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[bookmark: _Toc22891624]前  言
本标准是GB/T19000族标准之一。
本标准等同采用ISO10007：2017《质量管理  技术状态管理指南》。
本标准代替GB/T19017—2003《质量管理体系  技术状态管理指南》。
本标准与所代替的标准相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：
——在标准的范围方面，删除了原标准中“不拟用于认证目的”的说明；
——在标准的术语方面，保留了原标准中的5个术语并对这些术语的定义做了相应的修改，删除了更改控制、让步、技术状态管理、管理机构等4个术语；
——在标准的内容方面，修改了“产品技术状态信息”，不再局限于产品，而是适用于产品或服务的技术状态；将技术状态管理活动的焦点由上一版本的顾客扩大到“顾客及有关相关方”；同时将“供方”的含义进行了扩展，包括过去的供应方和外部提供方两类；此外，将技术状态管理过程中的记录性文件统一称为成文信息，与GB/T19000-2016中成文信息的定义保持一致。
本标准的附录A是资料性附录。
本标准使用翻译法等同采用ISO10007:2017《质量管理  技术状态管理指南》（英文版）。
本标准由全国质量管理和质量保证标准化技术委员会（SAC/TC151）提出并归口。
本标准起草单位：
本标准主要起草人： 
本标准所代替标准的历次版本发布情况为：
——GB/T19017—1997《质量管理  技术状态管理指南》。
——GB/T19017—2003《质量管理体系  技术状态管理指南》。









[bookmark: _Toc22891625]引  言
本标准旨在增强人们对技术状态管理的理解，促进技术状态管理的使用，并帮助组织应用技术状态管理改进其业绩。
本标准在描述技术状态管理过程之前，包括技术状态管理计划、技术状态标识、更改控制、技术状态记实和技术状态审核，列举了技术状态管理的职责和权限。
技术状态管理是在产品和服务的整个寿命周期内，运用技术的和行政的手段，对技术状态标识和状况，以及有关的产品和服务技术状态信息进行管理的一种活动。
技术状态管理是将产品或服务的技术状态形成文件，并在其寿命周期内的所有阶段，为标识和追溯其物理的和功能的要求的实现状况及准确获取信息提供途径。
组织可根据其规模以及产品或服务的复杂程度和性质来实施技术状态管理并反映特定寿命周期阶段的需要。
技术状态管理可用于满足GB/T19001：2016,8.5.2中规定的产品和服务标识和可追溯性要求。













                                                                                  


质量管理  技术状态管理指南
                
[bookmark: _Toc22891626]1  范围
本标准为在组织内进行技术状态管理提供了指南，适用于支持产品和服务从概念到处置的各个阶段。
[bookmark: _Toc22891627]2  规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 19000-2016 质量管理体系  基础和术语（  ISO 9000:2015, IDT）
[bookmark: _Toc22891628]3  术语和定义
GB/T19000-2016界定的以及下列术语和定义适用于本标准。
[bookmark: _Toc22891629]3.1  
技术状态  configuration
    在技术状态信息（3.5）中规定的产品或服务相互关联的功能特性和物理特性
[bookmark: _Toc22891630]3.2  
技术状态基线  configuration  baseline
在某一时间点确立并经批准的技术状态信息（3.5），作为产品或服务的整个寿命周期内活动的参照基准
[bookmark: _Toc22891631]3.3  
技术状态项  configuration  item
满足最终使用功能的某个技术状态（3.1）内的客体
[bookmark: _Toc22891632]3.4  
技术状态记实  configuration  status  accounting
对技术状态信息（3.5）、建议更改的状况和已批准更改的实施状况所做的正式记录和报告 
[bookmark: _Toc22891633]3.5  
技术状态信息  configuration  information
对产品或服务设计、实现、验证、运行和支持的要求
[bookmark: _Toc22891634]4  技术状态管理职责
[bookmark: _Toc22891635]4.1  职责和权限
组织应当确定、描述并分配有关技术状态管理过程的职责和权限，包括问责，并考虑下述方面：
a) 产品或服务的复杂程度和性质；
b) 产品或服务寿命周期不同阶段的需要；
c) 直接与技术状态管理过程相关的各项活动之间的接口； 
d) 组织内外部涉及（或需要涉及）的其它有关相关方； 
e) 验证实施活动的责任部门的确定；
f) 管理机构的确定。

[bookmark: _Toc22891636]4.2  管理机构
管理机构在批准更改之前应当验证：
a) 建议的更改是必要的，其结果是可接受的；
b) 更改已被适当地形成文件并进行了分类；
c) 为将更改落实到成文信息、硬件和（或）软件中所策划的活动是满足要求的。               
[bookmark: _Toc22891637]5  技术状态管理过程
[bookmark: _Toc22891638]5.1  总则
组织应建立、实施并保持技术状态管理过程。组织应协调技术状态管理过程的活动，以便其有效。
技术状态管理过程应当关注（顾客或有关相关方）对产品或服务的要求，以及适用的法律法规要求，并应当考虑开展活动的环境。技术状态管理计划应当详细规定技术状态管理过程，并描述产品或服务寿命周期中任一项目特定的成文信息及其应用范围。
[bookmark: _Toc22891639]5.2  技术状态管理策划
技术状态管理策划是技术状态管理过程的基础。在整个产品或服务寿命周期某个特定的环境下，有效的策划能够协调技术状态管理活动。技术状态管理策划的输出是技术状态管理计划。
对于具体产品或服务，技术状态管理计划应当：
a) 形成文件并得到批准；
b) 受控；
c) 确定需使用的技术状态管理成文信息；
d) 尽可能引用组织的相关成文信息；
e) 规定在产品或服务的寿命周期中开展技术状态管理所需要的资源，以及职责和权限（包括问责）。
技术状态管理计划可以是一份单独的文件，或是其他文件的一部分，或由几份文件组成。
在某些情况下，技术状态管理计划将由外部供方提供。组织可将其作为单独的文件或将其纳入自己的技术状态管理计划。
技术状态管理计划可能的结构和内容参见附录A。
[bookmark: _Toc22891640]5.3  技术状态标识
5.3.1  产品结构或服务能力与技术状态项的选择
技术状态项的选择及其相互关系应当能描述产品结构或服务能力。
组织应当根据所制定的选择准则确定技术状态项。组织应当选择那些功能特性和物理特性能够被单独管理的客体作为技术状态项，以获得该技术状态项的整体的最终使用性能。
选择准则应当考虑：
a) 技术状态项的寿命周期；
b) 适用的法律法规要求；
c) 风险和安全方面的关键程度；
d) 新的或改进的技术、设计或开发；
e) 与其他技术状态项的接口；
f) 采购条件；
g) 保障与服务。
选择技术状态项的数量应当考虑最大限度地发挥组织控制产品或服务的能力。在产品或服务寿命周期中应当尽可能早地开展技术状态项的选择。随产品或服务的进展，应当对技术状态项进行评审。
5.3.2  技术状态信息
技术状态信息包括定义和使用信息。通常包括：要求、规范、设计图样、零件清单、数据模型、试验规范、操作手册（用于调试、维护和运行），及有关停用和处置的所有具体要求。
技术状态信息应当是相关的并可追溯。组织应当确定唯一的命名和编号方式，以确保对每一个技术状态项、数据和与之相关的技术状态项的适当控制，并应当考虑组织现有的命名和编号习惯，以及更改控制的信息，例如：版本修订状态。
5.3.3  技术状态基线
   技术状态基线由经批准的代表了对产品或服务定义的技术状态信息所组成。技术状态基线，加上对这些基线经批准的更改，代表了现行有效的技术状态。
在产品或服务寿命周期中，一旦需要就应当建立技术状态基线，以便为后续活动或满足评审的特定要求确定一个基准。
在技术状态基线中，定义产品或服务的详细程度取决于所要求的控制程度。
[bookmark: _Toc22891641]5.4  更改控制
5.4.1  总则
技术状态信息在初次发布后，所有的更改都应当受控。更改的潜在后果、顾客要求和技术状态基线，都将影响到处理某个建议的更改或让步所需的控制程度。
控制更改的过程应当形成文件，并应当包括下述内容：
a) 对更改的表述、理由和成文信息；
b) 依据复杂程度、资源和进度所确定的更改的类别；
c) 更改结果的评估；
d) 如何处理更改的细节；
e) 如何实施和验证更改的细节。
注：有些组织使用术语例如“例外放行”或“偏离”代替“让步”。
5.4.2  所需更改的提出、标识和文件编制
更改可由组织、某个顾客或某个外部供方首先提出。在提交管理机构（见4.2）评价前，所有的更改建议都应当予以标识，并作为成文信息予以保留。
更改建议通常包括下述信息：
a) 需要更改的技术状态项和相关信息，包括它们的名称和当前版本修订状态的详细情况；
b) 对建议的更改的描述；
c) 会受到更改影响的其他技术状态项或信息的详细情况；
d) 提出更改建议的相关方以及提出的日期；
e) 更改的理由；
f) 更改的类别。
更改处理的状况、相关的决定和处置应当作为成文信息予以保留。为便于识别和追溯，更改文件通常可以使用一种标准的表格，并指定一个唯一的标识号。
5.4.3  更改的评估
5.4.3.1  组织应当对建议的更改进行评估并保留成文信息。任何评估的范围应当取决于产品或服务的复杂程度、更改的类别，并应当包括下述内容：
a) 建议的更改的技术效益；
b) 与建议的更改有关的风险；
c) 对合同、进度和成本的潜在后果；
d) 不批准建议的更改的潜在影响。

5.4.3.2  在确定更改的后果时，还应当考虑下述因素：
a) 适用的相关法律法规要求；
b) 技术状态项的互换性，以及重新标识它们的需要；
c) 技术状态项之间的接口；
d) 制造、试验和检验方法；
e) 库存和采购；
f) 交付活动；
g) 顾客支持要求。
5.4.4  更改的处理
应当建立、实施并保持一个更改处理的过程，对每一个建议的更改确定其管理机构（见4.2），并应当考虑建议的更改类别。
建议的更改经评估后，管理机构应当对这个评估进行评审，并对更改的处理做出决策。
对更改的处理应当作为成文信息予以保留，并应当分发给内部和外部的有关相关方。
5.4.5  更改的实施和验证
实施一项经批准的更改通常包括：
a) 对已经向有关相关方发布的技术状态信息的更改；
b) 受到更改影响的内部和外部有关相关方采取的措施。
更改实施后，对其与经批准的更改的符合性应当进行验证。这种验证应当作为成文信息予以保留，以便于追溯。
[bookmark: _Toc22891642]5.5  技术状态记实
5.5.1  总则
    技术状态记实活动形成与产品或服务和它的技术状态信息相关的成文信息、报告。
组织应当在产品或服务的整个寿命周期中开展技术状态记实活动，以便支持技术状态管理过程并使其有效。
5.5.2  成文信息
5.5.2.1  在进行技术状态标识和更改控制活动期间，将产生技术状态记实成文信息。这些成文信息考虑了可视化和可追溯性，以及对不断演变的技术状态的有效管理。它们通常包括下述详细内容：
a) 技术状态信息（例如：标识号、标题、生效日期、版本修订状态、更改历史及其在任何基线中所包含的内容）；
b) 产品或服务的技术状态（例如：零件号、产品设计或制造状况）；
c) 新技术状态信息发布的状况；
d) 更改的处理。
5.5.2.2  不断演变的技术状态信息应当作为成文信息予以保留，保留方式应能识别出提供报告（见5.5.3）所需的相互引用和关联关系。
5.5.2.3  为了保护技术状态信息的完整，并为更改控制提供基础，建议技术状态项和相关的信息保存在下述环境下：
a) 符合所要求的条件（例如：计算机硬件、软件、数据、成文信息、图样所要求的条件）；
b) 对完整性缺失或未经许可的更改提供保护；
c) 提供灾难恢复的方法；
d) 在需要的时间和地点，可以获得并适合使用； 
e) 允许检索。
5.5.3  报告
为了达到技术状态管理的目的，需要各种类型的报告。这样的报告可以覆盖单独的技术状态项或整个产品或服务。
通常，报告包括：
a) 包含在某一特定的技术状态基线内的技术状态信息清单；
b) 技术状态项及其技术状态基线清单；
c) 当前的版本修订状况及更改历史的详细情况；
d) 更改和让步的情况报告；
e) 交付技术状态和维护技术状态的详细情况（例如零部件、追溯号及其版本修订状况）。
[bookmark: _Toc22891643]5.6  技术状态审核 
技术状态审核应当根据成文信息进行，以确定产品或服务是否符合要求并与技术状态信息一致。
通常有两类技术状态审核：
a)  功能技术状态审核。这是一种正式的审查，以验证技术状态项已经达到了在技术状态信息中规定的功能和性能特性；
b)  物理技术状态审核。这是一种正式的审查，以验证技术状态项已经达到了在技术状态信息中规定的物理特性。
    在技术状态项正式验收前，可要求进行技术状态审核。这种审核并不是要取代其他形式的验证、评审、试验或检验，但它可能受这些活动结果的影响。




                                                            



[bookmark: _Toc22891644]附录Ａ
（资料性附录）
技术状态管理计划的结构和内容

[bookmark: _Toc22891645]A.1 　总则
技术状态管理计划的编制架构，应当包含按下面A.2至A.7的标题的内容，并形成相应的章节。A.2至A.7也给出了相关内容的指南。
[bookmark: _Toc22891646]A.2　引言部分
技术状态管理计划需包含引言，给出概述性信息。引言通常包括下述主题的内容：
a) 技术状态管理计划的目的和范围；
b) 对该计划适用的产品或服务以及技术状态项的描述；
c) 为编制重要技术状态管理活动时序表提供指导的进度安排；
d) 技术状态管理工具的描述；
e) 相关的成文信息（例如：来自于供方的技术状态管理计划）；
f) 有关成文信息及其相互关系的清单。
[bookmark: _Toc22891647]A.3　方针
技术状态管理计划应当详述已经与顾客和供方达成一致的技术状态管理方针。它应当为合同范围内的技术状态管理活动提供依据，例如：
a) 在技术状态管理和相关管理活动实施方面的方针；
b) 有关相关方的组织、职责和权限；
c) 资格和培训；
d) 技术状态项选择的准则；
e) 报告的频次、分发和控制；
f) 术语。
[bookmark: _Toc22891648]A.4  技术状态标识
技术状态管理计划应当详述：
a) 技术状态项的分解结构、规范和其他成文信息；
b) 规范、图样、让步和更改采用的命名和编号方法；
c) 版本修订状态的标识方法；
d) 需要建立的技术状态基线、进度计划以及需要包括的技术状态信息类型；
e) 顺序号或其他追溯标识的使用和分配；
f) 确定技术状态信息发布过程（包括任何相关的程序）的成文信息。
[bookmark: _Toc22891649]A.5　更改控制
技术状态管理计划应当详述：
a) 组织的管理机构（见4.2）与其他有关相关方之间的关系；
b) 在合同规定的技术状态基线建立之前的更改控制的成文信息；
c) 处理更改（包括那些由顾客或供方提出的更改）和让步的方法。

[bookmark: _Toc22891650]A.6  技术状态记实
技术状态管理计划应当详述：
a) 收集、记录、处理、维护和归档用于生成技术状态记实成文信息所必需数据的方法；
b) 所有技术状态记实报告内容和格式的定义。
[bookmark: _Toc22891651]A.7  技术状态审核
技术状态管理计划应当详述：
a) 需要进行技术状态审核的清单及其在项目进度计划中的安排；
b) 需要使用的技术状态审核的成文信息；
c) 内部和外部有关相关方的职责和权限；
d) 技术状态审核报告格式的定义。
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