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《系统零缺陷》

前言

　　刚成功举办了2008年奥运会的中国，似乎还不愿意让世界50亿双眼睛离开她的身上：2008年9月25
日，中国的科技工作者们胜利地完成了中国当前质量管理界最伟大的复杂巨系统工程——中国人第一
次在太空漫步。　　但是，几乎同一时间，中国质量界的“911事件”——三鹿三聚氰胺奶粉爆光了，
并且像多米诺骨牌一样带出了一大批问题品牌。据报道2008年9月16日，国家质检总局通报了全国婴幼
儿奶粉三聚氰胺含量抽检结果，蒙牛、伊利、雅士利、圣元、施恩等22个厂家69批次产品中检出三聚
氰胺，被要求立即下架。　　时光继续追溯（据相关报道）——　　2007年6月，美国食品与药品管理
局（FDA）开始禁止进口中国制造的牙膏，据说中国公司用廉价的二甘醇除掉牙膏的酸味。2006年，
巴拿马大约50人在服用含有二甘醇的普通感冒药后死亡，后被证实药品中的有毒成分也来源于中国。
　　2007年，《华尔街日报》报道，在使用中国产活性成分制造的那批召回肝素中发现了一种污染物
。FDA药物中心主任珍妮特·伍德考克（Janet Woodcock）认为这种物质经过了刻意的处理，加入了
不少的硫酸，“据我们所知，此种化合物既不会在自然条件下生成，也不是直接来自猪的身体组织”
。此前FDA已接到19起患者死亡报告。　　2007年4月，FDA扣留107种来自于中国的食品和药品。其
中包括含致癌成分的苹果、有违禁抗生素的冻鲶鱼、满是细菌的贝壳和沙丁鱼、有违禁农药的蘑菇，
还有大批含有毒物质的化妆品和保健食品以及伪造的药品。　　2007年1-4月，中国输往美国的食品频
传有毒，已有298次船运食品被美国食品与药物管理局（FDA）拒绝入境。
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内容概要

《系统零缺陷:检测实验室TQM的构建原理与实施》将艰深晦涩的理论，通过简明的语言、实用的例
子阐释。内容新颖独特、超越时代，描绘了未来质量管理的思想和前景。
《系统零缺陷:检测实验室TQM的构建原理与实施》不仅是一本实用的质量管理操作手册，更是一种
灵性的思考，五彩缤纷，活色生香。
书中提供大量符合IS0／IEC 17025体系要求且经过评审验证的实战表格及实验室常用数据分析比较工具
；由权威检测实验室提供世界级、历经多人多年艰苦探索和不懈努力，且适合中国国情的实验室机制
建设与实践经验。
《系统零缺陷:检测实验室TQM的构建原理与实施》综述了当今世界先进的质量管理体系及其发展脉
络，剖析了当前质量管理理论、方法存在的弊病，开辟了科学质量管理新理念——系统零缺陷（SZD
）理论，阐明了SZD理论观点和实现方法，展示了未来的质量管理前景，提供了大量适合中国国情的
实践经验。深入浅出，系统创新。
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章节摘录

　　（3）根据检测现场的实际需要设置关键管理点。依靠一线检验员对检测试验的关键要素或关键
质量特性值影响因素进行重点控制，保证检测试验处于稳定的控制状态。　　（4）做好检测现场的
质量自我核查工作。设置检测部门检测互助组或者检测岗位双人负责制，制定自检和互检制度，使自
我核查与专职检验密切结合起来，绝不违规，一次成功，实现本环节零缺陷，把好“第一道工序”的
质量关。　　（5）加强检测现场信息管理。随时掌握供应商、试验原材料、检测方法或检验标准等
在检测质量以及工作质量的现状，进行质量状况的综合统计分析，找出影响质量的原因，分清责任，
及时反馈，提出改进措施，加强质量跟踪和监控，防患于未然。　　（6）增加检测阶段跟踪环节。
如每100批次商品中每10个批次为一组进行有效的跟踪和监控，确保每个阶段总结提升。　　通过以上
现场质量管理工作来增强现场质量意识，强化现场质量保证能力，强化检测周期的跟踪监控，形成完
善的现场质量保证体制。　　建立有效的关键管理点是搞好现场质量管理的关键。关键管理点所管理
的特性或对象应尽可能用数据表示。如一个检测试验关键管理点，可以是检测产品或零件一个关键质
量特性，例如性能、精度、光洁度、材料中的某种元素的含量；也可以是一项工序要素，如铸造熔化
的铁水温度、型砂的透气性、水分和强度；化学试验关键管理点可以考虑试验的温度、压力和时间等
。　　一个检测试验现场应建立多少个关键管理点，要根据检测试验复杂程度和检测各因素质量稳定
情况来决定。检测试验较为复杂、检测各因素质量情况不够稳定的要多建一些。反之，可少建；但关
键质量特性，不管它是否稳定，始终都要控制不能取消。一般来说，以下情况都应建立关键管理点：
　　（1）仪器的检测性能、检测精度、计量不确定度、可靠性、安全性以及对它们有直接影响的零
部件的关键质量特性和影响这些特性的支配性关键作业要素。　　（2）试验方法本身有特殊要求，
或对下一操作步骤有影响的质量特性以及影响这些特性的支配性操作要素。　　（3）检测质量不稳
定，出现不合格品多的质量特性或其支配性要素。
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