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加快風險識別

◎楊沛昇 編譯

失效模式影響分析 (FMEA)有多種類

型：製程FMEA(PFMEA)、服務FMEA(

針對將要執行的服務)、機器FMEA、系

統FMEA(針對早期開發設計概念)和設計 

FMEA(DFMEA)1。還有針對將產品用於特

定應用的應用FMEA2，以及針對專案管理

的FMEA3。此外FMEA還有其他用途，例

如評估環境風險4。

組織應考慮使用不同類型的DFMEA來

更好地識別新產品設計或變更產品設計中

的風險，應建立DFMEA系統來評估運作條

件通常為未知的新概念。隨著零件、零部

件和組件DFMEA已被開發，並且應建立應

用DFMEA (application DFMEA)以評估特定

客戶應用中的風險。DFMEA可能只考慮零

件的一般運作條件，因此如果客戶在異常

惡劣的條件下使用零件，額外的風險將被

視為應用DFMEA的一部分。

這些 DFMEA也應該是 PFMEA的輸

入，失效模式以及預防與檢測活動是有所

不同，但失效的後果(失效的影響)通常是相

同的。例如，支架厚度選擇不適當的值與

公差，可能會與因製造問題導致厚度不足

的支架具有相同的失效影響。

在為零件、零部件或系統產生概念後

啟動DFMEA，目標是在開發過程中儘早識

別出風險-如果在開發過程中及早發現失效

問題，改正失效問題的成本會比較低。例

如，當概念僅為技術圖樣時更改公差，與

加工完成或取得第一批零件時改變公差相

比，成本相對較低。剛開始使用DFMEA時

組織必須為現有產品建立DFMEA，然後可

以將其用作未來產品的範本。圖1說明了一

般通用的DFMEA表格。

理想情況下，一個新概念應有一個系

統DFMEA，早期設計概念很少會有最終的

技術圖樣，因此系統DFMEA中的失效原因

應該與基本概念相關的失效有關，例如所

選用材料或用於解決設計問題的方法，此

DFMEA應作為零件與組件DFMEA的輸入。

圖1 DFMEA表格
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DFMEA：設計失效模式影響分析(Design Failure Mode and Effects Analysis)
RPN：風險優先級數(Risk Priority Number)
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圖2 DFMEA 之間的關係

一種方法是僅對在單一零件中發生的

失效進行零件DFMEA，組件DFMEA是為

組件級失效建立的。此時，失效原因可能

包括零件的組合，例如當失效模式是由於

兩個或多個零件的公差疊構而成時，如果

由不同的工程師負責組件中的不同零件，

則需要進行協調，組件DFMEA提供了一種

方式來確保執行這種協調。

零件或組件DFMEA的失效原因應該

是在圖樣或規範中找得到一個原因。例

如，真正的根本原因可能是「工程師選擇

了錯誤的公差」，但「錯誤的公差」對於 

DFMEA來說更好，因為它與常在圖紙上發

現的事情有關。

理想情況下，失效原因應根據導致失

效的零件或組件的位置，或者是哪個圖樣

或規格要求導致失效，以及圖樣或規格特

徵如何導致失效來說明。例如，「桿長太

長」告訴我們失效發生在桿上，問題是在

長度上，這是一個問題，因為規格導致桿

長太長。

DFMEA可用於一般零件或組件，應

建立應用DFMEA供客戶使用。如果源自 

DFMEA中的許多失效模式和影響與將使用

產品的應用有關，則可延續至應用DFMEA
中。在DFMEA中考慮了一般失效原因，因

此應用DFMEA應聚焦於特定應用的特有故

障原因，例如「工作溫度過高」。圖2展示

了系統FMEA、零件和組件DFMEA以及應

用DFMEA之間的關係。

建立DFMEA需要團隊方法。團隊的

確切組成因組織而異，但團隊通常應包括

負責零件或組件的人員以及品質部門的代

表，測試零件或組件的人員也應該參與。

至少與負責生產該零件部門的人員以

及可以擔任接收產品之客戶窗口的人員進

行數次會議。

還需要DFMEA主要負責人員，主要負

責人員要了解DFMEA，可以作為團隊協調

人員，他或她可能是支援多個DFMEA團隊

的專業人員或經驗豐富的團隊成員。

DFMEA會議可能會讓人筋疲力盡，因

此應限制持續時間5。一個小時的會議可能

太短而無法完成很多工作，而超過四個小

時的會議可能會使團隊疲憊不堪。理想情

況下，一次會議應該至少舉行二到四個小

時，如果會話超過兩個小時，應該有一個

短暫的休息。
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執行DFMEA可能非常耗時，提高效

率的一種選項就是不再強調較舊的已知項

目，而將重點放在新的、獨特的和困難的

項目上6。理想情況下，當前產品應該存在

完整的DFMEA，讓團隊可以自由地專注於

新產品的任何差異。如果不是這種情況，

則應為當前產品完成DFMEA。儘管這會佔

用資源，但正確完成的DFMEA將可供未來

使用，並且無需在每次新產品時還要考慮

一般方面。

相關的材料清單和技術圖樣應在初次

DFMEA會議中展現，硬體(如果有)也應該

在DFMEA會議中呈現，以便團隊成員可

以更好地理解正在討論的內容。否則，應

提供產品的任何渲染圖、草圖或3D圖給團

隊。

應審查從可比較的零件或組件中吸取

的教訓，吸取的教訓包括客戶投訴、內部

失效報告和舊的DFMEA，這些也都應該被

審查。

邊界圖

邊界圖也被稱為方塊圖，是對系統的

圖形描述，以顯示系統間各種零件或組

件之間的交互關係與介面，並用於確定

DFMEA的範圍7。

邊界圖可用於確定失效影響發生的位

置，以及識別可能導致組裝中失效之原因

的零件。

圖3說明了一個簡單的邊界圖，重點

要素位於中心，虛線框中的組件是重要元

素，此元素是DFMEA範圍內的一部分。

箭頭表示存在跨越邊界的相互作用，例如

這些箭頭可以用顏色編碼來展示是物理接

觸、流體傳輸與越過邊界的訊息。

參數圖

參數圖(p圖)用於評估系統的輸入和輸

出以及雜訊因素、控制因素8與潛在的錯誤

狀態。輸入包括電氣訊號以及動力與流體

的傳輸，輸出是系統想要提供的目的，例

如水泵的給定水流量。

錯誤狀態(error state)是事情可能出錯的

方式，控制因素通常是受控的影響，例如

尺寸。然而，對於DFMEA，控制因素也可

以成為或將要採取的預防與檢測措施。雜

訊因素是對系統的不受控制影響，雜訊因

素的常見類別包括零件之間的差異、隨時

間的變化、使用、環境以及系統與其他系

統間的交互影響。圖4說明了一個p圖。

p圖中的系統輸出可用作DFMEA中的

功能或要求，控制因素可以分為由檢測措

施與預防措施組成的子類別，以便更容易

地轉換到DFMEA。錯誤狀態(error state)可

圖3 邊界圖
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以被認為是失效的原因、失效模式或失效

影響，雖然錯誤狀態可能只有一個列表，

但錯誤狀態也可以分為子類別。

圖4 p圖

特殊特性

DFMEA的表格通常有一個類別欄位，
這是為了使用客戶要求的任何特殊特性。
即使客戶沒有要求，仍應考慮特殊特性，
因為它們提供了一種在DFMEA中識別高風
險的方法。使用特殊特性允許工程師將獨
特的風險傳達給內部生產或組裝部門或外
部供應商。

DFMEA中的特殊特性是被認為可能
的，為額外控制措施時應考慮特殊特性以
作為工程圖面與PFMEA的輸入。

特殊特性通常有兩種類型：
1.潛在關鍵特性-通常會影響安全或違反法

律要求或政府法規。
2.潛在重要特性-具有高嚴重性但低於潛在

關鍵特性的水準9。它通常會影響功能。
識別特殊特性的方法有很多種，例如

福特汽車公司(Ford Motor Co.)在DFMEA中
使用「YC」表示關鍵特性，「YS」表示重
要特性，在PFMEA中使用「CC」表示重要
特性，「SC」表示特殊特性。戴姆勒 克萊
斯勒(DaimlerChrysler AG)使用「DS」表示
安全方面的文件要求，「DT」表示驗證方
面的文件要求，使用額外公司規定的字母，
以及盾牌或菱形符號。德國汽車工業協會
(German Verband der Automobilindustrie)標

準使用「BM S」表示安全相關特性，「BM 
Z」表示涉及法律的特性，「BM F」表示功
能和要求相關特性10。

識別潛在重要與潛在關鍵特性的原則
因標準、客戶與作者而異，一套指引是使
用9或10的嚴重性作為潛在的關鍵特性，
因為可能違反法律或可能讓人受傷。產品
功能可能因失效而受到嚴重影響的嚴重程
度為4到8，因此嚴重程度為4到8以及發生
次數大於3可用於識別潛在的重要特性11。
儘管在考慮特殊特性時可以使用發生率等
級，重要的是要記住，發生率是針對與設
計相關的失效，與製程相關失效的發生無
關。

雖然在識別特殊特性時應考慮嚴重度
等級，但也應使用工程判斷，除非產業標
準或客戶需求另有要求，否則組織應選擇
適合組織需求的原則。一種可能的方法是
選擇更高嚴重性的影響作為額外考量，由
DFMEA團隊根據相關圖面特性對製造過程
中變化的敏感性以及特性超出規格時的影
響來決定是否需要特殊特性。

由於增加了控制行動，有太多的特殊特
性會增加製造成本，而太少的特性會增加失
效的風險。DFMEA應該只考慮與設計相關
的失效，而不是與生產過程相關的失效。

p：參數(parameter)
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無論如何，關鍵特性確實為DFMEA團
隊提供了一種方法，可以與PFMEA團隊溝
通哪些圖面特性特別關鍵，是由於假如它
們超出規格時會導致失效。DFMEA中的特
殊特性應轉移至DFMEA，DFMEA團隊應
決定將哪些特殊特性轉移到控制計畫中。

DFMEA是一個隨時在變動的文件
DFMEA是經驗學習的一種形式12，它

是「隨時在變動的文件」13，應視需要而
進行更新。假設在產品投入生產幾個月後
出現了一種新型的失效，並且發現根本原
因是與設計有關。DFMEA應隨著此失效進
行更新，應開發新的當前控制措施，並應
執行新的風險優先級數(RPN)評估，如果
失效已經列在DFMEA中，則當前的控制不
完善或級數不正確。無論何種情況，都需
要重新評估，並且必須實施由此產生的改
善措施。完成的DFMEA可用作為未來相似
零件或組件的範本，如果作為範本，新的
DFMEA團隊對DFMEA的全面審查就至關
重要，因為新產品可能與用於建立範本的
產品不同。
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