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1  วัตถุประสงค 

 เพื่อใชเปนแนวทางในการวิเคราะหเพื่อปองกันความบกพรองของผลิตภัณฑ 

2  ขอบเขต 

ครอบคลุมการวิเคราะหเพื่อปองกันความขอบกพรองเนือ่งจาก การออกแบบ และกระบวนการผลิต  

3 นิยาม/ คาํยอ  

  ผลิตภัณฑ  หมายถึง  ผลผลิตท่ีไดจากกระบวนการ 

คุณภาพ   หมายถึง  ส่ิงท่ีลูกคาตองการ หรือ ส่ิงท่ีเปนไปตามขอกําหนด หรือ ส่ิงท่ีเปนไปตามคุณลักษณะกําหนด 

กระบวนการ  หมายถึง  กรรมวิธีท่ีเปล่ียนส่ิงนําเขาใหเปนผลที่ไดรับ 

  ขอบกพรอง  หมายถึง  ส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด หรือ ส่ิงท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานซ่ึง ครอบคลุมท้ังใน 

         เร่ือง คุณลักษณะและ สมรรถนะ 
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4.  แผนผังกระบวนการ 

No.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

16 หนวยงานควบคุมคุณภาพ

ตัวแทนงานออกแบบ
ตัวแทนงานสรางตนแบบฯ
ตัวแทนงานควบคุมคุณภาพ
ตัวแทนงานความปลอดภัย

เรยีงลําดับคะแนนจากมากไปนอย

เหมือนลําดับที่ 1

เหมือนลําดับที่ 1 ตามตารางท่ี 3 และ 6

เหมือนลําดับที่ 1

เหมือนลําดับที่ 1

เหมือนลําดับที่ 1 ตามตารางท่ี 2 และ 5

เหมือนลําดับที่ 1

เหมือนลําดับที่ 1 ตามตารางท่ี 1 และ 4

เหมือนลําดับที่ 1
ระบุตามสัญญลักษณพิเศษที่กําหนดโดย
องคกร

เหมือนลําดับที่ 1

- วางแผนงาน 
- ขออนุมัติตัวบุคคลที่จะทํา FMEA  ซ่ึง
ประกอบดวยตัวแทนงานออกแบบ ตัวแทน
งานสรางตนแบบและเตรยีมการผลิต

เหมือนลําดับที่ 1

หัวหนางานควบคุมคุณภาพหรือตัวแทน
ประสานงานการจัดทํา FMEA ไดแก จัด
ประชุม ชี้แจงรายละเอียด ทําความเขาใจ เปน
ตน

Incharge Process Flow Details

เจาหนาที่งานควบคุม
คุณภาพ
เจาหนาที่งานออกแบบ
เจาหนาที่งานสรางตนแบบ
หรอืเจาหนาที่งานที่ไดรบั
มอบหมาย

พิจารณา ชิ้นสวน ระบบ หรอื กระบวนการ
พิจารณา ชิ้นสวน ระบบ หรอืกระบวนการที่
จะวิเคราะหความเส่ียง

กําหนดความบกพรองที่นาจะเกิดข้ึนได

ประสานงานการนํา PFMEA ไปใชงาน

ระบุผลกระทบสําคัญที่เกิดข้ึนจากความบกพรองน้ัน

กําหนดความรนุแรง (Severity)

จําแนกประเภทของความเสียหาย (CIassification)

ระบุสาเหตุของความบกพรองที่เปนไปได

กําหนดระดับความยากงายที่เกิดข้ึน(Occurence)

ระบุวิธีการปองกันขอบกพรองที่ใชอยูในปจจุบัน

ระบุวิธีการตรวจจับขอบกพรองที่ใชอยูในปจจุบัน

กําหนดระดับการตรวจหาขอบกพรอง(Detection)

คํานวณคา R.P.N

จัดลําดับความสําคัญในการทํา FMEA
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No.

1

2

3

4

5

6

7
ผูควบคุมเอกสาร (นักพัฒนา 
หนวยงานควบคุมคุณภาพ)

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ

- วางแผนงาน 
- ขออนุมัติตัวบุคคลที่จะทํา FMEA  ซึ่ง
ประกอบดวยตัวแทนงานออกแบบ ตัวแทน
งานสรางตนแบบและเตรยีมการผลิต

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ
FMEA: 

Failure Mode Effect Analysis

จัดเก็บเอกสารตามระบบฯ

ตัวแทนงานออกแบบ
ตัวแทนงานสรางตนแบบฯ
ตัวแทนงานควบคุมคุณภาพ
ตัวแทนงานความปลอดภัย

พิจารณาการจัดทํา/ ทบทวน FMEA

ตัวแทนงานออกแบบ
ตัวแทนงานสรางตนแบบฯ
ตัวแทนงานควบคุมคุณภาพ
ตัวแทนงานความปลอดภัย

หัวหน

Incharge Process Flow Details

างานควบคุมคุณภาพ
หัวหนางานความปลอดภัย

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ

ตัวแทนแตละหนวบงานดําเนินการปรบัปรงุ
แกไขในสวนรบัผิดชอบ

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ
ประสานงานการจัดทํา FMEA ไดแก จัด
ประชุม ชี้แจงรายละเอียด ทําความเขาใจ เปน
ตน
- ตัวแทนงานออกแบบจัดทํา DFMEA
- ตัวแทนงานสรางตนแบบจัดทํา PFMEA
-ตัวแทนหนวยงานควบคุมคุณภาพจัดทํา 
PFMEA 
- ตัวแทนงานความปลอดภัยใหขอคิดเห็นใน
เรือ่งที่เก่ียวกับความปลอดภัย

กําหนดแผนงาน

จัดเก็บและควบคุมเอกสาร

ปรบัปรงุแกไข

ประสานงานการจัดทํา FMEA

ปฏิบัติตาม FMEA

ตรวจสอบ

ผาน

ไมผาน
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5. กระบวนการ/ วิธีการปฏิบตัิงาน 

5.1 ขั้นตอนการวิเคราะห 

    ข้ันตอนนี้เร่ิมตนจากผูเกี่ยวของท่ีจะดําเนินการวิเคราะหเพื่อปองกนัความบกพรอง หากรับผิดชอบงาน
ออกแบบจะตองวิเคราะหฯผลิตภัณฑ (DFMEA- Design Failure Mode Effect Analysis) และหากรับผิดชอบงาน
สรางตนแบบหรือควบคุมคุณภาพจะตองวิเคราะหฯ กระบวนการ (PFMEA- Process Failure Mode Effect 
Analysis) 

5.1.1 กําหนดการวิเคราะหความเสี่ยงจากการออกแบบ 

สําหรับงานออกแบบเลือกทํา DFMEA ใชแผนงาน FMEA (ตามตัวอยาง หนา 5 ) สําหรับขอ 5.1.2 – 5.1.10 

5.1.2  กําหนดความบกพรองท่ีนาจะเกิดขึน้ 

     เชน  รอยราว หลวม ฝด ไมแข็งแรง  สัญญาณเตือน เสียรูป ร่ัว สนิม/ สึกกรอน เปนตน 

5.1.3 ระบุผลกระทบท่ีเกิดจากความบกพรอง 

     เชน การร่ัว ผิวไมเรียบ  ไมทํางาน  ความรอน เปนตน 

5.1.4 กําหนดความรุนแรง (Severity) 
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ตารางท่ี 1 ระดับความรุนแรงท่ีเกิดจากความบกพรองในการออกแบบ 

ความรุนแรง หมายถึง  ผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึน มี 10 ระดบั (1 – 10)1 หมายถึง ไมมีความเสียหายเกดิข้ึน 

10 หมายถึง  ระดับอันตรายสูงสุด และการออกแบบไมมีระบบเตือนใหทราบลวงหนากอนเกิดความเสียหาย 

ผูวิเคราะหใสคาความรุนแรง ตามความหมาะสมโดยเลือกจากตารางท่ี 1  

5.1.5 จําแนกประเภทความเสียหาย  (Classification) 

ประเภทความเสียหาย หมายถึง การจําแนกประเภทความเสียหายตามสัญญลักษณพิเศษท่ีกําหนดโดยองคกร 

 

 เชน               หมายถึง สัญญลักษณ ท่ีเกี่ยวของกับช้ินสวนท่ีมีผลตอความปลอดภยั    

ระบุระดับความเสียหาย ในท่ีนี้สมมติเปน                          เปนตน 

 5.1.6 ระบุสาเหตุของความบกพรองท่ีเปนไปได 

เชน เลือกวัสดท่ีุไมถูกตอง, กําหนดอายใุชงานไมเพยีงพอ, Algorithm ไมถูกตอง, คุณลักษณะของซอฟทแวรไม
เหมาะสม เปนตน 

5.1.7 กําหนดระดับความยากงายท่ีเกิดขึน้ (Occurrence) 

ความยากงายท่ีเกิดข้ึน หมายถึง ความเปนไปไดท่ีผลิตภณัฑจะเกดิความเสียหาย มี 10 ระดับ  

ระดับ ท่ี 1 หมายถึง ไมมีโอกาสที่จะเกดิความเสียหาย (นอยกวา หรือ เทากับ .01 ตอ 1,000 หนวย) 

ระดับท่ี 10 หมายถึง มีโอกาสสูงท่ีสุดท่ีจะเกิดความเสียหาย (มากกวา  หรือ เทากับ 100 ใน 1,000 หนวย) 

ผูวิเคราะหใสคาระดับความยากงายท่ีเกดิข้ึนตามความเหมาะสม โดยดูจากตารางท่ี 2  
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ตารางท่ี 2 ความยากงายในการเกิดขอบกพรองจากการออกแบบ 

5.1.8 ระบุการออกแบบเพื่อปองกันความผิดพลาดท่ีใชอยูในปจจุบัน 

ผูวิเคราะหระบุระบบการปองกันความผิดพลาดท่ีใชอยูในปจจุบัน ตัวอยางเชน เชน การเลือกใชวสัดุท่ีไมเกิด
สนิม การใชกลธีการเคลือบผิวหรือการชุบผิว เปนตน 

ถายังไมมีการระบุ ใหใสวาไมมี 

5.1.9 ระบุระบบตรวจจับความบกพรองท่ีใชอยูในปจจุบนั  

ผูวิเคราะหระบุระบบตรวจจับความบกพรองท่ีใชอยูในปจจุบัน  ตัวอยางเชน   การทดสอบการสึกกรอน เปนตน 

5.1.10  กําหนดระดับการตรวจจับกอนพบขอบกพรอง (Error Detection) 

ระดับการตรวจจับมี 10 ระดับ  

ระดับท่ี 1 หมายถึง การออกแบบท่ีมีระบบตรวจจับใหทราบกอนเกดิขอบกพรองไดคอนขางแนนอน  

ระดับท่ี 10 หมายถึง การออกแบบท่ีไมมีระบบตรวจจับกอนเกดิขอบกพรอง  

ผูวิเคราะหใสคาระดับการตรวจจับตามความเหมาะสม โดยเลือกจากตารางท่ี 3  
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ตารางท่ี 3 ระดับความสามารถในการตรวจจับกอนพบขอบกพรอง 

เม่ือใสขอมูลในแผนงานครบแลว ใหคํานวณ คา RPN  

RPN: Risk Priority Number หรือ หมายเลขแสดงลําดับความเส่ียง ซ่ึงจะมีคาระหวาง  1- 1000  

การคํานวณ RPN = (S) x (O) x (D) (ใสสูตรการคํานวณโดยโปรแกรม Excel ไวใหในตารางตามภาพท่ี 1 แลว)  

RPN ยิ่งมาก ยิง่มีความเส่ียงมาก (คาสูงสุด =  1000  )  องคกรจะตองจดัเรียงลําดับความสําคัญของ RPN  เพื่อหาวิธี
ปองกันการเกดิขอบกพรองกับผลิตภัณฑ ตามลําดับความเส่ียง 

5.2.1 กําหนดการวิเคราะหความเสี่ยงในกระบวนการ 

สําหรับงานผลิตและงานควบคุมคุณภาพ เลือก PFMEA ใชแผนงาน FMEA (ตามตัวอยาง หนา 5 ) สําหรับขอ 
5.2.2 – 5.2.10 

5.2.2  กําหนดลักษณะความบกพรองท่ีนาจะเกิดขึ้น 

เชน คาทอรค (Torque) ท่ีขันบนสลักเกลียวตํ่าเกินไป เปนตน 
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5.2.3 ระบุผลกระทบท่ีเกิดจากความบกพรอง 

เชน จากตัวอยางในขอ 5.2.2 ผลกระทบคือ ทําใหเกิดการร่ัวของแกซตรงรอยตอบริเวณหนาแปลน เปนตน 

5.2.4 กําหนดความรุนแรง (Severity) 

ความรุนแรง หมายถึง  ผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึน มี 10 ระดบั (1 – 10) 

1 หมายถึง ไมมีความเสียหายเกดิข้ึน 

10 หมายถึง  ระดับความรุนแรงสูงสุด เกิดความเสียหายโดยปราศจากระบบการเตือนใหทราบลวงหนา 

ผูวิเคราะหใสคาความรุนแรงท่ีเหมาะสม โดยเลือกจากตารางท่ี 4 
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ตารางท่ี 4 ระดบัความรุนแรงท่ีเกิดจากความบกพรองในกระบวนการ 
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5.2.5 จําแนกประเภทความเสียหาย  (Classification) 

ประเภทความเสียหาย หมายถึง การจําแนกประเภทความเสียหายตามสัญญลักษณพิเศษท่ีกําหนดโดยองคกร 

 

 เชน               หมายถึง สัญญลักษณ ท่ีเกี่ยวของกับช้ินสวนท่ีมีผลตอความปลอดภยั    

ระบุระดับความเสียหาย ในท่ีนี้สมมติเปน                          เปนตน 

52.6 ระบุสาเหตุของความบกพรองท่ีเปนไปได 

ผูวิเคราะหระบุสาเหตุของควาบกพรองท่ีเปนไปได ตวัอยางเชน  จากหัวขอ 5.1.1 – 5.1.2  สาเหตุของความ 

บกพรองท่ีเปนไปไดเกิดจาก เคร่ืองมือวัดไมไดรับการสอบเทียบ   เปนตน 

5.2.7 กําหนดระดับความยากงายท่ีเกดิข้ึน (Occurrence) 

ความยากงายท่ีเกิดข้ึน หมายถึง ความเปนไปไดท่ีผลิตภณัฑจะเกดิความเสียหาย มี 10 ระดับ    

ระดับ ท่ี 1 หมายถึง โอกาสที่จะเกิดความเสียหายนอยมาก (นอยกวา หรือ เทากับ 1 ใน 10000) 

ระดับท่ี 10 หมายถึง มีโอกาสสูงท่ีสุดท่ีจะเกิดความเสียหาย (มากกวา หรือ เทากับ 1 ใน  10) 

ผูวิเคราะห ใสคาระดับความยากงายท่ีเกดิข้ึนตามความเหมาะสม โดยเลือกจากตารางท่ี 5  
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ตารางท่ี 5 ระดบัความยากงายในการเกดิขอบกพรองในกระบวนการ 

5.2.8 ระบุวิธีการปองกันความผิดพลาดท่ีใชอยูในปจจุบัน 

ผูวิเคราะหระบุวิธีการปองกนัความผิดพลาด เชน จากขอ 5.2.6 เลือกใช Torque Wrench มีเสียงสัญญาณเตือน
เม่ือขันแปนเกลียวถึงคาท่ีกําหนด เปนตน 

ถาไมมี ใหระบุวา ไมมี 

5.2.9 ระบุระบบตรวจจับความบกพรองท่ีใชอยูในปจจุบัน  

ผูวิเคราะหระบุระบบตรวจจับความบกพรองท่ีใชอยูในปจจุบัน เชน   จากขอ 6.2.8 กําหนดความถ่ีในการสอบ
เทียบ Torque Wrench  เปนตน 

5.2.10 กําหนดระดับการตรวจจับขอบกพรอง (Error Detection) 

ระดับการตรวจจับมี 10 ระดับ 

ระดับท่ี 1 หมายถึง กระบวนการมีขีดความสามารถตรวจจับขอบกพรองไดคอนขางแนนอน 

ระดับท่ี 10 หมายถึง เกือบจะเรียกไดวา กระบวนการไมมีขีดความสามารถในการตรวจจับขอบกพรองได 

ผูวิเคราะหใสคาระดับการตรวจจับท่ีเหมาะสม โดยเลือกจากตารางท่ี 6 
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ตารางท่ี 6  ระดับความสามารถในการตรวจจับขอบกพรองในกระบวนการ 

เม่ือใสขอมูลในแผนงานครบแลว ใหคํานวณ คา RPN 

RPN: Risk Priority Number หรือ หมายเลขแสดงลําดับความเส่ียง ซ่ึงจะมีคาระหวาง  1- 1000  

การคํานวณ RPN = (S) x (O) x (D) (ใสสูตรการคํานวณโดยโปรแกรม Excel ไวใหในตารางตามภาพท่ี 1 แลว) 

RPN ยิ่งมาก ยิง่มีความเส่ียงมาก องคกรจะตองจัดเรียงลําดับความสําคัญของ RPN เพื่อหาวิธีปองกันการเกิด
ขอบกพรองกบัผลิตภัณฑ 

5.3  ขั้นตอนการจัดทําแผนงานและประสานงาน 

5.3.1 กําหนดแผนงาน 

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ จัดทําแผนงานในการ นํา FMEA ไปปฏิบัติ รวมท้ัง การทบทวน และ 
แกไข ปรับปรุงแผนงานการวิเคราะหความเส่ียง  

ความถ่ีในการแกไขเปนไปตามความเหมาะสม เชน ทุกๆ 1 ป ทุกๆ 2 ป เปนตน ข้ึนอยูกับ ปญหาที่พบ ความ
ทันสมัย/ ลาสมัยของขอมูลในกระบวนการ 

5.3.2 การประสานงาน 

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ ประสานงานกับผูแทน หนวยงานออกแบบ, หนวยงานสรางตนแบบ และ
หนวยงานควบคุมคุณภาพหนวยงานความปลอดภัย ในการนํา FMEA ไปปฏิบัติงาน รวมท้ังทบทวน/ แกไขแผน
งาน FMEA 

5.3.3 การปฏิบตัิตาม FMEA 

ผูแทน หนวยงานออกแบบ, หนวยงานสรางตนแบบ และหนวยงานควบคุมคุณภาพ ดําเนินการ ปฏิบัติตามแผนงาน 

5.3.4 การตรวจสอบ 

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพตรวจสอบ ความถูกตองตามหลักเกณฑ FMEA และความถูกตองในการ
ปฏิบัติตามแผนงาน (ท้ังการออกแบบและกระบวนการ) หากถูกตองสงตนฉบับให หวัหนางานความปลอดภัยและ 
หัวหนางานควบคุม ลงนามอนุมัติเพื่อนําไปใชงานตอไป 
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5.3.5 การจัดเก็บบันทึกคุณภาพ 

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ ท่ีไดรับมอบหมายรวบรวมและจัดเก็บตารางการวิเคราะหฯ (แผนงาน 
FMEA ท้ัง DFMEA และ PFMEA) ในฐานะผูควบคุมบันทึกคุณภาพ 

6.  บันทึกคุณภาพ 

รหัส ชื่อบันทึก เก็บรักษาโดย 
ระยะเวลาขั้นต่ํา 
ในการเก็บรักษา 

DTI-00-G-QSD-FM-011 แผนงาน Potential Failure 
Mode Effect Analysis 
(Design/ Process) 

วิศวกรหนวยงานควบคุมคุณภาพ ฉบับลาสุด 

 
7. เอกสารอางอิง 

-   Potential Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) Reference Manual, Daimler Chrysler Corporation, 
Ford Motor Corporation , General Motors Corporation, 2001 

 
8. ภาคผนวก/เอกสารท่ีแนบ 

- 
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