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     在當今的微利時代，持續改善幾乎是大家必做的一門功課，而

汽(機)車供應鏈所運行的 TS16949 品質系統所提供的核心工具

(APQP， PPAP， FMEA， MSA， SPC)是如何有效實施?還是只

是應付各種稽核呢?以下我們來自我檢視再次加強所有工具在使用上

的謬思吧！ 
Q1 還記得 TS 16949 的三個目標：強調缺失預防，減少變異及浪費，

持續不斷改善? 
Q2 做到 APQP 的目的：確保量產之產品能持續地符合客戶之要求，

減少變異，降低成本，增進效益? 
Q3 我們的 FMEA 會決定 APQP 的內容?而 FMEA 由日常系統來落 
  實? 
Q4 我們的作業指導書應放置何處? 

懸掛機台邊? 現場抽屜? 辦公室? 不影響作業，找得到即可? 還
是任何，只要員工清楚其工作內容? 

Q5 用電腦上網打文件時是否須把相關軟體的操作手冊放在身邊? 
Q6 如何評估作業指導書之內容正確與完整? 
Q7 100%檢驗為一種防呆(錯)法? 
Q8 量測系統分析計畫 MSA Plan 需考量那些因素? 
Q9 試生產(pre-launch) 主要目的為何? 

(1) 是否可將首批量產視為試生產? 
(2) 是否須將相關作業／檢驗標準制訂好後方能執行試生產? 
(3) APQP 小組是否須到試生產現場觀察?  
(4) 試生產現場觀察最主要要觀察甚麼? 
(5) 是否須記錄所有製程條件? 
(6) 是否須記錄各站之不良品? 



(7) 是否須對所有不良品做分析? 
(8) 是否須對所有不良品做改善對策? 

Q10 PPAP 之樣件是由試生產來的(非特別訂制打造的)? 
Q11 量產初期有嚴密監督其生產過程與不合格品分析? 
Q12 矯正預防措施有界定責任單位?問題描述包括不合格數量清  
   楚?原因分析深入?暫時措施未包括線上之半成品有確切之 
   防止不良品流出之計畫?有效的預防措施?效果驗證時間足 
   夠?為結案而結案? 
Q13 FMEA 僅是簡單的填表工作?還是藉由對 FMEA 之瞭解以消  
   除風險及計劃適當的管制來達到顧客滿意? 
Q14 DFMEA 從設計弱點來做改善，而不依賴製程管制來解決產   
  品設計問題? 
Q15 PFMEA 是否假設產品設計是沒問題的?失效原因須為製程 
  因素?定期檢討 
Q16 所有的 FMEA 定期評價檢討及核對期間所有設計變更、製程  
  變更、內部失敗、外部失敗、服務資訊回饋是否均已反映? 
Q17 FMEA 只有在 APQP 時作? 已完成產品設計與製程規劃後再  
  補作 FMEA ? 每個新產品開發案都需作 FMEA? FMEA 是研  
  發，製造或品保的事?只挑重要的零組件及製程?失效模式只   
  挑重點作?因為很少發生所以嚴重度(S)很低?一定要有推薦 
  措施? RPN 大於某一數值才要作推薦措施?沒有任何設計或 
  製程變更，但嚴重度卻降低?加嚴檢驗／頻率增加可以降低發 
  生度(O) ? FMEA 是在探討因果關係? 
Q18 MSA 研究選擇經常使用該類型儀器之人員與其操作方法較  
  差者?量測儀器能讀取或分辨，所要量測特性預期的製程變異 
  或規格公差之 1/10 的變化?所選取的樣本，要能代表整個製 
  程的作業範圍不應至製程中隨機取樣?依據使用目的，根據 
  MSA 方法選擇指南，採用適當的手法? 
Q19 了解品質變異造成的原因(共同原因，特殊原因)? 
Q20 Ppk 與 Cpk 可同時計算?還是有其先決條件才能使用? 
 
這些問題都可以拿來自我反思其解答及其理由，對有效的使用核心工

具會有很大的幫助的。 
Simon Chen 陳士元 


