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管審會議的意義

◎楊沛昇 編譯

管審會議的意義

管理審查是依照計畫的期間對組織的

品質管理系統(QMS)進行的系統性評估，

審查的目的在評估所有可用數據，以做出

最佳決策，以增強產品和服務、提高客戶

滿意度並改善品質流程。

管理審查目的是鑑別改進的機會、品

質管理系統變更所需要的任何資源，審查

背後的想法是讓團隊領導人、主管、經理

與高階主管能從日常營運中退後一步並問

到：當前流程是否仍然有效？我們怎樣才

能比競爭對手做得更好？

管 理 審 查 對 於 執 行 國 際 標 準 化 組

織 (ISO)驗證的管理系統是必要的， ISO 
9001:2015(條文9.3)要求管理審查，因為管

理審查確保管理系統持續專注於業務方向

和持續改進1。

由於管理審查對於充分利用管理系統

至關重要，因此對管理系統全面負責的高

階管理成員也負責召集、參與和報告管理

審查 2。管理審查所需的參與者包括總經

理/董事、管理代表、工程、營運與品質人

員，當然，這些參與者中的任何一個也可

以被指定為代表。

管理審查的輸入

管理審查的輸入包括：

上次管理審查的行動項目的狀態

行動領導人利用狀態報告讓管理階層

了解自上次報告以來的進度，並監控成

本、風險、時間與其他活動(參照圖1)。

顧客抱怨審查

可以說，這是執行監控中最廣泛的追

蹤指標，負責的經理在審查期間提出抱怨

清單，若進行了真因分析，則採取矯正措
施以防止再次發生。

與品質管理系統相關的內部、外部問題的
任何變更

內部問題包括架構、技術、策略決策與
未來願景，外部問題涉及政府法規的變化、
宏觀經濟變化、競爭對手和技術的變化。

品質目標的實現程度
品質目標由管理階層定義與確定，並

可根據大小或程度來衡量。相關的經理人
報告目標的狀態以及是否涉及任何相關風
險，例如，製造經理報告將製造不合格品
減少10%目標的狀態為何。

產品與服務流程的功能和合規性
品質經理報告關鍵流程指標，以顯示

主要流程的趨勢以及製程滿足品質要求的
程度，例如，品質經理報告生產週期時間
的改進，週期時間是指完成整個過程從開
始到結束所需的時間。

不符合與矯正措施
品質經理也報告不符合情況，例如，

每週或每月報告報廢率和報廢材料的金
額，這位經理也報告降低報廢品比率的矯
正行動計畫和行動項目的狀態。

監控與量測結果
監控可以在流程出現問題之前發現其

超出範圍，例如，可以透過使用管制圖監
控一些關鍵特性來完成，量測來人獲取產
品尺寸的實際值。負責的團隊領導人會報
告任何不符合產品、風險以及如何改善的
流程。
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稽核結果
內部稽核組長報告年度內部稽核的進

度，供應商品質代表報告供應商稽核的最
新情況，此外，客戶稽核與ISO監督稽核結
果也會提交給管理階層。稽核是持續改善
的工具，因此要審查為了將稽核結果結案
的行動計畫。

外部供應商績效
供應商品質代表與採購部門合作，介

紹供應商的績效以及關鍵、主要供應商的
稽核計劃，例如，查審前10大供應商的不
合格品清單。也審查唯一關鍵供應商相關
的風險，並由採購經理提出確定備用供應
商資格的計畫。

資源適切性
投入如技術、財務、原物料與人力的

適切資源，是成功經營任何企業所必需
的。 總經理提出確保所需資源的適切性以
及短期和長期的相關風險。

為因應風險和機會而採取有效性的行動
總經理提出了可能影響QMS營運與績

效的已識別風險與機會，討論了所實施的
矯正措施和活動的效果，計劃－執行－檢
查－行動(PDCA)和製程失效模式與效應分
析(PFMEA)以因應風險並主動採取行動。

改善機會
品質經理提出，可以在一個流程步驟或

部門中採取矯正措施來提高其績效，以消除
潛在不符合的原因，來防止其發生。獲得管
理階層批准後，可以啟動矯正行動計畫。

管理審查輸出

管理審查輸出包括：

改善機會
在審查期間列出了需要改進的流程步

驟或部門，矯正行動計畫在獲得管理階層

核准後啟動。行動領導人與目標完成日期

包含在行動計畫中，例如，坐標量測機

(Coordinate measuring machine, CMM)技
術人員需要針對新產品導入(New product 
introduction, NPI)零件進行CMM程式設

計的培訓。此外，還必須培訓其他人員作

為CMM操作的後備人員。

品質管理系統中所需的任何改變

如果品質政策、品質目標、品質手

冊、程序、說明和紀錄需要任何的變動，

管理審查將輸出清單。

所需的資源

管理審查確定了確保品質管理系統有

效運作所需的必要資源，資源將包括用於

實施已確定的矯正與預防措施(Corrective 
action and preventive action, CAPA)計畫項

目，高階管理人員的出席對於確保必要資

源的投入是必要的。

實務心得

有幾個重點要注意，包括：

◆每年至少應對品質系統進行兩次管理審

查，以確認其充分性與有效性，並決定

需要採取矯正措施的領域。

◆品質政策和目標可能需要作為管理審查

的結果而進行審視。

◆會議紀錄由管理代表管理並依照紀錄保

存規定的時間保存，管理審查會議的紀

錄必須包括會議議程、會議出席情況。

◆管理代表負責安排審查的實際日期和時間、

規劃議程並發布會議紀錄和行動列表。

◆應每月對指標/關鍵績效指標進行審核，

以確保持續監控品質管理系統的有效性。

◆管理審查期間確定的行動項目將分配

給管理階層或員工進行解決，管理代

表負責決定何時應將行動項目輸入為

CAPA。

管理審查的五個面向是資源、流程輸

入、方法與程序、流程輸出和流程管制，

這五個面向所暴露的相關風險和機會分別
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圖1 管理審查的輸入與輸出

在風險評估矩陣中進行了總結，並細分至
表1到表5。

管理審查案例研究
我曾在醫療器材製造廠擔任供應商品

質工程主管，在公司管理代表提出的上次
管理審查中注意到下列事項：
◆上次管理審查期間列出的行動項目並未

在會議前與所有行動負責人一起審查，
一名團隊負責人正在渡假，她的副手無
法確認行動項目的狀態。

◆品質管理系統的一些變更已獲得核准，
但未經過訓練流程。

◆產線設備故障呈上升趨勢，故障的首要
原因是設備黑屏。在三個生產線中，使
用五個why對第一條生產線組裝設備進
行了分析，針對具體流程和檢測進行根
本原因分析，問題的原因是印刷電路板
(PCB)組件故障。另外兩條生產線也使用
了類似的印刷電路板，這表示有系統性
問題。第一生產線經驗證的矯正措施並
未在第二和第三生產線實施，因此，第
二和第三生產線產品的客戶抱怨較多。

◆有些圖表對於非技術部門無法清楚說
明，例如人力資源和財務部門。

◆過去六個月中，流程報廢量在一個月內
激增，但沒有任何解釋。

◆有一些運輸的損壞，負責出貨的經理曾
聯繫貨運公司，但沒有後續追蹤。

◆管理代表將會議時間縮短為三小時，供
應商品質部分沒有時間解釋對關鍵供應
商進行的稽核。

◆採購經理沒有為一些關鍵零件選擇備用
供應商，使供應鏈面臨風險。

◆兩位經理就幾個行動項目進行了詳細的討
論，但這些內容本來應該是線下進行的。

所有列出的這些項目都提供了改進的
機會。在管理會議之前，品質代表沒有與
行動領導者舉行準備會議，品質代表應與
團隊成員預先溝通計畫，並且應為每次審
核會議確定時程3，以確保討論的一致性。
總經理對一些未在截止日期前完成的行動
項目表達沮喪。

穩定並改善

管理審查允許組織利用其管理體系驅
動的關鍵績效指標做出明智的決策，識別
改進機會，並審查與管理經營風險4。應在
會議前收集並查證所有必要的訊息，以使
審查成功。

管理審查過程可以透過評估關鍵決策/
產出的有效性來衡量，例如預算變更、預
測、修訂資源計畫或品質政策、目標的變
更5。

簡而言之，管理審查是一個可以穩定
和改進品質管理系統並協助組織團結起
來，在競爭激烈的商業世界中實現卓越一
致目標的過程。
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表1 風險評估矩陣-資源

備註：總經理或廠長應確保會議有必要的資源與稱職的管理代表。

表2 風險評估矩陣-流程輸入

 

ERP= Enterprise Resource Planning (企業資源規劃)

備註：品質或營運經理應確保收集的數據準確，並審查關鍵績效指標自上次管理評審以來

的增加或減少。

表3 風險評估矩陣-方法與程序

備註：品質或生產經理應確保遵循資料收集程序，並從高階與中階管理人員收集必要的資

訊。
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表4 風險評估矩陣-流程輸出

備註：團隊負責人應確保行動項目得到實施，並在向管理代表提供資訊前驗證其有效性。

表5 風險評估矩陣-流程管制

備註：品質或稽核經理應確保內部稽核涵蓋管理審查與矯正措施專案的狀態。
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