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前言

ISO9001质量管理体系标准在中国贯彻实施已经多年，2008年版标准也于2009年3月1日正式实施运行，
到2010年为止，中国已经有23万多家企业通过9001认证。
但是，许多企业大多流于形式，或仅仅出于市场销售的需要而进行认证，其质量管理水平未见明显提
高，产品的严重不合格问题一再发生，甚至同一企业或同一行业重复发生产品的不合格问题。
究其原因，一是对质量管理体系标准要求理解不深，有些企业仅仅在形式上模仿，未进行实质性的持
续改进和提高；二是领导和部分员工的质量意识较差，企业没有真正做到全员参与到质量管理活动中
去。
鉴于这些情况，我们编写了本书。
我们力求做到：通过大量的案例分析，深入浅出地讲解，以求达到让学生了解和掌握多种现代管理体
系及其认证方面的基本知识，建立现代质量管理的意识，准确深入地理解《ISO 9000：2005质量管理
体系基础和术语》、《ISO 9001：2008质量管理体系要求》标准的要求，理解和掌握以《ISO 19011
：2002质量和（或）环境管理体系审核指南》为指南的质量管理体系的审核过程和审核技术，掌握质
量管理体系文件的编写方法。
本书的特点是案例丰富、概念准确，既有严谨的理论解释，也有通俗的举例说明，既有编者多年实践
经验的独特见解，也博采了诸多专家的精华。
本书由魏恒远主编，周富林、仝源担任副主编，周富林编写第一章；仝源编写第二章；仝源、徐婉编
写第三章；魏恒远编写第四章、第六章；魏恒远、王悦编写第五章；周富林、吴文伶编写第七章；王
晓梅编写第八章。
全书由魏恒远统稿，中国方圆标志认证集团江苏分公司孙克清担任主审。
限于编者水平，书中疏漏和不足之处敬请同行和读者予以批评指正，不胜感谢。
编者2010年11月
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内容概要

本书共分为八章。
第一章主要介绍了质量、环境、职业健康安全等现代管理体系以及产品合格安全认证等方面的基本知
识。
第二、三章主要介绍了《ISO9000：2005质量管理体系基础和术语》中的内容。
第四章主要介绍《ISO9001：2008质量管理体系要求》标准条款要求。
第五、六章以《ISO19011：2002质量和（或）环境管理体系审核指南》为基础，主要介绍了质量管理
体系审核的基本知识、审核阶段活动的基本内容和实施方法。
第七章主要介绍了质量管理体系文件的内容和编写方法。
第八章给出了质量管理体系文件的部分示例。
 本书针对大学生缺乏企业工作实践的特点，通过大量的案例分析，达到理解标准要求、理解和掌握质
量管理体系审核和质量管理体系文件编写的过程和方法的目的。
本书章后附有复习思考题和练习题，书后附有参考答案，以供自学之用。
 本书可作为大学本科、高职高专机械、化工、电子等专业的教材，也可作为企业质量管理人员的培训
教程，还可作为成人高校、高级技工学校、中等职业学校相关专业的教材。
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书籍目录
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　二、常见管理体系认证介绍　　三、产品认证简介　第二节　ISO 9000族标准简介　　一、ISO 9000
族标准的起源与发展　　二、ISO 9000族2008年版核心标准　　三、企业实施ISO 9001标准及认证的意
义与现状　第三节　质量管理体系的建立、实施及管理　　一、质量管理体系建立的步骤及主要作　
　二、质量管理体系认证实施程序　　三、质量管理体系内审员、外审员简介　　四、相关认证认可
管理机构　　五、国际认可论坛　　复习思考题与练习题第二章　八项质量管理基本原则　第一节　
八项质量管理基本原则的内容　　一、以顾客为关注焦点　　二、领导作用　　三、全员参与　　四
、过程方法　　五、管理的系统方法　　六、持续改进　　七、基于事实的决策方法　　八、与供方
互利的关系　第二节　八项质量管理基本原则之间的关系　第三节　应用八项质量管理基本原则的收
益　复习思考题与练习题第三章　质量管理体系的理论基础和基本术语　第一节　概述　第二节　质
量管理体系的理论基础　　一、质量管理体系的理论说明　　二、质量管理体系要求与产品要求　　
三、质量管理体系方法　　四、过程方法　　五、质量方针和质量目标　　六、最高管理者在质量管
理体系中的作用　　七、文件　　八、质量管理体系评价　　九、持续改进　　十、统计技术的作用
　　十一、质量管理体系与其他管理体系的关注点　　十二、质量管理体系与卓越模式之间的关系　
第三节　基本术语和定义　　一、有关质量的术语　　二、有关管理的术语　　三、有关组织的术语
　　四、有关过程和产品的术语　　五、有关特性的术语　　六、有关合格（符合）的术语　　七、
有关文件的术语　　八、有关检查的术语　　九、有关审核的术语　　十、有关测量过程和质量管理
的术语　　复习思考题与练习题　&hellip;&hellip;第四章　质量管理体系要求的理解第五章　质量管理
体系审核概论第六章　审核阶段活动第七章　质量管理体系文件的编写第八章　质量管理体系文件示
例参考文献
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章节摘录

版权页：插图：2.组织贯彻“基于事实的决策方法”原则的实施要点（1）明确规定收集信息的种类、
渠道和职责收集信息并及时反馈，对于组织来说是至关重要的。
信息系统犹如质量管理体系的神经系统。
信息的收集是进行有效数据分析的基础。
为此，应从两方面着手。
①通过内部沟通，收集体系运行状况及员工对改进管理的意见和建议。
因为员工对组织管理体系运行中存在的弊端了解得最透彻，往往提出的改进建议最具有针对性和有效
性。
②通过与顾客和相关方沟通，收集组织外部的实际反映，如进行顾客满意度调查。
为使信息收集及传递规范化，还应对信息的管理做出明确规定。
（2）确保数据和信息足够精确、可靠为保证统计分析结果有效，必须确保收集的数据足够可靠，并
能准确的反映事实。
这是正确决策的前提条件。
对检测装置的有效控制，保证其准确度和足够的分辨力是确保数据有效的前提。
同时正确的开展监测活动，严格按照要求去收集数据，使数据分析规律符合实际情况，也是数据分析
有意义的重要条件，要做到这一点，有赖于员工树立敬业精神和职业道德观念。
（3）让数据和信息的需要者能及时得到数据和信息通过质量记录的控制和内部沟通活动，应确保质
量信息得到有效的传递，从而保证需要利用这些数据和信息的人员可以及时获得所需的信息。
如设计和开发人员需要多方面的明确的设计输入信息，采购人员采购时需要采购信息，而开展有效的
管理评审则需要输入必要的信息。
（4）使用正确的方法分析数据统计分析技术有助于正确并足够准确地分析数据，以得到所需的信息
用于决策。
但统计分析技术的应用条件均有相应的假设和限制条件，否则其结果并不能提供正确的信息。
此外，统计分析的工具多种多样，解决哪一类问题宜选用什么样的统计分析技术，也是极为重要的。
由于审核员、咨询师、组织的质量人员对统计分析技术缺乏较深入的了解，使我国各类组织的统计分
析工作开展得相当薄弱，特别是对于像累积技术这样较现代的科学方法，一般都不会使用。
因此，提高统计分析技术的应用水平，仍是我国广大质量工作者面临的一项艰巨的任务。
要缩短与发达国家在管理上的差距，这一课是必须上的。
（5）基于事实分析，权衡经验与直觉，做出决策并采取措施。
基于事实分析，权衡经验与直觉，做出决策并采取措施将依据数据分析所得到的结果与经验和直觉相
比较，往往会做出正确的决断。
在这基础上采取措施，将获得满意的结果。
进行不合格原因的分析活动时，经常采用这种方法。
在进行任何策划活动时，都要占有大量的数据和信息，在进行数据分析之后，再参照经验和直觉，完
成策划方案。
这样做出的方案，依据是充分的，结果是有效的。
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编辑推荐

《ISO9001质量管理体系及认证概论》由化学工业出版社出版。
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