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一、FMEA 概述
1.1 什么是 FMEA
FMEA（Failure Mode and Effects Analysis，失效模式与影响分析）是一种系统化的风险评估方法，用于识别产品或过程中的潜在失效模式，评估其影响，并制定预防措施。
1.2 FMEA 的类型
	类型
	适用阶段
	关注重点

	DFMEA
	设计阶段
	产品设计缺陷、材料选择、结构强度等

	PFMEA
	工艺/生产阶段
	制造过程、装配工艺、检验方法等

	SFMEA
	系统层面
	系统交互、接口匹配、功能协调等


1.3 FMEA 核心要素
FMEA 分析包含以下核心要素：
严重度（S）- Severity：失效后果的严重程度，1-10 分
频度（O）- Occurrence：失效发生的可能性，1-10 分
探测度（D）- Detection：失效被检测到的难易程度，1-10 分
RPN = S × O × D：风险优先数，用于确定改进优先级


二、DFMEA 填写步骤
2.1 准备工作
在进行 DFMEA 之前，需要准备以下资料：
产品功能要求和技术规范
产品结构设计图纸
类似产品的历史失效数据
客户特殊要求和法规标准
2.2 DFMEA 填写流程
步骤 1：确定分析范围
明确要分析的系统、子系统或零部件，定义边界和接口关系。
步骤 2：列出功能要求
详细描述每个功能的要求，包括性能指标、环境条件等。
步骤 3：识别失效模式
针对每个功能，列出所有可能的失效模式（如断裂、变形、泄漏等）。
步骤 4：分析失效后果
描述每个失效模式对用户、系统、法规的影响。
步骤 5：评定严重度 S
根据后果严重程度，参照评分标准给出 1-10 分。
步骤 6：识别失效原因
分析导致失效的根本原因（设计缺陷、材料问题等）。
步骤 7：评定频度 O
根据发生可能性，参照评分标准给出 1-10 分。
步骤 8：列出预防措施
描述现有的设计控制措施（如计算验证、样机测试等）。
步骤 9：评定探测度 D
根据检测能力，参照评分标准给出 1-10 分。
步骤 10：计算 RPN
RPN = S × O × D，确定改进优先级。
步骤 11：制定改进措施
针对高 RPN 项目，制定具体的设计改进方案。
步骤 12：跟踪验证
实施改进后，重新评估 S/O/D，确认风险降低。


三、PFMEA 填写步骤
3.1 准备工作
在进行 PFMEA 之前，需要准备以下资料：
工艺流程图和工艺平面布置图
作业指导书和检验标准
设备、工装、夹具清单
历史质量问题和客户投诉记录
3.2 PFMEA 填写流程
步骤 1：确定分析范围
明确要分析的工艺过程、工位或操作，定义输入输出。
步骤 2：列出工艺要求
描述每个工序的工艺要求，包括参数、公差、质量标准等。
步骤 3：识别失效模式
针对每个工序，列出可能的失效模式（如尺寸超差、漏装、错装等）。
步骤 4：分析失效后果
描述失效对下工序、最终产品、客户的影响。
步骤 5：评定严重度 S
根据后果严重程度评分。
步骤 6：识别失效原因
分析导致失效的原因（人、机、料、法、环）。
步骤 7：评定频度 O
根据发生可能性评分。
步骤 8：列出预防措施
描述现有的过程控制（如防错装置、首件检验等）。
步骤 9：评定探测度 D
根据检测能力评分。
步骤 10：计算 RPN
确定改进优先级。
步骤 11：制定改进措施
针对高 RPN 项目制定工艺改进方案。
步骤 12：跟踪验证
实施后重新评估，确认效果。


四、常见错误与注意事项
4.1 常见错误
错误 1：失效模式描述不清
错误示例："零件坏了" → 正确示例："螺栓断裂"、"密封圈老化泄漏"
错误 2：失效后果夸大或缩小
应基于客观事实，避免主观臆断，参考历史数据。
错误 3：原因与失效模式不对应
原因必须能直接导致失效模式，逻辑链条要清晰。
错误 4：预防措施与探测措施混淆
预防措施是防止发生，探测措施是发现已发生的失效。
错误 5：RPN 阈值一刀切
高严重度（S≥9）即使 RPN 不高也应优先处理。
错误 6：改进措施不具体
错误示例："加强检验" → 正确示例："增加自动视觉检测工位，检出率≥99%"
错误 7：未跟踪验证
改进措施实施后必须重新评估 S/O/D，形成闭环。
错误 8：团队协作不足
FMEA 应是跨职能团队活动，避免一人闭门造车。
4.2 注意事项
FMEA 是动态文件，应随设计/工艺变更及时更新
应在产品/工艺冻结前完成 FMEA，越早越好
高严重度项目（S≥9）应优先关注，即使 RPN 不高
改进措施应具体、可执行、可验证，明确责任人和完成时间
FMEA 应与控制计划、作业指导书等文件保持一致


五、汽车零部件 DFMEA 案例
5.1 案例背景
产品：汽车发动机支架总成
功能：支撑发动机，隔离振动，保证 NVH 性能
主要零件：支架本体（铝合金）、橡胶衬套、连接螺栓
5.2 DFMEA 分析表
案例 1：支架本体断裂
	项目
	失效模式
	失效后果
	S
	失效原因
	O
	预防措施

	支架本体
	断裂
	发动机支撑失效，可能导致车辆失控
	9
	材料疲劳强度不足；应力集中设计
	4
	FEA 分析验证；疲劳试验≥100 万次


续表：
	现有探测
	D
	RPN
	建议措施
	责任
	状态

	样机台架试验
	5
	180
	优化圆角设计，R≥5mm；改用高强度铝合金
	设计部
	进行中



案例 2：橡胶衬套脱胶
	项目
	失效模式
	失效后果
	S
	失效原因
	O
	预防措施

	橡胶衬套
	脱胶
	减振性能下降，NVH 恶化
	7
	橡胶与金属粘接工艺不稳定；表面处理不良
	5
	粘接强度试验；盐雾试验 48h


续表：
	现有探测
	D
	RPN
	建议措施
	责任
	状态

	剖切检查
	6
	210
	增加底涂工艺；供应商过程审核
	采购部
	已完成




六、汽车零部件 PFMEA 案例
6.1 案例背景
产品：汽车座椅骨架总成
工艺：焊接、装配、检验
主要工序：管料切割→弯管→焊接→表面处理→总装
6.2 PFMEA 分析表
案例 1：焊接强度不足
	工序
	失效模式
	失效后果
	S
	失效原因
	O
	预防措施

	焊接
	焊缝强度不足
	座椅结构强度不达标，碰撞时可能失效
	9
	焊接电流不稳定；焊丝直径偏差
	4
	焊接参数自动监控；焊丝来料检验


续表：
	现有探测
	D
	RPN
	建议措施
	责任
	状态

	破坏性抽检（1 次/班）
	5
	180
	增加超声波无损检测；焊接参数实时报警
	工艺部
	进行中



案例 2：螺栓漏装
	工序
	失效模式
	失效后果
	S
	失效原因
	O
	预防措施

	总装
	螺栓漏装
	座椅固定不牢，行驶中可能松动
	8
	人工装配遗漏；无防错
	3
	标准作业指导书；培训


续表：
	现有探测
	D
	RPN
	建议措施
	责任
	状态

	最终检验目视检查
	4
	96
	增加扭矩监控 + 计数防错；漏装报警
	工艺部
	计划中




七、附录：评分标准速查表
7.1 严重度 S 评分标准
	评分
	等级
	判定标准
	发生概率
	示例

	10
	灾难性
	影响安全或法规，无预警
	必然
	车辆失控、起火

	9
	非常严重
	主要功能完全丧失
	几乎必然
	发动机无法启动

	8
	严重
	功能显著降低
	高度可能
	动力明显下降

	7
	较严重
	性能下降，用户不满
	较常发生
	加速迟缓

	6
	中等
	部分功能受影响
	偶尔发生
	空调不足

	5
	较低
	轻微影响，可接受
	有时发生
	轻微异响

	4
	低
	很小影响
	较少发生
	轻微色差

	3
	很低
	几乎无影响
	很少发生
	轻微划痕

	2
	极低
	无感知
	极少发生
	内部磨损

	1
	无
	无影响
	不可能
	无失效


7.2 频度 O 评分标准
	评分
	等级
	判定标准
	发生概率
	示例

	10
	极高
	几乎必然
	≥50%
	每 2 件 1 件失效

	9
	很高
	频繁发生
	20-50%
	每 5 件 1-2 件失效

	8
	高
	经常发生
	10-20%
	每 10 件 1-2 件失效

	7
	较高
	较常发生
	5-10%
	每 20 件 1 件失效

	6
	中等
	偶尔发生
	2-5%
	每 50 件 1 件失效

	5
	较低
	有时发生
	1-2%
	每 100 件 1 件失效

	4
	低
	很少发生
	0.5-1%
	每 200 件 1 件失效

	3
	很低
	极少发生
	0.1-0.5%
	每 1000 件 1-5 件

	2
	极低
	几乎不发生
	0.01-0.1%
	每 10000 件 1 件

	1
	极低
	不可能
	<0.01%
	几乎不可能


7.3 探测度 D 评分标准
	评分
	等级
	判定标准
	发生概率
	示例

	10
	绝对无法检测
	无检测手段
	0%
	无检测方法

	9
	几乎无法检测
	检测可能性极低
	<10%
	几乎无法发现

	8
	很难检测
	检测非常困难
	10-20%
	需要特殊设备

	7
	较难检测
	检测困难
	20-30%
	检测复杂

	6
	中等
	一般检测能力
	30-50%
	常规检测

	5
	一般可检测
	检测能力一般
	50-70%
	标准流程

	4
	较易检测
	检测较容易
	70-85%
	有效方法

	3
	容易检测
	检测容易
	85-95%
	可靠手段

	2
	很容易检测
	检测非常容易
	95-99%
	多重保障

	1
	几乎必然检测
	检测几乎确定
	≥99%
	防错设计


7.4 风险等级判定
高风险：RPN ≥ 200 或 S ≥ 9，必须立即采取措施
中风险：100 ≤ RPN < 200，需要制定改进计划
低风险：RPN < 100，可接受，持续监控
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