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培训教材

产品质量先期策划和控制计划

——APQP第二版

主讲：闫 磊
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美国三大汽车公司对五大工具制定了专门的程序，本课

件主要按这些程序为基础介绍；当然，也可选择其他的方法

和工具，如对新产品的质量策划，可按的“APQP”，也可按

VDA4.3的“项目策划”，必须按顾客要求选择，如顾客未指

定可由组织选择；实际上，各种控制方法的实质是相同的。

APQP和VDA均指开发步骤,但思路和细节注重的程

度不同.
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产品开发

成本 时间

一、产品质量策划是什么？
是一种结构化的方法，用来确定和制订确保某产品使顾

客满意的步骤。
手册所述的实际工作、工具和分析技术都按逻辑顺序排列，

使其容易理解

质量

及时和价有所值的满足顾客要求。

产品质量策划的原则
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产品质量先期策划的益处:

APQP(先期产品品质规划)改版
第二版

• 为了更符合ISO/TS 16949强调的流程导向与客户导向
，AIAG(Automotive Industry Action Group)美
国汽车工业推动小组着手APQP第一版修订，于2008

年7月公布APQP第二版，并于同年11月正式生效，最
主要的改变为将原属于北美三大车厂特定要求APQP，
修改更符合ISO/TS16949的要求。

• 修改后可依照公司的新产品开发的导入进行APQP第二

版的更新，同时将目前正在生产中的主要产品依照
APQP要求，建立最佳的实践案例，以利于提升开发效
益。

主要修改内容如下：

1纳入以客户为中心的流程方法：

• 除了与ISO/TS 16949:2002保持术语
的一致，从「顾客→组织→供货商」，

并强调依照新产品开发流程与客户的要
求来进行APQP规划，以符合流程导向
与客户导向。
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• 2 检查表和窗体的更新

将原本北美三大车厂特定要求的开发过程检查

表与管制计划窗体修订部分内容，使更符合
ISO/TS 16949的要求与术语的一致性。

• 3 去除附录C -特殊特性符号表

将附录C -特殊特性符号表删除，列入客户特殊

特性中，让组织自行依照客户需求进行鉴别，
以符合客户导向概念。

设计责任 仅限制造 服务供方如热处理

、贮存、运输等

确定范围 x x x
一、计划和定义 x
二、产品设计和开发 x

x x x
三、过程设计和开发 x x x
四、产品和过程确认 x x x
五、反馈评定和纠正 x x x

措施

产品质量策划责任矩阵图

3.1.2 具有设计责任的组织
组织有权限建立新的，或更改现存的产品规范。
注：本职责包括按顾客指定方法进行设计性能的试验和验证。

顾客的特殊要求

• 顾客可能有特殊要求，开始APQP之前应首先了解这

些特殊要求。此外，顾客可能有特定的表单或格式。在

此情况下，只有经过顾客的书面批准方可使用其他格式。

APQP工作准备
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Organizational Activities

组织活动

对任何实施APQP的项目都是不可缺少的

• 组建跨部门小组
• 产品质量策划中供方的第一步是确定横向职能小组职责，有

效的产品质量策划不仅仅需要质量部门的参与可能包括，
但不局限于：

- engineering，工程 - manufacturing，制造

- quality，质量 - purchasing，采购

- sales，销售 - customers，顾客

- field service，现场服务 -

subcontractors，分包商

- material control，材料控制

Organizational Activities

组织活动

组织活动
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产品质量策划的成功依赖于有效的培训方案，它
传授所有满足顾客需要和期望的要求及开发技能。

——评估小组成员的培训需求，并采取相应措施。

Organizational Activities

组织活动

• 建立沟通渠道

• 与公司内部其它小组
之间

• 与顾客小组之间

• 可包括定期会议

Organizational Activities

组织活动

Timing Chart,

时间表
组织工作完成后，应制订时间表

• activities，活动

• events，事项

• responsibilities，责任

• timing, including sequences of activities

时间安排，包括活动顺序

培训中介绍的5阶段模型可作为一个起点

• 培训中将介绍一些实用工具

• 工具清单并非详细无遗
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时间表

每个项目都应有单独的时间表

APQP进度图表
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5APQP

第一阶段, 计划和确定项目

• 目的

• 确定市场和顾客需求，并体现在初步产品和过程设
计中；汲取以往的经验和教训。

• 制订计划，确保设计能够实现顾客确定的和要求达
到的设计目标与可靠性目标

• 取得管理层的支持

• 确保对顾客的需要和期望有一个明确的了
解。
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•输入清单

不同产品、过程或顾客需要，可所有不同：

• 顾客之声：市场研究、保修记录和质量信息、小组经
验

• 业务计划/营销战略

• 产品/过程基准数据

• 产品/过程设想

• 产品可靠性研究

• 顾客输入

第一阶段, 计划和确定项目

第一阶段, 计划和确定项目

 输入清单

——产品/过程设想：查阅设计和制造标准

——经验教训：建立一套系统，使大家能够共享经验教训

——产品可靠性研究：根据顾客意见和要求进行

——顾客输入：他们可提供的其它信息

第一阶段, 计划和确定项目
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*确定范围---即识别顾客的需要、期望和要求；顾客需求可分三类：

1）基本要求，是必须应该做的，即使做好了，顾客也不会认为满意；

2）绩效要求，做得越好，顾客越满意；

3）激励要求，顾客没有料到，做到了顾客就会满意。

*应倾听“顾客的呼声”并形成《顾客需求报告》，方法有：

---对顾客的采访、意见征求、调查；了解顾客的业务计划和营销策略；

---市场调查、预测报告；竞争对手的产品质量研究；

---内部质量报告、运行不良分析报告、问题解决报告；

---指定顾客代理进行调查评价；

---销售商的意见、道路行驶体验、车队负责人意见等。

确定顾客需求

收集过程输入资料

产品/过程的标杆数据：

即确定产品/过程的基准，可通过对行业、竞争对手的分析确定，

尤其应瞄准行业的先进、标杆数据来制定本企业本产品/过程的质

量目标；可用PPM(百万件产品的不合格数）、缺陷水平、废品降低

率等来衡量。

产品/过程设想：

设想产品应具有的特性、设计和工艺，包括技术革新、先进材料

的使用、可靠性评定、新技术等。

产品可靠性研究：

产品在规定的条件下和规定的时间内完成规定功能的能力叫可靠性；

规定条件—环境（气候、机械振动等）、负荷条件、工作方式等；

规定时间—产品要求的正常工作时间，

规定功能—产品应满足要求的技术指标，如电气、机械性能等。

可靠性指标有寿命、可靠度、不可靠度、平均维修时间、平均无故障工作

时间等；

产品的后续顾客输入：

产品的后续顾客包括汽车的最终购买者等，他们的需要和期望是有价值

的信息。
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顾客输入

设计任务书是本阶段的主要输出，应含：

---产品开发的可行性报告

---设计目标

---可靠性和质量目标

---初始材料清单

---初始过程流程图

---产品和过程特殊特性的初始明细表；

— 产品保证计划（开发计划）。

— 管理者支持

本阶段的输出

产品设计和开发的输入

产品报价单（成本）
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1.7  设计目标
设计目标就是将顾客的呼声转化为初步和可度量的设计

目标.设计目标的正确选择确保顾客的呼声不会消失在随
后的设计活动中。

1.8  可靠性和质量目标
可靠性目标是在顾客需要和期望、项目目标及可靠性基

准的基础上制建立起来的。顾客需要和期望的例子可以是
无安全问题和可维修性。有些可靠性基准可以是竞争者产
品的可靠性、消费者的报告或在一设定时间内修理的频率。
总的可靠性目标可用概率和置信度表示。质量目标是基于
持续改进的目标，诸如零件/百万（PPM）、缺陷水平或
废品降低率。

本阶段的输出

*小组在产品/过程设想的基础上应制定一份初始材料清单，

并包括早期供方名单。

*初始过程流程图应规定格式和符号，如顾客有要求，应按

顾客要求。

*本阶段产品和过程特殊特性的初步确定的依据是目标要求、

预计的制造过程确定或类似零部件的失效模式及后果分析。

依赖于顾客对产品要求输入（在一阶段应明确）。

*产品保证计划是将设计目标转化为设计要求（保证内容和

保证的方法），其格式不限，内容有主要是安排设计开发个

阶段的工作要求。

Quality Function Deployment，质量功能展
开

Customer 
desires

客户要求

Quality 

Characteristics

质量特性

Quality Char.

质量特性

Subsystem 

Characteristics

子系统特性

Component 

Characteristics

零部件特性

Subsystem

Char.

子系统特性

Flow

从上层流向下层

第一阶段, 计划和确定项目
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• 质量屋（House of Quality）,由水
野滋和赤尾洋二60年代形成,它最初用
在三菱重工的神户造船厂。

③设计或技术属性

①
顾
客
需
求

④顾客需求与设计或
技术属性间的关系

⑤属性间的相关关系

②
重
要
度

⑩重要度权重数

⑨目标值

⑦技术评审

⑥
顾
客
评
审

竞争能力评审

⑧
顾
客
要
求
优
先
度

基本原理

 

推行活动 推行重点 相关记录 

1) 业务部门依据市场需求和顾客期望提出新产品开发需

求 

会议记录 1. 新产品导入会议 

2) 业务部门提出市场分析报告 市场分析报告 

2. 成立横向职能小组 1) 确定横向职能小组的组织职责 横向职能小组组织职责表 

3. 识别顾客需要、期望和

要求 

1) 依程序确定顾客的要求和期望 顾客需求分析报告 

1) 评定设计、性能、制造过程要求的可能性 4. 产品设计及过程开发可

行性分析 2) 评定成本、进度要求的可能性 

产品设计及过程开发可行性分析

报告 

5. 新产品开发申请及批准 1) 由最高管理者批准 新产品开发申请单 

6. 新产品设计及过程开发

日程计划的制定 

1) 详列 C1~C5 阶段每项目活动及担当部门人员及活动的

开始、结束日期 

新产品设计及过程开发日程计划 

1) 顾客的呼声、业务计划及营销策略 

2) 产品/过程的标杆数据 

3) 产品/过程假设 

4) 产品可靠性研究 

 

 

7. 收集过程输入资料 

5) 顾客各种要求的输入 

 

 

(有相关资料可供查询即可，无须

规定格式) 

1) 设计目标：由顾客的呼声转化 (可在日程计划中显现) 

2) 可靠性及质量目标：基于顾客期望需要、项目目标、可

靠性标杆 

可靠性与质量目标清单 

3) 初始材料清单：基于产品/过程设想 初始材料清单 

4) 初始过程流程图：基于初始材料清单和产品/过程假设 初始过程流程图 

5) 产品和过程特殊特性的初始清单：基于产品设想、可靠

性目标及要求、预期的制造过程、类似产品的 FMEA 

产品和过程特殊特性初始清单 

6) 产品保证计划：由设计目标转化为设计要求 

 

 

 

 

 

8. 对输入资料进行分析研

究确定输出资料 

7) 管理者支持 

 

产品保证计划 

9. C1 阶段管理综合评审 评价 C1 阶段的执行效果，确认可否进入下一阶段 C1 阶段管理综合评价表 

C1 阶段管理综合评价会议记录 

 

二 计划和项目确定 APQP推行程序－C1

Phase 2，第二阶段

Timing Chart， 时间表

Planning

策划

Product Design & Development

产品设计和开发

Process Design & Development

过程设计和开发

Product & Process Validation 

产品和过程的确认

Production

生产

Feedback Assessment and Corrective Action

反馈评估和改进措施

Prototype

制作样件
Pilot

试生产
Launch

投入生产

Program 

Approval

批准项目

Concept 

Initiation

提出概念

产品设
计和开
发
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• 目的

• 使设计接近定型

• 对设计进行验证，以保证达到全部要求

• 对生产和质量保证需求进行评估

第二阶段,产品设计和开发

本阶段进行中形成的输出

设计部门负责的输出是产品设计的结果，包括

---设计失效模式及后果分析

---样件控制计划

---工程图纸

---工程规范（产品的标准等）

---材料规范（原材料及采购的零部件）

---可制造性和装配设计

---设计开发的评审

---设计验证资料等

---图纸与材料的变更

跨功能小组负责的输出：

---新设备、新工装和设施要求

---产品/过程的特殊特性

---量具/试验设备要求

---小组可行性承诺书

本阶段进行中形成的标准输出
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本阶段进行中形成的
过程设计和开发输入

•设计失效模式及后果分析:
A、列出产品设计中固有的失效模式

B、列出失效的后果和产生原因

C、按如下各项排序改进措施

•后果的严重程度

• 发生的可能性

• 探测失效的能力

第二阶段,产品设计和开发

可制造性与装配设计

*包括的内容有：

---制造和/或装配过程（工艺），过程调整是否最佳化；

---尺寸公差要求，应考虑供方是否接受，价格是否可接

受等；

---性能要求，要求到什么程度，是否可接受；

---部件数是否合理，多或少；

---材料搬运，是否最小化。
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*通常可采取提三个问题的方法，实现优化设计：

----在产品使用中，该部件与其他已装配部件间是否发

生相对运动？

----该部件是否必须使用不同的材料，或与已装配部分

分离？

----调整与维护中，该部分是否必须与其他零件分离？

如三个问题答案均是否，可考虑取消该零件，而将其

与其他装配部件做成一体，可以说：最好的零件设计是

无零部件。

*本阶段设计验证主要是对样件的验证，以检验产品设计是否

满足设计输入（一阶段输入）的要求，主要的验证对象是：

---材料；

---性能；

---寿命；

---尺寸、外观等，验证大多通过对样件进行试验进行。

确保：满足设计目标、可靠性指标。验证可以通过检验和试

验、或装车路试等进行。

设计评审：设计验证结果进行综合分析。评审确认开发结果

和进度的符合性，成本风险性和是否需要设计变更

设计评审与验证

*本阶段设计评审的内容有：

---对图纸的评审，包括图纸是否包含了所有零部件，图纸

的准确性，图纸是否包括特殊特性设计，是否考虑了设计

任务书的全部内容等；

---对设计失效模式和后果分析的评审；

---对工程规范的评审，包括对抽样容量、频率，接收标准

的评审；

---对材料规范的评审，包括对涉及特殊特性的材料规范的

控制评审；

---标准化审查。
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• KPC、KCC清单

KPC(关键产品特性)是一种产品特性，

A、当其在合理范围内出现变差时，会引起

顾客不满，影响安全性或违反某些法规

B、可由顾客或跨部门小组确定

KCC(主要控制特性)：为减少KPC的变差，

必须加以控制的过程特性

第二阶段,产品设计和开发

产品特殊特性Y，过程特殊特性X

Y =f（Xi）；其中i为 1、2、3----n.

• 可行性评审/承诺 -- 确保产品制造也在评审
之列
• can quality be met?

能达到质量要求吗？

• is there sufficient capacity?

有足够的过程能力吗？

• can it be done on schedule?

能按预定计划完成吗？

• are costs within reason?

成本是否适中？

第二阶段,产品设计和开发

即使是顾客提供的
设计，也必须对可行
性进行评估

产品设计和开发 APQP推行程序－C2

阶段 推行活动 推行重点 相关记录 

1) 参照 FMEA 手册的要求进行 1. 设计失效模式和

结果分析 2) DFMEA 是一个动态文件 

DFMEA 报告 

1) 可制造性与装配设计 工作图样、工作规范、材料规范 

2) 设计验证 设计验证报告 

 

2. 设计产品 

3) 设计评价 阶段设计评审报告 

1) 确认样件制造的新设备、工装、设施要求 新设备、工装、设备的要求、设备

清单 

2) 确认产品和过程的特殊特性 样件产品过程特殊特性表 

3) 确认样件制造的量具、试验设备 样件制造量具试验设备清单 

4) 制定样件制造的控制计划 样件制造控制计划 

5) 制定样件制造的过程流程 样件制造过程流程图 

 

 

3. 样件制造准备 

6) 制定样件制造的场地平面布置 样件制造场地平面布置图 

 

C
2
:产

品
设
计
和
开
发

 

4. 样件制造 1) 依设计要求制造样件  

 

5. 样件评价 

 

1) 评价样件是否满足要求 

样件检验记录 

样件制造条件记录 

样件试验报告 

样件客户验证报告 

 

6. C2 阶段管理综

合评价 

1) 评价 C2 阶段的执行结果，确认可否进入下一

阶段 

C2 阶段管理综合评价表 

C2 阶段管理综合评价表会议记录 

小组可行性承诺书 
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Phase 3，第三阶段

Timing Chart， 时间表

Planning

策划

Product Design & Development

产品设计和开发

Process Design & Development

过程设计和开发

Product & Process Validation 

产品和过程的确认

Production

生产

Feedback Assessment and Corrective Action

反馈评估和改进措施

Prototype

制作样件
Pilot

试生产
Launch

投入生产

Program 

Approval

批准项目

Concept 

Initiation

提出概念

过程设计和开发

• 目的

• develop an effective 

manufacturing system and 

related control plans

建立有效的加工制造系统，并制订有
关的控制计划

第三阶段, 过程设计和开发

• 输出列表

根据产品类型、过程和顾客需求而定

• 包装标准和规范

• 过程流程图

• 场地平面布置图

• 特性矩阵

• 过程失效模式及后果分析

• 试生产控制计划

第三阶段, 过程设计和开发

- 17 -



• 输出列表（续）

• 作业指导书

• 测量系统分析计划

• 初始过程能力研究计划

• 产品/过程质量体系评审

• 管理支持

第三阶段, 过程设计和开发

过程设计和开发输出

• 过程流程图
• 列出产品制造的所有步骤

• 从来料验收到成品装运,包括外包过程

• 包括不同的作业类型

• fabricate/assemble，制造/装配

•move，搬运

•store，存放

• inspect，检验

第三阶段, 过程设计和开发
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过程流程图

• 建议的最终格式

mold part

注塑零部件

fab

加工

move

搬运
store

存放
insp

检验

step

步骤
oper. descr.

作业说明

item#

编号
KPC item#

编号
KCC

inspect part

for flash

检验零件有无飞边

store part in 

container

将零部件放入周转箱内

carry parts 

to assy area

将零部件送往装配区

1 no flash

无飞边
pressure

压力
11

2

3

4

第三阶段, 过程设计和开发

• Characteristics Matrix (Recommended 

but not required)

特性矩阵(推荐但不要求)：用来显示过程参数和制造
工位之间关系的分析技术。

• 使我们能够优先控制那些重要的特性
Process Steps

加工步骤

C
h

ar
ac

te
ri

st
ic

s

特
性

look for relationships

寻找相互关系

第三阶段, 过程设计和开发
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• 过程FMEA

• 列出因过程不符合要求所产生的失效模式

• 列出失效的后果和产生原因

• 按下列各项改进措施的优先顺序
• severity of effect，后果的严重程度
• likelihood of occurrence，发生的可能
性

• ability to detect failure，检测失效的能
力

第三阶段, 过程设计和开发

场地平面布置图：

为了确定检测点的可接受性、控制图的位置、目视辅具的

应用、中间维修站和缺陷材料的贮存区，应制定并评审场地

平面布置；

所有的材料流程都要和过程流程图和控制计划相协调。

平面布局图至少应括：

A、各制造过程和检验点

B、储存区和中转区

C、检验点中的不合格品区、

D、防尘区应明确标识。

E、最终产品审核的设施等

• 试生产控制计划

• 包括对早期生产的部件进行尺寸检验、特性和功
能试验

• 在正式生产之前检查过程

• 也包括在过程确认之前所采取的附加控制措施

第三阶段, 过程设计和开发
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• 测量系统分析计划

• 确保测量系统具有探测过程输出变化的能力

• 用于判别产品合格，不合格的测量系统也可进行

MSA

第三阶段, 过程设计和开发

• 初始过程能力研究计划

• 评估过程能否达到技术要求

• 检测过程变差

• 以在正式生产装备上进行的有效的生产为基础

包装标准和规范

• 每个包装均必须保证产品特性、属性等在包装、运

输和开包过程中不会改变

• 包括包装的状态和作业说明

第三阶段, 过程设计和开发

• 产品/过程质量体系评审

• 对质量体系的过程控制和其它要素进行检查、以免

向客户提供不符合要求的产品

• 建立在类似的过程、小组经验和顾客输入的基础上

第三阶段, 过程设计和开发
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第三阶段, 过程设计和开发

主要工作 实施要点 文件记录

包装标准/规范 顾客包装要求体现在标准/规范中 包装规范

工装/模具开发 工装/模具开发计划 工装/模具任务单

检具开发 检具开发计划 申请单

确定供应商 确定供应商 供方清单

编制过程流程图 一般产品的过程设计可采用典型产品的文件 过程流程、A-6表

编制场地布置图 绘制场地平面布置图，标出物流方向、检验点 场地平面布置图，A-5表

PFMEA 编制过程FMEA 过程FMEA、A-7表

编制试生产控制计划
试生产过程中可采用试生产控制计划，也可用其它

相关控制文件以满足产品的要求
试生产控制计划、A-8表

过程指导书 编制各种作业指导书
工艺卡片/作业指导书

检验和试验卡片

初始过程能力研究计划 制定PPK研究计划 PPK研究计划

MSA研究计划 制定MSA计划 MSA计划

管理者审核 完成A-5、A-6、A-7、A-8表的评审工作 管理者支持评审表

时间表

Planning

策划

Product Design & Development

产品设计和开发

Process Design & Development

过程设计和开发

Product & Process Validation 

产品和过程的确认

Production

生产

Feedback Assessment and Corrective Action

反馈评估和改进措施

Prototype

制作样件
Pilot

试生产
Launch

投入生产

Program 

Approval

批准项目

Concept 

Initiation

提出概念

产品和过程

确认

• 目的

• production trial run

生产试运行

• validate the manufacturing process

对制造过程进行确认

• develop a control plan for production

制订生产控制计划

第四阶段, 产品和过程确认
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•输出清单

第四阶段, 产品和过程确认

•有效生产试运行
• 整个制造系统都必须全部开通, 1至8小时以上的

连续生产且300件以上

• 在生产条件下运行，包括周期时间、环境和操作
人员等

• 制造的零部件用于初始过程能力研究和生产确认
试验

• 如果零部件要装运，应确保有相应的限控手段

第四阶段, 产品和过程确认

• 有效试运行的用作:
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• 生产确认测试

第四阶段, 产品和过程确认

• 生产控制计划

—控制零部件和过程的系统

—包括原材料验收、制造过程、装配和包装等项内容

—用于生产运行
—不能取代书面的制造过程指令或程序

• 生产件批准(PPAP)

• 零部件提交保证书
• sample parts, master sample，样件、标准样

件
• list of KPCs, KCCs，KPC、KCC清单
• dimensional and appearance evaluation

尺寸和外观评价
• material tests，材料试验
• FMEAs，失效模式及后果分析
• control plan, gages, process flowchart

控制计划、检测仪表、过程图
• process capability results，过程能力研究结果

第四阶段, 产品和过程确认

产品与过程确认 APQP推行程序－C4

推行活动 推行重点 相关记录 

 

1. 试生产 

1) 采用正式生产工装、设备、环境、生产操作

者、设施和循环时间进行试生产 

 

2) 维持稳定生产，批量参照 PPAP 要求  

3) 生产过程中进行测量系统评价 测量系统评价报告 

4) 生产过程中进行初始过程能力研究 初始过程能力评价报告 

 

2. 对试生产输出的产品

进行验证 

1) 试生产产品的检验 试生产产品检验报告 

2) 试生产产品的试验 试生产产品试验报告 

3) 试生产产品的包装评价 试生产产品的包装评价报告 

3. 生产件批准 1) 依照 PPAP 手册的要求准备待批准产品及相

关报告 

PPAP报告 

 

4. 量产前准备 

1) 确定正式量产的生产控制计划 生产控制计划 

2) 新设备的能力验证 新设备 CMK 值测算记录(如

有变动必须留下记录) 

3) 过程流程图、车间平面布置图、新材料采购、

量产过程说明书等规范的最终确认 

 

5. 产品设计及过程开发

的总结与认定 

1) 验证 PAQP 总体过程的有效性 APQP验证报告 

6. C4 阶段管理综合评

定 

1) 评价 C4阶段的执行结果，确认可否进入下一

阶段 

C4 阶段管理综合评价表 

C4阶段管理综合评价会议记

录 
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第五阶段

时间表

Planning

策划

Product Design & Development

产品设计和开发

Process Design & Development

过程设计和开发

Product & Process Validation 

产品和过程的确认

Production

生产

Feedback Assessment and Corrective Action

反馈评估和改进措施

Prototype

制作样件
Pilot

试生产
Launch

投入生产

Program 

Approval

批准项目

Concept 

Initiation

提出概念

反馈，

评定，

纠正措施

• 目的
• 监测过程，听取顾客反馈意见

• 改进过程

• 与顾客合作，共同建立纠正和解决问题的
方法

第五阶段, 反馈，评定，纠正措施

• 输 出

第五阶段, 反馈，评定，纠正措施
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•减少偏差
• SPC(统计过程控制)

• 统计工程/问题的解决

• 稳健性设计

• 差错预防

• 实验设计

第五阶段, 反馈，评定，纠正措施

• 顾客满意

• 产品或服务必须适合顾客的实际使用环境

• 供货商必须与顾客合作，共同解决所出现的问题，并

弥补产品缺陷

• 发货和服务(如果合同中有规定的话)

—供货商和顾客必须建立一个提供服务和发运更换件的
系统

—是记录最终顾客的意见和投诉，并据此采取行动的极
好机会

第五阶段, 反馈，评定，纠正措施

检查表

检查表可有助于我们确保APQP文
件填写完整、正确，并相互关联

本教材提供了8个检查表:

A—1至A—8
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Checklist Questions，检查表问题
Design FMEA，设计FMEA（A-1）

必须合理确定措施和责任

1、DFMEA是根据Chrysler(克莱斯勒)，Ford(福特)和通用汽车公司的潜在
失效模式及后果分析(FMEA)参考手册准备的吗？

2、是否对过去的事件和保修数据进行了评审？

3、是否已经考虑过类似零部件的设计FMEA？

4、DFMEA是否确定了特殊特性？

5、途经特性是否受控识别?是否和受影响的供应商一起,就供应链里FMEA 
的一致性和控制,对特性进行评审?

6、是否和受影响的供应商一起，对由顾客或组织制定的特殊特性进行评
审，以保证FMEA的一致性？

7、对高危风险顺序失效模式有影响的设计特性是否得到识别？

8、对于风险的顺序数指定了适当的纠正措施？

9、对高严重度数指定适当的纠正措施？

10、在采取了改进措施并得到验证后，危险优先顺序排列是否评审？

Checklist Questions，检查表问题
Process Flowchart，过程图（A-6）

必须合理确定有关行动和责任

1、过程图是否说明了收到发货，包括外部过程和服务的整个过程？

2、在过程流程图的开发过程中，如果具备DFMEA 的话，是否使用了
DFMEA来识别关键的特殊特性？

3、产品和过程检查表中关键流程图是否在控制计划和PFMEA内？

4、过程图是否能够说明产品是怎样运送的，如滚道还是滑动集装箱？

5、在确定过程的过程中是否考虑了拉动系统/最优化吗？

6、是否已采取措施，在使用前对返工件进行确认和检查？

7、是否有对于产品的移动和存储的材料控制，包括适当的识别，正
确定和执行？控制应适当落实进货供应商产品以及转外包的过程
。

Checklist Questions，检查表问题
Process FMEA ，过程FMEA（A-7）

必须合理确定有关行动和责任

1、过程FMEA是否是由跨职能小组准备？小组是否将所有顾客的特殊
要求，包括FMEA 现行版本内的FMEA方法考虑进去。

2、是否考考虑了所有的操作，包括转包和外包过程和服务？

3、是否所有影响顾客功能，包括配套、功能、耐久性、政府法规和
安全性的操作都被识别，并按顺序列出？

4、是否考虑了相似零件/过程FMEA？

5、分析是否则评审并使用了历史事件和保修数据？

6、是否适用适当的控制措施来对所有已识别的失效模式？

7、当纠正措施完成后，是否对严重重、探测度和发生度进行修订？

8、是否按后续操作，装配和产品来考虑影响的顾客？

9、在制订PFMEA 的过程中，是否使用顾客工厂的问题？

10、是否将原因描述达成纠正或控制的事物？

11、在后续操作和下一操作前，是否对失效原因进行控制？
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Checklist Questions, 检查表问题
Control Plan, 控制计划（A-8）

必须合理确定有关行动和责任

1、在制订控制计划时，是否采用了第6节中提供的控制计划方法？

2、PFMEA的内识别的所有控制是否被包括控制计划内？

3、是否所有特殊产品/过程特性都被包括在控制计划内？

4、是否使用了DFMEA 和PFMEA 来制订控制计划？

5、是否识别了所有要求检验的材料规格？

6、控制计划是否落实从进货检验（材料/零部件）到加工装配（包
括包装）的一系列过程？

7、是否识别了工程性能试验和/尺寸要求？

8、是否应控制计划的要求，具备了量具和试验设备？

9、如有要求，顾客是否批准了控制计划。

10、测量方法和一致性是否符合顾客要求？

11、是否根据顾客要求完成了测量系统分析？

12 、样本大小是否基于行业标准、统计抽样计划表，或者其它统
计过程控制方法或技术？

控制计划

• 控制计划方法论的目的：

它是通过为总体系设计、选择和实施增值性控制方
法以提供结构性的途径达到按顾客的要求制造出优
质产品。

说明：

１、控制计划描述了过程和每阶段所需的控制措施，包括保证所有

的过程输出将处于控制状态的进货、过程中、出厂和阶段性要求。

２、控制计划不能替代包含在详细的操作者指导书的信息

３、控制计划作为一动态文件，反映当前使用的控制方法和测量系统

四 控制计划
控制计划 control plan

对控制产品所要求的系统和过程的形成文件的描述（见附录A）。

*控制计划在每种产品整个寿命周期中被保持并使用，应覆盖三个不同

阶段：

---样件控制计划

---试生产控制计划

---生产控制计划；

*应建立一个多专业的核心小组（跨功能小组），并利用所有可能的信

息来制定控制计划，这些信息包括：

---过程流程图

---系统/设计/过程失效模式及后果分析

---特殊特性，包括产品特性和制造过程参数

---从相似零件得到的经验

---设计评审、优化方法（QFD,DOE)等
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样件控制计划

要求： 对样件尺寸进行测量和功能试验

目的：检验样件产品、检验样件的工艺流程

在制造之前发现实际或可能存在的问题

试生产控制计划

要求： 对早期生产部件进行尺寸测量和功能试验

目的：开始生产前和开始生产时检查工艺过程

生产控制计划

要求： 对进料验收、制造过程、装配和包装等

适用项目加以控制从而保证产品的特性

目的：控制生产运行

*控制计划是动态的文件，它反映当前使用的控制方法和测量系统，随着

控制方法和测量系统的改进和评价而被修订；当有下列五种情况时，必

须适当评审和更新控制计划：

---产品更改时；

---过程更改时；

---过程不稳定时；

---过程能力不足时；

---检验方法、检验频次修改时。

*建议组织采用质量先期策划APQP手册（美国三大汽车公司制定）里规定

的控制计划格式，如顾客有要求，应按顾客提供的控制计划格式执

行。

*当顾客要求时，控制计划应提交顾客评审与批准。

控制计划格式
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控制计划实施要点

• 控制计划应包括从进货检验开始，到产品交付(过程流程图)

全过程进行控制。包括检验、出入库、包装、加工等。

• DFMEA“现行设计”中体现对材料和部件的预防和探测可通
过进货检验来控制。

• “机器、工装、夹具”栏中的机械设备是指该工序所有用的
设备和工具（不包括检测设备）。PFMEA中提到的防错工
装应体现在该栏目。

• 各工序间影响到产品和过程特性时，应体现在“特性”栏中，
并标注特性符号。特性值必须明确的体现在“产品/过程/规
范/公差”内。

• “测量技术”是指对产品和过程特性的探测方法或检测工具,
相应检具应进行测量系统分析。

 对于常规产品重新进行APQP时，三个控制计划的区

别关键在于“方法”栏中的“抽样”、频次和控制方

法。另外试生产和生产控制计划还应体现“全尺寸检验
和功能试验”。非常规产品样件和试生产、生产控制计
划从全加工过程有本质的区别。

 在PFMEA中的现行“过程控制”中的控制预防的措施和
控制探测的记录应列入CP中 “控制方法”中。

 “反应计划”是工序出现不良品的处理要求，所有“返
工”均应制订“返工作业指导书”。

 控制计划是APQP输出的核心资料，也是现场审核的核
心文件。

控制计划实施要点
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生产件批准程序
第四版

• ISO/TS16949

系列培训教材之PPAP

 主讲：闫 磊

PPAP目的:

适用性:
 PPAP必须适用于散装材料、生产材料、生产件或维修件的内

部和外部组织现场。对于散装材料，不要求PPAP，除非你的
顾客要求。

 标准目录中的生产件或维修件的组织必须符合PPAP，除非顾
客正式特许。只要提供或声明有工装，则工装必须作为标准目
录中的项目。

注1：见第II部分顾客特殊说明中的详细内容。有关 PPAP的所有问
题均应向顾客产品批准部门提出。

注2：顾客可以正式特许免除对一个组织的PPAP要求。顾客以文件形
式记录适用项目的特许。
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途 径

 “必须”（SHALL）表示强制的要求。

 “应该”（SHOULD）也表示强制性的要求，但
在符合方法上允许一些灵活性。

 标有“注”（NOTE）的段落是理解或澄清有关要
求的指南。“注”中的“应”（SHOULD）只有
指导性的含义。

 术语中包含了一些用来说明PPAP符合性要求的信
息。

PPAP第四版包括以下变更：

1、将PPAP与ISO/TS16949:2002的过程方法一致，
包括：
将PPAP要求的顺序与汽车产品开发和制造过程对应
起来
包括了PPAP过程流程
2、在适当的网站（如：OEM、IAOB, ）上重新发布
顾客特殊要求，以提供最新的要求
3、更新卡车OEM的要求，转到附件H
4、修订PSW(零件提交保证书)：
为部品/设计描述栏提供更逻辑性的流程
使组织地址一栏适合国际组织
包含IMDS物料报告，以表明报告状态

 5、更新特定的PPAP要求，包括：
在设计记录中的物料报告和聚合证明要求
过程能力指数的用途（Cpk、Ppk）
目录部品的定义和批准，以及黑盒部品的定义

6、修改顾客通知和提交要求，以与OEM要求一致

7、阐明并通用化了附件C、D和E，使其与PPAP报告要求吻合

8、修订轮胎附件，允许适用性的OEM规范，并去掉与已经在PPAP
要求中提供的许可的重复部分。

9、重新组织并更新了附件F，以强调散装材料检查请单的重要性。
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二 产品批准的运用范围

组织必须对下列情况获得顾客产品批准部门的完全批准：

 一种新的零件或产品（即：以前未曾提供给某个顾客的某种零

件、材料或颜色）。

 对以前所提供不符合零件的纠正。

 由于设计记录、规格或材料方面的工程变更引起产品的改变。

 组织采用了以前从未曾用过的新的过程技术(只对散装材料)

注：如果有任何涉及生产批准的需求问题，请与顾客负责产品批准的部门联系。

必须在首批产品发运前提交PPAP批准的四种情况

1  新的零件或产品（如：以前未曾提供给某顾客的一

种特定的零件、材料或颜色）。

 对于一种新产品（最初发行）、或一种以前已批准的产品，

但又指定了一个新的或修改（如：后续发行）的产品/零件

编号时，要求提交。新增加到一个产品系列的零件/产品或

材料，可以使用以前的在相同产品系列中获完全批准的适

当的PPAP文件。
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2  对以前提交零件的不符合进行纠正。

 要求提交对所有以前所提交不符合的零件的纠正。

 “不符合”包括以下内容：

 产品性能违反顾客的要求

 尺寸或能力问题

 分包商问题

 零件的完全批准代替临时性批准

 试验，包括材料、性能、工程确认问题

3  关于生产产品/零件编号的设计记录、技术规格或

材料方面的工程变更。

 对于生产产品/零件设计记录、规格或材料的所

有工程变更都要求提交。

4 只对散装材料：

对于组织来讲，在产品上采用了以前未曾用过的

新的过程技术。
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需通知顾客的九种情况

1 和以前被批准的零件或产品相比，

使用了其它不同的加工方法或材料。

 例如，在一个偏差（允差）文件上标明的或在

设计记录中作为批注包括进去的不同加工方法；

且又没有包含在已由顾客批准的工程变更中。

2 使用新的或改进的工装（不包括易损工装）、模具、成

型模、样板模型等，包括附加的或替换用的工装。

 本要求只适用于根据其独特的形式或功能，可能影响

到最终产品完整性的工装。并不意味着对标准工装

（新的或维修过的），例如标准测量装置、起子（手

动或电动）等的描述。

3 在对现有的工装或设备进行升级或重新布置之后进行生产。

 升级，是为了增加其产量、性能或改变它现有的功能。不要和正

常的维护、修理或零件更换等工作相混淆，这些工作预期上是不

会引起性能上的改变，而且在其后还建立有维修后验证的方法加

以保证。

 重新布置定义为，在过程流程图文件中规定的内容，对生产/过程

流程的次序进行变更的那些活动。(包括新过程的加入）

 可能要求对生产设备进行微小调整以满足安全要求，如：安装防

护罩、消除潜在的风险等等。这些变更可以不用顾客批准，除非

该调整的结果改变了过程流程。
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4 工装和设备转移到不同的工厂或在一个新增的厂址进

行的生产。

 生产过程用工装和/或设备在一个或多个场地中的建筑或设

施间转移。

5  分包方对零件、非等效材料、或服务（如：热处理、

电镀）的变更，从而影响顾客的装配、成型、功能、耐

久性或性能的要求。

 组织负责对分包方的材料和服务进行批准，使其不影响

顾客装配、成形、功能、耐久性或性能的要求。

6  在工装停止批量生产达到或超过12个月以后重新启用

而生产的产品。

 对于工装停止批量生产达到或超过12个月后生产的产品；

 若该零件一直没有采购订单，且现有工装已经停止批量生产已

经达到或超过12个月时，要求通知顾客。唯一一种例外是当该

零件是以小批量方式生产的，如售后维修件或特别车辆。然而，

顾客可能对售后维修零件规定特定的PPAP要求。
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7  涉及由内部制造、或由分包方制造所生产的产品组件，其产

品和过程的变更。而这些组件会影响到销售产品的装配性、成

型、功能、性能和/或耐久性。另外，在提交顾客之前，组织

必须就分包商提出的任何申请，先与分包方达成一致。

 任何影响顾客要求的装配性、成型、功能、性能和/或耐

久性的变更均要求通知顾客。

 注：关于装配性、成型、功能、性能和/或耐久性的要求，
应该是属于合同评审时达成共识的顾客规格的一部分。

8  试验/检验方法的变更一新技术的采用

（不影响其接受准则）

 对于试验方法的变更，组织应该有证据表明，

新方法提供的结果与老方法的等效性。

9  仅适用于散装材料：

 新的或现有的分包方所提供具有特殊特性的原材料之新货

源。

 在没有外观规格的情况下，产品外观属性的变更

 产品外观属性的变更(第四版第十项)

 通常这些变更对产品的性能有影响。
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I.2  PPAP的过程要求

I.2.1用于PPAP的产品必须取自有效的生产过程。所谓有
效的生产过程：

一小时至八小时的生产

且至少为300件连续生产的部件，除非顾客授权的质量
代表另有规定

使用与生产环境同样的工装、量具、过程、材料和操作
工进行生产

每一独立生产过程制造的零件，如相同的装配线和／或
工作单元、工装及仿形模的每一腔位的零件都必须进行
测量，并对代表性的零件进行试验

I.4  顾客提交要求－证明的等级

I.4.1 提交等级

组织必须按照顾客要求的等级，提交该等级规定的项目和／或记录

等级1－只向顾客提交保证书（对指定的外观项

目，还应提供一份外观批准报告）；

等级2－向顾客提交保证书和产品样品及有限的支持数据；

等级3－向顾客提交保证书和产品样品及完整的支持数据；

等级4－提交保证书和顾客规定的其它要求；

等级5－在组织制造厂备有保证书、产品样品和完整的

支持性数据以供评审。

- 38 -



如果顾客负责产品批准部门没有其它的规

定，则组织必须使用等级3作为默认等

级，进行全部提交。只供应散装材料的供

应商必须使用等级1作为默认等级，提交

所有散装材料的PPAP文件，除非顾客负

责产品批准部门另有规定。

I.2.2.1  设计记录

组织必须具备所有的可销售产品的设计记录。

如CAD/CAM数学数据、零件图纸、规范等是以电子版形式存在，
如：数学数据，则组织必须制作一份硬件拷贝（如：带有图例、
几何尺寸与公差[GD&T]的表格或图纸）来确定所进行的测量。

注：无论谁负责设计，任何可售产品、零件或部件将只有一份设
计记录，设计记录可以引用其它文件，并使之成为设计记录中的
一部分。

I.2.2.2   授权工程更改文件

针对未在设计记录上体现，但已在产品零

件或工装上体现的一切更改，组织必须获

得授权工程更改文件。
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I.2.2.3   要求的工程批准

在设计记录有规定时，组织必须具有

顾客工程批准的证据。

I.2.2.4   设计失效模式及后果分析(设计FMEA)

如果组织负责设计，应进行
设计失效模式及后果分析
（DFMEA）。

I.2.2.5   过程流程图

组织必须以特定格式设计一份过

程流程图，并能清晰地描绘出生

产工艺步骤和顺序，且满足特定

顾客的需求和期望。
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I.2.2.6   过程失效模式及后果分析(过程FMEA)

组织必须遵循第三版要求进行
过程FMEA的分析。

I.2.2.7    控制计划

组织必须制订一份控制计划来规定所有过程控制内容，此

控制计划必须遵循TS要求

I.2.2.8    测量系统分析研究

组织必须对所有用于生产的新量具、修正量具、试验设备进

行适当测量系统分析研究，如量具的双性、偏倚、线性、

稳定性研究等。
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I.2.2.9   全尺寸检验结果

 提供设计记录和控制计划要求尺寸的验证记录已经完成，
以及其结果表明符合规定要求的证据

 标明设计记录的日期、更改等级和全尺寸结果清单、经
批准的工程更改文件

 在所测量的零件中指定一件为标准样件

 在所有的辅助文件上记录更改的等级、绘图日期、组织
名称和零件编号，复印件与尺寸结果一起提交。/

 必须提供每个独立的加工过程尺寸结果

I.2.2.10  材料／性能试验结果记录

组织必须保存设计记录或控制计划中规定的材
料和／或性能试验结果记录

I.2.2.10.1 材料试验结果

 设计记录或控制计划规定有化学、物理、金相要求时，
组织必须对所有的零件和产品材料进行试验,材料试验报
告必须标明

 试验零件的设计记录更改级别、编号、日期和试验技术
规范的更改级别

 进行试验日期

 材料分供商的名称，以及当顾客提出要求时，注明他们
在顾客批准的分供商名单上的材料组织代码号

- 42 -



I.2.2.10.2  性能试验结果

当设计记录或控制计划规定有性能或功能要求时，组织必须对所有零
件或产品材料进行试验

试验报告必须标明：
 试验零件的设计记录更改级别、编号、日期、试验零件依据的技术规范

更改级别

 还未体现在设计记录的授权工程更改文件

 进行试验的日期

I.2.2.11  初始过程研究

 I.2.2.11.1 总则

 对于顾客或组织指定的所有特殊特性，必须在提交之前

确定其初始工序能力或性能是可接受的

 组织必须进行测量系统分析来了解测量误差对研究测量

结果的影响

注1：初始工序分析重点是在计量值数据而非计数值数据。

注2：工序能力或性能的评价指数是经顾客和组织双方同意
的。在事先得到顾客批准的情况下可替代上述方法。

注3：初始工序分析尽管是短期分析，采用控制图，按照顺
序收集和分析数据也很重要。

注4： 对于可以采用X-Bar和R图的那些特性、短期分析应该
是在从批量试生产过程中进行采样，零件的样品量最小为25，
含有至少100个读数的基础上进行。
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I.2.2.11.2  质量指数

 如果适用，初始工序研究应该采用能力或性能指数。

 PPK－性能指数。根据总变差估计σ值

 短期研究。初始过程研究的目的是了解过程变差，而不是达

到一个规定的指数值。

I.2.2.11.3  初始研究接收准则

 指数值＞1.67 该过程目前满足顾客要求。批准后开始
生产并执行控制计划。

 1.33≤指数值≤1.67 该过程目前可接受,但可能还需要一些
改进。与顾客联系并评审结果。如果在开始批量生产之前
没有改进，则需要更改控制计划。

 指数值<1.33 该过程目前没有达到满足顾客要求的接收
准则。

I.2.2.11.4   不稳定过程

根据不稳定的性质，不稳定过程可能不满足顾客的要求。供

应商必须进行鉴定和评价，尽可能在提交PPAP前消除引起

波动的明显原因。组织必须通知顾客不稳定过程的情况，

必须在提交PPAP前提供一份纠正措施计划。
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I.2.2.12    合格的实验室文件

组织必须有一份实验室范围和说明所使用的实验

室遵循ISO/TS16949:2002的证明文件

I.2.2.13    外观批准报告(AAR)

如果在设计记录上某一要求提交的零件或零件系列有

外观要求，则必须完成该产品／零件一份单独的外观

批准报告（AAR）。

I.2.2.13    散装材料要求检查清单
(仅适用于散装材料的PPAP)

对于散装材料，要求检查清单必须经顾客和组织达成一

致。所有规定的要求必须满足，除非在检查清单上特

别指明“没有要求”（NR）
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I.2.2.14 生产件样品

组织必须按照顾客的要求和提交要求规定内容提
供零件样品

I.2.2.15 标准样品

组织必须保存一件标准样品与生产件批准记录保
存时间相同。

I.2.2.16    检查辅具

 如果顾客提出要求，组织必须在提交PPAP时同
时提交零件特殊装配辅具或部件检查辅具。

 组织必须确定检查辅具的所有内容与零件尺寸要
求一致。

 必须按照顾客要求进行测量系统分析研究。

I.2.2.17    顾客的特殊要求

 组织必须有与所有适用的顾客特殊要求相符合的记录。

 对于散装材料，在散装材料要求检查清单上必须对所
有的顾客特殊要求形成文件。
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I.2.2.18    零件提交保证书 (PSW)

 圆满完成了所有要求的测量和试验后，组织必须填写零件
提交保证书（PSW）

 对于每一个零件编号都必须完成一份单独的PSW，除非
顾客同意采用其他的形式

 组织必须对每个零件进行完整的尺寸评价。组织必须在保
证书或附件中的“铸模／型腔／生产工艺”栏中注明提交
零件的特定型腔、铸模和生产线等。

I.2.2.18.1  零件重量(质量)

必须在PSW上记录要发运的零件重量，一律用千克（kg）

表示，并精确到小数点后4位（0.0000）。重量不能包括运

输时的保护装置、装配辅具或包装材料。为了确定零件重

量，必须随机选择10个零件分别称重，然后计算并报告平

均重量。

I.5  零件提交状态
I.5.1 总则

顾客必须通知组织关于提交的审批结果。获得

生产件批准后，组织必须保证将来生产继续满

足顾客的要求。

有那一个等级可以做部分文件？
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I.5.2   顾客PPAP状态

I.5.2.1 完全批准是指零件满足顾客的所有技
术规范和要求。
I.5.2.2 临时批准允许按限定时间或零件数量

运送生产需要的材料。如果没有同意延长临
时批准，则不允许再次发运。
I.5.2.3 拒收是指从生产批次中选取用于提交
的样品和文件不符合顾客要求。

I.6  记录保存

无论按哪种等级提交，生产零件批准的记录必

须保存的时间是零件在用时间再加一个日历

年。

零件提交保证书的填写

零件资料

1. 零件名称

2. 顾客零件编号：工程签发的最终零件名称和编号。

3. 安全/法规项：若零件图上注明为安全/法规项，则选择“是”，否
则为“否”。

4. 工程图样更改等级和批准日期：说明更改的等级和提交日期。

5. 附加的工程更改：列出所有在图样上没有纳入的，但已在该零件上
体现的，并已批准的工程更改。

6. 图纸编号：规定提交的顾客零件编号的设计记录。

7. 采购订单代号：依据采购订单填入本代号。

8. 零件重量：填入用千克表示零件实际重量，精确到小数点后四位。

9. 检查辅具代码：如果辅助工具用于尺寸检验，应填入其代号。

10.工程更改等级和批准日期。
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组织制造厂信息

11．组织名称和组织代码：填入在采购订单上指定的制造厂址代码。

12．组织制造厂地址：填入零件生产地的完整的地址。

提交信息

13．提交类型：选择提交类型，并在相应的方框上划“√”。

14．顾客名称：填入公司名称和分部或工作组。
15．买方名称：和买方的代码：填入买方名称和代码。
16．适用范围：填入年型、车辆名称、或发动机、变速器等。

提交原因
17．选择合适的项目，并在相应方框上划“√”，在“其他”栏上
加注细节说明。

要求的提交等级

18．标明由顾客要求的提交等级。

提交结果

19．选择合适的项目，并在相应方框上划“√”，包括尺寸、材料试验、

性能试验、外观评价和统计数据。

20．选择合适的项目，并在相应方框上划“√”。如果是“否”，应在

下面“说明”栏中进行 解释。

21．说明：提供关于提交结果的详细说明；适当时，可在附件中进行附

加解释。

22．在证实了各项结果符合所有顾客要求及顾客所要求的所有文件全部

准备妥当后，组织负责人必须对声明的内容进行签批，并提供职务、电

话号码和传真号码。

仅供顾客使用 不填。

PPAP第四版的增补要求
一、散装要求的内容
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PPAP重点：

1、PPAP资料来至于APQP开发。

2、PPAP是对APQP开发工作的重要要求

3、货车、散装材料和轮胎等产品APQP开
发时应按附录执行

谢 谢 大 家！

- 50 -



潜在失效模式及后果分析

FMEA第四版培训教材

主讲：闫 磊

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

POTENTIAL  FAILURE  MODE  AND EFFECTS  
ANALYSIS

墨菲定律

 如果做某件事有两条或多条途径，并且其中一
条会产生灾难性后果，然而总会有人误入这一
条途径

 推论为：

 1.如果某事能导致错误，这种错误必将会发生
。

 2.当某事导致错误时，可能会造成巨大损失。

 3.失效最终与最简单的原因相关。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

潜在的失效模式及后果分析（FMEA）溯源

1950年，美国GROMAN飞机制造
公司提出，用在操作杆上；

60年代初用于航天；

70年代用于三大汽车公司。

80年代被美国军方确认为军方
规范(MIL-STD-1629A)

随着汽车的召回要求,现在在
国内越来越重视.

汽车行业的应用:
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什么是失效模式及后果分析？

FMEA目的：

A、认可并评价产品/过程中的潜在失效以及该失效的后果：

B、确定能够消除或减少潜在失效发生机会的措施

C、将全部过程形成文件

注：FMEA都关注设计，无论是产品设计或者过程设计。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

与第三版相比较扩大了FMEA的应用

FMEA是一种风险评价的工具，是一种识别失效潜在影响
的严重性，并为采取减轻风险措施的方法。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

FMEA(第四版)强调的重点在:

FMEA表格式发生了改变

FMEA关注外包过程分析

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

1、为了更符合ISO/TS 16949强调客户导向，
AIAG(Automotive Industry Action Group)美国汽车
工业推动小组着手FMEA第四版修订，于2008年6月公
布FMEA第四版，并于今年(2009年)1月正式生效，最

主要的改变为将更多目前顾客使用的分析工具纳入过
程中，与更多格式的窗体，以满足各企业需求，也符
合客户导向要求。
2、修改后可依照公司的新产品开发的导入进行FMEA

第四版的更新，并将制程异常或售后的相关服务问题
及时回馈到DFMEA或PFMEA，以利于新开发产品时制
程的预防，降低不良品质成本，提升营运绩效。

三、FMEA(失效模式与效应分析)第四版实施要
求

- 52 -



FMEA的基本思想

“早知道………就不会”
•早知道做好防震设计就不会造成大楼倒塌
•早知道改进电力输出设计就不会造成全台大停电
•早知道不滥砍滥伐就不会造成泥石流
•早知道做好桥梁维护就不会造成高屏大桥倒塌

有些早知道是必需的！有些就不会是不允许发生的

有效运用FMEA可减少事后追悔

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

FEMA的基本思想

“我先…….所以没有”
•我先看了天气预报所以没有淋成落汤鸡
•我先评估金融大楼高度所以没有影响飞机安全
•我先设计电脑防火墙所以没有被黑客入侵

有些我先是必需的！有些所以没有是预期可避免的

有效运用FMEA可强化事先预防

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

•FMEA程序成功执行的最重要因素之一是及时性。
这意味着它是一种事前行为，而不是一种事后演习。

FMEA的应用
FMEA过程应用于三个基本的情形案例，每一个案例都有不同
的领域或重点：

情形1：新设计，新技术，或新过程。
 FMEA的范围是完善设计、技术和过程。

情形2：现有设计和过程的修改。
 FMEA的机会聚焦于设计或过程的修改，及由于修改和市场上历史

反映可能引起的交互作用。这还包括法规要求的更改。

情形3： 现有设计或过程在新环境，场所，应用中的使用或
使用概况（包括工作周期，法规要求等）

 FMEA的范围聚焦于新环境，场所或应用的使用对现有设计或过程
的影响。
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QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

潜在的失效模式及后果分析FMEA的类别

系统FMEA

根据产品范围分 子系统FMEA

部件FMEA

DFMEA

根据使用对象分

PFMEA

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

FMEA由不同的子系统组成。系统的例子包

括：底盘系统、传动系统或内部系统等。
系统FMEA的焦点是阐述系统、子系统，环
境和顾客之间的所有界面和相互作用

系统FMEA

子系统FMEA是系统FMEA的一个子集。如例：前悬吊子系统是底盘

系统的一个子集。子系统FMEA的重点是阐述子系统部件之间的所有

界面和相互影响以及和其他子系统和系统之间的相互影响。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

子系统FMEA       

部件FMEA
部件FMEA是一个子系统FMEA的一个子集。例如：刹车片是
刹车组成的一个部件，而刹车组成是底盘系统的一个子系统。

注：范围任何后续的调整都可以要求修正小组
结构和人员资格。
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附录F  系统FMEA

 为帮助示意系统、子系统和部件FMEA的含义，以下提供两个示例，如
图F1（关于接口和交互作用）和图F2（关于项目、功能和失效模式）。

 例1：接口和交互作用

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

系统

环境

子系统D

子系统B
子系统C子系统A

图F1 接口和交互作用
FMEA小组负责确定相关FMEA的范围。图F1的示例表明小组已

确定了在进行系统FMEA时必须考虑的子系统A、B、C和D，以及
在完成系统FMEA必须考虑构成该系统一部分的外围环境。

FMEA实施的要点---综合步骤

基本上来讲，使用格式应这样阐述：

 功能、要求和产品的可交付性或需要分析的过
程；

 当功能要求不符时的失效模式；

 后果和失效模式的结果；

 失效模式的潜在要因；

 对所述失效模式的要因的措施和控制；和

 预防失效模式发生的措施。

注：FMEA实施的六个内容、九大要点

FMEA实施的要点---确定顾客(1)
 FMEA过程中有4个主要的顾客要予以考虑，他们的所有需要

均应在FMEA分析中予以考虑。

 终端顾客：使用产品的人员或组织。FMEA分析对终端顾客的
影响包括，如：耐久力。

 OEM安装和制造中心（工厂）：OEM生产运作（如冲压和传
动）和组 装场所。阐述产品和组装过程的界面对有效的
FMEA分析是关键的。

 供应链厂商：生产材料和零件的加工、制作或组装的供应商场
所。这包含制作加工服务零件、装配和过程，如加热处理、焊
接、油漆或其他处理服务。这可能是任何后来的或下游操作或
下一层制造过程。

 法规：政府机构确定要求以及监控服从那些对产品或过程有影
响的安全和环境规范

 这些顾客的知识如同能帮助确定相关失效模式后果一样，能帮
助更充分的确定功能、要求和规范。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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(2)识别功能、要求和规范

 识别和理解与已确定范围相关的功能、要求
和规范。这个活动的目的是阐明项目设计意
图或过程目的。这有助于确定每一个属性或
功能的潜在失效模式的确定。

注:

1、根据顾客要求和法律要求。如：顾客技术要求
、图纸和协议类、国家或行业标准等。

2、对功能性能的描述时应明确实现的具体要求（
需要条件）。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

（3）识别失效的模式

 失效模式确定的途径或方式是产品或过程
未能符合设计意图或过程要求。潜在失效
模式应该用技术性术语进行描述，而不同
于顾客所见的现象。

注：

 由于会对失效进行重点分析，对失效的简明易懂的定
义是重要的。

 对于一个单一的要求描述应会识别出一种失效模式。

 假设发生的失效将来不一定会真的发生。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

（4）识别潜在后果

 失效的潜在后果按照顾客察觉的失效模式
后果来定义。失效的后果或影响应根据顾
客可能发现或经历的情况来描述。内部顾
客应与终端顾客一样的对待。

注：潜在后果的确定包括失效的结果、严重
度或这些后果的严重性分析。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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（5）识别潜在要因

 失效的潜在要因应按失效为何发生的迹象来
确定,按照可纠正或可控制的情形来描述。失

效的潜在要因可能是设计弱点的一种迹象，
其后果是失效模式。

 在要因和失效模式之间有一种直接关联（也即是：要因
发生，那么失效模式发生）。用充分的细节识别失效模
式的根本要因，能识别适当的控制和措施计划得到验证
。如果有多种要因，每一个要因都应进行单独分析。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

 另：最好是找出内因和外因。

（6）识别控制

 控制是预防或探测失效要因或失效模式的
那些活动。应从两个方面入手：

1、预防控制:消出产生的原因.

2、探测控制：增加把关手段，防止流出。

注：

A、聚焦于预防的的控制将得到最大的回报。

B、不是的所有的要因都有合理和经济的预防方法。

C、探测是必须关注的。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

（7）识别和评估风险

 FMEA过程的重要步骤之一是评价风险。风险用
三种方法来评价，严重度、发生率和探测度：

 严重度是失效对顾客产生影响的级别的一种评
估。

 发生率（频率）是失效的要因可能发生的频繁
程度。

 探测度是对产品或过程控制探测失效要因或失
效模式程度的一种评价。

 组织需要理解顾客对风险评估的要求。
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（8）建议措施和结果
 建议措施的意图是降低综合风险和失效模式发生的可

能性。建议措施阐述严重度、发生率和探测度降低。

 以下的应用可确保适当措施的采取，包括不局限于：

●确保包含可靠性在内的设计要求得以达成；

●评审工程图纸和规范；

●确定在装配/制造过程的组织，和，

●评审相关FMEAs,控制计划和操作指导书

注：

 完成建议措施的职责和时间应该予以记录。

 一旦措施完成和获得成果，更新的严重度、发生率和
探测度也应予以记录。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

（9）管 理 职 责

 管理层是FMEA过程的拥有者。管理层有选

择和应用资源以及确保有效风险管理过程
包括时间调配在内的的最终责任。

 管理层职责也包括通过进行评审，消除障
碍和总结得到教训这些方式来给小组提供
直接支持。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

设计FMEA

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

 Design  设计

 components 元件

 elements设计要素

设计FMEA着眼于元件及设计要
素的物理失效模式

包括功能要求和设计方案在内
的设计进行客观评价；
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QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

A、建立工作小组
B、确定范围
C、创建描述产品功能和要求方框图或参数P图。
D、对预期产品特性的清晰和完整的定义更有助于潜在
失效模式的识别。
E、DFMEA表用于任何建议措施和职责在内的分析结果
的文件化（见表Ⅲ.1）。
F、DFMEA过程可反映顾客或组织的产品开发过程。

设计FMEA的开发
DFMEA聚焦于将交付于最终顾的产品设计,有效分析产品设计
的必要任务包括:

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

更高一

层系统
汽车制造商 最终使用者

都是DFMEA所要考虑的对象，但

最主要的是针对最终使用者。

本设计可能

产生的失效

模式的影响

DFMEA考虑的重点

 系统、子系统和零部件框图。
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灯罩

A

开/关

C

灯泡总成

D

极板

E

电池

B

弹簧

F

2

4

3

1

5 5

系统名称：闪光灯

工作环境极限条件

温度：-20~160F

耐腐蚀性：规范B

冲击：6英尺下落

外部物质：灰尘

湿度：0~100RH

可燃性：

1.不连接（滑动）

2.铆接

3.螺纹连接

4.卡扣连接

5.压紧连接

不属于
此FMEA
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参数P图
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产品的输

入和产品的

输出，也即

是产品的预

期功能有助

于识别错误

情形，噪音

因素和控制

因素。

典型的设计考虑

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

设计目的

顾客要求

顾客期望

产品要求

制造/装配要求

--- 能够被指定或测量

--- 某些不能解释

潜在设计失效模式和后果
分析内容

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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1. 成立小组并制订计划

 绝不能由个人单独进行FMEA，因为：
 由个人进行会使结果出现偏差

 进行任何活动，都需要从不同的组织取得信息

 应指定一个人(如组长)保管FMEA表格

 应将小组成员的姓名和职责填入FMEA
表格

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

2、确定所有分析对象

 DFMEA：产品性能和功能（产品
设计目标）、系统、子系统、部件

 PFMEA：绘制过程流程图

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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3、列出每个分析的功能

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

项目/功能可以分成
2栏（或更多）或
合并成一栏来表述，
桥梁栏将包含这些
要素。界面（作为
分析的“项目”）
可以合并或独立。
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4、列出质量要求

•顾客的希望或要求
•有可能严重影响顾客的看法
•有可能导致顾客投诉

5、潜在失效模式(潜在:假设)

1)、潜在失效模式按照零部件、子系统或系统潜在不能符
合或不能交付项目栏中描述的预期功能的方式来定义

2)、潜在失效模式仅仅在与确定的操作条件（如热、冷、

干、干燥、灰尘等）和使用条件（如超过平均里程、不
平的路段、仅在城市行驶等）一致的情况下发生。

注：在确定所有的失效模式后，可通过对以往运行不良的
研究、关注点、问题报告以及小组的“头脑风暴”的来
对分析的完整性进行确认。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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 失效模式及影响案例：

6、潜在失效影响（后果）

 失效的潜在影响应按顾客所察觉的功能的
失效模式的影响进行规定。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

7、严重度（S）：

 严重度是与所给的失效模式的最严重后果相符的一个
值。严重度是在单独FMEA的范围内的相对排序。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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分 类

 顾客规定要求可识别产品特殊特性和过程
特殊特性符号以及他们用途。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

8、失效模式的潜在原因（机制/要因）

 失效机制：是物理的，化学的，电的或其他过程导致
的失效模式。区分失效模式的是可“观察的”或“外
部的”是重要的，以便不混淆有失效机理的失效模式
，失效模式后的实际物理现象或降级的过程或导致特
别失效模式的一系列事件失。

 要因：要因是赋予或刺激失效机理的情形（原因填写
的重点）

 一个产品或过程可能有几个失效模式，他们之间由于
有一个共同的失效机理而相互关联。

 要因的调查需要聚焦于“失效模式”上而不是聚焦于“失
效影响”上。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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9、发生频率（O）：是在设计寿命内由特定

要因/机理将导致失效模式发生的可能性。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

10、 现行设计（过程）

如果可能的话，更建议使用预防控制方法。
发生频率排序将作为评定设计目的一部分综合提供的
预防控制影响。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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11、探测度（D）
。

1、探测度是对在现有设计控制探测栏中列出的
最好的探测控制的对应等级。

2、现有设计控制探测度的建议方法是假设失效
已经发生，然后评价现有设计控制探测失效模
式的能力。

3、不要因为发生率自动假设探测等级是低的。
在设计放行过程中，评价设计控制探测低频率
失效模式或进一步降低这些低频率失效模式的
风险是重要的。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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12、风险评估（风险顺序数RPN）

1、小组已经完成了最初的失效模式和后果、要因以及控制

的识别，包括对严重度、发生率和探测度的排序，他们必
须确定是否需要进一步努力来减少风险。

2、小组的最初焦点应定位于严重度最高等级的失效模式。当
严重度等级为9或10时，小组必须强制确保风险通过存在
的设计控制或建议措施来陈述（在FMEA中予以文件化）

3、 对于严重度等级为8或8以下的失效模式，小组应考虑最

高发生率或探测度的要因。，确定如何将风险降低措施排
序最优化以最好的服务于组织和顾客。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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风险评估的要求

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

13、建议措施

建议措施的目的是改善设计。在以下的顺序中，识别这些

措施应考虑降低级别：严重度、发生率和探测度。以下例

子是解释降低这些级别的方法：

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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14、建议措施

对RPN和S高分值的，应考虑采取措施；

通过改进设计，改善严重度。

建议措施的目的在于降低频度、严重度或探测度。

建议措施

降低

严重度

频度

探测度

可考虑的措施

改变设计

改变设计或改进工程规范

增加或改进设计评估技术

可达到的目的

根除或降低失效模式的严重度

预防原因或降低频度

改进发现原因或失效模式的能
力
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15、措施的评估和实施

1、职责和目标完成日期：填入负责完成每一项建议措施的个

人和组织的名字，包括目标完成日期。负有设计责任的工程
师/小组领导有责任确保所有建议措施得到实施或充分阐述。

2、措施结果：这个部分识别任何已完成措施的结果和他们对严
重度、发生率、探测度排序以及RPN的影响。

3、采取措施和完成日期：在措施执行以后，填入采取措施的简
要描述和实际完成日期。

4、严重度、发生率、探测度和RPN：

在预防/纠正措施已经执行后，确定和记录所导致严重度、发生

率和探测度排序。

计算和记录措施导致的措施(风险)优先系数（即 RPN）。

潜在过程失效模式和后果
分析要点

过程FMEA     P-FMEA

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

一、过程FMEA实施要点

●识别和评价过程功能和要求；

●识别和评价潜在产品和过程相关的失效模式
以及潜在失效对过程和顾客造成的后果；

●识别潜在制造或装配过程要因；

●识别聚焦于降低发生率或提高探失效测情况
的过程控制的过程变量；

●确保纠正/预防措施和控制的优先系统的建立；

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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PFMEA实施要点二：

 PFMEA假定产品的设计是符合设计意图。

 由设计弱点引发的潜在失效模式也可以包
含在PFMEA中。

 应假设进货材料没问题、前期产品设计没
问题。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

Process FMEA
过程FMEA

 PFMEA is focussed on the Product

PFMEA 关注对产品的影响

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有

PFMEA is focussed on the PRODUCT.

Namely, how the PROCESS can cause

flaws or variation in the PRODUCT.

过程流程图的内容：

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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DFMEA和PFMEA的区别

1、分析对象不同：

DFMEA关注于产品功能和性能

 PFMEA关注于制程过程

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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2、分析控制内容不同：

 DFMEA的预防和控制主要从设计的角度考虑，例
如：结构、材料

 PFMEA的预防和控制主要从过程加工角度考虑，
例如：设备参数、工艺、加工工装。

 DFMEA与PFMEA均应考虑环境的影响。
 DFMEA考虑的产品使用环境对产品性能和功能的
影响，PFMEA考虑的环境主要是考虑加环境对产
品性能和功能的影响。

 DFMEA不应考虑后序加工对产品造成的失效起因，
PFMEA不应考虑设计材料和结构问题对过程失效
的影响，即DFMEA不应考虑加工原因、PFMEA不
因考虑材料不合格等原因。

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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1、加深度限位器
2、DOE确定粘度、温度、压力

1、加速腐蚀试验
2、无

改善方法

1、目测检查
2、检查喷雾形状，清洗喷头、

膜厚检测

1、整车耐抗试验
2、试验

现探测控制方法

1、喷头不够深入
2、喷头堵塞

1、蜡层厚度不足
2、蜡的配方不当

失效原因

车门寿命降低车门寿命降低失效影响

在指定的表面喷蜡不足车门下板腐蚀潜在失效模式

车门涂蜡车门功能

PFEMADFEMAFEMA类别

D-FMEA与P-FMEA的区别

3、现有过程(设计)控制重点

 过程控制当在产品到达顾客前发现缺陷!

 过程控制有三种类型:

(1) 防止原因出现或降低其出现的可能性

(2) 查明失效的原因并找出纠正措施

(3) 检测失效模式

 针对失效模式或原因列出现行的过程控制手段

 以前类似过程如何控制

 可以是1、2、3类或其组合

 若设计中已有体现，则第1类方法可降低原因出现的频度

 若没有，则填“无”。
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DFMEA的控制：

 现行设计预防控制：应从产品设计结构考虑

 现行设计探测控制：应从设计验证的角度控制

PFMEA的控制

 现行过程预防控制：应从过程防错角度考虑，
如防错工装、限位装置等

 现行过程探测控制：应从过程检验和测试角度
考虑，如：报警装置等。

 注:控制图是PFMEA是预防措施的一种.

QD-ISO/TS16949-GJ-2004-Ⅰ 版权所有
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本讲我们将FMEA的内容全部学习完了。大

家结合我们学习的知识，把其中的两个范例复

习一下，以便在今后的工作中进行运用。

谢谢大家！
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