
 

浅谈关键过程、特殊过程的审核特点和细节 

 

结合装备设计开发和生产过程质量管理体系认证审核中的实际问题，进

一步探索关键过程和特殊过程的审核特点以及应当把握的细节，旨在提升审

核工作的有效性。 

一、审核前期的准备工作要充分 

关键过程和特殊过程的审核，是审核员在装备设计开发和生产过程质量

管理体系认证审核中的一个重要环节，其审核的深入程度及其审核发现，直

接关系到受审核方的结果评价，因此，审核前应做好充分准备。 

1.熟悉几个重要的术语和定义 

a.关键过程。对形成产品质量起决定作用的过程。一般包括形成关键重

要特性的过程；加工难度大、质量不稳定、易造成重大经济损失的过程等。 

b.关键工序。关键特性形成的工序。即产品生产过程中，对产品质量起

决定性作用，需要严密控制的工序。一般包括关键、重要特性构成的工序；

加工难度大、质量不稳定、原材料昂贵、出废品后经济损失较大的工序；关

键外购器材入厂验收工序等。 

c.过程。一组将输入转化为输出的相互关联或相互作用的活动。 

d.特殊过程。对形成的产品是否合格，不易或不能经济地进行验证的过

程，通常称之为“特殊过程”。 

e.需确认的过程。当生产和服务提供过程的输出不能由后续的监视或测

量加以验证，使问题在产品使用后或服务交付后才显现时，组织应对任何这

样的过程实施确认。 

f.工序能力。也称过程能力，过程处于稳定状态时，正常波动符合规定

要求的能力。 

上述术语之间关联关系见附图所示。 



 

2.熟悉几个重要的技术文件 

对装备或产品来说，关键过程技术文件包括设计文件、工艺文件、检验

文件以及工艺部门编制的“关键工序”目录（明细），如精车主轴外形、精

镗喷管内孔等；特殊过程的特种工艺规程，如焊接、锻造、钢铁热处理、表

面镀镍工艺等，检验规程以及特殊过程的确认准则。审核员应根据自己的专

业特点，看懂、吃透上述技术文件。 

3.正确识别特殊过程以及需要确认的过程 

（1）该过程是否形成顾客要求的产品内在质量特性，与产品内在质量

特性无关的过程，不属于特殊过程。 

（2）该过程虽然形成产品的内在质量特性，但这些特性能在后续的检

验中组织进行连续的而非间断的周期性验证的过程，不属于特殊过程。 

（3）特殊过程的识别应视组织和产品的实际情况而定，不能简单地认

定某个过程是或不是特殊过程。 

二、审核过程要突出重点抓住关键 

一查文件的齐套性（1 图 4 表 2 规范）。 



1 图：产品图（含零部件）。 

4 表：关键工序明细表、关键工序“三定表”、过程能力调查表和统计

技术用表。 

2 规范：产品检验规范、试验规范。 

二查现场标识的可追溯性。 

a.关键过程必须在工艺规程和路线卡片上加盖“关键过程”或“G”标

识，也有关键件（特性）标识。 

b.对任何重点控制的某些质量特性或因素，都应根据产品特点建立工序

控制管理点，审核员审查控制管理点是否根据产品特点明确规定了控制项目、

控制方法、控制类别、控制要求、检测频次、测定方法、控制图、表及测定

人员等要素。 

c.首件检验。审查首件是否进行了自检和专检，是否进行和保持实测记

录。 

d.关键和重要特性检验，通常情况下实施百分之百检验，并保持实测记

录。 

e.各项质量原始记录、图、表等必须齐全，数据准确，妥善保管，均具

有可追溯性。 

f . 关键过程必须实行 “ 三定”，即定工序、定人员、定设备，填写

三定表，是否经劳资、工艺、质量部门认可。 

g. 关键过程的人员要求。凡从事关键过程的加工、装配、检验人员必

须保持相对稳定，并定期进行考核。人员变动时应重新填写三定表。 

h. 关键特性产品的放置。关键过程涉及关键、重要特性的产品（零部

件）的存放，应放置在带有区别标记的储运器具或区域。 

i. 工序能力验证，工艺部门在生产中应定期进行工序能力的验证分析，

出具验证分析报告。 

三查特殊过程确认的充分性。 

特殊过程也称特种工序。特殊过程的审核流程与关键过程（工序）的审

核基本相同，分文件审核和现场审核，重点审核被确认的要素：人机料法环

测（5M1E）。 



人：特殊过程工序操作人员应经过技能培训持有等级资格证书，如焊工

证、探伤工证、化学分析员证、检验员证等，确保具有该过程上岗资格。 

机：该过程基础设施、设备、工装，以及各种监视和测量仪表，应按其

功能分别配备，其精度应满足工艺要求，严禁一表多用。对产品质量有关键

作用的仪表应双倍配置，并有安全报警装置。  

料：各种原辅材料应具有进厂合格证明文件和质量保证单。对产品质量

有重大影响的原辅助材料，应按有关要求进行入厂复验。 

法：特指工艺规程，特殊过程的工艺技术文件除明确工艺参数外，对其

工艺参数的控制方法和环境条件还应有具体的规定，确保文件的充分性。特

殊过程工艺参数的变更，必须经过充分试验、验证，其结论经批准后，应纳

入有关技术文件方可执行。 

环：特殊过程工艺环境条件的鉴定，必须经有关授权部门确认。  

测：指特殊过程的鉴定或确认，各种质量检查记录，化验、分析报告，

控制图、表等都必须按归档制度整理保管，随时处于受检状态。产品在加工

过程中，鉴定检验人员应经常在生产现场，监督检查工艺规程的执行情况和

原始记录的记录情况，并做好监督检查记录。  

审核员应关注确认准则的完整性、适用性、再确认的条件以及特殊过程

确认（再确认）记录的可追溯性，应特别关注确认过程必须与适用的产品同

步进行，不结合产品的确认只是工艺评审。 

 


