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	目的

采用适当的统计技术，用于数据的收集和分析，验证产品安全性和有效性。
范围

适用于本公司产品质量形成的全过程，包括产品质量，过程质量，顾客沟通等。
职责

质量部：负责本公司对内、对外相关数据的传递与分析、处理；统计技术的选用，组织培训及检查统计技术的实施效果；
各部门：负责各自部门相关数据的收集、分析；及本部门统计技术的具体选择和应用。
工作程序

数据应能够客观地反映事实的资料和数字等信息；
数据和来源
外部来源

政策、法规、标准等：

地方政府机构检查的结果及反馈：

市场、新产品、新技术发展方向：

相关方(如顾客、供方等)反馈及投诉等。
内部来源

日常工作。如质量目标完成情况、检验试验记录、内部质量审核与管理评审报告及体系运行的其它记录；

存在、潜在的不合格。如质量问题统计分析结果、纠正预防措施处理结果等：

紧急信息。如出现突发事故等；

其它信息。如员工建议等。

数据可采用已有的质量记录，书面资料，讨论交流、电子媒体、声像设备等方式
数据的收集、分析与处理
数据的收集分析应包含与产品质量、不良事件、顾客反馈和质量管理体系运行有关的数据，对数据的收集应包含以下信息：
顾客反馈：

质量管理体系运行有关的数据；

产品满足顾客需求的符合性：

过程，产品的特性的满足及发展趋势；
不良事件；
供方的信息等。

外部信息的收集

质量部负责质量技术监督局、认证机构的监督检查结果及反馈数据，技术标准类数据的收集分析，并负责传递到相关部门，对出现的不合格项执行《纠正及预防措施控制程序》；
政策法规类信息由质量部及相关部门收集、分析、整理、传递；　

业务部及其它相关部门积极与顾客进行信息沟通，以满足顾客需求，妥善处理顾客的投诉，执行《纠正及预防措施控制程序》的有关规定；
各部门直接从外部获取的其它类数据，应尽快汇总报告质量部，质量部进行分析整理，根据需要传递，协调处理；
质量部依照相应规定传递质量方针，质量目标、管理方案、内审结果、更新的法律法规、标准等的信息；
各部门依据相关文件规定直接收集并传递日常数据，对存在和潜在的不合格项，执行《纠正及预防措施控制程序》。
数据分析方法
为了寻找数据变化的规律性，通常采用统计方法；

基本统计方法的选择

对于市场，顾客满意程度、质量、审核分析一般采用调查表：
对产品的测量和监控，当合格率在正常控制范围内时可采用调查表法、推移图法，当合格率低于质量目标的控制时，可采用排列图、因果图进行分析，找出主要的不合格项，分析原因，以便采取相应的纠正或预防措施：

对制程质量的监控可采用层别法、柏拉图法、推移图法等统计方法：

根据产品类别及对质量的影响，对产品的检验采用相应的抽样检验或100％检验。

统计方法选用原则

优先采用国家公布的质量控制和检验抽样标准：

采用自己制定的统计方法，应证明它等效或优于国家标准的规定，并制定相应的鉴定程序，质量部对于检验和试验依据本行业国家或行业标准执行。

统计方法实施要求

质量部负责组织对有关人员进行统计方法培训：

正确收集数据和使用统计方法，由质量部编制《数据分析要求表》，规定应收集和分析质量管理体系有关的数据和分析手法、责任部门及分析频率，确保统计分析数据的科学、准确、真实。

对统计方法适用性和有效性的判定

是否降低了不合格率、降低加工损失；

是否能为有关过程能力提供有效判定，以利于改进质量：

是否提高了产量、利润和工作效率；

是否降低了成本、提高了质量水平和经济效益。

各部门按照《数据分析要求表》的要求进行数据统计及分析。每次管理评审后，如需要，质量部对《数据分析要求表》进行更新或维护。
质量部每个月对各部门统计方法应用的记录进行监督检查，对主要的质量问题要求责任部门采取相应的纠正、预防措施，执行《纠正及预防措施控制程序》。

对于统计记录的管理要分清职责和权限，进行分析管理，各部门按照《记录控制程序》，对统计记录进行有效的管理与控制。

数据统计分析的结果应能够验证产品安全性和有效性，验证产品安全性和有效性的相关记录应按照《记录控制程序》予以保持。

相关文件

《记录控制程序》（{填写文件编号}）
《纠正及预防措施控制程序》（{填写文件编号}）
记录

《数据分析要求表》（{填写文件编号}）
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