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บทคัดย่อภาษาไทย  

64920497: สาขาวิชา: -; บธ.ม. (-) 
ค าส าคญั: การเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล, จรรณยาบรรณของผูต้รวจประเมิน 

ศิรินภา ขจรศกัด์ิวรกุล : อิทธิพลของปัจจยัดา้นจรรณยาบรรณของผูต้รวจประเมินต่อ
การเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูลของผูถู้กตรวจประเมินในอุตสาหกรรมยาภาคตะวนัออก. (The 
influence of auditors' ethical considerations on the accuracy of information disclosure by auditees 
in the Eastern pharmaceutical sector) คณะกรรมการควบคุมวิทยานิพนธ์: เพชรรัตน์ วิริยะสืบพงศ ์
ปี พ.ศ. 2568. 

  
การวิจยัน้ีมีวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาอิทธิพลของปัจจยัดา้นจรรณยาบรรณของผูต้รวจ

ประเมินต่อการเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูลของผูถู้กตรวจประเมินในอุตสาหกรรมยาภาค
ตะวนัออก โดยไดด้ าเนินการทดสอบกบัผูเ้คยถูกตรวจประเมินในธุรกิจอุตสาหกรรมยาจ านวน 388 
คน วิเคราะห์ขอ้มูลดว้ยแจงความถี่ ค่าร้อยละ ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน การวิเคราะห์สมการถดถอย
พหุคูณ(Multiple Regression Analysis) โดยผลของการวิจยั พบวา่ความซ่ือสัตย ์และ ความสามารถ
ของผูต้รวจประเมินส่งผลต่อการเปิดเผยขอ้มูลอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ โดยสามารถร่วมกนั
พยากรณ์การเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูลของผูต้รวจประมินในอุตสาหกรรมภาคตะวนัออก ได้
ร้อยละ 28.6 
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บทคัดย่อภาษาอังกฤษ  

64920497: MAJOR: -; M.B.A. (-) 
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BY AUDITEES IN THE EASTERN PHARMACEUTICAL SECTOR. ADVISORY 
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This research aimed to study the influence of auditors' ethical factors on the 

disclosure of complete data of those being audited in the pharmaceutical industry in the eastern 
region The test was conducted with 388 people who had been assessed in the pharmaceutical 
industry. The data were analyzed using frequency, percentage, standard deviation, and multiple 
regression analysis. The results of the research found that the honesty and ability of the assessors 
had a statistically significant effect on the disclosure of information. They were able to jointly 
predict the disclosure of completeness of information by assessors in the Eastern Industry by 28.6 
percent. 
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ขอขอบพระคุณอาจารย  ์คณะบริหารธุรกิจ มหาวิทยาลยับูรพา ท่ีช่วยประสิทธิประสาทวิชา
ทุกท่าน ร่วมถึงเจา้หน้าท่ีโครงการปริญญาโท  ท่ีช่วยประสานงานและอ านวยความสะดวกในด้าน
ต่างๆ ด้วยดีเสมอมา และขอขอบคุณเพื่อนๆทุกท่านท่ีให้ค  าปรึกษาและเสียสละเวลาในการให้
ค  าปรึกษาในดา้นวิชาการและจิตใจ ท าใหง้านวิจบัฉบบัน้ีมีความสมบูรณ์มากยิง่ขึ้น 
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คณาจารยท่ี์ได้ประสิทธิประสาทวิชาจนท าาให้ผลงานวิจยัเป็นประโยชน์ต่อผูท่ี้เก่ียวข้อง  ส าหรับ
ขอ้บกพร่องต่างๆ ท่ีอาจจะเกิดขึ้นนั้น ผูว้ิจยัขอนอ้มรับผิดเพียงผูเ้ดียวและยนิดีท่ีจะรับฟังค าแนะน าจาก
ทุกท่านท่ีไดเ้ขา้มาศึกษา เพื่อเป็นประโยชน์ในการพฒันางานวิจยัต่อไป 
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บทที่ 1 
บทน า 

 
ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 
 “ยา” เป็นส่ิงท่ีมีประโยชน์มาก ยามใดท่ีป่วยไขห้ากรักษาดว้ยยาท่ีถูกตอ้งก็จะสามารถท า
ใหอ้าการเจ็บป่วยนั้นบรรเทาหรือหายขาดได ้ซ่ึงในปัจจุบนัน้ีมีบริษทัท่ีผลิตยาหลายบริษทัใน
ประเทศไทย จากการลงทุนโดยคนไทย การร่วมทุนระหว่างประเทศ และ การลงทุนจาก
ต่างประเทศ  ผลิตภณัฑย์าเป็นหน่ึงในผลิตภณัฑสุ์ขภาพ เป็นผลิตภณัฑท่ี์จ าเป็นต่อการด ารงชีวิต
และเป็นผลิตภณัฑท่ี์มีวตัถุประสงคก์ารใชเ้พื่อสุขภาพอนามยั รวมถึงเป็นผลิตภณัฑท่ี์เก่ียวขอ้งกบั
การประกอบวิชาชีพดา้นการแพทยแ์ละสาธารณสุข  มองการเติบโตของธุรกิจยาหลงัจาก
สถานการณ์โควิท 19 ท่ีเกิดขึ้น แมว้า่สถานการณ์การระบาดจะปรับตวัไดดี้ขึ้น ท าใหค้วามตอ้งการ
ใชย้าลดลง แต่ในทางกลบักนัยงัไดป้ระโยชน์จากความเช่ือมัน่ทางธุรกิจหลงัสถานการณ์การแพร่
ระบาดโควิท19 ท าใหก้ลุ่มผูรั้กษาเดิมท่ี เป็นกลุ่มการรักษาโรคทัว่ไป และ คนผูป่้วยต่างชาติท่ีกลบั
เขา้มารักษาในประเทศไทยจากความเช่ือมัน่ในการรักษาในประเทศไทย ประกอบกบัการเขา้สู่
สังคมผูสู้งอายขุองไทยอยา่งสมบูรณ์  มูลค่าทางการตลาดของธุรกิจยายงัคงขยายอยา่งต่อเน่ืองร้อย
ละ 3.0 – 5.0 (ศูนยว์ิจยั กสิกรไทย,2565)  
 สถานการณ์ภาวะการแข่งขนัของอุตสาหกรรมยา เพื่อรองรับตลาดในประเทศและตลาด
ส่งออก  ตน้ทุนของผูผ้ลิตยาในประเทศไทยจึงตอ้งยกระดบัมาตราฐานการผลิตยาตามหลกัสากล 
ด าเนินการปรับปรุงโรงงานผลิตยาใหไ้ดต้ามมาตรฐาน GMP-PIC/S ไทยมีโรงงานผลิตยาแผน
ปัจจุบนัท่ีไดก้ารรับรองมาตรฐานการผลิต (Good Manufacturing Practice: GMP) จ านวน 148 แห่ง 
ณ สิงหาคม 2564 (วิจยักรุงศรี,2564) 
 การยกระดบัมาตรฐานการผลิตอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย ดว้ยระบบGMP ฉบบั
ล่าสุดปี 2559 ตามประกาศประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร่ืองการก าหนดรายละเอียดเก่ียวกบั
หลกัเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตยาแผนปัจจุบนั ไดก้ าหนดหมวดการปฏิบติังานไวท้ั้งหมด 19 
หมวด  โดยการปฏิบติังานทั้ง 19 หมวดไดมี้การระบุถึงการบงัคบัใชก้ารลงบนัทึกอยา่งสมบูรณ์ใน
หมวด 4 การด าเนินการดา้นเอกสาร หมวด 5 การด าเนินการดา้นเอกสารและบนัทึก และ หมวด 2 
การบริหารจดัการคุณภาพ การตรวจสอบภายในการตรวจสอบตนเอง(Internal Audit)  โดยมีขอ้
ก าหนดใหล้งบนัทึกเอกสารอยา่งสมบูรณ์และสามารถตรวจสอบไดอ้ยูเ่สมอ  หมวด4 ระบุไวด้งัน้ี
“อุตสาหกรรมยานั้นมีการประเมินและตรวจติดตามการท างานดว้ยขอ้มูลท่ีถูกบนัทึกเป็นเอกสาร 
ตอ้งใชข้อ้มูลในการประเมินความปลอดภยั ประสิทธิภาพ และคุณภาพของผลิตภณัฑ ์ดงันั้นขอ้มูล
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ทั้งในรูปแบบเอกสารและอิเลคทรอนิคส์ตอ้งมีความสมบูรณ์ ถูกตอ้ง และเช่ือถือได ้เพื่อใหส้ามารถ
แน่ใจไดว้า่ผลการประเมินท่ีอาศยัขอ้มูลเหล่าน้ีไม่เกิดความผิดพลาดจนส่งผลกระทบต่อผูบ้ริโภค
หรือผูป่้วย 
 หลกัการของ Data integrity จึงเป็นแนวทางท่ีจะตอ้งน ามาปรับใชเ้พื่อควบคุมขอ้มูลใน
การผลิตยา  ซ่ึงตอ้งปรับเปล่ียนนโยบาย แนวคิด พฤติกรรม และวฒันธรรมองคก์รของผูผ้ลิตใหต้่าง
ไปจากเดิม เพราะองคป์ระกอบของ Data Integrity ไม่เพียงแต่ตอ้งดูแลเอกสาร ทั้งในรูปแบบ
กระดาษหรืออิเลคทรอนิคส์ (electronics)เพียงเท่านั้น แต่ยงัตอ้งสร้างความตระหนกัและ
ปรับเปล่ียนผูท่ี้เก่ียวขอ้งในวฏัจกัรขอ้มูลทุกคน กล่าวคือทุกคนท่ีเก่ียวขอ้งกบัการผลิต (สมาคมเภสัช
กรการอุตสาหกรรม, 2559) พารามิเตอร์ท่ีก าหนดการผลิตในอุตสาหกรรมเภสัชกรรมผลิตยาท่ี
ไดรั้บการอนุญาตการผลิตจากองคก์ารอาหารและยาแสดงวา่ยานั้นไดรั้บการอนุมติัและวางจ าหน่าย
ในตลาดส าหรับผูป่้วย หากผูต้รวจสอบพบวา่มีการแกไ้ขขอ้มูล ละเมิดความสมบูรณ์ของขอ้มูล
แสดงวา่ยานั้นไม่ไดรั้บการอนุมติั นัน่หมายถึงการสูญเสียรายไดส้ าหรับอุตสาหกรรมยา Rattan AK 
, (2016)  
 Data Integrity คือ ความสมบูรณ์ของขอ้มูล ความสมบูรณ์ถูกตอ้ง สอดคลอ้ง และ
เท่ียงตรงของทุกขอ้มูลตลอดช่วงวฏัจกัรของขอ้มูล โดยท่ีวฏัจกัรของขอ้มูลเร่ิมตั้งแต่การเกิดขอ้มูล
ขึ้น การบนัทึก การด าเนินการ การจดัเก็บ การควบคุมความปลอดภยั การน ากลบัออกมาใช ้ไป
จนถึงการท าลาย 
 ปัจจุบนันั้นหน่วยงานท่ีดูแลการตรวจประเมินระบบคุณภาพและ GMP ทัว่โลกไดใ้ห้
ความส าคญักบั Data Integrity เพิ่มมากขึ้น เน่ืองจากตรวจพบความไม่สอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑข์อง 
Data Integrity ท่ีส่งผลต่อความไม่ปลอดภยัของผูบ้ริโภค ในผลิตภณัฑสุ์ขภาพ ดงัจะเห็นไดจ้ากท่ีมี
การประกาศค าแนะน าต่างๆ ท่ีเป็นขอ้ก าหนดของ Data Integrity”  (สมาคมเภสัชกรการ
อุตสาหกรรม, 2559) มีขอ้ก าหนดมาตรฐานการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาแผนปัจจุบนัตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การก าหนดรายละเก่ียวกบั หลกัเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตยา
แผนปัจจุบนั ตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ.2556 หน่ึงในขอ้ก าหนดรายละเอียดค าอธิบายในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เป็นขอ้ก าหนดท่ีตอ้งผา่นเกณฑก์ารตรวจประเมิน หมวด 9 การตรวจสอบ
ตนเอง หลกัการคือ องคก์รตอ้งท าการตรวจสอบเพื่อใหมี้การตรวจติดตามการปฏิบติั ว่ามีการ
ด าเนินการอยา่งถูกตอ้งเป็นไปตามหลกัการของหลกัเกณฑแ์ละวิธีการผลิตท่ีดีในการผลิต รวมถึง
เพื่อเป็นการเสนอแนะมาตรการการแกไ้ขท่ีจ าเป็นซ่ึงเป็นความรับผิดชอบของหน่วยงานคุณภาพ ซ่ึง
ตอ้งจดัใหมี้การตรวจสอบตนเอง หรือท่ีเรียกวา่ การตรวจสอบภายใน (ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข , 2559) 
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 กล่าวไดว้า่การตรวจเป็นขอ้ก าหนดหน่ึงท่ีเป็นใชก้ าหนดการผา่นการรับรองมาตรฐาน
ผลิตภณัฑย์า การตรวจติดตามภายในเป็นการท างานของหลายฝ่ายในองคก์รเรียกวา่ คณะผูต้รวจ
ประเมิน(Audit Team) โดยทุกฝ่ายตอ้งมีความเป็นอิสระต่อกนั  เพื่อใหไ้ดม้าซ่ึงหลกัฐานการตรวจ
ประเมินและการตรวจประเมินอยา่งเป็นรูปธรรม เพื่อตดัสินใจระดบัการบรรลุเป้าหมายของเกณฑ์
การตรวจประเมิน (ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม ฉบบั 4572, 2556)  บุคคลากรในกระบวนตรวจ
ติดตามฝ่ายในแบ่งไดเ้ป็นสองฝ่ายหลกัๆคือ ผูป้ระเมิน (Auditor) และ ผูถู้กตรวจประเมิน (Auditee) 
การด าเนินกิจกรรมของทั้งสองฝ่ายนั้นตอ้งมีการยืนยนัเห็นชอบร่วมกนัของทุกฝ่าย
(ISO19011:2011) โดยการพิจารณาเพื่อท าการประเมินนั้น ส่วนส าคญัของการประเมินคือหลกัฐาน
การประเมินเพื่อยนืยนัสถานณ์การในอดีต โดยมุ่งเนน้หลกัฐานของการตรวจประเมินจะตอ้ง
สามารถยนืยนัความถูกตอ้งไดด้ว้ยความสมบูรณ์ของขอ้มูล Data Integrity โดยทัว่ไปจะมาจาก
ขอ้มูลสารสนเทศท่ีไดใ้นระหวา่งการตรวจประเมินภายในช่วงเวลาและทรัพยากรท่ีมีอยา่งจ ากดั  
ทั้งน้ี มีการน าแนวทางการสุ่มตวัอยา่งท่ีเหมาะสมมาใชง้านดว้ย ซ่ึงจะส่งผลอยา่งมากกบัความ
เช่ือมัน่ท่ีมีต่อขอ้สรุปของการตรวจประเมิน ( ISO 19011: 2011) Castillo, W. P. C. (2024). 
Data integrity ความสมบูรณ์ของขอ้มูล ถือเป็นการด าเนินงานตามขอ้ก าหนดการผลิตยาท่ีถูกวิธี 
ของภาคธุรกิจการผลิต เพราะทุกวนัน้ีลูกคา้ใหค้วามส าคญัเร่ืองความเป็นสมบูรณ์ของขอ้มูล เพื่อ
แสดงผลการประเมินโรงงาน โดยขอบเขตไดเ้พิ่มขึ้น ทั้งมุมการน าไปใชแ้ละการเก็บรักษาขอ้มูล 
สังเกตไดจ้ากการน าหลกัเกณฑก์ารปฏิบติั ALOCOA ค าจ ากดัความดงัน้ี Attributable, Legible, 
Contemporaneous, Original, and Accurate ไปใชใ้นหลากหลายธุรกิจ เช่น ธุรกิจเคร่ืองมืออุปกรณ์
อิเลก็ทรอนิกส์ เคร่ืองมือแพทย ์ธุรกิจทางการเงิน 
 การตรวจติดตามภายใน (Internal Audit ) จึงเป็นกิจกรรมส าคญัในการประเมิน
ประสิทธิผลและประสิทธิภาพของระบบการควบคุมภายในท่ีเหมาะสม ทั้งในดา้นการบริหารงาน
และระบบประกนัคุณภาพ 
 การตรวจประเมินภายในท่ีมีประสิทธิภาพนั้นตอ้งประกอบไปดว้ย คุณสมบติัของผูต้รวจ
ประเมินและจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of Ethics) ประกอบดว้ย ความซ่ือสัตย ์
(Integrity) ความเท่ียงธรรม(Objectivity) การรักษาความลบั (Confidentiality) และ ความสามารถ
ทกัษะ ความรู้ (Competency) ปัจจยัดงักล่าวจึงมีความส าคญัอยา่งยิง่ในการขบัเคล่ือนกิจกรรมการ
ตรวจสอบภายใน เพื่อใหไ้ดม้าซ่ึงการเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data integrity) จากผูถู้กการ
ตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย การระบุท่ีมา (Attributable),  ชดัเจน ง่ายต่อการอ่านหลงัการบนัทึก
(Legible) , ความเป็นปัจจุบนั การบนัทึกตามสถานการณ์ (Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original) 
และ ความเท่ียงตรง (Accurate) เพื่อเป็นหลกัฐานสนบัสนุนการประเมินการตรวจสอบภายใน ผูว้ิจยั
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จึงสนใจท่ีจะศึกษาปัจจยัท่ีมีความสัมพนัธ์ต่อ คุณสมบติัของผูต้รวจประเมิน จรรณยาบรรณผูต้รวจ
ประเมิน และ การเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูลของผูถู้กตรวจประเมิน ในการด าเนินกิจกรรมการ
ตรวจประเมินภายในโรงงานยา ซ่ึงผลท่ีไดจ้ากการวิจยัน้ีเพื่อคน้หาโอกาศในการปรับปรุงผลการ
ด าเนินงานการตรวจประเมินภายในและใชเ้ป็นแนวทางในการขบัเคล่ือน การพฒันาประสิทธิภาพ
และยกระดบั คุณสมบติัของผูต้รวจประเมิน จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน และ ยกระดบัการ
เปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูลของผูถู้กตรวจประเมิน  สร้างภาพลกัษณ์เชิงบวกและความ
น่าเช่ือถือใหกิ้จกรรมการตรวจติดตามภายใน  รวมทั้งแสดงใหอ้งคก์รและนอกองคก์รรับรู้วา่ การ
ตรวจประเมินภายใน มีความส าคญักบั ระบบประกนัคุณภาพ ป้องกนัลดโอกาสความร้ายแรงและ
ความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นในกระบวนการผลิตยา 
 
วัตถุประสงค์ของงานวิจัย 
 งานวิจยัฉบบัน้ีผูวิ้จยัไดก้ าหนดจุดประสงคข์องการวิจยัไวด้งัน้ี 
 1 .เพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of 
Ethics) ประกอบดว้ย ความซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม (Objectivity) การรักษาความลบั 
(Confidentiality) และ ความสามารถ (Competency) ในกิจกรรมการตรวจประเมินภายใน  
 2. เพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของการใหค้วามสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity)จากผู ้
ถูกตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) ,ชดัเจน (Legible), 
ปัจจุบนั (Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original) , and ความสมบูรณ์ (Accurate) ในกิจกรรมการ
ตรวจประเมินใน 
 3. เพื่อศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน กบั พฤติกรรม
การการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data integrity) ของผูถู้กตรวจประเมินธุรกิจการผลิตยา  
 
สมมติฐานของการวิจัย 
 1. จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินในดา้นความซ่ือสัตยมี์ผลกระทบเชิงบวกต่อพฤติกรรม
การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 
 2. จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินในดา้นความเท่ียงธรรมมีผลกระทบเชิงบวกต่อ
พฤติกรรมการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 
 3. จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินในดา้นการรักษาความลบัมีผลกระทบเชิงบวกต่อ
ผลกระทบเชิงบวกต่อพฤติกรรมการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 
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 4. จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินในดา้นความสามารถ ผลกระทบเชิงบวกต่อผลกระทบ
เชิงบวกต่อพฤติกรรมการให้ขอ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 
 5. สมมติฐาน ความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code 
of Ethics) กบั การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data integrity) ของผูถู้กตรวจประเมินธุรกิจ
การผลิตยา 
 
กรอบแนวคิดการวิจัย 
 การศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินในและตวัแปรการเปิดเผยความ
สมบูรณ์ของขอ้มูล  ส่งผลกระทบต่อกนัในการเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล สรุปเป็นภาพได้
ดงัน้ี 

 
ภาพท่ี 1 กรอบแนวคิดในการวิจยั 

 
 
ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ 
 1. ไดท้ราบระดบัการเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล  (Data Integrity) ธุรกิจการผลิตยา
ในภาคตะวนัออก  
 2. ไดท้ราบระดบัความส าคญัของระดบัความส าคญัของการเปิดเผยความสมบูรณ์ของ
ขอ้มูล  (Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้
(Attributable) ,ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั (Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original) , and ความ
สมบูรณ์ (Accurate) ในกิจกรรมการตรวจติดตามภายใน (Internal Audit ) 



 6 

 3. เพิ่มเติมและขยายองคค์วามรู้ทางวิชาการ โดยศึกษาปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจ
ประเมิน กบั การเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data integrity) ของผูถู้กตรวจประเมินธุรกิจการ
ผลิตยา 
 4. ไดเ้ขา้ใจและทราบถึงปัจจยัการเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data integrity) ใน
กระบวนการตรวจสอบภายในธุรกิจการผลิตและการกระจายยาในภาคตะวนัออก  
 5. สามารถใชเ้ป็นขอ้มูลส าหรับผูป้ระกอบการธุรกิจผลิตยา เพื่อเป็นแนวทางในการวาง
แผนการตรวจติดตามภายใน การพฒันาการอบรมพนกังาน ดา้นการตระหนกัรู้ถึงความส าคญัของ
ความสมบูรณ์ของขอ้มูล ประโยชน์จากการตรวจสอบภายใน 
 
ขอบเขตของการวิจัย 
 ผูวิ้จยัเชิงใชก้ารวิจยัเชิงปริมาณส าหรับการศึกษาในคร้ังน้ี โดยไดเ้ลือกวิธีการส ารวจดว้ย
แบบสอบถามท่ีสร้างขึ้นและไดก้ าหนดขอบเขตของการวิจยัไวด้งัน้ี 
 ขอบเขตประชากร 
 ประชากรท่ีใชศึ้กษา เป็นกลุ่มพนกังานผูถู้กตรวจประเมินในอุตสาหกรรมการผลิตยา ใน
เขตจงัหวดัภาคตะวนัออก เป็นการวิจยัเชิงปริมาณ (Quantitative Research)  เก็บขอ้มูลโดย
แบบสอบถามท่ีพฒันาหวัขอ้ค าถามจากตวัแปร มีขอบเขตการวิจยัดงัต่อไปน้ี 
 1. ขอบเขตดา้นตวัแปรท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษา ประกอบดว้ย  
  1.1 ตวัแปรตน้ คือ1 ความซ่ือสัตย ์ 2.ความเท่ียงธรรม 3.การักษาความลบั 4.
ความสามารถ 
  1.2 ตวัแปรตาม  คือการเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) 
  1.3 ขอบเขตดา้นพื้นท่ี การเก็บรวบรวมขอ้มูลทางการวิจยัโดยผูถู้กตรวจประเมินใน
อุตสาหกรรมการผลิตยา ในเขตจงัหวดัภาคตะวนัออก  
  1.4 ขอบเขตดา้นระยะเวลาการวิจยั การเก็บและรวบรวมขอ้มูล วนัท่ี 1 เมษายน พ.ศ. 
2567 ถึง วนัท่ี 1 กนัยายน พ.ศ. 2567 
 
นิยามค าศัพท์เฉพาะส าหรับการวิจัย 
 การวิจยัคร้ังน้ี ผูวิ้จยัไดนิ้ยามค าศพัทท่ี์เก่ียวขอ้งกบังานวิจยั ดงัน้ี  
 1. จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of Ethics) หมายถึง จรรณยาบรรณ
ผูต้รวจประเมิน เป็นหลกัท่ีผูต้รวจประเมินพึ่งมีและผูถู้กตรวจประเมินพึ่งรับรู้ได ้ในขณะท่ีท า
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กิจกรรมการตรวจประเมิน ประกอบดว้ย  4 ดา้นคือ ความซ่ือสัตย,์ ความเท่ียงธรรม, การรักษา
ความลบั และความสามารถ (Vanasco, R.R. ,1994) 
 2. การเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) คือ ความสมบูรณ์ของขอ้มูล
ตลอดวงจรชีวิตของขอ้มูล ค าศพัท ์ALCOA หมายความว่า ขอ้มูลตอ้งระบุแหล่งท่ีมา อ่านไดแ้ละ
สามารถตีความไดต้ามการปฏิบติังานจริง เป็นตน้ฉบบั และ ถูกตอ้ง การท่ีขอ้มูลบกพร่อง ไม่
สามารถระบุแหล่งท่ีมา ตีความไดห้ลากหลาย ไม่มีตน้ฉบบั การลงบนัทึกไม่ตรงกบัการปฏิบติังาน 
เรียกวา่ การละเมิดความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Violation of the integrity ) สามารถเกิดขึ้นได ้จาก
หลากหลายกิจกรรมการท างาน ไม่จ ากดัเพียงกระบวนการผลิตเท่านั้น  ยงัร่วมถึง การควบคุม
คุณภาพและการประกนัคุณภาพ Jaiswal, H., Muddukrishna, B. S., & Kulyadi, G. P. (2020) 
 3. ALCOA คือ ค าแนะน าการจดัการเอกสารท่ีตอ้งมี แนะน าโดย FDA สามารถช่วยเป็น
แนวทางในการก าหนด ความสมบูรณ์ของเอกสาร (Data Integrity) ประกอบดว้ย  
  - Attributable คือ แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้ 
  - Legible คือ ชดัเจน 
  - Contemporaneous คือ เอกสารมีความเป็นปัจจุบนั  
  - Original คือ เอกสารตน้ฉบบั  
  - Accurate คือ ความเท่ียง ความสมบูรณ์ของขอ้มูล (cGMP’S , 2016)  
 4.Violation of the integrity คือ การละเมิดความสมบูรณ์ของขอ้มูล ขอ้มูลไม่สะทอ้น
ความจริงของการปฏิบติังาน ในบนัทึกเอกสาร การละเลย เพิกเฉย ต่อการลงบนัทึก ท าใหส่้งผลเสีย
ต่อผลิตภณัฑย์า Jaiswal, H., Muddukrishna, B. S., & Kulyadi, G. P. (2020) 
 5. ความซ่ือสัตย ์(Integrity) หมายถึง ผูต้รวจประเมินปฏิบติัหนา้ท่ีของตนดว้ยความ
ขยนัหมัน่เพียร มีความรับผิดชอบ เคารพ สนบัสนุน และปฏิบติัตนตามกฎหมาย ระเบียบ ขอ้บงัคบั
ท่ีก าหนด ไม่เขา้ไปเก่ียวขอ้งในการกระท าการใดๆ ท่ีขดัต่อกฎหมาย หรือสร้างความเส่ือมเสียมาสู่
วิชาชีพการตรวจสอบภายใน และท าใหดุ้ลยพินิจของผูต้รวจประเมินมีความน่าเช่ือถือ เป็นท่ียอมรับ
จากบุคคลทัว่ไป 
 6. ความเท่ียงธรรม (Objectivity) หมายถึง ผูต้รวจประเมินปฏิบติัหนา้ท่ีดว้ยความ
ยติุธรรม ไม่พึงรับส่ิงของใดๆ ไม่มีส่วนเก่ียวขอ้งหรือสร้างความสัมพนัธ์ใดๆ ท่ีจะน าไปสู่ความ
ขดัแยง้กบัผลประโยชน์รวมถึงไม่ปล่อยใหค้วามรู้สึกส่วนตวัหรือของบุคคลอ่ืนเขา้มามีอิทธิพลท่ีจะ
ท าใหก้ารปฏิบติังานเกิดความไม่เท่ียงธรรมใชว้ิจารณญาณเยีย่งผูป้ระกอบวิชาชีพ ผูต้รวจประเมิน 
รวมทั้งรายงานขอ้เท็จจริงอนัเป็นสาระส าคญัทั้งหมดท่ีตรวจพบ และไม่ปิดบงัการกระท าผิด 
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 7. การรักษาความลบั (Confidentiality) หมายถึง ผูต้รวจประเมินใหค้วามเคารพในคุณค่า
และสิทธิของผูเ้ป็นเจา้ของขอ้มูลท่ีไดรั้บทราบจากการปฏิบติังาน ไม่เปิดเผยขอ้มูลโดยไม่ไดรั้บ
อนุญาตจากผูท่ี้มีอ านาจหนา้ท่ีโดยตรงก่อน ยกเวน้กรณีท่ีมีพนัธะในอาชีพและเก่ียวขอ้งกบักฎหมาย
เท่านั้น โดยยดึถือความรอบคอบในการใชแ้ละรักษาขอ้มูลท่ีไดรั้บจากการปฏิบติังาน รวมถึงไม่น า
ขอ้มูลไปใชแ้สวงหาผลประโยชน์เพื่อตนเอง ตลอดจนไม่กระท าการใดๆท่ีขดัต่อกฎหมายและ
ประโยชน์ของทางราชกา 
 8. ความสามารถในหนา้ท่ี (Competency) หมายถึง ผูต้รวจประเมินจะน าความรู้ ทกัษะ 
ความช านาญและประสบการณ์มาใชใ้นการปฏิบติังานดว้ยความมีสติรอบคอบ มีความเพียรพยายาม
อยา่งเตม็ความสามารถ โดยมีหลกัปฏิบติัเฉพาะในส่วนท่ีตนมีความรู้ความสามารถ ทกัษะ ความ
ช านาญ และประสบการณ์ท่ีจ าเป็นส าหรับการปฏิบติังานเท่านั้น โดยยดึหลกัมาตรฐานการ
ตรวจสอบภายใน พฒันาศกัยภาพของตนเองรวมทั้งพฒันาประสิทธิผลประสิทธิภาพ และคุณภาพ
ของการใหบ้ริการอยา่งสม ่าเสมอและต่อเน่ือง 
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บทที่ 2 
เอกสารและงานวิจัยที่เกีย่วข้อง 

 
 การศึกษาวิจยัคร้ังน้ีเป็นการศึกษาจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of 
Ethics) ส่งผลต่อการเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) ในกระบวนการตรวจสอบ
ภายในระบบ GMP ในอุตสาหกรรมการผลิตยา ผูว้ิจยัไดศึ้กษาแนวความคิด ทฤษฎีและงานวิจยัท่ี
เก่ียวขอ้งเพื่อเป็นพื้นฐานในการวิจยั ดงัน้ี  
 2.1 ขอ้มูลเก่ียวกบัธุรกิจการผลิตยาแผนปัจจุบนั 
 2.2 แนวคิดและทฤษฎีเก่ียวกบัจรรณยาบรรณผูต้รวจสอบประเมิน  
 2.3 แนวความคิดและทฤษฎีเก่ียวกบัการเปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) 
 2.4 แนวคิดและทฤษฎีเก่ียวกบัการตรวจสอบภายใน 
 2.5 กรณีศึกษาการละเมิดขอ้มูล และการออกจดหมายเตือน 
 2.6 งานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้ง 
 
ข้อมูลเกีย่วกบัธุรกจิการผลติยาแผนปัจจุบัน 
 อุตสาหกรรมยา หมายรวมถึง ยาแผนปัจจุบนั และเวชภณัฑท่ี์ใชใ้นการวินิจฉยัและรักษา
โรคทุกประเภท โดยยาแผนปัจจุบนัแบ่งเป็น 2ประเภท คือ 
 1. ยาตน้ต าารับ/ยาตน้แบบ (Original drug) หรือเรียกวา่ ยาจดสิทธิบตัร (Patented drug) 
คือยาท่ีผา่นการวิจยัและพฒันาซ่ึงตอ้งใชร้ะยะเวลานานในการศึกษาวิจยั 
 2. ยาช่ือสามญั (Generic drug) เป็นการผลิตลอกเลียนสูตรยาตน้ต ารับ/ยาตน้แบบซ่ึงหมด
สิทธิบตัรไปแลว้ สถาบนัการเงินวิจยั (กรุงศรี,2564) 
 หลกัเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตยา ผูถู้กอนุญาตผลิตตอ้งท าการผลิตผลิตภณัฑย์าเพื่อให้
มีความมัน่ใจวา่ ผลิตภณัฑท่ี์มีการผลิตไดมี้ความเหมาะสม ส าหรับจุดมุ่งหมายในการใช ้มีความถูก
ตอ้งตรงตามขอ้ก าหนดของทะเบียนยาต ารับยา และไม่เกิดความเส่ียงต่อผูบ้ริโภคอนัเน่ืองมาจาก
ผลิตภณัณ์มีคุณภาพ  ประสิทธิภาพ หรือความปลอดภยัไม่เพียงพอโดยมีระบบของการประกนั
คุณภาพรวมถึงหลกัเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตยา มีการก าหนดไวใ้นเอกสารอยา่งครบถว้น และมี
การตรวจติดตามอยา่งมีประสิทธิภาพ  
 โดยสภาพแวดลอ้มดา้นกฎระเบียบของบริษทัยาหลกัเกณฑ ์GMP และ GDP บริษทัท่ีท า
การวิจยั ผลิต จดัเก็บ ขนส่ง หรือจ าหน่ายเภสัชภณัฑต์อ้งอยูภ่ายใตข้อ้ก าหนดทางกฎหมาย แนวทาง
ปฏิบติัท่ีทราบกนัโดยทัว่ไปคือ Good Manufacturing Practices (GMP): GMP เป็นแนวทางปฏิบติัท่ี
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จ าเป็นเพื่อใหเ้ป็นไปตามแนวทางท่ีแนะน าโดยหน่วยงานท่ีควบคุมการอนุญาตและการออก
ใบอนุญาตในการผลิตและการขายอาหารและเคร่ืองด่ืม เคร่ืองส าอาง ผลิตภณัฑย์า อาหารเสริม และ
อุปกรณ์ทางการแพทย ์(ประกาศกระทรวงสาธารณสุข,2016) หลกัเกณฑเ์หล่าน้ีระบุขอ้ก าหนดขั้น
ต ่าท่ีผูผ้ลิตตอ้งปฏิบติัตามเพื่อใหแ้น่ใจวา่ผลิตภณัฑข์องตนมีคุณภาพสูงอยา่งสม ่าเสมอในทุกชุดยา 
(Lot number) เพื่อการใชง้านตามวตัถุประสงคห์ลกัปฏิบติัในการกระจายสินคา้ท่ีดี (GDP): แนวทาง
ปฏิบติัในการกระจายสินคา้ท่ีดี (GDP) อธิบายถึงมาตรฐานขั้นต ่าท่ีผูจ้ดัจ าหน่ายขายส่งตอ้งปฏิบติั
ตาม เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ยาจะคงคุณภาพและความสมบูรณ์ตลอดห่วงโซ่อุปทานกฎหมายและขอ้บงัคบั
มีความเฉพาะเจาะจงส าหรับแต่ละประเทศ และโดยทัว่ไปรวมถึงหน่วยงานระดบัชาติหรือระดบั
นานาชาติ เช่น FDA (องคก์ารอาหารและยา) ในสหรัฐอเมริกา สหภาพยโุรป (สหภาพยโุรป) ใน
ยโุรป 
 การจดัการดา้นเอกสารในโรงงานผลิตยา มีขอ้ก าหนดเร่ืองการจดัการขอ้มูล และเอกสาร 
โดยใชห้ลกัการ เอกสารประกอบท่ีดีถือเป็นส่วนส าคญัของระบบการประกนัคุณภาพและเป็น
กุญแจส าคญั 
 ปฏิบติัตามขอ้ก าหนด GMP เอกสารและส่ือประเภทต่างๆการใชค้วรไดรั้บการก าหนดไว้
อยา่งสมบูรณ์ในระบบการจดัการคุณภาพของผูผ้ลิต เอกสารอาจมีอยูห่ลายรูปแบบ รวมทั้งกระดาษ 
เอกสารอิเลก็ทรอนิกส์หรือส่ือการถ่ายภาพ วตัถุประสงคห์ลกัของระบบเอกสารท่ีใชจ้ะตอ้งเป็นไป
เพื่อสร้าง ควบคุม ตรวจสอบ และบนัทึกกิจกรรมทั้งหมดท่ีมีผลกระทบโดยตรงหรือโดยออ้มต่อ
ทั้งหมดดา้นคุณภาพของผลิตภณัฑย์า ระบบการจดัการคุณภาพควรรวมถึงรายละเอียดการสอนการ
อบรมพนกังานผูป้ฏิบติังานท่ีเพียงพอเพื่ออ านวยความสะดวกในการท าความเขา้ใจขอ้ก าหนดของ
เอกสารร่วมกนัในนอกเหนือไปจากจดัใหมี้การบนัทึกอยา่งเพียงพอของกระบวนการต่างๆ และการ
ประเมินใดๆขอ้สังเกตเพื่อให้สามารถใชข้อ้ก าหนดอยา่งต่อเน่ืองไดมี้เอกสารหลกัสองประเภทท่ีใช้
ในการจดัการและบนัทึกการปฏิบติัตาม GMP ค าแนะน า ทิศทาง ขอ้ก าหนด และบนัทึก/รายงาน 
เอกสารท่ีดีท่ีเหมาะสมควรใชห้ลกัปฏิบติัเก่ียวกบัประเภทของเอกสารควรใชก้ารควบคุมท่ีเหมาะสม
เพื่อใหแ้น่ใจวา่มีความถูกตอ้ง ความสมบูรณ์ ความพร้อมใชง้านและความชดัเจนของเอกสาร 
เอกสารค าแนะน าควรไม่มีขอ้ผิดพลาดและพร้อมใชง้านในการเขียน. ค าวา่ 'ลายลกัษณ์อกัษร' 
หมายถึงการบนัทึกหรือจดัท าเป็นเอกสารบนส่ือซ่ึงอาจเป็นขอ้มูลแสดงผลในรูปแบบท่ีส่ือสาร
ชดัเจน สมบูรณ์ ถูกตอ้ง Commissie, E. (2011). 
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แนวคิดและทฤษฎีเกี่ยวกบัจรรณยาบรรณผู้ตรวจประเมิน (Auditors Code of Ethics) 
 หลกัการจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินต่อไปน้ี 
 1. ความซ่ือสัตย ์(Integrity) 
 ความซ่ือสัตยสุ์จริตของผูต้รวจประเมิน สร้างความไวว้างใจและเป็นพื้นฐานส าหรับ
ความเช่ือมัน่ในการตดัสินใจของผูต้รวจประเมิน 
 กฎของการด าเนินการ 
  1.1 ความซ่ือสัตย ์
 ผูต้รวจประเมิน  
   1.1.1 จะปฏิบติังานดว้ยความซ่ือสัตยสุ์จริต ขยนัหมัน่เพียร และมีความรับผิดชอบ 
   1.2.2 จะตอ้งปฏิบติัตามกฎหมายและท าการเปิดเผยตามท่ีกฎหมายและวิชาชีพ
คาดหวงัไว ้
   1.1.3 จะไม่เป็นภาคีของกิจกรรมท่ีผิดกฎหมายโดยเจตนา หรือมีส่วนร่วมในการ
กระท าท่ีเส่ือมเสียช่ือเสียงต่อวิชาชีพการตรวจสอบภายในหรือต่อองคก์ร 
   1.1.4 จะเคารพและมีส่วนร่วมในวตัถุประสงคท่ี์ถูกตอ้งตามกฎหมายและจริยธรรม
ขององคก์ร 
  1.2 ความเท่ียงธรรม (Objectivity) 
 ผูต้รวจประเมิน แสดงความเท่ียงธรรมทางวิชาชีพในระดบัสูงสุดในการรวบรวม 
ประเมิน และส่ือสารขอ้มูลเก่ียวกบักิจกรรมหรือกระบวนการท่ีก าลงัตรวจสอบ ผูต้รวจประเมินท า
การประเมินสถานการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งทั้งหมดอยา่งสมดุลและไม่ไดรั้บอิทธิพลเกินควรจาก
ผลประโยชน์ของตนเองหรือของผูอ่ื้นในการตดัสิน 
 2. ความเท่ียงธรรม 
 ผูต้รวจประเมิน  
  2.1. จะไม่มีส่วนร่วมในกิจกรรมหรือความสัมพนัธ์ใด ๆ ท่ีอาจท าใหเ้สียหรือ
สันนิษฐานได ้
 จรรยาบรรณ 
 ท าใหเ้สียการประเมินท่ีเป็นกลางของพวกเขา การมีส่วนร่วมน้ีรวมถึงกิจกรรมหรือ
ความสัมพนัธ์ท่ีอาจขดัแยง้กบัผลประโยชน์ขององคก์ร 
  2.2. จะไม่ยอมรับส่ิงท่ีอาจท าใหเ้ส่ือมเสียหรือถูกสันนิษฐานวา่ท าใหวิ้จารณญาณใน
วิชาชีพของตนเส่ือมเสีย 
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  2.3. จะเปิดเผยขอ้เทจ็จริงท่ีเป็นสาระส าคญัทั้งหมดท่ีทราบ ซ่ึงหากไม่เปิดเผย อาจ
บิดเบือนการรายงานกิจกรรมท่ีอยูภ่ายใตก้ารตรวจสอบ 
   2.3.1. การรักษาความลบั (Confidentiality) 
 ผูต้รวจประเมิน เคารพในคุณค่าและความเป็นเจา้ของขอ้มูลท่ีไดรั้บ และไม่เปิดเผยขอ้มูล
โดยไม่มีอ านาจท่ีเหมาะสม เวน้แต่จะมีขอ้ผกูพนัทางกฎหมายหรือทางวิชาชีพใหท้ าเช่นนั้น 
 3. การรักษาความลบั 
 ผูต้รวจประเมิน  
  3.1. จะตอ้งระมดัระวงัในการใชแ้ละป้องกนัขอ้มูลท่ีไดม้าจากการปฏิบติัหนา้ท่ี 
  3.2. จะไม่ใชข้อ้มูลเพื่อประโยชน์ส่วนบุคคลใด ๆ หรือในลกัษณะใด ๆ ท่ีจะขดัต่อ
กฎหมายหรือเป็นอนัตรายต่อวตัถุประสงคท่ี์ชอบดว้ยกฎหมายและจริยธรรมขององคก์ร 
 4. ความสามารถ (Competency) 
 ผูต้รวจประเมิน ใชค้วามรู้ ทกัษะ และประสบการณ์ท่ีจ าเป็นในการปฏิบติังานตรวจสอบ
ภายใน 
 ผูต้รวจประเมิน: 
  4.1. จะมีส่วนร่วมในบริการท่ีพวกเขามีความรู้ ทกัษะ และประสบการณ์ท่ีจ าเป็น
เท่านั้น 
  4.2. จะปฏิบติังานตรวจสอบภายในตามมาตรฐานสากลวา่ดว้ยการปฏิบติังานวิชาชีพ
ตรวจสอบภายใน 
  4.3. จะตอ้งปรับปรุงความสามารถและประสิทธิภาพและคุณภาพของบริการของตน
อยา่งต่อเน่ือง (IIA Standards,2009) Plant, K., Coetzee, G. P., Fourie, H., & Steyn, B. (2013). 
 
แนวความคิดและทฤษฎีเกีย่วกบัการเปิดเผยความสมบูรณ์ของข้อมูล ( Data integrity) 
 ความสมบูรณ์ Data Integrity ของขอ้มูลมีความส าคญัต่อการปฏิบติัตามกฎระเบียบการ
ผลิตยา และเป็นเหตุผลพื้นฐานท่ีเผยแพร่โดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาของ
สหรัฐอเมริกา (FDA) องคก์ารอาหารและยาเผยแพร่แนวปฏิบติัฉบบัแรกในปี พ.ศ. 2506 และตั้งแต่
นั้นมาองคก์ารอาหารและยาและสหภาพยโุรป (EU) ไดเ้ผยแพร่แนวปฏิบติัมากมายเก่ียวกบัหวัขอ้
ต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัความสมบูรณ์ของขอ้มูลส าหรับอุตสาหกรรมยา หน่วยงานก ากบัดูแลตอ้งการ
ใหแ้น่ใจวา่อุตสาหกรรมสามารถบนัทึกขอ้มูลท่ีถูกตอ้งในระหวา่งวงจรชีวิตการพฒันายาและผา่น
การท าการผลิตยาสู่ทอ้งตลาด หากพบการละเมิดของขอ้มูลจะท าการพิจารณาจ านวนจดหมายเตือน
จากองคก์ารอาหารและยา Rattan, A. K. (2018). ความสมบูรณ์ของขอ้มูลนั้นไม่สามารถเพิ่มเติมจาก
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ขอ้มูลท่ีเกิดขึ้นจริงได ้หากผูผ้ลิตไม่สามารถระบุแหล่งท่ีมาของ อะโคอะ ALCOA + ได ้(The FDA 
Group,2022) 
 
ตารางท่ี 1 องคป์ระกอบของความหมายของความสมบูรณ์ของขอ้มูล ACLOA+ ประกอบดว้ย 

ALCOA ประกอบด้วย 
Attributable การระบุท่ีมา ความสามารถในการสืบยอ้นขอ้มูลและแหล่งท่ีมาของ

ขอ้มูลได ้
Legible ชดัเจน ง่ายต่อการอ่านหลงัการบนัทึก 
Contemporaneous ความเป็นปัจจุบนั การบนัทึกตามสถานการณ์ 
Original ตน้ฉบบั ขอ้มูลเป็นการบนัทึกโดยตรงคร้ังแรกของการด าเนินงาน 
Accurate ความเท่ียงตรง ขอ้มูลไม่เปลี่ยนแปลงและบนัทึกขอ้มูล และ

เหตุการณ์ กิจกรรมตามสถานการณ์ขอ้มูลตามจริง 
Enduring ความยัง่ยนืในการเก็บรักษา  
Available สามารถเขา้ถึงได ้ตรวจสอบไดต้ลอด 
Complete ความสมบูรณ์ ชดัเจน  
Consistent น่าเช่ือถือ มีประสิทธิภาพ  
Corroborated มีหลกัฐานประกอบการสนบัสนุน  

 
 ความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data Integrity ) คือ ความสมบูรณ์ของขอ้มูลเป็นแนวคิดใน
การรักษาและรับรองความถูกตอ้งและความสอดคลอ้งของขอ้มูลเหมือนวงจรชีวิต ซ่ึงรวมถึงแนว
ทางการจดัการขอ้มูลท่ีดี เช่น การป้องกนัไม่ใหข้อ้มูลถูกแกไ้ขทุกคร้ังท่ีมีการคดัลอกหรือยา้ย ความ
สมบูรณ์ของขอ้มูลมีผลกบัทั้งบนัทึกทางกระดาษและบนัทึกทางอิเลก็ทรอนิกส์มีการจดัวาง
กระบวนการและขั้นตอนส าหรับบริษทัในการรักษาความสมบูรณ์ของขอ้มูลในช่วงเวลาปกติ
ปฏิบติัการ ตลอดอายกุารเก็บรักษาเอกสารและขอ้มูลอิเลก็ทรอนิกส์ Smith, P. (2014) 
 
 หลกัการของ ALCOA  
 ในช่วงไม่ก่ีปีมาน้ี หน่วยงานก ากบัดูแลพบวา่หลายองคก์รประสบปัญหาในการ
ด าเนินการรักษาความสมบูรณ์ของขอ้มูลให้เพียงพอภายในระบบคอมพิวเตอร์ เน่ืองจากจ านวนท่ี
เพิ่มขึ้นของการสังเกตท่ีเก่ียวขอ้งกบัความสมบูรณ์ของขอ้มูลท่ีเกิดขึ้นระหวา่งการตรวจสอบ 
คณะกรรมการของ WHO ไดต้ดัสินใจร่างแนวทางใหม่เพื่อรวมและปรับปรุงตามหลกัการท่ีมีอยู่
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เพื่อใหม้ัน่ใจวา่ขอ้มูลความสมบูรณ์จากแนวปฏิบติัท่ีดีและเอกสารแนวทางปฏิบติัในปัจจุบนั 
(World Health Organization. 2016) 
 หลกัการการด าเนินการดา้นเอกสารท่ีดีนั้นเป็นส่วนประกอบท่ีส าคญัของระบบการตรวจ
ติดตามภายใน (Internal Audit ) และเป็นส่วนส าคญัท่ีใชแ้สดงหลกัฐานการรับรองของระบบ
ประกนัคุณภาพ ระบบเอกสารท่ีใชใ้นการรับรองจะตอ้งมีกระบวนการการจดัท าการควบคุมเอกสาร
อยา่งเหมาะสม ตอ้งมีการควบคุมเพื่อใหม้ัน่ใจวา่เอกสารท่ีเป็นหลกัฐานการด าเนินกิจกรรมนั้นมี
ความสมบูรณ์ ชดัเจน และพร้อมใชง้าน การบนัทึกเอกสารท่ีจดัท าเป็นลายลกัษณ์อกัษรพร้อมใชค้  า
วา่เขียน หมายถึง การบนัทึก หรือ การบนัทึกขอ้ความบนส่ือใดๆ ท่ีขอ้มูลอาจแสดงผลในรูปแบบท่ี
สามารถอ่านได ้(ประกาศกระทรวงสาธารณสุข,2016) เพื่อความเขา้ใจอยา่งถูกตอ้ง และน าไป
ปฏิบติังานในการบนัทึกเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัตามหลกัเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตท่ีดีอยา่งถูกตอ้ง 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา Food and Drug Administration (FDA) ไดก้ าหนด
หลกัเกณฑใ์นการปฏิบติัดา้นเอกสาร แนวคิดของ  ALCOA เน่ืองจากเอกสารท่ีมีความสมบูรณ์ของ
ขอ้มูลนั้นจะเป็นหลกัฐานทางการวิจยัและพฒันาและยกระดบักระบวนการผลิตและผลิตภณัฑ ์
Scheme, P. I. C. O. (2018) ALCOA ค าจ ากดัความดงัน้ี Attributable, Legible, Contemporaneous, 
Original, and Accurate 
 ระบุแหล่งท่ีมา (Attributable) ความสามารถในการสืบยอ้นขอ้มูลและแหล่งท่ีมาของ
ขอ้มูลได ้ดงัน้ี  
 1) เม่ือบนัทึกขอ้มูลลงบนกระดาษ ทุกองคป์ระกอบจะตอ้งถูกตรวจสอบยอ้นกลบัไปยงั
บุคคลท่ีบนัทึกขอ้มูล ขอ้มูลควรถูกติดตามโดยลายเซ็นหรือช่ือยอ่ของบุคคลท่ีสังเกตหรือบนัทึก
ขอ้มูลและวนัท่ีท่ีสังเกตหรือบนัทึกได ้  
 2) หากขอ้มูลถูกแกไ้ขในบนัทึกตน้ทาง จะตอ้งมีการเร่ิมตน้ ลงวนัท่ี และควรรวมเหตุผล
ส าหรับการเปลี่ยนแปลงดว้ย เพื่อใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไปยงับุคคลท่ีท าการเปลี่ยนแปลง 
เม่ือใดท่ีการเปล่ียนแปลงเกิดขึ้น และเหตุใด มีการเปล่ียนแปลง ในท านองเดียวกนั หากขอ้มูลถูก
ป้อนลงในบนัทึกตน้ทางในภายหลงั ใหร้ะบุวนัท่ีเร่ิมตน้และวนัท่ีดว้ยวนัท่ีปัจจุบนัและบนัทึกวา่ 
"รายการล่าชา้" 
 3) ในระบบ Electronic Data Capture (EDC) ถูกน ามาใชใ้นการช่วยตรวจสอบช่วยให้
ระบุไดง้่ายวา่เม่ือใดท่ีเอกสารถูกสร้างขึ้น แกไ้ข ลงนาม หรือดู รวมถึงใครเป็นผูด้  าเนินการกบั
เอกสารหรือบนัทึกและสาเหตุของการด าเนินการ 
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 ความชันเจนของข้อมูล (legible) ง่ายต่อการอ่านหลงัการบนัทึก  
 1) ทุกส่ิงท่ีเขียนตอ้งอ่านไดช้ดัเจนและตอ้งระบุลายเซ็นได ้ลายมือตอ้งชดัเจนเพื่อลด
โอกาสท่ีขอ้ผิดพลาดในการถอดความ  
 2) การจดัเก็บเอกสารบนัทึกท าไดอ้ยา่งเหมาะสมเพื่อให้เอกสารคงอยูแ่ละมีความชดัเจน
สมบูรณ์ตลอดระยะการเก็บรักษาเอกสารขอ้มูล 
 การบันทึกตามสถานการณ์ (Contemporaneous) 
 1) ขอ้มูลควรจดัท าเป็นเอกสารและบนัทึกในเวลาท่ีเกิดเหตุการณ์ หา้มลงวนัท่ีล่วงหนา้
หรือยอ้นหลงั หากไม่สามารถป้อนการบนัทึกขอ้มูลไดเ้ม่ือท าขึ้น ควรบนัทึกล าดบัเหตุการณ์และ
บนัทึกเป็น "รายการล่าชา้" ควรก าหนดจ านวนความล่าชา้ท่ียอมรับไดแ้ละใหเ้หตุผล ถา้จ าเป็นตอ้งมี
ลายเซ็นและวนัท่ี วนัท่ีจะตอ้งกรอกโดยบุคคลเดียวกนัท่ีลงนามในแบบฟอร์ม 
 ความเป็นต้นฉบับของเอกสาร (Original) ขอ้มูลเป็นการบนัทึกโดยตรงคร้ังแรกของการ
ด าเนินงาน การปฏิบติักิจกรรม ไม่ใชก้ารคดัลอก หรือ การส าเนาเอกสาร ตอ้งเก็บเอกสารตน้ฉบบั
เพื่อเป็นหลกัฐานอยูเ่สมอ  
 ความเท่ียงตรงในการบันทึก (Accurate) ขอ้มูลไม่เปลี่ยนแปลงและบนัทึกขอ้มูล และ
เหตุการณ์ กิจกรรมตามสถานการณ์ขอ้มูลตามจริง  
 1) บนัทึกตน้ทางตอ้งสะทอ้นการสังเกตท่ีแทจ้ริงอยา่งสมบูรณ์ น่ีหมายถึงการแสดง
ขอ้เทจ็จริงท่ีอธิบายการด าเนินการศึกษาอยา่งตรงไปตรงมา ถูกตอ้ง และละเอียดถี่ถว้น เม่ือเอกสาร
ตน้ทางไม่สมบูรณ์ ไม่สอดคลอ้งกนั หรือไม่ถูกตอ้ง จะตอ้งแนบบนัทึกยอ่เป็นไฟลห์รือบนัทึกความ
คืบหนา้เขา้กบับนัทึกช้ีแจงปัญหา 
 2) หากจ าเป็นตอ้งแกไ้ข จะตอ้งด าเนินการในลกัษณะท่ีสอดคลอ้ง เช่น ขีดเส้นรายการ
ตน้ฉบบัโดยตอ้งยงัคงสภาพขอ้ความตน้ฉบบัสามารถอ่านได ้บนัทึกวนัท่ีท าการแกไ้ข และเขียนลง
ในรายการท่ีถูกตอ้ง  
 ส าหรับตวัยอ่ ALCOA ถูกใชม้าตั้งแต่ทศวรรษท่ี 1990 ประมวลกฎหมายของรัฐบาล
กลางของสหรัฐอเมริกา (CFR)  ประกอบของขอ้มูลอยูใ่นกฎระเบียบทางดา้นกฎหมาย เพื่อใหไ้ด้
ขอ้มูลน าไปตดัสินใจในเหตุการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใชก้ฎหมายและหลกัฐาน ขอ้มูลท่ีใชจึ้งตอ้ง
เหมาะสมเพื่อใหม้ัน่ใจในความถูกตอ้ง ความสมบูรณ์ ความพร้อมใชง้าน และความชดัเจนของ
เอกสาร เอกสารจากการสอบถามขอ้มูลและการลงบนัทึก Scheme, P. I. C. O. (2018) 
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 ความส าคัญของความสมบูรณ์ของข้อมูล (Data Integrity Importance)  
 ขอ้มูลท่ีถูกบนัทึกเป็นสถานะการณ์และหลกัฐานสุดทา้ยในการตดัสินใจและเป็น
แรงผลกัดนัเบ้ืองหลงัการตดัสินใจของในการปฏิบติังานหรือพฒันาการท างานในธุรกิจ เม่ือตอ้งท า
การแกไ้ขขอ้มูลตน้แบบ ตอ้งท าการแกไ้ขอยา่งถูกตอ้ง สามารถน าไปประมวลผลต่อไปได ้ ความ
สมบูรณ์ของขอ้มูลช่วยใหแ้น่ใจวา่ขอ้มูลน้ี มาจากท่ีมาท่ีสามารถอ่านง่าย ร่วมสมยั สร้างสรรคแ์ละ
แม่นย  า (ALCOA) ขอ้มูลอาจท าลายได ้ หากไม่ไดใ้ชม้าตรการท่ีเหมาะสมเพื่อความปลอดภยัของ
ขอ้มูล   ความผิดพลาดเก่ียวกบัความสมบูรณ์ของขอ้มูลมกัเพิ่มขึ้นจากขอ้ผิดพลาดของมนุษย,์ 
ขั้นตอนการปฏิบติังานท่ีไม่เป็นไปตามขอ้ก าหนด, การถ่ายโอนขอ้มูล, ขอ้บกพร่องของซอฟตแ์วร์, 
การบุกรุกฮาร์ดแวร์ และการท่ีเคร่ืองมือและอุปกรณ์ไม่ไดรั้บการบ ารุงรักษาท่ีดี การรักษาความ
สมบูรณ์ของขอ้มูลเป็นส่วนท่ีจ าเป็นของความรับผิดชอบของธุรกิจในการรับรองความปลอดภยั 
ประสิทธิภาพ และคุณภาพของผลิตภณัฑ ์(Smith, P. 2014) ตอ้งปราศจากขอ้ผิดพลาดและมีเป็นลาย
ลกัษณ์อกัษร จึงกล่าวไดว้า่หลกัการของ ALCOA มีความส าคญัอยา่งมากในการเตรียมขอ้มูลเพื่อใช้
ในการพิสูจน์ขอ้เทจ็จริงเหตุการณ์ในอดีต 
 
แนวคิดและทฤษฎีเกี่ยวกบัการตรวจสอบภายใน (Internal Audit) 
 การตรวจสอบภายใน คือ การปฏิบติังานโดยอิสระปราศจากการแทรกแซงใน การท า
หนา้ท่ีตรวจสอบและประเมินผลการด าเนินกิจกรรมต่างๆภายในองคก์รดว้ยการปฏิบติังานเก่ียวกบั
การวิเคราะห์ประเมิน ใหค้  าปรึกษาใหข้อ้มูลและขอ้เสนอแนะเพื่อสนบัสนุนผูป้ฏิบติังานทุกระดบั
องคก์ร  สามารถปฏิบติัหนา้ท่ีและด าเนินงานเป็นไปตามกฎหมายระเบียบขอ้บงัคบัท่ีเก่ียวขอ้งอยา่ง
มีประสิทธิภาพยิง่ขึ้น ผลการด าเนินงานตรวจสอบภายในจะอยูใ่นรูปของรายงานผลท่ีมีประโยชน์
ต่อการตดัสินใจของผูบ้ริหารรวมถึง การสนบัสนุนใหมี้การควบคุมภายในท่ีมีประสิทธิภาพ  ภายใต้
การบริหารความเส่ียงท่ีเหมาะสมโดยความเส่ียงของกิจกรรมต่าง ๆ ภายในองคก์รจะเป็นปัจจยัใน
ในการก าหนดทิศทาง การท ากิจกรรมต่อไป (ISO 19011 , 2018)  Castillo, W. P. C. (2024). 
 วตัถุประสงคข์องการตรวจสอบภายในวตัถุประสงคข์องการตรวจสอบภายในคือการ
ยนืยนัวา่มีการปฏิบติัจริงเป็นไปตามมาตรฐานการรับรอง ขอ้ก าหนดของระบบการจดัการ และ
ขอ้ก าหนดอ่ืนๆ เช่น กฎหมายทอ้งถ่ิน รัฐ รัฐบาลกลาง และกฎหมายระหวา่งประเทศ เป็นตน้ 
เป้าหมายหลกัของการตรวจสอบคือการตดัสินเก่ียวกบัขอ้มูลในรายงานเป็นทั้งหมด เพื่อคน้หาความ
ไม่สอดคลอ้งท่ีเป็นไปไดท้ั้งหมด ส่ิงน้ีแปลไดว้า่  แมว้า่ขอ้เทจ็จริงท่ีวา่ผูต้รวจประเมิน(Auditor )
ตรวจติตามส่ิงบ่งช้ีใดๆ ของเน้ือหาท่ีอาจพบขอ้บ่งช้ีความบกพร่อง ไม่อาจช้ีเฉพาะวา่เป็นของ
บกพร่องของระบบประกนัคุณภาพทุกกรณี ตอ้งมีเอกสารหรือหลกัฐานสนบัสนุกขอ้สันนิษฐาน
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ขอ้บกพร่องของกระบวนการ (ISO 19011 , 2018)  Castillo, W. P. C. (2024).  โดยมีกิจกรรมการ
ตรวจสอบภายในดงัน้ี  
 • ขั้นตอนการปฏิบติังาน ก าหนดเป้าหมาย  
 • จดัแผนการตรวจสอบและแนวการตรวจสอบ  
 • ด าเนินการตรวจสอบ  
 • รายงานผลการตรวจสอบ  
 • ปฏิบติังานร่วมและสนบัสนุนการท ากิจกรรมการแกไ้ขขอ้บกพร่อง 
 • ติดตามแผนการแกไ้ขขอ้บกพร่อง หลงัการตรวจประเมิน  
 • ติดตามผลในคร้ังการตรวจประเมินถดัไป ปิดการตรวจติดตาม 
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ภาพท่ี 2 แผนภาพขั้นตอน การตรวจสอบภายใน (Internal Audit) 
 
 มีขอ้ก าหนดมาตรฐานการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตยาแผนปัจจุบนัตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การก าหนดรายละเก่ียวกบั หลกัเกณฑแ์ละวิธีการในการผลิตยาแผน
ปัจจุบนั ตามกฎหมายวา่ดว้ยยา พ.ศ.2556 หน่ึงในขอ้ก าหนดรายละเอียดค าอธิบายในประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เป็นขอ้ก าหนดท่ีตอ้งผา่นเกณฑก์ารตรวจประเมิน หมวด 9 การตรวจสอบ
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ตนเอง หลกัการคือ องคก์รตอ้งท าการตรวจสอบเพื่อใหมี้การตรวจติดตามการปฏิบติั ว่ามีการ
ด าเนินการอยา่งถูกตอ้งเป็นไปตามหลกัการของหลกัเกณฑแ์ละวิธีการผลิตท่ีดีในการผลิต รวมถึง
เพื่อเป็นการเสนอแนะมาตรการการแกไ้ขท่ีจ าเป็นซ่ึงเป็นความรับผิดชอบของหน่วยงานคุณภาพ ซ่ึง
ตอ้งจดัใหมี้การตรวจสอบตนเอง หรือท่ีเรียกวา่ การตรวจสอบภายใน (ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข, 2559)  
 กล่าวไดว้า่การตรวจเป็นขอ้ก าหนดหน่ึงท่ีเป็นใชก้ าหนดการผา่นการรับรองมาตรฐาน
ผลิตภณัฑย์า การตรวจติดตามภายในเป็นการท างานของหลายฝ่ายในองคก์รเรียกวา่ คณะผูต้รวจ
ประเมิน (Audit Team) โดยทุกฝ่ายตอ้งมีความเป็นอิสระต่อกนั  เพื่อใหไ้ดม้าซ่ึงหลกัฐานการตรวจ
ประเมินและการตรวจประเมินอยา่งเป็นรูปธรรม เพื่อตดัสินใจระดบัการบรรลุเป้าหมายของเกณฑ์
การตรวจประเมิน (ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม ฉบบั4572, 2556)  บุคคลากรในกระบวนตรวจ
ติดตามฝ่ายในแบ่งไดเ้ป็นสองฝ่ายหลกัๆคือ ผูต้รวจประเมิน (Auditor)และ ผูถู้กตรวจประเมิน
(Auditee) การด าเนินกิจกรรมของทั้งสองฝ่ายนั้นตอ้งมีการยนืยนัเห็นชอบร่วมกนัของทุกฝ่าย
(ISO19011:2018) Castillo, W. P. C. (2024).  
 ผูต้รวจประเมิน Auditor หมายถึง ผูต้รวจประเมิน บุคคลท่ีด าเนินการตรวจสอบ ผูต้รวจ
ประเมินตรวจสอบรวบรวมหลกัฐานเพื่อประเมินวา่เป็นไปตามเกณฑ์การตรวจสอบเพียงใด ผูต้รวจ
ประเมินตอ้งมีวตัถุประสงคค์ือความเป็นกลาง เป็นอิสระ และมีความสามารถในการตรวจประเมิน 
(ISO19011:2018) Castillo, W. P. C. (2024).  
 ผูต้รวจประเมิน (Auditor) หนา้ท่ีและความรับผิดชอบ เตรียมแผนการตรวจสอบ ส่ือสาร
และช้ีแจงความตอ้งการการตรวจสอบ ประเมินระบบ บนัทึกขอ้สังเกตการรายงานและการประเมิน
เอกสารสนบัสนุนสถานการณ์การตรวจ รายงานผลการตรวจประเมิน และ การตรวจสอบการแกไ้ข
การด าเนินการ Aijaz &Ateeq, (2022) 
  ผูถู้กการตรวจประเมิน (Auditee) หมายถึง ผูถู้กการตรวจประเมิน ผูเ้ขา้ร่วมกิจกรรมการ
ตรวจสอบเม่ืออยูห่รือเก่ียวขอ้งกบัองคก์ารท่ีถูกตรวจสอบ ท าการพิจารณาการประเมิน 
(ISO19011:2018) Castillo, W. P. C. (2024) ผูถู้กตรวจประเมินมีหนา้ท่ีและความรับผิดชอบ 
ระหวา่งการตรวจประเมิน ตอบค าถามขอ้สังเกต ใหข้อ้มูลและหลกัฐานประกอบ ไม่ปกปิดขอ้มูล 
เปิดเผยแหล่งท่ีมาของขอ้มูลระหวา่งการตรวจประเมิน หนา้ท่ีหลงัการตรวจประเมิน ตอบกลบั
รายงานผลการตรวจประเมิน Aijaz &Ateeq, (2022) 
 การพิจารณาเพื่อท าการประเมินนั้น ส่วนส าคญัของการประเมินคือหลกัฐานการประเมิน
เพื่อยนืยนัสถานณ์การในอดีต โดยมุ่งเนน้ หลกัฐานของการตรวจประเมิน จะตอ้งสามารถยนืยนั
ความถูกตอ้งไดด้ว้ยความสมบูรณ์ของขอ้มูล Data Integrity โดยทัว่ไปจะมาจากขอ้มูลสารสนเทศท่ี
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ไดใ้นระหวา่งการตรวจประเมินภายในช่วงเวลาและทรัพยากรท่ีมีอยา่งจ ากดั  ทั้งน้ี มีการน าแนว
ทางการสุ่มตวัอยา่งท่ีเหมาะสมมาใชง้านดว้ย ซ่ึงจะส่งผลอยา่งมากกบัความเช่ือมัน่ท่ีมีต่อขอ้สรุป
ของการตรวจประเมิน (ISO 19011:2018) Castillo, W. P. C. (2024) 
 หลกัการพื้นฐานของการตรวจสอบภายใน การตรวจสอบภายใน จะสามารถเป็น
เคร่ืองมือท่ีมีประสิทธิผล และเช่ือถือได ้สามารถใหข้อ้มูลท่ีเป็นประโยชน์เพื่อไปปรับปรุง
สมรรถนะของระบบการบริหารขององคก์ร จะขึ้นอยูก่บัหลกัการพื้นฐานท่ีส าคญัของ การตรวจ
ประเมิน ซ่ึงประกอบไปดว้ย 3 หวัขอ้ดงัน้ี  
 1. ความซ่ือสัตย ์เป็นพื้นฐานท่ีส าคญัของการท างานอยา่งมืออาชีพ โดยผูต้รวจประเมิน
และผูท่ี้รับผิดชอบในการ จดัการโปรแกรมการตรวจสอบภายใน ควรจะปฏิบติังานดว้ยความ
ซ่ือสัตย ์ขยนั และรับผิดชอบต่อหนา้ท่ี ปฏิบติัตาม ขอ้กฎหมายต่างๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง แสดงออกถึง
ความสามารถในขณะปฏิบติังาน รวมถึงปฏิบติังานดว้ยความเป็นกลาง และไม่มีอคติในระหวา่งการ
จดัการการตรวจสอบภายใน อีกทั้งสามารถรับรู้ไดเ้ร็วกบัอิทธิพลต่างๆ ท่ีอาจจะส่งผลต่อการ
ตดัสินใจในขณะด าเนินกิจกรรมการตรวจสอบภายใน  
 2. การน าเสนออยา่งเป็นธรรม โดยส่ิงท่ีพบ ขอ้สรุป และรายงานท่ีไดจ้ากการตรวจสอบ
ภายใน จะตอ้งสะทอ้นถึง ความเป็นจริง และความถูกตอ้งของการตรวจสอบภายใน ส่วนอุปสรรค
ต่างๆ ท่ีพบในระหวา่งการตรวจสอบภายใน รวมถึงความคิดเห็นท่ีแตกต่างกนัท่ียงัไม่มีการแกไ้ข
ระหวา่งทีมผูต้รวจประเมิน และผูถู้กตรวจประเมินภายใน ควรมีการรายงานใหท้ราบดว้ย 
นอกจากนั้น การส่ือสารในการตรวจสอบภายใน ควรมีความซ่ือสัตย ์เท่ียงตรง เป็นกลาง ทนัเวลา 
ชดัเจน และมีความสมบูรณ์ถูกตอ้งดว้ย  
 3. การปฏิบติัอยา่งมืออาชีพ โดยผูต้รวจประเมินควรด าเนินการดว้ยความระมดัระวงัตาม
ความส าคญัของภารกิจท่ี ไดรั้บมอบหมาย และสร้างความเช่ือมัน่ให้เกิดขึ้นกบัลูกคา้ของการตรวจ
ประเมิน และหน่วยงานอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง ทั้งน้ี ปัจจยัท่ีส าคญัท่ีแสดงใหเ้ห็นถึงการปฏิบติัอยา่งมือ
อาชีพ คือความสามารถในการตดัสินใจอยา่งมีเหตุผลใน ทุกๆ สถานการณ์ของการตรวจประเมิน 
(ISO 19011, 2018) Castillo, W. P. C. (2024) 
 
 ความส าคัญและประโยชน์ของการตรวจสอบภายใน 
 การตรวจสอบภายใน เป็นการใหข้อ้มูลแก่ฝ่ายบริหารและเป็นหลกัประกนัขององคก์รใน
ดา้น การประเมินประสิทธิผลและประสิทธิภาพของระบบการควบคุมภายในท่ีเหมาะสม ทั้งในดา้น
การบริหารงานและระบบประกนัคุณภาพ เพื่อส่งเสริมการปฏิบติังานใหบ้รรลุวตัถุประสงคแ์ละ
เป้าหมายขององคก์ร (Aijaz &Ateeq, 2022) 
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 ตรวจสอบภายในมีส่วนผลกัดนัความส าเร็จดงักล่าวดงัน้ี 
 1. ส่งเสริมใหเ้กิดกระบวนการก ากบัดูแลท่ีดี (Good Corporate Governance) และ ความ
โปร่งใสในการปฏิบติังาน (Transparency) ป้องกนัการประพฤติมิชอบหรือการทุจริตและเป็นการ
ลดความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นจนท าใหก้ารด าเนินงานไม่บรรลุวตัถุประสงค ์
 2. ส่งเสริมใหเ้กิดการบนัทึกและรายงานตามหนา้ท่ีความรับผิดชอบ (Accountability and 
Responsibil-ity) ท าให้องคก์รไดข้อ้มูลหรือรายงานตามหนา้ท่ีท่ีรับผิดชอบและเป็นพื้นฐานของ
หลกัความโปร่งใส (Transparen-cy) และความสามารถตรวจสอบได ้(Auditability)  
 3. ส่งเสริมใหเ้กิดประสิทธิภาพและประสิทธิผลของการปฏิบติังาน (Efficiency and 
Effectiveness of Performance) ขององคก์รเน่ืองจากการตรวจสอบภายในเป็นการประเมินผลและ
วิเคราะห์เปรียบเทียบขอ้มูลการปฏิบติังานจึงเป็นปัจจยัส าคญัท่ีช่วยปรับปรุงระบบงานใหส้ะดวก 
รัดกุม ลดขั้นตอนท่ีซ้าํซอ้นและช่วยใหเ้หมาะสมกบัสถานการณ์ลดเวลาและค่าใชจ่้าย ทั้งยงัเป็น
ส่ือกลางระหวา่งผูบ้ริหารและผูป้ฏิบติังานในการประสานและลดปัญหาความไม่เขา้ใจในนโยบาย
ขององคก์ร 
 4. เป็นมาตรการถ่วงดุลแห่งอ านาจ (Check and Balance) ส่งเสริมใหเ้กิดการจดัสรรการ
ใชท้รัพยากรขององคก์รเป็นไปอยา่งเหมาะสม ตามล าดบัความส าคญัเพื่อใหไ้ดผ้ลงานท่ีเป็น
ประโยชน์สูงสุดต่อองคก์ร 
 5. ใหส้ัญญาณเตือนภยัล่วงหนา้ (Warning Signals) ของการประพฤติมิชอบหรือการ
ทุจริตในองคก์รลดโอกาสความร้ายแรงและความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นรวมทั้งเพื่อเพิ่มโอกาสของ
ความส าเร็จของงาน 
 
 กรณีศึกษาการละเมิดข้อมูล และการออกจดหมายเตือน 
 Data Integrity คือ ความสมบูรณ์ถูกตอ้ง สอดคลอ้ง และเท่ียงตรงของทุกขอ้มูลตลอด
ช่วงวฏัจกัรของขอ้มูล โดยท่ีวฏัจกัรของขอ้มูลเร่ิมตั้งแต่การเกิดขอ้มูลขึ้น การบนัทึก การด าเนินการ 
การจดัเก็บ การควบคุมความปลอดภยั การน ากลบัออกมาใช ้ไปจนถึงการท าลาย 
 ปัจจุบนันั้นหน่วยงานท่ีดูแลการตรวจประเมินระบบคุณภาพและ GMP ทัว่โลกไดใ้ห้
ความส าคญักบั Data Integrity เพิ่มมากขึ้น เน่ืองจากตรวจพบความไม่สอดคลอ้งกบัหลกัเกณฑข์อง 
Data Integrity ท่ีส่งผลต่อความไม่ปลอดภยัของผูบ้ริโภค ในผลิตภณัฑสุ์ขภาพ ดงัจะเห็นไดจ้ากท่ีมี
การประกาศค าแนะน าต่างๆท่ีเป็นขอ้ก าหนดของ Data Integrity”  (สมาคมเภสัชกรการ
อุตสาหกรรม, 2559)  
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Data integrity ถือเป็นการด าเนินงานตามขอ้ก าหนดการผลิตยาท่ีถูกวิธี ของภาคธุรกิจการผลิต 
เพราะทุกวนัน้ีลูกคา้ใหค้วามส าคญัเร่ืองความเป็นสมบูรณ์ของขอ้มูล เพื่อแสดงผลการประเมิน
โรงงาน โดยขอบเขตไดเ้พิ่มขึ้น ทั้งมุมการน าไปใชแ้ละการเก็บรักษาขอ้มูล สังเกตไดจ้ากการน า
หลกัเกณฑก์ารปฏิบติั ALOCOA ค าจ ากดัความดงัน้ี Attributable, Legible, Contemporaneous, 
Original, and Accurate ไปใชใ้นหลากหลายธุรกิจ เช่น ธุรกิจเคร่ืองมืออุปกรณ์อิเลก็ทรอนิกส์ 
เคร่ืองมือแพทย ์งานวิจยั ระบบสารสนเทศ ซ่ึง  
 การออกจดหมายแจง้เตือนการกระท าผิดดา้นการผลิตและคุณภาพของยาทั้งในประเทศ
และต่างประเทศ โดยหน่วยงาน U.S Food and Drug Administration (FDA) Inspected you drug 
manufacturing facility เน่ืองจากพบขอ้บกพร่องดา้นเอกสาร Data integrity ดงัน้ี มีประเด็นท่ีเป็นขอ้
เก่ียวขอ้งและไม่ปฏิบติัตาม Data Integrity เน่ืองจากบริษทัผูผ้ลิตยาขาดความรู้ความเขา้ใจในการ
จดัการ ความสมบูรณ์ของขอ้มูล ดงัน้ี  
 1 . Warning Letter BBC Group Limited (MARCS-CMS 614659 August 04, 2021)  
ขอ้บกพร่อง Data integrity หัวขอ้ Attributable การระบุแหล่งท่ีมา พบวา่ยงัไม่มีกฎการเขา้ถึงระบบ
ท่ีเหมาะสมของพนกังานห้องปฏิบติัการระบบ GC ดว้ยสิทธิการเขา้ผูดู้แลน้ีไม่ตอ้งการรหสัผา่น 
การเขา้ระบบ GC ทุกคนสามารถเขา้สู่ระบบปฏิบติัการ ท าใหส้ามารถเขา้ถึงขอ้มูลไดโ้ดยง่าย ใน
การบนัทึกขอ้มูลในตารางปฏิบติัการ (Spreadsheets) เร่ืองการประเมินอายกุารเก็บรักษายา Stability 
Program ไม่มีการปกป้องขอ้มูล และการควบคุมใด ทั้งการแกไ้ขและการเก็บขอ้มูล (MARCS-CMS 
614659) 
 2. Warning Letter Stason Pharmaceuticals, Inc. (MARCS-CMS 604889-July 08,2020) 
ขอ้บกพร่อง Data Integrity หวัขอ้ Attributable ,Original และ Accurate การระบุแหล่งท่ีมา พบวา่ 
เคร่ืองสเปกโตรโฟโตมิเตอร์ใชส้ าหรับการทดสอบความเสถียรส าหรับผลิตผลิตภณัฑส์ าเร็จรูป ใน
การสาธิตระหวา่งการตรวจสอบ ผูต้รวจสอบพบวา่คอมพิวเตอร์ควบคุมไม่ปลอดภยั ไฟลส์ามารถ
ถูกลบโดยปราศจากความรู้เก่ียวกบัการควบคุมขอ้มูล ความสมบูรณ์ของขอ้มูล ไม่มีการตรวจสอบ
การเขา้ใชร้ะบบ Audit trail ในเคร่ืองมือหอ้งปฏิบติัการอย่างครอบคลุมและค านึงถึงความเหมาะสม
ตามหนา้ท่ีของผูป้ฏิบติังาน ส่งผลกระทบถึงการไม่มีระบบจดัการขอ้มูล และ ความสมบูรณ์ของ
ขอ้มูล  
 3. Warning Letter Jost Chemical Co.Ltd  (MARCS-CMS 626894-July 18 , 2022) 
ขอ้บกพร่อง Data Integrity หัวขอ้ Attributable เร่ืองบนัทึกท่ีไดรั้บการตรวจสอบไม่ไดร้ะบุตวัตน
ของนกัวิเคราะห์ท่ีเพาะเช้ือในจานส าหรับการทดสอบจุลินทรียข์าดรหสัผา่นเฉพาะส าหรับ
เคร่ืองมือในหอ้งปฏิบติัการท่ีใชส้ร้างขอ้มูลเชิงวิเคราะห์ส าหรับผลิตภณัฑ ์API ส าเร็จรูประบบ
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วิเคราะห์ขาดการควบคุมเพื่อป้องกนัไม่ใหผู้ใ้ชล้บขอ้มูลอิเลก็ทรอนิกส์ QU ของขาดขั้นตอนการ
ตรวจสอบเส้นทางการตรวจสอบทั้งอุปกรณ์การผลิตและหอ้งปฏิบติัการ 
 4 .Warning Letter Specialty Process Labs LLC (MARCS-CMS 624281 -May 18 , 
2022) ขอ้บกพร่อง Data Integrity  พบกวา่ขาดความสมบูรณ์ขอเอกสารและการลงบนัทึกดงัน้ี 
ระบบก าหนดหนา้ท่ีของธุรการ (Administrator) เป็นบทบาทผูใ้ชซ้อฟตแ์วร์เท่านั้น ไม่มีขอ้จ ากดัใน
การลบหรือแกไ้ขขอ้มูลส าหรับบทบาทผูใ้ชน้ี้ 
 สังเกตการณ์เบ่ียงเบนจ านวนมากในขอ้มูล เคร่ือง HPLC แต่ไม่ไดรั้บการจดัการปัญหา
การเบ่ียงเบนขอ้มูลจ านวนมากน้ี และพบการใชโ้ปรแกรมการค านวณ (Excel)ท่ีไม่ผา่นการ
ตรวจสอบการค านวณ (Non-validated ) ค่าไทรอยด ์ผลการผลการทดสอบ USP API ส าหรับการ
ค านวณผลทั้งหมด ไม่ไดมี้การลงบนัทึกในเอกสารการผลิต  
 บนัทึกการผลิตหลกัท่ีจดัเก็บในรูปแบบอิเลก็ทรอนิกส์บนไดรฟ์ท่ีใชร่้วมกนัของบริษทั 
ไม่มีขอ้จ ากดัในการเขา้ถึงของผูใ้ช ้
 5. Warning Letter Colorful Product Corporation (MARCS-CMS 624415 -May 10 , 
2022) ขอ้บกพร่อง Data Integrity เร่ือง  ซอฟตแ์วร์ไม่ผา่นการตรวจสอบและขาดแนวทางการ
ตรวจสอบขอ้มูลรับรองการเขา้สู่ระบบถูกแชร์โดยพนกังานหลายคน“ขอ้มูลการเขา้สู่ระบบของ
พนกังาน A ใชเ้พื่อบนัทึกท างานเสร็จส้ินกิจกรรมการผลิตหลายอยา่งในบนัทึกการผลิตผลิตภณัฑ์
ยาสองรายการลงวนัท่ี 17 มีนาคม 2563 และ 19 กรกฎาคม 2563 พบวา่พนกังาน A เป็นผูป้ฏิบติังาน 
บริษทัแจง้กบัผูต้รวจสอบวา่ A ไม่ไดรั้บการจา้งงานท่ีบริษทั ตั้งแต่เดือนกนัยายน 2562”  
 6. . Warning Letter Miami University Department of Chemistry and Biochemistry 
(MARCS 623494-April 20,2022) ขอ้บกพร่อง Data Integrity เร่ืองการปลอมแปลงขอ้มูลดงัน้ี พบ
นกัวิเคราะห์นกัศึกษามีขอ้มูลท่ี “ปลอมแปลง” โดยป้อนค่าตวัอยา่งให ้เพิ่มขึ้นมีเจตนาเพื่อใหไ้ดผ้ล
จากการเพิ่มตวัอยา่งโดยพลการ ผลการทดสอบทั้งหมด ผลลพัธ์ตวัอยา่งทั้งหมดถูกจดัเก็บไวใ้น
โฟลเดอร์ท่ีไม่มีการควบคุมซ่ึงผูใ้ชค้นใดก็ไดส้ามารถจดัการได ้ขอ้มูลดิบไม่ไดรั้บการส ารองขอ้มูล 
โดยการออกจดหมายแจง้เตือนการกระท าผิดในการผลิตยาและการสั่งระงบัการผลิตหรือพกัใบ
อนุญาติการผลิตยาแผนปัจจุบนั ของประเทศไทยนั้น ส านกัคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผูก้  ากบั
ดูแลในเร่ืองน้ี โดยกรณีท่ีพบขอ้บกพร่องเร่ืองความสมบูรณ์ขอ้มูล ดงัน้ี  
 1. ค  าสั่งส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 303 / 2563 เร่ือง พกัใบอนุญาตผลิตยา
แผนปัจจุบนั บริษทั แลชแมน จ ากดั  โดยปรากฏจากการตรวจประเมินมาตรฐานและวิธีการท่ีดีใน
การผลิตยา (GMP) ของพนกังานเจา้หนา้ท่ีวนัท่ี 16 -17 ธนัวาคม 2562 พบขอ้บกพร่องส าคญัวา่ พบ
บนัทึกต่างๆท่ีเก่ียวกบัการใชง้านของเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการผลิตและการวิเคราะห์มีไม่ครบถว้น ไม่
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สามารถตรวจสอบกลบัได ้จึงเป็นการด าเนินการผลิตยาซ่ึงไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดตามประกาศ
กระทรวงสารณสุข 
 2. ค  าสั่งส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 132 / 2562 เร่ือง พกัใบอนุญาตผลิตยา
แผนปัจจุบนั บริษทั เอช.เคฟาร์มาซูติคอล จ ากดั พบขอ้บกพร่องวา่ ขอ้มูลการผลิตยาทินดอล 
(TINDOL) เลขทะเบียนต ารับยา 1A 158/52 และ ยาทราดอล (TRADOL) ตามท่ีปรากฏในสมุดรับ
ยาส าเร็จรูป ไม่สอดคลอ้งกบัขอ้มูลบนัทึกการผลิต แสดงใหเ้ห็นวา่การผลิตดงักล่าวไม่มีการควบคุม
มาตรฐานและคุณภาพของยาท่ีผลิต อีกทั้งเอกสารบนัทึกกระบวนการผลิตไม่ครอบคลุมยาส าเร็จรูป
ท่ีปล่อยผา่นออกจ าหน่าย 
 3. ค  าสั่งส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ท่ี 304 / 2563 เร่ืองพกัใบอนุญาตผลิตยา
แผนปัจจุบนั บริษทั เยนเนอร์ราลดร๊ักส์เฮา้ส์ จ ากดั พบขอ้บกพร่องร้ายแรงท่ีเก่ียวขอ้งกบัระบบ
ควบคุมคุณภาพของผูถู้กอนุญาต กล่าวคือไม่พบเคร่ืองมือและอุปกรณ์ท่ีใชส้ าหรับการวิเคราะห์ 
และ ไม่สามารถน าเอกสารและบนัทึกท่ีเก็บของฝ่ายควบคุมคุณภาพท่ีเก่ียวขอ้งมาแสดงใหเ้จา้หนา้ท่ี
ตรวจสอบในวนัท่ีท าการตรวจประเมินได ้จึงเป็นการด าเนินการผลิตท่ีไม่สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนด
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
 แนวโนม้ในการปฏิบติัดา้นเอกสารท่ีตอ้งการความสมบูรณ์ขอ้งขอ้มูล ส่งผลใหอ้งคก์ร
ตอ้งปรับการท างาน แนวคิดเร่ืองความโปร่งใส และความสมบูรณ์ของขอ้มูลใหเ้พิ่มสูงขึ้น เพื่อเป็น
ประโยชน์ในการสอบกลบัขอ้มูลการผลิต หรือ การตรวจสอบภายใน เพื่อประโยชน์ในการน าเอา
ผลประเมินของการตรวจสอบไปใชไ้ดอ้ยา่งสมบูรณ์ ทั้งยงัลดเวลาในการตรวจสอบภายใน ลด
ขั้นตอนและขอ้ขดัแยงในการคน้หาหลกัฐาน 
 
งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 
 Mahendro & Najmatuzzahrah (2022) ไดท้ าศึกษาคุณภาพของการตรวจสอบการ
สอบสวนท่ีไดรั้บอิทธิพลจากความเป็นอิสระและความสมบูรณ์ของขอ้มูล ไดพ้บวา่ความสามารถ
ของผูต้รวจประเมินมีผลต่อการใหข้อ้มูลเชิงบวก (B=0.39) อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ 0.05 
 ธภทัร (2563) ไดศึ้กษาปัจจยัท่ีมีความสัมพนัธ์ต่อคุณธรรมและความโปร่งใส่ในการ
ด าเนินงานของหน่วยงานภาครัฐจากผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียภายในโรงพยาบาล พบวา่ ผลการศึกษา
ปัจจยัท่ีมีผลต่อคุณธรรมและความโปร่งใสในการด าเนินงานของหน่วยงานภาครัฐ พบวา่ คุณธรรม
และความโปร่งใสจากผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียภายในโรงพยาบาล มีคะแนนอยูใ่นระดบัมากท่ีสุด คิด
เป็นร้อยละ 83.75 ซ่ึงถือวา่ เม่ือเทียบเกณฑก์ารประเมินผลคุณธรรมและความโปร่งใส ในการ
ด าเนินงานอยูใ่นระดบั B สอดคลอ้งกบัการศึกษาท่ีผา่นมา(5-10) แต่ไม่สอดคลอ้งกบัการศึกษาท่ี
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ผา่น ท่ีมีคุณธรรมและความโปร่งใสในการด าเนินงานมีคะแนนอยูใ่นระดบัมาก เทียบเกณฑก์าร
ประเมินผล อยูใ่นระดบั C (11-12) เม่ือวิเคราะห์ถึงปัจจยัและสาเหตุแลว้เน่ืองมาจากบุคลากรของ
โรงพยาบาลมีอิสระในการแสดงความคิดเห็น ในการปฏิบติังานภายใตข้อบเขตหนา้ท่ีไดอ้ยา่งเตม็ 
การศึกษาความสัมพนัธ์พบวา่ ทุกปัจจยัมีความสัมพนัธ์กบัคุณธรรมและความโปร่งใส ในการ
ด าเนินงานของหน่วยงานภาครัฐ เรียงล าดบัความสัมพนัธ์จากมากไปนอ้ยไดค้ือ การแกปั้ญหา ความ
ทุจริตในองคก์ร, การใชง้บประมาณ, การใชอ้ านาจ, การใชท้รัพยสิ์นของราชการ และการปฏิบติั
หนา้ท่ี สอดคลอ้งกบัการศึกษาท่ีแสดงใหเ้ห็นถึงภาพลกัษณ์ดา้นความปลอดภยัจากการทุจริตในการ
ปฏิบติังาน 
 ณฐัปภสัร์และ พรรณนภา(2561) ไดศึ้กษา ผลกระทบของจริยธรรมการปฏิบติังาน
ตรวจสอบภายในและนโยบายผูบ้ริหารต่อความส าเร็จในการปฏิบติังานตรวจสอบภายใน
สถาบนัอุดมศึกษาของรัฐในประเทศไทย ไดพ้บวา่ จริยธรรมการปฏิบติังานตรวจสอบภายในดา้น
ความซ่ือสัตย ์ความสามารถในหนา้ท่ีและนโยบายผูบ้ริหารมีผลกระทบต่อความส าเร็จในการ
ปฏิบติังานตรวจสอบภายในเน่ืองจากองคป์ระกอบดงักล่าวท าใหง้านตรวจสอบภายในไดผ้ลการ
ตรวจสอบท่ีมีคุณภาพ ถูกตอ้งแม่นย  าเรียบร้อย สมบูรณ์ครบถว้น ของขอ้ค าถามใชก้ารวิเคราะห์ 
Factor Analysisพบวา่ ค่า Factor Loading ของตวัแปรจริยธรรมการปฏิบติังานตรวจสอบภายใน 
นโยบายผูบ้ริหาร และความส าเร็จในการปฏิบติังานตรวจสอบภายใน อยูร่ะหวา่ง 0.722 - 0.907 ค่า
อ านาจจ าแนกเป็นรายขอ้ (Discriminant Power) ใชเ้ทคนิค Item-total Correlation พบวา่ ค่าอ าานาจ
จ าแนกของตวัแปรดา้นความซ่ือสัตย ์อยูร่ะหวา่ง 0.704 - 0.785 ความเท่ียงธรรม อยูร่ะหวา่ง 0.612 - 
0.747 การปกปิดความลบั อยู่ระหวา่ง 0.732 - 0.838 ความสามารถในหนา้ท่ี อยู่ระหวา่ง 0.689 - 
0.846 นโยบายผูบ้ริหาร อยูร่ะหวา่ง 0.797 - 0.846 และความส าเร็จในการปฏิบติังานตรวจสอบ
ภายใน อยูร่ะหวา่ง 0.665 - 0.800 การตรวจสอบความเช่ือมัน่ (Reliability) ของขอ้ค าถามด าเนินการ
โดยใชส้ัมประสิทธ์ิแอลฟา (Alpha Coefficient) ตามวิธีครอนบาค (Cronbach) พบวา่ ค่า
สัมประสิทธ์ิแอลฟาของตวัแปรจริยธรรมการปฏิบติังานตรวจสอบภายใน นโยบายผูบ้ริหาร และ
ความส าเร็จในการปฏิบติังานตรวจสอบภายใน อยู่ระหวา่ง 0.881 -0.940 
 อรพินทแ์ละฐิตาภรณ์ (2561) ไดศึ้กษาผลกระทบของมาตรฐานการตรวจสอบภายในท่ีมี
ต่อคุณภาพการตรวจสอบภายในของผูต้รวจประเมินของสถาบนัอุดมศึกษาของรัฐ ผลการวิจยัพบวา่ 
มาตรฐานการตรวจสอบภายในท่ีมีความสัมพนัธ์และผลกระทบเชิงบวก กบัคุณภาพการตรวจสอบ
ภายในโดยรวม ไดแ้ก่ ดา้นความเป็นอิสระในการปฏิบติังานตรวจสอบภายใน ดา้นความรู้
ความสามารถทางวิชาชีพตรวจสอบภายใน ดา้นขอบเขตการปฏิบติังาน ดา้นแนวทางการปฏิบติังาน
ตรวจสอบภายใน และดา้นการบริหารงานหน่วยตรวจสอบภายในท่ีระดบันยัส าคญัทางสถิติ 0.05 
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 Ashish, (2016) ไดศึ้กษาปัจจยัก าหนดประสิทธิผลการตรวจสอบภายในภาครัฐของกรุง
กวัลาลมัเปอร์ ประเทศมาเลเซีย พบวา่ความสามารถของผูต้รวจประเมินไดมี้ผลต่อความน่าเช่ือถือ
ของขอ้มูล ความน่าเช่ืออยูท่ี่ระดบั 0.774 ส าหรับผลลพัธ์ของ Cronbach's Alpha ตั้งแต่ 0.7 ขึ้นไป
พิสูจน์มีความน่าเช่ือถือ 
 บรรดาศกัด์ิและกนกศกัด์ิ, (2561) ไดศึ้กษา องคป์ระกอบของคุณภาพรายงานการ
ตรวจสอบภายใน พบวา่คุณภาพรายงานการตรวจสอบภายในตอ้งมีความถูกตอ้งปราศจาก
ขอ้ผิดพลาด การส่ือสาร เป็นธรรมไม่มีอคติและเขา้ใจง่ายหลีกเล่ียงการใชศ้พัทเ์ทคนิครวมทั้ง
หลีกเล่ียงการขยายความท่ีไม่ จ าเป็นช้ีน าไปสู่การปรับปรุงและเพิ่มคุณค่าใหก้บัระบบการท างาน
ของผูถู้กบริการโดยไม่ขาดส่ิง ส าคญัและจ าเป็นต่อกลุ่มเป้าหมายและตอ้งการจดัสงใหท้นัต่อความ
ตอ้งใชข้องผูถู้กบริการตรวจสอบ ภายในคุณภาพการตรวจสอบภายในดา้นความถูกตอ้ง และดา้น
ความกะทดัรัด และดา้นความสร้างสรรคข์ึ้นอยูก่บัคุณสมบติัผูต้รวจประเมินดา้นคุณสมบติัส่วนตวั
ร่วมกบัวฒันธรรมองคก์ารแบบการตลาดส่วนคุณภาพการตรวจสอบภายในดา้นความชดัเจนขึ้นอยู่
กบัคุณสมบติัผูต้รวจประเมินดา้นคุณสมบติัส่วนตวัร่วมกบัวฒันธรรมองคก์ารแบบพฒันา
เปล่ียนแปลง ซ่ึงจะเห็นไดว้า่เป็นไปตามคุณภาพรายงานตรวจสอบภายในตามท่ีมาตรฐานวิชาชีพ
ตรวจสอบภายในไดก้ าหนดไวก้ระบวนการจดัท ารายงานการตรวจสอบภายในเร่ิมจากผูต้รวจ
ประเมินจะด าเนินการจดัท าขอ้ตรวจพบ และน ามาสรุปประเด็นส่ิงท่ีตรวจพบ น าไปจดัท าร่าง
รายงานการตรวจสอบภายในหาแนวทางและแผนการแกไ้ขร่วมกนักบัผูถู้กการตรวจ ผูต้รวจ
ประเมินจะตอ้งน าไปท ารายงานการตรวจสอบภายในฉบบัสมบูรณ์ซ่ึงในแต่ละกระบวนการ ส่ิงท่ี
จ าเป็นคือการสอบทานการท างานของผูต้รวจประเมินจากผูบ้ริหารงานตรวจสอบภายใน เพื่อให้
รายงานการตรวจสอบภายในเป็นไปตามมาตรฐานวิชาชีพตรวจสอบภายในและท่ีส าคญัตอ้งสร้าง
มูลค่าเพิ่มใหก้บักิจการ 
 ฐิติรัตน์, (2559) ไดศึ้กษา ปัจจยัท่ีส่งผลต่อประสิทธิภาพการปฏิบติังานตรวจสอบภายใน
ของสถาบนัอุดมศึกษาเอกชนในประเทศไทย พบวา่ผลการวิจยัพบวา่ในดา้น 1) คุณค่าของความ
ซ่ือสัตยแ์ละจรรยาบรรณ 2) ปรัชญาและลกัษณะการบริหารงานของผูบ้ริหาร 3) โครงสร้างองคก์ร 
4) การมอบหมายอ านาจหนา้ท่ี 5) สภาพการใชเ้ทคโนโลยีในองคก์ร และ 6) ความสามารถในหนา้ท่ี
ของบุคลากร มีความสัมพนัธ์และส่งผลกระทบทั้งทางตรงและทางออ้มต่อประสิทธิภาพการ
ปฏิบติังานตรวจสอบภายใน อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติท่ีระดบั 0.05 โดยส่งผลกระทบถึงร้อยละ 61.2 
(R2=0.612) 
 Adriana& Simon, (2021) ไดศึ้กษา วิธีการผลิตยาแบบอจัฉริยะตลอดกระบวนการผลิต
และสามารถตรวจสอบยอ้นกลบัและความสมบูรณ์ของขอ้มูลในการผลิตยา พบวา่ สายการผลิตใน
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การผลิตยาสร้างชุดขอ้มูลท่ีต่างกนัจ านวนมากจากระบบฝังตวัต่างๆ ท่ีควบคุมกระบวนการผลิตยา
หลายขั้นตอน ขอ้มูลดงักล่าวชุดควรรับประกนัขอ้มูลในการตรวจสอบยอ้นกลบัตั้งแต่ตน้ทางถึง
ปลายทางและความสมบูรณ์ของขอ้มูลเพื่อท่ีจะปล่อยยาสามารถตรวจสอบไดด้ว้ยระบบ
คอมพิวเตอร์มีความส าคญัอย่างยิง่ในสายการผลิตยา เน่ืองจากอุตสาหกรรมการผลิตยาตอ้งเปิดเผย
ถึงความสมบูรณ์ขอ้มูลจ านวนมากท่ีผลิตโดยระบบการผลิตดว้ยคอมพิวเตอร์ ผลลพัธ์เบ้ืองตน้
รวมถึงความกา้วหนา้ท่ีส าคญัใน: (i) การตรวจสอบตั้งแต่ตน้ทางถึงปลายทางโดยใชป้ระโยชน์จาก
คุณสมบติัของบลอ็กเชน และสัญญาอจัฉริยะเพื่อรับรองความถูกตอ้งของขอ้มูล ความโปร่งใส และ
การเปล่ียนแปลงไม่ได ้(ii) การประเมินคุณภาพขอ้มูลแบบจ าลองเพื่อระบุรูปแบบพฤติกรรมขอ้มูล
ท่ีอาจละเมิดแนวทางปฏิบติัของอุตสาหกรรมการผลิตยา 
 ขอ้บงัคบั (iii) ตวัแทนอจัฉริยะเพื่อรวบรวมและจดัการขอ้มูลรวมถึงด าเนินการ การ
ตดัสินใจ ดว้ยการวิเคราะห์เซ็นเซอร์หลายตวัในสายการผลิตยา ศูนยก์ารผลิต และหอ้งปฏิบติัการ
ควบคุมคุณภาพ แนวทางของไดรั้บการประเมินเบ้ืองตน้โดยใชชุ้ดขอ้มูลการผลิตเภสัชภณัฑร์ะดบั
อุตสาหกรรมท่ีเป็นตวัแทน ซ่ึงสร้างขึ้นในสภาพแวดลอ้มดา้นไอทีดว้ยกระบวนการท่ีมีการควบคุม
ตรวจสอบโดยหน่วยงานก ากบัดูแลและรัฐบาล 
 
ตารางท่ี 2 งานวิจยัท่ีใชแ้บบจ าลองจรรณยาบรรณผูต้รวจสอบประเมินต่อการใหก้ารให้ขอ้มูลท่ี
สมบูรณ์ Data Integrity 
นักวิชาการ ปัจจัยส่งผล   ความ

ซ่ือสัตย์  
ความเท่ียง
ธรรม  

การรักษา
ความลบั 

ความสามารถ  

ธภทัร (2563)      

ณฐัปภสัร์และพรรณนภา
(2561) 

     

อรพินทแ์ละฐิตาภรณ์ (2561)      

บรรดาศกัด์ิและกนกศกัด์ิ, 
(2561) 

     

ฐิติรัตน์, (2559)      

Mahendro & Najmatuzzahrah 
(2022) 

     

Ashish, (2016)      

Adriana& Simon, (2021)      
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บทที่ 3 
วิธีการด าเนินการวิจัย 

 
 การศึกษาวิจยั เร่ืองพฤติกรรมการใหข้อ้มูลท่ีสมบูรณ์และความโปร่งใส่ระหวา่งการ
ตรวจสอบภายใน และการรับรู้ถึงคุณค่าของการตรวจสอบภายใน ของผูถู้กตรวจประเมินและ
ผูต้รวจประเมินธุรกิจการผลิตและการกระจายยาในจงัหวดัระยอง การศึกษาคร้ังน้ีเป็นการวิจยัเชิง
ปริมาณ (Quantitative Research) และใชก้ารเก็บขอ้มูลดว้ยแบบสอบถามซ่ึงผูว้ิจยัไดก้ าหนด
แนวทาง โดยการด าเนินการ 5 ขั้นตอน ดงัน้ี 
 3.1 ประชากรและกลุ่มตวัอย่างท่ีใชใ้นการวิจยั  
 3.2 เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวิจยั 
 3.3 การตรวจสอบท่ีถูกตอ้งและการหาคุณภาพของเคร่ืองมือ 
 3.4 การเก็บรวบรวมขอ้มูลและการจดัท าขอ้มูล 
 3.5 การวิเคราะห์ขอ้มูลและสถิติท่ีใชใ้นการวิเคราะห์ขอ้มูล 
 
ประชากรและการสุ่มตัวอย่างท่ีใช้ในการวิจัย  
 ประชากรท่ีใชใ้นการศึกษาคร้ังน้ีคือ ผูถู้กตรวจประเมินในธุรกิจอุตสาหกรรมการผลิตยา
ในจงัหวดัภาคตะวนัออก  จ านวน  ภาคตะวนัออก ประกอบดว้ย ๘ จงัหวดั ไดแ้ก่ ชลบุรี ระยอง 
จนัทบุรี ตราด ฉะเชิงเทรา นครนายก ปราจีนบุรี และสระแกว้ รวมพนกังานทั้งส้ิน 2307  คน 
(กรมการจดัหางาน ขอ้มูล ณ วนัท่ี 01 มีนาคม พ.ศ.2566) 
 ขั้นตอนท่ี 1 กลุ่มตวัอยา่งท่ีใชใ้นการศึกษาคร้ังน้ีใชก้ารเลือกกลุ่มตวัอยา่งแบบ
เฉพาะเจาะจง (Sampling) คือ ถูกตรวจประเมินและผูต้รวจประเมินธุรกิจการผลิต อุตสาหกรรมยา 
โดยพิจารณาจากแบบสอบถาม ส่วนท่ี 1. ขอ้มูลทัว่ไปของผูส้ัมภาษณ์ เก่ียวกบัประสบการณ์การ
ท างาน และ เคยเป็นผูรั้บการตรวจสอบภายในอุตสาหกรรมผลิตยาในภาคตะวนัออก 
 เน่ืองจากประชากรทราบจ านวนอยา่งแน่ชดั  ผูว้ิจยัจึงใชเ้กณฑม์าก าหนด กลุ่มตวัอยา่ง 
(Sample Size ) โดยใชข้องทาโร่ ยามาเน่ (Yamane) ท่ีระดบัความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 (Yamame ,1973 
อา้งอิงในอภิญญา อิจอาจ,2557) ซ่ึงเท่ากบัจ านวน 388 คน ใชสู้ตรการค านวณ ดงัน้ี  
จากสูตร 
                 N   =             N 
       1 + Ne 2  
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 เม่ือ n = ขนาดของกลุ่มตวัอยา่งท่ีตอ้งการ 
        e = ระดบัความคลาดเคล่ือนท่ียอมรับใหเ้กิดขึ้นได ้(ร้อยละ 5 หรือ 0.05) 
       N = จ านวนทั้งหมดของหน่วยทั้งหมดของขนาดประชากร   
แทนสูตรไดค้่าดงัน้ี  
    N =              2307  
                                                1+(2307)(0.05)(0.05) 
 
 จาการค านวณขนาดตวัอยา่งโดยวิธีไม่ทราบจ านวนประชากรไดจ้ านวน 340.89 ราย 
เท่ากบัขนาดกลุ่มประชากรขั้นต ่า 341 รายหรือมากกวา่ 341 คน ทั้งน้ีเพื่อความสามารถในการ
อา้งอิงกบัจ านวนกลุ่มประชากร (กลัยา วานิชยบ์ญัชา, 2561) 
 ขั้นตอนท่ี 2 วิธีการสุ่มขนาดของตวัอยา่ง ผูวิ้จยัไดค้ดัเลือกกลุ่มตวัอยา่งโดยวิธีการเลือก
ตวัอยา่งจากกลุ่มตวัอยา่งทั้งหมด ของธุรกิจยาและอุตสาหกรรมยา ท่ีตั้งอยูใ่นเขตภาคตะวนัออกจาก 
2307 คน จากสถานประกอบการ 13 แห่งทัว่ภาคตะวนัออก โดยผูวิ้จยัไดแ้บบแบ่งชั้นภูมิ (Stratified 
Random Sampling) (กลัยา วานิชยบ์ญัชา, 2561) เป็นการเลือกกลุ่มตวัอยา่งโดยค านวณสัดส่วน
ประชาการแต่ละสถานประกอบกิจการ เป็นแบบชั้นภูมิ (Stratum) หากชั้นภูมิใดมีประชาการมาก
จะตอ้งสุ่มกลุ่มตวัอยา่งมากจากชั้นภูมิมาก ถา้ชั้นภูมิใดมีประชากรนอ้ยจะสุ่มจากชั้นภูมินอ้ย 
จากนั้นเลือกก าหนดประชากรตวัอยา่งมากกวา่ขั้นต ่าท่ี 341 คน เป็น 388 คนเพื่อลดความผิดพลาด 
ท าใหผ้ลวิเคราะห์แม่นย  าขึ้น หรือลดความเส่ียงในการเก็บขอ้มูลไม่เพียงพอจากการตดัขอ้มูล
บางส่วน ดงัตารางท่ี 3 
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ตารางท่ี 3 จ านวนประชาการและกลุ่มตวัอยา่งแต่ละชั้นภูมิ จ านวน 388 คน 
(กรมการจดัหางาน ขอ้มูล ณ วนัท่ี 01 มีนาคม พ.ศ. 2566) 
ล าดบั สถานประกอบการ   จ านวนประชากร (คน)   จ านวนกลุ่มตวัอยา่ง(คน)  
1 สถานประกอบกิจการ ก   8 2 
2 สถานประกอบกิจการ ข  272 46 
3 สถานประกอบกิจการ ค  785 133 
4 สถานประกอบกิจการ ง  110 18 
5 สถานประกอบกิจการ จ  23 4 
6 สถานประกอบกิจการ ฉ  88 15 
7 สถานประกอบกิจการ ช  34 6 
8 สถานประกอบกิจการ ซ  16 3 
9 สถานประกอบกิจการ ณ   59 4 
10 สถานประกอบกิจการ ญ  67 11 
11 สถานประกอบกิจการ ฎ  110 19 
12 สถานประกอบกิจการ ฏ  135 23 
13 สถานประกอบกิจการ ฐ  600           102 

รวม 2307           388 
 
เคร่ืองมือท่ีใช้ในการวิจัย  
 ในการเก็บรวบรวมขอ้มูลคร้ังน้ีผูวิ้จยัไดท้ าแบบสอบถามโดยน าขอ้มูลท่ีไดจ้ากการ
คน้ควา้ และ รวบรวมจากหนงัสือ เอกสารวิชาการ วารสาร บทความ และ งานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งน ามา
เป็นขอ้มูลในการออกแบบสอบถาม เพื่อวดัปัจจยัท่ีเก่ียวขอ้งในการใหข้อ้มูลท่ีมีสมบูรณ์ โดยการ
แจกแบบสอบถามแบบออนไลน์ เน่ืองจากเป็นวิธีท่ีเก็บขอ้มูลไดง้่าย และ สะดวกต่อการแจกจ่าย 
ประหยดัเวลา ประหยดัค่าใชจ่้าย อีกทั้งยงัสร้างความสะดวกใหแ้ก่กลุ่มตวัอยา่งผูเ้ขา้ร่วมงานวิจยั 
จ านวน โดยค าถามแบ่ง ออกเป็น 4 ส่วนดงัน้ี  
 3.2.1 ค าถามเก่ียวกบัขอ้มูลทัว่ไป ขอ้มูลส่วนบุคคลเป็นแบบตรวจรายการ (Check list) 
จ านวน 6 ขอ้ ประกอบดว้ยค าถามเก่ียวกบั เพศ อาย ุระดบัอายงุาน การศึกษา ระดบัของพนกังาน 
(เคยเป็นผูถู้กตรวจ ประเมินหรือเคยเป็นผูต้รวจประเมินหรือไม่) 
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 3.2.2การใหข้อ้มูลอยา่งสมบูรณ์ การลงบนัทึกเอกสาร การด าเนินงานดา้นเอกสาร การ
เก็บรักษา  
 3.2.3 ปัจจยัของจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินท่ีส่งผลต่อการเปิดเผยขอ้มูล 
แบบสอบถามส่วนท่ี 2 และ 3 เป็นแบบมาตรส่วนประมาณค่า (Rating Scale) ใชร้ะดบัการประเมิน
ค่า 5 ระดบั คือ นอ้ย ค่อนขา้งนอ้ย ค่อนขา้งมาก มาก และ มากท่ีสุด  (อภิญญา อิงอาจ,2556) 
   5 คะแนน   หมายถึง เห็นดว้ยอยา่งมาก 
   4 คะแนน  หมายถึง เห็นดว้ยมาก  
   3 คะแนน  หมายถึง เห็นดว้ยปานกลาง  
   2 คะแนน  หมายถึง เห็นดว้ยนอ้ย  
   1 คะแนน  หมายถึง เห็นดว้ยนอ้ยท่ีสุด 
 
การตรวจสอบท่ีถูกต้องและการหาคุณภาพของเคร่ืองมือ 
 การสร้างและตรวจสอบคุณภาพของเคร่ืองมือการวิจยัเคร่ืองมือเชิงปริมาณท่ีใชใ้นการ
เก็บขอ้มูลนั้นเป็นแบบสอบถามซ่ึงผูวิ้จยัไดด้ าเนินการ สร้างและพฒันา และทดสอบคุณภาพของ
เคร่ืองมือการวิจยัดงัขั้นตอนน้ี  
 1. ศึกษาจากต ารา หนงัสือ บทความ เอกสาร วารสารทางวิชาการ และงานวิจยั ท่ี
เก่ียวขอ้ง การแสวงหาขอ้มูลก่อนการการศึกษา การตรวจสอบภายใน ความสมบูรณ์ของขอ้มูล  
จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน 
 2. ผูว้ิจยัน าแบบสอบถามเสนอต่ออาจารยท่ี์ปรึกษาวิทยานิพนธ์และผูท้รงคุณวุฒิท่ี
เก่ียวขอ้งกบังานวิจยัเพื่อพิจารณาตรวจสอบความถูกตอ้งตามจุดประสงค ์และภาษาเพื่อใหมี้ความ
สมบูรณ์ เกิดความเขา้ใจแก่ผูต้อบและสามารถวดัผลไดต้รงกบัเร่ืองท่ีตอ้งการศึกษาโดยมีผูเ้ช่ียวชาญ
จ านวน 3 ท่าน  
 
 การพฒันาและการหาคุณภาพเคร่ืองมืองานวิจัย  
การหาคุณภาพของเคร่ืองมือวิจยัเชิงปริมาณ ผูว้ิจยัตรวจสอบคุณภาพ เคร่ืองมือวิจยั โดยการน าเสนอ
แบบสอบถามส่งใหผู้เ้ช่ียวชาญตรวจสอบเพื่อพิจารณาความสอดคลอ้ง ระหวา่งขอ้ค าถามและ
วตัถุประสงค ์(Index of Item Objective Congruency: IOC) โดยผูท้รงคุณวุฒิทั้ง 3 ท่าน เพื่อท าการ
พิจารณา ตรวจสอบความเท่ียงตรงของเน้ือหา (Content Validity) และหาค่าเช่ือมัน่ของเคร่ืองมือ 
(Reliability) 
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 ผูว้ิจยัตรวจสอบคุณภาพของเคร่ืองมือวิจยั โดยการน าแบบสอบถามส่งใหผู้เ้ช่ียวชาญ
ตรวจสอบโครงสร้าง เน้ือหา ภาษาท่ีใชแ้ละค่าดชันีความสอดคลอ้ง 
 วตัถุประสงค ์(Index of Item Objective Congruency: IOC) โดยมีนยัส าคญัของการแปล
ความหมาย ดงัน้ี 
  +1 แสดงวา่ ผูเ้ช่ียวชาญแน่ใจวา่ค าถามสอดคลอ้งกบัเน้ือหา  
    0 แสดงวา่ ผูเ้ช่ียวชาญไม่แน่ใจวา่ค าถามสอดคลอ้งกบัเน้ือหา  
  -1 แสดงวา่ ผูเ้ช่ียวชาญแน่ใจวา่ค าถามไม่สอดคลอ้งกบัเน้ือหา 
 
 1.การทดสอบความตรงตามเน้ือหา (Content Validity)  
 ในการทดสอบความตรงขอ้เน้ือหา(Validity) ศึกษาแนวคิด ทฤษฎี เอกสารและการ
ทบทวนวรรณกรรมท่ีเก่ียวขอ้งจากแหล่งขอ้มูลต่างๆเพื่อเป็นแนวทางในการสร้างแบบสอบถาม 
เสนอผูท้รงคุณวุฒิในหลากหลายสาขา พิจารณาเน้ือหาท่ีสอดคลอ้งและครอบคลุมตามวตัถุประสงค์
งานวิจยัน้ี เสนอต่อผูท้รงคุณวุฒิจ านวน 3 ท่าน เพื่อพิจารณาตรวจสอบของเน้ือหาและเคร่ืองมือ 
(Content Validity) พิจารณาตรวจสอบลงความเห็นและใหค้ะแนนขอ้ค าถามชดัเจนทางภาษา โดย
น าแบบสอบถามเสนอต่อผูท้รงคุณวุฒิ  
 ผลการตรวจสอบสอดคลอ้งของเน้ือหาโดยการประเมินค่า IQC ของค าถามงาวิจยัน้ี 
พบวา่มีค าถามท่ีมีคะแนน IOC มากกวา่ 0.67-1.0  จ านวน 51 ขอ้ ค่า IOCท่ีมากกวา่หรือเท่ากบั 0.50 
แสดงวา่เน้ือหาตรงตามเน้ือหาท่ีตอ้งการศึกษา  
 2.การทดสอบความเช่ือมัน่ (Reliability) 
 ผูว้ิจยัไดท้ดสอบความน่าเช่ือถือ (Reliability Test) การหาค่าความเช่ือมัน่โดยหาค่า
สัมประสิทธ์ิ Cronbach’s alpha โดยใชเ้กณฑส์ัมประสิทธ์ิแอลฟา(Alpha Coefficient)มากกวา่และ
เท่ากบั 0.7 (Nunnally,1978) ดว้ยการใชผ้ลรวมค่าเฉล่ียของค าถามในแต่ละตวัแปรสังเกตได ้วิธีน้ี
เป็นการหาความเท่ียงแบบ สอดคลอ้งภายในเหมือนกบัวิธีการของ Kuder Richardson แต่จะใชไ้ด้
กบัเคร่ืองมือท่ีเป็นอตันยัหรือมาตราส่วนประเมินค่า  
 เกณฑก์ารพิจารณาค่าสัมประสิทธ์ิแอลฟาของครอนบราค (∝) มีค่าอยูร่ะหวา่ง 0<∝<1 
ค่าความเท่ียงส าหรับงานวิจยัประเภทต่างๆตาม Nunnally,1978 เสนอวา่  
 ค่า (∝) มากกวา่และเท่ากบั 0.7 ส าหรับงานวิจยัเชิงส ารวจ (Exploratory Research) 
 ค่า (∝) มากกวา่และเท่ากบั 0.8 ส าหรับงานวิจยัพื้นฐาน (Basic Research)  
 ค่า (∝) มากกวา่และเท่ากบั 0.9 ส าหรับงานตดัสินใจ (Important Research) 
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 ผลการวดัค่าความเท่ียงของแบบสอบถามเม่ือน าไปใชท้ดสอบ พบวา่แบบสอบถามไดค้่า
แอฟฟาโดยรวม 0.942 โดยค าถามอยูท่ี่ค่าระหวา่ง 0.735-0.987 ซ่ึงผลของค่าสัมประสิทธ์ิของ 
ครอนบาคของแบบทดสอบ เป็นแบบค าถามส าหรับงานตดัสินใจและส าหรับงานวิจยัเชิงส ารวจ 
สามารถน าไปใชใ้นการวิจยัได ้ตามค่าความเท่ียงของ Nunnally,1978 
 
การเกบ็รวบรวมข้อมูล 
 แหล่งขอ้มูลปฐมภูมิ ไดม้าจากการแจกแจงแบบสอบถามใหก้บักลุ่มตวัอยา่ง จ านวน 385 
ตวัอยา่งเม่ือรวบรวมแบบสอบถามทั้งหมดแลว้ ท าการตรวจสอบความสมบูรณ์ของค าถามใน
แบบสอบถาม ก่อนน ามารวบรวมเพื่อท าการวิเคราะห์ขอ้มูลตามขั้นตอนต่อไปน้ี ในการเก็บ
รวบรวมขอ้มูลเชิงปริมาณ เน่ืองจากในช่วงการวิจยั ผูว้ิจยัใชก้ารตอบแบบสอบถามผา่นโปรแกรม 
Google Form จากนั้นท า QR Code น าแบบสอบถามด าเนินการเก็บ และรวบรวมขอ้มูล  
 3.4.1 ผูว้ิจยัน าแบบสอบถาม แจกจ่ายกลุ่มตวัอยา่ง โดยการแจกแบบสอบถามใหผู้ใ้ห้
ขอ้มูล ผา่นการสแกนคิวอาร์โคด้ โดยผูว้ิจยัแจกแบบสอบถามดว้ยการประสานงาน ผา่นหวัหนา้งาน
และแผนกบริหารฝ่ายบุคคล  ผูวิ้จยัวางแผนแจกจ่ายแบบสอบถาม จากกลุ่มตวัอยา่งทั้งหมด ของ
ธุรกิจยาและอุตสาหกรรมยา ท่ีตั้งอยูใ่นเขตภาคตะวนัออก จงัหวดั จนัทบุรี ฉะเชิงเทรา ชลบุรี ตราด 
ปราจีนบุรี ระยอง สระแกว้  
 แหล่งขอ้มูลทุติยภูมิ ไดศึ้กษาเอกสารแนวคิด ทฤษฎี หนงัสือทางวิชาการวิทยานิพนธ์ 
งานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้ง และ ขอ้มูลทางอินเตอร์เน็ต เพื่อเป็นกรอบความคิด หรือขอ้มูล ประกอบ
การศึกษา วิเคราะห์ สรุป อภิปลาย การหาคุณภาพเคร่ืองมือวิจยั  
 
การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล 
 จากการไดรั้บขอ้มูล หลกัจากรวบรวมแบบสอบถามแลว้ ผูวิ้จยัไดด้ าเนินตามขั้นตอน 
ดงัต่อไปน้ี  
 3.5.1 น าแบบสอบถามมาตรวจสอบขอ้มูล เพื่อความสมบูรณ์ของแบบสอบถาม และ คดั
แบบสอบถามท่ีไม่สมบูรณ์ออก  
 3.5.2 น าแบบสอบถามท่ีสมบูรณ์มาลงรหสั และบนัทึกขอ้มูลลงในโปรแกรมส าเร็จรูป
ส าหรับการวิเคราะห์ขอ้มูลดา้นสังคมศาสตร์ โดยการประเมินผลทางคณิตศาสตร์ 2 วิธีคือ  
  3.5.2.1 การวิเคราะห์ขอ้มูลเชิงพรรณนา (Descriptive Analysis) โดยหาจากค่าเฉล่ีย 
และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน เก่ียวกบัระดบัความเห็นในการใหข้อ้มูลของผูต้รวจประเมินภายใน  
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  - การวิเคราะห์แจกแจงความถ่ี (Frequency) และ ค่าร้อยละ(Percentage)  เพื่อใช้
วิเคราะห์ขอ้มูลส่วนบุคคล  
 - ค่าเฉล่ีย (Mean)  และ ค่าส่วนเบ่ียงแบนมาตราฐาน (Standard Deviation)   เพื่อใชใ้น
การอธิบายถึงระดบัความคิดเห็นเก่ียวกบัขอ้มูล 
 - วิเคราะห์เน้ือหาค า (Content Analysis) จากการถามค าถามปลายเปิด  
 3.5.3 สถิติเชิงอนุมาน (Inferential statistics)  
 วิเคราะห์การถดถอยเชิงพหุคูณ (multiple Regression Analysis) เพื่อทดสอบสมมติฐาน
ของการวิจยั 
 3.5.4 การวิเคราะห์เชิงอนุมานเพื่อทดสอบสมมุติฐานโดยผูว้ิจยัไดใ้ชก้ราฟ Histogram ใน
การตรวจสอบค่าความคลาดเคล่ือน 
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บทที่ 4 
ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

 
 การศึกษาเร่ืองปัจจยัท่ีมีอิทธิพลการเปิดเผยความสมบูรณ์ของผูถู้กตรวจประเมินใน
อุตสหกรรมยาภาคตะวนัออก  โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาระดบัความส าคญัของจรรณยาบรรณ
ผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of Ethics) ประกอบดว้ย ความซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม
(Objectivity) การรักษาความลบั (Confidentiality) และ ความสามารถ (Competency)ในกิจกรรม
การตรวจประเมินภายใน เพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 
(Data integrity)จากผูถู้กตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้Attributable), 
ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั(Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original), and ความสมบูรณ์ (Accurate) 
ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน และ เพื่อศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจ
ประเมิน กบั การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) ของผูถู้กตรวจประเมินธุรกิจ
การผลิตยา ความส าเร็จในการปฏิบติังานการตรวจสอบภายในภายใตก้ารใหข้อ้มูลหลกัฐานการ
ประเมิน จะเกิดขึ้นไดก้็ต่อเม่ือมีคุณสมบติัของผูต้รวจประเมินและจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน
โดยผูว้ิจยัไดอ้อกแบบการสอบถามเพื่อเป็นเคร่ืองมือในการศึกษา ผูถู้กตรวจประเมินใน
อุตสาหกรรมยาในภาคตะวนัออก ในระยะเวลา 6 เดือน จ านวน 388 คน และด าเนินการวิเคราะห์
ขอ้มูล ออกเป็น 4 ส่วน  
 4.1 ผลของการวิเคราะห์ขอ้มูลทัว่ไปของผูถู้กตรวจประเมินใน ท่ีมีประสบการณ์ในการ
ท างานในอุตสาหกรรมยาในเขตภาคตะวนัออก 
 4.2 ผลของการวิเคราะห์ขอ้มูลเก่ียวกบัความส าคญัของจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน 
(Auditors code of ethics)   
 4.3 ผลของการวิเคราะห์ขอ้มูลเก่ียวกบัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data 
Integrity)  
 4.4 ผลของการวิเคราห์ขอ้มูลความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน
กบัการใหค้วามส าคญัของขอ้มูล  
 4.5 ทดสอบสมมติฐาน ความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน 
(Auditors Code of Ethics) กบั การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data integrity) ของผูถู้กตรวจ
ประเมินธุรกิจการผลิตยา 
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สัญลกัษณ์ท่ีใชใ้นการวิเคราะห์ ขอ้มูล  
 N แทน ขนาดของกลุ่มตวัอยา่ง ผูถู้กตรวจประเมิน 
 𝑋̅ แทน ค่าเฉล่ีย (Mean) 
 S.D. แทน ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation)  
 
ส่วนท่ี 4.1 ผลของการวิเคราะห์ข้อมูลท่ัวไปของผู้ถูกตรวจประเมินใน ท่ีมีประสบการณ์ในการ
ท างานในอุตสาหกรรมยาในเขตภาคตะวันออก 
 ผลการวิเคราะห์ขอ้มูลทัว่ไปของผูถู้กตรวจประเมินใน ท่ีมีประสบการณ์ในการท างานใน
อุตสาหกรรมยาในเขตภาคตะวนัออก ไดแ้ก่ เพศ ระดบัการศึกษา แผนกหรือฝ่ายท่ีเก่ียวขอ้งใน
อุตสหกรรมยา และประสบการณ์ท างานในอุตสาหกรรมยา 
 
ตารางท่ี 4 เพศของผูถู้กตรวจประเมินในอุตสหกรรมยาในเขตภาคตะวนัออก 

เพศ จ านวน(คน) ร้อยละ 
ชาย 
หญิง 

217 
171 

55.9 
44.1 

รวม 388 100 
 
 จากตารางท่ี 4 ผลการศึกษาพบวา่ผูถู้กตรวจประเมินในท าแบบสอบถาม ในเขตภาค
ตะวนัออก  เพศชายมากท่ีสุดท่ีจ านวน 217 คน คิดเป็นร้อยละ 55.9 และเพศหญิง จ านวน 171 คน 
คิดเป็นร้อยละ 44.1 ตามล าดบั 
 
ตารางท่ี 5 ระดบัการศึกษาผูถู้กตรวจประเมินในท าแบบสอบถามในอุตสหกรรมยา เขตภาค
ตะวนัออก 

ระดับการศึกษา จ านวน(คน) ร้อยละ 
ระดบัต ่ากวา่ปริญญาตรี 

ปริญญาตรี 
ปริญญาโทหรือปริญญาโทขึ้นไป 

257 
128 
3 

66.2 
23.6 
0.8 

รวม 388 100.0 
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 จากตารางท่ี 5 ผลการศึกษาพบวา่ผูถู้กตรวจประเมินในท าแบบสอบถาม ในเขตภาค
ตะวนัออก  มีการศึกษาอยูร่ะดบัต ่ากวา่ระดบัปริญญาตรี จ านวน 257 คน คิดเป็น ร้อยละ 66.2 ระดบั
ปริญญาตรี จ านวน 128 คน คิดเป็นร้อยละ 23.6 ปริญญาโทหรือปริญญาโทขึ้นไป3 คน คิดเป็นร้อย
ละ 0.8 ตามล าดบั 
 
ตารางท่ี 6 ประสบการณ์ในการท างาน ในอุตสาหกรรมยา ของผูถู้กตรวจประเมินในท า
แบบสอบถามในอุตสหกรรมยา เขตภาคตะวนัออก 

ประสบการณ์การท างาน จ านวน(คน) ร้อยละ 
ระหวา่ง 3 เดือน - 1 ปี 52 13.4 
ระหวา่ง 1 ปี – 3 ปี 202 52.1 
ระหวา่ง 3 ปี – 5 ปี 119 30.6 

5 ปีขึ้นไป 15 0.3 
รวม 388 100.0 

 
 จากตารางท่ี 6 ผลการศึกษาพบวา่ประสบการณ์ในการท างานในอุตสาหกรรมยาของผูถู้ก
ตรวจประเมินใน มีประสบการณ์การท างาน ระหวา่ง 3 เดือนถึง 1 ปีจ านวน 52 คนคิดเป็นร้อยละ 
13.4 ประสบการณ์ท างานระหวา่ง 1 ปีถึง 3 ปี จ านวน 202 คน ร้อยละ 52.1 ประสบการณ์ท างาน
ระหวา่ง 3 ปีถึง 5ปี จ านวน 119 คน คิดเป็นร้อยละ 30.6 ประสบการณ์ท างานระหวา่ง 5 ปีขึ้นไป 
จ านวน 15 คน คิดเป็นร้อยละ 0.3 ตามล าดบั 
 
ส่วนท่ี 4.2 ผลการวิเคราะห์ค่าเฉลีย่เลขคณิตและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของปัจจัยศึกษาระดับ
ความส าคัญของจรรณยาบรรณผู้ตรวจประเมิน (Auditors Code of Ethics) 
 ผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียเลขคณิตและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของความคาดหวงัระดบั
ความส าคญัของจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน เพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของการใหข้อ้มูลความ
สมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของ
แหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) ,ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั(Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original) , 
and ความสมบูรณ์ (Accurate) ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน 
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ตารางท่ี 7 ผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียเลขคณิตและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของปัจจยัศึกษาระดบั
ความส าคญัของจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of Ethics) ประกอบดว้ย ความ
ซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม(Objectivity) การรักษาความลบั (Confidentiality) และ 
ความสามารถ (Competency) ในกิจกรรมการตรวจประเมินภายใน โดยรวมจากตวัแปรตน้จากกลุ่ม
ตวัอยา่ง 388 คน 
ปัจจยัโดยรวมของตวัแปรตน้ 
(Auditors Code of Ethics) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

1 ความซ่ือสัตย ์(Integrity) 3.26 1.41 เห็นดว้ยปานกลาง 
2 ความเท่ียงธรรม(Objectivity) 3.96 1.17 เห็นดว้ยมาก 
3 การรักษาความลบั (Confidentiality) 4.08 1.04 เห็นดว้ยมาก 
4 ความสามารถ (Competency) 4.14 0.96 เห็นดว้ยมาก 
 รวมเฉล่ีย 3.86 1.145 เห็นดว้ยมาก 

 
 จากตารางท่ี 7 ความสามารถ (Competency): ไดรั้บการจดัอนัดบัวา่มีความส าคญัสูงสุด 
โดยมีค่าเฉล่ียสูงสุดท่ี 4.14 ซ่ึงแสดงใหเ้ห็นวา่ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่ตระหนกัถึงความส าคญั
ของความรู้ความสามารถและทกัษะท่ีจ าเป็นในการปฏิบติังานตรวจประเมิน 
 การรักษาความลบั (Confidentiality): อยูใ่นอนัดบัท่ีสอง โดยมีค่าเฉล่ีย 4.08 ซ่ึงสะทอ้น
ใหเ้ห็นวา่ผูต้อบแบบสอบถามใหค้วามส าคญักบัการรักษาความลบัของขอ้มูลท่ีไดรั้บมอบหมาย
อยา่งสูง 
 ความเท่ียงธรรม (Objectivity): อยูใ่นอนัดบัท่ีสาม โดยมีค่าเฉล่ีย 3.96 ซ่ึงบ่งช้ีวา่ผูต้อบ
แบบสอบถามส่วนใหญ่ตระหนกัถึงความส าคญัของการปฏิบติังานอยา่งเป็นกลางและไม่ล าเอียง 
 ความซ่ือสัตย ์(Integrity): อยู่ในอนัดบัท่ีส่ี โดยมีค่าเฉล่ีย 3.26 ซ่ึงแมว้า่จะไดรั้บการจดั
อนัดบัต ่าสุดในบรรดาปัจจยัทั้งส่ี แต่ค่าเฉล่ียก็ยงัสูงกวา่ระดบัปานกลาง ซ่ึงแสดงใหเ้ห็นวา่ผูต้อบ
แบบสอบถามส่วนใหญ่เห็นดว้ยกบัความส าคญัของความซ่ือสัตย ์
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ตารางท่ี 8 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานโดยรวมตวัแปรตน้จากกลุ่ม
ตวัอยา่งจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน ประกอบไปดว้ยความซ่ือสัตยต์่อการตรวจประเมิน  
(Integrity) 
รหสั  จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินดา้นความซ่ือสัตย ์ 𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 
1.1 ท่านยอมรับผูต้รวจประเมินท่ีมีความซ่ือสัตย ์ 3.14 1.40 เห็นดว้ยปานกลาง 
1.2 รู้สึกมัน่คงเม่ือไดท้ างานกบัคนซ่ือสัตย ์ 3.44 1.39 เห็นดว้ยปานกลาง 
1.3 สามารถแจง้ปัญหากบัผูต้รวจประเมินท่ีมี

คุณสมบติัดา้นความซ่ือสัตย ์ 
3.22 1.46 เห็นดว้ยปานกลาง 

  รวม  3.26 1.41 เห็นดว้ยปานกลาง 
 
 จากตารางท่ี 8 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัจรรณยาบรรณดา้นความซ่ือสัตยข์องผูต้รวจ
ประเมินมีผลต่อการตรวจประเมินภายใน มีระดบัความเห็นดว้ยปานกลาง มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 3.26 
(𝑋3.26, SD. = 1.41) เม่ือพิจารณาเป็นรายดา้นความซ่ือสัตย ์โดยรวมอยูใ่นระดบัความคิดเห็นปาน
กลาง ไดแ้ก่ การยอมรับผูต้รวจประเมินท่ีมีความซ่ือสัตย ์ค่าเฉล่ีย (𝑋̅= 3.14) ระดบัความเห็นปาน
กลาง ความรู้สึกมัน่คงเม่ือไดท้ างานกบัคนซ่ือสัตย ์ค่าเฉล่ีย  
 (𝑥̅3.44) สามารถแจง้ปัญหาเปิดเผยขอ้มูลปัญหากบัผูต้รวจประเมินท่ีมีคุณสมบติัดา้น
ความซ่ือสัตย ์ค่าเฉล่ีย (𝑋̅= 3.22) ระดบัความคิดเห็นปานกลาง เช่นกนั 
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ตารางท่ี 9 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ีบงเบนมาตรฐาน จรรณยาบรรณดา้นความเท่ียง
ธรรม(Objectivity) ของผูต้รวจประเมินต่อการตรวจประเมิน 
รหสั  จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินดา้นความเท่ียงธรรม  𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 
2.1 รู้สึกศรัทธาเม่ือไดท้ างานกบัผูต้รวจประเมินท่ีเท่ียง

ธรรม 
4.11 1.12 เห็นดว้ยมาก 

2.2 ผูต้รวจประเมินตอ้งไม่มีส่วนไดส่้วนเสียของการ
ตรวจประเมิน 

3.81 1.15 เห็นดว้ยมาก 

2.3 ผูต้รวจประเมิน ประเมินเหตุการณ์ตามหลกัฐานท่ี
พบเท่านั้น 

3.99 1.19 เห็นดว้ยมาก 

2.4 ท่านใหค้วามส าคญัในการเปิดเผยขอ้มูล ความ
สมบูรณ์ของขอ้มูล ความชดัเจน การระบุ
แหล่งท่ีมา 

3.91 1.22 เห็นดว้ยมาก 

 รวม  3.96 1.17 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 9 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัจรรณยาบรรณดา้นความเท่ียงธรรมของผูต้รวจ
ประเมินมีผลต่อการตรวจประเมินภายใน มีระดบัความเห็นดว้ยเห็นดว้ยมาก  มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 3.96 
(𝑥̅  =3.96, SD.=1.17) เม่ือพิจารณาเป็นรายดา้นความเท่ียงธรรม โดยรวมอยูใ่นระดบัความคิดเห็น
ดว้ยอยา่งมาก ไดแ้ก่ รู้สึกศรัทธาเม่ือไดท้ างานกบัผูต้รวจประเมินท่ีเท่ียงธรรม ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅=4.11) 
ระดบัความเห็นดว้ยผูต้รวจประเมิน ประเมินเหตุการณ์ตามหลกัฐานท่ีพบเท่านั้น ค่าเฉล่ีย (𝑥̅=3.91)
ระดบัความเห็นดว้ยมาก ใหค้วามส าคญัในการเปิดเผยขอ้มูล ความสมบูรณ์ของขอ้มูล ความชดัเจน 
การระบุแหล่งท่ีมา ค่าเฉล่ีย (𝑥̅=3.22 ) ระดบัความเห็นดว้ยมาก  เช่นกนั 
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ตารางท่ี 10 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ีบงเบนมาตรฐาน จรรณยาบรรณดา้นการเก็บ
รักษาความลบั (Confidentiality) ของผูต้รวจประเมินต่อการตรวจประเมิน 
รหสั  จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินดา้นการ

เก็บความลบั  
𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

3.1 มีความคิดในเชิงบวกต่อผูต้รวจประเมิน
ท่ีรักษาความลบั  

3.97 1.16 เห็นดว้ยมาก 

3.2 เกิดความสบายใจเม่ือท างานร่วมกบั
ผูต้รวจประเมินท่ีรักษาความลบั  

4.20 0.92 เห็นดว้ยมาก 

3.3 คุณคิดวา่ผูต้รวจประเมินควรให้
ความส าคญัในการเก็บรักษาความลบั  

4.07 1.04 เห็นดว้ยมาก 

 รวม  4.08 1.04 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 10 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัจรรณยาบรรณดา้นการเก็บรักษาความลบั 
(Confidentiality) ของผูต้รวจประเมินต่อการตรวจประเมิน มีระดบัความเห็นดว้ยเห็นดว้ยมาก  มี
ค่าเฉล่ียเท่ากบั 4.08  (  𝑋̅ =4.08, SD.=1.04) เม่ือพิจารณาเป็นรายดา้นการเก็บรักษาความลบั 
โดยรวมอยูใ่นระดบัความคิดเห็นดว้ยอยา่งมาก ไดแ้ก่ มีความคิดในเชิงบวกต่อผูต้รวจประเมินท่ี
รักษาความลบั ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =3.97) ระดบัความเห็นเกิดความสบายใจเม่ือท างานร่วมกบัผูต้รวจ
ประเมินท่ีรักษาความลบั ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =4.20) ระดบัความเห็นดว้ยมาก คิดวา่ผูต้รวจประเมินควรให้
ความส าคญัในการเก็บรักษาความลบั ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =4.07) ระดบัความเห็นดว้ยมาก เช่นกนั 
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ตารางท่ี 11 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ีบงเบนมาตรฐาน จรรณยาบรรณความสามารถ
ในหนา้ท่ีของผูต้รวจประเมิน (Competency)ของผูต้รวจประเมินต่อการตรวจประเมิน 
รหสั  จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินดา้น

ความสามารถ   
𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

4.1 คุณเช่ือมัน่ในวิสัยทศัน์ของผูต้รวจ
ประเมินท่ีมีความสามารถ  

4.06 1.006 เห็นดว้ยมาก 

4.2 ผูต้รวจประเมินท่ีมีความรู้ความสามารถ 
ทกัษะในงาน ท าใหก้ารส่ือสารราบร่ืน  

4.16 1.011 เห็นดว้ยมาก 

4.3 ผูต้รวจประเมินท่ีมีความรู้ความสามารถ 
ท าใหเ้ขา้ใจเน้ือหาการท างานไดดี้  

4.19 0.924 เห็นดว้ยมาก 

4.4 ความสามารถของผูต้รวจประเมินมีผล
ต่อการตอบสนองของขอ้มูล  

4.12 0.934 เห็นดว้ยมาก 

4.5 ผูต้รวจประเมินท่ีมีความสามารถท าให้
งานตรวจประเมินส าเร็จ  

4.14 0.913 เห็นดว้ยมาก 

 รวม  4.14 0.96 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 11 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัความสามารถในหนา้ท่ีของผูต้รวจประเมิน 
(Competency) ของผูต้รวจประเมินต่อการตรวจประเมิน มีระดบัความเห็นดว้ยมาก  มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 
4.14  (𝑋̅   =4.14 , SD.=0.96) เม่ือพิจารณาเป็นรายดา้นความสามารถ โดยรวมอยูใ่นระดบัความ
คิดเห็นดว้ยอยา่งมาก ไดแ้ก่ เช่ือมัน่ในวิสัยทศัน์ของผูต้รวจประเมินท่ีมีความสามารถ ค่าเฉล่ีย ( (𝑋̅  
=4.06 ) ระดบัความเห็นดว้ยมาก ผูต้รวจประเมินท่ีมีความรู้ความสามารถ ทกัษะในงาน ท าใหก้าร
ส่ือสารราบร่ืน ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =4.16  )ระดบัความเห็นดว้ยมาก  ผูต้รวจประเมินท่ีมีความรู้
ความสามารถ ท าใหเ้ขา้ใจเน้ือหาการท างานไดดี้  ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =4.19) ระดบัความเห็นดว้ยมาก
ความสามารถของผูต้รวจประเมินมีผลต่อการตอบสนองของขอ้มูล ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =4.12) ระดบั
ความเห็นดว้ยมาก ผูต้รวจประเมินท่ีมีความสามารถท าให้งานตรวจประเมินส าเร็จ ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ 
=4.14) ระดบัความเห็นดว้ยมาก เช่นกนั 
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ส่วนท่ี 4.3 เพ่ือศึกษาระดับความส าคัญของการให้ข้อมูลความสมบูรณ์ของข้อมูล ( Data integrity)
 จากผูถู้กตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable), 
ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั (Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original) , and ความสมบูรณ์ (Accurat) 
ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน 
 
ตารางท่ี 12 ผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียเลขคณิตและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานโดยรวมของตวัแปรตาม
ของปัจจยัการให้ขอ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินท่ี
ประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) ,ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั
(Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original) , and ความเท่ียงตรง(Accurate) ในกิจกรรมการตรวจ
ประเมินใน 
ปัจจยัขอ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) 
ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น  

1 แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้
(Attributable) 

4.00 0.95 เห็นดว้ยมาก 

2 ชดัเจน (Legible) 3.38 1.21 เห็นดว้ยปานกลาง 
3 ปัจจุบนั(Contemporaneous), 3.88 0.90 เห็นดว้ยมาก 
4 ตน้ฉบบั (Original) 3.84 0.91 เห็นดว้ยมาก 
5 ความเท่ียงตรง(Accurate) 4.30 0.79 เห็นดว้ยมาก 
 รวมเฉล่ีย 3.88 0.95 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตาราง 12 ความเท่ียงตรง (Accurate): ไดรั้บการจดัอนัดบัวา่มีความส าคญัสูงสุด โดย
มีค่าเฉล่ียสูงสุดท่ี 4.30 ซ่ึงแสดงใหเ้ห็นวา่ผูต้อบแบบสอบถามใหค้วามส าคญักบัความถูกตอ้งของ
ขอ้มูลเป็นอยา่งมาก 
 แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable): อยูใ่นอนัดบัท่ีสอง โดยมีค่าเฉล่ีย 4.00 ซ่ึง
สะทอ้นใหเ้ห็นวา่ผูต้อบแบบสอบถามตอ้งการทราบท่ีมาของขอ้มูลเพื่อตรวจสอบความน่าเช่ือถือ 
 ปัจจุบนั (Contemporaneous): อยูใ่นอนัดบัท่ีสาม โดยมีค่าเฉล่ีย 3.88 ซ่ึงบ่งช้ีวา่ผูต้อบ
แบบสอบถามตอ้งการขอ้มูลท่ีเป็นปัจจุบนัและทนัต่อเหตุการณ์ 
 ตน้ฉบบั (Original): อยูใ่นอนัดบัท่ีส่ี โดยมีค่าเฉล่ีย 3.84 ซ่ึงแสดงใหเ้ห็นวา่ผูต้อบ
แบบสอบถามตอ้งการขอ้มูลตน้ฉบบัท่ีไม่ไดผ้า่นการปรับเปล่ียน 
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 ชดัเจน (Legible): อยูใ่นอนัดบัสุดทา้ย โดยมีค่าเฉล่ีย 3.38 แมว้า่จะไดรั้บการจดัอนัดบั
ต ่าสุดในบรรดาปัจจยัทั้งหา้ แต่ค่าเฉล่ียก็ยงัสูงกวา่ระดบัปานกลาง ซ่ึงแสดงใหเ้ห็นวา่ผูต้อบ
แบบสอบถามก็ยงัใหค้วามส าคญักบัความชดัเจนของขอ้มูลอยู่ 
 
ตารางท่ี 13 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์
ของขอ้มูล ( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) 
รหสั  การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 

(Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมิน
แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้
(Attributable) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

1.1 การระบุแหล่งท่ีมาขอ้ขอ้มูล ท าใหง้่าย
ต่อการสืบยอ้นกลบั เม่ือตอ้งการ
ตรวจสอบขอ้มูล 

4.09 1.13 เห็นดว้ยมาก 

1.2 การระบุแหล่งท่ีมาจ าเป็นต่อการ
ตรวจสอบยอ้นกลบัเอกสาร 

3.91 0.89 เห็นดว้ยมาก 

1.3 การระบุแหล่งท่ีมา บนัทึกช่ือและ
ผูป้ฎิบติังาน ตอ้งกระท าอยา่งสม ่าเสมอ 

4.00 0.82 เห็นดว้ยมาก 

H1 รวม  4.00 0.95 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 13 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data 
integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) มีระดบัความเห็นดว้ย
มาก  มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 4.00 (𝑋̅ =4.00, SD.=0.95) เม่ือพิจารณาเป็นรายดา้นแสดงท่ีมาของ
แหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) โดยรวมอยูใ่นระดบัความคิดเห็นดว้ยอยา่งมาก ไดแ้ก่ การระบุ
แหล่งท่ีมาขอ้ขอ้มูล ท าใหง้่ายต่อการสืบยอ้นกลบั เม่ือตอ้งการตรวจสอบขอ้มูล ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =4.09) 
ระดบัความเห็นดว้ยมาก การระบุแหล่งท่ีมาจ าเป็นต่อการตรวจสอบยอ้นกลบัเอกสารค่าเฉล่ีย (𝑋̅ 
=4.00) ระดบัความเห็นดว้ย 
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ตารางท่ี 14 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ีบงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์
ของขอ้มูล ( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลไดช้ดัเจน(Legible) 
รหสั  การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 

(Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมิน
แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลไดช้ดัเจน
(Legible) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

2.1 การบนัทึกเอกสารท่ีชดัเจน ง่ายต่อการ
น าขอ้มูล หรือบนัทึก มาตรวจสอบ
ยอ้นกลบั  

3.25 1.24 เห็นดว้ยปานกลาง 

2.2 หนา้ท่ีของผูป้ฏิบติังานดา้นเอกสารคือ
การตรวจสอบความชดัเจนของเอกสาร   

3.35 1.26 เห็นดว้ยปานกลาง 

2.3 เอกสารท่ีชดัเจน ตอ้งลงบนัทึกดว้ย 
ปากกา วสัดุท่ีคงทนตลอดการเก็บ
เอกสาร 

3.42 1.15 เห็นดว้ยปานกลาง 

2.4 การบนัทึกท่ีชดัเจน ท าใหพ้ร้อมต่อการ
ตรวจสอบและช้ีแจง  

3.50 1.18 เห็นดว้ยมาก 

H2 รวม  3.38 1.21 เห็นดว้ยปานกลาง 
 
 จากตารางท่ี 14 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data 
integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินจากผูถู้กตรวจประเมินแสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลไดช้ดัเจน
(Legible) มีระดบัความเห็นดว้ยปานกลาง  มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 3.38  (𝑋̅   =3.38 , SD.=1.21) เม่ือ
พิจารณาเป็นรายดา้นแสดงท่ีมาชดัเจน (Legible) โดยรวมอยูใ่นระดบัความคิดเห็นปานกลาง แสดง
ท่ีมาชดัเจน (Legible) การบนัทึกเอกสารท่ีชดัเจน ง่ายต่อการน าขอ้มูลมาใชง้าน หรือบนัทึก มา
ตรวจสอบยอ้นกลบั ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =3.25) ระดบัความเห็นดว้ยปานกลาง การระบุแหล่งท่ีมาจ าเป็น
ต่อการตรวจสอบยอ้นกลบัเอกสารค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =3.35  )ระดบัความเห็นปานกลาง  เอกสารท่ีชดัเจน 
ตอ้งลงบนัทึกดว้ย ปากกา วสัดุท่ีคงทนตลอดการเก็บเอกสาร ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =3.42 ) ระดบัความเห็น
ดว้ยปานกลาง  การบนัทึกท่ีชดัเจน ท าใหพ้ร้อมต่อการตรวจสอบและช้ีแจง ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =3.50 ) 
ระดบัความเห็นดว้ยปานกลาง เช่นกนั  
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ตารางท่ี 15 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ีบงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์
ของขอ้มูล ( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินความเป็นปัจจุบนั การบนัทึกตามสถานการณ์ 
(Contemporaneous) 
รหสั  การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 

(Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมิน
ความเป็นปัจจุบนั การบนัทึกตาม
สถานการณ์ (Contemporaneous) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

3.1 การบนัทึกเอกสารทนัที เป็นปัจจุบนั
หลงัการปฏิบติังาน ท าใหง้่ายต่อการ
ท างานและถูกตอ้งตามหลกัการผลิตยา  

4.16 1.011 เห็นดว้ยมาก 

3.2 การบนัทึกเอกสารทนัที ท าใหไ้ดข้อ้มูลท่ี
ผิดพลาดนอ้ย ไม่หลงลืมขอ้มูล  

4.19 0.92 เห็นดว้ยมาก 

3.3 การบนัทึกเอกสารทนัที คือการแสดง
ขอ้มูลท่ีเป็นปัจจุบนั  

4.12 0.93 เห็นดว้ยมาก 

3.4 การบนัทึกเอกสารทนัที คือการบนัทึก
ไม่เกิน 2 ชัว่โมง หลงัการปฏิบติังาน  

4.14 0.91 เห็นดว้ยมาก 

H3 รวม  3.88 0.90 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 15 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data 
integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินความเป็นปัจจุบนั การบนัทึกตามสถานการณ์ (Contemporaneous) 
มีระดบัความเห็นดว้ยมาก มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 3.88 (𝑋̅ =3.38 , SD.=0.90) เม่ือพิจารณาเป็นการบนัทึก
เอกสารทนัที เป็นปัจจุบนัหลงัการปฏิบติังาน ท าใหง้่ายต่อการท างานและถูกตอ้งตามหลกัการผลิต
ยา ค่าเฉล่ีย (𝑋̅  =3.25) ระดบัความเห็นดว้ยมาก  การบนัทึกเอกสารทนัที ท าใหไ้ดข้อ้มูลท่ีผิดพลาด
นอ้ย ไม่หลงลืมขอ้มูล ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =4.19 ) ระดบัความเห็นมาก การบนัทึกเอกสารทนัที คือการ
แสดงขอ้มูลท่ีเป็นปัจจุบนั ค่าเฉล่ีย (𝑋̅  =4.12) ระดบัความเห็นดว้ยมาก การบนัทึกเอกสารทนัที คือ
การบนัทึกไม่เกิน 2 ชัว่โมง หลงัการปฏิบติังาน ค่าเฉล่ีย (𝑋̅  =4.14) ระดบัความเห็นดว้ยมาก 
เช่นกนั 
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ตารางท่ี 16 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์
ของขอ้มูล ( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงตน้ฉบบั ขอ้มูลเป็นการบนัทึกโดยตรงคร้ัง
แรกของการด าเนินงาน (Original) 
รหสั  ผูถู้กตรวจประเมินแสดงตน้ฉบบั ขอ้มูล

เป็นการบนัทึกโดยตรงคร้ังแรกของการ
ด าเนินงาน (Original) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

4.1 ความส าคญัของการเก็บขอ้มูลคือการ
รักษาเอกสารตน้ฉบบั เพราะเป็น
เอกสารยนืยนัการท างาน 

3.90 0.89 เห็นดว้ยมาก 

4.2 การเก็บเอกสารตน้ฉบบั ตอ้งท าอยา่ง
สม ่าเสมอ  

3.82 0.90 เห็นดว้ยมาก 

4.3 หลกัฐานเพื่อแสดงขณะตรวจสอบการ
ท างานท่ีส าคญัคือเอกสารตน้ฉบบั  

3.81 0.88 เห็นดว้ยมาก 

4.4 การเก็บรักษาเอกสารตน้ฉบบัตอ้งเก็บ
ในท่ีท่ีปลอดภยั จากน ้า และไฟไหม ้ 

3.82 0.92 เห็นดว้ยมาก 

4.5 เอกสารตน้ฉบบัใชเ้ป็นขอ้มูลในการ
ตดัสินใจ 

3.84 0.92 เห็นดว้ยมาก 

H 4  รวม  3.84 0.91 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 16 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data 
integrity) ผูถู้กตรวจประเมินแสดงตน้ฉบบั ขอ้มูลเป็นการบนัทึกโดยตรงคร้ังแรกของการ
ด าเนินงาน (Original) มีระดบัความเห็นดว้ยมาก มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 3.84 (𝑋̅ =3.84 , SD.=0.91) เม่ือ
พิจารณาความส าคญัของการเก็บขอ้มูลคือการรักษาเอกสารตน้ฉบบั เพราะเป็นเอกสารยนืยนัการ
ท างาน ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =3.90) ระดบัความเห็นดว้ยมาก หลกัฐานเพื่อแสดงขณะตรวจสอบการท างานท่ี
ส าคญัคือเอกสารตน้ฉบบั ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =3.82) ระดบัความเห็นมาก การเก็บรักษาเอกสารตน้ฉบบั
ตอ้งเก็บในท่ีท่ีปลอดภยั จากน ้า และไฟไหม ้ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =3.82) ระดบัความเห็นดว้ยมาก การ
บนัทึกเอกสารทนัที คือการบนัทึกไม่เกิน 2 ชัว่โมง หลงัการปฏิบติังาน ค่าเฉล่ีย (𝑋̅  =4.14) ระดบั
ความเห็นดว้ยมาก เอกสารตน้ฉบบัใชเ้ป็นขอ้มูลในการตดัสินใจค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =3.84) ระดบัความเห็น
ดว้ยมากเช่นกนั 
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ตารางท่ี 17 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์
ของขอ้มูล (Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงความเท่ียงตรง (Accurate) 
รหสั  
ความเท่ียงตรง ( Accurate) 

𝑋̅ SD. ระดบัความ
คิดเห็น 

5.1 ความเท่ียงตรง ขอ้มูลไม่เปลี่ยนแปลง
และบนัทึกขอ้มูลตามเหตุการณ์  

4.30 0.77 เห็นดว้ยมาก 

5.2 การบนัทึกเอกสารท่ีเท่ียงตรงเป็นหนา้ท่ี 
ความรับผิดชอบ 

4.34 0.73 เห็นดว้ยมาก 

5.3 หากพบขอ้บกพร่องตอ้งแจง้หวัหนา้งาน 4.27 0.86 เห็นดว้ยมาก 
H 5 รวม  4.30 0.79 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 17 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data 
integrity) แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของ
ขอ้มูล (Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงความเท่ียงตรง (Accurate) มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 4.30 
(𝑋̅ =4.30 , SD.=0.79) เม่ือพิจารณาความส าคญัของการเก็บขอ้มูลคือความเท่ียงตรง ขอ้มูลไม่
เปล่ียนแปลงและบนัทึกขอ้มูลตามเหตุการณ์ ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =4.30) ระดบัความเห็นดว้ยมาก การ
บนัทึกเอกสารท่ีเท่ียงตรงเป็นหนา้ท่ี ความรับผิดชอบ (𝑋̅ =4.34)ระดบัความเห็นมาก หากพบ
ขอ้บกพร่องตอ้งแจง้หัวหนา้งาน ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =4.27 ) ระดบัความเห็นดว้ยมาก เช่นกนั 
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ตารางท่ี 18 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ีบงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์
ของขอ้มูล (Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลไดช้ดัเจน (Legible) 
รหสั  การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 

(Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมิน
แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลไดช้ดัเจน
(Legible) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

2.1 การบนัทึกเอกสารท่ีชดัเจน  ง่ายต่อการ
น าขอ้มูล หรือบนัทึก มาตรวจสอบ
ยอ้นกลบั  

3.25 1.24 เห็นดว้ยปานกลาง 

2.2 หนา้ท่ีของผูป้ฏิบติังานดา้นเอกสารคือ
การตรวจสอบความชดัเจนของเอกสาร   

3.35 1.26 เห็นดว้ยปานกลาง 

2.3 เอกสารท่ีชดัเจน ตอ้งลงบนัทึกดว้ย 
ปากกา วสัดุท่ีคงทนตลอดการเก็บ
เอกสาร 

3.42 1.15 เห็นดว้ยปานกลาง 

2.4 การบนัทึกท่ีชดัเจน ท าใหพ้ร้อมต่อการ
ตรวจสอบและช้ีแจง  

3.50 1.18 เห็นดว้ยมาก 

H2 รวม  3.38 1.21 เห็นดว้ยปานกลาง 
 
 จากตารางท่ี 18 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data 
integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินจากผูถู้กตรวจประเมินแสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลไดช้ดัเจน
(Legible) มีระดบัความเห็นดว้ยปานกลาง มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 3.38 (𝑋̅ = 3.38, SD.=1.21) เม่ือพิจารณา
เป็นรายดา้นแสดงท่ีมาชดัเจน (Legible) โดยรวมอยูใ่นระดบัความคิดเห็นปานกลาง แสดงท่ีมา
ชดัเจน (Legible) การบนัทึกเอกสารท่ีชดัเจน ง่ายต่อการน าขอ้มูลมาใชง้าน หรือบนัทึกมาตรวจสอบ
ยอ้นกลบั ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =3.25) ระดบัความเห็นดว้ยปานกลาง  การระบุแหล่งท่ีมาจ าเป็นต่อการ
ตรวจสอบยอ้นกลบัเอกสารค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =3.35)ระดบัความเห็นปานกลาง  เอกสารท่ีชดัเจน ตอ้งลง
บนัทึกดว้ย ปากกา วสัดุท่ีคงทนตลอดการเก็บเอกสาร ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =3.42) ระดบัความเห็นดว้ยปาน
กลาง  การบนัทึกท่ีชดัเจน ท าใหพ้ร้อมต่อการตรวจสอบและช้ีแจง ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =3.50) ระดบั
ความเห็นดว้ยปานกลาง เช่นกนั  
 
 



 50 

ตารางท่ี 19 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ีบงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์
ของขอ้มูล ( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินความเป็นปัจจุบนั การบนัทึกตามสถานการณ์ 
(Contemporaneous) 
รหสั  การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 

(Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมิน
ความเป็นปัจจุบนั การบนัทึกตาม
สถานการณ์ (Contemporaneous) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

3.1 การบนัทึกเอกสารทนัที เป็นปัจจุบนัหลงั
การปฏิบติังาน ท าใหง้่ายต่อการท างาน
และถูกตอ้งตามหลกัการผลิตยา  

4.16 1.011 เห็นดว้ยมาก 

3.2 การบนัทึกเอกสารทนัที ท าใหไ้ดข้อ้มูลท่ี
ผิดพลาดนอ้ย ไม่หลงลืมขอ้มูล  

4.19 0.92 เห็นดว้ยมาก 

3.3 การบนัทึกเอกสารทนัที คือการแสดง
ขอ้มูลท่ีเป็นปัจจุบนั  

4.12 0.93 เห็นดว้ยมาก 

3.4 การบนัทึกเอกสารทนัที คือการบนัทึกไม่
เกิน 2 ชัว่โมง หลงัการปฏิบติังาน  

4.14 0.91 เห็นดว้ยมาก 

H3 รวม  3.88 0.90 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 19 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data 
integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินความเป็นปัจจุบนั การบนัทึกตามสถานการณ์ (Contemporaneous) 
มีระดบัความเห็นดว้ยมาก มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 3.88 (𝑋̅ =3.38 , SD.=0.90) เม่ือพิจารณาเป็นการบนัทึก
เอกสารทนัที เป็นปัจจุบนัหลงัการปฏิบติังาน ท าใหง้่ายต่อการท างานและถูกตอ้งตามหลกัการผลิต
ยา ค่าเฉล่ีย (𝑋̅  =3.25) ระดบัความเห็นดว้ยมาก การบนัทึกเอกสารทนัที ท าใหไ้ดข้อ้มูลท่ีผิดพลาด
นอ้ย ไม่หลงลืมขอ้มูล ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =4.19 ) ระดบัความเห็นมาก การบนัทึกเอกสารทนัที คือการ
แสดงขอ้มูลท่ีเป็นปัจจุบนั ค่าเฉล่ีย (𝑋̅  =4.12) ระดบัความเห็นดว้ยมาก การบนัทึกเอกสารทนัที คือ
การบนัทึกไม่เกิน 2 ชัว่โมง หลงัการปฏิบติังาน ค่าเฉล่ีย (𝑋̅  =4.14 ) ระดบัความเห็นดว้ยมาก 
เช่นกนั 
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ตารางท่ี 20 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์
ของขอ้มูล( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงตน้ฉบบั ขอ้มูลเป็นการบนัทึกโดยตรงคร้ัง
แรกของการด าเนินงาน (Original) 
รหสั  ผูถู้กตรวจประเมินแสดงตน้ฉบบั ขอ้มูล

เป็นการบนัทึกโดยตรงคร้ังแรกของการ
ด าเนินงาน (Original) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

4.1 ความส าคญัของการเก็บขอ้มูลคือการ
รักษาเอกสารตน้ฉบบั เพราะเป็น
เอกสารยนืยนัการท างาน 

3.90 0.89 เห็นดว้ยมาก 

4.2 การเก็บเอกสารตน้ฉบบั ตอ้งท าอยา่ง
สม ่าเสมอ  

3.82 0.90 เห็นดว้ยมาก 

4.3 หลกัฐานเพื่อแสดงขณะตรวจสอบการ
ท างานท่ีส าคญัคือเอกสารตน้ฉบบั  

3.81 0.88 เห็นดว้ยมาก 

4.4 การเก็บรักษาเอกสารตน้ฉบบัตอ้งเก็บ
ในท่ีท่ีปลอดภยั จากน ้า และไฟไหม ้ 

3.82 0.92 เห็นดว้ยมาก 

4.5 เอกสารตน้ฉบบัใชเ้ป็นขอ้มูลในการ
ตดัสินใจ 

3.84 0.92 เห็นดว้ยมาก 

H 4  รวม  3.84 0.91 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 20 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data 
integrity) ผูถู้กตรวจประเมินแสดงตน้ฉบบั ขอ้มูลเป็นการบนัทึกโดยตรงคร้ังแรกของการ
ด าเนินงาน (Original) มีระดบัความเห็นดว้ยมาก มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 3.84 (𝑋̅ =3.84 , SD.=0.91) เม่ือ
พิจารณาความส าคญัของการเก็บขอ้มูลคือการรักษาเอกสารตน้ฉบบั เพราะเป็นเอกสารยนืยนัการ
ท างาน ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =3.90) ระดบัความเห็นดว้ยมาก  หลกัฐานเพื่อแสดงขณะตรวจสอบการท างาน
ท่ีส าคญัคือเอกสารตน้ฉบบั ค่าเฉล่ีย (𝑋̅ =3.82) ระดบัความเห็นมาก การเก็บรักษาเอกสารตน้ฉบบั
ตอ้งเก็บในท่ีท่ีปลอดภยั จากน ้า และไฟไหม ้ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =3.82 ) ระดบัความเห็นดว้ยมาก  การ
บนัทึกเอกสารทนัที คือการบนัทึกไม่เกิน 2 ชัว่โมง หลงัการปฏิบติังาน ค่าเฉล่ีย (𝑋̅  =4.14 ) ระดบั
ความเห็นดว้ยมาก เอกสารตน้ฉบบัใชเ้ป็นขอ้มูลในการตดัสินใจค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =3.84 ) ระดบั
ความเห็นดว้ยมากเช่นกนั 
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ตารางท่ี 21 แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์
ของขอ้มูล ( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงความเท่ียงตรง ( Accurate) 
รหสั  
ความเท่ียงตรง ( Accurate) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

5.1 ความเท่ียงตรง ขอ้มูลไม่เปลี่ยนแปลง
และบนัทึกขอ้มูลตามเหตุการณ์  

4.30 0.77 เห็นดว้ยมาก 

5.2 การบนัทึกเอกสารท่ีเท่ียงตรงเป็นหนา้ท่ี 
ความรับผิดชอบ 

4.34 0.73 เห็นดว้ยมาก 

5.3 หากพบขอ้บกพร่องตอ้งแจง้หวัหนา้งาน 4.27 0.86 เห็นดว้ยมาก 
H 5 รวม  4.30 0.79 เห็นดว้ยมาก 
 
 จากตารางท่ี 21 ผลการศึกษาพบวา่ปัจจยัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data 
integrity) แสดงผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของ
ขอ้มูล ( Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินแสดงความเท่ียงตรง (Accurate) มีค่าเฉล่ียเท่ากบั 
4.30 (𝑋̅ =4.30, SD.=0.79) เม่ือพิจารณาความส าคญัของการเก็บขอ้มูลคือความเท่ียงตรง ขอ้มูลไม่
เปล่ียนแปลงและบนัทึกขอ้มูลตามเหตุการณ์ ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =4.30) ระดบัความเห็นดว้ยมาก การ
บนัทึกเอกสารท่ีเท่ียงตรงเป็นหนา้ท่ี ความรับผิดชอบ (𝑋̅ =4.34) ระดบัความเห็นมาก หากพบ
ขอ้บกพร่องตอ้งแจง้หัวหนา้งาน ค่าเฉล่ีย ( 𝑋̅ =4.27) ระดบัความเห็นดว้ยมาก เช่นกนั 
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ส่วนท่ี 4.4 ผลของการวิเคราห์ข้อมูลความสัมพนัธ์ระหว่างปัจจัยจรรณยาบรรณผู้ตรวจประเมินกบั
การให้ความส าคัญของข้อมูล 
 
ตารางท่ี 22 ผลของการวิเคราห์ขอ้มูลความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมินกบั
การใหค้วามส าคญัของขอ้มูล (Data Integrity) ดา้นความซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม
(Objectivity) การรักษาความลบั (Confidentiality) และ ความสามารถ (Competency) 
ตวัแปรตน้  
 (Auditors Code of Ethics) 

𝑋̅ SD. ระดบัความคิดเห็น 

1 ความซ่ือสัตย ์(Integrity) 3.80 0.60 เห็นดว้ยมาก 
2 ความเท่ียงธรรม(Objectivity) 4.04 0.88 เห็นดว้ยอยา่งมาก 
3 การรักษาความลบั (Confidentiality) 4.32 0.72 เห็นดว้ยอยา่งมาก 
4 ความสามารถ (Competency) 3.99 0.91 เห็นดว้ยมาก 
 รวมเฉล่ีย 4.04 0.85 เห็นดว้ยอยา่งมาก 
 
 จากตารางท่ี 22 แสดงผลการส ารวจเก่ียวกบัจรรยาบรรณของผูต้รวจประเมินผูต้รวจ
ประเมินกบัการใหค้วามส าคญัของขอ้มูล (Data Integrity) พบวา่ ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่มี
ระดบัความคิดเห็นในเชิงบวกต่อหลกัการจรรยาบรรณทั้ง 4 ประการ ไดแ้ก่ ความซ่ือสัตย ์ความ
เท่ียงธรรม การรักษาความลบั และความสามารถ โดยมีค่าเฉล่ียรวมอยูท่ี่ระดบั "เห็นดว้ยอยา่งมาก" 
ซ่ึงบ่งช้ีวา่ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่มีความเช่ือมัน่และใหค้วามส าคญักบัหลกัการจรรยาบรรณ
เหล่าน้ีในการปฏิบติังาน 
 การรักษาความลบั ไดรั้บคะแนนเฉล่ียสูงสุด แสดงใหเ้ห็นวา่ผูต้อบแบบสอบถามให้
ความส าคญักบัการรักษาความลบัของขอ้มูลท่ีไดรั้บมอบหมายเป็นอยา่งมาก ซ่ึงเป็นหลกัการ
พื้นฐานท่ีส าคญัของผูต้รวจประเมิน 
 ความเท่ียงธรรม ไดรั้บคะแนนเฉล่ียเป็นอนัดบัสอง สะทอ้นใหเ้ห็นวา่ผูต้อบ
แบบสอบถามมีความมุ่งมัน่ท่ีจะปฏิบติังานดว้ยความเท่ียงธรรมและเป็นกลาง 
 ความสามารถ และ ความซ่ือสัตย์ ไดรั้บคะแนนเฉล่ียอยูใ่นระดบัสูงเช่นกนั ซ่ึงบ่งช้ีวา่
ผูต้อบแบบสอบถามมีความตระหนกัถึงความส าคญัของการพฒันาทกัษะความสามารถและการ
ปฏิบติังานดว้ยความซ่ือสัตยสุ์จริต 
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ส่วนท่ี 4.5 ทดสอบสมมติฐาน ความสัมพนัธ์ระหว่างปัจจัยจรรณยาบรรณผู้ตรวจประเมิน 
(Auditors Code of Ethics) กบั การให้ข้อมูลความสมบูรณ์ของข้อมูล (Data integrity) ของผู้ถูก
ตรวจประเมินธุรกจิการผลติยา 
 
ตารางท่ี 23 ตารางแสดงปัจจยัท่ีมีผลต่อจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of Ethics) 
กบัการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) 
 ตัวแปร ค่า

สัมประสิทธิ์
มาตรฐาน 
(Beta) 

t Sig. Tolerance VIF 

1 ความซ่ือสัตย ์(Integrity) 0.386 8.566 0.000 0.918 1.090 
2 ความเท่ียงธรรม(Objectivity) 0.080 1.686 0.093 0.827 1.210 
3 การรักษาความลบั (Confidentiality) 0.038 0.772 0.440 0.771 1.298 
4 ความสามารถ (Competency) 0.254 5.487 0.000 0.870 1.149 
 
Model R R Square Adjusted R 

Square 
Std. Error of 
the Estimate 

Durbin-
Watson 

1 0.535a 0.286 0.279 0.39684 1.225 
 
 จากตารางท่ี 23 ผลการศึกษา พบวา่ ความซ่ือสัตย:์ มีค่าสัมประสิทธ์ิถดถอยสูงสุด (0.386) 
และค่า p-value เป็น 0.000 ซ่ึงนอ้ยกวา่ 0.05 แสดงวา่ความซ่ือสัตยมี์ผลกระทบอยา่งมีนยัส าคญัทาง
สถิติต่อตวัแปรตาม โดยเม่ือความซ่ือสัตยเ์พิ่มขึ้น 1 หน่วย จะท าใหค้่าของตวัแปรตามเพิ่มขึ้น 0.386 
หน่วย 
 ความเท่ียงธรรม: มีค่าสัมประสิทธ์ิถดถอยเป็นบวก (0.080) แต่ค่า p-value เท่ากบั 0.093 
ซ่ึงมากกวา่ 0.05 แสดงวา่ความเท่ียงธรรมไม่มีผลกระทบอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติต่อตวัแปรตามใน
ระดบัความเช่ือมัน่ 95% 
 การรักษาความลบั: มีค่าสัมประสิทธ์ิถดถอยต ่าและค่า p-value สูง แสดงวา่การรักษา
ความลบัไม่มีผลกระทบอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติต่อตวัแปรตาม 
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 ความสามารถ: มีค่าสัมประสิทธ์ิถดถอยสูง (0.254) และค่า p-value เป็น 0.000 แสดงวา่
ความสามารถมีผลกระทบอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติต่อตวัแปรตาม โดยเม่ือความสามารถเพิ่มขึ้น 1 
หน่วย จะท าใหค้่าของตวัแปรตามเพิ่มขึ้น 0.254 หน่วย 
 จากตารางท่ีแสดงผลการวิเคราะห์การถดถอย สามารถสรุปผลไดด้งัน้ี 
 • ความซ่ือสัตย์ (Integrity): มีความสัมพนัธ์เชิงบวกและมีนยัส าคญัทางสถิติกบัการให้
ขอ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล นัน่หมายความวา่ เม่ือผูต้รวจประเมินมีความซ่ือสัตยม์ากขึ้น ผูถู้ก
ตรวจประเมินก็มีแนวโนม้ท่ีจะใหข้อ้มูลท่ีสมบูรณ์มากขึ้น 
 • ความเท่ียงธรรม (Objectivity): มีความสัมพนัธ์เชิงบวกแต่ไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ ซ่ึง
หมายความวา่แมจ้ะมีความสัมพนัธ์ แต่ความสัมพนัธ์น้ียงัไม่ชดัเจนพอท่ีจะสรุปไดว้า่ความเท่ียง
ธรรมมีผลต่อการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์หรือไม่ 
 • การรักษาความลบั (Confidentiality): ไม่มีทั้งความสัมพนัธ์เชิงบวกและเชิงลบ และไม่
มีนยัส าคญัทางสถิติ แสดงวา่การรักษาความลบัไม่มีผลต่อการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ 
 • ความสามารถ (Competency): มีความสัมพนัธ์เชิงบวกและมีนยัส าคญัทางสถิติ ซ่ึง
หมายความวา่เม่ือผูต้รวจประเมินมีความสามารถมากขึ้น ผูถู้กตรวจประเมินก็มีแนวโนม้ท่ีจะให้
ขอ้มูลท่ีสมบูรณ์มากขึ้น 
 • โมเดลสามารถอธิบายความแปรปรวนของตัวแปรตามได้ 53.5% ซ่ึงหมายความวา่
โมเดลสามารถอธิบายความแปรปรวนของ ความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data integrity) ได ้53.5% 
 • เม่ือเพิม่ตัวแปรอสิระเข้าไปในโมเดล ค่า R Square เพิม่ขึน้ 0.286 ซ่ึงมีนยัส าคญัทาง
สถิติ (Sig. F Change = 0.000) แสดงวา่การเพิ่มตวัแปรอิสระเขา้ไปในโมเดลมีประโยชน์ 
 • ค่า Std. Error of the Estimate เท่ากบั 0.279 ซ่ึงหมายความวา่โมเดลมีความแม่นย  าใน
การท านาย Data integrity โดยเฉล่ียแลว้ค่าท านายจะคลาดเคล่ือนจากค่าจริงประมาณ 0.279 หน่วย 
 • ค่า Durbin-Watson เท่ากบั 1.225 ซ่ึงแสดงวา่ไม่มีปัญหา Autocorrelation อยา่งรุนแรง
ในการโมเดจากผลการวิเคราะห์ พบวา่ ความซ่ือสัตย์ และ ความสามารถ ของผูต้รวจประเมินมีผล
ต่อการให้ขอ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูลของผูถู้กตรวจประเมินในธุรกิจการผลิตยาอยา่งมีนยัส าคญั
ทางสถิติ 
 R: ค่าสัมประสิทธ์ิสหสัมพนัธ์ (Correlation coefficient) บ่งบอกถึงความสัมพนัธ์เชิงเส้น
ระหวา่งตวัแปรตาม (ตวัแปรท่ีเราตอ้งการท านาย) กบัตวัแปรอิสระ (ตวัแปรท่ีใชใ้นการท านาย) ค่า 
R ท่ี 0.535 แสดงวา่มีความสัมพนัธ์ในระดบัปานกลาง และเคร่ืองหมายบวก (+) แสดงวา่เม่ือค่าตวั
แปรอิสระเพิ่มขึ้น ค่าตวัแปรตามก็มีแนวโนม้ท่ีจะเพิ่มขึ้นดว้ย 
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 R Square: ค่าสัมประสิทธ์ิการก าหนด (Coefficient of determination) บ่งบอกถึงสัดส่วน
ของความแปรปรวนของตวัแปรตามท่ีสามารถอธิบายไดด้ว้ยตวัแปรอิสระทั้งหมดในโมเดล ค่า R 
Square ท่ี 0.286 หมายความว่า ตวัแปรอิสระในโมเดลน้ีสามารถอธิบายความแปรปรวนของตวัแปร
ตามไดป้ระมาณ 28.6% นัน่คือ ยงัมีปัจจยัอ่ืนๆ อีกมากมายท่ีส่งผลต่อตวัแปรตาม 
 Adjusted R Square: เป็นค่า R Square ท่ีปรับแลว้ โดยค านึงถึงจ านวนตวัแปรอิสระใน
โมเดล ค่าน้ีจะลดลงเม่ือเพิ่มตวัแปรอิสระเขา้ไปในโมเดลโดยท่ีตวัแปรนั้นไม่ไดช่้วยอธิบายความ
แปรปรวนของตวัแปรตามไดดี้ขึ้น ค่า Adjusted R Square ท่ี 0.279 บ่งบอกวา่เม่ือพิจารณาถึงจ านวน
ตวัแปรอิสระแลว้ พลงัในการอธิบายของโมเดลลดลงเลก็นอ้ย 
 Std. Error of the Estimate: ค่าความคลาดเคล่ือนมาตรฐานของการประมาณค่า (Standard 
error of the estimate) เป็นตวับ่งช้ีวา่ค่าท่ีเราท านายจากโมเดลนั้นเบ่ียงเบนไปจากค่าจริงมากนอ้ย
เพียงใด ค่าท่ีไดค้ือ 0.39684 ซ่ึงหมายความวา่โดยเฉล่ียแลว้ ค่าท่ีเราท านายจะคลาดเคล่ือนจากค่าจริง
ประมาณ 0.39684 หน่วย 
 Durbin-Watson: สถิติท่ีใชต้รวจสอบสมมติฐานวา่มี autocorrelation (ความสัมพนัธ์
ระหวา่งค่าความคลาดเคล่ือนในแต่ละช่วงเวลา) หรือไม่ ค่า Durbin-Watson ท่ีไดค้ือ 1.225 ซ่ึง
ใกลเ้คียงกบั 1 บ่งบอกวา่อาจมี autocorrelation ในเชิงบวก  
 
 ผลการวิเคราะห์เชิงอนุมานเพ่ือทดสอบสมมุติฐาน 
 ผลการวิเคราะห์ขอ้มูลเพื่อทดสอบสมุตติฐานในการวิจยัดว้ยสถิติเชิงอนุมานผลการ
วิเคราะห์สัมประสิทธ์ิสหพนัธ์ของระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of 
Ethics) กบั การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) ของผูถู้กตรวจประเมินธุรกิจการ
ผลิตยา 
 โดยขั้นตอนการตรวจสอบขอ้มูลตามเง่ือนไขการถดถอยแบบพหุ (Multiple regression 
analysis) ค่าความคลาดเคล่ือน(e) เป็นตวัแปรท่ีมีการแจกแจงปกติ เพื่อใหแ้บบในสมมุติฐานมีความ
ถูกตอ้ง จึงจ าเป็นตอ้งตรวจสอบค่าความคลาดเคล่ือนในรูปแบบการแจกแจงปกติ โดยผูว้ิจยัไดใ้ช้
กราฟ Histogram ในการตรวจสอบค่าความคลาดเคล่ือน แสดงผลไดด้งัน้ี 
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ภาพท่ี 3 Histogram แสดงความคลาดเคล่ือนท่ีไดจ้ากสมการถดถอยแบบพหุ 
 
 จากภาพกราฟท่ี 1 กราฟน้ีมีรูปร่างคลา้ยระฆงัคว ่า ซ่ึงบ่งบอกวา่ค่า Residuals มีการ
กระจายตวัแบบปกติ (Normal distribution) นัน่คือ ค่าส่วนใหญ่จะกระจุกตวัอยูบ่ริเวณกลาง และมี
ค่าท่ีเบ่ียงเบนไปจากค่าเฉล่ียนอ้ย 
 ค่าเฉล่ียของ Residuals ใกลเ้คียงกบั 0 (-8.08E-16) ซ่ึงบ่งบอกวา่โดยรวมแลว้ โมเดล
สามารถท านายค่าของตวัแปรตามไดค้่อนขา้งแม่นย  า ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard Deviation)
เท่ากบั 0.996 ซ่ึงบ่งบอกถึงความกระจายตวัของค่า Residuals รอบค่าเฉล่ีย ค่าน้ีจะบอกเราวา่ค่า 
Residuals ส่วนใหญ่อยูห่่างจากค่าเฉล่ียประมาณ 0.996 หน่วย  
 เพื่อตรวจสอบความแปรปรวนของความคลาดเคล่ือน ผูว้ิจยัไดมี้การใชแ้ผนภาพกระจาย 
(Scatter Plot) ในการตรวจสอบความสัมพนัธ์ระหวา่งตวัแปรอิสระ Data integrity ไดแ้ก่แสดงท่ีมา
ของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) ,ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั(Contemporaneous), ตน้ฉบบั 
(Original) , and ความเท่ียงตรง(Accurate) ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน 
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ภาพท่ี 4 Scatter plot 
 
 จากภาพท่ี 4 Scatter plot  แสดงผลการกระจายเพื่อตรวจสอบความสัมพนัธ์ระหวา่งตวั
แปร ปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of Ethics) กบั การใหข้อ้มูลความ
สมบูรณ์ของขอ้มูล (Data integrity) ของผูถู้กตรวจประเมินธุรกิจการผลิตยา แสดงผลจุดขอ้มูล
กระจายตวัอยา่งสม ่าเสมอทัว่ทั้งกราฟ แสดงวา่ค่าความคลาดเคล่ือนมีการกระจายตวัท่ีสม ่าเสมอ 
(Homoscedasticity) ซ่ึงเป็นอีกหน่ึงสมมติฐานส าคญัของการวิเคราะห์การถดถอย ค่าความคลาด
เคล่ือนไม่ไดมี้ความสัมพนัธ์กบัค่าท่ีโมเดลท านายได ้ซ่ึงเป็นส่ิงท่ีเราตอ้งการในโมเดลการถดถอยท่ี
ดี 
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บทที ่5 
สรุปผล อภิปลายและข้อเสนอแนะ 

 
 การศึกษาเร่ืองปัจจยัท่ีมีอิทธิพลการเปิดเผยความสมบูรณ์ของผูถู้กตรวจประเมินใน
อุตสาหกรรมยาภาคตะวนัออก  โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาระดบัความส าคญัของจรรณยาบรรณ
ผูต้รวจประเมิน (Auditors Code of Ethics) ประกอบดว้ย ความซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม
(Objectivity) การรักษาความลบั (Confidentiality) และ ความสามารถ (Competency)ในกิจกรรม
การตรวจประเมินภายใน เพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล 
(Data integrity) จากผูถู้กตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable), 
ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั (Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original), and ความสมบูรณ์ (Accurate) 
ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน และ เพื่อศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจ
ประเมิน กบั พฤติกรรมการการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) ของผูถู้กตรวจ
ประเมินธุรกิจการผลิตยา ความส าเร็จในการปฏิบติังานการตรวจสอบภายในภายใตก้ารใหข้อ้มูล
หลกัฐานการประเมิน โดยผูว้ิจยัไดอ้อกแบบการสอบถามเพื่อเป็นเคร่ืองมือในการศึกษา ผูถู้กตรวจ
ประเมินในอุตสาหกรรมยาในภาคตะวนัออก ในระยะเวลา 6 เดือน จ านวน 388 คน ขอ้มูลโดยการ
แจกความถี่ ค่าร้อยละ ค่าเฉล่ีย ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน และ ทดสอบสมมติฐาน โดยการวิเคราะห์ 
ความสัมพนัธ์แบบถดถอยเชิงพหุคูณ (Multiple regression analysis) 
 
สรุปผลการวิจัย 
 จากการวิเคราะห์ผลขอ้มูลน ามาสรุปผลงานวิจยัไดด้งัน้ี  
 1. ผลการวิเคราะห์ปัจจยัลกัษณะส่วนบุคคลพบวา่ ผูถู้กตรวจประเมินในอุตสาหกรรมยา
ภาคตะวนัออก ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย ระดบัการศึกษาผูถู้กตรวจประเมินใน ระดบัต ่ากว่าปริญญาตรี 
รองลงมาคือระดบัปริญญาตรี และปริญญาโท ผลการศึกษาพบวา่ประสบการณ์ในการท างาน ของผู ้
ถูกตรวจประเมินใน มีประสบการณ์การท างาน ระหวา่ง 3 เดือนถึง 1 ปี คนคิดเป็นร้อยละ 13.4 
ประสบการณ์ท างานระหวา่ง 1 ปีถึง 3 ปี ร้อยละ 52.1 ประสบการณ์ท างานระหวา่ง 3 ปีถึง 5ปี คิด
เป็นร้อยละ 30.6 ประสบการณ์ท างานระหวา่ง 5 ปีขึ้นไป คิดเป็นร้อยละ 0.3 ตามล าดบั  
 2. จากการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียเลขคณิตและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของปัจจยัศึกษาระดบั
ความส าคญัของจรรยาบรรณผูต้รวจประเมิน พบวา่ กลุ่มตวัอยา่งโดยรวมใหค้วามส าคญักบั
จรรยาบรรณทั้ง 4 ดา้น คือ ความซ่ือสัตย ์ความเท่ียงธรรม การรักษาความลบั และความสามารถ ใน
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ระดบัท่ีค่อนขา้งสูง โดยมีค่าเฉล่ียรวมอยูท่ี่ 3.86 ซ่ึงบ่งช้ีวา่ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่เห็นดว้ยกบั
ความส าคญัของจรรยาบรรณเหล่าน้ีเชิงบวก 
 3. จากผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียเลขคณิตและส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของปัจจยัขอ้มูล
ความสมบูรณ์ของขอ้มูล พบวา่ ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่ใหค้วามส าคญักบัความสมบูรณ์ของ
ขอ้มูลในกิจกรรมการตรวจประเมินในระดบัสูง โดยมีค่าเฉล่ียรวมอยูท่ี่ 3.88 ซ่ึงบ่งช้ีวา่ผูต้อบ
แบบสอบถามส่วนใหญ่เห็นดว้ยกบัความส าคญัของปัจจยัเหล่าน้ีเชิงบวก 
 4. ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่มีระดบัความคิดเห็นในเชิงบวกต่อหลกัการจรรยาบรรณ
ทั้ง 4 ประการ ไดแ้ก่ ความซ่ือสัตย ์ความเท่ียงธรรม การรักษาความลบั และความสามารถ 
ตามล าดบั โดยมีค่าเฉล่ียรวมอยูท่ี่ระดบั "เห็นดว้ยอยา่งมาก" ซ่ึงบ่งช้ีวา่ผูต้อบแบบสอบถามส่วน
ใหญ่มีความเช่ือมัน่และใหค้วามส าคญักบัหลกัการจรรยาบรรณเหล่าน้ีในการปฏิบติังานระหวา่ง
การตรวจประเมินภายใน  
 5. ผลการทดสอบสมติฐาน ปัจจยัพบวา่ ความซ่ือสัตย ์และ ความสามารถ ของผูต้รวจ
ประเมินมีผลต่อการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูลของผูถู้กตรวจประเมินในธุรกิจการผลิตยา
อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ โมเดลสามารถอธิบายความแปรปรวนของตวัแปรตามได ้53.5% อธิบาย
ความแปรปรวนของ ความสมบูรณ์ของขอ้มูล (Data integrity) ได ้53.5% 
อภิปลายผล  
 การศึกษาเร่ือง ปัจจยัท่ีมีอิทธิพลการเปิดเผยความสมบูรณ์ของผูถู้กตรวจประเมินใน
อุตสหกรรมยาภาคตะวนัออก ตามวตัถุประสงคแ์ละสมมติฐานของการวิจยั ซ่ึงผลของการวิจยัน ามา
อภิปลายไดด้งัน้ี 
 1. ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่ใหค้วามส าคญักบัจรรยาบรรณของผูต้รวจประเมินใน
ระดบัสูง โดยเฉพาะอยา่งยิง่ในดา้นความสามารถ ความเท่ียงธรรม และการรักษาความลบั 
ผลการวิจยัน้ีสอดคลอ้งกบังานวิจยัก่อนหนา้น้ีท่ีพบวา่จรรยาบรรณเป็นส่ิงส าคญัอยา่งยิ่งในการ
ปฏิบติังานตรวจประเมิน Muria & Alim, (2021) จรรยาบรรณของผูต้รวจประเมิน คือทศันคติท่ี
ซ่ือสัตยข์องผูต้รวจประเมิน โดยประพฤติตนเป็นกลางและหลีกเล่ียงความขดัแยง้ทางผลประโยชน์ 
ผูต้รวจประเมิน ท่ีมีหลกัความซ่ือสัตยสุ์จริตสูงสามารถสร้างรายงานการตรวจสอบท่ีเช่ือถือไดม้าก
ขึ้น เน่ืองจากผูท่ี้มีความซ่ือสัตยสุ์จริตสูงไม่ยอมรับการฉ้อโกง ทุจริตในการตรวจสอบภายใน  
Aripratiwi, (2020)  ดา้นความสามารถ มีผลต่อความไวว้างใจในการตรวจประเมินและเป็นหลกั
ส าคญัทางจรรยาบรรณผูต้รวจประเมินภายใน Salsadilla,  Kuntadi,  &  Pramukty, (2023) ความเป็น
มืออาชีพของผูต้รวจประเมินนบัเป็นปัจจยัส าคญัท่ีส่งผลต่อความเช่ือมัน่ของสาธารณชนต่อขอ้มูล
ทางการเงินขององคก์ร การยึดมัน่ในหลกัการทางวิชาชีพอยา่งเคร่งครัดเป็นส่ิงจ าเป็น เพื่อใหม้ัน่ใจ
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ไดว้า่ขอ้มูลท่ีน าเสนอนั้นถูกตอ้ง แม่นย  า และโปร่งใส Nafiisa, B. L., Ekasari, K., & Susilowati, K. 
D. S. (2023) ความสามารถยงัร่วมถึงความสามารถในการส่ือสาร ความเช่ียวชาญในมาตรฐานการ
ตรวจ  ความสามารถในการถ่ายทอดความคิด ความรู้สึก ขอ้มูล หรือขอ้ความต่างๆ ใหผู้อ่ื้นเขา้ใจได้
อยา่งชดัเจน ถูกตอ้ง และมีประสิทธิภาพ โดยสามารถท าไดท้ั้งทางตรง เช่น การพูด การเขียน และ
ทางออ้ม เช่น ภาษากาย ท่าทาง หรือสัญลกัษณ์ต่างๆ Hartati, N., & Robiansyah, A. (2021) ดา้น
ความเท่ียงธรรม(Objectivity) การรักษาความลบั (Confidentiality) หากพบวา่มีค่าประสิทธิภาพต ่า
กวา่มาตรฐานส่งผลกระทบอยา่งมาก ในการเช่ือมัน่ในขอ้มูลการตรวจประเมิน เพราะการตดัสินใจ
ในการตรวจประเมิน มกัจะด าเนินการตามหลกัของจรรณยาบรรณการตรวจประเมิน Eulerich, A., 
& Eulerich, M. (2020). 
 2. ความเท่ียงธรรม (Objectivity) และ ดา้นการรักษาความลบั (Confidentiality)  ไม่มี
ผลกระทบอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติต่อตวัแปรตามในระดบัความเช่ือมัน่ 95%ในงานวิจยัน้ี กล่าวได้
วา่เน่ืองจากผูต้รวจประเมินเป็นผูท่ี้ตอ้งมีคุณสมบติัดา้นความเท่ียงธรรมท่ีชดัเจนและถูกตรวจสอบ
หนา้ท่ีการท างานผลประโยชน์ท่ีเก่ียวขอ้งก่อนการเร่ิมเป็นตวัแทนผูต้รวจประเมินภายใน เพราะเป็น
ตวัแทนขององคก์รในการท าการประเมินและตรวจสอบกิจกรรมการท างาน Ardelean, A. (2013). 
และความเท่ียงธรรมสามารถแสดงใหป้ระจกัร์จากหลกัฐานการตรวจและแสดงในรายงานการตรวจ
ได ้เพื่อป้องกนัสิทธิและการโตง้แยง้ ดา้นการรักษาความลบั (Confidentiality) หากมีการกระท า
ความผิดหรือเปิดเผยขอ้มูลท่ีขดัแยง้ต่อหลกัฐาน ผูถู้กตรวจประเมินสามารถฟ้องร้องเอาผิดไดต้าม
กฎหมาย Galderisi, S.(2024) 
 3. ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่ใหค้วามส าคญักบัความสมบูรณ์ของขอ้มูลในกิจกรรม
การตรวจประเมินในระดบัสูง โดยมีค่าเฉล่ียรวมอยูท่ี่ 3.88 ซ่ึงบ่งช้ีวา่ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่
เห็นดว้ยกบัความส าคญัของปัจจยัเหล่าน้ี ความส าคญัของการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( 
Data integrity)จากผูถู้กตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) ,
ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั(Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original) , and ความสมบูรณ์ (Accurate) 
ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน สอดคลอ้งกบั งานวิจยัท่ีพูดถึงความส าคญัของ ความสมบูรณ์ของ
ขอ้มูล ความสมบูรณ์ของขอ้มูลยงัคงเป็นปัญหาท่ีเกิดขึ้นอยา่งต่อเน่ืองในภาคธุรกิจการดูแล รักษา 
ดา้นสุขภาพ เน่ืองจากการเก็บขอ้มูลท่ีลงบนัทึกไม่เหมาะสมไม่ครบถว้นส่งผลต่อการสืบยอ้นกบั
อาการของโรค  เอกสารท่ีเก็บบนัทึกตอ้งเป็น ปัจจุบนั ย  ้าวา่ขอ้มูลถูกตอ้งและไม่มีการเปล่ียนแปลง
อยา่ง จดัเก็บอยา่งเหมาะสม ไม่มีความเส่ียงในการถูกคุกคาม ท าลายขอ้มูลการรักษา หรือ ท าลาย
ขอ้มูลการผลิต Zarour, M.,& Alenezi, R. A. (2021) 
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ความสมบูรณ์ของขอ้มูลทั้ง 5 ประการ (ALCOA) ท าใหม้ัน่ใจไดถึ้งภาพลกัษณ์แบรนด์ขององคก์ร
และความไวว้างใจของลูกคา้ การละเมิดความสมบูรณ์ของขอ้มูลอาจน าไปสู่การสูญเสียมหาศาลไม่
เพียงแต่รายไดเ้ท่านั้น แต่ยงับัน่ทอนความไวว้างใจของลูกคา้ในความน่าเช่ือถือขององคก์รอีกดว้ย 
Pandey, A. K.& Khan, A. I., Abushark,(2020). FDA ไดป้ระกาศใชต้วัยอ่ ALCOA ในปี 2013 เพื่อ
เนน้ย  ้าวา่ขอ้มูลตอ้งมาจากแหล่งท่ีมาของขอ้มูล อ่านง่าย ร่วมสมยั เป็นตน้ฉบบั และถูกตอ้ง ต่อมา 
FDA ไดเ้พิ่มคุณลกัษณะท่ีย ัง่ยนื พร้อมใชง้าน ครบถว้นและสม ่าเสมอ ซ่ึงปัจจุบนัเรียกวา่ ALCOA+ 
ขอ้มูลเป็นส่วนส าคญัของบนัทึกท่ีจดัการโดยระบบใดๆ Pedro, F., Veiga, F., & Mascarenhas-
Melo, F. (2023). 
 
ข้อเสนอแนะในการน าผลวิจัยไปใช้ 
 จากการวิจยัน าเสนอเป็นขอ้เสนอแนะในการวิจยัคร้ังน้ีและขอ้เสนอแนะงานวิจยัคร้ัง
ต่อไปมีรายละเอียดดงัน้ี  
 ข้อเสนอแนะท่ีได้จากการวิจัย 
 1. จากการศึกษาพบวา่ความส าคญักบัจรรยาบรรณทั้ง 4 ดา้น คือ ความซ่ือสัตย ์ความ
เท่ียงธรรม การรักษาความลบั และความสามารถ ในระดบัท่ีค่อนขา้งสูง และส่งผลต่อผลของการให้
ขอ้มูลท่ีสมบูรณ์ องคก์ารควรใหค้วามส าคญัเชิงลึก กบัการใหค้วามรู้ ดา้นจรรยยาบรรณของผูต้รวจ
ประเมิน โดยวางแผนถึงงบประมาณการอบรม หรือการพฒันาบุคคลากรภายในองคก์ร ใหมี้ความรู้ 
ความสามารถ เหมาะสมและมีจรรณยาบรรณในการตรวจประเมิน เพื่อสร้างมาตรฐานการตรวจ
ประเมินสูงสุดในองคก์าร  
 2. จากการศึกษาพบวา่ปัจจยัดา้น เปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูลในการตรวจประเมิน
ภายใน ดา้นความซ่ือสัตย ์และ ความสามารถ ของผูต้รวจประเมินมีผลต่อการใหข้อ้มูลความ
สมบูรณ์ของขอ้มูลของผูถู้กตรวจประเมินในธุรกิจการผลิตยาอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ  องคก์รควร
ใหค้วามรู้ในการเปิดเผยขอ้มูลกบัเจา้หนา้ท่ีและผูต้รวจประเมิน เพื่อใหก้ารส่งมอบขอ้มูลในการ
ตรวจประเมินไดข้อ้มูลท่ีถูกตอ้ง ลดเวลาการท างาน การให้ความรู้พนกังานน าไปสู่การพฒันา การ
เก็บขอ้มูลอยา่งสมบูรณ์ ตามประกาศ ของ FDA ไดป้ระกาศใชต้วัยอ่ ALCOA ในปี 2013  
 3. จากการศึกษาพบวา่ค่า R-Squared หรือสัมประสิทธ์ิการก าหนดคือค่าท่ีบ่งช้ีวา่โมเดล
สามารถอธิบายความแปรปรวนของตวัแปรตาม จากตวัแปรอิสระ 28.6 % ของการเปล่ียนแปลงตวั
แปรตามท่ีสามารถอธิบายไดด้ว้ยตวัแปรอิสระในโมเดล ส่วนอีก 71.4 % ยงัอธิบายไม่ได ้โดยเกิดได้
จากยงัมีตวัแปรอ่ืนๆท่ีไม่ไดร้ะบุในงานวิจยัน้ี ตวัอยา่งเช่น วฒันธรรมองคก์าร บริบทการวิภาควิจาร
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ของการตรวจประเมินอาจส่งผลกระทบต่อการท างาน  เน่ืองจากงานวิจยัเป็นงานวิจยัเก่ียวขอ้งกบั
พฤติกรรมมนุษย ์ท่ีแสดงผลของพฤติกรรมขณะปฏิบติังานการตรวจประเมินภายในขององคก์ร  
 
ข้อเสนอแนะในการศึกษาคร้ังต่อไป 
 1. การศึกษาเก่ียวกบัแนวทางและวิธีการพฒันาอุตสาหกรรมยาเพื่อกา้วสู่องคก์รแห่ง
เปิดเผยความสมบูรณ์ของขอ้มูลในการตรวจประเมินภายใน ซ่ึงเป็นส่ิงท่ีส าคญัในการพฒันาการเก็บ
ขอ้มูลในกระบวนการผลิตยา 
 2. การศึกษาคร้ังน้ี ผูวิ้จยัไดเ้ลือกใชแ้นวความคิด จรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน 
(Auditors Code of Ethics) ประกอบดว้ย ความซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม (Objectivity) 
การรักษาความลบั (Confidentiality) และ ความสามารถ (Competency)ในกิจกรรมการตรวจ
ประเมินภายใน  จากการทบทวนเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งยงัมีปัจจยัท่ีส่งผลต่อ การตรวจประเมินภายใน
ดา้นอ่ืนๆ เช่น บทบาทของหลกัคุณภาพตามการควรศึกษาเปรียบเทียบ ปัจจยัท่ีมีอิทธิพลการเปิดเผย
ความสมบูรณ์ของผูถู้กตรวจประเมินใน อุตสาหกรรมธุรกิจท่ีหลากหลายและครบถว้นมากขึ้น  
 3. การศึกษาคร้ังน้ีผูท้  างานวิจยัไดศึ้กษาในมุมมองของผูถู้กตรวจประเมิน ในการศึกษา
คร้ังต่อไปสามารถน าแนวคิดไปศึกษาในเชิงการส ารวจมุมมองของผูต้รวจประเมินไดเ้ช่นกนั 
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แบบรวบรวมการเก็บขอ้มูล Data Collection Form 
แบบสอบถามเพื่อการวิจยั เร่ือง : ปัจจยัท่ีมีอิทธิพลการเปิดเผยความสมบูรณ์ของผูรั้บการผูถู้กตรวจ

ประเมินในอุตสาหกรรมยาภาคตะวนัออก 
Factors Affecting Auditee Disclosure of Data Integrity in the Eastern pharmaceutical industry 

 
ส่วนท่ี 1. ขอ้มูลทัว่ไปของผูใ้หส้ัมภาษณ์  
เพศ ………………………………....……….  อาย…ุ…………..............……………………….. 
ระดบัการศึกษา……………………………………….....................…………………………….. 
แผนกหรือฝ่ายงานท่ีเก่ียวขอ้งในอุตสาหกรรมยา ………………………………...........................
ประสบการณ์การท างาน(ปี/เดือน) …….........................................................……………………. 
เคยเป็นผูรั้บการผูถู้กตรวจประเมินภายในอุตสาหกรรมผลิตยา …………………………………… 
ความหมาย ระดบัคะแนน 5-1 
1. เห็นดว้ยอยา่งมาก ระดบัคะแนน 5 
2. เห็นดว้ยมาก ระดบัคะแนน 4 
3. เห็นดว้ยปานกลาง ระดบัคะแนน 3 
4. เห็นดว้ยนอ้ย ระดบัคะแนน 2 
5. เห็นดว้ยนอ้ยท่ีสุด ระดบัคะแนน 1 
 
ส่วนท่ี 2 ขอ้ค าถามเพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code 
of Ethics) ประกอบดว้ย ความซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม(Objectivity) การรักษาความลบั 
(Confidentiality) และ ความสามารถ (Competency)ในกิจกรรมการตรวจประเมินภายใน 
โดยเกณฑค์วามสอดคลอ้ง มีดงัน้ี  
ส่วนท่ี 2  ขอ้ค าถามเพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code 
of Ethics) ประกอบดว้ย ความซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม(Objectivity) การรักษาความลบั 
(Confidentiality) และ ความสามารถ (Competency)ในกิจกรรมการตรวจประเมินภายใน 
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หัวข้อที ่ ข้อคำถาม  คะแนน
1 

คะแนน 
2 

คะแนน 
3 

คะแนน 
4 

คะแนน 
5 

1.1 คุณยอมรับผู้ตรวจประเมินที่มีความ
ซื่อสัตย์  

     

1.2 รู้สึกม่ันคงเมื่อได้ทำงานกับคนความ
ซื่อสัตย์  

     

1.3 สามารถแจ้งปัญหาหรือประเด็นกับ
ผู้ตรวจประเมินที่มีคุณสมบัติด้านความ
ซื่อสัตย์  

     

2.1 รู้สึกศรัทธาเมื่อได้ทำงานกับผู้ตรวจ
ประเมินที่เที่ยงธรรม   

     

2.2 ผู้ตรวจประเมินต้องไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย
ของการตรวจประเมิน  

     

2.3 ผู้ตรวจประเมิน ประเมินเหตุการณ์ตาม
หลักฐานที่พบเท่านั้น 

     

2.4 ท่านให้ความสำคัญในการเปิดเผยข้อมูล 
ความสมบูรณ์ของข้อมูล ความชัดเจน 
การระบุแหล่งที่มา 

     

3.1 มีความคิดในเชิงบวกต่อผู้ตรวจประเมิน
ที่รักษาความลับ  

     

3.2 เกิดความสบายใจเมื่อทำงานร่วมกับ
ผู้ตรวจประเมินที่รักษาความลับ  

     

3.3 คุณคิดว่าผู้ตรวจประเมินควรให้
ความสำคัญในการเก็บรักษาความลับ  

     

4.1 คุณเชื่อมั่นในวิสัยทัศน์ของผู้ตรวจ
ประเมินที่มีความสามารถ  

     

4.2 ผู้ตรวจประเมินที่มีความรู้ความสามารถ 
ทักษะในงาน ทำให้การสื่อสารราบรื่น  

     

4.3 ผู้ตรวจประเมินที่มีความรู้ความสามารถ 
ทำให้เข้าใจเนื้อหาการทำงานได้ดี  

     

4.4 ความสามารถของผู้ตรวจประเมินมีผล
ต่อการตอบสนองของข้อมูล  

     

4.5 ผู้ตรวจประเมินที่มีความสามารถทำให้
งานตรวจประเมินสำเร็จ  
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ผู้เช่ียวชาญได้พจิารณาแก้ไข ความคิดเห็นรวมถึงข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแบบสอบถามให้
สอดคล้องตามวัตถุปะสงค์การวิจัย ดังนี้ 
 
ส่วนท่ี 3 เพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) 
จากผูถู้กตรวจสอบตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) ,
ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั(Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original) , and ความสมบูรณ์ (Accurate) 
ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน 
ลำดั
บที ่ 

ข้อคำถาม  คะแ
นน 
1 

คะแ
นน 
2 

คะแ
นน 
3 

คะแ
นน 
4 

คะแ
นน 
5 

1.1 การระบุแหล่งที่มาข้อข้อมูล ทำให้ง่ายต่อการสืบ
ย้อนกลับ เมื่อต้องการตรวจสอบข้อมูล 

     

1.2 การระบุแหล่งที่มาจำเป็นต่อการตรวจสอบย้อนกลับ
เอกสาร  

     

1.3 การระบุแหล่งที่มา บันทึกชื่อและผู้ปฎิบัติงาน ต้อง
กระทำอย่างสม่ำเสมอ  

     

2.1 การบันทึกเอกสารที่ชัดเจน  ง่ายต่อการนำข้อมูล 
หรือบันทึก มาตรวจสอบย้อนกลับ  

     

2.2 หน้าที่ของผู้ปฏิบัติงานด้านเอกสารคือการตรวจสอบ
ความชัดเจนของเอกสาร   

     

2.3 เอกสารที่ชัดเจน ต้องลงบันทึกด้วย ปากกา วัสดุที่
คงทนตลอดการเก็บเอกสาร 

     

2.4 การบันทึกที่ชัดเจน ทำให้พร้อมต่อการตรวจสอบ
และชี้แจง  

     

3.1 การบันทึกเอกสารทันที เป็นปัจจุบันหลังการ
ปฏิบัติงาน ทำให้ง่ายต่อการทำงานและถูกต้องตาม
หลักการผลิตยา  

     

3.2 การบันทึกเอกสารทันที ทำให้ได้ข้อมูลที่ผิดพลาด
น้อย ไม่หลงลืมข้อมูล  

     

3.3 การบันทึกเอกสารทันที คือการแสดงข้อมูลที่เป็น
ปัจจุบัน  

     

3.4 การบันทึกเอกสารทันที คือการบันทึกไม่เกิน 2 
ชั่วโมง หลังการปฏิบัติงาน  

     

4.1 ความสำคัญของการเก็บข้อมูลคือการรักษาเอกสาร      
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ลำดั
บที ่ 

ข้อคำถาม  คะแ
นน 
1 

คะแ
นน 
2 

คะแ
นน 
3 

คะแ
นน 
4 

คะแ
นน 
5 

ต้นฉบับ เพราะเป็นเอกสารยืนยันการทำงาน 

4.2 การเก็บเอกสารต้นฉบับ ต้องทำอย่างสม่ำเสมอ       

4.3 หลักฐานเพื่อแสดงขณะตรวจสอบการทำงานที่
สำคัญคือเอกสารต้นฉบับ  

     

4.4 การเก็บรักษาเอกสารต้นฉบับต้องเก็บในที่ที่
ปลอดภัย จากน้ำ และไฟไหม้  

     

4.5 เอกสารต้นฉบับใช้เป็นข้อมูลในการตัดสินใจ      

5.1 ความเที่ยงตรง ข้อมูลไม่เปลี่ยนแปลงและบันทึก
ข้อมูลตามเหตุการณ์  

     

5.2 การบันทึกเอกสารที่เที่ยงตรงเป็นหน้าที่ ความ
รับผิดชอบ 

     

5.3 หากพบข้อบกพร่องต้องแจ้งหัวหน้างาน      
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ผู้เช่ียวชาญได้พจิารณาแก้ไข ความคิดเห็นรวมถึงข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแบบสอบถามให้
สอดคล้องตามวัตถุปะสงค์การวิจัย ดังนี้ 
 
ส่วนท่ี 4 เพื่อศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน กบั พฤติกรรมการ
การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) ของผูถู้กตรวจประเมินธุรกิจการผลิตยา 
 
ที ่ ข้อคำถาม  คะแนน 

1 
คะแนน 

2 
คะแนน 

3 
คะแนน 

4 
คะแนน 

5 

1.1 ผู้ตรวจสอบภายในตรวจประเมินที่
ปฏิบัติหน้าที่ด้วยความซื่อสัตย์ส่งผล
ให้ท่านต้องการเปิดเผยข้อมูลในการ
การตรวจประเมิน  

     

1.2 ผู้ตรวจสอบภายในตรวจประเมินที่
ปฏิบัติตามกฎระเบียบ เคารพ
กฎหมาย ส่งผลให้การตรวจประเมิน
ราบรื่น  

     

1.3 ในกระบวนการตรวจสอบภายใน 
ท่านต้องการทำงานร่วมกันผู้ตรวจ
ประเมินที่มีความซื่อสัตย์ เพ่ือให้
ได้ผลการตรวจสอบที่ตรงประเด็น 
ในการตรวจประเมิน  

     

1.4 ความสมบูรณ์ของข้อมูล ความ
ชัดเจน การระบุแหล่งที่มา เกิดจาก
การตั้งคำถามที่ซื่อสัตย์ในระหว่าง
การตรวจประเมิน    

     

2.1 ท่านรู้สึกม่ันใจในการเปิดเผยข้อมูล
กับผู้ตรวจประเมินที่มีความเที่ยง
ธรรม ยุติธรรม   

     

2.2 ในกระบวนการตรวจสอบภายใน 
ท่านต้องการทำงานร่วมกันผู้ตรวจ
ประเมินที่มีเที่ยงธรรม ยุติธรรม 
รายงานข้อมูลที่เป็นจริง   เพ่ือให้
ได้ผลการตรวจสอบที่เที่ยงธรรม  
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ที ่ ข้อคำถาม  คะแนน 
1 

คะแนน 
2 

คะแนน 
3 

คะแนน 
4 

คะแนน 
5 

2.3 ผู้ตรวจสอบภายในตรวจประเมินที่
ปฏิบัติหน้าที่ด้วยเที่ยงธรรม ส่งผล
ให้ท่านต้องการแสดงข้อมูลในการ
ตรวจสอบภายในเพิ่มขึ้น  

     

2.4 ความเป็นอิสระในการตรวจสอบ
ภายใน ทำให้ท่านมั่นใจในการ
เปิดเผยข้อมูลที่สมบูรณ์ความเป็น
อิสระในการตรวจสอบภายใน ทำให้
ท่านมั่นใจในการเปิดเผยข้อมูลที่
สมบูรณ์  

     

2.5 ท่านให้ความสำคัญในการเปิดเผย
ข้อมูล ความสมบูรณ์ของข้อมูล 
ความชัดเจน การระบุแหล่งที่มา 
  

     

3.1 ท่านคิดว่าผู้ตรวจประเมินต้องรักษา
ความลับ และ ไม่เปิดเผยข้อมูลโดย
ไม่ได้รับอนุญาต  

     

3.2 ท่านรู้สึกม่ันใจในการเปิดเผยข้อมูล
กับผู้ตรวจประเมินที่รักษาความลับ 

     

3.3 ผู้ตรวจสอบภายในตรวจประเมินที่
ปฏิบัติหน้าที่ด้วยเที่ยงธรรม ส่งผล
ให้ท่านต้องการแสดงเปิดเผยข้อมูล
เพ่ิมข้ึน  

     

3.4 การเก็บรักษาความลับของผู้ตรวจ
ประเมินภายใน เป็นการแสดงถึง
การเคารพสิทธิของผู้รับการผู้ถูก
ตรวจประเมินในการเปิดเผยข้อมูล  
  

     

4.1 ผู้ตรวจประเมินเป็นบุคคลผู้มีทักษะ 
และความสามารถสูงช่วยให้การ
ตรวจประเมินทำได้ราบรื่นและ
สำเร็จได้ง่าย  

     



 76 

ที ่ ข้อคำถาม  คะแนน 
1 

คะแนน 
2 

คะแนน 
3 

คะแนน 
4 

คะแนน 
5 

4.2 การตั้งคำถามกระชับตรงประเด็น
ของผู้ตรวจประเมินส่งผลต่อการ
สื่อสารและการเปิดเผยข้อมูลที่
สมบูรณ์  

     

4.3 ผู้ตรวจประเมินมีความชำนาญและ
ประสบการณ์ในงาน ส่งผลต่อ
ซักถามในหัวข้อการประเมินที่ตรง
ประเด็น  

     

4.4 ท่านต้องการรับการตรวจประเมิน
จากผู้ตรวจที่มีความสามารถ ความ
ชำนาญ และประสบการณ์  

     

 

ลงนาม..................................................... 
(...............................................................) 
วนั.........เดือน............................พ.ศ........... 
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ภาคผนวก ข 
ผลการวิเคราะห์ IOC 

(Index of item Objective Congruence: IOC ) 
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สรุปผลแบบตรวจวดัคุณภาพค่าดชันีความสอดคลอ้งของวตัถุประสงค์ 
(Index of item Objective Congruence: IOC) 

การวิจยัเร่ือง : ปัจจยัท่ีมีอิทธิพลการเปิดเผยความสมบูรณ์ของผูรั้บการผูถู้กตรวจประเมินใน
อุตสาหกรรมยาภาคตะวนัออก 

TITILE: Factors Affecting Auditee Disclosure of Data Integrity in the Eastern pharmaceutical 
industry 

 
รายช่ือผูเ้ช่ียวชาญตรวจสอบความเท่ียงตรงของเคร่ืองม่ือ 

ผูเ้ช่ียวชาญท่านท่ี 1 ดร.ธีระชินภทัร รามเดชะ คณะบริหารธุรกิจ มหาวิทยาลยับูรพา 
ผูเ้ช่ียวชาญท่านท่ี 2 ผศ.ดร.อารีรัตน์ ลีฬหะพนัธ์ คณะบริหารธุรกิจ มหาวิทยาลยับูรพา 
ผูเ้ช่ียวชาญท่านท่ี 3 รศ.ดร. สมบติั ธ ารงสินถาวร คณะบริหารธุรกิจ มหาวิทยาลยับูรพา 
 

ผูว้ิจยั : นางสาวศิรินภา ขจรศกัด์ิวรกุล รหสันิสิต : 64920497 
หลกัสูตรบริหารธุรกิจมหาบณัฑิต แบบไม่เตม็เวลา (แผน ก) 

คณะบริหารธุรกิจ มหาวิทยาลยับูรพา 
 
 
 

โทรศพัท ์: 0814296642 
E-mail: 64920497 @go.buu.ac.th 

 
ประธานกรรมการ : รองศาสตราจารย ์ดร.เพชรรัตน์ วิริยะสืบพงศ ์
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แบบแสดงผลการตรวจคุณภาพค่าดชันีความสอดคลอ้งของวตัถุประสงค์ 
(Index of Item Objective Congruence :IOC) 

 
ส่วนท่ี 1. ขอ้มูลทัว่ไปของผูใ้หส้ัมภาษณ์  
เพศ ……………………………………….  อาย…ุ………………………………….. 
แผนกหรือฝ่ายงานท่ีเก่ียวขอ้งในอุตสาหกรรมยา …………………………………… 
ประสบการณ์การท างาน(ปี/เดือน) …………………………. 
เคยเป็นผูรั้บการผูถู้กตรวจประเมินภายในอุตสาหกรรมผลิตยา  ใช่หรือไม่ 
 √ เคยเป็นผูรั้บการผูถู้กตรวจประเมินภายใน  X ไม่เคย เป็นผูรั้บการผูถู้กตรวจประเมินภายใน 
 

ส่วนท่ี 2 ขอ้ค าถามเพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code 
of Ethics) ประกอบดว้ย ความซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม(Objectivity) การรักษาความลบั 
(Confidentiality) และ ความสามารถ (Competency)ในกิจกรรมการตรวจประเมินภายใน 
 

หัวข้อที ่ ข้อคำถาม  ผลการประเมิน
ผู้เชี่ยวชาญ 

คะแนน  สรุปผล  ข้อเสนอแนะ 

ความซื่อสัตย์ของผู้ตรวจประเมิน คุณให้ความสำคัญกับ
ประเด็นเหล่านี้อย่างไร ในกระบวนการตรวจสอบภายใน 

ท่าน
ที่ 1 

ท่าน
ที่ 2 

ท่าน
ที่ 3 

IOC     

1.1 คุณยอมรับผู้ตรวจประเมินที่มีความซื่อสัตย์  +1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

1.2 รู้สึกม่ันคงเมื่อได้ทำงานกับคนความซื่อสัตย์  +1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

1.3 สามารถแจ้งปัญหาหรือประเด็นกับผู้ตรวจ
ประเมินที่มีคุณสมบัติด้านความซื่อสัตย์  
 
 
  

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

2.ความเที่ยงธรรมของผู้ตรวจประเมิน  ท่าน
ที่ 1 

ท่าน
ที่ 2 

ท่าน
ที่ 3 

คะแนน  สรุปผล   
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2.1 รู้สึกศรัทธาเมื่อได้ทำงานกับผู้ตรวจประเมินที่
เที่ยงธรรม   

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

2.2 ผู้ตรวจประเมินต้องไม่มีส่วนได้ส่วนเสียของ
การตรวจประเมิน  

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

2.3 ผู้ตรวจประเมิน ประเมินเหตุการณ์ตาม
หลักฐานที่พบเท่านั้น 

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

2.4 ท่านให้ความสำคัญในการเปิดเผยข้อมูล 
ความสมบูรณ์ของข้อมูล ความชัดเจน การ
ระบุแหล่งที่มา 

+1 +0 +1 0.67 ใช้ได้ เปลี่ยน
คำถาม 

3.การรักษาความลับของผู้ตรวจประเมิน 
(Confidentiality) 

ท่าน
ที่ 1 

ท่าน
ที่ 2 

ท่าน
ที่ 3 

คะแนน  สรุปผล   

3.1 มีความคิดในเชิงบวกต่อผู้ตรวจประเมินที่
รักษาความลับ  

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

3.2 เกิดความสบายใจเมื่อทำงานร่วมกับผู้ตรวจ
ประเมินที่รักษาความลับ  

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

3.3 คุณคิดว่าผู้ตรวจประเมินควรให้ความสำคัญ
ในการเก็บรักษาความลับ  

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

4. ความสามารถในหน้าที่ของผู้ตรวจประเมิน 
(Competency) 
  

ท่าน
ที่ 1 

ท่าน
ที่ 2 

ท่าน
ที่ 3 

คะแนน  สรุปผล   

4.1 คุณเชื่อมั่นในวิสัยทัศน์ของผู้ตรวจประเมินที่มี
ความสามารถ  

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี  

4.2 ผู้ตรวจประเมินที่มีความรู้ความสามารถ 
ทักษะในงาน ทำให้การสื่อสารราบรื่น  

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

4.3 ผู้ตรวจประเมินที่มีความรู้ความสามารถ ทำ
ให้เข้าใจเนื้อหาการทำงานได้ดี  

+1 +1 +1 1 ใช้ได้ ไม่มี 

4.4 ความสามารถของผู้ตรวจประเมินมีผลต่อการ
ตอบสนองของข้อมูล  

+1 0 +1 0.67 ใช้ได้ ไม่ชัดเจน  

4.5 ผู้ตรวจประเมินที่มีความสามารถทำให้งาน
ตรวจประเมินสำเร็จ  

+1 0 +1 0.67 ใช้ได้ เพ่ิม
คำอธิบาย 
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ส่วนท่ี 3 เพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) 
จากผูถู้กตรวจสอบตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) ,
ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั(Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original) , and ความสมบูรณ์ (Accurate) 
ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน 
 
ล าดบั
ท่ี  

ขอ้ค าถาม  ผลการประเมิน
ผูเ้ช่ียวชาญ 

คะแนน  สรุป 
ผล  

ขอ้เสนอ 
แนะ  

ผลการประเมิน ผูเ้ช่ียวชาญ ท่าน
ท่ี 1 

ท่าน
ท่ี 2 

ท่าน
ท่ี 3  

IOC      

1.1 การระบุแหล่งท่ีมาขอ้ขอ้มูล ท าใหง้่ายต่อ
การสืบยอ้นกลบั เม่ือตอ้งการตรวจสอบ
ขอ้มูล 

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

1.2 การระบุแหล่งท่ีมาจ าเป็นต่อการตรวจสอบ
ยอ้นกลบัเอกสาร  

+1 +1 0 0.67 ใชไ้ด ้ ไม่ชดัเจน 

1.3 การระบุแหล่งท่ีมา บนัทึกช่ือและผูป้ฎิบติั
งาน ตอ้งกระท าอยา่งสม ่าเสมอ  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

2.ชดัเจน ง่ายต่อการอ่านหลงัการบนัทึก (Legible)  ท่าน
ท่ี 1 

ท่าน
ท่ี 2 

ท่าน
ท่ี 3  

IOC      

2.1 การบนัทึกเอกสารท่ีชดัเจน  ง่ายต่อการน า
ขอ้มูล หรือบนัทึก มาตรวจสอบยอ้นกลบั  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

2.2 หนา้ท่ีของผูป้ฏิบติังานดา้นเอกสารคือการ
ตรวจสอบความชดัเจนของเอกสาร   

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

2.3 เอกสารท่ีชดัเจน ตอ้งลงบนัทึกดว้ย ปากกา 
วสัดุท่ีคงทนตลอดการเก็บเอกสาร 

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

2.4 การบนัทึกท่ีชดัเจน ท าใหพ้ร้อมต่อการ
ตรวจสอบและช้ีแจง  
  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

3.ความเป็นปัจจุบนั การบนัทึกตามสถานการณ์ (Contemporaneous) 
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ล าดบั
ท่ี  

ขอ้ค าถาม  ผลการประเมิน
ผูเ้ช่ียวชาญ 

คะแนน  สรุป 
ผล  

ขอ้เสนอ 
แนะ  

ผลการประเมิน ผูเ้ช่ียวชาญ ท่าน
ท่ี 1 

ท่าน
ท่ี 2 

ท่าน
ท่ี 3  

IOC      

3.1 การบนัทึกเอกสารทนัที เป็นปัจจุบนัหลงั
การปฏิบติังาน ท าใหง้่ายต่อการท างานและ
ถูกตอ้งตามหลกัการผลิตยา  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

3.2 การบนัทึกเอกสารทนัที ท าใหไ้ดข้อ้มูลท่ี
ผิดพลาดนอ้ย ไม่หลงลืมขอ้มูล  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

3.3 การบนัทึกเอกสารทนัที คือการแสดงขอ้มูล
ท่ีเป็นปัจจุบนั  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

3.4 การบนัทึกเอกสารทนัที คือการบนัทึกไม่
เกิน 2 ชัว่โมง หลงัการปฏิบติังาน  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

4.ตน้ฉบบั ขอ้มูลเป็นการบนัทึกโดยตรงคร้ังแรกของการด าเนินงาน (Original) 

4.1 ความส าคญัของการเก็บขอ้มูลคือการรักษา
เอกสารตน้ฉบบั เพราะเป็นเอกสารยนืยนั
การท างาน 

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

4.2 การเก็บเอกสารตน้ฉบบั ตอ้งท าอยา่ง
สม ่าเสมอ  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

4.3 หลกัฐานเพื่อแสดงขณะตรวจสอบการ
ท างานท่ีส าคญัคือเอกสารตน้ฉบบั  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

4.4 การเก็บรักษาเอกสารตน้ฉบบัตอ้งเก็บในท่ี
ท่ีปลอดภยั จากน ้า และไฟไหม ้ 

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

4.5 เอกสารตน้ฉบบัใชเ้ป็นขอ้มูลในการ
ตดัสินใจ 
  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

5.ความเท่ียงตรง (Accurate)  

5.1 ความเท่ียงตรง ขอ้มูลไม่เปลี่ยนแปลงและ
บนัทึกขอ้มูลตามเหตุการณ์  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 
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ล าดบั
ท่ี  

ขอ้ค าถาม  ผลการประเมิน
ผูเ้ช่ียวชาญ 

คะแนน  สรุป 
ผล  

ขอ้เสนอ 
แนะ  

ผลการประเมิน ผูเ้ช่ียวชาญ ท่าน
ท่ี 1 

ท่าน
ท่ี 2 

ท่าน
ท่ี 3  

IOC      

5.2 การบนัทึกเอกสารท่ีเท่ียงตรงเป็นหนา้ท่ี 
ความรับผิดชอบ 

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

5.3 หากพบขอ้บกพร่องตอ้งแจง้หวัหนา้งาน +1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

 
ส่วนท่ี 4. เพื่อศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน กบั พฤติกรรมการ
การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) ของผูถู้กตรวจประเมินธุรกิจการผลิตยา 
ท่ี ขอ้ค าถาม  ผลการประเมิน

ผูเ้ช่ียวชาญ 
คะแน
น  

สรุป
ผล  

ขอ้เสนอ 
แนะ  

ผลการประเมิน ผูเ้ช่ียวชาญ ท่านท่ี 
1 

ท่านท่ี 
2 

ท่านท่ี 
3 

IOC      

1. ความซ่ือสัตยข์องผูต้รวจประเมิน  

1.1 ผูต้รวจสอบภายใน
ตรวจประเมินท่ีปฏิบติั
หนา้ท่ีดว้ยความ
ซ่ือสัตยส่์งผลใหท้่าน
ตอ้งการเปิดเผยขอ้มูล
ในการการตรวจ
ประเมิน  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

1.2 ผูต้รวจสอบภายใน
ตรวจประเมินท่ีปฏิบติั
ตามกฎระเบียบ เคารพ
กฎหมาย ส่งผลใหก้าร
ตรวจประเมินราบร่ืน  

+1 +1 +0 0.67 ใชไ้ด ้ เปล่ียนค าถาม ไม่
ชดัเจน 

1.3 ในกระบวนการ
ตรวจสอบภายใน ท่าน

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 
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ท่ี ขอ้ค าถาม  ผลการประเมิน
ผูเ้ช่ียวชาญ 

คะแน
น  

สรุป
ผล  

ขอ้เสนอ 
แนะ  

ผลการประเมิน ผูเ้ช่ียวชาญ ท่านท่ี 
1 

ท่านท่ี 
2 

ท่านท่ี 
3 

IOC      

ตอ้งการท างานร่วมกนั
ผูต้รวจประเมินท่ีมี
ความซ่ือสัตย ์เพื่อให้
ไดผ้ลการตรวจสอบท่ี
ตรงประเด็น ในการ
ตรวจประเมิน  

1.4 ความสมบูรณ์ของ
ขอ้มูล ความชดัเจน 
การระบุแหล่งท่ีมา 
เกิดจากการตั้งค  าถาม
ท่ีซ่ือสัตยใ์นระหวา่ง
การตรวจประเมิน  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

2.ความเท่ียงธรรมของผูต้รวจประเมิน  

2.1 ท่านรู้สึกมัน่ใจในการ
เปิดเผยขอ้มูลกบั
ผูต้รวจประเมินท่ีมี
ความเท่ียงธรรม 
ยติุธรรม  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

2.2 ในกระบวนการ
ตรวจสอบภายใน ท่าน
ตอ้งการท างานร่วมกนั
ผูต้รวจประเมินท่ีมี
เท่ียงธรรม ยติุธรรม 
รายงานขอ้มูลท่ีเป็น
จริง   เพื่อใหไ้ดผ้ลการ
ตรวจสอบท่ีเท่ียง

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 
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ท่ี ขอ้ค าถาม  ผลการประเมิน
ผูเ้ช่ียวชาญ 

คะแน
น  

สรุป
ผล  

ขอ้เสนอ 
แนะ  

ผลการประเมิน ผูเ้ช่ียวชาญ ท่านท่ี 
1 

ท่านท่ี 
2 

ท่านท่ี 
3 

IOC      

ธรรม  

2.3 ผูต้รวจสอบภายใน
ตรวจประเมินท่ีปฏิบติั
หนา้ท่ีดว้ยเท่ียงธรรม 
ส่งผลใหท้่านตอ้งการ
แสดงขอ้มูลในการ
ตรวจสอบภายใน
เพิ่มขึ้น  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

2.4 ความเป็นอิสระในการ
ตรวจสอบภายใน ท า
ใหท้่านมัน่ใจในการ
เปิดเผยขอ้มูลท่ี
สมบูรณ์ความเป็น
อิสระในการ
ตรวจสอบภายใน ท า
ใหท้่านมัน่ใจในการ
เปิดเผยขอ้มูลท่ี
สมบูรณ์  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

2.5 ท่านใหค้วามส าคญัใน
การเปิดเผยขอ้มูล 
ความสมบูรณ์ของ
ขอ้มูล ความชดัเจน 
การระบุแหล่งท่ีมา 

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

3.การรักษาความลบัของผูต้รวจ
ประเมิน  

            



 86 

ท่ี ขอ้ค าถาม  ผลการประเมิน
ผูเ้ช่ียวชาญ 

คะแน
น  

สรุป
ผล  

ขอ้เสนอ 
แนะ  

ผลการประเมิน ผูเ้ช่ียวชาญ ท่านท่ี 
1 

ท่านท่ี 
2 

ท่านท่ี 
3 

IOC      

3.1 ท่านคิดวา่ผูต้รวจ
ประเมินตอ้งรักษา
ความลบั และ ไม่
เปิดเผยขอ้มูลโดย
ไม่ไดรั้บอนุญาต  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

3.2 ท่านรู้สึกมัน่ใจในการ
เปิดเผยขอ้มูลกบั
ผูต้รวจประเมินท่ี
รักษาความลบั 

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

3.3 ผูต้รวจสอบภายใน
ตรวจประเมินท่ีปฏิบติั
หนา้ท่ีดว้ยเท่ียงธรรม 
ส่งผลใหท้่านตอ้งการ
แสดงเปิดเผยขอ้มูล
เพิ่มขึ้น  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

3.4 การเก็บรักษาความลบั
ของผูต้รวจประเมิน
ภายใน เป็นการแสดง
ถึงการเคารพสิทธิของ
ผูรั้บการผูถู้กตรวจ
ประเมินในการเปิดเผย
ขอ้มูล  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

4. ความสามารถในหนา้ท่ีของผูต้รวจประเมิน  

4.1 ผูต้รวจประเมินเป็น
บุคคลผูมี้ทกัษะ และ

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 
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ท่ี ขอ้ค าถาม  ผลการประเมิน
ผูเ้ช่ียวชาญ 

คะแน
น  

สรุป
ผล  

ขอ้เสนอ 
แนะ  

ผลการประเมิน ผูเ้ช่ียวชาญ ท่านท่ี 
1 

ท่านท่ี 
2 

ท่านท่ี 
3 

IOC      

ความสามารถสูงช่วย
ใหก้ารตรวจประเมิน
ท าไดร้าบร่ืนและ
ส าเร็จไดง้่าย  

4.2 การตั้งค  าถามกระชบั
ตรงประเด็นของ
ผูต้รวจประเมินส่งผล
ต่อการส่ือสารและการ
เปิดเผยขอ้มูลท่ี
สมบูรณ์  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

4.3 ผูต้รวจประเมินมีความ
ช านาญและ
ประสบการณ์ในงาน 
ส่งผลต่อซกัถามใน
หวัขอ้การประเมินท่ี
ตรงประเด็น  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 

4.4 ท่านตอ้งการรับการ
ตรวจประเมินจาก
ผูต้รวจท่ีมี
ความสามารถ ความ
ช านาญ และ
ประสบการณ์  

+1 +1 +1 1 ใชไ้ด ้ ไม่มี 
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รายละเอยีดความคิดเห็นและข้อเสนอแนะจากผู้เช่ียวชาญ 
ผู้เช่ียวชาญได้พจิารณาแก้ไข ความคิดเห็นรวมถึงข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแบบสอบถามให้
สอดคล้องตามวัตถุปะสงค์การวิจัย ดังนี้ 
 
ส่วนท่ี 2  ขอ้ค าถามเพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน (Auditors Code 
of Ethics) ประกอบดว้ย ความซ่ือสัตย ์(Integrity) ความเท่ียงธรรม (Objectivity) การรักษาความลบั 
(Confidentiality) และ ความสามารถ (Competency)ในกิจกรรมการตรวจประเมินภายใน 
หวัขอ้ท่ี  ขอ้ค าถาม  ผลการ

ประเมิน
ผูเ้ช่ียวชาญ 
คะแนน  

ขอ้ค าถามใหม่  

1.1 คุณยอมรับผูต้รวจประเมินท่ีมีความซ่ือสัตย ์  
 
 
 
ใชไ้ด ้

 
 
 
 
ไม่มี 

1.2 รู้สึกมัน่คงเม่ือไดท้ างานกบัคนความซ่ือสัตย ์ 

1.3 สามารถแจง้ปัญหาหรือประเด็นกบัผูต้รวจ
ประเมินท่ีมีคุณสมบติัดา้นความซ่ือสัตย ์ 

2.1 รู้สึกศรัทธาเม่ือไดท้ างานกบัผูต้รวจประเมินท่ี
เท่ียงธรรม   

2.2 ผูต้รวจประเมินตอ้งไม่มีส่วนไดส่้วนเสียของ
การตรวจประเมิน  

2.3 ผูต้รวจประเมิน ประเมินเหตุการณ์ตาม
หลกัฐานท่ีพบเท่านั้น 

2.4 ท่านใหค้วามส าคญัในการเปิดเผยขอ้มูล 
ความสมบูรณ์ของขอ้มูล ความชดัเจน การ
ระบุแหล่งท่ีมา 

IOC 0.67
ใชไ้ด ้

ท่านเห็นความส าคญัใน
การเปิดเผยขอ้มูล ความ
สมบูรณ์และความชดัเจน 

3.1 มีความคิดในเชิงบวกต่อผูต้รวจประเมินท่ี
รักษาความลบั  

ใชไ้ด ้ ไม่มี 

3.2 เกิดความสบายใจเม่ือท างานร่วมกบัผูต้รวจ
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ประเมินท่ีรักษาความลบั  

3.3 คุณคิดวา่ผูต้รวจประเมินควรใหค้วามส าคญั
ในการเก็บรักษาความลบั  

4.1 คุณเช่ือมัน่ในวิสัยทศัน์ของผูต้รวจประเมินท่ี
มีความสามารถ  

4.2 ผูต้รวจประเมินท่ีมีความรู้ความสามารถ 
ทกัษะในงาน ท าใหก้ารส่ือสารราบร่ืน  

4.3 ผูต้รวจประเมินท่ีมีความรู้ความสามารถ ท า
ใหเ้ขา้ใจเน้ือหาการท างานไดดี้  

4.4 ความสามารถของผูต้รวจประเมินมีผลต่อการ
ตอบสนองของขอ้มูล  

IOC 0.67
ใชไ้ด ้

ความสามารถของผูต้รวจ
ประเมินมีผลต่อการตอบ
ใหข้อ้มูล 

4.5 ผูต้รวจประเมินท่ีมีความสามารถท าใหง้าน
ตรวจประเมินส าเร็จ  

IOC 0.67
ใชไ้ด ้

ผูต้รวจประเมินท่ีมี
ความสามารถท าใหง้าน
ตรวจประเมินส าเร็จตาม
แผนการตรวจ ระยะเวลา 
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ผู้เช่ียวชาญได้พจิารณาแก้ไข ความคิดเห็นรวมถึงข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแบบสอบถามให้
สอดคล้องตามวัตถุปะสงค์การวิจัย ดังนี้ 
 
ส่วนท่ี 3 เพื่อศึกษาระดบัความส าคญัของการใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) 
จากผูถู้กตรวจสอบตรวจประเมินท่ีประกอบดว้ย แสดงท่ีมาของแหล่งขอ้มูลได ้(Attributable) ,
ชดัเจน (Legible), ปัจจุบนั (Contemporaneous), ตน้ฉบบั (Original), and ความสมบูรณ์ (Accurate) 
ในกิจกรรมการตรวจประเมินใน 
 
ลำดับ
ที ่ 

ข้อคำถาม  สรุปผล คำถามใหม่ 

1.1 การระบุแหล่งที่มาข้อข้อมูล ทำให้ง่ายต่อ
การสืบย้อนกลับ เมื่อต้องการตรวจสอบ
ข้อมูล 

ใช้ได้ ไม่มี 

1.2 การระบุแหล่งที่มาจำเป็นต่อการตรวจสอบ
ย้อนกลับเอกสาร  

IOC 0.67ใช้ได้ การระบุแหล่งที่มา
ของเอกสารและ

บันทึก จำเป็นอย่าง
มากในการ

ตรวจสอบย้อนกลับ 
1.3 การระบุแหล่งที่มา บันทึกชื่อและผู้ปฎิบัติ

งาน ต้องกระทำอย่างสม่ำเสมอ  
 
 
 
 
 
 
 
 

ใช้ได้ 

 
 
 
 
 
 
 
 

ไม่มี  

2.1 การบันทึกเอกสารที่ชัดเจน  ง่ายต่อการนำ
ข้อมูล หรือบันทึก มาตรวจสอบย้อนกลับ  

2.2 หน้าที่ของผู้ปฏิบัติงานด้านเอกสารคือการ
ตรวจสอบความชัดเจนของเอกสาร   

2.3 เอกสารที่ชัดเจน ต้องลงบันทึกด้วย ปากกา 
วัสดุที่คงทนตลอดการเก็บเอกสาร 

2.4 การบันทึกที่ชัดเจน ทำให้พร้อมต่อการ
ตรวจสอบและชี้แจง  

3.1 การบันทึกเอกสารทันที เป็นปัจจุบันหลัง
การปฏิบัติงาน ทำให้ง่ายต่อการทำงานและ
ถูกต้องตามหลักการผลิตยา  

3.2 การบันทึกเอกสารทันที ทำให้ได้ข้อมูลที่
ผิดพลาดน้อย ไม่หลงลืมข้อมูล  

3.3 การบันทึกเอกสารทันที คือการแสดงข้อมูล
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ลำดับ
ที ่ 

ข้อคำถาม  สรุปผล คำถามใหม่ 

ที่เป็นปัจจุบัน  

3.4 การบันทึกเอกสารทันที คือการบันทึกไม่เกิน 
2 ชั่วโมง หลังการปฏิบัติงาน  

4.1 ความสำคัญของการเก็บข้อมูลคือการรักษา
เอกสารต้นฉบับ เพราะเป็นเอกสารยืนยัน
การทำงาน 

 
 
 
 
 
 
 

ใช้ได้ 

 
 
 
 
 
 
 

ไม่มี 

4.2 การเก็บเอกสารต้นฉบับ ต้องทำอย่าง
สม่ำเสมอ  

4.3 หลักฐานเพื่อแสดงขณะตรวจสอบการ
ทำงานที่สำคัญคือเอกสารต้นฉบับ  

4.4 การเก็บรักษาเอกสารต้นฉบับต้องเก็บในที่ที่
ปลอดภัย จากน้ำ และไฟไหม้  

4.5 เอกสารต้นฉบับใช้เป็นข้อมูลในการตัดสินใจ 

5.1 ความเที่ยงตรง ข้อมูลไม่เปลี่ยนแปลงและ
บันทึกข้อมูลตามเหตุการณ์  

5.2 การบันทึกเอกสารที่เที่ยงตรงเป็นหน้าที่ 
ความรับผิดชอบ 

5.3 หากพบข้อบกพร่องต้องแจ้งหัวหน้างาน 
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ผู้เช่ียวชาญได้พจิารณาแก้ไข ความคิดเห็นรวมถึงข้อเสนอแนะในการปรับปรุงแบบสอบถามให้
สอดคล้องตามวัตถุปะสงค์การวิจัย ดังนี้ 
 
ส่วนท่ี 4 เพื่อศึกษาความสัมพนัธ์ระหวา่งปัจจยัจรรณยาบรรณผูต้รวจประเมิน กบั พฤติกรรมการ
การใหข้อ้มูลความสมบูรณ์ของขอ้มูล ( Data integrity) ของผูถู้กตรวจประเมินธุรกิจการผลิตยา 
 
ที ่ ข้อคำถาม  สรุปผล คำถามใหม่ 

1.1 ผู้ตรวจสอบภายในตรวจประเมินที่
ปฏิบัติหน้าที่ด้วยความซื่อสัตย์
ส่งผลให้ท่านต้องการเปิดเผยข้อมูล
ในการการตรวจประเมิน  

 
ใช้ได้ 

 
ไม่มี 

1.2 ผู้ตรวจสอบภายในตรวจประเมินที่
ปฏิบัติตามกฎระเบียบ เคารพ
กฎหมาย ส่งผลให้การตรวจ
ประเมินราบรื่น  

 
IOC 0.67 ใช้ได ้

ผู้ตรวจสอบภายในตรวจ
ประเมิน ตรวจสอบตาม

ข้อกำหนด กฏหมาย ทำให้
การตรวจสอบสำเร็จ 

ราบรื่น 
1.3 ในกระบวนการตรวจสอบภายใน 

ท่านต้องการทำงานร่วมกันผู้ตรวจ
ประเมินที่มีความซื่อสัตย์ เพ่ือให้
ได้ผลการตรวจสอบที่ตรงประเด็น 
ในการตรวจประเมิน  

 
 
 
 

 
 
 

ใช้ได้  

 
 
 
 
 
 
 

ไม่มี  

1.4 ความสมบูรณ์ของข้อมูล ความ
ชัดเจน การระบุแหล่งที่มา เกิดจาก
การตั้งคำถามที่ซื่อสัตย์ในระหว่าง
การตรวจประเมิน    

2.1 ท่านรู้สึกม่ันใจในการเปิดเผยข้อมูล
กับผู้ตรวจประเมินที่มีความเที่ยง
ธรรม ยุติธรรม   

2.2 ในกระบวนการตรวจสอบภายใน 
ท่านต้องการทำงานร่วมกันผู้ตรวจ
ประเมินที่มีเที่ยงธรรม ยุติธรรม 
รายงานข้อมูลที่เป็นจริง   เพ่ือให้
ได้ผลการตรวจสอบที่เที่ยงธรรม  
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ที ่ ข้อคำถาม  สรุปผล คำถามใหม่ 

2.3 ผู้ตรวจสอบภายในตรวจประเมินที่
ปฏิบัติหน้าที่ด้วยเที่ยงธรรม ส่งผล
ให้ท่านต้องการแสดงข้อมูลในการ
ตรวจสอบภายในเพิ่มขึ้น  

 
 
 
 
 
 
 

ใช้ได้ 

 
 
 
 
 
 
 

ไม่มี 

2.4 ความเป็นอิสระในการตรวจสอบ
ภายใน ทำให้ท่านมั่นใจในการ
เปิดเผยข้อมูลที่สมบูรณ์ความเป็น
อิสระในการตรวจสอบภายใน ทำ
ให้ท่านมั่นใจในการเปิดเผยข้อมูลที่
สมบูรณ์  

2.5 ท่านให้ความสำคัญในการเปิดเผย
ข้อมูล ความสมบูรณ์ของข้อมูล 
ความชัดเจน การระบุแหล่งที่มา 
  

3.1 ท่านคิดว่าผู้ตรวจประเมินต้อง
รักษาความลับ และ ไม่เปิดเผย
ข้อมูลโดยไม่ได้รับอนุญาต  

3.2 ท่านรู้สึกม่ันใจในการเปิดเผยข้อมูล
กับผู้ตรวจประเมินที่รักษาความลับ 

3.3 ผู้ตรวจสอบภายในตรวจประเมินที่
ปฏิบัติหน้าที่ด้วยเที่ยงธรรม ส่งผล
ให้ท่านต้องการแสดงเปิดเผยข้อมูล
เพ่ิมข้ึน  

3.4 การเก็บรักษาความลับของผู้ตรวจ
ประเมินภายใน เป็นการแสดงถึง
การเคารพสิทธิของผู้รับการผู้ถูก
ตรวจประเมินในการเปิดเผยข้อมูล  
  

4.1 ผู้ตรวจประเมินเป็นบุคคลผู้มีทักษะ 
และความสามารถสูงช่วยให้การ
ตรวจประเมินทำได้ราบรื่นและ
สำเร็จได้ง่าย  

4.2 การตั้งคำถามกระชับตรงประเด็น
ของผู้ตรวจประเมินส่งผลต่อการ
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ที ่ ข้อคำถาม  สรุปผล คำถามใหม่ 

สื่อสารและการเปิดเผยข้อมูลที่
สมบูรณ์  

 
 

ไม่มี 4.3 ผู้ตรวจประเมินมีความชำนาญและ
ประสบการณ์ในงาน ส่งผลต่อ
ซักถามในหัวข้อการประเมินที่ตรง
ประเด็น  

 
ใช้ได้ 

4.4 ท่านต้องการรับการตรวจประเมิน
จากผู้ตรวจที่มีความสามารถ ความ
ชำนาญ และประสบการณ์  
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