
 

 

过程方法在策划质量体系中的应用 
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摘要：用过程方法构建质量管理体系，是切实有效也是非常重要的方法。过

程的有效性决定了质量体系的有效性，过程是质量体系的主体核心，程序是为过

程服务的，程序不能替代过程。明确每一个标准条款要求在过程中的位置，是对

过程结果的要求，还是对构成相互作用的一组活动的要求，至关重要。把质量要

求落实到展开的过程中去保证，再通过质量体系集合全部的过程，对过程进行控

制，使受控状态的过程，产生出符合顾客要求的产品和服务。 
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任何一个组织的质量体系都是客观存在的，但是，并非每一个组织的质量体

系都是设计合理运行有效的。策划、建立并保持和改进质量管理体系，从广泛的

意义上讲，是为了保证产品满足顾客的要求，从具体的意义上讲，是为了在过程

中（如设计过程、制造过程、服务过程）夺取优质。 

要达到上述目的，企业必须首先识别顾客和相关方需求，并转换成具体的质

量目标，然后对影响实现质量目标的因素进行策划并进行有效的控制。以预防、

减少、消除质量缺陷，用最经济的手段提供顾客满意的产品，所有这些都可纳入

质量体系之中，由此可见质量体系，在帮助企业实现方针目标中所起的重要作用。 

 

质量体系是什么和包括什么，大家可以查看 ISO9000 术语标准，在那里有一

些详细的阐述。在这里讲一个比较通俗的理解，组织结构（部门和职责）、资源

（厂房机器设备和人员）、程序（规章制度、管理规范和程序文件）、过程（如设

计过程、制造过程、服务过程），这四个方面，就构成质量管理体系。 

这其中的前三个方面，是实实在在的存在和比较容易描述清楚的。唯有“过

程”，如何展现在质量体系中，并能将顾客的要求和标准（IATF16949 或 IS9001）



 

 

的全部要求完美地结合，构成一个管理系统，是质量体系策划中，比较困难的，

但一定是最重要的。 

因为，顾客要求的实现，只有通过“过程”来完成，组织活动的“增值”也

只能依靠“过程”来实现，另外的三个只能是依附于过程。唯有过程既融合在文

件化的质量体系中，又是建立文件化质量体系的主要脉络，可以说，符合顾客要

求和组织利益的质量体系是靠过程方法的展开而发挥作用。 

关于用“过程方法”构建质量体系的指导和思路。在 ISO9001 和 IATF16949

中尽管描述了过程方法，但是，相对于这二个标准的要素化，如何把标准条款中

的这些要求（据统计在 IATF16949 标准条款要求有 283 处“应”）整合一个有效

的基于质量体系框架内的“过程集合”，并没有指南或线路图。 

在当前一些组织应用“章鱼图”、“乌龟图”等工具识别和建立质量体系中“过

程集合”和“过程识别”，需要清楚和明确以下事项： 

 

一、应用过程方法策划质量体系是不可逾越的第一步 

按照 ISO9001 标准中对过程方法应用，必须解决四个基本问题： 

1、首先确定过程 

2、其次确定程序（达成过程质量要求的方法、包括过程指标） 

3、再确定资源 

4、最后分配职责权限 

把过程方法识别放在如此重要的位置，来源于“一切工作都是通过过程来完

成”。 

以上四个方面，再加上“顾客要求”（输入）、“顾客要求被有效实现”（输出

和绩效），这就是“过程识别”的基本框架。 

从质量管理的角度看，过程识别的出发点是建立有效实用的质量体系，而质

量体系又是实施组织管理活动的基础和运行支撑，应用过程方法来识别“过程集

合”，必须遵循质量管理的基本原理。任何产品质量都有一个产生、形成、实现、

使用和衰亡的过程，对于这一过程质量专家朱兰称之为“质量螺旋”，意思是指



 

 

产品质量的管理，从市场调研过程开始、贯穿于产品设计过程、工业化过程、采

购过程、生产过程、控制检验过程、包装储存交付过程、售后服务过程等。再加

上支持这些过程有效运行的其他过程，也称为“支持过程”或“管理过程”，就

构成组织基本的“过程集合”。 

这些就是过程方法应用于组织对过程的识别，以及过程所定义的绩效指标，

包括过程间的相互作用。 

 

二、过程与程序的关系 

过程：利用输入实现预期结果的相互关联或相互作用的一组活动。 

程序：为进行某项活动或过程所规定的途径。 

过程是质量体系中的主体，程序为辅，程序不能替代过程。过程是活动，活

动有绩效，程序是途径，程序有繁有简，没有绩效。 

从乌龟图的分析可以了解到，通常情况下，一个过程有一个程序或多个程序

支持，反之一个程序，也可以支持一个或若干个过程，但是这有一个前提，先有

过程的划分识别展开，然后才有过程活动的路径--程序，如果超越对过程的识别

和展开，缺乏对质量体系中过程的界定、分类，在没有分析清楚过程起始点（过

程是什么）及过程管理范围（过程管什么）之前，就编制和指定程序，就会造成

程序与过程的脱节，使得程序的存在成为无源之水，漂浮在质量体系之中，不能

融入到实实在在的过程中。 

ISO9001 标准不再强制要求建立程序文件（之前的版本要求建立 6 个程序文

件），IATF16949 标准中，也不再强制要求建立程序文件（之前的 TS 版本要求建

立 7 个程序文件），而是明确要求了“建立文件化的过程”，据统计有 21 处。也

就是有 21 处要求建立文件化的“过程”，而不是文件化的“程序”。正确的理解

是，不一定必须是 21 个文件化过程，可多可少，宗旨是组织建立的全部过程，

能覆盖这 21 处要求的“文件化过程”。 

在策划和确定了这些“文件化的过程”之后，再通过“过程方法”的分析（比

如借助乌龟图的形式），建立程序。这个程序，如果需要写成文件，才称之为“文



 

 

件化的程序”。 

标准 IATF16949 中的（10.2.3 问题解决、10.2.4 防错），关于这 2 个条款，标

准要求必须有“文件化的过程”。有些组织在策划质量体系的过程中，通过编制

“纠正措施和改进控制程序”，应用在需要实施纠正措施和改进的“所有过程”

中，没有专门识别和建立“纠正措施和改进过程”，而是在其他过程中来满足标

准条款中的这个“文件化过程”的要求。 

这是过程和程序的主辅关系颠倒的做法。不是过程方法的正确应用。 

首先，从绩效看，标准所要求的这个文件化过程的绩效，注意，是指的“问

题解决”和“防错”的绩效，在哪里测量和评价？是在其他的“所有过程”中吗？

大概率不会这样的，组织的合同评审过程、设计过程、制造过程、交付过程等等，

不会分别单列出“问题解决”和“防错”的绩效，如果真有，违反管理的简单化

原则。这就好比，纠正措施和改进过程是人体内的免疫系统，当我们评价这个免

疫系统时，通过检测白细胞。就能了解到肢体、五官、内脏等功能器官的免疫能

力。 

其次，从输入、输出和过程流程看，通过在其他过程中“代管”或“覆盖”

标准要求的这个“文件化过程”，会增加这些过程的大量的“重复”描述，在这

些文件化过程中，都必须描述“问题解决”的文件化要求。如果没有这种“重复”

描述，就构成这些过程的风险，除非这些过程具有先天的免疫能力，不需要启动

问题解决的流程。 

再次，从过程所有者看，其他全部过程的负责人，同时也是“问题解决过程”

的负责人，各核心过程均有各自的主体业务，在向管理层报告其核心业务的有效

性时，还得兼顾报告“问题解决过程”有效性，不利于组织的“问题解决过程”

的评价、资源配置和改进。 

所以，以上不正确，虽然是从程序替代过程引起，解决之道，实质上是需要

理清过程与过程、过程与程序之间的关系。 

设计过程也好，制造过程也好，出现问题需要解决，就自然链接到问题解决

过程，设计过程、制造过程只需要使用问题解决过程的“结果”，而问题解决过

程则正是产生这个“结果”过程。他们之间的接口和支持关系就清楚了。 

综上所述，过程的有效性决定了质量体系的有效性，过程才是质量体系的主



 

 

体核心，程序是为过程服务的。标准的改版，也传递一个信息，不强制有文件化

的程序，但必须有文件化的过程。 

 

三、过程与标准条款要求的关系 

标准条款要求就是指标准中的每一个“应” 

过程是利用输入实现输出的活动，这个活动不是任意的、无约束的，标准条

款就是约束这个活动的要求，也就是说，过程的输入、活动的流程、过程的输出，

都必须符合标准条款的要求。 

在 IATF16949 标准中，各条款要求按“应”描述，据统计有 283 个，这其中

的每一个条款要求都必须有唯一的一个过程来实现。如果策划质量体系的时候识

别为一个标准条款要求由两个或多个过程来实现，这是过程方法的误用，也违反

了管理简单化原则。因为一个标准条款要求只规定和描述了一项内容，如：7.2.2

应对人员进行在职培训、8.5.1c）应配备胜任的人员、10.2.3 应有问题解决过程对

已实施纠正措施有效性的验证。标准从来都不会重复或多余描述一个事项。标准

条款要求的某一项内容，理应就由一个过程来实现。否则，就没有搞清楚过程起

始点（过程是什么）及过程管理范围（过程管什么），造成过程之间的混淆。 

反过来一个过程可以实现一个或多个标准条款的要求，假如组织识别了 30

个过程，这 30 个过程集合应该把 283 个标准条款要求“管”起来了，而且这 283

个标准条款要求都应该能找到唯一的过程对应关系。 

关于过程与标准条款要求的联系，在 IATF16949 标准 7.5.1.1 注中，也建议

采用矩阵关系图，显示组织过程与标准之间的联系。并在规则中附有一张样表，

其中对标准条款的分类，仅仅到了小数点后一位，汇总有 28 个标准条款，从 4.1

到 10.3，很显然这远远少于 283 个标准要求，这 28 个标准条款，可能会存在其

中的一个标准条款与多个过程有联系，但这并不否定“一个标准条款要求必须有

唯一的过程来实现”，只是在这个标准条款中汇集了多个标准条款要求。（注：要

求是条款里的每一个“应”） 



 

 

举例来说，标准条款要求“7.2.2 应对人员进行在职培训”，就只能唯一的由

人力资源过程来实现，即使这个过程被分解到其他场所，但也还是这个过程的延

伸。在所有的过程乌龟图中，都有“人员培训和能力”的识别。正确的理解是，

除人力资源过程外的其他过程，都是在使用“人员培训和能力”的结果，都不在

“输出”那一栏，因而不是对这个标准条款要求“7.2.2 应对人员进行在职培训”

的实现。如，在制造过程中，标准条款要求“8.5.1c）应配备胜任的人员”，这就

是在使用人力资源过程的结果-培训合格的或有能力的人员。制造过程不会去管

理如何得到这个“培训合格的人员”，对制造过程而言，合格的人员已经存在，

要管理的重点是：是否已配备合格人员、如何配备、由谁配备、配备多少。 

在标准条款的要求中，关于人员培训的要求、文件控制的要求、设备资源的

要求，几乎与组织的全部过程都有关联，如何处理好这些要求与过程的关系，就

要正确理解过程方法的宗旨和核心。 

在 IATF 推荐的过程识别乌龟图中，有 2 个是箭头向外，也就是由本过程产

生的：输出和绩效，其余的 4 个（包括了人员、文件、设备再加上输入）是构成

相互作用的一组活动，这不就是 ISO 给过程的定义吗？ 

综上所述，过程方法的有效应用，取决于如何正确地将每一个标准条款要求

（标准中的“应”）纳入到过程中，是对过程结果（输出和绩效）的要求，还是

对构成相互作用的一组活动的要求，即是实现过程的结果，还是使用过程的结果。 

 

四、过程与职能部门的关系 

过程方法的应用，从质量管理的角度看，出发点是建立运转有效适用的质量

管理系统和秩序，利用有限的资源，发挥各职能部门的最大作用，实现组织的既

定目标。 

组织机构和职能部门的建立，基本都遵循朱兰质量螺旋基本理论模型，职能

部门围绕着产生、形成、实现、使用和衰亡的过程，由此形成的质量职能有：销

售职能、设计职能、生产职能、采购职能、检验职能、服务职能等。在这里，可

以把职能理解为过程。这些质量职能，在组织内部，由各职能部门分别承担，但



 

 

是，在质量职能和职能部门之间，或者说在职能和部门之间不是一一对应的关系，

某一项职能（或过程）可能是由多个职能部门来承担，这就需要对过程进一步展

开、细化，需要应用过程方法中的程序来描述和界定。 

在过程分析中，特别要界定不同职能部门在相邻过程或子过程之间的接口。

要清楚界定前述的过程起始点（过程是什么）及过程管理范围（过程管什么），

否则造成职能部门之间的推诿和不作为。组织的过程存在大小、层次的差异，每

一个过程都是由不同的职能部门，依靠不同的专业人员，在不同的岗位上利用有

关的资源，遵守一定的规则共同完成，如果对过程不加展开，将过程划分为若干

个在某一个职能部门或职能岗位可以完成的子过程，那么组织现有的职能划分、

资源配置、制度规则将很难融入到质量体系中，而变得无法操作，构建的质量体

系也会因为功能性薄弱、缺乏实际意义，这同样不是正确的过程方法应用。 

 

结论 

过程方法应用分析是过程控制的先期策划之一，没有对过程的分析，过程控

制的对象无从谈起，过程分析不到位，过程控制的效果也将打折扣。过程分析，

也是满足顾客质量要求的保证之一，从对产品和服务的质量要求引出对过程的质

量要求，把质量要求落实到展开的过程中去保证，再通过质量体系集合全部的过

程，对过程进行控制，使受控状态的过程，必然产生出符合顾客质量要求的产品

和服务。 

 


