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МЕТОД АНАЛИЗА ВИДОВ И ПОСЛЕДСТВИЙ ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ДЕФЕКТОВ

Метод анализа видов и последствий потенциальных дефектов (FMEA) – это эффективный инструмент повышения качества разрабатываемых технических объектов, направленный на предотвращение дефектов или снижение негативных последствий от них. Это достигается благодаря предвидению дефектов и отказов и их анализу, провидимому на этапах проектирования конструкции и производственных процессов. Метод FMEA позволяет проанализировать потенциальные дефекты, их причины и последствия, оценить риски их появления и необнаружения на предприятии и принять меры для устранения или снижения вероятности и ущерба от их появления. 

Метод FMEA рекомендуется применять при изменении условий эксплуатации технического объекта, требований заказчика, при модернизации конструкций или технологических процессов и т. п.

Основой настоящего стандарта является руководство «Анализ видов и последствий потенциальных отказов», входящее в систему документов к стандарту «QS-9000. Требования к системам качества».

Определения

Дефект –  невыполнение  требования,  связанного  с  предполагаемым  или  установленным использованием.
Отказ – непредусмотренное для нормального   функционирования   технического   объекта явление, приводящее к негативным последствиям при эксплуатации или изготовлении.

Значимость  потенциального дефекта – качественная или количественная оценка предполагаемого ущерба от данного дефекта.

Балл значимости (S) – экспертно выставляемая оценка, соответствующая значимости данного дефекта по его возможным последствиям.

Вероятность возникновения дефекта – количественная оценка доли продукции (от общего ее выпуска) с дефектом данного вида.

Балл возникновения (О) –  экспертно выставляемая оценка, соответствующая вероятности возникновения данного дефекта.

Вероятность обнаружения дефекта – количественная  оценка  доли  продукции  с потенциальным дефектом данного вида, для которой методы контроля и диагностики позволят выявить данный потенциальный дефект или его причину в случае их возникновения.

Балл обнаружения (D)  –  экспертно выставляемая оценка, соответствующая вероятности обнаружения дефекта.

Комплексный риск дефекта – комплексная оценка дефекта с точки зрения его значимости по последствиям, вероятности возникновения и вероятности обнаружения.

Приоритетное число риска (ПЧР) – количественная оценка комплексного риска дефекта, являющаяся произведением баллов значимости, возникновения и обнаружения для данного дефекта.

Анализ видов и последствий потенциальных дефектов (FMEA) – формализованная процедура анализа и доработки проектируемого технического объекта, процесса изготовления, правил эксплуатации и хранения, системы технического обслуживания и ремонта, основанная на выделении возможных дефектов разного вида с их последствиями и причинно-следственными связями, обуславливающими их возникновение, и оценках критичности этих дефектов.

Методология анализа видов, причин и последствий дефектов предполагает организацию межфункциональной команды (FМЕА-команды), состоящей из разных специалистов, знания которых необходимы при анализе и доработке конструкции объекта и (или) производственного процесса.
 В случаях, когда разрабатываемый технический объект предполагает сначала разработку конструкции этого объекта, а затем разработку процессов его производства, метод FMEA может быть разделен па два этапа: этап отработки конструкции (DFMEA или FMEA конструкции) и этап отработки  производственного процесса (PFMEA или FMEA процесса).

Анализ видов и последствий дефектов конструкции (DFMEA, FMEA конструкции)

FМЕA конструкции представляет собой процедуру анализа первоначально предложенной конструкции технического объекта и доработки этой конструкции в процессе работы соответствующей FМЕА- команды.

FMEA конструкции проводят на этапе разработки конструкции технического объекта. Данный метод позволяет предотвратить запуск в производство недостаточно отработанной конструкции, помогает улучшить конструкцию технического объекта и заранее предусмотреть необходимые меры в технологии  изготовления, предупреждая появление или (и) снижая комплексный риск дефекта.
FMEA-команда представляет собой временный коллектив из разных специалистов, созданный специально для цели анализа и доработки конструкции и (или) процесса изготовления данного технического объекта. При необходимости в состав FMEA-команды могут приглашаться опытные специалисты из других организаций.

В своей работе FMEA-команды применяют метод мозгового штурма; рекомендуемое время работы — от 3 до 6 часов в день. Для эффективной работы все члены FMEA-команды должны иметь практический опыт и высокий профессиональный уровень.  Рекомендуемое число участников FMEA-команды — от 4 до 8 человек. 
Рекомендуется, чтобы члены DFMEA-команды в совокупности имели практический опыт в следующих областях деятельности:

- конструирование аналогичных технических объектов, различные конструкторские решения;

- процессы производства компонентов и сборки;

- технология контроля в ходе изготовления;

- техническое обслуживание и ремонт;
- испытания;

- анализ поведения аналогичных технических объектов в эксплуатации.

Профессионально ответственным в DFMEA-команде является конструктор, а в PFMEA-команде — технолог.

 Основные этапы проведения FMEA-анализа
Алгоритм работы FMEA-команды представлен на рисунке 1.
Формирование составов FMEA-команд осуществляют в соответствии требованиями рассмотренными выще.
 Ознакомление с предложенными проектами конструкции и (или) технологического процесса. 

Ведущий FMEA-команды представляет для ознакомления членам своей команды комплект документов по  предложенному проекту конструкции или (и) проекту технологического процесса.

Определение видов потенциальных дефектов, их последствий и причин

 Для конкретного технического объекта и (или) производственного процесса определяют все возможные виды дефектов. Описание каждого вида дефекта заносят в протокол анализа видов, причин и последствий потенциальных дефектов, составленный, например, в виде таблицы.

Примеры видов дефектов технического объекта: растрескивание, деформация, люфт, течь, прокол, короткое замыкание, окисление, перелом.

Примеры видов дефектов технологического процесса: недостаточная толщина покрытия, пропуск операции установления шплинта, применение другого материала.

Для всех описанных видов потенциальных дефектов определяют их последствия на основе опыта и знаний FMEA-команды.

Примеры последствий дефектов: шум, неправильная работа, плохой внешний вид, неустойчивость, прерывистая работа, шероховатость, неработоспособность, плохой запах, повреждение управления.



 Для каждого последствия дефекта экспертно определяют балл значимости S при помощи таблицы баллов значимости. Балл значимости изменяется от 1 для наименее значимых по ущербу дефектов до 10 – для наиболее значимых по ущербу дефектов. Типовые значения баллов значимости приведены в таблице 1.
Таблица 1 – Рекомендуемая шкала баллов значимости S для FMEA конструкции

	Последствие
	Критерий значимости последствия
	Балл S

	Опасное без предупреждения
	Очень высокий ранг значимости, когда вид потенциального дефекта ухудшает безопасность работы объекта и/или вызывает несоответствие обязательным требованиям безопасности и экологии без предупреждения
	10

	Опасное с предупреждением
	Весьма высокий ранг значимости, когда вид потенциального дефекта ухудшает безопасность работы объекта или вызывает несоответствие обязательным требованиям безопасности и экологии с предупреждением
	9

	Очень важное
	Объект неработоспособен с потерей основной функции
	8

	Важное 
	Объект работоспособен, но снижен уровень эффективности. Потребитель неудовлетворен
	7

	Умеренное 
	Объект работоспособен, но системы комфорта/удобства неработоспособны. Потребитель испытывает дискомфорт
	6

	Слабое 
	Объект работоспособен, но система(ы) комфорта/удобства работают малоэффективно. Потребитель испытывает некоторое неудовлетворение
	5

	Очень слабое
	Отделка и шумность изделия не соответствуют ожиданиям потребителя. Дефект замечает большинство потребителей
	4

	Незначительное 
	Отделка/шумность изделия не соответствуют ожиданиям потребителя. Дефект замечает средний потребитель
	3

	Очень незначительное
	Отделка/шумность изделия не соответствуют ожиданиям потребителя. Дефект замечают придирчивые потребители
	2

	Отсутствует 
	Нет последствия
	1


В дальнейшем при работе FMEA-команды и выставлении ПЧР используют один максимальный балл значимости S из всех последствий данного дефекта.

Для каждого дефекта определяют потенциальные причины. Для одного дефекта может быть выявлено несколько потенциальных причин и все они должны быть рассмотрены отдельно.

Примеры причин дефектов: использован другой материал, неадекватное предположение о жизнеспособности конструкции, перегрузка, недостаточные возможности смазки, неполные инструкции по обслуживанию, слабая защита от неблагоприятных условий среды.

Причинами (механизмами) дефектов могут быть, например: текучесть, ползучесть, нестабильность материала, усталость, износ, коррозия.

Для каждой потенциальной причины дефекта экспертно определяют балл возникновения О. Балл возникновения изменяется от 1 для самых редко возникающих дефектов до 10 – для дефектов, возникающих почти всегда.

Типовые значения балла возникновения приведены в таблице 2.
Таблица 2 – рекомендуемая шкала для выставления балла возникновения О (FMEA конструкции)

	Вероятность дефекта
	Возможные частоты 

дефектов
	Балл О

	Очень высокая: дефект почти неизбежен
	Более 1 из 2

» 1 из 3
	10

9

	Высокая: повторяющиеся дефекты
	Более 1 из 8

» 1 из 20
	8

7

	Умеренная: случайные дефекты
	Более 1 из 80

» 1 из 400

» 1 из 2000
	6

5

4

	Низкая: относительно мало дефектов
	Более 1 из 15000

» 1 из 150000
	3

2

	Малая: дефект маловероятен
	Менее 1 из 1 500 000
	1


Для данного дефекта и каждой отдельной причины определяют балл обнаружения D для данного дефекта или его причины в ходе предполагаемого процесса изготовления.

Балл обнаружения изменяется от 10 для практически не обнаруживаемых дефектов (причин) до 1 – для практически достоверно обнаруживаемых дефектов (причин).

Типовые значения балла обнаружения приведены в таблице 3.
Таблица 3 – Рекомендуемая шкала для выставления балла обнаружения D (FMEA конструкции)

	Обнаружение
	Критерии: правдоподобность обнаружения при проектируемом контроле
	Балл D

	Абсолютная неопределенность
	Обнаружение не возможно
	10

	Очень плохое
	Очень плохие шансы обнаружения
	9

	Плохое 
	Плохие шансы обнаружения
	8

	Очень слабое
	Очень ограниченные шансы обнаружения 
	7

	Слабое 
	Ограниченные шансы обнаружения
	6

	Умеренное 
	Умеренные шансы обнаружения
	5

	Умеренно хорошее
	Умеренно высокие шансы обнаружения
	4

	Хорошее 
	Высокие шансы
	3

	Очень хорошее
	Очень высокие шансы
	2

	Почти наверняка
	Почти наверняка обнаруживают
	1


 После получения экспертных оценок S, O, D вычисляют приоритетное число риска ПЧР по формуле





ПЧР = S x O x D.





(1)

Для дефектов, имеющих несколько причин, определяют соответственно несколько ПЧР. Каждое ПЧР может иметь значения от 1 до 1000.

Для приоритетного числа риска должна быть заранее установлена критическая граница (ПЧРгр) в пределах от 100 до 125. По усмотрению службы маркетинга и других служб предприятия для некоторых возможных дефектов значение ПЧРгр может быть установлено менее 100. Снижение ПЧРгр соответствует созданию более высококачественных и надежных объектов и процессов.

 Составляют перечень дефектов/причин, для которых значение ПЧР превышает ПЧРгр. Именно для них и следует далее вести доработку конструкции и (или) производственного процесса.

Для каждого дефекта/причины с ПЧР > ПЧРгр команда должна предпринимать усилия к снижению этого расчетного показателя посредством доработки конструкции и (или) производственного процесса.

После того, как действия по доработке определены, необходимо оценить и записать значения баллов значимости S, возникновения О и обнаружения D для нового предложенного варианта конструкции и (или) производственного процесса. Следует проанализировать новый предложенный вариант и подсчитать и записать значение нового ПЧР по схеме в соответствии с рисунком 1.

Все новые значения ПЧР следует рассмотреть и если необходимо дальнейшее их снижение, повторить предыдущие действия.

 В конце работы FMEA-команды должен быть составлен и подписан протокол, в котором отражают основные результаты работы команды, включающие, как минимум:

- состав FMEA-команды;

- описание технического объекта и его функций;

- перечень дефектов и (или) причин первоначально предложенного варианта конструкции и (или) производственного процесса;

- экспертные баллы S, o, d и ПЧР для каждого дефекта и причины первоначально предложенного варианта конструкции и (или) технологического процесса;

- предложенные в ходе работы FMEA-команды корректирующие действия по доработке первоначально предложенного варианта конструкции и (или) производственного процесса;

- экспертные баллы S, o, d и ПЧР для каждого дефекта и причины доработанного варианта конструкции и (или) производственного процесса.
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Рисунок 1 – Алгоритм работы FMEA-команды
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