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ISO 10005-2005 

前 言 

国际标准化组织（ISO）是由各国标准化团体（ISO 成员团体）组成的世界

性的联合会。制定国际标准工作通常由 ISO 的技术委员会完成。各成员团体若

对某技术委员会确定的项目感兴趣，均有权参加该委员会的工作。与 ISO 保持

联系的各国际组织（官方的或非官方的）也可参加有关工作。ISO 与国际电工

委员会（IEC）在电工技术标准化方面保持密切合作的关系。 

国际标准遵照 ISO/IEC 导则第 2 部分的规则起草。 

技术委员会的主要任务是制定国际标准。由技术委员会通过的国际标准草案

提交各成员团体投票表决，需取得了至少 75% 参加表决的成员团体的同意，才

能作为国际标准正式发布。 

在其它情况下，尤其是市场迫切需要该文件时，技术委员会可决定出版其它

形式的标准文件； 

ISO 10005由ISO/TC 176技术委员会SC2质量管理和质量保证分委员会共

同制定，并参考了ISO 9000:2000, ISO 9001:2000 and ISO 9004:2000。 
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引 言 

制定本标准的目的是为了在建立质量管理体系或一项单独的管理活动中，对

如何利用质量计划进行指导。另外，质量计划提供了一种与过程、产品、项目或

合同的规定要求有关的，支持产品实现的工作方法和规程。质量计划应当与其他

有关的计划相协调。 

制定质量计划的益处是增强满足要求的信心，更加确保过程受控，同时可以

引导相关人员的主动性，并可提供了解和把握改进的机会。 

本标准并不替代 ISO 9004 或其他行业规范中给出的指南。当项目中需要应

用质量计划时，本标准是对 ISO 10006 提供的指南的补充。 

按照图 I所示的过程模式，质量管理体系策划适用于整个模式。而质量计划

主要适用于从顾客要求开始，通过产品实现和产品，直到顾客满意。 
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质量管理体系   质量计划指南 

1 范围 

本标准对质量计划的制定、评审、接受、实施和修订提供了指南。 
本标准适用于已建立或尚未建立符合 ISO 9001 要求的质量管理体系的组

织。 
本标准适用于任何行业、任何产品类别（硬件、软件、流程性材料和服务）

的过程、产品、项目或合同的质量计划。 
本标准主要针对产品实现的质量计划提供指南，而不是对组织的质量管理体

系的策划提供指南。本标准是一个指南性文件，不拟用于认证目的。 
注：为避免“过程、产品、项目或合同”词语的过多重复出现，本标准使用术语“特定情况”(见 3.10)。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引

用文件，其随后所有的修改单(不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，

然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡

是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。 
ISO 9000:2000 质量管理体系基础和术语 

3 术语和定义 

ISO 9000:2000 确立的以及下列术语和定义适用于本标准。下列定义中有

些是从 ISO 9000:2000 中直接引用过来的，但是在有些情况下省略或补充了

“注”。 

3.1 

客观证据 objective evidence 
支持事物存在或其真实性的数据 
[ISO 9000:2000，定义 3.8.1] 

3.2 

程序 procedure 
为进行某项活动或过程(3.3)所规定的途径 
注 1:程序可以形成文件，也可以不形成文件。 
注 2:当程序形成文件时，通常称为“书面程序”或“形成文件的程序”。含有程

序的文件可称为“程序文件”。 
[ISO 9000:2000，定义 3.4.5] 

3.3 
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