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1.5.1 การประเมินความเสี่ยง  Risk Assessment:  
การประเมินความเสี่ยง (Risk Assessment)  หมายถึง การวิเคราะห์พิจารณาถึงโอกาส และความ
รุนแรงของอันตรายที่ช้ีบ่งออกมาได้ ซึ่งการวิเคราะห์และการประเมินความผิดพลาดที่สามารถเกิดได้
ในการดําเนินงาน สิ่งอํานวยความสะดวก ระบบ หรือผลิตภัณฑ์ซึ่งเป็นการจัดระดับของความเสี่ยง ว่า
เป็นการเสี่ยงเล็กน้อย หรือ ความเสี่ยงที่ยอมรับได้ ความเสี่ยงสูง หรือความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ การ
ประเมินความเสี่ยงน้ี เป็นการดําเนินการโดยต้องอาศัยความรู้เก่ียวกับกระบวนการดําเนินงาน และ
การทํางานของเครื่องมือ เพ่ือจะได้เป็นข้อมูลในการดําเนินงานควบคุมความเสี่ยงการประเมินความ
เสี่ยง  

1.5.2 การระบุความเสี่ยง (Risk Identification)  
1) การใช้ข้อมูลที่มีอยู่อย่างเป็นระบบ  (A systematic use of information)  
2) สิ่งที่สามารถเกิดความผิดปกติได้มีอะไรบ้าง (“What can go wrong?” ) 

1.5.3 การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk Analysis)  
1) พิจารณาโอกาส (ความน่าจะเป็น) ที่จะเกิดความผิดปกติ    (Seeking the likelihood 

(probability) that it might go wrong)  
2) ผลจากความผิดปกติน้ัน อาจเป็นอะไรได้บ้าง (ความร้ายแรง)  (What are the possible 

consequences (severity) ? ) 
3) ความสามารถในการตรวจจับความเสี่ยงอาจถูกนํามารวมด้วย  (Delectability of risk may also 

be included)  
1.5.4 การประเมินค่าความเสี่ยง (Risk Evaluation)  

1) เปรียบเทียบกับเกณฑ์การประเมินที่กําหนด  (Compares against given risk criteria)  
2) กําหนดโอกาส และความรุนแรงของความเสี่ยง  (Assign the probability and severity of a 

risk)  
3) อาจใช้ทั้งกระบวนการเชิงคุณภาพ หรือเชิงปริมาณ   (Qualitative or quantitative process 

might be used)  
1.5.5 การควบคุมความเสี่ยง   (Risk Control): 
1.5.6 การลดความเสี่ยง   (Risk Reduction):  

1) ลดความรุนแรง   (Mitigate the severity)  
2) ลดการเกิดของอันตรายน้ัน   (Reduce probability of harm)  
3) เพ่ิมความสามารถในการตรวจจับอันตราย   (Increase detectability of hazards)  
4) การตรวจสอบ ไม่ได้ก่อให้เกิดความเสี่ยงใหม่  (Check have not introduced new risks)  

1.5.7 การยอมรับความเสี่ยง  (Risk Acceptance)  
1) อาจไม่สามารถลดความเสี่ยงได้ทั้งหมด  (Might not entirely eliminate risk)  
2) ตัดสินใจยอมรับความเสี่ยงที่เหลืออยู่  (Decision to accept remaining risk)  
3) พิจารณาเป็นกรณีไป   (Case – by – case basis)  

1.5.8 การสื่อสารความเสี่ยง  (Risk Communication) : 
การแลกเปลี่ยนข้อมูลเก่ียวกับความเสี่ยงและการจัดการระหว่างผู้มีอํานาจตัดสินใจและผู้อ่ืน  สามารถ
เกิดขึ้นได้ในทุกๆขั้นตอนการดําเนินการ เป็นทางการในบางคร้ัง  บันทึกเป็นเอกสารหลักฐานทุกครั้ง 
เมื่อมีการสื่อสารอย่างเป็นทางการ   

1.5.9 การทบทวนความเสี่ยง  (Risk Review) : 
การทบทวนเหตุการณ์ต่างๆ 
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4) ผลที่เกิดจากความล้มเหลวหรือความเสียหายหรือความบกพร่อง ของช้ินส่วนเครื่องจักรอุปกรณ์ 
และระบบสนับสนุน 

5) มาตรการป้องกัน ควบคุม และแก้ไข 
นําผลการช้ีบ่งอันตรายมาประเมินความเสี่ยง เพ่ือจัดลําดับความเสี่ยงอันตรายท่ีอาจเกิดขึ้น ลงในแบบ
การช้ีบ่งอันตรายและประเมินความเสี่ยง จัดทําแผนงานบริหารจัดการความเสี่ยงตามระดับความเสี่ยงที่
ประเมินได้ลงในแบบแผนงาน 

 
1.6.3 วิธี Fault Tree Analysis  (FTA)   

เป็นเทคนิคการช้ีบ่งอันตรายที่เน้นถึงอุบัติเหตุ หรืออุบัติภัยร้ายแรงที่เกิดขึ้น หรือคาดว่าจะเกิดขึ้นเพ่ือ
นําไปวิเคราะห์หาสาเหตุของการเกิดเหตุ เป็นเทคนิคในการคิดย้อนกลับที่อาศัยหลักการทาง
ตรรกวิทยาในการใช้หลักการและเหตุผล เพ่ือวิเคราะห์หาสาเหตุของการเกิดอุบัติเหตุหรืออุบัติภัย
ร้ายแรง โดยเริ่มวิเคราะห์จากการเกิดอุบัติเหตุหรืออุบัติภัยร้ายแรงที่เกิดขึ้นหรือคาดว่าจะเกิดขึ้น เพ่ือ
พิจารณาหาเหตุการณ์แรกที่เกิดขึ้นก่อน แล้วนํามาแจกแจงขั้นตอนการเกิดเหตุการณ์ว่ามาจาก
เหตุการณ์ย่อยอะไรได้บ้าง และเหตุการณ์ย่อยเหล่าน้ันเกิดขึ้นได้อย่างไร การสิ้นสุดการวิเคราะห์เมื่อ
พบว่าสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ย่อยเป็นผลเน่ืองจากความบกพร่องของเคร่ืองจักรอุปกรณ์ หรือ
ความผิดพลาดจากการปฏิบัติงาน วิธีน้ีเป็นวิธีที่ใช้เพ่ือประเมินหาต้นเหตุของความผิดพลาด โดยใช้เพ่ือ
สืบสวนข้อร้องเรียน หรือการเบ่ียงเบน 
ขั้นตอนการศึกษา วิเคราะห์ ทบทวนการดําเนินงานในโรงงานเพ่ือช้ีบ่งอันตรายด้วยวิธี Fault Tree 
Analysis ให้ปฏิบัติดังน้ี 
1) ให้พิจารณาเลือกจําลองเหตุการณ์แรก (Top Event) ที่เกิดขึ้นหรืออาจเกิดขึ้นได้ ซึ่งจะส่งผล

กระทบทําให้อุบัติภัยร้ายแรงตามมา 
2) วิเคราะห์หาสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์แรกว่าเกิดได้จากเหตุการณ์ย่อย (Fault Tree Event or 

Intermediate Event)  อะไรได้บ้าง 
3) วิเคราะห์หาสาเหตุของเหตุการณ์ย่อยเหล่าน้ันอีกจนการวิเคราะห์หาสาเหตุจะสิ้นสุดเมื่อพบว่า

สาเหตุต่างๆ เหตุการณ์ย่อยที่เกิดขึ้นเป็นผลมากจากความบกพร่องของเครื่องจักรอุปกรณ์ 
เครื่องมือ ระบบความปลอดภัย ความผิดพลาดของผู้ปฏิบัติงาน และหรือระบบการบริหารจัดการ 
ซึ่งสิ่งเหล่าน้ีจัดเป็นเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นได้โดยปกติ (Basic Event) 

4) แสดงผลการศึกษา วิเคราะห์ และทบทวนเพ่ือช้ีบ่งอันตรายในรูปแผนภูมิโดยใช้เครื่องหมาย ใน
ตารางที่ 1 

5) สรุปผลการศึกษา วิเคราะห์ และทบทวนการดําเนินงานในโรงงานเพ่ือช้ีบ่งอันตราย และประเมิน
ความเสี่ยงลงในแบบการช้ีบ่งอันตรายและการประเมินความเสี่ยง  

6) จัดทําแผนงานบริหารจัดการความเสี่ยงตามระดับความเสี่ยงที่ประเมินได้ลงในแบบแผนงาน 
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ตารางที่ 1  สัญลักษณ์ที่ใช้ในการวิเคราะห์การช้ีบ่งอันตราย 
สัญลักษณ ์ ช่ือ ความหมาย 

 AND Gate 
สาเหตุหลายสาเหตุ 

เหตุการณ์จะเกิดขึ้นได้เน่ืองจากสาเหตุหลายสาเหตุ 

 Or Gate 
สาเหตุใดๆ 

เหตุการณ์จะเกิดขึ้นได้เน่ืองจากสาเหตุใดๆ ก็ตามที่
เกิดขึ้น 

 Basic Event เหตุการณ์ย่อยที่เกิดขึ้นได้ตามปกติ ซึ่งทราบถึงสาเหตุที่
เห็นได้ชัดเจนโดยไม่ต้องทําการวิเคราะห์หาสาเหตุต่อไป
ถือเป็นสาเหตุแรกของการเกิดอุบัติภัย 

 Fault Tree Event เหตุการณ์ย่อยที่ส่งผลให้เกิดเหตุการณ์ต่อเน่ืองจนเป็น
เหตุในการเกิดอุบัติภัย 

 Undeveloped Event เหตุการณ์ย่อยที่ไม่ต้องทําการวิเคราะห์หาสาเหตุต่อไป
เน่ืองจากไม่มีข้อมูลสนับสนุน 

 External Event เหตุการณ์ภายนอกหรือปัจจัยภายนอกท่ีเป็นสาเหตุที่ทํา
ให้เกิดเหตุการณ์ต่างๆ 

 
1.6.4 วิธี Hazard Operability Analysis (HAZOP)   

เป็นเทคนิคการศึกษา วิเคราะห์ และทบทวนเพ่ือช้ีบ่งอันตรายและค้นหาปัญหาที่อาจเกิดขึ้นจากการ
ดําเนินงานในโรงงาน โดยการวิเคราะห์หาอันตรายและปัญหาของระบบต่างๆ ซึ่งอาจเกิดจากความไม่
สมบูรณ์ในการออกแบบที่เกิดขึ้นโดยไม่ได้ต้ังใจ ด้วยการต้ังคําถามที่สมมติสถานการณ์ของการผลิตใน
ภาวะต่าง ๆ โดยการใช้ HAZOP Guide Words ในตารางท่ี 2 มาประกอบกับปัจจัยการผลิตที่
ออกแบบไว้ หรือความบกพร่องและความผิดปกติในการทํางาน เช่น อัตราการไหล อุณหภูมิ ความดัน 
เป็นต้น เพ่ือนํามาบ่งช้ีอันตรายหรือค้นหาปัญหาในกระบวนการผลิตซึ่งอาจทําให้เกิดอุบัติเหตุหรือ
อุบัติภัยร้ายแรงขึ้นได้ 
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1.6.5 วิธี
เป็นวิธี
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1
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3) กําหนดขอบเขตวิกฤต (critical limit) ที่ต้องควบคุมสําหรับแต่ละจุดวิกฤต ข้อมูลที่ใช้
กําหนดขอบเขตวิกฤตอาจมาจากเอกสารวิจัยที่น่าเช่ือถือหรือกฎระเบียบมาตรฐานของ
ประเทศ ทั้งน้ี ขอบเขตวิกฤตต้องมีการตรวจยืนยัน (validation) ความเหมาะสมของการ
ควบคุมน้ัน ๆ 

4) กําหนดขั้นตอนวิธีการ และความถ่ีในการตรวจติดตาม (monitoring) แต่ละจุดวิกฤต
อย่างเหมาะสมเพ่ือให้ความมั่นใจว่าการควบคุมยังอยู่ในขอบเขตวิกฤตที่กําหนดแผนการ
ตรวจติดตามดังกล่าวต้องจัดให้มีผู้รับผิดชอบดําเนินการและปฏิบัติอย่างสมํ่าเสมอ
ผู้รับผิดชอบควรมีความรู้และประสบการณ์ที่เหมาะสม 

5) กําหนดการดําเนินการแก้ไข (corrective action) 
a) ต้องกําหนดเป็นแผนไว้อย่างชัดเจน เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติทราบในทันทีว่าจะต้องดําเนินการ

อย่างไรเมื่อเกิดการเบ่ียงเบนจากที่กําหนดไว้ในขอบเขตวิกฤต โดยควรครอบคลุมถึง
การแก้ไขปัญหาให้กลับสู่สภาวะการผลิตที่ถูกต้อง การแก้ไขที่สาเหตุ และการ
ดําเนินการกับรุ่นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบ 

b) ผลิตภัณฑ์ที่อาจได้รับผลกระทบทั้งหมดจะต้องได้รับการคัดแยกออกจากผลิตภัณฑ์
ปกติ เพ่ือตรวจทวนสอบความปลอดภัย ทั้งน้ีต้องมีการทบทวน (review) การ
ดําเนินการแก้ไขเพ่ือความม่ันใจในประสิทธิภาพและเกิดผล ซึ่งการแก้ไขต้องบันทึก
เป็นลายลักษณ์อักษร  

1.6.5.4 กําหนดการตรวจทวนสอบ (Verification) และความถ่ี เพ่ือตรวจสอบว่าระบบ HACCP 
ที่จัดทํามีความเหมาะสมและเพียงพอที่จะควบคุมอันตรายที่เก่ียวข้องรวมท้ังมีการนําไป
ปฏิบัติอย่างมีประสิทธิภาพ 

1) การตรวจทวนสอบ ต้องครอบคลุมกิจกรรมต่อไปน้ีเป็นอย่างน้อย  
a) การทบทวนการวิเคราะห์อันตรายและความเหมาะสมของแผนงาน  HACCP อย่าง

สม่ําเสมออย่างน้อยปีละคร้ัง และทุกคร้ังที่มีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ ที่อาจมีผลกระทบ
ต่อการเกิดอันตราย การเปลี่ยนแปลงใดๆ อาจรวมถึง วัตถุดิบหรือแหล่งของวัตถุดิบ 
สูตร  ผลิตภัณฑ์ วิธีการผลิต ระบบการนําส่งสินค้า วัตถุประสงค์การใช้ผลิตภัณฑ์
หรือกลุ่มของผู้บริโภค การทบทวนต้องดําเนินการโดยบุคลากรที่มีความรู้ ความ
เข้าใจในอันตรายท่ีเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์และระบบ HACCP และต้องมีการ
ปรับเปลี่ยนแผนงาน HACCP ทันทีที่ผลการประเมินแสดงว่าแผนงานที่ใช้อยู่ไม่
สามารถควบคุมอันตรายได้ 

b) การตรวจทวนสอบแบบต่อเน่ือง ซึ่งได้แก่ การทบทวนข้อร้องเรียนของลูกค้า การ
ปรับเทียบอุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการตรวจติดตามจุดวิกฤต และการตรวจ
วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ 

c) การทบทวนบันทึก (record review) รวมถึงการลงลายมือช่ือและวันที่ของผู้ทบทวน 
โดยบันทึกของการตรวจต่อไปน้ีที่ต้องทบทวน 

2) ผู้ผลิตจะต้องดําเนินการแก้ไขในทันที หากผลการตรวจทวนสอบข้างต้นพบข้อบกพร่องที่
จําเป็นต้องแก้ไข 

1.6.5.5 ระบบการจัดเก็บบันทึกและเอกสาร 
1) มีระบบการจัดเก็บบันทึกและเอกสารที่เก่ียวข้องกับ HACCP โดยบันทึกที่ต้องจัดเก็บ 

ได้แก่ ผลการตรวจติดตามจุดวิกฤต การดําเนินการแก้ไขเมื่อเกิดการเบ่ียงเบน และผล
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2.1.4  นอกจากน้ีแล้วการบ่งช้ีความเสี่ยง สามารถอาศัยประวัติข้อมูลต่างๆท่ีเก็บไว้, ข้อมูล OOS, 
ข้อมูลการเบ่ียงเบน, ข้อมูลการร้องเรียน, ผลการตรวจสอบ 
2.1.5 การบ่งช้ีความเสี่ยง สามารถอาศัยข้อมูลที่เป็นการวิเคราะห์เชิงทฤษฎี ด้วยวิธีที่เหมาะสม ได้
เช่นกัน เช่น วิธีการระดมสมอง (Brainstorm), แผนผัง Cause & Effect, แผนผัง Ishikawa หรือ
แผนผัง Fish bone, Fault Tree Analysis เป็นต้น 
2.1.6 การวิเคราะห์ความเสี่ยง เป็นกระบวนการที่เช่ือมต่อเหตุการณ์ที่เป็นไปได้ว่าจะเกิดขึ้นกับ
ความสามารถในการตรวจพบความผิดพลาด 
2.17 ความสําคัญของตําแหน่งต่างๆของระบบ อาจใช้เป็นระดับความสัมพันธ์ในการประเมิน
ความรุนแรงของเหตุการณ์ที่ไม่ต้องการให้เกิดขึ้นแต่เกิดขึ้นในกระบวนการ และความสามารถในการ
ตรวจพบความผิดพลาดของกระบวนการ 

 
2.2 เครื่องมือในการจัดการความเสี่ยง 

ตัวอย่างวิธีการในการจัดการความเสี่ยง มีดังต่อไปน้ี 
2.2.1 วิธี Basis Risk Management Facilitation Methods เช่น  
- การทํา Flowcharts  
- การทํา Check Sheets  
- การทํา Process Mapping  
- การทํา Cause and Effect Diagrams  
- การทํา lshikawa Diagram  
- การทําFish Bone Diagram  
- การทํา Brainstorming  
- การทํา Causal Explanation/Investigation เป็นต้น 
2.2.2 วิธี Failure Mode & Effects Analysis /FMEA (สามารถประยุกต์ใช้ได้กับเคร่ืองมือและ
สิ่งอํานวยความสะดวกต่างๆ และอาจใช้ในการวิเคราะห์การดําเนินการผลิต และผลของการ
ดําเนินการผลิตต่อผลิตภัณฑ์หรือขั้นตอนการดําเนินงาน) 
2.2.3 วิธี Fault Tree Analysis/ FTA (เป็นวิธีที่ใช้เพ่ือประเมินหาต้นเหตุของความผิดพลาด โดย
ใช้เพ่ือสืบสวนข้อร้องเรียน หรือการเบ่ียงเบน) 
2.2.4 วิธี Hazard Analysis and Critical Control Points/ HACCP (เป็นวิธีที่สามารถใช้เพ่ือ
บ่งช้ีและจัดการความเสี่ยงที่เก่ียวข้องสิ่งที่เป็นอันตรายทางด้านกายภาพ เคมี และชีวภาพ) 
2.2.5 วิธี Hazard Operability Analysis/ HAZOP (เป็นวิธีที่ประยุกต์ใช้กับกระบวนการผลิต 
รวมถึงการผลิตและการคิดตําหรับโดยผู้จัดจ้างภายนอก) 
2.2.6 วิธี Preliminary Hazard Analysis /PHA (เป็นวิธีที่สามารถใช้ประโยชน์ได้เป็นอย่างดี เมื่อ
ต้องทําการวิเคราะห์ระบบที่มีอยู่ หรือการวิเคราะห์ถึงสิ่งที่ส่งผลอันตรายเป็นลําดับต้นๆ) 
2.2.7 การใช้เครื่องมือทางสถิติ เช่น Control Charts, Design of Experiment, Pareto Charts, 
Histograms 
 

2.3 การควบคุมความเสี่ยงทางด้านคุณภาพ 
2.3.1  การควบคุมความเสี่ยง สร้างขึ้นเพ่ือลด และ/หรือยอมรับความเสี่ยงที่อยู่ในระดับที่กําหนด
ไว้ 
2.3.2 การควบคุมความเสี่ยงต้องมีความต่อเน่ืองไปจนตลอด Lifecycle ของการดําเนินการ 
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รูปที่ 3 แผนผังการทํางาน (Flow chart) ของกระบวนการระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 
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เมื่อศึกษาปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ตามแผนผงัการทํางาน (Flow chart) ของกระบวนการทํางานโดยประเมินตาม ISPE Baseline 
Pharmaceutical Guide volume 5 Commissioning and Qualification (No. 2 & 3) [ 10 ] ทําให้จําแนกได้ว่าจุดใดเป็นจุดวิกฤต ซึ่งแสดงดังตารางที่ 3 

 
ตารางที่  3 การประเมินปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

Impact assessment of PW System refer to ISPE Baseline Pharmaceutical Guide volume 5 Commissioning and Qualification (No. 2 & 3) [ 10 ] 

 
Component/FDS/URS Code Function Specification Impact/Critical 

Action for Commissioning 
/ Qualification 

Commissioning 
/ Qualification 

1 Pre-treatment 
 

Pretreatment raw water 
to feed to RO&EDI to 
prevent clog 

    

1.1 Multimedia filter MMF-01 
Suspended Solids 
Removal 

MEDIA: 
Sand/Anthrasite, 
hot sanitizable 

Non-critical => 
Protect Activated 
Carbon (ACF-01) 

Verify specification, 
installation, function for 
normal, sanitize 

Commissioning 

Housing Material: 
SUS 316L 

- - 
Qualification 
(IQ / OQ) 

1.2 Activated Carbon ACF-01 
Remove 
color/odor/chlorine 

MEDIA: Activated 
Carbon , hot 
sanitizable 

Critical (failure 
=> RO failure => 
PW failure) 

Verify specification, 
installation, function for 
normal, sanitize 

Qualification 
(IQ / OQ) 

1.3 Softener SOF-01 
Remove hardness to 
prevent scale in RO 
membrane 

MEDIA: CATION 
Resin, hot 
sanitizable 

Non-critical => 
Protect RO unit 
(RO-01) 

Verify specification, 
installation, function for 
normal, sanitize 

Commissioning 

    
Housing Material: 
SUS 316L 

- Check pressure inlet/outlet
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ตารางที่  3 การประเมินปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

Impact assessment of PW System refer to ISPE Baseline Pharmaceutical Guide volume 5 Commissioning and Qualification (No. 2 & 3) [ 10 ] 

 
Component/FDS/URS Code Function Specification Impact/Critical 

Action for Commissioning 
/ Qualification 

Commissioning 
/ Qualification 

1.4 UV UV-01 Bacteria Reduction UV 254nm, 0.1KW 
Non-critical => 
Protect RO unit 
(RO-01) 

Check intensity of UV commissioning 

2 PW Generator 

2.1 Pre-Filter 5 micron CAF-01 
Suspended Solids 
Removal, RO pre-filter 

5 Micron, Housing 
Material: SUS316L 

Non-critical => 
Protect RO unit 
(RO-01) 

Verify specification, 
installation 

Commissioning 

2.2 High pressure pump HPP-01 Supply water to RO unit 
Multi-stage 
Centrifugal, Head 
170M 

Non-critical (no 
built quality) 

Verify specification, 
installation, function 

Commissioning 

2.3 RO Unit RO-01 

Reduction of Inorganic 
contaminants, Organic 
contaminants, Colloids, 
Microorganisms, 
Endotoxins 

SS316L, MEDIA: 
Polyamide, 
Recovery 60-70% 

Critical (Built PW 
Quality) 

Verify specification, 
installation, function 

Qualification 
(IQ / OQ) 

2.4 EDI Unit EDI-01 
remove impurity of water 
and reduce conductivity 

Electro De-ionize, 
Hot Sanitizable, 
Recovery 90-95% 

Critical (Built PW 
Quality) 

- 
Qualification 
(IQ / OQ) 
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ตารางที่  3 การประเมินปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

Impact assessment of PW System refer to ISPE Baseline Pharmaceutical Guide volume 5 Commissioning and Qualification (No. 2 & 3) [ 10 ] 

 
Component/FDS/URS Code Function Specification Impact/Critical 

Action for Commissioning 
/ Qualification 

Commissioning 
/ Qualification 

2.5 
Conductivity sensor  
at generator (after EDI) 

CE2401 
Check PW conductivity 
output and trigger dump 
function 

Sanitary, range 0.01-
3000 uS/cm 

Critical (failure 
can cause PW 
failure) 

Verify specification, 
installation, function 
normal, Conduct fail 

Qualification 
(IQ / OQ) 

3 Distribution loop 
   

Critical (PW 
contact)   

3.1 PW Tank PWT-01 
Contain PW and maintain 
quality of PW 

SS316L Critical 
Verify specification, 
installation, material 
certificate, Ra, Welding 

Qualification 
(IQ / OQ) 

3.1.1 PW Tank 
 

Contain PW and maintain 
quality of PW 

Material: SUS 316L, 
(Internal Surface Ra 
< 0.8 micron), clean 
& passivated, no 
leak, drainable 

Critical 
Perform pressure hold test, 
passivation, check 
drainability 

Qualification 
(IQ / OQ) 

3.1.2 Air vent filter 
 

Filter air inlet to PW tank 

Integrity testable, 
0.2 micron 
hydrophobic, 
sanitizable 

Critical 
Verify specification, 
installation 

IQ 

3.1.3 Spray ball 
 

Rinse interior surface of 
PW tank with high 
velocity jet of PW 

SS316L, spray angle 
of 360°, Ra< 0.8 
micron 

Critical 
Verify specification, 
material, installation, 
coverage test 

Qualification 
(IQ / OQ) 
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ตารางที่  3 การประเมินปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

Impact assessment of PW System refer to ISPE Baseline Pharmaceutical Guide volume 5 Commissioning and Qualification (No. 2 & 3) [ 10 ] 

 
Component/FDS/URS Code Function Specification Impact/Critical 

Action for Commissioning 
/ Qualification 

Commissioning 
/ Qualification 

3.1.4 Level transmitter LE-2401 
Detect PW level and 
trigger PW Gen function 

SS316L, pressure 
sensor,  4-20mA 

Critical 
Verify specification, 
installation, calibration, 
functional test 

Qualification 
(IQ / OQ) 

3.2 PW Pump PWP-01 
Deliver PW to get velocity 
> 1 m/s 

SS316L, Ra 
<0.8micron, 
8000L/hr, H 62m, 
Sanitary pump 

Critical 
Verify specification, 
installation 

IQ 

3.3 Piping system 
 

Deliver PW 

Material 316L, no 
dead leg, good 
welding, Sanitary 
valve, Cleaned and 
passivated, no leak, 
drainable 

Critical 

Verify specification, 
installation, material 
certificate, Ra, Welding, 
perform pressure hold 
test, passivation 

IQ 

3.3 UV UV-02 
Control bioburden, 
oxidize ozone 

UV 254nm, 0.4KW Critical Check intensity of UV 
Qualification 
(IQ / OQ) 

3.4 Ozone generator OZ-01 Control bioburden 
Generation conc. 
ozone 0.22 ppm, 
4.6g/hr 

Critical 
Verify specification, 
installation, function 
normal 

Qualification 
(IQ / OQ) 

3.5 
Conduct sensor @ 
distribution loop 

CE2402 
Check PW conductivity 
output and trigger dump 

Sanitary, range 0.01-
3000uS/cm 

Critical 
Verify specification, 
installation, function 

Qualification 
(IQ / OQ) 
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ตารางที่  3 การประเมินปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

Impact assessment of PW System refer to ISPE Baseline Pharmaceutical Guide volume 5 Commissioning and Qualification (No. 2 & 3) [ 10 ] 

 
Component/FDS/URS Code Function Specification Impact/Critical 

Action for Commissioning 
/ Qualification 

Commissioning 
/ Qualification 

function normal, Conduct fail 

3.6 Ozone sensor 
OZ-
2401 

Measure Ozone 
concentration during 
normal operation & 
sanitize 

SS316L, sanitary, 
range 0-5 ppm 
(mg/L) 

Critical 
Verify specification, 
installation, function, 
calibration 

Qualification 
(IQ / OQ) 

3.7 Flow sensor: critical FE-2401 
Measure PW velocity in 
pipe at return loop 

SS316L, range 4-60 
gallon/min  

Critical 
Verify specification, 
installation, function, 
calibration 

Qualification 
(IQ / OQ) 

4 Operating Function 

4.1 Functional Check 
 

Check function for PW 
system 

- Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 

4.1.1 Start-up system 
 

Start - up of system 
 

Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 

4.1.2 
Normal-operation 
system  

Normal – operation of 
system 

- Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 

4.1.3 Shut-down system 
 

Shut – down of system - Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 

4.1.4 Back-wash 
 

Cleaning media filter - Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 
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ตารางที่  3 การประเมินปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

Impact assessment of PW System refer to ISPE Baseline Pharmaceutical Guide volume 5 Commissioning and Qualification (No. 2 & 3) [ 10 ] 

 
Component/FDS/URS Code Function Specification Impact/Critical 

Action for Commissioning 
/ Qualification 

Commissioning 
/ Qualification 

4.1.5 Regeneration resin 
 

Regeneration 
performance of cat-ion 
resin 

- Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 

4.1.6 Sanitization by ozone 
 

Sanitization method in 
purified water pipe 

- Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 

4.1.7 
Sanitization by hot 
water  

Sanitization method in 
PW generation unit 
(RO/EDI) 

- Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 

4.1.8 Operate hot sanitizer 
 

- - Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 

4.1.9 Alarm check 
 

Check alarm when PW 
system error 

- Critical 
Functional test refer to 
commissioning 

OQ 

4.2 Password verification 
 

Protect unauthorized 
personal to operate 

- Critical Verify password OQ 

4.3 Performance check 
 

Check performance of 
PW system when normal 
operation 

Conduct < 
1.3us/cm @25°C, 
velocity > 1m/s, 
check with design 
param. 

Critical 
Verify conduct, flowrate, 
operating parameter 
compare to design value 

OQ 
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ตารางที่  3 การประเมินปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

Impact assessment of PW System refer to ISPE Baseline Pharmaceutical Guide volume 5 Commissioning and Qualification (No. 2 & 3) [ 10 ] 

 
Component/FDS/URS Code Function Specification Impact/Critical 

Action for Commissioning 
/ Qualification 

Commissioning 
/ Qualification 

4.4 Productivity 
 

PW system can be 
produce PW water more 
than design value 

1800  L/hr Critical Verify production rate OQ 
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จากตารางที่ 3 สามารถสรุปจุดวิกฤตในกระบวนการทํางานของระบบผลิตนํ้าบริสุทธ์ิ แสดงดังตารางที่ 4 
 
ตารางที่ 4  จุดวิกฤตของระบบผลิตนํ้าบริสุทธ์ิและหลักการทํางาน 
Component 

Name 
Component 

Code 
Function 

Activated Carbon 
Filter 

ACF-01 Remove color, odor, chlorine and reduce organic matter 

RO unit RO-01 
Reduce inorganic contaminants, organic contaminants, 
colloids, microorganisms, endotoxin 

EDI unit EDI-01 Reduce ionic matters 
PW Storage Tank PWT-01 Storage PW and maintain quality of PW 
Air vent filter N/A Filter air inlet and outlet of PW storage tank 
Spray ball N/A Rinse and wet interior surface of PW storage tank 
PW Pump PWP-01 Deliver PW with specified flowrate 
Piping System N/A Deliver PW to point of use 

UV UV-02 
Control bioburden and oxidize ozone in sanitization mode 
of distribution loop 

Ozone generator OZ-01 Sanitize distribution loop 

Level transmitter LE-2401 
Measure level of PW in storage tank to control PW 
generator 

Conductivity 
sensor 

CE-2401 
Measure conductivity of generated PW and trigger drain 
function when conductivity of generated PW is higher than 
set point 

Conductivity 
sensor 

CE-2402 Measure conductivity of distribution loop at return loop 

Ozone sensor OZ-2401 
Measure ozone concentration in sanitization mode of 
distribution loop 

Flow sensor FE-2401 Measure and control PW flowrate in distribution loop 
 

จากตารางที่ 4 ที่ระบุจุดวิกฤตและหลักการทํางานของระบบผลิตนํ้า จึงกําหนดให้มีการตรวจรับรองการ
ติดต้ังและตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตนํ้าบริสุทธ์ิในแต่ละจุดวิกฤต ซึ่งมีการระบุปัญหาที่
อาจจะเกิดขึ้นได้ในระหว่างกระบวนการตรวจรับรองการติดต้ังและการตรวจรับรองการทํางานในแต่ละ
จุดวิกฤตโดยใช้ Mind Mapping ดังรูปที่ 4 



รรูปูที่ 4 การระบุปัญญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและก
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การตรวจรับรองการทํางานของระบบผผลิตน้ําบริสุทธิ์ โดยยใช้ Mind Mappinng 
 



 การป2.1.2
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A) มาประเมินความ
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ตารางที่ 5 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ใช้เครื่องมือ Failure Mode and 
Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med 2 

 Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

5. The vent filter is available to perform integrity test in place. 1 2 3 6 Yes - 
6. The checked reference document has been attached to the 

test report. 
1 2 

3 
6 Yes - 

Component 

1. The installed components are in accordance with the 
description in the equipment list. The checked reference 
document has been attached to the test report. 

1 3 3 9 Yes - 

Material 

1. Metal materials in contact with the product shall be SS 316L. 1 2 3 6 Yes - 

2. Material for non-metal materials in contact with the product 
shall comply with FDA regulations. 

1 2 3 6 Yes 
- 

3. The checked reference document has been attached to the 
test report. 

1 2 3 6 
Yes - 
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ตารางที่ 5 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ใช้เครื่องมือ Failure Mode and 
Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med 2 

 Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

Calibration 

1. Calibration certificates shall be present for the critical 
instruments. 

1 2 3 6 Yes - 

2. The checked reference document has been attached to the 
test report. 

1 2 3 6 Yes - 

Installation 

Weld Quality       
1. The welder and welding inspector are qualified with 

certificate. 
1 2 3 

6 
Yes 

- 

2. The welding log is present and traceable. 1 2 3 6 Yes - 

3. The self-inspection must be carried out for at least 20% of 
the orbital welds and 100% of the manual welds. 

1 3 3 9 Yes 
- 
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ตารางที่ 5 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ใช้เครื่องมือ Failure Mode and 
Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med 2 

 Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

Dead-legs       

1. L/D ratio of all checked valves and instruments must less 
than 1.5. 

1 3 3 9 Yes 
- 

Draining Ability      - 

1. There must be one or more points through which the piping 
can be emptied. The lowest positioned points in the system 
must all have a drainage possibility. 

2 2 3 12 Yes 
- 

2. Horizontal pipeline should have enough slope (>0.5%) to 
ensure drainage. 

1 2 3 6 Yes 
- 

Pressure Leak Test       

1. The pressure gauge used is calibrated. 1 3 3 9 Yes - 

2. The pressure leak test has been available and completed 1 2 3 6 Yes - 



41/83 

ตารางที่ 5 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ใช้เครื่องมือ Failure Mode and 
Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med 2 

 Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

with sign and date. 

3. There is no leakage of connection pipes and components 
and the welding points under the pressure of design pressure 
at least for half an hour. 

1 3 3 9 Yes 
- 

Draining Ability       

1. There must be one or more points through which the piping 
can be emptied. The lowest positioned points in the system 
must all have a drainage possibility. 

1 3 3 9 Yes 
- 

2. Horizontal pipeline should have enough slope (>0.5%) to 
ensure drainage.  

1 3 3 9 Yes 
- 

Pressure Leak Test       

1. The pressure gauge used is calibrated. 1 3 3 9 Yes - 
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ตารางที่ 5 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ใช้เครื่องมือ Failure Mode and 
Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med 2 

 Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

2. The pressure leak test has been available and completed 
with sign and date. 

1 3 3 9 Yes 
- 

3. There is no leakage of connection pipes and components 
and the welding points under the pressure of design 
pressure at least for half an hour. 

1 3 3 9 Yes 
- 

Cleaning and Passivation       

1. The cleaning and passivation protocol must be adaptable 
and approved. 

1 3 3 9 Yes 
- 

2. The cleaning and passivation have been completed, and the 
report is available and readable. 

1 3 3 9 Yes 
- 

Utility Connection       
1. Utilities are correctly connected and identified and their 

operating parameters are in accordance with the design. 
1 3 3 9 Yes  
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ตารางที่ 5 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ใช้เครื่องมือ Failure Mode and 
Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med 2 

 Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

Operational 

Pre-requisite check       
1. The installation qualification is available, complete and 

approved with sign and date. 
1 2 3 6 Yes - 

Coverage Test       
1. Spray ball is able to rinse and wet all internal surface of the 

PW storage tank.    
1 3 3 9 Yes 

- 

Power Break Test       

1. When power is restored, the system operation does not start 
automatically. 

1 3 3 9 
Yes - 

2. When power is restored, the system resumes its regular 
functioning without anomalies and setup parameters do not 

1 3 3 9 
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ตารางที่ 5 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ใช้เครื่องมือ Failure Mode and 
Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med 2 

 Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

show modifications. 

3. The parameters of system before and after an electrical 
power loss are attached to the test report. 

1 3 3 9 
Yes 

- 

Functional Test       
1. All test result is according to the expected result for all 

functional tests.   
1 2 3 6 

Yes - 

2. All operating parameters are in design parameter range as 
shown in the test result table. 

1 2 3 6 
Yes - 

Operating Parameter       
1. All operating parameters are in design parameter range as 

shown in the test result table. 
1 3 3 9 

Yes - 

Capacity Test     0 - 
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ตารางที่ 5 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ใช้เครื่องมือ Failure Mode and 
Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med 2 

 Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

1. The flowrate from PW generator to PW tank is not lower 
than 1,750 l/hr.  

1 2 3 6 
Yes - 

2. The supply flowrate of PW from storage tank to point of use 
is not lower than 1,750 l/hr when 3 points of use are opened 
simultaneously.    

1 2 3 6 
Yes - 

Performance Test       
1. The conductivity for CE-2401 (without temperature 

compensation) is not over than limit in below table.     
Temp. (C) 20 25 0 5 0 
Cond. (μS/cm) 1.1 1.2 1.3 1.4 1.5 

 

1 3 3 9 Yes - 

2. The conductivity is not more than 1.3 μS/cm at 25C for  
CE-2402. 

1 3 3 
9 

Yes - 

3. The PW velocity is not less than 1 m/s when 3 POUs are 1 3 3 9 Yes - 
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ตารางที่ 5 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ใช้เครื่องมือ Failure Mode and 
Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med 2 

 Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

opened. 



 การปร2.1.3
จากตา

รับรองการทํา
(FMEA) ทําใ
ป้องกันปัญหา

2.1.3.1. 

2.1.3.2. 

ซึ่งมีกา
เอกสา

 การบริ2.1.4
ดําเนิน
การปร
แนบ 2
 
 
 
 
 

ะเมินมาตรกา
ารางที่ 3 ตาร
างานของระบ
ห้สามารถระ
าที่จะเกิดขึ้น 

การตรวจ
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นการตรวจรับร
ระเมินความเสี
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บุปัญหาที่มีค
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Verification
ponent Ver
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bration Verif
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ication of D
ication of H
ication of C
ication of U
จรับรองการทํ
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Requisite Ch
erage Test 
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ormance Te
tocol สําห

รความเสี่ยง 
รองการติดต้ัง
สี่ยงทั้งหมดเพื
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วามเสี่ยงของปั
สุทธ์ิ โดยใช้เค
ความเสี่ยงตร
รการควบคุมซึ

ติดต้ัง (Install
Verification

n 
rification 
tion 
fication 
Weld Quality
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leaning and
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ตรวจรับรองก
ure Mode a
ที่ต้องจัดทําม
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n 

alification; O
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าน โดยปฏิบัติ
กิดขึ้นในกระบ

การติดต้ังและ
and Effects 
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น ดังน้ี 

OQ) 

บรองการทําง

ติตาม Protoc
บวนการ (ตา

การตรวจ
Analysis 
บคุม เพ่ือ
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2.2 กรณีศึกษาที่ 
บริสุทธ์ิ  

 การระบ2.2.1
จากแผ
สามาร
ทํางาน

2 ผลการบํ

บุปัญหาที่อาจ
ผนผังการทํางา
ถประมวลผล

นของระบบผลิ

ารุงรักษาและ

จจะเกิดขึ้นใน
าน (Flow c
เพ่ือระบุปัญห
ตนํ้าบริสุทธ์ิ โ

48/83 

ะสอบเทียบอุป

กระบวนการ
hart) ดังรูปที
หาในการระบุ
โดยใช้ Mind

ปกรณ์วัดหรือ

 
ที่ 1 ของกระบ
บุปัญหาและแน
Mapping ดัง

ออุปกรณ์ประ

บวนการระบบ
นวทางแก้ไขใ
งรูปที่ 5  

ะกอบของระบ

บผลิตนํ้าบริสุท
ในระหว่างกระ

บบผลิตนํ้า

ทธ์ิ ทําให้
ะบวนการ



รูปที่ 5 การระะบุปัญหาและแนวททางแก้ไขในระหว่าง
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งกระบวนการทํางาานของระบบผลิตน้ําาบริสุทธิ์ โดยใช้ Mind Mapping 

 



 การป2.2.2
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3 1 

3 2 
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A) มาประเมินความ
ะบบผลิตน้ําบริสุทธิ
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erity 

k Priority Numbe

sk Analysis 

S 
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P*D*S
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ตารางที่ 6 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในระหว่างการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ โดยใช้เครื่องมือ Failure Mode and Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High If  RPN (P*D*S) =  3-5 = Weekly 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med If  RPN (P*D*S) =  6-9 = Weekly + Monthly 
Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low If  RPN (P*D*S) =  1-2 = Yearly 
Location : National Biopharmaceutical Facility 

(NBF)  
RPN : Risk Priority Number 

 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 

P D S 
RPN 

P*D*S 

Frequency 
Procedure of Preventive 

Maintenance Weekly 
(3-5) 

Weekly + 
Monthly 

(6-9) 

Yearly 
(1-2) 

Softener 

Not remove hardness of raw water 1 2 3 6 
-  - -Regeneration by salt water 

- - (3 y) -New replacement 

Filter was clogged 3 1 1 3  - - -Back Wash  

Bioberden increased 2 2 1 4  - - -Sanitization by hot water 

PW Generator 

Pre-Filter 5 micron 

Filter was clogged 3 1 2 6 -  - -Replace new pre-filter  

UV 

Bioberden increased (Intensity of UV decrease) 2 1 3 6 
-  - -Check intensity of  UV  

- - (1 y) -Monitor  
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ตารางที่ 6 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในระหว่างการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ โดยใช้เครื่องมือ Failure Mode and Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High If  RPN (P*D*S) =  3-5 = Weekly 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med If  RPN (P*D*S) =  6-9 = Weekly + Monthly 
Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low If  RPN (P*D*S) =  1-2 = Yearly 
Location : National Biopharmaceutical Facility 

(NBF)  
RPN : Risk Priority Number 

 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 

P D S 
RPN 

P*D*S 

Frequency 
Procedure of Preventive 

Maintenance Weekly 
(3-5) 

Weekly + 
Monthly 

(6-9) 

Yearly 
(1-2) 

- - (3 y) -New replacement 

RO Unit 

Filter was clogged 1 1 3 3 
- - (2 y) 

-Replace new RO on life-
time 

 - - 
-System Flushing by PW 
water 

Bioberden increased  1 2 3 6 -  - -Sanitization by hot water 

EDI Unit 

Pump pressure error 1 1 3 3  - - 
-Monitor 
-Maintenance 

Conductivity sensor  error 1 2 3 6 -  (1 y) 
-Calibration conductivity 
sensor 
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ตารางที่ 6 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในระหว่างการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ โดยใช้เครื่องมือ Failure Mode and Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High If  RPN (P*D*S) =  3-5 = Weekly 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med If  RPN (P*D*S) =  6-9 = Weekly + Monthly 
Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low If  RPN (P*D*S) =  1-2 = Yearly 
Location : National Biopharmaceutical Facility 

(NBF)  
RPN : Risk Priority Number 

 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 

P D S 
RPN 

P*D*S 

Frequency 
Procedure of Preventive 

Maintenance Weekly 
(3-5) 

Weekly + 
Monthly 

(6-9) 

Yearly 
(1-2) 

 

EDI power supply error 1 2 3 6 -  - 
-Monitor 
-Maintenance 

Distribution loop 

PW Tank 

Vent filter 2 1 1 2 - - (1 y) -Monitor 

Filter was clogged  2 1 1 2 - - (1 y) -New replace  

PW Pump 

Pump error 1 1 3 3  - - 
-Monitor Pressure gauge of 
PW Pump 
-Maintenance 

Flow sensor error 1 2 3 6 -  (1 y) -Calibration flow sensor 



54/83 

ตารางที่ 6 ตารางประเมินความเสี่ยงของปัญหาในระหว่างการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ โดยใช้เครื่องมือ Failure Mode and Effects Analysis  (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability High If  RPN (P*D*S) =  3-5 = Weekly 
Equipment Name : Purified Water System   D: Detectability Med If  RPN (P*D*S) =  6-9 = Weekly + Monthly 
Equipment Code : PWS-01 S: Severity Low If  RPN (P*D*S) =  1-2 = Yearly 
Location : National Biopharmaceutical Facility 

(NBF)  
RPN : Risk Priority Number 

 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 

P D S 
RPN 

P*D*S 

Frequency 
Procedure of Preventive 

Maintenance Weekly 
(3-5) 

Weekly + 
Monthly 

(6-9) 

Yearly 
(1-2) 

UV 

Intensity of UV decrease 2 1 3 6 -  (3 y) 
-Monitor Intensity of UV 
-New replacement 

Ozone generator 

Cannot be Oxidize bioburden 1 2 3 6 -  - 
-Monitor concentration of 
O3 
-Maintenance Ozone sensor 

Ozone sensor error 1 2 3 6 -  (1 y) 
-Calibration ozone sensor 
-Monitor concentration of 
O3 in PW water 

Conductivity sensor 

Conductivity sensor error 1 2 3 6 -  (1 y) 
-Calibration conductivity 
sensor 
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55/83 
 

กิจกรรมท่ีต้อ
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ตารางที่ 7 แบบบันทึกการบํารุงรักษาประจําสัปดาห์ของระบบผลิตนํ้าบริสุทธ์ิ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

บันทึกการบํารุงรักษาประจําสัปดาห์ของระบบนํ้าบริสุทธ์ิ 

 รายการตรวจเช็ค ความถ่ี 
ผลการ

ดําเนินการ 
หมายเหตุ 

1 ล้างสวนกลับ เพ่ือทําความสะอาดสารกรองของถังกรอง MMF-01 ทุกสัปดาห์/เม่ือ
คุณภาพของนํ้าไม่
ผ่านตาข้อกําหนด 

  
2 ล้างสวนกลับ เพ่ือทําความสะอาดสารกรองของถังกรอง ACF-01   
3 ล้างสวนกลับ เพ่ือทําความสะอาดสารกรองของถังกรอง SOF-01   
4 ฆ่าเชื้อโรคของระบบ PW Pre-Treatment  ด้วยน้ําร้อน ทุกสัปดาห์/

คุณภาพของนํ้าไม่
ผ่านตาม
ข้อกําหนด 

  

5 ฆ่าเชื้อโรคของระบบPW Generation ด้วยน้ําร้อน  
ค่าท่ีวัดได้ EDI 

POWER SUPPLY 

6 
ตรวจเช็คการทํางานของอุปกรณต่์างๆ ของระบบ PW Generation 
เช่น Pump, RO, EDI ฯลฯ 

ทุกสัปดาห์  

แรงดันไฟฟ้า (V 
DC) 

 
280 - 
300  V 

7 
ตรวจเช็คสภาพ ภายในตู้ควบคุมของระบบ PW Generation เช่น 
สายไฟ/Magnetic, Contract ฯลฯ 

ทุกสัปดาห์  กระแสไฟฟ้า(A DC) 

8 ตรวจสอบค่ากระแสและแรงดันไฟฟ้าของ EDI POWER SUPPLY ทุกสัปดาห์   1 – 5 A 

9 
ตรวจเช็คการทํางานของอุปกรณต่์างๆ ของระบบ PW Distribution 
Loop เช่น   PW-Pump, UV-Lamp ฯลฯ 

ทุกสัปดาห์    

10 
ตรวจเช็คสภาพภายในตู้ควบคุมของระบบ PW Distribution Loop 
เช่น Inverter, Magnetic, Contract ฯลฯ 

ทุกสัปดาห์    

11 การฆ่าเชื้อโรคระบบPW Distribution Loop ด้วยโอโซน (O3) ทุกสัปดาห์    

12 
ตรวจสอบระดับความเข้มข้นของโอโซน เม่ือทําการฆ่าเชื้อโรคด้วย
โอโซน 

ทุกสัปดาห์    
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ตารางที่ 8  แบบบันทึกการบํารุงรักษาประจําเดือนของระบบผลิตนํ้าบริสุทธ์ิ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

บันทึกการบํารุงรักษาประจําเดือนของระบบน้ําบริสุทธ์ิ 

 รายการตรวจเช็ค ความถ่ี 
ผลการ
ดําเนิน 
การ 

หมายเหตุ 

1 
ล้างคืนรูปสารกรองของเคร่ืองกรอง SOF-01 ด้วย
น้ําเกลือ 

ทุก 1 เดือน  
สามารถกระทําได้ทันที / คุณภาพของ
น้ําไม่ผ่านตามข้อกําหนด 

2 
ทําความสะอาดภายในตู้ควบคุมของระบบ PW 
Generation และระบบ PW Distribution Loop 

ทุก 1 เดือน  
ค่าท่ีวัดได้ 

L1 L2 L3 ค่าท่ีระบุ 

3 เปลี่ยนไส้กรอง 5 ไมครอน (CAF-01) จํานวน 5 ไส้ ทุก 1 เดือน  
แรงดันไฟฟ้า (HPP-01) 

   380-415 V 

4 
ทําความสะอาดส่วน Quartz Sleeve ของหลอด UV 
(กรณีท่ียังไม่ครบกําหนดเปลี่ยนหลอด) 

ความเข้ม
แสง UV 
<50% 

 
กระแสไฟฟ้า (HPP-01) 

   < 8 A 

5 
ตรวจสอบระดับความเข้มข้นของหลอด UV-01, UV-
02 

ทุก 1 เดือน  
แรงดันไฟฟ้า (PWP-01) 

   380-415 V 

6 
ตรวจสอบค่ากระแสไฟฟ้าและแรงดันไฟฟ้าของปั๊ม 
HPP-01, PWP-01 

ทุก 1 เดือน  
กระแสไฟฟ้า (PWP-01) 
 < 5 A 

7 
ตรวจสอบการทํางานของเคร่ืองผลิต Air Generator 
Intake to Ozone Generator 

ทุก 1 เดือน   

8 ตรวจสอบการทํางานของ Ozone Generator ทุก 1 เดือน   
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ตารางที่ 9 แบบบันทึกการบํารุงรักษาประจําปีของระบบผลิตนํ้าบริสุทธ์ิ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

บันทึกการบํารุงรักษาประจําปีของระบบน้ําบริสุทธ์ิ 

 รายการตรวจเช็ค ความถ่ี 
ผลการ

ดําเนินการ 
หมายเหตุ 

1 ตรวจสอบ Air Vent Filter ของ PW Tank ทุก 1 ปี   
2 ตรวจสอบ Ballast ของหลอด UV-01, UV-02 ทุก 1 ปี   
3 ตรวจสอบสภาพของไส้หลอด UV-01, UV-02 ทุก 1 ปี   
4 กวดอัด Nott Bolt ของ EDI Stack ทุก 1 ปี   

5 
สอบเทียบการทํางานของ Conductivity Sensor และ 
Conductivity Electronics (CE-2401, CE-2402) 

ทุก 1 ปี   

6 ล้างทําความสะอาดและฆ่าเชื้อโรคไส้เมมเบรนด้วยสารเคมี ทุก 2 ปี   

7 
ล้างทําความสะอาดช่อง Concentrate Port ของ EDI Unit 
ด้วยกรด 

ทุก 2 ปี   

8 
ล้างทําความสะอาดด้วยกรดของสารกรอง Mixed Bed ใน 
Dilution Port ของ EDI Unit 

ทุก 2 ปี   

9 
ทําความสะอาดโดยการล้างคืนรูปและฆ่าเชื้อ (Regeneration & 
Sanitization) ของ EDI Unit 

ทุก 2 ปี   

10 เปลี่ยนเมมเบรนท่ี PROBE วัดค่า OZONE ทุก 2 ปี   

11 
เปลี่ยนสารกรองทรายและแอนทราไซต์ ของเคร่ืองกรอง MMF-
01 

ทุก 3 ปี   

12 
เปลี่ยนสารกรอง ACTIVATED CARBON ของเคร่ืองกรอง ACF-
01 

ทุก 3 ปี   

13 
เปลี่ยนสารกรอง CATION RESIN ของเคร่ืองกรอง SOFTENER 
(SOF-01) 

ทุก 3 ปี   

14 เปลี่ยนหลอด UV-01 และ UV-02 ทุก 3 ปี   
15 เปลี่ยนไส้เมมเบรน ( ∆P > 15% ของค่าเร่ิมต้น) ทุก 3 ปี   
16 เปลี่ยน EDI STACK ทุก 3  ปี   



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 การบริ2.2.4
เมื่อคร
บริสุท ิ
ต้นแบ
ของระ
2.2.4.
2.2.4.2
2.2.4.3
2.2.4.4

(

หาร / จัดการ
รบกําหนดระย
ธ์ิ ให้ดําเนินก

บบผลิตยาชีววั
ะบบผลิตนํ้าบริ
1. ค่าใช้จ่าย
2. ค่าใช้จ่าย
3. ค่าใช้จ่าย
4. การเปรีย
ตารางที่ 13) 

รความเสี่ยง 
ยะเวลาในดํา
ารบํารุงรักษา
วัตถุแห่งชาติ ไ
ริสุทธ์ิ ซึ่งมีค่า
ยในการบํารุงรั
ยในการบํารุงรั
ยในการบํารุงรั
ยบเทียบค่าใช
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เนินการบํารุง
าและทําการส
ได้ทําการประ
าใช้จ่าย ดังน้ี
รักษาประจําสั
รักษาประจําเ
รักษาประจําปี
ช้จ่ายในการบ

งรักษา และแ
สอบเทียบทําต
ะเมินค่าใช้จ่า

สปัดาห์ของระ
ดือนของระบ
ปีของระบบผลิ
บํารุงรักษาขอ

ผนการสอบเท
ตามรายการที่
ยในเบ้ืองต้นส

ะบบผลิตนํ้าบริ
บผลิตนํ้าบริสุ
ลตินํ้าบริสุทธ์ิ 
องระบบผลิตน

ทียบของระบ
กําหนด ซึ่งท
สําหรับการบํ

ริสุทธ์ิ (ตาราง
สทุธ์ิ (ตารางที่ 
(ตารางที่ 12)
นํ้าบริสุทธ์ิขอ

บบผลิตนํ้า
างโรงงาน
ารุงรักษา

งที่ 10) 
11) 

) 
องแต่ละปี 
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ตารางที่ 10 ค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาประจําสัปดาห์ของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

 รายการตรวจเช็ค 
ความถี่ที่ต้อง 
บํารุงรักษาA 

ค่าใช้จ่ายใน
การบํารุงรักษา 

(บาท) 

ความถี่ที่ได้จากการ
ประเมินความเสี่ยงB 

ค่าใช้จ่ายใน
การ

บํารุงรักษา 
(บาท) 

1 ล้างสวนกลับเพื่อทําความสะอาดสารกรองของถังกรอง MMF-01 
ทุกสัปดาห์/เมื่อคุณภาพ

ของน้ําไม่ผ่านตาม
ข้อกําหนด 

1,500 

ทุกสัปดาห์/เมื่อคุณภาพ
ของน้ําไม่ผ่านตาม

ข้อกําหนด 

1,500 

2 ล้างสวนกลับ เพื่อทําความสะอาดสารกรองของถังกรอง ACF-01 

3 ล้างสวนกลับ เพื่อทําความสะอาดสารกรองของถังกรอง  SOF-01 

4 ฆ่าเชื้อโรคของระบบ PW Pre-Treatment  ด้วยน้ําร้อน ทุกสัปดาห์/คุณภาพของ
น้ําไม่ผ่านตามข้อกําหนด

ทุกสัปดาห์/คุณภาพของ
น้ําไม่ผ่านตามข้อกําหนด5 ฆ่าเชื้อโรคของระบบPW Generation ด้วยน้ําร้อน 

6 ตรวจเช็คการทํางานของอุปกรณต์่างๆ ของระบบ PW Generation เช่น Pump, RO, EDI ฯลฯ ทุกสัปดาห์ ทุกสัปดาห์ 

7 ตรวจเช็คสภาพ ภายในตู้ควบคุมของระบบ PW Generation เช่น สายไฟ/Magnetic, Contract ฯลฯ ทุกสัปดาห์ ทุกสัปดาห์ 

8 ตรวจสอบค่ากระแสและแรงดันไฟฟ้าของ EDI POWER SUPPLY ทุกสัปดาห์ ทุกสัปดาห์ 

9 
ตรวจเช็คการทํางานของอุปกรณต์่างๆ ของระบบ PW Distribution Loop เช่น   PW-Pump, UV-Lamp 
ฯลฯ 

ทุกสัปดาห์ ทุกสัปดาห์ 

10 
ตรวจเช็คสภาพภายในตู้ควบคุมของระบบ PW Distribution Loop เช่น Inverter, Magnetic, Contract 
ฯลฯ 

ทุกสัปดาห์ ทุกสัปดาห์ 

11 การฆ่าเชื้อโรคระบบPW Distribution Loop ด้วยโอโซน (O3) ทุกสัปดาห์ ทุกสัปดาห์ 

12 ตรวจสอบระดับความเข้มข้นของโอโซน เมื่อทําการฆ่าเชื้อโรคด้วยโอโซน ทุกสัปดาห์ ทุกสัปดาห์ 

รวมเป็นเงิน - 1,500 - 1,500 

หมายเหตุ      
A        หมายถึง  ความถี่ที่ต้องบํารุงรักษา อ้างอิงจากคู่มือการใช้งานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 
B               หมายถึง  ความถี่ที่ต้องบํารุงรักษา ที่ได้จากการประเมินความเสี่ยงของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 
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ตารางที่ 11  ค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาประจําเดือนของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

 
จากตารางที่ 10-11 เป็นการประเมินค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาประจําสัปดาห์และเดือนของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ เมื่อนําแบบบันทึกการบํารุงรักษาระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ที่
ได้จากการประเมินความเสี่ยงมาใช้ในการจัดการความเสี่ยง จะเห็นได้ว่า ค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาที่อ้างอิงจากคู่มือการใช้งานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์กับค่าใช้จ่ายที่ได้
จากการประเมินความเสี่ยงไม่มีความแตกต่างกัน 

 รายการตรวจเช็ค 
ความถี่ที่ต้อง
บํารุงรักษาA

 
ค่าใช้จ่ายในการ

บํารุงรักษา (บาท) 

ความถี่ที่ได้จาก
การประเมินความ

เสี่ยงB
 

ค่าใช้จ่ายในการ
บํารุงรักษา (บาท) 

1 ล้างคืนรูปสารกรองของเครื่องกรอง SOF-01 ด้วยน้ําเกลือ ทุก 1 เดือน 

2,800 

ทุก 1 เดือน 

2,800 

2 
ทําความสะอาดภายในตู้ควบคุมของระบบ PW Generation และระบบ PW 
Distribution Loop 

ทุก 1 เดือน ทุก 1 เดือน 

3 เปลี่ยนไส้กรอง 5 ไมครอน (CAF-01) จํานวน 5 ไส ้ ทุก 1 เดือน ทุก 1 เดือน 

4 
ทําความสะอาดส่วน Quartz Sleeve ของหลอด UV (กรณีที่ยังไม่ครบกาํหนด
เปลี่ยนหลอด) 

ความเข้มแสง UV 
<50% 

ความเข้มแสง UV 
<50% 

5 ตรวจสอบระดับความเข้มข้นของหลอด UV-01, UV-02 ทุก 1 เดือน ทุก 1 เดือน 
6 ตรวจสอบค่ากระแสไฟฟ้าและแรงดันไฟฟ้าของปั๊ม HPP-01, PWP-01 ทุก 1 เดือน ทุก 1 เดือน 

7 
ตรวจสอบการทํางานของเครื่องผลิต Air Generator Intake to Ozone 
Generator 

ทุก 1 เดือน ทุก 1 เดือน 

8 ตรวจสอบการทํางานของ Ozone Generator ทุก 1 เดือน ทุก 1 เดือน 
รวมเป็นเงิน - 2,800 - 2,800 

หมายเหตุ      
A        หมายถึง  ความถี่ที่ต้องบํารุงรักษา อ้างอิงจากคู่มือการใช้งานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 
B              หมายถึง   ความถี่ที่ต้องบํารุงรักษา ที่ได้จากการประเมินความเสี่ยงของระบบผลิตน้ําบริสทุธิ์ 
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ตารางที่ 12 ค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาประจําปีของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ 

 รายการตรวจเช็ค 
ความถี่ที่ต้องบํารุงรักษา  

(อ้างอิงจากคูม่ือการใช้งานของระบบผลติน้ําบริสุทธิ)์ 
ค่าใช้จ่ายในการ

บํารุงรักษา (บาท) 
1 ตรวจสอบ Air Vent Filter ของ PW Tank ทุก 1 ปี 500 
2 ตรวจสอบ Ballast ของหลอด UV-01, UV-02 ทุก 1 ปี 500 
3 ตรวจสอบสภาพของไส้หลอด UV-01, UV-02 ทุก 1 ปี 500 
4 กวดอัด Nott Bolt ของ EDI Stack ทุก 1 ปี 500 

5 
สอบเทียบการทํางานของ Conductivity Sensor และ Conductivity Electronics 
(CE-2401, CE-2402) 

ทุก 1 ปี 10,000 

6 ล้างทําความสะอาดและฆ่าเชื้อโรคไส้เมมเบรนด้วยสารเคมี ทุก 1 ปี 10,000 
7 ล้างทําความสะอาดช่อง Concentrate Port ของ EDI Unit ด้วยกรด ทุก 1 ปี 10,000 

8 
ล้างทําความสะอาดด้วยกรดของสารกรอง Mixed Bed ใน Dilution Port ของ EDI 
Unit 

ทุก 1 ปี 10,000 

9 
ทําความสะอาดโดยการล้างคืนรูปและฆ่าเชื้อ (Regeneration & Sanitization) ของ EDI 
Unit  

ทุก 1 ปี 5,000 

10 เปลี่ยนเมมเบรนที่ PROBE วัดค่า OZONE ทุก 1 ปี 10,000 
11 เปลี่ยนสารกรองทรายและแอนทราไซต์ ของเครื่องกรอง MMF-01 ทุก 1 ปี 2,400 
12 เปลี่ยนสารกรอง ACTIVATED CARBON ของเครื่องกรอง ACF-01 ทุก 1 ปี 5,600 
13 เปลี่ยนสารกรอง CATION RESIN ของเครื่องกรอง SOFTENER (SOF-01) ทุก 1 ปี 6,400 
14 เปลี่ยนหลอด UV-01 และ UV-02 ทุก 1 ปี 15,000 
15 เปลี่ยนไส้เมมเบรน ( ∆P > 15% ของค่าเริ่มต้น) ทุก 1 ปี 75,000 
16 เปลี่ยน EDI STACK ทุก 1 ปี 85,000 

รวมเป็นเงิน 246,400 
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ตารางที่ 13 การเปรียบเทียบค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ของแต่ละปี 

ลําดับ รายการตรวจเช็ค 

ความถี่ที่
ได้จากการ
ประเมิน

ความเสี่ยง

ค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษา 
(บาท) 

 
ปีที ่1 ปีที่ 2 ปีที่ 3 ปีที ่4 ปีที ่5 ปีที ่6 ปีที ่7 

1 ตรวจสอบ Air Vent Filter ของ PW Tank ทุก 1 ปี ทุก 1 ปี ทุก 1 ปี ทุก 1 ปี ทุก 1 ปี ทุก 1 ปี ทุก 1 ปี ทุก 1 ปี 
2 ตรวจสอบ Ballast ของหลอด UV-01, UV-02 ทุก 1 ปี 500 500 500 500 500 500 500 
3 ตรวจสอบสภาพของไส้หลอด UV-01, UV-02 ทุก 1 ปี 500 500 500 500 500 500 500 
4 กวดอัด Nott Bolt ของ EDI Stack ทุก 1 ปี 500 500 500 500 500 500 500 

5 
สอบเทียบการทํางานของ Conductivity Sensor และ Conductivity 
Electronics  
(CE-2401, CE-2402) 

ทุก 1 ปี 
500 500 500 500 500 500 500 

6 ล้างทําความสะอาดและฆ่าเชื้อโรคไส้เมมเบรนด้วยสารเคมี ทุก 2 ปี 10,000 - 10000 - 10000 - 10,000 
7 ล้างทําความสะอาดช่อง Concentrate Port ของ EDI Unit ด้วยกรด ทุก 2 ปี 10,000 - 10,000 - 10,000 - 10,000 

8 
ล้างทําความสะอาดด้วยกรดของสารกรอง Mixed Bed ใน Dilution 
Port ของ EDI Unit 

ทุก 2 ปี 
10,000 - 10,000 - 10,000 - 10,000 

9 
ทําความสะอาดโดยการล้างคืนรูปและฆ่าเชื้อ (Regeneration & 
Sanitization)  
ของ EDI Unit  

ทุก 2 ปี 
10,000 - 10,000 - 10,000 - 10,000 

10 เปลี่ยนเมมเบรนที่ PROBE วัดค่า OZONE ทุก 2 ปี 5,000 - 5,000 - 8,000 - 5,000 
11 เปลี่ยนสารกรองทรายและแอนทราไซต์ ของเครื่องกรอง MMF-01 ทุก 3 ปี 10,000 - - 10,000 - - 10,000 
12 เปลี่ยนสารกรอง ACTIVATED CARBON ของเครื่องกรอง ACF-01 ทุก 3 ปี 2,400 - - 2,400 - - 2,400 

13 
เปลี่ยนสารกรอง CATION RESIN ของเครื่องกรอง SOFTENER (SOF-
01) 

ทุก 3 ปี 
5,600 - - 5,600 - - 5,600 
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ลําดับ รายการตรวจเช็ค 

ความถี่ที่
ได้จากการ
ประเมิน

ความเสี่ยง

ค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษา 
(บาท) 

 
ปีที ่1 ปีที่ 2 ปีที่ 3 ปีที ่4 ปีที ่5 ปีที ่6 ปีที ่7 

14 เปลี่ยนหลอด UV-01 และ UV-02 ทุก 3 ปี 6,400 - - 6,400 - - 6,400 
15 เปลี่ยนไส้เมมเบรน ( ∆P > 15% ของค่าเริ่มต้น) ทุก 3 ปี 15,000 - - 15,000 - - 15,000 
16 เปลี่ยน EDI STACK ทุก 3  ปี 75,000 - - 75,000 - - 75,000 

รวมเป็นเงนิ 161,400 2,000 47,000 116,400 50,000 2,000 161,400 
 
สําหรับตารางที่ 12  เป็นค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาประจําปีของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ ซึ่งในทุกๆ ปีจะมีค่าใช้จ่ายในการดูแลบํารุงรักษาระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์เท่ากับ
161,400 บาท แต่เมื่อทางโรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุแห่งชาติ ได้จัดทําการประเมินความเสี่ยงของปัญหาในระหว่างการทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ โดยใช้ FMEA 
ทําให้คัดแยกปัญหาตามระดับความเสี่ยงตามเกณฑ์ที่กําหนด และได้จัดทําแบบบันทึกการบํารุงรักษาตามลักษณะความถี่ในระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์มาใช้งาน เมื่อนํามา
เปรียบเทียบค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ของแต่ละปี (ตารางที่ 13) พบว่า ในปีที่ 2 มีค่าใช้จ่ายเท่ากับ 2,000 บาท และในปีที่ 3 มีค่าเท่ากับ 
47,000 บาท ซึ่งถ้ามองในระยะเวลา 7 ปี (ตารางที่ 14) พบว่า ในระยะเวลา 7 ปีมีค่าใช้จ่ายทั้งหมดประมาณ 1,129,800 บาท แต่หลังจากการทําการประเมินความเสี่ยง
ของค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ จะมีค่าใช้จ่ายทั้งหมดประมาณ 540,200 บาท จะเห็นได้ว่าการประเมินความเสี่ยงของปัญหาในระหว่างการ
ทํางานของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์สามารถลดค่าใช้จ่ายในส่วนที่ไม่จําเป็นได้ เมื่อเปรียบเทียบค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาของทุกปีกับค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาหลังจาก
ประเมินความเสี่ยงในระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ (ดังรูปที่ 6) พบว่า สามารถลดค่าใช้จ่ายได้คิดเป็นร้อยละ 52.19 
 

ตารางที่ 14 การเปรียบเทียบค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาของระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์ในระยะเวลา 7 ปี 
การนําประเมินความเสี่ยงมาใช้ / คา่ใช้จ่าย

ในการบํารุงรกัษา 
ปีที ่1 ปีที่ 2 ปีที่ 3 ปีที ่4 ปีที ่5 ปีที ่6 ปีที ่7 รวมค่าใช้จ่าย 

เมื่อไม่ทําการประเมินความเสี่ยง 161,400 161,400 161,400 161,400 161,400 161,400 161,400 1,129,800 

เมื่อทําการประเมินความเสี่ยง 161,400 2,000 47,000 116,400 50,000 2,000 161,400 540,200 
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รูปที่ 6 แผนภูมิแสดงเปรียบเทียบค่าใช้จ่ายในการบํารุงรักษาระบบผลิตน้ําบริสุทธิ์
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ตารางที่ 15 การประเมินปัจจัยที่เกี่ยวข้องในแต่ละองค์ประกอบของระบบผลิตอากาศอัดแห้งเพื่อวิเคราะห์หาจุดวิกฤติ 

ลําดับ Component Functional Design Specification 
Critical/ non 

critical 
Action 

1. Air Compressor 
generate compressed air consistently  
flow rate 6 m3/min, 
oil free air compressor 

Critical 

verify specification, check POU => IQ, 
functional test on pressure by vendor (refer 
to commissioning), start gen when pressure in 
air receiver tank < 6.3 bar  => OQ 

2. Air Receiver Tank no leak Critical perform pressure hold test => IQ 

3. Pre-filter: HFN 072 P/AS 
remove particle > 1 micron, 
remove oil to 0.1 ppm 

non-critical No qualification 

4. Air dryer pressure dew point ≤ 3 deg.C 
Critical: 
Critical for autoclave 
cooling & drying 

verify spec, functional test (refer to 
commissioning) => IQ, OQ 

5. Pre-filter: HFN 072 P/AS 
remove particle > 1 micron, 
remove oil to 0.1 ppm 

non-critical No qualification 

6. Distribution Header Distribute air to POUs non-critical No qualification 

7. Pre-filter: HFN 072 P/AS 
remove particle > 1 micron, 
remove oil to 0.1 ppm 

non-critical No qualification 

8. Final Filter: HFN 072 S/AS 
remove particle > 0.01 micron, 
remove oil to 0.01 ppm 

Critical 
verify spec and installation (visual check), 
check POU => IQ, OQ 
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ตารางที่ 15 การประเมินปัจจัยที่เกี่ยวข้องในแต่ละองค์ประกอบของระบบผลิตอากาศอัดแห้งเพื่อวิเคราะห์หาจุดวิกฤติ 

ลําดับ Component Functional Design Specification 
Critical/ non 

critical 
Action 

9. Piping no leak Critical 
perform pressure hold test (refer to 
commissioning) => IQ 

10. 
Number of POU using in same 
period 

pressure should be dropped despite many 
POUs are using in same period 

Critical 
check pressure when 2 POUs are using 
simultaneously for 5 days, check daily =>OQ, 
PQ 

11. Material of Piping, valve 
no particle additive, no adsorptive, no 
reaction 

Critical verify material and cleaning => IQ 

 
ทั้งนี้ นอกเหนือจากปัจจัยจากองค์ประกอบของระบบแล้ว ยังมีปัจจัยอื่นๆที่อาจเป็นจุดวิกฤติในระบบได้ จึงได้ใช้เครื่องมือการวิเคราะห์แบบ Mind Mapping 

(แผนผังความคิด) ดังแสดงในรูปที่ 9 
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ตารางที่ 16 การประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตอากาศอัดแห้ง โดยใช้เครื่องมือ Failure Mode 
and Effects Analysis (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability  High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Compressed Dry Air System D: Detectability  Med 2 

 Equipment Code : CDA-01 S: Severity  Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

Documentation  
All documents are provided; all required documents are available and 

completed. 
(Design review document, Commissioning document, Drawing and 
schematic diagram, OM manuals, Equipment list, Spare part list, Vendor 
list) 

2 2 3 12 Yes 
(Installation Qualification) - 

Drawing/ P&ID 

The P&ID is in accordance to the as-built system. 2 3 3 18 Yes 
(Installation Qualification) - 

All equipment, devices and equipment are correctly identified and 
labeled. 

3 2 2 12 
Yes 

(Installation Qualification) - 

All equipment, devices and equipment are able to access to sampling, 
clean and maintenance. 

3 2 2 12 
Yes 

(Installation Qualification) - 

Qualified Person 



 

72/83 
 

ตารางที่ 16 การประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตอากาศอัดแห้ง โดยใช้เครื่องมือ Failure Mode 
and Effects Analysis (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability  High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Compressed Dry Air System D: Detectability  Med 2 

 Equipment Code : CDA-01 S: Severity  Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

PD Staffs (User)  2 2 1 4 
No 

(PD Staffs will be trained 
after qualification.) 

- 

FE Staff (System owner) are trained. 2 2 1 4 
No 

(FE Staffs will be trained 
after qualification.) 

- 

Suppler Staff (IQ OQ Tester) 3 2 3 18 
Yes 

(Required Certificate) - 

System Component 

All components are installed accordance with the description in the 
equipment list. 

3 3 2 18 
Yes 

(Installation Qualification) - 

System Component 
All components are installed accordance with the description in the 
equipment list. 

3 3 2 18 
Yes 

(Installation Qualification) - 

Materials 
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ตารางที่ 16 การประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตอากาศอัดแห้ง โดยใช้เครื่องมือ Failure Mode 
and Effects Analysis (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability  High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Compressed Dry Air System D: Detectability  Med 2 

 Equipment Code : CDA-01 S: Severity  Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

Metal materials in contact with the product shall be of SS304 material 
certificates. 

1 2 3 6 
Yes 

(Installation Qualification) - 

Material for non-metal materials in contact with the product shall comply 
with FDA regulations. 

1 2 3 6 
Yes 

(Installation Qualification) - 

Process Parameter 

Pressure 

Air Compressor: generate compressed air consistently  
flow rate 6 m3/min 

2 3 2 12 
Yes 

(Operational Qualification) - 

pressure transmitter of air compressor : sent signal to air compressor 
when pressure below 6.3 barg 

2 1 3 6 
Yes 

(Operational Qualification) - 

Piping: no leak 1 3 3 9 
Yes 

(Operational Qualification) - 

Number of POU using in same period: pressure should be dropped 
despite many POUs are using in same period 

2 3 2 12 
Yes 

(Operational Qualification) - 

Particle 
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ตารางที่ 16 การประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตอากาศอัดแห้ง โดยใช้เครื่องมือ Failure Mode 
and Effects Analysis (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability  High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Compressed Dry Air System D: Detectability  Med 2 

 Equipment Code : CDA-01 S: Severity  Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

Pre-filter: HFN 072 P/AS: remove particle > 1 micron 2 2 1 4 No - 

Final Filter: HFN 072 S/AS: remove particle > 0.01 micron 2 2 3 12 
Yes 

(Installation Qualification) - 

Material of Piping, valve: no particle additive, no adsorptive, no reaction 2 3 3 18 
Yes 

(Installation Qualification) - 

Oil 

Air Compressor: oil free air compressor 2 3 2 12 
Yes 

(Installation Qualification) - 

Pre-filter: HFN 072 P/AS: remove oil to 0.1 ppm 2 3 1 6 No - 

Final Filter: HFN 072 S/AS: remove oil to 0.01 ppm 2 3 3 18 
Yes 

(Installation Qualification) - 

Dew point 

Air dryer: pressure dew point ≤ 3 deg.C 2 3 3 18 
Yes 

(Operational Qualification) - 
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ตารางที่ 16 การประเมินความเสี่ยงของปัญหาในการตรวจรับรองการติดตั้งและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตอากาศอัดแห้ง โดยใช้เครื่องมือ Failure Mode 
and Effects Analysis (FMEA) 
Risk Assessment P: Probability  High 3 If S = 3, take action 
Equipment Name : Compressed Dry Air System D: Detectability  Med 2 

 Equipment Code : CDA-01 S: Severity  Low 1 
Location : National Biopharmaceutical Facility (NBF)  RPN : Risk Priority Number if =>8, take action 

Risk Identification (what can happen?) 

Risk Analysis Risk Management 
FMEA RPN 

P*D*S 

Inspected in Installation 
and Operational 

Qualification  
Comment 

P D S 

Calibration of measurement 

Calibration certificates shall be present for the installed instruments. 3 2 2 12 
Yes 

(Installation Qualification) - 
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ซึ่งมีการจัดทํา Protocol สําหรับตรวจรับรองการติดต้ังและตรวจรับรองการทํางาน (ตามเอกสารแนบ 
2) 
 

2.3.3.3. การบริหาร/ จัดการความเสี่ยง 
ดําเนินการตรวจรับรองการติดต้ังและตรวจรับรองการทํางาน โดยปฏิบัติตาม Protocol ที่ได้

จากการประเมินความเสี่ยงทั้งหมดเพ่ือป้องกันปัญหาที่อาจเกิดขึ้นในกระบวนการ (ตามเอกสารแนบ 
2) 
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การตรวจรับรองการทํางาน (Operational Qualification; OQ) 

9) Functional Test  
- Low pressure: Set low pressure for compressor starts operation. 
- High pressure: Set high pressure for compressor stop operation and 

alarm activated. 
- High dew point: Set high dew point for alarm activated. 

10) Performance Test 
- Pressure of all points of use is in accordance with designed value (> 6 

bar). 
จากการทดสอบในการตรวจรับการติดต้ังและการตรวจรับรองการทํางานของระบบผลิตอากาศอัดแห้ง

ทั้งหมดพบว่าทุกการทดสอบสอดคล้องกับเกณฑ์การยอมรับและไม่พบความเบ่ียงเบนที่เกิดขึ้น 
 
จากการดําเนินการวิจัยเร่ือง การจัดทําระบบบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ (Quality Risk Assessment) ทําให้
สามารถระบุถึงปัญหาและจุดวิกฤตในระบบผลิตนํ้าบริสุทธ์ิและระบบอากาศอัดแห้งได้ เพ่ือใช้เป็นแนวทางการ
ป้องกันไม่ให้เกิดปัญหาในกระบวนการผลิตนํ้าบริสุทธ์ิและระบบอากาศอัดแห้ง 

 
2. ข้อเสนอแนะ 

2.1 ควรนําระบบบริหารความเสี่ยงด้านคุณภาพ (Quality Risk Assessment) มาประยุกต์ใช้ในระบบอ่ืนๆ ใน
โรงงานต้นแบบผลิตยาชีววัตถุแห่งชาติ เช่น ใช้ในระบบห้องสะอาด รวมถึงเคร่ืองมือเคร่ืองจักรที่ใช้โรงงาน
เพ่ือป้องกันการเกิดปัญหาในกระบวนการผลิต 

2.2 เมื่อมีข้อมูลและประสบการณ์เพ่ิมขึ้นควรทําการประเมินความเสี่ยงเป็นระยะเพ่ือลดความผิดพลาดที่อาจจะ
เกิดขึ้นในอนาคต 
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