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1 Назначение
Целью настоящего стандарта предприятия (СТП) является выполнение требований  раздела 7.3 ГОСТ Р ИСО 9000-2001, а также дополнительных требований раздела 7.3 ГОСТ Р 51814.1-2004, установление методики и порядка проведения анализа видов, последствий и причин потенциальных дефектов технических объектов и процессов их производства, а также доработки этих объектов и процессов по результатам проведенного анализа. 

2 Область применения

Настоящий стандарт устанавливает методику и порядок проведения анализа видов, последствий и причин потенциальных дефектов технических объектов и процессов их производства, а также доработки этих объектов и процессов по результатам проведенного анализа.
Стандарт применяется на этапах разработки и постановки на производство технических объектов, а также для совершенствования и доработки имеющихся конструкций и процессов производства технических объектов. Процедура может применяться также для принятия решений по компонентам продукции, имеющим несоответствия по некоторым показателям качества.

Требования настоящего СТП являются обязательными и подлежат применению всеми подразделениями (наименование предприятия), участвующими в разработке и подготовке продукции к производству, совершенствовании процессов производства и процессов СМК.

3 Нормативные ссылки
В настоящем СТП использованы ссылки на следующую нормативную документацию:

	МС ИСО\ТУ 16949:2002
	Особые требования по применению стандарта. ИСО 9001:2000 в автомобилестроении и организациях, поставляющих соответствующие запасные части.

	ГОСТ Р 51814.1-2004 (ИСО\ТУ 16949-2002)
	Особые требования по применению ГОСТ Р ИСО 9001 - 2001 в автомобильной промышленности и организациях, производящих соответствующие запасные части.

	ГОСТ Р ИСО 9001-2001
	Системы менеджмента качества. Требования.

	ГОСТ Р ИСО 9000-2001
	Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь.

	ГОСТ 27.310-95 


	Надежность в технике. Анализ видов, последствий и критичности отказов. Основные положения

	КП
	Процесс подготовки производства продукции

	СТП
	Порядок учета выдачи и обращения документации. Внутренний документооборот.

	СТП
	Разработка процесса производства новых и модернизированных изделий (APQP)

	СТП
	Выделение ключевых параметров

	СТП
	Корректирующие действия

	СТП
	Предупреждающие действия

	СТП
	Процедура применения статистических методов контроля и управления процессами


4 Определения, обозначения, сокращения

4.1 В настоящей документированной процедуре использованы определения, относящиеся к документации системы качества в соответствии с ГОСТ Р ИСО 9000-2001, ГОСТ Р 51814.1-2004 и ГОСТ Р 51814.2-2001. В случае, когда определение дано в редакции другого документа, в конце определения приведена ссылка на этот документ.

Аудит – систематический, независимый и документированный процесс получения свидетельств аудита (проверки) и объективного их оценивания с целью установления степени выполнения согласованных критериев аудита (проверки).

Анализ – деятельность, предпринимаемая для установления пригодности, адекватности, результативности рассматриваемого объекта для достижения установленных целей.

Стандарт предприятия – нормативный документ второй и третьей ступени СМК (см. Руководство по качеству), устанавливающий правила, общие принципы и требования к любым видам деятельности; 

 Несоответствие – невыполнение требования.

Дефект – Невыполнение требования, связанного с предполагаемым или установленным использованием.

Примечание – Далее в стандарте используется термин «дефект» в значении, обобщающем приведенные термины «несоответствие» и «дефект».

Значимость потенциального дефекта – Качественная или количественная оценка предполагаемого ущерба от данного дефекта.

Балл [ранг] значимости (S) – Экспертно выставляемая оценка, соответствующая значимости данного дефекта по его возможным последствиям.

Вероятность возникновения дефекта – Количественная оценка доли продукции (от общего ее выпуска) с дефектом данного вида; эта доля зависит от предложенной конструкции технического объекта и процесса его производства.

Балл [ранг] возникновения (О) – Экспертно выставляемая оценка, соответствующая вероятности возникновения данного дефекта.

Вероятность обнаружения дефекта – Количественная оценка доли продукции с потенциальным дефектом данного вида, для которой предусмотренные в технологическом цикле методы контроля и диагностики позволят выявить данный потенциальный дефект или его причину в случае их возникновения.

Балл [ранг] обнаружения (D) – Экспертно выставляемая оценка, соответствующая вероятности обнаружения дефекта.

Комплексный риск дефекта – Комплексная оценка дефекта с точки зрения его значимости по последствиям, вероятности возникновения и вероятности обнаружения.

Приоритетное число риска (ПЧР) – Количественная оценка комплексного риска дефекта, являющаяся произведением баллов значимости, возникновения и обнаружения для данного дефекта.

Специальные характеристики – Характеристики продукции или параметры процесса производства, которые могут повлиять на безопасность или соответствие обязательным требованиям, пригодность, выполнение функций, рабочие характеристики или последующую обработку продукции.

4.2 В документе используются следующие сокращения:

КД – корректирующее действие;

КП – карта процесса;

ПД – предупреждающее действие;

ПЧР – приоритетное число риска;

СМК – система менеджмента качества;

СТП – стандарт предприятия

ТУ – технические условия;

DFMEA – Potential failure mode and effects analysis in design (Design FMEA);

FMEA – (Potential Failure Mode and Effects Analysis) анализ видов и последствий потенциальных отказов;

PFMEA - Potential failure mode and effects analysis in manufacturing and assembly processes (Process FMEA).

4.3 В настоящем СТП использованы следующие обозначения:

	
	–
	Начало (конец) процесса (действия);

	
	–
	Процесс (действие);
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	–
	Принятие решения

	
	–
	Проверка (документа, процесса, детали);

	
	–
	Линия и направление маршрута.


5 ОТВЕТСТВЕННОСТЬ

Ответственность за разработку, содержание настоящего СТП и соответствие его нормам и требованиям межгосударственным стандартам, стандартам Российской федерации, стандартам отраслей, разделу 7.3 ГОСТ Р 51814.1-2004 несет (должностное лицо).

Ответственность за обеспечение выполнения требований настоящего СТП несет (должностное лицо).

6 ОПИСАНИЕ ПРОЦЕДУРЫ 

6.1 Общие положения

6.1.1 Цели проведения FMEA
FMEA проводят с целью анализа и доработки конструкции технического объекта, производственного процесса, правил эксплуатации, системы технического обслуживания и ремонта технического объекта для предупреждения возникновения и (или) ослабления тяжести возможных последствий его дефектов и для достижения требуемых характеристик безопасности, экологичности, эффективности и надежности.

6.1.2 Принципы FMEA:

1) FMEA осуществляется силами специально подобранной межфункциональной команды экспертов.

2) В случае работы со сложными техническими объектами или процессами их изготовления анализу подвергается как объект или процесс в целом, так и их составляющие; дефекты составляющих рассматриваются по их влиянию на объект (или процесс), в который они входят.

3) FMEA повторяют при любых изменениях объекта или требований к нему, которые могут привести к изменению комплексного риска дефекта.

4) Все результаты проведенного FMEA и решения о необходимых изменениях и действиях фиксируются в обязательном порядке в соответствующих отчетных документах. Все необходимые изменения и действия, указанные в отчетных документах, должны быть отражены в соответствующих документах в рамках СМК предприятия.

6.1.3 При проведении FMEA решают следующие задачи:

· составляют перечень всех потенциально возможных видов дефектов технического объекта или процесса его производства, при этом учитывают как опыт изготовления и испытаний аналогичных объектов, так и опыт реальных действий и возможных ошибок персонала в процессе производства, эксплуатации, при техническом обслуживании и ремонте аналогичных технических объектов;

· определяют возможные неблагоприятные последствия от каждого потенциального дефекта, проводят качественный анализ тяжести последствий и количественную оценку их значимости;

· определяют причины каждого потенциального дефекта и оценивают частоту возникновения каждой причины в соответствии с предлагаемыми конструкцией и процессом изготовления, а также в соответствии с предполагаемыми условиями эксплуатации, обслуживания, ремонта;

· оценивают достаточность предусмотренных в технологическом цикле операций, направленных на предупреждение дефектов в эксплуатации, и достаточность методов предотвращения дефектов при техническом обслуживании и ремонте; количественно оценивают возможность предотвращения дефекта путем предусмотренных операций по обнаружению причин дефектов на стадии изготовления объекта и признаков дефектов на стадии эксплуатации объекта;

· количественно оценивают критичность каждого дефекта (с его причиной) приоритетным числом риска ПЧР и при высоком ПЧР ведут доработку конструкции и производственного процесса, а также требований и правил эксплуатации с целью снижения критичности данного дефекта.

6.1.4 При проведении FMEA наряду с предложенным вариантом конструкции или процесса производства рекомендуется анализировать также альтернативные варианты технических решений. Эти варианты рассматривают с целью снижения комплексного риска дефекта по ПЧР, снижения стоимости и повышения эффективности функционирования технического объекта или технологии его изготовления.

6.1.5 При проведении FMEA организуется межфункциональная команда (FMEA-команда), состоящая из разных специалистов, знания которых необходимы при анализе и доработке конструкции объекта и (или) производственного процесса.

Требования к формированию и составу FMEA-команд изложены в разделе 6.2.

6.1.6 Метод FMEA обычно применяется на двух этапах: на этапе отработки конструкции (DFMEA или FMEA конструкции) и на этапе отработки производственного процесса (PFMEA или FMEA процесса). В (наименование предприятия) используется (PFMEA или FMEA процесса или FMEA конструкции, в зависимости от: осуществляется ли разработка конструкции, по требованию потребителя или на добровольной основе).

6.1.6.1  Анализ видов и последствий дефектов конструкции (DFMEA, FMEA конструкции) FMEA конструкции представляет собой процедуру анализа первоначально предложенной конструкции технического объекта и доработки этой конструкции в процессе работы соответствующей FMEA-команды.

FMEA конструкции проводят на этапе разработки или доработки конструкции технического объекта. 

6.1.6.2 Анализ видов и последствий дефектов процесса (PFMEA, FMEA процесса) представляет собой процедуру анализа первоначально разработанного и предложенного (процесса) производства и доработки этого процесса в ходе работы соответствующей PFMEA-команды.

PFMEA проводят на этапе разработки производственного процесса (КП «Процесс подготовки производства продукции», СТП «Разработка процесса производства новых и модернизированных изделий (APQP)») и это позволяет предотвратить внедрение в производство недостаточно отработанных процессов.

PFMEA позволяет:

· идентифицировать виды потенциальных дефектов процесса изготовления данного технического объекта, приводящих к дефектам данного технического объекта;

· оценить потенциальные реакции потребителя на соответствующие дефекты;

· идентифицировать потенциальные факторы процессов изготовления и сборки и вариации процесса, требующие усиленных действий для снижения частоты (вероятности) дефектов или для обнаружения условий дефектов процесса;

· составить ранжированный список потенциальных дефектов процесса, устанавливая этим систему приоритетов для рассмотрения корректирующих действий;

· документировать результаты процесса изготовления или сборки.

6.1.6.3 Метод FMEA также применяется для принятия решений в отношении партий компонентов, имеющих отклонения по некоторым показателям качества. При этом оценивается критичность потенциальных дефектов, которые могут возникать в техническом объекте, в который входят данные компоненты. В этом случае экспертно выставляемые баллы S, О, D (см. разделы 6.4 и 6.5) должны относиться к техническому объекту, в который входят эти компоненты.

6.1.7 Методология FMEA применяется в (наименование предприятия) как при проектировании новых технических процессов, так и при разработке модифицированных вариантов процесса производства технических объектов.

Методология FMEA также используется для выявления специальных характеристик продукции или процесса (СТП «Выделение ключевых параметров»). Кроме того, методика может использоваться для количественной оценки результативности и эффективности корректирующих и предупреждающих действий (СТП «Корректирующие действия» и СТП «Предупреждающие действия»).

6.2 Состав FMEA-команд и требования к их членам

6.2.1 FMEA-команда (межфункциональная команда) представляет собой временный коллектив из разных специалистов, созданный специально для цели анализа и доработки конструкции и (или) процесса изготовления данного технического объекта. При необходимости в состав FMEA-команды могут приглашаться опытные специалисты из других организаций.

Команды FMEA создаются приказом директора (наименование предприятия).

6.2.2 В своей работе FMEA-команды могут применять метод мозгового штурма, рекомендуемое время работы – не более 6 часов в день. Для эффективной работы все члены FMEA-команды должны иметь практический опыт и высокий профессиональный уровень. Этот опыт предполагает для каждого члена команды значительную работу в прошлом с аналогичными техническими объектами.

6.2.3 Число участников FMEA-команды – не менее __ человек, в зависимости от необходимости. Полный состав участников FMEA-команды для работы с данным техническим объектом должен быть неизменным, однако в отдельные дни в работе FMEA-команды может принимать участие неполный ее состав, что определяется целесообразностью присутствия тех или иных специалистов при рассмотрении текущего вопроса.

6.2.4 Рекомендуется, чтобы члены FMEA-команды в совокупности имели практический опыт в следующих областях деятельности:

· конструирование аналогичных технических объектов;

· процессы производства компонентов и сборки;

· технология контроля в ходе изготовления;

· анализ работы соответствующих технологических процессов, возможные альтернативные технологические процессы;

· анализ поведения аналогичных технических объектов в эксплуатации.

· техническое обслуживание и ремонт;

· анализ частоты дефектов и контроля работы соответствующего оборудования и персонала.

При необходимости в состав FMEA-команд могут быть привлечены также специалисты с практическим опытом в других областях деятельности.

6.2.5 В команде должен быть определен ведущий, которым может быть любой из членов команды, признаваемый остальными как лидер в рассматриваемых вопросах. Профессионально ответственным в PFMEA-команде является технолог. Ведущий выбирается на этапе формирования команды, до выпуска приказа.

6.3 Планирование FMEA

6.3.1 Планирование FMEA осуществляют в соответствии с п. 6.3 ГОСТ 27.310. 

6.3.2 FMEA проводят по плану, непосредственно включаемому в План качества или оформленному в виде самостоятельного документа, прилагаемого к Плану качества (СТП 5.4.02). 

План проведения FMEA должен устанавливать:

· стадии жизненного цикла объекта и соответствующие им этапы видов работ, на которых проводят анализ (в дальнейшем – этапы анализа или этапы);

· виды и методы анализа на каждом этапе со ссылками на соответствующие нормативные документы и методики. При отсутствии необходимых документов план должен предусматривать разработку соответствующих СТП;

· уровни разукрупнения объекта, начиная с которого (до которого) проводят анализ на каждом этапе;

· сроки проведения анализа на каждом этапе, распределение ответственности за его проведение и реализацию результатов, сроки, формы и правила отчетности по результатам анализа;

· порядок контроля за проведением и реализацией результатов анализа со стороны руководства (наименование предприятия) и заказчика (потребителя).

6.3.3 Анализ начинают с возможно более ранних этапов разработки объекта и систематически повторяют на последующих этапах по мере отработки конструкции и технологии изготовления объекта, накопления исходных данных для анализа. При проведении FMEA на последующих этапах разработки должна быть предусмотрена проверка полноты реализации и эффективности мероприятий по доработкам, рекомендованных на предыдущих этапах.

6.3.4 Уровень разукрупнения объекта, начиная с которого (до которого) проводят FMEA на определенном этапе его разработки, устанавливают, исходя из: требуемых результатов анализа; степени отработанности конструкторской, технологической и эксплуатационной документации; наличия необходимых исходных данных; степени новизны конструкции объекта и его составных частей, технологий их изготовления, условий эксплуатации.

При прочих равных условиях, чем выше уровень отработанности конструкции и технологии изготовления объекта и его составных частей, тем меньший уровень детализации допускается при анализе, и, наоборот, объекты, содержащие принципиально новые конструктивно-технологические решения, построенные на новой элементной базе, требуют углубленного, более детализированного анализа.

6.4 Описание алгоритма FMEA, управляющих документов 

и распределения ответственности

На рисунке 6.1 представлена последовательность этапов проведения FMEA. Описание этапов и распределение ответственности по отдельным этапам приведены в таблице 6.1.
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Рис. 6.1

Таблица 6.1

Описание этапов проведения FMEA

	Действие
	Ответственный
	Исполнитель
	Документ

	1. Образование FMEA-команды, выбор ведущего
	
	
	Приказ

	2. Сбор и анализ информации по проекту
	
	
	Справка

	3. Ознакомление с предложенными проектами технологического процесса
	
	
	–

	4. Экспертное определение потенциальных дефектов, их последствий и причин
	
	
	Протокол FMEA (Приложение Ж)

	5. Оценка комплексного риска дефекта по критериям: S, O, D:

· Выбор «наихудшего» последствия с максимальным баллом S

· Оценка для данного дефекта/причины баллов O и D

· Вычисление приоритетного числа риска для данного дефекта/причины ПЧР = S·O·D
	
	
	Протокол FMEA (Приложение Ж)

	6. 
	
	
	Протокол FMEA (Приложение Ж)

	7. Сравнение ПЧР с критической границей ПЧРгр (ПЧР<ПЧРгр – 8, ПЧР≥ПЧРгр – 7)
	
	
	Протокол FMEA (Приложение Ж)

	8. Доработка конструкции и (или) технологического процесса по коллективной идее FMEA-команды
	
	
	Протокол FMEA (Приложение Ж)

	9. Составление окончательного протокола по результатам работы FMEA-команды и его подписание
	
	
	Протокол FMEA (Приложение Ж)


6.4.1 Образование FMEA-команды, выбор ведущего.

Формирование составов межфункциональных FMEA-команд осуществляют в соответствии с требованиями раздела 6.2.

6.4.2 Сбор и анализ информации по проекту.

Ведущий определяет, кто в группе собирает и осуществляет предварительный анализ информации для проведения FMEA. Последовательность сбора информации указана в таблице 6.3 (общая для FMEA процесса и конструкции). При сборе информации ведущий уточняет, какую информацию следует собрать для проведения очередного FMEА.

Количество времени для сбора информации может быть другим, его утверждает ведущий. Период сбора и обработки информации составляет 6 последних месяцев, либо от предыдущей даты FMEA-анализа по исследуемой проблеме.

Предварительно информацию можно получить на бланках, в актах, в виде списков, контрольных карт. Для удобства эти данные следует обработать (это делается ответственным за сбор информации):

· группировать данные по месяцам, по кварталам (по требованию ведущего группировка данных может быть и за другой промежуток времени), построить график по этим данным с линией тренда;

· построение диаграмм или графиков (СТП «Процедура применения статистических методов контроля и управления процессами») по данным о дефектах;

· представить информацию в структурированном виде (блок-схемы, потоковые диаграммы и т.п.).

Таблица 6.3 Информация для проведения FMEA
	№ п/п
	Информация
	Источник информации (наименование подразделения)
	Ответственный за предоставление информации
	Сроки

	1. 
	Конструкция детали: чертеж с последними изменениями. ТУ на материалы
	
	
	

	2. 
	Предъявление образцов деталей
	
	
	

	3. 
	Поставщики металла/заготовки
	
	
	

	4. 
	Технология изготовления (техпроцесс), рабочие инструкций
	
	
	

	5. 
	Карты контроля
	
	
	

	6. 
	Сведения о браке и несоответствиях в процессе производства (на всех этапах)
	
	
	

	7. 
	Сведения от потребителя о браке и несоответствиях (с входного контроля, рекламации потребителей, акты возврата, акты о браке по вине поставщика, сведения из эксплуатации)
	
	
	

	8. 
	Протоколы предыдущих FMEA, планы корректирующих и предупреждающих действий по тематике анализа
	
	
	

	
	Всего
	


6.4.3 Ознакомление с предложенными проектами технологического процесса. 

Ведущий FMEA-команды представляет для ознакомления членам своей команды комплект документов по предложенному проекту технологического процесса.

Ознакомление может происходить заочно, либо непосредственно в момент совещания. В первом случае ведущий рассылает необходимые документы членам команды за неделю до сбора группы. Во втором случае назначается предварительное собрание с целью ознакомления с собранными материалами.

При необходимости, производится дополнительная систематизация и обработка информации, а также сбор недостающей информации.

6.4.4 Экспертное определение потенциальных дефектов, их последствий и причин.

Для конкретного технического объекта и (или) производственного процесса с его конкретной функцией определяют (пользуясь имеющейся информацией и предшествующим опытом) все возможные виды дефектов. Описание каждого вида дефекта заносят в протокол анализа видов, причин и последствий потенциальных дефектов, составленный в виде таблицы (Приложение Ж).

Примечание: Виды потенциальных дефектов следует описывать в физических или технических терминах, а не в виде внешних признаков (симптомов), заметных потребителю.

Для всех описанных видов потенциальных дефектов определяют их последствия на основе опыта и знаний FMEA-команды.

Примечания:

· Для каждого вида дефектов может быть несколько потенциальных последствий, все они должны быть описаны.

· Последствия дефектов следует описывать признаками, которые может заметить и ощутить потребитель, причем имеется в виду, что потребитель может быть как внутренним (на последующих операциях создания объекта), так и внешним.

· Последствия дефектов следует излагать в конкретных терминах системы, подсистемы или компонента, подвергаемых анализу.

Для каждого дефекта определяют потенциальные причины. Для одного дефекта может быть выявлено несколько потенциальных причин, все они должны быть по возможности полно описаны и рассмотрены отдельно.

6.4.5 Оценка комплексного риска дефекта по критериям: S, O, D.
Для каждого последствия дефекта экспертно определяют балл значимости S при помощи таблицы баллов значимости. Балл значимости изменяется от 1 для наименее значимых по ущербу дефектов до 10 – для наиболее значимых по ущербу дефектов. 

Типовые значения баллов значимости приведены в Приложениях А и Б.

В дальнейшем при работе FMEA-команды и выставлении ПЧР (см. пп. 7 раздела 6.4.5) используют один максимальный балл значимости S из всех последствий данного дефекта.

Для каждой потенциальной причины дефекта экспертно определяют балл возникновения О. При этом рассматривается предполагаемый процесс изготовления и экспертно оценивается частота данной причины, приводящей к рассматриваемому дефекту.

Балл возникновения изменяется от 1 для самых редко возникающих дефектов до 10 – для дефектов, возникающих почти всегда. 

Типовые значения балла возникновения приведены в Приложениях В и Г.

Для данного дефекта и каждой отдельной причины определяют балл обнаружения D для данного дефекта или его причины в ходе предполагаемого процесса изготовления.

Балл обнаружения изменяется от 10 для практически не обнаруживаемых дефектов (причин) до 1 – для практически достоверно обнаруживаемых дефектов (причин).

Типовые значения балла обнаружения приведены в Приложениях Д и Е.

После получения экспертных оценок S, О, D вычисляют приоритетное число риска ПЧР по формуле:

ПЧР=S(О(D 


(1)

Для дефектов, имеющих несколько причин, определяют соответственно несколько ПЧР. Каждое ПЧР может иметь значения от 1 до 1000.

6.4.6 Сравнение ПЧР с критической границей ПЧРгр.

Для приоритетного числа риска критическая граница (ПЧРгр) установлена 100. 

Составляют перечень дефектов/причин, для которых значение ПЧР превышает ПЧРгр. Именно для них и следует далее вести доработку конструкции и (или) производственного процесса.

6.4.7 Доработка конструкции и (или) технологического процесса по коллективной идее FMEA-команды.

Для каждого дефекта/причины с ПЧР ≥ ПЧРгр команда должна предпринимать усилия к снижению этого расчетного показателя посредством доработки конструкции и (или) производственного процесса. В этом случае разрабатываются корректирующие и (или) предупреждающие действия (СТП «Корректирующие действия» и СТП «Предупреждающие действия»).

После того, как действия по доработке определены, необходимо оценить и записать значения баллов значимости S, возникновения О и обнаружения D для нового предложенного варианта конструкции и (или) производственного процесса. Следует проанализировать новый предложенный вариант и подсчитать и записать значение нового ПЧР по схеме в соответствии блок-схемой. Данный анализ делается после реализации действий по доработке конструкции и (или) производственного процесса и является оценкой результативности этих действий. Однако, для оценки целесообразности предложенных действий анализ может быть проведен непосредственно после формулировки предложение по доработке. В этом случае новое ПЧР следует рассматривать как предполагаемый эффект от нововведения.

Все новые значения ПЧР следует рассмотреть и если необходимо дальнейшее их снижение, повторить предыдущие действия.

Ответственный за разработку конструкции и (или) производственного процесса инженер должен подтвердить, что все предложения членов команды по доработке были рассмотрены.

6.4.8 Составление окончательного протокола по результатам работы FMEA-команды и его подписание.

В конце работы FMEA-команды должен быть составлен и подписан протокол, в котором отражают основные результаты работы команды, включающие, как минимум:

· состав FMEA-команды;

· описание технического объекта и его функций;

· перечень дефектов и (или) причин для первоначально предложенного варианта конструкции и (или) производственного процесса:

· экспертные баллы S, О, D и ПЧР для каждого дефекта и причины первоначально предложенного варианта конструкции и (или) технологического процесса;

· предложенные в ходе работы FMEA-команды корректирующие действия по доработке первоначально предложенного варианта конструкции и (или) производственного процесса;

· экспертные баллы S, О, D и ПЧР для каждого дефекта и причины доработанного варианта конструкции и (или) производственного процесса.

Форма протокола приведена в Приложении Ж.

К протоколу работы FMEA-команды прилагают соответствующие чертежи, таблицы, диаграммы, результаты расчета и т. п. (в том числе согласно таблице 6.3).

6.5 Критерии для оценки комплексного риска дефекта

6.5.1 В соответствии с методикой, изложенной в разделе 6.3, каждый дефект и причину дефекта оценивают экспертно по трем критериям:

· значимость;

· вероятность возникновения;

· вероятность обнаружения.

Члены FMEA-команды должны иметь единое мнение по системе и критериям экспертных оценок. Эти критерии и шкалы оценок должны оставаться постоянными при модификации конструкции и производственного процесса.

6.5.2 При выставлении членами FMEA-команды балла значимости дефекта S за основу могут быть взяты таблицы, приведенные в Приложениях А и Б для DFMEA и PFMEA соответственно.

Примечание – Экономические потери рекомендуется соизмерять со стоимостью самого технического объекта.

6.5.3 При экспертном выставлении балла возникновения О за основу могут быть взяты таблицы, приведенные в Приложениях В и Г для DFMEA и PFMEA соответственно.

В случае PFMEA, если причиной появления дефекта является нарушение установленного допуска на данный показатель качества и если имеется статистический анализ для аналогичного процесса, то рекомендуемым ориентиром для выставления балла О является индекс Cpk, приведенный в Приложении Г.

© ООО «Студия МЭК». Данный файл принадлежит участнику семинара «Технология развития СМК до соответствия требованиям ISO/TS 16949:2002, 9-11 июля 2003г., г. Тольятти и не может быть тиражирован без согласия автора. Учтенный файл № 12

Примечание – Статистический индекс Cpk определяет практические возможности технологического процесса по обеспечению выполнения требований установленного допуска на данный показатель качества Х. Индекс Cpk вычисляют по формуле
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где U, L – верхнее и нижнее предельные значения поля допуска показателя качества Х;
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 - выборочное среднее или оценка положения центра настройки технологического процесса;
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 - оценка стандартного отклонения процесса.

В любом случае при выставлении баллов возникновения О члены FMEA-команды должны рассмотреть следующие вопросы:

· Каков опыт эксплуатации и обслуживания подобного технического объекта/производственного процесса?

· Заимствован ли (подобен ли) технический объект/производственный процесс из применяемых ранее?

· Насколько значительны изменения конструкции и (или) производственного процесса по сравнению с предыдущими?

· Отличаются ли компоненты радикально от предыдущих?

6.5.4 При выставлении балла обнаружения D за основу могут быть взяты таблицы, приведенные в Приложениях Д и Е для DFMEA и PFMEA соответственно.

При проведении PFMEA и использовании таблицы Приложения Е учитывают дефекты производственного процесса и возможность их обнаружения предполагаемыми методами и средствами обнаружения, контроля и предупреждения.

В основе выставления оценок обнаружения D лежит предыдущий опыт членов FMEA-команды по возможностям обнаружения аналогичных причин дефектов при соответствующих методах обнаружения, заложенных в производственный процесс.
7 УПРАВЛЕНИЕ СТАНДАРТОМ ПРЕДПРИЯТИЯ

7.1 Управление стандартом предприятия в соответствии с СТП «Порядок учета выдачи и обращения документации. Внутренний документооборот».

7.2 Контрольный экземпляр настоящего СТП и изменения к нему хранятся в архиве.

7.3 Учтенные копии СТП, поправки и изменения к нему рассылаются:

· (перечень должностных лиц).
8 ЗАПИСИ О КАЧЕСТВЕ

8.1 Протокол анализа видов, причин и последствий потенциальных дефектов.

Место хранения – ____________.

Срок хранения – __ лет.
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ПРИЛОЖЕНИЕ А

Шкала баллов значимости S для FMEA конструкции

	Последствие
	Критерий значимости последствия
	Балл S

	Опасное без предупреждения
	Очень высокий ранг значимости, когда вид потенциального дефекта ухудшает безопасность работы транспортного средства и/или вызывает несоответствие обязательным требованиям безопасности и экологии без предупреждения


	10

	Опасное с предупреждением
	Весьма высокий ранг значимости, когда вид потенциального дефекта ухудшает безопасность работы транспортного средства или вызывает несоответствие обязательным требованиям безопасности и экологии с предупреждением


	9

	Очень важное
	Транспортное средство/узел неработоспособно с потерей основной функции


	8

	Важное
	Транспортное средство/узел работоспособно, но снижен уровень эффективности. Потребитель неудовлетворен


	7

	Умеренное
	Транспортное средство/узел работоспособно, но системы комфорта/удобства неработоспособны. Потребитель испытывает дискомфорт


	6

	Слабое
	Транспортное средство/узел работоспособно, но система(ы) комфорта/удобства работают малоэффективно. Потребитель испытывает некоторое неудовлетворение


	5

	Очень слабое
	Отделка и шумность изделия не соответствуют ожиданиям потребителя. Дефект замечает большинство потребителей
	4



	Незначительное
	Отделка/шумность изделия не соответствуют ожиданиям потребителя. Дефект замечает средний потребитель
	3

	Очень незначительное
	Отделка/шумность изделия не соответствуют ожиданиям потребителя. Дефект замечают придирчивые потребители
	2

	Отсутствует


	Нет последствия


	1



	Примечание – «Опасное с предупреждением» – такое последствие, о возможности наступления которого потребитель (пользователь, оператор) предупреждается заранее световым, звуковым или другим индикатором. В ряде случаев предотвратить наступление дефекта с его последствием невозможно или технически нецелесообразно, но легко осуществить предупреждение о наступлении в ближайшее время такого дефекта (например, износ колодок тормозов, падение уровня тормозной жидкости т. п.).


АЮ


ПРИЛОЖЕНИЕ Б
Шкала баллов значимости S для FMEA производственного процесса

	Последствие
	Критерий значимости последствия
	Балл S

	Опасное без предупреждения
	Может подвергнуть опасности персонал у станка или на сборке. Очень высокий ранг значимости, когда вид потенциального дефекта ухудшает безопасность работы транспортного средства и (или) вызывает несоответствие обязательным требованиям безопасности и экологии без предупреждения


	10

	Опасное с предупреждением
	Может подвергнуть опасности персонал у станка или на сборке. Весьма высокий ранг значимости, когда вид потенциального дефекта ухудшает безопасность работы транспортного средства и (или) вызывает несоответствие обязательным требованиям безопасности и экологии с предупреждением


	9

	Очень важное
	Большое нарушение производственной линии. Может браковаться до 100 % продукции. Транспортное средство/узел неработоспособны с потерей главной функции. Потребитель очень недоволен


	8

	Важное
	Небольшое нарушение производственной линии. Может потребоваться сортировка продукции, когда часть ее бракуется. Транспортное средство работоспособно, но с пониженной эффективностью. Потребитель неудовлетворен
	7

	Умеренное
	Небольшое нарушение производственной линии. Часть продукции необходимо забраковать (без сортировки). Транспортное средство/узел работоспособны, но некоторые системы комфорта и удобства не работают. Потребитель испытывает дискомфорт
	6

	Слабое
	Небольшое нарушение производственной линии. Может потребоваться переделка до 100 % продукции. Транспортное средство/узел работоспособны, но некоторые системы комфорта и удобства работают с пониженной эффективностью. Потребитель испытывает некоторое неудовлетворение


	5

	Очень слабое
	Небольшое нарушение производственной линии. Может потребоваться сортировка и частичная переделка продукции. Отделка и шумность изделия не соответствуют ожиданиям потребителя. Этот дефект замечает большинство потребителей


	4

	Незначительное
	Небольшое нарушение производственной линии. Может потребоваться переделка части продукции на специальном участке. Отделка и шумность не соответствуют ожиданиям потребителя. Дефект замечает средний потребитель


	3

	Очень незначительное
	Небольшое нарушение производственной линии. Может потребоваться доработка части продукции на основной технологической линии. Отделка и шумность не соответствуют ожиданиям потребителя. Дефект замечает разборчивый потребитель
	2

	Отсутствует


	Нет последствия


	1


ПРИЛОЖЕНИЕ В
Шкала для выставления балла возникновения О (FMEA конструкции)

	Вероятность дефекта
	Возможные частоты дефектов
	Балл О

	Очень высокая: дефект почти неизбежен
	Более 1 из 2 

» 1 из 3
	10

9

	Высокая: повторяющиеся дефекты
	Более 1 из 8 

» 1 из 20
	8

7

	Умеренная: случайные дефекты
	Более 1 из 80 

» 1 из 400 

»1 из 2000
	6

5

4

	Низкая: относительно мало дефектов
	Более 1 из 15000 

» 1 из 150000
	3

2

	Малая: дефект маловероятен
	Менее 1 из 1 500 000
	1




ПРИЛОЖЕНИЕ Г

Шкала дня выставления балла возникновения О (FMEA процесса)

	Вероятность дефекта
	Возможные частоты дефектов
	Индекс Cpk
	Балл О

	Очень высокая: дефект почти неизбежен
	Более 1 из 2

» 1 из 3
	Менее 0,33

» 0,33
	10

9

	Высокая: ассоциируется с аналогичными процессами, которые часто отказывают
	Более 1 из 8

» 1 из 20
	Менее 0,51

» 0,67
	8

7

	Умеренная: в общем ассоциируется с предыдущими процессами, у которых наблюдались случайные дефекты, но не в большой пропорции
	Более 1 из 80

» 1 из 400

» 1 из 2000
	Менее 0,83

» 1,00

» 1,17
	6

5

4

	Низкая: отдельные дефекты, связанные с подобными процессами
	Более 1 из 15000
	Менее 1,33
	3

	Очень низкая: отдельные дефекты, связанные с почти идентичными процессами
	Более 1 из 150000
	Менее 1,50
	2

	Малая: дефект маловероятен. Дефекты никогда не связаны с такими же идентичными процессами
	Менее 1 из 1500000
	Более 1,67
	1


ПРИЛОЖЕНИЕ Д

Шкала для выставления балла обнаружения D (FMEA конструкции)

	Обнаружение
	Критерии: правдоподобность обнаружения при проектируемом контроле
	Балл D

	Абсолютная неопределенность
	Проектируемый контроль не обнаружит и (или) не может обнаружить потенциальные причину/механизм и последующий вид дефекта, или контроль не предусмотрен
	10

	Очень плохое
	Очень плохие шансы обнаружения потенциальных причины/ механизма и последующего вида дефекта при предполагаемом контроле
	9

	Плохое
	Плохие шансы обнаружения потенциальных причины/механизма и последующего вида дефекта при предполагаемом контроле
	8

	Очень слабое
	Очень ограниченные шансы обнаружения потенциальных причины/механизма и последующего вида дефекта при предполагаемом контроле
	7

	Слабое
	Ограниченные шансы обнаружения потенциальных причины/механизма и последующего вида дефекта при предполагаемом контроле
	6

	Умеренное
	Умеренные шансы обнаружения потенциальных причины/ механизма и последующего вида дефекта при предполагаемом контроле
	5

	Умеренно хорошее
	Умеренно высокие шансы обнаружения потенциальных причины/механизма и последующего вида дефекта при проектируемом контроле
	4

	Хорошее
	Высокие шансы
	3

	Очень хорошее
	Очень высокие шансы
	2

	Почти наверняка
	Проектируемые действия (контроль) почти наверняка обнаруживают потенциальную причину и последующий вид дефекта
	1


ПРИЛОЖЕНИЕ Е

Шкала для выставления балла обнаружения D (FMEA процесса)

	Обнаружение
	Критерии: вероятность обнаружения дефекта при контроле процесса до следующего или последующего процесса или до того, как часть или компонент покинет место изготовления или сборки
	Балл D

	Почти невозможно
	Нет известного контроля для обнаружения вида дефекта в производственном процессе
	10

	Очень плохое
	Очень низкая вероятность обнаружения вида дефекта действующими методами контроля
	9

	Плохое
	Низкая вероятность обнаружения вида дефекта действующими методами контроля
	8

	Очень слабое
	Очень низкая вероятность обнаружения вида дефекта действующими методами контроля
	7

	Слабое
	Низкая вероятность обнаружения вида дефекта действующими методами контроля
	6

	Умеренное
	Умеренная вероятность обнаружения вида дефекта действующими методами контроля
	5

	Умеренно хорошее
	Умеренно высокая вероятность обнаружения вида дефекта действующими методами контроля
	4

	Хорошее
	Высокая вероятность обнаружения вида дефекта действующими методами контроля
	3

	Очень хорошее
	Очень высокая вероятность обнаружения вида дефекта действующими методами контроля
	2

	Почти наверняка
	Действующий контроль почти наверняка обнаружит вид дефекта. Для подобных процессов известны надежные методы контроля
	1


ПРИЛОЖЕНИЕ Ж

Форма протокола

анализа видов, причин и последствий потенциальных дефектов
	Объект анализа ___________________________

Вид изделия, год выпуска ___________________________

Изготовитель конечной продукции _________________

Область применения:

проектирование □ 

конструкции □

совершенствование □ технологического процесса □

управление несоответствующей продукцией □
	Служба, ответственная за проведение FMEA _____________________________

Планируемые сроки проведения FMEA:

начало ___________ 

окончание ____________

Действительные сроки проведения FMEA:

начало ___________ 

окончание ____________
	Код/номер протокола FMEA
Стр. ____ из ____

Руководитель группы ________________

Члены команды: _______________

_______________
_______________
_______________
_______________
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Примечания:

1. Рекомендуемые изменения необходимы в случае, когда ПЧР > ПЧРгр. В этом случае конструкция и (или) производственный процесс должны быть изменены по отношению к первоначально предложенным с целью снижения значений баллов О и D, а иногда и S. При FMEA конструкции рекомендуемые изменения могут качаться первоначальной конструкции или (и) первоначально предлагаемого к рассмотрению производственного процесса.
2. Столбец «Класс» предназначен для классификации некоторых специальных характеристик процесса (например, критических, ключевых, важных, значительных) для компонентов, подсистем, систем, которые требуют дополнительного управления процессами. Если классификация определена в FMEA процесса, отметьте инженера, ответственного за разработку, т.к. это может повлиять на технические документы, касающиеся идентификации контролируемого изделия.
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