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 Principle
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Validation = science

Verification = checking

Calibration = accuracy
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กำรตรวจสอบควำมถกูตอ้ง หรอืกำรพสิจูนย์นืยันควำมใชไ้ด ้

ถอืเป็นสว่นหนึง่ของกำรตรวจสอบทีร่วบรวมหรอืประเมนิขอ้มลูทำง

วทิยำศำสตรเ์พือ่พจิำรณำวำ่แผนงำน HACCP ก ำลังควบคมุอันตรำย

ทีร่ะบหุรอืไม ่โดยเนน้เฉพำะทีจุ่ดวกิฤต และจุดควบคมุ โดยมคีำ่ทีใ่ช ้

ในกำรควบคมุทีส่ ำคัญเขำ้มำเกีย่วขอ้ง โดยปกต ิกำรพสิจูนย์นืยัน

ควำมใชไ้ดจ้ะด ำเนนิกำรหลังจำกกำรพัฒนำแผน HACCP เบือ้งตน้

และเป็นระยะหลังจำกกำรพัฒนำแผน HACCP กำรพสิจูนย์นืยันควำม

ใชไ้ดส้ำมำรถท ำไดใ้นชว่งสองสำมสัปดำหแ์รกของกำรประมวลผล

ภำยใตแ้ผน HACCP กำรพสิจูนย์นืยันควำมใชไ้ดค้วรท ำเป็นระยะๆ

อยำ่งตอ่เนือ่ง ขึน้อยูก่ับควำมตอ้งกำรและกำรเปลีย่นแปลงในกำร

ด ำเนนิกำรประมวลผล
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กำรตรวจสอบควำมถกูตอ้งเบือ้งตน้ของแผน HACCP จะก ำหนดวำ่

 Initial Validation
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1) แผนดังกลำ่วมเีหตผุลทำงวทิยำศำสตรแ์ละทำงเทคนคิ

2) อันตรำยทัง้หมดถกูระบแุลว้

3) อันตรำยทีร่ะบจุะไดรั้บกำรควบคมุอยำ่งมปีระสทิธภิำพหำกใช ้

แผน HACCP อยำ่งเหมำะสม กำรตรวจสอบแผน HACCP จะ
ท ำใหม้ั่นใจไดว้ำ่แผนจะป้องกัน ก ำจัด หรอืลดระดับอันตรำยที่
ระบโุดยกำรวเิครำะหอ์ันตรำย ทมีงำน HACCP อำจอำศัย
ค ำแนะน ำจำกผูเ้ชีย่วชำญ กำรศกึษำทำงวทิยำศำสตร ์
ขอ้ก ำหนดดำ้นกฎระเบยีบทำงวทิยำศำสตร ์หรอืในกำรตรวจวัด
กระบวนกำร เพือ่ตรวจพสิจูนย์นืยันควำมใชไ้ดข้องแผน 
HACCP และท ำในสภำวะทีเ่ลวรำ้ยทีส่ดุ ยกตัวอยำ่งเชน่ 
โรงงำนทีผ่ลติอำหำรทีป่รงุสกุแลว้พรอ้มรับประทำน จะสำมำรถ
อำ้งองิถงึแนวทำงกำรฆำ่เชือ้ตำมหลักกำรทำงวทิยำศำสตร์
เพือ่ควบคมุเชือ้จุลนิทรยีก์อ่โรค โดยใชค้วำมรอ้น เวลำ และ
อำจใชค้วำมดันเขำ้มำรว่มดว้ย ซึง่จะตอ้งมกีำรศกึษำ
กระบวนกำรแทรกผำ่นควำมรอ้น และกำรกระจำยควำมรอ้น
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กำรตรวจพสิจูนย์นืยันควำมใชไ้ดท้มี HACCP จะตอ้ง

ด ำเนนิกำรตรวจสอบแผน HACCP เป็นระยะตำมควำมจ ำเป็น 

โดยขอ้ก ำหนดของระบบมำตรฐำนดำ้นควำมปลอดภัยอำหำร

ก ำหนดใหม้กีำรประเมนิหรอืตรวจพสิจูนย์นืยันควำมใชไ้ดข้อง

แผน HACCP ใหมท่กุปี นอกจำกนี ้ควรด ำเนนิกำรพสิจูน์

ยนืยันควำมใชไ้ดเ้มือ่เกดิควำมลม้เหลวทีไ่มค่ำดคดิ

ตัวอยำ่งเชน่ กำรพสิจูนย์นืยันควำมใชไ้ดอ้ยำ่งตอ่เนือ่ง

จ ำเป็นตอ้งเกดิขึน้หำกมกีำรรับรูถ้งึอันตรำยใหม ่หรอืหำก

ผลติภัณฑห์รอืกระบวนกำรเปลีย่นแปลงทีส่ ำคัญเกดิขึน้
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กำรพสิจูนย์นืยันควำมใชไ้ดข้องจุด CCP ตอ้งมกีำรศกึษำในโรงงำนเพือ่ใหแ้น่ใจวำ่คำ่วกิฤตทีไ่ดรั้บกำรสนับสนุน

โดยเอกสำร หรอืค ำแนะน ำจำกหน่วยงำนนัน้ควบคมุอันตรำยทีร่ะบภุำยใตส้ภำพกำรท ำงำนของโรงงำนได ้กำรศกึษำ

จุลนิทรยีโ์รงงำนมักอำศัยตัวบง่ชีข้องเชือ้จุลนิทรยีก์อ่โรค กำรศกึษำควรไดรั้บกำรออกแบบทำงสถติ ิและจ ำเป็นตอ้ง

รวบรวมตัวอยำ่งทีเ่หมำะสมเพือ่แสดงควำมแตกตำ่ง จ ำนวนตัวอยำ่งและกำรออกแบบจะแตกตำ่งกันไปในแต่ละ

สถำนกำรณ์ และควรปรกึษำผูเ้ชีย่วชำญ กำรศกึษำเกีย่วกับกำรตรวจหำจุลนิทรยีท์ีท่ ำใหเ้กดิโรคควรด ำเนนิกำรใน

หอ้งปฏบัิตกิำรทีม่กีำรควบคมุเทำ่นัน้

 Validation Studies 6



การทวนสอบ (Verification) หมำยถงึ กำรประยกุตใ์ชว้ธิกีำร ขัน้ตอนท ำงำน กำรทดสอบ และ

กำรประเมนิตำ่งๆเพิม่เตมิจำกกำรตรวจเฝ้ำระวัง เพือ่ตัดสนิควำมสอดคลอ้งกับแผน HACCP เพือ่ท ำ

ใหม้ั่นใจใน HACCP System วำ่จะสำมำรถควบคมุอันตรำยในอำหำรได ้ท ำใหรู้ว้ำ่เรำไดป้ฏบัิตติำม

สิง่ทีเ่รำก ำหนดใน HACCP Plan หรอืไม ่ท ำใหรู้ว้ำ่ HACCP Plan ไดม้กีำรน ำไปปฏบัิตอิยำ่ง

เหมำะสม ไมม่ำกไป ไมน่อ้ยไป เพือ่จะไดท้รำบวำ่เรำควรตอ้งปรับปรงุ ปรับเปลีย่น HACCP Plan 

ตรงสว่นไหนบำ้งเพือ่ใหส้ำมำรถ ลดกำรเกดิกำรเบีย่งเบนไปจำกทีก่ ำหนด (ลดโอกำสกำรเกดิควำม

ผดิพลำด)

กำรท ำกำร Verification เป็นกจิกรรมทีต่อ่เนือ่ง ไมม่สี ิน้สดุ ซึง่คลำ้ยกับ monitoring แตด่ว้ยควำมถี่

ทีน่อ้ยกวำ่ และหลักฐำนทีไ่ดจ้ำกกำร verification จะไมเ่ป็นจุดๆเหมอืน monitoring แตจ่ะเป็น

ภำพรวมของระบบ HACCP

 Verification 7



โปรแกรมกำรทวนสอบ (Verification) เป็นสว่นหนึง่ของ HACCP Plan ซึง่

ตอ้งมกีำรก ำหนด

 โปรแกรมการทวนสอบ (Verification Program) 8

• วธิกีำรในกำร Verification 

• ควำมถึใ่นกำรทดสอบ 

• ผูท้ีท่ ำหนำ้ทีใ่นกำรทวนสอบ

• ขัน้ตอนในหลักกำรนีอ้ำจด ำเนนิกำรทวนสอบ (Verification) ในแต่
ละจุด CCP ควบคูไ่ปกับกำรทวนสอบทัง้ระบบ



Verification เป็นกระบวนการทีจ่ะประเมนิวา่ HACCP Plan, Critical Limitsไดร้บัการควบคมุและตดิตามอยา่ง

เพยีงพอและไดผ้ล นอกจากนีย้งัเป็นวธิกีารตดิตามดวูา่จะจดัการเกีย่วกบัการเบีย่งเบนและการจดัเก็บขอ้มลู

เป็นไปอยา่งถกูตอ้ง ท ัง้นีค้วรมกีารประเมนิ (evaluate) HACCP Plan เมือ่

‣ มขีอ้มลูใหมเ่กีย่วกับควำมปลอดภัยของผลติภัณฑ์

‣ ผลติภัณฑม์โีอกำสปนเป้ือนจำกเชือ้โรคทีเ่กดิระบำดขึน้ในชว่งระยะเวลำนัน้ ๆ

‣ มกีำรเปลีย่นแปลงระบบกำรผลติหรอืสำยกำรผลติ

‣ ไมไ่ดม้กีำรประเมนิ HACCP Plan เป็นระยะเวลำนำนแลว้

‣ มกีำรเปลีย่นแปลงสตูร, วธิกีำรผลติ, วธิกีำรจัดจ ำหน่ำย

 เม ือ่ไหรต่อ้ง Re-Verification 9



• กำรกระท ำกำร Verification ควรครอบคลมุทกุสว่นของ HACCP ซึง่รวมถงึโปรแกรมพืน้ฐำน ตัวอยำ่งกำร
ทวนสอบประกอบดว้ย

• กำรสังเกตกุำรณ์วำ่พนักงำนไดม้กีำรกระท ำตำมหนำ้ทีง่ำนอยำ่งมปีระสทิธผิล และท ำกำรเปรยีบเทยีบกับ
เอกสำรระเบยีบปฏบัิต ิตรวจทำนวำ่บันทกึไดร้ับกำรกรอกและมกีรอกอยำ่งเทีย่งตรง; 

• ท ำกำรสุม่ทดสอบวำ่เครือ่งมอื อปุกรณ์มกีำรท ำงำนตำมทีก่ ำหนด; 

• ท ำกำรทดสอบ Microbial หรอื allergen testing เพือ่ท ำใหม้ั่นใจวำ่สขุอนำมัยพืน้ฐำน กำรท ำควำม
สะอำดท ำไดอ้ยำ่งถกูตอ้ง; 

• กำรสอบเทยีบและตรวจสอบเครือ่งมอืวัด; ท ำกำรตรวจสอบ แนวโนม้ของกำรตรวจทำนบันทกึของกำร
สอบเทยีบ และบันทกึของโปรแกรมพืน้ฐำน; 

• กำรท ำกำรสุม่และทดสอบ; ท ำกำรตรวจทำน ทบทวน บันทกึในแตล่ะ CCP

 ตวัอยา่งกจิกรรมการ Verification 10



การทวนสอบระบบ HACCP มสีองประเภทคอื

1) กำรทวนสอบระบบ HACCP

2) กำรทดสอบผลติภัณฑ์

1) การทวนสอบระบบ HACCP

กำรทวนสอบ HACCP ทัง้ระบบตอ้งมกีำรจัดท ำ (นอกจำกกำรตดิตำมเฝ้ำระวังในแตล่ะ CCP / CP) ควำมถีใ่นกำรทวนสอบชนดิ
นีม้ักจะเป็นปีละครัง้หรอืเมือ่พบวำ่ระบบ HACCP ลม้เหลวหรอื HACCP Plan มกีำรเปลีย่นแปลง

 การทวนสอบระบบ HACCP 11



เป็นหนา้ทีใ่คร ทมีงำน HAACP มักไดร้ับมอบหมำยในกำรท ำกำรทวนสอบนี ้แตไ่มว่ำ่อยำ่งไรผูท้ีห่นำ้ทีท่วน
สอบระบบ HACCP นีค้วรเป็นคนละคนกับผูท้ีป่ฏบัิตหินำ้ทีป่ระจ ำตำม HACCP Plan เพื่อ่
ป้องกันกำรเกดิอคต ิและสำมำรถไดม้มุมองในกำรปรับปรงุระบบ HACCP

ส ำหรับองคก์รขนำดเล็ก อำจใชบ้คุคลำกรหรอืองคก์รภำยนอกทีม่คีวำมสำมำรถในกำรทวน
สอบนี้

กำรทวนสอบระบบ HACCP เป็นกำรกระท ำเชงิระบบ ทัง้กำรตรวจสอบพืน้ทีง่ำน และบันทกึ 
ผูท้ีก่ระท ำกำรทวนสอบนีต้อ้งไมเ่ป็นผูเ้ดยีวกับผูท้ีท่ ำกำรตดิตำมเฝ้ำระวัง

ควำมถีท่ีเ่หมำะสมในกำรท ำกำรทวนสอบระบบ HACCP นี ้ควรเพยีงพอทีจ่ะท ำใหม้ั่นใจวำ่ 
HACCP Plan ไดม้กีำรปฏบัิตติำมอยำ่งตอ่เนือ่ง ซึง่แลว้แตค่วำมซบัซอ้นของกระบวนกำร
ผลติในแตล่ะองคก์ร

 การทวนสอบระบบ HACCP 12



การตรวจตดิตามภายใน (Audit) 

► กำรตรวจตดิตำมภำยในใชห้ลักกำรเดยีวกันกับมำตรฐำนอืน่ๆ โดยเป็นไปตำมหลักกำรของ ISO 19011 และองคก์รตอ้งจัด

ใหม้ีกีำรตรวจตดิตำมภำยในอยำ่งนอ้ยปีละ 1 ครัง้โดยขึน้อยูก่ับควำมเสีย่ง

► กำรตรวจตดิตำมภำยใน เป็นกำรเปรยีบเทยีบกำรปฏบัิตงิำนจรงิกับระเบยีบปฏบัิต,ิ HACCP Plan และ prerequisite 

program กำรตรวจตดิตำม (Food Audit) ไมเ่หมอืนกับกำรตรวจสอบ (Food Inspection) กำรท ำกำรตรวจสอบ (food 

inspection) เป็นรปูแบบในอดตีทีเ่นน้ผลติภัณฑเ์ป็นหลักและมองเป็นจุดๆ แตก่ำรตรวจตดิตำมเป็นกำรตรวจทำน ทบทวน

ทกุอยำ่ง จำกควำมมุง่มั่นของผูบ้รหิำรจนถงึกำรปฏบัิตขิองพนักงำน

► ในกำรตรวจตดิตำมภำยใน องคก์รตอ้งก ำหนดวัตถปุระสงคใ์หช้ดัเจน เพรำะเมือ่ใชค้ ำวำ่กำรตรวจตดิตำม ท ำใหแ้นว

ทำงกำรตรวจตดิตำมไมค่ลมุเครอื ผูต้รวจประเมนิรูว้ธิแีละวัตถปุระสงคก์ำรตรวจตดิตำม

 การทวนสอบระบบ HACCP 13



‣ กำรจัดท ำระบบตรวจตดิตำม

‣ ระบบกำรตรวจตดิตำมตอ้งระบถุงึ ขอบเขตกำรตรวจตดิตำม ขอ้ก ำหนดกำรวำงแผนกำร

ตรวจตดิตำม ขอ้ก ำหนดคณุสมบัตขิองผูต้รวจประเมนิ กำรตดิตำมและกำรแก ้ไ้ขป้องกัน 

รวมถงึบันทกึทีจ่ ำเป็น

‣ ส ำหรับองคก์รทีจั่ดท ำระบบ ISO 9001 มำกอ่นระบบ HACCP ตอ้งท ำใหม้ั่นใจวำ่

วัตถปุระสงคข์องกำรตรวจตดิตำมไดม้กีำรระบอุย่ำงชดัเจน รำยกำรค ำถำมไดม้กีำร

จัดท ำอยำ่งสอดคลอ้งกับวัตถปุระสงคน์ี ้และผูท้ีท่ ำหนำ้ทีผู่ต้รวจตดิตำมตอ้งมคีวำมรูใ้น

เรือ่ง HACCP กระบวนกำรผลติ ขอ้ก ำหนดกฏหมำย และอันตรำยในอำหำรทีม่ี

‣ กำรใชร้ำยกำรค ำถำม บำงองคก์รเพือ่สรำ้งควำมมั่นใจใหก้ับลกูคำ้ของตนจะน ำรำยกำร

ค ำถำมของลกูคำ้มำใช ้บำงองคก์รจัดท ำขึน้เอง บำงองคก์รใชร้ำยกำรค ำถำมทั่วๆ ซึง่

สำมำรถใชไ้ดท้ัง้สิน้

 การทวนสอบระบบ HACCP 14
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วัตถปุระสงค ์/ กจิกรรมหลักของ กำร verification HACCP System

กจิกรรมอะไรบำ้งในกำรกระท ำกำร HACCP system verification Activities

➢ ท ำกำร check

• Check ควำมถกูตอ้ง ของกำรระบรุำยละเอยีดผลติภัณฑแ์ละแผนผัง

• Check วำ่ในแตล่ะ CCPs มกีำร monitor ตำมทีร่ะบใุน HACCP Plan หรอืไม่

• check วำ่ กระบวนกำรไดม้กีำรปกบัิต ิควบคมุ ภำยใตค้ำ่ CL ทีร่ะบุ

• Check วำ่ บันทึกีไดม้กีำรจัดท ำ อยำ่งถกูตอ้ง ครบถว้น ตำมกรอบเวลำทีก่ ำหนด

➢ ท ำกำรทบทวนบันทกึ

• กจิกรรม monitoring ไดม้กีำระท ำตำมทีไ่ดม้กีำรระบใุน HACCP Plan

• กจิกรรม monitoring ไดม้กีำรกระท ำตำมควำมถึท่ีร่ะบใุน HACCP Plan

• กจิกรรมกำรแกไ้ขไดม้กีำรกระท ำ เมือ่ผลกำร monitoring แสดงใหเ้ห็นวำ่มกีำรเบีย่งเบนไปจำกทีก่ ำหนด

• เครือ่งมอืวัดไดม้กีำรสอบเทยีบตำมควำมถีท่ีร่ะบใุน HACCP Plan

 การทวนสอบระบบ HACCP 15



การสอบเทยีบ (Calibration) /ทวนสอบความเทีย่งตรง

 การทวนสอบระบบ HACCP

อปุกรณ์และเครือ่งมอืทีใ่ชใ้นกำรตรวจตดิตำมและตรวจทวน
สอบ

ควำมถีเ่หมำะสม ใหผ้ลกำรตรวจวัดทีถ่กูตอ้ง

ปรับเทยีบกับตัวมำตรฐำนและใกลเ้คยีงจุดทีใ่ชวั้ดหรอืชว่งทีใ่ช ้
งำน
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ทบทวนเอกสาร

 การทวนสอบระบบ HACCP

กจิกรรมกำรตรวจตดิตำมไดจั้ดท ำขึน้ ณ จุดทีก่ ำหนดไวใ้นแผนงำน 
HACCP

ควำมถีใ่นกำรตรวจตดิตำม เป็นไปตำมทีก่ ำหนด

มกีำรด ำเนนิกำรแกไ้ข+มกีำรป้องกันอยำ่งเหมำะสม เมือ่ผลกำร
ตรวจตดิตำมพบกำรเบีย่งเบนจำกคำ่วกิฤตทีต่ัง้ไว ้

มกีำรสอบเทยีบอปุกุรณ์ : ถกูตอ้ง+ควำมถีท่ีก่ ำหนด

มกีำรฝึกอบรมทีจ่ ำเป็น
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กำรตรวจทวนสอบควรครอบคลมุ

แผนงำน HACCP

โครงสรำ้งหอ้งผลติ / กำรจัดกำรสขุลักษณะตำ่งๆ

กระบวนกำรผลติและกำรขนสง่

กำรชีบ้ง่และกำรสอบยอ้นกลับ

มำตรฐำนผลติภัณฑ์์

ขอ้ก ำหนดประเทศปลำยทำง (ควำมตอ้งกำรของลกูคำ้)

 การทวนสอบระบบ HACCP 18



‣ กำรท ำกำรทดสอบจำกหอ้งปฏบัิตกิำร แมว้ำ่เป็นวธิทีีไ่ม่

เหมำะสมในกำร ตดิตำมเฝ้ำระวังประจ ำวัน หรอืใชใ้นกำร

ควบคมุกำรผลติแตส่ำมำรถใชใ้นกำร ทวนสอบระบบ 

HACCP ไดเ้ป็นอยำ่งด ีผลกำรทดสอบนี ้สำมำรถใชใ้น

กำรยนืยันวำ่ภำพรวมของกระบวนกำรภำยใต ้ระบบ 

HACCP นัน้อยูภ่ำยใตก้ำรควบคมุ

‣ ท ำกำรทดสอบทีผ่ลติภัณฑส์ ำเร็จรปูเพือ่ยนืยันควำม

สอดคลอ้ง

 2.0 การทดสอบผลติภณัฑ์ 19
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