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1  วัตถุประสงค 

 เพื่อใชเปนแนวทางในการวิเคราะหเพื่อปองกันความบกพรองของผลิตภัณฑ 

2  ขอบเขต 

ครอบคลุมการวิเคราะหเพื่อปองกันความขอบกพรองเนือ่งจาก การออกแบบ และกระบวนการผลิต  

3 นิยาม/ คาํยอ  

  ผลิตภัณฑ  หมายถึง  ผลผลิตท่ีไดจากกระบวนการ 

คุณภาพ   หมายถึง  ส่ิงท่ีลูกคาตองการ หรือ ส่ิงท่ีเปนไปตามขอกําหนด หรือ ส่ิงท่ีเปนไปตามคุณลักษณะกําหนด 

กระบวนการ  หมายถึง  กรรมวิธีท่ีเปล่ียนส่ิงนําเขาใหเปนผลที่ไดรับ 

  ขอบกพรอง  หมายถึง  ส่ิงท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด หรือ ส่ิงท่ีไมเปนไปตามมาตรฐานซ่ึง ครอบคลุมท้ังใน 

         เร่ือง คุณลักษณะและ สมรรถนะ 
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4.  แผนผังกระบวนการ 

No.

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

16 หนวยงานควบคุมคุณภาพ

ตัวแทนงานออกแบบ
ตัวแทนงานสรางตนแบบฯ
ตัวแทนงานควบคุมคุณภาพ
ตัวแทนงานความปลอดภัย

เรยีงลําดับคะแนนจากมากไปนอย

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
ระบุตามสัญญลักษณพิเศษที่กําหนดโดย
องคกร

เหมือนลําดับที่ 1

- วางแผนงาน 
- ขออนุมัติตัวบุคคลที่จะทํา FMEA  ซ่ึง
ประกอบดวยตัวแทนงานออกแบบ ตัวแทน
งานสรางตนแบบและเตรยีมการผลิต

เหมือนลําดับที่ 1

หัวหนางานควบคุมคุณภาพหรือตัวแทน
ประสานงานการจัดทํา FMEA ไดแก จัด
ประชุม ชี้แจงรายละเอียด ทําความเขาใจ เปน
ตน

Incharge Process Flow Details

เจาหนาที่งานควบคุม
คุณภาพ
เจาหนาที่งานออกแบบ
เจาหนาที่งานสรางตนแบบ
หรอืเจาหนาที่งานที่ไดรบั
มอบหมาย

พิจารณา ชิ้นสวน ระบบ หรอื กระบวนการ
พิจารณา ชิ้นสวน ระบบ หรอืกระบวนการที่
จะวิเคราะหความเส่ียง

กําหนดความบกพรองที่นาจะเกิดข้ึนได

ประสานงานการนํา PFMEA ไปใชงาน

ระบุผลกระทบสําคัญที่เกิดข้ึนจากความบกพรองน้ัน

กําหนดความรนุแรง (Severity)

จําแนกประเภทของความเสียหาย (CIassification)

ระบุสาเหตุของความบกพรองที่เปนไปได

กําหนดระดับความยากงายที่เกิดข้ึน(Occurence)

ระบุวิธีการปองกันขอบกพรองที่ใชอยูในปจจุบัน

ระบุวิธีการตรวจจับขอบกพรองที่ใชอยูในปจจุบัน

กําหนดระดับการตรวจหาขอบกพรอง(Detection)

คํานวณคา R.P.N

จัดลําดับความสําคัญในการทํา FMEA
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No.

1

2

3

4

5

6

7
ผูควบคุมเอกสาร (นักพัฒนา 
หนวยงานควบคุมคุณภาพ)

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ

- วางแผนงาน 
- ขออนุมัติตัวบุคคลที่จะทํา FMEA  ซึ่ง
ประกอบดวยตัวแทนงานออกแบบ ตัวแทน
งานสรางตนแบบและเตรยีมการผลิต

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ
FMEA: 

Failure Mode Effect Analysis

จัดเก็บเอกสารตามระบบฯ

ตัวแทนงานออกแบบ
ตัวแทนงานสรางตนแบบฯ
ตัวแทนงานควบคุมคุณภาพ
ตัวแทนงานความปลอดภัย

พิจารณาการจัดทํา/ ทบทวน FMEA

ตัวแทนงานออกแบบ
ตัวแทนงานสรางตนแบบฯ
ตัวแทนงานควบคุมคุณภาพ
ตัวแทนงานความปลอดภัย

หัวหน

Incharge Process Flow Details

างานควบคุมคุณภาพ
หัวหนางานความปลอดภัย

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ

ตัวแทนแตละหนวบงานดําเนินการปรบัปรงุ
แกไขในสวนรบัผิดชอบ

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ
ประสานงานการจัดทํา FMEA ไดแก จัด
ประชุม ชี้แจงรายละเอียด ทําความเขาใจ เปน
ตน
- ตัวแทนงานออกแบบจัดทํา DFMEA
- ตัวแทนงานสรางตนแบบจัดทํา PFMEA
-ตัวแทนหนวยงานควบคุมคุณภาพจัดทํา 
PFMEA 
- ตัวแทนงานความปลอดภัยใหขอคิดเห็นใน
เรือ่งที่เก่ียวกับความปลอดภัย

กําหนดแผนงาน

จัดเก็บและควบคุมเอกสาร

ปรบัปรงุแกไข

ประสานงานการจัดทํา FMEA

ปฏิบัติตาม FMEA

ตรวจสอบ

ผาน

ไมผาน
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5. กระบวนการ/ วิธีการปฏิบตัิงาน 

5.1 ขั้นตอนการวิเคราะห 

    ข้ันตอนนี้เร่ิมตนจากผูเกี่ยวของท่ีจะดําเนินการวิเคราะหเพื่อปองกนัความบกพรอง หากรับผิดชอบงาน
ออกแบบจะตองวิเคราะหฯผลิตภัณฑ (DFMEA- Design Failure Mode Effect Analysis) และหากรับผิดชอบงาน
สรางตนแบบหรือควบคุมคุณภาพจะตองวิเคราะหฯ กระบวนการ (PFMEA- Process Failure Mode Effect 
Analysis) 

5.1.1 กําหนดการวิเคราะหความเสี่ยงจากการออกแบบ 

สําหรับงานออกแบบเลือกทํา DFMEA ใชแผนงาน FMEA (ตามตัวอยาง หนา 5 ) สําหรับขอ 5.1.2 – 5.1.10 

5.1.2  กําหนดความบกพรองท่ีนาจะเกิดขึน้ 

     เชน  รอยราว หลวม ฝด ไมแข็งแรง  สัญญาณเตือน เสียรูป ร่ัว สนิม/ สึกกรอน เปนตน 

5.1.3 ระบุผลกระทบท่ีเกิดจากความบกพรอง 

     เชน การร่ัว ผิวไมเรียบ  ไมทํางาน  ความรอน เปนตน 

5.1.4 กําหนดความรุนแรง (Severity) 
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ตารางท่ี 1 ระดับความรุนแรงท่ีเกิดจากความบกพรองในการออกแบบ 

ความรุนแรง หมายถึง  ผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึน มี 10 ระดบั (1 – 10)1 หมายถึง ไมมีความเสียหายเกดิข้ึน 

10 หมายถึง  ระดับอันตรายสูงสุด และการออกแบบไมมีระบบเตือนใหทราบลวงหนากอนเกิดความเสียหาย 

ผูวิเคราะหใสคาความรุนแรง ตามความหมาะสมโดยเลือกจากตารางท่ี 1  

5.1.5 จําแนกประเภทความเสียหาย  (Classification) 

ประเภทความเสียหาย หมายถึง การจําแนกประเภทความเสียหายตามสัญญลักษณพิเศษท่ีกําหนดโดยองคกร 

 

 เชน               หมายถึง สัญญลักษณ ท่ีเกี่ยวของกับช้ินสวนท่ีมีผลตอความปลอดภยั    

ระบุระดับความเสียหาย ในท่ีนี้สมมติเปน                          เปนตน 

 5.1.6 ระบุสาเหตุของความบกพรองท่ีเปนไปได 

เชน เลือกวัสดท่ีุไมถูกตอง, กําหนดอายใุชงานไมเพยีงพอ, Algorithm ไมถูกตอง, คุณลักษณะของซอฟทแวรไม
เหมาะสม เปนตน 

5.1.7 กําหนดระดับความยากงายท่ีเกิดขึน้ (Occurrence) 

ความยากงายท่ีเกิดข้ึน หมายถึง ความเปนไปไดท่ีผลิตภณัฑจะเกดิความเสียหาย มี 10 ระดับ  

ระดับ ท่ี 1 หมายถึง ไมมีโอกาสที่จะเกดิความเสียหาย (นอยกวา หรือ เทากับ .01 ตอ 1,000 หนวย) 

ระดับท่ี 10 หมายถึง มีโอกาสสูงท่ีสุดท่ีจะเกิดความเสียหาย (มากกวา  หรือ เทากับ 100 ใน 1,000 หนวย) 

ผูวิเคราะหใสคาระดับความยากงายท่ีเกดิข้ึนตามความเหมาะสม โดยดูจากตารางท่ี 2  
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ตารางท่ี 2 ความยากงายในการเกิดขอบกพรองจากการออกแบบ 

5.1.8 ระบุการออกแบบเพื่อปองกันความผิดพลาดท่ีใชอยูในปจจุบัน 

ผูวิเคราะหระบุระบบการปองกันความผิดพลาดท่ีใชอยูในปจจุบัน ตัวอยางเชน เชน การเลือกใชวสัดุท่ีไมเกิด
สนิม การใชกลธีการเคลือบผิวหรือการชุบผิว เปนตน 

ถายังไมมีการระบุ ใหใสวาไมมี 

5.1.9 ระบุระบบตรวจจับความบกพรองท่ีใชอยูในปจจุบนั  

ผูวิเคราะหระบุระบบตรวจจับความบกพรองท่ีใชอยูในปจจุบัน  ตัวอยางเชน   การทดสอบการสึกกรอน เปนตน 

5.1.10  กําหนดระดับการตรวจจับกอนพบขอบกพรอง (Error Detection) 

ระดับการตรวจจับมี 10 ระดับ  

ระดับท่ี 1 หมายถึง การออกแบบท่ีมีระบบตรวจจับใหทราบกอนเกดิขอบกพรองไดคอนขางแนนอน  

ระดับท่ี 10 หมายถึง การออกแบบท่ีไมมีระบบตรวจจับกอนเกดิขอบกพรอง  

ผูวิเคราะหใสคาระดับการตรวจจับตามความเหมาะสม โดยเลือกจากตารางท่ี 3  
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ตารางท่ี 3 ระดับความสามารถในการตรวจจับกอนพบขอบกพรอง 

เม่ือใสขอมูลในแผนงานครบแลว ใหคํานวณ คา RPN  

RPN: Risk Priority Number หรือ หมายเลขแสดงลําดับความเส่ียง ซ่ึงจะมีคาระหวาง  1- 1000  

การคํานวณ RPN = (S) x (O) x (D) (ใสสูตรการคํานวณโดยโปรแกรม Excel ไวใหในตารางตามภาพท่ี 1 แลว)  

RPN ยิ่งมาก ยิง่มีความเส่ียงมาก (คาสูงสุด =  1000  )  องคกรจะตองจดัเรียงลําดับความสําคัญของ RPN  เพื่อหาวิธี
ปองกันการเกดิขอบกพรองกับผลิตภัณฑ ตามลําดับความเส่ียง 

5.2.1 กําหนดการวิเคราะหความเสี่ยงในกระบวนการ 

สําหรับงานผลิตและงานควบคุมคุณภาพ เลือก PFMEA ใชแผนงาน FMEA (ตามตัวอยาง หนา 5 ) สําหรับขอ 
5.2.2 – 5.2.10 

5.2.2  กําหนดลักษณะความบกพรองท่ีนาจะเกิดขึ้น 

เชน คาทอรค (Torque) ท่ีขันบนสลักเกลียวตํ่าเกินไป เปนตน 
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5.2.3 ระบุผลกระทบท่ีเกิดจากความบกพรอง 

เชน จากตัวอยางในขอ 5.2.2 ผลกระทบคือ ทําใหเกิดการร่ัวของแกซตรงรอยตอบริเวณหนาแปลน เปนตน 

5.2.4 กําหนดความรุนแรง (Severity) 

ความรุนแรง หมายถึง  ผลกระทบท่ีจะเกิดข้ึน มี 10 ระดบั (1 – 10) 

1 หมายถึง ไมมีความเสียหายเกดิข้ึน 

10 หมายถึง  ระดับความรุนแรงสูงสุด เกิดความเสียหายโดยปราศจากระบบการเตือนใหทราบลวงหนา 

ผูวิเคราะหใสคาความรุนแรงท่ีเหมาะสม โดยเลือกจากตารางท่ี 4 
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ตารางท่ี 4 ระดบัความรุนแรงท่ีเกิดจากความบกพรองในกระบวนการ 
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5.2.5 จําแนกประเภทความเสียหาย  (Classification) 

ประเภทความเสียหาย หมายถึง การจําแนกประเภทความเสียหายตามสัญญลักษณพิเศษท่ีกําหนดโดยองคกร 

 

 เชน               หมายถึง สัญญลักษณ ท่ีเกี่ยวของกับช้ินสวนท่ีมีผลตอความปลอดภยั    

ระบุระดับความเสียหาย ในท่ีนี้สมมติเปน                          เปนตน 

52.6 ระบุสาเหตุของความบกพรองท่ีเปนไปได 

ผูวิเคราะหระบุสาเหตุของควาบกพรองท่ีเปนไปได ตวัอยางเชน  จากหัวขอ 5.1.1 – 5.1.2  สาเหตุของความ 

บกพรองท่ีเปนไปไดเกิดจาก เคร่ืองมือวัดไมไดรับการสอบเทียบ   เปนตน 

5.2.7 กําหนดระดับความยากงายท่ีเกดิข้ึน (Occurrence) 

ความยากงายท่ีเกิดข้ึน หมายถึง ความเปนไปไดท่ีผลิตภณัฑจะเกดิความเสียหาย มี 10 ระดับ    

ระดับ ท่ี 1 หมายถึง โอกาสที่จะเกิดความเสียหายนอยมาก (นอยกวา หรือ เทากับ 1 ใน 10000) 

ระดับท่ี 10 หมายถึง มีโอกาสสูงท่ีสุดท่ีจะเกิดความเสียหาย (มากกวา หรือ เทากับ 1 ใน  10) 

ผูวิเคราะห ใสคาระดับความยากงายท่ีเกดิข้ึนตามความเหมาะสม โดยเลือกจากตารางท่ี 5  
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ตารางท่ี 5 ระดบัความยากงายในการเกดิขอบกพรองในกระบวนการ 

5.2.8 ระบุวิธีการปองกันความผิดพลาดท่ีใชอยูในปจจุบัน 

ผูวิเคราะหระบุวิธีการปองกนัความผิดพลาด เชน จากขอ 5.2.6 เลือกใช Torque Wrench มีเสียงสัญญาณเตือน
เม่ือขันแปนเกลียวถึงคาท่ีกําหนด เปนตน 

ถาไมมี ใหระบุวา ไมมี 

5.2.9 ระบุระบบตรวจจับความบกพรองท่ีใชอยูในปจจุบัน  

ผูวิเคราะหระบุระบบตรวจจับความบกพรองท่ีใชอยูในปจจุบัน เชน   จากขอ 6.2.8 กําหนดความถ่ีในการสอบ
เทียบ Torque Wrench  เปนตน 

5.2.10 กําหนดระดับการตรวจจับขอบกพรอง (Error Detection) 

ระดับการตรวจจับมี 10 ระดับ 

ระดับท่ี 1 หมายถึง กระบวนการมีขีดความสามารถตรวจจับขอบกพรองไดคอนขางแนนอน 

ระดับท่ี 10 หมายถึง เกือบจะเรียกไดวา กระบวนการไมมีขีดความสามารถในการตรวจจับขอบกพรองได 

ผูวิเคราะหใสคาระดับการตรวจจับท่ีเหมาะสม โดยเลือกจากตารางท่ี 6 
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ตารางท่ี 6  ระดับความสามารถในการตรวจจับขอบกพรองในกระบวนการ 

เม่ือใสขอมูลในแผนงานครบแลว ใหคํานวณ คา RPN 

RPN: Risk Priority Number หรือ หมายเลขแสดงลําดับความเส่ียง ซ่ึงจะมีคาระหวาง  1- 1000  

การคํานวณ RPN = (S) x (O) x (D) (ใสสูตรการคํานวณโดยโปรแกรม Excel ไวใหในตารางตามภาพท่ี 1 แลว) 

RPN ยิ่งมาก ยิง่มีความเส่ียงมาก องคกรจะตองจัดเรียงลําดับความสําคัญของ RPN เพื่อหาวิธีปองกันการเกิด
ขอบกพรองกบัผลิตภัณฑ 

5.3  ขั้นตอนการจัดทําแผนงานและประสานงาน 

5.3.1 กําหนดแผนงาน 

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ จัดทําแผนงานในการ นํา FMEA ไปปฏิบัติ รวมท้ัง การทบทวน และ 
แกไข ปรับปรุงแผนงานการวิเคราะหความเส่ียง  

ความถ่ีในการแกไขเปนไปตามความเหมาะสม เชน ทุกๆ 1 ป ทุกๆ 2 ป เปนตน ข้ึนอยูกับ ปญหาที่พบ ความ
ทันสมัย/ ลาสมัยของขอมูลในกระบวนการ 

5.3.2 การประสานงาน 

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ ประสานงานกับผูแทน หนวยงานออกแบบ, หนวยงานสรางตนแบบ และ
หนวยงานควบคุมคุณภาพหนวยงานความปลอดภัย ในการนํา FMEA ไปปฏิบัติงาน รวมท้ังทบทวน/ แกไขแผน
งาน FMEA 

5.3.3 การปฏิบตัิตาม FMEA 

ผูแทน หนวยงานออกแบบ, หนวยงานสรางตนแบบ และหนวยงานควบคุมคุณภาพ ดําเนินการ ปฏิบัติตามแผนงาน 

5.3.4 การตรวจสอบ 

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพตรวจสอบ ความถูกตองตามหลักเกณฑ FMEA และความถูกตองในการ
ปฏิบัติตามแผนงาน (ท้ังการออกแบบและกระบวนการ) หากถูกตองสงตนฉบับให หวัหนางานความปลอดภัยและ 
หัวหนางานควบคุม ลงนามอนุมัติเพื่อนําไปใชงานตอไป 
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5.3.5 การจัดเก็บบันทึกคุณภาพ 

นักพัฒนา หนวยงานควบคุมคุณภาพ ท่ีไดรับมอบหมายรวบรวมและจัดเก็บตารางการวิเคราะหฯ (แผนงาน 
FMEA ท้ัง DFMEA และ PFMEA) ในฐานะผูควบคุมบันทึกคุณภาพ 

6.  บันทึกคุณภาพ 

รหัส ชื่อบันทึก เก็บรักษาโดย 
ระยะเวลาขั้นต่ํา 
ในการเก็บรักษา 

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

วิศวกรหนวยงานควบคุมคุณภาพ ฉบับลาสุด 

 
7. เอกสารอางอิง 

-   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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