


ก่อนเขา้ไปดทูางทีÉจะจดัการ  อยากบอกถงึวตัถปุระสงคเ์ปา้หมายของ  การทาํ

SOFTWARE VALIDATION สกัหนอ่ย  ...  
วตัถปุระสงคก์ารทาํ SOFTWARE VALIDATION  เพืÉอ  

ควบคมุและลดความเสีÉยงทีÉเกิดจากกระบวนการหรอืการใช ้SOFTWARE ใน
เครืÉองมือแพทยห์รอืในกระบวนการปฏิบตัิงาน   เพราะหากสถานการณท์ีÉมี

แนวโนม้ทีÉจะเกิดอนัตราย (POTENTIAL HAZARD SITUATION)  อาจ

สง่ผลกระทบตอ่ผูป้่วยหรอืผูใ้ชไ้ด ่ (HARM)   

การ VERIFICATION และการ VALIDATION เป็นกระบวนการหรอืวิธีการ
หนึÉงทีÉสามารถใหล้ดความถีÉ (LIKELIHOOD OF FAILURE) ในการเกิดความ

เสีÉยงได ้  

อีกประการหนึÉง คือ ตอ้งการใหย้ืนยนัประสทิธิภาพของ SOFTWARE เป็นไป
ตามคณุภาพและวตัถปุระสงคก์ารใชง้าน 

แตเ่มืÉอพดูถงึ SOFTWARE หลายๆ  คน เริÉมมีคาํถามวา่ ... 

SOFTWARE ทีÉใช้ เช่น SOFTWARE ทีÉมากับ
เครืÉองจักรไม่ได้ออกแบบเอง  ต้องทาํยังงัย ตอ้งรื Êอถอน

เครืÉองจกัร และ SOFTWARE ออกมาเพืÉอ VALIDATION

หรอืเปลา่ ....มาถึงตรงนีÊ อย่าพึง’ รมณ์เสีย !!!!    
ทีมทีÉปรกึษา QTIME  เคา้มีแนวทาง พาไปตอ่ได ้ 
....  ลองดกูนั ...   

FAQ  : SOFTWARE VALIDATION  ทาํอย่างไร  ???  
อีก FAQ  ทีÉสอบถามกนัเยอะ และบางแหง่ถงึกบัตกอยูใ่นความวิตกกงัวล ในเรืÉอง SOFTWARE 

VALIDATION หรอืการตรวจรบัรองความถกูตอ้ง การทวนความถกูตอ้งของซอฟทแ์วร ์   คืออะไร และตอ้ง

ทาํอยา่งไร 
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 ในระบบบริหารเครื่องมือแพทย ์เช่น FDA  QSR (21 CFR

820.70), ISO 13485  และกฎระเบียบขอ้บงัคบัจากประเทศ

ต่าง ๆ  MDSAP   มีขอ้กาํหนดที่ไดก้าํหนดเรื่องการทวน

สอบ หรือการตรวจสอบความถูกตอ้งจากการใชซ้อฟแวร์  

ในระบบบริหารคุณภาพ    

 ขอ้กาํหนดที่ระบุ  4.1.6, 7.5.6  (ISO13485)  ในขอ้กาํหนด

นี้ จะเห็นวา่เป็นขอ้กาํหนด ที่มุ่งเนน้ไปที่กระบวนการ  

ไม่ใช่ผลิตภณัฑ ์

 ในกรณีที่เป็น Software ของผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์ 

(Medical Device) จะเป็นขอ้กาํหนดเรื่องการออกแบบและ

พฒันาผลิตภณัฑ ์ใน ขอ้กาํหนด 7.3  ของมาตรฐาน 

ISO 13485  หรือ USFDA 

 จากปัจจยัดงักล่าวนี้ ทาํใหม้ีหลายองคก์ร มีขอ้สงสยั  ใน

ระหวา่งที่ที่ปรึกษาใหค้าํปรึกษา และการนาํไปปฏิบตัิ  และ

หลาย ๆ  องคก์รอยูใ่นความกงัวล ไปถึงค่าใชจ้่าย  เวลา  

ความยุง่ยาก และการรับรอง  

 แลว้จะจดัการอยา่งไร   ตอ้ง validate  อยา่งไร  ตอ้งจดัการ

รื้อคน้ ซอฟแวร์ที่มีเลยหรึเปล่า ในเมื่อซอฟแวร์ มากบั

เครื่องมือ อุปกรณ์ เครื่องจกัรที่ซื้อมาอยูแ่ลว้    ทาํใหเ้กิด

หลากหลายคาํถาม   

o ทาํไมตอ้งทาํ Software Validation ??

o Software แบบไหนบา้งในบริษทัเราตอ้งการ Validation??? 

o ตอ้งจา้ง Outsource มาทาํหรือเปล่า ? 
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ครั้งนี ้มีวิธีแบบง่ายๆ  ไม่ซับซ้อน   ในการพิจารณาและดาํเนินการ  ซอฟท์แวร์  

ลองดู ...  หรือหากใครมี Idea  หรือแนวทางที่ดีในการปฏิบัติ แชร์มาได้เลย        



DECISION TREE  

1. Software use with Medical 
Devices / MD Software
 Example  :  Thermometer  for Patient , 

Digital software, X-ray 

2. Software in Quality System  
 Machine  

 Equipment 

 Instrument  , Measurement Equipment

 Software in Service  

 Software in office  

 Software for Design Process  

 ระบุรูปแบบ Software   

1 หร ือ   2

ก่อนอื่นขอให้ User  ลอง

ทาํ Decision Tree 

ดูก่อน  เป็น Software  

แบบที ่1 หรือ 2 

ด ูSlide 5  

ด ูSlide 6  
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DECISION TREE  

1. Software use with Medical Devices
 Example  :  Thermometer  for Patient , 

 Digital software for treatment  

Follow IEC 62304 
Verification &  

Validation

Software  Risk 
Class A  

Software Risk 
Class B & C   

Software Document Class 
A

Class 
B

Class
C

Software Development Plan x x x

Requirements specification x x x

Software Architecture x x

Software Details Design x x

Software Unit implementation 
and verification  

x x X

Software Unit integration
and Integration Testing x x

Software System Testing x x

Software Release x x X

Software Maintenance  
Process
Software Risk Management
Process 

x X X
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2. Software in Quality System  

2.1  Machine, 
Equipment, 
Instrument , 

Measurement 
equipment , 

2.3  
Office : 

SAP   

2.2  SW for 
Designc Proess ;-

CAD , CAM  , 
Window

2,4  SW for 
production  ; 

ERP
User design   

 กาํหนดวตัถุประสงคก์ารใช ้ 

 ชื่อ Software +Version 

 Function  , Update, Configuration 

 User  ,  Risk Identification  

 จดัทาํ Plan : Monitoring, Maintenance , 

 ตรวจสอบ  (verification) : Function Checking 

 ทวนสอบความถูกตอ้ง  (Validation)  ;-Output inspection   

 Change control  /Revalidation /Records   

 กาํหนดวตัถุประสงคก์ารใช ้ 

 ชื่อ Software +Version 

 Function  , Update, Configuration 

 User  ,  Risk Identification  

 IQ –Installation Qualification 

 OQ –Operation Qualification 

 PQ –Performance Qualification

** อาจทาํโดย Outsource หรือ 

Programmer ,SW design ได ้

 Risk Management for Software    

 Change Control  

 Monitoring    &  Revalidation

 Record retention    

2,5 Oters

Software & Validation Life cycle 
Software Life cycle 



สรุปไดว้า่  เราเลือก Software

กลุ่ม 1  ไปหยบิ IEC 62304 มา

เป็นแนวทางการ Verification & 

Validation  

Output ของ Software  กลุ่มนี้ คือ

รายงานซอฟท์แวร์ + การทดสอบ

ซอฟร์แวร์   และควรต้องรวมไป

ถงึการทดสอบการใช้งาน & 

Clinical ด้วย   

Software กลุ่ม 2  ซอฟทแ์วร์ที่ใชใ้น

โรงงานหรือบริษทั  ส่วนใหญ่มาจาก

เครื่องมือ อุปกรณ์ หรือ  เครื่องจกัร 

หรือ จะวา่ไปคือ ซอฟทแ์วร์ แบบนี้ เคา้

เกิดมาเพื่อสิ่งนี้จริงๆ   User ไม่ตอ้ง

ปรับแต่ง อะไรเพิ่ม  

       

          เนน้การตรวจสอบ  การ

บาํรุงรักษา การควบคุมการเปลี่ยนแปลง

เป็นหลกั 

หากมีการเปลี่ยนแปลงของซอฟทแ์วร์ 

เช่นการ Update version  ควรตอ้งทวน

สอบ  ตรวจสอบ  ประเมินผลกระทบ

เพิ่มเติม  ดว้ยทุกครั้ง   

  

ทั้ง 2 กลุ่ม ของ Software อยา่ลืม.!!!!  ประเมิน  วเิคราะห์  

และควบคุมความเสี่ยงที่อาจเกิดจากการทาํงานผดิพลาด

ของซอฟทแ์วร์     

ต้องเขยีน Procedure ไหม?  
เมื่อมีการทบทวนชดัเจนแลว้ตอ้งกาํหนดขั้นตอนวธิีการ  

จะเขียนรวมกบัขั้นตอนไหนกไ็ด ้ขึ้นอยูก่ารบริหารจดัการ

ของแต่ละองคก์ร  

** อาจมีเงื่อนไขพิเศษหรือรายละเอียดปลกีย่อย ลงในแต่

ละซอฟท์แวร์  แต่สาํหรับบทความนีข้ออธิบายการจัดการ

แบบที่ใ ช้กันทั่วไป หรือส่วนใหญ่ใ ช้หรือมีเท่านีก้่อน  

โอกาสหน้าอาจสรุปเพิ่มเติมให้  นะคร้าา !! 

Risk Management

SOP & 
Records 

ลองประยกุต์ใช้ดู..แล้วจะรู้ ไม่ยากอย่างทีก่งัวล!!!!   
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ตอ้งการขอ้มลูเพิÉมเตมิ หรอืมีขอ้เสนอแนะ 

ไดท้ีÉ @qtimeconsult
ยินดีรบัใชแ้ละบรกิาร  

Hotline :  081 7133450 
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