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ISO22000 7.6.4 ระบบการตรวจเฝ้าระวงั จดุวกิฤต ิ 

ขอ้กําหนด ISO22000 กําหนดใหอ้งคก์รตอ้ง “ จัดทํา ระบบการตรวจเฝ้าระวัง ( Monitoring) สําหรับแตล่ะ 
CCP เพือ่แสดงวา่ CCP อยูภ่ายใตก้ารควบคมุ. และ “ ระบบนี้ ตอ้งครอบคลมุทัง้หมดของกําหนดการตรวจวัด 
หรอืการสงัเกตการณ์ทีเ่กีย่วขอ้งกบัระดับวกิฤต “ 

ขอ้กําหนดขอ้นี ้ใชสํ้าหรับมาตรการควบคมุทีผ่า่นการจัดการดว้ย แผน HACCP เทา่นัน้ ไมเ่กีย่วขอ้งกบั 
มาตรการควบคมุประเภท oPRPs แตอ่ยา่งไร 

ขอ้กําหนด ISO22000 ขอ้นี้ เทยีบเคยีงกบั หลักการที ่4 ของ HACCP “กําหนดระบบการตรวจเฝ้าระวังเพือ่
ควบคมุจดุวกิฤตทีต่อ้งควบคมุ (establish a system to monitor control of the CCP) “และโดยรวมแลว้
ไมไ่ดม้ขีอ้กําหนดอะไรใหม ่หรอืเพิม่เตมิ เป็นการปรับขอ้กําหนดใหช้ดัเจนวา่ตอ้งทํา ตอ้งมอีะไรบา้ง ซึง่ทํา
ใหเ้ป็นมาตรฐานที ่Auditable. 

  

นยิาม 

“ การตรวจเฝ้าระวัง (monitor) คอื ดําเนนิกจิกรรมตามแผนทีไ่ดจั้ดทําไวเ้ป็นลําดับเพือ่สงัเกตหรอื ตรวจวัด
คา่ตา่งๆ เพือ่ประเมนิวา่มาตรการควบคมุ (3.7) มกีารดําเนนิงานเป็นไปตามเจตนาหรอืไม ่“  
  

ความเหมอืน ความแตกตา่ง Monitoring , Verification ( 7.8), Validation ( 8.2) 

การวัดคา่ (Measure) หรอื การตรวจสอบ inspection ในระยะเวลาทีต่า่งๆ กนั จงึกลายเป็น การตรวจเฝ้า
ระวัง (Monitoring), ดว้ยเหตผุลนี ้ความถีข่องการตรวจวัด ตรวจสอบ จงึสําคัญ เพราะเราสนใจในแนวโนม้
และโอกาสทีจ่ะเกดิปัญหาในชว่งเวลาระหวา่งการตรวจวัด แตล่ะครัง้ 

การวัด (Measure) คอืการวัดคา่ออกมา เป็นการวัดเฉยๆ อา่นคา่เฉยๆ แตถ่า้วัดแลว้ เอาผลทีไ่ดไ้ปด ู(อกีท)ี 
วา่ผา่นหรอืไมผ่า่นตามทีต่อ้งการ จะเป็นประเมนิ (Evaluation) 

การตรวจเฝ้าระวัง (Monitoring) เป็นขัน้ตอน กจิกรรม เพือ่ดักจับการลม้เหลวของมาตรการควบคมุ การตรวจ
เฝ้าระวังเป็นกจิกรรมทีทํ่าระหวา่งการปฏบิตังิาน ซึง่ไมเ่หมอืนกบัการรับรองผล (Validation) ซึง่ตอ้งทํากอ่น
การปฏบิตังิาน 

การตรวจเฝ้าระวัง (Monitor) และ การทวนสอบ (verification) เป็นกจิกรรมทีไ่มส่ ิน้สดุ on-going activities 
แต ่validation เป็นการทํากอ่นเริม่นํามาตรการควบคมุไปใชใ้นการผลติ 
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ผลของการตรวจเฝ้าระวัง (monitoring) จะตา่งจากผลของของ (verification) , ผลการตัดสนิใจจาก 
monitoring จะมผีลโดยตรงตอ่ความปลอดภัยในอาหาร แตก่จิกรรมการทวนสอบ (verification) ไมไ่ดเ้ป็น
เชน่นัน้ วัตถปุระสงคข์องการทําการverification นัน้ใชเ้พือ่ตรวจสอบความเพยีงพอของการดําเนนิงานและ
การตรวจสอบประสทิธผิลของ FSMS 

พืน้ฐาน 

— การตรวจเฝ้าระวัง คอื กําหนดการตรวจวัดหรอืสงัเกตการณ์คา่วกิฤตใน23แตล่ะ CCP 23 
— ขัน้ตอนการดําเนนิงานในการตรวจเฝ้าระวัง จะตอ้งสามารถ23ตรวจพบการสญูเสยีการควบคมุ ณ 
CCP และจะตอ้งไดร้บัขอ้มลูนีท้นัเวลา23 เพือ่ปรับกระบวนการทํางานใหอ้ยูภ่ายใตก้ารควบคมุ และ
ป้องกนัปัญหาตอ่คา่วกิฤต ( ! เนือ่งจากวัตถปุระสงคข์องการทําการตรวจเฝ้าระวัง คอื เพือ่ทําปรับ
กระบวนการทํางานใหอ้ยูภ่ายใตก้ารควบคมุ และ 23ป้องกนัการเกดิการเสยีหาย23จากการเกนิคา่วกิฤติ
ทีก่ําหนด ความเร็วของการไดข้อ้มลูสําคัญตอ่ระบบ FSMS) 
— ขัน้ตอนการดําเนนิงานในการตรวจเฝ้าระวังในแตล่ะCCP สว่นใหญ2่3จะตอ้งกระทาํอยา่งรวดเร็ว 23

เนือ่ง จากเกีย่วเนือ่งกบักระบวนการทํางานในสายการผลติ และจะไมม่เีวลาพอสําหรับการตรวจ
วเิคราะห/์ ทดสอบซึง่ตอ้งใชเ้วลานาน การตรวจทางกายภาพและทางเคมจีะไดรั้บความนยิมมากกวา่
การตรวจวเิคราะหท์าง จลุนิทรยี ์เนือ่งจากใหผ้ลรวดเร็ว การควบคมุผลติภัณฑด์า้นจลุนิทรยี ์มักใช ้
การควบคมุทีค่า่ process parameter  
— ณ ทีเ่ป็นไปไดค้วรปรับ กระบวนการทํางาน หากผลการตรวจเฝ้าระวังแสดงใหเ้ห็นแนวโนม้การ
สญูเสยีการควบคมุ ณ CCP นัน้ ( การทําการตรวจเฝ้าระวัง โดยเฉพาะการตรวจเฝ้าระวังทีค่า่
คณุลักษณะเฉพาะของผลติภัณฑ/์กระบวนการ จะสามารถทําใหไ้ดม้าทีซ่ ึง่ขอ้มลูแนวโนม้ของ
กระบวนการได ้เพือ่ทีอ่งคก์รจะดําเนนิการป้องกนัปัญหา 23การปรบักระบวนการตอ้งเร ิม่กอ่นการ
เบีย่งเบน (deviation) ทีจ่ะเกดิขึน้23 ( 7.10.1) 
— 23ระบบ FSMS ตอ้งเป็นระบบเชงิป้องกนั และ ตอ้งลดการเกดิปญัหาผลติภณัฑใ์หม้ากทีส่ดุ 23

เพราะ หากเกดิผลติภัณฑเ์กดิปัญหาดา้นความปลอดภัย จะเพิม่ความเสีย่งทีจ่ะหลดุออกไป 
ผลติภัณฑท์ีม่แีนวโนม้ไมป่ลอดภัยนีต้อ้งไดรั้บการจัดการตาม 7.10.3  
— ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการตรวจเฝ้าระวัง จะตอ้งนํามาประเมนิ ( Verification – 7.8 ) โดยเจา้หนา้ที่
ผูรั้บผดิชอบ ซึง่มคีวามรูแ้ละอํานาจหนา้ที ่( 6.2.1) ในการสัง่การแกไ้ขเมือ่ตรวจพบปัญหา ( 7.6.5)  
— หากการตรวจเฝ้าระวังมไิดเ้ป็นระบบตอ่เนือ่ง ชว่งความถีข่องการตรวจเฝ้าระวังตอ้งมเีพยีงพอเพือ่
ประกนัวา่ CCP นัน้ ๆ อยูภ่ายใตส้ภาวะการควบคมุ  
— บนัทกึขอ้มลูและเอกสารตา่ง ๆ ทัง้หมดทีเ่กีย่วขอ้งกบัการตรวจเฝ้าระวังจดุวกิฤตตอ้งมกีารลงนาม
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กํากบัโดย เจา้หนา้ทีผู่ทํ้าหนา้ทีต่รวจเฝ้าระวัง และเจา้หนา้ทีผู่ม้อํีานาจในการทบทวนเอกสาร ( 
Verification – 7.8 )ซึง่ไดรั้บการแตง่ตัง้จากองคก์ร 

  

23คาํอธบิาย 
  
1. 23ทมีงานความปลอดภยัในอาหาร23 ตอ้งทําการกําหนดเกณฑแ์ละวธิกีาร รวมถงึเครือ่งมอืทีใ่ชใ้นการตรวจเฝ้าระวงั 
ระหวา่งทําการจัดทํา แผน HACCP การตรวจเฝ้าระวงัมไีวเ้พือ่รับประกนัวา่ คา่ CL จะไมเ่กนิคา่ทีกํ่าหนด และ
กระบวนการตา่งๆอยูภ่ายใตก้ารควบคมุ  
  
232. วธิกีารจดัทําการจดุตดิตาม 
  
1 จัดทําโปรแกรมการสงัเกตและการตรวจวดั โดยอธบิายวธิกีารตรวจวดัอยา่งชดัเจน,ความถีใ่นการสงัเกตหรอืตรวจวดั 
พรอ้มทัง้วธิกีารบนัทกึ 
2 การสงัเกตและการตรวจวดันัน้ จะตอ้งสามารถตรวจสอบ ดกัจับความลม้เหลวในการควบคมุ ณ จดุวกิฤตนัน้ ๆ ได ้และ
มขีอ้มลูสําหรับการปรับแกไ้ข 
3 ตอ้งกําหนดความถีใ่นการดําเนนิการ เพือ่ใหไ้ดข้อ้มลูทีน่่าเชือ้ถอืและมคีวามม่ันใจในการนําไปใชป้รับแกไ้ขไดต้อ่ไป 
4 โปรแกรมดงักลา่วจะตอ้งเขยีนชดัเจนและตอ้งสามารถตรวจสอบความแมน่ยํา ณ จดุวกิฤตนัน้ ๆ โดยมปัีจจัยเกีย่วกบั 
(1) ใครเป็นผูต้รวจสอบหรอืตรวจวดั 
(2) จะทําการตรวจสอบหรอืตรวจวดัหรอืสงัเกตอะไรบา้ง 
(3) จะตรวจสอบ/หรอืตรวจวดัเมือ่ใด 
(4) มวีธิกีารดําเนนิการอยา่งไร 
5 23การตรวจสอบตดิตามจะตอ้งดาํเนนิการอยา่งเร็ว 23ไม ่ยุง่ยาก หรอืจะตอ้งใชห้อ้งปฏบิตักิารทกุครัง้ เชน่ ไมน่ยิม
วเิคราะหจ์ลุนิทรยีใ์นหอ้งปฏบิตักิารเพราะใชเ้วลานานเกนิไป แตน่ยิมใชว้ธิทีางกายภาพหรอืทางเคม ีหรอืปราสาท
สมัผัสมากกวา่ขอ้มลูทีไ่ดจ้ากการตรวจสอบตดิตามทางดา้นจลุนิทรยี ์นอกจากนัน้โปรแกรมตา่ง ๆ ทีจั่ดทําไวนั้น้ตอ้ง
ผา่นการประเมนิของเจา้หนา้ทีผู่ค้วบคมุ เพือ่จะไดพ้จิารณาวธิกีารปรับแกไ้ขใหถ้กูตอ้งเหมาะและเป็นไปไดใ้นทาง
ปฏบิตั ิตอ่ไป 
  
233. การตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) แยกหลกัๆเป็น 2 ชนดิ 
  
การตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) ดว้ยการ23วดัคณุลกัษณะของผลติภณัฑห์รอืกระบวนการ 23เพือ่พจิารณาการ
สอดคลอ้งกบัคา่วกิฤตทิีกํ่าหนด  
ตวัอยา่งเชน่ : 
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—      การวดัเวลาและอณุหภมูขิองกระบวนการใหค้วามรอ้น 
—      การวดัอณุหภมูแิชเ่ย็น 
—      การวดัคา่ pH 
—      การวดัคา่ Aw  

  
การตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) ดว้ยการ23สงัเกตวา่มาตรการควบคมุที ่CCP ไดม้กีารนําไปปฏบิตั ิ23หรอืปฏบิตัไิดด้ี
หรอืไมอ่ยา่งไร ตวัอยา่งเชน่ :  

—      การตรวจพนิจิการปิดผนกึกระป๋อง 
—      การตรวจสอบใบรับรองการวเิคราะห ์ของผูส้ง่มอบ 
—      การลา้งวตัถดุบิ (ผัก, กุง้) 
—      การตรวจพนิจิวา่มกีา้งปลาหลงเหลอืหรอืไม ่
—      การรอ่นแป้ง เพือ่กําจัดอนัตรายดา้น กายภาพ  

  
  
หากสามารถทําการตรวจวดัที ่result ได ้( มเีกณฑว์ดั มคีา่วดั มเีครือ่งมอืวดั) ใหเ้นน้ที ่result แตห่ากไมไ่ดต้อ้งเนน้
การตรวจเฝ้าระวงัวา่ไดม้กีารกระทําตามกฏกตกิาทีร่ะบ ุหรอืไม ่การเนน้ทีก่ารกระทําคอืการตรวจเฝ้าระวงัวา่ไดม้กีาร
กระทํา (ซึง่ประเภทของมาตรการควบคมุ นีจ้ะเป็น oPRP 7.5 c) 
  
อยา่ลมื ในการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) นีอ้าจใชใ้นเฝ้าตดิตาม 23คา่ควบคมุการปฏบิตั ิมากกวา่ คา่วกิฤต ิ
เพือ่ใหม้เีวลาเพยีงพอทีจ่ะตอ้งปรบักระบวนการ กอ่นทีจ่ะเกดิความเสยีหาย23 เพราะการปรับกระบวนการจะตอ้ง
ปฏบิตักิอ่นการเบีย่งเบน (deviation) จะเกดิขึน้ 
  
234. ความถีใ่นการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) 
  
การตรวจเฝ้าระวงั ( Monitoring) สามารถทําอยา่งตอ่เนือ่งหรอืไมต่อ่เนือ่งก็ได.้ 23แตก่ารตดิตามอยา่งตอ่เนือ่งน ัน้
ดกีวา่ในการสรา้งความนา่เชือ่ถอืของกระบวนการ  
ตวัอยา่งของการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring)อยา่งตอ่เนือ่งรวมถงึ 
การวดัเวลาและอณุหภมูใินกระบวนการฆา่เชือ้ หรอื retorting 
การตรวจสอบแตล่ะถงุ ของเครือ่งเทศผักขมสบัแชแ่ข็งดว้ยเครือ่งตรวจจับโลหะ 
การตรวจสอบการปิดภาชนะขวดแกว้โดยผา่นเครือ่งตรวจ  
  
การตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) อยา่งตอ่เนือ่งใหม้ปีระสทิธผิล ตอ้งมกีารทบทวน/ประเมนิผลการตรวจเฝ้าระวงั ( 
monitoring)เป็นระยะๆ  วา่ระบบอตัโนมัตนัิน้ไดม้กีารทํางานไดด้อียูห่รอืไม ่ 
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ความถีใ่นการทบทวนผลการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) 23จะเกีย่วขอ้งโดยตรงกบัปรมิาณของผลติภณัฑ์23ทีอ่าจมี
ผลกระทบเมือ่เกดิการคา่เบีย่งเบนไปจากคา่วกิฤต ิ 
  
ในกรณีทีม่กีารตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) แบบไมต่อ่เนือ่ง การกําหนดความถีใ่นการตรวจเฝ้าระวงัตอ้งไดรั้บการ
พจิารณาจากประวตักิารเกดิ ปัญหาของผลติภณัฑแ์ละกระบวนการ เมือ่มกีารตรวจพบปัญหา ความถีใ่นการตรวจเฝ้า
ระวงั ( monitoring) อาจตอ้งมปีรับเพิม่ขึน้จนกวา่รากเหตขุองปัญหาไดรั้บการแกไ้ข  
  
ประเด็นทีต่อ้งพจิารณาเพือ่ชว่ยกําหนดความถีท่ีถ่กูตอ้ง :  

—      ลกัษณะ ระยะเวลาทีก่ระบวนการอาจเกดิการเบีย่งเบน แปรปรวน 
—      คา่เผือ่ระหวา่งคา่ควบคมุ (Operation limit) กบั คา่วกิฤต ิ( Critical limit) 
—      มลูคา่ความเสยีหายทีเ่กดิขึน้ เมือ่เกดิการเบีย่งเบนไปจากคา่วกิฤต ิ 

  
235. ใครจะตรวจเฝ้าระวงั ( Monitoring)? 
  
ในการจัดทําแผน HACCP ตอ้งมกีารกําหนดความรับผดิชอบในการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) บคุคลทีไ่ดรั้บ
มอบหมายใหม้หีนา้ทีใ่นการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) CCPs นีอ้าจเป็น : 
  

—      บคุลากรในสายการผลติ 
—      ผูค้วบคมุอปุกรณ์การผลติ 
—      หวัหนา้งาน 
—      พนักงานซอ่มบํารงุรักษา 
—      ผูต้รวจสอบ 

  
ทันท ีทีไ่ดกํ้าหนดใหผู้ใ้ดมหีนา้ทีใ่นการตรวจเฝ้าตดิตาม CCP ตอ้งมกีารกําหนดอํานาจ ทกัษะความรู ้( 6.2.1 & 6.2.2 
)ของผูท้ีจ่ะทําหนา้ทีน่ี ้: 

—      ตอ้งไดรั้บการอบรมอยา่งเพยีงพอใน เทคนคิการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) สําหรับ CCP นัน้ๆ 
—      ตอ้งเขา้ใจ ตระหนักถงึ ความสําคญัของการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) 
—      ตอ้งมอํีานาจเต็ม ในการเขา้ถงึขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกบักจิกรรมการตรวจเฝ้าระวงันัน้ๆ 
—      มหีนา้ทีใ่นการรายงานผลการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) อยา่งตรงไปตรงมา 
—      มหีนา้ทีใ่นการกระทําการสิง่ใด กรณีทีเ่กดิการเบีย่งเบน ตามทีกํ่าหนดในแผน HACCP 
—      เมือ่พบการเบีย่งเบน คา่วกิฤต ิ( Critical Limit) ตอ้งรายงานโดนทันท ี 
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ความรู้ Knowledge (เผยแพร่) 

หนา้ 6 จาก 6 

สิง่สําคญัในเรือ่งนี ้คอืบคุคลทีรั่บผดิชอบ ตอ้งรายงานสภาพทีเ่กดิขึน้23 ไมว่า่สภาพทีผ่ดิปกต ิหรอืการเกดิการ

เบีย่งเบนจากคา่วกิฤต ิ( Critical Limit)โดยทนัที23 เพือ่ใหแ้น่ใจวา่จะสามารถทําการปรับเปลีย่นกระบวนการและ

การดําเนนิการแกไ้ขในเวลาทีเ่หมาะสม  และ ตอ้งมกีารบนัทกึผลการตรวจเฝ้าระวงั ( monitoring) และผลสบืเนือ่งกบั 

CCPs บนัทกึนี ้ตอ้งไดรั้บการตรวจทานลงนามโดยผูท้มีอํีานาจอกีชัน้หนึง่ (verify)  
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