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บทที่  1 



บทนํา 

อุตสาหกรรมอาหาร เปนอุตสาหกรรมที่สรางรายไดหลักใหแกประเทศไทย  ตั้งแต
ผูประกอบการไปจนถึงเกษตรกร  เพราะใชวัตถุดิบภายในประเทศเปนหลัก  สามารถนําเอาผลผลิต
ทางการเกษตรไปพัฒนาและแปรรูปในทางอุตสาหกรรมไดหลากหลาย  ทําใหงายตอ       การลงทุน  
การพัฒนาอุตสาหกรรมอาหารยุคแรก ๆ มีวัตถุประสงคการผลิตเพื่อทดแทนการนาํเขา  ตอมาเมื่อ
การผลิตมีการขยายตวัดีขึ้น  พรอมทั้งผูประกอบการมีความรูความชํานาญมากขึ้น           จึงเปลีย่น
ทิศทางจากการผลิตเพื่อทดแทนการนําเขาไปสูการผลิตเพื่อการสงออก  และสามารถนํารายไดเขาสู
ประเทศมากขึน้เรื่อย ๆ  

อีกทั้งเพื่อใหสอดคลองกับนโยบายที่มุงสูครัวโลก และอาหารปลอดภัยของรัฐบาล   
ซ่ึงเปนสวนผลักดันใหอุตสาหกรรมอาหารเติบโตอยางรวดเรว็  ดังนั้นหลาย ๆ ประเทศจึงมี          
การกําหนดขอบังคับและกฎตาง ๆ  ที่เปนเงื่อนไขสําคัญในการคาสินคาอาหารมากขึน้            ไมวา
จะเปน มาตรฐาน ISO 9000  ISO 14000 ระบบ HACCP และGMP  ซ่ึงมาตรฐานเหลานี้ถือเปน
กติกาสากลดานคุณภาพที่ทั้งภาครัฐและเอกชนที่เกีย่วของตองรวมมือพฒันาองคกรใหไดมาตรฐาน 
และเปนทีย่อมรับ  เพื่อลดขอเสียเปรียบในการแขงขัน ผูผลิตจําเปนตองมีการจัดการ     ทั้งระบบ
คุณภาพที่ประกันดานการผลิต  และ ระบบคุณภาพที่ประกันดานการตรวจสอบวิเคราะห  โดยยดึ
หลักความปลอดภัยของอาหารเปนหลัก  ตระหนกัถึงมาตรการปองกัน เพื่อใหมกีารผลิตอาหารที่
ปลอดภัยในทกุขั้นตอน  ตั้งแตการจดัการคุณภาพจากแหลงผลิต  การจัดการคณุภาพเมื่อเขาสู
กระบวนการแปรรูปในโรงงานอุตสาหกรรม  ตลอดจนกระทั่งถึงมือผูบริโภค 

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต คือ GMP ( Good Manufacturing Practice ) เปน
ระบบประกันคุณภาพพื้นฐานที่ใชเปนแนวทางประกอบการพิจารณา  สถานที่ผลิตอาหารมีระบบ
การดําเนินการที่ดี  ใชบังคับเปนกฎหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193)พ.ศ. 2543   
เชื่อมโยงไปสูระบบการวิเคราะหอันตรายและจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (HACCP : Hazard  Analysis 
and Critical Control Point )  ตองปฏิบัติ GMP เต็มรูปแบบตามมาตรฐานสากล (Codex ) มิใชปฏิบัติ
ตามเกณฑของประกาศกระทรวงฉบับขางตนเทานั้น 

วงการอุตสาหกรรมตาง ๆ ไดยอมรับวาระบบบริหารงานคุณภาพ เปนระบบที่จะ      
ชวยใหธุรกิจอยูรอด  และเตบิโตไดในระยะยาว  โรงงานอุตสาหกรรมอาหารก็เชนกนั  ไดเร่ิมให 
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ความสําคัญในการนําระบบบริหารงานคุณภาพมาใชอยางกวางขวางมากขึ้น  เนือ่งจากแนวคิดใน
เร่ืองของการจัดการคุณภาพไดเปลี่ยนไป  โดยหันมาใหความสําคัญกับการประกันคุณภาพ              
ที่มุงการปองกนั  เนนใหมกีารดําเนินงานที่ถูกตอง  ตั้งแตเร่ิมตนและตลอดทั้งกระบวนการผลิต  
มากกวาการใหความสําคัญตอการตรวจสอบผลิตภัณฑสุดทายที่ผลิตได 

สําหรับโรงงานอุตสาหกรรมอาหารนั้น  นับวามีความแตกตางจากโรงงานอื่นๆ                 
ที่นอกจากจะตองมีการดานคุณภาพแลว  ยังตองใหความสําคัญในเรื่องความปลอดภัยของอาหารที่
ผลิตขึ้น  เพือ่ปองกันมิใหเปนอันตรายตอผูบริโภคดวย  ดังจะเหน็ไดจากการที่ประเทศตาง ๆ  
รวมทั้งประเทศไทย  ไดมกีารกําหนดกฎหมายอาหาร  เพื่อกําหนดเกณฑความปลอดภัยของอาหาร
ชนิดตาง ๆ ไวที่ผูประกอบการจะตองปฏิบัติตามและตอมาเมือ่นานาประเทศไดตระหนักถึง
ความสําคัญตอการที่จะตองใชมาตรการปองกันดแูลใหมี   การผลิตอาหารที่ปลอดภัยในทุกขัน้ตอน  
ตั้งแตเร่ิมตนเรือ่ยไปตลอดกระบวนการจนถึงผูบริโภค  เชื่อวาจะชวยทําใหมั่นใจในความปลอดภยั
ของอาหารได 

1.1  ภูมิหลังของโรงงานกรณีศึกษา 

 โรงงานกรณีศกึษา เปน โรงงานที่ทาํการแปรรูปผลิตภณัฑจากเนื้อสุกร เชน  แหนม    
หมยูอ  และกนุเชยีง เปนหลัก   กอตั้งโรงงานในปพ.ศ. 2543  วัตถุประสงคในการกอตั้งโรงงานใน
ระยะเริ่มตนเนือ่งจาก  ตองการลดการสูญเสียของโรงฆาและชําแหละสุกร ซ่ึงเปนโรงงานหลักทีท่ํา
รายไดใหกับครอบครัวผูประกอบการ ดังนั้นการสรางโรงงานในระยะเริ่มตนจึงทําในลักษณะ
อุตสาหกรรมในครัวเรือน  โดยการบริหารจัดการเปนแบบครอบครัว  สงยังตลาดในระดับลาง   
ตอมาไดขยายกิจการไปสูอุตสาหกรรมขนาดกลาง           ซ่ึงโรงงานมีขอไดเปรียบในเรื่องวัตถุดิบ
หลักมีคุณภาพดีและราคาถูกกวาที่อ่ืน เปนผลใหตนทุนในการผลิตต่ําทําใหเปนทีย่อมรับของตลาด
มากขึ้น จนกระทั่งสามารถขยายตลาดสูซุปเปอรสโตรตาง  ๆ 

1.1.1 โครงสรางองคกร 

  ภายในองคกรศึกษามีพนกังานทั้งส้ิน 85 คน ประกอบดวย พนักงานระดับ
ปฏิบัติงาน 76 คน ระดับบริหาร 1 คน ระดบัหัวหนางาน 7 คน  เสมียน 1  คน  จํานวนพนกังานใน
แตละแผนกมดีังนี ้  แผนกเตรียมเครื่องเทศมีพนักงานจํานวน  2  คน  แผนกบดและผสมมีพนักงาน
จํานวน  5  คน  แผนกหมยูอมีพนักงานจํานวน  10  คน  แผนกแหนมมพีนักงานจํานวน  20  คน 
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 แผนกอัดไสกนุเชียงมีพนักงานจํานวน  5  คน  แผนกตกแตงกนุเชียงมีพนักงานจํานวน  20  คน    
แผนกอบกนุเชียงมีพนกังานจํานวน  4  คน  และแผนกบรรจุกุนเชยีงมีพนกังานจาํนวน  10  คน       
มีชาวตางดาวสัญชาติพมาทํางานประมาณรอยละ 80  ของพนักงานทั้งหมด 

วุฒิการศึกษาของเจาหนาทีใ่นระดับตางๆ มีรายละเอียดดังนี้  ผูจดัการโรงงาน      
มีวุฒิการศึกษาระดับ มัธยมศกึษาปที่ 3  หัวหนาแผนกทัง้หมด 7 คน ยกเวนแผนกเตรียมเครื่องเทศ
ไมมีหัวหนาแผนก มวีุฒิการศึกษาระดับ ประถมศึกษาปที่ 4   เสมียน มวีุฒกิารศึกษาระดบั 
ประกาศนยีบตัรวิชาชีพ (ปวช.)  สวนคนงานทั่วไปมีทั้งคนไทยวุฒิการศึกษาไมเกินระดับ
ประถมศึกษาปที่ 4และชาวตางดาวสัญชาติพมา  ดังภาพที่1.1  

 

 

ภาพที่ 1.1 โครงสรางองคกรโรงงานกรณศีึกษา 

1.1.2 ผลิตภัณฑและการตลาด 

 ผลิตภัณฑหลัก คือ กุนเชียง แหนม หมูยอ นอกจากนี้ยังมีผลิตภัณฑรอง เชน 
หมูปรุงรส หมูแดดเดีย ไสกรอ
ผ
จ

แมคโคร ซ่ึงมีมาตรฐานและหลักเกณฑในการเลือกซื้อผลิตภัณฑ โดยเฉพาะเทสโกโลตัส ใชมาตรฐานท
เขมงวดเกี่ยวกบัคุณภาพผลิตภัณฑโดยเปาหมายสูงสุด คือ ทางโรงงานตองจัดทําระบบ BRC ซ่ึงทางเทส

โกโลตัสจะทําหนาที่เปนพี่เล้ียงในการใหคําปรึกษาตั้งแตขั้นเริ่มตน โดยเปาหมายขั้นตนทางโรงงา

4 

ว กอีสาน เปนการผลิตแบบรับจางผลิต การผลิตเปนแบบวันตอวัน จึงไมมี
ลิตภัณฑเก็บสตอกเพื่อสํารองขาย โดยมีทั้งแบรนดของตัวเองและแบรนดของตัวแทนจําหนาย สง
ําหนายยังตลาดทั้งระดับลาง เชน ตลาดสดทั่วไป และรถเข็น ตลาดระดับกลาง เชน ซุปเปอรสโตรตาง  ๆ 

 เนื่องจากตลาดระดับกลางเปนพวกซุปเปอรสโตร เชน บิ๊กซี เทสโกโลตัส 
ี่

น 

 



จําเปนตองเขาสูระ ง
ทางเทสโกโลตัส ตอจากนั้น อีกประมาณ 5-6 ป เพื่อเขาสู  HACCP   

1.1.3 กระบวนการผลิต 

โรงงานกรณีศกึษาแบงการผลิตเปน8แผนกตามลําดับการผลิตผลิตภัณฑไดดังนี ้

 

บบ GMP ของทางราชการกอนและผานการตรวจสอบจากฝายตรวจสอบคุณภาพขอ


 

ภาพที่ 1.2 กระบวนการผลิตของโรงงานกรณีศึกษา 

  โดยจะรับวัสดเุศษเหลือจากการผลิตของโรงงานชําแหละเนื้อสุกรมาเปน
วัตถุดิบหลัก วนัละ 3-4 ตัน ในแต
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ละแผนกมีหนาที่การทาํงานดังนี ้



(1)  แผนกเตรยีมวัตถุดิบ ทําหนาที่ ช่ัง ตวง วัด สวนผสมที่ใชเติมใน
ระหวางการผสม ซ่ึงในแตละผลิตภัณฑและเกรดสินคา จะมีสูตรที่แตกตางกัน 

 

แกะออกจากพิมพ และบรรจุพรอมขาย 

าหนาที่ รับสวนประกอบที่ผสมแลว นํามาบรรจุ
ใสถุงขนาดตางๆ และบรรจุพรอมข  

ุนเชียง 


พลาสติก และขึ้นแขวนบนราวตากกุนเชียง 

ุ  ทําหนาที่  ตัดกุนเชียงเปนทอนๆ คัดเศษ
พลาสติกออก บร

ง
ิดประโยชนสูงสุด  โดยไมไดคํานึงถึงเสนทางการเดินทางของ

ผลิตภัณฑวามกีารซอนทับกนัระหวางวัตถุดิบ  สินคาระหวางผลิต และสินคาสําเร็จรูป  ซ่ึงในกรณี
นี้อาจทําใหเกดิการปนเปอนขามได 

(2)  แผนกบดและผสม ทําหนาที่ บดวัตถุดบิใหไดขนาดที่ตองการ
และผสมตามสูตรแตละผลิตภัณฑ 

(3)  แผนกหมยูอ ทําหนาที่ รับสวนประกอบของหมูยอทีบ่ดแลว 
นํามาผสม บรรจุลงพิมพ ตม ทําใหเย็น 

(4)  แผนกแหนม ทํ
าย

(5)  แผนกก

• แผนกอัดไส   ทําหนาที่   ใสสวนประกอบที่ผสมแลว 
บรรจุในไสหมู โดยใชเครื่องอัดไส 

• แผนกตกแตง   ทําหนาที่  ปรับขนาดไสที่บรรจุแลวให
ตรงสม่ําเสมอ และมัดเปนขอๆโดยใช

• แผนกอบ  ทําหนาที่  นํากุนเชียงที่แขวนแลวเขาเตา 
ควบคุมอุณหภมูิใหเหมาะสม 

• แผนกบรรจ
รจุพรอมขาย 

1.1.4  แผนผังโรงงานกรณีศกึษา 

แผนผังโรงงงานกรณีศกึษากอนการดําเนนิระบบ  ตําแหนงการวางแผนกตางๆ  
ความเกีย่วของของแตละแผนกตําแหนงทีท่ี่พักพนกังาน  ดังภาพที่ 1.3  ซ่ึงทางโรงงานกรณีศกึษาได
จัดที่พักใหกับพนักงานทกุระดับ  ภายในโรงงานไมมีหองน้ํา   โร งานขยายกําลังการผลิตเพิ่มมาก
ขึ้น  พยายามใชพื้นทีว่างทีม่ีอยูใหเก



 

 

ภาพที่ 1.3 แผนผังโรงงานกรณีศึกษากอนทําการปรับปรุง



  เสนทางการไหลของการผลิตผลิตภัณฑแตละชนิดอธิบายไดดังนี ้

 การผลิตแหนม  เสนทางการผลิตแหนมเริ่มจาก หองเย็นที่ 1  ไป
แผนกบดและผสมทํางานรวมกันกับแผนกเตรียมเครื่องเทศ  ไปแผนกแหนม  และรอการจําหนาย
ภายในแผนกแหนม 

โดยเนื้อที่ทั้งหมดของโรงงานกรณีศกึษาประมาณ  2  ไร  พื้นที่ทีใ่ชในแตละแผนก
มีดังนี้  แผนกเตรียมเครื่องเทศใชพื้นที่  16  ตารางเมตร  แผนกบดและผสมใชพื้นที่  64  ตารางเมตร  
แผนกหมยูอใชพื้นที่  64  ตารางเมตร  แผนกแหนมใชพืน้ที่  64  ตารางเมตร  แผนกอัดไสกุนเชยีง
ใชพื้นที่ 96   ตารางเมตร  แผนกตกแตงกนุเชียงใชพื้นที ่ 224   ตารางเมตร    แผนกอบกุนเชียงใช
พื้นที่ 220   ตารางเมตร และแผนกบรรจุกนุเชียงใชพื้นที ่ 32  ตารางเมตร  สวนหองเย็นทั้ง   4  หอง 
มีลักษณะเปนตูคอนเทนเนอรเย็น  หองเกบ็วัตถุดิบแหงใชพื้นที่ 18 ตารางเมตร  ที่พักคนงานใช
พื้นที่ 270 ตารางเมตร   

  สวนการจดัแผนผังโรงงานกรณีศึกษาเปนแบบผลิตภัณฑ (Product  Layout )  มี
การจัดวางเครื่องจักร  คน  ตามลําดับขั้นตอนในการผลิตสินคาและแบงบริเวณหนึ่งๆสําหรับผลิต
สินคาเพียงอยางเดียว  เชน  สายการผลิตแหนม  และหมยูอ  แตเนื่องจากโรงงานกรณีศกึษาขาด
ความรูในการวางผังโรงงานใหเหมาะสมกบักระบวนการผลติในแตละผลิตภัณฑ  อีกทั้งยังขาด
ความรูในดานสุขลักษณะทีด่โีรงงาน (GMP )  ทําใหเสนทางในการเคลื่อนยายวัสดุระหวางผลิต      
( Work In Process ) มีความซับซอน และโครงสรางของตัวอาคารไมเอื้ออํานวยตอการเปลี่ยนแปลง
สายการผลิตใหเหมาะสมไดทั้งหมด จึงสามารถทําการปรับปรุงเปลี่ยนแปลงไดเฉพาะบางสวน
เทานั้น  ซ่ึงแสดงเสนทางการไหลของกระบวนการผลิตในแตละผลิตภณัฑไดดังภาพที่ 1.4    

 การผลิตกุนเชยีง  เสนทางการผลิตกุนเชียงเริ่มจาก หองเยน็ที่ 1 
ไปแผนกบดและผสมทํางานรวมกันกับแผนกเตรียมเครื่องเทศ   ไปแผนกอัดไส  ไปแผนกตกแตง 
ไปแผนกอบ ไปแผนกบรรจแุละรอจําหนายที่แผนกบรรจุ 

 การผลิตหมูยอ  เสนทางการผลิตหมูยอเร่ิมจาก หองเย็นที ่1  ไป
แผนกบดและผสมทํางานรวมกันกับแผนกเตรียมเครื่องเทศ  ไปแผนกหมูยอ   และนําไปเก็บรักษา
ที่หองเยน็ที ่4   

7 

 



 

 

ภาพที่ 1.4  เสนทางการไหลของกระบวนการผลิตในโรงงานกรณีศกึษากอนปรับปรุง
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1.2  สาเหตุและความสําคญัของปญหา 

เนื่องจากการจดัระบบ HACCP  ตองมีพื้นฐานที่ดีมาจาก ระบบ GMP กอน  ซ่ึง
ปญหาของโรงงานแบบเกา  คือโรงงานที่สรางโดยไมไดคํานึงถึงสุขลักษณะที่ดใีนการผลิตอาหาร
อาจเนื่องจากสาเหตุ ซ่ึงโดยทั่วไปทีพ่บ ไดแก ขาดความรูความเขาใจเกี่ยวกบัระบบสุขลักษณะที่ดี
ของการผลิต   ขาดประสบการณในการดําเนินระบบคุณภาพ  และงบประมาณเกีย่วกับการจัดทาํ
ระบบคอนขางสูง  เปนตน  จึงทําการศึกษาพบสาเหตุที่ตองจัดทําระบบนี้ขึ้น  เนื่องจากเกิดปญหาใน
หลายๆ ดาน  โดยทําการแบงปญหาที่เกิดขึ้นเปน  2  กลุม  คือ  ปญหาเกีย่วกับปจจัยภายในโรงงาน
กรณีศึกษา  และปญหาเกีย่วกับปจจยัภายนอกของโรงงานกรณีศกึษา   

1.2.1  ปญหาเกี่ยวกับปจจัยภายในโรงงานกรณีศกึษา 

• เมื่อพิจารณา โครงสรางองคกร   ระบบการบริหารงาน  และ ลักษณะการ
ทํางานของพนกังานระดับปฏิบัติงานพบปญหาดังนี ้

 ผูจัดการโรงงานรับภาระในการดูแลแผนกโดยตรงทั้ง 8 แผนก ถึงแม
จะมีผูชวยแตกไ็มสามารถตัดสินใจเองได 

  ไมมีผูรับผิดชอบดานสุขลักษณะโรงงาน การตรวจสอบคุณภาพ
ผลิตภัณฑตั้งแตรับวัตถุดิบ ระหวางผลิต และผลิตภัณฑสําเร็จ และขาดบคุลากรที่มีความรู
ความสามารถในการจดัทําระบบ  เนื่องจาก บุคลากรในโรงงานไมมีวฒุิการศึกษาปริญญาตรีเฉพาะ
ทาง ทําใหขาดความรู ความเขาใจในการนําระบบมาตรฐานไปใชใหถูกตอง  นอกจากนี้พนักงาน
สวนใหญในโรงงานเปนคนตางดาว  ทาํใหมีปญหาในการสื่อสารและการนําไปปฏิบัติ  มักใช
บุคลากรจากโรงงานหลัก (โรงฆาและชําแหละเนือ้สุกร) มาเปนผูดูแลเปนครั้งคราว ไมมี            
การผลักดันใหเกิดกจิกรรมการตรวจสอบ และการดําเนนิระบบที่ตอเนื่อง 

 บุคลากรยังขาดความรูความเขาใจ และการตระหนักถึงความสําคัญ
ในดานสุขลักษณะโรงงาน 
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 ระบบการบริหารเปนการดาํเนินธุรกิจแบบครอบครัว สงผลตอ    
การตัดสินใจการดําเนินระบบสุขลักษณะโรงงาน เนื่องจากเจาของโรงงานมีหลายคน และเขามา
บริหารในบางสวนซอนทับกันในสายงานผลิตและฝายขาย 

• เมื่อพิจารณา ดานการตลาด  และงบประมาณในการจัดทําระบบ GMP  และ 
HACCP  พบปญหาดังนี ้

 ลูกคาระดับกลางประเภทซูเปอรเซ็นเตอรตางๆ มีกฎเกณฑมาตรฐาน
ในการรับซื้อสินคาที่คอนขางชัดเจน   ดงันั้นผลิตภัณฑที่ไดรับคัดเลือกนําไปขายนั้นอยูในปริมาณ
ไมมากนัก อํานาจในการตอรองเมื่อผลิตภัณฑเกดิปญหา หรือไดรับขอรองเรียนจากลกูคาจึงมีต่ํา จะ
เสียสิทธิ์ในพืน้ที่การวางขายทันที จึงจําเปนยิ่งตองปฏิบตัิตามนโยบายของบริษัทลูกคา 

 การจัดทําระบบ GMP  ในโรงงานแบบเกาปญหาในเรื่องงบประมาณ
ใน การดําเนนิงาน เชน  การแกไขโครงสรางอาคารและกระบวนการผลิตที่ตองเปนระบบปด            
การตรวจสอบในแตละขั้นตอนทั้งพนักงานที่ปฏิบัติงานและกระบวนการผลิตเปนประจํา การจาง
บุคลากรเพิ่มในการตรวจสอบ เปนตน ซ่ึงถือเปนคาใชจายที่ตอจะเพิ่มขึ้นจากการที่ไมมีการจัดทํา
ระบบใดๆ  เมื่อจัดทําระบบ GMPไดถึงรอยละ  80  แลวจะสามารถทําระบบ HACCP ไดงายมากขึน้  
เนื่องจากระบบ HACCP  มุงเนนในการวิเคราะหจดุเสีย่งที่อาจเกดิอันตรายกับผูบริโภค  โดยตองมแีผน
รองรับที่ชัดเจนที่จะปองกันอนัตรายทีจุ่ดนั้นๆไดอยางมปีระสิทธิภาพ  ซ่ึงการลงทนุเพือ่จดัระบบนี ้ 
ดังเชน  การจดัทําเอกสาร    การซื้อเครื่องจักรเพือ่ใชในการตรวจสอบโดยมีราคาคอนขางสูง  การจาง
บุคลากรเฉพาะทาง  การฝกอบรม เปนตน  จึงเปนเหตุผลทีท่างลูกคาใหระยะเวลาในการจัดทําคอนขางนาน  
เพื่อใหมกีารเตรียมพรอมที่งบประมาณและบคุลากรกอนนําระบบไปใช 

 เนื่องจากระบบ HACCP จําเปนตองมีการลงทุนสูงทางลูกคาจึงให
เวลาในการจัดทํา และตนทุนที่สูงก็อาจสงผลตอราคาผลิตภัณฑทีจ่ะสูงขึน้ได  

• เมื่อพิจารณา ดานกระบวนการผลิต  และผังโรงงานที่เกี่ยวของกับ
สุขลักษณะโรงงานที่ดีโดยทาํการประเมินระบบเบื้องตนดวยแบบฟอรมการตรวจ GMP ขององคกร
อาหารและยาไดผลดังตารางที่ 1.1   ซ่ึงผลการประเมินต่ํากวามาตรฐานที่รอยละ 50  โรงงาน
กรณีศึกษาจําเปนตองเรงทําการปรับปรุงโดยดวน  เพือ่ทันตอการตรวจประเมนิของทางหนวยงาน
ราชการ ซ่ึงจะสงผลกระทบตอการดําเนินธุรกิจได   
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ตารางที่ 1.1  ผลการประเมินระบบสุขลักษณะโรงงานที่ดีกอนการจดัทําระบบ GMP 

ผลการประเมินสวนที่มีปญหา 
หัวขอการประเมิน 

รอยละ
ของ

ท้ังหมด รอยละของทั้งหมด รอยละของแตละหัวขอ 

1. สถานที่ต้ังและอาคารผลิต 19 6.75 35.5 

2. เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต 8 3 37.5 

3.  การควบคุมกระบวนการผลิต 30 6.5 21.6 

4.  การสุขาภิบาล 15 4.25 28.3 

5.  การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 13 4 30.8 

6.  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 15 4.25 28.3 

รวม 100 28.75  

 

   เมื่อทราบผลการประเมินอาศัยหลักการประเมินขององคการอาหารและยาแลว    
จึงนําไปสูการพิจารณาในแตละแผนกมีสภาพการณและการปฏิบัติงานที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 
GMP  ดังตารางที่ 1.2   เพื่อใหทราบถึงสถานการณความเปนไปของแตละแผนก  จะนําไปสู      
การรับทราบปญหาที่แทจริง และแกปญหาไดตรงจุดมายิง่ขึ้น 
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ตารางที่ 1.2  สภาพการณทีไ่มเปนไปตามขอกําหนด GMP ในแตละแผนกของโรงงานกรณีศกึษา 

สภาพการณไมเปนไปตามขอกาํหนด GMP 

แผนกของโรงงาน
กรณีศึกษา 

1.สถานที่ตั้งและ
อาคารผลิต 

2. เครื่องมือ 
เครื่องจกัรและ
อุปกรณท่ีใชใน
การผลติ 

3.  การควบคุม
กระบวนการผลิต 

4.  การ
สุขาภิบาล 

5.  การ
บํารุงรักษา
และการทํา
ความสะอาด 

6.  บุคลากร
และ
สุขลักษณะ
ผูปฏิบัติงาน 

1เตรียมเครือ่งเทศ / 0 / / / / 

2 บดและผสม / / / / / / 

3อัดไส / / / 0 0 / 

4ตกแตง / / / 0 0 0 

5อบ / 0 / / 0 0 

6บรรจุกุนเชียง 0 0 / 0 / / 

7หมูยอ / / / / / / 

8แหนม 0 / / 0 / / 

จํานวนแผนก 6 5 8 4 5 6 

หมายเหตุ :  /   คือ ไมเปนไปตามขอกําหนด GMP  และ  0  คือ เปนไปตามขอกําหนด GMP  

โดยภาพรวมของสภาพการณโรงงานกรณีศึกษายังไมมีการดําเนินการเกี่ยวกับ
สุขลักษณะการผลิตที่ดีอยางจริงจัง  ขาดการควบคุมกระบวนการผลิตอยางถูกตอง  อีกทั้งโรงงาน
ไดกอตั้งมากอนการบังคับใชกฎหมาย GMP ทําใหโครงสรางอาคารไมเปนไปตามขอกําหนด GMP 
ซ่ึงตองทําการปรับปรุง และพนักงานยังไมมีความเขาใจในดานสุขลักษณะที่ดใีนการผลิต ซ่ึงเปน
สาเหตุสําคัญที่จะตองดําเนนิการในการจดัระบบ GMP   
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สวนรายละเอยีดที่เกีย่วของของสถานการณที่ไมเปนไปตามขอกําหนด GMP  ของ
แตละแผนก ดงัเชน 

(1) แผนกเตรียมวัตถุดิบ 

 พนักงานนําอาหารเขาไปรับประทานในแผนก 

 กลองบรรจุเครื่องปรุงไมมีฝาปด 

 ไมมีรายละเอยีดบงชี้เครื่องปรุงแตละชนิด และไมมีระบบ FIFO 

 ลักษณะหองอบั และมีความชื้น 

 อยูหางจากแผนกที่ตองทํางานรวมกนั 

(2) แผนกบดและผสม 

 ตัวอาคารเปดโลง ไมมีการควบคุมอุณหภูม ิ

 การทําความสะอาดไมถูกตอง และไมสะอาดเพียงพอ 

 การจัดเก็บอุปกรณไมถูกตอง และไมมีที่ทิง้ขยะที่เหมาะสม 

(3) แผนกหมยูอ 

 อุปกรณที่ใชงานอยูในสภาพชํารุด 

 การทําความสะอาดอุปกรณยังไมถูกตอง 

(4)  แผนกแหนม 

 การทําความสะอาดอุปกรณไมสะอาดและอยูในสภาพทีชํ่ารุด 

 มีอุปกรณที่ไมเกี่ยวของกับการผลิตอยูภายในสายการผลติ 

 



 

 

14 

 (5)  แผนกกุนเชียง 

o แผนกอัดไส 

 ตัวอาคารชํารุด เชน มุงที่คลุมอาคารขาด ประตูเปด-ปดเสยี 

 อุปกรณชํารุด เชน เกาอ้ีหัก เครื่องอัดไสเปนสนิม 

o แผนกตกแตง 

 ตัวอาคารและอุปกรณชํารุด เชน หนาตางปดไมได มุงลวดขาด 

 มีอุปกรณที่ไมเกี่ยวของกับการผลิตอยูภายในสายการผลติ 

o แผนกอบ  

 ราวตากกนุเชียงเปนสนิม 

 การขนสงกุนเชียงอบแลวไมมีการคลุมที่ดีพอ 

o แผนกบรรจ ุ

 การวางผลิตภณัฑบนพื้น 

 การทําความสะอาดอุปกรณไมสะอาดเพยีงพอ 

นอกจากนี้ทุกแผนกมีปญหาเกี่ยวกับการควบคุมพนกังานในการปฏิบตัิตัวใหถูก
สุขลักษณะทีด่ ีและพนกังานยังขาดความรูความเขาใจในเรื่องสุขลักษณะที่ดีของโรงงานอาหาร ซ่ึง
ปญหาตางๆที่พบแสดงดังภาพที่ 1.5 -1.9 
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ภาพที่ 1.5  การจัดเก็บอุปกรณทําความสะอาดไมถูกตอง  และอุปกรณเปนสนิม 

 

ภาพที่ 1.6 พื้นชํารุด 

 

ภาพที่ 1.7 การวางผลิตภัณฑ างผลิตไมเหมาะสม ระหว
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ภาพที่ 1.10  ลักษณะการจัดเก็บอุปกรณทีใ่ชในการผลิตไมเหมาะสม 

ภาพที่ 1.8   มุงลวดขาดและไมมีการซอมแซม 

 

ภาพที่ 1.9  ส่ิงที่ไมเกี่ยวกับการผลิตวางอยูในสายการผลิต 



 

 

ั้งเชื้อโรคตางๆ เปนสภาพที่ไมเหมาะสมในการผลิตอาหาร 

ีก 3)     

    
าสูซุปเปอรสโตรตางๆ หรือการสงออก  ซ่ึงมาตรฐานใน

การพิจารณารบัสินคาของเอกชนนั้นมีความเขมงวดแตกตางจากการตรวจประเมินของหนวยงาน
ราชการ  ซ่ึงมีเ

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

กไขขอรองเรียนจากล     
ารซื้อขายกนัจนกวา จะดําเนินการแกไขในเบื้องตน

าตรการในการปองกนัมิใหเกิดขึ้นอีก  นอก ุปเปอรสโตรแตละรายจะมกีารเยีย่ม
ี่แตกตางกันในแตละ

มต ลูกคาใหไดมากที่สุด  ซ่ึงไดรวบรวม
งลูกคาไวในตารางที่ 1.3 

17 

  การปฏิบัติที่ไมถูกตอง จะสงผลตอการเปนแหลงอาหาร และเพาะเชื้อจุลินทรีย ซ่ึง
จะดึงดูดทั้งสัตวพาหะและแมลงรวมท

1.2.2  ปญหาเกี่ยวกับปจจัยภายนอกของโรงงานกรณีศึกษา   

เมื่อม ารบังคับใชกฎหมายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 19
พ.ศ.2543  ซ่ึงบังคับใชสําหรับอุตสาหกรรมอาหารและยาภายในประเทศไทย ซ่ึงมีทั้งผูประกอบการ
ใหมจดัสรางโรงงานตามหลักสุขลักษณะการผลิตที่ดี และ ผูประกอบการเกาทีพ่ัฒนาจากธุรกิจ
ภายในครัวเรือน  จากการบงัคับใชโดยที่โรงงานแบบเกาและแบบใหมตองไดรับการรับรองภายใน
ป พ.ศ. 2547    ปญหาสวนใหญจึงเกิดขึน้กับโรงงานแบบเกา  ดังเชน   ขาดความรูความเขาใจ
เกี่ยวกับการจดัการผลิตที่ถูกสุขลักษณะทีด่ี       งบประมาณในการดําเนินงาน  ขาดบุคลากรใน
การปฏิบัติงาน    รวมทั้งการขยายตลาดเข

ปาหมายในการตรวจประเมินที่แตกตางกัน จึงถือเปนการกาวกระโดดของโรงงาน
แบบเกาในการจัดทําระบบคณุภาพจนไมสามารถปฏิเสธไดวา  GMP  เปนหลักเกณฑหรือ
ขอกําหนดพื้นฐานที่จําเปนในการผลิตและควบคุม ที่นําไปสูการเชื่อมโยงไปยังระบบประกัน
คุณภาพที่สูงกวา เชน HACCP  และ ISO 9000:2000  เปนตน 

 การตอใบอนญุาตผลิตอาหาร จําเปนตองไดรับการรับรองตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 กอนจึงจะตอใบอนุญาตที่กําลังจะหมดอายุ หรือขอ
ใบอนุญาตการผลิตอาหารใหมได 

 โรงงานจําเปนตองไดรับการรับรอง
. 2543  ภายใน

  การแ ูกคาซุปเปอรสโตรแหงหนึ่งอยางเรงดวน   
ซ่ึงสงผลตอการทําธุรกิจ อาจทําใหตองหยดุก
และมีม จากนี้ลูกคาซ
ชมและประเมนิโรงงาน  พรอมทั้งมีขอแนะนําที่ตองปรับปรุงแกไขในเรื่องท
ลูกคา  ซ่ึงโรงงานจําเปนทีจ่ะตองตอบสนองควา
ขอรองเรียนขอ

องการของ
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ากนี้การจัดทําระบบ GMP ปนอยางยิ่งกอนการนําระบบคุณภาพ
เฉพาะระบบ HA P โดยตรง

ดังนั้นควรใหความสําคัญในการจัดทําระบบ GMP  ซ่ึงเปนระบบสุขลักษณะโรงงานขั้นพื้นฐาน 
ากมีการจดัระบบไดดีตามมาตรฐานสากลวาดวยเร่ืองสุขาภิบาล ( Sanitation Standard Operating 

Procedure : SSOP)  ที่กําหนดโดย Codex   จะทําใหงายตอการจัดทําระบบคุณภาพอื่น ๆ มากยิ่งขึน้   
ลดความยุงยาก ลาดับงานเปนขั้นตอน  สามารถนําเอกสารบางสวนมาใชดวยกนัได  และสามารถ
ลดคาใชจายทีไ่ม นในการจัดทําระบบคุณภาพไดมาก 

ตารางที่ 1.

นอกจ  มีความจําเ
อ่ืนๆที่มีความซับซอนมาใช  โดย CCP ซ่ึงมีพื้นฐานมาจากระบบ GM

ห

ํ
จําเป

3  ขอร งเรียนและขอกําหนด GMP ที่เกี่ยวของ 
ขอรองเรียน ขอกําหนด GMP ที่เกี่ยวของ 
อ

1.   ลูกคาพบแมลงในผลิตภัณฑแหนม ทุกหัวขอในระบบ GMP 
2.   เครื่องชั่งไมมีการสอบเทียบ เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต 
3.  มีน้ําขังและพบเศษอาหารในทอระบายน้ําภายใน สุขาภิบาล 
โรงงาน 
4.  ลักษณะการจัดเก็บวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ    ปะปนกัน การควบคุมกระบวนการผลิต 
5. ระบบระบายอาก
ผลิตภัณฑแหง 

อาคารผลิต าศภายในและความชื้นในหองเก็บ

6.  การแตงกายของพนักงานไมถูกตอง บุคลากรและผูปฏิบัติงาน 
7.  ฝาครอบหลอดไฟไมมี สุขาภิบาล 
8.  เสนทางการขนยายวัสดุในการผลิตวกวน การควบคุมกระบวนการผลิต 
9.  พื้นผิวอาคารมีชํารุด  อาคารผลิต 
10. มีเศษวัตถุดิบติดที่ผนังและเพดาน การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

 

 

 

 

 



 

 

1.3  

1.4 ขอบเขตของการวิจัย 

ของเขตของการศึกษาวจิัยมดีังนี ้

อุตสาหกรรมอาหารประเภทผลิตภณัฑแปรรูปจากเนื้อสุกร 

ะจดัทําแนวทางในการจัดทําระบบHACCP 

1.5 ประโยชนท่ีค

งันี้ 

MP 


พนักงานทกุคนม

อตนเอง
และการปฏิบตัิงาน ซ่ึงสามารถใชในชีวิตประจําวนัได 

เกดิขึ้นโดยหลักการของ TQM  จะทําให
เกิดผลิตสําเร็จได บคุณภาพ 
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วัตถุประสงคของการวจัิย 

การศึกษาวิจยัมีวัตถุประสงคดังนี ้

(1)  เพื่อศึกษาขอกําหนดเพื่อเปนแนวทางในการพัฒนาระบบ GMP 

(2) เพื่อนําหลักการบริหารคุณภาพโดยรวม (TQM) มาใชพัฒนาและการจดัทํา
ระบบ GMP และ HACCP 

(1) การศึกษานี้เกี่ยวของกับ

(2) การศึกษาเพื่อพัฒนาระบบ GMPแล

าดวาจะไดรับ 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับจากงานวจิัยมดี

(1)  เปนแนวทางใหสถานประกอบการไดรับการรับรองมาตรฐาน G

(2) เกิดการปรับปรุงคุณภาพอยางตอเนื่อง  โดยอาศัย TQM มามีสวนชวยให
ีสวนรวมในการนําไปสูความสําเร็จขององคกร 

(3)  สามารถนําไปประยกุตใชในอุตสาหกรรมอาหารและยาได 

(4)  พนักงานจะไดรับความรูและเกดิจิตสํานึกในดานสุขลักษณะที่ดีทั้งต

(5)  สรางความเปนหนึ่งกันในองคกร  
งายทั้งทางดานผลผลิตและระบ
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.6 ลําดับขั้นตอนในการเสนอผลการวิจัย 

ขั้นตอนในการศึกษาวจิัยมีดงัตอไปนี ้

(1)  ศึกษาขอมูลเบื้องตนของโรงงานและวิเคราะหปญหาที่พบ 

(2)  สํารวจงานวิจยัและทฤษฎีที่เกีย่วของ 

(3)  ศึกษาถึงความสัมพันธระหวางขอกําหนด GMP และ HACCP 

(4)  ศึกษาและรวบรวมขอมลูสภาพการดําเนินงานของอตุสาหกรรมตัวอยาง 

(5) วางแผนโดยอาศัยหลัก รคุณภาพโดยรวม (TQM) ใหเปนไปตาม
ขอกําหนด GMP และ HACCP 

 
 

 

 
 

1

การบริหา

(6)   ศึกษาแนวทางในการจดัทํา GMP และ HACCP   ตามแผนที่วางไว 

(7)   สรุปผลการศึกษาและขอเสนอแนะ 

(8)   จัดทํารูปเลมวิทยานิพนธ

 

 
 
 
 
 

 
 
 
 



 

 

  ารศึกษ
ัฒนางานวิจยั  โดย

มีการพิจารณาขอกําหนดต

ารศึกษ
คของ

แตละระบบ ดงัจะกลาวตอไปนี้ 

               
( Good Manufacturing Practices :  GMP ) 

ถึง

ที่ผลิตขึ้นวามีคุณภาพสม่ํา

บทที่  2 
ทฤษฎีและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

ก าทฤษฎีเบื้องตนเกีย่วกับงานวิจยันีจ้ะครอบคลุมทฤษฎีของระบบ GMP 
HACCP และ หลักการบริหารคุณภาพโดยรวม (TQM) เพื่อเปนพื้นฐานในการพ

างๆ  แนวทางการปฏิบัติและหลักการตางๆ  นอกจากนี้ยังมีการสํารวจ
งานวิจยัและวรรณกรรมที่เกีย่วของดังตอไปนี้ 

  2.1  ทฤษฎีท่ีเก่ียวของ 

ก าทฤษฎีของระบบ GMP  HACCP และTQM  ซ่ึงเปนระบบคุณภาพทีใ่ช
ในงานวิจยันี้ ซ่ึงจะกลาวถึงความหมายของระบบตางๆ  ประวัติความเปนมา  และวตัถุประสง

  2.1.1 การศึกษาขอกําหนดของหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิต               

การศึกษาขอกาํหนดของหลกัเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต เพื่อใหทราบ
ความหมายของระบบ GMP   ประวัติความเปนมาของระบบ GMP  และวัตถุประสงคของการจัดทํา
ระบบ GMP  ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี ้

   (1)  ความหมายของหลักเกณฑวิธีการที่ดใีนการผลิต   

 GMP  เปนตัวยอมาจาก  Good Manufacturing Practice  มีความหมายตาม
คําศัพทวา  หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต  ซ่ึงสามารถขยายความไดหลายความหมายดังนี ้

 มาตรการหลักเกณฑวิธีการทีด่ีในการผลิต  หมายถึง  วธีิการกํากับดแูล
หลักเกณฑวิธีการที่ดีใน      การผลิตอาหารและยา  ใหมผีลบรรลุตามเปาหมาย 

 มาตรการหลักเกณฑวิธีการทีด่ีในการผลิต  หมายถึง    หลักเกณฑวิธีการที่ดี
ในการผลิตอาหารและยา  ระดบัสากลเปนที่ยอมรับวาเปนสวนหนึ่งของการประกันคุณภาพผลิตภณัฑ

เสมอ 

 หลักเกณฑวิธีการในการผลติ  หมายถึง  ขอกําหนดที่ผูรับอนุญาตผลิต
อาหารและยาตองปฏิบัติ  เพื่อใหผูบริโภคไดรับอาหารและยา  ที่มีคุณภาพตรงตามมาตรฐาน 



 

 

มาตรฐานอาหาร FAO/WHO ซ่ึงรับผิดชอบในการจดัทํามาตรฐานอาหารระหวางประเทศ ห     
ที่เรียกยอๆวา Codex  ใหสามารถคุมครองสุขภาพอนามัยของผูบริโภคและใหเกิดความเปนธรรม

กระทรวงสาธารณสุข            ไดพยายามสงเสริมและผลักดันให
ารภายใต

ระบบ             Good Manufacturing Practice (GMP)   ัดทาํ
ระบบ HACCP ื่อประ อาหาร 
โดยประกาศ  GMP   วา
พ และ
มาตรฐานเปนที่ยอมรับทั้งในและตางประเทศ  ในปจจุบันสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุขจะท
แ ักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลติอาหารวาดวยสุขลักษณะทัว่ไป เปนบัญชี
แนบทายประกาศกระทร ีผลบังคับใชทันทีตอ
โรงงานผลิตอาหารที่ตั้งขึ้นใหม เร่ิมตั้งแตภายในเดือน กรกฎาคม        พ.ศ. 2544 และ มาตรการ
ดังกลาวจะมีผลบังคับเต็มรูปแบบในวันที่   24  กรกฎาคม  2546  ทั้งผูผลิตรายเดิมที่ไดรับอนุญาตไว 
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   (2)  ประวัติความเปนมาของหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต   

 สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ในป 2542 ไดอธิบายเกีย่วกับ
แนวคดิในการกําหนดหลักการคุณภาพดานความปลอดภัยของอาหารแนวคดิดังกลาวเกดิขึ้น      
คร้ังแรกในประเทศสหรัฐอเมริกา  กําหนดเปนกฎหมายหลักเกณฑวาดวยสุขลักษณะทัว่ไปในการ
ผลิตอาหารทุกประเภทไวใน Code of Federal Regulation (CFR) Title 21 part 110   จากนั้นก็ไดมี
กฎหมาย GMP สําหรับอาหารประเภทตางๆ ตามมา ในป ค.ศ. 1971 ไดมีกฎหมายสําหรับการผลิต
อาหารกระปองที่มีความเปนกรดต่ํา เนื่องจากพบอาหารประเภทนี้มี   ความเสี่ยงตอการปนเปอน
ของสารพิษที่สรางโดยเชื้อ Clostridium botulinum  หากวิธีการผลิตไมเหมาะสม                           
ทําใหแนวความคิดของ GMP ไดถูกนําไปใชในประเทศตางๆ  จนกระทั่งไดผลักดนัเขาสูโครงการ

รือ  
    

ในดานการคาระหวางประเทศ ไดประกาศใชเอกสาร “ Recommened International Code of 
Practice – General Principles of Food Hygiene CAC/RAP 1-1969,3(1997) ”  เปนขอกําหนดสากล              
และมีการนําไปใชเปนขอกาํหนดอางอิงขององคการการคาโลกในการคาอาหารระหวางประเทศ (1) 

 ขวัญทวี  พอคาทอง ไดกลาวในเว็บไซดของสมาคมวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีทางอาหารแหงประเทศไทย ในป 2545 ไววา  สําหรับในประเทศไทยสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
อุตสาหกรรมและโรงงานผลิตอาหาร 57 ประเภท ในประเทศไทยดําเนนิการผลิตอาห

ซ่ึงเปนระบบพืน้ฐานสําคัญสําหรับการจ
เพ กันความปลอดภยัของอาหารและเพื่อเปนการยกระดับอุตสาหกรรม

ดวยสุขลักษณะทัว่ไปเปนมาตรการตามความสมัครใจในป 2528  เนนการ
ัฒนากระบวนการผลิตในโรงงานอตุสาหกรรมที่จําเปนตอการดํารงชีพ         ใหมีคุณภาพ

ําการประกาศกฎกระทรวงเรือ่งวิธีการผลิต เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต 
ละ เก็บรักษาอาหารตามหล

วงสาธารณสุข         (ฉบับที่ 193)   พ.ศ. 2543  ซ่ึงจะม
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ก
โ รและยา ( อย. ) หวัง

ในระดับสากล ปจจุบนันี้ความปลอดภัยและคณุภาพ
ของผลิตภัณฑอาหารไดกลายเปนเครื่องหมาย และ มาตรฐานที่สําคัญยิ่งตออุตสาหกรรมอาหาร 
ฉะนั้นขั้นตอนแล

   (3) วัตถุประสงคของการจัดทําหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต 

 วัตถุประสงคของการจัดทําหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตมีดังนี้ 

ตลอดทั้งหวงโซอาหาร (รวมถึงการผลิตในขั้นตน  ตลอดไปจนถึงผูบริโภคในตอนสดุทาย) 

•  แนะนําการนาํหลักการ HACCP มาใชเปนวิธีที่จะชวยเพิ่ม            

  กระบวนการแปรรูป  หรือสินคาตางๆ  เพื่อขยายความ
ลานั้น 

  .1.2 ศึก

 HACCP 

อนประกาศกระทรวงสาธารณสุข    (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543  มีผลบังคับแลว  และผูผลิตรายใหม  
ดยหลังจากทีผู่ประกอบการปฏิบัติตามกฎหมายภาคบังคับแลว  องคการอาหา
ใหผูประกอบการพัฒนาตนเองตอไปสู GMP 

ะกระบวนการผลิตอาหารจะตองมีวิธีการปองกันและประกันความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑใหแกผูบริโภค (2) 

• แสดงหลักการที่สําคัญของการนําสุขลักษณะอาหารมาปฏิบัติ      

ความปลอดภยัของอาหาร 

•  ระบุวาจะนําหลักเกณฑเหลานั้นมาใชไดอยางไร 

• ใหแนวทางแกการจัดทําขอกาํหนดวิธีปฏิบัติเฉพาะเรื่องอาจจําเปน  
สําหรับสวนตางๆ ของหวงโซอาหาร
ขอกําหนดตางๆ ดานสุขลักษณะที่เฉพาะเจาะจงสําหรับสวนตางๆ เห

2 ษาระบบ HACCP  

การศึกษาระบบ HACCP เพื่อใหทราบถึงความหมายของระบบ HACCP   ประวัติ
ความเปนมาของระบบ HACCP  วัตถุประสงคของการจัดทําระบบ HACCP  รวมทัง้ประโยชนใน
การจัดทําระบบ HACCP  ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี ้

        (1)   ความหมายของระบบ

 สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม ในป 2541ไดใหความหมาย
ของHACCP  วาเปนตวัยอจากคําภาษาอังกฤษ ที่วา Hazard Analysis Critical Control Point          



 

 

นแนวคิดเกี่ยวกับ มาตรการปองกันอันตราย ที่
อาจเกิดขึ้น ในแตละขั้นตอ เชงิ
วิทยาศาสตร คือมีการศึกษาถึงอันตราย หาทางปองกันไวลวงหนา รวมทั้งมีการควบคุมและ   เฝา
ระวัง เพื่อใหแนใจวา มาตร า  แทนที่      จะ

HACCP ในอตุสาหกรรมอาหาร เกดิขึ้น ตั้งแตป พ.ศ. 2502 โดยบรษิัท  
Pillsbury ในสหรัฐอเมริกาตองการระบบงาน ที่สามารถใชสรางความเชื่อมั่น ในความปลอดภัย 
ําหรับ     การผลิตอาหาร ใหแกนักบินอวกาศ ในโครงการ ขององคการนาซา แหงสหรัฐอเมริกา  

การใชระบบ HACCP  ในโครงการอวกาศดังกลาวประสบผลสําเร็จ  โดยอาศัยหลักการประเมิน
อันตรายจะเกดิขึ้น ณ  ขั้นตอนใด  และมคีวามรายแรงมากนอยเพียงใด  จากนั้นจะใชวิธีการเฝาระวัง
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หมายถึง การวิเคราะหอันตราย จุดควบคมุวิกฤต เป
น ของการดําเนนิกิจกรรมใด ๆ โดยมีกระบวน การดําเนนิงาน           

การปองกัน ที่กาํหนดขึ้นนั้น มีประสิทธิภาพตลอดเวล
มุงเนนการตรวจผลิตภณัฑสุดทาย (3) 

   (2)  ประวัติความเปนมาของระบบ HACCP 

  

ส
วา  

ปญหาและตรวจสอบเพื่อควบคุมมิใหเกดิอนัตรายขึ้น 

  ระบบ  HACCP  ไดรับการเผยแพรคร้ังแรกในป  พ.ศ. 2514   โดย         
The  First American  National  Conference  for  Food  Protection  ในขณะนัน้ระบบ  HACCP 
ประกอบดวย  3  หลักการเทานั้น  ไดแก 

•  การระบุและประเมินอันตรายตางๆ  ที่อาจเกิดขึน้จากการเพาะปลกู  
เก็บเกีย่ว  การตลาดและการเตรียมกอนการบริโภค 

•   กําหนดจุดวกิฤตที่ตองควบคุมในแตละจุดอันตรายที่อาจเกิดขึน้ 

•   กําหนดระบบการเฝาระวังจุดวกิฤต (monitoring) 

   ถือเปนจุดเริ่มการแนะนําระบบ  HACCP  ในอุตสาหกรรมอาหาร  ตอมา 
USFDA  ( The US Food and  Drug  Administration )  ไดออกขอกําหนดบังคับใชสําหรับอาหารทีม่ี
กรดต่ํา และเตมิกรด  โดยยดึหลักการตามระบบ HACCP  ตอมาไดมกีารประยกุตใชกับผลิตภัณฑ
สัตวน้ํา  และเนื้อสัตว 
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   ใ
นาระบบ  HACCP  โดยเพิ่มหลักการ

ทั้งหมดเปน  7 หัวขอ  และมีการปรับปรุงแกไขลาสุด  ในปพ.ศ. 2535  ทั้งนี้  เพื่อใหมีเนื้อหา
เหมาะสมกับ    การนํามาป P  ซ่ึงจัดเตรียมขึน้
โดยโครงการมาตรฐานอาห ป        
พ.ศ. 2536 และ  มีการปรับปรุงแกไขลาสุดไดผานการรับรองโดยคณะกรรมาธิการโครงการ

รฐานระหวางประเทศ 

กิฤตที่ตองควบคุม เพื่อใชเปนแนวทาง ในการพัฒนา สถานที่ผลิตอาหาร 
เพื่อการคุมครองผูบริโภค และสงเสริมการสงออกอาหาร ที่ผลิตขึ้นในประเทศ     เมื่อเดือนกนัยา   
2540 กระทรวงสาธารณสุข ไดออกประกาศ ฉบับที่ 2276 (พ.ศ.2540) เร่ือง  กาํหนดมาตรฐาน 
อุตสาหกรรม ระบบการ ในการผลิตอาหารและ
ขอแนะนําการใช เปนมาตรฐานเลขท  

   ( P 

ภยัขอ
เฝาระวังอยางเปนระบบ 

• ผลิตรวมทั้งมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง 

   (4 ) ประโยชน ของการจัดทําระบบ HACCP 

 ระบบ HACCP  เปนระบบการจัดการเพื่อความปลอดภยัของอาหารโดย
เนนการปองกนัและลดควา โยชนตอ
โรงงานหลายประการ คือ 

นปพ.ศ. 2532  The U.S. National Advisory Committee on  
Microbiological  Critical  for  Food ( NACMCF ) ไดพัฒ

ระยุกตใช  และสอดคลองกับมาตรฐานระบบ HACC
ารระหวางประเทศ  เอฟ เอ โอ / ดับลิว  เอช  โอ  (Codex) เมื่อ

มาตรฐานอาหารระหวางประเทศ  เมื่อเดือนมิถุนายน  2540  ใหเปนมาต

  สํานักงานคณะกรรมการ อาหารและยา ของกระทรวงสาธารณสุข ไดออก
ประกาศเรื่อง การพัฒนาและแยกระดับ มาตรฐานการผลิต ของภาคอุตสาหกรรม โดยใชหลักการ
วิเคราะหอันตราย และจดุว

ยน  

วเิคราะหอันตราย และจุดวกิฤตที่ตองควบคุม 
ี่ มอก. 7000-2540 นอกจากนี้สํานักงาน มาตรฐานผลิตภัณฑ

อุตสาหกรรม และสํานักงานคณะกรรมการ อาหารและยา ยังไดรวมกนัเปนหนวยงาน ที่ทําหนาที ่
ใหการรับรอง แกผูประกอบการอีกดวย 

3) วัตถุประสงคของการจัดทําระบบ HACC

• เพื่อสรางความมั่นใจใหกับผูบริโภค ถึงความปลอด งผลิตภัณฑ      
ที่ไดผลิตขึ้นภายใตการควบคุมและ

• เพื่อเพิ่มความสามารถในการแขงขันระหวางคูคา 

เพื่อเพิ่มประสทิธิภาพในการ

มสําคัญของการตรวจสอบผลิตภัณฑสุดทาย  ระบบนี้มีประ
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า

น

ใช
ิภาพ 

• ผูปฏิบัติงานเกิดความเขาใจในงานที่ปฏิบัติอยูอยางถองแท  นํามาซึ่ง
ความเขาใจซึ่งกันและกัน  ทาํใหเกดิความสามัคคีกันในหนวยงานตางๆ 

• เกิดการพฒันาอยางตอเนื่อง 

• 

เปนพื้นฐานสําหรับการบริหารงาน ดังนัน้ การทําความเขาถึงความเปนมา หลักการ และวิธีการ
ดําเนินการของ QM 

บบ 
ประกอบของ TQM  ซ่ึงมีรายละเอียดดังตอไปนี ้

   

• มีหลักประกนัความปลอดภยัใหกับผูบริโภค 

• ทําใหการปฏบิัติงานเปนระบบมากขึ้น  สามารถตอบสนองตอปญหา
ดานความปลอดภัยของอาหารไดอย งมีประสิทธิภาพ 

• ยกระดับมาตรฐานการผลิตใหโรงงา  

• มีการวิเคราะหขอมูลทําใหชวยลดปริมาณของเสีย สามารถ
ทรัพยากรไดอยางมีประสิทธ

พนักงานเกิดความภาคภูมิใจ 

• สามารถนําไปประยุกตใชกบัหนวยงานในเครือขายโดยงาย 

• ชวยสงเสริมการคาระหวางประเทศ  และไดเปรียบคูแขง 

  2.1.3    การศึกษาระบบ TQM 

 การสรางผลิตภัณฑใหมีลักษณะเหมือนกนัไดนัน้สามารถทําไดโดยการจัดทํา
มาตรฐานขึ้นมา ซ่ึงจัดไดวาเปนวิธีที่ดทีี่สุดในการบรรลุขอกําหนดอยางสม่ําเสมอ ทั้งทางดาน
คุณภาพ จํานวน และตนทุน การจัดทําใหเปนมาตรฐานนี้ เปนบทบาทสําคัญของระบบ TQM และ

T จงึมีความจําเปน เพื่อเพิ่มความเขาใจ และสามารถนําไปใชไดอยางมี
ประสิทธิภาพ  การศึกษาครอบคลุมถึง  ความหมายของระ TQM   วัตถุประสงคของการจัดทาํ
ระบบ TQM   ลักษณะเดนของ TQM และ องค
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 มีความหมายวา      
การบริหารคุณภาพโดยรวม   นอกจากนีย้ังมีความหมายของ TQM  ในหลายๆแงมมุ ดังเชน 

ญา  :  วิธีที่ดีที่สุดที่จะเพิ่มยอดขายและเพิ่มกําไรใหแกองคกร  
คือ  การทําใหผลิตภัณฑและบริการสามารถสรางความพึ่งพอใจแกลูกคา 

ังคม   :  วัฒนธรรมขององคกรที่สมาชิกทุกคนตางใหความสาํคัญ
และมีสวนรวมในการพัฒนาการดําเนินงานอยางตอเนื่อง  โดยมุงที่จะตอบสนองความตองการและ
สรางความพอใจใหแกลูก ไดเปรียบในการแขงขันและพัฒนา
อยางยั่งยืนขององคกร 

 ดานคุณภาพ :  การผสมผสานระหวางคุณภาพทีด่ีกับการบริหาร เป
กิจกรรมที่มีความตอเนื่อง และเกดิขึ้นทั่วทั้งองคกร เพื่อใหมั่นใจวาไดผลิตสินคาอยางมี

ก

• เพื่อทราบถ

ธิภ

 

 (1) ความหมายของระบบ TQM 

TQM  ยอมาจากคําวา  Total Quality Management  

 ดานปรัช

 ดานส

คา  ซ่ึงสรางโอกาสทางธุรกิจ  ความ

น

ประสิทธิภาพสรางความพึงพอใจใหกับลูกคา 

 จากความหมายเบื้องตน สามารถสรุปโดยรวม คือ  การปรับปรุงตอเนื่อง
นํามาซึ่ง ารเพิ่มผลผลิต และมุงมั่นเอาใจใสลูกคาก็คือ การมุงเนนคุณภาพของระบบ 

   (2) วัตถุประสงคของการจัดทําระบบ TQM 

 วัตถุประสงคของการจัดทําระบบ TQM  มีดังนี ้

ึงแนวคิดเกี่ยวกับการพัฒนาอยางตอเนื่อง 

• เพื่อประสิท าพในระยะยาวขององคกร ซ่ึงขึ้นอยูกับอตัราการ
พัฒนาในดานคุณภาพขององคกร 

• เพื่อผลิตสินคาที่มีคุณภาพทีเ่ปนที่ตองการในตนทุนที่ต่ํา ซ่ึงเปนสวน
สําคัญในการตลาดปจจุบัน 

• เพื่อลดตนทุนในสวนคณุภาพต่ํา 



 

 

   (ก)  ความแตกตางจากขั้นตอนการทํางานโดยทั่วไป  คือ 

TQM จึงมีจดุมุงหมายในการประกันคุณภาพ และมุงทําใหลูกคาพึงพอใจ ปจจุบนัเราอยูในยุคที่
ตลาดเปนของผูซ้ือ ในระยะหลังที่ผานมานี้         การไดรับการรับรองมาตรฐาน ISO 9000 (JIS

• หลักการของ QC คือ ผลิตภัณฑที่มีคุณภาพมาจาก
กระบวนการทีม่ีคุณภาพ  ผูคนตา

เทา
ุก

ิตใ

รควบคุมดวยขอมูลจริง “การแกไขบนพืน้ฐานของ
ขอมูลจริง” คือ กฎเหล็กของ QC ห
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   (3)  ลักษณะเดนของการจัดทําระบบ TQM  

   การศึกษาลักษณะเดนของการจัดทําระบบ TQM  เปนการเสนอขอดีใน
การนํา TQM มาใชในองคกร  ซ่ึงจะแสดงถึงความแตกตางจากขั้นตอนการทํางานโดยทัว่ไป   
ความสัมพันธระหวาง QC และ TQM  การบริหารคุณภาพ (QM) กับสวนงานสนับสนุน             
การบริหารและการเพิ่มผลผลิต  ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี ้

• การมุงเนนที่ลูกคาอยางเต็มที่ เมื่ออุตสาหกรรมยังไมเติบโต 
ผูผลิตจะใหความสําคัญในการผลิตสินคา โดยผูบริโภคจะเลือกและใชสินคาเหลานั้นตามดุลพนิิจ
ของตน ซ่ึงเรียกวาเปนตลาดของผูขาย โดยผูผลิตยิง่ใหญกวาผูบริโภค เมื่อมีการหลั่งไหลของ
สินคาเขามามากยิ่งขึ้น ผลที่เกิดขึ้นก็คือ     การเขาสูยุคที่ลูกคามีความสําคัญเปนอันดบัแรก กิจกรรม

 Z 
9900) จัดเปนขอกําหนดอยางหนึ่งที่จําเปนใน   การซื้อขายสินคา 

งมีความเพียรพยายามในการผลิตสินคาที่มีคุณภาพ       แตขั้นตอน
การทํางานของพวกเขาคือ การคัดเลือกผลิตภัณฑทีม่ีความสมบูรณ นัน้หรือ เปนการควบคุม
คนงานอยางเขมงวดเพื่อไมใหเกิดขอผิดพลาดขึ้น ท สิ่งทุกอยางจะถูกยกใหเปนความรับผิดชอบของ
คนอื่นๆ และใหความสําคญัเฉพาะผลลัพธ แตไมเคยสนใจถึงกระบวนการในการผลิตเลย  QC มี
หลักการบนพืน้ฐานทีว่า “ถาสามารถรักษากระบวนการผล หอยูระดับที่ตองการแลว เราก็จะได
ผลิตภัณฑที่มคีุณภาพออกมาจากกระบวนการดังกลาวอยางแนนอน” และนี่คือหลักการที่มุงเนน
ดานกระบวนการ 

• เนนกา
 หลายคนเคยกลาววา “นาจะทําส่ิงนี้” หรือ “นาจะทําส่ิงนั้นใ

สําเร็จ” โดยที่พวกเขาไมรูถึงความจริงบนพื้นฐานขอมูลที่ถูกตอง และในหลายกรณดีวยกันทีพ่บวา
การละเลยขอมูลจริงเหลานีท้ําใหเราไมสามารถหาทางออกสําหรับปญหาตางๆได ซ่ึงขอมูลจริงนี้จะ
เปนพื้นฐานของการตัดสินใจและดําเนินการแกไขในการดําเนินการควบคุมเพื่อใหไดขอมูลจริงนั้น      



 

 

  สมัยใหมจะมีการ

ญ    
วาการควบคุมคุณภาพแบบสถิติ (Statistical Quality Control; SQC) แต

ในชวงหลังเทคนิคทางบริหารเอ ีความก 

บริหารคุณภาพ (QM) ประสบความสําเร็จในญี่ปุน การบริหารแบบวิทยาศาสตรในอุตสาหกร
สมัยใหมไดรับการสนับสนุนเปนครั้งแรกโดยชาวอเมรกิันที่มีช่ือวา นายเทยเลอร (Mr. Taylor) 

มือนเป

งนี้อยูเสมอดวย 

    

วย และนี่คือจุดแตกตางในจุดแรก ซ่ึงเปนความแตกตางระหวาง  
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มีความสําคัญเปนอยางยิ่งที่จะตองสรางสภาพแวดลอมการทํางานใหสามารถรายงานขอผิดพลาดได
ดวยความงายดายและซื่อสัตย 

• จัดใหมีวิธีการตรวจสอบทางวิทยาศาสตร
นําวิธีทางสถิติหรือวิธีการทางวิทยาศาสตรทั้งหลายมาประยุกตใช ซ่ึงเปนการแสดงใหเห็นถึง 
“ความสัมพันธระหวางเหตแุละผล”  ในชวงแรกๆ จะมีการนําเทคนิคทางสถิติมาใชเปนสวนให
โดยจะเรียกวิธีดังกลาว

งก็ม าวหนามากขึน้ สงผลใหมีการนําเทคนิคทั้งสองอยาง
ดังกลาวมาใชงานรวมกนั ซ่ึงเปนที่มาของการควบคุมคุณภาพเบ็ดเสรจ็ (Total Quality Control; 
TQC) หรือการบริหารคุณภาพแบบเบ็ดเสร็จ (Total Quality Management; TQM) ซ่ึงปจจุบันนี้ใน
หลายๆ ประเทศมักใชคําวา TQM มากกวา 

• การมุงเนนที่ปจจัยดานมนษุย คุณลักษณะหนึ่งที่ทําใหการ
รม
ซ่ึง

วิธีการของเขาทําใหเกดิปญหาตามมา เพราะคนงานไดรับการปฏิบัติเห นเครื่องจักร หรือเปน
เฟองตัวหนึ่งในเครื่องจักร และมีความเปนมนุษยนอยมาก จากนี้ไปการบริหารคุณภาพ (QM) 
จะตองใหความสําคัญกับปจจัยในดานมนษุย มิฉะนัน้แลวการประกนัคุณภาพ (QA) จะไมเกิดขึน้
อยางแทจริง และควรจะระลึกถึงส่ิ

(ข)  ความสัมพันธระหวาง  QC และ TQM 

    กิจกรรม TQM ในญี่ปุนคอื การที่พนักงานทุกคนในแผนก และ
ทุกแผนกในองคกรตางพยายามที่จะผลิตสินคาอยางมีประสิทธิภาพเพื่อใหสามารถสรางความพึง
พอใจใหกับลูกคาได 

• TQM เปนกิจกรรมในระดับบริหาร การพฒันา QC จึง
เปนความเกี่ยวของกับ “เทคโนโลยีที่จะทําใหสามารถผลิตสินคาที่มีคุณภาพเดยีวกันไดอยาง
สม่ําเสมอ” หรืออีกนัยหนึ่งอาจกลาวไดวา QC เปนกิจกรรมในระดับเทคโนโลยี   TQM จะเกี่ยวพนั
กับหลักการของการบริหาร ดังนั้น TQM จึงไมใชกจิกรรมที่อยูในระดับเทคโนโลยีเทานั้น แตยัง
ขยายขอบเขตไปถึงระดับบริหารด
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TQM และ QC ใ

เปนความตองการแคเพยีงความรวมมือจากทุกแผนกที่เกี่ยวของเพื่อการพัฒนาคุณภาพของสินคา แต
ในระยะหลังไมไดหมายความแคความรวมมือดังกลาวเทานั้น      แตยังรวมถึงมีการพฒันา “คุณภาพ
ของงาน” ของแต ะแผนก ผลผลิตจากกิจกรรมของบริษัทก็คือ ผลิตภัณฑ (หรือการบริการ) ของ
บริษัท เปนธรรมดาที่แตละแผนกควรจะพัฒนาคุณภาพทั้งงานของตนและรวมกับแผนกอื่นๆ และ
เมื่อทั้งบริษัทไดประสานพลงัไปสูจุดมุงหมายเดยีวกันคอื “ความพึงพอใจของลูกคา” เมื่อนั้นจะนบั
ไดวาบริษัทในอุดมคติไดถือกําเนิดขึน้แลว ทั้งนี้จุดมุงหมายหลักของ TQM คือ การสรางใหลูกค
ความมั่นใจในคุณภาพของสนิคา 

นับสนุน 


ใหมีกจิกรรมตางๆ บนพื้นฐานของ            

การบริหารแบบมุงเนนที่ลูกคา และการบริหารงานที่เปนวิทยาศาสตร ทุกแผนกตางก็มีลูกคา ซ่ึงก็
คือผูที่ใชประโยชนจากผล

ผนกนั้นก็ไมควรจะมีอยูลําดบัถัดไปใหทําการตรวจสอบถึง
ประสิทธิภาพขอ

 

นเรื่องของแนวความคิดพื้นฐานที่มีความแตกตางกนั  การสรางการควบคุม
คุณภาพใหเปนแกนของการบริหารงานใหไดนั้น  “การปฏิวัติ” รูปแบบการบริหารงานนั่นเอง การ
บริหารงานแบบเกาใหความสําคัญกับผลกําไรของบริษัทเปนหลัก แต TQM ใหความสําคัญกับ 
“กําไรของลูกคา” เปนอันดบัแรก 

• การมีสวนรวมจากพนกังานทุกคนและทกุแผนกในบริษทั QC 
อาจจะมีความเกี่ยวของกับแผนกผลิตและแผนกอื่นๆ ที่มี            ความเกี่ยวของกับผลิตภัณฑเทานั้น 
แตในทางตรงกันขาม พนกังานทุกคนและแผนกทุกแผนกตอง  มีสวนรวมใน TQM โดยชวงตน

ล

ามี

  (ค)     การบรหิารคุณภาพ (QM) กับสวนงานส

  บางแผนกอาจไมไดมีความเกี่ยวของกับผลิตภัณฑโดยตรง เชน 
แผนกธุรการทัว่ไป แผนกบญัชี แผนกบุคคล มีความจําเปนที่จะตองมวีิธีการนําการบริหารคุณภาพ
มาประยุกตใชในหนวยงานเหลานี้ ซ่ึงความแตกตางไปจากการนําการบริหารคุณภาพไปประยกุตใช
ในแผนกออกแบบหรือแผนกผลิตเลย กลาวคือ ควรจัด

ลัพธที่ไดจากแผนกนั้นๆ (กระบวนการถัดไปคือลูกคา) ถาแผนกใดบอก
วาแผนกของตนไมมีลูกคา แ

งการทํางาน ซ่ึงสามารถใชเทคนิคทาง QC เชนเดียวกบัแผนกผลิต 

 

 



 

 

นวธีิพื้นฐานที่ดีทีสุ่ดของการเพิม่ผลผลิต(4) 

  (ก)  การกําเนดิคุณภาพระยะแรก (First Generation Quality) เนน
การควบคุมการทํางานในแตละวันอยางตอเนื่อง โดยการปรับปรุงคุณภาพการทํางานที่ตองประสบ
อยูทุกวนั 

  (ข)   คุณภาพระยะที่สอง (Second Generation Quality) หรือเร
อีกชื่อหนึ่งวา Hoshin Kanri ซ่ึงไดรับการพัฒนาในประเทศญี่ปุน โดย Hoshin หมายถึง เปาหมาย
และวิธีการ สวน Kanri หมายถึง ควบคุม ซ่ึงถาแปลตรงตัวจะไดความวาเปาหมายและวิธีการเปนตวั
ควบคุมทุกสิ่งหรืออีกนัยหนึง่คือ การใชวิธีที่เปลี่ยนระบบการทํางานเพื่อข้ึนไปสูคุณภาพอกีขั้นหนึ่ง 

 โดย TQM ในทั้งสองระยะนี้จะมีทมีปรับปรุงคุณภาพ (Quality 
Improvement Team)  เปนผูดําเนินการโดยการใ หลักการของ Quality Circles และ Task Items 
โดยเครื่องมือที่ใ

อบที่
าสตรและการ

ทํางานรวมกนัเปนสวนสําคญั จะขาดสิ่งใดสิ่งหนึ่งไปไมได ถาไมมีความรวมมือไมวาจะมเีครื่องมือ
ที่ดีอยางไรกจ็ะไมสา าด

็จะไมสามารถบรรลุถึงระดับคุณภาพที่ตองการได  
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  (ง)   การบริหารคุณภาพและการเพิ่มผลผลิต 

  ถาวัตถุดิบและเวลาเปนปจจัยนําเขา โดยมีผลลัพธที่ปราศจากของ
เสียจะพบวาผลผลิตสูงขึ้น แตในทางตรงกันขาม ถามีของเสียเพิ่มมากขึ้น ผลลัพธที่ไดก็ลดลง และ
ทําใหผลผลิตลดลงดวย การบริหารคุณภาพ (QM) เป

   (4)  องคประกอบของระบบ TQM 

 การศึกษาองคประกอบของระบบ TQM โดย  Graham Wood ในป 2541 
สามารถแบงออกเปน 2 สวนใหญๆ คือ 

ียก

ช
ชคือ PDCA และ 7 Basic Tools (5) 

 สวนสําคัญของ TQM นั้นสรุปไดดังแผนภาพ กลาวคือ องคประก
เปนสวนสําคญัของ TQM การมุงเนนเขาสูคุณภาพนัน้ยงัตองอาศัยเทคนิคทางวิทยาศ

มารถบรรลุถึงระดับคุณภาพที่ตองการไดหรือมีเพยีงความรวมมอื แตข
เทคโนโลยีที่จะมาใชในการพัฒนาก
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ภาพที ่ 2.1  องคประกอบสําคัญของ TQM 

(5)  ข

  วิฑูร ูการปฏิบัติอยางมี
ประสิทธิภาพ คือ  หล

ักการที่ 2   การปรับปรุงกระบวนการ ( Process Improvement) 

ใหรางวัลและการยอมรบั  และการวัดผลงาน 

  

 

ั้นตอนการนํา  TQM  ไปสูการปฏิบัติ 

ย  สิมะโชดดี ไดเสนอ 2 วิธีการของการนํา TQM  ไปส
ักการสําคัญ 3  หลักการสูการปฏิบัติดวย 7  ขั้นตอนดังตอไปนี ้

 หลักการที่ 1   การมุงเนนที่ลูกคา ( Customer Focus ) หรือการมุงเนนที่
คุณภาพ               ( Quality Focus) 

 หล

 หลักการที่ 3   ทุกคนในองคกรตองมีสวนรวม ( Total Involvement ) 

  ปจจัยสนับสนนุ มีดังนี้ ภาวะผูนํา  การศึกษาฝกอบรม  โครงสรางสนับสนุน  การ
ติดตอส่ือสาร  การ

จาก 3 หลักการไดนําไปสูแนวทางการปฏบิัติ 7 ขั้นตอนในการทํา TQM ไปใชใน
อุตสาหกรรมขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) โดยมีขั้นตอนดังนี ้

1) การวางแผนดานการบรหิารจัดการ 

2) การจัดองคกรและการจดัสรางระบบคุณภาพ 



 

 

3)  การดําเนนิโครงการ TQM  ทั่วทั้งองคกร 

ในงานวิจยัฉบับนี้ไดอาศัย 7 ขั้นตอนในการดําเนินตามหลักการ TQM  มาใชใน

งเรื่อง “

อาหาร
ของทุกสวนที่เกี่ยวข
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4)  การใชเทคนิคของการควบคุมกระบวนการ 

5)  การติดตามความกาวหนาและการประเมินผล 

6)  การทบทวนผลลัพธและระดับของความสําเร็จ 

7)  การสงเสริมใหทุกคนมีสวนรวมเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง(6) 

การปรับปรุงการดําเนินระบบ GMP และ HACCP ของโรงงานกรณีศึกษา 

2.2  วรรณกรรมที่เก่ียวของ 

การศึกษาบทความ  บทวิจารณการดําเนินระบบตางๆ  อุปสรรคและปญหาตางๆที่
พบของการดําเนินระบบ  GMP  HACCP และ TQM ที่เกีย่วของกับงานวจิัย สามารถรวบรวม
บทความไดดังนี้ 

จากการศึกษาเรื่อง “การสรางการพึ่งพาซึ่งกันและกันระหวาง  TQM และ 
Learning  Organization  : การวิเคราะหกรณีศึกษาหลายกรณ”ี ของสุรสิทธิ์  เหมตะศิลป ในป 2544
เกี่ยวกับการใชกรอบความคิดที่ตั้งอยูบนหลักการของ Senge และหลักเกณฑของรางวัล Malcolm 
Baldrige Nationality Award (MBNQA) โดยใชขอมูลเชิงปริมาณที่ถูกรวมรวบไวของ 3 บริษัท
ออสเตรเลีย มาสรางวิธีการปฏิบัติในขอบเขตของ TQM   ซ่ึงเปนทางเลือกหนึ่งที่ใหผูบริหารยอมรับ
กิจกรรมการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  ซ่ึงเปนปรัชญาของ TQM ที่สามารถสรางองคกรแหงการเรยีนรู
ขึ้น (7) 

จากการศึกษาแนวทา กาวสูเสนทางสาย  Food  Safety”  ของสํานักงาน
สงเสริมและพัฒนาการเกษตรเขตที่ 6 เชียงใหม ในป 2547 โดยกลาวไดวา  GAP เพื่อใหบรรลุ
หลักการสูความปลอดภัยทางอาหาร  ส่ิงสําคัญคือ  อาหารตองมีความปลอดภัยทกุขั้นตอนการผลิต
ตั้งแตในแหลงผลิตจนถึงมือลูกคา               ความรับผิดชอบตอ           ความปลอดภัยของ

อง  รวมถึงตองสามารถทวนสอบยอนกลับทราบแหลงที่มาและที่ไปของอาหาร
ได ดังนัน้  วิถีทางเพื่อไปสูถนนเสนนี้จึงตองประกอบดวย  กระบวนการจัดการคุณภาพในการผลิต  



 

 

ตอมา คือการจดัการคุณภาพเพือ่เขาสูกระบวนการแปรรูปในโรงงานอุตสาหกรรม  ซ่ึงตองอาศัยระบบ ก

   

พบวา  ในปจจุบ  
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การจัดการ หลักการเก็บเกี่ยว  การแปรรปู   และการตลาด  จุดเริ่มตนของการเขาสูเสนทางแหง
ความปลอดภยัของอาหารจงึเริ่มจากจุดของการผลิต   การจัดการคุณภาพดานการผลติ  ซ่ึงหลักการ
สําคัญของการจัดการคุณภาพดานการผลิต คือ การนําวิธีการของเกษตรดีที่
เหมาะสม  (Good  Agricultural  practices, GAP)  มาปรับใชในแหลงผลิต  ซ่ึงองคการอาหารและเกษตรแหง
สหประชาชาต ิ  ไดกําหนดหลกัการของ GAP  ไวหลัก  ๆ คือ เปนการผลิตอาหารอยางประหยดั  และมี
ประสิทธิภาพใหพอเพยีง  ปลอดภัย     และมคีุณคาทางอาหารเหมาะสม   รวมถึงรักษากิจการการทําฟารมให
คงอยู  บันไดขั้นสองของ  Food  Safety :GMP  หลังจากการจดัการคุณภาพจาก     แหลงผลิตแลว  ขั้นตอน

าร
จัดการสุขลักษณะทางอาหารที่ดี (Good  Manufacturing  Practices, GMP)  และระบบการวเิคราะหอันตราย
และจุดวิกฤตทีต่องควบคุม (Hazard  Analysis   and   Critical  Control  Point : HACCP)   โดย GMP    เปน   
การจัดการคณุภาพขั้นพื้นฐาน เพื่อเตรียมสภาพแวดลอมการผลติใหเปนไปตามหลักสุขาภิบาลอาหาร     และ
หลักสุขอนามัยของบุคลากรในสายการผลิต   ซ่ึงตองมีระบบควบคุมคุณภาพและความปลอดภัยอยางเขมงวด
ในทุกขั้นตอนโดยใชระบบ HACCP  บันไดขั้นสามของ Food  Safety   ระบบการวิเคราะหอันตรายและจุด
วิกฤตที่ตองควบคุม  (Hazard  Analysis   and  Critical  Control:Point  : HACCP  หรือระบบ HACCP  และระบบ
การจัดการสุขลักษณะอาหารทีด่ี(GMP)  มีความสัมพันธกัน   อยาง
ใกลชิด   กลาวคือ  ระบบ  HACCP  มุงเนนการควบคุมกระบวนการผลิตโดยเฉพาะขั้นตอน     ที่ไดรับการ
วิเคราะหแลววาเปนจุด CCP (จุดวิกฤตที่ตองควบคุม ; Critical  Control  Point)  ในขณะที่ระบบ GMP  เนน
การจัดการคณุภาพรวมทั้งกฎหมายที่เกี่ยวของกับความปลอดภัยของที่ผลิตประเภทนั้นๆ (8) 

สถาบันอาหารไดนําเสนอเรือ่ง “โครงการดี ดี ทีภ่าครัฐสนับสนุน”ในป 2544 ซ่ึง
ันผูบริโภคใหความสนใจกับเรื่องของ “ความปลอดภัยในอาหาร” เปนอยางมาก

กอปรกับในชวงเวลาที่ผานมา ไดเกิดวกิฤตการณดานความปลอดภยัของอาหารขึ้นหลายกรณี เชน 
การระบาดของโรควัวบาในประเทศอังกฤษ การพบสาร 3-MCPD ในซอสถั่วเหลืองที่ผานขั้นตอน
การไฮโดรไลซิส  เกินมาตรฐาน การดัดแปลงทางพันธุกรรม (GMOs) ของสวนประกอบอาหาร ซ่ึง
อาจกออันตรายกับผูบริโภค  กลุมประเทศตางๆ ไดพยายามสรางกฎระเบยีบและมาตรฐานทาง
การคาขึ้นมา เพื่อคุมครองสุขอนามัยของผูบริโภค โดยเฉพาะอยางยิ่งมาตรการความปลอดภยัใน
อาหาร ดังเชน      สหภาพยุโรป ไดมีการนําระบบ HACCP มาบังคับใชในผลิตภัณฑอาหารทะเล
และผลิตภัณฑ      ปศุสัตว ในวันที ่1 มกราคม 2539 ผลิตภัณฑผักและผลไมที่ผานกระบวนการให
ความรอน มีผลบังคับใชป 2542 และผลิตภัณฑมนัสําปะหลัง มีผลบังคับใชวันที่ 1 กรกฎาคม 2544 



 

 

 


ความรอนภายใตความดนั และผลิตภัณฑซูริมิในเดือนเมษายน 2540 นอกจากนีแ้ลวยังมีอีกหล

ในกระบวนการผลิต เพื่อที่ใหสามารถแขงขันกับตลาดตางประเทศได (9) 

ทยศภุชัย คุณารัตนพฤกษ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา กลาวใน
บทความเรื่อง “ต
วา การเพิ่มประสิทธิภาพในการตรวจสอบสถานที่ผลิตและเสริมมาตรการคุมครองผูบริโภคให
ไดรับอาหารทีป่ล

เดิม
ที่ไดรับอนุญาตไ
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 นอกจากนี้ยังมีการกําหนดมาตรการความปลอดภัยทางดานอาหารทีรู่จักกันในนามของ “EU White 
Paper on Food Safety” โดยมีเนื้อหาเกีย่วกับการนําระบบ/หลักการ HACCP (Hazard Analysis 
Critical Control Point System) มาใชกับอาหารสัตว อาหารทั่วไป และอาหารที่ไดจากเนื้อสัตวทกุ
ชนิด สหรัฐอเมริกา โดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (USFDA) ไดบังคับใช HACCP ใน
ผลิตภัณฑประมง วันที่ 18 ธันวาคม 2540 ผลิตภัณฑน้ําผักและผลไม วนัที่ 22 มกราคม 2545 และ
กระทรวงเกษตรสหรัฐ ไดบังคับใชกับผลิตภัณฑเนื้อสัตวและสัตวปก ในญี่ปุน ไดบังคับใชระบบ
HACCP กับผลิตภัณฑนม เมื่อเดือนพฤษภาคม 2539 ผลิตภัณฑอาหารแปรรูปดวยกระบวนการใช

าย
กลุมประเทศทีไ่ดนําระบบ HACCP หรือระบบความปลอดภัยอ่ืนๆมาใชในการผลิตอาหาร จงึ
จําเปนอยางยิ่งที่ผูประกอบการของไทยตองเตรียมความพรอมในการนําระบบคุณภาพความ
ปลอดภัยตางๆมาปรับใช

นายแพ
ิวเขมผูประกอบการตอนรับจีเอ็มพีกอนบังคับใช 24 กรกฎาคม” ในป 2541 ความ

อดภัยยิ่งขึน้ โดยนําระบบจีเอ็มพี : GMP (Good Manufacturing Practice) หรือ 
หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตมาบังคับใชเปนกฎหมายนั้น เพื่อวัตถุประสงคสําคัญคือ การลด
และควบคุมอาหารที่ผลิต ไมใหมีอันตรายจากสาเหตุการปนเปอนในอาหาร 3 ประการหลัก ไดแก 
อันตรายทางดานกายภาพ เชน เศษไม เศษแกว เศษวัสดุ ซ่ึงอาจเกิดจากการแตกหักของภาชนะตกลง
สูอาหาร อันตรายทางดานเคมี เชนวตัถุดิบมีการปนเปอนของสารเคมี ยากําจัดศตัรูพืช หรือใช
สารเคมีไมถูกตองทําใหเกิดการปนเปอนในอาหาร และอันตรายทางดานจุลินทรีย เชนแบคทีเรีย 
ไวรัส เชื้อรา ซ่ึงเกิดจากการใชวัตถุไมมีคณุภาพ เครื่องมือไมสะอาด ทั้งนี้ การบังคบัใช  GMP   ตอง
มีการดําเนินการครอบคลุมปจจัยตางๆ ไดแก สุขลักษณะของสถานที่ตั้งและอาคารผลิต เครื่องมือ 
เครื่องจักร และอุปกรณทีใ่ชในการผลิต การควบคุมกระบวนการผลิต การสุขาภิบาล การบํารุงรักษา 
การทําความสะอาด และบุคลากร GMP  กฎหมายนัน้  ถือเปนการบังคบั ที่ผูประกอบการผลิตภัณฑ
อาหารทั้ง 54 ประเภท ตองปฏิบัติใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ืองวิธีการผลิต 
เครื่องมือเครื่องใชในการผลิต และ     การเก็บรักษาอาหารหรือ GMP  สุขลักษณะทั่วไป ซ่ึง
มาตรการดังกลาวจะมีผลบังคับใชเต็มรูปแบบในวนัที่ 24 กรกฎาคม 2546 ทั้งสําหรับผูผลิตราย

วกอนประกาศฯ มีผลบังคับใช และผูผลิตรายใหม โดยหลังจากที่ผูประกอบการ 



 

 

สําคัญที่มีผลตอความพรอมอุปสรรคและมาตรการในการสงเสริมพัฒนาโรงงานสามารถผลิตยาต
หลักเกณฑ GMP”  ในป 2543 พบวา  โรงงานที่ได GMP แลว ใหความสําคัญกับปญหาลําดับแรก 

ัง

ตุผ

ท

ัตถ

มาตรฐาน GMP และไมผานการตรวจวิเคราะห เนือ่งจากคุณภาพในการผลิตไมสม่ําเสมอ อีก
ทั้งสถานที่ผลิตไมถูกตองตามเกณฑมาตรฐานที่กําหนด ซ่ึงผลิตภัณฑตาง ๆ ไดมีหนวยงานราชการ 
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ปฏิบัติตาม GMP  กฎหมายภาคบังคับแลว อย.หวังใหผูประกอบการพัฒนาตนเองตอไปใหสู GMP  
ในระดับสากล (10) 

2.3 งานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

การศึกษางานวิจัยที่มีความเกี่ยวของกับระบบ GMP  HACCP  และ  TQM  มีดังนี ้

จากการศึกษาของรศ. พรทิพย  เชื้อมโนชาญ และคณะ  ในเรื่อง “การศึกษาปจจยั
าม

คือ     ดานงบประมาณ โดยมีผลเกี่ยวเนื่องไปสูปญหาดานอื่นที่จําเปนตองทําไปพรอม ๆ กัน ไดแก 
อาคารสถานที่ ระบบเอกสาร และบุคลากร และเมื่อได GMP แลว จะมีภาวะกดดนัมากที่จะตอง
รักษาสถานภาพที่ตองใชงบประมาณเพิ่มตลอดเวลา  โดยเฉพาะอยางยิ่ง  โรงงานที่ได GMP  ระดับ  
2 ป   สวนโรงงาน ที่ไมได GMP มองวาการขาดที่ปรึกษาเรื่อง GMP เปนปญหาสําคัญลําดับแรก          
ในดานการตรวจสอบ GMP โรงงานมีความเหน็ไปในทางเดียวกนัวา เกณฑการตรวจสอบของ
เจาหนาทีย่ังขาดความชัดเจนและเที่ยงตรง เจาหนาที่ตางคนมีเกณฑตางกันทําใหโรงงานตองแกไข
หลายครั้งในเรือ่งเดิม  สวนความคิดเหน็เกี่ยวกับการบ คับใช GMP เปนกฎหมาย โรงงานรอยละ 
58.6 เห็นดวยกับการบังคับใชเพราะตองการใหมีการพัฒนามาตรฐานโรงงานและคุณภาพยาใหเปน
สากล ทัดเทียมกับตางประเทศ  สวนกลุมไมเห็นดวย ใหเห ลวา ควรแกไขปญหาหรือขอจํากดั
เดิมเสียกอนและการบังคับใชเปนกฎหมายอาจเปดโอกาสใหมีการแสวงหาผลประโยชนได (11) 

จากการศึกษาของเนตรนภิส  สุวรรณประภา ในเรื่อง “การพัฒนาศักยภาพสูการ
เปนวิทยากรพีเ่ล้ียง เพื่อพฒันาผลิตภัณฑชุมชน” ในป 2547 ได ําการวจิัยเกีย่วกับการพัฒนา
ผลิตภัณฑในระดับชุมชน ซ่ึงรัฐบาลในการสนับสนุนไมวาจะเปน โครงการหนึ่งตําบลหนึ่ง
ผลิตภัณฑ                       หรือ อุตสาหกรรมขนาดกลางและอุตสาหกรรมขนาดยอม (SMES) ที่
เกี่ยวของกับการผลิตอาหารและยา จําเปนที่จะตองไดรับการรับรองระบบคุณภาพพื้นฐานเชนกัน  
หลายชุมชนไดดําเนนิการในลักษณะกลุมเพื่อผลิตผลิตภัณฑพื้นบาน อาทิ อาหารแปรรูป อาหาร
เสริมจากผลิตภัณฑพื้นบาน สมุนไพร โดยใชว ุดิบจากทองถ่ินและภมูิปญญาทองถ่ิน เพื่อบริโภค
ภายในชุมชนและผลิต      เพื่อจําหนายเปนจํานวนมาก ซ่ึงมีผลิตภัณฑจํานวนมากทีคุ่ณภาพไมผาน
เกณฑ



 

 

ัดอบรมแตละครั้งไมมีการติดตาม
ระเมินผลกลุมเลย จึงทําใหกลุมที่เขารับการอบรมไมไดนําความรูที่ไดรับกลับไปใช อีกทั้งยังขาด
ลักสูตรที่มปีระสิทธภิาพทีจ่ะใชอบรมกลุมผลิตภณัฑตาง  ๆ ใหผานเกณฑมาตรฐานสงผลใหการพฒันา
ิตภณัฑเปนไปอยางลาชา เนือ่งจากเจาหนาทีไ่มทราบถึงเกณฑมาตรฐานคณุภาพของผลิตภณัฑอยางแทจริง

จึงทําใหหลักสตูรที่ใชอบรมกลุมผลิตภณัฑไมมีคุณภาพเทาที่ควร เมื่อกลุมเหลานัน้ผลิตผลิตภณัฑออ
ผลิต เชน องคการอาหารและยา ตองเขาไปตามแกไข
มส้ินสุด  ปญหาท ัฒนาทั้ง

เจาหน GOs แ น โด ามรูความเข ร
พัฒนาคุณภาพผลิตภัณฑใหไดผลรวดเร็วจะต "พี่ เพ ดแูล อยาง

เปนไดตองอยูใน ที่       มีจ าธารณะ มีบทบาทเกีย่วของกับผลิตภัณฑ ื้นบาน
ี่จะตองใชคูมื ักสูตรกา ิทยากรพี่เล้ียงดาน HP ซ่ึงคูมื ะเปน

ากรพี่เล ามารถน ามรูที่ไดรับไปถายทอดให ุมแมบาน อีกทั้ง
องมวีทิยากรอบรมหลักส ทีมจัดก ีมผูรางหลัก ร และทีม ามประเม ที่เขา

ไปติดตามวิทยาก ี่เล้ียงทีไ่ดผานการอบรมฯ จนสามารถนําความรูที่ไดรับกลับไปเผยแพรใหแกกลุม
ผูผลิตไดอยางถูกต งและผลิตภณัฑชุมชนสามารถพัฒนาจนผานเกณฑมาตรฐานที่กําหนดไดในระยะยาวตอไป  
(12) 

ั้งแตขอ 5 ถึง 8 รวมกับขอกําหนดของ 
GMP โดยอาศยั K
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ในพื้นที่ เชน สํานักงานสาธารณสุข, สํานักงานเกษตร, สํานักงานพัฒนาชุมชน ฯลฯ เขาไปสงเสริม
และสนับสนนุเรื่อง    การรวมกลุมผลิตผลิตภัณฑใหผานเกณฑมาตรฐานที่กําหนด  เนื่องจากบาง
ชุมชนไมมีการรวมกลุมผลิตผลิตภัณฑ ตางคนตางจําหนาย หรือบางชุมชนมีกลุมผลิตภัณฑแลว แต
ผลิตภัณฑไมผานเกณฑมาตรฐานตามที่กําหนด หนวยงานราชการในพื้นที่ไดจัดอบรมใหแกกลุม
ผลิตภัณฑแตละกลุม เพื่อใหคําแนะนําอยางใกลชิด ซ่ึงการจ
ป
ห
ผล

กสู
ทองตลาดแลวหนวยงานที่ตองดแูลมาตรฐานการ
ปญหาอีก ถือไดวาเปนการตามแกปญหาที่ไ ี่เกิดขึ้นวาจําเปนตองพ

าใจในแนวทางเดยีวาทีเ่ฉพาะกิจ, N ละชุมช ยใหคว
องมี 

กันเกีย่วกับกา
ผลิตภัณฑเล้ียงในพื้นที่" ื่อคอย

ใกลชิด ซ่ึงผูที่จะ พืน้ ิตส พ
และจําเปนอยางยิ่งท อหล รฝกอบรมว  G อนี้จ
แนวทางการอบรมใหวิทย ี้ยงส ําคว กล
จําเปนต ูตร, าร, ท สูต ติดต ินผล

รพ
อ

จากการศึกษาของสุรชัย  สานติสุขรัตน ไดทําการวิจยัเกีย่วกับการพัฒนาดัชนวีัด
สมรรถนะหลักภายใตการใชหลักการของ ISO 9000  และ GMP ในป 2544  พบวา  การพัฒนาดัชนี
วัดสมรรถนะหลักใชขอกําหนด                   ISO 9001:2000ต

ey Result Area หรือ KRA  ซ่ึงจัดเปนระดับการบริหาร  3  ระดับ ไดแกระดับ สูง 
ระดับ กลาง และระดับปฏิบัติการ  ไดทําการทดลองใชในโรงงานที่มีระบบบรหิารคุณภาพที่
แตกตางกนั  ไดดัชนวีัดสมรรถนะที่คลายคลึงกันดังตารางที่  2.1 
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ตารางที่ 2.1  การสรุปดัชนีวดัสมรรถนะหลัก 
จํานวน KPI ตามแหลงที่มา 

ระดับการบริหาร จํานวน จํานวน 
KRA KPI ISO9001:2000 GMP 

ISO9001:2000
และ GMP 

ผูบริหารระดับสูง 4 14 14 0 0 
ผูบริหารระดับกลาง 11 45 31 1 13 
ผูบริหารระดับปฏิบัติการ 13 73 14 45 14 
รวม 28 132 59 46 27 

 

วน คอื 
ตนทุนทางเศรษฐ

บุคลากรที่จําเปนสําหรับการ
พัฒนาระบบคณุภาพ

 

ทําการทดสอบเพื่อรับรองดัชนีเหลานี้โดนใชคาเฉลี่ยฐานนิยมของโรงงาน และ
ผูเชี่ยวชาญนัน้เปนตัวแทนทางสถิติ  ซ่ึงผลปรากฏวาดัชนีวัดสมรรถนะหลักทั้ง 132  ดัชนีวัดนั้นมี
ความเหมาะสมกับอุตสาหกรรมการผลิตไสกรอก การใชดัชนีวดัในสขุลักษณะของการผลิตอาหาร
นั้น พบวายังเปนการใชดัชนีวัดเพียงดานการเงินเทานัน้ (13) 

การศึกษาของ Griffith, Mullan and Priceโดยศึกษาตนทุนที่เกิดขึน้เนือ่งจากความ
เจ็บปวยที่เกดิขึ้นจากการบรโิภคอาหาร ในป 1995 โดยทําการแบงตนทุนออกเปน   2 ส

ศาสตร(Economic Costs) ประกอบดวย การรักษาพยาบาล การสืบสวน ภาครฐั 
ธุรกิจ และ ตนทุนทางสังคม (Social Costs) ประกอบดวย ความเจ็บปวย ความกังวล การเสียชีวติ 
และการเปลี่ยนแปลงชีวิตความเปนอยู (14) 

การศึกษาของสถาบันทรัพยสินทางปญญาแหงจฬุาลงกรณมหาวิทยาลยั  ในเรื่อง 
“การจัดทําระบบ HACCP ในทุกโรงงานอุตสาหกรรมของประเทศไทย” ในป 2543 กลาวโดยสรุป
ในประเด็นของการดําเนินการ งบประมาณดําเนนิการ และจํานวน

 HACCP จะสามารถสรุปไดดังตอไปนี้ 

• ในการดําเนินการพัฒนาระบบ HACCP ใหกับโรงงานอุตสาหกรรมทั้งหมด
จากอุตสาหกรรมกลุมที่ 1 และกลุมที่ 2 จาํนวน 55,090 โรงงาน ภาครัฐจะตองเตรยีมงบประมาณ
เพื่อการสนับสนุนการดําเนนิงานทั้งหมดประมาณ 4,080.59 ลานบาทภายในระยะเวลา 7 ป 



 

 

ับ
 ยังอาจมีผลกระทบทางภาพลักษณของสินคาที่อาจจะนําไปสูการกดีกัน

างการคาในระดับท

างปฏิบตัิ
อาจตองการเวลามากกวาที่ประเมินได เนื่องจากในโรงงานอุตสาหกรรมขนาดกลางและขนาดเ
นั้น อาจจะตองใชระยะเวลาประมาณ 1.5-2 ป ในการไดรับการรับรอง   ดังนั้นในทางปฏิบตัิ

     

ชว งน
ึง่ประสบผลกระทบจากภาวะ

เศรษฐกิจสามารถ
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• โรงงานอุตสาหกรรมขนาดใหญ และโรงงานอุตสาหกรรมขนาดกลาง ซ่ึงอาจ
เปนผูสงออกสวนใหญ ควรทําการพัฒนาระบบ HACCP ใหไดทั้งหมดภายในระยะเวลา 4 ป       
(บนเงื่อนไขของการสามารถสรางบุคลากรจํานวน 1,500 คน) เนื่องจากผูประกอบการเหลานีม้ี
ความสําคัญก ระบบเศรษฐกิจโดยเฉพาะอยางยิ่งการสงออก ซ่ึงนอกเหนือจากผลกระทบทาง
การเงินของประเทศแลว
ท ี่สูงยิ่งขึน้ตอไป หากไมไดรับการพฒันาระบบ HACCP อยางทนัทวงท ี

• ระยะเวลาการดําเนินการทั้งหมด 7 ป ซ่ึงไดจากการคํานวณนั้น ในท
ลก็

ระยะเวลาที่ตองการในดําเนนิงานจริงอาจจะครอบคลุมถึง 9 ป หรือ 10 ป แตอยางไรก็ตามประเทศ
ไทยไมควรใหการดําเนินการพัฒนาระบบใชระยะเวลานานกวา 10 ป เนื่องจากอาจมคีวามเสี่ยงตอ
ขอกําหนดที่อาจเปลี่ยนแปลงไดตามลักษณะพลวัตของขอกําหนดเอง 

• ในปแรกซึ่งงบประมาณในการดําเนินการไมสูง (3 ลานบาทในปแรกและ 
38.20 ลานบาทในปที2่ ) หากภาครัฐเห็นความจําเปนเรงดวนอาจสามารถใหหนวยงานที่จัดตั้งแลว
และมีขอบขายการดําเนินงานเกี่ยวเนื่องเปนผูดําเนินงานในระยะแรก แทนการจดัตั้งหนวยงานใหม
ซ่ึงอาจใชระยะเวลานาน หลังจากที่งบประมาณสนับสนุนเพิ่มมากขึ้นแลวนัน้ ภาครัฐอาจจะ
พิจารณาจดัตั้งหนวยงานใหม หรือดําเนินการจดัตั้งหนวยงานใหมขนานกันกับการดําเนินการใน
2 ปแรก 

• งบประมาณใน ง 3 ปแรกนั้น เปนงบประมาณทีไ่มสู ัก ภาครัฐอาจ
สนับสนุนโดยงบประมาณแผนดินได นอกจากจะทําใหภาคเอกชนซ

ดําเนินการไดแลว ยังแสดงใหเห็นถึงความตั้งใจจริงของภาครัฐในการชวยเหลือ
ภาคเอกชนพฒันาระบบคุณภาพ HACCP แตในการดําเนินหลังจากนี ้ อาจจะตองดาํเนินการศกึษา
เชิงนโยบาย เพื่อศึกษาชองทางในการไดมาซึ่งงบประมาณในการพัฒนาระบบ HACCP ใหกบั
เอกชนในอนาคต (15) 

 จากการศึกษาของอภิญญา    ประภาชัยมงคล  เมื่อป 2546 ทําการวิจัยเร่ือง 
การศึกษาเชิงเปรียบเทียบของระบบ ISO 9000 รวมกับ TQM ไดสรุปไววา  การศึกษาการ 



 

 

000 และระบบ TQM ในองคกรอีกดวย อีกทัง้
ยังมีการเสนอแนวทางของการนําทั้งสองระบบมาดําเนนิการรวมกัน จากการศึกษาเปรียบเทียบ       
ไดพบความแตกต

ั้น ซ่ึง
ทําใหไมมใีครไดรับประโยชนจากการนําทัง้สองระบบมาใชในการดําเนนิการในองคกรรวมกัน 
และยังไดเสนอแนวทางของการนําทั้งสองระบบมาดําเนนิการรวมกนั 2 แนวทางดวยกัน คอื 

าพอยางยิ่งแตยกเวนที่
สหราชอาณาจกัร  และ Process reengineering,  Total quality management (TQM) เปนเครื่องมือ
การจัดการทีย่อม

คลายคลึงกันอยางสูง  ดังนั้นภาพรวมของงานวิจยั   จะมุงเนนความเปนไปไดที่เชื่อมโยงให   
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เปรียบเทียบความสัมพันธระหวางระบบ  ISO  9000    และระบบ  TQM ไดถูกนําเสนอออกมาใน
ดานความเหมอืน และความแตกตาง ในเชิงปรัชญา กระบวนการ การใชงาน ประโยชน และ
อุปสรรค และยังมีการสํารวจความเขาใจระบบ ISO 9

างระหวางทั้งสองระบบ   ทั้งหมด 31 ดาน และพบความเหมือน 6 ดาน ดวยกนั  
อีกทั้งยังไดทําการสํารวจ และประเมินความเขาใจบุคลากรที่เกี่ยวของกับระบบคุณภาพ     ซ่ึงในการ
ประเมินไดแบงออกเปน   3    กลุมดวยกัน   คือ    กลุมผูบริหาร กลุมหวัหนางาน และกลุมพนกังาน 
จากผลการประเมิน แสดงใหเห็นวา คนสวนใหญมีความเขาใจเพยีงบางสวนของระบบเทาน

แนวทางตามแนวคิดของผูบริหาร และแนวทางจากผูเขารวมการสัมมนาเรื่อง “ความสัมพันธ
ระหวางระบบการบริหารคุณภาพ ISO 9000 และระบบ TQM” (16) 

จากการศึกษาของ Kidwell, Linda A เมื่อป 2002 ทําการศึกษาเรื่อง “เทคนิคการ
บริหารแนวใหม” ไดทําการสํารวจการนําเทคนิคการบริหารไปประยุกตใชโดยรายงานผลที่ไดจาก
กลุมตัวอยางรฐับาลทองถ่ิน  ประกอบดวย  รายละเอียดดานเทคนิคและปญหาในการนําไป
ประยุกตใชดานการจัดการ  ดังนี้  Activity-based costing  (ABC), Activity-based management 
(ABM),  Benchmarking , Process reengineering,  Total quality management (TQM), Balance 
scorecard  เพื่อสํารวจผลลัพธถึงประสิทธิผล  และความคาดหวังในอนาคตตอไป  ผลที่ไดรับจาก
การสํารวจพบวา Benchmarking  เปนเครื่องมือดานการจัดการที่ใชแลวเกดิประโยชนสูงสุดในดาน
การพัฒนาที่ สหรัฐอเมริกา  สวน Activity-based costing  (ABC)  ประสบความสําเร็จสูงสุดใน
ประเทศแคนาดา  Activity-based management (ABM)  มีศักยภ

รับทั้ง 3  ประเทศ  แต TQM  เปนเครื่องมือดานการจัดการที่บงบอกประสทิธิภาพ
การดําเนินงานทั้งหมดของรัฐบาลไดเปนอยางด ี(17) 

จากการศึกษาของ Mika Hannula และคณะ เมื่อป 2002   เสนองานวิจยัเร่ือง “การ
วิเคราะหเปรียบเทียบระหวาง TQM  และ  Balanced Scorecard”  โดยวิเคราะหเปรียบเทียบในสวน
ของเนื้อความและประมวลขั้นลําดับความคิดของทั้ง 2 เทคนิคการจัดการนีต้างถูกมองวามคีวาม



 

 

การปรับปรุง TQM  ซ่ึง TQM  
เปน ปรัชญาในก

าพ  สวน  
Balanced  Scorecard  เปนเทคนิคการจัดการแบบกลยุทธที่คํานึงถึงการวางแผนปรับปรุง และ
คํานึงถึงปรัชญาความสัมพันธของเหตุและผล      ซ่ึงขึ้นอยูกับประเดน็ของแตละมมุมอง และ ก
ปรับปรุงตามหลั
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Balanced  Scorecard  เปนเครื่องมืออยางหนึ่งใน            การดําเนิน
ารเพิ่มคาการใหประสิทธิผลและกําไรในงานบริการ  มีพื้นฐานมาจาก  ปรัชญาการ

ดําเนินงานในป  1960  ของประเทศญี่ปุน  ที่วา การพัฒนาคุณภาพจะเกิดขึ้นโดยแรงจูงใจของบุคคล
เพื่อใหลูกคาเกดิความพึงพอใจ  โดยเดมมิ่ง       จูรานและผูชํานาญเรื่องคุณภาพ เสนอวา Balanced 
Scorecard เปนเครื่องมือการจัดการที่สามารถวัดประสิทธิผลการดําเนินการโดยสรางมุมมองการวดั
ที่แตกตางกนัออกมา 4 มุมมองดวยกัน คือ  การเงิน  ลูกคา  กระบวนการภายในและองคกรการ
เรียนรู  จากความเชื่อที่วา  การวัดผลเพยีง     ดานธุรกิจการเงนิ  และวัฒนธรรมองคกรนั้น  ไม
สามารถที่จะบงบอกไดวา  องคกรดีหรือลมเหลว      แคไหน  ดังนั้นบทสรุปทั้งสองหลักการจัดการ
นี้ ไดวา   TQM เปนที่รวมของเทคนิคการจัดการตางๆ  โดยเนนที่ปรัชญาการคํานึงถึงคุณภ

 
าร

กแนวคิดมคีวามเชื่อมโยงกันใน  ทุกดานอยางเหมาะสม(18) 

จากการศึกษาของ Eunice  Taylor  and  Kevin  Kane ในป 2004   ทําการศึกษาเรื่อง 
“ธุรกิจขนาดกลางและขนาดยอม (SMEs) ของอุตสาหกรรมอาหารที่มีการจัดทําระบบ HACCP”  
พบวามีขอจํากดัเกี่ยวกบัภาระหนาทีใ่นการดําเนินระบบ งานวิจยันี้ไดแบงอุปสรรคเปน 2  สวนคอื 
บงชี้ถึงความแตกตางและความซับซอนของกิจกรรมที่ตองอาศัยความพยายามในการดําเนินระบบ  
ความเขาใจเกีย่วกับผลประโยชนที่จะไดรับ   และ  ธุรกิจที่ประสบความสําเร็จในการจัดทําระบบ 
HACCP  ทําใหมีความกาวหนาซ่ึงเกิดมาจากความเขมงวดในแตละขัน้ตอน  ข

ษาของ Anita Eves  and  Panagiota  Dervisi ในป 2004  ไดสํารวจ
เกี่ยวกับเรื่อง “การด

อเสนอแนะและ
ขอตกลงทั่วๆไป เกีย่วกับคาํนิยามศัพทและความตองการของระบบ HACCP   เปนไปตามการ
ยอมรับจากองคการมาตรฐานอาหารแหงสหราชอาณาจกัร (UK)(19) 

จากการศึก
ําเนินการและการปฏิบัติตามระบบ HACCP ในศูนยบริการอาหารของทาง

ตะวนัออกเฉียงใตของประเทศอังกฤษ”  พบวา  อุปสรรคหลักที่มีผลตอการดําเนนิและการปฏบิัติ
ตามระบบ HACCP  คือ        ความสับสนในการแยกแยะอนัตรายตางๆ    ความรูไมเพียงพอ  
ชวงเวลาในการควบคุมและบันทึก  จํานวนเอกสารที่มากเกินไป    ความนาเชื่อของเจาหนาที่  และ
คาใชจายที่เพิม่ขึ้น  นอกจากนี้      การขาดความรูเกีย่วกับผลประโยชนที่จะไดรับ  เชน  ปองกนั
ธุรกิจจากปญหาที่คาดไมถึง และทําใหธุรกิจโดดเดนในเรื่องความปลอดภัยตอผูบริโภค  อยางไรก็
ตามทัศนะคตติางๆ  ตองอาศัย        ความยืดหยุน  เพื่อนาํไปสูการรับรองระบบตอไป(20) 



 

 

  
มาประยุกตใช  จะนําไปสูการปรับปรุงผลิตภัณฑและบริการอยางตอเนื่องเพื่อตรง

ตามความตองกา

 
ไดแก  กลยุทธทางการตลาด  และผลประโยชนภายใน  ไดแก การเริ่มตนสูการปรับปรุงและเพ
ประสิทธิภาพครั้งใหญ(21) 

ผลิตอาหารและ
กระบวนการของ
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จากการศึกษาของ A.W.Barendz ในป 1998 ศึกษาเรือ่ง “อาหารปลอดภัยและ        
การบริหารคุณภาพโดยรวม” กลาวถึงความปลอดภยัอาหารวา  กาํลังไดรับความสนใจไปทัว่โลก  
ไมเพียงมีความสําคัญตอสุขภาพของผูบริโภคเทานั้น  แตสงผลตอการคาระหวางประเทศอีกดวย
การนํา TQM  

รของผูบริโภคและสิ่งที่ลูกคาคาดหวัง  นอกจากนี้การออกแบบ TQM  ตองอาศัย
ความรูเกี่ยวกบัอุตสาหกรรมอาหารอยางลึกซึ้ง  ในขณะที่การดําเนินการตาม TQM  ตองอาศัยความ
รวมมือจากทกุหนวยงานในกระบวนการผลิต  ประสิทธิภาพของระบบ HACCP  ขึ้นอยูกับ
เทคโนโลยีที่เพียงพอ  เพื่อนําไปสูกระบวนการตดัสินใจและการควบคุมจุดวกิฤตแตละจุด  บทบาท
ของลักษณะอนัตรายและการประเมินความเสี่ยงของอาหารตองตระหนักถึงผลประโยชนภายนอก

ิม่

จากการศึกษาของ E.Konecka-Matyjek  และคณะ ในป 2003  เสนองานวิจยัเร่ือง 
“สภาพการณปจจุบันของเมอืงในประเทศโปแลนดที่มีการจัดทําระบบ GMP,  GPH  และ HACCP  
ในการผลิตอาหารและกระบวนการผลิต”  พบวาจากการสํารวจ  16  เมืองในประเทศโปแลนด  เพื่อ
รวบรวมขอมลูสถานการณการดําเนินระบบ GMP,  GPH  และ HACCP  ในการ

โรงงาน  พบวารอยละ 91  เปนโรงงานที่รูจักขอกําหนด GHP และ รอยละ 95  เปน
โรงงานที่รูจักระบบ HACCP  รอยละ 34  พรอมการดําเนินระบบในระดับโรงงาน   รอยละ 35 
พรอมดําเนินระบบในระดับกระบวนการ  รอยละ 28  คาดวาจะจดัทําระบบ  และ  ร

ค

รวิเคราะหอันตรายเปลี่ยนรูปแบบตามความสําคัญกับการจัดการเครื่องมือ  
ผลจากการวัดบงบอกถึงปริมาณการปนเปอนที่เกิดขึ้นในผลิตภัณฑสุดทาย  การประเมินปริมาณ 

อยละ 3  ไมมี
การจัดทําระบบ  นอกจากนี้พบวา  ความรูเกี่ยวกับสขุลักษณะการผลิตและระบบประกันคณุภาพ  
ทางโรงงานสวนใหญไดมาจากการฝกอบรมและบทความตางๆ        ของผูเชี่ยวชาญ  สาเหตุหลักใน
การปรับปรุงระบบ HACCP  คือ  ลูกคามีความคาดหวังใน ดานความปลอดภยัอาหาร  และ
ผลิตภัณฑที่มคีุณภาพสูงสงผลดีตอสุขภาพ ทั้งนี้ตองเปนไปตามกฎหมาย     จึงคุม าตอการ
ตัดสินใจ(22) 

จากการศึกษาของ E. Hoornstra  และคณะ ในป 2001 เร่ือง “การประเมินปริมาณ
ความเสี่ยงในระบบ HACCP”  รายงานวา  การวิเคราะหอันตรายในสวนของการปรับปรุงระบบ 
HACCP  อันตรายที่เกิดจากการปนเปอนจะมีการบงชี้และประเมินความเสี่ยง  สวนมากการประเมิน
ปริมาณความเสี่ยง  ในกา



 

 

รยอมรบั
นระดับนานาชาติวาเปนวิธีที่ดีในการประกันความปลอดภัยของผลิตภัณฑ  โดยการควบคมุ
ันตรายตั้งแตเร่ิมตนการผลิตอาหาร  ปจจบุัน FDA  ในสหรัฐอเมริกา ประกาศใหใชระบบ HACCP 
นผลิตภัณฑปลาและสัตวน้ํา  นอกจากนี้เสนอใหใชระบบ HACCP ในผลิตภณัฑน้ําผักและผลไม  
SDA ประกาศใหใชระบบ HACCP ในผลิตภัณฑประกาศใหใชระบบ HACCP ในกระบวนการ
ิตเนื้อและสัตวปก  NMFS  จัดทําโปรแกรมตรวจสอบอาหารทะเลที่ทําระบบ HACCP            

เพื่อตองการเสนอกฎหมายควบค ัย
อาหาร  บทบา ละองคกร
ทําหนาที่ในการป

ลประโยชนในการดําเนนิระบบ HACCP ในอุตสาหกรรมเนื้อสัตวในเม็กซิโก”      
บ HACCP  ในอุตสาหกรรม

เนื้อสัตวในเมก็ซิโก  ไดสํารวจ 160  บริษัท  พบวา  รอยละ 18  ยอมรับระบบ HACCP  และ  รอยละ 
20  ไมสนใจระบ

HACCP  มีระบบคาใชจายในการ
ดําเนินการไมสูงนัก เ
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ความเสี่ยง เปนเครื่องมือที่แสดงผลการควบคุมและจุดวกิฤตในขั้นตอน        การผลิต  ในทางปฏิบัติ
ใชการประเมนิปริมาณความเสี่ยง  ดังเชน  ความเสี่ยงของไสกรอกหมัก  และความเสี่ยงของ
ผลิตภัณฑเนื้อพาสเจอไรซ  สรุปไดวา  การประเมินปริมาณความเสีย่ง ตองอาศัย  ชีววิทยาทางอาหาร  
ตนแบบ และ การประยกุตทางสถิติรวมกนั  ในการจดัการดานความปลอดภยัอาหาร(23) 

จากการศึกษาของ John  Kvenberg  และคณะ ในป 2000 เรื่อง “การพัฒนาระบบ 
HACCP และกฎหมายการประมาณในสหรัฐอเมริกา”  กลาววา  ระบบ HACCP  ไดรับกา
ใ
อ
ใ
U
ผล

ุมอาหารประ ึ้น  โดยตระหนักถึงความปลอดภ
ทและหนาที่ระหวางอุตสาหกรรมอาหารและองคกรของรัฐใน USA  ซ่ึงแต

เภทอื่นๆมากข

ระเมินตางกันตามประเภทของขอกําหนดและผูเชีย่วชาญใน    การประเมิน  
อยางไรก็ตามระบบ HACCP  เปนระบบควบคุมอาหารที่ดีที่สุด และเปนเครื่องมือในการปรับปรุง
ดานอาหารปลอดภัย(24) 

จากการศึกษาของ E.S. Maldonado และคณะ ในป  2004 เรื่อง “การวิเคราะห
คาใชจายและผ
ไดกลาวถึง  ระดับคาใชจายของการดําเนนิงานและการปฏิบัติตามระบ

บ HACCP   เนื่องคาใชจายสวนใหญในการดําเนนิระบบ   คือ  การลงทุนดาน
อุปกรณใหม และการตรวจสอบทาง     จลิุนทรียของผลิตภัณฑ  สวนผลประโยชนหลักที่ไดรับ  คือ  
การลดจํานวนจุลินทรียในอาหาร  ซ่ึงถือวาการดําเนินระบบ 

มื่อเทียบกับการยอมรบัทั้งตลาดภายในประเทศและตางประเทศ(25) 
 
 

 



 

 

การเปรียบเทยีบระบบ  GMP  HACCP  และ TQM  เกี่ยวของกับการผลิตอาหาร

นเปอน
ปสูผูบริโภค 

.1  การศึกษาการจัดประเภทของระบบ GMP  HACCP และ  TQM 

การศึกษาการจัดประเภทของระบบ GMP  HACCP  และ  TQM  เพื่อทํา           
ความเขาใจและนําเทคนิคการบริหารไปใชในแตละสวนขององคกรไดอยางเหมาะสม  จากระบบ
ขางตนสามารถแบงตามวิธีการนําเทคนิคไปใชได  2  กลุม  คือ 

และการปรบัปรุงกระบวนการ          
( Process manag

มไดดังนี ้

  กระบวนการ  (Process)  คือ  แนวทางการดําเนินการ  ที่เปนขั้นตอนโดยใชวิธีการ
เปนสวนหนึ่งของกระบวนการในการมุงสูเปาหมายที่ตัง้เอาไวการปรบัปรุงกระบวนการ (Process  
improvement)  ซ่ึงในที่นี้ไดแก  การบริหารคุณภาพโดยรวม (Total  Quality  Management : TQM) 

  ระบบ  (system)  คือ  การประกันคุณภาพขององคกรที่เปนมาตรฐานตามสากล
กําหนดระบบบริหารคุณภาพ (Quality Management  System)  ซ่ึงในทีน่ี้ไดแก  Good  
Manufacturing  Practice (GMP)  และ  Hazard Analysis Critical Control Point  (HACCP) 

 

 

 

บทที่  3 
การศึกษาความสัมพันธของระบบ  GMP  HACCP และTQM 

ใหปลอดภยั  จึงจําเปนตองทําการจัดการอยางเปนระบบ  การจดัประเภททําใหทราบถึงการนํา
เครื่องมือการบริหารไปใชในแตละสวนขององคกรไดอยางเหมาะสม  สวนความสัมพันธพื้นฐาน
ของแตละเครื่องมือใชเพื่อควบคุมการผลิตที่ดี  โดยเนนการปองกนัอันตรายของอาหารป
ไ

3

• กระบวนการ  (Process) : การบริหาร
ement and improvement) 

• ระบบ  (system)  :  ระบบการบริหาร (management  system) 

  โดยสามารถอธิบายความแตกตางของทั้ง 2  กลุ
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3.2  การศึกษาความสัมพันธของระบบ GMP  HACCP และ  TQM 

ในการรวมคณุภาพและความปลอดภัยเขาดวยกันนัน้ สถาบันวิทยาศาสตรเพื่อการ
ดํารงชีวิตสากล (International  Life  Sciences  Institute : ILSI)  ไดสรางรูปแบบของการประกนั
คุณภาพในอุตสาหกรรม  ดังภาพที่  6.1  โดยการนําหลักการของระบบ HACCP  และ  GMP  เขามา
ประยุกตใชรวมกัน  โดยใหเปนพื้นฐานของการบริหารคุณภาพ 

 

ภาพที่ 3.1  รูปแบบของการบริหารประกนัคุณภาพในอตุสาหกรรมอาหาร 

การนําระบบ HACCP มาใชกับอุตสาหกรรมอาหาร  เสมือนเปนระบบการจัดก
ดานความปลอดภัยอา ุมที่
มุงเนนการควบคุมกระบวนการผล มากกวาการยดึผลการ
วิเคราะหผลิตภัณฑสุ ชเพยีงลําพังในโรงงาน
อุตสาหกรรมอาหารได  ตองสรางระบบบนพื้นฐานที่มัน่คง  นั้น คอื  การจัดการดานสุขลักษณะ
อาหารพื้นฐานที่ดกีอ ุขลักษณะของอาคาร  
สถานที่การผลิตและส พ

าร
หารเปนเครื่องมือในการประเมินอันตรายและกาํหนดระบบการควบค

ิตโดยเฉพาะการควบคุมที่จุด CCP  
ดทาย  ดังนั้นระบบ HACCP  มิใชระบบที่นํามาใ

น หรือ GMP  ซ่ึงเนนในเรื่องของการจัดการดานส
ภา แวดลอมของกระบวนการผลิตอื่นๆ  ซ่ึงไดแก 





















 

 

นดความถี่ใน
การตรวจสอบซึ่งเป   เปนการเฝาระวังและปองกันจดุวิกฤตอยูนอก
การควบคุม (Ou o  มีเอกสารการตรวจสอบและกําหนดควานถี่ในการ
ตรวจสอบตามข

 ทําให
กระบวนการทาํงานจะมกีารปรับปรุงคุณภาพการทํางานอยางตอเนื่อง  และหากผูบริหารมีการ
ติดตามงานสม่าํเสมอจะทําใหเกิดผลสําเร็จไดอยางชัดเจน  สวน HACCP  หากจดัทาํระบบแลวไ

ารหนึ่งของ
ระบบทําใหระบบมีความตอเนื่อง  ในเชิงบงัคับมากกวาทีจ่ะเกดิจากความสมัครใจ  สวน GMP  ไม
มีการติดตามหรือ บ GMP  ขาดความตอเนือ่งเนื่องจากไมมีปรับปรุงงาน
อยางสม สมอ  

 
ํา  ขึ้นอยูกับ

การใหความสําคัญของผูบริหาร  สวน HACCP   เนื่องจากตองมีการควบคุมจุดวกิฤตอยาง
สม่ําเสมอ  จึงตอ ิดตาม  เพื่อเฝาระวังมิใหคาวิกฤตเกินมาตรฐาน  
สวน GMP  หาก
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3.4.6 เชิงการควบคมุ    

 การควบคุมของแตละระบบมีความแตกตางกันดังนี ้  TQM  ไมมีการตรวจสอบใน
แตละขั้นตอนการทํางานแตอาศัยกระบวนการของกิจกรรมคุณภาพเปนเครื่องมือในการควบคุมให
ผูปฏิบัติงานดําเนินไปตามนโยบายขององคกร  สวน  HACCP  มีการตรวจสอบกระบวนการที่
ชัดเจนโดยกําหนดเปนแผนงาน มีเอกสารการตรวจสอบในแตละจุดวิกฤต  และกําห

นไปตามขอกําหนดของระบบ
t of C ntrol)  สวน GMP 
อกําหนด GMP สวนใหญเพื่อควบคุมการปฏิบัติงานของพนักงานใหถูกสุขลักษณะ 

3.4.7 เชิงความตอเนือ่ง 

ความตอเนื่องของแตละระบบมีความแตกตางกันดังนี้  TQM  มีการปรับปรุงงาน
อยางสม่ําเสมอโดยกระบวนการของกิจกรรมคุณภาพ ตามหลักเกณฑของ PDCA 

มมี
การตรวจสอบที่เปนรูปธรรมหรือละเลยการปฏิบัติงาน  จะสงผลตอจุดวิกฤตอาจอยูนอกการ
ควบคุมได  ดงันั้นในระบบ HACCP  จึงมีการตรวจสอบและทวนสอบเปนกระบวนก

ระบบทวนสอบ  ทําใหระบ
่ําเ ปญหาที่พบคือ ไมมีการสรุปผลการตรวจสอบเปนประจํา  ทําใหไมสามารถเห็น

ภาพรวมของปญหาที่เกิดขึ้น และนําไปสูการแกปญหาไมตรงจุดและทนัตอเหตกุารณ 

3.4.8 เชิงความสม่ําเสมอ   

ความสม่ําเสมอของการดําเนนิระบบแตละระบบมีความแตกตางกนัดังนี้  TQM 
ความสม่ําเสมอจะเกดิขึ้นจากการติดตามการดําเนินการของกิจกรรมคณุภาพเปนประจ

งมีการกําหนดความถี่ในการตรวจต
ไมมีการควบคุมการทํางานที่ดีจะทําใหผูปฏิบัติงานละเลยการปฏิบตัิตาม 



 

 

พนักงานเกิดความภาคภูมใิจและรักองคกรอีก
ทางหนึ่ง  สวน HACCP  ผูที่มีสวนรวมในการจดัทําระบบนี้สวนใหญคือ ฝายผลิต  ฝายควบคมุ
คุณภาพ เปนหล องมารวมเปนคณะกรรมการจัดทําระบบ ซ่ึงการมีสวน
รวมจึงเกดิขึ้นใน

 การจูงใจในการจัดทําแตละระบบ มีความแตกตางกันดังนี ้  TQM  เปนการจัดทํา
ตามความตองการขององคกรโดยสมัครใจ เพื่อตองการพัฒนาศักยภาพการทาํงานขององค

  มิฉะนั้นโรงงานอาจ
ถูกปดไดหากไมผานเกินมาตรฐานเชนเดียวกัน 

3.4.11 เชิงความขัดแยง 
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สุขลักษณะที่ถูกตองแลวกลับไปใชวิธีการทํางานแบบเกาๆ ทําใหขาดความสม่ําเสมอในการทํางาน 
ซ่ึงตรงจุดนี้มกัเปนปญหาทีท่ําใหการจดัระบบ GMP  ไมประสบความสําเร็จเทาที่ควร   

3.4.9 เชิงการมีสวนรวม 

 การมีสวนรวมของแตละระบบมีความแตกตางกันดังนี้  TQM  เปนการกําหนด
กิจกรรมที่สามารถใหพนักงานในทกุระดบัมาทํารวมกนัไดเพื่อสรางสรรคผลงานที่เปนประโยชน
ใหเกดิขึ้นในองคกร  ซ่ึงเปนกลไกหนึ่งในการจูงใจให

ักและอาจมีฝายอื่นที่เกีย่วข
วงแคบ  สวน GMP เกิดการมีสวนรวมเชนเดียวกับระบบ HACCP  

3.4.10 เชิงการจูงใจ 

กร 
นําไปสูองคกรที่เขมแข็ง พรอมเขาสูการแขงขันทางการตลาดที่จะมีเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ และเมื่อดาํเนิน
ระบบสัมฤทธิ์ผลจะมีการใหรางวัลแกกลุมกิจกรรมที่ไดผลงานที่มีคุณภาพเปนไปตามนโยบายของ
องคกร   ถือเปนการสรางแรงจูงใจขึ้นภายในองคกรอีกทางหนึ่ง  สวน HACCP  เปนการจัดทํา
ระบบตามความตองการขององคกรและลูกคา เปนแบบกึ่งบงัคับ  กึ่งสมัครใจ  เนื่องจากหากไม
จัดทําระบบกจ็ะไมสามารถเขาสูตลาดได  ถือเปนการกีดกันทางการคาอยางหนึ่ง  สวนภายใน
องคกรไมมีการสรางแรงจูงใจ  พนักงานตองปฏิบัติตามนโยบายเพื่อองคกรจะสามารถขยายตลาด
ไดมากขึ้น  สวน GMP  เปนการจัดทําระบบตามกฎหมายบังคับ  ไมมีการสรางแรงจูงใจภายใน
องคกร  พนักงานตองทําตามนโยบายขององคกรเพื่อความอยูรอดขององคกร

 ความขัดแยงทีเ่กิดขึ้นในการดําเนินระบบแตละระบบมีความแตกตางกนัดังนี้  
TQM  กิจกรรมคุณภาพจะชวยลดความขัดแยง  เนื่องจากจะมีกตกิากําหนดในการรวมกิจกรรม เชน  
การรับฟงความคิดเห็นของผูอ่ืน  ลดความมีอคติ เปนตน  อีกทั้งกิจกรรมสวนใหญเนนการมีสวน 



 

 

และคิดวาวิธีการทํางาน
เดิมสะดวกกวาจ รมจึงมีสวนเขามาชวยในการแนะนําและ
สรางความรูและความเข

งบประมาณสาํหรับกิจกรรมคุณภาพ เพื่อใหการดําเนินระบบลื่นไหลไมติดขัด สวน HACCP  มีก
ลงทุนในสวนของการจางที่ปรึกษาเพื่อแนะนําและฝกอบรมเกี่ยวกับระบบ HACCP ในกรณีที่

รอมกอนในสวนนี้เปนสําคัญ   สวน GMP  มีการลงทุนดานบุคลากรที่ตองมา
ประจําในกรณที   การฝกอบรม  การตรวจประเมนิตามขอกําหนด 
GMP  และในสวนของการปรับโครงสรางซึ่งเปนสวนที่พบปญหาบอยครั้ง  เนื่องจากตัวอาคาร
ไมไดออ แบบม

 

นด  HACCP มีความเกี่ยวของกบั
กระบวนการผลิตโดยตรง การจัดทําระบบ HACCP ประมาณ 1 ½ - 2 ป   
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รวม  จึงถือเปนกลไกของกิจกรรมที่จะทําใหสมาชิกในกลุมเกิดการยอมรับความคดิเห็นทีแ่ตกตาง
กันไดงายขึ้น   สวน HACCP  ความขัดแยงอาจเกิดจากคณะกรรมการที่กําหนดมาตรการปองกันใน
แตละจุดวิกฤตไมไดมาจากหนวยงานปฏิบตัิงานจริงๆ  ทําใหผูปฏิบตัิไมยอมรับมาตรการดังกลาว
เนื่องจากหนวยงานตนไมไดมีสวนรวม  ดังนัน้การคัดเลือกคณะกรรมการในการจดัทําระบบ 
HACCP จึงมคีวามสําคัญที่ชวยลดความขดัแยงในการดาํเนินระบบได  สวน GMP  สวนใหญความ
ขัดแยงเกิดขึ้นในระดับปฏิบตัิงาน เนื่องจากพนักงานไมเขาใจถึงความสําคัญ

ึงไมปฏิบัติตาม  ดังนั้นกระบวนการฝกอบ
าใจใหเกดิขึ้น ซ่ึงจะสามารถลดความขัดแยงลงได 

3.4.12 เชิงการลงทุน   

การลงทุนที่เกดิขึ้นในการดําเนินระบบแตละระบบมีดังนี้  TQM  การลงทุนใน
สวนของการจางวิทยากรเพื่อแนะนําและฝกอบรมกจิกรรมคุณภาพ   การสรางแรงจูงใจ  การสราง
บรรยากาศทั้งการจัดบอรด เสียงตามสาย  สถานที่ประชุม  และอปุกรณตาง ๆ เปนตน  และ

าร

โรงงานขาดผูเชี่ยวชาญ  การลงทุนในการปรับปรุงกระบวนการ โครงสรางที่เกี่ยวของ  และจดัหา
เครื่องมือและอุปกรณที่เกีย่วของกับการปองกันความเสีย่ง ซ่ึงเปนสวนที่มีการลงทุนสูง  ดังนัน้
องคกรตองมีความพ

ี่ไมมีบุคลากรเฉพาะทางมากอน

ก าสําหรับการผลิต  จําเปนตองพิจารณาในสวนนีเ้ปนพเิศษ 

3.4.13 เชิงระยะเวลาการดําเนินระบบ  

 ระยะเวลาที่ใชในการดําเนินระบบแตละระบบมีความแตกตางกัน คือ TQM  ใช
เวลาสวนใหญเพื่อการพัฒนากิจกรรมคุณภาพ  และการสรางสรรคผลงานในแตละกลุมกิจกรรม  
ดังนั้นระยะเวลาที่ใชในการจัดทําระบบ TQM จึงไมแนนอนขึ้นอยูกับแตละองคกร  สวน HACCP 
ใชเวลาสวนใหญเพื่อพัฒนาระบบคุณภาพใหเปนไปตามขอกําห

  ดงันั้นระยะเวลาที่ใชใน



 

 

และเกดิวฒันธรรมองคกรใหม สวน 
HACCP  สรางความเช ื่อมั่นใหเกิดขึ้นในผลิตภัณฑทีม่ีความปลอดภัยตอการบริโภคและสามารถ
ขยายตลาดไดมา

ี่ดีในการทํางานซึ่งพนักงานสามารถ
นําไปได ชในชีวิตประจําวันได  เกดิวัฒนธรรมองคกรใหมขึ้น 

3.4.15 เชิงปญหาและอุปสรรค 

ื่องจากระบบเนน
ี่จะทําใหการ

ดําเนินระบบลาชา  โดยเฉพาะในองคกรขนาดใหญ ะมบีทบาทสําคัญอยางยิ่งในการ
ก ละมีการตรวจ ทีส่ม่ําเสมอ  สวน  การคัดเลือกคณะกรรมการใน
การดําเนินระบบตองเปนผูที่มีความรูและเชี่ยวชาญเกี่ยวกับการผลิตอยางละเอียดเพื่อนําไปสูการ
วิเคราะหจุดวกิฤตที่ถ ละน จ  
ปรับเปลี่ยนพฤติกรรม งานของพนักงานใหถูก เก วน
ใหญดังนัน้การปฏิบัต ิเสธและการไม   

จเ   ไมมีกิจกรรมการสราง
แรงจูงใจใหพนักงาน ระตือรือรนในการท

 เพื่อความเขาใจที่งายขึ้นในบทวิจารณความแตกตางของแตล จดัทํา
ตารางสรุปของบทวิจารณ ังตารางท
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สวน GMP  ใชเวลาสวนใหญเพื่อพัฒนาระบบคุณภาพใหเปนไปตามขอกําหนด  GMP  มีความ
เกี่ยวของกับกระบวนการผลิต  และผูปฏิบัติงาน  ดังนั้นระยะเวลาที่ใชในการจัดทําระบบ GMP 
ประมาณ 1 - 2 ป   

3.4.14 เชิงการเปลี่ยนแปลง 

 การเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นเมือ่จัดทําระบบตางๆ มีดังนี้   TQM  องคกรมีความ
เขมแข็ง  เปนหนึ่งเดยีวกัน  เกิดความรกัและภาคภูมิใจในองคกร ที่จะสามารถผลิตสินคาและบริการ
ที่มีคุณภาพไปแขงขันกับคูแขงในตลาดไดอยางสงางาม 

กขั้น  สวน GMP  เปนรากฐานในการจัดทําระบบทีม่ีความซับซอนมากขึ้นโดยใช
เวลาในการพฒันาระบบในขั้นตอไปสั้นลง  เกิดจิตสํานึกท

ใ

 ปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นในการจดัระบบตางมีดังนี้  TQM  เน
การมีสวนรวม ซ่ึงการมีอคติตอกัน  ไมรับฟงความคิดเห็นของผูอ่ืน  จึงเปนปญหาท

  ซ่ึงผูบริหารจ
ําหนดนโยบาย  แ ติดตาม HACCP 

ูกตองและเกดิการยอมรับแ
การทํา

ําไปปฏิบัติโดยสมัครใ
สุขลักษณะ  ซ่ึงตอง

ยอมรับ

สวน GMP  เนนการ
ี่ยวของกับคนเปนส
บางครัง้ตองมีการออกิงานแบบใหมจึงมกัถูกปฏ

ใช  หากวิธีขอรองไมสําเร็
เกิดความก

กฎระเบยีบเพือ่บังคับ นื่องจากระบบ GMP
ํางาน 

ะระบบ  จึงได
ดังกลาวมาแลว  ไดด ี่ 3.2 
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ตารางที่ 3.2  สรุปบท ตกตางของระบบ GMP  HACCP และ  TQM วิจารณความแ

ระบบคุณภาพ 
หัวขอในการวิจารณ 

HACCP TQM GMP 

เชิงการบริหารจัดการ 
• ผูบริหารระดับสูงตองให
ความสําคัญในการติดตามอยาง

ราะหหา
จุดสี่ยงในการผลิตที่อาจ

• ผูบริหารระดับสูงมี
าน

• เนนการมีสวนรวมทั่วทั้ง
องคกร 

สม่ําเสมอ 

• เนนการวิเค

กอใหเกิดอันตราย 

นโยบายและติดตามผลง  

• เนนการจัดการ
พ้ืนฐานในการผลิต
เพื่อใหเกิดความ
ปลอดภัย 

ยแตไม
• ผูบริหารระดับสูง
กําหนดนโยบา
มีการติดตามผล 

เชิงกระบวนการ 

น

• อาศัยเทคนิคคุณภาพในการ
สรางแรงจูงใจ 

าร
วิเคราะหจุดเสี่ยงอันตราย
จากกระบวนการผลิต
อยางละเอียด 

ี่แนนอนขึ้นกับความ
มาะสมของแตละ

องคกร 

• กําหนดกระบวนการเป
แผนงานที่ชัดเจน 

• กําหนดกระบวนก • ไมมีกระบวนการ
ท
เห

เชิงการดําเนินการ 

• ประเมินผลอยางเปนธรรม 

• ใหโอกาสในการปรับปรุง
• การ ูล
อยางละเอ

าร

ร
ปฏิบัติงานที่ถูกตอง
โดยใหความรูและ
สรางคว จ 

• ดําเนินตามเทคนิคคุณภาพ • การติดตามผลการ • เนนกา

แกไขขอบกพรอง 

ปฏิบัติงาน 

จดบันทึกขอม
ียด 

• การปรับปรุงเอกส
ใหทันสมัยเสมอ 

ามเขาใ

• การควบคุม ดูแล
อยางสม่ําเสมอ 

เช  

• ไมมีการตรวจสอบ 

ะการ
ประเมินผลแตละกลุมกิจกรรม 

คุณภาพจากภายนอก 

• มีการประเมินผลทั้ง

คุณภาพจากภายนอก 

• มีการประเมินผล

นอก 

 

ิงการประเมินผล
• การติดตามผลแล

• ไมมีใบรับรองระบบ

ภายในและภายนอก 

• มีใบรับรองระบบ

จากภายนอก 

• มีใบรับรองระบบ
คุณภาพจากภาย
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ตารางที่ 3.2 (ตอ) สร างของ แล

ระบบคุณภาพ 

ุปบทวิจารณความแตกต ระบบ GMP  HACCP ะ  TQM 

หัวขอในการวิจารณ 
TQM HACCP GMP 

เชิงการปรับปรุงงาน 
• การปรับปรุงการทํางาน
อยางเปนรูปธรรมและตอเนื่อง น

• การปรับปรุงการ
ทํางานที่ไมชัดเจน 

• การปรับปรุงการ
ทํางานอยางไมเป
รูปธรรม 

เชิงการควบคุม 

ละ
ขั้นตอนการทํางาน 

• อาศัยกิจกรรมคุณภาพใน
การควบคุม 

ดเปน
แผนงาน 

• มีเอกสารในการ
ตรวจสอบและกําหนด
ความถี่ในการตรวจสอบ 

 

การตรวจสอบ 

• ไมมีการตรวจสอบในแต • มีการตรวจสอบ
ชัดเจน กําหน

• เอกสารตรวจสอบ

• กําหนดความถี่ใน

เชิงความตอเนื่อง การทํางานอยางสม่ําเสมอ 
• มีความตอเนื่องในการ • ไมมีคว

• มีความตอเนื่องในการ
ทํางานเนื่องจากมีการปรับปรุง

• มีการตรวจสอบและ
ทวนสอบ 

ทํางาน ตามแผนที่วางไว 

• ไมมีการติดตาม
หรือทวนสอบระบบ 

ามตอเนื่อง
ในการปรับปรุง 

เชิงความสม่ําเสมอ 
• ขึ้นอยูกับ ตามการ
ดําเนินการเป ําของ

• เกิดจากการควบคุมจุด
วิกฤตและก ี่

• เกิด
ควบคุมการ

การติด
นประจ

ผูบริหารระดับสูง 
ําหนดความถ

ในการตรวจสอบ 

จากการ

ปฏิบัติงาน 

เชิงการมีสวนรวม  
 

ะ
ั้น 

• มีสวนรวมทั่วทั้งองคกร • มีสวนรวมเฉพาะฝาย
ที่เกี่ยวของเทานั้น

• มีสวนรวมเฉพา
ฝายที่เกี่ยวของเทาน
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ตารางที่ 3.2 (ตอ) สร ตางของ  แลุปบทวิจารณความแตก ระบบ GMP  HACCP

ระบบคุณภาพ 

ะ  TQM 

หัวขอในการวิจารณ 
TQM HACCP GMP 

เชิงการจูงใจ 

• มีการสรางแรงจูงใจในก
การจัดทําร

าร
ะบบภายในองคกร 

าม
า 

น

บังคับ 

• มีการจัดทําระบบตามความ
สมัครใจขององคกร 

• ไมมีการสราง
แรงจูงใจในการการจัดทํา
ระบบภายในองคกร 

• มีการจัดทําระบบต
ความตองการของลูกค

• ไมมีการสราง
แรงจูงใจในการการ
จัดทําระบบภายใ
องคกร 

• มีการจัดทําระบบ
ตามกฎหมาย

เชิงขัดแยง 

ี
 

คัดเลือกคณะกรรมการ
จากทุกหนวยงานที่

• ความขัดแยงเกิดจากการม
อคติในการทํางาน

• ชวยลดความขัดแยงโดยมี
กติกาที่กําหนดรวมกัน 

• ความขัดแยงเกิดจาก
การไมมีสวนรวมในการ
จัดทําระบบ 

• ลดความขัดแยงโดย

เกี่ยวของ 

• ความขัดแยงเกิด
จากการปฏิบัติงาน 

• ลดความขัดแยง
โดยการฝกอบรมให
ความรูและสรางความ
เขาใจ 

เชิงการลงทุน 

• มีการจางวิทยากรในการ
ฝกอบรม 

• การลงทุนดาน
ณ

รึกษาเพื่อ
แนะนําและจัดทําระบบ 

• การลงทุนในการ

ือ 

• มีการลงทุนดาน
บุคลากรที่ความรูใน
การจัดท  

รับ
ประชาสัมพันธ และงบประมา
ของแตละกิจกรรม 

• มีการจางที่ป

ปรับปรุงกระบวนการ 
โครงสราง  เครื่องม

ําระบบ

• การลงทุนในดาน
การฝกอบรมและป
โครงสราง 

เชิงระยะเวลา 

• สวนใหญใชเพื่อพัฒนา
กิจกรรมคุณภาพ 

• ระยะเวลาสําเร็จไมแนนอน
ขึ้นอยูกับแตละองคกร 

• สวนใหญเพื่อพัฒนา

ระมาณ 1 1/2 - 2 ป 

เพื่อ
พ 

 ป 

ระบบคุณภาพ 

• ระยะเวลาสําเร็จ
ป

• สวนใหญ
พัฒนาระบบคุณภา

• ระยะเวลาสําเร็จ
ประมาณ 1 - 2
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ารางที่ 3.ต 2 (ตอ) สรุปบทวิจารณความแตกตางของระบบ GMP  HACCP และ  TQM 

ระบบคุณภาพ 
หัวขอในการวิจารณ 

TQM HACCP GMP 

เชิงการเปลี่ยนแปลง 

• องคกรมีความเขมแข็งเปน
หนึ่งเดียวกัน  เกิดความรักและ
ภาคภูมิใจในองคกร 

• เกิดวัฒนธรรมองคกรใหม 

• สรางความเชื่อมั่นใน
ผลิตภัณฑที่มีความ
ปลอดภัยตอผูบริโภค 

• เกิดจิตสํานึกที่ดี
ในการปฏิบัติงาน 

• เกิดวัฒนธรรม
องคกรใหม 

เชิงปญหาและ
อุปสรรค 

• การมีอคติตอกัน การไมรับ
ฟงความคิดเห็นของผูอื่น 

• องคกรขาดผูมีความรู
ความชํานาญเฉพาะทาง 

 

• การปฏิเสธของ
คนงานและการไม
ยอมรับวิธีการ
ปฏิบัติงานแบบใหม 

 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



 

 

จากการศึกษาระบบ GMP ทําใหทราบถงึหลักการของขอกําหนด GMP โดยใน
การพัฒนาระบบ ื้องตน เพื่อใหทราบถึงขอมูลพ้ืนฐานของโรงงาน
กรณีศึกษา และผ

ําระบบตามขอกําหนด
ของ GMP โดยอ

ละ
แบบฟอรมการประเมินโดยอาศัยหลักการเดียวกับสาธารณสุขจังหวดัในสังกัดองคการอาหารและ
ยา ซ่ึงกอนตรวจการประเมนิอยางเปนทางการของหนวยงานราชการสาธารณสุขจังหวัด จะจัดการ
อบรมใหกับโรงงานอาหารและยาทีจ่ะทําการประเมิน เพื่อแจงใหทราบถึงหัวขอในการตรวจ
ประเมิน หลักเกณฑการใหคะแนน และแนวทางการผานการประเมิน  โดยครอบคลุมตามหลักการ
ของ GMP 

องเรียนของลูกคา เปนปญหาที่ควรใหน้ําหนักความสําคัญสูง เนื่องจากสงผล
ื่อ

พบส่ิงแปลกปลอมในผลิตภัณฑ และจากการต งงานของลูกคา 

งลูกคาที่ทําการต โรงงานก ษ น   
( มกราคม – มิถุนายน  พ.ศ. 2547 ) พบปญ า ม น ม ําหนด GMP  มีความถี่ที่พบ และ
นํา ละปญหา  โดยใชส ร 

 = จํานวนท มเปน ต ข ําหนด X  จํานวนความถีท่ี่พบ 

บทท่ี  4 
แนวทางการดาํเนินระบบ GMP โดยอาศยัหลักการของ  TQM 

จําเปนจะตองมีการประเมินเบ
ลของการประเมินเบื้องตนจะนําไปสูการจัดลําดับความสําคัญในการแกไขปญหาที่

เกิดขึ้น  รวมทั้งการพิจารณาขอรองเรียนของลูกคาเปนสําคัญ ใหตระหนกัวาปญหาของลูกคานัน้
ตองการการแกไขอยางเรงดวน และแกไขปญหาอื่นๆตามลําดับ เชื่อมโยงปญหากบัสาเหตุโดยยดึ
หลักการของขอกําหนด GMP  เพื่อใหงายตอการเริ่มเขาสูกระบวนการจัดท

าศัยแนวทาง TQM สรางความมีสวนรวมทั่วทั้งองคกร 

4.1 การประเมินระบบตามขอกําหนด GMP เบื้องตน 

หลักการประเมินใชการประเมินจาก 2 แหลง คือ ขอรองเรียนของลูกคา แ

4.1.1 ขอรองเรียนของลูกคา 

ขอร
กระทบกับโรงงานกรณีศกึษาโดยตรง ซ่ึงขอรองเรียนนี้รวบรวมมาจากขอรองเรียนของลูกคาเม

รวจเยีย่มชมโร

รวจเยีย่มการประเมินขอ รณีศึก าในระยะเวลา 6 เดือ
ห ที่ไ เป ไปตา ขอก

มาคํานวณหาน้ําหนักของแต ูต

น้ําหนกัความสําคัญของปญหา ีไ่ ไป าม อก
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ักความส ข แ ละปญหาแลว ียงล บของปญหา
ไดผลด

  ต

หลังจากไดน้ําหน ําคัญ อง ต นํามาเร ําดั
ังตารางที่ 4.1 

ารางที่ 4.1  สรุปความสําคัญของปญหาท อ ง ียนของล าในระยะเวลา 4 เดือ
เ

ข กํา น GMP 
หมวดที ่

ี่พบจากข รอ เร ูกค น 
ไม
อ

ปนไปตาม
ห ด ลักษณ ที่พบ 

1 2 3 4 5 6 

ความถี่
ี่พบ 

น้ําหนัก
วามสําคัญ 

ําดับ ะปญหา
ท ค

ล

1. แมลงในผลิตภัณฑแหนม / / / / / / 3 18 1 
2. ส่ิงของที่ไมเกี่ยวของอยูในสายการผล  /    / ิต 3 6 2 
3. การทําความสะอาดไมเพียงพอ     / / 2 4 3 
4. ตัวอาคารไมมิดชิด /      2 2 4 
5.  ระบบทอระบายน้ําภายในโรงงาน    /   2 2 4 
6.  ลักษณะการจัดเก็บวัตถุดิบ ผลิตภัณฑ   /    1 1 5 
7. ระบบระบายอากาศภายในและ
ความชื้นในหองเก็บผลิตภัณฑแหง /      1 1 5 

8.   เครื่องชั่งไมมีการสอบเทียบ   /    1 1 5 
9. การติดตั้งเครื่องดักจับแมลง    /   1 1 5 
10. การแตงกายของพนักงาน      / 1 1 5 

ทั้งหมด 3 2 3 3 2 4    
หมายเหตุ : ขอกํา
หมวดที่ 1  สถานท

หนด GMP มีดังนี้ 
ี่ต้ังและอาคารผลิต     หมวดที่ 2  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่ใชในการผลิต 

หมวดที่ 3   การควบ สุขาภิบาล           
หมวดที่ 5   การบํารุงรักษาและทําความสะอาด   หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 

  จากตารางจะเห็นวาปญหาทีพ่บ ควรใหความสําคัญเปนอันดับแรกคอื ปญหา
เกี่ยวกับแมลง  ตอมาคือ ทําความสะอาดไมเพยีงพอ  
ตัวอาคารไมมดิชิด  ระบ   
ระบบระบายอากาศภายในและความช ียบ   
การติดตั้งเครือ่งดักจับแม าสวนขอกําหนดที่ม ี

คุมกระบวนการผลิต  หมวดที่ 4   

 ส่ิงของที่ไมเกี่ยวของอยูในสายการผลิต  การ
บทอระบายน้ําภายในโรงงาน    ลักษณะการจัดเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ

ื้นในหองเก็บผลิตภัณฑแหง  เครื่องชั่งไมมีการสอบเท
ลง  และการแตงกายของพนกังาน  เมื่อนํามาพิจารณ
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ความเกีย่วของกันมากที่ส วา าน ตอมาคือ หมวด
ที่ 1  สถานทีต่ั้งและอาคา    หมวดท ี่ 4   สุขาภบิาล    
หมวดที่ 2  เครื่องมือ เครื่ ร แ บํารุงรักษาและทํา
ความสะอาด   

ผลิต 

 หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 

อิง

รอบคลุมหลักการตามขอกาํหนดของ GMP ในการประเมินเบื้องตน เปนการปฏิบัติภายในองคกร
กอนที่หนวยงานราชการจะมาประเมินอยางเปนทางการอีกครั้งตามชวงระยะเวลาที่ทางราชการเปน
ผูกําหนด  การประเมินเบื้องตนนี้  ผ ินมีสวนสําคญัอ องมีความรูความเ น
ระบบ นกลาง อาจจะเปน ือ ข
กรณีศึกษาไดใชบุคคลภายนอก ซ่ึง ี่ยวกบัระบบGMP มาทําการประเมิน   เสนอผล

ะบบ GMP ับผูบริหารโรงงานรับทราบ 

ระเม กําหนดใหคะแนนเต็มของการปร สุขลักษณะที่ด ง
00 คะแนน หรือ คิดเปนรอยละ 100 แยกประเมินในแตละหมวด ดังตารางที่ 4.2   

ุดพบ หมวดที่  6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติง
รผลิต ี่ 3   การควบคุมกระบวนการผลิต หมวดท
องจัก ละอุปกรณที่ใชในการผลิต  และหมวดที่ 5   การ

4.1.2 แบบฟอรมการประเมนิ GMP 

ใชแบบฟอรมการประเมินทีค่รอบคลุมขอกําหนด GMP  ซ่ึงแบงเปน 6 หมวด คือ 

 หมวดที่ 1  สถานที่ตั้งและอาคารผลิต 

 หมวดที่ 2  เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่ใชในการผลิต 

 หมวดที่ 3   การควบคุมกระบวนการ

 หมวดที่ 4   สุขาภิบาล 

 หมวดที่ 5   การบํารุงรักษาและทําความสะอาด 

ซ่ึงในแตละหมวดของขอกําหนด GMP  จะมนี้ําหนักความสําคญัที่แตกตางกนั 
ขึ้นอยูกับประเภทการผลิตของแตละอุตสาหกรรมอาหาร โดยแบบฟอรมการประเมินที่นี้จะอาง
มาจากแบบฟอรมการประเมินของสาธารณสุขจังหวัดสมุทรปราการ แบบฟอรมดังกลาวนีจ้ึง
ค

ูประเม


เปนผูเชีย่วชาญเก

ยางยิ่ง จําเปนต ขาใจใ
องโรงงานและควรมีความเป บุคลากรภายในหร ภายนอกก็ได ในกรณี

และจัดทําแผนการดําเนนิร ใหก

แบบฟอรมการป
โรงงาน คือ 1

ิน ะเมิน ีขอ
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มุกระบวนการผลิตมีรอยละสูงถึง 30 รองลงมาคือ หมวดที่ 
การประเมิน องไดคะแนนมาก ละ 50 ขึ้นไ

พบวา หมวดที่ 3 เกี่ยวของกับการควบค
1, 4, 6, 5 และ 2 ตามลําดับ โดยเกณฑผาน ต กวารอย ป  

ตารางที่ 4.2   ผลการประ
 

เมินเบื้องตนและการเรียงลําดับความสําคัญของปญหาสําหรับแบบฟอรม 

ผลการประเมิน 
หัวขอการประเมิน 

ร ลําอยละ
ของ

ท้ังหมด รอยละของทั้งหมด รอยละของแตละหัวขอ ความสําคัญ 
ดับ

1. สถานที่ต้ังและอาคารผลิต 19 6.75 35.5 2 

2. เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่
ใชในการผลิต 

8 3 37.5 1 

3.  การควบคุมกระบวนการผลิต 30 6.5 21.6 5 

4.  การสุขาภิบาล 15 4.25 28.3 4 

5.  การบํารุงรักษาและการทําความ 13 4 30.8 3 
สะอาด 

6.  บุคลากรและสุขล ษณะ
ผูปฏิบัติงาน 

15 4.25 28.3 4 ัก

รวม 100 28.75   

จากตารางที่ 4.2 ผลการตรวจประเมิน ไดรอยละ 28.75 ของคะแนนรวมทั้งหมด  
ซ่ึงไมผานเกณฑมาตรฐาน ที่ตองผานรอยละ 50  ขึ้นไป  ดังนั้นตองจัดทําแผนงานปรับปรุงระบบ
สุขลักษณะภายในโรงงานอยางเรงดวนโดยพิจารณาดังตอไปนี ้

การเรียงลําดับจากรอยละของคะแนนในแตละหมวดของขอกําหนด GMP จาก
มากไปนอย ไดดังนี้ หมวดที่ 2 เครื่องมือ  เครื่องจักร และอุปกรณ ไดรอยละ 37.5  หมวดที ่1 สถาน
ที่ตั้งและอาคารผลิต ไดรอยละ 35.5 , หมวดที ่5  การบาํร ษาและการทําความสะอาด ไดรอยละ 
30.8 ,  หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน ได รอยละ 28.3 , หมวดที ่4 สุขาภิบาล ได  

ุงรัก



 

 

ออนไหวและสงผลตอกําลังการผลิตและเกี่ยวของกับบคุคลหลายฝาย จึงตองมกีารเตรียมควา
าร 

ิต ําค

วบค

ทางดานการลงทุน ทั้งทางดานการเพิ่มบคุลากร อุปกรณเครื่องมือ และเอกสารตางๆที่เพิ่มมากข
นอกจากนี้ บุคลากร และพนกังานตองมีความเขาใจในระบบอยางเพยีงพอกอนที่จะเริม่เขาสูระบบ

ความรวมมือเทาที่ควร แนวทางใน             
การดําเนินงานของระบบ GMP นี้จึงคลายเปนเสนทางที่จะนําหลักการขอกําหนด GMP แปลงไปสู
การปฏิบัติไดงายขึ้น  ทําใหผูบริหารสามารถมองภาพรวมของทั้งองคกร  นอกจากนีก้ารนํา TQM  
มาใชจะชวยกระตุนใหระบบพื้นฐานดําเนนิไปอยางตอเนื่อง  โดยอาศัยความรวมมือของพนักงาน
ในทุกระดับ  ซ่ึงพนักงานทกุระดับ เปนสวนสําคัญอยางยิ่งของการพัฒนาระบบ GMP    เนื่องจากจะ
เกิดสุขลักษณะที่ดีในการผลิตได ตองเริ่มจากจิตสํานึกของพนกังานที่ตองดูแลสุขลักษณะสวน
บุคคลใหดี และสุขลักษณะของสถานที่ปฏิบัติงาน  การปฏิบัติงานใหเหมาะสม  ขั้นตอนการดําเนนิ 
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รอยละ 28.3  , หมวดที ่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต ได รอยละ 21.6 ตามลําดบัการแกไขทีม่ี
โอกาสเปนไปได เนื่องจากหมวดที่ 3 นั้นจําเปนตองใหความสําคญัเปนพิเศษเนือ่งจากเปนจุดที่

ม
พรอม สรางความเขาใจทีเ่พยีงพอกอนการดําเนินก

เมื่อนําผลการตรวจประเมนิเบื้องตนทั้ง 2 หัวขอหลักๆมาพิจารณา เพือ่ใหตรงกบั          
ความตองการของลูกคา และสอดคลองกับความเปนจรงิภายในโรงงาน  พบวาควรใหความสําคญั
ในการแกไขปญหาในหัวขอที่เกี่ยวของกับ หมวดที่ 6 บุคคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน  หมวด
ที่ 1 สถานที่ตัง้และอาคารผล    หมวดที ่4 สุขาภิบาล หมวดที ่5 การบํารุงและการท วามสะอาด 
และหมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณทีใ่ชในการผลิต หวัขอที่กลาวมาแลวสามารถเริ่ม
ดําเนินการไดกอนโดยจะไมกระทบตอการผลิตมากนัก นอกจากนี้ยังจะทําใหบุคลากรและพนกังาน
สามารถมองภาพของระบบ GMP ไดงายมากขึ้น ซ่ึงเปนการตีกรอบสิ่งแวดลอมเพื่อเร่ิม
เปลี่ยนแปลงพฤติกรรมการทํางานของพนักงาน และจะนาํไปสูการออกกฎระเบยีบตางๆ เพื่อบังคับ
ใชตอไป สวนในหมวดที ่ 3 การค ุมกระบวนการผลิต ซ่ึงเปนหวัขอที่มีความสําคัญมาก และจะ
สงผลตอการผลิตโดยตรง จาํเปนตองมีการสรางความเขาใจตอผูบริหาร เพื่อใหทราบถึงผลกระทบ

ึ้น 
 

4.2  แนวทางการดําเนินระบบ GMP เขาสู  TQM 

การดําเนินการตามขอกําหนดของ GMP ซ่ึงกลาวถึงหลักเกณฑที่ดีที่ควรปฏิบัติที่
เกี่ยวของกับสขุลักษณะที่ดีของโรงงานอาหารและยานั้น จากที่ผูวิจยัไปพบในโรงงานกรณีศกึษา 
พบวาผูบริหารและหวัหนางานบางสวนมีความรูความเขาใจ แตยังขาดความมั่นใจในการลงมือ
ปฏิบัติ ขาดผูรับผิดชอบ และพนักงานสวนใหญยงัไมให
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ระบบไดอางองิมาจากแนวความคิดตามหลกัการ TQM ของ วิฑูรย  สิมะโชคดี ป 2543 ในหนังสือ 
คุณภาพคือความอยูรอด ซ่ึงมีข้ันตอนในการจัดทําตามหลักการของ TQM 7 ขั้นตอนประกอบดวย  
การวางแผนดานการบริหารจัดการ  การจดัองคกรและสรางระบบคุณภาพ              การดําเนนิ
โครงการ GMP  ทั่วทั้งองคกร  การใชเทคนิคของการควบคุมการประเมินผล  การติดตาม
ความกาวหนาและประเมนิผล  การทบทวนผลลัพธและระดับความสําเร็จ  การสงเสริมใหทุกคนมี
สวนรวมเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง  แสดงดังภาพที4่.1 

 

ภาพที่ 4.1  ภาพรวมของแนวทางการดําเนนิระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM   

 จากภาพรวมของแนวทางการดําเนินระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM  มี
รายละเอียดดังตอไปนี ้

 



 

 

  มีหนาที่รับผิดชอบซอนทับกันในฝายเดยีวกัน ทําใหผูจัดการ
โรงงานมีความลําบาก วาม

ับรับทราบวา

ความ   วัตถุปร และเปาหมายที่ตองการในการจัดทํา
ร างชดัเจน 

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

ตารางท
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4.2.1  การวางแผนดานการบริหารจัดการ 

เดิมโรงงานกรณีศึกษามกีารบริหารงานแบบครอบครัว  ไมมีการแบงหนาที่การ
ทํางานในระดบับริหารใหชัดเจน

ใจในการตัดสินใจในการทํางาน  เพื่อใหการดําเนินงานเปนไปตามค
ตองการของผูบริหาร  จึงเสนอใหมกีารจัดทําขอมูลดังนี้ 

 ประกาศใหฝายบริหาร  หัวหนางาน  และพนกังานทุกระด
ขณะนี้  โรงงานกําลังจัดทําระบบ GMP  เพื่อใหเกดิความยึดมั่นและผูกพันในระบบคณุภาพ 

 กําหนด
ะบบ GMP  ไวอย

หมาย ะสงค  

 จัดทําแผนงานในแต
ระเมินเบื้องตน  มาเปนแนวทาง ก ว ล ับ และสรางนโยบายคณภาพ

icy) โรงงานกรณีศกึษาได ําด

ี่ 4.3  แผนการดําเนนิการจ ระ บ GMP ในชวงเวลาตา ๆ  เด น
.พ ี.ค . .ค

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

เดือ      
รายล

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

1  . ตรวจประเมิน GMP เบื้องตน                 

1.1  ตรวจประเมินสถานที่ผลิตจริง                 

1.2 ประชุมผูที่เกี่ยวของชี้แจง
ขอบกพรองและแนวทางการแกไข 

                

2. แกไขขอบกพรอง                 

2.1 แกไขขอบกพรองเรื่อง    
สุขลักษณะสวนบุคคล 

             

• จัดทํากฎระเบียบขอบังคับ
เกี่ยวกับสุขลักษณะสวนบุคคล 

                

• ฝกอบรมพนักงานเรื่อง GMP                  
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ตารางที่ 4.3 (ตอ) แผนการดาํเนิน ารจ ะบบ M  ในชวงเวลาตาง ๆ าย นร ยะ ล เ
.พ ี.ค . .ค

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

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

• ตรวจสุขภาพพนักงานประจําป                 

   2.2  การแกไขขอบกพรองเรื่อง
ครงสราง โ

                

   2.3 การแกไขขอบกพรองเรื่อง  
การสุขาภิบาล 

                

• จัดทํา Check sheet  ในการ
ตรวจสุขลักษณะทั่วไป 

                

• จัดทํา Check sheet  ในการ
ต

   
รวจติดตามปญหาแมลง 

             

• ตรวจติดตามสุขลักษณะ
ประจําวัน 

                

   2.4  การแกไขขอบกพรองเรื่อง 
การท

     
ําความสะอาด 

           

• ประชุม / หารือ มอบหมาย
ในการจัดกิจกรรม 5ส 

                

• จัดอบรมกิจกรรม 5ส                  

• จัดกิจกรรม 5ส                 

• จัดทํา Check sheet  ในการ
ตรวจการทําความสะอาด 

                

• ตรวจติดตามความสะอาด      
ประจําวัน 

           

• ประชุมสรุปผลกิจกรรม 5ส                 

 

 



 

 

ตารางที่ 4.
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3 (ตอ) แผนการดาํเนิน ารจ ะบบ M  ในชวงเวลาตาง ๆ าย นร ยะ ล เ
.พ ี.ค . .ค

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

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

  อุปกรณ 
  2.5 การแกไขขอบกพรองเรื่อง  
เครื่องมือ เครื่องจักร

                

 อง  เร่ือง  
การควบค ิต 
  2.6  การแกไขขอบกพร

ุมกระบวนการผล
                

• จดซื้อเทอรโมมิเตอร ั                 

• จัดทํา Check sheet  ในก
รวจอุณหภูมิในกระบวนก

าร
ต ารผลิต 

                

• การตรวจติดตามอุณหภูมิใน
กระบวนการผลิต 

                

• สมตัวอยางสง LAB ุ                 

• การตรวจติดตามผล LAB                 

• มอบหมายการตรวจ
ติดตามประจําวันสําหรับ
เจาหนาที่ประจํา 

                

3.  การตรวจประเมินกอ
ตรวจประเมินจริง 

นการ                 

• ประชุม / หารือ สรุปผลการ
ดําเนินระบบ GMP 

                

4.  การแกไขขอบกพรองกอน
ตรวจประเมินจริง 

                

5.  ยื่นเรื่องขอใหมีการตรวจ
ประเมินจริงจาก อย. /  

             

สาธารณสุขจังหวัด 

   

 

 



 

 

อาจใชเทคนคิการระดมสมอง  
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 จัดทํานโยบายคุณภาพ (Quality Policy)  
ซ่ึงเปนเครื่องมือที่ดีอีกวิธีหนึ่ง  นโยบายคณุภาพขององคกรตองนําไปสูการปฏิบัติ (Policy
Deployment)  ในหนวยงานตางๆ  โดยการกําหนดภารกจิ  เปาหมาย  หนาที่  และความรับผิดชอบ
ลดหล่ันกันลงไปจากผูบริหารระดับสูง  ลงสูผูบริหารระดับกลาง  ผูบริหารระดับลาง จนถึง
พนักงานระดบัปฏิบัติงานที่ทํางานหนางาน  คือ  ทุกหนวยงานในองคกรจะตองมีแผนปฏิบัติการที่
สอดคลองและนําไปสูเปาหมาย  หรือนโยบายรวมองคกร 

  จากกรณีศึกษาของโรงงานที่ไดทําการประกาศเพื่อแจงในพนักงานทุกระดับทราบ
วา ขณะนี้ทางโรงงานกําลังดําเนินการจัดระบบ GMP  โดยออกเอกสารสรุปเนื้อความไดดังตอไปนี้ 

ประกาศ 
 

เร่ือง  การจัดทําระบบ GMP 
 

  เนื่องจากขณะนี้ไดมีการประกาศใชกฎหมายตามประกาศ  กระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 193 )   พ.ศ. 2543       ทีว่าดวยการสถานที่ผลิตอาหารมีระบบการ
ดําเนนิการที่ดี ซึ่งทําใหโรงงานจาํเปนตองปรับเปลี่ยนและปรับปรุงขั้นตอนการทํางาน  
โดยยึดตามหลักการของระบบ GMP 
 ระบบ GMP  หมายถงึ  การจัดการสุขลักษณะขั้นพืน้ฐานในการผลิตที่ดี 

โดยมีวัตถุประสงคและเปาหมายของการจดัระบบดังนี ้
 วัตถุประสงค  :  - เพื่อปรับปรุงกระบวนการผลิตอาหารใหถูกตองตามหลักการ
   ของ GMP 

 เปาหมาย         ผานการรับรองมาตรฐาน จากสาธารณสุขจังหวัด
 นโยบาย           :  โรงงานมีจัดระบบการผลิตไดตรงตามหลักการของ 
GMP เพื่อ  

  - เพื่อผลิตสินคาที่มีคุณภาพและความปลอดภัยแกผูบริโภค 
:  GMP  

  ผลิตสินคาทีม่คุีณภาพและลูกคาพอใจ

 

ภาพที่ 4.2  สรุปเนื้อความบางสวนของตัวอยางประกาศในการจัดทําระบบ GMP 



 

 

4.2.2  การจัดองคกรและการสรางระบบคุณภาพใหเกิดขึน้ 

ูระบบคุณภาพ ทําการแตงตั้งผูรับผิดชอบดําเนนิการโดยระบุหนาที่รับผิดชอบ
อยางชัดเจน 

โรงงานกรณีศกึษาไดจัดตั้งทมีงานในการพฒันาระบบ GMP 1 ทมี โดยแบงหนาที่
การทํางานเปน 2 สายงาน คือ  สายงานดานโครงสรางและสุขาภิบาลโรงงาน  และสายงานดาน
คุณภาพการผลิต  เพื่อความสะดวกและรวดเร็วในการดําเนินการจัดทําระบบ GMP  ซ่ึงทีมงานมี
สมาชิกดังภาพที่ 4.3 
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เร่ิมตนจากการยึดเอามาตรฐานขอกําหนดของ GMP มาเปนแนวทางในการ
ดําเนินการเพื่อสรางระบบคุณภาพหรืออาจมีการจัดจางที่ปรึกษามาชวยสรางระบบคุณภาพในดาน
การกําหนดรูปแบบและวิธีการดําเนินเปนขั้นตอนอยางเปนรูปธรรมและวัดผลได กาํหนดกิจกรรม
การปรับปรุงเพื่อเขาส

 

ภาพที่ 4.3  โครงสรางทีมงานจัดระบบ GMP 

ดังโรงงานกรณีศึกษา ผูบริหารมีความพรอมและตองการนําระบบ GMP มาใช
โรงงาน การนําหลักการของขอกําหนด GMP มาใชเปนแนวทางในการปฏิบัติงานบุคลากรภายใน

ใน

ควรมีความรูพืน้ฐานเกี่ยวกับความสําคัญของขอกําหนด GMP และสาเหตุของการจัดทําระบบ GMP  
ทางโรงงานกรณีศึกษาจึงทําการจัดจางที่ปรึกษาภายนอกมาชวยในการสรางระบบคุณภาพ โดยการ
กําหนดรูปแบบที่เร่ิมจากการระดมสมองของบุคลากรภายในซึ่งประสบปญหาตางๆที่ขัดกับการ
ดําเนินระบบและหาแนวทางสรางความมีสวนรวมใหเกิดขึ้นภายในหนวยงานมีแผนการประชุม 



 

 

  ฝายควบคุมคุณภาพนี้  จะมี
ัณฑ  ตัง้แตรับวัตถุดบิ  ระหวางการ

ผลิต  และผลิตภัณฑสุดทาย  สุขลักษณะโรงงานโดยครอบคลุมทุกหัวขอในขอกําหนดของ GMP  
หมวดที่ 1 สถ รผลิต  หมวดที่ 2 ือ  เครื่องจักร แ ณ  หมวดที่ 

3  หมวดที่ 3   การควบคุมกระบวนการผลิต  หมวดที่ 4   ิบาล  หมวดที่ 5   การบํารุงรักษาและทํา
ค ส ะผูปฏิบัติงาน    

ตารางท
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ทีมงานดังตารางที่ 4.4  โดยการจัดกิจกรรมฝกอบรมโดยมีโปรแกรมการฝกอบรมตามตารางที่ 4.5 
การตอบคําถามดังภาพที่ 4.7 จัดบอรดเกีย่วกับความรูในระบบ GMP การใหรางวัล  รวมทั้งการ
ประเมินผลภายหลังการจดักจิกรรมตางๆเสนอทางผูบริหารใหสรางหนวยงานที่เกีย่วกับฝายควบคมุ
คุณภาพขึน้  อาจจะเปนคนภายในที่ผานการฝกอบรมเกี่ยวกับขอกําหนดของ GMP  หรือ  รับ
พนักงานใหมที่มีความรูและความชํานาญตรงกับงานที่ไดรับมอบหมาย
หนาที่ความรบัผิดชอบที่ชัดเจนในการดแูลคุณภาพของผลิตภ

ไดแก  านที่ตั้งและอาคา   เครื่องม
สุขาภ

ละอปุกร

วาม ะอาด  หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณ

ี่ 4.4  แผนการประชมุทีมงานในการจัดระบบ GMP 

ค ี่ การประชุม ร้ังท หัวขอ ผูเขารวม
ประชุม ชวงเวลา 

1 ช้ีแจงขอบกพรองจาก
แนวทางการแกไข แล

การประเมินสถานที่จริง
ะแบงหนาที่ความ

รับผิดชอบ 
ินสถานที่จริง ทีมงาน GMP ภายหลังการประเม

2 การจัดกิจกรรม 5ส ทีมงาน GMP 
การทําความ

สะอาด 
กอนการแกไขหัวขอ

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

4 สรุปผลการดําเนินระบบ GMP ทีมงาน GMP 
ภายหลังการทดลองใชระบบ 
GMP ไดระยะหน่ึง 

 

 

 



 

 

กร โดยใหทุกหนวยงาน
รับทราบวาขณะน

พที่เปนหนวยงานใหม  มีหนาที่รับผิดชอบในการดแูล
โครงการระบบ GMP ที่ตองอาศัยความรวมมือจากหลายหนวยงานภายในองคกร  และจดัทําสื่อ 
เชน  การจัดบอรด  ประกวดคําขวัญ  ติดประกาศความกาวหนาการพัฒนาของแตละหนวยงาน    
เปนตน  เพื่อรณรงคเกี่ยวกับการจัดระบบ GMP ใหรับทราบอยางทั่วถึง  

โรงงานกรณีศกึษาไดจัดใหมกีารฝกอบรมในการแนะนําระบบ GMP  พรอมทั้ง
แนะนําผูรับผิดชอบโครงการดังภาพที่ 4.4 
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4.2.3  การดําเนินโครงการระบบ GMP 

ภายหลังจากวางนโยบาย  กาํหนดวัตถุประสงค  และเปาหมาย  แลวจะไดแนวทาง
เพื่อนําไปสูการปฏิบัติของแตละหนวยงาน  ในการเปดตัวโครงการระบบ GMP จําเปนตองสราง
ความมีสวนรวมและขวัญกําลังใจของพนักงานทุกคนใหเกิดขึ้นทัว่ทั้งองค

ี้ผูบริหารไดตระหนักถึงสุขลักษณะทีด่ีของโรงงาน  ซ่ึงจะนําไปสูความปลอดภัย
ของผลิตภัณฑ  นอกจากนีใ้นการเปดตัวระบบ GMP  จะมกีารแนะนํา นโยบายคุณภาพ  คูมอื
คุณภาพ  และแนะนําฝายควบคุมคุณภา

 

ภาพที่ 4.4  การฝกอบรมแนะนําระบบ GMP และผูที่เกีย่วของในการจัดทําระบบ 



 

 

อนํามาสูการบรรลุวัตถุประสงคและเปาหมายที่ตั้งไว  โดยเทคนิคใน
การควบคุมคุณภ

 

ามรู
เกี่ยวกับสุขลักษณ ตรี  การปฏิบัติงานเริ่มจากการ
ลองผิดลองถูก  ดังนั้นเทคนิคในการใชควบคุม
คุณภาพ  ในกระ ขอเท็จจริง (Management by Facts)  ที่จะทําให
เขาใจงายและเปนร ิคอ่ืนๆมาประกอบ ดังเชน  การเก็บรวบรวมขอมลู 
(Data Collection )  การระดมสมอง (Brainstorming)  และกจิกรรม 5ส ซ่ึง
สามารถอธิบายโ ประเมินเบื้องตน คือ  

ี่ 4  สุขาภิบาล   

หมวดที ่ 5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด   

หมวดท ื่อง ิต   

หมวดท
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4.2.4  การกําหนดวิธีควบคุมการดําเนินการ 

การดําเนินการทุกขั้นตอน  หรือกิจกรรมของการผลิตนั้น  จําเปนตองมีการ
ควบคุมดูแลอยางใกลชิด  เพื่

าพในกระบวนการผลิตมีหลายวิธี  เชน  การบริหารขอเท็จจริง ( Management by 
Facts)  การเกบ็รวบรวมขอมูล (Data Collection)  การระดมสมอง (Brainstorming)  หลัก 5W 1H 
(5W 1H Principles) การปรับปรุงงาน (Work Improvement) วงจรเดมมิ่ง หรือ วงจร PDCA 
(Deming Cycle)  กิจกรรม QCC (Quality Control Circle : QCC) เปนตน  ใหเลือกใชเทคนิคเหลานี ้
เพื่อปรับปรุงคุณภาพ  โดยในแตละวิธีมีความแตกตางกันทั้งในการใชงานและความเหมาะสมกับ
สถานการณในแตละโรงงาน 

โดยพื้นฐานของโรงงานกรณีศึกษามพีนักงาน ประมาณ 100 คน  รอยละ 80  เปน
ชาวตางดาว  สวนใหญสัญชาติพมา  อีกรอยละ 20  เปนคนไทยในระดับหัวหนางาน แตไมมีคว

ะที่ดีของโรงงานและวฒุกิารศึกษาต่ํากวาปริญญา
จนเกิดประสบการณและความชํานาญมากขึ้น  

บวนการผลิตควรเปน การบริหาร
ูปธรรมชัดเจน  และเทคน

)  การฝกอบรม(Training
ดยยึดแตละหลักการของ GMP ตามลําดบัที่ไดจากการ

หมวดที่ 6 บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน   

หมวดที่ 1 สถานที่ตั้งและอาคาร 

 หมวดท

ี่ 2 เคร มือ  เครื่องจักร  และอุปกรณที่เกีย่วของกบัการผล

ี่ 3  การควบคุมกระบวนการผลิต ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี ้

 



 

 

ุมคนงานตางดาว  ซ่ึงขาดความรู  ความเขาใจ  และการ
ส่ือสารที่ไมสามารถเขาใจ ที่ดี

  สถานที่ และอุปกรณที่ใชในการฝกอบรม  บันทึกในรูปแบบของ
รายงานเพื่อเกบ็ไวเปนฐาน

2)   จัดทําแผนในการฝกอบรม ดังตารางที่ 4.5 การรณรงคปลุกจิตสํานึก
ิบัติงานที่ถูกสุขลักษณะ ดังเชน  การประกวดคําขวัญ  มีการมอบรางวัลเปนแรงจูงใจ

หกับแผนกทีม่ีความกาวหนาในการดําเนินระบบ GMP  เปนการสรางขวัญและกําลังใจกับ
ักงาน  และ เสนอใหมกีารจัดสถานที่ในการฝกอบรมพรอมอุปกรณที่ใชในการนําเสนอเพื่อเปน

ารสรางบรรยากาศในการฝกอบรม  ซ่ึงจะแสดงใหเห็นวา องคกรไดใหความสําคัญและยึดมัน่ใน
ารดําเนินระบบ GMP    

 

 

 

77 

 หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 

สุขลักษณะทีด่ใีนโรงงานมีความเกีย่วของผูปฏิบัติงานเปนอยางมาก  
เนื่องจากเปนผูที่มีความใกลชิดกับผลิตภัณฑ  การใชอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักร  และสถานที่
ผลิตมากที่สุด  ดังนั้นความเขาใจและการสรางทัศนคติที่ดีตอการจดัทําระบบ GMP  จึงมี
ความสําคัญเปนอยางยิ่ง   โดยเฉพาะในกล

ภาษาไทยได เปนอุปสรรคอยางหนึ่ง  แนวทางในการสรางสุขลักษณะ
ใหเกดิขึ้นกับบุคลากรและผูปฏิบัติงานนั้น มีดังตอไปนี ้  

1)  สํารวจความรูพื้นฐานเกี่ยวกับระบบ GMP   วฒุิการศึกษา ของ
บุคลากรและผูปฏิบัติงานทั้งหมด

ขอมูล 

ผลการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาพบวาไมมีบุคลากรระดับปริญญาตรี 
สาขาวิทยาศาสตรอาหารหรือสาขาที่เกี่ยวของประจําโรงงาน  มีระดับความรูสูงสุดคือ มัธยมศึกษาป
ที่ 6 นอกจากนี้พนกังานสวนใหญเปนชาวตางดาว  ขาดความรูและความเขาใจทัง้ภาษาไทยและ
ความรูเกี่ยวกบัสุขลักษณะที่ดี 

ในการปฏ
ใ
พน
ก
ก
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ตารางที่ 4.5  ตัวอยางการจัดโปรแกรมในการฝกอบรมชวง 4 เดือนแรกของการจัดระบบ GMP 

ชวงเวลา 
ค ี ่ หัวขอการฝกอบรม ร้ังท

ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. 

1 การแนะนํา และความจําเปนในการจัดทําระบบ GMP     

2 สุขลักษณะสวนบุคคลที่เกี่ยวกับการปฏิบัติงาน     

3 กิจกรรม 5ส     

การฝกอบรมพนักงานควรไดรับการฝกอบรมอยางนอยปละ 1 เรื่องตอคน  
โดยเฉพาะในชวงแรกของการจัดทําระบบตาง ๆ ควรใหความรูเพื่อเพิ่มทักษะในการปฏิบัติโดยการ
จัดใหมีการฝกอบรมที่บอยครั้งจะชวยใหระบบสําเร็จไดโดยงาย   

3)  การดําเนินการฝกอบรมของโรงงานกรณีศึกษา โดยวทิยากรควรเปนผู
มีความรู  ความเขาใจ ในระบบGMP    การฝกอบรมครั้งแรก ควรอธิบายขอกําหนดของ GMP  เพื่อ
เปนการปูพื้นฐานความรูใหกับพนักงานทกุระดับกอน การอธิบายความเปนมา  ความสําคญัในทํา
ระบบ GMP   ผลกระทบกับทุกคน  การมสีวนรวมในการจัดทําระบบ GMP     ทําการประเมินความ
เขาใจของพนกังานโดยก คําถามใหพนักงานตอบ  และมีการแจกรางวัล กระตุนใหเกิดการมี
สวนรวม  เพิม่ความสนใจในหัวขอการฝกอบรมมากยิ่งขึ้น  สวนในกรณีที่มีชาวตางดาวซึ่งไมเขาใจ
ภาษาไทย  ควรแยกฝกอบรมใหอยูคนละรอบกับคนไทย  และอ ยัลามแปลเมื่อวทิยากรพูดใหกับ
พนักงานฟง  ตรวจสอบความเขาใจโดยการสุมตอบคําถามเชนกัน การฝกอบรมในครั้งตอไปจะลง
ลึกถึงการปฏิบัติที่เหมาะสมถูกสุขลักษณะรายละเอยีดของขอกําหนด GMP   หรือ การแจงกฎ

ารตั้ง

าศ

ขอบังคับ ซ่ึงจะมีผลใชงานหลังการฝกอบรม ดังภาพที ่ 4.6-4.8ในกรณีที่กฎขอบังคบันั้นไดรับการ
อนุมัติจากผูบริหารแลว ระยะหางและหวัขอในการฝกอบรมขึ้นกับความพรอมของการเตรียม
อุปกรณตางๆ  การอนุมัติกฎระเบียบขอบังคับซึ่งตองผานความเห็นชอบของผูบริหาร  นอกจากก
ฝกอบรมแลว  ควรมีการจัดกิจกรรมตางๆขึ้นอยางตอเนื่อง เปนการกระตุนใหโรงงานอยูใน

างสรางสรรค  ทําใหพนักงานมี 

 

าร

บรรยากาศของการจัดทําระบบ GMP  การจัดบอรดเกีย่วกับผลงานของแตแผนกใหเหน็
ความกาวหนา การรับขอเสนอแนะเกีย่วกบัการปรับปรุงการผลิตในท
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กําลังใจและตื่นตัวใน               การรวมกิจกรรมมากขึ้น   ทางโรงงานจําเปนตองลงทุนในเรือ่งชุดยูนิฟอรมดัง
ภาพที่ 4.8  การตรวจสุขภาพประจําป  งบประมาณในการจัดกิจกรรมตาง  ๆ  

 

ภาพที่  4.5  สาธิตการใสหมวกที่ถูกตอง 

 

ภาพที่ 4.6  พนักงานเขารวมการฝกอบรมเรื่องสุขลักษณะสวนบุคคล 
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ภาพที่ กอบรม 

 

โดยขออนุมัติการใชกฎดังกลาวจากผูบริหารของโรงงานกรณีศกึษา  ซ่ึงมี
รูปแบบดังภาพท .9 

 

 4.7  พนักงานตอบคาํถามในระหวางการฝ

ภาพที่ 4.8  ชุดยูนิฟอรมที่ถูกตอง 

หลังจากมีการฝกอบรมเกี่ยวกับสุขลักษณะแลวไดจัดทําประกาศกฎเกณฑเพื่อ
บังคับใชในโรงงาน 

ี่ 4
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ฏิบัติงานในโรงงาน ประกาศขอกําหนดเกี่ยวกับสุขอนามัยของพนักงานผูป

1. ขอกําหนดเกี่ยวกับการปฏิบัติงาน  ซึ่งพนกังานทุกคนตองปฏิบัติอยางเครงครัดดังนี ้
  1.1  พนักงานสวมเครื่องแตงกายตามกฎระเบียบของทางบริษัท 
  1.2  พนักงานตองไมสวมเครื่องประดับตางๆ เชน ตางหู  นาฬิกา  แหวน  เข็มกลัด  สรอยคอ  
  1.3  พนักงานตองไมบวนน้ําลาย / เสมหะ , ส่ังน้ํามูก   สูบบุหรี่  ในบริเวณที่ทําการผลิต 
  1.4  หามไอ หรือ จาม รดบนผลิตภัณฑในขณะปฏิบัติงาน 
2. ขอกําห นักงานตองลางมือเมื่อกระทํากิจกรรมดังตอไปนี้ นดเกี่ยวกับการลางมือ  พ
  2.1  กอนเริ่มปฏิบัติงาน 
  2.2  หลังจากการเขาหองน้ํา 
  2.3  หลังจากหยิบจับส่ิงที่สกปรก  เชน ผลิตภัณฑที่ตกพื้น  อุปกรณ หรือ ภาชนะ ตางๆ 
  2.4  หลังจากการแคะ  เกา  ตามรางกาย 
3. ขอกําหนดในการใชหองน้าํ - หองสวม พนักงานทกุคนตองปฏิบัติดังนี้ 
  3.1  พนักงานตองถอดถุงมือ  และ เส้ือกันเปอน กอนเขาหองน้ํา - หองสวม 
  3.2  พนักงานตองเปลี่ยนรองเท ี่ใชในบริเวณผลิตเปนรองเทาที่ใชเฉพาะหองน้ํา -  หองสวม เทานั้น าท
  3.3  พนักงานตองลางมือ และ ฟอกสบู  ตามดวยน้ํายาฆาเชื้อทุกครั้งหลังจากการใชหองน้ํา - หองสวม
4. ขอกําหนดเกี่ยวกับสุขภาพ   
  4.1  พนักงานทุกคนตองเขารับการตรวจสุขภาพประจําป  ที่ทางบริษัทจัดขึ้น 
  4.2  ไมอนุญาตใหผูปวยหรือ สงสัยวาเปนพาหะของโรคปฏิบัติงานอยูในบริเวณผลิตอาหาร 
  4.3  พนักงานที่มีบาดแผลตามผิวหนัง มือ  แขน  ควรปดผาพันแผล หรือ พลาสเตอรที่กันน้ําได 
  4.4  พนักงานที่มีอาการเจ็บปว ิบัติงานโดยเฉพาะอยางยิ่ง อาการทองรวง  ทองเสีย  ยในขณะปฏ
         เปนหวัด  มีน้ํามูก หรือมีบาดแผลเปนหนอง  ตองรีบแจงใหหัวหนารับทราบ 
5. ผูเยี่ยมชม   
  5.1 ควรสวมชุดที่ทางโรงงานจัดเตรียมให และปฏิบัติตามกฎขอบังคับที่กําหนดไว 
  5.2  ทางเดินของผูเขาเยี่ยมชมไมควรมีผลทําใหเกิดการปนเปอนขามของผลิตภัณฑ 

ทบทวนโดย .......................................................                .........................................................  อนุมัติโดย
                    ( ผูจัดการโรงงาน )                                                                (  กรรมการบริหาร ) 

ภาพที่  4.9  แนวทางการเสนอกฎเกณฑทีป่ระกาศใชในโรงงานกรณีศกึษา 

 



 

 

อง เพื่อกําหนดทศิทางการจัดการ
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4)  การตรวจประเมินผล  จัดทําแบบฟอรมดังตัวอยางในตารางที่ 4.6  เพื่อ
ตรวจติดตามการปฏิบัติตนและการปฏิบัติงานของพนักงานในแตละแผนก วา ภายหลังการฝกอบรม  
และ  ทํากิจกรรมตางๆ แลวมีพฤติกรรมในการทํางานเปลี่ยนแปลงไปในทางที่ดีขึน้หรือไม  เกบ็
รวบรวมขอมลู  และจัดทําเปนสถิติในชวงแรก  สรุปผลการประเมินทุกเดือน  เพือ่พิจารณาความ
เปลี่ยนแปลง และแนวทางการแกไขปญหาที่เกิดขึ้น ไปสูผูที่เกี่ยวข
และแนวทางในการจัดฝกอบรม หรือ กิจกรรมตางๆในครั้งตอไป 

ตารางที่ 4.6  แบบฟอรมที่ไดจัดทําสําหรับการตรวจสุขลักษณะสวนบคุคล 
รายงานการตรว ะสวนบุคคล รหัสเอกสาร.................. 

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

สุขลักษณะสวนบ ีย อง น]) ุคคล (เร บรอย  / ต แกไข [จํานวนค

หมวก รองเท
ห

        
       
        
        
        
        
        

สรุปผลการตรวจ  …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข …………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………… ……………. …………………………………

        
        

  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

    

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

แผนก 
 ผากันเปอน เสื้อผา า เคร่ืองประดับ มือ/เล็บ/ 

ถุงมือ 
มายเหตุ 
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น
ระบบ  แยกเปนสัดสวนช

ยีด ในรูปของรายงาน  แฟมภาพเพื่อเปนฐานขอมูลในการจัดทําแผนการ
ดําเนินระบบ 

  แผนผังโรงงานไมเหมาะสมแผนกที่
ติดตอกันบอยคร้ังอยูไกล

 หมวดที่ 1  สถานที่ตั้งและอาคารผลิต 

เนื่องมาจากปญหาเกี่ยวกับ แมลงและสัตวกัดแทะ ซ่ึงไดรับการรองเรียน
จากลูกคา เนื้อหาในหมวดนี้เปนสาเหตุหนึง่ที่สําคัญของปญหา โรงงานอาหารที่ดีควรมีลักษณะเป

ัดเจน  และไมเปนแหลงเพาะเชื้อโรค  จําเปนที่จะตองดําเนินการดังนี ้

1)  สํารวจบรเิวณรอบโรงงาน  สถานที่ตั้ง  แผนผังการผลิต จัดเก็บเปน
ขอมูลเบื้องตนโดยละเอ

จากการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาพบวา  อาคารการผลิตเปดโลง ไมมิดชิด  
ตัวอาคารมีชอง รู ซ่ึงเปนแหลงที่อยูอาศัยของแมลง  สัตวกัดแทะ และนก ปริมาณหองที่ใชทําการ
ผลิตไมเพียงพอ  เสนทางการไหลของกระบวนการวกวน

กัน   

2)   จัดทําแผนการดําเนนิการโดยแบงเปนสัดสวน  แยกสวนที่ควรซอม  
สราง  โยกยาย  การใชวัสดทุี่เหมาะสมตอการผลิตอาหาร  การระบายน้ํา  การไหลเวียนของอากาศ
ภายในบริเวณผลิต  และ แสงสวางที่เพียงพอตอการผลิตในแตละจุด เพื่อใหเก

วนของโครงสรางจําเปนตองมี
การลงทุนจึงตองอาศัยความเห็นชอบจากผูบริหาร  ดังตารางที่ 4.7 

 

 ิดความเหมาะสมและ
ราบรื่นในการทํางาน โดยกาํหนดระยะเวลาในแตขั้นตอน  ซ่ึงในส
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ตารางที่ 4.7  แผนการดําเนนิการเกี่ยวกับโครงสรางสถานที่ผลิต 

งเชว วลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับโครงสรางสถานที่ผลิต 

.พ. ี.ค. .ย. .ค. ก ม เม พ

1 จัดกลุมความสําคัญของปญหาที่พบ     

2 ศึกษาการไหลของกระบวนการผลิตอยางละเอียด     

3 ําเนินการกอน เชน      
ยายแผนกแหนมมาอยูในแผนกบดผสม  เคลื่อนยายหองเย็น
กําหนดจุดที่มีความพรอมในการแกไขด

ไปอยูในตําแหนงที่เหมาะสม  เปนตน 

    

4 ดําเนินการจัดจางผูรับเหมาในการตอเติมอาคารการผลิต ใน   
สวนของการตอหองสําหรับแผนกบดผสม 

  

5 ซอมแซมและปดรูช ี่เปดโลงเพื่อใหตัวอาคารมิดชิด  องท    

 

3) จัดทาํแบบฟอรมเพือ่ติดตามผลของสภาพโครงสรางโดยกําหนด
ความถี่ในการตรวจติดตาม และ แนวทางการแกไขปรับปรุง  เพื่อเสนอความกาวหนาของการ
ดําเนินงานดังตารางที่ 4.8 
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ตารางที่ 4.8  แ รเิวณและสถานบบฟอรมที่ไดจัดทําสําหรับการตรวจบ ที่ผลิต 

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

............. .... ารตรวจ.....
า

ดี 
      
      
      
      

สรุปผลการตรวจ  …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข …………………………………………………………………………………………. 
 ………………………………………… ……………. …………………………………

      
     

  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

 

น้ําทิ้งและการกําจัดขยะต

ส  
ิเวณโรงงาน จัดทําแผนผังของจุดเสี่ยงภายในบริเวณโรงงาน และบนัทึก

ในรูปแบบของรายงาน 

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

ผลก รตรวจ รายการ เวลาตรวจ 
พอใช ปรับปรุง 

หมายเหตุ 

 

 หมวดที่ 4  สุขาภิบาล 

การสุขาภิบาลเปนสาเหตุหนึง่ที่เกี่ยวของกบัปญหาแมลง และ สัตวกัด
แทะโดยตรง  ตองมีมาตรการปองกันไมใหแมลง และ สัตวกัดแทะเขามาในบริเวณการผลิต  ระบบ
สุขาภิบาลที่เกี่ยวของกับผูปฏิบัติงาน เชน หองน้ํา อางลางมือ อางจุมรองเทา เปนตน ระบบระบาย

องมีการจัดการทีเ่หมาะสม โดยมีแนวทางการดําเนนิการดังนี้   

1) สํารวจจุดที่มีความเสี่ยงตอการเขา-ออกของแมลง และ ัตวกัดแทะ
แหลงเพาะพันธุภายในบร



 

 

  
หีองน้ําสําหรับพนกังาน  ตามจุดเขา ออกของพนักงานอุปกรณ

ลางมือและจุมเทาไมพรอ

ด  ตั้งอยูในที่เหมาะสม  และมี
จํานวนเพยีงพอ  พรอมทั้งจัดทําระ

ิบาลของผูปฏิบัติงาน  และ  การจดัสรางหองน้ํา  จดัทํา
นรายงานความกาวหนาประจําทุกเดือน 
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จากการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาพบวา  ทางระบายน้ําเปนแหลงอาหาร
ของแมลงและสัตวกัดแทะ  ไมมีฝาปด  ไมมีที่เก็บขยะและสิ่งของเหลือใชรวมอยางเปนสัดสวน
ภายในแตละแผนกไมมีถังขยะ  ไมม

มใชงาน   

2) จัดทําแผนการดําเนินงานดังตารางที่ 4.9  โดยเสนอใหมีการจางบริษัท
กําจัดแมลง และ สัตวกัดแทะมาดําเนนิการเปนประจําทกุเดือนอายุสัญญา 1 ป  ควบคูไปกับการวาง
กับดักจับของโรงงานกรณีศกึษาเพื่อเฝาระวังอยางสม่ําเสมอ    โดยกําหนดจดุที่มีความเสี่ยง
จําเปนตองมีการติดตั้งอุปกรณในการกําจดั และ ดักจับ พรอมทั้งจัดเวรพนักงานทําหนาที่ในการ
จัดเก็บ และ ทําความสะอาด  ระบุความถี่ใหเหมาะสมกับปริมาณทีต่รวจพบมแีผนการดักหนูดงั
ตารางที่ 4.10  และวางกรงดักตามจดุตางๆ ของภายนอกตัวอาคารดงัภาพที่ 4.10 เสนอใหมกีาร
จัดสรางหองน้าํใหเพยีงพอตอจํานวนพนกังานโดยตองแยกจากบริเวณที่มีการผลิต      ซ่ึงปจจุบนั
โรงงานกรณีศกึษาไมหองน้ําสําหรับพนักงานเพื่อควยคุมสุขลักษณะของพนักงานไดงาย ในสวน
ของอุปกรณทีเ่กี่ยวของกับระบบสุขาภิบาลของผูปฏิบัติงาน  เสนอใหมีการตดิตั้งตามจุดเขา-ออก
ของบริเวณการผลิต  และเสนอใหมภีาชนะสําหรับใสขยะพรอมฝาป

บบการแยก  และการกําจัดขยะ 

3) จัดทําแบบฟอรมเพื่อตรวจติดตามผลในการกําจัดแมลง  และ  
สัตวกัดแทะ  ในทุกแผนกของโรงงาน และบริเวณรอบโรงงาน  กําหนดความถี่ในการตรวจติดตาม  
โดยกรณีที่ตรวจพบปริมาณมากความถี่ในการตรวจสูง  หรือ  กรณีที่ตรวจพบปริมาณนอยความถีใ่น
การตรวจกจ็ะต่ําลง  พรอมทั้งระบุสาเหตแุนวทางในการแกไขดังตารางที่ 4.11  นอกจากนีต้ิดตาม
การติดตั้งอุปกรณที่เกีย่วของกับระบบสุขาภ
เป
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ตารางที่ 4.9 แผนการดําเนนิการเกี่ยวกับสขุาภิบาลโรงงาน 

ชวงเวลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับโครงสรางสถานที่ผลิต 

.พ. ี.ค. .ย. .ค. ก ม เม พ

1 สํารวจปญหาดานสุขาภิบาลที่ไมเปนไปตามขอกําหนด     

2 
ากทอ  ขยะ  แหลงหมักหมมที่บางจุด เปน

ตน  พรอมทั้งวางแผนระยะยาวเกี่ยวกับการสรางหองน้ํา

จัดกลุมของปญหาและวิเคราะหหาสาเหตุที่แทจริง  เชน 
ปญหาแมลงที่มาจ

สําหรับพนักงาน 

    

4 
จัดซื้ออุปกรณที่เกี่ยวของเชน ถังขยะแบบมีฝาปด  กรงดักหนู 

ั่วทั้งโรงงาน 

 ดําเนินการแกไขปญหาโดยการจัดจางบริษัทกําหนดแมลง  

เปนตน พรอมทั้งซอมแซมทางทอระบายน้ําท

   

5 จัดเวรพนักงานในการดูแลและตรวจติดตาม     

  โดยมีการจดัแผนการดักจับเพื่อสุมตรวจประสิทธิภาพของแผนในการปองกัน
ูการปรับปรุงแผนตอไป 

ตารางท

แมลงและสัตวดักแทะ (หนู) ไดผลหรือไม เพื่อจะนําไปส

ี่ 4.10  แผนการวางกรงดับหนภูายในต

แผนกที่วา รงดักหน ู

ัวอาคาร 

งกวัน 
1 2 3 

จันทร หอ ยง ห ง งตากกุนเชี หองแตงกุนเชียง องอัดไสกุนเชีย
อังคาร ห  หองหมูยอ องบรรจุกุนเชียง หองหมูปรุงรส 

พุธ หองแหนม หองบรรจุแหนม ห ศ องเตรียมเครื่องเท
พฤหสับดี หอ  หอ  งเก็บวัสดุบรรจุภัณฑ หองบด / ผสม งตากกุนเชียง
ศุกร หองแตงกุนเชียง ห ง องอัดไสกุนเชีย หองหมูยอ 

เสาร ห  องบรรจุกุนเชียง หองหมูปรุงรส หองแหนม 

อาทิตย หองบรรจุแหนม หองเตรียมเครื่องเทศ หองเก็บวัสดุบรรจุภัณฑ 



 

 
2 1 3

4 

5

6 

7 8 9 10 1

1

1

1

1

ภาพที่ 4.10  จุดที่วางกรงดักหนูรอบโรงงานกรณีศกึษา 

 



 

 

รายงานการตรวจติดตามแมลงและสัตวกัดแทะ รหัสเอกสาร.................. 
บริษัท........................... การปรับปรุงครั้งที่....... 
วันที่................................. แผนก......................... ความถี่ในการตรวจ......... 

ผลตรวจแมลงและสัตวกัดแทะ (ตัว) สถานที่ 
ยุง แมลงวัน แมลงสาบ มด หนู เครื่องดักแมลง อื่นๆ 

สาเหตุ การจัดการ / แกไข หมายเหตุ 

 

ผูตรวจสอบ   .....................................................    ผูรับทราบ ........................................................... 

          
           
           
           
           
           
           

       ตารางที่ 4.11  แบบฟอรมที่ไดจัดทําสําหรับการตรวจติดตามแมลงและสัตวกัดแทะ 
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 หมวดที ่ 5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด  เปนสวนหนึ่งในการกําจัดแหลง
เพาะพันธุแมลง  สัตวกัดแทะ  และเชื้อโรค  ดังนั้นบุคลากรและผูปฏิบัติงานควรใหความสนใจกับวิธีการ
การทําความสะอาดที่ถูกตองและทําความเขาใจเกี่ยวกับสารเคมีที่ใชในการทําความสะอาดอุปกรณ
ประเภทตาง  ๆ  และตองมีความสม่ําเสมอในการดําเนินการ  เพื่อใหสอดคลองกับสภาพปญหาปจจุบันจึง
ทําการสํารวจปญหาที่เกี่ยวของกับการบํารุงรักษาและการทําความสะอาดผูวิจัยจึงใชกิจกรรม 5ส มามี
สวนชวยในการดําเนินระบบโดยมีแนวทางการดําเนินงานดังนี้ 

ผลจากการสํารวจโรงงานกรณีศึกษาพบวา  โรงงานไมมีที่จัดเกบ็
อุปกรณทําความสะอาดเปนสัดสวน  พนักงานมวีิธีการทําความสะอาดไมถูกตอง  และไมมี
ความเขาใจเกีย่วกับสารเคมีที่ใชทําความสะอาด  พนักงานละเลยและไมใหความสําคัญการ
บํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

1)  ยื่นขอเสนอใหผูบริหารพิจารณาใหความเห็นชอบใชกิจกรรม   5ส 
ในโรงงานเพือ่สงเสริมความตอเนื่องในการดําเนินระบบ GMP  เมื่อผานการอนุมัติแตงตั้ง
คณะกรรมการโดยแบงเปน 2 กลุม คือ  กลุมการฝกอบรมและประชาสัมพันธ   และกลุม
ตรวจสอบ  หลังจากนัน้ทาํการฝกอบรมใหแกพนกังานทุกระดับ  แบงพื้นที่ความรับผิดชอบ
และแบงกลุมพนักงาน  ประชาสัมพันธและดําเนนิกิจกรรมประจําเดือน  การตัดสินผล  
ปรับปรุงแกไขและการใหรางวัล  จึงไดยกตัวอยางการแบงพื้นที ่  และกลุมพนักงานที่
รับผิดชอบในแตละพื้นทีไ่ดดังนี้ภาพที่ 4.11  และ 4.12   

2) จัดทําแผนการดําเนินการดังตารางที่ 4.12  ที่สอดคลองกับกิจกรรม      
5ส  โดยใหความรูเกีย่วกับสารเคมีทําความสะอาดที่อนญุาตใหใชในโรงงานอาหาร กําหนดจุด
ในการติดตั้งอุปกรณของสารเคมีที่เกี่ยวของกับการรักษาสุขลักษณะในสายการผลิต และชนิด
ของสารเคมีที่ควรใช เพื่อใหมีการจัดซื้ออุปกรณ  และสารเคมีที่จําเปนเพิ่มเติม เสนอใหควรมี
สถานที่จัดเก็บอุปกรณที่ทําความสะอาด และสถานที่เกบ็สารเคมีทําความสะอาดหรือสารเคมี
อ่ืน ๆ              ที่เกีย่วของกับการรักษาสุขลักษณะ  โดยมีปายแสดงชื่อ  แยกเปนสัดสวนให
ปลอดภัย  รวมท้ังจัดทําแผนในการดูแลความสะอาดอยางสม่ําเสมอ  เมื่อเตรียมความพรอมทุก
อยางเรียบรอย จัดการฝกอบรมพนักงานใหทราบถึงวิธีการทําความสะอาด  การใชสารเคมีทํา
ความสะอาด อันตรายที่เกีย่วกับสารเคมี  การจัดเก็บสารเคมีและอุปกรณใหถูกตอง   
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ตารางที่ 4.12 แผนการดําเนนิการเกีย่วกับการทําความสะอาด 

ชวงเวลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับการทําความสะอาดโดยใชหลัก 5ส 

ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค. 

1 สํารวจปญหาดานสุขาภิบาลที่ไมเปนไปตามขอกําหนด     

2 จัดกลุมของปญหาและวิเคราะหหาสาเหตุที่แทจริง  ประชุม
วางแนวทางการดําเนินกิจกรรม 5ส แตงตั้งคณะกรรมการ 

    

4 ฝกอบรม 5ส ใหแกพนักงาน     

5 แบงพื้นที่และกลุมกิจกรรม  กําหนดความรับผิดชอบ     

6 ประชาสัมพันธและประยุกตใช  กําหนดวัน Big Cleaning day
ประจําเดือน 

    

7 การตัดสินผล ประมาณเดือนที่ 10 ของการจัดทํา 

8 การปรับปรุงแกไข ประมาณเดือนที่ 12 ของการจัดทํา 

9 การใหรางวัล หลังจากเดือนที่ 12 ของการจัดทํา 

 



 

 

 

ภาพที่ 4.11  การแบงพื้นที่การทําความสะอาด
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ตารางที่ 4.13  การแบงกลุมกจิกรรมและความรับผิดชอบในแตละพื้นที ่

กลุมท่ี พนักงาน จํานวน 
(คน) 

พื้นท่ีรับผดิชอบ 

1 แผนกซอมบํารุง 10 แผนกตวัเองและพื้นที่สีเหลือง 

2 แผนกตกแตงกุนเชียง 20 แผนกตวัเองและพื้นที่เขียว 

3 แผนกอัดไสและแผนกอบ 9 แผนกตวัเองและพื้นที่สีฟา 

4 แผนกหมยูอ 10 แผนกตวัเองและพื้นที่สีน้ําเงนิ 

5 แผนกบรรจุกนุเชียง 10 แผนกตวัเองและพื้นที่สีน้ําตาล 

6 แผนกแหนม 20 แผนกตวัเองและพื้นที่สีมวง 

7 แผนกบดผสม แผนกเตรยีม
เครื่องเทศและแผนกหมูปรุงรส 

9 แผนกตวัเองและพื้นที่สีเขียวออน 

 

ภาพที่ 4.12  การจัดบอรดประชาสัมพันธกจิกรรม 5ส 
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3) จัดทําแบบฟอรมการประเมินความเขาใจของพนกังานในการทํา
ความสะอาดอปุกรณแตละชนิด   ดังตารางที่ 4.14 โดยในแบบฟอรมระบุระดับความสะอาด
ของอุปกรณทีใ่ชในแตละแผนก  กําหนดความถี่ในการตรวจสอบ  และสรุปผลการตรวจสอบ
เปนประจําทกุเดือนเพื่อหาแนวทางในการจัดการกับปญหาแตละแผนกใหเหมาะสมกับสภาพ
การปฏิบัติงาน         

 ตารางที่ 4.14  แบบฟอรมทีไ่ดจัดทําสําหรับตรวจความสะอาดและการจัดเก็บวัสดุ อุปกรณ 

สรุปผลการตรวจ  …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

รายงานการความสะอาดของบริเวณและอุปกรณการผลิต รหัสเอกสาร.................. 
บริษัท........................... การปรับปรุงคร้ังที่....... 
วันที่................................. แผนก......................... ความถี่ในการตรวจ......... 

ผลการตรวจ 
เวลา เวลา รายการ 

วัสดุ / อุปกรณ 
ดี พอใช ปรับปรุง ดี พอใช ปรับปรุง 

หมายเหตุ 
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 หมวดที่  2  เครื่องมือ  เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต 

ลักษณะ  จํานวน และ การติดตั้งของเครื่องมือ  เครื่องจักร  และ
อุปกรณที่ใชในการผลิตมีผลตอการทําความสะอาด  และเพยีงพอตอการผลิต  เนื่องจากลักษณะ
พื้นผิว   รอยตอ  และตําแหนงในการติดตั้งเครื่องจักรตามสายงานการผลิตอาจทําใหเกิดแหลง
สะสมของเชื้อจุลินทรีย   วสัดุที่ใชทําเครื่องมือ เครื่องจกัร  อุปกรณอาจไมทนตอสภาพการใช
งานในการผลิต  โดยควรมแีนวทางการดําเนินงานดังนี ้

1) ศึกษากระบวนการผลิตเพื่อวิเคราะหลําดับ จํานวน  สํารวจการ
ติดตั้งเครื่องจกัรเดิม และ ความสมบูรณของอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักร  จัดเก็บเปน
ฐานขอมูล 

จากการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาพบวา  อุปกรณทีใ่ชในการผลิต
หลายอยางที่ชํารุด  และใชงานไมเหมาะสม  เครื่องจกัรบางเครื่องมีสนิทขึ้น  ตําแหนงการวาง
เครื่องดักแมลงไมเหมาะสม   

2) จัดทําแผนการซอมบํารุงเครื่องจักรตามตารางที่ 4.15 

ตารางที่ 4.15  แผนการดําเนนิการเกีย่วกับการทําความสะอาดอุปกรณที่ใชในการผลิต 

ชวงเวลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับการทําความสะอาด 

ก.พ มี.ค เม.ย พ.ค 

1 กําหนดใหฝายซอมบํารุงทําตรวจสอบเครื่องจักรเปนประจําทุกเดือน  
ในกรณีที่ไมสามารถซอมบํารุงเองไดใหติดตอบริษัทผูจัดสงมาทํา
การบํารุงรักษาเครื่องเปนประจํา 

    

2 กําหนดมาตรการและขั้นตอนการซอมบํารุงเพื่อใหซอมบํารุงได
รวดเร็วทันเวลา 

    

3 จัดซื้ออุปกรณที่ชํารุดเสียหารที่ความเสี่ยงตอการปะปนในผลิตภัณฑ     

4 จัดทําแบบฟอรมในการตรวจติดตามสภาพอุปกรณและเครื่องจักร     

5 ติดตามการปรับปรุงแกไขและหาขอสรุป     
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3) ทําแบบฟอรมในการตรวจสอบสภาพความสมบูรณของอุปกรณ  
เครื่องมือ  เครื่องจักรที่เกีย่วของ  ดังตารางที่ 4.16 โดยระบุแนวทางในการปรับปรุงแกไขเมื่อ
เกิดการชํารุดของอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักรในแตละแผนก  และตดิตามผลการซอมบํารุง  
สรุปผลและบันทึกความกาวหนา 

ตารางที่ 4.16  แบบฟอรมที่ไดจัดทําสําหรับการตรวจสอบสภาพเครื่องมือและอุปกรณ 

      
      
      
      
      
      
      
      

สรุปผลการตรวจ  ………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข ………………………………………………………………………. 
 ………………………………………………………………………. 
  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

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

ผลการตรวจ รายการ เวลาตรวจ 
ดี พอใช ปรับปรุง 

หมายเหตุ 
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 หมวดที่  3  การควบคุมกระบวนการผลิต 

การควบคุมกระบวนการผลิตเปนสวนทีใ่กลชิดกับตัวผลิตภัณฑมาก
ที่สุดหากมีการเปลี่ยนแปลงระบบการปฏิบัติงานจะสงผลกระทบตอกาํลังการผลิต  และ  
คุณภาพของผลิตภัณฑ  ในเรื่องการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑตองไดรับความเหน็ชอบจาก
ผูบริหารในการปรับสูตรผลิตภัณฑบางชนดิเพื่อใหมีความถูกตองตามที่กฎหมายกําหนด  
ดังนั้นจําเปนตองใหความรู  สรางความเขาใจตอคุณลักษณะของผลิตภัณฑที่อาจเปลี่ยนแปลง
ไป ซึ่งอาจสงผลตอยอดขายได  จึงตองอาศัยระยะเวลาในการปรับปรุงการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑในเชิงลึก  ดังนั้นแนวทางในการควบคุมกระบวนการผลิตมีดังตอไปนี ้

1) ศึกษากระบวนการผลิตในแตละผลิตภัณฑอยางละเอยีด  ตั้งแตการ
รับวัตถุดิบจนกระทั่งเปนผลิตภัณฑสําเร็จรูป  ระบบการเก็บวตัถุดิบทั้งในหองเย็นและที่
อุณหภูมิปกติ  ระบบการรับวตัถุดิบและการขนสงสินคา 

จากการสํารวจโรงงานกรณีศกึษาไมมกีารตรวจวดัอุณหภมูิใน
กระบวนการผลิต  อาศัยความชํานาญงานเทานั้น   ไมมีการกําหนดสเปกสินคาที่ชัดเจน ไมมี
การตรวจสอบคุณภาพผลิตภณัฑสุดทาย ฉลากสินคาไมถูกตอง  ไมมีการสอบเทียบเครื่องชังที่
ใชในกระบวนการผลิต  ไมมีการสงตัวอยางเพื่อตรวจเชื้อจุลินทรีย  และสารเคมี 

2)  กําหนดแผนการดําเนนิการควบคุมกระบวนการผลิตดังตารางที่ 
4.17  โดยแบงเปนสวนที่เกี่ยวของกับอุณหภูมิในการฆาเชื้อของกระบวนการ  อุณหภูมิที่
เหมาะสมในกระบวนการผลิต และอุณหภมูิในการเก็บรักษา   กําหนดคามาตรฐานเปนเกณฑ
ในการตรวจสอบ   ในสวนของการชั่ง  ตวง  วัด  สวนผสมของผลิตภัณฑ  และ น้ําหนกัของการ
บรรจุผลิตภัณฑนั้นเริ่มจากการสํารวจชนิดของเครื่องชั่งทั้งหมดที่มีใชในโรงงาน  และกําหนด
แผนการสอบเทียบเครื่องมือ เครื่องชั่งใหมีสภาพสมบรูณ ความเที่ยงตรงตลอดเวลาการใชงาน 
ตอมาสวนของการทดสอบสุขลักษณะของกระบวนการผลิต โดยการกาํหนดแผนในการสงผลิตภณัฑทัง้
ผลิตภณัฑระหวางกระบวนการผลิต และ ผลิตภณัฑสําเรจ็รูป  น้าํ  ไอน้ํา  และน้ําแข็ง (ถามี) ทีใ่ชเปน
สวนผสมในผลติภณัฑไปตรวจสอบทางจุลินทรียและทางเคม ี เปนประจําทุกเดือน แลวนําผลการ
ตรวจสอบมาเทยีบกับเกณฑมาตรฐานของกฎหมาย ซ่ึงจะเปนตวัช้ีบงวาขัน้ตอนหรอืกระบวนการใดบางไม
อยูในเกณฑมาตรฐานที่กฎหมายกําหนด  และ ตองจัดมาตรการในการปรบัปรุงคุณภาพกระบวนการผลิต
ตอไป   อีกทั้งจดัทําสตอกวัตถุดิบ และสินคาสําเร็จรูป  เพื่อใหทราบแหลงที่มา สามารถสอบกลับ 



 

 

98 

ไดในกรณีสินคามีปญหา โดยบันท ึกการรับวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป  การเบิก-จายเพื่อ
ใชในกระบวนการผลิต  เสนอใหมกีารจัดซื้ออุปกรณที่ชวยในการตรวจสอบคุณภาพของ
ผลิตภัณฑในกระบวนการผลิต  เชน  เทอรโมมิเตอร  ลูกตุมสําหรับสอบเทียบเครื่องชั่ง  นาฬิกา
จับเวลา เปนตน 

ตารางที่ 4.17  แผนการดําเนนิการเกีย่วกับการควบคุมกระบวนการผลิต 

ชวงเวลา 
ลําดับ การดําเนินการเกี่ยวกับการทําความสะอาด 

ก.พ. มี.ค. เม.ย. พ.ค 

1 สํารวจปญหาดานการควบคุมกระบวนการผลิตที่ไมเปนไปตาม
ขอกําหนด 

    

2 ศึกษาขอกําหนดที่เกี่ยวของกับผลิตภัณฑกุนเชียง  แหนมและหมูยอ     

3 ดําเนินการแกไขปญหาโดยสงตัวอยางผลิตภัณฑไปตรวจยังหอง 
LAB  ที่มีความนาเชื่อถือ และจัดตารางการสงตัวอยางเปนประจําทุก
เดือน  จัดซื้อเทอรโมมิเตอร  และจัดซื้อลูกตุมที่ใชในการสอบเทียบ
เครื่องช่ัง   

    

4 จัดทําแบบฟอรมในการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ     

5 ติดตามและสรุปผลการตรวจสอบทั้งผล LAB และการตรวจสอบ
ตามแบบฟอรมในกระบวนการผลิต 

    

 

3)  จัดทาํแบบฟอรมในการสุมตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑ
สําเร็จรูป  โดยพิจารณาภาพรวมของผลิตภัณฑ  ลักษณะรูปลักษณภายนอก เชน สี  ขนาดบรรจ ุ 
บรรจุภัณฑ  และจัดทําแบบฟอรมการตรวจเช็คอุณหภมูิตางๆในการผลิต เชน อุณหภูมิในหอง
เก็บวัตถุดิบ  ระหวางผลิต  และผลิตภัณฑสําเร็จรูป  อุณหภูมิของกระบวนการผลิต เปนตน  เก็บ
บันทึกขอมูล  หากมีความผิดปกติตองรีบแจงผูจัดการโรงงานและจัดทํารายงานขอบกพรอง  
แนวทางการแกไขแตละปญหารวมทั้งติดตามการแกไขอยางสม่ําเสมอดังตารางที่4.18 และ 4.19 

 



 

 

สรุปผลการตรวจ  …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
แนวทางการแกไข …………………………………………………………………………………………. 
 …………………………………………………………………………………………. 
  
ผูตรวจสอบ  .......................................... ผูรับทราบ................................ 

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

ผลการตรวจ ผลการตรวจ หมายเหตุ 
จุดตรวจ อุณหภูมิ

มาตรฐาน เวลา อุณหภูมิ 
(°C) เวลา 

อุณหภูมิ 
(°C) 

 

       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       
       

ตารางที่ 4.18  แบบฟอรมทีไ่ดจัดทําสําหรับการตรวจวัดอุณหภูมิของกระบวนการผลิต 
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รายงานการตรวจบริเวณและสถานที่ผลิต รหัสเอกสาร.................. 
บริษัท........................... การปรับปรงุครั้งที่....... 
วันที่................................. แผนก......................... ความถี่ในการตรวจ......... 

ลักษณะผลิตภณัฑ คุณภาพสินคา ลําดับ เวลา ทะเบียนรถ ลูกคา ผลิตภัณฑ จํานวน 
สี บรรจุภัณฑ ขนาด 

วันที่ผลิต 
ผาน ไมผาน 

หมายเหตุ 

  

แนวทางการแกไข ................................................................................................................................................................................................ 
   ................................................................................................................................................................................................ 
ผูตรวจสอบ ................................................................    ผูรับทราบ ........................................................ 

           
             
             
             
             
             
             

ตารางที่ 4.19  แบบฟอรมทีไ่ดจัดทําสําหรับการตรวจสอบคุณภาพผลิตภัณฑ 
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4.2.5  การประเมินผลและการติดตามความกาวหนา 

  ในการประเมนิผลและการตดิตามดูผลของการดําเนินการ  ผลของการใชเทคนิค
ทางสถิติเพื่อควบคุมกระบวนการ  ผลของการฝกอบรม และผลการประเมินอื่นๆ   ตามการ
ดําเนินงานในขั้นตอนขางตนนั้น  เพื่อพิจารณาความกาวหนาอยางสม่าํเสมอเปนระยะๆ  อาจทําเปน
ประจําทุกเดือน  หรือ 3 เดือน  แลวคอยทิง้ระยะหางออกไปเมื่อระบบเริ่มดําเนินการไดสมบรูณมาก
ขึ้น  จดัทาํรายงานสรุปใหผูบริหารระดับสูงไดรับทราบดงัการแสดงกราฟสรุปการประเมินจาก
แบบฟอรมขางตนที่ไดกลาวมาแลวในแตละหมวดตามระบบ   GMP   

 หมวดที่ 6 บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน   

 ผลการประเมินการปฏิบัติตนของพนักงานแตละแผนกทั้งกอนและหลังการ
ฝกอบรมแสดงใหเห็นแนวโนมการปฏิบัติตนในถูกสุขลักษณะที่ดใีหผลดีขึ้นดังภาพที่ 4.13
แสดงผลของเปอรเซ็นตของจํานวนพนกังานที่ทําผิดกฎสขุลักษณะเฉลี่ยในแตละเดือน 
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ภาพที่  4.13  ผลการประเมินบุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน   
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 หมวดที่ 1 สถานที่ตั้งและอาคาร 

 เนื่องจากสถานที่และตวัอาคารจําเปนตองใชเวลาในการปรับปรุงจึงทําใหผล
การเปลี่ยนแปลงเปนไปอยางคอยเปนคอยไปตองอาศัยเวลาในการกอสรางและการซอมแซมดังภาพ
ที่ 4.14  ซ่ึงกราฟแสดงเปอรเซ็นตของจุดทีไ่มเปนไปตามสุขลักษณะทีด่เีฉลี่ยในแตละเดือน 
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ภาพที ่4.14 ผลการประเมินสถานที่ตั้งและอาคาร 
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 หมวดที่ 4  สุขาภิบาล   

 เนื่องจากภายหลังการจางบริษัทกําจัดแมลงมาดําเนินการทําใหพบปญหา
นอยลงทั้งมีการจัดระบบอื่นๆเสริมดังภาพที่ 4.15 ซ่ึงกราฟแสดงรอยละของจํานวนแมลงที่พบเฉลี่ย
ตอเดือน 
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ภาพที่  4.15 ผลการประเมินสุขาภิบาล 
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 หมวดที ่ 5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด   

 ผลการประเมินการปฏิบัติงานที่เกี่ยวกับการทําความสะอาดของพนักงานแต
ละแผนกทั้งกอนและหลังการฝกอบรมและใชกจิกรรม5ส แสดงใหเห็นแนวโนมการทําความ
สะอาดใหถูกสุขลักษณะทีด่ใีหผลดีขึ้นดังภาพที่ 4.16 ซ่ึงกราฟแสดงรอยละของจํานวนครั้งที่ตอง
ปรับปรุงเฉลี่ยตอเดือน 
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ภาพที่ 4.16 ผลการประเมินการบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 
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 หมวดที่ 2 เครื่องมือ  เครื่องจักร  และอุปกรณที่เกีย่วของกบัการผลิต   

 ผลการประเมินการปฏิบัติงานที่เกี่ยวกับการดูแลเครื่องจักรและอุปกรณใน
พรอมใชงานของแตละแผนกทั้งกอนและหลังการฝกอบรมและใชกจิกรรม5ส แสดงใหเห็น
แนวโนมการปฏิบัติงานใหถูกสุขลักษณะที่ดีใหผลดีขึ้น  ดังภาพที ่ 4.17 แสดงจํานวนครั้งที่พบ
ขอบกพรองเกีย่วกับเครื่องจกัร และอุปกรณตางๆใหถูกสุขลักษณะเฉลี่ยในแตละเดอืน 
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ภาพที่ 4.17 ผลการประเมินเครื่องจักร  และอุปกรณทีเ่กี่ยวของกับการผลิต   
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 หมวดที่ 3  การควบคุมกระบวนการผลิต  

 ผลการประเมินการควบคุมกระบวนการดงัภาพที่ 4.18 โดยพจิารณาจํานวน
คร้ังที่พบผลิตภัณฑในแตละแผนกไมไดมาตรฐาน  โดยใหทุกแผนกมีผลิตภัณฑเพื่อสงตอใหแผนก
ตอไป  แนวโนมการปรับเปนไปอยางชา ๆ เนื่องจากเปนเรื่องที่ละเอียดในความรูสึกของผูบริหาร
และไมอยากใหมีการเปลี่ยนแปลงมากนัก 
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ภาพที ่4.18 ผลการประเมินการควบคุมกระบวนการผลิต 

 การประเมินผลจะเปนการปอนขอมูลกลับจากพนกังาน  และปญหาตางๆ เพื่อ
นําไปสูการปรับปรุงการทํางานใหดีขึ้น    ซ่ึงเปนประโยชนตอการนําไปปรับปรุงกระบวนการ         
( Corrective Action )และการดําเนินการปองกัน ( Preventive  Action ) อยางเปนระบบ  เพื่อให
บรรลุวัตถุประสงคไดอยางมปีระสิทธิภาพและประสิทธิผลที่สุด และจะนําไปสูการจัดทําระบบทีม่ี
ความซับซอนมากขึ้น 



 

 

107 

4.2.6  การทบทวนผลลัพธและระดับความสําเร็จ 

หลังทําการประเมินผลแลว  ผูบริหารจะสรุปและทบทวนผลลัพธที่เกิดขึ้นวา
บรรลุผลสําเร็จตามวัตถุประสงคและเปาหมายที่กําหนดไวมากนอยเพยีงใด  (โดยอาศัยการวดัผลเชิง
ปริมาณตัวเลข) เชน  จํานวนพนักงานที่ปฏิบัติผิดหลักสุขลักษณะที่ดีมจีํานวนลดลง   ลูกคาใหการ
ยอมรับกระบวนการผลิตทีถู่กสุขลักษณะมากขึ้น สินคามีมาตรฐานคุณภาพสม่ําเสมอ  และถูกตอง
ตามกฎหมาย  สามารถชวยลดตนทุนได  เปนตน  เพือ่นําไปใชในการสรุปผลสําเร ็จในการจดัทาํ
ระบบ GMP  หรือ วางแผนกําหนดกิจกรรมเพิ่มเติมไดอยางเหมาะสม   

ผูบริหารของโรงงานกรณีศึกษามีความพอใจในการจัดทําระบบ GMP  โดยอาศัย
หลักการ TQM มามีสวนชวยทําใหผานการประเมินจากสาธารณสุขจังหวดั โดยใชระยะเวลาเพยีง 3 
เดือน  ลดความขัดแยงที่เกิดขึ้นภายในองคกรในการเกี่ยงกนัเปนผูรับผิดชอบ  และพนกังานมี
ความสุขกับการทํางานมากขึ้น  มีทัศนคติทีด่ีตอการดําเนนิระบบ GMP 

4.2.7    การสงเสริมใหทุกคนมีสวนรวมในการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

ผลสําเร็จนั้นตองอาศัยระยะเวลาปรับตัวของผูปฏิบัติงาน  คอยๆซึมซับจนกระทั่ง
เกิดวัฒนธรรมองคกรใหมขึน้ ในชวงเวลาการปรับตัวดังกลาวนี้ตองอาศัยแรงงานและความพยายาม
อยางตอเนื่องโดยไมยอทอ  ซ่ึงจะเห็นผลเปนระยะๆ เพื่อการปรับปรุงใหดีขึ้นตอไปอยางไมมีที่
ส้ินสุด  การสงเสริมดวยการสรางบรรยากาศใหพนักงานทุกคนมีสวนรวม  สนับสนุนการทํางาน
เปนทีม  โดยยดึหลักการปรบัปรุงอยางตอเนื่อง เปนสําคญั  และกระตุนโดยการใหรางวัล  การจูงใจ  
การยอมรับและการใหความสําคัญ  สรางจิตสํานึกแหงการปรับปรุงไมวาจะเปนการปฏิบัติงาน  
คุณภาพของผลิตภัณฑทีด่ีขึ้น  จนกลายเปนวัฒนธรรมแหงการปรับปรุงในที่สุด  ซ่ึงตองดําเนินการ
ควบคูกันไป 

ในโรงงานกรณีศึกษาอาศยักิจกรรมระดมสมอง ในระดับผูบริหาร  และการเก็บ
ขอมูลจริง ในการนําเสนอขอเท็จจริงในทีป่ระชุม ซ่ึงทําใหเขาใจงายและเห็นผลชัดเจน  ในสวนของ
พนักงานในทกุระดับใชกิจกรรม 5ส ทําใหพนักงานเกิดความมีสวนรวมและมีทัศนคติที่ดีตอองคกร  
สามารถใชไดดีกับพนกังานที่ไมมีพื้นฐานความรูที่เกี่ยวของกับสุขลักษณะ 
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4.3 ผลการดําเนนิระบบ GMP  เขาสู TQM 

  การดําเนินระบบ GMP  รวมกับกิจกรรมระดมสมองสําหรับผูบริหาร และ 
กิจกรรม 5ส สําหรับพนักงานทุกระดับของโรงงานกรณศีึกษาเริ่มในปพ.ศ. 2547  หลังจากไดทําการ
ประเมินสภาพการณของโรงงานกรณีศกึษาเบื้องตน  เพื่อทราบขอมูลพื้นฐานโดยละเอียดกอนเริม่
จัดทําระบบ GMP    แลงเริ่มทําการจัดระบบอยางจริงจัง  

4.3.1  ผลของกิจกรรมระดมสมอง 

ทางผูบริหารของโรงงานกรณีศึกษาไดกําหนดใหมีการประชุมสรุปกิจกรรมตาง ๆ 
เปนประจําทกุชวงการดําเนนิกิจกรรม เพื่อติดตามความกาวหนาและแนวทางการดําเนนิการ
จัดระบบตามนโยบายทีไ่ดวางไว โดยมีผลสรุปการประชุมดังตารางที่  4.20 

  ขอดีในการใชกิจกรรมระดมสมอง  สามารถชวยลดความขัดแยงในการเกี่ยงกัน
รับผิดชอบในการจัดทําระบบ  โดยการแบงหนาที่ความรับผิดชอบที่ชัดเจนและเตม็ใจปฏิบัติหนาที่
นั้น  ทําใหสามารถประสานงานทั้งภายในและภายนอกองคกรไดอยางรวดเร็ว 

 

 

 

 



 

ตารางที่ 4.20 สรุปผลการประชุมแตละครั้งในชวงระยะเวลา 4 เดือน 

ครั้งที่ หัวขอการประชุม สรุปผลการประชุม 

1 ชี้แจงขอบกพรองจากการประเมิน
สถานที่จริงแนวทางการแกไข และ
แบงหนาที่ความรับผิดชอบ 

ผูเขารวมประชุม  :  ทีมงาน GMP 

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

        1. แจงผลการตรวจประเมินสถานที่จริงกอนการจัดทําระบบ จะดําเนินการในหมวดที่ 6 บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน  
เปนอันดับแรก  กําหนดใหโรงพยาบาลวชิรปราการมาตรวจสุขภาพพนักงานประจําปที่ปรึกษาจะเปนผูประสานงาน  การฝกอบรม
เรื่องการแนะนําระบบ GMP จะแบงเปน 2 รอบประสานงานโดยผูบริหาร 2  ผูชวยผูจัดการโรงงาน โดยมีที่ปรึกษาจะเปนวิทยากร
บรรยาย  และสงผูจัดการโรงงานไปฝกอบรมเรื่อง GMP  และจัดทําการนําเสนอ เรื่องGMP  สําหรับผูบริหาร 

        2.  หมวดที่ 1  โครงสรางและอาคารการผลิต จะมี Supplier  มาวางแผนโครงสรางตามกระบวนการผลิตให โดยจะตองซื้อ
สารเคมีที่ใชทําความสะอาดจากบริษัทนี้  ตอเติมตัวอาคารสําหรับหองบดผสมและยายแผนกแหนมมาไวที่ตองบดผสมเดิม
ผูบริหาร1 จะพิจารณาอีกครั้ง 

       3.   หมวดที่ 4  จัดซื้อถังขยะแบบมีฝาปดมาประจําทุกแผนกและสรางที่ทิ้งขยะรวม  ซอมฝาทอ  ประสานงานโดยผูจัดการ
โรงงานและจางบริษัทกําจัดแมลงผูบริหาร 2 จะเปนผูประสานงาน 

       4.   หมวดที่ 3  จัดสงตัวอยางผลิตภัณฑไปตรวจยังบริษทั IQA  ซึ่งจะสงตัวอยางเปนประจําทุกเดือน ที่ปรึกษา 2 เปนผู
ประสานงาน ผลการตรวจน้ําและน้ําแข็งในผลของบริษัท Supplier เครื่องกรองน้ํา ประสานงานโดยผูจัดการโรงงาน 

      5.  จัดหาบุคลากรเพิ่มมาประจําในการตรวจติดตามสุขลักษณะประจําวัน  โดยมีคุณสมบัติตองมีวุฒิการศึกษาระดับปริญญาตรี  
สาขาวิทยาศาสตรอาหาร  ในขณะที่ยังหาบุคลากรไมมีที่ปรึกษาจะประเมินแทน เพื่อเปนขอมูลในการปรับปรุงระบบตอไป   และ
ทราบถึงปญหาในการดําเนินการแกไขอยางเปนระบบ  

 



 

ตารางที่ 4.20 (ตอ) สรุปผลการประชุมแตละครั้งในชวงระยะเวลา 4 เดอืน 

ครั้งที่ หัวขอการประชุม สรุปผลการประชุม 

2 การจัดกิจกรรม 5ส 

ผูเขารวมประชุม  :  ทีมงาน GMP 

ประชุมเมื่อ วัน เดือน ป : 27  มี.ค  2547      

1. ที่ปรึกษาเสนอใหจัดทํากิจกรรม 5ส  เพื่อความตอเนื่องในการจัดทําระบบ  และมีการทําความสะอาดอยางจริงจังเปน
ประจําทุกเดือน ซึ่งจะสงผลดีตอโรงงาน  ผูบริหารเห็นดวย  ที่ปรึกษาจึงไดเสนอแผนงาน จัดตั้งคณะกรรมการโดยใชทีม
เดยีวกับทีม GMP  แบงเปนทีมประชาสัมพันธ ประกอบดวย ผูบริหาร1  ที่ปรึกษา2 และผูชวยผูจัดการโรงงาน และทีมตรวจ
ประเมิน ประกอบดวย ผูบริหาร2 ที่ปรึกษา 1  และผูจัดการโรงงาน  กําหนดใหมีจัดการฝกอบรมแนะนํากิจกรรม 5ส  โดยทีมที่
ปรึกษาจะเปนวิทยากรให ผูชวยผูจัดการโรงงานรับหนาที่ประสานงานกับพนักงานและจัดอุปกรณ  แบงกลุมและพื้นความ
รับผิดชอบโดยจะกําหนดโดยผูบริหาร 2 และผูจัดการโรงงาน และที่ปรึกษาชี้แจงเกี่ยวกับขอมูลที่ใชของทั้งระบบ GMP  
กิจกรรม 5ส  สามารถใชรวมกันได 

2. จัดซื้ออุปกรณที่จําเปนตองใช เชน เครื่องเขียนที่ใชในการประชาสัมพันธ  อุปกรณจัดเก็บ  และติดตอ Supplier ที่รับ
ซื้อของเกาหรือหนวยงานจัดเก็บขยะเหลือใช  ประสานงานโดยผูบริหาร 1 และ ผูชวยผูจัดการโรงงาน 

3. กําหนดวันจัดฝกอบรม 5ส  ในวันที่ 17  เมษายน 2547  และกําหนดวัน Big Cleaning Day ในเดือนพฤษภาคม โดยจะ
กําหนดวันอีกครั้ง 

4. สวนการประเมินผลที่ปรึกษา1 จะจัดฝกอบรมสําหรับทีมตรวจประเมินอีกครั้งในชวงเดือน พฤษภาคม 

5. เมื่อทราบผลการประเมินแลวจะใหรางวัล โดยมอบเงินรางวัลและใบประกาศความยอดเยี่ยม ผูมอบรางวัลคือ ผูบริหาร
ระดับสูงของโรงงาน 

 



 

 

ตารางที่ 4.20 (ตอ) สรุปผลการประชุมแตละครั้งในชวงระยะเวลา 4 เดอืน 

ครั้งที่ หัวขอการประชุม สรุปผลการประชุม 

3 สรุปผลกิจกรรม 5ส และสรุปผลการดําเนิน
ระบบ GMP 

ผูเขารวมประชุม  :  ทีมงาน GMP 

ประชุมเมื่อ วัน เดือน ป : 30 พ.ค.  2547      

1. สรุปผลการดําเนินกิจกรรม 5ส  ภายหลังการจัดทํา Big Cleaning Day  สามารถกําจัดสิ่งของเหลือใชได 3 รถบรรทุก 
และสามารถเพิ่มพื้นที่ใชสอยใหมากขึ้น  สิ่งของที่ถูกกําจัดสวนใหญเปนวัตถุดิบที่หมดอายุและภาชนะใสวัตถุดิบ  พนักงานมี
ความกระตือรือรนในการรวมกิจกรรมเนื่องจากทางโรงงานจัดเลี้ยงอาหารกลางวันและใหแตงตัวตามสบาย เนื่องจากจัดขึ้นใน
วันหยุดของโรงงาน  ยังไมสามารถบอกถึงความตอเนื่องของกิจกรรมได  ตอทําการรณรงคอยางตอเนื่อง 

2. ปญหาที่พบในแตละแผนกขาดความคิดริเริ่มในการจัดเก็บอุปกรณตาง ๆ ใหเหมาะสม จําเปนตองมีการแนะนําจาก
ทีมงานอยางใกลชิด  เนื่องจากพนักงานเคยชินกับการทําตามคําสั่งและเปนชาวตางดาว 

3. สรุปผลการดําเนินการจัดระบบ GMP  ไดมีการเปลี่ยนแปลงการจัดผังโรงงานที่เห็นการปรับปรุงไดชัดเจน  คือ การ
ยายหองเย็นไปอยูในตําแหนงที่เหมาะสม  กอสรางหองบดผสมที่มีขนาดใหญกวาเดิมและมิดชิด  ซอมแซมรู ชองรอบอาคาร
การผลิต   ภายหลังการฝกอบรมผลการประเมินจาการตรวจประจําวัน ไดผลวา  พนักงานปฏิบัติตนไดดีขึ้นรอยละ 95  ของ
พนักงานที่หมด  สวนการกําจัดแมลงและสัตวกัดแทะหลังจากบริษัทกําจัดแมลงเขามาในครั้งแรก ไดจัดแมลงและแมลงบินไป
ไดทั้งสิ้น 3 ตัน  สามารถลดจํานวนแมลงลงไดมาก  สาวนการทําความสะอาดหลังจากจัดทํากิจกรรม 5ส  ทําใหพนักงานทราบ
ขั้นตอนการทําความสะอาดและการจัดเก็บที่ถูกตอง  ผลการประเมินระบบ GMP ของสาธารณสุขจังหวัด ไดผลการประเมิน
ผานในระดับพอใช (64%) 
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4.3.2 ผลของกิจกรรม 5ส  

ทําใหเพิ่มพื้นใชงานไดจากการยายแผนกเตรียมเครื่องเทศมาอยูในบริเวณที่เปน
หองเก็บบรรจภุัณฑเดิม  และสามารถมีสํานักงานสําหรับผูจัดการโรงงานที่เปนสัดสวนมากขึ้น  
สามารถจัดระบบ FIFO  ในการใชวัตถุดบิแหงและบรรจุภัณฑได  ยงัมีการบงชี้จําแนกบรรจภุัณฑ
ไมใหปะปนกนั  มีการจัดที่สําหรับวางเครื่องชั่งโดยไมตองซอนกันสามารถยืดอายุการใชงานได  
พนักงานรูจักขั้นตอนและวธีิการทําความสะอาดที่ถูกตองและถูกสุขลักษณะ โดยการแนะนําอยาง
ใกลชิด  เสริมใหมีการทําความสะอาดครัง้ใหญทั้งโรงงานเปนประจํา  แสดงภาพกอนนํากิจกกรม
ไปใชและหลังนํากิจกรรมไปใชไดดังภาพที ่4.19 

ภาพกอนทํากจิกรรม 5ส ภาพหลังทํากจิกรรม 5ส 

 

พื้นบริเวณผลิต 

 

การซอมแซมพื้นและมกีารความสะอาดทีด่ี 

 

แผนกอัดไสกนุเชียง 

 

แผนกอัดไสกนุเชียง 

ภาพที่ 4.19  ภาพกอนและหลังทํากิจกรรม 5ส 
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  นอกจากนี้ยังไดทําการสํารวจระดับความพึง่พอใจในการจัดทํากิจกรรม 5ส ทั้ง
สามระดับคือ ระดับผูบริหาร 2 คน ระดับหวัหนางาน 3 คน และระดับปฏิบัติงาน 25 คน รวมทั้งส้ิน  
30 คน โดยใชแบบฟอรมการสํารวจดังตารางที่  4.21 

ตารางที่ 4.21  จํานวนสํารวจระดับความพึ่งพอใจในการจดัทํากิจกรรม 5ส  

ระดับความพึ่งพอใจ / จํานวน (คน) 

ระดับผูบริหาร ระดับหัวหนางาน ระดับปฏิบัติงาน ขอคิดเห็นเกี่ยงกับกิจกรรม 5ส 

ปรับปรุง พอใช ดี ปรับปรุง พอใช ดี  ปรับปรุง พอใช ดี 

1. กิจกรรม 5ส  สงเสริมการมีสวน
รวมในโรงงาน 

  2   3  6 19 

2. เกิดความคิดสรางสรรคในการ
ปรับปรุงสถานที่ทํางาน   2   3  3 22 

3. บริเวณและสถานที่ทํางาน นาอยู   2   3  5 20 

4.สามารถขจัดสิ่งที่ไมจําเปนออกจาก
โรงงานและลดตนทุนในการเก็บ
รักษาสิ่งของที่ไมจําเปน 

  2   3  11 14 

5.โรงงานมีความเปนระเบียบในการ
จัดวางอุปกรณตาง ๆ    2   3  2 23 

6. การใหรางวัลภายหลังการประเมิน  2    3   25 

7. กิจกรรม 5ส ทําใหการจัดระบบ 
GMP มีความตอเนื่อง   2 1 1 1  13 12 

8. เสริมสรางความใสใจดานสุขลักษณะ
ในการปฏิบัติงานและสวนตัว   2   3  6 19 

คิดเปน % ของบุคลากรทั้งหมด ปรับปรุง =  1%  พอใช =  20% ดี =  79% 
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  สรุประดับความพึ่งพอใจในการจัดทํากจิกรรม 5ส โดยแตละระดับความพึ่งพอใจ
ในเกณฑ “ดี” คิดเปน  79% ของจํานวนบคุลากรทั้งหมดที่ทําการตรวจสอบโดยใหขอคิดเห็นดังนี้ 

 ระดับผูบริหาร :  ชวยสงเสริมใหพนักงานมีสวนรวมในการปฏิบัตติาม
ระบบ GMP  ไดดีขึ้น  โดยไมตองบังคับจิตใจ  มีการลงทุนไมมากแตใหผลคุมคา 

 ระดับหวัหนางาน :  พนักงานมีความกระตอืรือรน  เกิดความรักและภูมใิจ
ในหนวยงานที่ไดมีสวนรวมในการสรางสรรคผลงานออกมา 

 ระดับปฏิบัติงาน :  โรงงานสะอาดเรียบรอยมากขึ้น  และไดรางวัลในการ
ทํากิจกรรม  รูสึกภูมิใจในผลงาน 

4.3.3 ผลการดําเนินงานตามขอกําหนด GMP  ในภาพรวม 

  ภายหลังดําเนนิการตามแผนที่ไดวางไวในระยะเวลา 4 เดือน  มีการเปลี่ยนแปลง
ในหลายสวน ดังเชน  มีการตอเติมและซอมแซมอาคารการผลิต  การเปลี่ยนแปลงเสนทางการไหล
ของกระบวนการผลิต  รวมทั้งการปฏิบัติตนและการปฏิบัติงานของพนักงานในทกุระดับสอดคลอง
กับการจัดทําระบบ GMP    มีการปรับปรุงแผนผังของโรงงานกรณีศึกษา เพื่อใหสอดคลองกับ
ขอกําหนดของ GMP  ดังภาพที่ ในสวนของบริเวณการผลิตและอาคารผลิต  มีการสรางและ
ซอมแซมอาคาร  เชน การซอมแซมอาคารของแผนกอัดไส ซ่ึงเดิมเปนมุงพลาสติก เปน การกัน้หอง
โดยใชวัตถุที่มีความแข็งแรงมากขึ้นใหเปนสัดสวนและตดิตั้งพัดลมเพื่อใหมีการไหลเวียนของ
อากาศภายใน      การกั้นหองเพิ่มเพื่อใชสําหรับแผนกบดและผสม และ แผนกเตรียมเครื่องเทศ
เพื่อใหอยูใกลกับแผนกทีเ่กีย่วของกันมากที่สุด  ใชหลักการแผนกที่เกี่ยวของกันใหอยูใกลกนัมาก
ที่สุด จึงไดเสนทางการไหลของกระบวนผลิตลดลงจากเดิม  และไมมคีวามซับซอน ดังภาพที่ 4.26     
ซ่ึงเปนผลมาจากการยายแผนกมาไวในบรเิวณเดียวกันทาํใหงายตอการควบคุมการผลิต นอกจากนี้
ในกระบวนการผลิตไดมีการเพิ่มการควบคมุกระบวนการผลิตในขั้นตอนตางๆ  รวมทั้งการซอม
บํารุงและรักษาอุปกรณที่เกีย่วของกับกระบวนการผลิตบริเวณอาคารการผลิตและอาคารผลิตดัง
ภาพที่ 4.20 – 4.25 
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ภาพที่ 4.20   การเพิ่มติดตั้งอปุกรณฆาเชื้อสําหรับพนักงาน 

 

 

ภาพที่ 4.21  การซอมแซมและเปลี่ยนแปลงการใชอุปกรณ 
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ภาพที่ 4.22  การไมวางวัตถุดิบบนพื้นโดยตรงโดยใชภาชนะแยกส ี

 

ภาพที่ 4.23  การดูแลทําความสะอาดบริเวณอาคารผลิต 

 



 

 

 

ภาพที่ 4.25  การจัดอุปกรณทําความสะอาดสําหรับพนักงาน   

 

ภาพที่ 4.24  การดูแลทําความสะอาดทอระบายสม่ําเสมอ 
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ภาพที่ 4.26  แผนผังโรงงานหลังการปรับปรุงตามระบบ GMP 
 



 

 

 

ภาพที่ 4.27  เสนทางการไหลของกระบวนการภายหลังการปรังปรุงตามระบบ  GMP  
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  จากภาพขางตนเปนสภาพของโรงงานกรณีศึกษาภาพหลังการจัดระบบ GMP  
แลว  โดยพบวามีการเปลีย่นแปลงโดยเฉพาะในสวนของลักษณะโครงสรางอาคารการผลิต  และ
การปฏิบัติงานของพนักงานที่มีความเขาใจเกี่ยวกบัสุขลักษณะที่ดีของการผลิตอาหาร ซ่ึงสงผลดีตอ
ผูบริโภคที่จะไดบริโภคผลิตภัณฑที่มีความสะอาดและปลอดภัยมากยิ่งขึ้น    

  การประเมินผลการดําเนินการจัดระบบ GMP จึงใชแบบฟอรมการประเมนิ
เดียวกันกับการประเมินสภาพการณเบื้องตนซึ่งเปนแบบฟอรมบรรทัดฐานของการประเมินผลใน
การดําเนินการจัดระบบ GMP ในการวิจัยนี้  คร้ังแรกของการประเมินผลนั้นผูประเมินคือ
ผูเชี่ยวชาญเกี่ยวกับระบบ GMP  หลังจากนั้นประเมนิผลระหวางจดัทาํระบบ GMP จนกระทั่งเมือ่
ระบบ GMP  ดําเนินไปไดอยางสมบรูณ  ไดมีการตรวจประเมินโดยหนวยงานราชการ  ซ่ึงไดผล
การประเมินดงัตารางที่ 4.22 

ตารางที่ 4.22  ผลการประเมินการดําเนนิระบบ GMP ในระยะตางๆ 

ผลการประเมินการจัดทําระบบ GMP 

(รอยละของท้ังหมด) หัวขอการประเมิน 
รอยละ
ของ

ท้ังหมด กอน       
(ก.พ.  2547) 

ระหวาง     
(เม.ย. 2547) 

เสร็จสิ้น       
(มี.ค. 2548) 

1. สถานที่ต้ังและอาคารผลิต 19 6.75 9.75 13.5 

2. เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต 8 3 6 8 

3.  การควบคุมกระบวนการผลิต 28 6.5 21.5 22 

4.  การสุขาภิบาล 15 4.25 7.75 9.75 

5.  การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 13 4 7.5 11.5 

6.  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 15 4.25 10.25 14.25 

รวม 98 28.75 64.68 80.61 
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ผลของการตรวจประเมินในครั้งแรกต่ํากวาเกณฑมาตรฐาน ตรวจประเมินโดย
ผูเชี่ยวชาญเกี่ยวกับระบบ GMP จึงไดทําการจัดทําระบบ GMP อยางจริงจัง หลังจากดําเนินการได
ระยะหนึ่งมกีารตรวจประเมนิอีกครั้งโดยหนวยงานราชการ  ซ่ึงผลการประเมินผานเกณฑมาตรฐาน 
อยูในระดับ “พอใช” (50% - 64%) ไดรับเกียรติบัตร และมีการตรวจตดิตามทุก 1 ป  และหลังจาก
ดําเนินระบบ GMP สมบรูณแลว ผลการตรวจประเมนิโดยหนวยงานราชการผานเกณฑมาตรฐาน 
อยูในระดับ “ดี” (80% ขึ้นไป) ไดรับเกียรติบัตร และมีการตรวจติดตามทุก 3 ป   

การดําเนินการขางตนเปนแผนการดําเนนิการตามระบบ GMP  โดยอาศัยขั้นตอน
การดําเนินการตามระบบ TQM มาใชทําใหเกิดแผนงานทีม่ีการปรับปรุงอยางสม่ําเสมอ  ดวยการนํา
กิจกรรมตางๆ ในการสรางแรงจูงใจในการทํางาน  ทําใหเกิดความมีสวนรวมของพนักงานใน        
ทุกระดับขององคกรพรอมใจกันดําเนินระบบ  จนกระทั่งสําเร็จดังวัตถุประสงคและเปาหมายที่ตั้ง
ไว  จากการดาํเนินระบบ GMP  จนกระทัง่มีความสมบูรณพิจารณาจากภาพรวมมีการเปลี่ยนแปลง
จากเดิมอยางชดัเจนจนกระทัง่เปนกิจวัตรประจําวนัแบบใหมของโรงงาน  อีกทั้งผลการประเมิน
อยางเขมงวดยดึหลักเกณฑการประเมินตามมาตรฐานสากล (Codex) ซ่ึงจะมีความเขมงวดมากกวา
หนวยงานของทางราชการเปนผูตรวจประเมิน ใหไดคะแนนการประเมินมากกวารอยละ 80 เพื่อ
เปนการงายตอการเขาสูระบบที่มีความซับซอนมากยิ่งขึ้นตอไป 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

บทที่  5 
แนวทางการดาํเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

เมื่อดําเนินระบบ GMP ไดอยางสมบรูณแลวและทางองคกรมีความพรอมในเรื่อง
ของการลงทุน  ทรัพยากรบุคคล  และองคความรูตางๆที่เกี่ยวของ เพื่อเขาสูการจัดทําระบบ HACCP 
ทั่วทั้งองคกร หลักการของ HACCP นั้นจะพิจารณาถึงความปลอดภยัตอผูบริโภคเปนหลัก  โดยเปน
การวิเคราะหหาจุดเสีย่งที่จะเกิดจากอนัตรายทั้ง 3 ดาน คือ อันตรายทางกาย อันตรายทางชีวภาพ 
และอันตรายทางเคมี ซ่ึงจะครอบคลุมในทุกขั้นตอนของกระบวนการผลิต ตั้งแตรับวัตถุดบิ  
กระบวนการผลิต  จนกระทั่งเปนผลิตภณัฑสําเร็จรูปโดยอาศัยหลักการของ TQM  มาประสาน
สรางความมีสวนรวมของพนักงานทกุระดับ  ใหมกีารปรับปรุงการทํางานอยางตอเนื่อง 

5.1  ภาพรวมของปญหาและอุปสรรคในการจัดระบบ HACCP ในโรงงานอาหาร 
ปญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นสวนใหญในการจัดระบบ HACCP ของโรงงานขนาด

ใหญ  ขนาดกลาง และขนาดเล็กที่พบโดยทั่วไปจากการศึกษาของ สถาบันทรัพยสินทางปญญาแหง
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย (15)  ไดแก  

 มีปญหามาจากผูบริหารระดบัสูงของโรงงานในเรื่องตอไปนี ้

 ขาดความเขาใจในเรื่องการจดัทําระบบ HACCP  และไมมีความ
ผูกมัด ( Commitment ) ในการจัดทําระบบ เนื่องจากทศันคติที่วา  หากไมจําเปนยังไมตองทํา  และ
เปนหนาที่ของหนวยงานควบคุมคุณภาพเทานั้น 

 ไมใหการสนับสนุนในทางที่ถูกตอง เชน ไมสนับสนุนเงินลงทุน
ในการแกปญหาโครงสรางอาคารและอุปกรณการผลิต   ไมมีการสนับสนุนเงินลงทุนในการติดตั้ง
อุปกรณที่จําเปน  และคาใชจายในการสอบเทียบอุปกรณการวดัตางๆ   และ ไมใหเวลาในการ
ประชุมทบทวนปญหาตางๆ 

  ทําใหการควบคุมการผลิตไมมีประสิทธิภาพในการควบคุมความปลอดภัยอาหาร
ไดดีเทาที่ควร 

 ขาดความเขาใจในการออกแบบอาคารและอุปกรณการผลิตใหถูก
สุขลักษณะ  เมื่อสรางหรือติดตั้งไปแลวก็ยากแกการแกไข และ ทําใหเกิดคาใชจายทีสู่งดวย 

 ขาดบุคลากรที่มีความรูความเขาใจในการจดัระบบ HACCP เนื่องจาก 
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 การฝกอบรมทางดาน GMP/HACCP  ที่มีอยูในปจจุบนั เปนการ
ฝกอบรมในหวัเร่ืองที่ซํ้าๆกัน  และสวนใหญเปนเรื่องของการจัดทําระบบเอกสาร 

 ขาดตําราที่สามารถอธิบายแนวทางปฏิบัตไิดอยางชัดเจนและ
สามารถนําไปปฏิบัติไดจริง 

 ขาดขอมูลในการจัดทําระบบ HACCP  เนื่องจากไมทราบ
แหลงขอมูลและประสบปญหาในการขอขอมูลจากหนวยงานรัฐซึ่งใหขอมูลคอนขางยาก 

 แมวาโรงงานหลายแหงจะมพีนักงานที่สําเร็จการศึกษาทางดาน
วิทยาศาสตรการอาหารหรือเทคโนโลยีทางอาหารแตกย็ังไมสามารถจัดทําระบบ HACCP  ไดเอง
เนื่องจากขาดประสบการณและปญหาอื่นๆ ในรายละเอยีดของหลักการของ HACCP 

  สําหรับโรงงานขนาดเล็กและขนาดกลางบางแหง  นอกจากปญหาทีก่ลาวมาแลว
ขางตนยังมีปญหาอื่นๆอีกดงันี้ 

 ไมมีบุคลากรที่มีความรูเพียงพอในการจัดทําระบบ HACCP เพราะ
จําเปนตองใชความรูทางเทคนิคคอนขางมากโดยเฉพาะในการวิเคราะหความเสี่ยงสูง เชน  อาหารที่
มีความเปนกรดต่ําในภาชนะบรรจุปดสนิท  อาหารพรอมบริโภคแชเยือกแข็ง  เปนตน  โรงงานบาง
แหงไมมนีักวชิาการดานอาหารแมแตคนเดียว  ทาํใหการจัดทําระบบ HACCP  เปนไปคอนขางยาก 

 ไมมีสนับสนุนการพัฒนาบคุลากรเชน  ไมอนุญาตใหเขารับการฝกอบรม 

 ไมยินยอมที่จะจัดจางนักวิทยาศาสตรการอาหาร เพราะคิดวาไมจําเปน  
เงินเดือนสูง 

5.2  การประเมินระบบ HACCP  เบื้องตนของโรงงานกรณีศึกษา 

  การประเมินสภาพการณเบื้องตนกอนการจดัทําระบบ HACCP  มีความจําเปน
อยางยิ่ง  เนื่องจากจะทําใหทราบจงึความพรอมของโรงงานกรณีศึกษาไมวาจะเปนในเรื่องของ
ระบบสุขลักษณะขั้นพื้นฐานเดิม  ความรูความเขาใจของบุคคลที่มีตอระบบ HACCP รวมถึงการให
ความสําคัญในการจัดทําระบบของระดับบริหารวามีมากนอยเพียงไร   
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  โรงงานกรณีศกึษาหลังจากดาํเนินระบบ GMP  จนไดรับการรับรองมาตรฐานจาก
สาธารณสุขจังหวัดในระดับ ดี  ( มากกวารอยละ 80 ของผลการประเมิน )  จึงถือไดวามีพื้นฐานทีด่ี
ในการจดัทําระบบ HACCP  เมื่อนํากระบวนการผลิตอยางละเอียดมาพิจารณาหาจดุเสี่ยงที่จะเกดิ
อันตรายตอผูบริโภคมีจํานวนลดลง  เนื่องจากสามารถควบคุมกระบวนการผลิตใหปองกนัจาก
อันตรายทั้ง 3 ดานไดดีขึน้  การพิจารณานี้สามารถใชแบบฟอรมการประเมินผลของ GMP 
(ภาคผนวก ง)ไดในกรณีทีย่งัไมเคยมีการจดัทําระบบ GMP มากอน 

5.3  แนวทางการดําเนินระบบ HACCP  เขาสู TQM 

จากปญหาที่กลาวมามีบางสวนที่คลายคลึงกันกับโรงงานกรณีศึกษา  สวนบาง
ปญหาอาจลดลงได  หากมกีารจัดทําระบบ GMP ที่คอนขางสมบรูณมากอน และนาํ TQM  มาชวย
ในการจดัทําระบบ HACCP  จะทําใหกระบวนการของการดําเนินงานสามารถประสานงานกันไดดี
ยิ่งขึ้น    ขั้นตอนการดําเนนิระบบไดอางองิมาจากแนวความคิดตามหลกัการ TQM ของ วิฑูรย  สิมะ
โชคดี ป 2543 ในหนังสือ คุณภาพคือความอยูรอด ซ่ึงมีขั้นตอนในการจัดทําตามหลกัการของ TQM 
7 ขั้นตอนประกอบดวย    โดยเริ่มจากการวางแผนดานการบริหารจดัการ  การจัดองคกรและการ
จัดสรางระบบคุณภาพ  การดําเนินโครงการ HACCP ทั่วทั้งองคกร  การใชเทคนิคของการควบคุม
กระบวนการผลิต        การประเมินผล  การติดตามความกาวหนาและประเมินผล  การทบทวน
ผลลัพธและระดับของความสําเร็จ  และการสงเสริมใหทุกคนมสีวนรวมในการปรับปรุงอยาง
ตอเนื่อง ดังภาพที่ 5.1  

 

 

 

 

 

 

 



 

 

125 

 

ภาพที่ 5.1  ภาพรวมของแนวทางการดําเนนิระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM   

จากภาพรวมของแนวทางการดําเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM  
มีรายละเอียดดังตอไปนี ้
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  5.3.1  การวางแผนดานการบริหารจัดการ   

ผูบริหารจําเปนตองทําความเขาใจในเรื่องการจัดทําระบบ HACCP  และสราง
ทัศนคติที่ดี โดยตระหนักถึงความปลอดภัยของผลิตภณัฑเปนสําคัญ  ซ่ึงเปนการแสดงความ
รับผิดชอบในฐานะเปนผูผลิตที่ดี  และเปนแกนนําในกิจกรรมตางๆ เพื่อแสดงถึงการตั้งใจจริงใน
การนําระบบมาใช  โดยมกีารดําเนินการดงันี้ 

 ประกาศใหฝายบริหาร  หวัหนางาน  และพนกังานทุกระดับรับทราบวา
ขณะนี้  โรงงานกําลังจัดทําระบบ HACCP  เพื่อใหเกิดความยึดมั่นและผูกพันในระบบคุณภาพ 

 กําหนดผลิตภณัฑที่ตองการจัดทําระบบ HACCP  กาํหนดความหมาย  
วัตถุประสงค  และเปาหมายที่ตองการในการจัดทําตองการระบบ HACCP  ไวอยางชดัเจน 

 จัดทําแผนงานในแตละขั้นตอน  เพื่อเปนการกําหนดระยะเวลา  ลําดบัใน
การดําเนินงานในแตละชวงเวลาที่เหมาะสม  ทําใหการจัดระบบ HACCP มีความกระชับและเกดิ
ความสําเร็จไดงายขึ้น   

 จัดทํานโยบายคุณภาพ (Quality Policy)  อาจใชเทคนคิการระดมสมอง  
ซ่ึงเปนเครื่องมือที่ดีอีกวิธีหนึ่ง  นโยบายคุณภาพขององคกรจะถกูแปรไปสูการปฏิบัติ (Policy  
Deployment)  ใหแกหนวยงานตางๆ  โดยการกําหนดภารกจิ  เปาหมาย  หนาที่  และความ
รับผิดชอบลดหลั่น กันลงไปจากผูบริหารระดับสูง  ลงสูผูบริหารระดับกลาง  จนถึงพนักงานระดบั
ปฏิบัติงานที่ทํางานหนางาน  คือ  ทุกคนในองคกรจะตองมีแผนปฏิบัติการที่สอดคลองรวมกันเพือ่
นําไปสูเปาหมาย  หรือนโยบายรวมองคกร 

  5.3.2  การจัดองคกรและการจัดสรางระบบคุณภาพ   

โดยยดึหลักการของ HACCP มาเปนแนวทางในการดําเนินการ เพื่อสรางระบบ
คุณภาพขององคกร  ทําการจัดจางที่ปรึกษาภายนอก หรือ บุคลากรภายในที่มีประสบการณและ
ความรูเกี่ยวกบัระบบ HACCP มาเปนแกนนําในการกําหนดรูปแบบและวิธีการเปนขั้นตอนอยาง
เปนรูปธรรมและวัดผลได  พรอมทั้งกําหนดตวัผูรับผิดชอบดําเนนิการ ซ่ึงควรเปนผูที่มีความรู
เกี่ยวกับกระบวนการผลิตของผลิตภัณฑที่ตองการทําระบบ HACCP อยางละเอียด โดยระบหุนาที่
รับผิดชอบอยางชัดเจน ซ่ึงควรมาจากทกุแผนก  เพื่อใหเกิดความมีสวนรวมทั้งองคกรและเปน      
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การเพิ่มมุมมองที่แตกตางในการทํางาน  และสรางแนวทางที่สอดคลองลงตัวเพื่อใชกบัทุก
หนวยงานสามารถนําไปสูความสําเร็จไดงายข้ึน    

โรงงานกรณีศกึษามีบุคลากรที่มีความรูเกี่ยวกับระบบ HACCP  แตขาด
ประสบการณในการจดัระบบ HACCP   ขาดความชํานาญในการวเิคราะหกระบวนการอยางลึกซึ้ง
เพื่อหาจดุเสี่ยง  ดังนี้ควรมีการจัดจางบุคลากรจากภายนอก เปนที่ปรึกษาและจะทําใหการดําเนินการ
จัดระบบ HACCP  งายขึ้น  

  5.3.3  การดําเนินโครงการ HACCP ทั่วทัง้องคกร 

  จัดพิธีการเปดตัวโครงการเพือ่เร่ิมลงมือทํา ระบบ HACCP  ทั่วทั้งองคกร ในการ
เปดตัวนั้นมีความสําคัญในแงของขวัญกําลังใจและการมีสวนรวมของพนักงานทกุคน  เชนเดียวกับ
การจัดทําระบบ GMP ที่ผานมา เพราะจะแสดงถึงความมุงมั่นของผูบริหารระดับสูง  ในการเปดตวั
จะมีการแนะนาํนโยบายคณุภาพ  คูมือคุณภาพ  ผูรับผิดชอบโครงการทุกคน จากการที่ผูรับผิดชอบ
โครงการมาจากทุกหนวยงาน  พนักงานในแตละสังกัดจะเกดิความรูสึกมีสวนรวมรับผิดชอบใน
กิจกรรมนี้  และเสริมแรงกระตุนดวยส่ือความรูในรูปแบบตางๆ  เชน  เสียงตามสาย  จัดบอรด  
กิจกรรมเสนอแนะ  ใหรางวัล เปนตน ทาํใหเกดิแรงจูงใจและสรางบรรยากาศของโรงงานใหเขาสู
การจัดทําระบบ HACCP 

  5.3.4  การใชเทคนิคของการควบคุมการประเมินผล 

  เนื่องจากในการจัดทําระบบ GMP มาแลวไดมกีารเก็บขอมูลบางสวนไวในเชิง
สถิติเพื่อควบคุมการผลิต เชน  เทคนิค SPC ( Statistical Process Control )  หรือ เทคนิค SQC                  
( Statistical Quality Control ) สวนจุดเสี่ยงที่วิเคราะหขึ้นมาใหมนัน้ จําเปนตองมีการเก็บขอมลูที่
ชัดเจนเพื่อทําใหเกดิความมัน่ใจกับมาตรการและวิธีการที่ใชในการควบคุมจุดเสี่ยง ในการจัดทํา
ระบบ HACCP ของโรงงานกรณีศกึษานั้น  สามารถใชเทคนิค ยกตัวอยางเชน การระดมสมอง 
(Brainstorming)  หลัก 5W 1H  (5W 1H Principles) การปรับปรุงงาน (Work Improvement) วงจร
เดมมิ่ง หรือ วงจร PDCA (Deming Cycle)  กิจกรรม QCC (Quality Control Circle : QCC)  เปนตน  
ในการใชเทคนิคตางๆ ควรเลือกใชใหเหมาะสมและสอดคลองกับหลักการของระบบ HACCP   
โดยตองมีการฝกอบรมพนักงานที่เกีย่วของใหมีความรูเขาใจและสามารถนําความรูมาประยุกตใช
ในการควบคุมดูแลขั้นตอนการผลิตไดอยางถูกตองและเหมาะสม  เพื่อใหบรรลุวตัถุประสงคและ
เปาหมายที่ตั้งไว  
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ระบบ HACCP ประกอบดวยหลักการ 7  ขอ คือ  หลักการที่ 1  วิเคราะหอันตราย 
(Conduct a Hazard Analysis)  หลักการที่ 2  กําหนดจดุวกิฤตที่ตองควบคุม (Determine the Critical 
Control (Points; CCPs)  หลักการที่ 3   กําหนดคาวิกฤต (Establish Critical Limits) หลักการที ่ 4      
กําหนดระบบตรวจติดตามเพื่อควบคุมจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Establish a System to Monitor 
Control of the CCP)  หลักการที่ 5  กําหนดการแกไข (Establish the Corrective Action)  หลักการที่ 
6  กําหนดการทวนสอบ (Establish Procedures for Verification)  และหลักการที่7 กําหนดระบบ
เอกสารและการเก็บบันทึกขอมูล     (Establish Documentation and Record Keeping) เมื่อนําเทคนิค
ที่เหมาะสมเขามาชวยในการดําเนินระบบแลว จะมีแนวทางในการควบคุมกระบวนการดังนี ้

 หลักการที่ 1  วิเคราะหอันตราย (Conduct a Hazard Analysis)   

 เปนการวเิคราะหอันตรายทีม่ีโอกาสเกิดขึน้ในแตละขั้นตอนของการผลิต  
ตั้งแตการรับวตัถุดิบ  กระบวนการผลิต  จนเปนผลิตภัณฑสุดทาย  และพจิารณาหามาตรการ
ควบคุม  ซ่ึงหากการวิเคราะหอันตรายในขั้นตอนนี้ไมถูกตอง  ครบถวน  จะทําใหระบบ  HACCP  
ขาดความสมบูรณและไมมปีระสิทธิภาพเพียงพอ  ฉะนั้นในการวิเคราะหอันตรายจึงควรทาํใน
สภาพการผลิตจริงของทุกผลิตภัณฑที่มีการผลิตและผลิตภัณฑใหมทีจ่ะทําการผลิต  โดยพิจารณา
อันตรายทั้ง  3  ดาน คือ อันตรายดานชวีภาพ (Biological  Hazards)  อันตรายดานเคมี (Chemical  
Hazards)  และอันตรายดานกายภาพ (Physical  Hazards)  ที่มีอยูในอาหาร  หรือ  สภาวะของอาหาร
ที่มีผลกอใหเกดิปญหาตอสุขภาพ   

การวิเคราะหอันตรายเริ่มโดยการจัดทีมงานเปนกลุมๆ ตามประเภทของ
ผลิตภัณฑ  โดยแตละทีมงานควรเปนผูทีม่ีความรู  ความเขาใจ และความชํานาญเกี่ยวกบัขั้นตอน
การผลิตอยางละเอียด ควรประกอบดวยบุคลากรจากหลายฝาย  ในสวนการวิเคราะหนี้จะใชความรู
ทางเทคนิคเขามาเกี่ยวของดวย  ดังนัน้ในแตละกลุมจึงควรมีผูที่มีความรูทางดานเทคนิคเฉพาะทาง
รวมดวย  จะเห็นไดวาเปนการมีสวนรวมกนัในหลายฝาย ซ่ึงจะสงผลดีตอการดําเนินการเปนอยาง
มาก โดยในการดําเนินการวิเคราะหอันตรายเริ่มจาก  
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 1)  การทบทวนวัตถุดิบหลัก  สวนผสม  เครื่องปรุง  ภาชนะบรรจุ
แตละชนิด  และกระบวนการผลิตจริงของแตละผลิตภัณฑ   ทําการวิเคราะหอันตรายที่มีโอกาส
เกิดขึ้นทั้ง 3  ดาน คือ จุลชีววิทยา  เคมี และกายภาพ  พิจารณาใหครบถวนทุกอันตรายของวัตถุดบิ
แตละชนิดผลิตภัณฑ 

2)  การวิเคราะหอันตรายในขั้นตอนกระบวนการผลิต  วิเคราะห
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นและสาเหตุของอันตรายใหครบทกุขั้นตอนการผลิต  ตามแผนภมูิกระบวนการ
ผลิต  ซ่ึงควรมีหมายเลขกํากบัลําดับขั้นตอน เพื่อไมใหขามขั้นตอนใดขั้นตอนหนึ่ง 

3)  การสังเกตการปฏิบัติงานจริง  เพื่อระบุหาอันตรายที่อาจ
เกิดขึ้น  โดยการเฝาสังเกตการปฏิบัติงานจริงในแตละขั้นตอน  พฤติกรรมการปฏิบัติงานของ
พนักงาน และ  วิเคราะหขั้นตอนที่ใชในการกําจัดหรือทาํลายเชื้อโรค 

4)  การตรวจวัดคา ที่เกีย่วของกับปจจยัการผลิตในขัน้ตอนที่
สําคัญ  นอกจากนี้ตองพจิารณาวิธีการใชเครื่องมือในการตรวจวดั  และเครื่องมือที่ใช ตองมีความ
ถูกตอง แมนยาํ ตามมาตรฐาน 

5) การวิเคราะหคาที่ไดจากการตรวจวัด  โดยอาศัยขอมูลทาง
วิชาการเปนหลัก  ในการเปรียบเทยีบระหวางวิธีการที่ปฏิบัติอยูกับขอมูลทางทฤษฎีใหมีความ
เหมาะสมและถูกตอง 

หลังจากทราบถึงอันตราย และ สาเหตขุองอันตรายทัง้หมดที่มีโอกาส
เกิดขึ้นในแตละขั้นของกระบวนการผลิตแลว  ตองพจิารณามาตรการควบคุมอันตราย เพื่อปองกัน
อันตรายที่วเิคราะหไดในแตละขั้นตอน  การควบคุมอันตราย 1 สาเหตุอาจมีมาตรการมากกวา 1วิธีก็
สามารถทําได  หรือการควบคุมอันตรายหลายๆสาเหตุ ดวยมาตรการเพยีงวิธีเดยีวก็ได  

ขอมูลที่ไดจากการประเมินอนัตราย  คือ  ชนิดของอันตรายในแตละ
ขั้นตอนของกระบวนการผลิตผลิตภัณฑ และมาตรการในการควบคุมอันตรายเหลานั้น  จะถูกนํามา
วิเคราะหวาอันตรายนั้นมีผลตอความปลอดภัยของอาหารอยางมีนัยสําคญัหรือไม  โดยอาศัย
หลักการพิจารณา ความรุนแรง (Severity )  และ ความเสี่ยง (Risk) ผลการวิเคราะหจะแสดง
ความสัมพันธระหวางความเสี่ยงและความรุนแรงของอันตราย  สามารถนําไปใชชวยในการ
สนับสนุนการตัดสินใจในการกําหนดจุดวกิฤตเมื่อใชแผนภูมิการตดัสินใจ (Decision Tree  
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Diagram)  โดยการวิเคราะหจะกําหนดความถี่ในการเฝาระวัง  และปรับกระบวนการผลิตเพื่อลด
อันตรายใหนอยลง 

 หลักการที่ 2  กําหนดจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Determine the Critical 
Control (Points; CCPs)  

จากการวิเคราะหทําใหทราบถึงอันตรายที่มีโอกาสเกิดขึน้ในแตละ
ขั้นตอนการผลิต ตองมาทําการตัดสินวาขั้นตอนใดที่เปนขั้นตอนสําคัญหรือเปนจุดวิกฤตที่ตอง
ควบคุม  หากขาดการควบคุมแลวจะทําใหผลิตภัณฑไมปลอดภัยตอผูบริโภค  สามารถดําเนินการ
ไดโดยการตัดสินใจของผูเชีย่วชาญ  หรือการใชหลักการตามแผนภูมกิารตัดสินใจ (Decision tree 
Diagram) ซ่ึงเปนคําถาม 4 คําถาม รายละเอียดดังภาพที่ 5.2 
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หมายเหตุ  :  (*)  ดําเนินการตอไปสําหรับอันตรายที่ตรวจพบถัดไปในกระบวนการที่บรรยายไว   

 คําถามที่ 3 ระดับที่ยอมรับไดและระดับที่ยอมรับไมได  จะตองกําหนดไวภายใตวัตถุประสงค
ทั้งหมด  เพื่อหาจุดวิกฤตที่ตองควบคุมของแผน HACCP 

ที่มา :  สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (2541)(3)

ภาพที่ 5.2  DECISION TREE เพื่อช้ีหาจุดวิกฤตที่ตองการควบคุม (CCP) 
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 หลักการที่ 3   กําหนดคาวิกฤต (Establish Critical Limits) 

 คาวิกฤตเปนคาที่กําหนดขึ้น  เพื่อใชในการแยกระหวางการยอมรับและ
ไมยอมรับในดานความปลอดภัยของอาหาร ซ่ึงควรเปนคาที่สามารถทําการตรวจวัดหรืออานคา
ไดผลอยางรวดเร็ว  ควรหลีกเลี่ยงการตั้งคาวิกฤตทางจุลินทรียเนื่องจากการวิเคราะหตองใชเวลา  
ไมสะดวกตอการแกไขปญหาไดทันทวงที  ทําใหแผนการผลิตตองลาชา  จึงอาจกําหนดผลจุลินทรีย
ในทางออม  เชน กําหนดปริมาณเชื้อจุลินทรียในวัตถุดบิแทน  โดยคาวิกฤตที่กําหนดขึ้นมานี้ตอง
อางอิงจากขอกําหนดตามกฎหมายอาหาร  มาตรฐานหรือขอกําหนดของบริษัทที่อางอิงตามหลัก
วิทยาศาสตร  ขอมูลจากวารสาร   หรือส่ิงตีพิมพดานวิทยาศาสตร   การทดลองและจากผูเชี่ยวชาญ   โดยผู
ที่กําหนดคาวิกฤตนี้ตองเปนผูที่มีความเขาใจในกระบวนการผลิต และ กฎหมายอาหารเปนอยางดี 

การกําหนดคาควบคุมการปฏิบัติงาน  Operating  Limits  คือ  คาที่กําหนด
ขึ้นเพื่อใชในการเฝาระวังคาวิกฤตในแตละจุดวิกฤต  แตเปนคาที่มีความเขมงวดกวาคาวกิฤต  
เพื่อใหผูควบคุมกระบวนการในจุดวิกฤตนัน้ๆสามารถปรับกระบวนการทํางานไดทัน  เพื่อ
หลีกเลี่ยงการสูญเสียจากการที่ตองนําสินคาที่เกิดปญหามาทําการผลิตซํ้าหรือทําลาย   หากการ
ทํางานในขั้นตอนนั้นเกิดปญหาต่ํากวาคาวกิฤต 

  หลักการที ่4  กําหนดระบบตรวจติดตามเพื่อควบคุมจุดวิกฤตที่ตอง
ควบคุม (Establish a System to Monitor Control of the CCP) 

 การเฝาระวัง (Monitor)  สามารถใชเทคนิค 5 W  1H  (5W 1H Principles)  
ในการกําหนดแผนเฝาระวังติดตาม ซ่ึงประกอบดวย   ทาํไมถึงตองมีการเฝาระวัง(Why)  อะไรที่ทาํ
การเฝาระวัง(What)  วิธีการเฝาระวังคาวกิฤตและมาตรการควบคุม(How)  ระยะเวลาและความถี่ใน
การเฝาระวัง(When)  จุดที่เฝาระวัง(Where)  ผูที่ทําการเฝาระวัง(Who)  

การดําเนินกิจกรรมตามลําดับของแผนการเฝาระวังที่ไดจดัทําไวอาจใช
วิธีการสังเกต หรือตรวจวัดคาที่ตองควบคุม  โดยตองมีการบันทึกขอมูลประเมินวาจุดวกิฤตที่ตอง
ควบคุมนั้นๆ  ใหอยูภายใตสภาวะควบคมุ  ตัดสินใจวาจําเปนตองดําเนินการแกไข  เมื่อพบสิง่ที่
ผิดปกติหรือเกดิการเบี่ยงเบนจากคาวกิฤตที่กําหนดไว และจัดทาํเอกสารขอมูลจากการเฝาระวงั  
เพื่อใชในการทวนสอบประสิทธิภาพของระบบ 
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 หลักการที่  5  กําหนดการแกไข (Establish the Corrective Action) 

 ระบบ HACCP มุงเนนถึงการปองกันปญหากอนที่จะเกิดขึ้น  ในทาง
ปฏิบัติแมกําหนดมาตรการปองกันไวแลวกต็ามแตปญหาตางๆ ก็อาจเกดิขึ้นได  ดังนัน้จึงตองมีการ
กําหนดวิธีการแกปญหาไวในแตละจดุวกิฤต  เพื่อใหผูรับผิดชอบ  ไดทราบถึงแนวทางการปฏิบตัิ  
เมื่อเกิดปญหาขึ้น  เพื่อชวยใหการปฏิบัติงานเขาสูสภาวะปกต ิ หรือเปนไปตามเกณฑกําหนดอีกครั้ง 

การกําหนดวิธีการแกไขปญหา  เปนการปองกันการเบีย่งเบนในแตละจุด
วิกฤตของระบบ   HACCP  ในการกําหนดวิธีการแกปญหา  ควรคํานึงถึงความสามารถที่จะสืบคน
สาเหตุของปญหาการเบี่ยงเบน   หามาตรการที่มีประสิทธิภาพ  เพื่อปองกันปญหาการเกิดซ้าํอีก  
และสอบทวนประสิทธิภาพของวิธีการแกไขปญหาที่กําหนด  เพื่อใหสามารถติดตามปญหา  และ
ทวนสอบผลการปฏิบัติการแกปญหา  การจัดทําบันทึกการแกไขปญหาและปญหาการเบี่ยงเบนจาก
จุดวกิฤตที่เกิดขึ้น  จึงเปนสิ่งสําคัญ  การบันทึกหลักฐานการเกดิปญหา  สาเหตุของปญหา  วิธีการ
แกไข  ผลการแกไข  วนัที่แกไขแลวเสร็จ  และผูรับผิดชอบ  เอกสารนี้ใชเปนแนวทางการวางแผน
ปรับปรุงวิธีการแกไขปญหาในระบบ HACCP  ไดในอนาคต  และยังเปนหลักฐานยนืยันการแกไข
ปญหาการเบี่ยงเบนที่เกดิขึ้นในจุดวิกฤตนัน้ๆได 

 หลักการที่ 6  กําหนดการทวนสอบ (Establish Procedures for 
Verification)   

 การทวนสอบ ( Verification )  เปน เครือ่งมือที่ใชประเมินประสิทธิผล
และการปฏิบตัิตามแผนการดําเนินการตามระบบ HACCP  เพื่อยนืยันวามีการปฏิบัติการควบคุม
ตามมาตรการตางๆ ที่ระบุไวในแผนอยางครบถวน  ถูกตองตามรายละเอียดทุกประการ  การทวน
สอบตามปกติในแตละจุดวิกฤตเปนเพียงสวนหนึ่งของระบบการทวนสอบ  ซ่ึงประกอบดวย
กิจกรรมทวนสอบตางๆ ดังนี้ 

1)  การตรวจสอบความถูกตองของแผนระบบ HACCP (Validation) 

การตรวจสอบของแผนระบบ  HACCP  เปนการประเมินวามีการจัดทํา
แผน  HACCP  สําหรับผลิตภัณฑ  เพื่อลดอันตรายใหถึงจุดที่ยอมรับได   ซ่ึงการตรวจสอบนี้อาศัย
หลักการทางวทิยาศาสตรประกอบดวย  การทบทวนการวิเคราะหอันตราย  การกําหนดจุดวิกฤต  
การตัดสินคาวกิฤตวาถูกตอง สอดคลองตามหลักวิชาการ และขอมูลทางวิทยาศาสตร  ตรวจสอบ 
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ความเหมาะสมและเพยีงพอตอกิจกรรมตางๆเกี่ยวกับการตรวจติดตาม  การแกไขปญหา  การ
จัดเก็บขอมูลและการสอบสวน     ทบทวนรายงานการตรวจประเมนิระบบ HACCP   ทบทวน
รายละเอียดการปรับเปล่ียนแผนและเหตุผลของการปรับเปลี่ยน  ทบทวนเอกสารรายงานการตรวจสอบ
ครั้งกอน  ทบทวนรายงานสิ่งเบี่ยงเบนตางๆ  ประเมินผลของการแกไขปญหาที่ผานมา  ทบทวนขอ
รองเรียนของลูกคา  ทบทวนความเกี่ยวของระหวางเอกสารของระบบHACCP  และ  GMP  ที่มีอยู 

การตรวจสอบนี้ตองกระทําอยางตอเนื่อง  โดยมีการปฏบิัติเปนชวงๆ ซ่ึง
กําหนดลวงหนาอยางชัดเจน  แตอาจตรวจสอบไดทนัทีเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงตางๆ ที่กระทบตอ
แผน HACCP  เชน  มีขอรองเรียนจากลูกคา  เปนตน 

2)  การตรวจประเมินระบบ HACCP ( HACCP system audits ) 

การตรวจประเมินระบบ HACCP  เปนสวนหนึ่งของการทวนสอบระบบ
จะถูกจดัเตรียมเปนแผนปฏบิัติงานอยางชดัเจน  และเปนอิสระ  โดยผูตรวจประเมนิตองเปนผูที่ไม
เกี่ยวของในกจิกรรมของหนวยงานที่ถูกประเมิน  โดยวิธีในการตรวจประเมินดังนี้  การเฝาสังเกต
จากการปฏิบัตงิานจริง การสอบถาม  ในการตรวจประเมินโดยการสังเกตจากการปฏิบัติงานจริง   
เพื่อสรางความมั่นใจวา  การระบุรายละเอียดผลิตภณัฑและแผนภูมิการผลิตถูกตอง  แผนการเฝา
ระวังในแตละจุดวกิฤตไดถูกปฏิบัติตามอยางถูกตองและครบถวน  การปฏิบัติการผลิตไมอยูนอกคา
วิกฤต ( Critical Limit )   มีการบันทึกขอมูลตามจุดตางๆ ที่กําหนดไวในแผน HACCP  อยาง
ครบถวน  มีการสอบเทียบเครื่องมือตางๆ ที่ใชอยางครบถวน  ตามที่ระบุความถี่ไวตามแผน 
HACCP   

3)  การสอบเทียบเครื่องมือ ( Calibration ) 

การสอบเทียบเครื่องมือตองคํานึงถึง  ความถี่ที่ทําการสอบเทียบซึ่งเปนไป
ตามที่ระบุในแผน HACCP หรือตามคูมือการใชงาน ทําการสอบเทียบกับมาตรฐานที่ไดรับการ
ยอมรับ  ทําการสอบเทียบในชวงการใชงาน  มกีารจดบันทึกรายละเอียดการสอบเทียบ  เพื่อสราง
ความมั่นใจวาคาที่ไดหรือตรวจวัดจากเครื่องมือเปนคาที่ถูกตอง 
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4)  การสุมตัวอยางและการทดสอบ(Targeted sample collection and testing ) 

การสุมตัวอยางและการทดสอบเปนสวนหนึ่งของการทวนสอบ  ซ่ึงตองมี
การทําเปนชวงเวลา เพื่อสรางความมั่นใจวา  คาวิกฤตที่กําหนดมคีวามเหมาะสมและสามารถใช
ตรวจสอบวาสามารถสงวัตถุดิบไดตามที่ตองการหรือไม  โดย 

วิธีการสุมตัวอยางและการทดสอบนี้จะเปนประโยชนหากไดมีการระบุ
การสุมตัวอยาง  ตามแผนการสุมตัวอยางในระดับความเชื่อมั่นที่เหมาะสม  และวิธีการตรวจ
วิเคราะหเปนไปอยางถูกตอง 

การปฏิบัติตามแผนการการทวนสอบ  ตองกําหนดความถี่ไวอยางชัดเจน  
โดยชวงเวลาในการทวนสอบแตละครั้ง  ควรมีความเหมาะสมที่จะสรางความเชื่อมั่นวา  ระบบที่ถือ
ปฏิบัติอยูเปนไปตามแผนอยางถูกตอง  ผลในการทวนสอบที่ไดตองมีการบันทึกขอมูลไว  โดยระบุ
วันที่  ผูรับผิดชอบ  ขอบขายที่ไดทําการทวนสอบ  ผลและส่ิงที่ตรวจพบ  รายละเอยีดกจิกรรมที่ได
ดําเนินการ  การทวนสอบหรือการเปลี่ยนแปลงใดๆ  ในระบบ HACCP  ตองมีการนําไปปรับปรุง
แผน HACCP และแจงผูที่เกี่ยวของใหรับทราบ  นอกจากการทวนสอบที่เกิดขึ้นภายในองคกรแลว  
จะมีการทวนสอบโดยหนวยงานของรัฐ  ซ่ึงอาจตองปฏิบัติตามเงื่อนไขของกฎหมายที่ระบไุวใน
เร่ืองการคุมครองผูบริโภค   และเปนการสนับสนุนภาคเอกชน หรือองคกรโดยการตรวจเพื่อการ
รับรอง  รวมถึงการตรวจตามที่มีผูรองเรียน ( consumer complaint )  หรือตรวจในขณะที่มกีาร
ระบาดของโรคเกิดขึ้น  หนวยงานที่ถูกตรวจจะตองมีการปฏิบัติการแกไข  หากผลการตรวจพบวา  
การประยกุตใชระบบ HACCP  ยังมีขอบกพรอง 

 หลักการที ่ 7 กําหนดระบบเอกสารและการเก็บบันทึกขอมลู     (Establish 
Documentation and Record Keeping) 

เอกสารตางๆ ที่เกี่ยวของกบัระบบ HACCP ควรจะไดมีระบบการจัดทําและ
การจัดเก็บเอกสาร โดยการกําหนดอํานาจหนาที่ ผูจัดทาํเอกสารและผูรับรองเอกสารที่ใชในระบบ 
HACCP เอกสารที่เกี่ยวของในระบบ HACCP ไดแก   

• Support Documents เปน เอกสารสนับสนุนที่เกีย่วของใน
ระบบ HACCP รวมทั้งเอกสารขอมูลตางๆ ที่ใชในการวิเคราะหอันตราย      

•  
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• บันทึกขอมูลตางๆ ในระบบ HACCP  เชน   บนัทึกการเฝา
ระวังในแตละจุดวกิฤต   บันทึกรายงานการแกไขปญหาและการเบีย่งเบน   บันทึกการตรวจสอบ
ความถูกตองและการทวนสอบ (Verification/Validation records) 

• เอกสารคูมือการปฏิบัติงานและวิธีการที่ใช (Documentation 
of Methods and Procedures Used)  คูมือการทํางานนี้ควรยึดหลัก  คือ  สามารถเขาใจและทําตามได
งาย  ในการเขยีนคูมือการทํางานนี้ตองเขาใจวิธีปฏิบัติงานจริง  เพื่อใหสะดวกและงายในการปฏิบัติ
ตามมาตรฐานที่เขียนไวได  ในการเขียนคูมือการปฏิบัติงานควรมีรวมมือกนัระหวางผูจัดทํา
มาตรฐานและผูปฏิบัติงาน เพื่อใหเกิดความยอมรับและการปฏิบัติตามอยางมีประสิทธิภาพ 

• บันทึกผลการฝกอบรม (Records of Employee Training 
Programes)  เกีย่วกับการฝกอบรมของบุคลากรที่เกี่ยวของ กับการจัดทําระบบ HACCP ในเรื่อง
หลักการของระบบ HACCP รวมถึงการฝกอบรมเจาหนาที่ที่มีภาระหนาที่ตามทีไ่ดรับมอบหมาย
ตางๆ  จะทําใหทราบถึงผลของการฝกอบรมในการพัฒนาบุคลากร  และเปนสรางทัศนคติที่ดีของ
บุคลากรตอระบบ HACCP  เสริมความรู  ความเขาใจ  และตระหนกัจึงความสําคญัในการจัดทํา
ระบบ  HACCP  มากยิ่งขึ้น   

  5.3.5  การติดตามความกาวหนาและประเมินผล 

  ในขั้นตอนการติดตามความกาวหนา  ซ่ึงทําไดงายมากขึ้นเนื่องจากภายในระบบ 
HACCP  จะมีการตรวจประเมินผลในแตละกิจกรรมที่เกีย่วของกับจุดวกิฤตโดยมีการระบุความถี่ใน
การตรวจสอบไวอยางชดัเจน  ดังนั้นการติดตามผลการประเมินโดยภาพรวมของระบบ เพื่อให
บรรลุตามวัตถุประสงคอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล ตองอาศัยการเอาใจใสของ
ผูปฏิบัติงานและการติดตามอยางเอาจริงของหัวหนางานและผูบริหาร โดยตองมีการสอดสองดูแล  
การประชาสัมพันธใหพนักงานทราบรายละเอียดมาตรฐานวิธีการทํางานใหมตามระบบ HACCP  
และพิจารณาความสอดคลองของแตละกิจกรรมที่จัดทําขึ้น  ซ่ึงสามารถเพิ่มประสิทธิภาพการทํางาน  
ลดอันตรายที่เกิดขึ้นในแตละจุดวิกฤตได   และทําใหเกิดทัศนคติที่ดีในการจัดทําระบบ HACCP    
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  5.3.6  การทบทวนผลลัพธและระดับของความสําเร็จ 

เมื่อประเมินผลจะไดขอมูลการวัดผลในเชิงปริมาณตัวเลข ซ่ึงตัวเลขนี้จะสะทอน
สภาพการปฏิบัติงานจริงซ่ึงถือเปนสิ่งสําคัญ  โดยจะนาํมาสรุปและทบทวนผลลัพธ ของกิจกรรม
ตางๆ มาตรการในการปองกันเพื่อไมใหเกิดจุดวิกฤต ซ่ึงเปนไปตามวตัถุประสงคและเปาหมายมาก
นอยเพยีงใด เพื่อจะจัดทาํแผนปรับปรุงหรือเปล่ียนแปลงกิจกรรมเดิมที่ยังไดผลไมบรรลุเปาหมาย
และสงเสริมในกรณีทีก่ิจกรรมไดผลเปนที่นาพอใจ เปนการดําเนินการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

  5.3.7  การสงเสริมใหทุกคนมีสวนรวมในปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

  เนื่องจากระบบตองมีการปรับปรุงอยางตอเนื่องทําใหเกิดการตื่นตัวในการทํางาน  
เปนการเพิ่มประสิทธิภาพและประสิทธิผลใหกับองคกร  ดังนั้นเอกสาร ซ่ึงถือเปนคูมือการ
ปฏิบัติงานก็เชนกันตองใหมคีวามทันสมัยอยูเสมอ   การมีสวนรวมในการจัดทําเอกสารของ
บุคลากรในหลายฝายจะสงผลดีในการปฏิบัติงาน เนื่องจากในการจัดทําเอกสารที่มีความเกีย่วของ
กับหลายหนวยงาน  จะไดความคิดเห็นที่หลากหลายและมีขอตกลงรวมกัน  ซ่ึงทําใหเกดิการ
ยอมรับ และ ปฏิบัติตามมาตรฐานที่ไดระบุไวในเอกสาร  และควรมีการปรับปรุงเอกสารทุกครั้งเมื่อ
มีการเปลี่ยนแปลงใดๆที่เกิดขึ้นในระบบ HACCP 
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ตารางที่ 5.1  แผนการดําเนนิการจัดระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

แผนการดําเนินการ หลักการของระบบ 
HACCP 

เทคนิค 

1 จัดตั้งทีมงาน  ประชุมเพื่อต้ังวัตถุประสงค  เปาหมาย
คุณภาพและนโยบายคุณภาพ 

 ระดมสมอง 

2  เปดตัวโครงการระบบ HACCP   

3  มีแผนการดําเนินงานดังนี้   

   3.1  ประชุมเพื่อทบทวนกระบวนการของโรงงาน
กรณีศึกษาทั้งหมดอยางละเอียด 

  

   3.2  วิเคราะหอันตรายทั้ง 3 ดานที่มีโอกาสเกิดขึ้นใน
กระบวนการผลิตทั้งหมดของโรงงานกรณีศึกษาอยาง
ละเอียด   เพื่อหาจุด  CCP 

หลักการ 1 : วิเคราะห
อันตรายและ 2 : กําหนด
จุดวิกฤตที่ตองควบคุม 

Decision Tree 
Diagram และ 
5W1H 

   3.3  ตรวจสอบความพรอมของขอมูลในแตละจุด CCP 
โดยใชตารางที่ 5.4 ซึ่งประกอบดวย มาตรฐาน  การวัด
สมรรถนะ  การประเมินผล  และการทวนสอบ 

  

 การจัดทํามาตรฐานในการปองกันไมใหเกิดอันตรายที่
สงผลตอความปลอดภัยของผูบริโภค 

หลักการ 3 :  กําหนดคา
วิกฤต 

5W1H    

 การวัดสมรรถนะการทํางานในกระบวนการที่ควบคุม
จุดเสี่ยง  และมีการประเมินผล 

หลักการ 4 : กําหนด
ระบบตรวจติดตาม 

 

 การทบทวนกระบวนการที่ควบคุมจุดเสี่ยง  วามี
ประสิทธิภาพและวางแผนปรับปรุงในกรณีที่แผนหรือ
มาตรการที่ใชเบื้องตนไมไดผล 

หลักการ 5 :กําหนดการ
แกไข และ 6 :กําหนดการ
ทวนสอบ 

 

   3.4  รวบรวมขอมูล  จัดทําคูมือคุณภาพสําหรับระบบ 
HACCP  ทบทวนเอกสารทุกครั้งที่มีการเปลี่ยนแปลงพรอม
ทั้งบันทึกรายละเอียดการเปลี่ยนแปลงของเอกสาร 

หลักการ 7 : กําหนด
ระบบเอกสารและ
การเก็บบันทึกขอมูล      
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ตารางที่ 5.2  แบบฟอรมการประเมินสภาพการณในการจดัทําระบบ HACCP 

วันที่.................... สภาพการณปจจุบันของกระบวนการผลิต 

ผลิตภัณฑ............................ 

มาตรฐานการ
ทํางาน 

การวัดสมรรถนะ
การทํางาน 

การประเมินผล การทบทวน 

หัวขอ 

มี ไมมี มี ไมมี มี ไมมี มี ไมมี 

หมาย
เหตุ 

1. การจัดตั้งทีมงาน HACCP           

2.การอธิบายรายละเอียดผลิตภัณฑ           

3. การบงชี้วัตถุประสงคการใชผลิตภัณฑ          

4. การจัดทําแผนภูมิกระบวนการผลิต          

5. การตรวจสอบความถูกตองของ
แผนภูมิ 

         

6. การระบุอันตรายที่อาจเกิดขึ้นในแต
ละขั้นตอนและพิจารณาหามาตรการใน
การควบคุมอันตรายที่พบ 

         

7. การหาจุดวิกฤตที่ตองควบคุม          

8. การกําหนดคาวิกฤตของแตละจุดวิกฤต          

9. การกําหนดการเฝาระวัง          

10. การกําหนดวิธีการแกไข          

11. การกําหนดวิธีการทวนสอบ          

12. การกําหนดวิธีจัดทําเอกสาร และ
การจัดเก็บบันทึกขอมูล 
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5.4  ผลการวิเคราะหจุดเสี่ยงระบบ HACCP  เขาสู TQM 

   โรงงานกรณศีึกษายังไมมีความพรอมในการจัดทําระบบ HACCP เนื่องจากการ
จัดทําระบบจําเปนตองใชการลงทุนคอนขางสูงทั้งเครื่องมืออุปกรณ  และบุคลากร ผูเชี่ยวชาญที่ตอง
มีความรูเกี่ยวกับกระบวนการผลิตอยางลึกซึ้งเพื่อดูแลการดําเนินระบบ HACCP  อยางสม่ําเสมอ  
ดังนั้นผลการวจิัยในสวนนี้จงึเสนอเปนแนวทางในการจดัทําระบบ HACCPโดยอาศัยหลักการของ 
TQM ซ่ึงจะทําใหระบบเกดิประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด โดยวดัจากการใหความรวมมือ
ของพนักงานในทุกระดับ  

  ผลิตภัณฑของโรงงานกรณีศกึษามีดวยกัน 3 ผลิตภัณฑหลัก  คือ แหนม  กุนเชยีง 
และหมยูอ โดยมีกระบวนการผลิตรวมของโรงงานกรณีศกึษา ดังภาพที ่ 5.3 เพื่อนํามาเขาสูขั้นตอน
การวิเคราะหหาจุดเสีย่งตามแผนที่ไดวางไว 

  จุดเสี่ยงที่ไดจากการวิเคราะหพบวา ขัน้ตอนที่มีจุดเสี่ยงรวมกัน คือ ขัน้ตอนการรับ
เนื้อหมู  ข้ันตอนการตรวจจับโลหะภายหลังการบรรจุแลว   นอกจากนีพ้บจุดเสี่ยงที่มีเฉพาะ
ผลิตภัณฑ คือ ขั้นตอนการตมของผลิตภัณฑหมูยอ และขั้นตอนการอบของผลิตภัณฑกุนเชยีง  ได
จัดทําแนวทางมาตรการในการควบคุมจุดเสี่ยงตาง ๆ ดังตารางที่ 5.3 
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ตารางที่ 5.3  แนวทางควบคมุจุดเสี่ยงตามระบบ HACCP ของหมูยอ แหนม และ กุนเชียง 

ผลิตภัณฑ  :  หมูยอ แหนม และ กุนเชียง 

ขั้นตอน
ที่ 

ขั้นตอนการ
ผลิต 

จุด
วิกฤต อันตราย คาจํากัดวิกฤต วิธีการ ความถี่ ผูรับผิดชอบ วิธีการแกไข การทวน

สอบ 

1.2 การรับวัตถุดิบ
เนื้อหมู 

CCP1 อันตรายทางเคมี      
(การตกคางของสาร
เรงเนื้อแดง) 

 ไมรับซื้อ
วัตถุดิบจากผู
จัดสงที่มี
ประวัติตรวจ
พบสารเรงเนื้อ
แดงเกิน
มาตรฐาน 

1. สุมเก็บตัวอยางวัตถุดิบ
จากทุกผูจัดสง ตรวจหา
สารเรงเนื้อแดง 

2. รวบรวมขอมูล
ประเมินผลการวิเคราะห
วัตถุดิบจากทุกๆ ผูจัดสง
ไวเปนฐานขอมูลในการ
จัดซื้อ 

1. สุมตรวจทุกผู
จัดสง 

2.ตรวจสอบทุกรอบ
ที่วันที่จัดสง 

1. ฝายควบคุม
คุณภาพ 

2. ฝายจัดซื้อ 

3. ฝายรับวัตถุดิบ 

1.หากพบสารเรงเนื้อ
แดงจากแหลงใดทําการ
แยกผลิตภัณฑชุดนั้น
จากแหลงที่ไมมีปญหา 

2. ทําการตรวจสอบซ้ํา
เพื่อยืนยันผลพรอมทํา
การบันทึกหากพบ
ความผิดปกติซ้ําและ
รายงานใหผูบริหาร
ทราบ 

ตรวจสอบ
ความถูกตอง
แมนยําของ
อุปกรณที่ใช
ตรวจวัด 

 



 

ตารางที่ 5.5  แนวทางควบคมุจุดเสี่ยงตามระบบ HACCP ของหมูยอ  

ผลิตภัณฑ  :  หมูยอ 

ขั้นตอน
ที่ 

ขั้นตอนการ
ผลิต 

จุด
วิกฤต อันตราย คาจํากัดวิกฤต วิธีการ ความถี่ ผูรับผิดชอบ วิธีการแกไข การทวนสอบ 

17 การตม CCP4 อันตรายทางชีวภาพ 
(การเหลือรอดของ 
จุลินทรียที่ทําใหเกิด
โรค)      

1. อุณหภูมิน้ําตม
ไมต่ํากวา 70 
องศาเซลเซียส 

2. ควบคุมเวลา
ในการตม 40 
นาที 

1. ตรวจวัดอุณหภูมิของ
น้ํา ทั้งกอน ระหวางและ
เสร็จการตม 

2. จับเวลาตั้งแตเริ่มตมจน
สิ้นสุดกระบวนการตม 

1.ทุกlotใน
การผลิต 

2. กอนการตม
ผลิตภัณฑ
และเมื่อ
เปลี่ยน lot 

1.ฝายควบคุม
คุณภาพ 

2.ฝายผลิต 

1. หากอุณหภูมิน้ํา
และเวลาในการตมต่ํา
กวาคาจํากัดวิกฤตให
แยกผลิตภัณฑชุดนั้น 
และนํามาผลิตใหม 

2.ทําการบันทึกการ
แกไขพรอมทั้งระบุ
สาเหตุของการ
เบี่ยงเบนของปญหา 

สอบเทียบ
เครื่องวัดอุณหภูมิ
และนาฬิกาจับ
เวลาที่ใช ณ 
กระบวนการตม 

 

 

 

 



 

ตารางที่ 5.4  แนวทางควบคมุจุดเสี่ยงตามระบบ HACCP ของ กุนเชียง 

ผลิตภัณฑ  : กุนเชียง 

ขั้นตอน
ที่ 

ขั้นตอนการ
ผลิต 

จุด
วิกฤต อันตราย คาจํากัดวิกฤต วิธีการ ความถี่ ผูรับผิดชอบ วิธีการแกไข การทวนสอบ 

14 การอบ
กุนเชียง 

CCP3 อันตรายทางชีวภาพ 
(การเหลือรอดของ 
จุลินทรียที่ทําใหเกิด
โรค)      

1. อุณหภูมิอบไม
ต่ํากวา 60 องศา
เซลเซียส 

2. ควบคุมเวลา
ในการอบ 2 วัน 

1. ตรวจวัดอุณหภูมิของ
เตาอบ ทั้งกอน ระหวาง
และเสร็จการอบ 

2. จับเวลาตั้งแตเริ่มตมจน
สิ้นสุดกระบวนการอบ 

1.ทุกlotใน
การผลิต 

2. กอนการอบ
ผลิตภัณฑ
และเมื่อ
เปลี่ยน lot 

1.ฝายควบคุม
คุณภาพ 

2.ฝายผลิต 

1. หากอุณหภูมิเตาอบ
และเวลาในการอบ
ต่ํา/สูงกวาคาจํากัด
วิกฤตใหแยก
ผลิตภัณฑชุดนั้น และ
นํามาผลิตใหม 

2.ทําการบันทึกการ
แกไขพรอมทั้งระบุ
สาเหตุของการ
เบี่ยงเบนของปญหา 

สอบเทียบ
เครื่องวัดอุณหภูมิ
และนาฬิกาจับ
เวลาที่ใช ณ 
กระบวนการอบ 

  



 

 

ตารางที่ 5.3(ตอ)  แนวทางควบคุมจุดเสีย่งตามระบบ HACCP ของหมูยอ แหนม และ กุนเชียง 

ผลิตภัณฑ  :  หมูยอ แหนม และ กุนเชียง 

ขั้นตอน
ที่ 

ขั้นตอน
การผลิต 

จุด
วิกฤต อันตราย คาจํากัดวิกฤต วิธีการ ความถี่ ผูรับผิดชอบ วิธีการแกไข การทวน

สอบ 

10 การ
ตรวจจับ
โลหะ 

CCP2 อันตรายทาง
กายภาพ             
( เศษโลหะ
ปะปนไปกับ
ผลิตภัณฑ) 

ผลิตภัณฑผาน
การตรวจจับ
โลหะ 100% 
และไมมีเศษ
โลหะและ
อโลหะสเปก
ตามขอตกลง
ระหวางโรงงาน
กับลูกคา 

นําผลิตภัณฑ
ผานเครื่อง
ตรวจจับโลหะ 
100%  และ
ตรวจสอบ
ประสิทธิภาพ
การทํางานของ
เครื่องจับโลหะ
โดยใช อุปกรณ 
Calibration  
ประจําเครื่อง 

กอนการใช
งานทุกครั้ง
และทุกๆ 1 
ชั่วโมงขณะ
ปฏิบัติงาน 

1.ฝายควบคุม
คุณภาพ 

2.ฝายผลิต 

 แจงหัวหนาหากสิ่งผิดปกติเพื่อพิจารณาวามีสาเหตุ
มาจากเครื่องมือหรือผลิตภัณฑ 

เครื่องมือ : 

1. ใหหยุดใชงานเครื่องที่มีปญหาจนกวาจะแกไจ
เสร็จ และติดแจงที่ตัวเครื่อง 

2. กอนใชงานภายหลังการซอมใหทําการตรวจสอบ
อีกครั้งพรอมบันทึกเหตุการณที่เกิดขึ้น 

3.นําผลิตภัณฑชุดที่ผานไปมาทําการตรวจซ้ํา  

ผลิตภัณฑ : หากพบสิ่งผิดปกติที่ตัวผลิตภัณฑตองทํา
การตรวจสอบผลิตภัณฑ100%หาสาเหตุที่แทจริงและ
ทําการบันทึกผล 

สอบเทียบ
เครื่องจับ
โลหะโดย
หนวยงาน
กลางที่มี
ความ
นาเชื่อถือ 
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  ผลจากตารางที่ 5.3 – 5.5  สามารถสรุปไดวาจากกระบวนการผลิตทั้งหมดของโรงงาน
กรณีศึกษาที่ทาํการผลิต แหนม  หมูยอและกุนเชยีงรวมทั้งส้ิน 19  ขั้นตอนการผลิต  พบจดุเสี่ยงที่เปน
อันตรายตอผูบริโภค (Critical Control Point : CCP) 4 ขั้นตอน โดยสรปุดังตารางที่ 5.6 

ตารางที่ 5.6 สรุปการวิเคราะหจุดเสีย่งและอันตรายที่มีโอกาสเกิดขึ้นในแตละจุด 

ขั้นตอนการผลิตที่ ขั้นตอนการผลิต จุดวิกฤต อันตราย 

1.2 การรับวัตถุดิบเนื้อหมู CCP1 อันตรายทางเคมี                        
(การตกคางของสารเรงเนื้อแดง) 

10 การตรวจจับโลหะ CCP2 อันตรายทางกายภาพ                    
( เศษโลหะปะปนไปกับผลิตภัณฑ) 

14 การอบกุนเชียง CCP3 อันตรายทางชีวภาพ                     
(การเหลือรอดของจุลินทรียกอโรค) 

17 การตมหมูยอ CCP4 อันตรายทางชีวภาพ                     
(การเหลือรอดของจุลินทรียกอโรค) 

 

  หลังจากจดัทําแผนและมาตรการควบคุมความเสี่ยงที่อาจจะเกิดความไมปลอดภัยขึ้น
ในผลิตภัณฑหมูยอของโรงงานกรณีศกึษาตามหลักการของระบบ HACCP  เพื่อใหกระบวนการจัดทํา
ระบบ HACCP ดําเนินไปอยางสมบรูณ  ควรทําการประเมินผลระหวางและสิน้สุดการดําเนนิระบบ  
โดยใชแบบฟอรมการประเมินสภาพการณในการจัดทําระบบ HACCP ในแตละผลิตภัณฑ เพื่อ
ตรวจสอบความครบถวนตามหลักการของระบบ HACCP  ไดดังตารางที่ 5.2  หลักเกณฑในใช
แบบฟอรมนี้คอืควรมีการจัดทําทุกหวัขอการประเมินในแบบฟอรม  หากขาดในหัวขอใดหวัขอหนึ่ง
ควรทําการวิเคราะหปรับปรุง / เพิ่มเติมใหครบตามกระบวนการผลิตผลิตภัณฑแตละชนิด  โดยอาศัย
หลักการ TQM ซ่ึงจะสงผลใหเกิดผลสําเร็จไดอยางรวดเร็วและเต็มประสิทธิภาพหากไดรับความ
รวมมือจากพนักงานในทุกระดับ   



 

 

บทที่  6 
บทสรุปและขอเสนอแนะ 

  วิทยานพินธฉบับนี้  กลาวถึงหลักการของระบบคุณภาพสามระบบคือ GMP   HACCP 
และ TQM   โดยนําทั้งสามระบบมาศึกษาการจดัประเภท  ความสัมพันธของระบบทั้งสาม และ 
เปรียบเทียบขัน้ตอนการนําไปใชงานตั้งแต การเตรียมการกอนจัดทําระบบ  การดําเนินการจดัทําระบบ 
สรุปและประโยชนที่ไดรับ  รวมทั้งการศึกษาการแนวทางการดําเนนิระบบ GMP โดยอาศัยหลักการ
ของ TQM และ การศึกษาการแนวทางการดําเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM  ซ่ึง
สามารถสรุปไดดังนี ้

6.1  บทสรุป 

จากรายละเอียดของวทิยานพินธฉบับนี้ไดทําการศึกษาใน 3 หัวขอหลักๆ คือ  

 1)  การศึกษาความสัมพันธของระบบ GMP   HACCP   และ TQM 

 2)  แนวทางการดําเนินระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

 3)  แนวทางการดําเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

6.1.1  การศึกษาความสัมพนัธของระบบ GMP   HACCP   และ TQM 

  ในการศึกษาการจัดประเภทของระบบทั้งสามระบบไดดังนี้ การบริหารคุณภาพโดยรวม (Total  
Quality  Management : TQM)  เปนการบริหารระดับกระบวนการ  (Process)  คือ  มีแนวทางในการดําเนนิการเปน
ขั้นตอนโดยใชเครื่องมือหรือวิธีการใดๆมาเปนสวนหนึ่งของกระบวนการ ในการมุงสูเปาหมายที่ตั้งเอาไวคือการ
ปรับปรุงกระบวนการ (Process  improvement)   สวนGood  Manufacturing  Practice (GMP)  และ  Hazard Analysis 
Critical Control Point  (HACCP) เปนการบริหารระบบในระดับระบบ (system)  คือ  การกําหนดระบบการ
บริหารคุณภาพ ( Quality Management System ) ตองมีการประกนัคุณภาพขององคกรที่มีเปนมาตรฐานตามสากล  

  ในการศึกษาความสัมพันธของระบบ GMP   HACCP   และ TQM  จะเห็นวา GMP 
เปนขอกําหนดเกี่ยวกบัอาหารปลอดภัยในระดับพื้นฐาน ไมมีแนวทางการปรับปรุงแกไขการปฏิบัติงาน
อยางตอเนื่อง สวน HACCP เปนระบบคณุภาพที่มีความซับซอนมากขึ้นอยูในระดบัตอจาก GMP  ที่มี
ความจําเพาะเจาะจงในแตละผลิตภัณฑตองอาศัยความรูทางเทคนิคดานอาหารใน 
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การบริหารจัดการเกี่ยวกับความปลอดภยัของอาหาร ระบบGMP และระบบ HACCP เปนระบบที่มี
ขอกําหนดรองรับที่ตองผานการตรวจประเมินทั้งจากภายในระบบและภายนอกระบบเมื่อผานการตรวจ
ประเมินจะไดรับใบรับรองคุณภาพเชนเดียวกับอนกุรมของISO  ตางๆ   สวน TQM  เปนระบบคุณภาพ
โดยรวมที่อาศยักลยุทธในการบริหารงาน  สรางการมีสวนรวมใหเกดิขึ้นในองคกร ซ่ึงสามารถนําไปใช
ไดครอบคลุมในทุกระบบคุณภาพ สวนใหญองคกรจะจดัทําระบบตามความสมัครใจเพื่อปรับปรุง
ประสิทธิภาพและประสิทธิผลขององคกร 

  การเปรียบเทยีบขั้นตอนการดําเนินระบบเริ่มจาก  การเตรียมการกอนเขาสูระบบ  โดย
การตั้งวัตถุประสงคและเปาหมายในการดาํเนินระบบ  การจัดองคกร จะเหน็ไดวา TQM       เนนการมี
สวนรวมทัว่ทัง้องคกร  สวน GMP และ HACCP เนนการสรางมาตรฐานในการผลิตเพื่อปองกันให
อาหารมีความปลอดภัยตอผูบริโภค   ตอมาในการดําเนนิระบบ ซ่ึงโดยหลักการในแตละระบบจะมีการ
อาศัยเครื่องมือคุณภาพความเหมาะสมดังนี้ คือ TQM  เนนกิจกรรมที่สรางความพึ่งพอใจใหกับลูกคาทั้ง
ลูกคาภายในองคกร และภายนอกองคกร มีการปรับปรุงระบบอยางตอเนื่องแบบคอยเปนคอยไป  โดย
ความสมัครใจของพนักงานที่รวมกิจกรรม  สวน GMP และ HACCP เนนการผลิตอาหารใหมีความ
ปลอดภัยตอผูบริโภค  ซ่ึงสามารถนําวงจรเดมมิ่ง(PDCA)มาใช  เมื่อพจิารณาถึงการวัดผลในการดาํเนิน
ระบบตามขอกําหนดพบวาในแตละระบบมีความแตกตางกันอยางชดัเจน ซ่ึงสามารถสรุปในการดําเนิน
ระบบ และ ความคาดหวังในการดําเนนิระบบคลายคลึงกัน คือ ตองการสรางความพึงพอใจใหกบัลูกคา 
แตแนวทางในการปฏิบัติความแตกตางกนั  TQM  เปนระบบบริหารคุณภาพในระดับกระบวนการซึ่ง
เนนใหเกดิความมีสวนรวมทั่วท้ังองคกร สวน GMP และ HACCP เปนระบบบริหารคุณภาพระดับ
ระบบซึ่งเนนการสรางมาตรฐานการผลิตอาหารใหปลอดภัยตอผูบริโภค  โดยตองการผานการรับรอง
มาตรฐานจากบุคคลที่ 3 ปญหาอุปสรรคในการดําเนนิระบบมีความคลายคลึงกัน  คือ บุคลากรไม
ยอมรับในการเปลี่ยนแปลงวฒันธรรมองคกร  ขาดการสนับสนุนจากผูบริหาร  ผูบริหารขาดความรู  
ความเขาใจ  และขาดความเชื่อมั่นในการนําระบบมาใช และประโยชนที่ไดรับในการจดัทําระบบ  
TQM  คือ  เกิดการปรับปรุงคุณภาพทัว่ทั้งองคกร  สวน GMP  เปนการสรางระบบการผลิตที่ถูก
สุขลักษณะและจัดการความปลอดภัยของอาหารขั้นพื้นฐาน และ HACCP   เปนระบบที่สรางความ
มั่นใจใหกับผูบริโภคในการจัดการปองกนัและควบคุมอันตรายที่มีโอกาสเกิดกับผลิตภัณฑ 
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  ศึกษาประเด็นที่มีความแตกตางกันทั้งส้ิน    15  ประเด็น  คือเชิงกระบวนการ  เชิงการ
ปรับปรุงงาน  เชิงการบริหารจัดการ  เชิงการดําเนินการ  เชิงการควบคุม   เชิงการมีสวนรวม เชงิความ
ขัดแยง  เชิงความตอเนื่อง  เชิงความสม่ําเสมอ  เชิงการลงทุน  เชิงระยะเวลาการดําเนนิการ  เชิงการจงูใจ 
เชิงการเปลี่ยนแปลง   เชิงปญหาและอุปสรรค    

6.1.2  แนวทางการดําเนินระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

ในการดําเนินระบบ GMP  โดยปกตจิะเปนการดําเนินงานในลักษณะการปองกัน
จัดการความปลอดภัยของอาหารขั้นพื้นฐานที่ไมมีการปรับปรุงการทํางานอยางตอเนือ่ง  การดําเนิน
ระบบขาดความสม่ําเสมอในการตรวจติดตาม โดยเปนการดําเนินการเฉพาะกลุมทําใหเมื่อนํามาปฏิบัติ
จริงในการผลติไดผลไมมากนัก  ดังนั้นการนํา TQM  มาใชในการจัดระบบจะชวยสรางความมีสวนรวม
ใหเกดิขึ้นภายในองคกร  โดยมีขั้นตอนในการดําเนินระบบดังนี ้

เร่ิมจากการประเมินระบบ GMP เบื้องตนเพื่อใหทราบถึง สภาพของโรงงานเบื้องตน  
และ ทราบปญหาที่ควรแกไขโดยการเรยีงลําดับตามความสําคัญและความสัมพันธของปญหากับหัวขอ
ในขอกําหนดของ GMP   รูปแบบการประเมินแบงเปน 2  ลักษณะ  คอื  จากขอรองเรียนของลูกคา  และ  
แบบฟอรมการประเมินขององคการอาหารและยา  โดยใหความสําคญักับลูกคามาเปนอันดับแรก จะได
ลําดับของหัวขอในขอกําหนด GMP โดยเรียงลําดับจากสาเหตุของปญหาเรงดวนมาทําการแกไขกอน 
คือ  

หมวดที่ 6 บุคคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน   

หมวดที่ 1 สถานที่ตั้งและอาคารผลิต   

หมวดที่ 4 สุขาภิบาล  

หมวดที่ 5 การบํารุงและการทําความสะอาด 

หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต   

และ หมวดที่ 3 การควบคุมกระบวนการผลิต   ลําดับขางตนนี้จะนําไปใชในขั้นตอน
ของการใชเทคนิคในการควบคุมการประเมินผล 
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เมื่อทราบสภาพโดยทัว่ไปของโรงงานแลว  จะนําขั้นตอนการดําเนนิระบบ GMPตาม
หลักการของ TQM โดยเริ่มจากการวางแผนดานการบริหารจัดการ  การจัดองคกรและสรางระบบ
คุณภาพ  การดําเนินโครงการ GMP  ทั่วทั้งองคกร  การใชเทคนิคของการควบคุมการประเมินผล  การ
ติดตามความกาวหนาและประเมินผล  การทบทวนผลลัพธและระดับความสําเร็จ  การสงเสริมใหทุกคน
มีสวนรวมเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง สามารถสรุปรายละเอียดในแตละขั้นตอนไดดังนี ้

1)  การวางแผนดานการบรหิารจัดการ    

   ผูบริหารของโรงงานกรณีศึกษามีความพรอมและตองการนําระบบ GMP มา
ใชในโรงงาน ซ่ึงประสบปญหาเกีย่วกับไมบุคลากรที่มีความรู  ไมสามารถกําหนดแนวทางการจัดทําเอง
ได และไมมผูีรับผิดชอบการจัดทําระบบที่ชัดเจน  จึงทําการจางที่ปรึกษาภายนอกมาชวยในการสราง
ระบบคุณภาพ การดําเนินระบบ GMP โดยอาศัยหลักการของ TQM เพื่อหาแนวทางในการสรางความมี
สวนรวมใหเกดิขึ้นภายในหนวยงาน  โดยการจัดกิจกรรมระดมสมอง และ กิจกรรม5ส เขามาชวยใน
การดําเนินระบบ GMP 

   โรงงานกรณีศกึษาไดจัดทํานโยบายคุณภาพ (Quality Policy) กําหนด
ความหมาย  วัตถุประสงค  และเปาหมายที่ตองการในการจัดทําระบบ GMP  ไวอยางชัดเจน นโยบาย
คุณภาพขององคกรตองนําไปสูการปฏิบัติ (Policy  Deployment)  ในหนวยงาน  เพือ่เปนกรอบในการ
นําไปวางแผนการปฏิบัติในแตละแผนกภายในโรงงาน  จัดทําประกาศแจงใหพนกังานทุกคนรบัทราบ
วาขณะนี้โรงงานกําลังจัดทําระบบ GMP  เพื่อใหเกิดความยึดมั่นและผกูพันในระบบคุณภาพ 

2)  การจัดองคกรและสรางระบบคุณภาพ 

 โรงงานกรณีศกึษาไดจัดทีมงาน GMP ขึ้น 1 ทีม ประกอบดวย 2  สาย คือ สาย
งานดานโครงสรางและสุขาภิบาลโรงงาน  และสายงานดานคณุภาพการผลิต  เพื่อความสะดวกในการ
ประสานงานและรวดเรว็ในการดําเนินการจัดทําระบบ GMP  ผูบริหารใหสรางหนวยงานที่เกีย่วของกับ
ฝายควบคุมคณุภาพขึน้  โดยรับบุคลากรที่มีวุฒิการศึกษาปริญญาตรี สาขาวิทยาศาสตรอาหารมาประจํา
โรงงาน 
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3)  การดําเนนิโครงการ GMP  ทั่วทั้งองคกร 

 การเปดตัวโครงการระบบ GMP จําเปนตองสรางความมีสวนรวมและขวัญ
กําลังใจของพนักงานทกุคนใหเกดิขึ้นทัว่ท้ังองคกร โดยใหทุกหนวยงานรับทราบวาขณะนี้ผูบริหารได
ตระหนกัถึงสุขลักษณะที่ดีของโรงงาน  ซ่ึงจะนําไปสูความปลอดภัยของผลิตภณัฑ  โดยทีโ่รงงาน
กรณีศึกษา  ใชการฝกอบรมแนะนําระบบ GMP ใหกับพนักงานในทุกระดับเขาฟง  นอกจากนี้ยังไดมี
การแนะนําทีมงาน วัตถุประสงค นโยบายคุณภาพของโรงงาน  รวมทั้งความจําเปนที่จะตองจดัทําระบบ 
GMP   

4)  การใชเทคนิคของการควบคุมการประเมินผล 

 เทคนิคในการควบคุมคุณภาพของกระบวนการผลิตควรเปน   การบริหาร
ขอเท็จจริง (Management by Facts)  ที่จะทําใหเขาใจงายและเปนรูปธรรมชัดเจน  และเทคนิคอื่นๆมา
ประกอบ ดังเชน  การเก็บรวบรวมขอมูล (Data Collection)  การระดมสมอง (Brainstorming)   
เนื่องมาจากปญหาเกี่ยวกับ แมลงและสัตวกัดแทะ ซ่ึงไดรับการรองเรียนจากลูกคา เนื้อหาในหมวดนี้
เปนสาเหตุหนึ่งที่สําคัญของปญหา  ซ่ึงมีรายละเอียดดังนี้ 

 หมวดที่ 6  บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน  :  สํารวจความรู
พื้นฐานเกี่ยวกับระบบ GMP   วุฒิการศึกษา ของบุคลากรและผูปฏิบัติงานทั้งหมด  สถานที่ และอุปกรณ
ที่ใชในการฝกอบรม  จัดทําแผนในการฝกอบรม   การรณรงคปลุกจิตสํานึกในการปฏิบัติงานที่ถูก
สุขลักษณะ มีการจัดสถานที่ในการฝกอบรม  พรอมอุปกรณที่ใชในการนําเสนอ    เพื่อเปนการสราง
บรรยากาศในการฝกอบรม  การดําเนินการฝกอบรมโดยวิทยากรควรเปนผูมีความรู  ความเขาใจ ใน
ระบบGMP    ทําการประเมินความเขาใจของพนักงานโดยการตั้งคําถามใหพนักงานตอบ  กระตุนให
เกิดการมีสวนรวม  เพิ่มความสนใจในหัวขอการฝกอบรมมากยิ่งขึ้น  สวนในกรณีที่มีชาวตางดาวซ่ึงไม
เขาใจภาษาไทย  ควรแยกฝกอบรมใหอยูคนละรอบกับคนไทย  และอาศัยลามแปลเมื่อวิทยากรพดูใหกบั
พนักงานฟง  ควรมีการจัดกิจกรรมตางๆขึ้น  อยางตอเนื่อง เปนการกระตุนใหโรงงานอยูในบรรยากาศ
ของการจัดทําระบบ GMP  การตรวจประเมินผล  จัดทําแบบฟอรมเพื่อตรวจติดตามการปฏิบัติตนและ
การปฏิบัติงานของพนักงานในแตละแผนก ภายหลังการฝกอบรม เก็บรวบรวมขอมูล  และจัดทําเปน
สถิติ  
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 หมวดที่ 1  สถานที่ตั้งและอาคารผลิต  :  สํารวจบริเวณรอบโรงงาน  
สถานที่ตั้ง  แผนผังการผลิต  จัดทําแผนการดําเนินการโดยแยกสวนทีค่วรซอม  สราง  โยกยาย  การใช
วัสดุที่เหมาะสมตอการผลิตอาหาร   เพื่อใหเก ิดความเหมาะสมและราบรื่นในการทํางาน โดยกําหนด
ระยะเวลาในแตขั้นตอน  ซ่ึงในสวนของโครงสรางจําเปนตองมีการลงทุนจึงตองอาศัยความเห็นชอบ
จากผูบริหาร จัดทําแบบฟอรมเพื่อติดตามผลของสภาพโครงสรางโดยกําหนดความถี่ในการตรวจ
ติดตาม และ แนวทางการแกไขปรับปรุง  เพื่อเสนอความกาวหนาของการดําเนินงาน 

 หมวดที่ 4  สุขาภิบาล  :  ระบบระบายน้ําทิ้งและการกําจัดขยะตองมี
การจัดการที่เหมาะสม  สํารวจจุดที่มีความเสี่ยงตอการเขา-ออกของแมลง และ สัตวกัดแทะ แหลง
เพาะพันธุภายในบริเวณโรงงาน จัดทําแผนการดําเนินงาน  โดยเสนอใหมีการจางบริษัทกําจัดแมลง 
และ สัตวกัดแทะมาดําเนินการ ระบบสุขาภิบาลที่เกี่ยวของกับผูปฏิบัติงาน เชน หองน้ํา อางลางมือ อาง
จุมรองเทา เปนตน เสนอใหมีการจัดสรางหองน้ําใหเพียงพอตอจํานวนพนักงานโดยตองแยกจากบริเวณ
ที่มีการผลิต เสนอใหมีการติดตั้งอุปกรณที่เกี่ยวของกับระบบสุขาภิบาลของผูปฏิบัติงาน  ตามจุดเขา-
ออกของบริเวณการผลิต  หนาหองน้ํา  และมีภาชนะสําหรับใสขยะพรอมฝาปด  ตั้งอยูในที่เหมาะสม  
และมีจํานวนเพียงพอ  พรอมทั้งจัดทําระบบการแยก  และการกําจัดขยะ    จัดทําแบบฟอรมเพื่อตรวจ
ติดตามผล  กําหนดความถี่ในการตรวจติดตาม  พรอมทั้งระบุสาเหตุแนวทางในการแกไข   จัดทําเปน
รายงานความกาวหนา 

 หมวดที่  5 การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด  :  ในหมวดนี้ได
อาศัยกิจกรรม 5 ส  เขามามีสวนชวยใหบุคลากรและผูปฏิบัติงานตระหนักถึง  ความสําคัญทาง
สุขลักษณะ  โดยจัดการฝกอบรมกระบวนการจัดทํากิจกรรม 5ส ทําใหพนักงานทราบขั้นตอนการทํา
ความสะอาดที่ถูกวิธีและอยางที่ลําดับขั้นตอน   ทําความเขาใจเกี่ยวกับสารเคมีที่ใชในการทําความ
สะอาดอุปกรณประเภทตางๆโดยจัดใหมีการประเมินและใหรางวัลเปนแรงจูงใจ     

 หมวดที่  2  เครื่องมือ  เครื่องจักร  และอุปกรณทีใ่ชในการผลิต :   
จัดทําแผนการซอมบํารุงเครื่องจักรอยางเปนระบบ  โดยประสานงานกับแผนกซอมบํารุงของโรงงาน  
ทําแบบฟอรมในการตรวจสอบสภาพความสมบูรณของอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักรที่เกีย่วของ  โดย
ระบุแนวทางในการปรับปรุงแกไขเมื่อเกิดการชํารุดของอุปกรณ  เครื่องมือ  เครื่องจักรในแตละแผนก  
และติดตามผลการซอมบํารุง  สรุปผลและบันทึกความกาวหนา 
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 หมวดที่  3  การควบคุมกระบวนการผลิต :   โรงงานกรณีศึกษาได
เร่ิมการควบคมุกระบวนจากไปตรวจเชื้อจลิุนทรียและสารเคมีที่ใชประกอบการผลิต ตามมาตรฐานที่
กฎหมายกําหนดไว เพื่อทําการทบทวนกระบวนการผลิตในแตละผลิตภัณฑอยางละเอียด ตั้งแตการรับ
วัตถุดิบจนกระทั่งเปนผลิตภณัฑสําเร็จรูป  และกําหนดแผนในการสงผลิตภัณฑทั้งผลิตภัณฑระหวาง
กระบวนการผลิต และ ผลิตภัณฑสําเร็จรูป  น้ํา  ไอน้ํา  และน้ําแข็งเปนประจาํทุกเดือน โรงงาน
กรณีศึกษามีการเก็บวัตถุดิบทั้งในหองเย็นและที่อุณหภูมปิกติ            จึงกําหนดอุณหภูมิมาตรฐานเปน
เกณฑในการตรวจสอบ พรอมทั้งจัดทําแผนและแบบฟอรมสําหรับประเมินผล   ในสวนของการชั่ง  
ตวง  วัด  สวนผสมของผลิตภัณฑ  และ น้ําหนกัของการบรรจุผลิตภัณฑนัน้เริ่มจากการสํารวจชนิดของ
เครื่องชั่งทั้งหมดที่มีใชในโรงงาน  และกําหนดแผนการสอบเทียบเครื่องมือ เครื่องชั่งใหมสีภาพ
สมบรูณ ความเที่ยงตรงตลอดเวลาการใชงาน ตอมาสวนของการทดสอบสุขลักษณะของกระบวนการ
ผลิต และ ตองจัดมาตรการในการปรับปรงุคุณภาพกระบวนการผลิตตอไป   อีกทั้งจัดทําสตอกวตัถุดิบ 
และสินคาสําเร็จรูป  เพื่อใหทราบแหลงที่มา สามารถสอบกลับไดในกรณีสินคามีปญหา โดยบนัท ึกการ
รับวัตถุดิบหรือผลิตภัณฑสําเร็จรูป  การเบิก-จายเพื่อใชในกระบวนการผลิต  จัดทําแบบฟอรมในการ
สุมตรวจสอบคุณภาพของผลิตภัณฑสําเรจ็รูป  จัดทํารายงานขอบกพรอง  แนวทางการแกไขในแต
ปญหา  รวมทัง้ติดตามการแกไขอยางสม่ําเสมอ 

5)  การติดตามความกาวหนาและประเมนิผล 

ในทุกหัวขอของขอกําหนด GMP  จะมแีบบฟอรมในการตรวจติดตาม และ
การประเมินผลกิจกรรมตางๆหลากหลายรปูแบบ โดยเฉพาะในระยะแรกของการจัดทําระบบอาจมี
รายละเอียด และ  ความถี่ในการตรวจติดตามสูง  จะคอยๆลดลงเมื่อการปฏิบัติงานเขาสูระบบอยาง
สมบรูณ  โดยผลการตรวจประเมินในแตละหมวดจากแบบฟอรมที่ไดจัดทําในระยะเวลา        4  เดือน
แรก  มีแนวโนมในทุกหมวดที่ทําการประเมินดีขึ้นทกุแผนก  เหลือปญหาที่ไมเปนตามขอกําหนด GMP 
ไมถึง 20% ของปญหาในแตละแผนก และบางแผนกไมมีการทําผิดดานสุขลักษณะในบางหมวดในชวง
เดือนสุดทาย 
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6)  การทบทวนผลลัพธและระดับความสําเร็จ 

ผูบริหารของโรงงานกรณีศึกษาทบทวนผลลัพธที่เกิดขึ้นเห็นวาบรรลุผล
สําเร็จตามวัตถุประสงคและเปาหมายทีก่ําหนดไว เชน  จํานวนพนักงานที่ปฏิบัติผิดหลักสุขลักษณะที่ดี
มีจํานวนลดลงจากผลการประเมินขางตน   ลูกคาใหการยอมรับกระบวนการผลิตที่ถูกสุขลักษณะมาก
ขึ้น สินคามีมาตรฐานคุณภาพสม่ําเสมอ  และถูกตองตามกฎหมายเนื่องจากผานการรับรองจาก
หนวยงานราชการ  สามารถชวยลดตนทุนได  เปนตน   

7)  การสงเสริมใหทุกคนมีสวนรวมเพื่อการปรับปรุงอยางตอเนื่อง 

ผลของความสําเร็จนั้นตองอาศัยระยะเวลาในการปรับตัวของผูปฏิบัติงาน  
โดยตองคอยๆซึมซับจนกระทั่งเกิดวัฒนธรรมองคกรใหมขึ้น โรงงานกรณีศกึษาอาศัยกิจกรรมระดม
สมอง ในระดบัผูบริหาร  สวนของพนกังานในทกุระดบัใชกิจกรรม 5ส ทําใหพนกังานเกดิความมีสวน
รวมและมีทัศนคติที่ดีตอองคกร  สามารถใชไดดีกับพนกังานที่ไมมีพื้นฐานความรูที่เกี่ยวของกับ
สุขลักษณะ ซ่ึงจะประเมนิผลเปนระยะๆ เพื่อการปรับปรุงระบบใหดีขึน้ตอไปอยางไมมีที่ส้ินสุด  ควรมี
การสงเสริมดวยการสรางบรรยากาศใหพนักงานทกุคนมีสวนรวม  สนับสนุนการทํางานเปนทีม  โดย
ยึดหลักการปรับปรุงอยางตอเนื่อง เปนสําคญั 

จากแนวทางการดําเนินการขางตนไดนําไปปฏิบัติในโรงงานกรณีศกึษาไดผล
ดังตอไปนี้  คอื 

 สามารถลดเสนทางไหลที่ซับซอนของกระบวนการ โดยใหแผนกที่มี
ความสัมพันธและมีการติดตอกันบอยครั้งอยูใกลกนั   

 ภาพรวมจากผลการประเมินจากในครั้งแรกโดยผูเชีย่วชาญดานระบบ 
GMP หลังจากนั้นทําการประเมินผลโดยหนวยงานราชการ  สรุปดังตารางที่ 6.1 
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ตารางที่ 6.1  ผลการประเมินระบบ GMP ของโรงงานกรณีศึกษา 

ขั้นตอน คะแนน 
(รอยละ) 

ผาน/ไมผาน
เกณฑมาตรฐาน 

ระดับ ผลท่ีไดรับ 

กอนการดําเนนิระบบ 
(ก.พ. 2547) 28.75 ไมผาน - - 

ระหวางดําเนนิระบบ 
(เม.ย. 2547) 64.68 ผาน พอใช เกียรติบัตรและ         

ตรวจติดตามทกุ 1 ป   

หลังการดําเนนิระบบ 
(มี.ค. 2548) 80.61 ผาน ดี เกียรติบัตรและ          

ตรวจติดตามทกุ 3 ป   

  แสดงถึงการพฒันาอยางเปนลําดับในการนาํระบบคุณภาพ GMP โดยอาศัยหลักการ
ของ TQM ไปใชในโรงงานกรณีศกึษา เมื่อทําการจัดระบบขั้นพื้นฐานสําเร็จสามารถนําระบบคุณภาพ
อ่ืนๆเชน ระบบ HACCP  ISO visionตางๆ มาใชในโรงงานกรณีศกึษาไดงายขึ้น 

6.1.3  แนวทางการดําเนินระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

ระบบ  HACCP  เนนความปลอดภัยตอผูบริโภคเปนหลัก  โดยพจิารณาอันตรายที่มี
โอกาสเกิดขึ้นในขั้นตอนตางๆของกระบวนการผลิต ซ่ึงเปนระบบที่เกี่ยวของกับความปลอดภัยของ
อาหารเชนเดยีวกับระบบ GMP  แตมีความซับซอนมากขึ้น  ในการที่จะดําเนนิระบบ HACCP  ใหสําเร็จ
ไดตองอาศัยระบบ GMP เปนพื้นฐานกอนจึงจะสามารถควบคุมระบบไดดีและงายมากขึ้น 

ปญหาและอุปสรรคหลักๆในการดําเนนิระบบ HACCP ที่เกิดขึ้นโดยทั่วไป เชน  
ปญหาที่มาจากผูบริหารขาดความเขาใจในตัวระบบคณุภาพ HACCP ขาดการสนับสนุนที่เพยีงพอ  
ปญหาเกี่ยวบุคลากรในการจดัทําระบบ ขาดการพัฒนาเสริมสรางความรูความเขาใจเกีย่วกับระบบ 
HACCP    แนวทางในการแกปญหานัน้บางสวนอาจใช ผูเชี่ยวชาญมาเปนที่ปรึกษา  และ การใช
หลักการของ TQM โดยอาศัยกิจกรรมและเครื่องมือคุณภาพตางๆมาเสริมสรางความรวมมือของ
พนักงานในทกุระดับในการจัดทําระบบคณุภาพ HACCP  โดยมีแนวทางการดําเนนิระบบดังนี ้
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ตารางที่ 6.2  สรุปแผนการดําเนินการจดัระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM 

แผนการดําเนินการ หลักการของระบบ 
HACCP 

เทคนิค 

1 จัดตั้งทีมงาน  ประชุมเพื่อต้ังวัตถุประสงค  เปาหมายคุณภาพ
และนโยบายคุณภาพ 

 ระดมสมอง 

2  เปดตัวโครงการระบบ HACCP   

   3  มีแผนการดําเนินงานดังนี้                                                    
3.1  ประชุมเพื่อทบทวนกระบวนการของโรงงานกรณีศึกษา
ทั้งหมดอยางละเอียด 

  

   3.2  วิเคราะหอันตรายทั้ง 3 ดานที่มีโอกาสเกิดขึ้นใน
กระบวนการผลิตทั้งหมดของโรงงานกรณีศึกษาอยางละเอียด   
เพื่อหาจุด  CCP 

หลักการ 1 : วิเคราะห
อันตรายและ2 : กําหนด
จุดวิกฤตที่ตองควบคุม 

Decision Tree 
Diagram และ 5W1H 

   3.3  ตรวจสอบความพรอมของขอมูลในแตละจุด CCP โดยใช
ตารางที่ 5.4 ซึ่งประกอบดวย มาตรฐาน  การวัดสมรรถนะ  การ
ประเมินผล  และการทวนสอบ 

  

 การจัดทํามาตรฐานในการปองกันไมใหเกิดอันตรายที่สงผลตอ
ความปลอดภัยของผูบริโภค 

หลักการ 3 :  กําหนดคา
วิกฤต 

5W1H    

 การวัดสมรรถนะการทํางานในกระบวนการที่ควบคุมจุด
เสี่ยง  และมีการประเมินผล 

หลักการ 4 : กําหนด
ระบบตรวจติดตาม 

 

 การทบทวนกระบวนการที่ควบคุมจุดเสี่ยง  วามี
ประสิทธิภาพและวางแผนปรับปรุงในกรณีที่แผนหรือมาตรการที่
ใชเบื้องตนไมไดผล 

หลักการ 5 :กําหนดการ
แกไข และ 6 :กําหนดการ
ทวนสอบ 

 

   3.4  รวบรวมขอมูล  จัดทําคูมือคุณภาพสําหรับระบบ HACCP  
ทบทวนเอกสารทุกครั้งที่มีการเปลี่ยนแปลงพรอมทั้งบันทึก
รายละเอียดการเปลี่ยนแปลงของเอกสาร 

หลักการ 7 : กําหนด
ระบบเอกสารและ
การเก็บบันทึกขอมูล      
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จากแนวทางการดําเนินการขางตนไดนําไปวางแผนสําหรบัโรงงานกรณศีึกษาได
วิเคราะหกระบวนการผลิตทั้งหมดของทกุผลิตภัณฑ  ไดผลดังตารางที่ 6.3 

ตารางที่ 6.3  การวิเคราะหจุดเสี่ยงในทั้งสามผลิตภัณฑของโรงงานกรณีศึกษา 

ขั้นตอนการผลิตที่ ขั้นตอนการผลิต จุดวิกฤต อันตราย 

1.2 การรับวัตถุดิบเนื้อหมู CCP1 อันตรายทางเคมี                        
(การตกคางของสารเรงเนื้อแดง) 

10 การตรวจจับโลหะ CCP2 อันตรายทางกายภาพ                    
( เศษโลหะปะปนไปกับผลิตภัณฑ) 

14 การอบกุนเชียง CCP3 อันตรายทางชีวภาพ                     
(การเหลือรอดของจุลินทรียกอโรค) 

17 การตมหมูยอ CCP4 อันตรายทางชีวภาพ                     
(การเหลือรอดของจุลินทรียกอโรค) 

 

จากตารางพบวาจุด CCP 4  จุดจากกระบวนการผลิตทั้งหมด 19 ขั้นตอน คือ ขั้นตอน
การรับวัตถุดิบ (เนื้อหมู)  กระบวนการตมหมูยอ  กระบวนการอบกุนเชียง  และการตรวจจับโลหะ  มี
ที่มาของอันตรายที่อาจพบไดแตกตางกันและไดแนะนํามาตรการในการปองกันและวิธีแกไขในกรณีที่
ตรวจพบคาต่ําหรือสูงกวาคาวิกฤต    

นอกจากนี้เพื่อความสมบรูณในการจดัทําระบบ HACCP โดยอาศัยหลักการของ TQM  
ผูวิจัยจึงไดสรางแบบฟอรมเพื่อตรวจสอบความครบถวนตามหลักการของระบบ HACCP สามารถให
แบบฟอรมตรวจสอบสภาพการณในการดาํเนินระบบ HACCP ไดทั้งระหวางการจดัทําระบบและ
ส้ินสุดการจัดทําระบบ 
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6.2  ขอเสนอแนะ 

  จากการศึกษาเกี่ยวกับทฤษฎ ี และหลักการตางๆ เพื่อใชในการทําวิทยานิพนธฉบับนี้ 
ทําใหสามารถเสนอขอเสนอแนะทีใ่ชเปนแนวทางในการศึกษาตอไปดังนี้ 

  1)  การศึกษาผลกระทบจากภายนอกองคกรที่มีผลตอการจัดทําระบบ GMP และ
ระบบ HACCP  โดยอาศัยหลักการของ TQM 

  2)    การศึกษาตนทุนในการใชจัดระบบ GMP และ  ระบบ HACCP เมื่อใชหลักการ
ของ TQM และ ไมใชหลักการของ TQM 

6.3  ขอจํากัดในการจัดทําระบบ GMP และ HACCP 

  ขอจํากัดที่พบในการจดัทําระบบ GMP และ HACCP ของโรงงานกรณศีึกษามีดังนี ้

1)  งบประมาณมีจํากดั จําเปนตองใชประโยชนจากทรัพยากรเดิมที่มีอยูในเกิด
ประโยชนสูงสุด 

2)  บริษัทไมมนีโยบายในการเพิ่มจํานวนบคุลากรที่มีความรูเฉพาะทางเกี่ยวกับ
วิทยาศาสตรอาหาร 

3)  โครงสรางอาคารการผลิตเดิม 

4)   การสื่อสารกับพนักงานสวนใหญเปนชาวตางดาว 

6.4  ปญหาและอุปสรรคที่พบในการจัดทําระบบ GMP และ HACCP 

  ปญหาและอุปสรรคในระหวางการจัดทําระบบ GMP และ HACCP ของโรงงาน
กรณีศึกษาที่พบมีดังนี ้

1)  โครงสรางองคกรไมชัดเจน 

2)  การแบงหนาที่ความรับผิดชอบซอนทับกัน 
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3)  ไมมีอิสระในการทํางานและการออกความคิดเห็นในระดับหวัหนางาน 

4)  มีการแทรกแซงการบริหารงานจากเจาของกิจการ 

5)  พนักงานขาดความรู ความเขาใจ และจติสํานึกในการปฏิบัติงาน 

6)  มีบุคลากรที่มีความรูเฉพาะทางไมเพยีงพอ 

7)  ยึดตดิกับวฒันธรรมองคกรและการปฏบิัติงานตามความเคยชินเปนหลัก 

8)  หัวหนางานไมเปนแบบอยางที่ด ี

9)   มีความขัดแยงเดิมขององคกรระหวางระดับผูบริหารกับหัวหนางาน 

10)  ขาดการประสานที่ดีภายในองคกรและระหวางภายในองคกรกับหนวยงาน
ภายนอก 

11)  เมื่อไดรับการรับรองมาตรฐานผูบริหารขาดการเอาใจใสและตดิตามงาน
เทาที่ควร 
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ขอกําหนดของการจัดทํา GMP 

สํานักงานมาตรฐานผลิตภัณฑอุตสาหกรรม (2542)    หลักการที่สําคัญของการนํา
สุขลักษณะอาหารมาปฏิบัติ  ตลอดทั้งหวงโซอาหาร  (รวมถึงการผลิตในขั้นตัน ตลอดจนไปถึง
ผูบริโภคในตอนทายสุด) เพื่อใหบรรลุเปาหมายที่จะใหแนใจวาอาหารมีความปลอดภัย และเหมาะสม
ตอการบริโภคของมนุษย   การนําหลักการ  HACCP มาใชเปนวิธีที่จะชวยเพิ่ม          ความปลอดภยัของ
อาหาร  ระบวุาจะนาํหลักเกณฑเหลานัน้มาใชไดอยางไร และใหแนวทางแกการจัดทําขอกาํหนดวิธีการปฏบิัติ
เฉพาะเรื่องที่อาจจําเปน สําหรับสวนตางๆของหวงโซอาหาร กระบวนการแปรรูป หรือสินคาตางๆเพื่อ
ขยายความขอกําหนดตางๆดานสุขลักษณะที่เฉพาะเจาะจงสําหรับ  สวนตางๆเหลานัน้   หลักเกณฑและ
วิธีปฏิบัติที่ดีในการผลิตอาหารประกอบมีดงันี้ 

1. สุขลักษณะของสถานทีต่ัง้ และอาคารผลิต 

ทําเลที่ตั้งตองอยูในบริเวณทีส่ะอาดไมกอใหเกิดการปนเปอนไดงาย  หลีกเลี่ยง
ส่ิงแวดลอมทีอ่ยูใกลแหลงมพีิษ  หรือทําใหเกิดโอกาสการปนเปอน  เชน  บริเวณชุมชนแออัด  แหลง
เพาะพนัธสัตวบริเวณรวบรวมกําจัดขยะ  คอกปศุสัตว  บริเวณน้ําทวมขังแฉะและสกปรก  มีกล่ินนา
รังเกียจและ / หรือ มีฝุนละอองมาก  หากหลีกเลี่ยงไมได  ตองมมีาตรการปองกันการปนเปอนจาก
ภายนอกสูบริเวณผลิตอยางมปีระสิทธิภาพ 

1.1  การออกแบบและพืน้ทีผ่ลิต 

 มีขนาดพื้นที่เหมาะสมเพยีงพอในการผลิต  การออกแบบและกอสรางทําใหเกดิความ
สะดวกและงายตอการบํารุงรักษาและการทําความสะอาด  และบริเวณผลิตเปนสัดสวน  ไมใชเปนที่อยู
อาศัย  การติดตั้งเครื่องมือและอุปกรณที่ใชในการผลิตเปนไปตามลําดับขั้นตอนการผลิต  และแบงแยก
พื้นที่การผลิตเปนสัดสวน  การจัดเก็บวัตถุดิบ  ภาชนะบรรจุและสารเคมี  เปนสัดสวนไมปะปนกัน ไมมี
ส่ิงของที่ไมใชแลวหรือไมเกีย่วของอยูในบริเวณผลิต  สามารถปองกันสัตวพาหนะนําโรคเขาสูอาคาร
ผลิต 
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1.2 พื้น  ฝาผนัง  เพดาน  ประตูและหนาตาง 

 ทําจากวัตถุทีแ่ข็งแรง  ทนทานไมชํารุด  ผิวเรียบมีความลาดเอียงสูทางระบายน้ํา  และ
มีการระบายน้าํที่ดี  ประตูหนาตางทําจากวัสดุที่เหมาะสม  ปดไดสนิท          ทําความสะอาดได 

1.3 ส่ิงอํานวยความสะดวก 

 1.3.1 การทําความสะอาด : จัดใหมีส่ิงอํานวยความสะดวกในการทําความ
สะอาดอาหาร  ภาชนะเครื่องใช  และ อุปกรณเครื่องมือ  โครงสราง  สถานที่ประกอบการ          อยาง
เหมาะสมและเพียงพอ 

 1.3.2 การระบายน้ําและการกําจัดของเสีย : ควรมีระบบและสิ่งอํานวยความ
สะดวกสําหรบั   การระบายน้ํา  และการกาํจัดของเสียอยางเพียงพอ  หลีกเลี่ยงการตกคางสะสมของขยะ
ของเสีย  และการปนเปอนสูอาหาร  หรือระบบน้ําบริโภค 

1.3.3 ส่ิงอํานวยความสะดวก  ดานสุขลักษณะสวนบุคคล : จัดใหมีอุปกรณ
ลางมือและทําใหมือแหงตามจําเปนอยางถูกสุขลักษณะ  มีหองน้ําและอุปกรณ  เชน  กระดาษชําระ  สบู
หรือน้ํายาลางมือ  เปนตน   อยางเหมาะสมและเพยีงพอ 

1.3.4 น้ํา  น้ําแข็ง  และไอน้ํา : น้ํา  น้ําแข็ง  และไอน้ําที่ใชเปนสวนผสมอาหาร  สัมผัส
กับอาหาร  หรือเครื่องมืออุปกรณโดยตรงตองเปนน้ํา  หรือผลิตจากน้ําที่เหมาะสม               ตอการบริโภค  หากมีน้ํา
ระบบอื่น  เชน  น้ําอุปโภค  ควรมีการแยกแยะระบบอยางชัดเจน            เพื่อปองกันการปนเปอน   

1.3.5 การควบคุมอุณหภูมิ : ควรมีส่ิงอํานวยความสะดวกเพยีงพอสําหรับการ
ทําความรอน  หุงตม  หรือการใหความเย็น  เชน  การแชเย็น  และแชแข็ง  โดยสามารถทําใหอาหารนั้น
ปลอดภัยและเหมาะสมตอการบริโภค 

1.3.6 คุณภาพอากาศและการระบายอากาศ : จัดใหมกีารระบายอากาศโดย
ธรรมชาติ  หรือใชเครื่องมือหรืออุปกรณเพื่อลดการปนเปอนจากอากาศ  เชน  ละอองน้ํา  หยดน้าํ  ฝุน  
ควัน  กล่ิน    นารังเกียจ  หากมีอุปกรณหรือระบบระบายอากาศ  ควรบํารุงรักษาและทําความสะอาด
สม่ําเสมอ 
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1.3.7 แสงสวาง : ควรจดัใหมแีสงสวางธรรมชาติหรือแสงจากไฟฟาอยาง
เพียงพอ  ความเขมของแสงควรพอเหมาะกับลักษณะงานไดตามวัตถุประสงค  ใหสามารถปฏิบัติงานได
ตามวัตถุประสงคและตองไมมีผลตอคุณภาพอาหาร  มีระบบการปองกันเพื่อมใิหอาหารปนเปอนจาก
การแตกหักของอุปกรณใหแสงสวาง  เชน  หลอดไฟ  โคมไฟ  เปนตน 

1.3.8 การเกบ็รักษา : มีส่ิงอํานวยความสะดวกอยางเพียงพอในการเก็บรักษา
อาหาร  สวนประกอบอาหาร  สารเคมีตางๆ  ตามคุณลักษณะเฉพาะ  หากจําเปน 

2. เคร่ืองมือ  เคร่ืองจักร  และอุปกรณท่ีใชในการผลิต 

ทําจากวัสดุทีไ่มทําปฏิกิริยากบัอาหาร  ไมเปนพิษ  ไมเปนสนิม  แข็งแรงทนทาน  
ผิวสัมผัส  และรอยเชื่อมตอเรียบ  งายตอการทําความสะอาด  ไมควรทําจากไมหรือกระจก  จาํนวน
เครื่องมืออุปกรณเพียงพอเหมาะสมตอการใชงาน  ไมทําใหเกดิการลาชาในการผลิต       แยกประเภท
ภาชนะที่ใสอาหาร  ของเสียสารเคมีและสิ่งที่ไมใชอาหาร  ออกจากกันชัดเจน  อุปกรณที่ทําความ
สะอาดแลวควรแยกเปนสัดสวนในสภาพเหมาะสมเพื่อมิใหเกิดการปนเปอนการออกแบบและตดิตัง้
ตองจัดวางในตําแหนงที่สามารถควบคุมการทํางาน การทําความสะอาด  ซอมบํารุงไดโดยสะดวก 

3. การควบคุมกระบวนการผลิต 

3.1 วัตถุดิบ  สวนผสม  และภาชนะบรรจ ุ

 คัดเลือกวัตถุดิบ  สวนผสมที่มีคุณภาพด ี  มีการลาง  หรือทํา ความสะอาดอยาง
เหมาะสมตามความจําเปน  และเก็บรักษาภายใตสภาวะที่ปองกันการปนเปอน  และคงรักษาสภาพที่ดี
ไมเสื่อมเสียเลือกใชตามลําดบักอนหลัง  ภาชนะบรรจุทําจากวัสดุทีไ่มทําปฏิกิริยากบัอาหาร  ไมทําให
เกิดพษิ  สามารถเก็บรักษาสินคาไดเหมาะสมกับชวงอายสิุนคา และสภาวะที่ตองการ 

3.2 น้ํา  น้ําแขง็  และไอน้ําทีสั่มผัสกับอาหาร 

 ตองมีคุณภาพเทียบเทาน้ําดืม่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข หรือมาตรฐาน
อุตสาหกรรม 527 เลม 1-2521  น้ําบริโภค  ควรนําไปใชในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ  หากมีการนํา
กลับมาใชซํ้า  ความมีมาตรการควบคุมคุณภาพน้ําเพื่อมิใหเกิดการปนเปอนสูวัตถุดิบ  หรือผลิตภัณฑ 
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3.3 การผลิต  การเก็บรักษา  การขนยาย  และขนสงผลิตภัณฑอาหาร 

 ตองดําเนินการอยางถูกสุขลักษณะ  ปองกันการปนเปอนและปนเปอนขาม  โดย
ดําเนินการภายใตสภาวะที่ปองกันการเสื่อมสลายของอาหาร  และภาชนะบรรจุอยางเหมาะสม  เชน  
อุณหภูมิ  ความรอน  ความสะอาด  เปนตน 

 หากมีการใชสารเคมีตองควบคุมชนิดและปริมาณการใชใหเปนไปตามที่กฎหมาย
กําหนด 

3.4 การควบคมุอุณหภูมิและเวลาในการผลิตอาหาร 

 กระบวนการผลิตอาหารจําเปนตองทําการพิจารณาขั้นตอน  กระบวนการผลิต
โดยเฉพาะ  ขั้นตอนที่มีการใชความรอนฆาเชื้อ  การทําใหเย็นเพื่อยบัยั้ง              การเจริญเตบิโตของ
เชื้อจุลินทรีย  หรือการลวกเพื่อลดจาํนวนจุลินทรียลง  เนือ่งจากอุณหภมูิและเวลามีผลตอการ
เจริญเติบโตของจุลินทรียทั้งที่ทําใหเกิดโรคและทําอาหารเสื่อมสภาพ  จําเปน     ตองทําการควบคุม
อุณหภูมิและเวลาใหเปนที่ยอมรับ  เชน  การฆาเชื้อที่อุณหภูมิ 75  องศาเซลเซียส  เวลา 10  นาที  หรือ
เก็บในทีเ่ย็นต่าํกวา  5  องศาเซลเซียส 

3.5 การควบคุมอันตรายจากเชื้อจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค  สารเคมี  และสิ่ง
แปลกปลอม  ในระหวางกระบวนการผลิต  ควรมีการพิจารณาปองกนัการปนเปอนจากเชื้อจุลินทรียที่
ทําใหเกดิโรค  สารเคมี  และส่ิงแปลกปลอม  โดยมีผูทําหนาที่ตรวจสอบกระบวนการผลิต  และควบคุม
คุณภาพใหเปนไปตามที่กําหนด  ปองกนัการปนเปอนจากอันตรายตางๆ  ที่อาจปะปนมากับวตัถุดิบ  
บุคลากร  โครงสราง  อุปกรณตางๆ 

3.6 การบันทกึและรายงานผล 

ควรจัดทําบันทึกและรายงานผลการควบคุมคุณภาพที่เกี่ยวของกับการผลิต  รวมทัง้
ขอมูลที่เกี่ยวของ  เชน  วัน  เดือน  ป  ที่ผลิต  แหลงที่มาของวัตถุดิบ  สวนผสม  ภาชนะบรรจุ  โดยให
เก็บบันทึก และรายงานไวอยางนอย 2 ป เพื่อประโยชนในการสอบยอนกลับในกรณทีี่เกิดปญหา   
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 4. การสุขาภบิาล 

4.1 น้ําที่ใชในโรงงาน 

น้ําที่ใชเปนวัตถุดิบ กระบวนการผลิต และ / หรือสัมผัสกับวัตถุดิบ สวนผสม
ผลิตภัณฑ เครือ่งจักร อุปกรณในการผลิต ตองเปนน้ําที่สะอาด มีจํานวนเพียงพอ มีคณุภาพเทาเทียมน้ํา
ดื่ม มีการปรับคุณภาพตามความจําเปน เชน การผลิตคลอรีนเพื่อใชฆาเชื้อ 

4.2 อุปกรณลางมือ 

ตองมีจํานวนเพียงพอในปรมิาณที่เหมาะสม เชน ทางเขาบริเวณผลิตหากจําเปนหอง
สุขา  โดยมีสบูหรือน้ํายาลางมือ และน้ํายาฆาเชื้อกรณีจาํเปน รวมทั้งอุปกรณ    ที่ทําใหมือแหง เชน 
กระดาษ ที่เปาลมรอน 

4.3 หองสุขา 

ตองมีจํานวนเพียงพอ สะอาด ถูกสุขลักษณะ มีการตดิตั้งอุปกรณลางมือ มีสารเคมี
สําหรับลางมือ กระดาษชําระ อุปกรณทําใหมือแหง โดยตองแยกจากบริเวณผลิต และไมเปดสูบริเวณ
ผลิตโดยตรง 

4.4 มาตรการปองกันและกําจัดสัตวพาหะนําโรค 

มีมาตรการปองกันและกําจดัพาหะนําโรค เชน หนู แมลงวัน แมลงสาบ นก สัตวเล้ียง
โดยการปรับปรุงโครงสรางอาคารผลิต ทําความสะอาด ใชอุปกรณกําจัด เชน การดักหรือสารเคมีโดย
คํานึงถึงความปลอดภัยของสารเคมีที่ใช  ทั้งชนดิปริมาณการใชและการจัดการควบคุม  เพื่อมิให
ปนเปอนสูอาหาร 
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4.5 ทางระบายน้ําทิ้ง 

ตองมีอุปกรณดักเศษอาหารอยางเหมาะสม  ปองกันการอุดตัน  และการปนเปอนสู
กระบวนการผลิตอาหาร  หรือปองกันสัตวพาหนะเขาสูระบบการผลิต 

5. การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

5.1 อาคารสถานที่ผลิต 

 ตองทําความสะอาด รักษาใหอยูในสภาพที่สะอาด ถูกสุขลักษณะไมชํารุด  และ
สามารถปองกันการปนเปอนจากภายนอก  เชน  สัตวพาหะนําโรค  เปนตน 

5.2 เครื่องมือ  เครื่องจักร  และอุปกรณในการผลิต 

ตองทําความสะอาด  ดแูล  และเก็บรักษาใหอยูในสถานที่สะอาด  ทัง้ที่กอนและหลัง
การใชงาน  สําหรับชิ้นสวนของเครื่องมือ  อุปกรณตางๆ  ควรมีการทํา          ความสะอาด  และฆาเชื้อ
โรคกอนนําไปใชงาน  การเคลื่อนยายเครือ่งจักร  อุปกรณการผลิต        ควรดําเนินการโดยปองกนัมิให
เกิดการปนเปอน 

5.3 สารเคมีทําความสะอาดและฆาเชื้อ 

เลือกใชสารเคมีที่ผานการรับรองจากหนวยงานภาครัฐหรือหนวยงานทีน่าเชื่อถือ  โดย
ดําเนินการจัดเก็บแยกจากบริเวณทีเ่ก็บอาหาร  มีปายระบุชัดเจนเพื่อปองกันการนําไปใชผิดหรือ
ปนเปอนสูอาหาร  มีผูรับผิดชอบจัดเก็บ  เบิกจาย  และควบคุมการใชอยางถูกตอง  เชน  ความเขมขน  
อุณหภูมิที่ใช  ระยะเวลา  เพือ่สามารถใชสารเคมีดังกลาวอยางมีประสิทธิภาพและปลอดภัย 

6. บุคลากรและสุขลักษณะของผูปฏิบตัิงาน 

บุคลากรที่เกี่ยวของกับการผลิต  เปนปจจัยสําคัญที่ทําใหการผลิตเปนไปอยางถูกตอง  
ตามขั้นตอนการปฏิบัติงาน  และถูกสุขลักษณะ  เนื่องจากรางกายเปนแหลงสะสมเชื้อโรคส่ิงสกปรก  
และส่ิงแปลกปลอมที่อาจปนเปอนสูอาหารได  หากสุขภาพของผูปฏิบัติงานไมดีเปนโรคที่ติดตอไดทาง
อาหาร  หรือปฏิบัติงานไมถูกตองตามสุขลักษณะ  ก็อาจเปนสาเหตใุหเกิดการปนเปอนได  ดังนัน้จึง 
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จําเปนตองดแูลสุขภาพ  ความสะอาดสวนบุคคลและใหการฝกอบรม  เพื่อพัฒนาจติสํานึกและความรูใน
การปฏิบัติงานอยางถูกตองและเหมาะสม 

6.1 สุขภาพ 

 ผูปฏิบัติงานผลิตตองมีสุขภาพดี  ไมเปนโรคตางๆ  ไดแก  โรคเร้ือน  บดิ  
อหิวาตกโรค  วัณโรคในระยะอันตราย  โรคผิวหนังที่นารังเกียจ  โรคเทาชาง  โรคไวรัสตับอักเสบ  พิษ
สุราเร้ือรัง  พนักงานที่ปวยเปนไข  ไอ  จาม  ทองเสีย  ควรงดเวนการปฏิบัติงาน  รายงานใหหวัหนา
ทราบ  และพกัรักษาใหหาย  กรณีที่บาดเจบ็มีบาดแผลตองรักษาแผล  ปดหรือพันแผล  เพื่อปองกันมิให
เกิดการปนเปอนสูอาหาร 

6.2 สุขลักษณะ 

• การแตงกาย  ควรสวมชดุที่สะอาด  และเหมาะสมตอการปฏิบัติงาน 

• ลางมืออยางถูกสุขลักษณะ  กอนและหลังปฏิบัติงาน  และภายหลัง
ออกจากหองสุขา  หรือเมื่อสัมผัสหยิบจับสิ่งของที่อาจทําใหเกดิ            การปนเปอนสูอาหาร 

• มือและเล็บ  ตองสะอาด  เล็บตัดสั้น  ไมทาเล็บ 

• ควรสวมถุงมือในการปฏิบัติงาน  ถุงมือตองอยูในสภาพที่สมบรูณ
สะอาดและทําจากวัสดุทีเ่หมาะสมไมทําปฏิกิริยากับอาหารและของเหลวซึมผานไมได  กรณีไมสวมถุง
มือตองมีมาตรการควบคุมความสะอาด  มือ  เล็บ  แขน  ของพนักงานอยางเหมาะสม 

• ควรสวมผาปดปาก  ในขั้นตอนการผลิตอาหารที่จําเปนตองมีการ
ควบคุมการปนเปอนเปนพิเศษ 

• สวมหมวกหรอืตาขายคลุมผมที่ออกแบบใหสามารถปองกันการหลุด
รวงของเสนผมลงสูอาหาร 

• ไมสูบบุหร่ี  ไมบวนน้ําลาย  เสมหะ  น้ํามกูขณะปฏิบัติงาน 
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• ไมสวมใสเครือ่งประดับตางๆขณะปฏิบัติงาน  ไมนําของใชสวนตวั  
หรือส่ิงของอื่นที่ไมเกีย่วของกับการทํางานเขาสูบริเวณผลิต 

• ในขณะปฏิบัตงิานควรงดเวนนิสัยที่ไมเหมาะสม  เชน  การแกะสิว  
แคะจมกู  เกาศีรษะ  ดูดนิว้  กัดเล็บ  สลัดผม  ไอ  หรือจาม  ในบริเวณผลิตอาหาร  หากจําเปนจะตอง
ลางมือทุกครั้ง 

• ไมรับประทานอาหาร  หรือชิมอาหารโดยไมมีหนาที่เกีย่วของ  ขณะ
ปฏิบัติงานหรืออยูในบริเวณผลิต 

• หากพบสิ่งผิดปกติ  หรือการกระทําอ่ืนใดที่กอใหเกิดความสกปรก  
ตองดําเนินการแกไข  และแจงหัวหนาทราบในทันท ี

• ผูไมเกี่ยวของกับการปฏิบัติงาน  เมื่ออยูในบริเวณผลิตตองปฏิบัติตาม
กฎขอบังคับเชนเดียวกนั 

6.3 การฝกอบรม 

 มีการแนะนําโดยการสอนงาน  ฝกอบรม  เพื่อใหพนกังานมีความรู   ความเขาใจใน
การปฏิบัติตนดานสุขลักษณะ  และความรูในการผลิตอาหารอยางถูกตอง  ทั้งกอนรับเขาทํางาน  และ
ทบทวนตลอดระยะเวลาการทํางานอยางสม่ําเสมอ  เพือ่กระตุนใหเกดิ         ความรับผิดชอบและ
เสริมสรางความรูความเขาใจอยางตอเนื่อง 
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หลักการของระบบ HACCP 

หลักการของระบบ  ครอบคลุมถึงการปองกันจากอนัตราย  3  สาเหตุ  ไดแก  อันตราย
ทางชีวภาพ  อันตรายจากทางสารเคมี  อันตรายทางกายภาพ  ซ่ึงเกี่ยวของกับการควบคุมปจจัยตางๆ  ที่
สงผลตอวัตถุดิบ  กระบวนการผลิต  และผลิตภัณฑ   

หลักการที่ 1  วิเคราะหอันตราย (Conduct a Hazard Analysis) 

หลักการที่ 2   กําหนดจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Determine the Critical Control (Points; 
CCPs) 

หลักการที่ 3   กําหนดคาวิกฤต (Establish Critical Limits) 

หลักการที่ 4   กําหนดระบบตรวจติดตามเพื่อควบคุมจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Establish 
a System to Monitor Control of the CCP) 

หลักการที่ 5   กําหนดการแกไข (Establish the Corrective Action) 

หลักการที่ 6   กําหนดการทวนสอบ (Establish Procedures for Verification) 

หลักการที่ 7   กําหนดระบบเอกสารและการเก็บบันทึกขอมูล     (Establish 
Documentation and Record Keeping) 

1. อันตรายของอาหาร 

ส่ิงที่คุณลักษณะทางชวีภาพ เคมี ฟสิกส ที่มีอยูในอาหาร หรือ สภาวะของอาหารที่มี
ศักยภาพในการกอใหเกิดปญหาตอสุขภาพ  แบงเปน 3 กลุม คือ 

• อันตรายชีวภาพ (Biological Hazards) 

• อันตรายเคมี (Chemical Hazards) 

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

• อันตรายชีวภาพ หมายถึง อันตรายที่เกดิจากสิ่งมีชีวิตขนาดเล็ก ไดแก จุลินท
รีย ไวรัส เชื้อรา พยาธิตางๆ โดยทั่วไปสิ่งมีชีวิตขนาดเลก็เหลานี้เกี่ยวของกับมนุษยและวัตถุดิบตางๆ ที่
ใชในอุตสาหกรรมอาหาร หลายชนิดพบอยูตามธรรมชาติในสิ่งแวดลอมจากแหลงผลิตอาหารนั้น สวน
ใหญจะถูกทําลายดวย การหุงตม และสามารถลดจํานวนโดยมาตรการตางๆ เชน การควบคุมอุณหภูมิ 
เวลา และการจัดการสุขลักษณะ และทําอันตรายตอผูบริโภคไดอยางแพรหลาย และระดับอันตรายจากจุ
ลินทรียบางชนิดอาจถึงชีวิตได โดยทัว่ไปอันตรายจากจลิุนทรีย แบงเปน 2 ประเภท 

• Infections เกิดขึ้นโดยการบริโภคอาหารที่มีการปนเปอนโดยเชื้อจุลินทรียที่
ทําใหเกดิโรค เชน เชื้อรา Salmonella หรือ Listeria 

• Intoxication เกิดจากการบริโภคสารพิษที่เชื้อจุลินทรียซ่ึงปนเปอนอยูใน
อาหารนั้น สรางขึ้น เชน สารพิษของเชื้อ Staphylococcus หรือ Clostridium botulinum 

ปจจัยที่มีผลตอการระบาดของเชื้อโรคอาหารเปนพษิ มดีังนี ้

• การเก็บรักษาที่อุณหภูมิไมเหมาะสม (Improper Storage/Holding 
Temperature) 

• การใหความรอนไมเพยีงพอ (Inadequate Cooking) 

• สุขลักษณะสวนบุคคล ของผูปฏิบัติงานไมดี (Poor Personal Hygiene) 

• การปนเปอนขาม (Cross contamination) 

• การเก็บรักษาอาหารผิดวิธี (Poor Storage Practice) 

1.2  อันตรายจากสารเคม ี(Chemical Hazards) 

อันตรายจากสารเคมี อาจเกิดขึ้นเองตามธรรมชาติ หรือเจตนาเติมในระหวางการผลิต 
ไดแก วัตถุเจือปนในอาหาร สารปนเปอนประเภทโลหะหนัก ยาปฏิชีวนะ ยาตกคางในสัตว สารเคมี 
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กําจัดศัตรูพืช น้ํามันหลอล่ืน หากไดรับสารพิษเหลานีใ้นปริมาณมาก อาจทําใหเกิดพษิภยัรายแรง
ในทันทหีรืออาจเปนพษิสะสมในกรณไีดรับปริมาณนอย โดยทัว่ไปจะพบการปนเปอน จาก 3 แหลงคือ 

• วัตถุดิบ (Raw Material) 

• ในระหวางกระบวนการผลิต หรือส่ิงผิดปกติที่ปนเปอนในระหวางผลิต 

• วัสดุหีบหอ 

อันตรายเคมี ปองกันไดโดย 

• การควบคุมแหลงที่มา เชน การกําหนด Specification 

• การควบคุมวิธีการใช โดยการใหคําแนะนํา กําหนดระดับปริมาณสูงสุดที่
อนุญาตใหใช กําหนดผูรับผิดชอบชัดเจน 

• จัดเตรียมโปรแกรมคาซอมบํารุง :  กําหนดแผนการซอมบํารุง             เพื่อ
ปองกันการปนเปอนของสารเคมีจากเครื่องจักรอุปกรณที่ชํารุด และอบรมการทํางานของชาง 

• การระบุฉลาก : หามการเปลี่ยนถายภาชนะบรรจุสารเคมี เก็บสารเคมีไว ใน
บริเวณที่เหมาะสม 

• กําหนดผูรับผิดชอบตรวจสอบ : ปญหาและการใชสารเคมีตางๆ 

1.3   อันตรายทางกายภาพ 

อันตรายทางกายภาพไดแก การปนเปอนจากสิ่งแปลกปลอมตางๆ อาทิ เศษแกว เศษ
โลหะ เศษไม ซ่ึงจะทําใหเกดิการบาดเจ็บแกผูบริโภคได การปนเปอนเกิดขึ้นในวงจรอาหาร ตั้งแตการ
เก็บเกีย่ว จนสนิคาถึงมือลูกคา โดยเกดิจากการปฏิบัติงานที่ไมถูกตอง 

อันตรายจากสิง่แปลกปลอมทางกายภาพ (Physical Hazards) โดยทั่วไป เปน 2 กลุม
หลัก ไดแก 
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• สารที่เกิดจากธรรมชาติ (Natural extraneous Hazards) 

• ส่ิงแปลกปลอม (Foreign Material)  

การพิจารณาอนัตรายทางกายภาพในระบบHACCP ควรพิจารณาสิ่งแปลกปลอมที่ทํา
อันตรายตอสุขภาพอยางแทจริง เชน เศษโลหะ เศษแกว กระจก เปนตน 

อันตรายกายภาพ : การแกไขปองกัน 

• กําหนด Specification และมีกระบวนการตรวจรับวัตถุดบิ 

• อบรม ผูปฏิบัติงาน เร่ืองหลักเกณฑ และวธีิการที่ดี ในการผลิตอาหาร 

• กําหนดแผนการซอมบํารุง และเฝาระวัง 

• กําหนดใหมกีารตรวจสอบสุขลักษณะโรงงาน 

• ทบทวนโปรแกรม การทําความสะอาดโรงงาน 

2.  ขั้นตอนการประยุกตใชระบบ HACCP 

ในการจดัทําระบบ HACCP นั้น Codex ไดแนะนําใหมกีารดําเนินการ 12 ขั้นตอน ซ่ึง
ประกอบดวย ขั้นเริ่มตน (Preliminary Steps) 5 ขั้นตอน และหลักการของ HACCP 7 หลักการ รวมเปน 
12 ขั้นตอน ดังนี้ 

ขั้นตอนที่ 1 การจัดตั้งทีมงาน HACCP (Assemble HACCP team) 

ความสําเร็จในการนําระบบ HACCP มาใชในองคกร ขึ้นอยูกับการไดรับความ
สนับสนุนจากผูบริหารระดับสูง เชนเดยีวกับระบบคุณภาพอื่นๆ อาท ิ ระบบ TQM หรือ ISO 9000 
ผูบริหารระดับสูงตองเขาใจในประโยชนทีจ่ะไดรับจากการประยุกตใชระบบ HACCP และกําหนด
นโยบายการนาํระบบ HACCP มาใชอยางเปนลายลักษณอักษร ใหการสนับสนุนทรัพยากรตางๆ อยาง
เพียงพอทั้งบุคลากรและงบประมาณ ตลอดจนการกําหนดขอบขายการประยุกตใชระบบ HACCP และ 
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กําหนดหนาทีค่วามรับผิดชอบ อีกทั้งมอบหมายอํานาจการดําเนนิการแกหวัหนาโครงการ HACCP 
(HACCP project leader) 

การคัดเลือกบคุคลเขารวมในทีมผูจัดเตรียมระบบ HACCP ควรคัดเลือกโดยคํานึงถึง 
สัดสวนกลุมผูมีความรูเชี่ยวชาญเฉพาะ และกลุมผูมีประสบการณดานอุตสาหกรรม โดยมกีารระบุ
หัวหนาโครงการ (HACCP Project Manager/Leader) และกลุมผูปฏิบัติการ ซ่ึงควรจะประกอบดวยผูที่มี
ความรูและประสบการณ เกี่ยวกับกระบวนการผลิต และผลิตภัณฑนั้นๆ เปนอยางด ี โดยไดรับการ
แตงตั้งจากผูบริหาร และควรเปนบุคคลที่มาจากฝายตางๆ ไดแก ฝายผลิต ฝายวิศวกรรม ฝายควบคุม
คุณภาพ ฝายพฒันาผลิตภัณฑ นักจุลชีววทิยา ฝายจัดสงหรือจัดจําหนายสินคาเปนตน ทีมที่เลือกไมควร
เปนกลุมใหญเกินไป ในบางโรงงานอาจมีเจาหนาที่เพียงไมกี่คน แตละคนจะรับผิดชอบงานหลายอยาง 
ในกรณีนี้อาจตองมีการใชทีป่รึกษาจากภายนอกองคกร 

คุณสมบัติของบุคคลในกลุมควรคัดเลือกผูมีวุฒิการศึกษาในระดับเหมาะสม หรือมี
อายุงานในหนวยงานนั้นพอสมควร และมทีัศนคติที่ดีตอองคกรและนโยบายของบริษทั           กลุม
บุคคลที่ผานการคัดเลือกและแตงตั้งแลว จะตองผานการฝกอบรมใหเขาใจหลักการของระบบ HACCP
โดยเฉพาะขั้นตอนการระบุอันตราย (Identifying Hazards) การคัดเลือกจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (CCP) 
และการกําหนดคาวิกฤตที่ตองควบคุม (Critical limits) และความเขาใจในคําจาํกัดความตางๆ ใน
ความหมายเดยีวกัน การฝกอบรมอาจขยายขอบขายใหครอบคลุมในเรื่อง การตรวจประเมนิระบบ
คุณภาพ (Quality system Auditing) การทํางานเปนทีม (team working) และ       การแกปญหา (problem 
solving) 

กลุมผูไดรับการคัดเลือก จะตองประชุมโดยการกําหนดความถี่ของการประชุมอยาง
ชัดเจนและเหมาะสมขึ้นกับความซับซอนของประเภทผลิตภัณฑและขอบขายการจัดทําระบบที่ได
กําหนดไว และเพื่อบรรลุตามวัตถุประสงค ผูบริหารระดับสูงควรใหการสนับสนุน 

• เวลาที่ใชในการประชุม และจัดทําเอกสาร 

• คาใชจายในการฝกอบรม 

• เอกสารวิชาการตางๆที่จําเปน 
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• จัดหาแหลงขอมูลที่จะชวยตอบขอสงสัยจากกลุมผูจัดทํา อาทิ หนวยงานภาครัฐ 
สถาบันศึกษา ขอมูลจากแหลงวิชาการ นักวิจัยหรือผูเชี่ยวชาญฐานขอมูลตางๆ (databases) 

• จัดหาผลวิเคราะห โดยการจัดสงตัวอยาง เพื่อตรวจวิเคราะหโดยหองปฏิบัติการ
หากจําเปน 

หนาที่หลักของทีมที่ตองดําเนินการในลําดบัแรก คือ การระบุขอบขายของแผน 
HACCP ไดแก 

 -  การระบุผลิตภัณฑหรือกระบวนการผลิตที่จะจดัทําแผน HACCP 

 -  การกําหนดชนิดอันตรายที่จะนํามาศกึษาในแผน HACCP ไดแก จุลชีว,เคมี 
และ/หรือ ส่ิงแปลกปลอม 

 -  การกําหนด สวนหนึง่สวนใดของหวงโซอาหาร (food chain) ที่จะ
ทําการศึกษา 

ขั้นตอนที่ 2  การอธิบายรายละเอียดผลิตภณัฑ (Describe Product) 

วัตถุประสงค เพื่อใหทีม HACCPสามารถจะระบุอันตรายทุกประเภทซึ่งเกี่ยวของกับ
ผลิตภัณฑนี้ ทีอ่าจเกิดขึ้น 

การอธิบายรายละเอียดผลิตภัณฑไดอยางถูกตองสมบูรณนั้น ทีมงานตองมีความเขาใจ 
คุนเคยกับผลิตภัณฑนั้นเปนอยางดี รวมถึงกลุมผูบริโภควาเปนกลุมที่เสี่ยงตออันตรายจากการบริโภค
อาหารชนิดนัน้หรือไม ทีมสามารถที่จะระบุอันตรายทุกชนดิที่อาจเกดิขึ้นในกระบวนการผลิตอาหาร
ประเภทนั้นไดอยางถูกตอง หากมีรายละเอียดขอมูลผลิตภัณฑที่ครบถวนสมบูรณ 

การอธิบายรายละเอียดผลิตภัณฑอาจจัดทาํในรูปแบบฟอรม ทั้งนี้ทีมงาน HACCP ควร
จะไดพิจารณาประเด็นตางๆ กอนจะพิจารณาใหรายละเอียดในแบบฟอรมดังกลาวนี ้
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1) สูตรของผลิตภัณฑ 

• มีการใชวัตถุดบิหรือสวนผสมอะไรบาง 

• มีเชื้อจุลินทรียที่นาจะมีอยูในวัตถุดิบ หรือสวนผสมในสูตรผลิตภัณฑนี้
หรือไมถามี เปนจุลินทรียชนิดใด 

• มีการใชวัตถุเจอืปน หรือวตัถุกันเสีย หรือไม ปริมาณที่ใชเหมาะสม
หรือไม และระดับที่ใชเปนระดับที่เพยีงพอตอการทําหนาที่ตามวัตถุประสงคหรือไม 

• ปริมาณความชื้นในผลิตภณัฑชวยยับยั้งการเจริญของจุลินทรียหรือไม 

• คา oxidation/reduction (OR) potential ของผลิตภัณฑ 

2) ขอมูลเกี่ยวกับกระบวนการผลิตและการเตรียม 

• มีโอกาสจะเกดิการปนเปอนขณะจดัเตรียม การแปรรูปหรือการเก็บรักษา
หรือไม 

• เชื้อจุลินทรียหรือสารพิษที่เกีย่วของ สามารถจะถูกทําใหไมเกดิพิษไดใน
ระหวางการหงุตม การใหความรอนซํ้า หรือกระบวนการแปรรูปอื่นๆหรือไม 

• มีโอกาสจะเกดิการปนเปอนของเชื้อจุลินทรียหรือสารพิษ ภายหลังขั้นตอน
การใหความรอนหรือไม 

• วิธีการแปรรูปกําหนดโดยอาศัยขอมูลทางวทิยาศาสตรหรือไม 

• ภาชนะบรรจุหีบหอ มีผลตอการอยูรอดหรือการเพิ่มจํานวนของจุลินทรีย 

• เวลาที่ถูกใชในแตละขั้นตอนตั้งแตการผลติ การเตรียม การเก็บรักษาและ
การวางจําหนาย 

• เงื่อนไนสภาวะการกระจายสินคา 
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ขั้นตอนที่ 3 การบงชีว้ัตถปุระสงคในการใชผลิตภัณฑ (Identify intended Use) 

ระบุกลุมผูบริโภค ผลิตภณัฑ เพื่อมั่นใจวากลุมผูบริโภคไมมีปญหาที่เกิดจากการแพ
สวนผสม เครื่องปรุง หรือ สารใดๆในผลิตภัณฑ 

พิจารณากลุมเปาหมายผูบริโภคอาหารนั้นๆ เนื่องจากบางกลุมผูบริโภค ตองดูแลเปน
พิเศษ เชน กลุมผูบริโภคตามสถาบันหรือสถานพยาบาล กลุมผูมีความตานทานนอย หรือแพสารอาหาร
บางประเภท 

ขั้นตอนที่ 4 การจัดทําแผนภมิูกระบวนการผลิต (Construct flow diagram) 

แผนภูมกิระบวนการผลิตจะชวยทําใหทีมงาน HACCP สามารถใชพิจารณาการ
ปนเปอนของอันตรายตาง ๆ  ในแตละขัน้ตอนการผลิต การแนะนํามาตรการควบคุม โดยการพิจารณา
ขั้นตอนตามแผนภูมิที่จัดทําขึ้น การจดัทําแผนภูมกิระบวนการผลิตทีด่ีตองมีรายละเอียดตั้งแตการรับเขา
ของวัตถุดิบทกุชนิด การแปรรูป การจัดสง โดยรวมขั้นตอนการ reprocess หรือ rework 

การเตรียมแผนภูมิการผลิต (Diagram Process Flow) 

• แสดงสวนผสม วัตถุดิบ และภาชนะบรรจ ุทุกชนิด 

• เขียนตามลําดบัผลิตจริง 

• มีรายละเอียดที่สําคัญเทาที่จําเปน เชน เวลา/อุณหภูมิ ในการแปรรูป 

• อธิบายเสนทางการนําผลิตภณัฑไปแปรรูปซ้ําหรือ นํากลับไปผลิตใหม 

• ตรวจสอบใหตรงกับการปฏิบัติจริง 

ขั้นตอนที่ 5 การตรวจสอบความถูกตองของแผนภมิูกระบวนการผลิต (On-site 
Confirmation of Flow Diagram) 

ทีมงาน HACCP ทุกคนควรมีสวนรวมในการตรวจสอบความถูกตองของแผนภูมิ
กระบวนการผลิตที่จัดทําขึ้น โดยการ ตรวจสอบเปรียบเทียบแผนภูมิกับการปฏิบัติจริง เพื่อยืนยันความ 
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ถูกตองโดยตรวจสอบครอบคลุมถึงจุดที่มีการนํามาใชของวัตถุดิบและภาชนะบรรจดุวย ในระหวางการ
ตรวจสอบ ทีมงาน HACCP อาจทําการปรับเปลี่ยนแผนภูมิการผลิตใหสอดคลองกับกระบวนการผลิต 

ขั้นตอนที6่ ระบุอันตรายทุกชนดิท่ีอาจจะเกิดขึ้นในแตละขั้นตอนของกระบวนการ
ผลิต ทําการวิเคราะหอันตรายและพิจารณาหามาตรการในการควบคมุอันตรายทีต่รวจพบ (List all 
potential hazards associated with each step, conduct a hazard analysis, and consider my 
measures to control identified hazards) 

การวิเคราะหอันตรายและการหามาตรการในการควบคุมเปนขั้นตอนแรกของหลักการ
ทั้ง 7 ประการ และเปนขั้นตอนที่สําคัญมากที่สุดขั้นตอนหนึ่ง หากการวิเคราะหอันตรายในขั้นตอนไม
ถูกตองครบถวนจะทําใหระบบ HACCP ขาดความสมบูรณและไมมปีระสิทธิภาพเพียงพอ อาหารชนิด
เดียวกันซึ่งผลิตโดยโรงงานแตละแหง จะมีอันตรายแตกตางกัน เนื่องจาก  ความแตกตางของแหลง
วัตถุดิบ สูตรผสม เครื่องมืออุปกรณที่ใชในการผลิต วธีิการผลิตและ      การจัดเตรียม ระยะเวลาของ
กระบวนการผลิต สภาวะการจัดเก็บ ประสบการณ ความรู และทัศนคติของเจาหนาที่ การวเิคราะห
อันตรายจึงควรกระทําในทกุผลิตภัณฑที่ดําเนินการผลิตอยูหรือที่จะทําการผลิตใหม รวมถึงทุกครั้งที่มี
การเปลี่ยนแปลงวัตถุดิบ สูตรสวนผสม ขั้นตอนการผลิต การบรรจุ การกระจายสินคา หรือการ
เปลี่ยนแปลงวธีิการใชผลิตภัณฑ 

การวิเคราะหอันตราย สามารถดําเนินการไดหลายวิธีตามลําดับ ดังนี ้

1. การทบทวนสวนผสม เครื่องปรุง และภาชนะบรรจุแตละชนิด 

2. การประเมินอนัตรายในขั้นตอนการผลิต 

3. การสังเกตจากการปฏิบัติจริง 

4. การตรวจวัดคา 

5. การวิเคราะหคาที่ไดจากการตรวจวดั 
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มาตรการควบคุม (Control measure) หมายถึง การปฏิบัติหรือกิจกรรมใดๆ     ซ่ึง
สามารถใชปองกันหรือขจดัอันตรายตอความปลอดภัยของอาหาร หรือลดอันตรายลงจนถึงระดับที่
ยอมรับไดเปนการพิจารณาการปฏิบัติหรือกิจกรรมใดๆ ที่มีอยู เพื่อปองกันหรือขจดัอันตรายที่วเิคราะห
ไดในแตละขัน้ตอน 

การพิจารณาวธีิการปองกัน จะตองพจิารณาใหครอบคลุมอันตรายทั้ง 3 สาเหตุโดยมี
หลักการพื้นฐาน ดังนี ้

1) การจัดการเกี่ยวกับวตัถุดิบ (Raw Material Control) 

• ควรตรวจสอบระบบคุณภาพของผูจัดสง (Supplier Quality Assurance) 

• ขอกําหนดคณุลักษณะ (Specification) ของวัตถุดิบที่เสื่อมเสียงาย  

• ผลการตรวจรับรองของสวนผสมที่เสื่อมสภาพไดงาย (Sensitive ingredient 
Quarantine and testing) 

• การตรวจประเมินผูจัดสง (Audit) 

• การจัดเก็บใหอยูในสภาพที่เหมาะสม และแยกหมวดหมูใหชัดเจน 

• การควบคุมการเก็บรักษา และการนํามาใชงาน 

2) การปฏิบัติงานตามหลักเกณฑ และวิธีปฏิบัติที่ดีในโรงงานอาหาร (GMP) ไดแก 

• การควบคุมอุณหภูมิ (การทาํใหรอน, การแชแข็ง) 

• การจัดเก็บวัสดุอุปกรณ สารเคมี วัตถุดบิ ผลิตภัณฑสําเร็จ ใหเหมาะสม 
ปองกันการปนเปอน 
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• พิจารณาคณุสมบัติของอาหาร เชน ปริมาณความชืน้ในอาหาร (Water 
Activity) ความเปนกรด-ดาง โดยพิจารณาถึงปจจัยธรรมชาติ (intrinsic factors) ซ่ึงอาจมีผลทําใหเกิด
ความเสี่ยงของอันตรายที่อาจเกิดขึ้น เพื่อหาแนวทางปองกนัไดถูกตอง 

• การทําความสะอาด และการฆาเชื้อโรค รวมถึงการสุขาภิบาล 

• ควบคุมการรักษาและการใชงานของสารเคมีทําความสะอาดภาชนะบรรจุ  

• ดูแลรักษา สภาพโครงสรางอาคารโรงงาน เครื่องจักรอุปกรณ พาหนะขนสง 

• มีขั้นตอนการกําจัดแมลงและสัตวรบกวนตางๆ 

• มีนโยบาย และการเฝาระวังปญหาเกี่ยวกับ เศษแกว และอุปกรณที่ทําจากแกว  

• มีขอกําหนดเรื่องสุขลักษณะสวนบุคคล 

• มีคูมือการทํางานชัดเจน และโปรแกรมการฝกอบรม เพื่อปองกันอันตรายจาก
การปนเปอนและการปฏิบัติงานอยางไมถูกวิธี 

• การปฏิบัติของพนักงาน 

ควรมีการใหคาํแนะนํา จัดทําคูมือการปฏิบัติงาน หรือจัดฝกอบรมใหเขาใจถึง
หลักเกณฑการทํางานที่ถูกตอง เพื่อปองกนัการเกดิอันตราย 

การประเมินอันตราย (Hazard Assessment) 

ขอมูลที่ไดจากการประเมินอันตรายคือ ชนิดของอันตรายแตละประเภท ในแตละขั้นตอนและ
มาตรการควบคุมของแตละอันตราย จะถูกนํามาใชในการวิเคราะหวาอันตรายในขั้นตอนนั้น  ๆ เปนอันตรายที่มีผล
ตอความปลอดภัยอาหาร หรือมีนัยสําคัญ (significance) หรือไม ทั้งนี้การพิจารณาความมีนัยสําคัญของอันตรายอาจ
กระทําโดยอาศัยหลักการพิจารณาความรายแรง (Severity) และความเสี่ยง (Risk)  
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ความรายแรง (Severity) หมายถึง ความรุนแรงหรือผลที่เกิดขึ้นจากอันตรายอาจแบง
ออกเปนลําดับดังนี ้

 1)  High (Lift-Threatening) มีผลทําใหอาหารไมปลอดภัยโดยชัดเจนสามารถทํา
อันตรายถึงแกชีวิต 

 2)  Moderate (Severe or Chronic) มีผลทําใหอาหารไมปลอดภัย เปนอันตรายตอ
ผูบริโภค 

 3)  Low (Moderate or Mild) มีอันตรายตอผูบริโภคไมรุนแรงนัก 

ความเสี่ยง (Risk) หมายถึง โอกาสที่อันตรายทั้ง 3 อยางจะเกิดขึน้ แบงเปน 4 ลําดับ คือ 
high (H), moderate (M), Low (L) และ negligible (N) บางแหงจะแบงความเสี่ยงเปน 3 ลําดับคือ High, 
Medium และ Low การพิจารณาความสัมพันธและความเสี่ยง ขึ้นกับประสบการณของผูประเมิน และ
ขอมูลตางๆ เชน การระบาดของเชื้อโรคนั้น และขอมูลดานเทคนิคตางๆ  

ผลการวิเคราะหความสัมพันธของความเสี่ยงและความรายแรงของอันตรายในแตละขั้นตอน 
สามารถจะนํามาใชในการสรางความมั่นใจในการตัดสินวาจุดใดเปนจุดวิกฤต และยังสามารถใชกําหนดความถี่การ
เฝาระวัง และการปรับเปลี่ยนกระบวนการผลิตหรือ วัตถุดิบ เพื่อชวยลดอันตรายใหนอยลง 

ขั้นตอนที่ 7 การหาจุดวิกฤตที่ตองควบคุม (Determine Critical Control Points) 

เปนขั้นตอนสําคัญหรือเปนจุดวิกฤตที่ตองควบคุม สามารถจะดําเนินการไดโดยการตัดสินของ
ผูเชี่ยวชาญ (Professional judgment) หรือการใชหลักการของ decision tree ตองมีความยืดหยุน และสามารถใชไดกับ
ทุกขั้นตอนในวงจรผลิต และทุกประเภทอุตสาหกรรมอาหาร และยังสามารถใชไดกับอันตรายทั้ง 3 ประการ โดย
ไมมีการจํากัดจํานวนจุดวิกฤต 

ขั้นตอนที่  8 การกําหนดคาวิกฤตของแตละจุดวิกฤต (Establish Critical Limits for each CCP) 

คาวิกฤตเปนเกณฑหรือคาที่กําหนดขึ้น เพื่อใชแยกระหวางการยอมรับกับการไม
ยอมรับ ในเรื่องการผลิตอาหารใหปลอดภยั คาวิกฤตที่จะกําหนดขึ้นจึงมีความสําคัญและตองกําหนด 
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โดยอางอิงจากขอกําหนดตามกฎหมายอาหาร มาตรฐานหรือขอกําหนดของบริษทัที่อางอิงตามหลัก
วิทยาศาสตร ในบางกรณอีาจไดจากการคนควาทดลอง หรือเปนผลจากการวิเคราะหอันตราย (risk 
analysis) ผูที่กําหนดคาวิกฤต ควรเปนผูที่เขาใจในกระบวนการผลิตและมีขอมูลเกีย่วกับกฎหมายหรือ
มาตรฐานของอาหารชนิดนัน้เปนอยางด ี

คาที่กําหนดขึน้เพื่อใชแยกระหวางการยอมรับกับไมยอมรับ 

• ทุกๆ CCP ตองมี Critical limit  โดยอาจมมีากกวา 1 คาก็ได 

• ตองกําหนดโดยหลักวิชาการ 

• การกําหนดคา Operating Limits ซ่ึงใชในการเฝาระวังในแตละจดุวกิฤตแทน 

ขั้นตอนที่ 9 การกําหนดการเฝาระวัง (Establish A Monitoring System for each CCP) 

การเฝาระวัง (monitor) หมายถึง การดําเนินกิจกรรมตามลําดับของแผนที่ไดจัดทําไว 
เพื่อสังเกตหรอืตรวจวดัคาตางๆ ที่ตองควบคุม เพื่อประเมินวาจุดวกิฤตที่ตองควบคุมนั้นๆ อยูภายใต
สภาวะควบคมุ การเฝาระวังเปนการมอบหมายใหมผูีรับผิดชอบตรวจสอบ ตรวจวดัคาโดยการใช
เครื่องมือที่เหมาะสม หรือใชความชํานาญประสบการณของประสาทสัมผัส เชน การดมกลิ่น การชิม 
การสังเกตโดยสายตา และทําการบันทึกผลไวในแบบฟอรมที่กําหนด ตามชวงเวลาที่เหมาะสม 

ขั้นตอนในการเฝาระวังจะประกอบขึ้นดวย การกําหนดแผนการเฝาระวัง (Design of a 
Monitoring System) โดยแผนการเฝาระวังจะครอบคลุมถึง 

• อะไรที่จะทําการเฝาระวัง (What will be monitored) 

• วิธีการเฝาระวงั คาวิกฤตและมาตรการควบคุม (How) 

• ความถี่ของการเฝาระวัง (Frequency) 

• ผูทําการเฝาระวัง (Who) 
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ขั้นตอนที่ 10 การกําหนดวิธีการแกไข (Establish Corrective Actions) 

การแกไข (Corrective action) หมายถึงการดําเนินการใดๆ ที่ตองปฏิบัติเมื่อผลการเฝา
ระวัง ณ จุดวิกฤตที่ตองควบคุม บงชี้วา เกดิการสูญเสียการควบคุม 

ระบบ HACCP เปนระบบที่มุงเนนการปองกันปญหากอนที่จะเกิดขึน้ ในทางปฏิบัติ
แมจะกําหนดการปองกันไวแลวก็ตามแตปญหาตางๆ ก็อาจเกิดขึ้นได ดังนั้นจึงตองมีการกําหนดวธีิการ
แกปญหาไวในแตละจดุวกิฤต เพื่อใหผูรับผิดชอบ ไดทราบถึงแนวทางการปฏิบัติ เมื่อเกิดปญหาขึ้น 
ชวยใหการปฏบิัติงานเขาสูภาวะปกติ หรือเปนไปตามเกณฑกําหนดอกีครั้ง 

การควบคุมการเบี่ยงเบน จะกระทําไดดังนี ้

1) การระบุสาเหตุการเบี่ยงเบน (Identification of Deviation) 

2) การจัดการแยกสินคาที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (Isolation of Affected 
Product) 

3) ประเมินสินคาที่ไมเปนไปตามขอกําหนด (Evaluation of Affected 
Product) 

การกําหนดวิธีการแกไขปญหา เปนการปองกันการเบี่ยงเบนในแตละจุดวกิฤตของ
ระบบ HACCP ในการกําหนดวิธีการแกไขปญหา ควรคํานึงถึง 

1) สามารถจะสืบคนสาเหตุของปญหาการเบี่ยงเบน 

2) หามาตรการทีม่ีประสิทธิภาพ เพื่อปองกันปญหาการเกิดซ้ําอีก 

3) สอบทวนประสิทธิภาพของวิธีการแกไขปญหาที่กําหนด 

ขั้นตอนที่ 11 การกําหนดวิธีการทวนสอบ (Establish Verification Procedures) 

การทวนสอบ (Verification) หมายถึง การใชวิธีทํา การทดสอบและการประเมนิผล
ตางๆ เพิ่มเติมจากการเฝาระวังเพื่อตัดสินความสอดคลองกับแผน HACCP 
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ระบบ HACCP ที่ผานการจัดเตรียมมาอยางถูกตอง มิใชเปนเครือ่งประกันวาจะมี
ประสิทธิผลจากการประยุกตใชแลวไดผลดี การทวนสอบเปนเครื่องมือที่ใชประเมนิประสิทธิผล และ
การปฏิบัติตามแผน HACCP เพื่อยืนยนัวามีการปฏบิัติการควบคมุตามมาตรการตางๆที่ระบุไวในแผน
อยางครบถวน ถูกตองตามรายละเอียดทกุประการ การทวนสอบตามปกติในแตละจุดวกิฤตเปนเพียง
สวนหนึ่งของระบบการทวนสอบ 

 

กิจกรรมการทวนสอบ แบงเปน 

1) การตรวจสอบความถูกตองของแผนระบบ HACCP (Validation) 

การตรวจสอบแผน HACCP เปนการประเมินวามีการจัดทําแผน HACCP สําหรับ
ผลิตภัณฑ โดยมีการระบแุละควบคุมอันตราย หรือลดปริมาณอันตรายถึงจุดที่ยอมรบัได การตรวจสอบ
นี้เปนการตรวจสอบโดยอาศยัหลักการดานวิทยาศาสตร การตรวจสอบความถูกตองของแผน HACCP 
เปนสิ่งที่ตองกระทําอยางตอเนื่อง โดยมีการปฏิบัติเปนชวงๆ ซ่ึงตองกําหนดลวงหนาอยางชัดเจน 

2) การตรวจประเมินระบบ HACCP (HACCP system audits) 

การตรวจประเมินระบบ HACCP เปนสวนหนึ่งของการทวนสอบระบบ การตรวจ
ประเมินระบบ HACCP จะถูกจัดเตรียมเปนแผนปฏบิัติอยางชัดเจน และเปนอิสระ กลาวคือ ผูตรวจ
ประเมินตองเปนผูไมเกีย่วของอยูในกิจกรรมระบบ HACCP ที่ถูกประเมินและตองทําการสังเกต 
สอบถาม สรุปรายงานชี้แจงผลการประเมินอยางตรงไปตรงมา ตามขอเท็จจริง เพื่อแสดงใหเห็นวา
กิจกรรมและขัน้ตอนการปฏบิัติงาน ที่กําหนดขึ้นตามแผน HACCP ไดถูกปฏิบัติโดยเจาหนาที่ทีไ่ดรับ
มอบหมายอยางครบถวนและถูกตอง 

ความถี่ของการตรวจประเมนิจะระบุไว เพื่อใหมัน่ใจวาจะสามารถตรวจสอบสถานะ
ของแผน HACCP วายังมีประสิทธิภาพอยูอยางเพียงพอ ทั้งนี้ความถี่อาจปรับเปลี่ยนได ขึ้นกบัการ
เปลี่ยนแปลงทีเ่กิดขึ้นจากกระบวนการผลิตหรือตัวผลิตภณัฑเอง 

 



 

 

189 

3) การสอบเทียบเครื่องมือ (Calibrations) 

เครื่องมือตรวจสอบและตรวจวัดคาตางๆ ที่เกี่ยวของกับปจจัยการผลิต และแผนการเฝา
ระวังซ่ึงมีผลตอความปลอดภัยของอาหาร ตองทําการสอบเทียบ เพื่อสรางความมั่นใจวาคาที่อานได
หรือตรวจวัดนั้นเปนคาที่ถูกตอง 

4) การสุมตัวอยางและการทดสอบ (Targeted sample collection and testing) 

การสุมตัวอยางและการทดสอบ เปนสวนหนึ่งของการทวนสอบ โดยตองมีการาทํา
เปนชวงระยะเวลาเพื่อสรางความมั่นใจวา คาวิกฤตที่กาํหนดมีความเหมาะสม และยังสามารถใชเพื่อ
ตรวจสอบความสามารถของผูจัดสง (Vendor) วา สามารถสงวัตถุสงวัตถุดิบไดตามขอกําหนดที่ตองการ
หรือไม 

วิธีการสุมตัวอยางและทดสอบนี้จะเกิดประโยชนหากไดมีการระบุการสุมตัวอยาง ตาม
แผนการสุมตัวอยางในระดับความเชื่อมั่นที่เหมาะสม และวิธีการตรวจวิเคราะหเปนไปอยางถูกตอง 

ขั้นตอนที่ 12 การกําหนดวิธีจัดทําเอกสาร และการจัดเก็บบันทึกขอมูล (Establish 
Documentation and Record Keeping) 

เอกสารตางๆ ที่เกี่ยวของกับระบบ HACCP ควรจะไดมรีะบบการจัดทาํและการจดัเกบ็
เอกสาร โดยการกําหนดอาํนาจหนาที ่ ผูจัดทําเอกสารและผูรับรองเอกสารที่ใชในระบบ HACCP 
เอกสารที่เกี่ยวของในระบบ HACCP ไดแก 

 1)  Support Documents 

              เอกสารสนับสนุนที่เกี่ยวของในระบบ HACCP รวมทั้งเอกสารขอมูลตางๆ ที่
ใชในการวิเคราะหอันตราย ไดแก  ขอมูลที่ใชในการกําหนดมาตรการควบคุม (control measure)-  
ขอมูลที่ใชในแนวทางกําหนดอายุสินคา  ขอมูลที่กําหนดคาวิกฤต (critical limit) 

             เอกสาร support document อ่ืนๆ ไดแก 

 -  รายช่ือทีมงาน HACCP และหนาที่ความรบัผิดชอบ 
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 -  แบบฟอรมตางๆที่ใชในระบบ HACCP ไดแก 

• แบบฟอรมระบุรายละเอียดผลิตภัณฑและการใช 

• แผนภูมิขั้นตอนการผลิต 

• การวิเคราะหอันตราย 

• การระบุจุดวิกฤต 

• การระบุคาวิกฤต รวมถึง เอกสารวิชาการที่ใชอางอิง 

• แผนการแกไขปญหา 

• ขั้นตอนลําดบักิจกรรมการทวนสอบและแผนการทวนสอบ 

• เอกสารมาตรการปองกนัในแตละอันตรายที่ถูกเคราะห 

• เอกสารใดๆ ที่มีสวนในกาจดัระบบ HACCP 

                            2) บันทึกขอมูลตางๆ ในระบบ HACCP 

 เฝาระวังในแตละจุดวิกฤต  บันทึกรายงานการแกไขปญหาและการเบี่ยงเบน บนัทึก
การตรวจสอบความถูกตองและการทวนสอบ (Verification/Validation records) 

 3)  เอกสารคูมือการปฏิบัติงานและวิธีการที่ใช (Documentation of 
Methods and Procedures Used) 

  -  รายละเอยีดขั้นตอนวิธีการเฝาระวัง ในแตละจุดวิกฤต  
 - วิธีการ/เครื่องมือ ความถี่และผูรับผิดชอบในการเฝาระวัง แผนการ
แกไขปญหา รายละเอียดการจัดการระบบ เอกสารและบนัทึกขอมูล  

 4) บันทึกผลการฝกอบรม (Records of Employee Training Programs) 
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หลักการของ TQM 

1.  การดําเนินระบบ TQM    

การดําเนินระบบ TQMคือ การนําองคประกอบทั้งสี่ประการนี้มาใชเพื่อใหเกดิผล
ในทางปฏิบัต ิและบรรลุเปาหมายที่กําหนดไว กิจกรรมที่ตองทําไดแก 

1.1ศึกษาสภาพปจจุบันของสินคาหลักของบริษัท  

โดยใชตวัเลขขอมูลเปนหลักในการศึกษาและวิเคราะห 

 1.1.1  ศึกษาความตองการดานคุณภาพของลูกคาที่สําคัญ และเปรยีบเทียบ
สินคาของบริษัทกับของบริษัทคูแขงทางดานมาตรฐานของสินคา 

 1.1.2.ศึกษาสนิคาที่ไมไดคณุภาพที่ตรวจพบภายในบรษิัทและขอรองเรียน
ของลูกคา  

 1.1.3 ความเชือ่ถือไดและความปลอดภัยในการใชสินคานั้น 

1.2 การจัดกลยุทธดานคุณภาพ  โดยอาศัยขอมูลตามขอ1. 

 1.2.1 ถาพบวาคุณภาพผลิตภัณฑของบรษิทัดอยกวาคูแขงขัน กลยุทธที่ใชคือ 
ตองติดตามอยางใกลชิดและพยายามแซงหนาคูแขง 

 1.2.2 ถาผลิตภัณฑของบรษิทัดีกวาคูแขงขัน กลยุทธที่ใชคือ พยายามรักษา
ระดับคุณภาพและปรับปรุงคุณภาพใหดีขึ้นเรื่อยๆ ทั้งนี้โดยการวิจัยตลาด เพื่อใหทราบความตองการใน
คุณภาพสินคาเทคนิคที่ใชในการวิจยัตลาด จะชี้ใหเหน็ถึงความสําเร็จ หรือความลมเหลวของงานที่ทํา 

1.3 กลยุทธดานคุณภาพ (Quality Strategy) 

กําหนดไวในขอ 2 จะตองนํามาปฏิบัติโดยการจดัการดานนโยบาย (Management by 
Policy) 
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บทบาทของผูจัดการใน TQM.ไมใชแคดูแลองคกรใหทํางานถูกตองตามที่กําหนดไว
เทานั้น แตยังตองปรับปรุงกิจกรรมขององคกรใหมีประสิทธิภาพ เพื่อใหเขาใกลวตัถุประสงคของฝาย
บริหารที่ตั้งใจไว การบริหารนโยบายเปนระบบเพื่อใหไดการปรับปรุงอยางเปนระบบและตอเนื่อง
ภายในองคกรโดยใชวงจร PDCA

องคประกอบของการบริหารนโยบาย 

1) กําหนดนโยบาย  

ผูจัดการระดับอาวุโสและระดับกลางตองกาํหนดนโยบาย สําหรับการบริหารคุณภาพ
และกิจกรรมการปรับปรุง นโยบายที่กําหนดขึ้นในระยะนี้จะตองถูกกระจายลงทั้งองคกร และ
ดําเนินการในระยะตอไปของวงจร PDCA

หลักการของการพัฒนาอยางตอเนื่อง ควรจะมีการพจิารณากอนวาเราเรียนรูเร่ืองตางๆ 
กันไดอยางไร 

กอนที่จะเกดิการเรียนรูใดๆ มักจะเกิดเหตกุารณที่เปนพิเศษเกิดขึน้กอน ซ่ึงจะเปนการ
จุดประกายใหเกิดขอสงสัยและถาตองการรูในเรื่องนั้นๆ มากขึ้น หลังจากนั้นก็จะตองอาศัยการสังเกต 
การทดสอบ และการทดลองเปนลําดับตอมาจนกวาจะไดทราบเหตผุลและสามารถอธิบายเหตุการณที่
เกิดขึ้นนัน้ๆ ไดอยางเปนเหตเุปนผล(เรียนรูแบบวิทยาศาสตร) โดยทั่วไปแลวการเรียนรูนัน้สามารถ
เปรียบเทียบเปนวงจรทีห่มุนไปไดเร่ือยๆ ดงัตอไปนี ้

 

ภาพที ่1   PDCA Cycle 

http://www.geocities.com/arnutb/pdca.htm
http://www.geocities.com/arnutb/pdca.htm
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โดย Plan ก็คือการวิเคราะหวางแผนในสิ่งทีต่องการทํา เมื่อวิเคราะหความตองการและ
วางแผนการทํางานแลว ก็ลงมือทําหรือ Do นั่นเอง หลังจากนั้นกต็องมกีารตรวจสอบผลหรือ Check ผล
ที่ทํานั้นวาเปนไปตามที่ตองการหรือไม ถาเปนไปตามที่ตองการก็สามารถที่จะตั้งมาตรฐานการทาํงาน
นั้นๆ ไดหรือ Act นั่นเอง แตถาไมเปนไปตามที่ตองการก็จะตองผานไปที่ Plan ตอวาจะแกไขปญหาที่
เกิดขึ้นอยางไร และวนอยางนี้ไปเรื่อยๆ แมวาผลที่ไดจะเปนที่พึงพอใจในระดับหนึ่ง แตก็อาจจะมีความ
ตองการในรูปแบบอื่น ทําใหมีการหมุนของวงจรนี้ไปเรื่อยๆ 

2) ดําเนนิการ  

เมื่อมีการเริ่มปฏิบัติแลว ทรัพยากรที่จําเปนตองจัดหาใหและการฝกอบรมที่จําเปนตอง
จัดให สถานะของการปฏิบัติตองมีการบันทึกไว ความคืบหนาตองชีชั้ด การทบทวนตองจดัทําใหเสร็จ
ส้ินในสิ้นป และขอมูลที่ไดจากการปฏิบัตติองนํามาใชในการเตรียมการวางแผนในปถัดไป 

3) ยืนยันผล  

การตรวจสอบที่ดีควรมีการตรวจสอบ 2 แบบ คือ ตรวจสอบประจําเดอืน หรือตรวจ
ตามระยะเวลาที่กําหนด และตรวจสอบขัน้สุดทายในสิ้นป การตรวจสอบเปนประจําระหวางการปฏิบัติ
ทําใหมีโอกาสปรับตัวระหวางปฏิบัติเมื่อเกดิสถานการณที่ไมไดคาดไวลวงหนา และเพื่อเปนแนวทาง
แนะนําผูรับผิดชอบใหปฏิบตัิตามแผนดําเนินตอไปอยางมีประสิทธิภาพมากขึ้น การตรวจเมื่อส้ินปเปน
การตรวจสอบกิจกรรมที่ผานมาตลอดป โดยมีจดุประสงคเพื่อ  ทบทวนวากิจกรรมใดมีประสิทธิผล 
และทบทวนผลที่ได เพื่อหาวาแผนงานใดที่ดําเนินไปไมดี และประเดน็ใดทีย่ังไมไดรับการแกไข และ
อะไรคือปญหาตองดําเนินการรวบรวมสิ่งที่เกิดขึ้นในการกําหนดเปนนโยบายและแผนสําหรับปตอไป 

4) ปฏิบัติการและทบทวนนโยบาย   

เมื่อเปาหมายไมบรรลุ ตองวิเคราะหสถานการณเพื่อหาวาปญหาทีเ่กี่ยวกับแผนงาน 
หรือการปฏิบัติของทีมงาน เมื่อปญหาเกิดจากการปฏิบัติทรัพยากรที่จําเปนตองจัดหาใหหรือบุคคลที่
เกี่ยวของตองไดรับการฝกอบรมเพิ่มเติม เมื่อปญหาเกิดจากการวางแผน ตองสอบสวนหาสาเหตุอยางจริงจัง
วาอะไรคือ ความผิดพลาดกอนจะทบทวน ขณะเดียวกันกใ็หพิจารณาวาไดนํามาพิจารณาครบถวนหรือไม 
ในชวงการตัดสินใจเลือกกลยุทธไดนําเอาองคประกอบเกี่ยวของทุกเรื่องมาพิจารณาครบถวนหรือไม ในชวง 
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การตัดสินใจเลือกกลยุทธบางครั้งอาจจะจําเปนจะตองปรับเปาหมาย นโยบายใหมจะตองกําหนดบนพื้นฐาน
ของการวิเคราะหใหม 

1.4    การบริหารงานประจําวนั    

แตละหนวยงานภายในบริษทัจะตองทราบวา ใครเปนลูกคาของเรา หรือใครเปนลูกคา
งานดานบริการของเรา ลูกคาในที่นีใ้หหมายรวมถึงลูกคาภายในบรษิัทดวย ลูกคาเหลานี้ตองการ
ผลิตภัณฑ หรือบริการที่มีคุณภาพเชนไร กิจกรรมเหลานี้เรียกวา การปฏิบัติงานประจําวนั (Daily work 
management)ถางานที่ตองทําซํ้า มีการปรบัปรุงทุกครั้งที่ดําเนินการวธีิการทํางานจะถูกปรับปรุงใหดีขึ้น
เร่ือยๆสูความสมบูรณ ในสถานการณดงักลาว ควรจดัมาตรฐานวิธีการทํางานและใชมาตรฐานนั้นใน
การรักษาระดบัของงานไว ในระบบทีไ่มมีมาตรฐาน การปรับปรุงจะไมถาวร ทั้งนี้เนื่องจากถึงแม              
การปรับปรุงจะสงผลชั่วคราวแตกลายเปนวิธีปฏิบัติที่คงตัว วิธีการใหมจะถูกลืมหายไปอยางไรรองรอย      
เมื่อมีการเปลี่ยนพนักงาน งานที่ดําเนนิการไปตามมาตรฐานเทานั้นทีจ่ะทําใหการปรับปรุงมีการรักษา
และสะสมอยางมั่นคงและมปีระสิทธิผล 

1.5 หนวยงานอื่นๆ  ที่แตกตางออกไป แตอาจเกี่ยวของกนัในแงของ คุณภาพ คาใชจาย 
และการขนสง ทั้งนี้เพื่อใหไดผลตามเปาหมายของบริษัทดวย (Company-wide objective) 

กิจกรรมเหลานี้ไดแกการประกันคณุภาพ(Quality Assurance) การควบคุมคาใชจาย 
การควบคุมการขนสง  การจดัการขามฝายนี้เรียกวา Cross Functional Management จุดมุงหมายของการ
บริหารขามฝาย เพื่อการปรบัปรุงระบบกจิกรรมทั้งหมดในองคกร ไมใชการทํางานเพียงบางฝายสวนใด
สวนหนึ่ง ปญหาสวนใหญของการบริหารขามฝายประกอบดวยปญหาการติดขดัอันเนื่องมาจากงาน
ระดับบนทิ้งปญหาคางคาไว ซ่ึงผลกระทบปรากฏแกงานระดับลางหรือการทํางานติดขัดเนื่องจากการ
ประสานงานที่ไมดีของแตละหนาที่การงาน ถาแตละสวนขององคกรคํานึงถึงเฉพาะสวนของตนเอง 
และสมาชิกในสวนจะทําเฉพาะสิ่งที่ดีที่สุดสําหรับตัวเองแลวเปนไปไมไดที่องคกรจะบรรลุผลสําเร็จ
ทั้งหมด ระบบยอยๆ ที่มีความเหมาะสมจะไมทําใหทั้งระบบงานเหมาะสมเสมอไปและเปนการงายที่ตก
อยูในระบบฝายนิยมซ่ึงจะทําใหกจิกรรมขององคกรที่มุงมั่นปรับปรุงประสิทธิภาพไมทํางานในที่สุด 
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1.6 เปรียบเทียบผลไดจริงกับแผนการตามเปาหมายที่กําหนดไว    

จากการจดัการตั้งแตขอ 3 ถึงขอ 5 ไดผลเปนอยางไร ปญหาตางๆที่เกิดขึ้นใหใชวิธีการ 
QCC.ในการแกไขปญหา 

หลักของ QCC. :  กลุมคนจํานวนนอยจากที่ทํางานเดียวกัน   เปนผูทํากิจกรรมการ
ปรับปรุงคุณภาพ    มีความคิดริเร่ิมของตนเอง  สมาชิกทุกคนในกลุมมีสวนรวมในการพัฒนาตัวเองและ
พัฒนาซึ่งกันและกัน โดยใชเครื่องมือของ QC ในการจัดการและปรับปรุงที่ทํางานของเขาอยางตอเนื่อง 
อันเปนสวนหนึ่งของโปรแกรม TQM.ของบริษัท 

หลักพื้นฐานของ QC Circle ที่เปนสวนหนึง่ของ TQM.มีดังนี ้

 1) ฝกใชความสามารถของบุคคลและขยายศักยภาพที่ไมจํากัด 

 2) สรางสรรคที่ทํางานใหกระชุมกระชวยซึ่งทําใหชีวิตมีคาและเคารพใน
ความเปนมนษุย 

 3) มีสวนชวยสนับสนนุในการปรับปรุงและพัฒนาระเบียบการทํางานของ
องคกร 

1.7  จัดการตามสายการบังคับบัญชาขององคกรที่กําหนดไว 

จากการจดัการตามขอ 1.ถึงขอ 6 นอกจากนี้ยังอาศัยกิจกรรมกลุม QCC.ในแตละงาน
หรือแตละแผนกดวย  คุณภาพจะเกิดขึน้ไมได ถาปราศจากการมสีวนรวมของพนักงานของบริษัท 
เพราะ QC Circles จะสงเสริมใหพนกังานไดมีสวนรวมในกิจกรรม ชวยในการพัฒนาตนเอง สรางขวัญ
และกําลังใจ และชวยเหลือซ่ึงกันและกัน  

2. ปญหาและการปรับปรงุในการดําเนินระบบ TQM 

กิจกรรมการปรับปรุงอยางตอเนื่องทั่วทั้งองคกร พื้นฐานของกิจกรรมดังกลาวนี้คอื 
การมีจิตสํานึกในปญหา และเทคนิคการแกไขปญหา การปรับปรุงที่เพิ่มพูนขึ้นเรื่อยๆนี้ จะเปนการ
เสริมรากฐานของบริษัทใหแข็งแกรงขึ้น และนําไปสูการสรางนวัตกรรมใหมขึ้นมา มีเรื่องราวและ 
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เทคนิคในการปรับปรุงอยูมากมายที่ไดรับการคิดคนขึ้น รวมทั้งที่อยูในระหวางการพฒันาเพื่อนํามาใช
กับ QC 

2.1  ปญหาของการดําเนินระบบ TQM 

1) การรักษาและพุงทะลุสถานการณปจจุบัน 

โดยทั่วไปไดมีการนิยามคําวา “ปญหา” ไวดังนี้ คอื ชองวางระหวางอุดมคตหิรือ
เปาหมายกับสถานการณปจจุบัน โดยสามารถแบงอุดมคติหรือเปาหมายดังกลาวออกเปน 2 กลุมใหญๆ 
ดวยกันคือ  

• ระดับซึ่งไดมกีารกําหนดไวแลว หมายถึง ส่ิงที่ระบุไวในรายละเอียด
ตางๆ ของแบบในการผลิตรวมทั้งส่ิงที่เปนเงื่อนไขในสภาพการทํางาน หรือกฎของการจัดซื้อ ปญหาที่
เกิดขึ้นคือ ปญหาในการรักษาระดับปจจุบนัใหคงอยูใหได 

• ระดับในอดุมคติที่ตองการบรรลุในอนาคต หมายถึง ระดับที่ตองการ
บรรลุเพื่อใหมศีักยภาพเหนือกวาบริษัทอืน่ๆ ทั้งในเรื่องผลประกอบการและตนทุนสินคา โดยชองวาง
ระหวางสถานการณปจจุบัน ปญหาที่เกดิขึ้น คือ ปญหาในการพุงทะลุสถานการณปจจุบนัสู การ
ปรับปรุงตอไป 

2)  ปญหาที่ชัดเจนและปญหาซอนเรน 

ขอรองเรียนที่ไดรับจากแผนกการตลาด รวมทั้งเครื่องจกัรที่ใชในการผลิตชํารุด ทําให
ตองหยุดการผลิต ส่ิงเหลานี้คือปญหาที่แสดงออกมาอยางชัดเจน ซ่ึงทุกคนสามารถสังเกตไดงาย สวน
ปญหาซอนเรนจะอยูในรูปของกระบวนการผลิตบางสวนที่ตองมีการนําผลิตภัณฑกลับมาแกไขใหม 
หรือลูกคาไมไดรับความพึงพอใจจากสินคาที่ผลิต เปนตน 

ปญหาในกรณแีรกจะเปนปญหาที่ทุกคนใหความสนใจ รวมทั้งจากผูบริหารระดับสูง 
แตงายสําหรับการแกไข แตสําหรับปญหาในกรณีหลังมักเปนประเดน็ที่ถูกมองขาม เหมือนยอดภูเขา
น้ําแข็ง ซ่ึงทั้งที่จริงแลวปญหาซอนเรนเปนสิ่งที่แสดงใหเห็นวาชื่อเสียงตางๆ ที่มีมากําลังจะถกูทําลาย
ลงไป ดังนั้นจงึจําเปนตองหยิบยกปญหาซอนเรนขึ้นมาแกไขและดําเนนิการปองกัน โดยปกตแิลว ถา 
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กิจกรรมการปรับปรุงของบริษัทเริ่มมีความกาวหนา ปญหา  ซอนเรนตางๆ จะปรากฏออกมาใหเห็นได
งายขึ้น เหมือนกับการที่เราสามารถสังเกตเห็นเศษขยะชิ้นเล็กๆ ไดงายบนพืน้ที่สะอาดนั่นเอง 

3)  ปญหากะทนัหันและปญหาซ้ําซาก 

เครื่องจักรเกิดเสียกะทนัหนั เกิดของเสียหรือมีภัยอันตรายเกิดขึน้ เชน นี้เปนปญหา
กะทันหัน ทําใหอัตราการผลิตอยูที่ระดับ 95% มีของเสียอยูเปนประจํา หรือปญหาที่เครื่องจักรอัตโนมัติ
เสียหรือหยุดเปนครั้งคราว ที่เรียกวาเปนปญหาซ้ําซาก ปญหาแรกเปนปญหาที่ชัดเจน ขณะที่ปญหาหลัง
มักจะถูกมองวาเปนปญหาประจํา ซ่ึงมักจะถูกละเลยและเปนโอกาสใหเกิดปญหาตอไปในอนาคตได 

2.2  การปรับปรุงแกไขในการดําเนินระบบ TQM  

1)  ความจริงคอืจุดเริ่มตนของการแกไขปญหา 

การศึกษาหาความจริงการแกไขปญหา กระบวนในการเก็บขอมลูจากเหตกุารณจริง
เพื่อหาความถกูตองนี้เรียกวา “การหาเหตุจากผล” ซ่ึงวิธีการนี้ไมจําเปนตองอาศัยความเชีย่วชาญ
ทางดานวิทยาศาสตรใดๆเลย และเปนวิธีที่มีความเหมาะสมในทางปฏิบัติ ซ่ึงตรงกันขามกับอีกวิธีหนึ่ง
ที่เรียกวา “การหาขอเท็จจรงิจากหลักการ” ซ่ึงตองอาศัยทฤษฏีตางๆ มาอางอิง เพราะฉะนัน้การหาเหตุ
จากผลจึงเหมาะสมในการปฏิบัติงานจริงมากกวา 

2)  ขั้นตอนทีส่ม่ําเสมอและคอยเปนคอยไปทีละขั้น 

ทุกคนตางพยายามที่จะหาขอสรุปใหไดอยางรวดเร็ว และตัดสินใจโดยใช    
สัญชาตญาณ ซ่ึงการกระทําเชนนี้อาจจะยอมรับไดถามีขอมูลไมเพียงพอ หรือ อยูในชวงการสํารวจหา
ในสิ่งที่ไมมีความรูมากอนเลย ซ่ึงเปนไปไดที่จะมีการตดัสินใจอยางรวดเรว็ แตก็จะคงไมสามารถมั่นใจ
ถึงผลสําเร็จหรือความลมเหลวท่ีจะเกิดขึ้น เหมือนกับการเลนพนันนั่นเอง วิธีการแบบนี้ขึ้นอยูกับ
สัญชาตญาณ (K, kan) ประสบการณ (K, Keiken) และความกลา (D, dokyo) ซ่ึงไมใชวิธีการทาง
วิทยาศาสตรเลย แตกจ็ัดไดวาเปนวิธีการตัดสินใจอกีแบบหนึ่ง 

 อยางไรก็ตามพื้นฐานของการแกไขปญหาก็คือการแสดงความสัมพันธ
ระหวางเหตแุละผลใหกระจางชัดควรมีการเก็บขอมูลขาวสารที่เปนประโยชนใหมากที่สุดเทาที่จะทาํได  
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ทําการวิเคราะหขอมูลเหลานั้น สวนผลที่ไดจากการวิเคราะหก็ควรนํามาวางแผนในการแกไข และมีการ
ยืนยนัในผลลัพธหลังจากทีไ่ดมีการลองผิดลองถูกแลว วิธีการเชนนี้จัดวาเปนวิธีการทางวิทยาศาสตร
และเปนวิธีการที่แนะนําใหใช ซ่ึงใน QC เรียกวา เร่ืองราว QC (QC story)  

กลุม QC ของสาขาคันโต ในเขตเคยฮิน ไดแสดงใหเหน็ประเภทของการสืบสวนหา
สาเหตุและประเภทของการบรรลุตามงานที่ไดรับมอบหมาย ในประเภทของการสืบสวนหาสาเหตนุั้นก็
เหมือนกับการรักษาปจจุบนัใหได หรือการแกไขปญหา ในทางตรงกนัขาม ประเภทของการบรรลุตาม
งานที่ไดรับมอบหมายกเ็หมอืนกับการพุงทะลุสถานการณปจจุบนั หรือการมุงสูเปาหมายตามอดุมคติ
นั่นเอง ซ่ึงในระยะหลังนี้กจิกรรมตางๆ มีแนวโนมในการมุงสูเปาหมายที่สูงขึ้น และมีการนําแนวคิด
ประเภทการบรรลุตามงานที่ไดรับมอบหมายมาใชกนัมากขึ้น 

ความแตกตางระหวางทั้ง 2 ประเภทนีอ้ยูที่ขั้นตอนในการวิเคราะหหาสาเหตุ การ
วางแผนสําหรบัการแกไข และการประเมนิผลการแกไข โดยประเภทแรกมีจุดมุงหมายในการวิเคราะห
ขอมูล สวนประเภทหลังมุงเนนในการสรางสรรคแนวความคิด 

3) เทคนิคตางๆ และการนําไปใชงาน 

การแกไขปญหาตางๆนั้นกต็องใชเครื่องมือที่เหมาะสมเชนกัน ใน QC มีเครื่องมือ 7 
แบบสําหรับ QC นอกจากนี้ยังมีเทคนิคอ่ืนอีกมากมาย ทั้งที่มีอยูแลวและทั้งที่อยูในระหวางการพัฒนา 
โดยบางอยางมีไวสําหรับผูเริ่มตน และบางอยางมีไวสําหรับผูที่มีความเชี่ยวชาญแลว เทคนิคเหลานี้
ไดมาจากผลสําเร็จทางดานวศิวกรรมอุตสาหการ วิทยาศาสตรเชิงพฤติกรรมมนุษย การบริหารธุรกิจ 
และอ่ืนๆโดยมีพื้นฐานคือ เทคนิคทางสถิติ ซ่ึงเปนการตัง้สมมติฐานไว ลวงหนาวามี “การกระจาย” อยู 

การสรางรูปและตารางจัดไดวาเปนเรื่องปกติอยางหนึ่งใน QC ซ่ึงบอยครั้งที่พบวาการ
แสดงในรูปแบบดังกลาวจะชวยใหเห็นแนวทางในการแกไขปญหาไดชัดขึ้น 

จะมีการอธิบายรายละเอยีดของเทคนิคเครื่องมือ 7 แบบสําหรับ QC ในประเทศญี่ปุน 
(ซ่ึงตอจากนี้จะเรียกยอๆวา Q7)  

ในชวงแรกนัน้กราฟและแผนผังควบคุมไดแยกไวจากกัน แตในระยะหลังมานีไ้ดมี
การนําเขามารวมเปนขอเดียวกัน และยังเพิม่เรื่องการจําแนกประเภทขอมูลเขามาดวย 
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(1) การจําแนกประเภทขอมูล 

 การเรียงตัวเปนชั้นของหินมาตามลักษณะทางภูมิศาสตรเกิดจากการทบัถม
เปนชั้นๆ ในระยะเวลาอันยาวนาน เชนเดยีวกันกับขอมลูที่สามารถถูกจําแนกไดตามบุคคล เครื่องจักร 
วัตถุดิบ อากาศ กลางวัน หรือกลางคืน ส่ิงนี้เรียกวาการจําแนกประเภทของขอมูล มีความสําคัญอยาง
มากที่จะตองมกีารเก็บขอมูลโดยการจําแนกประเภท 

(2)       ใบตรวจสอบ 

 เอกสารซึ่งระบุรายการของการตรวจสอบไวเพื่อรอการบันทึกผลที่ไดจากการ
ตรวจสอบสามารถนําไปประยุกตใชไดในงานที่หลากหลาย เชน การตรวจสอบงาน การตรวจสอบ
เครื่องจักร การตรวจสอบความปลอดภัย 

 

(3)       แผนผังพาเรโต 

 แผนผังนี้ถูกคดิคนโดยนักเศรษฐศาสตรชาวอิตาลี ช่ือวา พาเรโต ซ่ึงไดทําการ
ตรวจสอบการกระจายของรายไดประชาชาติ และแสดงใหเห็นวามีประชาชนเพยีงเล็กนอยเทานัน้ที่มี
ความมั่งคั่ง ซ่ึงแผนผังนี้มักจะใชในการเลือกหัวขอที่มีความสําคัญ 

(4)       ฮิสโตแกรม 

 วิธีการใหมนี้ใหผลเปนที่นาพึงพอใจ เมื่อเขียนการกระจายความถี่ในตารางจะ
แสดงตัวเลขตางๆ มากมาย ทําใหยากในการอาน แตถาแสดงในรูปของฮิสโตแกรมก็จะทําใหเขาใจได
งาย และสามารถอธิบายใหหวัหนาและผูใตบังคับบัญชาทราบได 

 (5)  แผนผังคุณลักษณะ 

 แผนผังนี้สรุปความสัมพันธระหวางผลลัพธและสาเหตุทีเ่ปนที่มาของผลลัพธ 
ซ่ึงแผนผังนี้มีช่ือเรียกอีกอยางหนึ่งวา “แผนผังกางปลา”  
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 วิธีการเลือกกางที่เปนชิ้นใหญเปนวิธีที่มีความสําคัญ ซ่ึงการเลือกกางที่เปน
ช้ินใหญนีจ้ะเลือกมาจากประสบการณและความรูที่ผานมา ทั้งนี้สามารถนําการจําแนกประเภทขอมูลมา
จากประสบการณและความรูที่ผานมา ทั้งนี้สามารถนําการจําแนกประเภทขอมูลมาประยุกตใชได 

(6)  กราฟ/แผนผังควบคุม 

 กราฟจะชวยมนการแสดงภาพเพื่อใหเกดิความเขาใจ และใหแนวทางสาํหรับ
การปรับปรุง รวมทั้งชวยอํานวยความสะดวกไดอยางมาก 

 แผนผังควบคมุมีจุดมุงหมายหลักเพื่อบงบอกถึงสาเหตุที่ควบคุมได และ
สาเหตุที่ควบคมุไมได ซ่ึงสามารถนําไปประยุกตใชในงานหลายดานดวยกัน 

(7)  แผนผังการกระจาย 

 แผนผังการกระจายแสดงถึงลักษณะความคงที่ของปจจัยหนึ่งๆของผลิตภัณฑ
หากเกดิความไมคงที่ ซ่ึงแผนผังจะแสดงการกระจายกวาง และสรางปญหาอยางมากใหกับกระบวนการ
ผลิตใดๆ จนกระทั่งไดเลิกลมความพยายามในการแกปญหาไปแลว แตถาปญหานั้นมีความสําคัญก็
จําเปนที่จะตองทําการประชมุเพื่อทําการแกปญหาดังกลาว 

 การรวมขอมูลและการบันทกึผลอื่นๆที่เกี่ยวของ ทําการตรวจสอบ
ความสัมพันธระหวางปจจยักับสิ่งรบกวน ทําใหเชื่อวาส่ิงรบกวนตางๆมีผลอยางมากตอปจจัยนั้น ซ่ึงผล
ที่ไดจะนําไปสูการปรับปรุงแกไขตอไป 

 แผนผังจะแสดงถึง 2 ปจจัย ทีเกี่ยวของกนั สามารถตีความไดจากลักษณะการ
กระจาย ดังเชน ความไมคงที่ มีการกระจายกวาง และสรางปญหาอยางมาก จนกระทั่งไดเลิกลมความ
พยายามในการแกปญหาไปแลว แตในขณะนี้ไดมกีารประชุมเพื่อการทาํการแกปญหาดังกลาวอีกครัง้ 

 การรวบรวมขอมูล และบันทึกอ่ืนที่เกีย่วของ ทําการตรวจสอบความสัมพันธ
ระหวางปจจยัที่ทําการทดสอบ ซ่ึงเชื่อวาส่ิงรบกวนตางๆมีผลตอปจจัยดังกลาว 
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4) การแปลงไปสูการบริหารงานประจําวัน 

การแกไขปญหาที่สมบูรณนั้นตองหมายความรวมถึงการปองกันไมใหเกิดซ้ําดวย 
ดังนั้นจึงตองสามารถรักษาสถานะที่ส่ิงผิดพลาดไดถูกจาํกัดไปแลวใหคงที่ไวใหได หรือกลาวอกีอยาง
หนึ่งก็คือตองมีการรักษาสภาพการณที่ดนีัน้ไวใหเปนมาตรฐาน และนําไปสูการบริหารงานประจาํวัน 
ซ่ึงถาทายที่สุดแลวพบวาปญหาเหลานัน้ไมเกิดขึ้นซ้ําอีก จึงจะสามารถกลาวไดวาแกไขปญหาได
สมบูรณแลว 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

1.  กรณีผานเกณฑประเมนิ 

1.1 ผูประกอบการจะไดรับเกยีรติบัตรรับรอง GMP เพื่อเชดิชูเกียรต ิ

1.2 มีการเผยแพรประชาสัมพันธใหสังคมไดทราบ 

2. กรณีไมผานเกณฑประเมิน 

  2.1 เปรียบเทียบปรับ 10,000 (หนึ่งหมื่นบาท) 

  2.2 เก็บตัวอยางวิเคราะหคุณภาพมาตรฐาน 

- ผิดมาตรฐานดานกายภาพ, เคมี, คา MPN coliforms และ E.coli จะถูก
เปรียบเทียบปรับครั้งแรก 5,000 บาทครั้งตอไปปรับเพิ่มขึ้นตามกฎหมาย 

- ผิดมาตรฐานดานจุลินทรียทีท่ําใหเกดิโรค จะถูกดําเนนิคดีกรณีอาหารไม
บริสุทธิ์ มีโทษจําคุก 2 ป หรือปรับไมเกิน 20,000 บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

2.3 กรณีตรวจประเมินครั้งที่ 2 และยังไมผานเกณฑมาตรฐาน จะถูกสั่งใหงดผลิต
อาหารจนกวาจะพัฒนาจนผานเกณฑแลว 

2.4 มีการเผยแพรประชาสัมพันธใหสังคมทราบ 

3. หลังจากไดเกียรติบัตร GMP แลว ภายหลังจากตรวจสอบซ้ําตามระยะเวลาทีก่ําหนด หากพบวาไม
ผานเกณฑ จะถูกยึดเกียรติบตัรคืน และดําเนินการเหมือนเริ่มตนการตรวจประเมนิครั้งแรก 

 หมายเหต ุ การดําเนินคดีโดยเปรียบเทยีบปรับสําหรับนิติบุคคล จะเพิม่เปน 2 เทาของ
ขอ 2.1 และ 2.2 
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GMP อาหาร 54 ชนิด ยกเวน น้ําดื่ม 

ส่ิงที่ตองตรวจสอบและขอพิจารณาในแตละขอกําหนด 

1. สถานที่ตั้งและอาคารผลิต      19  คะแนน 

2. เครื่องมือ เครื่องจักรและอุปกรณที่ใชในการผลิต   8   คะแนน 

3. การควบคุมกระบวนการผลิต      30 คะแนน 

 มี Major defect (M) ขอ 5.1 

4. การสุขาภิบาล         15  คะแนน 

5. การบํารุงรักษา และการทําความสะอาด     13  คะแนน 

6. บุคลากร และสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน     15  คะแนน 

         รวม  100 คะแนน 

กรณีที่ไมมีขอพิจารณา ใหตดัฐานคะแนนของขอนั้นๆ 

- ทุกหมวด ตอง    50%  ขึ้นไป 

- ขอ M ตอง     50%  ขึ้นไป 

- คะแนนรวมทกุหมวดตอง 50%  ขึ้นไป 

โดยเมื่อผานเกณฑจะมีความถี่ในการตรวจประเมินครั้งตอไปตามคะแนนที่ไดรับดังนี้ 

- คะแนนตั้งแต 50% - 64%  ขึ้นไป  จะไดรับเกียรติบัตร  และ  ติดตามผลทุก 1 ป 

- คะแนนตั้งแต 65% - 79%  ขึ้นไป  จะไดรับเกียรติบัตร  และ  ติดตามผลทุก 2 ป 

- คะแนนตั้งแต 80%  ขึ้นไป  จะไดรับเกียรติบัตร  และ  ตดิตามผลทุก 3 ป 
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ตารางที่ 1 ระดบัคะแนนและรายละเอียดของหลักเกณฑ 

คะแนน ระดับ รายละเอียด 

2 ดี เปนไปตามหลักเกณฑทุกประการ 

1 พอใช เปนไปตามหลักเกณฑ แตยังพบขอบกพรองซึ่งยอมรับได เนื่องจากมี
มาตรการปองกันการปนเปอนในอาหาร หรือขอบกพรองนั้นไมมี
ผลกระทบตอความปลอดภยัโดยตรงกับอาหารที่ผลิต 

0 ปรับปรุง ไมเปนไปตามหลักเกณฑ 

ตารางที่ 2  หลักเกณฑของการประเมิน GMP ตามกฎหมาย ประกาศฯ 193 

หัวขอท่ี 1 : สถานที่ตั้งและอาคารผลติ 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพือ่ใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 1. สถานที่ตั้งและอาคารผลิต 

 1.1 สถานที่ตั้ง สถานที่ตั้งตัวอาคารและบริเวณใกลเคียงตองอยูในที่ซ่ึงจะ
ไมทําใหเกิดการปนเปอนตอกระบวนการผลิตและ
ผลิตภัณฑไดงาย  โดย 

 1.1.1 สถานที่ตั้งตัวอาคาร
และที่ใกลเคยีง 

สถานที่ตั้งตัวอาคารและบริเวณโดยรอบควรมีลักษณะ
ดังตอไปนี ้

กรณีพบวาบริเวณภายในและภายนอกอาณาเขตสถานที่ผลิตมีปญหาการปนเปอนจากเหตุการณใน
ขอ 1.1.1(1) – 1.1.1(6) ขอใดขอหนึ่งหรือทั้งหมดอันอาจสงผลกระทบทําใหอาหารเกิดความไม
ปลอดภัยตอผูบริโภค ใหผูตรวจพิจารณามาตรการปองกันการปนเปอนที่สถานที่ผลิตมีอยูวา
สามารถปองกันการปนเปอนผลกระทบจากอันตรายนัน้ไดหรือไม และนํามารวมประกอบการ
พิจารณาดวย และใหบันทึกไวในชองหมายเหต ุ
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ตารางที่ 2(ตอ) หลักเกณฑของการประเมิน GMP ตามกฎหมาย ประกาศฯ 193 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.25 1.1.1 (1) ไมมีการสะสมสิ่งที่
ไมใชแลว 

ไมมีการสะสมสิ่งของที่ไมใชแลว และ สิ่งของที่อาจกอใหเกิดการ
ปนเปอน ถาจําเปนตองมี ควรมีการจัดการหรือมีมาตรการปองกัน
ไมใหเกิดการปนเปอนจากฝุนละออง สิ่งสกปรก หรือสัตวพาหะ 
เขาไปในอาคารผลิต เชน จัดเปนบริเวณแยกเปนสัดสวน ไมวางชิด
กําแพงอาคาร และมีการดูแลทําความสะอาดสม่ําเสมอ เปนตน 

• สิ่งของที่ไมใชแลว เชน เครื่องจักรอุปกรณและภาชนะ
บรรจุที่ชํารุดหรือที่ไมใช วัตถุดิบที่รอสงคืน เครื่องแตงกายและ
ของใชสวนตัว 

0.75 1.1.1 (2) ไมมีการสะสมสิ่ง
ปฏิกูล 

ไมมีการสะสมสิ่งปฏิกูล จนกอใหเกิดกกลิ่น และ/หรือเปนแหลง
เพาะพันธุสัตวแมลงและเชื้อโรคตางๆได 

• สิ่งปฏิกูล รวมถึงขยะหรือของเสียที่เนาเปอยได เชน เศษ
วัตถุดิบ หรืออาหารทั้งจากการผลิตและ/หรือกิจกรรมอื่น เปนตน 

0.5 1.1.1 (3) ไมมีฝุนควันมาก
ผิดปกติ 

ไมมีฝุนหรือควันมาก จนอาจกอใหเกิดความไมสะดวกในการ
ทํางานและปนเปอนตอกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ 

0.5 1.1.1 (4) ไมมีวัตถุอันตราย ไมมีวัตถุอันตรายและสารเคมีอันอาจกอใหเกิดการปนเปอน
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑและเปนอันตรายตอรางกาย และ 
ควรพิจารณาถึงกลิ่นสารเคมีที่อาจปนเปอนไปในบริเวณผลิตและ
ผลิตภัณฑดวย 

• วัตถุอันตราย หมายถึง วัตถุอันตรายตามพระราชบัญญัติ
วัตถุอันตราย 
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ตารางที่ 2(ตอ) หลักเกณฑของการประเมิน GMP ตามกฎหมาย ประกาศฯ 193 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 1.1.1 (5) ไมมีคอกปศุสัตวหรือ
สถานที่เลี้ยงสัตว 

ไมมีคอกปศุสัตวหรือสถานเลี้ยงสัตว หากอยูภายใน     อาณาเขต
แตมีระยะหาง และ มีมาตรการเพียงพอที่ไมกอใหเกิดการปนเปอน 
เขาสูอาคารผลิตใหพิจารณาตามความเหมาะสม และควรพิจารณา
ถึงกลิ่นจากคอกปศุสัตวหรือสัตวเลี้ยงดวย 

0.5 1.1.1 (6) ไมมีน้ําขังแฉะและ
สกปรก 

ไมมีน้ําขังแฉะและสกปรก จนอาจกอใหเกิดการปนเปอนกับ
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑได 

0.5 1.1.1 (7) มีทอหรือทางระบาย
น้ํานอกอาคารเพื่อระบายน้ําทิ้ง 

มีทอหรือทางระบายน้ํานอกอาคารที่สามารถรองรับน้ําทิ้งภายใน
อาคารและน้ําฝน และอยูในลักษณะที่ดี ไมแตกรั่ว ทอหรือทาง
ระบายน้ํานอกอาคารไมจําเปนตองมีตะแกรงปดครอบทางระบาย
น้ําแตควรมีตะแกรงดักเศษอาหารที่ปลายทอ เพื่อปองกันการอุด
ตัน 

ขอแนะนํา :   บริเวณที่ต้ังอาคารผลิตไมอยูใกลกับบอบําบัดน้ําเสีย
ซึ่งอาจทําใหเกิดการปนเปอนลงสูกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ
หรือกอความไมสะดวกในการทํางาน 

 1.2 อาคารผลิต มีลักษณะ
ดังตอไปนี้ 

อาคารผลิตมีขนาดเหมาะสม มีการออกแบบและกอสรางใน
ลักษณะที่งายแกการทะนุบํารุงสภาพ รักษาความสะอาด และ
สะดวกในการปฏิบัติงาน ตลอดจนปองกันการเกิดการปนเปอนตอ
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ อันเนื่องมาจากผูปฏิบัติงาน วัสดุ
อุปกรณเครื่องมือ วัตถุดิบ และผูที่ไมเกี่ยวของ 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.0 1.2.1 มีการแยกบริเวณผลิต
อาหารออกเปนสัดสวนจากที่
พักอาศัยและผลิตภัณฑอื่นๆ 

แยกบริเวณผลิตอาหารออกเปนสัดสวน ไมปะปนกับที่อยูอาศัย 
เพื่อปองกันการปนเปอน และไมปะปนกับสถานที่ผลิต ยา 
เครื่องสําอาง วัตถุอันตราย วัตถุเสพติด และการประกอบการอื่นๆ 
ที่อาจกอใหเกิดการปนเปอนขาม (cross contamination) ระหวาง
อาหารและผลิตภัณฑอื่นที่อาจกอใหเกิดความไมปลอดภัย 

0.5 1.2.2 มีพ้ืนที่เพียงพอในการ
ผลิต 

มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือและอุปกรณที่ใชใน    การผลิต
เพื่อสะดวกในการปฏิบัติงาน และ ปองกัน                 การปนเปอน
กับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑตามความเหมาะสม 

0.5 1.2.3 มีการจัดบริเวณการผลิต
เปนไปตามลําดับสายงานการ
ผลิต 

มีการจัดบริเวณการผลิตใหเปนไปตามลําดับสายงานการผลิต เริ่ม
ต้ังแตขั้นตอนการรับวัตถุดิบ การแปรรูป จนเปนผลิตภัณฑ โดยไม
กอใหเกิดการปนเปอนขาม เชน สายการผลิตไมควรกอใหเกิด
โอกาสการปนเปอนของ        จุลินทรียจากของดิบไปสูของที่ฆา
เช้ือแลว เปนตน 

0.5 1.2.4 พ้ืน ผนัง และเพดานของ
อาคารผลิต 

แบงแยกพื้นที่การผลิตเปนสัดสวน เพื่อปองกันการปนเปอนขาม
โดยเฉพาะแยกพื้นที่ที่มีสิ่งปนเปอนสูงกับพื้นที่ที่มีสิ่งของที่ไดรับ
การฆาเชื้อแลว ไมควรมีการเก็บหรือเตรียมวัตถุดิบอยูดวย เปนตน 

 1.2.5 พ้ืน ผนัง และเพดานของ
อาคารผลิต 

พ้ืน ผนัง เพดานของอาคารผลิต มีลักษณะดังตอไปนี้ 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 1.2.5 (1) พ้ืน คงทน เรียบ 
ทําความสะอาดงาย, มี
ความลาดเอียง เพียงพอ 

พ้ืน คงทน เรียบ ทําความสะอาดงาย, มีความลาดเอียงเพียงพอ, อยูใน
สภาพที่ดี ไมมีน้ําขัง และทางระบายน้ําควรมีขนาดเหมาะสมในการ
รองรับปริมาณน้ําทิ้ง พ้ืนบริเวณผลิตเทานั้นที่มีเปยก/ช้ืนได แตตองไมมี
น้ําขัง สวนบริเวณอื่นๆ ควรเปนที่แหง เชน พ้ืนที่เก็บผลิตภัณฑ เก็บ
ภาชนะบรรจุ เปนตน 

0.5 1.2.5 (2) ผนัง คงทน เรียบ
ทําความสะอาดงาย 

ผนังออกแบบและกอสรางดวยวัสดุที่คงทน เรียบ ทําความสะอาดงาย 
และไดรับการซอมแซมใหอยูในสภาพที่ดี 

0.5 1.2.5 (3) เพดาน คงทน 
เรียบ รวมทั้งอุปกรณสิ่งที่
ยึดติดอยูดานบน ไม
กอใหเกิดการปนเปอน 

เพดานทําดวยวัสดุที่คงทน เรียบ ทําความสะอาดงาย และอยูในสภาพที่
ดี เพื่อปองกันการสะสมฝุน การรวงหลนของวัสดุ หรือการเจริญเติบโต
ของเชื้อจุลินทรีย เชน เช้ือรา เปนตน รวมทั้งอุปกรณสิ่งที่ยึดติดอยู
ดานบน ไมกอใหเกิดการปนเปอน เชนหลอดไฟในหองหรือบริเวณปรุง
ผสม บริเวณบรรจุมีฝาครอบ และสะอาด เปนตนขอนี้ใหพิจารณาถึง 
การกลั่นตัวของไอน้ําบนเพดานหรือทอดานบนที่ทําใหเกิดหยดน้ําไหล
ลงในบริเวณผลิตหรือผลิตภัณฑ 

0.25 1.2.6 มีแสงสวางเพียงพอ
สําหรับการปฏิบัติงาน  

มีแสงสวางที่เพียงพอ โดยเฉพาะในจุดที่มีผลตอความผิดพลาดในการ
ปฏิบัติงานและมีผลตอการควบคุมอันตรายในอาหาร เชน บริเวณลาง
ภาชนะบรรจุ บริเวณบรรจุ เปนตน 

0.25 1.2.7 มีการระบายอากาศ
ที่เหมาะสมสําหรับการ
ปฏิบัติงาน 

มีการระบายอากาศที่เพียงพอ ไมอับช้ืน เพื่อใหเกิดความสะดวกในการ
ทํางานและปองกันการปนเปอนจากเชื้อจุลินทรียโดยเฉพาะเชื้อราจาก
บรรยากาศตอกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.0 1.2.8 อาคารผลิตมี
มาตรการปองกันการ
ปนเปอนจากสัตวและแมลง

อาคารผลิตมีการติดต้ังอุปกรณที่ปองกันการปนเปอนจากสัตวและ
แมลง เชน มุงลวด มานพลาสติก ตาขายดักนก ตะแกรงดักสัตวทางทอ
ระบายน้ํา เปนตน 

ขอแนะนํา : ควรระวังในการแนะนําใหปดกั้นผนังมุงลวดรอบอาคาร
ผลิต ซึ่งตองคํานึงถึงองคประกอบภาพรวมของแสงสวาง การระบาย
อากาศและความรอน จากกกระบวนการผลิต เชน การตมหรือทอด 
เปนตน ดวย 

0.5 1.2.9 ไมมีสิ่งของที่ไมใช
แลวหรือไมเกี่ยวของกับ
การผลิตอยูในบริเวณผลิต 

ไมมีสิ่งของที่ไมใชแลวหรือไมเกี่ยวของกับการผลิตอยูในบริเวณผลิต 
เชน บริเวณบรรจุ, บริเวณเก็บผลิตภัณฑที่ฆาเชื้อแลว ตองไมมีสิ่งของ
หรือกิจกรรมอื่นที่ไมเกี่ยวของวางปะปน เปนตน และไมมีสิ่งปฏิกูล 
หรือของเสียที่เนาเปอยได ไดแก เศษวัตถุดิบหรืออาหารทั้งจากการผลิต
และ/หรือกิจกรรมอื่นภายในบริเวณผลิต ควรมีมาตรการดูแลและ
จัดการอยางเหมาะสม ไมควรปลอยใหมีการสะสมจนกอใหเกิดกลิ่น
และ/หรือเปนแหลงเพาะพันธุสัตวแมลงและเชื้อโรคตางๆได 

หัวขอท่ี 2 : เคร่ืองมือ เคร่ืองจักร และอุปกรณการผลิต 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 2. เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณที่ใชในการผลิต 

 2.1 การออกแบบ 

1.0 2.1.1 ทําดวยวัสดุผิวเรียบ ไม
เปนสนิม ไมเปนพิษ ทนตอ
การกัดกรอน 

เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณการผลิตที่สัมผัสกับอาหาร หรือมี
โอกาสสัมผัสกับอาหาร ตองทําดวยวัสดุผิวเรียบ ไมเปนสนิม ไมเปน
พิษและทนตอการกัดกรอน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพือ่ใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 2.1.2 รอยตอเรียบไมเปน
แหลงสะสมของจุลินทรีย 

รอยเชื่อมตอของภาชนะและอุปกรณที่ใชในการผลิต ตอง
เรียบและไมเปนแหลงสะสมของจุลินทรีย ซ่ึงตรวจสอบ
โดยใชการสังเกตและมือสัมผัส 

ขอแนะนํา :  

     กรณีที่อุปกรณมีรอยเชื่อมตอภายใน ทาํใหไมสามารถ
ตรวจสอบได เชน ในทอ อาจใชผลการตรวจสอบคุณภาพ
ของผลิตภัณฑสุดทายเปนเกณฑประกอบการพิจารณา 

0.5 2.1.3 งายแกการทําความ
สะอาด 

เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณการผลิต มีลักษณะงายแก 
การทําความสะอาดอยางทัว่ถึง เชน ถอดเพื่อแชน้ํายาได
หรือไมมี ซอก มุม เปนตน 

0.5 2.2.1 ถูกตองเหมาะสม
เปนไปตามสายงานการผลิต 

ติดตั้งเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณการผลิตอยาง
ถูกตองเหมาะสม และเปนไปตามสายงานการผลิต โดย
คํานึงถึงการปองกันการปนเปอนที่อาจจะเกิดขึ้น 

0.5 2.2.2 อยูในตําแหนงที่ทํา
ความสะอาดงาย 

ติดตั้งในตําแหนงที่สามารถทําความสะอาดตัวเครื่องมือ 
เครื่องจักร และบริเวณพื้นผนังที่ตั้งไดงายและทั่วถึง 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 2.3 พ้ืนผิวหรือโตะปฏิบัติงานที่
สัมผัสกับอาหาร ทําดวยวัสดุ
เรียบไมเปนสนิม ไมเปนพิษ 
ทนตอการกัดกรอน และสูงจาก
พ้ืนตามความเหมาะสม 

พ้ืนผิวบริเวณปฏิบัติงานที่สัมผัสอาหารเชนโตะหรือยกพื้น 

1.ทําดวยวัสดุผิวเรียบ ไมเปนสนิม ไมเปนพิษ ทนตอการกัดกรอน 
2. ทําความสะอาดไดงาย ไมทําปฏิกิริยากับอาหารมีความสูงใน
ระดับที่สามารถปองกันการปนเปอน สิ่งสกปรกจากพื้นขณะ
ปฏิบัติงานได                                                       ขอแนะนํา   กรณี
เปนโตะ สูงจากพื้นไมนอยกวา 60 ซม.     กรณียกพื้น สูงจากพื้นไม
นอยกวา 20 ซม. 

0.5 2.4 จํานวนเพียงพอ เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณการผลิตมีจํานวนเพียงพอเพื่อ
ปองกันการปนเปอนระหวางปฏิบัติงาน หรือการเพิ่ม   จุลินทรีย
ในชวงการรอการปฏิบัติในขั้นตอนตอไป เชน ผลิตภัณฑรอการฆา
เช้ือเกินเวลาที่กําหนด 

หัวขอท่ี 3 : การควบคุมกระบวนการผลิต 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 3. วัตถุดิบ สวนผสมตางๆ และภาชนะบรรจุ 

0.5 3.1.1 มีการคัดเลือก วัตถุดิบ สวนผสม ภาชนะบรรจุ มีการคัดเลือกใหมีคุณภาพ 
เหมาะสมสําหรับใชในการผลิตอาหาร 

0.5 3.1.2 มีการลางทําความสะอาด
อยางเหมาะสมในบางประเภท
ที่จําเปน 

มีการลางหรือทําความสะอาดวัตถุดิบ สวนผสม ภาชนะบรรจุ ตาม
ความจําเปน เพื่อขจัดสิ่งสกปรกหรือสิ่งปนเปอน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 3.1.3 มีการเก็บรักษาอยาง
เหมาะสม 

เก็บรักษาวัตถุดิบ สวนผสม ภาชนะบรรจุ ในสภาวะที่ปองกันการ
ปนเปอนได และมีการเสื่อมสลายนอยที่สุด และมีระบบการ
นําไปใชอยางมีประสิทธิภาพ เชนวัตถุดิบที่เขามากอนนําไปใชกอน 
(first in-first out)) 

2.0 3.2ในระหวางกระบวนการ
ผลิตอาหารมีการดําเนินการขน
ยายวัตถุดิบ สวนผสมภาชนะ
บรรจุในลักษณะที่ไมเกิดการ
ปนเปอน 

มีการดําเนินการขนยายวัตถุดิบ สวนผสมในการผลิต ผลิตภัณฑ
ระหวางการผลิต และภาชนะบรรจุ อยางเหมาะสมโดยไมมีการ
ปนเปอนขาม การพิจารณาใหรวมถึงกิจกรรมที่ควรมี เชน การ
ตรวจสอบ คัดแยก วัตถุดิบ สวนผสม ภาชนะบรรจุ ในระหวาง
กระบวนการผลิต และพฤติกรรมการปฏิบัติของพนักงาน 

 3.3 น้ําแข็งที่สัมผัสกับอาหารในกระบวนการผลิต 

1.0 3.3.1 มีคุณภาพมาตรฐาน
เปนไปตามมาตรฐานของ
กระทรวงสาธารณสุข 

มีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่อง
น้ําแข็ง  

0.5 3.3.2 มีการขนยาย การเก็บ
รักษาและการนําไปใชใน
สภาพที่ถูกสุขลักษณะ 

มีการขนยาย เก็บรักษา และนําไปใช ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ ไม
กอใหเกิดการปนเปอนกับน้ําแข็ง 

 3.4 ไอน้ําที่สัมผัสกับอาหารในกระบวนการผลิต 

0.5 3.4.1 มีคุณภาพมาตรฐานเปนไปตามมาตรฐานของกระทรวงสาธารณสุข 

0.5 3.4.2 มีการขนยาย การเก็บ
รักษา และการนําไปใชใน
สภาพที่ถูกสุขลักษณะ 

มีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา ดวยเรื่อง
น้ําบริโภค โดยมีแนวทางการพิจารณารายละเอียดตาม 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 3.5 น้ําที่สัมผัสกับอาหาร
ในกระบวนการผลิต 

มีการขนยาย เก็บรักษา และนําไปใช ในสภาพที่ถูกสุขลักษณะ ไม
กอใหเกิดการปนเปอนกับไอนํ้า กรณีที่ใชสารเคมีในการผลิตไอน้ํา
ตองเปนชนิดที่อนุญาตใหใชกับอาหาร (food grade) 

1.0 

(M) 

3.5.1 มีคุณภาพมาตรฐาน
เปนไปตามมาตรฐานของ
กระทรวงสาธารณสุข 

 

1.0 3.5.2 มีการขนยาย การเก็บ
รักษาและการนําไปใชใน
สภาพที่ถูกสุขลักษณะ 

น้ําที่ใชในกระบวนการผลิตอาหาร ซึ่งเปนน้ําทีตองสัมผัสหรือเติมลง
ในอาหาร ตองเปนน้ําที่มีคุณภาพมาตรฐานตามประกาศของ
กระทรวงสาธารณสุขวาดวยเรื่องน้ําบริโภค  

2.0 3.6 มีการควบคุม
กระบวนการผลิตอยาง
เหมาะสม 

ผูผลิตมีขั้นตอนและวิธีการในการควบคุมกระบวนการผลิตเปนไป
ตามขอกําหนดหรือตามความเหมาะสมของกระบวนการผลิตนั้นๆ 
อยางเครงครัด เชน การควบคุมชนิดและปริมาณสีผสมอาหาร วัตถุ
เจือปนอาหาร อุณหภูมิ/เวลาการฆาเชื้อ อุณหภูมิแชเยือกแข็ง ความ
เปนกรดดาง ความชื้นและคาวอเตอรแอคติวีต้ี (Aw) ความเค็ม 
ความหวาน ปริมาณคลอรีนตกคาง เปนตน เพื่อใหเกิด   ความ
ปลอดภัยในอาหารโดยพิจารณาจากอุปกรณที่ใชในการตรวจสอบ 
เชน เครื่องช่ัง, เทอรโมมิเตอร, เครื่องวัดปริมาณคลอรีน เปนตน 
บันทึกการควบคุมกระบวนการผลิต เชน บันทึกเวลาและอุณหภูมิใน
การฆาเชื้อ เปนตน                                              เอกสารขั้นตอนการ
ปฏิบัติงาน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 3.7 ผลิตภัณฑ 

1.5 3.7.1 มีการตรวจสอบ
วิเคราะห คุณภาพของ
ผลิตภัณฑและเก็บบันทึกไว
อยางนอย 2 ป 

มีการวิเคราะหผลิตภัณฑโดยหองปฏิบัติการเพื่อตรวจสอบความ
ปลอดภัยทุกป มีการเก็บบันทึกผลการตรวจวิเคราะหไวเปนหลักฐาน
อยางนอย 2 ป และควรมีการตรวจสอบดวยชุดทดสอบอยางงายเปน
ระยะๆ 

ขอแนะนํา : 

     กรณีสินคาอาหารที่มีอายุการเก็บสั้น เชน ขนมปง นมพาสเจอร
ไรส เปนตน อาจมีการเก็บหลักฐานนอยกวา 2 ป ทั้งนี้ตองพิจารณา
เวลาการเก็บตามความเหมาะสมกับ ผลิตภัณฑนั้นๆโดยควรจะนาน
กวาอายุการเก็บผลิตภัณฑประมาณ 3-5 เดือน เพื่อใหมีหลักฐานไว
ตรวจสอบกรณีมีเรื่องรองเรียนหรือผลการตรวจเฝาระวังไมผาน 

0.5 3.7.2 มีการคัดแยกหรือทําลาย
ผลิตภัณฑที่ไมเหมาะสม 

มีการคัดแยกผลิตภัณฑที่คุณภาพไมไดมาตรฐาน ไปดําเนินการอยาง
เหมาะสม เชน กานําไปผานกระบวนการผลิตใหม หรือทําลายทิ้ง 
เปนตน 

0.5 3.7.3 มีการเก็บรักษาอยาง
เหมาะสม 

เก็บผลิตภัณฑในสภาวะที่ไมกอใหเกิดการเจริญเติบโต หรือเพิ่ม
จํานวนของจุลินทรีย หรือทําใหเกิดความเสียหายตอภาชนะบรรจุ จน
กอใหเกิดการปนเปอน เชน เก็บผลิตภัณฑนมพาสเจอรไรสที่
อุณหภูมิไมเกิน 8oC เปนตน 

1.0 3.7.4 มีการขนสงในลักษณะ
ที่ ปองกัน          การปนเปอน
และการเสื่อมสลาย 

มีการเคลื่อนยายและขนสงผลิตภัณฑอาหารในสภาวะที่ไมกอใหเกิด
การเพิ่มจํานวนจุลินทรียหรือการเสื่อมสลายของอาหารและเสียหาย
ตอภาชนะบรรจุ เชน มีการควบคุมอุณหภูมิขณะขนสงนมพาสเจอร
ไรส   เปนตน 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.5 3.8 มีบันทึกแสดงชนิดและ
ปริมาณการผลิตประจําวันและ
เก็บบันทึกไวอยางนอย 2 ป 

จัดทําบันทึกขอมูลและรายงาน 

1. ขอมูลชนิดและปริมาณการผลิตของผลิตภัณฑตาม วัน 
เดือน ป ที่ผลิต 

2. ใหเก็บบันทึกและรายงานไวอยางนอย 2 ป 

ขอแนะนํา : 

     กรณีสินคาอาหารที่มีอายุการเก็บสั้น เชน ขนมปง นมพาส
เจอรไรส เปนตน อาจมีการเก็บหลักฐานนอยกวา 2 ป ทั้งนี้ตอง
พิจารณาเวลาการเก็บตามความเหมาะสมกับผลิตภัณฑนั้นๆ โดย
ควรจะนานกวาอายุการเก็บผลิตภัณฑประมาณ 3-5 เดือน เพื่อให
มีหลักฐานไวตรวจสอบกรณีมีเรื่องรองเรียนหรือผลจากการ
ตรวจเฝาระวังไมผาน 

หัวขอท่ี 4 : การสุขาภิบาล 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 4. การสุขาภิบาล สถานที่ผลิตควรจัดใหมีสิ่งอํานวยความสะดวกและมาจรการ
เพื่อใหดําเนินงานไดตามหลักสุขาภิบาลที่ดี 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.0 4.1 น้ําที่ใชภายในสถานที่ผลิต
เปนน้ําสะอาด 

น้ําที่ใชภายในสถานที่ผลิต หมายถึง น้ําที่ไมสัมผัสกับอาหาร 
ไดแก น้ําใชลางมือ ภาชนะ เครื่องมือ เครื่องจักร นั้นควรเปนน้ํา
สะอาด ที่มีการปรับคุณภาพน้ําตามความจําเปน และการขนสง/
ยายตองไมกอใหเกิดการปนเปอนกับกระบวนการผลิตและ
ผลิตภัณฑ 

ขอแนะนํา : น้ําที่ใชลางมือ และน้ําที่ใชลางภาชนะ เครื่องมือ
เครื่องจักร ที่สัมผัสกับอาหารควรทีการฆาเชื้อเพื่อปองกันการ
ปนเปอนจากจุลินทรียที่ทําใหเกิดโรค 

1.0 4.2 มีภาชนะสําหรับใสขยะ
พรอมฝาปดและตั้งอยูในที่ที่
เหมาะสมและเพียงพอ 

มีภาชนะสําหรับใสขยะพรอมฝาปดเพียงพอทั้งภายในและ
ภายนอกอาคารผลิต และตั้งอยูในที่ทีเหมาะสม โดยเฉพาะศูนย
รวมทิ้งขยะรอการกําจัดควรแยกบริเวณใหไกลจากอาคารผลิต 

0.5 4.3 มีวิธีการกําจัดขยะที่
เหมาะสม 

มีวิธีการกําจัดขยะทั้งภายในและภายนอกอาคารผลิตทีเหมาะสม
และสม่ําเสมอ เพื่อไมใหมีการสะสมจนเปนแหลงเพาะพันธุสัตว
และแมลง รวมถึงเชื้อโรคตางๆ และไมกอใหเกิดกลิ่นอันนา
รังเกียจ 

 วิธีกําจัดขยะที่เหมาะสม ไดแก มีการรับไปกําจัด (โดย
หนวยงานที่เกี่ยวของ) สําหรับวิธีอื่น ตองมีวิธีการ
ปองกันการปนเปอนเขาสูสถานที่ผลิตและกระบวนการ
ผลิตอาหาร 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 4.4 มีการจัดการระบายน้ําทิ้ง
และสิ่งโสโครก 

มีการจัดการระบายน้ําทิ้งและสิ่งโสโครกออกจากบริเวณพื้นที่การ
ผลิตอยางรวดเร็วลงสูทางระบายน้ําสาธารณะหรือมีวิธีการจัดการ
อื่นๆที่เหมาะสม 

ขอแนะนํา : 

     หากผูประกอบการยังไมมีการบําบัดน้ําเสียที่เหมาะสมใหไป
ขอคําแนะนําจากหนวยงานที่เกี่ยวของ เชน กระทรวง
อุตสาหกรรม เปนตน 

 4.5 หองสวมและอางลางมือหนาหองสวม 

0.5 4.5.1 หองสวมแยกจากบริเวณ
ผลิตหรือไมเปดสูบริเวณผลิต
โดยตรง 

มีหองสวม ที่แยกออกจากบริเวณผลิตหรือไมเปดสูบริเวณการ
ผลิตโดยตรง 

0.25 4.5.2 หองสวมอยูในสภาพที่ใช
งานไดและสะอาด 

อยูในสภาพใชงานได สะอาด และถูกตองตามสุขลักษณะ 

0.25 4.5.3 หองสวมมีจํานวน
เพียงพอกับผูปฏิบัติงาน 

มีจํานวนเพียงพอกับผูปฏิบัติงานตามเกณฑจํานวนหองน้ําหอง
สวมตอคนงาน 

0.5 4.5.4 มีอางลางมือพรอมสบู
หรือน้ํายาฆาเชื้อโรคและ
อุปกรณทําใหมือแหง 

มีอางลางมือหนาหองสวม พรอมอุปกรณในการลางมือ เชน สบู 
น้ํายาฆาเชื้อ และอุปกรณทําใหมือแหง เปนตน 

0.25 4.5.5 อางลางมือและอุปกรณ
อยูในสภาพที่ใชงานไดและ
สะอาด 

อางลางมือและอุปกรณ ใชงานได สะอาด และถูกตองตาม
สุขลักษณะ 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.25 4.5.6 อางลางมือมีจํานวน
เพียงพอกับผูปฏิบัติงาน 

มีจํานวนเพียงพอกับผูปฏิบัติงานตามเกณฑ จํานวนอางลางมือตอ
คนงาน 

 4.6 อางลางมือบริเวณผลิต 

0.5 4.6.1 มีสบูหรือน้ํายาฆาเชื้อ
โรค 

มีอุปกรณที่ใชลางมือ เชน สบู น้ํายาฆาเชื้อ 

ขอแนะนํา : 

     การผลิตอาหารประเภทที่มือตองแหงกอนเขาไปปฏิบัติงาน 
ควรติดตั้งอุปกรณทําใหมือแหงดวย 

0.5 4.6.2 อยูในสภาพที่ใชงานได
และสะอาด 

 

0.25 4.6.3 มีจํานวนเพียงพอกับ
ผูปฏิบัติงาน 

มีจํานวนเพียงพอกับผูปฏิบัติงานตามเกณฑจํานวนอางลางมือตอ
คนงาน 

0.25 4.6.4 อยูในตําแหนงที่
เหมาะสม 

มีอางลางมือดานหนาหรือในบริเวณผลิตและติดตั้งในตําแหนงที่
สะดวกตอการลางมือกอนปฏิบัติงานและไมปนเปอนกับ
กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ 

1.0 4.7 มีมาตรการใน          การ
ปองกันและกําจัดมิใหสัตว
หรือแมลงเขาในบริเวณผลิต 

มีมาตรการในการปองกันและกําจัดมิใหสัตวหรือแมลงเขามาใน
บริเวณผลิต ที่ไมกอใหเกิดการปนเปอนกับกระบวนการผลิตและ
ผลิตภัณฑ อาทิ การฉีดสารเคมีฆาแมลงเฉพาะบริเวณรอบนอก
อาคารผลิตตามระยะเวลาที่กําหนด เชน ทุกสัปดาห/ทุกเดือน เปน
ตน การวางกับดักหนูตามจุดที่พบบอยๆ ตลอดจนการติดตั้ง
อุปกรณดักแมลง เชน ไฟดักแมลง เปนตน อาจตรวจสอบบันทึก
การปฏิบัติงานรวมดวย . 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

หัวขอท่ี 5 : การบํารุงรักษาและการทําความสะอาด 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 5. การบํารุงรักษาและการทํา
ความสะอาด 

จัดใหมีการทําความสะอาดตัวอาคาร พ้ืน ผนัง เพดาน สม่ําเสมอ 
และมีการดูแลรักษาสภาพของเครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ
ในการผลิตใหทํางานไดดีปลอดภัย และไมมีการปนเปอนกับ
กระบวนการผลิต และผลิตภัณฑ 

1.0 5.1 อาคารผลิตอยูในสภาพที่
สะอาด มีวิธีการหรือมาตรการ
ดูแลและทําความสะอาดอยาง
สม่ําเสมอ 

ตัวอาคารทั้ง พ้ืน ผนัง และเพดาน และอุปกรณยึดติดผนังหรือ
เพดาน อยูในลักษณะที่สะอาด 

1.0 5.2 เครื่องมือ เครื่องจักร และ
อุปกรณการผลิต มีการทํา
ความสะอาดกอนและหลัง
ปฏิบัติงาน 

เครื่องมือเครื่องจักรและอุปกรณอยูในสภาพ สะอาด มีการทําความ
สะอาดทั้งกอนและหลังการปฏิบัติงาน 

1.0 5.3 เครื่องมือ เครื่องจักร และ
อุปกรณการผลิต ที่สัมผัสกับ
อาหาร มีการทําความสะอาด
อยางสม่ําเสมอ 

เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณการผลิต มีการทําความสะอาด
ตามความเหมาะสมระหวางกระบวนการผลิตโดยเฉพาะพื้นผิวที่
อาจเกิดการหมักหมม เชน สายพาน โตะ เปนตน และพิจารณา
ความถี่ในการทําความสะอาดประกอบดวย 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

1.0 5.4 มีการเก็บอุปกรณที่ทําความ
สะอาดแลวใหเปนสัดสวน และ
อยูในสภาพที่เหมาะสม ไม
ปนเปอนจากจุลินทรีย ฝุน
ละอองและอื่นๆ 

เก็บอุปกรณที่ทําความสะอาดแลวใหเปนสัดสวน ในสถานที่
เหมาะสม ไมปนเปอนจากฝุนละอองและอื่นๆ 

0.5 5.5 การลําเลียงขนสงภาชนะและ
อุปกรณที่ทําความสะอาดแลวอยู
ในลักษณะที่ปองกันการ
ปนเปอนจากภายนอกไดดี 

การลําเลียงขนสงภาชนะและอุปกรณที่ทําความสะอาดแลวเพื่อ
นําไปใชงานมีมาตรการปองกันการปนเปอนจากฝุนละออง 
หรือสิ่งสกปรกระหวางการขนสง 

1.0 5.6 เครื่องมือ เครื่องจักร และ
อุปกรณการผลิต มีการดูแล
บํารุงรักษาใหอยูในสภาพใชงาน
ไดอยางมีประสิทธิภาพ
สม่ําเสมอ 

เครื่องมือ เครื่องจักร อุปกรณการผลิต อยูในสภาพที่ดีใชงานได
อยางมีประสิทธิภาพ 

ขอแนะนํา : 

     สถานที่ผลิตที่มีแผนการบํารุงรักษาใหนํามาพิจารณา
ประกอบ 

1.0 5.7 มีการเก็บสารเคมีทําความ
สะอาดหรือสารเคมีอื่นๆที่
เกี่ยวของกับการรักษา
สุขลักษณะและตองมีปายแสดง
ช่ือแยกใหเปนสัดสวนและ
ปลอดภัย 

จัดเก็บสารเคมีทําความสะอาดและฆาเชื้อและสารเคมีที่ใชใน
การกําจัดสัตวแมลง โดยเฉพาะตองแยกจากสารเคมีที่ใชในการ
ผลิตอาหาร เชน วัตถุเจือปนอาหาร เปนตน อยางเด็ดขาด และมี
ปายแสดงชื่อสารเคมีเปนภาษาไทยอยางชัดเจน 
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หัวขอท่ี 6 : บุคลากรและสุขลักษณะผูปฏิบัติงาน 

น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

 6. บุคลากรและสุขลักษณะ
ผูปฏิบัติงาน 

มีการใหความรูและควบคุมบุคลากรที่มีหนาที่มีหนาที่สัมผัส
อาหาร ใหปฏิบัติงานใหถูกตองตามหลักสุขลักษณะ 

1.5 6.1 ผูปฏิบัติงานในบริเวณผลิต
อาหารไมมีบาดแผล ไมเปนโรค
หรือพาหะของโรคตามพรบ.
อาหาร 

ผูปฏิบัติงานไมเปนโรคหรือเปนพาหะของโรค คือ         โรค
ทางเดินหายใจ หรือทางเดินอาหาร หรือมีบาดแผลอันอาจ
กอใหเกิดการปนเปอนกับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ หรือ
โรคติดตอหรือโรคนารังเกียจตามที่กําหนดไวในกฎกระทรวง
สาธารณสุข ไดแก โรคเทาชาง โรคเรื้อน     โรคติดยาเสพติด 
โรคผิวหนังที่นารังเกียจ โรคพิษสุราเรื้อรัง  วัณโรคในระยะ
อันตราย หรือมีการไอ จาม หรือเปนหวัด โดยใหพิจารณาจาก
การสุมตรวจคนงานที่ทําหนาที่สัมผัสอาหาร และผลการตรวจ
สุขภาพประจําป (ถามี) 

 6.2 ผูปฏิบัติงานที่ทําหนาที่สัมผัสกับอาหารขณะปฏิบัติงาน ตองปฏิบัติดังนี้ 

0.5 6.2.1 แตงกายสะอาด เสื้อคลุม 
หรือผากันเปอน สะอาด(ถามี)  

ผูปฏิบัติงานสวมเสื้อผาที่สะอาดและเหมาะสมตอการปฏิบัติงาน
เสื้อคลุมหรือผากันเปอน สะอาด (ถามี) 

0.5 6.2.2 มีมาตรการจัดการรองเทาที่
ใชในบริเวณผลิตอยางเหมาะสม 

มีมาตรการในการปองกันการปนเปอนจากรองเทาที่ใชใน
บริเวณผลิต เชน การเปลี่ยนรองเทา หรือ การจุมรองเทาใน
สารละลายคลอรีน กอนเขาบริเวณผลิต 
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น้ําหนัก สิ่งที่ตองตรวจ ขอพิจารณาเพื่อใชในการตรวจสถานที่ผลิต 

0.5 6.2.3 ไมสวมใสเครื่องประดับ ผูปฏิบัติงานตองไมสวมใสเครื่องประดับตางๆ เชน แหวน 
นาฬิกา สรอยขอมือ ตางหู เข็มกลัด เปนตน 

0.75 6.2.4 มือและเล็บตองสะอาด มือและเล็บสะอาดอยูเสมอโดยเฉพาะที่ตองสัมผัสกับอาหาร 

1.0 6.2.5 ลางมือใหสะอาดทุกครั้ง
กอนเริ่มปฏิบัติงาน 

ลางมือใหสะอาดกอนเริ่มปฏิบัติงานและภายหลังกลับจาก
หองน้ําหรือหองสวมหรือหลังจากออกนอกบริเวณปฏิบัติงาน 

0.75 6.2.6 สวมถุงมือที่อยูในสภาพที่
สมบูรณและสะอาดหรือกรณีไม
สวมถุงมือตองมีมาตรการดูและ
ความสะอาดและฆาเชื้อที่มือ
กอนปฏิบัติงาน 

กรณีสวมถุงมือ ถุงมืออยูในสภาพที่สมบูรณ สะอาดมี      การ
ลางฆาเชื้อสม่ําเสมอ กรณีไมสวมถุงมือ มีมาตรการดูแลความ
สะอาดและฆาเชื้อมือกอนปฏิบัติงาน และ/หรือ       ทุกครั้งที่มี
การปนเปอน 

1.0 6.3 มีการฝกอบรมผูปฏิบัติงาน
ดานสุขลักษณะตามความ
เหมาะสม 

มีการฝกอบรมคนงานดานสุขลักษณะและความรูทั่วไปในการ
ผลิตอาหารอยางนอยปละ 1 ครั้ง หรือมีการติดปายคําเตือน/
คําแนะนําดานสุขลักษณะตามจุดปฏิบัติงานตางๆ เพื่อเปนการ
เตือนคนงานใหปฏิบัติถูกตองตามหลักสุขาภิบาล 

0.5 6.4 มีวิธีการหรือขอปฏิบัติ
สําหรับผูไมเกี่ยวของกับการผลิต
ที่มีความจําเปนตองเขาไปใน
บริเวณผลิต 

ผูไมเกี่ยวของกับการผลิต เชน ผูเยี่ยมชมเจาหนาที่ผูตรวจของรัฐ 
พนักงานบริษัท เปนตน เมื่อเขามาอยูในบริเวณผลิตตองมี
ขอกําหนดใหปฏิบัติตาม ขอ 6.1-6.2 ดวย 
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กิจกรรม 5ส 

5ส (5S) มาจากตัวยอของคํา 5 คําในภาษาญี่ปุน คือ เซริ (Seiri) เซตง (Seiton) เซโซ 
(Seiso) เซเคทสึ (Seiketsu) และซึทสึเกะ (Shitsuke) (สะสาง สะดวก สะอาด สุขลักษณะ สรางนิสัย) 
ไมวาจะเปนสาํนักงานหรือโรงงานก็ควรจะมีการรณรงคกิจกรรมนี้ทัว่ท้ังบริษัท 

1.  5ส จะชวยใหเกดิผลที่ดีทางดานความปลอดภัย สุขอนามัย คุณภาพ ตนทุน การผลิต 
สถานที่ทํางาน ขวัญกําลังใจ และอ่ืนๆ 

2.  ประโยชนสวนบุคคลจะสอดคลองกับประโยชนสวนรวม การทํางานที่ปลอดภัย
และสถานที่ทํางานที่สะดวกจะเปนประโยชนกับพนกังานแตละคน และเปนประโยชนกับบริษัท
โดยรวมดวย 

3.  เห็นผลลัพธไดอยางชัดเจน และมีความพอใจในผลการปรับปรุง 

4.  ทําใหมีประสบการณในการปรับปรุงและเห็นความสําคัญของการทํางานเปนทีม 

ผลลัพธขางตนเปนสิ่งที่สมารถคาดหวังได ส่ิงนี้เปนสิ่งพื้นฐานของทุกๆกิจกรรมใน
บริษัท หรืออาจกลาวในทางตรงกันขามกค็ือ ถาไมสามารถนํา 5S มาใชจนไดผลเปนที่นาพอใด ก็ไม
นาจะพฒันาอยางอื่นตอไปได 

5ส นําไปสูการปรับปรุงสภาพแวดลอมในการทํางาน ซ่ึงอาจทําใหมีคํารองจาก
พนักงานในการขอเปลี่ยนเครื่องจักรใหมเขามา ซ่ึงถาจําเปนก็ควรมกีารจัดสรรงบประมาณบางสวนเพื่อ
ตอบสนองในความตองการดังกลาว แตถามีราคาสูงเกินไปก็อาจตองมกีารเจรจาตอรองตามความ
เหมาะสม ทานจะไมสามารถคาดหวังผลสําเร็จในกจิกรรม 5ส ไดหากปราศจากการลงทุนใดๆ 

1. การเตรียมแผนสําหรับการนํา 5ส มาประยุกตใช 

1.1 แตงตั้งแผนกที่รับผิดชอบ 

เพื่อสรางความตระหนกัวาการนํากิจกรรม 5ส มาใชก็เพื่อพนักงานมากกวาเพื่อบริษัท 
ทานควรแตงตัง้สวนงานดานความปลอดภยัและสวัสดิการขึ้น 
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1.2 แตงตั้งคณะกรรมการบรหิาร 

หนวยงานทกุหนวยงานและพนักงานทกุคนตองมีสวนรวม รวมทั้งจําเปนตองมีการ
จัดสรรงบประมาณและมีผูนาํที่เขมแข็ง ประธานของคณะกรรมการชุดนี้ควรเปนผูอํานวยการที่มีอํานาจ
ส่ังการที่เพียงพอ และควรมีสมาชิกที่ประกอบดวยตวัแทนจากแผนกตางๆ และถาจําเปนอาจมีการ
แตงตั้งคณะทํางานที่ขึ้นตรงตอคณะกรรมการบริหารชุดนี ้เชน 

(1) การฝกอบรม กลุมประชาสัมพันธ 

(2) กลุมตรวจสอบ 

1.3 การเตรียมแผนงานประจาํวัน 

ควรมีการกําหนดกิจกรรมที่ตองดําเนินการ ผูรับผิดชอบ และกําหนดเสร็จใหชัดเจน 
ตารางที่กําหนดนี้ไมควรสั้นหรือยาวเกินไป ชวงเวลาในการเตรียมการนาจะอยูชวง 6-10 เดือน และมี
ชวงการรณรงคประมาณ 1-2 เดือน ถาจะจัดใหเปนกิจกรรมประจําป ในปที่สองควรจัดใหมเีวลา 1 หรือ 
2 เดือนในการเตรียมการและการรณรงค 

2. การเตรียมเอกสารประกอบการฝกอบรมและการดําเนินการฝกอบรม 

ความสําเร็จหรือความลมเหลวของกิจกรรม 5ส ขึ้นอยูกบัหัวหนางาน ในการฝกอบรม
หัวหนางาน ทานควรมีการจดัเตรียมเอกสารและสื่อประกอบการอบรมรวมทั้งวิทยากรใหพรอม ควรจัด
เอกสารการอบรมโดยแบงออกเปนสวนๆ เพื่อแจกจายใหผูเขาอบรมทีละสวน ซ่ึงในการอบรมแตละบท
ควรใชเวลาประมาณ 2 ช่ัวโมง และควรจดัใหมีประมาณ 3-5 บท  

เมื่อมีการเตรียมเอกสารการฝกอบรม และมีการฝกอบรมวิทยากรแลว อาจจะตองมกีาร
ปรับแกเอกสารประกอบการอบรมอีก ดังนั้น เอกสารการอบรมที่เปนทางการควรไดรับการพิมพ
หลังจากไดมีการฝกอบรมกับวิทยากรแลว ดังตัวอยางเนือ้หาในเอกสารการอบรมตอไปนี ้

 

 



 

 

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

สําหรับบทที่ 2 

เอกสารหมายเลข 3 : เซเคทสึ (Seiketsu) และซึทสึเกะ (Shitsuke) (สุขลักษณะ สราง
นิสัย) และการนําไปใช 

เอกสารหมายเลข 4 : ใบรายการตรวจสอบสําหรับสํานักงาน  

เอกสารหมายเลข 5 : ใบรายการตรวจสอบสําหรับโรงงาน 

สําหรับบทที่ 3 

เอกสารหมายเลข 6 : วิธีการจัดการอบรม 5ส ในพื้นที่ปฏิบัติงาน 

3.การทบทวนพื้นที่ในการทาํความสะอาด 

โดยเฉพาะโรงงานในประเทศตางๆ นอกจากประเทศญีปุ่น พนักงานมักจะคดิวาการ
ทําความสะอาดไมใชงานของตน พวกเขาคิดวา ถ าพวกเขาทําความสะอาดพื้นเองกจ็ะเปนการแยงงาน
ของพนักงานทําความสะอาด ดังนัน้จึงควรมีการกําหนดใหชัดเจนวาใครจะเปนผูรับผิดชอบในแตละ
พื้นที่ พนักงานควรเปนผูทําความสะอาดหองแตงตัว หองพัก และหองทํางาน โดยเฉพาะพนกังานทํา
ความสะอาดจะคอยดแูลเฉพาะถังขยะที่อยูในหองเหลานัน้เทานั้น ควรมีการจัดเตรยีมรายการสิ่งที่จะทิ้ง 
เพื่อใหพนักงานสามารถทําความสะอาดไดทันที ไมควรปลอยใหเครื่องจักรสกปรกโดยไมไดตั้งใจ การ
ปลูกฝงนิสัยที่ดีเปนจดุประสงคหนึ่งของการรณรงค5ส และมีการคาดหวังถึงผลสําเร็จไวเชนเดยีวกนั 
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สําหรับบทแรก 

เอกสารหมายเลข 1 : การรณรงค 5ส และวัตถุประสงคของ 5ส 
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ตารางที่ 1จ แบบฟอรมตรวจประเมิน 5ส 
คะแนน 

5ส  จุดตรวจสอบ 0 1 2 3 4 

1 ของเสียตางๆถูกทิ้งไวเกล่ือนกลาดในพื้นที่ทํางานหรือไม?           

2 มีเอกสารที่ไมมีใครคอยดูแลหรือไม?           
3 มีวัตถุดิบเก็บไวมากเกินความจําเปนหรือไม?      

4 มีเครื่องมือที่เก็บไวเกินความจําเปนหรือไม?           

สะ
สา
ง 

5 มีเอกสารทิ้งไวในทางเดินหรือไม?           

6 ไดมีการแยกพื้นที่ทํางาน           

7 มีการระบุวิธีการจัดเก็บไวหรือไม?           
8 สามารถคนหาเอกสารที่จัดเก็บไวไดงายหรือไม?           
9 สามารถมองเห็นไดชัดเจนหรือไมวาเอกสารตางๆที่เก็บไวมีมาก 

  หรือนอยเกินไป?           

10 วิธีการจัดเก็บมีความเหมาะสมเพื่อปองกันไมใหคุณภาพสินคา           

สะ
ดว
ก 

  เสียหายไดหรือไม?           

11 ไดมีการกําหนดไวหรือไมวาใครตองทําความสะอาดบริเวณไหน?           

12 มีการทิ้งขยะเกลื่อนกลาดในสถานที่ทํางานหรือไม?           

13 เครื่องจักรและเครื่องมือตางๆมีฝุนจับหรือไม?           

14 มีการขีดเสนที่พื้นชัดเจนหรือไม?           สะ
อา
ด 

15 
  

มีการกําหนดไวชัดเจนหรือไมวาใครเปนผูทําความสะอาดหองแตงตัวและ
เมื่อใดบาง?           

16 เส้ือผาสะอาดหรือไม?           

17 โตะ เกาอี้สะอาดหรือไม?           

18 ภายในตูล็อคเกอร(สวนบุคคล)มีความเปนระเบียบเรียบรอยหรือไม?           

19 หองน้ําสะอาดหรือไม?           

สุข
ลัก
ษณ

ะ 

20 ไดมีการตรวจสุขภาพกอนเริ่มทํางานหรือไม?           
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คะแนน 

5ส  จุดตรวจสอบ 0 1 2 3 4 

21 การแตงตัวถูกตองตามกฎของบริษัทหรือไม?           

22 มีการสูบบุหรี่ในที่หามสูบหรือไม?           

23 มีความตรงตอเวลาหรือไม?           

24 มีการทําตามกฏและมาตรฐานดานความปลอดภัยหรือไม?           

สร
างน

ิสัย
 

25 มีการแสดงการทักทายอยางเหมาะสมหรือไม?           
หมาย
เหตุ   คะแนนเต็ม 100 คะแนน รวม           

 

4. การรณรงคกิจกรรม 5ส 

ในแตละพื้นทีท่ํางานควรมีการกําหนดเปาหมายในกจิกรรม 5ส ใหชัดเจน ใน
ขณะเดียวกันอาจจัดใหมีการกําหนดคําขวญั หรือประกาศแสดงไวในพื้นที่ทํางาน ตัวอยางของคาํขวัญ 
เชน “ระเบียบ ประณีต และเรียบรอย” “พื้นที่ปฏิบัติงานที่สวยงาม” หรือ “ทุกคนแตงตัวใหปลอดภัย” 
ควรจัดใหมีการตรวจประเมนิขามหนวยงานเพื่อสงเสรมิการควบคุมตนเอง 

ควรจัดใหมีการมอบรางวัลสําหรับพื้นที่ปฏิบัติงาน แตไมควรมีรางวลัสําหรับบุคคล 
ควรมีการติดรปูภาพของสมาชิกในกลุมที่รับผิดชอบพื้นที่นั้นๆ ส ิ่งเหลานี้จะชวยสรางขวัญกําลังใจได
อยางมาก และจะทําใหเกดิผลสําเร็จที่เห็นไดชัด 

 

 

 

 



 

 

 
ประวัติผูเขยีนวิทยานิพนธ 
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เกษตร จากมหาวิทยาลัยสงขลานครินทร  วิทยาเขตหาดใหญ  จังหวัดสงขลา ในปการศึกษา 2544  
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