
新产品研发阶段的质量管控研究

周华龙 周 婷

浙江物产汽车安全科技有限公司 浙江 湖州 313113

摘 要：新产品研发阶段的质量管控对产品固有质量至关重要。本文阐述了质量形成的全生命周期与预防为主规

律，提出预防为主、客户导向、系统性、持续改进四大核心原则，介绍风险管控、设计分析等工具。分析现存需求与

规格定义不清、设计评审流于形式等问题，构建基于 IPD的研发质量管控模型，从需求输入、设计评审到变更管控等
环节提出措施，为新产品研发质量管控提供理论与实践指导。
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引言：在新产品激烈竞争的市场环境下，质量成为

企业立足的关键。新产品研发阶段作为质量形成的源

头，其质量管控水平直接影响产品最终质量与市场竞

争力。然而，当前众多企业在新产品研发质量管控方

面存在诸多问题，导致产品质量不稳定、研发周期延

长、成本增加等不良后果。因此，深入研究新产品研

发阶段的质量管控，构建科学有效的管控体系具有重

要的现实意义。

1 新产品研发阶段质量管控的理论基础

1.1 产品质量形成规律

产品质量并非仅在生产环节形成，而是贯穿新产品

研发全流程的系统性结果，其形成遵循“全生命周期规

律”与“预防为主规律”。从需求识别、设计开发到验

证测试，每个环节的决策与操作都直接影响最终产品质

量，其中研发阶段的质量管控对产品固有质量起决定性

作用，占整体质量影响因素的 70％以上。该规律核心体
现为“早期管控优先”，即研发前期的需求定义、方案

设计等环节，若出现质量隐患，后续修正成本将呈指数

级上升。同时，产品质量形成具有协同性，需研发、市

场、生产、质量等多部门联动，确保每个环节的质量要

求传递一致，避免因信息脱节导致质量偏差。另外，质

量形成具有动态性，需根据研发进展、市场反馈及时调

整管控重点，确保产品质量与市场需求、技术标准保持

同步，为研发阶段质量管控提供核心理论指引。

1.2 研发阶段质量管控的核心原则

新产品研发阶段质量管控需遵循四大核心原则，确

保管控工作科学、高效、可落地。一是预防为主原则，

核心是将质量管控前置，在研发早期识别潜在质量风

险，通过方案论证、风险评估等手段，提前规避设计缺

陷，而非事后补救。二是客户导向原则，研发全过程需

围绕客户需求展开，将客户对产品性能、可靠性、安全

性等方面的要求转化为明确的质量标准，确保研发产

品贴合市场需求[1]。三是系统性原则，将研发质量管控

纳入整体研发体系，实现需求输入、设计开发、验证测

试、变更管理等各环节的闭环管控，避免孤立管控导致

的质量漏洞。四是持续改进原则，研发过程中及时收集

质量数据，分析管控薄弱环节，通过复盘总结、流程优

化，不断提升管控水平。

1.3 研发质量管控的主要技术工具

研发阶段质量管控需借助专业技术工具，提升管控

的科学性与精准度，常用工具主要分为三类。风险管控

工具，以 FMEA（失效模式与影响分析）为核心，通过
识别设计过程中可能出现的失效模式，分析其影响程

度与发生概率，制定针对性预防措施，降低质量风险。

设计分析工具，包括 DFMEA（设计失效模式与影响分
析）、QFD（质量功能展开）等，其中 QFD可将客户需
求转化为设计指标，确保设计方案贴合需求；DFMEA则
聚焦设计细节，提前规避潜在失效风险。验证测试与数

据统计工具，如 DOE（试验设计）、SPC（统计过程控
制）等，DOE可通过合理设计试验，高效验证设计方案
的可行性与稳定性；SPC 则通过统计分析研发过程中的
关键数据，及时发现异常波动，确保研发过程处于受控

状态。这些工具相互配合，覆盖研发全流程，为质量管

控提供技术支撑，提升管控效率与效果。

2新产品研发阶段质量管控现存问题分析

2.1 需求与规格定义不清

需求与规格定义是研发质量管控的起点，也是当前

多数企业存在的核心问题，主要表现为三个方面。一是
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需求调研不充分，部分企业仅简单收集客户表面需求，

未深入分析客户潜在需求、使用场景及痛点，导致需求

定义片面，与市场实际需求脱节。二是规格定义模糊，

缺乏量化指标，仅对产品性能、功能进行定性描述，未

明确具体参数标准，导致设计人员理解存在偏差，后续

设计工作缺乏统一依据。三是需求与规格变更随意，未

建立规范的需求变更流程，市场部门或客户随意提出需

求调整，导致设计工作反复，不仅延误研发周期，还易

引发设计缺陷。另外，需求与规格未充分征求研发、生

产、质量等部门意见，导致后续设计与生产、质量标准

不匹配，出现“设计可行、生产困难”“质量达标但不

符合需求”等问题，为产品质量埋下隐患。

2.2 设计评审流于形式

设计评审是研发阶段质量管控的关键环节，但当前

多数企业的设计评审存在流于形式的问题，未能发挥实

际管控作用。一方面，评审团队组成不合理，多以研发

部门人员为主，缺乏市场、生产、质量、采购等相关部

门人员参与，导致评审视角单一，无法全面识别设计方

案中的潜在问题，如生产可行性、质量可控性等方面的

漏洞。另一方面，评审标准不明确，未制定具体的评审

指标与流程，评审过程中多以“经验判断”为主，缺乏

数据支撑，对设计方案的科学性、合理性、可行性评估

不够深入[2]。此外，评审流于流程化，部分企业仅完成

评审记录的填写，对评审中提出的问题未跟踪整改，也

未建立整改验证机制，导致问题积累，最终传递到后续

环节，引发产品质量缺陷，无法实现设计评审“提前纠

错”的核心目的。

2.3 设计验证与测试不充分

设计验证与测试是验证设计方案可行性、确保产品

质量的核心环节，当前部分企业存在验证测试不充分的

问题，主要体现在测试方案不完善，未结合产品需求与

规格制定全面的测试计划，测试范围狭窄，仅针对核心

功能进行测试，忽略了极端场景、环境适应性、可靠性

等关键指标的测试，导致潜在质量问题未被发现。测

试资源不足，缺乏专业的测试设备、测试人员，部分测

试工作依赖人工操作，不仅效率低下，还易出现测试误

差，影响测试结果的准确性。测试数据处理不规范，未

对测试过程中的数据进行系统收集、分析，对测试中发

现的问题未深入排查根源，仅简单修改表面问题，导致

同类问题重复出现。另外，部分企业为加快研发进度，

缩短测试周期，未完成全部测试项目就进入下一环节，

进一步加剧了产品质量风险。

2.4 设计变更管理混乱

设计变更是研发过程中不可避免的环节，但当前多

数企业的设计变更管理存在混乱问题，严重影响研发

质量与进度。变更申请不规范，缺乏统一的变更申请

流程，变更申请人未提交详细的变更理由、变更方案及

影响评估，导致变更决策盲目，部分不必要的变更增加

了研发成本与质量风险。变更评审不严格，未建立专业

的变更评审团队，对变更的必要性、可行性、对产品质

量及后续环节的影响评估不充分，随意批准变更请求。

变更实施不规范，变更后未及时更新设计图纸、技术文

档，也未将变更信息同步给研发、生产、质量等相关部

门，导致各部门信息脱节，出现“按旧图纸生产”“按

旧标准测试”等问题。变更后未进行充分的验证测试，

未确认变更是否达到预期效果，也未评估变更可能引发

的新质量隐患，导致变更后出现新的设计缺陷。

3新产品研发阶段质量管控体系构建

3.1 总体框架：基于 IPD的研发质量管控模型

基于 IPD（集成产品开发）理念，构建新产品研发
阶段质量管控总体框架，实现研发全流程、全要素的

闭环管控，该模型以“客户需求”为核心，分为五大环

节、三大支撑体系。五大环节包括需求与设计输入、设

计分析与评审、设计验证与测试、设计变更管控、研发

复盘与改进，各环节层层递进、无缝衔接，确保质量管

控贯穿研发全过程[3]。三大支撑体系分别为组织支撑、

制度支撑、技术支撑，组织支撑明确研发、质量、市场

等各部门的职责分工，建立跨部门协同机制；制度支撑

制定完善的管控流程、评审标准、考核机制，规范管控

行为；技术支撑依托各类质量管控工具，提升管控的科

学性与精准度。该模型核心是将质量管控融入 IPD 全流
程，打破部门壁垒，实现需求、设计、验证、变更等环

节的协同管控，确保研发产品质量符合客户需求与技术

标准，同时提升研发效率、降低研发成本。

3.2 需求与设计输入阶段的管控

需求与设计输入阶段是质量管控的源头，需从需求

调研、规格定义、需求评审三个方面构建管控体系，确

保输入信息准确、全面、可行。规范需求调研流程，组

建由市场、研发、质量部门组成的调研团队，通过客户

访谈、市场调研、竞品分析等方式，全面收集客户显性

需求与潜在需求，形成详细的需求调研报告，明确需求

优先级。明确规格定义标准，将调研收集的需求转化为

量化的设计规格，明确产品性能、可靠性、安全性等关

键指标的具体参数，确保规格定义清晰、可验证、可实
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现，同时组织多部门评审，避免规格定义与生产、质量

标准脱节。建立需求评审机制，组建评审团队，对需求

调研报告、设计规格进行全面评审，重点评估需求的合

理性、规格的可行性，对评审中提出的问题及时整改，

整改完成后重新评审，确保需求与设计输入无质量隐

患，为后续设计工作奠定坚实基础。

3.3 设计分析与评审阶段的管控

设计分析与评审阶段管控的核心是提前识别设计

缺陷，确保设计方案科学、合理、可行，主要从设计分

析、评审流程、整改跟踪三个方面开展工作。一是强

化设计分析，设计人员结合设计规格，运用 DFMEA、
QFD 等技术工具，对设计方案进行全面分析，识别潜
在失效模式与质量风险，制定针对性的预防措施，优化

设计方案，提升设计的可靠性与可生产性。二是规范评

审流程，组建跨部门评审团队，明确评审标准与评审节

点，针对概念设计、详细设计等不同阶段，开展针对性

评审，重点评估设计方案的科学性、可行性、合规性，

以及与需求、规格的一致性。三是建立评审整改跟踪机

制，对评审中提出的问题进行分类记录，明确整改责任

人、整改期限，整改完成后由评审团队进行验证，确保

问题彻底解决，同时形成评审报告，为后续环节提供参

考，避免同类问题重复出现。

3.4 设计验证与测试阶段（DVT/PVT）的管控

设计验证与测试阶段（DVT/PVT）是验证设计方
案、确保产品质量的关键，需建立全面、规范的管控体

系，分为 DVT（设计验证测试）管控与 PVT（生产验证
测试）管控两部分。DVT阶段重点针对设计方案的可行
性，制定详细的测试计划，明确测试项目、测试标准、

测试方法，运用 DOE、SPC 等工具，对产品性能、功
能、可靠性等关键指标进行全面测试，对测试中发现的

问题及时反馈给设计部门整改，整改后重新测试，直至

达到设计规格要求。PVT 阶段重点验证产品的生产可行
性与批量生产质量，模拟批量生产环境，进行小批量生

产测试，重点评估生产工艺、生产设备与设计方案的匹

配度，以及产品质量的稳定性、一致性。同时规范测试

数据管理，系统收集测试数据，进行统计分析，形成测

试报告，为设计优化、批量生产提供数据支撑，确保产

品质量符合要求。

3.5 设计变更管控流程

为解决设计变更管理混乱的问题，构建规范、闭环

的设计变更管控流程，分为变更申请、变更评审、变更

实施、变更验证四个环节。变更申请，变更申请人需提

交正式的变更申请单，详细说明变更理由、变更方案、

变更范围，以及变更对产品质量、研发进度、生产成本

等方面的影响，经所在部门审核后提交至质量管控部

门。变更评审，质量管控部门组织研发、生产、市场等

跨部门评审团队，对变更申请进行全面评审，评估变更

的必要性、可行性，明确变更的影响范围与风险，形成

评审意见，决定是否批准变更[4]。变更实施，变更批准

后，设计部门及时更新设计图纸、技术文档，同步将变

更信息传递给各相关部门，确保各部门同步执行变更要

求，避免信息脱节。变更验证，变更实施完成后，通过

测试、试生产等方式，验证变更效果，评估变更是否达

到预期目标，是否引发新的质量隐患，验证合格后正式

固化变更，形成变更记录，实现设计变更的全流程闭环

管控。

结束语

新产品研发阶段质量管控是一项复杂且系统的工

程，关乎产品的市场竞争力与企业的长远发展。本文

通过分析现存问题，构建了基于 IPD 的研发质量管控
体系，涵盖需求输入、设计评审、验证测试到变更管控

等环节。未来，企业需持续完善该体系，强化各环节管

控，灵活运用质量管控工具，以提升新产品研发质量，

满足市场需求，在激烈的市场竞争中赢得优势。
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