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一、几个重要的质量概念

（ 一）质量与质级

1.质量（ quality）的概念

质量一词是质量管理中最基本的术语之一。过去，各国曾有过多种定

义。国际标准化组织在 ISO 8402-94中对质量的定义是:“ 一项实体（ entity)

所具有的满足规定和隐含需求能力的特性整体（ The totality of charac-

teristics of an entity that bear on its ability to satisfy stated

and implied needs.)”。其注释如下:
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(1)在有合同的情况下，或在法规所规定的情况下，例如在核能安全领域

内，各项均需要经规定说明，而在其他情况时，凡隐含的需要均应予以指明及

规定。

(2)在很多情况下，需要可能因时间而改变;意即对质量要求需做周期性

的检讨。

(3)各项需要通常依特定准则诠释成为特性。需要可包含诸层面，如性

能、使用性、可信性（ 可用性、可靠性、可维护性）、安全性、环境、经济性

及美学等。

(4)“ 质量”一词，不应以单个术语来表示意义上的丰富程度，亦不利于

数量上的技术评估。为此,应使用形容词来修饰。例如:

①“ 相对质量”是按优越程度或比较意义上的程度将客体给出排序。

②数量上的“ 质量水准”（ 如用于验收抽样），与“ 质量度量”均用于精

密的技术评估。

(5)满意质量的达到，涉及到整体质量环圈（ quality loop）内的所有各

阶段。质量环圈之内各阶段对质量的贡献，有时为了强调而分别予以指明。

例如，源于规定需要的质量，源于产品设计的质量，源于符合性的质量及源

于整个寿命时间产品保障的质量。

(6)在某些文献中，质量被视为“ 适合使用”、“ 适合目的”、“ 顾客满足”、

或“ 符合要求”。这些仅表示了上述质量定义的某些层面。

应当说明，上述定义中所述的实体（ entity,item），是指“ 能够单独说

明与研究的事物”，例如一项活动或过程、一件产品、一个组织、系统或人，

或他们的任何组合。因此，上述定义中质量的主体，较以往所说的“ 产品或

服务”广泛得多。

上述对质量的定义及其注释，概括了以往各国专家、学者所作定义的内

容，是较为完整的。它的内涵似已超出了我们在全面质量管理中所说“ 狭义”
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质量的范围，但又与全面质量不同。

2.质级（ grade）的概念

质级，亦称等级，是与质量具有密切关联的术语之一。ISO 8402-94 对

质级的定义为:“ 对具有同样使用功能而质量要求不同的实体所作的分类或排

序。”其注释如下:

(1)质级反映了质量要求上预定的或认可的差异，侧重点就在于使用功能

与成本的关系。

(2)一个高质级的实体（ 如一家豪华饭店）可能只具有不满意的质量，反

之亦然。

(3)当以数字表示质级时，最高质级通常用 1表示，较低质级则以 2，3，

4等依次表示。当质级以点数表示时，例如，用星数表示时，则最低质级通常

用最少的点数或星数表示。

在实际生产、生活中，同样一种使用功能的需要，可能由于组织或人们

的社会、经济、文化、观念和使用条件等的差异，出现不同的质量要求，从

而产生不同质级的产品或服务。一般而言，产品或服务的质级愈高，成本也

愈大，价格也愈高。

（ 二）质量管制、质量保证与质量管理

1.管制（ control）与质量管制（ quality control,QC）

(1)管制的意义

管制，亦称控制，是管理的功能之一。H.Fayol 在 1916 年发表的《 工业

管理与一般管理》书中提出:“ 管理，即实行计划、组织、指挥、协调和管制。”

Fayol 以后的管理学家，尽管说法不一，但都以管制作为管理的一项功能。

管理学中的管制功能，是指接受内外部的有关信息。按既定标准对组织

的各项业务活动进行监督检查，发现偏差，采取矫正措施，使工作能按原定
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的计划进行，或适当调整计划，以达成预期目的的管理活动。据此，管制的

基本程序包括:①制定管制标准，主要是方针政策、目标、预算及工作标准等;

②衡量工作成果;③比较成果与标准的差异;④发现差异时作出分析，并追究其

原因，采取必要的矫正措施等。

由此可见，在我们的管理工作中，即使计划、组织、指挥等功能都能有

效地发挥，但若是缺少或未能充分实施管制功能，则管理的目的仍不可能达

成。因此，管制是管理中不可缺少的功能之一。

(２)质量管制的意义

质量管制，亦称质量控制，是质量管理中的一项重要内容。

根据上述管制的意义，我们很容易理解 Juran 博士在其主编的《 质量管

制手册》中对质量管制的下述定义:“ 质量管制是我们将量测实际质量的结果，

与标准对比，并对差异采取措施的调节管理过程。”

国际标准化组织在对质量管制所作的定义是:“ 为完成质量要求而使用的

作业技术与活动”。其注释如下:

①质量管制包括作业技术与活动，其目的在于监视某一过程，并消除在

质量环圈所有阶段中引发不满意的原因，以达成经济效益。

②某些质量管制和质量保证行动是彼此关联的。

从上述定义及其注释中可以看出，质量管制贯穿于质量环圈的所有阶

段，即从产品形成到使用的全部过程，通过各种作业技术与活动，监督、检

查、对比，发现偏差，采取矫正措施，以消除各阶段中造成质量不满意的原

因。质量目标、质量计划、技术规范等质量文件是质量管制的依据，测试设

备、电脑软体等是质量管制的手段，检验、检定和统计技术等是质量管制的

方法，质量记录是质量管制结果的记载，经过对比即可发现是否存在差异（ 不

合格），而矫正措施则是为了消除造成不合格的原因所采取的行动，以防止不

合格的再次发生，从而达成原定的质量要求，使企业获得经济上的效益。这

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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就说明，质量管制是一项管理调节过程。

上述 ISO 8402对质量管制的定义与 Juran 博士的定义是一致的。

2.质量保证（ quality assurance,QA）

保证（ assurance）一词，源出于“ 保险”，即对于不幸事件的后果承担

某种义务之意。

对于质量保证的概念，日本质量管理专家石川馨教授说:“ 质量保证就是

保证消费者能够放心地购买商品，使用时也感到满意，并且经久耐用。”美国

Juran博士认为:“ 质量保证是对所有有关方面提供证据的活动，此证据是为确

立信任所必需，它表明质量职能正在充分地贯彻。”可见，他们的意见认为质

量保证就是对顾客（ 消费者）提供“ 保证”，提供“ 证据”;保证买时放心，用

时满意，保证产品是在严格的质量管理中完成的。

国际标准化组织对质量保证的定义为:“ 为了使人建立充分信心，即客体将

能满足质量要求，而在质量系统内执行，并根据需要予以展示的一切有计划

与系统化的活动。”其注释如下:

(1)质量保证有内部和外部两种目的:

①内部质量保证:在组织内部，质量保证使管理阶层建立信心。

②外部质量保证:在合同或其他情况下，质量保证使顾客或他人建立信

心。

(2)某些质量管制和质量保证行动是相互关联的。

(3)只有质量要求充分反映了用户的需要，质量保证才能使人建立充分的

信心。

从上述定义与注释中可以看出，质量保证包含两个层面的含义:一是企业

在质量系统内必须执行一整套有计划、系统化的质量活动，以确保产品或服

务的质量;这一整套活动是否有效实施，在应顾客要求或企业为适应竞争需要

的情况下应进行展示。二是使外部的顾客、其他人或组织内部的管理阶层建
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立充分信心，即本组织的产品、服务或其他客体能够满足规定的质量要求。

当然。只有既定的质量要求完全反映了顾客的需要，质量保证才能使顾客具

有充分的信心。在这两个层面中，前者是后者的基础，后者是前者的目的。

也可以说，前者是质量管理的实施，后者是组织内部的质量管理向外部顾客

的延伸。

由于质量管制是为达成质量要求而使用的作业技术和活动，而质量保证则

在于使人建立客体将能满足质量要求的信心，因此，没有质量管制，就谈不上

质量保证;不作质量保证，顾客对本组织的产品或服务是否能够满足质量要求

没有信心，从而不考虑购买或使用，则质量管制就毫无意义，故二者的某些行

动具有紧密的关联性。

质量保证有内部和外部两种目的。在组织内部，以质量管制为基础，加

上对不合格的管制和矫正措施的贯彻，并通过质量稽核（ 包括产品或服务质

量稽核、制程质量稽核和质量系统稽核）等一系列活动，使本组织的管理阶

层建立信心，使他们确信本组织的产品或服务能够实现预期的质量要求。这

就是内部质量保证。它实质上是一种管理手段。

外部质量保证是要使外部顾客或其他人建立信心，此时往往需要展示客

观证据。其中有些证据可以由企业本身提供，如企业的质量手册、质量计划、

质量记录等质量文件，企业的设施、原材料等资源条件和企业的实物产品等

原件，由顾客检查、检定、稽核。但为避免许多顾客为此而进行重复作业，

因而兴起了第三方质量认证制度，对企业的产品或服务进行合格认证。办法

是由有能力、能代表有关各方利益的公正团体—认证机构进行稽核、评估，

确认后发给合格证书或合格标志，作为某一产品或服务符合相应标准或规范

的证据。认证机构除对产品或服务质量进行认证外，还单独或同时对企业的

质量系统进行认证，稽核企业的质量保证能力。并对合格者发给合格证书，

以证实企业的质量系统符合质量管理和质量保证标准。这些合格证书、合格
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标志或第三方检查机构的检定报告等，都是企业可以向顾客展示的质量保证

的有力证据。在当今市场日益国际化的条件下，这些证据往往成为企业能否

走向国际市场的一项前提。因此，外部质量保证是为了在顾客心目中树立企

业信誉，从而开拓市场和扩大市场占有率。

3.质量管理（ quality management，QM）

质量管理这个术语，与质量一词类似，都是最基本却又最难给予定义的

术语之一。

国际标准化组织对质量管理一词作了如下定义:“ 决定质量方针、目标和责

任，并在质量系统内以诸如质量策划、质量管制、质量保证和质量改善等手

段予以实施的整体管理功能的一切活动。”其注释如下:

(1)质量管理是各阶层管理者的责任，但必须由高阶层管理者领导。其实

施则包括组织的全部成员。

(2)在质量管理中，对经济方面应予考虑。

从上述对质量管理的定义中可以看出，首先，质量管理的全部活动，都

是围绕质量方针（ 政策）、目标和责任的决定与实施而展开的。这是质量管理

的实质所在。因此，离开了质量方针、目标和责任，就谈不上质量管理，而

质量目标，是在质量方针的指导下拟定的，质量责任则又是以质量方针、目

标为依据而在质量系统中展开的。所以，质量管理的根本，还是在于质量方

针的制定与实施。

国际标准化组织，对质量方针（ quality policy）的定义为:“ 高层管理

者正式表示组织内，有关质量的全盘方向及意图。”“ 质量方针为公司方针要项

之—，且经高层管理者所核准的。”这说明，公司的质量方针是公司经营管理

总方针的一个组成要项，它必须与公司的其他方针相协调。然而，在当今质

量已经成为公司兴衰成败的决定因素条件下，质量方针又往往成为公司总方

针的核心内容。公司的质量方针，是要经高层管理者核准并向公司的全体员
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工正式表示的，是阐明领导层在质量方面的全盘意图，并指引公司质量工作

的努力方向。它是公司一切质量活动的出发点和归宿，公司的全体员工都必

须遵守并为之而奋斗。因此，它应明白易懂，有激励性，为全体员工所熟知，

而又能付诸实施和达成。

企业的质量方针，是依托质量系统的建立和运行而实施的。在质量系统

中，质量策划（ quality planning）、质量管制、质量保证和质量改善（ quality

improvement）等都是实施质量方针的重要手段。其中，质量管理和质量保证

的概念已如上述，对于质量策划，按照国际标准化组织的定义是:“ 确立目标和

质量要求，以及采用质量系统要素的活动。”并在注释中说明:“ 质量策划包括

产品策划（ 对质量特性进行指定、分类与权衡，并确立其目标、质量要求和

制约条件）、管理和作业策划（ 为采用质量系统作准备，包括组织和时间安排）

以及编制质量计划和制定质量改善的规定”。

为贯彻企业的质量方针，各阶层管理部门应依据质量方针和企业的其他

方针制定本部门的质量目标。制定的质量目标应当具体，并力求予以数量化，

且切实可行，以利实施。

在质量策划中，除确立各阶层部门目标外，还应确立产品或服务的质量

要求（ requirements for quality)，包括市场或合约上的要求以及企业内

部的要求。这些要求是指对产品或服务特性的需要或由需要诠释而成的一套

数量或定性要求的说明。为达成所确立的目标和质量要求，还应确定所应采

用的质量系统要素。此外，还应进行管理和作业策划，为质量系统的建立、

健全和运行做好准备。

由此可见，质量管理涉及到质量工作的全部活动，必须由各阶层的管理

者协同承担其责任，而全部工作的领导则是高阶层管理者的责任，因为质量

管理首先是围绕高阶层管理者核准和表示的质量方针进行的。至于质量方针、

目标的实施，则涉及到组织中所有成员的工作，必须激励全体员工，共同为

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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实现质量方针作出贡献。

还应说明，在质量管理中必须考虑到经济性，这对于提供产品或服务的

企业及其顾客都是重要的。生产或服务企业必然要考虑如何以最少的成本获

取最多的收益，而顾客则要考虑如何以最低的全寿命周期费用得到更加满意

的适用性。因此，完善的质量管理应是在考虑风险、成本和效益基础上使质

量最佳化以及对质量进行有效管制，并得到可靠保证的管理。

由此也可看出，质量管理对企业而言是何等重要。因为能否作好质量管

理决定着企业在市场上有无竞争力，从而决定着企业在激烈商战中的生存和

发展，甚至决定着民族的兴衰。众所周知，二次大战后的日本，国民经济遭

到严重破坏，“ 东洋货”几乎成了劣质产品的代名词，严重威胁着日本民族的

存亡。20世纪 50年代起日本从美国引进质量管理后，努力学习，并不断同本

国的国情相结合，创造出具有自己特色的全面质量管理，创造出举世瞩目的

经济发展奇迹，一跃而成为世界经济大国。

（ 三）质量成本

1 .质量成本的概念

质量成本（ quality-related costs）是指“ 为确保和保证满意质量而发

生的费用以及未达成满意质量而导致的损失。”它包括:

(1)预防成本（ prevention cost），指用于预防产生不合格品或发生故障

所需的各项费用。

(2)评估成本（ appraisal cost），指用于评估是否满足规定质量要求的

检验、检定费用。

(3)内部故障成本（ internal failure cost），亦称内部失败成本，指

产品出厂前因不符合规定质量要求而支付的各项费用，如废品损失、重做、

停工、事故处理及降级损失等。
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(4)外部故障成本（ external failure cost），亦称外部失败成本，指

产品出厂后因不符合规定质量要求而支付的有关费用，如索赔、退货、降价

损失、保修费、诉讼费等。

以上(1)、(2)两项又统称为可控制成本，它具有投资性质，且可控制其大

小;后两项又统称为失败成本或结果成本（ 因是由生产结果所造成）。

由上述情况可见，质量成本是专指在产品制造过程中和出现不合格品密

切有关的费用。因此，有人将质量成本称为质量不良成本。它并不是制造过

程中与质量有关的全部费用，而只是其中的一部分。它更不包括重新设计和

改善设计以提高质量水准的费用，也不包括用于技术改造等的费用。计算和

控制质量成本，是为了用最经济的手段，达成规定的质量目标。

2 .质量成本的构成分析

在质量成本内部四种成本之间存在着一定的相互关系。可以想象，如果

产品不经检验就出厂，虽然评估成本和内部失败成本可以很低，但顾客发现

废次品后外部失败成本就会大大增加，使质量总成本上升。企业还会遭受严

重的信誉损失。反之，如果加强检验,严格把关，则情况恰恰相反。同理，

评估成本加预防成本

质

量

成

本

外部故障成本

加内部故障成本

总质量成本

不合格品率

最佳值点

图 1-1 适宜质量成本示意图
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如果增加预防成本，则内部和外部失败成本都将减少，使质量总成本反而下

降。它们之间的相互关系如图 1-1 所示。

从图上可见，当质量水准低，即不合格品率高时，其预防与评估成本稍

有增加，不合格品率、内外部故障成本就能大幅度下降;反之，当质量水准高

时，如果再要降低有限的不合格品率，其预防和评估成本将急剧上升。只有

当总质量成本最低的Ｋ点所对应的不合格品率，才是最适宜的质量水准。如

图 1-2 Ｋ点附近的三个区域

总质量成本曲线

最佳点

故障成本>70%
预防成本<10%
确定改善项目

加强预防检验

100%合格品100%不良品 符合性质量

控制区改进区 至善区

预防成本≈ 10%
故障成本≈ 50%
如找不出有利

项目，重点转向

控制和维持

故障成本<40%
预防成本>50%
研究放宽标准，

保证一定质量

水平，降低评

估费用

果将Ｋ点附近的一段曲线单独放大，并分为三个区域，则各区域的对策将各

不相同，如图 1-2 所示。

应当说明，虽然各个企业质量成本变动的基本模式相同，但由于生产类

型、产品性质和制程特点各异，管理水准也不一致，因而Ｋ点及相应质量水

准Ｐ的位置，以及Ｋ点附近各区域的费用比率也都各不相同，图 1-2 只是一

种示例。各企业应依靠累积统计资料后求得。
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质量成本的计算并非单纯为了求得它的结果，而是为了达成下列四个目

标:

(1)进行分析研究，采掘“ 矿中黄金”。各国企业每年在质量失败方面耗

费巨大，造成资源的极大浪费、因此，有人把它喻为一座金矿，而设法减少

这类损失，就无异于采掘“ 矿中黄金”。

(2)探索企业在质量成本方面的规律，寻求质量成本最佳化的途径。

(3)评定企业质量系统的有效性。

(4)为各阶层的管理者，特别是高阶层管理者提供决策依据。

与质量成本紧密相连的还有质量损失（ quality losses）。它是指“ 在过

程和活动中，由于未发挥资源的潜力而导致的损失”。其中有形损失已如外

部、内部故障成本中所述，而外部的无形损失，如因顾客不满而丧失企业信

誉及未来销售机会，以及内部无形损失，如因重做、低效率、丧失机会等所

导致的降低工作效率而引起的损失等，也应加以指明并作出分析，供管理决

策者参考。

在质量成本的管理工作中，包括依据预测编制质量成本计划、实施、检

查、控制与考核、总结改善等几个环节。

（ 四）产品责任和服务责任

1 .产品责任和服务责任的概念

国际标准化组织对产品责任（ product liability)作了如下定义:“ 用于

说明生产者或他方因产品造成的人体伤害，财产损坏或其他损害有关的损失所

负赔偿责任之基本术语。”同时在注释中指出:“ 产品责任的法律上和财务上的

处置得因司法管区而异。”

同理，服务责任是指服务者或他方因服务造成与人体伤害、财产损坏或

其他损害有关的损失所负赔偿的责任。
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实质上，产品或服务责任是因产品或服务存在缺陷以致造成顾客或其他

人的人身、财产毁损或其他损失，该产品或服务的责任者（ 包括生产者、服

务者、销售者、供应者、进口商等对损失负有责任的侵害人），对受害人承担

的一种民事侵权赔偿责任。因此，产品或质量责任有三个要件，即:

(1)产品或服务存在缺陷，即产品或服务存在可能危及人身、财产安全的

不合理的危险。产品或服务缺陷包括设计缺陷、制造或提供服务缺陷和指示

缺陷。

(2)造成了人身伤害、财产损坏或其他损害。

(3)产品缺陷与损害事实之间是因果关系，即存在着必然联系。

上述侵害人包括自然人、法人和社会组织。

可以看出，产品责任和服务责任首先是对顾客的一种保护，是“ 用户第

一”和“ 保护消费者权益”的产物。

2 .产品责任的有关法律

产品责任和服务责任，是 20世纪以来随着现代化大生产的发展和复杂的

社会分工，从合同责任中分化而来的一种民事责任。它起源于英国和美国，以

后又受到世界上其他国家的重视。现在。许多国家都已根据本国情况制定了

有关产品责任的法律、法规，成为现代社会保护消费者及其他受侵权人合法

权益的一项重要法律制度。

各国产品责任法的具体内容虽然不尽相同，但都是因产品存在危及人体

健康、人身、财产安全的不合理危险，造成了人身以及除缺陷产品本身以外

其他财产的损害或其他损害，调整生产者、销售者和用户、消费者之间关于

侵权损害赔偿的法律规范的总称。世界上除有各个国家的产品责任法或产品

质量法以外，还有《 欧洲经济共同体产品责任指令》(作为欧洲共同体各国制

定本国产品责任法的依据)，以及《 联合国保护消费者准则》等。

在产品责任法中，一般都有按照“ 事实自证”原则处理的规定，即只要
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产品存在缺陷，造成了损害，则无论生产者主观意愿如何，生产者都应承担

赔偿责任。同时，还要体现“ 举证责任倒置”原则，即生产者应对自身产品

不存在缺陷或具有法律规定的免责条件提出反证。当生产者不能提供这类有

效证据时，法律即推定其具有赔偿责任。

各国有关产品责任的法律除产品责任法或产品质量法以外，一般还有

《 药质管理法》、《 食品卫生法》、《 商标法》等有关法律和法规。

生产者、经销者除负有依法赔偿的民事责任外，对构成犯罪的，还要依

法追究刑事责任，情节严重者被判处死刑（ 如对生产、销售假药或在食品中

掺入有毒、有害的非食品原料致人死亡者）。

二、全面质量管理的概念

（ 一）质量管理的演进

质量管理，与其他学科一样，是在人类科学技术不断进步，生产不断发

展的进程中日益发展起来的。它也具有自己的发生、发展过程。在 20世纪一

百多年的时间里，质量管理的发展可分为质量检验、统计质量管理和全面质量

管理三个阶段。

1 .质量检验阶段

质量检验阶段大约从 20 世纪初到 20 世纪 40 年代初。虽然从有产品开

始，客观上就存在着产品质量问题，但直到 20世纪初期，F.W.Taylor提出了

科学管理理论，主张在工厂内实行专业化分工，将计划功能和执行功能分开，

中间再加一个检验环节，以便监督、检查计划、设计和产品标准等的贯彻。
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