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การรบัรองผลการออกแบบ Design Validation |  ISO9001  

การรับรองผลการออกแบบ(Design Validation) เป็นเรือ่งเดยีวกบัคําวา่ทดสอบตลาด ... ??? จรงิหรอื 

มาตรฐาน ISO9001 ระบขุอ้กําหนดไวอ้ยา่งไร 

7.3.6 การรับรองผลของการออกแบบและการพัฒนา ( Design and development validation) 

องคก์รตอ้งทําการรับรองการออกแบบและการพัฒนา ตามแผนทีไ่ดว้างไว ้(ดขูอ้ 7.3.1) เพือ่ใหม้ั่นใจวา่
ผลติภัณฑท์ีไ่ดส้อดคลอ้งกบัขอ้กําหนดในการใชง้าน หรอืคณุลักษณะการใชง้านทีต่ัง้ใจไว ้(ในสว่นทีท่ราบ) 
ใน กรณีทีเ่ป็นไปไดใ้นทางปฏบิตั ิการรับรองตอ้งไดรั้บการดําเนนิการกอ่นการสง่มอบ หรอื กอ่นการใชง้าน
ผลติภัณฑ ์บันทกึผลการรับรอง และ การดําเนนิงานทีจํ่าเป็น ตอ้งมกีารเก็บรักษาไว ้(ดขูอ้ 4.2.4) 

เพือ่ใหเ้ขา้ใจเรือ่งนี ้เรามาพจิารณา ปัจจัยในการเลอืกซือ้โทรศัพทม์อืถอืกนักอ่น 

ปัจจบุนั มอืถอื มรีปูแบบมากมาย มรีาคาหลากหลาย ใหเ้ลอืก คนทีจ่ะซือ้มอืถอืใชเ้กณฑอ์ะไรในการซือ้ มี
ความตอ้งการอะไรบา้ง..... 

รปูลักษณ์ - รปูรา่ง หนา้ตาดเูป็นสิง่สําคัญอนัดับตน้ๆ เพราะวา่ขนาดเล็ก ขนาดใหญ ่มผีลกบัการตัดสนิใจ
เป็นอยา่งมากราคา - ถกูใจในรปูลักษณ์แลว้ ราคายอ่มเป็นสง่สําคัญมากๆ เพราะ ถา้เกนิงบประมาณ แลว้จะ
เอาปัญญาทีไ่หนมาซือ้หละความสามารถ - ปัจจัยสําคัญสดุๆยีห่อ้ - บง่บอกถงึราคา และรสนยิมรองรับ
เทคโนโลย ีGPRS, EDGE (เร็วกวา่ GRPS) สําหรับการเชือ่มตอ่อนิเตอรเ์น็ตรองรับการใชง้น Wi-Fi เลน่
อนิเตอรผ์า่นโทรศัพทม์อืถอื GPS อยากไดค้นนําทาง ตอ้งหัวขอ้นี้BlueTooth -  สําหรับโอนยา้ยขอ้มลู
ระหวา่งโทรศัพท ์หรอืกบัคอมพวิเตอรก์ลอ้งถา่ยภาพ ละเอยีดแคไ่หน )Touch Screen - เทไ๋มเ่บา เวลาใช ้
งานดหูนัง ฟังเพลง ออนไลน ์เดีย๋วนีต้อ้งสามารถทําได ้จงึจะเจง๋สดุๆรองรับการทํางานแบบ 2 เบอร ์อกีหนึง่
ความสามารถทีน่่าสนใจตดิตัง้โปรแกรมเพิม่เตมิ (เหมอืนคอมพวิเตอร)์ แตต่ดิตัง้ทไีร มปัีญหาทกุท ีเครือ่ง
แฮง้คเ์ป็นวา่เลน่ (คดิใหด้ีๆ )CPU หรอื ความเร็วในการประมวลผล (คนสว่นใหญม่ักลมืสิง่นี)้ CPU มผีลอยา่ง
มานการทํางาน เชน่เดยีวกบัคอมพวิเตอรท์ีต่อ้งการ CPU ทีป่ระมวลผลไดเ้ร็วทีส่ดุการบรกิารหลงัการขาย 
ยีห่อ้ดีๆ  ไมใ่ชว่า่จะมบีรกิารหลังการขายทีด่?ี 

หากทา่นสงัเกต ุคําวา่ "รปูรา่งหนา้ตาดดู ีราคายอ่มเยาว ์ขนาดเล็ก  ถา่ยภาพไดล้ะเอยีด เก็บขอ้มลูไดเ้ยอะ " 
อนันี ้เรยีกวา่เป็น User needs ครับ บาง คนก็เรยีกกนัวา่ขอ้กําหนดในการสัง่ซือ้ แลว้แตธ่รุกจิของทา่น หาก
ทา่นเป็น OEM ทา่นอาจไดอ้อกแบบนดิ ออกแบบหน่อยๆ เพราะทา่นไมม่ ีbrand ตัวเอง เพยีงแตอ่อกแบบ
แผงวงจร ออกแบบแมพ่มิพ ์.... ใหไ้ดต้ามใจลกูคา้ทีรู่อ้ยูแ่ลว้วา่เป็นใคร 
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องคก์รทีผ่ลติสนิคา้ เขา้สูม่วลชน คนหมูม่าก การทดสอบ user needs กอ่น เอาสนิคา้วางแผง สูท่อ้งตลาด
สําคัญนะครับ สมัยนี ้เดอะสตาร ์ยังเอาเพลงใหโ้หลดฟร ีกอ่นขายเลย จะไดด้วูา่ เพลงใหน ศลิปินคนไหน 
พอออก CD ขายได ้อิๆ  

จะเห็นวา่คําวา่ user need ตา่งจาก product specification ,ขัน้ตอน design input เป็นการกําหนด 
product spec เบือ้งตน้ครับ ตอ้งกําหนดวา่ น้ําหนักเบา แคไ่หนเรยีกเบา กีก่รัมด ีทีบ่อกขนาดเหมาะมอื 
รปูลักษณ์ความกวา้งยาวตอ้งแคไ่หนถงึเหมาะมอืคนไทย เป็นตน้ 

หากคณุรูว้า่ อะไรคอืความแตกตา่งระหวา่งคําวา่ user needs กบั design input ( define product 
requirement) คณุจะเขา้ใจระหวา่งคําวา่ validation กบั verification) 

ขอ้สงัเกต ุ

การรับรองผลของการออกแบบและการพัฒนา (Design Validation) เป็นเรือ่งของการกระทํากบัผลติภัณฑท์ี่
ผลติกบัความตอ้งการลกูคา้   ทีซ่ ึง่สามารถเรยีกอกีอยา่งในภาษาทีค่นทั่วไปเขา้ใจคอื การทดสอบตลาด 
(Market Testing)  เพราะเป็นการทดสอบผลติภัณฑ ์ชิน้แรก ล็อตแรก กบัลกูคา้เป้าหมาย ซึง่มคีวาม
แตกตา่งจากการทวนสอบการออกแบบ (Design Verification)  เพราะ การทวนสอบการออกแบบ(Design 
Verification) เป็นกจิกรรมทีทํ่าภายในองคก์รโดยคนในองคก์ร ลกูคา้ไมเ่กีย่ว! 

การมลีกูคา้หลายๆคน ก็เป็นตลาดใหญ่ๆ  ตลาดใหญต่อ้งเขม้งวดในการทํา valid เพราะตอ้งเดาใจคนหมูม่าก 
หากเสยีหายจะเสยีหายมาก แตห่ากมลีกูคา้คน สองคน เป็นตลาดทีเ่ล็กมาก ความสําคัญของ validate จะ
นอ้ยลง ทํา validate ไดง้า่ย ทดสอบตลาดกนัอยา่งงา่ยๆ บางทเีพยีงนําตัวอยา่งทีไ่ดร้ะหวา่งทดลองผลติให ้
ลกูคา้อนุมัตกิ็ถอืวา่เป็น การประยตุใ์ชข้อ้กําหนดขอ้นีแ้ลว้ 

หากงานออกแบบของทา่นเป็นการออกแบบทีเ่ป็นงาน โครงการเชน่ สรา้งสะพาน สรา้งตกึทีซ่ ึง่ไมใ่ช ่Mass 
Production การรับรองผลการออกแบบ (Design Validation) หรอืทีเ่ราเรยีกวา่การทดสอบตลาด (Market 
Testing) จงึไมจํ่าเป็น เพราะ กวา่จะรูว้า่ตกึ บา้น สะพาน สรา้งมาไมเ่ป็นทีพ่อใจของลกูคา้ ก็สายเสยีแลว้ 
เพราะสรา้งเสร็จแลว้ ตอ้งสง่มอบแลว้  มากกวา่นัน้หากผลติภัณฑท์ีค่ณุผลติใหก้บัลกูคา้คนเดยีว งาน
โครงการ อยา่งนีก้ารทดสอบตลาดจงึไมจํ่าเป็น แตท่ีจํ่าเป็นคอืการสง่มอบงาน การสง่มอบงานถอืเป็นสว่น
หนึง่ของการ valid ครับ ดังนัน้ในขัน้ตอนนี ้ลกูคา้ต ิชม บน่ วา่ หรอืมกีารแกไ้ขงานอะไรก็ตาม ตอ้งเก็บ
บนัทกึไว ้เพือ่ทําการหาโอกาศในการปรับปรงุระบบในอนาคต !! 

หากการออกแบบของทา่นคอื การออกแบบแมพ่มิพ ์การรับรองผลการออกแบบ(Design Validation) อาจ
หมายถงึ หลังจากทีทํ่า trial แมพ่มิพ ์( ทดสอบฉีดพลาสตกิ) หรอืฉีดเสร็จแลว้ เอาตัวงานทีไ่ดท้ดลองฉีด 
ใหล้กูคา้อนุมัต ิ
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เมือ่ผลติภัณฑถ์กูผลติขึน้มาเพือ่การ จําหน่าย ผูผ้ลติอาจจะตัดสนิใจนําสนิคา้เขา้สูต่ลาดเลยก็ได ้หากมี
ความมั่นใจวา่จะเป็นทีย่อมรับของลกูคา้อยา่งแน่นอน ซึง่ยอ่ม มคีวามเสีย่งอยูบ่า้ง หากผูผ้ลติตอ้งการลด
ความเสีย่งจากความไมแ่น่นอนของลกูคา้ สามารถทําไดด้ว้ยการทดสอบตลาด ( ทํา Design Validation) 
โดยการทดลองนําผลติภัณฑจํ์านวนนอ้ยๆ ไปวางจําหน่ายในตลาดเล็กๆ เพือ่ดปูฏกิริยิาการตอบรับของ
ลกูคา้ 

หากผลการทดสอบตลาด(ทํา Design Validation) พบวา่ ลกูคา้ตอบรับเป็นอยา่งด ีจงึคอ่ยตัดสนิใจผลติ
จํานวนมาก เพือ่วางจําหน่าย แตถ่า้ลกูคา้มขีอ้ตําหนบิางประการ ใหป้รับปรงุหรอืแกไ้ขขอ้ตําหน ิแลว้จงึวาง
จําหน่ายอยา่งกวา้งขวาง ถา้ลกูคา้ไมย่อมรับหรอืปฏเิสธสนิคา้อยา่งสิน้เชงิ บรษัิทอาจจะตอ้งยตุใินการทํา
ตลาด ทัง้นีเ้พราะจะไมคุ่ม้กบัการลงทนุ 

การทดสอบตลาด (ทํา Design Validation) จะเกดิประโยชนก์บัผูผ้ลติในแงข่องการลดความเสีย่ง อยา่งไรก็
ตามอาจจะเกดิผลเสยีคอื คูแ่ขง่ขันจะลว่งรูข้อ้มลูเกีย่วกบัผลติภัณฑใ์หมท่ีก่จิการกําลังทดสอบตลาด ซึง่หาก
คูแ่ขง่ขนัมคีวามไวตอ่การผลติเพือ่การจําหน่าย จะสามารถแกไ้ขขอ้บกพรอ่งแลว้ชว่งชงิการวางจําหน่ายตัด
หนา้ จะเกดิผลเสยีตอ่กจิการทีทํ่าการทดสอบตลาดได ้ดังนัน้การทดสอบตลาดจงึเป็นดาบสองคมทีผู่ผ้ลติ
จะตอ้งชัง่น้ําหนักถงึสว่นได ้และสว่นเสยีทีจ่ะเกดิขึน้กอ่นทีจ่ะมกีารทดสอบตลาด (ทํา Design Validation) 
หรอืหาวธิกีารทดสอบตลาดทีม่คีวามปลอดภัยจากการชว่งชงิคูแ่ขง่ขนัก็ได ้

สําหรับองคก์รทีต่อ้งมกีารพจิารณาเรือ่งการตลาด สําหรับผลติภัณฑ ์การทดสอบตลาด เป็นการทดสอบโดย
การนําผลติภณัฑไ์ปวางขายในตลาดเป้าหมายทีค่ัดเลอืก ซึง่อาจเป็นแหง่เดยีวหรอืหลายแหง่ ตามแผนการ
ตลาด การทดลองวางขายสนิคา้ในตลาดมหีลักการคอืใหอ้ยูใ่นสภาวะทีเ่หมอืนจรงิทีส่ดุ เพือ่ใหไ้ดข้อ้มลู
เกีย่วขอ้งกบัสภาพแวดลอ้มของคุแ่ขง่ กลุม่ผูบ้รโิภค และรายละเอยีดของผลติภัณฑท์ีผู่บ้รโิภคตอ้งการ (ซึง่
อาจรวมถงึ ขนาดบรรจ ุภาชนะบรรจ ุราคา) สิง่ทีต่อ้งพจิารณาขัน้ตอนในการทดสอบตลาดคอื 

1.0  ตอ้งทําการทดสอบหรอืไม ่

โดยพจิารณาจากสภาพคูแ่ขง่ คา่ใชจ้า่ยในการลงทนุ ขนาดตลาด ชือ่เสยีง การทดสอบตลาดมคีวามสําคัญ
มากเพือ่ป้องกนัความผดิพลาดในขัน้ตอนการผลติเต็มที ่ซึง่หากผดิพลาดจะเสยีคา่ใชจ้า่ยสงุมาก มากกวา่
นัน้ในการพจิารณาวา่จะทดสอบหรอืไมนั่น้ตอ้งดวูา่ เราตอ้งการขอ้มลูอะไร ขอ้มลูนัน้ตอ้งไดม้าจากการ
ทดสอบตลาดจรงิหรอืไม ่ใชเ้วลาในการทดสอบนานขนาดไหน จะมคีวามเป็นไปไดห้รอืไมท่ีคู่แ่ขง่จะสรา้ง
ความไดเ้ปรยีบในการออกผลติภัณฑ ์ออกมากอ่นได ้ดังนัน้เกณฑว์ธิกีารในการพจิารณา รวมถงึผูรั้บผดิชอบ
ตอ้งมกีารระบ ุโดยสว่นมากนัน้ถา้หากวา่มขีอ้มลูทีต่อ้งการจรงิและใชเ้วลาไมม่าก ก็มักจะทําการทดสอบ 

2.0 ตอ้งการทดสอบอะไร 
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ซึง่ในสว่นนีต้อ้งมกีาร กําหนดวัตถปุระสงคก์ารทดสอบและโปรแกรมการทดสอบใหช้ดัเจน เชน่ ตอ้งการ
ทดสอบการยอมรับของผูบ้รโิภค ลักษณะผลติภัณฑ ์การบรรจ ุขนาดบรรจ ุ รปูรา่งบรรจภุัณฑ ์การใชง้าน 

3.0 ตลาดทีจ่ะทดสอบ 

การเลอืกตลาดและขนาดของ กลุม่ประชากรในการทดสอบเกีย่วขอ้งกบัคา่ใชจ้า่ย และ ความแน่นอนของ
ขอ้มลู ซึง่การเลอืกตลาดทดสอบนีสํ้าคัญอยา่งยิง่กบัแผนการตลาด scale ในการ ผลติ และ กลุม่เป้าหมาย
ของผลติภัณฑ ์เชน่หากกลุม่เป้าหมายเป็นวัยรุน่ก็ควรจะทดสอบในแหลง่ตัวเมอืงหรอืวทิยาลับ หรอื
ศนูยก์ารคา้ 

4.0 กําหนดวธิกีารในเก็บขอ้มลู 

การเก็บขอ้มลูนี ้อาจใหพ้นักงานเราเป็นผูเ้ก็บหรอืผูบ้รโิภคเป็นผูบ้นัทกึขอ้มลู ซึง่จําเป็นอยา่งยิง่ทีต่อ้งคดิถงึ
ขอ้มลูทีต่อ้งการได ้รปูแบบคําถาม รปูแบบการตอบขอ้มลู หรอืแมก้ระทั่งการใชส้ือ่วดีทีัศน ์ตา่งๆ เพือ่ใหไ้ด ้
ขอ้มลูทีต่อ้งการ 

กอ่นจบบทความนี ้อยา่ลมืวา่ทา่นจะตอ้งทํา validation หรอื ไม ่แลว้แตท่า่นเป็นผูก้ําหนดตามขอ้ 7.3.1 
ในชว่งการวางแผนการออกแบบ และอยา่ลมืบางอตุสาหกรรมโดยเฉพาะอยา่งยิง่ผูท้ีรั่บจา้งผลติ หรอืผูผ้ลติ
ใหก้บัลกูคา้ 2-3 ราย (โดยไมม่กีารทําการตลาดผลติภณัฑ)์  จะแทบไมม่โีอากาศในการใชข้อ้กําหนดนีเ้ต็ม
รปูแบบ ... 
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