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如何依照 ISO 9001:2015 確保產品或服務符合要求 

工研院量測中心 ISO 9001 特約講師樊國紀 

 
一、 前        言 
 

    不論營利抑或非營利組織，成功的關鍵全賴其是否能夠掌握市場脈動，看準

客戶需求，快速地開發符合這些需求的產品或服務，再以最有效率的方式來製造

產品或提供服務，因此如何有效協助組織中的各部門作好行銷推廣、業務開發、

研發設計、製造生產以及售後服務等各項業務，以具競爭性之價格、零缺點之品

質、準時且彈性之交貨期，以及親切、即時與專業的客戶服務確保與提昇客戶滿

意，是品質管理的重要課題。 

 

ISO 9001:2015 中將業務推廣、設計開發、生產製造、採購發包以及品質

管制等工作總稱為營運，在 8.1 到 8.7 節均有相關規定。本系列已討論如何規

劃產品實現流程、如何確認客戶需求、如何管理產品設計與開發品質，如何確保

採購發包的品質，以及如何管理生產與服務品質，本文將繼續討論如何確保產品

與服務符合品質規格或驗收標準。 

 
 

二、ISO 9001:2015 之要求 
 

    ISO 9001:2015 在 8.6 節產品與服務的放行中，對於產品監控要求組織應

在適當階段，實施所規劃的活動，以確認產品與服務的要求已得到滿足。 

 

     除非所規劃之符合性驗證均已圓滿完成，否則不應將產品與服務放行給顧

客，除非經有關授權人員與顧客（適用時）核准，同時組織應保留產品與服務放

行之文件化資訊，文件化資訊應包括下列資訊： 

 
a) 符合驗收標準的證據 

b) 可追溯出放行之授權人員。 

 

    也就是說組織要於產品實現的各階段，使用適當的方法監督與評量產品與服

務的品質特性，以查證產品與服務的品質特性符合品質規格或驗收標準，除非經

相關權責人員或顧客核准外，否則須完成全部所規劃之查證，並且完全滿意後，

才可進行產品的放行與服務的提供，同時組織應保存產品與服務符合品質規格或

驗收標準的證據。 

 

三、如何確保產品或服務符合要求 
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    確保產品與服務符合品質規格或驗收標準的主要工作就是品質監督與評量，

簡單的說就是品質檢驗與試驗之相關規定，以產品為例，簡聰海與鄒靖寧 (1999)

在全面品質保證實務 — ISO9000 品保模式之認證一書中指出檢驗作業，依實施

之階段可分為如下所述之進料檢驗、製程中檢驗、成品檢驗與出貨檢驗： 

 

1). 進料檢驗是為確認接受，或購入之物品是否符合進料規格之檢驗。 

2). 製程中檢驗是為前一生產製程完成，要進入下一製程之間的檢驗。其目的

為防止不良之半製品流入下一個製程。特別是在後一個製程之作業後，不

易再發現原有之潛在不良時，特別要設定製程間檢驗。 

3). 成品檢驗是為對完成最後製程之成品，確認是否符合於產品規格之檢驗。 

4). 出貨檢驗：為對使用者品質保證之最後關卡。一般為抽樣檢驗，對各檢驗

項目加以抽查確認。除產品之品質外，也同時確認標示、包裝、說明書等

是否合於規定。 

 

    對於進料檢驗， 組織應建立如圖 1 所示之進料檢驗作業程序，同時制定進

料檢驗作業之下列相關規定，明訂進料檢驗與測試的各項工作應如何進行： 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

圖 1   進料檢驗作業程序範例 

 
1) 進料檢驗活動之責任。 

2) 進料檢驗活動之程序。 
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3) 需要接受檢驗之產品、檢驗項目與合格標準。 

4) 進料檢驗應遵循之方法。 

5) 檢驗不合格之處理程序。 

6) 記錄檢驗結果之表單記錄。 

7) 緊急情況時，進料未檢驗前需要先放行之處理程序與標示鑑別方法。以便萬

一將來產品不符合規定要求，可循此特殊標示追回問題產品。這種作業也就

是一般實務中所使用之「特採管理程序」。再者，「特採」就是指特殊情況下

的採購，通常包括不合格品之採用與未經檢驗之原料或零件之採用兩類。 

 
    製程中之檢驗與測試一般由公司內的製造單位與品管單位來負責。早期美國

的觀念是品管或品保單位扮演警察角色去抽驗製造單位所生產之產品，然後裁定

該批產品是否可放行。因此製造部門與品管或品保單位處於分工而不合作之對立

狀態。 

 

    但日本式的品管單位對製造單位而言是護士與醫生之關係，品管人員協助忙

不過來的製造人員檢驗製程中的產品，若發現品質沒有符合規定要求或有傾向異

常的趨勢，立即通知製造人員採取行動找出不良因素加以排除，使製程恢復管制

狀態之下。如此這般，雙方合作愉快，共同製造具有優良品質之產品。 

     
    製程中檢驗與測試之執行辦法，可分成線上品檢與線外品檢兩種，線上品檢

是以製造時間為參考對象；由品管部派巡迴檢查人員配合製造人員，自主定時定

量從生產機台抽取樣品做局部重點檢查，檢查結果記錄在自主/巡迴檢查表上，

其結果通常是分良品與不良品之計數值。 

 

    線外品檢之定義是，由品管巡檢人員依品檢規定，定時到各機台定量抽取較

大量之樣本回到量測實驗室，針對更寛闊的品質管制項目做量測，將結果做成 X

－R 管制圖，計算 CP/CPK 值，繪製柏拉圖等統計圖表以資分析製程之現況並做

為下回生產之參考。 

 
成品之最終檢驗與測試通常還是由製造單位與品保單位來負責。其作業程序

一定要文件化，其流程大致如圖 2 所示 

 

    成品檢驗的目標是，設法發現並挑出不良品以防不良品流入客戶手中，以選

別之方法完成品質保證之承諾。依經驗，縱使做百分之百之人工全檢，其發現不

良品之成功機率只有 80 %。換言之，20 %的不良品會透過檢查判定為合格而流

入市場。這是為什麼 ISO 9000 之品質系統之所以要定位於製造產品之過程的原

因。目前除了電子，電腦硬體零件能使用自動化，高正確度的儀器對所有零件自

動全檢之外，其他生產企業依舊在製程的最後一站，使用人力做完成品依客戶之

允收標準如 AQL 或 DPPM 之抽樣檢查，以期防止不良品往外流入市場而達成

品質保證之承諾。一般而言，出貨時依客戶之要求或依生產者自己規定完成一份 
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「完成品之檢查報告表」隨貨出廠供客戶參考。 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 

 
 

 

 
圖 2   成品進料檢驗作業程序 

 
無論是進料檢驗、製程中檢驗、成品檢驗，還是出貨檢驗，檢驗完成後都會有檢

驗與測試記錄，一般而言，檢驗與測試記錄上應該具有： 

 

1. 如編號等檢驗與測試識別。 

2. 檢驗與測試日期。 

3. 檢查項目及允收標準。 

4. 檢驗與測試之方法。 

5. 如溫度，濕度等檢驗環境狀況。 

6. 負責檢驗與測試之人員及確認主管之簽名。 

 

 

四、如何規劃品質檢驗與試驗 
 

    要作好進料檢驗、製程中檢驗、成品檢驗與出貨檢驗，檢驗計畫是很有幫助

的管理工具。檢驗計畫為對何種製品，以何種檢驗方法，做如何檢驗之計畫。檢
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驗之工作，要做的經濟、適合、順利，在計畫之階段應對構成該「檢驗」之各有

關事項，就其檢驗之目的、技術性、作業性、經濟性，甚至統計數理上之理論性

等做詳細之檢討，並一一加以做合於檢驗目的之決定。檢驗計畫中所應規定之項

目，分述於下： 

 

1. 檢驗之目的：檢驗對象物品之檢驗目的應加以明確化，檢驗之目的不同則品

質保證之方法與程度會不同。而檢驗之項目與應採取之檢驗方式亦會不相

同。 

 

2. 檢驗之對象物品：檢驗之對象物品，應清楚地明示其名稱。除名稱外，物品

之類別為材料、半成品、完成品、出貨品及其形狀、重量、大小、性質、等

級等均會影響到檢驗方式與抽樣方式之設計。一般險物品名稱外應記明製品

規格書之編號。 

 

3. 檢驗單位：檢驗單位之決定，有時要考慮品質保證單位之問題，如一雙鞋、

一組茶杯、常以一個包裝單位為檢驗單位。 

連續體、集合體之檢驗單位之決定較不容易，可考慮使用目的、品質保證之

條件、以及技術面之抽樣單位、量測單位之問題加以決定。 

 

4. 檢驗項目：一件製品有尺寸、重量、成份、強度、外觀等多項品質特性，而

這些品質特性要全部加以檢驗，事實上不可能，也沒有這樣做的必要。 

因此實際之檢驗作業，可以將這些繁多之品質特性，依技術層面之考察，製

程之品質水準與安定性，使用者之品質要求等，加以考慮而刪減不必檢驗之

項目而決定其檢驗項目。 

 

5. 計數檢驗或計量檢驗：計數檢驗與計量檢驗各有利弊，應充分瞭解此兩者之

特徵，而對各檢驗項目加以決定。採用計數檢驗或計量檢驗應視製品之用途

及使用者對品質之要求及以什麼做「批品質」之保證而定。 

 

6. 全數檢驗或抽樣檢驗 

 

採用全數檢驗，或抽樣檢驗，應視製品之品質保證為一個一個之製品之保證，

或是批品質之保證而決定。其考慮之要點為： 

1). 需要採用全數檢驗之情形： 

a. 容易實施全數檢驗，或全數檢驗之效果大於檢驗費用時，如燈泡或

燈管亮不亮試驗。 

b. 少數不良品混入時，會發生嚴重之後果時，如：兵器之性能檢驗。 

c. 抽樣檢驗會嚴重影響製品之經濟價值時，如：高價之手錶、照像機

之類。 

d. 批量少，抽樣檢驗不具意義時。 
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2). 需要採用抽樣檢驗之情形： 

a. 多數、多量，或連續體、液體、粉體之類之製品。如：小螺絲釘、

電線等。 

b. 破壞性檢驗時，如罐頭之開罐檢驗。 

 

7. 抽樣方式：所謂抽樣方式的決定為，抽樣檢驗時抽樣次數之決定。抽樣的方

式有，單次抽樣、雙次抽樣、多次抽樣與逐次抽樣。嚴重缺點之品質特性的

檢驗項目，以全數檢驗實施較適當，但嚴重缺點為破壞檢驗或壽命試驗之類，

仍必須採用抽樣檢驗。 

 
8. 抽樣計畫表之使用：使用現成之抽樣計畫表時，應確實遵守其適用條件、檢

驗步驟與使用方法。並徹底閱讀其使用說明書類，注意其每年次之修訂。 

 

9. 保證品質：常用的抽樣檢驗保證品質之表示法有下列三種： 

1) 允收品質水準 AQL（acceptable quality level）。 

2) 拒收品質水準 LTPD（Lot Tolerance Percent Defective）。 

3) 平均出廠品質界限 AOQL（Average Outgoing Quality Level）。 

保證品質之值之決定，一般沒有固定之公式可計算，應參酌顧客對品質之要

求、製品之價格、檢驗費用、不良品發生之損失與影響、製程能力等條件，

而經供應者與購入者雙方協議後加以決定。 

 

10. 檢驗批之構成：一個檢驗批必須具均質性，均質之檢驗批稱為”合理的批”，

其構成之原則為： 

1) 不同原料或零件製成之製品，不得合併在一起。 

2) 不同之生產流程，不同之生產設備，不同之生產方法之製品，不得合併

在一起。 

3) 不同之生產日，不同之交替班生產之製品，不得合併在起。 

 
11. 樣本抽取方法：樣本之抽取方法中應規定「樣本單位」（Sample Unit），樣

本單位可依據檢驗單位決定。而抽樣方法，因檢驗物不同而異，茲分敘述於

下： 

1) 單位體之隨機抽樣。 

a. 檢驗單位可以編號時，可使用隨機號碼表、隨機號碼產生器、骰子

等，以決定抽取之樣本。 

b. 檢驗單位能編號時，從批之各部分均勻地抽取樣本。 

2) 混合批之抽樣：一般採層別比例隨機抽樣法。 

3) 連續體之抽樣：事實上沒有辦法採用隨機抽樣法，一般從兩邊之端部

取樣，這種端部之代用樣本，必須要能把握端部之品質與本體部分之

品質之相關性。 

4) 流體之抽樣：氣體、液體、溶融體、泥狀體之抽樣，因所處之狀態較

複雜，需參照其他專門書籍。 
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12. 樣本測試方法：同一樣本，如測試儀器、測試方法、測試人員不同，測定值

會不同，這就是所謂「測試誤差」，測定值之差異會影響製品合格與否的判

定，因此需明確規定下列各項： 

1) 測試項目之測試順序之規定。 

2) 測試項目別之測試順序之規定。 

3) 測試方法之規定。 

4) 各種測試儀器之定期查檢、校正制度之規定。 

5) 官能檢驗項目，為防止檢驗人員判定標準之差異，應設定「標準樣本」

「限度樣本」之規定。 

6) 為防止測試時檢驗人員個人之差異發生，應有訓練之規定。 

7) 測試場所，環境條件之規定：測試方法，需詳加敘述時，可另制定「測

試標準」，而於檢驗標準中，引用測試標準之編號。 

 

13. 檢驗合格與否之判定：檢驗標準之設定，必須對以下標準作明確之規定。 

1) 品質判定標準：有時以數值表示而稱為「規格值」，但不是所有之品質

判定標準均可以數值表示，如官能檢驗之品質判定標準。品質判定標準，

常用之表示方法有： 

a. 以數值表示：為客觀性與清楚起見，品質判定標準應儘可能以數值

表示，而避免使用可能會發生不同解釋之文句，或不同主觀感受之

文詞。如硬、軟；粗、細；大、小；緊、鬆等。以數值當判定標準

時，必須對所檢驗品質之量測方法加以明確之規定。 

b. 以標準樣本（品）表示：「標準樣本（品）」或「限度樣本」，可以

實物或腊製倣造，亦可以用照片、圖等表示。這種表示法，常用於

官能檢驗。 

2) 批判定準則：使用抽計畫表時，決定了品質保證之數值，可依抽樣表步

驟，查出計數抽樣計畫的抽樣件數 n，與「批判定標準」，或依計畫抽

樣計畫表步驟，計算查出其「批判定標準」。 

 

14. 允收批與拒收批處理方法：檢驗標準應對允收批與拒收批處理權責與方法，

應加以明確規定。 

1) 允收批應標明檢驗人員、檢驗日期與「允收」（或合格）之字樣。 

2) 拒收批之處理方式有多種，通常係退貨。但選別型抽樣檢驗，不合格批

改為全數檢驗，剔除不良品後允收，或以良品換回不良品後允收。 

3) 不合格批有時由於實際之需要不予以退貨而改為「特採」，「特採」之條

件應嚴格規定，以免造成慢性化，使品質降低。 

 
15. 拒收批複驗：在檢驗標準中，規定拒收批未經處理不得提出複驗。拒收批經

修理或以良品回不良品後，亦應規定供應者提出處理之方法與處理之記錄等

做為品質之保證。複驗時，應規定加嚴一級的檢驗方法。 

 

16. 檢驗記錄：每一批檢驗應詳細記錄結果與檢驗資料之分析、整理及報告，而

保存之方法亦應標準化，以作為彙總、分析、查對、研究之用。 

http://cmsschool.itri.org.tw/index.aspx


 ISO 9001:2015 解析之十四 

 
 

 

20190416 量測中心教育訓練網http://cmsschool.itri.org.tw/index.aspx 第 8 頁共 9 頁  

 

 

17. 計量值抽樣計畫之設計：計量值抽樣檢驗，其特性測定值必須為常態分配或

近似常態分配，否則單純地套上計量值之抽樣檢驗方法，很容易發生誤判之

情形。檢驗標準設計時應注意之事項為： 

1) 應先檢定品質特性值之分配，是否為常態或近似常態分配。 

2) 計量值之抽樣檢驗，必須區分標準差已知與標準差未知，而分別使用不

同之抽樣計畫方法。 

 
18. 免檢入庫 

1) 免檢入庫作法為： 

a. 不直接做材料、在製品、完成品之抽樣測試，而只對供應者提出之

有關品質之資料、管理資料、技術資料加以查核，而判定批之允收

或拒收。 

b. 定期做品質之查核，以決定該項免檢入庫是否可繼續施行。 

c. 必須規定供應者對材料、製程、技術、方法等變更時，應事前告知，

並獲准同意。 

2) 免檢入庫，並非所檢驗均可使用，而有一定之限制，即： 

a. 檢驗之物品，技術上已充分地檢討過，且品質長期間在管制狀況下，

使用後之結果亦良好，供應者之品質保證體制，甚為完善。 

b. 測試免檢入庫之物品中，如有不良品參入，使用該物品之製品，不

因不良品而發生很大之損失，而且不良品易於發現者。不良品之參

入而會造成很大的損失之情形者，不適合施行免檢入庫。 

3) 免檢入庫之施行，應有下列之規定： 

a. 免檢入庫施行之前提條件。 

b. 供應者之合格條件與申請手續。 

c. 免檢入庫供應者之診斷、審查、核可之辦法。 

d. 免檢入庫實行後之管理辦法。 

e. 免檢入庫資格之取消、再申請之辦法。 

 

五、結      語 
 

    ISO 9001:2015的 8.6節中要求組織要使用適當的方法確認產品與服務的要

求已得到滿足，除非經相關權責人員或顧客核准外，否則須完成全部所規劃之查

證，並且完全滿意後，才可進行產品的放行與服務的提供，同時組織應保存產品

與服務符合品質規格或驗收標準的證據。 

 
本文和大家一起探討在實務中進料檢驗、製程中檢驗、成品檢驗、出貨檢

驗以及制訂檢驗計畫之作法，實務中可以參考本文所討論之方法，推動品質監督

與評量之各項相關工作，相信就能夠符合 ISO 9001:2015 之相關要求。 
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