรถนะที่คลายคลึงกันดังตารางที่  2.1 
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ตารางที่ 2.1  การสรุปดัชนีวดัสมรรถนะหลัก 
จํานวน KPI ตามแหลงที่มา 

ระดับการบริหาร จํานวน จํานวน 
KRA KPI ISO9001:2000 GMP 

ISO9001:2000
และ GMP 

ผูบริหารระดับสูง 4 14 14 0 0 
ผูบริหารระดับกลาง 11 45 31 1 13 
ผูบริหารระดับปฏิบัติการ 13 73 14 45 14 
รวม 28 132 59 46 27 

 

วน คอื 
ตนทุนทางเศรษฐ

บุคลากรที่จําเปนสําหรับการ
พัฒนาระบบคณุภาพ

 

ทําการทดสอบเพื่อรับรองดัชนีเหลานี้โดนใชคาเฉลี่ยฐานนิยมของโรงงาน และ
ผูเชี่ยวชาญนัน้เปนตัวแทนทางสถิติ  ซ่ึงผลปรากฏวาดัชนีวัดสมรรถนะหลักทั้ง 132  ดัชนีวัดนั้นมี
ความเหมาะสมกับอุตสาหกรรมการผลิตไสกรอก การใชดัชนีวดัในสขุลักษณะของการผลิตอาหาร
นั้น พบวายังเปนการใชดัชนีวัดเพียงดานการเงินเทานัน้ (13) 

การศึกษาของ Griffith, Mullan and Priceโดยศึกษาตนทุนที่เกิดขึน้เนือ่งจากความ
เจ็บปวยที่เกดิขึ้นจากการบรโิภคอาหาร ในป 1995 โดยทําการแบงตนทุนออกเปน   2 ส

ศาสตร(Economic Costs) ประกอบดวย การรักษาพยาบาล การสืบสวน ภาครฐั 
ธุรกิจ และ ตนทุนทางสังคม (Social Costs) ประกอบดวย ความเจ็บปวย ความกังวล การเสียชีวติ 
และการเปลี่ยนแปลงชีวิตความเปนอยู (14) 

การศึกษาของสถาบันทรัพยสินทางปญญาแหงจฬุาลงกรณมหาวิทยาลยั  ในเรื่อง 
“การจัดทําระบบ HACCP ในทุกโรงงานอุตสาหกรรมของประเทศไทย” ในป 2543 กลาวโดยสรุป
ในประเด็นของการดําเนินการ งบประมาณดําเนนิการ และจํานวน

 HACCP จะสามารถสรุปไดดังตอไปนี้ 

• ในการดําเนินการพัฒนาระบบ HACCP ใหกับโรงงานอุตสาหกรรมทั้งหมด
จากอุตสาหกรรมกลุมที่ 1 และกลุมที่ 2 จาํนวน 55,090 โรงงาน ภาครัฐจะตองเตรยีมงบประมาณ
เพื่อการสนับสนุนการดําเนนิงานทั้งหมดประมาณ 4,080.59 ลานบาทภายในระยะเวลา 7 ป 



 

 

ับ
 ยังอาจมีผลกระทบทางภาพลักษณของสินคาที่อาจจะนําไปสูการกดีกัน

างการคาในระดับท

างปฏิบตัิ
อาจตองการเวลามากกวาที่ประเมินได เนื่องจากในโรงงานอุตสาหกรรมขนาดกลางและขนาดเ
นั้น อาจจะตองใชระยะเวลาประมาณ 1.5-2 ป ในการไดรับการรับรอง   ดังนั้นในทางปฏิบตัิ

     

ชว งน
ึง่ประสบผลกระทบจากภาวะ

เศรษฐกิจสามารถ

39 

• โรงงานอุตสาหกรรมขนาดใหญ และโรงงานอุตสาหกรรมขนาดกลาง ซ่ึงอาจ
เปนผูสงออกสวนใหญ ควรทําการพัฒนาระบบ HACCP ใหไดทั้งหมดภายในระยะเวลา 4 ป       
(บนเงื่อนไขของการสามารถสรางบุคลากรจํานวน 1,500 คน) เนื่องจากผูประกอบการเหลานีม้ี
ความสําคัญก ระบบเศรษฐกิจโดยเฉพาะอยางยิ่งการสงออก ซ่ึงนอกเหนือจากผลกระทบทาง
การเงินของประเทศแลว
ท ี่สูงยิ่งขึน้ตอไป หากไมไดรับการพฒันาระบบ HACCP อยางทนัทวงท ี

• ระยะเวลาการดําเนินการทั้งหมด 7 ป ซ่ึงไดจากการคํานวณนั้น ในท
ลก็

ระยะเวลาที่ตองการในดําเนนิงานจริงอาจจะครอบคลุมถึง 9 ป หรือ 10 ป แตอยางไรก็ตามประเทศ
ไทยไมควรใหการดําเนินการพัฒนาระบบใชระยะเวลานานกวา 10 ป เนื่องจากอาจมคีวามเสี่ยงตอ
ขอกําหนดที่อาจเปลี่ยนแปลงไดตามลักษณะพลวัตของขอกําหนดเอง 

• ในปแรกซึ่งงบประมาณในการดําเนินการไมสูง (3 ลานบาทในปแรกและ 
38.20 ลานบาทในปที2่ ) หากภาครัฐเห็นความจําเปนเรงดวนอาจสามารถใหหนวยงานที่จัดตั้งแลว
และมีขอบขายการดําเนินงานเกี่ยวเนื่องเปนผูดําเนินงานในระยะแรก แทนการจดัตั้งหนวยงานใหม
ซ่ึงอาจใชระยะเวลานาน หลังจากที่งบประมาณสนับสนุนเพิ่มมากขึ้นแลวนัน้ ภาครัฐอาจจะ
พิจารณาจดัตั้งหนวยงานใหม หรือดําเนินการจดัตั้งหนวยงานใหมขนานกันกับการดําเนินการใน
2 ปแรก 

• งบประมาณใน ง 3 ปแรกนั้น เปนงบประมาณทีไ่มสู ัก ภาครัฐอาจ
สนับสนุนโดยงบประมาณแผนดินได นอกจากจะทําใหภาคเอกชนซ

ดําเนินการไดแลว ยังแสดงใหเห็นถึงความตั้งใจจริงของภาครัฐในการชวยเหลือ
ภาคเอกชนพฒันาระบบคุณภาพ HACCP แตในการดําเนินหลังจากนี ้ อาจจะตองดาํเนินการศกึษา
เชิงนโยบาย เพื่อศึกษาชองทางในการไดมาซึ่งงบประมาณในการพัฒนาระบบ HACCP ใหกบั
เอกชนในอนาคต (15) 

 จากการศึกษาของอภิญญา    ประภาชัยมงคล  เมื่อป 2546 ทําการวิจัยเร่ือง 
การศึกษาเชิงเปรียบเทียบของระบบ ISO 9000 รวมกับ TQM ไดสรุปไววา  การศึกษาการ 



 

 

000 และระบบ TQM ในองคกรอีกดวย อีกทัง้
ยังมีการเสนอแนวทางของการนําทั้งสองระบบมาดําเนนิการรวมกัน จากการศึกษาเปรียบเทียบ       
ไดพบความแตกต

ั้น ซ่ึง
ทําใหไมมใีครไดรับประโยชนจากการนําทัง้สองระบบมาใชในการดําเนนิการในองคกรรวมกัน 
และยังไดเสนอแนวทางของการนําทั้งสองระบบมาดําเนนิการรวมกนั 2 แนวทางดวยกัน คอื 

าพอยางยิ่งแตยกเวนที่
สหราชอาณาจกัร  และ Process reengineering,  Total quality management (TQM) เปนเครื่องมือ
การจัดการทีย่อม

คลายคลึงกันอยางสูง  ดังนั้นภาพรวมของงานวิจยั   จะมุงเนนความเปนไปไดที่เชื่อมโยงให   
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เปรียบเทียบความสัมพันธระหวางระบบ  ISO  9000    และระบบ  TQM ไดถูกนําเสนอออกมาใน
ดานความเหมอืน และความแตกตาง ในเชิงปรัชญา กระบวนการ การใชงาน ประโยชน และ
อุปสรรค และยังมีการสํารวจความเขาใจระบบ ISO 9

างระหวางทั้งสองระบบ   ทั้งหมด 31 ดาน และพบความเหมือน 6 ดาน ดวยกนั  
อีกทั้งยังไดทําการสํารวจ และประเมินความเขาใจบุคลากรที่เกี่ยวของกับระบบคุณภาพ     ซ่ึงในการ
ประเมินไดแบงออกเปน   3    กลุมดวยกัน   คือ    กลุมผูบริหาร กลุมหวัหนางาน และกลุมพนกังาน 
จากผลการประเมิน แสดงใหเห็นวา คนสวนใหญมีความเขาใจเพยีงบางสวนของระบบเทาน

แนวทางตามแนวคิดของผูบริหาร และแนวทางจากผูเขารวมการสัมมนาเรื่อง “ความสัมพันธ
ระหวางระบบการบริหารคุณภาพ ISO 9000 และระบบ TQM” (16) 

จากการศึกษาของ Kidwell, Linda A เมื่อป 2002 ทําการศึกษาเรื่อง “เทคนิคการ
บริหารแนวใหม” ไดทําการสํารวจการนําเทคนิคการบริหารไปประยุกตใชโดยรายงานผลที่ไดจาก
กลุมตัวอยางรฐับาลทองถ่ิน  ประกอบดวย  รายละเอียดดานเทคนิคและปญหาในการนําไป
ประยุกตใชดานการจัดการ  ดังนี้  Activity-based costing  (ABC), Activity-based management 
(ABM),  Benchmarking , Process reengineering,  Total quality management (TQM), Balance 
scorecard  เพื่อสํารวจผลลัพธถึงประสิทธิผล  และความคาดหวังในอนาคตตอไป  ผลที่ไดรับจาก
การสํารวจพบวา Benchmarking  เปนเครื่องมือดานการจัดการที่ใชแลวเกดิประโยชนสูงสุดในดาน
การพัฒนาที่ สหรัฐอเมริกา  สวน Activity-based costing  (ABC)  ประสบความสําเร็จสูงสุดใน
ประเทศแคนาดา  Activity-based management (ABM)  มีศักยภ

รับทั้ง 3  ประเทศ  แต TQM  เปนเครื่องมือดานการจัดการที่บงบอกประสทิธิภาพ
การดําเนินงานทั้งหมดของรัฐบาลไดเปนอยางด ี(17) 

จากการศึกษาของ Mika Hannula และคณะ เมื่อป 2002   เสนองานวิจยัเร่ือง “การ
วิเคราะหเปรียบเทียบระหวาง TQM  และ  Balanced Scorecard”  โดยวิเคราะหเปรียบเทียบในสวน
ของเนื้อความและประมวลขั้นลําดับความคิดของทั้ง 2 เทคนิคการจัดการนีต้างถูกมองวามคีวาม



 

 

การปรับปรุง TQM  ซ่ึง TQM  
เปน ปรัชญาในก

าพ  สวน  
Balanced  Scorecard  เปนเทคนิคการจัดการแบบกลยุทธที่คํานึงถึงการวางแผนปรับปรุง และ
คํานึงถึงปรัชญาความสัมพันธของเหตุและผล      ซ่ึงขึ้นอยูกับประเดน็ของแตละมมุมอง และ ก
ปรับปรุงตามหลั
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Balanced  Scorecard  เปนเครื่องมืออยางหนึ่งใน            การดําเนิน
ารเพิ่มคาการใหประสิทธิผลและกําไรในงานบริการ  มีพื้นฐานมาจาก  ปรัชญาการ

ดําเนินงานในป  1960  ของประเทศญี่ปุน  ที่วา การพัฒนาคุณภาพจะเกิดขึ้นโดยแรงจูงใจของบุคคล
เพื่อใหลูกคาเกดิความพึงพอใจ  โดยเดมมิ่ง       จูรานและผูชํานาญเรื่องคุณภาพ เสนอวา Balanced 
Scorecard เปนเครื่องมือการจัดการที่สามารถวัดประสิทธิผลการดําเนินการโดยสรางมุมมองการวดั
ที่แตกตางกนัออกมา 4 มุมมองดวยกัน คือ  การเงิน  ลูกคา  กระบวนการภายในและองคกรการ
เรียนรู  จากความเชื่อที่วา  การวัดผลเพยีง     ดานธุรกิจการเงนิ  และวัฒนธรรมองคกรนั้น  ไม
สามารถที่จะบงบอกไดวา  องคกรดีหรือลมเหลว      แคไหน  ดังนั้นบทสรุปทั้งสองหลักการจัดการ
นี้ ไดวา   TQM เปนที่รวมของเทคนิคการจัดการตางๆ  โดยเนนที่ปรัชญาการคํานึงถึงคุณภ

 
าร

กแนวคิดมคีวามเชื่อมโยงกันใน  ทุกดานอยางเหมาะสม(18) 

จากการศึกษาของ Eunice  Taylor  and  Kevin  Kane ในป 2004   ทําการศึกษาเรื่อง 
“ธุรกิจขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) ของอุตสาหกรรมอาหารที่มีการจัดทําระบบ HACCP”  
พบวามีขอจํากดัเกี่ยวกบัภาระหนาทีใ่นการดําเนินระบบ งานวิจยันี้ไดแบงอุปสรรคเปน 2  สวนคอื 
บงชี้ถึงความแตกตางและความซับซอนของกิจกรรมที่ตองอาศัยความพยายามในการดําเนินระบบ  
ความเขาใจเกีย่วกับผลประโยชนที่จะไดรับ   และ  ธุรกิจที่ประสบความสําเร็จในการจัดทําระบบ 
HACCP  ทําใหมีความกาวหนาซ่ึงเกิดมาจากความเขมงวดในแตละขัน้ตอน  ข

ษาของ Anita Eves  and  Panagiota  Dervisi ในป 2004  ไดสํารวจ
เกี่ยวกับเรื่อง “การด

อเสนอแนะและ
ขอตกลงทั่วๆไป เกีย่วกับคาํนิยามศัพทและความตองการของระบบ HACCP   เปนไปตามการ
ยอมรับจากองคการมาตรฐานอาหารแหงสหราชอาณาจกัร (UK)(19) 

จากการศึก
ําเนินการและการปฏิบัติตามระบบ HACCP ในศูนยบริการอาหารของทาง

ตะวนัออกเฉียงใตของประเทศอังกฤษ”  พบวา  อุปสรรคหลักที่มีผลตอการดําเนนิและการปฏบิัติ
ตามระบบ HACCP  คือ        ความสับสนในการแยกแยะอนัตรายตางๆ    ความรูไมเพียงพอ  
ชวงเวลาในการควบคุมและบันทึก  จํานวนเอกสารที่มากเกินไป    ความนาเชื่อของเจาหนาที่  และ
คาใชจายที่เพิม่ขึ้น  นอกจากนี้      การขาดความรูเกีย่วกับผลประโยชนที่จะไดรับ  เชน  ปองกนั
ธุรกิจจากปญหาที่คาดไมถึง และทําใหธุรกิจโดดเดนในเรื่องความปลอดภัยตอผูบริโภค  อยางไรก็
ตามทัศนะคตติางๆ  ตองอาศัย        ความยืดหยุน  เพื่อนาํไปสูการรับรองระบบตอไป(20) 



 

 

  
มาประยุกตใช  จะนําไปสูการปรับปรุงผลิตภัณฑและบริการอยางตอเนื่องเพื่อตรง

ตามความตองกา

 
ไดแก  กลยุทธทางการตลาด  และผลประโยชนภายใน  ไดแก การเริ่มตนสูการปรับปรุงและเพ
ประสิทธิภาพครั้งใหญ(21) 

ผลิตอาหารและ
กระบวนการของ
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จากการศึกษาของ A.W.Barendz ในป 1998 ศึกษาเรือ่ง “อาหารปลอดภัยและ        
การบริหารคุณภาพโดยรวม” กลาวถึงความปลอดภยัอาหารวา  กาํลังไดรับความสนใจไปทัว่โลก  
ไมเพียงมีความสําคัญตอสุขภาพของผูบริโภคเทานั้น  แตสงผลตอการคาระหวางประเทศอีกดวย
การนํา TQM  

รของผูบริโภคและสิ่งที่ลูกคาคาดหวัง  นอกจากนี้การออกแบบ TQM  ตองอาศัย
ความรูเกี่ยวกบัอุตสาหกรรมอาหารอยางลึกซึ้ง  ในขณะที่การดําเนินการตาม TQM  ตองอาศัยความ
รวมมือจากทกุหนวยงานในกระบวนการผลิต  ประสิทธิภาพของระบบ HACCP  ขึ้นอยูกับ
เทคโนโลยีที่เพียงพอ  เพื่อนําไปสูกระบวนการตดัสินใจและการควบคุมจุดวกิฤตแตละจุด  บทบาท
ของลักษณะอนัตรายและการประเมินความเสี่ยงของอาหารตองตระหนักถึงผลประโยชนภายนอก

ิม่

จากการศึกษาของ E.Konecka-Matyjek  และคณะ ในป 2003  เสนองานวิจยัเร่ือง 
“สภาพการณปจจุบันของเมอืงในประเทศโปแลนดที่มีการจัดทําระบบ GMP,  GPH  และ HACCP  
ในการผลิตอาหารและกระบวนการผลิต”  พบวาจากการสํารวจ  16  เมืองในประเทศโปแลนด  เพื่อ
รวบรวมขอมลูสถานการณการดําเนินระบบ GMP,  GPH  และ HACCP  ในการ

โรงงาน  พบวารอยละ 91  เปนโรงงานที่รูจักขอกําหนด GHP และ รอยละ 95  เปน
โรงงานที่รูจักระบบ HACCP  รอยละ 34  พรอมการดําเนินระบบในระดับโรงงาน   รอยละ 35 
พรอมดําเนินระบบในระดับกระบวนการ  รอยละ 28  คาดวาจะจดัทําระบบ  และ  ร

ค

รวิเคราะหอันตรายเปลี่ยนรูปแบบตามความสําคัญกับการจัดการเครื่องมือ  
ผลจากการวัดบงบอกถึงปริมาณการปนเปอนที่เกิดขึ้นในผลิตภัณฑสุดทาย  การประเมินปริมาณ 

อยละ 3  ไมมี
การจัดทําระบบ  นอกจากนี้พบวา  ความรูเกี่ยวกับสขุลักษณะการผลิตและระบบประกันคณุภาพ  
ทางโรงงานสวนใหญไดมาจากการฝกอบรมและบทความตางๆ        ของผูเชี่ยวชาญ  สาเหตุหลักใน
การปรับปรุงระบบ HACCP  คือ  ลูกคามีความคาดหวังใน ดานความปลอดภยัอาหาร  และ
ผลิตภัณฑที่มคีุณภาพสูงสงผลดีตอสุขภาพ ทั้งนี้ตองเปนไปตามกฎหมาย     จึงคุม าตอการ
ตัดสินใจ(22) 

จากการศึกษาของ E. Hoornstra  และคณะ ในป 2001 เร่ือง “การประเมินปริมาณ
ความเสี่ยงในระบบ HACCP”  รายงานวา  การวิเคราะหอันตรายในสวนของการปรับปรุงระบบ 
HACCP  อันตรายที่เกิดจากการปนเปอนจะมีการบงชี้และประเมินความเสี่ยง  สวนมากการประเมิน
ปริมาณความเสี่ยง  ในกา



 

 

รยอมรบั
นระดับนานาชาติวาเปนวิธีที่ดีในการประกันความปลอดภัยของผลิตภัณฑ  โดยการควบคมุ
ันตรายตั้งแตเร่ิมตนการผลิตอาหาร  ปจจบุัน FDA  ในสหรัฐอเมริกา ประกาศใหใชระบบ HACCP 
นผลิตภัณฑปลาและสัตวน้ํา  นอกจากนี้เสนอใหใชระบบ HACCP ในผลิตภณัฑน้ําผักและผลไม  
SDA ประกาศใหใชระบบ HACCP ในผลิตภัณฑประกาศใหใชระบบ HACCP ในกระบวนการ
ิตเนื้อและสัตวปก  NMFS  จัดทําโปรแกรมตรวจสอบอาหารทะเลที่ทําระบบ HACCP            

เพื่อตองการเสนอกฎหมายควบค ัย
อาหาร  บทบา ละองคกร
ทําหนาที่ในการป

ลประโยชนในการดําเนนิระบบ HACCP ในอุตสาหกรรมเนื้อสัตวในเม็กซิโก”      
บ HACCP  ในอุตสาหกรรม

เนื้อสัตวในเมก็ซิโก  ไดสํารวจ 160  บริษัท  พบวา  รอยละ 18  ยอมรับระบบ HACCP  และ  รอยละ 
20  ไมสนใจระบ

HACCP  มีระบบคาใชจายในการ
ดําเนินการไมสูงนัก เ
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ความเสี่ยง เปนเครื่องมือที่แสดงผลการควบคุมและจุดวกิฤตในขั้นตอน        การผลิต  ในทางปฏิบัติ
ใชการประเมนิปริมาณความเสี่ยง  ดังเชน  ความเสี่ยงของไสกรอกหมัก  และความเสี่ยงของ
ผลิตภัณฑเนื้อพาสเจอไรซ  สรุปไดวา  การประเมินปริมาณความเสีย่ง ตองอาศัย  ชีววิทยาทางอาหาร  
ตนแบบ และ การประยกุตทางสถิติรวมกนั  ในการจดัการดานความปลอดภยัอาหาร(23) 

จากการศึกษาของ John  Kvenberg  และคณะ ในป 2000 เรื่อง “การพัฒนาระบบ 
HACCP และกฎหมายการประมาณในสหรัฐอเมริกา”  กลาววา  ระบบ HACCP  ไดรับกา
ใ
อ
ใ
U
ผล

ุมอาหารประ ึ้น  โดยตระหนักถึงความปลอดภ
ทและหนาที่ระหวางอุตสาหกรรมอาหารและองคกรของรัฐใน USA  ซ่ึงแต

เภทอื่นๆมากข

ระเมินตางกันตามประเภทของขอกําหนดและผูเชีย่วชาญใน    การประเมิน  
อยางไรก็ตามระบบ HACCP  เปนระบบควบคุมอาหารที่ดีที่สุด และเปนเครื่องมือในการปรับปรุง
ดานอาหารปลอดภัย(24) 

จากการศึกษาของ E.S. Maldonado และคณะ ในป  2004 เรื่อง “การวิเคราะห
คาใชจายและผ
ไดกลาวถึง  ระดับคาใชจายของการดําเนนิงานและการปฏิบัติตามระบ

บ HACCP   เนื่องคาใชจายสวนใหญในการดําเนนิระบบ   คือ  การลงทุนดาน
อุปกรณใหม และการตรวจสอบทาง     จลิุนทรียของผลิตภัณฑ  สวนผลประโยชนหลักที่ไดรับ  คือ  
การลดจํานวนจุลินทรียในอาหาร  ซ่ึงถือวาการดําเนินระบบ 

มื่อเทียบกับการยอมรบัทั้งตลาดภายในประเทศและตางประเทศ(25) 
 
 

 



 

 

การเปรียบเทยีบระบบ  GMP  HACCP  และ TQM  เกี่ยวของกับการผลิตอาหาร

นเปอน
ปสูผูบริโภค 

.1  การศึกษาการจัดประเภทของระบบ GMP  HACCP และ  TQM 

การศึกษาการจัดประเภทของระบบ GMP  HACCP  และ  TQM  เพื่อทํา           
ความเขาใจและนําเทคนิคการบริหารไปใชในแตละสวนขององคกรไดอยางเหมาะสม  จากระบบ
ขางตนสามารถแบงตามวิธีการนําเทคนิคไปใชได  2  กลุม  คือ 

และการปรบัปรุงกระบวนการ          
( Process manag

มไดดังนี ้

  กระบวนการ  (Process)  คือ  แนวทางการดําเนินการ  ที่เปนขั้นตอนโดยใชวิธีการ
เปนสวนหนึ่งของกระบวนการในการมุงสูเปาหมายที่ตัง้เอาไวการปรบัปรุงกระบวนการ (Process  
improvement)  ซ่ึงในที่นี้ไดแก  การบริหารคุณภาพโดยรวม (Total  Quality  Management : TQM) 

  ระบบ  (system)  คือ  การประกันคุณภาพขององคกรที่เปนมาตรฐานตามสากล
กําหนดระบบบริหารคุณภาพ (Quality Management  System)  ซ่ึงในทีน่ี้ไดแก  Good  
Manufacturing  Practice (GMP)  และ  Hazard Analysis Critical Control Point  (HACCP) 

 

 

 

บทที่  3 
การศึกษาความสัมพันธของระบบ  GMP  HACCP และTQM 

ใหปลอดภยั  จึงจําเปนตองทําการจัดการอยางเปนระบบ  การจดัประเภททําใหทราบถึงการนํา
เครื่องมือการบริหารไปใชในแตละสวนขององคกรไดอยางเหมาะสม  สวนความสัมพันธพื้นฐาน
ของแตละเครื่องมือใชเพื่อควบคุมการผลิตที่ดี  โดยเนนการปองกนัอันตรายของอาหารป
ไ

3

• กระบวนการ  (Process) : การบริหาร
ement and improvement) 

• ระบบ  (system)  :  ระบบการบริหาร (management  system) 

  โดยสามารถอธิบายความแตกตางของทั้ง 2  กลุ
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3.2  การศึกษาความสัมพันธของระบบ GMP  HACCP และ  TQM 

ในการรวมคณุภาพและความปลอดภัยเขาดวยกันนัน้ สถาบันวิทยาศาสตรเพื่อการ
ดํารงชีวิตสากล (International  Life  Sciences  Institute : ILSI)  ไดสรางรูปแบบของการประกนั
คุณภาพในอุตสาหกรรม  ดังภาพที่  6.1  โดยการนําหลักการของระบบ HACCP  และ  GMP  เขามา
ประยุกตใชรวมกัน  โดยใหเปนพื้นฐานของการบริหารคุณภาพ 

 

ภาพที่ 3.1  รูปแบบของการบริหารประกนัคุณภาพในอตุสาหกรรมอาหาร 

การนําระบบ HACCP มาใชกับอุตสาหกรรมอาหาร  เสมือนเปนระบบการจัดก
ดานความปลอดภัยอา ุมที่
มุงเนนการควบคุมกระบวนการผล มากกวาการยดึผลการ
วิเคราะหผลิตภัณฑสุ ชเพยีงลําพังในโรงงาน
อุตสาหกรรมอาหารได  ตองสรางระบบบนพื้นฐานที่มัน่คง  นั้น คอื  การจัดการดานสุขลักษณะ
อาหารพื้นฐานที่ดกีอ ุขลักษณะของอาคาร  
สถานที่การผลิตและส พ

าร
หารเปนเครื่องมือในการประเมินอันตรายและกาํหนดระบบการควบค

ิตโดยเฉพาะการควบคุมที่จุด CCP  
ดทาย  ดังนั้นระบบ HACCP  มิใชระบบที่นํามาใ

น หรือ GMP  ซ่ึงเนนในเรื่องของการจัดการดานส
ภา แวดลอมของกระบวนการผลิตอื่นๆ  ซ่ึงไดแก 





















 

 

นดความถี่ใน
การตรวจสอบซึ่งเป   เปนการเฝาระวังและปองกันจดุวิกฤตอยูนอก
การควบคุม (Ou o  มีเอกสารการตรวจสอบและกําหนดควานถี่ในการ
ตรวจสอบตามข

 ทําให
กระบวนการทาํงานจะมกีารปรับปรุงคุณภาพการทํางานอยางตอเนื่อง  และหากผูบริหารมีการ
ติดตามงานสม่าํเสมอจะทําใหเกิดผลสําเร็จไดอยางชัดเจน  สวน HACCP  หากจดัทาํระบบแลวไ

ารหนึ่งของ
ระบบทําใหระบบมีความตอเนื่อง  ในเชิงบงัคับมากกวาทีจ่ะเกดิจากความสมัครใจ  สวน GMP  ไม
มีการติดตามหรือ บ GMP  ขาดความตอเนือ่งเนื่องจากไมมีปรับปรุงงาน
อยางสม สมอ  

 
ํา  ขึ้นอยูกับ

การใหความสําคัญของผูบริหาร  สวน HACCP   เนื่องจากตองมีการควบคุมจุดวกิฤตอยาง
สม่ําเสมอ  จึงตอ ิดตาม  เพื่อเฝาระวังมิใหคาวิกฤตเกินมาตรฐาน  
สวน GMP  หาก
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3.4.6 เชิงการควบคมุ    

 การควบคุมของแตละระบบมีความแตกตางกันดังนี ้  TQM  ไมมีการตรวจสอบใน
แตละขั้นตอนการทํางานแตอาศัยกระบวนการของกิจกรรมคุณภาพเปนเครื่องมือในการควบคุมให
ผูปฏิบัติงานดําเนินไปตามนโยบายขององคกร  สวน  HACCP  มีการตรวจสอบกระบวนการที่
ชัดเจนโดยกําหนดเปนแผนงาน มีเอกสารการตรวจสอบในแตละจุดวิกฤต  และกําห

นไปตามขอกําหนดของระบบ
t of C ntrol)  สวน GMP 
อกําหนด GMP สวนใหญเพื่อควบคุมการปฏิบัติงานของพนักงานใหถูกสุขลักษณะ 

3.4.7 เชิงความตอเนือ่ง 

ความตอเนื่องของแตละระบบมีความแตกตางกันดังนี้  TQM  มีการปรับปรุงงาน
อยางสม่ําเสมอโดยกระบวนการของกิจกรรมคุณภาพ ตามหลักเกณฑของ PDCA 

มมี
การตรวจสอบที่เปนรูปธรรมหรือละเลยการปฏิบัติงาน  จะสงผลตอจุดวิกฤตอาจอยูนอกการ
ควบคุมได  ดงันั้นในระบบ HACCP  จึงมีการตรวจสอบและทวนสอบเปนกระบวนก

ระบบทวนสอบ  ทําใหระบ
่ําเ ปญหาที่พบคือ ไมมีการสรุปผลการตรวจสอบเปนประจํา  ทําใหไมสามารถเห็น

ภาพรวมของปญหาที่เกิดขึ้น และนําไปสูการแกปญหาไมตรงจุดและทนัตอเหตกุารณ 

3.4.8 เชิงความสม่ําเสมอ   

ความสม่ําเสมอของการดําเนนิระบบแตละระบบมีความแตกตางกนัดังนี้  TQM 
ความสม่ําเสมอจะเกดิขึ้นจากการติดตามการดําเนินการของกิจกรรมคณุภาพเปนประจ

งมีการกําหนดความถี่ในการตรวจต
ไมมีการควบคุมการทํางานที่ดีจะทําใหผูปฏิบัติงานละเลยการปฏิบตัิตาม 



 

 

พนักงานเกิดความภาคภูมใิจและรักองคกรอีก
ทางหนึ่ง  สวน HACCP  ผูที่มีสวนรวมในการจดัทําระบบนี้สวนใหญคือ ฝายผลิต  ฝายควบคมุ
คุณภาพ เปนหล องมารวมเปนคณะกรรมการจัดทําระบบ ซ่ึงการมีสวน
รวมจึงเกดิขึ้นใน

 การจูงใจในการจัดทําแตละระบบ มีความแตกตางกันดังนี ้  TQM  เปนการจัดทํา
ตามความตองการขององคกรโดยสมัครใจ เพื่อตองการพัฒนาศักยภาพการทาํงานขององค

  มิฉะนั้นโรงงานอาจ
ถูกปดไดหากไมผานเกินมาตรฐานเชนเดียวกัน 

3.4.11 เชิงความขัดแยง 
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สุขลักษณะที่ถูกตองแลวกลับไปใชวิธีการทํางานแบบเกาๆ ทําใหขาดความสม่ําเสมอในการทํางาน 
ซ่ึงตรงจุดนี้มกัเปนปญหาทีท่ําใหการจดัระบบ GMP  ไมประสบความสําเร็จเทาที่ควร   

3.4.9 เชิงการมีสวนรวม 

 การมีสวนรวมของแตละระบบมีความแตกตางกันดังนี้  TQM  เปนการกําหนด
กิจกรรมที่สามารถใหพนักงานในทกุระดบัมาทํารวมกนัไดเพื่อสรางสรรคผลงานที่เปนประโยชน
ใหเกดิขึ้นในองคกร  ซ่ึงเปนกลไกหนึ่งในการจูงใจให

ักและอาจมีฝายอื่นที่เกีย่วข
วงแคบ  สวน GMP เกิดการมีสวนรวมเชนเดียวกับระบบ HACCP  

3.4.10 เชิงการจูงใจ 

กร 
นําไปสูองคกรที่เขมแข็ง พรอมเขาสูการแขงขันทางการตลาดที่จะมีเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ และเมื่อดาํเนิน
ระบบสัมฤทธิ์ผลจะมีการใหรางวัลแกกลุมกิจกรรมที่ไดผลงานที่มีคุณภาพเปนไปตามนโยบายของ
องคกร   ถือเปนการสรางแรงจูงใจขึ้นภายในองคกรอีกทางหนึ่ง  สวน HACCP  เปนการจัดทํา
ระบบตามความตองการขององคกรและลูกคา เปนแบบกึ่งบงัคับ  กึ่งสมัครใจ  เนื่องจากหากไม
จัดทําระบบกจ็ะไมสามารถเขาสูตลาดได  ถือเปนการกีดกันทางการคาอยางหนึ่ง  สวนภายใน
องคกรไมมีการสรางแรงจูงใจ  พนักงานตองปฏิบัติตามนโยบายเพื่อองคกรจะสามารถขยายตลาด
ไดมากขึ้น  สวน GMP  เปนการจัดทําระบบตามกฎหมายบังคับ  ไมมีการสรางแรงจูงใจภายใน
องคกร  พนักงานตองทําตามนโยบายขององคกรเพื่อความอยูรอดขององคกร

 ความขัดแยงทีเ่กิดขึ้นในการดําเนินระบบแตละระบบมีความแตกตางกนัดังนี้  
TQM  กิจกรรมคุณภาพจะชวยลดความขัดแยง  เนื่องจากจะมีกตกิากําหนดในการรวมกิจกรรม เชน  
การรับฟงความคิดเห็นของผูอ่ืน  ลดความมีอคติ เปนตน  อีกทั้งกิจกรรมสวนใหญเนนการมีสวน 



 

 

และคิดวาวิธีการทํางาน
เดิมสะดวกกวาจ รมจึงมีสวนเขามาชวยในการแนะนําและ
สรางความรูและความเข

งบประมาณสาํหรับกิจกรรมคุณภาพ เพื่อใหการดําเนินระบบลื่นไหลไมติดขัด สวน HACCP  มีก
ลงทุนในสวนของการจางที่ปรึกษาเพื่อแนะนําและฝกอบรมเกี่ยวกับระบบ HACCP ในกรณีที่

รอมกอนในสวนนี้เปนสําคัญ   สวน GMP  มีการลงทุนดานบุคลากรที่ตองมา
ประจําในกรณที   การฝกอบรม  การตรวจประเมนิตามขอกําหนด 
GMP  และในสวนของการปรับโครงสรางซึ่งเปนสวนที่พบปญหาบอยครั้ง  เนื่องจากตัวอาคาร
ไมไดออ แบบม

 

นด  HACCP มีความเกี่ยวของกบั
กระบวนการผลิตโดยตรง การจัดทําระบบ HACCP ประมาณ 1 ½ - 2 ป   
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รวม  จึงถือเปนกลไกของกิจกรรมที่จะทําใหสมาชิกในกลุมเกิดการยอมรับความคดิเห็นทีแ่ตกตาง
กันไดงายขึ้น   สวน HACCP  ความขัดแยงอาจเกิดจากคณะกรรมการที่กําหนดมาตรการปองกันใน
แตละจุดวิกฤตไมไดมาจากหนวยงานปฏิบตัิงานจริงๆ  ทําใหผูปฏิบตัิไมยอมรับมาตรการดังกลาว
เนื่องจากหนวยงานตนไมไดมีสวนรวม  ดังนัน้การคัดเลือกคณะกรรมการในการจดัทําระบบ 
HACCP จึงมคีวามสําคัญที่ชวยลดความขดัแยงในการดาํเนินระบบได  สวน GMP  สวนใหญความ
ขัดแยงเกิดขึ้นในระดับปฏิบตัิงาน เนื่องจากพนักงานไมเขาใจถึงความสําคัญ

ึงไมปฏิบัติตาม  ดังนั้นกระบวนการฝกอบ
าใจใหเกดิขึ้น ซ่ึงจะสามารถลดความขัดแยงลงได 

3.4.12 เชิงการลงทุน   

การลงทุนที่เกดิขึ้นในการดําเนินระบบแตละระบบมีดังนี้  TQM  การลงทุนใน
สวนของการจางวิทยากรเพื่อแนะนําและฝกอบรมกจิกรรมคุณภาพ   การสรางแรงจูงใจ  การสราง
บรรยากาศทั้งการจัดบอรด เสียงตามสาย  สถานที่ประชุม  และอปุกรณตาง ๆ เปนตน  และ

าร

โรงงานขาดผูเชี่ยวชาญ  การลงทุนในการปรับปรุงกระบวนการ โครงสรางที่เกี่ยวของ  และจดัหา
เครื่องมือและอุปกรณที่เกีย่วของกับการปองกันความเสีย่ง ซ่ึงเปนสวนที่มีการลงทุนสูง  ดังนัน้
องคกรตองมีความพ

ี่ไมมีบุคลากรเฉพาะทางมากอน

ก าสําหรับการผลิต  จําเปนตองพิจารณาในสวนนีเ้ปนพเิศษ 

3.4.13 เชิงระยะเวลาการดําเนินระบบ  

 ระยะเวลาที่ใชในการดําเนินระบบแตละระบบมีความแตกตางกัน คือ TQM  ใช
เวลาสวนใหญเพื่อการพัฒนากิจกรรมคุณภาพ  และการสรางสรรคผลงานในแตละกลุมกิจกรรม  
ดังนั้นระยะเวลาที่ใชในการจัดทําระบบ TQM จึงไมแนนอนขึ้นอยูกับแตละองคกร  สวน HACCP 
ใชเวลาสวนใหญเพื่อพัฒนาระบบคุณภาพใหเปนไปตามขอกําห

  ดงันั้นระยะเวลาที่ใชใน



 

 

และเกดิวฒันธรรมองคกรใหม สวน 
HACCP  สรางความเช ื่อมั่นใหเกิดขึ้นในผลิตภัณฑทีม่ีความปลอดภัยตอการบริโภคและสามารถ
ขยายตลาดไดมา

ี่ดีในการทํางานซึ่งพนักงานสามารถ
นําไปได ชในชีวิตประจําวันได  เกดิวัฒนธรรมองคกรใหมขึ้น 

3.4.15 เชิงปญหาและอุปสรรค 

ื่องจากระบบเนน
ี่จะทําใหการ

ดําเนินระบบลาชา  โดยเฉพาะในองคกรขนาดใหญ ะมบีทบาทสําคัญอยางยิ่งในการ
ก ละมีการตรวจ ทีส่ม่ําเสมอ  สวน  การคัดเลือกคณะกรรมการใน
การดําเนินระบบตองเปนผูที่มีความรูและเชี่ยวชาญเกี่ยวกับการผลิตอยางละเอียดเพื่อนําไปสูการ
วิเคราะหจุดวกิฤตที่ถ ละน จ  
ปรับเปลี่ยนพฤติกรรม งานของพนักงานใหถูก เก วน
ใหญดังนัน้การปฏิบัต ิเสธและการไม   

จเ   ไมมีกิจกรรมการสราง
แรงจูงใจใหพนักงาน ระตือรือรนในการท

 เพื่อความเขาใจที่งายขึ้นในบทวิจารณความแตกตางของแตล จดัทํา
ตารางสรุปของบทวิจารณ ังตารางท
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สวน GMP  ใชเวลาสวนใหญเพื่อพัฒนาระบบคุณภาพใหเปนไปตามขอกําหนด  GMP  มีความ
เกี่ยวของกับกระบวนการผลิต  และผูปฏิบัติงาน  ดังนั้นระยะเวลาที่ใชในการจัดทําระบบ GMP 
ประมาณ 1 - 2 ป   

3.4.14 เชิงการเปลี่ยนแปลง 

 การเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นเมือ่จัดทําระบบตางๆ มีดังนี้   TQM  องคกรมีความ
เขมแข็ง  เปนหนึ่งเดยีวกัน  เกิดความรกัและภาคภูมิใจในองคกร ที่จะสามารถผลิตสินคาและบริการ
ที่มีคุณภาพไปแขงขันกับคูแขงในตลาดไดอยางสงางาม 

กขั้น  สวน GMP  เปนรากฐานในการจัดทําระบบทีม่ีความซับซอนมากขึ้นโดยใช
เวลาในการพฒันาระบบในขั้นตอไปสั้นลง  เกิดจิตสํานึกท

ใ

 ปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นในการจดัระบบตางมีดังนี้  TQM  เน
การมีสวนรวม ซ่ึงการมีอคติตอกัน  ไมรับฟงความคิดเห็นของผูอ่ืน  จึงเปนปญหาท

  ซ่ึงผูบริหารจ
ําหนดนโยบาย  แ ติดตาม HACCP 

ูกตองและเกดิการยอมรับแ
การทํา

ําไปปฏิบัติโดยสมัครใ
สุขลักษณะ  ซ่ึงตอง

ยอมรับ

สวน GMP  เนนการ
ี่ยวของกับคนเปนส
บางครัง้ตองมีการออกิงานแบบใหมจึงมกัถูกปฏ

ใช  หากวิธีขอรองไมสําเร็
เกิดความก

กฎระเบยีบเพือ่บังคับ นื่องจากระบบ GMP
ํางาน 

ะระบบ  จึงได
ดังกลาวมาแลว  ไดด ี่ 3.2 
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ตารางที่ 3.2  สรุปบท ตกตางของระบบ GMP  HACCP และ  TQM วิจารณความแ

ระบบคุณภาพ 
หัวขอในการวิจารณ 

HACCP TQM GMP 

เชิงการบริหารจัดการ 
• ผูบริหารระดับสูงตองให
ความสําคัญในการติดตามอยาง

ราะหหา
จุดสี่ยงในการผลิตที่อาจ

• ผูบริหารระดับสูงมี
าน

• เนนการมีสวนรวมทั่วทั้ง
องคกร 

สม่ําเสมอ 

• เนนการวิเค

กอใหเกิดอันตราย 

นโยบายและติดตามผลง  

• เนนการจัดการ
พ้ืนฐานในการผลิต
เพื่อใหเกิดความ
ปลอดภัย 

ยแตไม
• ผูบริหารระดับสูง
กําหนดนโยบา
มีการติดตามผล 

เชิงกระบวนการ 

น

• อาศัยเทคนิคคุณภาพในการ
สรางแรงจูงใจ 

าร
วิเคราะหจุดเสี่ยงอันตราย
จากกระบวนการผลิต
อยางละเอียด 

ี่แนนอนขึ้นกับความ
มาะสมของแตละ

องคกร 

• กําหนดกระบวนการเป
แผนงานที่ชัดเจน 

• กําหนดกระบวนก • ไมมีกระบวนการ
ท
เห

เชิงการดําเนินการ 

• ประเมินผลอยางเปนธรรม 

• ใหโอกาสในการปรับปรุง
• การ ูล
อยางละเอ

าร

ร
ปฏิบัติงานที่ถูกตอง
โดยใหความรูและ
สรางคว จ 

• ดําเนินตามเทคนิคคุณภาพ • การติดตามผลการ • เนนกา

แกไขขอบกพรอง 

ปฏิบัติงาน 

จดบันทึกขอม
ียด 

• การปรับปรุงเอกส
ใหทันสมัยเสมอ 

ามเขาใ

• การควบคุม ดูแล
อยางสม่ําเสมอ 

เช  

• ไมมีการตรวจสอบ 

ะการ
ประเมินผลแตละกลุมกิจกรรม 

คุณภาพจากภายนอก 

• มีการประเมินผลทั้ง

คุณภาพจากภายนอก 

• มีการประเมินผล

นอก 

 

ิงการประเมินผล
• การติดตามผลแล

• ไมมีใบรับรองระบบ

ภายในและภายนอก 

• มีใบรับรองระบบ

จากภายนอก 

• มีใบรับรองระบบ
คุณภาพจากภาย
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ตารางที่ 3.2 (ตอ) สร างของ แล

ระบบคุณภาพ 

ุปบทวิจารณความแตกต ระบบ GMP  HACCP ะ  TQM 

หัวขอในการวิจารณ 
TQM HACCP GMP 

เชิงการปรับปรุงงาน 
• การปรับปรุงการทํางาน
อยางเปนรูปธรรมและตอเนื่อง น

• การปรับปรุงการ
ทํางานที่ไมชัดเจน 

• การปรับปรุงการ
ทํางานอยางไมเป
รูปธรรม 

เชิงการควบคุม 

ละ
ขั้นตอนการทํางาน 

• อาศัยกิจกรรมคุณภาพใน
การควบคุม 

ดเปน
แผนงาน 

• มีเอกสารในการ
ตรวจสอบและกําหนด
ความถี่ในการตรวจสอบ 

 

การตรวจสอบ 

• ไมมีการตรวจสอบในแต • มีการตรวจสอบ
ชัดเจน กําหน

• เอกสารตรวจสอบ

• กําหนดความถี่ใน

เชิงความตอเนื่อง การทํางานอยางสม่ําเสมอ 
• มีความตอเนื่องในการ • ไมมีคว

• มีความตอเนื่องในการ
ทํางานเนื่องจากมีการปรับปรุง

• มีการตรวจสอบและ
ทวนสอบ 

ทํางาน ตามแผนที่วางไว 

• ไมมีการติดตาม
หรือทวนสอบระบบ 

ามตอเนื่อง
ในการปรับปรุง 

เชิงความสม่ําเสมอ 
• ขึ้นอยูกับ ตามการ
ดําเนินการเป ําของ

• เกิดจากการควบคุมจุด
วิกฤตและก ี่

• เกิด
ควบคุมการ

การติด
นประจ

ผูบริหารระดับสูง 
ําหนดความถ

ในการตรวจสอบ 

จากการ

ปฏิบัติงาน 

เชิงการมีสวนรวม  
 

ะ
ั้น 

• มีสวนรวมทั่วทั้งองคกร • มีสวนรวมเฉพาะฝาย
ที่เกี่ยวของเทานั้น

• มีสวนรวมเฉพา
ฝายที่เกี่ยวของเทาน

 

 

 



 

 

61 

ตารางที่ 3.2 (ตอ) สร ตางของ  แลุปบทวิจารณความแตก ระบบ GMP  HACCP

ระบบคุณภาพ 

ะ  TQM 

หัวขอในการวิจารณ 
TQM HACCP GMP 

เชิงการจูงใจ 

• มีการสรางแรงจูงใจในก
การจัดทําร

าร
ะบบภายในองคกร 

าม
า 

น

บังคับ 

• มีการจัดทําระบบตามความ
สมัครใจขององคกร 

• ไมมีการสราง
แรงจูงใจในการการจัดทํา
ระบบภายในองคกร 

• มีการจัดทําระบบต
ความตองการของลูกค

• ไมมีการสราง
แรงจูงใจในการการ
จัดทําระบบภายใ
องคกร 

• มีการจัดทําระบบ
ตามกฎหมาย

เชิงขัดแยง 

ี
 

คัดเลือกคณะกรรมการ
จากทุกหนวยงานที่

• ความขัดแยงเกิดจากการม
อคติในการทํางาน

• ชวยลดความขัดแยงโดยมี
กติกาที่กําหนดรวมกัน 

• ความขัดแยงเกิดจาก
การไมมีสวนรวมในการ
จัดทําระบบ 

• ลดความขัดแยงโดย

เกี่ยวของ 

• ความขัดแยงเกิด
จากการปฏิบัติงาน 

• ลดความขัดแยง
โดยการฝกอบรมให
ความรูและสรางความ
เขาใจ 

เชิงการลงทุน 

• มีการจางวิทยากรในการ
ฝกอบรม 

• การลงทุนดาน
ณ

รึกษาเพื่อ
แนะนําและจัดทําระบบ 

• การลงทุนในการ

ือ 

• มีการลงทุนดาน
บุคลากรที่ความรูใน
การจัดท  

รับ
ประชาสัมพันธ และงบประมา
ของแตละกิจกรรม 

• มีการจางที่ป

ปรับปรุงกระบวนการ 
โครงสราง  เครื่องม

ําระบบ

• การลงทุนในดาน
การฝกอบรมและป
โครงสราง 

เชิงระยะเวลา 

• สวนใหญใชเพื่อพัฒนา
กิจกรรมคุณภาพ 

• ระยะเวลาสําเร็จไมแนนอน
ขึ้นอยูกับแตละองคกร 

• สวนใหญเพื่อพัฒนา

ระมาณ 1 1/2 - 2 ป 

เพื่อ
พ 

 ป 

ระบบคุณภาพ 

• ระยะเวลาสําเร็จ
ป

• สวนใหญ
พัฒนาระบบคุณภา

• ระยะเวลาสําเร็จ
ประมาณ 1 - 2
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ารางที่ 3.ต 2 (ตอ) สรุปบทวิจารณความแตกตางของระบบ GMP  HACCP และ  TQM 

ระบบคุณภาพ 
หัวขอในการวิจารณ 

TQM HACCP GMP 

เชิงการเปลี่ยนแปลง 

• องคกรมีความเขมแข็งเปน
หนึ่งเดียวกัน  เกิดความรักและ
ภาคภูมิใจในองคกร 

• เกิดวัฒนธรรมองคกรใหม 

• สรางความเชื่อมั่นใน
ผลิตภัณฑที่มีความ
ปลอดภัยตอผูบริโภค 

• เกิดจิตสํานึกที่ดี
ในการปฏิบัติงาน 

• เกิดวัฒนธรรม
องคกรใหม 

เชิงปญหาและ
อุปสรรค 

• การมีอคติตอกัน การไมรับ
ฟงความคิดเห็นของผูอื่น 

• องคกรขาดผูมีความรู
ความชํานาญเฉพาะทาง 

 

• การปฏิเสธของ
คนงานและการไม
ยอมรับวิธีการ
ปฏิบัติงานแบบใหม 

 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



 

 

จากการศึกษาระบบ GMP ทําใหทราบถงึหลักการของขอกําหนด GMP โดยใน
การพัฒนาระบบ ื้องตน เพื่อใหทราบถึงขอมูลพ้ืนฐานของโรงงาน
กรณีศึกษา และผ

ําระบบตามขอกําหนด
ของ GMP โดยอ

ละ
แบบฟอรมการประเมินโดยอาศัยหลักการเดียวกับสาธารณสุขจังหวดัในสังกัดองคการอาหารและ
ยา ซ่ึงกอนตรวจการประเมนิอยางเปนทางการของหนวยงานราชการสาธารณสุขจังหวัด จะจัดการ
อบรมใหกับโรงงานอาหารและยาทีจ่ะทําการประเมิน เพื่อแจงใหทราบถึงหัวขอในการตรวจ
ประเมิน หลักเกณฑการใหคะแนน และแนวทางการผานการประเมิน  โดยครอบคลุมตามหลักการ
ของ GMP 

องเรียนของลูกคา เปนปญหาที่ควรใหน้ําหนักความสําคัญสูง เนื่องจากสงผล
ื่อ

พบส่ิงแปลกปลอมในผลิตภัณฑ และจากการต งงานของลูกคา 

งลูกคาที่ทําการต โรงงานก ษ น   
( มกราคม – มิถุนายน  พ.ศ. 2547 ) พบปญ า ม น ม ําหนด GMP  มีความถี่ที่พบ และ
นํา ละปญหา  โดยใชส ร 

 = จํานวนท มเปน ต ข ําหนด X  จํานวนความถีท่ี่พบ 

บทท่ี  4 
แนวทางการดาํเนินระบบ GMP โดยอาศยัหลักการของ  TQM 

จําเปนจะตองมีการประเมินเบ
ลของการประเมินเบื้องตนจะนําไปสูการจัดลําดับความสําคัญในการแกไขปญหาที่

เกิดขึ้น  รวมทั้งการพิจารณาขอรองเรียนของลูกคาเปนสําคัญ ใหตระหนกัวาปญหาของลูกคานัน้
ตองการการแกไขอยางเรงดวน และแกไขปญหาอื่นๆตามลําดับ เชื่อมโยงปญหากบัสาเหตุโดยยดึ
หลักการของขอกําหนด GMP  เพื่อใหงายตอการเริ่มเขาสูกระบวนการจัดท

าศัยแนวทาง TQM สรางความมีสวนรวมทั่วทั้งองคกร 

4.1 การประเมินระบบตามขอกําหนด GMP เบื้องตน 

หลักการประเมินใชการประเมินจาก 2 แหลง คือ ขอรองเรียนของลูกคา แ

4.1.1 ขอรองเรียนของลูกคา 

ขอร
กระทบกับโรงงานกรณีศกึษาโดยตรง ซ่ึงขอรองเรียนนี้รวบรวมมาจากขอรองเรียนของลูกคาเม

รวจเยีย่มชมโร

รวจเยีย่มการประเมินขอ รณีศึก าในระยะเวลา 6 เดือ
ห ที่ไ เป ไปตา ขอก

มาคํานวณหาน้ําหนักของแต ูต

น้ําหนกัความสําคัญของปญหา ีไ่ ไป าม อก
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ักความส ข แ ละปญหาแลว ียงล บของปญหา
ไดผลด

  ต

หลังจากไดน้ําหน ําคัญ อง ต นํามาเร ําดั
ังตารางที่ 4.1 

ารางที่ 4.1  สรุปความสําคัญของปญหาท อ ง ียนของล าในระยะเวลา 4 เดือ
เ

ข กํา น GMP 
หมวดที ่

ี่พบจากข รอ เร ูกค น 
ไม
อ

ปนไปตาม
ห ด ลักษณ ที่พบ 

1 2 3 4 5 6 

ความถี่
ี่พบ 

น้ําหนัก
วามสําคัญ 

ําดับ ะปญหา
ท ค

ล

1. แมลงในผลิตภัณฑแหนม / / / / / / 3 18 1 
2. ส่ิงของที่ไมเกี่ยวของอยูในสายการผล  /    / ิต 3 6 2 
3. การทําความสะอาดไมเพียงพอ     / / 2 4 3 
4. ตัวอาคารไมมิดชิด /      2 2 4 
5.  ระบบทอระบายน้ําภายในโรงงาน    /   2 2 4 
6.  ลักษณะการจัดเก็บวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ   /    1 1 5 
7. ระบบระบายอากาศภายในและ
ความชื้นในหองเก็บผลิตภัณฑแหง /      1 1 5 

8.   เครื่องชั่งไมมีการสอบเทียบ   /    1 1 5 
9. การติดตั้งเครื่องดักจับแมลง    /   1 1 5 
10. การแตงกายของพนักงาน      / 1 1 5 

ทั้งหมด 3 2 3 3 2 4    
หมายเหตุ : ขอกํา
หมวดที่ 1  สถานท

หนด GMP มีดังนี้ 
ี่ต้ังและอาคารผลิต     หมวดที่ 2  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่ใชในการผลิต 

หมวดที่ 3   การควบ สุขาภิบาล           
หมวดที่ 5   การบํารุงรักษาและทําความสะอาด   หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 

  จากตารางจะเห็นวาปญหาทีพ่บ ควรใหความสําคัญเปนอันดับแรกคอื ปญหา
เกี่ยวกับแมลง  ตอมาคือ ทําความสะอาดไมเพยีงพอ  
ตัวอาคารไมมดิชิด  ระบ   
ระบบระบายอากาศภายในและความช ียบ   
การติดตั้งเครือ่งดักจับแม าสวนขอกําหนดที่ม ี

คุมกระบวนการผลิต  หมวดที่ 4   

 ส่ิงของที่ไมเกี่ยวของอยูในสายการผลิต  การ
บทอระบายน้ําภายในโรงงาน    ลักษณะการจัดเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ

ื้นในหองเก็บผลิตภัณฑแหง  เครื่องชั่งไมมีการสอบเท
ลง  และการแตงกายของพนกังาน  เมื่อนํามาพิจารณ
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ความเกีย่วของกันมากที่ส วา าน ตอมาคือ หมวด
ที่ 1  สถานทีต่ั้งและอาคา    หมวดท ี่ 4   สุขาภบิาล    
หมวดที่ 2  เครื่องมือ เครื่ ร แ บํารุงรักษาและทํา
ความสะอาด   

ผลิต 

 หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 

อิง

รอบคลุมหลักการตามขอกาํหนดของ GMP ในการประเมินเบื้องตน เปนการปฏิบัติภายในองคกร
กอนที่หนวยงานราชการจะมาประเมินอยางเปนทางการอีกครั้งตามชวงระยะเวลาที่ทางราชการเปน
ผูกําหนด  การประเมินเบื้องตนนี้  ผ ินมีสวนสําคญัอ องมีความรูความเ น
ระบบ นกลาง อาจจะเปน ือ ข
กรณีศึกษาไดใชบุคคลภายนอก ซ่ึง ี่ยวกบัระบบGMP มาทําการประเมิน   เสนอผล

ะบบ GMP ับผูบริหารโรงงานรับทราบ 

ระเม กําหนดใหคะแนนเต็มของการปร สุขลักษณะที่ด ง
00 คะแนน หรือ คิดเปนรอยละ 100 แยกประเมินในแตละหมวด ดังตารางที่ 4.2   

ุดพบ หมวดที่  6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติง
รผลิต ี่ 3   การควบคุมกระบวนการผลิต หมวดท
องจัก ละอุปกรณที่ใชในการผลิต  และหมวดที่ 5   การ

4.1.2 แบบฟอรมการประเมนิ GMP 

ใชแบบฟอรมการประเมินทีค่รอบคลุมขอกําหนด GMP  ซ่ึงแบงเปน 6 หมวด คือ 

 หมวดที่ 1  สถานที่ตั้งและอาคารผลิต 

 หมวดที่ 2  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่ใชในการผลิต 

 หมวดที่ 3   การควบคุมกระบวนการ

 หมวดที่ 4   สุขาภิบาล 

 หมวดที่ 5   การบํารุงรักษาและทําความสะอาด 

ซ่ึงในแตละหมวดของขอกําหนด GMP  จะมนี้ําหนักความสําคญัที่แตกตางกนั 
ขึ้นอยูกับประเภทการผลิตของแตละอุตสาหกรรมอาหาร โดยแบบฟอรมการประเมินที่นี้จะอาง
มาจากแบบฟอรมการประเมินของสาธารณสุขจังหวัดสมุทรปราการ แบบฟอรมดังกลาวนีจ้ึง
ค

ูประเม


เปนผูเชีย่วชาญเก

ยางยิ่ง จําเปนต ขาใจใ
องโรงงานและควรมีความเป บุคลากรภายในหร ภายนอกก็ได ในกรณี

และจัดทําแผนการดําเนนิร ใหก

แบบฟอรมการป
โรงงาน คือ 1

ิน ะเมิน ีขอ
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มุกระบวนการผลิตมีรอยละสูงถึง 30 รองลงมาคือ หมวดที่ 
การประเมิน องไดคะแนนมาก ละ 50 ขึ้นไ

พบวา หมวดที่ 3 เกี่ยวของกับการควบค
1, 4, 6, 5 และ 2 ตามลําดับ โดยเกณฑผาน ต กวารอย ป  

ตารางที่ 4.2   ผลการประ
 

เมินเบื้องตนและการเรียงลําดับความสําคัญของปญหาสําหรับแบบฟอรม 

ผลการประเมิน 
หัวขอการประเมิน 

ร ลําอยละ
ของ

ท้ังหมด รอยละของทั้งหมด รอยละของแตละหัวขอ ความสําคัญ 
ดับ

1. สถานที่ต้ังและอาคารผลิต 19 6.75 35.5 2 

2. เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่
ใชในการผลิต 

8 3 37.5 1 

3.  การควบคุมกระบวนการผลิต 30 6.5 21.6 5 

4.  การสุขาภิบาล 15 4.25 28.3 4 

5.  การบํารุงรักษาและการทําความ 13 4 30.8 3 
สะอาด 

6.  บุคลากรและสุขล ษณะ
ผูปฏิบัติงาน 

15 4.25 28.3 4 ัก

รวม 100 28.75   

จากตารางที่ 4.2 ผลการตรวจประเมิน ไดรอยละ 28.75 ของคะแนนรวมทั้งหมด  
ซ่ึงไมผานเกณฑมาตรฐาน ที่ตองผานรอยละ 50  ขึ้นไป  ดังนั้นตองจัดทําแผนงานปรับปรุงระบบ
สุขลักษณะภายในโรงงานอยางเรงดวนโดยพิจารณาดังตอไปนี ้

การเรียงลําดับจากรอยละของคะแนนในแตละหมวดของขอกําหนด GMP จาก
มากไปนอย ไดดังนี้ หมวดที่ 2 เครื่องมือ  เครื่องจักร และอุปกรณ ไดรอยละ 37.5  หมวดที ่1 สถาน
ที่ตั้งและอาคารผลิต ไดรอยละ 35.5 , หมวดที ่5  การบาํร ษาและการทําความสะอาด ไดรอยละ 
30.8 ,  หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน ได รอยละ 28.3 , หมวดที ่4 สุขาภิบาล ได  

ุงรัก



 

 

ออนไหวและสงผลตอกําลังการผลิตและเกี่ยวของกับบคุคลหลายฝาย จึงตองมกีารเตรียมควา
าร 

ิต ําค

วบค

ทางดานการลงทุน ทั้งทางดานการเพิ่มบคุลากร อุปกรณเครื่องมือ และเอกสารตางๆที่เพิ่มมากข
นอกจากนี้ บุคลากร และพนกังานตองมีความเขาใจในระบบอยางเพยีงพอกอนที่จะเริม่เขาสูระบบ

ความรวมมือเทาที่ควร แนวทางใน             
การดําเนินงานของระบบ GMP นี้จึงคลายเปนเสนทางที่จะนําหลักการขอกําหนด GMP แปลงไปสู
การปฏิบัติไดงายขึ้น  ทําใหผูบริหารสามารถมองภาพรวมของทั้งองคกร  นอกจากนีก้ารนํา TQM  
มาใชจะชวยกระตุนใหระบบพื้นฐานดําเนนิไปอยางตอเนื่อง  โดยอาศัยความรวมมือของพนักงาน
ในทุกระดับ  ซ่ึงพนักงานทกุระดับ เปนสวนสําคัญอยางยิ่งของการพัฒนาระบบ GMP    เนื่องจากจะ
เกิดสุขลักษณะที่ดีในการผลิตได ตองเริ่มจากจิตสํานึกของพนกังานที่ตองดูแลสุขลักษณะสวน
บุคคลใหดี และสุขลักษณะของสถานที่ปฏิบัติงาน  การปฏิบัติงานใหเหมาะสม  ขั้นตอนการดําเนนิ 
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รอยละ 28.3  , หมวดที ่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต ได รอยละ 21.6 ตามลําดบัการแกไขทีม่ี
โอกาสเปนไปได เนื่องจากหมวดที่ 3 นั้นจําเปนตองใหความสําคญัเปนพิเศษเนือ่งจากเปนจุดที่

ม
พรอม สรางความเขาใจทีเ่พยีงพอกอนการดําเนินก

เมื่อนําผลการตรวจประเมนิเบื้องตนทั้ง 2 หัวขอหลักๆมาพิจารณา เพือ่ใหตรงกบั          
ความตองการของลูกคา และสอดคลองกับความเปนจรงิภายในโรงงาน  พบวาควรใหความสําคญั
ในการแกไขปญหาในหัวขอที่เกี่ยวของกับ หมวดที่ 6 บุคคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน  หมวด
ที่ 1 สถานที่ตัง้และอาคารผล    หมวดที ่4 สุขาภิบาล หมวดที ่5 การบํารุงและการท วามสะอาด 
และหมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณทีใ่ชในการผลิต หวัขอที่กลาวมาแลวสามารถเริ่ม
ดําเนินการไดกอนโดยจะไมกระทบตอการผลิตมากนัก นอกจากนี้ยังจะทําใหบุคลากรและพนกังาน
สามารถมองภาพของระบบ GMP ไดงายมากขึ้น ซ่ึงเปนการตีกรอบสิ่งแวดลอมเพื่อเร่ิม
เปลี่ยนแปลงพฤติกรรมการทํางานของพนักงาน และจะนาํไปสูการออกกฎระเบยีบตางๆ เพื่อบังคับ
ใชตอไป สวนในหมวดที ่ 3 การค ุมกระบวนการผลิต ซ่ึงเปนหวัขอที่มีความสําคัญมาก และจะ
สงผลตอการผลิตโดยตรง จาํเปนตองมีการสรางความเขาใจตอผูบริหาร เพื่อใหทราบถึงผลกระทบ

ึ้น 
 

4.2  แนวทางการดําเนินระบบ GMP เขาสู  TQM 

การดําเนินการตามขอกําหนดของ GMP ซ่ึงกลาวถึงหลักเกณฑที่ดีที่ควรปฏิบัติที่
เกี่ยวของกับสขุลักษณะที่ดีของโรงงานอาหารและยานั้น จากที่ผูวิจยัไปพบในโรงงานกรณีศกึษา 
พบวาผูบริหารและหวัหนางานบางสวนมีความรูความเขาใจ แตยังขาดความมั่นใจในการลงมือ
ปฏิบัติ ขาดผูรับผิดชอบ และพนักงานสวนใหญยงัไมให
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ระบบไดอางองิมาจากแนวความคิดตามหลกัการ TQM ของ วิฑูรย  สิมะโชคดี ป 2543 ในหนังสือ 
คุณภาพคือความอยูรอด ซ่ึงมีข้ันตอนในการจัดทําตามหลักการของ TQM 7 ขั้นตอนประกอบดวย  
การวางแผนดานการบริหารจัดการ  การจดัองคกรและสรางระบบคุณภาพ              การดําเนนิ
โครงการ GMP  ทั่วทั้งองคกร  การใชเทคนิคของการควบคุมการประเมินผล  การติดตาม
ความกาวหนาและประเมนิผล  การทบทวนผลลัพธและระดับความสําเร็จ  การสงเสริมใหทุกคนมี
สวนรวมเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  แสดงดังภาพที4่.1 

 

ภาพที่ 4.1  ภาพรวมของแนวทางการดําเนนิระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM   

 จากภาพรวมของแนวทางการดําเนินระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM  มี
รายละเอียดดังตอไปนี ้

 



 

 

  มีหนาที่รับผิดชอบซอนทับกันในฝายเดยีวกัน ทําใหผูจัดการ
โรงงานมีความลําบาก วาม

ับรับทราบวา

ความ   วัตถุปร และเปาหมายที่ตองการในการจัดทํา
ร างชดัเจน 

ละขั้นตอนของการดําเนินระบบโดยอาศัยผลการ
ป ใน าร าง ําด ขั้นตอน   ุ  (Quality  
Pol มกีารวางแผนงานโดยมีล ับขั้นตอนดังตารางที่  4.3 

ตารางท
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4.2.1  การวางแผนดานการบริหารจัดการ 

เดิมโรงงานกรณีศึกษามกีารบริหารงานแบบครอบครัว  ไมมีการแบงหนาที่การ
ทํางานในระดบับริหารใหชัดเจน

ใจในการตัดสินใจในการทํางาน  เพื่อใหการดําเนินงานเปนไปตามค
ตองการของผูบริหาร  จึงเสนอใหมกีารจัดทําขอมูลดังนี้ 

 ประกาศใหฝายบริหาร  หัวหนางาน  และพนกังานทุกระด
ขณะนี้  โรงงานกําลังจัดทําระบบ GMP  เพื่อใหเกดิความยึดมั่นและผูกพันในระบบคณุภาพ 

 กําหนด
ะบบ GMP  ไวอย

หมาย ะสงค  

 จัดทําแผนงานในแต
ระเมินเบื้องตน  มาเปนแนวทาง ก ว ล ับ และสรางนโยบายคณภาพ

icy) โรงงานกรณีศกึษาได ําด

ี่ 4.3  แผนการดําเนนิการจ ระ บ GMP ในชวงเวลาตา ๆ  เด น
.พ ี.ค . .ค

ัด บ ง ภายในระยะเวลา 4 ือ  
ก . ม . เม ย. พ .                      

เดือ      
รายล

                    
น                             
ะเอียดงาน 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 

1  . ตรวจประเมิน GMP เบื้องตน                 

1.1  ตรวจประเมินสถานที่ผลิตจริง                 

1.2 ประชุมผูที่เกี่ยวของชี้แจง
ขอบกพรองและแนวทางการแกไข 

                

2. แกไขขอบกพรอง                 

2.1 แกไขขอบกพรองเรื่อง    
สุขลักษณะสวนบุคคล 

             

• จัดทํากฎระเบียบขอบังคับ
เกี่ยวกับสุขลักษณะสวนบุคคล 

                

• ฝกอบรมพนักงานเรื่อง GMP                  
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ตารางที่ 4.3 (ตอ) แผนการดาํเนิน ารจ ะบบ M  ในชวงเวลาตาง ๆ าย นร ยะ ล เ
.พ ี.ค . .ค

ก ดัร  G P  ภ ใ ะ เว า 4 ดือน 
ก . ม . เม ย. พ .                                          

เ      ดือน                             
รายละเอียดงาน 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 

• ตรวจสุขภาพพนักงานประจําป                 

   2.2  การแกไขขอบกพรองเรื่อง
ครงสราง โ

                

   2.3 การแกไขขอบกพรองเรื่อง  
การสุขาภิบาล 

                

• จัดทํา Check sheet  ในการ
ตรวจสุขลักษณะทั่วไป 

                

• จัดทํา Check sheet  ในการ
ต

   
รวจติดตามปญหาแมลง 

             

• ตรวจติดตามสุขลักษณะ
ประจําวัน 

                

   2.4  การแกไขขอบกพรองเรื่อง 
การท

     
ําความสะอาด 

           

• ประชุม / หารือ มอบหมาย
ในการจัดกิจกรรม 5ส 

                

• จัดอบรมกิจกรรม 5ส                  

• จัดกิจกรรม 5ส                 

• จัดทํา Check sheet  ในการ
ตรวจการทําความสะอาด 

                

• ตรวจติดตามความสะอาด      
ประจําวัน 

           

• ประชุมสรุปผลกิจกรรม 5ส                 

 

 



 

 

ตารางที่ 4.
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3 (ตอ) แผนการดาํเนิน ารจ ะบบ M  ในชวงเวลาตาง ๆ าย นร ยะ ล เ
.พ ี.ค . .ค

ก ดัร  G P  ภ ใ ะ เว า 4 ดือน 
ก . ม . เม ย. พ .                                          

     เดือน                             
รายละเอียดงาน 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 
 

  อุปกรณ 
  2.5 การแกไขขอบกพรองเรื่อง  
เครื่องมือ เครื่องจักร

                

 อง  เร่ือง  
การควบค ิต 
  2.6  การแกไขขอบกพร

ุมกระบวนการผล
                

• จดซื้อเทอรโมมิเตอร ั                 

• จัดทํา Check sheet  ในก
รวจอุณหภูมิในกระบวนก

าร
ต ารผลิต 

                

• การตรวจติดตามอุณหภูมิใน
กระบวนการผลิต 

                

• สมตัวอยางสง LAB ุ                 

• การตรวจติดตามผล LAB                 

• มอบหมายการตรวจ
ติดตามประจําวันสําหรับ
เจาหนาที่ประจํา 

                

3.  การตรวจประเมินกอ
ตรวจประเมินจริง 

นการ                 

• ประชุม / หารือ สรุปผลการ
ดําเนินระบบ GMP 

                

4.  การแกไขขอบกพรองกอน
ตรวจประเมินจริง 

                

5.  ยื่นเรื่องขอใหมีการตรวจ
ประเมินจริงจาก อย. /  

             

สาธารณสุขจังหวัด 

   

 

 



 

 

อาจใชเทคนคิการระดมสมอง  
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 จัดทํานโยบายคุณภาพ (Quality Policy)  
ซ่ึงเปนเครื่องมือที่ดีอีกวิธีหนึ่ง  นโยบายคณุภาพขององคกรตองนําไปสูการปฏิบัติ (Policy
Deployment)  ในหนวยงานตางๆ  โดยการกําหนดภารกจิ  เปาหมาย  หนาที่  และความรับผิดชอบ
ลดหล่ันกันลงไปจากผูบริหารระดับสูง  ลงสูผูบริหารระดับกลาง  ผูบริหารระดับลาง จนถึง
พนักงานระดบัปฏิบัติงานที่ทํางานหนางาน  คือ  ทุกหนวยงานในองคกรจะตองมีแผนปฏิบัติการที่
สอดคลองและนําไปสูเปาหมาย  หรือนโยบายรวมองคกร 

  จากกรณีศึกษาของโรงงานที่ไดทําการประกาศเพื่อแจงในพนักงานทุกระดับทราบ
วา ขณะนี้ทางโรงงานกําลังดําเนินการจัดระบบ GMP  โดยออกเอกสารสรุปเนื้อความไดดังตอไปนี้ 

ประกาศ 
 

เร่ือง  การจัดทําระบบ GMP 
 

  เนื่องจากขณะนี้ไดมีการประกาศใชกฎหมายตามประกาศ  กระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 193 )   พ.ศ. 2543       ทีว่าดวยการสถานที่ผลิตอาหารมีระบบการ
ดําเนนิการที่ดี ซึ่งทําใหโรงงานจาํเปนตองปรับเปลี่ยนและปรับปรุงขั้นตอนการทํางาน  
โดยยึดตามหลักการของระบบ GMP 
 ระบบ GMP  หมายถงึ  การจัดการสุขลักษณะขั้นพืน้ฐานในการผลิตที่ดี 

โดยมีวัตถุประสงคและเปาหมายของการจดัระบบดังนี ้
 วัตถุประสงค  :  - เพื่อปรับปรุงกระบวนการผลิตอาหารใหถูกตองตามหลักการ
   ของ GMP 

 เปาหมาย         ผานการรับรองมาตรฐาน จากสาธารณสุขจังหวัด
 นโยบาย           :  โรงงานมีจัดระบบการผลิตไดตรงตามหลักการของ 
GMP เพื่อ  

  - เพื่อผลิตสินคาที่มีคุณภาพและความปลอดภัยแกผูบริโภค 
:  GMP  

  ผลิตสินคาทีม่คุีณภาพและลูกคาพอใจ

 

ภาพที่ 4.2  สรุปเนื้อความบางสวนของตัวอยางประกาศในการจัดทําระบบ GMP 



 

 

4.2.2  การจัดองคกรและการสรางระบบคุณภาพใหเกิดขึน้ 

ูระบบคุณภาพ ทําการแตงตั้งผูรับผิดชอบดําเนนิการโดยระบุหนาที่รับผิดชอบ
อยางชัดเจน 

โรงงานกรณีศกึษาไดจัดตั้งทมีงานในการพฒันาระบบ GMP 1 ทมี โดยแบงหนาที่
การทํางานเปน 2 สายงาน คือ  สายงานดานโครงสรางและสุขาภิบาลโรงงาน  และสายงานดาน
คุณภาพการผลิต  เพื่อความสะดวกและรวดเร็วในการดําเนินการจัดทําระบบ GMP  ซ่ึงทีมงานมี
สมาชิกดังภาพที่ 4.3 
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เร่ิมตนจากการยึดเอามาตรฐานขอกําหนดของ GMP มาเปนแนวทางในการ
ดําเนินการเพื่อสรางระบบคุณภาพหรืออาจมีการจัดจางที่ปรึกษามาชวยสรางระบบคุณภาพในดาน
การกําหนดรูปแบบและวิธีการดําเนินเปนขั้นตอนอยางเปนรูปธรรมและวัดผลได กาํหนดกิจกรรม
การปรับปรุงเพื่อเขาส

 

ภาพที่ 4.3  โครงสรางทีมงานจัดระบบ GMP 

ดังโรงงานกรณีศึกษา ผูบริหารมีความพรอมและตองการนําระบบ GMP มาใช
โรงงาน การนําหลักการของขอกําหนด GMP มาใชเปนแนวทางในการปฏิบัติงานบุคลากรภายใน

ใน

ควรมีความรูพืน้ฐานเกี่ยวกับความสําคัญของขอกําหนด GMP และสาเหตุของการจัดทําระบบ GMP  
ทางโรงงานกรณีศึกษาจึงทําการจัดจางที่ปรึกษาภายนอกมาชวยในการสรางระบบคุณภาพ โดยการ
กําหนดรูปแบบที่เร่ิมจากการระดมสมองของบุคลากรภายในซึ่งประสบปญหาตางๆที่ขัดกับการ
ดําเนินระบบและหาแนวทางสรางความมีสวนรวมใหเกิดขึ้นภายในหนวยงานมีแผนการประชุม 



 

 

  ฝายควบคุมคุณภาพนี้  จะมี
ัณฑ  ตัง้แตรับวัตถุดบิ  ระหวางการ

ผลิต  และผลิตภัณฑสุดทาย  สุขลักษณะโรงงานโดยครอบคลุมทุกหัวขอในขอกําหนดของ GMP  
หมวดที่ 1 สถ รผลิต  หมวดที่ 2 ือ  เครื่องจักร แ ณ  หมวดที่ 

3  หมวดที่ 3   การควบคุมกระบวนการผลิต  หมวดที่ 4   ิบาล  หมวดที่ 5   การบํารุงรักษาและทํา
ค ส ะผูปฏิบัติงาน    

ตารางท
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ทีมงานดังตารางที่ 4.4  โดยการจัดกิจกรรมฝกอบรมโดยมีโปรแกรมการฝกอบรมตามตารางที่ 4.5 
การตอบคําถามดังภาพที่ 4.7 จัดบอรดเกีย่วกับความรูในระบบ GMP การใหรางวัล  รวมทั้งการ
ประเมินผลภายหลังการจดักจิกรรมตางๆเสนอทางผูบริหารใหสรางหนวยงานที่เกีย่วกับฝายควบคมุ
คุณภาพขึน้  อาจจะเปนคนภายในที่ผานการฝกอบรมเกี่ยวกับขอกําหนดของ GMP  หรือ  รับ
พนักงานใหมที่มีความรูและความชํานาญตรงกับงานที่ไดรับมอบหมาย
หนาที่ความรบัผิดชอบที่ชัดเจนในการดแูลคุณภาพของผลิตภ

ไดแก  านที่ตั้งและอาคา   เครื่องม
สุขาภ

ละอปุกร

วาม ะอาด  หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณ

ี่ 4.4  แผนการประชมุทีมงานในการจัดระบบ GMP 

ค ี่ การประชุม ร้ังท หัวขอ ผูเขารวม
ประชุม ชวงเวลา 

1 ช้ีแจงขอบกพรองจาก
แนวทางการแกไข แล

การประเมินสถานที่จริง
ะแบงหนาที่ความ

รับผิดชอบ 
ินสถานที่จริง ทีมงาน GMP ภายหลังการประเม

2 การจัดกิจกรรม 5ส ทีมงาน GMP 
การทําความ

สะอาด 
กอนการแกไขหัวขอ

3 สรุปผลกิจกรรม 5ส ทีมงาน GMP 
ภายหลังการทํากิจกรรม 5ส 
ประมาณ 2 เดือน 

4 สรุปผลการดําเนินระบบ GMP ทีมงาน GMP 
ภายหลังการทดลองใชระบบ 
GMP ไดระยะหน่ึง 

 

 

 



 

 

กร โดยใหทุกหนวยงาน
รับทราบวาขณะน

พที่เปนหนวยงานใหม  มีหนาที่รับผิดชอบในการดแูล
โครงการระบบ GMP ที่ตองอาศัยความรวมมือจากหลายหนวยงานภายในองคกร  และจดัทําสื่อ 
เชน  การจัดบอรด  ประกวดคําขวัญ  ติดประกาศความกาวหนาการพัฒนาของแตละหนวยงาน    
เปนตน  เพื่อรณรงคเกี่ยวกับการจัดระบบ GMP ใหรับทราบอยางทั่วถึง  

โรงงานกรณีศกึษาไดจัดใหมกีารฝกอบรมในการแนะนําระบบ GMP  พรอมทั้ง
แนะนําผูรับผิดชอบโครงการดังภาพที่ 4.4 
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4.2.3  การดําเนินโครงการระบบ GMP 

ภายหลังจากวางนโยบาย  กาํหนดวัตถุประสงค  และเปาหมาย  แลวจะไดแนวทาง
เพื่อนําไปสูการปฏิบัติของแตละหนวยงาน  ในการเปดตัวโครงการระบบ GMP จําเปนตองสราง
ความมีสวนรวมและขวัญกําลังใจของพนักงานทุกคนใหเกิดขึ้นทัว่ทั้งองค

ี้ผูบริหารไดตระหนักถึงสุขลักษณะทีด่ีของโรงงาน  ซ่ึงจะนําไปสูความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ  นอกจากนีใ้นการเปดตัวระบบ GMP  จะมกีารแนะนํา นโยบายคุณภาพ  คูมอื
คุณภาพ  และแนะนําฝายควบคุมคุณภา

 

ภาพที่ 4.4  การฝกอบรมแนะนําระบบ GMP และผูที่เกีย่วของในการจัดทําระบบ 



 

 

อนํามาสูการบรรลุวัตถุประสงคและเปาหมายที่ตั้งไว  โดยเทคนิคใน
การควบคุมคุณภ

 

ามรู
เกี่ยวกับสุขลักษณ ตรี  การปฏิบัติงานเริ่มจากการ
ลองผิดลองถูก  ดังนั้นเทคนิคในการใชควบคุม
คุณภาพ  ในกระ ขอเท็จจริง (Management by Facts)  ที่จะทําให
เขาใจงายและเปนร ิคอ่ืนๆมาประกอบ ดังเชน  การเก็บรวบรวมขอมลู 
(Data Collection )  การระดมสมอง (Brainstorming)  และกจิกรรม 5ส ซ่ึง
สามารถอธิบายโ ประเมินเบื้องตน คือ  

ี่ 4  สุขาภิบาล   

หมวดที ่ 5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด   

หมวดท ื่อง ิต   

หมวดท
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4.2.4  การกําหนดวิธีควบคุมการดําเนินการ 

การดําเนินการทุกขั้นตอน  หรือกิจกรรมของการผลิตนั้น  จําเปนตองมีการ
ควบคุมดูแลอยางใกลชิด  เพื่

าพในกระบวนการผลิตมีหลายวิธี  เชน  การบริหารขอเท็จจริง ( Management by 
Facts)  การเกบ็รวบรวมขอมูล (Data Collection)  การระดมสมอง (Brainstorming)  หลัก 5W 1H 
(5W 1H Principles) การปรับปรุงงาน (Work Improvement) วงจรเดมมิ่ง หรือ วงจร PDCA 
(Deming Cycle)  กิจกรรม QCC (Quality Control Circle : QCC) เปนตน  ใหเลือกใชเทคนิคเหลานี ้
เพื่อปรับปรุงคุณภาพ  โดยในแตละวิธีมีความแตกตางกันทั้งในการใชงานและความเหมาะสมกับ
สถานการณในแตละโรงงาน 

โดยพื้นฐานของโรงงานกรณีศึกษามพีนักงาน ประมาณ 100 คน  รอยละ 80  เปน
ชาวตางดาว  สวนใหญสัญชาติพมา  อีกรอยละ 20  เปนคนไทยในระดับหัวหนางาน แตไมมีคว

ะที่ดีของโรงงานและวฒุกิารศึกษาต่ํากวาปริญญา
จนเกิดประสบการณและความชํานาญมากขึ้น  

บวนการผลิตควรเปน การบริหาร
ูปธรรมชัดเจน  และเทคน

)  การฝกอบรม(Training
ดยยึดแตละหลักการของ GMP ตามลําดบัที่ไดจากการ

หมวดที่ 6 บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน   

หมวดที่ 1 สถานที่ตั้งและอาคาร 

 หมวดท

ี่ 2 เคร มือ  เครื่องจักร  และอุปกรณที่เกีย่วของกบัการผล

ี่ 3  การควบคุมกระบวนการผลิต ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี ้

 



 

 

ุมคนงานตางดาว  ซ่ึงขาดความรู  ความเขาใจ  และการ
ส่ือสารที่ไมสามารถเขาใจ ที่ดี

  สถานที่ และอุปกรณที่ใชในการฝกอบรม  บันทึกในรูปแบบของ
รายงานเพื่อเกบ็ไวเปนฐาน

2)   จัดทําแผนในการฝกอบรม ดังตารางที่ 4.5 การรณรงคปลุกจิตสํานึก
ิบัติงานที่ถูกสุขลักษณะ ดังเชน  การประกวดคําขวัญ  มีการมอบรางวัลเปนแรงจูงใจ

หกับแผนกทีม่ีความกาวหนาในการดําเนินระบบ GMP  เปนการสรางขวัญและกําลังใจกับ
ักงาน  และ เสนอใหมกีารจัดสถานที่ในการฝกอบรมพรอมอุปกรณที่ใชในการนําเสนอเพื่อเปน

ารสรางบรรยากาศในการฝกอบรม  ซ่ึงจะแสดงใหเห็นวา องคกรไดใหความสําคัญและยึดมัน่ใน
ารดําเนินระบบ GMP    
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 หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 

สุขลักษณะทีด่ใีนโรงงานมีความเกีย่วของผูปฏิบัติงานเปนอยางมาก  
เนื่องจากเปนผูที่มีความใกลชิดกับผลิตภัณฑ  การใชอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักร  และสถานที่
ผลิตมากที่สุด  ดังนั้นความเขาใจและการสรางทัศนคติที่ดีตอการจดัทําระบบ GMP  จึงมี
ความสําคัญเปนอยางยิ่ง   โดยเฉพาะในกล

ภาษาไทยได เปนอุปสรรคอยางหนึ่ง  แนวทางในการสรางสุขลักษณะ
ใหเกดิขึ้นกับบุคลากรและผูปฏิบัติงานนั้น มีดังตอไปนี ้  

1)  สํารวจความรูพื้นฐานเกี่ยวกับระบบ GMP   วฒุิการศึกษา ของ
บุคลากรและผูปฏิบัติงานทั้งหมด

ขอมูล 

ผลการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาพบวาไมมีบุคลากรระดับปริญญาตรี 
สาขาวิทยาศาสตรอาหารหรือสาขาที่เกี่ยวของประจําโรงงาน  มีระดับความรูสูงสุดคือ มัธยมศึกษาป
ที่ 6 นอกจากนี้พนกังานสวนใหญเปนชาวตางดาว  ขาดความรูและความเขาใจทัง้ภาษาไทยและ
ความรูเกี่ยวกบัสุขลักษณะที่ดี 

ในการปฏ
ใ
พน
ก
ก
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ตารางที่ 4.5  ตัวอยางการจัดโปรแกรมในการฝกอบรมชวง 4 เดือนแรกของการจัดระบบ GMP 

ชวงเวลา 
ค ี ่ หัวขอการฝกอบรม ร้ังท

ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. 

1 การแนะนํา และความจําเปนในการจัดทําระบบ GMP     

2 สุขลักษณะสวนบุคคลที่เกี่ยวกับการปฏิบัติงาน     

3 กิจกรรม 5ส     

การฝกอบรมพนักงานควรไดรับการฝกอบรมอยางนอยปละ 1 เรื่องตอคน  
โดยเฉพาะในชวงแรกของการจัดทําระบบตาง ๆ ควรใหความรูเพื่อเพิ่มทักษะในการปฏิบัติโดยการ
จัดใหมีการฝกอบรมที่บอยครั้งจะชวยใหระบบสําเร็จไดโดยงาย   

3)  การดําเนินการฝกอบรมของโรงงานกรณีศึกษา โดยวทิยากรควรเปนผู
มีความรู  ความเขาใจ ในระบบGMP    การฝกอบรมครั้งแรก ควรอธิบายขอกําหนดของ GMP  เพื่อ
เปนการปูพื้นฐานความรูใหกับพนักงานทกุระดับกอน การอธิบายความเปนมา  ความสําคญัในทํา
ระบบ GMP   ผลกระทบกับทุกคน  การมสีวนรวมในการจัดทําระบบ GMP     ทําการประเมินความ
เขาใจของพนกังานโดยก คําถามใหพนักงานตอบ  และมีการแจกรางวัล กระตุนใหเกิดการมี
สวนรวม  เพิม่ความสนใจในหัวขอการฝกอบรมมากยิ่งขึ้น  สวนในกรณีที่มีชาวตางดาวซึ่งไมเขาใจ
ภาษาไทย  ควรแยกฝกอบรมใหอยูคนละรอบกับคนไทย  และอ ยัลามแปลเมื่อวทิยากรพูดใหกับ
พนักงานฟง  ตรวจสอบความเขาใจโดยการสุมตอบคําถามเชนกัน การฝกอบรมในครั้งตอไปจะลง
ลึกถึงการปฏิบัติที่เหมาะสมถูกสุขลักษณะรายละเอยีดของขอกําหนด GMP   หรือ การแจงกฎ

ารตั้ง

าศ

ขอบังคับ ซ่ึงจะมีผลใชงานหลังการฝกอบรม ดังภาพที ่ 4.6-4.8ในกรณีที่กฎขอบังคบันั้นไดรับการ
อนุมัติจากผูบริหารแลว ระยะหางและหวัขอในการฝกอบรมขึ้นกับความพรอมของการเตรียม
อุปกรณตางๆ  การอนุมัติกฎระเบียบขอบังคับซึ่งตองผานความเห็นชอบของผูบริหาร  นอกจากก
ฝกอบรมแลว  ควรมีการจัดกิจกรรมตางๆขึ้นอยางตอเนื่อง เปนการกระตุนใหโรงงานอยูใน

างสรางสรรค  ทําใหพนักงานมี 

 

าร

บรรยากาศของการจัดทําระบบ GMP  การจัดบอรดเกีย่วกับผลงานของแตแผนกใหเหน็
ความกาวหนา การรับขอเสนอแนะเกีย่วกบัการปรับปรุงการผลิตในท
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กําลังใจและตื่นตัวใน               การรวมกิจกรรมมากขึ้น   ทางโรงงานจําเปนตองลงทุนในเรือ่งชุดยูนิฟอรมดัง
ภาพที่ 4.8  การตรวจสุขภาพประจําป  งบประมาณในการจัดกิจกรรมตาง  ๆ  

 

ภาพที่  4.5  สาธิตการใสหมวกที่ถูกตอง 

 

ภาพที่ 4.6  พนักงานเขารวมการฝกอบรมเรื่องสุขลักษณะสวนบุคคล 
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ภาพที่ กอบรม 

 

โดยขออนุมัติการใชกฎดังกลาวจากผูบริหารของโรงงานกรณีศกึษา  ซ่ึงมี
รูปแบบดังภาพท .9 

 

 4.7  พนักงานตอบคาํถามในระหวางการฝ

ภาพที่ 4.8  ชุดยูนิฟอรมที่ถูกตอง 

หลังจากมีการฝกอบรมเกี่ยวกับสุขลักษณะแลวไดจัดทําประกาศกฎเกณฑเพื่อ
บังคับใชในโรงงาน 

ี่ 4



 

 

81 
ฏิบัติงานในโรงงาน ประกาศขอกําหนดเกี่ยวกับสุขอนามัยของพนักงานผูป

1. ขอกําหนดเกี่ยวกับการปฏิบัติงาน  ซึ่งพนกังานทุกคนตองปฏิบัติอยางเครงครัดดังนี ้
  1.1  พนักงานสวมเครื่องแตงกายตามกฎระเบียบของทางบริษัท 
  1.2  พนักงานตองไมสวมเครื่องประดับตางๆ เชน ตางหู  นาฬิกา  แหวน  เข็มกลัด  สรอยคอ  
  1.3  พนักงานตองไมบวนน้ําลาย / เสมหะ , ส่ังน้ํามูก   สูบบุหรี่  ในบริเวณที่ทําการผลิต 
  1.4  หามไอ หรือ จาม รดบนผลิตภัณฑในขณะปฏิบัติงาน 
2. ขอกําห นักงานตองลางมือเมื่อกระทํากิจกรรมดังตอไปนี้ นดเกี่ยวกับการลางมือ  พ
  2.1  กอนเริ่มปฏิบัติงาน 
  2.2  หลังจากการเขาหองน้ํา 
  2.3  หลังจากหยิบจับส่ิงที่สกปรก  เชน ผลิตภัณฑที่ตกพื้น  อุปกรณ หรือ ภาชนะ ตางๆ 
  2.4  หลังจากการแคะ  เกา  ตามรางกาย 
3. ขอกําหนดในการใชหองน้าํ - หองสวม พนักงานทกุคนตองปฏิบัติดังนี้ 
  3.1  พนักงานตองถอดถุงมือ  และ เส้ือกันเปอน กอนเขาหองน้ํา - หองสวม 
  3.2  พนักงานตองเปลี่ยนรองเท ี่ใชในบริเวณผลิตเปนรองเทาที่ใชเฉพาะหองน้ํา -  หองสวม เทานั้น าท
  3.3  พนักงานตองลางมือ และ ฟอกสบู  ตามดวยน้ํายาฆาเชื้อทุกครั้งหลังจากการใชหองน้ํา - หองสวม
4. ขอกําหนดเกี่ยวกับสุขภาพ   
  4.1  พนักงานทุกคนตองเขารับการตรวจสุขภาพประจําป  ที่ทางบริษัทจัดขึ้น 
  4.2  ไมอนุญาตใหผูปวยหรือ สงสัยวาเปนพาหะของโรคปฏิบัติงานอยูในบริเวณผลิตอาหาร 
  4.3  พนักงานที่มีบาดแผลตามผิวหนัง มือ  แขน  ควรปดผาพันแผล หรือ พลาสเตอรที่กันน้ําได 
  4.4  พนักงานที่มีอาการเจ็บปว ิบัติงานโดยเฉพาะอยางยิ่ง อาการทองรวง  ทองเสีย  ยในขณะปฏ
         เปนหวัด  มีน้ํามูก หรือมีบาดแผลเปนหนอง  ตองรีบแจงใหหัวหนารับทราบ 
5. ผูเยี่ยมชม   
  5.1 ควรสวมชุดที่ทางโรงงานจัดเตรียมให และปฏิบัติตามกฎขอบังคับที่กําหนดไว 
  5.2  ทางเดินของผูเขาเยี่ยมชมไมควรมีผลทําใหเกิดการปนเปอนขามของผลิตภัณฑ 

ทบทวนโดย .......................................................                .........................................................  อนุมัติโดย
                    ( ผูจัดการโรงงาน )                                                                (  กรรมการบริหาร ) 

ภาพที่  4.9  แนวทางการเสนอกฎเกณฑทีป่ระกาศใชในโรงงานกรณีศกึษา 

 



 

 

อง เพื่อกําหนดทศิทางการจัดการ
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4)  การตรวจประเมินผล  จัดทําแบบฟอรมดังตัวอยางในตารางที่ 4.6  เพื่อ
ตรวจติดตามการปฏิบัติตนและการปฏิบัติงานของพนักงานในแตละแผนก วา ภายหลังการฝกอบรม  
และ  ทํากิจกรรมตางๆ แลวมีพฤติกรรมในการทํางานเปลี่ยนแปลงไปในทางที่ดีขึน้หรือไม  เกบ็
รวบรวมขอมลู  และจัดทําเปนสถิติในชวงแรก  สรุปผลการประเมินทุกเดือน  เพือ่พิจารณาความ
เปลี่ยนแปลง และแนวทางการแกไขปญหาที่เกิดขึ้น ไปสูผูที่เกี่ยวข
และแนวทางในการจัดฝกอบรม หรือ กิจกรรมตางๆในครั้งตอไป 

ตารางที่ 4.6  แบบฟอรมที่ไดจัดทําสําหรับการตรวจสุขลักษณะสวนบคุคล 
รายงานการตรว ะสวนบุคคล รหัสเอกสาร.................. 

การปรับป
ที่........ ี่ในการตรว ....... 

สุขลักษณะสวนบ ีย อง น]) ุคคล (เร บรอย  / ต แกไข [จํานวนค

หมวก รองเท
ห

        
       
        
        
        
        
        

สรุปผลการตรวจ  …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข …………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………… ……………. …………………………………

        
        

  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

    

จสุขลักษณ
บริษัท........................... รุงคร้ังที่....... 
วัน ......................... เวลา......................... ความถ จ..

แผนก 
 ผากันเปอน เสื้อผา า เคร่ืองประดับ มือ/เล็บ/ 

ถุงมือ 
มายเหตุ 
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น
ระบบ  แยกเปนสัดสวนช

ยีด ในรูปของรายงาน  แฟมภาพเพื่อเปนฐานขอมูลในการจัดทําแผนการ
ดําเนินระบบ 

  แผนผังโรงงานไมเหมาะสมแผนกที่
ติดตอกันบอยคร้ังอยูไกล

 หมวดที่ 1  สถานที่ตั้งและอาคารผลิต 

เนื่องมาจากปญหาเกี่ยวกับ แมลงและสัตวกัดแทะ ซ่ึงไดรับการรองเรียน
จากลูกคา เนื้อหาในหมวดนี้เปนสาเหตุหนึง่ที่สําคัญของปญหา โรงงานอาหารที่ดีควรมีลักษณะเป

ัดเจน  และไมเปนแหลงเพาะเชื้อโรค  จําเปนที่จะตองดําเนินการดังนี ้

1)  สํารวจบรเิวณรอบโรงงาน  สถานที่ตั้ง  แผนผังการผลิต จัดเก็บเปน
ขอมูลเบื้องตนโดยละเอ

จากการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาพบวา  อาคารการผลิตเปดโลง ไมมิดชิด  
ตัวอาคารมีชอง รู ซ่ึงเปนแหลงที่อยูอาศัยของแมลง  สัตวกัดแทะ และนก ปริมาณหองที่ใชทําการ
ผลิตไมเพียงพอ  เสนทางการไหลของกระบวนการวกวน

กัน   

2)   จัดทําแผนการดําเนนิการโดยแบงเปนสัดสวน  แยกสวนที่ควรซอม  
สราง  โยกยาย  การใชวัสดทุี่เหมาะสมตอการผลิตอาหาร  การระบายน้ํา  การไหลเวียนของอากาศ
ภายในบริเวณผลิต  และ แสงสวางที่เพียงพอตอการผลิตในแตละจุด เพื่อใหเก

วนของโครงสรางจําเปนตองมี
การลงทุนจึงตองอาศัยความเห็นชอบจากผูบริหาร  ดังตารางที่ 4.7 

 

 ิดความเหมาะสมและ
ราบรื่นในการทํางาน โดยกาํหนดระยะเวลาในแตขั้นตอน  ซ่ึงในส

 

 

 

 

 

 



 

 

84 

ตารางที่ 4.7  แผนการดําเนนิการเกี่ยวกับโครงสรางสถานที่ผลิต 

งเชว วลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับโครงสรางสถานที่ผลิต 

.พ. ี.ค. .ย. .ค. ก ม เม พ

1 จัดกลุมความสําคัญของปญหาที่พบ     

2 ศึกษาการไหลของกระบวนการผลิตอยางละเอียด     

3 ําเนินการกอน เชน      
ยายแผนกแหนมมาอยูในแผนกบดผสม  เคลื่อนยายหองเย็น
กําหนดจุดที่มีความพรอมในการแกไขด

ไปอยูในตําแหนงที่เหมาะสม  เปนตน 

    

4 ดําเนินการจัดจางผูรับเหมาในการตอเติมอาคารการผลิต ใน   
สวนของการตอหองสําหรับแผนกบดผสม 

  

5 ซอมแซมและปดรูช ี่เปดโลงเพื่อใหตัวอาคารมิดชิด  องท    

 

3) จัดทาํแบบฟอรมเพือ่ติดตามผลของสภาพโครงสรางโดยกําหนด
ความถี่ในการตรวจติดตาม และ แนวทางการแกไขปรับปรุง  เพื่อเสนอความกาวหนาของการ
ดําเนินงานดังตารางที่ 4.8 
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ตารางที่ 4.8  แ รเิวณและสถานบบฟอรมที่ไดจัดทําสําหรับการตรวจบ ที่ผลิต 

รายงานกา สถานที่ผลิต รหัสเอกสาร.................. 

............. .... ารตรวจ.....
า

ดี 
      
      
      
      

สรุปผลการตรวจ  …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข …………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………… ……………. …………………………………

      
     

  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

 

น้ําทิ้งและการกําจัดขยะต

ส  
ิเวณโรงงาน จัดทําแผนผังของจุดเสี่ยงภายในบริเวณโรงงาน และบนัทึก

ในรูปแบบของรายงาน 

รตรวจบริเวณและ
บริษัท........................... การปรับปรุงคร้ังที่....... 
วันที่................................. แผนก..... ... ความถี่ในก .... 

ผลก รตรวจ รายการ เวลาตรวจ 
พอใช ปรับปรุง 

หมายเหตุ 

 

 หมวดที่ 4  สุขาภิบาล 

การสุขาภิบาลเปนสาเหตุหนึง่ที่เกี่ยวของกบัปญหาแมลง และ สัตวกัด
แทะโดยตรง  ตองมีมาตรการปองกันไมใหแมลง และ สัตวกัดแทะเขามาในบริเวณการผลิต  ระบบ
สุขาภิบาลที่เกี่ยวของกับผูปฏิบัติงาน เชน หองน้ํา อางลางมือ อางจุมรองเทา เปนตน ระบบระบาย

องมีการจัดการทีเ่หมาะสม โดยมีแนวทางการดําเนนิการดังนี้   

1) สํารวจจุดที่มีความเสี่ยงตอการเขา-ออกของแมลง และ ัตวกัดแทะ
แหลงเพาะพันธุภายในบร



 

 

  
หีองน้ําสําหรับพนกังาน  ตามจุดเขา ออกของพนักงานอุปกรณ

ลางมือและจุมเทาไมพรอ

ด  ตั้งอยูในที่เหมาะสม  และมี
จํานวนเพยีงพอ  พรอมทั้งจัดทําระ

ิบาลของผูปฏิบัติงาน  และ  การจดัสรางหองน้ํา  จดัทํา
นรายงานความกาวหนาประจําทุกเดือน 
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จากการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาพบวา  ทางระบายน้ําเปนแหลงอาหาร
ของแมลงและสัตวกัดแทะ  ไมมีฝาปด  ไมมีที่เก็บขยะและสิ่งของเหลือใชรวมอยางเปนสัดสวน
ภายในแตละแผนกไมมีถังขยะ  ไมม

มใชงาน   

2) จัดทําแผนการดําเนินงานดังตารางที่ 4.9  โดยเสนอใหมีการจางบริษัท
กําจัดแมลง และ สัตวกัดแทะมาดําเนนิการเปนประจําทกุเดือนอายุสัญญา 1 ป  ควบคูไปกับการวาง
กับดักจับของโรงงานกรณีศกึษาเพื่อเฝาระวังอยางสม่ําเสมอ    โดยกําหนดจดุที่มีความเสี่ยง
จําเปนตองมีการติดตั้งอุปกรณในการกําจดั และ ดักจับ พรอมทั้งจัดเวรพนักงานทําหนาที่ในการ
จัดเก็บ และ ทําความสะอาด  ระบุความถี่ใหเหมาะสมกับปริมาณทีต่รวจพบมแีผนการดักหนูดงั
ตารางที่ 4.10  และวางกรงดักตามจดุตางๆ ของภายนอกตัวอาคารดงัภาพที่ 4.10 เสนอใหมกีาร
จัดสรางหองน้าํใหเพยีงพอตอจํานวนพนกังานโดยตองแยกจากบริเวณที่มีการผลิต      ซ่ึงปจจุบนั
โรงงานกรณีศกึษาไมหองน้ําสําหรับพนักงานเพื่อควยคุมสุขลักษณะของพนักงานไดงาย ในสวน
ของอุปกรณทีเ่กี่ยวของกับระบบสุขาภิบาลของผูปฏิบัติงาน  เสนอใหมีการตดิตั้งตามจุดเขา-ออก
ของบริเวณการผลิต  และเสนอใหมภีาชนะสําหรับใสขยะพรอมฝาป

บบการแยก  และการกําจัดขยะ 

3) จัดทําแบบฟอรมเพื่อตรวจติดตามผลในการกําจัดแมลง  และ  
สัตวกัดแทะ  ในทุกแผนกของโรงงาน และบริเวณรอบโรงงาน  กําหนดความถี่ในการตรวจติดตาม  
โดยกรณีที่ตรวจพบปริมาณมากความถี่ในการตรวจสูง  หรือ  กรณีที่ตรวจพบปริมาณนอยความถีใ่น
การตรวจกจ็ะต่ําลง  พรอมทั้งระบุสาเหตแุนวทางในการแกไขดังตารางที่ 4.11  นอกจากนีต้ิดตาม
การติดตั้งอุปกรณที่เกีย่วของกับระบบสุขาภ
เป
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ตารางที่ 4.9 แผนการดําเนนิการเกี่ยวกับสขุาภิบาลโรงงาน 

ชวงเวลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับโครงสรางสถานที่ผลิต 

.พ. ี.ค. .ย. .ค. ก ม เม พ

1 สํารวจปญหาดานสุขาภิบาลที่ไมเปนไปตามขอกําหนด     

2 
ากทอ  ขยะ  แหลงหมักหมมที่บางจุด เปน

ตน  พรอมทั้งวางแผนระยะยาวเกี่ยวกับการสรางหองน้ํา

จัดกลุมของปญหาและวิเคราะหหาสาเหตุที่แทจริง  เชน 
ปญหาแมลงที่มาจ

สําหรับพนักงาน 

    

4 
จัดซื้ออุปกรณที่เกี่ยวของเชน ถังขยะแบบมีฝาปด  กรงดักหนู 

ั่วทั้งโรงงาน 

 ดําเนินการแกไขปญหาโดยการจัดจางบริษัทกําหนดแมลง  

เปนตน พรอมทั้งซอมแซมทางทอระบายน้ําท

   

5 จัดเวรพนักงานในการดูแลและตรวจติดตาม     

  โดยมีการจดัแผนการดักจับเพื่อสุมตรวจประสิทธิภาพของแผนในการปองกัน
ูการปรับปรุงแผนตอไป 

ตารางท

แมลงและสัตวดักแทะ (หนู) ไดผลหรือไม เพื่อจะนําไปส

ี่ 4.10  แผนการวางกรงดับหนภูายในต

แผนกที่วา รงดักหน ู

ัวอาคาร 

งกวัน 
1 2 3 

จันทร หอ ยง ห ง งตากกุนเชี หองแตงกุนเชียง องอัดไสกุนเชีย
อังคาร ห  หองหมูยอ องบรรจุกุนเชียง หองหมูปรุงรส 

พุธ หองแหนม หองบรรจุแหนม ห ศ องเตรียมเครื่องเท
พฤหสับดี หอ  หอ  งเก็บวัสดุบรรจุภัณฑ หองบด / ผสม งตากกุนเชียง
ศุกร หองแตงกุนเชียง ห ง องอัดไสกุนเชีย หองหมูยอ 

เสาร ห  องบรรจุกุนเชียง หองหมูปรุงรส หองแหนม 

อาทิตย หองบรรจุแหนม หองเตรียมเครื่องเทศ หองเก็บวัสดุบรรจุภัณฑ 



 

 
2 1 3

4 

5

6 

7 8 9 10 1

1

1

1

1

ภาพที่ 4.10  จุดที่วางกรงดักหนูรอบโรงงานกรณีศกึษา 

 



 

 

รายงานการตรวจติดตามแมลงและสัตวกัดแทะ รหัสเอกสาร.................. 
บริษัท........................... การปรับปรุงครั้งที่....... 
วันที่................................. แผนก......................... ความถี่ในการตรวจ......... 

ผลตรวจแมลงและสัตวกัดแทะ (ตัว) สถานที่ 
ยุง แมลงวัน แมลงสาบ มด หนู เครื่องดักแมลง อื่นๆ 

สาเหตุ การจัดการ / แกไข หมายเหตุ 

 

ผูตรวจสอบ   .....................................................    ผูรับทราบ ........................................................... 

          
           
           
           
           
           
           

       ตารางที่ 4.11  แบบฟอรมที่ไดจัดทําสําหรับการตรวจติดตามแมลงและสัตวกัดแทะ 
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 หมวดที ่ 5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด  เปนสวนหนึ่งในการกําจัดแหลง
เพาะพันธุแมลง  สัตวกัดแทะ  และเชื้อโรค  ดังนั้นบุคลากรและผูปฏิบัติงานควรใหความสนใจกับวิธีการ
การทําความสะอาดที่ถูกตองและทําความเขาใจเกี่ยวกับสารเคมีที่ใชในการทําความสะอาดอุปกรณ
ประเภทตาง  ๆ  และตองมีความสม่ําเสมอในการดําเนินการ  เพื่อใหสอดคลองกับสภาพปญหาปจจุบันจึง
ทําการสํารวจปญหาที่เกี่ยวของกับการบํารุงรักษาและการทําความสะอาดผูวิจัยจึงใชกิจกรรม 5ส มามี
สวนชวยในการดําเนินระบบโดยมีแนวทางการดําเนินงานดังนี้ 

ผลจากการสํารวจโรงงานกรณีศึกษาพบวา  โรงงานไมมีที่จัดเกบ็
อุปกรณทําความสะอาดเปนสัดสวน  พนักงานมวีิธีการทําความสะอาดไมถูกตอง  และไมมี
ความเขาใจเกีย่วกับสารเคมีที่ใชทําความสะอาด  พนักงานละเลยและไมใหความสําคัญการ
บํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

1)  ยื่นขอเสนอใหผูบริหารพิจารณาใหความเห็นชอบใชกิจกรรม   5ส 
ในโรงงานเพือ่สงเสริมความตอเนื่องในการดําเนินระบบ GMP  เมื่อผานการอนุมัติแตงตั้ง
คณะกรรมการโดยแบงเปน 2 กลุม คือ  กลุมการฝกอบรมและประชาสัมพันธ   และกลุม
ตรวจสอบ  หลังจากนัน้ทาํการฝกอบรมใหแกพนกังานทุกระดับ  แบงพื้นที่ความรับผิดชอบ
และแบงกลุมพนักงาน  ประชาสัมพันธและดําเนนิกิจกรรมประจําเดือน  การตัดสินผล  
ปรับปรุงแกไขและการใหรางวัล  จึงไดยกตัวอยางการแบงพื้นที ่  และกลุมพนักงานที่
รับผิดชอบในแตละพื้นทีไ่ดดังนี้ภาพที่ 4.11  และ 4.12   

2) จัดทําแผนการดําเนินการดังตารางที่ 4.12  ที่สอดคลองกับกิจกรรม      
5ส  โดยใหความรูเกีย่วกับสารเคมีทําความสะอาดที่อนญุาตใหใชในโรงงานอาหาร กําหนดจุด
ในการติดตั้งอุปกรณของสารเคมีที่เกี่ยวของกับการรักษาสุขลักษณะในสายการผลิต และชนิด
ของสารเคมีที่ควรใช เพื่อใหมีการจัดซื้ออุปกรณ  และสารเคมีที่จําเปนเพิ่มเติม เสนอใหควรมี
สถานที่จัดเก็บอุปกรณที่ทําความสะอาด และสถานที่เกบ็สารเคมีทําความสะอาดหรือสารเคมี
อ่ืน ๆ              ที่เกีย่วของกับการรักษาสุขลักษณะ  โดยมีปายแสดงชื่อ  แยกเปนสัดสวนให
ปลอดภัย  รวมท้ังจัดทําแผนในการดูแลความสะอาดอยางสม่ําเสมอ  เมื่อเตรียมความพรอมทุก
อยางเรียบรอย จัดการฝกอบรมพนักงานใหทราบถึงวิธีการทําความสะอาด  การใชสารเคมีทํา
ความสะอาด อันตรายที่เกีย่วกับสารเคมี  การจัดเก็บสารเคมีและอุปกรณใหถูกตอง   
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ตารางที่ 4.12 แผนการดําเนนิการเกีย่วกับการทําความสะอาด 

ชวงเวลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับการทําความสะอาดโดยใชหลัก 5ส 

ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. 

1 สํารวจปญหาดานสุขาภิบาลที่ไมเปนไปตามขอกําหนด     

2 จัดกลุมของปญหาและวิเคราะหหาสาเหตุที่แทจริง  ประชุม
วางแนวทางการดําเนินกิจกรรม 5ส แตงตั้งคณะกรรมการ 

    

4 ฝกอบรม 5ส ใหแกพนักงาน     

5 แบงพื้นที่และกลุมกิจกรรม  กําหนดความรับผิดชอบ     

6 ประชาสัมพันธและประยุกตใช  กําหนดวัน Big Cleaning day
ประจําเดือน 

    

7 การตัดสินผล ประมาณเดือนที่ 10 ของการจัดทํา 

8 การปรับปรุงแกไข ประมาณเดือนที่ 12 ของการจัดทํา 

9 การใหรางวัล หลังจากเดือนที่ 12 ของการจัดทํา 

 



 

 

 

ภาพที่ 4.11  การแบงพื้นที่การทําความสะอาด
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ตารางที่ 4.13  การแบงกลุมกจิกรรมและความรับผิดชอบในแตละพื้นที ่

กลุมท่ี พนักงาน จํานวน 
(คน) 

พื้นท่ีรับผดิชอบ 

1 แผนกซอมบํารุง 10 แผนกตวัเองและพื้นที่สีเหลือง 

2 แผนกตกแตงกุนเชียง 20 แผนกตวัเองและพื้นที่เขียว 

3 แผนกอัดไสและแผนกอบ 9 แผนกตวัเองและพื้นที่สีฟา 

4 แผนกหมยูอ 10 แผนกตวัเองและพื้นที่สีน้ําเงนิ 

5 แผนกบรรจุกนุเชียง 10 แผนกตวัเองและพื้นที่สีน้ําตาล 

6 แผนกแหนม 20 แผนกตวัเองและพื้นที่สีมวง 

7 แผนกบดผสม แผนกเตรยีม
เครื่องเทศและแผนกหมูปรุงรส 

9 แผนกตวัเองและพื้นที่สีเขียวออน 

 

ภาพที่ 4.12  การจัดบอรดประชาสัมพันธกจิกรรม 5ส 
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3) จัดทําแบบฟอรมการประเมินความเขาใจของพนกังานในการทํา
ความสะอาดอปุกรณแตละชนิด   ดังตารางที่ 4.14 โดยในแบบฟอรมระบุระดับความสะอาด
ของอุปกรณทีใ่ชในแตละแผนก  กําหนดความถี่ในการตรวจสอบ  และสรุปผลการตรวจสอบ
เปนประจําทกุเดือนเพื่อหาแนวทางในการจัดการกับปญหาแตละแผนกใหเหมาะสมกับสภาพ
การปฏิบัติงาน         

 ตารางที่ 4.14  แบบฟอรมทีไ่ดจัดทําสําหรับตรวจความสะอาดและการจัดเก็บวัสดุ อุปกรณ 

สรุปผลการตรวจ  …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

รายงานการความสะอาดของบริเวณและอุปกรณการผลิต รหัสเอกสาร.................. 
บริษัท........................... การปรับปรุงคร้ังที่....... 
วันที่................................. แผนก......................... ความถี่ในการตรวจ......... 

ผลการตรวจ 
เวลา เวลา รายการ 

วัสดุ / อุปกรณ 
ดี พอใช ปรับปรุง ดี พอใช ปรับปรุง 

หมายเหตุ 
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 หมวดที่  2  เครื่องมือ  เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต 

ลักษณะ  จํานวน และ การติดตั้งของเครื่องมือ  เครื่องจักร  และ
อุปกรณที่ใชในการผลิตมีผลตอการทําความสะอาด  และเพยีงพอตอการผลิต  เนื่องจากลักษณะ
พื้นผิว   รอยตอ  และตําแหนงในการติดตั้งเครื่องจักรตามสายงานการผลิตอาจทําใหเกิดแหลง
สะสมของเชื้อจุลินทรีย   วสัดุที่ใชทําเครื่องมือ เครื่องจกัร  อุปกรณอาจไมทนตอสภาพการใช
งานในการผลิต  โดยควรมแีนวทางการดําเนินงานดังนี ้

1) ศึกษากระบวนการผลิตเพื่อวิเคราะหลําดับ จํานวน  สํารวจการ
ติดตั้งเครื่องจกัรเดิม และ ความสมบูรณของอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักร  จัดเก็บเปน
ฐานขอมูล 

จากการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาพบวา  อุปกรณทีใ่ชในการผลิต
หลายอยางที่ชํารุด  และใชงานไมเหมาะสม  เครื่องจกัรบางเครื่องมีสนิทขึ้น  ตําแหนงการวาง
เครื่องดักแมลงไมเหมาะสม   

2) จัดทําแผนการซอมบํารุงเครื่องจักรตามตารางที่ 4.15 

ตารางที่ 4.15  แผนการดําเนนิการเกีย่วกับการทําความสะอาดอุปกรณที่ใชในการผลิต 

ชวงเวลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับการทําความสะอาด 

ก.พ มี.ค เม.ย พ.ค 

1 กําหนดใหฝายซอมบํารุงทําตรวจสอบเครื่องจักรเปนประจําทุกเดือน  
ในกรณีที่ไมสามารถซอมบํารุงเองไดใหติดตอบริษัทผูจัดสงมาทํา
การบํารุงรักษาเครื่องเปนประจํา 

    

2 กําหนดมาตรการและขั้นตอนการซอมบํารุงเพื่อใหซอมบํารุงได
รวดเร็วทันเวลา 

    

3 จัดซื้ออุปกรณที่ชํารุดเสียหารที่ความเสี่ยงตอการปะปนในผลิตภัณฑ     

4 จัดทําแบบฟอรมในการตรวจติดตามสภาพอุปกรณและเครื่องจักร     

5 ติดตามการปรับปรุงแกไขและหาขอสรุป     
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3) ทําแบบฟอรมในการตรวจสอบสภาพความสมบูรณของอุปกรณ  
เครื่องมือ  เครื่องจักรที่เกีย่วของ  ดังตารางที่ 4.16 โดยระบุแนวทางในการปรับปรุงแกไขเมื่อ
เกิดการชํารุดของอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักรในแตละแผนก  และตดิตามผลการซอมบํารุง  
สรุปผลและบันทึกความกาวหนา 

ตารางที่ 4.16  แบบฟอรมที่ไดจัดทําสําหรับการตรวจสอบสภาพเครื่องมือและอุปกรณ 

      
      
      
      
      
      
      
      

สรุปผลการตรวจ  ………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข ………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………. 
  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

รายงานการตรวจสภาพของเครื่องมือและอุปกรณ รหัสเอกสาร.................. 
บริษัท........................... การปรับปรุงคร้ังที่....... 
วันที่................................. แผนก......................... ความถี่ในการตรวจ......... 

ผลการตรวจ รายการ เวลาตรวจ 
ดี พอใช ปรับปรุง 

หมายเหตุ 
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 หมวดที่  3  การควบคุมกระบวนการผลิต 

การควบคุมกระบวนการผลิตเปนสวนทีใ่กลชิดกับตัวผลิตภัณฑมาก
ที่สุดหากมีการเปลี่ยนแปลงระบบการปฏิบัติงานจะสงผลกระทบตอกาํลังการผลิต  และ  
คุณภาพของผลิตภัณฑ  ในเรื่องการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑตองไดรับความเหน็ชอบจาก
ผูบริหารในการปรับสูตรผลิตภัณฑบางชนดิเพื่อใหมีความถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด  
ดังนั้นจําเปนตองใหความรู  สรางความเขาใจตอคุณลักษณะของผลิตภัณฑที่อาจเปลี่ยนแปลง
ไป ซึ่งอาจสงผลตอยอดขายได  จึงตองอาศัยระยะเวลาในการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑในเชิงลึก  ดังนั้นแนวทางในการควบคุมกระบวนการผลิตมีดังตอไปนี ้

1) ศึกษากระบวนการผลิตในแตละผลิตภัณฑอยางละเอยีด  ตั้งแตการ
รับวัตถุดิบจนกระทั่งเปนผลิตภัณฑสําเร็จรูป  ระบบการเก็บวตัถุดิบทั้งในหองเย็นและที่
อุณหภูมิปกติ  ระบบการรับวตัถุดิบและการขนสงสินคา 

จากการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาไมมกีารตรวจวดัอุณหภมูิใน
กระบวนการผลิต  อาศัยความชํานาญงานเทานั้น   ไมมีการกําหนดสเปกสินคาที่ชัดเจน ไมมี
การตรวจสอบคุณภาพผลิตภณัฑสุดทาย ฉลากสินคาไมถูกตอง  ไมมีการสอบเทียบเครื่องชังที่
ใชในกระบวนการผลิต  ไมมีการสงตัวอยางเพื่อตรวจเชื้อจุลินทรีย  และสารเคมี 

2)  กําหนดแผนการดําเนนิการควบคุมกระบวนการผลิตดังตารางที่ 
4.17  โดยแบงเปนสวนที่เกี่ยวของกับอุณหภูมิในการฆาเชื้อของกระบวนการ  อุณหภูมิที่
เหมาะสมในกระบวนการผลิต และอุณหภมูิในการเก็บรักษา   กําหนดคามาตรฐานเปนเกณฑ
ในการตรวจสอบ   ในสวนของการชั่ง  ตวง  วัด  สวนผสมของผลิตภัณฑ  และ น้ําหนกัของการ
บรรจุผลิตภัณฑนั้นเริ่มจากการสํารวจชนิดของเครื่องชั่งทั้งหมดที่มีใชในโรงงาน  และกําหนด
แผนการสอบเทียบเครื่องมือ เครื่องชั่งใหมีสภาพสมบรูณ ความเที่ยงตรงตลอดเวลาการใชงาน 
ตอมาสวนของการทดสอบสุขลักษณะของกระบวนการผลิต โดยการกาํหนดแผนในการสงผลิตภณัฑทัง้
ผลิตภณัฑระหวางกระบวนการผลิต และ ผลิตภณัฑสําเรจ็รูป  น้าํ  ไอน้ํา  และน้ําแข็ง (ถามี) ทีใ่ชเปน
สวนผสมในผลติภณัฑไปตรวจสอบทางจุลินทรียและทางเคม ี เปนประจําทุกเดือน แลวนําผลการ
ตรวจสอบมาเทยีบกับเกณฑมาตรฐานของกฎหมาย ซ่ึงจะเปนตวัช้ีบงวาขัน้ตอนหรอืกระบวนการใดบางไม
อยูในเกณฑมาตรฐานที่กฎหมายกําหนด  และ ตองจัดมาตรการในการปรบัปรุงคุณภาพกระบวนการผลิต
ตอไป   อีกทั้งจดัทําสตอกวัตถุดิบ และสินคาสําเร็จรูป  เพื่อใหทราบแหลงที่มา สามารถสอบกลับ 
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ไดในกรณีสินคามีปญหา โดยบันท ึกการรับวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป  การเบิก-จายเพื่อ
ใชในกระบวนการผลิต  เสนอใหมกีารจัดซื้ออุปกรณที่ชวยในการตรวจสอบคุณภาพของ
ผลิตภัณฑในกระบวนการผลิต  เชน  เทอรโมมิเตอร  ลูกตุมสําหรับสอบเทียบเครื่องชั่ง  นาฬิกา
จับเวลา เปนตน 

ตารางที่ 4.17  แผนการดําเนนิการเกีย่วกับการควบคุมกระบวนการผลิต 

ชวงเวลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับการทําความสะอาด 

ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค 

1 สํารวจปญหาดานการควบคุมกระบวนการผลิตที่ไมเปนไปตาม
ขอกําหนด 

    

2 ศึกษาขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑกุนเชียง  แหนมและหมูยอ     

3 ดําเนินการแกไขปญหาโดยสงตัวอยางผลิตภัณฑไปตรวจยังหอง 
LAB  ที่มีความนาเชื่อถือ และจัดตารางการสงตัวอยางเปนประจําทุก
เดือน  จัดซื้อเทอรโมมิเตอร  และจัดซื้อลูกตุมที่ใชในการสอบเทียบ
เครื่องช่ัง   

    

4 จัดทําแบบฟอรมในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ     

5 ติดตามและสรุปผลการตรวจสอบทั้งผล LAB และการตรวจสอบ
ตามแบบฟอรมในกระบวนการผลิต 

    

 

3)  จัดทาํแบบฟอรมในการสุมตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป  โดยพิจารณาภาพรวมของผลิตภัณฑ  ลักษณะรูปลักษณภายนอก เชน สี  ขนาดบรรจ ุ 
บรรจุภัณฑ  และจัดทําแบบฟอรมการตรวจเช็คอุณหภมูิตางๆในการผลิต เชน อุณหภูมิในหอง
เก็บวัตถุดิบ  ระหวางผลิต  และผลิตภัณฑสําเร็จรูป  อุณหภูมิของกระบวนการผลิต เปนตน  เก็บ
บันทึกขอมูล  หากมีความผิดปกติตองรีบแจงผูจัดการโรงงานและจัดทํารายงานขอบกพรอง  
แนวทางการแกไขแตละปญหารวมทั้งติดตามการแกไขอยางสม่ําเสมอดังตารางที่4.18 และ 4.19 

 



 

 

สรุปผลการตรวจ  …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

รายงานการตรวจบริเวณและสถานที่ผลิต รหัสเอกสาร.................. 
บริษัท........................... การปรับปรงุครั้งท่ี....... 
วันท่ี................................. แผนก......................... ความถี่ในการตรวจ......... 

ผลการตรวจ ผลการตรวจ หมายเหตุ 
จุดตรวจ อุณหภูมิ

มาตรฐาน เวลา อุณหภูมิ 
(°C) เวลา 

อุณหภูมิ 
(°C) 

 

       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       

ตารางที่ 4.18  แบบฟอรมทีไ่ดจัดทําสําหรับการตรวจวัดอุณหภูมิของกระบวนการผลิต 
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รายงานการตรวจบริเวณและสถานที่ผลิต รหัสเอกสาร.................. 
บริษัท........................... การปรับปรงุครั้งที่....... 
วันที่................................. แผนก......................... ความถี่ในการตรวจ......... 

ลักษณะผลิตภณัฑ คุณภาพสินคา ลําดับ เวลา ทะเบียนรถ ลูกคา ผลิตภัณฑ จํานวน 
สี บรรจุภัณฑ ขนาด 

วันที่ผลิต 
ผาน ไมผาน 

หมายเหตุ 

  

แนวทางการแกไข ................................................................................................................................................................................................ 
   ................................................................................................................................................................................................ 
ผูตรวจสอบ ................................................................    ผูรับทราบ ........................................................ 

           
             
             
             
             
             
             

ตารางที่ 4.19  แบบฟอรมทีไ่ดจัดทําสําหรับการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ 
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4.2.5  การประเมินผลและการติดตามความกาวหนา 

  ในการประเมนิผลและการตดิตามดูผลของการดําเนินการ  ผลของการใชเทคนิค
ทางสถิติเพื่อควบคุมกระบวนการ  ผลของการฝกอบรม และผลการประเมินอื่นๆ   ตามการ
ดําเนินงานในขั้นตอนขางตนนั้น  เพื่อพิจารณาความกาวหนาอยางสม่าํเสมอเปนระยะๆ  อาจทําเปน
ประจําทุกเดือน  หรือ 3 เดือน  แลวคอยทิง้ระยะหางออกไปเมื่อระบบเริ่มดําเนินการไดสมบรูณมาก
ขึ้น  จดัทาํรายงานสรุปใหผูบริหารระดับสูงไดรับทราบดงัการแสดงกราฟสรุปการประเมินจาก
แบบฟอรมขางตนที่ไดกลาวมาแลวในแตละหมวดตามระบบ   GMP   

 หมวดที่ 6 บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน   

 ผลการประเมินการปฏิบัติตนของพนักงานแตละแผนกทั้งกอนและหลังการ
ฝกอบรมแสดงใหเห็นแนวโนมการปฏิบัติตนในถูกสุขลักษณะที่ดใีหผลดีขึ้นดังภาพที่ 4.13
แสดงผลของเปอรเซ็นตของจํานวนพนกังานที่ทําผิดกฎสขุลักษณะเฉลี่ยในแตละเดือน 
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ภาพที่  4.13  ผลการประเมินบุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน   
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 หมวดที่ 1 สถานที่ตั้งและอาคาร 

 เนื่องจากสถานที่และตวัอาคารจําเปนตองใชเวลาในการปรับปรุงจึงทําใหผล
การเปลี่ยนแปลงเปนไปอยางคอยเปนคอยไปตองอาศัยเวลาในการกอสรางและการซอมแซมดังภาพ
ที่ 4.14  ซ่ึงกราฟแสดงเปอรเซ็นตของจุดทีไ่มเปนไปตามสุขลักษณะทีด่เีฉลี่ยในแตละเดือน 
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ภาพที ่4.14 ผลการประเมินสถานที่ตั้งและอาคาร 
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 หมวดที่ 4  สุขาภิบาล   

 เนื่องจากภายหลังการจางบริษัทกําจัดแมลงมาดําเนินการทําใหพบปญหา
นอยลงทั้งมีการจัดระบบอื่นๆเสริมดังภาพที่ 4.15 ซ่ึงกราฟแสดงรอยละของจํานวนแมลงที่พบเฉลี่ย
ตอเดือน 
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ภาพที่  4.15 ผลการประเมินสุขาภิบาล 
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 หมวดที ่ 5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด   

 ผลการประเมินการปฏิบัติงานที่เกี่ยวกับการทําความสะอาดของพนักงานแต
ละแผนกทั้งกอนและหลังการฝกอบรมและใชกจิกรรม5ส แสดงใหเห็นแนวโนมการทําความ
สะอาดใหถูกสุขลักษณะทีด่ใีหผลดีขึ้นดังภาพที่ 4.16 ซ่ึงกราฟแสดงรอยละของจํานวนครั้งที่ตอง
ปรับปรุงเฉลี่ยตอเดือน 
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ภาพที่ 4.16 ผลการประเมินการบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

 

 

 

 

 



 

 

105 

 หมวดที่ 2 เครื่องมือ  เครื่องจักร  และอุปกรณที่เกีย่วของกบัการผลิต   

 ผลการประเมินการปฏิบัติงานที่เกี่ยวกับการดูแลเครื่องจักรและอุปกรณใน
พรอมใชงานของแตละแผนกทั้งกอนและหลังการฝกอบรมและใชกจิกรรม5ส แสดงใหเห็น
แนวโนมการปฏิบัติงานใหถูกสุขลักษณะที่ดีใหผลดีขึ้น  ดังภาพที ่ 4.17 แสดงจํานวนครั้งที่พบ
ขอบกพรองเกีย่วกับเครื่องจกัร และอุปกรณตางๆใหถูกสุขลักษณะเฉลี่ยในแตละเดอืน 
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ภาพที่ 4.17 ผลการประเมินเครื่องจักร  และอุปกรณทีเ่กี่ยวของกับการผลิต   
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 หมวดที่ 3  การควบคุมกระบวนการผลิต  

 ผลการประเมินการควบคุมกระบวนการดงัภาพที่ 4.18 โดยพจิารณาจํานวน
คร้ังที่พบผลิตภัณฑในแตละแผนกไมไดมาตรฐาน  โดยใหทุกแผนกมีผลิตภัณฑเพื่อสงตอใหแผนก
ตอไป  แนวโนมการปรับเปนไปอยางชา ๆ เนื่องจากเปนเรื่องที่ละเอียดในความรูสึกของผูบริหาร
และไมอยากใหมีการเปลี่ยนแปลงมากนัก 
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ภาพที ่4.18 ผลการประเมินการควบคุมกระบวนการผลิต 

 การประเมินผลจะเปนการปอนขอมูลกลับจากพนกังาน  และปญหาตางๆ เพื่อ
นําไปสูการปรับปรุงการทํางานใหดีขึ้น    ซ่ึงเปนประโยชนตอการนําไปปรับปรุงกระบวนการ         
( Corrective Action )และการดําเนินการปองกัน ( Preventive  Action ) อยางเปนระบบ  เพื่อให
บรรลุวัตถุประสงคไดอยางมปีระสิทธิภาพและประสิทธิผลที่สุด และจะนําไปสูการจัดทําระบบทีม่ี
ความซับซอนมากขึ้น 
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4.2.6  การทบทวนผลลัพธและระดับความสําเร็จ 

หลังทําการประเมินผลแลว  ผูบริหารจะสรุปและทบทวนผลลัพธที่เกิดขึ้นวา
บรรลุผลสําเร็จตามวัตถุประสงคและเปาหมายที่กําหนดไวมากนอยเพยีงใด  (โดยอาศัยการวดัผลเชิง
ปริมาณตัวเลข) เชน  จํานวนพนักงานที่ปฏิบัติผิดหลักสุขลักษณะที่ดีมจีํานวนลดลง   ลูกคาใหการ
ยอมรับกระบวนการผลิตทีถู่กสุขลักษณะมากขึ้น สินคามีมาตรฐานคุณภาพสม่ําเสมอ  และถูกตอง
ตามกฎหมาย  สามารถชวยลดตนทุนได  เปนตน  เพือ่นําไปใชในการสรุปผลสําเร ็จในการจดัทาํ
ระบบ GMP  หรือ วางแผนกําหนดกิจกรรมเพิ่มเติมไดอยางเหมาะสม   

ผูบริหารของโรงงานกรณีศึกษามีความพอใจในการจัดทําระบบ GMP  โดยอาศัย
หลักการ TQM มามีสวนชวยทําใหผานการประเมินจากสาธารณสุขจังหวดั โดยใชระยะเวลาเพยีง 3 
เดือน  ลดความขัดแยงที่เกิดขึ้นภายในองคกรในการเกี่ยงกนัเปนผูรับผิดชอบ  และพนกังานมี
ความสุขกับการทํางานมากขึ้น  มีทัศนคติทีด่ีตอการดําเนนิระบบ GMP 

4.2.7    การสงเสริมใหทุกคนมีสวนรวมในการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

ผลสําเร็จนั้นตองอาศัยระยะเวลาปรับตัวของผูปฏิบัติงาน  คอยๆซึมซับจนกระทั่ง
เกิดวัฒนธรรมองคกรใหมขึน้ ในชวงเวลาการปรับตัวดังกลาวนี้ตองอาศัยแรงงานและความพยายาม
อยางตอเนื่องโดยไมยอทอ  ซ่ึงจะเห็นผลเปนระยะๆ เพื่อการปรับปรุงใหดีขึ้นตอไปอยางไมมีที่
ส้ินสุด  การสงเสริมดวยการสรางบรรยากาศใหพนักงานทุกคนมีสวนรวม  สนับสนุนการทํางาน
เปนทีม  โดยยดึหลักการปรบัปรุงอยางตอเนื่อง เปนสําคญั  และกระตุนโดยการใหรางวัล  การจูงใจ  
การยอมรับและการใหความสําคัญ  สรางจิตสํานึกแหงการปรับปรุงไมวาจะเปนการปฏิบัติงาน  
คุณภาพของผลิตภัณฑทีด่ีขึ้น  จนกลายเปนวัฒนธรรมแหงการปรับปรุงในที่สุด  ซ่ึงตองดําเนินการ
ควบคูกันไป 

ในโรงงานกรณีศึกษาอาศยักิจกรรมระดมสมอง ในระดับผูบริหาร  และการเก็บ
ขอมูลจริง ในการนําเสนอขอเท็จจริงในทีป่ระชุม ซ่ึงทําใหเขาใจงายและเห็นผลชัดเจน  ในสวนของ
พนักงานในทกุระดับใชกิจกรรม 5ส ทําใหพนักงานเกิดความมีสวนรวมและมีทัศนคติที่ดีตอองคกร  
สามารถใชไดดีกับพนกังานที่ไมมีพื้นฐานความรูที่เกี่ยวของกับสุขลักษณะ 
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4.3 ผลการดําเนนิระบบ GMP  เขาสู TQM 

  การดําเนินระบบ GMP  รวมกับกิจกรรมระดมสมองสําหรับผูบริหาร และ 
กิจกรรม 5ส สําหรับพนักงานทุกระดับของโรงงานกรณศีึกษาเริ่มในปพ.ศ. 2547  หลังจากไดทําการ
ประเมินสภาพการณของโรงงานกรณีศกึษาเบื้องตน  เพื่อทราบขอมูลพื้นฐานโดยละเอียดกอนเริม่
จัดทําระบบ GMP    แลงเริ่มทําการจัดระบบอยางจริงจัง  

4.3.1  ผลของกิจกรรมระดมสมอง 

ทางผูบริหารของโรงงานกรณีศึกษาไดกําหนดใหมีการประชุมสรุปกิจกรรมตาง ๆ 
เปนประจําทกุชวงการดําเนนิกิจกรรม เพื่อติดตามความกาวหนาและแนวทางการดําเนนิการ
จัดระบบตามนโยบายทีไ่ดวางไว โดยมีผลสรุปการประชุมดังตารางที่  4.20 

  ขอดีในการใชกิจกรรมระดมสมอง  สามารถชวยลดความขัดแยงในการเกี่ยงกัน
รับผิดชอบในการจัดทําระบบ  โดยการแบงหนาที่ความรับผิดชอบที่ชัดเจนและเตม็ใจปฏิบัติหนาที่
นั้น  ทําใหสามารถประสานงานทั้งภายในและภายนอกองคกรไดอยางรวดเร็ว 

 

 

 

 



 

ตารางที่ 4.20 สรุปผลการประชุมแตละครั้งในชวงระยะเวลา 4 เดือน 

ครั้งที่ หัวขอการประชุม สรุปผลการประชุม 

1 ชี้แจงขอบกพรองจากการประเมิน
สถานที่จริงแนวทางการแกไข และ
แบงหนาที่ความรับผิดชอบ 

ผูเขารวมประชุม  :  ทีมงาน GMP 

ประชุมเมื่อ ว / ด / ป : 10 ก.พ.  2547      

        1. แจงผลการตรวจประเมินสถานที่จริงกอนการจัดทําระบบ จะดําเนินการในหมวดที่ 6 บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน  
เปนอันดับแรก  กําหนดใหโรงพยาบาลวชิรปราการมาตรวจสุขภาพพนักงานประจําปที่ปรึกษาจะเปนผูประสานงาน  การฝกอบรม
เรื่องการแนะนําระบบ GMP จะแบงเปน 2 รอบประสานงานโดยผูบริหาร 2  ผูชวยผูจัดการโรงงาน โดยมีที่ปรึกษาจะเปนวิทยากร
บรรยาย  และสงผูจัดการโรงงานไปฝกอบรมเรื่อง GMP  และจัดทําการนําเสนอ เรื่องGMP  สําหรับผูบริหาร 

        2.  หมวดที่ 1  โครงสรางและอาคารการผลิต จะมี Supplier  มาวางแผนโครงสรางตามกระบวนการผลิตให โดยจะตองซื้อ
สารเคมีที่ใชทําความสะอาดจากบริษัทนี้  ตอเติมตัวอาคารสําหรับหองบดผสมและยายแผนกแหนมมาไวที่ตองบดผสมเดิม
ผูบริหาร1 จะพิจารณาอีกครั้ง 

       3.   หมวดที่ 4  จัดซื้อถังขยะแบบมีฝาปดมาประจําทุกแผนกและสรางที่ทิ้งขยะรวม  ซอมฝาทอ  ประสานงานโดยผูจัดการ
โรงงานและจางบริษัทกําจัดแมลงผูบริหาร 2 จะเปนผูประสานงาน 

       4.   หมวดที่ 3  จัดสงตัวอยางผลิตภัณฑไปตรวจยังบริษทั IQA  ซึ่งจะสงตัวอยางเปนประจําทุกเดือน ที่ปรึกษา 2 เปนผู
ประสานงาน ผลการตรวจน้ําและน้ําแข็งในผลของบริษัท Supplier เครื่องกรองน้ํา ประสานงานโดยผูจัดการโรงงาน 

      5.  จัดหาบุคลากรเพิ่มมาประจําในการตรวจติดตามสุขลักษณะประจําวัน  โดยมีคุณสมบัติตองมีวุฒิการศึกษาระดับปริญญาตรี  
สาขาวิทยาศาสตรอาหาร  ในขณะที่ยังหาบุคลากรไมมีที่ปรึกษาจะประเมินแทน เพื่อเปนขอมูลในการปรับปรุงระบบตอไป   และ
ทราบถึงปญหาในการดําเนินการแกไขอยางเปนระบบ  

 



 

ตารางที่ 4.20 (ตอ) สรุปผลการประชุมแตละครั้งในชวงระยะเวลา 4 เดอืน 

ครั้งที่ หัวขอการประชุม สรุปผลการประชุม 

2 การจัดกิจกรรม 5ส 

ผูเขารวมประชุม  :  ทีมงาน GMP 

ประชุมเมื่อ วัน เดือน ป : 27  มี.ค  2547      

1. ที่ปรึกษาเสนอใหจัดทํากิจกรรม 5ส  เพื่อความตอเนื่องในการจัดทําระบบ  และมีการทําความสะอาดอยางจริงจังเปน
ประจําทุกเดือน ซึ่งจะสงผลดีตอโรงงาน  ผูบริหารเห็นดวย  ที่ปรึกษาจึงไดเสนอแผนงาน จัดตั้งคณะกรรมการโดยใชทีม
เดยีวกับทีม GMP  แบงเปนทีมประชาสัมพันธ ประกอบดวย ผูบริหาร1  ที่ปรึกษา2 และผูชวยผูจัดการโรงงาน และทีมตรวจ
ประเมิน ประกอบดวย ผูบริหาร2 ที่ปรึกษา 1  และผูจัดการโรงงาน  กําหนดใหมีจัดการฝกอบรมแนะนํากิจกรรม 5ส  โดยทีมที่
ปรึกษาจะเปนวิทยากรให ผูชวยผูจัดการโรงงานรับหนาที่ประสานงานกับพนักงานและจัดอุปกรณ  แบงกลุมและพื้นความ
รับผิดชอบโดยจะกําหนดโดยผูบริหาร 2 และผูจัดการโรงงาน และที่ปรึกษาชี้แจงเกี่ยวกับขอมูลที่ใชของทั้งระบบ GMP  
กิจกรรม 5ส  สามารถใชรวมกันได 

2. จัดซื้ออุปกรณที่จําเปนตองใช เชน เครื่องเขียนที่ใชในการประชาสัมพันธ  อุปกรณจัดเก็บ  และติดตอ Supplier ที่รับ
ซื้อของเกาหรือหนวยงานจัดเก็บขยะเหลือใช  ประสานงานโดยผูบริหาร 1 และ ผูชวยผูจัดการโรงงาน 

3. กําหนดวันจัดฝกอบรม 5ส  ในวันที่ 17  เมษายน 2547  และกําหนดวัน Big Cleaning Day ในเดือนพฤษภาคม โดยจะ
กําหนดวันอีกครั้ง 

4. สวนการประเมินผลที่ปรึกษา1 จะจัดฝกอบรมสําหรับทีมตรวจประเมินอีกครั้งในชวงเดือน พฤษภาคม 

5. เมื่อทราบผลการประเมินแลวจะใหรางวัล โดยมอบเงินรางวัลและใบประกาศความยอดเยี่ยม ผูมอบรางวัลคือ ผูบริหาร
ระดับสูงของโรงงาน 

 



 

 

ตารางที่ 4.20 (ตอ) สรุปผลการประชุมแตละครั้งในชวงระยะเวลา 4 เดอืน 

ครั้งที่ หัวขอการประชุม สรุปผลการประชุม 

3 สรุปผลกิจกรรม 5ส และสรุปผลการดําเนิน
ระบบ GMP 

ผูเขารวมประชุม  :  ทีมงาน GMP 

ประชุมเมื่อ วัน เดือน ป : 30 พ.ค.  2547      

1. สรุปผลการดําเนินกิจกรรม 5ส  ภายหลังการจัดทํา Big Cleaning Day  สามารถกําจัดสิ่งของเหลือใชได 3 รถบรรทุก 
และสามารถเพิ่มพื้นที่ใชสอยใหมากขึ้น  สิ่งของที่ถูกกําจัดสวนใหญเปนวัตถุดิบที่หมดอายุและภาชนะใสวัตถุดิบ  พนักงานมี
ความกระตือรือรนในการรวมกิจกรรมเนื่องจากทางโรงงานจัดเลี้ยงอาหารกลางวันและใหแตงตัวตามสบาย เนื่องจากจัดขึ้นใน
วันหยุดของโรงงาน  ยังไมสามารถบอกถึงความตอเนื่องของกิจกรรมได  ตอทําการรณรงคอยางตอเนื่อง 

2. ปญหาที่พบในแตละแผนกขาดความคิดริเริ่มในการจัดเก็บอุปกรณตาง ๆ ใหเหมาะสม จําเปนตองมีการแนะนําจาก
ทีมงานอยางใกลชิด  เนื่องจากพนักงานเคยชินกับการทําตามคําสั่งและเปนชาวตางดาว 

3. สรุปผลการดําเนินการจัดระบบ GMP  ไดมีการเปลี่ยนแปลงการจัดผังโรงงานที่เห็นการปรับปรุงไดชัดเจน  คือ การ
ยายหองเย็นไปอยูในตําแหนงที่เหมาะสม  กอสรางหองบดผสมที่มีขนาดใหญกวาเดิมและมิดชิด  ซอมแซมรู ชองรอบอาคาร
การผลิต   ภายหลังการฝกอบรมผลการประเมินจาการตรวจประจําวัน ไดผลวา  พนักงานปฏิบัติตนไดดีขึ้นรอยละ 95  ของ
พนักงานที่หมด  สวนการกําจัดแมลงและสัตวกัดแทะหลังจากบริษัทกําจัดแมลงเขามาในครั้งแรก ไดจัดแมลงและแมลงบินไป
ไดทั้งสิ้น 3 ตัน  สามารถลดจํานวนแมลงลงไดมาก  สาวนการทําความสะอาดหลังจากจัดทํากิจกรรม 5ส  ทําใหพนักงานทราบ
ขั้นตอนการทําความสะอาดและการจัดเก็บที่ถูกตอง  ผลการประเมินระบบ GMP ของสาธารณสุขจังหวัด ไดผลการประเมิน
ผานในระดับพอใช (64%) 
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4.3.2 ผลของกิจกรรม 5ส  

ทําใหเพิ่มพื้นใชงานไดจากการยายแผนกเตรียมเครื่องเทศมาอยูในบริเวณที่เปน
หองเก็บบรรจภุัณฑเดิม  และสามารถมีสํานักงานสําหรับผูจัดการโรงงานที่เปนสัดสวนมากขึ้น  
สามารถจัดระบบ FIFO  ในการใชวัตถุดบิแหงและบรรจุภัณฑได  ยงัมีการบงชี้จําแนกบรรจภุัณฑ
ไมใหปะปนกนั  มีการจัดที่สําหรับวางเครื่องชั่งโดยไมตองซอนกันสามารถยืดอายุการใชงานได  
พนักงานรูจักขั้นตอนและวธีิการทําความสะอาดที่ถูกตองและถูกสุขลักษณะ โดยการแนะนําอยาง
ใกลชิด  เสริมใหมีการทําความสะอาดครัง้ใหญทั้งโรงงานเปนประจํา  แสดงภาพกอนนํากิจกกรม
ไปใชและหลังนํากิจกรรมไปใชไดดังภาพที ่4.19 

ภาพกอนทํากจิกรรม 5ส ภาพหลังทํากจิกรรม 5ส 

 

พื้นบริเวณผลิต 

 

การซอมแซมพื้นและมกีารความสะอาดทีด่ี 

 

แผนกอัดไสกนุเชียง 

 

แผนกอัดไสกนุเชียง 

ภาพที่ 4.19  ภาพกอนและหลังทํากิจกรรม 5ส 
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  นอกจากนี้ยังไดทําการสํารวจระดับความพึง่พอใจในการจัดทํากิจกรรม 5ส ทั้ง
สามระดับคือ ระดับผูบริหาร 2 คน ระดับหวัหนางาน 3 คน และระดับปฏิบัติงาน 25 คน รวมทั้งส้ิน  
30 คน โดยใชแบบฟอรมการสํารวจดังตารางที่  4.21 

ตารางที่ 4.21  จํานวนสํารวจระดับความพึ่งพอใจในการจดัทํากิจกรรม 5ส  

ระดับความพึ่งพอใจ / จํานวน (คน) 

ระดับผูบริหาร ระดับหัวหนางาน ระดับปฏิบัติงาน ขอคิดเห็นเกี่ยงกับกิจกรรม 5ส 

ปรับปรุง พอใช ดี ปรับปรุง พอใช ดี  ปรับปรุง พอใช ดี 

1. กิจกรรม 5ส  สงเสริมการมีสวน
รวมในโรงงาน 

  2   3  6 19 

2. เกิดความคิดสรางสรรคในการ
ปรับปรุงสถานที่ทํางาน   2   3  3 22 

3. บริเวณและสถานที่ทํางาน นาอยู   2   3  5 20 

4.สามารถขจัดสิ่งที่ไมจําเปนออกจาก
โรงงานและลดตนทุนในการเก็บ
รักษาสิ่งของที่ไมจําเปน 

  2   3  11 14 

5.โรงงานมีความเปนระเบียบในการ
จัดวางอุปกรณตาง ๆ    2   3  2 23 

6. การใหรางวัลภายหลังการประเมิน  2    3   25 

7. กิจกรรม 5ส ทําใหการจัดระบบ 
GMP มีความตอเนื่อง   2 1 1 1  13 12 

8. เสริมสรางความใสใจดานสุขลักษณะ
ในการปฏิบัติงานและสวนตัว   2   3  6 19 

คิดเปน % ของบุคลากรทั้งหมด ปรับปรุง =  1%  พอใช =  20% ดี =  79% 
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  สรุประดับความพึ่งพอใจในการจัดทํากจิกรรม 5ส โดยแตละระดับความพึ่งพอใจ
ในเกณฑ “ดี” คิดเปน  79% ของจํานวนบคุลากรทั้งหมดที่ทําการตรวจสอบโดยใหขอคิดเห็นดังนี้ 

 ระดับผูบริหาร :  ชวยสงเสริมใหพนักงานมีสวนรวมในการปฏิบัตติาม
ระบบ GMP  ไดดีขึ้น  โดยไมตองบังคับจิตใจ  มีการลงทุนไมมากแตใหผลคุมคา 

 ระดับหวัหนางาน :  พนักงานมีความกระตอืรือรน  เกิดความรักและภูมใิจ
ในหนวยงานที่ไดมีสวนรวมในการสรางสรรคผลงานออกมา 

 ระดับปฏิบัติงาน :  โรงงานสะอาดเรียบรอยมากขึ้น  และไดรางวัลในการ
ทํากิจกรรม  รูสึกภูมิใจในผลงาน 

4.3.3 ผลการดําเนินงานตามขอกําหนด GMP  ในภาพรวม 

  ภายหลังดําเนนิการตามแผนที่ไดวางไวในระยะเวลา 4 เดือน  มีการเปลี่ยนแปลง
ในหลายสวน ดังเชน  มีการตอเติมและซอมแซมอาคารการผลิต  การเปลี่ยนแปลงเสนทางการไหล
ของกระบวนการผลิต  รวมทั้งการปฏิบัติตนและการปฏิบัติงานของพนักงานในทกุระดับสอดคลอง
กับการจัดทําระบบ GMP    มีการปรับปรุงแผนผังของโรงงานกรณีศึกษา เพื่อใหสอดคลองกับ
ขอกําหนดของ GMP  ดังภาพที่ ในสวนของบริเวณการผลิตและอาคารผลิต  มีการสรางและ
ซอมแซมอาคาร  เชน การซอมแซมอาคารของแผนกอัดไส ซ่ึงเดิมเปนมุงพลาสติก เปน การกัน้หอง
โดยใชวัตถุที่มีความแข็งแรงมากขึ้นใหเปนสัดสวนและตดิตั้งพัดลมเพื่อใหมีการไหลเวียนของ
อากาศภายใน      การกั้นหองเพิ่มเพื่อใชสําหรับแผนกบดและผสม และ แผนกเตรียมเครื่องเทศ
เพื่อใหอยูใกลกับแผนกทีเ่กีย่วของกันมากที่สุด  ใชหลักการแผนกที่เกี่ยวของกันใหอยูใกลกนัมาก
ที่สุด จึงไดเสนทางการไหลของกระบวนผลิตลดลงจากเดิม  และไมมคีวามซับซอน ดังภาพที่ 4.26     
ซ่ึงเปนผลมาจากการยายแผนกมาไวในบรเิวณเดียวกันทาํใหงายตอการควบคุมการผลิต นอกจากนี้
ในกระบวนการผลิตไดมีการเพิ่มการควบคมุกระบวนการผลิตในขั้นตอนตางๆ  รวมทั้งการซอม
บํารุงและรักษาอุปกรณที่เกีย่วของกับกระบวนการผลิตบริเวณอาคารการผลิตและอาคารผลิตดัง
ภาพที่ 4.20 – 4.25 
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ภาพที่ 4.20   การเพิ่มติดตั้งอปุกรณฆาเชื้อสําหรับพนักงาน 

 

 

ภาพที่ 4.21  การซอมแซมและเปลี่ยนแปลงการใชอุปกรณ 
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ภาพที่ 4.22  การไมวางวัตถุดิบบนพื้นโดยตรงโดยใชภาชนะแยกส ี

 

ภาพที่ 4.23  การดูแลทําความสะอาดบริเวณอาคารผลิต 

 



 

 

 

ภาพที่ 4.25  การจัดอุปกรณทําความสะอาดสําหรับพนักงาน   

 

ภาพที่ 4.24  การดูแลทําความสะอาดทอระบายสม่ําเสมอ 
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ภาพที่ 4.26  แผนผังโรงงานหลังการปรับปรุงตามระบบ GMP 
 



 

 

 

ภาพที่ 4.27  เสนทางการไหลของกระบวนการภายหลังการปรังปรุงตามระบบ  GMP  
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  จากภาพขางตนเปนสภาพของโรงงานกรณีศึกษาภาพหลังการจัดระบบ GMP  
แลว  โดยพบวามีการเปลีย่นแปลงโดยเฉพาะในสวนของลักษณะโครงสรางอาคารการผลิต  และ
การปฏิบัติงานของพนักงานที่มีความเขาใจเกี่ยวกบัสุขลักษณะที่ดีของการผลิตอาหาร ซ่ึงสงผลดีตอ
ผูบริโภคที่จะไดบริโภคผลิตภัณฑที่มีความสะอาดและปลอดภัยมากยิ่งขึ้น    

  การประเมินผลการดําเนินการจัดระบบ GMP จึงใชแบบฟอรมการประเมนิ
เดียวกันกับการประเมินสภาพการณเบื้องตนซึ่งเปนแบบฟอรมบรรทัดฐานของการประเมินผลใน
การดําเนินการจัดระบบ GMP ในการวิจัยนี้  คร้ังแรกของการประเมินผลนั้นผูประเมินคือ
ผูเชี่ยวชาญเกี่ยวกับระบบ GMP  หลังจากนั้นประเมนิผลระหวางจดัทาํระบบ GMP จนกระทั่งเมือ่
ระบบ GMP  ดําเนินไปไดอยางสมบรูณ  ไดมีการตรวจประเมินโดยหนวยงานราชการ  ซ่ึงไดผล
การประเมินดงัตารางที่ 4.22 

ตารางที่ 4.22  ผลการประเมินการดําเนนิระบบ GMP ในระยะตางๆ 

ผลการประเมินการจัดทําระบบ GMP 

(รอยละของท้ังหมด) หัวขอการประเมิน 
รอยละ
ของ

ท้ังหมด กอน       
(ก.พ.  2547) 

ระหวาง     
(เม.ย. 2547) 

เสร็จสิ้น       
(มี.ค. 2548) 

1. สถานที่ต้ังและอาคารผลิต 19 6.75 9.75 13.5 

2. เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต 8 3 6 8 

3.  การควบคุมกระบวนการผลิต 28 6.5 21.5 22 

4.  การสุขาภิบาล 15 4.25 7.75 9.75 

5.  การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 13 4 7.5 11.5 

6.  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 15 4.25 10.25 14.25 

รวม 98 28.75 64.68 80.61 
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ผลของการตรวจประเมินในครั้งแรกต่ํากวาเกณฑมาตรฐาน ตรวจประเมินโดย
ผูเชี่ยวชาญเกี่ยวกับระบบ GMP จึงไดทําการจัดทําระบบ GMP อยางจริงจัง หลังจากดําเนินการได
ระยะหนึ่งมกีารตรวจประเมนิอีกครั้งโดยหนวยงานราชการ  ซ่ึงผลการประเมินผานเกณฑมาตรฐาน 
อยูในระดับ “พอใช” (50% - 64%) ไดรับเกียรติบัตร และมีการตรวจตดิตามทุก 1 ป  และหลังจาก
ดําเนินระบบ GMP สมบรูณแลว ผลการตรวจประเมนิโดยหนวยงานราชการผานเกณฑมาตรฐาน 
อยูในระดับ “ดี” (80% ขึ้นไป) ไดรับเกียรติบัตร และมีการตรวจติดตามทุก 3 ป   

การดําเนินการขางตนเปนแผนการดําเนนิการตามระบบ GMP  โดยอาศัยขั้นตอน
การดําเนินการตามระบบ TQM มาใชทําใหเกิดแผนงานทีม่ีการปรับปรุงอยางสม่ําเสมอ  ดวยการนํา
กิจกรรมตางๆ ในการสรางแรงจูงใจในการทํางาน  ทําใหเกิดความมีสวนรวมของพนักงานใน        
ทุกระดับขององคกรพรอมใจกันดําเนินระบบ  จนกระทั่งสําเร็จดังวัตถุประสงคและเปาหมายที่ตั้ง
ไว  จากการดาํเนินระบบ GMP  จนกระทัง่มีความสมบูรณพิจารณาจากภาพรวมมีการเปลี่ยนแปลง
จากเดิมอยางชดัเจนจนกระทัง่เปนกิจวัตรประจําวนัแบบใหมของโรงงาน  อีกทั้งผลการประเมิน
อยางเขมงวดยดึหลักเกณฑการประเมินตามมาตรฐานสากล (Codex) ซ่ึงจะมีความเขมงวดมากกวา
หนวยงานของทางราชการเปนผูตรวจประเมิน ใหไดคะแนนการประเมินมากกวารอยละ 80 เพื่อ
เปนการงายตอการเขาสูระบบที่มีความซับซอนมากยิ่งขึ้นตอไป 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

บทที่  5 
แนวทางการดาํเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

เมื่อดําเนินระบบ GMP ไดอยางสมบรูณแลวและทางองคกรมีความพรอมในเรื่อง
ของการลงทุน  ทรัพยากรบุคคล  และองคความรูตางๆที่เกี่ยวของ เพื่อเขาสูการจัดทําระบบ HACCP 
ทั่วทั้งองคกร หลักการของ HACCP นั้นจะพิจารณาถึงความปลอดภยัตอผูบริโภคเปนหลัก  โดยเปน
การวิเคราะหหาจุดเสีย่งที่จะเกิดจากอนัตรายทั้ง 3 ดาน คือ อันตรายทางกาย อันตรายทางชีวภาพ 
และอันตรายทางเคมี ซ่ึงจะครอบคลุมในทุกขั้นตอนของกระบวนการผลิต ตั้งแตรับวัตถุดบิ  
กระบวนการผลิต  จนกระทั่งเปนผลิตภณัฑสําเร็จรูปโดยอาศัยหลักการของ TQM  มาประสาน
สรางความมีสวนรวมของพนักงานทกุระดับ  ใหมกีารปรับปรุงการทํางานอยางตอเนื่อง 

5.1  ภาพรวมของปญหาและอุปสรรคในการจัดระบบ HACCP ในโรงงานอาหาร 
ปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นสวนใหญในการจัดระบบ HACCP ของโรงงานขนาด

ใหญ  ขนาดกลาง และขนาดเล็กที่พบโดยทั่วไปจากการศึกษาของ สถาบันทรัพยสินทางปญญาแหง
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย (15)  ไดแก  

 มีปญหามาจากผูบริหารระดบัสูงของโรงงานในเรื่องตอไปนี ้

 ขาดความเขาใจในเรื่องการจดัทําระบบ HACCP  และไมมีความ
ผูกมัด ( Commitment ) ในการจัดทําระบบ เนื่องจากทศันคติที่วา  หากไมจําเปนยังไมตองทํา  และ
เปนหนาที่ของหนวยงานควบคุมคุณภาพเทานั้น 

 ไมใหการสนับสนุนในทางที่ถูกตอง เชน ไมสนับสนุนเงินลงทุน
ในการแกปญหาโครงสรางอาคารและอุปกรณการผลิต   ไมมีการสนับสนุนเงินลงทุนในการติดตั้ง
อุปกรณที่จําเปน  และคาใชจายในการสอบเทียบอุปกรณการวดัตางๆ   และ ไมใหเวลาในการ
ประชุมทบทวนปญหาตางๆ 

  ทําใหการควบคุมการผลิตไมมีประสิทธิภาพในการควบคุมความปลอดภัยอาหาร
ไดดีเทาที่ควร 

 ขาดความเขาใจในการออกแบบอาคารและอุปกรณการผลิตใหถูก
สุขลักษณะ  เมื่อสรางหรือติดตั้งไปแลวก็ยากแกการแกไข และ ทําใหเกิดคาใชจายทีสู่งดวย 

 ขาดบุคลากรที่มีความรูความเขาใจในการจดัระบบ HACCP เนื่องจาก 
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 การฝกอบรมทางดาน GMP/HACCP  ที่มีอยูในปจจุบนั เปนการ
ฝกอบรมในหวัเร่ืองที่ซํ้าๆกัน  และสวนใหญเปนเรื่องของการจัดทําระบบเอกสาร 

 ขาดตําราที่สามารถอธิบายแนวทางปฏิบัตไิดอยางชัดเจนและ
สามารถนําไปปฏิบัติไดจริง 

 ขาดขอมูลในการจัดทําระบบ HACCP  เนื่องจากไมทราบ
แหลงขอมูลและประสบปญหาในการขอขอมูลจากหนวยงานรัฐซึ่งใหขอมูลคอนขางยาก 

 แมวาโรงงานหลายแหงจะมพีนักงานที่สําเร็จการศึกษาทางดาน
วิทยาศาสตรการอาหารหรือเทคโนโลยีทางอาหารแตกย็ังไมสามารถจัดทําระบบ HACCP  ไดเอง
เนื่องจากขาดประสบการณและปญหาอื่นๆ ในรายละเอยีดของหลักการของ HACCP 

  สําหรับโรงงานขนาดเล็กและขนาดกลางบางแหง  นอกจากปญหาทีก่ลาวมาแลว
ขางตนยังมีปญหาอื่นๆอีกดงันี้ 

 ไมมีบุคลากรที่มีความรูเพียงพอในการจัดทําระบบ HACCP เพราะ
จําเปนตองใชความรูทางเทคนิคคอนขางมากโดยเฉพาะในการวิเคราะหความเสี่ยงสูง เชน  อาหารที่
มีความเปนกรดต่ําในภาชนะบรรจุปดสนิท  อาหารพรอมบริโภคแชเยือกแข็ง  เปนตน  โรงงานบาง
แหงไมมนีักวชิาการดานอาหารแมแตคนเดียว  ทาํใหการจัดทําระบบ HACCP  เปนไปคอนขางยาก 

 ไมมีสนับสนุนการพัฒนาบคุลากรเชน  ไมอนุญาตใหเขารับการฝกอบรม 

 ไมยินยอมที่จะจัดจางนักวิทยาศาสตรการอาหาร เพราะคิดวาไมจําเปน  
เงินเดือนสูง 

5.2  การประเมินระบบ HACCP  เบื้องตนของโรงงานกรณีศึกษา 

  การประเมินสภาพการณเบื้องตนกอนการจดัทําระบบ HACCP  มีความจําเปน
อยางยิ่ง  เนื่องจากจะทําใหทราบจงึความพรอมของโรงงานกรณีศึกษาไมวาจะเปนในเรื่องของ
ระบบสุขลักษณะขั้นพื้นฐานเดิม  ความรูความเขาใจของบุคคลที่มีตอระบบ HACCP รวมถึงการให
ความสําคัญในการจัดทําระบบของระดับบริหารวามีมากนอยเพียงไร   
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  โรงงานกรณีศกึษาหลังจากดาํเนินระบบ GMP  จนไดรับการรับรองมาตรฐานจาก
สาธารณสุขจังหวัดในระดับ ดี  ( มากกวารอยละ 80 ของผลการประเมิน )  จึงถือไดวามีพื้นฐานทีด่ี
ในการจดัทําระบบ HACCP  เมื่อนํากระบวนการผลิตอยางละเอียดมาพิจารณาหาจดุเสี่ยงที่จะเกดิ
อันตรายตอผูบริโภคมีจํานวนลดลง  เนื่องจากสามารถควบคุมกระบวนการผลิตใหปองกนัจาก
อันตรายทั้ง 3 ดานไดดีขึน้  การพิจารณานี้สามารถใชแบบฟอรมการประเมินผลของ GMP 
(ภาคผนวก ง)ไดในกรณีทีย่งัไมเคยมีการจดัทําระบบ GMP มากอน 

5.3  แนวทางการดําเนินระบบ HACCP  เขาสู TQM 

จากปญหาที่กลาวมามีบางสวนที่คลายคลึงกันกับโรงงานกรณีศึกษา  สวนบาง
ปญหาอาจลดลงได  หากมกีารจัดทําระบบ GMP ที่คอนขางสมบรูณมากอน และนาํ TQM  มาชวย
ในการจดัทําระบบ HACCP  จะทําใหกระบวนการของการดําเนินงานสามารถประสานงานกันไดดี
ยิ่งขึ้น    ขั้นตอนการดําเนนิระบบไดอางองิมาจากแนวความคิดตามหลกัการ TQM ของ วิฑูรย  สิมะ
โชคดี ป 2543 ในหนังสือ คุณภาพคือความอยูรอด ซ่ึงมีขั้นตอนในการจัดทําตามหลกัการของ TQM 
7 ขั้นตอนประกอบดวย    โดยเริ่มจากการวางแผนดานการบริหารจดัการ  การจัดองคกรและการ
จัดสรางระบบคุณภาพ  การดําเนินโครงการ HACCP ทั่วทั้งองคกร  การใชเทคนิคของการควบคุม
กระบวนการผลิต        การประเมินผล  การติดตามความกาวหนาและประเมินผล  การทบทวน
ผลลัพธและระดับของความสําเร็จ  และการสงเสริมใหทุกคนมสีวนรวมในการปรับปรุงอยาง
ตอเนื่อง ดังภาพที่ 5.1  
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ภาพที่ 5.1  ภาพรวมของแนวทางการดําเนนิระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM   

จากภาพรวมของแนวทางการดําเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM  
มีรายละเอียดดังตอไปนี ้
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  5.3.1  การวางแผนดานการบริหารจัดการ   

ผูบริหารจําเปนตองทําความเขาใจในเรื่องการจัดทําระบบ HACCP  และสราง
ทัศนคติที่ดี โดยตระหนักถึงความปลอดภัยของผลิตภณัฑเปนสําคัญ  ซ่ึงเปนการแสดงความ
รับผิดชอบในฐานะเปนผูผลิตที่ดี  และเปนแกนนําในกิจกรรมตางๆ เพื่อแสดงถึงการตั้งใจจริงใน
การนําระบบมาใช  โดยมกีารดําเนินการดงันี้ 

 ประกาศใหฝายบริหาร  หวัหนางาน  และพนกังานทุกระดับรับทราบวา
ขณะนี้  โรงงานกําลังจัดทําระบบ HACCP  เพื่อใหเกิดความยึดมั่นและผูกพันในระบบคุณภาพ 

 กําหนดผลิตภณัฑที่ตองการจัดทําระบบ HACCP  กาํหนดความหมาย  
วัตถุประสงค  และเปาหมายที่ตองการในการจัดทําตองการระบบ HACCP  ไวอยางชดัเจน 

 จัดทําแผนงานในแตละขั้นตอน  เพื่อเปนการกําหนดระยะเวลา  ลําดบัใน
การดําเนินงานในแตละชวงเวลาที่เหมาะสม  ทําใหการจัดระบบ HACCP มีความกระชับและเกดิ
ความสําเร็จไดงายขึ้น   

 จัดทํานโยบายคุณภาพ (Quality Policy)  อาจใชเทคนคิการระดมสมอง  
ซ่ึงเปนเครื่องมือที่ดีอีกวิธีหนึ่ง  นโยบายคุณภาพขององคกรจะถกูแปรไปสูการปฏิบัติ (Policy  
Deployment)  ใหแกหนวยงานตางๆ  โดยการกําหนดภารกจิ  เปาหมาย  หนาที่  และความ
รับผิดชอบลดหลั่น กันลงไปจากผูบริหารระดับสูง  ลงสูผูบริหารระดับกลาง  จนถึงพนักงานระดบั
ปฏิบัติงานที่ทํางานหนางาน  คือ  ทุกคนในองคกรจะตองมีแผนปฏิบัติการที่สอดคลองรวมกันเพือ่
นําไปสูเปาหมาย  หรือนโยบายรวมองคกร 

  5.3.2  การจัดองคกรและการจัดสรางระบบคุณภาพ   

โดยยดึหลักการของ HACCP มาเปนแนวทางในการดําเนินการ เพื่อสรางระบบ
คุณภาพขององคกร  ทําการจัดจางที่ปรึกษาภายนอก หรือ บุคลากรภายในที่มีประสบการณและ
ความรูเกี่ยวกบัระบบ HACCP มาเปนแกนนําในการกําหนดรูปแบบและวิธีการเปนขั้นตอนอยาง
เปนรูปธรรมและวัดผลได  พรอมทั้งกําหนดตวัผูรับผิดชอบดําเนนิการ ซ่ึงควรเปนผูที่มีความรู
เกี่ยวกับกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑที่ตองการทําระบบ HACCP อยางละเอียด โดยระบหุนาที่
รับผิดชอบอยางชัดเจน ซ่ึงควรมาจากทกุแผนก  เพื่อใหเกิดความมีสวนรวมทั้งองคกรและเปน      
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การเพิ่มมุมมองที่แตกตางในการทํางาน  และสรางแนวทางที่สอดคลองลงตัวเพื่อใชกบัทุก
หนวยงานสามารถนําไปสูความสําเร็จไดงายข้ึน    

โรงงานกรณีศกึษามีบุคลากรที่มีความรูเกี่ยวกับระบบ HACCP  แตขาด
ประสบการณในการจดัระบบ HACCP   ขาดความชํานาญในการวเิคราะหกระบวนการอยางลึกซึ้ง
เพื่อหาจดุเสี่ยง  ดังนี้ควรมีการจัดจางบุคลากรจากภายนอก เปนที่ปรึกษาและจะทําใหการดําเนินการ
จัดระบบ HACCP  งายขึ้น  

  5.3.3  การดําเนินโครงการ HACCP ทั่วทัง้องคกร 

  จัดพิธีการเปดตัวโครงการเพือ่เร่ิมลงมือทํา ระบบ HACCP  ทั่วทั้งองคกร ในการ
เปดตัวนั้นมีความสําคัญในแงของขวัญกําลังใจและการมีสวนรวมของพนักงานทกุคน  เชนเดียวกับ
การจัดทําระบบ GMP ที่ผานมา เพราะจะแสดงถึงความมุงมั่นของผูบริหารระดับสูง  ในการเปดตวั
จะมีการแนะนาํนโยบายคณุภาพ  คูมือคุณภาพ  ผูรับผิดชอบโครงการทุกคน จากการที่ผูรับผิดชอบ
โครงการมาจากทุกหนวยงาน  พนักงานในแตละสังกัดจะเกดิความรูสึกมีสวนรวมรับผิดชอบใน
กิจกรรมนี้  และเสริมแรงกระตุนดวยส่ือความรูในรูปแบบตางๆ  เชน  เสียงตามสาย  จัดบอรด  
กิจกรรมเสนอแนะ  ใหรางวัล เปนตน ทาํใหเกดิแรงจูงใจและสรางบรรยากาศของโรงงานใหเขาสู
การจัดทําระบบ HACCP 

  5.3.4  การใชเทคนิคของการควบคุมการประเมินผล 

  เนื่องจากในการจัดทําระบบ GMP มาแลวไดมกีารเก็บขอมูลบางสวนไวในเชิง
สถิติเพื่อควบคุมการผลิต เชน  เทคนิค SPC ( Statistical Process Control )  หรือ เทคนิค SQC                  
( Statistical Quality Control ) สวนจุดเสี่ยงที่วิเคราะหขึ้นมาใหมนัน้ จําเปนตองมีการเก็บขอมลูที่
ชัดเจนเพื่อทําใหเกดิความมัน่ใจกับมาตรการและวิธีการที่ใชในการควบคุมจุดเสี่ยง ในการจัดทํา
ระบบ HACCP ของโรงงานกรณีศกึษานั้น  สามารถใชเทคนิค ยกตัวอยางเชน การระดมสมอง 
(Brainstorming)  หลัก 5W 1H  (5W 1H Principles) การปรับปรุงงาน (Work Improvement) วงจร
เดมมิ่ง หรือ วงจร PDCA (Deming Cycle)  กิจกรรม QCC (Quality Control Circle : QCC)  เปนตน  
ในการใชเทคนิคตางๆ ควรเลือกใชใหเหมาะสมและสอดคลองกับหลักการของระบบ HACCP   
โดยตองมีการฝกอบรมพนักงานที่เกีย่วของใหมีความรูเขาใจและสามารถนําความรูมาประยุกตใช
ในการควบคุมดูแลขั้นตอนการผลิตไดอยางถูกตองและเหมาะสม  เพื่อใหบรรลุวตัถุประสงคและ
เปาหมายที่ตั้งไว  
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ระบบ HACCP ประกอบดวยหลักการ 7  ขอ คือ  หลักการที่ 1  วิเคราะหอันตราย 
(Conduct a Hazard Analysis)  หลักการที่ 2  กําหนดจดุวกิฤตที่ตองควบคุม (Determine the Critical 
Control (Points; CCPs)  หลักการที่ 3   กําหนดคาวิกฤต (Establish Critical Limits) หลักการที ่ 4      
กําหนดระบบตรวจติดตามเพื่อควบคุมจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Establish a System to Monitor 
Control of the CCP)  หลักการที่ 5  กําหนดการแกไข (Establish the Corrective Action)  หลักการที่ 
6  กําหนดการทวนสอบ (Establish Procedures for Verification)  และหลักการที่7 กําหนดระบบ
เอกสารและการเก็บบันทึกขอมูล     (Establish Documentation and Record Keeping) เมื่อนําเทคนิค
ที่เหมาะสมเขามาชวยในการดําเนินระบบแลว จะมีแนวทางในการควบคุมกระบวนการดังนี ้

 หลักการที่ 1  วิเคราะหอันตราย (Conduct a Hazard Analysis)   

 เปนการวเิคราะหอันตรายทีม่ีโอกาสเกิดขึน้ในแตละขั้นตอนของการผลิต  
ตั้งแตการรับวตัถุดิบ  กระบวนการผลิต  จนเปนผลิตภัณฑสุดทาย  และพจิารณาหามาตรการ
ควบคุม  ซ่ึงหากการวิเคราะหอันตรายในขั้นตอนนี้ไมถูกตอง  ครบถวน  จะทําใหระบบ  HACCP  
ขาดความสมบูรณและไมมปีระสิทธิภาพเพียงพอ  ฉะนั้นในการวิเคราะหอันตรายจึงควรทาํใน
สภาพการผลิตจริงของทุกผลิตภัณฑที่มีการผลิตและผลิตภัณฑใหมทีจ่ะทําการผลิต  โดยพิจารณา
อันตรายทั้ง  3  ดาน คือ อันตรายดานชวีภาพ (Biological  Hazards)  อันตรายดานเคมี (Chemical  
Hazards)  และอันตรายดานกายภาพ (Physical  Hazards)  ที่มีอยูในอาหาร  หรือ  สภาวะของอาหาร
ที่มีผลกอใหเกดิปญหาตอสุขภาพ   

การวิเคราะหอันตรายเริ่มโดยการจัดทีมงานเปนกลุมๆ ตามประเภทของ
ผลิตภัณฑ  โดยแตละทีมงานควรเปนผูทีม่ีความรู  ความเขาใจ และความชํานาญเกี่ยวกบัขั้นตอน
การผลิตอยางละเอียด ควรประกอบดวยบุคลากรจากหลายฝาย  ในสวนการวิเคราะหนี้จะใชความรู
ทางเทคนิคเขามาเกี่ยวของดวย  ดังนัน้ในแตละกลุมจึงควรมีผูที่มีความรูทางดานเทคนิคเฉพาะทาง
รวมดวย  จะเห็นไดวาเปนการมีสวนรวมกนัในหลายฝาย ซ่ึงจะสงผลดีตอการดําเนินการเปนอยาง
มาก โดยในการดําเนินการวิเคราะหอันตรายเริ่มจาก  
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 1)  การทบทวนวัตถุดิบหลัก  สวนผสม  เครื่องปรุง  ภาชนะบรรจุ
แตละชนิด  และกระบวนการผลิตจริงของแตละผลิตภัณฑ   ทําการวิเคราะหอันตรายที่มีโอกาส
เกิดขึ้นทั้ง 3  ดาน คือ จุลชีววิทยา  เคมี และกายภาพ  พิจารณาใหครบถวนทุกอันตรายของวัตถุดบิ
แตละชนิดผลิตภัณฑ 

2)  การวิเคราะหอันตรายในขั้นตอนกระบวนการผลิต  วิเคราะห
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นและสาเหตุของอันตรายใหครบทกุขั้นตอนการผลิต  ตามแผนภมูิกระบวนการ
ผลิต  ซ่ึงควรมีหมายเลขกํากบัลําดับขั้นตอน เพื่อไมใหขามขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่ง 

3)  การสังเกตการปฏิบัติงานจริง  เพื่อระบุหาอันตรายที่อาจ
เกิดขึ้น  โดยการเฝาสังเกตการปฏิบัติงานจริงในแตละขั้นตอน  พฤติกรรมการปฏิบัติงานของ
พนักงาน และ  วิเคราะหขั้นตอนที่ใชในการกําจัดหรือทาํลายเชื้อโรค 

4)  การตรวจวัดคา ที่เกีย่วของกับปจจยัการผลิตในขัน้ตอนที่
สําคัญ  นอกจากนี้ตองพจิารณาวิธีการใชเครื่องมือในการตรวจวดั  และเครื่องมือที่ใช ตองมีความ
ถูกตอง แมนยาํ ตามมาตรฐาน 

5) การวิเคราะหคาที่ไดจากการตรวจวัด  โดยอาศัยขอมูลทาง
วิชาการเปนหลัก  ในการเปรียบเทยีบระหวางวิธีการที่ปฏิบัติอยูกับขอมูลทางทฤษฎีใหมีความ
เหมาะสมและถูกตอง 

หลังจากทราบถึงอันตราย และ สาเหตขุองอันตรายทัง้หมดที่มีโอกาส
เกิดขึ้นในแตละขั้นของกระบวนการผลิตแลว  ตองพจิารณามาตรการควบคุมอันตราย เพื่อปองกัน
อันตรายที่วเิคราะหไดในแตละขั้นตอน  การควบคุมอันตราย 1 สาเหตุอาจมีมาตรการมากกวา 1วิธีก็
สามารถทําได  หรือการควบคุมอันตรายหลายๆสาเหตุ ดวยมาตรการเพยีงวิธีเดยีวก็ได  

ขอมูลที่ไดจากการประเมินอนัตราย  คือ  ชนิดของอันตรายในแตละ
ขั้นตอนของกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ และมาตรการในการควบคุมอันตรายเหลานั้น  จะถูกนํามา
วิเคราะหวาอันตรายนั้นมีผลตอความปลอดภัยของอาหารอยางมีนัยสําคญัหรือไม  โดยอาศัย
หลักการพิจารณา ความรุนแรง (Severity )  และ ความเสี่ยง (Risk) ผลการวิเคราะหจะแสดง
ความสัมพันธระหวางความเสี่ยงและความรุนแรงของอันตราย  สามารถนําไปใชชวยในการ
สนับสนุนการตัดสินใจในการกําหนดจุดวกิฤตเมื่อใชแผนภูมิการตดัสินใจ (Decision Tree  
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Diagram)  โดยการวิเคราะหจะกําหนดความถี่ในการเฝาระวัง  และปรับกระบวนการผลิตเพื่อลด
อันตรายใหนอยลง 

 หลักการที่ 2  กําหนดจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Determine the Critical 
Control (Points; CCPs)  

จากการวิเคราะหทําใหทราบถึงอันตรายที่มีโอกาสเกิดขึน้ในแตละ
ขั้นตอนการผลิต ตองมาทําการตัดสินวาขั้นตอนใดที่เปนขั้นตอนสําคัญหรือเปนจุดวิกฤตที่ตอง
ควบคุม  หากขาดการควบคุมแลวจะทําใหผลิตภัณฑไมปลอดภัยตอผูบริโภค  สามารถดําเนินการ
ไดโดยการตัดสินใจของผูเชีย่วชาญ  หรือการใชหลักการตามแผนภูมกิารตัดสินใจ (Decision tree 
Diagram) ซ่ึงเปนคําถาม 4 คําถาม รายละเอียดดังภาพที่ 5.2 
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หมายเหตุ  :  (*)  ดําเนินการตอไปสําหรับอันตรายที่ตรวจพบถัดไปในกระบวนการที่บรรยายไว   

 คําถามที่ 3 ระดับที่ยอมรับไดและระดับที่ยอมรับไมได  จะตองกําหนดไวภายใตวัตถุประสงค
ทั้งหมด  เพื่อหาจุดวิกฤตที่ตองควบคุมของแผน HACCP 

ที่มา :  สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (2541)(3)

ภาพที่ 5.2  DECISION TREE เพื่อช้ีหาจุดวิกฤตที่ตองการควบคุม (CCP) 
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 หลักการที่ 3   กําหนดคาวิกฤต (Establish Critical Limits) 

 คาวิกฤตเปนคาที่กําหนดขึ้น  เพื่อใชในการแยกระหวางการยอมรับและ
ไมยอมรับในดานความปลอดภัยของอาหาร ซ่ึงควรเปนคาที่สามารถทําการตรวจวัดหรืออานคา
ไดผลอยางรวดเร็ว  ควรหลีกเลี่ยงการตั้งคาวิกฤตทางจุลินทรียเนื่องจากการวิเคราะหตองใชเวลา  
ไมสะดวกตอการแกไขปญหาไดทันทวงที  ทําใหแผนการผลิตตองลาชา  จึงอาจกําหนดผลจุลินทรีย
ในทางออม  เชน กําหนดปริมาณเชื้อจุลินทรียในวัตถุดบิแทน  โดยคาวิกฤตที่กําหนดขึ้นมานี้ตอง
อางอิงจากขอกําหนดตามกฎหมายอาหาร  มาตรฐานหรือขอกําหนดของบริษัทที่อางอิงตามหลัก
วิทยาศาสตร  ขอมูลจากวารสาร   หรือส่ิงตีพิมพดานวิทยาศาสตร   การทดลองและจากผูเชี่ยวชาญ   โดยผู
ที่กําหนดคาวิกฤตนี้ตองเปนผูที่มีความเขาใจในกระบวนการผลิต และ กฎหมายอาหารเปนอยางดี 

การกําหนดคาควบคุมการปฏิบัติงาน  Operating  Limits  คือ  คาที่กําหนด
ขึ้นเพื่อใชในการเฝาระวังคาวิกฤตในแตละจุดวิกฤต  แตเปนคาที่มีความเขมงวดกวาคาวกิฤต  
เพื่อใหผูควบคุมกระบวนการในจุดวิกฤตนัน้ๆสามารถปรับกระบวนการทํางานไดทัน  เพื่อ
หลีกเลี่ยงการสูญเสียจากการที่ตองนําสินคาที่เกิดปญหามาทําการผลิตซํ้าหรือทําลาย   หากการ
ทํางานในขั้นตอนนั้นเกิดปญหาต่ํากวาคาวกิฤต 

  หลักการที ่4  กําหนดระบบตรวจติดตามเพื่อควบคุมจุดวิกฤตที่ตอง
ควบคุม (Establish a System to Monitor Control of the CCP) 

 การเฝาระวัง (Monitor)  สามารถใชเทคนิค 5 W  1H  (5W 1H Principles)  
ในการกําหนดแผนเฝาระวังติดตาม ซ่ึงประกอบดวย   ทาํไมถึงตองมีการเฝาระวัง(Why)  อะไรที่ทาํ
การเฝาระวัง(What)  วิธีการเฝาระวังคาวกิฤตและมาตรการควบคุม(How)  ระยะเวลาและความถี่ใน
การเฝาระวัง(When)  จุดที่เฝาระวัง(Where)  ผูที่ทําการเฝาระวัง(Who)  

การดําเนินกิจกรรมตามลําดับของแผนการเฝาระวังที่ไดจดัทําไวอาจใช
วิธีการสังเกต หรือตรวจวัดคาที่ตองควบคุม  โดยตองมีการบันทึกขอมูลประเมินวาจุดวกิฤตที่ตอง
ควบคุมนั้นๆ  ใหอยูภายใตสภาวะควบคมุ  ตัดสินใจวาจําเปนตองดําเนินการแกไข  เมื่อพบสิง่ที่
ผิดปกติหรือเกดิการเบี่ยงเบนจากคาวกิฤตที่กําหนดไว และจัดทาํเอกสารขอมูลจากการเฝาระวงั  
เพื่อใชในการทวนสอบประสิทธิภาพของระบบ 
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 หลักการที่  5  กําหนดการแกไข (Establish the Corrective Action) 

 ระบบ HACCP มุงเนนถึงการปองกันปญหากอนที่จะเกิดขึ้น  ในทาง
ปฏิบัติแมกําหนดมาตรการปองกันไวแลวกต็ามแตปญหาตางๆ ก็อาจเกดิขึ้นได  ดังนัน้จึงตองมีการ
กําหนดวิธีการแกปญหาไวในแตละจดุวกิฤต  เพื่อใหผูรับผิดชอบ  ไดทราบถึงแนวทางการปฏิบตัิ  
เมื่อเกิดปญหาขึ้น  เพื่อชวยใหการปฏิบัติงานเขาสูสภาวะปกต ิ หรือเปนไปตามเกณฑกําหนดอีกครั้ง 

การกําหนดวิธีการแกไขปญหา  เปนการปองกันการเบีย่งเบนในแตละจุด
วิกฤตของระบบ   HACCP  ในการกําหนดวิธีการแกปญหา  ควรคํานึงถึงความสามารถที่จะสืบคน
สาเหตุของปญหาการเบี่ยงเบน   หามาตรการที่มีประสิทธิภาพ  เพื่อปองกันปญหาการเกิดซ้าํอีก  
และสอบทวนประสิทธิภาพของวิธีการแกไขปญหาที่กําหนด  เพื่อใหสามารถติดตามปญหา  และ
ทวนสอบผลการปฏิบัติการแกปญหา  การจัดทําบันทึกการแกไขปญหาและปญหาการเบี่ยงเบนจาก
จุดวกิฤตที่เกิดขึ้น  จึงเปนสิ่งสําคัญ  การบันทึกหลักฐานการเกดิปญหา  สาเหตุของปญหา  วิธีการ
แกไข  ผลการแกไข  วนัที่แกไขแลวเสร็จ  และผูรับผิดชอบ  เอกสารนี้ใชเปนแนวทางการวางแผน
ปรับปรุงวิธีการแกไขปญหาในระบบ HACCP  ไดในอนาคต  และยังเปนหลักฐานยนืยันการแกไข
ปญหาการเบี่ยงเบนที่เกดิขึ้นในจุดวิกฤตนัน้ๆได 

 หลักการที่ 6  กําหนดการทวนสอบ (Establish Procedures for 
Verification)   

 การทวนสอบ ( Verification )  เปน เครือ่งมือที่ใชประเมินประสิทธิผล
และการปฏิบตัิตามแผนการดําเนินการตามระบบ HACCP  เพื่อยนืยันวามีการปฏิบัติการควบคุม
ตามมาตรการตางๆ ที่ระบุไวในแผนอยางครบถวน  ถูกตองตามรายละเอียดทุกประการ  การทวน
สอบตามปกติในแตละจุดวิกฤตเปนเพียงสวนหนึ่งของระบบการทวนสอบ  ซ่ึงประกอบดวย
กิจกรรมทวนสอบตางๆ ดังนี้ 

1)  การตรวจสอบความถูกตองของแผนระบบ HACCP (Validation) 

การตรวจสอบของแผนระบบ  HACCP  เปนการประเมินวามีการจัดทํา
แผน  HACCP  สําหรับผลิตภัณฑ  เพื่อลดอันตรายใหถึงจุดที่ยอมรับได   ซ่ึงการตรวจสอบนี้อาศัย
หลักการทางวทิยาศาสตรประกอบดวย  การทบทวนการวิเคราะหอันตราย  การกําหนดจุดวิกฤต  
การตัดสินคาวกิฤตวาถูกตอง สอดคลองตามหลักวิชาการ และขอมูลทางวิทยาศาสตร  ตรวจสอบ 
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ความเหมาะสมและเพยีงพอตอกิจกรรมตางๆเกี่ยวกับการตรวจติดตาม  การแกไขปญหา  การ
จัดเก็บขอมูลและการสอบสวน     ทบทวนรายงานการตรวจประเมนิระบบ HACCP   ทบทวน
รายละเอียดการปรับเปล่ียนแผนและเหตุผลของการปรับเปลี่ยน  ทบทวนเอกสารรายงานการตรวจสอบ
ครั้งกอน  ทบทวนรายงานสิ่งเบี่ยงเบนตางๆ  ประเมินผลของการแกไขปญหาที่ผานมา  ทบทวนขอ
รองเรียนของลูกคา  ทบทวนความเกี่ยวของระหวางเอกสารของระบบHACCP  และ  GMP  ที่มีอยู 

การตรวจสอบนี้ตองกระทําอยางตอเนื่อง  โดยมีการปฏบิัติเปนชวงๆ ซ่ึง
กําหนดลวงหนาอยางชัดเจน  แตอาจตรวจสอบไดทนัทีเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงตางๆ ที่กระทบตอ
แผน HACCP  เชน  มีขอรองเรียนจากลูกคา  เปนตน 

2)  การตรวจประเมินระบบ HACCP ( HACCP system audits ) 

การตรวจประเมินระบบ HACCP  เปนสวนหนึ่งของการทวนสอบระบบ
จะถูกจดัเตรียมเปนแผนปฏบิัติงานอยางชดัเจน  และเปนอิสระ  โดยผูตรวจประเมนิตองเปนผูที่ไม
เกี่ยวของในกจิกรรมของหนวยงานที่ถูกประเมิน  โดยวิธีในการตรวจประเมินดังนี้  การเฝาสังเกต
จากการปฏิบัตงิานจริง การสอบถาม  ในการตรวจประเมินโดยการสังเกตจากการปฏิบัติงานจริง   
เพื่อสรางความมั่นใจวา  การระบุรายละเอียดผลิตภณัฑและแผนภูมิการผลิตถูกตอง  แผนการเฝา
ระวังในแตละจุดวกิฤตไดถูกปฏิบัติตามอยางถูกตองและครบถวน  การปฏิบัติการผลิตไมอยูนอกคา
วิกฤต ( Critical Limit )   มีการบันทึกขอมูลตามจุดตางๆ ที่กําหนดไวในแผน HACCP  อยาง
ครบถวน  มีการสอบเทียบเครื่องมือตางๆ ที่ใชอยางครบถวน  ตามที่ระบุความถี่ไวตามแผน 
HACCP   

3)  การสอบเทียบเครื่องมือ ( Calibration ) 

การสอบเทียบเครื่องมือตองคํานึงถึง  ความถี่ที่ทําการสอบเทียบซึ่งเปนไป
ตามที่ระบุในแผน HACCP หรือตามคูมือการใชงาน ทําการสอบเทียบกับมาตรฐานที่ไดรับการ
ยอมรับ  ทําการสอบเทียบในชวงการใชงาน  มกีารจดบันทึกรายละเอียดการสอบเทียบ  เพื่อสราง
ความมั่นใจวาคาที่ไดหรือตรวจวัดจากเครื่องมือเปนคาที่ถูกตอง 

 

 



 

 

135 

4)  การสุมตัวอยางและการทดสอบ(Targeted sample collection and testing ) 

การสุมตัวอยางและการทดสอบเปนสวนหนึ่งของการทวนสอบ  ซ่ึงตองมี
การทําเปนชวงเวลา เพื่อสรางความมั่นใจวา  คาวิกฤตที่กําหนดมคีวามเหมาะสมและสามารถใช
ตรวจสอบวาสามารถสงวัตถุดิบไดตามที่ตองการหรือไม  โดย 

วิธีการสุมตัวอยางและการทดสอบนี้จะเปนประโยชนหากไดมีการระบุ
การสุมตัวอยาง  ตามแผนการสุมตัวอยางในระดับความเชื่อมั่นที่เหมาะสม  และวิธีการตรวจ
วิเคราะหเปนไปอยางถูกตอง 

การปฏิบัติตามแผนการการทวนสอบ  ตองกําหนดความถี่ไวอยางชัดเจน  
โดยชวงเวลาในการทวนสอบแตละครั้ง  ควรมีความเหมาะสมที่จะสรางความเชื่อมั่นวา  ระบบที่ถือ
ปฏิบัติอยูเปนไปตามแผนอยางถูกตอง  ผลในการทวนสอบที่ไดตองมีการบันทึกขอมูลไว  โดยระบุ
วันที่  ผูรับผิดชอบ  ขอบขายที่ไดทําการทวนสอบ  ผลและส่ิงที่ตรวจพบ  รายละเอยีดกจิกรรมที่ได
ดําเนินการ  การทวนสอบหรือการเปลี่ยนแปลงใดๆ  ในระบบ HACCP  ตองมีการนําไปปรับปรุง
แผน HACCP และแจงผูที่เกี่ยวของใหรับทราบ  นอกจากการทวนสอบที่เกิดขึ้นภายในองคกรแลว  
จะมีการทวนสอบโดยหนวยงานของรัฐ  ซ่ึงอาจตองปฏิบัติตามเงื่อนไขของกฎหมายที่ระบไุวใน
เร่ืองการคุมครองผูบริโภค   และเปนการสนับสนุนภาคเอกชน หรือองคกรโดยการตรวจเพื่อการ
รับรอง  รวมถึงการตรวจตามที่มีผูรองเรียน ( consumer complaint )  หรือตรวจในขณะที่มกีาร
ระบาดของโรคเกิดขึ้น  หนวยงานที่ถูกตรวจจะตองมีการปฏิบัติการแกไข  หากผลการตรวจพบวา  
การประยกุตใชระบบ HACCP  ยังมีขอบกพรอง 

 หลักการที ่ 7 กําหนดระบบเอกสารและการเก็บบันทึกขอมลู     (Establish 
Documentation and Record Keeping) 

เอกสารตางๆ ที่เกี่ยวของกบัระบบ HACCP ควรจะไดมีระบบการจัดทําและ
การจัดเก็บเอกสาร โดยการกําหนดอํานาจหนาที่ ผูจัดทาํเอกสารและผูรับรองเอกสารที่ใชในระบบ 
HACCP เอกสารที่เกี่ยวของในระบบ HACCP ไดแก   

• Support Documents เปน เอกสารสนับสนุนที่เกีย่วของใน
ระบบ HACCP รวมทั้งเอกสารขอมูลตางๆ ที่ใชในการวิเคราะหอันตราย      

•  
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• บันทึกขอมูลตางๆ ในระบบ HACCP  เชน   บนัทึกการเฝา
ระวังในแตละจุดวกิฤต   บันทึกรายงานการแกไขปญหาและการเบีย่งเบน   บันทึกการตรวจสอบ
ความถูกตองและการทวนสอบ (Verification/Validation records) 

• เอกสารคูมือการปฏิบัติงานและวิธีการที่ใช (Documentation 
of Methods and Procedures Used)  คูมือการทํางานนี้ควรยึดหลัก  คือ  สามารถเขาใจและทําตามได
งาย  ในการเขยีนคูมือการทํางานนี้ตองเขาใจวิธีปฏิบัติงานจริง  เพื่อใหสะดวกและงายในการปฏิบัติ
ตามมาตรฐานที่เขียนไวได  ในการเขียนคูมือการปฏิบัติงานควรมีรวมมือกนัระหวางผูจัดทํา
มาตรฐานและผูปฏิบัติงาน เพื่อใหเกิดความยอมรับและการปฏิบัติตามอยางมีประสิทธิภาพ 

• บันทึกผลการฝกอบรม (Records of Employee Training 
Programes)  เกีย่วกับการฝกอบรมของบุคลากรที่เกี่ยวของ กับการจัดทําระบบ HACCP ในเรื่อง
หลักการของระบบ HACCP รวมถึงการฝกอบรมเจาหนาที่ที่มีภาระหนาที่ตามทีไ่ดรับมอบหมาย
ตางๆ  จะทําใหทราบถึงผลของการฝกอบรมในการพัฒนาบุคลากร  และเปนสรางทัศนคติที่ดีของ
บุคลากรตอระบบ HACCP  เสริมความรู  ความเขาใจ  และตระหนกัจึงความสําคญัในการจัดทํา
ระบบ  HACCP  มากยิ่งขึ้น   

  5.3.5  การติดตามความกาวหนาและประเมินผล 

  ในขั้นตอนการติดตามความกาวหนา  ซ่ึงทําไดงายมากขึ้นเนื่องจากภายในระบบ 
HACCP  จะมีการตรวจประเมินผลในแตละกิจกรรมที่เกีย่วของกับจุดวกิฤตโดยมีการระบุความถี่ใน
การตรวจสอบไวอยางชดัเจน  ดังนั้นการติดตามผลการประเมินโดยภาพรวมของระบบ เพื่อให
บรรลุตามวัตถุประสงคอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล ตองอาศัยการเอาใจใสของ
ผูปฏิบัติงานและการติดตามอยางเอาจริงของหัวหนางานและผูบริหาร โดยตองมีการสอดสองดูแล  
การประชาสัมพันธใหพนักงานทราบรายละเอียดมาตรฐานวิธีการทํางานใหมตามระบบ HACCP  
และพิจารณาความสอดคลองของแตละกิจกรรมที่จัดทําขึ้น  ซ่ึงสามารถเพิ่มประสิทธิภาพการทํางาน  
ลดอันตรายที่เกิดขึ้นในแตละจุดวิกฤตได   และทําใหเกิดทัศนคติที่ดีในการจัดทําระบบ HACCP    
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  5.3.6  การทบทวนผลลัพธและระดับของความสําเร็จ 

เมื่อประเมินผลจะไดขอมูลการวัดผลในเชิงปริมาณตัวเลข ซ่ึงตัวเลขนี้จะสะทอน
สภาพการปฏิบัติงานจริงซ่ึงถือเปนสิ่งสําคัญ  โดยจะนาํมาสรุปและทบทวนผลลัพธ ของกิจกรรม
ตางๆ มาตรการในการปองกันเพื่อไมใหเกิดจุดวิกฤต ซ่ึงเปนไปตามวตัถุประสงคและเปาหมายมาก
นอยเพยีงใด เพื่อจะจัดทาํแผนปรับปรุงหรือเปล่ียนแปลงกิจกรรมเดิมที่ยังไดผลไมบรรลุเปาหมาย
และสงเสริมในกรณีทีก่ิจกรรมไดผลเปนที่นาพอใจ เปนการดําเนินการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

  5.3.7  การสงเสริมใหทุกคนมีสวนรวมในปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

  เนื่องจากระบบตองมีการปรับปรุงอยางตอเนื่องทําใหเกิดการตื่นตัวในการทํางาน  
เปนการเพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผลใหกับองคกร  ดังนั้นเอกสาร ซ่ึงถือเปนคูมือการ
ปฏิบัติงานก็เชนกันตองใหมคีวามทันสมัยอยูเสมอ   การมีสวนรวมในการจัดทําเอกสารของ
บุคลากรในหลายฝายจะสงผลดีในการปฏิบัติงาน เนื่องจากในการจัดทําเอกสารที่มีความเกีย่วของ
กับหลายหนวยงาน  จะไดความคิดเห็นที่หลากหลายและมีขอตกลงรวมกัน  ซ่ึงทําใหเกดิการ
ยอมรับ และ ปฏิบัติตามมาตรฐานที่ไดระบุไวในเอกสาร  และควรมีการปรับปรุงเอกสารทุกครั้งเมื่อ
มีการเปลี่ยนแปลงใดๆที่เกิดขึ้นในระบบ HACCP 
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ตารางที่ 5.1  แผนการดําเนนิการจัดระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

แผนการดําเนินการ หลักการของระบบ 
HACCP 

เทคนิค 

1 จัดตั้งทีมงาน  ประชุมเพื่อต้ังวัตถุประสงค  เปาหมาย
คุณภาพและนโยบายคุณภาพ 

 ระดมสมอง 

2  เปดตัวโครงการระบบ HACCP   

3  มีแผนการดําเนินงานดังนี้   

   3.1  ประชุมเพื่อทบทวนกระบวนการของโรงงาน
กรณีศึกษาทั้งหมดอยางละเอียด 

  

   3.2  วิเคราะหอันตรายทั้ง 3 ดานที่มีโอกาสเกิดขึ้นใน
กระบวนการผลิตทั้งหมดของโรงงานกรณีศึกษาอยาง
ละเอียด   เพื่อหาจุด  CCP 

หลักการ 1 : วิเคราะห
อันตรายและ 2 : กําหนด
จุดวิกฤตที่ตองควบคุม 

Decision Tree 
Diagram และ 
5W1H 

   3.3  ตรวจสอบความพรอมของขอมูลในแตละจุด CCP 
โดยใชตารางที่ 5.4 ซึ่งประกอบดวย มาตรฐาน  การวัด
สมรรถนะ  การประเมินผล  และการทวนสอบ 

  

 การจัดทํามาตรฐานในการปองกันไมใหเกิดอันตรายที่
สงผลตอความปลอดภัยของผูบริโภค 

หลักการ 3 :  กําหนดคา
วิกฤต 

5W1H    

 การวัดสมรรถนะการทํางานในกระบวนการที่ควบคุม
จุดเสี่ยง  และมีการประเมินผล 

หลักการ 4 : กําหนด
ระบบตรวจติดตาม 

 

 การทบทวนกระบวนการที่ควบคุมจุดเสี่ยง  วามี
ประสิทธิภาพและวางแผนปรับปรุงในกรณีที่แผนหรือ
มาตรการที่ใชเบื้องตนไมไดผล 

หลักการ 5 :กําหนดการ
แกไข และ 6 :กําหนดการ
ทวนสอบ 

 

   3.4  รวบรวมขอมูล  จัดทําคูมือคุณภาพสําหรับระบบ 
HACCP  ทบทวนเอกสารทุกครั้งที่มีการเปลี่ยนแปลงพรอม
ทั้งบันทึกรายละเอียดการเปลี่ยนแปลงของเอกสาร 

หลักการ 7 : กําหนด
ระบบเอกสารและ
การเก็บบันทึกขอมูล      
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ตารางที่ 5.2  แบบฟอรมการประเมินสภาพการณในการจดัทําระบบ HACCP 

วันที่.................... สภาพการณปจจุบันของกระบวนการผลิต 

ผลิตภัณฑ............................ 

มาตรฐานการ
ทํางาน 

การวัดสมรรถนะ
การทํางาน 

การประเมินผล การทบทวน 

หัวขอ 

มี ไมมี มี ไมมี มี ไมมี มี ไมมี 

หมาย
เหตุ 

1. การจัดตั้งทีมงาน HACCP           

2.การอธิบายรายละเอียดผลิตภัณฑ           

3. การบงชี้วัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ          

4. การจัดทําแผนภูมิกระบวนการผลิต          

5. การตรวจสอบความถูกตองของ
แผนภูมิ 

         

6. การระบุอันตรายที่อาจเกิดขึ้นในแต
ละขั้นตอนและพิจารณาหามาตรการใน
การควบคุมอันตรายที่พบ 

         

7. การหาจุดวิกฤตที่ตองควบคุม          

8. การกําหนดคาวิกฤตของแตละจุดวิกฤต          

9. การกําหนดการเฝาระวัง          

10. การกําหนดวิธีการแกไข          

11. การกําหนดวิธีการทวนสอบ          

12. การกําหนดวิธีจัดทําเอกสาร และ
การจัดเก็บบันทึกขอมูล 
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5.4  ผลการวิเคราะหจุดเสี่ยงระบบ HACCP  เขาสู TQM 

   โรงงานกรณศีึกษายังไมมีความพรอมในการจัดทําระบบ HACCP เนื่องจากการ
จัดทําระบบจําเปนตองใชการลงทุนคอนขางสูงทั้งเครื่องมืออุปกรณ  และบุคลากร ผูเชี่ยวชาญที่ตอง
มีความรูเกี่ยวกับกระบวนการผลิตอยางลึกซึ้งเพื่อดูแลการดําเนินระบบ HACCP  อยางสม่ําเสมอ  
ดังนั้นผลการวจิัยในสวนนี้จงึเสนอเปนแนวทางในการจดัทําระบบ HACCPโดยอาศัยหลักการของ 
TQM ซ่ึงจะทําใหระบบเกดิประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด โดยวดัจากการใหความรวมมือ
ของพนักงานในทุกระดับ  

  ผลิตภัณฑของโรงงานกรณีศกึษามีดวยกัน 3 ผลิตภัณฑหลัก  คือ แหนม  กุนเชยีง 
และหมยูอ โดยมีกระบวนการผลิตรวมของโรงงานกรณีศกึษา ดังภาพที ่ 5.3 เพื่อนํามาเขาสูขั้นตอน
การวิเคราะหหาจุดเสีย่งตามแผนที่ไดวางไว 

  จุดเสี่ยงที่ไดจากการวิเคราะหพบวา ขัน้ตอนที่มีจุดเสี่ยงรวมกัน คือ ขัน้ตอนการรับ
เนื้อหมู  ข้ันตอนการตรวจจับโลหะภายหลังการบรรจุแลว   นอกจากนีพ้บจุดเสี่ยงที่มีเฉพาะ
ผลิตภัณฑ คือ ขั้นตอนการตมของผลิตภัณฑหมูยอ และขั้นตอนการอบของผลิตภัณฑกุนเชยีง  ได
จัดทําแนวทางมาตรการในการควบคุมจุดเสี่ยงตาง ๆ ดังตารางที่ 5.3 
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ตารางที่ 5.3  แนวทางควบคมุจุดเสี่ยงตามระบบ HACCP ของหมูยอ แหนม และ กุนเชียง 

ผลิตภัณฑ  :  หมูยอ แหนม และ กุนเชียง 

ขั้นตอน
ที่ 

ขั้นตอนการ
ผลิต 

จุด
วิกฤต อันตราย คาจํากัดวิกฤต วิธีการ ความถี่ ผูรับผิดชอบ วิธีการแกไข การทวน

สอบ 

1.2 การรับวัตถุดิบ
เนื้อหมู 

CCP1 อันตรายทางเคมี      
(การตกคางของสาร
เรงเนื้อแดง) 

 ไมรับซื้อ
วัตถุดิบจากผู
จัดสงที่มี
ประวัติตรวจ
พบสารเรงเนื้อ
แดงเกิน
มาตรฐาน 

1. สุมเก็บตัวอยางวัตถุดิบ
จากทุกผูจัดสง ตรวจหา
สารเรงเนื้อแดง 

2. รวบรวมขอมูล
ประเมินผลการวิเคราะห
วัตถุดิบจากทุกๆ ผูจัดสง
ไวเปนฐานขอมูลในการ
จัดซื้อ 

1. สุมตรวจทุกผู
จัดสง 

2.ตรวจสอบทุกรอบ
ที่วันที่จัดสง 

1. ฝายควบคุม
คุณภาพ 

2. ฝายจัดซื้อ 

3. ฝายรับวัตถุดิบ 

1.หากพบสารเรงเนื้อ
แดงจากแหลงใดทําการ
แยกผลิตภัณฑชุดนั้น
จากแหลงที่ไมมีปญหา 

2. ทําการตรวจสอบซ้ํา
เพื่อยืนยันผลพรอมทํา
การบันทึกหากพบ
ความผิดปกติซ้ําและ
รายงานใหผูบริหาร
ทราบ 

ตรวจสอบ
ความถูกตอง
แมนยําของ
อุปกรณที่ใช
ตรวจวัด 

 



 

ตารางที่ 5.5  แนวทางควบคมุจุดเสี่ยงตามระบบ HACCP ของหมูยอ  

ผลิตภัณฑ  :  หมูยอ 

ขั้นตอน
ที่ 

ขั้นตอนการ
ผลิต 

จุด
วิกฤต อันตราย คาจํากัดวิกฤต วิธีการ ความถี่ ผูรับผิดชอบ วิธีการแกไข การทวนสอบ 

17 การตม CCP4 อันตรายทางชีวภาพ 
(การเหลือรอดของ 
จุลินทรียที่ทําใหเกิด
โรค)      

1. อุณหภูมิน้ําตม
ไมต่ํากวา 70 
องศาเซลเซียส 

2. ควบคุมเวลา
ในการตม 40 
นาที 

1. ตรวจวัดอุณหภูมิของ
น้ํา ทั้งกอน ระหวางและ
เสร็จการตม 

2. จับเวลาตั้งแตเริ่มตมจน
สิ้นสุดกระบวนการตม 

1.ทุกlotใน
การผลิต 

2. กอนการตม
ผลิตภัณฑ
และเมื่อ
เปลี่ยน lot 

1.ฝายควบคุม
คุณภาพ 

2.ฝายผลิต 

1. หากอุณหภูมิน้ํา
และเวลาในการตมต่ํา
กวาคาจํากัดวิกฤตให
แยกผลิตภัณฑชุดนั้น 
และนํามาผลิตใหม 

2.ทําการบันทึกการ
แกไขพรอมทั้งระบุ
สาเหตุของการ
เบี่ยงเบนของปญหา 

สอบเทียบ
เครื่องวัดอุณหภูมิ
และนาฬิกาจับ
เวลาที่ใช ณ 
กระบวนการตม 

 

 

 

 



 

ตารางที่ 5.4  แนวทางควบคมุจุดเสี่ยงตามระบบ HACCP ของ กุนเชียง 

ผลิตภัณฑ  : กุนเชียง 

ขั้นตอน
ที่ 

ขั้นตอนการ
ผลิต 

จุด
วิกฤต อันตราย คาจํากัดวิกฤต วิธีการ ความถี่ ผูรับผิดชอบ วิธีการแกไข การทวนสอบ 

14 การอบ
กุนเชียง 

CCP3 อันตรายทางชีวภาพ 
(การเหลือรอดของ 
จุลินทรียที่ทําใหเกิด
โรค)      

1. อุณหภูมิอบไม
ต่ํากวา 60 องศา
เซลเซียส 

2. ควบคุมเวลา
ในการอบ 2 วัน 

1. ตรวจวัดอุณหภูมิของ
เตาอบ ทั้งกอน ระหวาง
และเสร็จการอบ 

2. จับเวลาตั้งแตเริ่มตมจน
สิ้นสุดกระบวนการอบ 

1.ทุกlotใน
การผลิต 

2. กอนการอบ
ผลิตภัณฑ
และเมื่อ
เปลี่ยน lot 

1.ฝายควบคุม
คุณภาพ 

2.ฝายผลิต 

1. หากอุณหภูมิเตาอบ
และเวลาในการอบ
ต่ํา/สูงกวาคาจํากัด
วิกฤตใหแยก
ผลิตภัณฑชุดนั้น และ
นํามาผลิตใหม 

2.ทําการบันทึกการ
แกไขพรอมทั้งระบุ
สาเหตุของการ
เบี่ยงเบนของปญหา 

สอบเทียบ
เครื่องวัดอุณหภูมิ
และนาฬิกาจับ
เวลาที่ใช ณ 
กระบวนการอบ 

  



 

 

ตารางที่ 5.3(ตอ)  แนวทางควบคุมจุดเสีย่งตามระบบ HACCP ของหมูยอ แหนม และ กุนเชียง 

ผลิตภัณฑ  :  หมูยอ แหนม และ กุนเชียง 

ขั้นตอน
ที่ 

ขั้นตอน
การผลิต 

จุด
วิกฤต อันตราย คาจํากัดวิกฤต วิธีการ ความถี่ ผูรับผิดชอบ วิธีการแกไข การทวน

สอบ 

10 การ
ตรวจจับ
โลหะ 

CCP2 อันตรายทาง
กายภาพ             
( เศษโลหะ
ปะปนไปกับ
ผลิตภัณฑ) 

ผลิตภัณฑผาน
การตรวจจับ
โลหะ 100% 
และไมมีเศษ
โลหะและ
อโลหะสเปก
ตามขอตกลง
ระหวางโรงงาน
กับลูกคา 

นําผลิตภัณฑ
ผานเครื่อง
ตรวจจับโลหะ 
100%  และ
ตรวจสอบ
ประสิทธิภาพ
การทํางานของ
เครื่องจับโลหะ
โดยใช อุปกรณ 
Calibration  
ประจําเครื่อง 

กอนการใช
งานทุกครั้ง
และทุกๆ 1 
ชั่วโมงขณะ
ปฏิบัติงาน 

1.ฝายควบคุม
คุณภาพ 

2.ฝายผลิต 

 แจงหัวหนาหากสิ่งผิดปกติเพื่อพิจารณาวามีสาเหตุ
มาจากเครื่องมือหรือผลิตภัณฑ 

เครื่องมือ : 

1. ใหหยุดใชงานเครื่องที่มีปญหาจนกวาจะแกไจ
เสร็จ และติดแจงที่ตัวเครื่อง 

2. กอนใชงานภายหลังการซอมใหทําการตรวจสอบ
อีกครั้งพรอมบันทึกเหตุการณที่เกิดขึ้น 

3.นําผลิตภัณฑชุดที่ผานไปมาทําการตรวจซ้ํา  

ผลิตภัณฑ : หากพบสิ่งผิดปกติที่ตัวผลิตภัณฑตองทํา
การตรวจสอบผลิตภัณฑ100%หาสาเหตุที่แทจริงและ
ทําการบันทึกผล 

สอบเทียบ
เครื่องจับ
โลหะโดย
หนวยงาน
กลางที่มี
ความ
นาเชื่อถือ 
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  ผลจากตารางที่ 5.3 – 5.5  สามารถสรุปไดวาจากกระบวนการผลิตทั้งหมดของโรงงาน
กรณีศึกษาที่ทาํการผลิต แหนม  หมูยอและกุนเชยีงรวมทั้งส้ิน 19  ขั้นตอนการผลิต  พบจดุเสี่ยงที่เปน
อันตรายตอผูบริโภค (Critical Control Point : CCP) 4 ขั้นตอน โดยสรปุดังตารางที่ 5.6 

ตารางที่ 5.6 สรุปการวิเคราะหจุดเสีย่งและอันตรายที่มีโอกาสเกิดขึ้นในแตละจุด 

ขั้นตอนการผลิตที่ ขั้นตอนการผลิต จุดวิกฤต อันตราย 

1.2 การรับวัตถุดิบเนื้อหมู CCP1 อันตรายทางเคมี                        
(การตกคางของสารเรงเนื้อแดง) 

10 การตรวจจับโลหะ CCP2 อันตรายทางกายภาพ                    
( เศษโลหะปะปนไปกับผลิตภัณฑ) 

14 การอบกุนเชียง CCP3 อันตรายทางชีวภาพ                     
(การเหลือรอดของจุลินทรียกอโรค) 

17 การตมหมูยอ CCP4 อันตรายทางชีวภาพ                     
(การเหลือรอดของจุลินทรียกอโรค) 

 

  หลังจากจดัทําแผนและมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่อาจจะเกิดความไมปลอดภัยขึ้น
ในผลิตภัณฑหมูยอของโรงงานกรณีศกึษาตามหลักการของระบบ HACCP  เพื่อใหกระบวนการจัดทํา
ระบบ HACCP ดําเนินไปอยางสมบรูณ  ควรทําการประเมินผลระหวางและสิน้สุดการดําเนนิระบบ  
โดยใชแบบฟอรมการประเมินสภาพการณในการจัดทําระบบ HACCP ในแตละผลิตภัณฑ เพื่อ
ตรวจสอบความครบถวนตามหลักการของระบบ HACCP  ไดดังตารางที่ 5.2  หลักเกณฑในใช
แบบฟอรมนี้คอืควรมีการจัดทําทุกหวัขอการประเมินในแบบฟอรม  หากขาดในหัวขอใดหวัขอหนึ่ง
ควรทําการวิเคราะหปรับปรุง / เพิ่มเติมใหครบตามกระบวนการผลิตผลิตภัณฑแตละชนิด  โดยอาศัย
หลักการ TQM ซ่ึงจะสงผลใหเกิดผลสําเร็จไดอยางรวดเร็วและเต็มประสิทธิภาพหากไดรับความ
รวมมือจากพนักงานในทุกระดับ   



 

 

บทที่  6 
บทสรุปและขอเสนอแนะ 

  วิทยานพินธฉบับนี้  กลาวถึงหลักการของระบบคุณภาพสามระบบคือ GMP   HACCP 
และ TQM   โดยนําทั้งสามระบบมาศึกษาการจดัประเภท  ความสัมพันธของระบบทั้งสาม และ 
เปรียบเทียบขัน้ตอนการนําไปใชงานตั้งแต การเตรียมการกอนจัดทําระบบ  การดําเนินการจดัทําระบบ 
สรุปและประโยชนที่ไดรับ  รวมทั้งการศึกษาการแนวทางการดําเนนิระบบ GMP โดยอาศัยหลักการ
ของ TQM และ การศึกษาการแนวทางการดําเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM  ซ่ึง
สามารถสรุปไดดังนี ้

6.1  บทสรุป 

จากรายละเอียดของวทิยานพินธฉบับนี้ไดทําการศึกษาใน 3 หัวขอหลักๆ คือ  

 1)  การศึกษาความสัมพันธของระบบ GMP   HACCP   และ TQM 

 2)  แนวทางการดําเนินระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

 3)  แนวทางการดําเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

6.1.1  การศึกษาความสัมพนัธของระบบ GMP   HACCP   และ TQM 

  ในการศึกษาการจัดประเภทของระบบทั้งสามระบบไดดังนี้ การบริหารคุณภาพโดยรวม (Total  
Quality  Management : TQM)  เปนการบริหารระดับกระบวนการ  (Process)  คือ  มีแนวทางในการดําเนนิการเปน
ขั้นตอนโดยใชเครื่องมือหรือวิธีการใดๆมาเปนสวนหนึ่งของกระบวนการ ในการมุงสูเปาหมายที่ตั้งเอาไวคือการ
ปรับปรุงกระบวนการ (Process  improvement)   สวนGood  Manufacturing  Practice (GMP)  และ  Hazard Analysis 
Critical Control Point  (HACCP) เปนการบริหารระบบในระดับระบบ (system)  คือ  การกําหนดระบบการ
บริหารคุณภาพ ( Quality Management System ) ตองมีการประกนัคุณภาพขององคกรที่มีเปนมาตรฐานตามสากล  

  ในการศึกษาความสัมพันธของระบบ GMP   HACCP   และ TQM  จะเห็นวา GMP 
เปนขอกําหนดเกี่ยวกบัอาหารปลอดภัยในระดับพื้นฐาน ไมมีแนวทางการปรับปรุงแกไขการปฏิบัติงาน
อยางตอเนื่อง สวน HACCP เปนระบบคณุภาพที่มีความซับซอนมากขึ้นอยูในระดบัตอจาก GMP  ที่มี
ความจําเพาะเจาะจงในแตละผลิตภัณฑตองอาศัยความรูทางเทคนิคดานอาหารใน 
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การบริหารจัดการเกี่ยวกับความปลอดภยัของอาหาร ระบบGMP และระบบ HACCP เปนระบบที่มี
ขอกําหนดรองรับที่ตองผานการตรวจประเมินทั้งจากภายในระบบและภายนอกระบบเมื่อผานการตรวจ
ประเมินจะไดรับใบรับรองคุณภาพเชนเดียวกับอนกุรมของISO  ตางๆ   สวน TQM  เปนระบบคุณภาพ
โดยรวมที่อาศยักลยุทธในการบริหารงาน  สรางการมีสวนรวมใหเกดิขึ้นในองคกร ซ่ึงสามารถนําไปใช
ไดครอบคลุมในทุกระบบคุณภาพ สวนใหญองคกรจะจดัทําระบบตามความสมัครใจเพื่อปรับปรุง
ประสิทธิภาพและประสิทธิผลขององคกร 

  การเปรียบเทยีบขั้นตอนการดําเนินระบบเริ่มจาก  การเตรียมการกอนเขาสูระบบ  โดย
การตั้งวัตถุประสงคและเปาหมายในการดาํเนินระบบ  การจัดองคกร จะเหน็ไดวา TQM       เนนการมี
สวนรวมทัว่ทัง้องคกร  สวน GMP และ HACCP เนนการสรางมาตรฐานในการผลิตเพื่อปองกันให
อาหารมีความปลอดภัยตอผูบริโภค   ตอมาในการดําเนนิระบบ ซ่ึงโดยหลักการในแตละระบบจะมีการ
อาศัยเครื่องมือคุณภาพความเหมาะสมดังนี้ คือ TQM  เนนกิจกรรมที่สรางความพึ่งพอใจใหกับลูกคาทั้ง
ลูกคาภายในองคกร และภายนอกองคกร มีการปรับปรุงระบบอยางตอเนื่องแบบคอยเปนคอยไป  โดย
ความสมัครใจของพนักงานที่รวมกิจกรรม  สวน GMP และ HACCP เนนการผลิตอาหารใหมีความ
ปลอดภัยตอผูบริโภค  ซ่ึงสามารถนําวงจรเดมมิ่ง(PDCA)มาใช  เมื่อพจิารณาถึงการวัดผลในการดาํเนิน
ระบบตามขอกําหนดพบวาในแตละระบบมีความแตกตางกันอยางชดัเจน ซ่ึงสามารถสรุปในการดําเนิน
ระบบ และ ความคาดหวังในการดําเนนิระบบคลายคลึงกัน คือ ตองการสรางความพึงพอใจใหกบัลูกคา 
แตแนวทางในการปฏิบัติความแตกตางกนั  TQM  เปนระบบบริหารคุณภาพในระดับกระบวนการซึ่ง
เนนใหเกดิความมีสวนรวมทั่วท้ังองคกร สวน GMP และ HACCP เปนระบบบริหารคุณภาพระดับ
ระบบซึ่งเนนการสรางมาตรฐานการผลิตอาหารใหปลอดภัยตอผูบริโภค  โดยตองการผานการรับรอง
มาตรฐานจากบุคคลที่ 3 ปญหาอุปสรรคในการดําเนนิระบบมีความคลายคลึงกัน  คือ บุคลากรไม
ยอมรับในการเปลี่ยนแปลงวฒันธรรมองคกร  ขาดการสนับสนุนจากผูบริหาร  ผูบริหารขาดความรู  
ความเขาใจ  และขาดความเชื่อมั่นในการนําระบบมาใช และประโยชนที่ไดรับในการจดัทําระบบ  
TQM  คือ  เกิดการปรับปรุงคุณภาพทัว่ทั้งองคกร  สวน GMP  เปนการสรางระบบการผลิตที่ถูก
สุขลักษณะและจัดการความปลอดภัยของอาหารขั้นพื้นฐาน และ HACCP   เปนระบบที่สรางความ
มั่นใจใหกับผูบริโภคในการจัดการปองกนัและควบคุมอันตรายที่มีโอกาสเกิดกับผลิตภัณฑ 
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  ศึกษาประเด็นที่มีความแตกตางกันทั้งส้ิน    15  ประเด็น  คือเชิงกระบวนการ  เชิงการ
ปรับปรุงงาน  เชิงการบริหารจัดการ  เชิงการดําเนินการ  เชิงการควบคุม   เชิงการมีสวนรวม เชงิความ
ขัดแยง  เชิงความตอเนื่อง  เชิงความสม่ําเสมอ  เชิงการลงทุน  เชิงระยะเวลาการดําเนนิการ  เชิงการจงูใจ 
เชิงการเปลี่ยนแปลง   เชิงปญหาและอุปสรรค    

6.1.2  แนวทางการดําเนินระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

ในการดําเนินระบบ GMP  โดยปกตจิะเปนการดําเนินงานในลักษณะการปองกัน
จัดการความปลอดภัยของอาหารขั้นพื้นฐานที่ไมมีการปรับปรุงการทํางานอยางตอเนือ่ง  การดําเนิน
ระบบขาดความสม่ําเสมอในการตรวจติดตาม โดยเปนการดําเนินการเฉพาะกลุมทําใหเมื่อนํามาปฏิบัติ
จริงในการผลติไดผลไมมากนัก  ดังนั้นการนํา TQM  มาใชในการจัดระบบจะชวยสรางความมีสวนรวม
ใหเกดิขึ้นภายในองคกร  โดยมีขั้นตอนในการดําเนินระบบดังนี ้

เร่ิมจากการประเมินระบบ GMP เบื้องตนเพื่อใหทราบถึง สภาพของโรงงานเบื้องตน  
และ ทราบปญหาที่ควรแกไขโดยการเรยีงลําดับตามความสําคัญและความสัมพันธของปญหากับหัวขอ
ในขอกําหนดของ GMP   รูปแบบการประเมินแบงเปน 2  ลักษณะ  คอื  จากขอรองเรียนของลูกคา  และ  
แบบฟอรมการประเมินขององคการอาหารและยา  โดยใหความสําคญักับลูกคามาเปนอันดับแรก จะได
ลําดับของหัวขอในขอกําหนด GMP โดยเรียงลําดับจากสาเหตุของปญหาเรงดวนมาทําการแกไขกอน 
คือ  

หมวดที่ 6 บุคคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน   

หมวดที่ 1 สถานที่ตั้งและอาคารผลิต   

หมวดที่ 4 สุขาภิบาล  

หมวดที่ 5 การบํารุงและการทําความสะอาด 

หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต   

และ หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต   ลําดับขางตนนี้จะนําไปใชในขั้นตอน
ของการใชเทคนิคในการควบคุมการประเมินผล 
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เมื่อทราบสภาพโดยทัว่ไปของโรงงานแลว  จะนําขั้นตอนการดําเนนิระบบ GMPตาม
หลักการของ TQM โดยเริ่มจากการวางแผนดานการบริหารจัดการ  การจัดองคกรและสรางระบบ
คุณภาพ  การดําเนินโครงการ GMP  ทั่วทั้งองคกร  การใชเทคนิคของการควบคุมการประเมินผล  การ
ติดตามความกาวหนาและประเมินผล  การทบทวนผลลัพธและระดับความสําเร็จ  การสงเสริมใหทุกคน
มีสวนรวมเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง สามารถสรุปรายละเอียดในแตละขั้นตอนไดดังนี ้

1)  การวางแผนดานการบรหิารจัดการ    

   ผูบริหารของโรงงานกรณีศึกษามีความพรอมและตองการนําระบบ GMP มา
ใชในโรงงาน ซ่ึงประสบปญหาเกีย่วกับไมบุคลากรที่มีความรู  ไมสามารถกําหนดแนวทางการจัดทําเอง
ได และไมมผูีรับผิดชอบการจัดทําระบบที่ชัดเจน  จึงทําการจางที่ปรึกษาภายนอกมาชวยในการสราง
ระบบคุณภาพ การดําเนินระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM เพื่อหาแนวทางในการสรางความมี
สวนรวมใหเกดิขึ้นภายในหนวยงาน  โดยการจัดกิจกรรมระดมสมอง และ กิจกรรม5ส เขามาชวยใน
การดําเนินระบบ GMP 

   โรงงานกรณีศกึษาไดจัดทํานโยบายคุณภาพ (Quality Policy) กําหนด
ความหมาย  วัตถุประสงค  และเปาหมายที่ตองการในการจัดทําระบบ GMP  ไวอยางชัดเจน นโยบาย
คุณภาพขององคกรตองนําไปสูการปฏิบัติ (Policy  Deployment)  ในหนวยงาน  เพือ่เปนกรอบในการ
นําไปวางแผนการปฏิบัติในแตละแผนกภายในโรงงาน  จัดทําประกาศแจงใหพนกังานทุกคนรบัทราบ
วาขณะนี้โรงงานกําลังจัดทําระบบ GMP  เพื่อใหเกิดความยึดมั่นและผกูพันในระบบคุณภาพ 

2)  การจัดองคกรและสรางระบบคุณภาพ 

 โรงงานกรณีศกึษาไดจัดทีมงาน GMP ขึ้น 1 ทีม ประกอบดวย 2  สาย คือ สาย
งานดานโครงสรางและสุขาภิบาลโรงงาน  และสายงานดานคณุภาพการผลิต  เพื่อความสะดวกในการ
ประสานงานและรวดเรว็ในการดําเนินการจัดทําระบบ GMP  ผูบริหารใหสรางหนวยงานที่เกีย่วของกับ
ฝายควบคุมคณุภาพขึน้  โดยรับบุคลากรที่มีวุฒิการศึกษาปริญญาตรี สาขาวิทยาศาสตรอาหารมาประจํา
โรงงาน 
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3)  การดําเนนิโครงการ GMP  ทั่วทั้งองคกร 

 การเปดตัวโครงการระบบ GMP จําเปนตองสรางความมีสวนรวมและขวัญ
กําลังใจของพนักงานทกุคนใหเกดิขึ้นทัว่ท้ังองคกร โดยใหทุกหนวยงานรับทราบวาขณะนี้ผูบริหารได
ตระหนกัถึงสุขลักษณะที่ดีของโรงงาน  ซ่ึงจะนําไปสูความปลอดภัยของผลิตภณัฑ  โดยทีโ่รงงาน
กรณีศึกษา  ใชการฝกอบรมแนะนําระบบ GMP ใหกับพนักงานในทุกระดับเขาฟง  นอกจากนี้ยังไดมี
การแนะนําทีมงาน วัตถุประสงค นโยบายคุณภาพของโรงงาน  รวมทั้งความจําเปนที่จะตองจดัทําระบบ 
GMP   

4)  การใชเทคนิคของการควบคุมการประเมินผล 

 เทคนิคในการควบคุมคุณภาพของกระบวนการผลิตควรเปน   การบริหาร
ขอเท็จจริง (Management by Facts)  ที่จะทําใหเขาใจงายและเปนรูปธรรมชัดเจน  และเทคนิคอื่นๆมา
ประกอบ ดังเชน  การเก็บรวบรวมขอมูล (Data Collection)  การระดมสมอง (Brainstorming)   
เนื่องมาจากปญหาเกี่ยวกับ แมลงและสัตวกัดแทะ ซ่ึงไดรับการรองเรียนจากลูกคา เนื้อหาในหมวดนี้
เปนสาเหตุหนึ่งที่สําคัญของปญหา  ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 

 หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน  :  สํารวจความรู
พื้นฐานเกี่ยวกับระบบ GMP   วุฒิการศึกษา ของบุคลากรและผูปฏิบัติงานทั้งหมด  สถานที่ และอุปกรณ
ที่ใชในการฝกอบรม  จัดทําแผนในการฝกอบรม   การรณรงคปลุกจิตสํานึกในการปฏิบัติงานที่ถูก
สุขลักษณะ มีการจัดสถานที่ในการฝกอบรม  พรอมอุปกรณที่ใชในการนําเสนอ    เพื่อเปนการสราง
บรรยากาศในการฝกอบรม  การดําเนินการฝกอบรมโดยวิทยากรควรเปนผูมีความรู  ความเขาใจ ใน
ระบบGMP    ทําการประเมินความเขาใจของพนักงานโดยการตั้งคําถามใหพนักงานตอบ  กระตุนให
เกิดการมีสวนรวม  เพิ่มความสนใจในหัวขอการฝกอบรมมากยิ่งขึ้น  สวนในกรณีที่มีชาวตางดาวซ่ึงไม
เขาใจภาษาไทย  ควรแยกฝกอบรมใหอยูคนละรอบกับคนไทย  และอาศัยลามแปลเมื่อวิทยากรพดูใหกบั
พนักงานฟง  ควรมีการจัดกิจกรรมตางๆขึ้น  อยางตอเนื่อง เปนการกระตุนใหโรงงานอยูในบรรยากาศ
ของการจัดทําระบบ GMP  การตรวจประเมินผล  จัดทําแบบฟอรมเพื่อตรวจติดตามการปฏิบัติตนและ
การปฏิบัติงานของพนักงานในแตละแผนก ภายหลังการฝกอบรม เก็บรวบรวมขอมูล  และจัดทําเปน
สถิติ  
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 หมวดที่ 1  สถานที่ตั้งและอาคารผลิต  :  สํารวจบริเวณรอบโรงงาน  
สถานที่ตั้ง  แผนผังการผลิต  จัดทําแผนการดําเนินการโดยแยกสวนทีค่วรซอม  สราง  โยกยาย  การใช
วัสดุที่เหมาะสมตอการผลิตอาหาร   เพื่อใหเก ิดความเหมาะสมและราบรื่นในการทํางาน โดยกําหนด
ระยะเวลาในแตขั้นตอน  ซ่ึงในสวนของโครงสรางจําเปนตองมีการลงทุนจึงตองอาศัยความเห็นชอบ
จากผูบริหาร จัดทําแบบฟอรมเพื่อติดตามผลของสภาพโครงสรางโดยกําหนดความถี่ในการตรวจ
ติดตาม และ แนวทางการแกไขปรับปรุง  เพื่อเสนอความกาวหนาของการดําเนินงาน 

 หมวดที่ 4  สุขาภิบาล  :  ระบบระบายน้ําทิ้งและการกําจัดขยะตองมี
การจัดการที่เหมาะสม  สํารวจจุดที่มีความเสี่ยงตอการเขา-ออกของแมลง และ สัตวกัดแทะ แหลง
เพาะพันธุภายในบริเวณโรงงาน จัดทําแผนการดําเนินงาน  โดยเสนอใหมีการจางบริษัทกําจัดแมลง 
และ สัตวกัดแทะมาดําเนินการ ระบบสุขาภิบาลที่เกี่ยวของกับผูปฏิบัติงาน เชน หองน้ํา อางลางมือ อาง
จุมรองเทา เปนตน เสนอใหมีการจัดสรางหองน้ําใหเพียงพอตอจํานวนพนักงานโดยตองแยกจากบริเวณ
ที่มีการผลิต เสนอใหมีการติดตั้งอุปกรณที่เกี่ยวของกับระบบสุขาภิบาลของผูปฏิบัติงาน  ตามจุดเขา-
ออกของบริเวณการผลิต  หนาหองน้ํา  และมีภาชนะสําหรับใสขยะพรอมฝาปด  ตั้งอยูในที่เหมาะสม  
และมีจํานวนเพียงพอ  พรอมทั้งจัดทําระบบการแยก  และการกําจัดขยะ    จัดทําแบบฟอรมเพื่อตรวจ
ติดตามผล  กําหนดความถี่ในการตรวจติดตาม  พรอมทั้งระบุสาเหตุแนวทางในการแกไข   จัดทําเปน
รายงานความกาวหนา 

 หมวดที่  5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด  :  ในหมวดนี้ได
อาศัยกิจกรรม 5 ส  เขามามีสวนชวยใหบุคลากรและผูปฏิบัติงานตระหนักถึง  ความสําคัญทาง
สุขลักษณะ  โดยจัดการฝกอบรมกระบวนการจัดทํากิจกรรม 5ส ทําใหพนักงานทราบขั้นตอนการทํา
ความสะอาดที่ถูกวิธีและอยางที่ลําดับขั้นตอน   ทําความเขาใจเกี่ยวกับสารเคมีที่ใชในการทําความ
สะอาดอุปกรณประเภทตางๆโดยจัดใหมีการประเมินและใหรางวัลเปนแรงจูงใจ     

 หมวดที่  2  เครื่องมือ  เครื่องจักร  และอุปกรณทีใ่ชในการผลิต :   
จัดทําแผนการซอมบํารุงเครื่องจักรอยางเปนระบบ  โดยประสานงานกับแผนกซอมบํารุงของโรงงาน  
ทําแบบฟอรมในการตรวจสอบสภาพความสมบูรณของอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักรที่เกีย่วของ  โดย
ระบุแนวทางในการปรับปรุงแกไขเมื่อเกิดการชํารุดของอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักรในแตละแผนก  
และติดตามผลการซอมบํารุง  สรุปผลและบันทึกความกาวหนา 
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 หมวดที่  3  การควบคุมกระบวนการผลิต :   โรงงานกรณีศึกษาได
เร่ิมการควบคมุกระบวนจากไปตรวจเชื้อจลิุนทรียและสารเคมีที่ใชประกอบการผลิต ตามมาตรฐานที่
กฎหมายกําหนดไว เพื่อทําการทบทวนกระบวนการผลิตในแตละผลิตภัณฑอยางละเอียด ตั้งแตการรับ
วัตถุดิบจนกระทั่งเปนผลิตภณัฑสําเร็จรูป  และกําหนดแผนในการสงผลิตภัณฑทั้งผลิตภัณฑระหวาง
กระบวนการผลิต และ ผลิตภัณฑสําเร็จรูป  น้ํา  ไอน้ํา  และน้ําแข็งเปนประจาํทุกเดือน โรงงาน
กรณีศึกษามีการเก็บวัตถุดิบทั้งในหองเย็นและที่อุณหภูมปิกติ            จึงกําหนดอุณหภูมิมาตรฐานเปน
เกณฑในการตรวจสอบ พรอมทั้งจัดทําแผนและแบบฟอรมสําหรับประเมินผล   ในสวนของการชั่ง  
ตวง  วัด  สวนผสมของผลิตภัณฑ  และ น้ําหนกัของการบรรจุผลิตภัณฑนัน้เริ่มจากการสํารวจชนิดของ
เครื่องชั่งทั้งหมดที่มีใชในโรงงาน  และกําหนดแผนการสอบเทียบเครื่องมือ เครื่องชั่งใหมสีภาพ
สมบรูณ ความเที่ยงตรงตลอดเวลาการใชงาน ตอมาสวนของการทดสอบสุขลักษณะของกระบวนการ
ผลิต และ ตองจัดมาตรการในการปรับปรงุคุณภาพกระบวนการผลิตตอไป   อีกทั้งจัดทําสตอกวตัถุดิบ 
และสินคาสําเร็จรูป  เพื่อใหทราบแหลงที่มา สามารถสอบกลับไดในกรณีสินคามีปญหา โดยบนัท ึกการ
รับวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป  การเบิก-จายเพื่อใชในกระบวนการผลิต  จัดทําแบบฟอรมในการ
สุมตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑสําเรจ็รูป  จัดทํารายงานขอบกพรอง  แนวทางการแกไขในแต
ปญหา  รวมทัง้ติดตามการแกไขอยางสม่ําเสมอ 

5)  การติดตามความกาวหนาและประเมนิผล 

ในทุกหัวขอของขอกําหนด GMP  จะมแีบบฟอรมในการตรวจติดตาม และ
การประเมินผลกิจกรรมตางๆหลากหลายรปูแบบ โดยเฉพาะในระยะแรกของการจัดทําระบบอาจมี
รายละเอียด และ  ความถี่ในการตรวจติดตามสูง  จะคอยๆลดลงเมื่อการปฏิบัติงานเขาสูระบบอยาง
สมบรูณ  โดยผลการตรวจประเมินในแตละหมวดจากแบบฟอรมที่ไดจัดทําในระยะเวลา        4  เดือน
แรก  มีแนวโนมในทุกหมวดที่ทําการประเมินดีขึ้นทกุแผนก  เหลือปญหาที่ไมเปนตามขอกําหนด GMP 
ไมถึง 20% ของปญหาในแตละแผนก และบางแผนกไมมีการทําผิดดานสุขลักษณะในบางหมวดในชวง
เดือนสุดทาย 
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6)  การทบทวนผลลัพธและระดับความสําเร็จ 

ผูบริหารของโรงงานกรณีศึกษาทบทวนผลลัพธที่เกิดขึ้นเห็นวาบรรลุผล
สําเร็จตามวัตถุประสงคและเปาหมายทีก่ําหนดไว เชน  จํานวนพนักงานที่ปฏิบัติผิดหลักสุขลักษณะที่ดี
มีจํานวนลดลงจากผลการประเมินขางตน   ลูกคาใหการยอมรับกระบวนการผลิตที่ถูกสุขลักษณะมาก
ขึ้น สินคามีมาตรฐานคุณภาพสม่ําเสมอ  และถูกตองตามกฎหมายเนื่องจากผานการรับรองจาก
หนวยงานราชการ  สามารถชวยลดตนทุนได  เปนตน   

7)  การสงเสริมใหทุกคนมีสวนรวมเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

ผลของความสําเร็จนั้นตองอาศัยระยะเวลาในการปรับตัวของผูปฏิบัติงาน  
โดยตองคอยๆซึมซับจนกระทั่งเกิดวัฒนธรรมองคกรใหมขึ้น โรงงานกรณีศกึษาอาศัยกิจกรรมระดม
สมอง ในระดบัผูบริหาร  สวนของพนกังานในทกุระดบัใชกิจกรรม 5ส ทําใหพนกังานเกดิความมีสวน
รวมและมีทัศนคติที่ดีตอองคกร  สามารถใชไดดีกับพนกังานที่ไมมีพื้นฐานความรูที่เกี่ยวของกับ
สุขลักษณะ ซ่ึงจะประเมนิผลเปนระยะๆ เพื่อการปรับปรุงระบบใหดีขึน้ตอไปอยางไมมีที่ส้ินสุด  ควรมี
การสงเสริมดวยการสรางบรรยากาศใหพนักงานทกุคนมีสวนรวม  สนับสนุนการทํางานเปนทีม  โดย
ยึดหลักการปรับปรุงอยางตอเนื่อง เปนสําคญั 

จากแนวทางการดําเนินการขางตนไดนําไปปฏิบัติในโรงงานกรณีศกึษาไดผล
ดังตอไปนี้  คอื 

 สามารถลดเสนทางไหลที่ซับซอนของกระบวนการ โดยใหแผนกที่มี
ความสัมพันธและมีการติดตอกันบอยครั้งอยูใกลกนั   

 ภาพรวมจากผลการประเมินจากในครั้งแรกโดยผูเชีย่วชาญดานระบบ 
GMP หลังจากนั้นทําการประเมินผลโดยหนวยงานราชการ  สรุปดังตารางที่ 6.1 
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ตารางที่ 6.1  ผลการประเมินระบบ GMP ของโรงงานกรณีศึกษา 

ขั้นตอน คะแนน 
(รอยละ) 

ผาน/ไมผาน
เกณฑมาตรฐาน 

ระดับ ผลท่ีไดรับ 

กอนการดําเนนิระบบ 
(ก.พ. 2547) 28.75 ไมผาน - - 

ระหวางดําเนนิระบบ 
(เม.ย. 2547) 64.68 ผาน พอใช เกียรติบัตรและ         

ตรวจติดตามทกุ 1 ป   

หลังการดําเนนิระบบ 
(มี.ค. 2548) 80.61 ผาน ดี เกียรติบัตรและ          

ตรวจติดตามทกุ 3 ป   

  แสดงถึงการพฒันาอยางเปนลําดับในการนาํระบบคุณภาพ GMP โดยอาศัยหลักการ
ของ TQM ไปใชในโรงงานกรณีศกึษา เมื่อทําการจัดระบบขั้นพื้นฐานสําเร็จสามารถนําระบบคุณภาพ
อ่ืนๆเชน ระบบ HACCP  ISO visionตางๆ มาใชในโรงงานกรณีศกึษาไดงายขึ้น 

6.1.3  แนวทางการดําเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

ระบบ  HACCP  เนนความปลอดภัยตอผูบริโภคเปนหลัก  โดยพจิารณาอันตรายที่มี
โอกาสเกิดขึ้นในขั้นตอนตางๆของกระบวนการผลิต ซ่ึงเปนระบบที่เกี่ยวของกับความปลอดภัยของ
อาหารเชนเดยีวกับระบบ GMP  แตมีความซับซอนมากขึ้น  ในการที่จะดําเนนิระบบ HACCP  ใหสําเร็จ
ไดตองอาศัยระบบ GMP เปนพื้นฐานกอนจึงจะสามารถควบคุมระบบไดดีและงายมากขึ้น 

ปญหาและอุปสรรคหลักๆในการดําเนนิระบบ HACCP ที่เกิดขึ้นโดยทั่วไป เชน  
ปญหาที่มาจากผูบริหารขาดความเขาใจในตัวระบบคณุภาพ HACCP ขาดการสนับสนุนที่เพยีงพอ  
ปญหาเกี่ยวบุคลากรในการจดัทําระบบ ขาดการพัฒนาเสริมสรางความรูความเขาใจเกีย่วกับระบบ 
HACCP    แนวทางในการแกปญหานัน้บางสวนอาจใช ผูเชี่ยวชาญมาเปนที่ปรึกษา  และ การใช
หลักการของ TQM โดยอาศัยกิจกรรมและเครื่องมือคุณภาพตางๆมาเสริมสรางความรวมมือของ
พนักงานในทกุระดับในการจัดทําระบบคณุภาพ HACCP  โดยมีแนวทางการดําเนนิระบบดังนี ้
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ตารางที่ 6.2  สรุปแผนการดําเนินการจดัระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

แผนการดําเนินการ หลักการของระบบ 
HACCP 

เทคนิค 

1 จัดตั้งทีมงาน  ประชุมเพื่อต้ังวัตถุประสงค  เปาหมายคุณภาพ
และนโยบายคุณภาพ 

 ระดมสมอง 

2  เปดตัวโครงการระบบ HACCP   

   3  มีแผนการดําเนินงานดังนี้                                                    
3.1  ประชุมเพื่อทบทวนกระบวนการของโรงงานกรณีศึกษา
ทั้งหมดอยางละเอียด 

  

   3.2  วิเคราะหอันตรายทั้ง 3 ดานที่มีโอกาสเกิดขึ้นใน
กระบวนการผลิตทั้งหมดของโรงงานกรณีศึกษาอยางละเอียด   
เพื่อหาจุด  CCP 

หลักการ 1 : วิเคราะห
อันตรายและ2 : กําหนด
จุดวิกฤตที่ตองควบคุม 

Decision Tree 
Diagram และ 5W1H 

   3.3  ตรวจสอบความพรอมของขอมูลในแตละจุด CCP โดยใช
ตารางที่ 5.4 ซึ่งประกอบดวย มาตรฐาน  การวัดสมรรถนะ  การ
ประเมินผล  และการทวนสอบ 

  

 การจัดทํามาตรฐานในการปองกันไมใหเกิดอันตรายที่สงผลตอ
ความปลอดภัยของผูบริโภค 

หลักการ 3 :  กําหนดคา
วิกฤต 

5W1H    

 การวัดสมรรถนะการทํางานในกระบวนการที่ควบคุมจุด
เสี่ยง  และมีการประเมินผล 

หลักการ 4 : กําหนด
ระบบตรวจติดตาม 

 

 การทบทวนกระบวนการที่ควบคุมจุดเสี่ยง  วามี
ประสิทธิภาพและวางแผนปรับปรุงในกรณีที่แผนหรือมาตรการที่
ใชเบื้องตนไมไดผล 

หลักการ 5 :กําหนดการ
แกไข และ 6 :กําหนดการ
ทวนสอบ 

 

   3.4  รวบรวมขอมูล  จัดทําคูมือคุณภาพสําหรับระบบ HACCP  
ทบทวนเอกสารทุกครั้งที่มีการเปลี่ยนแปลงพรอมทั้งบันทึก
รายละเอียดการเปลี่ยนแปลงของเอกสาร 

หลักการ 7 : กําหนด
ระบบเอกสารและ
การเก็บบันทึกขอมูล      
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จากแนวทางการดําเนินการขางตนไดนําไปวางแผนสําหรบัโรงงานกรณศีึกษาได
วิเคราะหกระบวนการผลิตทั้งหมดของทกุผลิตภัณฑ  ไดผลดังตารางที่ 6.3 

ตารางที่ 6.3  การวิเคราะหจุดเสี่ยงในทั้งสามผลิตภัณฑของโรงงานกรณีศึกษา 

ขั้นตอนการผลิตที่ ขั้นตอนการผลิต จุดวิกฤต อันตราย 

1.2 การรับวัตถุดิบเนื้อหมู CCP1 อันตรายทางเคมี                        
(การตกคางของสารเรงเนื้อแดง) 

10 การตรวจจับโลหะ CCP2 อันตรายทางกายภาพ                    
( เศษโลหะปะปนไปกับผลิตภัณฑ) 

14 การอบกุนเชียง CCP3 อันตรายทางชีวภาพ                     
(การเหลือรอดของจุลินทรียกอโรค) 

17 การตมหมูยอ CCP4 อันตรายทางชีวภาพ                     
(การเหลือรอดของจุลินทรียกอโรค) 

 

จากตารางพบวาจุด CCP 4  จุดจากกระบวนการผลิตทั้งหมด 19 ขั้นตอน คือ ขั้นตอน
การรับวัตถุดิบ (เนื้อหมู)  กระบวนการตมหมูยอ  กระบวนการอบกุนเชียง  และการตรวจจับโลหะ  มี
ที่มาของอันตรายที่อาจพบไดแตกตางกันและไดแนะนํามาตรการในการปองกันและวิธีแกไขในกรณีที่
ตรวจพบคาต่ําหรือสูงกวาคาวิกฤต    

นอกจากนี้เพื่อความสมบรูณในการจดัทําระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM  
ผูวิจัยจึงไดสรางแบบฟอรมเพื่อตรวจสอบความครบถวนตามหลักการของระบบ HACCP สามารถให
แบบฟอรมตรวจสอบสภาพการณในการดาํเนินระบบ HACCP ไดทั้งระหวางการจดัทําระบบและ
ส้ินสุดการจัดทําระบบ 
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6.2  ขอเสนอแนะ 

  จากการศึกษาเกี่ยวกับทฤษฎ ี และหลักการตางๆ เพื่อใชในการทําวิทยานิพนธฉบับนี้ 
ทําใหสามารถเสนอขอเสนอแนะทีใ่ชเปนแนวทางในการศึกษาตอไปดังนี้ 

  1)  การศึกษาผลกระทบจากภายนอกองคกรที่มีผลตอการจัดทําระบบ GMP และ
ระบบ HACCP  โดยอาศัยหลักการของ TQM 

  2)    การศึกษาตนทุนในการใชจัดระบบ GMP และ  ระบบ HACCP เมื่อใชหลักการ
ของ TQM และ ไมใชหลักการของ TQM 

6.3  ขอจํากัดในการจัดทําระบบ GMP และ HACCP 

  ขอจํากัดที่พบในการจดัทําระบบ GMP และ HACCP ของโรงงานกรณศีึกษามีดังนี ้

1)  งบประมาณมีจํากดั จําเปนตองใชประโยชนจากทรัพยากรเดิมที่มีอยูในเกิด
ประโยชนสูงสุด 

2)  บริษัทไมมนีโยบายในการเพิ่มจํานวนบคุลากรที่มีความรูเฉพาะทางเกี่ยวกับ
วิทยาศาสตรอาหาร 

3)  โครงสรางอาคารการผลิตเดิม 

4)   การสื่อสารกับพนักงานสวนใหญเปนชาวตางดาว 

6.4  ปญหาและอุปสรรคที่พบในการจัดทําระบบ GMP และ HACCP 

  ปญหาและอุปสรรคในระหวางการจัดทําระบบ GMP และ HACCP ของโรงงาน
กรณีศึกษาที่พบมีดังนี ้

1)  โครงสรางองคกรไมชัดเจน 

2)  การแบงหนาที่ความรับผิดชอบซอนทับกัน 
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3)  ไมมีอิสระในการทํางานและการออกความคิดเห็นในระดับหวัหนางาน 

4)  มีการแทรกแซงการบริหารงานจากเจาของกิจการ 

5)  พนักงานขาดความรู ความเขาใจ และจติสํานึกในการปฏิบัติงาน 

6)  มีบุคลากรที่มีความรูเฉพาะทางไมเพยีงพอ 

7)  ยึดตดิกับวฒันธรรมองคกรและการปฏบิัติงานตามความเคยชินเปนหลัก 

8)  หัวหนางานไมเปนแบบอยางที่ด ี

9)   มีความขัดแยงเดิมขององคกรระหวางระดับผูบริหารกับหัวหนางาน 

10)  ขาดการประสานที่ดีภายในองคกรและระหวางภายในองคกรกับหนวยงาน
ภายนอก 

11)  เมื่อไดรับการรับรองมาตรฐานผูบริหารขาดการเอาใจใสและตดิตามงาน
เทาที่ควร 
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ขอกําหนดของการจัดทํา GMP 

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (2542)    หลักการที่สําคัญของการนํา
สุขลักษณะอาหารมาปฏิบัติ  ตลอดทั้งหวงโซอาหาร  (รวมถึงการผลิตในขั้นตัน ตลอดจนไปถึง
ผูบริโภคในตอนทายสุด) เพื่อใหบรรลุเปาหมายที่จะใหแนใจวาอาหารมีความปลอดภัย และเหมาะสม
ตอการบริโภคของมนุษย   การนําหลักการ  HACCP มาใชเปนวิธีที่จะชวยเพิ่ม          ความปลอดภยัของ
อาหาร  ระบวุาจะนาํหลักเกณฑเหลานัน้มาใชไดอยางไร และใหแนวทางแกการจัดทําขอกาํหนดวิธีการปฏบิัติ
เฉพาะเรื่องที่อาจจําเปน สําหรับสวนตางๆของหวงโซอาหาร กระบวนการแปรรูป หรือสินคาตางๆเพื่อ
ขยายความขอกําหนดตางๆดานสุขลักษณะที่เฉพาะเจาะจงสําหรับ  สวนตางๆเหลานัน้   หลักเกณฑและ
วิธีปฏิบัติที่ดีในการผลิตอาหารประกอบมีดงันี้ 

1. สุขลักษณะของสถานทีต่ัง้ และอาคารผลิต 

ทําเลที่ตั้งตองอยูในบริเวณทีส่ะอาดไมกอใหเกิดการปนเปอนไดงาย  หลีกเลี่ยง
ส่ิงแวดลอมทีอ่ยูใกลแหลงมพีิษ  หรือทําใหเกิดโอกาสการปนเปอน  เชน  บริเวณชุมชนแออัด  แหลง
เพาะพนัธสัตวบริเวณรวบรวมกําจัดขยะ  คอกปศุสัตว  บริเวณน้ําทวมขังแฉะและสกปรก  มีกล่ินนา
รังเกียจและ / หรือ มีฝุนละอองมาก  หากหลีกเลี่ยงไมได  ตองมมีาตรการปองกันการปนเปอนจาก
ภายนอกสูบริเวณผลิตอยางมปีระสิทธิภาพ 

1.1  การออกแบบและพืน้ทีผ่ลิต 

 มีขนาดพื้นที่เหมาะสมเพยีงพอในการผลิต  การออกแบบและกอสรางทําใหเกดิความ
สะดวกและงายตอการบํารุงรักษาและการทําความสะอาด  และบริเวณผลิตเปนสัดสวน  ไมใชเปนที่อยู
อาศัย  การติดตั้งเครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการผลิตเปนไปตามลําดับขั้นตอนการผลิต  และแบงแยก
พื้นที่การผลิตเปนสัดสวน  การจัดเก็บวัตถุดิบ  ภาชนะบรรจุและสารเคมี  เปนสัดสวนไมปะปนกัน ไมมี
ส่ิงของที่ไมใชแลวหรือไมเกีย่วของอยูในบริเวณผลิต  สามารถปองกันสัตวพาหนะนําโรคเขาสูอาคาร
ผลิต 
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1.2 พื้น  ฝาผนัง  เพดาน  ประตูและหนาตาง 

 ทําจากวัตถุทีแ่ข็งแรง  ทนทานไมชํารุด  ผิวเรียบมีความลาดเอียงสูทางระบายน้ํา  และ
มีการระบายน้าํที่ดี  ประตูหนาตางทําจากวัสดุที่เหมาะสม  ปดไดสนิท          ทําความสะอาดได 

1.3 ส่ิงอํานวยความสะดวก 

 1.3.1 การทําความสะอาด : จัดใหมีส่ิงอํานวยความสะดวกในการทําความ
สะอาดอาหาร  ภาชนะเครื่องใช  และ อุปกรณเครื่องมือ  โครงสราง  สถานที่ประกอบการ          อยาง
เหมาะสมและเพียงพอ 

 1.3.2 การระบายน้ําและการกําจัดของเสีย : ควรมีระบบและสิ่งอํานวยความ
สะดวกสําหรบั   การระบายน้ํา  และการกาํจัดของเสียอยางเพียงพอ  หลีกเลี่ยงการตกคางสะสมของขยะ
ของเสีย  และการปนเปอนสูอาหาร  หรือระบบน้ําบริโภค 

1.3.3 ส่ิงอํานวยความสะดวก  ดานสุขลักษณะสวนบุคคล : จัดใหมีอุปกรณ
ลางมือและทําใหมือแหงตามจําเปนอยางถูกสุขลักษณะ  มีหองน้ําและอุปกรณ  เชน  กระดาษชําระ  สบู
หรือน้ํายาลางมือ  เปนตน   อยางเหมาะสมและเพยีงพอ 

1.3.4 น้ํา  น้ําแข็ง  และไอน้ํา : น้ํา  น้ําแข็ง  และไอน้ําที่ใชเปนสวนผสมอาหาร  สัมผัส
กับอาหาร  หรือเครื่องมืออุปกรณโดยตรงตองเปนน้ํา  หรือผลิตจากน้ําที่เหมาะสม               ตอการบริโภค  หากมีน้ํา
ระบบอื่น  เชน  น้ําอุปโภค  ควรมีการแยกแยะระบบอยางชัดเจน            เพื่อปองกันการปนเปอน   

1.3.5 การควบคุมอุณหภูมิ : ควรมีส่ิงอํานวยความสะดวกเพยีงพอสําหรับการ
ทําความรอน  หุงตม  หรือการใหความเย็น  เชน  การแชเย็น  และแชแข็ง  โดยสามารถทําใหอาหารนั้น
ปลอดภัยและเหมาะสมตอการบริโภค 

1.3.6 คุณภาพอากาศและการระบายอากาศ : จัดใหมกีารระบายอากาศโดย
ธรรมชาติ  หรือใชเครื่องมือหรืออุปกรณเพื่อลดการปนเปอนจากอากาศ  เชน  ละอองน้ํา  หยดน้าํ  ฝุน  
ควัน  กล่ิน    นารังเกียจ  หากมีอุปกรณหรือระบบระบายอากาศ  ควรบํารุงรักษาและทําความสะอาด
สม่ําเสมอ 
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1.3.7 แสงสวาง : ควรจดัใหมแีสงสวางธรรมชาติหรือแสงจากไฟฟาอยาง
เพียงพอ  ความเขมของแสงควรพอเหมาะกับลักษณะงานไดตามวัตถุประสงค  ใหสามารถปฏิบัติงานได
ตามวัตถุประสงคและตองไมมีผลตอคุณภาพอาหาร  มีระบบการปองกันเพื่อมใิหอาหารปนเปอนจาก
การแตกหักของอุปกรณใหแสงสวาง  เชน  หลอดไฟ  โคมไฟ  เปนตน 

1.3.8 การเกบ็รักษา : มีส่ิงอํานวยความสะดวกอยางเพียงพอในการเก็บรักษา
อาหาร  สวนประกอบอาหาร  สารเคมีตางๆ  ตามคุณลักษณะเฉพาะ  หากจําเปน 

2. เคร่ืองมือ  เคร่ืองจักร  และอุปกรณท่ีใชในการผลิต 

ทําจากวัสดุทีไ่มทําปฏิกิริยากบัอาหาร  ไมเปนพิษ  ไมเปนสนิม  แข็งแรงทนทาน  
ผิวสัมผัส  และรอยเชื่อมตอเรียบ  งายตอการทําความสะอาด  ไมควรทําจากไมหรือกระจก  จาํนวน
เครื่องมืออุปกรณเพียงพอเหมาะสมตอการใชงาน  ไมทําใหเกดิการลาชาในการผลิต       แยกประเภท
ภาชนะที่ใสอาหาร  ของเสียสารเคมีและสิ่งที่ไมใชอาหาร  ออกจากกันชัดเจน  อุปกรณที่ทําความ
สะอาดแลวควรแยกเปนสัดสวนในสภาพเหมาะสมเพื่อมิใหเกิดการปนเปอนการออกแบบและตดิตัง้
ตองจัดวางในตําแหนงที่สามารถควบคุมการทํางาน การทําความสะอาด  ซอมบํารุงไดโดยสะดวก 

3. การควบคุมกระบวนการผลิต 

3.1 วัตถุดิบ  สวนผสม  และภาชนะบรรจ ุ

 คัดเลือกวัตถุดิบ  สวนผสมที่มีคุณภาพด ี  มีการลาง  หรือทํา ความสะอาดอยาง
เหมาะสมตามความจําเปน  และเก็บรักษาภายใตสภาวะที่ปองกันการปนเปอน  และคงรักษาสภาพที่ดี
ไมเสื่อมเสียเลือกใชตามลําดบักอนหลัง  ภาชนะบรรจุทําจากวัสดุทีไ่มทําปฏิกิริยากบัอาหาร  ไมทําให
เกิดพษิ  สามารถเก็บรักษาสินคาไดเหมาะสมกับชวงอายสิุนคา และสภาวะที่ตองการ 

3.2 น้ํา  น้ําแขง็  และไอน้ําทีสั่มผัสกับอาหาร 

 ตองมีคุณภาพเทียบเทาน้ําดืม่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข หรือมาตรฐาน
อุตสาหกรรม 527 เลม 1-2521  น้ําบริโภค  ควรนําไปใชในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ  หากมีการนํา
กลับมาใชซํ้า  ความมีมาตรการควบคุมคุณภาพน้ําเพื่อมิใหเกิดการปนเปอนสูวัตถุดิบ  หรือผลิตภัณฑ 
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3.3 การผลิต  การเก็บรักษา  การขนยาย  และขนสงผลิตภัณฑอาหาร 

 ตองดําเนินการอยางถูกสุขลักษณะ  ปองกันการปนเปอนและปนเปอนขาม  โดย
ดําเนินการภายใตสภาวะที่ปองกันการเสื่อมสลายของอาหาร  และภาชนะบรรจุอยางเหมาะสม  เชน  
อุณหภูมิ  ความรอน  ความสะอาด  เปนตน 

 หากมีการใชสารเคมีตองควบคุมชนิดและปริมาณการใชใหเปนไปตามที่กฎหมาย
กําหนด 

3.4 การควบคมุอุณหภูมิและเวลาในการผลิตอาหาร 

 กระบวนการผลิตอาหารจําเปนตองทําการพิจารณาขั้นตอน  กระบวนการผลิต
โดยเฉพาะ  ขั้นตอนที่มีการใชความรอนฆาเชื้อ  การทําใหเย็นเพื่อยบัยั้ง              การเจริญเตบิโตของ
เชื้อจุลินทรีย  หรือการลวกเพื่อลดจาํนวนจุลินทรียลง  เนือ่งจากอุณหภมูิและเวลามีผลตอการ
เจริญเติบโตของจุลินทรียทั้งที่ทําใหเกิดโรคและทําอาหารเสื่อมสภาพ  จําเปน     ตองทําการควบคุม
อุณหภูมิและเวลาใหเปนที่ยอมรับ  เชน  การฆาเชื้อที่อุณหภูมิ 75  องศาเซลเซียส  เวลา 10  นาที  หรือ
เก็บในทีเ่ย็นต่าํกวา  5  องศาเซลเซียส 

3.5 การควบคุมอันตรายจากเชื้อจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค  สารเคมี  และสิ่ง
แปลกปลอม  ในระหวางกระบวนการผลิต  ควรมีการพิจารณาปองกนัการปนเปอนจากเชื้อจุลินทรียที่
ทําใหเกดิโรค  สารเคมี  และส่ิงแปลกปลอม  โดยมีผูทําหนาที่ตรวจสอบกระบวนการผลิต  และควบคุม
คุณภาพใหเปนไปตามที่กําหนด  ปองกนัการปนเปอนจากอันตรายตางๆ  ที่อาจปะปนมากับวตัถุดิบ  
บุคลากร  โครงสราง  อุปกรณตางๆ 

3.6 การบันทกึและรายงานผล 

ควรจัดทําบันทึกและรายงานผลการควบคุมคุณภาพที่เกี่ยวของกับการผลิต  รวมทัง้
ขอมูลที่เกี่ยวของ  เชน  วัน  เดือน  ป  ที่ผลิต  แหลงที่มาของวัตถุดิบ  สวนผสม  ภาชนะบรรจุ  โดยให
เก็บบันทึก และรายงานไวอยางนอย 2 ป เพื่อประโยชนในการสอบยอนกลับในกรณทีี่เกิดปญหา   
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 4. การสุขาภบิาล 

4.1 น้ําที่ใชในโรงงาน 

น้ําที่ใชเปนวัตถุดิบ กระบวนการผลิต และ / หรือสัมผัสกับวัตถุดิบ สวนผสม
ผลิตภัณฑ เครือ่งจักร อุปกรณในการผลิต ตองเปนน้ําที่สะอาด มีจํานวนเพียงพอ มีคณุภาพเทาเทียมน้ํา
ดื่ม มีการปรับคุณภาพตามความจําเปน เชน การผลิตคลอรีนเพื่อใชฆาเชื้อ 

4.2 อุปกรณลางมือ 

ตองมีจํานวนเพียงพอในปรมิาณที่เหมาะสม เชน ทางเขาบริเวณผลิตหากจําเปนหอง
สุขา  โดยมีสบูหรือน้ํายาลางมือ และน้ํายาฆาเชื้อกรณีจาํเปน รวมทั้งอุปกรณ    ที่ทําใหมือแหง เชน 
กระดาษ ที่เปาลมรอน 

4.3 หองสุขา 

ตองมีจํานวนเพียงพอ สะอาด ถูกสุขลักษณะ มีการตดิตั้งอุปกรณลางมือ มีสารเคมี
สําหรับลางมือ กระดาษชําระ อุปกรณทําใหมือแหง โดยตองแยกจากบริเวณผลิต และไมเปดสูบริเวณ
ผลิตโดยตรง 

4.4 มาตรการปองกันและกําจัดสัตวพาหะนําโรค 

มีมาตรการปองกันและกําจดัพาหะนําโรค เชน หนู แมลงวัน แมลงสาบ นก สัตวเล้ียง
โดยการปรับปรุงโครงสรางอาคารผลิต ทําความสะอาด ใชอุปกรณกําจัด เชน การดักหรือสารเคมีโดย
คํานึงถึงความปลอดภัยของสารเคมีที่ใช  ทั้งชนดิปริมาณการใชและการจัดการควบคุม  เพื่อมิให
ปนเปอนสูอาหาร 
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4.5 ทางระบายน้ําทิ้ง 

ตองมีอุปกรณดักเศษอาหารอยางเหมาะสม  ปองกันการอุดตัน  และการปนเปอนสู
กระบวนการผลิตอาหาร  หรือปองกันสัตวพาหนะเขาสูระบบการผลิต 

5. การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

5.1 อาคารสถานที่ผลิต 

 ตองทําความสะอาด รักษาใหอยูในสภาพที่สะอาด ถูกสุขลักษณะไมชํารุด  และ
สามารถปองกันการปนเปอนจากภายนอก  เชน  สัตวพาหะนําโรค  เปนตน 

5.2 เครื่องมือ  เครื่องจักร  และอุปกรณในการผลิต 

ตองทําความสะอาด  ดแูล  และเก็บรักษาใหอยูในสถานที่สะอาด  ทัง้ที่กอนและหลัง
การใชงาน  สําหรับชิ้นสวนของเครื่องมือ  อุปกรณตางๆ  ควรมีการทํา          ความสะอาด  และฆาเชื้อ
โรคกอนนําไปใชงาน  การเคลื่อนยายเครือ่งจักร  อุปกรณการผลิต        ควรดําเนินการโดยปองกนัมิให
เกิดการปนเปอน 

5.3 สารเคมีทําความสะอาดและฆาเชื้อ 

เลือกใชสารเคมีที่ผานการรับรองจากหนวยงานภาครัฐหรือหนวยงานทีน่าเชื่อถือ  โดย
ดําเนินการจัดเก็บแยกจากบริเวณทีเ่ก็บอาหาร  มีปายระบุชัดเจนเพื่อปองกันการนําไปใชผิดหรือ
ปนเปอนสูอาหาร  มีผูรับผิดชอบจัดเก็บ  เบิกจาย  และควบคุมการใชอยางถูกตอง  เชน  ความเขมขน  
อุณหภูมิที่ใช  ระยะเวลา  เพือ่สามารถใชสารเคมีดังกลาวอยางมีประสิทธิภาพและปลอดภัย 

6. บุคลากรและสุขลักษณะของผูปฏิบตัิงาน 

บุคลากรที่เกี่ยวของกับการผลิต  เปนปจจัยสําคัญที่ทําใหการผลิตเปนไปอยางถูกตอง  
ตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน  และถูกสุขลักษณะ  เนื่องจากรางกายเปนแหลงสะสมเชื้อโรคส่ิงสกปรก  
และส่ิงแปลกปลอมที่อาจปนเปอนสูอาหารได  หากสุขภาพของผูปฏิบัติงานไมดีเปนโรคที่ติดตอไดทาง
อาหาร  หรือปฏิบัติงานไมถูกตองตามสุขลักษณะ  ก็อาจเปนสาเหตใุหเกิดการปนเปอนได  ดังนัน้จึง 
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จําเปนตองดแูลสุขภาพ  ความสะอาดสวนบุคคลและใหการฝกอบรม  เพื่อพัฒนาจติสํานึกและความรูใน
การปฏิบัติงานอยางถูกตองและเหมาะสม 

6.1 สุขภาพ 

 ผูปฏิบัติงานผลิตตองมีสุขภาพดี  ไมเปนโรคตางๆ  ไดแก  โรคเร้ือน  บดิ  
อหิวาตกโรค  วัณโรคในระยะอันตราย  โรคผิวหนังที่นารังเกียจ  โรคเทาชาง  โรคไวรัสตับอักเสบ  พิษ
สุราเร้ือรัง  พนักงานที่ปวยเปนไข  ไอ  จาม  ทองเสีย  ควรงดเวนการปฏิบัติงาน  รายงานใหหวัหนา
ทราบ  และพกัรักษาใหหาย  กรณีที่บาดเจบ็มีบาดแผลตองรักษาแผล  ปดหรือพันแผล  เพื่อปองกันมิให
เกิดการปนเปอนสูอาหาร 

6.2 สุขลักษณะ 

• การแตงกาย  ควรสวมชดุที่สะอาด  และเหมาะสมตอการปฏิบัติงาน 

• ลางมืออยางถูกสุขลักษณะ  กอนและหลังปฏิบัติงาน  และภายหลัง
ออกจากหองสุขา  หรือเมื่อสัมผัสหยิบจับสิ่งของที่อาจทําใหเกดิ            การปนเปอนสูอาหาร 

• มือและเล็บ  ตองสะอาด  เล็บตัดสั้น  ไมทาเล็บ 

• ควรสวมถุงมือในการปฏิบัติงาน  ถุงมือตองอยูในสภาพที่สมบรูณ
สะอาดและทําจากวัสดุทีเ่หมาะสมไมทําปฏิกิริยากับอาหารและของเหลวซึมผานไมได  กรณีไมสวมถุง
มือตองมีมาตรการควบคุมความสะอาด  มือ  เล็บ  แขน  ของพนักงานอยางเหมาะสม 

• ควรสวมผาปดปาก  ในขั้นตอนการผลิตอาหารที่จําเปนตองมีการ
ควบคุมการปนเปอนเปนพิเศษ 

• สวมหมวกหรอืตาขายคลุมผมที่ออกแบบใหสามารถปองกันการหลุด
รวงของเสนผมลงสูอาหาร 

• ไมสูบบุหร่ี  ไมบวนน้ําลาย  เสมหะ  น้ํามกูขณะปฏิบัติงาน 
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• ไมสวมใสเครือ่งประดับตางๆขณะปฏิบัติงาน  ไมนําของใชสวนตวั  
หรือส่ิงของอื่นที่ไมเกีย่วของกับการทํางานเขาสูบริเวณผลิต 

• ในขณะปฏิบัตงิานควรงดเวนนิสัยที่ไมเหมาะสม  เชน  การแกะสิว  
แคะจมกู  เกาศีรษะ  ดูดนิว้  กัดเล็บ  สลัดผม  ไอ  หรือจาม  ในบริเวณผลิตอาหาร  หากจําเปนจะตอง
ลางมือทุกครั้ง 

• ไมรับประทานอาหาร  หรือชิมอาหารโดยไมมีหนาที่เกีย่วของ  ขณะ
ปฏิบัติงานหรืออยูในบริเวณผลิต 

• หากพบสิ่งผิดปกติ  หรือการกระทําอ่ืนใดที่กอใหเกิดความสกปรก  
ตองดําเนินการแกไข  และแจงหัวหนาทราบในทันท ี

• ผูไมเกี่ยวของกับการปฏิบัติงาน  เมื่ออยูในบริเวณผลิตตองปฏิบัติตาม
กฎขอบังคับเชนเดียวกนั 

6.3 การฝกอบรม 

 มีการแนะนําโดยการสอนงาน  ฝกอบรม  เพื่อใหพนกังานมีความรู   ความเขาใจใน
การปฏิบัติตนดานสุขลักษณะ  และความรูในการผลิตอาหารอยางถูกตอง  ทั้งกอนรับเขาทํางาน  และ
ทบทวนตลอดระยะเวลาการทํางานอยางสม่ําเสมอ  เพือ่กระตุนใหเกดิ         ความรับผิดชอบและ
เสริมสรางความรูความเขาใจอยางตอเนื่อง 
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หลักการของระบบ HACCP 

หลักการของระบบ  ครอบคลุมถึงการปองกันจากอนัตราย  3  สาเหตุ  ไดแก  อันตราย
ทางชีวภาพ  อันตรายจากทางสารเคมี  อันตรายทางกายภาพ  ซ่ึงเกี่ยวของกับการควบคุมปจจัยตางๆ  ที่
สงผลตอวัตถุดิบ  กระบวนการผลิต  และผลิตภัณฑ   

หลักการที่ 1  วิเคราะหอันตราย (Conduct a Hazard Analysis) 

หลักการที่ 2   กําหนดจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Determine the Critical Control (Points; 
CCPs) 

หลักการที่ 3   กําหนดคาวิกฤต (Establish Critical Limits) 

หลักการที่ 4   กําหนดระบบตรวจติดตามเพื่อควบคุมจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Establish 
a System to Monitor Control of the CCP) 

หลักการที่ 5   กําหนดการแกไข (Establish the Corrective Action) 

หลักการที่ 6   กําหนดการทวนสอบ (Establish Procedures for Verification) 

หลักการที่ 7   กําหนดระบบเอกสารและการเก็บบันทึกขอมูล     (Establish 
Documentation and Record Keeping) 

1. อันตรายของอาหาร 

ส่ิงที่คุณลักษณะทางชวีภาพ เคมี ฟสิกส ที่มีอยูในอาหาร หรือ สภาวะของอาหารที่มี
ศักยภาพในการกอใหเกิดปญหาตอสุขภาพ  แบงเปน 3 กลุม คือ 

• อันตรายชีวภาพ (Biological Hazards) 

• อันตรายเคมี (Chemical Hazards) 

• อันตรายกายภาพ (Physical Hazards) 
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1.1  อันตรายทางชีวภาพ (Biological Hazards) 

• อันตรายชีวภาพ หมายถึง อันตรายที่เกดิจากสิ่งมีชีวิตขนาดเล็ก ไดแก จุลินท
รีย ไวรัส เชื้อรา พยาธิตางๆ โดยทั่วไปสิ่งมีชีวิตขนาดเลก็เหลานี้เกี่ยวของกับมนุษยและวัตถุดิบตางๆ ที่
ใชในอุตสาหกรรมอาหาร หลายชนิดพบอยูตามธรรมชาติในสิ่งแวดลอมจากแหลงผลิตอาหารนั้น สวน
ใหญจะถูกทําลายดวย การหุงตม และสามารถลดจํานวนโดยมาตรการตางๆ เชน การควบคุมอุณหภูมิ 
เวลา และการจัดการสุขลักษณะ และทําอันตรายตอผูบริโภคไดอยางแพรหลาย และระดับอันตรายจากจุ
ลินทรียบางชนิดอาจถึงชีวิตได โดยทัว่ไปอันตรายจากจลิุนทรีย แบงเปน 2 ประเภท 

• Infections เกิดขึ้นโดยการบริโภคอาหารที่มีการปนเปอนโดยเชื้อจุลินทรียที่
ทําใหเกดิโรค เชน เชื้อรา Salmonella หรือ Listeria 

• Intoxication เกิดจากการบริโภคสารพิษที่เชื้อจุลินทรียซ่ึงปนเปอนอยูใน
อาหารนั้น สรางขึ้น เชน สารพิษของเชื้อ Staphylococcus หรือ Clostridium botulinum 

ปจจัยที่มีผลตอการระบาดของเชื้อโรคอาหารเปนพษิ มดีังนี ้

• การเก็บรักษาที่อุณหภูมิไมเหมาะสม (Improper Storage/Holding 
Temperature) 

• การใหความรอนไมเพยีงพอ (Inadequate Cooking) 

• สุขลักษณะสวนบุคคล ของผูปฏิบัติงานไมดี (Poor Personal Hygiene) 

• การปนเปอนขาม (Cross contamination) 

• การเก็บรักษาอาหารผิดวิธี (Poor Storage Practice) 

1.2  อันตรายจากสารเคม ี(Chemical Hazards) 

อันตรายจากสารเคมี อาจเกิดขึ้นเองตามธรรมชาติ หรือเจตนาเติมในระหวางการผลิต 
ไดแก วัตถุเจือปนในอาหาร สารปนเปอนประเภทโลหะหนัก ยาปฏิชีวนะ ยาตกคางในสัตว สารเคมี 
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กําจัดศัตรูพืช น้ํามันหลอล่ืน หากไดรับสารพิษเหลานีใ้นปริมาณมาก อาจทําใหเกิดพษิภยัรายแรง
ในทันทหีรืออาจเปนพษิสะสมในกรณไีดรับปริมาณนอย โดยทัว่ไปจะพบการปนเปอน จาก 3 แหลงคือ 

• วัตถุดิบ (Raw Material) 

• ในระหวางกระบวนการผลิต หรือส่ิงผิดปกติที่ปนเปอนในระหวางผลิต 

• วัสดุหีบหอ 

อันตรายเคมี ปองกันไดโดย 

• การควบคุมแหลงที่มา เชน การกําหนด Specification 

• การควบคุมวิธีการใช โดยการใหคําแนะนํา กําหนดระดับปริมาณสูงสุดที่
อนุญาตใหใช กําหนดผูรับผิดชอบชัดเจน 

• จัดเตรียมโปรแกรมคาซอมบํารุง :  กําหนดแผนการซอมบํารุง             เพื่อ
ปองกันการปนเปอนของสารเคมีจากเครื่องจักรอุปกรณที่ชํารุด และอบรมการทํางานของชาง 

• การระบุฉลาก : หามการเปลี่ยนถายภาชนะบรรจุสารเคมี เก็บสารเคมีไว ใน
บริเวณที่เหมาะสม 

• กําหนดผูรับผิดชอบตรวจสอบ : ปญหาและการใชสารเคมีตางๆ 

1.3   อันตรายทางกายภาพ 

อันตรายทางกายภาพไดแก การปนเปอนจากสิ่งแปลกปลอมตางๆ อาทิ เศษแกว เศษ
โลหะ เศษไม ซ่ึงจะทําใหเกดิการบาดเจ็บแกผูบริโภคได การปนเปอนเกิดขึ้นในวงจรอาหาร ตั้งแตการ
เก็บเกีย่ว จนสนิคาถึงมือลูกคา โดยเกดิจากการปฏิบัติงานที่ไมถูกตอง 

อันตรายจากสิง่แปลกปลอมทางกายภาพ (Physical Hazards) โดยทั่วไป เปน 2 กลุม
หลัก ไดแก 
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• สารที่เกิดจากธรรมชาติ (Natural extraneous Hazards) 

• ส่ิงแปลกปลอม (Foreign Material)  

การพิจารณาอนัตรายทางกายภาพในระบบHACCP ควรพิจารณาสิ่งแปลกปลอมที่ทํา
อันตรายตอสุขภาพอยางแทจริง เชน เศษโลหะ เศษแกว กระจก เปนตน 

อันตรายกายภาพ : การแกไขปองกัน 

• กําหนด Specification และมีกระบวนการตรวจรับวัตถุดบิ 

• อบรม ผูปฏิบัติงาน เร่ืองหลักเกณฑ และวธีิการที่ดี ในการผลิตอาหาร 

• กําหนดแผนการซอมบํารุง และเฝาระวัง 

• กําหนดใหมกีารตรวจสอบสุขลักษณะโรงงาน 

• ทบทวนโปรแกรม การทําความสะอาดโรงงาน 

2.  ขั้นตอนการประยุกตใชระบบ HACCP 

ในการจดัทําระบบ HACCP นั้น Codex ไดแนะนําใหมกีารดําเนินการ 12 ขั้นตอน ซ่ึง
ประกอบดวย ขั้นเริ่มตน (Preliminary Steps) 5 ขั้นตอน และหลักการของ HACCP 7 หลักการ รวมเปน 
12 ขั้นตอน ดังนี้ 

ขั้นตอนที่ 1 การจัดตั้งทีมงาน HACCP (Assemble HACCP team) 

ความสําเร็จในการนําระบบ HACCP มาใชในองคกร ขึ้นอยูกับการไดรับความ
สนับสนุนจากผูบริหารระดับสูง เชนเดยีวกับระบบคุณภาพอื่นๆ อาท ิ ระบบ TQM หรือ ISO 9000 
ผูบริหารระดับสูงตองเขาใจในประโยชนทีจ่ะไดรับจากการประยุกตใชระบบ HACCP และกําหนด
นโยบายการนาํระบบ HACCP มาใชอยางเปนลายลักษณอักษร ใหการสนับสนุนทรัพยากรตางๆ อยาง
เพียงพอทั้งบุคลากรและงบประมาณ ตลอดจนการกําหนดขอบขายการประยุกตใชระบบ HACCP และ 
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กําหนดหนาทีค่วามรับผิดชอบ อีกทั้งมอบหมายอํานาจการดําเนนิการแกหวัหนาโครงการ HACCP 
(HACCP project leader) 

การคัดเลือกบคุคลเขารวมในทีมผูจัดเตรียมระบบ HACCP ควรคัดเลือกโดยคํานึงถึง 
สัดสวนกลุมผูมีความรูเชี่ยวชาญเฉพาะ และกลุมผูมีประสบการณดานอุตสาหกรรม โดยมกีารระบุ
หัวหนาโครงการ (HACCP Project Manager/Leader) และกลุมผูปฏิบัติการ ซ่ึงควรจะประกอบดวยผูที่มี
ความรูและประสบการณ เกี่ยวกับกระบวนการผลิต และผลิตภัณฑนั้นๆ เปนอยางด ี โดยไดรับการ
แตงตั้งจากผูบริหาร และควรเปนบุคคลที่มาจากฝายตางๆ ไดแก ฝายผลิต ฝายวิศวกรรม ฝายควบคุม
คุณภาพ ฝายพฒันาผลิตภัณฑ นักจุลชีววทิยา ฝายจัดสงหรือจัดจําหนายสินคาเปนตน ทีมที่เลือกไมควร
เปนกลุมใหญเกินไป ในบางโรงงานอาจมีเจาหนาที่เพียงไมกี่คน แตละคนจะรับผิดชอบงานหลายอยาง 
ในกรณีนี้อาจตองมีการใชทีป่รึกษาจากภายนอกองคกร 

คุณสมบัติของบุคคลในกลุมควรคัดเลือกผูมีวุฒิการศึกษาในระดับเหมาะสม หรือมี
อายุงานในหนวยงานนั้นพอสมควร และมทีัศนคติที่ดีตอองคกรและนโยบายของบริษทั           กลุม
บุคคลที่ผานการคัดเลือกและแตงตั้งแลว จะตองผานการฝกอบรมใหเขาใจหลักการของระบบ HACCP
โดยเฉพาะขั้นตอนการระบุอันตราย (Identifying Hazards) การคัดเลือกจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (CCP) 
และการกําหนดคาวิกฤตที่ตองควบคุม (Critical limits) และความเขาใจในคําจาํกัดความตางๆ ใน
ความหมายเดยีวกัน การฝกอบรมอาจขยายขอบขายใหครอบคลุมในเรื่อง การตรวจประเมนิระบบ
คุณภาพ (Quality system Auditing) การทํางานเปนทีม (team working) และ       การแกปญหา (problem 
solving) 

กลุมผูไดรับการคัดเลือก จะตองประชุมโดยการกําหนดความถี่ของการประชุมอยาง
ชัดเจนและเหมาะสมขึ้นกับความซับซอนของประเภทผลิตภัณฑและขอบขายการจัดทําระบบที่ได
กําหนดไว และเพื่อบรรลุตามวัตถุประสงค ผูบริหารระดับสูงควรใหการสนับสนุน 

• เวลาที่ใชในการประชุม และจัดทําเอกสาร 

• คาใชจายในการฝกอบรม 

• เอกสารวิชาการตางๆที่จําเปน 
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• จัดหาแหลงขอมูลที่จะชวยตอบขอสงสัยจากกลุมผูจัดทํา อาทิ หนวยงานภาครัฐ 
สถาบันศึกษา ขอมูลจากแหลงวิชาการ นักวิจัยหรือผูเชี่ยวชาญฐานขอมูลตางๆ (databases) 

• จัดหาผลวิเคราะห โดยการจัดสงตัวอยาง เพื่อตรวจวิเคราะหโดยหองปฏิบัติการ
หากจําเปน 

หนาที่หลักของทีมที่ตองดําเนินการในลําดบัแรก คือ การระบุขอบขายของแผน 
HACCP ไดแก 

 -  การระบุผลิตภัณฑหรือกระบวนการผลิตที่จะจดัทําแผน HACCP 

 -  การกําหนดชนิดอันตรายที่จะนํามาศกึษาในแผน HACCP ไดแก จุลชีว,เคมี 
และ/หรือ ส่ิงแปลกปลอม 

 -  การกําหนด สวนหนึง่สวนใดของหวงโซอาหาร (food chain) ที่จะ
ทําการศึกษา 

ขั้นตอนที่ 2  การอธิบายรายละเอียดผลิตภณัฑ (Describe Product) 

วัตถุประสงค เพื่อใหทีม HACCPสามารถจะระบุอันตรายทุกประเภทซึ่งเกี่ยวของกับ
ผลิตภัณฑนี้ ทีอ่าจเกิดขึ้น 

การอธิบายรายละเอียดผลิตภัณฑไดอยางถูกตองสมบูรณนั้น ทีมงานตองมีความเขาใจ 
คุนเคยกับผลิตภัณฑนั้นเปนอยางดี รวมถึงกลุมผูบริโภควาเปนกลุมที่เสี่ยงตออันตรายจากการบริโภค
อาหารชนิดนัน้หรือไม ทีมสามารถที่จะระบุอันตรายทุกชนดิที่อาจเกดิขึ้นในกระบวนการผลิตอาหาร
ประเภทนั้นไดอยางถูกตอง หากมีรายละเอียดขอมูลผลิตภัณฑที่ครบถวนสมบูรณ 

การอธิบายรายละเอียดผลิตภัณฑอาจจัดทาํในรูปแบบฟอรม ทั้งนี้ทีมงาน HACCP ควร
จะไดพิจารณาประเด็นตางๆ กอนจะพิจารณาใหรายละเอียดในแบบฟอรมดังกลาวนี ้
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1) สูตรของผลิตภัณฑ 

• มีการใชวัตถุดบิหรือสวนผสมอะไรบาง 

• มีเชื้อจุลินทรียที่นาจะมีอยูในวัตถุดิบ หรือสวนผสมในสูตรผลิตภัณฑนี้
หรือไมถามี เปนจุลินทรียชนิดใด 

• มีการใชวัตถุเจอืปน หรือวตัถุกันเสีย หรือไม ปริมาณที่ใชเหมาะสม
หรือไม และระดับที่ใชเปนระดับที่เพยีงพอตอการทําหนาที่ตามวัตถุประสงคหรือไม 

• ปริมาณความชื้นในผลิตภณัฑชวยยับยั้งการเจริญของจุลินทรียหรือไม 

• คา oxidation/reduction (OR) potential ของผลิตภัณฑ 

2) ขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการผลิตและการเตรียม 

• มีโอกาสจะเกดิการปนเปอนขณะจดัเตรียม การแปรรูปหรือการเก็บรักษา
หรือไม 

• เชื้อจุลินทรียหรือสารพิษที่เกีย่วของ สามารถจะถูกทําใหไมเกดิพิษไดใน
ระหวางการหงุตม การใหความรอนซํ้า หรือกระบวนการแปรรูปอื่นๆหรือไม 

• มีโอกาสจะเกดิการปนเปอนของเชื้อจุลินทรียหรือสารพิษ ภายหลังขั้นตอน
การใหความรอนหรือไม 

• วิธีการแปรรูปกําหนดโดยอาศัยขอมูลทางวทิยาศาสตรหรือไม 

• ภาชนะบรรจุหีบหอ มีผลตอการอยูรอดหรือการเพิ่มจํานวนของจุลินทรีย 

• เวลาที่ถูกใชในแตละขั้นตอนตั้งแตการผลติ การเตรียม การเก็บรักษาและ
การวางจําหนาย 

• เงื่อนไนสภาวะการกระจายสินคา 



 

 

181 

ขั้นตอนที่ 3 การบงชีว้ัตถปุระสงคในการใชผลิตภัณฑ (Identify intended Use) 

ระบุกลุมผูบริโภค ผลิตภณัฑ เพื่อมั่นใจวากลุมผูบริโภคไมมีปญหาที่เกิดจากการแพ
สวนผสม เครื่องปรุง หรือ สารใดๆในผลิตภัณฑ 

พิจารณากลุมเปาหมายผูบริโภคอาหารนั้นๆ เนื่องจากบางกลุมผูบริโภค ตองดูแลเปน
พิเศษ เชน กลุมผูบริโภคตามสถาบันหรือสถานพยาบาล กลุมผูมีความตานทานนอย หรือแพสารอาหาร
บางประเภท 

ขั้นตอนที่ 4 การจัดทําแผนภมิูกระบวนการผลิต (Construct flow diagram) 

แผนภูมกิระบวนการผลิตจะชวยทําใหทีมงาน HACCP สามารถใชพิจารณาการ
ปนเปอนของอันตรายตาง ๆ  ในแตละขัน้ตอนการผลิต การแนะนํามาตรการควบคุม โดยการพิจารณา
ขั้นตอนตามแผนภูมิที่จัดทําขึ้น การจดัทําแผนภูมกิระบวนการผลิตทีด่ีตองมีรายละเอียดตั้งแตการรับเขา
ของวัตถุดิบทกุชนิด การแปรรูป การจัดสง โดยรวมขั้นตอนการ reprocess หรือ rework 

การเตรียมแผนภูมิการผลิต (Diagram Process Flow) 

• แสดงสวนผสม วัตถุดิบ และภาชนะบรรจ ุทุกชนิด 

• เขียนตามลําดบัผลิตจริง 

• มีรายละเอียดที่สําคัญเทาที่จําเปน เชน เวลา/อุณหภูมิ ในการแปรรูป 

• อธิบายเสนทางการนําผลิตภณัฑไปแปรรูปซ้ําหรือ นํากลับไปผลิตใหม 

• ตรวจสอบใหตรงกับการปฏิบัติจริง 

ขั้นตอนที่ 5 การตรวจสอบความถูกตองของแผนภมิูกระบวนการผลิต (On-site 
Confirmation of Flow Diagram) 

ทีมงาน HACCP ทุกคนควรมีสวนรวมในการตรวจสอบความถูกตองของแผนภูมิ
กระบวนการผลิตที่จัดทําขึ้น โดยการ ตรวจสอบเปรียบเทียบแผนภูมิกับการปฏิบัติจริง เพื่อยืนยันความ 
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ถูกตองโดยตรวจสอบครอบคลุมถึงจุดที่มีการนํามาใชของวัตถุดิบและภาชนะบรรจดุวย ในระหวางการ
ตรวจสอบ ทีมงาน HACCP อาจทําการปรับเปลี่ยนแผนภูมิการผลิตใหสอดคลองกับกระบวนการผลิต 

ขั้นตอนที6่ ระบุอันตรายทุกชนดิท่ีอาจจะเกิดขึ้นในแตละขั้นตอนของกระบวนการ
ผลิต ทําการวิเคราะหอันตรายและพิจารณาหามาตรการในการควบคมุอันตรายทีต่รวจพบ (List all 
potential hazards associated with each step, conduct a hazard analysis, and consider my 
measures to control identified hazards) 

การวิเคราะหอันตรายและการหามาตรการในการควบคุมเปนขั้นตอนแรกของหลักการ
ทั้ง 7 ประการ และเปนขั้นตอนที่สําคัญมากที่สุดขั้นตอนหนึ่ง หากการวิเคราะหอันตรายในขั้นตอนไม
ถูกตองครบถวนจะทําใหระบบ HACCP ขาดความสมบูรณและไมมปีระสิทธิภาพเพียงพอ อาหารชนิด
เดียวกันซึ่งผลิตโดยโรงงานแตละแหง จะมีอันตรายแตกตางกัน เนื่องจาก  ความแตกตางของแหลง
วัตถุดิบ สูตรผสม เครื่องมืออุปกรณที่ใชในการผลิต วธีิการผลิตและ      การจัดเตรียม ระยะเวลาของ
กระบวนการผลิต สภาวะการจัดเก็บ ประสบการณ ความรู และทัศนคติของเจาหนาที่ การวเิคราะห
อันตรายจึงควรกระทําในทกุผลิตภัณฑที่ดําเนินการผลิตอยูหรือที่จะทําการผลิตใหม รวมถึงทุกครั้งที่มี
การเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบ สูตรสวนผสม ขั้นตอนการผลิต การบรรจุ การกระจายสินคา หรือการ
เปลี่ยนแปลงวธีิการใชผลิตภัณฑ 

การวิเคราะหอันตราย สามารถดําเนินการไดหลายวิธีตามลําดับ ดังนี ้

1. การทบทวนสวนผสม เครื่องปรุง และภาชนะบรรจุแตละชนิด 

2. การประเมินอนัตรายในขั้นตอนการผลิต 

3. การสังเกตจากการปฏิบัติจริง 

4. การตรวจวัดคา 

5. การวิเคราะหคาที่ไดจากการตรวจวดั 
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มาตรการควบคุม (Control measure) หมายถึง การปฏิบัติหรือกิจกรรมใดๆ     ซ่ึง
สามารถใชปองกันหรือขจดัอันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร หรือลดอันตรายลงจนถึงระดับที่
ยอมรับไดเปนการพิจารณาการปฏิบัติหรือกิจกรรมใดๆ ที่มีอยู เพื่อปองกันหรือขจดัอันตรายที่วเิคราะห
ไดในแตละขัน้ตอน 

การพิจารณาวธีิการปองกัน จะตองพจิารณาใหครอบคลุมอันตรายทั้ง 3 สาเหตุโดยมี
หลักการพื้นฐาน ดังนี ้

1) การจัดการเกี่ยวกับวตัถุดิบ (Raw Material Control) 

• ควรตรวจสอบระบบคุณภาพของผูจัดสง (Supplier Quality Assurance) 

• ขอกําหนดคณุลักษณะ (Specification) ของวัตถุดิบที่เสื่อมเสียงาย  

• ผลการตรวจรับรองของสวนผสมที่เสื่อมสภาพไดงาย (Sensitive ingredient 
Quarantine and testing) 

• การตรวจประเมินผูจัดสง (Audit) 

• การจัดเก็บใหอยูในสภาพที่เหมาะสม และแยกหมวดหมูใหชัดเจน 

• การควบคุมการเก็บรักษา และการนํามาใชงาน 

2) การปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ และวิธีปฏิบัติที่ดีในโรงงานอาหาร (GMP) ไดแก 

• การควบคุมอุณหภูมิ (การทาํใหรอน, การแชแข็ง) 

• การจัดเก็บวัสดุอุปกรณ สารเคมี วัตถุดบิ ผลิตภัณฑสําเร็จ ใหเหมาะสม 
ปองกันการปนเปอน 
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• พิจารณาคณุสมบัติของอาหาร เชน ปริมาณความชืน้ในอาหาร (Water 
Activity) ความเปนกรด-ดาง โดยพิจารณาถึงปจจัยธรรมชาติ (intrinsic factors) ซ่ึงอาจมีผลทําใหเกิด
ความเสี่ยงของอันตรายที่อาจเกิดขึ้น เพื่อหาแนวทางปองกนัไดถูกตอง 

• การทําความสะอาด และการฆาเชื้อโรค รวมถึงการสุขาภิบาล 

• ควบคุมการรักษาและการใชงานของสารเคมีทําความสะอาดภาชนะบรรจุ  

• ดูแลรักษา สภาพโครงสรางอาคารโรงงาน เครื่องจักรอุปกรณ พาหนะขนสง 

• มีขั้นตอนการกําจัดแมลงและสัตวรบกวนตางๆ 

• มีนโยบาย และการเฝาระวังปญหาเกี่ยวกับ เศษแกว และอุปกรณที่ทําจากแกว  

• มีขอกําหนดเรื่องสุขลักษณะสวนบุคคล 

• มีคูมือการทํางานชัดเจน และโปรแกรมการฝกอบรม เพื่อปองกันอันตรายจาก
การปนเปอนและการปฏิบัติงานอยางไมถูกวิธี 

• การปฏิบัติของพนักงาน 

ควรมีการใหคาํแนะนํา จัดทําคูมือการปฏิบัติงาน หรือจัดฝกอบรมใหเขาใจถึง
หลักเกณฑการทํางานที่ถูกตอง เพื่อปองกนัการเกดิอันตราย 

การประเมินอันตราย (Hazard Assessment) 

ขอมูลที่ไดจากการประเมินอันตรายคือ ชนิดของอันตรายแตละประเภท ในแตละขั้นตอนและ
มาตรการควบคุมของแตละอันตราย จะถูกนํามาใชในการวิเคราะหวาอันตรายในขั้นตอนนั้น  ๆ เปนอันตรายที่มีผล
ตอความปลอดภัยอาหาร หรือมีนัยสําคัญ (significance) หรือไม ทั้งนี้การพิจารณาความมีนัยสําคัญของอันตรายอาจ
กระทําโดยอาศัยหลักการพิจารณาความรายแรง (Severity) และความเสี่ยง (Risk)  
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ความรายแรง (Severity) หมายถึง ความรุนแรงหรือผลที่เกิดขึ้นจากอันตรายอาจแบง
ออกเปนลําดับดังนี ้

 1)  High (Lift-Threatening) มีผลทําใหอาหารไมปลอดภัยโดยชัดเจนสามารถทํา
อันตรายถึงแกชีวิต 

 2)  Moderate (Severe or Chronic) มีผลทําใหอาหารไมปลอดภัย เปนอันตรายตอ
ผูบริโภค 

 3)  Low (Moderate or Mild) มีอันตรายตอผูบริโภคไมรุนแรงนัก 

ความเสี่ยง (Risk) หมายถึง โอกาสที่อันตรายทั้ง 3 อยางจะเกิดขึน้ แบงเปน 4 ลําดับ คือ 
high (H), moderate (M), Low (L) และ negligible (N) บางแหงจะแบงความเสี่ยงเปน 3 ลําดับคือ High, 
Medium และ Low การพิจารณาความสัมพันธและความเสี่ยง ขึ้นกับประสบการณของผูประเมิน และ
ขอมูลตางๆ เชน การระบาดของเชื้อโรคนั้น และขอมูลดานเทคนิคตางๆ  

ผลการวิเคราะหความสัมพันธของความเสี่ยงและความรายแรงของอันตรายในแตละขั้นตอน 
สามารถจะนํามาใชในการสรางความมั่นใจในการตัดสินวาจุดใดเปนจุดวิกฤต และยังสามารถใชกําหนดความถี่การ
เฝาระวัง และการปรับเปลี่ยนกระบวนการผลิตหรือ วัตถุดิบ เพื่อชวยลดอันตรายใหนอยลง 

ขั้นตอนที่ 7 การหาจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Determine Critical Control Points) 

เปนขั้นตอนสําคัญหรือเปนจุดวิกฤตที่ตองควบคุม สามารถจะดําเนินการไดโดยการตัดสินของ
ผูเชี่ยวชาญ (Professional judgment) หรือการใชหลักการของ decision tree ตองมีความยืดหยุน และสามารถใชไดกับ
ทุกขั้นตอนในวงจรผลิต และทุกประเภทอุตสาหกรรมอาหาร และยังสามารถใชไดกับอันตรายทั้ง 3 ประการ โดย
ไมมีการจํากัดจํานวนจุดวิกฤต 

ขั้นตอนที่  8 การกําหนดคาวิกฤตของแตละจุดวิกฤต (Establish Critical Limits for each CCP) 

คาวิกฤตเปนเกณฑหรือคาที่กําหนดขึ้น เพื่อใชแยกระหวางการยอมรับกับการไม
ยอมรับ ในเรื่องการผลิตอาหารใหปลอดภยั คาวิกฤตที่จะกําหนดขึ้นจึงมีความสําคัญและตองกําหนด 
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โดยอางอิงจากขอกําหนดตามกฎหมายอาหาร มาตรฐานหรือขอกําหนดของบริษทัที่อางอิงตามหลัก
วิทยาศาสตร ในบางกรณอีาจไดจากการคนควาทดลอง หรือเปนผลจากการวิเคราะหอันตราย (risk 
analysis) ผูที่กําหนดคาวิกฤต ควรเปนผูที่เขาใจในกระบวนการผลิตและมีขอมูลเกีย่วกับกฎหมายหรือ
มาตรฐานของอาหารชนิดนัน้เปนอยางด ี

คาที่กําหนดขึน้เพื่อใชแยกระหวางการยอมรับกับไมยอมรับ 

• ทุกๆ CCP ตองมี Critical limit  โดยอาจมมีากกวา 1 คาก็ได 

• ตองกําหนดโดยหลักวิชาการ 

• การกําหนดคา Operating Limits ซ่ึงใชในการเฝาระวังในแตละจดุวกิฤตแทน 

ขั้นตอนที่ 9 การกําหนดการเฝาระวัง (Establish A Monitoring System for each CCP) 

การเฝาระวัง (monitor) หมายถึง การดําเนินกิจกรรมตามลําดับของแผนที่ไดจัดทําไว 
เพื่อสังเกตหรอืตรวจวดัคาตางๆ ที่ตองควบคุม เพื่อประเมินวาจุดวกิฤตที่ตองควบคุมนั้นๆ อยูภายใต
สภาวะควบคมุ การเฝาระวังเปนการมอบหมายใหมผูีรับผิดชอบตรวจสอบ ตรวจวดัคาโดยการใช
เครื่องมือที่เหมาะสม หรือใชความชํานาญประสบการณของประสาทสัมผัส เชน การดมกลิ่น การชิม 
การสังเกตโดยสายตา และทําการบันทึกผลไวในแบบฟอรมที่กําหนด ตามชวงเวลาที่เหมาะสม 

ขั้นตอนในการเฝาระวังจะประกอบขึ้นดวย การกําหนดแผนการเฝาระวัง (Design of a 
Monitoring System) โดยแผนการเฝาระวังจะครอบคลุมถึง 

• อะไรที่จะทําการเฝาระวัง (What will be monitored) 

• วิธีการเฝาระวงั คาวิกฤตและมาตรการควบคุม (How) 

• ความถี่ของการเฝาระวัง (Frequency) 

• ผูทําการเฝาระวัง (Who) 
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ขั้นตอนที่ 10 การกําหนดวิธีการแกไข (Establish Corrective Actions) 

การแกไข (Corrective action) หมายถึงการดําเนินการใดๆ ที่ตองปฏิบัติเมื่อผลการเฝา
ระวัง ณ จุดวิกฤตที่ตองควบคุม บงชี้วา เกดิการสูญเสียการควบคุม 

ระบบ HACCP เปนระบบที่มุงเนนการปองกันปญหากอนที่จะเกิดขึน้ ในทางปฏิบัติ
แมจะกําหนดการปองกันไวแลวก็ตามแตปญหาตางๆ ก็อาจเกิดขึ้นได ดังนั้นจึงตองมีการกําหนดวธีิการ
แกปญหาไวในแตละจดุวกิฤต เพื่อใหผูรับผิดชอบ ไดทราบถึงแนวทางการปฏิบัติ เมื่อเกิดปญหาขึ้น 
ชวยใหการปฏบิัติงานเขาสูภาวะปกติ หรือเปนไปตามเกณฑกําหนดอกีครั้ง 

การควบคุมการเบี่ยงเบน จะกระทําไดดังนี ้

1) การระบุสาเหตุการเบี่ยงเบน (Identification of Deviation) 

2) การจัดการแยกสินคาที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (Isolation of Affected 
Product) 

3) ประเมินสินคาที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (Evaluation of Affected 
Product) 

การกําหนดวิธีการแกไขปญหา เปนการปองกันการเบี่ยงเบนในแตละจุดวกิฤตของ
ระบบ HACCP ในการกําหนดวิธีการแกไขปญหา ควรคํานึงถึง 

1) สามารถจะสืบคนสาเหตุของปญหาการเบี่ยงเบน 

2) หามาตรการทีม่ีประสิทธิภาพ เพื่อปองกันปญหาการเกิดซ้ําอีก 

3) สอบทวนประสิทธิภาพของวิธีการแกไขปญหาที่กําหนด 

ขั้นตอนที่ 11 การกําหนดวิธีการทวนสอบ (Establish Verification Procedures) 

การทวนสอบ (Verification) หมายถึง การใชวิธีทํา การทดสอบและการประเมนิผล
ตางๆ เพิ่มเติมจากการเฝาระวังเพื่อตัดสินความสอดคลองกับแผน HACCP 
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ระบบ HACCP ที่ผานการจัดเตรียมมาอยางถูกตอง มิใชเปนเครือ่งประกันวาจะมี
ประสิทธิผลจากการประยุกตใชแลวไดผลดี การทวนสอบเปนเครื่องมือที่ใชประเมนิประสิทธิผล และ
การปฏิบัติตามแผน HACCP เพื่อยืนยนัวามีการปฏบิัติการควบคมุตามมาตรการตางๆที่ระบุไวในแผน
อยางครบถวน ถูกตองตามรายละเอียดทกุประการ การทวนสอบตามปกติในแตละจุดวกิฤตเปนเพียง
สวนหนึ่งของระบบการทวนสอบ 

 

กิจกรรมการทวนสอบ แบงเปน 

1) การตรวจสอบความถูกตองของแผนระบบ HACCP (Validation) 

การตรวจสอบแผน HACCP เปนการประเมินวามีการจัดทําแผน HACCP สําหรับ
ผลิตภัณฑ โดยมีการระบแุละควบคุมอันตราย หรือลดปริมาณอันตรายถึงจุดที่ยอมรบัได การตรวจสอบ
นี้เปนการตรวจสอบโดยอาศยัหลักการดานวิทยาศาสตร การตรวจสอบความถูกตองของแผน HACCP 
เปนสิ่งที่ตองกระทําอยางตอเนื่อง โดยมีการปฏิบัติเปนชวงๆ ซ่ึงตองกําหนดลวงหนาอยางชัดเจน 

2) การตรวจประเมินระบบ HACCP (HACCP system audits) 

การตรวจประเมินระบบ HACCP เปนสวนหนึ่งของการทวนสอบระบบ การตรวจ
ประเมินระบบ HACCP จะถูกจัดเตรียมเปนแผนปฏบิัติอยางชัดเจน และเปนอิสระ กลาวคือ ผูตรวจ
ประเมินตองเปนผูไมเกีย่วของอยูในกิจกรรมระบบ HACCP ที่ถูกประเมินและตองทําการสังเกต 
สอบถาม สรุปรายงานชี้แจงผลการประเมินอยางตรงไปตรงมา ตามขอเท็จจริง เพื่อแสดงใหเห็นวา
กิจกรรมและขัน้ตอนการปฏบิัติงาน ที่กําหนดขึ้นตามแผน HACCP ไดถูกปฏิบัติโดยเจาหนาที่ทีไ่ดรับ
มอบหมายอยางครบถวนและถูกตอง 

ความถี่ของการตรวจประเมนิจะระบุไว เพื่อใหมัน่ใจวาจะสามารถตรวจสอบสถานะ
ของแผน HACCP วายังมีประสิทธิภาพอยูอยางเพียงพอ ทั้งนี้ความถี่อาจปรับเปลี่ยนได ขึ้นกบัการ
เปลี่ยนแปลงทีเ่กิดขึ้นจากกระบวนการผลิตหรือตัวผลิตภณัฑเอง 
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3) การสอบเทียบเครื่องมือ (Calibrations) 

เครื่องมือตรวจสอบและตรวจวัดคาตางๆ ที่เกี่ยวของกับปจจัยการผลิต และแผนการเฝา
ระวังซ่ึงมีผลตอความปลอดภัยของอาหาร ตองทําการสอบเทียบ เพื่อสรางความมั่นใจวาคาที่อานได
หรือตรวจวัดนั้นเปนคาที่ถูกตอง 

4) การสุมตัวอยางและการทดสอบ (Targeted sample collection and testing) 

การสุมตัวอยางและการทดสอบ เปนสวนหนึ่งของการทวนสอบ โดยตองมีการาทํา
เปนชวงระยะเวลาเพื่อสรางความมั่นใจวา คาวิกฤตที่กาํหนดมีความเหมาะสม และยังสามารถใชเพื่อ
ตรวจสอบความสามารถของผูจัดสง (Vendor) วา สามารถสงวัตถุสงวัตถุดิบไดตามขอกําหนดที่ตองการ
หรือไม 

วิธีการสุมตัวอยางและทดสอบนี้จะเกิดประโยชนหากไดมีการระบุการสุมตัวอยาง ตาม
แผนการสุมตัวอยางในระดับความเชื่อมั่นที่เหมาะสม และวิธีการตรวจวิเคราะหเปนไปอยางถูกตอง 

ขั้นตอนที่ 12 การกําหนดวิธีจัดทําเอกสาร และการจัดเก็บบันทึกขอมูล (Establish 
Documentation and Record Keeping) 

เอกสารตางๆ ที่เกี่ยวของกับระบบ HACCP ควรจะไดมรีะบบการจัดทาํและการจดัเกบ็
เอกสาร โดยการกําหนดอาํนาจหนาที ่ ผูจัดทําเอกสารและผูรับรองเอกสารที่ใชในระบบ HACCP 
เอกสารที่เกี่ยวของในระบบ HACCP ไดแก 

 1)  Support Documents 

              เอกสารสนับสนุนที่เกี่ยวของในระบบ HACCP รวมทั้งเอกสารขอมูลตางๆ ที่
ใชในการวิเคราะหอันตราย ไดแก  ขอมูลที่ใชในการกําหนดมาตรการควบคุม (control measure)-  
ขอมูลที่ใชในแนวทางกําหนดอายุสินคา  ขอมูลที่กําหนดคาวิกฤต (critical limit) 

             เอกสาร support document อ่ืนๆ ไดแก 

 -  รายช่ือทีมงาน HACCP และหนาที่ความรบัผิดชอบ 
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 -  แบบฟอรมตางๆที่ใชในระบบ HACCP ไดแก 

• แบบฟอรมระบุรายละเอียดผลิตภัณฑและการใช 

• แผนภูมิขั้นตอนการผลิต 

• การวิเคราะหอันตราย 

• การระบุจุดวิกฤต 

• การระบุคาวิกฤต รวมถึง เอกสารวิชาการที่ใชอางอิง 

• แผนการแกไขปญหา 

• ขั้นตอนลําดบักิจกรรมการทวนสอบและแผนการทวนสอบ 

• เอกสารมาตรการปองกนัในแตละอันตรายที่ถูกเคราะห 

• เอกสารใดๆ ที่มีสวนในกาจดัระบบ HACCP 

                            2) บันทึกขอมูลตางๆ ในระบบ HACCP 

 เฝาระวังในแตละจุดวิกฤต  บันทึกรายงานการแกไขปญหาและการเบี่ยงเบน บนัทึก
การตรวจสอบความถูกตองและการทวนสอบ (Verification/Validation records) 

 3)  เอกสารคูมือการปฏิบัติงานและวิธีการที่ใช (Documentation of 
Methods and Procedures Used) 

  -  รายละเอยีดขั้นตอนวิธีการเฝาระวัง ในแตละจุดวิกฤต  
 - วิธีการ/เครื่องมือ ความถี่และผูรับผิดชอบในการเฝาระวัง แผนการ
แกไขปญหา รายละเอียดการจัดการระบบ เอกสารและบนัทึกขอมูล  

 4) บันทึกผลการฝกอบรม (Records of Employee Training Programs) 
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หลักการของ TQM 

1.  การดําเนินระบบ TQM    

การดําเนินระบบ TQMคือ การนําองคประกอบทั้งสี่ประการนี้มาใชเพื่อใหเกดิผล
ในทางปฏิบัต ิและบรรลุเปาหมายที่กําหนดไว กิจกรรมที่ตองทําไดแก 

1.1ศึกษาสภาพปจจุบันของสินคาหลักของบริษัท  

โดยใชตวัเลขขอมูลเปนหลักในการศึกษาและวิเคราะห 

 1.1.1  ศึกษาความตองการดานคุณภาพของลูกคาที่สําคัญ และเปรยีบเทียบ
สินคาของบริษัทกับของบริษัทคูแขงทางดานมาตรฐานของสินคา 

 1.1.2.ศึกษาสนิคาที่ไมไดคณุภาพที่ตรวจพบภายในบรษิัทและขอรองเรียน
ของลูกคา  

 1.1.3 ความเชือ่ถือไดและความปลอดภัยในการใชสินคานั้น 

1.2 การจัดกลยุทธดานคุณภาพ  โดยอาศัยขอมูลตามขอ1. 

 1.2.1 ถาพบวาคุณภาพผลิตภัณฑของบรษิทัดอยกวาคูแขงขัน กลยุทธที่ใชคือ 
ตองติดตามอยางใกลชิดและพยายามแซงหนาคูแขง 

 1.2.2 ถาผลิตภัณฑของบรษิทัดีกวาคูแขงขัน กลยุทธที่ใชคือ พยายามรักษา
ระดับคุณภาพและปรับปรุงคุณภาพใหดีขึ้นเรื่อยๆ ทั้งนี้โดยการวิจัยตลาด เพื่อใหทราบความตองการใน
คุณภาพสินคาเทคนิคที่ใชในการวิจยัตลาด จะชี้ใหเหน็ถึงความสําเร็จ หรือความลมเหลวของงานที่ทํา 

1.3 กลยุทธดานคุณภาพ (Quality Strategy) 

กําหนดไวในขอ 2 จะตองนํามาปฏิบัติโดยการจดัการดานนโยบาย (Management by 
Policy) 
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บทบาทของผูจัดการใน TQM.ไมใชแคดูแลองคกรใหทํางานถูกตองตามที่กําหนดไว
เทานั้น แตยังตองปรับปรุงกิจกรรมขององคกรใหมีประสิทธิภาพ เพื่อใหเขาใกลวตัถุประสงคของฝาย
บริหารที่ตั้งใจไว การบริหารนโยบายเปนระบบเพื่อใหไดการปรับปรุงอยางเปนระบบและตอเนื่อง
ภายในองคกรโดยใชวงจร PDCA

องคประกอบของการบริหารนโยบาย 

1) กําหนดนโยบาย  

ผูจัดการระดับอาวุโสและระดับกลางตองกาํหนดนโยบาย สําหรับการบริหารคุณภาพ
และกิจกรรมการปรับปรุง นโยบายที่กําหนดขึ้นในระยะนี้จะตองถูกกระจายลงทั้งองคกร และ
ดําเนินการในระยะตอไปของวงจร PDCA

หลักการของการพัฒนาอยางตอเนื่อง ควรจะมีการพจิารณากอนวาเราเรียนรูเร่ืองตางๆ 
กันไดอยางไร 

กอนที่จะเกดิการเรียนรูใดๆ มักจะเกิดเหตกุารณที่เปนพิเศษเกิดขึน้กอน ซ่ึงจะเปนการ
จุดประกายใหเกิดขอสงสัยและถาตองการรูในเรื่องนั้นๆ มากขึ้น หลังจากนั้นก็จะตองอาศัยการสังเกต 
การทดสอบ และการทดลองเปนลําดับตอมาจนกวาจะไดทราบเหตผุลและสามารถอธิบายเหตุการณที่
เกิดขึ้นนัน้ๆ ไดอยางเปนเหตเุปนผล(เรียนรูแบบวิทยาศาสตร) โดยทั่วไปแลวการเรียนรูนัน้สามารถ
เปรียบเทียบเปนวงจรทีห่มุนไปไดเร่ือยๆ ดงัตอไปนี ้

 

ภาพที ่1   PDCA Cycle 

http://www.geocities.com/arnutb/pdca.htm
http://www.geocities.com/arnutb/pdca.htm
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โดย Plan ก็คือการวิเคราะหวางแผนในสิ่งทีต่องการทํา เมื่อวิเคราะหความตองการและ
วางแผนการทํางานแลว ก็ลงมือทําหรือ Do นั่นเอง หลังจากนั้นกต็องมกีารตรวจสอบผลหรือ Check ผล
ที่ทํานั้นวาเปนไปตามที่ตองการหรือไม ถาเปนไปตามที่ตองการก็สามารถที่จะตั้งมาตรฐานการทาํงาน
นั้นๆ ไดหรือ Act นั่นเอง แตถาไมเปนไปตามที่ตองการก็จะตองผานไปที่ Plan ตอวาจะแกไขปญหาที่
เกิดขึ้นอยางไร และวนอยางนี้ไปเรื่อยๆ แมวาผลที่ไดจะเปนที่พึงพอใจในระดับหนึ่ง แตก็อาจจะมีความ
ตองการในรูปแบบอื่น ทําใหมีการหมุนของวงจรนี้ไปเรื่อยๆ 

2) ดําเนนิการ  

เมื่อมีการเริ่มปฏิบัติแลว ทรัพยากรที่จําเปนตองจัดหาใหและการฝกอบรมที่จําเปนตอง
จัดให สถานะของการปฏิบัติตองมีการบันทึกไว ความคืบหนาตองชีชั้ด การทบทวนตองจดัทําใหเสร็จ
ส้ินในสิ้นป และขอมูลที่ไดจากการปฏิบัตติองนํามาใชในการเตรียมการวางแผนในปถัดไป 

3) ยืนยันผล  

การตรวจสอบที่ดีควรมีการตรวจสอบ 2 แบบ คือ ตรวจสอบประจําเดอืน หรือตรวจ
ตามระยะเวลาที่กําหนด และตรวจสอบขัน้สุดทายในสิ้นป การตรวจสอบเปนประจําระหวางการปฏิบัติ
ทําใหมีโอกาสปรับตัวระหวางปฏิบัติเมื่อเกดิสถานการณที่ไมไดคาดไวลวงหนา และเพื่อเปนแนวทาง
แนะนําผูรับผิดชอบใหปฏิบตัิตามแผนดําเนินตอไปอยางมีประสิทธิภาพมากขึ้น การตรวจเมื่อส้ินปเปน
การตรวจสอบกิจกรรมที่ผานมาตลอดป โดยมีจดุประสงคเพื่อ  ทบทวนวากิจกรรมใดมีประสิทธิผล 
และทบทวนผลที่ได เพื่อหาวาแผนงานใดที่ดําเนินไปไมดี และประเดน็ใดทีย่ังไมไดรับการแกไข และ
อะไรคือปญหาตองดําเนินการรวบรวมสิ่งที่เกิดขึ้นในการกําหนดเปนนโยบายและแผนสําหรับปตอไป 

4) ปฏิบัติการและทบทวนนโยบาย   

เมื่อเปาหมายไมบรรลุ ตองวิเคราะหสถานการณเพื่อหาวาปญหาทีเ่กี่ยวกับแผนงาน 
หรือการปฏิบัติของทีมงาน เมื่อปญหาเกิดจากการปฏิบัติทรัพยากรที่จําเปนตองจัดหาใหหรือบุคคลที่
เกี่ยวของตองไดรับการฝกอบรมเพิ่มเติม เมื่อปญหาเกิดจากการวางแผน ตองสอบสวนหาสาเหตุอยางจริงจัง
วาอะไรคือ ความผิดพลาดกอนจะทบทวน ขณะเดียวกันกใ็หพิจารณาวาไดนํามาพิจารณาครบถวนหรือไม 
ในชวงการตัดสินใจเลือกกลยุทธไดนําเอาองคประกอบเกี่ยวของทุกเรื่องมาพิจารณาครบถวนหรือไม ในชวง 
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การตัดสินใจเลือกกลยุทธบางครั้งอาจจะจําเปนจะตองปรับเปาหมาย นโยบายใหมจะตองกําหนดบนพื้นฐาน
ของการวิเคราะหใหม 

1.4    การบริหารงานประจําวนั    

แตละหนวยงานภายในบริษทัจะตองทราบวา ใครเปนลูกคาของเรา หรือใครเปนลูกคา
งานดานบริการของเรา ลูกคาในที่นีใ้หหมายรวมถึงลูกคาภายในบรษิัทดวย ลูกคาเหลานี้ตองการ
ผลิตภัณฑ หรือบริการที่มีคุณภาพเชนไร กิจกรรมเหลานี้เรียกวา การปฏิบัติงานประจําวนั (Daily work 
management)ถางานที่ตองทําซํ้า มีการปรบัปรุงทุกครั้งที่ดําเนินการวธีิการทํางานจะถูกปรับปรุงใหดีขึ้น
เร่ือยๆสูความสมบูรณ ในสถานการณดงักลาว ควรจดัมาตรฐานวิธีการทํางานและใชมาตรฐานนั้นใน
การรักษาระดบัของงานไว ในระบบทีไ่มมีมาตรฐาน การปรับปรุงจะไมถาวร ทั้งนี้เนื่องจากถึงแม              
การปรับปรุงจะสงผลชั่วคราวแตกลายเปนวิธีปฏิบัติที่คงตัว วิธีการใหมจะถูกลืมหายไปอยางไรรองรอย      
เมื่อมีการเปลี่ยนพนักงาน งานที่ดําเนนิการไปตามมาตรฐานเทานั้นทีจ่ะทําใหการปรับปรุงมีการรักษา
และสะสมอยางมั่นคงและมปีระสิทธิผล 

1.5 หนวยงานอื่นๆ  ที่แตกตางออกไป แตอาจเกี่ยวของกนัในแงของ คุณภาพ คาใชจาย 
และการขนสง ทั้งนี้เพื่อใหไดผลตามเปาหมายของบริษัทดวย (Company-wide objective) 

กิจกรรมเหลานี้ไดแกการประกันคณุภาพ(Quality Assurance) การควบคุมคาใชจาย 
การควบคุมการขนสง  การจดัการขามฝายนี้เรียกวา Cross Functional Management จุดมุงหมายของการ
บริหารขามฝาย เพื่อการปรบัปรุงระบบกจิกรรมทั้งหมดในองคกร ไมใชการทํางานเพียงบางฝายสวนใด
สวนหนึ่ง ปญหาสวนใหญของการบริหารขามฝายประกอบดวยปญหาการติดขดัอันเนื่องมาจากงาน
ระดับบนทิ้งปญหาคางคาไว ซ่ึงผลกระทบปรากฏแกงานระดับลางหรือการทํางานติดขัดเนื่องจากการ
ประสานงานที่ไมดีของแตละหนาที่การงาน ถาแตละสวนขององคกรคํานึงถึงเฉพาะสวนของตนเอง 
และสมาชิกในสวนจะทําเฉพาะสิ่งที่ดีที่สุดสําหรับตัวเองแลวเปนไปไมไดที่องคกรจะบรรลุผลสําเร็จ
ทั้งหมด ระบบยอยๆ ที่มีความเหมาะสมจะไมทําใหทั้งระบบงานเหมาะสมเสมอไปและเปนการงายที่ตก
อยูในระบบฝายนิยมซ่ึงจะทําใหกจิกรรมขององคกรที่มุงมั่นปรับปรุงประสิทธิภาพไมทํางานในที่สุด 
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1.6 เปรียบเทียบผลไดจริงกับแผนการตามเปาหมายที่กําหนดไว    

จากการจดัการตั้งแตขอ 3 ถึงขอ 5 ไดผลเปนอยางไร ปญหาตางๆที่เกิดขึ้นใหใชวิธีการ 
QCC.ในการแกไขปญหา 

หลักของ QCC. :  กลุมคนจํานวนนอยจากที่ทํางานเดียวกัน   เปนผูทํากิจกรรมการ
ปรับปรุงคุณภาพ    มีความคิดริเร่ิมของตนเอง  สมาชิกทุกคนในกลุมมีสวนรวมในการพัฒนาตัวเองและ
พัฒนาซึ่งกันและกัน โดยใชเครื่องมือของ QC ในการจัดการและปรับปรุงที่ทํางานของเขาอยางตอเนื่อง 
อันเปนสวนหนึ่งของโปรแกรม TQM.ของบริษัท 

หลักพื้นฐานของ QC Circle ที่เปนสวนหนึง่ของ TQM.มีดังนี ้

 1) ฝกใชความสามารถของบุคคลและขยายศักยภาพที่ไมจํากัด 

 2) สรางสรรคที่ทํางานใหกระชุมกระชวยซึ่งทําใหชีวิตมีคาและเคารพใน
ความเปนมนษุย 

 3) มีสวนชวยสนับสนนุในการปรับปรุงและพัฒนาระเบียบการทํางานของ
องคกร 

1.7  จัดการตามสายการบังคับบัญชาขององคกรที่กําหนดไว 

จากการจดัการตามขอ 1.ถึงขอ 6 นอกจากนี้ยังอาศัยกิจกรรมกลุม QCC.ในแตละงาน
หรือแตละแผนกดวย  คุณภาพจะเกิดขึน้ไมได ถาปราศจากการมสีวนรวมของพนักงานของบริษัท 
เพราะ QC Circles จะสงเสริมใหพนกังานไดมีสวนรวมในกิจกรรม ชวยในการพัฒนาตนเอง สรางขวัญ
และกําลังใจ และชวยเหลือซ่ึงกันและกัน  

2. ปญหาและการปรับปรงุในการดําเนินระบบ TQM 

กิจกรรมการปรับปรุงอยางตอเนื่องทั่วทั้งองคกร พื้นฐานของกิจกรรมดังกลาวนี้คอื 
การมีจิตสํานึกในปญหา และเทคนิคการแกไขปญหา การปรับปรุงที่เพิ่มพูนขึ้นเรื่อยๆนี้ จะเปนการ
เสริมรากฐานของบริษัทใหแข็งแกรงขึ้น และนําไปสูการสรางนวัตกรรมใหมขึ้นมา มีเรื่องราวและ 
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เทคนิคในการปรับปรุงอยูมากมายที่ไดรับการคิดคนขึ้น รวมทั้งที่อยูในระหวางการพฒันาเพื่อนํามาใช
กับ QC 

2.1  ปญหาของการดําเนินระบบ TQM 

1) การรักษาและพุงทะลุสถานการณปจจุบัน 

โดยทั่วไปไดมีการนิยามคําวา “ปญหา” ไวดังนี้ คอื ชองวางระหวางอุดมคตหิรือ
เปาหมายกับสถานการณปจจุบัน โดยสามารถแบงอุดมคติหรือเปาหมายดังกลาวออกเปน 2 กลุมใหญๆ 
ดวยกันคือ  

• ระดับซึ่งไดมกีารกําหนดไวแลว หมายถึง ส่ิงที่ระบุไวในรายละเอียด
ตางๆ ของแบบในการผลิตรวมทั้งส่ิงที่เปนเงื่อนไขในสภาพการทํางาน หรือกฎของการจัดซื้อ ปญหาที่
เกิดขึ้นคือ ปญหาในการรักษาระดับปจจุบนัใหคงอยูใหได 

• ระดับในอดุมคติที่ตองการบรรลุในอนาคต หมายถึง ระดับที่ตองการ
บรรลุเพื่อใหมศีักยภาพเหนือกวาบริษัทอืน่ๆ ทั้งในเรื่องผลประกอบการและตนทุนสินคา โดยชองวาง
ระหวางสถานการณปจจุบัน ปญหาที่เกดิขึ้น คือ ปญหาในการพุงทะลุสถานการณปจจุบนัสู การ
ปรับปรุงตอไป 

2)  ปญหาที่ชัดเจนและปญหาซอนเรน 

ขอรองเรียนที่ไดรับจากแผนกการตลาด รวมทั้งเครื่องจกัรที่ใชในการผลิตชํารุด ทําให
ตองหยุดการผลิต ส่ิงเหลานี้คือปญหาที่แสดงออกมาอยางชัดเจน ซ่ึงทุกคนสามารถสังเกตไดงาย สวน
ปญหาซอนเรนจะอยูในรูปของกระบวนการผลิตบางสวนที่ตองมีการนําผลิตภัณฑกลับมาแกไขใหม 
หรือลูกคาไมไดรับความพึงพอใจจากสินคาที่ผลิต เปนตน 

ปญหาในกรณแีรกจะเปนปญหาที่ทุกคนใหความสนใจ รวมทั้งจากผูบริหารระดับสูง 
แตงายสําหรับการแกไข แตสําหรับปญหาในกรณีหลังมักเปนประเดน็ที่ถูกมองขาม เหมือนยอดภูเขา
น้ําแข็ง ซ่ึงทั้งที่จริงแลวปญหาซอนเรนเปนสิ่งที่แสดงใหเห็นวาชื่อเสียงตางๆ ที่มีมากําลังจะถกูทําลาย
ลงไป ดังนั้นจงึจําเปนตองหยิบยกปญหาซอนเรนขึ้นมาแกไขและดําเนนิการปองกัน โดยปกตแิลว ถา 
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กิจกรรมการปรับปรุงของบริษัทเริ่มมีความกาวหนา ปญหา  ซอนเรนตางๆ จะปรากฏออกมาใหเห็นได
งายขึ้น เหมือนกับการที่เราสามารถสังเกตเห็นเศษขยะชิ้นเล็กๆ ไดงายบนพืน้ที่สะอาดนั่นเอง 

3)  ปญหากะทนัหันและปญหาซ้ําซาก 

เครื่องจักรเกิดเสียกะทนัหนั เกิดของเสียหรือมีภัยอันตรายเกิดขึน้ เชน นี้เปนปญหา
กะทันหัน ทําใหอัตราการผลิตอยูที่ระดับ 95% มีของเสียอยูเปนประจํา หรือปญหาที่เครื่องจักรอัตโนมัติ
เสียหรือหยุดเปนครั้งคราว ที่เรียกวาเปนปญหาซ้ําซาก ปญหาแรกเปนปญหาที่ชัดเจน ขณะที่ปญหาหลัง
มักจะถูกมองวาเปนปญหาประจํา ซ่ึงมักจะถูกละเลยและเปนโอกาสใหเกิดปญหาตอไปในอนาคตได 

2.2  การปรับปรุงแกไขในการดําเนินระบบ TQM  

1)  ความจริงคอืจุดเริ่มตนของการแกไขปญหา 

การศึกษาหาความจริงการแกไขปญหา กระบวนในการเก็บขอมลูจากเหตกุารณจริง
เพื่อหาความถกูตองนี้เรียกวา “การหาเหตุจากผล” ซ่ึงวิธีการนี้ไมจําเปนตองอาศัยความเชีย่วชาญ
ทางดานวิทยาศาสตรใดๆเลย และเปนวิธีที่มีความเหมาะสมในทางปฏิบัติ ซ่ึงตรงกันขามกับอีกวิธีหนึ่ง
ที่เรียกวา “การหาขอเท็จจรงิจากหลักการ” ซ่ึงตองอาศัยทฤษฏีตางๆ มาอางอิง เพราะฉะนัน้การหาเหตุ
จากผลจึงเหมาะสมในการปฏิบัติงานจริงมากกวา 

2)  ขั้นตอนทีส่ม่ําเสมอและคอยเปนคอยไปทีละขั้น 

ทุกคนตางพยายามที่จะหาขอสรุปใหไดอยางรวดเร็ว และตัดสินใจโดยใช    
สัญชาตญาณ ซ่ึงการกระทําเชนนี้อาจจะยอมรับไดถามีขอมูลไมเพียงพอ หรือ อยูในชวงการสํารวจหา
ในสิ่งที่ไมมีความรูมากอนเลย ซ่ึงเปนไปไดที่จะมีการตดัสินใจอยางรวดเรว็ แตก็จะคงไมสามารถมั่นใจ
ถึงผลสําเร็จหรือความลมเหลวท่ีจะเกิดขึ้น เหมือนกับการเลนพนันนั่นเอง วิธีการแบบนี้ขึ้นอยูกับ
สัญชาตญาณ (K, kan) ประสบการณ (K, Keiken) และความกลา (D, dokyo) ซ่ึงไมใชวิธีการทาง
วิทยาศาสตรเลย แตกจ็ัดไดวาเปนวิธีการตัดสินใจอกีแบบหนึ่ง 

 อยางไรก็ตามพื้นฐานของการแกไขปญหาก็คือการแสดงความสัมพันธ
ระหวางเหตแุละผลใหกระจางชัดควรมีการเก็บขอมูลขาวสารที่เปนประโยชนใหมากที่สุดเทาที่จะทาํได  



 

 

199 

ทําการวิเคราะหขอมูลเหลานั้น สวนผลที่ไดจากการวิเคราะหก็ควรนํามาวางแผนในการแกไข และมีการ
ยืนยนัในผลลัพธหลังจากทีไ่ดมีการลองผิดลองถูกแลว วิธีการเชนนี้จัดวาเปนวิธีการทางวิทยาศาสตร
และเปนวิธีการที่แนะนําใหใช ซ่ึงใน QC เรียกวา เร่ืองราว QC (QC story)  

กลุม QC ของสาขาคันโต ในเขตเคยฮิน ไดแสดงใหเหน็ประเภทของการสืบสวนหา
สาเหตุและประเภทของการบรรลุตามงานที่ไดรับมอบหมาย ในประเภทของการสืบสวนหาสาเหตนุั้นก็
เหมือนกับการรักษาปจจุบนัใหได หรือการแกไขปญหา ในทางตรงกนัขาม ประเภทของการบรรลุตาม
งานที่ไดรับมอบหมายกเ็หมอืนกับการพุงทะลุสถานการณปจจุบนั หรือการมุงสูเปาหมายตามอดุมคติ
นั่นเอง ซ่ึงในระยะหลังนี้กจิกรรมตางๆ มีแนวโนมในการมุงสูเปาหมายที่สูงขึ้น และมีการนําแนวคิด
ประเภทการบรรลุตามงานที่ไดรับมอบหมายมาใชกนัมากขึ้น 

ความแตกตางระหวางทั้ง 2 ประเภทนีอ้ยูที่ขั้นตอนในการวิเคราะหหาสาเหตุ การ
วางแผนสําหรบัการแกไข และการประเมนิผลการแกไข โดยประเภทแรกมีจุดมุงหมายในการวิเคราะห
ขอมูล สวนประเภทหลังมุงเนนในการสรางสรรคแนวความคิด 

3) เทคนิคตางๆ และการนําไปใชงาน 

การแกไขปญหาตางๆนั้นกต็องใชเครื่องมือที่เหมาะสมเชนกัน ใน QC มีเครื่องมือ 7 
แบบสําหรับ QC นอกจากนี้ยังมีเทคนิคอ่ืนอีกมากมาย ทั้งที่มีอยูแลวและทั้งที่อยูในระหวางการพัฒนา 
โดยบางอยางมีไวสําหรับผูเริ่มตน และบางอยางมีไวสําหรับผูที่มีความเชี่ยวชาญแลว เทคนิคเหลานี้
ไดมาจากผลสําเร็จทางดานวศิวกรรมอุตสาหการ วิทยาศาสตรเชิงพฤติกรรมมนุษย การบริหารธุรกิจ 
และอ่ืนๆโดยมีพื้นฐานคือ เทคนิคทางสถิติ ซ่ึงเปนการตัง้สมมติฐานไว ลวงหนาวามี “การกระจาย” อยู 

การสรางรูปและตารางจัดไดวาเปนเรื่องปกติอยางหนึ่งใน QC ซ่ึงบอยครั้งที่พบวาการ
แสดงในรูปแบบดังกลาวจะชวยใหเห็นแนวทางในการแกไขปญหาไดชัดขึ้น 

จะมีการอธิบายรายละเอยีดของเทคนิคเครื่องมือ 7 แบบสําหรับ QC ในประเทศญี่ปุน 
(ซ่ึงตอจากนี้จะเรียกยอๆวา Q7)  

ในชวงแรกนัน้กราฟและแผนผังควบคุมไดแยกไวจากกัน แตในระยะหลังมานีไ้ดมี
การนําเขามารวมเปนขอเดียวกัน และยังเพิม่เรื่องการจําแนกประเภทขอมูลเขามาดวย 
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(1) การจําแนกประเภทขอมูล 

 การเรียงตัวเปนชั้นของหินมาตามลักษณะทางภูมิศาสตรเกิดจากการทบัถม
เปนชั้นๆ ในระยะเวลาอันยาวนาน เชนเดยีวกันกับขอมลูที่สามารถถูกจําแนกไดตามบุคคล เครื่องจักร 
วัตถุดิบ อากาศ กลางวัน หรือกลางคืน ส่ิงนี้เรียกวาการจําแนกประเภทของขอมูล มีความสําคัญอยาง
มากที่จะตองมกีารเก็บขอมูลโดยการจําแนกประเภท 

(2)       ใบตรวจสอบ 

 เอกสารซึ่งระบุรายการของการตรวจสอบไวเพื่อรอการบันทึกผลที่ไดจากการ
ตรวจสอบสามารถนําไปประยุกตใชไดในงานที่หลากหลาย เชน การตรวจสอบงาน การตรวจสอบ
เครื่องจักร การตรวจสอบความปลอดภัย 

 

(3)       แผนผังพาเรโต 

 แผนผังนี้ถูกคดิคนโดยนักเศรษฐศาสตรชาวอิตาลี ช่ือวา พาเรโต ซ่ึงไดทําการ
ตรวจสอบการกระจายของรายไดประชาชาติ และแสดงใหเห็นวามีประชาชนเพยีงเล็กนอยเทานัน้ที่มี
ความมั่งคั่ง ซ่ึงแผนผังนี้มักจะใชในการเลือกหัวขอที่มีความสําคัญ 

(4)       ฮิสโตแกรม 

 วิธีการใหมนี้ใหผลเปนที่นาพึงพอใจ เมื่อเขียนการกระจายความถี่ในตารางจะ
แสดงตัวเลขตางๆ มากมาย ทําใหยากในการอาน แตถาแสดงในรูปของฮิสโตแกรมก็จะทําใหเขาใจได
งาย และสามารถอธิบายใหหวัหนาและผูใตบังคับบัญชาทราบได 

 (5)  แผนผังคุณลักษณะ 

 แผนผังนี้สรุปความสัมพันธระหวางผลลัพธและสาเหตุทีเ่ปนที่มาของผลลัพธ 
ซ่ึงแผนผังนี้มีช่ือเรียกอีกอยางหนึ่งวา “แผนผังกางปลา”  
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 วิธีการเลือกกางที่เปนชิ้นใหญเปนวิธีที่มีความสําคัญ ซ่ึงการเลือกกางที่เปน
ช้ินใหญนีจ้ะเลือกมาจากประสบการณและความรูที่ผานมา ทั้งนี้สามารถนําการจําแนกประเภทขอมูลมา
จากประสบการณและความรูที่ผานมา ทั้งนี้สามารถนําการจําแนกประเภทขอมูลมาประยุกตใชได 

(6)  กราฟ/แผนผังควบคุม 

 กราฟจะชวยมนการแสดงภาพเพื่อใหเกดิความเขาใจ และใหแนวทางสาํหรับ
การปรับปรุง รวมทั้งชวยอํานวยความสะดวกไดอยางมาก 

 แผนผังควบคมุมีจุดมุงหมายหลักเพื่อบงบอกถึงสาเหตุที่ควบคุมได และ
สาเหตุที่ควบคมุไมได ซ่ึงสามารถนําไปประยุกตใชในงานหลายดานดวยกัน 

(7)  แผนผังการกระจาย 

 แผนผังการกระจายแสดงถึงลักษณะความคงที่ของปจจัยหนึ่งๆของผลิตภัณฑ
หากเกดิความไมคงที่ ซ่ึงแผนผังจะแสดงการกระจายกวาง และสรางปญหาอยางมากใหกับกระบวนการ
ผลิตใดๆ จนกระทั่งไดเลิกลมความพยายามในการแกปญหาไปแลว แตถาปญหานั้นมีความสําคัญก็
จําเปนที่จะตองทําการประชมุเพื่อทําการแกปญหาดังกลาว 

 การรวมขอมูลและการบันทกึผลอื่นๆที่เกี่ยวของ ทําการตรวจสอบ
ความสัมพันธระหวางปจจยักับสิ่งรบกวน ทําใหเชื่อวาส่ิงรบกวนตางๆมีผลอยางมากตอปจจัยนั้น ซ่ึงผล
ที่ไดจะนําไปสูการปรับปรุงแกไขตอไป 

 แผนผังจะแสดงถึง 2 ปจจัย ทีเกี่ยวของกนั สามารถตีความไดจากลักษณะการ
กระจาย ดังเชน ความไมคงที่ มีการกระจายกวาง และสรางปญหาอยางมาก จนกระทั่งไดเลิกลมความ
พยายามในการแกปญหาไปแลว แตในขณะนี้ไดมกีารประชุมเพื่อการทาํการแกปญหาดังกลาวอีกครัง้ 

 การรวบรวมขอมูล และบันทึกอ่ืนที่เกีย่วของ ทําการตรวจสอบความสัมพันธ
ระหวางปจจยัที่ทําการทดสอบ ซ่ึงเชื่อวาส่ิงรบกวนตางๆมีผลตอปจจัยดังกลาว 
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4) การแปลงไปสูการบริหารงานประจําวัน 

การแกไขปญหาที่สมบูรณนั้นตองหมายความรวมถึงการปองกันไมใหเกิดซ้ําดวย 
ดังนั้นจึงตองสามารถรักษาสถานะที่ส่ิงผิดพลาดไดถูกจาํกัดไปแลวใหคงที่ไวใหได หรือกลาวอกีอยาง
หนึ่งก็คือตองมีการรักษาสภาพการณที่ดนีัน้ไวใหเปนมาตรฐาน และนําไปสูการบริหารงานประจาํวัน 
ซ่ึงถาทายที่สุดแลวพบวาปญหาเหลานัน้ไมเกิดขึ้นซ้ําอีก จึงจะสามารถกลาวไดวาแกไขปญหาได
สมบูรณแลว 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ง 
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มาตรการการประเมิน GMP ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัท่ี 193) พ.ศ.2543 

1.  กรณีผานเกณฑประเมนิ 

1.1 ผูประกอบการจะไดรับเกยีรติบัตรรับรอง GMP เพื่อเชดิชูเกียรต ิ

1.2 มีการเผยแพรประชาสัมพันธใหสังคมไดทราบ 

2. กรณีไมผานเกณฑประเมิน 

  2.1 เปรียบเทียบปรับ 10,000 (หนึ่งหมื่นบาท) 

  2.2 เก็บตัวอยางวิเคราะหคุณภาพมาตรฐาน 

- ผิดมาตรฐานดานกายภาพ, เคมี, คา MPN coliforms และ E.coli จะถูก
เปรียบเทียบปรับครั้งแรก 5,000 บาทครั้งตอไปปรับเพิ่มขึ้นตามกฎหมาย 

- ผิดมาตรฐานดานจุลินทรียทีท่ําใหเกดิโรค จะถูกดําเนนิคดีกรณีอาหารไม
บริสุทธิ์ มีโทษจําคุก 2 ป หรือปรับไมเกิน 20,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

2.3 กรณีตรวจประเมินครั้งที่ 2 และยังไมผานเกณฑมาตรฐาน จะถูกสั่งใหงดผลิต
อาหารจนกวาจะพัฒนาจนผานเกณฑแลว 

2.4 มีการเผยแพรประชาสัมพันธใหสังคมทราบ 

3. หลังจากไดเกียรติบัตร GMP แลว ภายหลังจากตรวจสอบซ้ําตามระยะเวลาทีก่ําหนด หากพบวาไม
ผานเกณฑ จะถูกยึดเกียรติบตัรคืน และดําเนินการเหมือนเริ่มตนการตรวจประเมนิครั้งแรก 

 หมายเหต ุ การดําเนินคดีโดยเปรียบเทยีบปรับสําหรับนิติบุคคล จะเพิม่เปน 2 เทาของ
ขอ 2.1 และ 2.2 
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GMP อาหาร 54 ชนิด ยกเวน น้ําดื่ม 

ส่ิงที่ตองตรวจสอบและขอพิจารณาในแตละขอกําหนด 

1. สถานที่ตั้งและอาคารผลิต      19  คะแนน 

2. เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต   8   คะแนน 

3. การควบคุมกระบวนการผลิต      30 คะแนน 

 มี Major defect (M) ขอ 5.1 

4. การสุขาภิบาล         15  คะแนน 

5. การบํารุงรักษา และการทําความสะอาด     13  คะแนน 

6. บุคลากร และสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน     15  คะแนน 

         รวม  100 คะแนน 

กรณีที่ไมมีขอพิจารณา ใหตดัฐานคะแนนของขอนั้นๆ 

- ทุกหมวด ตอง    50%  ขึ้นไป 

- ขอ M ตอง     50%  ขึ้นไป 

- คะแนนรวมทกุหมวดตอง 50%  ขึ้นไป 

โดยเมื่อผานเกณฑจะมีความถี่ในการตรวจประเมินครั้งตอไปตามคะแนนที่ไดรับดังนี้ 

- คะแนนตั้งแต 50% - 64%  ขึ้นไป  จะไดรับเกียรติบัตร  และ  ติดตามผลทุก 1 ป 

- คะแนนตั้งแต 65% - 79%  ขึ้นไป  จะไดรับเกียรติบัตร  และ  ติดตามผลทุก 2 ป 

- คะแนนตั้งแต 80%  ขึ้นไป  จะไดรับเกียรติบัตร  และ  ตดิตามผลทุก 3 ป 
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ตารางที่ 1 ระดบัคะแนนและรายละเอียดของหลักเกณฑ 

คะแนน ระดับ รายละเอียด 

2 ดี เปนไปตามหลักเกณฑทุกประการ 

1 พอใช เปนไปตามหลักเกณฑ แตยังพบขอบกพรองซึ่งยอมรับได เนื่องจากมี
มาตรการปองกันการปนเปอนในอาหาร หรือขอบกพรองนั้นไมมี
ผลกระทบตอความปลอดภยัโดยตรงกับอาหารที่ผลิต 

0 ปรับปรุง ไมเปนไปตามหลักเกณฑ 

ตารางที่ 2  หลักเกณฑของการประเมิน GMP ตามกฎหมาย ประกาศฯ 193 

หัวขอท่ี 1 : สถานที่ตั้งและอาคารผลติ 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพือ่ใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 1. สถานที่ตั้งและอาคารผลิต 

 1.1 สถานที่ตั้ง สถานที่ตั้งตัวอาคารและบริเวณใกลเคียงตองอยูในที่ซ่ึงจะ
ไมทําใหเกิดการปนเปอนตอกระบวนการผลิตและ
ผลิตภัณฑไดงาย  โดย 

 1.1.1 สถานที่ตั้งตัวอาคาร
และที่ใกลเคยีง 

สถานที่ตั้งตัวอาคารและบริเวณโดยรอบควรมีลักษณะ
ดังตอไปนี ้

กรณีพบวาบริเวณภายในและภายนอกอาณาเขตสถานที่ผลิตมีปญหาการปนเปอนจากเหตุการณใน
ขอ 1.1.1(1) – 1.1.1(6) ขอใดขอหนึ่งหรือทั้งหมดอันอาจสงผลกระทบทําใหอาหารเกิดความไม
ปลอดภัยตอผูบริโภค ใหผูตรวจพิจารณามาตรการปองกันการปนเปอนที่สถานที่ผลิตมีอยูวา
สามารถปองกันการปนเปอนผลกระทบจากอันตรายนัน้ไดหรือไม และนํามารวมประกอบการ
พิจารณาดวย และใหบันทึกไวในชองหมายเหต ุ
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.25 1.1.1 (1) ไมมีการสะสมสิ่งที่
ไมใชแลว 

ไมมีการสะสมสิ่งของที่ไมใชแลว และ สิ่งของที่อาจกอใหเกิดการ
ปนเปอน ถาจําเปนตองมี ควรมีการจัดการหรือมีมาตรการปองกัน
ไมใหเกิดการปนเปอนจากฝุนละออง สิ่งสกปรก หรือสัตวพาหะ 
เขาไปในอาคารผลิต เชน จัดเปนบริเวณแยกเปนสัดสวน ไมวางชิด
กําแพงอาคาร และมีการดูแลทําความสะอาดสม่ําเสมอ เปนตน 

• สิ่งของที่ไมใชแลว เชน เครื่องจักรอุปกรณและภาชนะ
บรรจุที่ชํารุดหรือที่ไมใช วัตถุดิบที่รอสงคืน เครื่องแตงกายและ
ของใชสวนตัว 

0.75 1.1.1 (2) ไมมีการสะสมสิ่ง
ปฏิกูล 

ไมมีการสะสมสิ่งปฏิกูล จนกอใหเกิดกกลิ่น และ/หรือเปนแหลง
เพาะพันธุสัตวแมลงและเชื้อโรคตางๆได 

• สิ่งปฏิกูล รวมถึงขยะหรือของเสียที่เนาเปอยได เชน เศษ
วัตถุดิบ หรืออาหารทั้งจากการผลิตและ/หรือกิจกรรมอื่น เปนตน 

0.5 1.1.1 (3) ไมมีฝุนควันมาก
ผิดปกติ 

ไมมีฝุนหรือควันมาก จนอาจกอใหเกิดความไมสะดวกในการ
ทํางานและปนเปอนตอกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ 

0.5 1.1.1 (4) ไมมีวัตถุอันตราย ไมมีวัตถุอันตรายและสารเคมีอันอาจกอใหเกิดการปนเปอน
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑและเปนอันตรายตอรางกาย และ 
ควรพิจารณาถึงกลิ่นสารเคมีที่อาจปนเปอนไปในบริเวณผลิตและ
ผลิตภัณฑดวย 

• วัตถุอันตราย หมายถึง วัตถุอันตรายตามพระราชบัญญัติ
วัตถุอันตราย 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 1.1.1 (5) ไมมีคอกปศุสัตวหรือ
สถานที่เลี้ยงสัตว 

ไมมีคอกปศุสัตวหรือสถานเลี้ยงสัตว หากอยูภายใน     อาณาเขต
แตมีระยะหาง และ มีมาตรการเพียงพอที่ไมกอใหเกิดการปนเปอน 
เขาสูอาคารผลิตใหพิจารณาตามความเหมาะสม และควรพิจารณา
ถึงกลิ่นจากคอกปศุสัตวหรือสัตวเลี้ยงดวย 

0.5 1.1.1 (6) ไมมีน้ําขังแฉะและ
สกปรก 

ไมมีน้ําขังแฉะและสกปรก จนอาจกอใหเกิดการปนเปอนกับ
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑได 

0.5 1.1.1 (7) มีทอหรือทางระบาย
น้ํานอกอาคารเพื่อระบายน้ําทิ้ง 

มีทอหรือทางระบายน้ํานอกอาคารที่สามารถรองรับน้ําทิ้งภายใน
อาคารและน้ําฝน และอยูในลักษณะที่ดี ไมแตกรั่ว ทอหรือทาง
ระบายน้ํานอกอาคารไมจําเปนตองมีตะแกรงปดครอบทางระบาย
น้ําแตควรมีตะแกรงดักเศษอาหารที่ปลายทอ เพื่อปองกันการอุด
ตัน 

ขอแนะนํา :   บริเวณที่ต้ังอาคารผลิตไมอยูใกลกับบอบําบัดน้ําเสีย
ซึ่งอาจทําใหเกิดการปนเปอนลงสูกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ
หรือกอความไมสะดวกในการทํางาน 

 1.2 อาคารผลิต มีลักษณะ
ดังตอไปนี้ 

อาคารผลิตมีขนาดเหมาะสม มีการออกแบบและกอสรางใน
ลักษณะที่งายแกการทะนุบํารุงสภาพ รักษาความสะอาด และ
สะดวกในการปฏิบัติงาน ตลอดจนปองกันการเกิดการปนเปอนตอ
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ อันเนื่องมาจากผูปฏิบัติงาน วัสดุ
อุปกรณเครื่องมือ วัตถุดิบ และผูที่ไมเกี่ยวของ 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.0 1.2.1 มีการแยกบริเวณผลิต
อาหารออกเปนสัดสวนจากที่
พักอาศัยและผลิตภัณฑอื่นๆ 

แยกบริเวณผลิตอาหารออกเปนสัดสวน ไมปะปนกับที่อยูอาศัย 
เพื่อปองกันการปนเปอน และไมปะปนกับสถานที่ผลิต ยา 
เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุเสพติด และการประกอบการอื่นๆ 
ที่อาจกอใหเกิดการปนเปอนขาม (cross contamination) ระหวาง
อาหารและผลิตภัณฑอื่นที่อาจกอใหเกิดความไมปลอดภัย 

0.5 1.2.2 มีพ้ืนที่เพียงพอในการ
ผลิต 

มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือและอุปกรณที่ใชใน    การผลิต
เพื่อสะดวกในการปฏิบัติงาน และ ปองกัน                 การปนเปอน
กับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑตามความเหมาะสม 

0.5 1.2.3 มีการจัดบริเวณการผลิต
เปนไปตามลําดับสายงานการ
ผลิต 

มีการจัดบริเวณการผลิตใหเปนไปตามลําดับสายงานการผลิต เริ่ม
ต้ังแตขั้นตอนการรับวัตถุดิบ การแปรรูป จนเปนผลิตภัณฑ โดยไม
กอใหเกิดการปนเปอนขาม เชน สายการผลิตไมควรกอใหเกิด
โอกาสการปนเปอนของ        จุลินทรียจากของดิบไปสูของที่ฆา
เช้ือแลว เปนตน 

0.5 1.2.4 พ้ืน ผนัง และเพดานของ
อาคารผลิต 

แบงแยกพื้นที่การผลิตเปนสัดสวน เพื่อปองกันการปนเปอนขาม
โดยเฉพาะแยกพื้นที่ที่มีสิ่งปนเปอนสูงกับพื้นที่ที่มีสิ่งของที่ไดรับ
การฆาเชื้อแลว ไมควรมีการเก็บหรือเตรียมวัตถุดิบอยูดวย เปนตน 

 1.2.5 พ้ืน ผนัง และเพดานของ
อาคารผลิต 

พ้ืน ผนัง เพดานของอาคารผลิต มีลักษณะดังตอไปนี้ 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 1.2.5 (1) พ้ืน คงทน เรียบ 
ทําความสะอาดงาย, มี
ความลาดเอียง เพียงพอ 

พ้ืน คงทน เรียบ ทําความสะอาดงาย, มีความลาดเอียงเพียงพอ, อยูใน
สภาพที่ดี ไมมีน้ําขัง และทางระบายน้ําควรมีขนาดเหมาะสมในการ
รองรับปริมาณน้ําทิ้ง พ้ืนบริเวณผลิตเทานั้นที่มีเปยก/ช้ืนได แตตองไมมี
น้ําขัง สวนบริเวณอื่นๆ ควรเปนที่แหง เชน พ้ืนที่เก็บผลิตภัณฑ เก็บ
ภาชนะบรรจุ เปนตน 

0.5 1.2.5 (2) ผนัง คงทน เรียบ
ทําความสะอาดงาย 

ผนังออกแบบและกอสรางดวยวัสดุที่คงทน เรียบ ทําความสะอาดงาย 
และไดรับการซอมแซมใหอยูในสภาพที่ดี 

0.5 1.2.5 (3) เพดาน คงทน 
เรียบ รวมทั้งอุปกรณสิ่งที่
ยึดติดอยูดานบน ไม
กอใหเกิดการปนเปอน 

เพดานทําดวยวัสดุที่คงทน เรียบ ทําความสะอาดงาย และอยูในสภาพที่
ดี เพื่อปองกันการสะสมฝุน การรวงหลนของวัสดุ หรือการเจริญเติบโต
ของเชื้อจุลินทรีย เชน เช้ือรา เปนตน รวมทั้งอุปกรณสิ่งที่ยึดติดอยู
ดานบน ไมกอใหเกิดการปนเปอน เชนหลอดไฟในหองหรือบริเวณปรุง
ผสม บริเวณบรรจุมีฝาครอบ และสะอาด เปนตนขอนี้ใหพิจารณาถึง 
การกลั่นตัวของไอน้ําบนเพดานหรือทอดานบนที่ทําใหเกิดหยดน้ําไหล
ลงในบริเวณผลิตหรือผลิตภัณฑ 

0.25 1.2.6 มีแสงสวางเพียงพอ
สําหรับการปฏิบัติงาน  

มีแสงสวางที่เพียงพอ โดยเฉพาะในจุดที่มีผลตอความผิดพลาดในการ
ปฏิบัติงานและมีผลตอการควบคุมอันตรายในอาหาร เชน บริเวณลาง
ภาชนะบรรจุ บริเวณบรรจุ เปนตน 

0.25 1.2.7 มีการระบายอากาศ
ที่เหมาะสมสําหรับการ
ปฏิบัติงาน 

มีการระบายอากาศที่เพียงพอ ไมอับช้ืน เพื่อใหเกิดความสะดวกในการ
ทํางานและปองกันการปนเปอนจากเชื้อจุลินทรียโดยเฉพาะเชื้อราจาก
บรรยากาศตอกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.0 1.2.8 อาคารผลิตมี
มาตรการปองกันการ
ปนเปอนจากสัตวและแมลง

อาคารผลิตมีการติดต้ังอุปกรณที่ปองกันการปนเปอนจากสัตวและ
แมลง เชน มุงลวด มานพลาสติก ตาขายดักนก ตะแกรงดักสัตวทางทอ
ระบายน้ํา เปนตน 

ขอแนะนํา : ควรระวังในการแนะนําใหปดกั้นผนังมุงลวดรอบอาคาร
ผลิต ซึ่งตองคํานึงถึงองคประกอบภาพรวมของแสงสวาง การระบาย
อากาศและความรอน จากกกระบวนการผลิต เชน การตมหรือทอด 
เปนตน ดวย 

0.5 1.2.9 ไมมีสิ่งของที่ไมใช
แลวหรือไมเกี่ยวของกับ
การผลิตอยูในบริเวณผลิต 

ไมมีสิ่งของที่ไมใชแลวหรือไมเกี่ยวของกับการผลิตอยูในบริเวณผลิต 
เชน บริเวณบรรจุ, บริเวณเก็บผลิตภัณฑที่ฆาเชื้อแลว ตองไมมีสิ่งของ
หรือกิจกรรมอื่นที่ไมเกี่ยวของวางปะปน เปนตน และไมมีสิ่งปฏิกูล 
หรือของเสียที่เนาเปอยได ไดแก เศษวัตถุดิบหรืออาหารทั้งจากการผลิต
และ/หรือกิจกรรมอื่นภายในบริเวณผลิต ควรมีมาตรการดูแลและ
จัดการอยางเหมาะสม ไมควรปลอยใหมีการสะสมจนกอใหเกิดกลิ่น
และ/หรือเปนแหลงเพาะพันธุสัตวแมลงและเชื้อโรคตางๆได 

หัวขอท่ี 2 : เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณการผลิต 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 2. เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่ใชในการผลิต 

 2.1 การออกแบบ 

1.0 2.1.1 ทําดวยวัสดุผิวเรียบ ไม
เปนสนิม ไมเปนพิษ ทนตอ
การกัดกรอน 

เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณการผลิตที่สัมผัสกับอาหาร หรือมี
โอกาสสัมผัสกับอาหาร ตองทําดวยวัสดุผิวเรียบ ไมเปนสนิม ไมเปน
พิษและทนตอการกัดกรอน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพือ่ใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 2.1.2 รอยตอเรียบไมเปน
แหลงสะสมของจุลินทรีย 

รอยเชื่อมตอของภาชนะและอุปกรณที่ใชในการผลิต ตอง
เรียบและไมเปนแหลงสะสมของจุลินทรีย ซ่ึงตรวจสอบ
โดยใชการสังเกตและมือสัมผัส 

ขอแนะนํา :  

     กรณีที่อุปกรณมีรอยเชื่อมตอภายใน ทาํใหไมสามารถ
ตรวจสอบได เชน ในทอ อาจใชผลการตรวจสอบคุณภาพ
ของผลิตภัณฑสุดทายเปนเกณฑประกอบการพิจารณา 

0.5 2.1.3 งายแกการทําความ
สะอาด 

เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณการผลิต มีลักษณะงายแก 
การทําความสะอาดอยางทัว่ถึง เชน ถอดเพื่อแชน้ํายาได
หรือไมมี ซอก มุม เปนตน 

0.5 2.2.1 ถูกตองเหมาะสม
เปนไปตามสายงานการผลิต 

ติดตั้งเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณการผลิตอยาง
ถูกตองเหมาะสม และเปนไปตามสายงานการผลิต โดย
คํานึงถึงการปองกันการปนเปอนที่อาจจะเกิดขึ้น 

0.5 2.2.2 อยูในตําแหนงที่ทํา
ความสะอาดงาย 

ติดตั้งในตําแหนงที่สามารถทําความสะอาดตัวเครื่องมือ 
เครื่องจักร และบริเวณพื้นผนังที่ตั้งไดงายและทั่วถึง 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 2.3 พ้ืนผิวหรือโตะปฏิบัติงานที่
สัมผัสกับอาหาร ทําดวยวัสดุ
เรียบไมเปนสนิม ไมเปนพิษ 
ทนตอการกัดกรอน และสูงจาก
พ้ืนตามความเหมาะสม 

พ้ืนผิวบริเวณปฏิบัติงานที่สัมผัสอาหารเชนโตะหรือยกพื้น 

1.ทําดวยวัสดุผิวเรียบ ไมเปนสนิม ไมเปนพิษ ทนตอการกัดกรอน 
2. ทําความสะอาดไดงาย ไมทําปฏิกิริยากับอาหารมีความสูงใน
ระดับที่สามารถปองกันการปนเปอน สิ่งสกปรกจากพื้นขณะ
ปฏิบัติงานได                                                       ขอแนะนํา   กรณี
เปนโตะ สูงจากพื้นไมนอยกวา 60 ซม.     กรณียกพื้น สูงจากพื้นไม
นอยกวา 20 ซม. 

0.5 2.4 จํานวนเพียงพอ เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณการผลิตมีจํานวนเพียงพอเพื่อ
ปองกันการปนเปอนระหวางปฏิบัติงาน หรือการเพิ่ม   จุลินทรีย
ในชวงการรอการปฏิบัติในขั้นตอนตอไป เชน ผลิตภัณฑรอการฆา
เช้ือเกินเวลาที่กําหนด 

หัวขอท่ี 3 : การควบคุมกระบวนการผลิต 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 3. วัตถุดิบ สวนผสมตางๆ และภาชนะบรรจุ 

0.5 3.1.1 มีการคัดเลือก วัตถุดิบ สวนผสม ภาชนะบรรจุ มีการคัดเลือกใหมีคุณภาพ 
เหมาะสมสําหรับใชในการผลิตอาหาร 

0.5 3.1.2 มีการลางทําความสะอาด
อยางเหมาะสมในบางประเภท
ที่จําเปน 

มีการลางหรือทําความสะอาดวัตถุดิบ สวนผสม ภาชนะบรรจุ ตาม
ความจําเปน เพื่อขจัดสิ่งสกปรกหรือสิ่งปนเปอน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 3.1.3 มีการเก็บรักษาอยาง
เหมาะสม 

เก็บรักษาวัตถุดิบ สวนผสม ภาชนะบรรจุ ในสภาวะที่ปองกันการ
ปนเปอนได และมีการเสื่อมสลายนอยที่สุด และมีระบบการ
นําไปใชอยางมีประสิทธิภาพ เชนวัตถุดิบที่เขามากอนนําไปใชกอน 
(first in-first out)) 

2.0 3.2ในระหวางกระบวนการ
ผลิตอาหารมีการดําเนินการขน
ยายวัตถุดิบ สวนผสมภาชนะ
บรรจุในลักษณะที่ไมเกิดการ
ปนเปอน 

มีการดําเนินการขนยายวัตถุดิบ สวนผสมในการผลิต ผลิตภัณฑ
ระหวางการผลิต และภาชนะบรรจุ อยางเหมาะสมโดยไมมีการ
ปนเปอนขาม การพิจารณาใหรวมถึงกิจกรรมที่ควรมี เชน การ
ตรวจสอบ คัดแยก วัตถุดิบ สวนผสม ภาชนะบรรจุ ในระหวาง
กระบวนการผลิต และพฤติกรรมการปฏิบัติของพนักงาน 

 3.3 น้ําแข็งที่สัมผัสกับอาหารในกระบวนการผลิต 

1.0 3.3.1 มีคุณภาพมาตรฐาน
เปนไปตามมาตรฐานของ
กระทรวงสาธารณสุข 

มีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง
น้ําแข็ง  

0.5 3.3.2 มีการขนยาย การเก็บ
รักษาและการนําไปใชใน
สภาพที่ถูกสุขลักษณะ 

มีการขนยาย เก็บรักษา และนําไปใช ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ ไม
กอใหเกิดการปนเปอนกับน้ําแข็ง 

 3.4 ไอน้ําที่สัมผัสกับอาหารในกระบวนการผลิต 

0.5 3.4.1 มีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข 

0.5 3.4.2 มีการขนยาย การเก็บ
รักษา และการนําไปใชใน
สภาพที่ถูกสุขลักษณะ 

มีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา ดวยเรื่อง
น้ําบริโภค โดยมีแนวทางการพิจารณารายละเอียดตาม 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 3.5 น้ําที่สัมผัสกับอาหาร
ในกระบวนการผลิต 

มีการขนยาย เก็บรักษา และนําไปใช ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ ไม
กอใหเกิดการปนเปอนกับไอนํ้า กรณีที่ใชสารเคมีในการผลิตไอน้ํา
ตองเปนชนิดที่อนุญาตใหใชกับอาหาร (food grade) 

1.0 

(M) 

3.5.1 มีคุณภาพมาตรฐาน
เปนไปตามมาตรฐานของ
กระทรวงสาธารณสุข 

 

1.0 3.5.2 มีการขนยาย การเก็บ
รักษาและการนําไปใชใน
สภาพที่ถูกสุขลักษณะ 

น้ําที่ใชในกระบวนการผลิตอาหาร ซึ่งเปนน้ําทีตองสัมผัสหรือเติมลง
ในอาหาร ตองเปนน้ําที่มีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศของ
กระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่องน้ําบริโภค  

2.0 3.6 มีการควบคุม
กระบวนการผลิตอยาง
เหมาะสม 

ผูผลิตมีขั้นตอนและวิธีการในการควบคุมกระบวนการผลิตเปนไป
ตามขอกําหนดหรือตามความเหมาะสมของกระบวนการผลิตนั้นๆ 
อยางเครงครัด เชน การควบคุมชนิดและปริมาณสีผสมอาหาร วัตถุ
เจือปนอาหาร อุณหภูมิ/เวลาการฆาเชื้อ อุณหภูมิแชเยือกแข็ง ความ
เปนกรดดาง ความชื้นและคาวอเตอรแอคติวีต้ี (Aw) ความเค็ม 
ความหวาน ปริมาณคลอรีนตกคาง เปนตน เพื่อใหเกิด   ความ
ปลอดภัยในอาหารโดยพิจารณาจากอุปกรณที่ใชในการตรวจสอบ 
เชน เครื่องช่ัง, เทอรโมมิเตอร, เครื่องวัดปริมาณคลอรีน เปนตน 
บันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต เชน บันทึกเวลาและอุณหภูมิใน
การฆาเชื้อ เปนตน                                              เอกสารขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 3.7 ผลิตภัณฑ 

1.5 3.7.1 มีการตรวจสอบ
วิเคราะห คุณภาพของ
ผลิตภัณฑและเก็บบันทึกไว
อยางนอย 2 ป 

มีการวิเคราะหผลิตภัณฑโดยหองปฏิบัติการเพื่อตรวจสอบความ
ปลอดภัยทุกป มีการเก็บบันทึกผลการตรวจวิเคราะหไวเปนหลักฐาน
อยางนอย 2 ป และควรมีการตรวจสอบดวยชุดทดสอบอยางงายเปน
ระยะๆ 

ขอแนะนํา : 

     กรณีสินคาอาหารที่มีอายุการเก็บสั้น เชน ขนมปง นมพาสเจอร
ไรส เปนตน อาจมีการเก็บหลักฐานนอยกวา 2 ป ทั้งนี้ตองพิจารณา
เวลาการเก็บตามความเหมาะสมกับ ผลิตภัณฑนั้นๆโดยควรจะนาน
กวาอายุการเก็บผลิตภัณฑประมาณ 3-5 เดือน เพื่อใหมีหลักฐานไว
ตรวจสอบกรณีมีเรื่องรองเรียนหรือผลการตรวจเฝาระวังไมผาน 

0.5 3.7.2 มีการคัดแยกหรือทําลาย
ผลิตภัณฑที่ไมเหมาะสม 

มีการคัดแยกผลิตภัณฑที่คุณภาพไมไดมาตรฐาน ไปดําเนินการอยาง
เหมาะสม เชน กานําไปผานกระบวนการผลิตใหม หรือทําลายทิ้ง 
เปนตน 

0.5 3.7.3 มีการเก็บรักษาอยาง
เหมาะสม 

เก็บผลิตภัณฑในสภาวะที่ไมกอใหเกิดการเจริญเติบโต หรือเพิ่ม
จํานวนของจุลินทรีย หรือทําใหเกิดความเสียหายตอภาชนะบรรจุ จน
กอใหเกิดการปนเปอน เชน เก็บผลิตภัณฑนมพาสเจอรไรสที่
อุณหภูมิไมเกิน 8oC เปนตน 

1.0 3.7.4 มีการขนสงในลักษณะ
ที่ ปองกัน          การปนเปอน
และการเสื่อมสลาย 

มีการเคลื่อนยายและขนสงผลิตภัณฑอาหารในสภาวะที่ไมกอใหเกิด
การเพิ่มจํานวนจุลินทรียหรือการเสื่อมสลายของอาหารและเสียหาย
ตอภาชนะบรรจุ เชน มีการควบคุมอุณหภูมิขณะขนสงนมพาสเจอร
ไรส   เปนตน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.5 3.8 มีบันทึกแสดงชนิดและ
ปริมาณการผลิตประจําวันและ
เก็บบันทึกไวอยางนอย 2 ป 

จัดทําบันทึกขอมูลและรายงาน 

1. ขอมูลชนิดและปริมาณการผลิตของผลิตภัณฑตาม วัน 
เดือน ป ที่ผลิต 

2. ใหเก็บบันทึกและรายงานไวอยางนอย 2 ป 

ขอแนะนํา : 

     กรณีสินคาอาหารที่มีอายุการเก็บสั้น เชน ขนมปง นมพาส
เจอรไรส เปนตน อาจมีการเก็บหลักฐานนอยกวา 2 ป ทั้งนี้ตอง
พิจารณาเวลาการเก็บตามความเหมาะสมกับผลิตภัณฑนั้นๆ โดย
ควรจะนานกวาอายุการเก็บผลิตภัณฑประมาณ 3-5 เดือน เพื่อให
มีหลักฐานไวตรวจสอบกรณีมีเรื่องรองเรียนหรือผลจากการ
ตรวจเฝาระวังไมผาน 

หัวขอท่ี 4 : การสุขาภิบาล 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 4. การสุขาภิบาล สถานที่ผลิตควรจัดใหมีสิ่งอํานวยความสะดวกและมาจรการ
เพื่อใหดําเนินงานไดตามหลักสุขาภิบาลที่ดี 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.0 4.1 น้ําที่ใชภายในสถานที่ผลิต
เปนน้ําสะอาด 

น้ําที่ใชภายในสถานที่ผลิต หมายถึง น้ําที่ไมสัมผัสกับอาหาร 
ไดแก น้ําใชลางมือ ภาชนะ เครื่องมือ เครื่องจักร นั้นควรเปนน้ํา
สะอาด ที่มีการปรับคุณภาพน้ําตามความจําเปน และการขนสง/
ยายตองไมกอใหเกิดการปนเปอนกับกระบวนการผลิตและ
ผลิตภัณฑ 

ขอแนะนํา : น้ําที่ใชลางมือ และน้ําที่ใชลางภาชนะ เครื่องมือ
เครื่องจักร ที่สัมผัสกับอาหารควรทีการฆาเชื้อเพื่อปองกันการ
ปนเปอนจากจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค 

1.0 4.2 มีภาชนะสําหรับใสขยะ
พรอมฝาปดและตั้งอยูในที่ที่
เหมาะสมและเพียงพอ 

มีภาชนะสําหรับใสขยะพรอมฝาปดเพียงพอทั้งภายในและ
ภายนอกอาคารผลิต และตั้งอยูในที่ทีเหมาะสม โดยเฉพาะศูนย
รวมทิ้งขยะรอการกําจัดควรแยกบริเวณใหไกลจากอาคารผลิต 

0.5 4.3 มีวิธีการกําจัดขยะที่
เหมาะสม 

มีวิธีการกําจัดขยะทั้งภายในและภายนอกอาคารผลิตทีเหมาะสม
และสม่ําเสมอ เพื่อไมใหมีการสะสมจนเปนแหลงเพาะพันธุสัตว
และแมลง รวมถึงเชื้อโรคตางๆ และไมกอใหเกิดกลิ่นอันนา
รังเกียจ 

 วิธีกําจัดขยะที่เหมาะสม ไดแก มีการรับไปกําจัด (โดย
หนวยงานที่เกี่ยวของ) สําหรับวิธีอื่น ตองมีวิธีการ
ปองกันการปนเปอนเขาสูสถานที่ผลิตและกระบวนการ
ผลิตอาหาร 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 4.4 มีการจัดการระบายน้ําทิ้ง
และสิ่งโสโครก 

มีการจัดการระบายน้ําทิ้งและสิ่งโสโครกออกจากบริเวณพื้นที่การ
ผลิตอยางรวดเร็วลงสูทางระบายน้ําสาธารณะหรือมีวิธีการจัดการ
อื่นๆที่เหมาะสม 

ขอแนะนํา : 

     หากผูประกอบการยังไมมีการบําบัดน้ําเสียที่เหมาะสมใหไป
ขอคําแนะนําจากหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน กระทรวง
อุตสาหกรรม เปนตน 

 4.5 หองสวมและอางลางมือหนาหองสวม 

0.5 4.5.1 หองสวมแยกจากบริเวณ
ผลิตหรือไมเปดสูบริเวณผลิต
โดยตรง 

มีหองสวม ที่แยกออกจากบริเวณผลิตหรือไมเปดสูบริเวณการ
ผลิตโดยตรง 

0.25 4.5.2 หองสวมอยูในสภาพที่ใช
งานไดและสะอาด 

อยูในสภาพใชงานได สะอาด และถูกตองตามสุขลักษณะ 

0.25 4.5.3 หองสวมมีจํานวน
เพียงพอกับผูปฏิบัติงาน 

มีจํานวนเพียงพอกับผูปฏิบัติงานตามเกณฑจํานวนหองน้ําหอง
สวมตอคนงาน 

0.5 4.5.4 มีอางลางมือพรอมสบู
หรือน้ํายาฆาเชื้อโรคและ
อุปกรณทําใหมือแหง 

มีอางลางมือหนาหองสวม พรอมอุปกรณในการลางมือ เชน สบู 
น้ํายาฆาเชื้อ และอุปกรณทําใหมือแหง เปนตน 

0.25 4.5.5 อางลางมือและอุปกรณ
อยูในสภาพที่ใชงานไดและ
สะอาด 

อางลางมือและอุปกรณ ใชงานได สะอาด และถูกตองตาม
สุขลักษณะ 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.25 4.5.6 อางลางมือมีจํานวน
เพียงพอกับผูปฏิบัติงาน 

มีจํานวนเพียงพอกับผูปฏิบัติงานตามเกณฑ จํานวนอางลางมือตอ
คนงาน 

 4.6 อางลางมือบริเวณผลิต 

0.5 4.6.1 มีสบูหรือน้ํายาฆาเชื้อ
โรค 

มีอุปกรณที่ใชลางมือ เชน สบู น้ํายาฆาเชื้อ 

ขอแนะนํา : 

     การผลิตอาหารประเภทที่มือตองแหงกอนเขาไปปฏิบัติงาน 
ควรติดตั้งอุปกรณทําใหมือแหงดวย 

0.5 4.6.2 อยูในสภาพที่ใชงานได
และสะอาด 

 

0.25 4.6.3 มีจํานวนเพียงพอกับ
ผูปฏิบัติงาน 

มีจํานวนเพียงพอกับผูปฏิบัติงานตามเกณฑจํานวนอางลางมือตอ
คนงาน 

0.25 4.6.4 อยูในตําแหนงที่
เหมาะสม 

มีอางลางมือดานหนาหรือในบริเวณผลิตและติดตั้งในตําแหนงที่
สะดวกตอการลางมือกอนปฏิบัติงานและไมปนเปอนกับ
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ 

1.0 4.7 มีมาตรการใน          การ
ปองกันและกําจัดมิใหสัตว
หรือแมลงเขาในบริเวณผลิต 

มีมาตรการในการปองกันและกําจัดมิใหสัตวหรือแมลงเขามาใน
บริเวณผลิต ที่ไมกอใหเกิดการปนเปอนกับกระบวนการผลิตและ
ผลิตภัณฑ อาทิ การฉีดสารเคมีฆาแมลงเฉพาะบริเวณรอบนอก
อาคารผลิตตามระยะเวลาที่กําหนด เชน ทุกสัปดาห/ทุกเดือน เปน
ตน การวางกับดักหนูตามจุดที่พบบอยๆ ตลอดจนการติดตั้ง
อุปกรณดักแมลง เชน ไฟดักแมลง เปนตน อาจตรวจสอบบันทึก
การปฏิบัติงานรวมดวย . 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

หัวขอท่ี 5 : การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 5. การบํารุงรักษาและการทํา
ความสะอาด 

จัดใหมีการทําความสะอาดตัวอาคาร พ้ืน ผนัง เพดาน สม่ําเสมอ 
และมีการดูแลรักษาสภาพของเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ
ในการผลิตใหทํางานไดดีปลอดภัย และไมมีการปนเปอนกับ
กระบวนการผลิต และผลิตภัณฑ 

1.0 5.1 อาคารผลิตอยูในสภาพที่
สะอาด มีวิธีการหรือมาตรการ
ดูแลและทําความสะอาดอยาง
สม่ําเสมอ 

ตัวอาคารทั้ง พ้ืน ผนัง และเพดาน และอุปกรณยึดติดผนังหรือ
เพดาน อยูในลักษณะที่สะอาด 

1.0 5.2 เครื่องมือ เครื่องจักร และ
อุปกรณการผลิต มีการทํา
ความสะอาดกอนและหลัง
ปฏิบัติงาน 

เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณอยูในสภาพ สะอาด มีการทําความ
สะอาดทั้งกอนและหลังการปฏิบัติงาน 

1.0 5.3 เครื่องมือ เครื่องจักร และ
อุปกรณการผลิต ที่สัมผัสกับ
อาหาร มีการทําความสะอาด
อยางสม่ําเสมอ 

เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณการผลิต มีการทําความสะอาด
ตามความเหมาะสมระหวางกระบวนการผลิตโดยเฉพาะพื้นผิวที่
อาจเกิดการหมักหมม เชน สายพาน โตะ เปนตน และพิจารณา
ความถี่ในการทําความสะอาดประกอบดวย 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.0 5.4 มีการเก็บอุปกรณที่ทําความ
สะอาดแลวใหเปนสัดสวน และ
อยูในสภาพที่เหมาะสม ไม
ปนเปอนจากจุลินทรีย ฝุน
ละอองและอื่นๆ 

เก็บอุปกรณที่ทําความสะอาดแลวใหเปนสัดสวน ในสถานที่
เหมาะสม ไมปนเปอนจากฝุนละอองและอื่นๆ 

0.5 5.5 การลําเลียงขนสงภาชนะและ
อุปกรณที่ทําความสะอาดแลวอยู
ในลักษณะที่ปองกันการ
ปนเปอนจากภายนอกไดดี 

การลําเลียงขนสงภาชนะและอุปกรณที่ทําความสะอาดแลวเพื่อ
นําไปใชงานมีมาตรการปองกันการปนเปอนจากฝุนละออง 
หรือสิ่งสกปรกระหวางการขนสง 

1.0 5.6 เครื่องมือ เครื่องจักร และ
อุปกรณการผลิต มีการดูแล
บํารุงรักษาใหอยูในสภาพใชงาน
ไดอยางมีประสิทธิภาพ
สม่ําเสมอ 

เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณการผลิต อยูในสภาพที่ดีใชงานได
อยางมีประสิทธิภาพ 

ขอแนะนํา : 

     สถานที่ผลิตที่มีแผนการบํารุงรักษาใหนํามาพิจารณา
ประกอบ 

1.0 5.7 มีการเก็บสารเคมีทําความ
สะอาดหรือสารเคมีอื่นๆที่
เกี่ยวของกับการรักษา
สุขลักษณะและตองมีปายแสดง
ช่ือแยกใหเปนสัดสวนและ
ปลอดภัย 

จัดเก็บสารเคมีทําความสะอาดและฆาเชื้อและสารเคมีที่ใชใน
การกําจัดสัตวแมลง โดยเฉพาะตองแยกจากสารเคมีที่ใชในการ
ผลิตอาหาร เชน วัตถุเจือปนอาหาร เปนตน อยางเด็ดขาด และมี
ปายแสดงชื่อสารเคมีเปนภาษาไทยอยางชัดเจน 
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หัวขอท่ี 6 : บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 6. บุคลากรและสุขลักษณะ
ผูปฏิบัติงาน 

มีการใหความรูและควบคุมบุคลากรที่มีหนาที่มีหนาที่สัมผัส
อาหาร ใหปฏิบัติงานใหถูกตองตามหลักสุขลักษณะ 

1.5 6.1 ผูปฏิบัติงานในบริเวณผลิต
อาหารไมมีบาดแผล ไมเปนโรค
หรือพาหะของโรคตามพรบ.
อาหาร 

ผูปฏิบัติงานไมเปนโรคหรือเปนพาหะของโรค คือ         โรค
ทางเดินหายใจ หรือทางเดินอาหาร หรือมีบาดแผลอันอาจ
กอใหเกิดการปนเปอนกับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ หรือ
โรคติดตอหรือโรคนารังเกียจตามที่กําหนดไวในกฎกระทรวง
สาธารณสุข ไดแก โรคเทาชาง โรคเรื้อน     โรคติดยาเสพติด 
โรคผิวหนังที่นารังเกียจ โรคพิษสุราเรื้อรัง  วัณโรคในระยะ
อันตราย หรือมีการไอ จาม หรือเปนหวัด โดยใหพิจารณาจาก
การสุมตรวจคนงานที่ทําหนาที่สัมผัสอาหาร และผลการตรวจ
สุขภาพประจําป (ถามี) 

 6.2 ผูปฏิบัติงานที่ทําหนาที่สัมผัสกับอาหารขณะปฏิบัติงาน ตองปฏิบัติดังนี้ 

0.5 6.2.1 แตงกายสะอาด เสื้อคลุม 
หรือผากันเปอน สะอาด(ถามี)  

ผูปฏิบัติงานสวมเสื้อผาที่สะอาดและเหมาะสมตอการปฏิบัติงาน
เสื้อคลุมหรือผากันเปอน สะอาด (ถามี) 

0.5 6.2.2 มีมาตรการจัดการรองเทาที่
ใชในบริเวณผลิตอยางเหมาะสม 

มีมาตรการในการปองกันการปนเปอนจากรองเทาที่ใชใน
บริเวณผลิต เชน การเปลี่ยนรองเทา หรือ การจุมรองเทาใน
สารละลายคลอรีน กอนเขาบริเวณผลิต 
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ตารางที่ 2(ตอ) หลักเกณฑของการประเมิน GMP ตามกฎหมาย ประกาศฯ 193 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 6.2.3 ไมสวมใสเครื่องประดับ ผูปฏิบัติงานตองไมสวมใสเครื่องประดับตางๆ เชน แหวน 
นาฬิกา สรอยขอมือ ตางหู เข็มกลัด เปนตน 

0.75 6.2.4 มือและเล็บตองสะอาด มือและเล็บสะอาดอยูเสมอโดยเฉพาะที่ตองสัมผัสกับอาหาร 

1.0 6.2.5 ลางมือใหสะอาดทุกครั้ง
กอนเริ่มปฏิบัติงาน 

ลางมือใหสะอาดกอนเริ่มปฏิบัติงานและภายหลังกลับจาก
หองน้ําหรือหองสวมหรือหลังจากออกนอกบริเวณปฏิบัติงาน 

0.75 6.2.6 สวมถุงมือที่อยูในสภาพที่
สมบูรณและสะอาดหรือกรณีไม
สวมถุงมือตองมีมาตรการดูและ
ความสะอาดและฆาเชื้อที่มือ
กอนปฏิบัติงาน 

กรณีสวมถุงมือ ถุงมืออยูในสภาพที่สมบูรณ สะอาดมี      การ
ลางฆาเชื้อสม่ําเสมอ กรณีไมสวมถุงมือ มีมาตรการดูแลความ
สะอาดและฆาเชื้อมือกอนปฏิบัติงาน และ/หรือ       ทุกครั้งที่มี
การปนเปอน 

1.0 6.3 มีการฝกอบรมผูปฏิบัติงาน
ดานสุขลักษณะตามความ
เหมาะสม 

มีการฝกอบรมคนงานดานสุขลักษณะและความรูทั่วไปในการ
ผลิตอาหารอยางนอยปละ 1 ครั้ง หรือมีการติดปายคําเตือน/
คําแนะนําดานสุขลักษณะตามจุดปฏิบัติงานตางๆ เพื่อเปนการ
เตือนคนงานใหปฏิบัติถูกตองตามหลักสุขาภิบาล 

0.5 6.4 มีวิธีการหรือขอปฏิบัติ
สําหรับผูไมเกี่ยวของกับการผลิต
ที่มีความจําเปนตองเขาไปใน
บริเวณผลิต 

ผูไมเกี่ยวของกับการผลิต เชน ผูเยี่ยมชมเจาหนาที่ผูตรวจของรัฐ 
พนักงานบริษัท เปนตน เมื่อเขามาอยูในบริเวณผลิตตองมี
ขอกําหนดใหปฏิบัติตาม ขอ 6.1-6.2 ดวย 
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กิจกรรม 5ส 

5ส (5S) มาจากตัวยอของคํา 5 คําในภาษาญี่ปุน คือ เซริ (Seiri) เซตง (Seiton) เซโซ 
(Seiso) เซเคทสึ (Seiketsu) และซึทสึเกะ (Shitsuke) (สะสาง สะดวก สะอาด สุขลักษณะ สรางนิสัย) 
ไมวาจะเปนสาํนักงานหรือโรงงานก็ควรจะมีการรณรงคกิจกรรมนี้ทัว่ท้ังบริษัท 

1.  5ส จะชวยใหเกดิผลที่ดีทางดานความปลอดภัย สุขอนามัย คุณภาพ ตนทุน การผลิต 
สถานที่ทํางาน ขวัญกําลังใจ และอ่ืนๆ 

2.  ประโยชนสวนบุคคลจะสอดคลองกับประโยชนสวนรวม การทํางานที่ปลอดภัย
และสถานที่ทํางานที่สะดวกจะเปนประโยชนกับพนกังานแตละคน และเปนประโยชนกับบริษัท
โดยรวมดวย 

3.  เห็นผลลัพธไดอยางชัดเจน และมีความพอใจในผลการปรับปรุง 

4.  ทําใหมีประสบการณในการปรับปรุงและเห็นความสําคัญของการทํางานเปนทีม 

ผลลัพธขางตนเปนสิ่งที่สมารถคาดหวังได ส่ิงนี้เปนสิ่งพื้นฐานของทุกๆกิจกรรมใน
บริษัท หรืออาจกลาวในทางตรงกันขามกค็ือ ถาไมสามารถนํา 5S มาใชจนไดผลเปนที่นาพอใด ก็ไม
นาจะพฒันาอยางอื่นตอไปได 

5ส นําไปสูการปรับปรุงสภาพแวดลอมในการทํางาน ซ่ึงอาจทําใหมีคํารองจาก
พนักงานในการขอเปลี่ยนเครื่องจักรใหมเขามา ซ่ึงถาจําเปนก็ควรมกีารจัดสรรงบประมาณบางสวนเพื่อ
ตอบสนองในความตองการดังกลาว แตถามีราคาสูงเกินไปก็อาจตองมกีารเจรจาตอรองตามความ
เหมาะสม ทานจะไมสามารถคาดหวังผลสําเร็จในกจิกรรม 5ส ไดหากปราศจากการลงทุนใดๆ 

1. การเตรียมแผนสําหรับการนํา 5ส มาประยุกตใช 

1.1 แตงตั้งแผนกที่รับผิดชอบ 

เพื่อสรางความตระหนกัวาการนํากิจกรรม 5ส มาใชก็เพื่อพนักงานมากกวาเพื่อบริษัท 
ทานควรแตงตัง้สวนงานดานความปลอดภยัและสวัสดิการขึ้น 
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1.2 แตงตั้งคณะกรรมการบรหิาร 

หนวยงานทกุหนวยงานและพนักงานทกุคนตองมีสวนรวม รวมทั้งจําเปนตองมีการ
จัดสรรงบประมาณและมีผูนาํที่เขมแข็ง ประธานของคณะกรรมการชุดนี้ควรเปนผูอํานวยการที่มีอํานาจ
ส่ังการที่เพียงพอ และควรมีสมาชิกที่ประกอบดวยตวัแทนจากแผนกตางๆ และถาจําเปนอาจมีการ
แตงตั้งคณะทํางานที่ขึ้นตรงตอคณะกรรมการบริหารชุดนี ้เชน 

(1) การฝกอบรม กลุมประชาสัมพันธ 

(2) กลุมตรวจสอบ 

1.3 การเตรียมแผนงานประจาํวัน 

ควรมีการกําหนดกิจกรรมที่ตองดําเนินการ ผูรับผิดชอบ และกําหนดเสร็จใหชัดเจน 
ตารางที่กําหนดนี้ไมควรสั้นหรือยาวเกินไป ชวงเวลาในการเตรียมการนาจะอยูชวง 6-10 เดือน และมี
ชวงการรณรงคประมาณ 1-2 เดือน ถาจะจัดใหเปนกิจกรรมประจําป ในปที่สองควรจัดใหมเีวลา 1 หรือ 
2 เดือนในการเตรียมการและการรณรงค 

2. การเตรียมเอกสารประกอบการฝกอบรมและการดําเนินการฝกอบรม 

ความสําเร็จหรือความลมเหลวของกิจกรรม 5ส ขึ้นอยูกบัหัวหนางาน ในการฝกอบรม
หัวหนางาน ทานควรมีการจดัเตรียมเอกสารและสื่อประกอบการอบรมรวมทั้งวิทยากรใหพรอม ควรจัด
เอกสารการอบรมโดยแบงออกเปนสวนๆ เพื่อแจกจายใหผูเขาอบรมทีละสวน ซ่ึงในการอบรมแตละบท
ควรใชเวลาประมาณ 2 ช่ัวโมง และควรจดัใหมีประมาณ 3-5 บท  

เมื่อมีการเตรียมเอกสารการฝกอบรม และมีการฝกอบรมวิทยากรแลว อาจจะตองมกีาร
ปรับแกเอกสารประกอบการอบรมอีก ดังนั้น เอกสารการอบรมที่เปนทางการควรไดรับการพิมพ
หลังจากไดมีการฝกอบรมกับวิทยากรแลว ดังตัวอยางเนือ้หาในเอกสารการอบรมตอไปนี ้

 

 



 

 

เอกสารหมายเลข 2 : เซริ (Seiri) เซตง (Seiton) เซโซ (Seiso) (สะสาง สะดวก 
สะอาด) และการนําไปใช 

สําหรับบทที่ 2 

เอกสารหมายเลข 3 : เซเคทสึ (Seiketsu) และซึทสึเกะ (Shitsuke) (สุขลักษณะ สราง
นิสัย) และการนําไปใช 

เอกสารหมายเลข 4 : ใบรายการตรวจสอบสําหรับสํานักงาน  

เอกสารหมายเลข 5 : ใบรายการตรวจสอบสําหรับโรงงาน 

สําหรับบทที่ 3 

เอกสารหมายเลข 6 : วิธีการจัดการอบรม 5ส ในพื้นที่ปฏิบัติงาน 

3.การทบทวนพื้นที่ในการทาํความสะอาด 

โดยเฉพาะโรงงานในประเทศตางๆ นอกจากประเทศญีปุ่น พนักงานมักจะคดิวาการ
ทําความสะอาดไมใชงานของตน พวกเขาคิดวา ถ าพวกเขาทําความสะอาดพื้นเองกจ็ะเปนการแยงงาน
ของพนักงานทําความสะอาด ดังนัน้จึงควรมีการกําหนดใหชัดเจนวาใครจะเปนผูรับผิดชอบในแตละ
พื้นที่ พนักงานควรเปนผูทําความสะอาดหองแตงตัว หองพัก และหองทํางาน โดยเฉพาะพนกังานทํา
ความสะอาดจะคอยดแูลเฉพาะถังขยะที่อยูในหองเหลานัน้เทานั้น ควรมีการจัดเตรยีมรายการสิ่งที่จะทิ้ง 
เพื่อใหพนักงานสามารถทําความสะอาดไดทันที ไมควรปลอยใหเครื่องจักรสกปรกโดยไมไดตั้งใจ การ
ปลูกฝงนิสัยที่ดีเปนจดุประสงคหนึ่งของการรณรงค5ส และมีการคาดหวังถึงผลสําเร็จไวเชนเดยีวกนั 
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สําหรับบทแรก 

เอกสารหมายเลข 1 : การรณรงค 5ส และวัตถุประสงคของ 5ส 
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ตารางที่ 1จ แบบฟอรมตรวจประเมิน 5ส 
คะแนน 

5ส  จุดตรวจสอบ 0 1 2 3 4 

1 ของเสียตางๆถูกทิ้งไวเกล่ือนกลาดในพื้นที่ทํางานหรือไม?           

2 มีเอกสารที่ไมมีใครคอยดูแลหรือไม?           
3 มีวัตถุดิบเก็บไวมากเกินความจําเปนหรือไม?      

4 มีเครื่องมือที่เก็บไวเกินความจําเปนหรือไม?           

สะ
สา
ง 

5 มีเอกสารทิ้งไวในทางเดินหรือไม?           

6 ไดมีการแยกพื้นที่ทํางาน           

7 มีการระบุวิธีการจัดเก็บไวหรือไม?           
8 สามารถคนหาเอกสารที่จัดเก็บไวไดงายหรือไม?           
9 สามารถมองเห็นไดชัดเจนหรือไมวาเอกสารตางๆที่เก็บไวมีมาก 

  หรือนอยเกินไป?           

10 วิธีการจัดเก็บมีความเหมาะสมเพื่อปองกันไมใหคุณภาพสินคา           

สะ
ดว
ก 

  เสียหายไดหรือไม?           

11 ไดมีการกําหนดไวหรือไมวาใครตองทําความสะอาดบริเวณไหน?           

12 มีการทิ้งขยะเกลื่อนกลาดในสถานที่ทํางานหรือไม?           

13 เครื่องจักรและเครื่องมือตางๆมีฝุนจับหรือไม?           

14 มีการขีดเสนที่พื้นชัดเจนหรือไม?           สะ
อา
ด 

15 
  

มีการกําหนดไวชัดเจนหรือไมวาใครเปนผูทําความสะอาดหองแตงตัวและ
เมื่อใดบาง?           

16 เส้ือผาสะอาดหรือไม?           

17 โตะ เกาอี้สะอาดหรือไม?           

18 ภายในตูล็อคเกอร(สวนบุคคล)มีความเปนระเบียบเรียบรอยหรือไม?           

19 หองน้ําสะอาดหรือไม?           

สุข
ลัก
ษณ

ะ 

20 ไดมีการตรวจสุขภาพกอนเริ่มทํางานหรือไม?           
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คะแนน 

5ส  จุดตรวจสอบ 0 1 2 3 4 

21 การแตงตัวถูกตองตามกฎของบริษัทหรือไม?           

22 มีการสูบบุหรี่ในที่หามสูบหรือไม?           

23 มีความตรงตอเวลาหรือไม?           

24 มีการทําตามกฏและมาตรฐานดานความปลอดภัยหรือไม?           

สร
างน

ิสัย
 

25 มีการแสดงการทักทายอยางเหมาะสมหรือไม?           
หมาย
เหตุ   คะแนนเต็ม 100 คะแนน รวม           

 

4. การรณรงคกิจกรรม 5ส 

ในแตละพื้นทีท่ํางานควรมีการกําหนดเปาหมายในกจิกรรม 5ส ใหชัดเจน ใน
ขณะเดียวกันอาจจัดใหมีการกําหนดคําขวญั หรือประกาศแสดงไวในพื้นที่ทํางาน ตัวอยางของคาํขวัญ 
เชน “ระเบียบ ประณีต และเรียบรอย” “พื้นที่ปฏิบัติงานที่สวยงาม” หรือ “ทุกคนแตงตัวใหปลอดภัย” 
ควรจัดใหมีการตรวจประเมนิขามหนวยงานเพื่อสงเสรมิการควบคุมตนเอง 

ควรจัดใหมีการมอบรางวัลสําหรับพื้นที่ปฏิบัติงาน แตไมควรมีรางวลัสําหรับบุคคล 
ควรมีการติดรปูภาพของสมาชิกในกลุมที่รับผิดชอบพื้นที่นั้นๆ ส ิ่งเหลานี้จะชวยสรางขวัญกําลังใจได
อยางมาก และจะทําใหเกดิผลสําเร็จที่เห็นไดชัด 

 

 

 

 



 

 

 
ประวัติผูเขยีนวิทยานิพนธ 

 
  นางสาว  พิชญา  ไกรมาก  เกิดเมื่อวันที ่  24  เดือนตลุาคม  พ.ศ. 2523  ที่จังหวัด
กรุงเทพฯ  สําเร็จระดับปรญิญาตรีดวยวฒุิการศึกษา  ปริญญาวิทยาศาสตรบัณฑิต สาขาอุตสาหกรรม
เกษตร จากมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร  วิทยาเขตหาดใหญ  จังหวัดสงขลา ในปการศึกษา 2544  
จากนั้นเขาทํางานที่ บริษัท ไทยแลนดฟชเชอรี่โคลด สตอเรจ จํากัด (มหาชน)     ในตําแหนง เจาหนาที่
ควบคุมคุณภาพบรรจุภัณฑ  เมื่อปพ.ศ. 2545 - 2546  และ เขาศึกษาตอในระดับปริญญาโทหลักสูตร 
ปริญญาวิศวกรรมศาสตรมหาบัณฑิต  สาขาวิศวกรรมอุตสาหกรรม ณ จฬุาลงกรณมหาวิทยาลยั  ในป
การศึกษา  2546 
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