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ความรู ้Knowledge (เผยแพร)่ 

Manufacturing Process Audit ISO/TS 16949  

  

ขอ้กาํหนด ISO/TS16949 อะไรทีก่ลา่วถงึประเด็นนี ้

8.2.2.2 การตรวจประเมนิกระบวนการผลติ Manufacturing process audit 

องคก์รตอ้งทําการตรวจประเมนิ25แตล่ะ25กระบวนการผลติเพือ่พจิารณาประสทิธผิล " The organization shall 
audit each manufacturing process to determine it's effectiveness."  

  

อะไรคอื manufacturing  process  

นยิามทีร่ะบไุวค้อื กระบวนการทีก่อ่ใหเ้กดิ: วัสดทุีใ่ชใ้นการผลติ, ชิน้สว่นสําหรับการผลติหรอืบรกิาร, การ
ประกอบ, การเชือ่ม, พน่ส,ี รวมทัง้การปรับผวิหนา้ขัน้สดุทา้ย เป็นตน้  

กลา่วไดว้า่ทกุๆ manufacturing process ทีเ่กีย่วขอ้งหรอืไดรั้บการระบใุนชว่ง manufacturing process 
design ตอ้งไดรั้บการตรวจประเมนิ manufacturing process audit ( 7.3.2.2 manufacturing process 
design input, 7.3.3.2 manufacturing process design output)  

  
อะไรคอื วตัถปุระสงคข์อง Manufacturing process audit  

manufacturing process audit เป็นการตรวจประเมนิเพือ่ทวนสอบวา่25สมรรถนะของกระบวนการที่
วางแผนไวน้ ัน้ ไดบ้รรลหุรอื กาํลงับรรล2ุ5หรอืไม ่ 

  

ประสทิธผิลของแตล่ะ Manufacturing process มกีารระบไุวท้ ีไ่หน 

ขอ้กําหนดของ ISO/TS 16949 7.3.3.2 "Manufacturing process design output" ไดร้ะบวุา่ output 
ของการออกแบบกระบวนการตอ้งรวมถงึ  

• Specification และ Drawing  
• ผังการไหลและผังกระบวนการผลติ  
• Manufacturing process FMEA  
• แผนควบคมุ  
• คูม่อืการปฏบิตังิาน work instruction  
• เกณฑก์ารอนุมัตกิระบวนการ  
• ขอ้มลูดา้นคณุภาพ ความเชือ่ถอืได ้ 
• อืน่ๆ  

ดังนัน้กลา่วไดว้า่ การตรวจประเมนิ manufacturing process audit ตอ้งใชเ้กณฑข์ัน้ตน้ เป็นหลักในการ
ตรวจประเมนิกระบวนการ ซึง่อาจรวมถงึขอ้มลูประเภท คา่สมรรถนะของกระบวนการ ,คํารอ้งเรยีนลกูคา้, 
customer rating, สิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนด, ความสามารถของพนักงาน เป็นตน้  
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แตล่ะกระบวนการผลติ มกีารระบไุวท้ ีไ่หน 

เนือ่งจากขอ้กําหนดระบวุา่25แตล่ะ25กระบวนการผลติ "each manufacturing process" โดยปกตเิราจะทําการ
ระบกุระบวนการทีเ่กีย่วขอ้งในการผลติไวใ้นรปูแบบ control plan ดังนัน้อาจกลา่วไดว้า่ทกุๆกระบวนการที่
ระบไุวใ้น control plan ตอ้งไดรั้บการตรวจประเมนิ 

  

ตอ้งทาํการตรวจประเมนิทกุๆ กระบวนการ ทกุๆสายการผลติหรอืไม ่

ไมจํ่าเป็นที ่ทกุกระบวนการสําหรับ ทกุผลติภัณฑ ์ทกุสายการผลติ ตอ้งไดรั้บการตรวจประเมนิทัง้หมด ใน
กรณีนีต้อ้งมกีารเลอืกกระบวนการโดยใชห้ลักวา่ กระบวนการทีต่า่งชนดิกนัตอ้งไดรั้บการตรวจประเมนิ เชน่
หากมกีระบวนการผลติทีซ่ํ้าๆใน 3 สายการผลติ อยา่งนอ้ย 1 สายการผลติตอ้งไดรั้บการตรวจประเมนิ หาก
กระบวนการผลตินัน้ๆมวีัตถปุระสงคท์เีหมอืนกนั 

ISO/TS 16949 Product Audit  

  

ขอ้กาํหนดขอ้ไหนทีก่ลา่วถงึ Product audit 

ขอ้กําหนดขอ้ 8.2.2.3  ระบวุา่ องคก์รตอ้งตรวจประเมนิผลติภัณฑ ์ในสายการผลติและการสง่มอบ ตาม
ขัน้ตอนและความถีท่ีเ่หมาะสม เพือ่ทวนสอบความสอดคลอ้งกบัทกุขอ้กําหนดทีไ่ดก้ําหนดไว ้เชน่ มติิ
ของผลติภัณฑ(์product dimension) หนา้ทีก่ารทํางาน(functionality) การบรรจภุัณฑ(์packaging) 
ฉลาก(labeling) ตามความถีท่ีร่ะบไุว ้ 

  

เมือ่ไหรเ่ราถงึทาํการ Product audit 

ปกตแิลว้การกระทําการตรวจประเมนิผลติภัณฑ ์จะกระทํากบัผลติภัณฑท์ีพ่รอ้มจะทําการสง่มอบ 
(delivery-ready products) ตามแผนทีก่ําหนดไว ้โดยเทยีบกบั เอกสารทางเทคนคิ, แบบงาน, 
specification, standards, legal requirement .  

การกระทําการ product audit นีจ้ะทํากบัผลติภัณฑท์ีไ่มม่ากตัวอยา่ง แตม่กีารประเมนิเชงิลกึโดย
มองจากมมุมองลกูคา้ 

ในบางกรณี การกระทําการ product audit สามารถใชก้บัผลติภัณฑต์น้แบบ prototypes หรอืผลติภัณฑ์
ทีถ่กูตคีนื 

(เอกสารทางเทคนคิ อาจหมายถงึ drawing, spec sheet, FMEA, production process plan, process 
description, inspection and testing spec, limit sample, material sheet, standard, delivery 
agreement,standard.... etc)  

  

อะไรคอืวตัถปุระสงคข์อง product audit 

เพือ่ใหท้ราบความเบีย่งเบนและการยนืยันการสอดคลอ้งกบั เอกสารทางเทคนคิ, แบบงาน, 
specification, standards, legal requirement.  
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อะไรคอืความแตกตา่งในแงค่วามถีข่องชนดิของการตรวจประเมนิตา่งๆและinspection 

Product Audit  
8.2.2.3 

ตามแผนงาน โดยปกตคิวรมกีาร
กระทําหลายครัง้ตอ่ปี 

QMS audit 
8.2.2.1 

ตามแผนงาน โดยปกตจิะกระทําปี
ละ  1- 2 ครัง้ 

Manu process audit  
8.2.2.2 

ตามแผนงาน ตามความจําเป็น 

100% inspection, measuring 
and testing ตอ่เนือ่ง 

Final Inspection...  ตอ่เนือ่ง 
 

  

อะไรคอืความแตกตา่งในเรือ่งคณุสมบตัขิองผูต้รวจประเมนิ / ตรวจสอบ ทีม่นียัยะ  

Product Audit  
8.2.2.3 

ความรูใ้นเรือ่งผลติภัณฑ,์ กระบวนการผลติ 
และ ขอ้กําหนดลกูคา้ 

QMS audit 
8.2.2.1 

ขอ้กําหนด TS 16949 และ ขอ้กําหนด กฏ
ระเบยีบขององคก์ร 

Manu process audit  
8.2.2.2 

ความรูใ้นเรือ่งกระบวนการการผลติ 
(Manufacturing Process )  

100% inspection, 
measuring and testing 

ความรูใ้นเรือ่ง charactic ของผลติภัณฑ ์และ 
เครือ่งมอืทีใ่ช ้

Final Inspection...  
ความรูใ้นเรือ่ง charactic ของผลติภัณฑ ์และ 
เครือ่งมอืทีใ่ช ้รวมทัง้ความรูใ้นความตอ้งการ
ของลกูคา้ 

ในสว่นรายละเอยีดคณุสมบัตขิองผูต้รวจประเมนิทีทํ่าการproduct audit ควรมดีังนี ้

ความรูใ้นเรือ่งวัตถปุระสงคข์อง product audit, ความรูใ้นเรือ่งผลติภัณฑแ์ละคณุลักษณะทางคณุภาพ
ของผลติภัณฑนั์น้ๆ, ความรูใ้นเรือ่ง spec ของการตรวจสอบ ทดสอบ, เทคนคิการตรวจสอบทดสอบ, 
ความรูใ้นเรือ่งกระบวนการผลติ ปัญหาของผลติภัณฑก์อ่นหนา้ , ในบางกรณีอาจรวมถงึความเหมาะสม
ทางดา้นกายภาพเชน่ สภาพสายตา  
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อะไรคอืความแตกตา่งในเรือ่งวตัถปุระสงคข์องการตรวจประเมนิ / ตรวจสอบ ทีม่นียัยะ 

Product Audit  
8.2.2.3 

พสิจูนว์า่แผนควบคมุมปีระสทิธผิล 

เนน้ที ่product characteristic โดย ใชข้อ้กําหนดของ
ลกูคา้เป็นหลัก เพือ่ประเมนิความสามารถในการ
สอดคลอ้ง  

QMS audit 
8.2.2.1 

เนน้การพสิจูนก์ารสอดคลอ้งกบัขอ้กําหนด 
ISO/TS16949 และขอ้กําหนดของระบบคณุภาพอืน่ๆ  

Manu process 
audit  

8.2.2.2 

เนน้ทีก่ระบวนการผลติ manufacturing process เพือ่
ประเมนิความสามารถของกระบวนการผลติ (line 1, 
bay2, mold area, injection area...etc) ในการบรรลุ
เป้าหมาย วัตถปุระสงค ์ของพืน้ทีห่รอืกระบวนการนัน้ๆ  

100% inspection, 
measuring and 

testing 

เนน้ทีก่ารตรวจสอบ ทดสอบผลติภัณฑ ์ตามแผน
คณุภาพ  

Final Inspection...  เนน้ทีก่ารตรวจสอบ ทดสอบผลติภัณฑ ์ตามแผน
คณุภาพ  

 

  
ขอ้ควรระวงั 

  

• ในรายงานการตรวจประเมนิ product audit ควรมกีารระบแุละม ีบนัทกึในเรือ่ง จํานวนผลติภัณฑ์
ทีทํ่าการตรวจประเมนิ, สถานะของผลติภัณฑ ์,ชือ่ลกูคา้ มาตรฐานทีใ่ชใ้นการผลติผลติภัณฑ ์, 
คณุลักษณะของผลติภัณฑท์ีไ่ดทํ้าการประเมนิ functional charactic, material 
charactic,quantitative & qualitative charactic...etc. พรอ้มทัง้ผลสรปุการproduct audit ใน
แงป่ระเด็นการสอดคลอ้งของผลติภัณฑแ์ละโอกาสในการปรับปรงุตา่งๆในระยะยาว(Man 
machine method, material, environement, techniqe etc)  จํานวนความไมส่อดคลอ้ง
พรอ้มระดับความรนุแรง  

• ในการเลอืกผลติภัณฑเ์พือ่ทําการ product audit ควรคํานงึถงึ lot size, ขอ้กําหนดลกูคา้, 
สายการผลติ , กะงาน  

• ในการเตรยีมการเพือ่ตรวจประเมนิระหวา่ง product audit กบั system audit มคีวามแตกตา่ง
กนัอยา่งสิน้เชงิในแง ่checklist  ทีซ่ ึง่ system audit จะใชใ้นการทวนสอบความรู ้ความเขา้ใจ 
ทีเ่กีย่วขอ้งกบับคุคลากรตา่งๆ ในแงค่วามเขา้ใจและการนําระบบไปประยกุตใ์ช ้ในสว่นของ 
product audit จะเนน้ในสว่นผลติภัณฑว์า่ meet & fulfill ตามspec ของลกูคา้หรอืไม ่ 

• ในการกระทําการ product audit ตอ้งกระทําโดยบคุคลทีเ่ป็นอสิระตอ่งานนัน้ๆ โดยปกตมิักจะ
เป็นบคุลากรทีม่าจากหน่วยงานประกนัคณุภาพหรอืสว่นงานวศิวกรรม แลว้แตค่วามเหมาะสม  

• เนือ่งจากระหวา่งการตรวจประเมนิจะมกีารสุม่ผลติภัณฑ ์ดังนัน้ใหแ้จง้หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งใน
เรือ่งนี ้แตไ่มค่วรใหห้น่วยงานอืน่ๆเตรยีมผลติภัณฑเ์พือ่การสุม่ หรอืทราบกําหนดการในการสุม่
ลว่งหนา้นานๆ  

• ชิน้งานทีสุ่ม่ออกมาเพือ่ทําการ product audit ควรใหม้กีารชีบ้ง่ hold เพือ่ป้องกนั โดยเฉพาะ
เมือ่สุม่จากlot เพือ่ป้องกนัการสบัสนหรอืการนําไปใชผ้ดิ การนําผลติภัณฑเ์พือ่คนืกลับทีเ่ป็นสิง่
ทีต่อ้งใสใ่จเป็นพเิศษหรอืมมีาตรการควบคมุเฉพาะ  

• ในกรณีทีพ่บผลติภัณฑท์ีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดโดยเฉพาะคณุลักษณะดา้นsafety feature 
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ตอ้งมกีารแกไ้ขปัญหาโดยทันท ีพรอ้มทัง้ขยายผล  
• เนือ่งจากการกระทําการ product audit เพือ่ทําการทวนสอบ เฝ้าตดิตามผลติภัณฑต์าม

ชว่งเวลาและใชผ้ลการทําproduct audit นีเ้พือ่การปรับปรงุ องคก์รในการผลติผลติภัณฑ ์
ขอ้มลูการทํา product audit นี ้ควรใชเ้ป็นขอ้มลูนําเขา้ในการทําการ manufacturing process 
audit.  

• การระบคุวามไมส่อดคลอ้งทีพ่บระหวา่งการกระทําการ product audit ถอืวา่เป็นสิง่สําคัญ ในแง่
คณุภาพของผลติภัณฑด์ังนัน้จงึมคีวามตอ้งใสใ่จในการระบแุละใหค้วามสําคัญในการแกไ้ข  

• รายงานการตรวจประเมนิผลติภัณฑ ์product audit ควรมกีารแจกจา่ยใหก้บับคุลากรทีเ่กีย่วขอ้ง
กบัการบรหิารการผลติ  

• ในการแกไ้ขสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดทีพ่บระหวา่งการกระทําการ product audit ควรมกีาร
ระบอุยา่งชดัเจน เชน่ ประเภทรา้ยแรง ไมว่า่ช ิน้สว่นนัน้ทีผ่ลติสําเร็จหรอืระหวา่งกระบวนการตอ้ง
ถกูกกักนัโดยทันท ีหรอืทําการหยดุผลติ ในสว่นทีไ่มร่า้ยแรง ผลกระทบจากสิง่ทีไ่มเ่ป็นไปตาม
ขอ้กําหนดอาจตอ้งรอ้งขอลกูคา้ในการ concession ไมว่า่ผลติภัณฑท์ีอ่ยูใ่นคลังหรอืทีส่ง่มอบ
ไปแลว้  
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