	YAMAGEN (THAILAND) CO., LTD.

	ชื่อเอกสาร   :  ขั้นตอนการปฏิบัติงานการปรับปรุงกระบวนการผลิตโดยวิธีการ PFMEA
                       (Process Failure Mode and Effects Analysis Procedure)

	รหัสเอกสาร :  QP-QA-12 
	วันที่บังคับใช้    :  28 พฤษภาคม พ.ศ. 2553

	ผู้จัดทำ         :  Ms.Porntip Intharaksasap
                        Mrs.Dudsadee  Wongkaew
	แก้ไขครั้งที่       :  00

	ผู้ทบทวน     :  Ms.Porntip Intharaksasap
	จำนวน              :  1/4

	ผู้อนุมัติ        :  Mr.Yuji  Doma
	สำเนาฉบับที่     :



1. วัตถุประสงค์
ใช้เป็นแนวทางในการวางแผนควบคุมข้อบกพร่อง (Failure) หรือผลกระทบต่างๆ (Effects) มักเกิดขึ้นจากข้อบกพร่องในกระบวนการผลิต รวมทั้งเป็นแนวทางในการลดความเสี่ยงของข้อบกพร่อง หรือผลกระทบต่างๆ ในกระบวนการผลิต
2. ขอบเขต
ขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ ใช้สำหรับการวางแผนควบคุมข้อบกพร่อง หรือผลกระทบต่างๆ ที่เกิดขึ้นจากข้อบกพร่องในกระบวนการผลิต ทุกกระบวนการที่มีอยู่ในบริษัทฯ
3. นิยาม


3.1 PFMEA (Process Failure Mode and Effects Analysis Procedure) หมายถึง เทคนิคเชิงวิเคราะห์ที่มีทีมงานที่มีหน้าที่ด้านการผลิตจะใช้ประโยชน์ในการให้เป็นวิธีเพื่อการประกันคุณภาพ โดยการวิเคราะห์ถึงลักษณะข้อบกพร่องที่คาดว่าจะเกิด และสาเหตุ หรือกลไกที่ก่อให้เกิดข้อบกพร่องเพื่อทำการกำหนดแนวทางป้องกัน

3.2 Severity (S)   
หมายถึง
          ระดับความรุนแรงของผลข้อบกพร่อง

3.3 Occurrence (O)   
หมายถึง           ความถี่ของการเกิดข้อบกพร่อง

3.4 Detection (D)
หมายถึง           ความสามารถในการตรวจจับข้อบกพร่องก่อนการส่งมอบ

3.5 Risk Priority Number (RPN)
หมายถึง     เลขกำหนดลำดับก่อนหลังตามความเสี่ยง ซึ่งได้จาก
4. เอกสารอ้างอิง
QP-MR-01
ขั้นตอนการปฏิบัติงานการควบคุมเอกสารและบันทึกคุณภาพ
QP-MR-03
ขั้นตอนปฏิบัติงานการแก้ไขและการป้องกันปัญหา
5. ขั้นตอนการปฏิบัติงานการปรับปรุงกระบวนการผลิตโดยวิธีการ PFMEA
5.1 ตรวจสอบผังคุณภาพ QC Flow Chart (SD-QC-02) สร้างมาตรการคุณภาพให้ชัดเจน ดำเนินกระบวนการตามเป้าหมายและนำเสนอวิธีการที่จะพัฒนากระบวนการ
5.2 เข้าไปวิเคราะห์วิธีการในแต่ละส่วนของกระบวนการทั้งหมด เช่น การตรวจสอบวัตถุดิบ การปฏิบัติงาน ความสะอาด การขนย้าย การตรวจสอบ และการบรรจุหีบห่อ
5.3  หาตัวแปรที่ทำให้เกิดวิกฤติอันตรายอย่างชัดเจนในแต่ละหน่วยงาน เช่น ต้องการคุณภาพ  พิกัดความเผื่อ (ค่าที่ยอมให้ผิดพลาดได้)  และตัวแปรที่มีอิทธิพลกับกระบวนการ
5.4 เพิ่มการชี้ให้เห็นถึงความเสียหาย หรือสาเหตุที่จะนำไปสู่ความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นเนื่องมาจากกระวนการ การผลิต (Potential Failure Mode) เข้าไปในแต่ละหน่วยงาน
5.5 จัดเรียงวิธีการที่จะทำให้เกิดความเสียหายและเลือกมาทำการทดสอบ
5.6 สันนิษฐานสาเหตุของความล้มเหลว
5.7 บันทึกข้อมูลลงในแบบฟอร์ม Potential Failure Mode and Effects Analysis (Process FMEA) (FM-PD-13)
5.8 อ้างอัตราความล้มเหลวที่เป็นไปได้โดย S , O , D และอธิบายสาเหตุของความเสียหายโดยตรง


S  :  ขนาด



[1-10]
O  :  เหตุการณ์ (ความเป็นไปได้)

[1-10]


D  :  ความยาก



[1-10]
5.9 หาขนาดของการเสี่ยงจาก O x S x D โดยการกำหนดค่าตัวเลขลำดับความเสี่ยง (RPN) ดังนี้
	คุณค่า(มูลค่า)
	การแบ่งออกเป็นประเภทต่างๆ
	ชั้น/ระดับ

	501 ~ 1000
	Ⅰ
	ฉุกเฉิน

	151 ~ 500
	Ⅱ
	มาก

	51 ~ 150
	Ⅲ
	ปานกลาง

	1 ~ 50
	Ⅲ
	น้อย


5.10 แบ่งประเภทของการเสี่ยง ทดลองความจำเป็น การปรับปรุง เปลี่ยนกระบวนการโดยการการฝึกฝนใหม่
และมอบหมายกำหนดบุคคลดูแลรับผิดชอบ
5.11 ในกรณีของการวิเคราะห์วิธีการที่ล้มเหลว วิธีการที่ใช้ติดตามผลงาน
กระบวนการผลิต  : ทำให้วิธีการที่ล้มเหลวเป็นศูนย์

กระบวนการตรวจสอบ   :  ตรวจสอบอย่างละเอียดเพื่อที่จะหาสาเหตุของความเสียหายซึ่งจะสัมพันธ์กันกับข้อบกพร่องของกระบวนการและตรวจสอบชิ้นส่วนในผลิตภัณฑ์

6. ผังกระบวนการดำเนินงาน
ผู้รับผิดชอบ



      กิจกรรม



เอกสารที่เกี่ยวข้อง

APQP Team








SD-QC-02









ผู้รับผิดชอบ



      กิจกรรม



เอกสารที่เกี่ยวข้อง

APQP Team








  FM-PD-13













7. บันทึกคุณภาพ
	รหัสเอกสาร
	ชื่อเอกสาร
	อายุการจัดเก็บ
	ผู้จัดเก็บ
	ผู้อนุมัติทำลาย
	วิธีการทำลาย

	FM-PD-13
	Potential Failure Mode and Effects Analysis
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ชี้ให้เห็นถึงความเสียหาย หรือสาเหตุ


ที่จะนำไปสู่ความเสียหายที่อาจเกิดขึ้น























สันนิษฐานสาเหตุ


ของความล้มเหลว
































จัดเรียงวิธีการที่จะทำให้เกิดความเสียหายและเลือกมาทำการทดสอบ








วิเคราะห์วิธีการในแต่ละกระบวนการทั้งหมด








อ้างอัตราความล้มเหลวที่เป็นไปได้โดย S , O , D และอธิบายสาเหตุของความเสียหายโดยตรง








หาขนาดของการเสี่ยงจาก O x S x D








หาตัวแปรที่ทำให้เกิดวิกฤติอันตรายอย่างชัดเจนในแต่ละหน่วยงาน





บันทึกข้อมูลลงในแบบฟอร์ม





แบ่งประเภทของการเสี่ยง และ


มอบหมายกำหนดบุคคลดูแลรับผิดชอบ








วิเคราะห์วิธีการที่ล้มเหลว 


และวิธีการติดตามผลงาน








กระบวนการผลิต





ตรวจสอบผังคุณภาพ QC Flow Chart








กระบวนการตรวจสอบ








RPN = S x O x D










































































