
 

แนวทางการประเมินความรู ความเขาใจ และทักษะการฝกปฏิบัติงาน 

ดานการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 

สําหรับอาจารยประจําแหลงฝก 

 

 การประเมินแบงออกเปน 2 สวน ไดแก การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ของการ

ฝกปฏิบัติงาน โดยท้ัง 2 สวนประกอบดวยจุดมุงหมายหลัก 3 ขอ นักศึกษาควรไดรับการฝกปฏิบัติงานจนครบท้ัง 

3 จุดมุงหมายหลัก แตละจุดมุงหมายหลัก มีวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมหลายสวน ซ่ึงอาจไมจําเปนตองฝก

ปฏิบตัิงานจนครบทุกวัตถุประสงค ท้ังนี้ข้ึนอยูกับความพรอมและบริบทของแตละแหลงฝก 

 การประเมินผลเชิงปริมาณนั้น อาจารยประจําแหลงฝกสามารถกําหนดหัวขอและกรอบการฝก

ปฏิบัติงานไดตามความเหมาะสม โดยอางอิงจากขอมูลในแตละวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม ถากิจกรรมใดมีการฝก

ปฏิบัติ ขอใหระบุจํานวนกิจกรรมท่ีเกิดข้ึน พรอมท้ังบันทึกชื่อของกิจกรรมท่ีไดฝกปฏิบัติไวในชองหมายเหตุดวย 

สําหรับการประเมินผลสัมฤทธิ์นั้น อาจารยประจําแหลงฝกสามารถทําไดจากการสังเกต การสอบถาม 

การอภิปราย รวมไปถึงผลของการฝกปฏิบัติงาน โดยมีแนวทางการใหคะแนนดังนี ้

 

คะแนน ระดับ นิยาม 

5 ดีมาก นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน เกิดความบกพรองนอย สามารถ

ปฏิบัติงานไดดวยตนเอง โดยอาจไดรับคําแนะนําเปนครั้งคราว 

4 ด ี นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน มีความบกพรองในระดับยอมรับ

ได สามารถปฏิบัติงานได แตตองไดรับคําแนะนําเปนครั้งคราว 

3 ปานกลาง นักศึกษาแสดงใหเห็นวามีความรู ความเขาใจ และทักษะครบถวนตาม

วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมของการฝกปฏิบัติงาน มีความบกพรองในระดับยอมรับ

ได สามารถปฏิบัติงานได แตตองไดรับคําแนะนําเปนสวนใหญ 

2 ปรับปรุง นักศึกษาแสดงใหเห็นวาขาดความรู ความเขาใจ และทักษะ เกิดความผิดพลาดอยู

เสมอ ตองฝกปฏิบัติงานภายใตการดูแลของอาจารยประจําแหลงฝกอยางใกลชิด 

1 ไมผาน นักศึกษาแสดงใหเห็นวาขาดความรู ความเขาใจ และทักษะ ไมสามารถปฏิบัติงาน

ไดตามวัตถุประสงคเชิงพฤติกรรมท่ีกําหนด เกิดความผิดพลาดซํ้าและไมแกไขตาม

คําแนะนําของอาจารยประจําแหลงฝก 

 

  

แบบ-ป 2-8 



  



แบบประเมินความรู ความเขาใจ และทักษะการฝกปฏิบัติงาน 

ดานการประกันคุณภาพและควบคุมคุณภาพ 

 

1) ชื่อนักศึกษา รหัส  

2) สถานทีฝ่กปฏิบัตงิาน  

3) ชวงเวลาที่ฝกปฏิบัติงาน  

4) สัดสวนงานที่ใหนักศึกษาไดฝกปฏิบัติจริง 

 ดานการประกันคุณภาพ __________ % 

 ดานการควบคุมคุณภาพ __________ % 

 ดานอ่ืน ๆ (โปรดระบ)ุ __________ % 

 รวม 100 % 

 

การประเมินผลเชิงปริมาณและการประเมินผลสัมฤทธิ์ 

จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

1. ความรู และความ

เขาใจเรื่องระบบ

คุณภาพ รวมถึง

หลักเกณฑและวิธีการ

ท่ีดีตาง ๆ และ

มาตรฐานสากลท่ี

เก่ียวของกับการ

ประกัน และควบคุม

คุณภาพในการผลิตยา

และผลิตภัณฑสุขภาพ 

 

.............วัน  อธิบายหลักการการบรหิาร

คุณภาพ (Quality 

Management) ตาง ๆ เพ่ือใชใน

การประกัน และควบคมุคุณภาพ

ของการผลิตยา และผลิตภณัฑ

สุขภาพ เชน การบรหิารคณุภาพ

โดยรวม (TQM) ระบบปฏิบัติการ

แกไข/ปฏิบัติการปองกัน 

(Corrective Action/Preventive 

Action System: CAPA) ระบบ

การบริหารการเปลี่ยนแปลง 

(Change Management 

System) การบริหารความเสี่ยง

ดานคุณภาพ (Quality Risk 

Management) 

 

 

 

 

 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม 

 >2 กิจกรรม 

 

 

 ไมมช้ิีนงาน 

 1 ช้ินงาน 

 >1ช้ินงาน 
 

 

 

 

 

 

 

      



จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

 อธิบายหลักการของระบบคณุภาพ

รูปแบบตาง ๆ ท่ีเก่ียวของ ซึ่งมี

การนํามาใชเพ่ือบรรลุเปาประสงค

ในการประกัน และควบคุม

คุณภาพการผลิตยา และ

ผลิตภณัฑสุขภาพ เชน หลักเกณฑ

และวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) 

หลักปฏิบัติท่ีดีทางหองปฏิบัติการ 

(GLP) หลักปฏิบัติท่ีดีในการจัดสง 

(GDP) หลักปฏิบัติท่ีดีในการ

จัดเก็บ (GSP) มาตรฐานไอเอสโอ 

(ISO) ตาง ๆ ตามมาตรฐาน

ปจจุบัน 

 

 

 

     

 อธิบายหลักการ และระบุปจจยัใน

ข้ันตอนการผลิตท่ีมผีลตอคุณภาพ

ผลิตภณัฑ ไดแก การจัดซื้อจัดหา

วัตถุดิบและวัสดุการบรรจ ุเทคนิค

ของกระบวนการท่ีสําคญัและ

พารามิเตอรสาํคัญท่ีตองควบคุม

ในการผลติ ปจจัยท่ีมผีลตอความ

สม่ําเสมอของตัวยาสําคัญ ความ

คงสภาพทางเคมีกายภาพ และ

ชีวภาพ การควบคุมและตรวจ

ติดตามสภาวะแวดลอมในการผลติ 

หลักการของเทคโนโลยีวิเคราะห

ในกระบวนการผลิต (Process 

Analytical Technology) และ

กระบวนการปลอยผานรุนผลติ 

(Batch release process) เปน

ตน 

 

 
 

     



จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

 อธิบายการติดตามหลังการผลติ

เพ่ือการพัฒนาผลิตภณัฑ ไดแก 

การทบทวนคุณภาพผลติภณัฑ 

(Product Quality Review) และ

การตรวจสอบตนเอง (Self 

Inspection) 
 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 1)   

2. ความรู และแนวทาง 

ในการตรวจรับรอง 

(Qualification) การ

ตรวจสอบความถูกตอง 

(Validation) และ 

การสอบเทียบ 

(Calibration) 

…………วัน  อธิบายความหมายของการตรวจ

รับรอง V-Model ของการตรวจ

รับรอง และความหมายของ

ข้ันตอนตาง ๆ ของการตรวจ

รับรอง คือ การตรวจรับรองการ

ออกแบบ (Design 

Qualification: DQ) การตรวจ

รับรองการตดิตั้ง (Installation 

Qualification: IQ)  การตรวจ

รับรองการทํางาน (Operational 

Qualification: OQ) การตรวจ

รับรองสมรรถนะ (Performance 

Qualification: PQ) 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม 

 >2กิจกรรม 

 

 

 ไมมช้ิีนงาน 

 1 ช้ินงาน 

 >1ช้ินงาน 

 

      

 อธิบายความหมายของการ

ตรวจสอบความถูกตอง รวมถึง

อธิบายแนวทาง/หัวขอท่ีสําคัญใน

การจัดทํา validation master 

plan 
 

     

 อธิบายวิธีตาง ๆ ในการตรวจสอบ

ความถูกตอง คือ การตรวจสอบ

ความถูกตองกอนการผลิต

จําหนาย (Prospective 

Validation) การตรวจสอบความ

ถูกตองพรอมการผลิตจาํหนาย 

(Concurrent Validation) 
 

     



จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

 อธิบายการตรวจสอบความถูกตอง

ซ้ํา (Revalidation) และการ

ควบคุมการเปลี่ยนแปลง 

(Change control) 

     

 อธิบายถึงกิจกรรมสําคัญ 

ความหมาย และแนวทางในการ

ตรวจสอบความถูกตอง ไดแก  

การตรวจสอบความถูกตองของ

กระบวนการผลติ (Process 

Validation) การตรวจสอบความ

ถูกตองของวิธีวิเคราะห 

(Analytical Method 

Validation)  การตรวจสอบความ

ถูกตองของการทําความสะอาด 

(Cleaning Validation) การสอบ

เทียบ (Calibration) 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 2)   

3.  ความรูเก่ียวกับการ

ควบคุมคุณภาพตลอด

กระบวนการผลติ วิธี

วิเคราะห การ

ตรวจสอบคุณภาพตาม

เภสัชตํารับ และ

เครื่องมือท่ีใชในการ

ตรวจสอบคุณภาพ 

…………วัน  ระบุ และสืบคนขอมลูท่ีตองการ

จากตํารายาตาง ๆ ท่ีทางการ

รับรอง เชน USP, BP, TP, Ph. 

Int. รวมถึงการสืบคนขอมลูจาก

ตํารายาอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของทาง

เภสัชกรรม 

 ไมมีการฝก 

 1-2 กิจกรรม 

 >2กิจกรรม 

 

 ไมมช้ิีนงาน 

 1 ช้ินงาน 

 >1ช้ินงาน 
 

      

 อธิบายความหมาย ความสาํคัญ 

และวัตถุประสงคของขอกําหนด

วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และ

ผลิตภณัฑสําเร็จรูป รวมถึงระบุ

ขอมูลท่ีจําเปน เก่ียวกับขอกําหนด

วัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ และ

ผลิตภณัฑสําเร็จรูป พรอมท้ัง

วัตถุประสงคของขอมูลแตละอยาง 

     

 อธิบาย และจัดทําเอกสาร

ขอกําหนดวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ 

และผลิตภัณฑสําเร็จรูป 

     



จุดมุงหมาย ระยะเวลา วัตถุประสงคเชิงพฤติกรรม 

ท่ีมีการฝกปฏิบัติ 

ปริมาณงาน ระดับของการบรรลุ

วัตถุประสงค 

หมายเหตุ 

5 4 3 2 1 

 อธิบาย และเลือกหลักการทาง

สถิติท่ีใชในการควบคุมคณุภาพ 

     

 อธิบายหลักการ และเลือก

เครื่องมือในการวิเคราะหและการ

ทดสอบตาง ๆ ท่ีสําคัญ 

     

 วิเคราะหเชิงคุณภาพและเชิง

ปริมาณท่ีสําคญัในตํารายา ท้ังทาง

เคมกีายภาพและทางชีวภาพได 

ตามบริบทของแหลงฝก 

     

 อธิบายหลักการพัฒนาวิธีวิเคราะห 

รวมถึงตรวจสอบความถูกตองของ

วิธีวิเคราะห และความสอดคลอง

กับขอกําหนดในตํารายาและตาม

แนวทางมาตรฐาน เชน ASEAN 

Harmonization และ ICH 

Guideline 

     

คะแนนเฉลี่ย (จุดมุงหมาย 3)   

5. อ่ืน ๆ (โปรดระบุ) 
   

   

   

   

…………วัน         

คะแนนรวม (จุดมุงหมาย 1-4)*5 คะแนน   

 

ขอเสนอแนะ ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………................................... 

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

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

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

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

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

 

ลงชื่อ…………………………………………………………….อาจารยประจาํแหลงฝก 

วันที่ ………..…………………………………………………. 

 


