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°“√∫√‘À“√§«“¡‡ ’Ë¬ß¢Õß°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“ ”À√—∫°“√
‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß„π°“√º≈‘μ¬“·ºπªí®®ÿ∫—π

 ÿ∑∏’ “  ‡°μÿ ÿ√‘¬ß§å*
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∫∑§—¥¬àÕ °“√º≈‘μ¬“μâÕß‡ªìπ‰ªμ“¡¢âÕ°”Àπ¥¥â“π§ÿ≥¿“æ ·μà„π°√–∫«π°“√º≈‘μ¬“¡’‚Õ°“ ∑’Ë®–‡°‘¥°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“‚¥¬

‡©æ“–‡¡◊ËÕ¡’°“√º≈‘μ¬“À≈“¬√“¬°“√‚¥¬„™â‡§√◊ËÕß¡◊Õ‡¥’¬«°—π ÷́Ëß®–‡ªìπÕ—πμ√“¬μàÕºŸâ∫√‘‚¿§·≈– àßº≈μàÕ¿“æ≈—°…≥å¢ÕßÕß§å°√

ß“π«‘®—¬π’È®÷ß¡’«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕª√—∫ª√ÿß√–∫∫°“√∫√‘À“√§«“¡‡ ’Ë¬ß„πª√–‡¥Áπ°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“ ‚¥¬¥”‡π‘π°“√μ“¡

ª√–°“»°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢ ®“°°“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß„π‚√ßß“πº≈‘μ¬“∑’Ë‡ªìπ°√≥’»÷°…“æ∫§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â

2 §«“¡‡ ’Ë¬ß (§–·ππ§«“¡‡ ’Ë¬ß = 25) ‡°‘¥®“°§«“¡º‘¥æ≈“¥¢ÕßºŸâªØ‘∫—μ‘ß“π ´÷Ëß‡ªìπ “‡ÀμÿÀ≈—°∑’Ë∑”„Àâ‡°‘¥°“√ª–ªπ

°—π¢Õß¬“ „πß“π«‘®—¬π’È‰¥â„™â·π«∑“ß°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æÕ¬à“ß‡¢â¡ß«¥  ‡æ◊ËÕ‡ªìπ¡“μ√°“√ªÑÕß°—π°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“„π

¢—ÈπμÕπ°“√®—¥‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“·≈–°“√∑”§«“¡ –Õ“¥ “¬°“√º≈‘μ¢Õß°√–∫«π°“√∫√√®ÿ¬“ º≈°“√»÷°…“æ∫«à“ “¡“√∂

≈¥√–¥—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß„ÀâÕ¬Ÿà„π√–¥—∫∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¥â (§–·ππ§«“¡‡ ’Ë¬ß = 5) ·≈–°”Àπ¥„Àâ„™â¡“μ√°“√ªÑÕß°—π¥—ß°≈à“«„π

°“√º≈‘μ¬“∑ÿ°§√—Èß

§” ”§—≠: √–∫∫∫√‘À“√§«“¡‡ ’Ë¬ß, °“√ª–ªπ

Abstract Risk Management of Medicine Mixed up for Changes in Modern Pharmaceutical Manufacturing
Sutteesa Getsuriyong*, Jittra Rukijkanpanich*
*Department of Industrial Engineering, Faculty of Engineering, Chulalongkorn University

The pharmaceutical manufacturing process must concern a quality requirement. There have been
chances of mixed-up of pharmaceutical products particularly when multiple drugs were produced by
using the same equipment. The mixed-up results in harmful effects on consumers and affects the image of
organizations. Therefore, the objective of this research was to improve risk management system, particu-
larly the problem associated with the mixed-up. The risk management system was conducted according
to the Notification of Ministry of Public Health. In this research, two unacceptable risks (risk score equal
25) caused by human errors was found from risk assessment. Those were the main causes of the mixed-
up. A strict quality assurance guideline was applied in this study as a prevention measure of the mixed-up
in the process of product storage and line cleaning of filling. The result showed that the level of risk was
reduced to acceptable risks (risk score equal 5). Then, the prevention measure was established in all the
medicine production.

Keyword: risk management system, mixed-up
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¿Ÿ¡‘À≈—ß·≈–‡Àμÿº≈

√–∫«π°“√º≈‘μ¬“¡’º≈μàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õß¬“ ¥—ßπ— Èπ®–

μâÕß¥”‡π‘π°“√Õ¬à“ß∂Ÿ°μâÕß·≈–‡À¡“– ¡∑ÿ°¢—ÈπμÕπ(1)

∑—Èßπ’È  ”π—°§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“(Õ¬.)‰¥âπ”À≈—°‡°≥±å

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme Good

Manufacturing Practice (PIC/S GMP) ¡“„™â‡ªìπ

·π«∑“ß„π°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æ‡æ◊ËÕ‡ªìπ°“√ √â“ß§«“¡¡—Ëπ„®„Àâ

·°àºŸâ∫√‘‚¿§«à“®–‰¥â√—∫¬“∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ(2) ‚¥¬ªí≠À“°“√ª–ªπ

°—π¢Õß¬“ (mixed-up) ‡ªìπªí≠À“ ”§—≠¡“°∑’ËÕ“®∑”„ÀâºŸâ

∫√‘‚¿§‡ªìπÕ—πμ√“¬∂÷ß¢—Èπ‡ ’¬™’«‘μÀ√◊Õæ‘°“√‰¥â ¥—ßπ—Èπ ®÷ßμâÕß

æ÷ß√–«—ß‰¡à„Àâ‡°‘¥¢÷ Èπ„π°√–∫«π°“√º≈‘μ¬“ ‚¥¬μâÕß¡’

¡“μ√°“√ªÑÕß°—π‰¡à„Àâ‡°‘¥°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“(3)

¢à“«„πÀπ—ß ◊Õæ‘¡æåμà“ßÊ ‡¡◊ËÕ«—π∑’Ë 6 °—π¬“¬π æ.».2556

√–∫ÿ«à“ ‚√ßæ¬“∫“≈·ÀàßÀπ÷Ëßæ∫°“√∫√√®ÿ¬“º‘¥·ºß∑’Ë àß¡“

®“°‚√ßß“πÕÿμ “À°√√¡º≈‘μ¬“·ÀàßÀπ÷Ëß(4) ·≈–®“°√“¬ß“π

°“√‡√’¬°§◊π¬“¢Õß Õ¬.æ∫«à“‡°‘¥®“°ªí≠À“°“√ª–ªπ°—π¢Õß

¬“¡’®”π«π 2 √“¬ß“π(5) ´÷Ëßªí≠À“°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“∑’Ë‡°‘¥

¢÷Èπ„π°√–∫«π°“√º≈‘μπ—∫«à“‡ªìπ°“√º≈‘μ¬“∑’Ëº‘¥¡“μ√∞“π®’

‡ÕÁ¡æ’·≈–‡ªìπ§«“¡º‘¥æ≈“¥∑’Ë‰¡à§«√‡°‘¥¢÷Èπ

¥—ßπ—Èπ ºŸâ«‘®—¬π’È®÷ß π„®∑’Ë®–»÷°…“‡æ◊ËÕª√—∫ª√ÿß√–∫∫°“√

∫√‘À“√§«“¡‡ ’Ë¬ß„πª√–‡¥Áπ°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“ ∑—Èßπ’È‚¥¬„Àâ

 Õ¥§≈âÕß°—∫ª√–°“»°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢ ‡√◊ËÕß °“√°”Àπ¥

√“¬≈–‡Õ’¬¥‡°’ Ë¬«°—∫À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√º≈‘μ¬“·ºπ

ªí®®ÿ∫—πμ“¡°ÆÀ¡“¬«à“¥â«¬¬“ ©∫—∫ æ.».2554 ¢—ÈπμÕπ°“√

»÷°…“®–‡√‘Ë¡μâπμ—Èß·μà°“√™’È∫àß§«“¡‡ ’Ë¬ß °“√«‘‡§√“–Àå§«“¡

‡ ’Ë¬ß·≈–ªí®®—¬∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß °“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß·≈–°“√

§‘¥§âπ¡“μ√°“√ªÑÕß°—π‰¡à„Àâ‡°‘¥°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“

·π«§‘¥∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß„π°“√ª√—∫ª√ÿß√–∫∫°“√∫√‘À“√§«“¡

‡ ’Ë¬ß

¢—ÈπμÕπ„π°√–∫«π°“√º≈‘μ¬“∑’Ë¡’§«“¡‡ ’Ë¬ß

°“√º≈‘μ¬“√Ÿª·∫∫¬“‡¡Á¥‡√‘Ë¡μâπ®“°°“√º ¡«—μ∂ÿ¥‘∫

μà“ßÊ ‡¢â“¥â«¬°—π∑”‡ªìπ·°√πŸ≈ (granule) ·≈–π”·°√πŸ≈‰ª

μÕ°Õ—¥‡ªìπ‡¡Á¥ ®“°π— Èπ®÷ß∫√√®ÿ≈ß·ºß·≈–À’∫ÀàÕ‡ªìπ

º≈‘μ¿—≥±å¬“ ”‡√Á®√Ÿª„π∑’Ë ÿ¥(6) ‚¥¬Õ“»—¬‡§√◊ËÕß®—°√∑’ËμâÕß

ºà“π°“√μ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°μâÕß¢Õß°√–∫«π°“√º≈‘μ (process

validation) ·≈–°“√μ√«®√—∫√Õß‡§√◊ËÕß®—°√ (equipment

qualification) ‡æ◊ ËÕ°“√º≈‘μ¬“∑’ Ë¡ ’§ ÿ≥¿“æ ¡Ë”‡ ¡Õ

 Õ¥§≈âÕßμ“¡¡“μ√∞“π°“√º≈‘μ¬“ ∑—Èßπ’È‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π

√“¬°“√¬“∑’Ë®–º≈‘μÀ√◊Õ‡ª≈’Ë¬π√ÿàπ(lot)¢Õß°“√º≈‘μ °Á®–¡’¢—Èπ

μÕπ°“√®—¥‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“·≈–°“√∑”§«“¡ –Õ“¥μ≈Õ¥

 “¬°“√º≈‘μ ·≈–°àÕπ∑’Ë®–‡√‘Ë¡¥”‡π‘π°“√º≈‘μ¬“√ÿàπμàÕ‰ª ºŸâ

ªØ‘∫—μ‘ß“π®–μâÕß·πà„®«à“„π∫√‘‡«≥∑’Ëº≈‘μ¬“π—Èπ‰¡à¡’ ‘Ëß„¥Ê∑’Ë

‰¡à‡°’ Ë¬«¢âÕßÀ≈ß‡À≈◊ÕÕ¬Ÿ à(2) √«¡∂÷ß¡’§«“¡ –Õ“¥Õ¬à“ß

À¡¥®¥¥â«¬‡æ◊ ËÕªÑÕß°—π°“√ªπ‡ªó ôÕπ ß“π«‘®—¬π’ È„Àâ§«“¡

 ”§—≠„π¢—ÈπμÕπ°“√®—¥‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“·≈–°“√∑”§«“¡

 –Õ“¥‡§√◊ËÕß®—°√·≈–∫√‘‡«≥∑’Ëº≈‘μ¬“°àÕπ°“√º≈‘μ¬“√ÿàπμàÕ‰ª

´÷Ëß‡ªìπ¢—ÈπμÕπ„π°√–∫«π°“√º≈‘μ∑’Ë¡’§«“¡‡ ’Ë¬ßμàÕ°“√ª–ªπ

°—π¢Õß¬“ ‰¡à√«¡∂÷ß “‡Àμÿ∑“ß°“¬¿“æ ‡™àπ °“√«“ßº—ß‚√ßß“π

°“√«“ßº—ß‡§√◊ËÕß®—°√ ‡ªìπμâπ

PIC/S-GMP

PIC/S-GMP §◊Õ À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘μ¬“

∑’Ë‡ªìπ¡“μ√∞“π¢Õß Pharmaceutical Inspection Co-opera-

tion Schemes À√◊Õ PIC/S ´÷Ëß‡ªìπ¡“μ√∞“π∑’Ë„™â„π°≈ÿà¡

ª√–‡∑»¬ÿ‚√ª(7) ªí®®ÿ∫—π ª√–‡∑»‰∑¬‰¥âª√–°“»„™â¡“μ√∞“π

GMP ¢Õß PIC/S(8) ‚¥¬ª√–°“»°√–∑√«ß “∏“√≥ ÿ¢ ‡√◊ËÕß

°“√°”Àπ¥√“¬≈–‡Õ’¬¥‡°’Ë¬«°—∫À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√„π°“√

º≈‘μ¬“·ºπªí®®ÿ∫—πμ“¡°ÆÀ¡“¬«à“¥â«¬¬“ æ.».2554 ¡’º≈

∫—ß§—∫„™â «—π∑’Ë 5 μÿ≈“§¡ 2554 ¡’ 19 À¡«¥ 528 ¢âÕ°”Àπ¥

´÷Ëß¡’°√Õ∫·π«§‘¥°“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß°”Àπ¥‰«â„πÀ¡«¥ 1

‡√◊ËÕß °“√∫√‘À“√§ÿ≥¿“æ(2) ‡æ◊ËÕ„Àâ Õ¥§≈âÕßμ“¡ª√–°“»¥—ß

°≈à“« ß“π«‘®—¬®÷ß‰¥âπ”·π«§‘¥°“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ßπ’È¡“„™â

„π°“√ªÑÕß°—π‰¡à„Àâ‡°‘¥ªí≠À“°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“ ‚¥¬Àπà«¬

ß“πª√–°—π§ÿ≥¿“æ‰¥â°”Àπ¥π‚¬∫“¬°“√∫√‘À“√§«“¡‡ ’Ë¬ß

¥â“π§ÿ≥¿“æ ·π«∑“ß°“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß ·≈–§«“¡√—∫º‘¥

™Õ∫‚¥¬®—¥μ— Èß§≥–∑”ß“πª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’ Ë¬ß´÷ Ëß¡’§«“¡√Ÿ â

§«“¡™”π“≠„π°√–∫«π°“√ª√–°Õ∫‰ª¥â«¬À—«Àπâ“ß“π ºŸâ

°
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ªØ‘∫—μ‘ß“π «‘»«°√ ·≈–‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬ª√–°—π§ÿ≥¿“æ‡ªìπºŸâ

¥”‡π‘π°“√μ“¡·π«∑“ßÀ√◊Õ¢—ÈπμÕπ°“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë

®–°≈à“«μàÕ‰ª

§«“¡‡ ’Ë¬ß·≈–°“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß

®“°°“√∑∫∑«π‡Õ° “√ß“π«‘® —¬·≈–∑ƒ…Ø’∑’ Ë ‡° ’ Ë¬«

¢âÕß(9-11)  √ÿª‰¥â«à“§«“¡‡ ’Ë¬ß (risk) À¡“¬∂÷ß ‡Àμÿ°“√≥å∑’ËÕ“®

‡°‘¥¢÷Èπ·≈–®– √â“ß§«“¡‡ ’¬À“¬‰¥â „π°√≥’°“√º≈‘μ¬“°Á§◊Õ

§«“¡‡ ’¬À“¬μàÕ∑√—æ¬å ‘π °“√‡°‘¥Õ—πμ√“¬ °“√∂Ÿ°¥”‡π‘π

°“√μ“¡°ÆÀ¡“¬ ·≈–°“√ Ÿ≠‡ ’¬™◊ËÕ‡ ’¬ß¢ÕßÕß§å°√

°“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß (risk assessment) À¡“¬∂÷ß

°“√«‘‡§√“–Àå§«“¡‡ªìπ‰ª‰¥â¢Õß‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥‡Àμÿ°“√≥å∑’Ë

‡ªìπ§«“¡‡ ’Ë¬ß (likelihood) ·≈–§«“¡√ÿπ·√ß¢Õßº≈°√–∑∫

‡¡◊ËÕ‡°‘¥‡Àμÿ°“√≥å∑’Ë‡ªìπ§«“¡‡ ’Ë¬ß (impact) ´÷Ëß®–ª√–°Õ∫

‰ª¥â«¬ 6 ¢—ÈπμÕπÀ≈—°(10,11) ¥—ßπ’È

¢—ÈπμÕπ∑’Ë 1 °“√™’È∫àß§«“¡‡ ’Ë¬ß (risk identification)

§◊Õ °“√§âπÀ“ªí®®—¬‡ ’Ë¬ß∑’Ë¡’º≈°√–∑∫μàÕ‡ªÑ“À¡“¬À√◊ÕÕß§å°√

‚¥¬‡∑§π‘§∑’Ë„™â„π°“√™’È∫àß§«“¡‡ ’Ë¬ß(12) ‡™àπ what if analy-

sis*, FMEA† ·≈– FTA‡ ‡ªìπμâπ

¢—ÈπμÕπ∑’Ë 2 °“√«‘‡§√“–Àå§«“¡‡ ’Ë¬ß (risk analysis) §◊Õ

®–‡∑à“°—∫º≈§Ÿ≥√–À«à“ß√–¥—∫‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß (like-

lihood) °—∫√–¥—∫§«“¡√ÿπ·√ß¢Õßº≈°√–∑∫ (impact) ‚¥¬

®–¡’√–¥—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß (degree of risk) ∑’Ë·μ°μà“ß°—π‰ª

¢—ÈπμÕπ∑’Ë 3 °“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß (risk evaluation)

§◊Õ °“√„Àâ§–·ππ§«“¡‡ ’Ë¬ß (risk score) ‡æ◊ËÕ®—¥≈”¥—∫

§«“¡ ”§—≠·≈â«π”¡“‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°—∫‡°≥±å°“√μ—¥ ‘π„®∑’Ëμ—Èß

‰«â«à“®—¥‡ªìπ§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¥âÀ√◊Õ§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â

´÷Ëß§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥âμâÕß¡’°“√®—¥°“√§«“¡‡ ’Ë¬ß‡æ◊ËÕ

„ÀâÕ¬Ÿà„π√–¥—∫∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¥âμàÕ‰ª

¢—ÈπμÕπ∑’Ë 4 °“√®—¥°“√§«“¡‡ ’Ë¬ß (risk management)

§◊Õ °“√„™â·π«∑“ß°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æÕ¬à“ß‡¢â¡ß«¥‡æ◊ËÕ≈¥

‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß°√–∑—ËßÕ¬Ÿà„π√–¥—∫∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¥â

¢—ÈπμÕπ∑’Ë 5 °“√μ‘¥μ“¡·≈–°“√∑∫∑«π (monitoring

and review) §◊Õ °“√μ‘¥μ“¡·≈–∑∫∑«πº≈®“°°“√®—¥°“√

§«“¡‡ ’Ë¬ß ∑∫∑«π‡°≥±å°“√¬Õ¡√—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß‡ªìπ√–¬–Ê

‡æ◊ ËÕ„Àâ¡— Ëπ„®‰¥â«à“ √–∫∫ “¡“√∂§«∫§ÿ¡§«“¡‡ ’ Ë¬ß·≈–

 “¡“√∂ª√—∫‡ª≈’Ë¬π‰¥â‡¡◊ËÕ‡°‘¥°“√‡ª≈’Ë¬π·ª≈ß

¢—ÈπμÕπ∑’Ë 6 °“√ ◊ËÕ “√ àßμàÕ¢âÕ¡Ÿ≈‡°’Ë¬«°—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß

(risk communication) §◊Õ °“√·≈°‡ª≈’ Ë¬π¢âÕ¡Ÿ≈°“√

®—¥°“√§«“¡‡ ’Ë¬ß„ÀâºŸâ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß√—∫∑√“∫·≈–∫—π∑÷°‡ªìπÀ≈—°

∞“π∑ÿ°§√—Èß

°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æ (quality assurance) À¡“¬∂÷ß

°√–∫«π°“√∑’ Ë‡ªìπ√–∫∫·≈–¡’°“√ªØ‘∫—μ‘μ“¡·∫∫·ºπ∑’ Ë

°”Àπ¥‰«â‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥§«“¡¡—Ëπ„®„π¡“μ√∞“π¢Õß ‘π§â“À√◊Õ

∫√‘°“√«à“®– “¡“√∂μÕ∫ πÕß§«“¡μâÕß°“√¥â“π§ÿ≥¿“æ‰¥â

μ“¡∑’Ë‰¥âμ°≈ß°—π·≈–¬—ß‡ªìπ°“√ √â“ß§«“¡¡—Ëπ„®„Àâ°—∫≈Ÿ°§â“

«à“®–‰¥â√—∫·μà ‘π§â“·≈–∫√‘°“√∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ‡∑à“π—Èπ(13) πÕ°®“°

π’È¬—ßÕ“»—¬À≈—°‡°≥±å·≈–«‘∏’°“√∑’Ë¥’„π°“√º≈‘μ·≈–ªí®®—¬

μà“ßÊ∑’ Ë¡’º≈μàÕ§ÿ≥¿“æ¢Õßº≈‘μ¿—≥±å¬“(2) ·≈–μâÕß¡’

¡“μ√°“√°“√§«∫§ÿ¡º≈‘μ¿—≥±åÕ¬à“ß§√∫«ß®√μ≈Õ¥Õ“¬ÿ°“√

„™âß“π¢Õßº≈‘μ¿—≥±å¬“π—Èπ(14) ‚¥¬‡ªìπº≈√«¡¢Õß°“√∫√‘À“√

®—¥°“√∑’Ë¡’«—μ∂ÿª√– ß§å‡æ◊ËÕ„Àâ¡—Ëπ„®«à“º≈‘μ¿—≥±å¬“¡’§ÿ≥¿“æ

μ“¡∑’ Ë°”Àπ¥ ”À√—∫®ÿ¥¡ÿ àßÀ¡“¬„π°“√„™â(2,15) ¥—ßπ— Èπ

°√–∫«π°“√º≈‘μ¬“®”‡ªìπμâÕß¡’°“√§«∫§ÿ¡∑ÿ°¢—ÈπμÕπμ≈Õ¥

®π¡’°“√μ√«® Õ∫®π·πà„®«à“º≈‘μ¿—≥±å¬“¡’§ÿ≥¿“æ ¡Ë”‡ ¡Õ

‚¥¬®–¬÷¥À≈—°°“√º≈‘μ¬“μ“¡·π«ªØ‘∫—μ‘∑’Ë¥’„π°“√º≈‘μ¬“

*what if analysis ‡∑§π‘§™’È∫àßÕ—πμ√“¬®“°°“√„™â§”∂“¡ ç®–‡°‘¥Õ–‰√¢÷Èπ..∂â“..........?é ¥â«¬«‘∏’°“√√–¥¡ ¡Õß¢Õß°≈ÿà¡§π∑’Ë¡’ª√– ∫°“√≥å ¡’°“√
®—¥√–‡∫’¬∫√“¬°“√§”∂“¡∑’Ë‡ªìπÀ¡«¥À¡Ÿàμ“¡≈”¥—∫¢—ÈπμÕπ°“√º≈‘μ §”∂“¡‡°’Ë¬«°—∫Õ—πμ√“¬∑’Ë‡©æ“–‡®“–®ß ´÷Ëß™’È∫àßÕ—πμ√“¬∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕßÀ√◊Õ
 ∂“π°“√≥å∑’Ë‡ªìπÕ—πμ√“¬À√◊ÕÕÿ∫—μ‘‡Àμÿ∑’ËÕ“®¡’Õ¬ŸàÀ√◊ÕÕ“®‡°‘¥¢÷Èπ‰¥â

† Failure Modes and Effect Analysis (FMEA) ‡À¡“– ”À√—∫°“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ßÕ—π‡π◊ËÕß®“°§«“¡≈â¡‡À≈«¢ÕßÕÿª°√≥å ¡’‡ªÑ“À¡“¬À≈—° §◊Õ
°“√°”®—¥ “‡Àμÿ¢Õß§«“¡≈â¡‡À≈«·≈–‡æ‘Ë¡‚Õ°“ „π°“√μ√«®æ∫°àÕπ∑’Ë®–‡°‘¥§«“¡‡ ’¬À“¬

‡ Fault-Tree Analysis (FTA) ‡ªìπ‡∑§π‘§§‘¥¬âÕπ°≈—∫∑’ËÕ“»—¬À≈—°°“√∑“ßμ√√°«‘∑¬“„π°“√„™â‡Àμÿ·≈–º≈‡æ◊ËÕπ”‰ª«‘‡§√“–ÀåÀ“ “‡Àμÿ¢Õß°“√‡°‘¥

Õ—πμ√“¬π—ÈπÊ ÷́Ëß®–· ¥ß‡ªìπ≈—°…≥–·ºπ¿Ÿ¡‘μâπ‰¡â
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‡æ◊ËÕ„Àâ Õ¥§≈âÕß°—∫¡“μ√∞“π PIC/S-GMP ´÷Ëß‡ªìπ à«πÀπ÷Ëß

¢Õß°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æ∑—Èß„π à«π¢Õß°“√¥”‡π‘π°“√º≈‘μ·≈–

°“√§«∫§ÿ¡§ÿ≥¿“æ‡æ◊ËÕ∑”„Àâ‡°‘¥§«“¡‡™◊ËÕ¡—Ëπ«à“º≈‘μ¿—≥±å¬“

¡’§ÿ≥¿“æ¥’ ¡Ë”‡ ¡Õ·≈–‰¡à‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ßμàÕ§«“¡ª≈Õ¥¿—¬

¢ÕßºŸâ∫√‘‚¿§(2) ·π«§«“¡§‘¥„π°“√ª√—∫ª√ÿß√–∫∫°“√∫√‘À“√

§«“¡‡ ’Ë¬ß¢Õß°“√»÷°…“π’È “¡“√∂Õ∏‘∫“¬‰¥â¥â«¬√Ÿª∑’Ë 1

√–‡∫’¬∫«‘∏’»÷°…“

ß“π«‘®—¬π’È‰¥â∑”°“√»÷°…“„π‚√ßß“πº≈‘μ¬“·ºπªí®®ÿ∫—π

¢π“¥„À≠à ¡’®”π«πæπ—°ß“πª√–¡“≥ 1,500 §π ‚¥¬‡√‘Ë¡μâπ

» ÷°…“¢ — ÈπμÕπ°“√º≈ ‘μ¬“√ Ÿª·∫∫¬“‡¡ Á¥ ‡√ ‘ Ë¡μ — È ß·μ à

°√–∫«π°“√º ¡¬“ °√–∫«π°“√μÕ°Õ—¥‡ªìπ‡¡Á¥®π∂÷ß

°√–∫«π°“√∫√√® ÿ¬“≈ßÀ ’∫À àÕ ¡ ’°“√® —¥‡° Á∫√–À« à“ß

°√–∫«π°“√·≈–æ∫«à“¢—ÈπμÕπ∑’ËμâÕßÕ“»—¬ºŸâªØ‘∫—μ‘ß“π ‰¥â·°à

°√–∫«π°“√∫√√®ÿ¬“≈ßÀ’∫ÀàÕ ´÷Ëß¡’‚Õ°“ ‡°‘¥°“√ª–ªπ°—π

¢Õß¬“‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π√“¬°“√¬“∑’Ë®–º≈‘μÀ√◊Õ‡ª≈’Ë¬π√ÿàπ¢Õß

°“√º≈‘μ „π°√–∫«π°“√¥—ß°≈à“«¡’ 2 ¢—ÈπμÕπ∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß §◊Õ

°“√®—¥‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“·≈–°“√∑”§«“¡ –Õ“¥μ≈Õ¥ “¬

°“√º≈‘μ „π°“√™’È∫àß§«“¡‡ ’Ë¬ß·≈–ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß‚¥¬„™â

‡∑§π‘§ what if analysis ‡æ√“–«à“ πÕ°®“°®–‡ªìπ«‘∏’°“√™’È

∫àß§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë„™âß“π‰¥âßà“¬·≈– “¡“√∂„™â‰¥â°—∫Õÿª°√≥å∑ÿ°

™π‘¥·≈–°‘®°√√¡∑ÿ°ª√–‡¿∑·≈â« ¬—ß “¡“√∂„™â‰¥â°—∫∑ÿ°¢—Èπ

μÕπ°“√∑”ß“π∑’Ë‰¡à´—∫´âÕπ¥â«¬ „π°“√¥”‡π‘π°“√™’È∫àß§«“¡

‡ ’Ë¬ßπ—Èπ ‰¥â‡√‘Ë¡μâπ®“°°“√»÷°…“°√–∫«π°“√º≈‘μ∑ÿ°¢—ÈπμÕπ

‚¥¬æ‘®“√≥“«à“°√–∫«π°“√¡’¢—ÈπμÕπ ”§—≠Õ–‰√∫â“ß §«“¡

‡ ’Ë¬ß¢Õß°√–∫«π°“√Õ¬Ÿà„π¢—ÈπμÕπ„¥ °“√™’È∫àß§«“¡‡ ’Ë¬ß

∑—ÈßÀ¡¥®“°°‘®°√√¡π—ÈπÊ ‡§√◊ËÕß®—°√/Õÿª°√≥åπ—ÈπÊ ®–æ∫«à“

¡’∑—Èß§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¥â·≈–§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â °“√

»÷°…“π’È‰¥â„Àâ§«“¡ ”§—≠°—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â´÷Ëß¡’º≈

°√–∑∫μàÕ ÿ¢¿“æ¢ÕßºŸâ„™â¬“ ‚¥¬¡’§≥–∑”ß“πª√–‡¡‘π§«“¡

‡ ’Ë¬ß∑”°“√√«∫√«¡¢âÕ¡Ÿ≈∑’Ë‡°’Ë¬«¢âÕß·≈–¢âÕ¡Ÿ≈∑“ß ∂‘μ‘¬âÕπ

À≈—ß 3 ªï ‡æ◊ËÕ √â“ß‡°≥±å°“√„Àâ§–·ππ√–¥—∫‚Õ°“ „π°“√

‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß´÷Ëß®”·π°‡ªìπ 5 √–¥—∫ ¡’√–¥—∫§–·ππ 1-5 ¥—ß

· ¥ß„πμ“√“ß∑’Ë 1 ‡°≥±å°“√„Àâ§–·ππ√–¥—∫§«“¡√ÿπ·√ß

¢Õßº≈°√–∑∫®”·π°‡ªìπ 5 √–¥—∫ ¡’√–¥—∫§–·ππ 1-5 ¥—ß

· ¥ß„πμ“√“ß∑’Ë 2 ®“°π—Èπ®÷ßπ”§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë‰¥â¡“∑”°“√√Ÿª∑’Ë 1 ·π«§«“¡§‘¥„π°“√ª√—∫ª√ÿß√–∫∫°“√∫√‘À“√§«“¡‡ ’Ë¬ß

μ“√“ß∑’Ë 1 √–¥—∫‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß

√–¥—∫ ‚Õ°“  §”Õ∏‘∫“¬

5 Almost certain ¡’‚Õ°“ ‡°‘¥¢÷Èπ Ÿß ‡™àπ §«“¡∂’Ë„π°“√‡°‘¥¢÷Èπ∑ÿ°‡¥◊ÕπÀ√◊Õ‰¡à “¡“√∂§“¥‡¥“‰¥â

4 Likely ¡’‚Õ°“ ‡°‘¥¢÷Èπª“π°≈“ß ‡™àπ §«“¡∂’Ë„π°“√‡°‘¥¢÷Èπ¡“°°«à“ 1 §√—Èß„π™à«ß 6 ‡¥◊Õπ

3 Possible ¡’‚Õ°“ ‡°‘¥‰¥â∫â“ß ‡™àπ §«“¡∂’Ë„π°“√‡°‘¥¢÷Èπ¡“°°«à“ 1 §√—Èß„π™à«ß 1-2 ªï

2 Unlikely ¡’‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥πâÕ¬ ‡™àπ §«“¡∂’Ë„π°“√‡°‘¥¢÷Èπ¡“°°«à“ 1 §√—Èß„π™à«ß 2-3 ªï

1 Rare ¡’‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥¬“° ‡™àπ‰¡à‡§¬‡°‘¥¢÷Èπ‡≈¬¡“°°«à“ 3 ªï¢÷Èπ‰ª

À¡“¬‡Àμÿ : √–¬–‡«≈“À√◊Õ§«“¡∂’Ë„π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß°”Àπ¥®“°π‚¬∫“¬¢ÕßÀπà«¬ß“πª√–°—π§ÿ≥¿“æ
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«‘‡§√“–Àå·≈–„Àâ§–·ππ ´÷Ëß®–‡∑à“°—∫º≈§Ÿ≥√–À«à“ß√–¥—∫

‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß°—∫√–¥—∫§«“¡√ÿπ·√ß¢Õßº≈°√–∑∫

μàÕ®“°π—Èπ®÷ß∑”°“√®—¥≈”¥—∫§«“¡ ”§—≠¢Õß§«“¡‡ ’Ë¬ß·≈â«

π”¡“‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°—∫‡°≥±å°“√æ‘®“√≥“μ—¥ ‘π„®·≈– √ÿª‰¥â

«à“‡ªìπ§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¥âÀ√◊Õ§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â

¥—ß· ¥ß„πμ“√“ß∑’Ë 3 ∑—Èßπ’È §à“§–·ππ§«“¡‡ ’Ë¬ßμ—Èß·μà 10

§–·ππ¢÷Èπ‰ªπ—Èπ®—¥‡ªìπ§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â Õ∏‘∫“¬‰¥â

«à“∂â“§«“¡√ÿπ·√ß¢Õßº≈°√–∑∫μË”¡’§à“§–·ππ‡∑à“°—∫ 2 ·μà¡’

‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß Ÿß ‡™àπ ‡°‘¥¢÷Èπ‰¥â∑ÿ°‡¥◊ÕπÀ√◊Õ‰¡à

 “¡“√∂§“¥‡¥“‰¥â¡’§à“§–·ππ‡∑à“°—∫ 5 °Á§«√æ‘®“√≥“®—¥«à“

‡ªìπ§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â À√◊Õ∂â“§«“¡√ÿπ·√ß¢Õßº≈

°√–∑∫ Ÿß¡’§à“§–·ππ‡∑à“°—∫ 5 ∂÷ß·¡â¡’‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥

§«“¡‡ ’Ë¬ß‰¥â¬“°¡’§à“§–·ππ‡∑à“°—∫ 1 °Á§«√æ‘®“√≥“®—¥«à“

‡ªìπ§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â‡™àπ°—π

§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â®–∂Ÿ°π”¡“«‘‡§√“–ÀåÀ“ “‡Àμÿ

À≈—°¥â«¬‡∑§π‘§°“√«‘‡§√“–Àå·¢πß¢âÕ∫°æ√àÕß (Fault Tree

Analysis: FTA) ‡æ◊ËÕÀ“√“°¢Õß “‡Àμÿ ®“°π—Èπ®÷ß®—¥∑”

¡“μ√°“√ªÑÕß°—π§«“¡‡ ’Ë¬ß„π°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“ ‚¥¬„™â

·π«∑“ß°“√ª√–°—π§ÿ≥¿“æÕ¬à“ß‡¢â¡ß«¥°àÕπ‡√‘Ë¡°“√¥”‡π‘π

°“√∫√√®ÿ¬“√ÿ àπμàÕ‰ª ´÷ Ëß‡ªìπ°“√≈¥‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥°“√

ª–ªπ°—π¢Õß¬“‰¥â À≈—ß®“°π—Èππ”¡“μ√°“√ªÑÕß°—π¥—ß°≈à“«

‰ª∑¥≈ÕßªØ‘∫—μ‘®√‘ß‡ªìπ√–¬–‡«≈“ 1 ‡¥◊Õπ „π¢—ÈπμÕπ°“√®—¥

‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“·≈–°“√∑”§«“¡ –Õ“¥ “¬°“√º≈‘μ¢Õß

°√–∫«π°“√∫√√®ÿ¬“ ‚¥¬¡’°“√μ‘¥μ“¡∑∫∑«πº≈®“°°“√

¥”‡π‘π°“√·≈–°“√ª√–‡¡‘πº≈®“°°“√ªØ‘∫—μ‘ß“π¥â«¬

º≈°“√»÷°…“

®“°°“√»÷°…“¢— ÈπμÕπ°“√º≈‘μ¬“ æ∫«à“ ‡¡◊ ËÕ¡’°“√

‡ª≈’Ë¬π√“¬°“√¬“À√◊Õ‡ª≈’Ë¬π√ÿàπ°“√º≈‘μ ¡’¢—ÈπμÕπ°“√®—¥

‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“·≈–°“√∑”§«“¡ –Õ“¥ “¬°“√º≈‘μ¢Õß

°√–∫«π°“√∫√√®ÿ¬“∑’ËμâÕßÕ“»—¬ºŸâªØ‘∫—μ‘ß“π ´÷Ëß‡ªìπ¢—ÈπμÕπ∑’Ë

¡’§«“¡‡ ’Ë¬ßμàÕ°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“‰¥âÀ“°ºŸâªØ‘∫—μ‘ß“π¢“¥

§«“¡√–¡—¥√–«—ß ®“°°“√„™â‡∑§π‘§ what if analysis ‡æ◊ËÕ™’È

∫àß§«“¡‡ ’Ë¬ß„π°√–∫«π°“√º≈‘μ¬“ æ∫«à“ §«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë∑”„Àâ

‡°‘¥°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“ ‰¥â·°à 1) æπ—°ß“π∑”°“√®—¥‡°Á∫

º≈‘μ¿—≥±å¬“‰¡à∂Ÿ°μâÕß 2) æπ—°ß“π‰¡àμ√«® Õ∫§«“¡ –Õ“¥

 “¬°“√º≈‘μ (line clearance) ´÷ Ëß®—¥‡ªìπ§«“¡‡ ’ Ë¬ß∑’ Ë

¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â ·≈– “¡“√∂Õ∏‘∫“¬‡Àμÿº≈ π—∫ πÿπ‰¥â¥—ßπ’È

μ“√“ß∑’Ë 2 √–¥—∫§«“¡√ÿπ·√ß¢Õßº≈°√–∑∫

√–¥—∫ º≈°√–∑∫ §”Õ∏‘∫“¬

5 Catastrophic - ¡’¢âÕ√âÕß‡√’¬π®“°≈Ÿ°§â“ ¡’°“√‡√’¬°§◊π¬“ ¡’º≈°√–∑∫μàÕ ÿ¢¿“æ¢ÕßºŸâ∫√‘‚¿§À√◊Õ‡ªìπÕ—πμ√“¬∂÷ß™’«‘μ

4 Major - °√–∫«π°“√º≈‘μÀ¬ÿ¥™–ß—°

- ¡’·π«‚πâ¡∑’Ë®–¡’º≈°√–∑∫μàÕ¢âÕ°”Àπ¥§ÿ≥¿“æ∑“ß‡§¡’ ‡™àπ °“√æ‘ Ÿ®πå‡Õ°≈—°…≥å (identification)

ª√‘¡“≥μ—«¬“ ”§—≠„π·μà≈–‡¡Á¥ (content uniformity)  “√‰¡à∫√‘ ÿ∑∏‘Ï (impurity)

3 Moderate - ¡’·π«‚πâ¡∑’Ë®–¡’º≈°√–∑∫μàÕ¢âÕ°”Àπ¥¢Õß§ÿ≥¿“æ∑“ß°“¬¿“æ ‡™àπ §«“¡·¢Áß §«“¡Àπ“

§«“¡°√àÕπ °“√·μ°μ—«¢Õß‡¡Á¥¬“

2 Minor - ¡’·π«‚πâ¡∑’Ë®–‡°‘¥¢âÕ∫°æ√àÕß„π√Ÿª≈—°…≥–¢Õß‡¡Á¥¬“ (appearance defect)

1 Negligible - ‰¡à¡’º≈μàÕ°√–∫«π°“√º≈‘μ ¢âÕ°”Àπ¥§ÿ≥¿“æº≈‘μ¿—≥±å ·≈–ºŸâ∫√‘‚¿§

μ“√“ß∑’Ë 3 ‡°≥±å§«“¡ “¡“√∂„π°“√¬Õ¡√—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß

§–·ππ§«“¡‡ ’Ë¬ß √–¥—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß √–¥—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß

1-3 1 ¬Õ¡√—∫‰¥â

4-9 2 ¬Õ¡√—∫‰¥â

10-15 3 ¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â

16-25 4 ¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â
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®“°°“√ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë¡’√–¥—∫§«“¡√ÿπ·√ß¢Õßº≈

°√–∑∫‡∑à“°—∫ 5 Õ∏‘∫“¬‰¥â«à“ ªí≠À“°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“μà“ß

™π‘¥„π·ºß¬“‡¥’¬«°—π¬àÕ¡ àßº≈°√–∑∫μàÕ§«“¡‡™◊ËÕ¡—Ëπ¢Õß

ºŸâ„™â¬“·≈– “¡“√∂‡°‘¥Õ—πμ√“¬∂÷ß·°à™’«‘μ‰¥â ·≈–®“°°“√

ª√–‡¡‘π§«“¡‡ ’Ë¬ß¡’√–¥—∫‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß‡∑à“°—∫ 5

Õ∏‘∫“¬‰¥â«à“∂â“À“°ºŸ âªØ‘∫—μ‘ß“π∑”ß“πº‘¥æ≈“¥·≈–‰¡à¡’

¡“μ√°“√ªÑÕß°—π¬àÕ¡¡’‚Õ°“ ‡°‘¥°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“‰¥â ‚¥¬

º≈§Ÿ≥√–À«à“ß‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’ Ë¬ß°—∫√–¥—∫§«“¡

√ÿπ·√ß¢Õßº≈°√–∑∫®–‡∑à“°—∫ 25

À≈—ß®“°π—Èπ‰¥â«‘‡§√“–ÀåÀ“ “‡ÀμÿÀ≈—°∑’Ë∑”„Àâ‡°‘¥°“√

ª–ªπ°—π¢Õß¬“∑’Ë‡°‘¥®“°ºŸâªØ‘∫—μ‘ß“π ´÷Ëßæ∫‰¥â 3  “‡ÀμÿÀ≈—°

‰¥â·°à  “‡ÀμÿÀ≈—°∑’Ë 1 æπ—°ß“π®—¥‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“ ”À√—∫√Õ

∫√√®ÿ‰¡à‡ªìπ√–‡∫’¬∫  “‡ÀμÿÀ≈—°∑’Ë 2 æπ—°ß“π‡°‘¥§«“¡

 —∫ π‡¡◊ËÕº≈‘μ¿—≥±å¬“‰¡à¡’ªÑ“¬∫àß™’ ÈÀ√◊ÕªÑ“¬∫Õ° ∂“π–

 “‡ÀμÿÀ≈—°∑’ Ë 3 æπ—°ß“π‰¡àμ√«® Õ∫§«“¡ –Õ“¥¢Õß

‡§√◊ËÕß®—°√·≈–∫√‘‡«≥º≈‘μ¬“°àÕπ‡√‘Ë¡¥”‡π‘π°“√∫√√®ÿ¬“ ´÷Ëß

 “¡“√∂Õ∏‘∫“¬‰¥â¥â«¬√Ÿª∑’Ë 2

®“° “‡ÀμÿÀ≈—°‡∫◊ÈÕßμâπ ®÷ß‰¥âπ”¡“®—¥∑”‡ªìπ¡“μ√°“√

ªÑÕß°—π°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“‚¥¬„™â·π«∑“ß°“√ª√–°—π

§ÿ≥¿“æÕ¬à“ß‡¢â¡ß«¥ ‚¥¬°”Àπ¥„Àâ¡’°“√μ√«® Õ∫„π§√—Èß

·√°‚¥¬æπ—°ß“πΩÉ“¬º≈‘μ·≈–°“√μ√«® Õ∫´È”‚¥¬‡®â“Àπâ“∑’Ë

ΩÉ“¬ª√–°—π§ÿ≥¿“æ®π¡—Ëπ„® °àÕπ∑’Ë®–‡√‘Ë¡¥”‡π‘π°“√∫√√®ÿ¬“

√ÿàπμàÕ‰ª ¥—ß 2 ¡“μ√°“√μàÕ‰ªπ’È

¡“μ√°“√∑’Ë 1 ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬ª√–°—π§ÿ≥¿“æ¥”‡π‘π°“√

μ√«® Õ∫°“√®—¥‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“ ”À√—∫√Õ°“√∫√√®ÿÕ¬à“ß

∂Ÿ°μâÕßμ“¡ ∂“π–¢Õßº≈‘μ¿—≥±å ¡’§«“¡ —¡æ—π∏å°—∫ “‡Àμÿ

À≈—°∑’Ë 1 ·≈– 2 ¥—ß· ¥ß√“¬≈–‡Õ’¬¥„πμ“√“ß∑’Ë 4

¡“μ√°“√∑’Ë 2 ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬ª√–°—π§ÿ≥¿“æ¥”‡π‘π°“√

μ√«® Õ∫§«“¡ –Õ“¥ “¬°“√º≈‘μ‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π√“¬°“√

¬“À√◊Õ‡ª≈’Ë¬π√ÿàπ°“√º≈‘μ ¡’§«“¡ —¡æ—π∏å°—∫ “‡ÀμÿÀ≈—°∑’Ë 3

¥—ß· ¥ß„πμ“√“ß∑’Ë 5

√Ÿª∑’Ë 2 Fault Tree Diagram ¢Õß§«“¡‡ ’Ë¬ßμàÕ°“√ª–ª–°—π¢Õß¬“

μ“√“ß∑’Ë 4 ¡“μ√°“√∑’Ë 1

¡“μ√°“√ªÑÕß°—π§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë 1 °√–∫«π°“√∫√√®ÿ¬“≈ßÀ’∫ÀàÕ

«—μ∂ÿª√– ß§å ‡æ◊ËÕ≈¥§«“¡‡ ’Ë¬ßμàÕ°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“„π¢—ÈπμÕπ°“√®—¥‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“ ”À√—∫√Õ°“√∫√√®ÿ

‡ªÑ“À¡“¬ ‰¡à¡’‡Àμÿ°“√≥å°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“

≈”¥—∫∑’Ë ¡“μ√°“√ªÑÕß°—π§«“¡‡ ’Ë¬ß ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫ À—«¢âÕ‡√◊ËÕß∑’Ë§«∫§ÿ¡ ºŸâμ√«®μ‘¥μ“¡

1 ∫√‘‡«≥®—¥‡°Á∫μâÕß¡’æ◊Èπ∑’Ë‡æ’¬ßæÕ„π°“√®—¥‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å√Õ∫√√®ÿ æπ—°ß“π  ∂“π–¢Õß ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

¡’°“√·∫àß·¬°™—¥‡®πμ“¡ ∂“π– ‡™àπ °—°°—π (quarantine), ∫√√®ÿ¬“ º≈‘μ¿—≥±å¬“ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

ª≈àÕ¬ºà“π (pass), ‰¡àºà“π (reject)

2 °“√®—¥‡°Á∫Õ¬à“ß‡ªìπ√–‡∫’¬∫ ®—¥·¬°μ“¡√“¬°“√º≈‘μ¿—≥±å¬“ æπ—°ß“π º≈‘μ¿—≥±å¬“ ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

·≈–‡≈¢∑’Ë√ÿàπ°“√º≈‘μ ∫√√®ÿ¬“ ·≈–‡≈¢∑’Ë√ÿàπ°“√º≈‘μ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ
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®“°¡“μ√°“√¢ â “ßμ âπ‰¥ â ‡√ ‘ Ë¡π”‰ªªØ ‘∫ —μ ‘®√ ‘ ß„π

°√–∫«π°“√∫√√®ÿ¬“‡ªìπ√–¬–‡«≈“ 1 ‡¥◊Õπμ“¡·ºπ°“√

¥”‡π‘π°“√¢Õß¡“μ√°“√ªÑÕß°—π ¥—ß· ¥ß„πμ“√“ß∑’Ë 6

 à«πμ“√“ß∑’Ë 7 · ¥ß°“√‡ª√’¬∫‡∑’¬∫«à“°àÕπ°“√®—¥∑”

¡“μ√°“√¡’‚Õ°“ „π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß‡∑à“°—∫ 5 ‚¥¬„™â¢âÕ¡Ÿ≈

„πÕ¥’μ¡“ π—∫ πÿπ ·μà‡¡◊ËÕ¡’°“√„™â¡“μ√°“√·≈â«∑”„Àâ‚Õ°“ 

„π°“√‡°‘¥§«“¡‡ ’Ë¬ß≈¥≈ß‡À≈◊Õ‡∑à“°—∫ 1 ∑—Èßπ’ÈÀπà«¬ß“π

ª√–°—π§ÿ≥¿“æ‰¥â∑∫∑«π¡“μ√°“√ªÑÕß°—π·≈â«æ∫«à“

¡“μ√°“√∑—Èß 2 ‰¥âº≈‡ªìπÕ¬à“ß¥’∑”„Àâ‚Õ°“ „π°“√ª–ªπ°—π

¢Õß¬“‡°‘¥‰¥â¬“°¢÷ Èπ μàÕ¡“®÷ß‰¥â°”Àπ¥„Àâ„™â¡“μ√°“√

ªÑÕß°—π¥—ß°≈à“«‡ªìπ¡“μ√∞“π°“√ªØ‘∫—μ‘ß“π„π°“√º≈‘μ¬“∑ÿ°

§√—Èß‡æ◊ËÕªÑÕß°—π°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“

μ“√“ß∑’Ë 5 ¡“μ√°“√∑’Ë 2

¡“μ√°“√ªÑÕß°—π§«“¡‡ ’Ë¬ß∑’Ë 2 °√–∫«π°“√∫√√®ÿ¬“≈ßÀ’∫ÀàÕ

«—μ∂ÿª√– ß§å ‡æ◊ËÕ≈¥§«“¡‡ ’Ë¬ßμàÕ°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π√“¬°“√¬“À√◊Õ°“√‡ª≈’Ë¬π√ÿàπ°“√º≈‘μ

‡ªÑ“À¡“¬ ‰¡à¡’‡Àμÿ°“√≥å°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“

≈”¥—∫∑’Ë ¡“μ√°“√ªÑÕß°—π§«“¡‡ ’Ë¬ß ºŸâ√—∫º‘¥™Õ∫ À—«¢âÕ‡√◊ËÕß∑’Ë§«∫§ÿ¡ ºŸâμ√«®μ‘¥μ“¡

1 ‡¡◊ËÕ‡ √Á® ‘Èπ°“√∫√√®ÿ¬“≈ßÀ’∫ÀàÕ„Àâ¥”‡π‘π°“√∑”§«“¡ –Õ“¥ æπ—°ß“π ´Õ°¡ÿ¡∑’Ë∑” À—«Àπâ“ß“π

‡§√◊ËÕß®—°√·≈–∫√‘‡«≥∑’Ëº≈‘μ¬“μ“¡¡“μ√∞“π«‘∏’ªØ‘∫—μ‘ ∫√√®ÿ¬“ §«“¡ –Õ“¥‰¥â¬“°

2 °àÕπ‡√‘Ë¡¥”‡π‘π°“√∫√√®ÿ¬“¡’°“√μ√«® Õ∫§«“¡ –Õ“¥ “¬°“√

º≈‘μ ”À√—∫‡§√◊ËÕß®—°√∑’Ë∑”§«“¡ –Õ“¥·≈â«

ë ‡§√◊ËÕß®—°√ Õÿª°√≥å∑’Ë„™â∫√√®ÿ¬“μâÕß‰¡à¡’ΩÿÉπºß¬“ §√“∫πÈ”¬“∑” æπ—°ß“π §«“¡ –Õ“¥ ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

§«“¡ –Õ“¥μ°§â“ß ‡¡Á¥¬“À√◊Õ«— ¥ÿ°“√∫√√®ÿμ°§â“ßμ“¡´Õ°¡ÿ¡ ∫√√®ÿ¬“ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

À√◊Õ®ÿ¥«‘°ƒμ

ë μ√«® Õ∫°“√≈ß∫—π∑÷°‡Õ° “√≈äÕ°∫ÿä° (log book) ¢Õß‡§√◊ËÕß®—°√ æπ—°ß“π °“√≈ß∫—π∑÷° ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

∫√√®ÿ¬“ §√∫∂â«π ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

ë μ√«® Õ∫ªÑ“¬™’È∫àß ∂“π–¢Õß‡§√◊ËÕß®—°√ æπ—°ß“π  ∂“π–∂Ÿ°μâÕß ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

∫√√®ÿ¬“ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

3 °àÕπ‡√‘Ë¡¥”‡π‘π°“√∫√√®ÿ¬“ ¡’°“√μ√«® Õ∫§«“¡ –Õ“¥ “¬°“√º≈‘μ

 ”À√—∫∫√‘‡«≥∑’Ë∑”°“√∫√√®ÿ¬“∑’Ë∑”§«“¡ –Õ“¥·≈â«

ë ºπ—ßÀâÕß ¢Õ∫Àπâ“μà“ß ¢Õ∫ª√–μŸ æ◊ÈπÀâÕßμâÕß –Õ“¥ μâÕß‰¡à¡’ æπ—°ß“π §«“¡ –Õ“¥ ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

ΩÿÉπºß¬“ §√“∫πÈ”¬“∑”§«“¡ –Õ“¥μ°§â“ß ‡¡Á¥¬“À√◊Õ«— ¥ÿ°“√ ∫√√®ÿ¬“ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

∫√√®ÿ∑’Ë‡ªìπ¢Õß‡ ’¬ ‡¡Á¥¬“À√◊Õ«— ¥ÿ°“√∫√√®ÿ ‡Õ° “√Õ◊ËπÊ¢Õßº≈‘μ

¿—≥±å¬“≈ÁÕμ°àÕπÀπâ“μ°§â“ßÀ≈ß‡À≈◊ÕÕ¬Ÿà

ë ‰¡à¡’‡§√◊ËÕß®—°√ Õÿª°√≥å°“√º≈‘μ∑’Ë‰¡à®”‡ªìπÕ¬Ÿà„πæ◊Èπ∑’Ë‡æ◊ËÕ„Àâ°“√ æπ—°ß“π √“¬°“√‡§√◊ËÕß®—°√ ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

∑”ß“π –¥«°∑’Ë ÿ¥ ∫√√®ÿ¬“ ∑’Ë®”‡ªìπμâÕß„™â ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

ë μ√«® Õ∫ªÑ“¬™’È∫àß ∂“π–°“√∑”§«“¡ –Õ“¥ ∂“π∑’Ë∫√√®ÿ¬“ æπ—°ß“π  ∂“π–∂Ÿ°μâÕß ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

∫√√®ÿ¬“ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

ë μ√«® Õ∫ ¿“«–°“√∑”ß“π¢Õß ∂“π∑’Ë∫√√®ÿ¬“ ‡™àπ §«“¡¥—π æπ—°ß“π  ¿“«–‡ªìπ‰ª ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

§«“¡™◊Èπ —¡æ—∑∏å Õÿ≥À¿Ÿ¡‘ ∫√√®ÿ¬“ μ“¡¢âÕ°”Àπ¥ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ

4 ™à«ß‡√‘Ë¡μâπ°“√∫√√®ÿ¬“¡’°“√μ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°μâÕß¢Õß≈—°…≥–‡¡Á¥¬“ æπ—°ß“π ≈—°…≥–‡¡Á¥¬“ ‡®â“Àπâ“∑’ËΩÉ“¬

∫√√®ÿ¬“ ª√–°—π§ÿ≥¿“æ
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μ“√“ß∑’Ë 6 ·ºπ°“√¥”‡π‘π¡“μ√°“√ªÑÕß°—π

¡“μ√°“√∑’Ë √“¬≈–‡Õ’¬¥ §«“¡∂’Ë °“√¥”‡π‘π°“√ √–¬–‡«≈“

1 μ√«® Õ∫°“√®—¥‡°Á∫ ‡™â“ - ∫à“¬ ∂â“æ∫§«“¡º‘¥ª°μ‘·®âßºŸâ‡°’Ë¬«¢âÕß¥”‡π‘π°“√ 1 ‡¥◊Õπ

º≈‘μ¿—≥±å¬“√Õ∫√√®ÿ ·°â‰¢∑—π∑’·≈–ºŸâμ√«® Õ∫∑”°“√μ√«® Õ∫

Õ’°§√—ÈßÀ≈—ß®“°°“√·°â‰¢‡ √Á®

2 μ√«® Õ∫§«“¡ –Õ“¥ ‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π ∫—π∑÷°‡Õ° “√‡ªìπÀ≈—°∞“π∑ÿ°§√—Èß 1 ‡¥◊Õπ

 “¬°“√º≈‘μ®π¡—Ëπ„®°àÕπ √“¬°“√¬“À√◊Õ°“√

‡√‘Ë¡¥”‡π‘π°“√∫√√®ÿ¬“ ‡ª≈’Ë¬π√ÿàπ°“√º≈‘μ

μ√«® Õ∫§«“¡∂Ÿ°  ÿà¡μ√«® 2 §√—Èß„π™à«ß‡«≈“ °“√ ÿà¡μ—«Õ¬à“ß‡¡Á¥¬“ 1 ‡¥◊Õπ

μâÕß¢Õß≈—°…≥–‡¡Á¥¬“ 15 π“∑’·√°∑’Ë‡√‘Ë¡∫√√®ÿ¬“

 ÿà¡§√—Èß∑’Ë 1 ‡¡◊ËÕ‡«≈“ ∂â“æ∫°“√ª–ªπÀ¬ÿ¥∫√√®ÿ∑—π∑’

ºà“π‰ª 5 π“∑’

 ÿà¡§√—Èß∑’Ë 2 ‡¡◊ËÕ‡«≈“ ∂â“æ∫°“√ª–ªπÀ¬ÿ¥∫√√®ÿ∑—π∑’·≈–‡¡◊ËÕ

ºà“π‰ª 10 π“∑’ §√∫‡«≈“ 15 π“∑’À“°‰¡àæ∫°“√ª–ªπ

°—π¢Õß¬“ “¡“√∂∫√√®ÿ¬“μ“¡ª°μ‘

μ“√“ß∑’Ë 7 √–¥—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß‡ª√’¬∫‡∑’¬∫°àÕπ·≈–À≈—ß„™â¡“μ√°“√ªÑÕß°—π§«“¡‡ ’Ë¬ß

°àÕπª√—∫ª√ÿß À≈—ßª√—∫ª√ÿß

≈”¥—∫∑’Ë §«“¡‡ ’Ë¬ß §«“¡√ÿπ·√ß ‚Õ°“  §–·ππ§«“¡‡ ’Ë¬ß ¡“μ√°“√∑’Ë §«“¡√ÿπ·√ß ‚Õ°“  §–·ππ§«“¡‡ ’Ë¬ß

(√–¥—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß) (√–¥—∫§«“¡‡ ’Ë¬ß)

1 æπ—°ß“π®—¥‡°Á∫ 5 5 25 1 5 1 5

º≈‘μ ¿—≥±å¬“√Õ (¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â) (¬Õ¡√—∫‰¥â)

∫√√®ÿ‰¡à∂Ÿ°μâÕß

2 æπ—°ß“π‰¡àμ√«® 5 5 25 2 5 1 5

 Õ∫§«“¡ –Õ“¥ (¬Õ¡√—∫‰¡à‰¥â) (¬Õ¡√—∫‰¥â)

 “¬°“√º≈‘μ

«‘®“√≥å·≈–¢âÕ¬ÿμ‘
ªí≠À“°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“‡ªìπ ‘Ëß∑’Ëæ÷ß√–«—ß‰¡à„Àâ‡°‘¥¢÷Èπ

„π°√–∫«π°“√º≈‘μ¬“ ´÷ Ëß„π°√–∫«π°“√º≈‘μ¬“·≈–°“√

∫√√®ÿ¬“≈ßÀ’∫ÀàÕ®–¡’¢—ÈπμÕπ°“√®—¥‡°Á∫º≈‘μ¿—≥±å¬“·≈–°“√

∑”§«“¡ –Õ“¥ “¬°“√º≈‘μ‚¥¬Õ“»—¬ºŸâªØ‘∫—μ‘ß“π À“°ºŸâ

ªØ‘∫—μ‘ß“πº‘¥æ≈“¥¬àÕ¡¡’‚Õ°“ ∑”„Àâ‡°‘¥°“√ª–ªπ°—π¢Õß

¬“‰¥â ß“π«‘®—¬π’È®÷ß∑”°“√ª√—∫ª√ÿß√–∫∫°“√∫√‘À“√§«“¡‡ ’Ë¬ß

 ”À√—∫ª√–‡¥Áπ°“√ª–ªπ°—π¢Õß¬“‡¡◊ËÕ¡’°“√‡ª≈’Ë¬π√“¬°“√
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