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ทําอะไรยอ่มตอ้งหวังผล เราลงทนุลงแรงมากมายก็เพือ่ใหไ้ดผ้ลการออกแบบ ดังนัน้ .... 

มาตรฐาน ISO 9001 มขีอ้กําหนดในเรือ่ง Design Output อยา่งไร 

7.3.3   ผลการออกแบบและการพัฒนา (Design and development outputs) 

ผลการออกแบบและการพัฒนาตอ้งอยูใ่นรปูแบบทีเ่หมาะสมตอ่การเทยีบกบัขอ้มลูการออกแบบและการ
พัฒนา และตอ้งไดรั้บการอนุมัตกิอ่นนําไปใช ้

ผลจากการออกแบบและการพัฒนาตอ้ง 

a)     สอดคลอ้งกบัขอ้กําหนดของขอ้มลูการออกแบบและการพัฒนา 

b)     ใหข้อ้มลูทีเ่หมาะสม (appropriate information)ในการ จัดซือ้ ผลติ และ บรกิาร 

c)      ระบ ุหรอื อา้งองิถงึ หลักเกณฑก์ารยอมรับผลติภัณฑ ์

d)     ระบลุักษณะเฉพาะของผลติภัณฑท์ีจํ่าเป็นในการใชง้านอยา่งถกูตอ้ง และ ปลอดภัย 

หมายเหต ุขอ้มลูสําหรับการผลติและการใหบ้รกิารอาจรวมถงึรายละเอยีดของการดแูลรักษาผลติภัณฑ ์

ประเด็นทีน่่าสนใจ 

เนือ่งจากในแตล่ะอตุสาหกรรมมคีวามหลากหลาย (สดุๆ) จงึทําใหผ้ลลัพธก์ารออกแบบ มหีลากหลาย
รปูแบบ เชน่ 

• หมายถงึ แบบงาน Drawing รายการคํานวณ : สําหรับการออกแบบทางวศิวกรรม; 

• หมายถงึ ภาพเสก็ด รวมถงึสเป็ควัสดทุีต่อ้งใช ้: สําหรับ องคก์รทีรั่บออกแบบแฟชัน่; 

• หมายถงึ ภาพรา่ง ภาพตน้ฉบับสําหรับ : บรษัิทรับทํา Graphics Design 

• หมายถงึ สตูรการผลติ รวมถงึกรรมวธิกีารผลติ ขัน้ตอนการผลติ : สําหรับอตุสาหกรรมอาหาร 

• หมายถงึ แผนการตลาด : สําหรับ องคก์รทีรั่บทําการตลาด/โฆษณา 

Design Output จรงิๆแลว้เราน่าจะเรยีกวา่ Product Specification/ requirement, (หากลกูคา้เป็นผูก้ําหนด 
Product Spec/requirement ใหเ้ราแปลวา่เราไมม่อีอกแบบ ) Product Spec/requirement นี ้ควรมี
รายละเอยีดขอ้กําหนด สําหรับการผลติ การประกอบ และ การตดิตัง้ ทีซ่ ึง่พรอ้มกําหนดคา่พกิดัความเผือ่ 
เกณฑใ์นการยอมรับสําหรับการตรวจสอบและทดสอบ อยา่งเพยีงพอ ไมว่า่ Design Output การออกแบบจะ
อยูใ่นรปูแบบ CAD Drawing, แบบงานวศิวกรรม, แผนผังวงจร, สเป็คการตรวจสอบ ทดสอบ, ในการ
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ออกแบบผลติภัณฑ ์ครัง้หนึง่ๆมักตอ้งมเีอกสารการออกแบบทีเ่กีย่วขอ้งหลายอยา่ง ใน บางครัง้เราตอ้งมกีาร
ทําการออกแบบ เอกสารสําหรับลกูคา้ เชน่ การซอ่มบํารงุและขอ้แนะนําในการใชง้านสําหรับลกูคา้ เชน่ 
รายละเอยีดผลติภัณฑ,์ คูม่อื, Operation manual, User Guides เอกสารประเภทนี ้ไมเ่หมอืนขอ้มลูหรอื
มาตรฐานเพือ่ใชใ้นการผลติ แตเ่ป็นเอกสารทีจั่ดพมิพเ์พือ่สง่มอบพรอ้มผลติภัณฑใ์หล้กูคา้ การออกแบบ
เอกสารประเภทนีห้ากทําไมด่จีะมผีลกระทบตอ่ลกูคา้ได ้จงึตอ้งมกีารทวนสอบอยา่งเหมาะสม ในเรือ่ง
ผลลัพธก์ารออกแบบ จะละเอยีดมากนอ้ยขึน้อยูก่บั ผูท้ีต่อ้งนําผลการออกแบบนัน้ไปใช ้ ในบางกรณี 
ผลลัพธก์ารออกแบบ อาจเป็นผลติภัณฑข์ององคก์รนัน้ๆเอง เชน่ องคก์รทีรั่บออกแบบแมพ่มิพ ์หรอื Design 
House ตา่งๆ ตัวอยา่งผลลัพธจ์ากกจิกรรมการออกแบบและการพัฒนาทีเ่ราคุน้เคย ประกอบดว้ย : 

-          ขอ้มลูเปรยีบเทยีบระหวา่งปัจจัยป้อนเขา้กระบวนการและผลลัพธข์องกระบวนการ 

-          เกณฑก์ําหนดผลติภัณฑ ์รวมถงึเกณฑก์ารยอมรับ 

-          เกณฑก์ําหนดของกระบวนการ 

-          เกณฑก์ําหนดของวัสด ุ

-          เกณฑก์ําหนดการตรวจสอบ 

-          ขอ้กําหนดดา้นการจัดซือ้ และ 

-          รายงานผลตรวจสอบคณุสมบตั ิ

การออกแบบผลติภัณฑ ์( Product Design) แตกตา่งจากการออกแบบกระบวนการ (Design Process) 
อยา่งไร 

การออกแบบกระบวนการคอืการใชข้อ้กําหนดขอ้ 7.1 สิง่ทีเ่ราตอ้งการผลลัพธจ์ากการออกแบบกระบวนการ
คอื มาตรฐานการผลผลติตา่งๆเขน่ คา่yield, productivity, setup time, shutdown time การตรวจสอบ 
การวัดทีจํ่าเป็น มาตรฐานดา้นอาชวีอนามัยและความปลอดภัย การซอ่มบํารงุเครือ่งจักร อปุกรณ์ทีจํ่าเป็นไม่
วา่ รายวัน รายเดอืน ซึง่ชือ่เอกสารทีเ่รารูจั้กกนัเชน่ process flow chart, process layout, process FMEA, 
control plan, work instruction, process approval criteria 

How to Audit : Engineering Drawing 

เรามักใชแ้บบงานในการถา่ยทอด ขอ้กําหนดทางดา้นวศิวกรรม สูส่ายการผลติ รวมถงึซพัพลายเออร ์ปัญหา
ของแบบงานวศิวกรรมนีส้ว่นมากคอืมกีารถา่ยทอดทีไ่มเ่หมาะสมตอ่ผูใ้ชง้าน แบบงานสามารถเกดิความ
ผดิพลาดรวมถงึไมส่มบรูณ์ได ้ไมว่า่เกดิจากวศิวกรหรอืพนักงานเขยีนแบบ เพือ่ใหม้ั่นใจวา่แบบงานใชใ้นการ
สือ่สารขอ้กําหนดทีจํ่าเป็นทัง้หมด รวมถงึสามารถเขา้ใจได ้ใหทํ้าการ 
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1. สุม่แบบงานทีเ่ลอืกมา และ สงัเกต วา่ รายการ รายชือ่ด ุระบคุรบถว้น สมบรูณ์, คา่พกิดัความเผือ่มกีาร
กําหนดครบถว้น, สามารถอา่นออกไดช้ดัเจน, หมายเหต ุทีร่ะบใุนแบบงานสามารถเขา้ใจได ้
2. สมัภาษณ์วศิวกรเพือ่พจิารณา วา่รูว้ธิใีนการจัดเตรยีมและการควบคมุสถานะของแบบงานหรอืไม ่
3. ทําการตรวจสอบวา่แบบงานวศิวกรรม ไดรั้บการทบทวนและอนุมัต ิ
4. ประเมนิระบบการควบคมุแบบงานวศิวกรรม 

Audit : Engineering Specification 

ทันททีีส่ว่นงานการตลาดไดม้กีาร สรปุกําหนด ขอ้กําหนดลกูคา้ (customer requirement) ทางสว่นงาน
วศิวกรรมจะมหีนา้ทีใ่นการกําหนด technical specification ( product specification) และ แบบงาน ดังนัน้ 
technical specification (สเป็คของผลติภัณฑ)์ จงึมคีวามสําคัญอยา่งยิง่ในการถา่ยทอดขอ้กําหนดลกูคา้
เขา้สูส่ายการผลติรวมถงึ ซพัพลายเออร ์
technical specification / สเป็คผลติภัณฑต์ามทีก่ลา่วมานี ้มักมกีารระบใุน แบบงานทางวศิวกรรม รายชือ่
วัสด ุมาตรฐานดา้นคณุภาพและพกิดัความเผือ่ 
technical specification / สเป็คผลติภัณฑน์ีต้อ้งมอียูแ่ละผูท้ีเ่กีย่วขอ้งตอ้งสามารถทําความเขา้ใจได ้
โดยงา่ย ซึง่ตอ้งเหมาะสมกบัความสามารถของผูท้ีต่อ้งอา่นสเป็คผลติภัณฑน์ี ้ซึง่จะทําใหอ้งคก์รสามารถ
กระทําการทีส่อดคลอ้งกบัขอ้กําหนดผลติภัณฑไ์ด ้customer requirement 

ในการตรวจประเมนิ Check วา่ สเป็ค มคีวามสมบรูณ์ ทันสมัย ชดัเจน และสะทอ้นถงึขอ้กําหนดลกูคา้ 
ระเบยีบปฏบิตันิีค้วรมกีารระบวุา่ การกําหนดเอกสารดา้นวศิวกรรมนีไ้ดอ้ยา่งไร การจัดทํารันหมายเลข 
รปูแบบ การทําใหท้ันสมัย การแจกจา่ย 

การตรวจประเมนิตอ้งทําการสุม่แฟ้มงานออกแบบ 
1. สงัเกตวา่สเป็คผลติภัณฑไ์ดรั้บการแจกจา่ย และอัพเดท ตามทีร่ะบใุนระเบยีบปฏบิตั ิ
2. สมัภาษณ์วศิวกร และผูท้ีเ่กีย่วขอ้งในการจัดทําสเป็ค วา่ใชว้ธิกีารใด รวมถงึทําการสมัภาษณ์ผูใ้ชส้เป็ค
เพือ่พจิารณาวา่มคีวามเขา้ใจในสเป็ค ผลติภัณฑอ์ยา่งไร 
3. วเิคราะหค์วามสมบรูณ์ของขอ้กําหนดทางวศิวกรรม วา่เหมาะตอ่ผูท้ีต่อ้งใชข้อ้กําหนดวศิวกรรมนีอ้ยา่งไร
และลกูคา้อยา่งไร 
4. ตรวจสอบวา่ กระบวนการ วัสด ุคา่พกิดัความเผือ่ คา่ตามทีร่ะบใุนขอ้กําหนดทางวศิวกรรม ถกูตอ้ง 
5. ประเมนิการควบคมุขอ้กําหนดทางวศิวกรรม 

ทําการตรวจสุม่ตรวจสอบสเป็ควา่ 

• งา่ยตอ่ทําความเขา้ใจสําหรับผูใ้ช ้
• สเป็ค มกีารระบคุรอบคลมุถงึ วัสด ุ
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• สเป็ค เทีย่งตรง สมบรูณ์ ทันสมัย 
• มรีะบบควบคมุสเป็ค หมายเลข ชึบ้ง่ การแจกจา่ย หลักฐานการทบทวน 
• สเป็คงา่ยตอ่การเขา้ถงึ 
• สเป็คตอ้งมกีารกําหนดคา่พกิดัความเผือ่ มคีวามเป็นไปได ้ไมก่ําหนดคา่พกิดัความเผือ่ทีม่ากหรอืนอ้ยเกนิ
ความเหมาะสม 
• สเป็ค หากมกีารเปลีย่นแปลงตอ้ง มกีารทบทวน อนุมัต ิอยา่งเหมาะสม 
• คา่กําหนดในการทดสอบ วธิกีาร แบบงาน สเป็ค เกณฑก์ารยอมรับ มกีาระบแุละชดัเจน 
• ในกรณีทีม่กีารเบีย่งเบนไปจากสเป็คตอ้งไดรั้บการอนุมัตเิหมาะสม 
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