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如何让FMEA具备可操作性并且有价值？
先做一下普及介绍，什么是FMEA，FMEA的全称potential Failure Mode and Effects Analysis.

翻译成中文叫潜在失效模式及效果分析，一般缩写把前面那个potential省略掉了。为什么要省略掉呢？因为我们通常用的FMEA主要为PFMEA和DFMEA两种，尤其是PFMEA，但是这个PFMEA中的P不是potential潜在的意思，而是process过程的意思，所以PFMEA是指过程FMEA，而不是潜在FMEA。
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FMEA这个概念非常好，对比我们中国文化有点防患于未然的意思，并且也备受各路行业的追捧，尤其是汽车行业，更是把FMEA定为质量管理的五大核心工具之一。根据汽车行业的要求，所有汽车零部件行业都需要有FMEA分析，并且是提交客户PPAP生产件批准文件包的必备文件之一。
根据在汽车行业摸爬滚打十来年总结，能真正运用好FMEA的企业少之又少，不只是民营企业，国营企业做不好，世界知名汽车集团的FMEA做得也是有些不堪入目，离FMEA设计的初衷差距有点大。
当然说这个是非常有依据的，本人曾在多家世界一流跨国外资汽车零部件供应商工作过，也在大型国有汽车零部件企业工作过，接触的民营企业供应商那更是数不胜数。
那为什么FMEA做不好呢？
1.我们先看看PFMEA

 PFMEA是PPAP文件包中内容之一，那是一定要做的。一般会有什么问题呢？我们来思考一下。
1.是不是经常有特殊特性分不清，和图纸对不上？是不是有时候是图纸上定义就不清楚，把一个大类焊接标成特殊特性，在实际操作识别的时候需要细分很多条不同焊缝，这样就很难操作？或者是不是有时候是做文件的人员没有重视这个特点，或者是不清楚要求？

2.是不是经常有严重度，探测度，发生度打分不准确？是不是感觉标准和实际案例匹配起来总是有点无法精确匹配？或者是编文件人员对这个根本不是了解得很深入？又或者是不是平时没有重视文件的重要性，审核的时候仓促地补一下拿出来的？

3.是不是经常潜在现象和原因对应不清楚，往往一些真正的原因没有写出来？比如工装设计要求，真正的风险是不是专家们在评审，在定要求？而不是依据PFMEA的思路在定要求？是不是有很多专家们提的风险没有体现在PFMEA文件中？
4.是不是有很多时候PFMEA和过程流程图，控制计划不匹配？是不是经常会出现FMEA分析出的内容和控制计划不匹配？
5.是不是有很多经验教训没有及时地更新到FPMEA中。
6．是不是更有一种严重的情况？因为有些风险没有措施，有时候为了避免审核挑战，甚至就不写到FMEA中去了，更不会写到控制计划里去控制了。

等等等。。。。
我们思考一下，为什么会出现这些问题？
1、是不是不够重视？
2、是不是FMEA没有什么可操作性？
1.1 先来看第一点，其实说不重视也是不对的，每家公司领导都在提倡说要好好做FMEA，但说重视呢，上面的这些问题有多少领导管过，不是审核老师来说这些问题，客户来说这些问题，管理层什么时候重视过？
那是因为公司管理层无能吗？不英明吗？当然不是，公司高管能为企业赚钱，拿着高薪，能为公司创造最大的价值，都是精挑细选出来的，没有能力的早被资本家裁掉了。
那是为什么他们都不关注PFMEA做得怎么样呢？我这里来给大家分析一个实际情况，上面说的这些情况是不是可以理解都是一些文笔上面的问题？公司真的主导这些工作的工程师，专家们心理不清楚这些情况吗？我们质量人员可以和工程师专家们沟通试试。
所以可以总结一下，这些PFMEA的问题并不是真正的问题，工程师和专家们装在心里的没有表达出来的PFMEA比这些书面上的PFMEA都应该更深入一些，这些问题公司管理层是比较关注的，这是不是就是普遍的实际情况？
所以管理层为什么要纠结这些文笔的原因，编制文件的工作既很难提高，工作量又大，成本又高，实际效果又差，这种费力不讨好的事情呢？所以管理层觉得FMEA能做到客户审核交差就不错了。交差是不是有很多手段？可以是做好文件，也可以是其他形式，比如沟通到位？
1.2 我们来看第二个问题，是不是FMEA没有什么可操作性？这点说起难，也不是太难，说容易也不是很容易，如果一个企业有一些熟悉FMEA的人员来做，真正很有经验的人来做，其实FMEA不是太难，但是如果一个不是熟悉FMEA或者是很熟悉FMEA但是不熟悉专业领域的人来做，那FMEA做起来就不是很有操作性了，当然这里会说，做FMEA不是一个团队的事情吗?但是真正按一个团队的按FMEA思路逐步讨论的企业又有多少呢？有几个人能真正跨部门领导好一个团队来做FMEA这个事情呢？而往往那些既懂FMEA又懂工艺的人是不是往往都做领导了，所以实际情况对真正编制FMEA这份文件的人来说操作就比较难了。
上面两个问题我想很多企业都知道，但都不太好解决，那么现在问题来了，标题主题的内容，怎么能做好FMEA吗？做FMEA我们就是为了应对一下审核，把工程师和专家们心中的FMEA表达出来一小部分就可以了吗？那做FMEA也太没有意思了。
既然要写这篇文章，当然有法宝，让FMEA变得有价值了，那是什么呢？我们来回想一下，什么时候那些工程师和专家们最容易被挨批？
可能很多人会想到是出问题的时候，还有被客户投诉的时候。而且这个时候我们有没有发现一个现象？这个时候工程师和专家们的方法来了，很容易就找到了对策，防错方案。这个时候往往有些工程师就一拍大腿，这么简单有效的防错方法，这么容易想到的防错方法，我当时怎么就没有想到呢？
这就是目前的普遍现象，为什么会出现这种普遍现象？是不是这些企业没有搞清楚使用FMEA的目的？这正是我现在想说的核心问题，上面两个问题我想很多企业都知道，但是这个问题，我认为其实很多企业并没有理清楚。这里我们所有读者好好思考一下，你认为做FMEA的目的是什么？这个其实是有一些标准答案的，
1. FMEA的目的是输出控制计划，让控制计划能够控制FMEA识别出来的风险。
2. FMEA是将风险识别出来制定改进计划。
3. FMEA的目的是为了满足客户审核的需要。
这些目的都没有错，但是我想强调的目的只有一个：筛选风险。为什么我说只有一个目的就是筛选风险呢？我们将筛选风险这四个字来对照一下前面的几种不足情况和目的。我们是不是可以发现：
如果满足了筛选风险这个要求，FMEA执行的其它问题是不是都不怎么重要了？是不是都是可以容忍的错误？

如果满足了筛选风险这个要求，是不是也很容易让管理层参与进来，让管理层重视起来？因为我们不再需要让管理层看复杂的文件，只需报告我们筛选出来的几点精华部分，而这些精华部分是真正影响企业的风险，管理层还会视而不见吗？
如果满足了筛选风险这个要求，那么FMEA执行是不是也变得很有操作性，我们不再去挑战任何人编制FMEA过程中的各种错误，不再纠结FMEA编制的各种情况，只要把最终存在的风险点筛选出来，对一些有经验的人来说，结合一些简单易操作的排查方法，操作起来何其容易。

那这里我们重点要讲的风险的排查方法，因为有经验的人对每个公司都必须有的，但是简单的易操作的排查方法不是很多企业都在运用。
这个方法就是PFMEA矩阵分析检查表，下面以一个装配工艺的七个失效模式检查表为例介绍一下。
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这个在一些好的装配行业是有这种说法的，在少数世界一流企业还是有运用的。那怎么做PFMEA矩阵分析呢？
1.1确定失效模式，通常装配过程的七种常见问题作为七种失效模式，他们是：
漏装，错误零件，错误装配，错误装配方向，功能失效模式，零件损伤，装配不到位。这个也不要拘泥于定式，根据自己公司的实际情况来决定就好了，可以大于七种，也可以少于七种。
1.2.那怎么做矩阵分析呢？这个就非常简单了，只要用这些失效模式和工序建立一个矩阵，工序越详细越好，一个工序一个工序对着所有失效模式去排查。
通过这个排查将自己公司的实际情况和PFMEA表对比一下，我们就会发现，大量的企业有很多潜在失效模式而实际也存在风险的失效是没有分析的，被遗漏了，比如典型的混料和装配不到位。

1.3当然如果每个失效模式在每个工序都分析一下，那FMEA的工作量会非常非常大，一份FMEA就会非常非常长，不过这个主导FMEA的工程师就比较辛苦了，应该没有一个团队都花这么多精力一起陪他写这个FMEA了，那怎么把FMEA既能全面排查又能简化呢？
1.4这个就需要做一个单独的矩阵排查表了，把有风险的，或者是中高风险的筛选出来，列到FMEA里面去做分析和建立改进措施，把无风险或者是低风险的去掉。什么是低风险和无风险呢？自己公司团队根据经验决定就可以了。
1.5后面就是把有风险的整理到FMEA中去了，和正常的FMEA操作流程一样，该怎么控制的就怎么控制，控制措施有限的该建立行动计划就建立行动计划。
1.6 同时在整理到FMEA同步的就是整理筛选风险，和FMEA文件单独区分做一份文件。 这份资料行动计划，需要管理层决策的，有些可能需要投入资源，比如需要投防错工装检具，需要投人力全检。还有一些可能决定冒风险去做了，资源有限决定不投了，这都需要管理层来决定。
1.7这里再强调一下最忌讳但是普遍存在的一点，就是因为有些风险没有措施，有时候为了避免审核挑战，甚至就也不写到FMEA里面了，更不会写到控制计划里去控制了。那这才是最大的风险一，完全违背了筛选风险的目的。所以整理筛选风险尤其要关注这种没有措施类型的风险。
同时也建议审核人员，我们看FEMA不要太纠结于形式，不要太纠结有没有措施？因为这样可能会促使被审核单位隐瞒风险，我们需要关注被审核单位怎么证明他们所有的风险是已经被筛选出来的，这是对被审核单位一种负责的表现，也是对我们自己单位负责的表现。
最后剩下的真正仍然存在的风险如何管理，没有技术手段作为措施的风险如何管理？大家可以自己公司团队自我分析，这里也提几点建议:
1、是现场警示，作业指导书可以不展示在现场，现场易于得到就可以了，那这些FMEA精心筛选出来的风险部分就尽可能展示出来，时刻提醒操作员注意，也时刻提醒管理人员注意。
2、是定期回顾，比如质量周会，质量月会。不要等到这个风险变成现实了再来作为问题回顾，回顾过程中，有条件解决了，有方法解决了，就尽快解决掉，人类在进步，社会在发展，不要把风险忘掉，总是能够解决的。
现在第四版FEMA运用很多年了，第五版FMEA隆重登场了，这些都是专家们的经验结晶，关于怎么具体运用这些工具的细节我想有更重多的指导教材。但是不管用什么版的FMEA，只要是抱着筛选风险的目的去分析，在FMEA这个分析过程中证明我们的风险分析是全面的，没有遗漏的，做到了这一点，运用什么工具不重要，同时管理好风险筛选，管理好筛选出来的风险。可能这也是审核人员更想看到的，应该也是我们管理层最想看到的，也是我们客户最想看到的。

1.2.我们再看看DFMEA
关于DFMEA，这里不是我想多谈的，因为我看到的DFMEA真的不多，也没有太多的话语权，但我想说的是，有多少企业真的做了DFMEA？
FMEA质量工具，是质量体系的要求，从之前的QS9000到ISO/TS16949到现在的IATF16949的要求，是质量体系审核的要求。
如果没有质量体系审核，有多少企业真的在做FMEA？又有谁来推进FMEA的实施？谁来对接客户和第三方审核？谁会参加FMEA的培训？
这个问题很容易回答，当然是质量部来推进FMEA和对接审核，那么我先看看质量工程师的配备情况，因为这个可以大概知道质量体系以及FMEA的推进力度，一般来说配备过程质量工程师QE是不是会比较正常？有些项目阶段会配备项目质量工程师或者先期质量工程师，称这为PQL或者是AQE。而不管是QE，还是PQL或AQE，是不是都是推进PFMEA的？
而配备设计质量工程师，用来推进设计，推进DFMEA的质量工程师，我们所看到的是不是比较少？而且设计师会去参加 FMEA培训的是不是也不多？
一般来说交PPAP是不是也都是不用交DFMEA的？是不是还有些NB的供应商PFMEA也只交一个封面？很多做PFMEA的兄弟找不到DFMEA来作为输入的案例是不是比比皆是？客户审核和第三方审核，因为DFMEA可以以涉及到核心技术作为理由由回避也是很正常的情况，所以DFMEA没有受到关注是不是就显而易见了？
那么这样设计工作就一定做不好吗？当然也不是，设计评审我们总是有专家的，那么设计做得好不好专家团队很重要了，专家经验丰富，设计当然还是可以做得不错的。
既然专家能解决问题，那我们还需要DFMEA吗？
回到上面那句话，看几个关键词，专家经验丰富，如果专家水平一般，那可能就风险比较大了。而且即使专家经验丰富，是不是也比不过带有武器的专家？就好像武林高手，即使本事再强，在面对枪这种先进的武器时，是不是多少显得本领有些不够用了？而且如果是面对武功差不多的高手同时还带枪就那完全没有什么胜算了，而FMEA是不是就好像我们设计人员和专家们手中的枪？它是不是不仅会让设计人员变得更加强大，也会让我们专家变得更加专业？

可能DFMEA的普及和运用还需要一定的时间，但我想不会太长，质量领域的生命并不久，几十年前质量部这种部门还没有普及，很多质量角色还没有诞生，甚至现在还有些技术质量部还没有独立开来，但是现在质量部已经很多已经逐步发展到项目质量，客户质量，供应商质量，过程质量，质量体系，质量实验室等很多角色。我想待发展到设计质量这个角色普遍存在的时候，那将是DFMEA大放光彩的时候了。
以上这些就是关于质量风险管理的一些建议，请参考，非常欢迎有任何想法留言与我沟通。
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