
 อา้งองิตามขอ้กําหนด มาตรฐาน ISO 13485  ต้อง ทําการตรวจรับรอง
กระบวนการต่าง  ๆในการผลิตและการบริการในกรณีทีผ่ลลัพธ์ทีอ่อกมาไม่
สามารถทีจ่ะถูกตรวจพสูิจน์โดยการติดตามและตรวจวดัทีเ่กีย่วเนือ่งกัน 

Process Validation คอื กระบวนการควบคุมอกีวธิกีารหน่ึงทีต่้องการ
ทดสอบหรอืการตรวจพสิจูน์ ทีม่กีารบนัทกึเป็นลายลกัษณ์อกัษร  โดยวธิกีาร
ทีเ่หมาะสม  เพือ่ใหเ้กดิความเชือ่มัน่ในกระบวนการ 

Process Validation  ในกระบวนการใด ทีผ่ลลพัธข์องกระบวนนัน้ไม่
สามารถตรวจวดั  ตดิตามหรอืตรวจสอบได ้กระบวนการนัน้จะตอ้ง 
กาํหนดใหม้กีารตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการ หรอื Process 
Validation          

ตามมาตรฐาน คุณภาพอุตสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย ์ Process Validation 
อา้งองิตามแนวทาง GHTF/SG3/N99-10:2004 
(Edition 2)  ซึง่ Process Validation Guidance ไดม้กีารปรบัปรุงตาม
มาตรฐาน ISO13485 

เพือ่ใหเ้ขา้ใจหลกัการ Process Validation  ตาม GHTF
สามารถวเิคราะหใ์นกระบวนการผลติไดอ้ยา่งถูกตอ้งวา่ในการะ
บวนการใดทีจ่าํเป็นตอ้ง Validate  
เลอืกใชเ้ครือ่งมอื หรอืกาํหนดวธิกีาร Validate ไดอ้ยา่ง
เหมาะสม  

1. Pre-test
2. บทนําและขอบเขตและวตัถุประสงค ์
3. ความหมาย คาํศพัท ์ 
4. กระบวนการไหนทีต่อ้ง Validate
5. วธิกีารทางสถติแิละเครือ่งมอืการ Validation
6. ข ัน้ตอนการ Validation

1. วางแผน 
2. Protocol development
3. Installation qualification (IQ)
4. Operation qualification (OQ)
5. Performance qualification (PQ)

7. Maintain a state
8. Summary of activities
9. Workshop & Example
10. Post –Test

Process validation เป็นการตรวจสอบความถูกตอ้งในกระบวนการผลติ  การ
อบรมเน้นในเชงิปฏบิตัแิละหลกัการจากแนวทาง GHTF  ดงันัน้ผูเ้ขา้อบรม 
จงึควรเป็นผูป้ฏบิตังิานในกระบวนการผลติ เพือ่ใหเ้ขา้ใจและกาํหนดขัน้ตอน 
Validation

ผูท้ี่เข้าอบรม: ฝ่ายผลติ  QC/QA/IT  (โดยเฉพาะถา้กระบวนการผลติใช้
ระบบ IT ควบคุมการผลติ) ผูบ้รหิาร ทมี QMS/GMP  ผูจ้ดัการแผนก 
หวัหน้างาน  พนกังานผูป้ฏบิตังิาน  และผูท้ีส่นใจ

Process Validation Training
หลกัสูตรการตรวจสอบความถูกตอ้งของกระบวนการ 


