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今日話すこと
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• 量産にはエンドユーザーがいる

• エンドユーザーがいるので品質保証が必要

• 品質保証のためには、不具合の発生・流出がない工程が必要

• どのように工程を作るかは、国際規格を参考にすると便利

• 品質マネジメントシステム（9001、9100、・・・）は品質保証の前提
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自己紹介

永野知与（ながのちよ）
AMエキスパート / AM主任審査員

テュフズードジャパン株式会社

自動車メーカーで設計開発に10年、調達に5年従事

製造業でのAM事業企画などを経て現職

現在、AMの品質を中心に、主任審査員・研修講師
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テュフズードについて

20241203© 2024 TÜV SÜD Japan Ltd. | Additive Manufacturing 5

テュフズードは第三者認証機関です。

第三者認証機関とは：

製品やプロセス、組織などが、

規格に準拠しているかを、

監査 し、 認証 を与えることができる

独立した中立の審査機関です。



AVM（先進製造技術）部について

「量産」

「品質保証」

「プロセス保証」
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AM

「ハッキングされそうな産業機器
はEUで販売したり使ったりしては
いけないという法律を作ります」

サイバーセキュリティ（OT）

規格解説

ギャップ分析

監査・認証
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試作と量産の違い

•ゴール： 試作目的の達成のための要求
品質の満足

•最終的に試作目的を達成する納品
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（単発）試作

•ゴール： エンドユーザーの要求品質満
足のための、製品メーカーの要求品質
の満足

•不具合のない状態を前もって保証して
の納品

量産



工程（プロセス）
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試作
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•受入基準は試作目的を達成するために設
定される

•受入基準を満足するためにあらゆる要素
を変化させる

o工程の順番

o工程内の作業手順

o使用する道具

oその他何でも

• PDCAのCは受入基準



量産
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•受入基準は最終製品を使用するエンド
ユーザーの要求品質のブレイクダウンで
ある

•受入時には受入後の不具合がないことを
前もって保証する（品質保証）

•品質保証のために、不具合が出ないこと
を前もって検証した工程を繰り返す必要が
ある

•注文が変わっても工程図は変らず、工程
の中身が変わるだけ

• PDCAのAはしくみの改善
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AMの製造工程
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受注データの
検証

造形用
データ作成

造形データ
装置の準備

造形
取り出し
後加工

検査
梱包出荷

原材料管理



4M+1Eの特性要因図
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機械 材料 測定

人 方法 環境
内部にスが発生した



自工程完結・品質ゲート
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自工程完結・品質ゲート
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AM品質保証の国際規格
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ISO/ASTM 52920:2023
Additive manufacturing

— Qualification principles

— Requirements for industrial additive 

manufacturing processes and production sites



52920の適用範囲
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製造工程

AMシステム運用

AMプロセスプリプロセス

部品要求
の検証

データ
準備

システム
セットアップ

造形
サイクル

プロセス
終了化

後工程

プロセス認定とバリデーション
品質保証

原材料マネジメント

ISO/ASTM 52920:2023 Figure 1よりテュフズード作成



52920の適用範囲
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52920の適用範囲
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52920の適用範囲
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9001と52920の関係
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個別要求
の満足

業界規格等への
適合性

工程の妥当性

組織の妥当性

図面や仕様書などによる要求事項

製品認証や型式認定など

工程監査や
ISO/ASTM 52920など

品質マネジメントシステム規格
ISO 9001、AS 9100、ISO 13485、

IATF 16949など
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今日話したこと

20241203© 2024 TÜV SÜD Japan Ltd. | Additive Manufacturing 26

• 量産にはエンドユーザーがいる

• エンドユーザーがいるので品質保証が必要

• 品質保証のためには、不具合の発生・流出がない工程が必要

• どのように工程を作るかは、国際規格を参考にすると便利

• 品質マネジメントシステム（9001、9100、・・・）は品質保証の前提



Thank you
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tuvsud.com/ja-jp/am
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