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 The aim of this study was to arrange 8 product groups and organize 22 machines 
by applied group technology to reform production chart and design machine arrangement for 
assessed production capacity through latest production chart, the bottleneck model of the 
medical devices factory in part of blood collection tube production. Owing to the discontinuous 
process problem, the long range material handling problem, the complicated product design 
and the preparation processes or changing production takes so long time; therefore, the 
researcher deployed group technology method and the bottleneck model to solve these 
problems. The study started with the creation of 8 product groups. Then, the layout diagram 
of 22 machines was provided. After that, flowchart of the continuous process, group 
management (based on group technology principal) and the problem solving by using 
bottleneck model was exploited. The results showed that, before improvement, the part 
handling was not relate to the machine layout and the utilizing of flexible manufacturing was 
12.07%. As the improved process based on the bottleneck model, the results showed that it 
could categorized product groups and the related machines into 3 groups. The productivity 
was increase to 3,960 sets/month the utilizing of flexible manufacturing was 44.04% and from 
2,066,666.67 Baht investment for improved real working area, there found that can increase 
average productivity by about 3,771 set/ month and the return of investment rate is 82.11% 
with 15 months payback period. 
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บทที่ 1 

บทน า 

1.1 ที่มาและความส าคัญของปัญหา 

ในช่วงปี ค.ศ. 2001-2100 องค์การสหประชาชาติได้คาดการณ์ว่า โลกก าลังเข้าสู่ศตวรรษแห่ง
สังคมผู้สูงอายุ โดยของสังคมผู้สูงอายุแต่ละประเทศจะแตกต่างกันออกไปตามสภาพแวดล้อมของแต่
ละประเทศ เช่น การพัฒนาทางเศรษฐกิจ การพัฒนาทางการแพทย์และโภชนาการอาหาร [1] ท้ังนี้
นิยามของผู้สูงอายุตามท่ีองค์การสหประชาชาติได้ใหไ้ว้ หมายถึง ประชากรท้ังเพศชายและเพศหญิงท่ี
มีอายุมากกว่า 60 ปีข้ึนไป และได้แบ่งระดับสังคมผู้สูงอายุออกเป็น 3 ระดับ ดังนี้ 

1. ระดับการก้าวเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ หมายถึง สังคมหรือประเทศท่ีมีประชากรอายุ 60 ปีขึ้นไป
มากกว่าร้อยละ 10 ของประชากรท้ังประเทศหรือมีประชากรอายุต้ังแต่ 65 ปีมากกว่าร้อยละ 7 ของ
ประชากรท้ังประเทศ แสดงว่าประเทศนั้นก าลังเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ 

2. ระดับสังคมผู้สูงอายุโดยสมบูรณ์ หมายถึง สังคมหรือประเทศท่ีมีประชากรอายุ 60 ปีขึ้นไป 
มากกว่าร้อยละ 20 ของประชากรท้ังประเทศหรือมีประชากรอายุต้ังแต่ 65 ปี มากกว่าร้อยละ 14 
ของประชากรท้ังประเทศ แสดงว่าประเทศนั้นเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุโดยสมบูรณ์ 

3. ระดับสังคมผู้สูงอายุอย่างเต็มท่ี หมายถึง สังคมหรือประเทศท่ีมีประชากรอายุ 65 ปีขึ้นไป
มากกว่าร้อยละ 20 ของประชากรท้ังประเทศ แสดงว่าประเทศนั้นเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุอย่างเต็มท่ี 

ส าหรับประเทศไทยนั้น ส านักงานสถิติแห่งชาติ [2] ได้สรุปว่าประเทศไทยก าลังก้าวเข้าสู่สังคม
ผู้สูงอายุ ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2548 โดยมีประชากรผู้สูงอายุ ร้อยละ 10.4 ของประชากรท้ังประเทศและ
คาดการณ์ว่าจะเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุโดยสมบูรณ์ ในปี พ.ศ. 2568 ตามตารางท่ี 1.1 

ตารางท่ี 1.1 ประมาณการสัดส่วนประชากรสูงอายุในประเทศไทย 
ค.ศ. 2000 2005 2010 2015 2020 2025 2030 
พ.ศ. 2543 2548 2553 2558 2563 2568 2573 

อายุ (ปี) คาดการณ์ประชากรไทย (%) 
< 15 24.7 22.8 20.5 18.7 16.6 18.0 13.5 

15 – 59 66.0 66.8 67.6 67.1 65.9 62.0 61.4 
> 60 9.4 10.4 11.9 14.2 17.5 20.0 25.1 

ท่ีมา : เกศรา มัญชุศรี. เหลียวหลัง แลหน้า สังคมไทยเข้าสู่ผู้สูงอายุ. เข้าถึงเมื่อ 7 พฤษภาคม 
2559. เข้าถึงได้จาก http://www.prachachat.net/news_detail.php?newsid= 
1375935
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ดังนั้นผู้ประกอบการธุรกิจ SMEs จึงได้รับการสนับสนุนจากกรมส่งเสริมอุตสาหกรรม (กสอ.) 
อย่างต่อเนื่องเพื่อเป็นการเตรียมความพร้อมเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ โดยคาดการณ์ว่ากลุ่มสินค้าท่ีโดดเด่น
ส าหรับผู้สูงอายุ แบ่งออกเป็น 5 อุตสาหกรรม [3] ได้แก่ 

1. อุตสาหกรรมอาหารแปรรูปโดยเฉพาะอาหารเพื่อสุขภาพ 

2. อุตสาหกรรมเฟอร์นิเจอร์ 

3. อุตสาหกรรมสินค้าไลฟ์สไตล์ 

4. อุตสาหกรรมเครื่องมือท่ีใช้ทางการแพทย์ 

5. อุตสาหกรรมวัสดุก่อสร้างส าหรับผู้สูงอายุ 

จากท่ีกล่าวมาจะเห็นได้ว่าประเทศไทยได้ประกาศเป็นสังคมผู้สูงอายุต้ังแต่ปี พ.ศ. 2548 และได้
เตรียมให้การสนับสนุนธุรกิจอุตสาหกรรมส าหรับผู้สูงอายุเพื่อรองรับการเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ และ
อุตสาหกรรมเครื่องมือท่ีใช้ทางการแพทย์ก็เป็นอุตสาหกรรมหนึ่งท่ีได้รับการสนับสนุน ถือเป็นส่ิงดีท่ี
ประเทศไทยได้ให้ความส าคัญและพร้อมท่ีจะดูแลสังคมผู้สูงอายุท่ีก าลังจะมาถึง 

เครื่องมือแพทย์กับผู้ปุวยมีความสัมพันธ์ใกล้ชิดเป็นอย่างมากและรวมไปถึงการรักษาทาง
การแพทย์เบื้องต้นไปจนถึงระดับการรักษาชีวิตของผู้ปุวย ด้วยเหตุนี้ผู้ปุวยจึงต้องการเครื่องมือแพทย์
ท่ีมีคุณภาพระดับสูง จึงได้ใช้ระบบมาตรฐาน ISO 13485 เป็นระบบการจัดการด้านคุณภาพซึ่ง
ควบคุมต้ังแต่การออกแบบ วิจัย พัฒนา ผลิต และขาย โดยหลายประเทศได้น าข้อก าหนดของระบบนี้
ไปใช้เพื่อการจัดการด้านคุณภาพของเครื่องมือแพทย์ เช่น ยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย ซึ่ง
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยก็ได้ใช้ระบบนี้เป็นระบบการจัดการด้านคุณภาพของ
เครื่องมือแพทย์ด้วยเช่นกัน อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์จึงถือได้ว่าเป็นอุตสาหกรรมท่ีให้ความส าคัญ
ต่อคุณภาพชีวิตของประชากรท่ัวโลก 

ในปี พ.ศ. 2548 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้จัดท าคู่มือของผู้ผลิตเครื่องมือ
แพทย์ในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ หรือไทย จีเอ็มพี (Thai 
Good Manufacturing Practice: THAI GMP) โดยมีมาตรฐานสอดคล้องกับระบบมาตรฐาน ISO 
13485 เพื่อให้ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ใช้เป็นแนวทางในการบริหารคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย์ให้
มีคุณภาพ ประสิทธิภาพและมีความปลอดภัยต่อผู้ใช้งาน หลังจากนั้นได้ปรับปรุงและเปล่ียนช่ือเป็น
คู่มือส าหรับผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพื่อเตรียมตัวเข้าสู่การรับรองระบบคุณภาพตาม
หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ ในปี พ.ศ. 2556 [4]  
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ส าหรับโรงงานตัวอย่างท่ีใช้ศึกษาการวิจัยในครั้งนี้เป็นโรงงานเครื่องมือแพทย์ในเครือของ
ประเทศญี่ปุุนซึ่งมีช่ือเสียงในการผลิตผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์มากกว่า 30 ปี และคณะกรรมการ
ส่งเสริมการลงทุน (Board of Investment: BOI) ได้ให้การส่งเสริมการลงทุนด้วยทุนจดทะเบียน 
2,600 ล้านบาท ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ของโรงงานเครื่องมือแพทย์ตัวอย่าง เป็นแบบท่ีใช้ครั้งเดียว
แล้วทิ้ง (Disposable) ท่ีจ าหน่ายท้ังในประเทศและต่างประเทศ 

ผลิตภัณฑ์หลอดเก็บเลือด (Blood Collection Tube) เป็นผลิตภัณฑ์ของโรงงานเครื่องมือ
แพทย์ตัวอย่างท่ีผู้วิจัยได้น ามาใช้ส าหรับการวิจัยในครั้งนี้ ซึ่งจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทเดียวกับ
ถุงบรรจุโลหิตท่ีไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเส่ียงประเภทท่ี 1 
คือเครื่องมือแพทย์ท่ีมีความเส่ียงต่ า และเป็นเครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย ซึ่ง
ใช้ส าหรับเป็นทางผ่านหรือเก็บของเหลว เนื้อเยื่อ หรือแก๊ส ส าหรับให้สารละลายทางหลอดเลือด 
(Infusion) หรือการบริหาร (Administration) หรือการน าสาร (Introduction) เข้าสู่ร่างกาย โดย
ผลิตภัณฑ์นี้ใช้ส าหรับเก็บเลือดโดยใช้เข็มชนิดปลายแหลมท้ังสองด้าน ปลายเข็มด้านหนึ่งใช้เจาะเลือด
จากเส้นเลือดด า ส่วนปลายอีกด้านใช้ส าหรับแทงจุกยางของหลอดสุญญากาศท่ีใช้เก็บเลือด เมื่อเจาะ
เลือดได้แล้วใหใ้ช้หลอดสุญญากาศแทงปลายอีกด้าน ความดันของเลือดจะท าให้เลือดพุ่งใส่หลอดเก็บ
เลือดตามปริมาณของการอัดสุญญากาศฉีดเข้าเส้นเลือดด า จึงต้องดูแลและควบคุมผลิตภัณฑ์เป็น
พิเศษ ดังนั้นผู้ผลิตจึงได้ให้ความส าคัญเป็นพิเศษในการปรับปรุงคุณภาพของผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์เพื่อพัฒนาคุณภาพชีวิตของผู้ปุวยให้มีชีวิตท่ีดียิ่งขึ้น 

จากการศึกษาโรงงานตัวอย่าง ผู้วิจัยพบว่าแรกเริ่มโรงงานตัวอย่างได้จัดวางพื้นท่ีผังเครื่องจักร
แบบตามขนาดของพื้นท่ีท่ีมีอยู่ โดยไม่ได้แบ่งแยกการผลิตของแต่ละผลิตภัณฑ์ ไม่ได้วางแผนการเพิ่ม
เครื่องจักรในอนาคต เมื่อเครื่องจักรมีจ านวนเพิ่มมากขึ้นท าให้พื้นท่ีและการจัดวางเครื่องจักรใน
ปัจจุบันพบปัญหากระบวนการผลิตท่ีไม่ต่อเนื่อง ระยะทางการล าเลียงช้ินส่วนและผลิตภัณฑ์ท่ีซับซ้อน 
ระยะเวลาการจัดเตรียมการผลิตและเปล่ียนกระบวนการผลิตใช้เวลานาน มีปัญหาคอขวด 
(Bottleneck) เกิดขึ้นในกระบวนการผลิต ผู้วิ จัยจึงมีแนวคิดท่ีจะน าเทคโนโลยีกลุ่ม (Group 
Technology) และรูปแบบคอขวด (Bottleneck Model) เข้ามาช่วยจัดการในการแก้ไขปัญหา
ดังกล่าว 

งานวิจัยนี้จึงเกิดขึ้นโดยการใช้เทคโนโลยีการจัดกลุ่ม (Group Technology) เข้ามาช่วยในการ
วิจัย ต้ังแต่การก าหนดช่ือและล าดับของช้ินส่วนผลิตภัณฑ์  การสร้างกลุ่มของแต่ละผลิตภัณฑ์ การจัด
วางแผนผังเครื่องจักร การจัดท าแผนภาพการไหลของผลิตภัณฑ์และกระบวนการผลิต การก าหนดช่ือ
และล าดับของเครื่องจักร การจัดกลุ่มตามหลักการของ Rank Order Clustering Technique โดย
การค านวณและก าหนดค่าของ Binary Values and Decimal Equivalent และจัดกลุ่มตามล าดับ
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ของ Rank หลังจากนั้นก็ค านวณการหาระยะทางและเวลาท่ีมีประสิทธิภาพ และการแก้ไขปัญหาคอ
ขวดตามหลักการของรูปแบบคอขวด (Bottleneck Model) 

1.2 วัตถุประสงค ์

1. จัดกลุ่มผลิตภัณฑ์จ านวน 8 กลุ่ม และจัดวางเครื่องจักรจ านวน 22 เครื่อง โดยการ
ประยุกต์ใช้เทคโนโลยีกลุ่มในการปรับปรุงผังการผลิต 

2. ออกแบบการจัดวางเครื่องจักรเพื่อประเมินก าลังการผลิตตามผังการผลิตแบบใหม่ได้ด้วย
รูปแบบคอขวด 

1.3 ขอบเขตงานวิจัย 

1. ขอบเขตประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

การวิจัยนี้เป็นการศึกษาการล าเลียงช้ินส่วนของผลิตภัณฑ์ การเคล่ือนย้ายผลิตภัณฑ์และการ
จัดวางเครื่องจักรของกระบวนการผลิต 

2. ขอบเขตเนื้อหา 

การปรับปรุงพื้นท่ีการท างานและการจัดวางเครื่องจักรในการศึกษาครั้งนี้ โดยน าหลักการ
ของเทคโนโลยีกลุ่มและรูปแบบคอขวดมาใช้ในการปรับปรุง 

3. ขอบเขตพื้นท่ี 

ระยะเวลาในการเก็บข้อมูล ออกแบบการทดลองแล้วสรุปวิธีการปรับปรุง อยู่ระหว่างเดือน
มีนาคมถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 2559 

1.4 สมมติฐานของงานวิจัย 

1. การใช้เทคโนโลยีกลุ่มสามารถท าให้เกิดความสมดุลท่ีมีประสิทธิภาพในกระบวนการผลิต 

2. สามารถใช้รูปแบบคอขวด (Bottleneck Model) ในการแก้ไขปัญหาคอขวดได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 

1.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1. กระบวนการผลิตหลอดเก็บเลือดตัวอย่างท่ีมีประสิทธิภาพและสมดุลต่อเนื่อง 

2. ลดระยะทางในการล าเลียงช้ินส่วนและผลิตภัณฑ์ด้วยเทคโนโลยีกลุ่ม 
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3. ระยะทางการล าเลียงช้ินส่วนและผลิตภัณฑ์ไม่ซับซ้อน ใช้ระยะเวลาการเตรียมการผลิตและ
เปล่ียนกระบวนการผลิตหลอดเก็บเลือดตัวอย่างได้รวดเร็วยิ่งขึ้น 

4. ขจัดปัญหาคอขวดออกจากกระบวนการผลิตหลอดเก็บเลือด 

5. ขยายผลการวิจัยไปยังผลิตภัณฑ์อื่นๆในโรงงานเครื่องมือแพทยตั์วอย่างได้ 

1.6 กรอบความคิดในการวิจัย 

ปัจจัยอิสระ 

1.กระบวนการผลิตท่ีไม่
ต่อเนื่อง 

2.ระยะทางการล า เ ลียง
ช้ินส่วนและการเคล่ือนย้าย
ผลิตภัณฑ์ท่ีซับซ้อน 

3.การจัดเตรียมการผลิต
และ เป ล่ียนการผ ลิต ใ ช้
เวลานาน 

 

 

 

 

 

เครื่องมือ 

1.การวางผังกระบวนการ
ผลิต 

2.แผนภูมิกระบวนการ 

3.เทคโนโลยีกลุ่ม 

4.รูปแบบคอขวด 

5.การค านวณผลตอบแทน
การลงทุน 

 

 

 

 

 

ปัจจัยตาม 

1.การจัดวางเครื่องจักรท่ีมี
ความสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์ 

2.ระยะทางการล า เ ลียง
ช้ินส่วนและการเคล่ือนย้าย
ผลิตภัณฑ์โดยรวมลดลง 

3.อั ต ร า ก า ร ผ ลิ ต แ บ บ
ยื ดห ยุ่ น ข อ ง ผ ลิ ตภั ณ ฑ์
ท้ังหมดมีอัตราเพิ่มขึ้น 

4.การใช้ประโยชน์การผลิต
แ บ บ ยื ด ห ยุ่ น โ ด ย ร ว ม
เพิ่มข้ึน 

5.ผลตอบแทนคุ้มค่าต่อการ
ลงทุน 

 

1.7 นิยามศัพท์ 
1. เครื่องมือแพทย์ หมายถึง เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์

หรือสัตว์ น้ ายาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ท่ีผู้ผลิตมุ่ง
หมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใด ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับ
ส่ิงอื่นใด 



6 
 

 
 

2. ถุงบรรจุโลหิต หมายถึง ภาชนะบรรจุท าจากพลาสติกท่ีมีวัตถุประสงค์ส าหรับใช้บรรจุโลหิต
และ/หรือส่วนประกอบของโลหิตในกระบวนการบริจาคโลหิต ซึ่งภายในถุงเด่ียวหรือถุงหลัก
ของถุงชุดมีน้ ายาปูองกันการแข็งตัวของโลหิต 

3. Thai Good Manufacturing Practice: THAI GMP หมายถึง หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีใน
การผลิตเครื่องมือแพทย์ 

4. เทคโนโลยีกลุ่ม (Group Technology) หมายถึง การจัดช้ินงานท่ีมีลักษณะคล้ายกันให้อยู่
กลุ่มเดียวกันและกลุ่มช้ินงานเดียวกันให้ใช้เครื่องจักรกลุ่มเดียวกัน 

5. Rank Order Clustering Technique: ROC หมายถึง เทคนิคเฉพาะท่ีใช้ในการวิเคราะห์
การไหลของการผลิต ซึ่งมีประสิทธิภาพและง่ายด้วยการใช้อัลกอริทึมส าหรับการจัดเครื่องจัด
กลุ่มเครื่องจักร 

6. อัลกอริทึม (Algorithm) หมายถึง กระบวนการแก้ไขปัญหาท่ีสามารถอธิบายได้เป็นขั้นตอนท่ี
ชัดเจน เมื่อน าเข้าอะไร แล้วจะต้องได้ผลลัพธ์เช่นไร  กระบวนการนี้มีวิธีการแบบเป็นขั้นๆ 
และมีส่วนท่ีต้องท าแบบวนซ้ า จนกระท่ังเสร็จส้ินการท างาน 

7. Binary Values หมายถึง ค่าในระบบของเลขฐานสอง 
8. Decimal Equivalent หมายถึง ผลลัพธ์ท่ีได้ในระบบของเลขฐานสิบ 
9. รูปแบบคอขวด (Bottleneck Model) หมายถึง การส่งออกของระบบการผลิตท่ีมีขีดจ ากัด

ได้รับการผสมผสานของผลิตภัณฑ์ท่ีไหลผ่านระบบได้รับการแก้ไข 
10. ระบบการผลิตแบบยืดหยุ่น (Flexible Manufacturing Systems: FMS) หมายถึง กลุ่ม

เซลล์เครื่องจักรท่ีท างานโดยอัตโนมัติ ซึ่งประกอบด้วยกลุ่มของสถานีการท างาน การ
เช่ือมโยงการขนถ่ายและจัดเก็บโดยอัตโนมัติ โดยควบคุมด้วยระบบคอมพิวเตอร์  

11. อัตราผลตอบแทนจากการลงทุน ( Rate of Return on Investment: ROI) หมายถึง เกณฑ์
อัตราผลตอบแทนจากการลงทุนนี้จะวัดค่าของโครงการในรูปอัตราส่วนซึ่งคิดเป็นเปอร์เซ็นต์
ของผลประโยชน์สุทธิจากการด าเนินงานต่อการลงทุน 

12. Flexsim หมายถึง โปรแกรมแบบจ าลองส าหรับการวัดและการวิเคราะห์ของมาตรการการ
ปฏิบัติงานของระบบการผลิตแบบยืดหยุ่น 

13. ห้องปลอดเช้ือ (Clean Room) หมายถึง ห้องท่ีมีความสะอาดและมีการควบคุมฝุุนละออง 
ปริมาณอนุภาคและส่ิงปนเป้ือนต่างๆ ไม่ใหเ้กินระดับท่ีก าหนดไว้ 
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บทที่ 2 

ทฤษฎีที่เก่ียวข้อง 

2.1 แนวความคิด 

ในสถานการณ์ปัจจุบันประเทศต่าง ๆ ท่ัวโลกหันมาใส่ใจในสุขภาพเพิ่มมากขึ้น ประกอบกับการ
แข่งขันทางธุรกิจอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ท่ีมีจ านวนมากท าให้ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องให้
ความส าคัญในด้านคุณภาพเพื่อให้เกิดความพึงพอใจจากลูกค้าและสามารถแข่งขันทางธุรกิจกับผู้ผลิต
รายอื่นได้ ส าหรับประเทศไทยนั้นก็ได้ประกาศเป็นสังคมผู้สูงอายุต้ังแต่ปี พ.ศ. 2548 เป็นการแสดงให้
เห็นถึงการให้ความส าคัญต่อผู้สูงอายุและพร้อมท่ีจะให้การสนับสนุนในธุรกิจอุตสาหกรรมเครื่อ งมือ
แพทย์เพื่อส่งเสริมการดูแลสุขภาพต่อประชาชนท่ัวประเทศ ดังนั้นงานวิจัยนีจ้ึงใช้เทคโนโลยีกลุ่มใน

การปรับปรุงผังการผลิต ลดระยะทางในการล าเลียงช้ินงาน ลดเวลาในการจัดเตรียมการผลิตและ
สามารถประเมินก าลังการผลิต เพื่อให้การผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มีประสิทธิภาพ ตอบสนอง
คุณภาพที่ลูกค้าพึงพอใจและส่งมอบได้ทันต่อความต้องการของลูกค้า 

2.2 การวางผังโรงงาน 

การก าหนดพื้นท่ีส าหรับปัจจัยการผลิตหรือรูปแบบการวางต าแหน่งการผลิตต่าง ๆ [5] ซึ่งมี
กิจกรรมการวางผังโรงงานเป็นกิจกรรมหนึ่งท่ีเกี่ยวข้อง ได้แก่ การวางต าแหน่งเครื่องจักร การก าหนด
ต าแหน่งเครื่องมือต่าง ๆ การก าหนดพื้นท่ีส าหรับจัดเก็บวัตถุดิบ การก าหนดพื้นท่ีการท างานของ
พนักงาน เป็นต้น เพื่อให้กระบวนการผลิตมีประสิทธิภาพสูงสุดและการให้บริการท่ีมีความปลอดภัย 
การออกแบบและการวางผังโรงงาน มีความส าคัญเนื่องจากเหตุผล 3 ประการคือ 

1. ต้องใช้ท้ังเงินและเวลา 

2. หากผิดพลาดจะเปล่ียนแปลงได้ยาก เพราะเป็นการวางแผนในระยะยาว 

3. มีผลกระทบต่อประสิทธิภาพการผลิตและต้นทุนการผลิต 

นอกจากนี้ผังโรงงานท่ีมีอยู่อาจได้รับการต่อต้านจากพนักงาน ซึ่งท าให้การท างานไม่มีระบบ 
โดยท่ัวไปการสร้างโรงงานใหม่หรือการปรับปรุงผังกระบวนการผลิตจะมีการออกแบบการวางผัง
โรงงาน และสาเหตุของการปรับปรุงผังโรงงานมีดังนี้  

1. การด าเนินงานท่ีไม่มีประสิทธิภาพ เช่น การผลิตท่ีมีต้นทุนสูง ความขัดข้องในการผลิต 

2. เกิดอุบั ติ เหตุในการท างานหรือมี ลักษณะของความไม่ปลอดภัยในการท างา
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3. รูปแบบของสินค้าหรือบริการมีการเปล่ียนแปลง 

4. การเสนอแบบสินค้าหรือบริการแบบใหม ่

5. ปริมาณการผลิตมีการเปล่ียนแปลง 

6. กระบวนการผลิต หรือเครื่องมือมีการเปล่ียนแปลง 

7. สภาวะแวดล้อม หรือกฎหมายข้อบังคับท่ีเกี่ยวข้องมีการเปล่ียนแปลง 

8. ปัญหาด้านขวัญก าลังใจในการท างาน เช่น ขาดการติดต่อประสานงานท่ีดี 

2.3 การวางผังกระบวนการผลิต 

ลักษณะของกระบวนการผลิตมีความสัมพันธ์กับผังกระบวนการผลิต [5]  ซึ่งสามารถแบ่ง
กระบวนการผลิตได้หลายประเภท ส่วนผังกระบวนการผลิตสามารถแบ่งได้ 3 ประเภท คือ 

1. ผังตามกระบวนการผลิต 

กระบวนการผลิตท่ีจัดวางเครื่องจักรให้เป็นลักษณะหมวดหมู่ เป็นการจัดวางผังตาม
กระบวนการผลิต (Process Layout)  เช่น การจัดวางเครื่องบรรจุ การจัดวางเครื่องตัดเครื่องปั๊ม
สินค้าท่ีผลิตจะต้องเคล่ือนย้ายไปตามกระบวนการขั้นตอนการผลิตสินค้าตามการจัดวางผังตาม
กระบวนการผลิต ดังภาพท่ี 2.1 แสดงการจัดวางผังตามกระบวนการผลิต ซึ่งเหมาะส าหรับการ
ผลิตตามค าส่ัง หรือการผลิตแบบไม่ต่อเนื่อง นอกจากนี้ยังมีการจัดวางผังตามกระบวนการผลิตท่ี
พบโดยท่ัวไป ได้แก่ ธนาคาร มหาวิทยาลัย ห้องสมุดและโรงพยาบาล   

แผนกจ่ายยา แผนกทันตกรรม แผนกอายุรกรรม แผนกจักษุ 

ประชาสัมพันธ์ แผนกจ่ายเงิน แผนกสูตินารีฯ แผนกกุมารเวช 

 ห้องตรวจ X-Ray 

ภาพที่ 2.1 ผังตามกระบวนการผลิต 

ท่ีมา : ธานี อ่วมอ้อ และอมรเทพ เอกะนลิน. การวิเคราะห์ท าเลที่ต้ัง ผังโรงงานและการบริหารห่วง
โซ่อุปทาน. กรุงเทพมหานคร: กรมส่งเสริมอุตสาหกรรม, 2546. 

ข้อดีของการจัดวางผังตามกระบวนการผลิต 

1. สามารถใช้เครื่องจักรและแรงงานคนได้อย่างเต็มท่ี 
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2. ความยืดหยุ่นของระบบการผลิตในการเปล่ียนแปลงปริมาณการผลิต หรือการออกแบบ
ผลิตภัณฑ์ใหม ่หรือการเปล่ียนแปลงรูปแบบผลิตภัณฑ์  

3. เนื่องจากผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตมีหลายชนิดท่ีสามารถใช้เครื่องมือ เครื่องจักรชนิดเดียวกัน ท า
ใหก้ารลงทุนในเครื่องจักรและอุปกรณ์ลดน้อยลง 

ข้อเสียของการจัดวางผังตามกระบวนการผลิต 

1. เสียเวลาและแรงงานจ านวนมากในการเคล่ือนย้ายผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตจากกระบวนการหนึ่ง 
ไปยังอีกกระบวนการหนึ่ง จนอาจต้องใช้เครื่องมือและอุปกรณ์ในการขนย้ายวัสดุเพิ่มมากขึ้น 

2. ต้องวางแผนเป็นอย่างดีในการจัดงานให้กับเครื่องมือและเครื่องจักร เนื่องจากเครื่องมือ 
และเครื่องจักรใช้ส าหรับผลิตภัณฑ์หลายชนิด 

3. ความแตกต่างของชนิดสินค้าท าให้เครื่องมือและเครื่องจักร ต้องปรับเปล่ียนบ่อยครั้ง 
เนื่องจากโดยท่ัวไปปริมาณการผลิตสินค้าแต่ละชนิดมีปริมาณน้อย 

2. ผังตามผลิตภัณฑ์  

การจัดวางเครื่องจักรตามล าดับ เพื่อใช้ในการผลิตสินค้าหรือการให้บริการสินค้า หรือการ
ผลิตสินค้าแต่ละชนิดสามารถใช้เครื่องจักรเฉพาะความต้องการใช้เครื่องจักร เป็นการจัดวางผัง
ตามผลิตภัณฑ์ (Product Layout)  หรือกล่าวได้ว่า สินค้าท่ีผลิตในแต่ละชนิดจะผลิตสินค้าโดยไม่
ใช้เครื่องจักรร่วมกัน ดังภาพ 2.2 แสดงการจัดวางผังตามผลิตภัณฑ์ ซึ่งเหมาะส าหรับการผลิต
แบบต่อเนื่อง ซึ่งจะพบมากในโรงงานประกอบช้ินส่วนต่าง ๆ เช่น การประกอบแผงวงจรไฟฟูา  
การประกอบช้ินส่วนเครื่องยนต์ เป็นต้น 

 

 

 

 

ภาพที่ 2.2 สายการประกอบสินค้า 

ท่ีมา : ธานี อ่วมอ้อ และอมรเทพ เอกะนลิน. การวิเคราะห์ท าเลที่ต้ัง ผังโรงงานและการบริหารห่วง
โซ่อุปทาน. กรุงเทพมหานคร: กรมส่งเสริมอุตสาหกรรม, 2546. 

กลงึ 

เจาะ 1 พน่สี 

เจาะ 2 

บรรจ ุ
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ข้อดีของการจัดวางผังตามผลิตภัณฑ์ 

1. ปริมาณการผลิตสินค้ามีอัตราการผลิตท่ีสูง 

2. สามารถผลิตสินค้าได้เป็นจ านวนมาก ท าให้ต้นทุนการผลิตต่อหน่วยลดต่ าลง 

3. พนักงานมีความช านาญขึ้น ท าให้การฝึกอบรมพนักงานมีต้นทุนท่ีต่ าลงและใช้เวลาลดลง 

4. การขนย้ายวัสดุมีต้นทุนลดลง 

ข้อเสียของการจัดวางผังตามผลิตภัณฑ์ 

1. เกิดความยุ่งยากในการเปล่ียนแปลงกระบวนการผลิตและการขนย้ายเครื่องจักร เมื่อมีการ
เปล่ียนแปลงชนิดของสินค้าใหม ่

2. การผลิตเกิดความล่าช้า การใช้งานเครื่องจักรและแรงงานได้ไม่เต็มท่ี ถ้าไม่จัดสายการผลิต
ให้สมดุล 

3. เครื่องจักรและอุปกรณ์ไม่สามารถใช้ร่วมกันได้ ท าให้ต้องใช้เงินลงทุนเป็นจ านวนมาก 

3. ผังแบบผลิตภัณฑ์อยู่กับท่ี 

การจัดวางผลิตภัณฑ์ให้อยู่กับท่ีเนื่องจากผลิตภัณฑ์มีขนาดใหญ่ จึงต้องใช้การเคล่ือนย้าย
เครื่องจักร วัสดุ และแรงงานเข้ามาท าการผลิต เป็นการจัดวางผังแบบผลิตภัณฑ์อยู่กับท่ี (Fixed – 
Position Layout)  ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ ได้แก่ การสร้างรถไฟ จรวด เครื่องบินหรืออาคารต่าง ๆ 
เป็นต้น การสร้างอาคารนั้น ไม่สามารถท่ีจะเคล่ือนย้ายมาหาเครื่องมือได้ จึงต้องมีการวางผังแบบ
ผลิตภัณฑ์อยู่กับท่ี ท าให้การเคล่ือนย้ายวัสดุ เครื่องมือและเครื่องจักรจะมีความสะดวกและ
ประหยัดค่าใช้จ่ายมากกว่าการเคล่ือนท่ีผลิตภัณฑ์มาหาเครื่องจักร เครื่องมือต่าง ๆ 

2.4 แผนภูมิกระบวนการ (Process Charts) 

เป็นเครื่องมือท่ีใช้ในการบันทึกข้อมูลได้อย่างละเอียด [6] ประกอบด้วยสัญลักษณ์ ค าบรรยาย
และลายเส้นเพื่อบอกรายละเอียดของขั้นตอนกระบวนการผลิต เพื่อช่วยให้สามารถมองเห็นภาพของ
กระบวนการผลิตได้อย่างชัดเจนต้ังแต่ต้นจนจบ และน าไปสู่การพัฒนาและปรับปรุงกระบวนการ
ท างานให้ดีขึ้น โดยแผนภูมิท่ีผู้วิจัยได้น ามาใช้เป็นเครื่องมือในการวิจัยมีรูปแบบดังต่อไปนี้ 

1. แผนภูมิกระบวนการไหล (Flow Process Chart) 
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แผนภูมินี้ใช้วิเคราะห์ข้ันตอนการไหล (Flow) ของวัตถุดิบ ช้ินส่วน พนักงานและอุปกรณ์ ท่ี
เคล่ือนไปในกระบวนการพร้อม ๆ กับกิจกรรมต่าง ๆ โดยใช้สัญลักษณ์มาตรฐาน 5 สัญลักษณ์ ซึ่ง
ก าหนดโดยสมาคมวิศวกรรมเครื่องกลแห่งสหรัฐอเมริกา (American Society for Mechanical 
Engineering: ASME) ดังแสดงในตารางท่ี 2.1 

ตารางท่ี 2.1 สัญลักษณ์ส าคัญท่ีใช้ในการเขียนแผนภูมิกระบวนการไหล 

สัญลักษณ์ ขัน้ตอน
การท างาน การท างานใด ๆ ทีวั่ตถุถูกท าให้เปล่ียนลักษณะ
Operation การเตรียมวัตถุเพือ่งานขัน้ต่อไป
การขนส่ง การเคล่ือนวัตถุจากจุดหนึ่งไปยังอกีจุดหนึ่ง

Transportation พนักงานก าลังเดิน
การอคอย การเกบ็วัสดุชัว่คราวระหว่างการปฏิบัติงาน

Delay การคอยเพือ่ให้งานขัน้ต่อไปเร่ิมขึน้
การตรวจสอบ ตรวจสอบคุณลักษณะของวัตถุ
Inspection ตรวจสอบคุณภาพหรือปริมาณ

การเกบ็ การเกบ็วัสดุไว้ในสถานทีถ่าวรซ่ึงรอค าส่ังเคล่ือนย้าย
Storage การเกบ็ชิน้ส่วนทีร่อเป็นเวลานาน

รายละเอยีด

 

แนวทางการวิเคราะห์แผนภูมิกระบวนการไหล 

1 ก าหนดวัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์ให้ชัดเจน เช่น เพื่อลดปริมาณการเคล่ือนย้าย หรือ
เพิ่มประสิทธิภาพการผลิต เป็นต้น 

2 ช้ีบ่งกระบวนการท่ีต้องการศึกษาพร้อมท้ังรายละเอียดของกระบวนการ 

3 ก าหนดว่าเป็นการวิเคราะห์การไหลของเรื่องใดเรื่องหนึ่ง ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ พนักงาน 
เครื่องมือหรืออุปกรณ์ 

4 เริ่มวิเคราะห์จากจุดเริ่มต้นของการไหล บันทึกงานตามท่ีเกิดขึ้นจริงโดยใช้สัญลักษณ์ก ากับ
กิจกรรมท่ีเกิดขึ้นอย่างละเอียดทุกขั้นตอนพร้อมบรรยายส้ัน ๆ ถึงลักษณะงานท่ีเกิดขึ้น 

5 เก็บข้อมูลรายละเอียดท่ีเกี่ยวข้อง 

6 โยงเส้นระหว่างสัญลักษณ์จากบนลงล่าง 

7 สรุปข้ันตอนการปฏิบัติงานลงในตาราง สรุปผล 
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ประโยชน์ใช้งานของแผนภูมิกระบวนการไหล 

1 เป็นแผนภูมิท่ีจ าแนกกิจกรรมต่าง ๆ ออกจากกันเป็น 5 ประเภท โดยเริ่มจาก กิจกรรมท่ีมี
มูลค่าเพิ่มได้แก่การปฏิบัติงาน ไปจนถึงกิจกรรมท่ีไม่ก่อให้เกิดมูลค่า 

2 แยกแยะกิจกรรมของพนักงานออกจากกิจกรรมท่ีท าบนผลิตภัณฑ์ ท าให้สามารถมองเห็น 

จุดเน้นในการวิเคราะห์ได้อย่างชัดเจน 

3 ใช้ควบคู่ไปกับแผนภาพการไหล จะช่วยชี้ให้เห็นการรอคอยและระยะทางการเคล่ือนย้าย 
4 สามารถใช้แผนภูมิเดียวกันเพื่อเปรียบเทียบแสดงผลก่อนและหลังการปรับปรุง 

 

ภาพที่ 2.3 ตัวอย่างแผนภูมิการไหลของกระบวนการผลิต 

ท่ีมา : Example flow process charts. Man/Worker Type Flow Process Chart. Accessed 
May 7, 2016. Available from https://es.slideshare.net/rahulmeshram14/ 
example-flow-process-charts/7 
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2. แผนภาพการไหล (Flow Diagram) 

แผนภาพการไหลเป็นแผนภาพแสดงท่ีต้ังของเครื่องจักร สถานท่ีท ากิจกรรมต่าง ๆ สอดคล้องกับ
ท่ีได้บันทึกไว้ในแผนภูมิการไหลของกระบวนการผลิต (Flow Process Chart) และมีการระบุเส้นทาง
การเคล่ือนท่ีของพนักงานหรือวัสดุ โดยมีข้ันตอนดังนี้ 

1 เขียนแบบแปลนของอาคาร ในแผนกท่ีต้องการจะศึกษา 

2 เขียนสัญลักษณ์กิจกรรมต่าง ๆ ลงในแบบให้ตรงกับท่ีก าหนดไว้ในแผนภูมิการไหลของ
กระบวนการผลิต 

3 เขียนเส้นทางการเคล่ือนท่ีของพนักงานหรือวัสดุในแผนภาพ 

 

ภาพที่ 2.4 ตัวอย่างแผนภาพการไหลของกระบวนการผลิต 

3. แผนภูมิการประกอบ (Assembly Process Chart) 

ใช้ในกรณีท่ีมีช้ินส่วนต่าง ๆ มาประกอบเข้าด้วยกัน ณ จุดต่าง ๆ ซึ่งแต่ละช้ินส่วนย่อย
สามารถเขียนแสดงเป็นแผนภูมิกระบวนการอีกอันหนึ่งได้ ดังนั้นในการรวมกันของแผนภูมิ
กระบวนการย่อย ๆ เหล่านี้จะกลายเป็นแผนภูมิการประกอบได้ 

แนวทางการวิเคราะห์แผนภูมิประกอบ 

1 ก าหนดวัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์ให้ชัดเจน เช่น ต้องการศึกษาเพื่ อดูรายละเอียด
ขั้นตอนการท างาน หรือเพื่อการจัดสมดุลสายการผลิต 
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 2 ช้ีบ่งกระบวนการท่ีต้องการศึกษาพร้อมท้ังรายละเอียดของกระบวนการ 

3 ช้ีบ่งช้ินส่วนหลักท่ีน ามาประกอบพร้อมท้ังวิเคราะห์ข้ันตอนการท างานส าคัญ ๆ ของแต่ละ
ช้ินส่วนและจุดท่ีช้ินส่วนมาบรรจบกับกระบวนการหลัก 

4 ระบุรายละเอียดข้อมูลอื่น ๆ ท่ีต้องการ เช่น จ านวนช้ิน เวลา ช่ือขั้นตอน เป็นต้น 

ประโยชน์ใช้งานของแผนภูมิการประกอบ 
 แผนภูมิการประกอบนี้เหมาะส าหรับการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ท่ีมีช้ินส่วนหลากหลายมา
ประกอบกันเป็นจ านวนมาก ซึ่งมีความต้องการในการวิเคราะห์และวางแผนการผลิตช้ินส่วนให้
ทันการในการประกอบ ลักษณะการวิเคราะห์อาจแบ่งออกได้เป็นสองแบบคือ 

 1 วิเคราะห์โดยใช้สัญลักษณ์ท้ัง 5 ของแผนภูมิการไหล 

 2 วิเคราะห์เฉพาะขั้นตอนการท างานและการตรวจสอบ 

 

ภาพที่ 2.5 ตัวอย่างแผนภูมิการประกอบ  

ท่ีมา : R.C.Meshram. Lecture 2 process charts work study. Accessed May 7, 2016. 
Available from https://www.slideshare.net/rahulmeshram14/lecture-2-
process-charts-work-study 
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2.5 เทคโนโลยีกลุ่ม (Group Technology)   

หลักการของ Group Technology   

1. ช้ินงานท่ีมีลักษณะคล้ายกันให้อยู่กลุ่มเดียวกันเรียก “กลุ่มครอบครัว หรือ กลุ่มช้ินงาน” 
(Part Families) 

2. การแบ่งกลุ่มคล้ายกันทางลักษณะการออกแบบหรือคล้ายกันทางลักษณะการผลิต 
3. กลุ่มช้ินงานเดียวกันให้ใช้เครื่องจักรกลุ่มเดียวกัน กลุ่มเครื่องจักรเรียก “เซลล์” (Cell) 

แผนผังการจัดการผลิตแบบกลุ่ม (Group Technology Layout) เครื่องมือและเครื่องจักร
จะถูกจัดกลุ่มตามช้ินส่วนการผลิตท่ีมีความเหมือนกัน ท าให้ไม่เกิดการกระจัดกระจายในการผลิต ซึ่ง
จะท าให้การผลิตเร็วขึ้น การขนถ่ายล าเลียงน้อยลง จ านวนงานท่ีรอการผลิตน้อยลง และเวลาในการ
เตรียมการผลิต (Set-Up Time) ผลิตภัณฑ์ใหม่ของเครื่องจักรลดน้อยลง  

การจัดกลุ่มของผลิตภัณฑ์ในรูปของเทคโนโลยีกลุ่ม (Group Technology) หรือการผลิตตาม
กลุ่มช้ินงาน (Part family manufacturing) เพื่อสร้างความยืดหยุน่ต่อการตอบสนองความต้องการท่ี
หลากหลายของลูกค้าและลดเวลาการตั้งเครื่อง 

เทคโนโลยีกลุ่ม [7] เป็นปรัชญาการผลิตในช้ินงานท่ีคล้ายกันและรวมกลุ่มกันเพื่อใช้
ประโยชน์จากความคล้ายคลึงกันของช้ินงานในการออกแบบและการผลิตส่วนท่ีคล้ายกันถูกจัดให้เป็น
ส่วนหนึ่งของผลิตภัณฑ์ ซึ่งแต่ละส่วนหนึ่งในผลิตภัณฑ์มีคุณสมบัติการออกแบบท่ีคล้ายกันและ / หรือ
ลักษณะการผลิต ประสิทธิภาพจะประสบความส าเร็จโดยการจัดอุปกรณ์การผลิตท่ีเป็นกลุ่มเครื่อง
หรือเซลล์เพื่ออ านวยความสะดวกในการไหลของงานท่ัวไป การจัดกลุ่มอุปกรณ์การผลิตเข้าสู่เซลล์
เครื่องซึ่งแต่ละเซลล์มีความเช่ียวชาญในการผลิตของช้ินงานท่ีคล้ายกัน เรียกว่าการผลิตแบบเซลลูล่าร์ 
การผลิตแบบเซลลูล่าร์เป็นตัวอย่างของการผลิตรูปแบบผสม   

เทคโนโลยีกลุ่มมีประโยชน์อย่างมากกับบริษัทรวมถึงผลประโยชน์ท่ีได้รับ 

1. ส่งเสริมมาตรฐานของเครื่องมือและการเตรียมการ 

2. งานจัดการวัสดุจะลดลงเพราะช้ินส่วนจะถูกย้ายภายในเซลล์เครื่องมากกว่าภายในโรงงาน 

3. การวางแผนกระบวนการผลิตและการจัดตารางการผลิตท าได้ง่าย 

4. เวลาในการเตรียมการผลิตลดน้อยลง 

5. ขั้นตอนการท างานไม่ยุ่งยาก 
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6. เกิดความพึงพอใจในการท างานร่วมกันของผู้ปฏิบัติงาน 

7. เทคโนโลยีกลุ่มช่วยให้งานท่ีมีคุณภาพที่สูงขึ้น 

เทคโนโลยีกลุ่ม หรือ GT เป็นเทคนิคการผลิต ซึ่งคืองานท่ีมีความคล้ายคลึงกันในเรขาคณิต 
กระบวนการผลิตและ / หรือฟังก์ช่ันท่ีมีการผลิตในสถานท่ีหนึ่งโดยใช้จ านวนเล็ก ๆ ของเครื่องจักร
หรือกระบวนการ GT อยู่บนพื้นฐานของหลักการทั่วไปว่าปัญหาจ านวนมากท่ีคล้ายกันและโดยการจัด
กลุ่มปัญหาท่ีคล้ายกันเป็นทางออกเดียวที่สามารถพบว่าชุดของปัญหาท่ีเกิดขึ้นจึงช่วยประหยัดเวลา 

ขั้นตอนในการท า Group Technology 

 ประเมินแบบของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดท่ีมีอยู่ในปัจจุบัน และสร้างกลุ่มของช้ินงานขึ้น วิธีการ
สร้างกลุ่มของช้ินงานมีหลายวิธี  

 ส าหรับช้ินงานแต่ละกลุ่มให้สร้างแนวทางในการออกแบบ (Design  Guidelines)  และ
ก าหนดพารามิเตอร์ร่วมภายในกลุ่มของช้ินงานนั้นๆ โดยพิจารณาจากความคล้ายคลึงกันในด้านการ
ผลิตและการออกแบบ  

 ใช้แนวทางในการออกแบบท่ีสร้างขึ้นในขั้นตอนท่ี  2  เพื่อออกแบบผลิตภัณฑ์ใหม่ทุกรุ่นท่ีจะ
พัฒนาขึ้นในอนาคต  ในทางปฏิบัติทีมงานควรออกแบบตามพารามิเตอร์ร่วมเหล่านั้น เพื่อให้สามารถ
ใช้ประโยชน์จาก Group Technology ได้เต็มท่ี 

วิธีการสร้างกลุ่มของชิ้นงาน 

 วิธีท่ี 1 เป็นการตรวจสอบด้วยสายตาแต่มีข้อจ ากัดเมื่อใช้กับช้ินส่วนจ านวนมาก 

 วิธีท่ี 2 Production Flow Analysis เป็นการจัดกลุ่มช้ินส่วนโดยวิเคราะห์จากขั้นตอนการ
ท างาน และ การไหลของช้ินส่วนในกระบวนการผลิต ช้ินส่วนท่ีต้องผ่านขั้นตอนการท างานและ
เส้นทางการไหลของงานเดียวกันจะถูกจัดไว้ในกลุ่มเดียวกัน 

 วิธีท่ี 3 ระบบการติดต้ังรหัสช้ินส่วน (Part classification and coding system) เป็นวิธีการ
จัดกลุ่มช้ินส่วนท่ีมีประสิทธิผลมากท่ีสุดและใช้มากท่ีสุดในปัจจุบัน วิธีนี้ ท าได้โดยต้ังรหัสช้ินส่วน 
(Classification code) ตามระบบท่ีก าหนดขึ้น  

รหัสชิ้นงาน 

 รหัสท่ีต้ังตามคุณลักษณะ  ( Annribute – bassed coding หรือ Polycodes ) 
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รหัสท่ีต้ังตามล าดับช้ันความส าคัญ (Hierarchical-based coding หรือ Monocodes)  

ในการจัดกลุ่ม Part Families จ าเป็นต้องมีระบบการตั้งรหัสช้ินงานและการแยกประเภท ซึ่ง
รหัสช้ินงานจะบอกถึงรูปร่าง ลักษณะเด่น วัสดุ ความคลาดเคล่ือนและอื่นๆ 

การวิเคราะห์ปริมาณการผลิตแบบเซลลูล่าร์ (Quantities Analysis in Cellular 
Manufacturing) 

 จ านวนของเทคนิคปริมาณท่ีได้รับการพัฒนาขึ้นเพื่อจัดการกับพื้นท่ีท่ีมีปัญหาในกลุ่ม
เทคโนโลยีและการผลิตแบบเซลลูล่าร ์

การจัดกลุ่มชิ้นงานและเคร่ืองจักรโดยวิธีการจัดล าดับกลุ่ม (Grouping Parts and Machines 
by Rank Order Clustering: ROC) 

 การจัดล าดับกลุ่ม (ROC) เทคนิคเฉพาะท่ีใช้ในการวิเคราะห์การไหลของการผลิต ซึ่งมี
ประสิทธิภาพและง่ายด้วยการใช้อัลกอริทึมส าหรับการจัดกลุ่มเครื่องจักรแบบเซลล์ อัลกอริทึมจะ
ขึ้นอยู่กับการจัดเรียงแถวและคอลัมน์ของเมทริกซ์เครื่องจักรและช้ินงาน โดยมีข้ันตอนดังต่อไปนี้ 

1. ในแถวของเมทริกซ์อ่านชุดของ 1 และ 0 (รายการท่ีว่าง = 0) จากซ้ายไปขวาเป็น
เลขฐานสอง อันดับของแถวในล าดับมีค่าลดลงในกรณีท่ีมีอันดับแถวในล าดับเดียวกันมีค่า
เท่ากันในเมทริกซ์ปัจจุบัน 

2. นับจากบนลงล่างเป็นล าดับของแถวเดียวกับล าดับท่ีก าหนดไว้ในขั้นตอนก่อนหน้าหรือไม่ ถ้า
ใช่ให้ไปท่ีขั้นตอนท่ี 7 ถ้าไม่ใช่ให้ท าตามขั้นตอนต่อไป 

3. เรียงล าดับแถวในช้ินงาน-เครื่องจักรของเมทริกซ์โดยการลดล าดับ เริ่มต้นจากด้านบน 

4. ในแต่ละคอลัมน์ของเมทริกซ์ อ่านชุดของ 1 และ 0 (รายการท่ีว่าง = 0) จากบนลงล่างเป็น
เลขฐานสอง อันดับคอลัมน์ในล าดับท่ีมีค่าลดลง ในกรณีท่ีเท่ากัน อันดับคอลัมน์ในล าดับ
เดียวกันก็อยู่ในเมทริกซ์ปัจจุบัน 

5. นับจากซ้ายไปขวาเป็นล าดับของคอลัมน์เดียวกับล าดับท่ีก าหนดไว้ในขั้นตอนก่อนหน้าหรือไม่ 
ถ้าใช่ให้ไปท่ีขั้นตอนท่ี 7 ถ้าไม่ใช่ให้ท าตามข้ันตอนต่อไป 

6. เรียงล าดับคอลัมน์ในช้ินงาน-เครื่องจักรของเมทริกซ์โดยรายการเหล่านั้นในการลดล าดับ
เริ่มต้นด้วยคอลัมน์ด้านซ้าย ไปท่ีขั้นตอนท่ี 1 

7. หยุด 



18 
 

 
 

ตัวอย่างวิธีการจัดล าดับกลุ่ม [7] (ดัดแปลงมาจาก Quantitative Analysis in Cellular 
Manufacturing) โดยใช้เทคนิคการจัดล าดับกลุ่มของช้ินงาน-เครื่องจักรแสดงในรูปแบบเมทริกซ์              

Machine A B C D E F G H I

1 1 1 1

2 1 1

3 1 1 1

4 1 1

5 1 1

6 1 1

7 1 1 1

Part

 

ขั้นตอนท่ี 1 

Binary 

Values

Decimal 

Equivalent
Rank

Machine A B C D E F G H I

1 1 1 1 290 1

2 1 1 17 7

3 1 1 1 81 5

4 1 1 136 4

5 1 1 258 2

6 1 1 65 6

7 1 1 1 140 3

Part

                  

 

ขั้นตอนท่ี 2 และ 3 

Machine A B C D E F G H I
Binary 

Values

1 1 1 1

5 1 1

7 1 1 1

4 1 1

3 1 1 1

6 1 1

2 1 1

Decimal 

Equivalent
96 24 6 64 5 24 16 96 7

Rank 1 4 8 3 9 5 6 2 7

Part

  

  

  

  

  

  

  

 

ขั้นตอนท่ี 4 

Machine A H D B F G I C E

1 1 1 1

5 1 1

7 1 1 1

4 1 1

3 1 1 1

6 1 1

2 1 1

Part

 

การจัดกลุ่มของเครื่องจักรในเซลล์เทคโนโลยีกลุ่ม (Arranging Machines in a GT Cell) 

หลังจากจัดกลุ่มโดยวิธีการจัดล าดับกลุ่มปัญหาต่อมาคือการจัดเครื่องจักรตามความ
สมเหตุสมผล 
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 ทฤษฎีของ Hollier ทฤษฎีนี้ใช้ผลรวมของ “From” และ “To” ของแต่ละเครื่องจักรใน
เซลล์ ทฤษฎีนี้สามารถท าตามข้ันตอนได้ดังนี้ 

1. พิจารณา From-To จากข้อมูล ข้อมูลท่ีมีอยู่แสดงให้เห็นตัวเลขของช้ินส่วนระหว่าง
เครื่องจักรในเซลล์ 

2. ตรวจสอบผลรวม "From" และ "To" ส าหรับแต่ละเครื่องจักร คือผลท่ีได้โดยการรวม
ท้ังหมดของ "From" และ "To" ส าหรับแต่ละเครื่องจักร 

1 "From" คือผลรวมส าหรับเครื่องจักรจะถูกก าหนดโดยการเพิ่มรายการในแถว 

2 "To" คือผลรวมถูกพบโดยการเพิ่มรายการในคอลัมน์ท่ีสอดคล้องกัน 

3. ก าหนดเครื่องจักรไปยังเซลล์ขึ้นอยู่กับผลรวมท่ีน้อยท่ีสุดของ "From" หรือ "To" ผลบวก 
เครื่องจักรท่ีมีผลรวมน้อยท่ีสุดจะถูกเลือก 

1 ถ้าผลรวมค่าน้อยท่ีสุดคือ "To" แล้วเครื่องจักรจะอยู่ท่ีจุดเริ่มต้นของล าดับ 

2 ถ้าผลรวมค่าน้อยท่ีสุดคือ "From" แล้วเครื่องจักรจะอยู่ท่ีส่วนท้ายของล าดับ 

หลักเกณฑ์ของ Tie breaker 

3 ถ้าเงื่อนไขเกิดขึ้นระหว่างผลรวมค่าน้อยท่ีสุดของ "To" หรือผลรวมค่าน้อยท่ีสุดของ 
"From" แล้วเครื่องจักรท่ีมผีลรวมค่าน้อยท่ีสุดของ "From / To" คือส่วนท่ีถูกเลือก 

4 หากท้ัง "To" และ "From" มีผลรวมเท่ากัน ค่าน้อยสุดล าดับถัดไปจะถูกเลือก  

5 ถ้าผลรวมน้อยท่ีสุดของ “To” มีค่าเท่ากับผลรวมน้อยท่ีสุดของ “From” แล้วท้ังสอง
เครื่องจักรจะถูกเลือกและวางไว้ที่จุดเริ่มต้นและจุดสุดท้าย 

4. จัดท าข้อมูล From-To หลังจากแต่ละเครื่องจักรมีการเลือกโครงสร้างของ From-To 
โดยการก าจัดแถวและคอลัมน์ท่ีสอดคล้องกับเครื่องจักรท่ีเลือกและค านวณผลรวมของ 
"From" และ "To"  

5. ท าซ้ าขั้นตอนท่ี 3 และ 4 จนกว่าจะครบทุกเครื่องจักร 

ตัวอย่างการจัดกลุ่มของเครื่องจักรในเซลล์เทคโนโลยีกลุ่ม [7] (Arranging Machines in a GT Cell) 
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 สมมติเครื่องจักร 4 เครื่อง 1, 2, 3, และ 4 ได้รับการระบุในเซลล์ GT ของเครื่องจักร 
วิเคราะห์ 50 ช้ินงานของเครื่องจักร มีผลรวม From-To แสดงในตาราง โดยใช้วิธี Hollier 

From - To Chart

To : 1 2 3 4

From : 1 0 5 0 25

2 30 0 0 15

3 10 40 0 0

4 10 0 0 0  

ขั้นตอนแรก 

To : 1 2 3 4 "From" Sums

1 0 5 0 25 30

2 30 0 0 15 45

3 10 40 0 0 50

4 10 0 0 0 10

50 45 0 40 135  

 

ขั้นตอนท่ี 2 น าเครื่องจักรท่ี 3 ออก 

To : 1 2 4 "From" Sums

1 0 5 25 30

2 30 0 15 45

4 10 0 0 10

40 5 40  

 

ขั้นตอนท่ี 3 น าเครื่องจักรท่ี 2 ออก 

To : 1 4 "From" Sums

1 0 25 25

4 10 0 10

10 25  

 

ได้ผลการจัดล าดับเครื่องจักรคือ 3 -> 2 -> 1 -> 4 

แผนภาพการไหลของเซลล์เครื่องจักรในตัวอย่างแสดงดังภาพที่ 2.6 การไหลของช้ินงานท่ีเข้า
และออกจากเซลล์ 
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ภาพที่ 2.6 ภาพการไหลของเซลล์เครื่องจักร 

ท่ีมา : Mikell P. Groover. Chapter 15 Group Technology and Cellular 
Manufacturing. Textbook Automation, Production Systems, and 
Computer Integrated Manufacturing, 2002. 

2.6 รูปแบบคอขวด (Bottleneck Model) 

ในรูปแบบนี้การน าออกของระบบการผลิตท่ีมีข้อจ ากัดสูง [8] นั้นคือการผสมผสานของ
ผลิตภัณฑ์ท่ีมีข้อจ ากัดสูง ก าหนดให้การผสมผสานของผลิตภัณฑ์ไหลได้ท้ังหมดระบบเป็นท่ีถาวร  

 

1. การผสมผสานของช้ินส่วน (Part Mix) 

∑  

 

   

 = 1.0                                   (2.1)      

เมื่อ    คือ ส่วนการน าออกของระบบท้ังหมดของรูปแบบ j 

p คือ จ านวนรวมท้ังหมดของรูปแบบช้ินส่วนท่ีแตกต่างกันท่ีท าในจ านวนรวม 

ท้ังหมดของรูปแบบช้ินส่วนท่ีแตกต่างท่ีท าในช่วงเวลาของระบบการผลิตแบบยืดหยุ่นท่ีสนใจ 

2. สถานีการท างานและการให้บริการ (Workstation and Servers) 

มีความเป็นไปได้ท่ีจะมีเครื่องจักร 2 เครื่อง หรือมากกว่าท่ีมีความสามารถในการด าเนินงาน
แบบเดียวกัน 

เมื่อ       คือ จ านวนการให้บริการที่สถานีการท างาน i เมื่อ i = 1, 2, . . . , n 

3. การก าหนดเส้นทางของกระบวนการ (Process routing) 
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การก าหนดเส้นทางของกระบวนการก าหนดล าดับของการด าเนินงานสถานีการท างานท่ีจะ
ด าเนินงานและเวลาของการด าเนินงานท่ีเช่ือมโยงกัน  

เมื่อ      คือ เวลาด าเนินงานท่ีเป็นเวลาท้ังหมดท่ีเป็นหน่วยของการผลิตของการให้บริการในสถานี
การท างานท่ียังด าเนินงานอยู ่

i คือ  สถานี 

j คือ  ช้ินงานหรือผลิตภัณฑ์ 

k คือ  การต่อเนื่องกันของการด าเนินการ 

4. ระบบขนถ่ายการท างาน (Work handling system) 

ระบบขนถ่ายการท างานก าหนดให้ n + 1 และ      คือ จ านวนของผู้ให้บริการในการจัดการ 

ระบบการผลิตแบบยืดหยุ่น  

5. เวลาการเคล่ือนย้าย (Transport time) 

เมื่อ      คือ เวลาการขนส่งท่ีต้องเคล่ือนย้ายส่วนหนึ่งจากสถานีการท างานหนึ่งไปยังสถานี 

การท างานต่อไปในการก าหนดเส้นทางกระบวนการ 

6. ความถ่ีในการด าเนินงาน (Operation frequency) 

เป็นการก าหนดให้เป็นจ านวนท่ีคาดการณ์เวลาด าเนินงานท่ีก าหนดในเส้นทางของกระบวนการท่ี
จะด าเนินการส าหรับแต่ละหน่วยงาน เช่น. การตรวจสอบจะด าเนินการทุกๆ 4 หน่วย โดยความถ่ี
ส าหรับการด าเนินงาน คือ 0.25   

เมื่อ      คือ ความถ่ีในการด าเนินงานส าหรับการด าเนินงานของ k ในแผนกระบวนการ j ท่ีสถานี i 

 

พารามิเตอร์ระบบการผลิตแบบยืดหยุ่น (Flexible Manufacturing Systems Operational 
Parameters) 

ภาระการท างานเฉล่ียส าหรับสถานีท่ีก าหนดจะถูกก าหนดเป็นเวลารวมเฉล่ียของการใช้เวลา
ท่ีสถานีต่อช้ินงานจะถูกค านวณเป็น 
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     ∑∑     

  

        (2.2) 

เมื่อ     คือ  ภาระงานเฉล่ียส าหรับสถานี i (นาที) 

     คือ  เวลาการด าเนินงาน k ในกระบวนการ j ท่ีสถานี i (นาที) 

     คือ ความถ่ีการด าเนินงาน k ในผลิตภัณฑ์ j ท่ีสถานี i 

   คือ  อัตราส่วนผลิตภัณฑ์แบบผสมส าหรับผลิตภัณฑ์ j 

ค่าเฉล่ียของจ านวนการเคล่ือนย้ายจะเท่ากับจ านวนค่าเฉล่ียของการด าเนินงานในขั้นตอน
การก าหนดเส้นทางลบลง 1 

    ∑∑∑    
   

      (2.3) 

         เมื่อ           คือ  จ านวนของการเคล่ือนย้าย  

การค านวณภาระการท างานของระบบการจัดการ 

               (2.4) 

เมื่อ              คือ ภาระงานของระบบการจัดการ (นาที)  

                         คือ   จ านวนของการเคล่ือนย้าย  

                        คือ  เวลาการเคล่ือนย้าย (นาที)  

การวัดประสิทธิภาพของระบบ (System Performance Measures) 

 สมมติฐาน: 

1. ระบบการผลิตแบบยืดหยุ่นเป็นการผลิตในอัตราท่ีเป็นไปได้สูงสุด 

2. อัตราถูกจ ากัดโดยสถานีคอขวดในระบบ (ภาระงานสูงสุดต่อผู้ให้บริการ) 

ภาระงานต่อผู้ให้บริการคือ       ⁄  (2.5) 

คอขวดเป็นการระบุโดยการหาค่าสูงสุดของอัตราส่วนระหว่างสถานีท้ังหมด 

          ก าหนดให้    ,   และ    คือภาระงานท่ีเหมือนกนั จ านวนของผู้ให้บริการและเวลาการ 
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ด าเนินงานส าหรับสถานีท่ีเป็นคอขวด 

อัตราการผลิตแบบยืดหยุ่นสูงสุดของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดคือ 

  
   

  

   
 (2.6) 

สมการข้างต้นเป็นผลถ้าการผสมของผลิตภัณฑ์เป็นค่าคงท่ี 

          อัตราการผลิตผลิตภัณฑ์ท่ีสามารถหาได้โดยการเพิ่มจ านวน   
  โดยอัตราส่วนการผสมส่วนท่ี 

เกี่ยวข้องค านวณได้เป็น 

   
     (  

 )             
  

   
 (2.7) 

เมื่อ     
   คือ อตัราการผลิตสูงสุดของรูปแบบผลิตภัณฑ์ j (ชุด/นาที) 

                คือ อัตราส่วนของการผสมผลิตภัณฑ์ส าหรับรูปแบบผลิตภัณฑ์ j 
 

การใช้ประโยชน์เฉล่ียของแต่ละสถานีการท างานเป็นสัดส่วนของเวลาผู้ให้บริการท่ีสถานีท่ีมี
การท างานและไม่มีการท างานค านวณได้เป็น 

    
   

  
 (  

 )   
   

  
 
  

   
 (2.8) 

เมื่อ     คือ  การใช้ประโยชน์ของสถานี i  

        คือ  ภาระงานของของสถานี i (นาที/ชุด)  

            คือ  จ านวนของผู้ให้บริการที่สถานี i  

        
   คือ  อัตราส่วนการผลิตท้ังหมด (ชุด/นาที)  

การใช้ประโยชน์ของสถานีท่ีเป็นคอขวดเป็น 100% ท่ี R*p  

 การใช้สถานีเฉล่ียรวมท้ังระบบการเคล่ือนย้ายค านวณได้เป็น 

 ̅   
∑   

   
   

   
 

(2.9) 

เมื่อ  ̅ คือ  ค่าเฉล่ียท่ีไม่ได้น ามาพิจารณาของการใช้ประโยชน์ของสถานีการท างาน 
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 การวัดท่ีมีประสิทธิภาพคือการใช้ระบบการผลิตโดยรวมซึ่งจะขึ้นอยูก่ับจ านวนของผู้
ให้บริการในแต่ละสถานีค านวณได้เป็น 

 ̅   
∑       

 
    

∑   
 
   

 (2.10) 

เมื่อ  ̅  คือ การใช้ประโยชน์การผลิตแบบยืดหยุ่นโดยรวม 

 

 

จ านวนของผู้ใช้บริการในแต่ละสถานีค านวณได้เป็น 

        (  
 )      

  

   
 (2.11) 

เมื่อ        คือ  จ านวนของผู้ให้บริการเฉล่ียท่ีสถานี i  

             คือ  ภาระงานท่ีสถานี i  

 

ตัวอย่างการค านวณของรูปแบบคอขวด [8] (ดัดแปลงมาจาก Problem 16.1 Bottleneck Model) 

เซลล์ผลิตท่ียืดหยุ่นประกอบด้วย 2 สถานีการท างานเพิ่มสถานีขนถ่าย/ไม่ขนถ่าย สถานีขน
ถ่าย/ไม่ขนถ่ายเป็นสถานีท่ี 1 สถานีท่ี 2 ด าเนินการกัดและประกอบของหนึ่งผู้ให้บริการ (เครื่องกัด
CNC 1 เครื่อง) สถานีท่ี 3 มีหนึ่งการให้บริการด าเนินการเจาะ (เครื่องเจาะ CNC 1 เครื่อง) ท้ัง 3 
สถานีติดต่อเช่ือมโยงกันด้วยระบบการสัมผัสช้ินงาน เวลาการขนถ่ายเฉล่ีย 2.5 นาที เซลล์ผลิตท่ี
ยืดหยุ่นผลิต 3 ช้ินงาน A , B และ C โดยอัตราส่วนผสมและกระบวนการผลิตส าหรับท้ัง 3 ช้ินงานได้
แสดงในตารางด้านล่าง ความถ่ีในการด าเนินงาน fijk = 1.0 ส าหรับการด าเนินงานท้ังหมด ค านวณหา 

ก. อัตราการผลิตสูงสุดของเซลล์ผลิตท่ียืดหยุ่น 

ข. อัตราการผลิตของแต่ละผลิตภัณฑ์ 

ค. ประโยชน์ของแต่ละเครื่องจักรในระบบ 

ง. จ านวนของผู้ให้บริการของแต่ละสถานี 
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Part j Part mix pj Operation k Description Station i

Process time 

tijk (min)

A 0.2 1 Load 1 3

2 Mill 2 20

3 Drill 3 12

4 Unload 1 2

B 0.3 1 Load 1 3

2 Mill 2 15

3 Drill 3 30

4 Unload 1 2

C 0.5 1 Load 1 3

2 Drill 3 14

3 Mill 2 22

4 Unload 1 2  

 

วิธีท า  (ก.)         อัตราส่วนของสถานีคอขวดคือ        

1 (load/unload) 5.0/1 = 5.0 min.

2 (mill) 19.5/1 = 19.5 min คอขวด

3 (drill) 18.4/1 = 18.4 min.

4 (material handling) 7.5/1 = 7.5 min.

Station    /   

 

คอขวดคือสถานีท่ี 2 มีอัตราส่วนสูงสุด    
   = 1/19.5 0.05128 ช้ิน/นาที = 3.077 ช้ิน/ช่ัวโมง 

 (ข.) 

    = 0.01026 ชิ้น/นาที = 0.6154 ชิ้น/ชั่วโมง 

    = 0.01538 ชิ้น/นาที = 0.9231 ชิ้น/ชั่วโมง 

    = 0.02564 ชิ้น/นาที = 1.5385 ชิ้น/ชั่วโมง 

 (ค.) 

    25.6%     100% 

    94.4%     38.5% 

(ง.) 

     0.256 servers      1.0 servers 

     0.944 servers      0.385  servers 
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2.7 คู่มือส าหรับผู้ประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ เพื่อเตรียมตัวเข้าสู่การรับรองระบบคุณภาพ
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ [4] 

ในปี พ.ศ. 2556 ได้ปรับปรุงคู่มือส าหรับผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพื่อเตรียมตัวเข้าสู่
การรับรองระบบคุณภาพตามหลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพื่อความทัดเทียม
มาตรฐานสากล โดยแบ่งข้อก าหนดออกเป็น 5 หมวด ดังนี้ 

“หมวดท่ี 1 ระบบบริหารงานคุณภาพ 

ข้อ 2 ข้อก าหนดท่ัวไป (Quality Management System) 

ข้อ 3 ข้อก าหนดด้านเอกสาร (General Requirements) 

หมวดท่ี 2 ความรับผิดชอบของฝุายบริหาร (Management responsibility) 

ข้อ 4 นโยบายคุณภาพ (Quality Policy) 

ข้อ 5 วัตถุประสงค์ด้านคุณภาพ (Quality Objectives) 

ข้อ 6 อ านาจหน้าท่ีและความรับผิดชอบ (Authority and Responsibility) 

ข้อ 7 ตัวแทนฝุายบริหาร (Management Representative) 

หมวดท่ี 3 การจัดการทรัพยากร (Resource Management) 

ข้อ 8 ทรัพยากรบุคคล (Human Resources) 

ข้อ 9 โครงสร้างพื้นฐาน (Human Resources) 

ข้อ 10 สภาพแวดล้อมในการท างาน (Work Environment) 

หมวดท่ี 4 การผลิต (Manufacturing) 

ข้อ 11 การวางแผน (Planning) 

ข้อ 12 ข้อก าหนดเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ (Requirement Related to the Product) 

ข้อ 13 การออกแบบและพัฒนา (Design and Development) (ถ้ามี) 

ข้อ 14 การจัดซื้อ (Purchasing) 
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ข้อ 15 การด าเนินการผลิตและการบริการ (Production and Service) - ข้อก าหนดท่ัวไป 

ข้อ 16 การด าเนินการผลิตและการบริการ (Production and Service) - ข้อก าหนดเฉพาะ 

ข้อ 17 การตรวจสอบความถูกต้องของกระบวนการผลิตและการบริการ 

ข้อ 18 การช้ีบ่งและการสอบกลับได้ 

ข้อ 19 ทรัพย์สินของลูกค้า 

ข้อ 20 การเก็บรักษาผลิตภัณฑ์ 

ข้อ 21 การควบคุมเครื่องมือท่ีใช้ในการตรวจสอบและทดสอบ (Control of Inspection 
and Testing Devices) 

หมวดท่ี 5 การตรวจสอบ การทดสอบ และการแก้ไข (Inspection and Corrective Action) 

ข้อ 22 การตรวจสอบและทดสอบผลิตภัณฑ์ (Inspection and Testing of Product) 

ข้อ 23 การตรวจติดตามภายใน (Internal Audit) 

ข้อ 24 การควบคุมผลิตภัณฑ์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อก าหนด (Control of Nonconforming 
product) 

ข้อ 25 การปฏิบัติการแก้ไข (Corrective Action)” 

2.8 พระราชบัญญัติ เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 [9] 

“มาตรา 4 ในพระราชบัญญัตินี้  “เครื่องมือแพทย์” หมายความว่า 

1 เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ น้ ายาท่ีใช้ตรวจ
ในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์หรือวัตถุอื่นใด ท่ีผู้ผลิตมุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่าง
หนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ ประกอบกับส่ิงอื่นใด 

ก  ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการ
ผดุงครรภ์ ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ประกอบวิชาชีพ
กายภาพบ าบัด และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ตามกฎหมาย   ว่าด้วยการนั้นหรือประกอบ
วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 

ข  วินิจฉัย ปูองกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษา โรคของมนุษย์หรือสัตว์ 
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ค  วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษา การบาดเจ็บของมนุษย์หรือสัตว์ 

ง  ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการ
ทางสรีระของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 

จ ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์ 

ฉ คุมก าเนิด หรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์หรือสัตว์ 

ช ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์หรือสัตว์ 

ซ ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ เพื่อวัตถุประสงค์ทาง
การแพทย์หรือการวินิจฉัย 

ฌ ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

2 อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุตาม (1) 

3 เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็น
เครื่องมือแพทย์” 

2.9 ประเภทเคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ใช่ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง 

“ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ.2558 [10] ได้ประกาศเรื่องการจัดประเภท
เครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเส่ียง เพื่อให้
การควบคุมและก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและสอดคล้องกับการ
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ในระดับภูมิภาคอาเซียนและสากล จึงเห็นสมควรจ าแนกเครื่องมือแพทย์ท่ี
ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเส่ียง เพื่อให้การใช้เครื่องมือ
แพทย์เป็นไปอย่างปลอดภัยและการคุ้มครองผู้บริโภคเป็นไปอย่างเหมาะสม เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศให้จัดประเภทเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เครื่องมือแพทย์
ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้น จากต่ าไปสูง ดังต่อไปนี้ 

1 เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ท่ีมีความเส่ียงต่ า 

2 เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ท่ีมีความเส่ียงปานกลาง 

ระดับต่ า 

3 เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ท่ีมีความเส่ียงปานกลาง 
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ระดับสูง 

4 เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 4 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ท่ีมีความเส่ียงสูง 

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย
ตามความเส่ียงสามารถแบ่งหลักเกณฑ์ได้ดังนี้ 

เครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Non-Invasive Medical Devices) 

หลักเกณฑ์ท่ี 1 เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย ซึ่งสัมผัสกับผิวหนังท่ีมีบาดแผล 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 1 หากมุ่งหมายเพื่อใช้ปิดบาดแผล (Mechanical Barrier) โดยกด
ทับหรือดูดซับของเหลวท่ีไหลซึมออกจากบาดแผลเท่านั้น ตัวอย่างเช่น เครื่องมือแพทย์ท่ีใช้ในการ
รักษาบาดแผลแบบปฐมภูมิ (Primary Intent) 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หากมุ่งหมายเพื่อใช้กับบาดแผลท่ีมีการฉีกขาดถึงช้ัน
หนั ง แ ท้ ร วมถึ ง เ ครื่ อ ง มื อ แพท ย์ ท่ีมุ่ ง หมายส าหรั บการ จัดก ารสภาพแวด ล้อม จุลภาค 
(Microenvironment) ของบาดแผล 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 หากมุ่งหมายเพื่อใช้กับบาดแผลท่ีมีการฉีกขาดถึงช้ัน
หนังแท้และสามารถรักษาบาดแผลแบบทุติยภูมิ (Secondary Intent) เท่านั้น 

หลักเกณฑ์ท่ี 2 เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย ซึ่งใช้ส าหรับเป็นทางผ่านหรือ
เก็บ 

 ของเหลวของร่างกาย หรือเนื้อเยื่อของร่างกาย 

 ของเหลวอื่น หรือ 

 แก๊ส 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 1 หากมุ่งหมายส าหรับให้สารละลายทางหลอดเลือด 
(Infusion) หรือการบริหาร (Administration) หรือการน าสาร (Introduction) เข้าสู่ร่างกาย 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หากเช่ือมต่ออยู่กับเครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลังประเภทท่ี 2 
หรือประเภทท่ีสูงกว่า 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หากเครื่องมือแพทย์นั้นมุ่งหมายส าหรับใช้ในการ 
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 เป็นทางผ่านของเลือด หรือ 

 เก็บหรือเป็นทางผ่านของของเหลวอื่นในร่างกาย หรือ 

 เก็บอวัยวะ บางส่วนของอวัยวะ หรือเนื้อเยื่อของร่างกาย 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 หากเป็นถุงบรรจุโลหิต 

หลักเกณฑ์ท่ี๓ เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกายซึ่งมุ่งหมายส าหรับใช้ปรับปรุง
องค์ประกอบทางชีวภาพ หรือทางเคมีของ 

 เลือด หรือ 

 ของเหลวอื่นในร่างกาย หรือ 

 ของเหลวอื่น 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 หากมุ่งหมายส าหรับให้สารละลายทางหลอดเลือดเข้าสู่
ร่างกาย (Infusion) 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หากการรักษาประกอบด้วยการกรองการปั่นเหวี่ยง 
(Centrifuging) หรือการแลกเปล่ียนแก๊สหรือความร้อน 

หลักเกณฑ์ท่ี 4 เครื่องมือแพทย์อื่นท้ังหมดท่ีไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกายนอกเหนือจากหลักเกณฑ์ท่ี 1-
3 จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 1 

เครื่องมือแพทย์ท่ีรุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Invasive Medical Devices) 

หลักเกณฑ์ท่ี 5 เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีรุกล้ าเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิดของร่างกาย (โดยไม่รวม
การรุกล้ าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม) 

 ไม่ได้มุ่งหมายเพื่อเช่ือมต่อเข้ากับเครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลัง หรือ 

 มุ่งหมายเพื่อเช่ือมต่อกับเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 1 เท่านั้น 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 1 หากมุ่งหมายให้ใช้งานช่ัวครู่ 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หากมุ่งหมายให้ใช้กับผิวด้านนอกของลูกนัยน์ตา หรือมี
แนวโน้มต่อการถูกดูดซึมโดยเยื่อบุผิวที่มีลักษณะเป็นเมือก 
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  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะส้ัน 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 1 หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะส้ันในช่องปากจนถึงช่องคอ
ช่องหูจนถึงแก้วหูหรือช่องจมูก 

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะยาว     

  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะยาวในช่องปากจนถึงช่องคอ
ในช่องหูจนถึงแก้วหูหรือช่องจมูก และไม่มีแนวโน้มต่อการถูกดูดซึมโดยเยื่อบุผิวที่มีลักษณะเป็นเมือก 

  เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีรุกล้ าเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิดของร่างกาย (โดยไม่รวมการรุก
ล้ าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม) ท่ีมุ่งหมายเพื่อเช่ือมต่อกับเครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลังประเภท
ท่ี 2 หรือประเภทท่ีสูงกว่าจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 

หลักเกณฑ์ท่ี 6 เครื่องมือแพทย์รุกล้ าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรมท้ังหมดท่ีมุ่งหมายส าหรับ
ใช้งานช่ัวครู่จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 

  หากเป็นเครื่องมือแพทย์ทางศัลยกรรมท่ีน ากลับมาใช้ใหม่จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 
1 

  หากมุ่งหมายให้จ่ายพลังงานในรูปแบบของการแผ่รังสีท่ีก่อให้เกิดการแตกตัวของอิออน 
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 หรือ 

  หากมุ่งหมายให้ผลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมท้ังหมดหรือส่วนใหญ่จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทท่ี 3 

  หากมุ่งหมายเพื่อบริหารยาโดยเป็นระบบน าส่ง (Delivery System) และด าเนินการใน
ลักษณะท่ีจะก่อให้เกิดอันตรายโดยพิจารณาจากรูปแบบการใช้งาน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 
3 หรือ 

  หากมุ่งหมายให้สัมผัสโดยตรงกับระบบประสาทส่วนกลาง จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 
4 หรือ 

  หากมุ่งหมายเพื่อวินิจฉัยโรค ติดตาม หรือแก้ไขความบกพร่องของหัวใจ หรือระบบไหลเวียน
โลหิตส่วนกลางผ่านทางการสัมผัสโดยตรงกับส่วนดังกล่าวของร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทท่ี 4 
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หลักเกณฑ์ท่ี 7 เครื่องมือแพทย์รุกล้ าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรมท้ังหมดท่ีมุ่งหมายส าหรับ
ใช้งานระยะส้ัน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๒ 

  หากมุ่งหมายเพื่อบริหารยา จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 

  หากมุ่งหมายเพื่อท าให้เกิดการเปล่ียนแปลงทางเคมีในร่างกาย (ยกเว้นเครื่องมือแพทย์ท่ีใส่
ในฟัน) จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 

  หากมุ่งหมายเพื่อจ่ายพลังงานในรูปแบบของการแผ่รังสีท่ีก่อให้เกิดการแตกตัวของอิออน 
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 

  หากมุ่งหมายเพื่อให้ผลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมท้ังหมดหรือส่วนใหญ่จัดเป็นเครื่องมือ
แพทย์ประเภทท่ี 4 

  หากมุ่งหมายเพื่อสัมผัสโดยตรงกับระบบประสาทส่วนกลาง จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภท
ท่ี 4 หรือ 

  หากมุ่งหมายเพื่อวินิจฉัยโรค ติดตาม หรือแก้ไขความบกพร่องของหัวใจ หรือของระบบ
ไหลเวียนโลหิตส่วนกลางผ่านทางการสัมผัสโดยตรงกับส่วนเหล่านี้ของร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทท่ี 4 

หลักเกณฑ์ท่ี 8 เครื่องมือแพทย์ท่ีฝังในร่างกายท้ังหมด และรุกล้ าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทาง
ศัลยกรรมท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้งานระยะยาว จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 

  หากมุ่งหมายเพื่อใส่ในฟัน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หรือ 

  หากมุ่งหมายเพื่อสัมผัสโดยตรงกับหัวใจ ระบบไหลเวียนโลหิตส่วนกลาง หรือระบบประสาท
ส่วนกลาง จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 4 หรือ 

  หากมุ่งหมายเพื่อประคับประคองหรือช่วยชีวิต จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 4 หรือ 

  หากมุ่งหมายเพื่อเป็นเครื่องมือแพทย์ท่ีฝังในร่างกายท่ีมีก าลัง จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทท่ี 4 หรือ 

  หากมุ่งหมายเพื่อให้ผลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมท้ังหมดหรือส่วนใหญ่จัดเป็นเครื่องมือ
แพทย์ประเภทท่ี 4 หรือ 

  หากมุ่งหมายเพื่อบริหารยา จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 4 หรือ 
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  หากมุ่งหมายเพื่อท าให้เกิดการเปล่ียนแปลงทางเคมีในร่างกาย (ยกเว้น เครื่องมือแพทย์ท่ีใส่
ในฟัน) จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 4 หรือ 

  หากเป็นเต้านมเทียมท่ีฝังในร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 4 

เครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลัง (Active Medical Devices) 

หลักเกณฑ์ท่ี 9 (1) เครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลังท่ีใช้ในการรักษาท้ังหมดท่ีมุ่งหมายเพื่อบริหารหรือ
แลกเปล่ียนพลังงาน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 

  หากมุ่งหมายเพื่อบริหารหรือแลกเปล่ียนพลังงานเข้าสู่หรือรับออกจากร่างกายซึ่งมีแนวโน้ม
ว่าจะเกิดอันตรายรวมถึงการแผ่รังสีท่ีก่อให้เกิดการแตกตัวของอิออน เมื่อพิจารณาจากธรรมชาติ
ความหนาแน่น และต าแหน่งท่ีบริหารหรือแลกเปล่ียนพลังงาน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 

หลักเกณฑ์ท่ี 9 (2) เครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลังท้ังหมดท่ีมุ่งหมายเพื่อควบคุมหรือติดตามสมรรถนะของ
เครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลังท่ีใช้ในการรักษาประเภทท่ี 3 หรือมุ่งหมายเพื่อท าให้เกิดผลโดยตรงต่อ
สมรรถนะของเครื่องมือแพทย์นั้น จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 

หลักเกณฑ์ท่ี 10 (1) เครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลังท่ีมุ่งหมายส าหรับการวินิจฉัย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทท่ี 2 

  หากมุ่งหมายเพื่อจ่ายพลังงานท่ีถูกดูดกลืนโดยร่างกายมนุษย์ (ยกเว้นเครื่องมือแพทย์ท่ีใช้
เพื่อให้แสงกับร่างกายผู้ปุวยอย่างเดียว ซึ่งแสงอยู่ในช่วงสเปกตรัมท่ีมองเห็นหรือใกล้อินฟราเรด 
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 1) หรือ 

  หากมุ่ งหมายเพื่ อท าให้ เกิ ด เป็นภาพการกระจายของสาร เภสัชรั ง สี ในร่ า งก าย 
(Radiopharmaceuticals) หรือ 

  หากมุ่งหมายเพื่อวินิจฉัยหรือติดตามกระบวนการทางสรีรวิทยาท่ีส าคัญต่อชีวิตโดยตรง 
(Vital Physiological Processes) 

  หากมุ่งหมายเฉพาะเพื่อ 

 ติดตามปัจจัยทางสรีรวิทยาท่ีส าคัญต่อชีวิต (Vital Physiological Parameters) ซึ่งการ
เปล่ียนแปลงดังกล่าว ท าให้เกิดผลท่ีเป็นอันตรายเฉียบพลันต่อผู้ปุวย ตัวอย่างเช่น การเปล่ียนแปลง
สมรรถนะของหัวใจ การหายใจ การท างานของระบบประสาทส่วนกลาง หรือ 
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 วินิจฉัยทางคลินิกเพื่อแสดงว่าผู้ปุวยอยู่ในสภาวะอันตรายเฉียบพลัน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทท่ี 3 

หลักเกณฑ์ท่ี 10 (2) เครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลังท่ีมุ่งหมายเพื่อปล่อยรังสีท่ีก่อให้เกิดการแตกตัวของอิ
ออน (Ionizing Radiation) และมุ่งหมายเพื่อเป็นรังสีวินิจฉัยหรือรังสีร่วมรักษา ( Interventional 
Radiology) รวมถึงเครื่องมือแพทย์ท่ีควบคุมหรือติดตามเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว หรือเครื่องมือแพทย์
ท่ีมีผลโดยตรงต่อสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์นั้น จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 

หลักเกณฑ์ท่ี 11 เครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลังท้ังหมดท่ีมุ่งหมายเพื่อบริหารและ/หรือขจัดยา ของเหลวใน
ร่างกาย หรือสารอื่น เข้าหรือออกจากร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 

เครื่องมือแพทย์ตามวรรคข้างต้นหากมีแนวโน้มก่อให้เกิดอันตราย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 
โดยพิจารณาจากธรรมชาติของสาร ส่วนของร่างกายท่ีเกี่ยวข้อง รูปแบบและช่องทางของการบริหาร
หรือขจัดออก 

หลักเกณฑ์ท่ี 12 เครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลังท่ีไม่เข้าข่ายหลักเกณฑ์ดังกล่าวข้างต้น จัดเป็นเครื่องมือ
แพทย์ประเภทท่ี 1 

หลักเกณฑ์เพิ่มเติม 

หลักเกณฑ์ท่ี 13 เครื่องมือแพทย์ท่ีมียา (ตามกฎหมายว่าด้วยยา) เป็นส่วนประกอบรวมเข้าไปเป็นส่วน
หนึ่งของเครื่องมือแพทย์เพื่อช่วยเสริมการท างานของเครื่องมือแพทย์ต่อร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือ
แพทย์ประเภทท่ี 4 

หลักเกณฑ์ท่ี 14 เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีผลิตหรือมีส่ิงเหล่านี้ประกอบอยู่จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทท่ี 4 

 เซลล์เนื้อเยื่อ และ/หรือ อนุพันธ์ที่มาจากสัตว์ซึ่งไม่สามารถเจริญเติบโตได้หรือ 

 เซลล์เนื้อเยื่อ และ/หรือ อนุพันธ์ของจุลินทรีย์หรือจากการรวมโครงสร้างของยีนขึ้นใหม่ 

  หากเครื่องมือแพทย์นั้นผลิตหรือมีส่วนของเนื้อเยื่อหรืออนุพันธ์ของสัตว์ท่ีไม่มีชีวิต (Non-
Viable Animal Tissues) รวมเข้าไว้ด้วย และสัมผัสกับผิวหนังปกติ (intact skin) เท่านั้น จัดเป็น
เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 1 

หลักเกณฑ์ท่ี 15 เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีมุ่งหมายเฉพาะเพื่อใช้ส าหรับท าให้เครื่องมือแพทย์
ปราศจากเช้ือ หรือฆ่าเช้ือเมื่อส้ินสุดขั้นตอน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 
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  หากมุ่งหมายเพื่อฆ่าเช้ือเครื่องมือแพทย์ก่อนส้ินสุดกระบวนการปราศจากเช้ือ หรือก่อนการ
ฆ่าเช้ือในระดับท่ีสูงขึ้นไปจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 2 หรือ 

  หากมุ่งหมายเฉพาะเพื่อการฆ่าเช้ือ การท าความสะอาด การชะล้าง หรือการท าให้ชุ่มช้ืน
ส าหรับเลนส์สัมผัส จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 

หลักเกณฑ์ท่ี 16 เครื่องมือแพทย์ท้ังหมดท่ีใช้ส าหรับการคุมก าเนิด หรือปูองกันโรคติดเช้ือจากการมี
เพศสัมพันธ์จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 3 

  หากเป็นเครื่องมือแพทย์ท่ีฝังในร่างกายหรือรุกล้ าเข้าไปในร่างกายระยะยาว จัดเป็น
เครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี 4” 

2.10 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ถุงบรรจุโลหิต พ.ศ. 2559 [11] 

“อาศัยอ านาจตามความในมาตรา 5 วรรคหนึ่ง มาตรา 6 (1) (3) (4) (5) และ (13) มาตรา 44 
วรรคสอง และมาตรา 45 วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์จึงออกประกาศไว้ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ให้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ถุงบรรจุโลหิต พ.ศ. 2556 ลงวันท่ี 10
กรกฎาคม พ.ศ. 2556 

ข้อ 2 ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์ หมายความว่า ภาชนะบรรจุท าจากพลาสติกท่ีมีวัตถุประสงค์
ส าหรับใช้บรรจุโลหิตและ/หรือส่วนประกอบของโลหิตมนุษย์ในกระบวนการบริจาคโลหิต ซึ่งภายใน
ถุงเด่ียวหรือถุงหลักของถุงชุดมีน้ ายาปูองกันการแข็งตัวของโลหิต ส่วนถุงอื่น ๆ ท่ีมิใช่ถุงหลักของถุง
ชุดอาจมีน้ ายารักษาสภาพโลหิตหรือส่วนประกอบของโลหิตด้วยก็ได้ โดยมีอุปกรณ์ Needle, 
Collecting Tube, Port และอาจมีหรือไม่มีอุปกรณ์ประกอบอื่นก็ได้ เช่น Transfer Tube, 
Associated Container, Filter, Diversion Pouch เป็นต้น ท้ังนี้ มิให้หมายความรวมถึง ถุงบรรจุ
โลหิตซึ่งเป็นส่วนประกอบหนึ่งในชุดเจาะเก็บโลหิตเฉพาะส่วน (Apheresis Set or System) 

ข้อ 3 ให้ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์เป็นเครื่องมือแพทย์ท่ีผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขายต้องได้รับ
ใบอนุญาต 

ข้อ 4 ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์ต้องมีมาตรฐานและข้อก าหนดเป็นไปตามประกาศกระทรวง
อุตสาหกรรม เรื่อง มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมภาชนะพลาสติกปราศจากเช้ือส าหรับบรรจุโลหิต
และส่วนประกอบของโลหิตมาตรฐานเลขท่ี มอก. 1298 - 2555 หรือท่ีจะประกาศใช้ต่อไป หรือ
มาตรฐานระหว่างประเทศ เช่น มาตรฐานองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยภาชนะพลาสติกส าหรับบรรจุ
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โลหิตและส่วนประกอบของโลหิตมนุษย์ (Plastics Collapsible Containers for Human Blood 
and Blood Components - ISO 3826) หรือมาตรฐานอื่นท่ีเทียบเท่า ยกเว้นข้อก าหนดในเรื่อง
เครื่องหมายและฉลาก ให้เป็นไปตามข้อ ๗ ของประกาศฉบับนี้ 

ข้อ 5 ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์ต้องผลิตโดยผู้ผลิตท่ีได้รับการรับรองระบบคุณภาพการผลิต
ส าหรับผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ตามมาตรฐานระดับประเทศหรือมาตรฐานระหว่างประเทศ เช่น 
หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการผลิต (GMP) มาตรฐานองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน
ระบบบริหารคุณภาพส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์ (Medical Devices -- Quality Management 
Systems -- Requirements for Regulatory Purposes - ISO 13485) เป็นต้น 

ข้อ 6 น้ ายาปูองกันการแข็งตัวของโลหิตหรือน้ ายารักษาสภาพโลหิตหรือส่วนประกอบของ
โลหิตให้มีมาตรฐานเป็นไปตามข้อก าหนดในต ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศตามกฎหมายว่าด้วยยา หรือ
กรณีน้ ายาท่ีไม่ได้อยู่ในต ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าแจ้งข้อก าหนดหรือมาตรฐาน
พร้อมวิธีทดสอบและแสดงเอกสารหลักฐานยืนยันว่าน้ ายาได้ตามมาตรฐานและข้อก าหนดนั้น” 

2.11 เกณฑ์การตัดสินใจเพื่อการลงทุน 

เกณฑ์การตัดสินใจเพื่อการลงทุนมี 2 ประเภท [12] ได้แก่ 

1. เกณฑ์การตัดสินใจเพื่อการลงทุนแบบไม่ปรับค่าของเวลา 

เป็นเกณฑ์ท่ีไม่น าเวลาเข้ามาเป็นปัจจัยส าคัญในการก าหนดมูลค่าของเงินตรา ( Value of 
Money) อันจะมีผลให้มูลค่าของเงินในอนาคต ( Future Value) เท่ากับมูลค่าของเงินในปัจจุบัน 
(Present Value) โดยใช้เกณฑ์การตัดสินใจดังนี้ 

1 ระยะคืนทุน ( Payback Period) เกณฑ์ระยะคืนทุนเป็นเกณฑ์ท่ีค านึงระยะเวลาท่ีมี
ผลประโยชน์สุทธิจากการด าเนินงาน เท่ากับค่าใช้จ่ายในการลงทุนเริ่มแรกของโครงการ 

ระยะเวลาคืนทุน = 
ค่าใช้จ่ายในการลงทุนเริ่มแรก 
ผลประโยชน์สุทธิเฉล่ียต่อปี 

(2.12) 

2 อัตราผลตอบแทนจากการลงทุน ( Rate of Return on Investment: ROI) เกณฑ์อัตรา
ผลตอบแทนจากการลงทุนนี้จะวัดค่าของโครงการในรูปอัตราส่วนซึ่งคิดเป็นเปอร์เซ็นต์ของ
ผลประโยชน์สุทธิจากการด าเนินงานต่อการลงทุน 
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ROI = 
ผลประโยชน์สุทธิจากการด าเนินการ 

ค่าใช้จ่ายในการลงทุนเริ่มแรก 
X 100 

(2.13) 

2. เกณฑ์ตัดสินใจเพื่อการลงทุนแบบปรับค่าเวลา 

เป็นกระบวนการซึ่งมูลค่าท่ีคิดเป็นเงินของต้นทุนผลประโยชน์ และผลประโยชน์สุทธิของโครงการ
ท่ีเกิดขึ้นในระยะเวลาต่าง ๆ กันในอนาคตถูกปรับให้มาอยู่ในเวลาปัจจุบัน ซึ่งเรียกว่ามูลค่าปัจจุบัน 

2.12 งานวิจัยที่เก่ียวข้อง 

Nikola Suzić – Branislav Stevanov – Ilija Ćosić – Zoran Anišić – Nemanja 
Sremčev (2012) [13] 

ใช้กลยุทธ์การปรับแต่งการผลิตในบริษัทผลิตเฟอร์นิเจอร์ จ าเป็นท่ีจะต้องมีการใช้งานท่ีมี
ประสิทธิภาพของกลยุทธ์การปรับปรุง แสดงให้เห็นถึงความจ าเป็นในการท่ีจะผลิตส่ิงท่ีลูกค้า
ต้องการในราคาท่ีต่ าและทันเวลาท่ีก าหนด วิธีการหนึ่งในการบรรลุเปูาหมายนี้คือการใช้วิธีการ
เทคโนโลยีกลุ่มโดยการสร้างผลิตภัณฑ์และกลุ่มเซลล์เครื่องและลดความซับซ้อนวัสดุจุดมุ่งหมาย
ของการศึกษาคือการแสดงการประยุกต์ใช้การวิเคราะห์การไหลของการผลิตในกระบวนการของ
การแปลงเป็นบริษัทผลิตเป็นระบบท่ีน าเสนอประโยชน์ของการท างานร่วมกันสร้างขึ้นโดยใช้
เทคโนโลยีกลุ่มและการวิเคราะห์การไหลของการผลิตในการท าให้การผลิตได้ตามก าหนด 

เลือกสรรผลิตภัณฑ์ท้ังหมดท่ีผลิต แยกช้ินส่วนจ านวน 440 เพื่อการสร้าง 16 กลุ่ม ก าหนด
เส้นทางของช้ินส่วนและเครื่องจักรท่ีมีอยู่ในระบบเพื่อน าไปสู่การสร้างแผนภาพการไหลของวัสดุ
ส าหรับกลุ่ม ออกแบบเทคโนโลยีกลุ่มตามหลักการของการจัดล าดับกลุ่ม (ROC)  
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ก่อนปรับปรุง 

 

        ภาพที่ 2.7 การจัดวางผังการผลิต ก่อนปรบัปรุง 

ท่ีมา : Nikola Suzić, Branislav Stevanov, and others. “Customizing Products through 
Application of Group Technology : A Case Study of Furniture 
Manufacturing.” Journal of Mechanical Engineering 58(2012)12: 725. 

Machine 
number 

Machine name 

1 Cutting machine 
2 One side edging machine 
3 Two side edging machine with gutter making 

option 4 Two side edging machine   

5 Two side edging machine   
6 Drilling machine 
7 Drilling machine 
8 Drilling machine 

9 Multi-purpose machining center (drilling cutting 
and trimming) 10 Drilling machining center 

11* Visual control of parts and manual finishing 
12* Final control of products 

13* + Special machining 
14* Packaging 

ภาพที่ 2.8 รายการเครื่องจักร 

ท่ีมา : Nikola Suzić, Branislav Stevanov, and others. “Customizing Products through 
Application of Group Technology : A Case Study of Furniture 
Manufacturing.” Journal of Mechanical Engineering 58(2012)12: 727. 

A ตดั 

B ขอบตกแต่ง 

C การขุดเจาะ 

D เคร่ืองจกัรกลอเนกประสงค์ 

E ควบคุม 

F ควบคุมสดุท้าย 

G เคร่ืองจกัรกลพเิศษ 

H บรรจุภณัฑ์ 
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ภาพที่ 2.9 ช้ินส่วนของผลิตภัณฑ์ 

ท่ีมา : Nikola Suzić, Branislav Stevanov, and others. “Customizing Products through 
Application of Group Technology : A Case Study of Furniture 
Manufacturing.” Journal of Mechanical Engineering 58(2012)12: 727. 

Part  Group Technology sequence* 

1 1 

2 1-3 

3 1-3-6 

4 1-4-6 

5 1-5-6 

6 1-5-7 

7 1-4-6 

8 1-4-10 

9 1-3-9 

10 1-3-6 

11 1-8 

12 1-9 

13 1-3-4-6 

14 1-2-4-6 

15 1-2-4-6 

16 1-2-6 

ภาพที่ 2.10 เส้นทางการไหลของช้ินส่วน 

ท่ีมา : Nikola Suzić, Branislav Stevanov, and others. “Customizing Products through 
Application of Group Technology : A Case Study of Furniture 
Manufacturing.” Journal of Mechanical Engineering 58(2012)12: 728. 
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ภาพที่ 2.11 เส้นทางการไหลของวัตถุดิบ ก่อนปรับปรุง 

 ท่ีมา : Nikola Suzić, Branislav Stevanov, and others. “Customizing Products through 
Application of Group Technology : A Case Study of Furniture 
Manufacturing.” Journal of Mechanical Engineering 58(2012)12: 728. 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

1*                

2   

3     

4   

5     

6     

7     

8 

9  

10 

Part  Group
Machine

 

ภาพที่ 2.12 ออกแบบเทคโนโลยีกลุ่ม  

ท่ีมา : Nikola Suzić, Branislav Stevanov, and others. “Customizing Products through 
Application of Group Technology : A Case Study of Furniture 
Manufacturing.” Journal of Mechanical Engineering 58(2012)12: 728. 
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หลังปรับปรุง 

14 15 16 13 2 3 9 10 12 4 5 6 7 8 11 1

1a         

2   

3     

4   

6      

9  

1b       

5     

7    

8 

10 

Part  Group
Machine

G1

G2

 

ภาพที่ 2.13 การด าเนินงานตามหลักการของการจัดล าดับกลุ่ม (ROC)  

ท่ีมา : Nikola Suzić, Branislav Stevanov, and others. “Customizing Products through 
Application of Group Technology : A Case Study of Furniture 
Manufacturing.” Journal of Mechanical Engineering 58(2012)12: 728. 

 

ภาพที่ 2.14 เส้นทางการไหลของวัตถุดิบ หลังปรับปรุง 

ท่ีมา : Nikola Suzić, Branislav Stevanov, and others. “Customizing Products through 
Application of Group Technology : A Case Study of Furniture 
Manufacturing.” Journal of Mechanical Engineering 58(2012)12: 729. 
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ภาพที่ 2.15 การจัดวางผังการผลิต หลังปรับปรุง 

ท่ีมา : Nikola Suzić, Branislav Stevanov, and others. “Customizing Products through 
Application of Group Technology : A Case Study of Furniture 
Manufacturing.” Journal of Mechanical Engineering 58(2012)12: 730. 

การด าเนินการตามหลักการ GT ได้น าระบบไปสู่รูปแบบใหม่ดังนี้ ลดเวลาการเตรียมการผลิต ลด
ความซับซ้อนของการไหลของวัสดุในระบบ ลดความซับซ้อนของค าส่ังซื้อเข้ามาในระบบ ลดเวลาการ
ขนส่งในระบบ ลดปริมาณการผลิตยังไม่เสร็จและการรอคอยระหว่างการผลิต 

Ajay Singholi, Deepti Chhabra1, Mohammad Ali (2010) [14] 

ได้วิจัยกรณีศึกษาของบริษัทท่ีจะน าเสนอผลงานแนะน าวิธีการปรับปรุงประสิทธิภาพการท างาน
บางอย่างส าหรับระบบท่ีมีความยืดหยุ่นในการผลิต การศึกษาจะขึ้นอยู่กับแบบจ าลองทางคณิตศาสตร์
ท่ีแสดงในวรรณคดีท่ีจะประเมินค่าประสิทธิภาพท่ีเป็นไปได้ เช่นอัตราการผลิตสูงสุดให้ช่วงเวลาและ
การใช้ประโยชน์โดยรวม ใช้ความพยายามท่ีจะน าเสนอการออกแบบท่ีมีอยู่ ให้ดีขึ้นส าหรับระบบการ
ผลิตท่ีมีความยืดหยุ่นในบริษัทเพื่อการออกแบบและประสิทธิภาพต่างๆพร้อมการประเมินพารามิเตอร์
ท่ีใช้และปรับปรุงตามแบบระบบการผลิตแบบยืดหยุ่น (FMS) ใหดี้ยิ่งขึ้น 

เป็นบริษัทท่ีมีความเช่ียวชาญในการผลิตวาล์วหลายประเภท (เช่น วาล์วเช็ค วาล์วผีเส้ือ ฯลฯ ) 
การศึกษามุ่งมั่นท่ีจะด าเนินการวิเคราะห์ประสิทธิภาพการท างานของระบบท่ีมีความยืดหยุ่นท่ีมีอยู่
ของการผลิตโดยใช้เทคนิคการสร้างแบบจ าลอง การวิเคราะห์คาดการณ์กลยุทธ์ส าหรับการปรับปรุง
ประสิทธิภาพของระบบ  

การศึกษาท าตามวิธีการวิจัยมาตรฐานแบบสอบถามได้รับการออกแบบและหมุนเวียนใน
พนักงานระดับต่างๆของบริษัท และท าให้ข้อมูลเป็นสูตร FMS ท่ีมีส่วนเกี่ยวข้องในการผลิตวาล์ว
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ตรวจสอบวาล์ว FMS ได้รับการศึกษาเป็นกรณีมาตรฐานของงานผลิต รายละเอียดการออกแบบและ
กระบวนการผลิตพร้อมกับเวลา 

ภาระงานเฉล่ีย 

ประเมินผลการด าเนินมาตรการต่างๆเริ่มด้วยการค านวณภาระงานเฉล่ียในแต่ละสถานีงานของ 
FMS ซึ่งถูกก าหนดให้เป็นเวลารวมเฉล่ียของแต่ละสถานีเพื่อช่วยระบุคอขวดในระบบ ค านวณโดย 

     ∑∑     

  

        (2.14) 

ประมาณค่าสถานีคอขวด  

FMS ท่ีสถานีเป็นคอขวดจะค านวณโดยอัตราส่วน    

     ⁄  (2.15) 

อัตราการผลิตสูงสุดของช้ินงานท้ังหมด 

อัตราการผลิตสูงสุด (ช้ินต่อนาที) ช้ินส่วนท้ังหมดจะถูกจ ากัดโดยสถานีคอขวดและค านวณเป็น
อัตราส่วนของ 

  
   

  

   
 (2.16) 

      อัตราการผลิตเฉพาะส่วน (ช้ินงานประเภท j) สามารถท าได้โดยการคูณ   
  โดยอัตราส่วนการ

ผสมส่วนท่ีเกี่ยวข้องของ (  ) 

   
      (  

 )       
  

   
 (2.17) 

การใช้ประโยชน์ของแต่ละสถานีงาน 

      ใช้ประโยชน์การเฉล่ียของแต่ละสถานีงาน มีการก าหนดเป็นระยะเวลาบริการท่ีสถานีท่ีมีการ
ท างานและไม่ได้ใช้งาน การใช้ประโยชน์จากสถานีคอขวดจะเป็น 100% ท่ี   

  เมื่อพิจารณาจากการ
ใช้    แสดงได้เป็น 

    
   

  
 (  

 )   
   

  
 
  

   
 (2.18) 
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      เฉล่ียการใช้สถานี     สามารถท าได้โดยการค านวณค่าเฉล่ียส าหรับทุกสถานีรวมถึงระบบการขนส่ง 

     
∑   

   
   

   
 

(2.19) 

การใช้ประโยชน์ FMS โดยรวม      

     ตัวช้ีวัดประสิทธิภาพการท างานท่ีมีประโยชน์มากและสามารถค านวณโดยใช้น้ าหนักค่าเฉล่ีย
พิจารณาจ านวนการบริการท่ีแต่ละสถานี (n) โดยไม่ต้องใช้ระบบขนส่ง ใช้ประโยชน์ FMS โดยรวมใน
กรณีท่ีได้รับการค านวณ  

          
∑       

 
    

∑   
 
   

 (2.20) 

     จากการศึกษาวิจัยพบว่ามีความส าคัญในการบริหารจัดการ ฝุายบริหารจะได้รับความเข้าใจท่ีดีขึ้น
และแนวทางในการพิจารณาตัดสินใจต่าง ๆ ท่ีเกี่ยวข้องในการด าเนินการปรับปรุงและการลงทุนใน
สถานท่ีใหม่ ผลลัพธ์เหล่านี้และผลการวิจัยยังได้รับการส่งต่อ ไปยัง ผู้บริหารของ บริษัท เพื่อ
วัตถุประสงค์ในการวิเคราะห์ด าเนินการต่อไป สภาพการใช้งานอื่น ๆ ของระบบ 

B.Santhosh Kumar, Dr.V.Mahesh, B.Satish Kumar (2015) [15] 

ระบบการผลิตท่ีมีความยืดหยุ่น (Flexible Manufacturing Systems : FMS) เป็นระบบการ
ผลิตอย่างบูรณการ ความสัมพันธ์ระหว่างส่วนประกอบท่ีมีความซับซ้อนมาก วิธีการเขียนโปรแกรม
ทางคณิตศาสตร์เป็นเรื่องยากมากท่ีจะแก้ปัญหาส าหรับระบบท่ีซับซ้อนมากเพื่อจ าลองของ FMS ท่ีมี
การใช้กันอย่างแพร่หลายในการวิเคราะห์ประสิทธิภาพของมาตรการ นอกจากนี้ยังมีส่วนประกอบ 
FMS มีความซับซ้อนมากและมีราคาแพง หาก FMS จะต้องมีการด าเนินการก็จะดีกว่าในการ
วิเคราะห์ผลการด าเนินงานโดยใช้สถานการณ์จ าลองท่ีเกี่ยวข้องกับการสูญเสียเงินทรัพยากรและเวลา
ของแรงงาน ในฐานะท่ีเป็นแบบฉบับท่ีไม่ต่อเนื่อง FMS ระบบเหตุการณ์ได้รับการศึกษาในด้านต่างๆ
เช่นการสร้างแบบจ าลองและการวิเคราะห์ผลการด าเนินงาน ในบทความนี้เป็นแนวคิดและการ
ด าเนินการสร้างโปรแกรมแบบจ าลอง (Flexsim) ส าหรับการวัดและการวิเคราะห์ของมาตรการการ
ปฏิบัติงานของ FMS ถูกน าไปใช้ เทคนิคทางคณิตศาสตร์อื่น ๆ ก าหนดไว้อย่างดีเช่นเทคนิคคอขวดยัง
ได้ถูกน าไปใช้เพื่อวัตถุประสงค์ในการเปรียบเทียบและการตรวจสอบผลการจ าลอง ตัวอย่าง FMS 
ได้รับการพิจารณาและรูปแบบ flexsim และแบบจ าลองทางคณิตศาสตร์ได้รับการสร้าง วัดผลการ
ปฏิบัติงานหลายคนได้รับใช้ในการประเมินประสิทธิภาพของระบบ และได้พบว่าเทคนิคการจ าลองจะ
ง่ายต่อการวิเคราะห์ระบบการผลิตท่ีซับซ้อน 
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FlexSim เป็นเครื่องมือในการวิเคราะห์ท่ีมีประสิทธิภาพท่ีช่วยให้วิศวกรและนักวางแผนตัดสินใจ
ในการออกแบบและการด าเนินงานของระบบด้วย FlexSim คุณสามารถสร้างแบบจ าลอง
คอมพิวเตอร์ 3 มิติของระบบในชีวิตจริงแล้ว การศึกษาระบบท่ีอยู่ในกรอบเวลาท่ีส้ันลงและค่าใช้จ่าย
น้อยกว่าด้วยระบบท่ีเกิดขึ้นจริงในฐานะท่ีเป็น "what-if" เครื่องมือในการวิเคราะห์, FlexSim ให้
ข้อเสนอแนะเชิงปริมาณเกี่ยวกับจ านวนของโซลูช่ันท่ีน าเสนอท่ีจะช่วยให้คุณได้อย่างรวดเร็วหรือใน
การแก้ปัญหาท่ีเหมาะสม ท่ีมีภาพเคล่ือนไหวกราฟิก FlexSim ของจริงและรายงานผลการด าเนินงาน
ท่ีกว้างขวางคุณสามารถแจ้งปัญหาและประเมินทางเลือกในการแก้ปัญหาในระยะเวลาส้ัน ๆ โดยใช้
การจ าลอง FlexSim ระบบก่อนท่ีมันจะถูกสร้างขึ้นมาเพื่อทดสอบหรือนโยบายการด าเนินงานก่อนท่ี
พวกเขาจะด าเนินการจริงคุณจะหลีกเล่ียงหลายข้อผิดพลาดท่ีมักจะพบในการเริ่มต้นของระบบใหม่ 
การปรับปรุงท่ีก่อนหน้านี้ใช้เวลาหลายเดือนหรือท้ังปีของการทดลองและข้อผิดพลาดเพื่อให้บรรลุใน
เรื่องของวันและเวลาท่ีใช้ FlexSim 

ตารางท่ี 2.2 รายการของการด าเนินงานและเวลากระบวนการของเครื่องจักรท่ีแตกต่างกัน  

Part j Part Mix    Operation K Description Station i 
Process time 
     (min) 

A 0.4 1 Load 1 4 
  2 Mill 2 30 
  3 Drill 3 10 
  4 Unload 1 2 
B 0.6 1 Load 1 4 
  2 Mill 2 40 
  3 Drill 3 15 
  4 Unload 1 2 

ท่ีมา : B.Santhosh Kumar, V.Mahesh, B.Satish Kumar,. “Modeling and Analysis of 
Flexible Manufacturing System with FlexSim.” International Journal 
of Computational Engineering Research (IJCER) 5, 10 (2015): 4. 

ตารางท่ี 2.3 ผลการด าเนินงาน 

Solution Techniques Utilization 

Operations Flexsim Bottle-neck model 

Milling 0.9865 0.9989 

Drilling 0.7162 0.7225 

ท่ีมา : B.Santhosh Kumar, V.Mahesh, B.Satish Kumar,. “Modeling and Analysis of 
Flexible Manufacturing System with FlexSim.” International Journal 
of Computational Engineering Research (IJCER) 5, 10 (2015): 5. 
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Sujith Kumar . M, Vishal Gupta. N*, Balamuralidhara.V, Srirupa Biswas, T. M. 
Pramod Kumar, Naga Krishna Teja. I (2011) [16]  

ข้อก าหนดตามองค์การอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกาและ GMP ของประเทศญี่ปุุน ครอบคลุม
ทุกด้านของการผลิตจากวัสดุท่ีเริ่มต้นกับอาคารสถานท่ีอุปกรณ์และการฝึกอบรมและสุขอนามัยส่วน
บุคคลให้กับเจ้าหน้าท่ี GMP ของการผลิตยาชนิดเม็ดได้รับการออกแบบเพื่อให้มั่นใจว่าท้ังหมดเป็น
อย่างดี การด าเนินการตามมาตรฐาน GMP คือการลงทุนในการผลิตยาชนิดเม็ดท่ีมีคุณภาพดี แสดงให้
เห็นการสนับสนุนทางอุตสาหกรรมและกฎระเบียบท่ีผู้มีอ านาจส าหรับระบบคุณภาพยาชนิดเม็ดท่ีมี
ประสิทธิภาพเพื่อเพิ่มคุณภาพและความพร้อมของยาชนิดเม็ดท่ัวโลกในความสนใจของสุขภาพของ
ประชาชน การด าเนินการตามมาตรฐาน GMP ตลอดวงจรชีวิตผลิตภัณฑ์ควรอ านวยความสะดวกใน
การสร้างสรรค์นวัตกรรมและพัฒนาอย่างต่อเนื่องและเสริมสร้างความเช่ือมโยงระหว่างการพัฒนายา
ชนิดเม็ดและกิจกรรมการผลิต นอกจากนี้ยังช่วยในการเพิ่มประสิทธิภาพของกระบวนการและ
คุณภาพของผลิตภัณฑ์โดยการน าปัจจุบัน 

ตารางท่ี 2.4 การเปรียบเทียบ GMP ของประเทศญี่ปุุนและข้อก าหนดตามองค์การอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกา 

หัวข้อ GMP ประเทศญี่ปุุน GMP ประเทศสหรัฐอเมริกา 
องค์กรและ
บุคลากร 

บุคคลผู้รับผิดชอบในการด าเนินการผลิตและ
ควบคุมคุณภาพ จะต้องปฏิบัติหน้าท่ีอย่าง
ถูกต้องและมีประสิทธิภาพต่อองค์กรของ
สถานท่ีการผลิตเป็นไปตามกฎท่ีก าหนด 

ไม่ได้ก าหนดไว้อย่างชัดเจน 

อาคารและส่ิง
อ านวยความ
สะดวก 

บริษัทญี่ปุุนจะเปล่ียนเครื่องแต่งกายด้านใน
ท้ังหมด มีห้องน้ า ท่ีสะอาด การซักรีด ชุด
พนักงานและการจัดเก็บชุดพนักงานจะไม่ให้มี
อนุภาคใดๆติดอยู่ท่ีชุด 

บ ริ ษั ท ข อ ง ส ห รั ฐ อ เ ม ริ ก า
โดยท่ัวไปไม่มีการเปล่ียนเครื่อง
แต่งกายด้านใน แต่มีบทบัญญัติ
ในการท าความสะอาดหรือเก็บ
ไม่ให้มีอนุภาคใด ๆ 

เครื่องมือ การสร้างและรักษาบันทึกท่ีเกี่ยวข้องกับการ
ผลิตของผลิตภัณฑ์ในแต่ละการผลิต 

การผลิตต้นแบบและบันทึกการ
ควบคุมต้องบันทึกแยกของแต่ละ
การผลิต 

การผลิตและ
ควบคุม 

บันทึกการตรวจการสะสางเครื่องมือ อุปกรณ์ 
พื้นท่ีการผลิตตลอดจนสถานีงาน 

ไม่ได้ก าหนด 

การควบคุม
วัตถุดิบ 

สถานท่ีจัดเก็บให้ส ารองการจัดเก็บอย่างน้อย
ท่ีสุดสองเท่าของปริมาณท่ีจ าเป็นต่อความ
ต้องการในแต่ละการผลิต 

ไม่ได้ระบุถึง 
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ตารางท่ี 2.4 การเปรียบเทียบ GMP ของประเทศญี่ปุุนและข้อก าหนดตามองค์การอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกา (ต่อ) 

หัวข้อ GMP ประเทศญี่ปุุน GMP ประเทศสหรัฐอเมริกา 
การควบคุม
บรรจุภัณฑ์
และฉลาก 

สถานท่ีจัดเก็บผลิตภัณฑ์ท่ีเหมาะสมของแต่ละ
การผลิต การบรรจุและฉลาก การควบคุมแต่
ละหน่วยที่ได้รับ การจัดส่งและการรักษาบันทึก 

ไม่มีการด าเนินการในเรื่องของ
การควบคุม การรับและการส่ง
มอบและรักษาบันทึก 

ห้องปฏิบัติการ
ควบคุม 

บริษัทญี่ปุุนตอบสนองต่อข้อร้องเรียนสินค้า
ตามผลของการตรวจสอบตามมาตรฐานท่ีมีการ
ส่ือสารไปยัง ผู้ร้องเรียนโดยการเข้าชมส่วน
บุคคลให้กับผู้ร้องเรียนจากประธานของบริษัท
ด้านคุณภาพ การทบทวนข้อบกพร่องท่ีพบและ
ค าอธิบายของบริษัท มีการด าเนินการเพื่อ
ปูองกันไม่ให้เกิดข้ึนเกิดขึ้นอีกครั้ง  

การร้องเรียนสินค้าได้รับการ
จัดการโดยการควบคุมคุณภาพ
และการรับประกันส่วนบุคคล
เท่านั้น 

การฝึกอบรม รายงานความคืบหน้าของการฝึกอบรมให้กับ
ผู้จัดการการผลิต การสร้างและรักษาบันทึก
ของการด าเนินงานของการฝึกอบรม 

ไม่มีการเขียนรายงานแนวทางท่ี
เฉพาะเจาะจงจะให้ความส าคัญ
มากในการสร้างแรงจูงใจและการ
จัดการ  

การช่ังสารเคมี ไม่มีข้อมูลเฉพาะเกี่ ยวกับการ ช่ังน้ าหนัก
สารเคมี 

ตู้ดูดควันส าหรับแต่ละตู้ควรมี
พื้นท่ี 14 × 15 ตารางฟุต ควรมี
ความจุ 4500 cfm ท่ีมีความเร็ว
การดูดท่ีมากกว่า 150 ลูกบาศก์
ฟุตต่อนาที 

การบีบอัด ไม่มีข้อมูลเฉพาะเกี่ยวกับการบีบอัดยาเม็ด แรงบีบอัดยาเม็ดควรมีอย่างน้อย 
450 cfm และความเร็วมากกว่า 
3000 ฟุตต่อนาที 

การควบคุม
การ
เปล่ียนแปลง 

การประ เมิน ผลกระทบต่อ คุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์จากการเปล่ียนแปลงต้องได้รับการ
อนุมัติจากแผนกคุณภาพท่ีเกี่ยวข้องกับการ
เปล่ียนแปลงท่ีมีการท าขึ้นกับผลของการ
ประเมินผลและการรักษาบันทึกของการ
ประเมินผลและการอนุมัติ 

ไม่ได้กล่าวถึงข้อมูลเกี่ยวกับการ
ควบคุมการเปล่ียนแปลง 

ท่ีมา : Sujith Kumar . M, Vishal Gupta. And others. “Compilation of key GMP 
requirements in us and Japan for Tablet Manufacturing.” International 
Journal of Drug Development & Research, October-December, Vol. 
3, Issue 4, ISSN 0975-9344 (2011): 45-54. 
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หลักเกณฑ์ GMP ไม่ได้ก าหนดค าแนะน าเกี่ยวกับวิธีการผลิตสินค้า พวกเขาเป็นชุดของ
หลักการทั่วไปท่ีต้องปฏิบัติในระหว่างการผลิต เมื่อบริษัทต้ังค่าโปรแกรมท่ีมีคุณภาพและกระบวนการ
ผลิตอาจจะมีหลายวิธีท่ีจะสามารถตอบสนองความต้องการ GMP เป็นความรับผิดชอบของบริษัทใน
การก าหนดกระบวนการท่ีมีคุณภาพมีประสิทธิภาพมากท่ีสุดและมีประสิทธิภาพ 

โดยท่ัวไปมีจ านวนของความคล้ายคลึงกันในแง่ของเนื้อหาในเอกสารท่ีประเทศสหรัฐอเมริกา
และญี่ปุุน 

ประเทศญี่ปุุน GMP ให้รายละเอียดงานท่ีอธิบายรายละเอียดหน้าท่ีและความรับผิดชอบของ
สมาชิกต่างๆของพนักงานการจัดการท่ีส าคัญในบริษัทยาชนิดเม็ด สามารถอธิบายบทบาทและหน้าท่ี
ของตัวจัดการควบคุมการผลิต, ผู้จัดการฝุายควบคุมคุณภาพและผลิตภัณฑ์รักษาความปลอดภัยเภสัช
กร ญี่ปุุนผลิตภัณฑ์รักษาความปลอดภัยเภสัชกรเป็นอย่างมีประสิทธิภาพเทียบเท่ากับยุโรป "บุคคลท่ีมี
คุณสมบัติ" บริษัท ยาญี่ปุุนก็พบว่าแนวคิดของการปฏิบัติตามมาตรฐาน GMP ตามท่ีมันเป็นท่ีเข้าใจ
กันในท่ีเกือบจะไม่รู้จักกันโดยส้ินเชิง แต่คุณภาพของผลิตภัณฑ์ของประเทศญี่ปุุนเป็นอะไรท่ีดีกว่าท่ี
พบในประเทศทางทวีปยุโรปและสหรัฐอเมริกา 

ดังนั้นการท าความเข้าใจความเหมือนและความแตกต่างระหว่างความต้องการ GMP ส าหรับ
การผลิตยาเม็ดและความต้องการท่ัวไปท่ีใช้ในการผลิตยาเม็ดโดยประเทศท่ีมีการควบคุมจะเป็น
ประโยชน์ต่อบริษัทยาของท้ังสองประเทศและประเทศท่ีมีการควบคุม 
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บทท่ี 3 

วิธีการด าเนินงานวิจัย 

 งานวิจัยนี้เป็นการใช้เทคโนโลยีการจัดกลุ่ม (Group Technology) เพื่อช่วยในการวิจัย การ
จัดกลุ่มตามหลักการของ Rank Order Clustering Technique โดยการค านวณและก าหนดค่าของ 
Binary Values and Decimal Equivalent และจัดกลุ่มตามล าดับของ Rank หลังจากนั้นก็
ค านวณหาระยะทางและเวลาท่ีมีประสิทธิภาพ และการหาอัตราการผลิตตามหลักการของรูปแบบคอ
ขวด (Bottleneck Model) ในการวิจัยนี้ต้องศึกษาล าดับขั้นตอนการผลิตหลอดเก็บเลือดและการไหล
ของกระบวนการผลิตเพื่อให้ได้การแก้ไขท่ีถูกต้องและมีประสิทธิภาพ  โดยก าหนดขั้นตอนการ
ด าเนินงานเบ้ืองต้นไว้ดังนี้ 

1. ศึกษาสภาพโรงงานตัวอย่าง รายละเอียดของช้ินส่วน ผลิตภัณฑ์และเครื่องจักรท่ีใช้ผลิตใน
ปัจจุบัน 

2. ออกแบบการทดลองตามหลักการของเทคโนโลยีกลุ่มและรูปแบบคอขวด 

3. ปรับปรุงวิธีการท างานโดยใช้หลักการของเทคโนโลยีกลุ่มและรูปแบบคอขวด 

4. เปรียบเทียบประสิทธิภาพก่อนและหลังการปรับปรุง 

5. สรุปผลการวิจัย 

3.1 ศึกษาสภาพโรงงานตัวอย่าง รายละเอียดของชิ้นส่วน ผลิตภัณฑ์และเคร่ืองจักรที่ใช้ผลิตใน
ปัจจุบัน 

 3.1.1 สภาพโรงงานตัวอย่าง 

โรงงานตัวอย่างท่ีใช้ศึกษาการวิจัยในครั้งนี้เป็นโรงงานเครื่องมือแพทย์ในเครือของประเทศ
ญี่ปุุน มีจ านวนพนักงานประมาณ 5,000 คน แบ่งระบบการจัดการออกเป็น 7 ฝุาย และแยกเป็น
แผนกต่าง ๆ จ านวน 30 แผนก ในท่ีนี้ 4 ฝุายจะเป็นในส่วนของการผลิตและแบ่งออกเป็น 16 แผนก
ผลิต ลักษณะการปฏิบัติงานของฝุายผลิตจะปฏิบัติงานภายในห้องปลอดเช้ือ (Clean Room) ท้ังหมด
ท่ีต้องสะอาดและปลอดเช้ือโรคต่าง ๆ เพื่อความสะอาดและปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ท่ีมีต่อผู้ใช้งาน 
ผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ของโรงงานเครื่องมือแพทย์ตัวอย่าง เป็นแบบท่ีใช้ครั้งเดียวแล้วท้ิง 
(Disposable) ท่ีจ าหน่ายท้ังในประเทศและต่างประเทศ ส าหรับการวิจัยในครั้งนี้เป็นการวิจัย
ผลิตภัณฑ์ของแผนกผลิตหลอดเก็บเลือด 
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3.1.2 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ 

ผลิตภัณฑ์หลอดเก็บเลือด (Blood Collection Tube: BCT) ใช้ส าหรับเก็บเลือด โดยมี
ส่วนประกอบหลักของผลิตภัณฑ์ดังแสดงในภาพท่ี 3.1 และรายการช้ินส่วนของผลิตภัณฑ์ดังแสดงใน
ตารางท่ี 3.1 

1-56
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8
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12 13

15

16

17

11

14

18

7

 

ภาพที่ 3.1 ส่วนประกอบหลักของผลิตภัณฑ์หลอดเก็บเลือด 

 

ตารางท่ี 3.1 ช่ือและรหัสช้ินส่วนของผลิตภัณฑ์ 

No. Part No. Part No. Part

1 7 13

2 8 14

3 9 15

4 10 16

5 11 17

6 12 18

Part Name Part Name Part Name

Safety Cap - RD Rubber Cap Tube 13 x 100 mm.

Safety Cap - BE Rubber Stopper - M Tube 16 x 100 mm.

Safety Cap - GY Rubber Stopper - L Code Sticker

Cap - RY Tube 13 x 75 mm. Label

Safety Cap - GN Double Safety Cap - RY Package Tray

Safety Cap - VT Double Safety Cap - VT(L) Film Roll
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1. Safety Cap – RD จุกปิดช้ันนอกสีแดงส าหรับหลอดเก็บเลือดขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 
13 มิลลิเมตร เป็นพลาสติกช่วยปูองกันการฟุูงกระจายของเลือดขณะเปิด-ปิด 

2. Safety Cap – BE จุกปิดช้ันนอกสีฟูาส าหรับหลอดเก็บเลือดขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 
13 มิลลิเมตร เป็นพลาสติกช่วยปูองกันการฟุูงกระจายของเลือดขณะเปิด-ปิด 

3. Safety Cap – GY จุกปิดช้ันนอกสีเทาส าหรับหลอดเก็บเลือดขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 
13 มิลลิเมตร เป็นพลาสติกช่วยปูองกันการฟุูงกระจายของเลือดขณะเปิด-ปิด 

4. Safety Cap – GN จุกปิดช้ันนอกสีเขียวส าหรับหลอดเก็บเลือดขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 
13 มิลลิเมตร เป็นพลาสติกช่วยปูองกันการฟุูงกระจายของเลือดขณะเปิด-ปิด 

5. Safety Cap – VT จุกปิดช้ันนอกสีม่วงส าหรับหลอดเก็บเลือดขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 
13 มิลลิเมตร เป็นพลาสติกช่วยปูองกันการฟุูงกระจายของเลือดขณะเปิด-ปิด 

6. Cap – RY วงแหวนสีเหลืองส าหรับประกอบเข้ากับจุกปิดช้ันนอก 2 ช้ัน สีแดง 

7. Rubber Cap จุกยางส าหรับประกอบเข้ากับจุกปิดช้ันนอกสีแดงของหลอดเก็บเลือด
ขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 13 มิลลิเมตร ปูองกันการรั่วซึมของของเหลวและอากาศ  

8. Rubber Stopper – M จุกปิดช้ันในส าหรับประกอบเข้ากับจุกปิดช้ันนอกของหลอดเก็บ
เลือดขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 13 มิลลิเมตร เป็นยางปิดได้สนิทไม่มีการรั่วซึมของ
ของเหลวและอากาศ สามารถปูองกันการสัมผัสเลือดหรือละอองเลือด (Aerosols) 
ในขณะเปิด-ปิดจุกหลอด 

9. Rubber Stopper – L จุกปิดช้ันในส าหรับประกอบเข้ากับจุกปิดช้ันนอกของหลอดเก็บ
เลือดขนาดเส้นผ่านศูนย์กลาง 16 มิลลิเมตร เป็นยางปิดได้สนิทไม่มีการรั่วซึมของ
ของเหลวและอากาศ สามารถปูองกันการสัมผัสเลือดหรือละอองเลือด (Aerosols) 
ในขณะเปิด-ปิดจุกหลอด 

10. Double Safety Cap – RY จุกปิดช้ันนอก 2 ช้ัน สีแดงส าหรับหลอดเก็บเลือดขนาดเส้น
ผ่านศูนย์กลาง 13 มิลลิเมตร เป็นพลาสติกช่วยปูองกันการฟุูงกระจายของเลือดขณะ
เปิด-ปิด 

11. Double Safety Cap - VT(L) จุกปิดช้ันนอกสีม่วงส าหรับหลอดเก็บเลือดขนาดเส้นผ่าน
ศูนย์กลาง 16 มิลลิเมตร เป็นพลาสติกช่วยปูองกันการฟุูงกระจายของเลือดขณะเปิด-ปิด 

12. Tube 13 x 75 mm. หลอดเก็บเลือด เป็นพลาสติกขนาด 13 x 75 มิลลิเมตร มีขีดและ
ตัวเลขบอกปริมาตร ติดอยู่ท่ีด้านข้างของหลอด 
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13. Tube 13 x 100 mm. หลอดเก็บเลือด เป็นพลาสติกขนาด 13 x 100 มิลลิเมตร มีขีด
และตัวเลขบอกปริมาตร ติดอยู่ท่ีด้านข้างของหลอด 

14. Tube 16 x 100 mm. หลอดเก็บเลือด เป็นพลาสติกขนาด 16 x 100 มิลลิเมตร มีขีด
และตัวเลขบอกปริมาตร ติดอยู่ท่ีด้านข้างของหลอด 

15. Code Sticker ฉลากแสดงรายละเอียดรุ่นของการผลิต วันหมดอายุและสามารถเขียน
ข้อมูลต่าง ๆ บนฉลากได้ ติดอยู่ท่ีด้านข้างของหลอด 

16. Package Tray ถาดส าหรับบรรจุหลอดเก็บเลือด เป็นถาดพลาสติกลักษณะเป็นช่องใส่
จ านวน 50 ช่อง 

17. Film Roll ฟิล์มส าหรับปิดคลุมหลอดเก็บเลือดท่ีบรรจุในถาดเพื่อปูองกันเช้ือโรค ฝุุน
ละอองและการปนเป้ือนต่าง ๆ 

18. Label ฉลากส าหรับพิมพ์แถบบันทึกข้อมูล (Bar Code and QR Code) 

วิธีการใช้ผลิตภัณฑ์หลอดเก็บตัวอย่างเลือด [17] (BCT) 

1. ใช้เข็มปลายแหลมสองด้าน ปลายเข็มด้านหนึ่งจะใช้เจาะเลือดจากเส้น
เลือดด า ส่วนปลายอีกด้านใช้แทงจุกยางของหลอดสุญญากาศท่ีใช้เก็บเลือด  

2. เมื่อเจาะเลือดได้แล้ว จึงใช้หลอดสุญญากาศแทงปลายอีกด้าน ความดัน
เลือดจะท าให้เลือดพุ่งใส่หลอดตามปริมาณของการอัดสุญญากาศ ดังแสดง
ในภาพที่ 3.2 

 

ภาพที่ 3.2 การเจาะเก็บเลือดโดยใช้หลอดสุญญากาศ 

ท่ีมา : Health Mthai Team. หมอสันต์ แนะ เจาะเลือด ตรวจสุขภาพ 
ไม่จ าเป็นต้องอดน้ า. เข้าถึงเมื่อ 27 สิงหาคม 2559. 
เ ข้ า ถึ ง ไ ด้ จ า ก  http://health.mthai.com/howto/ 
health-care/10988.html 
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3. พลิกคว่ าหลอดกลับไปมาเบาๆ ประมาณ 4-6 ครั้ง เพื่อให้เลือดผสมกับสาร
กันเลือดแข็ง จนสารกันเลือดแข็งละลายในเลือดจนหมด ดังแสดงในภาพท่ี 
3.3 

 

ภาพที่ 3.3 การพลิกคว่ าหลอดเพื่อให้เลือดผสมกับสารกันเลือดแข็งตัว 

ท่ีมา : ภาควิชาพยาธิวิทยาคลินิก คณะแพทย์ศาสตร์ศิริราชพยาบาล 
มหาวิทยาลัยมหิดล. คู่ มือการส่งตรวจทางห้อง 
ปฏิบัติการ. เข้าถึงเมื่อ 6 สิงหาคม 2559. เข้าถึงได้จาก 
http://www.si.mahidol.ac.th/th/manual/Project/ 
page3-03.htm 

4. ตรวจสอบโดยการคว่ ากลับไปมาแล้วพบว่าเลือดไม่แข็งตัว น าไปทดสอบ
ภายในเวลาท่ีก าหนด ไม่ควรเกิน 2 ช่ัวโมง ถ้ายังไม่ท าการทดสอบทันที 
ควรเก็บไว้ในตู้เย็นอุณหภูมิ 4 °C 

3.1.3 เครื่องจักรท่ีใช้ในการผลิต 

เครื่องจักรท่ีใช้ในการผลิตมีจ านวนท้ังหมด 22 เครื่อง แบ่งออกเป็น 3 กระบวนการ โดยมี
รายละเอียดของเครื่องจักรและการผลิตดังนี้ 

กระบวนการท่ี 1 Cap Assembly Machine มีจ านวน 8 เครื่อง เป็นขั้นตอนแรก
ของการผลิตโดยเป็นกระบวนการประกอบจุกปิดหลอดเก็บเลือด ซึ่งเป็นเครื่องจักรท่ีน า
ช้ินส่วน Safety Cap หรือ Double Safety Cap ประกอบเข้ากับ Rubber จ านวน 7 เครื่อง 
และเครื่องจักรท่ีน าช้ินส่วน Safety Cap หรือ Double Safety Cap ประกอบเข้ากับ Cap 
และ Rubber จ านวน 1 เครื่อง โดยการประกอบท้ัง 2 แบบ ช้ินส่วน Rubber จะเคลือบด้วย 
Silicone เพื่อช่วยปูองกันการฟุูงกระจายของเลือดขณะเปิด-ปิดจุก และขณะเปิด-จุกต้องไม่
แยกจากกันออกเป็น 2 ช้ิน  
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กระบวนการท่ี 2 Collection Tube Assembly Machine มีจ านวน 8 เครื่อง การ
ผลิตขั้นต่อมาเป็นขั้นตอนการประกอบชุดหลอดเก็บเลือด ซึ่งเป็นเครื่องจักรท่ีน าชุดช้ินส่วน
ของ Safety Cap หรือ Double Safety Cap ประกอบเข้ากับ Tube และผ่านขั้นตอนท าให้
ชุดหลอดเก็บเลือดเป็นแบบหลอดสุญญากาศ ซึ่งแต่ละเครื่องจักรจะบรรจุสารกันเลือดแข็งตัว
เข้าไปภายในหลอดเก็บเลือดท่ีต่างชนิดกัน โดยสารกันเลือดแข็งตัวท่ีใช้ของแต่ละเครื่องจักร
จะขึ้นอยู่กับสีของจุกปิดหลอดเก็บเลือด 

กระบวนการท่ี 3 Seal Machine มีจ านวน 6 เครื่อง ขั้นตอนสุดท้ายเป็นขั้นตอน
การน าชุดหลอดเก็บเลือดห่อคลุมด้วยฟิล์มเพื่อปูองกันการปนเป้ือนต่าง ๆ โดยเป็นเครื่องจักร
ห่อคลุมฟิล์มจ านวน 3 เครื่อง และเครื่องจักรห่อคลุมฟิล์มพร้อมพิมพ์แถบบันทึกข้อมูล (Bar 
Code หรือ QR Code) จ านวน 3 เครื่อง แล้วส่งไปยังกระบวนการบรรจุผลิตภัณฑ์ต่อไป 

3.2 ออกแบบการทดลองตามหลักการของเทคโนโลยีกลุ่มและรูปแบบคอขวด 

 การออกแบบตามหลักการของเทคโนโลยีกลุ่มต้องเริ่มด้วยการแบ่งกลุ่มของผลิตภัณฑ์และ
กลุ่มของเครื่องจักรโดยมีรายละเอียด ดังแสดงในตารางท่ี 3.2 และ 3.3 

ตารางท่ี 3.2 การจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์ 

A Red 13 x 75

B Red 13 x 100

C Red 13 x 100

D Violet 13 x 75

E Violet 16 x 100

F Blue 13 x 75

H Green 13 x 75

Remark
Product 

Group
Product Name Safety Cap Tube (mm.) Additive

BCT-RD75 Clot Activator

BCT-RD100 Clot Activator

BCT-RY100R Clot Activator and Gel Double Safety Cap

BCT-VT75R K2EDTA (Spay Dry) Double Safety Cap

BCT-VT100R K3EDTA (Spay Dry) Double Safety Cap

BCT-BE75 3.2% Sodium Citrate Double Safety Cap

BCT-GN75 Lithium Heparin Double Safety Cap

G BCT-GY75 Gray 13 x 75
Potassium Oxalate and 

Sodium Fluoride
Double Safety Cap

 

 จากตารางท่ี 3.2 เป็นการจัดผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 8 ประเภท ซึ่งแบ่งออกได้เป็น 8 กลุ่ม โดย
แบ่งตามคุณลักษณะเฉพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์ดังนี้ 

1. กลุ่ม A เป็นหลอดพลาสติกสุญญากาศขนาด 13 x 75 มม. จุกปิดสีแดงและมีสารกันเลือด
แข็งตัว 
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2. กลุ่ม B เป็นหลอดพลาสติกสุญญากาศขนาด 13 x 100 มม. จุกปิดสีแดงและมีสารกันเลือด
แข็งตัว 

3. กลุ่ม C เป็นหลอดพลาสติกสุญญากาศขนาด 13 x 100 มม. จุกปิดเป็นแบบ 2 ช้ัน สีแดง (วง
แหวนสีเหลือง) ช้ันนอกเป็นพลาสติก ช้ันในเป็นยางและมีสารกันเลือดแข็งตัวชนิด Clot 
Activator and Gel 

4. กลุ่ม D เป็นหลอดพลาสติกสุญญากาศขนาด 13 x 75 มม. จุกปิดเป็นแบบ 2 ช้ัน สีม่วง
ช้ันนอกเป็นพลาสติก ช้ันในเป็นยางและมีสารกันเลือดแข็งตัวชนิด K2EDTA (Spay Dry) 

5. กลุ่ม E เป็นหลอดพลาสติกสุญญากาศขนาด 16 x 100 มม. จุกปิดเป็นแบบ 2 ช้ัน สีม่วง
ช้ันนอกเป็นพลาสติก ช้ันในเป็นยางและมีสารกันเลือดแข็งตัวชนิด K3EDTA (Spay Dry) 

6. กลุ่ม F เป็นหลอดพลาสติกสุญญากาศขนาด 13 x 75 มม. จุกปิดเป็นแบบ 2 ช้ัน สีฟูา
ช้ันนอกเป็นพลาสติก ช้ันในเป็นยางและมีสารกันเลือดแข็งตัวชนิด 3.2% Sodium Citrate 

7. กลุ่ม G เป็นหลอดพลาสติกสุญญากาศขนาด 13 x 75 มม. จุกปิดเป็นแบบ 2 ช้ัน สีเทา
ช้ันนอกเป็นพลาสติก ช้ันในเป็นยางและมีสารกันเลือดแข็งตัวชนิด Potassium Oxalate 
and Sodium Fluoride 

8. กลุ่ม H เป็นหลอดพลาสติกสุญญากาศขนาด 13 x 75 มม. จุกปิดเป็นแบบ 2 ช้ัน สีเขียว
ช้ันนอกเป็นพลาสติก ช้ันในเป็นยางและมีสารกันเลือดแข็งตัวชนิด Lithium Heparin 

 ตารางท่ี 3.3 การจัดกลุ่มเครื่องจักร 

M/C. No. M/C. No.

1 12

2 13

3 14

4 15

5 16

6 17

7 18

8 19

9 20

10 21

11 22

Safe Cap 6 Pack 5

Safe Cap 7 Pack 6

Tube 9 Pack 3 (QR Code)

Safe Cap 3 Pack 7 (Bar code)

Safe Cap 4 Pack 4 (QR Code)

Safe Cap 5 Pack 2

Tube 8 Tube 5

Double Safe Cap 4 Tube 6

Tube 7 Tube 10

M/C. Name M/C. Name

Safe Cap 1 Tube 3

Double Safe Cap 5 Tube 4

 

 จากตารางท่ี 3.3 เป็นการจัดกลุ่มเครื่องจักรตามล าดับการจัดวางเครื่องจักรในปัจจุบันจ านวน 
22 เครื่อง โดยเครื่องจักรมีหน้าท่ีการท างานตามช่ือของแต่ละเครื่องจักรดังนี้ 
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1. เครื่องจักร Safe Cap 1 ถึง 7 และ Double Safe Cap 4 ถึง 5 อยู่ในกระบวนการ Cap 
Assembly Machine มีหน้าท่ีในการผลิตเพื่อประกอบจุกปิดหลอดพลาสติกสุญญากาศ 

2. เครื่องจักร Tube 1 ถึง 10 อยู่ในกระบวนการ Collection Tube Assembly Machine มี
หน้าท่ีในการผลิตเพื่อประกอบจุกปิดหลอดพลาสติกสุญญากาศเข้ากับตัวหลอดพลาสติก
สุญญากาศ 

3. เครื่องจักร Pack 2 ถึง 7 (แบบธรรมดา แบบ Bar Code และแบบ QR Code) อยู่ใน
กระบวนการ Seal Machine มีหน้าท่ีห่อคลุมชุดผลิตภัณฑ์ด้วยฟิล์มพร้อมพิมพ์แถบบันทึก
ข้อมูลส าหรับแบบ Bar Code และแบบ QR Code 

หลังการแบ่งกลุ่มของผลิตภัณฑ์และเครื่องจักรเสร็จสมบูรณ์ ล าดับถัดไปจะเป็นการจัดกลุ่ม
ของผลิตภัณฑ์ ช้ินส่วนของผลิตภัณฑ์และเครื่องจักรท่ีสัมพันธ์กันให้อยู่กลุ่มเดียวกันโดยสามารถสรุป
ได้ดังตารางท่ี 3.4 และ 3.5 

        ตารางท่ี 3.4 ตารางความสัมพันธ์ระหว่างผลิตภัณฑ์และเครื่องจักร 

Product Group Machine Sequence 

A 1 , 16 , 19 

B 10 , 15 , 21 

C 4 , 5 , 22 

D 9 , 14 , 17 

E 2 , 3 , 18 

F 8 , 13 , 21 

G 7 , 12 , 20 

H 6 , 11 , 20 

 

จากตารางท่ี 3.4 ผลิตภัณฑ์แต่ละประเภท (ตามตารางท่ี 3.2) ท่ีผ่านกระบวนการผลิตของแต่
ละเครื่องจักร (ตามตารางท่ี 3.3) จะถูกจัดให้อยู่ในกลุ่มความสัมพันธ์เดียวกัน ยกตัวอย่างเช่น 
ผลิตภัณฑ์กลุ่ม A (BCT-RD75) ขั้นตอนแรกเริ่มต้นด้วยการผลิตจุกปิดท่ีเครื่องจักรท่ี 1 (Safe Cap 1) 
ขั้นตอนท่ี 2 เป็นการน าจุกปิดเข้าสู่กระบวนการประกอบเข้ากับหลอดสุญญากาศท่ีเครื่องจักรท่ี 16 
(Tube 10) และขั้นตอนสุดท้ายเป็นการห่อคลุมด้วยฟิล์มท่ีเครื่องจักรท่ี 19 (Pack 2) เป็นต้น 

    



58 
 

 
 

ตารางท่ี 3.5 ตารางความสัมพันธ์ระหว่างเครื่องจักรและช้ินส่วนของผลิตภัณฑ์ 

M/C No. Relate Part M/C No. Relate Part 
1 1 , 7 12 12 , 15 , 16 
2 9 , 11 13 12 , 15 , 16 
3 14 , 15 ,16 14 12 , 15 , 16 
4 6 , 8 , 10 15 13 , 15 , 16 
5 13 , 15 , 16 16 12 , 15 , 16 
6 4 , 8 17 17 , 18 
7 3 , 8 18 17 , 18 
8 2 , 8 19 17 
9 5 , 8 20 17 
10 1 , 7 21 17 
11 12 , 15 , 16 22 17 , 18 

 

จากตารางท่ี 3.5 ช้ินส่วนของแต่ละผลิตภัณฑ์  (ตามตารางท่ี 3.1) ท่ีถูกล าเลียงเข้าสู่
กระบวนการผลิตเพื่อการประกอบผลิตภัณฑ์ (ตามตารางท่ี 3.4) ท่ีเครื่องจักรเดียวกันจะถูกจัดให้อยู่
ในกลุ่มความสัมพันธ์เดียวกัน ยกตัวอย่างเช่น 

 เครื่องจักรท่ี 1 ช้ินส่วน (1) Safety Cap – RD และช้ินส่วน (7) Rubber Cap จะถูกล าเลียง
เข้ามาผลิตเพื่อประกอบเป็นจุกปิดส าหรับผลิตภัณฑ์กลุ่ม A 

เครื่องจักรท่ี 16 ช้ินส่วน (12) Tube 13 x 75 mm. และช้ินส่วน (15) Code Sticker จะถูก
ล าเลียงเข้ามาเพื่อผลิตเป็นหลอดสุญญากาศแล้วบรรจุลงในช้ินส่วน (16) Package Tray ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์กลุ่ม A 

เครื่องจักรท่ี 19 ช้ินส่วน (17) Film Roll จะถูกล าเลียงเข้ามาเพื่อกระบวนการห่อคลุม
ส าหรับผลิตภัณฑ์กลุ่ม A เป็นต้น 

ความสัมพันธ์ของผลิตภัณฑ์กับเครื่องจักรและความสัมพันธ์ของเครื่องจักรกับช้ินส่วนของ
ผลิตภัณฑ์ท าให้สามารถแสดงแผนภูมิการประกอบผลิตภัณฑ์ในปัจจุบันได้ดังภาพที่ 3.4 ถึง 3.11 



59 
 

 
 

38 m. Safety Cap RD 50 m. Tube 13x75 mm.

46 m. Rubber M 52 m. Code Sticker

38 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
78 m. Clot Activator

36 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
54 m. Package Tray

30 m. Tray Delivery
24 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
28 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Summary for Product A

Safety Cap RD Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Cap Unloading Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Process Summary Distance (m.) Lable Stamp
Operation 20 0
Transportation 2 66
Inspection 6 0

Packing

Storage 9 408
Total 37 474

 

ภาพที่ 3.4 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ A ในปัจจุบัน 
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6 m. Safety Cap RD 52 m. Tube 13x100 mm.

6 m. Rubber M 6 m. Code Sticker

8 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
20 m. Clot Activator

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
56 m. Package Tray

10 m. Tray Delivery
14 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
18 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Packing

Storage 9 186
Total 37 200

Transportation 2 14
Inspection 6 0

Process Summary Distance (m.) Lable Stamp
Operation 20 0

Summary for Product B

Safety Cap RD Supply Tube 13x100 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Cap Unloading Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

 

ภาพที่ 3.5 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ B ในปัจจุบัน 
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18 m. Cap RY 28 m. Tube 13x100 mm.

18 m. D Safety Cap RY 18 m. Code Sticker

26 m. Rubber M

14 m. Silicone

6 m.

Cap Unloading Check the Tube

6 m. Cap Delivery Drying 1

Cap Supply Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
26 m. Package Tray

28 m. Tray Delivery
10 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
14 m. Lable

10 m. Ink

Finish Product

Check the Product
Total 41 222

Packing

Inspection 6 0
Storage 11 188

Operation 22 0
Transportation 2 34

Tube Unloading

Sealing

Lable Stamp
Summary for Product C

Process Summary Distance (m.) QR Code Stamp

Check the Cap Cap Adding

Cap RY Supply Tube 13x100 mm. Supply

D Safety Cap RY Supply Code Sticker Stamp

Rubber M Supply Check the Tube

Cap Assembly Clot Activator 
and Gel

Tube Supply in Tray

Check the Cap Spray

 

ภาพที่ 3.6 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ C ในปัจจุบัน 
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14 m. Safety Cap VT 48 m. Tube 13x75 mm.

22 m. Rubber M 16 m. Code Sticker

16 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray

22 m. K2EDTA

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
52 m. Package Tray

44 m. Tray Delivery
56 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
60 m. Lable

56 m. Ink

Finish Product

Check the Product

Packing

Storage 10 362
Total 39 410

Transportation 2 48
Inspection 6 0

Operation 21 0

Cap Unloading Spray Dry

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Lable Stamp
Summary for Product D

Process Summary Distance (m.) Bar Code Stamp

Safety Cap VT Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

 

ภาพที่ 3.7 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ D ในปัจจุบัน 
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34 m. D Safety Cap VT(L) 22 m. Tube 16x100 mm.

42 m. Rubber L 42 m. Code Sticker

30 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray

30 m. K3EDTA

6 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
18 m. Package Tray

48 m. Tray Delivery
44 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
48 m. Lable

44 m. Ink

Finish Product

Check the Product

D Safety Cap VT(L) Supply Tube 16x100 mm. Supply

Rubber L Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Operation 21 0

Cap Unloading Spray Dry

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Lable Stamp
Summary for Product E

Process Summary Distance (m.) QR Code Stamp

Transportation 2 54
Inspection 6 0

Packing

Storage 10 354
Total 39 408

 

ภาพที่ 3.8 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ E ในปัจจุบัน 
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24 m. Safety Cap BE 40 m. Tube 13x75 mm.

32 m. Rubber M 24 m. Code Sticker

24 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
36 m. Sodium Citrate

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
44 m. Package Tray

10 m. Tray Delivery
16 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
20 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Summary for Product F

Safety Cap BE Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Cap Unloading Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Process Summary Distance (m.) Lable Stamp
Operation 20 0
Transportation 2 14
Inspection 6 0

Packing

Storage 9 260
Total 37 274

 

ภาพที่ 3.9 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ F ในปัจจุบัน 
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32 m. Safety Cap GY 30 m. Tube 13x75 mm.

40 m. Rubber M 36 m. Code Sticker

32 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
44 m.

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
34 m. Package Tray

6 m. Tray Delivery
20 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
24 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Operation 20 0

Packing

Storage 9 292
Total 37 302

Transportation 2 10
Inspection 6 0

Summary for Product G
Process Summary Distance (m.) Lable Stamp

Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Safety Cap GY Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Potassium Oxalate 
and Sodium Fluoride

Cap Unloading

 

ภาพที่ 3.10 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ G ในปัจจุบัน 
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38 m. Safety Cap GN 24 m. Tube 13x75 mm.

46 m. Rubber M 42 m. Code Sticker

38 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
52 m. Lithium Heparin

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
16 m. Package Tray

22 m. Tray Delivery
20 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
24 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Summary for Product H

Safety Cap GN Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Cap Unloading Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Process Summary Distance (m.) Lable Stamp
Operation 20 0
Transportation 2 26
Inspection 6 0

Packing

Storage 9 300
Total 37 326

 

ภาพที่ 3.11 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ H ในปัจจุบัน 
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 จากความสัมพันธ์ของผลิตภัณฑ์กับเครื่องจักร ความสัมพันธ์ของเครื่องจักรกับช้ินส่วนของ
ผลิตภัณฑ์และแผนภูมิการประกอบผลิตภัณฑ์ในปัจจุบันท าให้สามารถแสดงแผนภาพการไหลของ
กระบวนการผลิตดังภาพที่ 3.12 

Packing

Tray

Ha
nd

ma
de

Tube

Chemical Safety Cap Rubber
Sticker and 

Lable
Film and Ink

M/C.1

A

B

BC

C

A

D

D

E

E

E

D

F

F

G

G

H

H

M/C.2

M/C.3

M/C.4

M/C.5

M/C.6

M/C.7

M/C.8

M/C.9

M/C.10

M/C.11

M/C.12

M/C.13

M/C.14

M/C.15

M/C.16
M

/C
.1

7

M
/C

.1
8

M/C.19

M/C.20

M/C.21

M/C.22

1,7

1,7

5,8

9,11

2,8

3,8

4,8

6,8,10

12,15,16

12,15,16

12,15,16

12,15,16

12,15,16

13,15,16

13,15,16

14,15,16

17,18

1
7

,1
8

1
7

,1
8

17

17

17

 

ภาพที่ 3.12 แผนภาพการไหลของกระบวนการผลิตในปัจจุบัน 

 จากภาพท่ี 3.12 แสดงให้เห็นถึงกระบวนการผลิตท่ีไม่ต่อเนื่อง ระยะทางการล าเลียงช้ินส่วน
และผลิตภัณฑ์ท่ีซับซ้อน ยกตัวอย่างเช่น ผลิตภัณฑ์กลุ่ม A เริ่มต้นการผลิตด้วยเครื่องจักรท่ี 1 เมื่อ
ผลิตเสร็จเรียบร้อยจะถูกเคล่ือนย้ายไปผลิตเพื่อการประกอบท่ีเครื่องจักรท่ี 16 โดยมีระยะทางห่างกัน
มากและขั้นตอนสุดท้ายจะเคล่ือนย้ายย้อนกลับไปห่อคลุมด้วยฟิล์มท่ีเครื่องจักรท่ี 19 เป็นต้น 
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3.3 ปรับปรุงวิธีการท างานโดยใช้หลักการของเทคโนโลยีกลุ่มและรูปแบบคอขวด 

 3.3.1 จัดความสัมพันธ์ของข้อมูลผลิตภัณฑ์และเครื่องจักร เพื่อจัดรูปแบบของเทคโนโลยีกลุ่ม 
[7] โดยข้อมูลท่ีมีความสัมพันธ์กันจะใส่เลข 1 และก าหนดค่าของ Binary Values ของกลุ่มผลิตภัณฑ์
ท่ีมีท้ังหมด 8 กลุ่ม เริ่มต้ังแต่กลุ่มแรกจะมีค่า 20 ไปจนถึง 28 และค านวณผลรวมของ Decimal 
Equivalent ในแต่ละเครื่องจักรและจัดล าดับค่าของ Rank ท่ีได้ดังตารางท่ี 3.6 

ตารางท่ี 3.6 การจัดรูปแบบเทคโนโลยีกลุ่มของกระบวนการผลิตปัจจุบัน 

Binary Values 128 64 32 16 8 4 2 1

BCT-

RD75

BCT-

RD100

BCT-

RY100

R

BCT-

VT75R

BCT-

VT100

R

BCT-

BE75

BCT-

GY75

BCT-

GN75

A B C D E F G H
1 Safe Cap 1 1 128 1
2 Double Safe Cap 5 1 8 13
3 Tube 8 1 8 14
4 Double Safe Cap 4 1 32 7
5 Tube 7 1 32 8
6 Safe Cap 3 1 1 21
7 Safe Cap 4 1 2 19
8 Safe Cap 5 1 4 16
9 Double Safe Cap 3 1 16 10
10 Safe Cap 6 1 64 5
11 Tube 9 1 1 22
12 Tube 3 1 2 20
13 Tube 4 1 4 17
14 Tube 5 1 16 11
15 Tube 6 1 64 6
16 Tube 10 1 128 2
17 Pack 7 (Barcode) 1 16 12
18 Pack 4 (QR Code) 1 8 15
19 Pack 2 1 128 3
20 Pack 5 1 1 3 18
21 Pack 6 1 1 68 4
22 Pack 3 (QR Code) 1 32 9

Machine 

 No.
Machine Name

Product

Decimal

Equivalent
Rank

 

3.3.2 ก าหนดผลิตภัณฑ์ (j) , การด าเนินงาน (k) , หน้าท่ีงาน , สถานีงาน (i) เวลาของ
กระบวนการ (tijk) และความถ่ีของการด าเนินงาน (fijk) เพื่อจัดรูปแบบคอขวด [8] ดังตารางท่ี 3.7 
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  ตารางท่ี 3.7 การจัดรูปแบบคอขวดของกระบวนการผลิตในปัจจุบัน 

Part j
Part Mix

Operation k Description Station i
Process Time            
           (min)

Frequency        

A 0.09 1 Load 1 1 24.4 1
2 Safe Cap 2 1 1
3 Inspect 1 3 1 0.2
4 Cap Delivery 4 7.2 1
5 Load 2 5 46.8 1
6 Tube 6 4 1
7 Inspect 2 7 4 1
8 Tray Delivery 8 6 1
9 Load 3 9 10.4 1
10 Pack 10 0.5 1
11 Inspect 3 11 0.5 1
12 Unload 12 0.5 1

B 0.1 1 Load 1 1 4 1
2 Safe Cap 2 1 1
3 Inspect 1 3 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 1
5 Load 2 5 26.8 1
6 Tube 6 4 1
7 Inspect 2 7 4 1
8 Tray Delivery 8 2 1
9 Load 3 9 6.4 1
10 Pack 10 0.5 1
11 Inspect 3 11 0.5 1
12 Unload 12 0.5 1

C 0.11 1 Load 1 1 15.2 1
2 Safe Cap 2 1 1
3 Inspect 1 3 1 0.2
4 Cap Delivery 4 1.2 1
5 Load 2 5 15.6 1
6 Tube 6 4 1
7 Inspect 2 7 4 1
8 Tray Delivery 8 5.6 1
9 Load 3 9 6.8 1
10 Pack 10 0.5 1
11 Inspect 3 11 0.5 1
12 Unload 12 0.5 1

D 0.12 1 Load 1 1 10.4 1
2 Safe Cap 2 1 1
3 Inspect 1 3 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 1
5 Load 2 5 27.6 1
6 Tube 6 4 1
7 Inspect 2 7 4 1
8 Tray Delivery 8 8.8 1
9 Load 3 9 34.4 1
10 Pack 10 0.5 1
11 Inspect 3 11 0.5 1
12 Unload 12 0.5 1
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   ตารางท่ี 3.7 การจัดรูปแบบคอขวดของกระบวนการผลิตในปัจจุบัน (ต่อ) 

Part j
Part Mix

Operation k Description Station i
Process Time            

          (min)

Frequency

E 0.13 1 Load 1 1 21.2 1
2 Safe Cap 2 1 1
3 Inspect 1 3 1 0.2
4 Cap Delivery 4 1.2 1
5 Load 2 5 22.4 1
6 Tube 6 4 1
7 Inspect 2 7 4 1
8 Tray Delivery 8 9.6 1
9 Load 3 9 27.2 1
10 Pack 10 0.5 1
11 Inspect 3 11 0.5 1
12 Unload 12 0.5 1

F 0.14 1 Load 1 1 16 1
2 Safe Cap 2 1 1
3 Inspect 1 3 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 1
5 Load 2 5 28.8 1
6 Tube 6 4 1
7 Inspect 2 7 4 1
8 Tray Delivery 8 2 1
9 Load 3 9 7.2 1
10 Pack 10 0.5 1
11 Inspect 3 11 0.5 1
12 Unload 12 0.5 1

G 0.15 1 Load 1 1 20.8 1
2 Safe Cap 2 1 1
3 Inspect 1 3 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 1
5 Load 2 5 28.8 1
6 Tube 6 4 1
7 Inspect 2 7 4 1
8 Tray Delivery 8 1.2 1
9 Load 3 9 8.8 1
10 Pack 10 0.5 1
11 Inspect 3 11 0.5 1
12 Unload 12 0.5 1

H 0.16 1 Load 1 1 24.4 1
2 Safe Cap 2 1 1
3 Inspect 1 3 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 1
5 Load 2 5 26.8 1
6 Tube 6 4 1
7 Inspect 2 7 4 1
8 Tray Delivery 8 4.4 1
9 Load 3 9 8.8 1
10 Pack 10 0.5 1
11 Inspect 3 11 0.5 1
12 Unload 12 0.5 1
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3.4 การเปรียบเทียบประสิทธิภาพก่อนและหลังการปรับปรุง 

 3.4.1 ค านวณหาระยะทางและเวลาของกระบวนการหลังการปรับปรุงเพื่อเปรียบเทียบกับ
ก่อนการปรับปรุงตามแบบเทคโนโลยีกลุ่ม 

 3.4.2 ค านวณหาจุดท่ีเป็นคอขวดหลังการปรับปรุงเพื่อเปรียบเทียบกับก่อนการปรับปรุงตาม
รูปแบบคอขวด 

 

3.5 การสรุปผลการวิจัย 

 การวิจัยครั้งนี้เป็นการใช้วิธีการจัดรูปแบบเทคโนโลยีกลุ่มของกระบวนการผลิตปัจจุบัน โดย
การก าหนดค่าของ Binary Values และค านวณผลรวมของ Decimal Equivalent เพื่อการจัดกลุ่ม
ของผลิตภัณฑ์ในปัจจุบันจ านวน 8 กลุ่ม และเครื่องจักรจ านวน 22 เครื่อง ท่ีมีความสัมพันธ์ทาง
กระบวนการผลิตใหอ้ยู่ในกลุ่มของการผลิตเดียวกันและใช้วิธีการจัดรูปแบบคอขวด โดยการค านวณ
ค่าเวลาการด าเนินงาน (    ) ความถี่ของการด าเนินงาน (    ) ก าหนดค่าอัตราส่วนของผลิตภัณฑ์
แบบผสม (  ) และจ านวนการให้บริการที่สถานีการท างาน (  )  เพื่อการค านวณหาคอขวดของระบบ
เป็นการน าไปสู่การออกแบบการจัดวางเครื่องจักรแบบใหม่ได้ด้วยรูปแบบคอขวด 
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บทที่ 4 

ผลการด าเนินงานวิจัย 

4.1 ปรับปรุงวิธีการท างานโดยใช้หลักการของเทคโนโลยีกลุ่ม 

ขั้นตอนท่ี 1 จัดความสัมพันธ์ของข้อมูลผลิตภัณฑ์และเครื่องจักร เพื่อจัดรูปแบบของเทคโนโลยีกลุ่ม
โดยข้อมูลท่ีมีความสัมพันธ์กันจะใส่เลข 1 และก าหนดค่าของ Binary Values ของกลุ่มผลิตภัณฑ์ท่ีมี
ท้ังหมด 8 กลุ่ม เริ่มต้ังแต่กลุ่มแรกจะมีค่า 20 ไปจนถึง 28 และค านวณผลรวมของ Decimal 
Equivalent ในแต่ละเครื่องจักรและจัดล าดับค่าของ Rank ท่ีได้ ดังตารางท่ี 4.1 

ตารางท่ี 4.1 ขั้นตอนท่ี 1 ของการจัดรูปแบบคอขวดของกระบวนการผลิต 

Binary Values 128 64 32 16 8 4 2 1

BCT-

RD75

BCT-

RD100

BCT-

RY100

R

BCT-

VT75R

BCT-

VT100

R

BCT-

BE75

BCT-

GY75

BCT-

GN75

A B C D E F G H
1 Safe Cap 1 1 128 1
2 Double Safe Cap 5 1 8 13
3 Tube 8 1 8 14
4 Double Safe Cap 4 1 32 7
5 Tube 7 1 32 8
6 Safe Cap 3 1 1 21
7 Safe Cap 4 1 2 19
8 Safe Cap 5 1 4 16
9 Safe Cap 6 1 16 10
10 Safe Cap 7 1 64 5
11 Tube 9 1 1 22
12 Tube 3 1 2 20
13 Tube 4 1 4 17
14 Tube 5 1 16 11
15 Tube 6 1 64 6
16 Tube 10 1 128 2
17 Pack 7 (Barcode) 1 16 12
18 Pack 4 (QR Code) 1 8 15
19 Pack 2 1 128 3
20 Pack 5 1 1 3 18
21 Pack 6 1 1 68 4
22 Pack 3 (QR Code) 1 32 9

Machine 

 No.
Machine Name

Product

Decimal

Equivalent
Rank
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ขั้นตอนท่ี 2 เรียงล าดับค่า Decimal Equivalent ของขั้นตอนท่ี 1 ในแต่ละเครื่องจักรจากค่ามากไป
หาค่าน้อย และก าหนดค่าของ Binary Values ของเครื่องจักรท้ังหมด 22 เครื่อง เริ่มต้ังแต่เครื่องจักร
ท่ีมีค่า Decimal Equivalent ของขั้นตอนท่ี 1 น้อยท่ีสุดไปหาค่ามากท่ีสุด เครื่องจักรท่ีมีค่าน้อยท่ีสุด
จะมีค่า 20 ไปจนถึงค่ามากท่ีสุด 221 และค านวณผลรวมของ Decimal Equivalent ในแต่ละ
ผลิตภัณฑ์และจัดล าดับค่าของ Rank ท่ีได้ดังตารางท่ี 4.2 

     ตารางท่ี 4.2 ขั้นตอนท่ี 2 ของการจัดรูปแบบคอขวดของกระบวนการผลิต 

BCT-

RD75

BCT-

RD100

BCT-

RY100R

BCT-

VT75R

BCT-

VT100R

BCT-

BE75

BCT-

GY75

BCT-

GN75

A B C D E F G H

1 Safe Cap 1 1 2097152

16 Tube 10 1 1048576

19 Pack 2 1 524288

21 Pack 6 1 1 262144

10 Safe Cap 7 1 131072

15 Tube 6 1 65536

4 Double Safe Cap 4 1 32768

5 Tube 7 1 16384

22 Pack 3 (QR Code) 1 8192

9 Safe Cap 6 1 4096

14 Tube 5 1 2048

17 Pack 7 (Barcode) 1 1024

2 Double Safe Cap 5 1 512

3 Tube 8 1 256

18 Pack 4 (QR Code) 1 128

8 Safe Cap 5 1 64

13 Tube 4 1 32

20 Pack 5 1 1 16

7 Safe Cap 4 1 8

12 Tube 3 1 4

6 Safe Cap 3 1 2

11 Tube 9 1 1

Decimal Equivalent 3670016 458752 57344 7168 896 262240 28 3
Rank 1 2 4 5 6 3 7 8

Machine 

 No.
Machine Name

Product

Binary 

Values
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ขั้นตอนท่ี 3 จัดล าดับค่าของ Rank ท่ีได้ของขั้นตอนท่ี 2 ของผลิตภัณฑ์ท้ัง 8 กลุ่ม และค านวณผลรวม
ของ Decimal Equivalent ในแต่ละเครื่องจักรและจัดล าดับค่าของ Rank ท่ีได้ดังตารางท่ี 4.3 

ตารางท่ี 4.3 ขั้นตอนท่ี 3 ของการจัดรูปแบบคอขวดของกระบวนการผลิต 

Binary Values 128 64 32 16 8 4 2 1

BCT-

RD75

BCT-

RD100

BCT-

BE75

BCT-

RY100

R

BCT-

VT75R

BCT-

VT100

R

BCT-

GY75

BCT-

GN75
Rank

A B F C D E G H

1 Safe Cap 1 1 128 1

16 Tube 10 1 128 2

19 Pack 2 1 128 3

21 Pack 6 1 1 96 4

10 Safe Cap 7 1 64 5

15 Tube 6 1 64 6

8 Safe Cap 5 1 32 7

13 Tube 4 1 32 8

4 Double Safe Cap 4 1 16 9

5 Tube 7 1 16 10

22 Pack 3 (QR Code) 1 16 11

9 Safe Cap 6 1 8 12

14 Tube 5 1 8 13

17 Pack 7 (Barcode) 1 8 14

2 Double Safe Cap 5 1 4 15

3 Tube 8 1 4 16

18 Pack 4 (QR Code) 1 4 17

20 Pack 5 1 1 3 18

7 Safe Cap 4 1 2 19

12 Tube 3 1 2 20

6 Safe Cap 3 1 1 21

11 Tube 9 1 1 22

Machine 

 No.
Machine Name

Decimal

Equivalent

Product
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ขั้นตอนท่ี 4 จัดกลุ่มของผลิตภัณฑ์และเครื่องจักรท่ีมีความสัมพันธ์กันให้อยู่ในกลุ่มเดียวกันดังตารางท่ี 
4.4 

ตารางท่ี 4.4 การจัดรูปแบบคอขวดของกระบวนการผลิตหลังการปรับปรุง 

BCT-

RD75

BCT-

RD100

BCT-

BE75

BCT-

RY100R

BCT-

VT75R

BCT-

VT100R

BCT-

GY75

BCT-

GN75

A B F C D E G H

1 Safe Cap 1 1 2097152

16 Tube 10 1 1048576

19 Pack 2 1 524288

21 Pack 6 1 1 262144

10 Safe Cap 7 1 131072

15 Tube 6 1 65536

8 Safe Cap 5 1 32768

13 Tube 4 1 16384

4 Double Safe Cap 4 1 8192

5 Tube 7 1 4096

22 Pack 3 (QR Code) 1 2048

9 Safe Cap 6 1 1024

14 Tube 5 1 512

17 Pack 7 (Barcode) 1 256

2 Double Safe Cap 5 1 128

3 Tube 8 1 64

18 Pack 4 (QR Code) 1 32

20 Pack 5 1 1 16

7 Safe Cap 4 1 8

12 Tube 3 1 4

6 Safe Cap 3 1 2

11 Tube 9 1 1

Decimal Equivalent 3670016 458752 311296 14336 1792 224 28 3

Machine 

 No.
Machine Name

Product

Binary 

Values
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จากการใช้เทคโนโลยีกลุ่มในการจัดความสัมพันธ์ของผลิตภัณฑ์และเครื่องจักรสามารถ
แบ่งกลุ่มได้ออกเป็น 3 กลุ่ม ดังตารางท่ี 4.5 

ตารางท่ี 4.5 การจัดกลุ่มความสัมพันธ์ระหว่างผลิตภัณฑ์และเครื่องจักร 

Group Product
1 A , B , F
2 C , D , E
3 G , H

1 , 8 , 10 , 13 , 15 , 16 , 19 , 21
2 , 3 , 4 , 5 , 9 , 14 , 17 , 18 , 22

6 , 7 , 11 , 12 , 20

Machine

 

จากความสัมพันธ์ของผลิตภัณฑ์กับเครื่องจักรและความสัมพันธ์ของเครื่องจักรกับช้ินส่วน
ของผลิตภัณฑ์ท าให้สามารถแสดงแผนภาพการไหลของกระบวนการผลิตและแผนภูมิการประกอบ
ผลิตภัณฑ์หลังการปรับปรุงได้ดังภาพที่ 4.1 ถึง 4.9 

Packing

Handmade

Tray

Tube

Chemical Safety Cap Rubber
Sticker and 

Lable
Film and Ink

M/C.1

M/C.6

M/C.8

M/C.10

M/C.11

M/C.12

M/C.13

M/C.15

M/C.16

M/C.19

M/C.20

1,7

1,7

5,8

2,8

3,8

4,8

6,8,10

12,15,16

12,15,16

12,15,16

12,15,16

12,15,16

13,15,16

13,15,16

17

17

M/C.2

M/C.3

M/C.4

M/C.5

M/C.9

M/C.14

A

C

D

E

G
G

H

F

B

9,11
14,15,16

H

M/C.17

M/C.18

M/C.21

M/C.22

17,18

17,18

17,18

17

C

D

E

A

F

B

M/C.7

 

ภาพที่ 4.1 แผนภาพการไหลของกระบวนการผลิตหลังการปรับปรุง 
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46 m. Safety Cap RD 18 m. Tube 13x75 mm.

54 m. Rubber M 50 m. Code Sticker

46 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
62 m. Clot Activator

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
22 m. Package Tray

4 m. Tray Delivery
46 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
50 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Summary for Product A

Safety Cap RD Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Cap Unloading Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Process Summary Distance (m.) Lable Stamp
Operation 20 0
Transportation 2 8
Inspection 6 0

Packing

Storage 9 394
Total 37 402

 

ภาพที่ 4.2 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ A หลังปรับปรุง 
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40 m. Safety Cap RD 18 m. Tube 13x100 mm.

48 m. Rubber M 42 m. Code Sticker

40 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
54 m. Clot Activator

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
16 m. Package Tray

4 m. Tray Delivery
36 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
40 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Packing

Storage 9 334
Total 37 342

Transportation 2 8
Inspection 6 0

Process Summary Distance (m.) Lable Stamp
Operation 20 0

Summary for Product B

Safety Cap RD Supply Tube 13x100 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Cap Unloading Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

 

ภาพที่ 4.3 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ B หลังปรับปรุง 
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18 m. Cap RY 40 m. Tube 13x100 mm.

18 m. D Safety Cap RY 32 m. Code Sticker

26 m. Rubber M

16 m. Silicone

18 m.

Cap Unloading Check the Tube

4 m. Cap Delivery Drying 1

Cap Supply Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
34 m. Package Tray

4 m. Tray Delivery
16 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
20 m. Lable

16 m. Ink

Finish Product

Check the Product
Total 41 262

Packing

Inspection 6 0
Storage 11 254

Operation 22 0
Transportation 2 8

Tube Unloading

Sealing

Lable Stamp
Summary for Product C

Process Summary Distance (m.) QR Code Stamp

Check the Cap Cap Adding

Cap RY Supply Tube 13x100 mm. Supply

D Safety Cap RY Supply Code Sticker Stamp

Rubber M Supply Check the Tube

Cap Assembly Clot Activator 
and Gel

Tube Supply in Tray

Check the Cap Spray

 

ภาพที่ 4.4 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ C หลังปรับปรุง 
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28 m. Safety Cap VT 28 m. Tube 13x75 mm.

36 m. Rubber M 30 m. Code Sticker

28 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray

42 m. K2EDTA

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
24 m. Package Tray

4 m. Tray Delivery
30 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
34 m. Lable

30 m. Ink

Finish Product

Check the Product

Packing

Storage 10 310
Total 39 318

Transportation 2 8
Inspection 6 0

Operation 21 0

Cap Unloading Spray Dry

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Lable Stamp
Summary for Product D

Process Summary Distance (m.) Bar Code Stamp

Safety Cap VT Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

 

ภาพที่ 4.5 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ D หลังปรับปรุง 
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24 m. D Safety Cap VT(L) 34 m. Tube 16x100 mm.

32 m. Rubber L 24 m. Code Sticker

24 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray

36 m. K3EDTA

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
28 m. Package Tray

4 m. Tray Delivery
24 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
28 m. Lable

24 m. Ink

Finish Product

Check the Product

D Safety Cap VT(L) Supply Tube 16x100 mm. Supply

Rubber L Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Operation 21 0

Cap Unloading Spray Dry

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Lable Stamp
Summary for Product E

Process Summary Distance (m.) QR Code Stamp

Transportation 2 8
Inspection 6 0

Packing

Storage 10 278
Total 39 286

 

ภาพที่ 4.6 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ E หลังปรับปรุง 
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34 m. Safety Cap BE 24 m. Tube 13x75 mm.

42 m. Rubber M 42 m. Code Sticker

34 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
50 m. Sodium Citrate

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
20 m. Package Tray

4 m. Tray Delivery
36 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
40 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Summary for Product F

Safety Cap BE Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Cap Unloading Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Process Summary Distance (m.) Lable Stamp
Operation 20 0
Transportation 2 8
Inspection 6 0

Packing

Storage 9 322
Total 37 330

 

ภาพที่ 4.7 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ F หลังปรับปรุง 
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4 m. Safety Cap GY 54 m. Tube 13x75 mm.

4 m. Rubber M 4 m. Code Sticker

6 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
20 m.

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
48 m. Package Tray

4 m. Tray Delivery
10 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
12 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Operation 20 0

Packing

Storage 9 162
Total 37 170

Transportation 2 8
Inspection 6 0

Summary for Product G
Process Summary Distance (m.) Lable Stamp

Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

Safety Cap GY Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Potassium Oxalate 
and Sodium Fluoride

Cap Unloading

 

ภาพที่ 4.8 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ G หลังปรับปรุง 
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12 m. Safety Cap GN 48 m. Tube 13x75 mm.

20 m. Rubber M 14 m. Code Sticker

12 m. Silicone

Check the Cap Tube Supply in Tray
26 m. Lithium Heparin

4 m. Cap Delivery Check the Tube

Cap Supply Drying 1

Check the Cap Drying 2

Vacuuming

Check the Tube
42 m. Package Tray

4 m. Tray Delivery
10 m. Film Roll

Cutting

Heat Shrinkage
12 m. Lable

Finish Product

Check the Product

Packing

Storage 9 196
Total 37 204

Transportation 2 8
Inspection 6 0

Process Summary Distance (m.) Lable Stamp
Operation 20 0

Summary for Product H

Safety Cap GN Supply Tube 13x75 mm. Supply

Rubber M Supply Code Sticker Stamp

Cap Assembly Check the Tube

Cap Unloading Spray

Cap Adding

Tube Unloading

Sealing

 

ภาพที่ 4.9 แผนภูมิการประกอบของผลิตภัณฑ์ H หลังปรับปรุง 
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ความสัมพันธ์ของผลิตภัณฑ์กับเครื่องจักรสามารถแสดงการจัดวางผังตามผลิตภัณฑ์ก่อนและ
หลังการปรับปรุง ดังแสดงในภาพที่ 4.10 และ 4.11 

Packing

M/C.1 M/C.2 M/C.3 M/C.4 M/C.5

M/C.6 M/C.7 M/C.8 M/C.9 M/C.10

M/C.11 M/C.12 M/C.13 M/C.14 M/C.15

M/C.16

M/C.17

M/C.18

M/C.19 M/C.20 M/C.21 M/C.22

A

A

A

B

B

B , F

C

C

C

D

D

D

E

E

E

F

F

G

G

H

H

G , H

 

ภาพที่ 4.10 การจัดวางผังตามผลิตภัณฑ์ก่อนปรับปรุง 

 

Packing

M/C.1 M/C.8 M/C.9 M/C.2 M/C.4 M/C.6 M/C.7M/C.10

M/C.16 M/C.15 M/C.13 M/C.14 M/C.11 M/C.12M/C.3 M/C.5

M/C.19 M/C.17 M/C.18 M/C.22M/C.21 M/C.20

A

A

B

B

F

F

D

D

C

C

E

E

H

H

G

G

A D E CB , F H , G

 

ภาพที่ 4.11 การจัดวางผังตามผลิตภัณฑ์หลังปรับปรุง 
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จากการปรับปรุงโดยใช้หลักการของเทคโนโลยีกลุ่มสามารถเปล่ียนแปลงระยะทางการล าเลียง
ช้ินส่วนของผลิตภัณฑ์ ระยะทางการเคล่ือนย้ายผลิตภัณฑ์ โดยมีรายละเอียดดังตารางท่ี 4.6 และ 4.7 

ตารางที ่4.6 ระยะทางล าเลียงชิน้ส่วนและการเคล่ือนยา้ยผลิตภณัฑ์ (กอ่นปรับปรุง)

A B C D E F G H Total
0 0 0 0 0 0 0 0 0
66 14 34 48 54 14 10 26 266
0 0 0 0 0 0 0 0 0

408 186 188 362 354 260 292 300 2350
474 200 222 410 408 274 302 326 2616

ตารางที ่4.7 ระยะทางล าเลียงชิน้ส่วนและการเคล่ือนยา้ยผลิตภณัฑ์ (หลังปรับปรุง)

A B C D E F G H Total
0 0 0 0 0 0 0 0 0
8 8 8 8 8 8 8 8 64
0 0 0 0 0 0 0 0 0

394 334 254 310 278 322 162 196 2250
402 342 262 318 286 330 170 204 2314

Storage
Total

Products Distance (m.)

Process
Products Distance (m.)

Operation
Transportation
Inspection

Process

Operation
Transportation
Inspection
Storage

Total

 

 จากตารางท่ี 4.6 และ 4.7 พบว่าผลิตภัณฑ์ B C และ F มีผลรวมของระยะทางล าเลียง
ช้ินส่วนและการเคล่ือนย้ายผลิตภัณฑ์เพิ่มขึ้นเนื่องจากการเปล่ียนต าแหน่งการจัดวางเครื่องจักรตาม
กลุ่มซึ่งอยู่ห่างจากพื้นท่ีจัดเก็บช้ินส่วน จึงท าให้ระยะทางล าเลียงช้ินส่วนเพิ่มมากขึ้น 

ท้ังนี้ จากตารางท่ี 4.6 พบว่าระยะทางล าเลียงช้ินส่วนและการเคล่ือนย้ายผลิตภัณฑ์ (ก่อน
ปรับปรุง) โดยรวม 2,616 เมตร และตารางท่ี 4.7 พบว่าระยะทางล าเลียงช้ินส่วนและการเคล่ือนย้าย
ผลิตภัณฑ์ (หลังปรับปรุง) โดยรวม 2,314 เมตร แสดงให้เห็นว่าระยะทางโดยรวมลดลง 302 เมตร 

4.2 การค านวณประโยชน์ที่ได้รับตามหลักการของรูปแบบคอขวด 

 การจัดรูปแบบคอขวดเริ่มต้นด้วยการแบ่งผลิตภัณฑ์ออกเป็นกลุ่มเฉพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ก าหนดค่าอัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม Part Mix ของทุกผลิตภัณฑ์รวมกันให้มีค่าเท่ากับ 1 
ก าหนดล าดับ Operation และ Station ตามล าดับสถานีการท างาน ระบุสถานีการท างานตามล าดับ
ลงใน Description ค านวณเวลาการท างานแต่ละสถานีการท างานท้ังไปและกลับของแต่ละผลิตภัณฑ์
ลงใน Process Time และก าหนดความถ่ีการด าเนินงานของแต่ละสถานีการท างานลงใน Frequency 
ดังตารางท่ี 4.8 
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ตารางท่ี 4.8 การจัดรูปแบบคอขวดก่อนและหลังการปรับปรุง  

Part j
Part Mix 

Operation k Description Station i
Process Time              

 (min) Before

Process Time         
(min) After

Frequency 

A 0.09 1 Load 1 1 24.4 29.2 1.0
2 Safe Cap 2 1 1 1.0
3 Inspect 1 3 1 1 0.2
4 Cap Delivery 4 7.2 0.8 1.0
5 Load 2 5 46.8 30.4 1.0
6 Tube 6 4 4 1.0
7 Inspect 2 7 4 4 1.0
8 Tray Delivery 8 6 0.8 1.0
9 Load 3 9 10.4 19.2 1.0
10 Pack 10 0.5 0.5 1.0
11 Inspect 3 11 0.5 0.5 1.0
12 Unload 12 0.5 0.5 1.0

B 0.10 1 Load 1 1 4 25.6 1.0
2 Safe Cap 2 1 1 1.0
3 Inspect 1 3 1 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 0.8 1.0
5 Load 2 5 26.8 26 1.0
6 Tube 6 4 4 1.0
7 Inspect 2 7 4 4 1.0
8 Tray Delivery 8 2 0.8 1.0
9 Load 3 9 6.4 15.2 1.0
10 Pack 10 0.5 0.5 1.0
11 Inspect 3 11 0.5 0.5 1.0
12 Unload 12 0.5 0.5 1.0

C 0.11 1 Load 1 1 15.2 15.6 1.0
2 Safe Cap 2 1 1 1.0
3 Inspect 1 3 1 1 0.2
4 Cap Delivery 4 1.2 0.8 1.0
5 Load 2 5 15.6 24.8 1.0
6 Tube 6 4 4 1.0
7 Inspect 2 7 4 4 1.0
8 Tray Delivery 8 5.6 0.8 1.0
9 Load 3 9 6.8 10.4 1.0
10 Pack 10 0.5 0.5 1.0
11 Inspect 3 11 0.5 0.5 1.0
12 Unload 12 0.5 0.5 1.0

D 0.12 1 Load 1 1 10.4 18.4 1.0
2 Safe Cap 2 1 1 1.0
3 Inspect 1 3 1 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 0.8 1.0
5 Load 2 5 27.6 24.8 1.0
6 Tube 6 4 4 1.0
7 Inspect 2 7 4 4 1.0
8 Tray Delivery 8 8.8 0.8 1.0
9 Load 3 9 34.4 18.8 1.0
10 Pack 10 0.5 0.5 1.0
11 Inspect 3 11 0.5 0.5 1.0
12 Unload 12 0.5 0.5 1.0
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ตารางท่ี 4.8 การจัดรูปแบบคอขวดก่อนและหลังการปรับปรุง (ต่อ) 

Part j
Part Mix 

Operation k Description Station i
Process Time          

(min) Before

Process Time             
(min) After

Frequency

E 0.13 1 Load 1 1 21.2 16 1.0
2 Safe Cap 2 1 1 1.0
3 Inspect 1 3 1 1 0.2
4 Cap Delivery 4 1.2 0.8 1.0
5 Load 2 5 22.4 24.4 1.0
6 Tube 6 4 4 1.0
7 Inspect 2 7 4 4 1.0
8 Tray Delivery 8 9.6 0.8 1.0
9 Load 3 9 27.2 15.2 1.0
10 Pack 10 0.5 0.5 1.0
11 Inspect 3 11 0.5 0.5 1.0
12 Unload 12 0.5 0.5 1.0

F 0.14 1 Load 1 1 16 22 1.0
2 Safe Cap 2 1 1 1.0
3 Inspect 1 3 1 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 0.8 1.0
5 Load 2 5 28.8 27.2 1.0
6 Tube 6 4 4 1.0
7 Inspect 2 7 4 4 1.0
8 Tray Delivery 8 2 0.8 1.0
9 Load 3 9 7.2 15.2 1.0
10 Pack 10 0.5 0.5 1.0
11 Inspect 3 11 0.5 0.5 1.0
12 Unload 12 0.5 0.5 1.0

G 0.15 1 Load 1 1 20.8 2.8 1.0
2 Safe Cap 2 1 1 1.0
3 Inspect 1 3 1 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 0.8 1.0
5 Load 2 5 28.8 25.2 1.0
6 Tube 6 4 4 1.0
7 Inspect 2 7 4 4 1.0
8 Tray Delivery 8 1.2 0.8 1.0
9 Load 3 9 8.8 4.4 1.0
10 Pack 10 0.5 0.5 1.0
11 Inspect 3 11 0.5 0.5 1.0
12 Unload 12 0.5 0.5 1.0

H 0.16 1 Load 1 1 24.4 8.8 1.0
2 Safe Cap 2 1 1 1.0
3 Inspect 1 3 1 1 0.2
4 Cap Delivery 4 0.8 0.8 1.0
5 Load 2 5 26.8 26 1.0
6 Tube 6 4 4 1.0
7 Inspect 2 7 4 4 1.0
8 Tray Delivery 8 4.4 0.8 1.0
9 Load 3 9 8.8 4.4 1.0
10 Pack 10 0.5 0.5 1.0
11 Inspect 3 11 0.5 0.5 1.0
12 Unload 12 0.5 0.5 1.0
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 การค านวณตามรูปแบบคอขวด เริ่มจากการค านวณภาระงานเฉล่ียในแต่ละสถานี (   ) 
ค่าเฉล่ียของจ านวนการเคล่ือนย้าย (  ) ภาระการท างานของระบบ (     ) หาสถานีคอขวดของ
ระบบ (   ) อัตราการผลิตแบบยืดหยุ่นสูงสุดของผลิตภัณฑ์ท้ังหมด (  

 ) อัตราการผลิตของแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ (   

 ) การใช้ประโยชน์เฉล่ียของแต่ละสถานีการท างาน (  ) และการใช้ประโยชน์การผลิต
แบบยืดหยุ่นโดยรวม ( ̅ ) โดยสามารถจัดผังการค านวณได้ดังภาพที่ 4.12 

Bottleneck

    

        

    

Inverse 

 

ภาพที่ 4.12 ผังการค านวณตามหลักการของรูปแบบคอขวด 
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4.2.1 การค านวณก่อนปรับปรุง  

จากสมการท่ี 2.2 การค านวณภาระงานเฉล่ียในแต่ละสถานีจะถูกก าหนดให้เป็นเวลารวมเฉล่ียของ
สถานี 

     ∑∑     

  

        

เมื่อ (    ) คือ ค่าเวลาการด าเนินงาน (    ) คือ ความถี่ของการด าเนินงาน และ (  ) คือ ค่า
อัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

WL1 =  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  + 
(    )(     )(   ) + (    )(     )(   ) + (    )(     )(   ) + (    )(     )(   )   

 เมื่อ     ,…,      คือ ค่าเวลาการด าเนินงานท้ังไปและกลับ (หน่วยเป็นนาที) ของสถานีท่ี 1 
(Load 1) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

     ,…,      คือ ความถี่ของการด าเนินงานของสถานีท่ี 1 (Load 1) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 

   ,…,    คือ ค่าอัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม (Part Mix) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 

WL1 = (24.4)(1.0)(0.09) + (4)(1.0)(0.10) + (15.2)(1.0)(0.11) + (10.4)(1.0)(0.12) + 
(21.2)(1.0)(0.13) + (16)(1.0)(0.14) + (20.8)(1.0)(0.15) + (24.4)(1.0)(0.16) = 17.536 
min 

WL2 =  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  + 
(    )(     )(   ) + (    )(     )(   ) + (    )(     )(   ) + (    )(     )(   )   

 เมื่อ     ,…,      คือ ค่าเวลาการด าเนินงานท้ังไปและกลับ (หน่วยเป็นนาที) ของสถานีท่ี 2 
(Safe Cap) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

     ,…,      คือ ความถี่ของการด าเนินงานของสถานีท่ี 2 (Safe Cap) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 

   ,…,    คือ ค่า อัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม (Part Mix) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 
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WL2 = (1.0)(1.0)(0.09) + (1.0)(1.0)(0.10) + (1.0)(1.0)(0.11) + (1.0)(1.0)(0.12) + 
(1.0)(1.0)(0.13) + (1.0)(1.0)(0.14) + (1.0)(1.0)(0.15) + (1.0)(1.0)(0.16) = 1.0 min 

WL3  = (1.0)(0.2)(0.09) + (1.0)(0.20)(0.10) + (1.0)(0.2)(0.11) + (1.0)(0.2)(0.12) + 
(1.0)(0.2)(0.13) + (1.0)(0.2)(0.14) + (1.0)(0.20)(0.15) + (1.0)(0.22)(0.16) = 0.2 min 

WL4 = (7.2)(1.0)(0.09) + (0.8)(1.0)(0.10) + (1.2)(1.0)(0.11) + (0.8)(1.0)(0.12) + 
(1.2)(1.0)(0.13) + (0.8)(1.0)(0.14) + (0.8)(1.0)(0.15) + (0.8)(1.0(0.16) = 1.472 min 

WL5 = (46.8)(1.0)(0.09) + (26.8)(1.0)(0.10) + (15.6)(1.0)(0.11) + (27.6)(1.0)(0.12) + 
(22.4)(1.0)(0.13) + (28.8)(1.0)(0.14) + (28.8)(1.0(0.15) + (26.8)(1.0)(0.16)=27.472 min 

WL6 = (4.0)(1.0)(0.09) + (4.0)(1.0)(0.10) + (4.0)(1.0)(0.11) + (4.0)(1.0)(0.12) + 
(4.0)(1.0)(0.13) + (4.0)(1.0)(0.14) + (4.0)(1.0)(0.15) + (4.0)(1.0)(0.16)   =   4.0   min 

WL7 = (4.0)(1.0)(0.09) + (4.0)(1.0)(0.10) + (4.0)(1.0)(0.11) + (4.0)(1.0)(0.12) + 
(4.0)(1.0)(0.13) + (4.0)(1.0)(0.14) + (4.0)(1.0)(0.15) + (4.0)(1.0)(0.16)   =   4.0   min 

WL8 = (6)(1.0)(0.09) + (2)(1.0)(0.10) + (5.6)(1.0)(0.11) + (8.8)(1.0)(0.12) + (9.6)(1.0)(0.13)  
+ (2)(1.0)(0.14) + (1.2)(1.0)(0.15) + (4.4)(1.0)(0.16) = 4.824 min 

WL9 = (10.4)(1.0)(0.09) + (6.4)(1.0)(0.10) + (6.8)(1.0)(0.11) + (34.4)(1.0)(0.12) + 
(27.2)(1.0)(0.13) + (7.2)(1.0)(0.14) + (8.8)(1.0)(0.15) + (8.8)(1.0)(0.16) = 13.724 min 

WL10 = (0.5)(1.0)(0.09) + (0.5)(1.0)(0.10) + (0.5)(1.0)(0.11) + (0.5)(1.0)(0.12) + 
(0.5)(1.0)(0.13) + (0.5)(1.0)(0.14) + (0.5)(1.0)(0.15) + (0.5)(1.0)(0.16)   =   0.5 min 

WL11 = (0.5)(1.0)(0.09) + (0.5)(1.0)(0.10) + (0.5)(1.0)(0.11) + (0.5)(1.0)(0.12) + 
(0.5)(1.0)(0.13) + (0.5)(1.0)(0.14) + (0.5)(1.0)(0.15) + (0.5)(1.0)(0.16)   =   0.5 min 

WL12 = (0.5)(1.0)(0.09) + (0.5)(1.0)(0.10) + (0.5)(1.0)(0.11) + (0.5)(1.0)(0.12) + 
(0.5)(1.0)(0.13) + (0.5)(1.0)(0.14) + (0.5)(1.0)(0.15) + (0.5)(1.0)(0.16)   =   0.5 min 

จากสมการท่ี 2.3 ค่าเฉล่ียของจ านวนการเคล่ือนย้ายจะเท่ากับจ านวนค่าเฉล่ียของการด าเนินงานใน
ขั้นตอนการก าหนดเส้นทางลบลง 1 

   ∑∑∑    
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 เมื่อ (    ) คือ ความถีเ่ฉล่ียของการด าเนินงาน และ (  ) คือ ค่าอัตราส่วนของผลิตภัณฑ์
แบบผสม สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

nt = (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) – 1 

 เมื่อ   ,…,    คือ ความถ่ีเฉล่ียของการด าเนินงานทุกสถานีของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

   ,…,    คือ ค่า อัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม (Part Mix) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 

nt = (11.2)(0.09) + (11.2)(0.10) + (11.2)(0.11) + (11.2)(0.12) + (11.2)(0.13) + (11.2)(0.14) + 
(11.2)(0.15) + (11.2)(0.16) - 1 = 10.2 min 

จากสมการท่ี 2.4 ค านวณภาระการท างานของระบบ 

               

 เมื่อ       คือ เวลาการเคล่ือนย้ายของระบบ สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

WL13 = (  )(     +    +     +    +     +    +     +    +     +    +     +    +     +    +  
     +    ) 

 เมื่อ      ,…,      คือ ค่าเวลาการเคล่ือนย้ายท้ังไปและกลับ (หน่วยเป็นนาที) ของสถานีท่ี 4 
(Cap Delivery) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

     ,…,      คือ ค่าเวลาการเคล่ือนย้ายท้ังไปและกลับ (หน่วยเป็นนาที) ของสถานีท่ี 8 (Tray 
Delivery) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

WL13 = (10.2)(7.2+6+0.8+2+1.2+5.6+0.8+8.8+1.2+9.6+0.8+2+0.8+1.2+0.8+4.4) = 542.64 
min 

จากสมการท่ี 2.5 ค านวณหาสถานีคอขวดของระบบ (ภาระงานสูงสุดของผู้ให้บริการ) คอขวดเป็นการ
หาค่าสูงสุดของอัตราส่วนระหว่างสถานีท้ังหมด 

          ⁄  

 เมื่อ    คือ จ านวนการให้บริการที่สถานีการท างาน 

ยกตัวอย่างเช่น สถานีท่ี 1 (Load 1) จ านวนการให้บริการของผลิตภัณฑ์ A B D E F G H มี
การให้บริการผลิตภัณฑ์ละ 3 บริการ ส าหรับผลิตภัณฑ์ C มีการให้บริการจ านวน 4 บริการ ท าให้ผล
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รวมการให้บริการท้ังหมดของสถานีท่ี 1 เท่ากับ 25 บริการจาก 8 ผลิตภัณฑ์ คิดเป็นค่าเฉล่ียของ
จ านวนการให้บริการได้เท่ากับ 3.125 บริการ สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังตารางท่ี 4.9 

ตารางที ่4.9 การค านวณหาสถานีคอขวดของระบบ (กอ่นปรับปรุง)

1 Load 1
2 Safe Cap
3 Inspect 1
4 Cap Delivery
5 Load 2
6 Tube
7 Inspect 2
8 Tray Delivery
9 Load 3
10 Pack
11 Inspect 3
12 Unload
13 Material Handling Bottleneck

27.472/4 = 6.868

542.64/16 = 33.915

Station WL i / S i  (min)
17.536/3.125 = 5.612

1.0/1 = 1.0

1.472/1 = 1.472

4.0/1 = 4.0

4.824/1 = 4.824
13.724/2.375 = 5.779

0.5/1 = 0.5

0.5/1 = 0.5

0.2/1 = 0.2

4.0/1 = 4.0

0.5/1 = 0.5

 

จากตารางท่ี 4.9 สถานีคอขวดคือสถานีท่ี 13 (Material Handling) เนื่องจากมีอัตราส่วน
ระหว่างสถานีสูงท่ีสุด 

จากสมการท่ี 2.6 ค านวณอัตราการผลิตแบบยืดหยุ่นสูงสุดของผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 

  
   

  

   
 

เมื่อ    คือ จ านวนของผู้ให้บริการส าหรับสถานีท่ีเป็นคอขวด 

     คือ ภาระงานเฉล่ียส าหรับสถานีท่ีเป็นคอขวด 

สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

  
   = 16/542.64 = 0.0295 set/min = 1.7691 sets/hr. 

จากสมการท่ี 2.7 ค านวณอัตราการผลิตของแต่ละผลิตภัณฑ์ 

   
     (  

 )  

 เมื่อ    คือ ค่าอัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม 

   
  คือ อัตราการผลิตแบบยืดหยุ่นสูงสุดของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดจากการค านวณสมการท่ี 2.6 

(ก่อนปรับปรุง) 
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สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

   
  = (  )(   

 ) 
   

  = (0.09)(0.0295) = 0.00265 set/min = 0.159 set/hr. 

   
   = (0.10)(0.0295) = 0.00295 set/min = 0.177 set/hr. 

   
   = (0.11)(0.0295) = 0.00324 set/min = 0.195 set/hr. 

   
   = (0.12)(0.0295) = 0.00354 set/min = 0.212 set/hr. 

   
      = (0.13)(0.0295) = 0.00383 set/min = 0.230 set/hr. 

   
      = (0.14)(0.0295) = 0.00413 set/min = 0.248 set/hr. 

   
      = (0.15)(0.0295) = 0.00442 set/min = 0.265 set/hr. 

   
      = (0.16)(0.0295) = 0.00472 set/min = 0.283 set/hr. 

จากสมการท่ี 2.8 ค านวณการใช้ประโยชน์เฉล่ียของแต่ละสถานีการท างาน เป็นสัดส่วนของเวลาผู้
ให้บริการที่สถานีท่ีมีการท างานและไม่มีการท างาน 

   
   

  
 (  

 )  

 เมื่อ     คือ ภาระงานเฉล่ียในแต่ละสถานีจากการค านวณสมการท่ี 2.2 (ก่อนปรับปรุง) 

    คือ จ านวนการให้บริการที่สถานีการท างานจากการค านวณสมการท่ี 2.5 (ก่อนปรับปรุง) 

   
  คือ อัตราการผลิตแบบยืดหยุ่นสูงสุดของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดจากการค านวณสมการท่ี 2.6 

(ก่อนปรับปรุง) 

สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

 U1 = (   /  )(   
 ) 

U1 = (17.536/3.125)(0.0295) = 0.1655 = 16.55% 

 U2 = (1.0/1)(0.0295) = 0.0295= 2.95% 

 U3 = (0.2/1)(0.0295) = 0.0059 = 0.59% 
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U4 = (1.472/1)(0.0295) = 0.0434 = 4.34% 

 U5 = (27.472/4)(0.0295) = 0.2025= 20.25% 

 U6 = (4.0/1)(0.0295) = 0.1179= 11.79% 

 U7 = (4.0/1)(0.0295) = 0.1179 = 11.79% 

U8 = (4.824/1)(0.0295) = 0.1422 = 14.22% 

 U9 = (13.724/2.375)(0.0295) = 0.1704 = 17.04% 

 U10 = (0.5/1)(0.0295) = 0.0147 = 1.47% 

 U11 = (0.5/1)(0.0295) = 0.0147 = 1.47% 

U12 = (0.5/1)(0.0295) = 0.0147 = 1.47% 

 U13 = (585.2/16)(0.0295) = 1.0 = 100% 

จากสมการท่ี 2.10 ค านวณการใช้ประโยชน์การผลิตแบบยืดหยุ่นโดยรวม 

 ̅  
∑       

 
    

∑   
 
   

  

 เมื่อ    คือ การใช้ประโยชน์เฉล่ียของแต่ละสถานีการท างานจากการค านวณสมการท่ี 2. 8 
(ก่อนปรับปรุง) สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

 ̅  = (     +      +      +      +      +      +      +      +      +        + 
       +       ) / (   +    +    +    +    +    +    +    +    +     +     +    ) 

 ̅  = ((3.125x0.1655) + (1x0.0295) + (1x0.0059) + (1x0.0434) + (4x0.2025) + (1x0.1179) 
+ (1x0.1179) + (1x0.1422) + (2.375x0.1704) + (1x0.0147) + (1x0.0147) + 
(1x0.0147)) / 18.50   =   0.1207 = 12.07% 
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4.2.2 การค านวณหลังปรับปรุง 

จากสมการท่ี 2.2 การค านวณภาระงานเฉล่ียในแต่ละสถานีจะถูกก าหนดให้เป็นเวลารวมเฉล่ียของ
สถานี 

     ∑∑     

  

        

 เมื่อ (    ) คือ ค่าเวลาการด าเนินงาน (    ) คือ ความถี่ของการด าเนินงาน และ (  ) คือ 
ค่าอัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

WL1 =  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  + 
(    )(     )(   ) + (    )(     )(   ) + (    )(     )(   ) + (    )(     )(   )   

 เมื่อ     ,…,      คือ ค่าเวลาการด าเนินงานท้ังไปและกลับ (หน่วยเป็นนาที) ของสถานีท่ี 1 
(Load 1) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

     ,…,      คือ ความถี่ของการด าเนินงานของสถานีท่ี 1 (Load 1) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 

   ,…,    คือ ค่าอัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม (Part Mix) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 

WL1 = (29.2)(1.0)(0.09) + (25.6)(1.0)(0.10) + (15.6)(1.0)(0.11) + (18.4)(1.0)(0.12) + 
(16)(1.0)(0.13) + (22)(1.0)(0.14) + (2.8)(1.0)(0.15) + (8.8)(1.0)(0.16) = 16.1 min 

WL2 =  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  +  (     ) (      ) (    )  + 
(    )(     )(   ) + (    )(     )(   ) + (    )(     )(   ) + (    )(     )(   )   

 เมื่อ     ,…,      คือ ค่าเวลาการด าเนินงานท้ังไปและกลับ (หน่วยเป็นนาที) ของสถานีท่ี 2 
(Safe Cap) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

     ,…,      คือ ความถี่ของการด าเนินงานของสถานีท่ี 2 (Safe Cap) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 

   ,…,    คือ ค่า อัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม (Part Mix) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 
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WL2 = (1.0)(1.0)(0.09) + (1.0)(1.0)(0.10) + (1.0)(1.0)(0.11) + (1.0)(1.0)(0.12) + 
(1.0)(1.0)(0.13) + (1.0)(1.0)(0.14) + (1.0)(1.0)(0.15) + (1.0)(1.0)(0.16) = 1.0 min 

WL3  = (1.0)(0.2)(0.09) + (1.0)(0.20)(0.10) + (1.0)(0.2)(0.11) + (1.0)(0.2)(0.12) + 
(1.0)(0.2)(0.13) + (1.0)(0.2)(0.14) + (1.0)(0.20)(0.15) + (1.0)(0.22)(0.16) = 0.2 min 

WL4 = (0.8)(1.0)(0.09) + (0.8)(1.0)(0.10) + (0.8)(1.0)(0.11) + (0.8)(1.0)(0.12) + 
(0.8)(1.0)(0.13) + (0.8)(1.0)(0.14) + (0.8)(1.0)(0.15) + (0.8)(1.0(0.16) = 0.8 min 

WL5 = (30.4)(1.0)(0.09) + (26)(1.0)(0.10) + (24.8)(1.0)(0.11) + (24.8)(1.0)(0.12) + 
(24.4)(1.0)(0.13) + (27.2)(1.0)(0.14) + (25.2)(1.0(0.15) + (26)(1.0)(0.16) = 25.96 min 

WL6 = (4.0)(1.0)(0.09) + (4.0)(1.0)(0.10) + (4.0)(1.0)(0.11) + (4.0)(1.0)(0.12) + 
(4.0)(1.0)(0.13) + (4.0)(1.0)(0.14) + (4.0)(1.0)(0.15) + (4.0)(1.0)(0.16)   =   4.0   min 

WL7 = (4.0)(1.0)(0.09) + (4.0)(1.0)(0.10) + (4.0)(1.0)(0.11) + (4.0)(1.0)(0.12) + 
(4.0)(1.0)(0.13) + (4.0)(1.0)(0.14) + (4.0)(1.0)(0.15) + (4.0)(1.0)(0.16)   =   4.0   min 

WL8 = (0.8)(1.0)(0.09) + (0.8)(1.0)(0.10) + (0.8)(1.0)(0.11) + (0.8)(1.0)(0.12) + 
(0.8)(1.0)(0.13)  + (0.8)(1.0)(0.14) + (0.8)(1.0)(0.15) + (0.8)(1.0)(0.16) = 0.8 min 

WL9 = (19.2)(1.0)(0.09) + (15.2)(1.0)(0.10) + (10.4)(1.0)(0.11) + (18.8)(1.0)(0.12) + 
(15.2)(1.0)(0.13) + (15.2)(1.0)(0.14) + (4.4)(1.0)(0.15) + (4.4)(1.0)(0.16) = 12.116 min 

WL10 = (0.5)(1.0)(0.09) + (0.5)(1.0)(0.10) + (0.5)(1.0)(0.11) + (0.5)(1.0)(0.12) + 
(0.5)(1.0)(0.13) + (0.5)(1.0)(0.14) + (0.5)(1.0)(0.15) + (0.5)(1.0)(0.16)   =   0.5 min 

WL11 = (0.5)(1.0)(0.09) + (0.5)(1.0)(0.10) + (0.5)(1.0)(0.11) + (0.5)(1.0)(0.12) + 
(0.5)(1.0)(0.13) + (0.5)(1.0)(0.14) + (0.5)(1.0)(0.15) + (0.5)(1.0)(0.16)   =   0.5 min 

WL12 = (0.5)(1.0)(0.09) + (0.5)(1.0)(0.10) + (0.5)(1.0)(0.11) + (0.5)(1.0)(0.12) + 
(0.5)(1.0)(0.13) + (0.5)(1.0)(0.14) + (0.5)(1.0)(0.15) + (0.5)(1.0)(0.16)   =   0.5 min 

จากสมการท่ี 2.3 ค่าเฉล่ียของจ านวนการเคล่ือนย้ายจะเท่ากับจ านวนค่าเฉล่ียของการด าเนินงานใน
ขั้นตอนการก าหนดเส้นทางลบลง 1 

   ∑∑∑    
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 เมือ่ (    ) คือ ความถีเ่ฉล่ียของการด าเนินงาน และ (  ) คือ ค่าอัตราส่วนของผลิตภัณฑ์
แบบผสม สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

nt = (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) + (  )(   ) – 1 

 เมื่อ   ,…,    คือ ความถ่ีเฉล่ียของการด าเนินงานทุกสถานีของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

   ,…,    คือ ค่า อัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม (Part Mix) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตามล าดับ 

nt = (11.2)(0.09) + (11.2)(0.10) + (11.2)(0.11) + (11.2)(0.12) + (11.2)(0.13) + (11.2)(0.14) + 
(11.2)(0.15) + (11.2)(0.16) – 1 = 10.2 min 

จากสมการท่ี 2.4 ค านวณภาระการท างานของระบบ 

               

เมื่อ       คือ เวลาการเคล่ือนย้ายของระบบ สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

WL13 = (  )(     +    +     +    +     +    +     +    +     +    +     +    +     +    + 
     +    ) 

 เมื่อ      ,…,      คือ ค่าเวลาการเคล่ือนย้ายท้ังไปและกลับ (หน่วยเป็นนาที) ของสถานีท่ี 4 
(Cap Delivery) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

     ,…,      คือ ค่าเวลาการเคล่ือนย้ายท้ังไปและกลับ (หน่วยเป็นนาที) ของสถานีท่ี 8 (Tray 
Delivery) ของแต่ละผลิตภัณฑ์ ตามล าดับ 

WL13 = (10.2)(0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8+0.8) = 
130.56 min 

จากสมการท่ี 2.5 ค านวณหาสถานีคอขวดของระบบ (ภาระงานสูงสุดของผู้ให้บริการ) คอขวดเป็นการ
หาค่าสูงสุดของอัตราส่วนระหว่างสถานีท้ังหมด 

          ⁄  

 เมื่อ    คือ จ านวนการให้บริการท่ีสถานีการท างาน 

ยกตัวอย่างเช่น สถานีท่ี 1 (Load 1) จ านวนการให้บริการของผลิตภัณฑ์ A B D E F G H มีการ
ให้บริการผลิตภัณฑ์ละ 3 บริการ ส าหรับผลิตภัณฑ์ C มีการให้บริการจ านวน 4 บริการ ท าให้ผลรวม
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การให้บริการท้ังหมดของสถานีท่ี 1 เท่ากับ 25 บริการจาก 8 ผลิตภัณฑ์ คิดเป็นค่าเฉล่ียของจ านวน
การให้บริการได้เท่ากับ 3.125 บริการ สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังตารางท่ี 4.10 

          ⁄  

ตารางที ่4.10 การค านวณหาสถานีคอขวดของระบบ (หลังปรับปรุง)

1 Load 1
2 Safe Cap
3 Inspect 1
4 Cap Delivery
5 Load 2
6 Tube
7 Inspect 2
8 Tray Delivery
9 Load 3
10 Pack
11 Inspect 3
12 Unload
13 Material Handling Bottleneck

25.96/4 = 6.49

130.56/16 = 8.16

Station WL i / S i  (min)
16.1/3.125 = 5.152

1.0/1 = 1.0

0.8/1 = 0.8

4.0/1 = 4.0

0.8/1 = 1.02
12.116/2.375 = 5.101

0.5/1 = 0.5

0.5/1 = 0.5

0.2/1 = 0.2

4.0/1 = 4.0

0.5/1 = 0.5

 

จากตารางท่ี 4.10 สถานีคอขวดคือสถานีท่ี 13 (Material Handling) เนื่องจากมีอัตราส่วน
ระหว่างสถานีสูงท่ีสุด 

จากสมการท่ี 2.6 ค านวณอัตราการผลิตแบบยืดหยุ่นสูงสุดของผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 

  
   

  

   
 

เมื่อ    คือ จ านวนของผู้ให้บริการส าหรับสถานีท่ีเป็นคอขวด 

     คือ ภาระงานเฉล่ียส าหรับสถานีท่ีเป็นคอขวด 

สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

  
   = 16/130.56 = 0.1225 set/min = 7.3529 sets/hr. 

จากสมการท่ี 2.7 ค านวณอัตราการผลิตของแต่ละผลิตภัณฑ์ 

   
     (  

 )  

 เมื่อ    คือ ค่าอัตราส่วนของผลิตภัณฑ์แบบผสม 
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  คือ อัตราการผลิตแบบยืดหยุ่นสูงสุดของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดจากการค านวณสมการท่ี 2.6 

(หลังปรับปรุง) 

สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

   
  = (  )(   

 ) 
   

  = (0.09)(0.1225) = 0.01103 set/min = 0.662 set/hr. 

   
   = (0.10)(0.1225) = 0.01225 set/min = 0.735 set/hr. 

   
   = (0.11)(0.1225) = 0.01348 set/min = 0.809 set/hr. 

   
   = (0.12)(0.1225) = 0.01471 set/min = 0.882 set/hr. 

   
      = (0.13)(0.1225) = 0.01593 set/min = 0.956 set/hr. 

   
      = (0.14)(0.1225) = 0.01716 set/min = 1.029 sets/hr. 

   
      = (0.15)(0.1225) = 0.01838 set/min = 1.103 sets/hr. 

   
      = (0.16)(0.1225) = 0.01961 set/min = 1.176 sets/hr. 

จากสมการท่ี 2.8 ค านวณการใช้ประโยชน์เฉล่ียของแต่ละสถานีการท างาน เป็นสัดส่วนของเวลาผู้
ให้บริการที่สถานีท่ีมีการท างานและไม่มีการท างาน 

   
   

  
 (  

 )  

เมื่อ     คือ ภาระงานเฉล่ียในแต่ละสถานีจากการค านวณสมการท่ี 2.2 (หลังปรับปรุง) 

    คือ จ านวนการให้บริการที่สถานีการท างานจากการค านวณสมการท่ี 2.5 (หลังปรับปรุง) 

   
  คือ อัตราการผลิตแบบยืดหยุ่นสูงสุดของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดจากการค านวณสมการท่ี 2.6 

(หลังปรับปรุง) 

สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

 U1 = (   /  )(   
 ) 

U1 = (16.1/3.125)(0.1225) = 0.6314 = 63.14% 
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 U2 = (1.0/1)(0.1225) = 0.1225 = 12.25% 

 U3 = (0.2/1)(0.1225) = 0.0245 = 2.45% 

U4 = (0.8/1)(0.1225) = 0.0980 = 9.8% 

 U5 = (25.96/4)(0.1225) = 0.7953 = 79.53% 

 U6 = (4.0/1)(0.1225) = 0.4902 = 49.02% 

 U7 = (4.0/1)(0.1225) = 0.4902 = 49.02% 

U8 = (0.8/1)(0.1225) = 0.0980 = 9.8% 

 U9 = (12.116/2.375)(0.1225) = 0.6252 = 62.52% 

 U10 = (0.5/1)(0.1225) = 0.0613 = 6.13% 

 U11 = (0.5/1)(0.1225) = 0.0613 = 6.13% 

U12 = (0.5/1)(0.1225) = 0.0613 = 6.13% 

 U13 = (130.56/16)(0.1225) = 1.0 = 100% 

จากสมการท่ี 2.10 ค านวณการใช้ประโยชน์การผลิตแบบยืดหยุ่นโดยรวม 

 ̅  
∑       

 
    

∑   
 
   

  

 เมื่อ    คือ การใช้ประโยชน์เฉล่ียของแต่ละสถานีการท างานจากการค านวณสมการท่ี 2.8 
(หลังปรับปรุง) สามารถแสดงวิธีการค านวณได้ดังนี้ 

 ̅  = (     +      +      +      +      +      +      +      +      +        + 
       +       ) / (   +    +    +    +    +    +    +    +    +     +     +    ) 

 ̅  = ((3.125x0.6314) + (1x0.1225) + (1x0.0245) + (1x0.0980) + (4x0.7953) + (1x0.4902) 
+ (1x0.4902) + (1x0.0980) + (2.375x0.6252) + (1x0.0613) + (1x0.0613) + 
(1x0.0613)) / 18.50   =   0.4404 = 44.04% 
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4.3 การค านวณผลตอบแทนการลงทุน (ROI) 

ตารางที ่4.11 ต้นทุน ราคาขายและก าไรของผลิตภัณฑ์
Product Cost/Set 25% Sale/Set Profit/Set

A 40 10 50 10
B 45 11.25 56.25 11.25
C 55 13.75 68.75 13.75
D 50 12.5 62.5 12.5
E 60 15 75 15
F 50 12.5 62.5 12.5
G 50 12.5 62.5 12.5
H 50 12.5 62.5 12.5

Sum 400 100 500 100
Ave 50 12.5 62.5 12.5  

ค านวณมูลค่าก่อนการปรับปรุง (ตามการค านวณ) 

ต้นทุนเฉล่ียของผลิตภัณฑ์ 1 ชุด (50 ช้ิน) เท่ากับ 50 บาท 

ราคาขายเฉล่ียของผลิตภัณฑ์ 1 ชุด (50 ช้ิน) เท่ากับ 62.50 บาท 

ก าไรเฉล่ียของผลิตภัณฑ์ 1 ชุด (50 ช้ิน) 62.50-50 เท่ากับ 12.50 บาท 

ระยะเวลาการผลิตต่อวันเท่ากับ 24 ช่ัวโมง 

จ านวนวันท างานต่อเดือนเท่ากับ 30 วัน 

จ านวนผลิตภัณฑ์ท่ีผลิตได้ต่อเดือนเท่ากับ 640,000 ชุด 

ค านวณมูลค่าท่ีได้หลังการปรับปรุง (ตามการค านวณ) 

ต้นทุนเฉล่ียของผลิตภัณฑ์ 1 ชุด (50 ช้ิน ; คิดเฉพาะค่าวัตถุดิบ) เท่ากับ 25 บาท 

ราคาขายเฉล่ียของผลิตภัณฑ์ 1 ชุด (50 ช้ิน) เท่ากับ 62.50 บาท 

ก าไรเฉล่ียของผลิตภัณฑ์ 1 ชุด (50 ช้ิน) เท่ากับ 62.50-25 = 37.50 บาท 

จากการค านวณอัตราการผลิต (  
 ) มีค่ามากกว่าก่อนปรับปรุงเท่ากับ 5.5 ชุด/ช่ัวโมง 

 ระยะเวลาการผลิตต่อวันเท่ากับ 24 ช่ัวโมง 
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 จ านวนวันท างานต่อเดือนเท่ากับ 30 วัน 

 ค านวณมูลค่าท่ีได้หลังการปรับปรุงต่อเดือน 37.50 x 5.5 x 24 x 30 เท่ากับ 148,500 บาท 

ค านวณต้นทุน 

 ต้นทุนการเคล่ือนย้ายเครื่องจักรเท่ากับ 0 บาท (ทีมช่างเป็นผู้เคล่ือนย้ายจึงไม่เสียค่าใช้จ่าย) 

ต้นทุนของการหยุดผลิตเพื่อการเคล่ือนย้ายเครื่องจักรเป็นเวลา 7 วัน เท่ากับ 1,866,666.67 
บาท 

 ต้นทุนค่าขยายพื้นท่ีการบรรจุ (Packing) เท่ากับ 200,000 บาท 

 รวมต้นทุนท่ีใช้ในการปรับปรุง 1,866,666.67 + 200,000 เท่ากับ 2,066,666.67 บาท 

ค านวณระยะเวลาคืนทุน (ตามการค านวณ) 

จากสมการท่ี 2.12 

ระยะเวลาคืนทุน = 
ค่าใช้จ่ายในการลงทุนเริ่มแรก 
ผลประโยชน์สุทธิเฉล่ียต่อปี 

 

= 
2,066,666.67 
148,500 x 12 

 

= 1.16 ปี หรือ 14 เดือน  

ค านวณผลตอบแทนการลงทุน: ROI (ตามการค านวณ)  

จากสมการท่ี 2.13 

 ROI = 
ผลประโยชน์สุทธิจากการด าเนินการ 

ค่าใช้จ่ายในการลงทุนเริ่มแรก 
X 100 

 

= 
148,500 x 12 
2,066,666.67 

X 100 
 

= 86%   
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 จากค่าผลตอบแทนการลงทุนตามการค านวณ แสดงให้เห็นว่าในช่วงระยะเวลาการคืนทุน 14 
เดือน จะได้ผลประโยชน์สุทธิจากการด าเนินงาน 2,066,666.67 x 86% เท่ากับ 1,777,333.34 บาท
ต่อป ี

 หลังการปรับปรุงการจัดผังการผลิตด้วยเทคโนโลยีกลุ่มในเดือนธันวาคม พ.ศ. 2559 ผู้วิจัยได้
ท าการเปรียบเทียบอัตราการผลิตท่ีได้จริงก่อนและหลังการปรับปรุง โดยใช้ข้อมูลการผลิตระหว่าง
เดือนมกราคมถึงเดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2559 เปรียบเทียบกับข้อมูลการผลิตระหว่างเดือนมกราคมถึง
เดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2560 ดังแสดงในตารางท่ี 4.12 

ตารางท่ี 4.12 เปรียบเทียบข้อมูลการผลิตท่ีได้จริงหลังปรับปรุง 

เดือน (วันท างาน) 
อัตราการผลิตท่ีได้จริง (ชุด) 

พ.ศ. 2559 พ.ศ. 2560 ผลต่าง 

มกราคม (29 วัน) 614,419 618,333 3,914 

กุมภาพันธ ์(27 วัน) 572,855 576,483 3,628 

ค่าเฉล่ีย/เดือน (28 วัน) 593,637 597,408 3,771 

 

 จากตารางท่ี 4.12 แสดงให้เห็นว่าอัตราการผลิตท่ีได้จริงมีอัตราเพิ่มขึ้นเฉล่ีย 3,771 ชุด/
เดือน มีค่าน้อยกว่าผลตามการค านวณท่ี 30 วันท างาน ซึ่งจะมีอัตราการผลิตท่ีเพิ่มขึ้น 3,960 ชุด/
เดือน เนื่องจากการท างานจริงมีจ านวนวันท างานเฉล่ียเท่ากับ 28 วัน/เดือน จึงท าให้อัตราการผลิตท่ี
ได้จริงเพิ่มข้ึนมีอัตราน้อยกว่าอัตราการผลิตท่ีเพิ่มข้ึนตามการค านวณ 189 ชุด/เดือน 

 ค านวณมูลค่าท่ีได้หลังการปรับปรุง (การผลิตจริง) 

ต้นทุนเฉล่ียของผลิตภัณฑ์ 1 ชุด (50 ช้ิน ; คิดเฉพาะค่าวัตถุดิบ) เท่ากับ 25 บาท 

ราคาขายเฉล่ียของผลิตภัณฑ์ 1 ชุด (50 ช้ิน) เท่ากับ 62.50 บาท 

ก าไรเฉล่ียของผลิตภัณฑ์ 1 ชุด (50 ช้ิน) เท่ากับ 62.50-25 = 37.50 บาท 

อัตราการผลิตเฉล่ียท่ีได้จริง (28 วันท างาน) เพิ่มข้ึนเท่ากับ 3,771 ชุด/เดือน 

 ค านวณมูลค่าท่ีได้หลังการปรับปรุงต่อเดือน 37.50 x 3,771 เท่ากับ 141,412.50 บาท 
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ค านวณระยะเวลาคืนทุน (การผลิตจริง) 

จากสมการท่ี 2.12 

ระยะเวลาคืนทุน = 
ค่าใช้จ่ายในการลงทุนเริ่มแรก 
ผลประโยชน์สุทธิเฉล่ียต่อปี 

 

= 
2,066,666.67 

141,412.50 x 12 
 

= 1.22 ปี หรือ 15 เดือน  

ค านวณผลตอบแทนการลงทุน: ROI (การผลิตจริง)  

จากสมการท่ี 2.13 

 ROI = 
ผลประโยชน์สุทธิจากการด าเนินการ 

ค่าใช้จ่ายในการลงทุนเริ่มแรก 
X 100 

 

= 
141,412.50 x 12 

2,066,666.67 
X 100 

 

= 82.11%   

 ค่าผลตอบแทนการลงทุนท่ีค านวณได้จากการผลิตจริง แสดงให้เห็นว่าในช่วงระยะเวลาการ
คืนทุน 15 เดือน จะได้ผลประโยชน์สุทธิจากการด าเนินงาน 2 ,066,666.67 x 82.11% เท่ากับ 
1,696,940 บาท/ปี 
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บทที่ 5 

สรุปผลการวิจัย 

5.1 สรุปผลการวิจัย 

 การวัดประสิทธิภาพโดยใช้รูปแบบคอขวดหลังการจัดเทคโนโลยีกลุ่ม ดังแสดงในตารางท่ี 5.1 
พบว่าอัตราการผลิตแบบยืดหยุ่นของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดมีอัตราเพิ่มขึ้น 5.5 ชุด/ช่ัวโมง ซึ่งมีอัตราการ
ผลิตจริงท่ีเพิ่มขึ้นเฉล่ียต่อเดือนได้ 3,771 ชุด/เดือน และการใช้ประโยชน์การผลิตแบบยืดหยุ่น
โดยรวมเพิ่มข้ึนจากเดิม 31.97% 

ตารางท่ี 5.1 อัตราการผลิตสูงสุดของผลิตภัณฑ์ท้ังหมด   
  และการใช้ประโยชน์การผลิตแบบ

ยืดหยุ่นโดยรวม  ̅  
 Before After Diff 

  
  (sets/hr) 1.7691 7.3529 5.5 

 ̅  (%) 12.07 44.04 31.97 

 

 การวิจัยครั้งนี้สามารถบรรลุตามวัตถุประสงค์ท่ีก าหนดไว้ 

1. สามารถจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์จ านวน 8 กลุ่ม ลดลงเหลือ 3 กลุ่ม และจัดวางเครื่องจักร
จ านวน 22 เครื่อง โดยการประยุกต์ใช้เทคโนโลยีกลุ่มในการปรับปรุงผังการผลิต 

2. ออกแบบการจัดวางเครื่องจักรเพื่อประเมินก าลังการผลิตตามผังการผลิตแบบใหม่ได้ด้วย
รูปแบบคอขวด 

5.2 ข้อเสนอแนะ 

 จากการวิจัยพบว่าการด าเนินงานวิจัยยังไม่มีการขยายผลถึงหน่วยงานอื่น  ผู้วิจัยจึงได้มี
ข้อเสนอแนะดังต่อไปนี้ 

1. ปัญหาคอขวดสามารถเปล่ียนแปลงได้ตลอดเวลา จึงควรมีการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง 
2. ถ้ามีการอธิบายถึงหลักการและประโยชน์ท่ีได้รับให้พนักงานเข้าใจ  จะท าให้พนักงาน

สามารถน าไปขยายผลส าหรับกระบวนการท างานต่างๆได้ 
3. การใช้หลักการของเทคโนโลยีกลุ่มและรูปแบบคอขวดสามารถน าไปประยุกต์ใช้ได้ในทุก

กระบวนการของอุตสาหกรรม 
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ภาคผนวก 

การพัฒนาตนเอง 

 เข้าร่วมประชุมวิชาการข่ายงานวิศวกรรมอุตสาหการ ประจ าปี 2558 จัดโดย ภาควิชา
วิศวกรรมอุตสาหการและการจัดการ คณะวิศวกรรมศาสตร์และเทคโนโลยีอุตสาหกรรม มหาวิทยาลัย
ศิลปากร ระหว่าง วันท่ี 6-7 สิงหาคม 2558 ณ โรงแรมดิ เอมเมอรัลด์ กรุงเทพมหานคร ภายใต้หัวข้อ 
“Academics – Industrial Research Collaborations in order to be Excellence in ASEAN” 
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 เข้าร่วมประชุมวิชาการบัณฑิตศึกษาระดับชาติและนานาชาติ ครั้งท่ี 6 จัดโดย บัณฑิต
วิทยาลัย มหาวิทยาลัยศิลปากร ระหว่าง วันท่ี 11-12 กรกฎาคม 2559 ณ ศูนย์สันสกฤตศึกษา 
มหาวิทยาลัยศิลปากร กรุงเทมหานคร ภายใต้หัวข้อ “สหวิทยาการสร้างสรรค์เพื่อการพัฒนาท่ียั่งยืน” 
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 เข้าร่วมประชุมและน าเสนอผลงานวิจัยภาคบรรยายในการประชุมวิชาการระดับชาติราชภัฏ
หมู่บ้านจอมบึงวิจัย ครั้งท่ี 5 จัดโดย สถาบันวิจัยและพัฒนา มหาวิทยาลัยราชภัฏหมู่บ้านจอมบึง วันท่ี 
1 มีนาคม 2560 ณ อาคารศูนย์ภาษาและศูนย์คอมพิวเตอร์ มหาวิทยาลัยราชภัฏหมู่บ้านจอมบึง จ.
ราชบุรี ภายใต้หัวข้อ “สร้างองค์ความรู้ สู่ท่องเท่ียวไทย เศรษฐกิจก้าวไกล สังคมไทยยั่งยืน” 

ผู้ทรงคุณวุฒิ ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ดร.วีรพล นามบุญเรือง และ ดร.นพดล อ่ าดี มหาวิทยาลัยราชภัฏ
หมู่บ้านจอมบึง 
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