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8_AF_95_E5_A4_A7_E6_c67_274876.htm 1、合格满足要求。 2

、产品过程的结果。（服务、软件、硬件、流程性材料） 3

、过客接受产品的组织和人。 4、供方提供产品的组织和人

。 5、相关方与组织的业绩和成就有利益关系的人和团体。 6

、过程将一组输入转化为输出的相互关联和相互作用的活动

。 7、程序为进行某项活动或过程所规定的途径。 8、组织职

责、权限和相互关系得到安排的一组人员与设施。 9、质量

计划对固定的项目、产品、过程和合同，规定由谁及何时应

使用那些程序和相关资料的文件。 10、质量策划质量管理的

一部分，致力于制定质量目标并规定必要的运行过程和相关

资源以实现质量目标。 11、质量控制质量管理的一部分，致

力于提供质量要求会得到满足的信任。 12、质量管理体系在

质量方面指挥和控制组织的管理体系。他致力于建立质量方

针和质量目标，并为实现质量方针和目标确定相关的过程、

活动和资源。 13、质量管理的八项原则：以顾客为关注焦点

；领导作用；全员参与；过程方法；管理的系统方法；持续

改进；基于实施的决策方法；与供方互利关系。 14、2000

版ISO9000族的核心标准： ISO9000《质量管理体系 基础和术

语》标准明确了质量管理的八项原则，能帮助组织取得成功

，表达了建立和运行质量管理、体系应遵循的基础知识，并

给出了质量有关的术语，用概念图表达各相关术语的关系；

ISO9001《质量管理体系 要求》，标准给了质量管理体系的要

求，用于证实组织具有能力，用于内部和外部评价满足要求



的能力并增进顾客满意； ISO9004《质量管理体系 业绩改进

指南》标准为帮助组织持续满足相关方的需要和期望、改进

组织的整体业绩和能力获得成功提供了指南（不拟用于内审

和外审，不用于认证和合同）； ISO19011《质量和（或）环

境管理体系审核指南》，标准为质量和环境管理体系的审核

的实施和审核员的资格的评定提供了指南。 15、质量管理体

系和其他管理体系的相容性： 1、质量管理体系的运行模式

都以过程为基础； 2、都是从设定目标，系统识别、评价、

控制、监视和测量并管理一个由相互关联的过程组成的体系

，并使之能够协调运行； 3、管理体系标准要建立的形式和

文件的程序，在管理要求和方法上也是一致的； 4、质量管

理体系中要求标准中强调法律法规的重要性。 16、质量管理

体系和环境管理体系的相容性： 1、共同的概念和词汇运用

一致的术语和词汇； 2、基本思想和方法一致； 3、建立管理

体系的原理一致； 4、与其他管理体系的协调运作； 5、管理

体系运行的模式一致。 17、允许标准删减的范围：仅限于标

准的第七章“产品实现”，不允许删减第四章“质量管理体

系”，第五章“管理职责”，第六章“资源管理”，第八章

“测量、分析和改进”章节条款中的任何要求。 18、质量管

理体系的总要求： 1、识别质量管理体系所需要的过程；‘ 2

、确定这些过程的顺序和相互关系； 3、确定这些过程有效

运行和控制的准则及方法； 4、确保提供必要的信息，以支

持这些过程的运行和监控 5、测量分析、监控、分析这些过

程，可应用统计技术，对数据资料进行分析，作为决策的依

据，并采取必要的措施，以实现策划结果和持续改进。 19、

典型的文件包括：形成文件的质量方针和质量目标、质量手



册、标准所要求的形成文件的程序、组织为确保其过程有效

的策划、运作和控制所需要的文件。 20、GBT/190012000标准

中所确定的形成文件的程序有6项： 1、文件控制程序 2、记

录控制程序 3、不合格品控制程序 4、内部审核程序 5、纠正

措施和预防措施程序。 21、文件信息极其承载媒体。文件可

以是纸张、计算机、磁盘、光盘或其他电子媒体、照片或样

件或他们的组合。 22、质量手册规定组织质量管理体系的文

件。 23、质量手册的内容： 1、质量管理体系所覆盖的内容

；涉及组织质量管理体系覆盖的产品、区域或过程；如果删

减，应将删减的细节和合理性加以陈述。 2、按GBT/19001标

准要求编制的程序文件的主要内容或对其的引用。 3、各过

程之间的相互作用的表述。 24、文件的作用：传递信息、联

络沟通、统一思想、规范行为。 25、文件的控制要求： 1、

在文件发布前批准其适用性； 2、对文件应进行评审，包括

正在编制的文件和现行适用文件，都应根据情况适时进行评

审，必要时加以修改并重新批准其适用性； 3、对文件修订

，可采取不同的形式，可更新文件，可在文件上修改等，但

都应便于识别，对修订状态应加以识别如更改标识，更改一

览表等。 4、在文件使用场所，应能方便的得到适用文件，

并且为适宜版本。 5、确保文件有良好的保管手段，保持清

晰、易于识别和检索。 6、对外来文件，如供方、顾客提供

的要易于识别，对发放要有效的控制。 7、对作废文件要重

点控制，应及时收回， 26、记录阐明所取得的结果或提供所

完成活动的证据的文件。 27、记录的作用是提供证据；表明

产品、过程或质量管理体系符合要求和质量管理体系得到有

效运行，对其进行分析和作为纠正措施和预防措施的依据，



可为完善质量管理体系提供信息。 28、管理评审最高管理者

应按计划的时间间隔进行管理评审，以确保质量管理体系的

适宜性、充分性和有效性。管理评审应评价体系的业绩，包

括质量方针、质量目标的评价，评价组织质量管理体系变更

的需要，并提出改进要求。 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 


