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1.0 [bookmark: _Hlk489618160]目的
采用适当的统计技术，对产品形成过程及产品质量进行控制，以利于及早发现问题采取预防措施，预防和控制问题的发生。
2.0 范围
适用于产品质量及产品形成的各有关阶段。
3.0 职责
3.1 各职能部门负责统计技术的选定及实施。
3.2 质管部负责对统计技术应用的监督管理及归纳分析。
3.3 管理者代表负责组织对公司数据分析应用工作的开展、推广和指导。
4.0 工作程序
4.1 统计方法应用范围：
4.1.1 市场预测（如调查表等）；
4.1.2 产品开发阶段；
4.1.3 过程控制和过程优化（如控制图、抽样技术、质量追踪反馈表、错误率、返工率等）；
4.1.4 进货检验（如抽样技术、缺陷收集卡、排列图分析）；
4.1.5 最终检验（如抽样技术、缺陷收集卡、排列分析）；
4.1.6 产品使用过程中的失效分析（如缺陷收集卡、排列图分析等）；
4.1.7 产品及过程分析（如因果图）。
4.2 常用统计方法
4.2.1 统计分析表（调查表）法
4.2.1.1. 统计分析表法是以收集和记录资料的形式对数据进行粗略的整理和原因分析的一种方法。
4.2.1.2. 统计分析表法可用于市场预测和调查、收集各类质量特性数据，供质量改进使用，也可用于成品检验情况分析。
4.2.2 排列图法
4.2.2.1. 排列图法是寻找影响产品质量的主要问题，即区分“关键的少数和无关紧要的多数”，确定质量改进关键项目的一种方法。
4.2.2.2. 排列图法可用于产品缺陷分析、成品一次交验合格情况分析、找出质量问题的主要原因等。
4.2.3 因果图法
4.2.3.1. 因果图是用于寻找质量问题产生的原因，即分析原因于结果之间关系的一种方法。
4.2.3.2. 因果图法分析找出质量问题产生的主要原因、可用于废品原因分析、成品装配一次交检合格情况等。
4.2.4 直方图法
4.2.4.1. 直方图法是用于分析数据的分布状态，从而对总体分布状态及其特征量进行推新的一种方法。
4.2.4.2. 直方图法可从分布规律中分析产品质量状况和工序状态，可用于工序控制和工序能力调查等。
4.2.5 控制图法
4.2.5.1. 控制图是用于分析和判断工序是否处于稳定状态所使用的带有控制界限的一种方法。
4.2.5.2. 控制图法主要可用于工序质量控制等。
4.2.6 抽样检验
4.2.6.1. 抽样检验是从产品中随机抽取若干个样品，测试其质量指标，从而对这一批产品质量状况作出判断的一种方法。
4.2.6.2. 抽样检验可用于成品入库检验情况等。
4.3 统计方法的选用程序
4.3.1 选定统计分析项目
4.3.1.1. 由各职能部门根据工作中发生的问题，提出针对性的项目，明确分析目的后选定分析项目。
4.3.2 选定统计方法
4.3.2.1. 由各职能部门制定人员，根据项目的目的、要求内容重点、分析范围等，选定最能反映出问题所在的统计方法，交研发部统一登记于“统计技术应用一览表”。
4.3.3 收集整理和鉴别资料
4.3.3.1. 按统计方法收集整理和鉴别资料，包括来自监视和测量的结果及其他有关来源的数据，并保证信息的准确性、可比性，且具有代表性，收集信息至少包括以下方面的输入：
a） 反馈；
b） 产品要求的符合性；
c） 过程和产品的特性及趋势，包括改进的机会；
d） 供方；
e） 审核；
f） 以及服务报告。
4.3.4 统计分析和编制分析报告
4.3.4.1. 统计人员按选定的统计方法，对收集的数据开展具体分析，将统计分析结果写成报告，内容包括项目、目的、依据资料、方法、结果及建议内容。
4.3.5 统计分析报告审核上报。
4.3.5.1. 将分析报告提交本部主管审核、审核通过后上报研发部、研发部将统计分析结果归纳后，召集有关部门针对具体问题采取相应改进、控制措施，以保证产品质量稳定和不断提高。
4.3.6 统计技术应用汇总
4.3.6.1. 每年年底各职能部门将本部门的统计技术应用成果报研发部汇总，由研发部组织发布。
4.3.6.2. 如果数据分析表明适量体系是不适宜的、充分的或有效的，公司才便于按照《纠正和预防控制程序》执行，并将此分析结果用作改进的输入。
4.3.7 实施
4.3.7.1. 纠正措施的实施见《纠正和预防措施控制程序》。
4.4 统计技术分析结果将用于质量的策划和作为制定质量改进计划的依据。
4.5 采用统计技术的有关图表应按《记录控制程序》中规定的要求归档保存。
5.0 相关文件
5.1 QA-OP-002《记录控制程序》
5.2 QA-OP-009《纠正和预防措施控制程序》
6.0 相关记录表单
6.1 各类统计分析数据
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