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前摇摇言

变革激变论者认为，变革是“创造性的毁灭”，是摒弃已有的一切重新开始。

真正的变革应该很少以巨变的形式出现。例如，互联网、宽带、“怨员员”没有改变一
切，耘灶则燥灶、宰燥则造凿悦燥皂或者其他公司也没有改变一切，明天的恐怖、惊异、突破和丑
闻都不会改变一切。

如果相信了变革激变论，则将毫无疑问地陷入暴风雨般的混乱中，而很少被提

及的另一种变革论，却对明智的专业人士更有意义。这种性质的变革我们每天都

可以在不同国家、州或地区的海岸线看到。不是海浪冲击岩石，因为这种冲击过于

分散而力不从心。真正有意义的冲击是潮汐，潮汐驱使着巨大的力量，没有东西能

够阻挡。（如果你对潮汐的力量表示怀疑，那么不妨到小城镇的郊区去看看，城镇

边缘的耕地往往价格不菲，为什么？因为中产阶级每天都梦想着能够在那里安居

乐业。）

或者考察一下流动人口对健康关注的程度以及人们对服务和旅游观念的转

变，就能体会到这种变革论。如果你正确掌握了这种潮汐变革理论，你将会十分富

有。栽葬则早藻贼正确掌握了，但是运皂葬则贼没有；阅蚤泽灶藻赠正确掌握了，但是 悦燥造怎皂遭蚤葬没有；
酝葬则则蚤燥贼贼掌握了，但是匀燥憎葬则凿允燥澡灶没有；郧耘掌握了，但是宰藻泽贼蚤灶早澡燥怎泽藻没有；月燥藻蚤灶早
掌握了，但酝糟阅燥灶灶藻造造阅燥怎早造葬泽泽没有。
现在，你将能正确掌握这种变革论，但前提是要把风和波浪忘掉，只关注潮汐

的力量。那么，我们所说的潮汐是什么呢？早在圆园世纪愿园年代“持续改进”的质
量理念便脱颖而出。大多数人对它的理解是，此概念关注“预防”而不是“评估”。

所以，很多公司把这种理念看成是一种短暂的时尚不予理睬。最后则出现了这样

的局面，统计过程控制（杂孕悦）、全面质量管理（栽匝酝）、六西格玛（远σ）、精益生产、质
量功能展开（匝云阅）这样的概念和管理理念接踵而至，虽然起到了一定的效果，但
没有真正扎下根来。换言之，我们仅仅把它们当做是“风暴和浪花”而没有把它们

当成是“潮汐”。

员怨怨缘年，第员版故障模式影响分析（云酝耘粤）在质量出版社出版后，情况有了很
大的改变，然而，诸多障碍仍然阻碍我们达到目标。

许多公司在减少故障和提高顾客满意度方面采取了很多措施。例如，在美国

允援阅援孕燥憎藻则及其伙伴提供的数据中显示，与 圆园园员年相比，汽车行业质量提高此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



员园豫，是员怨怨苑年以来增幅最高的一次，但这依然不够！
允援阅援孕燥憎藻则也提供了如下的数据，在远缘园园园位新车购买者和购车怨园天后的顾

客数据中，统计确定了 员猿缘个潜在问题，华尔街日报报道了如下数据：每 员园园辆
栽燥赠燥贼葬汽车中有员园苑个问题；匀燥灶凿葬有员员猿个；郧酝平均有员猿园个。以上事例在各
行各业都有类似的报道。然而，还有更多的公司在犯错误，而这些错误是可以通过

云酝耘粤避免的。例如：

公司：酝葬则则燥灶藻孕葬泽贼葬集团，悦葬则皂藻造，晕再。———标签错误。（如果需要得到此案
例更多信息，欢迎读者联系哉杂阅粤肉类家禽热线，号码是员原愿园园原缘猿缘原源缘缘缘。）
受影响的产品：孕葬泽贼葬阅藻造酝燥灶凿燥鸡肉馄饨。
原因：产品含有鸡蛋而未标明，如果鸡蛋过敏者食用将产生危险。

被召回的产品数量：猿员缘园磅。

公司：悦葬灶凿造藻鄄造蚤贼藻，悦蚤灶糟蚤灶灶葬贼蚤，韵澡蚤燥。———设计不安全。（如果需要得到此案例
更多信息，欢迎读者联系客户产品安全协会。）

受影响的产品：陶瓷百花香炖罐。

原因：罐内的点火塞点火时，火焰能点燃边上的通风孔，可能会造成人员烧伤。

被召回的产品数量：愿园园园园件。
注意：这种罐在（美国著名的百货界名人玛莎·史都华）酝葬则贼澡葬杂贼藻憎葬则凿的“每

日品牌”中销售。

公司：陨灶鄄杂蚤灶噪鄄耘则葬贼燥则，砸葬糟蚤灶藻，宰蚤泽糟燥灶泽蚤灶。———材料有缺陷。（如果需要得到此
案例更多信息，欢迎读者联系客户产品安全协会。）

受影响的产品：半加仑即时热水售货机。

原因：金属水箱中漏水，浸湿绝缘材料，导致漏电和产生大量热量。

被召回的产品数量：圆缘圆园园园件。
注意：水箱曾出售给陨灶鄄杂蚤灶噪鄄耘则葬贼燥则、陨杂耘、杂贼藻葬皂蚤灶’泽匀燥贼、耘皂藻则泽燥灶、阅葬赠贼燥灶、粤悦耘、

运藻灶皂燥则藻和运燥澡造藻则品牌。

再版的目的是为了更新及补充云酝耘粤实施过程中的一些变化。尤其，针对与
陨杂韵怨园园园：圆园园园相关的陨杂韵章节补充了新内容，并新增圆章，其中：一章论述云酝耘粤
和六西格玛的关系；另一章论述设备 云酝耘粤。同时，扩充了汽车工业 云酝耘粤和
陨杂韵辕栽杂员怨远源怨需求的内容。增加了健壮性章节，并论述了 云酝耘粤和边界图、责图、
接口图及特征矩阵等的关系。

本版还包含以下内容：

 杂粤耘允员苑猿怨（圆园园园年怨月版）的一些新定义；
 指出环境和特征云酝耘粤可以作为选择；
 更新的术语表。
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第员版中，为了让每一章节和附录都相互独立，所以读者可能发现针对每一类
型云酝耘粤的讨论有重复的现象。这些重复是特意设计的，因为我们希望证明
云酝耘粤不管从哪个阶段开始都是相互关联的。这种思想在第员苑章中有明显体现。
显然，如果把所有步骤都做一遍，则会形成一份卓越的设计，即使不一定是完美的

设计。而如果不实施所有的步骤，可能又收获甚微。

最后需要特别指出，图圆郾远表示了源类云酝耘粤之间的关系。然而，在该图中并
没有包含第怨章设备云酝耘粤以及环境和特征云酝耘粤。这样安排并不是忽略这圆部
分，而是因为设备、环境和特征云酝耘粤的基本条款仅仅是设计 云酝耘粤的变更，这并
不矛盾，也不需要产生疑惑。

阅援匀援杂贼葬皂葬贼蚤泽
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会，和福特公司的质量部门合作，获准使用一些早期的云酝耘粤数据。
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我要对参加此书公开研讨会的读者表示衷心的感谢，感谢你们提供的诸多建

议，以及一些特殊的故障模式、原因和影响，我已尽力收录这些内容。没有你们的

讨论和建议，就没有今天此书的出版。

我还要感谢砸援酝怎灶则燥先生以及此书的编辑，为此书的校订提出了很多建设性
的意见。



译 者 序

随着国内制造业与国际的接轨，故障模式影响分析（云酝耘粤）技术在各个行业
得以广泛应用并逐步发展成熟。自圆园世纪怨园年代起，云酝耘粤工作一直是很多行
业必须开展的一项重要的可靠性工作，汽车行业的 匝杂怨园园园标准和 栽杂员远怨源怨标准
也都将云酝耘粤作为重要的考核内容。
广大技术人员迫切需要云酝耘粤的技术指导书籍，然而，当前国内的关于云酝耘粤

的技术书籍还极为罕见。北京运通恒达科技有限公司作为从事可靠性工程的专业

公司，深感一本真正的理论结合实际的专业著作对于从事产品设计和工艺加工的

专业人员的重要性，联合北京航空航天大学工程系统工程系共同翻译的《故障模

式影响分析云酝耘粤从理论到实践》一书，希望能为国内的读者提供极具工程价值
的云酝耘粤的参考书。
本书由美国质量协会粤杂匝的阅援匀援杂贼葬皂葬贼蚤泽博士编著，于员怨怨缘年出版第员版，

圆园园猿年出版的第圆版中杂贼葬皂葬贼蚤泽博士补充了与云酝耘粤相关的陨杂韵怨园园园：圆园园园标准、六
西格玛方法、陨杂韵辕栽杂员远怨源怨标准、“健壮性”的概念、栽耘怨园园园标准以及可靠性和维修
性要求，同时增加了大量的工程实例。本书没有更多地深究云酝耘粤的理论细节，而
是侧重于介绍在云酝耘粤工作中涉及到的知识，并结合不同行业的要求给出工程应用
指导。

本书的第员章介绍了美国法律中对于产品责任的有关规定。第圆章至第源章
重点介绍云酝耘粤的理论，其中第源章对云酝耘粤团队的组建和管理的论述非常具有
指导意义。第缘章至第愿章分别介绍了云酝耘粤的源种类型的分析步骤。第怨章至
第员源章结合实践介绍在不同行业如何进行云酝耘粤工作，是本书的精华部分。最后
源章介绍了云酝耘粤与其他相关技术的关系。在术语表中对全书涉及的全部专业术
语一一进行了解释。

本书由北京运通恒达科技有限公司组织翻译，参加翻译工作的有姚绍华、孙

博、丁芳芳等同志。李晓阳、吴跃完成了书稿的校对工作。最后，由陈晓彤、姚绍华

对全文进行统校。

在本书的翻译和成稿过程中，北京航空航天大学工程系统工程系康锐教授提

出了很多宝贵意见，在此，我们表示衷心的感谢！
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书书书

绪　　论

在过去的１００年间，世界都在嫉妒美国。因为几乎在所有的创新领域美国都
处于领导地位。然而，历史在不断前进，是不是有些事情需要未雨绸缪呢？过去的
成功能保证美国依然取得明天的领导地位吗？

的确，美国希望始终保持领导地位，想把事情做得更好；想更高效地完成工作。
然而随着行为和技术的不断变化，曾经很适用的方法现在或将来并不一定适用。
下面这句话最好地描述了这种情况：

如果你总是做你过去常做的，你将总是得到你过去得到的。
当世界竞争加剧时，美国所拥有的优势就不那么明显了。美国必须寻求突破，

以防止被那些不断对产品和服务进行技术和质量改进的国家甩在后面。简单地
说：美国需要变革。
正如所有改革一样，这种变化会带来一些不确定因素和风险。而此时所有的

管理良好的公司都把防患于未然或使运行过程中的风险最小作为首要工作，这就
是风险管理分析的概念。Ｂａｓｓ（１９８６）在图Ｉ１中描述了对风险的研究。进行这种
分析的需求也是巨大和迫切的。需要注意的是，消除、控制或减小风险是整个企业
需要承担的义务，不仅仅只是工程部门的责任。

图Ｉ１　损失控制序列
注：来源于Ｂａｓｓ，Ｌ．１９８６。产品责任：设计和生产缺陷。

ＣｏｌｏｒａｄｏＳｐｒｉｎｇ，Ｃｏｌｏ．：Ｓｈｅｐａｒｄｓ／ＭｃＧｒａｗＨｉｌｌ．已授权。

对风险确定和分析的重视可能来源于诸多原因，比如客户的需求、持续改进的
需要、竞争。这些可以从图Ｉ２中看出。
要达到风险分析的基本目的，一般需要回答以下２个问题（Ｓｔａｍａｔｉｓ１９８９，



１９９１，１９９２）：

１何种情况会产生故障？

２如果产生了故障，会发生什么事情？并连锁发生什么事情？
如果回答了这２个问题，就能达到考察问题的目的。当然，通过分析问题，就

能够检查出这是谁的过失，有哪些措施需要实施。

图Ｉ２　压力导致了风险的所有方面

现在，模式变了，侧重点是预防。下面是思想变化的对比。

老方法 新方法

问题的解决

浪费的监视

可靠性的量化

防止问题的发生

消除浪费

消除不可靠性

　　本书侧重讲述了故障模式影响分析（ＦＭＥＡ）的风险消除方法。ＦＭＥＡ是一
种用来评估系统、设计、过程或服务等所有可能会发生的故障（问题、错误、风险和
利害）的特殊方法。
针对确定的每种故障（不管是已知还是潜在的），可以评估它的发生度、严重度

和检测度。从这一点出发，可确定是立即采取必要的措施还是制定计划，亦或忽略
该故障，而重点则在于是减小故障发生的可能性还是减小故障发生的危害。
这种简单而直接的方法可以是技术的（定量）或非技术的（定性）表现。在每一

个案例中，重点是一个人愿意承担多少风险。从定义上说，ＦＭＥＡ是一种系统技
术，它包含了工程知识、可靠性和有组织开发技术；换言之，是把它们组合起来优化
系统、设计、过程、产品和服务（Ｓｔａｍａｔｉｓ１９９１ａ）。
方法的复杂化常常是源于问题的复杂性，这些问题包括（Ｊｕｒａｎ和 Ｇｒｙｎａ

１９８０）：

１安全性———人员伤亡是所有故障影响中最严重的。实际上，在某些案例

２



中，毋庸置疑这种故障具有最高的优先权。从这一点来说，这种故障必须经过危险
性分析和故障模式危害性分析（ＦＭＣＡ）。

２停机影响———什么样的故障会影响使用？这种影响怎样监视？可以使用
什么测试方法？测试方法合适吗？怎样维修？维修方法合适吗？预防性维修是质

量计划的一部分吗？当机器不工作时能进行维修吗？机器设备在工作时能进行维

修吗？是否正在主动寻求纠正措施？

３ 维修计划———维修时间；维修性；维修成本；维修工具；在符合性、形态和功
能上的细节改变的建议；在这个问题上还需要考虑Ｓｈｉｎｇｏ（ＰｏｋａＹｏｋｅ）方法、试验
设计（ＤＯＥ）或生产设计（ＤＦＭ）。

４可达性———要达到故障部件，需要移开哪些硬件？这个问题对拆卸、移除
和废弃的重要性，就如同世界环境法规和组织的改变对世界的影响一样。
为很好的实施此方法，至少有以下４点需要理解和关注。

１所有的问题都不一样。并不是所有的问题都具有相同的重要程度。这可
能是整个ＦＭＥＡ中最基本的概念。除非意识到了“轻重缓急”这个概念，工人们才
会抢着去解决最迫切的问题。他们需要针对最强烈的需求和解决当前最需要解决
的问题。在不确定的情况下，工人们必须认识和相信这样的基本定律：重大的事情
总是比较少，而琐碎的事情总是比较多（排列定律）。ＦＭＥＡ能够帮助确定这种优
先关系。

２必须明确用户。在承担执行ＦＭＥＡ责任之前，必须明确谁是用户。传统
上，用户是指最终的客户，然而这显然是简化的方法，而针对具体问题，这种定义可
能并不合适。有时用户也可以看成是底层的操作者和服务的实施者（Ｆｏｒｄ１９９２）。
在一些情况下，用户也可能就是操作者。
这是很重要的，因为当在ＦＭＥＡ中使用用户这个词时，就决定了怎样确定问

题和解决方案。例如，按照通常的规则，在设计ＦＭＥＡ中用户被认为是最终使用
者，但在过程ＦＭＥＡ中用户则被认为是在生产线上的下一个操作者。
下一位操作者也可能是最终用户，但也可能不是。一旦用户被定义为外部的、

中间的、内部的或本身，在没有意外的情况下不能再改变（至少对于当前处理的问
题是这样），意外的情况将会影响问题的定义和结果。

３必须明确功能。明确功能、目的和需要完成的目标是必须的。否则结果只
是浪费时间，并且精力将花费到根据当前情况重新定义问题上。如果需要，可以分
配专门的时间确保每人都能理解功能、目的和需要完成的目标。

４必须本着预防的思想。如果没有持续改进的理念作为ＦＭＥＡ工作的驱动
力，实施ＦＭＥＡ的成果将是止步不前的，实施ＦＭＥＡ就变成只是被动的为了满足
客户和市场的需要，而不是一种主动追求的精神（非常不幸的是，这是一个实施

ＦＭＥＡ普遍存在的问题）。这样做既没有远见，也将丧失提高的动力，使之成为单
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单追求速度———“让我们把这个做完，尽快做下一个。”记住，在时间和质量之间有
一种关系。下面这张图表示了这种关系：

这张图的寓意表明你无法同时满足３个因素。一个公司必须决定他们想要哪
种类型的产品，决定后再为该产品在市场中进行定位。电视机供应商ＰａｕｌＭａｓ
ｓｏｎ用酒比喻了质量与时间和价格的关系：“酿酒需要时间，但在酒酿好之前，我们
什么也不能卖。”
持续改进的目的使ＦＭＥＡ变成了一种动态的文件，为了获得更好的系统、设

计、过程、产品和服务，ＦＭＥＡ本身也随着系统、设计、过程、产品和服务的变化而
不断变化。所以，所有的ＦＭＥＡ都是动态文件。

为什么实施ＦＭＥＡ

为了使系统、设计、过程和服务的风险最小化，经理和工程师们不得不检查相
应的可靠性工作，不但要使风险最小化，而且要定义风险何时出现。在图Ｉ２中显
示了定义风险的驱动力。

这些风险可以通过可靠性工程或统计分析技术进行衡量。虽然它们复杂多
样，然而ＦＭＥＡ已经抽象出了不含专业数学方法的基本定律。它也为致力于获得
持续改进的人员提供了一种工具。
统计过程控制（ＳＰＣ）是另一种促进实施ＦＭＥＡ的方法，特别针对过程和服务

ＦＭＥＡ。ＳＰＣ提供关于在过程中变化的信息。这些信息被称为共因（Ｃｏｍｍｏｎ
Ｃａｕｓｅ）和特因（ＳｐｅｃｉａｌＣａｕｓｅ）。从ＦＭＥＡ的角度来说，共因是由固有故障机理引
起的故障，它们也能影响整体。在某些例子中，共因可能会导致附加的问题并引起
关注，所以最好进一步对系统或设计进行检查（Ｄｅｎｓｏｎ１９９２）。
相反，特因被认为是由于部件缺陷或生产问题所引起的故障；它们能影响相关

的人。在这种情况下，需要检查过程以寻找原因（Ｄｅｎｓｏｎ１９９２）。
客户的需求很大程度上刺激了实施ＦＭＥＡ的需求。例如，所有主要的汽车公

司（比如，Ｆｏｒｄ—Ｑ１０１，ＧｅｎｅｒａｌＭｏｔｏｒｓ—ＴａｒｇｅｔｓｆｏｒＥｘｃｅｌｌｅｎｃｅ，Ｃｈｒｙｓｌｅｒ—Ｐｅｎ
ｔａｓｔａｒ）甚至在国际标准形成之前就已经针对供应商提出了ＦＭＥＡ的要求（Ｃｈｒｙｓ
ｌｅｒ１９８６；Ｆｏｒｄ１９９２；ＧｅｎｅｒａｌＭｏｔｏｒｓ１９８８），对于其他工业也是一样的（例如半导
体、计算机、政府、航空和医疗器械）。根据产品责任，法庭可能还需要厂家能够提
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供一些证明以示产品或服务具有怎样的可靠性等级（１９８６）。
诸如ＩＳＯ９０００系列国际标准可能规定了在设计过程中的文件程序（Ｓｔａｍａｔｉｓ

１９９２；参考第１３章）。例如，欧洲委员会（ＥＣ）１９８５年产品责任法规规定产品生产
者如果不考虑或忽略产品缺陷，造成人员伤亡或物质损失，将负有责任（包含进入
欧共体市场的国外产品）。这份责任法规本质上扭转了由受害者承担产品缺陷后
果的责任。详见第１３章、第１４章。（Ｈａｇｉｇｈ１９９２；Ｋｏｌｋａ、Ｌｉｎｋ和Ｓｃｏｔｔ１９９２；

Ｋｏｌｋａ和Ｓｃｏｏｔｔ１９９２；Ｌｉｎｖｉｌｌｅ１９９２）。另外，ＩＳＯ／ＴＳ１６９４９第７章（２００２版）详尽
地阐述了对ＦＭＥＡ的需求。
以下是实施ＦＭＥＡ的其他好处。

 帮助确定基本差别（Ｐｅｔｅｒｓ１９９２）。毕竟，一个城镇只有一个公司能说自己
的产品是城里最廉价的，其余的只能利用其他特征。

 提高产品或服务的质量、可靠性和安全性。（表Ｉ１表示在某种环境下即
使９９９％的合格率也是不够的。）

表Ｉ１　现 代 质 量

在美国９９９％的质量意味着

每天１ｈ的不安全饮用水 每天有把１２个婴儿给错了父母

ＯＨａｒｅ机场每天２起不安全的降落 每年有２９１位业界领袖犯错误

每小时遗失１６０００封邮件 每年有１０７次医疗事故

每年２００００个错误的医疗处方 每年有２６８５００个有缺陷的轮胎出口

每星期５００起不正确的外科手术 每年ＩＲＳ丢失２００００００份文件

每年有１９０００新生儿由于医生的问题在出生时死亡 ８８００００张信用卡由于磁条问题而导致信息错误

每小时有２２０００起错误账务 每年有５５１７２００听软饮料有问题

每年你的心脏有３２０００次不能跳动 每年有１４２０８个有缺陷的个人电脑出口

　　 帮助在早期阶段选择具有更高可靠性和安全性的替代品（系统、设计、过程
和服务）（Ｂｌａｎｃｈａｒｄ１９８６）。

 提高企业的形象和竞争力。

 帮助提高客户的满意程度。

 减少产品的开发时间和成本。

 协助选择最优化系统设计方案。

 协助确定系统冗余设计方案。

 协助确定诊断程序。

 建立设计改善措施优先级别。

 协助确定具有危害性和显著的特征。
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 协助对新的生产和组装过程进行分析。

 协助对任务、序列和服务进行分析。

 协助对缺陷预防建立讨论议题。

 协助对故障的确定和预防。

 协助定义纠正措施。

 确保考虑了所有可能的故障和它们对任务成功的影响。

 列出潜在故障和确定相关影响。

 为系统、设计、过程或服务的开发工程和最后验收阶段的测试程序提供基
础。

 为生产、过程、集成和服务提供早期判据（Ｋｅｃｅｃｉｏｇｌｕ１９９１）。

 用历史文件为将来提供参考，以辅助外场失效分析和监督设计、过程和服
务变化。

 通过讨论会方式为降低风险推荐改进措施并进行跟踪。

 改进主要技术。

 了解客户需求。

 强烈的股东压力。

 坚固联盟。

 持续的价格和利润压力。

 维护客户利益。

 进行设计革新／修改的经济竞争。
执行ＦＭＥＡ最重要的原因是持续改进的需要。为得到所有或部分ＦＭＥＡ的

好处，对改进的需求必须扎根于管理文化中，否则，ＦＭＥＡ不会获得成功。因此，
成功的ＦＭＥＡ是公司和供方对世界级质量的共同需求。ＦＭＥＡ在以下领域也可
有所帮助。

 明显的竞争优势：
—同类产品最优；
—质量特性；
—可承担的成本优势；
—无缺陷发行。

 出色的组织能力：
—最好的等级设计；
—突破技术；
—快速移动。

 观念：
—“Ｃａｎｄｏ”精神；
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