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Dermal Scaffold production is develop in Innovative cell and tissue 

engineering laboratory (i-Tissue) and but there is no production data and record 

procedure. Then, it is not possible to tracking the process data and impossible to 

access some data . The objective of this research is to design the tracking and 

record management database which can support the quality system (Good 

Manufacturing Practice) of dermal scaffold production in i-Tissue. 

The system in this research divides into 3 main parts: inventory system, 

process system and document system, which can provide record management and 

tracking ability of material and product during the production process. The system 

development started by designing and deploying and RFID system. However, the 

designed system was operated under the restricted factors and conditions such as 

the special environment of the production lines (clean, low temperature), the special 

characteristic of material (unknown quantity) and so on . After that, the suitable 

hardware devices such as RFID Reader, RFID Tag and Frequency were defined. 

Next, the software was carefully designed and developed for ease of use and 

learning . Last, the system was tested with the lab users and showed high user 

satisfaction rate up to 83%. 
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บทที่  1 
 

บทนํา 
1. ความเป็นมาและความสาํคัญของปัญหา 

 ศนูย์นวตักรรมเซลล์เนือ้เย่ือและอวยัวะสงัเคราะห์ โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 
ได้ใช้เทคโนโลยีวิศวกรรมเนือ้เย่ือ พฒันาโครงร่างเซลล์(Scaffold) สําหรับผิวหนงัได้สําเร็จเป็นครัง้
แรกในประเทศไทย ซึ่งการผลิตโครงร่างเซลล์นัน้มีขัน้ตอนการผลิตจํานวนมาก ซับซ้อนและมี
ช่วงเวลานํามาก ขัน้ตอนการผลิตต่างๆ โดยมากจะต้องผลิตโดยผู้ มีประสบการณ์ โครงร่างเซลล์
ดงักลา่ว ถือเป็นผลติภณัฑ์ชีทางการแพทย์อยา่งหนึง่ท่ีทําจากคอลลาเจนผิวหนงัแท้ของมนษุย์เพ่ือ
เหน่ียวนําให้เกิดการสร้างเนือ้เย่ือคอลลาเจนใหม่ท่ีมีโครงสร้างคล้ายคลงึกบัผิวหนงัมนษุย์แท้จริง 
จงึมีความเหมาะสมมากท่ีสดุเน่ืองจากเป็นการกระตุ้นให้เกิดโมเลกลุคอลลาเจนของหนงัแท้ผู้ ป่วย
ใหม่โดยใช้โมเลกุลคอลลาเจนของหนงัแท้ท่ีสกัดจากผู้บริจาคร่างกาย การสร้างนวตักรรมใหม่ท่ี
ประดษิฐ์ คอลลาเจนจากผิวหนงัมนษุย์เพ่ือทําให้เป็นผิวหนงัสงัเคราะห์เป็นความโดดเดน่เฉพาะตวั
เน่ืองจากยงัไมมี่ผู้ผลติผิวหนงัสงัเคราะห์แบบเดียวกนันีใ้นตลาดโลก  
 ในปัจจบุนัการผลิตโครงร่างเซลล์สามารถทําได้ในห้องทดลองเท่านัน้และผลิตได้ปริมาณ
น้อยมากเม่ือเทียบกับความต้องการและยงัไม่สามารถผลิตเพ่ือนําไปขายได้เน่ืองจากมาตรฐาน
ผลิตภณัฑ์ชีวะทางการแพทย์ซึง่ต้องการคณุภาพ และขัน้ตอนการทดสอบทางการแพทย์(Clinical 
trial) ยงัอยูใ่นเฟสเร่ิมต้น (Phase 1) จากการทดสอบมาตรฐาน ISO 10993-5 และ ISO 10993-6 
พบว่ามีความปลอดภยัสามารถเข้ากับเนือ้เย่ือของร่างกายสตัว์ทดลองได้เป็นอย่างดี  คาดว่า
คณุสมบตัิการเข้ากนัได้ดีนีจ้ะดีกว่าเดิมหากมีการใช้ในมนุษย์เน่ืองจากผลิตภณัฑ์ทํามาจากเย่ือ
หนงัแท้ของมนษุย์ การทดสอบกลไกการออกฤทธ์ิพบว่าสามารถเหน่ียวนําการสร้างเนือ้เย่ือใหม่ให้
เกิดขึน้ภายใน ผลิตภณัฑ์ได้ในสปัดาห์ท่ี 3 จากการฝังใต้ผิวหนงัของสตัว์ทดลองและประสิทธิภาพ
ดงักล่าวนีส้ามารถพิสจูน์ได้แบบเช่นเดียวกันในการทดสอบจากการใช้ผลิตภณัฑ์ดงักล่าวรักษา
แผลของหนูตะเภาซึ่งเป็นการทดสอบตามคู่มือการแนะนําขององค์กรอาหารและยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกาด้วยเหตท่ีุผลิตภณัฑ์นีทํ้ามาจากเนือ้เย่ือหนงัแท้ของมนษุย์จึงมีความสามารถในการ
เข้ากบัร่างกายของมนุษย์ได้ดีมากกว่าคอลลาเจนจากสตัว์ท่ีทํามาจากคอลลาเจนเป็นโปรตีนท่ีมี
คณุสมบตัิการเป็นเป็นสิ่งแปลกปลอมต่ํามากจึงสามารถใช้ข้ามคนได้ดี คอลาเจนถกูนํามาทําเป็น
ผลิตภณัฑ์มากมายหลายชนิดในตลาดโลกจึงได้รับการพิสจูน์ความปลอดภยัมายาวนาน ดงันัน้
ผลิตภณัฑ์หนงัเทียมท่ีทําจากคอลลาเจนของมนุษย์จึงมีความเหมาะสมในแง่การออกแบบและ
จากการทดสอบประสิทธิภาพและความปลอดภยัตามมาตรฐานสากลจึงพิสจูน์ได้ว่าผลิตภณัฑ์นี ้
สามารถใช้ในการรักษาผู้ ป่วยแผลไฟไหม้ได้เป็นอยา่งดี 
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 การผลิตโครงร่างเซลล์เป็นการผลิตเป็นการผลิตเป็นชุดแต่ละชุดใช้เวลาประมาณ 1
อาทิตย์ สาเหตท่ีุใช้ระยะเวลานานนัน้เป็นเพราะในแตล่ะขัน้ของการผลิตจะต้องมีช่วงระยะเวลารอ 
ในการแช่แข็งหรืออบซึง่ช่วงเวลาดงักล่าวใช้เวลาค่อนข้างนานและยงัมีข้อจํากดัเน่ืองจากอปุกรณ์
ในการผลิตในปัจจุบนัและสภาพแวดล้อม ของห้องทดลอง มีขัน้ตอนการผลิตหลายขัน้ตอนและ
ซบัซ้อนแตล่ะขัน้ตอนมีเง่ือนไขท่ีแตกตา่ง 
 ลักษณะทั่วไปของ ผิวหนังเทียมท่ีผลิตขึน้ในศูนย์นวัตกรรมเซลล์เนือ้เย่ือและอวัยวะ
สงัเคราะห์ มีลกัษณะเป็นแผ่นสีขาวขนาดประมาณ 80 x 90 mm ประกอบด้วย ชัน้ หนงัแท้
สงัเคราะห์ และชัน้ป้องกนัด้านบนทําจากซิลิโคลน บรรจุในซองอลมูิเนียม แช่ในแอลกอฮอล์ เก็บ
ในตู้ เย็น 4 องศาเซลเซียส และนํามาบรรจกุลอ่งกระดาษก่อน สง่ออกนอกห้องทดลอง  

รูปที่ 1.1ลักษณะโดยทั่วไปของผิวหนังสังเคราะห์จาก 

 
รูปที่ 1.2ลักษณะโดยทั่วไปของผิวหนังสังเคราะห์จาก 

 ทกุๆขัน้ตอนในการผลติยงัคงต้องอาศยัคน และขัน้ตอนสว่นมากจะต้องใช้ผู้ ชํานาญและมี
ทกัษะในการผลติ เวลาในการผลติท่ียาวนานนัน้เกิดจาก มีการผลติหลายขัน้ตอนท่ีจะต้องมีการแช่
หรืออบซึง่จะต้องใช้เวลาประมาณ 24 – 72 ชัว่โมง แล้วแตข่ัน้ตอน 
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 เน่ืองจากโครงร่างเซลล์ถือเป็นอปุกรณ์ทางการแพทย์ในคลาสสาม การผลติตามมาตรฐาน 
GMP จงึถือเป็นข้อบงัคบัของกฎหมายหลายประเทศทัว่โลก ถึงแม้ว่าภายในประเทศไทยจะยงัไม่มี
 ข้อบงัคบัดงักลา่วแตเ่น่ืองจากผู้ผลติต้องการนําสนิค้าออกขายตา่งประเทศดงันัน้ GMP จงึ
เป็นสิง่จําเป็น 
 ด้วยเง่ือนไขต่างๆ ทําให้พบปัญหาต่างๆมากมายการวางแผนการผลิต รวมทัง้การวาง
แผนผงั รวมไปถึง การนําระบบ GMP มาใช้ ซึง่จากการศกึษาข้อมลูในเบือ้งต้นพบว่ากระบวนการ
ผลิตดงักล่าวยงัไม่สามารถนําระบบ GMP มาใช้ได้ทัง้หมด เน่ืองจากความซบัซ้อนของระบบ 
ข้อจํากดัด้าน เงินทนุและจํานวนคน รวมไปถึงกระบวนการผลิตซึ่งยงัมีจํานวนน้อย และข้อมลูใน
กระบวนการผลติท่ียงัมีไมค่รบถ้วน ดงันัน้ในขัน้ต้นจงึได้มีการวางแผนเพ่ือนํา ระบบตรวจสอบกลบั
และระบบจดัการข้อมลูด้วย RFID มาใช้เพ่ือสนบัสนนุ GMP ตอ่ไปในอนาคต  
 ทัง้นีก้ารออกแบบระบบตรวจสอบกลบัและจดัการข้อมลู จะทําการออกแบบเพ่ือสนบัสนนุ
ระบบGMP ในเง่ือนไขท่ี RFID จะสามารถทําได้แตใ่นขนาดเลก็กวา่ระบบจริง ระบบ  
 รูปตอ่ไปนีแ้สดงถึงข้อมลูการผลติโครงร่างเซลล์เบือ้งต้นซึง่ประกอบด้วย 4 ขัน้ตอนหลกั 
คือ 

1. Chemical Preparation เป็นกระบวนการเตรียมสารเคมีท่ีจําเป็นหลายชนิด ซึง่แตล่ะชนิด
มีการใช้ตวัทําละลายและวิธีการเตรียมตา่งกนัรวมทัง้มีข้อจํากดัตา่งๆกนั 

2. Collagen Preparation คือการสกดัคอลลาเจนจากวตัถดุิบและนํามาเตรียมไว้ให้อยู่ใน
ลกัษณะของเหลวเพ่ือเตรียมท่ีจะขึน้รูปตอ่ไป 

3. Fabrication กระบวนการท่ีทําให้คอลลาเจนแข็งตวัและเช่ือมตอ่กนัด้วยความเย็น 
4. Crosslink เป็นการเช่ือมพนัธะทางเคมีระเพ่ือความแข็งแรงของเนือ้เย่ือ 

 ซึง่ภายหลงัจากเสร็จสิน้กระบวนการหลกัแล้วจะได้ผลิตภณัฑ์ คือแผ่นเนือ้เย่ือสีขาวดงัรูป
ท่ี 1 และ 2 แผน่เนือ้เย่ือดงักลา่วจะถกูนําไปบรรจแุละจดัเก็บเพ่ือรอการนําสง่ตอ่ไป 
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รูปที่ 1.3แผนผังแสดงขัน้ตอนการผลิตโครงร่างเซลล์ 
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 นอกจากอปุกรณ์ตา่งท่ีใช้ผลติโครงร่างเซลล์แล้ว ภายในศนูย์นวตักรรมมีเคร่ืองมือตา่งๆซึง่ 
เคร่ืองมือบางชนิดไมไ่ด้ถกูใช้งานแล้วและบางชนิดถกูใช้งานในกิจกรรมอ่ืนๆนอกจากการผลติโครง
ร่างเซลล์ สามารถสรุปรายช่ือเคร่ืองมือทัง้หมดดงันี ้

 
ตารางที่ 1.1แสดงอุปกรณ์ในศูนย์นวัตกรรมเซลล์เนือ้เยื่อและอวัยวะสังเคราะห์ 

NO. EQIUPMENT NAME NO. EQIUPMENT NAME 

1 Freeze Dry 19 Balance 

2 Freeze Dry 20 Vacuum oven 

3 Electronic dry cabinet 21 Vacuum pump 

4 Centrifuge 1 22 Cutting Machine 

5 Centrifuge 2 23 Freezing Mill 

6 Incubator 1 24 Computer 

7 Incubator 2 25 Orbital Shaker 

8 Homogenizer 26 Hotplate Stirrer 

9 Sealing Machine 27 Vortex 

10 Laminar Flow 1 28  Grinding Machine 

11 Laminar Flow 2 29 Fume Hood 

12 Microscope 1 30 Electronic Dry cabinet 2 

13 Microscope 2 31 Water Purify System 

14 Refrigerator 1 32 Autoclave 

15 Refrigerator 2 33 Heat Block 

16 Refrigerator 3 34 Desiccators 

17 Scale 1 35 Spectrophotometer 

18 Scale 2 36 Ultrasonic Bath 

  
 การควบคุมคุณภาพจึงเป็นสิ่งจําเป็นสําหรับการผลิตโครงร่างเซลล์ GMP หรือ Good 
manufacturing Practices คือหลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในกระบวนการผลติ ซึง่เป็นสว่นหนึง่ของระบบ
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ประกันคุณภาพท่ีสําคญั เพ่ือให้มีความเช่ือมั่นว่าผลิตภัณฑ์มีคุณภาพและปลอดภัย ตรงตาม
มาตรฐานท่ีกําหนดและสม่ําเสมอในทุกๆรุ่นท่ีมีการผลิต องค์การอนามยัโลก (World Health 
Organization – WHO.) ได้มีการกําหนดแนวทางการปฏิบตัิตาม GMP และได้เผยแพร่ รวมทัง้
สนับสนุนให้ประเทศสมาชิกถือปฏิบตัิ จนในปัจจุบนัประเทศต่างๆได้ยอมรับและนํามาใช้อย่าง
แพร่หลายรวมทัง้ประเทศไทยด้วย มีข้อกําหนดพืน้ฐานท่ีจําเป็นในการผลิตและควบคุมเพ่ือให้
ผู้ผลิตปฏิบตัิตามและผลิตได้อย่างปอดภัยโดยเน้นท่ีการป้องกันและขจัดคามเส่ียงท่ีอาจทําให้
ผลติภณัฑ์เป็นอนัตรายหรือเกิดความไมป่ลอดภยัตอ่ผู้บริโภค 
 หลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในกระบวนการผลิต แสดงถึงการวางแผน เอกสาร และ อปุกรณ์
ต่างๆซึง่ถกูใช้ในโรงงานผลิต เพ่ือให้แน่ใจว่าผลิตภณัฑ์ ทกุๆชิน้จะออกมาได้คณุภาพเหมือนๆกนั
ไม่แตกต่าง พร้อมทัง้ยงัส่งผลให้มีของเสียลดลง ข้อกําหนดต่างๆของ หลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีใน
กระบวนการผลิต มีมากมาย ทัง้นีเ้น่ืองจากระบวนการผลิตโครงสร้างเซลล์เป็นกระบวนการทาง
วิศวกรรมเนือ้เย่ือซึง่เป็นนวตักรรมใหม่ ซึ่งไม่มีข้อมลูการใช้ หลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในกระบวนการ
ผลิต ของการผลิตผิวหนงัเทียมมาก่อนจึงได้นํา หลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในกระบวนการผลิตของหาร 
และของยามาใช้ก่อนในเบือ้งต้น 
 RFID ย่อมาจาก Radio Frequency Identification คือเทคโนโลยีการระบดุ้วยคล่ืนวิทยุ
ถกูนํามาใช้ครัง้แรกในสมยัสงครามโลกครัง้ท่ีสองเพ่ือใช้ตรวจสอบเคร่ืองบินว่าเป็นฝ่ายเดียวกัน
หรือไม่ เรียกว่า Identify Friend of Foe ( IFF ) และถกูนํามาพฒันาและดดัแปลงให้มีขนาดเล็กลง 
ราคาถกูลงจนสามารถนํามาใช้แทนบาร์โค้ดได้ และในปัจจุบนัได้มีการคิดค้นนํามาใช้ในหลายๆ
รูปแบบ เช่นระบบการตรวจสอบกลบัในการผลิต และในห่วงโซ่อตุสาหกรรม ใช้ในโรงพยาบาลใน
การติดตามตวับุคคล ยานพาหนะ สตัว์ต่างๆ หรือใช้ในการควบคมุระบบเข้าออก และใช้ในการ
เช่ือมตอ่เครือข่ายของสิ่งตา่งๆ ด้วยคณุสมบตัิท่ีโดดเด่นในการอ่านโดยไม่ต้องสมัผสัและระยะการ
อา่นท่ีเหมาะสม ทําให้สามารถใช้ได้อยา่งหลากหลายและมีประโยชน์  
 ซึง่ระบบดงักล่าวสามารถนํามาช่วยในกระบวนการตรวจสอบกลบั ระบบการติดตามการ
ผลติและ เอกสาร เพ่ือทําให้หลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในกระบวนการผลติ (GMP) สมบรูณ์ 
ประยุกต์ใช้งานได้อย่างกว้างขวาง ทัง้ในเชิงพาณิชย์ การบริการ และในอุตสาหกรรม จะถูก
นํามาใช้ในระบบ RFID ดงักลา่ว ระบบ RFID โดยทัว่ไปในปัจจบุนัท่ีมีการใช้ในอตุสาหกรรมจะมี
ประสิทธิภาพมากกว่าในระบบอตัโนมตัิขนาดใหญ่ และมีระบบฐานข้อมลูสมบูรณ์รวมทัง้ RFID 
สามารถท่ีจะทดแทนแรงงานคนได้ส่วนหนึ่งจึงมกัจะเกิดประโยชน์มากกว่าในประเทศท่ีมีค่าครอง
ชีพสงู เน่ืองจากในประเทศไทย เป็นประเทศท่ีมีค่าแรงต่ํา และเป็นอตุสาหกรรมการเกษตรท่ีไม่มี
ระบบอตัโนมตัิมากนกั รวมทัง้อตุสาหกรรมในประเทศไทยจํานวนมากยงัเป็นอตุสาหกรรมขนาด
เล็กภายในครัวเรือนและไม่มีระบบการเก็บข้อมลูท่ีสมบรูณ์นกั เน่ืองจากระบบ RFID มีราคาสงู
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และซับซ้อนโดยส่วนมากการใช้ในอุตสาหกรรมจะต้องถูกออกแบบเพ่ืออุตสาหกรรมหนึ่งๆ
โดยเฉพาะ การประยกุต์และออกแบบระบบ RFID เพ่ืออตุสาหกรรมในเมืองไทยจึงต้องมีลกัษณะ
พิเศษเป็นอยา่งมาก 
 ทัง้นีศ้นูย์นวตักรรมเซลล์เนือ้เย่ือและอวยัวะสงัเคราะห์ได้มีแผนการในการผลิตโครงร่าง
เซลล์ตามหลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในกระบวนการผลิตแตใ่นขัน้ต้นนี ้ศนูย์นวตักรรมเซลล์เนือ้เย่ือและ
อวยัวะสงัเคราะห์ต้องการสร้างห้องทดลองใหมโ่ดยการแบง่สว่นหนึ่งเพ่ือใช้ในการจําลองผลิตโครง
ร่างเซลล์ตามหลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในกระบวนการผลิต และได้เลือกท่ีจะใช้ ระบบ RFID ในการ 
ติดตามการผลิตและระบบตรวจสอบกลบั เน่ืองจากระบบ RFID ดงักล่าวมีความสามารถในการ
นําไปใช้ได้ตอ่ไปเม่ือมีการเพิ่มกําลงัการผลติสําหรับการขายในอนาคต และลงทนุไมส่งูมากนกั 
 ทัง้ระบบ RFID และเทคนิคการผลติโครงร่างเซลล์โดยใช้วิธีการทางวิศวกรรมเนือ้เย่ือ ล้วน
แตเ่ป็นนวตักรรมใหม ่ 
1.1 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 ศกึษาและออกแบบระบบเก็บข้อมลูและตรวจสอบกลบัโดยใช้ RFID ในระบบการผลิต
ผลิตภณัฑ์ชีวะทางการแพทย์ ตามหลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในกระบวนการผลิตและรองรับกิจกรรม
อ่ืนๆท่ีสําคัญในห้องทดลอง เพ่ือสนับสนุนและรองรับการพัฒนาไปสู่หลักเกณฑ์การผลิตท่ีดี 
(GMP) 
1.2 ขอบเขตของการวิจยั 
 ออกแบบติดตัง้ระบบการเก็บข้อมูลการผลิตโครงร่างเซลล์ด้วย RFID ทัง้นีร้ะบบจะ
ประกอบด้วยข้อมลูคลงัสินค้า ระบบเอกสารและติดตามกระบวนการการผลิต ประกอบด้วยผู้ผลิต 
สถานท่ีผลิต ขัน้ตอนการผลิต เวลาท่ีผลิต หมายเลขชุดการผลิต วันท่ีผลิตและข้อมูลท่ีมาของ
วตัถดุบิท่ีใช้ในการผลติ ในศนูย์นวตักรรมเซลล์เนือ้เย่ือและอวยัวะสงัเคราะห์เท่ 
1.3 ข้อจาํกัดของการวิจยั 
 ระบบดงักล่าวถูกออกแบบและพฒันาเพ่ือใช้ในศนูย์นวตักรรมเซลล์เนือ้เย่ือและอวยัวะ
สงัเคราะห์และจะไม่รองรับกิจกรรมการทดลองใหม่ๆในศนูย์นวตักรรมเซลล์เนือ้เย่ือและอวยัวะ
สงัเคราะห์ 
1.4 คาํจาํกัดความที่ใช้ในการวิจัย 
RFID (Radio frequency identification) = ระบบระบตุวับคุคลด้วยคล่ืนวิทย ุ
Scaffold = โครงร่างเซลล์ 
Good manufacturing Practices (GMP) = หลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในกระบวนการผลติ 
I-Tissue Lab = ศนูย์นวตักรรมเซลล์เนือ้เย่ือและอวยัวะสงัเคราะห์ 
1.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

 มีการบนัทกึข้อมลูอยา่งเป็นระบบและถกูต้องตามหลกัเกณฑ์การผลติท่ีดี 
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 มีระบบคงคลงั ระบบตดิตามการผลติ และระบบเอกสาร ตรงตามหลกัเกณฑ์การผลติท่ีดี 

 รองรับการตรวจสอบและการวิเคราะห์ข้อมลูของ ระบบการผลติ และสนิค้าคงคลงั 
1.6 ผลทคีาดว่าจะได้รับ 
 ระบบปฏิบตัิการทางการแพทย์ด้วย RFID ซึง่สามารถควบคมุและมองเห็นสินค้าคงคลงัท่ี
เก่ียวข้อง สามารตดิตาการผลติและตรวจสอบกลบัสนิค้าได้ 
 
1.7 วิธีดาํเนินการวิจัย 

1. ศกึษาแนวโน้มของเทคโนโลยี RFID 
2. ศกึษาทฤษฎีและงานวิจยัท่ีเก่ียวข้อง ศกึษาเก่ียวกบัระบบ RFID ท่ีใช้ในปัจจบุนั จดุอ่อน

จดุแข็งของระบบดงักลา่ว ความเป็นไปได้ในการนําระบบ RFID มาใช้ และ ประโยชน์ของ
RFID อปุสรรคของระบบ ข้อจํากดั ต่างๆ รวมไปถึงตวัอย่างการนํา RFID รวมทัง้การ
ทํางานของ ระบบ RFID ในโรงงาน  

3. ศึกษาระบบ GMP ว่าเป็นอย่างไรโดยเน้นศึกษาเฉพาะส่วนท่ีสามารนําRFID มาใช้
ประโยชน์ได้ นัน่คือสว่นระบบเอกสาร และ สว่นความต้องการตรวจสอบย้อนกลบั รวมไป
ถึง ระบบการบนัทกึตา่งๆ 

4. ศกึษาวิธีการผลิตโครงร่างเซลล์ กระบวนการผลิต ระยะเวลา กําลงัการผลิต รายละเอียด
วสัดอุปุกรณ์และวตัถดุิบท่ีใช้ พืน้ท่ีในการจดัเก็บอปุกรณ์ วตัถดุิบ และผลิตภณัฑ์  ความ
ต้องการตา่งๆของกระบวนการการผลติ และรายละเอียดเบือ้งต้นของผลติภณัฑ์ 

5. ออกแบบ ระบบตรวจสอบกลบัและระบบติดตามการผลิต รวมทัง้การบนัทึกข้อมลูต่างๆ
ด้วย RFID ตามหลกัเกณฑ์วิธีการผลติท่ีดี  

6. เสนอแนวทางการผลิตโครงร่างเซลล์เพ่ือให้เหมาะสมกบัการนําระบบตรวจสอบกลบัและ
บนัทกึข้อมลูด้วย RFID มาใช้ในเบือ้งต้น  

7. ตดิตัง้และทดลองใช้ระบบRFIDในห้องทดลอง 
8. ปรับปรุงและแก้ไขระบบ RFID ให้มีความสมบรูณ์เพ่ือให้สนบัสนนุหลกัเกณฑ์การผลิตท่ีดี

ได้อยา่งเหมาะสมท่ีสดุ 
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1.7 ลาํดบัขัน้ตอนในการเสนอผลการวิจัย 
 
                 ตารางที่ 1.2ตารางแสดงลาํดบัขัน้ตอนในการเสนอผลการวิจัย 

1 ศึกษาแนวโน้มของ RFID

2 ศึกษางานวิจยัที่เกี่ยวข้อง

3 เขียนโครงร่างวิทยานิพนธ์

4 เก็บข้อมูลที่จําเป็นเพิ่มเติม

5 ออกแบบระบบ

6 ติดต ัง้ระบบ

7 ตรวจสอบและแก้ไขให้เหมาะสม

8 เขียนวิทยานิพนธ์

2008 2009

ก.ค.ก.ค. ส.ค. ต.ค. พ.ย. ธ.ค. ม.ค. ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. มิ.ย.

 
 



 
 

  

บทที่  2 
 

ทฤษฎีและงานวจิัยที่เก่ียวข้อง 
2. ทฤษฎีและงานวิจัยที่เก่ียวข้อง 

 ในงานวิจยันีมี้การศกึษาพฒันาห้องทดลองโดยเร่ิมจากการวางแผนผงัและออกแบบระบบ 
RFID ให้เป็นไปตามหลกัเกณฑ์การผลิตท่ีดี ซึง่จะต้องมีทัง้ระบบเอกสารและระบบการตรวจสอบ
กลบั  

                   
รูปที่ 2.1ส่วนประกอบของทฤษฎีและงานวิจัยที่เก่ียวข้อง 

 ผู้วิจยัได้บางการศกึษาข้อมลูเพ่ือนํามาประกอบการวิจยัเป็นสองสว่นคือในสว่นของทฤษฎี
ซึง่รวมไปถึงพืน้ฐานความรู้ตา่งๆท่ีนํามาใช้และในสว่นข้องวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัการนําเอาเทคโนโลยี
ใหม่ๆ มาใช้ 
 2.1 ทฤษฎีที่เก่ียวข้อง 
2.1.1 Radio Frequency Identification 
 RFID ย่อมาจาก Radio Frequency Identification เป็นเทคโนโลยีไร้สายท่ีใช้คล่ืนความถ่ี
ประเภทหนึง่ เกิดจากแนวคิดท่ีว่า “ทกุสิ่งบนโลกนีต้้องมีช่ือ” (ผู้ เขียนนิยาม) ทกุสิ่งทกุอย่างบนโลก
นีค้วรมีการระบตุวัตน (Identification) แม้แต ่ต้นไม้ในป่าสงวน ววัในทุ่ง โลมาในอา่ว สนิค้าในห้าง 
สมดุทกุเลม่หรือแม้แตชิ่น้สว่นร่างกายมนษุย์ 

  องค์ประกอบหลกัของระบบ RFID จะมีตวั Tag ศพัท์เทคนิคเรียกว่า Transponder และ
ตวั Reader หรือศพัท์เทคนิคเรียกว่า Interrogator สง่สญัญาณความถ่ีเพ่ืออ่านหรือบนัทึกข้อมลู
ตวัTag และตวั Tag สง่ข้อมลูกลบัมาท่ีตวั Reader ดงัภาพ  
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รูปที่ 2.2แสดงเครือข่ายและลักษณะการทาํงานของ RFID 

 
        การทํางานของระบบ เม่ือตวั Reader สง่คล่ืนความถ่ี (Radio Frequency) ไปโดน Tag 
เม่ือตวั Tag ได้รับคล่ืน ขดลวดท่ีรอบตวันัน้นอกจากทําหน้าท่ีเป็นสายอากาศ (Antenna) รับ
สญัญาณแล้ว ยงัทําหน้าท่ีแปลงความถ่ีกลบัมาเป็นสญัญาณไฟฟ้าเพ่ือใช้เลีย้งวงจรของตวั Tag 
เพ่ืออ่านหรือบนัทึกข้อมลูในหน่วยความจําใน Tag จากนัน้ก็จะส่งข้อมลูกลบัด้วยการเหน่ียวนํา
คล่ืนความถ่ีไปยงัท่ีReaderอีกครัง้ ใน Tag นัน้จะสามารถบนัทึกหรืออ่านข้อมลูท่ีเราต้องการได้ 
ดงัท่ีเราเห็นใช้ในห้างสรรพสินค้า ติดท่ี ซีดี เพ่ือใช้อ่านราคาและโดยเฉพาะอย่างยิ่งป้องกนัการถกู
ขโมยสนิค้า 
 การออกแบบระบบ RFID โดยทัว่ๆ ไปแบ่งออกเป็นสามส่วน คือ Tag, Transponder, 
Middleware ซึง่แตล่ะสว่นมีรายละเอียดและความสําคญัท่ีแตกตา่งกนั 

 2.1.1.1 ความสําคญัของ RFID  
 เทคโนโลยี RFID (Radio Frequency Identification) หรือระบบการระบดุ้วยคล่ืนวิทย ุ
เป็นเทคโนโลยีท่ีสามารถนํามาประยุกต์ใช้งานได้หลายรูปแบบ ช่วยเพิ่มประสิทธิภาพ ความ
สะดวกรวดเร็ว และความมัน่คงปลอดภยัในกระบวนการต่างๆ รายงานฉบบัสมบูรณ์ โครงการ
ศกึษา แนวทางการพฒันา RFID สําหรับภาคอตุสาหกรรมและบริการ แสดงว่ามลูคา่ตลาดทัว่โลก
ของ RFID มีอตัราท่ีสงูและเติบโตอย่างตอ่เน่ือง ในปี พ.ศ. 2543 ตลาดอตุสาหกรรม RFID ในโลก
มีมลูคา่ 663 ล้านเหรียญสหรัฐ ในปี พ.ศ. 2545มีมลูคา่ตลาดเพิ่มขึน้เป็น 964.5 ล้านเหรียญ และ
คาดว่าจะมีการขยายตวัของตลาดอย่างต่อเน่ืองถึงปีละประมาณร้อยละ 25 โดยในปี พ.ศ. 2549 
คาดว่าจะมีมลูคา่ตลาดอยู่ท่ี 3.6 พนัล้านเหรียญสหรัฐ สว่นตลาด RFID ในประเทศไทย พบว่ามี
การนํา RFID ไปประยุกต์ใช้งานด้านการผลิตในอุตสาหกรรมมากท่ีสุด รองลงมาคือ การ
ประยกุต์ใช้กบัห่วงโซ่อปุทานและโลจิสติกส์ การควบคมุการเข้า-ออก การปศสุตัว์ และการเงิน
ตามลําดบั โดยในปี พ.ศ. 2548 มลูค่าตลาดของ RFID ในประเทศไทย (ทัง้ส่วนท่ีผลิตเองใน
ประเทศและนําเข้า) มีมลูคา่ประมาณ 856.2 ล้านบาท หรือคิดเป็นร้อยละ 1.07 ของตลาด RFID 
ทัว่โลก และคาดวา่จะเพิ่มเป็น 1,827.3 ล้านบาทในปี พ.ศ. 2550 
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 ในปีพ.ศ. 2549 ศูนย์เทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส์และคอมพิวเตอร์แห่งขาติได้เห็นถึง
ความสําคญัของ การพฒันาอตุสาหกรรม RFID ของประเทศไทย จึงได้จดัทําโครงการพฒันา
อตุสาหกรรม RFID ขึน้โดยมีเป้าหมายในการประยกุต์ใช้เทคโนโลยี RFID ในวงกว้าง เพ่ือเพิ่มขีด
ความสามารถในการแข่งขันของประเทศ ความได้เปรียบทางการค้าและการยกระดับ
ภาคอุตสาหกรรม โดยเฉพาะอุตสาหกรรมกุ้ ง การบริหารจดัการฟาร์ม (ความสามารถในการ
ตรวจสอบย้อนกลับ) และโลจิสติกส์ เม่ือพิจารณาสภาพการณ์ปัจจุบันและแนวโน้มของ
สภาพการณ์ในอนาคตอนัใกล้ ด้านความเร่งดว่น ความสําคญั ผลกระทบทางเศรษฐกิจและสงัคม 
ประกอบกบัความเข้มแข็งของพนัธมิตรแล้ว พบว่าโครงสร้างพืน้ฐานด้านการตรวจสอบย้อนกลบั
และโลจิสตกิส์ ยงัคงเป็นสิง่ท่ีควรให้ความสําคญัในอนัดบัแรก 
จากข้อมลูของ In-Stat1 ได้ทํานายไว้ว่าเงินลงทกุในสว่นของ RFID Tag มีแนวโน้มท่ีจะเพิ่มขึน้จาก 
0.3 พนัล้านเหรียญสหรัฐในปี 2004 ไปจนถึง 2.8 พนัล้านเหรียญสหรัฐในปี 2009 
 

 
รูปที่ 2.3กราฟทาํนายมูลค่าของ RFID ทั่วโลก ปี 2004 และ 2009 

 
 จากการศึกษาของ IDC2 แสดงให้เห็นถึงตลาด RFID ในสหรัฐอเมริกาซึ่งเพิ่มขึน้อย่าง
ฉบัพลนัระหวา่งปี 2004 ถึง 2005 และขยายตวัอยา่งตอ่เน่ืองจนกระทัง่ปี 2007 ก่อนท่ีจะตกลง ใน
ปี 2008  ณ จดุนี ้ผู้ ค้าปลีกสว่นใหญ่ได้ลงทนุทางด้านฮาร์ดแวร์คา่ใช้จ่ายจงึตกลงและย้ายไปอยู่ใน
การบริการ ในสว่นของ Software ยงัเพิ่มขึน้อยา่งตอ่เน่ืองตัง้แตปี่ 2004 จนถึง 2008 
 

                                                  
 
1 In-Stat is เป็นผู้ ให้บริการทางข้อมลูวิจยั การวิเคราะห์ตลาด และการทํานาย ของระบบบริการการส่ือสาร 
ระบบพืน้ฐาน เคร่ืองมืออปุกรณ์ระดบัสงูและอปุกรณ์กึง่ตวันํา 
2 IDC เป็นบริษทัขายและวิจยัดา้น เทคโนโลยกีารส่ือสาร 



13 
 

  

 
รูปที่ 2.4กราฟแสดงมูลค่าของ RFID ที่ถูกนํามาใช้โนโครงการต่างๆของประเทศ

สหรัฐอเมริกาโดยแบ่งออกเป็น สามส่วน คือ Hardware Software และ Services จาก IDC 
 
 IDTechEX3 ได้ทํานายว่าตลาด RFID จะมีมลูค่าเพิ่มขึน้เป็น 5 พนัล้านดอลลาร์ ในปี 
2008 มลูคา่ Tag จะเติบโตจาก 1.7 พนัล้านดอลลาร์ใน ปี 2007 เป็น 2.36 พนัล้านดอลลาร์ ในปี
2008ซึง่แสดงให้เห็นถึงการใช้ RFID ท่ีเพิ่มมากขึน้ในอนาคตในอตุสาหกรรมการผลิตอตัโนมตัิ โลจิ
สติกส์ และ การควบคมุการซือ้ขายทางอิเลกทรอนิกส์ ซึ่งต้องการความสามารถของ RFID เช่น 
ความแม่นยําในการตรวจสอบติดตามในห่วงโซ่การผลิต และ ความคงทนในการใช้ในอณุหภมูิสงู
และต่ํา ระยะการอา่นท่ีเพิ่มขึน้ เป็นต้น 
 

 
รูปที่ 2.5กราฟทาํนายมูลค่า  RFID จากปี 2008 ถงึ 2018 ที่มา: IDTechEx (2008) 

                                                  
 
3
 IDTechEX เป็นบริษัทท่ีวิจยัและวิเคราะห์เก่ียวกบัแผน่วงจรอิเลกทรอนิกส์ RFID และการใช้งาน 
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 IDTechEx ได้แสดงให้เห็นถึงจํานวนโครงการใหม่ๆในปี 2007 ได้รวบรวมข้อมลู 3096 
โครงการ จาก 101 ประเทศ ครอบคลมุ 4231 องค์กร และเช่ือมต่อไป 526 สไลด์โชว์ และเสียง 
จาก บริษัท RFID จากข้อมลูโครงการใหม่นีแ้สดงการเติบโต 20เปอร์เซ็นต์ของฐานข้อมลูสะท้อน
ถึงปริมาณการเพิ่มของ RFID ยอกเหนือจากการใช้RFID ในบตัรประชาชนของประเทศจีน 
นอกจากนีย้งัมีกว่า 500 บริษัทอปุโภคบริโภคท่ีมีกําหนดจะใช้ RFID ในการขายส่งด้วยการติด
ฉลากลงบนแท่นวางสนิค้าและท่ีกลอ่งใสส่นิ แตส่ว่นใหญ่จาก 500บริษัทนัน้แทบไม่ได้ทําอะไรมาก 
เน่ืองจากปัญหาทางการเงินกบัการคืนทนุ 

 
รูปที่ 2.6กราฟแสดงปริมาณส่ิงตพีมิพ์ที่เก่ียวกับ RFID 

 
 จากการศกึษาของThanacharoenkit & Thawesaengskulthai (2008) พบว่าแนวโน้ม
ของสิ่งตีพิมพ์เก่ียวกับ RFID มีค่าเพิ่มขึน้ จนกระทั่งปี 2005 และแนวโน้มของสิ่งตีพิมพ์ด้าน
งานวิจยัเก่ียวกบั RFID ยงัคงเพิ่มขึน้ แสดงให้เห็นว่า เทคโนโลยี RFID ยงัเป็นท่ีน่าสนใจ ของ
นกัวิจยัและยงัคงเป็นเทคโนโลยีท่ีอยูใ่นระหวา่งการพฒันาตอ่ไป 

 
รูปที่ 2.7ปริมาณส่ิงตพีมิพ์ที่เก่ียวกับการใช้ RFID ในด้านต่างๆ 

 รวมทัง้ยังพบว่าการนําRFIDไปประยุกต์ใช้ในกิจกรรมต่างๆท่ีท่ีเก่ียวข้องกับห่วงโซ่
ผลิตภณัฑ์เป็นท่ีน่าสนใจเพิ่มขึน้อย่างเห็นได้ชดัตัง้แต่ปี 2000 จนกระทัง่ปี 2005 และการใช้งาน 
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RFID มีความเก่ียวข้องในระบบการตรวจสอบกลบั ระบบการขายปลีกและ การขนสง่มากกว่าการ
ใช้ RFID ในด้านอ่ืนๆ ซึง่เป็นผลมาจากประโยชน์จากการใช้ RFID เร่ิมชดัเจนมากขึน้ ถึงแม้จะมีใช้
งาน RFID ลดลงภายหลงัปี 2005นัน้แตก่ารทํานายมลูคา่ของ RFID นัน้ยงัเพิ่มขึน้อย่างตอ่เน่ือง 
ทัง้นี ้สาเหตขุองการลดลงนัน้ ยงัต้องมีการศกึษาตอ่ไป 
2.1.1.2 Tag 
 โดยทัว่ๆ ไปสามารถแบง่ Tag ออกตามแหลง่พลงังานได้เป็น 3 ประเภทตามคือ  
 1. Active Tag จะมีแบตเตอร่ีอยู่ภายในซึง่ใช้เป็นแห่งจ่ายไฟขนาดเล็ก เพ่ือป้อนพลงังาน
ไฟฟ้าให้Tagทํางานปกติ โดยTagชนิดนีฟั้งก์ชัน่การทํางานทัว่ไปทัง้อ่านและเขียนข้อมลูลงในTag
ได้ และการท่ีต้องใช้แบตเตอร่ีจึงทําให้Tagชนิดนีมี้อายกุารใช้งานจํากดัตามอายขุองแบตเตอร่ี ซึง่
จะมีอายกุารใช้งานประมาณ 3-7 ปี เม่ือแบตเตอร่ีหมดก็ต้องนําTagไปทิง้ไม่สามารถนํากบัมาใช้
ใหม่ได้ เร่ืองจากจะมีการผนึก ท่ีตวัTagทําให้ไม่สามารถเปลี่ยนแบตเตอร่ีได้ อย่างไรก็ตามถ้า
สามารถออกแบบวงจรของTagให้กินกระแสไฟน้อยๆก็อาจจะมีอายกุารทํางานนบัสิบปี  Tagชนิด
นีจ้ะมีหน่วยความจําภายในขนาดใหญ่ได้ถึง 1 MB มีกําลงัส่งสงูและระยะการรับส่งข้อมลูไกล
สงูสดุถึง 6 m ซึง่ไกลกว่าชนิดPassive นอกจากนีย้งัทํางานในบริเวณท่ีมีสญัญาณรบกวนได้ดี  
ข้อเสียของTagชนิดนี ้ได้แก่ ราคาต่อหน่วยแพง มีขนาดค่อนข้างใหญ่ และมีระยะเวลาในการ
ทํางานจํากดั 
 2. Semi passive Tag   ป้ายชนิดนีจ้ะต้องอาศยัแหลง่จ่ายไฟจากแบตเตอร่ีภายนอก ทํา
ให้สามารถส่งข้อมูลได้ระยะไกลกว่าป้ายแบบ passive ป้ายเองไม่สามารถเป็นผู้ เร่ิมต้นส่ง
สญัญาณวิทยไุด้ แตจ่ะรอรับสญัญาณกระตุ้นให้ทํางานจากตวั reader ซึง่ตา่งจาก active tag ท่ี
ต้องทําการสง่สญัญาณวิทยตุลอดเวลา ทําให้ semi-passive tag ประหยดัพลงังานมากกวา่ ซึง่ถ้า
ไมมี่การสง่สญัญาณมาจากตวั reader ตวั semi-passive tag จะอยูใ่นสภาวะ sleep 
 3. Passive Tag จะไม่มีแบตเตอร่ีอยู่ภายในหรือไม่จําเป็นต้องรับแหลง่จ่ายไฟใดๆ เพราะ
จะทํางาน โดยอาศยัหลงังานไฟฟ้าท่ีเกิดจากการเหน่ียวนําคลื่นแมเ่หลก็ไฟฟ้าจากตวัอา่นข้อมลู (มี
วงจรกําเนิดไฟฟ้าขนาดเล็กอยู่ในตวั) หรือท่ีเรียกว่าอปุกรณ์ Transceiver จึงทําให้Tagชนิดนีมี้
นํา้หนกัเบาและเลก็กวา่TagชนิดActive ราคาถกูกวา่ และมีอายกุารใช้งานไมจํ่ากดั แตข้่อเสียคือมี
ระยะการรับสง่ข้อมลูใกล้ซึง่สามารถสง่ข้อมลูได้ไกลสงูสดุเพียง 1.5 m มีหน่วยความจําเล็ก (32 – 
128 bit) และตวัเคร่ืองอ่านข้อมลูต้องมีความไวและกําลงัท่ีสงู นอกจากนีม้กัจะมีปัญหา เม่ือ
นําไปใช้งานท่ีมีสญัญาณแม่เหล็กไฟฟ้าสงู แต่ด้วยราคาท่ีถกูและอายกุารใช้งานนานกว่า ทําให้
Tagชนิดนีไ้ด้รับความนิยมมากกวา่ ไอซีของTagชนิดPassiveท่ีมีการผลติออกมาจะมีทัง้ขนาดและ
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รูปร่างท่ีเป็นได้ตัง้แต่แท่งหรือแผ่นขนาดเล็กจนไม่สามารถมองเห็นได้ ไปจนถึงมีขนาดใหญ่จน
สะดดุตา ซึง่ตา่งก็มีความเหมาะสมกบัชนิดการใช้งานท่ีแตกตา่งกนั  

 
รูปที่ 2.8แสดง RFID Tag ในรูปแบบต่างๆ  

2.1.1.3 Reader 
 RFID Reader คืออปุกรณ์ท่ีทําหน้าท่ีเขียน หรืออ่านข้อมลูใน Tag ด้วยสญัญานคล่ืน
ความถ่ีวิทยุภายในเคร่ืองจะประกอบด้วยเสาอากาศท่ีทําจากขดลวดทองแดงเพ่ือใช้รับส่ง
สญัญาณ ภารับและภาคส่งของสญัญาณวิทยุและวงจรควบคมุการอ่านเขียนรูปแบบโดยทั่วไป
ของเคร่ืองอ่านจะพบได้ในลกัษณะท่ีเป็นสถานีอ่านเป็นแบบมือถือและแบบท่ีเป็นประตใูช้สําหรับ
คนหรือยานพาหนะผา่น เคร่ืองอา่นจะประกอบด้วยสว่นประกอบหลกัดงันี ้  

 ภาครับและภาคสง่สญัญาณวิทย ุ

 ภาคสร้างสญัญาณพาหะ 

 ขดลวดท่ีทําหน้าท่ีเป็นสายอากาศ 

 วงจรปรับสญัญาณ 

 หน่วยประมลูผลข้อมลู 

 ภาคตดิตอ่กบัคอมพิวเตอร์ 
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2.1.1.4 Middleware 
 เป็นอปุกรณ์ส่ือกลางระหว่างเคร่ืองอ่านกบัระบบฐานข้อมลูในท่ีนีร้วมทัง้ Hardware และ 
Software ท่ีทําหน้าท่ีดงักลา่ว โดยทัว่ไปสามารถใช้ คอมพิวเตอร์เป็น Middleware ได้ 
2.1.1.5 มาตรฐาน 
RFID Thailand (2007) ได้แบง่องค์กรมาตรฐานท่ีเก่ียวข้องกบั RFID ไว้เป็นกลุม่ๆดงันี ้ 
International standards organization 
ISO – International Organization for Standardization 
ITU – International Telecommunication Union 
IEC – International Electro technical Commission  
Regional standards 
CEN – European Committee for Normalization and Standardization  
National Standards 
ANSI – American National Standards Institute 
BSI – British Standards Institution  
Industry 
EPCglobal – Electronic Product Code  
GS1 – European specific of EPC plus UCC/EAN 
AIAG – Automotive Industry Action Group  
แตล่ะกลุม่ข้างบนจะมีกลุม่ย่อยๆภายในเพ่ือกําหนดมาตรฐานและกฎเกณฑ์ ท่ีเก่ียวกบั RFID ใน
แตล่ะเร่ืองแยกออกไปอีกทีหนึง่ มาตรฐานท่ีเก่ียวกบัทางเทคนิคก็มกัจะมีการพดูถึงเร่ืองตา่งๆคือ 

 ความต้องการอปุกรณ์ 

 สว่นตดิตอ่กบัคอมพิวเตอร์หลกั 

 สว่นตดิตอ่กบัอากาศ 

 ข้อความข้อมลู โครงสร้าง และ เนือ้หาสาระ 

 อตัราการอา่น ขัน้ตอนการทดสอบ คณุภาพการพิมพ์,การผอ่นปรนของข้อกําหนด 

 การใช้งานทัว่ๆไป  การทําฉลาก หีบห่อบรรจ ุนบัจํานวน อ่ืนๆ 
 โดยทัว่ไปแล้วมาตรฐานท่ีคุ้นเคยกนัดีและครอบคลมุเนือ้หาตา่งๆข้างต้นครบถ้วนก็จะเป็น
มาตรฐาน ของ ISO 18000 ทัง้นีม้าตรฐานทาง RFID นัน้เพิ่งจะเร่ิมมามีขึน้หลากหลายเม่ือปี 2006 
นีเ้อง โดยมาตรฐานท่ีบทบาทอยา่งมากก็คือ ISO 18000 กบั EPC Gen 2  
มาตรฐาน ISO 18000 นัน้พดูถึง RFID Air Interface ใน 5 ยา่นความถ่ีด้วยกนัคือ  
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 <135 kHz. – 18000 - 2 

 13.56 MHz – 18000 - 3 

 433 MHz – Active – 18000 -7 

 860 ~ 960 MHz – 18000 - 6 

 2.45 GHz. – 18000 - 4 
 ทัง้นี ้ISO 18000 – 1 จะพดูถึงค่าค่าทัว่ๆไปสําหรับ RFID ทกุย่านความถ่ี ส่วน ISO 
18000 - 2 จะพดูถึง Type A ย่าน 125 kHz แบบ Full Duplex และ Type B ย่าน 134.2 kHz. 
แบบ Half Duplex ในขณะท่ี ISO 18000 - 3 จะพดูถึงความถ่ีย่าน 13.56 MHz และรายละเอียด
ในการทํางานสอง mode ซึง่ใช้งานร่วมกนัไม่ได้และต้องจ่ายคา่ลิขสิทธ์ิทางปัญญาให้กบัเจ้าของ 
เทคโนโลยีในการใช้งานทัง้สอง mode ในสว่นของ ISO 18000 - 4 จะกําหนดมาตรฐานสําหรับ
ย่านความถ่ี 2.45 GHz. และการทํางานในสอง mode เช่นกนัคือ แบบ passive ท่ีอยู่ในลกัษณะ 
reader talks first กบัในแบบ active ท่ี tag talks first โดย passive mode จะมีระยะทํางานต่ํา
กว่า 1 เมตร ในขณะท่ี active mode มีระยะการทํางานมากกว่าแบบ passive ถึงกว่า 100 เท่า 
มาถึง ISO 18000 - 6 ซึง่เป็นการกําหนดมาตรฐานในย่าน 860 - 960 MHz โดยในแตล่ะประเทศก็
จะมีการใช้ความถ่ีท่ีแตกตา่งกนัไป โดย ISO 18000 - 6 A กบั B จะครอบคลมุถึง applications 
แบบตา่งๆหลากหลาย และ ISO 18000 - 6 C จะครอบคลมุถึงมาตรฐาน UHF Gen 2 Global 
สดุท้ายคือ ISO 18000 - 7 จะเป็นการพดูถึงย่าน 433 MHz ในแบบ active ซึง่ปัจจบุนัมีการใช้อยู่
ใน DoD (Department of Defense) ของอเมริกา สําหรับ ติดตามตู้คอนเทรนเนอร์ RFID ในย่านนี ้
มีระยะการทํางานหลายร้อยฟตุ แตมี่ราคาคอ่นข้างแพง ทําให้มีการใช้กนัคอ่นข้างน้อย  
 สดุท้ายนีค้งต้องพดูถึง EPCglobal และ GS1 โดย EPC นัน้หมายถึง Electronic Product 
Code ซึง่ผลติภณัฑ์ทกุชิน้ท่ีมีการผลติขึน้ในโลกสามารถจะมี unique EPC code ได้ ถ้าผู้ผลิตเป็น
มีรหสั EPC ท่ี GS1 ออกให้ ทัง้นีค้วามตัง้ใจของ EPCglobal ก็คือต้องการจะให้สนิค้าทกุชิน้ทัว่โลก
สามารถถกูตรวจสอบหรือ track ใน supply chain ได้เพ่ือประสิทธิภาพสงูสดุ โดยมี EPC Gen 2 
เป็นมาตรฐานอนัลา่สดุท่ีจะทําให้ tag ทกุอนัท่ี comply ตามมาตรฐาน EPC Gen 2 นีส้ามารถ
อา่นได้ในทกุประเทศโดยใช้มาตรฐาน ISO 18000 - 6 และเน่ืองจากในอเมริกาใช้ความถ่ีย่าน 915 
MHz ในขณะท่ียโุรปใช้ยา่น 868 MHz เจ้าตวั Tag EPC Gen 2 นีจ้ะต้องสามารถถกูอ่านได้ทัง้โดย 
Reader ยา่น 868 MHz และ ยา่น 915 MHz ด้วย  
มาตรฐาน EPC Gen 2 นัน้จะกําหนดให้มีอย่างน้อย 96 bits ซึง่เป็นรหสั EPC สว่นท่ีเกินไปจาก 
96 bits ก็จะเป็นข้อมลูเช่น password, kill code และสว่นอ่ืนๆISO 14443 เป็นมาตรฐานท่ีถกู
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พฒันาขึน้โดยกลุม่คณะกรรมการ 8 ใน 17 คนของ ISO's/IEC's Joint Technical Committee 1 
สําหรับเคร่ืองอา่น RFID ท่ีใช้กบัไมโครคอนโทรลเลอร์ท่ีทํางานบนความถ่ี13.56MHz รวมถึงแบบท่ี
มีไมโครคอนโทรลเลอร์ของตวัเองและหน่วยความจําตา่งๆ และสายอากาศเหน่ียวนําแมเ่หลก็ 
 ISO/IEC 14443 ประกอบไปด้วยส่ีสว่นแบง่ออกเป็น ชนิด A กบั ชนิด B ความแตกตา่ง
ของทัง้สองชนิดอยูท่ี่กรรมวิธีแปลงสญัญาณ การเข้ารหสั (สว่นท่ี 2) และ ระเบียบการขัน้ตอนตา่งๆ 
(ส่วนท่ี 3) ทัง้ จะมีระเบียบการส่งสญัญาณท่ีเหมือนกันซึ่งจะถูกกําหนดด้วยบล็อกแลกเปลี่ยน
ข้อมลูและกลไกอ่ืนๆทท่ีสมัพนัธ์กนัดงันี ้
1. สว่นการเปลี่ยนแปลงข้อมลู 
2. ขยายระยะเวลาการรอ 
3. การกระตุ้นหลายครัง้ 
2.1.1.6 ย่านความถ่ีที่ใช้ในระบบ RFID 
 ในปัจจบุนัคล่ืนพาหะท่ีใช้งานกบั RFID จะอยู่ในย่านความถ่ี ISM (Industrial –scientific-
medical) โดยแบง่ได้เป็น4ช่วงหลกัๆได้แก่ 

 ยา่นความถ่ีต่ํา (Low frequency ) ต่ํากวา่ 150 kHz 

 ยา่นความถ่ีสงู (High Frequency )13.56 MHz 

 ยา่นความถ่ีสงูยิ่ง (Ultra High Frequency ) 433/868/915 MHz 

 ยา่นความถ่ีไมโครเวฟ (Microwave) 2.4/5.8 GHz 

 
รูปที่ 2.9กราฟแสดงการใช้งานย่านความถ่ีต่างๆ 

 ความถ่ีท่ีนิยมใช้มากท่ีสดุในปี 2007 คือ HF 13.56 MHz เพราะว่าได้มีโครงการขนาด
ใหญ่ ซึง่มีมลูค่ามากถึง 25ล้านดอลลาร์สหรัฐสําหรับหนงัสือ และ 16ล้านดอลลาร์สหรัฐท่ีเป่ยจิง
สาธารณรัฐประชาชนจีน และ หกล้านดอลลาร์สหรัฐ สําหรับบตัรประชาชนของประเทศจีน  
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  RFID ด้านความถ่ีสงู มาตรฐาน ISO 14443 มีการใช้มลูค่าประมาณ10เท่าของ RFID 
อ่ืนๆ และในมาตรฐาน ISO 15693 ซึ่งมีการใช้งานใหม่ๆหลายอย่างเช่น พาสปอร์ต โทรศพัท์ 
ห้องสมดุ หรือ ความปลอดภยัในการเข้าสูร่ะบบ ทําให้มีการใช้ มาตรฐานความถ่ี 13.56 MHzมาก
และกว้างขวางขึน้ ในปี2007 การพฒันาปรับปรุง แตย่งัไม่เป็นท่ีนิยมมากนกั แตก่ารพฒันานีเ้ป็น
สิง่ยืนยนัการขยายตวัของการใช้ RFID ในยา่นความถ่ีสงู ในอนาคต 

 

 
รูปที่ 2.10กราฟเปรียบเทยีบปริมาณการใช้ RFID ในย่านความถ่ีต่างๆ (ปริมาณการใช้

งานถูกนํามาจากฐานข้อมูลของ IDTEchEx, 2008) 
2.1.1.7 จุดเด่นของ RFID 
เม่ือเทียบกบัระบบ  Auto-ID อยา่งอ่ืน เช่นระบบบาร์โค้ดจะพบวา่ RFID มีจดุเดน่มากกวา่หลายข้อ 
คือ มีความหนาแน่นของข้อมลูท่ีบนัทึกต่อพืน้ท่ีเคร่ืองอ่าน ขนาดเล็กกว่า Tagมีความคงทนกว่า 
ระยะการอ่านมากกว่า มีอายกุารใช้งานยาวนานกว่า มีการปลอมแปลงได้ยาก ความเร็วในการ
อา่นมาก ไมจํ่าเป็นต้องมองหา Tag และสามารถอา่นTag ได้หลายTag ตอ่การอา่นครัง้เดียว 
2.1.1.8 Electronic Product Code 
EPC หรือ Electronic Product Code คือ การใช้งานเลขรหสัสินค้าอิเล็กทรอนิกส์ ร่วมกบั
เทคโนโลยี RFID (Radio Frequency Identification) ซึง่ปัจจบุนันบัว่าเป็นเทคโนโลยีท่ีทนัสมยั มี
ประสิทธิภาพสงู และสามารถนําไปประยุกต์ใช้งานได้อย่างกว้างขวาง ทัง้ในเชิงพาณิชย์ การ
บริการ และในอตุสาหกรรม อนัเป็นเทคโนโลยีท่ีจะมาแทนระบบบาร์โค้ดท่ีใช้อยู่ในปัจจบุนั (ระบบ 
บาร์โค้ดจะใช้ UPC ซึง่จะถือวา่สนิค้าประเภทเดียวกนั ชดุเดียวกนัถือเป็นสนิค้าชิน้เดียวกนั) 
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รูปที่ 2.11ตวัอย่าง Electronic Product Code 
 

 EPC เป็นโครงสร้างใหม่ในการกําหนดเลขรหสัให้กบัสินค้าท่ีถกูพฒันาขึน้โดย Auto-ID 
Center เป็นเทคโนโลยีท่ีทําให้การกําหนดเลขรหสัเพ่ือบ่งชีส้ินค้าแต่ละหน่วย แต่ละชิน้มีการ
แตกตา่ง ซึง่มีประสิทธิภาพดีกว่าการใช้ระบบบาร์โค้ด อีกทัง้ EPC จะเป็นข้อมลูท่ีมีความจําเป็น
และบรรจอุยู่ในหน่วยความจําของ RFID Tag  เพ่ือประโยชน์ในการอ่านและบง่ชีข้้อมลูตา่งๆ เลข
รหสั Barcode เป็นเลขบ่งชีเ้พ่ือกํากบัสินค้าชนิดนัน้ๆ โดยสินค้าประเภทเดียวกนัท่ีมีลกัษณะ
เหมือนกันทุกประการก็จะมีเลขรหัสเดียว กันทัง้หมด ถึงแม้จะเป็นสินค้าท่ีมีวันผลิตและวัน
หมดอายตุา่งกนั 

 

รูปที่ 2.12เปรียบเทยีบเลขรหสัระหว่าง UPC และ EPC 
 ระบบ EPC จะมีลกัษณะการนําไปใช้งานได้มากกว่าระบบบาร์โค้ด เพราะ EPC มี
โครงสร้างเลขรหสัท่ีมีจํานวนตวัเลขมากกว่าจึงสามารถนําไปกําหนดให้กบัสินค้า ทกุชิน้มีเลขรหสั
ท่ีตา่งกนัทัง้หมดได้ ถึงแม้จะเป็นสนิค้าท่ีเหมือนกนัแตค่นละชิน้ก็จะมีเลขรหสัตา่งกนั ทําให้สินค้าท่ี
มีวนัผลติและวนัหมดอายตุา่งกนัมีเลขรหสัตา่งกนั ซึง่เป็นประโยชน์ในการบริการจดัการสินค้าให้มี
ประสิทธิภาพมากขึน้ สิ่งท่ีเห็นได้ชดัเจนคือ ความสะดวก-รวดเร็วในการบง่ชีส้ินค้า ,ความสามารถ
ในการอ่านข้อมลูครัง้ละมากๆ , มีระยะทางและรัศมีในการบง่ชีส้ินค้าท่ีไกลกว่าการสแกนบาร์โค้ด
แบบเดมิ  และการบนัทกึข้อมลู EPC ใน RFID Tag ช่วยเพิ่มประสทิธิภาพการบง่ชีข้้อมลูของสนิค้า
และการบริหารจดัการห่วงโซก่ารผลติได้ดียิ่งขึน้ ได้ดียิ่งขึน้ 
2.1.1.9 RFID Applications 
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 เน่ืองจาก RFID มีการใช้งานในด้านตา่งๆมากมายๆ ทัง้ในเชิงธุรกิจ เชิงอตุสาหกรรม ทาง
การแพทย์ ด้านความปลอดภยั จากบทความของ RFID Thailand (2007) สามารถสรุปการใช้งาน
ในปัจจบุนัของ RFID ซึง่มีหลากหลายได้ดงันี ้

 ด้านสขุภาพ 
o ตดิตามคนไข้ 
o ตดิตามอปุกรณ์ 
o ตดิตามงานบริการ 
o ตดิตามและตรวจสอบยา 
o ควบคมุตดิตามสารประกอบ 
o การทําความสะอาดชดุฟอร์ม 
o โรงพยาบาล  
o การเข้าออก 

 กิจกรรม 
o การจ่ายเงินโดยปราศจากเงินสด 
o บริการเช่าเสือ้ผ้า 
o การบริหารจดัการวสัดรุาคาแพง(เพชร พลอย) 
o กิจกรรมซกัรีดและอปุกรณ์บนโต๊ะอาหาร 
o ห้องสมดุและคลงัเก็บวีดีโอ 

 การผลติและการบริการทางอตุสาหกรรม 
o วตัถดุบิ 
o ตดิตามงานระหวา่งการทํางาน 
o ประกนัคณุภาพ 
o สนิค้าสําเร็จ 
o ความปลอดภยั 
o ห่วงโซก่ารผลติ 
o การรับสนิค้าและสง่สนิค้า 
o การควบคมุตรวจสอบสนิค้าคงคลงั 
o ดแูลโกดงัสนิค้า 
o ร้านขายปลีก 
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 ด้านเภสชักรรม 
o รับรองมาตรฐานและยืนยนัผลติภณัฑ์ 
o การบริหารจดัการผลติภณัฑ์ 
o ความปลอดภยัของผลติภณัฑ์ 
o เอกสารรับรองผลติภณัฑ์ 
o ควบคมุชดุการผลติ 

 ความปลอดภยั 
o ใช้ตดิตามของมีคา่ท่ีสามารถเคล่ือนย้ายได้ง่าย 
o ควบคุมการเข้าออก อาคาร สํานักงาน ห้อง ประตู คุก ตู้ เก็บเอกสาร ตู้คอนแท้

เบอร์ตา่งๆ 
o ดแูลสนิค้าราคาแพง 

 การให้บริการนอกสถานท่ีสําหรับสนิค้าอปุโภคบริโภค 

 การให้บริการนอกสถานท่ีสําหรับ ผู้ไห้บริการทางด้านไฟฟ้า และทางด้านเคร่ืองมือกลไก 

 การบํารุงรักษายานพาหนะ 

 การระบเุจาะจงยานพาหนะ 

 การระบยุานพาหนะแปลกปลอม 

 การบริหารจดัการยานพาหนะ  

 รถไฟและตู้ขนสง่สนิค้า 

 บตัรผา่นทางสําหรับขนสง่ 
 การบํารุงรักษาอปุกรณ์ 

 การจ่ายเงินโดยปราศจากเงินสด 

 เคร่ืองเก็บเงิน 

 การจดัการระบบเอกสาร 
 การบริหารจดัการและการพิสจูน์หลกัฐาน 

 สตัว์ หรือ การจดัการปศสุตัว์ ฟาร์ม 

 สวนสนกุ 
 จากโครงการต่างๆพบว่าในปี2007มีการใช้งานRFID ในส่วนของการเงิน และความ
ปลอดภยัมากท่ีสดุเป็นปริมาณ 19 เปอร์เซ็นต์ ซึง่มีแนวโน้มจะเป็นส่วนสําคญัในอนาคต ปริมาณ
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ท่ีมากดงักล่าวนีมี้ผลมาจากโครงงานหนงัสือเดินทางท่ีถูกใช้ในอย่างน้อย 50 ประเทศในขณะนี ้
บตัร RFID ท่ีถกูใช้ทางการเงิน ก็มีจํานวนเพิ่มขึน้เป็นปริมาณมากด้วย การนําตัว๋ RFID มาใช้ การ
นํา RFID มาใช้ในการควบคมุการเข้าออก และการใช้ RFID ในโทรศพัท์ รวมไปถึงอ่ืนๆอีกหลาย
อยา่งก็มีสว่นช่วยเพิ่มจํานวนการใช้ RFID ในสว่นนี ้ 

 
รูปที่ 2.13กราฟแสดงปริมาณการใช้งาน RFID ในรูปแบบต่างๆ (ปริมาณการใช้งานถูก

นํามาจากฐานข้อมูลของ IDTEchEx, 2008) 
 
 ปริมาณการใช้ RFID ในระดบัรองลงมาคือใช้ในอตุสาหกรรมยานยนต์ 13 เปอร์เซ็นต์ซึง่มี
ปริมาณพอๆกบัในปี 2006 มีเพียงอย่างเดียวท่ีมีปริมาณการใช้ RFID เพิ่มขึน้จากปี 2006 อย่าง
ชดัเจนนัน่คือการใช้ RFID ท่ีเก่ียวข้องกบัสขุภาพ  
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2.1.10 เทคโนโลยีในกระบวนการผลิต 
 จากการศกึษาของ กสุมุา ปาสานะเก (2551) ได้ทําการศกึษาถึงเทคโนโลยีการระบตุวัตน
แบบตา่งๆ ท่ีเหมาะสมตามหลกัเกณฑ์การผลิตท่ีดี สําหรับกระบวนกาผลิตผลิตภณัฑ์ทางชีวะทาง
การแพทย์ (Pore Skin®) และได้เสนอทางเลือกไว้ท่ีเหมาะสมไว้ 3 ทาง 
ตารางที่ 2.1การออกแบบทางเลือกในการนําเทคโนโลยีมาพฒันากระบวนการผลิต 
 Current 

System 
Alternative A Alternative B Alternative 

C 

Authorization 
(Security) 

Laboratory 
Area 

RFID Card RFID Card RFID Card RFID Card 

Production 
Area 

Leader 
Command 

Leader 
Command 

Leader 
Command 

RFID Card 

Production 
Process 

Reactant Paper  
(Non tech.) 

Barcode 
1 Dimension 

Barcode 
2 Dimension 

RFID 

Key 
Processes 

Paper  
(Non tech.) 

Barcode 
1 Dimension 

Barcode 
2 Dimension 

RFID 

Finish 
Product 

Paper  
(Non tech.) 

Barcode 
1 Dimension 

Barcode 
2 Dimension 

RFID 
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 กุสุมา ปาสานะเก (2551) ได้ทําการกําหนดเกณฑ์พิจารณาในการนําเทคโนโลยีมา
ประยกุต์ใช้งาน กําหนดนํา้หนกัความสําคญัและให้คะแนนในแตล่ะเทคโนโลยีเพ่ือเป็นทางเลือกใน
การตดัสนิใจ 
ตารางที่ 2.2การเลือกเทคโนโลยีในการพัฒนากระบวนการผลิต 

เกณฑ์การพิจารณา นํา้หนกั 
Barcode 1D Barcode 2D RFID 

คะแนน 
นํา้หนกั 
สทุธิ 

คะแนน 
นํา้หนกั 
สทุธิ 

คะแนน 
นํา้หนกั 
สทุธิ 

ความสามารถในการเก็บ
ข้อมลู 

30 3 0.90 4 1.20 5 1.50 

ความสามา รถ ในกา ร
บนัทกึและอา่นข้อมลู 
 

20 3 0.60 4 0.80 5 1.00 

เกณฑ์การพิจารณา 
นํา้หนกั Barcode 1D Barcode 2D RFID 

 คะแนน 
นํา้หนกั 
สทุธิ 

คะแนน 
นํา้หนกั 
สทุธิ 

คะแนน 
นํา้หนกั 
สทุธิ 

ความคงทนตอ่
สภาพแวดล้อม 
ในการใช้งาน 

10 2 0.20 3 0.30 5 0.50 

ลกัษณะการใช้งาน 10 4 0.40 4 0.40 3 0.30 
ต้นทนุตอ่หน่วย 10 4 0.40 4 0.40 3 0.30 

ผลรวม 3.00 3.60 4.65 
 จากผลดงักล่าวพบว่า RFID เป็นเทคโนโลยีเป็นเทคโนโลยีท่ีเหมาะสมท่ีสุด และมี
ความสามารถเหมาะสมกวา่เทคโนโลยีอ่ืนๆในทกุๆด้าน ยกเว้น ราคา เท่านัน้   
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2.1.2 Good manufacturing Practices 
 Good manufacturing Practices หรือ หลกัเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตถกูกําหนดขึน้เพ่ือใช้
สําหรับการผลิต ยา อาหาร และอปุกรณ์ทางการแพทย์ ถกูกําหนดขึน้ครัง้แรกจากองค์กรอนามยั
โลกและได้ถกูใช้ในหลายประเทศ แต่ในปัจจุบนัไม่มีข้อมลูเก่ียวกบั GMP ท่ีใช้ในผลิตภณัฑ์จาก
วิศวกรรมเนือ้เย่ือโดยเฉพาะ สําหรับในประเทศไทยได้มีการกําหนดหลกัเกณฑ์ท่ีดีในการผลิตยา
ตามประกาสกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง การกําหนดรายละเอียดเก่ียวกบัหลกัเกณฑ์และวิธีการใน
การผลติยาแผนปัจจบุนั ตามกฎหมายวา่ด้วยยา พ.ศ. 2546 จงึได้นํามาเทียบเคียงสําหรับการผลติ
โครงร่างเซลล์ ในส่วนของ การบนัทึกรายละเอียดในระบบการผลิตและเอกสารตา่งๆ (ณฐัชา ทวี
แสงสกลุไทย, 2550) 

 
รูปที่ 2.14แสดงขอบเขตการควบคุมของระบบ GMP 

 
2.1.2.1 การตรวจสอบย้อนกลับ  
 ในระบบ  GMP นัน้  การตรวจสอบย้อนกลับ  และการบันทึก  ในทุกๆขัน้ตอนของ
กระบวนการผลิต ทัง้นีร้ายละเอียดในการบนัทึกด้วยคนนัน้ มกัจะมีปัญหาสูญหาย และความ
ผิดพลาดอยู่เสมอ ทําให้การตรวจสอบกลับ เม่ือต้องการเป็นไปได้ยาก ระบบ RFID ซึ่งมี
ความสามารถโดดเด่นดังกล่าวสามารถช่วยให้ระบบตรวจสอบกลับ และการบันทึกข้อความ
ประสิทธิภาพท่ีดียิ่งขึน้ ลดข้อมลูท่ีสญูหายและความผิดพลาดจากคน แต่ทัง้นีใ้นประเทศท่ีมีค่า
ครองชีพไม่สงูมาก นกัเช่นประเทศไทย การท่ีจะต้องใช้เงินลงทุนในระบบดงักล่าวจะค่อนข้างสงู
เม่ือเทียบกบัคา่แรงคน และยงัมีข้อจํากดัหลายๆอย่างซึง่อาจทําให้การนําระบบ RFID เข้ามาใช้ไม่
ประสบผลสําเร็จ 



28 
 

  

 
2.1.3 ระบบเอกสารและบันทกึ 
  ระบบเอกสารเป็นสิง่ท่ีจําเป็นและขาดไม่ได้เลยในระบบคณุภาพตา่งๆ เพ่ือแสดงให้เห็นถึง
ข้อมลูท่ีน่าเช่ือถือและตรวจสอบได้ เอกสารคือสิ่งท่ีมีไว้เพ่ือเป็นหลกัฐานท่ีเช่ือถือได้ของหลกั GMP
รวมถึงระบบคุณภาพขัน้สูงอ่ืนๆ เพ่ือท่ีจะก่อให้เกิด ติดตาม และบนัทึก ข้อมูลทางคณุภาพของ
สายการผลิต การควบคมุคณุภาพและการประกนัคณุภาพ มีจดุประสงค์หลายอย่างเช่น แสดงให้
เห็นและป้องกนัความผิดพลาด แสดงการประกนัคณุภาพและกิจกรรมท่ีเก่ียวข้อง พร้อมทัง้บนัทึก
ถึงการวางแผนและพฒันา ใช้บอกถึงรายละเอียดงานของลกูจ้าง ใช้แสดงและระบคุวามรับผิดชอบ
และหน้าท่ีของแตล่ะฝ่าย  
2.1.3.1 ลาํดบัชัน้ของเอกสาร 
 เอกสารท่ีเก่ียวข้องกบัการผลิตและคณุภาพสามารถแบ่งออกเป็น 4ชัน้ คือ คู่มือคณุภาพ 
ระเบียบปฏิบตัิทางคุณภาพ ระเบียบปฏิบตัิงาน การบนัทึกด้านคุณภาพ ซึ่งทุกๆขัน้ตอนจะถูก
รวบรวม เพ่ือกําหนดรูปแบบความเข้าใจและการทํางานร่วมกนัของเครือขา่ยเอกสารผา่นระบบการ
อ้างอิงแบบผสมผสาน (ณฐัชา ทวีแสงสกลุไทย, 2550) 

 
รูปที่ 2.15แสดงลาํดบัชัน้ของระบบเอกสาร ที่นํามาใช้ กับ หลักเกณฑ์การผลิตที่ด ี
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รูปที่ 2.16 แสดงรายละเอียดและจาํแนกเอกสารประเภทต่างๆ 

 คู่มือคณุภาพ หมายถึง แผนหรือโครงร่างขององค์กรท่ีมีการประกนัคณุภาพ เพ่ือทําให้
ลกูค้าได้รับความพงึพอใจสงูสดุ คูมื่อคณุภาพควรจะบง่บอกถึง แนวทางการดําเนินงานของบริษัท 
องค์กร ความรับผิดชอบและขัน้ตอนตา่งๆในการดําเนินงาน สําหรับการบริหารทางคณุภาพ 
ระเบียบปฏิบตัิทางคณุภาพ  จะแสดงถึงวิธีการทางเทคนิค ซึง่เป็นโครงร่างของกิจกรรม หรือการ
ดําเนินงาน ขององค์กรเพ่ือให้ได้ ตามนโยบายคณุภาพ 
 ระเบียบปฏิบัติงาน คือเอกสารการปฏิบัติท่ีประกอบด้วยคําแนะนําโดยละเอียด
เฉพาะเจาะจงถึงการกระทําตา่งๆหรือกระบวนการตา่งๆอย่างถกูต้อง ซึง่ระเบียบปฏิบตัิงานควรจะ
แสดงขัน้ตอนและคําแนะนําโดยละเอียดและเข้าใจง่าน 
 การบนัทึกด้านคุณภาพ คือผลการบนัทึก สามารถแสดงเป็นกราฟ หรือข้อมลูขึน้อยู่กับ
ความเหมาะสมในแต่ละกิจกรรม เช่น การตรวจสอบ การทดสอบ การสํารวจ หรือการทบทวน
ต่างๆ บนัทึกเหล่านีค้วรได้รับการเก็บรักษาเป็นเอกสารท่ีสําคญัใช้ในการรายงานผล การบนัทึก
ด้านคณุภาพควรจะมีลกัษณะง่ายๆ คือ เข้าใจได้และ ชดัเจน พร้อมสําหรับการระบุเจาะจงและ
นํามาใช้ มีการเก็บไว้ในช่วงเวลาท่ีเหมาะสม และถกูเก็บไว้ในท่ี เหมาะสมปลอดภยั 
2.2 งานวิจัยที่เก่ียวข้อง 
 งานวิจยันีป้ระกอบไปด้วยสามส่วนหลกัๆคือ ระบบเอกสารอิเลกทรอนิกส์ หลกัเกณฑ์การ
ผลิตท่ีดีของการผลิตอปุกรณ์ทางการแพทย์ และ RFID หรือระบบระบตุวับคุคลด้วยคล่ืนวิทย ุจาก
การศกึษาข้อมลูในเบือ้งต้นพบวา่ ได้มีการศกึษาเก่ียวกบัระบบ RFID อยู่มาก แตก่ารผลิตโครงร่าง
เซลล์นัน้ยงัถือเป็นเทคโนโลยีท่ีคอ่นข้างใหม่ มีสองชนิดคือ ชนิดท่ีผลิตจากผิวหนงัมนษุย์แท้ๆ และ 
ชนิดท่ีผลติจากเทคนิคทางวิศวกรรมเนือ้เย่ือโดย ทัว่โลกมีผิวหนงัสงัเคราะห์ท่ีผลิตขายในตลาดนัน้
มีปริมาณไม่มากนกั การวิจยัเก่ียวกบัการศกึษาและปรับปรุงกระบวนการผลิตในเชิงอตุสาหกรรม
จงึถือเป็นสิง่ใหม ่
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ตารางที่ 2.3แสดงช่ือผู้แต่งในงานวิจยัที่เก่ียวข้องและข้อมูลที่เก่ียวข้องกับงานวิจยั 

  

ร า ย ช่ื อ ผู้ แ ต่ ง ใ น
งานวิจัยและข้อมูลที่
เก่ียวข้อง 

ปี เทค
นิคที่
เก่ียว
ข้อง 

ข้อมูลเก่ียวข้องกับงานวิจยั 

1 Chao C.C, Yang 
J.M. and Jen W.Y. 

2007 RFID แสดงให้เห็นถึงแนวโน้มการเติบโต ของ มลูคา่
ตลาด และการศกึษาท่ีเก่ียวข้องกบั RFID 

      

2 David C. W. Micheal 
A.J.and Jeffery  W.T. 

2005 RFID การนํา RFID มาใช้งานกับสัมภาระใน
การ เดนิทาง 

     

3 Fujun L. and Joe H. 2005 RFID โอกาส อปุสรรค การแข่งขนั ของ ตลาด RFID 
และการใช้ RFID ในประเทศจีน 

      

4 Huber N. Micheal K. 
and McCathie L. 

2007 RFID อปุสรรคท่ีต้องคํานงึถึงของการนําระบบ RFID 
มาใช้ 

      

5 Rigby D and 
Bilodeau B 

2007 RFID แนวโน้มและความพึงพอใจในการใช้ RFID 
เป็นเคร่ืองมือในการบริหารจัดการแนวโน้ม 
อตัราสว่น และความพงึพอใจ 

     

6 Lynn A. F. and 
Wayne C. F. 

2006 RFID ปัจจยัท่ีเก่ียวข้องกับการนํา RFID มาใช้ให้
ประสบผลสําเร็จ 

      
7 Reynolds G. 2007 RFID การสํารวจผลประโยชน์จากการนํา ท่ีเพิ่มขึน้

จากการนํา RFID มาใช้ในห่วงโซก่ารผลติ 
8 Kelepouris T. 

Pramatari K. and 
Doukidis G. 

2007 RFID ประสิทธิภาพ ประโยชน์และความคุ้มค่าของ
การนําRFID มาใช้ในห่วงโซผ่ลติภณัฑ์ 
 

9 Roberts C.M. 2003 RFID การพฒันาและประวตักิารเตบิโตของ RFID 
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ร า ย ช่ื อ ผู้ แ ต่ ง ใ น
งานวิจัยและข้อมูลที่
เก่ียวข้อง 

ปี เทค
นิคที่
เก่ียว
ข้อง 

ข้อมูลเก่ียวข้องกับงานวิจยั 

10 Michel B. 2005 RFID การใช้ RFID ในอตุสาหกรรมหลายๆรูปแบบ 
      

11 ViehLand D. and 
Wong A. 

2007 RFID ศกึษาปัจจยัท่ีเก่ียวกบั RFID และเป็นปัญหาท่ี
สําคัญควรได้รับการศึกษาในระยะเวลาอัน
ใกล้ด้วยวิธี Delphi 

     

12 Whitaker, J. Mithas 
S. and Krishan M. 

2007 RFID ศกึษาการนํา RFID มาใช้และผลตอบแทนท่ี
ควรจะได้รับ 

      

13 Naiyavud W. 2008 RFID ผลตอบแทน ความเส่ียง และการลงทุนใน
เทคโนโลยี RFID  

      

14 Apiwat T. 2005 RFID ขัน้ตอนการนํา RFID มาใช้ให้ประสบ
ผลสําเร็จ 

      

15 Gamal A. 2008 Docu
ment 

ระบบเอกสารท่ีจําเป็นของหลกัเกณฑ์การผลิต
ท่ีในปัจจบุนั 

     

16 Preecha R. 2008 GMP หลกัเกณฑ์การผลติท่ีดีกบัอตุสาหกรรมอาหาร
ในประเทศไทย 

      

17 Kusuma P. 2008 GMP กระบวนการออกแบบและพฒันาผลติภณัฑ์ 
ชีวทางการแพทย์ 
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 งานวิจัยเก่ียวกับหลักเกณฑ์การผลิตท่ีดีนัน้มีค่อนข้างน้อยรวมถึงระบบเอกสารใน
หลกัเกณฑ์การผลิตท่ีดีด้วย ทัง้นี ้เพราะระบบหลกัเกณฑ์การผลิตท่ีดี เป็นระบบท่ีถกูกําหนดขึน้
โดยโครงการอนามยัโลกและกําหนดหลกัเกณฑ์ของเอกสารเอาไว้คอ่นข้างชดัเจน 
ในสว่นของ RFID พบว่ามีงานวิจยัใหม่ๆคอ่นข้างมากเน่ืองจากยงัเป็นเทคโนโลยีใหม่ท่ีอยู่ระหว่าง
การศกึษา มีการใช้ RFID ในอตุสาหกรรมยาและอาหาร พึง่พาหลกัเกณฑ์การผลิตท่ีดีอยู่มาก แต่
กลบัไม่พบงานวิจัยใดเลยท่ีกล่าวถึง ทัง้นีไ้ม่พบงานวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับการควบคุมการควบคุม
กระบวนการผลิตโครงร่างเซลล์โดยตรง ซึ่งไม่เป็นท่ีน่าแปลกใจมากนกัเพราะโครงร่างเซลล์เป็น
นวตักรรมใหมแ่ละมีการผลติท่ีคอ่นข้างยุง่ยากซบัซ้อนและเป็นสนิค้าท่ีมีราคาสงู 
  



 
 

  

บทที่  3 
 

วธีิการดาํเนินการวจิัย 
 ต่อไปนีจ้ะเป็นรายละเอียดขัน้ตอนในการทํางานวิจัยท่ีเก่ียวข้องกับการออกแบบระบบ 
ตรวจสอบกลบัและบนัทึก ในสายการผลิตผลิตภณัฑ์ทางการแพทย์  ซึ่งจากการศึกษาระบบใน
เบือ้งต้นพบว่าGMP ถือเป็นสิ่งจําเป็นในการซือ้ขายผลิตภณัฑ์ดงักลา่วในระดบันานาชาติและจาก
การศกึษาของ จากงานวิจยัของ กสุมุา ปาสสนะเก (2551) ได้เลือกวิธีกําหนดเกณฑ์การพิจารณา
ในการนําเทคโนโลยีมาประยกุต์ใช้งานและเปรียบเทียบระหว่างการใช้ Barcode 1D, Barcode 
2D, RFID และได้สรุปว่า RFID เป็นเทคโนโลยีท่ีเหมาะสมท่ีสดุเม่ือเทียบกบัเทคโนโลยีอ่ืนๆ แต่
เน่ืองด้วยสายการผลิตดงักล่าวยงัมีการดําเนินงานอยู่ภายในห้องปฏิบตัิการและเป็นการผลิตตาม
คําสัง่ซือ้ท่ียงัมีปริมาณไม่มากนกั และข้อจํากดัด้านอ่ืนๆเช่น จํานวนคน สภาพแวดล้อม สถานท่ี 
ทําให้ระบบถกูออกแบบตามความเหมาะสมของการใช้งานจริง ซึง่สามารถสรุปภาพรวมของวิธีการ
ดําเนินงานวิจยัได้ดงัรูปท่ี 3.1 

3. วิธีการดาํเนินการวิจัย   
 วิธีการดําเนินการวิจบัถกูแบง่ออกเป็น 3 ช่วงหลกัๆคือ ในช่วงแรกเป็นการศกึษาและรวย
รวมข้อมลูพืน้ฐานของกระบวนการผลิต รวมไปถึงการศกึษาข้อมลูและงานวิจยัพืน้ฐานเพ่ือเลือกท่ี
จะปรับปรุงกระบวนการผลติในสว่นท่ีเหมาะสม 
              

3.1. ศกึษาระบบปัจจบุนั ความต้องการ และ ความพร้อมของผู้ใช้ เลือกวิธีการท่ีเหมาะสม 
 
ช่วงท่ีสอง หลงัจากได้ข้อมลูเบือ้งต้นแล้วจึงได้จดัสินใจว่าจะปรับปรุงกระบวนการผลิตในส่วนใด
อยา่งไร 
 

3.2. การออกแบบ ระบบเก็บข้อมลูตรวจสอบกลบัและระบบติดตามการผลิต รวมทัง้การ
บนัทกึข้อมลูตา่งๆเพ่ือสนบัสนนุตามหลกัเกณฑ์วิธีการผลติท่ีดี  
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 ช่วงท่ีสาม เป็นการตดิตัง้ ทดลองและปรับปรุงระบบ เพ่ือแก้ไข้ข้อผิดพลาดเล็กๆน้อยท่ีเกิด
จากระบบ 

 
3.3. เสนอแนวทางการผลิตโครงร่างเซลล์เพ่ือให้เหมาะสมกบัการนําระบบตรวจสอบกลบัและ

บนัทกึข้อมลูด้วย มาใช้ในเบือ้งต้น 
3.4. ตดิตัง้และทดลองใช้ระบบRFIDในห้องทดลอง 
3.5. ปรับปรุงและแก้ไขระบบให้มีความสมบูรณ์เพ่ือให้สนับสนุนหลกัเกณฑ์การผลิตท่ีดีได้

อยา่งเหมาะสมท่ีสดุ 
3.6. เขียนรูปเลม่รายงานวิทยานิพนธ์ 

 
 ซึ่งแต่ละขัน้ตอนท่ีกล่าวมาข้างต้นนีเ้ป็นขัน้ตอนนีเ้ป็นขัน้ตอนท่ีถกูปรับเปลี่ยนเพ่ือความ
เหมาะสมแล้วเน่ืองจากสภาพแวดล้อมของห้องปฏิบตัิการและเลือกวิธีการแก้ปัญหาท่ีเหมาะสม
ท่ีสดุผู้วิจยัจงึได้ปรับเปล่ียนและหาขัน้ตอนเพิ่มเตมิให้เหมาะสม 
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ขัน้ตอนการทาํวจัิย วธีิการทาํการวจัิย 

สรุปรายงานผลงานวิจยั 

ศกึษาทฤษฎีและงานวิจยัท่ีเก่ียวข้อง          

1.ทําการออกแบบผงังานของโปรแกรม 
2.กําหนดตัวแปรและสถานะของการ
ทํางานตา่งๆ 
3.พัฒนาโปรแกรมและทําการเช่ือมต่อ
โปรแกรมกบัฐานข้อมลู 

สอบถามถงึความสามารถและความ
ต้องการของระบบปัจจบุนัและบนัทกึเขียน

ออกมาในรูปของ Flowchart 

การตรวจสอบความถูกต้อง(Verification) 
และความสมเหตสุมผล (Validation) 
 

การแก้ไขและปรับปรุงโปรแกรมเพ่ือให้
สอดคล้องกบัความต้องการของผู้ใช้งาน 

1.การศกึษาทฤษฎีและแนวคิด
พืน้ฐาน 

2.ศกึษาระบบและความต้องการ
ปัจจบุนั 

3.การออกแบบขัน้ตอนการทํางาน
และการพฒันาระบบ 

4.การตรวจสอบระบบและ
โปรแกรม 

5.การปรับปรุงโปรแกรม 

นําโปรแกรมมาทดสอบใช้งานจริง 6.ทดสอบโปรแกรม 

7.สรุปผลงานวิจยัและจดัทํารูปเลม่วิทยานิพนธ์ 

รูปที่ 3.1แผนผังแสดงขัน้ตอนการทาํงานวิจัย 
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  3.1 ศึกษาระบบปัจจุบัน ความต้องการ และ ความพร้อมของผู้ใช้ เลือกเทคโนโลยี
และวธีิการที่เหมาะสม  
 ขัน้ตอนแรกนัน้เป็นขัน้ตอนท่ีสําคญัผู้วิจยัได้ศกึษาและทําความเข้าใจระบบเพ่ือได้รับรู้ถึง
ปัญหาและหาวิธีการแก้ปัญหาท่ีเหมาะสมรวมไปถึงความต้องการของผู้ปฏิบตัิการรวมทัง้เร่ือง
งบประมาณและสิง่ท่ีพอจะทําได้ในระยะเวลาท่ีเหมาะสมได้แบง่เป็นขัน้ตอนยอ่ยๆอีกดงันี ้
 3.1.1ศึกษาสภาพแวดล้อมระบบปัจจุบันและความต้องการของผู้ใช้ห้องปฏบิัตกิาร 
 ในขัน้แรกนีไ้ด้ทําการศึกษาและตรวจสอบของวิธีการผลิตจริงและวิธีการผลิตในเอกสาร 
รายงานการวิจยัฉบบัสมบูรณ์ โครงการวิจยัการพฒันาผิวหนงัสงัเคราะห์ต้นแบบชนิดใหม่ Pore 
Skin® - Artificial Dermis (ถนอม บรรณประเสริฐ และ คณะ 2551) ซึง่ถือเป็นขัน้ตอนการผลิตซึง่
เป็นมาตรฐานของ โครงร่างเซลล์และรายละเอียด ซึ่งได้พบว่าโครงร่างเซลล์ถือเป็นวัสดุท่ีใช้
เทคโนโลยีคอ่นข้างสงูและมีการผลติโครงร่างเซลล์ผิวหนงั เพียงท่ีเดียวในประเทศไทยเท่านัน้  
 สภาพของสายกการผลติโครงร่างเซลล์ในปัจจบุนั การผลติ โครงร่างเซลล์ท่ี ห้องวิจยันีเ้ป็น
การผลิตโดยใช้ผู้ เช่ียวชาญในการผลิต1คนและดําเนินไปตามขัน้ตอนตา่งๆ ซึง่มีความซบัซ้อนและ
ความต้องการของระบบท่ีแตกต่างกัน การผลิตโดยมากเป็นการผลิตตามคําสัง่ซือ้ ถ้าไม่มีการ
สัง่ซือ้จะไม่มีการผลิตตวัโครงสร้างเซลล์ดงักลา่วแตผู่้ เช่ียวชาญจะทําการผลิตโครงร่างเซลล์ตวัอ่ืน
แทนซึง่ไมแ่น่นอนขึน้อยูก่บัความต้องการและงานวิจยัตา่งๆภายในห้องทดลอง สภาพแวดล้อมของ
สายการผลิตโดยทัว่ๆ ไป กระบวนการผลิตมีขัน้ตอนท่ีต้องระมดัระวงัทัง้ในเร่ืองความสะอาด แสง 
และต้องใช้ผู้ เช่ียวชาญในการผลิต ทําให้ต้องการระบบท่ีเป็นมาตรฐานเพ่ือใช้ในการควบคุม
คณุภาพของการผลติ ได้มีการศกึษา และสอบถามข้อมลูพบปัญหาตา่งๆในเบือ้งต้นดงันี ้
  
ตารางที่ 3.1แสดงปัญหาที่พบในเบือ้งต้นและรายละเอียด 

ปัญหาทีพ่บ  รายละเอยีดของปัญหา

ระบบการทาํงาน ไมมี่การระบหุน้าท่ีของแตล่ะคนให้ชดัเจน  โครงสร้างขององค์กรไม่
ชดัเจน 

ปริมาณคน  เน่ืองต้องใช้คนท่ีมีทกัษะคอ่นข้างสงูจงึหาคนมาทําได้ยาก 

คุณภาพ  ไมมี่การตรวจสอบคณุภาพอยา่งชดัเจนเป็นลายลกัษณ์อกัษร 

กระบวนการผลติ มีการเปล่ียนแปลงโดยไมมี่การบนัทกึ 

อุปกรณ์ ไมมี่การบนัทกึรายละเอียดการใช้และเบกิ อปุกรณ์ 

ต้นทุน ไม่รู้ต้นทุนท่ีชัดเจนเน่ืองจากไม่มีการบันทึกปริมาณวัตถุดิบและ
ราคา 
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 ห้องปฏิบตักิารดงักลา่วจงึต้องการการควบคมุคณุภาพของการผลติและความเป็นระเบียบ
เรียบร้อยระบบคณุภาพจึงเป็นสิ่งท่ีสามารถนํามาควบคมุและแก้ปัญหาดงักลา่ว ซึง่ระบบดงักลา่ว
จะช่วยจดัการระบบการทํางานเพิ่มคณุภาพควบคมุกระบวนการผลติโดยท่ีไมจํ่าเป็นต้องเพิ่มคนซึง่
เหมาะสมกบัห้องปฏิบตักิารนีม้ากท่ีสดุในงบประมาณท่ีจํากดั 
 3.1.2 ขัน้ตอนการผลิตโครงร่างเซลล์ Poreskin  
 ก่อนท่ีจะเร่ิมขัน้ตอนการผลิตหลกัจะต้องมีการเตรียมสารเคมีและสารละลายเช่น Saline 
solution, Glutaroldehyde, Glycene หลงัจากนัน้จึงเร่ิมขัน้ตอนการผลิตหลกัซึ่งมีทัง้หมด 4 
ขัน้ตอนคือ 

0. Chemical Preparation  
 การเตรียมสารเคมีสารเคมีท่ีใช้ในกระบวนการผลิตโครงร่างเซลล์จะต้องนํามา
เตรียมก่อนโดยการกรองผ่านตวักรองและผสมกับตวัทําละลาย โดยตวัทําละลายท่ีใช้มี
สองชนิดคือนํา้กบัแอลกอฮอล์ขึน้อยู่กบัชนิดของสารเคมี การกรองนัน้ใช้ตวักรองท่ีติดกบั
เข็มฉีดยา ควรเลือกขนาดเข็มให้เหมาะสมกบัความเหนียวของสารละลายแตล่ะชนิดด้วย 

1. Collagen Preparation 
 ในขัน้ตอนดงักลา่วเร่ิมจากการนําผิวหนงัท่ีเก็บไว้ในอณุหภมูิ -20 องศา เซลเซียส 
นํามาแช่นํา้เกลือทิง้ไว้ 1 คืน หลงัจากนัน้นํามาทําความสะอาดโดยการขดูและล้างด้วยนํา้
กลัน่บริสทุธ์ิ ชัง่นํา้หนกัผิวหนงัและเตรียม Acetic Acid ในปริมาณ 15 เท่าของ นํา้หนกั 
ผิวหนงั 
 ขัน้ต่อมาคือนําผิวหนังมาบดในเคร่ืองบดหยาบโดยในขัน้ตอนการบดนัน้ให้นํา
Acetic Acid บางส่วนเทผสมลงในเคร่ืองบดและการบดจะต้องมีการเว้นช่วงเพ่ือไม่ให้
เคร่ืองบดมีอณุหภมูิสงูจนเกินไป (ในขณะนีไ้ม่มีการควบคมุและวดัอณุหภมูิแต่อย่างใด) 
ประมาณ 5 นาที และนําเข้าเคร่ืองบดละเอียดต่อไปอีก 5 นาที โดยทีระวงัเร่ืองอณุหภูมิ
และ ผสม Acetic Acid ท่ีเหลือทัง้หมด  
 นําส่วนผสมท่ีบดแล้วมาเข้าเคร่ืองป่ัน ภายหลงัจากป่ันเสร็จให้นํามาเก็บในขวด 
1000 ml แช่เย็นไว้ท่ีอณุหภมูิ 4 องศาเซลเซียส 

2. Fabrication 
 ในขัน้ตอนนีเ้ร่ิมจากการเตรียมและทําความสะอาดแม่พิมพ์ และคอ่ยๆฉีดคอลลา
เจนเข้าภายในแมพ่ิมพ์ด้วยเข็มฉีดยา โดยจะต้องทําอย่างช้าๆระวงัไม่ให้เกิดฟอง นําไปแช่
เย็นไว้ท่ีอุณหภูมิลบ 20 องศาเซลเซียส เป็นเวลา 1 คืน นําออกมาจากช่องแช่แข็งและ
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นําเข้าเคร่ือง Freeze Dry เป็นเวลา 72 ชัว่โมง หลงัจากนัน้ เข้าเตาอบท่ีอณุหภมูิ 37 องศา
เซลเซียส หลงัจากนัน้ให้จะต้องผา่นกระบวนการ Dehydrothermal คือนําแม่พิมพ์ออกมา
จากเตาอบ และนําไปอบในเตาอบสญูญากาศท่ีอณุหภมูิ 80 องศาความดนั 15 psi 1 คืน 
 ระหว่างนีจ้ะต้องทําการเตรียม ซิลิโคน ซึง่มีขัน้ตอนคือ นํา ซิลิโคนทัง้สองชนิดมา
ผสมกนัในหลอดทดลองอตัรา 1 ในสิบ เทลงในกระจกและปาดด้วยเคร่ืองปาดความหนา 
50 ไมครอน ทิง้ไว้ 1 คืน 
 หลงัจากนําเอาแม่พิมพ์ออกจากเตาอบแล้วให้เปิดแม่พิมพ์ด้วยการค่อยๆสไลด์
กระจกออกและใช้มีดตดัขอบและแซะออกจากแมพ่ิมพ์มาเก็บไว้ในถาดชัว่คราว ระหว่างนี ้
ให้นําแผ่นซิลิโคนบนกระจกท่ีถกูทิง้ไว้ 1 คืนจนแห้งแล้วออกมา ให้ผสมซิลิโคนในอตัรา 1 
ใน 10 อีกรอบหนึง่และเทลงบนแผน่ซลิโิคนชัน้แรกและปาดด้วยความหนา 100 ไมครอน 
 หลงัจากปาดซิลิโคนเสร็จเรียบร้อยแล้วในระหว่างท่ีซิลิโคนไม่แห้ง ให้นํา แผ่น
โครงร่างเซลล์ท่ีแกะออกจากแม่พิมพ์แล้วแปะลงบนแผ่นซิลิดคน ซึ่ง 1แผ่นซิลิโคนจะจะ
สามารถแปะแผ่นโครงร่างเซลล์ได้ 3 แผ่น นําเข้าไปอบในเตาอบให้แห้ง โดยระวงัห้ามวาง 
แผ่นซิลิโคนติดกับเตาโดยการใช้ฝาขวดรองใต้แผ่นระหว่างอบ เม่ืออบจนแห้งแล้วให้นํา
แผน่ซลิโิคนออกมาและใช้มีดตดัโครงร่างเซลล์พร้อมแผน่ซลิโิคนออก  เป็นอนัจบขัน้ตอน 

3. Crosslink 
 ขั น้ตอน นี เ้ ป็นงานใ ช้สาร เค มี เ พ่ื อ เ ช่ื อมพันธะทาง เค มี โดยการแ ช่ ใน 
Glutaroldehyde เป็นเวลา 4 ชัว่โมง นํามาเข้าเตาอบไลด้่วยสญูญากาศ และหยดุการทํา
ปฏิกิริยาด้วยการแช่ Glycene เป็นเวลา 2 ชัว่โมง หลงัจากนัน้ให้นํามาล้างด้วยนํา้เปล่า
และไล่ด้วยสูญญากาศ อีกสามรอบ ในรอบสุดท้ายให้ใช้คีมแกะส่วนท่ีเป้นแผ่นใสออก
ด้วยเป็นอนัเสร็จสิน้ 

4. Storage 
 การเตรียมซองอลมูิเนียมสําหรับบรรจจุะต้องมีการทํา Label ติดทัง้สองด้าน ด้วย
การพิมพ์ลงบนกระดาษกาวใสและแปะลงให้ชดัเจนทัง้สองด้าน 
 จากนัน้ใช้แอลกอฮอล์200 มิลลลิติร บรรจใุนถงุอลมูิเนียม ก่อนท่ีจะใช้คีมคีบแผ่น
โครงร่างเซลล์ ลงในซองอลมูิเนียมซึง่ขัน้ตอนดงักล่าวจะต้องทําในตู้ Laminar Flow หลงั
จะบรรจซุองจะต้องถกูนําไปผนกึด้วยความร้อน ผลติภณัฑ์ท่ีบรรจเุสร็จแล้วสามารถเก็บไว้
ได้โดยการแช่ไว้ในตู้ เย็น อณุหภมูิ 4 องศาเซลเซียส หรือสามารถนําใส่กล่องกระดาษเพ่ือ
เตรียมออกจําหน่ายได้ทนัที 
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3.1.3 การทดสอบ 

1. Visual Test 
 การตรวจสอบด้วยสายตาจากการมองเน่ืองจากการผลติในขัน้ตอนตา่งๆสว่นมากเป็นการ
ผลิตโดยใช้คนทําจึงสามารถมองเห็นผลิตภัณฑ์ในขัน้ตอนต่างๆอยู่แล้ว ในปัจจุบนัยังไม่มีการ
บนัทึกการทดสอบนีท่ี้แน่ชดัแต่จากข้อมลูเบือ้งต้นพบว่าโครงร่างเซลล์จะถกูคดัออกเม่ือสีแปลกไป
จากสีขาวปรกต ิหรือมีรอยยบัมากกวา่ท่ีควรจะเป็น 

2. Collagen Test 
 เป็นการทดสอบความเข้มข้นของ Collagen การทดสอบนีไ้ม่สามารถทําได้ภายใน
ห้องปฏิบตัิการแต่จะถกูส่งออกไปท่ีอ่ืน ซึง่ผลทีได้มาจะอยู่ในรูปของตวัเลข ส่วนความเข้มข้นของ
คอลลาเจนท่ีเหมาสมคือเท่าใดนัน้คืออยูก่บัชนิดของ Collagen ท่ีต้องการ 

3. Cell counter 
 คือการสุ่มนําเอาโครงร่างเซลล์ท่ีผลิตเสร็จแล้วบางส่วนมาเลีย้งเซลล์และนบัว่าเม่ือเวลา
ผา่นไป 1 อาทิตย์จะสามารถมีเซลลืมีชีวิตอยูไ่ด้มากเท่าใด 

4. Pore Size Test 
 เป็นการวดัความพรุนของ โครงร่างเซลล์จากขนาดของเฉล่ียของรูการวดัดงักลา่วจะต้องใช้
กล้องจลุทรรศน์ความละเอียดสงู โดยจะต้องส่งไปทําท่ีห้องทดลองภายนอกเช่นกนั โดยการวดัแต่
ละครัง้ต้องเสียคา่ใช้จ่ายคอ่นข้างแพง 

5. Oxygen Diffusion 
 เป็นการนําแผ่นโครงร่างเซลล์ท่ีผลิตเสร็จแล้ววัดอัตราการแพร่ผ่านของออกซิเจนว่า
สามารถแพร่ผ่านได้เท่าไหร่ การทดสอบนีถ้้าออกซิเจนสามารถแพร่ผ่านได้เกินมาตรฐานท่ีกําหนด
ไว้จึงถือว่าผ่าน แต่ในปัจจบุนัยงัไม่มีข้อมลูมาตรฐานท่ีชดัเจนสําหรับโครงร่างเซลล์ผิวหนงัว่าควร
จะผา่นได้มากเท่าไหร่ 
 
 3.1.1 ศึกษาระบบคุณภาพเบือ้งต้น 
 ระบบคณุภาพ (Quality System) หรือบางครัง้เรียกว่าระบบประกนัคณุภาพ (Quality 
Assurance system) เป็นการดําเนินการเพ่ือให้สถานท่ีผลิตมีมาตรฐาน โดยคํานึงถึงทกุขัน้ตอน
การผลติรวมทัง้ปัจจยัตา่งๆท่ีเก่ียวข้อง ซึง่จะต้องถกูควบคมุตรวจสอบอย่างเป็นระบบตอ่เน่ืองและ
สม่ําเสมอเพ่ือให้ผลติภณัฑ์ขัน้สดุท้ายมีคณุภาพปลอดภยัยิ่งขึน้ หากระบบมีการดําเนินการถกูต้อง
แล้วจะสามารถช่วยตรวจสอบกลบัถึงสาเหตุได้เม่ือผลิตภัณฑ์มีปัญหา แต่อย่างไรก็ตามระบบ
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ดงักลา่วเป็นระบบท่ีเน้นการป้องกนัมากกว่าการแก้ปัญหา โดยทัว่ๆ ไปการนําระบบคณุภาพมาใช้
จําเป็นต้องใช้เวลายาวนาน แต่ในห้องปฏิบัติการดังกล่าว เป็นห้องปฏิบัติการขนาดเล็กจึงไม่
จําเป็นท่ีจะต้องนําระบบคณุภาพมาใช้อยา่งเต็มรูปแบบ ระบบคณุภาพทัว่ๆไปจะเร่ิมตัง้แตพื่น้ฐาน
จนถึงลําดบัสดุท้ายดงัรูป 

 
รูปที่ 3.2แสดงลาํดบัขัน้ของระบบคุณภาพเบือ้งต้น 

 
 ในระดบัสากล ระบบคณุภาพในอตุสาหกรรมสําหรับการผลติเคร่ืองมือแพทย์ในระดบัท่ีสงู
ท่ีสดุคือ ISO 13485 และลองรงมา คือ 9001 ซึง่ระบบทัง้สองมีรายละเอียดคอ่นข้างมากเกินความ
จําเป็น จึงได้เลือกระบบตอ่มาคือ หลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP: Good Manufacturing 
Practices) ซึ่งระบบดังกล่าวโดยทั่วไปจะถูกใช้ในอุตสาหกรรมอาหารและยาและเร่ิมมีการ
นํามาใช้ในประเทศไทยกบัอาหารและยาได้ เพียงแตร่ะบบ GMP ในประเทศไทยนัน้ได้นําแนวทาง
ข้อกําหนดเป็นไปตามท่ียอมรับของสากล แตมี่การปรับรายละเอียดเป็นบางประเด็นเพ่ือให้ง่ายขึน้
และเหมาะสมกับศักยภาพของผู้ ผลิตอาหารภายในประเทศไทย แต่ทัง้นี ร้ะบบกฎหมาย
ภายในประเทศไทยดงักล่าวไม่ได้ระบถุึงการควบคมุการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ด้วยในลําดบัชัน้ของ
โครงร่างเซลล์ด้วย หลกัเกณฑ์การผลิตท่ีดีหรือ ISO ใดๆแต่ได้มีข้อแนะนําสําหรับหลกัเกณฑ์การ
ผลิตท่ีดีสําหรับเคร่ืองมือแพทย์ท่ีออกโดยกองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์พ.ศ. 2548 ซึ่งจะกล่าวถึง
ตอ่ไปในภายหลงั 
 ระบบหลกัเกณฑ์การผลติท่ีดี (GMP สากล) ประกอบด้วย  

 การออกแบบและสิง่อํานวยความสะดวก 
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 การควบคมุการปฏิบตังิาน 

 การบํารุงรักษาและการสขุาภิบาล 

 สขุลกัษณะสว่นบคุคล 

 การขนสง่ 
 ข้อมลูเก่ียวกบัผลติภณัฑ์แลการสร้างความเข้าใจให้กบัผู้บริโภค 

 การฝึกอบรม 
 ระบบหลกัเกณฑ์การผลิตท่ีดี สําหรับสขุลกัษณะทัว่ไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ
ประกอบ (GMP ไทย) ด้วย  

 สถานท่ีตัง้และอาคารผลติ 

 เคร่ืองมือ เคร่ืองจกัร และอปุกรณ์ในการผลติ 

 การควบคมุกระบวนการผลติ 

 การสขุาภิบาล 

 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

 บคุลากรและสขุลกัษณะ 
 เน่ืองจากโครงร่างเซลล์ถือเป็นเคร่ืองมือทางการแพทย์อย่างหนึ่ง ดงันัน้ทางผู้ วิจัยจึงได้
เลือก หลกัเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิต  ซึง่ถือเป็นเคร่ืองมือมาตรฐานสําหรับการผลิตอาหารและ
ยา รวมไปถึงการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ด้วยแต่ในประเทศไทย แต่เน่ืองด้วย สภาพภายใน
ห้องปฏิบตัิการณ์ท่ีไม่ใช่สายการผลิตท่ีสมบูรณ์ ผู้ วิจัยจึงได้เลือกท่ีจะเร่ิมทําบางส่วนของ GMP 
ก่อนโดยใช้ข้อมลูของทัง้ในสว่น GMP สากล GMP สําหรับเคร่ืองมือแพทย์  
 สําหรับหลกัเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ (Good Manufacturing 
Practice for Medical Devices) ตามประกาศกระทรวงปีพ.ศ.2548 นัน้ไม่ได้แบง่รายละเอียดออก
เหมือน GMP สากลแตไ่ด้แบง่ออกเป็นกว้างๆ ทัง้หมด 5 หมวด 

หมวด 1  ระบบการบริหารงานคณุภาพ 
เอกสารต่างๆท่ีเก่ียวข้องกับระบบบริหารงานคุณภาพในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ โดยมี

การกําหนดลําดบัขัน้ ขัน้ตอนตา่งๆท่ีจําเป็นในการนําไปปฏิบตั ิ
หมวด 2  ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร   
เก่ียวกบันโยบายทางคณุภาพและวตัถปุระสงค์ด้านคณุภาพของบริษัทของบริษัท และ

อํานาจหน้าท่ีของบคุลากร              
 หมวด 3  การจดัทรัพยากร    
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 เก่ียวกบัการควบคมุดแูลโครงสร้างพืน้ฐาน บคุคล และสภาพแวดล้อม          
 หมวด 4  การผลติ 
 การวางแผน มาตรฐานผลติภณัฑ์ การออกแบบ และพฒันา จดัซือ้ บริการ และการบนัทึก
ตา่งๆท่ีเก่ียวข้องกบัผลติภณัฑ์ 
 หมวด 5  การตรวจสอบ การทดสอบ และ แก้ไข 
 มาตรฐานการตรวจสอบและทดสอบผลิตภณัฑ์ การติดตามตรวจภายใน การจดัการกับ
ผลติภณัฑ์ภายหลงัการตรวจสอบ 
  

สําหรับในสว่นของ ISO 9001 และ ISO 13485 นัน้ จะมีการดแูลในสว่นอ่ืนๆเพิ่มเติมและ
มีรายละเอียดของเอกสารตา่งๆและความเคร่งครัดมากขึน้ เช่นในสว่นของสถานท่ี การควบคมุและ
ตรวจสอบสภาพแวดล้อมต่างๆให้เหมาะกับการผลิต มาตรฐานของผลิตภัณฑ์ การตรวจสอบ
ภายใน อปุกรณ์ เคร่ืองมือต่าง รวมไปถึงสญัญา และรายละเอียดหน้าท่ีของแตล่ะบคุคล ซึง่ในแต่
ละรายการจะมีการเพิ่มรายละเอียดตา่งๆอีกมาก 

อย่างไรก็ตามจากการศึกษา GMP ในเบือ้งต้นถึงแม้ว่าการแบ่งหมวดจะต่างกันแต่
รายละเอียดโดยรวมแล้วถือว่ามีแนวโน้มคล้ายกันพบว่าส่วนท่ีสามารถทําได้ก่อนโดยการใช้
งบประมาณไมม่ากนกัคือการบนัทกึข้อมลูตา่งๆเก่ียวกบัการผลติยาก่อนท่ีจะเร่ิมใช้ระบบ GMP จงึ 
จําเป็นท่ีจะต้องมีการสร้างระบบเก็บข้อมลูมาตรฐาน ในขัน้ตอนการผลิตและข้อมลูอ่ืนๆท่ีสามารถ
ท่ีจะดําเนินการไปพร้อมๆกนัได้  สาเหตอีุกอย่างหนึ่งท่ีเลือกทําด้านนีก่้อนเพราะ ไม่จําเป็นต้องใช้
เงินทนุมากนกัในการปรับปรุงบริเวณสถานท่ีหรืออปุกรณ์ตา่งๆ 
 
 3.1.2 ศึกษาระบบการเก็บข้อมูล สําหรับการผลิตในสายการผลิตท่ีมีข้อมลูมากและ
นิยมใช้ในปัจจบุนัในสายการผลิตคือ ระบบ ERP (Enterprise Resources Planning) และ MRPII 
(Manufacturing Resources Planning)  เป็นระบบงานคอมพิวเตอร์ ท่ีรวบรวมข้อมลูตา่งๆตลอด
สายการผลิตไว้ในฐานข้อมลูท่ีเดียวกนัทําให้ง่ายตอ่การเรียกใช้ คือ การใช้ระบบคอมพิวเตอร์เพ่ือ
ช่วยในการควบคมุวสัดวุตัถดุิบและการวางแผนการ ผลิต ระบบวางแผนความต้องการใช้วสัดจุะ
พิจารณาจากความต้องการใช้วสัดจุนถึงระดบั ผลิตภณัฑ์หรือสินค้าสําเร็จรูป โดย คํานวณความ
ต้องการส่วนประกอบของผลิตภณัฑ์หรือสินค้าสําเร็จรูปในแตล่ะช่วงเวลา เพ่ือจดัการสัง่ผลิตหรือ
สัง่ซือ้สว่นประกอบนัน้ๆ  ระบบวางแผนความต้องการใช้วสัดยุงัทําหน้าท่ีเป็นกลไกในการปรับปรุง
หรือ เปล่ียนแปลงตารางการผลิตเม่ือมีการทบทวนแผนงาน การวางแผนความต้องการใช้วตัถดุิบ 
เม่ือเราวางแผนไปแล้วว่าในแต่ละช่วงเวลาท่ีเราจะทําการผลิตนัน้จะต้องมี สินค้าออกมาจาก
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กระบวนการเป็นจํานวนเท่าใด สิ่งสําคญัท่ีต้องจดัเตรียมคือ ตวัวตัถดุิบนัน่เอง โดยการประมาณ
การวตัถดุิบเราก็จะใช้สตูรวตัถดุิบ (ปริมาณการใช้วตัถดุิบเพ่ือให้ได้ผลผลิตแต่ละหน่วย) มา
คํานวณออกเป็นปริมาณวตัถดุบิท่ีต้องการใช้  
 ซึง่แนวคิดของ ERP มีการพฒันา มาตัง้แต ่ค.ศ. 1990 ท่ีประเทศสหรัฐอเมริกา จดุกําเนิด
เร่ิมแรกของ ERP มาจากแนวคิดของการพัฒนาระบบการบริหารการผลิตรวม (Material 
Requirement Resource Planning / Manufacturing Resource Planning, MRP System)  ของ
อุตสาหกรรมการผลิตในอเมริกา โดยพัฒนาต่อมาอย่างเป็นลําดับ คือ MRP (Material 
Requirement Planning) -> Closed Loop MRP -> MRP II (Material Resource Planning) -> 
ERP (enterprise Resource Planning ) 

 
รูปที่ 3.3กราฟแสดงการพัฒนาของระบบเก็บข้อมูล 

 ERP (Enterprise Resource Planning) เป็นระบบสารสนเทศเพ่ือการจดัการรวมเหตผุล
ของทุกการดําเนินธุรกิจและทรัพยากร ซึ่งถ้าศึกษาในรายละเอียดแล้วจะพบว่ามีการออกแบบ
ระบบ ERP ในหลายๆแบบขึน้อยูก่บัความเหมาะสมและขนาดขององค์กร 
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รูปที่ 3.4ระบบ ERP รูปแบบหน่ึง 

 
รูปที่ 3.5ระบบ ERPในอีกรูปแบบหน่ึง 

 
 จดุประสงค์ของระบบ ERP คือ จดัการ ทําให้เป็นมาตรฐาน เช่ือมตอ่และทําให้ระบบเป็น
อตัโนมตัิในทุกๆขัน้ของกระบวนการทางธุรกิจ การปฏิบตัิและการใช้ระบบนีนํ้าไปสู่การจดัการ
ระบบและมีประสทิธิภาพของกระบวนการทัง้หมดในภาคดงัตอ่ไปนี ้ 

 การจดัซือ้  
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 คลงัสนิค้า  

 การกระจายสนิค้า 

 การขาย  

 การจดัการทางการเงิน  

 การควบคมุคณุภาพ  

 การบริหารทรัพยากรมนษุย์  
 ระบบดงักล่าวสามารถรวบรวมข้อมลูระบบการขนส่งสารสนเทศเพ่ือการจดัการสินค้าคง
คลงัให้เหมาะสม และเพ่ือการบริหารห่วงโซก่ารผลติให้มีประสทิธิภาพมากยิ่งขึน้  
ประโยชน์ ท่ีคาดวา่จะได้รับโดยทัว่ๆ ไป 

 การจดัการทรัพยากรมนษุย์ท่ีมีประสทิธิภาพ  

 การให้ข้อมลูในวงจรทางการเงินและการค้าของบริษัทฯ อยา่งรวดเร็ว 

 ข้อมลูวงจรการเงินของบริษัทอยา่งเป็นระเบียบเรียบร้อยและเข้าใจง่าย  

 รวมข้อมลูการจดัการวงจรการค้าของบริษัทฯ  
ข้อมลูพืน้ฐานท่ีใช้ระบบคือ  

 สนิค้าคงคลงั 
 รายการวสัดสุิง่ของ 
 ลกูค้า  

  ผู้จดัหาสนิค้า 

 ข้อมลูเคร่ืองจกัร 
 สนิค้าคงคลงั 
 บคุลากร 
 สํานกังาน  

 พนกังานขาย 
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รูปที่ 3.6แผนภาพแสดงขัน้ตอนมาตรฐานในการออกแบบและตดิตัง้ระบบ ERP 
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 MRP II เป็นส่วนหนึ่งของระบบ ERP การออกแบบและการดําเนิน MRP II 
(Manufacturing Resource Planning) ระบบ MRP II (Manufacturing Resource Planning) คือ
ระบบควบคมุการวางแผนและการผลติ มีคณุสมบตั ิพืน้ฐานของระบบคือ  

 การวางแผนการผลติ  

 การวางแผนกําลงัการผลติเคร่ืองท่ีมีชัว่โมงและมนษุย์ชัว่โมงมีการตรวจสอบเพ่ือดวู่าเป็นไป
ได้ในการผลติปริมาณวางแผนในเวลาท่ีกําหนด  

 การวางแผนการซือ้และการตรวจสอบ (หลกัและสํารองวตัถดุบิและวสัดบุรรจภุณัฑ์)  

 การตรวจสอบประสิทธิผลเช่นการควบคมุประสิทธิภาพในเคร่ืองจกัรชัว่โมงมนุษย์ชัว่โมง
และวสัดท่ีุได้ถกูทําลาย)  

 สนิทรัพย์คงท่ีตดิตาม  

 สนิค้าราคา  

 สนบัสนนุการดําเนินการคลงัสนิค้าเพ่ือให้การปรับปรุงถกูต้อง  
 ข้อมลูในกระบวนการผลติในขัน้ตอนการผลติตา่งๆ  

 การวางแผนการบํารุงรักษาเคร่ืองจกัร  
 การดําเนินการตามระบบท่ีกล่าวถึงข้างต้นมากลดวตัถุดิบหลกัและรองและหุ้นวสัดบุรรจุ

ภณัฑ์และป้องกนัการขาดแคลนวสัด ุ
แฟ้มตอ่ไปนีจํ้าเป็นสําหรับการดําเนินงานระบบ:  

 มลูคา่ของวสัด ุ 

 ผู้จดัหาสนิค้า 

 วสัด ุ(หลกั สํารอง วตัถดุบิ และ วสัดบุรรจภุณัฑ์)  

 คําแนะนําในการผลติ  

 เอกสารประกอบ  
การทํางานของระบบ MRP II จะแสดงในแผนภาพตอ่ไปนี ้ 
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รูปที่ 3.7แผนภาพแสดงการทาํงานของระบบ MRP II 
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 เน่ืองจากสายการผลิตปัจจุบนั มีการผลิตจํานวนไม่มากนกั และยงัไม่เป็นอุตสาหกรรม
เตม็รูปแบบมีพนกังานน้อย การนําERPมาใช้เตม็ระบบจงึก่อให้เกิดความยุ่งยากและสิน้เปลืองโดย
ไมจํ่าเป็น จงึเลือกนํามาใช้เฉพาะสว่นท่ีเหมาะกบัศนูย์วิจยัและในสว่นท่ีเก่ียวข้องกบัอปุกรณ์ RFID 
ก่อน เน่ืองจากในสว่นอ่ืนๆสามารถเพ่ิมเติมในภายหลงัได้ ส่วนท่ีได้เลือกมาทําคือระบบตรวจสอบ
กลบั ระบบสนิค้าคงคลงัและเอกสาร 
 จากระบบ ERP ซึง่เป็นระบบท่ีค่อนข้างใหญ่และซบัซ้อนระบบ ERP ของแต่ละท่ีแต่ละ
หน่วยงานก็มีความแตกต่างกนัขึน้กบัชนิดของหน่วยงาน เน่ืองจากศนูย์นวตักรรม เป็นหน่วยงาน
ขนาดเลก็ การตดิตัง้ระบบ ERP โดนสมบรูณ์นัน้จึงเป็นการสิน้เปลืองงบประมาณจนเกินไปและไม่
จําเป็นในปัจจบุนัเน่ืองจากข้อมลูในบางสว่นมีปริมาณน้อย ผู้วิจยัจึงได้เลือกท่ีจะสร้างระบบขึน้มา
เองซึง่ระบบดงักล่าวได้เลือกบางส่วนของ ERP มาใช้งาน ซึง่เป็นส่วนท่ีจําเป็นต่อระบบงานของ
ศนูย์นวตักรรม และเป็นส่วนท่ีมีข้อมลูเป็นจํานวนมากและสําคญั นัน่คือในส่วนของวสัดุคงคลงั 
และส่วนการเงิน โดยเน้นเฉพาะการเก็บข้อมูลในเบือ้งต้นและ แต่ไม่นําส่วนวิเคราะห์มารวมด้ว
  
3.1.3 การศึกษาระบบเอกสาร 
 ระบบเอกสารมีเป้าหมายเพ่ือเป็นหลกัฐานท่ีน่าเช่ือถือสําหรับระบบ GMP มีไว้สําหรับ
ตรวจสอบ บนัทึกและดแูลระบบคณุคณุภาพในทุกๆขัน้ตอนของการผลิตการตรวจสอบคณุภาพ
และการควบคมุคณุภาพ ระบบเอกสารมีลกัษณะท่ีสําคญัคือ 

 เขียนอยา่งชดัเจนเพ่ือป้องกนัความผิดพลาด 

 เป็นสิ่งท่ีใช้ในการประกันถึงคุณภาพในแต่ละกิจกรรมว่าถูกต้องเป็นไปตามแผนและมีผู้
รับรอง 

 เพ่ือให้ลกูจ้างรู้ถึงหน้าท่ี 

 ความรับผิดชอบและอํานาจถกูระบอุยา่งชดัเจน 
 3.1.3.1 ศึกษาระบบเอกสารทางคุณภาพ แบง่ออกเป็น 4 ระดบัชัน้ 

1. คู่มือคณุภาพ เอกสารท่ีบ่องบอกสภาพระบบขององค์กรเก่ียวกบัการประกนัคณุภาพเพ่ือ
ความพึงพอใจของลูกค้า โดยทั่วไปคู่มือคุณภาพสามารถทําเป็นเอกสาร1ชุดท่ี
ประกอบด้วยเอกสารเพิ่มเตมิหลายๆลําดบัชัน้ แตล่ะเอกสารจะแสดงถึงรายละเอียดตา่งๆ
มากขึน้  
 คู่มือคุณภาพควรจะแสดงถึงนโยบายของบริษัท โครงสร้างของบริษัท หน้าท่ี 
ความรับผิดชอบ ขัน้ตอน คําแนะนํา กระบวนการ และทรัพยากร ของการบริหารจดัการ
คณุภาพ 
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2. ลําดบัขัน้ทางคณุภาพ เป็นเอกสารท่ีบอก วิธีการปฏิบตัิขององค์กรในการรักษานโยบาย
ทางคณุภาพ ใช้เพ่ือบนัทึกยืนยนัว่าทุกๆขัน้ตอนมีการตรวจสอบอย่างถูกต้องและถูกวิธี 
และทําให้พนกังานทกุๆคน ทํางานได้ตรงกบัจดุประสงค์ด้านคณุภาพขององค์กร 

3. เอกสารเพิ่มเติมหรือคําแนะนําการทํางาน เป็นสิ่งท่ีอธิบายและกําหนดขัน้ตอนการทํางาน 
เคร่ืองมือ ระบรุะดบัของทกัษะ ความเผ่ือและทิศทางของกระบวนการ 
 เอกสารเพิ่มเติมหรือคําแนะนําการทํางานมีหน้าท่ีเหมือนคู่มืออย่างงายท่ีไว้
อธิบายผู้ปฏิบตังิานเพ่ือให้แน่ใจวา่ทําตามแตล่ะขัน้ตอนให้เกิดผลได้สมบรูณ์ถกูต้อง 

4. บนัทึกทางด้านคุณภาพ คือผลของการบนัทึกด้านคุณภาพในรูปแบบของตวัเลข กราฟ 
ตารางข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกับ กิจกรรมท่ีเกิดขึน้ตัง้แต่ การตรวจสอบ การทดสอบ การ
ทบทวน การสํารวจ และจะต้องถกูเก็บไว้เป็นเอกสารหลกัฐานท่ีสําคญั 

 
 

 
 
รูปที่ 3.8แผนภาพปิรามิดแสดงลาํดบัชัน้ของระบบเอกสารที่เก่ียวข้องกับคุณภาพ 
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 3.1.4 การเลือกวิธีเก็บข้อมูลที่เหมาะสม 
การศกึษาในขัน้ต่อมาคือเลือกวิธีการเก็บข้อมลูเน่ืองจากขัน้ตอนการผลิตในปัจจบุนัส่วนมากเป็น
การผลิตโดยใช้คน ดังนัน้จึงต้องคนในการบันทึกข้อมูล เน่ืองจากความสะดวก จึงต้องเลือก
เคร่ืองมือท่ีช่วยในการเก็บข้อมลู ซึง่โดยทัว่ไปจะเป็นเทคโนโลยี Auto ID ท่ีมีให้เลือกหลายอย่าง 
คือ บาร์โค้ด 1มิติ 2 มิติ RFID และกระดาษ โดยทัว่ๆ ไประบบการใช้กระดาษในการบนัทึกจะ
เหมาะกับระบบขนาดเล็กส่วนระบบ RFID จะเหมาะสมกับระบบขนาดใหญ่และเป็นระบบ
อตัโนมตั ิสว่นบาร์โค้ดนัน้สามารถใช้ได้ทัว่ๆไป 
 
 
ตารางที่ 3.2เปรียบเทยีบคุณสมบัตขิองระบบ Auto ID แบบต่างๆ 
คุณสมบัต ิ บาร์โค้ด บาร์โค้ด 2

มิต ิ
RFID กระดาษ 

ราคา ถกู แพง เร่ิมท่ีจะถูกลงเร่ือยๆ แต่
ร า ค า ยั ง สู ง เ ม่ื อ เ ที ย บ กั บ
เทคโนโลยีอ่ืน 

ถกู 

การเติบโตของ
เทคโนโลยี 

มีการ เติบ โต เ กือบๆ
เต็มท่ีแล้วและมีการใช้
กนัอยา่งกว้างขวาง 

ยั ง อ ยู่ ใ น ช่ ว ง เ ติ บ โ ตอยู่ ใ น
ระหว่ า งการพัฒนาวิ ธี กา ร
นํามาใช้มาตรฐานและความ
ปลอดภัยรวมทัง้การพัฒนา
ระบบ  เ ร่ิมท่ีจะมีราคาถูกลง
ด้วยการนํามาใช้ท่ีมากขึน้ 

- 

ความง่าย เ ข้าใจง่ายและเป็นท่ี
คุ้นเคยมีการฝึกก่อนใช้
งานเพียงเลก็น้อย 

ในกรณีท่ีใช้คนจําเป็นต้องมี
การ ฝึก เล็ ก น้ อยแต่สามาร
นํามาใช้โดยระบบอตัโนมตัิช่วย
ให้กําจดัความยา่งยากออกไป 

จําเป็นต้องฝึกการ
บนัทึกให้ถูกวิธีและ
เหมือนกนั 
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คุณสมบัต ิ บาร์โค้ด บาร์โค้ด 2
มิต ิ

RFID กระดาษ 

ความน่าเช่ือถือ
และความ
แมน่ยํา 

มีความน่าเช่ือถือและ
ความแม่นยําสงู ความ
ผิ ด พ ล า ด เ กิ ด จ า
ผู้ ใช้งานและอุปสรรค
จากสิง่แวดล้อม 

ใ น ก า ร ท ด ล อ ง ยั ง พ บ ก า ร
ผิดพลาดจากการอ่านอยู่ บ้าง
แต่กําลังถูกกําจัดให้หมดไป
ด้วยเทคโนโลยีท่ีพฒันาขึน้ แต่
ในทางเทคนิคเน่ืองด้วยเป็น
เทคโนโลยีท่ีไม่ใช้คนทําให้มี
ความน่าเช่ือถือสงูมาก 

ค ว า ม ผิ ด พ ล า ด
ขึ น้อยู่ กับคนและ
สิ่ ง แ ว ด ล้ อ ม  มี
โ อกาส ผิดพลาด
มากกว่าเพราะใช้
ค น ทํ า ง า น เ ป็ น
สว่นมาก 

ก า รมอ ง เ ห็ น
ด้วยสายตา 

ถูกจํากัดการมองเห็น
ด้วยสายตา 

ไมจํ่าเป็นต้องมองเห็น จําเป็นต้องมองเห็น 

ข้อมลู น้อย มาก น้อยมาก 
ระดบัการ
มองเห็น 

ต้องการ การสแกนด้วย
มือจํานวนมากทําให้
จํากัดความเป็นไปได้
แ ล ะ เ ว ล า ใ น ก า ร
รวบรวมข้อมลู 

สามารถจบัตามองวตัถไุด้อย่าง
เ ต็ ม ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ แ ล ะ
ตลอดเวลา 

ขึน้อยู่กับปริมาณ
คนและข้อมลู  

ความปลอดภยั มี ค ว า ม ป ล อ ด ภั ย
เน่ืองจากจําเป็นต้อง
มองเห็นและเข้าถึงแต่
ไมมี่ระบบป้องกนั 

เน่ืองจากเป็นเทคโนโลยีไร้สาย
จึงมีความเสี่ยงในการเข้าถึง
ข้อมลูแตมี่ระบบป้องกนัท่ีดี 

ค ว า ม ป ล อ ด ภั ย
ขึ ้ น อ ยู่ กั บ
ผู้ ป ฏิบัติ ง านและ
ก า ร เ ก็ บ รั ก ษ า
บนัทกึ 

ความผิดพลาด เ ที ยบกับ ใ ช้ คนแ ล้ ว
บาร์โ ค้ดสามารถลด
การผิดพลาดได้มาก 
แต่ยงัมีความผิดพลาด
จากการลืมสแกน 

ถ้าใช้คนก็จะมีความผิดพลาด
จ า ก ค น แ ต่ ถ้ า เ ป็ น ร ะ บ บ
อัตโนมัติจะมีความแม่นยําสูง
มาก 

มากท่ีสุด เพราะมี
การผิดพลาดจาก
คน เ กิ ด ขึ ้น ไ ด้ ใ น
ทกุๆขัน้ตอน 
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คุณสมบัต ิ บาร์โค้ด บาร์โค้ด 2
มิต ิ

RFID กระดาษ 

ประหยดั ราคาถูก ช่วยในการ
จัดการห่วงโซ่การผลิต
ได้แต่ต้องใช้แรงงาน
จํ าน วนมาก ในกา ร
สแกน 

ใช้แรงงานน้อยกว่าหรือไม่ใช้
เลยสามารถจัดการห่วงโซ่การ
ผลติได้เตม็รูปแบบ 

แพ งม าก ต้ อ ง ใ ช้
แรงงานคนจํานวน
มาก 

การตดิตัง้ ง่ายและเป็นมาตรฐาน
มีการติดตัง้แ ล้วเ ป็น
จํานวนมาก 

มีการใช้งานไม่มากนกัต้องการ 
การทดลองแลทดสอบ มีราคา
ในการฝึกและลงทนุสงู 

ต้ อ ง เ สี ย ค่ า
แรงงานคนจํานวน
ม า ก เ กิ ด ค ว า ม
ผิ ด พ ล า ด สู ง 
คอ่นข้างล้าสมยั 

ค ว า ม เ ป็ น
สว่นตวั 

มี ความ เ ป็นส่ วนตัว
ม า ก ก ว่ า  ไ ม่ มี
ความสามารถในการ
ติดตามหลังจากอยู่ใน
มือของลกูค้า 

RFID จะถกูบรรจไุปด้วยข้อมลู
เ ป็น จํานวนมากและคงทน
ตลอดจนอายุการใช้งานของ
ผลิตภัณฑ์และมีคุณสมบัติใช้
ง าน ไ ด้ตลอด เ วลา ทํ า ใ ห้ มี
ปัญหาทาง ด้ านความ เ ป็น
สว่นตวัของผู้ใช้อยูม่าก 

มีข้อมลูอยู่ค่อนข้าง
น้อยถูกอ่านได้โดย
การอา่นเท่านัน้ 

ความสามารใน
การอ่ าน ป้าย
สินค้าหลายชิน้
พร้อมกนั 

ไมไ่ด้ มี ด้วยระบบ anti collision  ไมไ่ด้ 

ความทนทาน
ต่ อ ส ภ า ว ะ
แวดล้อม 

ไมท่นตอ่ความเปียกชืน้
และความเปรอะเปือ้น 

ทนต่อความเปียกชืน้และความ
เปรอะเปือ้น 

ไ ม่ ท น ต่ อ ค ว า ม
เปียกชืน้และความ
เปรอะเปือ้น 

ระยะอา่น ใกล้ ไกลกวา่ขึน้กบัชนิด RFID ใกล้(ระยะคนอา่น) 
ระยะเวลาท่ีใช้
ในการตรวจนบั
300ป้าย 

30นาที 5วินาที (EPC Class 1 Gen 2)  - 
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คุณสมบัต ิ บาร์โค้ด บาร์โค้ด 2
มิต ิ

RFID กระดาษ 

ความสามารถ
ใ น ก า ร ร ะ บุ
สนิค้ารายชิน้ 

ไม่ได้เพราะเป็นระบบ 
UPC 

ได้เพราะใช้รหสัแบบ EPC - 

 
  จากงานวิจยัของ นางกสุมุา ปาษณะเก 2551 ตารางท่ี 2.2 ได้มีการเปรียบเทียบระหว่าง
กานําเทคโนโลยีAuto ID ตา่งๆมาใช้ในการเก็บข้อมลูสําหรับผลิตภณัฑ์ทางการแพทย์พบว่าจาก
การจดัอนัดบัแล้ว เทคโนโลยี RFID เป็นเทคโนโลยีท่ีเหมาะสมท่ีสดุ 
3.1.5 การศึกษาข้อมูลเก่ียวกับ RFID 
 ผู้วิจยัได้เร่ิมศกึษาข้อมลูของ RFID ตัง้แตก่ารนํา RFID มาใช้ แนวโน้มการเตบิโตของ 
RFID และความเป็นมาของ RFID และพบว่าเร่ิมมีสิ่งพิมพ์ซึง่แสดงถึงความสนใจของ RFID ตัง้แต่
ปี 1980 และเพิ่มขึน้จนถึงจุดสูงสุดในปี 2005 และตกลง แต่ทัง้นีจํ้านวนสิ่งพิมพ์ท่ีเก่ียวข้องกับ
การศึกษายงัคงเพิ่มอยู่ แต่อตัราการเพิ่มเร่ิมน้อยลงภายหลงัปี 2005 เช่นกัน ซึ่งแสดงให้เห็นว่า 
เทคโนโลยี RFID เร่ิมแพร่หลายมีการศกึษากนัอย่างเพียงพอ และไม่ใช่เทคโนโลยีใหม่อีกตอ่ไปใน
ปัจจบุนั และการศกึษาดงักล่าวยงัแสดงให้เห็นถึงความเก่ียวข้องระหว่าง RFID กบั บาร์โค้ด ซึ่ง
บาร์โค้ดถือเป็นเทคโนโลยี Auto ID ท่ีใช้กนัอย่างแพร่หลายมากท่ีสดุในปัจจบุนั และ RFID ถือเป็น
เทคโนโลยี RFID Auto ID อนัใหม่ท่ีมีความสามารถคล้ายคลงึกนัและเหมาะสมท่ีจะนํามาใช้แทน 
บาร์โค้ด  
 นอกจากนัน้ผู้ วิจยัยงัได้ศึกษาสิ่งตีพิมพ์เก่ียวกบั RFID ในสายการผลิต พบว่ามีจํานวน
มากในระบบ ขนส่ง การขายปลีก ระบบติดตามการผลิต และระบบ จัดการสินค้าคงคลัง 
นอกจากนีย้งัพบว่า มูลค่าตลาดของการใช้ RFID ในอนาคตมีแนว จะขยายตวัเพิ่มขึน้อย่าง
ตอ่เน่ืองและยงัพบวา่ยงัคงมีการนําRFIDมาใช้ในรูปแบบใหม่ๆ เพิ่มขึน้ 
 3.1.6 การใช้ RFID ในสายการผลิต  
RFID ไมใ่ช่เทคโนโลยีท่ีสามารถนํามาใช้หรือนํามาแทนท่ีได้ทนัทีหากแตต้่องมีการปรับเปล่ียนและ
ศกึษาเป็นอยา่งดี โดยทัว่ๆ ไปการนํา RFID มาใช้ จะมีลกัษณะกว้างๆ คือ 

 ใช้แทนบาร์โค้ด 

 ใช้เพ่ือลดขัน้ตอนท่ียุง่ยากจากการบนัทกึ 

 ใช้ตดิตาม คน สตัว์ สิง่ของ 

 ใช้ในรูปแบบใหม่ๆ   
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การนํา RFID มาใช้ ในสายการผลิตนัน้ ยงัมีคนคิดเร่ิมนํามาใช้ในทกุๆสว่น ตัง้แตว่ตัถดุิบไป
จนถึงมือลกูค้า และยงัคงมีวิธีการใช้ใหม่ๆ เพิ่มมากขึน้ 
 3.1.7 อุปสรรคของการนํา RFID มาใช้ 

 ราคา RFID เป็นเทคโนโลยีใหม่ทําให้ราคาค่อนข้างสงูเม่ือเทียบกบัเทคโนโลยีเดิมท่ีใช้กนั
โดยทัว่ไปคือบาร์โค้ด ถึงแม้ว่า RFID จะขยายตวัเพิ่มขึน้และราคาถกูลงเร่ือยๆ แต่เม่ือ
เทียบกับบาร์โค้ดแล้วยังถือว่าแพงกว่าหลายเท่าตัว และเม่ือเทียบกับแรงงานคนใน
ประเทศผู้ผลิตอย่างเช่นจีนแล้ว ก็ยงัถือว่ามีราคาแพง แต่ถ้าเทียบในส่วนของยุโรปหรือ
อเมริกา จะมีความคุ้มคา่มากกวา่ในการนํา RFID มาใช้ เน่ืองจากคา่ครองชีพสงูกวา่ 

 มาตรฐาน เป็นอีกปัญหาหนึ่งของเทคโนโลยี RFID เน่ืองจาก RFID นัน้จะสามารถนํามาใช้
ให้มีประสิทธิภาพมากขึน้เม่ือสามารถใช้มนเครือข่ายท่ีใหญ่ขึน้และมีการแบ่งปันข้อมูล
ระหว่างคู่ค้า เน่ืองจากเป็นเทคโนโลยีใหม่และเหตผุลด้านค่าใช้จ่ายทางลิขสิทธ์ ทําให้แต่
ละประเทศต่างใช้มาตรฐานของตัวเองและเป็นผลให้ มีหลายมาตรฐาน การเลือก
มาตรฐานของการนํา RFID มาใช้จึงเป็นเร่ืองสําคญัเพราะขึน้อยู่กบัประเทศคู่ค้าแต่และ
บริษัท และจะเป็นปัญหายิ่งขึน้ถ้าบริษัทใดมีคูค้่า อยู่ในสองประเทศ ทําให้เป็นการยากใน
การเลือกมาตรฐานท่ีนํามาใช้ 

 สภาวะแวดล้อมทางธุรกิจ ในบางประเทศนัน้อุตสาหกรรมมีการแข่งขันกันค่อนข้างสูง 
เทคโนโลยี เช่น RFID ซึง่จะก่อให้เกิดประโยชน์มากยิ่งขึน้เม่ือมีการแบ่งปันข้อมลูกนั จึง
ไมไ่ด้รับการยอมรับ  

 ความปลอดภยั RFID  เป็นเทคโนโลยีไร้สาย ทําให้มีการลกัลอบดกัฟังข้อมลูได้ง่าย ทัง้นีใ้น
ปัจจบุนัได้มีการศกึษาเทคโนโลยีด้านความปลอดภยัของ RFID มากขึน้และมีระบบความ
ปลอดภยัหลายๆอยา่งมากขึน้แตย่งัอยูใ่นขัน้พฒันาตอ่ไป 

 ความพร้อม RFID มีความสามารถมากกว่าเทคโนโลยี Auto ID อ่ืนๆมาก แตก่ารนํา RFID 
มาใช้ให้ได้เต็มประสิทธิภาพนัน้ต้องมีความพร้อมในหลายๆเร่ือง ทัง้นีใ้นบริษัทท่ีมีขนาด
ใหญ่และมีความพร้อมมากกว่าจะสามารถใช้ประโยชน์จาก RFID ได้คุ้มคา่กว่า ในขณะท่ี
บริษัทเลก็นัน้การนํา RFID มาใช้ถึงแม้จะเป็นการเพิ่มประสทิธิภาพแตอ่าจเป็นการลงทนุท่ี
ไม่เกิดผลประโยชน์มากนกั เพราะ ในบริษัทท่ีไม่มีความพร้อม RFID จะสามารถทดแทน
ได้เฉพาะในสว่นของ Auto ID และคนเท่านัน้ ซึง่ในบางครัง้ เทคโนโลยี Auto ID ราคาถกู
เช่นบาร์โค้ด และแรงงานคน มีราคาถกูกวา่มาก 
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 คน เน่ืองจากเป็นการนําเทคโนโลยีใหม่เข้ามาใช้จึงจําเป็นต้องมีการฝึกฝนทักษะให้กับ
ผู้ใช้งานใหมซ่ึง่ถือเป็นคา่ใช้จ่ายจํานวนมากด้วยเช่นกนั 

 3.2 การออกแบบและพัฒนาระบบเก็บข้อมูลด้วย RFID เพื่อสนับสนุนระบบ GMP 
 การออกแบบระบบ RFID ในอุตสาหกรรมการผลิตโดยทัว่ๆ ไปมีหลายรูปแบบขึน้อยู่กับ
ลกัษณะของระบบท่ีต้องการนํา RFID มาใช้ โดยต้องคํานึงถึงปัจจยัหลายอย่าง ความเหมาะสม 
ระบบการผลติโดยระบบ RFID และสว่นท่ีต้องการนํา RFID มาใช้ในอตุสาหกรรมสามารถนํามาใช้
ได้ในหลายๆส่วนๆ เช่น ระบบโลจิสติกส์ ระบบตรวจสอบย้อนกลบั ระบบควบคมุพนกังาน ใช้ใน
การควบคุมติดตามอกสาระสําคญั ใช้ช่วยในการบนัทึกวัสดุคงคลงัรวมไปถึงการเบิกจ่ายวัสด ุ
คํานวณการจ่ายคา่แรง  
 มีขัน้ตอนการออกแบบและพฒันาตอ่ไปนี ้
3.2.1 ออกแบบรายละเอียดหลกัของระบบ 
3.2.2 ออกแบบระบบเอกสาร 
3.2.3 เลือกชนิด ของ RFID ความถ่ี Tag Reader ระยะทาง  
3.2.4 ออกแบบและพฒันา โปรแกรม  
 ปัจจยัหนึ่งท่ีสําคญัและต้องคํานึงถึงคือประสิทธิภาพและความคุ้มทนุโดยทัว่ไประบบเก็บ
ข้อมลูในสายการผลติด้วย RFID จะมีความเหมาะสมและทําให้ประหยดัคา่ใช้จ่ายมากขึน้รวมทัง้มี
ประสทิธิภาพเพิ่มขึน้เม่ือ 

 สนิค้ามีราคาสงู ต้องการความแมน่ยําในการตดิตามสนิค้า  

 ระบบการผลติมีความซบัซ้อน 

 คา่แรงมีราคาสงู 
 กระบวนการผลติเป็นระบบอตัโนมตั ิ

 มีปริมาณการผลติเป็นจํานวนมาก 

ความเหมาะสมของการใช้ระบบ RFID วา่ห่วงโซข่องผลติภณัฑ์ดงักลา่วมีความ
เหมาะสมมากแคไ่หนในการใช้ RFID โดยวิเคราะห์ถงึองค์ประกอบตา่งๆ รวมไปถึงความคุ้มคา่ 
การวิเคราะห์ถึงองค์ประกอบตา่งของห่วงโซผ่ลติภณัฑ์ การวิเคราะห์องค์ประกอบนัน้มีเร่ืองให้
คํานงึถึงมากมายและคอ่นข้างยุง่ยาก แตเ่น่ืองจากข้อมลูในเบือ้งต้นมลูคา่การผลติของผลติภณัฑ์
ในปัจจบุนัและปริมาณของผลติภณัฑ์ในปัจจบุนั มีมลูคา่ไมม่ากนกั ผู้วิจยัจงึเลือกออกแบบระบบ
ให้ง่ายตอ่การใช้งานและความเข้าใจภายในงบประมาณจํากดั โดยเลือกใช้ Tag 4 ชนิด  
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3.2.1 ออกแบบรายละเอียดหลักของระบบ 
 การออกแบบรายระบบโดยทัว่ไปคือการออกแบบการทํางานของวิธีการใช้ RFID ในการ
เก็บข้อมลูโดยคํานึงถึงความประหยดัทรัพยากร ความเข้าใจง่ายแต่ต้องทํางานได้ครบถ้วนตาม
ความต้องการของระบบ และมีแผนภาพแสดงการเช่ือมตอ่ดงันี ้

กําหนดวตัถปุระสงค์ของระบบ  
วตัถปุระสงค์คือระบบดงักลา่วจะต้องสามารถ บนัทึก ติดตามและตรวจสอบย้อนกลบัการ

ผลติได้ โดยระบบดงักลา่วจะต้องสามารถบนัทกึเหตกุารณ์สําคญัตา่งๆท่ีเกิดขึน้ในการผลติคือ เกิด
อะไร ท่ีไหน อย่างไร เม่ือไหร่ และทําไมจึงเกิดขึน้ (5W, What When Where Why How) เพ่ือ
สนบัสนนุระบบ GMP ทัง้นีก้ารกําหนดรายละเอียดของโปรแกรมจะจะคํานึงถึง 3 ปัจจยั คือ ระบบ
หลกัเกณฑ์วิธีการผลติท่ีดี สามารถใช้งานได้จริงในห้องปฏิบตัิการปัจจบุนั และภายใต้งบประมาณ
ท่ีจํากดั 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
3.2.1.1 ชนิดของ Tag ภายในระบบ 

1.Person Tag เป็น Tagท่ีมีลกัษณะเป็น การ์ด ท่ีใช้สําหรับระบตุวับคุคลแตล่ะคนเพ่ือเข้า
ใช้งานและระดบัการใช้งานของแตล่ะคน โดย ภายใน Tag จะเก็บข้อมลูช่ือ ตําแหนง่ และหน้าท่ี
รับผิดชอบ จําเป็นต้องใช้ทกุครัง้ในการเร่ิมใช้งานโปรแกรมเพ่ือระบถุงึตวัตนผู้ใช้งาน จะถกูนํามาใช้
ใหมเ่ม่ือบคุคลนัน้ๆ ไมทํ่างานภายในห้องปฏิบตักิารอีกตอ่ไป 

2.Lot Tag เป็น Tag ท่ีใช้ในกระบวนการตา่งๆ ซึง่ตวั Tag จะเคล่ือนไหวตามกระบวนการ 
ตวั Tag จะใช้ในลกัษณะเป็นการ์ดเช่นเดียวกบั Person Tag แตจ่ะมีการใสแ่ฟ้ม เน่ืองจาก ไม่
สามารถตดิ Tag ไปตามสนิค้าได้ตลอดระหวา่งกระบวนการ เน่ืองจากข้อกําหนดทางกระบวนการ
ผลติ Lot Tag จะมีหน้าท่ีระบแุละบนัทกึข้อมลูเก่ียวกบักระบวนการท่ีกําลงัเกิดขึน้ไปตามแตล่ะ

RFID Reader 
(CR500D) 

RFID Tag 
(I-CODE SLI) 

โปรแกรม 
คอมพิวเตอร์ 

Database 

 รูปที่ 3.9แผนภาพแสดงรายละเอียดหลักของระบบบริหารทางการแพทย์ด้วย RFID 
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กระบวนการ และจะต้องถกูอา่นทกุครัง้ท่ีมีการเร่ิมหรือจบขัน้ตอนใดๆ จะถกูนํามาใช้ใหมท่กุครัง้ท่ี
เสร็จสิน้กระบวนการและบนัทกึลงฐานข้อมลูเรียบร้อยแล้ว 

3.Inventory Tag เป็น Tag ท่ีมีหน้าท่ีควบคมุการเข้าออกของของวตัถดุิบท่ีนํามาใช้ใน
กระบวนการผลิตซึง่จะถกูใช้เม่ือมีการรับวสัดใุดๆขากผู้จดัซือ้เข้าเป็นสินค้าคงคลงัและถกูอ่านทกุ
ครัง้ท่ีมีการเบิกหรือถอนวสัดใุดๆ จะถูกทําลายหรือนําไปใช้ใหม่เม่ือวสัดุนัน้หมดลง หรือ เลิกใช้
แล้ว 

4.Label Tag เป็นสิง่ท่ีใช้ตดิไปกบัตวัสนิค้าบนัทกึข้อมลูสนิค้าและสถานะของสนิค้าและ
ใช้ในการตรวจสอบในกรณีท่ีมีเกินสง่คืนหรือเรียกคืนสนิค้า 
 
3.2.1.2 กระบวนการทาํงานและเส้นทางของ Tag แต่ละชนิด 

Tag ทกุชนิดจะต้องเตรียมไว้ก่อนโดยผู้ควบคมุระบบและถกูจดัให้แก่บคุลากรท่ีรับผิดชอบ
แตกตา่งกนั คือ  

1.Person Tag จะถกูแจกให้แก่บคุลากรทกุคนโดยถือว่าบคุลากรทกุคนจะต้องรับผิดชอบ 
Tag ของตวัเองโดยข้อมลูจะถูกบนัทึกโดยผู้ควบคมุระบบถกูใช้เพ่ือระบุตวัตนในการเข้าระบบ
ตา่งๆ และเม่ือบคุลากรดงักลา่วออกจากระบบอย่างถาวรจะต้องคืน Tag ท่ีได้รับและนําเก็บไว้ใช้
กบัผู้ อ่ืนตอ่ไปในอนาคต 

2.Inventory Tag จะถกูเตรียมให้กบัผู้ ท่ีรับสินค้าจากผู้จดัหา โดยผู้ รับสินค้าจะเป็นคน
บันทึกข้อมูลเก่ียวกับสินค้าลงใน Tag และในฐานข้อมูลจะถูกอ่านทุกครัง้ท่ีสินค้ามีการ
เปล่ียนแปลงปริมาณหรือสถานท่ีและจะถกูทําลายเม่ือสินค้าดงักลา่วถกูใช้จนหมด หมดอาย ุหรือ
ถกูทําลาย 

3.Lot Tag จะถกูต้องถกูเตรียมไว้ก่อนเร่ิมกระบวนการทกุครัง้โดยผู้ควบคมุระบบและ
จะต้องเก็บอยูใ่นแฟ้มตลอดเวลา ถกูวางไว้ในตําแหน่งท่ีจดัไว้ตามแตล่ะ กระบวนการ มองเห็นด้วย
สายตาและง่ายตอ่การสงัเกตจะถกูนํากลบัมาใช้ใหมเ่ม่ือจบกระบวนการ 

4. Label Tag จะถกูบนัทกึข้อมลูโดยผู้ควบคมุระบบและสง่ตอ่ให้ผู้บรรจสุนิค้าโดยจะต้อง
มีการตรวจสอบวา่มีข้อมลูครบถ้วนทัง้ในด้านคณุภาพและรายละเอียดก่อนท่ีจะบนัทกึลงใน Label 
และตดิไปกบัตวัสนิค้าไปสูมื่อลกูค้า 
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รูปที่ 3.10แผนภาพแสดงการไหลของ RFID Tag และข้อมูลภายในระบบ 
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3.2.1.3 กระบวนการทาํงานหลัก 
กระบวนการทํางานหลกัจะเร่ิมต้นเม่ือรับคําสัง่การผลติจะเร่ิมเตรียม Lot Tag และสง่ให้

ฝ่ายผลติ โดยฝ่ายผลติจะต้องทําการเบกิวตัถดุบิจากคลงัวสัดแุละ ต้องตรวจสอบจํานวนวสัดใุห้
ถกูต้องโดยการอา่น Inventory Tag แลระบจํุานวนของวสัดทุกุชนิดให้ครบ ตามฐานข้อมลู และ 
อา่น Lot Tag จงึจะเร่ิมผลติได้ ภายหลงัจากเสร็จสิน้กระบวนการณ์จะต้องนําวสัดท่ีุเหลือไปคืน
และนํา Lot Tag ใบเก่าไปแลก เพ่ือท่ีจะเร่ิมการผลติตามขัน้ตอนตอ่ไป 

1. เพ่ือความเข้าใจจงึได้ออกแบบขัน้ตอนการทํางานงา่ยๆไว้ดงันี ้
2. รับ Lot Tag 
3. เบกิวสัด ุอา่น Inventory Tag บนัทกึวสัดอุอกคลงั 
4. อา่น Process และ Inventory Tag เพ่ือบนัทกึข้อมลูและตรวจสอบความถกูต้องก่อนเร่ิม

ผลติ 
5. วาง Tag ไว้ในตําแหนง่ท่ีถกูต้องง่ายตอ่การสงัเกตและควบคมุด้วยสายตา 
6. เร่ิมกระบวนการผลติ ทกุครัง้ท่ีมีการเคล่ือนไหววตัถดุบิหลกัจะต้องนํา Process ตดิตาม

และวางไว้ในตําแหนง่ท่ีถกูออกแบบไว้ งา่ยตอ่การสงัเกตและสะดวกตอ่การใช้งาน 
7. จบกระบวนการผลติ อา่น Lot Tag เพ่ือบนัทกึข้อมลู 
8. นําวสัดไุปคืน และอา่น Inventory Tag   
9. นํา Lot Tag ไปคืนหรือแลก เพ่ือท่ีจะเร่ิม Process ตอ่ไป 
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รูปที่ 3.11แผนภาพแสดงขัน้ตอนการทาํงานของระบบตามฟังชันต่างๆ 
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3.2.2 ออกแบบระบบเอกสาร ทางคุณภาพ เพื่อสนับสนุนระบบ GMP 
การออกแบบเอกสารนัน้ เป็นเร่ืองยุ่งยากเน่ืองจากข้อกําหนดต่างของ GMP ซึง่ได้ระบถุึง

การทําเอกสารมากหลายชนิดแต่ไม่ได้กําหนดชดัเจนว่าต้องมีเอกสารอะไรบ้างจํานวนเท่าใดและ
เน่ืองจากสภาพแวดล้อมของห้องปฏิบตัิการซึง่มีข้อจํากดัรวมไปถึงจํานวนคนซึง่ทําให้ไม่สามารถ
ทําเอกสารทัง้หมดได้ ผู้วิจยัจึงได้ปรึกษากบัผู้ ใช้งานและเลือกเฉพาะเอกสารท่ีจําเป็นและสามารถ
ทําได้ในเบือ้งต้นก่อน  
 การออกแบบระบบเอกสารจะอิงตามระบบเอกสารทางคุณภาพท่ีได้ศึกษามาข้างต้น 
ระบบเอกสารท่ีออกแบบมายงัไม่ครบถ้วนสมบรูณ์เน่ืองจาก ข้อมลูบางส่วนไม่มีการบนัทึกไว้ หรือ
กระบวนการบางอยา่งยงัอยูใ่นขัน้ตอนการทดลองจงึไมส่ามารถทําเอกสารให้สมบรูณ์ได้ รวมไปถึง
การไม่มีพนกังานเพียงพอท่ีจะจดัการข้อมลูดงักล่าวด้วยจึงได้เร่ิมจากระบบเอกสารด้านล่างสดุ
ก่อนนัน่คือ เร่ิมจากบนัทกึทางด้านคณุภาพและ เอกสารเพิ่มเตมิหรือคะแนะนําการทํางานก่อน  
 
 

 
รูปที่ 3.12ปิรามิดแสดงระบบเอกสารที่เก่ียวข้องกับคุณภาพในส่วนที่นํามาใช้กับระบบ 

RFID 

Quality
Manaul

Quality 
Procedure

Supporting Document or 
Work Instructions

Quality Records
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เพ่ือความเหมาะสมจงึได้ออกแบบและแบง่กลุม่ไว้ดงันี ้

 Supporting Documents or Work Instruction เอกสารแนะนําหรือเพิ่มเตมิการทํางาน 
o Production Protocol บอกรายละเอียดวิธีการผลติในแตล่ะขัน้ตอนเพ่ือให้การ

ผลติในทกุๆครัง้ได้ชิน้งานท่ีมีคณุภาพเหมือนกนั 
 Main Process กระบวนการผลติหลกั 
 Chemical Preparation การเตรียมสารเคมี 
 Package Preparation การเตรียมบรรจภุณัฑ์ 
 Label Preparation การเตรียมแผน่ป้าย 

o Inventory Protocol อธิบายถึงวิธีการทํางานท่ีเก่ียวข้องกบัสนิค้าคงคลงัและ
ผลติภณัฑ์เช่น การเบกิจ่ายวสัดหุรือการทําลายวสัด ุ
 Product การจดัเก็บผลติภณัฑ์ 
 Material การจดัเก็บวตัถดุบิ 

o Testing Protocol อธิบายรายละเอียดวิธีและขัน้ตอนการทดสอบตา่งๆ รวมทัง้
กําหนดคา่ตวัแปรท่ีใช้ในการทดสอบผลติภณัฑ์แตล่ะประเภท 
 Cell Counting วธีิการนบัจํานวนเซลล์ 
 Collagen Test วิธีการการทดสอบคอลลาเจน 
 Eye Observation วิธีการการทดสอบด้วยสายตา 
 Hole Average Measurement วิธีการทดสอบวดัขนาดรูพรุน 

o Specification and Standard มาตรฐานและข้อกําหนดท่ีต้องการของสิง่ตา่งๆใน
กระบวนการผลติ 
 Package มาตรฐานบรรจภุณัฑ์ 
 Product มาตรฐานผลติภณัฑ์ 
 Tag มาตรฐานป้าย 

 

 Quality Record แสดงถึงบนัทกึทางด้านคณุภาพในรูปแบบของตวัเลขและกราฟ และ
สามารถแสดงออกมาได้ในรูปแบบรายงานตา่งๆ 

o Tracking Record แสดงรายละเอียดของจํานวนผลติภณัฑ์ตามขัน้ตอนตา่งๆ 
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 Work in Process ปริมาณของผลติภณัฑ์ในแตล่ะขัน้ตอน และ
รายละเอียดของวตัถดุบิท่ีใช้รวมไปถึงในกรณีท่ีเกิดของเสียหรือ
ข้อผิดพลาดในขัน้ตอนตา่งๆ 

 Batch Production Record แสดงรายงานของแตล่ะชดุการผลติ 
o Testing Record การบนัทกึการทดสอบ 

 Cell Counting การบนัทกึนบัจํานวนเซลล์ 
 Collagen Test การบนัทกึการทดสอบคอลลาเจน 
 Eye Observation บนัทกึการทดสอบด้วยสายตา 
 Hole Average Measurement บนัทกึการทดสอบวดัขนาดความกว้าง

ล่ียของรูพรุน 
o Inventory Record บนัทกึการเบกิจ่ายวสัดคุงคลงั 

 Product รายงานการเบกิจา่ยผลติภณัฑ์ 
 Material รายงานการเบกิจา่ยวตัถดุบิ
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รูปที่ 3.13แผนภาพแสดงระบบเอกสารที่ถูกออกแบบ 

 



66 
 

  

 
3.2.3 เลือกชนิด ของ RFID ความถ่ี Tag Reader ระยะทาง Middlewareและมาตรฐานที่ใช้ 

ขัน้ตอ่มาคือการเลือก RFID โดยในขัน้นีจ้ะมีการออกแบบและกําหนดสว่นประกอบตา่งๆ
ของระบบและการกําหนดข้อกําหนดของ RFID ซึง่จะต้องทําควบคู่กนัไปด้วยการคํานึงถึงความ
เหมาะสม และการใช้งานโดยในขัน้นีจ้ะมีรายละเอียดตา่งๆกนัหลายอยา่ง 
3.2.3.1 การเลือกความถ่ีระยะการส่งสัญญาณ มาตรฐาน 

จากการออกแบบการใช้งานเป็นการออกแบบการใช้งานระยะใกล้ ได้เลือกใช้ Tag ท่าน
ความถ่ี HF 13.56 MHz เน่ืองจากมีระยะการทํางานท่ีเหมาะสมกบัการใช้งาน ไมเ่กิน 10 cm แบะ
มีราคาถกูเน่ืองจากมีเป็นยา่นความถ่ีท่ีมาการนํา RFID มาใช้งานมากท่ีสดุ ซึง่ในยา่นความถ่ีนีมี้
มาตรฐานสองชนิดให้เลือกใช้งานนัน่คือ 

 ISO 14443 เป็นมาตรฐานการสง่สญัญาณไร้สายท่ีความถ่ี13.5 MHZ ท่ีระยะไมเ่กิน 5 นิว้  

 ISO 15693 เป็นมาตรฐานการสง่สญัญาณไร้สายท่ีความถ่ี13.5 MHZ ท่ีระยะไมเ่กิน 50 นิว้  

 ISO 18000 ซึ่งกําหนดค่าตวัแปรต่างๆเก่ียวข้องกับการส่งสญัญาณทางอากาศท่ีความถ่ี 
13.5 MHz 
มาตรฐานท่ีมีใช้มากท่ีสดุในปัจจบุนัคือ ISO 14443 แตเ่ลือก ISO 15693 แตท่ัง้สอง

มาตรฐานเป็นท่ีนิยมใช้ในอตุสาหกรรมในยา่นความถ่ีสงู 13.56 MHz เน่ืองจากราคาเทา่กนัและ
สามารถพฒันาไปใช้ในระยะท่ีไกลกวา่ได้ในอนาคต  

EPC ยอ่มาจาก Electronic Product code หมายถงึเลขรหสัท่ีใช้ระบวุตัถทุกุๆชิน้ เป็น
การพฒันามาจากระบบUPC (Universal Product Code) และเป็นความแตกตา่งท่ีสําคญั 
เน่ืองจาก UPC เป็นระบบท่ีใช้กบับาร์โค้ด โดยวตัถชุนิดเดียวกนัจะมีรหสัเหมือนกนัแตสํ่าหรับ EPC 
วตัถทุกุๆชิน้จะมีรหสัแตกตา่งกนั EPC Global Standard เป็นมาตรฐานสาํหรับใช้EPC ในหลายๆ
อตุสาหกรรมโดยจะตา่งกบั ISO ตรงท่ี ISO เป็นมาตรฐานท่ีเก่ียวข้องกบัการรับสง่สญัญาณทาง
อากาศและการใช้งานในหลายๆรูปแบบแต ่EPC จะเป็นมาตรฐานท่ีไมใ่ช่แคก่ารรับสง่สญัญาณแต่
รวมไปถึงการสร้างเครือขา่ยข้อมลูระหวา่งข้อมลูของข้อมลู EPC 

3.2.3.2 ชนิดของ RFID Tag มีหลายขนาดหลายรูปร่างและหลายทรงให้เลือกขึน้อยู่กบั
ความเหมาะสมโดยทั่วๆ ไปแล้วจะใช้เหมือกันทัง้ระบบแต่ในสายการผลิตดงักล่าวมีบางหลาย
ขัน้ตอนท่ีไม่สามารถติด RFID กบั ตวัผลิตภณัฑ์ได้ จึงได้ใช้Tag ควบคู่กบั แฟ้มจึงได้เลือก Tag 
Smart Label Model I CODE-SLI ซึง่มีราคาถกูท่ีและเป็นท่ีนิยม มีคณุสมบตัดิงันี ้

 สามารถรับสง่สญัญาณข้อมลูได้โดยไมมี่การสมัผสัและไมต้่องใช้แบตเตอร่ี 
 ระยะการทํางานได้มากท่ีสดุประมาณ 1.5 m ขึน้อยูก่บัสายอากาศ 
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 ทํางานท่ีความถ่ี 13.56 MHz 

 สามารถรับสง่สญัญาณได้ เร็วท่ีสดุ 53 Kbit/s 

 มีการป้องกนัการชนกนัของข้อมลู 

 ระยะการอา่นเท่ากบัระยะการเขียน 

 เก็บข้อมลู ได้ 1024 บติ แบง่เป็น 32 บลอ็ก บลอ็กละ 4 ไบต์ 

 เก็บข้อมลูได้ 10 ปี 

 เขียนได้ 100,000 รอบ 

 สามารถระบไุด้ทกุๆชิน้ 

 มีระบบป้องกนัการเขียนข้อมลูซํา้ 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
รูปที่ 3.14 รูปแบบRFID Tagที่นํามาใช้งาน   
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3.2.3.3 เคร่ืองอ่าน RFID ผู้วิจยัได้ทําการเลือกเคร่ืองอ่านท่ีสามารถทํางานได้กับ Tag 
ตระกลู Mifare ท่ีความถ่ี13.56 MHzและมาตรฐานISO 14443 A ดงักลา่วและมีราคาถกู คือ 
Reader รุ่น M1 ซึง่มีคณุสมบตัดิงันี ้

 ใช้ไฟฟ้ากระแสตรง ไมเ่กิน 120 mA 

 ตอ่เช่ือมด้วย USB 1.1 และ RS-232 

 สามารถทํางานกบัระบบปฏิบตักิาร Windows 32 ได้ 

 ทํางานท่ีความถ่ี 13.56 MHz 

 มีมาตรฐานตาม ISO 14443A  

 ระยะการทํางาน 10 cm 

 ใช้ได้กบัระบบปฏิบตักิารวินโดว์ทัว่ๆไป 

 อตัราการสง่ข้อมลู 106 Kbit/s 

 ความยาวสาย USB 1.2 เมตร 

 ทํางานท่ีอณุหภมูิ 0 – 65 องศาเซลเซียส 

 ความชืน้ 0 – 95 เปอร์เซน็ต์ 

 จ่ายไฟผา่นทาง USB 

 สามารใช้กบัระบบ TCP/IP ได้ 

 ขนาด 129 x 68 x 33 mm 
 

 
รูปที่ 3.15 RFID Reader ที่นํามาใช้งาน 
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3.2.4 การออกแบบและพฒันาโปรแกรม 
กําหนดวตัถปุระสงค์  
วัตถุประสงค์ในการสร้างโปรแกรมคือการสร้างโปรแกรมท่ีรองรับระบบเก็บข้อมูลด้วย 

RFID ซึ่งมีความสามารถในการควบคมุและมองเห็นสินค้าคงคลงัท่ีเก่ียวข้องรวมไปถึงสามารถ
ตดิตามการผลติและตรวจสอบกลบัได้ 

ในขัน้ตอนผู้วจิยัได้สํารวจถงึโปรแกรมในตลาดท่ีมีขายแตพ่บวา่ไมมี่โปรแกรมใดท่ี
เหมาะสมตรงตามความต้องการสว่นมากจะมีบริการท่ีจะรับพฒันา RFID ทัง้ระบบซึง่มีราคาแพง
และเน่ืองจากห้องปฏิบตักิารและระบบการผลติมีปริมาณไมม่ากนกัซึง่คา่บริการมีราคาแพงจนไม่
คุ้มกบัมลูคา่การผลติในปัจจบุนั ดงันัน้ผู้วิจยัจงึได้ตดัสนิใจออกแบบและเขียนโปรแกรมขึน้ใหม ่

กําหนดรายละเอียดตา่งๆของโปรแกรม 
โปรแกรมเป็นโปรแกรมเพ่ือท่ีใช้สนับสนุนระบบเก็บข้อมูลด้วย RFID เพ่ือพัฒนา

กระบวนการผลติและตรวจสอบให้ใกล้เคียงกบัระบบ GMP มากขึน้ โดยโปรแกรมดงักลา่วมีหน้าท่ี
เป็นตวัเช่ือมต่อระหว่างอุปกรณ์ RFID และฐานข้อมูล ตวัโปรแกรมมีหน้าท่ีเก็บบนัทึกและ
ตรวจสอบกระบวนการผลิตรวมไปถึงช่วยเหลือยนัทึกข้อมลูในระบบคงคลงัและระบบเอกสารท่ี
เก่ียวข้องกบัคณุภาพ แต่ตวัโปรแกรมดงักล่าวจะไม่มีความสามารถในการวิเคราะห์ระบบวสัดคุง
คลงัหรือคุณภาพแต่อย่างใดมีหน้าท่ีเพียงบนัทึกเก็บไว้อย่างเป็นระเบียบและง่ายต่อการเข้าถึง
เท่านัน้สิง่ตา่งๆท่ีต้องคํานงึถึงก่อนท่ีจะเร่ิมพฒันาโปรแกรมมีดงันี ้

1. ผู้ใช้โปรแกรม 
2. หวัข้อโปรแกรม 
3. รายงานและเอกสารท่ีเก่ียวข้อง 
4. การเก็บข้อมลู 
5. สถานะของการทํางานตา่งๆ 
6. วิธีการและขัน้ตอนการบนัทกึ 
7. หน้าตาของโปรแกรม 
8. แผนภาพการไหล 
9. หน้าจอผู้ใช้โปรแกรม 
10. แบบฟอร์ม 

3.2.4.1ผู้ใช้โปรแกรม 
ผู้จดัการระบบ เป็นผู้ ท่ีสามารถเข้าถึงได้ในทกุสว่นๆของระบบ หน้าท่ีหลกัคือการเขียนบตัร 

RFID แตล่ะชนิดและแจกจ่ายให้กบัผู้ รับผิดชอบบตัร 
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ฝ่ายผลติ เป็นผู้ ท่ีต้องคอยบนัทกึข้อมลูในแตล่ะขัน้ตอนการผลติลงในฐานข้อมลูและ RFID  
หวัหน้าห้องปฏิบตักิารสามารถเข้าถึงข้อมลูของผลติภณัฑ์และวตัถดุิบรวมทัง้กระบวนการ

ผลติและตรวจสอบแตไ่มส่ามารเขียนบตัร RFID ได้ 
 

3.2.4.2หวัข้อโปรแกรม 
1. Inventory  แสดงรายการสิง่ของ เบกิจ่ายในท่ีเก็บวสัดคุงคลงั และรายละเอียด 
2. Process แสดงรายงานตาม Process ต่างๆ ว่ามีชุดการผลิตใดท่ีเก่ียวข้องรวมไปถึง

สามารถแสดงรายงานแบง่ตามชดุการผลติด้วย 
3. Testing แสดงผลการทดสอบและแสดงวา่ผลติภณัฑ์ชดุใดในการทดสอบ 
4. Machine แสดงรายการ เคร่ืองจกัรและรหสั 
5. Label แสดงรายการRFID ท่ีถกู อา่นเขียนแก้ไขและรายละเอียด 
6. Protocol แสดง protocol ตา่งๆท่ีเก่ียวข้อง 
7. Specification and Standard มาตรฐานตา่งๆท่ีเก่ียวข้อง 

3.2.4.3 รายงานและเอกสารที่เก่ียวข้อง 
 จากระบบเอกสารท่ีถกูออกแบบไว้พบว่าการออกแบบระบบเอกสารอิงตามระบบเอกสาร
ทางคณุภาพนัน้ ไมเ่พียงพอ เน่ืองจากในการผลติจริงนัน้มีความต้องการเอกสารอ่ืนๆท่ีไม่เก่ียวข้อง
กบัทางด้านคณุภาพด้วย เช่นรายงานต่างๆ หรือเอกสารและบนัทึกเก่ียวกบับุคคลต่างๆรวมไปถึง
การซือ้ขาย ไมไ่ด้ถกูระบอุยูใ่นระบบเอกสารทางคณุภาพ จงึได้มีการเรียบเรียงใหมโ่ดยเอกสารท่ีอยู่
นอกเหนือระบบเอกสารทางคณุภาพเข้าไปด้วย นอกจากนัน้เน่ืองจากเหตผุลทางด้านการเขียน
โปรแกรมจึงต้องมีการระบุรายละเอียดของเอกสารและรายงานต่างๆให้มากขึน้และถูกต้อง
ครบถ้วน รวมทัง้แบบฟอร์มของเอกสารตา่งๆ 

 Supporting Document or Work Instruction เอกสารแนะนําหรือเพิม่เตมิการทํางาน 
o Production Protocol บอกรายละเอียดวิธีการผลติในแตล่ะขัน้ตอนเพ่ือให้การ

ผลติในทกุๆครัง้ได้ชิน้งานท่ีมีคณุภาพเหมือนกนั 
 Main Process  รายละเอียดกระบวนการผลติหลกั 

 Collagen Preparation การเตรียมคอลลาเจน 

 Fabrication การขึน้รูป 

 Crosslink Storage and Package การเช่ือมพนัธะและบรรจ ุ

 Distribution การกระจายสนิค้า 
 Chemical Preparation  รายละเอียดการเตรียมสารเคมีตา่งๆ 
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 Saline Solution การเตรียมนํา้เกลือ 

 Acetic Acid เตรียมกรดอะซีตกิ 

 Glutaroldehyde เตรียมกลตูารอลดีไฮด์ 

 Glycene เตรียมไกลซีน 
 Package Preparation เตรียมบรรจภุณัฑ์ 
 Label Preparation เตรียมป้าย 

o Inventory Protocol อธิบายถึงวิธีการทํางานท่ีเก่ียวข้องกบัสนิค้าคงคลงัและ
ผลติภณัฑ์เช่น การเบกิจ่ายวสัดหุรือการทําลายวสัด ุ
 Product การจดัเก็บผลติภณัฑ์ 
 Material การจดัเก็บวตัถดุบิ 

o Testing Protocol อธิบายรายละเอียดวิธีและขัน้ตอนการทดสอบตา่งๆ รวมทัง้
กําหนดคา่ตวัแปรท่ีใช้ในการทดสอบผลติภณัฑ์แตล่ะประเภท 
 Cell Counting วธีิการนบัจํานวนเซลล์ 
 Collagen Test วิธีการการทดสอบคอลลาเจน 
 Eye Observation วิธีการการทดสอบด้วยสายตา 
 Hole Average Measurement วิธีการทดสอบวดัขนาดรูพรุน 

o Specification and Standard มาตรฐานและข้อกําหนดท่ีต้องการของสิง่ตา่งๆใน
กระบวนการผลติ 
 Package มาตรฐานบรรจภุณัฑ์ 
 Product มาตรฐานผลติภณัฑ์ 
 Tag มาตรฐานป้าย 

o Tag อธิบายถงึการเบกิจ่าย และการออก Tag แตล่ะประเภทและการใช้งาน 
ตัง้แตก่ารรับ Tag ไปจนถงึการถกูทําลาย นําไปใช้ใหม ่หรืออกจากระบบ 
 Lot Tag ป้ายชดุการผลติ  
 Person Tag ป้ายบคุคล 
 Inventory Tag ป้ายวสัด ุ
 Label Tag ป้ายตดิสนิค้า 

 Quality Record แสดงถึงบนัทกึทางด้านคณุภาพในรูปแบบของตวัเลขและกราฟ และ
สามารถแสดงออกมาได้ในรูปแบบรายงานการผลติตา่งๆ 
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o Tracking Record แสดงรายละเอียดของจํานวนผลติภณัฑ์ตามขัน้ตอนตา่งๆ 
 Work in Process ปริมาณของผลติภณัฑ์ในแตล่ะขัน้ตอน และ

รายละเอียดของวตัถดุบิท่ีใช้รวมไปถึงในกรณีท่ีเกิดของเสียหรือ
ข้อผิดพลาดในขัน้ตอนตา่งๆ 

 Chemical Preparation การเตรียมสารเคมี 

 Silicone Preparation การเตรียมซลิโิคน 

 Collagen Preparation การเตรียมคอลลาเจน 

 Fabrication การขึน้รูป 

 Crosslink Storage and Package การเช่ือมพนัธะและบรรจ ุ
 Lot Production Record แสดงรายงานการผลติตามตามชดุการผลติ 
 Finished Product Record แสดงรายรายงานการผลติของผลติภณัฑ์ท่ี

ผา่นขัน้ตอนการผลติทัง้หมดและสถานะ  
 Distribution การขนสง่ กระขายและขายสนิค้า 

o Testing Record บนัทกึการทดสอบตา่งๆของทดสอบโครงร่างเซลล์ 
 Cell Counting การนบัเซลล์ 
 Collagen Test การทดสอบคอลลาเจน 
 Eye Observation การทดสอบด้วยสายตา 
 Hole  Average Measurement การวดัขนาดความกว้างลี่ยของรูพรุน  

o Inventory Record รายงานและบนัทกึวสัดคุงคลงั 
 Product ผลติภณัฑ์ 
 Material วตัถดุบิ 

 Others Document เป็นเอกสารตา่งๆท่ีมีเพ่ือความสะดวกในการค้นหาข้อมลูและการ
ทํางาน 

o Person Details รายละเอียดบคุลากร 
o Supplier Details รายละเอียดผู้จดัหาสนิค้า 
o Customer Details รายละเอียดลกูค้า 
o Financial Report แสดงรายงานการสัง่ของและขายของ 
o Tag บนัทกึจํานวนและชนิดของป้าย 

 Lot Tagป้ายชดุการผลติ 
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 Person Tag ป้ายบคุคล 
 Inventory Tag ป้ายวสัดคุงคลงั 
 Label Tag ป้ายสนิค้า 
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รูปที่ 3.16เอกสารที่เพิ่มขึน้มาเพื่อความสมบูรณ์ของระบบและความสะดวกในการทาํงาน
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3.2.4.5 ระบบฐานข้อมูล 
ฐานข้อมูลคือ การรวบรวมข้อมูลท่ีสมัพันธ์กัน และกําหนดรูปแบการจัดเก็บอย่างเป็น

ระบบ การจดัเก็บฐานข้อมลูมกัจะจดัเก็บไว้ท่ีหน่วยศนูย์กลางทัง้นีเ้พ่ือให้ผู้ ใช้ในหลายๆหน่วยงาน
ในองค์กรสามารถเรียกใช้ข้อมลูได้ตามต้องการของแตล่ะหน่วยงาน  

การจดัการข้อมลูให้เป็นระบบฐานข้อมลูทําให้ข้อมลูมีส่วนดีกว่าการเก็บข้อมลูในรูปข้อง
แฟ้มข้อมูล เพราะการจัดเก็บข้อมูลในระบบฐานข้อมูลมีส่วนท่ีสําคญักว่าการจัดเก็บในรูปของ
แฟ้มข้อมลูคือ  
1. ลดการเก็บข้อมลูท่ีซํา้ซ้อน เพราะข้อมลูบางชุด อาจปรากฏไว้ในพืน้ท่ีหลายๆแห่งเน่ืองจากมี

คนใช้ข้อมลูชดุนัน้ๆหลายคน ทําให้ 
2. รักษาความถกูต้องของข้อมลูเน่ืองจากฐานข้อมลูมีเพียงฐานข้อมลูเดียว ในกรณีท่ีมีข้อมลูชดุ

เดียวกนัปรากฏอยู่หลายแห่งการแก้ไขข้อมลูในทกุๆแห่งให้เหมือนกนัจะถกูจดัการด้วยระบบ
ฐานข้อมลูโดยอตัโนมตั ิ

3. การป้องกนัแบะรักษาความปลอดภยัให้กบัข้อมลูทําได้อย่างสะดวก กล่าวคือ การป้องกนัใน
และรักษาความปลอดภยัให้กับข้อมูลระบบจะสามารถกําหนดให้เฉพาะผู้ ท่ีเก่ียวข้องเข้าใช้
ฐานข้อมลูได้ซึง่ระบบนีถื้อวา่มีความปอลดและความเป็นสทิธิสว่นบคุคล 

4. สามารถใช้ข้อมลูร่วมกนัได้โดยมีการควบคมุจากศนูย์กลางเน่ืองจากระบบฐานข้อมลูจะเป็นท่ี
เก็บรวบรวมข้อมลูทกุอยา่งไว้ ผู้ใช้แตล่ะคนจงึสามารถท่ีจะใช้ข้อมลูในระบบได้ทกุข้อมลู ซึง่ถ้า
ข้อมลูไมไ่ด้ถกูจดัให้เป็นระบบฐานข้อมลูแล้ว ผู้ใช้จะใช้ได้เพียงข้อมลูของตนเองท่านัน้ 

5. มีความเป็นอิสระของข้อมูลกล่าวคือเม่ือผู้ ใช้ต้องการเปล่ียนแปลงข้อมูลหรือนําข้อมูลมา
ประยกุต์ใช้ให้เหมาะสมกบัโปรแกรมท่ีเขียนขึน้มาจะสามารถสร้างข้อมลูขึน้มาใช้ใหม่ได้ โดย
ไมมี่ผลกระทบตอ่ระบบฐานข้อมลู เพราะข้อมลูท่ีผู้ ใช้นํามาประยกุต์ใช้ใหม่นัน้จะไม่กระทบตอ่
โครงสร้างท่ีแท้จริงของการจดัเก็บข้อมลู เพราะข้อมลูท่ีผู้ใช้นํามาประยกุต์ใช้ 

6. สามารถขยายงานได้ง่ายกล่าวคือ เม่ือต้องการจัดเพิ่มข้อมูลท่ีเก่ียวข้องจะสามารถเพิ่มได้
อย่างง่ายไม่ซบัซ้อนเน่ืองจากมีความสามารถเป็นอิสระของข้อมลูจึงไม่มีผลกระทบต่อข้อมลู
เดมิท่ีมีอยู ่

7. ทําให้ข้อมลูบรูณะกลบัสูส่ภาพปรกติได้เร็วและมีมาตรฐาน แตเ่ม่ือเอามาเป็นระบบฐานข้อมลู
การบรูณะข้อมลูให้กลบัคืนสู่สภาพปรกติจะมีโปรแกรมชดุเดียวและมีผู้ดแูลเพียงคนเดียวท่ีดุ
และทัง้ระบบ ซึง่ยอ่มต้องมีประสทิธิภาพและมาตรฐานเดียวกนัแน่นอน 
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ระบบจดัการฐานข้อมลู (Database Management System) หน้าท่ีเก็บข้อมลูท่ีมี
ความสมัพนัธ์และชุดของโปรแกรมท่ีใช้ในการเข้าถึงข้อมลูนัน้ ดแูละการใช้งานให้กบัผู้ ใช้ ช่วยใน
การติดต่อกบัตวัจดัระบบแฟ้มข้อมลูได้ ในระบบฐานข้อมลูนีจ้ะมีขนาดใหญ่ ซึง่จะถกูจดัเก็บไว้ใน
หน่วยความจําสํารองเม่ือผู้ ใช้ต้องการจะใช้ฐานข้อมลูซึง่เสมือนเป็นผู้จดัการแฟ้มข้อมลู และแก้ไข
ข้อมลู รวมไปถึงควบคมุระบบความปลอดภยัโดยป้องกนัไม่ให้ผู้ ท่ีไม่ได้รับอนุญาตเข้ามาเรียกใช้
หรือแก้ไขข้อมลูในสว่นท่ีป้องกนัเอาไว้พร้อมทัง้สร้างฟังก์ชนัในการสํารองข้อมลู โดยมีวตัถปุระสงค์

หลกัคือ  การจดัเก็บและเรียกข้อมลูได้อยา่งมีประสทิธิภาพ (Date, 2002)    
  เน่ืองจากระบบ ดงักลา่วจะมีการเก็บข้อมลู สองสว่นคือในสว่น Database และในสว่น 

RFID Tag ซึง่ใน Tag นัน้มีเนือ้ท่ีในการเก็บข้อมลูจํากดัดงันัน้จงึต้องมีการเลือกข้อมลูเฉพาะสว่นท่ี
สําคญัมาเก็บไว้ใน Tag และได้กําหนดไว้ดงันี ้
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ตารางที่ 3.3แสดงการออกแบบระบบเก็บข้อมูลลงในฐานข้อมูลและ RFID Tag 

Inventory Data Process Data Person Product

Tag Tag Tag Tag

Supplier Process Procedure Name Production Place

Expired Date Process Status Position Expired date

Production Date Production Place Duty Production date

Size/Type Moderator Code

Lot Start/End Date Time Lot

Material Name Authorized Position Type

Authorized Position

Status

Code or  Number

Inventory Type/Position

Database Database Database Database

Withdrawing date / Time Note Name Production Place

Receiving Date / Time  Raw Material Quantity Position Expiration date

Labeling Date/Time Machine Duty Production date

Ordering point Start/End Date Time Code

Estimated Lead time Finised Product Lot

Quantity Process Procedure Type

Storage Position Process Status Customer

Instruction Production Place

Supplier Moderator

Expired Date Start/End Date Time

Production Date Authorized Position

Size/Type

Lot

Material Name

Authorized Position

Status

Code or  Number

Inventory Type/Position

 
 
 
 

3.2.4.6 ข้อจาํกัดของฐานข้อมูล 
 เน่ืองจากข้อจํากัดในระบบของฐานข้อมูลซึ่งตองมีการคํานวณถึงพืน้ท่ีท่ีจะใช้เพ่ือท่ีจะ
เลือกขนาดของหน่วยความจําได้ถูกต้องจึงต้องมีการรวบรวมข้อมูลถึงสิ่งต่างๆท่ีเก่ียวข้องกับ
โปรแกรมว่ามีจํานวนเท่าใดและอะไรบ้างเน่ืองจากการเพิ่มฐานข้อมลูทีหลงัทําได้ค่อนข้างลําบาก 
ตามปรกตทิัว่ไปแล้วจะเผ่ือพืน้ท่ีฐานข้อมลูไว้ สองเท่า ในกรณีท่ีมีข้อมลูไมม่ากนกั ได้แก่  
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o จํานวนกระบวนการผลติ มีทัง้หมด 11 กระบวนการ 
ตารางที่ 3.4แสดงรายการปริมาณและการแบ่งกระบวนการผลิตสาํหรับระบบ RFID 

1 Collagen Preparation 

2 Fabrication1  

3 Fabrication2 

4 Crosslink 

5 Transport 

6 Silicone Preparation 

7 Glutaroldehyde Preparation 

8 Glycene Preparation 

9 Saline Preparation 

10 Acetic Acid Preparation 

11 Package Preparation 

 
o จํานวนของวตัถดุบิและอปุกรณ์ท่ีเก่ียวข้อง ทัง้หมด 21 ชนิด 

ตารางที่ 3.5แสดงรายการและปริมาณของวัตถุดบิที่เก่ียวข้องกับการผลิตโครงร่างเซลล์ 
1  Skin  12 Syringe 

2  Glutaroldehyde  13 Purified water 

3  Acetic  14 Alcohol 1 

4  Nacl  15 Alcohol 2 

5  Plastic  16 Glycene 

6  Silicone Tube  17 Tray 

7  Silicone1 Indus  18 Aluminum Package 

8  Silicone 2 Indus  19 Label 

9  Silicone1 Grade  20 Beaker 

10  Silicone 2 Grade  21 Cutting Set 

11  Transparent Sheet     

 
o จํานวนเคร่ืองจกัร 

ตารางที่ 3.6แสดงจาํนวนและชนิดของเคร่ืองจักรที่เก่ียวข้อง 
   Scaffold     Cell 

1  Fridge Dry1  1 Cell Fridge 

2  Fridge Dry2  2 Centrifuge 

3  Vacuum oven  3 Purifier 

4  Mirror  4 Lamina Flow 

5  Fridge 4  5 Binoculars1 

6  Fridge 20  6 Binoculars2 
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   Scaffold     Cell 

7  Fridge 4 ,20  7 Table 

8  Sink       

9  Purifier     Do not use 

10  Mill1  1 Shaker 

11  Mill2  2 Sucker 

12  Centrifuge  3 Stirrer 

13  Plastic Bag     

14  Dry control     

15  Weight1     

16  Weight2     

17  Mold     

18  Lamina Flow     

19  Centrifuge     

20  Table     

21  Vacuum pump     

22  Iron     

23  Cutter     

24  Electric Dry Cabinet     

 
3.2.4.7 สถานะและลาํดบัชัน้ของการทาํงานต่างๆ  

 ผู้ใช้งาน มี 3 ระดบั 
o Administrator ผู้ควบคมุระบบ สามารถเข้าถึงระบบได้ในทกุๆสว่น 
o Worker ผู้ปฏิบตังิานสามารถเข้าถงึระบบได้เฉพาะในสว่นปฏิบตังิาน 
o Lab Moderator พนกังานควบคมุห้องปฏิบตักิารสามารถเข้าถงึระบบได้

เฉพาะในสว่นควบคมุ 

 กระบวนการ 
o Off Process ยงัไมผ่า่นกระบวนการ 
o On Process อยูใ่นกระบวนการดงักลา่ว 
o Finished Process เสร็จสิน้กระบวนการแล้ว 

 วสัดคุงคลงั 
o Normal พร้อมใช้ 
o Work in Process อยูใ่นกระบวยการ 
o Out of Order หมด 

 สนิค้า 
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o Reserved สนิค้าถกูจองแล้วโดยลกูค้า 
o Waiting for test รอผลการทดสอบ 
o Ready to sale พร้อมท่ีจะขาย 
o Not tested ยงัไมไ่ด้รับการทดสอบ 

 ชนิดคลงัสนิค้า 
o Fridge 4 C ตู้ เย็น 4องศาเซลเซียส 
o Fridge -20 C  ตู้ เยน็-20องศาเซลเซียส 
o Normal Temperature อณุหภมูิห้อง 
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3.2.4.8 แผนภาพการไหล 
 แผนภาพการไหลเป็นสิ่งท่ีจําเป็นสําหรับการออกแบบโปรแกรมซึ่งแสดงถึงการทํางาน
หลกัๆและหน้าท่ีของการทํางาน โดยทัว่ไปจะมีสญัลกัษณ์ท่ีสําคญัท่ีใช้ดงันี ้

ตารางที่ 3.7สัญลักษณ์ที่สาํคัญที่ใช้ในการเขียนผังงานโปรแกรม 

Picture Description 

 
 Start / End (เร่ิม/จบ) 

 
Calculate (คํานวณ) 

 
Database (ฐานข้อมลู) 

 
Input or Output (ป้อนข้อมลูหรือนําข้อมลูออก) 

 
Save (บนัทกึ) 

 
Connection (เช่ือมตอ่) 

 
Decision (ตดัสนิใจ) 

 Line Order (เส้นลําดบั) 

 
Display (แสดง) 

 
 Print (พิมพ์) 
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รูปที่ 3.17แผนภาพการไหลของโปรแกรมเก็บข้อมูลด้วยระบบ RFID 

 
 
 โปรแกรมประกอบด้วยการเข้าสูร่ะบบซึง่สามารถเข้าถงึได้ด้วยการใสช่ื่อและรหสั 

หรือสามารเข้าได้โดยการใช้บตัร RFID เพ่ือระบถุึงตวัจนและตําแหนง่หน้าท่ี รวมทัง้มีระบบป้องกนั
ในกรณีท่ีทําบตัรสญูหาย ลืมช่ือ หรือ รหสั 
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3.2.4.9 ออกแบบหน้าจอผู้ใช้โปรแกรม 
 หน้าจอผู้ ใช้โปรแกรม เป็นส่วนท่ีติดต่อกบัผู้ ใช้ เพ่ือรับข้อมลูนําเข้า แสดงข้อมลูต่างๆท่ีมี
ระบบ รวมถึงการบนัทึกข้อมลูลงสู่ฐานข้อมลูโดยจะต้องถกูออกแบบให้ดคูุ้นเคยและใช้งานง่ายมี
การแบง่หวัข้อชดัเจนและเข้าใจง่าย  ในการออกแบบดงักลา่วเป็นขัน้ตอนท่ีคอ่นข้างยุ่งยาก เพราะ
มีรายละเอียดมากรวมถึงข้อมลูตา่งๆท่ีจําเป็น  
 การออกแบบหน้าจอผู้ใช้โปรแกรมมีวตัถปุระสงค์หลกัดงันี ้

o ให้ผู้ ใช้งานสามารถใช้งานได้ง่ายโดยการออกแบบให้คล้ายกับการทํางานท่ีคุ้นเคยเช่น
ออกแบบให้คล้ายกบัโปรแกรมท่ีทํางานในวินโดว์ทัว่ไปท่ีผู้ใช้โปรแกรมรู้จกั 

o มีความสามารถในการย้อนกลบัได้ 
o มีการตอบสนองทกุครัง้เม่ือเกิดการกระทําอยา่งใดอยา่งหนึง่ 
o ใช้พืน้ท่ีหน้าจอกบัเนือ้หาอยา่งเหมาะสม 
o  ออกแบบให้ผู้ใช้มองเห็นโปรแกรมแล้วเข้าใจวา่จะต้องตดัสนิใจอยา่งไรเลือกอะไร ไมใ่ช่ให้

ผู้ใช้ ใช้ความคุ้นเคยในการตดัสนิใจ 
o มีข้อความอธิบายและช่วยเหลือเท่าท่ีเหมาะสม 
o การรับคําสัง่เน้นท่ีการกดปุ่ มหรือเลือกช่องท่ีมีการเตรียมไว้ให้ โดยปุ่ มหรือช่องดงักล่าว

จะต้องมีรูปภาพหรือข้อความสื่อความหมายของคําสัง่ให้มากท่ีสดุ 
o การออกแบบหน้าตาโปรแกรมจะต้องดสูวยงามและเป็นระเบียบไม่สบัสนมีหลกัเกณฑ์ใน

การออกแบบ เบือ้งต้นดงันี ้
 ทําให้ หน้าจอดงู่ายตอ่การใช้งาน 
 ชดัเจน ใช้รูปภาพและคําท่ีชดัเจนส่ือความหมาย 
 พยายามให้ผู้ใช้มีตวัเลือกในการใช้งาน สามารถตดัสนิใจย้อนกลบัได้ 
 ออกแบบให้มองเห็นและเข้าใจง่ายวา่จะต้องทําหรือตดัสนิใจอะไร 
 ออกแบบการตอบสนองตอ่ผู้ ใช้ในทนัทีเม่ือเกิดกระทําใดๆขึน้ โดยการใช้ภาพหรือ

เสียง 
 สะดวก สบาย และ รวดเร็ว 

 เร่ืองจากการทํางานของโปรแกรมมีหลายส่วนและค่อนข้างซบัซ้อนจึงได้นําหลกัการและ
แนวคดิการออกแบบอ่ืนๆมาใช้คือ 
 ลําดบัการทํางานต่างๆท่ีมีขัน้ตอนแน่นอนจะถกูออกแบบหน้าจอให้ทํางานตามลําดบัไม่
สบัสน ส่วนการทํางานท่ีมีขัน้ตอนไม่แน่นอนจําเป็นต้องอาศยัการตดัสินใจ จะต้องมีคําอธิบาย
ชดัเจน 
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 การแบ่งหน้าจอการทํางาน เน่ืองจากขัน้ตอนบางขัน้ตอนมีข้อมูลท่ีจําเป็นในการ
ปฏิบตัิงานเป็นจํานวนมากเกินกว่าท่ีจะแสดงอยู่ในหน้าจอเดียวกนัในการทํางานหลกั จะใช้การ
แบ่งหน้าจอโดยการใช้แถบการทํางานโดยจะใช้ แถบสองระดบัสําหรับหวัข้อใหญ่และหวัข้อย่อย 
และในบางสว่นจะถกูใช้ รูปแบบหน้าจอการทํางานใหม ่ประกอบด้วยตามความเหมาะสม 
 ข้อมูลต่างๆท่ีมีอยู่ในฐานข้อมูลแล้วจะต้องถูกเรียกออกมาและไม่มีการใส่ข้อมูล 
สว่นข้อมลูท่ีมีการเปล่ียนแปลงนานๆครัง้จะต้องถกูตัง้คา่ปรกตเิอาไว้เพ่ือสะดวกตอ่การใช้งาน 
 ปริมาณกล่องและหน้าต่างในการออกแบบหน้าตาโปรแกรมและแผงควบคมุท่ีเหมาะสม 
(James H, 1995) เพ่ือความเป็นระเบียบใช้งานง่ายและดไูมส่บัสน 
 

ตารางที่ 3.8แสดงวธีิการใช้กล่องหน้าต่างและกล่องรูปแบบต่างๆที่ถูกต้อง 
Type Description Use Example 

Modal  

Dialog box Presentation of a finite task File Open dialog box, 
Save 
As dialog box 

Modeless  

 
Dialog box 

 
Presentation of an ongoing task 

Search dialog box, 
History List dialog box, 
Task List dialog box 

Application 
Window 

Window frame 
with document 
(child) windows 
contained within 

Presentation of multiple 
instances of an object, 
Comparison of data within two 
or more windows 

 

 
Word 
processor, 
Spreadsheet 

Document 
Window 

Modeless dialog box 
or document window 
contained within and 
managed by the 
application window 

 
Presentation of multiple 
parts of an application 

 
 
Multiple views of data 
(sheets) 

Secondary 
window 

Primary window of 
a secondary 

Presentation of another 
application called from the 

Help window in 
an application 

 
 

ตารางที่ 3.9แสดงรายละเอียดการใช้ Control รูปแบบต่างๆที่ถูกต้องและเหมาะสม 
Control Number of Choices in the Domain Shown Type of Control 

Menu bar Maximum of 10 items Static action 
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Control Number of Choices in the Domain Shown Type of Control 

Pull-down menu Maximum of 12 items Static action 

Cascading 
menu 

 

Maximum of 5 items, 1 cascade deep 
 

Static action 

Pop-up menu Maximum of 10 items Static action 

Push button 1 for each button, maximum of 6 per dialog Static action 

Check box 1 for each box, maximum of 10 to 12 per Static set/select value 

Radio button 1 for each button, maximum of 6 per group Static set/select value 

List box Maximum of 50 in the list, display 8 to 10 Dynamic set/select value 

Drop-down list box Display 1 selection in the control at a time, 
up to 20 in a drop-down box 

 

Dynamic set/select single value 

Combination list box Display 1 selection in the control at a time in 
standard format, up to 20 in a drop-down 

Dynamic set/select single value 
add a value to the list 

Spin button Maximum of 10 values Static set/select value 

Slider Dependent on the data displayed Static set/select value in range 

 การออกแบบหน้าจอการทํางานจะถูกออกกแบบให้หน้าต่างท่ีมีการทํางานลักษณะ
เดียวกนัมีรูปแบบคล้ายกนัรวมทัง้สามารถ เพิ่มลดแกไข ย้อนกลบัได้ 

 
รูปที่ 3.18แสดงการออกแบบหน้าจอหลักในเบือ้งต้น  

 
 ผู้วิจยัได้ออกแบบหน้าต่างย่อยๆซึ่งมีการใช้ แผงควบคมุแบบต่างๆ ให้เหมาะสมชดัเจน
เห็นแล้วเข้าและใช้งานได้ง่าย มีรายละเอียดครบถ้วน ในแต่ละหน้าถูกออกแบบให้มีลักษณะ
คล้ายกนัเพ่ือง่ายในการใช้งานและความคุ้นเคย 
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 มีการใช้แผงควบคมุและลกัษณะกลอ่งตา่งๆอย่างเหมาะสมดเูข้าใจง่ายและไม่สบัสนโดย
การออกแบบหน้าจอในการทํางานหลกัๆนัน้แบ่งออกกว้างๆเป็นสองลกัษณะคือ หน้าจอท่ีสารถ
เพิ่มลดปริมาณข้อมลูท่ีบนัทึกได้และหน้าจอท่ีถกูเตรียมข้อมลูพร้อมแล้วแต่ต้องถกูตรวจสอบโดย
การใส่เคร่ืองหมายถูกในกล่องท่ีเตรียมไว้เพ่ือยืนยันความถูกต้องสมบูรณ์ของข้อมูลก่อนท่ีจะ
ดําเนินการตอ่ไป 

 
รูปที่ 3.19แสดงการออกแบบหน้าจอในส่วนของการผลิตหลัก 

 
รูปที่ 3.20แสดงการออกแบบหน้าจอสาํหรับการบันทกึผลการทดสอบ 
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รูปที่ 3.21แสดงการออกแบบหน้าจอสาํหรับการบันทกึการขนส่งผลิตภณัฑ์ 

หน้าจออีกแบบหนึ่งจะถูกแสดงการทํางานในรูปแบบ หน้าจอใหม่คือหน้าจอ
รายงานซึง่ไมส่ามารถแก้ไขได้ แตถ้่ามีความผิดพลาดและต้องการแก้ไขจะต้องถกูแก้ไขและหน้าจอ
จอแก้ไขจะถกูเรียกกลบัมาเพ่ือดําเนินการแก้ไขตอ่ไป 

 
รูปที่ 3.22แสดงการออกแบบหน้าจอสาํหรับส่วนของระบบเอกสาร 

 
 ฟอร์มตา่งๆถกูออกแบบให้ใช้งานงา่ยและบนัทกึข้อมลูครบถ้วน โดยใช้วิธีการควบคมุด้วย
สายตาเพ่ือให้ข้อมลูครบถ้วน และใช้หลกัในการรู้จํา(Recognition) สําหรับข้อมลูท่ีต้องใช้บอ่ยครัง้ 
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หน้าจอเหลา่นีเ้ป็นเพียงการออกแบบในเบือ้งต้นจงึจําเป็นต้องมีการเปลี่ยนแปลงในขัน้ตอนของ
การเขียนโปรแกรมอีกครัง้หนึง่ 
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 3.2.4.10 ออกแบบแบบฟอร์มต่างทางคุณภาพในรูป แบบเอกสาร เอกสารทาง
คุณภาพ 
 โดยทัว่ๆนัน้ในแตล่ะหน้าจะถกูแบง่ออกเป็นสามสว่นคือ สว่นหวักระดาษ สว่นเนือ้หา และ
สว่นท้ายกระดาษ 
 ในส่วนของหัวกระดาษจะประกอบด้วยช่ือเอกสารท่ีชัดเจนด้านซ้ายของกรอบ ตรา
สญัลกัษณ์มมุบนขวาเพ่ือแสดงให้เห็นว่าเป็นเอกสารท่ีออกมาจากศนูย์นวตักรรมและรายละเอียด
สําคญัเบือ้งต้นด้านขวา 

 
รูปที่ 3.23แสดงหวักระดาษของเอกสาร 

 
 ท้ายกระดาษจะเป็นส่วนของลายเซ็นท่ีของผู้ รับผิดชอบในส่วนต่างๆของเอกสารรวมทัง้
ตําแหน่ง และวนัท่ีกํากบั นอกจากนัน้มมุซ้ายลา่งยงัแสดงตวัเลข หน้าและหน้าทัง้หมดของเอกสาร
ชดุนัน้ๆด้วย  
 

 
รูปที่ 3.24แสดงท้ายกระดาษของเอกสาร 

 
 สว่นเนือ้หาตรงกลางนัน้มีหลายรูปแบบขึน้อยูก่บัชนิดเอกสารตา่งๆ เช่น แบบฟอร์มสําหรับ
เนือ้หาของขัน้ตอนตา่งๆ แบบฟอร์มของขัน้ตอนตา่งๆในกระบวนการผลิต เป็นต้น ซึง่ภายในแตล่ะ
แบบฟอร์มถูกออกแบบให้เหมาะสมกับการใช้งาน โดยมีส่วนบันทึกการแก้ไขแบบฟอร์มใน
แบบฟอร์มท่ีใช้สําหรับบนัทกึและมีสว่นจดเพิ่มเตมิในแบบฟอร์มรายงาน 
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รูปที่ 3.25แสดงแบบฟอร์มการแก้ไขเอกสารซึ่งจะอยู่ในส่วนหน้าแรกของเอกสาร 

 

 
รูปที่ 3.26แสดงตวัอย่างหวัข้อต่างๆที่จะต้องถูกบันทกึในขัน้ตอนของการผลิต 
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รูปที่ 3.27แสดงต้นแบบเอกสารสาํหรับการบันทกึข้อมูลการผลิต 

 
 

 
รูปที่ 3.28แสดงเอกสารสาํหรับการแสดงผลรายละเอียดชุดการผลิต 
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รูปที่ 3.29แสดงเอกสารสาํหรับการแสดงผลการทดสอบ 

 
 
 แบบฟอร์มต่างๆจะถกูปรับใช้เพ่ือความเหมาะสมตามรายงานและบนัทึกแต่ละชนิดโดย
แบบฟอร์มทกุชนิดจะถกูออกแบบให้มีข้อมลูครบถ้วนเท่าท่ีเป็นไปได้โดยข้อมลูสว่นมากท่ีบนัทึกจะ
ถกูกําหนดจาก หลกัเกณฑ์วิธีการผลติท่ีดี และเอกสารจะต้องถกูบนัทกึเวลาเหตผุลจํานวนครัง้และ
รายละเอียดท่ีมีการแก้ไข  
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บทที่ 4 
 

วธีิทดสอบใช้ระบบและทดสอบโปรแกรม 
 หลงัจากท่ีได้ทําการออกแบบและพฒันาโปรแกรมแล้วจึงได้มีการตรวจสอบความถกูต้อง
ของระบบและโปรแกรมว่าตวัระบบจะทํางานและเก็บข้อมลูได้ถูกต้องแม่นยําและประสิทธิภาพ
และได้รับความพงึพอใจรวมไปถึงความสะดวกสบายจากผู้ใช้งานหรือไม ่

4. วิธีการทดสอบระบบ 
1. การตรวจสอบความถกูต้องในการทํางานของระบบ (Verification)  
2. การตรวจสอบความสมเหตสุมผลของโปรแกรม (Validation) 
3. ทดสอบการใช้งานจริง 

4.1 การตรวจสอบความถูกต้องในการทาํงานของระบบ (Verification) 
 การตรวจสอบความถกูต้องในการทํางานของระบบคือการตรวจสอบระบบในเบือ้งต้นเพ่ือ
เป็นการยืนยนัว่าระบบสามารถใช้งานได้ตรงตามวตัถปุระสงค์และมีรายละเอียดต่างๆของข้อมลู
ถกูต้องโดยการแบง่การตรวจสอบออกเป็นทัง้หมด6หลกัๆสว่นดงันี ้

1. ทดสอบการเขียนและอา่น Tag ตา่งๆ 
2. ทดสอบการใช้งานแตล่ะตําแหน่งหน้า 
3. ทดสอบการระบบวสัดคุงคลงั 
4. ทดสอบระบบตดิตามการผลติ 
5. ทดสอบระบบเอกสาร 
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ตารางที่ 4.1ตารางแสดงรายละเอียดการตรวจสอบความถูกต้องการทาํงานของระบบ 
(Verification) 

หวัข้อที่ทดสอบ ส่ิงที่ทดสอบ วิธีทดสอบ ผลการทดสอบ 
ผ่าน ไม่ผ่าน 

ทดสอบการเขียนและ
อา่น Tag ตา่งๆ 

ทดสอบความสามารถใน
การเขียนและอา่น Tag 
ตา่งๆได้สมบรูณ์ โดย Tag 
แตล่ะชนิดสามารถบนัทกึ
และอา่นข้อมลูได้ตามท่ี
กําหนดหรือไม ่โดยต้องทํา
การทดสอบ Lot Tag, 
Person Tag, Inventory 
Tag, Label Tag 

ทดลองอา่นและ
เขียน Tag ทัง้ 4 
ชนิด คือ Lot Tag, 
Person Tag, 
Inventory Tag, 
Label Tag โดยทํา
การกรอกข้อมลูทกุ
ช่อง 

 

 

ทดสอบระดบัการใช้งาน
แตล่ะตําแหนง่หน้าท่ี 

ในแตล่ะตําแหน่งสามารถ
ใช้งานโปรแกรมได้ไม่
เหมือนกนัเช่น 
Administrator สามารถ
เข้าใช้งานได้ทกุระบบ สว่น
ในตําแหน่ง Productor 
สามารถใช้งานได้แคส่ว่น
การบนัทกึข้อมลูการผลติ
เท่านัน้ 

ทดสอบโดยสร้าง 
Tag ในแตล่ะ
ตําแหนง่หน้าท่ีและ
ทดลองเข้าทํางาน
ในระบบในทกุสว่น
บนัทกึวา่เข้าสว่นใด
ได้บ้าง 

  

 

ทดสอบการระบบวสัดคุง
คลงั 

ทดสอบการเบกิถอน
ผลติภณัฑ์และวตัถดุบิวา่มี
การบนัทกึและแสดงข้อมลู
ครบถ้วนไมผิ่ดพลาด 

ตดิ Tag ท่ีวตัถดุบิ 
ทดสอบการเบกิ คืน
วสัด ุและอา่น
รายงาน 
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หวัข้อที่ทดสอบ ส่ิงที่ทดสอบ วิธีทดสอบ ผลการทดสอบ 
ผ่าน ไม่ผ่าน 

ทดสอบระบบตดิตาม
การผลติ 

ทดสอบการบนัทกึในแตล่ะ
กระบวนการวา่มีการ
บนัทกึข้อมลูครบถ้วนและ
ถกูต้องรวมและสามารถ
กลบัมาตรวจสอบได้ 

ทดสอบการบนัทกึ
ขัน้ตอนตา่งๆโดย
การใช้ Tag ตาม
ขัน้ตอนและบนัทกึ
ข้อมลูการผลติ และ
อา่นรายงานการ
ตดิตามการผลติวา่
มีข้อมลูแสดง
ครบถ้วน 

  

 

  ทดสอบระบบเอกสาร ทดสอบระบบเอกสารวา่มี
ข้อมลูครบถ้วนและเลข
รหสัถกูต้อง 

ตรวจสอบความถกู
ต้องของเอกสารวา่
มีครบตามท่ี
ออกแบบ รหสั หวั
กระดาษท้าย
กระดาษและข้อมลู
ครบถ้วน 
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4.2 การทดสอบความสมเหตุสมผลของโปรแกรม (Validation) 
 4.2.1 ขัน้ตอนและรายละเอียดการตรวจสอบ 
 การตรวจสอบการทํางานของโปรแกรมของระบบตามรายละเอียดท่ีได้ออกแบบไว้โดยได้
แบง่ออกเป็นสว่นตา่งๆทัง้หมด 6 สว่น คือ 

1. ทัว่ไป การทํางานหลกัๆของระบบและโปรแกรมให้มีความสอดคล้องกบัการออกแบบ และ
ง่ายตอ่การใช้งาน 

2. ระบบติดตามการผลิตและบนัทึก  ต้องสามารถบนัทึกข้อมลูได้ง่ายถกูต้องครบถ้วน และ
สะดวก สามารถติดตามการผลิตได้ตลอดเวลา และสามารถระบุได้ว่าวตัถดุิบหรือสินค้า 
อยูใ่นขัน้ตอนไหน อยา่งไร และเม่ือไหร่ 

3. ระบบวสัดคุงคลงั สามารถแสดงรายการเบกิจ่ายวสัดแุละบนัทกึข้อมลูของวสัดตุา่งๆเอาไว้
ได้ แสดงรายละเอียดของวสัดตุา่งๆท่ีถกูบนัทกึไว้ 

4. ระบบเอกสาร มีการจดัทําและจดัเก็บระบบเอกสารอย่างเป็นระบบ มีการบนัทึกและแสดง
ข้อมลูครบถ้วน 

5. ฐานข้อมลู มีการรายละเอียดตา่งๆของระบบครบถ้วน 
6. อ่ืนๆ สว่นประกอบอ่ืนๆท่ีสําคญั 
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4.1.2 ผลการตรวจสอบความสมเหตุสมผล 
ตารางที่ 4.2แสดงผลการตวรจสอบความสมเหตุสมผลของโปรแกรม(Validation) 

ลาํดับ  ขัน้ตอนการ 
ตรวจสอบระบบ 
  

  
  

ผลการ
ตรวจสอบ 
มี ไม่มี 

1 ทัว่ไป       
   ทํางานได้ตรงตามวตัถปุระสงค์     
    สามารถบนัทกึข้อมลูการผลติได้     

   สามารถตรวจสอบกลบัได้    

   สามารถตดิตามและตรวจสอบการผลติได้    

   มีการใช้งานได้ง่าย     
   มีการเรียนรู้ได้ง่าย      
   มีแผนผงัการทํางานของระบบท่ีชดัเจน     
   ทํางานได้ตรงตามวตัถปุระสงค์     
   ระบบมีขัน้ตอนการทํางาอยา่งชดัเจน     
   สามารถใช้งานได้หลายคน     
   สามารถใช้งานได้ตามตําแหนง่หน้าท่ี     
   ทําให้สามารถทํางานได้ง่ายขึน้     
   สามารถตรวจสอบข้อมลูย้อนหลงัได้     
   มีความสามารถในการเตมิข้อมลูโดยอตัโนมตั ิ     
   การทํางานตรงตามแผนภาพการไหล     
2 ระบบตดิตามการ

ผลติและบนัทกึ 
     

2.1 โปรแกรมในสว่น
การตดิตามการ
ผลติ 

     

   สามารถบนัทกึข้อมลูการผลติได้ครบถ้วน     
    เวลาผลติ     

    สถานท่ีผลติ     
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ลาํดับ  ขัน้ตอนการ 
ตรวจสอบระบบ 
  

  
  

ผลการ
ตรวจสอบ 
มี ไม่มี 

    วตัถดุบิท่ีใช้ผลติ     

    ผลติภณัฑ์ท่ีผลติ     

    วิธีการผลติ     

   มีความสามารถในการตดิตามการผลติ     
    ตรวจสอบสนิค้าในขัน้ตอนการผลติได้     

    ตรวจสอบวตัถดุบิในขัน้ตอนการผลติได้     

    ตรวจสอบสถานะของกระบวนการผลติ
ตา่งๆได้ 

    

2.2 โปรแกรมในสว่น
ของการตรวจสอบ
กลบั 

     

   สามารถตรวจสอบกลบัได้ด้วยฉลาก     
   สามารถตรวจสอบกลบัได้ในขณะผลติ     
   มีความสามารถตรวจสอบกลบัได้     
   สามารถตรวจสอบกลบัได้ด้วยหมายเลขชดุการ

ผลติ 
    

3 ระบบวสัดคุงคลงั      
3.1 โปรแกรมสว่น

วสัดคุงคลงั 
     

   สามารถเพิ่มข้อมลูได้เม่ือมีวสัดคุงคลงัใหม ่     
   สามารถเบกิวสัดดุ้วย RFID ได้     
   สามารถคืนวสัดดุ้วย RFID ได้     
   สามารถแก้ไขข้อมลูในกรณีท่ีมีการบนัทกึผิดพลาด     
   สามารถบนัทกึข้อมลูวสัดคุงคลงัท่ีสําคญัได้     
    ผู้ขายวสัด ุ     

    ช่ือวสัด ุ     
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ลาํดับ  ขัน้ตอนการ 
ตรวจสอบระบบ 
  

  
  

ผลการ
ตรวจสอบ 
มี ไม่มี 

    ปริมาณวสัด ุ     

   มีการบนัทกึข้อมลูโดยอตัโนมตั ิ     
    วนัและเวลาเบกิวสัด ุ     

    วนัและเวลาคืนวสัด ุ     

    ผู้ เบกิและผู้ คืน     

   สถานท่ีเบกิและคืน     
   สามารถแสดงข้อมลูรายละเอียดตา่งๆได้     
    รายละเอียดการเบกิและคืนวสัด ุ     

    รายละเอียดของวสัดตุา่งๆท่ีอยูใ่นคลงั     

4 ระบบเอกสาร      
   มีระบบเอกสารท่ีชดัเจน     
   ระบบเอกสารสนบัสนนุ ระบบ GMP ในเบือ้งต้น     
   มีรหสัเอกสาร     
   มีรายการเอกสารทัง้หมด     
   เอกสารให้ข้อมลูครบถ้วน     
   รูปแบบเอกสารชดัเจนและมีข้อมลูครบถ้วน     
   แสดงขัน้ตอนและวิธีการทํางานตา่งๆระหวา่งการ

ผลติ 
    

   มีรายงานตา่งๆครบถ้วน     
    รายงานการผลติ     

    รายงานการทดสอบ     

    รายงานระหวา่งผลติ     

    รายงานการเบกิจ่ายวสัดแุละสนิค้าคงคลงั     

    รายงานข้อมลูของผลติภณัฑ์เม่ือเกิดการ
ตรวจสอบกลบั 
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ลาํดับ  ขัน้ตอนการ 
ตรวจสอบระบบ 
  

  
  

ผลการ
ตรวจสอบ 
มี ไม่มี 

     
5 ฐานข้อมลู      
   มีฐานข้อมลูครบถ้วนบอกวา่ทํา อะไร ท่ีไหนเม่ือไหร่ 

อยา่งไรได้ 
    

    รายละเอียดข้อมลูของสนิค้าคงคลงั     

    รายละเอียดข้อมลูสนิค้าระหวา่งผลติ     

    รายละเอียดข้อมลูสค้ิาท่ีผลติเสร็จแล้ว     

    รายละเอียดข้อมลุการทดสอบ     

    รายละเอียดข้อมลูการผลติ     

   ข้อมลูท่ีสําคญัถกูบนัทกึลงในฉลากตดิสนิค้า     
6  อ่ืนๆ      

6.1 การเช่ือมตอ่กบั 
RFID 

     

   เช่ือมตอ่กบัตวัอา่นได้งา่ย     
   มีความน่าเช่ือถือในการอา่นมากพอ     
   ใช้เวลาในการอา่นน้อยกวา่ 1 วินาที     

6.2 User Inter Face 
(รูปแบบหน้าจอ
โปรแกรม) 

     

   เข้าใจง่ายไมส่บัสน     
   สีสนัสวยงาม     
   มีความชดัเจนน่าใช้งาน     
   การเช่ือมโยงระหวา่งหน้าทําได้โดยง่ายและถกูต้อง     

จากการตรวจสอบรายละเอียดในทัง้ 6 ส่วนประกอบและปรับปรุงแล้วพบว่ารายละเอียด
ต่างๆของระบบมีความถูกต้องและครบถ้วนสมบูรณ์ดีและสามารถทํางานได้ตามท่ีออกแบบไว้
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4.3 ทดสอบการใช้งานจริง 
 ทดสอบการใช้งานจริงและสํารวจถึงปัญหาและข้อผิดพลาดในระบบ เพ่ือนําผลมาแก้ไข
ตอ่ไปในอนาคต โดยการทดสอบผลิตในส่วนของคอลลาเจน ณ วนัท่ี 3 ถึง 7 เมษายน และให้
ผู้ ใช้งานโปรแกรมทําแบบสอบถาม 1 คน และผู้ ท่ีมีประสบการณืในการผลิตโครงร่างผิวหนัง
สงัเคราะห์อีกจํานวน 2 คน 
4.3.1 ขัน้ตอนการทดสอบ 

1. ตดิตัง้ระบบ RFID ทัง้หมด ทดสอบการบนัทกึ การเบกิจ่ายวสัดวุา่ใช้งานได้ดี 
2. อธิบายวิธีการใช้ระบบเบือ้งต้นให้ผู้ทดสอบฟัง 
3. ให้ผู้ ทดสอบทําการทดสอบโดยการผลิต โครงร่างเซลล์โดยการใช้ระบบติดตามการ

ตรวจสอบกลบัและบนัทกึด้วย RFID 
4. ทดสอบการตรวจสอบกลบัโดยการใช้ RFID  
5. พิมพ์รายงานตา่งๆท่ีเก่ียวกบัการผลติและ วสัดคุงคลงั 
6. ให้ผู้ทดสอบดรูายงานทกุฉบบั 
7. ให้ผู้ทดสอบตอบแบบสอบถาม 
8. วิเคราะห์ผลแบบสอบถาม 
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4.3.2 ผลการทดสอบ 

ผลจากแบบสอบถามจากผู้ ทดสอบจากการใช้งานจริงและผู้ ท่ี เ ก่ียวข้องหรือมี
ประสบการณ์ในการผลิตโครงร่างเซลล์พบว่าผลคะแนนท่ีออกมาส่วนมากอยู่ในเกณฑ์น่าพอใจ
โดยมีคะแนนแฉลี่ย 4.16 ทัง้นีพ้บว่าการใช้งานในบางสว่นค่อนข้างเข้าใจยากสําหรับผู้ทดลองใช้
งานครัง้แรก และรายละเอียดต่างๆในหน้าจอมีค่อนข้างมากในบางครัง้ทําให้ผู้ ใช้งานสบัสนซึ่ง
สาเหตสุว่นหนึง่อาจเป็นเพราะในขัน้ตอนการทดลองใช้งานบางสว่นได้ใช้ RFID Tag แบบเดียวกนั 
เน่ืองจาก Tag มีราคาคอ่นข้างแพงและหาซือ้ได้ยากเม่ือซือ้ในจํานวนน้อย 
ตารางที่ 4.3 แสดงผลคะแนนจากแบบสอบถาม 
รายละเอียดของโปรแกรม คะแนน 
ลักษณะทั่วไปของระบบ 3.666667
ระบบตดิตามการผลิตและบันทกึ 4.2
ระบบวัสดุคงคลัง 4.4
ระบบเอกสารที่เก่ียวข้องกับการผลิตและรายงาน 4.333333
หน้าจอโปรแกรม 4.166667
เฉล่ีย 4.153333

 
 

 
รูปที่ 4.1กราฟแสดงผลคะแนนจากแบบสอบถาม 
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บทที่  5 
 

สรุปผลการวจิัย และข้อเสนอแนะ 
5. สรุปผลการวจิัย 

 ภายหลงัจากการปรับปรุงและแก้ไขระบบแล้วพบว่าระบบสามารถทํางานได้ดีพบว่าระบบ
มีความสามรถในการเก็บข้อมูลและตรวจสอบกลบัโดยใช้ RFID ในระบบการผลิตผลิตภัณฑ์ชี
วทางการแพทย์และสนบัสนนุระบบหลกัเกณฑ์ท่ีดีในการผลิต ในส่วนของการเก็บข้อมลูการผลิต 
ตรวจสอบย้อนกลบั รวมไปถึงเอกสารท่ีเก่ียวข้อง 
 
ตารางที่ 5.1สรุปวัตถุประสงค์ เนือ้หา และผลลัพธ์ที่ได้ของระบบตรวจสอบกลับและ
บันทกึสาํหรับการผลิตโครงร่างผิวหนังสังเคราะห์ 
วตัถปุระสงค์ เนือ้หา

บทท่ี 
การดําเนินงาน ผลลพัธ์ 

ศกึษาระบบในปัจจบุนั
และปัญหาเบือ้งต้น 

3 เก็บข้อมลูการผลติ 
ลกัษณะองค์กร 
สถานท่ี ลกัษณะ
ผลติภณัฑ์ และได้
สอบถามความ
ต้องการและปัญหา
เบือ้งต้นจากอาจารย์ผู้
ควบคมุศนูย์นวตักรรม 
รวมไปถึงปัญหาอ่ืนๆท่ี
ได้จากการสงัเกตและ
สอบถามพนกังาน
ภายในศนูย์นวตักรรม 

ข้อมลูการผลติของโครงร่าง
ผิวหนงัสงัเคราะห์ วธีิการ 
กระบวนการผลติ กิจกรรมตา่งๆ
ภายในศนูย์นวตักรรม 
พบปัญหาตา่งๆหลายประการท่ี
เกิดขึน้ในเบือ้งต้นและแนว
ทางการแก้ไขปัญหาในเบือ้งต้น 
ได้ศกึษาถึงความต้องการของ
ผู้ดแูลศนูย์นวตักรรมและความ
เป็นไปได้ของการแก้ไขปัญหา 
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วตัถปุระสงค์ เนือ้หา
บทท่ี 

การดําเนินงาน ผลลพัธ์ 

กําหนดขอบเขตของระบบ
ท่ีต้องการปรับปรุง 

1 และ 
2 

ได้ศกึษาข้อมลูและ
งานวิจยัเก่าๆท่ี
เก่ียวข้องกบัระบบทาง
คณุภาพตา่งๆเพ่ือ
รวบรวมความเป็นไป
ได้ และเลือกแนวทางท่ี
เป็นไปได้ภายใน
เง่ือนไขท่ีจํากดัเพ่ือให้
ตรงตอ่ความต้องการ
ของศนูย์นวตักรรม 

กําหนด ขอบเขตและวิธีการแก้ไข
ปัญหา โดยกําหนดท่ีจะแก้ไข
ปัญหาโดยการวางระบบคณุภาพ
อยา่งง่ายๆโดยเน้นท่ีเป็นระบบ
ทดสอบในขัน้ต้นเพ่ือสนบัสนนุ
ระบบหลกัเกณฑ์การผลติท่ีดี 
และแสดงให้เห็นถึงความเป็นไป
ได้ในการออกแบบระบบเก็บ
ข้อมลู ระบบคณุภาพรวมไปถึง 
GMP ในอนาคต นอกจากนีไ้ด้ 
เลือกเคร่ืองมือท่ีใช้ในการ
ออกแบบระบบคือ RFID รวมไป
ถึงเง่ือนไขทางดานการเงิน การ
ใช้งาน จํานวนบคุคล 

ศกึษาและเรียนรู้วิธีการ
พฒันาระบบ 

2 ศกึษาวธีิการในการ
ออกแบบระบบ เก็บ
ข้อมลู ระบบตดิตาม
การผลติ ด้วย RFID 

ได้รู้เก่ียวกบัองค์ประกอบของ
ระบบเก็บข้อมลู ระบบตรวจสอบ
กลบัด้วย RFID ซึง่พบวา่ระบบ
ดงักลา่วจะต้องผา่นขัน้ตอนการ
ออกแบบให้เหมาะกบัแตล่ะ
องค์กร ไมมี่ความแน่นอนตายตวั 
รวมถึงพบวา่เป็นระบบท่ีซบัซ้อน
และเก็บข้อมลูจํานวนมาก รวม
ไปถึงระบบ RFID ในรูปแบบ
ตา่งๆท่ีใช้ในโรงงานผลติรวมไป
ถึงแนวโน้มของระบบ RFID วา่มี
ศกัยภาพในการนํามาใช้งาน 
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วตัถปุระสงค์ เนือ้หา
บทท่ี 

การดําเนินงาน ผลลพัธ์ 

ศกึษาระบบหลกัเกณฑ์
การผลติท่ีดี 

2 ศกึษาระบบดงักลา่ว
ของสากลและระบบ
ของประเทศไทย ซึง่ได้
ทําการศกึษาข้อมลูทัง้ 
ของอาหาร ยา และ 
เคร่ืองมือแพทย์ 

ได้กําหนดถึงขอบขา่ยและ
ขอบเขต ปริมาณข้อมลูของระบบ
ท่ีจะทําการออกแบบ และ
ขอบเขตของระบบท่ีจะทําการ
ออกแบบ 

ศกึษาระบบเอกสารทาง
คณุภาพ 

2 ศกึษาระบบเอกสาร
ทางคณุภาพสําหรับ 
GMP, ISO 9000 

กําหนดขอบเขตข้อมลูและการ
บนัทกึตา่งๆ สําหรับระบบ
เอกสารและรายงานสําหรับ
ระบบดงักลา่วให้ตรงตาม
หลกัเกณฑ์ทางคณุภาพ 

ออกแบบระบบ 3 ทําการออกแบบราย
รายละเอียดตา่งๆ คือ 
อปุกรณ์ท่ีใช้ วธีิการ
พฒันา วิธีการใช้งาน 
ผู้ใช้โปรแกรม เอกสาร
และรายงาน แผนภาพ
ของระบบ 

ได้กําหนดอปุกรณ์ท่ีใช้ ยา่น
ความถ่ี ข้อมลูท่ีจําเป็นใน
ฐานข้อมลู ระยะทางของเคร่ือง
อา่น RFID วิธีการพฒันา 
ลกัษณะผู้ใช้งานโปรแกรม 
ลกัษณะและปริมานเอกสาร รหสั
เอกสาร ฟังชนัการใช้งาน และ
กําหนดผู้ใช้งาน และกําหนด
โครงสร้างของโปรแกรมส่ือกลาง
ท่ีใช้จดัการกบัข้อมลูภายใน
ระบบ 

พฒันาระบบและ
โปรแกรมจดัการระบบ 

3 ทําการพฒันา
องค์ประกอบตา่งของ
ระบบรวมไปถงึ
โปรแกรมบางสว่น
ร่วมกบัโปรแกรมเมอร์ 

โปรแกรมสําหรับควบคมุข้อมลู
ระบบ หน้าตาโปรแกรมถกู
ออกแบบโดยใช้การควบคมุด้วย
สีและสญัลกัษณ์ตา่งๆเพ่ือให้
จดจําและใช้งานได้โดยง่าย 
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วตัถปุระสงค์ เนือ้หา
บทท่ี 

การดําเนินงาน ผลลพัธ์ 

ทดสอบระบบ 4 นําโปรแกรมไปทดลอง
ใ ช้ จ ริ ง ใ น ศํ นยนวัต
ก ร ร ม  แ ล ะ  ทํ า
แ บ บ ส อ บ ถ า ม ใ ห้
ผู้ ใ ช้งานกรอกข้อมูล
รวบรวมคะแนน และ
นําคําแนะนําบางส่วน
ไปปรับปรุงระบบ 

ได้ทําการรวมคะแนนและความ
พงึพอใจในการใช้งานรวมไปถึง
กาปรรับปรุงการใช้งานโปรแกรม
และเพิ่มการเก็บข้อมลูบางสว่น 

จดัทํารูปเลม่วทิยานิพนธ์ 5 จดัทํารูปเลม่
วิทยานิพนธ์สรุป
สาระสําคญัตา่งๆของ
งานวิจยั 

รูปเลม่วิทยานิพนธ์ 

 
 5.1 ผลที่ได้รับ 
 ระบบติดตามและตรวจสอบกลบัการผลิต รวมไปถึงระบบเก็บข้อมลูการผลิตเบือ้งต้นเพ่ือ
ใช้สําหรับสนบัสนนุระบบคณุภาพตา่งๆ ตอ่ไป 
 5.2 ความครบถ้วนของข้อมูล 
 ระบบสามารถแสดงรายละเอียดต่างๆท่ีผู้ ใช้งานต้องการทราบและได้แสดงผลออกมาใน
แต่ละหน้าจอได้อย่างครบถ้วนและ สมบรูณ์ โดยในแต่ละหน้าจอการทํางานสามารถเก็บข้อมลูได้
เพียงพอต่อการนําไปใช้จริง เน่ืองจากระบบถกูสร้างขึน้มาจากความต้องการของผู้ ใช้งานโดยตรง
รวมถึงในแตล่ะหน้าจอยงัมีการจดัแบง่และจดัวางท่ีเหมาะสมและเข้าใจได้ง่าย 
 5.3 ลาํดบัขัน้ตอนการทาํงานของระบบ 
 ลําดบัขัน้ตอนในการทํางานเพิ่มขึน้แต่มีขัน้ตอนและถูกควบคุมมากขึน้ถึงแม้ว่าจะต้อง
ทํางานหนกัขึน้และซบัซ้อนขึน้บางแตก่ารทํางานอย่างเป็นระบบทําให้ผู้ ใช้งานมีความเข้าใจได้เป็น
อยา่งดีและไมส่บัสน 
 5.4 ประโยชน์ 
 ระบบท่ีทําขึน้มีการเช่ือมโยงข้อมลูในแตล่ะขัน้ตอนการทานของระบบท่ีดีเพิ่มความสะดวก
ในการใช้งานและลดความผิดพลาดในการทํางาน นอกจากนีร้ะบบยงัคลอบคลมุการทํางานของ
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พืน้ฐานกระบวนการผลิต ซึง่ช่วยอํานวยความสะดวกในการบนัทึกข้อมลูและการตรวจสอบข้อมลู
เม่ือต้องการ 
 5.5 ปัญหาและอุปสรรค 
  5.5.1 ปัญหาด้านการออกแบบระบบ การออกแบบระบบ RFID เป็นสิ่งท่ีมี
รายละเอียดมากต้องคํานึงถึงทัง้ต้นทุนวิธีการผลิต ซึ่งระบบการผลิตท่ีต่างกันจะต้องมีการนํา 
RFID มาใช้ต่างกัน ขึน้อยู่กับความเหมาะสม การผลิตท่ีมีกรรมวิธีเฉพาะผ่านทัง้สูญญากาศ
อณุหภูมิติดลบถึงสามสิบเจ็ดองศาทําให้ต้องมีการออกแบบวิธีทีใช้สําหรับโครงร่างเซลล์เท่านัน้ 
การออกแบบต้องคํานึงถึงความต้องการและต้นทนุของการผลิต ความสะอาด ใช้งานง่าย ภายใต้
ปริมาณคนท่ีมีอยู ่รวมไปถึงสนบัสนนุระบบคณุภาพในเบือ้งต้น เห็นวา่ปัจจยัตา่งๆเหลา่นีทํ้าให้การ
ออกแบบต้องเป็นไปด้วยความระมดัระวงัและรอบคอบต้องมีการหาข้อมลูรวมทัง้ระบบและให้ตรง
ตามวตัถปุระสงค์ด้วย 
  5.5.2 ปัญหาด้านการโปรแกรม โปรแกรมถือเป็นส่วนสําคญัของระบบซึ่งมี
หน้าท่ีหลกัในการติดต่อกับผู้ ใช้งานต่างๆ และสนับสนุนให้ระบบทํางานได้อย่างราบร่ืน ซึ่งการ
เขียนโปรแกรมได้ทําการติดต่อกับโปรแกรมเมอร์และทํางานร่วมกันซึ่งได้พบปัญหาเน่ืองจาก
จําเป็นต้องอธิบายเก่ียวกบักระบวนการผลิตต่างๆเพ่ือให้ได้รายละเอียดครบถ้วนทัง้นีร้ายละเอียด
การผลิตบางส่วน เป็นความลบัซึ่งไม่สามารถเปิดเผยได้ จึงทําให้การอธิบายและทําความเข้าใจ
เป็นไปได้คอ่นข้างยาก การออกแบบโปรแกรมมีรายละเอียดสว่นตา่งๆมากมายท่ีต้องคํานึงถึงและ
การออกแบบหน้าจอผู้ ใช้งานให้เข้าใจง่ายและสวยงานล้วนแต่เป็นสิ่งท่ีใช้เวลาในการทํางานมาก
และมีการตรวจสอบหลายรอบ 
  5.5.3 ปัญหาด้านการผลิต การตดิตอ่รวบรวมข้อมลูรวมไปถึงความต้องการของ
บคุคลต่างๆภายในห้องปฏิบตัิการเน่ืองจากระยะเวลาในการปฏิบตัิงานมีเวลา การผลิตโครงร่าง
เซลล์ใช้ผู้ เช่ียวชาญเพียงไม่ก่ีคน ทําให้มีความไม่แน่นอนตัง้แต่เร่ือง ความต้องการของผลิตภณัฑ์ 
การสัง่ซือ้วตัถดุิบ และ ระยะเวลาในการผลิต ตวัแปรต่างๆเหล่านี ้ทําให้เป็นไปได้ยากมากในการ
คาดคะเนการผลติ และ ความต้องการผลติภณัฑ์ 
  5.5.4 ปัญหาด้านเทคโนโลยี เน่ืองจากการนํา RFID มาใช้แทนการบนัทึกใน
สายการผลิตเป็นเทคโนโลยีท่ีค่อนข้างใหม่ มีหลายมาตรฐานและยงัไม่มีการใช้มากนกัในประเทศ
ไทย รวมทัง้ด้วยตวั RFID เอง จะมีประสิทธิภาพมากขึน้ในองค์กรขนาดใหญ่หรือเม่ือมีความ
ร่วมมือระหว่างองค์กรและเม่ือระบบมีการทํางานโดยอตัโนมตัิ ซึ่งไม่ตรงกับองค์กรส่วนมากใน
ประเทศไทยรวมทัง้องค์กรท่ีทําการวิจยัด้วย รวมทัง้คณุสมบตัิเฉพาะของการนํา RFID มาใช้ไม่มี
รูปแบบตายตัวทําให้ต้องออกแบบและคิดวิธีนํามาใช้เองให้เกิดผลสูงสุด การศึกษาวิธีการ
ออกแบบโดยผู้ ท่ีไม่มีประสบการณ์ มากนกัจึงเป็นสิ่งท่ีทําให้ได้รับการยอมรับคอ่นข้างยาก รวมไป
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ถึงการวิเคราะห์หาวิธีท่ีเหมาะสมในการนํามาใช้ซึง่คอ่นข้างทําได้ยากและไม่สามารถเปรียบเทียบ
กบัท่ีอ่ืนได้มากนกัเน่ืองจากแตล่ะท่ีมีวิธีการใช้ไม่เหมือนกนั ทําให้วดัผลและประสิทธิภาพคอ่นข้าง
ยากอีกด้วย 
  5.5.5 ปัญหาด้านระยะเวลา การนํา RFID มาใช้ในระบบจริงนัน้จะต้องเร่ิมทํา
จากการลองทําในระบบเล็กๆและเร่ิมขยายไปให้ใหญ่ขึน้ในระหว่างนัน้จะต้องมีการพฒันาควบคู่
กันไปด้วยจึงจะทําให้เกิดผลดีท่ีสุดโดยต้องมีการแลกเปล่ียนข้อมูลระหว่างผู้ ผลิตและผู้พฒันา
ระบบควบคูก่นัไปเน่ืองจากระบบดงักลา่วเป็นระบบท่ีเฉพาะเจาะจงสําหรับกระบวนการนัน้ๆ ทําให้
ต้องใช้ระยะเวลายาวนาน และสามารถคาดการณ์ได้ยาก เพราะระหว่างการออกแบบย่อมมีการ
เปล่ียนแปลงของระบบเกิดขึน้รวมไปถึงการเปล่ียนแปลงตลาดหรือการผลิตทําให้ต้องมีการ
เปล่ียนแปลงระบบตามไปด้วย ด้วยเหตนีุง้านวิจยัท่ีมีขอบเขตและรยะเวลาท่ีจํากดัจึงไม่สามารถ
ครอบคลมุและรองรับการเปล่ียนแปลงของการผลติตา่งๆได้ทนั 
  5.5.6 ปัญหาด้านบุคคล ปัญหาด้านนีแ้บง่เป็นสองสว่นหลกัๆ คือการยอมรับใน
การใช้งาน RFIDและการฝึกฝนใช้ระบบ RFID ถึงแม้ว่า RFID จะเป็นระบบท่ีถือว่ามีประโยชน์มาก
แตป่ระโยชน์ของ RFID นัน้ไม่แสดงให้เห็นในระบบทดลองขนาดเล็กมากนกัและเป็นการยากท่ีจะ
วดัผลและแสดงเป็นตวัเลขท่ีชดัเจนทําให้การอธิบายให้เข้าใจถึงประโยชน์ของ RFID ให้ได้รับการ
ยอมรับนัน้เป็นไปได้ยากถ้าไมได้ถูกผลกัดนัจากผู้บริหารระดบัสงูหรือเกิดการเรียนรู้อย่างแท้จริง 
อีกส่วนหนึ่งคือทกัษะการใช้ระบบ RFID จําเป็นต้องมีการฝึกฝนหรือสอนวิธีการใช้งานระบบใหม่
ซึง่จะต้องเป็นคา่ใช้จ่ายท่ีเพิ่มมากขึน้เกิดการทํางานยากขึน้ทําให้อาจเกิดการตอ่ต้านการใช้งานได้ 
  5.5.7 ปัญหาด้านการเงิน ด้วยงบประมาณการวิจยัท่ีจํากดัทําให้ต้องทําระบบ
ทดสอบขนาดเล็กซึง่ทําให้สามารถออกแบบได้มีคุ้มคา่มากนกัเน่ืองจากคณุสมบตัิของ RFID เอง 
ในระบบขนาดเลก็จะมีประโยชน์น้อยกวา่ระบบขนาดใหญ่และอาจจะใช้งานได้ยากกวา่ด้วย 
    
 5.6 ข้อจาํกัดของโปรแกรม 

1. ระบบเก็บข้อมลูด้วย RFID ถกูออกแบบสําหรับใช้ภายในห้องปฏิบตัิการทดลองและใช้กบั
กระบวนการผลติ โครงร่างเซลล์ Pore Skin เท่านัน้ 

2. ระบบสามารถเก็บข้อมลูได้เฉพาะตามท่ีถกูออกแบบไว้ไม่สามารถเก็บข้อมลูชนิดอ่ืนเพิ่ม
ได้ 

3. ระบบไม่สามารถวิเคราะห์ข้อมูลใดๆได้สามารถทําได้แค่เพียงเก็บข้อมูล แสดงผลใน
หน้าจอและด้วยการพิมพ์ 

4. มีข้อจํากดัของปริมาณข้อมลูท่ีกกัเก็บได้ 
5. ไมส่ามารถเพิ่มขัน้ตอนหรือเปล่ียนแปลงขัน้ตอนได้อยา่งอิสระ 
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 5.7 ข้อเสนอแนะ 

1. สามารถปรับปรุงต่อในอนาคตเพ่ือเพิ่มการวิเคราะห์ระบบใดๆเช่น การวิเคราะห์ต้นทุน 
การวิเคราะห์ระบบการซือ้ และการขาย 

2. ปรับปรุงระบบในสว่นอ่ืนๆเช่น อาคาร สถานท่ี 
3. สามารถนําข้อมลูไปเก็บไว้ใน Tag ในกรณีท่ีมีข้อมลูมากจนก่อให้เกิดคา่ใช้จ่ายเกินจําเป็น

ในการเก็บข้อมลูไว้ในฐานข้อมลู  
4. สามารถพฒันาการเบิกคืนข้อมลูได้โดยการใช้ RFID ท่ีสามารถอ่านได้มากกว่า 1 Tag ใน

การอา่นเพียงครัง้เดียว  
5. สามารถขยายไปใช้ในระบบท่ีใหญ่ขึน้ได้เม่ือเพิ่มเงินทุนระยะเวลารวมทัง้ได้รับการ

สนบัสนนุอยา่งจริงจงั 
6. สามารถพฒันาไปใช้กับระบบการผลิตอ่ืนๆท่ีคล้ายกันได้โดยจําเป็นต้องดดัแปลงระบบ

บ้างขึน้อยูก่บัผลติภณัฑ์ท่ีใช้ 
7. สามารถพัฒนาร่วมกับอุปกรณ์อ่ืนๆเช่นเคร่ืองชั่งใช้ในการเบิกและคืนสินค้าเพ่ือความ

สะดวกยิ่งขึน้ 
8. สามารถนําข้อมลูใน Tag ใช้ร่วมกบัคูค้่าได้ถ้าต้องการ 
9. ระบบดงักลา่วสามารถนําไปใช้ในการควบคมุบคุคลและการผลติได้ 
10. สามารถขยายระบบการผลิตให้ครบตามเคร่ืองมือแพทย์โดยการศึกษาและนํา  

ISO13485มาใช้เพิ่มเตมิให้ครบตามมาตรญานสากล 
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รายการอ้างองิ 
ภาษาไทย 

ณฐัชา ทวีแสงสกลุไทย เอกสารประกอบการสอนเร่ือง Quality System GMP & HACCP 
MNBQA, TQA & EFQM QS audit QS improvements, 2551 
ประสทิธ์ิ ทีฆพฒุ ิและ ไพโรจน์ ไววานิชกิจ, เทคโนโลยี RFID, 2549 
ถนอม บรรณประเสริฐ และคณะ รายงานการวิจยัฉบบัสมบรูณ์ โครงการวิจยัการพฒันา
ผิวหนงัสงัเคราะห์ต้นแบบชนิดใหม ่Pore Skin® - Artificial Dermis, 2551 
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ภาคผนวก ก.  แบบแปลนศูนย์นวัตกรรมเซลล์เนือ้เยื่อและอวัยวะสังเคราะห์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

     
 

 
รูปที่ ก-1แผนผังศูนย์นวัตกรรมเซลล์และเนือ้เยื่อสังเคราะห์ 
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ภาคผนวก ข. แผนผังองค์กรศูนย์นวัตกรรมเซลล์เนือ้เยื่อและอวัยวะสังเคราะห์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

     
 

 
รูปที่ ข-1แผนผังองค์กรศูนย์นวัตกรรเซลล์และเนือ้เยื่อสังเคราะห์ 
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ภาคผนวก ค. แผนภาพออกแบบหวัข้อของโปรแกรมและการเข้าถงึในแต่ละขัน้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

     
 

 
รูปที่ ค-1แผนภาพลําดบัหวัข้อโปรแกรม
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ภาคผนวก ง. แผนภาพการไหลของโปรแกรม 
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รูปที่ ง-1แผนภาพการไหลของโปรแกรม 
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รูปที่ ง-2แผนภาพการไหลของโปรแกรม (ต่อ) 
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รูปที่ ง-3แผนภาพการไหลของโปรแกรม (ต่อ) 
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3

Lot Tag Person Tag
Inventory Tag 

(Raw Material / 
Product Tag)

Label Tag

Add / Edit / 
card display

Card

Display in List

w/o Card

SaveDone

Cancel

10 Exit

Exit without Save

 
รูปที่ ง-4แผนภาพการไหลของโปรแกรม (ต่อ) 
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รูปที่ ง-5แผนภาพการไหลของโปรแกรม (ต่อ) 
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รูปที่ ง-6แผนภาพการไหลของโปรแกรม (ต่อ) 
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ภาคผนวก จ. แบบสอบถาม 
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แบบสอบถามการศึกษาระบบตรวจสอบกลับและบันทึกสําหรับห้องทดลองผลิตโครงร่างเซลล์

ด้วยการระบุลกัษณะคลืน่ความถีด้่วยคลืน่วทิยุ 

แบบสอบถามชุดน้ีเป็นส่วนหน่ึงของวิทยานิพนธ์การระบบเก็บขอ้มูลและติดตามการผลิตซ่ึงเป็นระบบท่ี

พฒันาข้ึนสาํหรับใชใ้นศูนยน์วตักรรมเซลลแ์ละเน้ือเยื่อจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั สาํหรับการผลิตโครงร่าง

เซลล ์ซ่ึงระบบดงักล่าวถูกออกแบบโดยการอุปกรณ์ ระบุลกัษณะคล่ืนความถ่ีดว้ยคล่ืนวิทยซ่ึุงแบ่งออกเป็น

สามส่วนหลกัคือ ระบบวสัดุคงคลงั ระบบเกบ็ขอ้มูลและติดตามการผลิต ระบบรายงานและเอกสารการผลิต 

สาขาวิศวกรรมอุตสาหการ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั 

เพื่อสาํรวจความคิดเห็นและพฒันาระบบเกบ็ขอ้มูลและติดตามการผลิตดว้ย RFID 

 

กรุณาใส่เคร่ืองหมาย  ลงในช่องส่ีเหลีย่ม   

ส่วนที1่ แบบสอบถามขอ้มูลทางประชากรศาสตร์ของผูต้อบแบบสอบถาม 

1. เพศ 
 

2. อาย ุ
 
 
3. ระดบัการศึกษา 
 
 

 

 
 ชาย    
 
  นอ้ยกวา่ 30 ปี    
  41-50 ปี    
    
 มธัยมศึกษาตอนปลาย 
 ปริญญาตรี 
 ปริญญาเอก 

 
 หญิง       
 
 30-40 ปี    
 51 ปีข้ึนไป    
 
 อนุปริญญา, ปวส., ปวช. 
 ปริญญาโท 

 
 
 
 
 
 



129 
 

  

 
 
 
 
4. ระดบัการใชง้านระบบเกบ็ขอ้มูลและติดตามการผลิต 
                                                      1) ไม่เคยบนัทึกขอ้มูลการผลิต 
                                                      2) เคยบนัทึกขอ้มูลการผลิต 
                                                                     บนัทึกขอ้มูลการผลิตดว้ยการจดบนัทึก 
                                                                     เคยบนัทึกขอ้มูลการผลิตดว้ยบาร์โคด้ 
                                                                     เคยบนัทึกขอ้มูลการผลิตโดยใชร้ะบบคอมพิวเตอร์ 
                                                                     เคยบนัทึกขอ้มูลการผลิตดว้ยระบบ RFID 
                                                                     อ่ืนๆ 
5. ระดบัการใชง้านระบบคุณภาพ 
                                                      1) ไม่เคยใชห้รือเก่ียวขอ้งกบัระบบคุณภาพ 
                                                      2) เคยใชห้รือเก่ียวขอ้งระบบคุณภาพ 
                                                                     5ส. 
                                                                     GMP 
                                                                   HACCP 
                                                                     ISO 9001 
                                                                     ISO 22000 
                                                                     อ่ืนๆ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



130 
 

  

ภายหลงัการทดสอบใช้งานท่านมีระดับความพงึพอใจต่อระบบอย่างไร 
ส่วนที ่2 หนา้ท่ีการทาํงานของโปรแกรม 

รายละเอยีดการทาํงานของโปรแกรม ไม่
ชอบ 
(1) 

 ชอบ 
(2) 

ชอบ 
ปาน
กลาง
(3) 

ชอบ 
มาก 
(4) 

ชอบ 
มาก
ทีสุ่ด
(5) 

ลกัษณะทัว่ไปของระบบ 

1 มีการใชง้านไดง่้าย O O O O O 

2 มีการเรียนรู้ไดง่้าย  O O O O O 

3 ทาํงานไดต้รงตามวตัถุประสงค ์ O O O O O 
4 ระบบมีขั้นตอนการทาํงานอยา่งชดัเจน O O O O O 

5 สามารถใชง้านไดห้ลายคน O O O O O 

6 สามารถใชง้านไดห้ลายระดบัตามตาํแหน่งหนา้ท่ีท่ีต่างกนั O O O O O 

       

ระบบตดิตามการผลติและบันทกึ 

1 สามารถบนัทึกขอ้มูลไดค้รบถว้นตามท่ีกาํหนด O O O O O 

2 สามารถบนัทึกขอ้มูลไดโ้ดยไม่มีขอ้ผดิพลาด O O O O O 

3 สามารถบนัทึกขอ้มูลไดง่้ายข้ึน O O O O O 

4 สามารถตรวจสอบแหล่งท่ีมาของวตัถุดิบของผลิตภณัฑไ์ดง่้ายข้ึน O O O O O 

5 สามารถตรวจสอบขอ้มูลยอ้นหลงัได ้ O O O O O 

       
ระบบสนับสนุน :ระบบวสัดุคงคลงั 

1 สามารถเบิกถอนวสัดุดว้ย RFID Tag ได ้ O O O O O 

2 มีการบนัทึกและแสดงขอ้มูลการเบิกจ่ายวสัดุคงคลงั O O O O O 

3 สามารถบนัทึกและแสดงรายละเอียดต่างๆของวสัดุคงคลงัแต่ละช้ินได ้ O O O O O 

4 สามารถเรียกดูขอ้มูลวสัดุจาก RFID Tag ไดง่้าย O O O O O 

5 สามารถเรียกดูขอ้มูลวสัดุจากฐานขอ้มูลไดง่้าย O O O O O 

 

ระบบสนับสนุน :ระบบเอกสาร ทีเ่กีย่วข้องกบัการผลติและรายงาน 

1 เอกสารมีรายละเอียดชดัเจนและครบถว้น O O O O O 

2 เอกสารมีแบบฟอร์มชดัเจนและเป็นระเบียบ O O O O O 

3 ขอ้มูลท่ีสาํคญัถกูสรุปทาํเป็นเอกสารได ้ O O O O O 

4 มีระบบเอกสารท่ีชดัเจนและเขา้ใจง่าย O O O O O 
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 รายละเอยีดการทาํงานของโปรแกรม ไม่
ชอบ 
(1) 

ชอบ 
(2) 

ชอบ 
ปาน
กลาง
(3) 

ชอบ 
มาก 
(4) 

ชอบ 
มาก
ทีสุ่ด
(5) 

หน้าจอโปรแกรม 

1 การแสดงผลทางหนา้จอดูแลว้สวยงาม O O O O O 

2 มีการตกแต่งโปรแกรมใหน่้าใชง้าน O O O O O 

3 มีการตกแต่งโปรแกรม ใหดู้ทนัสมยั O O O O O 

4 สามารถเขา้ใจการทาํงานของหนา้จอไดง่้าย O O O O O 

       
 

 

ข้อเสนอแนะเพื่อการพฒันาระบบตรวจสอบกลบัและบันทึกสําหรับห้องทดลองผลติโครงร่างเซลล์ด้วยการ

ระบุลกัษณะคลืน่ความถี่ด้วยคลืน่วทิยุ 

................................................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................................................... 
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ภาคผนวก ฉ. รายละเอียดการออกแบบโปรแกรม 
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รายละเอียดโปรแกรม 

1. สว่นควบคมุการใช้งานระบบ (Administrative Control) 

2. สว่น สนิค้าคงคลงั (Inventory Control) 

3. สว่นติดตามการผลติและทดสอบ (Process Tracking) 

4. สว่นเขียนและแสดงป้ายสนิค้า (Label Control) 

5. สว่นรายงานและระบบเอกสาร (Report and Document Control) 

6. รายละเอียดอ่ืนๆ 

 
โดยในแตล่ะสว่นจะมีความสามารถในการทํางานท่ีจําเป็นดงันี ้
1. สว่นควบคมุการใช้งานระบบ (Administrative Control) 

a. สามารถเพ่ิมลด  และแสดงรายละเอียดของผู้ใช้งานระบบได้โดยมีข้อมลูครบถ้วน คือ ช่ือตําแหน่งหน้าท่ี และข้อจํากดั

ในการเข้าใช้ระบบ ข้อมลูในการเข้า ออกระบบ แตล่ะครัง้ รวมทัง้ข้อมลูใน RFID ด้วย 

b. สามารถกําหนดระดบัการใช้งานของผู้ใช้งานแตล่ะคนได้เช่นกําหนด ให้บางคนสามารใช้งานได้ทกุสว่นและบางคน

สามารถใช้งานได้เพียงบางสว่นเทา่นัน้ 

c. สามารถแสดงรายละเอียดจํานวนผู้ใช้งานโดยแบง่ตามตําแหน่งและข้อจํากดัได้ 

d. สามารถแสดงข้อมลูท่ีอา่นจาก RFID ได้ 

2. สว่นสนิค้าคงคลงั 

a. สามารถเพ่ิมและลดชนิดวตัถดิุบรวมทัง้ใสร่ายละเอียดตามท่ีกําหนดในตารางข้อมลู(หน้า3)ได้ 

b. สามารถเบิกและคืนวตัถดิุบด้วย RFID ได้ 

c. สามารถแสดงข้อมลูของวตัถดิุบทัง้หมดโดยแบง่ตามหมวดหมู่ท่ีชดัเจนและเข้าใจง่าย 

d. สามารถบนัทกึสาเหตเุพ่ิมเติมได้ในกรณีท่ีมีการสญูหายวตัถดิุบนอกเหนือจากกระบวนการผลิต 

3. สว่นติดตามการผลติและทดสอบ 

a. สามารถบนัทกึเพิ่มและลดข้อมลูของขัน้ตอนการผลิตตา่งๆได้ด้วย RFID 

b. ต้องมีความสามารถในการตรวจสอบวตัถดิุบจากการอา่น ด้วย RFID ก่อนเร่ิมทําการผลิตในแต่ละขัน้ตอน 

c. สามารบนัทกึข้อมลูตา่งๆขอองกระบวนการผลติลงในฐานข้อมลูและ RFID ได้ ตามตารางข้อมลู (หน้า3) 

d. สามารถเรียกอา่นข้อมลูกระบวนการผลิตตา่งๆจากฐานข้อมลูและ RFID ได้ 

e. สามารถใสข่ัน้ตอนการผลติได้ตามหน้าท่ี 8 ในเอกสารแนบ 

f. ระหวา่งขัน้ตอนการผลิต2,3,4,5จะต้องมีการทดสอบด้วยสายตาสามครัง้ตามท่ีกําหนด 
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g. มีการบนัทกึการทดสอบอ่ืนๆซึง่เกิดจากการสุม่ตวัอยา่งหลงัขัน้ตอนท่ี1และการสุม่ตวัอยา่งภายหลงัจากเสร็จสิน้

กระบวนการผลิต ซึง่ทัง้สามขัน้ตอนดงักลา่วจะต้องถกูบนัทกึวา่มีการสุม่ตวัอยา่งไปทดสอบหรือไม ่และถกูบนัทกึผล

การทดสอบ เม่ือได้รับผลการทดสอบ 

4. สว่นเขียนและแสดงป้ายสนิค้า 

a. สามารถอา่นและบนัทกึป้ายสนิค้าลงบน RFID แตล่ะใบ 

b. สามารถเรียกดรูายงานการผลติท่ีของสนิค้าชดุนัน้ๆจากการอา่นป้าย RFID ได้ 

c. สามารถตรวจสอบกลบัถงึแหลง่ท่ีมาของวตัถดิุบตา่งๆในกระบวนการผลติสนิค้าจากการอา่นป้าย RFID 

d. สามารถอา่นและแสดงข้อมลูของ RFID แตล่ะใบได้วา่เป็นบตัรประเภทใดมีรายละเอียดของบตัรอยา่งไรบ้าง 

5. สว่นรายงานและระบบเอกสาร 

a. มีแผนผงัระบบเอกสารตามท่ีกําหนดในตารางเอกสารแนบ (หน้า 4-6) 

b. สามารถแสดงและเข้าถงึเอกสารอยา่งเป็นระบบ 

c. มีความสามารถในการบนัทกึวนัเวลาและผู้แก้ไข ในกรณีมีการแก้ไขเอกสาร 

d. รายงานในสว่น Quality Report ตามตารางหน้า 4 และ Person Details จะต้องสามารถแสดงในรูปแบบหน้าจอ และ 

สามารถพิมพ์ออกมาได้โดยอตัโนมติัโดยการดงึข้อมลูจากฐานข้อมลู 

e. เอกสารตา่งๆจะต้องมีหวักระดาษและท้ายกระดาษตามท่ีกําหนด โดยท่ีถกูสร้างขึน้ไว้ก่อนหรือถกูสร้างขึน้ด้วยระบบ

อตัโนมติั (หน้า 8 ) 

f. มีฟอร์มการแก้ไขเอกสาร(หน้า 8) สําหรับเอกสารชดุการผลติต้นแบบ (หน้า 10)  

g. สามารถแสดงรายละเอียดเบือ้งต้นตามแบบฟอร์มหน้า 9 – 11 โดยสามารถแสดงในหน้าจอและพิมพ์ออกมาได้(โดย

รูปแบบไมจํ่าเป็นต้องเหมือนแต่ข้อมลูต้องครบถ้วน) 

6. รายละเอียดอ่ืนๆ 

a. มีการทํางานหลกัๆตามแผนภาพการไหลของโปรแกรม (Flow Chart) 

b. ในการกรอกข้อมลูตา่งๆ ข้อมลูรายละเอียดตา่งๆท่ีได้ทําการกรอกไปแล้วจะต้องถกูดงึออกจากฐานข้อมลูอยา่ง

อตัโนมติั ข้อมลูท่ีจําเป็นต้องแก้ไขจะต้องสามารถแก้ไขได้ และ ข้อมลูท่ีสําคญั(ตามตารางสถานะข้อมลูท่ีสําคญั)

จะต้องสามารถถกูเลือกได้ด้วย Drop Down List หรือ วิธีการอ่ืนๆท่ีใกล้เคียงกนั 

c. รูปแบบหน้าจอจะต้องมีหน้าตาใกล้เคียงกบัรูปหน้าจอในหน้า 12 ถงึ 14  มีการใช้ check list ตามเหมาะสมตามหน้า 

13 มีการใช้ Drop down list, Check list และ คอนโทรลตา่งตามความเหมาะสม 

d. รูปแบบไอคอนไมจํ่าเป็นต้องเหมือนหน้า 12 (หมายเหตไุอคอนในหน้า 12 เป็นไอคอนชัว่คราวเทา่นัน้) 
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ตารางที่ ฉ-1ตารางแสดงการจัดเก็บข้อมูล 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Inventory Data Process Data Person Label 
Tag Tag Tag Tag 

Supplier Process Procedure  Name 
Expired 
date 

Expired Date Process Status Position 
Production 
date 

Production Date Production Place Duty Code 
Size/Type Moderator Lot 
Lot Start/End Date Time Type 

Material Name Authorized Position 
Production 
Place 

Authorized Position   
Status 
Code or  Number   
Inventory Type/Position 

Database Database Database Database 

Withdrawing date / Time Note Name 
Production 
Place 

Receiving Date / Time  Raw Material Quantity Position 
Expired 
date 

Labeling Date/Time Machine Duty 
Production 
date 

Ordering point Start/End Date Time(Process) Code 
Estimated Lead time Finished Product in each Process Lot 
Quantity Process Procedure  Type 
Storage Position Process Status Customer 
Instruction Production Place 
Supplier Moderator 
Expired Date Start/End Date Time 
Production Date Authorized Position 
Size/Type 
Lot 
Material Name 
Authorized Position 
Status 
Code or  Number 
Inventory Type/Position 



136 
 

  

ตารางที่ ฉ-2ตารางรายช่ือเอกสาร 

No Code Name 

 0 WI‐000‐00  Supporting Document or  Work Instruction 

1 WI‐PRP‐00  Production Protocol 

2 WI‐PRP‐01  Main Process 

3 WI‐PRP‐02  Collagen Preparation 

4 WI‐PRP‐03  Fabrication 

5 WI‐PRP‐04  Crosslink Storage and Package 

6 WI‐PRP‐05  Distribution 

7 WI‐PRP‐06  Chemical Preparation 

8 WI‐PRP‐07  Saline Solution 

9 WI‐PRP‐08  Acetic Acid 

10 WI‐PRP‐09  Glutaroldehyde 

11 WI‐PRP‐10  Glycene 

12 WI‐PRP‐11  Package Preparation 

13 WI‐PRP‐12  Label Preparation 

14 WI‐INP‐00  Inventory Protocol  

15 WI‐INP‐01  Product 

16 WI‐INP‐02  Material 

17 WI‐TEP‐00  Testing Protocol  

18 WI‐TEP‐01  Cell Counting 

19 WI‐TEP‐02  Collagen Test 

20 WI‐TEP‐03  Eye Observation 

21 WI‐TEP‐04  Hole Measurement 

22 WI‐SPP‐00  Specification and Standard  

23 WI‐SPP‐01  Package 

24 WI‐SPP‐02  Product 

25 WI‐SPP‐03  Tag 
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No Code Name 

26 WI‐SPP‐04  Machine and Device 

27 WI‐TAP‐00  Tag  

28 WI‐TAP‐01  Lot Tag 

29 WI‐TAP‐02  Person Tag 

30 WI‐TAP‐03  Inventory Tag 

31 WI‐TAP‐04  Label Tag 

 0 QR‐000‐00  Quality Record  

1 QR‐TRR‐00  Tracking Record 

2 QR‐TRR‐01  Chemical Preparation 

3 QR‐TRR‐02  Silicone Preparation 

4 QR‐TRR‐03  Collagen Preparation 

5 QR‐TRR‐04  Fabrication 

6 QR‐TRR‐05  Crosslink Storage and Package 

7 QR‐TRR‐06  Lot Production Report 

8 QR‐TRR‐07  Finished Product Report 

9 QR‐TRR‐08  Distribution 

10 QR‐TER‐00  Testing Record 

11 QR‐TER‐01  Cell Counting 

12 QR‐TER‐02  Collagen Test 

13 QR‐TER‐03  Eye Observation 

14 QR‐TER‐04  Hole Measurement 

17 QR‐INR‐00  Inventory Record 

18 QR‐INR‐01  Product 

19 QR‐INR‐02  Material 

 0  OD‐000‐00  Others Document  

1 OD‐TRD‐00  Trading Report 
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No Code Name 

2 OD‐TRD‐01  Raw Material Trading 

3 OD‐TRD‐02  Product Trading 

4 OD‐TRD‐03  Machine Trading 

5 OD‐TRD‐04  Labour cost 

6 OD‐TAR‐00  Tag 

7 OD‐TAR‐01  Process 

8 OD‐TAR‐02  Person 

9 OD‐TAR‐03  Inventory 

10 OD‐TAR‐04  Label 
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รูปที่ ฉ-1แผนภาพการไหลของโปรแกรม (Flow Chart) 
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ตารางที่ ฉ-3ขัน้ตอนการผลิตต่างๆ 
  Process Design 
1 Collagen Preparation 
2 Fabrication1  
3 Fabrication2 
4 Crosslink 
5 Transport 
6 Silicone Preparation 
7 Glutaroldehyde Preparation 
8 Glycene Preparation 
9 Saline Preparation 

10 Acetic Acid Preparation 
11 Package Preparation 

 
ตารางที่ ฉ-4สถานะของข้อมูลต่างๆที่สาํคัญ 
Status 
  
User Status 
Admin 
Worker 
Lab Moderator 
Process Status 
Off Process 
On Process 
Finish 
Inventory Status 
Verified 
Unverified 
Consideration 
Product Status 
Ready to Sale 
Wating for Test Result 
Others 
Inventory Type 
Fridge -20 c 
Fridge 4 C 
Normal Temp 1,2 
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รูปที่ ฉ-2หวักระดาษ 

 

 
รูปที่ ฉ-3ท้ายกระดาษ 

 
รูปที่ ฉ-4ฟอร์มการแก้ไขเอกสาร 
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รูปที่ ฉ-5ฟอร์มบันทกึขัน้ตอนการผลิตต้นแบบ 

 
รูปที่ ฉ-6ฟอร์มบันทกึและตรวจสอบขัน้ตอนการผลิต 
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รูปที่ ฉ-7ฟอร์มรายงานชุดการผลิต 

 

 
รูปที่ ฉ-8ฟอร์มรายงานการทดสอบตามชุดการผลิต 
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รูปที่ ฉ-9รูปหน้าจอโปรแกรม 
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รูปที่ ฉ-10รูปแบบหน้าจอชัดเจน 

 

 
รูปที่ ฉ-11รูปแบบหน้าจอในส่วนการบันทกึ 1 
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รูปที่ ฉ-12รูปแบบหน้าจอในส่วนการบันทกึ 2 

 

 
รูปที่ ฉ-13รูปแบบหน้าจอในส่วนการบันทกึ 3 
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ภาคผนวก ช. หน้าตาโปรแกรมจริง 
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รูปท ีช-1 รูปหน้าจอการเข้าใช้งาน 

 

 

 

 

 
รูปท ีช-2 รูป Tab ต่างๆในโปรแกรม 



149 
 

  

 
รูปท ีช-3 รูปหน้าจอยืมวัสดุคงคลัง 

 
รูปท ีช-4รูปหน้าจอตรวจสอบ Lot Tag  
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รูปท ีช-5 รูปแสดงหน้าจอรายงานวัสดุคงคลังเบือ้งต้น 

 
รูปท ีช-6รูปแสดงหน้าจอการเข้าถงึระบบเอกสาร 
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รูปท ีช-7รูปหน้าจอการตรวจสอบ Lot Tag 

 
รูปท ีช-8 รูปหน้าจอการขถึงึรายงาน 
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รูปท ีช-9 หน้าจอการเพิ่ม Tag ต่างๆ 

 
รูปท ีช-10 หน้าจอที่ใช้ในการควบคุม ตัง้ค่า การผลิตแต่ละขัน้ตอน 
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รูปท ีช-11หน้าจอในการเข้าทาํงานในแต่ละ ขัน้ตอนการผลิต 

 
รูปท ีช-12 หน้าจอการตรวจสอบวัตถุดบิของแต่ละขัน้ตอนการผลิต 
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ภาคผนวก ซ. ตวัอย่างเอกสารจากการใช้งานจริง 
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รูปท ีซ-1 เอกสารสาํหรับขัน้ตอนการผลิต 
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รูปท ีซ-2 เอกสารสาํหรับขัน้ตอนการเตรียมวัตถุดบิ 
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รูปท ีซ-3 เอกสารขัน้ตอนการผลิต 
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รูปท ีซ-4 เอกสารมาตรฐานกสรผลิต (หน้าบันทกึการแก้ไข) 
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รูปท ีซ-5 ตวัอย่างเอกสารมาตรฐานการผลิต 
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รูปท ีซ-6 ตวัอย่างเอกสารมาตรฐานการผลิต (ต่อ) 
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