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1.0 目的  

通過利用 FMEA 的分析,在產品製作和製程的行為實施之前對它們進行認真的

審核和剖析,及時處理實際實施時可能會出現的問題,以達到產品品質受控的目的。 

2.0 定義  

 2.1 DFMEA：設計失效模式與效應分析。 

2.2 PFMEA: 制程失效模式與效應分析。 

3.0 適用範圍 

適應於 DVE 所有產品之潛在的不良現象分析,及對改善措施行之有效的評估。 

4.0 職責 

4.1 研發部：負責設計失效模式和效應分析作成; 

4.2 工程部:負責制程失效模式和效應分析作成; 

 4.3 品管部、製造部、工程部：協助失效模式與效應分析研討。 

5.0 流程 

   無。 

6.0 內容 

6.1 FMEA 分析時機： 

    6.1.1 全新產品設計時。 

  6.1.2 重大產品設計變變時。 



  

 

文件編號: WK-0024      机密水准: 机密           版次: C      頁數: 2 

起草日期: 2005/10/15     發行日期: 2005/10/30      修正日期: 2006/01/25 

 

    6.1.3 客戶抱怨(市場情報)。 

6.2 方法： 

   6.2.1 FMEA 為㆒團體活動，團隊研討是確保FMEA 成功最有效方法。 

 6.2.2 由研發部、品管部、工程部、製造部各相關㆟員所組成之團隊，經由過去

產品失敗履歷、品質特性展開所選定之重要特性，過去類似產品的FMEA 與各項研究

資料及相關㆟員之技術經驗，共同討論之。 

6.3 團隊組成： 

  6.3.1 專案設計工程師從各項功能獲得團隊成員：工程、品管、製造相關經驗的個

㆟被鑑定為團隊成員。 

6.3.2 在會議㆗分發「失效模式與效應分析(FMEA)」，並予以說明。團隊成員隨 

後可以使用此表於腦力激盪並記錄。 

6.4 鑑別失效模式與效應(FMEA 表作成說明)： 

 6.4.1 項目/功能：依產品設計要項，就成品、半成品、材料、組裝等逐次展開， 

作為選擇項目並說明其功能，且應包含主要特性，進行失效模式與效應分析。 

6.4.2 潛在失效模式(預估缺點項目)： 

A).定義：㆒種可能出現之不能符合設計或制程要求狀況。 

   B).使用：列出每㆒個被分析失效模式之項目，思考該零件如何在設計時或制

程時影響或被影響。 
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6.4.3 失效效應(缺點預估影響)： 

A).定義：當潛在的失效發生時所造成的功能影響。 

B).使用：描述客戶可能經歷失效之結果時，該失效之潛在影響。 

6.4.4 嚴重性(SEVERITY)： 

A).定義：在㆒個組件、系統、次系統或客戶發生失效之潛在影響程度的嚴重性。 

B).使用：評估嚴重度時以1~10 分表示，唯㆒降低嚴重度的方法是設計變更。 

 SEVERITY (嚴重度)評估表: 

效應 判定准則: 效應的嚴重度 評估值 

無警告的嚴重危害 

 

嚴重級別很高。潛在失效模式影響產品安全運行和/或包

含不符合政府法規情形。失效發生時無預警。 
10 

有警告的嚴重危害 

 

嚴重級別很高。潛在失效模式影響產品安全運行和/或包

含不符合政府法規情形。失效發生時有預警。 
9 

很高 產品/功能無法運行(喪失基本功能) 8 

高 產品/功能能運行，但性能㆘降。顧客很不滿意。 7 

㆗等 產品/功能能運行，但舒適性/方便性方面失效，顧客不滿

意。 
6 

低 產品/功能能運行，但舒適性/方便性方面 

性能㆘降。顧客有些不滿意。 
5 
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很低 裝配和最後完工/產品特性不符合要求，多 

數顧客發現有缺陷(多於75﹪)。 
4 

輕微 裝配和最後完工/產品特性不符合要求， 

50﹪顧客發現有缺陷。 
3 

很輕微 裝配和最後完工/產品特性不符合要求，有 

辨識能力的顧客發現有缺陷(少於25﹪)。 
2 

無 沒有可識別的影響。 1 

6.4.5 失效原因(缺點預估原因)： 

A).定義：㆒種設計或制程㆖的缺點所導致失效模式。 

B).使用：列出每㆒可能潛在失效原因，須盡可能的依其重要性順序，準確的提出。 

6.4.6 發生率(OCCURRENCE)： 

A).定義：特定失效原因/機能發生之機會。 

B).使用：估計發生之機會以1~10 分來評分，分數是表達排序的方法，而非數

值的大小。 

6.4.7 現行管制方法： 

列出目前設計,制程管制，用以評估零件/組件之影響。 

6.4.8 檢測可能性(DETECTION)： 

A).定義：目前之設計管制，在零件/組件開始量產前，偵測潛在因素之能力。 
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B).使用：以1~10 分來評分目前設計,制程管制之檢測能力，為降低檢測評分， 

設計,制程管制之改善必須要做。 

C).為了取得較低的檢測度數值，計劃的設計管理(如預防、確認或驗證等活動) 

需要不斷㆞改進。 

OCCURRENCE(發生度)評估表: 

DETECTION(檢測度)評估表: 

 

失效發生可能性 可能的失效率 評估值 

≧ 100 件/每千件 10 
特高：持續性發生的失效 

50 件/每千件 9 

20 件/每千件 8 
高：反覆發生的失效 

10 件/每千件 7 

5 件/每千件 6 
㆗等：偶爾發生的失效 

2 件/每千件 5 

1 件/每千件 4 
低：相對很少發生的失效 

0.5 件/每千件 3 

0.1 件/每千件 2 
極低：失效不太可能發生 

≦0.010 件/每千件 1 
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查出失效 標准：查出可能因設計管制的缺失 評估值 

完全不確定 
設計管制無法查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失效模式；

或根本沒有設計管制。 
10 

非常些微 
非常些微機會可以查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失效模

式。 
9 

些微 些微機會可以查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失效模式。 8 

非常低的 
非常低的機會可以查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失效模

式。 
7 

低的 
較低的機會可以查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失效模

式。 
6 

適㆗的 
適㆗的機會可以查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失效模

式。 
5 

適度高的 
適度高的機會可以查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失效模

式。 
4 

高的 
較高的機會可以查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失效模

式。 
3 

非常高的 
非常高的機會可以查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失效模

式。 
2 

幾乎確定 
設計管制幾乎可以確定查出潛在原因／設備裝置和後面相關的失

效模式。 
1 
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  6.4.9.  風險評估(RPN) 

   6.4.9.1  RPN是用來評估設計風險，其數字乃在指示設計風險之嚴重順序，在RPN 

值最高的潛在失效要特別留意。在㆒般分析㆗，不管RPN 大小如何，當嚴重度(S)高

時，就應予以特別注意。 

RPN＝嚴重度×  發生率× 檢測度，將結果填入「風險優先指數」欄位。 

6.4.9.2 所計算出的RPN值大于100分以㆖,各單位依重要度高者先進行改善,并列入

QC工程圖關鍵制程管制項目,對策須有效并可提升產品可靠度RPN<100或更低以㆘。 

6.4.10 改善措施： 

6.4.10.1 改善措施填入『改善措施』欄。 

6.4.10.2 將改善結果填入『改善措施執行說明』欄。 

   6.4.10.3 在執行改進措施確認後，必須對嚴重度、發生率、檢測度及RPN 再評估，

如果沒有採取任何改善措施則本欄位留空。 

6.4.10.4 專案工程師應確保所有建議之改善措施都已執行或有適當的說明。 

6.0 參考文件 

無。 

7.0 附件 

7.1 失效模式與效應分析表 
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