[bookmark: iso9001体系文件套包24数据分析与评价程序9.1.3]ISO9001体系文件套包（24）｜数据分析与评价程序（9.1.3）
文件说明：本程序对应 ISO 9001:2015 标准条款 9.1.3“数据分析与评价”，是质量管理体系“绩效评价”板块的枢纽性程序。它的作用在于把散布在检验记录、投诉台账、过程监控、供方评价、内审报告中的零散数据，转化为可判定体系绩效与趋势的管理信息：通过明确“收集什么数据、谁来分析、用什么方法、得出什么结论、结论用到哪里”，让数据真正为改进决策服务。9.1.3 是认证审核中与 9.1.2、9.2、9.3 联动抽查的条款，审核员常验证“是否分析了数据、分析结果是否进入管理评审、是否产生了改进措施”。本程序适用于各类制造与服务企业，尤其适合已积累一定检验与经营数据、但分析停留在“统计合格率”层面的中小企业，可直接套用并按规模裁剪。
[bookmark: 一目的]一、目的
规范本公司数据分析与评价工作的范围、职责、方法与流程，对质量管理体系运行过程中产生的各类数据进行系统收集、科学分析和客观评价，以证实产品质量、过程能力与体系绩效的符合性和有效性，识别质量趋势、潜在风险与改进机会，为纠正措施、管理评审和战略决策提供数据支撑，持续提升质量管理体系的有效性。
[bookmark: 二适用范围]二、适用范围
适用于本公司质量管理体系运行相关的全部数据的收集、分析、评价与应用，主要包括以下四类数据：
1. 顾客满意与反馈数据（满意度调查结果、投诉与退货数据、顾客流失情况）；
1. 产品和服务符合性数据（进货/过程/成品检验数据、不合格品数据、交付质量数据）；
1. 过程和体系的特性及趋势数据（过程目标达成情况、过程能力、内审不符合项、纠正措施关闭情况、供方绩效）；
1. 相关方绩效数据（供方交付与质量表现、外部审核结果、市场环境变化信息）。
对外部来源数据（法律法规变化、行业对标数据、市场信息）的引用与分析，亦适用本程序。
[bookmark: 三职责]三、职责
	责任部门/岗位
	职责内容

	品质部
	归口管理数据分析工作；编制年度数据分析计划；组织数据汇总与统计分析；编制《数据分析报告》；跟踪分析结论所对应的改进措施

	各业务部门（生产、销售、采购、技术等）
	按分工收集、记录、报送本部门相关数据；对涉及本部门的分析结论制定并落实改进措施

	销售部/客服部
	提供顾客满意、投诉、退货、市场反馈等数据

	采购部
	提供供方交付及时率、来料合格率、供方评价等数据

	生产部/车间
	提供过程检验、设备运行、生产达成等数据

	管理者代表
	审核数据分析计划与报告；组织专题分析会议；协调跨部门改进事项

	总经理
	主持管理评审，审议数据分析结论与重大改进决策；批准资源投入


[bookmark: 四工作程序]四、工作程序
[bookmark: 数据来源与分类]4.1 数据来源与分类
4.1.1 本公司按数据性质将分析对象分为以下六类，各部门按《质量记录清单》规定的记录载体收集原始数据：
· 顾客满意类：满意度调查得分、投诉次数与分类、退货/换货数量、订单流失与复购情况；
· 产品质量类：进货检验合格率、过程检验合格率（一次合格率）、成品检验合格率、出厂抽检数据、客户验货结果；
· 过程绩效类：质量目标达成率、生产计划达成率、设备故障停机时间、交付及时率、一次交验合格率；
· 体系运行类：内审不符合项数量与分布、纠正措施按期关闭率、管理评审决议落实率、外部审核发现；
· 供方绩效类：来料批次合格率、供方交付及时率、供方质量事故次数、供方年度评价得分；
· 外部环境类：适用的法律法规变化、行业质量水平对标、顾客群体与市场变化信息。
4.1.2 各部门应保证原始数据的真实性、完整性与可追溯性，记录填写按《记录控制程序》执行，禁止事后补造、涂改数据。
[bookmark: 数据收集与汇总]4.2 数据收集与汇总
4.2.1 品质部每年 1 月编制《年度数据分析计划》，明确各类数据的责任部门、报送频次、分析方法与用途，报管理者代表批准后实施。
4.2.2 数据报送频次规定如下：
· 产品质量类数据：每月 5 日前报送上月汇总数据；
· 顾客满意类数据：满意度调查结束后 10 个工作日内报送；投诉退货数据每月报送；
· 过程绩效类与供方绩效类数据：每月 5 日前报送；
· 体系运行类数据：内审、管理评审、外部审核结束后 5 个工作日内报送；
· 外部环境类信息：识别到变化时随时报送。
4.2.3 品质部对各部门报送的数据进行完整性核查，数据缺失或明显异常的，退回补充并记录；月度数据汇总填入《质量数据汇总台账》，作为分析的基础数据源。
[bookmark: 数据分析方法]4.3 数据分析方法
4.3.1 本公司根据数据类别与分析目的选用适宜的统计技术，常用方法及适用场景如下表：
	分析方法
	适用场景
	输出形式

	排列图（柏拉图）
	找出不合格、投诉、故障的主要原因（80/20 分析）
	排列图

	趋势图/折线图
	观察合格率、投诉率等指标随时间的变化趋势
	趋势图

	直方图
	分析测量数据分布形态，判断过程是否稳定受控
	直方图

	控制图（X̄-R 图等）
	监控关键过程是否处于统计受控状态
	控制图

	因果图（鱼骨图）
	系统分析问题产生的人机料法环测原因
	因果图

	散布图
	分析两个变量之间的相关关系
	散布图

	分层法
	按班组、设备、班次、供方等维度拆分数据找差异
	分层统计表

	描述性统计
	计算均值、极差、标准差、合格率、PPM 值等
	统计表


4.3.2 统计工具选用原则：
· 常规月度分析以描述性统计与趋势图为主，计算各指标的达标率、同比与环比变化；
· 对重复发生或批量性质量问题，采用排列图确定主因、因果图分析根因；
· 对关键过程（如注塑、焊接、电镀等特殊过程或顾客关注过程）采用控制图进行过程能力监控，计算 Cp/Cpk 值；
· 分析人员应经过相应统计技术培训，工具使用不当导致结论错误的，由品质部组织再培训。
4.3.3 计算方法示例：
· 来料批次合格率＝合格批次 ÷ 来料总批次 × 100%；
· 一次交验合格率＝一次检验合格批（件）数 ÷ 交验总批（件）数 × 100%；
· 交付及时率＝按期交付订单数 ÷ 应交订单总数 × 100%；
· 投诉率＝当期有效投诉次数 ÷ 当期发货批次（或销售额）进行归一化计算；
· 过程能力指数：Cpk ≥ 1.33 为能力充分，1.00 ≤ Cpk ＜ 1.33 为能力尚可需持续关注，Cpk ＜ 1.00 为能力不足需改进。
[bookmark: 数据评价与趋势判定]4.4 数据评价与趋势判定
4.4.1 品质部将分析结果与以下基准进行对比评价：
· 目标基准：与年度质量目标及分解指标对比，判定达标与否；
· 历史基准：与上年度同期、上月份数据进行同比、环比，判定趋势；
· 能力基准：过程能力指数与行业惯例值（Cpk ≥ 1.33）对比；
· 外部基准：适用时与顾客要求、行业标杆进行对标。
4.4.2 趋势判定准则：
· 连续 3 个月指标向不利方向偏移（如合格率持续下降、投诉率持续上升），判定为“不良趋势”，触发原因分析与纠正措施；
· 单项指标连续 2 个月未达标，判定为“目标偏离”，责任部门须提交改进措施；
· 指标虽达标但连续 3 个月呈下降趋势，判定为“潜在风险”，列入监视与预防范围；
· 控制图出现连续 7 点同侧、趋势性上升/下降等判异规则时，判定过程失控，按《不合格品控制程序》与《不合格与纠正措施程序》处理。
4.4.3 评价结论分为四类：良好（达标且趋势向好）、正常（达标且趋势平稳）、关注（达标但趋势下降或接近临界）、异常（未达标或过程失控），对应处置要求见 4.5。
[bookmark: 分析结果的应用]4.5 分析结果的应用
4.5.1 分析结果按以下途径应用：
· 改进决策：对“异常”类结论，责任部门在 5 个工作日内按《不合格与纠正措施程序》启动纠正措施；对“关注”类结论，制定预防性改进计划；
· 管理评审输入：品质部将年度数据分析汇总结果作为管理评审输入之一，提交总经理审议；
· 目标修订：数据分析结论作为下一年度质量目标制定与指标调整的依据；
· 供方管理：供方绩效分析结果按《采购与外部提供控制程序》用于供方分级、淘汰与辅导；
· 培训需求：由数据分析暴露的技能短板，反馈至《人力资源管理程序》作为培训需求输入。
4.5.2 各部门对涉及本部门的改进措施，应明确责任人、完成时限并按时反馈，品质部跟踪验证有效性，验证情况记录于《纠正措施处理单》。
[bookmark: 数据分析报告]4.6 数据分析报告
4.6.1 品质部每月 15 日前编制上月《数据分析月报》，内容包括：各类指标完成情况、同比环比对比、主要问题排列分析、趋势判定结论、改进措施跟踪情况；年度数据分析报告在每年 12 月编制，纳入管理评审。
4.6.2 报告经管理者代表审核、总经理批准后分发至相关部门；月报应在 2 个工作日内发放至部门负责人，重大异常情况立即专项报告。
[bookmark: 流程图文字版]4.7 流程图（文字版）
各部门收集原始数据 → 按周期报送品质部 → 品质部核查完整性
→ 选用统计方法分析 → 与目标/历史/能力基准对比评价
→ 判定趋势（良好/正常/关注/异常）→ 形成分析报告
→ 正常：归档备查；关注：制定预防措施；异常：启动纠正措施
→ 结果输入管理评审、目标修订、供方管理、培训需求
→ 品质部跟踪验证改进措施有效性 → 闭环归档
[bookmark: 五相关记录]五、相关记录
	记录名称
	编号
	保存部门
	保存期限

	质量数据汇总台账
	QR-24-01
	品质部
	3 年

	数据分析月报
	QR-24-02
	品质部
	3 年

	年度数据分析报告
	QR-24-03
	品质部/文控中心
	长期

	数据分析计划
	QR-24-04
	品质部
	3 年

	统计图表分析记录（排列图、控制图等）
	QR-24-05
	品质部
	3 年


注：记录编号规则按《记录控制程序》执行，各企业可结合自身编号体系调整。
[bookmark: 六相关文件]六、相关文件
· ISO 9001:2015《质量管理体系 要求》条款 9.1.3；
· 《记录控制程序》；
· 《质量方针与质量目标管理程序》；
· 《顾客满意监视测量程序》；
· 《不合格品控制程序》；
· 《不合格与纠正措施程序》；
· 《采购与外部提供控制程序》；
· 《内部审核程序》；
· 《管理评审程序》。
[bookmark: 使用说明]使用说明
一、如何按企业实际修改
1. 组织适配：职责表按本企业部门设置调整，小企业可合并归口部门（如品质部兼管数据归口），但“收集—分析—应用—跟踪”四个环节的责任人必须明确到岗位，避免出现“数据无人分析、结论无人落实”的空转。
1. 产品与行业适配：制造业以检验合格率、Cpk、PPM 为核心指标；服务业可将指标调整为顾客投诉率、服务响应时间、一次解决率、满意度得分等；工程项目可增加竣工验收一次合格率、安全事故率等指标。4.3 节的统计工具表按实际使用能力保留 3～5 种即可，不必全部引入。
1. 频次与规模适配：生产规模小、数据量少的企业，月度分析可改为季度分析，但年度分析报告必须保留；数据量不足以绘制控制图时，以趋势图与描述性统计为主，避免“为了用工具而用工具”。
1. 信息化适配：已上 ERP/MES/QMS 系统的企业，可由系统自动汇总数据、生成报表，本程序应补充系统取数规则与数据责任人，纸质台账相应简化。
二、审核关注点
1. 审核员会验证“是否有数据”与“数据是否被使用”两条线：既查检验记录、投诉台账等原始数据，也查数据分析报告及报告中的结论是否转化为改进措施，建议保留完整的“数据→分析→措施→验证”证据链。
1. 常见提问：不合格率下降是否分析过原因？分析结果如何进入管理评审？供方绩效数据是否用于供方分级？请确保每个结论都能指到对应的措施记录。
1. 注意 9.1.3 与 9.1.2、9.2、9.3、10.2 的联动证据：内审不符合项分布分析、管理评审输入中的数据分析章节、纠正措施与数据分析结论的对应关系，是近年审核的高频核查点。
三、常见错误
1. 只统计不分析：报告停留在“合格率 98%”等数字罗列，没有趋势判定、没有原因分析、没有改进建议，被审核判为不符合“评价”要求。
1. 数据口径不统一：各部门对“合格率”“投诉”定义不一致，导致汇总数据失真；应在程序中固化各指标的计算公式与统计口径。
1. 分析与管理评审脱节：分析报告编制后束之高阁，未纳入管理评审输入；建议在管理评审程序中将“数据分析结论及措施落实情况”列为固定输入项。
1. 滥用统计工具：样本量不足仍绘制控制图、排列图主次不分等，导致结论误导决策；分析人员应经培训并保留培训记录。

数据会说话，分析定方向
知识编号：2.3.1
版本：v20260809
作者：卓越质量智库 卓越质量智库致力于为质量管理从业者提供系统化的专业知识、方法论与实战工具，助力企业质量能力持续提升。
