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機會還是負擔？系統早期失效分析

◎楊沛昇 編譯

合適的「學習-修正-防止循環」是一種

通用工具，用於建立、維持並發展包括生

物、社會、商業或技術環境中的任何動態

的系統。這個循環感測和分析外部和內部

信號，將其與目標或參考點進行比較，並

引導系統採取某種措施。該措施支援正向

趨勢，並使用一般和專門的工具、技術以

及經驗和常識來減輕負面趨勢。

圖1中的例子說明如何使用「智慧循

環」來調節室內溫度的常規措施，而提供

了幾種選擇和解決方案。公司和監管程序

通常使用正式和非正式循環來控制和調整

影響組織成長或衰退的績效，例如包括

審核、監督、績效審查、驗證與相應的措

施。1,2

圖1 溫度調節反饋循環

 在工業環境中，封閉的分析循環是為

了提供高安全性、高品質和高可靠度產品

的基本工具，這個循環對實際和潛在故障

進行內部和外部的失效分析(FA)，並採取

圍堵、矯正和預防措施(CAPA)，以最大幅

度地減少問題並排除問題的再次發生(請參

見圖2)。事實證明，這種方法可以在辛苦

的FA後產生成功的甜蜜成果1-14。

圖2 基本FA-CAPA循環

 
雖然取得了明確的成果，但傳統的

FA-CAPA方法仍然顯露出很大的弱點，並

在不利的情況下使用，將成為不幸誤會的

受害者。因此，在過去的20到25年中，使

用此循環已實際上從我們當前的安全性、

品質與可靠度文化中消失了。在許多情況

下，FA-CAPA循環被認為是負擔和不受歡

迎的手法，大大地增加了風險和損失8-23。

所 提 出 的 原 始 系 統 早 期 失 效 分 析

(Systemic Early Failure Analysis, SEFA)方法

克服了傳統循環的許多缺點。SEFA跨越部

門限制，並根據需要聚焦於早期失效(Early 
Failures, EF)。SEFA-CAPA循環支持緊密聯

繫、相互關聯與多方面向的安全性、品質和

可靠度，以及相關的創新、獲利能力和技術

(Safety, Quality and Reliability and associated 
Innovation, Profitability and Technology, 
SQRIPT)佈局，並被描繪成類似鑽石結構和

金字塔形狀(請參見圖3)。本文概述了與循

環相關的概念，並解釋它們在當今復雜的

工業環境中如何運作或失敗24-30。
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圖3 SQRIPT的相互關聯

 
FA-CAPA循環的歷史

品質學者不斷提醒他們的讀者有關
客戶的需求、優先事項、回饋和觀點，
他們強調統計品質管控(Statistical Quality 
Control, SQC)不是萬靈藥，品質遠不只是
統計數據而已，而且大多數行業問題都是
系統性和分析性的。

傳統的回饋循環主要是對提供客戶產品
後，發生的嚴重安全性和可靠度相關問題做
出反應（即已生產產品或生命週期目標），
循環驅動了資料收集、退回樣品的FA與後
續的CAPA。因此，傳統的確定性FA-CAPA
回饋循環是成功SQRIPT的重要原因。

以現代技術驅動的產品所面臨的技術
挑戰以及相應複雜的失效模式和真因越來
越多，原始的安全、品質和可靠度方法無
法只使用基本工具(例如簡單的顯微鏡和測
量、審計、審查、魚骨圖、柏拉圖、管制
圖或腦力激盪)來解決日益複雜的問題。為
了應對多方面的技術挑戰，FA經常使用複
雜、無損的故障排除、先進的物理化學分
析儀器、目標評估、加速功能環境測試和
完善的理論技巧6-14,24-30。

此外，FA-CAPA循環還必須克服來自
各種面向、不同學科與跨產業的性質、需求
和一般壓力環境引起的一些組織挑戰，這產
生了由管理層領導的失效材質審查委員會，
協助政府、客戶、供應商與第三方相關活動
之間的合作與協調。此外，創新型組織支持
各種非正式的架構和活動，釋放了員工的創

造力、經驗和責任感，例如品質圈5-6,9-17。
有效的FA將在已建立的封閉分析循環

中揭示並整理出Joseph M. Juran所說「不重
要多數中的重要少數」，該循環為研發、
工程、製造、管理、品質測試、供應商和
應用提供了失效數據的特殊物理性，從而
提出有用且高效率的補救措施。因此，基
於儀器且主題確定的FA實際上是最複雜的
任務之一，並且是安全、品質和可靠度工
作的明智導引，指引著CAPA。由於相似
的基礎，FA也被稱為技術診斷、偵查和取
證，並構成了工程預測和技術健康管理的
智能部分6-20,24-30。

高要求的航太和軍事應用常常會展示
技術驅動的產品、任務關鍵所需、詳細的
規則和嚴格的規定，由於20世紀中武器技術
的發展，這些組織很快地意識到FA-CAPA
封閉式分析反饋循環的重要性，並將該循
環正式定為強制性的失效報告、分析與矯
正措施系統(Failure Reporting, Analysis and 
Corrective Action System, FRACAS)。其它
一些國家和被管制的關鍵任務應用也採用
了FA-CAPA循環概念。其在醫療保健、運
輸、電信、網絡安全、電力和化學工業中很
受歡迎4-11,25,26,28,30。但是，即使是不被管制但
競爭激烈的消費性和工業性產品組織也常常
從中受益，某一些FA-CAPA循環在生產兒
童、娛樂、家庭用、汽車、電話和電腦產品
的工業中發揮作用。日本和在其它國家中的
一些研究者在強調初期FA的商業應用中有
效地擴展了品質循環概念，他們的努力導致
了SQRIPT同時且全面的改善：降低了成本
並增加了市佔率3,9,12-20,24,27,30。

FA-CAPA循環的討論

儘管取得了全球性的偉大成功，但許
多傳統的FA-CAPA循環仍存在很大的弱
點9-10,14-20,28-30：
++缺少預防-積極的生產前階段（在量產期

間產生了龐大的長期浪費）。
++缺少預防-積極的生命週期先期評核（研

發和執行）。
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++模棱兩可的管理。
++模糊的方法。
++缺乏主題專業知識和特別的分析技術。
++缺乏數據庫。
++缺乏理解、執行和支援。

再者，FA-CAPA在通常緊急且複雜的
情況下、狹礙的部門企業文化以及個人喜
好與個性經常使循環任務變得複雜，這些
條件也挑戰了那些認真分析而非抄捷徑的
人。此外，已建立的主流方法逐漸將品質
和可靠度方面的工作限制在專有的統計理
論練習、測試、檢查和專案管理中。這些
所謂的創新是以犧牲主題式FA為代價的，
而主題式FA是從客戶的聲音(Voice Of the 
Customer, VOC)、經驗教訓、持續改進或
確定的失敗方法中得出的9-10,14-20,24-30。

依之前所提到的，而將好壞一起摒
除，這讓FRACAS降為非強制的狀態，並
在1990年造成了全球跨產業的連鎖反應，
導致傳統的FA-CAPA反饋循環實際上已從
目前一般法規、教科書、雜誌、會議與驗
證中消失了。

在這段期間，對安全性、品質和可靠
度的重視已從整體閉環循環改善，簡化循
環的其餘部分被縮簡為審計、SQC、獨立
的部分以及在應對危機期間的零星處置，
通常使用快速、無用和形式主義的CAPA。
至少在產品生產前，一些常用的品質活
動正試圖取代FA-CAPA循環，例如六個
Sigma、精益製造、改善、五個為什麼和真
因分析5,9-23,28-30。

而且，這些廣泛將FA視為緊急或無用
負擔而非所需重要系統的誤解，造成了廣
泛且代價高昂的行為。除了前面提到的傳
統循環的缺點之外，典型當代的FA-CAPA
相關錯誤還包括：
++忽略、低估和誤解SQRIPT的風險、損失

和機會。
++跳過FA進行直觀且徒勞的CAPA。
++對嚴重FA的零星、簡化和形式主義的模仿。
++對無關緊要的問題進行不必要的真因FA。
++用流行且有用但有限的工具和活動代替FA。

++利用藉口和代罪羔羊（例如做工、空氣
中的粒子和小故障）。

++接受失效和隨後的後果當作無法避免的
問題。

儘管新標準的修訂通常在交付與「決
定不合格的原因」後提及「調查和報告」
，但它們通常會重覆許多遺留的弱點，既
無法補充FA-CAPA差距，也無法將點點滴
滴串連成相互關聯的SQRIPT（參見圖3和
線上圖1）。

相反的，在線上的圖3中，不穩定、危
險的現代SQRIPT具有不成比例的沉重預
防支柱，當他們缺乏對失效模式、機制和
真因的特定知識時，必將付出昂貴且不可
靠的代價。此外，脆弱、短淺的分析循環
會導致對VOC的錯誤理解，並破壞持續改
善。同樣的，牢不可破的SQRIPT循環退
化為不含FA的易碎循環。一個損壞的FA-
CAPA循環：
++增加安全風險。
++產生扭曲、不切實際的樂觀與危險的幻想。
++嚴重地破壞客戶的信心。
++造成財務損失。
++誤導管理。
++使從業者感到困惑。
++誤導開發人員。
++曲解數據資料。
++產生不可信的預測。

這些弱點，隨著市場的複雜性和技術的
革新，導致客戶抱怨、召回、調查、處罰、
訴訟和許多曾經被公認為是居於領導地位、
世界知名和鼎盛的組織因而衰敗5,9-23,28-30。更
多有關詳細信息，請參見線上的圖3，以
及下面的案例。

SEFA-CAPA循環的概念

當前的安全、品質和可靠度環境明顯
要求立即恢復改善的確定性分析FA-CAPA
循環，提出的系統、強化和修改後的傳
統方法以越來越多的接受程度和積極成
果向上螺旋提升，復興了全面功能性的
SQRIPT。
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這種方法使用原有的SEFA方法以及幾
種常見的、特別制定的和創新的技術分析
和管理行政工具，只要可行或合適，SEFA
就會著重於最重要的普遍性先期失效(Early 
Failures, EF)。線上圖2的浴缸曲線說明了
不同產品生命週期內的故障率變化。EF發
生在出貨前後不久與生產前後段和生產後
前段期間，並且在不使用FA-CAPA循環
的情況下（曲線的左側和中央）實際上是
不可避免的。其中包括Juran的生產前慢性
浪費，生產後常規的「早期失效率」以及
接著的「中期失效率」，並影響隨後的成
熟、一般的生命週期。

提議基於SEFA的循環通常會改變整個
傳統的浴缸模式，系統地處理EF(線上圖2
中的最低曲線)。這與傳統循環形成對比，
主要以「照需求」方式工作，反映了實際
可靠度失效和遺失的產前失效（中間曲
線）。通常目前的做法經常使FA陷入零星
和形式主義的局面，從而導致危險且昂貴
的頂部虛線9-12,24-30。

大量的EF是最危險、最神秘且最難以
理解的安全-品質-可靠度現象。依全球經驗
的強烈建議，普遍的EF同時導致嚴重的客
戶挫敗感和保固費用、高製造成本和運作中
斷，以及研發延遲和粗糙的執行(SEFA的EF
原則)。此外，SEFA修改並詳細介紹了Juran
的「關鍵少數」概念至普遍的EF特點，以聚
焦於少數成果、事實、固有技術和產品固有
的失敗基礎，而不是頻繁但沒有成果和虛假
的外在欺騙(SEFA的F10x原理)28-30。

EF造成的巨大風險、損失與機會證明
了執行與合理系統性SEFA-CAPA封閉循環
的持續運作，與目前常用的零星、昂貴的
救火行動相反。SEFA-CAPA循環不僅對任
何大規模生產、技術驅動組織都有好處，
而且對於關鍵任務案件和產品也是必不可
少的9,14-20,24-30。

SEFA與傳統方法的區別來自於各種由
廣泛的科學工程與注重執行成果的實際經
驗，特別是，SEFA的深度與廣度在層次上
分為越來越複雜的資源、技術、工具和管

理的三個主要階段28-30：
1.對所有合適樣品進行連續的初步故障模

式分析。
2.對主要的普遍故障進行多方面的真因FA。
3.對看好的案件與產品的基本與故障失效

做深入和全面的失效研究。
如圖2所示，不同基於SEFA的分析循

環，將其關注從傳統的現場服務擴展到了
後期的研發、修改、實施和量產生命週
期。此外，SEFA客製工具之一可對最重要
的情況(例如資格重新審查和現場退貨)按優
先度排序、快速處理與幫助。這些顯著地
擴展了多方面SEFA-CAPA循環的功能，使
其不僅可以在常規的負面校正反饋中，還
可以在新的主動預防回饋正反饋模式中發
揮作用。

此外，SEFA方法並不將自身限於單
一的狹窄方法（例如統計、測試或物理
分析）。相反的，它一起使用了所有合適
的傳統、專用和原始分析技術（例如前面
提到的SQRIPT、EF和F10x，以及組織概
念）。實用的SEFA方法遵循一般的分層、
全面、互補和比較的分析流程，但會根據
案件的具體情況和限制制定其行動。因
此，SEFA以自然、和諧、有效、高效率與
和適當的方式適當的人員、方法、設備和
組織結構，應對EF的挑戰和機會

SEFA方法已經解決了數百種基本普遍
的EF和來自不同物理和技術類別的其它缺
陷。這此問題的範圍從微電子學到全球系統
變化，從最苛刻的航太軍事應用到最簡單的
消費性產品。儘管有復雜的起源、混合的多
因素現象、令人困惑的問題和累積的誤解，
所有SEFA案件仍都被證明具有確定性的可
分配性、可解決性和可預防性。按照優先順
序和加快的CAPA程序進行操作，可以徹底
改正這種情況並防止再次發生24-30。

SEFA-CAPA循環的概念案例

方法上典型的案例可以說明SEFA在為
人熟悉的消費產品和情況下的應用，儘管
由於最初的懷疑，SEFA-CAPA循環並未正
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式展開，但此案例展示了在藉由指引的正
確方法與部門間合作的支持時，循環的能
力與動能。

一家曾經是知名的電信公司，在使用
該公司大量生產各種型號的消費性電話
時，得到了許多與撥號不順暢有關的抱怨
和早期市場回饋，長期可靠度研究假設這
些錯誤或不存在的撥號故障歸因於在非常
態現場條件下（例如海上、熱帶地區、沙
漠和山上）橡膠鍵盤的加速老化。這個誤
解為整個撥號案件給了一個代表性但具有
誤導性的名稱：鍵盤橡膠問題，但是，研
究人員以某種方式跳過了對失效樣品的分
析，而忽略了相關的電路和零件24。

相比之下，SEFA的主題分析顯示，鍵
盤橡膠只是提供了從外部塑料按鈕到內部
印刷接觸點的臨時壓力，接觸點驅動相關
的電路，這些電路產生相應的撥號信號到
電話線，實際的故障模式分析將許多撥號
問題歸因於印刷電路板中的失效。

線上圖4說明，銀遷移（樹枝狀結晶生
成）導致接觸點之間出現永久性的非預期
短路，該接觸點使用了以銀為主的塗料（
油墨）作為基本的接觸材質。簡單的統計
分析估計，在某些電話型號中，這項失效
模式約佔EF的30％至50％（因此，證明其
為普遍的EF）。

進一步的真因物理分析、技術模擬和
環境測試顯示，與過程相關且在電路板上
檢測不到的有機殘留物明顯地加快了銀遷
移。綜觀研究論文證實，銀在高濕度和低
電壓下環境下很容易遷移，通常，保護塗
層可以保護電路，但是這個電話案例下，
由於接觸點在兩個撥號電路之間提供了固
有的接觸，因此並未使用需要的塗層。

透過例行檢查、燒機和驗收（不包括
高濕度和偏壓）無法實際檢測到遷移徵
兆。然而，審查和留存樣本證明了在研發
試驗期間發生了遷移的EF。但是，這些EF
沒有經過嚴格的FA就被視為隨機單一的做
工問題而被結案，於是該問題遺留至量產
和市場生命週期領域中。因此，基本技術

特性(以銀為主的塗料（油墨），缺少保護
性塗層和不可檢測性)產生了技術的和產品
固有的普遍性先期失效，從而造成很大的
客戶挫敗感和保固損失（SQRIPT、EF和
F10x原理）。

在大約三個月內，SEFA還發現了其它
撥號問題，這些問題在生產前晚期和生產後
早期生的命週期中造成了巨大損失。它們與
F10x內部嚴重的功能和因素有關，例如：24,27

++錯誤的按鈕高度。
++不正確的組裝程序。
++軟性帶狀電纜的內外部不良。
++撥號積體電路不良。
++在組裝板上開路和短路。

最初懷疑的橡膠鍵盤、做工、特殊環
境和其它外部問題僅造成撥號EF中的5％至
10％。根據CAPA，主要的內部改進包括：
++將銀材質改成鈀或碳材質。
++加強供應商的製模。
++塑膠按鈕的簡單檢查。
++帶狀電纜型式的修改。
++升級測試程序。
++有針對性的人員訓練。

這些已聚焦、接受過良好訓練的措施
實際上可以經濟有效地消除生產前和生產
後的撥號失效，除實際結果外，撥號SEFA
案例還說明了一般的方法概念：SQRIPT、
跨學科和主題技術、SEFA浴缸曲線和EF-
F10x原理。儘管SEFA-CAPA循環是非正式
應用，最後但同樣重要的是多方面分析循
環功能也有功用。

事實上，大多數CAPA措施不僅以反應
性反饋的方式應用於目前產品，而且更為重
要的是，它們還以預防性前饋的方式在未來
的模型中發揮工用(圖2)。此外，曾經是著名
公司的R＆D、工程、營運和品質可靠度社
群很感謝SEFA對撥號問題的努力，而不是
最初的懷疑。因此，正如一個正向循環所建
議的，提升優先度，增加支援。 畢竟，撥
號的SEFA案例再次教導人們依循艾薩克·牛
頓爵士的信條：「假設只能用於解釋事物的
性質，而非確定事物的性質」24,30。
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決不屈服

引用並修改亞里士多德的名言，跳過
FA的苦澀根源會使組織失去如甜美的果實
和培根的「知識力量」。 此外，對學習的
恐懼注定了他們及其客戶反復出現風險和
損失。

封閉的系統分析循環對任何傾向多方
面收獲而非不可避免的損失，並尋求改善
而非屈服於環境的公司都是有幫助的。創
新型組織認為這些選擇是龐大的機會，而
不是沉重的負擔，主要客戶、開發者和生
產者都關注在產品生命週期的早期階段最
為敏感的EF相關成本中的重疊。

提出的SEFA實際上消除了具協同效益
的浴缸曲線，SEFA-CAPA循環還可以說明
持續的安全性、品質和可靠度改進的新型
螺旋式上升曲線，並與SQRIPT伴隨的經濟
效益、加速研發、順利執行、高效生產和
有效測試相吻合。

另外，SEFA-CAPA循環為W. Edwards 
Deming著名的PDCA循環和Juran三部曲補
充了缺少的分析因素。 SEFA方法對於具有
復雜技術問題的大量生產、技術驅動或關
鍵任務專案尤其重要。

統一、現代化和實用的ISO標準對於封
閉式系統分析循環的技術與管理是有幫助
的，它可以指引和協調相應的工業和公司
文件，隨著研擬的國際公認技術標準，以
解決FA與常見的EF。
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