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国家标准《质量管理  GB/T 19001—2016 的统计技术指南》 

（征求意见稿）编制说明 

一、工作简况 

（一）任务来源 

国家标准《质量管理 GB/T 19001—2016 的统计技术指南》是“国

家标准化管理委员会关于下达 2023 年国家标准复审修订计划的通知

（国标委发[2023] 64 号）”的项目之一，项目编号 20233039-T-469，项

目周期 1 年，由全国质量管理和质量保证标准化技术委员会（TC 151）

提出并归口，中国标准化研究院负责起草，等同采用 ISO 10017：2021

《Quality management — Guidance on statistical techniques for ISO 

9001：2015》。 

（二）制定背景 

国际标准化组织（ISO）于 2021 年 7 月发布了 ISO 10017：2021

《Quality management— Guidance on statistical techniques for ISO 

9001：2015》，取代 ISO/TR 10017：2003《Guidance on statistical 

techniques for ISO 9001：2000》。 

ISO 10017：2021 提供了 12 种统计技术的指南，旨在与 ISO 9001：

2015 保持一致，帮助组织建立、保持和改进符合 ISO 9001：2015 要

求的质量管理体系。 

本标准等同采用 ISO 10017：2021。 

（三）主要工作过程 

2022 年 3 — 4 月，中国标准化研究院采用“翻译法”组织开展了

对 ISO 10017：2021《Quality management — Guidance on statistical 

techniques for ISO 9001：2015》的翻译工作，形成国家标准草案第 1

稿。 

https://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=0DF33E6064B753C0E06397BE0A0A5E3C


2022年 5月，TC 151向国家标准委提出等同采用 ISO 10017：2021

的国家标准立项申请。2023 年 12 月，获批立项。 

2023 年 3 月，正式成立《质量管理 GB/T 19001—2016 的统计技

术指南》国家标准起草组。 

2023 年 3 月 — 2024 年 4 月，起草组通过微信、邮件、电话等

方式对标准草案第 1 稿进行了讨论和修改，形成标准草案第 2 稿。 

2024 年 5 月，召开起草组会议，对标准草案第 2 稿做进一步修

改和完善，形成标准草案第 3 稿。 

2024 年 6 月，再次召开起草组会议，对标准草案第 3 稿做深入

研讨，进行优化完善，在此基础上形成标准征求意见稿。 

2024 年 7 月，将标准征求意见稿向社会各界公开征求意见。 

二、标准编制原则 

（一）等同性原则 

按 照 等 同 转 化 ISO 10017 ： 2021 《 Quality management    

Guidance on statistical techniques for GB/T 19001-2016  》（英文版）的

原则，本标准在技术内容和文本结构上与 ISO 10017：2021完全相同，

同时结合国内实践，力求标准内容准确简洁，语言通俗易懂。 

（二）规范性原则 

严格遵循 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化

文件的结构和起草规则》和 GB/T 1.2—2020《标准化工作导则 第 2

部分：以 ISO/IEC 标准化文件为基础的标准化文件起草规则》的相

关规定和要求，保证标准编写质量。 

（三）一致性原则 

本标准是GB/T 19000族标准之一，提供了 12种统计技术的指南，

因此在语言表述上，除了与 GB/T 19000 族标准保持一致外，在专业



术语上，尽可能与 GB/T 3358 《统计学词汇及符号 》协调一致，同

一概念使用同一个术语，以避免不必要的混淆和差异，增强标准的可

读性。 

三、标准内容和分析 

本标准主要针对 GB/T 19001—2016《质量管理体系 要求》所

定义的质量管理体系各要素，识别了描述性统计、实验设计、假设检

验、测量系统分析、过程能力分析、回归分析、可靠性分析、抽样、

模拟、统计过程控制、统计容差法、时间序列分析等 12 种统计技术

的应用需求，分别给出了这些统计技术的简要说明、应用益处、局限

性与注意事项和应用示例，旨在指导组织通过有效应用这些统计技术，

能够对组织各过程及其最终输出做出正确评价、控制和改进，全面提

升质量管理体系有效性和质量管理水平。 

标准主要章节如下： 

4 GB/T 19001 实施中的统计技术 

5 GB/T 19001 中的定量数据和相关统计技术 

6 选定统计技术的适用性 

7 统计技术说明 

 7.1 描述性统计 

 7.2 实验设计 

 7.3 假设检验 

 7.4 测量系统分析 

 7.5 过程能力分析 

 7.6 回归分析 

 7.7 可靠性分析 

 7. 8 抽样 



  7. 9 模拟 

 7.10 统计过程控制 

 7.11 统计容差法 

 7.12 时间序列分析 

四、国内外相关标准研究及制修订情况 

2003 年，ISO 发布了 ISO/TR 10017：2003《ISO 9001：2000 的

统计技术指南》技术报告。2021 年，ISO 对该技术报告做了技术性修

订，同时将文件类型调整为国际标准 ISO 10017：2021《质量管理 ISO 

9001：2015 的统计技术指南》予以发布。 

2005 年，我国发布了等同采用 ISO/TR 10017：2003 的国家标准

化指导性技术文件 GB/Z 19027—2005《GB/T 19001—2000 的统计技

术指南》（ISO/TR 10017：2003，IDT）。 

本标准是对已经实施了 19 年的 GB/Z 19027—2005/ ISO/TR 

10017：2003 的修订。 

五、与有关现行相关法律、法规和强制性标准的关系 

本标准与有关现行法律、法规和强制性标准无抵触，是对现行

GB/T 19000 族国家标准的有效补充。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本标准起草过程中，无重大分歧意见。 

七、标准执行要求 

建议将本标准作为推荐性国家标准予以发布。 



八、执行贯彻国家标准的要求和措施建议 

本标准适用于各类组织，建议尽快批准发布。 

九、废止现行相关标准的建议 

本标准替代现行国家标准化指导性技术文件 GB/Z 19027—2005

《GB/T 19001—2000 的统计技术指南》。 

十、其他应予说明的事项 

无。 

 

 

 

 

 

 

 

                                           标准起草组 

                             二〇二四年是七月八日 


