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前　　言

　　本指导性技术文件参照ＩＳＯ小册子《ＩＳＯ９００１：２０００在小型组织中的应用指南》制定。

为了进一步提高各类组织，特别是中小型组织实施ＧＢ／Ｔ１９００１标准的有效性，本指导性技术文件

为如何将ＧＢ／Ｔ１９００１应用于各类组织，特别是中小型组织提供了指导。

为便于组织应用本指导性技术文件，本指导性技术文件在含有ＧＢ／Ｔ１９００１—２０００要求的实线框

下，描述了针对这些要求所提供的相关指导。

本指导性技术文件仅供参考。有关对本指导性技术文件的建议和意见，向国务院标准化行政主管

部门反映。

本指导性技术文件由全国质量管理和质量保证标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１５１）提出并归口。

本指导性技术文件由中国标准化研究院负责起草。

本指导性技术文件起草单位：中国标准化研究院、华夏认证中心有限公司、中国合格评定国家认可

中心、中国认证认可协会、中国电子质量管理协会、北京兆维电子（集团）有限责任公司、中国建筑材料检

验认证中心、江苏东强股份有限公司。

本指导性技术文件主要起草人：李仁良、李钊、李宝丰、梁晓文、杨智宝、章学峰、李瑞平、马振珠、

陈子洪。　
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引　　言

０．１　总则

采用质量管理体系应当是组织的一项战略性决策。一个组织质量管理体系的设计和实施受

各种需求、具体目标、所提供的产品、所采用的过程以及该组织的规模和结构的影响。统一质量管

理体系的结构或文件不是本标准的目的。

本标准所规定的质量管理体系要求是对产品要求的补充。“注”是理解和说明有关要求的

指南。

本标准能用于内部和外部（包括认证机构）评定组织满足顾客、法律法规和组织自身要求的

能力。

本标准的制定已经考虑了ＧＢ／Ｔ１９０００和ＧＢ／Ｔ１９００４中所阐明的质量管理原则。

０．１　概述

ＧＢ／Ｔ１９００１标准所阐述的质量管理体系要求是国际公认的经营管理的好方法。为了认证或注

册，可以对质量管理体系进行评价，这不是强制的，但顾客可以把这作为对组织的要求。

质量管理体系的目的之一是给组织的顾客提供信任，告诉顾客组织处于良好的运营状态，这就要求

组织证明其有能力满足顾客和相关法规的要求。展示组织过去业绩的记录，能使潜在的顾客对组织的

能力产生充分的信任。

组织经营管理的方法不是唯一的，ＧＢ／Ｔ１９００１标准为组织提供了可用于组织经营的一种好的管

理方法体系，阐明了该体系所包含的一系列要求，但没有说明满足这些要求的方法，因此在满足

ＧＢ／Ｔ１９００１标准要求方面具有相当大的自由空间。

组织应根据其实际的业务活动建立其质量管理体系。组织需要优先考虑改进未达到要求的过程与

方法。组织不必为了满足ＧＢ／Ｔ１９００１标准而重写已经存在的全部质量体系文件。

对于中小型组织，所指的不仅仅是员工数量的问题，还有组织经营理念的问题。对于一个只有几名

成员的小型组织来说，沟通通常简单且更直接。一名成员要承担组织内部大量的、各式各样的工作，而

决策被限定于少数几个人，甚至是一个人。本指导性技术文件描述了ＧＢ／Ｔ１９００１标准如何应用于中

小型组织，其中的部分内容也涉及到较大的组织，但并不是总适合于较大的组织。

组织希望通过改进业务流程和产品、服务，增加销售，能够使所付出的时间和努力获得回报。特别

是对于一个中小型组织的管理者来说，实施质量管理体系是一件需要投入时间、精力和资金的事情，管

理者应像关注其他业务一样关注质量管理体系的建立和实施。

０．２　过程方法

本标准鼓励在建立、实施质量管理体系以及改进其有效性时采用过程方法，通过满足顾客要

求，增强顾客满意。

为使组织有效运作，应识别和管理众多相互关联的活动。通过使用资源和管理，将输入转化

为输出的活动可视为过程。通常，一个过程的输出直接形成下一个过程的输入。

组织内诸过程的系统的应用，连同这些过程的识别和相互作用及其管理，可称之为“过程

方法”。　
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　　过程方法的优点是对诸过程的系统中单个过程之间的联系以及过程的组合和相互作用进行

连续的控制。

过程方法在质量管理体系中应用时，强调以下方面的重要性：

ａ）　理解并满足要求；

ｂ）　需要从增值的角度考虑过程；

ｃ）　获得过程业绩和有效性的结果；

ｄ）　基于客观的测量，持续改进过程。

图１所反映的以过程为基础的质量管理体系模式展示了４～８章中所提出的过程联系。这种

展示反映了在规定输入要求时，顾客起着重要作用。对顾客满意的监视要求对顾客有关组织是否

已满足其要求的感受的信息进行评价。该模式虽覆盖了本标准的所有要求，但却未详细地反映各

过程。

　　注：此外，称之为“ＰＤＣＡ”的方法可适用于所有过程。ＰＤＣＡ模式可简述如下：

Ｐ———策划：根据顾客的要求和组织的方针，为提供结果建立必要的目标和过程；

Ｄ———实施：实施过程；

Ｃ———检查：根据方针、目标和产品要求，对过程和产品进行监视和测量，并报告结果；

Ａ———处置：采取措施，以持续改进过程业绩。

　　图释

增值活动

信息流

图１　以过程为基础的质量管理体系模式

０．２　以过程为基础的质量管理体系模式

以过程为基础的质量管理体系模式是一个概念性的模型（见ＧＢ／Ｔ１９００１的图１），是ＧＢ／Ｔ１９００１

标准的要点，对于理解标准有重要作用。因为该图突出了与标准密不可分的主要过程，这些过程可能早

已经存在于组织之内，只是以前没有以这种独特的方式出现。

该模式所采用的角度是所有与质量有关的过程都起始于顾客并终止于顾客。因此，该模式是以顾

客为驱动力的。在图１中，顾客出现在左右两侧，多数情况下是同一个顾客，但也可以是不同的顾客。

该模式采用了顾客的意见和要求作为质量管理体系（图中的圆形）的输入，输入转换为生产和服务

的策划以及产品和服务的要求。

产品与服务的主要过程在图中的下部分，标识为“产品实现”。此方框涵盖了组织制造产品和提供
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服务的各项活动，以产品或服务的形式成为组织的输出。

该模式强调了获取顾客满意信息的重要性（右侧虚线箭头指向测量、分析和改进的部分），与其他测

量和评价成为组织业绩的重要反馈，这些测量系统标识为“测量、分析和改进”的方框。

“管理职责”方框说明了质量管理体系中管理者作用的重要性，管理者需要通过这些信息和数据了

解体系运行的状况，提供或调整需要的资源以保持和改进体系。

该模式还指出了保持顾客关系的必要性，以便了解顾客的需求并满足顾客。管理职责需要制定方

针，确定目标，根据这些需要进行正确的策划。策划包括过程识别，确保适当的文件。这些文件需要规

定过程运作的方式。

要确保有足够的资源保证产品和服务的质量。资源包括工作环境、设备、原材料和人员。还要确保

人员的培训，使他们有能力承担分配的任务。这些标识为“资源管理”，为左侧方框。

数据和分析为右侧的方框，标识为“测量、分析和改进”，可以建议改进质量管理体系，正如箭头所指

向的顶部方框中的内容———持续改进质量管理体系。

标准的一个主要特点是更多地利用反馈作为有力的管理工具———一个可以巩固业务的工具。当过

程需要引起注意时，利用反馈作为监视的手段进行检查，用于提醒操作人员或管理者采取措施使其恢复

到正常状态。如果没有这种机制，浪费就会增加，士气就会涣散，这两者都会影响组织的正常生产。

应当识别潜在的改进机会。如果证明其确实存在，那么就应采取必要的措施将其付诸实践。

图１中的过程模型与持续改进紧密地联系在一起，反映了两种可用于改进的机制：

———作为质量管理体系的一部分（指内环中的箭头），包括不合格品控制、纠正措施和预防措施。

———评审过程包括审核、自我评定、管理评审以及监视与测量，这些过程可以改进质量管理体系，对

整个质量管理体系都十分关键。
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质量管理体系

犌犅／犜１９００１在中小型组织中的应用指南

１　范围

１．１　总则

本标准为有下列需求的组织规定了质量管理体系要求：

ａ）　需要证实其有能力稳定地提供满足顾客和适用的法律法规要求的产品；

ｂ）　通过体系的有效应用，包括体系持续改进的过程以及保证符合顾客与适用的法律法规

要求，旨在增强顾客满意。

　　注：在本标准中，术语“产品”仅适用于预期提供给顾客或顾客所要求的产品。

１．２　应用

本标准规定的所有要求是通用的，旨在适用于各种类型、不同规模和提供不同产品的组织。

当本标准的任何要求因组织及其产品的特点而不适用时，可以考虑对其进行删减。

除非删减仅限于本标准第７章中那些不影响组织提供满足顾客和适用法律法规要求的产品

的能力或责任的要求，否则不能声称符合本标准。

１　范围

本指导性技术文件为ＧＢ／Ｔ１９００１在中小型组织中的应用提供指导，对大型组织也有指导意义。

本指导性技术文件不设定任何要求，也不增加或更改ＧＢ／Ｔ１９００１标准的要求。

标准１．２条款“应用”提供了必要的灵活性，只有满足１．２中的要求才能声称符合ＧＢ／Ｔ１９００１。标

准规定可以删减标准第７章（仅限于第７章）中的要求，当第７章中的内容不适用于组织（既没有第７章

有关条款的活动，也不必为这些条款相应活动负责）或不适用于所提供的产品和服务时，在此条件下删

减这样的要求不会影响产品和服务的质量。

不能因为不愿接受这些要求而删除标准第７章中的相应要求。事实上，以往没有执行这些要求并

不意味着这些要求不适用于组织。

如果不理解某个要求，可通过以下问题了解：

———该要求背后的理念和原则是什么？

———满足该要求可以防止什么样的问题？

———满足该要求会得到顾客的信任吗？

———如果您不必对此要求负责，那么谁有责任？

例如：如果组织不进行设计（７．３），那么就不需要设计活动的任何过程。

其他可能例外的例子是：

———如果不使用设备进行测量，那么就不需要按要求进行校准（７．６）。

———如果没有顾客提供的任何财产，那么就不需要执行７．５．４。

可能会有这样的情况，第７章中某个子项中或许含有可删除的内容。例如：在标准７．５．３条款中，

可追溯性要求可以作为例外情况考虑，但有关标识要求不可以作为例外情况。

第７章中任何影响产品和服务的质量的要求都不可以省略。

任何需删减的例外情况应在质量手册中加以描述（见４．２．２）。
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