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摘  要 

I 

摘  要 

近年来机械加工制造业处于下行阶段，持续低迷的市场形势以及不断攀升的运

营成本给企业的生产经营带来了很大的压力和挑战。如何在经营中享有利润空间并

在残酷的市场竞争中占据一席成为传统制造企业面临的一个难题。在市场竞争的种

类、品质、价格、服务和交期这五个要素中，品质占据非常重要的地位，质量管理

是一个突破口。企业要在提高生产效率的同时提高产品质量，满足不断变化的客户

需求，同时降低成本，则需要对质量管理体系进行持续改进，从系统的角度提升企

业的质量管理水平，以满足不断变化的市场和客户需求。 

本文以外资企业性质的机械制造企业 K 公司的质量管理体系现状为研究载体，

结合质量管理相关理论和质量管理工具，基于ISO9001:2015质量管理体系标准要求，

以 PDCA 循环的逻辑方法，首先分析了 K 公司质量管理体系中存在的问题，具体表

现如领导作用未得到发挥，策划不全面，支持和运行体制不健全，绩效评价的执行

力度不足，持续改进未有效实施等。针对这些问题提出了 K 公司质量管理体系的改

进方案，制定了质量管理改进方案的原则和目标，提出了质量管理意识的改进，质

量目标和策划达成的改进，支持和运行过程的改进以及绩效评价的改进等几个方面

的改进方案。最后评价和总结改进方案的实施效果。 

本文的研究结果不仅对 K 公司的生产和发展有着十分重要的意义，同时，也希

望能够对我国类似的中小企业也能起到一定的借鉴作用。 

 

关键词：ISO9001:2015；质量管理体系；质量改进 
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基于 ISO9001:2015 质量管理体系的质量改进研究：以机械制造 K 公司为例 

II 

Abstract 

In recent years, machinery industry is in a downward phase. Continued downturn of market 

situation and rising operational costs bring a lot of pressure and challenges to enterprises’ 

operations. How to enjoy profit margins in the business and take a place in the fierce 

competition is facing by the traditional manufacturing industry. In the five competition 

elements variety, quality, price, service and delivery time, quality plays a very important 

role, quality management is a breakthrough. The enterprises need to continuous improve 

the quality management system, to enhance the quality management level systematically, 

in order to improve production efficiency and quality while reducing costs, to meet the 

needs of changing market and customer. 

This paper takes the foreign-owned machinery company K as the research object. 

Combining with the quality management theories and quality management tools, based on 

ISO 9001:2015 quality management system standards, using the PDCA circulation, this 

paper analyzes the existing problems in K’s quality management system, such as the 

leading role does not fully played, the planning is not comprehensive, the support and 

operation processes are not perfect, performance evaluation is inadequate enforced, 

continuous improvement is not effective implemented etc.. Then the solutions for 

improvement are designed to solve these problems. Firstly, the principles and objectives 

for improvement are developed, and then the improvements of quality awareness, quality 

objectives and planning achievement, support and operation processes and performance 

evaluation are raised. Finally, the implementation of solutions is evaluated and 

summarized.  

The study attempts to contribute to the knowledge base on production and development of 

company K. Further, applying the conclusions from this study cautiously, it is expected to 

provide some guidance and reference for the manufacturing industry in China. 

 

Keywords: ISO9001:2015; Quality Management System; Quality Improvement 
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第一章  绪论 

- 1 - 

第一章  绪论 

第一节 研究背景和意义 

进入21世纪以后，全球经济正高速的向全球化方向发展。经济全球化趋势导致

企业之间的竞争不断加剧。在竞争中产品和服务的质量极大地影响着企业的生存和

发展。据统计，我国机械加工制造业的产业规模已处于世界前列，但同时我国机械

加工制造业与世界发达国家的差距以及机械加工制造业产品质量方面存在的问题令

人不容忽视。据国家统计局统计数据显示，2014年全国质量损失率为0.2%（2014年

国内工业总产值为635910.2亿元）[1]。 

质量是一个产品的生命，也是一个企业的生命，如何“延年益寿”是每个企业

都在追求和考虑的问题。建立符合企业自身发展要求的质量管理体系是企业提高产

品质量，加强自我竞争力的必要保证。据统计，世界上已经有100多个国家和地区等

同或等效采用了ISO9000质量管理体系标准[2]，实施ISO9000标准是企业提高质量管理

水平的主要措施。不管是自身质量管理的需要，还是迫于顾客或者其他第三方的要

求，现在企业是否运行ISO9000质量管理体系，是否获得第三方评审、认证，已经成

为衡量一个企业管理是否规范的标志。 

作者所服务的K公司就是属于机械加工制造业。随着近年来原材料和人工成本的

上升，市场竞争加剧，加之市场的低迷，K公司的利润下降了约40%。K公司产品定

位为中高端，在国产品牌低价冲击的市场环境下，显然质量保证成为了K公司要在竞

争潮流中站稳脚跟的核心要素，质量管理体系则是质量保证的基础。 

市场越不景气，竞争加剧，顾客对质量就越敏感。对于不断出现的客户投诉以

及生产过程中重复出现的质量问题，改进质量管理体系，改善质量管理现状意义重

大。本文通过对K公司现有质量管理体系的梳理，以PDCA的逻辑思路，分析K公司屡

现客户投诉和质量问题根本原因以及影响质量管理体系有效性的根源，结合质量管

理理论知识和质量管理工具，提出针对这些质量问题的改进方案，以求抓住质量管

理这个环节，提升企业竞争力，以解决企业面临的难题，使企业保持持续发展。 

本文选题针对企业的实际问题，研究的问题切合实际情况，具有较好的现实意

义，不仅对K公司的生产和发展有着十分重要的意义，同时，也希望能够对我国类似
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的中小企业也能起到一定的借鉴作用。 

第二节 研究内容和方法 

本文的研究内容：首先回顾了质量管理，PDCA循环，8D工作方法，ISO质量管

理体系等相关理论知识，以此建立质量管理理论架构，结合K公司质量管理体系现状，

运用质量管理的理论与质量工具，从ISO9001:2015版本基于PDCA循环的质量管理体

系结构模型中的五个因素[3]进行质量管理体系问题的原因分析，提出了K公司质量管

理体系改进方案，从质量管理意识、质量目标和策划达成、支持和运行过程以及绩

效评价等几个方面的改进来优化K公司的质量管理体系。最后对质量管理方案的实施

效果进行初步评价。论文基本框架见图1-1。 

本文的主要研究方法：本文运用质量管理和质量管理体系相关理论，结合K公司

质量管理体系的实际运行情况，根据质量管理理论、质量管理体系标准要求并且运

用质量管理工具对实际的问题提出改进方案。为实现此目的，本文主要采用案例分

析的方法对质量管理体系的问题进行研究，通过具体的案例解说K公司现实的质量问

题，对其进行详细的根本原因分析和改进方案设计，并分析总结实践结果。 

 

绪论

理论研究

质量

管理

体系

现状

现有

问题

原因

分析

改进

方案

实施

评价

原则和目标

质量管理意识的

改进

质量目标和策划

达成的改进

支持和运行过程的

改进

绩效评价的改进

案例分析

总结和建议

 

图 1-1 论文基本框架 
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第二章  理论基础 

第一节 质量管理 

一、质量管理 

质量管理是指指导和控制一个组织内有关质量问题的协调活动。质量管理可包

括制定质量方针和质量目标，以及通过质量策划、质量控制、质量保证和质量改进

实现这些质量目标的过程[4]。 

质量管理的发展过程大致可以分为三个阶段：质量检验阶段、统计质量控制阶

段和全面质量管理阶段[5]。 

（1） 质量检验阶段（20 世纪初至 20 世纪 20 年代） 

这一阶段的质量管理由原来的经验管理进入了质量管理检验阶段，检验人员从

操作工人中分离出来，产生了独立的质量检验部门。在这一阶段，质量管理只是强

调事后把关。检验人员根据制定的标准从成品中挑出不合格品，保证不合格品不流

入后续生产过程、不流入市场。这一阶段的弱点在于：首先由于是事后把关，无法

防止制造过程中不合格品的产生。不合格品的产生将造成人力、物力和财力的损失；

其次，在生产规模扩大或大批量生产的情况下，特别是对不破坏就无法进行检验的

成品，无法对全部成品进行检验。 

（2）统计质量控制阶段（20 世纪 20 年代至 20 世纪 70 年代） 

这一阶段的质量管理由专职检验人员转移给专业的质量工程技术人员，广泛深 

入地应用数理统计的思考方法和检验方法，由以前的事后把关转变为事前预防。但

是，在这个阶段由于过分强调数理统计方法，忽视组织管理工作，使得人们误认为

质量管理就是数理统计方法，从而感到它高深莫测，望而生畏，妨碍了统计质量控

制方法的普及推广。 

（3）全面质量管理阶段（20 世纪 70 年代至今） 

全面质量管理 (Total Quality Management, TQM) 最早由美国质量管理专家费根 

堡姆于 1961 年在《全面质量管理》一书中提出，并逐渐被世界各国所接受。所谓全

面质量管理是一种以人为本的管理系统，其目的是以持续降低的成本，持续增加顾
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客满意[6]。全面质量管理指出为了生产具有合理成本和较高质量的产品，以适应市场

的需求，只注意个别部门的活动是不够的，需要对覆盖所有职能部门的质量活动进

行策划[7]。 

综上所述，质量管理发展的 3 个阶段的区别在于：质量检验阶段是一种被动的

质量管理，依靠的是事后控制；统计质量控制阶段是一种主动的质量管理，在生产

过程中即实施控制，是一种事前控制；而全面质量管理是一种“全面的、全过程的、

全员参加”的质量管理，它综合了两者的长处，以满足客户的要求为目标，对产品

生命周期的整个过程实施管理。  

从质量管理的发展历史来看，人们解决质量管理问题时所运用的方法和手段是

不断发展和完善的，并且又是在同科学技术的进步和社会生产力的发展密切相连的。

可以预料，随着网络科技、大数据与云计算的发展，人们解决质量问题的方式方法

将不断丰富和完善，从而促使质量管理发展到一个全新的阶段。 

第二节 质量管理中的 PDCA 循环 

为了使质量管理活动能够有组织、有计划地按照一定的逻辑思路“作出计划—

实施计划—检查实施效果—改进行动”进行，在 20 世纪 60 年代，美国质量管理专

家戴明把质量管理的工作过程划分为策划 (Plan)，实施 (Do)，检查 (Check) 和改进

(Action) 四个阶段[8]，这一工作方法简称为 PDCA 循环，也被称作“戴明环”，是企业

质量管理遵守的工作方法。 

1. PDCA 循环的内容 

策划阶段 (P)：确定质量方针与质量目标，编制相关的行动计划； 

实施阶段 (D)：根据所制定的计划，采取措施来实现质量方针和质量目标； 

检查阶段 (C)：针对制定的计划，检查实施情况，评价结果，找出存在的问题； 

改进阶段 (A)：按照检查的结果，采取措施，持续改进。 

在解决实际工作中的质量问题以及实施改进工作中，PDCA 循环是一个合乎逻辑

且易于操作的基本管理循环。为了便于解决问题和改进工作，我们常把 PDCA 循环分

解为 8 个步骤，类似与我们现在常用的 8D 问题解决法思路。具体如图 2-1 PDCA 循

环图[9]。 
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拟定措施
制定计划

找出
主要问题

分析产生
问题原因

分析现状
找出问题

检查工作
调查效果

遗留问题
转入下期

标准化
巩固成绩

执行措施
执行计划

P

C

A

D

 

图 2-1  PDCA 循环图 

资料来源：温德成. 质量管理学 [M]. 北京：机械工业出版社，2014. 

 

从图 2-1 中我们可以看出，PDCA 循环图中的策划阶段包括分析现状找出问题，

分析产生问题的根本原因，找出主要问题，制定措施；在实施阶段执行措施和计划；

在检查阶段针对计划，检查执行效果；在改进阶段固化成绩，遗留待解决的问题转

入下期。 

2. PDCA 循环的特点 

PDCA 循环有以下三个明显的特点：其一，按顺时针方向不停地运转，每转一次

提高一步；其二，大环套小环，整个管理体系，各个部门，各个小组都有自己小的

PDCA 循环，互相促进；其三，PDCA 循环周而复始，每一次循环都有新的内容和目

标，不断升级，成阶梯式上升，质量就随之不断改善和提高，如图 2-2 PDCA 循环上

升图[9]。 

P

C

A

D

P

C

A

D

原有水平

新的水平

 

图 2-2  PDCA 循环上升图 

资料来源：温德成. 质量管理学 [M]. 北京：机械工业出版社，2014. 
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最新版本的质量管理体系 ISO9001:2015 继续使用 PDCA 循环来建立管理思路和

行动的核心要素。详细内容将在本章第四节中介绍。 

第三节 质量管理中的 8D 工作方法 

8D 工作方法又称团队导向问题解决方法，它通过 8 个解决问题的固定步骤提供

了人们一套分析问题和解决问题的逻辑方法[10]，具体步骤见表 2-1。 

 

表 2-1  8D 作业流程 

D0 发现问题 

D1 成立工作小组 

D2 描述质量问题 

D3 制定临时性纠正措施 

D4 找出根本原因 

D5 制定永久性纠正措施 

D6 执行永久性纠正措施 

D7 防止再发生 

D8 表彰团体和个人 

资料来源：华通咨询. 质量管理实用手册 [M]. 北京：机械工业出版社，2013. 

 

D0 发现问题，比如当出现不合格品、顾客投诉、重复出现的问题以及需要团队

作业时。 

D1 成立工作小组。成立跨部门跨学科的质量问题解决团队，团队成员至少应该

具有有效的解决问题所需的专业技能和权限。团队成员应该包含倡导者，组长和小

组成员几个角色。倡导者由既有决策能力又能提供所需资源的高层领导担任，组长

需要设定小组目标，组织相应会议，总结小组意见，跟踪措施执行情况等，小组成

员包含与问题密切相关的技术人员或管理人员等。 

D2 问题描述。清楚准确的描述发生的问题有助于问题的有效解决，使用具有一

定的逻辑思维方法或统计工具有助于清楚准确的描述发生的问题，如 5W2H 方法，

什么问题 (what) 在何时 (when) 何地 (where) 因何原因 (why) 和何人 (who) 有关

并如何 (how) 发生的，问题共出现了多少次 (how many)。 
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D3 制定临时性纠正措施。临时措施是在找到根本原因之前防止问题进一步扩大

的措施，包括在第一时间对顾客处、库存件、在制品和在途品进行隔离和确认，采

取如返工、返修，暂停生产的围堵措施。因为临时性措施是针对问题而不是针对原

因，所以对临时性的措施要进行跟踪记录以便验证措施的有效性。 

D4 找出根本原因。能否找出问题发生的根本原因对问题的有效解决至关重要。

针对问题的描述和收集到的资料进行比较分析，识别潜在的原因，对每个原因逐一

验证排除，从而找出最可能的原因，并通过试验验证是否是根本原因。 

D5 制定永久性纠正措施。针对已经明确的根本原因制定永久性的纠正措施，验

证纠正措施的有效性且不会产生其他负面结果。可通过建立行动计划来实施纠正措

施，并方便后续跟踪。 

D6 执行永久性纠正措施。在生产中应用该措施时应该利用故障的可测量性监督

其长期效果，如果这时发现永久性措施无效时，应重复 D4 或 D5 的步骤。 

D7 防止再发生。通过 D6 验证永久性纠正措施有效性后，修改现有的质量管理

体系、运作方式、工作习惯等，对改善措施进行标准化，如修改或制定流程文件、

作业指导书、作业表单、控制计划等，防止问题的重复发生。 

D8 表彰团队和个人。肯定团队及个人的努力和贡献，了解和认同各小组成员对

本项工作的付出，将心得形成文件，给予小组成员必要的物质奖励或精神奖励。这

是 8D 能够持续进行的保证。 

8D 过程也是一个 PDCA 的过程，这个过程是一个封闭循环的过程[11]，具体亦可

参见图 2-1。在这个过程中对于结果不满意要进行进一步的改善，直到问题能够圆满

解决，然后在开启下一个问题进行专案改善。 

在 8D 工作方法中，除了可以运用本文提到的 5W2H 的思维方法，还可以运用到

一系列的质量管理方法和质量管理工具。在全面质量管理理论中常用的质量工具如

表 2-2[12]。 
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表 2-2  质量管理中常用的质量工具 

工具 描述 

头脑风暴 头脑风暴是一种激发参与者自由联想自由讨论，以产生新观念新思想的工具。 

柏拉图 柏拉图是把数据按次序排列，由多到少，展示出主要问题的图形。这是基于 80/20

原则，80%的问题由 20%的原因引起的。 

流程图 流程图以图示的方式展示过程的每个步骤，包括输入输出信息，简单明了，便于

理解和记忆。 

描述图形 描述图形可使大量数字资料直观化，常见有折线图、圆饼图及柱状图。 

因果图 因果图又称鱼骨图，是一种发现问题根本原因的分析方法。 

亲和图 亲和图是一种用于归纳、整理由头脑风暴法等产生的观点、想法等语言资料，按

他们之间的亲近关系加以归类、汇总的一种图示方法。 

调查表 系统的搜集资料和事实。 

直方图 直方图是种柱状图，它是用一系列宽度相等、高度不等的长方形表示数据的图，

用于观察某一特定因素的变化。 

资料来源：南希.R.泰戈. 质量工具箱 [M]. 北京：中国标准出版社，2007. 

 

表 2-2 中列出的质量管理工具在收集和分析质量数据，分析和确定质量问题，控

制和改进质量水平上不仅科学而且实用。 

第四节 ISO9000 质量管理体系概述 

为了适应世界范围内对质量管理和质量保证的需求，国际标准化组织（ISO）于

1979 年成立了质量保证技术委员会，并在 1987 年将其更名为质量管理和质量保证技

术委员会（TC 176），负责制定质量管理和质量保证标准。1987 年颁布了第一版的

ISO9000 族标准。该版的 ISO9000 族标准构成如下： 

ISO8402:1986 质量—术语； 

ISO9000:1987 质量管理和质量保证标准—选择和使用指南； 

ISO9004:1987 质量管理和质量体系要素—指南； 

ISO9001:1987 质量体系—设计/开发、生产、安装和服务的质量保证模式； 

ISO9002:1987 质量体系—生产和安装的质量保证模式； 

ISO9003:1987 质量体系—最终检验和试验的质量保证模式。 

ISO 为了保证其发布标准的持续有效，对已颁布的标准定期进行评审。一般每
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5-8 年评审一次，主要是评估其持续适宜性及有效性。迄今为止 ISO 共颁布了 5个版

本的 ISO9000 族标准，分别为 1987 版，1994 版，2000 版，2008 版和 2015 版本。 

（1）1994 版的 ISO 9000 族标准是对 1987 版的“有限修改”，此次修改保留了

1987 版标准的基本结构和总体思路，只对标准的内容进行技术性局部修改。该版本

标准数量庞大，不易掌握应用，仅注重维持规定的质量保证能力，没有强调持续改

进、不断提高组织经营业绩； 

（2）2000 版的 ISO 9000 族标准于 2000 年 12 月 15 日颁布，对 1994 版标准进

行了“彻底修改”。新版标准采用了以过程为基础的质量管理体系结构模式，增强了

标准的通用性和广泛的适用性； 

（3）2008 版的 ISO 9000 族标准于 2008 年 11 月 15 日颁布，是对 2000 版标准

的修正，对规范性文件内容的特定部分的修改、增加或删除，被定义为“编辑性修

改”。修正的标准仍然适用于各行业不同规模和类型的组织，该版本修正的目的是使

表达更加清晰明确，与 ISO14001 兼容。2008 版继续沿用 2000 版的八项管理原则[13]，

即顾客导向、管理作用、全员参与、过程方法、管理的系统方法、持续改进、基于

事实的决策、与供方的互利关系。该版本标准为现行有效的版本，包含 4 个核心标

准： 

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； 

ISO 9004:2009 组织持续成功的管理 一种质量管理方法； 

ISO 19011:2011 质量和（或）环境管理体系审核指南。 

（4）2015 版 ISO 9000 族标准于 2015 年 9 月 23 日颁布，该改版在结构、质量

手册、风险等方面都发生了变化。2015 版把原来的八项质量管理原则修改为七项质

量管理原则[3]，即以顾客为关注焦点、领导作用、员工参与、过程方法、改进、基于

事实的决策和关系管理，原来的“管理的系统方法”合并到过程方法中。根据三年

体系转换周期的规则，现行的 2008 版将于 2018 年 9 月失效。 

由于 2015 版质量管理体系发布时间尚还不长，大多数企业还未进行转版工作或

正在着手转版准备，因此这里将 2015 版和 2008 版做了对比，以便从标准条款上发

现新旧版本的区别，具体见附录 1ISO9001:2015 和 ISO9001:2008 对照表。其中 2015

版本标准的主要变化如下： 

（1）2015 版标准采用 MSS（管理体系标准）高阶结构[14]，即有 10 个条款的结
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