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บทคั ดย่อ ภาษาไทย 
 เตชวทิย์ หิริสัจจะ : การใชง้านตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลติภณัฑ์ใหม่ ส าหรับบริษัทสตาร์ทอัพทีมุ่่งเน้น

พัฒนาเทคโนโลยีด้วยตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ดา้น. ( THE ADOPTION OF THE AGILE-STAGE-GATE MODEL IN 
NEW PRODUCT DEVELOPMENT OF TECHNOLOGY-BASED STARTUPS WITH THE DUAL-PRESSURE BALANCING 
MODEL) อ.ที่ปรกึษาหลัก : รศ. ดร.บุญรัตน์ โล่ห์วงศว์ัฒน, อ.ที่ปรกึษาร่วม : รศ. นพ.นนท์ โรจนว์ชิรนนท์,ผศ. ดร.พนิตา สรุชัย
กุลวัฒนา 

  
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่หนึ่งที่ได้รับการพิสูจน์ด้วยหลักฐานเชิงประจักษ์ถึงประสิทธิผลของการใช้งาน  คือ ตัวแบบ 

Agile-stage-gate เนื่องด้วยความคล่องตัวในการด าเนินการและการรับมือกับอุปสรรคของโครงการ งานวิจัยก่อนหน้าจ านวนหนึ่งน าเสนอผล
เชิงบวกในการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัทขนาดใหญ่ที่ได้รับการยอมรับในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ อย่างไรก็ตามในบริบทของ
บริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นพัฒนาเทคโนโลยีที่ต้องเผชิญกับความกดดันที่ขัดแย้งกันของความยืดหยุ่นและความสามารถในการคาดการณ์ได้  
รวมถึงข้อจ ากัดด้านทรัพยากรและระดับความไม่แน่นอนที่สูงกว่าบรษัิททีไ่ด้รับการยอมรับ ดังนั้นการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบท
ของบริษัทสตาร์ทอัพจ าเป็นต้องมีการศึกษาเพิ่มเติมเพื่อพิสูจน์ประสิทธิภาพการใช้งานตัวแบบ งานวิจัยนี้อาศัยการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพ
ตามยาวในบริษัทสตาร์ทอัพกรณีศึกษาในประเทศไทยเพื่อท าความเข้าใจการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ซ่ึงบริษัทดังกล่าวมีโครงการที่ใช้
งานตัวแบบนี้ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ทั้งที่ด าเนินการได้ส าเร็จและไม่ส าเร็จ ผู้วิจัยอาศัยการวิจัยเปรียบเทียบในหลายโครงการของ
บริษัทกรณีศึกษาเพื่อท าความเข้าใจกิจกรรมพื้นฐานที่สามารถท าให้การด าเนินโครงการส าเร็จ รวมถึงการสร้างตัวแบบเชิงกระบวนการเพื่อ
ส่งเสริมการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพด้วยโครงสร้างข้อมูลจากการวิจัย 
ผลลัพธ์จากงานวิจัยนี้น าเสนอตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านซ่ึงแสดงทั้งความใหม่และความเหมือนในการจัดการโครงการในปัจจุบัน
เพื่อสนับสนุนการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate รวมถึงการน าเสนอเครื่องมือและแนวทางเพิ่มเติมในการด าเนินการจากตัวแบบดังกล่าวเพื่อ
ประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพทีมุ่่งเน้นพัฒนาเทคโนโลยีให้ประสบความส าเรจ็ และในส่วนของการน า
ออกสู่เชิงพาณิชย์ ผู้วิจัยน าเสนอรายงานเส้นทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศไทยของต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษา
รวมถึงรายการทดสอบที่จ าเป็นเพื่อแสดงความสอดคล้องของการพิสูจน์ความปลอดภัยและสมรรถนะการใช้งานของต้นแบบเครื่องมือแพทย์
ดังกล่าว 
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 Techawit Hirisatja : THE ADOPTION OF THE AGILE-STAGE-GATE MODEL IN NEW PRODUCT DEVELOPMENT OF 

TECHNOLOGY-BASED STARTUPS WITH THE DUAL-PRESSURE BALANCING MODEL.  Advisor:  Assoc.  Prof. 
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One of the new product development methods that has been proved with empirical evidence of its 

effectiveness is the agile-stage-gate model. A lot of research presented positive outcomes of the implementation of the 
agile-stage-gate model in well-established firms. However, in the context of the technology-based startups that face with 
contradictory pressure of flexibility and predictability and challenges of resource constraints and high uncertainty, the 
agile-stage-gate model adoption needs investigation. To understand the implementation process of the agile-stage-gate 
method in a startup setting, this research drew on a qualitative longitudinal case study of a successful technology-based 
startup company in Thailand. At this selected startup, there were both successful and unsuccessful team projects that 
used the agile-stage-gate method in their product development process. In this research, the focal units of analysis were 
these team projects. Multiple comparative case studies were conducted in order to understand actions underlying the 
successful implementation and thus develop the processual model of the agile-stage-gate method implementation in 
startups from the data structure. Based on the findings, the presented dual-pressure balancing model shows both the 
newness and the similarity of the current project management method to support the execution of the agile-stage-gate. 
Also, the proposed model for new product development in a startup was used to provide practical implications and 
guidance for startups to use the agile-stage-gate model effectively. In the commercialization part, this research presents 
the regulatory pathway report of the medical device prototype from the successful case study project for product 
registration in Thailand. 
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กิตติกรรมประกาศ 
  

งานวิจัยนี้สามารถประสบความส าเร็จได้ดว้ยการสนับสนุนจากหลายท่าน เริ่มต้นจากท่านประธานกรรมการ 
ศ.ดร.สนอง เอกสิทธิ์ ที่ให้ค าแนะน าในการด าเนินการตามข้อก าหนดให้ลุล่วง ท่าน ผศ.ดร.ไปรมา อิศรเสนา ณ อยุธยา 
กรรมการหลักสูตรที่สนับสนุนและแนะน าแนวทางในการวิจัยตั้งแต่ขั้นตอนการสอบหัวข้อ ท่าน ผศ.ดร.เชษฐา พันธ์
เครือบุตร ที่พร้อมสละเวลาให้ผู้วิจัยขอเข้ารับค าปรึกษาเสมอมา และท่าน ผศ.ดร.ฤภูวัลย์ จันทรสา ที่ให้ความเอ็นดู
ผู้วิจัยเสมอมาเป็นระยะเวลานาน และ โดยเฉพาะ ท่าน รศ.ดร.บุญรัตน์ โล่ห์วงศ์วัฒน ผู้เป็นอาจารย์ที่ปรึกษาหลักของ
งานวิจัย คอยให้ค าปรึกษา แนะแนวทางการด าเนินการวิจัย ให้อภัยในช่วงเวลาที่ผิดพลาด และสั่งสอนให้ผู้วิจัยสามารถ
ประสบความส าเร็จได้จนถึงเวลาสุดท้าย รวมถึง ท่าน รศ.นพ.นนท ์โรจน์วชิรนนท์ อาจารย์ที่ปรึกษาร่วม ผู้ซึ่งให้โอกาส
ผู้วิจัยตลอดมาในการด าเนินการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่เป็นผลลัพธ์จากงานวิจัยนี้  อดทน และให้ค าแนะน า ติชม ที่เป็น
ประโยชน์กับงานวิจัยและผู้วิจัยเองตลอดมา และท่าน ผศ.ดร.พนิตา สุรชัยกุลวัฒนา ผู้ซึ่งคอยช่วยเหลือผู้วิจัยในพื้น
ฐานความรู้ที่เป็นเรื่องที่ไม่ถนัด ช่วยเหลือผู้วิจัยให้ด าเนินโครงการให้ส าเร็จได้ด้วยดี และให้ก าลังใจผู้วิจัยเสมอมาในการ
ด าเนินโครงการ และงานวิจัยนี้จะไม่สามารถส าเร็จได้หากไม่มีผู้สนับสนุน และช่วยเหลือ ได้แก่ บริษัท เมติคูลี่ จ ากัด ที่
ให้โอกาสในการได้รับประสบการณ์ที่ไม่สามารถหาได้จากท่ีอื่น โดยเฉพาะ กรรมการผู้จัดการ คุณพีระนุช โล่ห์วงศ์วัฒน 
และกรรมการ คุณสุเมธ ไชยสูรยกานต์ ที่คอยให้ค าปรึกษาและเปิดโอกาสให้ผู้วิจัยได้ด าเนินโครงการให้ส าเรจ็ได้ และให้
ก าลังใจผู้วิจัยมาโดยตลอด รวมถึงเพื่อนร่วมงานทุกท่านของบริษัท ฯ ที่พร้อมช่วยเหลือและสนับสนุนเสมอมา อีกทั้ง 
ผู้วิจัยขอขอบคุณ คุณพ่อสัญชัย หิริสัจจะ คุณแม่ทัศนีย์ มงคลจิตตานนท์ คุณสุชยินท์ หิริสัจจะ คุณแหวน สังข์กลาง 
คุณแม่เฉลียว สุวรรณลพ ครอบครัวหิริสัจจะทุกท่าน ครอบครัวสุวรรณลพทุกท่าน คุณลุงธีระและคุณป้ามาลี มงคลจิต
ตานนท์ ครอบครัวมงคลจิตตานนท์ทุกท่าน ท่าน รศ.ดร.เสาวณีย์ ไทยรุ่งโรจน์ และทุกครอบครัวที่สนับสนุนผู้วิจัยมา
โดยตลอด และ คุณธิรดา วงษ์แสงทอง และครอบครัวที่คอยเป็นก าลังใจให้ผู้วิจัยตลอดมา โดย งานวิจัยนี้ได้รับทุน
สนับสนุนโครงการปริญญาเอกกาญจนาภิเษก (คปก.) สาขาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี จากส านักงานกองทุนสนับสนุน
การวิจัย สุดท้ายนี้ ผู้วิจัยขอขอบคุณทุกท่านที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยนี้  ทั้งที่เอ่ยนามและไม่ได้เอ่ยนามอีกครั้งหนึ่ง 
ขอบคุณครับ 
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บทที่ 1 
บทน า 

 
1.1 ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 

ในปัจจุบันการพัฒนาเทคโนโลยีใหม่ไม่ว่าจะเป็นรูปแบบของผลิตภัณฑ์หรือกระบวนการใน
อุตสาหกรรม ผู้พัฒนาจ าเป็นต้องศึกษาแนวโน้มการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นในระดับมหภาคทั้งด้าน
เทคโนโลยีและด้านสังคม ในช่วงเวลาที่ผ่านมามีคณะวิจัยในรูปแบบของบริษัทเอกชนต่าง ๆ ศึกษา
และสรุปข้อมูลแนวโน้มการเปลี่ยนแปลงดังกล่าวให้อยู่ในรูปเครื่องมือสนับสนุนที่ผู้พัฒนาเทคโนโลยี
สามารถน ามาใช้เป็นแหล่งอ้างอิงในการพัฒนาเทคโนโลยีของตนเองได้ เครื่องมือเหล่านั้น ได้แก่ Frost 
and Sullivan’ s Megatrends (Singh, 2018) แ ล ะ  Gartner’ s hype cycle (Panetta, 2017) 
เครื่องมือชิ้นแรกระบุถึงแนวโน้มที่เกิดขึ้นในระดับมหภาคของสังคมและแสดงถึงประเภทของ
อุตสาหกรรมที่เป็นกระแสของโลกในช่วง 5-10 ปีข้างหน้า ในขณะที่เครื่องมือชิ้นที่สองเป็นการระบุถึง
แนวโน้มการเกิดขึ้นใหม่และสถานะของกลุ่มเทคโนโลยีต่าง ๆ ซึ่งเครื่องมือชิ้นนี้จะมีการท านายในช่วง
ระยะเวลา 1 ปีเนื่องจากความเร็วในการพัฒนาของเทคโนโลยีเป็นไปแบบก้าวกระโดด 

อุตสาหกรรมหนึ่งที่เห็นได้ชัดว่าอยู่ในกระแสของแนวโน้มระดับมหภาคมาเป็นระยะเวลาหนึ่ง 
คือ อุตสาหกรรมการแพทย์ โดยที่ในเครื่องมือชิ้นที่สองก็แสดงให้เห็นถึงกลุ่มของเทคโนโลยีที่ถูก
ประยุกต์ใช้ในอุตสาหกรรมการแพทย์หรือที่ถูกสร้างขึ้นมาเพ่ือตอบสนองอุตสาหกรรมการแพทย์
โดยตรงด้วย ด้วยมูลค่าตลาดโลกในปัจจุบันของอุตสาหกรรมการแพทย์อยู่ที่ 7 ล้านล้านดอลลาร์
สหรัฐ (2015) และมีการคาดการณ์ว่าจะเพ่ิมขึ้นเป็น 8.7 ล้านล้านดอลลาร์สหรัฐภายใน ค.ศ. 2020 
รวมถึงขนาดการลงทุนในอุตสาหกรรมการแพทย์ที่มีค่าเฉลี่ยปัจจุบันอยู่ที่ 10.4% ของผลิตภัณฑ์มวล
รวมในประเทศ (Life Sciences and Health Care, 2017) นโยบายเศรษฐกิจปัจจุบันในประเทศ 
ต่าง ๆ จึงมีการกล่าวถึงการพัฒนาอุตสาหกรรมการแพทย์โดยเฉพาะประเทศในประชาคมเศรษฐกิจ
อาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) รวมถึงประเทศไทย ในรายงานของ Life Science 
and Healthcare ยังได้มีการแสดงว่า กลุ่มประเทศที่มีรายได้ต่ า (low-income countries) จะมี
อัตราการเพ่ิมขึ้นของการลงทุนในอุตสาหกรรมการแพทย์มากกว่ากลุ่มประเทศอ่ืน ๆ ในการจัดล าดับ
จากรายได ้

การด าเนินการเปรียบเทียบข้อมูลด้านเศรษฐกิจของอุตสาหกรรมการแพทย์ใน AEC แล้ว 
พบว่าประเทศไทยมีอันดับการลงทุนในอุตสาหกรรมการแพทย์อยู่ที่อันดับ 2 ที่มูลค่าประมาณ 2.04 
หมื่นล้านดอลลาร์สหรัฐ (2014) โดยประเทศอินโดนีเซียมีการลงทุนในอุตสาหกรรมการแพทย์มาก
ที่สุดที่มูลค่าประมาณ 2.98 หมื่นล้านดอลลาร์สหรัฐ (Asia, 2017) รายงานดังกล่าวระบุเพ่ิมเติมว่า 
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กลุ่มเครื่องมือแพทย์เป็นกลุ่มที่มีส่วนส าคัญในอุตสาหกรรมการแพทย์ โดยขนาดตลาดรวมเครื่องมือ
แพทย์ใน AEC อยู่ที่ 5 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ (2015) และมีการคาดการณ์ว่าจะเพ่ิมไปถึง 1 หมื่นล้าน
ดอลลาร์สหรัฐภายใน ค.ศ. 2019 จากนั้นเมื่อพิจารณาในรายละเอียดจากมูลค่าตลาดรวมเครื่องมือ
แพทย์ของประเทศไทยที่ 1.3 พันล้านดอลลาร์สหรัฐ (2015) พบว่ามูลค่าการผลิตเครื่องมือแพทย์เอง
ภายในประเทศไทยอยู่ที่ประมาณ 940 ล้านดอลลาร์สหรัฐ และเป็นมูลค่าการส่งออกถึงประมาณ 800 
ล้านดอลลาร์สหรัฐ ดังนั้นเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตและใช้เองในประเทศจึงมีเพียง 15 ถึง 20% ในกลุ่ม
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตได้เองในประเทศนั้นจะเป็นกลุ่มสินค้าอุปโภค-บริโภค เป็นส่วนมาก เช่น ถุงมือ
ยาง ถุงยางอนามัย และ คอนแทคเลนส์ ในขณะที่มูลค่าการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยอยู่
ที่ประมาณ 1.2 พันล้านดอลลาร์สหรัฐซึ่งมีมูลค่าเกือบเท่ากับมูลค่าตลาดทั้งหมดของประเทศ ทั้งนี้เมื่อ
พิจารณาตามกลุ่มประเภทของเครื่องมือแพทย์ที่มีตลาดอยู่ในประเทศไทยพบว่า เครื่องมือแพทย์ฝังใน 
(Invasive medical device) ซึ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการใช้งานมากในด้านศัลยศาสตร์ เช่น 
ประสาทศัลยศาสตร์ (Neurosurgery) หรือ ศัลยกรรมพลาสติก (Plastic Surgery) รวมถึงกลุ่มออร์
โธปิดิกส์ (Orthopedic Surgery) ที่เป็นการศัลยกรรมกระดูกและข้อ ผู้วิจัยพิจารณาเพ่ิมเติมถึง
สัดส่วนความแตกต่างของมูลค่าการส่งออกและการน าเข้าของเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่มีการแสดงใน
รายงานการศึกษาตลาดข้างต้น (Asia, 2017; Life Sciences and Health Care, 2017) พบว่า 
เครื่องมือแพทย์ฝังในในกลุ่มเครื่องมือแพทย์ออร์โธปิดิกส์เป็นเครื่องมือแพทย์กลุ่มที่มีความแตกต่าง
ของมูลค่ามากที่สุด โดยมูลค่าการส่งออกน้อยกว่ามูลค่าการน าเข้าถึงเกือบ 40 เท่า จากข้อมูลที่แสดง
ไว้ว่าเครื่องมือแพทย์ออร์โธปิดิกส์มีมูลค่าการส่งออกอยู่ที่ประมาณ 2.8 ล้านดอลลาร์สหรัฐ และมี
มูลค่าการน าเข้าอยู่ที่ประมาณ 110 ล้านดอลลาร์สหรัฐ ทั้งนี้รายงานดังกล่าวไม่ได้มีการแสดงสัดส่วน
ของเครื่องมือแพทย์ฝังในกลุ่มอ่ืนอย่างชัดเจน แต่ด้วยลักษณะและทิศทางการเติบโตของตลาดใน
เครื่องมือแพทย์ฝังในกลุ่มอ่ืน เช่น ประสาทศัลยศาสตร์ หรือ ศัลยกรรมพลาสติก และเครื่องมือแพทย์
ศัลยกรรมอ่ืน ๆ เป็นไปในทิศทางเดียวกันกับเครื่องมือแพทย์ออร์โธปิดิกส์  

ในการเพ่ิมมูลค่าการส่งออกเครื่องมือแพทย์จ าเป็นต้องมีการเพ่ิมจ านวนและมูลค่าของ
บริษัทผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประทศไทย โดยบริษัทสตาร์ทอัพด้านสุขภาพเป็นหนึ่งในทางเลือกที่
สามารถเพ่ิมมูลค่าทางเศรษฐกิจเหล่านี้ได้ เนื่องจากลักษณะของบริษัทสตาร์ทอัพที่มีเป้าหมายในการ
เพ่ิมมูลค่าของตนเองมากกว่า 10 เท่า ในทุก ๆ ปี อย่างไรก็ตาม การเพ่ิมมูลค่าดังกล่าว จ าเป็นต้อง
อาศัยการสร้างผลิตภัณฑ์ใหม่ ด้วยกระบวนการที่เรียกว่า การพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ (New product 
development: NPD) ซึ่งกระบวนการนี้ เป็นที่แพร่หลายในอุตสาหกรรมรูปแบบต่าง ๆ ได้แก่ 
สุขภาพ ยานยนต์ วัสดุ หรือ อวกาศ (Buffardi, Robb, & Rahn, 2017; González-Cruz, Botella-
Carrubi, & Martínez-Fuentes, 2020) ในบริษัทสตาร์ท อัพที่ มุ่ ง เน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
(technology-based startups) ห รือ  ที่ เรี ยก ใน อุตสาหกรรมว่ า  Deep-tech startups จะมี



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 3 

จุดมุ่งหมายในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่สามารถจับต้องได้ มากกว่าผลิตภัณฑ์ที่อยู่บนพ้ืนฐานของดิจิทัล
และคอมพิวเตอร์ กระบวนการ NPD นี้ ได้มีการน าเสนอมาตั้งแต่ช่วง ค.ศ. 1980 ด้วยเหตุที่แต่ละ
อุตสาหกรรมหรือบริษัทมีความแตกต่างกัน โดยไม่มีตัวแบบ NPD ไหนที่สามารถแสดงศักยภาพได้ใน
ทุกอุตสาหกรรม (Cooper, 2014) จึงได้มีการพัฒนารายละเอียดและความสามารถของกระบวนการ
เพ่ือให้ได้ซึ่งคุณประโยชน์สูงสุดต่อผู้ใช้ โดยการพัฒนาหนึ่งที่ซึ่งท าให้เกิดผลลัพธ์อย่างยิ่งยวด คือ  
การน าแนวคิดที่เรียกว่า Agile manifesto เข้ามาใช้งาน (Beck et al., 2001; Begel & Nagappan, 
2007; Karlstrom & Runeson, 2005) ซึ่งเป็นการรวมกับตัวแบบ NPD ที่เรียกว่า Stage-gate เกิด
เป็นตัวแบบ Agile-stage-gate ขึ้นมา อย่างก็ตามหลักฐานของการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate 
อย่างประสบความส าเร็จในบริษัทสตาร์อัพยังคงเป็นที่น่ากังขา (Ashmore, Townsend, DeMarie, 
& Mennecke, 2018) เนื่องจากส่วนใหญ่แล้วหลักฐานการใช้งานตัวแบบนี้ที่ประสบความส าเร็จจะอยู่
ที่บริษัทขนาดใหญ่ที่ เป็นที่ยอมรับแล้ว (Cooper & Sommer, 2018; Flouri & Berger, 2010; 
Sommer, 2019; Sommer, Hedegaard, Dukovska-Popovska, & Steger-Jensen, 2015) 

คุ ณ ส ม บั ติ ข อ งตั ว แ บ บ  Agile-stage-gate คื อ  ก า รท า ให้ เกิ ด ค ว าม ร ว ด เร็ ว ใน
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่เพ่ิมขึ้นอย่างยิ่งยวด อย่างไรตามจะท าให้บริษัท หน่วยงาน หรือ 
โครงการที่น าตัวแบบนี้มาใช้ต้องใช้ทรัพยากรจ านวนมาก ทั้งเงินทุน เวลา และทรัพยากรมนุษย์ในการ
ท าให้โครงการเหล่านั้นส าเร็จ ซึ่งถือเป็นหนึ่งในอุปสรรคของบริษัทสตาร์ทอัพ (Cooper, 2014; 
Cooper & Sommer, 2016) เนื่องจากบริษัทเหล่านี้มีทรัพยากรจ ากัด และจ าเป็นจะต้องพิจารณา
อย่างถี่ถ้วนในการน าทรัพยากรเหล่านั้นไปใช้งานให้ผลลัพธ์สูงสุด เพ่ือเป็นการท าให้บริษัทสตาร์ทอัพ
สามารถเพ่ิมมูลค่าของผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ภายในประเทศไทยและเพ่ิมมูลค่าการส่งออกของ
ผลิตภัณฑ์เหล่านั้นให้กับประเทศแล้ว การปรับตัวแบบ Agile-stage-gate ให้สามารถใช้งานได้กับการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่จึงเป็นอีกหนึ่งทางเลือกในการแก้ไขปัญหาที่เกิดขึ้น โดยมีผลลัพธ์ทางการศึกษา
ยืนยันแล้วว่าตัวแบบ Agile-stage-gate ดังกล่าวมีศักยภาพในการน ามาซึ่งผลิตภัณฑ์ที่ประสบ
ความส าเร็จจริงในบริษัทท่ีได้รับการยอมรับมาแล้ว 

งานวิจัยนี้จึงมีเป้าหมายในการศึกษาผลกระทบของการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ใน
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ และ
สามารถอยู่รอดได้ในอุตสาหกรรม โดยอาศัยประโยชน์ของความส าเร็จในการใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate ดังกล่าวที่ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์ท่ีประสบความส าเร็จจากบริษัทที่ได้รับการยอมรับ โดยมีการ
เลือกบริษัทกรณีศึกษาจากการก าหนดปัจจัยที่พิจารณาว่าบริษัทกรณีศึกษานี้สามารถอยู่รอดได้ใน
อุตสาหกรรมอย่างแท้จริง และผู้วิจัยได้มีการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพในหลายกรณีศึกษา (Qualitative 
multiple case study) ในโครงการที่มีการประยุกต์ใช้ตัวแบบ Agile-stage-gate ต้ังแต่ช่วงเริ่มต้น
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โครงการ และน าเสนอตัวแบบที่สามารถใช้งานร่วมกับ Agile-stage-gate ในบริษัทสตาร์ทอัพให้เกิด
ผลดีอย่างสูงสุดต่อกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 
 
1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

 (1) เพ่ือศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพของโครงการกรณีศึกษาที่มีการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate ในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
 (2) เพ่ือพัฒนาต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในจากโครงการกรณีศึกษา 
 (3) เพ่ือพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนา
เทคโนโลยี 
 (4) เพ่ือศึกษาความเป็นไปได้ในการน าต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์จากโครงการไปใช้
ประโยชน์เชิงพาณิชย์ ในลักษณะของเส้นทางการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศไทย 
 
1.3 ขอบเขตของการวิจัย 

 ขอบเขตด้านเนื้อหา  
 การวิจัยนี้มีขอบเขตในการศึกษาและสร้างตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านของ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีอย่างประสบ
ความส าเร็จ โดยอาศัยพ้ืนฐานแนวคิด ทฤษฎี และ งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริษัทสตาร์ทอัพเปรียบเทียบกับการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัทที่
ได้รับการยอมรับ 

 ขอบเขตด้านระยะเวลา 
 การศึกษาวิจัยนี้ใช้ระยะเวลาในการด าเนินการ ตั้งแต่เดือน มกราคม พ.ศ. 2563 ถึง เดือน 
มิถุนายน พ.ศ. 2564 

 ขอบเขตด้านการใช้งาน 
 ตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-
gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี จาก
งานวิจัยนี้ เป็นการน าเสนอแนวทางการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัท 
สตาร์ทอัพ และ การศึกษาออกสู่เชิงพาณิชย์ของต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในจากโครงการ
กรณีศึกษา 
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1.4 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

 ประโยชน์เชิงวิชาการ 
 การศึกษาวิจัยนี้สร้างองค์ความรู้เกี่ยวกับการใช้งานจริงของตัวแบบ Agile-stage-gate ใน
บริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี เพ่ือเปรียบเทียบกับประโยชน์จากการใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ในบริษัทที่ได้รับการยอมรับแล้ว รวมถึงการสร้างตัวแบบปรับสมดุลของความ
กดดัน 2 ด้านของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี
อย่างประสบความส าเร็จ เพ่ือสร้างพ้ืนฐานการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการ
พัฒนาเทคโนโลยี 
 ตัวแบบใหม่ที่สร้างขึ้นจากการศึกษาวิจัยนี้อาศัยการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพในหลาย
กรณีศึกษาด้วยข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์ผู้ที่เกี่ยวข้องกับโครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์และบริษัท
สตาร์ทอัพกรณีศึกษา แล้วจึงวิเคราะห์ข้อมูลและถอดรหัสเพ่ือให้ได้มาซึ่งกลุ่มของข้อมูลที่สะท้ อน
พฤติกรรมของอุตสาหกรรมอย่างแท้จริง และสามารถใช้งานได้กับบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนา
เทคโนโลยีเพ่ือให้ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่ประสบความส าเร็จ 
 ทั้งนี้  การศึกษาวิจัยเรื่อง การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ส าหรับบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นพัฒนาเทคโนโลยีด้วยตัวแบบปรับสมดุลของความ
กดดัน 2 ด้าน ได้ผลการศึกษาครบองค์ประกอบตามเกณฑ์การชี้วัดของหลักสูตรธุรกิจเทคโนโลยีและ
การจัดการนวัตกรรม ซึ่งแสดงรายละเอียดตามรูปที่ 1.1 ดังนี้ 
 

 
รูปที่ 1.1 เกณฑ์การชี้วัดของหลักสูตรธุรกิจเทคโนโลยีและการจัดการนวัตกรรม 
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 ประโยชน์เชิงสังคม และการประยุกต์ใช้ในทางปฏิบัติ 
 การน าผลการศึกษาวิจัยของการศึกษานี้ไปใช้งานในเชิงปฏิบัติให้เกิดประโยชน์ทางสังคม มี 2 
ส่วน คือ การน าต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในจากการโครงการกรณีศึกษาไปใช้งานจริง และ 
การน าตัวแบบเชิงทฤษฎีที่ได้จากงานวิจัยนี้ไปใช้งานในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
เพ่ือเพ่ิมความสามารถของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ให้เกิดผลิตภัณฑ์ที่ประสบความส าเร็ จ 
และเกิดประโยชน์อย่างแท้จริงเชิงสังคม 
 
1.5 ระยะเวลาและแผนการด าเนินงาน 
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ตารางที่ 1.1 แผนการด าเนินการศึกษา 

รายละเอียดการด าเนนิการ 
พ.ศ. 2563 พ.ศ. 2564 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 

1. ศึกษาแนวคิดของกระบวนการพัฒนาผลติภัณฑ์ใหม่ ร่วมกับการพิจารณาโครงการและบริษัทกรณีศกึษา 

- ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวขอ้ง                   

- เปรียบเทียบเพือ่คัดเลอืกตัวแบบที่
เหมาะสมกับบริษัทสตารท์อัพกรณีศึกษา
ที่มุ่งเน้นการพฒันาเทคโนโลยี 

                  

- พิจารณาปัจจัยทางทฤษฎเีพื่อประเมนิ
บริษัทกรณีศกึษา และโครงการ
กรณีศกึษาทีน่ าตัวแบบ Agile-stage-
gate ไปใช้งาน 

                  

2. การศกึษาวิจัยเชิงคุณภาพในโครงการกรณีศึกษา 

- ก าหนดเป้าหมาย และ รูปแบบของ
โครงการกรณีศกึษา 

                  

- น าเสนอโครงการตอ่บริษัทเพือ่รวบรวม
สมาชิกของโครงการ 

                  

- พัฒนาตน้แบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ฝังใน และพิจารณาการยอมรับ
เครื่องมือแพทย์โดยผู้ใช้งานหลัก 

                  

- สร้างตน้แบบของผลิตภัณฑ์                   

- น าเสนอผลงานทางวิชาการ                   

3. การพฒันาตวัแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์
ใหม่ของบริษัทสตารท์อัพที่มุ่งเนน้การพัฒนาเทคโนโลยี 

- ก าหนดค าถามและสัมภาษณ์ผู้ร่วม
โครงการทีเ่กี่ยวข้อง 

                  

- ถอดรหัสขอ้มูลจากการสมัภาษณ ์                   

- ก าหนดโครงสร้างขอ้มูล และวิเคราะห์
ข้อมูล 

                  

- น าเสนอตัวแบบจากการศกึษาวิจัย และ
ยืนยันตัวแบบกับกลุ่มผู้ให้สัมภาษณ ์

                  

4. การศกึษาการใช้งานเชิงพาณิชย์ 

- ศึกษาความเป็นไปได้ในการคุ้มครอง
ทรัพย์สินทางปัญญาของต้นแบบ
ผลิตภัณฑ์ 

                  

- ศึกษารูปแบบการใช้งานเชิงพาณิชย์ของ
ต้นแบบผลิตภัณฑ์ 

                  

- สรุปผล จดัท าเล่มดุษฎนีิพนธ ์                   

- สอบป้องกันดุษฎีนิพนธ ์                   
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บทที่ 2 
การทบทวนวรรณกรรม 

 
การศึกษาวิจัยเรื่อง การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์

ใหม่ส าหรับบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นพัฒนาเทคโนโลยีด้วยตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน 
ผู้วิจัยท าการศึกษาทบทวนแนวคิด ทฤษฎี และวรรณกรรมในขอบเขตของศาสตร์ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง
หลากสาขา โดยการศึกษาวิจัยนี้มุ่งเน้นการทบทวนวรรณกรรมใน  ด้าน คือ คุณลักษณะของบริษัท
สตาร์ทอัพ กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัทที่ได้รับ
การยอมรับ และ มุมมองของผู้ใช้งานเครื่องมือแพทย์ในการยอมรับผลิตภัณฑ์ โดยผู้วิจัยน ามิติของ
แนวคิดและทฤษฎีต่าง ๆ มาประยุกต์เป็นกรอบแนวคิดของการศึกษานี้ ตามรูปที่ 2.1 ดังนี้ 

 

 
รูปที่ 2.1 ภาพรวมของวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับการศึกษา 
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2.1 คุณลักษณะของบริษัทสตาร์ทอัพ 
(1) ความหมาย ค าจ ากัดความ คุณลักษณะของบริษัทสตาร์ทอัพ 

 สตาร์ทอัพ เป็น ค าเรียกของบริษัทเกิดใหม่ที่มีอัตราการเติบโตสูงอย่างต่อเนื่องจากการ
ประเมินในหลาย ๆ รูปแบบ ได้แก่ จ านวนลูกค้า หรือ มูลค่าของบริษัท ผลิตภัณฑ์ของบริษัทสตาร์ท
อัพเหล่านี้มีหลากหลายรูปแบบในหลายอุตสาหกรรม การแพทย์ ยานยนต์  วัสดุและการผลิต หรือ 
อวกาศ (Harlé, Soussan, & de la Tour, 2017) โดยจุดประสงค์หลักของการก่อตั้งบริษัทสตาร์ท
อัพ คือ การพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้เกิดผลลัพธ์อย่างสูงสุด ซึ่งต้องใช้เงินทุนในการด าเนินการจ านวน
มหาศาล และ ในช่วงเริ่มต้นของบริษัทที่ยังไม่มีรายรับ เงินทุนของบริษัทจึงมาจากการระดมทุนจาก
นักลงทุนรูปแบบต่าง ๆ เพื่อพยุงรายจ่ายและสร้างผลลัพธ์ให้เกิดข้ึนโดยเร็วที่สุด (Belz, 2020) 
 รูปแบบของผลิตภัณฑ์ของบริษัทสตาร์ทอัพแบ่งออกเป็น 2 รูปแบบหลัก คือ ผลิตภัณฑ์ที่จับ
ต้องได้ และ ผลิตภัณฑ์ที่จับต้องได้ โดยการจับต้องนี้สื่อถึงรูปลักษณ์ของผลิตภัณฑ์สุดท้ายที่ลูกค้าใช้
งาน สังเกตได้จาก ถ้าผลิตภัณฑ์เป็นซอฟท์แวร์ หรือ แอพพลิเคชันบนโทรศัพท์มือถือ หรือ แทบเลต 
จะถือว่าเป็นผลิตภัณฑ์ที่จับต้องไม่ได้ ในขณะที่ถ้าผลิตภัณฑ์เป็นวัสดุ อุปกรณ์ หรือ เครื่องมือใน
รูปแบบฮาร์ดแวร์ จะถือว่าเป็นผลิตภัณฑ์ที่จับต้องได้ (Belz, 2020; Harlé et al., 2017) อย่างไรก็
ตามในปัจจุบันผลิตภัณฑ์ของบริษัทสตาร์ทอัพได้มีการปรับปรุงอย่างยิ่งยวดและมีการบูรณาการ
รูปแบบของซอฟท์แวร์และฮาร์ดแวร์เข้าด้วยกันเพ่ือให้เกิดความส าเร็จของผลิตภัณฑ์เพ่ิมมากขึ้น โดย
ผลิตภัณฑ์เหล่านี้จะมีความซับซ้อนเพิ่มมากข้ึนเมื่อเทียบกับผลิตภัณฑ์ที่มีรูปแบบเดียว ตามมาซึ่งความ
ยากในการพัฒนา และเกิดเป็นบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี (Deep-tech startup) 
โดยมีเป้าหมายให้พ้ืนฐานเทคโนโลยีเหล่านี้แข็งแรงมากเพียงพอที่จะสร้างผลิตภัณฑ์ ที่ประสบ
ความส าเร็จในตลาดได้ รวมไปถึงการใช้ฐานในการสร้างผลิตภัณฑ์หลากหลายรูปแบบ หากเทคโนโลยี
นั้นสามารถก่อให้เกิดประสิทธิผลการท างานของผลิตภัณฑ์ได้อเป็นอย่างดี (Harlé et al., 2017) 
 ในรูปแบบการแบ่งประเภทของนวัตกรรมโดย Henderson และ Clark (Henderson & 
Clark, 1990) 4 ประเภท อาศัยปัจจัยหลัก 2 ส่วนในการสร้างเมทริกซ์ของนวัตกรรม คือ แนวคิดหลัก
ในการท างานของเทคโนโลยี หรือ ผลิตภัณฑ์ นั้น ๆ และ การท างานร่วมกันของแนวคิดหลักและ
ส่วนประกอบเพื่อให้ได้มาซึ่งเทคโนโลยี หรือ ผลิตภัณฑ์ ดังรูปที่ 2.2 ได้แก่  

1. นวัตกรรมส่วนเพ่ิม (Incremental innovation) ซึ่งหมายถึงการพัฒนาและเพ่ิมการ

ท างานให้กับเทคโนโลยี หรือ ผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่แล้วในตลาดให้ดีมากขึ้น โดยไม่ได้มีการเปลี่ยนแนวคิด

หลักของผลิตภัณฑ์ หรือ เทคโนโลยีนั้น เป็นเพียงแค่การพัฒนาให้ดีมากยิ่งขึ้น และในส่วนของการ

ท างานร่วมกันของแนวคิดหลักและส่วนประกอบไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลง โดยนวัตกรรมประเภทนี้
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สามารถสร้างได้อย่างรวดเร็ว และไม่ได้มีการเปลี่ยนพฤติกรรมของผู้ใช้งานที่อาจก่อให้เกิดการไม่

ยอมรับผลิตภัณฑ์ขึ้นมาได้ (Rogers, 2010)  

2. นวัตกรรมล าดับขั้น (Modular innovation) เป็นเทคโนโลยี หรือ ผลิตภัณฑ์ที่มีการ

เปลี่ยนแปลงแนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์ด้วยเทคโนโลยี หรือ สิ่งใหม่ โดยที่ยังคงการท างานร่วมกันของ

แนวคิดหลักและส่วนประกอบไว้อย่างเดิมตามผลิตภัณฑ์ที่เคยมีมาก่อนหน้า ซึ่งท าให้รูปลักษณ์ของ

ผลิตภัณฑ์ไม่ได้เปลี่ยนแปลงไปมาก และคงรูปแบบการใช้งานผลิตภัณฑ์ไว้ให้ใกล้เคียงกับรูปแบบเดิม 

3. นวัตกรรมสถาปัตยกรรม (Architectural innovation) เป็นนวัตกรรมที่คงแนวคิดหลัก

ของผลิตภัณฑ์ไว้ แต่มีการเปลี่ยนแปลงการท างานร่วมกันของแนวคิดหลักและส่วนประกอบ ซึ่งมี

หลายวิธีการในการด าเนินการ เช่น ระบบการขับเคลื่อนล้อหน้าเป็นระบบการขับเคลื่อนล้อหลังของ

รถยนต์ เป็นต้น ซึ่งนวัตกรรมลักษณะนี้ อาศัยต้นทุนทั้งด้านเงิน และ เวลา ในการพัฒนาเทคโนโลยี

น้อยกว่านวัตกรรมล าดับขั้น เนื่องจากไม่มีการเปลี่ยนแปลงแนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์ แต่สามารถ

สร้างผลกระทบต่อคลาดได้ในลักษณะที่ใกล้เคียงกัน หรือ มากกว่า 

4. นวัตกรรมก้าวกระโดด (Radical innovation) เป็นนวัตกรรมที่มีการเปลี่ยนแปลงทั้ง

แนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์ และ การท างานร่วมกันของแนวคิดหลักและส่วนประกอบทั้งหมดของ

ผลิตภัณฑ์ หรือ เทคโนโลยีนั้น ส่งผลให้เกิดผลกระทบอย่างยิ่งยวดในผลิตภัณฑ์ และเป็นการน าเสนอ

ผลิตภัณฑ์รูปแบบใหม่ออกสู่ตลาด ซึ่งสามารถเป็นได้ทั้งตลาดของผลิตภัณฑ์เดิม หรือ สร้างตลาดและ

กลุ่มลูกค้าใหม่ที่ต้องการนวัตกรรมนั้น ๆ อย่างไรก็ตาม การสร้างนวัตกรรมลักษณะนี้จ าเป็นต้องอาศัย

ต้นทุนมหาศาล รวมไปถึงเวลาในการพัฒนา ซึ่งบริษัทหนึ่งอาจจะไม่สามารถสร้างนวัตกรรมก้าว

กระโดดได้เลยตลอดช่วงชีวิตขององค์กร 
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รูปที่ 2.2 การแบ่งประเภทของนวัตกรรมด้วยแนวคิดหลัก (Henderson and Clark Model) 

(Henderson & Clark, 1990) 
 
 การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่นั้น โดยส่วนมากจาก
หลักฐานการใช้งานตัวแบบในบริษัทขนาดใหญ่ที่ได้รับการยอมรับแล้ว ผลลัพธ์ของการด าเนินการจะ
เป็นนวัตกรรมในรูปแบบของนวัตกรรมส่วน เพ่ิม (Cooper & Sommer, 2018; Sommer, 
Hedegaard, Dukovska-Popovska, & Steger-Jensen, 2015) เนื่ องมาจากความเร็ว ในการ
ด าเนินการและช่วงระยะการพัฒนาของวงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่ท าให้การ
สร้างนวัตกรรมก้าวกระโดด และในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่พัฒนา
ผลิตภัณฑ์ที่จับต้องไม่ได้ แนวคิด Agile manifesto ได้ถูกน ามาใช้งานอย่างแพร่หลาย โดยที่แนวคิด
ดังกล่าวสามารถเพ่ิมความเร็วในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ได้อย่างยิ่งยวดจากการท างานร่วมกันกับผู้ที่
เกี่ยวข้องกับกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ผู้ใช้งาน องค์กร หรือ สมาชิกของโครงการที่พัฒนา
ผลิตภัณฑ์  (Buffardi, Robb, & Rahn, 2017; González-Cruz, Botella-Carrubi, & Martínez-
Fuentes, 2020) เนื่องจากแนวคิดดังกล่าวสามารถตอบสนองต่อความต้องการของลูกค้าได้เป็นอย่าง
ดีจากการพัฒนาผลิตภัณฑ์ร่วมกับผู้ใช้งานหลักที่สามารถให้ความเห็นที่เป็นประโยชน์ต่อการพัฒนา 
ซ่ึงบริษัทสตาร์ทอัพจ านวนมากอาศัยตัวอย่างการด าเนินการนี้เป็นตัวอย่างในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่
เนื่องด้วยประโยชน์ที่ได้รับมาจากการใช้งาน (Buffardi et al., 2017) อย่างไรก็ตามในบริษัทสตาร์ท
อัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีนั้น การใช้งานแนวคิด Agile manifesto และ ตัวแบบ Agile-
stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ยังคงอุปสรรคในการด าเนินการเป็นค าถาม 
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เนื่องจากคุณลักษณะของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยียังส่งผลต่อการใช้งานตัวแบบ
เหล่านี้ (Cooper & Sommer, 2018; Sommer et al., 2015) 

(2) ความแตกต่างระหว่างบริษัทสตาร์ทอัพและบริษัทที่ได้รับการยอมรับในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ 
 คุณลักษณะของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริษัทที่ได้รับการยอมรับแล้วที่เห็นได้อย่าง
เด่นชัดในสมัยใหม่ คือ แต่ละบริษัทจะมีหน่วยธุรกิจที่ขึ้นตรงกับแต่ละผลิตภัณฑ์ที่มีหน้าที่รับผิดชอบ
ในผลิตภัณฑ์นั้น ๆ ตั้งแต่ส่วนของการพัฒนา ไปจนถึงบริการหลังการขายหลังจากออกสู่ตลาด ด้วย
สมาชิกของหน่วยที่มีความสามารถหลากหลายแตกต่างกันออกไป เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ประสบ
ความส าเร็จได้ อย่างไรก็ตามถึงแม้ว่าจะมีการมอบหมายให้มีหน่วยธรุกิจที่ดูแลผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ 
โดยตรง ความเร็วในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ยังคงถือได้ว่าช้ากว่าบริษัทสตาร์ทอัพ สามารถ
ตอบสนองต่อความเปลี่ยนแปลงได้ช้า และยากกว่าในการปรับตัวตามเป้าหมายและทิศทางที่
เปลี่ยนไปของผลิตภัณฑ์ เนื่องมากจากล าดับชั้นขององค์กรในบริษัทขนาดใหญ่และความซับซ้อนใน
การบริหารจัดการ (Belz, 2020; Buffardi et al., 2017; González-Cruz et al., 2020; Harlé et 
al., 2017; Scaringella, 2017) ทั้งนี้ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทที่ได้รับการยอมรับนั้น มี
หลากหลายรูปแบบและตัวแบบที่ถูกน ามาใช้งาน โดยเมื่อพิจารณาที่การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-
gate แล้ว พบว่าบริษัทเหล่านี้ประสบความส าเร็จในการด าเนินการไม่ว่าผลิตภัณฑ์ของบริษัทจะเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่จับต้องได้ หรือ จับต้องไม่ได้ก็ตาม (Cooper & Sommer, 2018; Sommer et al., 
2015) ด้วยประโยชน์ในการเพ่ิมความเร็วของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ หรือกระทั่งการเปลี่ยนรูปแบบ
การจัดการภายในองค์กรใหม่ทั้งหมด (Sommer, 2019) ซึ่งตัวแบบนี้สามารถท าให้ผลิตภัณฑ์ออกสู่
ตลาดได้เร็วมากขึ้น และเพ่ิมอัตราการวางขายผลิตภัณฑ์โดยรวมของบริษัท ซึ่งถือว่าเป็น เป้าหมาย
ส าคัญของอุตสาหกรรมที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี (Datar, Jordan, Kekre, Rajiv, & Srinivasan, 
1997; Tidd & Bodley, 2002) อย่างไรก็ตามประโยชน์จากการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate นี้
ต้องแลกมาด้วยการทุ่มเททรัพยากรทั้งด้าน ต้นทุน เวลา และแรงงานในโครงการที่ใช้งานเพ่ือให้
เกิดผลลัพธ์สูงสุด ซึ่งสามารถเป็นไปได้ในบริษัทขนาดใหญ่ที่ได้รับการยอมรับ แต่เป็นอุปสรรคส าหรับ
บริษัทสตาร์ทอัพในการน าตัวแบบนี้มาใช้งาน (Cooper, 2014; Cooper & Sommer, 2016; 
Verona, 1999) โดยหลักฐานการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่มีไม่มากนัก (Ashmore, Townsend, DeMarie, & Mennecke, 2018) เนื่อง
ด้วยบริษัทสตาร์ทอัพนั้น ส่วนมากแล้วจะมีงบประมาณจ ากัด และยังไม่สามารถสร้างรายได้จาก
ผลิตภัณฑ์ หรือ เทคโนโลยีที่พัฒนาอยู่ได้ กอปรกับทรัพยากรมนุษย์ที่อยู่ภายในบริษัทต้องการ
ความสามารถเฉพาะทางที่สูง ค่าใช้จ่ายส่วนมากจึงเป็นการจ้างงานแรงงานเหล่านี้ (Harlé et al., 
2017) ท าให้การจัดการทรัพยากรมนุษย์ของบริษัทสตาร์ทอัพจ าเป็นต้องมีการด าเนินการอย่าง



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 13 

เข้มงวดและใช้งานให้เกิดผลประโยชน์สูงสุด การด าเนินการโดยจัดทรัพยากรลงในโครงการของการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่หนึ่ง ๆ จึงเป็นไปได้ยาก และ หากบริษัทสตาร์ทอัพยังคงมีกิจกรรมรายวันที่ต้อง
ด าเนินการอยู่ด้วย การพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ด้วยตัวแบบ Agile-stage-gate ยังมีอุปสรรคที่ต้องก้าว
ข้าม ถึงแม้ว่าจะเห็นประโยชน์ในการด าเนินการก็ตาม  

ในขณะที่อีกปัจจัยหนึ่งซึ่งมีส่วนเกี่ยวข้องในคุณลักษณะที่แตกต่างกันของบริษัทสตาร์ทอัพ
และบริษัทที่ได้รับการยอมรับ คือ ความใหม่ในการท าธุรกิจหรือการเข้าสู่อุตสาหกรรม ในลักษณะของ
ความบกพร่องของความใหม่ในบริษัทที่ เข้าสู่ อุตสาหกรรมได้ไม่นาน (Liability of newness) 
(Bruderl & Schussler, 1990; Freeman, Carroll, & Hannan, 1983; Stinchcombe, 2000) ซึ่ง
มีการพิสูจน์ในเชิงสถิติว่าบริษัทเกิดใหม่มีแนวโน้มที่จะล้มเหลงมากกว่าบริษัทที่ได้รับการยอมรับแล้ว
หรือบริษัทที่อยู่ในอุตสาหกรรมมานาน ด้วยกิจกรรมต่าง ๆ ได้แก่ การร่วมมือกับผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่
เกี่ยวข้องทั้งหมด ระดับความเชื่อมั่นในบริษัทต่ าจากลูกค้าหรือผู้ใช้งาน หรือ การแข่งขันกับบริษัทที่
ได้รับการยอมรับแล้วในอุตสาหกรรมที่ถือว่าเป็นการแข่งขันที่ไม่ยุติธรรมจากระยะเวลาในการคงอยู่ใน
ตลาด จึงท าให้บริษัทสตาร์ทอัพมีแนวโน้มที่จะล้มเหลวมากกว่าบริษัทที่ ได้รับการยอมรับแล้วทั้งใน
ด้านการพัฒนาผลิตภัณฑ์และการด าเนินธุรกิจ จึงเป็นเหตุผลส าคัญที่บริษัทสตาร์ทอัพจ าเป็นต้อง
เลือกใช้เครื่องมือ หรือ รูปแบบในการด าเนินการและพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่อย่างรอบคอบและแม่นย า
เพ่ือให้สามารถคงอยู่และเติบโตอย่างรวดเร็วในอุตสาหกรรมได้ 
 
2.2 กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 

(1) ความหมายและค าจ ากัดความของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 
การศึกษาวิจัยเกี่ยวกับกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในเครื่องมือแพทย์มีการด าเนินการ

มาอย่างแพร่หลายเป็นระยะเวลามากกว่า 20 ปี (Glen & Lord, 1996) ในอุตสาหกรรมต่าง ๆ 
ผลิตภัณฑ์ใหม่ได้ถูกพัฒนาขึ้นมาอย่างต่อเนื่องโดยผู้พัฒนาย่อมมีความคาดหวังว่าผลิตภัณฑ์เหล่านั้น
จะประสบความส าเร็จ ในงานวิจัยของ Glen และ Lord (Glen & Lord, 1996) ได้แสดงความเห็นไว้
ว่ากระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่ถือว่าประสบความส าเร็จ อาจไม่สามารถสร้างผลิตภัณฑ์ที่
ประสบความส าเร็จได้ เนื่องจากปัจจัยที่ส่งผลให้ผลิตภัณฑ์ประสบความส าเร็จหรือเรียกได้ว่าผู้ใช้งาน
เกิดการยอมรับในผลิตภัณฑ์จ าเป็นต้องมีปัจจัยอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องมากกว่าแค่เพียงกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ ซึ่งเมื่อพิจารณาในแต่ขั้นตอนของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่แล้ว บาง
กระบวนการหรือบางตัวแบบมุ่งเน้นเฉพาะการออกแบบให้ตอบสนองต่อความต้องการของลูกค้า
เท่านั้น จึงท าให้บางครั้งผลิตภัณฑ์เหล่านั้นไม่ได้ถูกจัดการอย่างเหมาะสมเพ่ือให้เกิดการแพร่กระจาย
ของผลิตภัณฑ์และเกิดการยอมรับของผู้ใช้งาน ผลิตภัณฑ์เหล่านั้นจึงถือว่าไม่ประสบความส าเร็จ 
อย่างไรก็ตามปัญหาดังกล่าวได้แสดงให้เห็นได้อย่างชัดเจนซึ่งเป็นผลให้กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์
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ใหม่ในเครื่องมือแพทย์ของคณะวิจัยจ านวนหนึ่งได้บรรจุขั้ นตอนของ การพิจารณาตลาดและ 
ต้นทุน (Rochford & Rudelius, 1997) การจัดการการภาพรวมของผลิตภัณฑ์ (Songkajorn & 
Thawesaengskulthai, 2014) หรือ การวางแผนเพ่ือให้การพัฒนาผลิตภัณฑ์เป็นไปอย่างยั่งยืน และ
เพ่ิมอัตราความส าเร็จของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (P. J. Fearis & Craft, 2016) 
 กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่นั้น ไม่ว่าประเภทของผลิตภัณฑ์จะอยู่ในอุตสาหกรรมใดก็
ตาม รูปแบบของขั้นตอนในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ส่วนมากจะมาจากงานวิจัยของคณะวิจัย
ที่ถือว่าเป็นคณะวิจัยกลุ่มที่มีความส าคัญและมีอิทธิพลต่อการสร้างกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 
ไม่ว่าจะเป็น ตัวแบบ BAH (BAH model) โดย Booz, Allen และ Hamilton (Booz, Allen, & 
Hamilton, 1982) ตัวแบบ Stage-Gate โดย Cooper (Cooper & Kleinschmidt, 2001) หรือ 
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ โดย Ulrich และ Eppinger (Eppinger & Ulrich, 2015) ซึ่ง
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์เหล่านี้มีการพัฒนาอยู่อย่างต่อเนื่องเพ่ิมความสามารถในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ในรูปแบบต่าง ๆ เช่น การบูรณาการ แนวคิด Agile manifesto เข้ากับตัวแบบ Stage-
gate (Cooper, 2014; Cooper & Sommer, 2016) ผู้วิจัยด าเนินการศึกษาทบทวนวรรณกรรมและ
งานวิจัยในหัวข้อกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในเครื่องมือแพทย์เพ่ือพิจารณาถึงแต่ละขั้นตอน
ของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่จะสามารถก่อให้เกิดผลิตภัณฑ์ที่ประสบความส าเร็จได้จริง 
โดยมุ่งเน้นที่ผลิตภัณฑ์เชิงเทคโนโลยี 
 งานวิจัยจ านวนหนึ่งด าเนินการศึกษาตัวแบบของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่โดยอาศัย
ตัวแบบของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่มีความส าคัญและมีอิทธิพลเป็นพ้ืนฐาน งานวิจัยของ 
Bhuiyan (Bhuiyan, 2011) อาศัยตัวแบบ BAH model เป็นพ้ืนฐานในการด าเนินการร่วมกับการ
พิจารณาปัจจัยส าคัญ (Critical success factor) ในรูปแบบของเมทริกซ์ งานวิจัยนี้เลือกด าเนินการ
โดยใช้ตัวแบบ BAH model เนื่องจากการประสบความส าเร็จของบริษัทและองค์กรต่าง ๆ ที่อาศัย 
BAH model เป็นตัวแบบในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ด้วยลักษณะการด าเนินการที่เป็นรูปแบบชัดเจน
ในแต่ละขั้นตอน งานวิจัยนี้แสดงผลลัพธ์ของงานวิจัยในลักษณะของกลยุทธ์ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์
ใหม่ (New product strategy) เพ่ือเป็นพ้ืนฐานของบริษัทหรือองค์กรเพ่ือเพ่ิมอัตราความส าเร็จของ
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ คณะวิจัยบางกลุ่มได้เลือกพัฒนากระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของ
เครื่องมือแพทย์โดยอาศัยตัวแบบ Stage-Gate เป็นพ้ืนฐานในการพัฒนากระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของเครื่องมือแพทย์ (Pietzsch, Shluzas, Paté-Cornell, Yock, & Linehan, 2009; 
Soenksen & Yazdi, 2017) ซึ่งจะมีลักษณะพิเศษของกระบวนการ คือ มีตัวกั้นในแต่ละขั้นตอนการ
พัฒนาเพ่ือให้เครื่องมือแพทย์นั้นมีประสิทธิภาพมากท่ีสุด งานวิจัยของ Pietzsch et al. (Pietzsch et 
al., 2009) แสดงลักษณะพิเศษของตัวแบบ Stage-Gate อย่างชัดเจนโดยมีการเน้นย้ าถึงข้อได้เปรียบ
ของการมีตัวกั้นในแต่ละขั้นตอนการด าเนินการของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ อย่างไรก็ตาม
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การศึกษาและทบทวนวรรณกรรมและงานวิจัยที่เกี่ยวข้องในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของ
งานวิจัยนี้มุ่งเน้นที่การอาศัยตัวแบบ Stage-Gate เป็นพ้ืนฐานโดยตรง เช่นเดียวกับงานวิจัยของ 
Soenksena และ Yazdi (Soenksen & Yazdi, 2017) ที่อาศัยตัวแบบ Stage-Gate เป็นพื้นฐานของ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่มีการประยุกต์ใช้ในการพัฒนานวัตกรรมเครื่องมือแพทย์โดย
พิจารณาร่วมกับการลงทุน ซึ่งเน้นย้ าลักษณะพิเศษของตัวแบบ Stage-Gate ในการด าเนินการของ
งานวิจัย ตัวแบบ Stage-Gate นี้ได้รับการพัฒนาและปรังปรุงใน ค.ศ.2016 โดยเป็นตัวแบบที่เรียกว่า 
Agile-Stage-Gate (Cooper & Sommer, 2016) ผู้วิจัยแสดงให้เห็นว่าตัวแบบดังกล่าวเหมาะสมกับ
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่มีวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ (Product life cycle) สั้น คือ ผลิตภัณฑ์ในกลุ่ม
เท ค โน โล ยี ก า ร สื่ อ ส า ร  ( Information Technology: IT) อ ย่ า ง ไร ก็ ต า ม ลั ก ษ ณ ะ ข อ ง
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ดังกล่าวยังมีข้อจ ากัดที่ ไม่เหมาะสมต่อการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่จับ
ต้องได้ในเชิงกายภาพ (solid product) เนื่องจากบางขั้นตอนของการด าเนินการด้วยตัวแบบ Agile-
Stage-Gate จ าเป็นต้องระบุรายละเอียดในการด าเนินการให้เหมาะสม เมื่อพิจารณาในบริบทของการ
พัฒนาเครื่องมือแพทย์ที่มีวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ์ยาว ต้องอาศัยระยะเวลาในการพัฒนาผลิตภัณฑ์
มากและต้องการการด าเนินการในแต่ละขั้นตอนที่ยืนยันว่าสามารถท าให้เครื่องมือแพทย์ใช้งานได้จริง 
การด าเนินการโดยอาศัยตัวแบบ Stage-Gate สามารถตอบสนองต่อการด าเนินการได้เหมาะสม
มากกว่าตัวแบบ Agile-Stage-Gate งานวิจัยของ Taha, Alli และ Rashid (Taha, Alli, & Rashid, 
2011) แสดงการประยุกต์ ใช้กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของ Ulrich และ Eppinger เป็น
พ้ืนฐานร่วมกับการศึกษาความต้องการของผู้ใช้งานในมุมมองของนักออกแบบ คณะวิจัยมุ่งเน้น
การศึกษาส่วนต้นของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ (Front-end) โดยเรียกว่าส่วนของการระบุรายละเอียด
ของผลิตภัณฑ์ (Product specification) คณะวิจัยระบุว่าข้อดีของการประยุกต์ใช้กระบวนการ 
พัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของ Ulrich และ Eppinger คือ การเชื่อมต่อระหว่างรายละเอียดทั้งด้าน
เทคโนโลยีและผลิตภัณฑ์เข้ากับการน าไปใช้งานเชิงพาณิชย์ 
 การศึกษาและทบทวนวรรณกรรมและงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์
ใหม่ในเครื่องมือแพทย์พบว่าตัวแบบของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่มีความส าคัญและมีอิทธิพล
ทั้ง 3 ตัวแบบ ได้แก่ ตัวแบบ BAH model ตัวแบบ Stage-Gate และตัวแบบของกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของ Ulrich และ Eppinger พบว่าแต่ละตัวแบบมีข้อได้เปรียบที่แตกต่างกันออกไปซึ่ง
ผู้วิจัยพิจารณาว่าการน าข้อได้เปรียบเหล่านี้มาประยุกต์ใช้ในการก าหนดโครงสร้างของตัวแบบของ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในงานวิจัยนี้ได้ ทั้งนี้ในบางงานวิจัยได้มีการพิจารณาถึงการ 
ประยุกต์ข้อก าหนดและมาตรฐานสากลที่ใช้เพ่ือการควบคุมเครื่องมือแพทย์ร่วมกับการสร้ าง
กระบวนการพัฒ นาผลิตภัณ ฑ์ ใหม่  งานวิจั ยของ Songkajorn และ Thawesaengskulthai 
(Songkajorn & Thawesaengskulthai, 2014) แสดงให้เห็นว่าการประยุกต์ทฤษฎีของการจัดการ
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ความเสี่ยง (risk management) ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งที่จ าเป็นต้องด าเนินการในการได้รับการรับรอง
มาตรฐานสากล ISO13485 ส าหรับกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์ สามารถสร้างเครื่องมือแพทย์
ใหม่ที่ใช้งานได้จริงในโรงพยาบาลในประเทศไทยและได้รับการยอมรับจากแพทย์ผู้ใช้งาน อย่างไรก็
ตามกรณีศึกษาของเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีระดับความเสี่ยงในระดับ 1 ผู้วิจัย
จึงมองว่าไม่อยู่ในขอบเขตของเครื่องมือแพทย์ฝังใน ทั้งนี้ยังคงมีงานวิจัยอีกจ าน วนหนึ่งด าเนิน
การศึกษาการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่โดยมีการพิจารณาข้อก าหนดและมาตรฐานสากลที่ใช้เพ่ือการ
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ โดยมุ่งเน้นในแต่ละมาตรฐานโดยตรง งานวิจัยของ Privitera, Evans และ 
Southee (Privitera, Evans, & Southee, 2017) พิจารณาการออกแบบเครื่องมือแพทย์โดยมีปัจจัย
ด้านมนุษย์เข้ามาเกี่ยวข้องร่วมกับการพิจารณาข้อก าหนดและมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ ผลลัพธ์
ของงานวิจัยระบุให้เห็นว่าการประยุกต์ใช้งานข้อก าหนดและมาตรฐานเหล่านี้จ าเป็นต้องอาศัยการ
สื่อสารระหว่างผู้ออกแบบและผู้ใช้งานทางการแพทย์ โดยที่ความท้าทายของการประยุกต์ใช้ดังกล่าว
สามารถระบุได้ 4 ประการ ได้แก่ 1) การขาดการเข้าถึงของของผู้ใช้งานในการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ 
2) การขาดความเข้าใจในผลกระทบและความส าคัญของการให้ความเห็นของผู้ใช้งานผลิตภัณฑ์จริงใน
การพัฒนาเครื่องมือแพทย์ 3) รูปแบบความเป็นทางการของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่จ ากัด
การแลกเปลี่ยนข้อมูลของผู้ใช้งาน และ 4) มุมมองของผู้ใช้งานหลักทางการแพทย์ที่ส่งผลโดยตรงต่อ
การเชิญชวนของผู้ออกแบบในการเข้าร่วมกระบวนการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ ความท้าทายเหล่านี้
เป็นไปในทางเดียวกันกับการศึกษาและทบทวนวรรณกรรมและงานวิจัยที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับตัวแบบ
ของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ใหม่ของผู้ วิจัย ดังนั้นผู้ วิจัยมีสมมติฐานว่าตัวแบบของ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่มีการบูรณาการการออกแบบโดยมีผู้ใช้งานเป็นศูนย์กลาง ร่วมกับ
ข้อก าหนดและมาตรฐานสากลในการควบคุมเครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้ผู้วิจัยอาศัยทฤษฎีระบบสนับสนุน
การตัดสินใจที่มีตัวแปรหลายประการโดย AHP ในการด าเนินการเพื่อลดอคติของผู้วิจัย อย่างไรก็ตาม
ผู้วิจัยมีสมมติฐานอีกหนึ่งประการว่า การด าเนินการบูรณาการเฉพาะการออกแบบโดยมีผู้ใช้งานเป็น
ศูนย์กลางอาจส่งผลต่อกระบวนการผลิ ตเครื่องมือแพทย์เหล่านั้นได้  กอปรกับตัวแบบของ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ส่วนมากมีก าหนดขั้นตอนและรายละเอียดในแต่ละขั้นตอนโดยไม่มี
การค านึงถึงปัจจัยด้านกระบวนการผลิต  

(2) องค์ประกอบ ขั้นตอน และวงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่มีการแจกแจงรายละเอียดของระยะการพัฒนาในแต่

ขั้นตอนของวงจรชีวิตในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ซึ่งในตัวแบบกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่เป็น
พ้ืนฐานของตัวแบบปัจจุบัน 3 ตัวแบบ คือ ตัวแบบ BAH (Booz et al., 1982) ตัวแบบ Stage-gate 
(Cooper & Kleinschmidt, 2001) และ ตัวแบบกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของ Ulrich และ 
Eppinger (Eppinger & Ulrich, 2015) มีวงจรชีวิตการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่คล้ายคลึงกัน ใน 
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ตัวแบบ BAH จะมีระยะการพัฒนาผลิตภัณฑ์ทั้งหมด 7 ระยะ เริ่มต้นจากการวางแผนผลิตภัณฑ์  
การสร้างความคิด การคัดกรองและประเมิน ธุรกิจและการวิเคราะห์ การออกแบบและพัฒนา  
การทดสอบ และระยะสุดท้าย การออกสู่เชิงพาณิชย์ (Booz et al., 1982) ซึ่งในแต่ละระยะของการ
พัฒนามีรายละเอียดที่แตกต่างกัน และต้องการการจัดการที่แตกต่างกันไป ในขณะที่ตัวแบบการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของ Ulrich และ Eppinger นั้น มี 6 ระยะ ซึ่งมุ่งเน้นการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใน
ส่วนของช่วงหลังของการพัฒนา (Back-end development) มากกว่าตัวแบบ BAH โดยเริ่มต้นที่ 
การวางแผน การพัฒนาแนวคิด การออกแบบระบบ การออกแบบในรายละเอียด การทดสอบและ
ปรับปรุง และการเริ่มกระบวนการผลิตจริง ซึ่งตัวแบบนี้จะเหมาะสมกับการพัฒนาผลิตภัณฑ์เพ่ือขาย
ต่อให้กับส่วนงานอ่ืน โดยไม่ได้มีการค านึงถึงแผนการวางขายผลิตภัณฑ์ และจะมีการใช้งานตัวแบบนี้
ในองค์กรทางการศึกษามากกว่าองค์กรทางการค้า (Eppinger & Ulrich, 2015) 

ตัวแบบ Stage-gate นั้น จะมีความคล้ายคลึงกับตัวแบบ BAH มากกว่า โดยจะมีทั้งหมด 6 
ระยะในการพัฒนาของทั้งวงจรชีวิต คือ การสร้างความคิด การขอบเขตความคิด การสร้างกรณีศึกษา
ทางธุรกิจ การพัฒนา การทดสอบและยืนยัน และการน าผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด (Cooper & 
Kleinschmidt, 2001) ความแตกต่างระหว่างตัวแบบ Stage-gate และ ตัวแบบ BAH คือ ระยะการ
วางแผนผลิตภัณฑ์ ซึ่งตัวแบบ Stage-gate มีการค านึงถึงก่อนการเริ่มพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่การ
ก าหนดขอบเขตของโครงการ และอีกส่วนหนึ่ง คือ การที่แต่ละระยะของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ใน
ตัวแบบ Stage-gate จะมีข้อก าหนด หรือ ประตู ที่ผลลัพธ์จากการพัฒนาในแต่ละระยะจะต้องผ่าน
เงื่อนไขตามข้อก าหนดนี้ ถึงจะไปต่อในการพัฒนาระยะต่อไปได้ โดยที่ประตูเหล่านี้สามารถก าหนดได้
ตามแต่ละบริษัท หรือ องค์กรที่เลือกน าไปใช้ ซึ่งข้อดีของการมีข้อก าหนดเงื่อนไขที่เป็นเหมือนประตู
ในการผ่านสู่ระยะต่อไปของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ คือ การคัดกรองจ านวนโครงการที่แต่ละองค์กร
มีขึ้น เพ่ือเฟ้นหาโครงการที่สามารถสร้างคุณค่าให้องค์กรได้อย่างแท้จริง โดยอาศัยหลักการคิดที่ว่า 
เมื่อมาถึงช่วงท้ายของวงจรชีวิตการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ต้นทุนในหลายหลายรูปแบบ เช่น เงิน เวลา 
และแรงงาน จะเพ่ิมมากขึ้นแต่ละระยะการพัฒนา การมีประตูเงื่อนไขเหล่านี้จะท าให้องค์กรสามารถ
จัดการแฟ้มผลิตภัณฑ์ และหน่วยธุรกิจได้อย่างชัดเจน (Cooper, 2014; Cooper & Sommer, 
2018) ในปัจจุบัน ถึงแม้ว่าจะมีการพัฒนาตัวแบบขึ้นใหม่ของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่จาก
ทั้ง 3 ตัวแบบนี้ แต่ในส่วนของระยะการพัฒนาผลิตภัณฑ์ และวงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ ไม่ได้มีหลีกฐานของการเปลี่ยนแปลงอย่างยิ่งยวดให้เห็นเด่นชัด ดังที่ได้มีการแสดงใน
การทบทวนวรรณกรรมหัวข้อที่ 2.2 ส่วนย่อยที่ 1 
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2.3 ตัวแบบ Agile-stage-gate และการใช้งานในบริษัทที่ได้รับการยอมรับ 
ตัวแบบ Stage-gate ได้ถูกพัฒนาขึ้นมาโดยอาศัยแนวคิด Agile manifesto ซึ่งมีจุดก าเนิด

มาจากการพัฒนาซอฟท์แวร์ให้เกิดความเร็วและตอบสนองต่อลูกค้าได้สูงสุด (Beck et al., 2001) 
โดยอาศัยเครื่องมือต่าง ๆ ได้แก่ sprint, backlog หรือ daily scrum ซึ่งท าให้ความเร็วในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์เพ่ิมสูงขึ้น หลักฐานของการใช้งานตัวแบบ Stage-gate ร่วมกับ แนวคิด Agile manifesto 
เริ่มต้นในช่วงปี ค.ศ. 2005 ในงานวิจัยของ Karlstrom และ Runeson (Karlstrom & Runeson, 
2005) ซึ่งใช้ตัวแบบ Agile-stage เป็นฐานในการจัดการผลิตภัณฑ์ด้วยวงจรชีวิตของตัวแบบ และ
อาศัยเครื่องมือของแนวคิด Agile manifesto ในการเร่งกระบวนการภายในแต่ละระยะการพัฒนา 
รวมถึงหลักฐานอีกชิ้น คือ งานวิจัยของ Begel และ Nagappan (Begel & Nagappan, 2007) ที่มี
การผสมผสานทั้ง 2 แนวคิดเข้าด้วยกัน ต่อมาในปี ค.ศ. 2014 Cooper (Cooper, 2014) ได้มีการ
รวบรวมการใช้งานตัวแบบ Stage-gate ร่วมกับแนวคิด Agile manifesto ซึ่งได้มีน าเสนอตัวแบบ
การใช้งานในลักษณะของวงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ดังรูปที่ 2.3 
 

 
รูปที่ 2.3 ตัวแบบของการบูรณาการตัวแบบ Stage-gate และ แนวคิด Agile manifesto 

(Cooper, 2014) 
 

 รูปที่ 2.3 แสดงให้เห็นว่า ในแต่ละระยะของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ภายใต้วงจรชีวิตของตัวแบบ 
Stage-gate สามารถน าเอาแนวคิด Agile manifesto เข้าไปประกอบภายในเพื่อให้เกิดการเร่งในการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ และเกิดเป็นรอบ (Iteration) ของการพัฒนาจนกว่าผลลัพธ์ของการพัฒนาจะผ่าน
ประตูเงื่อนไขไปสู่ระยะการพัฒนาต่อ ๆ ไปได้ 
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 ต่อมาเมื่อมีหลักฐานการใช้งานตัวแบบ Stage-gate ร่วมกับ แนวคิด Agile manifesto เพ่ิม
มากขึ้นอย่างมีนัยส าคัญ โดยหลักฐานเหล่านี้แสดงผลลัพธ์ในการด าเนินการที่ดีขึ้นให้กับองค์กรที่
แตกต่างกันออกไป เช่น ความเร็วในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่เพ่ิมขึ้น ต้นทุนโดยรวมในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ที่ลดลง หรือ ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์ที่ตรงตามความต้องการของผู้ใช้งานหลัก เช่น ใน
งานวิจัยของ Sommer et al. (Sommer et al., 2015) ได้รวบรวมผลการศึกษาของบริษัทที่ได้รับ
การยอมรับจ านวน 5 บริษัทที่ประยุกต์แนวคิด Agile manifesto เข้ากับ ตัวแบบ Stage-gate ใน
รูปแบบเดียวกับรูปที่ 2.3 หรือ ในรูปแบบที่ใช้ตัวแบบ Stage-gate ในการจัดการโครงการ และพัฒนา
ผลิตภัณฑ์บนพ้ืนฐานของแนวคิด Agile manifesto ทั้งหมด และอีก 2 องค์กรที่ใช้งานตัวแบบ 
Stage-gate ดั้งเดิม อย่างไรก็ตามการรวมกันของทั้ง 2 แนวคิดนี้ ส่งผลให้เกิดความขัดแย้งในการ
ท างาน โดยเฉพาะองค์กรที่ต้องการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่จับต้องได้ เนื่องมาจากแนวคิด Agile 
manifesto นั้น มีพ้ืนฐานมาจากการพัฒนาซอฟท์แวร์โดยเป็นการเร่งให้เกิดการพัฒนาด้วยความเร็ว
สูงสุด ดังนั้นเมื่อน ามาใช้กับการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่จับต้องได้ จ าเป็นต้องมีการปรับปรุงให้เหมาะสมกับ
บริบทของการพัฒนาที่แตกต่างกัน ดังนั้นการบูรณาการของทั้ง 2 แนวคิดนี้ ถูกน าเสนออย่างเป็น
ทางการ ในปี ค.ศ. 2016 โดยในงานวิจัยของ Cooper (Cooper & Sommer, 2016) และได้มีการ
แจกแจงและอธิบายส่วนประกอบส าคัญของตัวแบบใหม่ที่เรียกว่าตัวแบบ Agile-stage-gate ที่
สามารถท าให้เกิดการใช้งานได้อย่างสมบูรณ์ในส่วนของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในองค์กรต่าง ๆ 
รวมถึงในงานวิจัยได้มีการทดสอบในบริษัทกรณีศึกษาถึงการใช้งานตัวแบบ โดยส่วนประกอบส าคัญ
ดังกล่าวเรียกว่า สิ่งส าคัญทั้ง 9 (The power of nines) ซึ่งแบ่งได้ออกเป็น 3 ส่วนย่อย คือ  

1. สิ่งประดิษฐ์ 3 อย่าง (Three artifacts) กล่าวถึง ขอบเขตและโครงสร้างในการพัฒนา

ผลิตภัณฑ์ ได้แก่ สิ่งประดิษฐ์แรก Sprint ที่เป็นการก าหนดกรอบระยะเวลาในการด าเนินการที่งาน

ย่อยที่มีเป้าหมายขนาดเล็กจากโครงการสามารถด าเนินการให้ส าเร็จได้ สิ่งประดิษฐ์ที่ 2 คือ Daily 

scrum ที่เป็นการประชุมรูปแบบหนึ่งที่ถูกจัดขึ้นในช่วงเริ่มต้นของทุกวันระหว่างการด าเนินการ เพ่ือ

สรุปสิ่งที่จะต้องท าภายในวันนี้ หรือ วันต่อไป และ Retrospective meeting mเป็นการประชุมสรุป

เพ่ือพิจารณาสิ่งที่ต้องปรับปรุงในช่วงของ Sprint ครั้งต่อไป เช่น หน้าที่ของสมาชิกภายในโครงการ 

หรือ สมรรถนะในการท างานของสมาชิกแต่ละราย 

2. หน้าที่ชัดเจน 3 หน้าที่ (Three distinct roles) กล่าวถึงการแบ่งหน้าที่ของสมาชิก

ภายในโครงการหรือทีม โดยอาศัยการก าหนดหน้าที่จากแนวคิด Agile manifesto ที่แบ่งการ

ด าเนินการภายในทีมอย่างชัดเจน หน้าที่แรก คือ สมาชิกผู้พัฒนาซึ่งมีหน้าที่ในการท างานได้ที่ได้รับ

มอบหมายมาให้ส าเร็จตามที่ก าหนดจากเป้าหมายระยะสั้นในแต่ละ Sprint หน้าที่ที่ 2 คือ Scrum 

master หรือ ผู้จัดการโครงการตามการด าเนินการในอดีต ซึ่งมีหน้าที่โดยตรงในการอ านวยความ
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สะดวกของการท างานภายในโครงการหรือทีม รวมถึงการจัดการสิ่งประดิษฐ์ 3 อย่างให้มีการ

ด าเนินการได้อย่างราบรื่น และเป็นไปตามเป้าหมายระยะยาวของโครงการ และหน้าที่สุดท้าย คือ 

Product owner หรือ เจ้าของผลิตภัณฑ์ ซึ่งมีหน้าที่หลักในการสื่อสารกับผู้ใช้งานเพ่ือให้ได้มาซึ่ง

ความต้องการที่แท้จริง (Unmet needs หรือ Insight) แล้วจึงก าหนดเป็นเป้าหมายระยะสั้นในการ

ด าเนินการแต่ละ Sprint รวมถึงมีหน้าที่สื่อสารกับผู้บริหารองค์กรในการสนับสนุนโครงการด้านต่าง ๆ 

3. เครื่องมือ 3 ชิ้น (Three roles) คือ เครื่องมือเชิงรูปลักษณ์ที่ช่วยในการจัดการโครงการ

หรือทีม โดยเครื่องมือชิ้นแรก คือ Product backlog ที่ใช้ในการแสดงความต้องการของผู้ใช้งาน ที่

ได้มาจากการเก็บข้อมูลของ Product owner ซึ่งรายละเอียดที่แสดงใน Product backlog จะไม่ใช่

ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ (Specifications) เครื่องมือชิ้นที่ 2 คือ Sprint board หรือ Kanban 

board ซึ่งจะใช้ในการแสดงการปรับปรุงสถานะของงานหรือกิจกรรมที่แต่ละสมาชิกของโครงการ

ได้รับมอบหมายในแต่ละ Sprint ซึ่งอยู่ทั้งในรูปของกระดานจริง หรือ เสมือนจริง และเครื่องมือชิ้นที่ 

3 คือ Burn-down chart ซึ่งใช้ในการติดตามจ านวนวันท างานที่เหลืออยู่ในแต่ละเป้าหมาย 

ในปี ค.ศ. 2018 Cooper และ Sommer (Cooper & Sommer, 2018) ได้มีการศึกษา
เพ่ิมเติมในบริษัทขนาดใหญ่กรณีศึกษาจ านวน 6 บริษัท ที่ได้มีการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate แล้วประสบความส าเร็จเพ่ือพิจารณาอุปสรรคในการด าเนินการ รวมถึงประโยชน์ที่ได้รับ 
ด้วยการสัมภาษณ์ตัวแทนของแต่ละบริษัทที่ได้อยู่ในโครงการเพ่ือพิจารณาการใช้งานตัวแบบดังกล่าว 
โดยพบว่าเมื่อพิจารณาร่วมกับระยะของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ในวงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่แล้ว ในระยะของ การพัฒนา และ การทดสอบและยืนยัน จะเป็นระยะที่จ าเป็นต้องมี
ความเร็วและความคล่องตัวในการพัฒนาผลิตภัณฑ์สูง เนื่องจากจ าเป็นที่จะต้องได้รรับการยืนยันจาก
ผู้ใช้งานหลัก และมีการปรับเปลี่ยนเป้าหมาย หรือ องค์ประกอบส่วนจ่าง ๆ ของผลิตภัณฑ์ให้ตรงกับ
ความต้องการ และน าเสนอเปรียบเทียบตัวแบบ Stage-gate และ Agile-stage-gate ในรูปแบบของ
วงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ดังรูปที่ 2.4 
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รูปที่ 2.4 ตัวแบบ Agile-stage-gate ในวงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 

(Cooper & Sommer, 2018) 
 
 รูปที่ 2.4 แสดงให้เห็นว่าการพัฒนาผลิตภัณฑ์ด้วยตัวแบบ Agile-stage-gate มีรากฐานบน
ตัวแบบ Agile-stage-gate และไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงแต่ละระยะของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ รวมถึง
การคงไว้ซึ่งประตูเงื่อนไขในการผ่านแต่ละระยะของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ไว้ โดยที่อาศัยกระบวนการ
ท างานของแนวคิด Agile manifesto ในการเร่งความเร็วในแต่ละระยะในช่วงทุก ๆ 1 ถึง 4 สัปดาห์ 
รวมไปถึงการคงรูปแบบการวางแผนต่าง ๆ ของทีมในโครงการไว้ ในทุก ๆ 1 ถึง 3 เดือน 
 การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate แสดงให้เห็นถึงประโยชน์ในการใช้งานอย่างชัดเจน
หลากหลายข้อ นอกเหนือจากการเพ่ิมความรวดเร็วในการด าเนินการ (Agility) ที่แจกแจงออกเป็น
การตอบสนองต่อปัญหา การเปลี่ยนแปลง และอุปสรรคที่เกิดขึ้น (Adaptability) และ การกลับสู่
ความเร็วในการพัฒนาผลิตภัณฑ์เดิมหลังการเปลี่ยนแลงของเป้าหมาย (Flexibility) ได้แก่ การเพ่ิม
ของการสื่อสารของสมาชิกภายในโครงการ และ การแบ่งปันความรู้ของสมาชิกภายในโครงการจาก
ความรู้เชิงลึกที่สมาชิกแต่ละรายมีอยู่ (Ashmore et al., 2018; Begel & Nagappan, 2007; Flouri 
& Berger, 2010; Karlstrom & Runeson, 2005; Ungar & White, 2008) อย่างไรก็ตาม ถึงแม้ว่า
จะมีหลักฐานในการด าเนินการ รวมถึงรูปแบบการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate 
(Cooper & Sommer, 2016) อุปสรรคในการด าเนินการของการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate 
ยังคงมีการแสดงให้เห็นในบริษัทที่ได้รับการยอมรับ ได้แก่ สมาชิกในโครงการที่มีการสื่อสารเพ่ิมขึ้น 
ขาดการสื่อสารกับสมาชิกอ่ืน ๆ ในองค์กรที่ไม่ได้อยู่ในโครงการ หรือ การตามความรวดเร็วของการ
เปลี่ยนแปลงไม่ทัน ซึ่งถูกมองว่าเป็นอุปสรรคในการเปลี่ยนแปลงขององค์กรจากรูปแบบการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ ใหม่ เดิม ไปสู่ รูปแบบของตัวแบบ Agile-stage-gate (Cooper & Sommer, 2016; 
Cooper & Sommer, 2018; Sommer, 2019; Sommer et al., 2015) 
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2.4 มุมมองของผู้ใช้งานเครื่องมือแพทย์ในการยอมรับผลิตภัณฑ์ 
 การศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการยอมรับในผลิตภัณฑ์ หรือ นวัตกรรม มีการด าเนินการในหลาย
ลักษณะและหลายแง่มุม ทั้งที่เป็นการศึกษาปัจจัยและผลกระทบที่เกี่ยวข้องกับการยอมรับผลิตภัณฑ์
ในอุตสาหกรรมต่าง ๆ การศึกษาการตัดสินใจยอมรับในผลิตภัณฑ์ หรือ แม้แต่การศึกษาในผู้ที่
ตัดสินใจยอมรับผลิตภัณฑ์และระดับของการน าผลิตภัณฑ์เหล่านั้นไปใช้งานภายหลังจากการเกิดการ
ยอมรับแล้ว จากวัตถุประสงค์ของงานวิจัยแสดงว่า ผลิตภัณฑ์ที่ถูกพัฒนาขึ้นด้วยกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ในงานวิจัยนี้เป็นผลิตภัณฑ์ที่จับต้องได้ โดยที่ผู้ที่ส่งผลกระทบโดยตรงต่อการตัดสินใจ
เป็นผู้ใช้งานหลักของผลิตภัณฑ์ และระดับของการน าไปใช้งานภายหลังการเกิดการยอมรับจะเป็นการ
พิจารณาในระดับปัจเจกบุคคลและหน่วยงานขนาดย่อย เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้งานกับผู้ป่วยแต่
ละบุคคลและเป็นผลิตภัณฑ์ใช้ครั้งเดียวแล้วทิ้ง จึงเป็นสาเหตุให้ผู้วิจัยศึกษาทบทวนวรรณกรรมและ
งานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการยอมรับผลิตภัณฑ์ในลักษณะดังกล่าวเป็นหลัก อีกทั้ง ในงานวิจัยของ 
Rogers (Rogers, 2010) ได้แสดงภาพรวมของการยอมรับนวัตกรรมไว้ว่า การพิจารณาปัจจัยที่มี
ผลกระทบต่อการยอมรับในนวัตกรรมอย่างแท้จริง จะต้องเป็นปัจจัยที่สร้างคุณค่า ไม่ขัดกับความเชื่อ
เดิมและประสบการณ์ที่ผ่านมาของผู้น าไปใช้งาน ดังนั้นการศึกษาทบทวนวรรณกรรมและงานวิจัยที่
เกี่ยวข้องในส่วนของการพิจารณาการยอมรับในผลิตภัณฑ์ จึงแบ่งออกเป็นการพิจารณาปัจจัยที่
เกี่ยวข้องและส่งผลต่อการยอมรับเครื่องมือแพทย์ในรูปแบบที่เป็นงานวิจัยเชิงประจักษ์ รวมถึงการ
พิจารณาประเภทของการตัดสินใจและผู้ด าเนินการจัดสินใจยอมรับเครื่องมือแพทย์เหล่านั้นด้วย 

คณะวิจัยต่าง ๆ อาศัยการด าเนินการที่แตกต่างกันไป ได้แก่ การเก็บข้อมูลจากการส ารวจ
ด้วยการส่งแบบสอบถามไปที่แพทย์ที่มีความเกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรม (Altieri et al., 2017) หรือ 
การสัมภาษณ์ผู้ใช้งานที่มีศักยภาพ (potential user) เพ่ือศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อการพัฒนานวัตกรรม
เครื่องมือแพทย์มุ่งเน้นที่เครื่องมือประมวลภาพหลอดเลือด (blood vessels imaging system) 
(Martin, Clark, Morgan, Crowe, & Murphy, 2012) ในงานวิจัยข้างต้นอาศัยกระบวนการทางสถิติ
เพ่ือการวิเคราะห์ข้อมูลที่แตกต่างกันอย่างชัดเจน ได้แก่ สถิติเชิงประมาณ และ สถิติเชิงคุณภาพ 
ตามล าดับ อีกทั้งคณะวิจัยบางกลุ่มยังมีการเลือกใช้กระบวนการทางสถิติในรูปแบบการวิจัยและสถิติ
แบบผสม (Mixed Method Research) (Fidler et al., 2015) 

ผู้วิจัยด าเนินการพิจารณาแยกตามกระบวนการทางสถิติและรูปแบบของของงานวิจัยที่
คณะวิจัยต่าง ๆ ใช้งาน เพ่ือศึกษาความแตกต่างของวัตถุประสงค์การวิจัย โดยในกลุ่มของงานวิจัยที่มี
การใช้งานกระบวนการทางสถิติเชิงปริมาณจะมีการศึกษาปัจจัยในภาพรวมและมุ่งเน้นการที่ผู้ใช้งาน
ยอมรับเครื่องมือแพทย์นั้นมาใช้ (Altieri et al., 2017; Li, Wu, Gao, & Shi, 2016; Medina, 
Jankovic, Kremer, & Yannou, 2013) โดยเมื่อเปรียบเทียบกับงานวิจัยที่อาศัยการวิจัยแบบผสมจะ
พบว่า การด าเนินการกระบวนการทางสถิติเชิงปริมาณในงานวิจัยเหล่านั้นเป็นการทดสอบปัจจัยที่ ได้
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จากการสัมภาษณ์ผู้ใช้หลัก (Lead Users) หรือ เป็นการยืนยันข้อมูลที่ได้มาจากแบบสอบถาม (Choi, 
2015; Hatz, Sonnenschein, & Blankart, 2017; Martin et al., 2012) 
 งานวิจัยของ Altieri et al. (Altieri et al., 2017) กล่าวถึงการศึกษาความเห็นของแพทย์ต่อ
การเป็นพันธมิตรกันระหว่างอุตสาหกรรมและศัลยแพทย์ โดยมีการตั้งสมมติฐานว่าความสัมพันธ์
ดังกล่าวมีความส าคัญต่อการสร้างนวัตกรรมทางการแพทย์ในรูปแบบของผลิตภัณฑ์และกระบวนการ 
คณะวิจัยสร้างแบบสอบถามจากการทบทวนวรรณกรรม  
 แบบสอบถามด้านบนแสดงปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์งานวิจัยโดยตัดส่วนที่เป็นการ
สอบถามข้อมูลส่วนตัวของผู้ตอบแบบสอบถามออก ซึ่งคณะวิจัยมุ่งเน้นที่การเปิดเผยข้อมูลทาง
การศึกษาระหว่างผู้มีส่วนได้เสียในอุตสาหกรรมทั้งหมด ได้แก่ แพทย์ ผู้ผลิต ผู้ป่วย รวมไปถึงผู้ถือหุ้น
และผู้ที่มีความเป็นเจ้าของในบริษัทในอุตสาหกรรม ในขณะที่การศึกษาวิจัยของ Medina et al. 
(Medina et al., 2013) ศึกษาปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อการพัฒนาเครื่องมือแพทย์และมุ่งเน้นในการใช้
เครื่องมือสนับสนุนการตัดสินใจ (Multi Criteria Decision Support: MCDS) ที่เรียกว่า Bayesian 
Network ในการให้ล าดับความส าคัญของปัจจัย คณะวิจัยเลือกด าเนินการเก็บข้อมูลจากฐานข้อมูล
ของ US-FDA และมุ่งเน้นที่การวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่มีการขึ้นทะเบียนกับ US-FDA ไว้ 
คณะวิจัยเลือกก าหนดปัจจัยหลักจากการทบทวนวรรณกรรมรวมถึงประเภทของข้อมูลที่มีอยู่ใน
ฐานข้อมูลของ US-FDA และเน้นการสร้างปัจจัยเพ่ือให้เป็นไปในทิศทางเดียวกันกับอุตสาหกรรม  
กลุ่มของปัจจัยหลักเหล่านั้น ได้แก่ ปัจจัยขององค์กร ปัจจัยของผลิตภัณฑ์ และ ปัจจัยข้อก าหนดของ 
US-FDA ด้วยการท างานภายใต้ Bayesian Network จากนั้นเมื่อคณะวิจัยได้มาซึ่งกลุ่มของปัจจัยจาก
การทบทวนวรรณกรรมแล้วจึงมีการประยุกต์ใช้อัลกอริทึมในการหาความส าคัญของแต่ละปัจจัย 
 เช่นเดียวกับงานวิจัยของ Li et al. (Li et al., 2016) ซึ่งด าเนินการเก็บข้อมูลจากกลุ่ม
ตัวอย่างจ านวน 333 ตัวอย่าง ที่ได้ทดสอบการใช้งานอุปกรณ์ทางการแพทย์แบบสวมใส่ ในงานวิจัยนี้ 
คณะวิจัยมุ่งเน้นการเก็บข้อมูลที่ผู้ใช้งานที่เป็นผู้สวมใส่ ซึ่งเมื่อพิจารณาเปรียบเทียบกับวิทยานิพนธ์
เรื่องนี้และงานวิจัยที่เกี่ยวข้องอ่ืน ๆ แล้วพบว่า งานวิจัยดังกล่าวมุ่งเน้นที่ผู้ใช้งานและผู้ซื้อเป็นบุคคล
เดียวกัน อย่างไรก็ตามผลจากงานวิจัยนี้สามารถน ามาเป็นส่วนหนึ่งในการพิจารณาการยอมรับใน
เครื่องมือแพทย์ของผู้ใช้งานได้ กล่าวคือ ปัจจัยในภาพรวมจะแบ่งออกเป็นปัจจัยด้านผลประโยชน์ 
และปัจจัยด้านความเสี่ยง ซึ่งการยอมรับในเครื่องมือแพทย์ของผู้ ใช้งานนี้จะมีผลมาจากการ
เปรียบเทียบปัจจัยด้านผลประโยชน์และปัจจัยด้านความเสี่ยงในมุมมองของผู้ใช้งานแต่ละบุคคล 
คณะวิจัยด าเนินการโดยอาศัยการสร้างโมเดลคอมพิวเตอร์ที่มีพ้ืนฐานมาจากวิธีการทางสถิติในการ
พิจารณาปัจจัย 
  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 24 

งานวิจัยกลุ่มที่เลือกใช้การวิจัยแบบผสมมีส่วนเกี่ยวข้องกับการวิจัยเชิงปริมาณเช่นเดียวกัน 
เนื่องจากการวิจัยแบบผสมมีการส ารวจข้อมูลด้วยแบบสอบถามจากกลุ่มตัวอย่างขนาดใหญ่และ
จ าเป็นต้องมีวิธีการหรือเครื่องมือทางสถิติในการค านวณความสัมพันธ์เช่นเดียวกัน ทิศทางการวิจัยทั้ง
สองรูปแบบที่เกี่ยวข้องกับมุมมองของผู้ใช้งานหลักในการพัฒนาเครื่องมือแพทย์จึงค่อนข้างเป็นไปใน
ทิศทางเดียวกัน ทั้งนี้เมื่อพิจารณาในขั้นตอนการด าเนินการของงานวิจัยจะเพ่ิมขั้นตอนของการสร้าง
ปัจจัยด้วยการสัมภาษณ์ก่อนที่จะยืนยันปัจจัยจากการใช้แบบสอบถามในกลุ่มตัวอย่างที่มีขนาดใหญ่
มากขึ้น สิ่งนี้แสดงให้เห็นได้ชัดจากงานวิจัยของ Fidler et al. (Fidler et al., 2015) ที่ต้องการศึกษา 
user experience (UX) และ user interface (UI) ของผู้ใช้งานเครื่องมือแพทย์ประเภทหนึ่งโดย
อ้างอิงหลักการด าเนินการจากข้อก าหนดของ US-FDA ที่เพ่ิมข้อก าหนดด้านปัจจัยจากมนุษย์เข้าไปใน
การออกแบบเครื่องมือแพทย์ คณะวิจัยเลือกใช้การวิเคราะห์งาน (task analysis) การวิเคราะห์เวลา
และการเคลื่อนไหว (time-motion analysis) และแบบส ารวจเป็นเครื่องมือในงานวิจัยโดยเก็บข้อมูล
จากการสังเกตกลุ่มตัวอย่างและจดบันทึกโดยคณะวิจัย ซึ่งเครื่องมือชิ้นที่ 1 และ 2 อาศัยกระบวนการ
ทางสถิติเชิงคุณภาพในการวิเคราะห์ข้อมูล ในขณะที่เครื่องมือชิ้นที่ 3 มีการก าหนดคะแนนในลักษณะ
ของ Likert scale และอาศัยกระบวนการทางสถิติเชิงปริมาณในการวิเคราะห์ข้อมูล ในงานวิจัย
คณะวิจัยก าหนดวัตถุประสงค์ของงานวิจัยไว้ 4 ประการ โดย 1 ในนั้น คือ การส ารวจความคิดเห็น
และการยอมรับของอุปกรณ์จอภาพทางการแพทย์ที่คณะวิจัยต้องการศึกษา การด าเนินการด้วย
เครื่องมือทั้ง 3 ชนิด คณะวิจัยอาศัยกลุ่มปัจจัยเดียวกันที่มุ่งเน้นการใช้งานเครื่องมือในด้านต่าง ๆ และ
การยอมรับในวิธีการใช้งานเครื่องมือนั้น ๆ ในขณะที่งานวิจัยในรูปแบบงานวิจัยผสมที่มุ่งเน้น
การศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ของ Hatz et al. (Hatz et al., 2017) มี
วัตถุประสงค์ที่จะพัฒนา scale เพ่ือวัดแรงจูงใจในการรับเครื่องมือแพทย์มาใช้ของแพทย์ในระดับ
ปัจเจกบุคคลโดยไม่ค านึงถึงเทคโนโลยีทางการแพทย์อ่ืนหรือส่วนประกอบใด ๆ ที่ส่งผลต่อการ
ตัดสินใจรับเครื่องมือแพทย์นั้นมาใช้ คณะวิจัยแบ่งขั้นตอนการด าเนินการออกเป็น 3 ส่วน ได้แก่  
1. ศึกษาปัจจัยจากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องและก าหนดเป็นปัจจัยที่ส่งผลต่อการพัฒนา
เครื่องมือแพทย์ 2. ด าเนินการสัมภาษณ์แพทย์ต่างสาขาจ านวน 19 รายใน 3 ด้าน คือ ความเข้าใจได้ 
(comprehensibility) ความเกี่ยวข้องกัน (relevance) และ ความครบถ้วน (completeness) และ 
3. ส่งแบบสอบถามให้กับกลุ่มตัวอย่างเพ่ือประเมินปัจจัยจากข้อที่ 2 รวมถึงการให้ล าดับความส าคัญ 
ซึ่งปัจจัยหลักที่ ได้จากงานวิจัย 6 ประการ ได้แก่ การใช้งาน (functional) ความสอดคล้องกัน 
(conformity) อ านาจ (power) ความชอบ (hedonic) ผลประโยชน์ของผู้ป่วย (patient benefit) 
และ กระบวนการคิด (cognitive) และในงานวิจัยของ Choi (Choi, 2015) มุ่งเน้นที่การพัฒนา
นวัตกรรมเครื่องมือแพทย์โดยอาศัยข้อมูลจากผู้ใช้งาน คณะวิจัยเลือกกลุ่มผู้ใช้งานจากศักยภาพในการ
ใช้งานผลิตภัณฑ์ในอนาคตเนื่องจากค านึงถึงช่วงระยะเวลาการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่จะพร้อมออกสู่  
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เชิงพาณิชย์เมื่อถึงเวลาที่ผู้ใช้งานกลุ่มนี้จะใช้ผลิตภัณฑ์ การด าเนินการในงานวิจัยนี้จะแตกต่างจาก
งานวิจัยก่อนหน้าที่อาศัยกระบวนการทางสถิติเชิงปริมาณที่วัตถุประสงค์ของงานวิจัย งานวิจัยนี้จะมี
เป้าหมายที่จะใช้ข้อมูลจากการส ารวจเป็นปัจจัยน าเข้าเพ่ือกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ รวมถึงมีการ
ทดสอบ UX และ UI ในกลุ่มตัวอย่างที่ 2 ที่ไม่ได้มาจากการส ารวจในครั้งแรก ซึ่งเครื่องมือที่คณะวิจัย
อาศัยในการส ารวจกลุ่มตัวอย่าง คือ USE questionnaire ที่ค าถามในแบบสอบถามเน้นการใช้งาน
เครื่องมือแพทย์นั้นเป็นหลัก  
 ผู้วิจัยด าเนินการทบทวนวรรณกรรมเพ่ิมเติมในงานวิจัยเชิงคุณภาพที่ศึกษาปัจจัยที่ส่งผลต่อ
กระบวนการพัฒนาเครื่องมือแพทย์และการยอมรับในเครื่องมือแพทย์ (Cantamessa, Montagna, & 
Cascini, 2016; Lang, Martin, Sharples, & Crowe, 2013; Martin et al., 2012; Moultrie, 
Sutcliffe, & Maier, 2015, 2016; Shluzas & Leifer, 2014) ถึงแม้ว่างานวิจัยข้างต้นมีวัตถุประสงค์
การศึกษาวิจัยที่แตกต่างกัน จะมีส่วนหนึ่งของงานวิจัยกล่าวถึงปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการ 
พัฒนาเครื่องมือแพทย์ และการยอมรับเครื่องมือแพทย์ไปใช้งานของผู้ใช้ 
 งานวิจัยของ Martin et al. (Martin et al., 2012) อาศัย semi-structed interview เป็น
เครื่องมือในการเก็บข้อมูลกลุ่มตัวอย่างเพ่ือศึกษาความต้องการของผู้ใช้งานในการพัฒนานวัตกรรม
เครื่องมือแพทย์โดยมุ่งเน้นที่เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการประมวลภาพ หลังจากการสร้างกลุ่มปัจจัยจาก
การทบทวนวรรณกรรมแล้ว คณะวิจัยด าเนินการสัมภาษณ์กลุ่มผู้ใช้งานที่มีศักยภาพ (potential 
customer) รวมถึงการสัมภาษณ์ฝั่งผู้พัฒนาผลิตภัณฑ์เพ่ือชี้ให้เห็นถึงปัจจัยที่มาจากผู้ใช้งานที่มีผลต่อ
การพัฒนาผลิตภัณฑ์ และมีการด าเนินการสัมภาษณ์ในลักษณะของการติดตามผลจากการวิจัยกับ
กลุ่มตัวอย่างที่ผู้พัฒนาผลิตภัณฑ์อีกครั้งหนึ่ง โดยปัจจัยที่คณะวิจัยมองว่ามีส่วนเกี่ยวข้องกับการ
พัฒนาเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ ปัจจัยในกลุ่มความต้องการด้านคลินิก ปัจจัยในกลุ่มอุปสรรคต่อการใช้
งานและการผ่าตัด และ ปัจจัยในกลุ่มการออกแบบและข้อก าหนดของผลิตภัณฑ์ซึ่งคณะวิจัยได้
อธิบายเพ่ิมเติมไว้ว่าปัจจัยทั้ง 3 กลุ่มมีความเกี่ยวข้องกัน ในขณะที่งานวิจัยของ Moultrie et al. 
(Moultrie et al., 2015, 2016) กล่าวถึงมุมมองด้านผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมในกระบวนการพัฒนา
เครื่องมือแพทย์ คณะวิจัยอาศัยข้อมูลจากการสัมภาษณ์ผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องกับการออกแบบเครื่องมือ
แพทย์ แล้วจึงสร้างเครื่องมือเพ่ือการตัดสินใจในการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ที่มีความยั่งยืน และมี
ผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมน้อยที่สุด กอปรกับยังคงระดับความสามารถในการแข่งขันเชิงธุรกิจและ
ต้นทุนไว้ได้ โดยปัจจัยเหล่านั้น ได้แก่ ปัจจัยเชิงกฎหมายและข้อบังคับ ความต้องการของลูกค้า ความ
กดดันจากองค์กรรัฐบาล ตัวเลือกของผู้ออกแบบ ความกดดันภายในจากองค์กร การลดต้นทุน ปัญหา
ด้านวัตถุดิบ และ การพัฒนาของเทคโนโลยีที่ลดความเสี่ยงของการออกแบบที่ค านึงถึงสิ่งแวดล้อมใน
เชิงพาณิชย์  
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งานวิจัยของ Lang et al. (Lang et al., 2013) ศึกษาปัจจัยด้านการออกแบบเครื่องมือ
แพทย์หลังออกสู่ตลาดแล้ว โดยมุ่งเน้นที่การสังเกตพฤติกรรมการใช้งานของผู้ใช้เครื่องมือแพทย์
เฉพาะที่เรียกว่า Acapella physiotherapy ที่ใช้ในการรักษาโรคเรื้อรังทางพันธุกรรมที่ท าให้เกิด
เสมหะในปอด เมือกในตับ และอวัยวะอ่ืน ๆ (Cystic Fibrosis) ซึ่งคุณลักษณะของผู้ป่วยเหล่านี้ คือ 
เป็นผู้ป่วยอายุน้อยที่ไม่ได้ใช้งานเครื่องมือแพทย์อย่างสม่ าเสมอ คณะวิจัยประเมินปัญหาในปัจจุบัน
ของเครื่องมือแพทย์นี้ว่ามาจากการออกแบบที่ไม่เหมาะสมกับผู้ใช้งาน โดยไม่มีการค านึงถึงความ
ต้องการของผู้ใช้ และความสัมพันธ์ระหว่างผู้ใช้งานและเครื่องมือแพทย์ ผลการวิจัยแสดงปัจจัยที่มีผล
ต่อการใช้งานจริงของผู้ใช้งานในเครื่องมือแพทย์นี้ที่จะเพ่ิมประสิทธิผลของเครื่องมือแพทย์ได้ ปัจจั ย
เหล่านั้น ได้แก่ 1. การตอบสนองกับผู้ใช้เมื่อระบบท างานอย่างถูกต้อง 2. ข้อมูลระหว่างและหลังการ
ใช้งาน 3. การแสดงผลการวิจัยทางคลินิกที่มีประสิทธิผล 4. ความสุนทรีในการใช้งาน (ภาพลักษณ์ 
ความรู้สึก และ ความสามารถในการควบคุม) และ 5. ความเข้ากันได้กับการใช้งานในชีวิตประจ าวัน 
โดยแต่ละปัจจัยคณะวิจัยมีการก าหนดปัจจัยย่อยที่ได้มาจากการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่าง แต่เนื่องจาก
เป็นปัจจัยย่อยที่มุ่งเน้นในการศึกษาเครื่องมือแพทย์ Acapella physiotherapy ผู้วิจัยจึงไม่ได้ศึกษา
เพ่ิมเติมในปัจจัยย่อยเหล่านั้น  
 ในงานวิจัยของ Shluzas และ Leifer (Shluzas & Leifer, 2014) แสดงปัจจัยใน 2 กลุ่มที่
จะมีผลต่อผลลัพธ์ของงานวิจัย คือ สมรรถนะทางการเงิน และ สมรรถนะเชิงคลินิก โดยปัจจัยหลักใน
กลุ่มแรก คือ ปฏิสัมพันธ์ระหว่างผู้ใช้ (แพทย์) และผู้พัฒนาเครื่องมือแพทย์ ที่ส่งผลต่อผลลัพธ์กลาง 
คือ กระบวนการสร้างทรัพย์สินทางปัญญา และ การผ่านข้อก าหนดและได้มาซึ่งค าอนุญาตใช้งาน 
ในขณะที่ปัจจัยหลักในกลุ่มที่สอง คือ ค าอธิบายผลิตภัณฑ์ของคู่แข่งในแต่ละส่วน ที่ส่งผลต่อผลลัพธ์
กลาง และ ผลลัพธ์ของงานวิจัย ผลจากการวิจัยแสดงให้เห็นว่าปัจจัยดังกล่าวส่งผลต่อผลลัพธ์สุดท้าย 
และยังมีผลในเชิงธุรกิจต่อบริษัทผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ และคณะวิจัยได้พิสูจน์ความแตกต่างของ
กรอบวิธีการวิจัยดังกล่าวที่ ไม่ เพียงส่งผลต่อการใช้งานผลิตภัณฑ์  แต่ยังมีผลต่อบริษัท และ
อุตสาหกรรมด้วย 

การศึกษาวิจัยในลักษณะนี้ยังสามารถเปลี่ยนข้อมูลจากการสัมภาษณ์โดยใช้ทฤษฎีและ
เครื่องมือต่าง ๆ ให้เป็นตัวแบบเพ่ือใช้ในกรณีศึกษาอ่ืน ๆ ได้ ในงานวิจัยของ Cantamessa et al. 
(Cantamessa et al., 2016) ด าเนินการศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างความต้องการของลูกค้าใน
ขั้นตอนการออกแบบและการแพร่กระจายของผลิตภัณฑ์ และพิจารณาความต้องการเหล่านั้นผ่าน
มุมมองของผู้ที่เกี่ยวข้องในอุตสาหกรรม โดยน าเสนอในรูปแบบของโมเดลทางคณิตศาสตร์ และอาศัย
เครื่องมือที่เรียกว่า Quality Function Deployment (QFD) ช่วยในการพิจารณาตัวแปรที่ส าคัญ 
กรณีศึกษาของงานวิจัยนี้ เลือกบริษัทสตาร์ทอัพทางด้านเครื่องมือแพทย์ โดยบริษัทลักษณะนี้
จ าเป็นต้องมีการยืนยันว่าเมื่อผลิตภัณฑ์สามารถออกสู่ตลาดแล้วจะมีโอกาสประสบความส าเร็จได้จริง
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มากที่สุด คณะวิจัยด าเนินการสัมภาษณ์ผู้ใช้งานและผู้ที่เกี่ยวข้องโดยอาศัยวิธีการสัมภาษณ์ในรูปแบบ
ที่เป็น structed และ semi-structed และเก็บคะแนนในรูปแบบของ Likert scale ที่ -2 -1 0 1 
และ 2 จากผลสรุปงานวิจัยดังกล่าว แสดงให้เห็นว่า การท าให้ความสัมพันธ์ของความต้องการของ
ผู้ใช้งานและคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์เกิดความสมดุล จะส่งผลต่อการยอมรับผลิตภัณฑ์เหล่านั้นมา
ใช้งานด้วย 
 งานวิจัยในหัวข้อ 2.4 ที่กล่าวมาข้างต้น แสดงวิธีการได้มาซึ่งปัจจัยที่มีผลต่อการยอมรับใน
เครื่องมือแพทย์ซึ่งมาจากผู้ใช้งานหลักเป็นส่วนมาก โดยการยอมรับในผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ โดยที่
ผลิตภัณฑ์นั้นเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความทันสมัย หรือมีความใหม่มาก การพิจารณาเฉพาะเพียงปัจจัยที่ได้
จากผู้ใช้งานหลักหรือผู้ใช้งานอ่ืน ๆ อาจไม่เพียงพอ หากปัจจัยเหล่านั้นมาจากผู้ใช้งานที่ไม่ใช่ผู้ใช้งาน
ที่แท้จริงของผลิตภัณฑ์ ในงานวิจัยของ Greer (Greer, 1985) แสดงให้เห็นถึงปัจจัยส าคัญที่มีส่วน
เกี่ยวข้องกับการยอมรับในเครื่องมือแพทย์ไปใช้งาน คือ ผู้ที่มีหน้าที่ตัดสินใจยอมรับในเครื่องมือแพทย์ 
โดยงานวิจัยแบ่งกลุ่มของการตัดสินใจออกเป็น 3 ประเภท ได้แก่ 1) Medical-individualistic การ
ตัดสินใจประเภทนี้มีแพทย์ซึ่งท าหน้าที่เป็นผู้ใช้งานหลักเป็นผู้ตัดสินใจ การตัดสินใจนั้นค านึงถึงปัจจัย
ที่ผลประโยชน์สูงสุดที่จะเกิดกับผู้ป่วยที่ใช้งานเครื่องมือแพทย์ โดยการตัดสินใจประเภทนี้จะใช้กับการ
เลือกนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์เข้ามาใช้งาน 2) Fiscal-managerial การตัดสินใจประเภทนี้มีผู้บริหาร
องค์กร ส่วนการเงิน หรือ หัวหน้าแผนกต่าง ๆ เป็นผู้ตัดสินใจ ซึ่งจะค านึงถึงการคงไว้ซึ่งมาตรฐานการ
รักษาผู้ป่วยโดยรวมเปรียบเทียบกับต้นทุน โดยเลือกใช้กับเครื่องมือแพทย์ที่มีต้นทุนสูง และ 3) 
Strategic-institutional การตัดสินใจประเภทนี้ขึ้นอยู่กับผู้บริหารองค์กรและคณะกรรมการบริหาร
เป็นหลัก ซึ่งจะเป็นระดับการตัดสินใจที่ส าคัญเกี่ยวกับทิศทางธุรกิจหรืออนาคตขององค์กร ซึ่งจะใช้
กับนวัตกรรมที่มีขอบเขตค่อนข้างใหญ่ เช่น การจัดตั้งศูนย์การรักษาใหม่ โดยที่การยอมรับใน
เครื่องมือแพทย์ของแต่ละผลิตภัณฑ์หรือองค์กรสามารถด าเนินการแบบผสมได้ และผู้ตัดสินใจหลัก 1 
คน สามารถเป็นผู้ตัดสินใจได้ในทั้ง 3 ประเภทการตัดสินใจ งานวิจัยนี้แสดงให้เห็นว่าการพิจารณา
เลือกความต้องการของผู้ใช้งานหลักจ าเป็นต้องก าหนดกลุ่มผู้ใช้งานหลักนั้นที่จะส่งผลที่แท้จริงกับการ
ยอมรับในเครื่องมือแพทย์ด้วย ดังที่มีการแสดงในงานวิจัยของ Scaringella (Scaringella, 2017) ที่
กล่าวถึงผู้ใช้งานหรือลูกค้าที่เหมือนจะเป็นลูกค้าของผลิตภัณฑ์แต่แท้ที่จริงแล้วไม่ใช่ เมื่อพิจารณา
ร่วมกับกรณีศึกษาของงานวิจัยที่เป็นผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ใหม่ที่มีความทันสมัยมาก การระบุผู้ใช้งานหรือ
ลูกค้าผิดสามารถก่อให้เกิดความล้มเหลวของผลิตภัณฑ์หรือองค์กรได้ เนื่องมาจากในปัจจุบันการ
ออกแบบผลิตภัณฑ์จะอาศัยความต้องการของลูกค้าเป็นปัจจัยน าเข้า ในงานวิจัยได้กล่าวถึง
คุณลักษณะของลูกค้าประเภทนี้ว่า จะเป็นลูกค้าต้องการแก้ปัญหาในปัจจุบันด้วยการแบ่งปัน
ประสบการณ์ที่พบมาในปัญหาและน าเสนอแนวทางการแก้ไข แต่ขาดความเข้าใจในปัญหาหรือ
ผลิตภัณฑ์นั้น มีความต้องการที่ไม่ชัดเจน และไม่มีแรงจูงใจที่แท้จริงในการยอมรับใช้ผลิตภัณฑ์  
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 งานวิจัยข้างต้นแสดงให้เห็นว่าการด าเนินการศึกษาปัจจัยในผู้ใช้งานเพ่ือเพ่ิมการยอมรับใน
ผลิตภัณฑ์และเครื่องมือแพทย์ หรือแม้แต่การศึกษาการยอมรับในผลิตภัณฑ์โดยตรงต้องมีการระบุ
ผู้ใช้งานในผลิตภัณฑ์นั้นและประเภทของผลิตภัณฑ์อย่างชัดเจนเพ่ือให้ข้อมูลที่ได้สามารถพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ได้จริง รวมถึงน าไปใช้ในการวัดการยอมรับในผลิตภัณฑ์เหล่านั้นได้ ในงานวิจัยของ 
Fleuren et al. (Fleuren, Paulussen, Van Dommelen, & Van Buuren, 2014) ได้แสดงปัจจัย
ที่ส่งผลต่อการยอมรับในผลิตภัณฑ์โดยทดสอบกรณีศึกษาที่สถาบันการศึกษาและสถาบันการแพทย์ 
คณะวิจัยก าหนดและกลั่นกรองปัจจัยจากงานวิจัยก่อนหน้าที่อยู่ในลักษณะงานวิจัยเชิงประจักษ์ และ
อาศัยค าแนะน าจากกลุ่มผู้เชี่ยวชาญในศาสตร์การยอมรับในผลิตภัณฑ์ จากนั้นคณะวิจัยดังกล่า วได้
ก าหนดปัจจัยเหล่านี้ ให้อยู่ในลักษณะของเครื่องมือที่เรียกว่า Measurement Instrument for 
Determinants of Innovation (MIDI) เครื่องมือดังกล่าวแบ่งปัจจัยออกเป็น 4 กลุ่ม ได้แก่ 1) ปัจจัย
ที่เกี่ยวข้องกับนวัตกรรม 2) ปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้ยอมรับในนวัตกรรมไปใช้ 3) ปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับ
องค์กร และ 4) ปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับสังคมและการเมือง ทั้งนี้คณะวิจัยได้แสดงความคิดเห็นไว้ว่า การ
วัดการยอมรับในเครื่องมือแพทย์ไม่จ าเป็นที่จะต้องด าเนินการด้วยปัจจัยที่ส่งผลต่อการยอมรับ
เครื่องมือแพทย์ที่ระบุในงานวิจัยนี้ทั้งหมด โดยลักษณะของเครื่องมือแพทย์ที่ต่างกันจะมีปัจจัยที่ส่งผล
ต่อการยอมรับแตกต่างกันด้วย 

ในมุมมองของลักษณะทางสังคมและเศรษฐกิจ การยอมรับเครื่องมือแพทย์จ าเป็นต้อง
พิจารณาในหลายส่วนนอกเหนือจากข้อก าหนดที่ควบคุมความปลอดภัยของผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์ 
งานวิจัยของ Schreyögg et al. (Schreyögg, Bäumler, & Busse, 2009) ศึกษานโยบายในการ
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ของภูมิภาคยุโรปเพ่ือน าเสนอสมดุลระหว่างการเข้าถึงนวัตกรรมเครื่ องมือ
แพทย์และข้อก าหนดในตลาดที่ส่งผลต่อต้นทุนและการเข้าถึงเครื่องมือแพทย์ โดยคุณลักษณะของ
ข้อก าหนดเครื่องมือแพทย์ในยุโรปจะอาศัยข้อก าหนดที่เรียกว่า Medical Device Directive (MDD) 
ที่เป็นการรับรองว่าเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ ผ่านเงื่อนไขของข้อก าหนดนี้แล้วจะใช้สัญลักษณ์ที่เรียกว่า 
Conformité Européene หรือ European Conformity ซึ่งมีอักษรย่อคือ CE Marking เป็นการให้
การรับรองความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ มาตรฐานดังกล่าวผ่านการพิจารณาครั้งแรกและออกเป็น
ประกาศลายลักษณ์อักษรเมื่อปี ค.ศ.1993 (93/42/EEC) ซึ่งมีการปรับปรุงครั้งล่าสุดในปี ค.ศ.2017 
(2017/745/EC) โดย CE Marking นี้ยังสามารถใช้กับผลิตภัณฑ์ลักษณะอ่ืนที่ต้องการการรับรอง
มาตรฐานความปลอดภัยในการใช้งานด้วย (Commission, 2007, 2017) ซึ่งคณะวิจัยได้ระบุถึง
ข้อก าหนดนี้ว่า เมื่อผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ตั้งอยู่ในประเทศใดประเทศหนึ่งของภูมิภาคยุโรปได้รับการ
รับรองในมาตรฐานดังกล่าว จะท าให้สามารถกระจายเครื่องมือแพทย์นั้นเข้าสู่ประเทศอ่ืน ๆ ของ
ภูมิภาคยุโรปได้ ท าให้สามารถเพ่ิมการยอมรับในเครื่องมือแพทย์ได้อีกด้วย อย่างไรก็ตามในปัจจุบัน
บางประเทศในกลุ่มภูมิภาคยุโรปได้มีข้อก าหนดเพ่ิมเติมเพ่ือเพ่ิมผลประโยชน์สูงสุดให้กับผู้ป่วย โดย
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ข้อก าหนดเหล่านั้น ได้แก่ ผลการศึกษาทางคลินิกของเครื่องมือแพทย์นั้น หรือ การเปรียบเทียบ
ระหว่างต้นทุนและประสิทธิผลการท างานของเครื่องมือแพทย์ จึงเป็นสาเหตุหนึ่งในคณะวิจัย
ด าเนินการศึกษารูปแบบของสิทธิคุ้มครอง การประกันสุขภาพ และราคา ที่มีผลต่อการยอมรับใน
เครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้ผู้วิจัยเลือกพิจารณารายละเอียดในงานวิจัยนี้เฉพาะส่วนที่เป็นเครื่องมือแพทย์ฝัง
ใน โดยงานวิจัยแสดงให้เห็นว่าต้นทุนของเครื่องมือแพทย์เหล่านี้จะถูกก าหนดจากระบบประกัน
สุขภาพของแต่ละประเทศ โดยงานวิจัยแสดงระบบอย่างคร่าวของประเทศเยอรมัน อิตาลี ฝรั่งเศส 
และ สหราชอาณาจักร ซึ่งมีความแตกต่างกันบางประการ ต้นทุนของเครื่องมือแพทย์จะขึ้นอยู่กับ
ระดับการเบิกจ่ายได้ของผู้ป่วย จนในบางครั้งโรงพยาบาลจ าเป็นต้องมีคิดค่าส่วนต่างนอกเหนือจาก
ระดับการเบิกจ่ายได้เมื่อมีการใช้งานนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์ที่ให้ประสิทธิผลในการรักษาผู้ป่วยได้
มากกว่าเดิม ซึ่งคณะวิจัยได้ให้ความเห็นไว้ว่าการด าเนินการเช่นนี้สามารถช่วยให้เกิดการยอมรับใน
เครื่องมือแพทย์เพ่ิมข้ึนได้ เนื่องจากมีผู้ป่วยใช้งานเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ เพิ่มขึ้น 
 การทบทวนวรรณกรรมและงานวิจัยที่เกี่ยวข้องเกี่ยวกับการยอมรับในผลิตภัณฑ์ การ
แพร่กระจาย และมุมมองของผู้ใช้งานหลักนี้ ผู้วิจัยพบว่างานวิจัยส่วนมากมีการด าเนินการในรูปแบบ
ใกล้เคียงกัน กล่าวคือ คณะวิจัยอาศัยการเก็บข้อมูลด้วยวิธีการต่าง ๆ เช่น การสัมภาษณ์ หรือ การใช้
แบบสอบถาม โดยเก็บข้อมูลกับทั้งผู้ใช้งานหลัก ผู้ใช้งานอื่น ๆ และผู้ที่มีส่วนเกี่ยวข้องในอุตสาหกรรม 
ขึ้นอยู่กับประเภทของผลิตภัณฑ์และเครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้ ในงานวิจัยของ Varabyova et al. 
(Varabyova, Blankart, Greer, & Schreyögg, 2017) ซึ่งด าเนินการศึกษาและทบทวนวรรณกรรมที่
มีวัตถุประสงค์เกี่ยวข้องกับการยอมรับเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการตีพิมพ์ในฐานข้อมูลวิชาการออนไลน์ 
CINAHL, Business Source Complete, EconLit, ERIC, MEDLINE แ ล ะ  Web of Science 
จนกระทั่งเดือนธันวาคม 2015 พบว่ามีงานวิจัยที่เกี่ยวข้องทั้งหมดจ านวน 270 งานวิจัย จากทั้งหมด 
724 งานวิจัยที่มีหัวข้อและบทคัดย่อเหมาะสมตามข้อก าหนด แล้วจึงคัดกรองงานวิจัยจากข้อก าหนด 
4 ประการ ได้แก่ 1) เป็นการศึกษาวิจัยเชิงประจักษ์ 2) พิจารณาการยอมรับของผลิตภัณฑ์ที่เป็น
เครื่องมือแพทย์เพ่ือการรักษาบ าบัดโรค การวินิจฉัยโรค และสิ่งอ านวยความสะดวกเฉพาะทาง 
3) พิจารณาปัจจัยจากงานวิจัยที่สนับสนุนหรือขัดขวางการยอมรับผลิตภัณฑ์ และ 4) พิจารณา
งานวิจัยที่มีการตีพิมพ์เป็นภาษาอังกฤษในวารสารวิชาการที่มีระบบ peer-reviewed จากข้อก าหนด
ดังกล่าว จึงมีงานวิจัยที่ผ่านเงื่อนไขจ านวน 65 งานวิจัย คณะวิจัยจึงด าเนินการพิจารณาปัจจัยที่ส่งผล
ต่อการยอมรับในเครื่องมือแพทย์ของงานวิจัยเหล่านั้นในรูปแบบของเมทริกซ์ที่ด้านหนึ่งเป็นกลุ่มของ
ปัจจัย 4 กลุ่ม คือ 1) ปัจจัยเชิงองค์กร เป็นปัจจัยเกี่ยวกับนโยบายและโครงสร้างขององค์กร รวมถึง
อิทธิพลขององค์กรที่มีต่อการยอมรับในเครื่องมือแพทย์ ตัวอย่างที่คณะวิจัยได้แสดงไว้ คือ บุคคลหรือ
หน่วยงานที่ เป็นผู้ ใช้ในกลุ่ม early adopters ของเทคโนโลยีทางการแพทย์มักจะเป็นสถาบัน
การแพทย์เฉพาะทางหรือโรงเรียนแพทย์ซึ่งมีทั้งความรู้และทรัพยากรในการได้มาซึ่งเทคโนโลยี
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เหล่านั้น 2) ปัจจัยเชิงบุคคล เป็นปัจจัยที่เกี่ยวกับลักษณะเชิงประชากรและมุมมองของผู้ใช้งาน 
3) ปัจจัยเชิงสภาพแวดล้อม เป็นปัจจัยแวดล้อมอ่ืน ๆ ในอุตสาหกรรม ได้แก่ ประเภทของระบบ
การแพทย์ การประกันสุขภาพ กฎหมายและข้อบังคับด้านการแพทย์ และสภาวะการแข่งขันใน
อุตสาหกรรม  4) ปัจจัยด้านคุณลักษณะของนวัตกรรม ซึ่งคณะวิจัยพิจารณาโดยอาศัยคุณสมบัติของ
นวัตกรรมที่แสดงในวรรณกรรมของ Rogers (Rogers, 2010) ได้แก่ 1) ระดับข้อได้เปรียบของ
ผลิตภัณฑ์เมื่อเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ในตลาด 2) ระดับความสอดคล้องกับค่านิยมของสังคมในการ
ยอมรับใช้งาน 3) ระดับความซับซ้อนของนวัตกรรมและการใช้งาน 4) ระดับความสามารถในการ
ทดสอบได้ที่หลักการพ้ืนฐาน และ 5) ระดับความสามารถในการมองเห็นผลลัพธ์การใช้งานหรือข้อ
ได้เปรียบของนวัตกรรม ร่วมกับคุณลักษณะเบื้องต้นของผลิตภัณฑ์นั้น เช่น ต้นทุน หรือ ส่วนประกอบ 
เป็นต้น คณะวิจัยให้ความเห็นไว้ว่าปัจจัยทั้ง 4 กลุ่มนี้สามารถเป็นได้ทั้งปัจจัยที่สนับสนุนและขัดขวาง
การยอมรับในเครื่องมือแพทย์ได้ ในขณะที่เมทริกซ์อีกด้านหนึ่งที่คณะวิจัยเลือกใช้ คือ การตัดสินใจ
ยอมรับเครื่องมือแพทย์โดยผู้มีหน้าที่ตัดสินใจยอมรับจากงานวิจัยของ Greer (Greer, 1985) 
ผลการวิจัยแสดงให้เห็นว่าด้วยเมทริกซ์ดังกล่าว คณะวิจัยสามารถก าหนดปัจจัยที่มีผลต่อการยอมรับ
ในเครื่องมือแพทย์ได้ทั้งหมด 62 ปัจจัยที่แตกต่างกัน และเมื่อพิจารณาความสัมพันธ์ของปัจจัย
เหล่านั้นตามเมทริกซ์ที่ก าหนดขึ้น จะพบว่า ปัจจัยเชิงบุคคลและปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับนวัตกรรมจะ
ได้มาจากกลุ่ มผู้ มีหน้ าที่ ตัดสิน ใจยอมรับ ในลักษณะ Medical-individualistic และ Fiscal-
managerial ตามล าดับ เนื่องจากปัจจัยเชิงบุคคลเหล่านี้จะมีอิทธิพลต่อการตัดสินใจยอมรับใน
เครื่องมือแพทย์ขนาดเล็กและขนาดกลาง ที่ปัจจัยเชิงองค์กรจะได้มาจากกลุ่มผู้มีหน้าที่ตัดสินใจ
ยอมรับทั้ง 3 กลุ่ม ในขณะที่ปัจจัยเชิงสภาพแวดล้อมจะได้มาจากกลุ่มผู้มีหน้าที่ตัดสินใจยอมรับใน
ลักษณะ Strategic-institutional เป็นหลัก ซึ่งคณะวิจัยได้สรุปให้เห็นได้ชัดว่าปัจจัยในกลุ่มนี้ส่งผลต่อ
ทิศทางขององค์กรทางการแพทย์นั้น ๆ ด้วย 
  การพิจารณาและสร้างปัจจัยที่แสดงในงานวิจัยเหล่านี้ส่งผลกระทบต่อการยอมรับเครื่องมือ
แพทย์และผลิตภัณฑ์เป็นจ านวนมาก แต่เมื่อมีการพิจารณาเพ่ิมเติมโดยการบางกลุ่มของปัจจัย
ออกเป็นกลุ่มหลักที่มีความคล้ายคลึงกันหรือส่งผลกระทบในลักษณะเดียวกัน เช่น กลุ่มของปัจจัยเชิง
ข้อก าหนดและกฎหมายที่ส่งผลกระทบในเชิงลบต่อการยอมรับเครื่องมือแพทย์ พบว่ากลุ่มของปัจจัย
ในงานวิจัยเหล่านั้นมีลักษณะคล้ายคลึงกัน และสามารถแบ่งออกเป็นกลุ่มได้ทั้งหมด อย่างไรก็ตามเม่ือ
พิจารณาเพ่ิมเติมถึงผลกระทบของปัจจัย ลักษณะการตัดสินใจ และผู้ที่มีอ านาจในการตัดสิ นใจ
ยอมรับผลิตภัณฑ์เหล่านั้นแล้ว ไม่ใช่ว่าปัจจัยที่พบได้จากการศึกษาทบทวนวรรณกรรมและงานวิจัย
ข้างต้น จะเหมาะสมกับผลิตภัณฑ์กรณีศึกษาของงานวิจัยนี้ทั้งหมด ผู้วิจัยจึงด าเนินการพิจารณาปัจจัย
เหล่านี้ด้วยเมทริกซ์จากงานวิจัยของ Fleuren et al. และ Varabyova et al. (Fleuren et al., 
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2014; Varabyova et al., 2017) โดยปัจจัยที่ส่งผลต่อการยอมรับเครื่องมือแพทย์จากการศึกษา
ทบทวนวรรณกรรมและงานวิจัยที่เกี่ยวข้องในรูปแบบของเมทริกซ์ดังรูปที่ 2.5 
 
 
 ภาพรวม ปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับผู้ยอมรับในนวัตกรรมไปใช้ 

ปัจ
จัย

ที่เ
กี่ย

วข
้อง

กับ
กา

รย
อม

รับ
 (จ

าก
กา

รท
บท

วน
วร

รณ
กร

รม
) 

ด้านการพัฒนา
ผลิตภณัฑ ์

1. ข้อก าหนดและวัตถุประสงค์จากผู้ใช้หลักและผู้ออกแบบพัฒนาในกระบวนการ
เครื่องมือแพทย์นั้น 

- ฟังก์ชันการท างานและคุณสมบัติเทียบเท่าหรือดีกว่าเครื่องมือแพทย์ที่ใช้
ปัจจุบัน 

- ความสามารถช่วยให้การผ่าตัดท าได้ง่ายกว่าเดิม ในด้านระยะเวลา และ 
ขั้นตอนการผ่าตัด 

- ราคาอยู่ในระดับที่สมเหตุสมผลและผู้ป่วยเข้าถึงได้ เมื่อเทียบกับสมรรถนะของ
เครื่องมือแพทย ์
2. การพิจารณาความเสี่ยงของผู้ใช้งานและผู้มีส่วนได้เสียในเครื่องมือแพทย์นั้น 

ด้านตลาดและ
พาณิชย ์

3. ความน่าเช่ือถือของผลิตภัณฑ์ที่มาจากการได้รับมาตรฐานสากล 

4. กฎหมายและข้อบังคับขององค์กรที่เป็นท่ียอมรับทางการแพทย์ 

ด้านมุมมองการ
จัดการผู้มสี่วนได ้
ส่วนเสยี 

5. สภาพแวดล้อมและองค์กรที่มีส่วนได้เสียกับการออกแบบและพัฒนา 
เครื่องมือแพทย ์
6. การจัดการด้านทรัพย์สินทางปัญญาของผู้มีส่วนได้เสียในการออกแบบพัฒนา 

 
รูปที่ 2.5 ปัจจัยที่ส่งผลต่อการยอมรับเครื่องมือแพทย์ในรูปแบบของเมทริกซ์ 

 
รูปที่ 2.5 แสดงปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการยอมรับเครื่องมือแพทย์ ผู้วิจัยได้จากการศึกษาและ

ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้องโดยอาศัยเมทริกซ์ข้างต้น จ านวน 6 ปัจจัย ใน 3 ด้าน ได้แก่ 
 1. ด้านการพัฒนาผลิตภัณฑ์ จ านวน 2 ปัจจัย คือ ข้อก าหนดและวัตถุประสงค์จากผู้ใช้หลัก
และผู้ออกแบบพัฒนาในกระบวนการเครื่องมือแพทย์นั้น และ การพิจารณาความเสี่ยงของผู้ใช้งาน
และผู้มีส่วนได้เสียในเครื่องมือแพทย์นั้น 

2. ด้านตลาดและเชิงพาณิชย์ คือ ความน่าเชื่อถือของผลิตภัณฑ์ที่มาจากการได้รับมาตรฐาน 
สากล และ กฎหมายและข้อบังคับขององค์กรที่เป็นที่ยอมรับทางการแพทย์ 

3. ด้านมุมมองการจัดการผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย คือ สภาพแวดล้อมและองค์กรที่มีส่วนได้เสียกับ
การออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ และ การจัดการด้านทรัพย์สินทางปัญญาของผู้มีส่วนได้เสีย
ในการออกแบบพัฒนา 
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2.5 การพิจารณามาตรฐานและข้อก าหนดของเครื่องมือแพทย์เชิงพาณิชย์ 
 (1) การน าเครื่องมือแพทย์หลังจากระยะการออกแบบและพัฒนาไปใช้งานเชิงพาณิชย์ 

การพิจารณาการใช้งานเชิงพาณิชย์ของเครื่องมือแพทย์ หรือ ผลิตภัณฑ์ที่ได้จากตัวแบบ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ถูกบรรจุให้เป็นระยะหนึ่งของตัวแบบการพัฒนา โดยแสดงให้เห็น
จากรูปที่ 2.4 ตัวแบบ Agile-stage-gate ในวงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ซึ่งส่วน
ของการน าไปใช้งานเชิงพาณิชย์ของเครื่องมือแพทย์จะเริ่มต้นพิจารณาตั้งแต่เมื่อมีการออกแบบปละ
พัฒนาเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ ส าเร็จ กล่าวคือ ผลลัพธ์ของระยะการพัฒนาจะถูกน ามาใช้เป็นจุดเริ่มต้น
ของการน าปใช้งานเชิงพาณิชย์ในระยะทดสอบ และระยะออกสู่ตลาด และด้วยระดับของความเสี่ยงที่
เกิดขึ้นกับผู้ใช้งานของเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ หลังออกสู่ตลาด จึงมีองค์กรสากลที่ได้รับการยอมรับใน
หลายประเทศ รวมถึงองค์กรของประเทศชั้นน าของโลกที่ก าหนดแนวทางการด าเนินการในขั้นตอน
เหล่านี้ก่อนออกสู่ตลาด และการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น (Adverse events) ของ
การใช้งานเครื่องมือแพทย์เหล่านี้  (K. Fearis & Petrie, 2017; Van Norman, 2016a, 2016b, 
2016c)  

ส่วนของระยะการทดสอบในเครื่องมือแพทย์นั้น แบ่งออกเป็น 3 ขั้นตอน ได้แก่ การทดสอบ
สมรรถนะนอกเหนือจากคลินิก (Non-clinical performance testing) การทดสอบทางคลินิกในสัตว์ 
(Animal testing) และ การทดสอบทางคลินิกในมนุษย์ (Clinical testing) ซึ่งการทดสอบเหล่านี้มี
สัตถุประสงค์หลักเพ่ือยืนยันความปลอดภัยในการใช้งานเครื่องมือแพทย์ในมนุษย์ และการพิจารณา
สมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ตามข้อบ่งใช้ (Stern, 2017) ทั้งนี้ระดับความเข้มข้นของแต่ละการ
ทดสอบขึ้นอยู่กับระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ ซึ่งในเครื่องมือแพทย์ที่มีระกับความเสี่ยง
ต่ า จ านวนและระดับความเข้มข้นของการทดสอบเหล่านี้จะต่ าไปด้วย โดยการแบ่งประเภทของการ
ทดสอบอย่างคร่าว ได้แก่ การทดสอบและยืนยันกระบวนการผลิต และการทดสอบและยืนยัน
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งมีรายละเอียดแตกต่างกันออกไป 

(2) ข้อก าหนดการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 
ในหลายประเทศทั่วโลกมีการใช้งานมาตรฐานที่ส านักงานหรือองค์การอาหารและยาของแต่

ละประเทศก าหนดขึ้นเพ่ือควบคุมเครื่องมือแพทย์โดยที่ระดับความเข้มงวดและจ านวนข้อก าหนดที่
จ าเป็นในการขอรับการรับรองนั้นแตกต่างกันออกไป และในประเทศที่มีการรวมกลุ่มประชาคมทาง
เศรษฐกิจหรือการปกครองมีการด าเนินการสร้างมาตรฐานกลางเพ่ือควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่มีการใช้
งานในกลุ่มประเทศ เช่น กลุ่มประชาคมประเทศในทวีปยุโรป หรือ กลุ่มประชาคมอาเซียน หรือแม้แต่
การก าหนดมาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทย์โดยองค์กรที่ได้รับการยอมรับในระดับสากล อย่าง 
International Organization for Standardization ( ISO)  ( Commission, 2007, 2017)  โ ด ย
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มาตรฐานสากลที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยอมรับจากทั้งแพทย์ผู้ใช้งาน องค์กรจากทั้ง
ภาครัฐและเอกชน หรือ องค์กรที่เกี่ยวข้องในประเทศไทย ได้แก่ มาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทย์
โดย International Organization for Standardization หมายเลข ISO13485 ซึ่งมีการปรับปรุง
ล่าสุดเป็นครั้งที่ 3 ในปี ค.ศ. 2016 นับจากการก าหนดมาตรฐานครั้งแรกในปี ค.ศ. 2003 (ISO, 
2016) มาตรฐานควบคุมความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์โดยกลุ่มประชมคมประเทศในทวีปยุโรป ที่ใช้
สัญลักษณ์ที่เรียกว่า Conformité Européene หรือ European Conformity ซึ่งมีอักษรย่อคือ CE 
Marking โดยเรียกข้อก าหนดในการควบคุมผลิตภัณฑ์ประเภทเครื่องมือแพทย์ว่า Medical Device 
Directive (MDD) โดยการปรับปรุงครั้งล่าสุด คือ ค.ศ. 2007 (Commission, 2007) อย่างไรก็ตาม 
มาตรฐาน MDD มีการปรับปรุงและเปลี่ยนแปลงอีกครั้ง โดยประกาศเปลี่ยนชื่อของมาตรฐานเป็น 
Medical Device Regulation (MDR) ค.ศ. 2017 (Commission, 2017) และข้อก าหนดหรือ
มาตรฐานอีก 1 ข้อที่ได้รับการยอมรับในประเทศไทยและถูกมองว่าเป็นมาตรฐานที่มีขั้นตอนการ
ด าเนินการและข้อก าหนดมากกว่ามาตรฐานอ่ืน คือ มาตรฐานการควบคุมเครื่องมือแพทย์ของ
ส านั กงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (U.S. Food and Drug 
Administration: USFDA) ซึ่งมีการก าหนดประเภทของมาตรฐานและข้อก าหนดที่ต้องด าเนินการไว้
ตามการวินิจฉัยระดับความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ (Van Norman, 2016a, 2016b, 2016c) 
 ในปัจจุบันข้อก าหนดในการควบคุม เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยอ้างอิงจาก
พระราชบัญญัติ (พ.ร.บ.) เครื่องมือแพทย์ ฉบับที่ 2 พ.ศ. 2562 ซึ่งรายละเอียดการควบคุมอาศัย
พ้ืนฐานจากข้อก าหนดแม่บทที่ใช้กันในกลุ่มประชาคมอาเซียน (ASEAN) เรียกว่า ASEAN medical 
device directive (AMDD) (Secretariat, 2015) ในข้อก าหนด AMDD นี้จะใช้เพ่ือควบคุมเครื่องมือ
แพทย์ในลักษณะเดียวกันของกลุ่มประชาคมอาเซียนคล้ายกับการก าหนดของกลุ่มประชาคมทวีป
ยุโรป อย่างไรก็ตามการใช้งานจริงนั้นเมื่อสร้างเอกสารแม่บทตามการด าเนินการของ AMDD แล้ว ใน
การขายแต่ละประเทศยังคงต้องท าตามข้อก าหนดการพิจารณามาตรฐานผลิตภัณฑ์ในแต่ละประเทศ
ด้วย ใน พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 นี้ ("Medical Device Act (No.2) B.E. 2562," 2019) มี
ใจความโดยรวมเพ่ือก าหนดชัดเจนถึงค าจ ากัดความของเครื่องมือแพทย์ การแบ่งกลุ่มเครื่องมือแพทย์
เพ่ือควบคุม การแบ่งประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง การพิจารณาอ านาจหน้าที่และแต่งตั้ง
คณะอนุกรรมการเพ่ือก าหนดรายละเอียดในการด าเนินการควบคุมเครื่องมือแพทย์ กระบวนการ
พิจารณาอนุญาต และการกล่าวถึงข้อก าหนดและประกาศย่อยที่ เกี่ยวข้อง ได้แก่ การโฆษณา  
หรือ การควบคุมฉลากเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น ข้อก าหนดในปัจจุบันตาม พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2562 และ ประกาศควบคุมย่อยจากหน่วยงานที่ก ากับดูแล คือ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ให้มีการแบ่งระดับความเสี่ยงของ
เครื่องมือแพทย์ออกเป็น 4 กลุ่ม คือ ความเสี่ยงประเภทที่ 1 (ต่ า) ความเสี่ยงประเภทที่ 2 (ปานกลาง) 
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ความเสี่ยงประเภทที่ 3 (ปานกลาง-สูง) และ ความเสี่ยงประเภทที่ 4 (สูงมาก) โดยอาศัยหลักเกณฑ์
การพิจารณาที่อ้างอิงจาก พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ฉบับที่ 1 พ.ศ. 2551 ("Medical Device Act 
(No.1) B.E. 2551," 2008) แล้วจึงก าหนดมาตรการควบคุมตามกลุ่มความเสี่ยงเพ่ือให้ผู้ผลิต หรือ 
ผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์เหล่านี้ต้องด าเนินการ จดแจ้ง แจ้งรายการละเอียด หรือ ขออนุญาต กับทาง
หน่วยงานควบคุมเสียก่อนจึงจะสามารถจ าหน่าย ใช้งาน ทดสอบ หรือ ด าเนินการลักษณะอ่ืน ๆ ด้วย
เครื่องมือแพทยน์ั้น ๆ ในประเทศไทย 
 รูปแบบการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยด าเนินการตามระกับความเสี่ยงของ
เครื่องมือแพทย์นั้น ๆ โดยเริ่มต้นจากผู้ผลิต หรือ ผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องด าเนินการขอยื่นจด
ทะเบียนสถานประกอบการผลิต/ น าเข้า/ เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์เพ่ือเป็นการควบคุมสถานที่
ด าเนินการ จากนั้นจึงสมัครเข้าใช้ระบบยื่นเอกสารออนไลน์ จากนั้นจึงเป็นการตรวจสอบและยืนยัน
ประเภทของเครื่องมือแพทย์ตามระกับความเสี่ยง และการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ตามชื่อสากล 
(Common name) ของกลุ่มเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ เมื่อเอกสารด าเนินการถูกยื่นให้กับเจ้าหน้าที่ผู้มี
อ านาจตรวจสอบแล้ว การด าเนินการจะถูกแยกตามระกับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 

1. เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยงประเภทที่ 1 ตรวจสอบค าขอโดยระบบอิเล็กทรอนิกส์ อนุมัติ

ค าขอ และพิมพ์ค าขออายุ 5 ปี นับจากวันอนุมัติจากระบบ 

2. เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยงประเภทที่ 2 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบค าขอส่วนเพ่ิมพิเศษ ได้แก่ 

ผลตรวจสอบความปราศจากเชื้อ ผลทดสอบหรือสอบเทียบส าหรับการวัด เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุมัติ 

และพิมพ์ค าขออายุ 5 ปี นับจากวันอนุมัติ 

3. เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยงประเภทที่ 3 และ เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยงประเภทที่  4 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบค าขอและเอกสารพร้อมทั้งประเมินเอกสารตามรูปแบบ Common submission 

dossier template (CSDT) ของ AMDD เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุมัติ และผู้ประกอบการรับค าขออายุ 

5 ปีที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ นับจากวันอนุมัติ 

รายการเอกสาร CSDT ตามข้อก าหนดของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์มีจ านวน 15 รายการ 
ซึ่งเอกสารเหล่านี้เป็นเอกสารมาตรฐานที่ใช้เพ่ือยื่นขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในระดับสากลโดยมุ่งเน้นที่
การแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ โดยมีรายการเอกสาร ได้แก่ 

1. เลขที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

2. หนังสือแสดงว่าผู้ขออนุญาตเป็นผู้ได้รับแต่งตั้งหรือ มอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ

จากนิติบุคคล ในกรณีที่ นิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต 
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3. เอกสารแสดงชื่อและร ายละเอียดเครื่องมือแพทย์/ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่อ งมือ

แพทย์/ บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์/ ข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของ 

ผลิตภัณฑ์ 

4. เอกส ารแสดงหลักการส าคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและ สมรรถนะการท างานของ

เครื่องมือแพทย์และวิธีการที่ แสดงถึงความสอดคล้อง 

5. เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้อง ของการออกแบบ 

6. เอกสารแสดงการวิเคราะห์ความเสี่ยง 

7. เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลัง

การใช้ (ถ้ามี) 

8. หนังสือรับรองระบบคุณภาพ 

9. หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรองฉลาก และ

วิธีการใช้งานของผู้ผลิตหรือ เจ้าของผลิตภัณฑ์ 

10. หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จ ากผู้ผลิต หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

(Declaration of conformity) 

11. หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ ของผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ 

12. หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

13. หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจ ในการก ากับดูแลเครื่องมือ

แพทย์ในต่ างประเทศที่ส านักงาน คณะกรรมการอาหารและยารับรอง 

14. หนังสือมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน ในกรณียื่นค าขอน าเข้า

เครื่องมือแพทย์ (Letter of Authorization for Authorized Representatives) 

15. ในกรณีที่มีเอกสารชี้แจงรายการเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการ จดทะเบียนแบบรวมกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์ ให้ยื่นเอกสาร ดังกล่าวพร้อมค าขอด้วย (ถ้ ามี) 

ในปัจจุบันทางกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ได้มีการผ่อนผันให้ผู้ประกอบการสามารถยื่น
เอกสารส่วนหนึ่งจากทั้ง 15 รายการ เพ่ือเป็นการช่วยผู้ประกอบการให้สามารถด าเนินธุรกิจต่อไปได้ 
โดยเรียกลักษณะการด าเนินการนั้นว่า Partial ซึ่งผู้ประกอบการต่าง ๆ ต้องด าเนินการภายใน
ขอบเขตระยะเวลาวันที่ 14 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 โดยถ้าด าเนินการภายหลัง จะต้องยื่นเอกสารครบ
ทั้ง 15 รายการ โดยการด าเนินการนี้แบ่งออกเป็น 2 ประเภท คือ Partial 1 และ Partial 2 ซึ่งปรับ
ใช้กับลักษณะของผู้ประกอบการที่แตกต่างกันไป ดังนี้ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 36 

1. ลักษณะการยื่นเอกสารประเภท Partial 1 ปรับใช้ในผู้ประกอบที่มีเงื่อนไข ได้แก่  

1) ผู้ผลิตที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตจะสิ้นอายุวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2564 และมี

หลักฐานการขายหรือการขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทยภายในวันที่ 14 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 2) ผู้น าเข้าที่

หนังสือรับรองประกอบการน าเข้ามีอายุไม่เกิน 1ปี (สิ้นอายุภายในวันที่ 14 ภุมภาพันธ์ พ.ศ. 2565) 

ซึ่งรายการเอกสารที่จ าเป็นต้องยื่นจะอยู่ที่ 6 รายการจากท้ังหมด 15 รายการ ได้แก่ รายการที่ 1 2 3 

10 14 และ 15 

2. ลักษณะการยื่นเอกสารประเภท Partial 2 ปรับใช้ในผู้ประกอบอ่ืน ๆ ที่อยู่นอกเงื่อนไข

ของการยื่นประเภท Partial 1 ซึ่งรายการเอกสารที่จ าเป็นต้องยื่นจะอยู่ที่ 9 รายการจากทั้งหมด 15 

รายการ ได้แก่ รายการที่ 1 2 3 6 7 8 10 14 และ 15 

การพิจารณาข้อก าหนดดังกล่าวพบว่า ผลิตภัณฑ์ใหม่ของผู้ประกอบการจะต้องด าเนินการ
ตามลักษณะของการยื่นเอกสารประเภท Partial 2 เนื่องจากยังไม่มีประวัติการขายก่อนวันที่ 14 
กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 
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บทที่ 3 
ระเบียบวิธีวิจัย 

 
 การศึกษาวิจัยเรื่อง การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์
ใหม่ส าหรับบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นพัฒนาเทคโนโลยีด้วยตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน
นี้  เป็นการศึกษาในลักษณะการวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative research) ในหลายโครงการ
กรณีศึกษาของบริษัทสตาร์ทอัพในประเทศไทย โดยมีเป้าหมายในพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความ
กดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์
ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี โดยเริ่มต้นจากการศึกษาเชิงคุณภาพของ
โครงการกรณีศึกษาที่มีการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้น
การพัฒนาเทคโนโลยีโดยผู้วิจัยมีส่วนร่วมเป็นหนึ่งในสมาชิกของโครงการกรณีศึกษา และมีการพัฒนา
ต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในจากโครงการกรณีศึกษา แล้วจึงศึกษาวิเคราะห์ข้อมูลที่ได้จาก
การสัมภาษณ์สมาชิกของโครงการเชิงลึก จากโครงการกรณีศึกษาจ านวน 2 โครงการที่ประยุกต์ใช้
งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่มีผลลัพธ์ของโครงการแตกต่าง
กัน เพ่ือได้มาซึ่งตัวแบบดังกล่าว ขั้นตอนการศึกษาวิจัย สามารถแบ่งได้ออกเป็น 3 ขั้นตอน ดังนี้ 
 3.1 การศึกษาเชิงคุณภาพในการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของโครงการกรณีศึกษา และ การพัฒนาต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในจาก
โครงการกรณีศึกษาที่ 1 

(1) การทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้องกับการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ 

(2) การศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพในโครงการกรณีศึกษาที่ 1 โดยใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของโครงการกรณีศึกษา 

3.2 การพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนา
เทคโนโลยี 

(1) การรวบรวมข้อมูลจากการสังเกต การสัมภาษณ์ และเอกสารการด าเนินการของ
โครงการกรณีศึกษา จ านวน 2 โครงการ 

(2) การศึกษาและวิเคราะห์ข้อมูลด้วยการวิเคราะห์เนื้อหาเชิงคุณภาพ (Qualitative 
content analysis) และ การสร้างโครงสร้างข้อมูลที่ประกอบไปด้วย หมวดหมู่ของข้อมูลล าดับที่หนึ่ง 
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(First-order categories) อรรถบทของข้อมูลล าดับที่สอง (Second-order themes) และ มิติของ
ข้อมูลในเชิงทฤษฎี (Aggregate theoretical dimension) 

(3) การพัฒนาและการศึกษาการยอมรับตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน
ส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของ
บริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
 3.3 การศึกษาความเป็นไปได้ในการน าต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์จากโครงการไปใช้
ประโยชน์เชิงพาณชิย์ 

(1) การศึกษาเส้นทางการขึ้นทะเบียนผลติภัณฑ์ (Regulatory Pathway) ในประเทศไทย 
 
ตารางที่ 3.1 ภาพรวมข้ันตอนการด าเนินการศึกษาและวิจัย 

ขั้นตอนการศึกษา ระเบียบวิธีวิจัย ผลการด าเนินการ 

1. การศึกษาเชิงคุณภาพในการ
ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-
gate ในกระบวนการพัฒนา
ผลิตภณัฑ์ใหม่ของโครงการ
กรณีศึกษา และ การพัฒนา
ต้นแบบผลิตภณัฑเ์ครื่องมือ
แพทย์ฝังในจากโครงการ
กรณีศึกษาที่ 1 

- การทบทวนวรรณกรรม 
- การศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพใน
โครงการกรณีศึกษาที่ 1 โดยใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนาผลติภณัฑ์ใหมข่อง
โครงการกรณีศึกษา 

ต้นแบบผลิตภณัฑเ์ครื่องมือ
แพทย์ฝังในจากโครงการ
กรณีศึกษา 

2. การพัฒนาตัวแบบปรับ
สมดลุของความกดดัน 2 ด้าน
ส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนาผลติภณัฑ์
ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพท่ี
มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลย ี
 

(1) การรวบรวมข้อมูลจากการสังเกต 
การสัมภาษณ์ และเอกสารการ
ด าเนินการของโครงการกรณีศึกษา 
จ านวน 2 โครงการ 

ข้อมูลปฐมภมูิจากการ
สัมภาษณส์มาชิกและเอกสาร
การด าเนินการของโครงการ
กรณีศึกษา 

(2) การศึกษาและวิเคราะห์ข้อมลูด้วย
การวิเคราะห์เนื้อหาเชิงคุณภาพ และ
การสร้างโครงสร้างข้อมูล 
- การก าหนดค าส าคัญและวิเคราะห์
ข้อมูลด้วยการวิเคราะห์เนื้อหาเชิง
คุณภาพ 
- การสร้างโครงสร้างข้อมูล 

โครงสร้างข้อมูล 
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ขั้นตอนการศึกษา ระเบียบวิธีวิจัย ผลการด าเนินการ 

(3) การพัฒนาและยืนยันตัวแบบปรับ
สมดลุของความกดดัน 2 ด้าน 
- การยืนยันโครงสร้างข้อมลูและ
ความสัมพันธ์เพื่อสร้างตัวแบบ 
- ความหมายและความสัมพันธ์ของตัว
แบบ 
- การประยุกต์ใช้งานตัวแบบปรับ
สมดลุความกดดัน 2 ด้าน 

ตัวแบบปรับสมดลุของความ
กดดัน 2 ด้านส่งเสริมการ
ประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนาผลติภณัฑ์
ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพท่ี
มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลย ี

3. การศึกษาความเป็นไปได้ใน
การน าต้นแบบผลติภณัฑ์
เครื่องมือแพทย์จากโครงการไป
ใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย ์

การศึกษาเส้นทางการขึ้นทะเบียน
ผลิตภณัฑ์ (Regulatory Pathway) 
ในประเทศไทย 

เส้นทางการขึ้นทะเบียน
ผลิตภณัฑ์ (Regulatory 
Pathway) ในประเทศไทยของ
ต้นแบบผลิตภณัฑเ์ครื่องมือ
แพทย์ฝังในจากโครงการ
กรณีศึกษา 

 
3.1 การศึกษาเชิงคุณภาพในการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของโครงการกรณีศึกษา และ การพัฒนาต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังใน
จากโครงการกรณีศึกษา 
 วัตถุประสงค์ของการด าเนินการในขั้นตอนนี้เพ่ือการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ใน
โครงการกรณีศึกษา โดยมีเป้าหมายของการด าเนินการในขั้นตอนนี้  คือ การได้มาซึ่งต้นแบบ
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในจากโครงการกรณีศึกษา โดยได้มีการแบ่งขั้นตอนการด าเนินการย่อย
ออกเป็น 2 ขั้นตอน และมีการใช้ระเบียบวิธีวิจัยในแต่ละขั้นตอน ดังนี้ 
 (1) การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ 
 การศึกษาข้อมูลทุติยภูมิจากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับการใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ เพ่ือใช้เป็นตัวแบบพ้ืนฐานในการพัฒนาต้นแบบ
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในจากโครงการกรณีศึกษา การด าเนินการในขั้นตอนนี้ผู้วิจัยคัดเลือก
งานวิจัยด้วยการใช้ค าส าคัญที่ เกี่ยวข้องกับการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ขององค์กรที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
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 (2) การศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพในกรณีศึกษาที่ 1 โดยใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate 
ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของโครงการกรณีศึกษา 
 การศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพในโครงการกรณีศึกษาโดยอาศัยวิธีด าเนินการวิจัยของ 
Eisenhardt (Eisenhardt, 1989) และงานวิจัยของ Yin (Yin, 2011) เป็นต้นแบบในการสร้าง
งานวิจัยกรณีศึกษา การด าเนินการเริ่มต้นโดยผู้วิจัยรวบรวมข้อมูลของบริษัทกรณีศึกษา โครงการและ
ผลิตภัณฑ์กรณีศึกษาเพ่ือสร้างเป็นบทสรุป เพ่ือน าเสนอกับพนักงานในบริษัทกรณีศึกษาที่มีความ
สนใจในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ และต้องการเข้าร่วมโครงการกรณีศึกษา ซึ่งโครงการกรณีศึกษานี้
อาศัยตัวแบบ Agile-stage-gate เป็นพื้นฐานในการด าเนินการเพื่อให้ได้ตามข้อก าหนด และเป้าหมาย
ของโครงการ ในการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในโครงการกรณีศึกษาที่ 1 ผู้วิจัย
อาศัยกระบวนการท างานของสิ่งส าคัญทั้ง 9 ในการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate โดยมีการปรับ
การด าเนินการของบางหัวข้อให้เข้ากับลักษณะการท างานในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ และก าหนด
วัตถุประสงค์ของโครงการจากการทบทวนวรรณกรรมในมุมมองของผู้ใช้งานเครื่องมือแพทย์ในการ
ยอมรับผลิตภัณฑ์ 

กลุ่มตัวอย่าง  
 การศึกษานี้ใช้วิธีการเลือกกลุ่มตัวอย่างโดยเฉพาะเจาะจง (Purposive sampling) โดยกลุ่ม
ตัวอย่างที่เข้าร่วมโครงการกรณีศึกษาเป็นพนักงานจากบริษัทกรณีศึกษาจ านวน 4 ราย มาจากแผนก
เทคโนโลยี 3 ราย และมาจากแผนกวิจัยและพัฒนา 1 ราย ซึ่งแต่ละรายมีหน้าที่ในโครงการที่แตกต่าง
กันตามความถนัด  
 
3.2 การพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนา
เทคโนโลยี 
 วัตถุประสงค์ของการด าเนินการในขั้นตอนนี้เพ่ือการพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความ
กดดัน 2 ด้านเพ่ือการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริบท
ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีอย่างประสบความส าเร็จ โดยได้มีการแบ่งขั้นตอน
การด าเนินการย่อยออกเป็น 3 ขั้นตอน และมีการใช้ระเบียบวิธีวิจัยในแต่ละขั้นตอน ดังนี้  

(1) การรวบรวมข้อมูลจากการสังเกต การสัมภาษณ์สมาชิก และเอกสารการด าเนินการ
ของโครงการกรณีศึกษา จ านวน 2 โครงการ 
 เมื่อการศึกษาวิจัยในโครงการกรณีศึกษาที่ 1 สามารถบรรลุวัตถุประสงค์โครงการที่ก าหนดได้
แล้ว ผู้วิจัยด าเนินการรวบรวมข้อมูลโดยอาศัยแหล่งข้อมูล 3 ส่วน ได้แก่ การสังเกตกลุ่มตัวอย่างจาก
การเข้าร่วมโครงการกรณีศึกษาที่ 1 ของผู้วิจัย การสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างในโครงการกรณีศึกษาทั้ง 2 
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โครงการ และ การรวบรวมข้อมูลจากเอกสารที่เกี่ยวข้องกับโครงการกรณีศึกษาทั้งหมด โดยโครงการ
กรณีศึกษาที่ 2 เป็นโครงการที่คัดเลือกมาจากบริษัทสตาร์ทอัพกรณีศึกษาที่มีการใช้งานแนวคิด Agile 
manifesto เป็นพื้นฐานในการด าเนินโครงการ 
 - การสังเกตกลุ่มตัวอย่างจากการเข้าร่วมโครงการกรณีศึกษาที่ 1 
 การด าเนินการของผู้วิจัยในส่วนนี้เป็นการพิจารณาปัญหา หรือ เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นจริงใน
โครงการกรณีศึกษาที่  1 และ การพิจารณาการรับมือของสมาชิกในโครงการต่อปัญหาที่เกิดขึ้น
เหล่านั้นระหว่างการประยุกต์ใช้งานโครงสร้างของตัวแบบ Agile-stage-gate การมีส่วนร่วมใน
โครงการกรณีศึกษาอย่างก่ึงเปิดเผย (Semiovert participation) ของผู้วิจัยครอบคลุมการด าเนินการ
โดยบริษัทกรณีศึกษา รวมไปถึงการเปิดเผยให้กลุ่มตัวอย่างในโครงการกรณีศึกษารู้ว่าผู้วิจัยมี 2 หน้าที่ 
ทั้งที่เป็นสมาชิกของโครงการ และนักวิจัยที่ด าเนินการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ ตามวิธีการวิจัยของ Whyte (Whyte, 1984) การ
เข้าร่วมการวิจัยลักษณะนี้น ามาซึ่งข้อได้เปรียบมากกว่าการสังเกตทั่วไป โดยจะเพ่ิมความมั่นใจให้กับ
กลุ่มตัวอย่างผู้ให้ข้อมูล รวมไปถึงการเพ่ิมโอกาสที่ผู้วิจัยจะสามารถถามค าถามเชิงลึกในเหตุการณ์ที่
เกิดขึ้นกับกลุ่มตัวอย่างได้ โดยระยะเวลาการด าเนินการของโครงการกรณีศึกษาที่ 1 เริ่มตั้งแต่เดือน
เมษายน ค.ศ. 2020 จนถึงเดือนมกราคม ค.ศ. 2021 จนกระท่ังโครงการบรรลุวัตถุประสงค์ 

- การสัมภาษณ์กึ่งโครงสร้าง (Semi-structured interview) ในกลุ่มตัวอย่าง 
 เมื่อโครงการกรณีศึกษาที่ 1 ด าเนินการแล้วเสร็จ ผู้วิจัยด าเนินการสร้างชุดค าถามที่ 1 โดย
อาศัยการทบทวนวรรณกรรมในงานวิจัยที่ระบุผลกระทบจากการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate 
หรือ แนวคิด Agile manifesto ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทที่ได้รับการยอมรับ 
โดยแนวทางของการก าหนดชุดค าถามมีทั้งหมด 5 ส่วน ซึ่งถือเป็นทั้งอุปสรรคและข้อดีของการใช้งาน
ตัวแบบ Agile-stage-gate หรือ แนวคิด Agile manifesto ได้แก่  1. การเปลี่ยนแปลงวิธีการ
ด าเนินการไปสู่ Agile (Agile transformation) 2. การสื่อสารภายในโครงการ (Communication 
within team) 3. การแบ่งปันความรู้ภายในโครงการ (Knowledge sharing within team) 4. การ
ป รับ ตั ว  (Adaptability) และ  5. ความคล่ อ งตั วของการปรับ ตั ว  (Flexibility) (Ashmore, 
Townsend, DeMarie, & Mennecke, 2018; Begel & Nagappan, 2007; Cooper & Sommer, 
2016; Cooper & Sommer, 2018; Flouri & Berger, 2010; Karlstrom & Runeson, 2005; 
Sommer, 2019; Sommer, Hedegaard, Dukovska-Popovska, & Steger-Jensen, 2015; 
Ungar & White, 2008) 
  การสัมภาษณ์ครั้งที่ 1 ด าเนินการกับกลุ่มตัวอย่างของโครงการกรณีศึกษาที่ 1 ในสมาชิก S1 
และ S2 โดยผู้วิจัยด าเนินการสัมภาษณ์ตัวแทนผู้บริหารของบริษัทกรณีศึกษาที่มีหน้าที่รับผิดชอบดูแล
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การพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัท โดยตัวแทน คือ หัวหน้าหน่วยเทคโนโลยี วิจัย และการพัฒนา 
(Chief technology officer : CTO) เพ่ือให้เห็นภาพรวมของโครงการ 
 การสัมภาษณ์ครั้งที่ 2 ด าเนินการกับกลุ่มตัวอย่างที่เหลือทั้งหมดของโครงการกรณีศึกษาที่ 1 
ในสมาชิก S3 และ S4 โดยประเด็นเพ่ิมเติมจากการสัมภาษณ์ครั้งที่ 1 ถูกเพ่ิมเข้าไปในชุดค าถามเพ่ือ
แสดงประเด็นส าคัญของการด าเนินการ และการน าเสนอตัวแบบใหม่เพ่ือใช้งานร่วมกับตัวแบบ Agile-
stage-gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
 การสัมภาษณ์ครั้งที่ 3 ด าเนินการกับกลุ่มตัวอย่างของโครงการกรณีศึกษาที่ 2 ในสมาชิกของ
ทั้งโครงการเพ่ือแสดงให้เห็นประเด็นของการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate หรือ แนวคิด Agile 
manifesto การสัมภาษณ์ทั้ง 3 ครั้ง เป็นการสัมภาษณ์รายบุคคลแบบต่อหน้า โดยอาศัยชุดค าถาม
เช่นเดียวกับการสัมภาษณ์ครั้งที่ 2 โดยตารางแสดงรายละเอียดของกลุ่มตัวอย่างที่ได้มีการสัมภาษณ์
ทั้งหมด แสดงดังตารางที่ 3.2 และ ชุดค าถามที่ใช้ในกระบวนการสัมภาษณ์ทั้งชุดค าถามที่ 1 และ  
ชุดค าถามท่ี 2 แสดงในภาคผนวก ก 
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ตารางที่ 3.2 รายละเอียดของกลุ่มตัวอย่างที่ได้มีการสัมภาษณ์ในโครงการกรณีศึกษาท่ี 1 และ 2 

รหัส 
โครงการ
กรณีศึกษา แผนก 

หน้าท่ีตามตัว
แบบ Agile-
stage-gate 

ความรับผิดชอบใน
โครงการกรณีศึกษา 

การศึกษาพ้ืนฐาน 

CTO โครงการที่ 1 
เทคโนโลยี/ 
วิจัยและพัฒนา 

ไม่ม ี
ตรวจสอบและ
ทบทวนผลลัพธ์ 

ปริญญาเอก (วิศวกรรมวสัดุ) 

S1 โครงการที่ 1 วิจัยและพัฒนา สมาชิกผู้พัฒนา การเลือกวสัด ุ
ปริญญาตรี (วิศวกรรม 
โลหการ) 

S2 โครงการที่ 1 เทคโนโลย ี สมาชิกผู้พัฒนา การออกแบบ 
ปริญญาตรี (วิศวกรรม 
โลหการ) 

S3 โครงการที่ 1 เทคโนโลย ี สมาชิกผู้พัฒนา การออกแบบ ปริญญาตรี (วิศวกรรมวสัดุ) 

S4 โครงการที่ 1 เทคโนโลย ี สมาชิกผู้พัฒนา สมบัตเิชิงกล 
ปริญญาตรี 
(วิศวกรรมเครื่องกล) 

U1 โครงการที่ 2 พัฒนาธุรกิจ 
Product 
owner 

ความต้องการผู้ใช้ 
และสร้างเป้าหมาย 

ปริญญาตรี 
(วิศวกรรมเครื่องกล) 

U2 โครงการที่ 2 เทคโนโลย ี
Scrum 
master 

สนับสนุนโครงการ 
ปริญญาตรี 
(วิศวกรรมเครื่องกล) 

U3 โครงการที่ 2 วิจัยและพัฒนา สมาชิกผู้พัฒนา การเลือกวสัด ุ ปริญญาโท (วิศวกรรมวสัดุ) 

U4 โครงการที่ 2 เทคโนโลย ี สมาชิกผู้พัฒนา การออกแบบ 
ปริญญาตรี (วิศวกรรมไฟฟ้า
เครื่องกลการผลิต) 

 
- การพิจารณาเอกสารด าเนินการของโครงการกรณีศึกษาที่ 1 

 ในการพิจารณาเอกสารด าเนินโครงการที่เกี่ยวข้อง ผู้วิจัยมุ่งเน้นที่โครงการกรณีศึกษาที่ 1 
เนื่องจากเป็นโครงการกรณีศึกษาหลักที่จะน าข้อมูลมาใช้เพ่ือสร้างตัวแบบปรับสมดุลความกดดัน 2 
ด้าน โดยข้อมูลในส่วนนี้ถูกรวบรวมขึ้นมาเพ่ือป้องกันอคติของการสัมภาษณ์และการสังเกตของผู้วิจัย
ตามวิธีการวิจัยของ Boxenbaum (Boxenbaum, 2006) เอกสารที่ใช้ในการรวบรวมข้อมูลแบ่ง
ออกเป็น 3 ประเภท คือ 1. เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการออกแบบและพัฒนา ได้แก่ ไฟล์การออกแบบ
ด้วยคอมพิวเตอร์ (CAD) จ านวน 198 ไฟล์ รูปภาพและวิดีโอจ านวน 42 ไฟล์ 2. เอกสารอ้างอิงในการ
ด าเนินการ ได้แก่ โบรชัวร์ผลิตภัณฑ์ในลักษณะเดียวกันจ านวน 62 ฉบับ สิทธิบัตรการประดิษฐ์
จ านวน 21 ฉบับ เอกสารงานวิจัยจ านวน 30 ฉบับ และ 3. ไฟล์คอมพิวเตอร์ที่ใช้เพ่ือบันทึกการ
ประชุมและการออกแบบต่าง ๆ ในลักษณะของบอร์ดเพ่ือสื่อสารออนไลน์ซึ่งบันทึกข้อมูลตั้งแต่วันที่ 
23 เมษายน พ.ศ. 2563 ถึงวันที่ 25 มกราคม พ.ศ. 2564 จ านวน 132 หน้า รวมถึงการสื่อสารภายใน



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 44 

โครงการผ่านระบบสื่อสารออนไลน์ของบริษัทกรณีศึกษา ข้อมูลเอกสารเหล่านี้ยังสามารถใช้เป็น
เครื่องยืนยันความถูกต้องของข้อมูลในส่วนที่ 1 และ 2 ในขั้นตอนของการวิเคราะห์ข้อมูล 
 

(2) การศึกษาและวิเคราะห์ข้อมูลด้วยการวิเคราะห์เนื้อหาเชิงคุณภาพ และ การสร้าง
โครงสร้างข้อมูล 
 วัตถุประสงค์ของการด าเนินในขั้นตอนนี้ คือ การสร้างโครงสร้างข้อมูลที่ประกอบไปด้วย 
หมวดหมู่ของข้อมูลล าดับที่หนึ่ง อรรถบทของข้อมูลล าดับที่สอง และ มิติของข้อมูลในเชิงทฤษฎี 
(Aggregate theoretical dimension) เพ่ือใช้เป็นพ้ืนฐานของการน ามาซึ่งตัวแบบปรับสมดุลของ
ความกดดัน 2 ด้าน ที่จะส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
 - ขั้นตอนที่ 1 การวิเคราะห์ข้อมูลด้วยค าส าคัญ 
 การด าเนินการเริ่มต้นจากการน าข้อมูลจากการสัมภาษณ์ที่ได้ถอดความแล้วมาใช้การ
วิเคราะห์เนื้อหาเชิงคุณภาพตามวิธีการด าเนินการของ Weber (Weber, 1990) ด้วยการใช้ค าส าคัญ
ที่ได้มาจากการทบทวนวรรณกรรมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการ 
พัฒนาผลิตภัณฑ์ ใหม่  ได้แก่  focus, clear goal, shared goals, in-depth knowledge, work 
process, personal traits, work behavior, responsibility, work load, and shared 
knowledge จากนั้น ผู้วิจัยสร้างตัวแบบแรกในการน าเสนอจากข้อมูลของการสัมภาษณ์ครั้งที่ 1 เพ่ือ
ใช้ในชุดค าถามที่ 2 ในการสัมภาษณ์ครั้งที่ 2 และ 3 โดยข้อเสนอและความคิดเห็นของกลุ่มตัวอย่าง
จากการสัมภาษณ์ครั้งที่ 2 และ 3 นี้จะถูกเพ่ิมเข้าไปในตัวแบบเพ่ือสร้างเป็นตัวแบบสุดท้ายของการ
ด าเนินการ ซึ่งการด าเนินการลักษณะนี้จะช่วยให้ผู้วิจัยสามารถเข้าถึงข้อมูลหลักที่มีผลกระทบของตัว
แบบของการด าเนินการตามวัตถุประสงค์ของงานวิจัย 
 เมื่อได้ข้อมูลจากการสัมภาษณ์ท้ัง 3 ครั้ง จาก 2 ชุดค าถาม ผู้วิจัยการวิเคราะห์ข้อมูลจากการ
สัมภาษณ์ทั้งหมดใหม่อีกครั้งหนึ่ง โดยอาศัยค าส าคัญที่ได้มาจากการทบทวนวรรณกรรม และค า
ส าคัญจากกลุ่มตัวอย่างที่ได้มาจากการสัมภาษณ์เชิงลึก โดยค าพูดของกลุ่มตัวอย่างถูกน ามาวิเคราะห์
เพ่ือสร้างเป็นค าส าคัญใหม่ที่ส่งผลกระทบกับการด าเนินการจริงในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ การ
วิเคราะห์ค าส าคัญที่ได้มาใหม่นี้ มีการนับจ านวนเพ่ือแสดงให้เห็นถึงความส าคัญอย่างแท้จริง แล้วจึง
น ามาตรวจสอบกับงานวิจัยก่อนหน้าที่เกี่ยวข้องเพ่ือยืนยันความน่าเชื่อถือของข้อมูลที่ได้จากการ
สัมภาษณ์ 
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 - ขั้นตอนที่ 2 การสร้างหมวดหมู่ของข้อมูลล าดับที่หนึ่ง 
 ข้อมูลจากการสัมภาษณ์ถูกแบ่งออกเป็น 2 ชุด โดยชุดที่ 1 เป็นข้อมูลที่ได้มาจากกลุ่มตัวอย่าง
ของโครงการกรณีศึกษาที่ 1 จ านวน 4 ราย จากตัวอย่าง S1 ถึง S4 และข้อมูลชุดที่ 2 เป็นข้อมูลจาก
ตัวอย่าง U1 ถึง U4 และ CTO ผู้วิจัยแบ่งข้อมูลในลักษณะนี้เนื่องจากต้องการมุ่งเน้นที่โครงการและ
สมาชิกที่พิจารณาแล้วว่าประสบความส าเร็จในการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัท
กรณีศึกษาตามวัตถุประสงค์และเป้าหมายของโครงการที่ได้ก าหนดไว้ โดยผู้วิจัยน าวิธีการการสร้าง
ทฤษฎีจากชุดข้อมูลของ Van Maanen (Van Maanen, 1979) มาเป็นพ้ืนฐานในการด าเนินการ ซึ่ง
เรียงล าดับจากกลุ่มข้อมูลที่มีลักษณะเฉพาะตามความเห็นของแต่ละบุคคล มาสู่ข้อมูลที่มีความเป็น
นามธรรม เป็นเชิงทฤษฎีและมีลักษณะที่ครอบคลุมมากยิ่งขึ้น และด้วยเทคนิคการถอดความเชิง
คุณภาพของ Miles และ Huberman (Miles & Huberman, 1984) และ Strauss และ Corbin 
(Strauss & Corbin, 1990) ข้อมูลถูกจัดกลุ่มในลักษณะของแนวคิดภายใน หรือ ที่เรียกว่า หมวดหมู่
ของข้อมูลล าดับที่หนึ่ง 
 ลักษณะของการถอดความข้อมูลชุดที่ 2 จะใช้ลักษณะเดียวกันกับข้อมูลชุดที่ 1 เพ่ือน ามาใช้
เพ่ือเทียบเคียงกับ หมวดหมู่ของข้อมูลล าดับที่หนึ่ง ที่ได้จากข้อมูลชุดที่ 1 เพ่ือให้เห็นความแตกต่าง
หรือความเหมือนที่เกิดขึ้นจากชุดข้อมูล และเป็นการเทียบเคียงเพ่ือให้เห็นแนวทางการด าเนินการ
แก้ไขเพ่ือน าไปสู่การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพอย่างประสบ
ความส าเร็จ  
 - ขั้นตอนที่ 3 การจัดกลุ่มของอรรถบทของข้อมูลล าดับที่สอง และ มิติของข้อมูลในเชิงทฤษฎี 
 ผู้วิจัยอาศัยการถอดความตามแนวแกน (Axial coding) จากการด าเนินการของ Strauss 
และ Corbin (Strauss & Corbin, 1990) โดยเริ่มต้นจากการหาความสัมพันธ์ภายในหมวดหมู่ของ
ข้อมูลล าดับที่หนึ่ง ในขั้นตอนการด าเนินการก่อนหน้า ยุบรวมความสัมพันธ์ที่คล้ายกันหรือตรงข้ามกัน
ที่แสดงให้เห็นอย่างโดดเด่น แล้วจึงจัดกลุ่มรวมให้เป็นอรรถบทของข้อมูลล าดับที่สอง ที่เป็นการระบุ
การด าเนินการในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ส าหรับบริษัทสตาร์ทอัพ การถอดความตาม
แนวแกนนี้เป็นกระบวนการที่ต้องด าเนินการซ้ า ๆ ที่ผู้วิจัยส ารวจชุดข้อมูล รูปแบบที่เกิดขึ้น และ 
ข้อมูลจากงานวิจัยก่อนหน้าหรือการทบทวนวรรณกรรมเพ่ือสร้างแนวคิดของอรรถบทของข้อมูลที่มี
ความเป็นนามธรรมมากขึ้น โดยการด าเนินการซ้ า ๆ นี้เป็นสิ่งจ าเป็นตามการแสดงในงานวิจัยของ 
Eisenhardt (Eisenhardt, 1989) เพ่ือให้ได้มาซึ่งอรรถบทของข้อมูลล าดับที่สองที่เหมาะสมกับบริบท
ของข้อมูล 
 การพิจารณาข้อมูลที่ได้รับการจัดกลุ่มแล้วในอรรถบทของข้อมูลล าดับที่สองในส่วนที่
คล้ายกัน ต่างกัน และความสัมพันธ์ของแต่ละกลุ่มข้อมูล ด้วยเทคนิคการถอดความตามแนวแกนเพ่ือ
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ก าหนดกลุ่มของมิติของข้อมูลในเชิงทฤษฎี โดยเลือกบริบทของข้อมูลที่มีที่มาจากการทบทวน
วรรณกรรมเรื่องการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัทท่ีได้รับการยอมรับ  
 

(3) การพัฒนาและยืนยันตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการ
ประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัท
สตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 

การพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านอาศัยโครงสร้างข้อมูลจากขั้นตอนก่อน
หน้าที่มีการได้มาจากการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพ โดยสิ่งที่จะปรากฏให้เห็นชัดเจนในตัวแบบ คือ 
ข้อมูลในอรรถบทของข้อมูลล าดับที่สอง และ มิติของข้อมูลในเชิงทฤษฎี ทั้งนี้ล าดับ ความสัมพันธ์  
รูปแบบการท างาน หรือ ความหมายของตัวแบบจะได้มาจากการพิจารณาข้อมูลที่แสดงอยู่ในตัวแบบ 
ซึ่งตัวแบบนี้มีวัตถุประสงค์ของการใช้งาน คือ การส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-
gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี ทั้งนี้ตัว
แบบดังกล่าวจะถูกยืนยันด้วยกระบวนการพิจารณา 3 ด้าน คือ 1) ผู้วิจัย 2) ผลการวิจัยจากงานวิจัย
ก่อนหน้าและการทบทวนวรรณกรรม และ 3) ตัวแทนของกลุ่มตัวอย่างที่ให้ข้อมูลส าคัญจากทั้ง 2 
โครงการกรณีศึกษา ทั้งหมด 5 ราย โดยแบ่งเป็นโครงการกรณีศึกษาที่ 1 จ านวน 2 ราย โครงการ
กรณีศึกษาที่ 2 จ านวน 2 ราย และตัวแทนผู้บริหารของบริษัทกรณีศึกษา 1 ราย การยืนยันตัวแบบ
จากงานวิจัยในด้านตัวแทนกลุ่มตัวอย่างอาศัยการสัมภาษณ์เชิงลึกต่อหน้าแบบปลายเปิดในมุมมองที่มี
ต่อโครงสร้างข้อมูลที่ได้จากการวิเคราะห์เชิงคุณภาพ ตัวแบบของงานวิจัย และน าเสนอแนวทางการ
ใช้งานด้วยเครื่องมือที่แนะน า โดยรูปที่ 3.1 แสดงขั้นตอนการพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความ
กดดัน 2 ด้าน ตั้งแต่การรวบรวมข้อมูล วิเคราะห์ข้อมูล และสร้างตัวแบบ 
 

 
รูปที่ 3.1 ขั้นตอนการพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน 
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 ในการพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านจากงานวิจัยมีการพิจารณาผลลัพธ์
ของการใช้งานตัวแบบในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่เพ่ือส่งเสริมการใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate โดยก าหนดปัจจัยน าเข้าของตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน 3 ข้อ คือ 1) การ
เริ่มต้นโครงการโดยผู้มีหน้าที่รับผิดชอบไม่ว่าจะได้รับมอบหมายจากตัวแทนผู้บริหารหรือก าหนดโดย
หัวหน้าโครงการ 2) ขั้นตอนการด าเนินการต่าง ๆ ของตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน และ 
3) สิ่งส าคัญทั้ง 9 ในการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ให้ประสบความส าเร็จ โดยเมื่อปัจจัย
น าเข้าทั้ง 3 ข้อได้ถูกป้อนเข้าสู่ตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่
แล้ว ผลลัพธ์ที่คาดหมายว่าจะสามารถเกิดกับโครงการนั้น ๆ ได้ จะถูกแบ่งออกเป็น 2 รูปแบบ คือ 
ผลลัพธ์เชิงรูปธรรม (Objective outcome) และ ผลลัพธ์เชิงนามธรรม ที่ได้จากการใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทที่ได้รับการยอมรับ ซึ่งผลลัพธ์ทั้ง 2 
รูปแบบ ส่วนหนึ่งมีการแสดงให้เห็นในงานวิจัยก่อนหน้า ซึ่งในงานวิจัยนี้จะมีการแสดงรูปแบบของ
ผลลัพธ์ที่เกิดขึ้นจากการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านในการศึกษาวิจัยที่สอดคล้อง
กับงานวิจัยก่อนหน้าที่ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate อย่างไรก็ตาม เนื่องจากข้อก าหนดด้าน
ระยะเวลาและงบประมาณในการด าเนินการ ท าให้ไม่สามารถทดสอบผลลัพธ์ของการใช้งานตัวแบบ
ปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านด้วยโครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการ
พัฒนาเทคโนโลยีอ่ืนได้ โดยถือเป็นงานวิจัยในอนาคตต่อไป 
 
3.3 การศึกษาความเป็นไปได้ในการน าต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์จากโครงการไปใช้
ประโยชน์เชิงพาณิชย์ 
 วัตถุประสงค์ของการศึกษาความเป็นไปได้ในการน าต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์จาก
โครงการไปใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ เพ่ือเพ่ิมความเป็นไปได้และสร้างเส้นทางการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์มุ่งเน้นที่ประเทศไทย การด าเนินการในขั้นตอนนี้ พิจารณาตามขั้นตอนต่อไปของ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่หลังจากการสร้างต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝันในของ
โครงการกรณีศึกษาที่ 1 โดยโครงการกรณีศึกษาที่ 1 พิจารณาให้อยู่ในระยะของการออกแบบและ
พัฒนา ตามวงจรชีวิตของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ (Cooper & Sommer, 2018) ดังนั้นระยะที่เหลือ 
คือ การทดสอบ และ การน าออกสู่เชิงพาณิชย์ และเมื่อพิจารณาในบริบทของการพัฒนาเครื่องมือ
แพทย์นั้น ส่วนของการน าออกสู่เชิงพาณิชย์ นอกเหนือจากการสร้างแผนธุรกิจหรือการด าเนินการ
ด้านการตลาด คือ การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนดของแต่ละประเทศที่เป็นเป้าหมายในการ
ขายผลิตภัณฑ์ 
 การศึกษาความเป็นไปได้ในการใช้งานเชิงพาณิชย์ของต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังใน
จากงานวิจัยนี้ ระยะการทดสอบจะเป็นการพิจารณารายการทดสอบที่จ าเป็นตามมาตรฐานสากล โดย
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มุ่งเน้นที่ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศไทยเป็นหลัก และ ระยะการน าออกสู่เชิงพาณิชย์จะเป็น
การศึกษาเส้นทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนดขององค์กรที่มีหน้าที่ควบคุมการขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศไทยเพ่ือเป็นการแสดงเส้นทางการน าผลิตภัณฑ์ออกสู่เชิงพาณิชย์ใน
อนาคตอันใกล้ ทั้งนี้การด าเนินการจริงของการทดสอบและการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ มีข้อจ ากัด
ส าคัญ 2 ประการ คือ ต้นทุน และ ระยะเวลาการด าเนินการ ดังนั้นในงานวิจัยนี้จึงไม่ได้แสดงการ
ทดสอบ และการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ เป็นเพียงการศึกษาเส้นทางของการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์
ภายในประเทศไทย โดยได้มีการแบ่งขั้นตอนการด าเนินการย่อยออกเป็น 2 ขั้นตอน และมีการใช้
ระเบียบวิธีวิจัยในแต่ละข้ันตอน ดังนี้ 
 
 (1) การศึ กษารายการทดสอบที่ จ า เป็ นส าหรับการขึ้ นทะเบี ยนผลิตภัณ ฑ์ตา
มาตรฐานสากล โดยมุ่งเน้นที่การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศไทย 
  การด าเนินการในขั้นตอนนี้เป็นการอ้างอิงรายการทดสอบที่จ าเป็นเพ่ือการยืนยันความ
ปลอดภัยและสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ตามมาตรฐานสากลที่เป็นที่ยอมรับ การศึกษาในขั้นตอนนี้เป็น
การพิจารณาการทดสอบใน 3 ส่วนหลัก คือ การทดสอบก่อนคลินิก การทดสอบในสัตว์ และ การ
ทดสอบในมนุษย์ เพ่ือยืนยันความปลอดภัยและสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ 
 

 (2) การศึกษาเส้นทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศไทยของต้นแบบผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ฝังในจากโครงการกรณีศึกษา 

การด าเนินการในขั้นตอนนี้พิจารณาแนวทางในการขึ้นทะเบียนต้นแบบผลิตภัณฑ์จาก
ข้อก าหนดของหน่วยงานที่มีอ านาจในการด าเนินการควบคุม คือ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โดยสร้างรายการเอกสาร หรือ การ
ทดสอบที่จ าเป็นต่อการขึ้นทะเบียนเป็นลักษณะของรายงานเส้นทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ใน
ประเทศไทย เพ่ือใช้ในการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ต่อไปหลังการทดสอบในขั้นตอนก่อนหน้าด าเนินการ
แล้วเสร็จ และเพ่ือสร้างโอกาสในการด าเนินธุรกิจนวัตกรรมจากผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังใน 
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บทที่ 4 
ผลการศึกษาเชิงคุณภาพการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate และ การพัฒนา

ต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังใน: โครงการกรณีศึกษาที่ 1  
ของบริษัทสตาร์ทอัพในประเทศไทย 

 
 การศึกษาวิจัยเรื่อง การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์
ใหม่ส าหรับบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นพัฒนาเทคโนโลยีด้วยตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน
นี้ มีวัตถุประสงค์ในการด าเนินการเพ่ือศึกษาการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในโครงการ
กรณีศึกษาที่ 1 ของบริษัทสตาร์ทอัพกรณีศึกษาในประเทศไทย ผลการด าเนินการในขั้นตอนนี้  
แบ่งออกเป็นล าดับ ดังนี้ 
 4.1 ผลการศึกษาภาพรวมของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทกรณีศึกษา 
 4.2 ผลการศึกษาการเตรียมข้อมูลและโครงสร้างของโครงการกรณีศึกษา 
 4.3 ผลการศึกษาการพัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในของโครงการกรณีศึกษา 
 
4.1 ผลการศึกษาภาพรวมของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทกรณีศึกษา 
 ด้วยการศึกษาวิจัยนี้ต้องการศึกษาการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการ 
พัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี และน าเสนอตัวแบบใหม่จาก
การศึกษาวิจัยที่สามารถช่วยให้เกิดการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ประสบความส าเร็จในบริบท
ที่เกิดความขัดแย้งในการใช้งาน ดังนั้นการเลือกบริษัทสตาร์ทอัพกรณีศึกษาจ าเป็นต้องมีการพิจารณา
บริษัทที่พิจารณาแล้วว่ามุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีอย่างแท้จริง โดยบริษัทกรณีศึกษาของงานวิจัยนี้ 
คือ บริษัท เมติคูลี่ จ ากัด ที่มีจุดเริ่มต้นจากการถ่ายทอดเทคโนโลยีของงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับการ
พัฒนาเครื่องมือแพทย์ด้วยกระบวนการพิม์โลหะไทเทเนียมสามมิติจาก ภาควิชาวิศวกรรมโลหการ 
คณะวิศวกรรมศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โดยอาศัยสิทธิการใช้งานสิทธิบัตรการประดิษฐ์ที่
เกี่ยวข้อง แล้วจึงสร้างองค์ความรู้ต่อยอดจากสิทธิบัตรเหล่านั้น โดยการพิจารณาว่าบริษัทกรณีศึกษา
เป็นบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี เนื่องมาจากการใช้งานเทคโนโลยีขั้นสูงในการ
ด าเนินการ ร่วมกับการใช้งานสิทธิบัตรการประดิษฐ์ให้เกิดผลสูงสุด รวมถึงการที่ผลิตภัณฑ์ของบริษัท
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีพ้ืนฐานจากการบูรณาการการออกแบบที่ใช้งานโปรแกรมคอมพิวเตอร์ และ
กระบวนการผลิตที่ใช้งานเทคโนโลยีการพิมพ์สามมิติเข้าด้วยกัน (Belz, 2020; Buffardi, Robb, & 
Rahn, 2017; González-Cruz, Botella-Carrubi, & Martínez-Fuentes, 2020; Harlé, Soussan, 
& de la Tour, 2017) 
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 บริษัท เมติคูลี่ จ ากัด ก่อตั้งในปี ค.ศ. 2017 โดยถือเป็นบริษัทสตาร์ทอัพประเภทที่แยก
ออกมาจากหน่วยงานหลัก คือ มหาวิทยาลัยที่เป็นต้นก าเนิดของงานวิจัยที่เป็นพ้ืนฐานของการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ของบริษัท หรือ เรียกว่า บริษัทสปินออฟ (Spin-off company) (Belz, 2020) การ
ด าเนินการหลักของบริษัท คือ กระดูกเทียมเฉพาะบุคคลด้วยเทคโนโลยีการพิมพ์โลหะไทเทเนียมสาม
มิติ และการใช้แบบจ าลองคอมพิวเตอร์ และปัญญาประดิษฐ์เข้ามาช่วยในกระบวนการออกแบบ
ผลิตภัณฑ์ ในช่วงแรกของการก่อตั้ง บริษัทได้รับทุนสนับสนุนจากการระดมทุนจากกลุ่มนิสิตเก่า
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โดยมีผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในผู้ป่วยที่ถือว่าเป็นรายแรกของโลกในด้านของ
ศัลยกรรมกระดูกและข้อ (Punyaratabandhu et al., 2017) และมีงานวิจัยที่เก่ียวข้องกับการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ทางด้านการแพทย์ด้วยกระดูกเทียมเฉพาะบุคคลเป็นจ านวนหนึ่ง (Kuptniratsaikul, 
Luangjarmekorn, Charoenlap, Hongsaprabhas, & Kitidumrongsook, 2 0 2 1 ; Luenam, 
Kosiyatrakul, Phakdeewisetkul, & Puncreobutr, 2020 ) ในช่ วง ค .ศ . 2018 บ ริษั ท ได้ รั บ
มาตรฐานสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งเป็นจุดเริ่มต้นในการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือ
ขายในประเทศไทย โดยบริษัทมีจ านวนผลิตภัณฑ์ที่ใส่ในผู้ป่วยจริงสะสมมากกว่า 100 ราย จาก
โครงการต่าง ๆ เช่น โครงการบริจาคกระดูกเทียม 100 ชิ้น เพ่ือผู้ป่วย โดยคณะวิศวกรรมศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โครงการวิจัยทางคลินิกหลายสถาบัน และการขายผลิตภัณฑ์ ใน ปี ค.ศ. 
2019 บริษัทได้รับการรับรองมาตรฐานสากลในกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์ EN ISO 13485: 
2016 ซึ่งถือเป็นเสมือนกุญแจส าคัญที่สามารถท าให้บริษัทเป็นที่รู้จักและมีผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในคนไข้
เพ่ิมขึ้นมากกว่า 150 รายต่อปี มูลค่าของบริษัทเพ่ิมขึ้นเรื่อย ๆ ตามข้อก าหนดในการเติบโตอย่าง
ประสบคามส าเร็จของบริษัทสตาร์ทอัพ ด้วยทรัพย์สินทางปัญญา ยอดผู้ป่วยที่ใช้งานผลิตภัณฑ์ และ 
มาตรฐานกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์ที่ได้รับในแต่ละปีที่ผ่านมา และบริษัทได้มีการขยายกลุ่ม
ผลิตภัณฑ์นอกจากศัลยกรรมกระดูและข้อ ไปสู่ ประสาทศัลยศาสตร์ และศัลยกรรมตกแต่ง โดยมน
ปัจจุบัน บริษัทอยู่ระหว่างการขอมาตรฐานผลิตภัณฑ์ในประเทศสหรัฐอเมริกาซึ่งถือว่าเป็นข้อก าหนด
ที่มีความซับซ้อนและรายละเอียดของการด าเนินการสูงสุดที่หนึ่งของโลก รวมไปถึงสิทธิบัตรการ
ประดิษฐ์ที่อยู่ในขั้นตอนของการประกาศโฆษณาในระดับประเทศจ านวน 2 ฉบับ และสิทธิบัตรที่อยู่
ระหว่างการด าเนินการยื่นค าร้อง PCT จ านวน 4 ฉบับ รวมไปถึงการขยายตลาดไปสู่การก่อตั้งสาขาที่
ประเทศต่าง ๆ ข้อมูลของบริษัทกรณีศึกษาดังกล่าว ท าให้สามารถพิจารณาได้ว่า บริษัท เมติคูลี่ จ ากัด 
ถือว่าเป็นบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีของประเทศไทย 
 ในการด าเนินการหลักของบริษัทกรณีศึกษาที่มุ่งเน้นการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในผลิตภัณฑ์
กระดูกเทียมไทเทเนียมเฉพาะบุคคล มีประเภทของผลิตภัณฑ์ที่หลากหลายเนื่องด้วยความสามารถ
ของกระบวนการผลิตและกระบวนการออกแบบ โดยกระบวนการผลิตของบริษัทกรณีศึกษาสามารถ
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จ าลองกระดูกภายในร่างกายได้หลายส่วน เช่น กะโหลก กระดูกใบหน้า กระดูกคอ กระดูกหัวไหล่ 
กระดูกแขนและมือ กระดูกสันหลัง ไปจนถึง กระดูกสะโพก กระดูกขาและเท้า ท าให้มีจ านวน
ผลิตภัณฑ์มากกว่า 30 รายการที่บริษัทสามารถผลิตได้อย่างมีประสิทธิภาพที่ดีในการใช้งาน โดยเมื่อ
พิจารณาเฉพาะโครงการที่เกี่ยวข้องกับการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ท าให้ในแต่ละไตรมาศ บริษัทมี
โครงการมากกว่า 30 โครงการที่ต้องท าให้ส าเร็จเพื่อสร้างมูลค่าให้กับบริษัทเพ่ิมมากข้ึน ทั้งท่ีเกี่ยวข้อง
โดยตรงและโดยอ้อมกับผลิตภัณฑ์ ด้วยจ านวนพนักงานที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินโครงการเหล่านี้อยู่ที่
ประมาณ 30 ราย ท าให้จ านวนโครงการเฉลี่ยที่แต่ละรายต้องรับผิดชอบ คือ 1 โครงการต่อ 1 ไตร
มาศ ซึ่งในความเป็นจริงแล้วพนักงานบางส่วนไม่สามารถรับผิดชอบโครงการเหล่านี้ได้ทั้งหมด ท าให้
อัตราการรับผิดชอบโครงการในปัจจุบันของบริษัทอยู่ที่ พนักงาน 1 ราย ต่อ 1 ถึง 3 โครงการ และ
จ าเป็นจะต้องเข้าร่วมโครงการอ่ืน ๆ เพ่ือใช้ความสามารถและความรู้เฉพาะทางของพนักงานแต่ละ
รายให้โครงการประสบความส าเร็จ โดยไม่นับรวมงานประจ ารายวันที่ต้องด าเนินการให้แล้วเสร็จ 
 ด้วยความกดดันจากการด าเนินการของบริษัทสตาร์ทอัพที่ต้องเผชิญในด้านของการจัดการ
ทรัพยากรมนุษย์แล้ว เวลาการท างานและการประชุมของพนักงานในบริษัทถือว่าเป็นช่วงเวลาที่มีค่าที่
จะส่งผลต่อมูลค่าของบริษัทอย่างแท้จริง โดยเฉพาะในโครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ในกลุ่มของ
แผนกเทคโนโลยีที่เกี่ยวข้องโดยตรงกับการด าเนินการ สถานการณ์ดังกล่าวท าให้บริษัทจ าเป็นต้อง
บริหารการท างานและเวลาของพนักงานให้เกิดประโยชน์สูงสุดในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ซึ่ง
โดยทั่วไปแล้วอาศัยระยะเวลาในการด าเนินการค่อนข้างมาก 
 
4.2 ผลการศึกษาการเตรียมข้อมูลและโครงสร้างของโครงการกรณีศึกษา 
 โครงการกรณีศึกษาที่ 1 เป็นโครงการที่ด าเนินการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของเครื่องมือแพทย์
ฝังใน โดยเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเริ่มต้นกระบวนการพัฒนาในปี ค.ศ. 2017 ด้วยรูปแบบการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ทั่วไปของบริษัทกรณีศึกษา กล่าวคือ มีการมอบหมายเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือโครงการให้
ด าเนินการเป็นหลัก แล้วให้เจ้าของผลิตภัณฑ์เป็นผู้บริหารจัดการในการพัฒนาผลิตภัณฑ์นั้น ๆ 
เนื่องจากจ านวนทรัพยากรบุคคลในบริษัทยังไม่ได้มีจ านวนมากและไม่ได้มีหน้าที่ด าเนินการเฉพาะของ
แต่ละบุคคล ซึ่งในช่วงเวลานั้น ผู้วิจัยท าหน้าที่เป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ในการเริ่มพัฒนาผลิตภัณฑ์
ร่วมกับหน่วยงานทางการแพทย์ คือ ศูนย์สมเด็จพระเทพรัตนฯ แก้ไขความพิการทางใบหน้าและ
กะโหลกศีรษะ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย (ศูนย์สมเด็จพระเทพรัตนฯ) ผู้วิจัยเก็บข้อมูล
ความต้องการของผู้ใช้งานหลักเพ่ือน ามาสร้างเป็นผลิตภัณฑ์ต้นแบบ คือ อุปกรณ์ยืดกะโหลกศีรษะ
แบบฝังใน (Internal cranial distractor) โดยมีความตั้งใจว่าจะสามารถลดการน าเข้าผลิตภัณฑ์ที่มี
มูลค่ามากกว่า 1 แสนบาทต่อชุดได้ ดังนั้นเป้าหมายของการด าเนินการในขณะนั้น คือ การสร้าง
ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ท างานได้จริง และใช้เป็นต้นแบบในกระบวนการผลิตเพ่ือด าเนินการต่อไป 
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ระหว่างปี ค.ศ. 2017 ถึง ค.ศ. 2019 ได้มีการสร้างต้นแบบผลิตภัณฑ์ด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์
ออกมา 7 รุ่น ซึ่งถูกพิจารณาโดยกลุ่มผู้ใช้งานทั้งหมด พบว่ามีความเป็นไปได้ในการใช้งานจริง อย่างไร
ก็ตามผลิตภัณฑ์เหล่านั้นไม่สามารถสร้างให้เป็นต้นแบบผลิตภัณฑ์จริงเพ่ือด าเนินการต่อไปได้ โดย
โครงการพัฒนาผลิตภัณฑ์นี้จึงถูกหยุดการด าเนินการไปในช่วงปลายปี ค.ศ. 2019 ในช่วงไตรมาศแรก
ของปี ค.ศ. 2020 โครงการถูกน าขึ้นมาพิจารณาอีกครั้งเพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้สามารถด าเนินการ
ผลิตได้จริง และใช้เป็นต้นแบบในกระบวนการผลิตจ านวนมากได้ โดยอาศัยข้อมูลจากการด าเนินการ
เดิมเป็นพ้ืนฐานการท างาน และพิจารณาว่าโครงการที่เริ่มขึ้นมาใหม่นั้น ถือ เป็นการด า เนินการใน
ระยะการพัฒนาผลิตภัณฑ์จากวงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ โดยอาศัยข้อมูลก่อน
หน้าเป็นกรณีศึกษาทางธุรกิจของผลิตภัณฑ์ 
 การด าเนินโครงการในปี ค.ศ. 2020 ผู้วิจัยในฐานะของเจ้าของผลิตภัณฑ์เลือกใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ในการด าเนินโครงการเนื่องจากตัวแบบมีข้อดีที่สามารถเร่งการพัฒนาผลิตภัณฑ์ให้
เกิดขึ้นได้จริงจากหลักฐานการใช้งานในงานวิจัยก่อนหน้า อย่างไรก็ตามตัวแบบ Agile-stage-gate 
ยังคงแสดงข้อจ ากัดในการด าเนินการที่ต้องใช้งานทรัพยากรในหลาย ๆ ส่วนที่ขัดกับคุณลักษณะการ
บริหารทรัพยากรบุคคลในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี ดังนั้นก่อนการด า
เนินาการจริง ผู้วิจัยได้มีการก าหนดปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินโครงการให้เหมาะสมกับบริบทของ
บริษัทกรณีศึกษา โดยมีล าดับการด าเนินการ และรายละเอียด ดังนี้ 

(1) ก าหนดเป้าหมายและวัตถุประสงค์ของโครงการกรณีศึกษา 
การศึกษาและการทบทวนวรรณกรรมในแนวคิดของการยอมรับเครื่องมือแพทย์ไปใช้งานใน

ผู้ใช้งานหลักแสดงให้เห็นภาพรวมของปัจจัยที่เก่ียวข้องกับการยอมรับเครื่องมือแพทย์ 3 กลุ่มใหญ่ คือ  
1. ปัจจัยด้านการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ซึ่งเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์นั้น ๆ โดยตรง ได้แก่ รูปแบบ

การท างานและคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ใหม่ที่เทียบเท่าหรือดีกว่าเครื่องมือแพทย์ที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน 
ความสามารถช่วยให้การผ่าตัดท าได้ง่ายกว่าเดิมในด้านระยะเวลาและขั้นตอนการผ่าตัด ราคาอยู่ใน
ระดับที่สมเหตุสมผลและผู้ป่วยเข้าถึงได้ เมื่อเทียบกับสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ รวมไปถึงการ
พิจารณาความเสี่ยงของผู้ใช้งานและผู้มีส่วนได้เสียในเครื่องมือแพทย์นั้น เนื่องจากการพิจารณาความ
เสี่ยงของผลิตภัณฑ์นี้มีส่วนร่วมในการพิจารณาระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ตามข้อก าหนด
มาตรฐานสากล 

2. ปัจจัยด้านตลาดและพาณิชย์ ได้แก่ ความน่าเชื่อถือของผลิตภัณฑ์ที่มาจากการได้รับ
มาตรฐานสากล และ กฎหมายและข้อบังคับขององค์กรที่เป็นที่ยอมรับทางการแพทย์ โดยผู้ใช้งาน
หลักมองว่าการพิจารณาส่วนของการได้มาซึ่งมาตรฐานสากลของเครื่องมือแพทย์ และกระบวนการ
ผลิตนั้นส าคัญกว่าแผนธุรกิจ และการส่งเสริมการขาย 
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3. ปัจจัยด้านการจัดการผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับผลิตภัณฑ์ ได้แก่ สภาพแวดล้อมและองค์กรที่มี
ส่วนได้เสียกับการออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ และการจัดการด้านทรัพย์สินทางปัญญาของ 
ผู้มีส่วนได้เสียในการออกแบบพัฒนา ซึ่งในส่วนนี้เกิดขึ้นจากการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ที่มีองค์กรที่มี
ส่วนได้กับเครื่องมือแพทย์นั้น ๆก่อนออกสู่เชิงพาณิชย์จ านวนมาก ตั้งแต่กระบวนการเก็บข้อมูล จนถึง
ขั้นออกสู่เชิงพาณิชย์ 

เมื่อพิจารณาภาพรวมของการยอมรับเครื่องมือแพทย์ในผู้ใช้งานหลักท้ัง 3 ด้านแล้ว ผู้วิจัยจึง
ก าหนดเป้าหมายและวัตถุประสงค์ของการพัฒนาต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องยืดกะโหลกศีรษะนี้ ใน 3 
ข้อ ได้แก่ 1. ด้านการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ต้นแบบผลิตภัณฑ์มีฟังก์ชันการท างานตามความต้องการของ
ผู้ใช้งานหลักด้วยต้นทุนการผลิตที่สมเหตุสมผลกับผลิตภัณฑ์ 2. ด้านตลาดและพาณิชย์ ต้นแบบ
ผลิตภัณฑ์มีการพิจารณาข้อก าหนดและมาตรฐานสากลเพ่ือขึ้นทะเบียนและออกสู่เชิงพาณิชย์ และ 3. 
ด้านการจัดการผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ต้นแบบมีผลิตภัณฑ์มีการพิจารณาแนวโน้มของการขอรับความ
คุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาในรูปแบบสิทธิบัตร หรือ อนุสิทธิบัตรการประดิษฐ์ในประเทศไทย 
โดยรวมถึงการอาศัยสัญญาณจากผู้ใช้งานหลักในการพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ผ่านระยะการพัฒนา ไปสู่
ระยะต่อไปของวงจรชีวิตกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 

(2) ก าหนดโครงสร้างของโครงการ รูปแบบการท างาน และการรวบรวมสมาชิกโครงการ 
ผู้วิจัยอาศัยโครงสร้างการท างานของตัวแบบ Agile-stage-gate เป็น พ้ืนฐานในการ

ด าเนินการ โดยเริ่มต้นจากการก าหนดให้โครงการอยู่ในระยะการพัฒนาผลิตภัณฑ์ตามวงจรชีวิตของ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ และอาศัยเป้าหมาย 4 ข้อจากการก าหนดเป้าหมายและ
วัตถุประสงค์ของโครงการกรณีศึกษาในขั้นตอนก่อนหน้าเป็นประตูเงื่อนไขในการผ่านระยะการพัฒนา
ไปสู่ระยะต่อไป ก่อนการก าหนดรูปแบบการท างาน ผู้วิจัยรวบรวมข้อมูลจากการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใน
อดีต และเป้าหมายของโครงการน าเสนอกับพนักงานที่สนใจเข้าร่วมโครงการของบริษัทกรณีศึกษา 
โดยเน้นที่แผนกเทคโนโลยีเพ่ือรวบรวมสมาชิกเข้าสู่โครงการโดยมุ่งเน้นที่ความสมัครใจของพนักงาน
เพ่ือให้เกิดแรงจูงใจในการท างาน ข้อมูลที่ถูกน าเสนอเพ่ือชี้แจงการด าเนินการ ได้แก่ ความต้องการ
ของผู้ใช้งานหลัก การพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่ผ่านมา ข้อจ ากัดของผลิตภัณฑ์ต้นแบบที่ไม่สามารถผลิตได้
จริง และเป้าหมายของโครงการที่ถูกก าหนดขึ้นมาใหม่ โดยตัวอย่างของข้อมูลที่มีการน าเสนอให้กับ
กลุ่มพนักงานของบริษัทกรณีศึกษา ดังรูปที่ 4.1 
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รูปที่ 4.1 ตัวอย่างของข้อมูลที่น าเสนอต่อพนักงานในบริษัทกรณีศึกษาเพ่ือรวบรวมสมาชิกโครงการ 

 
ผู้วิจัยสามารถรวบรวมสมาชิกโครงการได้จ านวน 3 รายจากแผนกเทคโนโลยี และ 1 รายจาก

แผนกวิจัยและพัฒนา รวมผู้วิจัยเป็นสมาชิกของโครงการทั้งหมด 5 รายในการด าเนินการ จากนั้น
ผู้วิจัยอาศัยสิ่งส าคัญทั้ง 9 ของตัวแบบ Agile-stage-gate มาก าหนดรูปแบบการท างานของโครงการ 
และมีการปรับตามความเชี่ยวชาญ ลักษณะการท างานของสมาชิกภายในโครงการ และภาระงานที่แต่
ละรายมีอยู่ก่อนหน้า สิ่งส าคัญทั้ง 9 ดังกล่าวถูกก าหนด โดยส่วนส าคัญที่มีการปรับเปลี่ยนตาม
ลักษณะนิสัยการท างานของสมาชิกโครงการ คือ การปรับ Daily scrum ให้อยู่ที่สัปดาห์ละ 1 ครั้ง 
โดยใช้เวลาครั้งละ 1 ถึง 2 ชั่วโมง โดยนอกเหนือจากการแสดงสถานะของงานที่ได้รับมอบหมายแล้ว 
ยังใช้ช่วงเวลานี้ในการระดมสมองแก้ไขปัญหาที่เกิดขึ้นกับงานของสมาชิกแต่ละรายด้วย ในขณะที่
เครื่องมือ 3 ชิ้น ที่เป็นข้อส าคัญในการประยุกต์ใช้งานถูกรวมเป็นแพลตฟอร์มออนไลน์เพ่ือการสื่อสาร
และรวบรวมข้อมูล เพ่ือให้สมาชิกของโครงการสามารถเข้าถึงข้อมูลได้ง่าย ตารางที่ 4.1 แสดงการ
ประยุกต์ใช้งานสิ่งส าคัญท้ัง 9 ในโครงการกรณีศึกษาที่ 1 
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ตารางที่ 4.1 การประยุกต์ใช้สิ่งส าคัญทั้ง 9 ของตัวแบบ Agile-stage-gate กับโครงการกรณีศึกษาที่ 1 

สิ่งส าคัญท้ัง 9 
การด าเนินการจากการทบทวน
วรรณกรรม 

การประยุกต์ใช้ในโครงการ
กรณีศึกษา 

สิ่งประดิษฐ ์
3 อย่าง 

Sprint ตามการก าหนดใน Product backlog ทุก ๆ 1 ไตรมาศ (3 ครั้ง) 

Daily scrum ช่วงเริ่มต้นของทุกวัน/ 15 นาที สัปดาหล์ะ 1 ครั้ง/ 1-2 ช่ัวโมง 
Retrospective 
meeting 

หลังจบแตล่ะ Sprint 
ทุก ๆ 1 ไตรมาศ (3 ครั้ง) หลังจบแต่
ละ Sprint 

หน้าท่ี
ชัดเจน 3 
หน้าท่ี 

Product 
owner 

ผู้ที่เข้าใจผลิตภัณฑ์ และมหีน้าท่ีแปลง
ความต้องการของผู้ใช้งานเป็น
ข้อก าหนดในการพัฒนาผลิตภณัฑ ์

ผู้วิจัย 

Scrum master 
ผู้มีหน้าที่อ านวยความสะดวกของ
โครงการ และก าจดัอุปสรรคที่เกิดขึ้นใน
แต่ละ Sprint 

ผู้วิจัย 

Development 
team member 

ผู้มีหน้าที่ท าแตล่ะงาน หรือ เป้าหมาย
ย่อยให้ส าเร็จลลุ่วง 

กลุ่มตัวอย่างจากโครงการกรณีศึกษา
ที่ 1 จ านวน 4 ราย 

เครื่องมือ 
3 ช้ิน 

Product 
backlog 

รายการความต้องการของผู้ใช้งานเพื่อใช้
ในการพัฒนาผลติภณัฑ ์

แพลตฟอร์มออนไลน์ในการสื่อสาร 
ช้ีแจง เป้าหมายระยะยาว และระยะ
สั้น ภาระงานท่ีรับผดิชอบ และแบบ
บันทึกรายงานการประชุมออนไลน์ 

Sprint board เครื่องมือแสดงสถานะของงาน 
Burn-down 
chart 

เครื่องมือแสดงระยะเวลาเทียบกับงานท่ี
สามารถท าให้ส าเร็จได้ตาม Backlog 

  
(3) การรวบรวมข้อมูลสิทธิบัตรที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์จากโครงการกรณีศึกษา  
นอกเหนือจากข้อมูลความต้องการของกลุ่มผู้ใช้งานหลัก และแนวทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์

ต้นแบบที่ผู้วิจัยรวบรวมมาเพ่ือเป็นพ้ืนฐานการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่แล้ว ยังคงมีส่วนของข้อมูล
สิทธิบัตรการประดิษฐ์ของผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะเดียวกันที่จ าเป็นต่อการออกแบบ และการเลือก
แนวคิดการท างานหลักของผลิตภัณฑ์ ตามรูปแบบของการพัฒนานวัตกรรมโดย Henderson และ 
Clark (Henderson & Clark, 1990) โดยมีเป้าหมายของการด าเนินการในส่วนนี้ คือ การสร้าง 
ภูมิทัศน์ของสิทธิบัตร (Patent landscape) เพ่ือให้เห็นช่องโหว่ของการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่มีความ
เป็นไปได้ในการขอรับการคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาในประเทศไทย รวมไปถึงการป้องกันการ
ละเมิดสทิธิของผู้ออกแบบอื่น ๆ 

 
ผู้วิจัยส ารวจสิทธิบัตรและสร้างภูมิทัศน์ของสิทธิบัตรโดยอาศัยเครื่องมือ  3 ชิ้น ได้แก่ 

Lens.org Patent scope (WIPO) และ Google patents เพ่ือค้นหาสิทธิบัตรที่ เกี่ยวข้อง ผู้วิจัย
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เริ่มต้นจากการใช้ Google patents ในการค้นหาสิทธิบัตร เนื่องจากเป็นเครื่องมือที่สามารถหาข้อมูล
ในลักษณะกว้างได้ โดยอาศัยค าส าคัญ คือ “Internal cranial distractor” ผลจากการค้นหาแสดง
สิทธิบัตรจ านวน 7,698 รายการ จากนั้นผู้วิจัยจึงใช้เครื่องมือ Lens.org ในการพิจารณาเพ่ือพิจารณา
ถึงผู้ประดิษฐ์และผู้ถือสิทธิที่มีออิทธิพลต่อผลิตภัณฑ์โดยใช้ค าส าคัญเดียวกัน ผลลัพธ์จ านวนสิทธิบัตร
ของการค้นหาด้วย Lens.org อยู่ที่จ านวน 693 สิทธิบัตร และจากการสืบค้นพบว่าบริษัท Synthes 
USA LLC. มีสิทธิบัตรที่ถือครองจ านวน 58 สิทธิบัตรที่เกี่ยวข้องกับค าส าคัญ และผู้ประดิษฐ์ที่มีส่วน
ร่วมมากที่สุด คือ Thomas M. Dimauro ซึ่งภูมิภาคที่มีการยื่นขอรับการรับรองมากที่สุด คือ ทวีป
สหรัฐอเมริกา ซึ่งสอดคล้องกับการค้นหาด้วยเครื่องมือ Patent scope ด้วยค าส าคัญเดียวกันพบว่า
ไม่มีสิทธิบัตรที่ตรงกับค าค้น และการลดค าส าคัญเหลือเพียง “Cranial distractor” พบสิทธิบัตร 7 
รายการ โดยแผนภาพของการค้นหาด้วยเครื่องมือ Lens.org ในส่วนผู้ประดิษฐ์ ดังรูปที่ 4.2 และ  
ผู้ถือสิทธิ ดังรูปที่ 4.3 

 

 
รูปที่ 4.2 แผนภาพการค้นหาสิทธิบัตรด้วย Lens.org สว่นผู้ประดิษฐ์ 
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รูปที่ 4.3 แผนภาพการค้นหาสิทธิบัตรด้วย Lens.org สว่นผู้ถือสิทธิ 

 
ต่อมาผู้วิจัยพิจารณาสิทธิบัตรที่อยู่ในทั้งผลลัพธ์จากการสืบค้นด้วยเครื่องมือ Lens.org และ 

Google patents เพ่ือพิจารณาสิทธิบัตรที่มีความเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์กรณีศึกษาอย่างแท้จริง โดย
พิจารณาจากชื่อสิทธิบัตรและบทคัดย่อเพ่ือดูความเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ของโครงการกรณีศึกษา ซึ่ง
ได้มีการคัดสิทธิบัตรที่ไม่เกี่ยวข้องกับการยืดกะโหลกศีรษะหรือกระดูกใบหน้าแบบฝังในออกใน
เบื้องต้น และพิจารณาเนื้อหาของสิทธิบัตรการประดิษฐ์ด้วยการค้นหากลุ่มค าส าคัญภายในการ
เปิดเผยการประดิษฐ์โดยสมบูรณ์ และข้อถือสิทธิ โดยแบ่งการตรวจสอบออกเป็น 3 ส่วน คือ 1. การ
พิจารณาลักษณะของสิ่งประดิษฐ์ 2. การพิจารณาเป้าหมายหรือผลลัพธ์ของสิ่งประดิษฐ์ และ 3. การ
พิจารณาแนวคิดการท างานหลักของสิ่งประดิษฐ์ ซึ่งค าส าคัญที่ใช้ในการตรวจสอบเป็นฟังก์ชันหลักใน
การท างานของต้นแบบผลิตภัณฑ์จากโครงการกรณีศึกษาที่ 1 กลุ่มค าส าคัญที่ใช้ในการตรวจสอบ
เนื้อหาของสิทธิบัตรเบื้องต้น ดังตารางที่ 4.2 
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ตารางที่ 4.2 กลุ่มค าส าคัญที่ใช้ตรวจสอบเนื้อหาสิทธิบัตรการประดิษฐ์เบื้องต้น 

ลักษณะของสิ่งประดิษฐ ์ เป้าหมายหรือผลลัพธ์ แนวคิดการท างานหลัก 

Internal cranial distractor Bone distraction Driving mechanism 

Distraction device 
Angle between turn keys and 
driving mechanism 

Lead screws 

Cranium User adaptive turn keys angle Drive plate 

Cranio-maxillofacial Universal external key Turn keys 
Osteogenesis Turn back prevention  
 Length check by X-ray  

 
ผู้วิจัยอาศัยกลุ่มค าส าคัญเบื้องต้นในการพิจารณาสิทธิบัตรการประดิษฐ์ที่เกี่ยวข้องจากการ

ค้นหาเบื้องต้น จึงได้มาซึ่งสิทธิบัตรที่มีความเกี่ยวข้อง หรือ ใกล้เคียงกับต้นแบบผลิตภัณฑ์ทั้ง 3 ด้าน
จากการสร้างค าส าคัญจ านวน 8 รายการ ซึ่งใช้ในการอ้างอิงการพัฒนาผลิตภัณฑ์ของโครงการ
กรณีศึกษาที่ 1 โดยรายการสิทธิบัตร และรายละเอียดเบื้องต้น ดังตารางที่ 4.3 
 
ตารางที่ 4.3 สิทธิบัตรที่มีความเกี่ยวข้องหรือใกล้เคียงกับต้นแบบผลิตภัณฑ์จากการสืบค้นด้วยกลุ่ม 
ค าส าคัญ 

หมายเลขสิทธิบัตร ผู้ถือสิทธ ิ ผู้ประดิษฐ์ชื่อแรก ชื่อสิทธิบัตร วันยื่นค าขอคร้ังแรก 

US 10166053 B2 
Stryker European 
Holdings I LLC 

Sascha Kubis 
Distractor with 
bidirectional 
rotation control 

30 Dec 14 

US 9750537 B2 KLS-MARTIN LP 
Thomas S. 
Johnston 

Cranial Distractor 5 Apr 11 

US 9700353 B2 
Stryker European 
Holdings I LLC 

Stephen 
Vaughan 

Pediatric internal 
mandibular 
distractor 

27 Nov 12 

US 9308026 B2 Ramon L. Ruiz Ramon L. Ruiz 

Distractor device 
including multiple 
diameter internal 
post and related 
methods 

20 Apr 11 

US 9271780 B2 DePuy Synthes John M. Noon Distractor with 24 Sep 09 
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หมายเลขสิทธิบัตร ผู้ถือสิทธ ิ ผู้ประดิษฐ์ชื่อแรก ชื่อสิทธิบัตร วันยื่นค าขอคร้ังแรก 

Products Inc removable 
footplates 

US 6752808 B2 
Zimmer Biomet 
CMF and Thoracic 
LLC 

Brian 
Schumacher 

Bone distractor 
with shaft 
extension  

30 Nov 01 

US 7686836 B2 KLS-Martin L.P. 
Thomas S. 
Johnston 

Bone distractor 
and methods 

13 May 04 

US 10548636 B2 
Christopher B. 
Gordon 

Christopher B. 
Gordon 

Force adjustable 
spring distractor 

3 Oct 16 

 
4.3 ผลการศึกษาการพัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในของโครงการกรณีศึกษา 
 ผู้วิจัยก าหนดเป้าหมายและโครงสร้างของโครงการกรณีศึกษา รวมถึงการรวบรวมสมาชิกใน
ขั้นตอนก่อนหน้าแล้ว จึงได้มีการด าเนินการพัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในของโครงการ
กรณีศึกษา ในการด าเนินการนี้ เริ่มต้นวันที่ 23 เมษายน ค.ศ. 2020 ถึง วันที่ 25 มกราคม ค.ศ. 
2021 เป็นระยะเวลา 37 สัปดาห์ โดยมีขั้นตอน และรายละเอียดการด าเนินการ แบ่งตามระยะเวลา
การท างาน ดังนี้ 
 (1) สัปดาห์ที่ 1 ถึง 4 (23 เมษายน – 21 พฤษภาคม ค.ศ. 2020): การสื่อสารเป้าหมาย
ของการพัฒนา การแบ่งภาระงาน และการพิจารณาแนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์ 
 ผู้วิจัยในฐานะ Product owner และ Scrum master แสดง Product backlog ที่ระบุ
ความต้องการของผู้ใช้งานหลักโดยมีการจัดล าดับความส าคัญของแต่ละข้อ รวมไปถึงการชี้แจงภาระ
งานของสมาชิกโครงการแต่ละรายตามความถนัด รวมไปถึงการก าหนดระยะเวลาในการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ โดยเมื่อมีการพิจารณาความต้องการของผู้ใช้งานหลักแล้ว สมาชิกในโครงการมีความเห็น
ร่วมกันว่า ต้นแบบผลิตภัณฑ์ก่อนหน้าที่ได้มีการพัฒนามานั้นไม่สามารถตอบสนองต่อความต้องการ
ของผู้ใช้งานหลักได้อย่างแท้จริงและไม่สามารถผลิตต้นแบบได้จริง ถึงแม้ว่าจะมีการปรับเปลี่ยน
องค์ประกอบของแนวคิดการท างานหลักของผลิตภัณฑ์ก็ตาม ดังนั้นต้นแบบผลิตภัณฑ์ของโครงการ
กรณีศึกษานี้ จ าเป็นต้องมีการเปลี่ยนแนวคิดหลักเพ่ือบรรลุเป้าหมายในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ทั้งนี้
รูปแบบของการด าเนินการพัฒนาในระยะแรก จะเน้นที่การระดมสมองของสมาชิกภายในโครงการ
เพ่ือให้ได้มาซึ่งแนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์ ระหว่างการด าเนินการในช่วงระยะนี้ สมาชิกโครงการมีการ
ปรับรูปแบบของแนวคิดหลักให้เหมาะสมกับการด าเนินการจ านวน 2 ครั้ง โดยที่ยังไม่ได้มีการสร้าง
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ต้นแบบคอมพิวเตอร์ของผลิตภัณฑ์จึงถือว่าการเปลี่ยนแปลงไม่ได้ส่งผลกระทบต่อการด าเนินการของ
โครงการ โดยตัวอย่างการสื่อสารความต้องการของลูกค้าผ่าน Product backlog ดังรูปที่ 4.4 
 

 
รูปที่ 4.4 ความต้องการของผู้ใช้งานที่ก าหนดอยู่ใน Product backlog 

 
 
 (2) สัปดาห์ที่ 5 ถึง 8 (25 พฤษภาคม – 25 มิถุนายน ค.ศ. 2020): การสร้างต้นแบบ
ผลิตภัณฑ์ที่ 1 โดยอาศัยแนวคิดหลัก และองค์ประกอบของแนวคิดหลัก 
 เมื่อมีการก าหนดแนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์ที่มีความเป็นไปได้ในการตอบสนองต่อความ
ต้องการของผู้ใช้งานหลักใน Product backlog ได้แล้ว ได้มีการระดมสมองเพ่ือก าหนดองค์ประกอบ
ของแนวคิดหลัก และผู้วิจัยได้แบ่งหน้าที่การท างานของโครงการตามความถนัดของสมาชิกเพ่ือให้ได้
ต้นแบบของผลิตภัณฑ์ที่ 1 โดยต้นแบบที่ 1 นี้จะต้องแสดงให้เห็นชัดเจนถึงวิธีการท างาน ดังนั้นจึง
สร้างออกมาในขนาดที่ใหญ่กว่าผลิตภัณฑ์จริงที่อัตราส่วน 4 : 1 โดยอาศัยกระบวนการพิมพ์สามมิติ 
Fused filament fabrication ด้วยวัสดุประเภทพอลิเมอร์ คือ พอลิสไตรีนทนแรงกระแทกสูง (High 
impact polystyrene) โดยต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 1 นี้ ใช้เวลาในการขึ้นรูปด้วยกระบวนการพิมพ์สาม
มิติ และการประกอบประมาณ 48 ชั่วโมง ในช่วงระหว่างวันที่ 15 ถึง 16 มิถุนายน ค.ศ. 2020 
จากนั้นวันที่ 25 มิถุนายน ค.ศ. 2020 ซึ่งถือว่าเป็นสัปดาห์สุดท้ายของไตรมาศที่ 2 ของปี ค.ศ. 2020 
ผู้วิจัยได้มีการสรุปการด าเนินการและการก าหนดเป้าหมายของโครงการในไตรมาศต่อไป คือ การยื่น
คุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาในลักษณะของอนุสิทธิบัตรการประดิษฐ์ในประเทศไทย และการสร้าง
ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่สามารถผลิตได้จริง รวมถึงสมรรถนะและภาพรรวมของการด าเนินการในลักษณะ
ของ Retrospective meeting ตามหลักการของสิ่งส าคัญทั้ง 9 ในการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate รูปที่ 4.5 แสดงต้นแบบผลิตภัณฑ์ท่ี 1 ในรูปแบบต้นแบบคอมพิวเตอร์ และต้นแบบที่ผลิต
จากพอลิเมอร์อัตราส่วน 4 : 1 และ รูปที่ 4.6 แสดงการก าหนดเป้าหมายของโครงการในไตรมาศที่ 3 
ค.ศ. 2020 
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รูปที่ 4.5 ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 1 ในรูปแบบต้นแบบคอมพิวเตอร์ และต้นแบบที่ผลิตจากพอลิเมอร์ 

 

 
รูปที่ 4.6 การก าหนดเป้าหมายของโครงการในไตรมาศท่ี 3 ค.ศ. 2020 

 
 (3) สัปดาห์ที่ 9 ถึง 15 (2 กรกฎาคม ถึง 13 สิงหาคม ค.ศ. 2020): การพิจารณาความ
เป็นไปได้ในการสร้างต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่สามารถขึ้นรูปได้จริง และต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 2 
 ในช่วงเริ่มต้นของไตรมาศ 3 เป้าหมายของโครงการตามระยะเวลาถูกแจกแจงเป็น
รายละเอียดของในภาระงานที่ต้องท าให้ส าเร็จ โดยมอบหมายให้กับสมาชิกโครงการตามความถนัด 
ช่วงสัปดาห์ที่ 9 และ 10 สมาชิกโครงการที่มีหน้าที่ออกแบบผลิตภัณฑ์ด้วยโปรแกรมคอมพิวเตอร์
จ าเป็นต้องช่วยงานโครงการอ่ืน ที่บริษัทกรณีศึกษาพิจารณาแล้วว่ามีความส าคัญมากกว่า และมีการ
ปรึกษากับผู้วิจัย และสมาชิกโครงการอื่น ๆ แล้ว จึงท าให้ช่วง 2 สัปดาห์นั้น โครงการมีความคืบหน้า
ในส่วนการออกแบบน้อยกว่างานอ่ืน และแสดงอัตราการพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่ลดลง แนวทางการแก้ไข 
คือ ผู้วิจัยก าหนดรูปแบบการด าเนินการเพ่ือท าภาระงานให้ส าเร็จ โดยปรับจากการท างานต่อเนื่องกัน
เป็นล าดับ เป็นการท างานขนานกันเพ่ือเร่งความเร็วของการพัฒนาหลังจากท่ีโครงการมีความคืบหน้า
ลดลง สมาชิกของโครงการได้มีการระดมสมองเพ่ือพิจารณาต้นแบบผลิตภัณฑ์ท่ี 1 และมีความเห็นว่า
องค์ประกอบของแนวคิดหลักในหลายส่วนไม่สามารถขึ้นรูปได้จริง เมื่อพิจารณาขนาดจริงของ
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ผลิตภัณฑ์เปรียบเทียบกับต้นแบบ โดยได้มีการปรับเปลี่ยนรูปแบบขององค์ประกอบแนวคิดหลัก และ
มีการพิจารณาความเป็นไปได้ของการใช้งานองค์ประกอบเหล่านั้นกับผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ในตลาดแล้ว
เพ่ือสร้างความคุ้นเคยในการใช้งานให้กับผู้ใช้งานหลัก และลดต้นทุนการใช้งานเมื่อเทียบกับการใช้
งานผลิตภัณฑ์ทั้งระบบ โดยต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 2 และ องค์ประกอบส าคัญอ่ืน ๆ ที่ต้องใช้งานร่วมกับ
ผลิตภัณฑ์ ได้ถูกสร้างด้วยวัสดุและกระบวนการพิมพ์สามมิติลักษณะเดิมเพ่ือการพิจารณาการท างาน
ที่ขนาดอัตราส่วน 4 : 1 เมื่อเทียบกับผลิตภัณฑ์จริง และสร้างต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 2 ที่มีขนาดเท่ากับ
ผลิตภัณฑ์จริง แต่ไม่สามารถใช้งานได้จริง โดยมีเป้าหมายที่จะน าต้นแบบทั้ง 2 รูปแบบนี้ ไปใช้ในการ
ยืนยันกับกลุ่มผู้ใช้งานหลักในวันพุธที่ 19 สิงหาคม ค.ศ. 2020 โดยรูปที่ 4.7 แสดงรูปแบบการท างาน
ในลักษณะขนานเพ่ือเร่งอัตราการพัฒนา และต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 2 อัตราส่วน 4 : 1 
 

 
รูปที่ 4.7 รูปแบบการท างานในลักษณะขนานเพ่ือเร่งอัตราการพัฒนา และ ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 2 

 
 (4) สัปดาห์ที่  16 ถึ ง 20 (20 สิ งหาคม ถึ ง 24 กันยายน ค.ศ . 2020): การปรับ
องค์ประกอบของแนวคิดหลักตามความเห็นของผู้ใช้งานหลัก และต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 3 

การทดสอบต้นแบบผลิตภัณฑ์กับกลุ่มผู้ใช้งานหลัก คือ กลุ่มศัลยแพทย์ของศูนย์สมเด็จ
พระเทพรัตนฯ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ในวันที่ 19 สิงหาคม ค.ศ. 2020 ช่วงเวลา 
12.00-13.00 น. ผู้วิจัยและสมาชิกของโครงการน าทั้งต้นแบบผลิตภัณฑ์ท่ี 1 และ ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 
2 ของโครงการเสนอต่อกลุ่มของผู้ใช้งานหลัก โดยได้รับการตอบรับในเชิงบวกจากต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่
อัตราส่วน 4 : 1 ในส่วนของรูปแบบการใช้งานและการตอบสนองต่อความต้องการของกลุ่มผู้ใช้งาน
หลัก และต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่อัตราส่วน 1 : 1 เพ่ือเทียบกับขนาดที่ใกล้เคียงที่สุดของผลิตภัณฑ์ โดย
กลุ่มผู้ใช้งานหลักมีการสรุปความเห็นว่า ถ้าผลิตภัณฑ์จริงที่ผลิตจากโลหะมีรูปแบบการท างานของ
แนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์ องค์ประกอบของแนวคิดหลัก และขนาดของผลิตภัณฑ์ในลักษณะเดียวกับ
ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 2 ความเป็นไปได้ในการใช้งานในผู้ป่วยจริงมีสูงมาก อย่างไรก็ตาม เนื่องจาก
ผลิตภัณฑ์เป็นเครื่องมือแพทย์ฝังในที่มีความเสี่ยงสูง ผลิตภัณฑ์ที่จะถูกใช้งานจริงจ าเป็นต้องผ่านการ
ทดสอบและยืนยันประสิทธิภาพและความปลอดภัยก่อน และในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์ใหม่ที่ยังไม่เคยมี
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การใช้งานในมนุษย์ การเพ่ิมความเชื่อมั่นด้วยการทดลองทางคลินิกในมนุษย์เป็นอีกสิ่งหนึ่งที่
จ าเป็นต้องมีการด าเนินการ 
 อย่างไรก็ตามระหว่างการทดสอบกับกลุ่มผู้ใช้งานหลัก องค์ประกอบของแนวคิดหลักของ
ผลิตภัณฑ์ที่ส่งผลโดยตรงกับการท างานยืดกะโหลกศีรษะเกิดปัญหาในการใช้งานและเสียหาย ท าให้
สมาชิกของโครงการตัดสินใจเปลี่ยนแนวทางการออกแบบในส่วนนี้ของผลิตภัณฑ์และปรับให้มีความ
แข็งแรงเพ่ิมมากขึ้นและต้องการยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ไม่เสียหายระหว่างการใช้งานภายในร่างกายของ
ผู้ป่วย โดยผู้วิจัยได้มีการปรับเป้าหมายของโครงการ และพิจารณาเลื่อนเป้าหมายการยื่นขอรับความ
คุ้มครองผลิตภัณฑ์ในอนุสิทธิบัตร เพ่ือมุ่งเป้าที่การปรับรูปแบบของผลิตภัณฑ์ให้สามารถผลิตได้จริง 
โดยระหว่างนั้น สมาชิกของโครงการที่มีหน้าที่ติดต่อผู้ผลิตที่มีความเหมาะสมได้พิจารณาผู้ผลิตที่
เป็นไปได้ทั้งในส่วนของวัสดุโลหะ และวัสดุซิลิโคนที่เป็นองค์ประกอบของแนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์ 
เพ่ือให้พร้อมเมื่อการออกแบบของต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 3 ด าเนินการแล้วเสร็จ ความแตกต่างของ
ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 2 และ 3 อยู่ในส่วนขององค์ประกอบที่ควบคุมองศาการส่งแรงหมุนเพ่ือยืด
กะโหลกศีรษะไปที่แนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์ โดยรูปที่ 4.8 แสดงต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 3 ในรูปแบบ
ของต้นแบบคอมพิวเตอร์ ที่มีการปรับการออกแบบใหม่ให้เหมาะสมกับการใช้งานจริง 
 

 
รูปที่ 4.8 ต้นแบบผลิตภัณฑ์ที่ 3 ในรูปแบบของต้นแบบคอมพิวเตอร์ 

 
ในขณะที่เป้าหมายหลักของการพิจารณาการทดสอบที่เกี่ยวข้องในทางข้อก าหนดและ

มาตรฐานสากลของเครื่องมือแพทย์ ผู้วิจัยมีการปรึกษาเบื้องต้นร่วมกับหน่วยงานของบริษัท
กรณีศึกษาในรายละเอียดของข้อก าหนด EN ISO 13485: 2016 ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตเครื่องมือ
แพทย์ในระดับสากล พบว่ามีความเป็นไปได้ในการด าเนินการขอรับการรับรอง ร่วมกับผลิตภัณฑ์ของ
บริษัทกรณีศึกษาท่ีได้รับการรับรองแล้ว 
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 (5) สัปดาห์ที่  21 ถึง 37 (1 ตุลาคม ค.ศ. 2020 ถึง 25 มกราคม ค.ศ. 2021): การ
ก าหนดเป้าหมายของโครงการในไตรมาศที่ 4 การผลิตต้นแบบผลิตภัณฑ์ด้วยโลหะเสมือน
ผลิตภัณฑ์จริง การจัดการด้านต้นทุนการผลิต และการพิจารณาปิดโครงการ 
 ในช่วงเริ่มต้นของสัปดาห์ที่ 21 ของโครงการ เป็นช่วงเวลาที่มีการก าหนดเป้าหมายของ
โครงการในไตรมาศที่ 4 โดยพิจารณาจากเนื้องานของโครงการที่ได้มีการด าเนินการมาแล้ว มีการ
ประชุมสรุปการด าเนินการ พิจารณาสมรรถนะของการพัฒนา อัตราการพัฒนา และก าหนดเป้าหมาย
ของโครงการเป้าหมายของโครงการ หลัก 3 ข้อ คือ 1. การผลิตต้นแบบผลิตภัณฑ์ด้วยโลหะเสมือน
ผลิตภัณฑ์จริง 2. การทดสอบผลิตภัณฑ์ด้วยแบบจ าลองคอมพิวเตอร์เปรียบเทียบกับการใช้งานจริง 
และ 3. การร่างเอกสารอนุสิทธิบัตรการประดิษฐ์ในประเทศไทยของผลิตภัณฑ์ โดยเมื่อมีการพิจารณา
เป้าหมายของโครงการในไตรมาศที่ 4 นี้แล้ว พบว่า สมาชิกของโครงการที่รับผิดชอบการออกแบบมี
ภาระงานในโครงการที่ลดลง จึงมีการปรับรูปแบบของ Scrum meeting ให้เหลือเฉพาะผู้ที่เกี่ยวข้อง
เพ่ือการจัดการทรัพยากรในโครงการ และแบ่งภาระงานของสมาชิกดังกล่าวให้กับโครงการอื่นที่มีการ
พิจารณาว่าส าคัญของเป้าหมายของบริษัทกรณีศึกษามากกว่า 
 การผลิตต้นแบบผลิตภัณฑ์ด้วยโลหะเสมือนผลิตภัณฑ์จริง ช่วงสัปดาห์ที่ 22 ถึง 24 เป็นการ
นัดหารือกับผู้ผลิตที่มีความเป็นไปได้ในการผลิตมากที่สุด 2 ราย เพ่ือแจ้งให้ทราบถึงรายละเอียดของ
ต้นแบบผลิตภัณฑ์ โดยมุ่งเน้นในส่วนของการสร้างต้นแบบผลิตภัณฑ์ด้วยโลหะก่อน แล้วจึงด าเนินการ
สร้างอุปกรณ์ที่ผลิตจากวัสดุซิลิโคนหลังจากต้นแบบผลิตภัณฑ์โลหะแล้วเสร็จ โดยในสัปดาห์ที่ 32 
ผู้ผลิตได้มีการแจ้งให้โครงการทราบว่าสามารถขึ้นรูปผลิตภัณฑ์ได้ โดยผู้วิจัยและสมาชิกของโครงการ
ได้มีการเดินทางไปตรวจสอบที่สถานที่ผลิต และตรวจสอบเพ่ือปรับแก้รูปแบบของผลิตภัณฑ์ครั้ง
สุดท้าย จากนั้นผู้ผลิตส่งต้นแบบผลิตภัณฑ์โลหะกลับมาที่โครงการในสัปดาห์ที่ 36 โดยรูปที่ 4.9 
แสดงผลิตภัณฑ์ต้นแบบโลหะที่เทียบเท่ากับผลิตภัณฑ์จริง และมีความสามารถในการผลิตซ้ า 
 

 
รูปที่ 4.9 ผลิตภัณฑ์ต้นแบบโลหะที่เทียบเท่ากับผลิตภัณฑ์จริง และมีความสามารถในการผลิตซ้ า 
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 ในเป้าหมายที่ 2 การทดสอบผลิตภัณฑ์ด้วยแบบจ าลองคอมพิวเตอร์เปรียบเทียบกับการใช้
งานจริง สมาชิกของโครงการที่มีหน้าที่รับผิดชอบส่วนงานนี้สามารถสร้างเงื่อนไข และการด าเนินการ
เบื้องต้นในสัปดาห์ที่ 25 ของการพัฒนา จากนั้นสมาชิกดังกล่าวจ าเป็นต้องรับภาระงานภายนอก
โครงการเพ่ิมขึ้น และต้องออกจากโครงการ อย่างไรก็ตามข้อมูลดังกล่าวสามารถใช้ในการแสดง
สมรรถนะเบื้องต้นของผลิตภัณฑ์ก่อนการเข้าสู่ระยะการทดสอบในวงจรชีวิตกระบวนการผลิตภัณฑ์
ใหม่ได้ 
 เป้าหมายที่ 3 ที่ การร่างเอกสารอนุสิทธิบัตรการประดิษฐ์ในประเทศไทยของผลิตภัณฑ์ 
ผู้วิจัยด าเนินการโดยอาศัยข้อมูลจากสิทธิบัตรที่มีการสืบค้นมาเบื้องต้นก่อนการด าเนินการโครงการ 
(ดังตารางที่ 4.3) และจากการพิจารณาร่วมกับสมาชิกโครงการ สิทธิบัตรการประดิษฐ์ที่มีความ
ใกล้เคียงกับผลิตภัณฑ์มากที่สุด และสามารถใช้อ้างอิงในส่วนของการประดิษฐ์ก่อนหน้าได้ คือ 
สิทธิบัตรการประดิษฐ์ของประเทศสหรัฐอเมริกา หมายสิทธิบัตร US 10166053 B2 ชื่อสิทธิบัตร 
Distractor with bidirectional rotation control ซึ่งคุณสมบัติหลักของสิ่งประดิษฐ์นี้  คือ การ
ขับเคลื่อนอุปกรณ์ด้วยการออกแรงต่างทิศทางกับการยืดกะโหลกศีรษะ ซึ่งเป็นหลักการเดียวกับ
ต้นแบบผลิตภัณฑ์จากโครงการกรณีศึกษา อย่างไรก็ตาม ถึงแม้ว่าผลลัพธ์และเป้าหมายของ
สิ่งประดิษฐ์จะมีลักษณะเดียวกัน แต่ที่มาและหลักการท างานมีความแตกต่างกัน และเมื่อพิจารณา
จากข้อก าหนดในการยื่นขอรับความคุ้มครองอนุสิทธิบัตรการประดิษฐ์ในประเทศไทยที่ ความใหม่ของ
สิ่งประดิษฐ์ และความสามารถในการท าซ้ าเชิงอุตสาหกรรมแล้ว ผลิตภัณฑ์จากโครงการกรณีศึกษามี
ความเป็นไปได้ในการด าเนินการ โดยการด าเนินการในส่วนของการร่างเอกสารได้ถูกน าออกจาก
เป้าหมายของโครงการในสัปดาห์ที่ 36 หลักจากได้มีการร่างเอกสารแล้วเสร็จที่ ร้อยละ 60 เนื่องจาก
ส่วนที่เหลือเป็นการพิจารณาแล้วว่าเป็นหน้าที่ของผู้วิจัย และหน่วยงานที่ให้ค าปรึกษาเกี่ยวกับการ
ขอรับการรับรอง คือ สถาบันทรัพย์สินทางปัญญาแห่งจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
 ในสัปดาห์ที่ 37 ผู้วิจัยจัดการประชุมสรุปการด าเนินการครั้งสุดท้ายของโครงการ โดยเชิญ
สมาชิกของโครงการรทั้งหมดเข้าร่วมการประชุมสรุปเพ่ือชี้แจงการด าเนินการที่ผ่านมาทั้งหมดเป็น
เวลา 37 สัปดาห์ โดยชี้แจงเปรียบเทียบเป้าหมายการด าเนินโครงการในช่วงแรกจนถึงช่วงสุดท้าย 
การปรับเปลี่ยนเป้าหมายระหว่างการด าเนินการท างาน สมรรถนะการท างาน อัตราการพัฒนา และ
ข้อมูลของโครงการทั้งหมด และเมื่อพิจารณาเปรียบเทียบกับเป้าหมายของการด าเนินการที่มีการ
ก าหนดในขั้นตอนที่ 4.1 ข้างต้น ได้แก่ 1. ต้นแบบผลิตภัณฑ์มีฟังก์ชันการท างานตามความต้องการ
ของผู้ใช้งานหลักด้วยต้นทุนการผลิตที่สมเหตุสมผลกับผลิตภัณฑ์ 2. ต้นแบบผลิตภัณฑ์มีการพิจารณา
ข้อก าหนดและมาตรฐานสากลเพ่ือขึ้นทะเบียนและออกสู่เชิงพาณิชย์ และ 3. ต้นแบบมีผลิตภัณฑ์มี
การพิจารณาแนวโน้มของการขอรับความคุ้มครองทรัพย์สินทางปัญญาในรูปแบบสิทธิบัตร หรือ อนุ
สิทธิบัตรการประดิษฐ์ในประเทศไทย โดยรวมถึงการอาศัยสัญญาณจากผู้ใช้งานหลักในการพิจารณา
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ว่าผลิตภัณฑ์ผ่านระยะการพัฒนา ไปสู่ระยะต่อไปของวงจรชีวิตกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 
พบว่าต้นแบบผลิตภัณฑ์ด าเนินการได้ตามเป้าหมายทั้งหมด ผู้วิจัยจึงพิจารณาว่าโครงการกรณีศึกษาที่ 
1 นี้  สามารถประยุกต์ ใช้ งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ได้อย่ างมี
ประสิทธิภาพเมื่อเปรียบเทียบกับการด าเนินการก่อนหน้าของผลิตภัณฑ์กรณีศึกษา โดยรูปที่ 4.10 
แสดงระยะเวลาการด าเนินการพัฒนาผลิตภัณฑ์กรณีศึกษาในช่วงที่ส าคัญ 
 

 
รูปที่ 4.10 ระยะเวลาการด าเนินการพัฒนาผลิตภัณฑ์กรณีศึกษาในช่วงที่ส าคัญ 
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บทที่ 5 
ผลการศึกษาพัฒนาตัวแบบปรับสมดลุของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ 

ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 
ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 

 
 การศึกษาวิจัยเรื่อง การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์
ใหม่ส าหรับบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นพัฒนาเทคโนโลยีด้วยตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน
นี้ มีวัตถุประสงค์ในการด าเนินการฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการ
ประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ผลการด าเนินการในข้ันตอนนี้ แบ่งออกเป็นล าดับ ดังนี้ 
 5.1 ผลการรวบรวมข้อมูลจากการสังเกต การสัมภาษณ์สมาชิก และเอกสารการด าเนินการ
ของโครงการกรณีศึกษา จ านวน 2 โครงการ 

5.2 ผลการศึกษาและวิเคราะห์ข้อมูลด้วยการวิเคราะห์เนื้อหาเชิงคุณภาพ และ การสร้าง
โครงสร้างข้อมูล 
 5.3 ผลการพัฒนาและยืนยันตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการ
ประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพ
ที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
 
5.1 ผลการรวบรวมข้อมูลจากการสังเกต การสัมภาษณ์สมาชิก และเอกสารการด าเนินการของ
โครงการกรณีศึกษา จ านวน 2 โครงการ 
 ผลการศึกษาในขั้นตอนนี้เป็นผลมาจากการด าเนินการ 3 ส่วน คือ 1. การสังเกตกลุ่มตัวอย่าง
จากการเข้าร่วมโครงการกรณีศึกษาที่  1 2. การสัมภาษณ์กึ่ งโครงสร้าง (Semi-structured 
interview) ในกลุ่มตัวอย่าง และ 3. การพิจารณาเอกสารด าเนินการของโครงการกรณีศึกษาที่ 1 โดย
ข้อมูลหลักที่ใช้เป็นพ้ืนฐานในการวิเคราะห์เพ่ือสร้างโครงสร้างข้อมูล คือ ข้อมูลจากการสัมภาษณ์เชิง
ลึกในกลุ่มตัวอย่าง โดยในส่วนของการสังเกตกลุ่มตัวอย่างจากการเข้าร่วมโครงการกรณีศึกษาที่ 1 
ผู้วิจัยด าเนินการบันทึกเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นลงในเอกสารรายงานการประชุม และแพลตฟอร์มออนไลน์
ที่เป็นเครื่องมือหลักในการสื่อสารและบันทึกการพัฒนาของโครงการ ในขณะที่การรวบรวมเอกสารร
การด าเนินการเป็นการพิจารณาเอกสารและไฟล์คอมพิวเตอร์ที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินโครงการ
ทั้งหมดเพ่ือเป็นการยืนยันข้อมูลจากการสัมภาษณ์ ดังนั้นการด าเนินการในขั้นตอนนี้มุ่งเน้นที่การ
รวบรวมข้อมูลจากการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างเป็นหลัก 
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 (1) ผลการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างในโครงการกรณีศึกษาที่ 1 โครงการกรณีศึกษาที่ 2 
และตัวแทนผู้บริหารบริษัทกรณีศึกษา 
 - การสัมภาษณ์รอบท่ี 1 

การสัมภาษณ์เชิงลึกกึ่งโครงสร้างในกลุ่มตัวอย่างด าเนินการทั้งหมด 3 รอบ โดยระหว่างรอบ
ที่ 1 และ รอบที่ 2 มีการเพ่ิมตัวแบบที่น าเสนอจากการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพเพ่ือศึกษามุมมอง
ของกลุ่มตัวอย่างที่มีต่อตัวแบบ การสัมภาษณ์รอบที่ 1 ในกลุ่มตัวอย่าง CTO S1 และ S2 ใช้เวลาอยู่ที่ 
49 ถึง 60 นาที อาศัยชุดค าถามที่ 1 (แสดงใน ภาคผนวก ก) โดยแบ่งข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์
ตามหัวข้อการสัมภาษณ์ 5 ด้าน ได้แก่ 1. การเปลี่ยนแปลงวิธีการด าเนินการไปสู่ Agile (Agile 
transformation) 2. การสื่อสารภายในโครงการ (Communication within team) 3. การแบ่งปัน
ความรู้ภายในโครงการ (Knowledge sharing within team) 4. การปรับตัว (Adaptability) และ 
5. ความคล่องตัวของการปรับตัว (Flexibility) และค าส าคัญที่เก่ียวข้อง ดังตารางที่ 5.1 
 
ตารางที่ 5.1 ตัวอย่างข้อมูลจากการสัมภาษณ์รอบที่ 1 ตามหัวข้อในชุดค าถามที่ 1 
 

หัวข้
อ 

กลุ่ม
ตัวอย่า
ง 

ค าส าคัญ ตัวอย่างบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวข้อง 

Ag
ile

 tr
an

sfo
rm

at
ion

 

CTO 

- Adaptability  
- Flexibility  
- 
Communicatio
n  
- Knowledge 
sharing 
- Focus 

“รู้สึกว่า การ transform มาสูรู่ปแบบการท างานท่ีรวดเร็ว สามารถตอบ
โจทย์อะไรบางอย่างท่ีมี adaptability มี flexibility รวมทั้งในมุมทีส่ าคัญ
ที่สุดที่ได้น าเสนอไปใน 2 มุมแรก คือ มุมเรื่องของ communication 
และ มุมของการทีส่ามารถหยิบ feature มาพัฒนาได้อย่าง focus อย่าง 
effective” 

S1 

- In-depth 
knowledge 
- 
Responsibility 
- Small goal 

“แตกต่างพอสมควร ตามหน้าท่ีทีทุ่กคนช านาญ ต่อจิ๊กซอว์ให้ประสบ
ความส าเร็จไปได้” “...แต่ละคนจะมี main หลักของตัวเอง ถ้าให้ผมไปดู
งาน coating surface ต่าง ๆ จะแชร์งานท่ีถนัดกัน ถ้ามีโปรเจคเกดิขึ้น ก็
จะมี head เป็นคนท่ีเก่งด้านนั้นไปเลย ผมอาจจะช่วยไดเ้รื่องอื่น ๆ แทน 
แบ่งงานตามที่ตัวเองถนัดไปเลย ไม่เหมือน distractor ที่แบ่งงานกันและ
ถึงเวลาจบในตัวเองได้เลย” 
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หัวข้
อ 

กลุ่ม
ตัวอย่า
ง 

ค าส าคัญ ตัวอย่างบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวข้อง 
Ag

ile
 tr

an
sfo

rm
at

ion
 

S2 

- Clear goal 
- Personal 
traits 
- Scope  
- Member 

“ตอนนี้ ไม่รูส้ึกว่า ถูกปรับเปลี่ยนอะไร 1 เลย คือ ขึ้นอยู่กับคน อย่าง
ตอนท า prosthesis มีแค่ 2 คน คนออกแบบก็แค่ 2 คน ท าทุกอย่างกัน 
2 คน แต่ว่าก็มีเป้าหมายที่ชัดเจนคล้ายกัน แค่ดูว่าเป้าหมายต้องท าอะไร 
project นี้ก็คล้ายกัน เป้าหมายชัดเจนอยู่แล้วว่ามีคนรวบรวมมา” 
“แต่อีกอย่างหนึ่ง คือ ค่อนข้างมั่นใจเรื่องความชอบส่วนบุคคล ไม่ชอบ
หน้าคนนี้ ก็ไม่ท า แตไ่ม่ถึงขั้นไม่ท านะ แต่เหมือนกับมีคนน า แล้วบอกว่า
อยากได้อย่างนี้ แตไ่ม่มเีส้นทางอะไรให้ไปเลย แล้วสดุท้ายคนที่ท า คอื 
เราคนเดียว คนอ่ืนบอกว่าต้องการด้วย แต่ไม่ท า ทีน้ีก็ไม่รูจ้ะไปถามใคร” 

Co
m

m
un

ica
tio

n 
wi

th
in 

te
am

 

CTO 

- Flexibility  
- Clear goals  
- Work process 
- Focus 

“อันนี้เป็นมุมที่อยากจะเน้น รูปแบบการท างานท่ีดี ควรจะต้องมีการ 
communicate กันให้เยอะท่ีสุด แต่ละรูปแบบก็จะมีข้อดี ข้อเสยี
แตกต่างกันไป แต่ข้อดีของ agile ที่รู้สึกได้อย่างชัดเจน นอกจาก 
flexibility แล้ว อันดับแรกที่ให้ความส าคญั คือ เรื่อง communication 
agile framework เป็นเทคนิคท่ีดมีาก ท่ีท าให้ทีมได้มโีอกาสที่จะพูดคุย
กัน สิ่งที่เห็นได้จาก project นี้ คือ ทีมจะคุยกันเยอะขึ้น และคุยกันแบบ
มีเป้าหมายชัดเจนมากขึ้น” 

S1 

- In-depth 
knowledge 
- Shared goal 
- Small goal 

“(การเกิด communication นอกเหนือจาก meeting มีผลกระทบ) 
เป็นทางบวกมากกว่า แทบไม่มีทางลบ เพราะทุกคนโฟกสังานตัวเองเป็น
หลักเวลาอยู่ในออฟฟิศ แต่หากมปีัญหาซีเรียส ก็จะคุยทันที” 

S2 

- Scope 
- User 
requirements 
- Small goal 

“คิดว่า project นี้ ดีตรงท่ีการสรปุการบ้าน การรายงานความคืบหน้า
ด้วยเครื่องมือที่ใช้ ภาพต้องชัดก่อน มีคนสรุปงานว่าต้องท าถึงตรงไหน 
timeline ประมาณไหน ดีกว่าถ้าไม่มีคนมาหา customer requirement 
ว่า user ต้องการอะไร หรือ ถ้าไมม่ีคนมาบอกว่า ต้องท าแบบนี้ list 
รายการออกมา ก็คงนั่งงง ๆ กันแล้วก็คุยกันว่า จะท าอะไร ประมาณนี้
ดีมั้ย ได้เป้าหมายมาแล้ว จะท าอะไรต่อ แต่ว่าต้องมีคนมาด าเนินรายการ 
และต้องเป็นคนด าเนินรายการที่ไม่ทวงงาน ตามงาน” 
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หัวข้
อ 

กลุ่ม
ตัวอย่า
ง 

ค าส าคัญ ตัวอย่างบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวข้อง 
Kn

ow
le

dg
e 

sh
ar

ing
 w

ith
in 

te
am

 CTO 

- In-depth 
knowledge 
- Role 
- 
Responsibility 

“ในอดีตจะเป็นการพัฒนาที่เน้นผลิตภณัฑ์ในแตล่ะ case ฉะนั้นแตล่ะคน
ที่ท า ใน case นั้น ๆ จะมีความรูท้ี่เป็น input จาก user หรือ เป็น 
learning จากการท างานค่อนข้างเยอะ การที่จะ share ในมุมนั้นใหก้ับ
ผู้อื่น จะมี limitation ในเรื่องของ background  
แต่ละคนจะมโีจทย์ของตัวเองที่ชัดเจน แต่ละคนจะมี in-depth 
knowledge ในเรื่องนั้น ๆ เราพยายามที่จะท าในเรื่องของ 
management คือ ให้แตล่ะคนเขา้มา present ผลลัพธ์ในเรื่องของ
ตัวเอง ให้ผู้อื่นฟัง เพื่อให้เกิด knowledge sharing” 

S1 

- In-depth 
knowledge 
- Shared goal 
- Small goal 

“เรื่องกลไกในการ lock distractor ถือว่าเป็นความรู้ใหม่ของผม ถือว่า
เป็นไอเดยีที่ดี และน าไปใช้ในโปรเจคอนาคตได้ แต่ผมไม่แน่ใจว่าผมได้
แชร์ให้คนอื่นไหม เช่นเรื่อง เลือดที่ไปค้างท่ี distractor ไม่มั่นใจว่าเป็น
การแชร์ไหม” 

S2 

- In-depth 
knowledge 
- Personal 
traits 

“การ sprint มันจะเหมือนการวิ่งเร็ว ๆ โดยที่การจะวิ่งเร็ว ๆ ได้ จะต้องมี 
ความรู้เรื่องนั้นก่อน สมมตไิมม่ีอะไรเลย ออกแบบไม่เป็น มาบอกให ้
sprint 1 อาทิตย์ แค่จะขึ้นรูปง่าย ๆ ยังท าไม่เป็นเลย แตต่้องการมโหฬาร 
มันท าไมไ่ด้” 

Ad
ap

ta
bil

ity
 

CTO 
- Workload 
- Role 
- Focus 

“ยอมรับว่าท่ีผ่านมามีการใช้การท างานแบบที่เป็น มี adaptability 
ค่อนข้างมาก แต่ไมไ่ด้ base on หลักการอะไรมากนัก เพราะว่ามี
ระยะเวลาที่จ ากัด แต่ช่วงที่ผ่านมาได้เห็นมากขึ้นว่า พอเราเริ่มมี 
technology และระบบ system ของบริษัทมากข้ึน ท าให้ทีมมีเวลามาก
ขึ้นที่จะท างาน มีความชัดเจนของ roles มากขึ้น” 

S1 
- Clear goal 
- Small goal 

“โปรเจคนี้ goal ไม่เปลี่ยน แต่ design จะมีเปลี่ยนเรื่อย ๆ ทีมมีการ
แก้ไขดีและเร็ว มีการแชร์ความคิดเห็น จนได้ในสิ่งที่ดีท่ีสุดในตอนนี้ ทุก
คนพร้อมจะแกไ้ขปัญหา เทยีบกับโปรเจคอื่น จะคล้ายกันกับทีม R&D” 

S2 
- Clear goal 
- Focus 

“เป้าหมายมันชัดเจนตั้งแต่วันแรก ไม่ได้รับรู้ถึงการเปลี่ยนเป้าหมายบ่อย 
ไม่ค่อยเห็นการเปลี่ยนเป้าหมาย อาจมีเปลี่ยน ช่วงเวลาที่ท าไม่ทัน 
เปลี่ยน timeline เล็กน้อย แต่เปา้หมายยังเหมือนเดมิ” 

Fle
xib

ilit
y 

CTO 
- Flexibility 
- Work process 

“แต่ว่าถ้าเป็น agile เอง สิ่งท่ีถูกน ามาใช้ ท าให้เห็นว่ามีการหยิบสิ่งทีถู่ก
พัฒนามาเป็นตัวตั้งต้นก่อน ท าใหม้ี flexibility เพิ่มขึ้น เพราะว่าการพบ
กันของทีม ก็จะมีระยะเวลาทีเ่ร็วข้ึน โดยที่การเจอกันจะเน้นไปท่ี 1 
feature เพราะฉะนั้น ถ้ามีอุปสรรคอะไร หรือ requirement เพิ่มเติม
เข้ามา ก็จะสามารถ แก้ปัญหาได้อย่างรวดเร็วมากข้ึน” 
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หัวข้
อ 

กลุ่ม
ตัวอย่า
ง 

ค าส าคัญ ตัวอย่างบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวข้อง 

S1 

- Effective 
meeting 
- Personal 
traits 

“โปรเจคนี้ทุกคนพร้อมที่จะแก้ปญัหา เปิดกว้างรบัฟังผู้อื่นเสมอ ซึ่งเป็น
ข้อดีที่ท าให้เวลามีปญัหา แตล่ะคนจะเอาวิธีแก้ปัญหามาถกกันและเลือก
ว่าวิธีไหนน่าจะเหมาะที่สุด อาจจะต้องเปลี่ยนเส้นทางไปเลย” 

S2 
- Personal 
traits 
- Small goal 

“คิดว่าเปลีย่นไดเ้ร็วมาก เช่น การเปลี่ยน mechanism ในการขับเคลื่อน
ของ distractor เปลี่ยนจากอันนี้ เป็นอันนี้เลย ค่อนข้างเร็ว ทั้งนี้เป็นนิสัย
ที่ชอบแบบน้ีอยู่แล้ว คิดอะไรได้ ท าเลย เพราะจะท าได้เร็วกว่า ไม่คอ่ย
เกิดปัญหาที่ว่า คดิว่าจะท าอย่างน้ี แต่ท าไมไ่ด้” 

 
 ตารางที่ 5.1 แสดงให้เห็นว่ากลุ่มตัวอย่างที่สัมภาษณ์ในรอบที่ 1 มีทัศนคติที่ดีต่อการใช้งาน
ตัวแบบ Agile-stage-gate เป็นพ้ืนฐานในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ รวมถึงเป็นหลักการในการด าเนิน
โครงการ และการปรับรูปแบบการท างานของ Agile-stage-gate ให้เหมาะสมกับบริบทของสตาร์ท
อัพแสดงผลกระทบในด้านบวกจากข้อมูลการสัมภาษณ์ อย่างไรก็ตาม ข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่างยังไม่ได้
มีการแสดงให้เห็นปัญหาหรืออุปสรรคที่ เกิดขึ้นจากการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบท
ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
 ผู้วิจัยสร้างตัวแบบที่สนับสนุนการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัท
สตาร์ทอัพอาศัยกลุ่มค าส าคัญที่ได้จากการสัมภาษณ์เพ่ือเป็นพ้ืนฐานในชุดค าถามที่ 2 ที่ใช้เพ่ือการ
สัมภาษณ์ครั้งที่ 2 และ 3 ดังรูปที่ 5.1 โดยความหมายและค าอธิบายของตัวแบบในรูปที่ 5.1 แสดงดัง
ตารางที่ 5.2 
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รูปที่ 5.1 ตัวแบบที่สนับสนุนการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพจาก

การสัมภาษณ์รอบที่ 1 
 
ตารางที่ 5.2 ความหมายและค าอธิบายของตัวแบบในรูปที่ 5.1 

มุมมอง 
ผลกระทบการใช้งานจากงานวจิยัก่อน
หน้า 

ความหมายและค าอธิบายของแต่ละมุมมอง 

Ba
lan

ce
 tr

an
sfo

rm
at

ion
 

(+) Short-term goals and micro 

planning 

(+) High adaptability and flexibility 

(+) Idea explosion 

(!) Lost sight of long-term 

objectives and big picture 

(!) Defining sprint deliverables 

การสร้างสมดุลระหว่างเป้าหมายระยะยาวและ
เป้าหมายระยะสั้น ระหว่างการปรบัตัวและการ
คาดการณ์ ระหว่างความคล่องตัวและความตายตัว 
Balances the long-term objectives and short-
term goals, the adaptability and the 
predictability, and the flexibility and the rigidity 
of the set objectives.  
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มุมมอง 
ผลกระทบการใช้งานจากงานวจิยัก่อน
หน้า 

ความหมายและค าอธิบายของแต่ละมุมมอง 
W

or
k p

ro
ce

ss
 

(+) The daily scrum gives fully 

focus to the team member 

(+) User involvement 

(!) Isolated the agile team to the 

rest of the firm 

(!) Management skepticism 

(!) Resource utilization and time 
management 

แบบแผนในการจดัการและอ านวยความสะดวกของ
โครงการ โดยการก าหนดประเภท และระยะเวลาการ
ประชุม การก าหนดหน้าที่ท่ีเหมาะสม การใช้งาน
ทรัพยากร  การแบ่งแยกเผ้าหมายระยะสั้นในแตล่ะ 
Sprint และการจดัการเวลาของสมาชิกโครงการ 
Acts as the guideline to manage and facilitate 
the project fluently with setting the type and 
period of the meeting, defining a proper role to 
each team member, utilizing resources, 
separating the small goals in each sprint, and 
managing the available schedule of each team 
member. 

Pe
rso

n-
jo

b 
fit

 

(+) Motivated development team 

member 

(!) Individual attitude of agile 

(!) Organizational working culture 

(!) Management skill of the scrum 
master 

คุณลักษณะของสมาชิกในโครงการรายบุคคล ได้แก่ 
ทัศนคติในการท างานส่วนบุคคล นิสัยการท างาน ศูนย์
รวมสมาธิการท างาน วัฒนธรรม ความรู้พื้นฐาน และ 
ความสนใจ 
Focus on the individual characteristics of the 
team members e.g., personal work attitude, 
traits, focus, culture, in-depth knowledge, and 
interests. 

Te
am

 c
ol

lab
or

at
ion

 

(+) High quality of communication 

(+) Team morale and team 

cohesiveness 

(+) Shared in-depth knowledge 

and vision within team 

(!) Team dynamics from 
transformation to agile concept 

ผลจากการด าเนินโครงการ ได้แก่ การสื่อสารและการ
ท างานร่วมกันอย่างมีจุดร่วมและมปีระสิทธิผล การ
แบ่งปันความรู้ภายในโครงการ และการมเีป้าหมาย
ร่วมกัน โดยสิ่งเหล่านี้ก่อให้เกิดขวัญก าลังใจภายใน
โครงการระหว่างการท างาน 
Occurred during the project is run, including 
focused and effective communication and 
cooperation, shared knowledge, and mutual 
objectives within the team, and increased team 
morale. 
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 รูปที่ 5.1 และ ตารางที่ 5.2 แสดงให้เห็นการรวมกันของกลุ่มค าส าคัญจากการสัมภาษณ์รอบ
ที่ 1 ในกลุ่มตัวอย่างที่มาจากโครงการกรณีศึกษาที่ 1 มีสามารถใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ได้
ย่างมีประสิทธิภาพ โดยมุมมองทั้ง 4 ที่เกิดขึ้นสามารถเข้าคู่ได้กับข้อดี และอุปสรรคที่เกิดจากการใช้
งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัทที่ได้รับการยอมรับในงานวิจัยก่อนหน้า ตัวแบบแสดงให้เห็น
ว่ามุมมองของ Person-job fit Work process และ Team collaboration นั้นอยู่ในระดับเดียวกัน 
คือ ระดับของการด าเนินโครงการ และทั้ง 3 มุมมองใผลต่อกันและกัน ในขณะที่  Balance 
transformation เป็นเสมือนมุมมองที่ควบคุมมุมมองอื่นทั้ง 3 อยู่ และแสดงผลกระทบทั้งไปและกลับ
ที่มุมมองอ่ืน ๆ เช่นเดียวกัน โดยมุมมองที่ เป็นจุดเด่นที่ เห็นได้ชัดของตัวแบบนี้  คือ Balance 
transformation ที่เกี่ยวข้องกับการก าหนดเป้าหมายของโครงการระหว่างเป้าหมายระยะยาว และ
เป้าหมายระยะสั้นซึ่งเป็นไปในทิศทางเดียวกันกับข้อดีและอุปสรรคที่เกิดขึ้นจากการใช้งานในงานวิจัย
ก่อนหน้า และ Person-job fit ที่มีการพิจารณาคุณลักษณะของสมาชิกในโครงการและความสนใจซึ่ง
เกี่ยวเนื่องกับมุมมองอ่ืน ๆ ของตัวแบบ และไม่ได้มีการแสดงในผลจากงานวิจัยก่อนหน้า 
 - การสัมภาษณ์รอบท่ี 2 และ รอบท่ี 3 

การสัมภาษณ์รอบที่ 2 และ รอบที่ 3 อาศัยชุดค าถามที่ 2 ที่มีพ้ืนฐานมาจากชุดค าถามที่ 1 
โดยเพิ่มรายละเอียดของตัวแบบที่สนับสนุนการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัทสตาร์ทอัพ
จากการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพในการสัมภาษณ์รอบที่ 1 การสัมภาษณ์รอบที่ 2 ด าเนินการกับ
กลุ่มตัวอย่างที่เหลือจากโครงการกรณีศึกษาที่ 1 คือ S3 และ S4 โดยระยะเวลาการสัมภาษณ์อยู่ที่ 40 
นาที ถึง 55 นาที และ ในการสัมภาษณ์รอบที่ 3 เป็นการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างของโครงการ
กรณีศึกษาที่ 2 คือ U1 ถึง U4 โดยระยะเวลาการสัมภาษณ์อยู่ที่ 49 นาที ถึง 80 นาที รายละเอียด
การสัมภาษณ์ดังตารางที่ 5.3 

 
ตารางที่ 5.3 ตัวอย่างข้อมูลจากการสัมภาษณ์รอบที่ 2 และ 3 ตามหัวข้อในชุดค าถามที่ 2 

หัวข้อ 
กลุ่ม
ตัวอย่าง 

ค าส าคัญ ตัวอย่างบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวข้อง 

Ag
ile

 
tra

ns
fo

rm
at

ion
 

S4 
- Planning 
- Team dynamics 
- Attitude 

“ถ้ามีแผนอยู่แล้ว จะรู้ว่าทุกคนจะรู้ว่าต้องท าอะไร mood 
หรือ progress ของทีมค่อนข้าง smooth กว่าการที่ไม่มีอะไร
เลย เพราะถ้าไม่มี plan กไ็ม่รู้ว่าตอ้งท าอะไร อาจจะยกอยา่ง
อื่นมาเป็น priority หลักมากกว่า ซึ่งเราก็ไม่รู้ว่าจะเกิดอะไร
ขึ้น” 
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หัวข้อ 
กลุ่ม
ตัวอย่าง 

ค าส าคัญ ตัวอย่างบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวข้อง 

U1 
- Volunteer 
- Adaptability 
- Attitude 

“อย่าง scrum ถ้าคนท่ีชวนมาอิน ลุยตั้งแต่แรกว่าจะ 
commit ด้วยกัน ทัศนคติในการลองท า พอมาเริ่มท าด้วยกัน 
ก็โอเค ไปต่อด้วยกันได้ มีปัญหาอะไรก็แกไ้ขได้ ปรับร่วมกัน 
ถ้า update ถี่มากไป ก็เปลี่ยนวิธีการ ให้ถี่น้อยลง แล้วก็มีการ 
review มาตลอด” 

U3 
- Work process 
- Scrum Meeting  
- Team dynamics 

“แต่ในการ meeting ของ agile ไม่เหมาะกับการท างานของ 
research ในแง่ที่เพ่ิงอยู่ในช่วงเริ่มต้น เพราะในช่วงเริ่มต้นไม่
สามารถเห็นการเปลีย่นแปลง ของ project ไปข้างหน้าได้
อย่างชัดเจน ต้องมีการเว้นระยะเวลาในแต่ละ step” 

Co
m

m
un

ica
tio

n 
wi

th
in 

te
am

 

S4 - Responsibility 

“ใน project นี้ team meeting มีการ communicate 
มากกว่า project อื่นที่อยู่ด้วย การ communicate นอก 
meeting ด้วย scope งาน ท างานคนเดียว ค่อนข้างจะเป็น 
solo มากกว่า ก็เลยไม่ได้ communicate เยอะมากขนาด
นั้น” 

U4 
- Update 
- Workload 
- Attitude 

“แต่ว่ามีบางคนถูก push มากเกนิไปด้วย Resource sharing 
ที่จ ากัด ในขณะที่ (งาน) load อยู่แล้ว ตอนแรกไม่รู้ว่าจะ 
load ขนาดนี้ พอผ่านไปสักพัก load มาก แล้วพอมี project 
นี้ มีคนเดินไปเพื่อคุย project นี้ ก็กดดันมาก ๆ ด้าน 
mentality แย่มาก” 

Kn
ow

le
dg

e 
sh

ar
ing

 w
ith

in 
te

am
 

S3 
- In-depth 
knowledge 
- Work process 

“ได้รับเข้ามาค่อนข้างเยอะ ด้วยความที่ไมไ่ด้มี in-depth 
knowledge ด้าน mechanical เลยได้รับรายละเอียด
เกี่ยวกับ mechanical เพิ่มขึ้นมา รวมถึงการติดต่อ 
supplier/ outsource อาจจะไมไ่ด้บอกโดยตรง แต่รู้จากการ 
update ใน project นี”้ 

U2 - Responsibility 

“แต่เหมือนเป็นแค่การเพิ่ม knowledge สุดท้าย 
knowledge นั้นก็หายไป ไม่ได้ใช้ รู้เรื่องนั้นแล้ว (แต่กไ็ม่ได้
ท า) ฝากให้คนที่รับผดิชอบท าเหมอืนเดิม โดยในสิ่งท่ีสนใจ 
หรือส่วนท่ีรับผิดชอบ (responsibility) จะมีความรู้เพิ่มมาก
ขึ้น เกิดเป็น core knowledge ที่น าไปใช้ได้จริง” 

Ad
ap

ta
bil

ity
 

S3 
- Work process 
- Team dynamics 

“Project นี้ ถือว่า suffer น้อย ไม่ค่อยมานั่งปวดหัวว่าเอา
อย่างไรดี ตดัสินใจไดเ้ร็ว ประชุมไม่ได้ยดืเยื้อกันแต่ละครั้ง จบ
ภายในระยะเวลาไม่นาน แรก ๆ กใ็ช้เต็มเวลา หลัง ๆ ก็แป๊บ
เดียว” 
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หัวข้อ 
กลุ่ม
ตัวอย่าง 

ค าส าคัญ ตัวอย่างบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวข้อง 

U1 - Work process 

“มีการตอบสนองกับ customer น้อย เป็นเพราะไมม่ีความรู้
หรือหลักการในการเก็บข้อมลู พอ input น้อย เลยไมม่ีอะไร
ให้ adapt ตามได้เท่าไหร่ แต่ถ้ามอีะไรเปลี่ยน ทิศทาง ก็มีการ 
review กันตลอด และปรับได้เลย คอย track ตลอดเวลา
เปลี่ยนไป โดย product owner เป็นคนก าหนดและพิจารณา 
แล้วมาปรึกษากับทีม” 

U3 
- Team dynamics 
- Work process 
- Clear goals 

“ตอนแรกท่ีก าหนด backlog ไม่ได้คิดว่าจะเกินความสามารถ
ของแต่ละคน ในเวลาที่ก าหนดไว้ ช่วงแรกจะเป็นการดูว่า 
speed การท างาน ขอบเขต มากน้อยแค่ไหน ช่วงแรกจะดูว่า
ต้องปรับอะไรบ้าง เวลาการ meeting หรือ เป้าหมาย” 

Fl
ex

ibi
lit

y 

S3 
- Scope 
- Clear goal 
- Small goal 

“เทียบความเร็วของการตัดสินใจ พอหาทุกอย่างมา proof ได้
แล้ว ก็ไม่มีใครมีปญัหา ก็เปลี่ยนไปเลย ด้วยเวลาด้วยรเึปล่า 
พอมีหลักฐานว่าแบบนี้ดีกว่า ก็เปลี่ยนทันที” 

U1 
- Work process 
- Responsibility 

“ถ้า scrum ก็จะ response ได้เรว็เพราะ meeting ถี่ ถ้ามี
อะไรที่เป็น major ก็จะเปลีย่นกันตอน weekly meeting 
เลย ถ้ามีอะไรทีไ่มไ่ด้เป็น major ก็สามารถไปคุยกับคนท่ี
รับผิดชอบงานนั้น ๆ แล้วก็ปรับจดังานได้เลย ก็จะ response 
ได้เร็วกว่า” 

U3 
- Personal traits 
- Workload 
- Adaptability 

“คนในทีมค่อนข้างปรับตัวไว มี flexibility สูง แตด่้วยความที่
บางคนมี workload ในงานอ่ืนมาก พอจะต้องมีการ
เปลี่ยนแปลง (adaptability) เลยจะเกิดความช้าข้ึนมาบ้าง 
ความรวดเร็วในการเปลี่ยนแปลงของแต่ละคนในทีมเลยจะไม่
ค่อยเท่ากันเท่าไหร่ ในทีมแก้ปัญหาด้วยการให้การช่วยเหลือ
คนนั้น เช่น ลดงาน หรือหาคนเข้าไปช่วยเหลือในส่วนงานนั้น 
เพื่อให้สามารถท างานได้ในความเร็วเท่าเดมิ" 
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หัวข้อ 
กลุ่ม
ตัวอย่าง 

ค าส าคัญ ตัวอย่างบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวข้อง 
Co

m
m

en
ts 

on
 su

gg
es

te
d 

m
od

el
 

S3 

- Role 
- Responsibility 
- Work process 
- Passion 
- Interest 
- In-depth 
knowledge 

“รู้สึกว่าดีขึ้นด้วยในรูปแบบการท างานแบบนี้ อยากท ารูปแบบ
นี้มานานแล้ว project ขนาดเล็ก มีหลาย role (หน้าท่ี
รับผิดชอบ และความรู้จากแตล่ะแผนก) และเอาบางอย่างไป
ใช้ เช่น การสรุป project การท าอะไรง่าย ๆ การวางแผน เอา
ไปใช้ได้ดี คนอื่นก็ชอบ เอาใช้งานใน project อืน่ด้วย” 
“ถ้ามี passion เหมือนมี driving force อยู่แล้ว ยิ่งถ้ามี 
team มีการสื่อสารที่ดี ก็ยิ่งเสริมเข้าไป เหมือนเราพร้อมรับ
ข้อมูล และถ้ามีคนน ามาให้ ก็ได้อยู่แล้ว ต้องมีคนใน field นั้น 
มี in-depth knowledge อยู่ในนีพ้อสมควร เพราะถ้ามีแต่ 
passion ก็ต้องมานั่งเรียนรู้กันใหม่” 

S4 
- Volunteer 
- Shared goal 
- Work process 

“มีความชัดเจนเรื่อง task และ progress ที่แตกต่างกัน 
อาจจะด้วย team member ที่ volunteer อีกส่วนหน่ึง คือ 
หน้าท่ีการท างานท่ีไดร้ับมอบหมายมา ท าให้การก าหนด 
priority มีบ้างท่ีจะต้องสับขึ้นสับลง พอเป็นงานนี้ ทุกคนรู้ว่า 
progress ถึงตรงไหน ต่อให้เป็นงาน volunteer มีการท าอยู่ดี 
ควบคู่ไปกับงาน personal มองว่าแตกต่างตรงนี้ ทุกคนมี 
goal เดียวกัน align ไปด้วยกัน progress เท่า ๆ กัน เห็น
ชัดเจนมากกว่า project อื่น” 

U1 

- Resource 
utilization 
- Clear goal 
- Work process 

“เรื่อง resources มีปัญหานี้มาตลอดว่าท างานหลายอย่าง 
คนถูกกดดันเยอะมาก ระบบท่ีดีควรจะช่วยเรื่องนีไ้ด้ ถ้าเกิดว่า
ไม่ได้ถูกจัดการตั้งแตด่้านบนในเรือ่งของ direction ในสิ่งที่
ต้องท า ที่ focus จัดล าดับงานได้ มี project ไหนท่ีต้องท าใน
ช่วงเวลานี้ ที่ส าคัญ ก็ยังจะเยอะเกินไปอีก พอเยอะเกินไป คน
ก็จะเริม่หลดุและไมส่นใจรูปแบบการท างาน และท างานไม่มี
แบบแผนเหมือนเดิม แล้วสิ่งท่ีพยายามจะ set กับ ก็จะไม่
ยั่งยืน ก็จะกลับไป มั่ว ๆ ไม่มีแบบแผนเหมือนเดิม” 

U2 
- Customization 
- Adaptability 

“Model ดูมีการปรับตัวได้ แต่ส่วนท่ีส าคัญ คือ ตอนใช้งาน
จริง ความ practical ของ model ถ้าไม่มีประสบการณ์ใน
การใช้งานมาก่อน ช่วงแรกของการใช้งานจะถือว่าล้มเหลว 
โดยช่วงต่อมามีการปรับอยา่งไร มกีารเรยีนรู้อย่างไร” 
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หัวข้อ 
กลุ่ม
ตัวอย่าง 

ค าส าคัญ ตัวอย่างบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวข้อง 
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 U3 

- Clear goal 
- Work process 
- Adaptability 
- Personal traits 

“Model เหมาะกับงานท่ีมี objective ที่ชัดเจนขึ้นมา เพื่อให้
หาคนท่ีเหมาะกับงานนั้น ใน Person-job fit ถ้าใน phase 
แรกของการท างานท่ีไม่มเีป้าหมาย ขอบเขตที่ชัดเจน ก็จะไม่
เหมาะกับรูปแบบการท างานนี้” 

U4 

- Clear goal 
- Progress 
- Workload 
- Team dynamics 
- Attitude 

“เรื่องใหญ่สุดเลย คือ goal ที่เข้าใจว่าพอเข้าไปใน project 
คิดอยู่แล้วว่าต้องมีการเปลี่ยนแปลงเกิดขึ้นมาแน่นอน ที่ goal 
ไม่ชัด เป็นประเด็นหลักท่ีท าให้เกดิผลทีไ่ม่ชัดเจน ไดผ้ลที่ไม่
ค่อยดีเท่าไหร่” 
“พอมาเป็นเครื่องมือแพทย์เราอยากท าส่วนน้ีให้ส าเร็จ แต่
ไม่ใช่การเขียน code ที่รู้ระยะเวลาว่าจะจบได้ตอนไหน 
รวมถึง load ที่มีปัจจุบัน ซึ่งเป็นงานท่ีไม่รู้ว่าจะมาเมื่อไหร่ 
บางอาทิตย์ไมม่ีอะไรมา update ก็รู้สึกเครียด” 

 
 ข้อมูลจากตารางที่ 5.3 แสดงให้เห็นว่ามุมมองของกลุ่มตัวอย่างในโครงการกรณีศึกษาที่ 1 มี
ความแตกต่างกับกลุ่มตัวอย่างในโครงการกรณีศึกษาที่ 2 อย่างชัดเจนในการใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate โดยกลุ่มตัวอย่าง S1 ถึง S4 แสดงความคิดเห็นในด้านบวกต่อการใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ รวมไปถึงทัศนคติที่ดีที่มีต่อการรับมือกับปัญหาหรือ
การเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นระหว่างการด าเนินโครงการ ในขณะที่กลุ่มตัวอย่าง U1 ถึง U4 แสดงความ
คิดเห็นว่าการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate มีปัญหาหลักที่ค่อนข้างส่งผลกระทบต่อการ
ด าเนินการ 2 ส่วน คือ 1. การพิจารณาและสื่อสารเป้าหมายระยะยาวของโครงการเพ่ือให้เกิดจุดร่วม
ของความสนใจในการด าเนินโครงการของสมาชิก และ 2. การจัดการทรัพยากรในการด าเนินโครงการ
โดยจ าเป็นจะต้องสร้างทัศนคติที่ดีในการท างานทั้งส่วนบุคคลและในภาพรวมของโครงการ 

ในขณะที่การพิจารณาตัวแบบที่ได้มีการน าเสนอจากการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพนั้น กลุ่ม
ตัวอย่างมีความคิดเห็นในเชิงบวกในมุมมองใหม่ที่ถูกเพ่ิมเข้ามา และตรงปัญหาที่เกิดขึ้น คือ การ
จัดการเป้าหมายโครงการ และการจัดการทรัพยากรในการด าเนินโครงการ 
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5.2 ผลการศึกษาและวิเคราะห์ข้อมูลด้วยการวิเคราะห์เนื้อหาเชิงคุณภาพ และ การสร้าง
โครงสร้างข้อมูล 
 (1) การวิเคราะห์กลุ่มค าส าคัญท่ีมีอิทธิพลเปรียบเทียบกับงานวิจัยก่อนหน้า 

ผู้วิจัยด าเนินการรวบรวมข้อมูลจากการสัมภาษณ์ทั้ง 3 รอบ เพ่ือน ามาวิเคราะห์ข้อมูลเชิง
คุณภาพร่วมกันอีกครั้งหนึ่ง โดยแบ่งข้อมูลออกเป็น 2 ชุด ตามโครงการกรณีศึกษาเพ่ือใช้ข้อมูลจาก
โครงการกรณีศึกษาที่ 1 เป็นพ้ืนฐานในการสร้างโครงสร้างข้อมูล แล้วจึงใช้ข้อมูลจากโครงการ
กรณีศึกษาที่ 2 ในการเทียบเคียงข้อมูล ผู้วิจัยพิจารณาค าส าคัญที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรมที่ใช้
ในการวิเคราะห์ข้อมูลจากการสัมภาษณ์ท้ัง 3 รอบ แล้วจึงพิจารณาสร้างค าส าคัญใหม่ซึ่งมีพ้ืนฐานจาก
ค าส าคัญเดิมประยุกต์ร่วมกับประโยคที่สามารถแปลความถึงค าส าคัญที่มีการกล่าวถึงมากกว่า 1 ครั้ง
ในการสัมภาษณ์ของกลุ่มตัวอย่าง รวมถึงการพิจารณาค าส าคัญเหล่านี้ร่วมกับความหมายและการใช้
งานของแต่ละมุมมองในตัวแบบที่มีการน าเสนอในรูปที่ 5.1 โดยตารางที่ 5.4 แสดงการพิจารณา
กลุ่มค าส าคัญใหม่ที่เกิดขึ้นร่วมกับ การกล่าวถึงค าส าคัญเหล่านี้ในงานวิจัยก่อนหน้า และการพิจารณา
ร่วมกับตัวแบบในรูปที่ 5.1 ทั้งนี้ข้อมูลในตารางที่ 5.4 แสดงเฉพาะค าส าคัญที่มีการกล่าวถึงเป็น
จ านวน 3 ครั้งข้ึนไปในกลุ่มตัวอย่างท้ังหมด 9 ราย 
 
ตารางที่ 5.4 การพิจารณากลุ่มค าส าคัญร่วมกับการกล่าวถึงในงานวิจัยก่อนหน้า และการพิจารณา
ความหมายของตัวแบบจากการสัมภาษณ์รอบที่ 1 

ค าส าคัญ และ
ผลกระทบที่กลุม่
ตัวอย่างกล่าวถึง 

จ านวน
การ

กล่าวถึง 

จ านวน
กลุ่ม

ตัวอย่างท่ี
กล่าวถึง 

ผลกระทบแสดงในงานวิจัยก่อน
หน้า 

การพิจารณา
ความหมายร่วมกับ
ตัวแบบจากการ

สัมภาษณ์รอบท่ี 1 

Adaptability + 26 7 
ข้อดี: รูปแบบการท างานท าให้
สามารถรับมือกับปญัหาได้ด ี

มุมมองที่ 1, 2, 3 

Clear goal + 23 8 
อุปสรรค: สมาชิกไม่ได้รับการสื่อสาร
เป้าหมายระยะยาวท่ีชัดเจน 

มุมมองที่ 1 

Work process + 20 8 
ข้อดี: สามารถปรับตามเป้าหมาย 
อุปสรรค: ต่างจากระบบเดมิ ต้อง
ปรับตัวเป็นอย่างมาก 

มุมมองที่ 3 

Focus + 16 6 
อุปสรรค: สมาชิกขาดจุดร่วมใน
โครงการ 

มุมมองที่ 1 
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ค าส าคัญ และ
ผลกระทบที่กลุม่
ตัวอย่างกล่าวถึง 

จ านวน
การ

กล่าวถึง 

จ านวน
กลุ่ม

ตัวอย่างท่ี
กล่าวถึง 

ผลกระทบแสดงในงานวิจัยก่อน
หน้า 

การพิจารณา
ความหมายร่วมกับ
ตัวแบบจากการ

สัมภาษณ์รอบท่ี 1 

Flexibility + 16 4 
ข้อดี: รูปแบบการท างานท าให้
ปรับตัวได้รวดเร็ว และกลับสู่อัตรา
การพัฒนาเดิมได ้

มุมมองที่ 1, 2, 3 

Communicate + 
15 6 

ข้อดี: มีการสื่อสารกันในโครงการ
เพิ่มมากข้ึน 

มุมมองที่ 4 

Responsibility + 13 6 ข้อดี: มีการก าหนดภาระงานชัดเจน มุมมองที่ 2 

Small goal + 
12 5 

ข้อดี: มีการแบ่งเป้าหมายระยะสั้น
เพื่อการท าให้ส าเร็จได้ง่าย 

มุมมองที่ 1 

In-depth knowledge 
+ 11 6 

ข้อดี: มีผู้เชี่ยวชาญในแตล่ะด้าน มุมมองที่ 2 

Role + 11 5 ข้อดี: แบ่งหน้าท่ีโครงการชัดเจน มุมมองที่ 3 

Knowledge sharing 
+ 15 6 

ข้อดี: มีการแลกเปลีย่นความรู้กันใน
โครงการเพิม่มากข้ึน 

มุมมองที่ 4 

Work process 
affects team 
dynamics - 7 3 

ข้อดี: บางกลุ่มมองว่า Daily scrum 
ช่วยให้เกิดทัศนคติในการท างานท่ีดี 
อุปสรรค: บางกลุ่มมองว่า Daily 
scrum ส่งผลเสียต่อทัศนคติของทีม 

มุมมองที่ 2, 3, 4 

Shared goal + 6 5 
ข้อดี: การสื่อสารเปา้หมายใน
โครงการส่งผลดีต่อสมาชิก 

มุมมองที่ 1 

Effective meeting + 6 4 

ข้อดี: การประชุมมีประสิทธิภาพ 
อุปสรรค: การประชุมมีบ่อยเกินไป 
และไม่มีความก้าวหน้าให้รายงาน 

มุมมองที่ 3 

No clear goal 
affects work 
process - 6 3 

ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 1, 3 

Monitoring + 5 4 ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 3 

Resource utilization 
+ 5 3 

อุปสรรค: ต้องใช้งานทรัพยากรใน
โครงการเป็นจ านวนมาก 

มุมมองที่ 2, 3 

Workload - 5 3 ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 2, 3 
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ค าส าคัญ และ
ผลกระทบที่กลุม่
ตัวอย่างกล่าวถึง 

จ านวน
การ

กล่าวถึง 

จ านวน
กลุ่ม

ตัวอย่างท่ี
กล่าวถึง 

ผลกระทบแสดงในงานวิจัยก่อน
หน้า 

การพิจารณา
ความหมายร่วมกับ
ตัวแบบจากการ

สัมภาษณ์รอบท่ี 1 
No clear goal 
affects team 
dynamics - 4 4 

ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 1, 2 

Clear goal affect 
progress + 4 3 

ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 1 

Person-job fit + 4 3 ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 2 

Scope + 4 3 ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 1 
No clear goal 
affects progress - 4 2 

ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 1 

Workload affects 
team dynamics - 4 2 

ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 2, 3 

Personal traits + 4 1 ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 2 

User requirement + 4 1 
ข้อดี: ก าหนดเป้าหมายการพัฒนาที่
ได้จากความต้องการของลูกค้า 

มุมมองที่ 1 

Person-job fit affect 
work process + 3 3 

ไม่มีการกล่าวถึงอย่างชัดเจน มุมมองที่ 2, 3 

Update+  3 3 

ข้อดี: มีการจัดรูปแบบการท างานให้
สามารถน าเสนอความก้าวหน้าได้
ชัดเจน 

มุมมองที่ 3 

Work process 
affects adaptability 
+ 3 3 

ข้อดี: รูปแบบการท างานท าให้รับมือ
กับปัญหาได้ดี จากการประชุมทุกวัน 

มุมมองที่ 3 

Work process 
affects flexibility + 3 3 

ข้อดี: รูปแบบการท างานท าให้
ปรับตัวได้เร็ว 

มุมมองที่ 3 

Personal attitude + 3 1 

ข้อดี: รูปแบบการท างานส่งผลดีตอ่
ทัศนคติส่วนบุคคล 
อุปสรรค: รูปแบบการท างานส่งผล
เสียต่อทัศนคติส่วนบุคคล 

มุมมองที่ 2, 3 

Responsibility 
affects knowledge 
sharing + 3 1 

ข้อดี: ภาระงานท่ีได้รับมอบหมาย 
ช่วยให้เกิดการแบ่งปันความรู ้

มุมมองที่ 2, 4 
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การพิจารณากลุ่มค าส าคัญที่ถูกสร้างขึ้นมาใหม่จากงานวิจัยก่อนหน้าและการกล่าวถึงโดย

กลุ่มตัวอย่าง ร่วมกับการพิจารณาความหมายของตัวแบบที่สร้างขึ้นจากการสัมภาษณ์รอบที่ 1 จาก
ตารางที่ 5.4 แสดงให้ภาพรวมของการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ท
อัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ กลุ่มค าส าคัญเหล่านี้มีการ
แสดงผลกระทบที่กลุ่มตัวอย่างกล่าวถึงด้วยสัญลักษณ์ ที่ + หมายถึงผลกระทบเชิงบวก และ – 
หมายถึงผลกระทบเชิงลบ โดยค าส าคัญที่มีการกล่าวถึงโดยกลุ่มตัวอย่างมากที่สุด 5 ค า คือ 
Adaptability, Clear goal Work process, Focus และ Flexibility ซึ่งทั้ง 5 ค าแสดงผลในเชิงบวก
กับกลุ่มตัวอย่างทั้งหมด การพิจารณาจากงานวิจัยก่อนหน้าพบว่า ส่วนที่แสดงให้เห็นอย่างชัดเจนใน
การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ได้แก่ Adaptability, Work process และ Flexibility นั้น 
แสดงเป็นข้อดีในการใช้งาน ในขณะที่ Clear goal และ Focus ซึ่งเป็นเสมือนส่วนประกอบและ
ผลกระทบจากการใช้งานตัวแบบแสดงเป็นอุปสรรค กล่าวคือ ผลจากงานวิจัยก่อนหน้าแสดงให้เห็นว่า
การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ท าให้ขาด Clear goal และ Focus ในภาพรวม และเป้าหมาย
ระยะยาวของโครงการ 
 ค าส าคัญล าดับรองลงมาที่มีการกล่าวถึงโดยกลุ่มตัวอย่าง ส่วนมากแสดงผลสอดคล้องกับ
งานวิจัยก่อนหน้าในส่วนข้อดีของการใช้งาน อย่างไรก็ตามในบางค าส าคัญแสดงผลในทางตรงข้ามกับ
งานวิจัยก่อนหน้า และในบางกลุ่มค าส าคัญไม่ได้มีการกล่าวถึ งอย่างชัดเจนในงานวิจัยก่อนหน้า 
ยกตัวอย่างเช่น No clear goal affects work process ค าส าคัญนี้มีการกล่าวถึง 6 ครั้ง ในกลุ่ม
ตัวอย่าง 3 ราย โดยที่กลุ่มตัวอย่างระบุว่า การที่ไม่มีเป้าหมายของโครงการชัดเจนส่งผลให้รูปแบบการ
ท างาน ได้แก่ การติดตามความก้าวหน้า หรือ การประชุม ไม่ชัดเจน ต้องมีการปรับเลื่อนเนื่องจาก
สมาชิกโครงการไม่สามารถส่งมอบงานได้ตามเป้าหมาย หรือ Monitoring ที่รูปแบบการท างานของ
ตัวแบบ Agile-stage-gate มีการก าหนดให้มีการติดตามความก้าวหน้าของโครงการผ่าน Daily 
scrum อยู่แล้ว โดยในภาพรวมกลุ่มของค าส าคัญที่กลุ่มตัวอย่างกล่าวถึงโดยแสดงผลในทางตรงข้าม
กับผลจากงานวิจัยก่อนหน้า หรือ ไม่มีการกล่าวถึงในงานวิจัยก่อนหน้า คือ การก าหนดเป้าหมาย
ระยะยาวและการสื่อสารให้สมาชิกในโครงการเห็นภาพเดียวกัน การพิจารณาทัศนคติในภาพรวมของ
สมาชิกโครงการ ทัศนคติในการท างานส่วนบุคคล และการจัดการทรัพยากรในการด าเนินการ
โครงการรวมถึงภาระงานอย่างมีประสิทธิภาพ 
 (2) การวิเคราะห์เชิงลึกในบทสัมภาษณ์ที่เกี่ยวเนื่องกับค าส าคัญที่มีอิทธิพลเพื่อสร้าง
หมวดหมู่ของข้อมูลล าดับที่ 1 อรรถบทของข้อมูลล าดับที่สอง และ มิติของข้อมูลในเชิงทฤษฎี 
 ผู้วิจัยด าเนินการพิจารณาบทสัมภาษณ์ของกลุ่มตัวอย่างที่เกี่ยวเนื่องกับค าส าคัญที่มีอิทธิพล
ดังแสดงในตารางที่ 5.4 อีกครั้ง เพ่ือวิเคราะห์เชิงลึกและถอดความเชิงคุณภาพในการด าเนินการจัด
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กลุ่มข้อมูลโดยรวบรวมบทสัมภาษณ์ท่ีมีความหมายคล้ายคลึงกันและถูกก าหนดให้ค าส าคัญในลักษณะ
เดียวกันเข้าด้วยกัน ผู้วิจัยใช้งานโปรแกรมจัดการข้อมูลพ้ืนฐาน Microsoft excel ในการรวมรวม
ข้อมูลและแสงดเป็นรายการของข้อมูลเพ่ือใช้ในการจัดกลุ่มและวิเคราะห์ข้อมูล โดยรูปที่ 5.2 แสดง
ตัวอย่างการก าหนดค าส าคัญให้กับบทสัมภาษณ์ของ CTO จากกลุ่มตัวอย่าง 
 

 
รูปที่ 5.2 ตัวอย่างการก าหนดค าส าคัญให้กับบทสัมภาษณ์ของ CTO จากกลุ่มตัวอย่าง 

 
 จากการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพ ผู้วิจัยก าหนดหมวดหมู่ของข้อมูลล าดับที่ 1 ได้ทั้งหมด 
21 หมวดหมู่ โดยเลือกก าหนดชื่อของหมวดหมู่ข้อมูลล าดับที่ 1 นี้เป็นภาษาอังกฤษเพ่ือให้สามารถ
เปรียบเทียบกับค าส าคัญที่ก าหนดมาแล้วก่อนหน้าได้โดยมีความหมายตรงกัน ซึ่งหมวดหมู่ของข้อมูล
ล าดับที่ 1 นี้ ถูกให้รหัสอักษรภาษาอังกฤษ A ถึง T จากนั้นผู้วิจัยพิจารณาความสัมพันธ์ภายใน
หมวดหมู่ของข้อมูลล าดับที่หนึ่ง ในขั้นตอนการด าเนินการก่อนหน้า ยุบรวมความสัมพันธ์ที่คล้ายกัน
หรือตรงข้ามกันที่แสดงให้เห็นอย่างโดดเด่น แล้วจึงจัดกลุ่มรวมเป็นอรรถบทของข้อมูลล าดับที่สองโดย
อาศัยการถอดความตามแนวแกน (Axial coding) พิจารณาร่วมกับผลการด าเนินการประยุกต์ใช้งาน
ตัวแบบ Agile-stage-gate ในงานวิจัยก่อนหน้า แล้วจึงพิจารณาความหมายในเชิงนามธรรมของ
หมวดหมู่ข้อมูลล าดับที่ 1 และ อรรถบทของข้อมูลล าดับที่ 2 ให้อยู่ในรูปแบบของมิติของข้อมูลในเชิง
ทฤษฎี การด าเนินการในส่วนนี้เพ่ือพิจารณาข้อมูลโดยลดอคติในการถอดความ ผู้วิจัยด าเนินการ
ร่วมกับผู้วิจัยอีกท่านหนึ่งที่ไม่ได้มีส่วนร่วมในการด าเนินการของโครงการกรณีศึกษาที่ 1 และ 
โครงการกรณีศึกษาที่ 2 เพ่ือให้โครงสร้างของข้อมูลมีความเป็นกลางมากที่สุดในบริบทที่ด าเนินการ
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ศึกษาวิจัย ผู้วิจัยก าหนดชื่อของข้อมูลเป็นภาษาอังกฤษเพ่ือให้สอดคล้องกับข้อมูลในการด าเนินการ 
โดยโครงสร้างข้อมูล ดังรูปที่ 5.3 
 

 
รูปที่ 5.3 โครงสร้างข้อมูลแสดง หมวดหมู่ข้อมูลล าดับที่ 1 อรรถบทของข้อมูลล าดับที่ 2 และ มิติของ

ข้อมูลในเชิงทฤษฎี 
 
 โครงสร้างข้อมูลในรูปที่ 5.2 ซึ่งได้จากการวิเคราะห์กลุ่มค าส าคัญ บทสัมภาษณ์ของกลุ่ม
ตัวอย่าง และผลจากงานวิจัยก่อนหน้า ด้วยการวิเคราะห์ข้อมูลตามแนวแกน ซึ่งแสดงให้เห็นหมวดหมู่
ของข้อมูลล าดับที่ 1 จ านวน 21 หมวดหมู่ ในอรรถบทของข้อมูลล าดับที่ 2 ที่จัดกลุ่มของหมวดหมู่
ล าดับที่  1 เป็น จ านวน 10 อรรถบท และในมิติของข้อมูลเชิงทฤษฎีที่แสดงข้อมูลใน 4 มิติ 
รายละเอียดของการพิจารณาและความหมายของข้อมูลในแต่ละหมวดหมู่ อรรถบท หรือ มิติของ
ข้อมูลดังตารางที่ 5.5 
 
  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 85 

ตารางที่ 5.5 มิติของข้อมูล อรรถบท หมวดหมู่ และตัวแทนข้อมูลจากบทสัมภาษณ์ของกลุ่มตัวอย่าง 

หมวดหมู่ข้อมูล
ล าดับที่  1 และ 
อรรถบทข้อมูล
ล าดับที่ 2 

ตัวแทนข้อมูลจากบทสมัภาษณ์ของกลุ่มตัวอย่าง 

1. Perpetual balance checking 

Balancing 
between 
shared long-
term & short-
term goals 

• A. Clear 
long-term 
goals 
determinatio
n 
 
 
 
 

 
 

• B. Short-
term goals 
sequencing 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
A.1 “Agile framework ท าให้ชัดเจนขึ้น ถ้ามีทิศทางและเป้าหมายที่ชัดเจน โดยส่งผลให้ 
team มีการคุยกันมากขึ้น และ framework นี้ยังมีเครื่องมือที่ช่วยในการ update งาน 
และการสื่อสารความรับผิดชอบที่ช่วยให้ team แบ่งปันกันได้อย่างมีประสิทธิภาพมากข้ึน” 
(CTO)  
A.2 “เป้าหมายของ project นี้ชัดเจนตั้งแต่เริ่มต้น จึงไม่ได้เห็นว่ามีการเปลี่ยนแปลง
เป้าหมายมากนัก” (S2) 
A.3 “การไม่มีเป้าหมายระยะยาวชัดเจน ท าให้ความสนใจในงานลดลงเนื่องจากเงื่อนไขใน
การท างานให้ส าเร็จ... ไม่สามารถส่งงานได้ตามก าหนดเวลา เลยท าให้ team morale 
ลดลง” (U2) 
B.1 “ถ้าไม่มีเป้าหมายระยะสั้นและการก าหนดงานจาก product backlog ในรูปแบบของ 
to do list team ก็จะต้องนั่งงงกับค าถามว่าอะไรจ าเป็นต้องท าก่อน” (S2) 
B.2 “ความแตกต่างที่เห็นได้ชัดเจน (ระหว่าง project นี้ และ project อื่น ๆ ของบริษัท) 
คือ การวางแผน Agile ช่วยส่งเสริมการวางแผนงานส่วนตัวท่ีง่ายขึ้น ใน project อื่นที่ได้ท า
มาก่อนหน้า จะเห็นเป้าหมายระยะยาว แต่ไม่เห็นเส้นทางที่ไปสู่เป้าหมายนั้น” (S4) 
B.3 “ด้วย Agile concept แต่ละ sprint แสดงระยะเวลา และงานที่ต้องท าให้ส าเร็จ
ต่อเนื่องกันไป Agile framework มีการวางแผนที่ท าให้เห็นว่าอะไรต้องท าก่อนในช่วง 3 
เดือนข้างหน้า และแบ่งแยกออกเป็นเป้าหมายระยะสั้น ซึ่งอยู่ในรูปแบบของงาน ท าให้เกิด
การตรวจติดตามอย่างเป็นระบบ” (U1) 
C.1 “ยอมรับว่าโครงการก่อนหน้านี้มีการปรับตัวอย่างดี แต่ไม่ได้มีพื้นฐานจาก framework 
ใด ๆ เนื่องจากข้อจ ากัดของเวลา ใน project ปัจจุบันด้วยการมี framework การท างาน 
ท าให้ team สามารถจัดการงานได้ดีมากข้ึน และมี focus มากขึ้นด้วย” (CTO)  
C.2 “ใน project นี้ ทุกคนรู้ถึงความก้าวหน้าของงาน และรู้ว่าปัจจุบันอยู่ที่ตรงไหน ซึ่ง
แตกต่างจาก project อื่น ๆ ทุก ๆ คนมีเป้าหมายตรงกันและท างานด้วยความก้าวหน้าที่
เท่า ๆ กัน” (S4) 
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หมวดหมู่ข้อมูล
ล าดับที่  1 และ 
อรรถบทข้อมูล
ล าดับที่ 2 

ตัวแทนข้อมูลจากบทสมัภาษณ์ของกลุ่มตัวอย่าง 

• C. Team 
focus, not 
only clear 
but also 
shared goals 

Incorporating 
and screening 
of external & 
internal input 

• D. Medical 
device’s 
regulations, 
standards, 
and ethics 
as external 
input in 
highly 
institutionali
zed context 

• E. User 
requirement 
and team 
capability 
leverages in 
product 
backlog 
setup 

 
 
 
 
D.1 “ในข้อก าหนดบางอย่างจากปัจจัยภายนอก เช่น งบประมาณ หรือ มาตรฐานต่าง ๆ ท า
ให้เห็นว่าเครื่องมือแพทย์ละเอียดอ่อน โดยงบประมาณเหล่านี้จ าเป็นต่อการยืนยันผลิตภัณฑ์
ตามมาตรฐานและ ethics ซึ่งมีผลต่อการพัฒนา ควบคุม prototype และท าให้เป้าหมาย
ของ project ชัดเจนมากยิ่งข้ึน” (S4)  
D.2 “Medical, ethics ถ้าเกิดว่ามีการไปสัมภาษณ์ หมอแล้วมาเป็น requirement 
ค่อนข้างเพียงพอท่ีจะเอามาใช้ในการวางเป้าหมาย ใน task แต่ละคนจึงไม่ได้จ าเป็นมาก ถ้า
เกิดค านึงถึง requirement จริง ๆ จะส่งผลจากการยอมรับของลูกค้าอยู่แล้ว" (U4) 
 
E.1 “เป้าหมายที่ advanced เกินความสามารถของ team ที่ไม่สามารถท าให้ส าเร็จได้
จ าเป็นต้องมีการพิจารณาตั้งแต่การ setup timeline ไม่ว่าจะเป็นการรอให้ team เรียนรู้ที่
จะสามารถ complete งานนั้นได้ หรือ การแบ่งเป็นเป้าหมายระยะสั้นที่สามารถท าให้
ส าเร็จได้ง่ายกว่า” (U2)  
E.2 “ความต้องการของผู้ ใช้งานไม่ เหมาะที่จะน ามาใช้เป็น criteria ในการท างาน 
management level ของบริษัทจ าเป็นต้องพิจารณาความรู้ และความสามารถของ team 
ด้วย” (U1) 

2. Team alignment 

Selecting team  
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• F. Team 
member’s 
in-depth 
knowledge 
 

 
 
 
 

• G. Individual 
interests in 
project 

F.1 “ในช่วงเริ่มต้น สมาชิก team ต้องสร้างความเช่ียวชาญจากการสะสม in-depth 
knowledge เพื่อรับมือกับปัญหาที่เกิดขึ้น บางครั้งการขาด in-depth knowledge ท าให้
การท างานช้าลง” (U3)  
F.2 “(ในแผนก R&D) แตกต่างออกไปจากโครงการนี้ ทุกคนในแผนกได้รับมอบหมายงาน
ตามความถนัด เหมือนกับช่วยกันต่อ jigsaw ให้ส าเร็จ แต่ละคนจะมีหน้าที่รับผิดชอบซึ่งไม่
เหมือนกับ project นี้ที่ S2 รับผิดชอบเรื่องการออกแบบ และ ตนเองรับผิดชอบเรื่องวัสดุ” 
(S1) 
F.3 “ใน project อื่น (ของบริษัท) เมื่อ team member มีความรู้เท่า ๆ กัน ในการท างาน
ให้ส าเร็จ progress จะเกิดขึ้นเร็วมาก” (S2) 
G.1 “ถ้ามี passion เหมือนมี driving force อยู่แล้ว ยิ่งถ้ามี team มีการสื่อสารที่ดี ก็ยิ่ง
เสริมเข้าไป เหมือนเราพร้อมรับข้อมูล และถ้ามีคนน ามาให้ ก็ได้อยู่แล้ว ต้องมีคนใน field 
นั้น มี in-depth knowledge อยู่ในนี้พอสมควร เพราะถ้ามีแต่ passion ก็ต้องมานั่งเรียนรู้
กันใหม่” (S3) 
G.2 “ใน project ที่ product owner รวบรวมสมาชิกโครงการมาจากหน้าที่การท างาน 
หรือ ความเข้าใจของตนเองที่สมาชิกแต่ละคนจะมีความสนใจในงานนั้น ๆ บางครั้งก็ work 
แต่บางครั้งก็ไม่ work” (U2) 
G.3 “Scrum นั้น team member ทุก ๆ คนจะต้องร่วมมือกัน ลงแรงไปด้วยกัน ถึงจะ
รับมือกับปัญหาได้ดี” (U1) 

Aligning team 
dynamics 

• H. Member’s 
personal 
work 
behavior 
from 
different 
background 

 
 
 

 
 
H.1 “นิสัยการท างานและทัศนคติส่วนตัวเป็นได้ทั้งข้อดีและข้อเสียต่อ team dynamics 
และถ้า team member ไม่ได้มีนิสัยเหล่านี้ที่แตกต่างกันมากเกินไป เมื่อท างานด้วยกันจะ
ท าให้ team ปรับตัวได้ดี และถ้าปรับไปในทางที่ถูกต้อง team morale ก็จะดีขึ้น” (U2) 
H.2 “Agile framework ต้องใช้งานกับ project ที่ member เปิดใจยอมรับ ถ้า project 
leader ตัดสินใจว่าจะท าตามขั้นตอน 1-10 Agile ก็อาจจะไม่เหมาะสม แต่ในโครงการนี้ 
ไม่ได้มีการบังคับว่าจะต้องเดินตามขั้นตอนแบบนั้น ซึ่งถือเป็นข้อดี” (S1) 
H.3 “ค่อนข้างเห็นด้วยกับการที่นิสัยส่วนตัวมีผล (กับภาพรวมของ project ) เหมือนกับ
การที่ไม่สามารถเข้ากับนิสัยการท างานของคนหนึ่งใน team ได้ แล้วต้องท างานตามที่สั่ง ก็
ไม่อยากจะท า เช่น การให้แต่เป้าหมายว่าต้องท าอะไรบ้าง แต่ไม่มีการบอกว่าต้องท าอย่างไร 
มีเส้นทางการพัฒนาอย่างไร รวมถึงไม่มีใครให้ปรึกษาเนื่องจากเป็นคนเดียวที่ได้รับ
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มอบหมายงานน้ี” (S2) 

Managing 
workload on 
team 
functioning 

• I. Team 
resource 
utilization 
inside and 
outside of 
the project 
 
 
 
 

 
 

• J. Agile role 
allocation 

 
 
 
I.1 “ใบบริบทของ startups ทรัพยากรบุคคลมีความส าคัญโดยจะถูกใช้งานเต็มที่ เมื่อมีการ
ใช้งาน Agile concept เข้าไปอีก ซึ่งมุ่งเน้นที่การท างานของ team member การจัดการ
ทรัพยากรมนุษย์จึงเป็นสิ่งหนึ่งที่ต้องให้ความส าคัญเป็นอย่างมาก” (CTO) 
I.2 “ถ้าไม่มีการวางแผนทรัพยากรที่ถูกต้อง เมื่อ project ไม่มีเป้าหมายระยะยาวที่ชัดเจน 
หรือ progress ที่ เห็นได้ ชัด team member จะถูกให้ไปท าอย่างอื่นที่มีความส าคัญ
มากกว่า” (U2) 
I.3 “ในช่วงเริ่มต้นของ project ที่ team member ยังไม่ได้ถูกมอบหมายภาระงานอบ่าง
ชัดเจน คนที่ให้ความเห็นมากที่สุดในเรื่องนั้นจะเป็นคนที่รับงานส่วนนั้นไป ซึ่งควรจะต้องมี
การ balance ถ้า team มี expert ในเรื่องนั้น มากกว่า 1 คน” (S2) 
J.1 “ในการเป็น development team member ตนสามารถ focus กับงานที่ ได้รับ
มอบหมายได้ ข้อดีคือ มีคน monitor งาน progress นัดประชุม หรือ จด minute การ
ประชุมให้” (S3) 
J.2 “ใน (unsuccessful) project นี้  มี  member ที่ รับ  2 หน้าที่  คือ เป็นทั้ ง scrum 
master และ development team member ซึ่ งเห็นได้ว่าไม่สามารถท าเต็มที่ทั้ ง 2 
หน้าท่ี และข้อจ ากัดอย่างหนึ่งของ Agile คือ การใช้งาน resource เต็มที่” (U1) 

Responding to 
problems 

• K. 
Perception 
of the team 
members on 
changes 

 
 
K.1 “การเปลี่ยนแปลงของ project นี้ที่เห็นได้ชัดเมื่อเทียบกับ project อื่น คือ project นี้
ปรับตัวตามปัญหาได้เร็วกว่า สาเหตุอาจจะมาจาก timeline ของ project ที่สั้นกว่า 
project อื่น” (S4) 
K.2 “ไม่มีการเปลี่ยนเป้าหมายใน project นี้ จะมีแค่เป็นการเปลี่ยน design ซึ่ง team 
สามารถแก้ไขได้อย่างรวดเร็ว มีการออกความคิดเห็น และสร้าง prototype ที่ประสบ
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• L. 
Developmen
t pace 
recovering 
after change 
 

 

ความส าเร็จ” (S1) 
K.3 “Team members suffer กับปัญหาน้อยมากเมื่อเจอความเปลี่ยนแปลง ไม่ปวดหัวกับ
แนวทางการแก้ไข ตัดสินใจได้เร็ว และจบ meeting ได้เร็ว” (S3) 
L.1 “ในครั้งที่ 2 (ของการปรับแนวทางการท างาน) เราสามารถ focus ที่การพัฒนาโดยที่
เป้าหมายระยะยาวชัดเจนจาการสร้าง product backlog ใหม่ team สามารถตอบสนอง
ต่อเป้าหมายใหม่ได้อย่างรวดเร็ว แต่ก็ใช้พลังงานในการท างานเยอะ เนื่องจาก timeline 
ค่อยข้างสั้น” (U2) 
L.2 “Team member บางคนมี workload มากกว่าคนอื่น ทั้งที่ได้รับจาก project นี้ 
หรือ งาน routine ดังนั้นทุกคนไม่สามารถปรับความเร็วในการท างานได้เท่ากัน team 
จ าเป็นต้องแก้ปัญหาในส่วนน้ีด้วยการเสนอความช่วยเหลือในงานท่ีได้รับมอบหมาย” (U3) 
L.3 “ในโครงการนี้มีการปรับเปลี่ยนอย่างรวดเร็ว เมื่อรู้ว่าอะไรไม่ถูกต้อง ใช้งานไม่ได้ ก็จะ
ย้อนกลับไปขั้นตอนก่อนหน้าเนื่องจากรู้ว่าเป้าหมายอยู่ตรงไหน และต้องใช้เวลาในการท า
ส าเร็จเท่าไหร่ สามารถคาดการณ์ได้ว่าจะต้องท างานอีกเท่าไหร่จึงจ าส าเร็จเพื่อทดแทน
ระยะเวลาที่หายไป” (S4) 

3. Work structuring 

Customizing 
work process 

• M. Norming 
project work 
process in 
the setup 
 
 
 
 
 

 
 

• N. 

 
 
M.1 “Daily scum ถูก ใช้ งาน ใน ช่วงเริ่ มต้ นของ project และ  team member ให้ 
feedback ที่ต้องปรับปรุงมามาก ด้วยขอบเขตของ project และการท างานในบริษัทที่ต้อง
ใช้งาน resource สูง member ทุก ๆ คน เห็นเหมือนกันว่า daily scrum ไม่ work และ
สร้างบรรยากาศการท างานท่ีไม่ดี เนื่องจากมี update และภาระงานท่ีไม่เท่ากัน” (U2) 
M.2 “เครื่องมือแพทย์ไม่เหมือนกับการพัฒนา software ดังนั้น การใช้งาน daily scrum 
อาจจะไม่เหมาะสมเนื่องจากต้องใช้เวลาในการ complete งานมากกว่า” (CTO) 
M.3 “ในบริษัทกรณีศึกษา ด้วยการท างานที่เน้นด้าน resource Agile สามารถผลักดันให้
งานส าเร็จได้เป็นอย่างดี แต่กรอบระยะเวลาในแต่ละ sprint จะต้องปรับตาม team 
member เช่น อาทิตย์ละ 1-2 ครั้ง” (U4) 
N.1 “ในช่วงเริ่มต้นของ project member ทุกคน suffer กับการประชุมที่มีบ่อย และ 
framework ถือว่าล้มเหลวในการใช้งาน หลังจาก team เรียนรู้ในการแก้ปัญหาแล้ว ก็จะมี
เวลาในการท างานให้ส าเร็จเพิ่มมากข้ึน” (U1) 
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Customizati
on of the 
work 
process to 
deliver 
progress 

 
 

N.2 “การมี meeting ที่ถ่ีเกินไป ท าให้บังคับ members ในการสื่อสารและท าให้เข้าใจงาน
คนอ่ืนใน team เพิ่มมากข้ึน เมื่อท้ัง team เข้าใจแนวทางการท างานและนิสัยของแต่ละคน 
ก็จะไม่มีปัญหาเรื่อง workload และทุกคนจะสามารถปรับเข้าหากันได้” (U3) 

Project 
Monitoring 

• O. Task and 
update 
monitoring 
 
 
 

 
 
 
 
 

• P. Team 
dynamics 
monitoring 

 
O.1 “ใน Agile-stage-gate model team จะมีการประชุมที่มีประสิทธิภาพ โดยการ
ประชุมสามารถครอบคลุมหัวข้อที่ตั้งไว้ได้ทั้งหมด สามารถควบคุมระยะเวลาได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ” (S1) 
O.2 “Project มี update ทุก ๆ สัปดาห์ และมีการติดตามสถานะของแต่ละงาน และปรับ
เข้ากับ progress ปัจจุบันและสถานการณ์ของ project” (S4) 
O.3 “การมี virtual meeting จะไม่สามารถมี progress ได้เท่ากับ meeting ต่อหน้า ซึ่ง 
virtual meeting จะเหมาะกับการ update งานสั้น ๆ มากกว่า” (U2) 
O.4 “การไม่มี framework ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ เช่น Agile-stage-gate model 
project manager จะมีงานที่ต้องท ามาก ไม่เพียงแต่ยืนยันความต้องการของผู้ใช้งาน ยัง
รวมไปถึงการติดตามความก้าวหน้าของ project ด้วย” (U1) 
P.1 “สัญญาณของการที่ workload ที่มากเกินไปของ team member จากทั้งใน project 
และนอก project สามารถเห็นได้จาก daily scrum และ scrum master จะต้องช่วยใน
การอ านวยความสะดวกเพื่อรักษา team dynamics ไว”้ (U1) 
P.2 “การมี team ที่ถูกต้อง project จะมีทั้ง team dynamics และ progress ที่ดี สิ่งต่าง 
ๆ เช่น นิสัยการท างานส่วนตัว in-depth knowledge หรือ ทัศนคติ มีส่วนเกี่ยวข้อง
ทั้งหมด” (U2) 
P.3 “ในแต่ละ sprint หรือ daily scrum ภาระงานท่ีเกี่ยวข้องกับการพัฒนาในระยะเริ่มต้น 
จะไม่สามารถแสดง progress ให้เห็นชัดเจน ดังนั้นเมื่อถึงการ update แล้วส่วนงานอื่นมี
ความก้าวหน้ามากกว่า ก็จะรู้สึกว่างานตนเองไม่มีความก้าวหน้าเทียบเท่า” (U3) 
P.4 “การมี meeting บ่อยเกินไป เช่น ทุกวัน ท าให้ member รู้สึกไม่ดี โดยบางภาระงาน
ไม่สามารถท าให้ส าเร็จได้ด้วยสถานการณ์ที่ไม่คาดคิด หรือการแบ่งงานท่ีไม่เหมาะสม แล้วก็
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จะไม่มีงาน update ใน meeting นั้น ๆ” (S1) 
 

4. Team collaboration 

Knowledge 
sharing within 
team 

• Q. Influence 
from team 
member’s 
in-depth 
knowledge 

• R. Influence 
from 
customizing 
work 
process 

 
Q.1 “ในความรับผิดชอบหรือความสนใจที่มี การ update งานของ member คนอื่นจะ
สร้างความรู้ในงานนั้น ๆ” (S1) 
Q.2 “ถึงจะมีความรู้ที่ถูกแบ่งปันจ านวนมาก แต่ถ้า member ไม่มี in-depth knowledge 
ในส่วนน้ีอยู่แล้ว การ share knowledge ก็จะไม่ค่อยมีผล” (U2) 
 
 
R.1 “การแบ่งปันความรู้จะเกิดโดยอัตโนมัติใน daily scrum และ meeting เพื่อ update 
งาน” (U3) 
R.2 “การท างานภายใต้ Agile concept ท าให้ member มีความใกล้ชิดกันมากยิ่งขึ้นผ่าน
การสื่อสาร แต่ส าหรับบางคนจ าเป็นต้องบังคับให้มีการพูด หรือ สื่อสาร ซึ่งเมื่อการสื่อสาร
น้อยลง การแบ่งปันความรู้จะน้อยลงไปด้วย” (U4) 
R.3 “team member แต่ละรายมีภาระงานที่ต้องรับผิดชอบและ in-depth knowledge 
ที่แตกต่างกันออกไป สิ่งที่ management level ท า คือ จัด session เพื่อแสดงผลการ
ท างานของแต่ละ team เพื่อให้เกิดการแบ่งปันความรู้” (CTO) 

Communicatio
n within team 

• S. Influence 
from aligning 
team 
dynamics 
 
 

 
 

• T. Influence 

 
 
S.1 “บางครั้ง ด้วยนิสัยการท างานของ member ที่มีพื้นฐานแตกต่างกัน ท าให้การสื่อสาร
ใน team ไม่เกิดขึ้นโดยธรรมชาติ ท้ังที่รูปแบบการท างานบังคับให้มีการ update ทุก ๆ วัน 
scrum master จะต้องสอบถามความเห็นจาก member เหล่านั้น จึงจะมีการสื่อสาร” 
(U4) 
S.2 “ในความรับผิดชอบใน project นี้ของตน ไม่ได้มีการท างานร่วมกับสมาชิกอื่นมาก
เท่าไหร่ ดังนั้นเมื่อเกิดปัญหาก็จะสอบถามไปที่ product owner หรือ scrum master 
มากกว่า ไม่ได้มีการท างานร่วมกับสมาชิกอื่น ๆ” (S3) 
T.1 “ขนาดของ team ส่งผลต่อการสื่อสาร ถ้าขอบเขตงานใหญ่ หรือ มี team member 
เป็นจ านวนมากใน project ก็จะยากและใช้เวลานานเพื่อให้ทุกคนเห็นภาพตรงกัน” (S3) 
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หมวดหมู่ข้อมูล
ล าดับที่  1 และ 
อรรถบทข้อมูล
ล าดับที่ 2 

ตัวแทนข้อมูลจากบทสมัภาษณ์ของกลุ่มตัวอย่าง 

from work 
structuring 

T.2 “daily scrum ก่อให้เกิดการสื่อสารที่มากข้ึนกับ team โดยเฉพาะสมาชิกท่ีมาจากต่าง
แผนกกัน เนื่องจากต้องเจอกันทุกวัน” (U3)  
T.3 “team dynamics สามารถแสดงให้เห็นได้จากการสื่อสารภายใน team หรือ จาก 
team member แต่ละราย โดย team member จะเริ่มบ่นเกี่ยวกับภาระงานที่ได้รับ
มอบหมายกับคนอ่ืน ๆ เมื่อไม่รู้สึกมีความสุข” (U1) 

 
 ผู้วิจัยแสดงตัวแทนบทสัมภาษณ์ของกลุ่มตัวอย่างเพ่ือให้สอดคล้องกับการก าหนดความหมาย
ของหมวดหมู่ อรรถบท และมิติของข้อมูล จากตารางที่ 5.5. เห็นได้ว่าแต่ละหมวดหมู่ข้อมูลจะมี
ตัวแทนของข้อมูลที่แสดงความหมายเด่นชัดจ านวน 2-3 บทสัมภาษณ์ เพ่ือแสดงให้เห็นความชัดเจน
และความสอดคล้องในการก าหนดโครงสร้างข้อมูล อีกทั้งข้อมูลเหล่านี้ได้ถูกแบ่งตามความหมายของ
มิติข้อมูลตามการถอดความและวิเคราะห์ตามแนวแกน มิติขิงข้อมูลจากงานวิจัยนี้  ได้แก่ 1. 
Perpetual balance checking 2.  Team alignment 3.  Work structuring แ ล ะ  4.  Team 
collaboration โดยความหมายของมิติของข้อมูลแสดงดังนี้ 
 - Perpetual balance checking 
 มิติของข้อมูลนี้ประกอบด้วย 2 อรรถบท คือ 1. Balancing between shared long-term 
& short-term goals ซึ่งมี 3 หมวดหมู่ข้อมูล และ 2. Incorporating and screening of external 
& internal input ซึ่ งมี  2 หมวดหมู่ข้อมูล มิติข้อมูล Perpetual balance checking เป็นการ
ด าเนินการโดยเริ่มต้นที่กิจกรรมการปรับสมดุลของเป้าหมายตลอดเวลา จากอรรถบท Balancing 
between shared long-term & short-term goals เห็ น ได้ จากหมวดหมู่ ข้ อมูลล าดับที่  1 3 
หมวดหมู่ที่อยู่ภายใต้อรรถบทนี้ ได้แก่ A. Clear long-term goals determination การก าหนด
เป้าหมายของโครงการระยะยาว B. Short-term goals sequencing การจัดเรียงเป้าหมายของ
โครงการระยะสั้นในรูปแบบของภาระงานตามเป้าหมายระยะยาว และ C. Team focus, not only 
clear but also shared goals การพิจารณาจุดร่วมความสนใจของสมาชิกโครงการด้วยการสื่อสาร
เป้าหมายของโครงการที่ชัดเจนจากการก าหนดเป้าหมายทั้งระยะยาวและระยะสั้น ในอรรถบทข้อมูล
นี้เป็นการพิจารณาหน้าที่การท างานหลักของ Product owner ซึ่งเป็นผู้เริ่มต้นโครงการและเป็น
หน้าที่แรกที่ต้องก าหนดให้ชัดเจนในการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในขณะที่อรรถบทที่ 2 คือ 
Incorporating and screening of external & internal input เป็นการรวบรวม จัดการ คัดกรอง 
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และพิจารณาปัจจัยภายนอกและภายในโครงการที่มีผลต่อการก าหนดเป้าหมายทั้งหมดของโครงการ 
ประกอบไปด้วยหมวดหมู่ข้อมูล D. Medical device’s regulations, standards, and ethics as 
external input in highly institutionalized context การพิจารณาข้อก าหนดพิเศษของการ
พัฒนาเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ กฎหมาย มาตรฐาน และจริยธรรม ซึ่งเป็นบริบทเฉพาะจากการ
สัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างในอุตสาหกรรมการแพทย์ที่มีบริบทการควบคุมพิเศษ และ E. User 
requirement and team capability leverages in product backlog setup การคานกันระหว่าง
ความต้องการของลูกค้า และความสามารถของสมาชิกในโครงการเพ่ือก าหนดเป้าหมาย และภาระ
งานที่ต้องด าเนินการใน Product backlog 

ข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่างแสดงให้เห็นอย่างชัดเจนถึงความส าคัญในการสื่อสารเป้าหมาย
เป้าหมายระยะยาวและระยะสั้นของโครงการกับสมาชิก โดยสมาชิกของโครงการจ าเป็นที่จะต้องเห็น
ภาพชัดถึงปลายทางของโครงการเพ่ือให้เกิดจุดร่วมของความสนใจในการท าภาระงานที่ได้รับ
มอบหมายในแต่ละ Sprint ส าเร็จลุล่วง ซึ่งในบทสัมภาษณ์ C.2 จากกลุ่มตัวอย่าง S4 ได้ระบุ
รายละเอียดให้เห็นภาพอย่างชัดเจน 

C.2 “ใน project นี้ ทุกคนรู้ถึงความก้าวหน้าของงาน และรู้ว่าปัจจุบันอยู่ที่ตรงไหน ซึ่ง
แตกต่างจาก project อ่ืน ๆ ทุก ๆ คนมีเป้าหมายตรงกันและท างานด้วยความก้าวหน้าที่เท่า ๆ กัน” 
(S4) 

ข้อมูลจากการสัมภาษณ์ไม่ได้มีการแสดงอย่างชัดเจนว่าเป้าหมายใดมีความส าคัญมากกว่า 
อย่างไรก็ตามกลุ่มตัวอย่างจากทั้ง 2 โครงการกรณีศึกษาได้มีความเห็นในลักษณะเดียวกันว่าการขาด
เป้าหมายลักษณะใด ลักษณะหนึ่งท าให้เกิดความยุ่งยากในการด าเนินโครงการ อีกทั้งเป้าหมายระยะ
สั้นก่อให้เกิดความเร็วในการพัฒนา และท าให้สมาชิกของโครงการมีจุดร่วมเดียวกัน ซึ่งแสดงให้เห็นใน
บทสัมภาษณ์ B.1 ของกลุ่มตัวอย่าง S.2 

B.1 “ถ้าไม่มีเป้าหมายระยะสั้นและการก าหนดงานจาก product backlog ในรูปแบบของ 
to do list team ก็จะต้องนั่งงงกับค าถามว่าอะไรจ าเป็นต้องท าก่อน” (S2) 

ในขณะที่เป้าหมายระยะยาวสามารถสร้างภูมิต้านทานต่อความเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นใน
โครงการให้กับสมาชิกของโครงการได้ จากบทสัมภาษณ์ A.2 ของกลุ่มตัวอย่าง S2 เช่นกัน 

A.2 “เป้าหมายของ project นี้ชัดเจนตั้งแต่เริ่มต้น จึงไม่ได้เห็นว่ามีการเปลี่ยนแปลง
เป้าหมายมากนัก” (S2) 

เมื่อ Product owner มีมุมมองของการปรับสมดุลในเป้าหมายทั้ง 2 รูปแบบแล้ว การรับมือ
กับการเปลี่ยนแปลงที่ขัดแย้งกันในรูปแบบของความต้องการของผู้ใช้งานสามารถท าได้ง่ายมากขึ้น 
ข้อมูลจากการสัมภาษณ์แสดงให้เห็นถึงปัจจัยภายนอกเฉพาะที่ต้องน ามาใช้ในการพิจารณาและสร้าง
กรอบของความต้องการของผู้ใช้งานที่จะน าไปสู่ฟังก์ชันการท างานของผลิตภัณฑ์ที่ออกสู่ตลาดจริง 
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โดยจากการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างของบริษัทกรณีศึกษาซึ่งมีจุดมุ่งหมายในการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ 
ดังนั้นปัจจัยภายนอกเฉพาะที่แสดงจากบทสัมภาษณ์จะเป็นปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการพัฒนาเครื่องมือ
แพทย์ อย่างไรก็ตามเมื่อพิจารณาระยะการพัฒนาในวงจรชีวิตของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่
แล้ว โครงการกรณีศึกษาท่ี 1 อยู่ในระยะการพัฒนา และโครงการกรณีศึกษาที่ 2 อยู่ในระยะการสร้าง
กรณีศึกษาทางธุรกิจ ซึ่งปัจจัยเหล่านี้ได้ถูกพิจารณาในระยะการด าเนินการก่อนหน้าแล้ว บท
สัมภาษณ์ D.1 ของกลุ่มตัวอย่าง S4 แสดงให้เห็นถึงปัจจัยภายนอกที่จ าเป็นต่อการพิจารณาเป้าหมาย 

D.1 “ในข้อก าหนดบางอย่างจากปัจจัยภายนอก เช่น งบประมาณ หรือ มาตรฐานต่าง ๆ ท า
ให้เห็นว่าเครื่องมือแพทย์ละเอียดอ่อน โดยงบประมาณเหล่านี้จ าเป็นต่อการยืนยันผลิตภัณฑ์ตาม
มาตรฐานและ ethics ซึ่งมีผลต่อการพัฒนา ควบคุม prototype และท าให้เป้าหมายของ project 
ชัดเจนมากยิ่งข้ึน” (S4) 

อย่างไรก็ตามความเห็นจากผู้ใช้งานหลักทางการแพทย์ซึ่งในอุตสาหกรรมเรียกว่า ผู้ให้
ความเห็นหลัก (Key opinion leader: KOL) ซึ่งมีความแตกต่างจากผู้ใช้งานหลักในอุตสาหกรรมอ่ืน 
คือ ไม่ได้มีการปรับรูปแบบของผลิตภัณฑ์ตามความต้องการนั้น ค่อนข้างสุดโต่งและต้องอาศัย
ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยีเป็นอย่างมาก และเป็นไปได้ยากในการท าให้ส าเร็จภายในระยะเวลาสั้น 
(ภายใน 1 ปี) ดังนั้นการพิจารณาความสามารถของบริษัทในการตอบสนองต่อความต้องการของ KOL 
เหล่านี้เป็นไปได้เท่าใด โดยในผลิตภัณฑ์รุ่นแรกจ าเป็นต้องคัดเลือกฟังก์ชันการท างานที่ส าคัญต่อ
ผลิตภัณฑ์ในรูปแบบของแนวคิดหลักของผลิตภัณฑ์และองค์ประกอบของแนวคิดจากความต้องการ
ของผู้ใช้งานเพ่ือน าเสนอในรูปแบบที่เรียกว่า ผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปได้ในขั้นต่ า (Minimum viable 
product: MVP) โดยการกล่าวถึงในบทสัมภาษณ์ E.2 ของกลุ่มตัวอย่าง U1 
 E.2 “ความต้องการของผู้ ใช้ งานไม่ เหมาะที่ จะน ามาใช้ เป็น criteria ในการท างาน 
management level ของบริษัทจ าเป็นต้องพิจารณาความรู้ และความสามารถของ team ด้วย” 
(U1) 
 ในมิติของข้อมูลเชิงทฤษฎีนี้ถือเป็นข้อมูลใหม่ที่เกิดจากการการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-
gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ โดยมิติของข้อมูลแสดงให้เห็น
ว่าโครงการต้องรับมือกับความกดดันทั้ง 2 ด้านที่แตกต่างกันทั้งในรูปแบบของการปรับสมดุลระหว่าง
เป้าหมายระยะยาวและเป้าหมายระยะสั้น และการพิจารณาความต้องการของผู้ใช้งานหลักและ
ความสามารถของสมาชิกในโครงการหรือองค์กรที่ส่วนมากแล้วจะไม่สอดคล้องกัน ความส าคัญอันดับ
แรกของการด าเนินการโครงการในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ด้วยตัวแบบ Agile-stage-gate  คือ การ
ท าให้สมาชิกของโครงการเข้าใจความส าคัญของการปรับสมดุลในเป้าหมายโครงการ 
 - Team alignment 
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 มิติของข้อมูลนี้ประกอบด้วย 4 อรรถบท คือ 1. Selecting team มี 2 หมวดหมู่ข้อมูล 2. 
Aligning team dynamics มี 1 หมวดหมู่ข้อมูล 3. Managing workload on team functioning 
มี 2 หมวดหมู่ข้อมูล และ 4. Responding to problems มี 2 หมวดหมู่ข้อมูล มิติข้อมูล Team 
alignment เป็นส่วนประกอบส าคัญในการจัดการสมาชิกของโครงการเพ่ือให้สามารถสร้างผลงานได้
อย่างมีประสิทธิภาพ โดยในมิติของข้อมูลนี้ได้แสดงสิ่งที่แตกต่างจากการจัดการโครงการโดยทั่วไปที่
การเลือกสมาชิกโครงการมุ่งเน้นเฉพาะความรู้พ้ืนฐานหรือหน้าที่งานที่สมาชิกแต่ละรายรับผิดชอบอยู่ 
ในอรรถบท Selecting team ที่มุ่งเน้นปัจจัยประกอบเพ่ือคัดเลือกสมาชิกโครงการ ประกอบด้วย 2 
หมวดหมู่ข้อมูล ได้แก่ F. Team members’ in-depth knowledge การพิจารณาความรู้พ้ืนฐาน
ของสมาชิกโครงการ และ G. Individual interests in project ความสนใจส่วนบุคคลของสมาชิก
โครงการ ในอรรถบท Aligning team dynamics ที่เป็นการจัดการทัศนคติโดยรวมของสมาชิก
โครงการ แสดง 1 หมวดหมู่ข้อมูล คือ H. Member’s personal work behavior from different 
background การพิจารณารูปแบบการท างานส่วนบุคคลของสมาชิกแต่ละรายที่อยู่ ในโครงการ 
ในขณะที่อรรถบท Managing workload on team functioning ประกอบด้วย 2 หมวดหมู่ข้อมูล 
คือ I. Team resource utilization inside and outside of the project ที่ เป็นการจัดสรรและ
จัดการทรัพยากรของโครงการ โดยเฉพาะเวลาและภาระงานของสมาชิกโครงการทั้งภายในและ
ภายนอกโครงการ และ J. Agile role allocation การแบ่งหน้าที่ตามข้อก าหนดของตัวแบบ Agile-
stage-gate และ ในอรรถบทที่ 4 ของมิติข้อมูลนี้ Responding to problems แสดง 2 หมวดหมู่
ข้อมูล คือ K. Perception of the team members on changes การรับรู้และมุมมองต่อปัญหา
ของสมาชิกในโครงการ และ L. Development pace recovering after change การตอบสนองต่อ
ปัญหาด้วยการฟ้ืนคืนอัตราการพัฒนาก่อนการเปลี่ยนแปลง 
 ในมิติข้อมูล Team alignment แสดงให้เห็นถึงการจัดการและอ านวยความสะดวกในทุก
ด้านให้กับสมาชิกโครงการเพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพการท างานสูงสุดด้วยตัวแบบ Agile-stage-gate 
จากพ้ืนฐานการจัดการและด าเนินโครงการโดยทั่วไปแล้วความรู้พ้ืนฐานของสมาชิกโครงการมี
ความส าคัญต่อการพัฒนาผลิตภัณฑ์ ซึ่งส่วนนี้มีการกล่าวถึงโดยกลุ่มตัวอย่าง S2 ในบทสัมภาษณ์ F.3 
เพ่ิมเติมว่าระดับของความรู้พ้ืนฐานที่ใกล้เคียงกันของสมาชิกโครงการส่งผลต่อการพัฒนาเช่นเดียวกัน 
 F.3 “ใน project อ่ืน (ของบริษัท) เมื่อ team member มีความรู้เท่า ๆ กัน ในการท างาน
ให้ส าเร็จ progress จะเกิดขึ้นเร็วมาก” (S2) 
 ดังนั้น โดยส่วนใหญ่ผู้จัดการโครงการจึงเลือกสมาชิกโครงการจากความรู้พ้ืนฐานในการ
ท างาน และหน้าที่งานรับผิดชอบเป็นหลัก อย่างไรก็ตามในทางปฏิบัติ การเลือกสมาชิกโครงการจาก
เพียงความรู้พ้ืนฐานหรือหน้าที่รับผิดชอบ อาจไม่เพียงพอต่อการท าให้โครงการบรรลุเป้าหมายด้วย
การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate เนื่องจากการเร่งอัตราการพัฒนาต้องใช้สมาธิในการท างาน
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ค่อนข้างสูง ดังนั้นแรงจูงใจในการท างานของสมาชิกโครงการจากความสนใจส่วนบุคคลจึงมีอิทธิพล
ต่อผลงานด้วย ข้อมูลนี้ถูกยืนยันจากกลุ่มตัวอย่าง U2 ในบทสัมภาษณ์ G.2 
 G.2 “ใน project ที่ product owner รวบรวมสมาชิกโครงการมาจากหน้าที่การท างาน 
หรือ ความเข้าใจของตนเองที่สมาชิกแต่ละคนจะมีความสนใจในงานนั้น ๆ บางครั้งก็ work แต่
บางครั้งก็ไม่ work” (U2) 
 ซึ่งทั้งความรู้พ้ืนฐานที่จ าเป็นต่อการพัฒนาและความสนใจในโครงการจ าเป็นต้องเกิดควบคู่
กันไปตามบทสัมภาษณ์ของกลุ่มตัวอย่าง S3 ในบทสัมภาษณ์ G.1 ด้วยเช่นกัน 

G.1 “ถ้ามี passion เหมือนมี driving force อยู่แล้ว ยิ่งถ้ามี team มีการสื่อสารที่ดี ก็ยิ่ง
เสริมเข้าไป เหมือนเราพร้อมรับข้อมูล และถ้ามีคนน ามาให้ ก็ได้อยู่แล้ว ต้องมีคนใน field นั้น มี in-
depth knowledge อยู่ในนี้พอสมควร เพราะถ้ามีแต่ passion ก็ต้องมานั่งเรียนรู้กันใหม่” (S3) 
 ในกิจกรรมต่อมาหลังจากการพิจารณาเลือกสมาชิกโครงการที่มาจากพ้ืนฐานการท างานใน
สาขาที่แตกต่างกันออกไปเพ่ือให้เกิดการท างานในรูปแบบของ สหสาขาวิชา การปรับทัศนคติและ
รูปแบบการท างานของสมาชิกโครงการเหล่านี้เป็นส่วนส าคัญที่ต้องจัดการต่อไป ในอรรถบทที่ 2 ของ
มิติข้อมูลนี้จึงกล่าวถึงการปรับรูปแบบการท างานให้เป็นกลางและเหมาะสมกับสมาชิกโครงการใน
ลักษณะของทัศนคติการท างานโดยรวมของโครงการ ในการท างานโดยอาศัยตัวแบบ Agile-stage-
gate มี Scrum master ซึ่งมีหน้าที่อ านวยความสะดวกโครงการและจัดการอุปสรรคในการท างาน
ให้กับสมาชิกโครงการ ซึ่งส่วนของการสร้างรูปแบบการท างานที่เป็นกลางนี้เป็นรายละเอียดที่ไม่ได้มี
การระบุไว้ในผลจากงานวิจัยก่อนหน้าเช่นกัน โดยเฉพาะอย่างยิ่งในโครงการที่มีสมาชิกมาจากพ้ืนฐาน
การท างานที่แตกต่างกัน ที่มาของการสร้างอรรถบทข้อมูลนี้มาจากบทสัมภาษณ์ H.1 ของกลุ่ม
ตัวอย่าง U2 ซึ่งรับบทบาทหน้าที่ Scrum master ใน โครงการกรณีศึกษาที่ 2 โดยบทสัมภาษณ์
แสดงให้เห็นถึงผลกระทบของทัศนคติในการท างานของสมาชิกแต่ละรายที่ส่งผลถึงทัศนคติในการ
ท างานของโครงการด้วย 
 H.1 “นิสัยการท างานและทัศนคติส่วนตัวเป็นได้ทั้งข้อดีและข้อเสียต่อ team dynamics 
และถ้า team member ไม่ได้มีนิสัยเหล่านี้ที่แตกต่างกันมากเกินไป เมื่อท างานด้วยกันจะท าให้ 
team ปรับตัวได้ดี และถ้าปรับไปในทางท่ีถูกต้อง team morale ก็จะดีขึ้น” (U2) 
 ในหลักการของจัดการโครงการโดยทั่วไปการจัดการภาระงานหรือทรัพยากรบุคคลของ
โครงการเป็นสิ่งจ าเป็นในการด าเนินการโครงการอยู่แล้ว ทั้งในช่วงก่อนการเริ่มโครงการหรือระหว่าง
การด าเนินโครงการ อย่างไรก็ตามในการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของ
บริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี ภาระงานนอกโครงการเป็นสิ่งที่ต้องค านึงถึงด้วย
เช่นกัน โดยภาระงานนี้รวมไปถึง ภาระงานในโครงการอ่ืนที่มีส่วนร่วม และภาระงานประจ า ของ
สมาชิกแต่ละราย เช่น หน้าที่ในกระบวนการผลิต หรือ หน้าที่ในงานเอกสารต่าง ๆ ซึ่งภาระงาน
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ทั้งหมดที่สมาชิกแต่ละรายต้องด าเนินการให้ส าเร็จจ าเป็นต้องอยู่ในการพิจารณาของ Scrum master 
ดังบทสัมภาษณ์ I.2 ของกลุ่มตัวอย่าง U2 ที่แสดงให้เห็นว่าสมาชิกของโครงการถูกลดภาระงานใน
โครงการที่ดูแลอยู่ และเพ่ิมภาระงานในโครงการอื่นถ้าไม่มีการก าหนดเป้าหมายของโครงการชัดเจน 

I.2 “ถ้าไม่มีการวางแผนทรัพยากรที่ถูกต้อง เมื่อ project ไม่มีเป้าหมายระยะยาวที่ชัดเจน 
หรือ progress ที่เห็นได้ชัด team member จะถูกให้ไปท าอย่างอ่ืนที่มีความส าคัญมากกว่า” (U2) 

บทสัมภาษณ์ข้างต้นเน้นให้เห็นถึงคุณลักษณะของบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มีความ
คล่องตัวสูงในการพัฒนาที่การปรับจัดสรรทรัพยากรบุคคลเกิดขึ้นได้อย่างรวดเร็วฉับพลัน ปัญหาของ
การจัดสรรทรัพยากรสามารถเกิดในบริษัทที่ได้รับการยอมรับที่มีการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate 
ได้เช่นเดียวกันเพียงแต่ว่าความรุนแรงของผลกระทบนี้แสดงให้เห็นในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ
มากกว่า ดังแนวคิดของความบกพร่องของความใหม่ที่เป็นส่วนหนึ่งของคุณลักษณะของบริษัทสตาร์ท
อัพ (Bruderl & Schussler, 1990; Freeman, Carroll, & Hannan, 1983; Stinchcombe, 2000) 
นอกเหนือจากการจัดการภาระงานแล้ว ในอรรถบท Managing workload on team functioning 
ได้รวมหมวดหมู่ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการมอบหมายบทบาทตามการก าหนดในตัวแบบ Agile-stage-
gate ซึ่งถือเป็นข้อส าคัญไว้ด้วย ถึงแม้ว่าในมิติของข้อมูลและอรรถบทก่อนหน้าจะมีการแสดงการ
ก าหนดหน้าที่ของ Product owner และ Scrum master แล้ว การก าหนดหน้าที่ย่อยให้กับสมาชิก
ซึ่งเป็นผู้ท าให้ภาระงานทั้งหมดส าเร็จมีความส าคัญเช่นเดียวกัน อย่างไรก็ตามข้อมูลในบทสัมภาษณ์ 
J.2 จากกลุ่มตัวอย่าง U1 ซึ่งรับบทบาทเป็น Product owner ในโครงการกรณีศึกษาที่ 2 มีความเห็น
ว่าสมาชิกโครงการแต่ละรายไม่ควรรับบทบาทตามข้อก าหนดของตัวแบบ Agile-stage-gate มากกว่า 
1 บทบาทเนื่องจากท าให้ประสิทธิภาพและความเร็วในการพัฒนาลดลง 

J.2 “ใน (unsuccessful) project นี้  มี  member ที่ รับ  2 หน้ าที่  คือ เป็นทั้ ง scrum 
master และ development team member ซึ่งเห็นได้ว่าไม่สามารถท าเต็มที่ทั้ง 2 หน้าที่ และ
ข้อจ ากัดอย่างหนึ่งของ Agile คือ การใช้งาน resource เต็มที”่ (U1) 

ในการประยุกต์ใช้งานข้อดีของความรวดเร็วคล่องตัวจากทั้งการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-
gate และคุณลักษณะของบริษัทสตาร์ทอัพในรูปแบบที่สมาชิกของโครงการตอบสนองต่อการ
เปลี่ยนแปลงได้อย่างรวดเร็วและพ้ืนคืนอัตราการพัฒนาผลิตภัณฑ์ของโครงการก่อนการเปลี่ยนแปลง
ได้ ในอรรถบท  Responding to problem ข้อมูลจากตารางที่ 5.5 แสดงให้เห็นว่าการมีเป้าหมาย
ระยะยาวที่ชัดเจนท าให้ผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงต่อโครงการลดลงจากบทสัมภาษณ์ K.1 ของ
กลุ่มตัวอย่าง S4 
 K.1 “การเปลี่ยนแปลงของ project นี้ที่เห็นได้ชัดเมื่อเทียบกับ project อ่ืน คือ project นี้
ปรับตัวตามปัญหาได้เร็วกว่า สาเหตุอาจจะมาจาก timeline ของ project ที่สั้นกว่า project อ่ืน” 
(S4) 
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 ในการตอบสนองต่อการเปลี่ยนแปลงนั้น สมาชิกของโครงการต้องตระหนักให้ได้ถึงการ
เปลี่ยนแปลงนั้นแล้วจึงหาวิธีทางแก้ไข ในระยะการพัฒนาของวงจรชีวิตการพัฒนาผลิตภัณฑ์การ
เปลี่ยนแปลงมักก่อให้เกิดการแก้ไข Product backlog และด้วยระยะเวลาการด าเนินโครงการที่ไม่ได้
มีการขยายออกท าให้กรอบเวลาในแต่ละ Sprint ลดลง โดยการฟ้ืนคืนอัตราการพัฒนาให้เท่ากับก่อน
การเปลี่ยนแปลงหรือให้มากขึ้นมากว่าเดิมเป็นสิ่งที่ต้องท าให้ส าเร็จ บทสัมภาษณ์ L.1 ของกลุ่ม
ตัวอย่าง U2 แสดงให้เห็นว่าหลังการเปลี่ยนแปลงสมาชิกในโครงการมุ่งเน้นที่การพัฒนาด้วยเป้าหมาย
ที่ชัดเจน และสามารถตอบสนองต่อเป้าหมายได้อย่างดี 
 L.1 “ในครั้งที่ 2 (ของการปรับแนวทางการท างาน) เราสามารถ focus ที่การพัฒนาโดยที่
เป้าหมายระยะยาวชัดเจนจาการสร้าง product backlog ใหม่ team สามารถตอบสนองต่อ
เป้าหมายใหม่ได้อย่างรวดเร็ว แต่ก็ใช้พลังงานในการท างานเยอะ เนื่องจาก timeline ค่อยข้างสั้น” 
(U2) 
 ในมิติข้อมูล Team alignment นี้ ทั้ง Product owner และ Scum master จ าเป็นต้อง
ด าเนินบทบาทตามหน้าที่เป็นอย่างดีเพ่ือวางรากฐานโครงการในส่วนที่ส าคัญ คือ การคัดเลือก การ
จัดสรร และการอ านวยความสะดวกสมาชิกโครงการเพ่ือขจัดอุปสรรคที่เกิดขึ้นระหว่างด าเนินการ ให้
โครงการสามารถด าเนินไปอย่างราบรื่นมากที่สุดที่เป็นไปได้ ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่าง
แสดงให้เห็นการจัดการในด้านที่เพ่ิมเติมขึ้นมาของทั้งการเลือกสมาชิกโครงการในด้านความสนใจใน
โครงการ และการจัดการทรพยากรและภาระงานของสมาชิกโครงการ ซึ่งส่วนนี้ถือเป็นความกดดัน 2 
ด้านที่เพ่ิมเติมขึ้นมาจากการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ 
 - Work structuring 
 มิติของข้อมูล Work structuring ประกอบด้วย 2 อรรถบท คือ 1. Customizing work 
process มี 2 หมวดหมู่ข้อมูล และ 2. Project monitoring มี 2 หมวดหมู่ข้อมูล เช่นเดียวกัน โดย
มิติข้อมูล Work structuring นี้เป็นการกล่าวถึงขั้นตอนการก าหนดโครงสร้างในการท างานของ
โครงการหลังจากที่ได้เป้าหมาย และสมาชิกของโครงการแล้ว ซึ่งโครงสร้างของโครงการนี้อาศัยข้อมูล
ที่ได้มีการรวบรวมรูปแบบการท างาน และทัศนคติส่วนบุคคลของสมาชิกแต่ละรายเข้ามาใช้ในการ
ก าหนด รูปแบบการด าเนินการเป็นการปรับรูปแบบของการประชุม หรือ การท างานต่าง ๆ ตาม
ลักษณะของสมาชิกโครงการ รวมไปถึงความสามารถในการปรับเปลี่ยนรูปแบบการท างานที่ตัวแบบ 
Agile-stage-gate ส่งเสริมการด าเนินการในส่วนนี้อยู่แล้ว ในอรรถบท Customizing work process 
ที่กล่าวถึงการสร้างรูปแบบการท างานและการปรับเปลี่ยนรูปแบบ ประกอบด้วย 2 หมวดหมู่ข้อมูล 
ได้แก่ M. Norming project work process in the setup การสร้างบรรทัดฐานของโครงสร้าง 
การท างานของโครงการโดยอาศัยข้อมูลจากสมาชิกโครงการในมิติข้อมูลก่อนหน้า และ N. 
Customization of the work process to deliver progress การปรับเปลี่ยนรูปแบบการท างาน
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เพ่ือให้บรรลุเป้าหมาย ในขณะที่อรรถบท Project monitoring ที่กล่าวถึงการตรวจติดตามโครงการ 
แสดง 2 หมวดหมู่ข้อมูล ได้แก่ O. Task and update monitoring การตรวจติดตามภาระงานที่
ได้รับมอบหมายและความก้าวหน้าของโครงการ และ P. Team dynamics monitoring การตรวจ
ติดตามทัศนคติและภาพรวมในการท างานของสมาชิกโครงการ 
 ในอรรถบทแรกของมิติข้อมูลนี้ Customizing work process เริ่มต้นจากการสร้างรูปแบบ
การท างานที่เป็นบรรทัดฐานเดียวกันเนื่องจากสมาชิกโครงการมาจากพ้ืนฐานการท างานที่แตกต่างกัน 
โดยอาศัยข้อมูลจากมิติข้อมูลก่อนหน้า การด าเนินการจะเป็นการพิจารณาปรับสิ่งส าคัญทั้ง 9 ในการ
ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ให้เหมาะสม ได้แก่ กรอบระยะเวลา Sprint ความถี่ของ Daily 
scrum หรือ รูปแบบของ Retrospective meeting ซึ่งข้อมูลการด าเนินการนี้ ส่วนหนึ่งได้ถูกแสดง
ในผลจากงานวิจัยก่อนหน้า (Cooper & Sommer, 2016) ว่าในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่
เป็นผลิตภัณฑ์ที่จับต้องได้ กรอบเวลาของ Daily scrum ที่ต้องมีการแสดงความก้าวหน้าของภาระ
งานที่ได้รับมอบหมายทุกวันอาจไม่เหมาะสม อย่างไรก็ตาม แนวทางการด าเนินการที่เหมาะสมนั้น
ขึ้นอยู่กับเป้าหมายและกรอบเวลาของแต่ละโครงการ โดยบทสัมภาษณ์จากลุ่มตัวอย่างแสดงใน
ทิศทางเดียวกันว่าการใช้งาน Daily scrum ตามรูปแบบการติดตามความก้าวหน้าทุกวันนั้นไม่
เหมาะสมกับรูปแบบการท างานของโครงการกรณีศึกษา ดังบทสัมภาษณ์ M.3 ของกลุ่มตัวอย่าง U4 
ที่แสดงว่าการท างานของบริษัทกรณีศึกษาเป็นบริบทที่เน้นทรัพยากรบุคคลเป็นหลัก การใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-gate สามารถผลักดันให้เกิดงานได้ แต่ระยะเวลาของแต่ละ Sprint ต้องมีการ
ขยายออก 
 M.3 “ในบริษัทกรณีศึกษา ด้วยการท างานที่เน้นด้าน resource Agile สามารถผลักดันให้
งานส าเร็จได้เป็นอย่างดี แต่กรอบระยะเวลาในแต่ละ sprint จะต้องปรับตาม team member เช่น 
อาทิตย์ละ 1-2 ครั้ง” (U4) 
 ในโครงการกรณีศึกษาที่ 1 ระยะเวลาของ Scrum ถูกก าหนดเป็นสัปดาห์ละ 1 ครั้ง ในขณะ
ที่โครงการกรณีศึกษาที่ 2 เริ่มต้นด้วยการใช้ Daily scrum ช่วงแรกของการด าเนินการมีการแสดง
ความก้าวหน้าของภาระงานที่ได้รับมอบหมาย เมื่อระยะเวลาผ่านไปสมาชิกโครงการไม่สามารถแสดง
ความก้าวหน้าของภาระงานได้ทุกวันจึงเกิดความเครียดสะสมในการท างาน ท าให้ทัศนคติในการ
ท างานส่วนบุคคลและในภาพรวมของโครงการลดลง ดังบทสัมภาษณ์ N.1 ของกลุ่มตัวอย่าง U1 ที่
กล่าวถึงความล้มเหลวของการใช้งาน Daily scrum ในช่วงแรก แล้วจึงเกิดการปรับเปลี่ยนเพ่ือเพ่ิม
ระยะเวลาในการท าให้ภาระงานที่ได้รับมอบหมายส าเร็จ 
 N.1 “ในช่วงเริ่มต้นของ project member ทุกคน suffer กับการประชุมที่มีบ่อย และ 
framework ถือว่าล้มเหลวในการใช้งาน หลังจาก team เรียนรู้ในการแก้ปัญหาแล้ว ก็จะมีเวลาใน
การท างานให้ส าเร็จเพิ่มมากขึ้น” (U1) 
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 ในอรรถบทที่ 2 ของมิติข้อมูลนี้ คือ Project monitoring แสดงความสามารถในการตรวจ
ติดตามทั้งความก้าวหน้าและทัศนคติการท างานของสมาชิกโครงการในภาพรวม ในกล่าวถึงก่อนหน้า
ว่าไม่มีตัวแบบการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ใดที่เหมาะสมในทุกบริบทการท างานหรืออุตสาหกรรม 
(Cooper & Sommer, 2018) รูปแบบการท างานสามารถปรับเปลี่ยนเพ่ือให้บรรลุเป้าหมายของ
โครงการอย่างมีประสิทธิภาพ Product owner และ Scrum master จ าเป็นต้องตรวจสอบ
ความก้าวหน้าและทัศนคติการท างานเพ่ือปรับเปลี่ยนรูปแบบการท างานโดยเร็วไม่ให้อัตราการพัฒนา
ลดลงและส่งผลกระทบต่อการท าเป้าหมายให้ส าเร็จ ในบทสัมภาษณ์ O.2 และ P.1 ของกลุ่มตัวอย่าง 
S4 และ U1 ตามล าดับ แสดงให้เห็นสัญญาณของการตรวจติดตามโครงการในด้านความก้าวหน้า 
และทัศนคติในภาพรวมของโครงการ 
 O.2 “Project มี update ทุก ๆ สัปดาห์ และมีการติดตามสถานะของแต่ละงาน และปรับ
เข้ากับ progress ปัจจุบันและสถานการณ์ของ project” (S4) 
 P.1 “สัญญาณของการที่ workload ที่มากเกินไปของ team member จากทั้งใน project 
และนอก project สามารถเห็นได้จาก daily scrum และ scrum master จะต้องช่วยในการอ านวย
ความสะดวกเพ่ือรักษา team dynamics ไว้” (U1) 
 ถึงแม้ว่ามิติข้อมูล Customizing work process ไม่ได้เป็นข้อมูลใหม่ที่เกิดจากการใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ แต่เน้นย้ าให้เห็นข้อดีของการใช้งานตัวแบบใน
บริบทของบริษัทที่ ได้รับการยอมรับและบริษัทสตาร์ทอัพที่มีความคล้ายคลึงกันและยังคง
ประสิทธิภาพที่ดีที่ส่งผลต่อการบรรลุเป้าหมายของโครงการได้ ในมิติของข้อมูลนี้แสดงให้เห็นส่วนหนึ่ง
ของความกดดัน 2 ด้านที่ต้องปรับสมดุลให้เหมาะสม คือ การตรวจติดตามโครงการทั้งส่วนของ
ความก้าวหน้าและทัศนคติในภาพรวมของสมาชิกโครงการ 
 - Team collaboration 
 มิติของข้อมูลนี้ประกอบด้วย 2 อรรถบท คือ 1. Knowledge sharing within team มี 2 
หมวดหมู่ข้อมูล และ 2. Communication within team มี 2 หมวดหมู่ข้อมูล มิติข้อมูล Team 
collaboration เป็นมิติข้อมูลเดียวที่คงความหมายจากตัวแบบที่ถูกน าเสนอจากการถอดความและ
วิเคราะห์ข้อมูลจากการสัมภาษณ์รอบที่ 1 โดยเป็นข้อดีที่มีการแสดงให้เห็นอย่างชัดเจนในการใช้งาน
ตัวแบบ Agile-stage-gate จากงานวิจัยก่อนหน้าในส่วนของการก่อให้เกิดการแบ่งปันความรู้ของ
สมาชิกภายในโครงการจากรูปแบบการท างานที่ให้มีการแสดงความก้าวหน้าของภาระงานที่
รับผิดชอบ และการสื่อสารกันภายในสมาชิกของโครงการที่เพ่ิมมากข้ึนจากการท างานร่วมกันและต้อง
ประชุมในทุก ๆ วัน โดยมิติข้อมูลนี้เป็นผลการด าเนินการที่ได้รับอิทธิพลมาจากมิติข้อมูล อรรถบท 
หรือ หมวดหมู่ข้อมูลก่อนหน้า แล้วจึงก่อให้เกิดผลลัพธ์ที่ส่งผลดีต่อการบรรลุเป้าหมายของโครงการ 
ในอรรถบทแรกของมิติข้อมูลนี้ Knowledge sharing within team แสดง 2 หมวดหมู่ ได้แก่ 1. 
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Influence from team member’s in-depth knowledge ที่แสดงให้เห็นว่าการแบ่งปันความรู้มี
อิทธิพลมาจากความรู้พ้ืนฐานของสมาชิกโครงการในหมวดหมู่ข้อมูลจากอรรถบท Selecting team 
และ 2. Influence from customizing work process ที่แสดงให้ เห็นอิทธิพลของรูปแบบการ
ท างานจากอรรถบท Customizing work process ในขณะที่อรรถบทที่สอง คือ Communication 
within team แสดง 2 หมวดหมู่ ได้แก่ 1. Influence from aligning team dynamics ที่แสดงให้
เห็นว่าการสื่อสารของสมาชิกภายในโครงการได้รับอิทธิพลจากทัศนคติโดยรวมของโครงการที่
ก่อให้เกิดบรรยากาศในการสื่อสาร และ 2. Influence from work structuring ที่ได้รับอิทธิพลจาก
ทั้งมิติข้อมูลของการก าหนดโครงสร้างการท างาน 
 ในมิติข้อมูลสุดท้ายที่ได้จากการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างนี้คือผลลัพธ์การด าเนินโครงการในมิติ
ข้อมูลก่อนหน้า ข้อมูลจากการสัมภาษณ์แสดงให้เห็นข้อดีที่เกิดขึ้นในทิศทางเดียวกันกับข้อมูลจาก
งานวิจัยก่อนหน้าซึ่งแสดงข้อดีของการแบ่งปันความรู้และการสื่อสารภายในโครงการ โดยสิ่งส าคัญ
และเครื่องมือของการประยุกต์ใช้ตัวแบบ Agile-stage-gate มีส่วนช่วยให้เกิดการแบ่งปันความรู้และ
การสื่อสารเป็นอย่างมาก ไม่ว่าจะเป็นการพิจารณาเป้าหมายร่วมกันที่ระบุใน Product backlog การ
ประชุมใน Daily scrum หรือ การสรุปมารรถนะของสมาชิกแต่ละรายใน Retrospective meeting 
อย่างไรก็ตามข้อมูลจากบทสัมภาษณ์ Q2 โดยกลุ่มตัวอย่าง U2 แสดงให้เห็นการรับความรู้ใหม่จาก
การแบ่งปันจ าเป็นต้องมีความรู้พื้นฐานในเรื่องนั้นอยู่ก่อนแล้ว 
 Q.2 “ถึงจะมีความรู้ที่ถูกแบ่งปันจ านวนมาก แต่ถ้า member ไม่มี in-depth knowledge 
ในส่วนนี้อยู่แล้ว การ share knowledge ก็จะไม่ค่อยมีผล” (U2) 
 และถึงแม้ว่ารูปแบบการท างานจะส่งเสริมให้เกิดการแบ่งปันความรู้และสื่อสารภายใน
โครงการ ด้วยทัศนคติส่วนบุคคลของสมาชิกโครงการแต่ละราย ท าให้การสื่อสารไม่เกิดขึ้นอย่างลื่น
ไหลโดยอัตโนมัติ และส่งผลต่อการแบ่งปันความรู้เช่นกัน ดังบทสัมภาษณ์ R.2 ของกลุ่มตัวอย่าง U4 
 R.2 “การท างานภายใต้ Agile concept ท าให้ member มีความใกล้ชิดกันมากยิ่งขึ้นผ่าน
การสื่อสาร แต่ส าหรับบางคนจ าเป็นต้องบังคับให้มีการพูด หรือ สื่อสาร ซึ่งเมื่อการสื่อสารน้อยลง การ
แบ่งปันความรู้จะน้อยลงไปด้วย” (U4) 
 ในส่วนของการสื่อสารภายในโครงการ อรรถบทนี้ได้รับอิทธิพลจากอรรถบท Aligning team 
dynamics อย่างเห็นได้ชัดเจน โดยแสดงจากการที่ Scrum master ในโครงการต้องส่งเสริมกึ่งบังคับ
ให้สมาชิกโครงการแสดงความคิดเห็นเพ่ือให้เกิดการสื่อสารภายในโครงการเพ่ิมมากขึ้น ดังบท
สัมภาษณ์ S.1 โดยกลุ่มตัวอย่าง U4 
 S.1 “บางครั้ง ด้วยนิสัยการท างานของ member ที่มีพ้ืนฐานแตกต่างกัน ท าให้การสื่อสารใน 
team ไม่เกิดขึ้นโดยธรรมชาติ ทั้งที่รูปแบบการท างานบังคับให้มีการ update ทุก ๆ วัน scrum 
master จะต้องสอบถามความเห็นจาก member เหล่านั้น จึงจะมีการสื่อสาร” (U4) 
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 ในรูปแบบของ Daily scrum ที่ประยุกต์ใช้ในบริษัทที่ได้รับการยอมรับ สมาชิกของโครงการ
มีการสื่อสารเพ่ิมขึ้นอย่างเห็นได้ชัดเนื่องจากต้องท างานร่วมกันในโครงการเป็นระยะเวลาหนึ่งและมี
การประชุมหรือท างานร่วมกันในทุก ๆ วัน ในทางกลับกันส าหรับบริษัทสตาร์ทอัพซึ่งสมาชิกแต่ละราย
มีการสื่อสารกับสมาชิกอ่ืนไม่ว่าจะในหรือนอกโครงการจากโครงการอ่ืน ๆ อยู่แล้ว ท าให้ข้อดีในส่วน
ของการสื่อสารไม่ได้เพ่ิมขึ้นอย่างชัดเจนเมื่อเปรียบเทียบกับโรงการที่ไม่ได้ประยุกต์ใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate อย่างไรก็ตามข้อมูลจากการสัมภาษณ์ที่แสดงในอรรถบท Communication 
within team ที่หมวดหมู่  Influenced from work structuring เกี่ยวข้องกับขนาดของสมาชิก
ภายในโครงการ ซึ่ งสอดคล้องกับผลจากงานวิจัยของ Cooper และ Sommer (Cooper & 
Sommer, 2016)  ที่กล่าวว่าจ านวนของสมาชิกของโครงการต้องไม่มากจนลดทอนความรวดเร็วและ
ความคล่องตัวซึ่งเป็นคุณลักษณะส าคัญของตัวแบบ Agile-stage-gate mต้องการให้เกิดขึ้นใน
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ โดยข้อมูลจากบทสัมภาษณ์ที่สอดคล้องกัน คือ บทสัมภาษณ์ T1 
จากกลุ่มตัวอย่าง S3 
 T.1 “ขนาดของ team ส่งผลต่อการสื่อสาร ถ้าขอบเขตงานใหญ่ หรือ มี team member 
เป็นจ านวนมากใน project ก็จะยากและใช้เวลานานเพื่อให้ทุกคนเห็นภาพตรงกัน” (S3) 
 มิติข้อมูลนี้มีความแตกต่างจากมิติข้อมูลก่อนหน้าทั้ง 3 มิติ เนื่องมาจากเป็นผลลัพธ์ที่เกิดจาก
การด าเนินการก่อนหน้า อย่างไรก็ตามเมื่อพิจารณาเปรียบเทียบกับการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate ในบริษัทที่ได้รับการยอมรับแล้ว ความแตกต่างที่เกิดขึ้นในมิติข้อมูลนี้ไม่ได้แสดงให้เห็น
อย่างชัดเจนโดยตรงเนื่องจากข้อดีที่ เกิดขึ้นนั้นมีลักษณะเดียวกัน อย่างไรก็ตามการที่หมวดหมู่ของ
ข้อมูลทั้ง 4 หมวดหมู่ในมิติข้อมูลนี้ชี้ให้เห็นถึงผลกระทบจากมิติข้อมูล อรรถบท หรือ หมวดหมู่ข้อมูล
อ่ืน ท าให้เห็นว่าประเด็นความแตกต่างของข้อมูลมีผลมาจากการด าเนินการก่อนหน้า อีกท้ังข้อมูลจาก
การสัมภาษณ์ได้มีการแสดงให้เห็นว่าการสร้างการแบ่งปันความรู้และการสื่อสารของสมาชิกภายใน
โครงการยังคงต้องอาศัยการด าเนินการจาก Scrum master เพ่ือให้เกิดผลลัพธ์สูงสุด 
 ข้อมูลทั้ง 3 รูปแบบที่ได้จากการวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพแสดงให้เห็นความกดดัน 2 ด้านที่
เกิดขึ้นจากหลายที่มา และสาเหตุ ได้แก่ คุณลักษณะและบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการ
พัฒนาเทคโนโลยี การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ รวมไป
ถึงการรวมกันของสมาชิกโครงการจากสหสาขาวิชา ซึ่งความกดดัน 2 ด้านนี้จะแฝงตัวอยู่ในแต่ละมิติ
ข้อมูลแตกต่างกันออกไปตามล าดับการเกิดของกิจกรรรมในอรรถบทของข้อมูลล าดับที่ 2 ดังตารางที่ 
5.6 
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ตารางที่ 5.6 ความกดดัน 2 ด้านที่เกิดขึ้นในแต่ละมิติข้อมูล 

มิติข้อมูล ความกดดัน 2 ด้านที่เกิดขึ้น 

Perpetual 
balance 
checking 

Rigidity – หมายถึงความ
แน่นอนของการด าเนินการใน
แต่ละข้ันตอนของการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ รวมไปถึงการ
วางแผน คาดการณ์ และ
เตรียมการรับมือกับปัญหาที่จะ
เกิดข้ึน 

Adaptability – หมายถึงความสามารถในการ
ปรับเปลี่ยนของกระบวนการท างานที่สามารถ
ตอบสนองต่อเป้าหมายที่มีการเปลี่ยนแปลงอย่าง
รวดเร็ว โดยมีลักษณะการแก้ไขปัญหาตามที่
เกิดข้ึน ณ เวลานั้น 

Long-term goals – หมายถึง
เป้าหมายระยะยาวของโครงการ 
ที่ก าหนดจากการแปลความ
ต้องการของผู้ใช้งานหลัก ซึ่งใช้
เป็น 1 ในปัจจัยวัดความส าเร็จ
ของโครงการ 

Short-term goals – หมายถึงเป้าหมายระยะสั้น
ของโครงการในการพิจารณาความก้าวหน้าของ
พัฒนา และใช้เพ่ือการยืนยันกับผู้ใช้งานหลักในแต่
ละระยะก่อนเสร็จสิ้นโครงการ 

Team capability – หมายถึง
ความสามารถและความรู้ของ
สมาชิกโครงการ รวมถึงบริษัท
ในการท าให้เป้าหมายของ
โครงการส าเร็จ 

User requirement – หมายถึงความต้องการ
ของผู้ใช้งานหลักที่มีการเปลี่ยนแปลงตามระยะ
ของการพัฒนาและการยืนยัน รวมถึงกรณีที่
ผู้ใช้งานหลักมีความต้องการที่มีความก้าวหน้า
มากกว่าความสามารถของบริษัท 

Team 
alignment 

In-depth knowledge – 
หมายถึงความรู้เชิงลึกของ
สมาชิกโครงการเพ่ือใช้ในการท า
ให้เป้าหมายส าเร็จ หรือ จัดการ
แก้ไขปัญหาที่เกิดข้ึน พิจารณา
ได้จากพ้ืนฐานการศึกษา หรือ 
หน้าที่งานที่รับผิดชอบตาม
โครงสร้างบริษัท 

Interests – หมายถึงความสนใจของสมาชิก
โครงการที่ช่วยให้เกิด focus ในการท าให้ภาระ
งานที่ได้รับมอบหมายส าเร็จ ซึ่งอาจอยู่นอกเหนือ
ขอบเขตของความรู้เชิงลึก หรือ หน้าที่รับผิดชอบ 
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มิติข้อมูล ความกดดัน 2 ด้านที่เกิดขึ้น 

 Project workload – หมายถึง
ภาระงานที่ได้รับมอบหมายใน
โครงการตามความรู้พื้นฐาน 
หรือ ความสนใจ 

Other workloads – หมายถึงภาระงาน
นอกเหนือจากโครงการที่สมาชิกโครงการต้อง
รับผิดชอบ ทั้งในโครงการอ่ืน หรือ งานประจ าวัน
ในกระบวนการผลิต  

Work 
structuring 

Set work process – หมายถึง
รูปแบบและกระบวนการท างาน
ที่ถูกจัดไว้ อ้างอิงตามสมาชิก
ของโครงการแต่ละราย ให้เกิด
จุดร่วมที่เหมาะสม 

Customizing work process – หมายถึงการ
ปรับรูปแบบการท างานตามปัญหา หรือ การแก้ไข
ที่เหมาะสมเพ่ือให้เกิดประโยชน์สูงสุดต่อโครงการ 

Task monitoring – หมายถึง
การติดตามความก้าวหน้าของ
ของภาระงานที่ได้รับมอบหมาย
ในสมาชิกโครงการแต่ละราย 
เปรียบเทียบกับระยะเวลา 
ต้นทุน หรือ เป้าหมายโครงการ 

Team dynamics monitoring – หมายถึงการ
ติดตามทัศนคติและภาพรวมบรรยากาศการ
ท างานของสมาชิกโครงการ ซึ่งส่งผลต่อเป้าหมาย
โครงการ รวมไปถึงการพิจารณาการสื่อสาร และ
การแบ่งปันความรู้ภายในโครงการ 

 
 ความกดดัน 2 ด้าน ดังตารางที่  5.6 แสดงให้ เห็นสิ่ งที่ อยู่ตรงข้ามกันที่ เกิดขึ้นจาก 
คุณลักษณะและบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี การใช้งานตัวแบบ Agile-
stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ หรือ การรวมกันของสมาชิกโครงการจากสห
สาขาวิชา ทั้งนี้ความกดดัน 2 ด้านที่เกิดข้ึน แสดงใน 3 มิติข้อมูล คือ Perpetual balance checking 
Team alignment และ Work structuring โดยในมิติข้อมูล Team collaboration ซึ่งเป็นผลจาก
การด าเนินการในโครงการของอรรถบทข้อมูลล าดับที่  2 จากทั้ ง 3 มิติข้อมูลก่อนหน้า ทั้ ง 
Knowledge sharing within team และ Communication within team ไม่ ได้มี การแสดงใน
ความกดดัน 2 ด้านทั้งที่จ าเป็นต้องมีการตรวจติดตามและเป็นผลประโยชน์ต่อความส าเร็จของ
โครงการ เนื่องจากไม่ได้เป็นการปรับสมดุลระหว่างตัวแปรทั้ง 2 ตัวนี้ แต่จะเป็นการท าให้เกิด
ประโยชน์สูงสุดมากกว่า โดยการด าเนินการเพ่ือปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านเหล่านี้ต้องอาศัย
การจัดการของบทบาท Product owner และ Scrum master ในหน้าที่ของ Agile ตามที่ก าหนด
จากงานวิจัยก่อนหน้า 
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 ผู้วิจัยสรุปความสัมพันธ์ของแต่ละอรรถบท และมิติข้อมูล โดยแสดงในรูปของตัวแบบ
เบื้องต้นที่มีพ้ืนฐานจากโครงสร้างข้อมูล เพ่ือใช้ในการสอบถามและยืนยันกับกลุ่มตัวอย่าง ดังรูปที่ 5.4 
 

 
รูปที่ 5.4 ตัวแบบเบื้องต้นแสดงความสัมพันธ์ของโครงสร้างข้อมูล 

 
5.3 ผลการพัฒนาและยืนยันตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ใช้
งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่
มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 

 
(1) การยืนยันโครงสร้างข้อมูลและความสัมพันธ์เพื่อสร้างตัวแบบปรับสมดุลของความ

กดดัน 2 ด้าน 
 ผู้วิจัยยืนยันความถูกต้องและความหมายของตัวแบบปรับสมดุลความกดดัน 2 ด้านนี้ โดย
อาศัยการยืนยันกับกลุ่มตัวอย่างที่ได้สัมภาษณ์เพ่ือเก็บข้อมูลในขั้นตอนก่อนหน้า โดยด าเนินการ
คัดเลือกกลุ่มตัวอย่างที่แสดงความคิดเห็นต่อการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของ
บริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีที่น่าสนใจ (Key informants) และหน้าที่รับผิดชอบใน
ปัจจุบันที่ได้รับมอบหมายจากบริษัทกรณีศึกษา จ านวน 5 ราย โดยแบ่งเป็น 2 รายจากโครงการ
กรณีศึกษาที่ 1 คือ กลุ่มตัวอย่าง S2 และ S3 2 รายจากโครงการกรณีศึกษาที่ 2 คือ กลุ่มตัวอย่าง U1 
และ U2 และตัวแทนผู้บริหารของบริษัทกรณีศึกษา คือ CTO 
 ผู้วิจัยอาศัยการสัมภาษณ์เชิงลึกแบบต่อหน้าครั้งละ 1 ราย ในการยืนยันตัวแบบปรับข้อมูล
ของความกดดัน 2 ด้าน โดยเริ่มต้นจากการอธิบายความหมายของโครงสร้างข้อมูลที่ประกอบไปด้วย 
หมวดหมู่ข้อมูลล าดับที่ 1 อรรถบทของข้อมูลล าดับที่ 2 และ มิติของข้อมูลในเชิงทฤษฎี ดังรูปที่ 5.3 
แล้วจึงแสดงความสัมพันธ์ของแต่ละกิจกรรมฝนตัวแบบเบื้องต้น ดังรูปที่ 5.4 เพ่ือให้เห็นภาพการ
สนับสนุนการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ด้วยตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านนี้ 
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จากนั้นจึงถามค าถามปลายเปิดเพ่ือให้กลุ่มตัวอย่างได้สอบถาม และอภิปราย ในโครงสร้างข้อมูล และ
ตัวแบบที่น าเสนอกับผู้วิจัย โดยมีรายการค าถามตั้งต้นจ านวน 4 ค าถาม ได้แก่ 
 1. “ท่านมีความคิดเห็นในโครงสร้างข้อมูลที่น าเสนออย่างไร?” (พร้อมแสดงรูปที่ 5.3) 
 2. “ท่านมีความคิดเห็นในตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านที่น าเสนออย่างไร?” 
(พร้อมแสดงรูปที่ 5.4) 
 3. “ท่านมีความคิดเห็นว่าการประยุกต์ใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านที่
น าเสนอ จ าเป็นต้องเพ่ิมเติมการด าเนินการ หรือ เครื่องมือใดเพ่ือให้เกิดประสิทธิผลของการใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริบทของบริษัทกรณีศึกษาสูงสุด?” 
 4. “หากมีการด าเนินการ หรือ เครื่องมือเหล่านั้นแล้ว ท่านมีความต้องการใช้งานตัวแบบนี้ใน
โครงการที่รับผิดชอบอยู่หรือไม่ อย่างไร” 
 การสัมภาษณ์เชิงลึกในกลุ่มตัวอย่างทั้ง 5 ราย ใช้เวลาระหว่าง 22 ถึง 54 นาที ผู้วิจัยสามารถ
ถามค าถามทั้ง 4 ข้อกับกลุ่มตัวอย่างได้ครบทุกราย โดยกลุ่มตัวอย่างทั้งหมดเห็นพ้องกันว่าข้อมูลและ
ความหมายของโครงสร้างข้อมูลมีความเหมาะสมกับการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบท
ของบริษัทสตาร์ทอัพและแสดงความครบถ้วนตามที่ได้ให้ข้อมูลในการสัมภาษณ์ก่อนหน้า เมื่อ
พิจารณาในรายละเอียดของตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านนั้น กลุ่มตัวอย่างบางรายได้
สอบถามถึงความสัมพันธ์และรูปแบบการปรับเปลี่ยนของกิจกรรมเมื่อเกิดความเปลี่ยนแปลง โดยกลุ่ม
ตัวอย่าง S1 ได้มีการอภิปรายถึง มิติข้อมูล Team alignment ที่เห็นว่ามีความใหม่กว่าตัวแบบการ
ก าหนดรูปแบบของโครงการที่เคยใช้งานมา โดยมองว่าเป็นตัวแบบที่มีการปรับมาใหม่ให้เหมาะสมกับ
การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate 
 “เห็นด้วย ตั้งแต่ข้อที่ 1 ที่ก าหนดเป้าหมาย และข้อที่ 2 โดยคนที่จะมาเป็น Scrum master 
ก็ต้องมีความรู้ในเรื่องนี้ และอยากเข้าร่วมโครงการด้วย... เทียบกับโครงการ (อ่ืน) ตอนนี้ แต่ละคนจะ
แบ่งหน้าที่ จะได้งานในแต่ละส่วนและดูแลส่วนของตัวเอง สิ่งที่แตกต่าง คือ Team alignment เลือก
ทีมจากคนที่มีประสบการณ์ ความรู้ แต่ไม่ได้มีการพิจารณา background และที่การแบ่ง workload 
จะมีการก าหนดมาก่อนหน้า สิ่งส าคัญ คือ แต่ละคนต้องมีใจในการท างาน... โดยรวมเห็นด้วย และ
รู้สึกว่าคล้ายกับที่เคยท ามาแต่ไม่ได้มีการสรุปให้เห็นภาพชัดเจน” (S1) 

ในขณะที่กลุ่มตัวอย่าง CTO และ U2 อภิปรายในลักษณะเดียวกันของความหมายการ
ด าเนินการวนซ้ าในแต่ละกิจกรรมของตัวแบบ หรือ การส่งผลกระทบต่อกิจกรรมที่ 1 ในมิติข้อมูล 
Perpetual balance checking หลังจากจบกิจกรรมที่ 10 ในมิติข้อมูล Team collaboration โดย
ได้มีแสดงความคิดเห็นถึงเครื่องมือที่ช่วยสร้างประโยชน์ และเน้นย้ าเพ่ือให้เกิดความสัมพันธ์อย่างเป็น
ระบบและชัดเจน 
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“ในการมองภาพโมเดลที่น าเสนอมา (รูปที่  5.1) ยังไม่สามารถเห็นการเกิด iterative 
process ได้ชัดเจน หากมีการแสดงความหมายของความสัมพันธ์ของข้อมูลให้ชัดเจน จะสามารถไป
ประยุกต์ใช้งานได้ง่ายมากยิ่งข้ึน” (CTO) 

“ในภาพโมเดลยังไม่เห็นการย้อนกลับไปจุดเริ่มต้นของกระบวนการใหม่ ที่ Perpetual 
balance checking อีกครั้งหนึ่ง หลังจากจบการด าเนินการครั้งแรก ในความหมายและค าอธิบาย
ของโครงสร้างข้อมูล clear ชัดเจน อยากให้แสดงว่าการเกิดปัญหาระหว่างการด าเนินการในกิจกรรม
ต่าง ๆ ส่งผลกระทบอย่างไรก็กิจกรรมก่อนหน้า หรือ กิจกรรมถัด ๆ ไป หรือจ าเป็นต้องกลับไปเปลี่ยน
ตั้งแต่เป้าหมายทุกครั้ง” (U2) 

ในค าถามที่ 3 การประยุกต์ใช้งานโดยมีเครื่องมือเข้ามาช่วยในการด าเนินการ กลุ่มตัวอย่างที่
แสดงความคิดเห็นในทางเดียวกันอย่างเห็นได้ชัดเจน คือ CTO และ S3 ซึ่งมีความเห็นว่าตัวแบบปรับ
สมดุลของความกดดัน 2 ด้านจ าเป็นต้องอาศัย Scrum master เป็นผู้ขับเคลื่อนโครงการหลัก โดย
ถึงแม้ว่าจะไม่ได้มีส่วนในการพัฒนาผลิตภัณฑ์โดยตรง แต่ความส าคัญของ Scrum master คือ 
บทบาทที่จะท าให้การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพประสบ
ความส าเร็จ อีกท้ัง กลุ่มตัวอย่างได้มีการอภิปรายในลักษณะเดียวกันถึงการพิจารณาคุณลักษณะ หรือ 
คุณสมบัติของสมาชิกโครงการที่ต้องการในแต่ละต าแหน่ง ซึ่งการสร้างเครื่องมือที่ช่วยแสดง
คุณลักษณะเหล่านี้สามารถใช้ในการด าเนินการส่วนนี้ได้ 

“เนื่องจาก Product owner หรือ Scrum master เป็น role ที่ส าคัญกับ project จะ
เป็นไปได้หรือไม่ ถ้ามี tool อะไรบางอย่าง ในการ set team มีการ define ลักษณะของคนที่อยาก
ได้เข้ามาร่วมโครงการ ก็น่าจะ match กับ tool อ่ืน ๆ ที่ใช้งานในการเลือกสมาชิกของโครงการด้วย
ได”้ (CTO) 

“Scrum master ช่วยเป็นอย่างมาก ไม่ต้องรับหน้าที่ พัฒนา แต่มาช่วย set ประชุมให้ 
เพราะถ้าท ากันเองในสมาชิก ต้องนัดประชุม จด minute บางทีก็ suffered... ในส่วนของ tools ที่มี
อยู่ ถ้าเป็นของที่ไม่ได้ใช้ในชีวิตประจ าวัน หรือ ไม่ได้ link กัน ก็จะเสียเวลาในการ update ต้องปรับ
ให้เหมาะแต่ละคน ถ้ามี team ใช้แล้วแบบก็จะยาก ถ้าสร้างจากพ้ืนฐานของ tools ที่ใช้อยู่แล้ว จะไม่
เสียเวลา” (S3) 

ในค าถามที่ 4 กลุ่มตัวอย่าง CTO S2 S4 และ U2 อภิปรายในลักษณะใกล้เคียงกัน กล่าวคือ 
การใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านเพ่ือส่งเสริมตัวแบบ Agile-stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ จ าเป็นต้องอาศัยเครื่องมือช่วย Scrum master ในการอ านวย
ความสะดวกของโครงการในแต่ละกิจกรรม ในขณะที่กลุ่มตัวอย่าง U1 แสดงความคิดเห็นว่าตัวแบบ
และกระบวนการดังกล่าวสามารถท าสร้างทางลัดในการใช้งานในกรณีที่เป็นโครงการระยะสั้นได้
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หรือไม่ รวมถึงการประยุกต์ใช้งานตัวแบบเพ่ือส่งเสริมการใช้งานแนวคิด Agile ในโครงการประเภท
อ่ืนของบริษัทกรณีศึกษา 

“ถ้าท าได้ตามนี้ทั้งหมด ดีมากเลย เป็นระบบ แต่ challenge ที่เจอในบริษัทเลย คือ มัน
มาแล้วมันเปลี่ยนไวมาก มันอาจจะไม่สามารถผ่านทุก ๆ กิจกรรมได้หมด ถ้า fast track สามารถลด
ในส่วนไหนได้บ้าง... แต่ถ้า concept เป็น concept กลาง สามารถสื่อสารให้กับทุกคนใน company 
ได้ อาจจะไม่ต้องการ fast track ถ้า tool ทุกอย่างพร้อม แล้วเป็นไปได้ในการน าไปใช้กับ project 
ลักษณะอ่ืน ที่ระยะเวลาการด าเนินการสั้นกว่า ในหลักสัปดาห์” (U1) 

ในการยืนยันโครงสร้างข้อมูลและความสัมพันธ์เพ่ือสร้างตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 
ด้าน กลุ่มตัวอย่างแสดงความคิดเห็นและอภิปรายในลักษณะใกล้เคียงกันโดยเห็นด้วยกับความหมาย
ของโครงสร้างข้อมูล ความสัมพันธ์ของแต่ละกิจกรรมและมิติข้อมูล การด าเนินการและเครื่องมือเพ่ือ
การประยุกต์ใช้งานจริงของตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน และการยอมรับการใช้งานตัว
แบบเพ่ือส่งเสริมตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัท
กรณีศึกษา 

 
(2) ความหมายและความสัมพันธ์ของตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน 

 ผลการด าเนินการของการวิเคราะห์เชิงลึกในบทสัมภาษณ์ การสร้างโครงสร้างข้อมูล ใน
รูปแบบของหมวดหมู่ของข้อมูลล าดับที่ 1 อรรถบทของข้อมูลล าดับที่สอง และ มิติของข้อมูลในเชิง
ทฤษฎี ในขั้นตอนก่อนหน้าแสดงให้เห็นผลของการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี โดย
ข้อมูลแสดงให้ เห็นว่าตัวแบบ Agile-stage-gate ก่อให้ เกิดผลลัพธ์ที่ดีต่อโครงการหากมีการ
ด าเนินการอย่างเหมาะสมกับคุณลักษณะของบริษัทสตาร์ทอัพ อย่างไรก็ตามการประยุกต์ใช้งานให้
เกิดประสิทธิผลสูงสุดในบริบทนี้ จ าเป็นต้องมีตัวแบบที่ส่งเสริมการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate 
เพ่ือให้สมาชิกโครงการเห็นภาพการใช้งานที่ชัดเจนในรูปแบบของกระบวนการอาศัยข้อมูลจาก
โครงสร้างข้อมูลดังรูปที่ 5.3 และ ตารางที่ 5.5 ตั้งแต่ขั้นตอนของการก าหนดเป้าหมายของโครงการ 
จนกระทั่งการตรวจติดตามโครงการในผลลัพธ์ที่เกิดจากการด าเนินโครงการ รวมกับข้อมูลจากการ
สัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างในการยืนยันตัวแบบจากข้ันตอนก่อนหน้า โดยตัวแบบปรับสมดุลความกดดัน 2 
ด้าน ดังรูปที่ 5.5 
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รูปที่ 5.5 ตัวแบบปรับสมดุลความกดดัน 2 ด้าน 

 
 ตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน ดังรูปที่ 5.5 แสดงอรรถบทของข้อมูลล าดับที่ 2 
จ านวน 10 อรรถบท และมิติของข้อมูลในเชิงทฤษฎีจ านวน 4 มิติ จากโครงสร้างข้อมูล โดยแสดงการ
เรียงล าดับกิจกรรมตามความจ าเป็นในการเกิดและการใช้งานเพ่ือประยุกต์ใช้ตัวแบบ Agile-stage-
gate ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ และแสดงบทบาทหน้าที่ตามการก าหนดของตัวแบบ Agile-
stage-gate ที่ต้องด าเนินการในแต่ละกิจกรรมนั้น ๆ กิจกรรมทั้งหมดถูกจัดเรียงเป็นล าดับที่กิจกรรม
แรก Balancing between shared long-term & short-term goals ถูกบรรจบด้วยกิจกรรม
สุดท้ายที่เกิดขึ้น คือ Communication within team เพ่ือแสดงให้เห็นว่าเมื่อกิจกรรมเกิดขึ้นจนครบ
ทั้ง 10 กิจกรรมเป็น 1 รอบของการเริ่มต้นด าเนินโครงการในครั้งแรก ผลลัพธ์จากกิจกรรมที่ 10 จะ
ส่งผลต่อกิจกรรมที่ 1 เพ่ือพิจารณาการปรับเปลี่ยนในรอบต่อไปเมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลง หรือ ใน
กรณีที่ไม่เกิดการเปลี่ยนแปลงในโครงการ ล าดับของกิจกรรมจะแสดงการท างานในกรอบระยะเวลา
ของ 1 รอบ Sprint ที่เป้าหมายถูกก าหนดไว้ใน Product backlog อีกท้ังในแต่ละกิจกรรมยังคงแสดง
การด าเนินการวนซ้ า (Iterative process) ในตัวเองเมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลงเช่นเดียวกัน ตัวแบบ
ปรับสมดุล 2 ด้านข้างต้นแสดงเส้นความสัมพันธ์เมื่อสิ้นสุดการด าเนินการในแต่ละมิติข้อมูลที่สามารถ
ข้ามล าดับของมิติข้อมูลถัดไปได้ในกรณีที่การปรับเปลี่ยนของโครงการไม่ส่งผลกระทบในขั้นตอนถัดไป 
อย่างไรก็ตามผลกระทบของการปรับเปลี่ยนนั้นไม่ได้มีการแสดงให้เห็นเด่นชัดจากโครงสร้างข้อมูลถึง
ความสัมพันธ์ที่สามารถข้ามล าดับได้ในลักษณะเดียวกัน โดยรายละเอียดของแต่ละความสัมพันธ์ของ
มิติข้อมูลที่สามารถข้ามล าดับกิจกรรมได้ แสดงดังต่อไปนี้ 
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 มิติข้อมูล Perpetual balance checking ประกอบด้วย 2 กิจกรรม โดยทั้ง 2 กิจกรรม เป็น
การมุ่งเน้นที่การปรับสมดุลระหว่างเป้าหมายระยะยาวและเป้าหมายระยะสั้นที่จ าเป็นต้องสื่อสารให้
สมาชิกโครงการตระหนักและเห็นภาพเดียวกันเพ่ือให้เป้าหมายสามารถบรรลุได้ รวมไปถึงการปรับ
สมดุลระหว่างปัจจัยภายนอกและความสามารถขององค์กรที่สามารถตอบสนองต่อปัจจัยภายนอก
เหล่านั้นได้ เมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลงในองค์ประกอบที่เกี่ยวข้องกับกิจกรรมภายในมิติข้อมูลนี้ 
ยกตัวอย่างเช่น การเปลี่ยนเป้าหมายระยะยาวของโครงการเมื่อความต้องการของผู้ใช้งานหลัก
เปลี่ยนไปเมื่อได้เห็นต้นแบบผลิตภัณฑ์ หรือ การเปลี่ยนเป้าหมายระยะสั้นเนื่องจากความล้มเหลวของ
การสร้างต้นแบบผลิตภัณฑ์ การปรับเปลี่ยนของโครงการที่เกิดจากข้ึนสามารถส่งผลกับมิติข้อมูลต่อไป 
คือ Tram alignment เพ่ือให้เกิดการปรับเปลี่ยน หรือ สามารถเกิดผลกระทบกับมิติข้อมูล Work 
structuring ได้ ขึ้นอยู่กับรูปแบบของสถานการณ์ อย่างไรก็ตาม จะเห็นได้ว่าการเปลี่ยนแปลงของมิติ
ข้ อ มู ล  Perpetual balance transformation จ ะ ไม่ ส่ ง ผ ล โด ย ต ร ง กั บ มิ ติ ข้ อ มู ล  Team 
collaboration เนื่องจากจ าเป็นต้องเกิดการด าเนินโครงการในมิติข้อมูล Work structuring เสียก่อน 
 ในมิติข้อมูล Team alignment ประกอบด้วยจ านวนกิจกรรมที่มากที่สุด คือ 4 กิจกรรม 
โดยที่มุ่งเน้นการคัดเลือกสมาชิกโครงการ การจัดการทัศนคติส่วนบุคคลและในภาพรวมของโครงการ 
การจัดสรรทรัพยากรและภาระงานให้เกิดการท างานที่ราบรื่น และคุณลักษณะที่จ าเป็นของสมาชิก
โครงการ ซึ่งทุกกิจกรรมเกี่ยวข้องกับสมาชิกโครงการทั้งหมด การปรับเปลี่ยนโครงการเมื่อเกิดปัญหา
สามารถเกิดได้จากการเปลี่ยนแปลงของมิติข้อมูล หรือ กิจกรรมก่อนหน้าที่สมาชิกโครงการปัจจุบันไม่
สามารถตอบสนองต่อเป้าหมายโครงการที่เปลี่ยนแปลงไปได้ หรือ การที่สมาชิกโครงการจ าเป็นต้อง
ลดภาระงานที่รับผิดชอบเนื่องจากมีโครงการที่ถูกให้ล าดับความส าคัญมากกว่าเกิดขึ้น ผลกระทบของ
การปรับเปลี่ยนกิจกรรมภายในมิติข้อมูลนี้สามารถส่งผลถึงมิติข้อมูลถัดไป คือ Work structuring 
หรือ มิติข้อมูล Team collaboration ได้ โดยที่กิจกรรม Project monitoring ภายในมิติข้อมูลนี้
เป็นเครื่องมือในการตรวจสอบผลลัพธ์ของการด าเนินโครงการในมิติข้อมูล Team collaboration ซึ่ง
การเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นในมิติข้อมูล Team alignment จะไม่ส่งผลกระทบต่อมิติข้อมูลก่อนหน้า 
คือ Perpetual balance checking หาก Scrum master สามารถจัดสรรทรัพยากรและอ านวย
ความสะดวกโครงการให้เกิดประสิทธิภาพสูงสุดได้ 
 มิติข้อมูล Work structuring ประกอบด้วย 2 กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการก าหนดโครงสร้าง
และรูปแบบการท างานของโครงการ โดยเริ่มต้นจากการสร้างบรรทัดฐานการท างานจากรูปแบบการ
ท างานที่แตกต่างกันของสมาชิกโครงการแต่ละราย ความสามารถในการปรับเปลี่ยนของรูปแบบการ
ท างานให้เหมาะสมกับสถานการณ์ที่เกิดขึ้น ณ ปัจจุบัน และการตรวจติดตามความก้าวหน้าและ
ทัศนคติการท างานในภาพรวมของโครงการ เนื่องจากมิติข้อมูลนี้เป็นส่วนของโครงสร้างและรูปแบบ
การท างานที่วัดผลจากการด าเนินโครงการ โดยที่มิติข้อมูลต่อไปได้แสดงผลลัพธ์จากการด าเนิน
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โครงการที่สามารถใช้ในการตรวจติดตามโครงการอยู่แล้ว ผลกระทบจากการปรับเปลี่ยนรูปแบบการ
ท างานเมื่อเกิดความเปลี่ยนแปลงจึงไม่ได้ส่งผลต่อมิติข้อมูล และกิจกรรมก่อนหน้า และการ
ปรับเปลี่ยนที่เกิดขึ้นนี้เองจ าเป็นต้องได้รับการพิสูจน์ผลการด าเนินการเสียก่อนจึงจะทราบผลกระทบ
ของการเปลี่ยนแปลง 
 ในขณะที่มิติข้อมูลสุดท้ายของตัวแบบปรับความสมดุล 2 ด้าน คือ Team collaboration ที่
มี 2 กิจกรรม มีความแตกต่างอย่าชัดเจนจากมิติข้อมูล และกิจกรรมก่อนหน้า โดยที่มิติข้อมูลนี้เป็น
ผลลัพธ์ของการด าเนินโครงการ หลังจากทุก ๆ กิจกรรมมีการก าหนดเสร็จสิ้นแล้ว อย่างไรก็ตาม
คุณลักษณะพิเศษของกิจกรรมภายในมิติข้อมูลนี้ คือ ความสามารถในการสะท้อนให้เห็นถึงทัศนคติใน
ภาพรวมของโครงการจากการด าเนินการได้ โดยเมื่อเกิดความเปลี่ยนแปลงให้เห็นในมิติข้อมูลนี้ การ
ปรับเปลี่ยนการด าเนินการสามารถเกิดได้ในทุกมิติข้อมูลก่อนหน้าขึ้นอยู่กับสาเหตุของการ
เปลี่ยนแปลง ยกตัวอย่างเช่น เป้าหมายมีเปลี่ยนแปลง แล้วสมาชิกโครงการไม่สามารถตอบสนองได้  
ท าให้ความก้าวหน้าของภาระงานลดลงและก่อให้เกิดการสื่อสารที่ลดลงในช่วงของ Daily scrum ได้ 
หรือ ในกรณีที่ภาระงานนอกโครงการของสมาชิกเพ่ิมมากขึ้นและไม่สามารถให้งานที่ได้รับมอบหมาย
ในโครงการบรรลุตามระยะเวลาที่ก าหนดได้ การสื่อสารภายในโครงการในแต่ละการประชุมของ
สมาชิกรายนั้นจะลดลงเช่นเดียวกัน ซึ่ง Scrum master จ าเป็นจะต้องตรวจจับการเปลี่ยนแปลงที่
เกิดข้ึนในมิติข้อมูลนี้เพื่อแก้ไขอุปสรรคที่เกิดขึ้นอย่างทันท่วงที 

(3) การประยุกต์ใช้งานตัวแบบปรับสมดุลความกดดัน 2 ด้านในบริบทของบริษัทสตาร์ท
อัพ และการน าเสนอเครื่องมือในการด าเนินการ 
 ในขั้นตอนก่อนหน้าของการยืนยันโครงสร้างข้อมูลและความสัมพันธ์อาศัยการสัมภาษณ์เชิง
ลึกด้วยค าถามปลายเปิดจ านวน 4 ค าถาม พบว่า กลุ่มตัวอย่างได้มีการอภิปรายถึงการสร้างเครื่องมือ
ในการด าเนินการเพ่ิมเติมเพ่ือส่งเสริมการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ ร่วมกับเครื่องมือดั้งเดิมจากสิ่งส าคัญทั้ง 9 ที่ได้มีการ
น าเสนอในงานวิจัยก่อนหน้าเพ่ือประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate อย่างมีประสิทธิภาพ โดย
ตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน และเครื่องมือในการประยุกต์ใช้งาน ดังรูปที่ 5.6 
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รูปที่ 5.6 ตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน และเครื่องมือในการประยุกต์ใช้งาน 

 
 รูปที่ 5.6 แสดงการด าเนินการในส่วนของสิ่งส าคัญทั้ง 9 และเครื่องมือที่ใช้งานร่วมกับตัว
แบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน โดยสิ่งส าคัญทั้ง 9 แสดงในกรอบพ้ืนสีขาวเส้นประสีด า โดย
แสดงเป็น 3 ส่วนของการด าเนินการตามการแบ่งกลุ่ม ได้แก่ 1. หน้าที่ชัดเจน 3 หน้าที่ 2. สิ่งประดิษฐ์ 
3 อย่าง และ 3. เครื่องมือ 3 ชิ้น  ในขณะที่เครื่องมือสนับสนุนตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 
ด้าน แสดงในกรอบพ้ืนสีเทา จ านวน 4 ชิ้น ได้แก่ 1. Company Scrum master chart 2. Team 
characteristic chart 3. Perpetual balance chart และ 4. Task-response monitoring chart 
 ในกิจกรรมทั้งหมดของมิติข้อมูล Perpetual balance checking อาศัยการด าเนินการโดย 
Product owner ที่มีการก าหนดความรับผิดชอบจากผู้บริหารของบริษัทตั้งแต่เริ่มต้นโครงการ โดยใน
ส่วนนี้ยังไม่จ าเป็นต้องใช้งานเครื่องมือเฉพาะในการด าเนินการ  

มิติข้อมูล Team alignment เครื่องมือชิ้นแรกที่จ าเป็น คือ Company Scrum master 
chart ที่ใช้ในการระบุพนักงานของบริษัทที่มีความสามารถในการเป็น Scrum master ของโครงการ
ต่าง ๆ และระบุรายละเอียความรับผิดชอบและภาระงานที่ได้รับมอบหมายก่อนหน้าโครงการ เพ่ือให้
ผู้บริหารและ Product owner ตัดสินใจร่วมกันในการคัดเลือกผู้ที่เหมาะสมในการรับบทบาท Scrum 
master ในโครงการนี้ เมื่อได้รายชื่อที่เป็นไปได้แล้ว Scrum master หน้าที่อธิบายรายละเอียดของ
โครงการเบื้องต้นเพ่ือชักชวนพนักงานจากรายชื่อดังกล่าวเข้ามาเป็นสมาชิกของโครงการเพ่ือรับ
บทบาท Scrum master ซึ่งเครื่องมือนี้จ าเป็นต้องถูกใช้งานก่อนการเกิดกิจกรรม Selecting team 
ที่ใช้ในการเลือกสมาชิกของโครงการรายอ่ืน ๆ ที่มีหน้าที่พัฒนาให้โครงการประสบความส าเร็จ เมื่อได้
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สมาชิกที่รับบทบาท Scrum master ในโครงการแล้ว ทั้ง Product owner และ Scrum master 
จ าเป็นต้องด าเนินการร่วมกันในการคัดเลือกสมาชิกโครงการต่อไป  

ในขณะที่เครื่องมือชิ้นที่ 2 ที่ใช้ในการด าเนินการในกิจกรรม Selecting team ในมิติข้อมูล 
Team alignment คือ Team characteristic chart ซึ่งมีการระบุรายละเอียดของพนักงานทั้งหมด
ของบริษัทที่มีขอบเขตการท างานที่อยู่ในระดับที่สามารถรับผิดชอบโครงการได้ โดยรายละเอียดจะมี
การระบุ หน้าที่รับผิดชอบปัจจุบัน ความรู้พ้ืนฐานที่มีทั้งหมด ความสนใจอื่น ๆ เพิ่มเติมนอกเหนือจาก
ความรู้พ้ืนฐาน และคุณลักษณะข้อดีที่ได้จากแบบทดสอบคุณลักษณะรูปแบบต่าง ๆ เพ่ือชี้ให้เห็นว่า
พนักงานแต่ละรายเหมาะสมกับการเป็นสมาชิกโครงการอย่างไร เมื่อได้รายชื่อที่เป็นไปได้แล้ว Scrum 
master ต้องด าเนินการสื่อสารรายละเอียดโครงการให้กับพนักงานในรายชื่อเพ่ือสอบถามความ
เป็นไปได้ในการเข้าร่วมเป็นสมาชิกโครงการต่อไป  

และเครื่องมือชิ้นที่ 3 คือ Perpetual balance chart ซึ่งเป็น 1 ในเครื่องมือส าคัญที่แสดง
ภาระงานทั้งนอกและในโครงการของสมาชิกโครงการแต่ละราย เพื่อใช้ในการพิจารณาภาระงาน และ
ใช้ในการมอบหมายงานของสมาชิกโครงการ ในมิติข้อมูล Team alignment นี้ ได้มีการแสดงให้เห็น
ว่าหน้าที่ชัดเจน 3 หน้าที่ของการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ได้ถูกก าหนดจนครบก่อน
เริ่ ม ด า เนิ น โค รงก าร  ได้ แ ก่   Product owner, Scrum master แล ะ  Development team 
member 

ในมิติข้อมูล Work structuring แสดงให้เห็นถึงการก าหนดสิ่งประดิษฐ์ 3 อย่างหลังจากได้
สมาชิกโครงการในทุกหน้าที่และบทบาทของ Agile แล้ว โดยที่การก าหนดทั้ง Sprint, Scrum 
period และ Retrospective meeting จ าเป็นต้องอาศัยการสร้างบรรทัดฐานการท างานของสมาชิก
ที่มีพ้ืนฐานแตกต่างกัน โดยผู้รับผิดชอบหลักในการก าหนดสิ่งเหล่านี้หลังจากได้รับข้อมูลของโครงการ
ครบถ้วน คือ Scrum master จากนั้นจึงก าหนดเครื่องมือที่เหมาะกับการใช้งานของโครงการที่
สามารถเป็นตัวแทนเครื่องมือ 3 ชิ้น คือ Product backlog, Sprint board และ Burn-down chart 
ได้ย่างชัดเจนในรูปแบบที่สมาชิกโครงการทุกรายเห็นตรงกัน 

เครื่องมือชิ้นที่ 4 ที่สนับสนุนการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ร่วมกับตัวแบบปรับสมดุล
ของความกดดัน 2 ด้านในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพ คือ Task-response monitoring chart โดย
เครื่องมือนี้แสดงรายละเอียดของเป้าหมายระยะยาว เป้าหมายระยะสั้น และภาระงานที่สมาชิกแต่ละ
รายของโครงการต้องรับผิดชอบ เพ่ือแสดงให้เห็นความก้าวหน้าของการด าเนินการอย่างชัดเจน 
จุดประสงค์ของการใช้งานเครื่องมือชิ้นนี้ คือ เพ่ือใช้ในการตรวจติดตามความก้าวหน้าและทัศนคติใน
การท าให้ภาระงานส าเร็จของสมาชิกโครงการแต่ละราย โดยหากอัตราการพัฒนาของโครงการลดลง
จะสามารถเห็นได้จากอัตราการท าให้ภาระงานส าเร็จของสมาชิกแต่ละรายได้ จากนั้น Scrum 
master จะมีหน้าที่รับผิดชอบให้การฟ้ืนคืนอัตราการพัฒนา 
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ในมิติข้อมูลสุดท้าย Team collaboration ไม่ได้มีการแสดงเครื่องมือที่ชัดเจนในการ
ด าเนินการเพื่อพิจารณาการสื่อสารและการแบ่งปันความรู้ภายในโครงการ เนื่องจาก Scrum master 
จ าเป็นต้องสังเกตพฤติกรรมของสมาชิกโครงการในช่วง Scrum meeting อย่างไรก็ตามเครื่องมือ
ส าคัญเพ่ือบันทึกการสื่อสารภายในการประชุมที่ถูกใช้งานมาอย่างยาวนานชิ้นหนึ่ง คือ รายงานการ
ประชุม โดยที่ Scrum master มีหน้าที่สรุปรายงานการประชุมในแต่ละครั้ง เพ่ือส่งต่อให้สมาชิกใน
โครงการเห็นภาพของการพัฒนาตรงกันอยู่แล้ว ดังนั้นการวิเคราะห์การสื่อสารและการแบ่งปันความรู้
ของสมาชิกในโครงการสามารถตรวจติดตามได้จากรายงานการประชุม โดยหากเกิดความผิดปกติ 
Scrum master สามารถด าเนินการแก้ไขได้ทันท่วงที หรือสามารถใช้ในการสรุปสมรรถนะของ
สมาชิกแต่ละรายในช่วง Retrospective meeting หลังจบแต่ละ Sprint ได ้

ทั้งนี้เครื่องมือที่มีการน าเสนอใหม่ทั้ง 4 ชิ้น สามารถประยุกต์ใช้ร่วมกับแพลตฟอร์ม หรือ 
เครื่องมือพ้ืนฐานที่แต่ละบริษัทมีการใช้งานอยู่แล้วเพ่ือความสะดวกในการด าเนินการ และลด
ระยะเวลาการท างาน โดยที่เครื่องมือทั้ง 4 ชั้นจ าเป็นต้องแสดงข้อมูลที่ถูกปรับปรุงให้ทันสมัย
ตลอดเวลาเพ่ือสะท้อนสถานการณ์จริงที่เกิดขึ้นกับบริษัท โครงการ หรือ สมาชิกแต่ละราย 

ในการพิจารณาผลลัพธ์ของการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านในบริบท
สตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี ที่สอดคล้องกับการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ของ
บริษัทที่ได้รับการยอมรับ ในงานวิจัยก่อนหน้า ทั้งในอุตสาหกรรมการแพทย์หรืออุตสาหกรรมอ่ืน ๆ 
สามารถก่อให้เกิดผลลัพธ์ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในหลายด้าน ส่วนหนึ่งมีการกล่าวถึง
โดยกลุ่มตัวอย่างจากงานวิจัยนี้ในตัวแทนข้อมูลจากบทสัมภาษณ์ ดังตารางที่ 5.5 ซึ่งสอดคล้องกับการ
วัดผลการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในงานวิจัยก่อนหน้าที่ศึกษาการใช้งานในบริษัทที่ได้รับ
การยอมรับ (Begel & Nagappan, 2007; Cooper & Sommer, 2016; Sommer, Hedegaard, 
Dukovska-Popovska, & Steger-Jensen, 2015) อีกทั้ งผลลัพธ์ เหล่านี้ สามารถใช้ เพ่ือวัดผล
ความส าเร็จและประสิทธิผลของโครงการที่เลือกใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริบทของบริษัท
สตาร์ทอัพได้ ผู้วิจัยแสดงแผนภาพของผลลัพธ์จากการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 
ด้านร่วมกับตัวแบบ Agile-stage-gate โดยแยกออกเป็นปัจจัยน าเข้าก่อนเข้าสู่กระบวนการของตัว
แบบ และผลลัพธ์จากการใช้งานตัวแบบ ดังรูปที่ 5.7 
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รูปที่ 5.7 ปัจจัยน าเข้าและผลลัพธ์จากการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน 

 
 ปัจจัยน าเข้าที่จ าเป็นต่อการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน แบ่งออกเป็น 3 
กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มที่ 1 คือ การพิจารณาเริ่มต้นโครงการจากความคิดริเริ่มของบริษัท หรือ เจ้าของ
โครงการมีการมอบหมายบทบาทแรก คือ Product owner เพ่ือเป็นจุดเริ่มต้นในการพิจารณาและ
ก าหนดเป้าหมายของโครงการจากความต้องการของผู้ใช้งานหลัก กลุ่มที่ 2 คือ เครื่องมือทั้ง 4 ชิ้นที่
ได้มีการน าเสนอในขั้นตอนก่อนหน้าว่าสามารถส่งเสริมการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 
2 ด้านให้เกิดประสิทธิผลในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่อย่างสูงสุด และ กลุ่มที่ 3 คือ เสาหลักทั้ง 9 ของ
การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ที่แสดงให้เห็นชัดเจนในงานวิจัยก่อนหน้าว่ามีความจ าเป็นใน
กระบวนการ 
 ผลลัพธ์จากการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านเพ่ือส่งเสริมการใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ แสดงใน 2 รูปแบบ คือ ผลลัพธ์เชิง
รูปธรรมที่มีหลักฐานการวัดผลอย่างชัดเจนในงานวิจัยก่อนหน้า ได้แก่ การเพ่ิมของอัตราการขาย
ผลิตภัณฑ์สุดท้ายได้จริง การจัดสรรทรัพยากรดีขึ้นทั้ง ในรูปแบบที่ใช้ทรัพยากรมนุษย์น้อยลงแต่มี
อัตราการน าเสนอผลิตภัณฑ์สุดท้ายเพ่ิมขึ้น และ การใช้งานทรัพยากรเท่าเดิมแต่ได้มาซึ่งจ านวน
โครงการหรือผลิตภัณฑ์ที่น าเสนอต่อตลาดมากขึ้น และการลดระยะเวลาในการน าผลิตภัณฑ์ออกสู่
ตลาดในแต่ละระยะของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ ในขณะที่รูปแบบที่ 2 คือ ผลลัพธ์เชิง
นามธรรม พบว่าผลลัพธ์หลายประการที่สอดคล้องกับงานวิจัยนี้ ได้แก่ ความเร็วของการตอบสนองต่อ
ความเปลี่ยนแปลงเพ่ิมขึ้น สมาชิกโครงการมีทัศนคติและแรงจูงใจในการท างานเพ่ิมขึ้น ทักษะในการ
สื่อสารและการท างานร่วมกันเพ่ิมมากขึ้น และ ความใส่ใจในโครงการและการจัดล าดับความส าคัญ
ของงานดีขึ้น โดยปัญหาที่พบในโครงการ และแนวทางการแก้ไข ในแต่ละขั้นตอนของตัวแบบปรับ
ส ม ดุ ล ข อ ง ค ว า ม ก ด ดั น  2 ด้ า น  แ ส ด ง ดั ง ภ า ค ผ น ว ก  ข
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บทที่ 6 
การศึกษาความเป็นไปไดใ้นการน าต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ไปใช้ประโยชน์ 

เชิงพาณิชย์ 
 

การด าเนินการในส่วนนี้ คือ การพิจารณาแนวทางและความเป็นไปได้ในการน าต้นแบบ
เครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษาที่ 1 ไปใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ โดยเมื่อพิจารณาจากวงจร
ชีวิตการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่แล้ว ต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการที่ 1 ได้จบระยะการพัฒนา 
และเข้าสู่ระยะทดสอบ และระยะออกสู่ตลาดต่อไป โดยการศึกษาความเป็นไปได้ในขั้นตอนนี้เป็นการ
สร้างแผนการด าเนินการส าหรับทั้ง 2 ระยะต่อจากการพัฒนา ซึ่งในอุตสาหกรรมการพัฒนาเครื่องมือ
แพทย์ เรียกว่า รายงานเส้นทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ (Regulatory Pathway) เนื่องด้วย
กฎหมายการควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่แตกต่างกันในแต่ละประเทศ รายงานลักษณะนี้จะพิจารณา
เส้นทางการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ที่ประเทศเป้าหมาย โดยในงานวิจัยนี้มีเป้าหมายที่จะขึ้น
ทะเบียนต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษาที่ประเทศไทย ส่วนประกอบหลักของ
รายงานเส้นทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่ 1. การพิจารณาหลักการเพ่ือ
แสดงความปลอดภัยและสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ และวิธีการเพ่ือแสดงความสอดคล้อง และ 2. 
การพิจารณาเอกสารที่จ าเป็นต่อการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยและแนวทางการด าเนินการ โดยทั้ง 2 
ส่วน แสดงรายละเอียดดังนี้ 
 
6.1 การพิจารณาหลักการเพื่อแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ และวิธีการ
เพื่อแสดงความสอดคล้อง 
 การพิจารณาหลักการเพ่ือแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะเครื่องมือแพทย์ เป็นการแสดง
ให้เห็นเครื่องมือแพทย์มีความเสี่ยงในการใช้งานกับผู้ป่วยอย่างไร หรือ สามารถเกิดอันตรายกับผู้ที่
เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์นี้ ไม่ว่าจะเป็นแพทย์ผู้ใช้งาน ผู้ป่วย หรือ สังคมอย่างไรบ้าง โดยที่ใน
หลักการแล้วประโยชน์จากการใช้งานในรูปแบบของสมรรถนะจ าเป็นต้องแสดงให้เห็นเพ่ือให้ผู้ป่วย 
หรือ ผู้ที่เกี่ยวข้องมั่นใจในการใช้งานเครื่องมือแพทย์นี้ อย่างไรก็ตามผู้ออกแบบ หรือ ผู้ผลิตเครื่องมือ
แพทย์จ าเป็นต้องด าเนินการวิเคราะห์ และสร้างมาตรการเพ่ือควบคุมความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นจากการ
ใช้งานเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว โดยวิธีการหนึ่งที่ถูกใช้เพ่ือแสดงความสอดคล้องกับการพิจารณาความ
ปลอดภัยและสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ รวมไปถึงการวิเคราะห์และควบคุมความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้น คือ 
การทดสอบโดยอ้างอิงมาตรฐานสากลที่ได้รับการยอมรับ อย่า งไรก็ตาม ในการด าเนินการนี้
จ าเป็นต้องแสดงหลักฐานของการทดสอบและการด าเนินการในแต่ละขั้นตอนอย่างชัดเจนเพ่ือให้
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สามารถพิจารณาผลการด าเนินการและการสอบกลับได้ ซึ่งการด าเนินการนี้จ าเป็นต้องอาศัย
ทรัพยากรส าคัญในการด าเนินการ คือ เงินทุนและระยะเวลาในการทดสอบ ดังนั้นในงานวิจัยนี้จึงเป็น
การพิจารณารายการทดสอบที่จ าเป็นต้องด าเนินการเพ่ือแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะของ
ต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์จากโครงการ โดยพิจารณาจากรูปแบบการก าหนดระดับความเสี่ยง
ของผลิตภัณฑ์ และรายการทดสอบที่จ าเป็น 
 (1) การพิจารณาระดับความเสี่ยงของต้นแบบผลิตภัณฑ ์
 การก าหนดระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ เป็นการพิจารณาข้อบ่งชี้ ( Intended use) ของ
เครื่องมือแพทย์นั้น ๆ ร่วมกับความเสี่ยงที่จะเกิดขึ้นในการใช้งาน โดยประเทศส่วนมากของโลกจะมี
การสร้างระบบการพิจารณาความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์โดยอาศัยพ้ืนฐานที่มีการก าหนดมาจาก
กฎหมายของประเทศสหรัฐอเมริกา หรือ กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป ในประเทศไทยนั้น การก ากับ
ดูแลเครื่องมือแพทย์มีพ้ืนฐานมาจากข้อตกลงร่วมของกลุ่มประเทศอาเซียนซึ่งร่างจากข้อก าหนดของ
กลุ่มประเทศยุโรป โดยแบ่งเครื่องมือแพทย์ออกเป็น 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยง ในขณะที่กลุ่ม
ประเทศที่มีการอ้างอิงการก าหนดระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ตามกฎพ้ืนฐานของประเทศ
สหรัฐอเมริกาจะแบ่งเครื่องมือแพทย์ออกเป็น 3 ประเภท อย่างไรก็ตามเพ่ือแสดงให้เห็นรูปแบบการ
พิจารณาทั้ง 2 รูปแบบ ผู้วิจัยแสดงให้เห็นการพิจารณาความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ทั้ง 2 รูปแบบ 
ในงานวิจัยนี้ 
 ในการพิจารณาความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย เริ่มต้นจากการอ้างอิง
ข้อก าหนดที่แสดงให้เห็นในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 ("Medical Device Act 
(No.2) B.E. 2562," 2019) ในส่วนประกาศกระทรวงสาธารณสุข ตอนพิเศษ 308 ง วันที่  18 
ธันวาคม ค.ศ. 2019 เรื่องการจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง ซึ่งแสดงรายละเอียดของการให้
ความหมายเครื่องมือแพทย์ทั้ง 4 ประเภท ดังนี้  

เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ าต่อบุคคล และ
การสาธารณสุข 

เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางต่อบุคคล
หรือความเสี่ยงต่ าต่อการสาธารณสุข 

เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคล หรือ
ความเสี่ยงปานกลางต่อการสาธารณสุข  

เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 4 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคลและ
การสาธารณสุข 
 และในเอกสารแนบท้ายหมายเลข 2 การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์
ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามระดับความเสี่ยงแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
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การจัดเครื่องมือแพทย์ ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562 ข้อที่ 2 ได้แสดงหลักเกณฑ์การจัดประเภท
เครื่องมือแพทย์ไว้ทั้งหมด 16 หลักเกณฑ์ เพ่ือแสดงระดับของการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
 ในการด าเนินการเพ่ือพิจารณาระดับความเสี่ยงของต้นแบบเครื่องมือแพทย์ของโครงการ
กรณีศึกษา ผู้วิจัยก าหนดข้อบ่งชี้ของต้นแบบเครื่องมือแพทย์นี้ คือ “เครื่องมือใช้ในการยืดกะโหลก
ศีรษะเพ่ือก่อให้เกิดสร้างและการเติบโตของกระดูกกะโหลกศีรษะ (The device for cranial 
distraction, intended to create osteo-distraction and bone growth of cranium)” จากนั้น
จึงพิจารณาตามข้อก าหนด ในเอกสารข้างต้น พบว่า ต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการอยู่ตาม
หลักเกณฑ์ที่ 8 ซึ่งมีรายละเอียดดังนี้ 
 

 
รูปที่ 6.1 หลักเกณฑ์ท่ี 8 ในการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัย
ภายนอกร่างกาย (ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ตอนพิเศษ 308 ง วันที่ 18 ธันวาคม ค.ศ. 2019 

หน้าที่ 5) 
 
 ต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษาเป็นเครื่องมือแพทย์ฝังในรูปแบบหนึ่ง ที่ต้อง
อาศัยการผ่าตัดเพ่ือใส่เข้าไปในร่างกาย ซึ่งเบื้องต้นถูกจัดอยู่ในประเภทที่ 3 โดยเมื่อมีการพิจารณา
หลักเกณฑ์ย่อยเพ่ิมเติมแล้ว พบว่า ไม่ตรงกับหลักเกณฑ์ย่อยใด ๆ จึงถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ 3 ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคล หรือความเสี่ยงปานกลางต่อการสาธารณสุข และเมื่ อ
พิจารณามาตรการควบคุมในประกาศข้องต้น หน้าที่ 54 พบว่า มาตรการควบคุมของประเทศไทยใน
เครื่องมือแพทย์ประเภทนี้ คือ การแจ้งรายการละเอียด ที่ผลิตหรือผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ต้อง
ด าเนินการต่อไป 
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 ในขณะที่การพิจารณาตามข้อก าหนดของประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งถูกควบคุมโดย U.S. 
Food and Drug Administration, U.S. Department of Health and Human Services อาศัย
ข้อก าหนดในการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์โดยใช้ข้อมูลจากเอกสารแนะน าเพ่ือการแสดงความสอดคล้อง 
(Guidance compliance) และฐานข้อมูลออนไลน์ในเว็บไซต์ https://www.fda.gov/Medical-
Devices ซึ่งในปัจจุบันเป็นหนึ่งในบางประเทศในโลกที่มีการสร้างระบบฐานข้อมูลออนไลน์เพ่ือเข้าถึง
ข้อมูลอย่างครบถ้วน 
 การใช้งานฐานข้อมูลออนไลน์นี้ เพ่ือพิจารณาความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์และการจัดกลุ่ม
เริ่มต้นจาก การเข้าสู่ส่วนของการแบ่งประเภทผลิตภัณฑ์ (Product classification) ใน URL ที่ชื่อว่า 
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfPCD/classification.cfm ซึ่งสามารถ
เข้าสู่ฐานข้อมูลนี้ได้โดยตรงด้วย link ข้างต้น หรือ เข้าจากหน้าแรกของเว็บไซต์ USFDA โดยหน้าต่าง
ของระบบดังกล่าว ดังรูปที่ 6.2 
 

 
รูปที่ 6.2 หน้าต่างการสืบค้นพิจารณาการแบ่งประเภทผลิตภัณฑ์ของเว็บไซต์ USFDA 
 
จากนั้นผู้วิจัยกรอกชื่อทั่วไปของเครื่องมือแพทย์ (Common device name) ภาษาอังกฤษ

เพ่ือสืบค้นข้อมูลที่เกี่ยวข้องในช่อง Device จากรูปที่ 6.2 ซึ่งต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการใช้
ชื่อว่า Cranial distraction system ซึ่งเมื่อกรอกข้อมูลแล้ว ระบบจะน ามาสู่ข้อมูลเบื้องต้นของ
เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว ดังรูปที่ 6.3 
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รูปที่ 6.3 ข้อมูลเบื้องต้นของ Cranial distraction system จากระบบฐานข้อมูลออนไลน์ของเว็บไซต์ 

USFDA 
 
 รูปที่ 6.3 แสดงให้เห็นข้อมูลพื้นฐานของเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว โดยที่ประเทศสหรัฐอเมริกา
อาศัยการก าหนดรูปแบบของ หมายเลขข้อกดหมาย (Regulation number) และ รหัสผลิตภัณฑ์ 
(Product code) ในการควบคุมเครื่องมือแพทย์ จากข้อมูลแสดงให้เห็นว่าต้นแบบผลิตภัณฑ์จาก
โครงการกรณีศึกษาถูกจัดอยู่ในหมายเลขข้อกฎหมาย 882.5330 ซึ่งถูกจัดอยู่ในกลุ่มที่เรียกว่า 
Preformed nonalterable cranioplasty plate ซึ่ งในขั้นตอนนี้ สามารถเข้าดูรายละเอียดได้ 
จากการกดที่หมายเลขข้างต้น โดยรายละเอียดของกลุ่มผลิตภัณฑ์ภายใต้เลขข้อกฎหมายดังกล่าว  
ดังรูปที่ 6.4 
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รูปที่ 6.4 รายละเอียดของกลุ่มผลิตภัณฑ์ภายใต้เลขข้อกฎหมาย 882.5330 

 
 รายละเอียดดังรูปที่ 6.4 แสดงให้เห็นรายละเอียดในภาพรวมของกลุ่มผลิตภัณฑ์ดังกล่าว โดย
ข้อมูลส าคัญที่ใช้ในการด าเนินการขั้นต่อไป คือ ส่วนที่ระบุ Classification Class II (performance 
standards) ซึ่งแสดงให้เห็นว่า ผลิตภัณฑ์นี้ไม่มีการทดสอบควบคุมเฉพาะ สามารถเลือกด าเนินการ
ตามรายการทดสอบที่เหมาะสมเพื่อแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ได้ 

ในส่วนของรหัสผลิตภัณฑ์ PBJ เป็นการพิจารณารายละเอียดเพิ่มเติมว่า ผลิตภัณฑ์ในรหัสนี้มี
การทดสอบพิเศษเพ่ิมเติมหรือไม่ ซึ่งจากภาพที่ 6.3 ไม่ได้มีการแสดงรายการทดสอบเพ่ิมเติม ซึ่ง
สอดคล้องกับภาพที่ 6.3 จึงสรุปได้ว่า ต้นแบบผลิตภัณฑ์จากโครงการอยู่ในระดับ 2 ซึ่งมีความหมาย
ใกล้เคียงกับเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 และ 3 ในระดับความเสี่ยงของประเทศไทย 
 (2) การวิเคราะห์ความเสี่ยงของต้นแบบผลิตภัณฑ์เพื่อพิจารณารายการทดสอบตาม
มาตรฐานสากล 
 ผู้วิจัยพิจารณาระดับความเสี่ยงของต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการ โดยพบว่าเป็น
เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 3 ตามกฎการควบคุมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย และเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ 2 ตามข้อก าหนดของประเทศสหรัฐอเมริกา มีความหมายว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีความ
เสี่ยงสูงต่อบุคคล หรือความเสี่ยงปานกลางต่อการสาธารณสุข โดยเครื่องมือแพทย์ประเภทนี้
จ าเป็นต้องด าเนินการจัดการความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ซึ่งเป็นข้อบังคับในปัจจุบันของการออกแบบ
และพัฒนาเครื่องมือแพทย์ตามมาตรฐานสากล โดยองค์กร International Organization of 
Standardization (ISO) ซึ่งมาตรฐานที่ใช้เป็นแนวทางในการด าเนินการ คือ ISO 14971:2019 
Medical devices — Application of risk management to medical devices โดยมาตรฐานนี้
จะกล่าวถึงการจัดการความเสี่ยงโดยแบ่งออกเป็น 5 ส่วนหลัก ได้แก่  
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1. การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk analysis) เป็นการพิจารณาข้อบ่งชี้เครื่องมือแพทย์ และ
การใช้งานผิดพลาดที่มีโอกาสเกิดขึ้น (Reasonably foreseeable misuse) จากนั้นจึงพิจารณา
คุณลักษณะที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัย และพิจารณาอันตรายและสถานการณ์ที่ก่อให้เกิดอันตราย 
(Hazards and hazardous situations) แ ล ะสุ ด ท้ าย  คื อ  ก ารป ระม าณ ค วาม เสี่ ย ง  (Risk 
estimation) 

2. การประเมินความเสี่ยง (Risk evaluation) เป็นการพิจารณาว่าความเสี่ยงดังกล่าวมีระดับ
ของความเสี่ยงเท่าใด โดยอาศัยการค านวณระหว่างโอกาสการเกิดความเสี่ยงและระดับความรุนแรง 
และสร้างเป็นเกณฑ์การยอมรับ 

3. การควบคุมความเสี่ยง (Risk control) เป็นพิจารณามาตรการในการควบคุมความเสี่ยงที่
เกิดขึ้นจากการประเมินระดับของความเสี่ยงแล้วจึงพิจารณาความเสี่ยงหลงเหลือหลังการใช้งาน
มาตรการควบคุม โดยต้องวิเคราะห์ระดับความเสี่ยงและผลประโยชน์จากการใช้งาน (Benefit-risk 
analysis) รวมถึงความเสี่ยงที่เกิดจากมาตรการควบคุมท่ีก าหนด 

4. การประเมินความเสี่ยงหลงเหลือหลังการควบคุม (Evaluation of overall residual 
risk) เป็นการพิจารณาระดับของความเสี่ยงจากการค านวณระหว่างโอกาสการเกิดความเสี่ยง และ
ระดับความรุนแรงอีกครั้ง โดยพิจารณาในเกณฑ์การยอมรับที่สร้างไว้ก่อนหน้า 

5. การทบทวนการจัดการความเสี่ ยง และกิจกรรมการผลิตและหลังการผลิต (Risk 
management review and production and post-production activities) เป็นการน าข้อมูล
หลังจากการวางขายและการผลิตเครื่องมือแพทย์มาใช้ในการจัดการความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์อีก
ครั้งตามกรอบระยะเวลาที่ก าหนด โดยแผนภาพกระบวนการจัดการความเสี่ยง ดังรูปที่ 6.5 
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รูปที่ 6.5 แผนภาพกระบวนการจัดการความเสี่ยง (ISO 14971:2019 Medical devices — 

Application of risk management to medical devices, หน้าที่ 8) 
 
 กระบวนการจัดการความเสี่ยงดังรูปที่ 6.5 เป็นการพิจารณาความเสี่ยงที่เกิดขึ้นในภาพรวม
ทั้งหมดของวงจรชีวิตเครื่องมือแพทย์ (Medical device product life cycle) ตั้งแต่ขั้นตอนการ
ออกแบบ ผลิต จัดส่ง ใช้งาน จนกระท่ังท าลาย โดยรวมเอากิจกรรมที่เก่ียวข้องในการด าเนินการมาใช้
ในการพิจารณา อย่างไรก็ตามต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษาซึ่งถือว่าเสร็จสิ้นระยะ
พัฒนา และก าลังเข้าสู่ระยะการทดสอบยังไม่สามารถก าหนดรายละเอียดในการพิจารณาครบถ้วนทั้ง
วงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ อีกทั้งในขั้นตอนที่ 3 การควบคุมความเสี่ยงเป็นขั้นตอนการน าเสนอ
มาตรการในการด าเนินการเพ่ือลดความเสี่ยงซึ่งโดยปกติแล้วจะเป็นมาตรการที่ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์
ใช้วิธีการท างานและเอกสารในกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์ในการควบคุม ดังนั้นในขั้นตอนนี้ที่มี
เป้าหมายในการพิจารณารายการทดสอบที่จ าเป็นเพ่ือใช้ในการแสดงความสอดคล้องของความ
ปลอดภัยและสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ ผู้วิจัยจึงด าเนินการเฉพาะในขั้นตอนที่ 1 เพ่ือให้ได้มาซึ่ง
รายการทดสอบดังกล่าว 
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 - การวิเคราะห์ความเสี่ยง 
ในขั้นตอนของการวิเคราะห์ความเสี่ยง การด าเนินการแรกที่จ าเป็น คือ การแสดงข้อบ่งชี้ 

และคุณลักษณะของเครื่องมือแพทย์เพ่ือใช้ในการพิจารณาตามข้อก าหนดที่ระบุในเอกสาร 
ISO14971:2019 โดยรายละเอียดที่จ าเป็นในการวิเคราะห์ ดังตารางที่ 6.1 
 
ตารางที่ 6.1 คุณลักษณะจ าเป็นของเครื่องมือแพทย์ในการวิเคราะห์ความเสี่ยง 

รายการ  รายละเอียด 

ชื่อผลิตภัณฑ์ เครื่องมือยืดกะโหลกศีรษะ 

ข้อบ่งชี้ เครื่องมือใช้ในการยืดกะโหลกศีรษะเพ่ือก่อให้เกิดสร้างและการเติบโตของ
กระดูกกะโหลกศีรษะ  
The device for cranial distraction, intended to create osteo-
distraction and bone growth of cranium. 

ประชากรที่ใช้งาน ผู้ป่วยที่จ าเป็นต้องผ่าตัดยืดกะโหลกเพ่ือรักษาโรคที่ก่อให้เกิดความผิดปกติ
กับกะโหลกศีรษะและใบหน้า (Craniofacial syndromes) โดยไม่จ ากัด
ช่วงอายุผู้ป่วย 

ลักษณะการใช้งาน
และสภาพแวดล้อม 

เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ใช้งานโดยศัลยแพทย์ที่มีความเชี่ยวชาญในการผ่าตัด
ยืดกะโหลกศีรษะ โดยใช้งานในห้องผ่าตัดเท่านั้น 

ระยะเวลาการใช้
งาน 

หลังผ่าตัด ผู้ป่วยเฝ้าดูอาการที่โรงพยาบาลไม่เกิน 7 วัน และกลับไปพัก
รักษาตัวที่บ้าน โดยผู้ดูแลจ าเป็นต้องไขยืดกะโหลกศีรษะวันละ 2 ครั้ง (1 
ครั้ง ยืด 0.5 มม.) และมีการติดตามอาการที่โรงพยาบาลเดือนละ 1-2 ครั้ง 
โดยผู้ป่วยจะใส่ผลิตภัณฑ์เฉลี่ยเป็นระยะเวลาไม่เกิน 6 เดือน ตามระยะ
กะโหลกศีรษะที่ต้องยืดออก 

กระบวนการใช้งาน วิธีการผ่าตัดยืดกะโหลกศีรษะปกติ โดยใช้งานร่วมกับเครื่องมือทั่วไป คือ 
อุปกรณ์เสริมเพ่ือจับยึดกะโหลกศีรษะ ได้แก่ แผ่นโลหะดามกะโหลกศีรษะ 
และสกรูจับยึด 

วัสดุ/ วัตถุดิบหลัก โลหะสแตนเลส สตีล เกรด 316L (Stainless steel grade: SS 316L) 

กระบวนการผลิต กระบวนการกลึงขึ้นรูป 
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รายการ  รายละเอียด 

วิธีการฆ่าเชื้อ กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยเอทิลีนออกไซด์ (Ethylene oxide: EO) 
กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยรังสีแกมมา หรือ กระบวนการฆ่าเชื้อด้วยไอน้ า 

 
 ตารางที่ 6.1 แสดงรายละเอียดของต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษา โดยมี
รายละเอียดที่จ าเป็นเพ่ือการวิเคราะห์ความเสี่ยง ได้แก่ ข้อบ่งชี้ และคุณลักษณะที่เกี่ยวข้องกับความ
ปลอดภัยเพ่ือใช้ในการพิจารณาการใช้งานผิดพลาดที่มีโอกาสเกิดขึ้น จากนั้นผู้วิจัยด าเนินการ
พิจารณาอันตรายและสถานการณ์ที่ก่อให้เกิดอันตราย โดยหัวข้อในการพิจารณารวมไปถึงหัวข้อที่
จ าเป็นในการด าเนินการในการประเมินความเสี่ยงที่ระบุในมาตรฐาน ISO14971:2019 ได้แก่ ระยะ
ของการด าเนินการในวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ กิจกรรมที่ก่อให้เกิดความเสี่ยง ประเภทของ
อันตราย อาการขัดข้องที่เป็นไปได้ (Potential failure mode) สาเหตุที่เป็นไปได้หรือสถานการณ์ที่
ก่อให้เกิดอันตราย และ ภัยคุกคามที่ร้ายแรงที่สุด (Worst case harm) ในรายละเอียดประเภทของ
อันตราย ผู้วิจัยอาศัยตัวอย่างประเภทของอันตรายที่มีการแสดงไว้ในภาคผนวก C ของมาตรฐาน 
ISO14971:2019 ในการก าหนด โดยข้อมูลการวิเคราะห์ความเสี่ยงของต้นแบบเครื่องมือแพทย์จาก
โครงการกรณีศึกษา ดังตารางที่ 6.2 
 
ตารางที่ 6.2 การวิเคราะห์ความเสี่ยงของต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษา 

วงจร
ชีวิต 

กิจกรรม ประเภทของ
อันตราย 

อาการขัดข้อง สถานการณ์ที่
ก่อให้เกิดอันตราย 

ภัยคุกคามที่ร้ายแรงท่ีสุด 

ออกแบบ วัสด ุ ชีวภาพ ธาตุองค์ประกอบ
ที่เป็นพิษแพร่เข้า
สู่ร่างกาย 

1. ธาตุองค์ประกอบท่ี
เป็นพิษ ได้แก่ 
Chromium และ 
Nickel แพร่เข้าสู่
ร่างกายผู้ป่วย 
2. ร่างกายผู้ป่วย
ตอบสนองต่อธาตุ
องค์ประกอบเหลา่นั้น 

เสียชีวิต 

ออกแบบ ฆ่าเช้ือ ความ
สะอาด 

จุลชีพขนาดเล็ก
หลงเหลือ 

1. จุลชีพขนาดเล็กท่ี
เป็นอันตรายต่อ
ร่างกายหลงเหลือจาก

เสียชีวิต 
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วงจร
ชีวิต 

กิจกรรม ประเภทของ
อันตราย 

อาการขัดข้อง สถานการณ์ที่
ก่อให้เกิดอันตราย 

ภัยคุกคามที่ร้ายแรงท่ีสุด 

การฆ่าเชื้อ 
2. จุลชีพขนาดเล็ก
แพร่เข้าสูร่่างกายของ
ผู้ป่วย 

ออกแบบ บรรจ ุ ความ
สะอาด 

บรรจภุัณฑไ์ม่
สามารถคงความ
ปราศจากเชื้อ 

1. จุลชีพขนาดเล็กท่ี
เป็นอันตรายต่อ
ร่างกายเลด็ลอดผ่าน
บรรจภุัณฑ ์
2. จุลชีพขนาดเล็ก
แพร่เข้าสูร่่างกายของ
ผู้ป่วย 

เสียชีวิต 

ใช้งาน ผ่าตัด สมรรถนะ ผลิตภณัฑ์เสียหาย
จากการประกอบ
กับอุปกรณ์เสรมิ 

1. ผลิตภัณฑ์แตกหัก 
หรือ เสียหายจากการ
ประกอบกับ
อุปกรณ์เสรมิ 
2. ไม่สามารถใช้งานได้
ตามข้อบ่งช้ี 

ผ่าตัดซ้ า 

ใช้งาน หลังผ่าตดั สมรรถนะ ผลิตภณัฑ์หมุน
ย้อนกลับจากการ
ใช้งาน 

1. ผลิตภัณฑห์มุน
ย้อนกลับจากการใช้
งาน 
2. ไม่สามารถใช้งานได้
ตามข้อบ่งช้ี 

ผ่าตัดซ้ า 

ใช้งาน หลังผ่าตดั สมรรถนะ ผลิตภณัฑ์เสียหาย
จากการหมุนโดย
ผู้ดูแล 

1. ผลิตภัณฑเ์สยีหาย
จากการหมุนโดย
ผู้ดูแล 
2. ไม่สามารถใช้งานได้
ตามข้อบ่งช้ี 

ผ่าตัดซ้ า 

ใช้งาน หลังผ่าตดั สมรรถนะ ผลิตภณัฑ์เสียหาย
จากการใช้
ชีวิตประจ าวันของ

1. ผลิตภัณฑเ์สยีหาย
จากการใช้
ชีวิตประจ าวันของ

ผ่าตัดซ้ า 
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วงจร
ชีวิต 

กิจกรรม ประเภทของ
อันตราย 

อาการขัดข้อง สถานการณ์ที่
ก่อให้เกิดอันตราย 

ภัยคุกคามที่ร้ายแรงท่ีสุด 

ผู้ป่วย ผู้ป่วย 
2. ไม่สามารถใช้งานได้
ตามข้อบ่งช้ี 

 
 ข้อมูลในตารางที่ 6.2 แสดงให้เห็นความเสี่ยงที่เกิดขึ้นจากต้นแบบเครื่องมือแพทย์ของ
โครงการกรณีศึกษา จ านวน 7 รายการ โดยที่ผู้วิจัยข้ามการพิจารณาความเสี่ยงในวงจรชีวิตการผลิต
เนื่องจากยังไม่สามารถพิจารณาได้ในขั้นตอนการรพัฒนาปัจจุบัน จากตารางแสดงให้เห็นอาการ
ขัดข้อง สถานการณ์ที่ก่อให้เกิดอันตราย และภัยคุกคามที่ร้ายแรงที่สุดใน 2 ช่วงชีวิตของผลิตภัณฑ์ 
คือ การออกแบบ และการใช้งาน โดยแบ่งออกเป็น 3 ประเภทของอันตราย คือ ชีวภาพ ความสะอาด 
และสมรรถนะ จากข้อมูลดังกล่าวแสดงให้เห็นว่าต้นแบบผลิตภัณฑ์จ าเป็นต้องมีการพิจารณาประเภท
ของการทดสอบที่สามารถตอบสนองต่ออันตรายเหล่านี้ เพ่ือแสดงความปลอดภัยของการใช้งาน
เครื่องมือแพทย์ โดยที่การแสดงความสอดคล้องในด้านสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์เป็นการ
ตอบสนองต่ออันตรายด้านสมรรถนะ 
 - การทดสอบตามมาตรฐานสากลเพ่ือแสดงความสอดคล้องต่อความปลอดภัยและสมรรถนะ 
 รายละเอียดของการทดสอบเองนั้น จะมีการแบ่งออกเป็น 3 ประเภท ได้แก่ 1. การ
ด าเนินการ หรือ การทดสอบเพ่ือให้ได้มาซึ่งมาตรฐานนั้น ๆ ซึ่งจะมีหน่วยงานสากลที่มีหน้าที่รับรอง
ว่าการทดสอบด าเนินการได้ตามมาตรฐาน เช่น การทดสอบความเข้ากันได้ทางชีวภาพตามกลุ่ม
มาตรฐาน ISO10993 หรือ มาตรฐานกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์ ISO13485 2. การทดสอบ
ตามวิธีการด าเนินการ แต่ไม่มีการรับรองว่าได้รับการตรวจจากหน่วยงานรับรอง เช่น การทดสอบตาม
ข้อก าหนดขององค์กร American Society for Testing and Materials (ASTM) หรือ การทดสอบ
ตามรายการ ISO ที่ไม่จ าเป็นต้องได้รับการรับรองมาตรฐาน และ 3. การทดสอบที่มีการทวนสอบ
เครื่องจักรหรือเครื่องมือที่ใช้ในการด าเนินการ เช่น การแสดงการควบคุมเครื่องจักรและเครื่องมือใน
การทดสอบตามมาตรฐาน ISO17025 หรือ Good Laboratory Practice (GLP) โดยการทดสอบที่มี
การพิจารณาบังคับใช้ในประเทศไทยจะอาศัยการทดสอบในประเภทที่ 3 เป็นหลักซึ่งโดยส่วนใหญ่
แล้วจะไม่ได้มีการแสดงรายการทดสอบที่จ าเป็นไว้ อย่างไรก็ตามฐานข้อมูลออนไลน์ของประเทศ
สหรัฐอเมริกาได้มีการแสดงรายการทดสอบประเภทที่  1 และ 2 เพ่ือให้ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์
ด าเนินการตามเพ่ือขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ตามการวินิจฉัยของผู้ควบคุม 
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 ผู้วิจัยพิจารณารายการทดสอบที่จ าเป็นในแต่ละช่วงชีวิตของต้นแบบเครื่องมือแพทย์ของ
โครงการกรณีศึกษา จากตารางที่ 6.2 ได้แก่ การทดสอบเพ่ือยืนยันประเภทของอันตราย ด้านชีวภาพ 
ความสะอาด และสมรรถนะ แล้วจึงอาศัยฐานข้อมูลออนไลน์เ พ่ือการพิจารณารายการทดสอบตาม
ม า ต ร ฐ า น ส า ก ล ที่  USFDA ย อ ม รั บ  (Recognized consensus standard) โด ย ใช้  URL 
https://www.accessdata.fda. gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfStandards/search.cfm ดั งรูปที่ 
6.6  
 

 
รูปที่ 6.6 หน้าต่างการสืบค้นรายการทดสอบตามมาตรฐานสากลที่ USFDA ยอมรับ 

 
 โดยผู้วิจัยมุ่งเน้นที่การสืบค้นโดยอาศัย Specialty task group area ที่สามารถช่วยระบุกลุ่ม
รายการทดสอบที่ เกี่ยวข้องกับการด าเนินการในแต่ละช่วงชีวิตของเครื่องมือแพทย์ได้ โดยใน
รายละเอียดของการสืบค้นด้านชีวภาพใช้ค าส าคัญ คือ Biocompatibility ด้านความสะอาดใช้ค า
ส าคัญ คือ Sterility และ ด้านสมรรถนะใช้ค าส าคัญ คือ Materials 
 การสืบค้นด้วยฐานข้อมูลข้างต้นในกลุ่มค าส าคัญทั้ง 3 ค าข้างต้นแสดงผล โดยมีมาตรฐานการ
ทดสอบด้านชีวภาพจ านวน 65 รายการ ด้านความสะอาดจ านวน 123 รายการ และด้านสมรรถนะ
จ านวน 222 รายการ จากการพิจารณาความเกี่ยวข้องของรายการทดสอบทั้งหมด ร่วมกับข้อมูลใน
ตารางที่ 6.1 และ 6.2 พบว่ามีรายการทดสอบที่จ าเป็นต้องด าเนินการเพ่ือแสดงความสอดคล้องด้าน
ความปลอดภัยและสมรรถนะในการใช้งานต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษา ดังตาราง
ที่ 6.3 
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ตารางที่ 6.3 รายการทดสอบเพ่ือแสดงความสอดคล้องด้านความปลอดภัยและสมรรถนะจากการ
วิเคราะห์ความเสี่ยง 

วงจร
ชีวิต 

ประเภทของ
อันตราย 

อาการขัดข้อง สถานการณ์ที่ก่อให้เกิดอันตราย กลุ่มรายการทดสอบ 

ออกแบบ ชีวภาพ ธาตุองค์ประกอบ
ที่เป็นพิษแพร่เข้า
สู่ร่างกาย 

1. ธาตุองค์ประกอบท่ีเป็นพิษ 
ได้แก่ Chromium และ Nickel 
แพร่เข้าสูร่่างกายผู้ป่วย 
2. ร่างกายผู้ป่วยตอบสนองต่อธาตุ
องค์ประกอบเหลา่นั้น 

รายการทดสอบเพื่อยืนยัน
ความเข้ากันได้ทางชีวภาพ 

ออกแบบ ความ
สะอาด 

จุลชีพขนาดเล็ก
หลงเหลือ 

1. จุลชีพขนาดเล็กท่ีเป็นอันตราย
ต่อร่างกายหลงเหลือจากการฆ่า
เชื้อ 
2. จุลชีพขนาดเล็กแพรเ่ข้าสู่
ร่างกายของผู้ป่วย 

รายการทดสอบเพื่อยืนยัน
ความปราศจากเชื้อในกลุ่ม
ประเภทการฆ่าเชื้อด้วย 
EO รังสีแกมมา และไอน้ า 

ออกแบบ ความ
สะอาด 

บรรจภุัณฑไ์ม่
สามารถคงความ
ปราศจากเชื้อ 

1. จุลชีพขนาดเล็กท่ีเป็นอันตราย
ต่อร่างกายเล็ดลอดผา่นบรรจุภณัฑ์ 
2. จุลชีพขนาดเล็กแพรเ่ข้าสู่
ร่างกายของผู้ป่วย 

รายการทดสอบเพื่อยืนยัน
ความสามารถของบรรจุ
ภัณฑ ์

ใช้งาน สมรรถนะ ผลิตภณัฑ์เสียหาย
จากการประกอบ
กับอุปกรณ์เสรมิ 

1. ผลิตภัณฑ์แตกหัก หรือ เสียหาย
จากการประกอบกับอุปกรณ์เสริม 
2. ไม่สามารถใช้งานไดต้ามข้อบ่งช้ี 

รายการทดสอบเพื่อยืนยัน
ความแข็งแรงของ
ผลิตภณัฑ ์

ใช้งาน สมรรถนะ ผลิตภณัฑ์หมุน
ย้อนกลับจากการ
ใช้งาน 

1. ผลิตภัณฑห์มุนย้อนกลับจาก
การใช้งาน 
2. ไม่สามารถใช้งานไดต้ามข้อบ่งช้ี 

ไม่มรีายการทดสอบตาม
มาตรฐาน 

ใช้งาน สมรรถนะ ผลิตภณัฑ์เสียหาย
จากการหมุนโดย
ผู้ดูแล 

1. ผลิตภัณฑเ์สยีหายจากการหมุน
โดยผู้ดูแล 
2. ไม่สามารถใช้งานไดต้ามข้อบ่งช้ี 

รายการทดสอบเพื่อยืนยัน
ความแข็งแรงของ
ผลิตภณัฑ ์

ใช้งาน สมรรถนะ ผลิตภณัฑ์เสียหาย
จากการใช้
ชีวิตประจ าวันของ
ผู้ป่วย 

1. ผลิตภัณฑเ์สยีหายจากการใช้
ชีวิตประจ าวันของผู้ป่วย 
2. ไม่สามารถใช้งานไดต้ามข้อบ่งช้ี 

รายการทดสอบเพื่อยืนยัน
ความแข็งแรงของ
ผลิตภณัฑ ์
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ข้อมูลจากตารางที่ 6.3 แสดงให้เห็นกลุ่มของรายการทดสอบจ านวน 5 กลุ่ม ได้แก่ รายการ
ทดสอบเพื่อยืนยันความเข้ากันได้ทางชีวภาพ รายการทดสอบความปราศจากเชื้อ รายการทดสอบเพื่อ
ยืนยันความสามารถของบรรจุภัณฑ์ และรายการทดสอบเพ่ือยืนยันความแข็งแรงของผลิตภัณฑ์ 
ในขณะที่อาการขัดข้องผลิตภัณฑ์หมุนย้อนกลับจากการใช้งานไม่มีการทดสอบตามมาตรฐานประเภท
ที่ 1 และ 2 ระยุไว้ ซึ่งต้องด าเนินการในลักษณะการทดสอบประเภทที่ 3 ทดแทน โดยกลุ่มรายการ
ทดสอบข้างต้นมีรายละเอียด ดังต่อไปนี้ 
 1. รายการทดสอบเพ่ือยืนยันความเข้ากันได้ทางชีวภาพ เป็นรายการทดสอบภายใต้
ข้อก าหนดมาตรฐานสากล ISO10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices - 
Part 1 : Evaluation and testing within a risk management process ซึ่ งจ าน วน รายการ
ทดสอบท่ีต้องด าเนินการ สามารถพิจารณาได้จากรายละเอียดที่ก าหนดไว้ในมาตรฐาน ดังต่อไปนี้ 
 
ตารางที่ 6.4 ข้อก าหนดรายการทดสอบตามมาตรฐาน ISO10993-1:2018 

 
 
 ตารางที่ 6.4 แสดงให้เห็นรายการทดสอบที่จ าเป็นขึ้นอยู่กับการใช้งานเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ 
โดยคุณลักษณะของต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษา ถือว่าอยู่ในกลุ่ม Externally 
communicating medical device ซึ่งสัมผัสกับกระดูกของผู้ป่วย และมีระยะเวลาการสัมผัส
มากกว่า 30 วัน โดยรายการทดสอบที่จ าเป็น ได้แก่ 1. Physical and/or chemical information 
2.  Cytotoxicity 3.  Irritation or Intracutaneous reactivity 4.  Material mediated 
pyrogenicity 5. Acute systemic toxicity 6. Subacute (systemic) toxicity 7. Sub-chronic 
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toxicity 8.  Chronic toxicity 9.  Implantation effects 10.  Genotoxicity แ ล ะ  11. 
Carcinogenicity  
 2. รายการทดสอบเพ่ือยืนยันความปราศจากเชื้อในกลุ่มประเภทการฆ่าเชื้อด้วย EO รังสี
แกมมา และไอน้ า เป็นการพิจารณาวิธีการท าให้ผลิตภัณฑ์ปราศจากจุลชีพที่ส่งผลต่อผู้ป่วยก่อนการ
ใช้งาน ด้วยวิธีการที่ท าให้ปราศจากเชื้อที่เป็นที่นิยมและมีประสิทธิภาพมีหลายวิธี ดังนั้นในงานวิจัยนี้ 
ผู้วิจัยจึงเสนอวิธีการที่มีการใช้งานอย่างแพร่หลายจ านวน 3 วิธี ซึ่งมีมาตรฐานการทดสอบแตกต่างกัน 
จากการสืบค้นข้างต้น ในแต่ละวิธีจะมีรูปแบบของการยืนยันความปราศจากเชื้อที่แตกต่างกัน โดยที่
การทดสอบต้องพิจารณาจ านวนจุลชีพก่อนและหลังการฆ่าเชื้อ รวมไปถึงระดับการยอมรับได้ของการ
ฆ่าเชื้อ (Sterility assurance level: SAL) ในระดับท่ีแตกต่างกันออกไปขึ้นอยู่กับวิธีการด าเนินการ 
 3. รายการทดสอบเพ่ือยืนยันความสามารถของบรรจุภัณฑ์ เป็นการพิจารณาความสามารถ
ในการคงความปราศจากเชื้อของบรรจุภัณฑ์ที่เลือกใช้หลังกระบวนการฆ่าเชื้อ ซึ่งนอกเหนือจาก
สถานะหลังการฆ่าเชื้อแล้ว ผู้ผลิตจ าเป็นต้องค านึงถึงระยะเวลาที่บรรจุภัณฑ์สามารถรักษาความ
ปราศจากเชื้อนั้นได้ ซึ่งก าหนดอยู่ในรูปของวันหมดอายุผลิตภัณฑ์ (Product shelf-life) โดยต้อง
แสดงการทดสอบเพื่อยืนยันวันหมดอายุดังกล่าวด้วย 
 4. รายการทดสอบเพ่ือยืนยันความแข็งแรงของผลิตภัณฑ์ เป็นการพิจารณาสมรรถนะของ
ผลิตภัณฑ์ตามวัสดุที่เลือกใช้งาน โดยที่มาตรฐานการทดสอบที่ก าหนดให้แต่ละวัสดุที่เลือกใช้งานจะมี
ความแตกต่างกันออกไป 
 5. รายการทดสอบประเภทที่ 3 ที่ไม่มีรายการเฉพาะก าหนด การด าเนินการในการทดสอบ
ลักษณะนี้จะเป็นการใช้คู่เทียบในผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองมาตรฐานแล้ว เพ่ือสร้างวิธีการทดสอบ 
และปัจจัยควบคุมในรูปแบบเดียวกัน เพ่ื อแสดงให้ เห็นการเปรียบเทียบอย่างเป็นรูปธรรม 
(Substantial equivalence) เพ่ือแสดงให้เห็นความปลอดภัยและสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์ โดย
รายการทดสอบจากการสืบค้นในฐานข้อมูลของ USFDA ทั้ง 5 กลุ่ม ดังตารางที่ 6.5 
 
ตารางที่ 6.5 รายการทดสอบเพ่ือแสดงความสอดคล้องด้านความปลอดภัยและสมรรถนะ 

รายการ หัวข้อการทดสอบ มาตรฐานการทดสอบ 

1. ความเข้ากัน
ได้ทางชีวภาพ 

1.1 Physical 
and/or chemical 
information 

ISO 10993-18 Second edition 2020-01 
Biological evaluation of medical devices - 
Part 18: Chemical characterization of 
medical device materials within a risk 
management process. 
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รายการ หัวข้อการทดสอบ มาตรฐานการทดสอบ 

1.2 Cytotoxicity ISO 10993-5 Third edition 2009-06-01 
Biological evaluation of medical devices - 
Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity 

1.3 Irritation or 
Intracutaneous 
reactivity 

ISO 10993-10 Third Edition 2010-08-01 
Biological evaluation of medical devices - 
Part 10: Tests for irritation and skin 
sensitization 

1.4 Material 
mediated 
pyrogenicity 

USP 43-NF38:2020 <161> Medical Devices-
Bacterial Endotoxin and Pyrogen Tests 

1.5 Acute 
systemic toxicity 

ISO 10993-11 Third edition 2017-09 
Biological evaluation of medical devices - 
Part 11: Tests for systemic toxicity 

1.6 Subacute 
(systemic) 
toxicity 

ISO 10993-11 Third edition 2017-09 
Biological evaluation of medical devices - 
Part 11: Tests for systemic toxicity 

1.7 Sub-chronic 
toxicity 

ISO 10993-11 Third edition 2017-09 
Biological evaluation of medical devices - 
Part 11: Tests for systemic toxicity 

1.8 Chronic 
toxicity 

ISO 10993-11 Third edition 2017-09 
Biological evaluation of medical devices - 
Part 11: Tests for systemic toxicity 

1.9 Implantation 
effects 

ISO 10993-6 Third edition 2016-12-01 
Biological evaluation of medical devices -- 
Part 6: Tests for local effects after 
implantation 
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รายการ หัวข้อการทดสอบ มาตรฐานการทดสอบ 

1.10 
Genotoxicity 

ISO 10993-3 Third edition 2014-10-1 
Biological evaluation of medical devices - 
Part 3: Tests for genotoxicity, 
carcinogenicity, and reproductive toxicity 

1.11 
Carcinogenicity 

ISO 10993-3 Third edition 2014-10-1 
Biological evaluation of medical devices - 
Part 3: Tests for genotoxicity, 
carcinogenicity, and reproductive toxicity 

2. ความ
ปราศจากเชื้อ 

2.1 การฆ่าเชื้อด้วย 
EO 

ISO 11135 Second edition 2014-07-15 
Sterilization of health-care products - 
Ethylene oxide - Requirements for the 
development, validation and routine 
control of a sterilization process for 
medical devices [Including: Amendment 1 
(2018)] 

2.2 การฆ่าเชื้อด้วย
รังสีแกมมา 

- ISO 11137-1 First edition 2006-04-15 
Sterilization of health care products - 
Radiation - Part 1: Requirements for 
development, validation and routine 
control of a sterilization process for 
medical devices [Including: Amendment 1 
(2013) and Amendment 2 (2018)] 
- ISO 11137-2 Third edition 2013-06-01 
Sterilization of health care products - 
Radiation - Part 2: Establishing the 
sterilization dose 
- ISO 11137-3 Second edition 2017-06 
Sterilization of health care products - 
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รายการ หัวข้อการทดสอบ มาตรฐานการทดสอบ 

Radiation - Part 3: Guidance on dosimetric 
aspects of development, validation and 
routine control 

2.3 การฆ่าเชื้อด้วย
ไอน้ า 

 - ISO 17665-1 First edition 2006-08-15 
Sterilization of health care products - Moist 
heat - Part 1: Requirements for the 
development, validation and routine 
control of a sterilization process for 
medical devices 
- ISO 17665-2 First edition 2009-01-15 
Sterilization of health care products - Moist 
heat - Part 2: Guidance on the application 
of ISO 17665-1 

3. ความสามารถ
ของบรรจุภัณฑ์ 

3.1 ความเข็งแรง
ของรอยซีลของ
บรรจุภัณฑ์ 

 - ASTM F88/F88M-15 Standard Test 
Method for Seal Strength of Flexible Barrier 
Materials 

3.2 การเร่งการบ่ม
เพ่ือทดสอบวัน
หมดอายุของบรรจุ
ภัณฑ์ 

- ASTM F1980-16 Standard Guide for 
Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems 
for Medical Devices 

4. ความแข็งแรง
ของผลิตภัณฑ์ 

4.1 การใช้งานวัสดุ
หล่อขึ้นรูปใน
รูปแบบของแผ่น
หรือม้วนโลหะ 
SS316L 

- ASTM F139-19 Standard 
Specification for Wrought 18 Chromium-14 
Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel 
Sheet and Strip for Surgical Implants (UNS 
S31673) 

4.2 การใช้งานวัสดุ
หล่อขึ้นรูปใน

- ASTM F138-19 Standard 
Specification for Wrought 18Chromium-
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รายการ หัวข้อการทดสอบ มาตรฐานการทดสอบ 

รูปแบบของแท่ง
หรือเส้นโลหะ 
SS316L 

14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel 
Bar and Wire for Surgical Implants (UNS 
S31673) 

5. การใช้งาน
มุ่งเน้นที่การไม่
หมุนย้อนกลับ
ของผลิตภัณฑ์ 

- ทดสอบการหมุนโดยใช้เครื่องมือแพทย์ในรหัสผลิตภัณฑ์ PBJ ในการ
อ้างอิงการทดสอบ โดยแสดงวิธีการทดสอบ การสร้างตัวอย่าง และการ
ควบคุมปัจจัยที่เกี่ยวข้องในรูปแบบเดียวกันกับต้นแบบผลิตภัณฑ์ของ
โครงการกรณีศึกษา และแสดงผลเปรียบเทียบ 

 
 ตารางที่ 6.5 แสดงจ านวนการทดสอบทั้งหมด 19 รายการที่จ าเป็นต่อการแสดงความ
สอดคล้องของความปลอดภัยและสมรรถนะกับมาตรฐานสากลที่ได้รับการยอมรับของต้นแบบ
เครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษา โดยการน าออกสู่เชิงพาณิชย์ของต้นแบบผลิตภัณฑ์นี้ 
จ าเป็นต้องมีการทดสอบดังกล่าวโดยที่ผลการทดสอบผ่านเกณฑที่ยอมรับได้จากมาตรฐานสากล
เหล่านี้ ผลิตภัณฑ์จึงจะสามารถขึ้นทะเบียนขายได้ อย่างไรก็ตามรายการทดสอบข้างต้นยังไม่ได้มีการ
พิจารณาถึงส่วนของการยืนยันความปลอดภัยของกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์ซึ่งในส่วนนี้ขึ้นอยู่
กับรายละเอียดและวิธีการด าเนินการในแต่ละองค์กร อีกทั้งรายงานการจัดการความเสี่ยงในขั้นตอน
ก่อนหน้าไม่ได้มีการด าเนินครบทั้ง 5 ขั้นตอนเนื่องด้วยสาเหตุเดียวกัน 
 
6.2 การพิจารณาเอกสารที่จ าเป็นต่อการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยและแนวทางการด าเนินการ 
 ในปัจจุบันการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย อ้างอิง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2562 ซึ่ง ระบุรายละเอียดในการด าเนินการขึ้นทะเบียน ค่าใช้จ่าย และอายุของเอกสารรับรอง
การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์แบ่งตามประเภทความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ โดยรายการ
เอกสารที่จ าเป็นในการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยตามข้อก าหนดมีจ านวน 15 
รายการดังแสดงในบทที่ 2 ข้อ 2.5 ของงานวิจัยนี้ ซึ่งการจัดเอกสารให้ครบทั้ง 15 รายการจ าเป็นต้อง
อาศัยทรัพยากรในการด าเนินการเป็นจ านวนมาก โดยเฉพาะเงินทุน เวลา และทรัพยากรบุคคล 
อย่างไรก็ตาม กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กระทรวงสาธารณสุขได้มีการประกาศรูปแบบเอกสารที่ใช้
การควบคุมเครื่องมือแพทย์ในวันที่ 12 มีนาคม ค.ศ. 2021 ซึ่งเป็นประกาศเฉพาะในการสัมมนา 
“การส่งเสริมและสนับสนุน การเตรียมความพร้อมของผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ไทยในการ
จัดเตรียมเอกสารวิชาการส าหรับขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ด้วยแพลตฟอร์มดิจิทัล รองรับ
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กฎกระทรวงสาธารณสุขที่ก าหนดให้ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ไทย ต้องขึ้นทะเบียนเครื่องมือ
แพทย์” จัดขึ้นโดยความร่วมมือของ ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (TCELS) และส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา จัดขึ้นในวันที่ 30 และ 31 มีนาคม ค.ศ. 2021 ซึ่งประกาศดังกล่าวได้มี
การน าเสนอรูปแบบการยื่นเอกสารเพ่ือขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เบื้องต้นที่สามารถใช้ในการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ โดยมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 14 กุมภาพันธ์ ค.ศ. 2021 ถึงวันที่ 14 กุมภาพันธ์ ค.ศ. 2024 
ซึ่งรูปแบบเอกสารเบื้องต้นดังกล่าวจะลดจ านวนเอกสารที่จ าเป็นต้องยื่นทั้ง 15 รายการ ขึ้นอยู่กับ
ประเภทความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์นั้น  โดยรูปแบบของเอกสารดังกล่าวของเครื่องมือแพทย์
ป ร ะ เ ภ ท ที่  
2-4 ซึ่งควบคุมด้วยการแจ้งรายการละเอียดและการขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  
ดังรูปที่ 6.7 
 รูปที่ 6.7 แสดงให้เห็นการเปรียบเทียบระหว่างการจัดท าเอกสารในรูปแบบต่าง ๆ โดยการ
ขึ้นทะเบียนเอกสารตามข้อก าหนดใน พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 แสดงในหัวข้อกฎกระทรวง 
ในขณะที่รูปแบบของเอกสารเพ่ิมเติม แสดงในหัวข้อที่ เรียกว่า Partial 1 Partial 2 และ ซึ่ ง
รายละเอียดของแต่ละหัวข้อได้มีการแสดงดังท้ายรูปที่ 6.7 
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รูปที่ 6.7 เอกสารเบื้องต้นเพ่ือขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยตามประเภทความเสี่ยง

ระหว่างวันที่ 14 กุมภาพันธ์ ค.ศ. 2021 ถึงวันที่ 14 กุมภาพันธ์ ค.ศ. 2024 
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 ผู้วิจัยพิจารณารายละเอียดดังกล่าวของรูปแบบเอกสารในรูปที่ 6.7 พบว่า ต้นแบบเครื่องมือ
แพทย์จากโครงการกรณีศึกษาจ าเป็นต้องด าเนินการขึ้นทะเบียนด้วยเอกสารรูปแบบที่เรียกว่า Partial 
2 เนื่องจาก ต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการไม่มีหลักฐานการขายหรือขึ้นทะเบียนบัญชี
นวัตกรรมภายในวันที่ 14 กุมภาพันธ์ ค.ศ. 2021 โดยรายการเอกสารที่ต้องใช้ในการขึ้นทะเบียนมี
จ านวน 6 รายการ ได้แก่  
 1. เลขท่ีใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

2. หนังสือแสดงว่าผู้ขออนุญาตเป็นผู้ได้รับแต่งตั้งหรือ มอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินกิจการจาก
นิติบุคคล ในกรณีที่ นิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต 

3. เอกสารแสดงชื่อและร ายละเอียดเครื่องมือแพทย์/ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือ
แพทย์/ บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์/ ข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของ 
ผลิตภัณฑ์ 

4. หนังสือรับรองระบบคุณภาพ 
5. หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จ ากผู้ผลิต หรือเจ้ าของผลิตภัณฑ์ 

(Declaration of conformity) 
6. หนังสือมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน ในกรณียื่นค าขอน าเข้าเครื่องมือ

แพทย์ (Letter of Authorization for Authorized Representatives) 
โดยมีขั้นตอนในการด าเนินการเพ่ือยื่นขอรับรองผลิตภัณฑ์ ดังรูปที่ 6.8 ซ่ึงเมื่อเจ้าหน้าที่ของ

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์พิจารณาเอกสารครบทั้ง 6 รายการข้างต้น และเจ้าของผลิตภัณฑ์ได้มีการ
ด าเนินการในทุกขั้นตอนของรูปที่ 6.8 แล้ว ต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษาจะ
สามารถผลิต ขาย และใช้งานในประเทศไทยได้อย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
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รูปที่ 6.8 แนวทางการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย  

(ประกาศวันที่ 12 มีนาคม ค.ศ. 2021)
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บทที่ 7 
สรุปผลการวิจัย และข้อเสนอแนะ 

 
 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการ
ประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพ
ที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีโดยอาศัยโครงการกรณีศึกษาที่มุ่งเน้นในการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของ
บริษัทสตาร์ทอัพในประเทศไทย และศึกษาความเป็นไปได้ในการน าต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
จากโครงการไปใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ ในลักษณะของเส้นทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในประเทศ
ไทย โดยประโยชน์จากงานวิจัยนี้ คือ การสร้างองค์ความรู้เกี่ยวกับการใช้งานจริงของตัวแบบ Agile-
stage-gate ในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ือเปรียบเทียบกับประโยชน์จากการ
ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในบริษัทที่ได้รับการยอมรับแล้ว โดยตัวแบบดังกล่าวมีความมุ่งหวัง
ที่สามารถใช้งานได้กับบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ือให้ได้มาซึ่งผลิตภัณฑ์ทางการ
แพทย์ที่ประสบความส าเร็จ และการแสดงเส้นทางการน าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ออกสู่เชิงพาณิชย์
ในประเทศไทย 
 กระบวนการศึกษาของงานวิจัยนี้แบ่งการด าเนินการออกเป็น 3 ขั้นตอน ดังนี้ 
 1. การศึกษาเชิงคุณภาพในการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของโครงการกรณีศึกษา และ การพัฒนาต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังในจาก
โครงการกรณีศึกษาที่ 1 

2. การพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนา
เทคโนโลยี 
 3. การศึกษาความเป็นไปได้ในการน าต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์จากโครงการไปใช้
ประโยชน์เชิงพาณิชย์ 

ทั้งนี้ การศึกษานี้ได้ตอบค าถามการวิจัยและวัตถุประสงค์ ดังตารางที่ 7.1 นี้  
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ตารางที่ 7.1 ผลสรุปการศึกษาวิจัย 

วัตถุประสงค์ ขั้นตอนการศึกษา ระเบียบวิธีวิจัย ผลการด าเนินการ 

1. เพื่อศึกษาวิจัย
เชิงคุณภาพของ
โครงการ
กรณีศึกษาที่มีการ
ประยุกต์ใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-
gate ในบริษัท
สตาร์ทอัพที่มุ่งเน้น
การพัฒนา
เทคโนโลยี 
2. เพื่อพัฒนา
ต้นแบบผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ฝัง
ในจากโครงการ
กรณีศึกษา 

1. การศึกษาเชิง
คุณภาพในการใช้
งานตัวแบบ Agile-
stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของ
โครงการ
กรณีศึกษา และ 
การพัฒนาต้นแบบ
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ฝังในจาก
โครงการ
กรณีศึกษาที่ 1 

- การทบทวน
วรรณกรรม 
- การศึกษาวิจัยเชิง
คุณภาพใน
โครงการ
กรณีศึกษาที่ 1 
โดยใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate 
ใน
กระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของ
โครงการ
กรณีศึกษา 

ต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ฝังในจากโครงการ
กรณีศึกษา 
 

 

3. เพื่อพัฒนาตัว
แบบปรับสมดุล
ของความกดดัน 2 
ด้านส่งเสริมการ
ประยุกต์ใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-
gate ใน
กระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของ
บริษัทสตาร์ทอัพที่
มุ่งเน้นการพัฒนา
เทคโนโลยี 

2. การพัฒนาตัว
แบบปรับสมดุล
ของความกดดัน 2 
ด้านส่งเสริมการ
ประยุกต์ใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-
gate ใน
กระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของ
บริษัทสตาร์ทอัพที่
มุ่งเน้นการพัฒนา
เทคโนโลยี 

(1) การรวบรวม
ข้อมูลจากการ
สังเกต การ
สัมภาษณ์ และ
เอกสารการ
ด าเนินการของ
โครงการ
กรณีศึกษา จ านวน 
2 โครงการ 
(2) การศึกษาและ
วิเคราะห์ข้อมูล
ด้วยการวิเคราะห์

โครงสร้างข้อมูล และ 
ตัวแบบปรับสมดุลของความ
กดดัน 2 ด้านส่งเสริมการ
ประยุกต์ใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ใน
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์
ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่
มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
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วัตถุประสงค์ ขั้นตอนการศึกษา ระเบียบวิธีวิจัย ผลการด าเนินการ 

 เนื้อหาเชิงคุณภาพ 
และการสร้าง
โครงสร้างข้อมูล 
(3) การพัฒนาและ
ยืนยันตัวแบบปรับ
สมดุลของความ
กดดัน 2 ด้าน 

 

4. เพ่ือศึกษาความ
เป็นไปได้ในการน า
ต้นแบบผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์
จากโครงการไปใช้
ประโยชน์เชิง
พาณิชย์ ใน
ลักษณะของ
เส้นทางการขึ้น
ทะเบียนผลิตภัณฑ์
ในประเทศไท 

3. การศึกษาความ
เป็นไปได้ในการน า
ต้นแบบผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์
จากโครงการไปใช้
ประโยชน์เชิง
พาณิชย์ 

การศึกษาเส้นทาง
การข้ึนทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ 
(Regulatory 
Pathway) ใน
ประเทศไทย 

เส้นทางการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ (Regulatory 
Pathway) ในประเทศไทย
ของต้นแบบผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ฝังในจาก
โครงการกรณีศึกษา 

 
7.1 สรุปผลการศึกษาเชิงคุณภาพในการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ใหม่ของโครงการกรณีศึกษา และ การพัฒนาต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ฝังใน
จากโครงการกรณีศึกษาที่ 1 
 ผู้ วิจัยก าหนดแนวทางการด าเนินการใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในโครงการ
กรณีศึกษาที่ 1 ในบริษัทสตาร์ทอัพกรณีศึกษาในประเทศไทยเพ่ือพัฒนาเครื่องมือแพทย์ โดยใช้เวลา
ในการด าเนินการทั้งหมด 37 สัปดาห์ในการบรรลุเป้าหมายของโครงการที่ตั้งไว้ ได้แก่ 1. ต้นแบบ
ผลิตภัณฑ์มีฟังก์ชันการท างานตามความต้องการของผู้ใช้งานหลักด้วยต้นทุนการผลิตที่สมเหตุสมผล
กับผลิตภัณฑ์ 2. ต้นแบบผลิตภัณฑ์มีการพิจารณาข้อก าหนดและมาตรฐานสากลเพ่ือขึ้นทะเบียนและ
ออกสู่เชิงพาณิชย์ และ 3. ต้นแบบมีผลิตภัณฑ์มีการพิจารณาแนวโน้มของการขอรับความคุ้มครอง
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ทรัพย์สินทางปัญญาในรูปแบบสิทธิบัตร หรือ อนุสิทธิบัตรการประดิษฐ์ในประเทศไทย โดยรวมถึงการ
อาศัยสัญญาณจากผู้ใช้งานหลักในการพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ผ่านระยะการพัฒนา ไปสู่ระยะต่อไปของ
วงจรชีวิตกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ และแสดงให้เห็นการด าเนินการที่ประสบความส าเร็จใน
การพัฒนาต้นแบบเครื่องมือแพทย์กรณีศึกษา ซึ่งผลลัพธ์จากการด าเนินการในส่วนนี้นอกเหนือจาก
ต้นแบบเครื่องมือแพทย์กรณีศึกษาที่พร้อมเข้าสู่ระยะต่อไปของกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่แล้ว 
ยังสามารถใช้เป็นข้อมูลในการสร้างตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน เพ่ือส่งเสริมการ
ประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ต่อไปได้ ดังรายละเอียดในบทที่ 4 ของงานวิจัยนี้ 
 
7.2 สรุปผลการพัฒนาตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านส่งเสริมการประยุกต์ใช้งานตัว
แบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการ
พัฒนาเทคโนโลยี 
 ผู้วิจัยอาศัยการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพ และเก็บข้อมูลจากการสังเกตพฤติกรรมของสมาชิกใน
โครงการกรณีศึกษาที่ 1 การสัมภาษณ์เชิงลึก 3 รอบในกลุ่มตัวอย่างจ านวน 9 รายที่เกี่ยวข้องกับทั้ง
โครงการกรณีศึกษาที่ 1 และ 2 และการพิจารณาเอกสารที่เกี่ยวข้อง เพ่ือสร้างโครงสร้างข้อมูลที่
ประกอบไปด้วยหมวดหมู่ข้อมูลล าดับที่ 1 อรรถบทข้อมูลล าดับที่ 2 และ มิติข้อมูลในเชิงทฤษฎี จาก
การวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพ และการถอดความตามวิธีการที่แสดงในงานวิจัยก่อนหน้าต่าง ๆ โดย
โครงสร้างข้อมูลได้มีการยืนยันกับกลุ่มตัวอย่างที่ให้ข้อมูลส าคัญจ านวน 5 ราย โดยแสดงผลตอบรับใน
เชิงบวก รวมถึงแสดงความหมายที่ถูกต้องจากการถอดความของผู้วิจัย จากนั้นผู้วิจัยได้น าเสนอตัว
แบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านที่แสดงความสัมพันธ์ของมิติข้อมูลเชิงทฤษฎี และอรรถบท
ข้อมูลล าดับที่ 2 ในรูปแบบของกิจกรรมที่จ าเป็นต่อการประยุกต์ใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ใน
บริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี ร่วมกับผลจากงานวิจัยก่อนหน้า และแสดง
แนวทางในการประยุกต์ใช้งานจริง รวมถึงเครื่องมือในการด าเนินการ ดังรายละเอียดในบทที่ 5 ของ
งานวิจัยนี้ 
 
7.3 สรุปผลการศึกษาความเป็นไปได้ในการน าต้นแบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์จากโครงการไป
ใช้ประโยชน์เชิงพาณิชย์ 
 ผู้วิจัยพิจารณาความเป็นไปได้ในการน าต้นแบบผลิตภัณฑ์จากโครงการกรณีศึกษาออกสู่เชิง
พาณิชย์ในประเทศไทย โดยศึกษาข้อมูลจากหน่วยงานที่ควบคุมเครื่องมือแพทย์ รวมไปถึงการทดสอบ
เพ่ือแสดงความสอดคล้องในความปลอดภัยและสมรรถนะของต้นแบบเครื่องมือแพทย์ ซึ่งผลการ
ด าเนินการในส่วนนี้แสดงให้เห็นถึงรายการรทดสอบที่จ าเป็นต้องด าเนินการเพ่ือแสดงให้เห็นถึงความ
ปลอดภัยและสมรรถนะการใช้งาน อีกทั้งการด าเนินการในส่วนนี้ยังแสดงเห็นถึงเส้นทางการขึ้น
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ทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยในประเภทเดียวกับเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษา 
ซึ่งเรียกผลการด าเนินการในขั้นตอนนี้ได้ว่ารายงานเส้นทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ (Regulatory 
Pathway) 
 
7.4 ข้อจ ากัดและข้อเสนอแนะของการศึกษาในอนาคต 
 การศึกษานี้ มีข้อจ ากัดของการศึกษา และข้อเสนอแนะส าหรับการพัฒนาการศึกษาใน
อนาคต ดังนี้ 
 (1) ด้านข้อมูล  
 การศึกษานี้ได้รวบรวมข้อมูลโดยอาศัยการมีส่วนร่วมของผู้วิจัยในโครงการกรณีศึกษาของ
บริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีในประเทศไทย โดยอาศัยวิธีการวิจัยที่ลดอคติในการ
วิจัยจากการวิเคราะห์และถอดความเชิงคุณภาพโดยมีผู้วิจัยที่ไม่ได้มีส่วนได้ส่วนเสียกับโครงการ
กรณีศึกษาเข้ามามีส่วนร่วมจ านวน 1 ราย อย่างไรก็ตามถึงแม้ว่าการด าเนินการในลักษณะดังกล่าวจะ
สามารถลดอคติในการถอดความได้ แต่บางส่วนยังคงเหลืออยู่ในการด าเนินการ ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบ
กับข้อดีในการด าเนินการที่ผู้วิจัยเข้ามามีส่วนร่วมกับโครงการกรณีศึกษาตั้งแต่ขั้นตอนแรกแล้ว พบว่า
ข้อได้เปรียบในการเข้าถึงข้อมูลที่ไม่สามารถเก็บได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึกมีมากกว่า โดยแสดงให้เห็น
จากงานวิจัยก่อนหน้าในการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพ รวมไปถึงการใช้ข้อมูลจากเอกสารการด าเนิน
โครงการในการทวนสอบข้อมูลจากการสัมภาษณ์ 
 ข้อจ ากัดในการด าเนินการด้านข้อมูลอีกข้อหนึ่ง คือ โครงการกรณีศึกษามุ่งเน้นที่การพัฒนา
เครื่องมือแพทย์ซึ่ งข้อมูลบางส่วนแสดงในบริบทเฉพาะ และมี โอกาสที่บริษัทสตาร์ทอัพใน
อุตสาหกรรมประเภทอ่ืน สามารถแสดงข้อมูลเฉพาะได้เช่นกัน ยกตัวอย่างเช่น อุตสาหกรรมยานยนต์ 
หรือ อุตสาหกรรมอวกาศ โดยข้อมูลเฉพาะเหล่านี้จะเป็นต้องถูกพิจารณาให้เป็นกลางและสามารถใช้
งานได้กับทุกอุตสาหกรรมในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี เพ่ือแสดงให้
เห็นโอกาสในการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านที่น าเสนอในงานวิจัย 
 ข้อจ ากัดและข้อเสนอแนะด้านข้อมูลในข้อสุดท้าย คือ โครงสร้างข้อมูลที่เป็นพ้ืนฐานของตัว
แบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน มีการเก็บข้อมูลจากโครงการกรณีศึกษาจ านวน 2 โครงการ 
ซึ่งแนวทางการด าเนินการในอนาคต คือ การเก็บข้อมูลเพิ่มเติมเพ่ือปรับรูปแบบและยืนยันตัวแบบ 
 (2) ด้านเทคโนโลยี 
 ตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้านมีการยืนยันความถูกต้องและพิจารณาการยอมรับ
ในกลุ่มตัวอย่างแล้ว แต่ยังไม่ได้มีการทดสอบการใช้งานจริงในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ของ
บริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี โดยหากมีหลักฐานแสดงการใช้งานเหล่านี้ จะท าให้ตัว
แบบมีความสมบูรณ์มากยิ่งขึ้น  
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 และในการออกสู่เชิงพาณิชย์ของต้นแบบเครื่องมือแพทย์จากโครงการกรณีศึกษายังไม่ได้มี
การทดลองด าเนินการจริงด้วยข้อจ ากัดเรื่องเงินทุน ระยะเวลา และทรัพยากรบุคคล ตามรายงาน
เส้นทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่น าเสนอในงานวิจัยนี้ โดยหากต้นแบบผลิตภัณฑ์ดังกล่าวสามารถ
ด าเนินการได้จริงจะเกิดประโยชน์กับกลุ่มผู้ป่วยที่จ าเป็นต้องใช้งานเครื่องมือแพทย์ รวมไปถึงเป็นการ
พิสูจน์ความส าเร็จของการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยในระยะต่อไปของวงจรชีวิตการ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ 
 (3) ด้านการยืนยันผลลัพธ์ของการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน 
 การพิจารณาผลลัพธ์ของการใช้งานตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน เพ่ือส่งเสริม
การใช้งานตัวแบบ Agile-stage-gate ในกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ที่ได้มีการน าเสนอข้างต้น 
ทั้ง 2 รูปแบบ คือ ผลลัพธ์เชิงรูปธรรม และผลลัพธ์เชิงนามธรรมทั้งหมด 7 ข้อ โดยเป้าหมายเหล่านี้
ถูกพิจารณาจากข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่างในขั้นตอนของการเก็บข้อมูลและขั้นตอน
ของการยืนยันตัวแบบในการสัมภาษณ์เชิงลึก โดยเปรียบเทียบกับผลลัพธ์จากการใช้งานตัวแบบ 
Agile-stage-gate ในบริษัทที่ได้รับการยอมรับจากงานวิจัยก่อนหน้า ซึ่งในผลลัพธ์เชิงนามธรรมมีส่วน
ที่สอดคล้องกันอย่างชัดเจน และแสดงข้อดีของผลลัพธ์รูปแบบนี้ในการด าเนินแต่ละขั้นตอนของตัว
แบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน อย่างไรก็ตาม ผลลัพธ์เชิงรูปธรรมที่ได้แสดงทั้ง 3 ข้อ ที่
เกี่ ยวข้องกับการวัดผลโครงการหลั งจากผลิตภัณฑ์ผ่ านระยะการพัฒนาในช่วงชีวิตของ
กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ครบทุกระยะและออกสู่ตลาดแล้ว จ าเป็นต้องมีการทดสอบในโครงการ
ที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยี 
โดยการทดสอบผลลัพธ์เหล่านี้สามารถด าเนินได้ทั้งระยะการพัฒนา ระยะการทดสอบ หรือ ระยะอ่ืน 
ๆ ในวงจรชีวิตกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ เพ่ือพิจารณาความแตกต่างของผลลัพธ์เหล่านี้ในแต่
ละระยะการด าเนินการ โดยสามารถเลือกหลายโครงการกรณีศึกษาใน 1 บริษัทสตาร์ทอัพ หรือ 1 
โครงการกรณีศึกษาในหลายบริษัทสตาร์ทอัพ ซึ่งการก าหนดการวัดผลและการด าเนินการของ
โครงการจะแตกต่างกันออกไปตามเป้าหมายโครงการและลักษณะอุตสาหกรรม 
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ภาคผนวก ก 
 

ชุดค าถามท่ี 1 และ ชุดค าถามที่ 2 ท่ีใช้ในการสัมภาษณ์กลุ่มตัวอย่าง 
 
ชุดค าถามท่ี 1 
Opening script 
 I would like to open the interview with the introduction of this study.  This 
research aims to study the effects of applying the agile-stage-gate model in the 
product development team in the medical industry's startup company using the 
benefits shown by applying the agile-stage-gate in well-establish firms, a single case 
study of the project team in a startup has been explored longitudinally. Then, all the 
information and critical events or details from you will be used in the study. 
Interview questions 

1. Please tell me about your education, experiences in the medical product 
development, experiences in the field, role in the development team. 

2. Have you heard about the agile manifesto, scrum, sprint, product backlog, 
or agile-stage-gate-model? If so, please tell me about what and how you know it. 

a. What are your opinions about these tools? 
3.  Do you know that this project uses the agile-stage-gate as a base for 

product development? If so, please tell me which part made you realize. 
If not, please tell me the overview of the project about the big picture of the task 
management, goals and achievement, meeting, and teams’ behavior. 

4. Since your startup have not used the agile concept or agile-stage-gate at 
the beginning of the company’s product development activity or at the first product 
development of the company, how different of the team activity between this 
project and those projects before? (Focused on three topics; culture, attitude, and 
team morale) 

a. For external orientation -> from Mission to Adaptability 
b. For internal integration -> from Consistency to Involvement 
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5. In this project how often do you communicate with your team about the 
tasks or works, both individually and team? Does it different from those projects 
before? 

6. Is there any knowledge or things you have gained from doing this project 
so far?  

7.  How often the goals set from customer or product owner have been 
changed during the project? How the team member deal with it? Is it different from 
those projects before, and how? 

8.  How fast the team can response to changes according to the last 
questions? If so, is there any obstacle occurred during the changes?  

9. Please tell us about the overall picture of the project again. 
Closing script 
 This interview is going to close. If there is concerns missing from the set of the 
interview questions or additional information researchers should study further, please 
feel free to clarify. 
  
ชุดค าถามท่ี 2 
Opening script 

 I would like to open the interview with the introduction of this study. This 

research aims to study the effects of applying the agile-stage-gate model in the 

product development team in the medical industry's startup company using the 

benefits shown by applying the agile-stage-gate in well-establish firms, a single case 

study of the project team in a startup has been explored longitudinally. Then all of 

the information and critical events or details from you will be used in the study. 

1. Have you heard about the agile manifesto, scrum, sprint, product backlog, 

or agile-stage-gate-model? If so, please tell me about what and how you know it. 

(Understanding of agile or agile-stage-gate) 

a. What are your opinions about these tools? 

b. Please tell me what your agile role from the project was. 
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2. Did you know that the project case study 1 had implemented the Agile-

stage-gate model, and what is your thought for the project overview? 

a. What is your thought on the project case study 2 on the task 

management, goals and achievement, meeting, and teams’ behavior.  

3. Please compare between the agile implemented project and others in the 

overview, also the tools used in the project focusing on work culture, team 

dynamics, and attitude. 

4. In this project how often do you communicate with your team about the 

tasks or works, both individually and team? Does it different from those projects 

before?  

5. Is there any knowledge or things you have gained from doing this project 

so far? 

6. How often the goals set from customer or product owner have been 

changed during the project? How the team member deal with it? Is it different from 

those projects before, and how? 

7. How fast the team can response to changes according to the last 

questions? If so, is there any obstacle occurred during the changes? (Criteria 5) 

8. Please tell us about the overall picture of the project again. (Big picture of 

the project, after interview all questions) / comments on project for next 

improvement 

9. Show suggested model, brief description of each aspect, sequence and 

correlation between aspects 

a. Ask for opinion of the model 

b. Ask for suggestion new potential aspect/ comments 

c. Check for challenges, did it happen to the project 
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Aspect Effect from the previous researches 
Characteristic of the startup’s case project 

employing the agile-stage-gate model 

Balance 

transformation 

(+) Short-term goals and micro planning 

(+) High adaptability and flexibility 

(+) Idea explosion 

(!) Lost sight of long-term objectives and 

big picture 

(!) Defining sprint deliverables 

Balances the long-term objectives and short-term 

goals, the adaptability and the predictability, and 

the flexibility and the rigidity of the set objectives.  

Work process 

(+) The daily scrum gives fully focus to 

the team member 

(+) User involvement 

(!) Isolated the agile team to the rest of 

the firm 

(!) Management skepticism 

(!) Resource utilization and time 

management 

Acts as the guideline to manage and facilitate the 

project fluently with setting the type and period 

of the meeting, defining a proper role to each 

team member, utilizing resources, separating the 

small goals in each sprint, and managing the 

available schedule of each team member. 

Person-job fit 

(+) Motivated development team 

member 

(!) Individual attitude of agile 

(!) Organizational working culture 

(!) Management skill of the scrum 

master 

Focus on the individual characteristics of the 

team members i.e., personal work attitude, traits, 

focus, culture, in-depth knowledge, and interests. 

Team 

collaboration 

(+) High quality of communication 

(+) Team morale and team 

cohesiveness 

Occurred during the project is run, including 

focused and effective communication and 

cooperation, shared knowledge, and mutual 
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Aspect Effect from the previous researches 
Characteristic of the startup’s case project 

employing the agile-stage-gate model 

(+) Shared in-depth knowledge and 

vision within team 

(!) Team dynamics from transformation 

to agile concept 

objectives within the team, and increased team 

morale. 

 

Closing script 

 This interview is going to close. If there are concerns missing from the set of 

the interview questions or additional information researchers should study further, 

please feel free to clarify. 
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ปัญหาที่พบในโครงการ หรือ ความเปลี่ยนแลงท่ีเกิดขึ้น และแนวทางการแก้ไข ในแต่ละขั้นตอน 
ของตัวแบบปรับสมดุลของความกดดัน 2 ด้าน 

 
ขั้นตอนที่ 1 Balancing between shared long-term & short-term goals 
ปัญหาที่ 1.1: การพิจารณาเป้าหมายระยะยาว และการก าหนดเป้าหมายระยะสั้นซึ่งก าหนดโดย 

Product Owner จ าเป็นต้องปรับสมดุลอย่างไร จึงจะเหมาะสม 

ค าตอบที่ 1.1: Product owner ที่เป็นผู้ก าหนดเป้าหมายระยะยาว และเป้าหมายระยะสั้นในรูปแบบ

ของ Product backlog จ าเป็นต้องมีความเข้าใจในผลิตภัณฑ์ หรือ มองเห็นภาพรวมของโครงการ

เป็นอย่างดี หาก Product owner เป็นผู้ริเริ่มโครงการด้วยตนเอง ด้วยความเชี่ยวชาญ ความรู้

พ้ืนฐาน หรือ ความสนใจที่มีอยู่แล้ว การก าหนดเป้าหมายระยะยาวหลังจากพิจารณาความต้องการที่

แท้จริงของผู้ใช้งานหลัก จะท าให้สามารถด าเนินการได้ชัดเจน ในขณะที่หาก Product owner ได้รับ

มอบหมายจากผู้บริหารของบริษัท กลุ่มผู้บริหารจ าเป็นต้องพิจารณาผู้ที่มีคุณลักษณะเหมาะสม โดยใช้

งานเครื่องมือ Team characteristic chart ที่ได้น าเสนอในงานวิจัยเพ่ือพิจารณาประกอบ แล้วจึง

ก าหนดกรรอบเวลาเบื้องต้นเพ่ือให้ Product owner ที่ได้รับมอบหมายศึกษาเนื้อหาของผลิตภัณฑ์ 

รวมถึงสื่อสารร่วมกับผู้ใช้งานหลัก 

 

ปัญหาที่ 1.2: ต้องด าเนินการอย่างไรจึงจะเกิด Team focus ได ้

ค าตอบที่ 1.2: การสร้าง Team focus เพ่ือให้เกิดความสนใจในโครงการ เริ่มต้นจากการที่ Product 

owner สามารถก าหนดเป้าหมายระยะยาว และเป้าหมายระยะสั้นเบื้องต้น อย่างชัดเจนแล้ว รวมถึง

การจัดล าดับเป้าหมายระยะสั้นให้สอดคล้องกับกรอบเวลาการท างานในแต่ละ Sprint และการ

พิจารณาต้นแบบผลิตภัณฑ์ร่วมกับผู้ใช้งานหลักในแต่ละรอบ เมื่อเป้าหมายของโครงการชัดเจน และ

ได้มาซึ่งสมาชิกของโครงการครบทุกบทบาทหน้าที่แล้ว ทั้ง Product owner และ Scrum master 

ต้องสื่อสารเป้าหมาย กรอบเวลา และล าดับการท างานให้กับสมาชิกโครงการอย่างชัดเจน รวมถึง

ภาระงานรับผิดชอบของสมาชิกแต่ละราย รวมถึงเมื่อเกิดการเปลี่ยนแปลงในเป้าหมายใด ๆ 

จ าเป็นต้องสื่อสารเพื่อให้สมาชิกโครงการเห็นภาพตรงกันอย่างชัดเจนด้วย 

ขั้นตอนที่ 2 Incorporating and screening of external and internal input 
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ปัญหาที่ 2.1: หากในงานวิจัยที่แสดงปัจจัยน าเข้าเฉพาะในการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ เมื่อประยุกต์ใช้

ในอุตสาหกรรมอ่ืน จะต้องมีการพิจารณาปัจจัยน าเข้าเฉพาะอย่างไร 

ค าตอบที่ 2.1: .ในการพิจารณาปัจจัยน าเข้าเฉพาะ ถือเป็นปัจจัยภายนอกส าคัญที่ส่งผลกระทบต่อการ

พัฒนาผลิตภัณฑ์ หากไม่มีการพิจารณาปัจจัยเฉพาะเหล่านี้ ทรัพยากรที่ใช้ในการพัฒนาผลิตภัณฑ์

เหล่านี้อาจสูญเปล่าได้ ถ้าผลิตภัณฑ์ไม่สามารถออกสู่ตลาดได้เนื่องด้วยข้อกฎหมาย การพิจารณา

ปัจจัยน าเข้าเฉพาะประเภทนี้ต้องน าเข้ามาสู่กระบวนการออกแบบ และพัฒนาตั้งแต่ระยะเริ่มต้นของ

วงจรชีวิตกระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่  (New product development life cycle) โดย

สามารถเริ่มตั้งแต่ระยะที่ 2 Concept หรือ ระยะที่ 3 Business case โดยหากมีการพิจารณาใน

ระยะที่ 4 Development จะท าให้ฟังก์ชันการท างานบางอย่างของผลิตภัณฑ์ต้องถูกก าจัดออกไป

ด้วยข้อกฎหมายบางอย่าง หรือต้องเปลี่ยนการออกแบบ ในขณะที่หากพิจารณาในระยะที่  1 

Ideation ข้อก าหนดเหล่านี้จะจ ากัดและสร้างกรอบในการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ์ ซึ่งท าให้ไม่

สามารถตอบสนองต่อความต้องการของผู้ใช้งานหลัก หรือ ไม่เกิดเป็นผลิตภัณฑ์ใหม่เข้าสู่ตลาดได้ 

 

ปัญหาที่ 2.2: หากความต้องการของผู้ใช้งานหลักมีความก้าวหน้ามากกว่าความสามารถของสมาชิก

โครงการ หรือ บริษัท จ าเป็นต้องด าเนินการอย่างไรจึงจะตอบสนองผู้ใช้งานหลักกลุ่มนี้ได้ 

ค าตอบที่ 2.2: การศึกษาความต้องการของผู้ใช้งานหลักจ าเป็นต้องใช้ผู้เชี่ยวชาญในผลิตภัณฑ์ หรือ ผู้

ที่มีความรู้ พ้ืนฐานในการศึกษาวิจัยผู้ใช้งาน เพ่ือแปลความต้องการเหล่านี้ เป็นข้อก าหนดของ

ผลิตภัณฑ์ได้ รวมถึงการค้นหาความต้องการที่แท้จริงของผู้ใช้งานหลักเหล่านั้น ในกรณีที่ 1 หาก

สมาชิกในโครงการหรือบริษัทมีความเชี่ยวชาญไม่เพียงพอ จ าเป็นต้องมีการหาสมาชิกเพ่ิมเติมหรือที่

ปรึกษาโครงการที่สามารถตอบสนองได้ ไม่ว่าจะเป็นจากภายใน หรือ ภายนอกบริษัท ในช่วงแรกที่

ปรึกษาโครงการจ าเป็นต้องเข้าร่วม Scrum meeting ในทุกครั้งเพ่ือให้เกิดการสื่อสารและการ

แบ่งปันความรู้ให้กับสมาชิกโครงการที่รับผิดชอบภาระงานเหล่านั้น และเมื่อจบแต่ละ Sprint ใน 

Retrospective meeting ต้องมีการประเมินระดับความรู้ ความสามารถของสมาชิกโครงการว่า

เพียงพอต่อการตอบสนองความต้องการของผู้ใช้งานหรือไม่ แล้วจึงตัดสินใจว่าจะต้องให้ที่ปรึกษาอยู่

ในโครงการใน Sprint รอบต่อไปหรือไม่ อีกทางหนึ่งคือการแบ่งเป้าหมายระยะยาว ออกเป็น

เป้าหมายระยะสั้น และน าเสนอต้นแบบผลิตภัณฑ์ให้กับผู้ใช้งานหลักด้วยความถี่ที่เพ่ิมมากขึ้น เพ่ือ

ยืนยันความจ าเป็นของความต้องการที่มีความก้าวหน้าเหล่านั้นว่าจะต้องอยู่ในผลิตภัณฑ์หรือไม่ หาก
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ผู้ใช้งานหลักมองว่าผลิตภัณฑ์ในกรอบระยะเวลาที่ก าลังด าเนินการพัฒนาอยู่เพียงพอต่อการใช้งาน

แล้ว ความต้องการที่มีความก้าวหน้าสูงจะถูกเก็บไว้พัฒนาผลิตภัณฑ์ในรุ่นต่อไป 

 

ขั้นตอนที่ 3 Selecting team 
ปัญหาที่ 3.1: การเลือกสมาชิกโครงการ หากมีสมาชิกเพียงคนเดียวในบริษัทที่มีความเชี่ยวชาญใน

เรื่องนี้ แต่ไม่ได้สมัครใจ หรือ มีความสนใจในการเข้าร่วมโครงการ ต้องด าเนินการอย่างไร 

ค าตอบที่ 3.1: Product owner Scrum master หรือ ตัวแทนผู้บริหารต้องสื่อสารกับสมาชิก และ 

หัวหน้าของสมาชิกรายนั้นเพ่ือสอบถามความเป็นไปได้ในการร่วมโครงการ รวมถึงสาเหตุของการไม่ได้

สมัครใจและมีความสนใจในการเข้าร่วมโครงการ โดยพิจารณาความส าคัญของโครงการร่วมกับหน้าที่

ที่สมาชิกรายนั้นด าเนินการอยู่ในปัจจุบัน โดยหากโครงการและหน้าที่ อ่ืน ๆ มีความส าคัญต่อ

เป้าหมายและพันธกิจของบริษัทเช่นเดียวกัน หรือ มากกว่าโครงการใหม่ จึงพิจารณาความเป็นไปได้

ในการเข้าร่วมในฐานะของที่ปรึกษาโครงการเฉพาะเรื่องแทน 

 

ขั้นตอนที่ 4 Aligning team dynamics 

ปัญหาที่ 4.1: การพิจารณาแนวทาง หรือ พฤติกรรมการท างานของสมาชิกโครงการแต่ละรายต้อง

ด าเนินการอย่างไร เพ่ือสร้าง Team dynamics ที่ด ี

ค าตอบที่ 4.1: รูปแบบ หรือ แนวทางการท างาน รวมถึงพ้ืนฐานของสมาชิกที่จะเข้าสู่โครงการแต่ละ

รายต้องมีการแสดงอยู่ในเครื่องมือ Team characteristic chart เพ่ือให้ Product owner และ 

Scrum master สามารถหาจุดร่วมของการท างานที่เหมาะสมกับสมาชิกโครงการทุกราย โดยข้อมูล

พ้ืนฐานเพ่ือการตัดสินใจเบื้องต้นของพนักงานในบริษัททุกรายจะต้องแสดงอยู่ในเครื่องมือนี้ และมี

การ Update ให้เป็นปัจจุบันตามรอบความเหมาะสม ทั้งนี้ ในรายละเอียดเฉพาะ Scrum master 

ต้องพิจารณาจากการรสอบถามสมาชิกที่เป็นเป้าหมายในการคัดเลือกเข้าร่วมโครงการ และรวบรวม

ข้อมูลเพื่อการตัดสินใจต่อไป 

 

 

 

ขั้นตอนที่ 5 Managing workload on team functioning 
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ปัญหาที่ 5.1: หากสมาชิกในโครงการได้รับหน้าที่รับผิดชอบเพ่ิมมากขึ้นในขอบเขตนอกเหนือจาก

โครงการ ไม่ว่าจะเป็นโครงการอ่ืน หรือ งานประจ าวัน แล้วส่งผลถึงการท าให้ภาระงานในโครงการนี้

ส าเร็จล่าช้าลง ต้องด าเนินการแก้ไขอย่างไร 

ค าตอบที่ 5.1: การแก้ไขเบื้องต้นในปัญหาที่เกิดขึ้น คือ การพิจารณาว่าสมาชิกในโครงการปัจจุบัน

สามารถแบ่งเบาภาระงานของสมาชิกรายนั้นได้หรือไม่ รวมถึงการเพ่ิม หรือ เปลี่ยนสมาชิกโครงการ

เพ่ือเข้ามาใช้ให้ภาระงานส าเร็จโดยไม่กระทบต่อกรอบระยะเวลาที่วางไว้ อย่างไรก็ตาม  การแก้ไข

ปัญหาในระยะยาว คือ Scrum master ต้องด าเนินการจัดสรร Workload ของสมาชิกโครงการให้

เหมาะสม ไม่ว่าจะรับรู้ได้จากการแจ้งของสมาชิกโครงการ หัวหน้างาน หรือ ตัวแทนผู้บริหาร หรือ 

การติดตามจากเครื่องมือ Task-response monitoring chart ก็ตาม โดยการปรับจัดสรรสามารถ

ด าเนินการในทุก ๆ Scrum meeting หรือ ตาม Sprint period แล้วแต่การก าหนดของโครงการนั้น 

ๆ และ เครื่องมือหนึ่งที่ได้มีการน าเสนอในโครงการนี้ที่ช่วยในการจัดสรร Workload ของ Scrum 

master คือ Perpetual balance chart ที่ Update ให้ทันสมัยตลอดเวลา ในเครื่องมือนี้จ าเป็นต้อง

อาศัยเทคโนโลยีเข้ามาช่วยในการสร้าง และตรวจติดตาม 

 

ขั้นตอนที่ 6 Responding to problems 
ปัญหาที่ 6.1: การสร้างมุมมอง และทัศนคติที่ดีในการรับมือต่อการเปลี่ยนแปลงในเป้าหมายโครงการ 

หรือ การด าเนินการส่วนอื่น ๆ ให้สมาชิกโครงการต้องท าอย่างไร 

ค าตอบที่ 6.1: การท าให้สมาชิกโครงการสามารถรับมือต่อความเปลี่ยนแปลง หรือ ปัญหาได้ดี ต้องมี

การคาดการณ์ปัญหา หรือ การเปลี่ยนแปลงที่จะเกิดขึ้นเบื้องต้นของแต่ละโครงการ ไม่ว่าจะมีที่มา

จากประสบการณ์ในการด าเนินการโครงการก่อนหน้า หรือ ความรู้ในเชิงทฤษฎีต่าง ๆ Scum 

master ในแต่ละโครงการจ าเป็นต้องคัดกรองปัญหาที่เกิดขึ้น ที่ได้มีการบันทึกไว้ในรายงานและ

เอกสารรูปแบบต่าง ๆ ของโครงการ แล้วจึงชี้ให้เห็นความเปลี่ยนแปลง ทั้งที่สมาชิกโครงการสามารถ

รับรู้ได้และไม่ได้ใน Retrospective meeting รวมถึงสื่อสารแนวทางการแก้ไขที่เกิดขึ้น เพ่ือให้

สมาชิกโครงการมีภูมิต้านทาน และทัศนคติที่ดีต่อการเปลี่ยนแปลง และแสดงให้ให้เห็นว่าการ

เปลี่ยนแปลงทุกครั้งส่งผลดีต่อผลลัพธ์ของผลิตภัณฑ์สุดท้ายจากโครงการเสมอ 

 
ขั้นตอนที่ 7 Customizing work process 
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ปัญหาที่ 7.1: การปรับรูปแบบการท างานของโครงการ มีความถี่ที่สามารถด าเนินการได้อย่างไร 

สามารถใช้ปัจจัยอะไรในการพิจารณาปรับรูปแบบ 

ค าตอบที่ 7.1: ในช่วงเริ่มต้นของโครงการ Scrum master จ าเป็นต้องติดตามโครงการอย่างใกล้ชิด 

ไม่ว่าจะเป็นความก้าวหน้า หรือ ทัศนคติในการท างาน เพ่ือพิจารณาว่ารูปแบบการท างานของ

โครงการที่ออกแบบมาสามารถท าให้โครงการเป็นไปได้ตามเป้าหมาย และ กรอบระยะเวลาที่ก าหนด

หรือไม่ โดยสามารถพิจารณาเครื่องมือ Burn-down chart ควบคู่ไปด้วยได้ หากยังสามารถเป็นไปได้

ตามท่ีก าหนด ไม่ควรด าเนินการเปลี่ยนแปลงโดยมีสมมติฐานว่าโครงการสะสามารถพัฒนาได้เร็ว หรือ 

มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น เนื่องจากการปรับรูปแบบนั้นไม่สามารถรับรองได้ว่าจะเกิดผลที่ดี รวมถึง

ความถี่ของการเปลี่ยนแปลงที่บ่อยเกินไป จะส่งผลให้สมาชิกโครงการไม่สามารถปรับตัวได้ทัน ท าให้

การพัฒนาช้าลง หรือ ไม่สามารถกลับเข้าสู่ความเร็วในการพัฒนาเดิมได้ อย่างไรก็ตามหากตรวจพบว่า

ความเร็วในการพัฒนาลดลงจากเครื่องมือใด ๆ ก็ตามของโครงการ Scrum master จ าเป็นต้อง

ตอบสนองทันที เพ่ือพิจารณาสาเหตุที่เกิดขึ้น หากเกี่ยวข้องกับรูปแบบการท างาน จึงด าเนินการปรับ

ตามความเหมาะสม 

 

ขั้นตอนที่ 8 Project monitoring 
ปัญหาที่ 8.1: การตรวจติดตามโครงการต้องพิจารณาปัจจัยใดบ้างจึงจะเกิดความส าเร็จสูงสุด 

ค าตอบที่ 8.1: การตรวจติดตามโครงการในด้านความก้าวหน้า ของโครงการที่อาศัยตัวแบบปรับ

ส ม ดุ ล ข อ งค ว าม ก ด ดั น  2 ด้ า น เ พ่ื อ ส่ ง เส ริ ม ก า ร ใช้ ง าน ตั ว แ บ บ  Agile-stage-gate ใน

กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใหม่ในบริบทของบริษัทสตาร์ทอัพที่มุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีนั้น 

อาศัยเครื่องมือหลักที่สามารถแปลความได้โดยตรง คือ Task-response monitoring chart ร่วมกับ 

Sprint board และ Brun-down chart อย่างไรก็ตาม ในการตรวจติดตามทัศนคติในการท างาน 

และ Team morale ต้องอาศัยการแปลความโดยอ้อมจากเครื่องมือหลายชิ้น ร่วมกับการสังเกต

พฤติกรรมของสมาชิกโครงการ หากความก้าวหน้าโครงการลดลง Scrum master สามารถน าผล

ความก้าวหน้าของโครงการในเครื่องมือข้างต้นมาพิจารณาร่วมกับ Perpetual balance chart เพ่ือ

หาสาเหตุของการที่สมาชิกโครงการไม่สามารถท าให้ภาระงานส าเร็จได้ รวมถึงการสังเกตการสื่อสาร 

และการแบ่งปันความรู้จากการออกความคิดเห็น และการตอบค าถามของสมาชิกโครงการในแต่ละ 

Scrum meeting เพ่ือระบุปัญหาที่เกิดขึ้นได้ 
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ขั้นตอนที่ 9 และ 10 Communication within team และ Knowledge sharing within team 
ปัญหาที่ 9.1: การส่งเสริมให้เกิดทั้ง Communication และ Knowledge sharing within team 

สามารถท าได้อย่างไร หากสมาชิกในโครงการไม่ได้มีพฤติกรรมส่งเสริมการสื่อสาร 

ค าตอบที่ 9.1: โดยปกติแล้ว Communication และ Knowledge sharing within team จะเกิด

โดยอัตโนมัติหากความก้าวหน้าของโครงการเป็นไปด้วยดี และสมาชิกโครงการมีพฤติกรรม และ

ทัศนคติในการท างานที่ดี อย่างไรก็ตามหากการสื่อสารหรือการแบ่งปันความรู้ที่น้อยไม่ได้มีเหตุผลมา

จากปัญหา หรือ การเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นในโครงการ Scrum master จ าเป็นต้องก าหนดช่วงของ

การแบ่งปันความรู้พิเศษเพ่ิมขึ้นมาจาก Scrum meeting ปกติ เพื่อบังคับให้เกิดการสื่อสารที่เพ่ิมมาก

ขึ้น รวมทั้งสามารถปรับรูปแบบการท างานของโครงการที่เอ้ือต่อการสื่อสารหากเป็นไปได้ เช่น ปรับ

จากการประชุม Virtual meeting มาเป็น Face-to-face meeting หรือ เพ่ิมความถี่ในการประชุม 

หากไม่ส่งผลกระทบต่อ Team morale และ Workload ของสมาชิกโครงการ ทั้งนี้การปรับรูปแบบ

เหล่านี้ต้องค านึงถึงความก้าวหน้าและอัตราการพัฒนาของโครงการเป็นหลัก เนื่องมาจากว่า การ

ปรับเปลี่ยนใด ๆ สามารถส่งผลกระทบต่อโครงการได้ท้ังหมด 
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