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摘摇 要:
阐述了国内民用航空器主机研制企业建立设计保证体系的必要性,介绍了中外适航当局对设计保证体系的

法规要求,分析了国外企业建设设计保证体系的成功经验。 在此基础上,详细阐述了国内企业如何建设设

计保证体系的思路和方法,给出了设计保证文件体系从手册到程序的基本框架,并结合我国设计保证体系

建设现状,给出了设计保证体系建设和审查的一些建议。
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[Abstract] This paper discusses the necessity of establishing design assurance system for domestic civil aircraft
manufacturers. The paper introduces the regulatory requirements of Chinese and international airworthiness authori鄄
ties on design assurance system and analyzes the successful experience of foreign holders on design assurane system
establishing. Based on them, ideas and method for China aircraft manufacturers on design assurance system were
discussed. The basic frame of design assurance system from design organization manual chapters to procedures list
were presented. And some proposals of design assurance system construction were presented ,combined with the
current status of domestic design assurance system.
[Key words] design assurance system; system establishing; design organization manual;procedure document; in鄄
dependent monitoring

1摇 实施设计保证体系建设的必要性

设计组织批准制度(Design Organization Approv鄄
al,简称 DOA)由 EASA 最先提出并用法规的形式加

以强制执行。 EASA 的适航规章 21 部 J 分部共有

16 项条款规定了申请人设计保证体系的各个方面。
同时 EASA 还根据实际需要发布了 AMC 和 GM 用

来解释这些条款,指导申请人的工作。 本文作者在

系列论文《设计保证体系建设和审查的若干专题研

究之一:各国局方对设计保证体系的审定政策要求

解析》一文中对此有详细阐述。
正是由于 EASA DOA 制度的成功,国际上越来

越多的适航当局陆续都出台了和 EASA 趋同或类似

的政策,或者出台一些协调性的政策。 例如,加拿

大适航当局 TCCA 提出了类似的设计批准单位

(DAO)制度,其主要制度理念、原则和内容要求与

EASA 的 DOA 比较类似,将来还要继续发展为

“ADO(Accredited Design Organization,简称 ADO)冶
形式,更注重组织和系统,与 EASA 的 DOA 更为接

近。 美国 FAA 有成熟的委任代表 DER 制度,所以
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并没有仿照 EASA 建立类似 DOA 的设计组织批准

制度,而是选择了基于 DER 制度改良升级的 ODA
制度,赋予企业更大更多的委任职责。 但 FAA 也在

考虑和欧洲进一步协调的 CDO ( Certified Design
Organization,简称 CDO )制度。

我国适航当局已经在 AP-21-AA-2011-03-R4
《航空器型号合格审定程序》中明确提出了对申请

人设计保证系统的要求。 在即将发布的 CCAR-21-
R4《民用航空产品和零部件合格审定规定》 (草案)
中也从立法源头对申请人建立一个符合要求的设

计保证系统给与了明确规定。 从另一个角度来看,
我国企业参与国际合作研制项目或者为研制产品

出口取证需要,也会面临国外局方如 EASA 等要求

企业建立设计保证体系的情况。
因此,对申请人也就是国内民用航空器的设计

研制单位来讲,如何开发建设设计保证体系就成了

一项必要的工作。 但设计保证体系在中国还是一

个比较新的概念,如何建设设计保证体系并对其进

行评审,在国内并没有多少成功的经验可以借鉴。
本文作者对国内外适航当局和主流航空研制企业

实施设计保证体系的情况进行了针对性的调研,在
此基础上,提出了如何建设设计保证体系的思路和

方法。

2摇 国内外适航当局对设计保证体系
建设的要求解析

摇 摇 设计保证体系的开发和建设应注意结合企业

实际情况对标适航当局的相关法规要求。 下面简

单回顾一下欧洲 EASA 和中国 CAAC 两大代表性局

方对设计保证的法规要求。 详细的法规要求、咨询

通告、指导材料可以参见本文作者系列论文《设计

保证体系建设和审查的若干专题研究之一:各国局

方对设计保证体系的审定政策要求解析》。
2. 1摇 EASA 对设计保证体系建设的法规要求

EASA 21 部 J 分部共有 16 项条款规定了申请

人设计保证体系的各个方面。 涉及 DOA 持有人的

设计保证体系、适航验证职能和独立监控职能、供
应商控制、设计保证手册、重要岗位人员要求、DOA
申请与批准以及 DOA 持有人的权利和义务等多个

方面。
(1)21A. 231摇 范围,本条主要阐明 J 分部的作

用,即该分部建立了设计组织批准、DOA 申请人 /

DOA 持有人享有的权利和应尽的义务等规定。
(2)21A. 233摇 资格,本条规定设计组织批准书

申请人申请资格的要求。
(3)21A. 234摇 申请,本条规定每个设计组织批

准书的申请需按局方规定的格式和要求填写,其中

包括按 21A. 243 的要求制定的信息纲要和按 21A.
251 制定的批准项目。

(4)21A. 235摇 设计组织批准书的颁布,本条规

定当设计组织能够表明对本分部申请要求的符合

性后,该设计组织有资格获得局方的设计组织批

准书。
(5)21A. 239摇 设计保证体系,本条规定设计组

织需表明已建立并能够保持一个有效的设计保证

体系,以控制和监督型号合格证或型号合格证更改

申请所涉及的产品、零部件和设备的设计及设计更

改。 该条对设计保证体系的独立监控职能、对符合

性数据的独立核查功能和对合作伙伴、分包商、供
应商的控制也做出了明确规定。

(6)21A. 243摇 资料,本条规定了申请人在申请

设计组织批准书时须向局方提交的相关资料及说

明,包括提交设计保证手册说明申请人的组织形

式、相应的管理程序及其设计或者更改设计的产

品,并且对合作伙伴、分包商承担的设计活动和产

品设备是如何进行控制的说明,以及对设计组织的

管理人员和负责对影响适航符合性做出决定的人

员的资质和经历的声明。
(7)21A. 245摇 批准要求,本条规定设计组织除

了必须满足 21A. 239 条的规定之外,还必须表明所

有技术部门具有充分数量的有经验的员工,已经被

授予相应职权能够履行相应职责,加上各种必要的

设备设施,能够使组织实现产品的适航目的。
(8)21A. 247摇 设计保证体系的更改,本条规定

设计保证体系更改的相关要求

(9)21A. 249摇 可转让性,本条对设计组织批准

书的转让做出规定。
(10)21A. 251 摇 批准项目,本条规定在批准书

中需明确获批准的设计组织的设计工作类型、产品

和零部件及设备的类型、设计组织被批准执行的有

关产品适航性和噪声、燃油通风和废物排放等有关

的功能和责任。
(11)21A. 253 摇 批准项目的更改,本条针对批

准项目的更改做出明确规定。
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(12)21A. 257 摇 调查,本条规定设计组织应允

许局方进行任何必要的调查以确定设计组织对于

本分部要求的符合性和持续符合性,也包括对申请

人合作伙伴和分包商的检查。
(13)21A. 258 摇 不符合问题,本条规定当设计

组织批准书持有人出现不符合本分部规定情形时,
如何对不符合情况进行分级和处理。

(14)21A. 259摇 设计组织批准书的有效期限和

持续有效性,本条规定设计组织批准书的有效期限

和持续有效性要求。
(15)21A. 263 摇 权利,本条规定了设计组织批

准书持有人的相关权利。 设计批准书持有人有资

格在其批准项目范围内开展设计活动。 在批准范

围内,局方无需进一步验证就可以接受申请人提交

的符合性文件用以获得飞行许可、型号合格证、补
充型号合格证等适航审定证件。 申请人还可以对

型号设计更改和修理进行大、小改 /修的分类,并可

以自行批准小改 /修等。
(16)21A. 265 摇 设计组织批准书持有人的义

务,本条规定了设计组织批准书持有人应尽的义务。
总体来看,EASA 要求 DOA 申请人必须建立和

拥有必要的组织机构、职责、程序和资源,落实设计

保证体系要求,确保按适航标准开展设计、表明符

合性和向局方演示符合性。
设计保证体系覆盖所有与产品设计与适航审

定相关各项工作的部门和分支机构,包括合作伙

伴、设计分包商和供应商。
设计保证体系应当包含设计职能、适航职能和

独立监控职能。
申请人应当编制设计保证手册和相关管理

程序。
2. 2摇 CAAC 对设计保证体系的政策

中国局方对设计保证体系(DAS)的翻译是设

计保证系统。 我国现行的适航规章 CCAR-21-R3
有关于申请人能力的要求,但比较笼统。 在 AP-21
-AA-2011-03-R4《航空器型号合格审定程序》第 8
章和附录 E 中明确提出了对航空器型号合格证申

请人的设计保证系统要求和局方审查要求。
第 8. 1 节明确航空器型号合格证申请人需要建

立一个有效的设计保证系统,确保航空器的设计及

后续更改符合审定规章要求、确保申请人正确地履

行职责,并提出了独立核查职能、独立监控职能以

及对合作伙伴和供应商的控制要求。
第 8. 2. 1 节提出申请人应提交的资料要求,包

括设计保证手册和相关程序。
第 8. 2. 2 节提出设计保证系统审查发现问题的

分类及处理方式。
第 8. 2. 3 节提出了局方对申请人进行设计保证

系统审查的流程要求,包括预评审、设计保证手册

执行情况的现场审查、在颁发型号合格证之前申请

人的设计保证系统必须获得局方认可以及认可方

式、后续的监管等。
附录 E 则给出了设计保证手册的内容要求、文

件评审和现场审查、设计保证手册批准和后续更改

等要求。

3摇 设计保证体系建设

3. 1摇 设计保证体系框架层次

按照局方要求和体系建设的一般原则,设计保

证体系文件应包括一本顶层纲领手册和在设计保

证手册中引用的相关程序文件的集合。 顶层纲领

手册可以命名为设计组织手册(DOM)或设计保证

手册(DAM)。 程序文件根据需要可以分层,如程序

文件、作业指导文件等,也可以不分层。
3. 2摇 设计保证手册

3. 2. 1摇 国内外设计保证手册调研分析

编制设计组织的纲领文件———设计保证手册

(DAM),需要满足相关的适航法规要求。 但是仅仅

生硬对照这些条款要求是远远不够的。 必须结合

各自企业实际对局方要求的组织机构、职责、资源、
程序以及设计、适航、独立监控三大核心职能进行

清楚地阐述,并说明对合作伙伴和供应商的管理

政策。
笔者对国内外多家主机制造企业的设计保证

手册进行了调研分析,发现获得 DOA 批准企业的设

计保证手册有一些共性的框架。 下面就以欧洲某

家获得 DOA 批准的主机制造企业(以下简称 A 公

司)为例,剖析其 DOM 的构成。 A 公司的 DOM 的

架构包括 8 章正文和 1 个附件,包括:
第一章:设计组织框架;
第二章:设计保证体系的组织机构、职责和

资源;
第三章:设计保证体系的引用程序;
第四章:DOA 文件的保存和归档;
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第五章:设计供应商的管理政策;
第六、七章:历史遗留机型的政策;
第八章:手册和相关程序的管理;
附件 I:与设计供应商接口文件清单。
其中,第一章简要描述了 A 公司的设计组织框

架,主要包括术语定义、顶层组织机构、所掌握的技

术能力、批准的产品范围、DOA 所赋予的权利和义

务、设计组织的详细组成结构、设计组织负责人的

承诺声明、在 DOA 覆盖范围内各单位各部门负责人

(项目、采购、质量、客服、各制造中心) 的承诺声

明等。
第二章重点描述了 A 公司设计保证体系的组

织机构、职责和资源。 从设计职能、适航职能、独立

监控职能三条线分别进行介绍。 首先介绍各个职

能线的组成单位和部门;其次介绍各个职能线所涉

及的各层级人员的职责权限以及对人员的资质要

求、考核评定以及培训要求;最后,给出了按照 EA鄄
SA 21 部 J 分部要求的授权签字人员清单。

第三章重点描述了 A 公司体系的程序以及它

们与设计组织手册(DOM)的引用关系。 从设计职

能、设计组织与生产组织的接口、适航职能、DOA 与

POA 接口、飞行试验、独立监控职能、授权签署人

员、各单位特有程序控制、适航培训 9 个方面介绍了

支撑设计组织手册(DOM)的各类所需程序。 最后,
给出了设计保证程序文件清单。

在设计职能程序这节,介绍了构型管理、设计

控制、设计过程会议、设计评审、相关适航批准手册

的技术数据生成、由合作伙伴 /分包供应商生成的

技术数据的管理、技术文件签署等相关的工作流程

和引用的程序文件。 在设计组织与生产组织接口

这节,介绍了设计数据如何从设计组织传送到生产

组织的控制以及对生产中造成的不合格品的评估

流程和引用的程序文件。 在适航职能程序这部分,
介绍了型号取证过程控制及相关程序文件、适航限

制章节(ALS)的生成、单机审定、设计更改、持续适

航管理、飞行手册和 MMEL 等手册文件的建立和批

准等相关适航活动的控制及对应程序文件。 其它

章节不再赘述。
第四章重点描述了 DOA 文件的保存和归档。

首先介绍了 DOA 文件的定义、保存职责、保存周期

等总则性要求,然后也是从设计职能、适航职能、独
立监控职能三条线分别介绍了应该保存和归档的

各种文件和记录的种类、保存方法、保存地点、查阅

渠道等。
第五章重点描述了 A 公司对设计供应商的管

理政策。 首先介绍了参与设计工程服务的各类供

应商 /合作伙伴的定义、供应商控制活动的整体流

程,然后较为详细地介绍了新项目供应商的评估原

则、老项目供应商的监督原则。 最后,详细介绍了 A
公司与设计供应商的设计组织接口文件(Design Or鄄
ganization Interface Document,简称 DOID),可简称

接口文件( Interface Document,简称 ID)的目的、结
构和内容要求、签署和批准要求以及 ID 文件的管理

要求。 并给出了各个设计供应商的 ID 文件清单。
第六章和第七章主要介绍了一些民机特殊型

号和军机适航项目等特殊情况的处理,不再赘述。
第八章主要介绍了手册及相关程序的管理,如

手册的审批、分发、更改等。
3. 2. 2摇 设计保证手册编制思路和框架推荐

通过对国内外调研获得的企业设计保证手册

进行分析,可以总结出一些编制规律:为满足适航

法规对设计保证体系的要求,申请人需要从三大职

能和四个方面来规划设计保证手册的组织架构。
三大职能指设计职能、适航职能和独立监控职能;
四个方面指组织机构、职责、资源和程序。 申请人

要以适航的语言通过设计保证手册向局方表明申

请人设计组织的组织机构、职责、资源和程序能够

保证以下能力:(1)有能力按适航要求设计产品;
(2)表明并证实上述要求的符合性;(3)向局方演示

这种符合性。 申请人在手册中介绍设计保证体系

的组织机构、职责、资源和程序时,都要从设计职

能、适航职能、独立监控职能三条线出发来介绍,这
样脉络清晰。 另外,在设计保证手册中对研制、取
证、供应商管理等各个过程进行介绍时,要尽量将

手册中的概括描述和与各个过程相关的程序文件

的引用关系介绍清楚。 手册描述的繁简要适当,要
体现手册是纲领、引用的程序文件是血肉这样一种

关系。
另外,还要注意设计保证手册覆盖范围的完整

性。 从研制过程看,设计保证手册应覆盖产品的设

计开发、试制、试验试飞、符合性验证及取证管理、
交付支持、设计更改、持续适航等一个完整的循环。
从研制承担看,参与产品研制、试验、验证和交付等

活动的有关合作伙伴或者供应商,包括原材料、零
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部件的研制方,都应该纳入设计保证体系的覆盖范

围。 换言之,合作伙伴、设计分包商是主申请人设

计保证体系的延伸,应接受设计保证体系的管理和

监督。
下面,笔者给出设计保证手册编制的一个推荐

框架。
第一章:综述。 这一章主要应介绍申请人的总

体情况、具备的研制能力、手册编制的目的和范围、
作为 DOA 持有人被批准的产品范围、DOA 所赋予

的权利和义务、申请人最高负责人的承诺声明等。
第二章:申请人组织机构介绍。 这一章主要介

绍公司的总体组织架构、设计组织与其它行政机构

的关系,各项目研制机构与其它行政机构的关系,
各组织机构、单位、部门相应的职责权力等。 这一

章应包括设计组织最高负责人(HDO)的承诺声明

和在设计保证体系覆盖范围内其它各单位、部门负

责人(如项目、采购、质量、客服、制造等) 的承诺

声明。
第三章:设计保证体系的组织机构、职责、资源

介绍。 这一章应针对申请人的设计保证体系,从设

计职能、适航职能、独立监控职能三条线,详细剖析

组织机构、职责权限和系统资源的情况。 这一章还

应包括按照适航规章要求的 DOA 授权签署人员清

单,如各类适航工程师、让步接受批准人员、适航手

册 /文件的签署人员、独立监控文件签署人员等。
第四章:对型号取证管理过程的介绍及相关程

序文件的引用。 本章也应从设计职能、适航职能、
独立监控职能三条线进行介绍。 其中,设计职能这

一章节,应重点介绍技术数据的生成、签署和评审、
对重大技术问题的协调、设计更改的控制、构型管

理、重大试验、飞行试验、工程资料控制及归档以及

对客户的支持服务;在适航职能这一部分,应重点

介绍型号合格审定 /取证流程、适航限制章节(ALS)
的生成、单机审定、持续适航管理、ETOPS 审定和运

行批准、飞行手册、MMEL 等的建立和批准、服务通

告建立和批准、结构修理和批准等相关适航活动的

控制及引用的程序文件;在独立监控这一章节,应
重点介绍设计组织的内部监控原则、监控范围、监
控机构的组成、各类监控活动的策划和执行、不符

合项的报告及纠正措施启动等。
第五章:对设计供应商 /合作伙伴的管理。 应

在概述主申请人对设计供应商 /合作伙伴的管理流

程(选择、评价、批准、监督、复评)的基础上,重点介

绍主申请人对设计供应商进行管理的纲领性和依

据性文件———即设计组织接口文件(DOID),简称接

口文件(ID)。 包括 DOID 文件的目的、结构和内容

要求、签署和批准要求以及 ID 文件的管理要求。
第六章:飞行试验体系的介绍。 鉴于飞行试验

的重要性和复杂性,应重点介绍飞行试验的组织机

构和系统资源、飞行试验设施和保障、特许飞行证、
试飞飞机的批准与注册、试飞维修、培训等。

第七章:型号 /取证资料的管理要求。 应介绍

型号设计资料和适航取证资料的管理政策,包括定

义和分类、保存和归档职责、保存周期、保存方法、
保存地点、查阅渠道等。

第八章:设计保证手册和程序文件的管理。 本

章应介绍设计保证手册及其引用程序文件的管理

流程,特别应重点介绍这些文件的适航管理审批和

向局方报告等活动。
附录一:与适航规章要求的符合性对照矩阵;
附录二:与设计供应商的接口文件(ID)清单;
附录三:本手册引用的支持设计保证体系的程

序文件清单;
附录四:全文所提到的设计保证体系内的术语

和定义。
3. 3摇 设计保证体系程序文件

通过对 A 公司(欧洲某主机厂)、B 公司(欧洲

某直升机公司)、中航工业、中国商飞等一系列国内

外设计组织的调研分析,统计出了设计保证体系所

需的支持性程序文件的类型,如表 1 所示。 需要说

明的是,由于申请人设计组织的规模、复杂度不同,
产品的类型、复杂度、安全等级的不同,组织和人员

能力的不同等,这些因素的变化可能会影响到支持

性程序文件的多少和详略程度,而且这些支持性文

件是否需要进一步分层为程序文件和作业指导文

件也要视具体情况而定。 但表 1 给出的类别基本上

变化不大。 因此,对设计组织规划设计保证体系的

程序文件有一定的指导意义。
3. 4摇 主制造商与供应商设计保证体系的界面文件

3. 4. 1摇 概述

按照 EASA 21 部规章要求,TC 申请人的设计

保证体系还需覆盖其合作伙伴或供应商(以下统称

供应商)的设计活动。 由供应商承担的系统 /设备

或零部件的设计任务、或试验试飞任务,必须符合
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TC 申请人设计保证手册中规定的相关要求,其任务

才可接受。 因此申请人的设计保证手册中还需要

说明供应商的设计保证体系如何满足手册中规定

的程序,这就是设计组织接口文件(DOID / ID),由
TC 申请人和供应商共同编制,作为申请人设计保证

手册(DAM)的组成部分提交局方批准并在型号研

制中遵守。
表 1摇 支持性程序文件类型

通用文件编制和管理类 组织机构和职责类

型号 /技术文件编制和管理类 研制控制和型号取证过程类

构型管理类 项目管理类

适航工作途径类
适航工程师和委任代表管
理类

和制造组织接口类 验证试验管理类

飞行试验类 设计更改类

持续适航类 采购和供应商管理类

内部监控和持续改进类 资源和培训类

摇 摇 DOA 的应用在欧洲已经很成熟,供应商设计保

证体系与 TC 申请人设计保证体系之间的衔接大都

采用编制 DOID 文件的方式予以确定。 在国内,目
前通过对外项目合作也已经接触并开展了这方面

的工作,例如 B 公司与中航工业某公司共同投资合

作研制的某直升机项目中,B 公司作为 EASA TC 申

请人,中航工业某公司作为 B 公司的合作伙伴,承
担了一部分设计份额,因此中方与 B 公司共同编制

了该型号直升机的设计组织接口文件(DOID),并通

过了 EASA 审核。
下面结合国内外调研成果,对设计组织接口文

件(DOID)的框架和内容给出一个编制建议,供国内

TC 申请人及其供应商借鉴。
3. 4. 2摇 建议的 ID 文件编制框架和内容

在下面的介绍中,各章节标题为建议的 ID 文件

章节 /框架,其下文字为笔者对这些建议章节进行

的解释。
0. 承诺声明

由供应商的总负责人签署承诺,保证所有参与

项目研制的人员在设计、取证和持续适航活动中都

将严格遵守申请人设计保证手册中规定的程序。
1. 介绍

1. 1摇 目的

介绍 DOID 文件的编写目的,例如“本文件用于

描述公司在工作份额和责任、组织机构、设计保证

体系和独立监控方面与 TC 申请人的接口,说明公

司作为 xxx 项目的参与成员,如何满足申请人设计

保证手册中的适用程序。冶
1. 2摇 设计任务和责任

说明供应商在合作项目中承担的设计份额(工
作包)以及技术责任和适航责任。 可通过表格详细

列出每一个工作包中 TC 申请人和供应商的责任

分工。
2. 组织机构

这节需要对供应商的组织机构、职能关系进行

说明,并辅以图表来说明设计保证职能与其内部行

政机构的对应关系(内部组织机构图)以及与 TC 申

请人的设计保证体系的对应关系(外部组织接口

图)。
这部分内容还包括对公司主要组成部门的职

责和授权的说明,例如对设计组织的结构、强度、系
统、试验、构型、质量等部门及其负责人的职责和授

权。 另外对项目总设计师、专业总师、主管设计等

重要岗位的职能和授权的说明。
3. 适航职能

这节主要说明供应商设计组织中的适航职能

如何落实,包括与适航有关的所有工作(如符合性

验证、取证控制、设计更改等)的适航工作程序,以
及对适航职能部门及负责人、各种委任 /授权人员

的任务、资格和责任范围的说明。
4. 设计保证程序

这节规定了在合作研制项目的框架下,供应商

的设计活动如何按照与申请人共同规定或认可的

程序开展。 涉及的所有程序文件清单可在 ID 文件

附录中列出。 通常对供应商的程序要求应覆盖项

目管理、设计、试验、制造、子供应商管理和适航等

活动。 下面列出了在编制 ID 文件时需重点考虑的

设计活动。
4. 1摇 设计流程

可包括 4. 1. 1 设计管理(质量保证计划、构型

管理计划、评审计划)、4. 1. 2 工程设计活动(技术文

件、图纸、适航符合性文件)、4. 1. 3 试验(试验室和

地面试验、飞行试验、包括试验前、中、后的制造符

合性检查)、4. 1. 4 不符合品管理 (让步、异常报

告)、4. 1. 5 设计更改控制(TC 证后)、4. 1. 6 修理、
4. 1. 7 持续适航等。
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4. 2摇 技术资源管理

说明合作项目中共同采用的 IT 工具,如 CAD、
CAE 等制图软件、计算分析软件、手册编制软件、构
型管理和适航管理等软件。

4. 3摇 子供应商的选择

对供应商的子供应商,需要按照设计保证手册

中双方规定的程序进行管理。 这里说明对子供应

商的选择、评估和监督管理的责任部门和工作程序。
4. 4摇 设计保证体系的监控

描述设计保证体系内部监控的方法,包括两部

分:TC 申请人对供应商的监控以及供应商对其设计

保证体系的自行内部监控。
在 TC 申请人对供应商的监控部分,说明监控

职能的负责部门、评估方式(年度评审)、评审流程

和工作表单、评审发现问题的整改机制以及需要供

应商所作的配合等。 在供应商对设计保证体系的

自行内部监控部分,说明进行内部监控的职能部门

以及所采用的监控方式,并定期向 TC 申请人进行

报告的机制

4. 5摇 DOID 的更改管理

DOID 的相应更改需提交 TC 申请人,重大更改

需经申请人批准,其余更改备案。 本节管理 DOID
更改的职能部门、工作方式以及定义需报经 TC 申

请人批准的重大更改项目。
5. 适用的程序清单

列出 DOID 手册中适用的所有程序清单。
6. 培训和授权签字人员

6. 1摇 培训

制定年度培训计划对参与研制的项目人员进

行适航规章、DOID 手册及其职责、程序文件(授权

范围内或涉及的)以及设计工具的培训。
6. 2摇 授权签字人员

列出由 TC 申请人授权供应商设计组织签字人

员的姓名,按 ATA 专业和授权范围列出人员姓名及

其具体责任。 授权签字人员包括设计和符合性文

件批准人员、让步偏离单 /制造声明的签署人员、适
航委托代表、独立监控人员等。

4摇 如何开展设计保证体系内部监控

在 DOA 系统的三大职能中,内部独立监控是一

个非常重要的、确保组织的设计保证体系能够得到

自我监督完善和持续改进并得到局方信任的重要

一环。 设计保证体系内部监控在国内还是一个比

较新的概念。 下面依据适航法规的要求和对国外

DOA 组织的内部监控的调研,剖析了内部监控活动

的类型和内容、覆盖的范围、策划和执行以及内部

监控活动的周期和管理部门等。
4. 1摇 内部独立监控的概念

内部监控是设计保证体系所特有的一个机制,
用以持续地评估设计保证体系文件的充分性、适宜

性和体系实施的符合性、有效性。 内部监控与过去

理解的内部审核不完全一样,它的范围更广。 它包

括对设计保证体系更改的评估审批和对设计保证

体系的监督两大方面。 而监督又包括程式化的

DOA 审核、在识别出重大缺陷后进行的特别调查、
对供应商进行的设计保证评审(DAR)、接收并贯彻

局方通知的问题、工作中的日常反馈等。
4. 2摇 设计保证体系的评估

设计保证体系是不断更改的,下面介绍一下需

要进行评估的更改,以及在批准和执行这些更改前

应怎样对它们进行管理和记录。
4. 2. 1摇 组织内部的评估

只要设计保证体系发生了更改,就要进行内部

评估。 这个特别针对下述 4 种情况:(1)对机构的

更改,包括公司结构和运行原则的更改、签署政策

的更改等。 如果是重大更改,要向局方报告。 根据

EASA GM 21A. 249 的描述,组织机构的大改包括所

有权的变更、搬迁新址、设计供应商及其分配任务

的变动、对适航性有直接影响的机构变动、独立监

控原则的更改;(2)DAS 职责的更改,包括管理人员

的调整(设计组织最高负责人、适航职能领导、独立

监控职能领导),重新分配影响适航性或环境保护

的职责;(3)对和下述活动有关的程序的更改:型号

合格取证、更改和修理的分类、大改和大修的处理、
小改和小修的设计批准、服务信息和指令的发布、
对飞行手册更改记录的批准、持续适航、影响适航

或环境保护的构型控制等;(4)资源的变化,如员工

数量大幅减少,或人员变动后经验显著降低等。
如果任何一种更改导致 DOA 批准条目发生更

改,设计组织应用局方要求的表格向局方申请该更

改的批准。
4. 2. 2摇 组织外部的评估

对外部合作伙伴 /供应商、设计工作共享各方

的更改同样也是对设计保证体系的更改,应进行评
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估。 当分配给合作伙伴 /分包商的工作包发生改变

时,有必要确保合作伙伴 /分包商的设计和适航能

力是充分的。 在评估阶段成功完成后,供应商 /合
作伙伴进入到定期的设计保证评审。
4. 3摇 设计保证体系的监督

设计组织通过监督来验证设计保证手册 /程序

的持续符合性和有效性。 设计保证监督包括程式

化的 DOA 审核、在识别出重大缺陷后进行的特别调

查、对分包商 /合作伙伴进行的设计保证评审

(DAR)、工作实践的日常监控等。
程式化的 DOA 审核是指对设计保证体系手册

和程序的实施符合性进行审核,类似于惯常的体系

内部审核。 审核程序应包括审核计划、审核工具 /
检查单 /表格、不符合项的报告、纠正措施的启动、
审核的有效性评估、审核员资格评定等。

特别调查是指在识别 DAS 功能的重大缺陷后,
设计保证体系管理层可能请求适航保证部门开展

特别调查,以确定 DOA 缺陷的根本原因,实施相应

的解决方案。
设计保证评审(DAR)是指对合作伙伴 /分包商

的评估,在 DOID 文件签署完成后,由适航部门对合

作伙伴 /分包商进行定期的设计保证评审,类似于

惯常的供应商审核。
日常监控是指在设计保证体系日常运转中,记

录处理任何人员向适航保证部门报告其发现的设

计保证体系的任何潜在偏差,也包括记录处理局方

提出的设计保证体系的任何问题。
设计组织的独立监控职能还有一项职责是与

局方的设计保证评审小组对接,迎接局方监督审

查,对局方发现的问题组织内部整改。
4. 4摇 内部监控的管理职责和周期要求

通常内部监控需要满足独立性要求,理想的情

况是成立一个与设计组织平级的内部监控部门,但
实际上很少有组织专门成立一个内部监控部门。
目前大多数企业的内部监控活动策划和管理依赖

于组织内某个熟悉适航和设计保证体系的部门。
组织的内部监控有多种类型的活动,其中,程

式化审核可以交由组织的专业化审核部门或专业

审核人员按照审核计划进行。 A 公司就是由设计部

门的适航保证办公室对各类内部监控活动进行总

体管理和规划,其中的程式化审核交由质量体系审

核部门进行审核。

审核周期在 EASA 的规章和指导性材料中都没

有提及,笔者调研后发现,一般默认做法是每三年

需要对设计保证体系全部过程和元素审核一遍。
4. 5摇 对合作伙伴 /供应商进行独立监控

合作伙伴 /供应商的设计保证体系是主申请人

设计保证体系不可缺少的一部分,是主申请人设计

保证体系的延伸,因此需要对合作伙伴 /供应商进

行设计保证体系的独立监控和评审。 这种独立监

控的要求和主申请人内部的要求是基本一致的。

5摇 对国内设计保证体系建设的一些
建议

摇 摇 在工业部门建立设计保证体系的过程中,笔者

有以下建议。
首先,应确保设计保证体系是实在可行并强制

执行的,其中的组织机构不能虚设,必须履行各自

的职责,必须建立一支强大的适航团队;
其次,应制定设计保证手册(和一系列相关程

序)作为民机研制活动的工作依据和准则。 此外,
还要注意设计保证手册覆盖范围的完整性。 从研

制过程看,应覆盖产品的设计开发、试制、试验试

飞、符合性验证及取证管理、交付支持、设计更改、
持续适航等一个完整的循环。 从研制承担看,参与

产品研制、试验、验证和交付等活动的有关合作伙

伴或者供应商,都应该纳入设计保证体系的覆盖

范围。
要说明的是,由于申请人设计组织的规模、复

杂度不同,所包括产品的类型、复杂度、安全等级的

不同,组织和人员能力各异,这些因素的变化可能

会影响到支持性程序文件的多少和详略程度。
建议国内适航当局通过咨询通告等形式对工

业部门如何建立设计保证体系提供必要的技术

支持。
设计保证体系在获得局方的批准或认可后,应

积极与局方协商,适当争取扩大一些委任、授权的

范围,既可以加快企业的研制和适航取证速度,也
可以缓解局方审定资源的缺乏。

6摇 结论

本文是设计保证体系建设和审查若干专题系

列论文第二部分, 阐述了国内民机产业建立设计保
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单元;国内民机研制风险数据资源不足,需要结合

民机的研制不断补充,从而形成有效的民机研制风

险管理体系。 后续应结合风险管理体系建立风险

管理平台工具,有效地进行民机研制风险管理。

参考文献:
[1] Shishko, R. et al. . NASA System Engineering Handbook
[Z]. NASA SP-6105,1995.
[2]Hans-Henrich Altfeld. 商用飞机项目—复杂高端产品的

研发管理[M]. 北京:航空工业出版社,2013.

[3]何哲. 大型飞机项目风险管理研究[D]. 上海:上海交通

大学,2009.
[4]黄斌. ARJ 民机项目风险管理研究[D]. 重庆:西南交通

大学,2009.
[5]丁常宏. 民机项目风险识别方法研究[J]. 民用飞机设计

与研究,2012,1:1-2.
[6]Hoffman,H. -E. ,Schoper,Y. -G. and Fitzsimons, C. J. .
Internationales Projektmanagement ( Munchen: Beck -
Wirtschaftsberater im Deutschen Taschenbuch Verlag), 2004.

(上接第 8 页)
证体系的必要性以及国内企业如何建设设计保证

体系的思路和方法,给出了设计保证文件体系从手

册到程序的基本框架,提出了有关设计保证体系建

设的一些建议。 后续还要对设计保证体系建设和

审查的一些难点问题进行进一步研究。
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的垂尾和后机身连接结构,为国内的民机研发提供

相应的技术参考。
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