
质量手册编写教程

产品名称 质量手册编写教程

公司名称 贯标集团

价格 .00/件

规格参数

公司地址 南京市仙林大道10号三宝科技园1号楼B座6层

联系电话 4009992068 13382035157

产品详情
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概述

 (1)质量手册的定义

阐明一个组织的质量方针，并描述过其质量体系的文件。

质量手册是证明或描述质量体系的主要文件

质量手册规定质量基本结构，是实施和保持质量体系应长期遵循的文件；

质量手册至少应包含组织的质量方针和对所采用的质量体系标准的全部适用要素的描述；

质量手册可以是：

质量体系程序文件的直接汇编；

组或一部分质量体系程序文件；

针对特定设施、职能、过程或合同要求所选择的一系列程序件；

多份文件或多层次的文件；

剪裁掉附录只含有通用性内容的文件；

可独立应用的或是其他形式的文件；



基于组织所需其他多种可能的派生文件。

 (2)质量手册的应用

当质量手册用于质量管理的目的时，可称为质量管理手册，质量管理手册仅为内部使用；

当质量手册用于质量保证的目的时，可称为质量保证手册，质量保证手册可用于外部目的；

论述同一体系的质量管理手册和质量保证手册在内容上不应有矛盾。

(3)质量手册的作用

阐述公司的质量方针、描述质量体系和程序的要求；

为质量体系审核提供依据；

对外展示其质量体系，证明其质量体系符合某一种质量保证模式标准的要求。
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质量手册的结构与内容

(1)质量手册的常见结构：

封面

批准页

手册说明（适用范围）

手册目录

修订页

发效控制页

定义部分（如需要）

组织概况（前言页）

组织的质量方针和目标

质量体系要素描述或引用质量体系程序文件

质量手册阅读指南（如需要）

支持性资料附录（如需要）

(2)质量手册的内容



批准页

公司的名称；

手册标题；

手册发行版序；

生效日期；

批准人签名；

文件编号；

手册发放控制编号

手册说明

适用的产品；

生产该产品的组织领域或区域；

手册依据的标准；

适用的质量体系要素（可用表格说明）。

手册目录

列出手册所含各章节入题目。

修订页

用修订记录表的形式说明手册中各部分的修改情况。

发放控制页

用发放记录表的形式说明质量手册的发放情况与分布情况。

定义（术语）

首先使用国家标准中的术语定义；

对特有术语和概念进行定义。

组织概况

公司名称，主要产品；

业务情况、主要背景、历史和规模等；

地点及通讯方法。



质量方针目标

组织的质量方针；

组织的质量目标；

最高领导签名。

组织机构、责任和权限

描述组织的机构设置（可给出组织机构图）；

影响质量的各管理、操作和验证等职能部门的责任、权限及隶属工作关系。

质量体系要素描述

质量体系要素描述的原则；

符合所选定的标准的要求；

符合实际运作的需要。

职责落实

全面考虑各要素的相关要求；

相关标准；

满足法规要求、合同要求。

质量体系要素描述各章的结构和内容

目 的—阐明实施要素要求的目的。

适用范围—阐明实施要素要求适用的活动。

责 任—阐明实施要素要求过程中所涉及到的部门或人员的责任。

程序概要—阐明实施要素要求的全部活动原则和要求。

相关文件—列出实施要素要求所需的各类文件。

术 语—需要时才编入。

质量手册阅读指南

需要时设立本章；

设立本章的目的是便于查阅质量手册。

支持性文件附录



需要时设立本章；

附录可能列入的支持性文件资料有：

程序文件；

作业程序；

技术标准及管理标准；

其他。
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质量手册的审查

质量手册需审查的方面： 

风格审查；

内容审查；

格式审查；

职责审查；

接口审查。

(1)手册的风格审查

由负责统稿的人员进行；

统一质量体系要素描述各章节的结构；

统一名词；

统一风格；

统一质量体系要素的描述深度。

(2)手册的内容审查

标准的要求是否都已包括；

实际的需要是否都已覆盖；

表达是否准确；

此项审查应由编写人员，各部门人员和顾问共同完成。



(3)手册的格式审查

是否方便修改控制；

是否方便使用；

是否适合文件管理。

(4)手册的职责审查

各部门和重要人员的职责和权限是否表述得准确、全面；

与质量有关的职责和权限是否有遗漏；

质量体系要素描述各章节中所描述的职责和权限是否与组织机构章节中描述的职责和权限内容一致；

质量活动中描述的职责和权限是否在相应的职责规定中有体现；

所有的职责和权限是否在相应质量活动中体现。

 (5)手册的接口审查

有关接口和工作关系的描述是否协调、清楚；

各项管理活动是否已形成闭环；

接口方式是否合理；

接口的各个工作环节是否清楚并得到有关部门的确认。
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质量手册的管理

(1)标准要求

ISO 9001：1994的要求

供方应建立、形成文件化的质量体系，以保证产品符合规定的要求（4.2.1）；

覆盖本guojibiaozhun质量体系要求的文件的大致结构，应在质量手册中予以规定（4.2.1）；

质量手册应包括或引用形成质量体系一部分的书面程序（4.2.1）。

ISO 9004－1：1994的要求

“质量手册”是证明或描述书面质量体系的主要文件（5.3.2.1）；

质量手册的主要目的是规定质量体系的基本结构。因而是实施和保持质量体系应长期遵循的文件（5.3.2.2
）；



应制定质量手册内容更改、修订或补充的书面程序（5.3.2.3）.

(2)管理要求

批准

须经管理层责任人批准;

从批准的实施日期开始实施.

分发

企业内只允许使用受控文本；

应发至使用手册的所有部门或人员手中；

发放应登记记录分发号。

更改

更改应按程序规定办理批准手续；

更改所有受控手册；

更改应记录。

使用与保管

需使用手册的人员应能够方便地查阅手册的有效版本；

保管不应导致损坏或丢失；

对损失或丢失的补发应按程序规定进行。
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