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湖北四钻石油设备股份有限公司 QMS 审核案例 

推荐机构：华夏认证中心有限公司  

认证类型：质量管理体系  

审核组成员：严义君（组长）、蒋耀平 

 

一、 案例发生的背景：  

1. 认证领域：质量管理体系 

2. 审核类型：再认证审核  

3. 受审核组织简介：  

公司成立于 2001年，现有员工 200多人，主要生产制造抽油机、

400型水泥车、小型修井机、轮式作业机、输砂车、油水罐车、修（钻）

井用转盘、修井用气动卡盘等石油机械设备及配件。 

4. 认证范围：修井设备、固井设备、抽油机产品的设计、生产和售

后服务。 

5. 审核时间：2014 年 09 月 27日至 2014 年 09月 30日 

 

二、 案例发生的主要过程及审核发现：  

本次审核是质量管理体系再认证审核，审核计划于正式审核 3周

前得到了受审核方的确认。现场审核按计划于 2014 年 09 月 27 日至

2014年 09月 30日实施，组成审核组内的审核员具有相应的专业能力，

审核组长已连续多年参与该公司的质量管理体系审核，对该公司管理

体系运行状况有一定的了解。 
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审核组长在质管部审核客户信息反馈处理时发现，2014 年 6 月

5 日的 1份《质量信息反馈单》记录有关于 SZA5300TTJ12 通井车的质

量信息：2014年上述设备上变速箱放油堵头与副大梁间隙过小（目测

为 10mm 左右），堵头无法完全卸掉。并且强调该问题曾在 2012 年出

厂设备上有出现过。 

为什么同样的质量问题会重复发生呢？审核员初步确定这是一

个纠正措施不到位导致不合格重复发生的案例。但到底是质量事故的

原因分析不到位？还是纠正措施的实施过程出现了差错？审核员决

定跟踪审核。 

在质管部经理的帮助下，审核员找到了 2013年 11月 18日的《质

量信息反馈单》，进一步追查，也找到有对应的《纠正措施通知单》、

《图纸更改通知单》等整改措施。 

查看其《纠正措施通知单》，对不合格的原因分析为“操作空间

小，技术设计未充分考虑”。纠正措施要求为“由技术中心进行设计

改进”。确定纠正措施为“下发 GTC131215图纸更改通知单”，纠正措

施结果也有验证。下图为《质量信息反馈单》以及对应《纠正措施通

知单》。 
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为什么 2013 年已采取了适当的纠正措施，还会在 2014 年出现

类似的质量事故呢？审核员初步怀疑问题出在设计部门（即技术部）。

有可能是在新产品设计时，对于以前出过的设计质量问题没有充分考

虑。审核组长经过与另一名专业审核员沟通后，决定就此项问题对技

术部进行跟踪审核。 

追查 SZA5300TTJ12 通井车的设计开发资料时发现，在该产品的

设计开发输入资料中并没有包括对以往设计的同类产品类似的质量

信息。进一步追查，企业编制的《设计开发控制程序》虽然规定了设

计开发的输入应包括“以前类似设计提供的信息”，但并没有明确具

体哪些内容，而用于设计开发管理的“计算机设计开发系统（PDM）”

中也没有专门的模块以提供类似以前设计质量改进的信息。  

 至此，审核组内形成了一致意见，质量事故重复发生的原因是

技术部在产品设计开发过程中，没有考虑以往设计完成的类似产品的

设计开发信息，特别是已导致质量事故的敏感设计信息。审核组决定

开出不符合报告，要求企业整改。 
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三、 与企业的沟通：  

对于审核中发现的该问题，审核员与受审核部门质管部以及技术

部的负责人进行了充分交流。 交流体现在两个方面： 

1、重复发生质量事故的原因是纠正措施不到位。为了避免类似

的质量事故一再发生，需要对已采取的纠正措施重新评审，判断纠正

措施的有效性并视情况采取相应的改进措施。 

2、不符合报告开在直接责任部门技术部门。但作为质量管理体系

的主要推进部门质管部，没有对重复发生的质量事故信息进行适当的

统计分析，也有相应的责任，审核组提出观察项希望加以改进。 

受审核方对审核组提出的沟通意见给予也充分的认可，并表示，

通过此次审核，可以将公司的设计开发管理工作中存在的漏洞进行完

善，减少设计开发导致的产品质量事故。 

 

四、 受审核方的改进措施： 

针对该项不符合，企业进行了两个层面的整改。 

处置方案如下： 

1、对 SZA5300TTJ12 通井车进行设计输入资料补充评审，将用户

反馈的质量信息作为输入内容，并对输入内容的充分性和适宜性进行

评审； 

2、对相同底盘车型所有图纸进行清查，按设计输入评审的结论

更改完善图纸，使之符合设计输入评审的要求。  

纠正措施如下： 
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1、组织相关人员认真学习标准以及《设计开发控制程序》，对有

关人员进行批评教育； 

2、在 PDM系统中增加《设计改进信息库》，将各类设计更改的信

息加入库中，作为设计输入及评审的内容之一，在今后类似设计时先

查询该内容再进行设计。 

下图为补充设计输入及评审报告： 

       

 

五、小结： 

    产品的设计开发是企业质量管理的关键过程，也是直接影响产品

质量的重要因素之一。审核实践中发现，绝大部分企业会按标准的要

求编制设计开发控制程序，规定有比较完善设计开发的过程，但存在

相当一部分企业的设计开发实际并没有按程序文件要求细化实施的

现象，从而使设计开发的产品带有先天的质量缺陷，而这些质量缺陷

往往在客户处才能被最终发现，最终导致客户投诉。本案例中，审核

员通过一起质量信息的逆向追溯，进行有针对性的补充审核，在设计

部门找到了质量问题重复发生的根源，帮助企业进一步完善了设计开

发程序，提升了企业按程序文件要求进行设计的意识，避免了因为设
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计因素导致类似的质量问题重复发生。 


