
 

แนวทางการประเมินความรู ความเขาใจ และทักษะการฝกปฏิบัติงาน 

ดานการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 

สําหรับอาจารยประจําแหลงฝก 

 

 การประเมินแบงออกเปน 2 สวน ไดแก การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของการ

ฝกปฏิบัติงาน โดยท้ัง 2 สวนประกอบดวยจุดมุงหมายหลัก 3 ขอ นักศึกษาควรไดรับการฝกปฏิบัติงานจนครบท้ัง 

3 จุดมุงหมายหลัก แตละจุดมุงหมายหลัก มีวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมหลายสวน ซ่ึงอาจไมจําเปนตองฝก

ปฏิบตัิงานจนครบทุกวัตถุประสงค ท้ังนี้ข้ึนอยูกับความพรอมและบริบทของแตละแหลงฝก 

 การประเมินผลเชิงปริมาณนั้น อาจารยประจําแหลงฝกสามารถกําหนดหัวขอและกรอบการฝก

ปฏิบัติงานไดตามความเหมาะสม โดยอางอิงจากขอมูลในแตละวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม ถากิจกรรมใดมีการฝก

ปฏิบัติ ขอใหระบุจํานวนกิจกรรมท่ีเกิดข้ึน พรอมท้ังบันทึกชื่อของกิจกรรมท่ีไดฝกปฏิบัติไวในชองหมายเหตุดวย 

สําหรับการประเมินผลสัมฤทธิ์นั้น อาจารยประจําแหลงฝกสามารถทําไดจากการสังเกต การสอบถาม 

การอภิปราย รวมไปถึงผลของการฝกปฏิบัติงาน โดยมีแนวทางการใหคะแนนดังนี ้

 

คะแนน ระดับ นิยาม 

5 ดีมาก นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน เกิดความบกพรองนอย สามารถ

ปฏิบัติงานไดดวยตนเอง โดยอาจไดรับคําแนะนําเปนครั้งคราว 

4 ด ี นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน มีความบกพรองในระดับยอมรับ

ได สามารถปฏิบัติงานได แตตองไดรับคําแนะนําเปนครั้งคราว 

3 ปานกลาง นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน มีความบกพรองในระดับยอมรับ

ได สามารถปฏิบัติงานได แตตองไดรับคําแนะนําเปนสวนใหญ 

2 ปรับปรุง นักศึกษาแสดงใหเห็นวาขาดความรู ความเขาใจ และทักษะ เกิดความผิดพลาดอยู

เสมอ ตองฝกปฏิบัติงานภายใตการดูแลของอาจารยประจําแหลงฝกอยางใกลชิด 

1 ไมผาน นักศึกษาแสดงใหเห็นวาขาดความรู ความเขาใจ และทักษะ ไมสามารถปฏิบัติงาน

ไดตามวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมท่ีกําหนด เกิดความผิดพลาดซํ้าและไมแกไขตาม

คําแนะนําของอาจารยประจําแหลงฝก 

 

  

แบบ-ป 2-8 



  



แบบประเมินความรู ความเขาใจ และทักษะการฝกปฏิบัติงาน 

ดานการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 

 

1) ชื่อนักศึกษา รหัส  

2) สถานทีฝ่กปฏิบัตงิาน  

3) ชวงเวลาที่ฝกปฏิบัติงาน  

4) สัดสวนงานที่ใหนักศึกษาไดฝกปฏิบัติจริง 

 ดานการประกันคุณภาพ __________ % 

 ดานการควบคุมคุณภาพ __________ % 

 ดานอ่ืน ๆ (โปรดระบ)ุ __________ % 

 รวม 100 % 

 

การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

1. ความรู และความ

เขาใจเรื่องระบบ

คุณภาพ รวมถึง

หลักเกณฑและวิธีการ

ท่ีดีตาง ๆ และ

มาตรฐานสากลท่ี

เก่ียวของกับการ

ประกัน และควบคุม

คุณภาพในการผลิตยา

และผลิตภัณฑสุขภาพ 

 

.............วัน  อธิบายหลักการการบรหิาร

คุณภาพ (Quality 

Management) ตาง ๆ เพ่ือใชใน

การประกัน และควบคมุคุณภาพ

ของการผลิตยา และผลิตภณัฑ

สุขภาพ เชน การบรหิารคณุภาพ

โดยรวม (TQM) ระบบปฏิบัติการ

แกไข/ปฏิบัติการปองกัน 

(Corrective Action/Preventive 

Action System: CAPA) ระบบ

การบริหารการเปลี่ยนแปลง 

(Change Management 

System) การบริหารความเสี่ยง

ดานคุณภาพ (Quality Risk 

Management) 

 

 

 

 

 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม 

 >2 กิจกรรม 

 

 

 ไมมช้ิีนงาน 

 1 ช้ินงาน 

 >1ช้ินงาน 
 

 

 

 

 

 

 

      



จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

 อธิบายหลักการของระบบคณุภาพ

รูปแบบตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ ซึ่งมี

การนํามาใชเพ่ือบรรลุเปาประสงค

ในการประกัน และควบคุม

คุณภาพการผลิตยา และ

ผลิตภณัฑสุขภาพ เชน หลักเกณฑ

และวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) 

หลักปฏิบัติท่ีดีทางหองปฏิบัติการ 

(GLP) หลักปฏิบัติท่ีดีในการจัดสง 

(GDP) หลักปฏิบัติท่ีดีในการ

จัดเก็บ (GSP) มาตรฐานไอเอสโอ 

(ISO) ตาง ๆ ตามมาตรฐาน

ปจจุบัน 

 

 

 

     

 อธิบายหลักการ และระบุปจจยัใน

ข้ันตอนการผลิตท่ีมผีลตอคุณภาพ

ผลิตภณัฑ ไดแก การจัดซื้อจัดหา

วัตถุดิบและวัสดุการบรรจ ุเทคนิค

ของกระบวนการท่ีสําคญัและ

พารามิเตอรสาํคัญท่ีตองควบคุม

ในการผลติ ปจจัยท่ีมผีลตอความ

สม่ําเสมอของตัวยาสําคัญ ความ

คงสภาพทางเคมีกายภาพ และ

ชีวภาพ การควบคุมและตรวจ

ติดตามสภาวะแวดลอมในการผลติ 

หลักการของเทคโนโลยีวิเคราะห

ในกระบวนการผลิต (Process 

Analytical Technology) และ

กระบวนการปลอยผานรุนผลติ 

(Batch release process) เปน

ตน 

 

 
 

     



จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

 อธิบายการติดตามหลังการผลติ

เพ่ือการพัฒนาผลิตภณัฑ ไดแก 

การทบทวนคุณภาพผลติภณัฑ 

(Product Quality Review) และ

การตรวจสอบตนเอง (Self 

Inspection) 
 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 1)   

2. ความรู และแนวทาง 

ในการตรวจรับรอง 

(Qualification) การ

ตรวจสอบความถูกตอง 

(Validation) และ 

การสอบเทียบ 

(Calibration) 

…………วัน  อธิบายความหมายของการตรวจ

รับรอง V-Model ของการตรวจ

รับรอง และความหมายของ

ข้ันตอนตาง ๆ ของการตรวจ

รับรอง คือ การตรวจรับรองการ

ออกแบบ (Design 

Qualification: DQ) การตรวจ

รับรองการตดิตั้ง (Installation 

Qualification: IQ)  การตรวจ

รับรองการทํางาน (Operational 

Qualification: OQ) การตรวจ

รับรองสมรรถนะ (Performance 

Qualification: PQ) 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม 

 >2กิจกรรม 

 

 

 ไมมช้ิีนงาน 

 1 ช้ินงาน 

 >1ช้ินงาน 

 

      

 อธิบายความหมายของการ

ตรวจสอบความถูกตอง รวมถึง

อธิบายแนวทาง/หัวขอท่ีสําคัญใน

การจัดทํา validation master 

plan 
 

     

 อธิบายวิธีตาง ๆ ในการตรวจสอบ

ความถูกตอง คือ การตรวจสอบ

ความถูกตองกอนการผลิต

จําหนาย (Prospective 

Validation) การตรวจสอบความ

ถูกตองพรอมการผลิตจาํหนาย 

(Concurrent Validation) 
 

     



จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

 อธิบายการตรวจสอบความถูกตอง

ซ้ํา (Revalidation) และการ

ควบคุมการเปลี่ยนแปลง 

(Change control) 

     

 อธิบายถึงกิจกรรมสําคัญ 

ความหมาย และแนวทางในการ

ตรวจสอบความถูกตอง ไดแก  

การตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการผลติ (Process 

Validation) การตรวจสอบความ

ถูกตองของวิธีวิเคราะห 

(Analytical Method 

Validation)  การตรวจสอบความ

ถูกตองของการทําความสะอาด 

(Cleaning Validation) การสอบ

เทียบ (Calibration) 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 2)   

3.  ความรูเก่ียวกับการ

ควบคุมคุณภาพตลอด

กระบวนการผลติ วิธี

วิเคราะห การ

ตรวจสอบคุณภาพตาม

เภสัชตํารับ และ

เครื่องมือท่ีใชในการ

ตรวจสอบคุณภาพ 

…………วัน  ระบุ และสืบคนขอมลูท่ีตองการ

จากตํารายาตาง ๆ ท่ีทางการ

รับรอง เชน USP, BP, TP, Ph. 

Int. รวมถึงการสืบคนขอมลูจาก

ตํารายาอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของทาง

เภสัชกรรม 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม 

 >2กิจกรรม 

 

 ไมมช้ิีนงาน 

 1 ช้ินงาน 

 >1ช้ินงาน 
 

      

 อธิบายความหมาย ความสาํคัญ 

และวัตถุประสงคของขอกําหนด

วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และ

ผลิตภณัฑสําเร็จรูป รวมถึงระบุ

ขอมูลท่ีจําเปน เก่ียวกับขอกําหนด

วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และ

ผลิตภณัฑสําเร็จรูป พรอมท้ัง

วัตถุประสงคของขอมูลแตละอยาง 

     

 อธิบาย และจัดทําเอกสาร

ขอกําหนดวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

และผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

     



จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

 อธิบาย และเลือกหลักการทาง

สถิติท่ีใชในการควบคุมคณุภาพ 

     

 อธิบายหลักการ และเลือก

เครื่องมือในการวิเคราะหและการ

ทดสอบตาง ๆ ท่ีสําคัญ 

     

 วิเคราะหเชิงคุณภาพและเชิง

ปริมาณท่ีสําคญัในตํารายา ท้ังทาง

เคมกีายภาพและทางชีวภาพได 

ตามบริบทของแหลงฝก 

     

 อธิบายหลักการพัฒนาวิธีวิเคราะห 

รวมถึงตรวจสอบความถูกตองของ

วิธีวิเคราะห และความสอดคลอง

กับขอกําหนดในตํารายาและตาม

แนวทางมาตรฐาน เชน ASEAN 

Harmonization และ ICH 

Guideline 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 3)   

5. อ่ืน ๆ (โปรดระบุ) 
   

   

   

   

…………วัน         

คะแนนรวม (จุดมุงหมาย 1-4)*5 คะแนน   

 

ขอเสนอแนะ ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………................................... 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….................. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….................. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….................. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….................. 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…………………….................. 

 

ลงชื่อ…………………………………………………………….อาจารยประจาํแหลงฝก 

วันที่ ………..…………………………………………………. 

 


