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1. วัตถุประสงค์
1.1 เพื่อกำหนดวิธีการสำหรับการนำกลวิธีทางสถิติไปใช้ในกระบวนการที่มีผลต่อคุณภาพ
1.2 เพื่อเป็นแนวทางในการศึกษา ควบคุม และลดความผันแปรของผลกระทบที่มีต่อผลิตภัณฑ์ เพื่อช่วย ให้กระบวนการได้ผลลัพธ์ตามเป้าหมายที่กำหนดไว้
2.  ขอบเขต
          ระเบียบการปฏิบัติงานนี้ ใช้ในการเก็บข้อมูลของการตรวจสอบและทดสอบ รวมถึงการนำไปใช้กับความจำเป็นในแต่ละแผนกที่ต้องการนำเทคนิคทางสถิติไปประยุกต์ใช้
3.  นิยาม
3.1 Preliminary Process Capability Study (Ppk) คือ การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการเบื้องต้นใช้ในระหว่างจัดทำผลิตใหม่ (Pre-launch)
3.2 Continue Process Capability Study (Cpk) คือ การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการในระหว่างกระบวนการผลิต
4. เอกสารอ้างอิง
QP-QA-09
ขั้นตอนการปฏิบัติงานของ SPC และ MSA เพื่อขออนุมัติผลิตภัณฑ์จากลูกค้า

QP-SA-02
ขั้นตอนการปฎิบัติงานการควบคุมผลิต สำหรับผลิตภัณฑ์ใหม่


ข้อกำหนดของลูกค้า
5. ขั้นตอนการปฏิบัติงานกลวิธีทางสถิติของกระบวนการ
5.1 การวิเคราะห์กระบวนการ
5.1.1 ผู้จัดการโรงงาน รับผิดชอบในการกำหนดเป้าหมายการเกิดของเสีย และสมรรถนะของกระบวนการ
5.1.2  แผนกประกันคุณภาพ รับผิดชอบในการฝึกอบรมให้ผู้ที่เกี่ยวข้องในแต่ละส่วนงานที่ต้องการนำ  กลวิธีทางสถิติไปใช้
5.1.3 แผนกประกันคุณภาพ รับผิดชอบในการนำเกณฑ์การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการของลูกค้าในกรณีที่ลูกค้ากำหนด หรือในกรณีที่ลูกค้าไม่ได้กำหนดจะทำการกำหนดตามความเหมาะสมในการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์พร้อมนำไปปฏิบัติ
5.1.4 แผนกประกันคุณภาพ รับผิดชอบในการชี้บ่งความสำคัญของกระบวนการที่ส่งผลกระทบต่อ   คุณลักษณะพิเศษของผลิตภัณฑ์ตามข้อกำหนดของลูกค้า และตามความเหมาะสมในการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ อ้างอิงตามแบบผลิตภัณฑ์ของลูกค้า
5.2 การดำเนินการผลิตสำหรับผลิตภัณฑ์ใหม่
5.2.1 แผนกผลิตทำการผลิตชิ้นงานตัวอย่าง และแผนกควบคุมคุณภาพจัดเตรียมเอกสาร เพื่อส่งมอบให้ลูกค้า
5.2.2 แผนกประกันคุณภาพ ทำการตรวจสอบและเก็บข้อมูลชิ้นงานตัวอย่างจำนวน 30 ชิ้น หรือตามจำนวนที่ลูกค้ากำหนด
5.2.3 แผนกประกันคุณภาพ ทำการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการเบื้องต้น(Ppk) โดยเอกสาร Preliminary Process Capability (FM-QA-18) ตามความต้องการของลูกค้า
5.2.4 แผนกประกันคุณภาพ ทำการทวนสอบและนำเสนอผู้จัดการโรงงาน อนุมัติผลการศึกษาสมรรถนะของ กระบวนการ

 กรณีผลการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการอยู่นอกเกณฑ์ที่กำหนด แผนกประกันคุณภาพ จะทำการแจ้งให้แผนกผลิตและแผนกที่เกี่ยวข้อง ทำการทบทวนข้อมูล รวมถึงทำการปรับปรุงแก้ไขอุปกรณ์ช่วยผลิต (ถ้ามี) อีกครั้ง

 กรณีผลการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการอยู่ในเกณฑ์ที่กำหนด ให้ปฏิบัติตาม 
ข้อ 5.2.5 ต่อไป
5.2.5 แผนกขายทำการรวบรวมข้อมูลของผลการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการเบื้องต้น (Ppk) และนำส่งให้ลูกค้า (ในกรณีลูกค้าร้องขอ)
5.3 การดำเนินการผลิต สำหรับผลิตภัณฑ์ปัจจุบัน
5.3.1 แผนกผลิต ทำการผลิตชิ้นงานปัจจุบัน (Mass Production)
5.3.2 แผนกควบคุมคุณภาพ ทำการตรวจสอบและเก็บข้อมูลชิ้นงานในระหว่างกระบวนการผลิต อ้างอิงตามใบตรวจสอบผลิตภัณฑ์ในระหว่างกระบวนการผลิต In - Process Check Sheet (FM-PD-03) และใบ Process capability check table (Cpk) (FM-QA-10) 
5.3.3 แผนกประกันคุณภาพ นำข้อมูลของผลการตรวจสอบชิ้นงานดังกล่าวมาพล๊อตกราฟ X bar-R Chart

ในระหว่างการเก็บข้อมูล หากพบปัญหาที่เกิดขึ้น ให้แผนกควบคุมคุณภาพทำการบันทึกรายละเอียดของปัญหาที่เกิดขึ้น
แผนกประกันคุณภาพ ร่วมกับแผนกที่เกี่ยวข้องทำการวิเคราะห์ปัญหา เพื่อหาสาเหตุและแนวทางในการแก้ไขและป้องกัน 
5.3.4 แผนกประกันคุณภาพ ทำการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการผลิต(Cpk) โดยนำข้อมูลจาก     ผลการตรวจสอบชิ้นงานในระหว่างกระบวนการผลิตจำนวน 25 กลุ่มย่อย (Sub Group) หรือมากกว่า ตามความต้องการของลูกค้า อ้างอิงตามใบบันทึกข้อมูล X bar-R Chart กราฟควบคุมกระบวนการ (FM-QA-17)
5.3.5 แผนกประกันคุณภาพ ทำการทวนสอบและนำเสนอผู้จัดการโรงงานอนุมัติผลการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการ

กรณีผลการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการอยู่นอกเกณฑ์ที่กำหนด แผนกประกันคุณภาพ 
จะทำการแจ้งให้แผนกผลิต ทำการทวนสอบข้อมูลรวมถึงการปรับปรุงแก้ไขอุปกรณ์ช่วยผลิต(ถ้ามี)
อีกครั้ง

กรณีผลการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการอยู่ในเกณฑ์ที่กำหนด ให้ปฏิบัติตาม 
ข้อ 5.3.6 ต่อไป
5.3.6 แผนกประกันคุณภาพ ทำการรวบรวมข้อมูลของผลการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการในระหว่างกระบวนการผลิต (Cpk) และนำส่งให้ลูกค้า (ในกรณีลูกค้าร้องขอ)
5.4 การดำเนินการในกรณีที่ลูกค้าหรือผู้จัดการโรงงาน มีการปรับเป้าหมายการประเมินสมรรถนะของกระบวนการใหม่

5.4.1 แผนกประกันคุณภาพ รวบรวมเป้าหมายการประเมินสมรรถนะของกระบวนการดังกล่าว พร้อมทำการศึกษาความเป็นไปได้ รวมถึงการนำเกณฑ์การศึกษาสมรรถนะของกระบวนการใหม่ไปขยายผลในการปฏิบัติต่อไป 
5.5 แผนกประกันคุณภาพและแผนกที่เกี่ยวข้อง  รวบรวมผลของการศึกษาสมรรถนะของกระบวนการที่ผ่านมา เพื่อเป็นแนวทางในการดำเนินการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง
6. ผังกระบวนการดำเนินงาน
ผู้รับผิดชอบ



      กิจกรรม
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แผนกผลิต
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FM-QA-06
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FM-PD-03










FM-QA-10


แผนกประกันคุณภาพ







FM-QA-18
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แผนกขาย








FM-QA-18












แผนกผลิต 
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กิจกรรม
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FM-QA-17

แผนกประกันคุณภาพ







FM-QA-17


แผนกประกันคุณภาพ







FM-QA-17


แผนกประกันคุณภาพ







FM-QA-17
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ศึกษาสมรรถนะของกระบวนการ
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การดำเนินการสำหรับ


ผลิตภัณฑ์ใหม่








ชี้บ่งความสำคัญของกระบวนการที่ส่งผลต่อคุณภาพ





การวิเคราะห์กระบวนการ
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            ผลิตชิ้นงานตัวอย่าง 


            และจัดเตรียมเอกสาร
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รวบรวมข้อมูล 
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การดำเนินการผลิต 


สำหรับผลิตภัณฑ์ปัจจุบัน
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พล๊อตกราฟ X bar-R Chart








ตรวจสอบและ


เก็บข้อมูลชิ้นงาน
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กรณีปรับเป้าหมายการประเมินสมรรถนะของกระบวนการใหม่








รวบรวมเป้าหมายและ


ศึกษาความเป็นไปได้
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