
 

徐州达康电控科技公司现场审核案例 

 

机构名称：北京大陆航星质量认证中心公司 

认证类别：质量管理体系再认证 

审核员：牟淑琴 刘淑梅 

审核日期：2010 年 9 月 25--9 月 26 日 

 

背景描述: 

该企业是为工程机械行业同步设计开发、配套生产和服务的电气

系统的专业公司。主要产品为：全系列工程机械仪表、工程机械监控

仪、各类工程机械仪表盘(台)总成、线束、电控箱等电子电气产品。

该公司的制造过程主要为零部件装配，故供应商的零部件质量及交付

将直接影响该司的设计开发进度和制造过程质量的稳定性。在重要客

户的新品开发协议中规定的特殊要求为：必须制定《产品质量开发进

度计划》来控制产品开发进度，包括分供方的任务时间点，以满足顾

客主机厂的开发进度要求。总之，客户需要一个具有稳健设计能力的

和连续批量质量稳定的制造过程，并准时通过客户生产件的批准.和

获取订单，达到顾客提出的《新品开发能力满意度》要求。 

审核发现一） 

根据挖掘机和农机配套重要客户的特殊要求，在审核技术部的

7.3 条款涉及的产品设计开发策划过程中，审核组发现在输出的《设

计开发计划进度表》中，设计任务阶段的划分遗漏了一些重要的任务

时间节点或评审、验证、确认的活动的分配前后逻辑顺序不清楚，如： 



 

1）（首次）A 手工样件（结构件、电路）设计子过程的设计要求

与传递给新材料供应商的时间进度不明确；供应商的手工样件方案交

该公司的评审/确认时间也被遗漏。 

2）（第二次）B 模具样件（结构件、电路）的子过程：开模（结

构件、PCB 等）二维图向供应商的下发时间遗漏及要求供应商向该公

司提交模具件验收的时间节点显示不出超前于与该公司向客户提交

首次模具样件的时间，接口链接任务不清； 

3）（第三次）C 小批量样件（结构件、电路）的子过程：供应商

的批量样件的批准完成时间与本公司已批准的试产时间的接口时间

节点不明确。 

4）小批量试制过程：试产计划下发后，制造部进入过程策划，但

与提交客户生产件批准的接口完成时间不一致，如，样件的设计验证、

评审和小批量过程的产品验证后提交客户进行生产件批准的时间顺

序存在矛盾； 

风险分析： 

一个全新产品开发的策划过程，如果任务接口不能将客户----本

公司----供应商之间的阶段任务、步骤、进度时间等同步进行的过程

策划清楚，将导致设计资源的浪费和影响客户满意度。即，不能在同

一时间内向供应商下发设计要求；供应商不能及时的将合格样件配送

到位；制造部、品管部不能在试产前策划并将资源准备到位，影响了

供应商样件及向客户交付批量生产件和批准；贻误了客户主机的生产

进度和损失了客户满意度。就其目前新产品开发进度在与客户沟通后



 

尚未引发大的投诉，故没有开出不符合项，仅作为改进观察项书面提

出 。             

沟通良好:                                                               

在末次会议前，审核组与总经理和技术部经理（兼管代）进行了

沟通并在末次会议上通报，企业管理层也就其关注的新品开发策划改

进方面交换了意见，（该司的新任总经理具有六西格玛黑带的资格）

向审核组提供了书面整改措施。 

改进措施及效果： 

1）委外进行 GB/19001:2008 标准的深化培训和 APQP(先期质量

策划和控制计划)的培训已于 2010 年 10 月底前完成。 

2) 制定《产品质量策划控制流程》,作为原《产品开发控制程序》

的 7. 3.1条款的引用支持文件，已于 2010年 11月底完成了利用Project

项目管理软件设计的新品开发模板，并依照要求为两家重要客户提供

了新项目的同步设计开发的里程碑计划，得到了客户好评。 

3)《对于重要客户的新品开发项目制定 APQP 计划 100%》的要求

已经列入 2011 年对技术部的质量目标考核计划。 

4）实现了任务起点由同步技术取代传统的逐级转换方式。即：从

产品设计→工艺设计→小批试制→客户批准各环节均采用结构化的

方法进行过程策划和控制，以最低管理成本及时提供质量可信的、准

时交付的新部件，得到主机客户的赞赏。 

审核发现二） 

设计开发过程的输入仅为“技术协议“，缺少“报价要求”，因



 

为行业竞价利润空间已越来越小。设计过程在初始就忽略价格，对于

设计师选择材料及确定质量目标、可靠性及试验费用等方面如超出预

算，将影响企业的收益或引起客户的不满意。 

风险分析： 

价格是能进入客户配套的最重要因素。开始,吸引客户的就是价

格.合理的报价，就是要求企业熟知产品性能及能精确的估算产品的

设计费用、成本、运费、损耗等并了解订单的数量、质量要求、交货

期。如果报价滞后或估算差异太大，势必导致订单流失或影响企业收

益。 

审核组已在审核发现问题点中书面提出对价格输入的要求，并在

末次会议前与领导层交换了意见，受审方 30 日内向审核组提供了书

面整改措施。 

改进措施及效果： 

在现有的 APQP 控制流程中规定了初始报价的要求和责任，已于

2010 年 11 月底完成并进入实施阶段，《产品报价流程》要求在 2011

年 2 月底前完成，目前正在修订中。该过程定义了从客户处得到询价

书后的报价内容、步骤及各职能部门在报价过程中的要求和责任。 

根据客户的竞价书，各部门在约定时间内将成本等资料提交技术

部项目组，上报前需经各部门经理审核以确保数据准确，作为设计输

入的内容之一。 

审核发现三） 

 设计输出文件遗漏了对于产品制造过程的静电防护要求如，行业



 

对电子元件的 ESD 静电防护级别要求，审核组在监控仪工段和电子

件仓库的现场也同时发现 ESD 被忽略或现场操作工不了解 ESD 常识

等现象。如，<100V 的静电放电就足以损坏某些电子器件；个别工艺

人员不明白制造区域针对产品敏感元器件的 ESD 划分等级、控制要

求及实施静电防护的验证及规范等要求。 

风险分析： 

由静电引起元器件的击穿是电子装配制造业中最普遍、最严重的

危害。静电放电可能造成器件的硬击穿或软击穿。在与技术部经理的

交谈过程得知：该公司 2009 年有三分之一的索赔件查不出故障的根

本原因；电路时好时坏或检验过程不易被发现但随时可能造成再次失

效的故障隐患，给整机运行和查找故障造成很大麻烦和浪费，2010

年的索赔比以前减少了一成多，本审核组在 2009 年 9 月 25-26 日的

监督审核中，曾对此问题提出了不符合项，企业已经投入资源建立了

ESD 系统，但还存在着不完善之处。 

改进措施及效果： 

在末次会议前，经与企业领导和技术部经理（兼管代）沟通，提

出电子装配行业维护静电防护系统的要求。领导层接受了审核组的意

见并提交了具体的改进措施方案，要求在 2011 年 4 月底完成。内容

包括： 

1) 静电控制从设计源头做起。即首先在产品设计过程，体现静

电防护的思想，技术部在设计输出文件中必须定义ESD控制级别，（必

要时，获得元器件制造商的技术支持）；即日起的新设计开始实施。



 

目前在进行中。 

2）生产环境的防静电区域设计和控制级别由产品涉及的最为敏

感的元件所决定。生产环境必须保障该级别的安全性。即将 ESD 保

护的工作区域定义为“安全区”以避免ESD的伤害。该公司产品的ESD

系统包括以下内容： 

------敏感元器件级别划分及规定（该公司产品涉及的敏感电压范

围为 200V 以上即一级标准） 

------产品过程所涉及的静电标准(人体工作服、鞋、帽、手套、

指套、手腕带、环境湿度、地板、转运器具、包装物、、检测器具、

离子风机、座椅、工作台、烙铁及工具等） 

------EPA(静电防护区域)为：电子料仓库、仪表、监控仪工段、

进货检验(部分区域)  

-----ESD 敏感元器件防护规定（产品过程所涉及的静电标准及区

域的警示、标识、接地系统、EPA 静电防护要求及验证等的要求） 

目前，公司已投入近 20 万资金对监控器工段设施进行了技术改

造，如已铺设了 ESD 地板，ESD 的工作台、座椅、人体静电综合测

试仪、鞋、帽、手套、指套、手腕带、环境湿度、转运器具、检测器

具等，并保留了部分测试记录。ESD 电子仓库的建设在新厂区进行，

增加静电测试设备的工作在进行中。对新进员工、在岗员工均需进行

ESD 的培训教育和考核，严格遵守 ESD 的管理和操作规范。因产品

的售后失效反馈存在滞后性，ESD 效果有待继续跟踪验证。总而言之，

该公司售后反馈中的相关故障现象较去年同期比已经下降了 50%以



 

上，这与静电防护工作启动的贡献是分不开的。 

 

 

                                               

 


