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ISO22000 8.2 การรบัรองการใชม้าตรการควบคมุรว่ม  

กอ่นทีนํ่ามาตรการควบคมุไปปฏบิตั ิทีม่อียูใ่น oPRP(s) และ แผน HACCP ไปปฏบิตัใิช ้และหลังจากมกีาร
เปลีย่นแปลงใดๆ (ดขูอ้ 8.5.2), องคก์รตอ้งทําการรับรองวา่ 

 

  

มาตรฐาน ISO22000, 8.2 กําหนดวา่   “กอ่น ทีนํ่ามาตรการควบคมุไปปฏบิตั ิทีม่อียูใ่น operational 
PRP(s) และ HACCP plan ไปปฏบิตัใิช ้และหลังจากมกีารเปลีย่นแปลงใดๆ (ดขูอ้ 8.5.2)24, องคก์รตอ้งทาํ
การรบัรอง24 “ หมายความวา่ กอ่นการนํามาตรการควบคมุไปปฏบิตัใิช ้และ เมือ่มกีารเปลีย่นแปลงใดๆ 23ตอ้ง
ทาํการยนืยนัรบัรองความถกูตอ้งหรอืใชไ้ดเ้สยีกอ่น 

การ Validation เป็นสิง่ทีต่อ้งทํากอ่นทีจ่ะอนุมัต ิมาตรการควบคมุตามแผน HACCP/ oPRPs หากไมไ่ดรั้บ
การอนุมัต ิองคก์รจะไมส่ามารถนําแผน HACCP/ oPRPs ไปปฏบิตัใิช ้

ขอ้กําหนดเรือ่ง Validate นีต้ามขอ้ 8.2 ของมาตรฐาน ISO22000 ใหเ้รา Valid มาตรการควบคมุ ไมใ่ช ่
Valid ทกุๆกจิกรรมใน HACCP Plan ( งงละส ิ) ขอ้กําหนดเขยีน clear ๆ เลยวา่สิง่ทีต่อ้ง Valid คอื มาตรการ
ควบคมุ ไมใ่ชทุ่กึกจิกรรมในแผน HACCP (โดยเฉพาะผูท้ีช่อบคดิวา่ การตรวจประเมนิเป็นวธิกีารหนึง่ในการ 
Valid แผน HACCP) 
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1. นยิาม 

23การรบัรองผล/validation 

หลักฐานทีส่ามารถยนืยันวา่มาตรการควบคมุ (Control measure) โดย แผน HACCP และโดยโปรแกรม
ปฏบิตักิารพืน้ฐาน (Operational PRP) วา่ยังมปีระสทิธผิลและมสีภาพใชง้านได ้

23มาตรการควบคมุ 

มาตรการควบคมุ (control measure) หมายถงึ การปฏบิตัแิละกจิกรรมใดๆ ซึง่สามารถใชป้้องกนัหรอื ขจัด
อนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร หรอืลดอนัตรายลงมาสูร่ะดับทีย่อมรับได ้

23จดุวกฤตทิีต่อ้งควบคมุ 

จดุวกิฤตทีต่อ้งควบคมุ (Critical Control Point; CCP) หมายถงึ ขัน้ตอนทีจ่ะตอ้งมกีารควบคมุและ จําเป็น
เพือ่ป้องกนั หรอืขจัดอนัตรายตอ่ความปลอดภัยของอาหาร หรอืลดอนัตรายลงมาสูร่ะดับทีย่อมรับได ้

2. ทําไมตอ้งรับรอง 

23ทาํไมตอ้งรบัรอง23  

ไมเ่ห็นจะแปลก หากมาตรการควบคมุ คา่วกิฤต ิหรอืเกณฑว์ธิกีารตา่งๆ ทีม่ ี หากไมรู่ว้า่ทําตามแลว้จะลด 
หรอื กําจัด หรอื ป้องกนั อันตราย ไดจ้รงิหรอืไม ่ 23แลว้จะเชือ่ไดอ้ยา่งไรวา่อาหารทีผ่ลติจะปลอดภ ั23ย จรงิ
มัย้ 

23ทาํไมตอ้งรบัรองโดยการทดลอง23   

23ทีต่อ้ง Validate 23โดยการทดลองก็เพราะจําเป็น ! นะส ิไมน่่าถาม 

การทําการ Validate โดยการทดลองเป็นเรือ่งทางวทิยาศาสตร ์ไมใ่ชเ่รือ่งของการคาดเดา ไมใ่ชเ่รือ่งของ
การกะกะเอา เดาสุม่ๆ  เป็นงานทีต่อ้งอาศัยสถติ ิเวลา เงนิ แรงงาน พอสมควรเลยครับ  

23หากไมจ่ําเป็น คณุก็ไมต่อ้งทดลอง  

23คณุไมต่อ้งทดสอบ เอาคา่อา้งองิมาใชไ้ดเ้ลย23 เขา ทดลอง เขาทํามานานแลว้ วธิกีารในการ  Validate มี
ตัง้หลายทาง ( 5.1 a - e) การทดลองเป็นวธิหีนึง่ในการ Validate เทา่นัน้เอง แตห่ากเลอืกใชก้ารทดลอง
เป็นการ Validate ทา่นตอ้งเก็บขอ้มลูนานในการ Validate ( ดขูอ้ 5.1 c ) เพือ่ใหเ้ชือ่ไดว้า่จรงิ 
ชวัร์ๆ    ดังนัน้ควรทําการ Validate เมือ่จําเป็น แตห่ากเมือ่ไรทีจํ่าเป็น ก็ตอ้งทําใหถ้กูหลักการ 
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23บางองคก์รตอ้งทาํการ Validate โดยการทดลอง บางองคก์รอาจไมต่อ้ง23 บางมาตรการควบคมุตอ้ง 
บางมาตรการควบคมุไมต่อ้งทดลอง 

23ทีต่อ้ง Validate มาตรการควบคมุโดยการทดลอง23 เชน่ กระบวนการปรงุสกุ 23คา่ทางวทิยาศาสตรท์ ี่
ศกึษามกัเป็นอณุหภมูทิ ีต่วัผลติภณัฑ์23 เมือ่เขา้สูโ่รงงานเพือ่การผลติ เราไมส่ามารถวัดอณุหภมูจิรงิภายใน
อาหารหรอก เราตอ้งทดลองการทํางานจาก oven จรงิๆกอ่น เราตอ้งตัง้อณุหภมูเิตาทีส่งุกวา่ นานกวา่ มกีาร
คํานวณคดิถงึอณุหภมูติน้กอ่นโหลดผลติภัณฑ ์พอเราทดลองเราจงึรูว้า่อณุหภมู ิoven ทีแ่สดงทีห่นา้ปัด 
เทอรโ์มควรเป็นเทา่ไหร แน่นอนตอ้งสงูกวา่ ในตัว ผลติภัณฑ ์ แตล่ะ oven หากตดิเทอรโ์มมเิตอรไ์วท้ี่ๆ
ตา่งกนั ตดิ heater burner  ในมมุทีไ่มเ่หมอืนกนั ก็จะไดผ้ลไมเ่หมอืนกนั  

23ทีท่าํการ Validate มาตรการควบคมุโดยไมต่อ้งทดลอง 23เชน่ การรอ่นแป้ง การควบคมุขนาด ความ
หนา  

สว่นมากองคก์รจะทําการผลติมาระยะเวลาหนึง่ แลว้ถงึขอการรับรอง ระบบ HACCP คอ่ยมาทําเอกสารเป็น
เรือ่งเป็นราว  ซึง่อาจนานเป็นปีๆ  เวลามาทํา HACCP เพอืการรับรอง มักลมืไปวา่องคก์รไดม้รีะบบการ
ควบคมุความปลอดภัยในอาหาร ไดม้กีารทดลอง ทดสอบ กระบวนการมาประมาณหนึง่อยูแ่ลว้ ไมงั่น้ทา่นไม่
สามารถสง่ผลติภัณฑท์ีไ่มป่ลอดภัยสง่ออกจําหน่ายมาไดจ้นถงึ เริม่ทําระบบ HACCP หรอก เพยีงแตก่อ่น
หนา้นี ้23ทา่นเนน้ทีก่ารตรวจสอบ ทดสอบ23 ไมเ่นน้ทีก่ารประกนัความปลอดภยัในอาหารโดยการการทํา 
HACCP ครับ  

องคก์รทีม่เีทคโนโลยใีนการผลติสงู มเีครือ่งจักรเยอะๆ  plant เพิง่สรา้งใหม่ๆ  เพิง่เริม่ทดลองผลติ อนันี้
สําคญัตอ้งเนน้ทีก่าร Validate โดยการทดลอง เพราะมอีนัตรายมากมายทีอ่าจเ◌ก้ดิปัญหาจากเดนิ 
process โดยเครือ่งจักร หรอื เทคนคิการผลตินัน้ๆ     

23บา้นเรามกัมกีารใช ้มาตรการควบคมุทีไ่มห่วอืหวา เป็นเทคโนโลยเีด ิมืๆ23 ไมค่อ่ย มเีครือ่งจักรทีค่ดิมา
ใหม่ๆ  จงึไมค่อ่ยมปัีญหามากมายนัก  การ validate มาตรการควบคมุมักไมใ่ชเ่รือ่งใหญ ่23ซึง่ หากมี
เทคโนโลยใีหม่ๆ  จรงิ ตอ้งพึง่ผูเ้ชีย่วชาญภายนอก ตอ้งตดิตอ่อาจารยม์หาวทิยาลบั ตดิตอ่
หนว่ยงานภาครฐั ครบัผม เป็นเรือ่งเป็นราว เป็นการทดลองทดสอบเชงิวชิาการครบั งานชา้งครบั 

องคก์รทีทํ่าระบบ ISO22000 ทีเ่ปิดโรงงาน เริม่เดนิสายการผลติ แลว้ทําระบบ ISO22000 เลย มักเป็น
โรงงานทีเ่ร ิม่ทําการผลติมาระยะหนึง่ มซี ึง่มกีารผลติแลว้ มกีารนํามาตรการ(ทีต่อ้ง)ควบคมุไประยะเวลาหนึง่
แลว้23  เพยีงแตไ่มไ่ด ้เขยีนในรปูแบบทีผู่ต้รวจอยากเห็นตามหลกัวชิาแคน่ ัน้เอง แตไ่มไ่ดห้มายความ
วา่องคก์รน ัน้ไมไ่ดท้าํการควบคมุอนัตราย แคไ่มไ่ดเ้ขยีน ซึง่หมายความวา่ ขอ้มลู validate จาก
การผลติจรงิมอียูแ่ลว้23 ไมงั่น้ผลติภัณฑค์งไมส่ามารถปลอ่ยผา่นออกจําหน่ายหรอก (ยกเวน้หาก อยาก
เสยีงคกุ เสีย่งตาราง)  ดว้ยเหตนุี ้ไมค่วรตอ้งกงัวล  23เพยีงแตว่า่ตอ้งรูใ้หไ้ดว้า่ ตอ้งทาํการ Validate 
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โดยการทดลองหรอืไม่23 หากตอ้งทําการทดลอง มักเป็นเรือ่งทีต่อ้งทําการศกึษา วเิคราะห ์ทดสอบ ทดลอง 
เชงิลกึ 

เมือ่มกีารปรับ process / modify เครือ่งจักรมากๆ   เมือ่นัน้ทา่นตอ้งทําการ Validate อยา่งจรงิจัง ใช ้
ตัวอยา่งหลากหลาย ทําการตรวจสอบ ทดลองหลายๆ สภาวะ ตามหลักสถติคิรับ (ไมใ่ชเ่อาผลติภณัฑส์ง่ไป 
test ชิน้หนึง่แลว้บอกผา่นหรอก ทําอยา่งนีไ้มไ่ด ้ไมถ่กู ตลก หลักการคอืเราตอ้งทําการ process study 
โดยเอาผลการทดลองมา Valid กระบวนการนัน้ๆครับ)  

บา้นเรา ผูผ้ลติ จะนํามาตรการควบคมุ process technology ทีคุ่น้เคย รูก้นั ในวงวทิยาศาสตรอ์ยูแ่ลว้ ไมว่า่
อาหารกระป๋อง เยือิกแข็ง ผลติปลารา้ ... ดว้ยเหตผุลนี ้อาจตอ้งทําการ Validate 23บางมาตรการควบคมุ23

เทา่นัน้เองครับ แตห่ากตอ้งทํา ก็ตอ้งทําจรงิๆจังๆนะครับ  

การ valid มาตรการการนําไปปฏบิตัโิดยคน เชน่เราใชค้นในการคัดแยกกระดกู อยา่งนีเ้ป็นมาตรการควบคมุ
ทีเ่◌ป็็น oPRPs ทีทํ่าการ validate โดยเครือ่ง X-Ray ทีผ่ลติภัณฑส์ดุทา้ย เรา Valid มาตัง้แตต่ดิตัง้เครือ่ง 
X-Ray แลว้ครับ กรณีนี ้จะใหเ้ป็นมาตรการควบคมุรว่ม Validate พรอ้มกนักบั การตรวจ X-Ray ทีท่า้ย line ก็
ได ้หรอืจะใชผ้ล X-Ray ไป valid กระบวนการคัดแยกกระดกูก็ได ้ สว่น X-Ray เองตอ้งเป็น CCP ครับ สว่น 
การใชค้นคัดแยกจะเป็น oPRPs ครับ ( เขยีนอะไรไปนี่้ ??) อยา่งนีเ้ป็นมาตรการควบคมุรว่มครับ 23เพราะเป็น
มาตรการควบคมุหลายๆอยา่งเพือ่รมุอนัตรายๆเดยีว23  

3. ตวัอยา่งของมาตรการควบคมุ 

กอ่นทีจ่ะคยุกนัเรือ่งการรับรองมาตรการควบ คมุ ตอ้งรูก้อ่นวา่อะไรบา้งทีเ่ป็นมาตรการ(ทีต่อ้ง)ควบคมุ เพราะ
สิง่ทีม่าตรฐาน ISO22000 คอืใหเ้รา Validate มาตรการ( ทีต่อ้ง)ควบคมุ ไมใ่ช ่validate แตล่ะ CL 

23มาตรการควบคมุ ทีใ่ชส้ําหรบั อนัตรายทางชวีภาพ23 
− การฆา่เชือ้ดว้ยความรอ้นแหง้ ความรอ้นชืน้ 
− การฆา่เชือ้ดว้ยสารเคม ีคลอรนี แอลกอฮอล ์
− การฆา่เชือ้ดว้ยรังสอีลัตราไวโอเลต 
− การฆา่เชือ้ดว้ย กมัมันตภาพรังส ี
− การลา้ง การกรอง 
 −การแชเ่ย็น การแชแ่ข็ง เพือ่ชะลอการเจรญิเตบิโต 
− การหมัก และ การควบคมุ pH  
− การเตมิเกลอื หรอื วัตถกุนัเสยี เพือ่ยับยัง้การเจรญิของจลุนิทรยีท์ีทํ่าใหเ้กดิโรค 
− การทําใหแ้หง้ การอบแหง้ เพือ่ฆา่เชือ้จลุนิทรยีท์ีทํ่าใหเ้กดิโรค หรอื กําจัดปรมิาณน้ําในอาหารเพือ่ป้องกนั
การเจรญิเตบิโตของจลุนิทรยีท์ีทํ่าใหเ้กดิ โรค 



 QAIC (Thailand) Co., Ltd.   

ความรู้ Knowledge (เผยแพร่) 

หนา้ 5 จาก 10 

− การตรวจรับวัตถดุบิจากแหลง่ผลติทีไ่มม่กีารปนเป้ือน 
− การทําใหส้กุ เพือ่ทําลายไวรัส 

23มาตรการควบคมุ ทีใ่ชส้ําหรบัอนัตรายทางเคมี23 
− การขอใบรับรองจากผูข้าย ทําการตรวจสอบวัตถดุบิ ทําการทดสอบวัตถดุบิ 
− ควบคมุกระบวนการชัง่ 
− การควบคมุสตูรในการผลติ 

23มาตรการควบคมุ ทีใ่ชส้ําหรบัอนัตรายทางกายภาพ 23 
− ใชเ้ครือ่งตรวจจับ 
− ใชต้ระแกรงรอ่น 
− เครือ่งแยกหนิ  
− การใชล้มเป่า กรวด ทราย  
− การฉายรังส ีตรวจจับ 

ตวัอยา่งของมาตรการควบคมุรว่ม 

ตัวอยา่ง มาตรการควบคมุเดยีวทีส่ามารถควบคมุอนัตรายไดห้ลายอยา่ง เชน่ ขัน้ตอนการแชเ่ย็นปลา จะ
สามารถควบคมุอนัตรายได ้2 อยา่ง คอื การเจรญิเตบิโตของเชือ้จลุลนิทรยีท์ีก่อ่ใหเ้กดิโรคและป้องกนัการ
เกดิของ histamine 

ตัวอยา่งมาตรการควบคมุรว่มคอื การใหค้วามรอ้นในการฆา่เชือ้จลุนิทรยีท์ีก่อ่ใหเ้กดิโรคในแฮมเบอรเ์กอรจํ์า 
เป็นตอ้งม ีการควบคมุอณุหภมูแิละเวลาในการฆา่เชือ้ และการควบคมุความหนาของ pallet หรอื กอ้น 
แฮมเบอรเ์กอรใ์นขัน้ตอนแปรรปู 

  

23จะเห็นไดว้า่หลายๆ มาตการควบคมุไมต่อ้งทดลองหรอก23 เชน่การใชต้ระแกรงรอ่น การชัง่น้ําหนัก การ
ควบคมุสตูรการผลติ การควบคมุการชัง่  แตจ่ะไดรั้บการ Validate พรอ้มกบัมาตรการควบคมุอืน่ๆ  ในสว่น
อืน่ๆอาจเป็นวธิกีารอนุมัตเิครือ่งจักรเชน่เครือ่งลมเป่ากรวด ทราย เพือ่คัดแยกสิง่ปลอมปน 

4. เราไดม้าตรการควบคมุมาจากไหน 

วธิกีารท่ัวไปในการกําหนด มาตรการควบคมุไดแ้ก ่

− ขอ้มลู ขอ้บังคับทางกฎหมาย / แนวทางปฏบิตัขิองสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
− สิง่ตพีมิพท์างวทิยาศาสตร ์/ วารสาร : หนังสอืวทิยาศาสตรอ์าหาร , หนังสอืจลุชวีวทิยา  
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− ขอ้มลูทางวทิยาศาสตร ์/ ผลการศกึษาทดลอง 
− ผูเ้ชีย่วชาญ : ผูเ้ชีย่วชาญกระบวนการใหค้วามรอ้น , นักวทิยาศาสตรก์ารอาหาร , นักจลุชวีวทิยา , ผูผ้ลติ
เครือ่งมอื , นักวชิาการจากมหาวทิยาลัย ,สมาคมผูผ้ลติอาหาร 
− การศกึษาทดลอง : การทดลองภายในโรงงานหรอืหอ้งปฏบิตักิารภายนอก 

 
5. เราสามารถใชว้ธิใีดในการยนืยนั วา่มาตรการควบคมุ ทีนํ่ามาใชจ้ะสามารถใชไ้ดผ้ล
จรงิ 

การ Validate มาตรการควบคมุ ทําไดห้ลายวธิ ีCAC69 ใหคํ้าแนะนําวธิทีีส่ามารถใชใ้นการ Validate 23ซึง่
ทา่นสามารถใชว้ธิเีดยีวหรอื หลายๆวธิพีรอ้มกนัในการ Validate 23มาตรการ (ทีต่อ้ง)23 ควบคมุ 

a) การอา้งองิ เทคนคิทางวทิยาศาสตร ์

การอา้งองิ เทคนคิทางวทิยาศาสตร ์หรอื มาตรการควบคมุทีไ่ดรั้บการยนืยันรับรอง และเป็นทีรู่ก้นัทั่วไป 
ขอ้มลูทางเทคนคิ/วทิยาศาสตรท์ีจํ่าเป็นเพือ่ตรวจสอบมาตรการควบคมุ สามารถหาไดง้านจากแหลง่ตา่งๆ 
เชน่ เอกสารทางวทิยาศาสตร,์ ขอ้มลูทางเทคนคิจากภาครัฐบาล หลักเกณฑก์ารปฏบิตัทิีด่ใีนการผลติ 
มาตรการควบคมุทีไ่ดรั้บการยนืยันโดยเจา้หนา้ทีผู่ม้อํีานาจ หรอืหน่วยงานทางวทิยาศาสตรอ์สิระ รวมถงึที่
กําหนดในมาตรฐานสากล (เชน่ Codex Alimentarius) และผลการศกึษาตรวจสอบจากภาคอตุสาหกรรม 
สมาคม และ / หรอืผูผ้ลติอปุกรณ์ 

ไมว่า่อยา่งไรก็ตาม หากทา่นนํามาตรการควบคมุดังกลา่วมาประยกุตใ์ช ้ตอ้งระวังวา่ สภาวะการนําไปใชใ้น
กระบวนการผลติจรงิ มคีวามสอดคลอ้งกบัทีปั่จจัยทีร่ะบใุนขอ้มลูสมมตุฐิานหรอืเงือ่นไขการทดสอบ ทาง
วทิยาศาสตร ์

 
b) การทดลองในหอ้งปฏบิตักิาร 

ขอ้มลูการทดลองทางวทิยาศาสตร ์เพือ่แสดงใหเ้ห็นถงึความเพยีงพอของมาตรการควบคมุ การทดสอบใน
หอ้งปฏบิตักิารนี ้มักใชใ้นการกําหนดสภาวะกระบวนการเพือ่ออกแบบโรงงานตน้แบบ โดยทําการทดลอง
ศกึษาบางประเด็นปัจจัยในกระบวนการแปรรปูอาหาร ซึง่การ validate แบบนีใ้ชสํ้าหรับการออกแบบ
เครือ่งจักรสําหรับกระบวนการผลติ 

หากความเสีย่งจากอนัตรายทีศ่กึษาเกีย่วขอ้ง กบัการเจรญิเตบิโตของเชือ้ทีย่อมรับไมไ่ด ้(ตัวอยา่งเชน่ คลอ
สตรเิดยีม เพอรฟ์รงิเจนส(์Clostridium perfringens), สตาฟิโลคอคคัส ออเรยีส (Staphylococcus 
aureus) และวบิรโิอ พาราฮโีมไลตคิัส (Vibrio parahaemolyticus) สภาวะเงือ่นไขทีเ่กีย่วขอ้ง (เชน่ สตูร
การผลติ คา่ปัจจัยการผลติ สภาพการบรรจ ุหรอืเงือ่นไขของการเก็บรักษา รวมถงึรปูแบบการจัดจําหน่าย)ที่
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ป้องกนัไมใ่หเ้ชือ้เจรญิเตบิโต ตอ้งมกีาร validate โดยใชก้ารทดลองอยา่งเหมาะสม  
ตัวอยา่งเชน่ ปรมิาณน้ําอสิระในอาหาร (Aw) จะตอ้งถกูควบคมุ เพือ่ป้องกนัการเจรญิเตบิโตของเชือ้ 
Staphylococcus aureus, การ validate สามารถทําไดโ้ดยแสดงใหเ้ห็นวา่ ปรมิาณน้ําอสิระ (Aw) ของ
ผลติภัณฑท์ีค่าดหวังภายใตเ้งือ่นไขของการเก็บรักษาและการจําหน่าย จะเทา่กบัหรอืนอ้ยกวา่ปรมิาณน้ํา
อสิระทีก่ําหนด 

การนําผลการทดลองจากหอ้งปฏบิตักิารหรอืคา่จาก การจําลองการผลติในโรงงานตน้แบบ ชว่ยในการ
ประเมนิวา่ผลการทดลองไดส้ะทอ้นคา่เงือ่นไขการผลติและเงือ่นไข วธินีีม้ักใชจ้ลุนิทรยีท์ีไ่มก่อ่ใหเ้กดิโรค ( 
non-pathogenic surrogate microorganisms) เนือ่งจากการใชจ้ลุนิทรยีท์ีทํ่าใหเ้กดิโรค ไมค่วรนําไป
ทดลองในสถานทีผ่ลติอาหาร  
การ validation โดยใชผ้ลการทดลองในหอ้งปฏบิตักิารนี ้ไมอ่นุญาตใหใ้ชใ้นการผลติจรงิหากไมม่กีาร
ทดสอบตามเงือ่นไขการผลติจรงิ 

คา่ทีใ่ชใ้นการควบคมุในการผลติจรงิ ควรเผือ่ความไมแ่น่นอนและการแปรปรวนของมาตรการควบคมุ ในการ
ทําใหไ้ดม้าทีซ่ ึง่ระดับการควบคมุทีต่อ้งการ 

* ในการสํารวจสภาวะขัน้ตอนการผลติอาหาร เพือ่พจิารณาวา่มเีชือ้อะไรบา้งทีส่ามารถปนเป้ือนและ
เจรญิเตบิโตได ้จากนัน้ทําการคัดเลอืกอาหารเลีย้งเชือ้และสภาวะการเพาะเลีย้งเชือ้ทีเ่หมาะสม กบัเชือ้ทีค่ดิ
วา่น่าจะปนเป้ือนในสภาวะในขัน้ตอนนัน้ๆ 

c) เก็บขอ้มลูในสภาวะของการปฏบิตักิาร 

วธิกีารนี ้จะใชข้อ้มลูทีไ่ดทํ้าการจัดเก็บ ไมว่า่ทางชวีภาพ เคม ีหรอืขอ้มลูทางกายภาพ ทีเ่กีย่วกบัอนัตราย 
ในชว่งระยะเวลาทีร่ะบ ุ(เชน่ 3-6 สปัดาหใ์นการผลติปกต ิ(full scale production)) ตัวอยา่งตอ้งเป็นตัวแทน
ของการทํางานของอาหารทัง้หมด รวมถงึระยะเวลาทีผ่ลติเพิม่ขึน้เชน่ วันหยดุ หรอืชว่งการผลติสงูสดุ. 
ตัวอยา่งเชน่ เมือ่ความปลอดภัยในอาหาร เกีย่วขอ้งกบัการใชย้าปฏชิวีนะในสตัว ์หรอืการปฏบิตัทิีด่ใีน
ผลติผลการเกษตร สถานประกอบการอาจจําเป็นตอ้งตรวจสอบมาตรการเหลา่นี ้ผา่นการสุม่ตัวอยา่ง ที่
ผลติภัณฑข์ัน้สดุทา้ย / ผลติภัณฑร์ะหวา่งกระบวนการ หรอืสภาพสิง่แวดลอ้ม และการทดสอบ การสุม่ควร
ใชเ้ทคนคิการสุม่ตัวอยา่งรวมถงึแผนการสุม่ตัวอยา่งแผน และวธิกีารทดสอบ ทีเ่หมาะสม 
การเก็บขอ้มลูควรจะเพยีงพอสําหรับการวเิคราะหท์างสถติทิีจํ่าเป็น 

 
d) แบบจําลองทางคณติศาสตร ์ (Mathematical modeling) 

แบบจําลองทางคณติศาสตร ์เป็นการคํานวณทางคณติศาสตร ์โดยรวมขอ้มลูทางวทิยาศาสตรก์ารรวมขอ้มลู 
สภาวะในการควบคมุปัจจัยทีม่ผีลตอ่สมรรถนะของมาตรการควบคมุ หรอื มาตรการควบคมุรว่ม ทีม่ผีลตอ่
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ความสามารถในการบรรลวุัตถปุระสงคด์า้นความปลอดภัยอาหาร แบบจําลองทางคณติศาสตร ์เชน่
แบบจําลองการเจรญิเตบิโตของเชือ้เพือ่ประเมนิ ผลกระทบการเปลีย่นแปลง pH และปรมิาณน้ําอสิระ (Aw) 
ในการควบคมุการเจรญิเตบิโตของเชือ้ หรอืการใชแ้บบจําลองคา่ z ( z-value models) ในการกําหนด
เงือ่นไขกระบวนการใหค้วามรอ้น ทีซ่ ึง่ใชก้นัอยา่งกวา้งขวางในอตุสาหกรรม 

ประสทิธผิลของการใชแ้บบจําลองทางคณติศาสตร ์นีม้ักใชใ้นการกําหนดใหเ้ป็นวธิกีาร validate เฉพาะ การ 
Validate โดยใชแ้บบจําลองทางคณติศาสตร ์ควรพจิารณาถงึความไมแ่น่นอนผันแปร / หรอืขอ้จํากดั เมือ่
นํามาประยกุตใ์ช ้การทดสอบเพิม่เตมิ อาจมคีวามจําเป็น 

e) การสํารวจ (Surveys) 

การสํารวจสามารถใชเ้พือ่ตรวจสอบความเหมาะสม ของมาตรการควบคมุ ควบรวมกบัวธิอีืน่ๆ เพือ่แสดงให ้
เห็นถงึระดับทีค่าดหวังของการควบคมุอนัตรายสามารถทําได ้ตัวอยา่งเชน่การประเมนิผลความเขา้ใจ
ผูบ้รโิภคของขอ้มลูบนฉลาก กอ่นหรอืระหวา่งการออกแบบฉลาก เพือ่ทําการ Validate รายละเอยีดและวธิี
ตดิฉลาก ทีซ่ ึง่เป็นสว่นหนึง่ของมาตรการควบคมุ ตอ้งใชส้ถติหิรอืวธิอีืน่ใดทีเ่หมาะสมในการสํารวจ เพือ่
ความเทีย่งตรงและเพยีงพอของขอ้มลูในการนําไปใชง้าน 

  

6. ขัน้ตอนการ Validation ทําอยา่งไร 

หลังจากเสร็จสิน้งานทีจํ่าเป็นกอ่นทีจ่ะทําการ validate มาตรการการควบคมุตรวจสอบรวมถงึขัน้ตอนตอ่ไปนี ้

• ตัดสนิใจเลอืกวธิกีารหรอืการรวมกนัของวธิกีารในการ Validate 

• กําหนดคา่และเกณฑต์ัดสนิใจ ทีจ่ะแสดงใหเ้ห็นวา่มาตรการควบคมุหรอืมาตรการควบคมุรว่ม ทีซ่ ึง่หาก
ดําเนนิการอยา่งถกูตอ้งจะสามารถควบคมุอนัตรายตามผลทีร่ะบ ุ

• ตรวจสอบขอ้มลู validation ทีเ่กีย่วขอ้ง ทําการศกึษาทีจํ่าเป็น 

• วเิคราะหผ์ล 

• จัดทําเอกสารและทบทวนตรวจสอบ 

 
ผลการ Validate จะแสดงใหเ้ห็นวา่มาตรการควบคมุหรอืการรวมกนัของมาตรการควบคมุ 

• มคีวามสามารถในการควบคมุอนัตราย ใหไ้ดผ้ลทีร่ะบ ุมกีารนําไปปฏบิตัอิยา่งถกูตอ้ง และดว้ยเหตผุลนีจ้งึ
สามารถนํามาตรการควบคมุไปใชไ้ด ้ 
• ไมส่ามารถควบคมุอนัตรายทีร่ะบ ุและไมค่วรนํามาตรการควบคมุไปปฏบิตัใิช ้
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ขอ้มลูทีไ่ด ้จากการ Validation อาจมปีระโยชนใ์นการกําหนดการ ทวนสอบ (verification) และการตรวจ
เฝ้าระวัง (monitoring) ตัวอยา่งเชน่ หากผลชองการใชม้าตรการควบคมุหรอืมาตรการควบคมุรว่ม สามารถ
ลดเชือ้โรคอยา่งดเีกนิคา่กวา่ทีค่าดหวังไว ้ก็อาจจะ ลดความถีข่องการทวนสอบ Verification หรอื ความถี่
ของการทดสอบทางจลุชวีวทิยาของผลติภัณฑส์ดุทา้ย 

 
7. จะอา้งองิสถติ ิเพือ่ยนืยนัความเทีย่งตรง ถกูตอ้ง น่าเชือ่ถอืของขอ้มลูไดท้ีไ่หน 

การรับรองมาตรการควบคมุนี ้หากใชก้ารศกึษาวธิกีารสุม่ตัวอยา่งเพือ่ตรวจสอบผลติภัณฑ ์ตอ้งมกีารใชส้ถติ ิ
เพือ่การตัดสนิใจยอมรับ 

มาตรฐาน ISO22000 ไมไ่ดก้ําหนดในเรือ่งคา่ความเชือ่มั่นทางสถติแิละวธิกีารสุม่มาให ้ทา่นตอ้งทําการ
กําหนด วธิกีารและเกณฑต์ามทีเ่ห็นควร 

23การใชส้ถติติอ้งมกีารวางแผน23 ตอ้งวางแผนวา่จะทําการเก็บตัวอยา่ง23ทีพ่ ืน้ท ีไ่หน อยา่งไร 23โดยเฉพาะที่
เกีย่วขอ้งกบัอันตรายดา้นชวีภาพ 23เพราะ บางประเภทการผลติไมม่กีารปนเป้ือนของเชือ้จลุนิทรยีจ์าก
ข ัน้ตอนการผลติม ีเพยีงการปนเป้ือนทีม่าจากวตัถดุบิเทา่น ัน้  บางประเภทจะเร ิม่การการปนเป้ือน
หลงัเดนิเครือ่ง บางประเภทเชือ้จลุนิทรยีจ์ากวตัถดุบิและปนเป้ือนจากในข ัน้ตอนการผลติจะเร ิม่ 
เจรญิเตบิโตขึน้พรอ้มๆกนั  ดว้ยเหตนุีก้ารตรวจสอบผลติภัณฑต์อ้งทํา การสุม่ตัวอยา่งแตกตา่งกนั บาง
องคก์รสุม่ทีพ่ืน้ทีเ่ดยีวจบ บางองคก์รตอ้งสุม่ในพืน้ทีต่า่งๆ ตามขัน้ตอนการผลติในองคก์ร ไมว่า่ชว่งเริม่ตน้ 
ชว่งกลาง และ เสร็จสิน้กระบวนการ 

ขัน้ตอนทีเ่ป็นระบบเปิด ขัน้ตอนทีต่อ้งใชม้อืในการปฏบิตังิานมากจะมกีารปนเป้ือนตามสภาพแวดลอ้มของ 
การผลติและผูป้ฏบิตังิาน ตอ้งกําหนดจดุสุม่ใหเ้หมาะสม     

ซึง่รวมถงึการสุม่ตัวอยา่งทีไ่ดม้าจากการ กําหนดตําแหน่งทีก่ําหนดแตล่ะขัน้ตอนตามระยะเวลาทีก่ําหนด ทัง้
ในขณะเดนิเครือ่ง รวมถงึขณะหยดุเครือ่ง เพือ่ทําการสุม่ตัวอยา่งทีอ่าจเกดิการหมักหมมบางจดุ  และ/หรอื
การตรวจเชค็หลังจากกระบวนการลา้ง 

23การกาํหนดจดุและแผนการสุม่ตวัอยา่ง มคีวามสําคญั แผนการสุม่ตวัอยา่ง (แบบช ัน้เดยีว สองช ัน้ 
positive / negative test / count test three class plan ) เพราะสง่ผลอยา่งมากตอ่ความ
เชือ่ม ัน่ การเบีย่งเบนของผลการทดสอบรบัรอ23ง 

รายละเอยีดวธิกีาร เทคนคิ ตารางการสุม่ สามารถดไูดจ้าก Codex เฉพาะ รวมถงึ มาตรฐาน ท่ัวไป ดู
รายละเอยีดทีเ่กีย่วขอ้งตามแนบ 



 QAIC (Thailand) Co., Ltd.   

ความรู้ Knowledge (เผยแพร่) 

หนา้ 10 จาก 10 

 
8. จะทําการทดสอบ ทดลองผลของการควบคมุอนัตรายอะไรไดบ้า้ง 

สามารถทําไดห้มดในกรอบการศกึษาทดลอง ไมว่า่ ดา้ยกายภาพ ปรมิาณสิง่ปลอมปน คา่ความหนาแน่น 
ความหนดื ปรมิาณกรด ปรมิาณคา่ความเป็นกรด-ดา่ง ดา้นจลุชวีวทิยา สารพษิตกคา้ง 

 

9. เอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง 

− หลักการกําหนดและประยกุตใ์ชเ้กณฑ ์ทางจลุชวีวทิยาสําหรับอาหาร มกอช. 9016 - 2550 
− ตัวอยา่งรายงาน การทําการ Validation: Annex-1 of GUIDELINES FOR THE VALIDATION OF FOOD 
SAFETY CONTROL MEASURES : CAC/GL 69 - 2008  
− GENERAL GUIDELINES ON SAMPLING CAC/GL 50-2004 
− GUIDELINES ON MEASUREMENT UNCERTAINTY CAC/GL 54-2004 
− บทความการ Validation กระบวนการลา้ง 
− แผนการสุม่ตัวอยา่ง มอก 465-2527  
 

http://www.training.moodyinfo.com/files/std_microbiological_criteria.pdf
http://www.training.moodyinfo.com/files/annex-gl69-2008.pdf
http://www.training.moodyinfo.com/files/annex-gl69-2008.pdf
http://www.training.moodyinfo.com/files/CXG_050e.pdf
http://www.training.moodyinfo.com/files/CXG_054e.pdf
http://www.training.moodyinfo.com/files/valid%20cleaning.pdf
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