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國際汽車特別小組於2016年10月1日 發布

汽車產業的品質管理系統(QMS)標準IATF 

16949，該標準藉由協助建立有效的和有
效率的品質管理系統所需之框架，對汽車
產產業將有巨大的影響。

然而，IATF 16949的實施很困難，因
為存在著一些障礙-特別是對標準要求和執
行它的方法之誤解。因為該標準基於IATF
原始設備製造商(OEM)會員的客戶特定要
求(CSR)納入某些新的要求，並根據汽車產
業的發展方向，本專欄試圖以簡單的方式
使用範例以解釋新的要求。

第8.3.3.2條 - 製造過程設計輸入

在第8.3.3.2條中，關於ISO/TS 16949的

製造過程設計IATF增加了一些新的輸入，
例如時間、製造技術替代品、新材料、產
品處理、人體工程學要求、製造設計和裝
配設計的目標。此外，一個關於防呆方法
之前的注釋變成了新標準的要求。

第8.3.3.2條規定“組織應識別、記錄
和審查製造過程設計輸入的要求，包括但
不限於以下內容：”

產品設計輸出數據包括特殊的特性，

在第一段中，IATF 16949要求組織識別、記
錄和審查製造過程設計的輸入。滿足此要
求的一種簡單方法是提供類似表1的內容。
這是基本的，但您可以增加欄位，例如審
查人員的姓名、他或她的簽名和審查的日
期。

表 1 用於記錄製造過程設計輸入的審查之典型表單
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產品設計輸出已在第8.3.5.1節中列

出。這些輸出通常包括：

+產品藍圖。

+設計失效模式與效應分析(DFMEA)。
+產品的特殊特性，可在產品藍圖或單獨列

表中識別。

+標籤要求。

所有的產品設計輸出都會影響製造過

程的設計。例如，特殊的特性會影響每個

操作的機器設定。如果操作產生安全或關

鍵特性，則製程設計人員將為該操作選擇

一台有能力能做出產品的機器。此外，標

籤要求可能引導設計出一個單獨的製造操

作或是將其與包裝相結合的操作。

如果組織負責產品設計，可以透過

產品設計過程或部門以獲得這些輸入；否

則，產品設計的數據應由客戶提供或組織

與客戶協作以取得認可。例如，組織可以

提供特殊特徵的草案清單，並由客戶做最

終的確定。

針對生產力、製程能力、時間和成本

的目標，製造過程設計者最重要的輸入之

一就是滿足組織預期的製造過程的目標（

或期望）。

生產力有幾個定義：

+能夠產生、創造、增強或提供商品、服務

和知識之品質的狀態或事實1。

+已知的輸入量之輸出量測2。

+有關的“生產力”一詞涉及與使用於生產

它們的資源或投入的數量相關的“產出”

（所生產出的商品和服務）。輸入的一些

例子包括勞動力、材料、機械和能源3。

生產力目標可以表示為每台機器所

生產的產品數量或每單位時間的人數。例

如，每人每小時生產10件產品，或每小時

每部機器生產100件。製程能力的目標可以

用Cpk或Ppk指數或不合格率表示。時間目

標通常是當做限制因素，例如，在六個月

內開發和啟動一套製造過程的工序可能是

一個時間目標。另外，一項成本目標是製

造過程設計者的一項重要因素。設計師應

該知道他們可以花多少錢來開發製造過程

的工序。此一目標可作為替代方案間之評

估和選擇的權衡因素。

製造技術替代方案，製造過程的替代

方案是通過組織中的創新、標竿或技術監

控過程以得出來的結果。通常，有幾種技

術可使用於特定的過程，例如，螺旋塗覆

可以通過鍍鋅或達克樂過程完成。在製造

過程的設計期間，設計者透過進行比較某

些準則以挑選最佳方法。建議使用如表2中

的內容來挑選最佳替代方案。

客戶要求 - 如果有的話

某些客戶對其供應商的製造過程有所

要求。例如，他們可以為其齒輪箱的製造

供應商提供裝配手冊，或者對齒輪的熱處

理有所要求。線上的圖1，可以在本文的網

頁qualityprogress.com上找到，顯示出客戶

對汽車變速箱零件熱處理的要求。組織應

在設計製造過程的工序中考慮這些輸入。

從以前的開發經驗，在製造過程的開

發過程中，人們獲得了許多有價值的見解

（資訊和經驗的結合），可以作為開發新

過程工序之流程的指南。該條款與第7.1.6
條款有密切的關係。

許多的知識管理(KM)模型強調在一個

專案之前、期間和之後的學習。線上的圖

2顯示出英國石油(BP)公司的KM模型4。例

如，在完成一個專案之後，專案團隊應該
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審查專案並嘗試通過詢問來學會獲取經驗
教訓：
+預計會發生什麼？
+實際上究竟發生了什麼？
+什麼進展得很順利以及為什麼？
+什麼可以改進以及如何改進？
+哪些經驗教訓將來可以使用？

某些組織在表格中記錄了行動後審查
(AAR, After-Action Review)結果。填寫表格
可能是專案結案的一項要求。AAR結果可
作為一個新專案開發的一項輸入-線上的圖
2中的“之前學習”階段。另外，在每個里
程碑中，專案團隊召開會議以審查每個階
段的經驗教訓（在“期間學習”階段）。

新材料，新材料通常是產品設計的

輸出，其可作為是製造過程設計的輸入項

目。新材料可能需要新的設備或工具，所

以在製造過程設計中考慮新材料是很重要

的。

在先進的產品品質計劃和控制計劃手

冊中，新材料已在A3清單中提及-例如，新

設備、工具和測試設備清單5。

產品處理和人體工學的要求，透過

處理產品的過程所使用的方法是製造過程

設計的一項重要因素。例如，設計者應該

知道處理產品是應該透過滑動容器或是滾

軸輸送機，這個輸入會影響產品的佈局和

流程作業，當在訂定如何處理產品時也應

該考慮環境方面的影響。人體工學是一個

與人們的健康有直接相關的問題，製造過

日期：
代碼：分數

評分方法：1(最差)、2、3、4、5(最佳)

技術
替代
方案

最後
的

分數

鍍鋅

達克樂

結果：

成本

W=30
能力

W=10
環境方面

準則/權重

W=20
維護

W=20
能量

W=20
複雜性

W=10

表2製造技術的替代方案和權衡

假如製造過程設計輸入沒有充分的

定義和審查，則所產出的製造過程的工序

之績效將無法符合期望，包括客戶的需求

圖1及圖2 
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程設計師應該要注意人體工學的要求和原

則，且應盡力滿足並將它們納入他或她的

設計中。例如，一件組件的滾軸輸送機高

度應與人體工學的要求相互協調或工作操

作的負荷不應該超過標準的水準。

製造和組裝的設計（DFMA），這是

產品設計中另一個要考慮的主題對象。根

據該要求，標準要求執行過程設計的人員

應該了解產品設計團隊在設計製造和組裝

時所應考慮到的設想。如果產品設計團隊

考慮了產品的單向（z軸）組件，例如，

製造過程設計團隊應該以允許所有零件在z

軸上裝配於產品上的方式所使用的過程和

夾具之設計，不會造成產品或其夾具需要

額外的旋轉。在第8.3.3.2條的最後一段規

定：“製造過程設計應該納入使用防呆的

方法，以可與問題的嚴重程度相稱，並與

所遇到的風險權責相符。”這一要求是早

期版本ISO/TS 16949的註解但已成為新標

準的要求。

在IATF 16949第3.1條將防呆定義為：

“產品和製造過程的設計和開發，是為了防

止製造不符合的產品。” 

通過在製造過程設計的輸入下增加此

一要求，該標準激發了防呆方法是製造過

程設計流程中的輸入。因此，包括防呆是

製造過程中的一項製造設計過程的流程活

動之一。 

該要求項目要求組織使用防呆方法-如

接觸式的感測器或圖像處理器-來防止製造

不符合的產品或是檢測出不符合的產品。

儘管防呆定義僅指於防止製造不符合產品

的方法，但該要求的範圍似乎也包括發掘

不符合產品的方法。 

為此，組織應該根據問題的嚴重程度

和遇到的風險以確定防呆的機會之行為準

則。以下內容可用於識別防呆的機會： 

++失效模式與效應分析(FMEA)的結果。可

以基於FMEA文件檔案的嚴重性或嚴重性

發生度來識別高風險的失效。 

++相類似零件的歷史保修和品質之資訊。 

++運營商的主導流程。組織可以使用諸如

線上的表1之類的表來識別防呆機會和評

估結果。

如果沒有充分定義和審查製造過程

設計輸入的要求，則最終的製造過程之性

能將無法滿足預定的期望，包括客戶的需

求。
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