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摇摇自国际标准化组织（陨杂韵）颁布 陨杂韵怨园园园
标准（质量管理和质量保证标准）以来，世界

各国逐渐掀起了一股以 陨杂韵怨园园园标准为依据的
认证热潮。据不完全统计，到 员怨怨怨年 员月为
止，全球已有圆园多万家企业通过了 陨杂韵怨园园园质
量体系认证，中国也有近员郾缘万家企业通过了
陨杂韵怨园园园认证，而且我国申请认证的企业数量
正以几何级数飞速递增。

陨杂韵怨园园园标准强调文件化的管理体系，但
由于这套标准是完全定性而非定量化的，这就

给企业建立和完善一个符合标准的管理体系增

加了很大的难度。虽然目前市场上有关

陨杂韵怨园园园的书籍不少，但真正能引导企业循序
渐进推行标准的几乎没有，这也是目前国内绝

大多数申请 陨杂韵怨园园园认证的企业不惜花巨资聘
请专业顾问公司的主要原因。基于这样的背景，

应广大企业的迫切要求，总结了多年来的顾问

经验编写了此书，目的是借此书给广大推行

陨杂韵怨园园园标准的企业提供一条认证的捷径。
本书有如下特色：实战性、针对性、典范

性。

一、实战性

虽然不同的企业建立 陨杂韵怨园园园质量体系有
所不同，但由于标准是统一的，也就是说具体

员此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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运作的标准是一致的，所不同的是标准要求的

同一项工作，对不同的企业而言可能由不同的

部门去完成。基于这一原因，我们在编写此书

时缩减了冗长的理论篇幅，而是根据制造业的

一般运作，设计了一个公司的情景模拟，针对

这一公司提供了一套完整的质量体系文件，使

广大读者能直接或间接地采用其中的文件内容

或表格，具有很强的操作性和实用性。

二、针对性

由于目前通过 陨杂韵怨园园园认证的企业怨园豫以
上是属于制造业，因此本书所提供的一套完整的

质量体系文件范例是针对制造业而精心设计的。

建立 陨杂韵怨园园园质量体系需要做许多工作，
但是其中最关键、最需要外部提供辅导的是质

量体系文件编写工作，因此本书大量篇幅用于

描述如何编写质量体系文件，避免了其他书籍

“大而空”、“泛泛而谈”的缺点。

三、典范性

书中所提供的一套质量体系文件是综合了

许多制造业企业，特别是一些跨国公司的成功

经验编制而成的，其中每一份文件都经过评审

中心的认可和实践的检验，具有很强的代表性

和权威性。
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摇摇本书适用于如下企业及其相关从业人员：
员郾申请国内外 陨杂韵怨园园园质量体系认证的企
业。

圆郾申请生产许可证、出口质量许可证、出
口食品公司卫生注册的企业。

猿郾申请国内外产品认证的企业。
源援陨杂韵怨园园园从业人员。
刘育斌、祝天敏先生在本书的编写过程中

提供了大量的素材和宝贵的经验，给予了生活

和业务上巨大的支持，在此表示最诚挚的谢意！

同时，也感谢在本书出版过程中给予帮助

的各界朋友。

作摇者摇摇摇摇
员怨怨怨年员园月圆远日摇摇

猿
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第一章摇揭开 陨杂韵怨园园园
摇摇摇摇神秘的面纱摇

摇摇中国是厨艺大国，相信大家都或多或少有过下厨的经验。要
炮制出美味可口的佳肴靓汤，品质上乘的原料、各式各味的调味

料、颇具心得的厨艺，三者缺一不可。

如果说，把陨杂韵怨园园园比喻为品质上乘的原料（这原料总无可
挑剔了吧），要在企业中炮制好这道菜，除要搭配好各种调料，

诸如缘杂、匝悦悦、目标管理，起决定作用的恐怕还得算是颇具心
得的厨艺（本书也算传授厨艺吧）。

有的企业错用了烹饪工具，用微波炉去做南京板鸭，用炒锅

去煲心水靓汤（靓汤终将变靓糊），是没有系统企业诊断和周密

质量体系策划而造成。

有的企业不懂火候，该爆炒的给你来个慢炖，该文火的偏偏

“火上浇油”，推行 陨杂韵怨园园园搞得像“大跃进”一样，大炮就想
发射卫星上天。

⋯⋯

提升品质，追求卓越，是每个推行陨杂韵怨园园园企业梦寐以求的
事。几家欢乐几家愁，还有几家瞎折腾，本书就是手把手教你科

学烹饪陨杂韵怨园园园这道大菜，并带你领略它的美滋美味（如果你实
在馋了，可先跳至本书第三、四、五章先品味品味）。

猿
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第一节摇陨杂韵怨园园园是什么？

美味佳肴烹饪开始。先炒员园分钟，后⋯⋯然后⋯⋯
喂！原料是什么？

当然是陨杂韵怨园园园！喔，忘了介绍。
下面，就让笔者为你揭开陨杂韵怨园园园神秘的面纱吧！
陨杂韵怨园园园是指由国际标准化组织（陨杂韵）所属的栽悦辕员苑远质量

管理和质量保证技术委员会制订并颁布的，关于质量管理和质量

保证方面所有标准的统称。

陨杂韵怨园园园中有用于指导企业建立质量保证体系并获取外部认
证的标准（陨杂韵怨园园员、陨杂韵怨园园圆、陨杂韵怨园园猿），有用于指导企业强
化自身质量管理的标准（陨杂韵怨园园源），有用于统一各国质量术语
的标 准 （陨杂韵愿源园圆），也 有 用 于 规 范 质 量 审 核 的 标 准
（陨杂韵员园园员员），等等。所有这些标准构成了一个相对严密的标准
系列，其对品质管理界带来深远的意义。

陨杂韵怨园园园族标准
陨杂韵怨园园园族标准包含大大小小圆园多个标准（可放满你的菜

篮子了），但读者不必胆战心惊，手脚发软，听（是看吧？）笔

者娓娓道来。

图文员原员摇陨杂韵怨园园园族标准各标准简单介绍：

员郾质量术语部分。
陨杂韵愿源园圆《质量管理和质量保证 原术语》
该标准阐述了质量管理领域所用的质量术语的含义，共远苑
源
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个词条。

圆郾质量保证部分。
质量保证标准有三个，分别将一定数量的质量体系要素组成

三种不同的模式，用以描述第二方或第三方在具体情况下对组织

质量体系的要求，组织对这些要求必须满足并予以证实。

（员）陨杂韵怨园园员《质量体系 原设计、开发、生产、安装和服
务的质量保证模式》。

①适用于组织需证实具有设计和生产合格产品的过程控制能
力；

②包含有圆园个要素。
（圆）陨杂韵怨园园圆《质量体系 原生产、安装和服务的质量保证
模式》。

①适用组织需证实具有生产合格产品的过程控制能力；
②包含有员怨个要素。
（猿）陨杂韵怨园园猿《质量体系 原最终检验和试验的质量保证模
式。

①适用组织仅需证实最终检验和试验符合规定要求；
②包含员远个要素。
图文员原圆摇陨杂韵怨园园员、陨杂韵怨园园圆、陨杂韵怨园园猿要素对照表

要素号 要素名称 陨杂韵怨园园员陨杂韵怨园园圆陨杂韵怨园园猿

源郾员 管理职责 ■ ■ ○

源郾圆 质量体系 ■ ■ ○

源郾猿 合同评审 ■ ■ ■

源郾源 设计控制 ■

缘
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摇摇（续上表）

要素号 要素名称 陨杂韵怨园园员陨杂韵怨园园圆陨杂韵怨园园猿

源郾缘 文件和资料控制 ■ ■ ■

源郾远 采购 ■ ■

源郾苑 顾客提供产品控制 ■ ■ ■

源郾愿 产品标识和可追溯性 ■ ■ ○

源郾怨 过程控制 ■ ■

源郾员园 检验和试验 ■ ■ ○

源郾员员 检测设备 ■ ■ ■

源郾员圆 检验和试验状态 ■ ■ ■

源郾员猿 不合格品控制 ■ ■ ○

源郾员源 纠正和预防措施 ■ ■ ○

源郾员缘 搬运、储存、包装、防护和交付 ■ ■ ■

源郾员远 质量记录控制 ■ ■ ○

源郾员苑 内部质量审核 ■ ■ ○

源郾员愿 培训 ■ ■ ○

源郾员怨 服务 ■ ■

源郾圆园 统计技术 ■ ■ ○

摇摇注员：“■”代表全部要求。
注圆：“○”代表部分要求。

猿郾质量管理部分。
这类标准的总编号为陨杂韵怨园园源，分标准有四个，所有这些标
远
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准都用于指导组织进行质量管理和建立质量管理体系。

（员）陨杂韵怨园园源原员《质量管理和质量体系要素 — 第员部分：
指南》。

本标准全面阐述产品寿命周期内所有阶段和活动有关的质量

体系要素，以帮助组织选择和使用适合其需要的要素。它适用于

生产或提供四种通用类别产品（硬件、软件、流程性材料和服

务）的组织。

（圆）陨杂韵怨园园源原圆《质量管理和质量体系要素 — 第圆部分：
服务指南》。

本标准是对陨杂韵怨园园源原员在服务类产品方面的补充指南。
（猿）陨杂韵怨园园源原猿《质量管理和质量体系要素 — 第猿部分：
流程性材料指南》。

本标准是对陨杂韵怨园园源原员在流程性材料类产品方面的补充指
南。

（源）陨杂韵怨园园源原源《质量管理和质量体系要素 — 第源部分：
质量改进指南》。

本标准阐述了质量改进的基本概念和原理、管理指南和方法

（工具和技术）。凡是希望改进其质量体系有效性的组织，均可

选择本标准。

（缘）陨杂韵怨园园源原缘、远、苑、愿正在制订中。
源郾质量管理和质量保证标准的使用或实施指南部分。
这类标准的总编号为陨杂韵怨园园园，共有四个分标准，目的是为

质量管理和质量保证两类标准的选择和使用或如何实施提供指

南。

（员）陨杂韵怨园园园原员《质量管理和质量保证标准 — 第员部分：
选择和使用指南》。

本标准阐明了与质量有关的基本概念，并为陨杂韵怨园园园族标准
中质量管理和质量保证标准的选择和使用提供指南。

苑



提升绩效

追求卓越

（圆）陨杂韵怨园园园原圆《质量管理和质量保证标准 — 第圆部分：
陨杂韵怨园园员、陨杂韵怨园园圆和陨杂韵怨园园猿的实施通用指南》。
本标准是对三个质量保证标准的实施所作的解释，以便对标

准中的要求有一致、准确和清楚的理解。

（猿）陨杂韵怨园园园原猿《质量管理和质量保证标准 — 第猿部分：
陨杂韵怨园园员在软件开发、供应和维护中的使用指南》。
本标准中的软件仅指计算机软件。本标准的目的是为承担软

件开发、供应和维护的组织使用陨杂韵怨园园员标准提供指南。
（源）陨杂韵怨园园园原源《质量管理和质量保证标准 — 第源部分：
可信性大纲管理指南》。

可信性包括可靠性、维修性和可用性。可信性大纲是用于管

理可信性的组织结构、职责、程序、过程和资源。本标准适用于

在使用和维修阶段可信性是特别重要的那些硬件和辕或软件产品，
例如用于运输、电力、信息服务等的产品，主要目的是在从策划

到使用的整个产品寿命周期内控制对可信性的影响，以便生产出

可靠且可维修的产品。

缘郾质量技术部分。
这类标准的编号从员园园园园到员园园圆园，是对质量管理和质量保

证中的某一专题的实施提供指南。

（员）陨杂韵员园园园缘《质量计划指南》
本标准为供方和顾客如何制定、评审、认可和修订质量计划

提供指南。

（圆）陨杂韵员园园园远《项目管理质量指南》在制定中。
（猿）陨杂韵员园园园苑《技术状态管理指南》。
技术状态管理是一门管理科学，应用于产品的整个寿命周

期。本标准的目的是增进对技术状态管理这门科学的共同理解，

促进组织运用技术状态管理来改进他们的工作。本标准为在工业

界应用技术状态管理提供指南。
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