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Abstract: Based on the weak R&D quality situation of automotive enterprise in China, the paper discussed on how to construct lean quality management system (QMS) for automotive R&D organization so as to solve management problems emerged from resource, cost, efficiency, product or others. The construction method of QMS matched with R&D activities was presented. QMS framework of R&D organization included by design and development process, management process and support process was built. Furthermore, design and development process was the core process of value creation. QMS optimization method based on CATARC management problem solutions (CATARC-MPS) was suggested. The lean QMS with six characteristics was summarized. Research results aimed to provide the approach of quality improvement and management innovation for R&D department, technical center, research institute and other organizations in automobile enterprises. 
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近年来，我国汽车产业发展势头迅猛，2017年我国全年共产销2901.54万辆和2887.89万辆汽车，同比增长3.19%和3.04%，已连续九年蝉联全球第一[1]。随着汽车市场产销量的稳步上升，国内各大汽车企业基本上实现了从模仿学习到正向开发再到自主创新的转变，从产品设计、市场需求、质量控制、成本控制、生产工艺优化等方面提高产品开发效率，适应快速变化的市场需求。产品设计开发的质量好坏直接关系到企业的经济效益，高质量的产品源于设计开发的质量，大约80%质量问题的根源在于设计开发过程，项目开发过程中最耗费时间和成本的工作大多在于质量问题的处理上[2]。
ISO 9000: 2015《质量管理体系—基础和术语》中，将“设计和开发”定义为将客体的要求转换为对其更详细的要求的一组过程[3]。ISO 9001: 2015《质量管理体系—要求》从满足法律法规和顾客要求的角度对设计和开发控制提出了五个方面的要求,目的是对设计过程提出了质量控制理念，确保了对产品质量有重要影响的设计和开发过程的控制程度[4]。采用质量管理的系统方法对产品设计开发实施管理，可以使设计开发过程处于连续受控状态，以便达到满足顾客要求的目的。质量管理还能为设计开发人员改进业绩提供一个有效的框架，使顾客或相关方相信组织有能力提供持续满足要求的产品[5]。因此，做好设计开发阶段的质量管理，确保产品的质量，是当前国内汽车企业提高自主创新能力的重要环节。
1 现状综述
1.1 研发质量管理
日本质量管理大师田口玄一认为，“产品质量首先是设计出来的，其次才是制造出来的，质量控制应该从制造阶段进一步提前到设计阶段”[6]。在质量螺旋上升曲线中，首先就是要将顾客需求转化为制造过程的一系列产品设计要求[7,8]，即从某种程度上可以说，在产品质量形成的整个过程中，设计决定了产品的“先天质量”[9]。为保证产品“先天质量”，许多企业或其独立的研发组织按照质量管理体系标准要求建立起质量管理体系，然而大多数企业和研发组织针对研发活动的质量管理要求仅仅是依据ISO 9001:2015《质量管理体系 要求》中具体条款“8.3 产品和服务的设计和开发”来进行的，并没有从“大质量”的理念和范畴出发来建立起适用于设计开发流程与活动特点的质量管理体系。为此，国内外许多学者开展了相关的研究工作，如李彤和闫冬梅[10]、张时光和刘向红[11]、谷利军[12]、张志军等[13]，试图通过理论与方法的创新来改善这种现状。
1.2 汽车研发组织的质量管理体系
汽车行业是最为注重在研发领域应用质量管理体系（Quality Management System，QMS）的行业之一，国内各大汽车企业尤其是自主品牌目前正处于由逆向设计转向正向研发的飞速发展阶段，不惜耗费大量的资金、人力和物力，这也是中国从汽车大国变成汽车强国的唯一途径[14]。对于大多数自主品牌整车企业来说，经过过去十几年的快速发展，在采购、生产、销售等环节的质量管理水平均有了较大幅度的提升，但针对正向设计开发环节的质量管理方面总体上仍然比较薄弱，ISO 9001或IATF 16949质量管理体系标准在研发部门的实施很不到位，特别是在充分性、适宜性、有效性方面还有待提升[2]。在新产品诞生阶段，研发过程与采购、生产、销售等过程往往不能很好的实现在统一的质量管理体系范围内的协调和匹配[15]。大部分企业虽然已经认识到研发阶段质量管理重要性，但缺乏系统性的研究，与制造阶段质量管理的区别尚不明确，建立的质量管理体系并未充分体现研发质量管理的特点，在细节方面更缺乏科学合理、系统有效、可操作性强的方法及工具，在研发活动中存在“非增值活动、不均衡、超负荷（3M）”等方面的浪费[16]，并由此带来了诸如质量先期策划薄弱、开发周期管理不严、产品设计验证不足、开发费用浪费严重、售后质量问题频发等一系列问题。
即便是一些优秀的自主品牌企业已经建立了自己独特的研发模式，但研发模式下质量管理体系的配套性并不明显，质量管理体系对研发活动的支撑作用也有待加强。另外，诸如顶层架构设计不合理、文件要求不能真正体现研发过程的特点、一些关键过程没有被质量管理体系完全覆盖、一些关键要求还不完善或者没有真正落到实处等行业共性问题，在当前自主品牌企业的研发领域也是普遍存在的。因此，系统地研究如何构建与优化与研发活动相匹配的精益化质量管理体系对于提升自主品牌企业研发质量水平、促进汽车产业高质量发展是非常重要的。
2 汽车研发组织精益质量管理体系构建及优化方法
2.1 QMS构建方法
对于汽车研发组织而言，在构建与设计开发活动相匹配的质量管理体系之前首先要明确QMS的基本理念，即采取过程方法和基于风险的思考（维），利用PDCA（策划-实施-评价-改进）循环模式有序地开展体系构建活动。其基本步骤如下：
（1）前期准备
研发组织的管理层需统一思想并做出决策，就贯标及建立QMS达成共识；成立领导小组和跨职能推进小组，领导小组由决策层和质量相关部门负责人组成，负责评审体系建立过程中的重大事项与决策，跨职能推进小组由既懂研发专业技术又懂质量管理的各相关部门人员组成，在组长领导开展沟通联络与文件编写工作，并作为后续内审员的培养对象。
（2）现状调查与分析
收集国内外相关法律法规资料，并调查现有文件及其执行情况，为QMS体系文件的制定做好资料准备工作；对与质量管理活动相关的组织基本信息进行梳理，包括产品和服务的模式、组织结构、组织的资源、体系环境等；综合分析产品形成（即研发活动）的全流程及主要过程，绘制流程图，并明确过程间的输入、输出及接口关系；基于上述调查分析，考虑研发组织面临的内外部风险和机遇。
（3）确立质量方针和质量目标
在最高管理者的主持下确定研发组织的质量方针，质量方针是质量管理体系构建和运行的出发点，为质量管理工作指明了方向，是全面指引质量管理体系建设的战略思想。在质量方针的基础上建立年度质量目标，质量目标一般包括组织级质量目标和项目级质量目标：①组织级质量目标是最高层级的质量目标，并根据部门职能逐级分解；项目质量目标应结合研发流程各个阶段和阀门节点要求进行设定，并纳入项目设计任务书管理。
（4）分析和确定体系架构
研发组织应根据已识别的产品形成流程及主要过程确定体系架构，采用“国内外汽车行业通用、国际汽车工作组IATF推荐的——顾客导向过程（即创造价值的核心过程）、管理过程、支持过程”的经典分类方式[17]，并结合研发组织以设计和开发为主要活动的特点，识别顾客导向过程为设计和开发过程。
（5）质量职能及权限分配
将ISO 9001和IATF 16949标准的各条款所规定的各项活动（除了研发组织不适用的条款）逐一分配到各职能部门和岗位，并赋予相应岗位及人员的职责权限。通常用矩阵表的形式编制质量职能分配表。
（6）体系文件化
体系文件化就是要将体系策划、分析和构建结果用书面的形式固化下来，形成一套完整的用于规范体系活动的文件，即对质量管理体系的具体设计。QMS文件一般由质量手册、程序文件、作业指导书、质量记录等文件组成，其中质量手册是QMS的纲要性文件。文件的编制应制定详细的计划，规定统一的体例、格式和标识方法，对编写人员进行充分的指导、培训并保持及时沟通，执行严格的文件校对、审核和批准程序并最终发布。
（7）体系试运行
在文件审批发布后，应进行至少三个月的体系试运行。各实施部门依据体系文件开展相关工作并做好宣传、培训活动；完善必要的工作计划，如质量目标的分解、新产品开发计划、采购计划、质量改进计划等；配备满足各项计划任务所需求的所有资源，包括人力资源、工作场所、基础设施与设备、测量器具等；试运行后应进行内部审核和管理评审。
（8）体系认证
除按照上级组织要求或合同制约外，研发组织可自行决定是否申请体系认证（ISO 9001或IATF 16949）以证实所建立的质量管理体系是有效的；选择第三方认证机构时应重点考虑认证机构的合法性和权威性，以及认证机构对汽车研发流程是否精通；经认证机构审核认证后，批准注册并颁发QMS认证证书。
2.2 QMS体系架构
汽车研发组织以设计和开发过程为创造价值的核心过程，管理过程与支持过程为辅助促进过程，其质量管理体系架构图如图1所示：


图 1 汽车研发组织质量管理体系架构
（1）设计和开发过程
设计和开发过程是指与任何与研发组织及其顾客的接口直接相关、创造价值的核心过程，这类过程的输入来自于顾客，其输出直接面向顾客；或与实现顾客满意关系重大的过程，均应视为设计和开发过程。设计和开发过程的子过程主要包括：
1)策划和定义项目，如产品/过程对标分析、整车目标初定、平台方案可行性分析、初始材料确定、供应商资源分析等；
2)产品设计和开发验证，如整车目标分解、造型主题方向选定、系统设计方案与数据发布、采购BOM确定、供应商定点、软件标定、整车设计评审与验证等；
3)过程设计和开发验证，如制造/工艺可行性分析、样车制作工艺文件发布、过程流程/车间平面布置图设计、试生产控制计划确定等；
4)产品和过程确认，如生产件批准、生产控制计划确定、量产确认测试、过程能力研究等；
5)反馈评估和纠正措施，如减少过程变差、设计/工艺更改、顾客满意度分析等。
（2）管理过程
管理过程是指对研发组织或其质量管理体系进行管理的过程，主要子过程包括战略管理、组织机构与职责管理、目标及过程绩效管理、质量管理、管理评审等。其中，组成质量管理这一子过程的四项基本活动包括：
1)质量策划，即在设计和开发过程中各项质量活动的目标制定及运行规定活动，如产品企划、法规要求策划、设计目标策划、商品性策划、项目专项质量策划等；
2)质量控制，即为满足质量要求而采取的活动，如产品图样与设计文件的评审控制、设计质量过程验证、样件/样车质量控制、部件/系统/整车设计认可控制、质量问题管控、动力总成/整车开发项目阀门控制等；
3)质量改进，即为增强质量能力而采取的活动，如设计改进预防、潜在失效分析与预防、产品图样与设计文件的变更改进、问题改进与再发防止等；
4)质量保证，即为确保质量要求得到满足而进行活动，如设计和开发项目的监视、供应商研发体系的监视及评价、量产一致性监视、内部审核等。
（3）支持过程
支持过程是指支持设计和开发过程运行的过程，其子过程主要包括人力资源管理、采购管理、工作环境管理、文件管理、基础设施管理、知识管理等。
2.3 QMS优化方法
质量管理体系正式运行一段时期后，随着研发组织规模、项目数量、新产品类别的不断增大，体系中的“冗余”与“浪费”环节将逐步显现，其绩效及有效性不可避免地会出现退步现象，进而对组织的效率产生影响。因此，开发一种系统、高效的质量管理体系优化方法，推动质量管理体系由“匹配”向“精益”的方向持续发展，对研发组织保持活力、提高效率以及增强竞争力都是极其重要的。本研究采用CATARC-MPS（Management Problem Solutions）管理问题解决方案对QMS进行优化，方案分为现状诊断、方案研究、应用提升三个阶段，如图2所示。
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图 2 质量管理体系精益优化方法
（1）现状诊断
通过人员访谈、问卷调查、资料收集、现场调查等方式对质量管理体系现状全面审核和评价，结合重点项目和各部门职责对现有过程进行梳理,特别是影响开发效率的问题；针对发现的重点问题，采取过程分析、能力分析、对比分析、风险分析、TOP分析等方法分析问题；与各部门进行问题和对策确认，归纳提炼发现的优势亮点，完成对现有质量管理体系和项目运行系统全面的现状诊断，对诊断结果进行阶段性总结评价并提出对策方向，编制诊断报告。
现状诊断阶段充分体现问题导向的思想，要结合行业经验并综合考虑问题严重程度、改进的紧迫性、问题数量等因素，从诊断发现的问题中筛选出需优先解决的问题（TOP问题）。对于汽车研发组织来说，其QMS存在的问题一般包括：
1)组织机构问题；2)体系策划问题（如流程策划、文件策划）；3)目标管理问题（如业务目标、项目目标、产品目标）；4)资源管理问题（如人力资源、设备资源）；5)项目管理问题（如项目计划管理、项目节点管理）；6)设计验证问题（如试验管理、试制管理、样件管理、样车管理）；7)设计控制问题（如设计变更、设计评审、设计认可、问题管理）；8)知识管理问题（如FMEA、设计预防、特殊特性）；9)供应商管理问题；10)新技术应用问题（如新能源汽车产品技术、智能网联汽车产品技术）。
（2）方案研究
对重点问题进行深度剖析，确定改进需求和对应的改进方案研究方法，整合内外部资源开展改进方案研究，针对性开展外部调研、对标分析和行业研讨交流，通过吸收行业最佳实践、汲取行业专家意见、收集内部经验知识、导入先进管理方法等多种手段，针对每一项改进需求研究制定可落地的改进方案。
方案研究阶段要灵活运用对标分析的方法，通过内部分析、外部对标、行业专家研讨等方式对上一阶段诊断发现的问题逐一制定对策内容与实施计划。特别是，组织研究人员调研国内汽车行业先进研发机构，在组织机构、体系策划、目标管理、资源管理、项目管理、设计验证、设计控制、知识管理、供应商管理、新技术应用等方面与对方充分沟通并汲取先进经验，总结行业最佳实践以形成质量问题的改进方案。
（3）应用提升
结合研发组织各部门对于改进方案的实际需求，制定改进项目实施计划，组织开展相应的人员培训以提升人员能力，培训应重点包括：企业管理层培训、质量管理体系标准培训、质量方法工具培训、内审员培训等。辅导相关部门进行文件修订，实施各节点的文件审查，解答实施过程中的问题，发布新版质量管理体系文件并运行。
在运行一段时间后，按照新版质量管理体系标准实施内部审核和外部第三方认证，对其进行全面评价，结合评价结果进一步对比分析优化前后质量管理体系在绩效和效率方面的差异，尤其是对重点类别问题的改善程度进行分析，对比改进方案应用前后质量管理体系的提升效果，验证质量管理体系优化后与研发活动的匹配性。
2.4 QMS优化后效果
经过系统性的构建运行与优化方法的持续应用，汽车研发组织质量管理体系的精益化程度将逐步提升，具备充分、适宜、效率、简约、领先六个方面的典型特征。
（1）充分：覆盖与设计和开发质量相关的全部过程，实现全面质量管理，建立完善的研发流程，明确正向设计开发各阶段的输入输出物及其关系，策划并制定各领域的开发控制程序。
（2）适宜：建立匹配设计和开发特点的体系框架和质量目标，各层级流程文件和各领域的开发控制程序不仅要与设计开发活动相适应，而且要同现有规模、软硬件资源和人员能力相适应。
（3）有效：已有流程在实施层面得到良好贯彻，已有文件规定能够得到有效执行并满足相关要求，人员执行力强，有助于更专业更规范地进行产品设计和开发活动，对研发质量、周期、成本以及市场表现等关键绩效起到直接促进与持续改进作用。
（4）效率：优化研发过程，大幅提高研发效率，缩短研发周期，提升信息化水平，最大化研发资源的效用，减小并消除研发活动中的各种浪费。
（5）简约：统一策划和管理研究院各层级的流程文件，在保证关键过程质量得到良好控制的前提下，文件更加简化有效，并对质量管理体系关键过程投入资源进行重点建设。
（6）领先：通过人才激励与开放交流机制推动前瞻性技术的研究与储备，结合实际需求导入一些行业最佳实践、最新方法和技术，如基于事前预防的设计评审方法、研发质量风险管理方法、研发过程管理和核心工具应用的信息化等。
六种基本特征代表了质量管理体系精益化的绩效结果，特征之间的逻辑关系可总结为：确保“充分”再追求“简约”，唯有“适宜”才可能“有效”，提升“效率”以实现“领先”。
3 结论
[bookmark: _Hlk518464639]本研究结合我国汽车企业研发质量管理薄弱的现状，围绕汽车研发组织如何建立精益质量管理体系以解决资源、成本、效率、产品等方面存在的管理问题，提出了与研发活动相匹配的质量管理体系构建方法，建立了以设计和开发作为价值创造核心过程、以管理和支持作为辅助过程的研发组织质量管理体系框架，基于CATARC管理问题解决方案开发了质量管理体系优化方法，并提炼了具备六种特征的“精益化”质量管理体系，为汽车企业的设计开发部门、技术中心或研究院等研发组织提供了质量能力提升与管理创新的方法和途径。
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