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摘要：转制后的科研院所由原来事业单位转变为企业。为了提高质量管理水平，顺利进入市场，许多院所都建立并进行了质量管理体系认证。本文主要针对科研院所的组织和产品特点，质量管理体系标准中开发和设计过程与一般企业的区别，及如何提高设计和开发条款审核的有效性进行了重点阐述。
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一、科研院所的组织和产品特点：

科研院所特别是转制后的院所，其主体性质由原事业单位转变为科技型企业，市场角色由靠事业费拨款到在市场中实现生存和发展，思维方式由科学事业型向科技企业型转变，价值取向由单纯追求论文、获奖到追求企业竞争力的增强和经济效益、社会效益的最大化。这些科研院所从自身实际出发，以市场为技术创新的出发点和归宿，技术创新与产业化、工程化密切结合，成长为一批具有市场竞争力的科技企业或企业集团，经济实力明显增强。科研院所利用自身的优势，通过有计划的资源整合，使科研、开发、销售协调发展，逐步形成自己的优势产业。为了适应国内外市场竞争机制，许多科研院所的科研项目管理按照ISO9000标准建立质量保障体系,进行ISO9000标准质量认证,以期大大提高项目管理水平和科技产品的置信度,增强进军科技市场的实力。
科研院所具有科技力量密集、智力资源雄厚、学科门类齐全、技术装备配套、信息量大面广等特点，是产生新思路、新成果的重要源泉。通过充分发挥转制科研机构优势，如拥有高水平的科技开发队伍，具有强大的行业共性、关键性、前瞻性技术的开发能力，具有先进技术和装备的集成与成套能力，拥有为企业、行业服务的质量检测、标准制定的工具和手段，有些转制后的科研院所以高新技术切入模式迅速进入市场。 

同时科研院所组织结构复杂，所管辖的二级所（室）、公司较多，涉及的产品种类多、课题多、成果多、专业面广技术水平高，产品结构主要呈现为“高、精、尖、特、专”和多品种、小批量等特点。如中国钢研集团公司下属的二级单位北京钢研高纳科技股份有限公司就有7个事业部，20多个课题组，产品按工艺可分为铸造高温合金、变形高温合金、粉末高温合金、特种高温合金、金属间化合物、粉末冶金及纳米材料等共144个合金牌号的产品，而这些合金如果按交货状态又可以分为管材、板材、带材、丝材、棒材、饼材等不同规格型号。如果按不同的合金牌号，不同的规格、不同的产品形态来算，产品可能成百上千。但每个产品的产量不大，技术含量高，有些还是用在特殊领域的尖端产品。对于这样的企业，在审核它质量体系运行的有效性时，要充分注重其高技术产品的特点，把设计和开发作为审核的重点
二、科研院所的设计与开发过程

科研院所较为传统喝典型的设计和开发过程一般是以科研课题的形式进行的，分为纵向课题和横向课题两大类。纵向课题是根据政府（国家部委及地方政府）发展规划和战略安排，以政府财政拨款资助为主的，由政府行政部门（或授权单位）组织和实施的各类科学技术活动，包括：国家科技攻关计划、国家高技术研究发展计划、国家技术创新计划、自然科学基金、国家重点基础研究发展规划、军工科研、国际科技合作等。横向课题是指受国内外各企、事业单位出资委托并直接签订合同的科研课题。从质量管理体系以顾客为关注焦点的原则来说，两者最主要的区别是顾客不同，纵向课题的顾客是国家，而横向课题的顾客是委托单位。
    科研院所生产的产品绝大多数都是自行研制、开发的，且多是通过成果鉴定未通过产品鉴定的所谓研制产品。在这些产品的生产中，对设计与开发的过程控制关键是将顾客要求转化为过程规范和产品特性。所以在对科研院所质量体系的审核中，设计与开发审核是否到位，关系到对整个企业质量管理体系运行的有效性，因为它贯穿于整个产品的研制过程。

三、科研院所的设计和开发的审核要点
1、审核中要运用过程的方法
对于任何一种产品，设计决定了产品的固有质量，决定了产品的先进性和适用性以及满足顾客要求的符合程度，因此对于具有设计和开发能力和承担设计和开发责任的科研院所来讲，抓好设计和开发的过程控制是确保产品满足顾客当前和未来需求和期望的首要环节。 
作为审核员首先要识别科研单位的设计和开发过程及其具体活动，确定它们之间的相互关系，一个项目就是一个过程，从立项开始，评审、输入、输出、验证、直到最后的确认是一个完整的过程，应按PDCA过程方法的思路去开展对设计和开发过程的审核。
2、提高体系有效性证据的识别能力
科研单位的横向课题研究，跟大多数企业的设计和开发项目的研究过程差不多，对其新设计开发的产品的审核，要严格按开发过程的策划、输入、输出、评审、验证、确认和更改7个子过程进行。
在本文中重点阐述科研单位所承担的纵向课题审核的有效性。一般来讲，研究院对于所承担的纵向课题，它的顾客是科技部等项目主管部门，所以必须严格按照《关于国家科研计划实施课题制管理的规定》来进行课题管理， 
目前许多科研院所虽然进行了质量认证，但对科研项目的管理，基本上还是按照所申请的纵向课题类型的不同，执行相关项目管理办法。如国家科技攻关计划、国家高技术研究发展计划、自然科学基金、军工科研、国际科技合作等纵向课题，都有自己的项目管理办法，属于哪个方面的课题，就必须严格照着它的管理办法执行。有些大项目可能需要多个部委的审批，对课题的完成形式要求不尽相同，科研项目实施过程中的证据形式也各种各样，因此没有一个统一的标准格式。怎样把这些各式各样的科研项目的管理与质量管理体系标准中7.3的设计与开发条款对应起来，是每个审核员在审核时应注意的问题。有的审核员到科研院所审核7.3时，往往提出的问题是：你们的新产品设计有没有策划? 输入是什么？输出是什么？评审了吗？验证和确认的记录？接受审核的科研人员往往会抱厚厚一堆材料，按不同的课题分列在那儿等着你的审核，而对于你的提问，则不知如何回答。
其实国家的项目管理与质量管理体系标准是不矛盾的，只是在科研项目实施过程中，所得到的证据形式不同，叫法可能不一致，这并不影响体系的运行。这要求你在一大堆材料中，按照标准的要求，找到与之对应的证据，下表就是典型的科研院所承担的国家科研项目，按照国家项目管理要求与ISO9001标准的对应关系。
	序号
	标准要求
	科研项目实施过程中的证据

	1
	7.3.1 设计和开发策划
	项目建议书、申请书、投标书、立项报告、可行研究报告

	2
	7.3.2 设计和开发输入
	签订的合同，项目实施计划

	3
	7.3.3 设计和开发输出
	实验方案、工艺性能参数、工艺规范、工艺卡、采购产品清单，成套图样和设计文件，制造过程流程图，作业指导书、产品验收准则

	4
	7.3.4 设计和开发评审
	启动会议纪要，阶段、中期会议纪要、评审报告、结果，

	5
	7.3.5 设计和开发验证
	半工业试制报告（包括对化学成分设计，力学性能，工艺性能参数，生产提供过程方案的验证等）

	6
	7.3.6 设计和开发确认
	工业试验完成后产品的全面性能实验数据、顾客验收或使用报告，鉴定材料，鉴定证书，专利证书，国家验收材料， 

	7
	7.3.7 设计和开发更改的控制
	顾客提出的更改要求或方案


其实在审核中，审核证据叫什么名称、什么形式并不重要，关键是要审核所提供的证据是否满足标准的要求。

3、科研院所与一般企业的设计开发的区别

（1）设计开发的职责和权限不同

根据标准要求，在策划阶段应明确设计和开发的职责和权限。一般企业的设计和开发由多个部门、许多人共同参与并分工合作完成。如技术开发部、生产部或车间、采购部、市场部等。而科研院所的设计开发，特别是纵向课题一般都是以课题组的形式完成，从策划、输入、输出、评审、修改、改进方案都是按课题组的形式进行。有的课题组多则十几人，少则一、二人，每个人则身兼多职。由于设计开发所研制的是新产品，而且一般都是试制件，因此课题组除了确定顾客要求、设计方案、制定技术条件外，还兼采购和生产。
（2）设计开发的策划、输入和输出的不同

跟一般企业的设计与开发的策划相比，科研项目的策划和输入有时合而为一了。在申请纵向课题时，第一步就必须提供可行性报告、建议书、申请书等，而这些报告的格式、内容是根据各自课题管理规定固定好的，不得随意改变。一般在可行性报告、建议书、申请书里就必须阐述清楚项目的目标、主要技术和经济指标，主要研究内容、需要解决的技术难点和可能的创新点，及项目人员的分工等问题。在一份报告既有策划又有输入，有时连输出的内容都已规定好。当课题申请下来以后，就要与用户签订合同，在以后的工作中课题组须严格按照合同的内容、进度，按时完成研究内容。这与一般企业策划、输入和输出都是单独的过程，由不同部门去完成是有所区别的。
（3）设计开发的验证和确认的不同

科研院所设计开发的验证和确认，不如一般企业那样及时。由于企业的设计和开发过程都是在工厂或公司进行，各个部门的接口在企业内部就有规定，容易沟通。而科研院所一般不具备中试生产的规模，有的科研单位只负责设计及试制，产品设计定型以后转产到生产厂，批生产由工厂承担，对设计开发的验证和确认依赖于工厂，所以时间往往很长。也许在一次审核中，你能查到设计开发的策划、输入、输出、评审、或更改过程，但无法看到设计开发的验证和确认过程。
（4）设计开发的评审的不同

设计开发的评审在适宜的阶段都要进行。一般企业的设计开发的评审是根据策划的安排进行，并且评审的参加者应包括与项目有关的各部门代表。而大多数国家纵向课题的评审，一般是按照各自课题的管理办法进行，形式一般为各个阶段的会议纪要，在纪要中应记录本次会议参加的人员、讨论的内容，形成的结论等，还有每个年度的中期、年终评估报告。其中“863”、“973”、“国家攻关项目”、“自然科学基金”等纵向课题的评估报告的格式必须按照国家相关部委的格式，不得随意改变。
清楚了科研院所与一般企业在设计开发上的区别，就可以在审核中更好地把握标准的要求，在有限的审核时间内，有针对性地在众多资料中，有目的地寻找出审核证据，大大提高审核的有效性。
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