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Process Validation Coaching 
การปฏบิัตกิารเร่ือง การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการ 

Introduction Outline 2 วัน 

         สบืเนือ่งจากการอบรม Process Validation  
ซึง่ไดรั้บรูเ้รือ่ง Concept และแนวทางการตรวจสอบ
ฯ  ในขัน้ตอนตอ่ไปคอื การนําไปปฏบิตัใิช ้โดยตอ้ง
วเิคราะห์ พจิารณากระบวนการทีจํ่าเป็นตอ้ง

การใหคํ้าปรกึษาและพัฒนากระบวนการ
ตรวจสอบความถกูตอ้ง

1 ทบทวนกระบวนผลติและบรกิารวเคราะห พจารณากระบวนการทจาเปนตอง 
Validate  กระบวนการทีต่อ้งจัดทํา Validation ชน่  
การตรวจสอบความถกูตอ้งในกระบวนการฆา่เชือ้    
กระบวนการบรรจแุละบรรจภุณัฑ ์  หอ้ง Clean room 
ambient condition   Plating Process ตอ้งใหค้วาม
สอดคลอ้งตามหลกัการ แนวทาง IQ  OQ  และ PQ 
การกําหนดกจิกรรมทีต่อ้งมกีาร Validation และการ
เชือ่มโยงในเรือ่งการบรหิารความเสีย่ง (Risk 

1. ทบทวนกระบวนผลตและบรการ  
2. กําหนดขอ้กําหนดลกูคา้และ Product 

Specification 
3. กําหนดขัน้ตอนทีจํ่าเป็นตอ้งมกีารจัดทํา 

Validation , Plan the validation  Process 
4. กําหนดและจัดทํา Validation protocol 

Test Method Verification / Validation
Measuring equipment suitability (i.e.

Objectives 

(
Management)  

Measuring equipment suitability (i.e. 
– gage R&R)

IQ – Installation Qualification
OQ – Operational Qualification
PQ – Performance Qualification

5. การวเิคราะห ์Analyze the data
6. ปรับปรงุกระบวนการ บนพืน้ฐานขอ้มลูและการ

วเิคราะห์

Who should Attend

   เพือ่ใหเ้ขา้ concept ของ Validation  

กําหนดเป็นขัน้ตอนไดอ้ยา่งถกูตอ้งและเหมาะสม  

   จัดทําเอกสาร  เชน่ Procedure, Protocol   
Work Instruction 

ขัน้ตอนการตรวจสอบความถกตอ้ง สรปผล

วเคราะห  
7. Corrective 
8. การจัดทําสรปุรายงาน 

ขนตอนการตรวจสอบความถกูตอง  สรปุผล 
       จัดทํารายงาน และการวางแผนแกไ้ข และป้องกนั  สําหรับการ Coaching  หรอื การใหคํ้าปรกึษาเพือ่ปฏบิตั ิ

ใชอ้ยา่งมปีระสทิธภิาพ เหมาะกบัองคก์รที ่:

ในกระบวนการทีต่อ้งมกีาร Validation  ดงันัน้ผูท้ี่
เกีย่วขอ้งในแตล่ะกระบวนจงึตอ้งไดเ้ขา้รว่มกําหนด
แนวทางและพัฒนา Protocol เพือ่ใชง้านในกจิกรรมนัน้
ไดอ้ยา่งเหมาะสม  เชน่ กระบวนการ Sealing   Packing    
Clean Room ,   Sterilization 

Q Time Consulting หน่วยงานทีทํ่าหนา้ทีเ่ป็นทีป่รกึษาและใหก้าร
ฝึกอบรมในมาตรฐานประเทศและมาตรฐานระดบัสากล โดยทมีงานที่
ปรกึษามปีระสบการณต์รงและใหคํ้าปรกึษามานานมากกวา่ 10 ปี

Do Not hesitate to contact us                : 081‐713‐3450    089 797 4586
68/858  Moo 8 , Bangkrasor, Muang, Nonthaburi 11000  info@qtimeconsult.com  0‐2965‐5181 

ปรกษามประสบการณตรงและใหคาปรกษามานานมากกวา 10 ป

Q Time Consulting ไดข้ึน้ทะเบยีนกบั ศนูยข์อ้มลูทีป่รกึษา ภายใต ้
กระทรวงการคลัง ประเภท A  ดงันัน้ ทา่นจงึม่ันใจในการบรกิารและ ดว้ย

ทมีงานทีป่รกึษา และทมีงานสนับสนุนอยา่งมคีณุภาพ


