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了解FMEA 

“早知道…..就不會….” 

 

>早知道做好儀器/設備的維護,就不會造成檢測的失效 

>早知道按時完成家庭作業,就不會被罰抄100遍了 

>早知道不濫墾濫伐, 就不會造成泥石流 
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了解FMEA 

“我先…..所以沒有….” 

 

>我先看了天氣預報, 所以沒有淋成”落湯雞” 

>我先按時完成家庭作業,所以沒有被罰抄100作業 

>我先在電腦中安裝了防火牆, 所以就沒有遭黑客入侵 
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思考? 

• 質量工作的重點在於預防,預防可能發生的各種潛
在的質量失效 

 

• 檢驗或檢驗只能是最後的選擇 
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各階段糾正問題的成本 
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什麼是FMEA 

• 是一種由廣泛人員參加,多種活動組成的過程 

• 是先期質量策劃中評價潜在失效模式及其起因與后果的一種表格化的
分析工具 

• 是用來識別並消除(或减少)產品/過程的潜在失效模式 
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FMEA的發展史 

• 40年代,FMEA被正式引入美國軍用標準1629 

• 60年代,美國航天工業鼓勵在產品開發上採用FMEA概念,並在阿波羅
登月計劃上取得成功 

• 70年代後期,美國汽車工業引用作為設計評審的工具 

• 1993年,美國三大汽車公司編寫了FMEA參考手冊 

• 1994年,美國汽車工程學SAE發布了SAE J-1739-潛在失效模式及後果
分析標準 

 

• 目前已更新至第四版 
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FMEA的益處 

改進產品的質量/可靠性與安全性 

改進公司的形象與競爭力 

增加客戶的滿意度 

降低產品開發的時間與成本 

書面規定並跟蹤減少風險所採取的措施 
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FMEA的應用範圍 
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FMEA類型 

• FMEA分類 

– DFMEA(設計FMEA) 

• 針對產品與規範本身 

• 是產品設計開發的分析技術 

• 主要是設計工程師和其多功能小組應用 

• 目的:消除失效並通過穩健的設計減低嚴重度,以實現產品零缺陷的目標 

– PFMEA(過程FMEA) 

• 針對產品的制造過程 

• 是過程設計開發的分析技術 

• 主要是過程(制造)工程師和其多工能小組應用 

• 目的: 通過對過程所有潛在失效的識別,並制定消除潛在失效起因的建議措施,

以實現過程零缺陷的目標 
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PFMEA(過程FMEA) 
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FMEA表頭解釋 
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如何做FMEA 
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是什麼? 

作業特性的
失效機會有
那些形式? 

失效模式
的後果是
什麼? 

影
響
的
程
度
有
多
嚴
重
? 

是什麼原
因導致失
效的呢? 

發
生
的
機
率
有
多
大
? 

對於失效
的模式,當

前是否有
預防或防
錯呢? 

檢測
到的
機率
有多
大? 

依
R

P

N

值
的
大
小
來
決
定
改
善
的
優
先
順
序? 

可以用什麼
改善措施: 

>工程變更 

>過程改善 

>特別的管制 

>標準化 

措施執行
的結果 
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PFMEA開發思路 

 開發思路 

1. 團隊的組建 2. 過程的定義 3. 闡述失效
模式/後果及
分析 

4. 識別風險
順序數 

5. 採取降低
風險的行動 
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PFMEA的開發 

• 團隊的組建 

– 多功能小組 

– 成員來自各個級別的人 , 如客戶、設計工程師、工藝工程師、 質檢人員、
生產員工等 

– 確定組長 

– 獲得高層領導的支持 
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PFMEA的開發 

• 團隊的組建 

– 小組成員必須能反應工藝流程的呼聲,必須了解產品的相關知識,如: 

潛在小組成員 他們能提供什麼? 

操作人員 失效的目擊者(對產生的影響有一定了解),失效的驗証 

設備維護人員 了解設備技術問題的歷史;如何調試;失效的驗政 

調試人員 參數設置問題 

製造/工藝工程師 了解工藝技術,可以進行工藝設計更改;設備控制參數更改;失效驗證 

設計工程師 熟悉不同的材料;產品設計更改;失效驗證 

顧客代表 顧客的抱怨;PPM;售後問題等 

其他(如供應商代表) 供應商/物流或其他所關注的問題 
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PFMEA的開發 

• 過程的定義 

– 過程流程圖 

• 描述為達到某個目標的相關活動 

• 提供工藝流程/先後順序和功能信息 

– 識別過程每一步驟的目的(動詞+名詞) 

• 焊引線 

• 裝底殼 

• … 
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PFMEA的開發 

• 闡述失效模式/後果及原因 

– 採用頭腦風爆的方式闡述所有失效模式 

– 選擇和定義重要的失效模式 

– 定義失效模式的後果 

– 識別第一層原因 
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PFMEA的開發 

• 闡述失效模式/後果及原因 

– 識別動作的狀態模式 

• 無動作 

• 過量的動作 

• 過少的動作 

• 不一致的動作 

• 不均衡的動作 

• 太慢的動作 

• 太快的動作 
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PFMEA的開發 

• 闡述失效模式/後果及原因 

– 潛在失效的後果 

• 潛在失效後果是指失效模式對顧客的影響 

• 顧客泛指下道工序、後續作業、OEM裝配工廠、最終用戶、政府法規等 

• 當顧客是後續作業時,這種影響應描述為過程的具體表現(如:粘着於模具、損壞
夾具、裝配不上、危害操作者等) 

• 當顧客是最終用戶時,這種影響應描述為產品或系統的具體表現(如:外觀不良、
造音太大、系統不工作等) 

– 失效起因/機理 

• 失效起因/機理主要從設備、人員、物料、方法、環境幾個方面考慮。 
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PFMEA的開發 

• 現行的過程控制 

– 現行的控制不是指組織即將使用的措施，而是指當前正在使用的控制措
施。 

– 控制措施既可以用來探測原因，也可以探測失效模式 

– 控制措施有預防型和探測型兩種方式。 

• 探測型控制措施通常是用來探測失效模式 

• 預防型控制措施通常是用來防止失效原因的發生 

• 預防型控制措施(針對失效原因)不會影響探測度的評定，只有探測型控制措施
才有探測度評定 
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PFMEA的開發 

• 練習 

– 目的:識別失效模式、原因、後果和當前控制 

– 選擇你目前的工作其中一段流程,尋找每一部分的失效模式、引致失效模
式的原因、後果及當前的控制措施. 
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PFMEA的開發 

• 識別風險順序數 

– 識別各個風險數 

• 嚴重度S：問題/後果對顧客的影響有多大 

• 頻度數O：失效原因預計導致失效模式發生的頻率 

• 探測度D：當前控制措施對失效模式的探測能力 

– 傷害性風險(嚴重度9、10) 

– 設計風險SO(嚴重度與頻度數的乘積) 

– RPN風險順序數(嚴重度S、頻度數O、探測度D的乘積) 

– 根據S、SO和RPN進行分析 

– 確定少數關鍵、重大的失效模式 
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PFMEA的開發 

• 識別風險順序數 

– 嚴重度S 

• 嚴重度是潛在失效模式對顧客影響後果的嚴重評價 

• 針對的是“後果” 

• 一般只有設計變更才能改變後果的嚴重度 

• 嚴重度建立了失效模式與風險等級之間的聯系，對高嚴重度的關注，起到引
導資源的作用 

• 嚴重度分為1-10級，對一個失效模式，選擇後果最大的RPN 

• 對那些超出小組成員經驗和知識的評級，應向設計FMEA人員、設計工程師和
顧客等咨詢。 

• 當為內部顧客時，小組應聽取下游作業人員的意見 

• 小組在評價準則和排序體制上意見應一致以及一貫使用 
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PFMEA的開發 

• 識別風險順序
數 

– 嚴重度S評
級表 
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• 識別風險順序數 

– 頻度數O 

• 指失效原因/機理預計發生的可能性,分1-10級 

• 預防措施可降低發生頻率 

• 小組在評價準則和排序體制上意見應一致以及一貫使用 

PFMEA的開發 
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PFMEA的開發 

• 識別風險順序數 

– 頻度數O評級表 
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• 識別風險順序數 

– 探測度數D 

• 評估在零件離開製造現場前，現行控制方法對失效模式或起因得到發現的可
能性 

• 在做探測度評定時，假設失效模式已經發生 

• 控制措施可能涉及: 

– 檢查和測試程緒 

– 不合格品控制程序 

– 防錯技術 

– 統計過程控制 

– 過程控制計劃等 

• 分1-10級，更好的檢驗措施能提高失效模式的探測能力 

• 小組在評價準則和排序體制上意見應一致以及一貫使用 

PFMEA的開發 
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PFMEA的開發 

• 識別風險順序數 

– 探測度D評級表 
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• 識別風險順序數 

– 風險順序數RPN 

• RPN用於對失效模式風險等級排序 

• 採取措施降低RPN 

• 不管RPN數值的大小，當失效模式的嚴重度數高時(>8時)，就應特別引起重視 

• RPN在1(1*1*1)到1000(10*10*10)之間 

• 計算方法 

PFMEA的開發 
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• 識別風險順序數 

– 風險評估(Risk Assessment) 

• S: 在小組進行風險降低的活動中，嚴重度是一個非常重要的考慮因素。造成
人身傷害的風險需要非常低的頻度數和非常好的探測度，設計更改可以降低
嚴重度 

• SO: 嚴重度*頻度數是第二個需要考慮的重要風險，嚴重度不高但發生頻繁，
也會造成許多問題 

• RPN: 風險順序數綜合考慮了三個方面的風險，降低RPN直接考慮是增加控制
措施(包括預防型與探測型) ，用來降低頻度數與探測度 

PFMEA的開發 
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• 識別風險順序數 

– 風險等級 

PFMEA的開發 
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PFMEA的開發 

• 採取降低風險的行動 

– 更改產品/過程的設計，降低嚴重度(傷害性風險和設計風險) 

– 更改產品/過程的設計，降低頻度數 

– 採用防錯技術，提高可探測性，降低不可探測度 

– 提高在線檢測技術和不合格品控制，提高可探測性，降低不可探測風險 

– 變更過程控制計劃 

– 改進加工工藝、工裝刀具等 
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PFMEA的開發 

• 採取降低風險的行動 

– 舉例 

• 先找出很高的RPN項 

• 遵循建議的整改行動 

• 直到每一個RPN降低，再對下一個高的RPN採取行動 

• 持續循環過程 
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PFMEA的開發 

• 採取降低風險的行動 

– 建議措施 

• 提高可探測度 

– 這個方法是允許失效模式的出現,對一旦出現的失效進行剔除,而不能根除
原因 

» 連續的檢查系統:作業員在工作前對上道工序的產品檢驗,這種方法
雖然費時,但增加了客觀性 

» 自我檢查系統: 作業員在把零件發給下道工序前,作100%的檢查，這
種方法相對少費時,但因為”太熟悉”而影響檢驗質量 
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PFMEA的開發 

• 採取降低風險的行動 

– 建議措施 

• 杜絕或減少發生頻率 

– 這類方式從短期看,成本較高,但長期更經濟、更理想，包括: 

» 產品的重新設計: 重新設計產品,使不良狀況不可能發生或很難發生 

» 過程的重新設計: 重新設計過程,使不良狀況不可能發生或很難發生.

很多情況下需要改變工裝,省卻或檢簡化過程步驟 

» 防措的控制体系: 在不合格產品產生現場應用某種控制,以探測和根
除可能導致不合格產生的原因 
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PFMEA的開發 

• 採取降低風險的行動 

– 建議措施 

• 防錯控制 

– 常規控制方法:終止操作,防止嚴重不合格品繼續出現 

– 常規警告方法:通過傳感器提醒作業人員異常過程 

– 接觸方法:以傳感裝置通過對產品形狀或尺寸探測異常 

– 固定數值方法:以某種轉速、重量等具體固定數值探測異常情況 
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PFMEA的開發 

• 採取降低風險的行動 

– 建議措施 

• 確定措施 

– 一個創造性過程, 小組人員應當不加約束地考慮各種建設性措施 

– 一般來說,一個建議措施應當針對一個失效原因 

– 針對失效模式的探測措施只能是最後考慮 

– 在措施不確定時,應當通過試驗設計對小組人員提出各種措施作系統性試
驗 

– 應考慮對每一個失效模式作研究,並提出建議措施,以降低RPN數 

– 任何措施都應當被驗證,以確定正確性和有效性 
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PFMEA的開發 

• 採取降低風險的行動 
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PFMEA的維護 

• PFMEA是動態性的文件,必要時在產品或過程設計更改或更新時進行
評審 

• PFMEA維護的另一個要素包括周期性的評審,特定的焦點應該放在頻
度數和探測度的排序上,在產品或過程更改或過程控制改善時,這尤其
重要,此外,萬一無論是市場問題或生產問題發生時,如中短斷,排序應由
此而修改 
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感谢您的关注 


