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第 3 版発刊にあたって

自動車産業の FMEA 参照マニュアルとして、2019 年 6 月までは、AIAG（ア

メリカ自動車産業協会）の FMEA 参照マニュアルと、VDA（ドイツ自動車工

業会）の FMEA 参照マニュアルの、2 つのマニュアルが存在しましたが、自

動車産業セクターとして FMEA に共通の基盤を提供するために、AIAG と

VDA の共同作業の結果、AIAG & VDA FMEA ハンドブックが発行されまし

た。AIAG & VDA FMEA ハンドブックでは、設計 FMEA およびプロセス

FMEA に加えて、FMEA-MSR（監視およびシステム応答の補足 FMEA）が新

しく開発されました。

2020 年 2 月発刊の第 2 版では、この新しい FMEA ハンドブックに従って、

第 4 章 FMEA の内容を全面的に改訂しました。

詳細については、2019 年 6 月に新しく制定された AIAG & VDA FMEA ハ

ンドブックをご参照ください。なおその日本語版は、㈱ジャパン・プレクサス

から発行されています。

また、最近、バルク材料を製品とする化学産業組織の IATF 16949 認証取

得が増加しています。本書、第 3 版では、生産部品承認プロセス（PPAP）参照

マニュアルに含まれている、附属書 F“バルク材料固有要求事項”、附属書 G

“タイヤ産業固有要求事項”および附属書Ｈ“トラック産業固有要求事項”の

解説を追加しました。

2021 年 12 月

岩 波　好 夫

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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ま え が き

自動車産業の品質マネジメントシステム規格 ISO/TS 16949 が広く取得され

るようになり、最近では、今までの金属関係の自動車部品メーカーに加えて、

電子部品や化学素材関係企業の認証取得が多くなっています。その ISO/TS 

16949 が、2016 年 10 月に IATF 16949 に生まれ変わりました。

IATF 16949 では、品質マネジメントシステム規格 ISO 9001 の目的である、

顧客満足と品質保証に加えて、製造工程、生産性、コストなどの、企業のパフ

ォーマンスの継続的な改善を対象としています。IATF 16949 のねらいは、不

適合の検出ではなく、不適合の予防と製造工程におけるばらつきとムダの削減

です。したがって IATF 16949 は、自動車産業のみならず、あらゆる製造業に

おける経営パフォーマンス改善のために活用できる規格といえます。

IATF 16949 では、いわゆる規格要求事項以外に顧客固有の要求事項があり、

その中にはコアツール（core tool）と呼ばれる技術的な手法が含まれています。

本書では、これらの IATF 16949 で準備されているコアツールのうち、先

行製品品質計画（APQP）、生産部品承認プロセス（PPAP、サービス PPAP を

含む）、故障モード影響解析（FMEA）、統計的工程管理（SPC）および測定シス

テム解析（MSA）について、それらの内容を理解するだけでなく、読者のみな

さん自身がこれらのコアツールを実施できるように、実施事例を含めて「図

解」によりわかりやすく解説しています。またこれらのコアツールは、IATF 

16949 だけでなく、最近では種々の産業において認証が進んでいる ISO 9001

品質マネジメントシステムにおいても活用することができます。

本書では、IATF 16949 のコアツールとして最も一般的となっている、

AIAG（automotive industry action group、米国自動車産業アクショングルー

プ）作成の参照マニュアル（reference manual）の内容にもとづいて解説してい

ます。

本書は、次の各章で構成されています。

第 1 章　IATF 16949 とコアツール

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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まえがき

この章では、AIAG 発行の参照マニュアルにおける、これらのコアツールと

IATF 16949 規格要求事項との関係について説明します。

第 2 章　APQP：先行製品品質計画

この章では、IATF 16949 において、プロジェクトマネジメントとして要

求している、APQP（先行製品品質計画）およびコントロールプランについて、

AIAG の APQP 参照マニュアルの内容について説明します。

第 3 章　PPAP：生産部品承認プロセス

この章では、IATF 16949 規格の製品承認プロセスに相当する、PPAP（生産

部品承認プロセス）およびサービス PPAP（サービス生産部品承認プロセス）に

ついて、AIAG の PPAP 参照マニュアルおよびサービス PPAP 参照マニュア

ルの内容について説明します。

第 4 章　FMEA：故障モード影響解析

この章では、IATF 16949 で要求している FMEA（故障モード影響解析）に

関して、AIAG の FMEA 参照マニュアルの内容について説明します。そして、

設計 FMEA およびプロセス FMEA の実施手順について、事例を含めて説明

します。

第 5 章　SPC：統計的工程管理

この章では、IATF 16949 で要求している SPC（統計的工程管理）に関して、

AIAG の SPC 参照マニュアルの内容について説明します。そして、管理図や

工程能力指数の算出・評価方法について、事例を含めて説明します。

第 6 章　MSA：測定システム解析

この章では、IATF 16949 で要求している MSA（測定システム解析）に関し

て、AIAG の MSA 参照マニュアルの内容について説明します。

そして、安定性、偏り、直線性および繰返し性・再現性（ゲージ R&R）、な

らびに計数値の測定システム解析手法であるクロスタブ法について、それぞれ

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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まえがき

実施例を含めて説明します。

本書は、次のような方々に読んでいただき、活用されることを目的としてい

ます。

① 　自動車産業のビジネス・パスポートとなる IATF 16949 認証取得（審査

登録）を検討中の企業の方々

② 　IATF 16949 の APQP、PPAP、FMEA、SPC および MSA の各コアツ

ールについて理解し、自らそれらを実施できるようになりたいと考えてお

られる方々

③ 　一般的な品質マネジメントシステム国際規格である ISO 9001 システム

において、これらの各コアツールを活用し、レベルアップさせたいと考え

ておられる方々

読者のみなさんの会社の IATF 16949 認証取得、および認証取得後のコアツ

ールの活用、ならびに ISO 9001 から IATF 16949 システムへのレベルアップ

のために、本書がお役に立つことを期待しています。

謝　辞

本書の執筆にあたっては、巻末にあげた文献を参考にしました。特に、

AIAG 発行の APQP、PPAP（サービス PPAP を含む）、FMEA、SPC および

MSA の各参照マニュアルを参考にしました。またそれらの和訳版は、㈱ジャ

パン・プレクサスから発行されています。それぞれの内容の詳細については、

これらの参考文献をご参照ください。

最後に本書の出版にあたり、多大なご指導をいただいた日科技連出版社出版

部長戸羽節文氏ならびに石田新氏に心から感謝いたします。

2017 年 2 月

岩 波　好 夫
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第 2章　APQP：先行製品品質計画

2.2　APQP のフェーズ

APQP は、（1）プログラムの計画・定義、（2）製品の設計・開発、（3）プロセ

ス（製造工程）の設計・開発、（4）製品・プロセスの妥当性確認、および（5）量

産・改善（フィードバック・評価・是正処置）の 5 つのフェーズ（段階）で構成さ

れています。APQP には、PPAP、FMEA、SPC および MSA の 4 つのコアツ

ールの活動が含まれています。APQP の各フェーズと各コアツールの関係は、

図 2.1（p.26）のようになります。

APQP 各フェーズのインプットとアウトプットを図 2.4 に示します。各フェ

ーズのアウトプットは、次のフェーズのインプットとなります。

製品概念検討
開始・承認

プログラム
承認 試作 パイロット 量産開始

プログラムの
計画・定義

計画

製品の設計・開発

プロセスの設計・開発

製品・プロセスの
妥当性確認

量産

改善（フィードバック・評価・是正処置）

フェーズ 1 フェーズ 2 フェーズ 3 フェーズ 4 フェーズ 5

プログラムの
計画・定義

製品の
設計・開発

プロセスの
設計・開発

製品・プロセ
スの妥当性確
認

量産・改善

Plan Do Do Check Act

［備考］フェーズ 1 〜フェーズ 5 が、PDCA 改善サイクルで構成されている。

図 2.3　APQP のフェーズ

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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3.4　PPAP の提出・承認レベル

なお、図 3.5 において、製品設計文書に関して記載されている“組織が専有

権をもつ場合”とは、組織が特許・ノウハウなどの独占権を所有し、詳細内容

を顧客に開示できない設計の場合です。この場合は、特許・ノウハウなどの詳

細内容を顧客に開示する代わりに、組付け時の合い（嵌合、うまくはまること、

fit）、機能（性能、耐久性を含む）などについて、組織と顧客が共同でレビュー

することが必要となります。

提出・承認レベル
要求事項

レベル
１

レベル
２

レベル
３

レベル
４

レベル
５

1 製品設計文書 R S S X R

・組織が専有権をもつ場合 R R R X R

2 技術変更文書（顧客承認）＊ R S S X R

3 顧客技術部門承認＊ R R S X R

4 設計 FMEA R R S X R

5 プロセスフロー図 R R S X R

6 プロセス FMEA R R S X R

7 コントロールプラン R R S X R

8 測定システム解析（MSA） R R S X R

9 寸法測定結果 R S S X R

10 材料・性能試験結果 R S S X R

11 初期工程調査結果 R R S X R

12 有資格試験所文書 R S S X R

13 外観承認報告書（AAR）＊ S S S X R

14 製品サンプル R S S X R

15 マスターサンプル R R R X R

16 検査補助具 R R R X R

17 顧客固有要求事項適合記録 R R S X R

18 部品提出保証書（PSW） S S S S R

バルク材料チェックリスト S S S S R

［備考］ S（submit、提出・承認）：PPAP を顧客に提出して承認を得ることが必要
 X：顧客の要請があれば、PPAP を提出して承認を得ることが必要
 R（retain、保管）：顧客が利用できるように、PPAP を保管しておくことが必要
 ＊：該当する場合に要求事項となる。
 ・顧客からの指定がない場合は、レベル３を標準レベルとして適用する。

図 3.5　PPAP 要求事項と提出・承認レベル

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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3.6　バルク材料固有要求事項

バルク材料要求事項チェックリストの例を図 3.9 に示します。これらのうち、

顧客に要求されたものが要求事項となります。

一般製品に比べて、設計マトリクス、特殊製品特性、試作品コンロールプラ

ン、特殊工程特性、先行生産コントロールプラン、暫定承認、顧客工場との関

連、供給者に対する懸念などが追加されています。

バルク材料要求事項
要求期日
目標期日

責任者 コメント
条件

承認者
承認日顧客 組織

製品設計・開

発検証

設計マトリクス

設計 FMEA　＊

特殊製品特性

設計文書　＊

試作品コンロールプラン

外観承認報告書　＊

マスターサンプル　＊

試験結果　＊

寸法測定結果　＊

検査補助具　＊

技術部門承認　＊

プロセス設計・

開発検証

プロセスフロー図　＊

プロセス FMEA　＊

特殊工程特性

先行生産コントロールプラン

量産コントロールプラン　＊

測定システム解析　＊

暫定承認

製品・プロセ

ス妥当性確認

初期工程調査　＊

部品提出保証書（PSW）＊

その他

（必要な場合）

顧客工場との関連

顧客固有要求事項　＊

変更の文書化　＊

供給者に対する懸念

計画承認者：氏名／部門： 会社名／役職／日付：

［備考］＊：一般製品のPPAP要求事項に含まれている項目

図 3.9　バルク材料要求事項チェックリストの例

無断使用をお断りします。日科技連出版社
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第 4章　FMEA：故障モード影響解析
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