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标准所要求的各种生产、工作和管理的程序性文件； 质量管

理标准所要求的质量记录。 以上各类文件的详略程度无统一

规定，以适于企业使用，使过程受控为准则。 ⑶质量方

针[z1] 和质量目标[z2] 一般都以简明的文字来表述，是企业

质量管理的方向目标，应反映用户及社会对工程质量的要求

及企业相应的质量水平和服务承诺，也是企业质量经营理念

的反映。 ⑷质量手册 质量手册是规定企业组织建立质量管理

体系的文件，质量手册对企业质量体系作系统、完整和概要

的描述。其内容一般包括:企业的质量方针、质量目标；组织

机构及质量职责；体系要素或基本控制程序；质量手册的评

审、修改和控制的管理办法。 质量手册作为企业质量管理系

统的纲领性文件应具备指令性、系统性[z3] 、协调性[z4] 、

先进性、可行性[z5] 和可检查性[z6] 。 ⑸程序文件 质量体系

程序文件是质量手册的支持性文件，是企业各职能部门为落

实质量手册要求而规定的细则，企业为落实质量管理工作而

建立的各项管理标准、规章制度都属程序文件范畴。各企业

程序文件的内容及详略可视企业情况而定。一般有以下六个

方面的程序为通用性管理程序，各类企业都应在程序文件中

制订下列程序: 文件控制程序； 质量记录管理程序； 内部审

核程序: 不合格品控制程序； 纠正措施控制程序； 预防措施

控制程序。 除以上六个程序以外，涉及产品质量形成过程各

环节控制的程序文件，如:生产过程、服务过程、管理过程、



监督过程等管理程序，不作统一规定，可视企业质量控制的

需要而制定。 为确保过程的有效运行和控制，在程序文件的

指导下，尚可按管理需要编制相关文件，如:作业指导书、具

体工程的质量计划等。 ⑹质量记录 质量记录是产品质量水平

和质量体系中各项质量活动进行及结果的客观反映。对质量

体系程序文件所规定的运行过程及控制测量检查的内容如实

加以记录，用以证明产品质量达到合同要求及质量保证的满

足程度。如在控制体系中出现偏差，则质量记录不仅须反映

偏差情况，而且应反映出针对不足之处所采取的纠正措施及

纠正效果。 质量记录应完整地反映质量活动实施、验证和评

审的情况，并记载关键活动的过程参数，具有可追溯性的特

点。质量记录以规定的形式和程序进行，并有实施、验证、

审核等签署意见。 1Z204063质量管理体系的建立和运行 ⑴质

量管理体系的建立是企业按照八项质量管理原则，在确定市

场及顾客需求的前提下，制定企业的质量方针、质量目标、

质量手册、程序文件及质量记录等体系文件，确定企业在生

产（或服务）全过程的作业内容、程序要求和工作标准，并

将质量目标分解落实到相关层次、相关岗位的职能和职责中

，形成企业质量管理体系执行系统的一系列工作。质量管理

体系的建立还包含着组织不同层次的员工培训，使体系工作

和执行要求为员工所了解，为形成全员参与随企业质量管理

体系的运行创造条件。 ⑵质量管理体系的建立需识别并提供

实现质量目标和持续改进所需的资源，包括人员、基础设施

、环境、信息等。 ⑶质量管理体系的运行是在生产及服务的

全过程按质量管理文件体系制定的程序、标准、工作要求及

目标分解的岗位职责进行操作运行。 ⑷在质量管理体系运行



的过程中，按各类体系文件的要求，监视、测量和分析过程

的有效性和效率，做好文件规定的质量记录，持续收集、记

录并分析过程的数据和信息，全面体现产品的质量和过程符

合要求及可追溯的效果。 ⑸按文件规定的办法进行管理评审

和考核:过程运行的评审考核工作，应针对发现的主要问题，

采取必要的改进措施，使这些过程达到所策划的结果和实现

对过程的持续改进。 ⑹落实质量体系的内部审核程序，有组

织有计划开展内部质量审核活动，其主要目的是: 评价质量管

理程序的执行情况及适用性； 揭露过程中存在的问题，为质

量改进提供依据； 建立质量体系运行的信息； 向外部审核单

位提供体系有效的证据。 为确保系统内部审核的效果，企业

领导应进行决策领导，制定审核政策、计划，组织内审人员

队伍，落实内部审核，并对审核发现的问题采取纠正措施和

提供人财物等方面的支持。 100Test 下载频道开通，各类考试

题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


