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 การทวนสอบการออกออกแบบและการพัฒนา (Design and development verification) เป็นอกีขก้
กําหนดหนึง่ของมาตรฐาน ISO 9001 ทีส่รา้งความสบัสนในการตคีวาม .... 

มาตรฐาน ISO9001 มขีอ้กําหนดเรือ่งนีอ้ยา่งไร 

7.3.5 การทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา (Design and development verification) 

องคก์ร ตอ้งการทวนสอบตามแผนทีไ่ดว้างไว ้(ดขูอ้ 7.3.1) เพือ่ใหม้ั่นใจวา่ผลของการออกแบบและการ
พัฒนา สอดคลอ้ง กบัขอ้กําหนดของขอ้มลูการออกแบบและการพัฒนา บนัทกึผลการทวนสอบและ การ
ดําเนนิงานทีจํ่าเป็น ตอ้งมกีารเก็บรักษาไว ้(ดขูอ้ 4.2.4) 

ความสมัพันธ ์

ขอ้สงัเกต ุ

การทวนสอบ การออกแบบและการพัฒนา (Design and development verification) เป็นการตรวจสอบวา่
ผลจากการออกแบบขัน้สดุทา้ยเป็นไปตามขอ้กําหนดทีร่ะบตุอน เริม่โครงการออกแบบหรอืไม ่ซึง่เป็น
ลักษณะการพสิจูนท์ราบวา่ แบบงานทีทํ่าไวซ้ ึง่กําลังจะนําไปการผลติเป็นผลติภัณฑนั์น้ เป็นไปตาม Design 
Spec ทีก่ําหนดไวต้อนแรกหรอืไม ่

สําหรับ โครงการออกแบบขนาดใหญ ่การทําการทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา (Design and 
development verification) อาจมกีารแยกเป็นสว่นยอ่ยๆ ในแตล่ะขัน้ตอนการออกแบบ โดยมกีารทดสอบ
แยกออกจากกนั โดยทําการทดสอบเป็นหน่วยยอ่ยๆก็ได ้

ในการทวน สอบการออกแบบและการพัฒนา (Design and development verification) เราตอ้งทําการระบุ
ไวใ้นแผนการออกแบบ ซึง่ในแผนควรมกีารระบวุธิกีารทีจ่ะใชใ้นการทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา 
(Design and development verification) รวมถงึกําหนดผูรั้บผดิชอบ 

ตัวอยา่ง ของกจิกรรมทีใ่ชใ้นการทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา (Design and development 
verification) เชน่ การทําการทดสอบ  การทําการคํานวณ การทบทวนเอกสาร แล็ปเทส ทําการวเิคราะห์

http://www.isotoyou.com/index.php/article/165-design-ver.html?tmpl=component&print=1&page=
http://www.isotoyou.com/index.php/component/mailto/?tmpl=component&template=lightbreeze-red&link=a382256ef5a931fc0dca62c94c8a2bc4498b8192
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ตัวอยา่ง จัดทําตน้แบบ  Pollution test, Safety test Proof-load test , Electromagnetic test , Pressure 
test (บางครัง้การทบทวนการออกแบบอาจสามารถกระทําไดโ้ดยการคํานวณ มากกวา่การทดสอบ ในกรณีที่
เราใชก้ารคํานวณ จะตอ้งเป็นการคํานวณโดยอกีผูอ้ืน่ทีไ่มใ่ช ่ผูท้ีทํ่าการคํานวณคนแรก และ/ หรอืใชว้ธิกีาร
คํานวณทีแ่ตกตา่งออกไป 

กจิกรรม ทีใ่ชใ้นการทวนสอบมหีลากหลายมากๆ  เนือ่งจาก Design Output มหีลายหลายชนดิ ไมใ่ช่
เพยีงแตแ่บบงานอยา่งเดยีว อาจรวมถงึ รายการวัสดทุีต่อ้งใช ้คา่พกิดัความเผือ่ คูม่อืรายละเอยีดการ
ประกอบตดิตัง้ และรปูแบบ Design output ทีไ่มเ่หมอืนกนัในแตล่ะประเภทของการออกแบบ เชน่การ
ออกแบบสิง่พมิพ ์เป็นตน้ 

ในกรณีที ่พบวา่ Design Output ไมส่อดคลอ้งกบั Design Spec ( Design Input) จะตอ้งมกีารตัดสนิใจวา่
ตอ้งทําอะไรเพือ่แกไ้ข ปรับปรงุ เปลีย่นแปลง  ในบางกรณี ทีม่กีารระบใุนสญัญากบัลกูคา้ การทวนสอบการ
ออกแบบและการพัฒนา (Design and development verification) นัน้ตอ้งไดรั้บการสือ่สาร ปฏบิตัติาม
สญัญาทีเ่กีย่วกบัลกูคา้ การทําการ ทวนสอบการออกออกแบบและการพัฒนา (Design and development 
verification) สําหรับอตุสาหกรรมการผลติแบบ Mass production (เป็นสนิคา้ทีผ่ลติปรมิาณมากๆ) เป็นเรือ่ง
ใหญ ่ใชเ้วลาและคา่ใชจ้า่ยมาก โดยเฉพาะอยา่งยิง่การทดสอบในดา้นความคงทน ความน่าเชือ่ถอื 
reliability/durability และ ความสามารถในการบํารงุรักษา maintainability   ตัวอยา่ง เอกสารวธิกีาร 
ระเบยีบปฏบิตั ิมาตรฐานในการทํางานทีอ่าจจําเป็นตอ้งมสํีาหรับโครงการออกแบบในสว่นการทวนสอบการ 
ออกออกแบบและการพัฒนา (Design and development verification) เชน่ 

Test specification  : กําหนดวา่ทดสอบอยา่งไร และเกณฑใ์นการยอมรับ 

Test Plan : เป็นการกําหนดลําดับขัน้ตอนในการทดสอบ อํานาจหนา้ที ่ตําแหน่งในการทดสอบ 

Test Procedure : ขัน้ตอน วธิใีนการทดสอบ วธิใีนการทดสอบ เครือ่งมอืทีต่อ้งใช ้บนัทกึทีต่อ้งบนัทกึ 

เครือ่งมอืวัดทีใ่ช ้และทีต่อ้งไดรั้บการสอบเทยีบ 

ผลการทดสอบและเงือ่นไขสภาวะการทดสอบตอ้งมกีารบนัทกึผลๆไว ้รวมถงึคา่ทีเ่บีย่งเบน และการปรับแก ้
ทีไ่ดก้ระทํา 

คา่ สมมตุฐิาน คา่ consumption คา่ตัวแปร คา่เผือ่ทกุชนดิตอ้งมกีารบนัทกึ จัดเก็บ รวมถงึกําหนดไวเ้พือ่ใช ้
ในการทดสอบ 

การทําการ ทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา (Design and development verification) อาจตอ้งมี
คา่ใชจ้า่ยมากๆ ดังนัน้ การเทยีบเคยีงกบัการออกแบบทีค่ลา้ยๆกนั สามารถใชไ้ด ้โดยไมจํ่าเป็นตอ้งทดสอบ
ทกุกรณีทกุครัง้ บนัทกึการ  ทวนสอบการออกแบบและการพัฒนา (Design and development 
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verification) ตอ้งประกอบดว้ย เกณฑท์ีใ่ชใ้นการยอมรับผลการออกแบบ ผลการทดสอบ วธิกีารในการ ทวน
สอบการออกแบบและการพัฒนา (Design and development verification) ผลการวเิคราะหค์า่ความ
แตกตา่งระหวา่ง แผนกบัผล ผลบนัทกึ กอ่น ระหวา่งหลัง Design Specification การเก็บอาจเก็บในรปูแบบ 
บนัทกึ electronically บนัทกึขอ้สงัเกต รปูภาพ VDO โมเดล ตัวอยา่ง ผลการคํานวณ ซึง่หลกัฐานมักอยูใ่น
หลากหลายรปูแบบ 

ทําการทวนสอบการออกแบบแคไ่หนพอ 

เนือ่งจาก วัตถปุระสงคก์ารทําการทวนสอบเพือ่ทําให ้sure ๆๆๆ วา่สิง่ทีเ่ราทําการออกแบบนัน้ มาจาก
สมมตุฐิานในการออกแบบ มาจาก Design Spec เพราะมคีวามเสีย่งที ่Design Output จะผดิพลาด ไมต่รง
กบั Design Spec  แตม่าจากจนิตนาการ ความตอ้งการของนักออกแบบ ดว้ยความรูส้กีสว่นตัว ดว้ยทัศนคติ
สว่นตัว ดว้ยความ.... ทีเ่กดิการเบีย่งเบนขึน้จากปัจจัยใดๆก็ตาม ดังนัน้ไมว่า่ทา่นใชว้ธิกีารใดในการทวนสอบ 
หากสามารถใชใ้นการพสิจูนท์ราบวา่ Design Output ไมม่ั่ว ตรงตาม Design Spec ตราบนัน้ OK ซึง่บางค
รังแคค่นๆเดยีวใหค้วามเห็นก็อาจจะเพยีงพอ 

Design Verification ตา่งกนัอยา่งไรกบั Design Validation 

โปรดดภูาพขา้งตน้... 

หากคณุเขา้ใจความแตกตา่งระหวา่ง User Needs กบั Design Input วา่เหมอืนหรอืตา่งกนัอยา่งไร... 

หากคณุเขา้ใจความแตกตา่งระหวา่ง Design Output กบั Resulting Product นัน้ตา่งกนั ... 

หากคณุรูว้า่คําพวกนีต้า่งกนั..... คณุจะเขา้ใจทันท ีวา่ Design Verification กบั Validation เหมอืนหรอื
ตา่งกนัอยา่งไร 

แตล่ะบรษัิท ตอ้งม ีDesign Verification ทีเ่หมอืนกนัไหม 

ไมเ่ลย ไมจํ่าเป็นเลย ขึน้อยูก่บัประเภท ลักษณะของการออกแบบ ตา่งหากทีอ่าจทําใหม้กีจิกรรมการทวน
สอบทีค่ลา้ยๆกนั ] 

ไมม่ ีDesign Verification ไดไ้หม 

ได ้แลว้แตค่ณุ 

เพราะคณุเป็นผูก้ําหนดเอง วา่จะมหีรอืไมม่ ี

ตามขอ้กําหนด 7.3.1 การวางแผนการออกแบบ 
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ตัวอยา่งกจิกรรมการทําการ verification เชน่ การทําการคํานวณเทยีบ ( performing alternative 
calculations)  , การทําการเทยีบ Product Spec ทีไ่ดอ้อกแบบใหมก่บัของเดมิทีค่ลา้ยๆกนั, การทําการ
ทดสอบ, การทําการทบทวนเอกสารกอ่นอนุมัต ิ
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