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壹、目前IECQ在國內施行概況

一、已取得IECQ AP認可的製程之工廠

台豐印刷電路工業股份有限公司
                                    
功得電子工業股份有限公司
台灣銅箔股份有限公司
華新科技股份有限公司      
華新麗華股份有限公司        
松普科技股份有限公司
新進工業股份有限公司
岳豐科技股份有限公司
良泉工業股份有限公司
億泰電線電纜股份有限公司 
源洋實業股份有限公司
重光電線電纜企業股份有限公司

愛得電子股份有限公司
信宇科技股份有限公司
環真科技股份有限公司

二、已取得IECQ ITL獨立試驗室認可的組織
機構

財團法人台灣電子檢驗中心

福懋科技股份有限公司可靠性試驗室

矽英科技股份有限公司
台揚科技股份有限公司-儀器設備校驗室

台揚科技股份有限公司-環境可靠度試驗室

菘啟工業有限公司
閎康科技股份有限公司可靠性試驗室

群創光電股份有限公司-竹南廠光學可靠度
測試實驗室

群創光電股份有限公司-材料分析試驗室

順達科技股份有限公司
大昇精密工具股份有限公司

健和興端子股份有限公司
加百裕工業股份有限公司
日月光半導體股份有限公司高雄廠失效分
析試驗室
方全有限公司
神雲科技(股)公司-音質測試試驗室

原瑞電池科技股份有限公司-產品驗證中心

英業達股份有限公司桃園廠化學試驗室

勤展精測股份有限公司
日月光半導體製造股份有限公司中壢廠品
保實驗室
合晶科技股份有限公司半導體材料分析實
驗室
福懋科技股份有限公司-研發中心測試實驗
室
立凱電能材料實驗室
Φ̳ࢨԫ۵Њѣࡊ⟳ܚ
ϲീѣ̳ࢨΦ

三、已取得IECQ HSPM有害物質製程管理認
可的工廠

技嘉科技股份有限公司
佳能企業股份有限公司-光電事業本部

四維精密材料股份有限公司

台灣積體電路股份有限公司

環隆電氣股份有限公司
環鴻科技股份有限公司
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鴻翊國際股份有限公司
卓新工業股份有限公司
日月光半導體製造股份有限公司

大亞電線電纜股份有限公司

盛達電業股份有限公司
太乙精密股份有限公司
致威電子股份有限公司
德利威電子股份有限公司

禾昌興業股份有限公司
杰成企業有限公司
創見資訊股份有限公司
定穎電子股份有限公司
楠梓電子股份有限公司
東周化學工業股份有限公司

宏達國際電子股份有限公司

亞旭電腦股份有限公司
旺宏電子股份有限公司
達方電子股份有限公司
新日興股份有限公司
世豐螺絲廠股份有限公司

仁寶電腦工業股份有限公司

英濟股份有限公司
健鼎科技股份有限公司
力成科技股份有限公司
康舒科技股份有限公司
榮益科技股份有限公司
鼎元光電科技股份有限公司

精乘科技股份有限公司
台芝科技股份有限公司
詠業科技股份有限公司
晶睿通訊股份有限公司
位速科技股份有限公司
衛斯實業股份有限公司
南京資訊股份有限公司
樂榮工業股份有限公司
美東菱股份有限公司

俐業股份有限公司
聯華電子股份有限公司
志超科技股份有限公司
光磊科技股份有限公司
振豐電子企業股份有限公司

昆盈企業股份有限公司
英業達股份有限公司
茂森科技股份有限公司
台灣新進股份有限公司
好邦科技股份有限公司
侑能工業股份有限公司
良盟塑膠股份有限公司
千富企業股份有限公司
景碩科技股份有限公司
宣德科技股份有限公司
智邦科技股份有限公司
友通資訊股份有限公司
松翰科技股份有限公司
精聯電子股份有限公司
燿華電子股份有限公司
泰詠電子股份有限公司
台林電通股份有限公司
緯創資通股份有限公司
朝程工業股份有限公司
奇景光電股份有限公司
超特國際股份有限公司
英華達科技股份有限公司

無敵科技股份有限公司
偉斯企業股份有限公司
友達光電股份有限公司
台虹科技股份有限公司
聖暉實業股份有限公司
致伸科技股份有限公司
中國砂輪股份有限公司
福懋科技股份有限公司
龍漢工業股份有限公司
均鈺科技股份有限公司
世界先進股份有限公司
嘉聯益股份有限公司
奇美材料科技股份有限公司              

易鼎股份有限公司
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台灣精星科技股份有限公司

建準電機工業股份有限公司

同亨科技股份有限公司
巨博工業股份有限公司
台光電子材料股份有限公司

譁順企業有限公司
新唐科技股份有限公司 
強茂股份有限公司
信昌電子陶瓷股份有限公司

百利通亞陶科技股份有限公司

大毅科技股份有限公司
矽品精密工業股份有限公司

矽品精密工業股份有限公司新竹分公司

日月光半導體製造股份有限公司中壢分公司

佳凌科技股份有限公司
亞驪企業股份有限公司
台灣茂矽電子股份有限公司

迅杰科技股份有限公司
欣興電子股份有限公司
欣興電子股份有限公司積體電路載板事業
分部
吉嘉電子股份有限公司
雅嘉電子股份有限公司
華邦電子股份有限公司
先豐通訊股份有限公司
輔祥實業股份有限公司
聯茂電子股份有限公司
東琳科技股份有限公司
金瑞治科技股份有限公司

京元電子股份有限公司
亞泰影像科技股份有限公司

頎邦科技股份有限公司
明興光電股份有限公司

旭立科技股份有限公司
高柏科技有限公司
紹惠有限公司
鈺鎧科技股份有限公司
威剛科技股份有限公司
模甸科技股份有限公司
融程電訊股份有限公司
萬洲化學股份有限公司
興勤電子工業股份有限公司

平成電子股份有限公司
佳邦科技股份有限公司
正美企業股份有限公司
新巨科技股份有限公司
協禧電機股份有限公司
鈺邦科技股份有限公司
聯測科技股份有限公司
凌陽科技股份有限公司
乾坤科技股份有限公司
金運科技股份有限公司
盛餘股份有限公司
嘉威光電股份有限公司
威盛電子股份有限公司
威睿電通股份有限公司 
信音企業股份有限公司
鈞寶電子工業股份有限公司

飛虹高科技股份有限公司

新盛力科技股份有限公司

鼎易印刷股份有限公司
明泰科技股份有限公司
順德工業股份有限公司
盛群半導體股份有限公司

榮星電線工業股份有限公司

晶元光電股份有限公司
廣鎵光電股份有限公司
詠嘉科技股份有限公司
安霸股份有限公司
文茗實業有限公司
偉詮電子股份有限公司

4�IECQಡጱѐΏ

)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*

)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*
)JFDR!RD!191111;3123*



宏益玻璃廠股份有限公司

禾瑞亞科技股份有限公司

協順工業股份有限公司
正太科技股份有限公司
晶積科技股份有限公司
華碩電腦股份有限公司
宇辰光電股份有限公司
和碩聯合科技股份有限公司

宏泰電工股份有限公司南崁廠

宏泰電工股份有限公司觀音廠
達鴻科技股份有限公司
益通光能公司
泰瑋電子股份有限公司
佳勝科技股份有限公司
達創科技股份有限公司
健和興端子股份有限公司

台郡科技股份有限公司
正基科技股份有限公司
飛國世紀科技有限公司
維鈦光電科技股份有限公司

新揚科技股份有限公司
律勝科技股份有限公司
可成科技股份有限公司
希華晶體科技股份有限公司

安碁科技股份有限公司 
和齊科技股份有限公司
欣銓科技股份有限公司
光纖電腦科技股份有限公司

台灣日立化成股份有限公司桃園分公司

圓剛科技股份有限公司
圓展科技股份有限公司
聲寶股份有限公司
奕傑電子股份有限公司
瀚宇博德股份有限公司
新譜光科技股份有限公司

華新科技股份有限公司

華新麗華光電股份有限公司楊梅廠

威鋒電子股份有限公司
聯景光電股份有限公司
友桂電子股份有限公司
遠東新世紀股份有限公司

南寶科技股份有限公司
全台晶像股份有限公司
兆旭股份有限公司 
年程科技股份有限公司 
久元電子股份有限公司
華通電腦股份有限公司
盟創科技股份有限公司
金寶電子工業股份有限公司

泰金寶電通股份有限公司 

聚成科技股份有限公司
瑞佳企業股份有限公司
先進光電科技股份有限公司

創意電子股份有限公司
進聯工業股份有限公司
百辰光電股份有限公司
新原金屬工業股份有限公司

億光電子工業股份有限公司

瀚荃股份有限公司
啟碁科技股份有限公司
華東科技股份有限公司
奇奕國際股份有限公司
陸昌化工股份有限公司
大禧工業股份有限公司
台燿科技股份有限公司
和鑫光電股份有限公司
台灣日慎精工股份有限公司

來揚科技有限公司
峻新電腦股份有限公司
佐臻股份有限公司
台灣嘉碩科技股份有限公司

台橡股份有限公司
富晶通科技股份有限公司
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安聖電子科技股份有限公司

凱晶電子科技有限公司
宜鼎國際股份有限公司
威力磁電子股份有限公司

鈺博科技股份有限公司
足鼎電子股份有限公司
太盟光電科技股份有限公司

光宸科技股份有限公司
巨有科技股份有限公司
東雷多工業股份有限公司

理研電器股份有限公司
力士科技股份有限公司
勇豪興業股份有限公司
名佳利金屬工業股份有限公司

金士頓電子股份有限公司

晨豐光電股份有限公司
力英電子股份有限公司
南茂科技股份有限公司
奇美視像科技股份有限公司

毅嘉科技股份有限公司
加百裕工業股份有限公司

博智電子股份有限公司
采鈺科技股份有限公司
杰力科技股份有限公司
尚達精密科技股份有限公司

立積電子股份有限公司
聯穎光電股份有限公司
一詮精密工業股份有限公司

大日科技股份有限公司
牧新科技股份有限公司     
遠東金士頓科技股份有限公司  

台豐印刷電路工業股份有限公司

泉碩科技股份有限公司  

光環科技股份有限公司
美磊科技股份有限公司
凱勒斯科技有限公司
其陽科技股份有限公司
群創光電股份有限公司
帛江科技股份有限公司
鋇鎝科技股份有限公司
富創得科技股份有限公司

燁輝企業股份有限公司
華亞科技股份有限公司
新生源企業有限公司
超豐電子股份有限公司
揚明光學有限公司
儷耀科技股份有限公司
台灣軟電股份有限公司  
艾克爾國際科技股份有限公司

立萬利創新股份有限公司
宏致電子股份有限公司
東貝光電科技股份有限公司

立端科技股份有限公司
正文科技股份有限公司
聲遠精密光學股份有限公司

金像電子股份有限公司
昇陽國際半導體股份有限公司

晶兆成科技股份有限公司

西勝國際股份有限公司
立誠光電股份有限公司 
楷威電子股份有限公司
正達國際光電股份有限公司

正達國際光電股份有限公司南科分公司

坤輝科技股份有限公司
明頡股份有限公司
晶兆成科技股份有限公司

順達興企業股份有限公司

聯發科技股份有限公司
原相科技股份有限公司
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內進行拜訪並受邀出席3125年台北國

際電子產業科技展開幕典禮。

認證會與JFDR總部共同承租一個

單位的攤位，攤位編號為K2141；於

展覽期間有許多買主詢問JFDR相關

制度，會務人員亦詳加說明並將認證

會印製之「JFDR認證制度介紹」與

「JFDR報導年刊」提供其參考，最

後建議上網瀏灠認證會建置之網站，

有我國之合格JFDR廠商資料，可做

其選擇供應商之參考資訊。

於展期並安排 JFDR! ND͹席

Nst/!Nbsjf!Fmjtbcfui! eŅPsobopᄃ

Cvtjoftt!Nbobhfs!Ns/!Tufwf!Bmmbo

接受專人導覽，參觀並體驗3125年台

北國際電子產業科技展之「智慧聯網 

創新體驗」主題館。

展場會務人員亦逐一參訪我國

JFDR合格廠商之攤位，互相交流訊

息，共有35家廠商參與此次之展覽和

4家公司及產品參加各主題館之展示。

詳見下列相關活動照片：

/+)7�3)̟ࣕ3XY��3GXOK�+ROYGHKZN�JĪ5XTGTUႩ
([YOTKYY�3GTGMKX�3X��9ZK\K�'RRGT੉ᝳᝂᝀྐʪ

ěನᅰᑷႎ�ట๘ᝂᝀĜ̟ᖅᏇࣉ

原盛科技股份有限公司

͘èʶ֋ધ/+)7�')�'76ვͅྒྷڅέୖ܈

˄ᅫੌ

富晶通科技股份有限公司觸控面板

註：登錄之廠商名冊及證號可上日內瓦總 

部之網站瀏覽iuuq;00xxx/jfdr/psh

再點選JFDR! Pomjof! Dfsujgjdbuft-

或是直接瀏覽iu uq ; 0 0dfs u j g jdb uft /

jfdr/pshĄ

ˊèྗׇϛ����Ϸۯס੮нᇱक˄ᅫੌ

信昌電子陶瓷股份有限公司

預定3126/:/22�3126/22/29稽核JFDR!

BRQ

貳、IECQ制度國內外活動報導

ɿè/+)7Ϸܿვͅᇱक

目前所有JFDR合格工廠及專業承

包商年度認可稽核廠商皆已vqhsbef

到JTP!:112;3119標準。而獨立試驗

室之年度認可稽核皆vqhsbef到3116

年6月26日出版之第二版 JTP0 JFD!

28136ĄJFDR! ITQN廠商皆符合

JFDR!RD191111;3123年版標準。

ʆè੊̷����Ϸ͔̻੣ᄒྑʫୖ๤߱Ӓ

࣊

3125年台北國際電子產業科技展

(即原為台北國際電子展)，展期為21月

17日至1:日於世貿中心南港展覽館展

出，並邀請新任JFDR!ND主席Nst/!

Nbsjf.Fmjtbcfui! eŅPsobop首度來國

)JFDR!RD!191111;3123*

7�IECQಡጱѐΏ



ኳо࢕η੢ʳ๣ᑧ๡3X��8UJXOMU�'RVO`GX୎Ֆ
ظ෦ᆸᄭᑧ໩୎�߰ӑ௰͌˙ࡎᚹЉࣉຼࣉ�ۂ
ɾͦЎ͙�ۂගփ๡ૼ༓Ֆۂ੢๘�ྐྐ˙๡௱
୎Ֆ͓ۂડ�໩ᐡ௰੢ᄑගأҰ̙ࣴၰ̟έঐ

ए֜/+)7ၸ୎ִ࢜๡̟ࣕ3XY��3GXOK�+ROYGHKZN�
J
5XTGTU੉̶ළ࿲਽႓�Ίͣв͆�

ළ࿲ူڷ˃ɾ

ළ࿲ူڷ˃ʅ

ˀൡͺ੢ྐʪྒάეᗱִ࢜๡Ⴉ/+)7ᑷࣉ˃ʅ

ˀൡͺ੢ྐʪྒάეᗱִ࢜๡Ⴉ/+)7ᑷࣉ˃ɾ

৷࿋ٗʆ͓ᝯྐʪᐓᝀˀ˻

8�IECQಡጱѐΏ



͓ᝯ࿂ၭ߰ӑڛΰЉࡎ˙͌ ඃ๣߰ӑڛΰЉࡎ˙͌����������������������

๘නʳ๣ڛΰЉࡎ˙͌

۷՚ཊ৮ڛΰЉࡎ˙͌

ਯ֜፞ၷʪڛΰЉࡎ˙͌

͌˙ࡎΰЉڛϬ߰ӑۑ

9�IECQಡጱѐΏ



ᅭѦྐܩʪڛΰЉࡎ˙͌ ळⓉྐʪЉࡎ˙͌

ਢ߰ތӑЉࡎ˙͌

ϯ碁߰ӑڛΰЉࡎ˙͌

ʨ̅߰ӑڛΰЉࡎ˙͌

εІڛΰЉࡎ˙͌

:�IECQಡጱѐΏ



͌˙ࡎΰЉڛЕ߰ӑך ͌˙ࡎΰЉڛສྐЖ߰ӑࢍ

๘ہࢍᚙʳ๣ڛΰЉࡎ˙͌

͌˙ࡎʪЉྐܩࠓ

නᑷʳ๣ڛΰЉࡎ˙͌

☁Չ߰ӑڛΰЉࡎ˙͌

21�IECQಡጱѐΏ



ᅛᏁحੀ̟ᖅᏇ ͓ᝯෙၷ͡ཊ̟ᖅᏇ

͌˙ࡎΰЉڛສྐЖ߰ӑࢍ

ᅯԯྐʪڛΰЉࡎ˙͌

ϯԯྐमЉࡎ˙͌

છಙα๣ڛΰЉࡎ˙͌

22�IECQಡጱѐΏ



͓ᝯႅ܇Ꮗ�͓ཥྐʪ˙͌ ͓ᝯႅ܇Ꮗ�ᄬγྐʪ˙͌

ನᅰᑷႎట๘ᝂᝀᏇͤܗ�঺ੂ

ನᅰᑷႎట๘ᝂᝀᏇͤܗ�঺ੂ�͓ཥྐʪ˪ൡၭ
˙͌

߰ӑట๘ᇎᏇ

߰ӑట๘ᇎᏇہ೻ᇎ�ඃ๣˙͌

23�IECQಡጱѐΏ



����϶ˉϐɾԾྐᑷࣉ�ළ࿲յᔩ˃ɾ

����϶ˉϐɾԾྐᑷࣉ�ළ࿲յᔩ˃ʒ

����϶ˉϐɾԾྐᑷࣉ�ළ࿲յᔩ˃ʅ

����϶ˉϐɾԾྐᑷࣉ�ළ࿲඙ტࣉౄՅᔩ˃ɾ
Ծ̙ྐʪ

ʓè੊̷����Ϸ͔̻੣ᄒԿΈྑʫ࣊

3126年台北國際車用電子展，展

期為15月19日至22日於台北世貿中心

與世貿中心南港展覽館展出，認證會

與JFDR總部共同承租一個單位的攤

位，本會展覽攤位編號為M1639。於

展覽期間有許多買主詢問JFDR相關

制度，會務人員亦詳加說明並將認證

會印製之「JFDR認證制度介紹」與

「JFDR報導年刊」提供其參考。此次

參展的一個主要目的就是推廣JFDR!

BRQ，希望能讓更多汽車相關業界廠

商能有機會了解此一計畫內容進而加

入此項計畫，鼓勵更多廠商加入。

展 場 會 務 人 員 亦 陪 同 J F D R!

Cvtjoftt!Nbobhfs!Ns/!Tufwf!Bmmbo

逐一參訪我國JFDR合格廠商，互相交

流訊息；並在參加廠商之攤位前合照

留影。
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學員必有莫大的助益。故廣邀國內之
光電資通訊、EV及EHV廠商、電動載
具廠商及國際大廠之ODM、OEM廠
商和其上中下游之衛星工廠參加。另
我國廠商在IC半導體產業是執世界之
牛耳，LED燈具更是此一產業之擴大
應用面，且IECQ於103年5月之倫敦年
會中，由IECQ在CABC下成立WG 01
以啟動LED燈具認證計畫，由CABC
主席暨中國大陸CEPERI總經理萬舉勇
擔任召集人，這對我國產業更是一大
利基，如何藉由此一機會協助國內廠
商擴大產品的應用層面，以服務廣大
的國際市場需求，亦是我國廠商之另
一商機；LED燈具除了一般照明的使
用，其應用於車用照明亦日益增加。

è͘���Ϸ��̈��̆ᒄ᎘ğ/+)7� '76ԇԿ

ྑʫ܈ቚვᗲ࠴഑࿨ੁဘ/+)7� 2+*ഛ
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103年10月07日，認證會在台北
世貿南港展覽館503室台北舉辦一場
研討會，主題為『IECQ AQP汽車電
子品質認證計畫實務暨IECQ LED發
光二極體研討會』。本次透過輔導國
內第一家零組件廠商實際的導入品質
認證之案例，介紹給國內有意引進
IECQ AQP之廠商一個實務經驗之傳
遞，相信對我國產業跨足車輛電子零
組件領域會有所貢獻。講師在系統廠
的經驗與數年的IECQ QA輔導經驗對
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歡迎相關業者踴躍報名參加此一使用
IEC標準之IECQ LED燈具認證計畫。
IECQ LED的講師亦為法國國家委員會
在IEC各個schemes包括IECQ/IECEE/
IECEx/IECRE之代表，講師主要是負

責IECEE-CB Scheme安規之最高主
管，歡迎相關業者參加此一使用IECQ 
LED燈具認證計畫。此次研討會共有
23廠家43位學員參加。
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為使104年04月28日，認證會在標

準檢驗局大禮堂舉辦研討會，主題為

『IECQ制度/IECQ LED/歐洲電動車/實

驗設計實務最佳化於六標準差之應用

研討會』。並在標檢局三組的協助下邀

請標檢局劉局長明忠親臨會場致詞。

環境保護意識的覺醒與光電產業

的日益進步，發光二極體(LED)的照明

應用已逐步拓展至您我日常生活中。而

LED照明相較於傳統白熾與螢光照明有

下列4點優勢：1、體積小便於應用於任

何空間、環境。2、節能且使用壽命較傳

統照明更長。3、配合程式化控制可調控

亮度與色彩。4、隨著使用壽命的增長也

代表對環境影響較小，基於這些好處世

界各國均積極以LED照明來取代傳統照

明。IECQ以多年在電子零組件品質、可

靠度與管理經驗，結合IEC的國際地位

與相關標準制定，希望能為LED產業發

展進一分心力，並藉由此次研討會向國

內業界說明目前IEC/IECQ所作的努力

與提供的服務。

隨著電動車的發展，歐洲、美洲與

亞洲各國也各自發展本身的相關規範，

來自法國的IECQ MC主席Mrs. Marie-
Elisabeth d’Ornano將帶來目前歐洲的電

動車充電站及充電站設備的相關要求，

結合E.V. READY此一自願性第三方驗

證標章，讓與會人員了解歐洲電動車市

場、充電站與充電設備的有關認證。

為提升產品品質並降低投入的時間

及成本，可否有效地透過簡化性的實驗

來解決所遭遇的問題，實驗設計(DOE)
絕對扮演最重要的角色。此次特別邀

請擁有豐富的產學經驗、現任欣興電子

TQM/ Lean Six Sigma委員會資深專案

副理的陳佩雯博士為講師。陳博士擁有

豐富的六標準差專案輔導與統計品管相

關課程講授經驗，其活潑生動的教學風

格，深受學員及學生的喜愛。透過其深

入淺出的講解，讓學員得以在最短的時

間內，快速理解艱深複雜的統計工具。

本次特別邀請陳博士為大家講授如何

將實驗設計融入於Six Sigma實務應用

中，以迅速找出原因儘速解決問題，將

可為公司帶來最大的效益。此次研討會

共28家單位/公司企業、60名代表與貴賓

與會。
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與IECQ總部合辦IECQ CABC工
作小組01(WG 01)第二次會議，會議於
去(103)年10月13日下午假標準檢驗局台
北市南海路20號7樓第一會議室召開。
會議中各產官學界專家與學者相繼踴
躍提出建議，期望能為國內LED產業
提供心力，並決議希望能將CNS 15233
發光二極體道路照明燈具標準，在標
檢局及IECQ CABC WG01協助下將其

提升為IEC及IECQ個別規格(Sectional 
Specification, SS)標準，並成立WG01-1
專案小組持續負責本案，由晶元光電
陳特助擔任召集人，其他另有台達電、
億光、光寶及工研院電光所和綠能所
及中華民國電子零件認證委員會作為
WG01-1成員之一，亦將投入全力，期望
能建立國內標準與國際接軌的成功模
式。
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104年03月12日至14日在中國大陸

上海所舉行之IECQ HSPM TRAINING 
WORKSHOP訓練資料，主任稽核員課

程的講師由李執秘書和擔任。

104年04月14日至16日在台北舉辦

IECQ HSPM TRAINING WORKSHOP
主任稽核員課程，由本會協助辦理並由
王顧問海銀擔任講師。
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1.103年10月08日陪同IECQ MC主席Mrs. 

Marie-Elisabeth d’Ornano與Business 
Manager Mr. Steve Allan拜會標準檢
驗局劉明忠局長。
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2.104年04月27日陪同IECQ MC主席Ms. 
Marie-Elisabeth d’Ornano拜訪國內
IED廠商-億光電子工業股份有限公司
與IECQ AQP廠商-富晶通科技股份

有限公司，兩家公司之簡報資料令主
席印象深刻，且與會人員與主席互動
密切。
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3.104年04月28日陪同IECQ MC主席
Ms. Marie-Elisabeth d’Ornano主席拜

會標準檢驗局劉明忠局長
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本會接獲美國ECCC代理主席Dr. 
Richard McDermott邀請CTECCB李執
行秘書書和參加US NC/IECQ ECCC 
2015春季年會。會議重點摘錄如下:
呌前任主席Mr. Stan Salot離職，Whynn 

Bowman擔任代理秘書長。

呌標示目前ECCC重要的工作項目包
括：CAMA、HSF Mark、E-Elabeling
皆非IECQ的認證項目。

呌E label ing應為最有希望繼HSPM
認證計畫之後，另一個熱門認證計
畫，US NC/IECQ想複製HSPM成功的
經驗與過程作法。

呌Wo r k i n g  G r o u p的層級有 I E C Q 
WG、US NC WG、US NC/IECQ WG，
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因WG有不同的層級，US NC/IECQ應
成立各WG，並努力加入US NC WG及
IECQ WG，以主導認證計畫的推動及
標準的制定。

呌IECQ CAP目前僅推動經銷商的認
證，使用標準為SAE AS 6081，工廠
的部份(使用標準為SAE AS 5553)並
未推動。註：去年IECQ MC會議即決
定推動IECQ CAP認證計畫，包括經
銷商與工廠，只是工廠驗證使用的標
準，歐洲與美國仍有爭議。

呌Mr. Whynn Bowman被提名為代表美
國競選IECQ MC財務長。註：會中認
為美國應競選IECQ各項職務，以導
正IECQ目前由歐洲國家主導的局面，
應爭取IECQ CO (Chris Agius及Steve 
Allan)作任何決策前後，皆能考慮美
國的立場與利益。

呌尋求ANAB協助制定SME訓練作業
程序。決定與ANAB聯絡的窗口。

呌Don Ba ker負責邀請ISAA加入US 
NC/IECQ組織。

呌討論制定醫療廢棄物(Medical waste)
標準。

呌CAMA Program因無實際推動實
績及效益，計畫取消由原計畫名稱
(CAP, Counterfeit Avoidance Program)
取代。

會外與Richard McDermott及Todd 
Kramer討論項目：
呌Richard McDermott要求本會協

調推廣E-Labeling計畫
呌詢問是否繼續推動TRC作業，包括報

告審查、年度稽核的作業。
呌廠商申請CAP（工廠）：請US NC/

IECQ協助DNV接受工廠申請CAP。
呌H S F  P r o g r a m在 I E C Q目前的狀

況，Taitronics是否推廣HSF Program？
呌AFNOR問題詢問。
呌正式信函告知ASUS有關ECCC組織

的變動及E-Labeling計畫。
呌向Todd Kramer要求提供申請CAP公

司之文件，作為參考

ʐɿè੊̷����Ϸ/+)7Ϸ๢

今(2015)年IECQ組織MC及CABC
會議是由IECQ總部新加坡IEC-APRC
辦公室所舉辦，會議期間為2015年4

月27日至5月1日，會議地點在新加坡
Grand Park City Hall Hotel及新加坡
IEC-APRC辦公室舉行。

此次IECQ年會與併同舉行之其他

�๡϶ׄݱ(((+�7(+/�(9�4; ௰ΰ;9�4)�/+)7�+)))๡࢜ϐᅬ
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會議如下：
4月27日-WG T工作會議及WG05-HSPM 
QC080000工作會議
4月28日-CABC WG01-LED光照及WG 
4-Avionics工作會議
4月29日-WG 0 6 - CA P (Cou nt e r fe i t 
Avoid a nc e  Program)工作會議及CB 
Technical Workshop
4月30日-IECQ CABC會議及 IECQ CB 
Exchange +Training/Awareness
5月01日-IECQ MC會議

依IECQ組織規章，本會(CTECCB)
雖 為 觀 察 員，依 規 定 有 資 格 參加
WG、IECQ CABC及IECQ MC會議，為
維護我國參加IECQ制度應有的權利、

了解國際電工技術委員會電子零件品
質評估制度之各會員國推行IECQ制度
的現況、發表我國推行IECQ制度的成
果、表達我國業界對IECQ制度的建議、
取得IECQ制度最新的動態及與各會員
國進行聯誼活動，乃於2015年4月報名
由本會主任委員鄭富雄先生率本會執
行秘書李書和先生代表我國前往新加
坡，除IECQ CAB會議今年更改為閉門
會議，不允許會員國代表與觀察員出席
外，本會代表全程出席此項會議。

本會代表 鄭主任委員因為WG 8之
召集人，在MC會議中報告WG 8會議在
去年(2014)全年及今年(2015)的推廣活
動供大會參考。

=UXQOTM�-XU[V���3KKZOTM =UXQOTM�-XU[V�:�3KKZOTM

=UXQOTM�-XU[V�)'()����3KKZOTM =UXQ�-XU[V����3KKZOTM
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)2*ॲፂJFDR! 14.2ܑ! 2̈́RD191111۞
ఢؠĂనࢍΑਕ۞გ̙ߏטΞͽଵੵд
ITQN̝ޘטγĄ

)3*҂ᇋдJFDR͛Іዋ༊гᕇؠཌྷJFDR!
ITQN̰ొቊ८ࣶ۞ࢋՐ֭ਨᑢ੊ቚࢍ
൪̈́ྤफ़Ą

)4*RD! 191111ᇾ໤૟ྫྷᐌ֭௑ЪJTP!
:1 12;3126າۍᇾ໤ࢋՐĂາۍRD!
1 9 1 1 1 1ᇾ໤۞ౢ༼ԛёϺ૟௑Ъ
JTP! :112;3126۞ఢထĂ௑ЪາۍRD!
191111ᇾ໤۞ᖼೱഇϺтາۍJTP!
:112;3126˘ᇹࠎˬѐĄ

)5*JFDR৪३఍૟ͽ4ѐࠎഇֽࢨщଵ੫
၆JFDRЪॾ͹Їቊ८ࣶ۞ྤॾ۞ࢦາ
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)8*TBFՙ̙ؠГ၆TBF௡ᖐͽγ̶ֳം
ᇊੑய)JQ*!Ą

)9*ϫ݈ౄјBwjpojdt! ᄮᙋࢍ൪൑ڱᚶᜈ
ྻү۞ࣧЯĈ
.৿͌TNF)Tvckfdu!Nbuufs!Fyqfsu*
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३

):*ਝ͉)Bwjpojdt*!ᄮᙋࢍ൪૟Ϥௐˬ۰រ
ᙋՀԼࠎௐ˟۰រᙋĂ࣒֭ԼJFDRរ
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)22*JFDR! DPણΐ3126ѐдέ៉ᓝᏱ۞5
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JFDR௡ᖐĄ
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ચܜˠᏴNs/!Xzoo!CpxnboઇࠎາЇ
JFDRੑચܜĄ

)26*JFDઘᓁ෗ၱDBC͹यEs/!Vm s jdi!
TQJOEMFS۞ᄲ޽̚ځ΍ĂJFD૟࣒Լ
ౢ඀ֽᐹ̼JFD˘ّ࡭ෞҤޘטĂ֭ͷ
ӄฟ൴າ۞ᄮᙋᅳાםֽڱ͞۞ϲາޙ
̈́Լචனх۞ր௚Ą

)27*̂ົТຍົࣶ۞ͅᑕѣᙯJFDRᙋ३˯
ѣDCăNC̈́BC۞ᇾᄫ)Mphpt*ٙౄј
ᄃӧᕘĂ֭ͷТຍ૟NC̈́BC࡭˘̙۞
۞ᇾᄫ)Mphpt*ҋJFDRᙋ३˯ொੵĄ

)28*JFDR௡ᖐᄃᄮᙋ፟ၹ)BC*ᘪཌኗྋ
౯Ԟᐂ)NPV*҃ВТЪү۞ᄮᙋ፟ၹ
)BC*ѣBOBCăUBG̈́KBT.BO[Ą

)29*̂ົТຍϤDBCDٙ೩ЩCTJ۞Ns/!
Qbvm!UvsofsତആNs/!Disjt!ZbvፉЇ˭
DBCDઘ͹यĄب

݀ᙰ

IECQ組織在今年的年會裡大力的推動
LED光照認證計畫，CTECCB亦適時將我國
CNS 15233 LED街燈標準轉換成IEC IECQ 
6HFWLRQDO�6SHFLÀFDWLRQ : Fixtures of roadway 
lighting with light emitting lamps標準草案於
會前遞送至IECQ CO轉TC 34及CABC WG01
，由今年的WG 01所討論的內容來看，等三
份認證計畫程序相關文件(IECQ MC/323/
CD、IECQ MC/324/CD、IECQ MC/325/CD)
完備之後，就即將針對LED光照個別產品的
標準進行討論，在沒有其他國家遞送草案的
情況之下，將會以我國的版本為依據，這是
我國將CNS LED光照標準推上國際舞台的
大好時機，本會將全力以赴。希望國內各相
關單位亦能全力支援。

B/歐洲
奧地利)Bvtusjb*ŏ!
丹麥)Efonbsl*!
芬蘭)Gjomboe*!
法國)Gsbodf*!ŏŌ!
德國)Hfsnboz*!ŏ!
俄羅斯)Svttjbo!Gfefsbujpo*!ŏ英國
)Vojufe!Ljohepn*!ŏŌ!
愛爾蘭)Jsfmboe*!ŏŌ

C/澳洲
澳大利亞)Bvtusbmjb*Ō

D/亞洲
日本)Kbqbo*!ŏ
韓國)S/P/L/*ŏŌ
中國大陸)Nbjomboe!Dijob*ŏŌ

E/美洲
美國)V/T/B/*!ŏŌ
巴西)Csb{jm*

ොĈŏ!!!ܑϯ׍ѣរᙋ፟ၹ)DC*ĂΞ൴ᙋܧITQN̝ົ઼ࣶĄ
!Ō!!!ܑϯ׍ѣរᙋ፟ၹ)DC*ĂΞ൴ᙋITQN̝ົ઼ࣶĄ

參認可現況

一、IECQ制度認可參加國家

目前IECQ制度下只有美國及英國有
多個驗證機構，屬於美國NAI-ECCC轄下
之CB有DNV-GL CN、DNV-GL TW、
DNV-GL US、SGS CN、SGS HK、SGS
TW、DQS、TÜV SÜD、TÜV Rheinland、

TÜV NORD、LRQA及AFNOR。 屬 於 
英 國 N A I - B E C ᔑ˭̝ C B ѣ B S Iă
Intertek MOODY、NQÄ́IMSIĄ
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二、國際IECQ制度認可之合格廠商證書數之統計表
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ISO 9001:2015標準終於按照計畫，在

三年期間於2015年9月23日公布問世了，

這對於ISO當局及舉世各相關組織與人士

來講真可謂是一件大事。就ISO來講是將

2000年成案之「管理系統標準的整合標準

化」成功地進入高峰期；對於其他相關組

織與人士不僅直接影響到改版驗證，更會

影響到組織經營方式、競爭力提升、商業

模式、市場供需關係等方面的改變。

針對ISO 9001:2015轉換(Transition)
，ISO/TC 176、ISO/CASCO及IAF間已核定

了一個3年的轉換期，並且訂定了一項“轉

換指南”IAF ID 9:2015。在此指南中，除了

提出ISO 9001主要改變摘要外，所提及之利

害相關者計有：

‧取得ISO 9001:2008驗證或使用ISO 9001:2008
     的組織

‧認證機構(ABs)
‧驗證機構(CBs)
‧訓練機構與顧問公司

其中涉及廣大深遠影響最大的當屬

ISO 9001的各使用者。經參考IAF國際認

證聯盟改版指南提出的ISO 9001轉版流程如

下所述。

‧深入瞭解新版修訂內容

‧進行差異分析

‧制定改版計畫

‧展開認知與訓練

‧更新與執行新版要求

‧執行內部稽核與管理審查

‧接洽驗證單位申請轉版驗證稽核

本文撰寫之動機，即為針對前述改版

流程之前兩項工作加以闡述說明。

/95����� ����ഛ࣊˄ବກႪࠍಧ

在對ISO 9001:2015新版條文與2008
版差異比較分析前，擬先將標準發展之淵

源、背景加以引述，以瞭解其結構與精神

所形成之脈絡。

按ISO 9001:2015與其他眾多之管理系統

標準，如ISO 14001:2005與ISO 45001:2016
（其前身為OHSAS 18001:2007）之架構皆

依據ISO Annex SL管理系統高階架構(High 
Level Structure, HLS)暨共同文本與定義

而來。其目的一為整合各個管理系統，另

則為了永續發展(Sustainable Development, 
SD)，因而形成目前及未來之全球系統

(Global System)，其涵蓋經濟、環境及社

會三類次系統(Sub-system)，亦即表示ISO
管理系統係以永續經營與整體發展為基

礎。

而ISO 9001:2015新版則以「3個核心

觀念」( 3 core concepts)」為基礎，分別如

下：

‧過程導向：以確認達成規劃“成果”

‧風險考量：鑑別及持續監督控管“風

險”

‧PDCA管理系統/過程模式

ISO 9001:2015與ISO 9001:2008之差異及
其改版重點

◎來新陽
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由以上現況形成之全球系統，讓我們

回顧以下幾個代表性管理系統產生與發展

之年代。即：

ISO 9001(-1987, -1994, -2000, -2008, -2015)

－經濟面

ISO 14001(-1996, -2004, -2015)－環境面

ISO 45001/OHSAS 18001(-1999,-2007, -2016)

－社會面

至於ISO 9001:2015(及其依據之ISO 

Annex SL系統共同文件)其核心觀念與系統

精神之來源分別為：

‧永續性：來自ISO 9004: 2009之永續成功

‧風險考量：來自ISO 31000:2009之風險管

理

‧過程導向與PDCA管理模式：來自ISO 

9001: 2008

而ISO 9001:2015標準自組織情況／處

境(Context of organization)導入，亦係自

ISO 31000:2009及ISO 9004:2009中引導而

出。究其緣由係以今日之組織面臨多元、

快速因素之衝擊/壓力，必須先期預判/預籌

因應，故須將此諸多內、外議題與利害相

關者之需求/期望及時瞭解掌握、處理，始

能控管風險、永續成功。此外，不論組織

規模大小，僅以守成態度與方式停滯於作

業管理之層次，已不符時代之需要，勢必

要將管理系統納入(結合)經營層級之事業過

程(Business process)，並由高層投入領導推

行，始可發揮系統管理之功能。

基於上述之淵源與發展形成之 ISO 

9001:2015（其他專業之管理系統標準亦

然）一方面沿襲其歷次改版之基礎，又復

注入時代變遷背景之需要而成。經此解說

則能對新版之內容較易瞭解，不致發生扞

格與突兀之感。

/95�'TTK^Ⴊ/95����� ഼څ����ဠ

有關ISO 9001:2015的結構與標題係依

據ISO Annex SL而來，ISO Annex SL管理

系統的高階結構(HSL)分為10項，如下所

列：

1. 範圍簡介(Scope introduction)

2. 引用標準(Normative references)

3. 用語及定義�7HUPV���'HÀQLWLRQV�

4. 組織情況(Context of the organization)

5. 領導(Leadership)

6. 規劃(Planning)

7. 支援(Support)

8. 營運(Operation)

9. 績效評估(Performance evaluation)

10.改進(Improvement)

有關ISO 9001:2015與ISO 9001:2008

及ISO 9004:2009之條文對照試行列表如

次。（以大項對照為主，次節有些移往其

他大項內。）

又：對照表將ISO 9004:2009列入之原

因，係其具有導引永續性之意義。
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從上面對照表看出ISO 9001:2015之
結構與格式，與ISO Annex SL相較，第

一階之節次全同；第二階節次部分有增加；

第三階次節次Annex SL無，此為統合部

分。另ISO 9001:2008與ISO 9001:2015
比較，分析及改善(2008)拆為9.績效評估與

10.改進(2015)兩節次。另在“永續”與“動

態”精神方面，則ISO 9004:2009對ISO 
9001:2015之發展具有導引作用。如在ISO 
9001:2008簡介之0.3與ISO 9004的關係中

述及“ISO 9004的改版將提供指導綱要讓

組織在複雜(complex)、苛求(demanding)
及恆變(ever-changing)的環境中達到永續成

功(sustained success)。ISO 9004比ISO 9001
在品質管理上給予更廣泛的聚集，它滿足

所有利害相關者的需求與期望及其滿意。

並藉由系統化以持續改進組織之績效。”

另在0.1概述中述及“組織之品質管理系統

的設計與實施，受到組織環境(organization 
environment)及其改變(changes)與伴隨環境

的相關風險(risks associated)。”可惜這些

均未列入(在)ISO 9001:2008標準條文中出

現。但隔年(2009年)卻在ISO 9004:2009及
ISO 31000:2009標準內出現組織情況/環境

(organization context/environment)及風險管理

(risk management)之內容。

由上述三項標準對照差異及前述之發

展淵源來看：ISO 9001:2015版實係自ISO 
9001:2008版融入 ISO 9004:2009及 ISO 
31000:2009之部份內容而成，而其結構則

係依從ISO Annex SL共同文件之規定。

/95����� ����ᆥ຋˄ӣࡍٴᓮ

改版重點除前述之結構統合外，特區

分為“新增”、“重要變更”、“強化”

、“次要變更”四種。但此種區分僅供解

說參考，並非絕對，如既或“新增”者，

在原2008版也有些痕跡線索，只是未曾具

體引述或強調。茲分別說明於後。

๙ᅎොΒ

(1)新增高階管理相關要求

按2008版，高階管理者之管理承諾

(5.1)計有a)－e)共5項，即：傳達顧客與法

令要求、建立品質政策、確保品質目標建

立、實施管理審查及確保資源備妥。

而2015版，高階管理者之領導與承諾

(5.1.1)則有a)－j)共10項。其中尤以b)確保

品質管理系統之品質政策(5.2)和品質目標

(6.2)被制定，且可兼容該組織之策略方向

及其情況/處境(4.1)；c)確保品質管理系統

的要求已整合到組織的業務流程(4.4)；d)
促進採用過程導向(4.4)和風險為主之思維

(6.1)。由上可見，高階管理者之領導管理

貫穿整個組織與系統，歸納重點如下：

‧組織經營情況/處境及相關利益(害)團體

分析(4.1,4.2)，為知己知彼工作

‧強化高階領導與投入(engagement)[(5.1.1 
a)~j)]

‧確認風險與機會，決定組織策略方向(6.1)
‧組織策略與品質政策(5.2)、品質目標(6.2)

緊密結合(alignment)
－根據策略方向(4.1)、品質政策(5.2)展開

品質目標(6.2)與規劃及行動(6.1)
－要求參與管理審查會議(9.3)，檢討策略

方向與品質目標(6.2)的達成。

領導管理之全盤過程與相互關係圖示

如下。(非標準所提供)
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(2)新增組織知識的管理(7.1.6)
2008版中並無組織知識之名詞與節

次，僅在4.2.3文件管制f)提及系統規畫與運
作所需之外來文件及在7.產品實現中，設
計與採購有關產品、過程之資料，與此有
關。

2015版將組織知識(7.1.6)列入7.支援
之重要項目，使無論來自外部或內部與過
程運作和實現產品/服務所需之知識加以搜
集、整理、管理、運用及發展。除加強知
識管理之有效性並使其歸屬明確，運用方
便、正確。

歸納其重點如下：
‧組織應決定產品、系統及流程所需知識
‧組織為因應變更或趨勢時，應獲取必要

額外知識
(3)整併預防措施到風險分析，成為6.1.1 e)

新項目
其主要的考量為基於風險思維，預防

措施應在規劃時納入風險考量內。
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(4)強化外部供應商/外包商的管理(8.4)
2008版外包原列入4.品質管理系統之

4.1一般要求內，其7.4採購則列入7.產品實
現內。由於專業分工與外部能量的供應鏈
之高度快速發展，亟需將外包與採購統一
歸併嚴格管理。

2015版則列為8.4外部供應的過程、產

品與服務管制。歸納其重點如下：
‧外包視同供應商(8.4.1)－為重要變更項目
‧定期評估外部供應商/外包商(8.4.1)－為

重要變更項目
‧管理審查要檢討外部供應商/外包商績效

(9.3)－為強化項目
(5)再次強調過程管理(4.4)

系統之規劃與運作悉以過程為準，故
再次強調－為強化項目
(6)以文件化資訊(Documented information)

(7.5)取代原有2008版之文件與紀錄－為
重要變更項目

2015版係基於過去文件/紀錄過多，
故將文件/紀錄合併，並使其鬆綁、彈
性，使組織充分自主，對文件化之形式格
式不拘。僅將屬於運作之資訊(operation 
documented information)稱維持(maintain)
，將屬運作結果之證據資訊 ( e v i d e n c e 
documented information)稱保存(retain)。
(7)強調人員能力(7.2)與認知(7.3)－為強化

項目
2015年版以能力為本位，不再強調教

育訓練，因訓練僅為獲得能力之一途，其
他：內部重新工作分配、外部雇用人才均
為獲得能力之方法，故將這些途徑均納入
備註中。

認知：則明確訂出那些項目，如：
政策、目標、系統改善及不符合系統之含
義。
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(8)強調溝通管理，從原先之合約審查延伸
至內、外部溝通(7.4)，將溝通列入7.支
援項下，並列出溝通方法，視為重要支
援項目。

(9)變革/變更管理(涉及之節次如下)－為重
要變更及強化項目
‧變更的規劃(6.3)－重要變更
‧知識管理(7.1.6)－新增項目
‧營運規劃與管制(8.1)－強化項目
‧變更產品與服務要求(8.2.4)－照2008

版7.2.2修飾
‧設計開發變更(8.3.6.)－強化項目
‧變更的管制(8.5.6)－重要變更
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(10)品質手冊、文件化程序及紀錄
2008版為4.2文件要求之項目，在2015

版之7.4文件化資訊已不復要求，由組織自
行決定(參考本文之(6))
(11)管理代表

2008版為5.5.2管理代表之要求，在
2015版之5.3組織之角色職責及權限已無
明文要求，其存續與運用，由組織自行決
定。

以上所述之新、舊版差異分析與改版
重點均可做為改版計畫、認知訓練、更新
執行新版要求、內稽與管審之參考。

此外，UKAS要求稽核人員職能提升
於稽核時展示之新能力，亦可做為改版更
新作業時之參考，其內容如下：
‧Risk based thinking
‧Organization context
‧Effective leadership
‧Audit QMS with less documentation
‧Ability of QMS to support consistent 

provision of product and service 
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按ISO 9001:2015於2015年9月正式
公布後，其轉換期已確定為3年，亦即ISO 
9001:2008之驗證證書有效期至2018年9月

截止，IAF等組織強烈鼓勵所有組織都能儘
快開始轉換，其目的如下。
‧希望能避免在接近轉換期末時，成為新

標準的稽核“高峰”
‧避免驗證機構的資源工作負擔過重

此外，筆者以為提早轉換尚有以下好
處：
‧可藉此提升組織之能力，提高績效與競

爭力
‧可配合其他專業標準或行業標準之整合

作業，如：ISO 14001，ISO 45001，IECQ 
QC 080000 HSPM等。

有關參考IAF轉版指南IAF ID 9:2015
中，ISO 9001:2015轉版流程步驟已於本文
開始時提供參考。

至於組織針對差距(異)分析‧與改版重
點，其實際之細部更新作為提供參考意見
如下：
‧除來自各方之資訊供參考外，宜將標

準要求與組織本身現況(包括原有 ISO 
9001:2008版之系統文件)做一完整比較分
析，非僅條文，更要重視精神與含意。

‧改版之負責核心單位於擬訂執行計畫
前，先行瞭解各單位之分工，甚至調整
分工或組織

‧對於改版之文件，因新版賦予組織鬆
綁、彈性及自主，不需廢除而重來，如
原來系統文件已與組織實況吻合，則仍
可沿用，只需調整、補充即可。

‧對有些新增項目，則需重建補入。且並
非著重文件而是所需資訊，如4.1、4.2
、4.4、6.1、7.1.5、8.4⋯

‧這些新增項目需要一些新知識要設法補
強，但也不需太過深入鑽研，能夠應用
即可，如：

－策略規劃(6.1, 4.1, 4.2, 4.4)
－風險管理(6.1)
－知識管理(7.1.6)
⋯⋯
以上所提意見僅供參考，各組織仍宜

以本身之狀況加以檢討提出。
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ISO 9001為品質管理系統(QMS)的國

際一致性標準，對數個大型的行業部門而

言，其已長期為其核心供應廠商的QMS要

求，包括汽車、航太以及醫療器材部門。

在1987年第一版的ISO 9001發行公佈後的

數年內，國際標準化組織(ISO)裡有很多人

反對該標準的完全擴散，反抗行業部門的

需求遠遠超過該被承認的國際一致性標準

所規定之要求。

在那之前已創設出某些特定行業部門

之文件－如汽車工業的QS-9000，國際自

願性標準由ISO開發，必需透過同樣的公開

化及透明化的過程，以儘可能的取得最高

程度的一致性，但對行業部門的文件並未

如此作業。ISO標準是一般性的標準，其意

謂著它們打算能為任何型態及大小的組織

機構所使用。現行的標準是至少每5年就重

新檢討，以持續性地維持其適當性及有效

性。

當決定要修訂一份ISO標準時，它啟

動了一個冗長的過程，包括各種不同草案

階段的文件之起草、評論意見的傳閱、修

訂、投票及進展：首先是工作草案(WD)、
之後為委員會草案(CD)、緊接著為國際標

準草案(DIS)、再來為國際標準最終版草案

(FDIS，現在其為非必須的)以及最後的文

件發佈為一份國際標準(IS)。
此過程幾乎確保任何有爭議性的或有

創新性的意見，可從指引性文件中提取或

徹底地駁回去除，發佈的IS代表是最低的

公約數為ISO會員國投票同意的(75%)，至

於ISO 9001它是最低的一套要求，以做為

各種型態的組織機構之功能性的QMS；確

切而言，從各種不同的行業部門它不可能

是，也將不會是最佳的要求或方法，因為

這些要求或方法，不是一般性的就是適用

於所有的行業部門。

因此，一個行業部門所能做的最佳方

式，是決定選擇完全使用ISO 9001，視該

文件為出發起跑點以做為一套較完整的要

求，以獲取所想要的品質水準，典型上是

針對它的供應鏈進行要求－至少是瞄準最

高風險的供應商。
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ISO表示展開新修訂QMS標準的原因

之一是，為了“確保新版標準映照出所有

利益團體的需求”，有一個對最近改版的

一致性成就，乃是為了呼籲服務部門並能

為其所採納，在這些服務部門中最主要的

是較廣泛的保健事業部門。

為了吸引服務部門的努力成果之一為

在改版中有數個變更，首先，以前的版本

已對“產品”這個字打算納入服務，但是

在某些方面通常不是很清楚，新版的QMS 
標準針對“服務”將有一個不同的定義以

與產品做區別。

“程序”與“紀錄”這些詞語並未納

入在出自ISO指令第一部的Annex SL之QMS
要求的強制性本文裡，它們被術語“文件

化資訊”(Documented Information)所取

代，以在QMS上提供較具靈活彈性的文件

化需求。

從 最 近 改 版 的 不 確 定 性 爭 論 “ 排

除”(Exclusions)已為本文所取代，其指出

標準中若有一項要求其可適用者則必須實

存在改變－預期中的ISO 9001：2015修訂版
可能影響特定行業部門的標準

◎李麗女 編譯
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施故有“不適用”(non applicable)一詞，有

關這個意謂著什麼，可能存在著某些詮釋

上的差異。
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張貼在ISO的網站之一篇文章有關即

將到來的ISO 9001修訂，確切地聲稱在ISO 
9000族系“一貫地是ISO的最佳銷售標準”

而且它們“在組織機構的專門技能上給予

一個基本的水準信心度以提供符合性的產

品”。

在對ISO使用者調查以給予決定是否

有對QMS進行修訂的需要時，使用者表示

尋求ISO 9001認證的主要原因是“顧客滿

意”。

因此，ISO 9001的銷售成功，似乎是

因製造業部門使用該標準，以做為他們供

應商要求文件之核心所驅動著，為了達成

此一目的，他們要求其供應商執行第三方

認證。

之後，標準撰寫者必需在現存的利益

團體之要求與他們所追求的新加入的利益

團體，兩者之間達成一個可接受的平衡，

因此至今他們該如何因應執行?
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在第一版的ISO 9001對“品質”一詞並

沒有一致性的定義，即使該標準是以QMS
加以發佈的；現在在DIS版中對術語“品

質管理”一詞有加以定義，此為迄今為止

QMS剩下之未加以定義的部份，該定義對

ISO 9001使用者的客戶提出，有什麼可能

是一個不可被接受的條款規定。

在我們詳細地檢查此一定義之前，獲

知ISO指令聲稱“對詞條的註釋採用不同的

規則，從註釋整併到本文⋯它們提供額外

的資訊以補充該術語的資料”，對使用於

ISO標準條款3該詞條的註釋其則為術語與

定義，因此一個對“詞條的註釋”變成為

該術語的定義之一部份，它不只是具有“

教育性的”意義，在ISO標準的其它條款也

是一個“註釋”。

為什麼這有這麼值得注意？因為在DIS
中對“管理系統”的定義，是列在一個詞

條的註釋中找到的，這顯示一個管理系統

的範圍可以被限定在組織機構的特定的及

認定的功能或部門內，或者是橫跨集團式

的組織機構之一個或多個的功能。

早期的ISO 9000標準族系的版本－例

如，1987年版和1990年版－對三種類型的

組織機構提供一套QMS標準：

1.ISO 9001針對組織機構具有設計及製造的

能力。

2.ISO 9002針對組織機構具有製造的能力。

3.ISO 9002針對組織機構屬於經銷商。

在這些文件中，通常期盼QMS的範圍

涵蓋整個的組織機構－而不是由功能或局

部處司部門所組成的而已。

在ISO 9000族系中2000年版裡，為了

客戶及潛在的客戶，將這三種標準要求的

選項去除掉，從那時以來，假使他們有興

趣於只與組織機構取得QMS認證的企業做

生意，他們必須取得合格的組織機構證書

副本，以查看什麼被納入在合格的QMS範

圍內(例如，設計及製造或是只有製造)。

2000年版針對組織機構提到“可允許

的排除”之想法，但只提供一個可保證的

標準－ISO 9001。
針對2015年的新修訂版，例如，現在

它看起來好像是一個工程中心，除了一個

製造的功能和一個組織機構內部的其它功

能得以取得ISO 9001：2015的認證外，反

之亦然。

此意謂著顧客及其潛在的顧客，若未

仔細查檢一個組織機構之一個或多個認證

的範圍聲明，可能無法知道其被第三方驗
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證所涵蓋的範圍，所以試著從這些認證中

判定，事實上是否所有適當的功能已被涵

蓋到。

該規定似乎在部門的特定文件中勢必

加以界定，以使顧客易於執行以判定一個

供應商或潛在的供應商，對一整個的組織

機構而言是否有一套合格的QMS，以使

得顧客對組織機構的能力有信心，能始終

如一地生產或提供具有符合性的產品或服

務。

註：參考意見：ISO 9001之FDIS及IS
版，第3節次之名詞定義已全部移除，而僅

列在ISO 9000：2015中。
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在現行的標準，當規劃、執行監控、

量測、分析和改善的過程中：對組織機構

有一個“決定適當的的方法，包括統計性

的技術和它們的使用程度範圍”之要求。

在DIS中該統計性的技術說明被移除掉。

首先，汽車行業部門在1992年發行了

一本統計製程管制參考手冊，它仍然是供

應商所使用的核心工具之一，對製造部門

而言，在產品的壽命週期之各種不同階段

各有使用適當的統計技術。

石川馨教授(Kaoru Ishikawa)表示在製

造業的主要問題，可透過七個基本的品質

工具(特性要因圖、查檢表、管制圖、直方

圖、柏拉圖，散佈圖及層別法)解決，它們

被稱為基本是因為雖擁有少量正規統計訓

練的人很適合使用它們，而且它們可以做

為解決廣大多數與品質有關的問題。

汽車行業部門將可能持續堅持一套在

資料分析及統計方法上訓練有素的QMS。
在QMS DIS中對組織機構有一個明確

清楚的要求－“必須界定影響風險與機會

的因素”，在DIS簡介的導引中顯示所必

須要的是以風險為基礎的想法(Risk-based 

thinking)，其意謂“從定性上講（且從定性

上講堅信組織機構的背景）風險，當在定

義精確性及等級性之正式程度時，必須規

劃及管制QMS⋯”。

製造行業部門在早期的部門文件上，

早已界定了風險以使其有不同的等級，但

是他們需要定量的方法－例如，失效模式

效應分析(FMEA)；一個恰當的FMEA將定

量地提供足夠的識別力，以幫助組織機構

在有關的風險中排列出優先順序的工作。

只單獨地對風險做定性分析將不足以使部

門更往前邁進。

̦ஆืื׼ˀΈื

有很多事情DIS要求組織機構需要仔細

想想，包括：

．想想，當決定QMS的範圍時以及什麼樣

的風險需要界定時，一個組織機構的背

景及利益團體的需求為何。

．想想，當規畫及執行變更時，如何使一

個QMS更完善健全。

．想想，當提供QMS資源時，現存的內部

資源之能力和限制為何。

．想想，當界定變更的需求及趨勢時，在

一個組織機構的現行知識為何。

．想想，當決定了設計與研發的階段步驟

與管控時，其所需設計與研發的驗證與

確認為何。

這 裡 所 關 心 的 問 題 為 “ 仔 細 想 想

(consider)”，意謂組織機構可以決定不界

定該主題，“仔細想想”與術語“考慮到

(take into account)”是相互對照的，其意謂

組織機構不可以決定不界定該主題。舉品

質目標為例，其必需“考慮到”適當的要

求。部門標準的作者可能視某些項目在較

早期時是看作為需求。

更進一步地談，針對修正版的符合性

稽核將會是較困難的，現在有要求規定組
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織“應仔細想想”，因此組織機構必需提

出證據以顯示他們已經想過這些事情，他

們選擇對它們不加以界定的地方。稽核員

將必需按照QMS的績效判斷這些決策的有

效性，此亦即Matters of outcomes。
行業部門可能選擇要變更某些必需

被界定在其部門文件之項目，是“已被想

過”之DIS的項目。事實上航太行業部門有

第三者稽核員，針對每一個QMS要求準備

一份報告，以顯示什麼樣的具體證據，稽

核員過去時常證實其具有符合性或是為不

符合性。

ˍᄪʇ֝ˍᄪ՗ݶᘖۣࡍʩ�Њߠᘖڅ׸��

無論如何，在DIS Annex A.3的導引中

顯示組織可以：

．決定那些利益團體與他們的QMSs是有相

關性的。

．決定那些利益團體的要求是關係重大

的。

這意謂著顧客要求是受制於組織機構

的決定，不管它是為關係重大的與否，假

使不具有相關性的，則將沒有必要加以界

定它。此一說明詮釋是與ISO 14001中的環

境管理系統(EMS)第207技術委員會所使用

的術語“要求”較具有一致性，最合適的

EMS要求必需加以界定的是法規監管的要

求。

對QMS DIS而言，指引表明了關聯性

是取決於重要的人事物，對組織機構之能

力是否有影響，使其得以始終如一地將所

生產/提供的產品及服務能符合特定的要求

或是能提高顧客的滿意度。對哪些顧客是

一個組織機構的QMS之重要的顧客，或是

哪些顧客要求是重要的要求，這可能存在

著某些爭議；這可能是另一個領域，使得

其行業部門在他們的文件中界定該要求，

以避免任何此類的爭議。

н๤௱ۄᘖ˼څյ͠ᆼϛ׸ᄚ੥

DIS第10.2.1條款－不符合性及矯正措

施以及DIS第8.7條款－不符合性產品的處

理，做出的要求受制於術語“如果適用(as 
applicable)”，當變成什麼要求適用時，某

些組織機構可能將其詮釋為該規定具有彈

性－例如，隔離不符合性的物料並取得顧

客的認可。

DIS要求一個組織機構對不符合性做出

回應，而且如果適當的話採取措施、評估

所需的矯正措施以消除不符合性的原因、

執行任何需要的措施、審查矯正措施的有

效性以及對QMS進行變更。

這對某些組織機構可能詮釋為：事實

上並不需要特性要因分析及矯正措施，只

是須要對它進行評估的要求，因而不需要

做後續的事務而不將其列入要求。長期以

來部門產業已規定的要求是一個正式的矯

正措施過程，其可能是持續的，至少對供

應商而言，從一個有相關性的利益團體決

定這些是關係重大的要求。

ཛྷϡڅ৬቉ݶˀͅᒽѡڅ

本文是根據ISO/DIS 9001：2015加以

評論的，將根據所收到對DIS國際上的評論

意見做變更以呈現在7月份的FDIS上，在本

Quality Progress(QP)六月份的版本已出版，

本文所涵蓋的某些議題可能已不復存在，

某些可能仍完全保留或部份保留，而且將

於明年展開行業部門的修訂之供應商QMS
要求文件，其將可能點燃他們大家的討論

以及處置部署。

同時，在接著的數個月內，告訴你們

的組織機構以及你們的顧客有關於該新標

準，並向他們傳達什麼是必須列在他們的

行業部門內加以修訂的，以對利益團體之

需求做最有效的服務。

編譯者註：ISO/FDIS 9001：2015已於
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今年7月9日公佈，而ISO 9001：2015於今

年9月23日公佈，編譯本文的目的是想讓各

行業部門的從業人員多一條管道，瞭解標

準制定過程中各方之意見、立意與初衷，

能緊密落實所推行之管理制度以利於公司

之發展，故若干基本的看法雖版本文字或

有變更，但仍具其參考價值。也謝謝前一

篇作者來先生幫加註部份意見。

★FDIS以後Annex 2 QMS Principle也拿掉，

放在ISO9000:2015中。
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在幾年前遇到一些內部稽核人員，這

些內部稽核人員的報告中列出了一長串的

不符合事項(nonconformances)，但大部分

不符合事項是草率且類似的，而且建議的

改善措施會讓受稽方感到不滿。

例如，內部稽核人員列出了各文件化

缺失實例而非找出更大的問題，那就是對

文件化相關工作的不了解與忽略細節，這

也導致部門忙著修訂個別文件而非對應更

底層的問題來源。而直接收到來自部門經

理的反應就是用以找出與矯正不符合事項

的努力正在減少。

而所面對的困境是我們如何讓內部稽

核對受稽方產生更多價值並維持稽核員的

信心?答案就是應用PDSA(Plan-Do-Study-
Act)循環。

第一步：Plan (計畫)

可以建立一個過程來使稽核人員可以

對齊一致的預期目標，然後安排稽核人員

訓練課程來調整內部稽核至想要的方向，

故藉著提供「程序是足以運用的」保證給

管理階層來開始定義內部稽核的目的，並

提出問題的早期預警，以使管理階層有機

會找出問題的根本原因並採取矯正措施。

依據所設立的目的，這說明了稽核計畫的

重要性，在回顧過去的稽核時讓稽核人員

關注本身的過去。例如，過去的稽核可能

未包含到工程管控與圖面，為強調此關注

領域，因此解釋有些監管部門是拿了圖面

親自到現場確認圖面的更新，因為組織是

由美國食品藥品監督管理局(U.S. Food and 
Drug Administration, FDA)所監管，所以稽

核計畫也該包含審閱最近的趨勢與關注領

域。讓稽核聚焦於這些領域與趨勢可以幫

助尋找到不容易被發現的問題。

此步驟中的最後一個元素是注意到不

符合事項的記錄方式，許多稽核人員分不

清楚不符合事項與可改善的空間，稽核人

員被訓練成為只有對直接違反標準、法規

或組織程序的問題才能被寫為缺失，而其

它的發現則是可以改善的空間。建立一項

不符合事項，稽核人員需要：

1.在決定前要了解過程與程序。有時稽核

人員在來到受稽方與收集事實前已對發

現打定主意。

2.給受稽方機會來檢視與解釋當時的情

況。有次在判別發現之前FDA給予機會

來解釋並展示證據。

3.詳細的筆記(who、what、when、where與
why)。有一個來自於所收到稽核報告的

經驗，在報告中稽核人員使用了模糊的

說明，因而找不到任何客觀證據來支持

這個發現，因此這個發現被退回了，也

因為筆記資訊不足稽核人員也撤消了這

個發現。

4.取得同意(如可能)當問題是不符合事項

時。沒有比不讓受稽方知道不符合事項

更糟糕的事，這會摧毀任何已和受稽方

所建立的關係，請記住，如此很有可能

必須再次稽核這個組織或單位。

第二步：Do (執行)

在訓練完成後，應直接與每一位稽核

人員合作計畫下次的稽核，並在部門會議

中說明稽核計畫，讓計畫在批評與建議中

改善，再提供稽核計畫給部門以安排這次

稽核，在執行稽核期間，將提供每日總結

應用PDSA(Plan-Do-Study-Act)使
內部稽核更有意義

◎楊沛昇 編譯
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給部門管理階層們，這些每日總結的目的

是：

·提供潛在不符合事項的回饋。

·讓管理階層提供額外的細節以減少不符

合事項。

·保持稽核的關注並避免鑽牛角尖。

·允許範圍的整調應是被揭示的明顯或嚴

重問題。

為提高稽核人員的信心，當選擇了一

個部門並審查它們的運作，這個審查可作

為稽核人員的演練而且不會有報告產生。

在此階段，必須有一位公認為有經驗的稽

核人員陪同，有經驗的稽核人員可以提供

即時的回覆，在稽核人員錯過某些事或太

早停止時提出糾正。

這些演練有很大的成效，讓稽核人員

得到了經驗並有所不同，而受稽方單位也

更有信心面對稽核。

第三步：Study (學習)

由收集受稽方部門管理階層回饋來開

始這一個階段，想要知道人們想要我們提

供什麼服務或產品的最簡單方法就是詢問

他們，如同理髮師在開始前都會問客人：

「您喜歡什麼髮型」。

在與受稽方部門舉行會議並詢問「稽

核有價值嗎?」、「有學到本來不知道的東

西嗎?」後，很意外地得到正面的回應。

例如，在一場訪談中，部門經理說

他從稽核中學習到在文件化過程中需要提

供額外的訓練給員工，這項回饋也反應出

所做的努力已讓稽核人員修正應該關注的

地方，並讓對稽核的看法由困擾改變為必

要。

第四步：Act (行動)

PDSA是反覆持續的過程，在這次的案

例中，第一次的PDSA循環是成功的，但仍

要進行評估來決定是否需要在下次內部稽

核前作出改變，而對這次稽核計畫的評估

是決定這次稽核發現了隱藏的問題，而組

織也將推出新的產品給工廠，而可能需要

讓稽核人員擁有新的稽核技巧。

而結論就是這個過程讓工廠回頭看到

內部稽核計畫並開始產生價值，小型的稽

核可以讓受稽方部門與稽核人員一起由稽

核過程中取得經驗。在這個稽核過後，工

廠通過了部分的法規查檢，也很高興不會

再有人問：「為什麼我們之前不知道?」。
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幾乎每一個人都知道FMEAs這個有

用的工具的潛在價值與影響，而也經常聽

到FMEA是費時的、是折磨人的與讓人產

生抗拒的，而且直到產品最後也沒有遇到

預期的問題。這讓團隊成員變得厭倦、灰

心，而且整體目標慢慢演變為簡單地完成

FMEAs就好。假如你對此感到心有戚戚焉

的話，可以告你FMEAs本不該是如此。

ʓʩ੖ᖆ

在完成FMEAs通常會發生三項問題，

第一項與第二項問題是執行了錯誤的分析

深度與沒有使用流程圖(process map)，當你

正確地對應了這兩項問題，你就可以避開

第三項相信是最嚴重的問題：識別潛在失

效模式(potential failure mode, PFM)。
為解決這第三項問題，有種7PFM失效

模型，一種很不一樣的方法來解決失效模

式識別問題。

一開始讓我們聚焦於建立流程圖，圖

1是FMEA的簡略流程但未說明如何開始準

備、團隊如何選擇、如何制訂嚴重度、發

生頻率與可偵測度(severity, occurrence and 
detection, SOD)級別或採取的行動。這些都

是很重要的，但不是本文的重點，本文重

點是透過解決上述三項問題，來構築一套

健全的FMEA。

首先，想解決圍繞在是由一列(row)一
列或由一行(column)一行來建立FMEA的爭

議，部份的人是被教導成使用行，但由列

或由行各約占一半。

團隊由失效模式開始，一行一行開始

決定影響(effect)、原因(cause)、控制(con-
trol)各行，完成後再到下一列。當失效模式

有多種影響、原因與控制時，團隊完成各

行的影響(effect)、原因(cause)、控制(con-
trol)後再開始下一列，團隊最後做的就是

依SOD級別填入各行SOD中，如此將在每

一個過程步驟中產生連續性。

因為所有的FMEA型式一般都有相同

的架構與問題，本文介紹的技巧適用於所

有的FMEA型式。例如，設計FMEAs可以

使用設計文件如boundary diagram來取代流

程圖。

࿍�� ,3+'ޠ�ധ࿍

問題一：分析的深度

問 題 一 關 心 的 是 F M E A 所 聚 焦 分

析的深度，而團隊往往探索的過於深

入，FMEA的預期使用目的可以決定評

以有效的新手法進一步地識別潛在失效模式

◎楊沛昇 編譯
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估的深度，一般來說，評估的深度是由

FMEA請求方或負責建立合適分析範圍與

程度的人員決定，並藉此協助FMEA團隊

領導人與品質領導人。

分析深度可被定義為系統層級、次
系統層級或元件層級。在課堂中我常常

說明FMEA焦點是在分析一萬公尺等級

(10,000-meter level)至分子等級(molecular-
component level)，也常常碰到需要將FMEA
焦點放在上萬公尺等級，但FMEA團隊卻

決定要識別出分子等級的活動，這也造成

了非常龐大的FMEA並浪費了許多時間、
努力與參與人員的挫折。

通常，非常了解流程的人員會覺得被
迫深入探討，並定義出每一個他有看過或
想像過可能的分子等級問題，這些主題專

家(subject matter expert, SME)，只是無法

停止思考這些事情。當團隊對流程研究投
入的越來越深，開始體會到失效複雜性的
快速提升。

當關注於特定地點的特定問題時，焦
點就會在分子等級，例如六標準差專案。

要找到特定問題地點，你可能需要從一萬
公尺等級開始，假如你需要滿足國際標準
要求或稽核，你將可能選擇較高層級系統

的FMEA。
選擇起點與終點，並說明每一個系統

層級的過程步驟、設備或地點並以一個方

塊表示，甚至是包含其中的多個作業，你
只需要知道應該產出什麼。

例如一個部件被轉移至系統層級的作
業稱為作業101，部件以一個或多個方式進

行轉換後就退出，以一項或更多的品質規

格決定轉換是否成功。
在此層級裡那些在方塊中並不造成影

響，這些要以被動名詞說明的就是在作業
101中所執行的事項，而這個動名詞就是此

過程的目的。
鑽孔(drill hole)、刻螺紋(thread hole)

就是動名詞說明的例子，在組裝產線可能
是安裝渦輪(install turbo)，在倉庫就是備料

(pick part)，在辦公室就是完成200號表格

與B部分。假如是設計或機械FMEA，動名
詞規則仍然適用，但說明對像由作業改為

功能。你須要知道的就是如同規格所定義
的目標。

作業 1 0 1的目標就是鑽孔，依據規
格，成功的作業就是在部件正中央（誤差
±0.005吋）鑽出直徑1吋（誤差±0.005吋）

與深度1吋（誤差±0.005吋）的孔洞，假如
以上任何要求無法滿足，則此部件就是有
瑕疵的。假如部件還要表面加工(machine 
face)，就依據規格加上動名詞「表面加
工」。

假如缺陷太常發生，你可能要開一個
專案來修正作業101，接著建立一個新的
FMEA並更深入研究至個別零件與動作層
級(level of action)，並關注於部件轉移、定
位與限位開關。

問題二：無過程圖
以建立流程圖來開始FMEA，流程圖

如同FMEA團隊的指導文件，流程圖控制
了對開始與結束位置和分析層級的一致意

見，任何好的流程圖必須在適當的層級以
絕對正確方式來描述說明，分發流程圖並
取得操作人員、維護人員、工程人員與管
理人員的回饋。

在團隊同意流程圖正確地展現流程與

設計後，開始構築FMEA。每一個流程步

驟都要有一識別與一個或兩個以上的動名
詞說明。

在下一次FMEA會議前，依據流程圖

領導人員預先在FMEA中的Process step/
function欄位中填入資料，並一一完成。假
如你的FMEA樣板還未包含所需的行，則

請加上該行。如表1所示，讓團隊看見所需

資料，並將其作為重點。
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FMEA = failure mode and effects analysis
PRN = risk priority number風險優先指數
Severity = 嚴重度
Occurrence = 發生頻率
Detection = 可偵測度

問題三：無數的潛在失效
有理由相信PFM識別是最明顯阻礙

FMEA發展的問題。當團隊企圖由近似無
窮之真實與經常假定的失效模式中選出潛
在失效時，就會發生這個問題。基於集體
智慧，有一個獨立的SME團隊想要預測可
能潛在失效的所有事情，但這項任務充滿
了疑問與挫折。

現在，增加的工作承諾、人員的差
異、團隊的變動與缺乏領導力，已足夠使
團隊感到挫折與不滿。但幸運的是，有個
有用的工具可以解決這個問題。

඲ʉ�6,3

這個有用的工具就是7PFM模型。經由
7PFM創始人-John Lindland品質顧問的介
紹得以深入了解這項工具，假如你很熟悉
Lindland的工作，你會發現本文對7PFM做
了部分的調整。

7PFM的魔力就是從本質上減少了近似
無窮的失效模式至可以管理的程度，7PFM
以詢問「失效的根本模式是什麼?」來取代
「什麼有可能失效?」的方式來進行。

7PFM排除了怪異失效模式的建議並隨
後討論。你應該已經聽過一些奇怪的失效
模式建議並為此爭論不休。

使用了7PFM後「喝醉的作業人員」這
種失效模式將不再存在。

在FMEA會議前，FMEA的領導人員
與起草人員直接以流程圖與7PFM模型來建
立FMEA草案，讓團隊成員簡單地逐項審
查每一個PFM的適用性並摒除那些不適用
的。

你會對這個過程的迅速與順利感到
驚訝，它避免了在FMEA產生過程中的大
部分爭議與時間浪費，若團隊遇到了僵局
時，寧可多些錯誤。不確定的PFMs稍後會
以嚴重性、發生頻率與可偵測性分數來進
行排序。

逐列逐行地進行後，團隊定義每一個
PFM並完成失效模式影響、原因與管控，
最終，完成SOD量表。

�6,3ᆧܔ

將7PFM模型分為三種不同的失效領
域，分別為：量化的失效、品質的失效與
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時間的失效。將每一個PFM與流程步驟（
或功能）的動名詞說明結合，以建立稱為
失效模式說明(failure mode statement)之清
楚描述（例如：「未鑽孔」），接著每一
個PFM會有各自的影響、原因與管控。表2
概述了7PFM模型。

將表2中的7項PFM想像成能量或電阻
型式是非常有用的如圖2所示。將錯誤地
使用能量或電阻顯示為失效行為(action)結
果，例如未使用能量或使用無限大的電阻
就相當於無動作(no action)，反過來說，就
是太多的能量或過小的電阻。

第一種失效領域定義為量化的失效，
量化的失效包含三種失效模式：未執行(did 
not)、太多(too much)與太少(too little)，依
據前文鑽孔的例子，三種失效行為形成三
種失效模式說明分別為：
1.未鑽孔
2.鑽的孔太大
3.鑽的孔太小

藉由思考每一種失效行為如何表現在
現實生活中來分析以上三種失效行為，假
如團隊決定此失效模式不可能發生或不在
乎鑽孔大小，則摒除此失效模式，當有懷
疑時則保留此失效模式。

接著是品質的失效，品質的失效描述
了結果如何背離了原本所計畫的，這些失
效模式以一般情況或特殊情況呈現是六標
差的主要敵人。

品質的失效常常在同一個作業中與其

它失效模式結合，往往可以確定失效的高
可能性。

品質的失效包含兩種失效模式，第一
種是不準確，其定義為在單一部件上使用
的能量或電阻不正確，這項不正確會繼續
發生在接續的部件或事件上，但你只對單
一事件感興趣，想像用來轉換的能量或電
阻是不正確的而造成錯誤的結果。例如，
不準確地鑽孔會發生在起始點位置、結束
點位置或以上兩者。

第二種是不一致，用以描述在轉換或
轉換與轉換之間所發生的變異，這裡有兩
種變異：
1.第一種是在單一部件上之單一動作的變

異
2.第二種是在單一部件上兩個或以上之動

作間的變異，例如部件1上的鑽孔1沒有
問題，但部件1上的鑽孔2的位置錯誤。

最後是時間的失效，就是太快或太慢
而各有兩種變異，太快就是週期過快或時
序過快如某件事太快發生。相反地，太慢
就是週期過慢或動作太慢完成。常常時間
的失效是正當但不被接受的。

例如鑽孔過慢並不影響品質，但會對
生產力產生影響。假如FMEA只關注於品
質的話，則「過慢」這項失效則可以被摒
除，同樣地，鑽孔過快可解釋為縮短工具
壽命，但不會影響品質。過慢與過快可以
用來阻絕或斷絕相鄰的動作。
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決定分析的範圍與深度，展開流程圖並以

此來指引你建立FMEA，使用7PFM模型以

除去不合適的失效模式並使用列-行方式來

完成FMEA。每一項作業會有7種失效中的

一個或更多個，通常是更多個。一般選出4
至5種，而7種都有也並不少見。

因已見過許多無用的FMEAs，最後終於找

到了7PFM模型。將這些技巧加到你的品質

工具箱中，而你將發現更多樂趣。

੊Щཋअ
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現代化工業生產、加工、運輸、儲

存等過程，產生各種具有爆炸性的物質，
以氣體、液體、粉塵的形式充斥在環境周
遭。這些危險性物質，對於公共安全影響
巨大而民眾無所知覺。台灣近年發生高雄
氣爆事件、昆山台商中榮鋼鐵的鋁鎂合
金粉末爆炸事件，近期的八仙樂園玉米彩
粉爆炸燃燒，以及天津石化特區之爆炸事
件都顯示台灣民眾對於這些潛在物質的危
險性有錯誤的認知，與政策規範的不完全
性。

鋼鐵、石化、製程自動化、船舶、
食品製造、製藥製造、儲倉自動化、平面
顯示器、半導體、紙漿業、再生電池等產
業，這些都是具有爆炸性危險的製程，也
是防爆認證強制性要求的重點產業。先進
國家不斷以立法方式做為安全的強烈要
求，並且藉此規範阻絕其他國家的競爭，
造成除了關稅以外的最大貿易障礙。想要
進入國際市場，從產品設計、產品認證、
規範熟悉、產業評估，皆是一個重大的挑
戰。本文嘗試以概念引導，讓初進者能快
速理解相關規範。

ʆèᖼ׸޺ᐽ࿐ׇ໴
造成連鎖性的化學反應(稱為爆炸)，需

要有三個要素，引爆源(Ignition Source)、
氧氣(Oxygen)與物質(Material)。最被普遍
忽視的是引爆源與物質，民眾習於錯誤定
義只有“火源”方為引爆源，汽油、柴油
等化學品方為危險的物質。此錯誤的認知
釀成重大災害。

引爆源的正確定義，應該定義為“具
有高能量密度”的源點，從這樣的觀點，
不論是火焰、高熱氣體、高溫物體表面、
機械加工、電弧、電流、腐蝕、靜電、光
源、電磁波、離子束、超音波、放熱反應

過程、光照射、熱輻射、震波、絕熱壓縮
過程，都可視為一種危險的引爆源，起始
物質的動態化學反應過程(Kinetic Chemical 
Reaction)終至產生爆炸。

一般民眾所理解物質的危險性，燃油
燃氣(汽油、瓦斯)＞化學品(溶劑、化纖品)
＞民生用品(例如：蔗糖、玉米粉)的思維，
也造成民眾對於物質的危險性有錯誤的認
知，認為民生用品是絕對安全的(蔗糖、
玉米粉的爆炸威力超過一般人的想像)。
從爆炸產生的化學反應過程來說，物質的
危險性牽涉的要素，與“引爆源”和氧氣
間的相對濃度(氣體、液體)，物質本身的
反應面積(粉塵)、以及物質本身的能量躍
遷(Energy Transition)而定。當時間與空間
條件達到某一點，則會引起連串的化學反
應產生爆炸，通常爆炸環境的時間尺度為
ns(10-9 sec)，一旦形成正向的連鎖反應，則
只有等到引爆源、氧氣與物質其中一個條
件耗盡，才能產生逆向反應終止爆炸。

ʓèՏᖼვᗲڅ੫ᔩ๫׮
理解爆炸的產生與中止條件，就可以

從哲學條理理解防爆認證的思維與規定。
防爆認證的概念來源，在於使爆炸的三個
產生要素，引爆源、氧氣或物質其中一項
消失，那麼就不能引起爆炸行為。第一種
基本控制方法為引爆源的控制，通常稱為
本質安全(IS, Intrinsic Safety)設計，以電路
設計來說，規範了所有電子元件在最惡劣
條件下，都不能引起有過高的能量聚集的
可能。特別是電源電路，會限制整個等效
電容值(Equivalent Capacity)，避免能量蓄
積；或者限制最大電壓、最大電流、最大
功率、最大表面溫度等。這方面的規範都
根源於IEC 60079-11,並依各洲際的認證規
定(ATEX, FM, UL, CSA, NEPSI等)而有些許
不同的加嚴條件。

爆炸性環境的國際規範與公共安全管理

◎鄭兆凱博士
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第二種基本的控制方法，則是假設爆
炸是會產生的，例如在一個隔離的產品內
部產生爆炸。防爆認證的控制觀點是在最
惡劣的條件下，這些爆炸只能侷限在產品
內部，不能有任何火焰途徑(Flame Path)，造
成火焰傳遞(Flame Propagation)的可能。在
這樣的觀點下，任何結構性的元件，如果
有腐蝕、可靠性不足、耐候性因素(例如O 
Ring)都被視為不存在的物質。從這樣的觀
點引申出來的，就是所謂的結構防爆，符
合IEC 60079-1、60079-2及IEC 60079-13的
陳述規定。Table.1列出了IEC相關的標準其
引用定義和CNS的對照，可以發現台灣落
後先進國家十多年，並且沒有相關的IECEx 
80079及IEC01-IEC05的引用承認。Table.1
列出 IEC相關的防爆規範一覽表 (ht tp : / /
www.iecex.com/standards.htm)。

第三種基本的控制方法，則是以惰性
物質，將引爆源與物質隔離，避免接觸氧
氣環境的可能，這樣缺氧的環境下，自然
不會引起爆炸，例如將引爆源用惰性粉末
(IEC 60079-5)、惰性油體(高燃點不易引燃
脂IEC 60079-6)、電路板塗層(IEC 60079-
15)、電子設備注膠硬化(IEC 60079-18)等，
都是基於這樣的概念產生。

有了從邏輯的控制觀念，就不難理解
其他分節的規範要求配合，IEC 60079-7所
謂的增安(Increased Safety)，是指電子設備
(例如馬達)，在毀損的情況下(例如緊急軸
心偏擺停機)，也不能引起任何火花造成爆
炸。IEC 60079-19則規範了相關的產品維護
與修復準則。IEC 60079-25則要求連結電子
設備的系統需要之規定等。整個IEC 60079
各章節，基本上是防爆電子設備產品的設
計規範。

IEC 
Latest Ed.Issue  DateCNSCited 

from
60079-0
60079-1
60079-2
60079-5
60079-6
60079-7

60079-11
60079-12
60079-13
60079-15
60079-16
60079-18
60079-19
60079-25

~
60079-35

80079
IECEx01
IECEx02
IECEx03
IECEx04
IECEx05

3376-0
3376-1 
3376-2
3376-5
3376-6 
3376-7 

3376-11 
3376-12
3376-13 
3376-15 
3376-16
3376-18
3376-19

N/A

N/A
N/A

2008.9.30
2008.9.30
2008.9.30

2002.10.30
2008.9.30
2008.9.30

2002.10.30
2002.10.30
2002.10.30
2002.10.30
2002.12.05
2002.12.05
2002.12.05

N/A

N/A
N/A

2013
2014
2014
2007
2007
2006
2011
1996
2010
2010
1990
2009
2010
2006

~
2013
2013
2013
2013
2013
2007
2013

Code

d
p
q
o
e
i

p
n

'HÀQLWLRQ
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60079-0 Explosive atmospheres - Part 0: Equipment - General requirements
��������([SORVLYH�DWPRVSKHUHV���3DUW����(TXLSPHQW�SURWHFWLRQ�E\�ÁDPHSURRI�HQFORVXUHV�
G

��������([SORVLYH�DWPRVSKHUHV���3DUW����(TXLSPHQW�SURWHFWLRQ�E\�SUHVVXUL]HG�HQFORVXUHV�
S

��������([SORVLYH�DWPRVSKHUHV���3DUW����(TXLSPHQW�SURWHFWLRQ�E\�SRZGHU�ÀOOLQJ�
T

��������([SORVLYH�DWPRVSKHUHV���3DUW����(TXLSPHQW�SURWHFWLRQ�E\�RLO�LPPHUVLRQ�
R

��������([SORVLYH�DWPRVSKHUHV���3DUW����(TXLSPHQW�SURWHFWLRQ�E\�LQFUHDVHG�VDIHW\�
H

���������([SORVLYH�DWPRVSKHUHV���3DUW�����(TXLSPHQW�SURWHFWLRQ�E\�LQWULQVLF�VDIHW\�
L

���������([SORVLYH�DWPRVSKHUHV���3DUW�����(TXLSPHQW�SURWHFWLRQ�E\�SUHVVXUL]HG�URRP�
S
�
���������([SORVLYH�DWPRVSKHUHV���3DUW�����(TXLSPHQW�SURWHFWLRQ�E\�W\SH�RI�SURWHFWLRQ�
Q
�
���������(OHFWULFDO�DSSDUDWXV�IRU�H[SORVLYH�JDV�DWPRVSKHUHV���3DUW�����$UWLÀFLDO�YHQWLODWLRQ�IRU�WKH�SURWHFWLRQ�

of analyser (s) houses
60079-18 Explosive atmospheres - Part 18: Equipment protection by encapsulation "m"
60079-19 Explosive atmospheres - Part 19: Equipment repair, overhaul and reclamation
60079-25 Explosive atmospheres - Part 25: Intrinsically safe systems
60079-26 Explosive atmospheres - Part 26: Equipment with equipment protection level (EPL) Ga
60079-27 Explosive atmospheres - Part 27: Fieldbus intrinsically safe concept (FISCO)
60079-28 Explosive atmospheres - Part 28: Protection of equipment and transmission systems using optical 

radiation
60079-29-1 Explosive atmospheres - Part 29-1: Gas detectors - Performance requirements of detectors for 

ÁDPPDEOH�JDVHV
60079-29-4 Explosive atmospheres - Part 29-4: Gas detectors - Performance requirements of open path 

GHWHFWRUV�IRU�ÁDPPDEOH�JDVHV
60079-30-1 Explosive atmospheres - Part 30-1: Electrical resistance trace heating - General and testing 

requirements
60079-31 Explosive atmospheres - Part 31: Equipment dust ignition protection by enclosure "t"
60079-32-1 Explosive atmospheres - art 32-1: Electrostatic hazards, guidance
60079-32-2 Explosive atmospheres -Part 32-2: Electrostatics hazards - Tests
�����������([SORVLYH�DWPRVSKHUHV���3DUW�������&DSOLJKWV�IRU�XVH�LQ�PLQHV�VXVFHSWLEOH�WR�ÀUHGDPS���*HQHUDO�

requirements - Construction and testing in relation to the risk of explosion
61241-0 Electrical apparatus for use in the presence of combustible dust - Part 0: General requirements
61241-1 Electrical apparatus for use in the presence of combustible dust - Part 1: Protection by enclosures 


W'

61241-1-1 Electrical apparatus for use in the presence of combustible dust -Part 1: Electrical apparatus 

SURWHFWHG�E\�HQFORVXUHV�DQG�VXUIDFH�WHPSHUDWXUH�OLPLWDWLRQ���6SHFLÀFDWLRQ�IRU�DSSDUDWXV
��������(OHFWULFDO�DSSDUDWXV�IRU�XVH�LQ�WKH�SUHVHQFH�RI�FRPEXVWLEOH�GXVW���3DUW����7\SH�RI�SURWHFWLRQ�
S'
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61241-11 Electrical apparatus for use in the presence of combustible dust - Part 11: Protection by intrinsic 
VDIHW\�
L'


61241-18 Electrical apparatus for use in the presence of combustible dust - Part 18: Protection by 
HQFDSVXODWLRQ�
P'


�������� (OHFWULFDO� DSSDUDWXV� IRU� WKH� GHWHFWLRQ� DQG� PHDVXUHPHQW� RI� ÁDPPDEOH� JDVHV� �� 3DUW� ��� *HQHUDO�
requirements and test methods

��������(OHFWULFDO�DSSDUDWXV�IRU�WKH�GHWHFWLRQ�DQG�PHDVXUHPHQW�RI�ÁDPPDEOH�JDVHV���3DUW����3HUIRUPDQFH�
requirements for group I apparatus indicating a volume fraction up to 5% methane in air

��������(OHFWULFDO�DSSDUDWXV�IRU�WKH�GHWHFWLRQ�DQG�PHDVXUHPHQW�RI�ÁDPPDEOH�JDVHV���3DUW����3HUIRUPDQFH�
requirements for group I apparatus indicating a volume fraction up to 100% methane in air

��������(OHFWULFDO�DSSDUDWXV�IRU�WKH�GHWHFWLRQ�DPG�PHDVXUHPHQW�RI�ÁDPPDEOH�JDVHV���3DUW����3HUIRUPDQFH�
requirements for group II apparatus indicating a volume fraction up to 100% lower explosive limit

��������(OHFWULFDO�DSSDUDWXV�IRU�WKH�GHWHFWLRQ�DQG�PHDVXUHPHQW�RI�ÁDPPDEOH�JDVHV���3DUW����3HUIRUPDQFH�
requirements for group II apparatus indicating a volume fraction up to 100% gas

��������&DSOLJKWV�IRU�XVH�LQ�PLQHV�VXVFHSWLEOH�WR�ÀUHGDPS���3DUW����*HQHUDO�UHTXLUHPHQWV���&RQVWUXFWLRQ�
and testing in relation to the risk of explosion

��������&DSOLJKWV�IRU�XVH�LQ�PLQHV�VXVFHSWLEOH�WR�ÀUHGDPS���3DUW����3HUIRUPDQFH�DQG�RWKHU�VDIHW\�UHODWHG�
matters

62086-1 Electrical apparatus for explosive gas atmospheres – Electrical resistance trace heating – Part 1: 
General and testing requirements 

80079-34 Explosive atmospheres - Part 34: Application of quality systems for equipment manufacture

光僅有IEC 60079的產品設計規範，並不
足以界定所有的應用環境，也因此IEC 61241
針對可燃性粉塵環境(Combustible Dust,例如八
仙樂園事件的彩色玉米粉)、IEC61779針對可
燃性氣體環境(Flammable Gases，例如高雄氣
爆的丙烯)；IEC 62013對礦坑環境，做了更
進一步對物質被點燃特性的要求做防爆認
證的區隔。進一步舉例說明，如八仙樂園
的塵爆事件，引爆源若屬音箱，應屬於在
IEC 61241-11粉塵環境電路本質安全，其規
範了限定的電子設備(音箱)的表面溫度、電
壓、電流、粉塵厚度、粉塵型態限制、粉
塵的堆積形式等，確保爆炸不能產生。特
別值得注意的是，2012年發布的IEC 80079-
34是針對防爆領域，如何維護與建立品質

系統的規定，使得品質系統的落實符合防
爆認證的要求；IEC 80079-34最主要是工
廠的品質系統的規定，在ISO 9001:2008版
本架構上，增加了防爆認證產品的管理需
求。

͘èՏᖼვᗲڅ˝ᘞ᝴ᓮ

在有了初步的爆炸概念與規範分類，
通常最容易困擾眾生的，是如何看懂不同
認證體系間的分類邏輯。這牽涉到歐洲人
(ATEX)與美洲人(FM、UL、CSA)對事物
的不同看法，但結果異曲同工。亞洲部分
(NEPSI)，則大致遵循歐洲人的觀點。茲分
述如下。
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(a) 設備與區域用途
一般稱為EPL(Equipment Protection Level)
設備防護等級，以設備防護等級區分，
不同的設備等級，和“設備可以放置的
區域”做結合，因此有了下列Table.2的
劃分。這裡區分出歐洲人與美洲人的不
同觀點，歐洲人是先劃分危險的區域等

級(Zone 0-Zone 2) ，再依照區域內區隔
物質的型態種類(Ga, Gb, Gc, Da, Db, Dc
等)。美洲人的觀點則是，先清楚了物質
的種類(Class I是氣體、液體；Class II是
粉塵)，再來界定區域的等級(Division & 
Zone)。在邏輯的概念上可看出人種的差
異性

(b)物質爆炸能力適用性

根據不同的製程需求，設備可接觸到的

爆炸性物體，就區分出了不同的Group之

:GHRK���+62�˝ডڅᆥ຋

適用性。所以，針對不同爆炸威力的物

質，就有了不同的等級區隔，如Table.3
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(c)製程的條件
根據不同的製程需求，通常是溫度為分
類等級。這個分類要以越低溫者(例如
T6)，其認證困難度越高。意思是，在當
下的製程情況，設備本身在最惡劣條件
時，所能允許的最高溫度。因此，若為

T6等級���Ʌ�，一般會要求認證時，扣
除�Ʌ的量測不確定度後，在最惡劣的
條件下(例如最高製程溫度、最小的散熱
結構展型)，整體裝置任何一個部分均不
得有熱點超過��Ʌ。溫度等級的分類如
Table.4所示。

(d)設計保護的概念
設計上的保護概念，散見於IEC 60079
各章節，茲以ATEX/IECEx作為說明範
例。依照不同的阻絕三個爆炸要素的方
法，可以形成在各種不同區域的使用範

圍規定。一般認證申請，越是危險區(0
區)，要求規範越嚴格，例如感測器、
直接控制開關之類的；1區通常是控制
系統、電源供應、制動器等；2區通常
是輔助系統如車載、照明。
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ˊè/+)+^Տᖼვᗲڅሶᐄ
聯合國國際電工技術委員會IEC下轄

IECEE(電子設備)、IECQ(品質)、IECEx(
防爆認證)、IECRE(可再生能源)四個委員
會，對於全球各國的產品設計、工業製程
管理、工業安全規範等，具有舉足輕重的
影響力與法律的強制性。台灣因為不具有
聯合國會員國身分，目前只有IECQ以觀察
員身分參與國際事務。IECEx是對一個國家
的重工業與工業安全循環、產品生命週期

管理、環境管理、人員訓練，最重要的規
範。和傳統的防爆認證體系FM、ATEX等
不同的是，IECEx認證的模式，除了要求產
品設計上的型式認證外，並要求在工廠的
製造品質保證、認證後的人員監督管理、
產品實際運用的維修、安裝、現場循環檢
查；因此，IECEx可以稱做為是第一個將產
品設計結合到工業安全管理的規範，這也
是聯合國組織大力推動的緣由。

IEC防爆技術委員會TC31目前全球
已經有約50個會員國承認，是一個跨越
洲際的真正國際標準。台灣應思考及早參
與IECEx國際事務的推動並派遣專家進入
技術委員會，發揮實質的技術影響力，這
需要行政院推動外交部、勞動部、經濟部
等相關部會的共同參與。聯合國組織，將
IECEx的概念，由單純的防爆產品設計(製
造商，IEC 60079/IEC 80079各規範)，延伸
到現場安裝(IEC 60079-10 / IEC 60079-14)
、廠區管理劃分(高雄氣爆事件就是區域不
明)、工廠檢查(IEC 60079-17)、設備維修
(IEC60079-19)等整個生命周期的管理。此
外，和一般防爆認證不同的是，IECEx更
延伸到整個生產、驗證、人員訓練的制度
與ISO結合，因此更發展了IECEx 01(防爆
安全管理基本規章)、IECEx 02(程序規章)
、(IECEx 03服務的要求)、IECEx 04有關
IECEx Mark(IEC  / IECEx標誌)的要求，以
及IECEx 05人員能力(IEC 17024增章)的要
求。

政府在推動許多工業促進、研究發
展，思維始終停留在追求”名詞的熱度”
，舉凡工業4.0、Web 4.0、無人工廠等，
並沒有洞見到歐美國家提出政策、口號的
過程中，都會將法規、標準與管理的思維
同時置入。舉例來說，目前推動工業4.0與
無人工廠，最重要的兩個因素，(1)wireless 
的通訊傳輸標準，例如LoRa, wirelessHART 
等；(2)IECEx規範對無人工廠的impact,在
國際間已逐漸形成普世價值，但台灣政策
在推動上完全沒有思考這方面的布局。只
是將流行的術語重新組合包裝，而無實際
的產業系統架構與思考哲學及對標準的重
視與深耕；那並無法帶動一個產業的發展
與茁壯。

期望台灣有一個不一樣的思維開始，
美好的Formosa。
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Զۯ��

近些年來尤其在資通訊相關產業喊

的震天響的幾個名詞，不外是「工業4.0 
(Industry 4.0)」、「巨量數據(Big Data)」
、「雲端運算(Cloud Computing)」，及「

物聯網(IoT: Internet of Things)」等，然

而，這些如此鉅大的名詞又意味著何意涵

呢？首先，吾人可以如此界定說明何謂工

業革命？其可謂係由第一次蒸汽機械生

產、第二次電機大量生產、第三次電子資

訊自動化生產，至本次由德國所揭櫫開啟

的所謂第四次資訊智慧化生產工業革命。

是的，工業4.0（或稱工業4.0革命）已經

正式開始了！工業革命的動機及目標當然

是要追求所謂更好的經濟發展及生活，這

即是需求來源或問題所在，有需求自然會

吸引技術之不斷發展及資源之源源挹注。

然而，問題及需求何在？何謂資訊智慧化

生產？何謂巨量數據？何謂雲端運算？何

謂物聯網？其間關係又是如何？簡言之，

或可謂因世界各國人力老化及經濟發展

瓶頸等問題，促成第四次工業革命資訊智

慧化生產需求，資訊智慧化需求自然要

求要減低對人力之需求及要求相對應之智

慧化物力需求，這即是前所謂機器對機器

(M2M:Machine to Machine)或無線感測網

路(WSN:Wireless Sensor Network)技術所揭

櫫之意涵。如更深入推論，這即是所謂萬

事萬物皆相聯之物聯網概念及實務，其自

然衍生出巨量數據資料處理分析需求，而

巨量數據需求自然又衍生出雲端快速運算

需求，最終藉由雲端快速運算回饋來滿足

及解決資訊智慧化需求。舉例而言，新竹

尖石鄉生產的甜柿子成熟期間經常會受到

保育類之台灣獼猴覬覦，因此簡單架設如

WSN感測網路及大(噪音)音響警示及驅趕

物聯網系統；另外大者，則像我國之高速

公路ETC自動感測車輛收費系統，車行經

過一定距離，ETC自動一定收費並計價。

物聯網被視為個人電腦及網際網路後足以

改變世界的資訊大浪潮，亦可被視為未來

智慧生活之網際網路進階版網路(中國大陸

稱互聯網+)，世界各國如美國、歐盟、中

國、日本、韓國等爭相投入研究及制定相

關發展標準，甚至將其提升到國家戰略級

產業。站在這個攸關台灣未來之經濟競爭

關鍵之資訊大浪潮起點，我國產業實應從

中找到下個競爭優勢。

ަ·ᑸႏႪ಩ᅱٶ��

所謂IoT物聯網乃是透過各種資訊感

測設備 (sensors)即時感知物理世界的狀

態，並傳輸至網際網路以實現智慧化識

別、定位、跟蹤、監控和管理。如果以人

體形容，物聯網的每一個端點就像是神經

末梢，持續將感應的資訊透過神經網路匯

流到神經中樞，最後在大腦進行分析、判

斷，決定最佳的回應方式。物聯網資訊傳

導過程中也會有類似反射神經般作用，能

夠在資訊傳輸中途就即時回應，以快速反

應環境變動、減輕網路傳輸與運算負擔。

物聯網其相對應者即是網際網路，以往網

際網路所著重者乃是人與人以及人與物的

聯絡；但物聯網引領劃時代網路應用服務

新境界，隨著無所不在(ubiquitous)通訊網

路、以及訊息交換與傳遞技術方法之推陳

出新，在任何地方與任何時間之物與物間

之通訊，帶給了資通訊技術一個嶄新的維

物聯網發展與智慧生活

◎廖建興 博士
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度(dimension)，這亦即是「物聯網」的概

念起源。而又在人人、人物、物物的連結

倍速增加與大幅延展之後，建構出了一個

全新的動態網路；佐以各種儲存、運算、

自動化控制等智慧化技術，為人類社會帶

來劃時代的網路應用服務新境界，美國研

究機構Forrester預測：IoT物聯網產值到了

2020年，將是目前網際網路相關產業產值

的30倍。

現今物聯網之建置發展已成為各國資

通訊產業重要議題，國際間有關物聯網之

競爭亦日趨激烈。例如，美國已將物聯網

提升為國家創新戰略的重點之一；而歐盟

制定了促進物聯網發展的14點行動計劃；

日本U-Japan計劃將物聯網作為四項重點

戰略領域之一；中國則公告三網融合新政

策，強調整合廣播電視網、電信網與網際

網路之策略後，工信部正式發布「物聯網

十二五發展規劃」，將超高頻和微波RFID
標籤、智慧感測器等領域列為支持重點，

並將在九大領域如智慧工業、智慧農業、

智慧物流、智慧交通、智慧電網、智慧環

保、智慧安防、智慧醫療、智慧家居等展

開示範工程，力爭實現物聯網規模化應

用。

物聯網可分為三個階層，即感知層

(Device)，網路層 (Connect)，及應用層

(Manage)。感知層針對不同的場景進行感

知與監控，具有感測、辨識及通訊能力的

設備（例如RFID標籤及讀寫器、GPS、影

像處理器、溫度、濕度、紅外線、光度、

壓力、音量等各式感測器）；網路層將感

知層收集到的資料傳輸至網際網路，並建

構在無線通訊網路上；應用層則將物聯網

與行業間的專業進行技術融合，並根據不

同的需求開發出相應的應用軟體。應用層

物聯網實例如智慧遠端醫療健康照護、智

慧交通、智慧家庭、物流管理應用系統、

智慧污染監控，及智慧電網/智慧電表等（

如圖1）。
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然而智慧生活科技的進化亦不單是單

一科技的議題，亦是跨領域科技整合及社

會文化等各個層面的共同議題，因此跨領

域專業科技的融合，將是推動真正智慧生

活最後成功之關鍵。奈米(Nano)、微機電

(MEMS)、嵌入式電腦系統技術、資通訊

整合(ICT integration)、數位匯流(Digital 
convergence)、無所不在網路(Ubiquitous 
network)，以及在其間扮演關鍵技術角色之

感測器元件模組等科技演進，除持續提昇

個人生活設施功能外，更將協助人類面對

生活空間與生活型態的劇烈變遷與挑戰。

圖2即簡略歸結及勾勒出智慧生活(S-Life)
之基本科技元素－無線 (wireless)、行動

(mobile)，及感知(cognitive)能力關係。然

而其間係藉由嵌入式之系統技術整合各種

技術形成方便之感測設備及裝置，並可做

為特定之應用領域，例如半導體技術、電

腦技術、通訊技術、嵌入式(電腦)系統技

術，以及網路技術等，而其中半導體可說

居於上游關鍵影響，居間者為電腦、通訊

及嵌入式系統技術等；而網路部份則可說

集其大成。科技的發展也形塑出科技的智

慧定律，亦即半導體摩爾定律與梅特卡夫

網路定律，分如下述：半導體產業歷經個

人電腦的興起、網際網路的震撼、行動通

訊的發展，半導體積體IC電路的技術與產

品均扮演著最為關鍵的角色，亦即其為電

子、通信，以及資訊等產業之基礎。

英特爾公司的創辦人之一高登摩爾

(Gordon Moore)於1965便觀察預測矽晶片

上的電晶體的數目與運算能力約每18個月

成長2倍，直到矽晶片在縮小化的過程中到

達本身物理的上限為止，這就是著名的摩

爾定律(Moore’s Law)，由此推估之，較諸

次微米(Sub-micron)更小之奈米(10-9)製程技

術，以及微機械與電機之整合技術之成熟(

如MEMS微機電感應器)應是指日可待的目

標。梅特卡夫網路定律(Metacalfe’s Law)是
由全球知名網路設備領商3Com創辦人梅特

卡夫(Robert Metcalfe)所提出的網路效應：

「網路的價值，為使用者的平方」，也就

是：v=n2，其中 v 代表網路的價值，n代表

連結網路的使用者或節點總數。它是一條

關於網上資源的定律，網路使用者越多，

價值就越大；新技術只在多數人使用它時

才會變得有價值，因而越能吸引更多人使

用，也就越能提高整個網路總價值。若物

聯網技術能建立用戶規模，則其價值將更

會呈現爆炸性增長(例如v=n3)，這即是物聯

網資訊網路產業。藉由物聯網發展提供之

便利性與必要性，可提昇人們生活品質，

展開全新且高智慧的生活方式，所有的系
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統及不同的網路架構完整地串聯在一起，

所有物品資訊對物品擁有者而言都是透明

且可即時掌握，節省人們對實體世界中智

慧物件管理的程序，簡化處理事情的程序

與思維，以及人們的智慧也需隨著物件智

慧的增長而大大提昇。

ዣ˫ጆ๢ݫ˄ᑸႏٶ��

物聯網之三個階層感知層、網路層

及應用層，於未來需嚴加制定相關的感知

標準及發展各階層技術，避免物聯網資訊

效率低落情形。以感知層未來技術挑戰而

論，物聯網感知層技術中，主要可分為感

測技術與辨識技術，感測技術主要使智慧

物件具有感測環境變化或物體移動的能

力，例如紅外線、溫度、濕度、亮度、壓

力、三軸加速度等感測器；而辨識技術最

常見的便是RFID的元件，將RFID的標籤嵌

入於物體，便使物體可以記錄及回報自己

的身份或狀態。智慧物件必須能夠存取網

際網路的能力，並使得各種智慧物件之間

能夠彼此分享包含人與物、人與人及物與

物之間的資訊。物聯網結點含有大量且相

異的設備，而不同設備亦有不同的感測資

訊處理方式；並產生大量且檔案大小不同

之封包資料及資料交換封包格式與運行架

構。因此，以網路層技術的挑戰而言，需

在有限的頻帶中做出最好的利用，以避免

設備干擾；讓設備選擇較佳的頻道傳輸，

使資料傳輸更具適應性及動態性頻道；避

免資料精準且不遺失之服務品質支持；以

及保證在這大量的傳輸之間不被各種潛在

危機所攻擊之資訊安全技術。最後，就應

用層技術挑戰而論，需解決物聯網訊息之

價值特質，亦即其價值特質會隨著訊息的

正確性而增加，隨著被使用次數與頻率而

增加，隨著訊息組合來源數越多而增加，

及隨著產生時間越久而降低價值；此外，

如何進行物聯網資料之智慧管理，如妥

善分配所有有限之設備與資源，如何使智

慧物件做到自我組織、自我配置、自我管

理和自我修復之自動化功能，如何在自動

化應用與人類隱私之間有效劃分彼此的領

域，如何將這麼多雜亂的資訊做有效的整

合及管理等。

最具商機的物聯網發展機會及應用服

務究竟為何？其關鍵重點應在於如何解決

全球邁入高齡化社會所衍生的問題，以及

如何利用物聯網技術進行第四次之工業革

命發展，讓製造業智慧化，以提高生產效

率，補足人口老化造成的勞動缺口，並讓

珍貴的人力資源往創新、研發與加值領域

移動。因此，製造業及健康照護產業應有

望成為物聯網最終及最大宗的發展機會及

應用服務。以智慧健康照護為例，因全球

人口結構改變，高齡者比例增加，健康費

用支出亦大幅增加，勞動力也隨之下降，

已成為許多國家經濟與社會的重大挑戰。

台灣與多數已開發國家類似，已逐步進入

高齡化社會的型態。以臺灣為例，根據統

計，2009年我國65歲以上的人口已超過

總人口的10%(超過WTO高齡化社會的標

準)；2018年則預估我國高齡人口將達15%
；2025年則將超過20%；2050年則預估將

超過40%！臺灣目前人口老化速率在全球

可謂名列前茅，而進入超高齡社會則意謂

健康支出將急速攀升，以65歲以上的老人

而言，其平均每人門診醫療費用為0至64
歲者的3倍以上。另根據統計，民國104年
全國失能失智人口已超過76萬人，以每位

失能者影響2名家屬估計將會影響70餘萬家

庭、超過200萬人。因此為因應前述重大

挑戰，全球健康照護服務模式正在進行轉

移；從以前之醫院／醫師為中心的被動急

性照護治療轉移至以人為中心之無縫隙主

動整合健康照護服務(預防/保健/治療），
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以個人化之預防保健為終極目標。以先進

國家日本為例，其以建構健康長壽社會，

增加國民平均健康餘命一歲為目標；讓人

民更健康，可降低健康支出，一舉兩得。

臺灣健保亦應推動「論人計酬」理念及制

度，從疾病保險走向健康保險。
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據統計，現階段台灣應有超過80%的老

人罹患慢性疾病，且慢性病在老年人族群

中有增無減，對大多數人而言(尤其是潛在

有心血管疾病之患者而言)，由於平常生活

疏於照顧或注意自身之身體健康狀況，而

導致心血管疾病發病者，往往因急救不及

而致死亡案例頻傳。根據西方國家研究結

果及經驗顯示，心血管疾病發生時，如果

能在一個鐘頭內進行妥善之急救救護，挽

回生命之機會大大提高；但遺憾的是大部

分的急救過程往往超過4個鐘頭以上，心血

管疾病發病病患超過六成大都早已回天乏

術了。此外，尤其老人於室內居住行動時

之「異常通報」需求，如異常行為測偵(如

跌倒及突然病倒等)；以及失智者或老人於

戶外行動時之「失智協尋」需求，如行動

安全監控、遠端照護及異常協尋等，更甚

者，如失智老人、精神病患，及流浪漢等

喪失行為及方向識別能力者亦皆為亟需加

強之社會福利工作。因之，為安定社會及

賡續維持及提升台灣經濟之競爭力，長期

照顧服務法(簡稱長照法)已於今年(104年)之

5月15日由立法院完成三讀，成為台灣長照

發展重要之母法，其保障對象為身心失能

持續已達或預期達到6個月以上者，依受照

顧者之需要，提供之生活支持、協助、社

會參與、照顧及相關之醫護服務等；不僅

失能者，同時也將家庭照顧者一併納入保

障，以健全長期照護之體制。然而，長照

法僅是啟動長期照護服務之開端，後續長

期照護保險法與其他更多的配套措施與子

法更需要陸續完備之。

總之，人口結構的老化、少子化，

及社會福利相對提升照顧之需求，增加了

社會對整體醫療資源的總需求，國民醫療

保健支出佔國內總生產毛額之比率將會升

高，平時之「健康生活」及「失智協尋」

，以及病時之「健康照護」及「異常通

報」費用也將持續增加。圖3顯示健康照護

關係示意圖，正橫軸向顯示平時，負橫軸

向顯示病時；而正縱軸向顯示較非緊急情

形，負縱軸向顯示較緊急情形時。這些是

智慧健康及照護生活當中相當重要之課題

及技術發展目標；而資訊產業與健康醫療

照護將是目前及未來發展的主軸目標及應

用領域。
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因此，隨著高齡化社會的來臨，如果

能採用遠端之生醫感測及居家照護技術，

並逐步取代緩慢費時且高成本之面談問診

方式，將是未來醫療照護技術之必然發展

方向。世界各國亦均積極推動居家式、社

區式的照護服務模式，利用遠距居家監控

的方式，建構E化、新型態遠距健康照護服

務。雖然國內市場正在起步，然而產官學

各界於整合式的技術應用發展在台灣已相

當蓬勃，政府亦將「遠距居家照護服務」

列為我國2008年之後的新興服務產業的發

展計畫；同時一些新的資通技術的導入，

更帶動整體服務和市場更佳的發展。
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圖4係表示健康照護系統運作架構場

域示意圖。居家環境是每個人最熟悉的空

間，同時也是停留時間最長的場所，如健

康照護系統運作架構場域圖所示意者，藉

由感測技術與無線通訊技術的結合，開發

應用於遠距居家照護之系統，搭配非侵入

式醫療裝置，長期且有效地監控與收集慢

性病患的脈搏、血壓、體脂和體溫等身體

健康指標生理參數，冀提供病患較佳的照

護服務模式。而在商用無線通訊及行動計

算技術不斷進步及快速普及的今天，無線

室外及室內定位感知技術，結合諸如GPS或
地面無線通訊技術及系統之應用是非常值

得研究與發展之課題。當攜帶生理訊號感

測器之對象出現緊急之事情發生時，配合

快速尋找定位技術及功能，可以立即的清

楚知道攜帶感測器對象的位置，一則減少

尋找時間，二則增加急救的時效性。其係

一套實際可判斷之系統，可移植於行動通

訊裝置中供潛在好發病患者使用，其同時

並可與遠距居家照護系統結合，提升健康

照護之效益及目標。有關嵌入式系統健康

照護相關涵括之技術類別，如生醫感測、

無線傳輸定位、無線網路閘道(gateway)、
智慧型行動裝置，以及系統整合等技術。

簡言之，其係一含括資訊、通訊、電子(機)

領域之課程，其技術領域縱跨軟、韌及硬

體I/O介面及裝置範疇，而應用領域則除橫

跨資通電領域外，亦擴及運用其他相關或

跨領域範疇。

目 前 所 謂 主 流 的 雲 端 服 務 主 要 有

三種類型：第一類軟體即服務 (Software 
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as a Service，SaaS)，提供使用者各類

軟體應用，例如Yahoo及Gmai l電子郵

件信箱、Google地圖、Youtube影音服

務、Facebook臉書等。第二類平台即服務

(Platform as a Service，PaaS)，建立平台

提供運算或解決方案，讓客戶將應用程式

放在該平台代管，讓程式的開發和佈屬更

加簡單而且節省成本和管理等費用，例如

Google的App Engine及Yahoo的Applica-
tion Platform等。第三類基礎設施即服務

(Infrastructure as a Service,簡稱IaaS)，則直

接提供硬體環境及網路頻寬給企業用戶使

用，如國內中華電信的HiCloud等。圖5係
模組式遠距雲端醫療照護研究發展架構示

意圖，利用雲端基本架構，將各分散式遠

距居家照護系統，針對各種監控及照護對

象，設計合適及經濟之各種遠距監控及生

醫感測裝置組合模組，並將伺服器的遠距

居家照護服務功能模組建構於「雲端」，

透過雲端提供各項功能模組，可滿足各種

監控及照護對象之個別經濟。
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行動網路、雲端運算及大數據等資通

訊技術帶動的創新應用，觸發物聯網相關

應用服務加速發展，如製造業及健康照護

產業等。未來數年由上百億裝置聯網需求

帶來的軟硬體、系統整合、後續加值服務

等商機備受期待。物聯網並已被視為個人

電腦及網際網路後足以改變世界的資訊大

浪潮，世界各國競相投入研究及制定相關

發展標準，甚至將其提升到國家戰略級產

業。2015年已被視為物聯網路正式發展之

起始元年，實在攸關台灣未來之經濟競爭

關鍵，我國政府、業界及學界站在這個資

訊大浪潮的起點，除拭目以待外，更應積

極利用此一新興網路勾勒出未來具體發展

遠景，從中找到下個競爭優勢，共同再創

台灣另一波經濟發展黃金歲月。
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