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第一部分：TL9000质量管理体系要求介绍
TL9000是一套专为电信行业制定的质量管理体系，以ISO9001标准为基本要求，再加上电信业的普遍运作，包括：质量管理体系及衡量指标为标准基础。
TL9000它包括ISO9001的所有要求，以及硬件、软件、服务方面行业的特别要求，这些新增要求的目的在于电信业的持续发展，达到供方与提供服务方潜在的成本节约，提高电信服务业对终端使用者的服务。
目的在于确定电信质量体系在设计、发展、生产、交付、安装, 产品维护及服务方面的要求, 包含在TL9000内的是业绩与基于成本的法则, 它们是衡量产品与服务的可信度与质量行为的标准。

1. TL9000体系的由来
1987年国际标准化组织创立了ISO9000标准。标准发布后，在世界范围内得到了迅速的推广和广泛的认可，成为全世界衡量质量管理水平与质量保证能力的公共标准。九十年代，美国三大汽车公司和航天企业在ISO9000的基础上，分别开发了自己的专门标准QS9000和AS9000。随着电信行业的全球化，在该行业中设立一套统一的质量体系要求，已经成为全世界电信企业的共同需求。
1996年春，以贝尔公司为首的一些电信业知名服务提供商提出要制定一个统一的质量体系标准，并于1997年10月成立了了杰出品质电信供应商协会QuEST论坛（Quality Excellence for Suppiers of Telecommunications Forum）。QuEST论坛是一个电信业服务提供商和产品制造商之间合作和沟通的世界论坛，其目标是统一所有电信业的质量体系标准，在现有标准和实践的基础上制订和保持一个通用的电信业质量体系管理标准TL9000。论坛负责该标准的制定、发布和修改，并保持TL9000和其它标准的一致性。 
Qu EST Forum藉以促进电信业的质量有持续之进步及确保其服务可靠性，及后更制定了TL9000质量体系要求及衡量指标草案以作为拣选供应商时的参考标准。1999年制定的TL9000质量体系要求（第2.5版）及TL9000质量体系衡量指标（第2.5版）均作为TL9000认证评审之用。 
TL9000 5.0要求手册与量测手册于2009年11月15日发布。
TL9000 5.0强调了风险管理、供应商管理、制造能力设计。

TL9000标准共分两大部分：质量体系要求和质量体系指标。质量体系要求为电信产品（硬件、软件和服务）的供方建立了一套通用的质量体系要求，这些要求是在现有的行业标准（包括ISO9000国际标准）的基础之上制定的；质量体系指标定义了一系列最基本绩效指标，以衡量和评价质量体系运行的结果。
类似的专业质量体系有：

AS9100 :航空基础质量管理体系

ISO/TS 16949:质量管理体系—汽车行业生产件与相关服务件

ISO13485:医疗器械质量管理体系

ISO22000：食品安全管理体系

GJB9001B：中国军标质量管理体系

CMMI：软件能力成熟度模型集成(Capability Maturity Model Integration, 替代CMM及SW－CMM,SE-CMM,IPD-CMM)

2. TL9000建立的基础
标准的整体结构与ISO9001结构、及PDCA过程运行模式相同。

标准内容包括了：通用的TL 9000要求 ；通用的硬件、软件及服务质量管理体系要求；通用的TL 9000测量方法；专用的硬件、软件及服务质量管理体系测量方法。
TL9000标准共分两大部分、五个层次。 
TL9000由两大部分为质量体系要求（Book One）和质量体系指标（Book Two）。质量体系要求是在ISO9001的基础上增加了对电信电子产品质量体系的特别要求，并且针对不同的产品（硬件、软件和服务）提出了各自的要求；质量体系指标中既有对所有电信电子产品质量体系的公共指标，又为不同的产品（硬件、软件和服务）设立了各自的衡量指标。

[image: image1]
第一层为国际标准ISO9001的要求；
第二层为电信业硬件、软件和服务质量体系的公共要求； 
第三层为电信业硬件、软件和服务质量体系的专门要求； 
第四层为电信业硬件、软件和服务质量体系的公共指标； 
第五层为电信业硬件、软件和服务质量体系的专门指标。
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3. TL9000测量指标的特点
一、明确提出了指标体系。TL9000除了有和ISO9001一样的定性要求以外，还设立了一系列以成本和绩效为基础的指标，以测量质量体系运行的水平。QuEST论坛要求注册企业按季将各项指标报告论坛的指标管理会，这些指标的主要作用是： 
⑴确定行业平均水平，提供可供改善的空间； 
⑵为服务提供商和产品制造商提供一套可比较的测量方式和有效的沟通方法； 
⑶加强客户和供应商之间的联系；
⑷为外部审核提供客观证据；要求和指标的分类 ISO9001所有的要求都是公共要求。由于电信电子产品包括硬件、软件和服务三大类，它们的性质完全不同，所以TL9000将所有要求分为：

公共要求（C）

硬件要求（H）

软件要求（S）

服务要求（V）

二、指标分为公共指标、硬件指标、软件指标和服务指标，分别适用于不同产品的质量体系或其相关组合。在TL9000的条款号中注明了该条款的适用范围。 ISO9001是一个通用的质量体系标准，它的适用对象千差万别，因此它不可能提出具体的要求；而TL9000是专门针对电信业的质量体系标准，它对各类产品的要求更加明确，尤其是对服务的要求。ISO9001是以制造业为基础制定的，仅在要素7.5中对服务提出了要求。如果要在服务行业中引用该标准，会显得十分生硬。而TL9000把服务作为产品的一种，不仅要满足电信产品质量体系的公共要求，还专门针对服务提出了要求，包括服务的设计、进行、更改、结果和验证。 
三、明确了质量目标的量化。由于TL9000定义了一系列的成本绩效指标，为质量目标的量化提供了基础。ISO9001提出对目标是“建立在相关职能和层次之上可测量的目标”，没有明确提出必须对质量体系进行“量化”，企业在制定质量目标时，往往对质量目标的合理性和可测量性难以把握。TL9000标准明确提出质量目标必须包括TL9000的指标，并在质量策划中包括长期目标和短期目标。 
四、建立了产品生命周期模型。 产品生命周期是指产品开发、操作和维护的整个过程。TL9000要求供方应建立和保持一套覆盖产品生命周期的指导方针，包括产品开发、操作和维护的流程、活动和任务以及必要时产品的处置、生 TL9000模型命周期的延续。 
五、更注重于计划。 ISO9001仅在7.1中对质量策划作了总体要求。TL9000既有包含客户服务和培训的长期策划和短期策划，也有具体的项目策划、形态管理计划和服务计划等等，并对每一个计划的基本内容都作了规定。总的看来，更注重计划性，强调事先的预防。 
六、增加了产品质量改善要素。 TL9000标准要求供方建立并保持书面程序来改善产品质量和可靠性，提高客户的满意度。供方应保持和客户的沟通，了解客户的期望，收集客户对所提供产品及服务满意度的信息并加以分析，不断地进行改善，满足客户的要求。
七、强调客户-供方的沟通。TL9000非常强调客户与供方之间的沟通。供方应建立并保持和客户进行沟通的书面程序，针对不同的客户建立不同层次的沟通，和客户一起分享双方的期望，共同探讨改善产品质量的方式。在TL9000附录F中介绍了四种和客户进行沟通的方式。

4. TL9000体系标准的适应对象
TL9000体系标准适用于电信业的硬件、软件、服务质量体系及其相关组合。并且必须包括如下内容：

a. 与最高等级产品族（也就是1-接线器，3-传输器，…，7-服务）有关的认证，根据TL 9000质量管理体系测量手册中表A-1定义的名称和编号。

b.TL 9000要求和测量手册的适用的版本号（Rx.x/Ry.y）

c.认证组织的鉴定，可以包括一个整个公司，一个组织单元，单元组合，一个设施，或一个有限定义的产品线。

d.与认证组织有关系的认证专业是硬件（H）,软件（S）,服务（V）,或它们的任何组合。

TL9000体系标准适应范围将在证书中明确。 TL9000证书有三种不同的形式：TL9000-H 硬件 TL9000-S 软件 TL9000-V 服务 电信电子企业可以申请上述任何一种证书或其相关组合。例如：申请一个硬件类的质量体系（TL9000-H）认证，除了要满足ISO9001标准、TL9000公共要求和指标外，仅需满足硬件类要求和指标。下表规定了各类证书的相应要求（用“×”标记）：
	专业
类型
	TL 9000要求的符合性

	
	体系要求
	测量指标

	
	ISO 
(斜体)
	通用（C）
	硬件（H）
	软件（S)
	服务

（V）
	通用

（C）
	硬件

（H）
	软件

（S)
	服务

（V）

	TL9000-H
	×
	×
	×
	
	
	×
	×
	
	

	TL9000-S
	×
	×
	
	×
	
	×
	
	×
	

	TL9000-V
	×
	×
	
	
	×
	×
	
	
	×

	TL9000-H,S
	×
	×
	×
	×
	
	×
	×
	×
	

	TL9000-H,V
	×
	×
	×
	
	×
	×
	×
	
	×

	TL9000-S,V
	×
	×
	
	×
	×
	×
	
	×
	×

	TL9000-H,S,V
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×


5. 怎样导入TL9000标准
一、 确定认证对象和类型

TL9000的认证对象可以是一个完整的公司，也可以是一个组织单元、或者一条生产线，等等。由于TL9000的证书有三种基本类型：

TL9000-HW 硬件

TL9000-SW 软件

TL9000-SC 服务

对不同达到类型有不同的要求，企业既可以选择其中的一种，也可以选择其中几种的组合。因此在建立体系前，首先要确定认证的类型。

TL9000标准新增的83项条款，每一个条款号前都会注明该条款的适用范围：

C--公共要求；

H--硬件要求；

S--软件要求；

V--服务要求

HS--硬件和软件要求；

HV--硬件和服务要求；

VS--服务和软件要求。

不同的认证类型所需申报的指标项目也不一样。

二、 对体系文件的调整

要建立一个新的体系，首先就要建立一个新的文件体系。比较TL9000和ISO9001我们可以发现：由于TL9000标准完全包含了ISO9001的要求，所以原来的文件体系基本上可以保留，但在此基础上还需要做较大的增加和调整

6. TL9000和ISO9001的主要区别
TL9000是一个建立在ISO9001基础上的电信业专用的质量体系标准。它包括了ISO9001的所有要求，ISO9001将来的任何改动也会导致TL9000的改动。只要满足了TL9000的要求就意味着满足了ISO9001的相关要求。TL9000和ISO9001的区别主要有以下几点：

（1） 增加了衡量指标。这是TL9000和ISO9001最大的区别，TL9000除了有和ISO9001一样的定性要求以外，还设立了一系列以成本和绩效为基础的指标，以衡量质量体系运行的水平。

（2）TL9000的要求更加具体。由于TL9000标准是专门针对电信电子产品和服务的行业特点，提出比ISO9001更加具体的要求。除客户满意度等是参考了2000版的内容，TL9000总共增加了83项要求，分别针对硬件、软件和服务。

（3） 注意和客户的沟通。TL9000非常强调客户与供方之间的沟通。供方应建立并保持和客户进行沟通的书面程序，针对不同的客户建立不同层次的沟通，和客户一起分享双方的期望，共同探讨改善产品质量的方式。

（4） 建立了产品生命周期。产品生命周期是指产品开发、操作和维护的整个过程。TL9000要求供方应建立和保持一套覆盖产品生命周期的指导方针，包括产品开发、操作和维护的流程、活动和任务以及必要时产品的处置、生命周期的延续。

（5） TL9000更注重计划。TL9000的计划性很强，和ISO9001相比，它增加了11个计划。

7. TL9000测量手册的内容要求
电信业的全球化是TL9000标准测量手册产生的主要原因。二十世纪下半叶是电信业飞速发展的一个时代，随着电信业全球化的快速推进，矛盾日益突出。电信业存在着众多的质量体系要求，重复的要求和审核不但容易引起混淆，而且提高了供应商的商业成本。那么颇受人们关注的TL9000测量手册内容是什么呢？

电信电路的物理或真正互联的设备以回应信号系统的。 开关类别广泛地被定义包括小包或电路开关的建筑学。用户线和干线的终止和这些口岸或渠道的动态互联的Equipment在一种数字传输设施的。电路开关建立一条热忱的电路，与一条虚拟电路相对，以回应信号。

存储程序控制（SPC）是交换机的最共同的类型使用在端局和汇接中心局。 这些系统使用模式或数字开关。 必须有能力送，接受和被信号开动使用的交换系统，即，选取线路信号或者办公室间的同带信号传输或共同渠道信号。 不管传输媒介，这个类别包括所有电路开关，即，有线线路或者无线。

8. TL9000标准的实施步骤

□□策划设计阶段

一、体系诊断

①系统地调查组织的组织机构及各部门职能；

②总结现有组织结构存在的问题；

③系统地总结现有文件、记录应用情况及存在的问题；

④了解最高管理者经营观念和对品质系统的期望；

⑤提供系统诊断报告；

⑥确定认证需裁剪的内容。

二、制订计划

①结合组织实际情况，安排详细的取证咨询时间表；

②安排相关人员及资源；

③提出对咨询方的要求；

④与组织相关人员讨论和修改认证咨询方案；

⑤由最高管理者批准认证咨询方案。

三、建立取证组织机构

①由最高管理者确定管理者代表及ISO认证小组；

②初步确定质量管理体系职能部门；

③与管理者代表讨论质量管理组织机构初步方案；

④由最高管理者批准。

四、进行职能分工

①准备职能分工表；

②制定职能分工草案；

③与管理者代表初步讨论；

④各部门负责人开会讨论；

⑤最高管理者审定批准正式职能分工表。

五、列出文件清单

①列出质量手册框架；

②列出程序文件清单；

③列出工作文件类别；

④与各部门讨论文件清单；

⑤表格记录归纳整理。

9. TL9000 测量指标内部报告要领内容

1. 报告目的

将测量指标数据向UTD报告一样也应该向公司内部报告测量指标. 测量指标向内部报告的目的在于报告给经营者对顾客关注的成果方面客观反映本公司的水准达到什么程度的信息.很多企业为提高产品质量及顾客满益水平不断努力改进,但经营者无从知道本公司做的一切是否很好或者不好的客观信息.还有相关部门主管也是虽然知道有关信息不愿意向经营者报告.但TL9000测量指标手册将此报告作为义务,在实际情况下认证机构的审核员通过测量指标的外审有义务确认TL9000测量指标数据是否向经营者报告.虽然将测量指标向经营者报告的目的在于让经营者了解本公司的成果水平,但更主要的目的在于通过测量指标数据的倾向分析开展为提高成果水平的改进活动.也就是要掌握本公司内部急需要改进的过程,并为改进过程能让经营者提供适当的资源.假如经营者认识通过直接确认测量指标数据成果正在改进的事实,在公司立场看来更容易接近并提高产品质量及顾客满意,因此应周期性的向经营者报告客观的测量指标数据.

2.测量指标报告对象

测量指标报告对象中如前面所述一样应向经营者报告是已成为一种义务.除外此测量指标也应该让管理者代表知道,并且也向公司内全体人员告知此测量指标.TL9000要求手册3.0版 5.5.3.C.1项 ,要求将测量指标向公司全体员工告知.过去只有管理相关测量指标的主管部门的主管独自拥有此信息,现在不仅仅是公司管理人员,普通员工也要共享测量指标数据.通过共享了解本公司的各测量指标水平,可作为更积极参与提高成果水平改进活动的契机.

3. 测量指标报告书的编写方法

测量指标主管部门选定

为管理及即时收集测量指标数据合理选定测量指标主管部门是非常重要.因此应熟知各各测量  指标内容后相关部门主管应坐下来讨论选定.若只靠内部调整不能作出结果时接受外部专家的建议也是一种好方法.

一般按如下方法选定也可以.

-NPR/FRT/OFR 测量指标:支援顾客部门(A/S部门)或质量部门；
-OTD 测量指标:营业部门；
-RR 测量指标: 支援顾客部门(A/S部门)或质量部门；
-SO 测量指标: 支援顾客部门(A/S部门)或维护部门；
-Software 测量指标:软件开发部门或形态管理部门；
-SQ 测量指标: 提供服务相关部门。
第二部分 TL9000标准5.0与ISO9001：2008条文的差异比较

众所周知，ISO9001 标准是一个通用的质量管理体系标准，适合于各行各业。正是由于它的通用性，因而其体现的专业特点不明显。针对现今技术发展日新月异的电信领域的组织而言，实施ISO9001 标准已不能完全满足发展要求，为此，QuEST Forum(电信业优质供应商论坛)在ISO9001 标准基础上提出了TL9000 标准。TL9000 标准是专门为电信业设计的，它充分考虑了电信业的专业特点，其目的在于将该行业的质量管理体系要求和测量要求文件化。
1. 基本结构差异
TL9000 建立在ISO9001 框架基础之上，与ISO9001 的主要不同之处在于：TL9000 将标准分为两部份，即质量管理体系要求和测量两部份内容。其中质量管理体系要求覆盖ISO9001 标准的全部内容；测量部分提出了该行业中不同类型的组织进行绩效测量的要求。
TL9000 采用分层结构，其模型如下：
	ISO9001 标准

	通用的 TL9000 要求

	硬件特殊要求
	软件特殊要求
	服务特殊要求

	通用的 TL9000 测量要求

	硬件特殊测量
	软件特殊测量
	服务特殊测量


2. 质量管理体系要求的差异
TL9000 质量管理体系要求覆盖了ISO9001 的所有要求，并针对电信业中不同组织（包括硬件、软件和服务）的特点新增加和细化了部分内容，以增加质量管理体系要求对专业的适应性；同时引入产品生命周期的概念，将质量管理体系的要求贯穿所有产品生命阶段。
TL9000质量管理体系要求5.0标准已于2009年11月15日正式发布实施，过渡期一年。过渡期间，原获证组织或拟认证的组织可继续使用4.0版标准，但2010年11月15日起4.0标准将失效，所有组织必须采用5.0版标准要求。

TL9000 5.0标准以ISO9001:2008标准为基础框架，因应ISO9001:2008标准的变化，针对电信行业特点的增补条款部分进行相应调整，强调了风险管理、供方管理、可制造性的设计等，以期更好地满足电信行业的用户要求，提供增值。

下表以4.0标准中TL9000增补条款为基础对比介绍5.0标准的变化内容，以帮助现行采用4.0标准的组织理解新标准的变化内容，及时更新体系要求。表中“4.0标准条款”列为所有4.0的增补条款，该列中“/”表示4.0标准无此要求，对应“5.0”标准中为全新增加内容；“5.0标准条款”列为所有5.0标准的增补条款相关内容，该列中“/”表示与4.0标准要求相比较无任何变化，直接采用4.0标准要求。（注：变化内容均详细说明，描述中*删除：XXX*表示5.0标准删除4.0标准的“XXX要求”，以斜体字表示增补或调整内容）

综上比较可见，TL9000质量管理体系要求5.0标准在4.0基础上对增补条款进行了调整。与4.0标准相比较，增加2个增补条款要求，原增补条款中70%的条款保持未变，30%的条款内容作局部调整，现共计92个增补条款。5.0标准增加和重大变化的条款主要考虑了：

——风险管理；

——供方绩效管理；

——设计的可制造性；

——贯穿产品生命周期的概念；

——部分条款要求的产品适用范围扩展（如从软件适用扩展至通用要求，或软硬件适用）。

TL9000要求手册R5.0修订完成并颁布，2009年11月15日后，所有审核须使用新版。旧版TL9000可使用至2010年11月15日止。随着TL9000要求手册R5.0改版，预计于7月初正式开放审核员的改版培训课程，所有TL9000审核员必须通过此项培训且考试合格。依规定TL9000审核员须每三年重新培训考试、维持审核员资格。此次改版，审核员须于2010年元月1日前完成新版的培训考试。                     

1．TL9000要求手册R5.0新版生效日为2009年11月15日

电信供方质量卓越论坛(即QuEST Forum)公布：电信行业TL9000质量管理体系的TL9000要求手册R5.0的修定已经于六月初完成审核，并已正式颁布。而量测手册(Measurements Handbook)的改版，则尚未公布明确的时间表。

2．TL9000新版标准的生效日期定为2009年11月15日。手册内容有许多修正，新增批注使标准的要求更明确。新版仍包含ISO9001:2008的精神。此次改版的内容大致可分为三类，如风险管理、供方管理和制造能力设计（DFX）。

3．TL9000的改版过渡期将配合质量管理体系ISO9001:2008。亦即，2010年11月15日之后任何既有的ISO9001:2000与TL9000 R4.0证书将不再有效力！在新版标准发布后至2009年11月14日止)，受审核客户可自由选择使用新(R5.0)版或旧(R4.0)版。在ISO9001:2008正式出版后一年，验证机构对于新申请的TL9000的客户，都须使用新版标准(R5.0)。

TL9000 5.0强调了风险管理、供应商管理、制造能力设计。
TL9000 5.0要求手册与测量手册于2010年11月15日实施。 TL9000 R5.0版质量管理体系要求手册于2009年11月15日正式由Quset Forum发布。在该质量手册的第1.7规定： 当TL9000 5.0新版本发行时除非另外有规定，否则所有要求的变更在发行当日立即生效。

已取得或维持TL9000 4.0版认证的组织在新版本发行后的12个月内旧版本继续有效。12个月后TL9000 4.0版亦即将作废。

TL9000 5.0生效日期：2009年11月15日

TL9000 4.0失效日期：2010年11月15日

下表简略列出 ISO90001 与TL9000 质量管理体系要求的比较，其中在TL9000 增加内容中：条款号含C——表示该增加条款内容适合于电信业中提供硬件、软件和服务的组织；
条款号含 S——表示该增加条款内容仅适合于电信业中提供软件产品的组织；
条款号含 H——表示该增加条款内容仅适合于电信业中提供硬件产品的组织；
条款号含 V——表示该增加条款内容仅适合于电信业中提供服务的组织；
/ ——表示与ISO9001 要求相同，无变化。
	ISO9001：2008
	TL9000标准5.0 增加内容

	5.1 管理承诺
	/

	5.2 以顾客为关注焦点
	5.2.C.1 顾客关系开发
5.2.C.2 顾客沟通程序

	5.3 质量方针 
	/

	5.4 策划 
	/

	5.4.1 质量目标
	5.4.1.C.1 质量目标必须包括TL9000 测量手册中的测量目标

	5.4.2 质量管理体系策划 
	5.4.2.C.1 长期和短期质量策划

	
	5.4.2.C.2 顾客输入

	
	5.4.2.C.3 供方输入

	5.5 职责和权限与沟通
	/

	5.5.1 职责和权限
	/

	5.5.2 管理者代表 
	/

	5.5.3 内部沟通
	5.5.3.C.1 组织业绩反馈

	5.6 管理评审
	/

	5.6.1 总则
	/

	5.6.2 管理评审输入
	/

	5.6.3 管理评审输出
	/

	6 资源管理
	

	6.1 资源提供
	/

	6.2 人力资源 
	/

	6.2.1 总则 
	/

	6.2.2 能力、意识和培训
	6.2.2.C.1 内部课程开发

	
	6.2.2.C.2 质量改进概念

	
	6.2.2.C.3 培训要求和意识

	
	6.2.2.C.4ESD（静电敏感）培训

	
	6.2.2.C.5 高级质量培训

	
	6.2.2.C.6 培训内容

	
	6.2.2 能力、意识和培训

	
	6.2.2.HV.1 操作工资格

	6.3 基础设施 
	/

	6.4 工作环境 
	6.4.C.1 工作区域

	7 产品实现
	

	7.1 产品实现策划
	7.1.C.1 生命周期模式

	
	7.1.C.2 新产品介绍

	
	7.1.C.3 灾害恢复

	
	7.1.C.4 产品生命结束策划

	
	7.1.HS.1 技术状态管理计划

	
	7.1.S.1 估算

	
	7.1.S.2 计算机资源

	
	7.1.S.3 支持软件和工具管理

	
	7.1.V.1 服务提供计划

	7.2 与顾客有关的过程
	/

	7.2.1 与产品有关的要求的确定
	/

	7.2.2 与产品有关的要求的评审 
	/

	7.2.3 顾客沟通
	7.2.3.C.1 问题通知

	
	7.2.3.C.2 问题的严重程度

	
	7.2.3.C.3 问题的升级

	
	7.2.3.C.4 顾客反馈

	
	7.2.3.H.1 组织的回收程序

	7.3 设计和开发 
	/

	7.3.1 设计和开发策划
	7.3.1.C.1 项目计划

	
	7.3.1.C.2 要求的可追溯性

	
	7.3.1.C.3 试验策划

	
	7.3.1.S.1 集成测试

	
	7.3.1.S.2 转换策划

	7.3.2 设计和开发输入
	7.3.2.C.1 顾客和供方输入

	
	7.3.2.C.2 设计和开发要求

	
	7.3.2.H.1 要求的内容

	
	7.3.2.S.1 软件要求的识别

	
	7.3.2.S.2 要求的分配

	7.3.3 设计和开发输出
	7.3.2.S.1 软件设计开发和输出

	
	7.3.2.V.1 服务设计开发和输出

	7.3.4 设计和开发评审
	/

	7.3.5 设计和开发验证
	/

	7.3.6 设计和开发确认 
	7.3.6.S.1 版本管理


	
	7.3.7.C.1 更改管理过程

	
	7.3.7.C.2 通知顾客

	7.3.7 设计和开发更改的控制
	7.3.7.H.1 元器件更改

	7.4 采购
	/

	7.4.1 采购过程 
	7.4.1.C.1 采购程序

	7.4.2 采购信息
	/

	7.4.3 采购产品的验证
	/

	7.5 生产和服务提供 
	/

	7.5.1 生产和服务提供的控制
	7.5.1.C.1 组织的支持计划

	
	7.5.1.C.2 服务资源

	
	7.5.1.HS.1 应急服务

	
	7.5.1.HS.2 安装计划

	
	7.5.1.S.1 补丁程序

	
	7.5.1.S.2 补丁文件

	
	7.5.1.S.3 复制

	
	7.5.1.V.1 服务提供的软件

	
	7.5.1.V.2 工具更改

	7.5.2 生产和服务过程的确认 
	7.5.2.HV.1 操作更改

	7.5.3 标识和可追溯性
	7.5.3.HS.1 产品标识

	
	7.5.3.H.1 回收的可追溯性

	
	7.5.3.H.2 设计更改的可追溯性

	7.5.4 顾客财产
	/

	7.5.5 产品防护
	7.5.5.C.1 抗静电保护

	
	7.5.5.HS.1 包装和标签审核

	
	7.5.5.H.1 变质

	
	7.5.5.S.1 软件病毒防护

	7.6 监视和测量装置的控制 
	7.6.H.1 经标识的设备

	8 测量、分析和改进
	

	8.1 总则
	/

	8.2 监视和测量
	/

	8.2.1 顾客满意
	8.2.1.C.1 顾客满意数据

	8.2.2 内部审核
	/

	8.2.3 过程的监视和测量
	8.2.3.C.1 过程测量

	8.2.4 产品的监视和测量
	8.2.4.HV.1 检验和试验文件

	
	8.2.4.HV.2 检验和试验状态

	
	8.2.4.H.1 定期再试验

	
	8.2.4.H.2 试验内容


	
	8.2.4.H.3 试验的频次

	
	8.2.4.H.4 返修和退回产品的试验

	
	8.2.4.S.1 试验文件化

	8.3 不合格品控制
	/

	8.4 数据分析
	8.4.C.1 不合格品趋势分析

	
	8.4.H.1 现场作业数据

	
	8.4.V.1 服务作业数据

	8.5 改进
	/

	8.5.1 持续改进
	8.5.1.C.1 质量改进方案

	
	8.5.1.C.2 员工参与

	8.5.2 纠正措施
	8.5.2.S.1 问题的解决

	8.5.3 预防措施 __
	/


3. 测量要求的差异
TL9000 测量要求规定了一套最低限度的绩效测量方法，用来测量质量管理体系的实施结果和进展。它要求实施TL9000 的组织根据自己提供产品的特点，选择合适的测量指标并将测量要求的指标在质量目标中加以明确规定，并按规定定期测量，同时将测量数据上报“电信业优质供应商论坛（QuEST Forum）”，用于统计行业的整体情况；组织也通过数据的上报，及时了解本组织在同行业中的质量水平，寻找改进的机会。
TL9000 测量要求根据电信业中组织提供产品的不同特点进行了如下分类：
□通用测量（C）—— 适用于硬件、软件和服务性组织，主要衡量指标包括问题报告数量、问题报告解决回应时间、延迟问题报告解决回应、准时交付。
□硬件和软件测量（HS）——适用于硬件和软件组织，主要衡量指标包括系统中断测量。
□硬件测量（H）——仅适用于硬件组织，主要衡量指标包括返还率。
□软件测量（S）——仅适用于软件组织，主要衡量指标包括发行应用终止、纠正修补质量和功能修补质量、软件更新质量。
□服务测量（V）——仅适用于服务组织，主要衡量指标包括服务质量。
	提供产品类型
	测量要求
	测量内容

	硬件
	C、HS、H
	问题报告数量、问题报告解决回应时间、延迟问题报告解决回应、准时交付、系统中断测量、返还率

	软件
	C、HS、S
	问题报告数量、问题报告解决回应时间、延迟问题报告解决回应、准时交付、系统中断测量、发行应用终止、纠正修补质量和功能修补质量、软件更新质量

	服务
	C、V
	问题报告数量、问题报告解决回应时间、延迟问题报告解决回应、准时交付、服务质量


通用测量（C）
□□问题报告数量（NPR）——通过评估顾客所产生的问题报告数量，表示所交付的产品在其生命周期中的质量；
□□问题报告解决回应时间（FRT）——供应商对报告问题的回应时间，用来测量问题报告的回应、促进问题报告的准时解决和关闭；
□□延迟问题报告解决回应（OFR）——用来测量延迟问题报告的回应，以促进延迟问题报告的即使解决和关闭；
□□准时交付（ODT）——准时交付给顾客的所有产品定单的测量，用以评估准时交付的绩效；
硬件和软件测量（HS）
□□系统中断测量（SO）——对系统的全部或部分功能丧失进行测量，用以评估发生在终端消费者上的停工时间和中断频率；
硬件测量（H）
□□返还率（RR）——产品交付后的退货率；
软件测量（S）
□□发行应用终止（RAA）——发行应用终止的百分比；
□□纠正修补质量（CPQ）和功能修补质量（FPQ）——有缺陷的修补的百分比；
□□软件更新质量（SWU）——有缺陷的软件更新的百分比；
服务测量（V）
□□服务质量（SQ）——对服务符合性的测量；
综上简略的比较，TL9000 建立在ISO9001 的框架之上，覆盖ISO9001 标准的所有要求，并针对电信行业的专业特点在质量管理体系方面提出了更细、更专业的要求，同时通过对不同类型的产品进行数据测量，经由电信业优质供应商论坛（QuEST Forum）的测量管理机构进行统计分析，提出行业的产品质量性能标杆值，使采用该标准的组织能清楚地了解自己在同行业中的质量水平，以不断地改进用户服务及过程和产品的质量。
第三部分 TL9000认证介绍
1. 什么是TL9000认证
首先认识一下ISO的系列认：

ISO9000族标准由国际标准化组织（ISO）制定。ISO成立于1946年，总部设在日内瓦，其成员国有100多个国家。ISO下设200多个技术委员会（TC）,专门从事国际标准的制定和推广工作。在英国标准BS5750,加拿大标准Z299和其他一些国防及核工业标准的基础上，ISO专门从事质量管理和质量保证的技术委员会TC176（ISO/ TC176）于1979年开始着手制定ISO9000族标准，并于1987年正式发布。ISO9000族标准在1994年进行了第一次技术性修订换版，如果供方仅通过最终的检验和试验来保证符合规定的需要时，采用这一标准。

ISO9001包含着一些要求，比如：定期校准试验和测量设备、产品标识和可追溯、 保存记录、产品搬运、储存、包装、防护和运输、检验和试验及处理不合格品的体系充分的人员培训，目前普遍使用的标准就是ISO9001:2008版。

ISO14001是国际标准化组织（ISO）第207技术委员会（TC207）从1993年开始制定的系列环境管理国际标准的总称，它同以往各国自定的环境排放标准和产品的技术标准等不同，是一个国际性标准，对全世界工业、商业、政府等所有组织改善环境管理行为具有统一标准的功能。它由环境管理体系（EMS）、环境管理体系审核（EA）、环境标志（EL）环境行为评价（EPE）、生命周期评估（LCA）、环境管理（EM）、产品标准中的环境因素（EAPS）等7个部分组成。其标准号从14001至14100,共100个。

TL9000认证已经成为组织赢得顾客信任的最好方法和进入国际市场的通行证。

TL9000是由电信业卓越质量论坛（ Quality Excellence for Suppliers of Telecommunications Forum ―QuEST Forum）针对电信业的特殊质量管理需求而开发和维护的一个统一的质量管理标准。它的诞生，彻底改变了以往电信业存在着众多的质量体系、重复的要求和重复审核的混淆局面，大大节约了供应商的商业成本。

TL9000吸收了ISO 9000 标准要求及众多行业标准（ISO12207,SEI CMM,CSQP GR179、1252、1202,IPQM GR1315,RQMS GR929）的精华，加以有机整合，形成一套完整统一的电信业质量管理体系。它由《TL9000质量管理体系要求手册》和《TL9000质量管理体系测量手册》两部分组成，包括ISO 9001 要求、TL9000通用要求、硬件产品特别要求、软件产品特别要求及服务特别要求、硬件、软件、服务测量指针的通用要求及特殊要求。

QuEST Forum 还提供一套电信行业的绩效统计数据基准，TL9000获证企业可以利用QuEST Forum提供的这个基准，进行组织绩效评估和改进。

2. TL9000认证适用范围
TL9000标准适用于电信业的硬件、软件、服务质量体系及其相关组合。TL9000认证 TL9000认证书样本 的对象可以是一个完整的公司，也可以是一个组织单元、装置或者被供方和认证机构共同认可的限定的明确的生产线。TL9000的认证范围将在证书中明确。TL9000证书有三种不同的形式： TL9000-HW硬件TL9000-SW软件TL9000-SC服务电信电子企业可以申请上述任何一种证书或其相关组合。例如：申请一个硬件类的质量体系（TL9000-HW）认证，除了要满足ISO9001标准、TL9000公共要求和指标外，仅需满足硬件类要求和指标。

证书种类及相关要求

如果申请两种或两种以上证书结合，必须同QuEST论坛承认已建立的质量体系，如ISO9001、QS9000和TickIT等，如果已经通过了上述质量体系的认证，可以向TL9000进行过渡。QuEST论坛规定了由上述质量保证体系向TL9000过渡的方式和审核人天数。

3. TL9000认证流程

1、范围：确定认证范围和产品种类。 
2、实施：如果还没有实施，需要开发实施文件化了的管理体系并符合TL9000要求。 
3、差距分析：自我评估或第三方进行差距分析，根据TL9000要求进行改进。 
4、安排现场预审。一旦完成预审和纠正措施，即安排初审。 
5、初审：根据范围BSI执行现场评审，然后作出正式推荐的结论。 
6、认证：评审通过，颁发证书。 
7、持续审核：一旦你获得认证，可以宣传你的认证。证书的有效性是通过后续审核和阶段性战略评估来保证的。

4. TL9000认证益处
1) 培养能经济有效地保证电信产品使用性和可靠性的质量体系；

2) 建立并保持一套既通用又专业的质量体系要求；

3) 减少电信业质量体系标准的数量；

4) 定义有效的成本绩效指标，以评价和改善质量体系运行的结果；

5) 加强客户和供应商的关系；

6) 以TL9000衡量指标向同业互相参考；
7) 加强管理和改善供方运作表现

8) 对于用户持续完善的服务；

9) 全球化质量体系要求标准化；

10) 行为与基于成本的法则统一化； 
11) 为发展机制创造平台；

12) 规范行业的认证过程。

	一般可以覆盖的标准
	ISO9001:2008 质量管理体系(GB/T 19001－2008)

ISO9004:2000 质量管理体系－卓越绩效指南
ISO/IEC27001:2005信息安全管理体系（GB/T 22080-2008）

ISO10012：2003测量管理体系－测量过程和测量设备的要求
CMMI 件生产能力成熟度模型
ISO10015 质量管理培训指南 (GB/T 19025)

IEC61340-5-1 静电控制体系


5. 关于TL9000的相关问题

1.TL9000的目的

TL9000对电信行业的质量管理体系做出了详细的要求，包括产品服务的设计、开发、生产、交付、设备安装及维护等。同时它规定了测量标准，当企业执行该体系时，能够以此衡量产品的质量性能。

2.认证TL9000体系之前是否需要通过ISO9001的认证？

虽然TL9000源自ISO9001,但企业在注册TL9000前不强制要求取得ISO9001认证。当然同时在TL9000审核时必须审核ISO9001的所有要求。

3.通过TL9000认证需多长时间

现有的质量管理体系，注册范围（硬件、软件及服务）及支持认证所提供的内外部资源的情况。一般约6-12个月。取决于公司的规模， 

4.TL9000是否有适合IT支持、网络监控、人力资源、内部调控等方面的测量系统？

当前QuEST论坛小组正在开发关于网络电话、宽带、无线技术等方面的测量，也包括过程测量。信息及网络相关的测量将包括过程测量中的新技术及相关性能测量。另外，产品种类表会不断的修改增添新产品或改变范围，最近将会出台关于财政服务如营业额方面的测量。

5.TL9000认证是否允许多种不同的认证范围或认证的产品种类？

是的。TL9000支持七种独立的认证：

TL9000-H针对硬件，

TL9000-S针对软件，

TL9000-V针对服务。

TL9000允许硬件、软件及服务认证，或其任意组合。

TL9000认证可以包括整个企业，一个单元组织，一类设备，或是组织与认证人员一致认定好的产品线。

TL9000证书将清楚地说明TL9000的认证范围。

6.TL9000手册中包括哪些内容？

TL9000包括两部分，TL9000质量管理体系要求手册及TL9000质量管理体系测量手册。要求手册对电信产业的硬件、软件及服务建立了全球通用的详细的要求规定。该手册的本质在于帮助电信行业的供应商及服务商降低成本，提高质量及可靠性。

测量手册是关于测量处理、方法、职责及要求的全面指导。该手册规定了最低限度的业绩测量方法。

第四部分 附件

附件1：TL9000标准条文（中英文）
uality Excellence for Suppliers of

Telecommunications Leadership Forum
TL9000 Quality System Requirements
第一章 引言

TL9000手册（TL9000质量管理体系要求手册与TL9000质量管理体系测量手册）是专门为电信工业设计的，以便将该工业的质量体系要求及测量文件化。

TL9000质量管理体系要求手册为电信产品（硬件、软件和服务）的供方建立了一套通用的质量管理体系要求。这些要求基于现行的包括ISO9001:2008在内的工业标准构建。

TL9000质量管理体系测量手册规定了一套最低限度的工业测量方法。选择的测量方法用来测量进展与评价质量管理体系的实施结果。

TL9000的证书包括展示与TL9000质量管理体系要求手册、TL9000质量管理体系测量手册和通过QuEST论坛信息警告的一致性。
1.1 目标

TL9000的目标是：

——培育能够有效地和高效地保护电信产品（硬件、软件和服务）的完善和使用的质量管理体系。

——建立并保护一套通用的质量管理体系要求。

——减少电信质量管理体系标准的数量。

——规定以业绩为基础的测量来知道发展并评价质量管理体系实施的结果。

——推动持续改进。

——增强客户-组织的关系。

——促进工业的复合型评定过程。

1.2 目的

TL9000的目的是为电信产品（硬件、软件和服务）的设计、开发、生产、交付、安装及维护定出质量管理体系要求。TL9000还包含了以业绩为基础的测量，用以测量这些产品量化的可靠性和质量性能。

1.3 实施的效益

电信产品的供方，他们的客户，服务提供者，和最终用户均能从实施TL9000中获益：

——用户服务的持续改进。

——客户-组织关系得到增强。

——质量管理体系要求的标准化。

——外部审核和现场访问的有效管理。

——统一的以业绩为基础的测量。

——全面降低成本提高竞争力。

——管理增强，组织业绩提升。

——TL9000测量的工业基础。

1.4 与ISO9001及其他要求的关系

“QuEST论坛”和其他各种要求及标准保持兼容性。TL9000在ISO9001:2008的框架上建立起一套电信专用的要求。在制定TL9000时所参考的一些标准和要求参考参考书目录。

TL9000和其他要求的关系特点是：

——TL9000包含ISO9001，ISO9001将来的任何修订斗殴会包含到本标准中。

——符合TL9000就相当于符合ISO9001相应的要求。

——“QuEST论坛”的目的就是符合了TL9000就将消除符合其他电信质量管理标准的需要。
1.5 客户沟通

TL9000要求组织建立和维护一个和其他客户沟通的过程；（见本手册5.2.2C.2“客户沟通程序”和参考http://tl9000.org/links.html中的客户沟通指南）。

1.6 该手册的编制

QuEST论坛负责TL9000手册的编制、出版、发行和维护、手册发行后的变更请求需要提交给TL9000管理员。任何使用该手册的用户都可以提交变更请求。变更请求由TL9000管理员转交给相应QuEST论坛工作组，供下一版本参考。请在QuEST网站（questforum.org）或者TL9000网站（tl9000.org）上使用“联系我们”功能。

对TL9000手册所有修改的最终核准要按照论坛的规章制度由有投票权的会员投票进行。TL9000手册的再发行由QuEST论坛决定，但是离上一次发行的日期不能超过5年，当QuEST论坛认为标准中有些对TL9000的必须的更改会影响到第三方认证，此时就要使用附录或者类似的沟通机制通知业界关于TL9000标准的纠正和更新。其中一个沟通机制是发行警告文件到所有TL9000注册组织。警告，纠正和更新在TL9000网站上可以得到（tl9000.org）

1.7 版本修订施

当发行该手册的更新版本时，除非手册中另外注明。否则所有更改将于出版日期生效，新手册可以在出版时立刻使用。寻求归档或维持认证的组织可以在新版本发出后继续使用旧版手册12个月，届时旧版本将作废，不再用于任何认证或监督活动。

R5.0 自2009年11月15日生效

R4.0 自2010年11月15日失效

第二章 结构

2.1总体结构

——TL9000采用分层结构（见图2.1-1）

——国际标准ISO9001：2008，

——通用的TL9000要求，

——专用的硬件、软件和服务的质量管理体系要求，

——通用的TL9000测量方法，

——专用的硬件、软件和服务的质量管理体系测量方法

2.2章节结构

ISO9001作为本手册的基础，所有ISO9001的原文引用都放在方框中。在TL9000中，术语“产品”包含硬件、软件和服务，和ISO9000系列标准的用法相同。

释义和补充的质量管理要求都经过协调并以纯文本形式发行。

QuEST论坛保留对内容的绝对控制。

第3章到第8章包含的是可以审核的要求。TL9000的每项专用要求都加上了一个标识，用来限定这个要求的有关范围，下表即为这些标识。

符号                     说明                       例子

C                        通用                       5.2.C.1

HS                       硬件与软件                 7.1.HS.1

HV                       硬件和服务                 6.2.2.HV.1

SV                       软件和服务                 （无）

H                        硬件                       7.3.2.H.1

S                        软件                       7.3.1.S.2

V                        服务                       7.3.V.1

词汇“必须”（shall）指强制要求。词汇“应该”（should）指首选方法，组织选择其他方法必须能够表明他们的方法满足TL9000的目的。当使用“典型的”（typical）及“例如”（example）这种词汇时，应该为特定的产品或过程提供合适的可选方案。

标注“注”（NOTES）的段落用于指南，不属于审核范围。

用【X】表明的尾注代表来自参考书目中的原始资料，不属于审核范围（见“参考书目和尾注书目”）

2.3 术语

ISO9001：2005国际标准“质量管理体系-基础术语”，包含了在手册中使用的标准定义的条款。这些定义是本手册所有章节条款的一部分。

第三章 TL9000的管理

3.1认证范围

	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由于组织及其产品的特点不适用时，可以考虑对其进行删减。 

如果进行了删减，而且这些删减仅限于本标准第7章的要求，同时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, 方可声称符合本标准。


如果第7章以外的TL9000附加条款不适用于组织，组织可以考虑删减。如果组织与这些过程有关，那么这些要求必须不得删减。

3.2认证/注册选择和文件

准备注册的公司必须与注册机构协调，确定其TL9000注册范围，

注册证书上必须包括如下内容：

a)清晰定义的认证范围说明

b)注册组织范围，可以是整个公司。一个组织单元，单元组合，一个或多个设施，或特定的某个产品线。

c)与认证组织相关的认证专业是硬件（H）、软件（S）、服务（V），或下表3.2-1定义的任何组织（ISO对硬件、软件和服务的定义如下：硬件通常是有形的，且熟练有可计数的特征。流程性的材料通常是有形的，其熟练固有连续性的特征。硬件和流程性材料经常指货物。

软件由信息组成，通常是无形的，并且能以方法、记录或流程来表示。

服务是在组织和客户之间完成的至少一项活动的结果，并且通常是无形的。

在TL9000中，“通用（commom）”是指“硬件”、“软件”和“服务”）

d)TL9000要求和测量手册使用的版本号（Rx.x/Ry.y）,

e)与最高等级产品族（例如，1-交换，3-传输，…….，7-服务）有关的认证，在TL9000质量管理体系测量手册中表A-1中对其名称和编码有定义，与

f)如果认证机构需要，可以在证书上使用标志。

TL9000支持其中独立的认证：

TL9000-H

TL9000-S

TL9000-V

TL9000-HS

TL9000-HV

TL9000-SV

TL9000-HSV
表3.2-1定义了认证的类型和TL9000手册中要求的部分(用“X”表示)

	专业类型
	TL9000要求的符合性

	
	要求
	测量

	
	ISO

(斜体)
	通用

(C)
	硬件

(H)
	软件

(S)
	服务

(V)
	通用

(C)
	硬件

(H)
	软件

(S)
	服务

(V)

	TL9000-H
	X
	X
	X
	
	
	X
	X
	
	

	TL9000-S
	X
	X
	
	X
	
	X
	
	X
	

	TL9000-V
	X
	X
	
	
	X
	X
	
	
	X

	TL9000-HS
	X
	X
	X
	X
	
	X
	X
	X
	

	TL9000-HV
	X
	X
	X
	
	X
	X
	X
	
	X

	TL9000-SV
	X
	X
	
	X
	X
	X
	
	X
	X

	TL9000-HSV
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X


表3.2-1：专业领域的认证要求

当某项要求或测量指标包含了几个认证类型的组合，如“HS”、“HV”或者“SV”，这个条款适用于任何其中一个特定类型。例如：组织选择了“H”，“S”或任何包括“H”，“S”或任何包括“H”或“S”的组合的认证类型，那么“HS”的要求必须被满足。

组织证明其符合TL9000要求的方法是由一个经认可的TL9000认证机构成功的完成第三方认证审核。每间隔三年，被认证组织的100%的范围和所有使用的TL9000要求和测量都必须经过评定。

对于成熟质量管理体系的公司，可参考http://tl9000.org/links.html中的TL9000认证指南“ASRP”给出的可替代的方法来保证注册。

3.3转换途径

QuEST论坛认可现有的质量管理体系，若已有质量管理系统，所做的工作将会促进向TL9000的转换。

当前已经实行了的质量管理系统在转换过程中都会予以考虑。可参考http://tl9000.org/links.html中的“转换路径、审计日程和要求起源”一文，其包含了一个矩阵用来详细说明为达到TL9000符合需要的步骤。

3.4注册公告

经过TL9000认证机构认证的电信行业成员可以宣布一下实施，即其质量管理体系已通过认证审核。组织也可以不声明或暗示其产品已经通过TL9000的注册uo认证。有关的TL9000注册公布的具体规定如下：

——经注册的单位有权在其信函、宣传首次的和其他宣传促销材料上使用TL9000标志。

——TL9000证书号和TL9000标志应该联合使用。

——TL9000标识可以应用在旗帜、建筑和车辆上。

——TL9000标识不得用于产品标签、包装、商业样品或其他有关产品合格的声明。

——组织不得出版或传播任何带有TL9000标志的产品图像。

——当要求提供TL9000认证证书的复印件时，认证大纲必须以附件的形式提供。

——只能在TL9000认证证书规定的范围内引用TL9000注册。

——一旦认证注册撤销，证书持有者必须立即停止一切带有TL9000标志的信函、宣传促销材料的使用和分发，以及任何关于认证注册的声明。

——滥用TL9000标志可能被撤销注册资格。

——TL9000证书持有者必须遵守认证机构和注册认证证书颁发机构的要求。

——组织可以宣称其产品是按照TL9000认证的质量管理体系来生产的。

3.5注册实体资格（再）获得

QuEST论坛为认证机构建立了用来验证认证机构合格性的要求。参考http://tl9000.org/links.html 中的“TL9000认可实施机构要求”一文，QuEST论坛规定了为执行TL9000认证的认证机构必须满足的要求。

第三方注册参考http://tl9000.org/links.html中的“TL9000注册指南”。

3.6认可机构

认可机构执行对一个组织的质量管理体系的TL9000认证注册。由QuEST论坛认可的认可机构，其责任是对认证机构进行认证。认可负责检验认证机构的认证资格和过程，以确认其有充分培训和足够经验的人员、必要的组织结构和流程，以及其他属性可参考http://tl9000.org/links.html中的“TL9000认证机构实用编码”一文的规定。经过认可的认可机构名单见TL9000网站：http://tl9000.org/links.html。

3.7认证机构

认证机构负责验证已经遵照执行TL9000质量管理体系的组织。认证机构必须准从其自身流程和认可机构的要求，以及参考在http://tl9000.org/links.html 中的“TL9000认证机构使用编码”文件和“TL9000认证审核机构资格和资历要求”。认可机构必须清楚的认识到认证该组织应该是QuEST论坛承认的。见TL9000网站。

3.8培训

QuEST论坛负责确保培训的适宜性和可用性，以帮助用户正确、一致地理解和应用TL9000质量管理系统要求。QuEST论坛必须对所有的认证审核提供商进行审批。经过选择的TL9000培训提供商名单详见TL9000网站：http://tl9000.org/links.html。

第4章 质量管理体系

4.1 总要求

	组织应该按照本标准的要求建立质量管理体系，形成文件，并加以实施和维护，并持续改进体系的有效性。

a）确定质量管理体系所需的过程及其在组织中的应用（见1.2）；

b）确定这些过程的顺序和相互作用；

c）确定为确保这些过程的有效运作和控制所需的准则和方法；

d）确保可以获得必要的资源和信息，以支持这些过程的运作和监视；

e）监视、测量（适用时）和分析这些过程；

f）实施必要的措施，以实现对这些过程所策划的结果和对这些过程的持续改进。

组织应按本标准的要求管理这些过程。

针对组织所选择的任何影响产品符合要求的外包过程，组织应确保对其实施控制。对此类外包过程控制的类型和程度应在质量管理体系中加以规定。

注1：上述质量管理体系所需的过程包括与管理活动、资源提供、产品实现和测量、分析和改进有关的过程。

注2：外包过程是经组织识别为质量管理体系所需的，但选择由组织的外部方实施的过程。

注3：确保对外包过程的控制并不免除组织满足顾客和法律法规要求的责任。对外包过程控制的类型和程度可受下列因素影响：

a）外包过程对组织提供满足要求的产品的能力的潜在影响；

b）对外包过程控制的分担程度；

c）通过应用7.4条款实现所需控制的能力。




4.2 文件要求

4.2.1总则

	质量管理体系文件应包括：

a）形成文件的质量方针和质量目标；

b）质量手册；

c）本标准所要求的形成文件的流程和记录；

d）组织确定的为确保其过程的有效策划、运行和控制所需的文件，包括记录；

注1：本标准出现“形成文件的流程”之处，即要求建立该流程，形成文件，并加以实施和保持。一个文件可包括一个或多个流程的要求。一个形成文件的流程的要求可以被包含在多个文件中。
注2：不同组织的质量管理体系文件的多少与详略程度取决于：
a）组织的规模和活动的类型；
b）过程及其相互作用的复杂程度；
c）人员的能力。
注3：文件可采用任何形式或类型的媒介。


4.2.2质量手册

	组织应编制和保持质量手册，质量手册包括；

a）质量管理体系的范围，包括任何删减的细节和解释（见1.2）；

b）为质量管理体系编制的形成文件的流程或对其引用；

c）质量管理体系过程之间的相互作用的表述。


4.2.3文件控制

	质量管理体系所要求的文件应予以控制。记录是一种特殊类型的文件，应根据4.2.4的要求进行控制。

应编制形成文件的流程，以规定以下方面所需的控制：

a）文件发布前得到批准，以确保文件是充分与适宜的；

b）必要时对文件进行评审与更新，并再次批准；

c）确保文件的更改和现行修订状态得到识别；

d）确保在使用处可获得适用文件的有关版本；

e）确保文件保持清晰、易于识别；

f）确保组织所确定的策划和运行质量管理体系所需的外来文件得到识别，并控制其分发；

g）防止作废文件的非预期使用，若因任何原因而保留作废文件时，对这些文件进行适当的标识。


4.2.3.C.1 顾客提供文件和资料的控制

如果客户提供的文件和数据影响到产品的设计、验证、确认、检验、试验或服务，则组织必须建立和保持一个文件化的流程来控制所有这些文件和资料（例如：网络结构、拓扑、容量、安装终端分配、图纸及数据库）。
4.2.4记录控制

	为符合要求和质量管理体系有效运行提供证据而建立的记录，应予以控制。

组织应编制文件化的流程，以规定记录的标识、贮存、保护、检索、保存和处置所需的控制。

记录应保持清晰、易于识别和检索。


第五章 管理职责

5.1 管理承诺

	最高管理者应通过以下活动，对其建立、实施质量管理体系并保持持续改进其有效性的承诺提供证据：

a）向组织传达满足客户和法律法规要求的重要性；

b）制定质量方针；

c）确保质量目标的制定；

d）进行管理评审；

e）确保资源的获得。


5.2 以顾客为关注焦点

	最高管理者应以增强客户满意为目的，确保顾客的要求得到确定并予以满足（见7.2.1和8.2.1）。


5.2.C.1 客户关系开发

最高管理者必须证明他们在积极主动参与建立和维持组织和客户间的互利关系。

5.2.C.2 客户沟通方法

组织必须建立和维护与选定客户间的沟通方法，了解客户期望和确保产品质量的改进。组织必须根据组织与客户沟通的结果采取行动以推动解决已确认的问题，为组织提高客户满意度创造机会。

5.2.C.2-注：根据公认的原则一个组织不可能与所有的客户展开同一类型的沟通。组织可以依据组织与客户间业务规模大小，与客户间交往历史，客户期望，以及其他一些因素与客户间进行不同层次的沟通（可以参考http://tl9000.org/links.html的文档“客户沟通指南”）

5.3 质量方针

	最高管理者应确保质量方针：

a）与组织的宗旨相适应；

b）包括对满足要求和持续改进质量管理体系有效性的承诺；

c）提供制定和评审质量目标的框架；

d）在组织内得到沟通和理解；

e）在持续适宜性方面得到评审。


5.4 策划

5.4.1质量目标

	最高管理者应确保在组织的相关职能和层次上建立质量目标，质量目标包括满足产品要求所需的内容。目标应是可测量的，并与质量方针保持一致。


5.4.1.C.1 质量目标

质量目标必须包括TL9000质量管理体系测量手册中规定的TL9000测量的目标。

5.4.2 质量管理体系策划

	最高管理者应确保：

a）对质量管理体系进行策划，以满足质量目标以及4.1的要求。

b）在对质量管理体系的变更进行策划和实施时，保持质量管理体系的完整性。


5.4.2.C.1 长期和短期的质量策划

组织的质量策划活动必须包括长、短期计划，其目的是改进质量及提高顾客的满意。计划必须涉及组织与客户所相关的商业因素，包括与选定客户共同建立的绩效目标。完成这些目标的表现必须加以监控与报告。

5.4.2.C.1-注1：计划中需要考虑的因素举例如下：

A）周期时间；

B）顾客服务；

C）培训；

D）成本；

E）交付承诺；

F）产品可靠性；

G）持续性。

5.4.2.C.1-注2：最高管理者必须证明他们在积极参与制定长期和短期质量策划活动。

5.4.2.C.2 顾客输入

组织必须实施方法来征求并考虑客户对质量策划活动的输入。组织应该和客户建立合作质量改进计划。

5.4.2.C.3 供方输入

组织必须实施方法来征求并使用供方对质量策划活动的输入。
5.5 职责、权限与沟通

	5.5.1职责和权限

最高管理者应确保组织内的职责、权限得到规定和沟通。
5.5.2管理者代表

最高管理者应指定一名本组织的管理者，无论该成员在其他方面的职责如何，应具备以下方面的职责和权限：

a）确保质量管理体系所需的过程得到建立、实施和保持；

b）向最高管理者报告质量管理体系的业绩和任何改进的需求；

c）确保在整个组织内提高满足顾客要求的意识。

注：管理者代表的职责可包括与质量管理体系有关事宜的外部联络。
5.5.3内部沟通

最高管理者应确保在组织内建立适当的沟通过程，并确保对质量管理体系的有效性进行沟通。




5.5.3.C.1 组织业绩反馈

组织须把其质量绩效和客户满意水平通知员工。

5.5.3.C.1-注：敏感的组织信息可能被排除在这个要求之外。

5.6 管理评审

	5.6.1 总则

最高管理者必须按计划的时间间隔评审质量管理体系，以确保其持续的适宜性、充分性和有效性。评审应包括评价质量管理体系改进的机会和变更的需要，包括质量方针和质量目标。

必须保留管理评审的记录（见4.2.4）。
5.6.2 评审输入

管理评审的输入必须包括以下方面的信息：

a）内审结果；

b）客户反馈；

c）过程的绩效和产品的符合性；

d）预防和纠正措施的状况；

e）以往管理评审的跟踪措施；

f）可能影响质量管理体系的变更；

g）改进的建议。
5.6.3 评审输出

管理评审的输出应包括与以下方面有关的任何决定和措施：

a）质量管理体系及其过程有效性的改进；

b）与客户要求有关的产品的改进；

c）资源需求。


第六章 资源管理

6.1 资源提供

	组织必须明确并提供所需要资源使之能够：

a）实施、保持质量管理体系并组织应确定并提供以下方面所需的资源：持续改进其有效性；

b）通过满足客户要求来增强客户满意。


6.2人力资源

	6.2.1总则

基于适当的教育、培训、技能和经验，从事影响产品与要求的符合性工作的人员应是能够胜任的。

注：在质量管理体系中承担任何任务的人员都可能直接或间接地影响产品与要求的符合性。
6.2.2能力、培训和意识

组织应：

a）确定从事影响产品与要求的符合性工作的人员所必要的能力；

b）适用时，提供培训或采取其他措施以获得所需的能力；

c）评价所采取措施的有效性；

d）确保员工认识到所从事活动的相关性和重要性, 以及如何为实现质量目标做出贡献；

e）保持教育、培训、技能和经验的适当记录（见4.2.4）。


6.2.2.C-注：根据组织行为、个人职责、组织及个人发展阶段的特殊情况，教育及培训的需求可以存在很大的差异。传授的方法可以包括在职培训、交叉培训、工作轮岗、课堂教学、利用计算机的培训、远程学习，或其他的一些方法实现，培训可以在组织内部实施或由外部提供，并且应该在工作中不断加强。

6.2.2.C.1 内部课程开发

当组织负责开发内部培训课程时，必须建立并维护一套方法来确保课程规划、开发及传授的一致性。

6.2.2.C.2 质量改进概念

必须对那些对产品质量有直接影响的员工与最高管理者进行培训并使应用持续改进、问题解决及客户满意的基本概念。

6.2.2.C.3 培训要求和意识

产品质量培训机会的知会：当要求开展对产品质量有影响的培训时，组织必须实施一些方法来确保员工能够参与培训活动。这些方法应该明确：

A）培训机会的信息沟通；

B）组织能够提供的培训。

6.2.2.C.4 ESD培训

所有参与涉及静电敏感产品的加工、仓储、包装、保管以及产品交付工作的员工，在上岗之前必须接受静电放电防护知识的培训。组织应定义ESD再培训的方式和频率。

6.2.2.C.5 高级质量培训

组织必须提供适当等级的高级质量培训。高级质量培训的实例可包括：统计技术、过程能力、统计抽样、数据收集和分析、问题识别、问题分析及根因分析。

6.2.2.C.6 培训内容

在有潜在危险情况存在的地方，培训内容应该包括：

A）任务实施；

B）人员安全防护及适当的防护设备的使用；

C）危险环境意识；

D）设备防护。

6.2.2.HV.1 操作工资格

组织必须建立对所有适用过程建立人员资格认证以及再认证的要求。资格要求必须着重于员工教育背景、经历、培训以及员工表现的技能水平。

6.2.2.HV.1-注：可能需要进行人员资格认证和再认证的适用过程的实例包括：绕接、焊锡、焊接、光纤熔合拼接。

6.3基础设施

	组织应确定、提供并维护为达到产品符合要求所需的基础设施。适用时，基础设施包括：

a）建筑物、工作场所、和相关的设施；

b）过程设备（硬件和软件）；

c）支持性服务（如运输、通讯或信息系统）。


6.3.C.1 基础设施

组织必须识别基础设施中存在的关键区域，并针对这些区域提供安全防护措施。组织必须开发安全恢复计划，并定期对这些计划进行评估。
6.4工作环境

	组织必须确定和管理使产品符合要求所需的工作环境。

注：术语“工作环境”是指工作时所处的条件，包括物理的、环境的和其他因素（如噪音、温度、湿度、照明或天气）。


6.4.C.1 工作区域

用于产品加工、仓储及包装的区域应该干净整洁、安全以及有序，以确保工作环境不会对产品质量于员工绩效带来不利影响。

第七章 产品实现

7.1产品实现的策划

	产品实现的策划：组织应策划和开发产品实现所需的过程。产品实现的策划应与质量管理体系其他过程的要求相一致（见4.1）。

在对产品实现进行策划时，组织应确定以下方面的适当内容：

a）产品的质量目标和要求；

b）针对产品要求确定过程、文件和资源的需求；

c）产品所要求的验证、确认、监视、测量、检验和试验活动，以及产品接收准则；

d）为实现过程及其产品满足要求提供证据所需的记录（见4.2.4）。

策划的输出形式应适合于组织的运作方式。

注1：对应用于特定产品、项目或合同的质量管理体系的过程（包括产品实现过程）和资源作出规定的文件可称之为质量计划。

注2：组织也可将7.3的要求应用于产品实现过程的开发。


7.1.C.1 生命周期模式

组织必须建立和维护一套覆盖其产品生命周期的方法。这套方法必须适当的包含跨越整个产品生命周期包括产品概念、定义、开发、试制、生产、运行、维护及废置处理（如果有需要）各个阶段的过程、活动及任务。

7.1.C.1-注1：生命周期模式可以包括：针对已经确定的标准考虑和开发替代方案。

7.1.C.1-注2：生命周期模式应该考虑持续的实践活动，如生态上的能源和资源消耗的减少、负责任的控制以及生命结束后适当的处理。

7.1.C.1-注3：新产品导入方法应该包括诸如质量和可靠性预研、产品导入、供需调研、销售和服务人员培训、客户文档和培训、以及新产品导入后的评估等活动的规定。

7.1.C.2 灾害恢复

组织必须建立和维护文件化的灾害恢复和安全修复的计划（见6.3.C.1），以确保组织有能力在整个产品生命周期内重建和为其提供服务。灾害恢复计划至少应当包括：危机管理、业务连续性和IT系统。灾害恢复和安全修复计划应当定期评估有效性，并经适当级别的管理人员审核。

7.1.C.2-注：体现灾难恢复能力的方式包括与灾难恢复相关的一系列措施，例如：灾难通知谁、在何种情况下通知、谁有权采取行动、以及谁来配合计划中的重点步骤。

7.1.C.3 产品生命周期终止策划

产品生命周期终止计划---组织必须提供为停止产品生产与/或产品支持建立和维护形成文件的流程，该流程包括：

A）在确定的一段时间之后全部或部分停止技术支持；

B）归档产品文档和软件；

C）对未来任何遗留的支持方面的事项的责任；

D）适用情况下，向新产品的迁移；

E）归档数据的可访问性。

7.1.C.4 工具管理

组织必须确保在产品生命周期中使用的内部开发的软件与/或工具都有适当的方法进行管理。

7.1.C.4-注：要考虑管理的工具譬如：设计和开发工具、测试工具、配置管理工具、文档管理工具、诊断工具，包括脚本和客户化工具，以及用来构建和测试产品的软件工具。

7.1.HS.1 配置管理计划

组织必须建立并保持技术状态管理计划，它应该包括：

A）配置管理活动的标识和范围；

B）完成这些活动的进度安排；

C）配置管理工具；

D）配置管理方法和形成文件的流程；

E）配置管理的组织结构和职责分配；

F）各配置项的控制级别；

G）各配置项纳入配置管理状态下的时机。

7.1.HS.1-注：配置管理计划内容不必是一份单独的文档。

7.1.V.1 服务提供计划

负责提供或执行该服务的组织必须符合7.3.1.C.1和7.3.1.C.4关于项目计划和风险管理的要求。
7.2与顾客有关的过程

	7.2.1与产品有关的要求的确定

组织应确定：

a）顾客规定的要求，包括对交付及交付后活动的要求；

b）顾客虽然没有明示，但规定的用途或已知的预期用途所必须的需求；

c）适用于产品的法律法规要求；

d）组织认为必要的任何附加要求。

注：交付后活动包括诸如担保条件下的措施、合同规定的维护服务、附加服务（回收或最终处置）等。
7.2.2与产品有关的要求的评审

组织应评审与产品有关的要求。评审应在组织向顾客作出提供产品的承诺之前进行（如：提交标书、接受合同或订单及接受合同或订单的更改），并应确保：

a）产品要求得到规定；

b）与为前表述不一致的合同或订单的要求已予解决；

c）组织有能力满足规定的要求。

评审结果及评审所引起的措施的记录应予保持（见4.2.4）。

若顾客提供的要求没有形成文件，组织在接受顾客要求前应对顾客要求进行确认。

若产品要求发生变更，组织应确保相关文件得到修改，并确保相关人员知道已变更的要求。

注：在某些情况中，如网上销售，对每一个订单进行正式的评审可能是不实际的。而代之对有关的产品信息，如产品目录、产品广告内容等进行评审。


7.2.2.C.1 关闭追踪

所有根据需求评审意见采取的措施都必须跟踪直到关闭。

7.2.2.C.2 合同评审

合同评审─组织必须建立和维护一个合同评审过程，该过程应当包括如下内容：

A）产品验收标准和标准的评审过程。

B）产品验收后发现问题的处理方法与客户投诉的处理方法。

C）在保修期外或在产品合同维护期内，消除或者纠正不合格品的计划。

D）对风险和可能发生的意外的识别。

E）对产权信息足够的保护。

F）关于外包的组织职责定义。

G）客户执行的活动，包括客户的需求、规格和验收方面的任务。

H）顾客提供的设备、工具和软件确定。

I）以及所有的相关的标准和涉及的流程。

7.2.2.C.2-注：适当时，产品验收标准应该包括：

A）文件化的测试流程；

B）测试环境；

C）测试用例；

D）测试数据；

E）测试职责；

F）所用资源；

G）需求的产品验收测试报告。
7.2.3顾客沟通

	组织应对以下有关方面确定并实施与顾客沟通的有效安排：

a）产品信息；

b）问询、合同或订单的处理，包括对其修改；

c）顾客反馈，包括顾客抱怨。


7.2.3.C.1 问题通知

组织须建立和维护一套形成文件的流程将紧急问题报告通知给所有可能受到影响的客户。

7.2.3.C.2 问题级别

除已明确定义了问题严重级别的产品外，组织必须区分客户报告问题的严重级别，问题级别必须基于对客户的影响来定义，同时与TL9000质量管理系统测量手册中的致命问题、严重问题、一般问题的定义一致。组织在衡量问题响应的及时性方面必须考虑问题的严重级别。

7.2.3.C.2-注：顾客和组织应当共同确定解决顾客通报问题的优先顺序。

7.2.3.C.3 问题的升级

组织须建立和维护一套形成文件化的问题升级流程，以解决顾客报告的问题。

7.2.3.C.4 问题报告反馈

组织须及时且系统地对顾客的问题报告提供反馈。

7.2.3.HS.1 产品替代

组织须建立并维护文件化的流程，来识别和召回不适合提供服务的产品。

7.2.3.HS.2 设计开发过程质量测量数据汇报

如果客户有需求，沟通须包括组织与客户双方认可的设计开发过程测量的汇报和评估。
7.3设计和开发

7.3.1设计和开发策划

	组织应对产品的设计和开发进行策划和控制。

在进行设计和开发时，组织应确定：

a）设计和开发阶段；

b）适合于每个设计和开发阶段的评审、验证和确认活动；

c）设计和开发的职责和权限。

组织必须对参与设计和开发的不同小组之间的接口实施管理，以确保有效的沟通，并明确职责分工。

随设计和开发的进展，在适当时，策划的输出应予更新。

注：设计和开发评审、验证和确认具有不同的目的。根据产品和组织的具体情况，可以单独或任意组合的形式进行并记录。


7.3.1.C.1 项目计划

组织必须建立和保持一个以规定的产品生命周期模式为基础的项目计划。该计划应包括：

A）项目的组织结构；

B）项目组成成员的角色、职责和汇报关系；

C）项目涉及的组织内部和外部的相关团队或个人角色、职责和汇报，以及项目组与他们的接口关系；

D）安排进度、进度跟踪、问题解决及管理报告的方法；

E）与项目活动有关联的预算、人员配备和进度安排；

F）对方法、标准、流程文件及所使用的工具的识别（如果这些项已经清楚的定义为产品生命周期的一部分，那么参考生命周期模型即可）；

G）参考相关的计划（例如：风险管理、开发、测试、配置管理和质量）；

H）项目专有的开发或者服务交付环境和物质资源的考虑（例如：开发、用户手册、测试、操作、需求的开发工具、可靠的计算环境、实验室空间和工作站等所需要的资源）；

I）在产品生命周期中，客户、用户及供方的参与（例如：联合评审，非正式会议以及批准）；

J）项目质量管理，包括适当的质量测量；

K）设计计划应当与产品的生命周期相适应。计划应当包括但不限于：可制造性、可靠性、可扩展性、可服务性、安全性、持续性和可测试性。

L）参考对前期项目的经验教训；

M）项目特有的培训需求；

N）需求的认证（例如产品认证或员工技术认证）；

O）专利权、使用权、所有权、保修期及特许权；

P）项目后分析和改进活动，包括项目经验教训的根因分析和避免在未来项目中重复出现的纠正措施。

7.3.1.C.1-注1：项目计划和相关的计划可以是一个单独的文档，或是另外一个文档的一部分，也可由几个文档组成。

7.3.1.C.1-注2：那些定义了所有开发项目通用的任务和职责操作指导书，不必作为项目计划的一部分。

7.3.1.C.2 要求的可追溯性

组织必须建立和维护一种方法来追溯设计和测试过程中形成的文档需求。

7.3.1.C.2-注：组织应建立各种信息渠道，把产品需求和需求的变更分发至在项目计划中确定的所有相关方。

7.3.1.C.3 测试计划

测试计划必须形成文档，并包括如下内容：

A）测试范围（例如，单板测试、集成测试、系统测试、验收测试、入网测试、迁移和回归测试）；

B）需要执行的各种类型的测试（例如，功能测试、边界条件测试、可用性测试、性能测试、回归测试、相互可操作性测试和压力测试）；

C）测试需求跟踪；

D）测试环境（例如，和客户环境的关联、操作使用）；

E）测试覆盖范围（验证产品功能测试所达到的程度，有时以功能测试辅导率来表示）；

F）测试预期结果；

G）数据定义及数据库要求；

H）测试设定、可重复的测试用例（测试输入、测试输出、测试准则）及文档化的测试流程；

I）外部测试的使用；

J）报告和解决缺陷的方法。

K）客户测试需求

必须记录测试结果和根据测试结果采取的措施。

7.3.1.C.4 风险管理计划

组织应当制定一个文件化的风险计划，用于标识、分析和控制能影响项目成本、进度、产品质量或产品性能的风险。

7.3.1.C.4-注：风险管理应当在产品开发的所有阶段执行，且应当包括：

a）确定风险来源、种类和优先级的方法；

b）识别重要或紧急特征和失效模式，包括客户经验；

c）定义一种风险参数（如发生概率、影响程度）用于决定风险的优先级和任何使用的评分机制（如FMEA－失败模式效果分析）；

d）风险如何管理（例如，使用的工具，降低风险的活动，减轻影响的策略，监视和报告的要求）；

e）以适当的功能训练作为输入；

f）构建获取和应用经验教训的机制。

7.3.1.C.5 集成计划

组织必须开发一份计划并形成文档，将硬件、软件、和（或）服务组件集成到产品中去，以确保他们的相互协调达到设计需求。这项计划必须包含如下的内容：

A）工具和文档化的流程；

B）职责分配；

C）集成过程的进度安排；

D）测试需求。

7.3.1.C.6 评估

组织必须建立和维护一套方法，在整个项目生命周期内来评估和跟踪影响项目计划的项目因素。

7.3.1.C.6-注：要评估的项目因素应该包括产品的规模、产品复杂程度、产品需求变更、工作量、人力、进度、成本、质量、可靠性和生产率。应当用实际数据与最初的估计数据进行比较分析。

7.3.1.HS.1 迁移计划

当系统、硬件和软件产品计划从旧的运行环境起那一到新的运行环境中时，组织必须开发一份迁移计划文档。如果旧的运行环境不再被支持时，必须知会使用相关的迁移计划和措施，知会内容必须包括新的运行环境的有效期，以及一旦旧的运行环境被移除，是否还由其他的支持方案可选。

迁移计划应该包括以下的内容：

A）需求分析和迁移定义；

B）迁移工具开发；

C）产品数据转换；

D）迁移执行；

E）迁移验证；

F）未来如何支持旧的运行环境。

7.3.1.HS.1-注1：运行环境由产品依赖的硬件、软件或系统组成，这些是用户分开购买和安装的，可能是组织也可能是其他供应商的产品。从旧的软件运行环境迁移到新的软件运行环境的例子包括操作系统升级、数据库升级、通信协议栈升级。从旧的硬件运行环境迁移到新的硬件运行环境的例子包括将已经实现的电路没款在新的机架或者新的控制器上使用，或者升级计算机硬件。硬件和软件平台的迁移都可能影响任意的软件或硬件单元甚至系统，所以需要迁移计划中考虑各种可能性。

7.3.1.HS.1-注2：若不再支持旧环境时，为数据防护和进行审核起见，按照规章或合同需求，应该在迁移计划中考虑如何获取由旧的运行环境使用的或与之相关的数据。

7.3.1.HS.2 设计开发过程质量测量规划和执行

在设计和开发规划阶段，组织必须建立和维护一套方法去选择和报告适当的项目设计开发过程的质量测量。在此阶段推荐的测量体系必须适合项目执行。测量范围应当覆盖项目进度（生命周期阶段变化或里程碑监控）、测试执行情况，以及测试阶段的缺陷监控。

7.3.1.HS.2-注：请在TL9000.ORG TL9000认证指南部分参考文档“建立和运作设计过程测量系统”，帮助为项目选择和建立适当的设计和开发过程测量。

7.3.1.S.1 计算机资源

组织必须建立和维护一套方法来估计和跟踪软件将要在其中运行的目标计算机的关键资源。

7.3.1.S.1-注：这些关键的计算机资源例如：内存运用、吞吐量、实时性能及I/O通道、固件例子包括处理器、内存，I/O通道等的运用。

7.3.1.S.2 回归测试计划

如果若需执行回归测试，测试计划应指定哪些测试，回归测试计划覆盖哪些特征和功能。
7.3.2设计和开发输入

	应确定与产品要求有关的输入，并保持记录（见4.2.4）。这些输入应包括：

a）功能和性能要求；

b）适用的法律、法规要求；

c）适用时，以前类似设计提供的信息；

d）设计和开发所必需的其他要求。

应对设计和开发输入进行评审，以确保输入是充分与适宜的。要求应完整、清楚，并且不能自相矛盾。


7.3.2.C.1 客户和供方的输入

开发新产品或修订产品时，组织必须建立和维护一套方法来收集和运用客户和供应商的输入。

7.3.2.C.1-注：与客户和供应商的输入一致，组织同样应当考虑竞争分析的结果。

7.3.2.C.2 设计和开发要求

设计和开发需求必须文档化，应该包括：

a）质量和可靠性需求；

b）产品的功能和性能需求；

c）业务的、组织的及用户的需求；

d）保险、环境的和安全方面的需求；

e）可安装性、使用性及维修性的需求；

f）设计约束条件；

g）试验要求；

h）目标计算器所需的计算器资源。

7.3.2.C.2-注：设计和开发要求应当尽可能详细，避免误解。

7.3.2.C.3 需求的分配

组织必须将产品需求分配至产品结构中，并形成文档。

7.3.2.C.3-注：应该进行分解的需求如：软件响应时间、硬件散热、以及服务响应时间。

7.3.2.H.1 要求的内容

设计需求应包括，但不限于以下内容：

A）标称值及容差；

B）可维修性需求；

C）最终产品的包装要求。

7.3.2.S.1 软件需求的识别

组织必须确定、分析系统的软件模块的需求，并对这些需求形成文档。
7.3.3设计和开发输出

	设计和开发的输出必须能够验证设计和开发的输入，并应在发布前得到批准。

设计和开发输出应：

a）满足设计和开发输入的要求；

b）给出采购、生产和服务提供的适当信息；

c）包含或引用产品接收准则；

d）规定对产品的完全和正常使用所必需的产品特性。

注：生产和服务提供的信息可能包括产品防护的细节。


7.3.3.HS.1 硬件软件设计和开输出

硬件软件设计和开发输出应该包括，但不限于如下内容：

A）系统结构；

B）系统详细设计；

C）源代码；

D）用户文件。

7.3.3.V.1 服务设计和开发输出

服务设计和开发输出必须包括对拟提供的服务进行全面和准确的说明。该说明必须包括但不限于如下的内容：

A）服务提供流程；

B）资源和技能需求；

C）对供应商的依赖；

D）需接受顾客评价的服务特性；

E）每项服务特性的接受标准。
7.3.4设计和开发评审

	在适当的阶段，必须根据计划安排对设计和开发进行系统的评审。

a）评价设计和开发的结果满足要求的能力；

b）确认问题并采取必要的行动。

评审的参与者必须包括与所评审的设计和开发阶段有关的各个领域的代表。必须保留评审的结果以及根据评审意见采取的必要措施的记录（见4.2.4）。


7.3.5设计和开发的验证

	为确保设计和开发输出满足输入的要求，必须依据计划的安排（见7.3.1）对设计和开发进行验证。必须保留验证的经过以及根据验证结果采取的必要措施的记录（见4.2.4）。


7.3.5.C.1 文档的验证

在产品交付前，组织必须验证提供给客户和/或用户的文档。

7.3.5.HS.1 压力测试

组织必须在压力条件下对产品进行测试，包括但不限于越界和无效输入、大容量和峰值方针，以及非法操作。

7.3.5.HS.2 异常条件测试

组织必须在异常状态下对产品进行测试，适当时必须包括：

a）硬件故障。

b）软件故障。

c）操作、管理、维护及配置故障。

d）过载。

e）用户非法输入。

f）系统异常恢复。

7.3.5.S.1 系统测试

每个软件版本必须依据系统测试计划文档进行系统测试。

7.3.6设计和开发确认

	组织必须按照计划（见7.3.1）进行设计和开发确认以保证最终产品满足规定的使用需求或已知的与其用途需求，只要可行，确认必须在产品交付或实施之前完成，必须保留确认结果和任何必要的措施的记录（见4.2.4）。


7.3.6.C-注：在不同的确认阶段，组织应该适当让顾客或第三方参与。

7.3.6.S.1 版本发布管理

组织必须建立和维护一套方法来保证软件产品和相关文档的发布和交付受控。为产品提交给客户，这套方法应该提供如下的信息：

A）在版本发布之前的版本发布规划信息；

B）产品介绍和版本发布时间表；

C）将要交付产品特性的详细说明，包括新软件产品或版本的更改说明；

D）就目前的和计划的对合同项目的变更提供咨询。
7.3.7设计和开发的变更控制

	组织必须识别设计和开发的变更并保留记录。适当时，必须对设计和开发的变更进行评审、验证和确认，同时在变更必须得到批准后才能实施。设计和开发变更的评审必须包括变更对产品组成部分和已交付产品的影响。

必须保留变更的评审结果及根据评审结果采取的措施的记录（见4.2.4）。


7.3.7.C.1 变更管理过程

组织必须建立一套成型的文件流程来确保系统及时的管理、跟踪在产品生命周期中随时可能发生的需求和设计变更。组织还必须保证在协议的质量、可靠性和功能设计意图因变更受到影响时，在已经和客户评审后才能批准变更。变更管理应该包括如下内容：

A）变更影响分析，包括变更对资源和进度的影响；

B）变更计划；

C）变更实施；

D）变更测试；

E）变更记录；

F）变更沟通；

G）变更评审及批准。

7.3.7.C.1-注：当在整个生命周期都需要变更管理过程时，对变变更过程的控制以来于生命周期的各阶段，比如在设计阶段，组织应能够响应客户提出的快速需求变更，并利用新技术结合包融性的、积极响应的变更管理过程。而在产品正式发布之后，变更管理过程的范围应该考虑产品运行维护和安装的变更对客户群和相关群体的影响。这些考虑应该包括质量、可靠性和功能意图。

7.3.7.C.2 通知顾客

组织必须建立和维护一套形成文件的流程，该流程用以确保设计变更影响到合同承诺时，客户能够得到通知。

7.3.7.C.3 问题解决的配置管理

组织必须确保配置管理系统能够跟踪问题的解决方案，并确保那些解决方案能够为未来修订所结合。

7.3.7.H.1 元器件更改

组织必须建立和维护一套形成文件的流程，该流程用以确保物料替代、期间替代或变更不会给产品质量或性能带来不利影响。这套流程应该包括（元器件变更测试的）如下内容：

a）功能测试；

b）认证测试；

c）压力测试；

d）批准的零部件清单，与/或；

e）关键零部件清单。

7.4采购

7.4.1采购过程

	组织须确保采购的产品符合规定的采购需求。对供应商及采购件进行控制的类别和范围必须取决于采购件对后续产品实现或最终产品的影响程度。

组织必须根据供应商按组织需求提供产品的能力对其进行评估及选择。必须建立供应商选择、评估及在评估标准。评估结果及评估引起的任何必要的活动都应记录并保留（见4.2.4）。


7.4.1.C.1 采购流程

组织必须须建立和维护形成文件的采购流程，以确保能够：

a）明确需求；

b）理解风险并进行风险管理；

c）建立认证标准；

d）建立验收标准；

e）制定合同；

f）满足专利权、使用权、所有权、保证书及特许权等方面的需求；

g）规划对产品的未来支持；

h）对进行中的供应基础实施管理和监控；

i）明确供应商选择标准；

7.4.1.C.1-注：这些文件化的采购流程必须适用于现货产品。通常包括用于生产的OEM产品及用于软件系统的商用现货产品。

7.4.1.C.2 供应商绩效管理

组织应计划并执行供应商绩效管理和发展的活动，以便：

a）供应商满足确定标准的资格；

b）在供应商选择活动期间，尊重评估结果；

c）按照确定的标准，定期评估供应商；

d）跟踪供应商的质量表现，并且反馈给供应商，促使持续改进；

e）对已经识别的关键供应商，与满足TL9000标准（要求和测量）或其他适用的质量管理体系标准的结果的进行合作，建议优先选择TL9000体系。

7.4.1.C.2-注1：供应商绩效管理计划和活动，应结合8.5的组织改进过程进行。

7.4.1.C.2-注2：公认的，组织提供给所有相互作用的供应商的同等级别是不可能的。这级别可能取决于与供应商的业务量、产品的重要性、历史遗留问题、组织的预期、供应商内部的供应链的重要性或其他因素。

7.4.1.C.2-注3：要求供应商统一遵从适当的质量管理体系可能包括：调查、供应商问卷、供应商关于遵循标准方面的教育和培训；全部或部分使用TL9000要求和测量；第二方对TL9000或其他适当的质量管理体系符合性的审核；TL9000或其他质量标准的证明，例如ISO 9001、AS9100、CMMI、ISO/TS 16949等。

7.4.2采购信息

采购信息必须描述准备采购的产品，适当时包括以下内容：

a）产品、流程、过程和设备的审批需求；

b）人员资格需求；

c）质量管理体系需求。

在向供应商沟通之前，组织应确保采购需求的充分性。
7.4.3采购产品的验证

组织必须建立和实施检查或其他必要的活动来保证采购的产品符合规定的采购需求。

当组织或其顾客拟在供方的现场实施验证时，组织应在采购信息中对拟验证的安排和对产品放行的方式作出规定。
7.5生产和服务提供

7.5.1生产和服务提供的控制

	组织必须规划和实施受控条件下的生产和服务提供，适当时，受控条件应包括：

a）描述产品特性信息的可获得性；

b）必要时，作业指导书的可获得性；

c）使用适宜的设备；

d）监控和测量设备的可获得性和使用；

e）监控和测量的执行；

f）产品放行、交付和交付后活动的执行。


7.5.1.C.1 服务资源

组织必须向支持客户的员工提供适当的工具，配合和给客户提供有效和及时的服务所必须的资源。

7.5.1.C.2 产品交付

组织必须建立并维护一套方法来减少产品交付和安装期间对客户正常的站点操作和服务的干扰。

7.5.1.HS.1 应急服务

组织须确保在产品整个生命周期中有服务和资源来保证产品能够从紧急故障中得到恢复。组织必须识别影响其提供应急服务能力的潜在情况并针对那些情况制定对应计划，这些计划必须给予风险并定期评估。

7.5.1.HS.2 安装计划

组织必须建立和维护形成文件的安装计划，安装计划必须识别出资源，需要的

信息，并列出任务顺序和任何必要的记录。

7.5.HV.1操作变更

每当对已确立的操作做重大更改（例如，新操作员、新机器或新技术）时，必须对更改后及加工出来的第一个元器件/服务作严格的检查。

7.5.1.S.1 补丁流程

组织必须建立并维护形成文件的补丁流程，包括：

a）指导通过补丁解决问题的决策。

b）描述通过补丁开发流程，传播（前向和后向）和解决方案。

c）与客户需求或维护支持合同需求保持一致。

d）确保组织向客户提供的每个补丁都有针对客户操作的影响说明。

7.5.1.S.2 补丁文档

组织必须建立和维护形成文件确保所有需求的用来描述，测试，安装和应用补丁的文档已经被验证并通补丁同时交付。

7.5.1.S.3 复制

组织必须建立和维护形成文件的复制流程，它应该包括：

a）原版拷贝的标识。

b）待交付的复制版本的标识。

c）待交付的复制版本的数量。

d）媒体类型

e）标签。

f）所需文档的标识，如用户指南。

g）文档的包装。

h）确保可重复复制的环境控制。

7.5.1.V.1 服务交付中的软件

组织必须建立和维护形成文件的流程以维护可控制服务交付中的软件来确保其持续的处理能力和完整性。

7.5.1.V.1-注：软件例子可以包括：调试/诊断、服务恢复、脚本、数据格式转换工具等

7.5.1.V.2 工具变更

组织应建立和维护形成文件的流程来确保服务过程中工具的替代或变更不会给现行的服务质量带来负面的影响。

7.5.2生产和服务提供过程的确认

	当生产和服务提供过程的输出不能由后续的监视和测量加以验证时，组织必须对这些的过程实施确认。这包括仅在使用中产品或服务已交付之后问题才显露出的任何过程。当生产和服务提供的过程输出不能由后续的监视或测量加以验证，致使问题在产品投入使用后或服务已交付后才显现时，组织应对任何这样的过程实施确认。

确认必须能够证明这些过程达到与其结果的能力。

组织必须对这些过程作出安排,适用时应包括：

a）为过程的评审和批准所规定的准则；

b）设备的认可和人员资格的鉴定；

c）使用特定的方法和流程；

d）记录的要求（见4.2.4）；

e）再确认。


7.5.3标识和可追溯性

	适当时，组织应在产品实现的全过程中使用适当的方法标识产品。

组织应在产品实现的全过程中，根据监控和测量需求识别产品状态。

在必须追溯的情况下，组织必须控制和记录产品的唯一标识（见4.2.4）。

注：在部分行业，配置管理是维护标识和可追溯的一种手段。


7.5.3.H.1 召回的可追溯性

FRU（现场可替换组件）必须在产品的整个生命周期内可追溯，以协助组织和他们的顾客识别被召回的，需要替换或修改的产品。

7.5.3.H.2 设计更改的可追溯性

组织必须定义和实施必要的方法，使之通过可识别的生产日期、批次或者序列号保证设计更改的可追溯。

7.5.3.HS.1 产品标识

组织必须建立和维护一个过程用于标识每件产品以及控制的级别。对每件产品机器版本，当存在时下列各项必须予以标识：

a）产品文件；

b）产品再生所需的开发或生产工具；

c）与其他产品的接口；

d）软件与硬件的环境。

7.5.3.HS.1-注：产品识别的样例包括条形码、标牌、标签、电子ID等，包含的信息如：产品标签号码、日期和序列号。RFID（Radio Frequency Identification）数据回收等新技术也可以考虑。

7.5.4客户资产

	组织应该关注在组织控制下或组织使用的客户的资产。组织应识别、验证、保护和维护供其使用或沟通产品一部分的客户资产。若客户资产发生都是、损坏或发现不适用的情况时，组织应报告客户并保持记录（见4.2.4）。
注：客户资产可包括知识产权和个人信息。


7.5.5产品防护

	组织应在内部处理和交付到预定地点过程中，组织须针对产品的符合性提供防护。适用时，这种防护应包括标识、搬运、包装、贮存和防护。防护也应适用于产品的组成部分。


7.5.5.C.1 静电防护

适用时，对静电放电敏感元件和产品必须采用静电防护。

7.5.5.C.1-注1：应受到保护的元件和产品的种类包括电子部件，集成电路，印刷线路板组件，磁带和磁盘，和其他用于软件和资料存储的媒体。关于静电防护的其他信息可以参考http://tl9000.org/links.html。

7.5.5.C.1-注2：由ESD联合会颁布的ANSI/ESD S20.20证书可用来标识认证方满足TL9000中涉及静电保护的条款6.2.2.C.4和7.5.5.C.1的需求。请到TL9000网站上确认任何ANSI标准后续版本的变化内容，参考http://tl9000.org/links.html。

7.5.5.HS.1 包装和标签确认

组织必须建立和维护一套方法以确保产品和元件的包装和标识符合规定的需求。

7.5..5.HS.1-注：包装和标签的确认一般在产品准备发货前执行，包装和标签可以包括标记，标签，吊牌，文件，地址，客户专用标记和待发货数量的确认。。

7.5.5.HV.1 变质

在有变质可能的情况下，组织必须建立和维护一套方法确保组织能够确定可能影响产品质量的材料已变质或过期，并能够评估要求的后续措施。

7.5.5.S.1 软件病毒保护

组织须建立和维护一套方法来进行软件病毒防护，检测及交付产品软件的病毒清理。
7.6监视和测量设备的控制

	组织必须明确需要实施的监控和测量以及所需的监控和测量设备，来为证明产品是否符合规定的需求提供证据。

组织必须建立过程来确保监控和测量活动可以执行并且执行方式以监控和测量的需求相一致。当有必要确保结果有效时，测量设备必须：

a）对照能溯源到国际或国家标准的测量标准，按照规定的时间间隔或在使用前进行校准和（或）验证。当不存在上述标准时，应记录校准或检定的依据（见4.2.4）；

b）进行调整或必要时再调整；

c）得到识别，以确定其校准状态；

d）防止可能使测量结果失效的调整；

e）在搬运、维护和贮存期间防止损坏和失效。

此外，当发现设备不符合要求时，组织必须对以往测量结果的有效性进行评价和记录。组织必须对该设备和任何受影响的产品采取适当的措施，同时必须保存校准和验证结果的记录。（见4.2.4）

当计算机软件用于规定需求的监视和测量时，必须确认其满足预期用途的能力。确保活动必须在初次使用前进行，必要时再确认。

注：确认计算机软件满足预期用途能力的典型方法包括验证和保持其适用性的配置管理（技术状态管理）。


7.6.C.1 设备的识别

停用的或不适合使用的监视和测量设备必须以明显标识且不能用于生产。所有不需要校准的监视和测量设备都必须予以标识。第八章 测量、分析和改进

8.1总则

	组织应策划并实施所需的监视、测量、分析和改进过程，以便：

a）证实与产品要求的符合性；

b）确保质量管理体系的符合性；

c）持续改进质量管理体系的有效性。

这应包括统计技术在内的使用方法及应用程度的确定。


8.2监视和测量
8.2.1客户的满意

	作为对质量管理体系业绩的一种测量，组织必须监控其是否能达到客户要求的有关信息，并确定获取这种信息的方法。

注：监视顾客感受可以包括从诸如顾客满意调查、来自顾客的关于交付产品质量方面数据、用户意见调查、业务损失分析、顾客赞扬、担保索赔、经销商报告之类的来源获得输入。


8.2.1.C.1 客户满意数据

组织必须建立和维护一套方法直接从客户收集关于客户对组织所提供产品的客户满意度数据。组织还必须收集关于组织对客户实现承诺的好坏、对客户的反馈和需求所做的客户数据，必须对这些数据进行分析和跟踪其趋势。

8.2.2内部审核

	组织必须按计划的时间间隔进行内部审核，以确定质量管理体系是否：

a）符合策划的安排（见7.1）、本标准的要求以及组织所确定的质量管理体系的要求；

b）得到有效实施与保持。

组织必须对审核方案进行策划，策划中必须考虑拟审核的过程和领域的状况和重要性以及以往审核的结果，必须定义审核的标准，范围、频次和方法。审核员的选择和审核的实施必须确保审核的客观性和公正性。

审核员不能审核自己的工作。

应编制文件化的流程，以规定审核的策划、实施以及形成记录和报告结果的职责和要求。

应保持审核及其结果的记录（见4.2.4）。

受审领域的管理者必须确保及时采取必要的纠正和纠正措施，以消除审核中发现的不符合项及其根因。跟踪活动必须包括对所采取措施的验证和验证结果的报告（见8.5.2）。

注：作为指南，参见ISO 19011。


8.2.3过程的监视和测量

	组织必须应用适宜的方法对质量管理体系的过程进行监控，并在适用时进行测量。这些方法必须证明过程在实现所预计的结果方面的能力。当所预计的结果未达成时，必须采取适当的纠正和纠正措施。

注：当确定适宜的方法时，建议组织就这些过程对产品要求的符合性和质量管理体系有效性的影响，考虑监视和测量的类型与程度。


8.2.3.C.1 过程测量
组织必须识别过程测量，形成文件，并在恰当的点上予以监控以确保过程的适宜性质和促进过程提高的有效性，这也包括建立适宜的设计过程测量。对影响产品质量的关键过程测量应该建立明确的绩效目标或控制界限。
8.2.4产品的监控和测量
	组织必须对产品的特性进行监控和测量以确保产品达到组织的要求。监控和测量的实施必须依据所策划的安排（见7.1），在产品实现过程的适当阶段进行。应保持符合接收准则的证据。

记录应指明有权放行产品以交付给顾客的人员（见4.2.4）。

除非得到有关授权人员的批准，适用时得到顾客的批准，否则在策划的安排（见7.1）已圆满完成之前，不应放行产品和交付服务。


8.2.4.H.1 定期再试验

组织须建立和维护形成文件的流程确保产品得到定期的再测试以评估产品持续满足设计要求的能力。组织应该考虑8.2.4.H.3中描述的情况来确定再测试的程度。

8.2.4.H.2 测试的内容

初始测试和定期再测试的内容必须比例行的质量控制测试更广泛。初始测试必须包括那些已经包括在客户和/或组织的产品规范和/或合同中的试验。这些测试结果必须文件化。（4.16）

8.2.4.H.2-注：产品规范可以包括环境、振动、阻燃性及应力型式试验和渗透测试。

8.2.4.H.3 测试的频次

组织必须确定测试和定期再测试的频次并形成文档。组织在测试频次时，必须考虑如下内容：

a）产品的复杂程度和服务的关键程度；

b）对产品所作的设计、工程和/或制造上的更改次数及这些更改是否影响其形状、装配和/或功能；

c）制造过程的变更；

d）制造上的变异（例如，工具磨损）；

e）材料和/或元器件的替换和故障率；

f）产品的现场性能记录。

8.2.4.H.4 返修和退回产品的测试

返修和退回产品必须依照适当的评估和/或试验以确保功能性符合产品规范。

8.2.4.HV.1 检验和测试的文档

对产品生命周期内的每一项检验或测试活动必须提供详细的技术文档。详细应该包括但不限于：

a）检查的参数和可接受的公差；

b）统计技术、控制图的使用；

c）抽样计划，包括频次、样本量及验收准则；

d）不合格的处理；

e）数据记录；

f）缺陷分类计划；

g）指定一个或一批检验项目的方法；

h）电的、功能的和特性的试验。

8.2.4.HV.2 检验和测试记录

检验和试验记录必须包括：

a）产品标识；

b）检验的产品的数量；

c）所遵循的流程文档资料；

d）执行检验和测试的人员；

e）使用已经校准的设备

f）检验和/或测试的日期；

g）所发现的缺陷的数量、类型和严重性。

8.2.4.S.1 测试文档

软件测试必须按照测试计划进行，这些测试计划依据既定的文件化的流程制定。测试记录必须包括：

a）测试结果；

b）测试结果的分析；

c）与预计结果的符合程度；

d）不合格项的问题报告。
8.3不合格品的控制

	组织应确保不符合产品要求的产品得到识别和控制，以防止非预期的使用和交付。应编制文件化的流程，以规定不合格品控制以及不合格品处置的有关职责和权限。

适用时，组织必须通过下列一种或几种途径处置不合格品：

a）采取措施，消除已经发现的产品不合格；

b）经有关授权人员批准，适用时经顾客批准，让步使用、放行或接收不合格品；

c）采取措施，防止其原预期的使用或应用。

d）当在交付或开始使用后发现产品不合格时，组织应采取与不合格的影响或潜在影响的程度相适应的措施。

在不合格品得到纠正之后应对其再次进行验证，以证实符合要求。

必须保存关于不合格品的特征以及随后所采取的任何措施，包括获得的让步的记录（4.2.4）。


8.4数据分析

	组织应确定、收集和分析适当的数据，以证实质量管理体系的适宜性和有效性，并评价在何处可以持续改进质量管理体系的有效性。这应包括来自监视和测量的结果以及其他有关来源的数据。

数据分析应提供以下有关方面的信息：

a）客户满意度（见8.2.1）；

b）与产品要求的符合性（见8.2.4）；

c）过程和产品的特性及趋势，包括采取预防措施的机会（见8.2.3和8.2.4）；

d）供应商（见7.4）。


8.4.C.1 不合格品趋势分析

组织必须在已定义的普遍规律的基础上对在不合格品上发现的差异进行趋势分析，并把分析结果作为纠正预防措施的输入。

8.4.HS.1 现场作业数据

质量管理体系必须包括收集和分析现场作业数据，用来帮助识别产品失效的原因和频次。另外，无故障发现（NTF）的资料也必须保留。这些信息必须提供给相应的组织以促进持续改进。

8.4.V.1 服务作业数据

质量管理体系必须包括收集和分析服务作业数据，用来了解服务失效的原因和频次。这些信息须提供给相应的组织以促进服务的持续改进。
8.5改进

8.5.1持续改进

	组织应利用质量方针、质量目标、审核结果、数据分析、纠正和预防措施以及管理评审，持续改进质量管理体系的有效性。


8.5.1.C.1 质量改进计划

组织必须建立和维护一个或多个包括关注焦点在内的持续改进计划，以改进：

a）顾客满意度； 

b）产品的质量和可靠性；

c）组织内使用的其他过程/产品/服务。

8.5.1.C-注：对持续改进过程的输入可以包括过去的经验取得的教训，从以前的项目中取得的教训，对测量值、低质量的成本、项目评审和可持续性的技术支持的分析，并与行业中最佳实践的对比。

8.5.1.C.2 员工参与

组织必须实施鼓励员工参与到持续改进过程中去的方法。
8.5.2纠正措施

	组织必须采取措施消除导致不合格发生的原因以防止产品不合格的再度发生。纠正措施必须与所遇到的不合格的影响程度相适应。

必须制形成文件的流程，以规定以下方面的要求：

a）不合格评审（包括客户投诉）；

b）确定不合格的原因；

c）评价确保不合格不再发生的措施的需求；

d）确定和实施所需的措施；

e）记录所采取措施的结果（见4.2.4）；

f）评审所采取的纠正措施的有效性。


8.5.2.C-注1：纠正措施评审的意图在于确保采取的措施是有效的。评审活动可以包括确保正确识别和提出根本原因，采取适当的遏阻措施，纠正措施没有引发附加的问题。

8.5.2.C-注2：应该考虑把培训作为实施纠正和预防措施的一部分。
8.5.2.S.1 问题的解决

组织必须建立和维护形成文件的流程使组织能够在被报告的状况一旦被诊断为问题时启动纠正措施，该流程应该为辨别潜在的解决方法中提供指南，例如：

a）补丁；

b）源代码及时纠正；

c）将解决方案推迟至未来的版本中（来解决问题）；

d）根据问题的严重程度，在指定时间范围内，提供文档化的“逐步解决（work around）”的操作流程和解决方案。
8.5.3预防措施

	组织必须确定措施以消除潜在不合格发生的原因防止其发生。预防措施必须与潜在问题的影响程度相适应。

组织必须建立文档化的流程，以规定以下方面的要求：

a）确定潜在不合格及其原因；

b）评价防止不合格发生的措施的需求；

c）确定和实施所需的措施；

d）记录所采取措施的结果（见4.2.4）；

e）评审所采取的预防措施的有效性。


附件2：TL 9000质量管理体系测量手册 R4.0（参考示例）
本文件定义了质量管理体系中部门过程指标的测量方法，主要依据为《TL 9000质量管理体系测量手册》4.0版。

This procedure is according to《TL9000 Quality Management System Measurements Handbook》Release 4.0 defined measurement  method of Quality system department target .

2.0  ISO9001+TL9000 条款 / ISO9001 +TL9000 CLAUSE

应用ISO9001(5.4.1+8.2.3) & TL9000 (5.4.1.C.1+8.2.3.C.1)质量系统标准之要素

Comply to ISO9001(5.4.1+8.2.3) & TL9000  (5.4.1.C.1+8.2.3.C.1)Quality Management System Standard element.

3.0  范围/SCOPE

本程序文件适用于公司生产的电信产品。

This procedure is application  to Telecommunication products.

4.0  参考文件/REFERENCES

 《TL 9000质量管理体系测量手册》4.0版  

《TL9000 Quality Management System Measurements Handbook》Release 4.0

 5.0  定义/DEFINITION

 5.1按照电信业优质供方领导人论坛（QuEST Forum）的定义，本公司产品类别主要为8.2.4b。（参见TL9000测量手册附录A，表格A-2）。

According to Quest Forum define , our company product category is item 8.2.4b (refer to TL9000 Quality Management System Measurement Handbook appendix A, table A-2)

5.2年度因数：一年中的报告周期数（注：我公司报告周期为一个日历月，年度因子为12）。

Annualization Factor (Afactor ): Number of reporting periods in a year（Note: our company reporting periods is a calendar month ,afactor is twelve month）.

5.3 S正常化因数：报告周期内交付给所有客户的产品数量的总和。

S Normalization factor : Normalization Factor the total NUs count from Measurement Applicability Table(Normalized Units)Appendix A, Table A-2

5.4 Np1：报告周期内关键问题报告数。

Np1:  Number of Critical problem reports in the reporting period

5.5 Np2：报告周期内严重问题报告数。

Np2: Number of major problem reports in the reporting period

5.6 Np3：报告周期内一般问题报告数。

Np3: Number of  minor problem  reports in the reporting period

5.7 Np4: 报告周期内的问题报告数量

Np4:Number of problems report in the reporting period 

6.0  职责/RESPONSIBILITY

6.1质量部：负责指标的统计；向QuEST论坛提供NPR、FRT、OFR、OTD结果。

QA: In charge of  collect target , Then submit NPR、FRT、OFR、OTD result to Quest Forum

6.2其他部门：按质量部的要求提交所需的资料和数据。

Others dept. : As per QA request to submit  necessary information and data .  

7.0  程序/PROCEDURE

7.1问题报告数量（Number Of Problem Reports，NPR）：

7.1.1 问题报告数量（NPR）测量标识符号和公式：

NPR Measurement identifiers and Formulas :

——符号 Identifier
——名称  Title  
——公式Formula       

7.1.2资料来源：Sources of  Data

7.1.2.1 由客户提供客诉报告问题.

7.1.2.2 质量部根据产品类别和客户基础库计算报告的问题，并根据适用的计算规则转换成“问题报告数量”。

7.1.2.3 当客户提供数据不足时，质量部根据产品类别、测量适用表格（正常化单位）、附录A，表格A-2的范围内，基于内部产品的出货记录计算产品类别的正常化信息。

7.2问题报告解决响应时间：（Fix Response Time，FRT）

7.2.1问题报告解决响应时间（FRT）测量标示符号和公式：

7.2.2资料来源: Sources of  Data

7.2.2.1由客户提供报告问题及确定问题结案时限和严重等级，双方协商问题的结案时间。

7.2.2.2质量部跟踪问题报告、问题严重度、已经协议的结案期限及实际结案时间，并计算预期、延迟和准时解决问题报告以及根据所述规则来计算测量。

7.3延迟问题报告解决响应（Overdue Problem Report Fix Responsiveness，OFR）：

7.3.1延迟问题报告解决响应（OFR）测量标示符号和公式：

   OFR Measurement identifiers and Formulas

7.3.2资料来源Sources of  Data

7.3.2.1由客户提供报告问题及确定问题结案时限和严重等级，双方协商问题的结案时间。                      

7.3.2.2质量部跟踪问题报告、问题严重度、已经协议的结案期限及实际结案时间；并计算预期、延迟和准时解决问题报告以及根据所述规则来计算测量。

7.4  准时交货（On-Time Delivery, OTD）

7.4.1准时交货（OTD）测量标示符号和公式：

OTD Measurement identifiers and Formulas:

	标示符号
Identifier
	名称   
Title
	公式
Formula
	注释
Note

	OTI
	产品准时交货率
(roduct on-time delivery)
	（Dla/Dld）×100 %)
	客户要求日期的达标率
(ccepted customer requested date)


7.4.2 资料来源Sources of  Data

7.4.2.1  PM负责统计（根据订单实际需求日期）当月客户要求交货的项目数量（Dld），并把此数据提供给质量部。

7.4.2.2  PM负责自客户处取得“当月按其要求交货日期中，按期达成的项目数量”（Dla），并把此数据提供给质量部。

7.5返还率（return rates,RR）

7.5.1初期退货率测量标示符号和公式：

	标示符号    Identifier
	名称   Title
	公式     Formula
	注释  Not e

	ERI
	初期返还率
	（FRri/FRsi）×Afa rx100  每年%   
	ERI初期返还率  


7.5.2 资料来源  Sources of  Data

7.5.2.1  QA负责统计（根据实际发生日期）当月客户退货状况，并把此数据提供给质量部。

QA take charge of  statistical. ( base on actual data )  , then pass data to QA .        

7.5.2.2  质量部负责作产品相应的追溯并从PM处统计相应的出货数量。

QA department have to tracking and collect the shipping quantity from PM.                                

7.6所有数据均由质量部汇整成TL9000测量数据表，并经质量部经理批准后，由相关人员进行网上递交作业，对于递交的数据报告趋势由质量部负责制作并根据目标的达成状况作相应的检讨与改善的提出与改善确认

QA dept need to be summarized all data to TL9000 measuring sheet and approved by QA manager, then submit  on website. QA dept. take charge of  analyze these data and give an improvement and verification.

8.0  使用表单/Used Form

TL9000测量数据表/TL9000 Measurement sheet 

9.0  流程图/PROCESS FLOW CHART
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图2.1-1-TL9000模型
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