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品 質 管 理 系統 ( Q u a l i t y 
Management System，簡稱QMS)
一般均指在品質方面指揮和控制

組織的管理系統，品質管理系統是

組織管理系統的一部分，它致力於

實現與品質目標有關的結果。品質

管理系統提供了一個能夠持續改

進的框架，幫助組織增進顧客滿

意，提升顧客和其他相關方滿意的

機率。品質管理系統還能夠針對提

供持續滿足要求的產品向組織及

其顧客提供信任。應用於扣件業目

前最常見的品質系統，通常以國際

標準ISO 9001:2015為主；基於應用

領域，不同應用領域也有特定之品

質管理系統要求，例如：汽車扣件

產品以IATF 16949:2016為品質管

理系統要求，航太扣件產品以AS 
9100:2016為品質管理系統要求，醫

療器材扣件產品以ISO 13485:2016
為品質管理系統要求。

品質保證(Quality Assurance，
簡稱QA)，是利用品質管理的方

法，整合製造、設計與品管等品質

活動之總體績效。品質保證主要目

的在於確保產品在既定要求下，能

圓滿達成預期品質水準與可靠度目

標，並建立可行之品質管制方案，

以維持產品由製造至使用壽限之

間的品質與可靠度。無論是一般扣

件產品、建築扣件產品、機械扣件

產品、汽車扣件產品或醫療器材扣

件產品等，均有個別產品的既定要

求，如何建立可行之品質管制方案

以符合品質水準與可靠度，則應藉

由品質保證系統將管理的方法，整

合製造、設計與品管等品質活動，

使產品達到預期品質。

ISO/TC 2是ISO國際標準組織

中負責扣件國際標準發展的扣件

技術委員會，該委員會也在2002年
公布了扣件品質保證系統國際標

準ISO 16426:2002，將扣件品質保

證系統從扣件製造商及分銷商從

收到原材料到交付在分銷商或安

裝使用者整體過程予以要求，這些

要求目的在減少或防止生產不合

格的扣件，其目標是在各類扣件產

品的既定要求或特定特性均接近

零缺陷。

ISO 16426扣件品質保證系統
標準介紹及應用 文/王維銘 金屬工業研究發展中心工程師

ISO 16426扣件品質保證系統要求

國際標準組織技術委員會ISO/TC 2在2013年對ISO 16426:2002標準重新進行了最後審

查和確認，確認該版本內容可滿足國際標準組織發展之扣件標準要求，例如：ISO 898-1~ISO 
898-7、ISO 3506-1~ ISO 3506-6、ISO 4759-1~ ISO 4759-3、ISO 16228等。ISO 16426:2002扣
件品質保證系統要求主要參考ISO 3269、ISO 9000、ISO 15330的關鍵要求制訂，ISO 16426
條文架構如表1，扣件品質保證系統關鍵包含：扣件製造系統，一般採用書面品質規劃之控制

計畫(Control Plan)等等要素，包括原型開發、初始生產和全面生產的規定、包括先期品質規

劃(advanced quality planning)、持續一致性之扣件尺寸、機械和性能特性的改進、缺陷預防

及程序控制。

表1  ISO 16426條文架構

章節 條款要求

1  範圍  Scope

2  規範性參考  Normative references

3  術語和定義  Terms and definitions
4 顧客提供資訊
   Information to be provided 
   by the customer

5 要求 
   Requirements

5.1  一般                 General
5.2  追溯性             Traceability
5.3  批之完整性     Lot integrity
5.4  交運                 Delivery
5.5  產品持續改進 Product continual improvement

6 責任摘要 
   Summary of responsibilities

6.1     製造商責任      Responsibilities of the manufacturer
6.2     分銷商之責任  Responsibilities of the distributor
6.2.1  一般               General
6.2.2  改變型分銷商之責任
          Responsibilities of the alteration distributor
6.2.3 再包裝型分銷商之責任
          Responsibilities of the repackaging distributor
6.3    使用者               Responsibilities of the user

7 不符合批之處理
   Disposition of nonconforming lots

7.1  一般                  General
7.2  製造商選項      Manufacturer’s options
7.3 使用者選項       User’s options
7.4 分銷商選項       Distributor’s options
7.5 再檢驗               Re-inspection

附錄 A (參考性(資訊性)附錄) 達到ppm值之考量  Considerations to achieve ppm values
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此國際標準從條文架構及條款規定，客戶應在訂單訂貨時指定ISO 16426要求。訂單中應

指定訂貨產品之特性，考慮預期應用或合理可預見的應用及其後果。一般客戶指定的產品特

性應包括在書面控制計畫中。此控制計畫是製造商要使用的品質保證系統的一部分。製造商

和客戶應就相應的ppm及/或Cpk值及對自選定的特性進行評估之方法。對於其他特性、製造

商可以使用其選擇品質計畫，客戶應藉ISO 3269評估所購買扣件的一致性水準。在國際標準

條件下製造的扣件應以製造批交運交貨。扣件應與裝運單據上的描述及/或標稱相符。裝運

單據應至少包括指定的扣件和製造批編號或追溯編號。包裝上的標籤應包括製造商或分銷

商的名稱或標識 (包括原產國) 及製造批編號或追溯編號，以及有關描述及/或標稱的必要資

訊。製造商應能夠提供任何製造批的文件，以證明扣件符合規格，至少應包括：

• 爐液分析  heat analysis 
  (化學成分  chemical composition)
• 熱處理  heat treatment (如適用時) 
• 機械性能  mechanical properties

• 性能特性  performance characteristics 
  (如適用時)
• 尺寸  dimensions
• 表面處理  finish (如適用時)。
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扣件應具追溯性。扣件追溯性文件應由製造商從銷售日起

至客戶保留至少10年。負責更改變更扣件及/或重新包裝扣件的

銷售商也應在銷售之日起至少10年內保持完全可追溯性。如有

爭議，供應商應能夠提供與製造批編號相關的所有必要資訊。

客戶在打開原始包裝後，對所有後續追溯性承擔全部責任。因

此，扣件產品保證之責任分為製造商責任(Responsibilities of the 
manufacturer)、分銷商責任(Responsibilities of the distributor)、
使用者責任(Responsibilities of the user)。而分銷商可以在扣件

原始製造後，執行任何步驟改變機械扣件的幾何形狀、機械性能

或性能特徵，而此對扣件產品更改變更型態之分銷商稱為「改

變型分銷商(alteration distributor)」；而分銷商可以在扣件交運

後，對製造商交運後之任何製造批進行扣件產品再包裝，而此對

扣件產品再包裝型態之分銷商稱為「再包裝型分銷商(alteration 
distr ibutor)」；分銷商可以在扣件交運後，不對扣件產品更改

變更或再包裝，此類分銷商稱為「經手型分銷商(pass-through 
dist r ibutor)」。ISO 16426特別對「改變型分銷商(alteration 
distributor)」及「再包裝型分銷商(alteration distributor)」規定其

責任，以確保製造批之完整性，無論製造商、分銷商均不得使相

同規格不同製造批之扣件混料(fastener manufacturing lots shall 
not be commingled.)。除非另有約定，扣件應以原始、未開封、

密封包裝由製造商或分銷商交付給使用者。根據特定ppm 及/或
Cpk值製造的扣件不得再包裝。

對扣件不符合批之處理要求

ISO 16426對扣件不符合製造批之處理處置記錄應由扣

件供應商維持，並具有相關之選項規定，分別包含製造商選項

(Manufacturer's options)、使用者選項(User's options)、分銷商

選項(Distributor's options)、再檢驗(Re-inspection)。

製造商選項(Manufacturer's options)
製造商可以選擇以下選項之一，用於處理被發現不符合之扣

件製造批。

• 製造批可報廢。

• 製造批可100%檢驗及任何檢驗到不合格的部件被剔除。

• 製造批可對其進行重工或再加工以矯正不符合之特性。

• 使用者可能會被告知不合格或不合格，以及使用者處理意見。

如果使用者認為特徵偏離指定要求的程度，對其服務應用程序

中的緊固件的組裝或性能沒有顯著影響，如適用時，使用者可

以授權書面發佈用於生產完成或裝運的扣件。

B. 使用者選項(User's options)
考量到經濟影響之後果，使用者可能會同意供應商的下列

選項之一，用於處理在交付後被拒絕的扣件製造批。

• 如果使用者認為特徵偏離特定要求的程度，對其在預期服務應

用程式中的性能沒有顯著影響，使用者可以授權零件放行或扣

件批次放行使用，並以書面形式通知製造商。

• 扣件製造批可報廢。

• 扣件製造批可予以被檢驗及任何檢驗到不合格的部件被剔除。

• 扣件製造批可予以對其進行重工或再加工以矯正不符合的特性。

• 扣件製造批可予以退回。

如果供應商是分銷商，重工、檢驗或再加工宜與扣件製造商

協商同意。

C. 分銷商選項(Distributor's options)
考量到經濟影響之後果，分銷商可能會同意製造商的下

列選項之一，用於處理在交付後被拒絕的扣件製造批。

• 扣件製造批可予以報廢。

• 扣件製造批可予以被檢驗及任何檢驗到不合格的部件被剔除。

• 扣件製造批可予以對其進行重工或再加工以矯正不符合的
特性。

• 扣件製造批可予以退回。

D. 再檢驗(Re-inspection)
所有被重工及/或再加工的扣件製造批次均應重新再檢

驗，藉以發現不符合的特性以及將受到重工及/或再加工或後

處理操作影響的所有其他特性。如果未發現任何部件不符合

規定，則扣件批次才可以批准交付或使用。

4. ISO 16426之應用

扣件品質保證系統，主要在於從接收原材料階段、扣件

個別製程階段、到交付在分銷商階段或安裝使用者階段整體

過程之原材料批追溯、扣件個別製程製造批追溯及安裝使用

追溯之整體性追溯要求，特別規定批之完整性(Lot integrity)
其強制規定製造商、分銷商均不得使相同規格不同製造批之

扣件混料成同一製造批。另於品質保證之要項強調不符合製

造批之處理。因此，品質保證之責任依製造商、分銷商、安裝

使用者分別界定。目前在世界上某些國家地區，均分別將製造

商、分銷商、安裝使用者之責任列入產品責任要求，例如：美

國扣件法令、歐盟法規及指令。

在既有的相關扣件的品質管理系統，例如：I S O 
9 0 01:2 015、I AT F  169 49:2 016、A S  910 0 :2 016、I SO 
13485:2016，產品追溯性均為品質管理系統系統中之強制要

求，但在品質管理系統標準中並未定義要求製造批及批之完

整性，在IFI、ANSI、DIN、EN、ISO、JIS、MIL等個別扣件產

品標準中，均有「批(Lot)」及「批量(Quantity) 」的適切定義，

除製造批之要求以外，尚包含各階段檢驗批及檢驗批量要

求、批之檢驗允收判定等。扣件業者應檢視既有以建立的品

質管理系統中「製造批」及「批之完整性」符合個別扣件產品

標準，並確認在各階段檢驗批及檢驗批量能夠符合產品追溯

性，落實合約審查瞭解訂單中應指定訂貨扣件產品之特性，並

以扣件應用及其後果適當保持追溯性文件，以達到扣件品質

保證系統要求。
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