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前言  

本標準係依據 2019 年發行之第 1 版 ISO 21866，不變更技術內容，制定成為中華民

國國家標準者。  

本標準係依標準法之規定，經國家標準審查委員會審定，由主管機關公布之中華民國

國家標準。  

依標準法第四條之規定，國家標準採自願性方式實施。但經各該目的事業主管機關引

用全部或部分內容為法規者，從其規定。  

本標準並未建議所有安全事項，使用本標準前應適當建立相關維護安全與健康作業，

並且遵守相關法規之規定。  

本標準之部分內容，可能涉及專利權、商標權與著作權，主管機關及標準專責機關不

負責任何或所有此類專利權、商標權與著作權之鑑別。  
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簡介  

太空系統是一個複雜系統，需要形態管理確保其成功。形態管理建立並維護產品功能

及實體特性，與其設計及運作要求事項比較之一致性紀錄，以便允許參與人員隨時使

用已核准文件瞭解產品之技術說明，及在任何時間點瞭解產品運作之可能性及限制。  
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1.  適用範圍  

本標準定義太空專案形態管理之內容、方法及要求事項，及相關方之職責及權限。

本標準可與 ISO 14300 -1： 2011第 10節一起使用。  

本標準適用於太空專案從任務分析階段至處置階段之形態管理。  

2.  引用標準  

下列標準因本標準所引用，成為本標準之一部分。下列引用標準適用最新版 (包括

補充增修 )。  

CNS 14238  品質管理系統－形態管理指導綱要  

ISO 14300-1 Space  sys tems－ Programme management－ Par t  1 :  S tructur ing of  a  

project  

ISO 10795  Space sys tems－ Programme management and qual i ty－Vocabulary  

3.  用語及定義  

CNS 14238、 ISO 14300 -1及 ISO 10795之用語及定義及下列用語及定義適用於本標

準。  

3.1  形態 (configurat ion )  

形態資訊中定義之產品或服務的相互關聯功能及實體特性。  

3.1.1  功能特性 ( functional characterist i c)  

待實現或要求之性能參數及設計限制，包括運作及邏輯參數及其各自之許可差。 

備考：功能特性包括所有性能參數，如範圍、速率、毀壞性、可靠度、可維護

性及安全性。  

3.1.2  實體特性 (physical  character ist i c)  

產品及其許可差之定量及定性表達。  

例：機械、電氣、化學或生物特性。  

3.2  形態管理 (configuration management )  

建立並維護與產品設計及運作要求事項相比，產品性能參數與其功能及實體屬性

狀況及變更之一致性紀錄的活動。  

備考：形態管理貫穿產品整個壽命週期 (即開發、生產、部署、運作及處置 )。  

3.3  形態項目 (configuration item)  

指定用於形態管理並在形態管理 (3 .2)過程中視為單一實體之硬體、軟體、加工材

料、服務或其任何獨立部分之集合。  

備考：一個形態項目可包含其他形態項目。  

3.4  形態文件 (configuration document )  

定義形態項目 (3 .3)功能、設計、建造、生產及查證要求事項之文件。  

備考：對於太空系統，形態文件可包括與形態項目運作及處置相關之文件。  

3.5  形態基線 (configuration base line)  

產品要求事項及設計在專案關鍵里程碑之核准狀況，可作為產品整個壽命週期活
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動之參考。  

3.6  變更管制 (change contro l)  

在產品形態基線 (3 .5)正式核准後，管制產品變更、偏差 /豁免之活動。  

3.7  變更 (change)   

對文件或其任何部分進行正式依編號發布之修改，通常由於條件改變或更完整之

資訊所引起。  

備考 1.  〝 1類〞(主要 )變更是指衝擊專案與其顧客間達成之合約 /技術協議之變更。

此類變更必須在實施前提交顧客審查及核准。  

備考 2.  〝 2類〞 (次要 )變更是指未衝擊顧客合約，且為專案及其供應鏈符合技術 /

合 約 要 求 事 項 及 規 定 所 需 之 變 更 。 此 類 變 更 可 於 形 態 管 制 委 員 會

(configura tion contro l  board ,  CCB)核准後實施。  

4.  一般  

4 .1  形態管理建立並維護與產品設計及運作要求事項比較之產品功能及實體特性的

一致性紀錄。形態管理應應用於產品整個壽命週期，並隨著專案發展而不斷改進。 

4.2  依據形態項目之複雜性及其在專案分解結構中之位置，建立由相關領域代表組成

之形態管制委員會 (CCB)。CCB由所有計畫或專案專業領域之固定代表組成，負

責變更之審查及評估。 CCB成員擁有決策權。  

4.3  每一供應者應依據顧客之形態管理要求事項產出形態管理計畫書 (CM計畫書 )。

CM計畫書應規定整個壽命週期內每一階段之目標、任務、職責及要求事項，並

依據專案發展過程中之具體情況進行必要的修訂。  

4.4  形態管理與工程、產品保證、製造及生產介接，並藉由識別與商業協議條款相關

所有限制，為計畫或專案組織及其執行進度做出貢獻。  

5.  形態管理規劃  

5 .1  一般  

形態管理規劃針對特定之形態項目。有效之形態管理規劃能夠在產品壽命週期之

特定環境中協調形態管理活動，並應於專案初始階段執行。  

形態管理規劃應：  

(a)  確保形態管理過程能夠全面且精確地記錄及管制產品形態之演進。  

(b)  確保參與人員隨時瞭解產品正確形態文件。  

(c)  確保所使用之形態文件完整、正確、受控且經核准。  

(d)  確保形態演進之可追溯性。  

(e)  確保產品內部與外部介面之一致性。  

( f)  確保受檢驗產品之形態與技術文件要求事項的一致性。  

5.2 形態管理計畫書  

5 .2 .1  形態管理計畫書是規定組織及其職責、實施形態管理程序、資源及方法之文件。

形態管理規劃之輸出是形態管理計畫書。供應者應依據提交顧客核准之要求事
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項準備形態管理計畫書。  

5.2.2  對於形態項目，形態管理計畫書應：  

(a)  符合合約要求事項。  

(b)  建立實施形態管理之總體目標及階段目標。  

(c)  規定實施形態管理之職責及權限。  

(d)  建立實施形態管理之程序及方法。  

(e)  遵守顧客定義之形態要求事項。  

( f)  明確介面管制要求事項。  

(g)  確保形態管理過程處於受控狀態。  

5.2.3  附錄A提供形態管理計畫書之架構及基本內容。  

5.3 形態管理介面  

形態管理是專案管理不可或缺之一部分。形態管理過程應與工程管理、產品保證、

產品製造及資訊 /文件管理介接。在形態管理活動之定義及分階段實施方面，形

態管理亦應考慮合約規定及時間表。  

6.  形態識別  

6 .1  一般  

形態識別應逐步建立並發布管制文件，以識別產品之形態特性，直至產品完全定

義其預期功能及實體特性。形態識別為形態管制、現況彙整、查證及稽核建立並

維護文件之基礎，並為實施形態管理之基礎。形態文件之管理宜納入資訊 /文件管

理過程，其關係詳述於附錄B。  

6.2 形態識別之主要活動  

形態識別之主要活動包括：  

(a)  基於專案分解結構及產品樹選擇形態項目。專案分解結構之過程及要求事項

依據 ISO 27026執行。  

(b)  決定不同階段產生之形態文件 (包括內部及外部介面文件 )，並形成初步形態

文件清單。  

(c)  規定形態項目及形態文件之識別符。  

(d)  基於核准之形態文件清單產生形態文件。  

(e)  建立形態基線。  

( f)  文件化形態變更資訊並提供其識別符。  

6.3 產品樹  

6 .3 .1  供應者應依據一級 ( leve l  1)顧客定義之可靠邏輯及要求事項，從功能要求事項

開始分解專案任務。供應者應基於專案分解結構，決定專案結構層級及相應之

工作，並依據每一產品之功能要求事項，完成對應之產品樹。  

6.3.2  產品樹基於已核准之最終功能，將系統分解為連續之層級，定義產品由上而下

之架構框架，如系統層級、次系統層級、單元層級等。  
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6.3.3  供應者應確保產品樹能全面說明產品之連續分解、產品之組成及其位置並實現

產品功能所需之形態項目。  

6.3.4  產品樹是基於專案過程中所獲得之歷史資訊或知識而建立。產品樹應在形態管

制下進行更新。  

6.4 形態項目  

6 .4 .1  形態項目之選擇是基於專案分解結構及產品樹。形態項目與產品樹結構相對應，

並於產品樹不同層級上識別。  

6.4.2  形態項目分為二類：已開發形態項目及未開發形態項目。已開發形態項目是指

正在開發中，且為該計劃或專案而全部或部分設計之形態項目。而非開發形態

項目是指標準化或〝現成 (o ff- the-she l f)〞之產品，並非專門為計畫或專案開發。

此二類形態項目均應遵循形態管理之要求事項進行管理。  

6.5 形態項目之選擇  

6 .5 .1  儘早選擇形態項目。上層 (系統及次系統層級 )之形態項目應於早期定義階段加

以選擇。下層 (單元層級 )之形態項目應於其壽命週期之初始階段加以選擇。  

6.5.2  所選形態項目之數量應考慮管理效果、成本、風險 (包括安全性及安保性 )及開

發時間等，以最大化提高組織之專案管制能力。  

6.5.3  組織應依據明確之選擇準則以決定形態項目。選定形態項目通常為：  

(a)  功能及實體特性可單獨管理之形態項目。  

(b)  系統層級、次系統層級或跨單元、跨部門開發之形態項目。  

(c)  從安全性、風險及任務成功觀點而言，具有關鍵特性之形態項目。  

(d)  採用新設計、技術或方法之形態。  

(e)  與其他項目介接之項目。  

( f)  指定單獨採購之形態項目。  

(g)  對使用及安保性關鍵之形態項目。  

6.5.4  對於顧客管制之形態項目及其相關基線審查，顧客及供應者應相互協商，以決

定形態管理計畫書中應定義之原則。  

6.5.5  已確認之形態項目清單應提交顧客核准。清單應指出形態項目之結構 (系統、次

系統及單元 )、名稱及識別符。  

6.5.6  隨著專案演進，對形態項目進行審查並更新。  

6.6 形態文件清單  

6 .6 .1  每一供應者應決定在產品整個壽命週期內需要準備與設計、製造、測試、運作、

維護、儲存等相關之形態文件 (包括內部及外部介面文件 )。形態文件清單應隨

著組態識別活動之演進而不斷改進及更新。  

6.6.2  形態文件清單應包括：  

(a)  文件標題及識別符。  

(b)  文件類型。  
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(c)  壽命週期期間中之階段。  

(d)  預期發布時間 (由階段及供應者時間表決定 )。  

(e)  準備公司及文件狀況。  

( f)  類別 (公開、保密 )等。  

6.6.3  供應者準備之形態文件清單應提交顧客核准。  

6.7 識別標記  

6 .7 .1  一般  

對於已確認之形態項目，其識別標記主要包括形態項目識別符及形態文件識別

符。  

6.7.2  形態項目識別符  

6.7.2 .1  形態項目識別符是用以指示項目 (產品 )稱號及類型之代碼，應由顧客、供應者

或相關方依據其來源及分解結構 (如系統、次系統、單元等 )產生。  

6.7.2 .2  形態項目識別符應具有唯一性。形態項目識別符應包括：  

(a)  型號識別符。  

(b)  序號。  

(c)  形態項目識別符。  

(d)  製造者識別符。  

(e)  產品名稱等。  

6.7.2 .3  標準產品及現貨產品之識別符應符合相關標準及要求事項。  

6.7.3  形態文件識別符  

6.6.3 .1  形態文件識別符是用於指示所述實體及文件類型之代碼，通常由供應者依據

內部規定產生。  

6.7.3 .2  形態文件識別符應具唯一性。  

備考：為避免不同產品 (項目 )可能存在相同之識別符，通常之做法是在識別符

前加上企業識別符。  

6.7.3 .3  形態文件識別符通常包括：發布者名稱、文件識別符、階段識別符、狀況識

別符、文件變更或修訂識別符等，並應於技術文件之特定位置 (例：標題列 )進

行標記：  

(a)  發布者名稱：文件發布者之名稱或名稱縮寫。  

(b)  文件識別符：文件編號由產品識別符、實體代碼、代碼及文件類別號碼組

成，其中：  

(1)  產品 (項目 )識別符是為區分不同產品而規定之符號。  

(2)  實體代碼是為區分不同類型產品技術文件而規定之代碼，通常包括型

號產品代碼、設計序號等。  

(3)  代碼是依據特定規則，依據產品之層級關係或技術特性而規定之代碼。 

(4)  文件類別號碼是區分不同類型文件而規定之代碼。  
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(5)  企業代碼是供應者為區分不同供應者而規定之代碼。說明同一形態項

目之文件應連續編號。  

(c)  階段識別符：用於識別形成之文件在產品整個壽命週期中所處階段。階段

劃分參照 ISO 14300 -1。  

(d)  狀況識別符：用於指示實體之狀況，例：M表示模型衛星， F表示任務衛

星。  

(e)  文件變更實施識別符：實施文件變更識別符包含實施文件編號之變更及

標記之變更。  

6.8 形態文件  

6 .8 .1  組織應依據壽命週期期間各階段所需之形態文件清單，準備一套完整之形態文

件。  

6.8.2  在專案開發期間中，應文件化所有每一形態項目之所有功能特性、實體特性、

介面、變更及其他資訊，並為其指定唯一識別符。  

6.8.3  形態項目資訊通常於下列文件中說明：  

(a)  規格：定義要求事項之文件，包括功能規格及技術規格 (如系統規格、開發

規格、產品規格、製程規格、材料規格等 )。功能規格及技術規格應依據 ISO 

21351準備。  

(b)  圖面：使用圖形及 (或 )規定符號展示產品結構、組成、形狀及其他資訊之文

件，包括圖面及示圖。  

(c)  清單：使用表格或清單說明產品或文件之組成及數量的文件，包括總結清

單、支援清單及成套文件清單等。  

(d)  程序及手冊：規定執行某項活動或程序之方法及要求事項的文件，如操作

程序、操作及維護手冊等。  

6.8.4  專案開發期間目標之實現，通常由三類形態文件定義：功能形態文件、開發形

態文件及產品形態文件。  

6.8.4 .1  功能形態文件定義顧客之任務需求，規定整體功能要求事項、任務要求事項、

介面要求事項、設計限制、允收及運作要求事項。功能形態文件通常以功能

規格及 (或 )系統規格之形式表達。  

功能形態文件通常包括：  

(a)  任務定義。  

(b)  性能、風險、要求事項及目標。  

(c)  主系統或次系統之功能及實體特性。  

(d)  內部及外部介面要求事項。  

(e)  設計準則、條件及運作限制。  

( f)  試驗及可靠度要求事項。  

(g)  組織、成本、時程等。  
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6.8.4 .2  開發形態文件定義上層形態項目分配之組成及項目的功能要求事項、任務要

求事項、介面要求事項、設計限制、允收及運作要求事項。開發形態文件通

常以開發規格形式表達。  

開發形態文件通常包括：  

(a)  系統、次系統或單元之功能特性要求事項。  

(b)  系統、次系統或單元之主要實體特性。  

(c)  系統、次系統或單元之內部及外部介面要求事項。  

(d)  所有查證設計所需之試驗或審查要求事項。  

(e)  設計準則、設計限制等。  

6.8.4 .3  產品形態文件定義特定項目之功能特性、實體特性、檢驗及允收要求事項。

產品形態文件包含完整之技術文件，說明交付產品之設計、製造、允收、運

作、支援及介面。產品形態文件通常以產品規格、物料規格、程序規格、圖

面、示圖、清單等形式表示。  

6.8.4 .4  在壽命週期期間之每一階段，均要準備、審查及維護功能、開發及產品形態

文件。此三類文件應逐步擴展、細化、協調一致且可追溯。  

6.8.4 .5  當功能、開發及產品形態文件間發生衝突時，其優先順序為：功能形態文件、

開發形態文件、產品形態文件。  

6.9 形態基線  

6 .9 .1  為實現總體目標，專案通常分為幾個階段。每一階段均有各自之目標及任務。

在形態管理中，每一階段之目標均藉由建立形態基準實現。  

6.9.2  形態基準包括在專案開發期間某些時間點正式核准之文件。該文件被指定為後

續開發及生產活動之基線。此基線由供應者及顧客共同決定，並應作為形態管

制之起點。  

6.9.3  在產品壽命週期期間，形態基準應依下列順序制定：  

(a)  從可行性階段 (階段A)開始，在早期定義階段 (階段B)建立功能基線。當顧客

核准關於功能、性能及介面指標之整體要求事項文件時，功能基線即完成。  

(b)  從早期定義階段 (即功能基線建立後 )開始，在後期定義階段 (階段B)建立開

發基線。當低層形態項目之功能、性能及介面要求事項文件經供應者確認

後，開發基線即完成。  

(c)  產品基線在生產後期 (階段D)及產品合格後建立。產品基線包括產品製造、

組裝、測試、允收及運作所需之文件及已核准之所需變更。  

6.9.4  對於系統、次系統及低層級，可依據項目之複雜性及任務進度新增新的形態管

制點。例：設計基線可於開發早期 (階段 C)及關鍵設計審查後建立。設計基線包

括供應者準備之技術規格及設計資料文件，及低層級形態項目之相應文件。  

6.10 形態變更文件  

6 .10.1  基線建立後，所有基線之後的變更均應文件化，每一文件應具唯一識別符，以



 

 

 

 

 

CNS 草 -制 1150009:2026 

－ 12－  

保持文件及實體間之一致性。  

6.10.2  形態變更文件包括變更請求、變更提案 (change proposal ,  CP)、偏差及豁免申

請及核准後之相關實施文件。  

6.10.3  實施文件之識別符通常應包括變更實施文件編號、變更頻率及變更之處等。  

6.11 形態文件之發布及維護  

應於規定時間前提交經核准之形態文件以供發布。供應者應保存並管制所有形

態文件之原始副本。  

7.  形態管制  

7 .1  一般  

形態管制是管制已同意基線演變或偏離 /豁免之過程。其包括工程及合約變更、

偏差及豁免之準備、合理說明、評估、處置及實施。  

7.2 形態管制要求事項  

7 .2 .1  為維持形態文件與實體間之一致性，供應者應執行形態變更管制，以管制已同

意基線之演變或偏離 /豁免。  

7.2.2  形態管制從功能基線建立時開始，並於專案整個壽命週期期間執行。形態管制

通常包括：  

(a)  決定形態管制之類別。  

(b)  決定形態管制實施之程序、職責、方法及要求事項。  

(c)  實施對形態變更之管制。  

(d)  追蹤並查證已核准變更之實施情況。  

7.2.3  對於任何變更、偏差或豁免，應說明其對較高層級及相關形態項目之影響。由

於共同變更需求而導致多個產品之相關變更應同時處理。涉及多個產品共同要

素之變更，應提交所有相關方進行影響評鑑。  

7.3 變更  

變更是指在專案開發期間中對已正式核准形態文件案進行之修改。顧客及供應者

均可提出〝變更請求〞。對於顧客提出之〝變更請求〞應以書面形式通知供應者，

並在實施前一定時間內獲得供應者以經核准之〝變更提案〞形式答覆。對於會影

響合約及 /或技術要求事項之〝變更提案〞，應在實施前提交至顧客層級形態管制

委員會審查並核准。  

7.3.1  變更分類  

7 .3 .1 .1  變更分為二類： I類變更與 I I類變更。供應者可依據管理要求事項，在變更受

控之前提下，進一步細化變更內容。  

7.3.1 .2  I類變更包括：  

(a)  顧客規定且會影響合約要求事項之變更：  

(1)  成本。  

(2)  保固條款。  
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(3)  交付要求事項。  

(4)  重大事件安排。  

(b)  功能及 (或 )開發形態文件之變更，導致下述要求事項超出規定值：  

(1)  功能及性能定義。  

(2)  可靠度、可維護性、安全性、生存性、環境適應性及電磁相容性等。  

(3)  介面特性。  

(4)  關鍵實體特性，如結構大小、質量、轉動慣量。  

(5)  其他對專案成功有直接衝擊之要求事項。  

(c)  對下述有顯著衝擊之產品形態文件變更：  

(1)  上述 (a)及 (b)規定之功能及 (或 )開發形態文件。  

(2)  支援設備及應用軟體。  

(3)  形態項目及其組成之互換性。  

(4)  已交付之操作及維護手冊。  

(5)  已交付項目等。  

I類變更應提交相應層級之形態管制委員會進行審查。 I類變更必須在獲得形態

管制委員會核准後才能實施。  

7.3.1 .3  I I類變更不符合 I類變更之準則，且是供應者為符合合約及 /或技術要求事項與

法規所必需。供應者應針對 I I類變更實施內部控制。  

7.3.2  變更程序  

7 .3 .2 .1  決定變更之必要性  

任何形態項目之變更均應於提交前，由請求方進行說明及證明正當。  

7.3.2 .2  變更分類  

在提交變更前，依據 7.3.1 .2中之規定對變更進行分類 ( I類變更及 I I類變更 )。  

7.3.2 .3  變更開始  

對於 I類變更，請求方應起草變更提案 (或變更請求 )，並提供必要之證明資料，

並提交相應之形態管制委員會進行審查。對於 I I類變更，供應者應依規定實施

內部控制。  

7.3.2 .4  變更評鑑  

變更評鑑應由相應之形態管制委員會依據變更類別、介面及階段進行。評鑑

主要包括：  

(a)  變更之必要性與可行性。  

(b)  變更影響之相關項目及文件。  

(c)  對介面、互換性、安全性及可靠性之衝擊。  

(d)  對生產、測試及檢驗之衝擊。  

(e)  對採購及儲存之衝擊。  

( f)  對運作、維護及更換零件之衝擊。  
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(g)  對合約、後勤支援及成本等之衝擊。  

7.3.2 .5  變更處置  

所有變更應由相應之形態管制委員會依下述方式之一處置：  

(a)  核准，定義演進之適用性及相關實施模式。  

(b)  否決，並提供支持性理由。  

(c)  延後，直至提供更多資訊。  

7.3.2 .6  變更核准  

變更提案應由相應形態管制委員會成員中之適當人員核准。  

7.3.2 .7  實施及查證  

7 .3 .3  對於已核准之變更，供應者應準備變更實施文件 (如變更通知 )，並發布給相關

方實施，並應查證實施情況。變更提案 /請求。  

對於 I類變更，供應者完成其審查及核准過程後，應將變更提案 /請求提交至相

應之形態管制委員會進行審查。變更提案 /請求應包括：  

(a)  變更提案 /請求編號。  

(b)  公司名稱及變更提案 /請求之提交日期。  

(c)  變更之形態項目及形態文件之標題及編號。  

(d)  變更類別。  

(e)  變更之必要性及原因。  

( f)  變更內容。  

(g)  變更之衝擊 (受影響之項目、文件、性能參數、時間表、介面等 )。  

(h)  變更實施計畫書。  

( i )  變更費用預算等。  

7.4 偏差 /豁免  

7 .4 .1  偏差 /豁免要求事項  

為達到預期目標或特定目的，與形態文件之偏差應於產品製造前經過申請程序。

若成品或製造過程中之產品超出形態文件規定允許值，則應申請豁免。  

除特殊情況外，不得申請涉及安全、對運作及維護有致命缺陷或衝擊之偏差。

涉及人員健康、功能、可靠度、維護性、互換性及關鍵實體特性之豁免應經顧

客核准。  

經核准之偏差 /豁免僅適用於指定之背景及時間段，且不變更形態文件。  

供應者應對偏差 /豁免實施內部控制。為避免豁免再次發生，供應者應分析根本

原因，採取矯正措施，並將有效措施納入相應文件。  

7.4.2  偏差 /豁免分類  

偏差 /豁免可分為主要偏差 /豁免及次要偏差 /豁免。主要偏差 /豁免涉及：  

(a)  功能特性及性能定義。  

(b)  關鍵實體特性 (結構大小、質量、轉動慣量 )。  
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(c)  介面。  

(d)  產品互換性、可靠度、安全性、保安性、電磁相容性及環境適應性。  

(e)  人員健康與安全。  

( f)  產品之使用及維護性。  

次要偏差 /豁免為不符合主要偏差 /豁免之準則。  

7.4.3  偏差 /豁免申請  

偏差 /豁免申請通常包括：  

(a)  申請編號。  

(b)  公司名稱及提交日期。  

(c)  偏差 /豁免類別。  

(d)  偏差之必要性或豁免原因。  

(e)  偏差 /豁免說明。  

( f)  受影響之形態項目及文件編號及標題。  

(g)  對功能、性能參數、進度、介面之衝擊 (包括改進 )。  

(h)  偏差範圍 (數量及批次 )。  

( i )  實施計劃書。  

( j )  費用預算等。  

供應者應提供偏差 /豁免申請所採用之特定文件。  

7.4.4  偏差及豁免管制程序  

7 .4 .4 .1  偏差管制程序  

(a)  決定偏差之必要性  

供應者應於提交任何形態項目偏差前，對其進行說明並證明正當。  

(b)  偏差分類  

供應者應依據 7.4.2決定偏差類別。  

(c)  偏差申請  

對於主要偏差，向相應之形態管制委員會提交偏差申請進行審查。對於次

要偏差，供應者應實施內部控制。  

(d)  偏差申請審查  

相應之形態管制委員會應依據產品等級及介面要求事項進行偏差審查。

審查主要包括：  

(1)  偏差之必要性及可行性。  

(2)  對專案、介面、互換性、安全性及可靠度之衝擊。  

(3)  對生產、測試及檢驗設備之衝擊。  

(4)  對運作及維護設備及替換零件之衝擊。  

(5)  對合約進度、後勤支援及成本等之衝擊。  

(6)  決定偏差類別。  
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(e)  偏差申請核准  

形態管制委員會應依據評估結果決定偏差類別，並提出是否核准偏差申

請之建議。若否決，應提供支持性理由。若有異議，應協商解決或呈報較

高層級裁定。  

( f)  實施及查證  

對於已核准之偏差，供應者應準備偏差實施文件 (如技術通知 )，並向相關

方發布實施。準備相應之製程規格，並採用相應之製程設備及方法，以確

保偏差之正確實施。查證並記錄偏差之實施及符合性。  

7.4.4 .2  豁免管制程序  

豁免程序應與不符合管制系統一致。  

(a)  決定豁免狀況  

製造商應評鑑豁免程度、豁免原因及其造成之影響，以正確判定豁免狀

況。  

(b)  豁免分類  

供應者應依據 7.4.2並基於判定結果決定豁免類別。  

(c)  豁免申請  

對於已確認之主要豁免，製造商應提出豁免申請，並依規定逐級審查後，

提交相應之形態管制委員會審查。對於已確認之次要豁免，供應者應實施

內部控制 (重工、維修、降級及報廢 )。  

(d)  豁免申請審查  

(1)  豁免申請理由之充分性。  

(2)  豁免對產品介面、互換性、安全性及可靠度之衝擊。  

(3)  實施方案之可行性。  

(4)  對合約、後勤支援及成本等之衝擊。  

(e)  核准豁免申請  

依據審查結果，對提交之豁免申請提出是否核准的建議，並將要求及時回

覆提案者。否決豁免應提供否決理由。  

( f)  豁免允收  

供應者應依據審查結果對不符合產品實施豁免允收。  

7.5 介面管制  

7 .5 .1  介面是二個或多個物件間之共同邊界。介面管制是以適當且可追溯之方式管制

介面變更。  

7.5.2  介面管制是形態管制之一部分。介面管制應確保：  

(a)  獨立開發及製造之項目，能與其他項目正確地介接並適當地工作。  

(b)  當項目改變時，對應介面之功能及實體介面亦能隨之改變。  

7.5.3  形態介面管理要求通常應於形態管理計畫書中規定。若專案涉及多個介面，則
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應各別準備文件 (如協議及合約 )。  

7.5.4  通常形態介面具下述類型。  

(a)  依介面特性，分為功能介面及實體介面：  

(1)  功能介面：互連項目協同工作，以實現相同之功能目標。  

(2)  實體介面：互連項目之實體邊界相互相容，以實現整體結構之完整性。  

(b)  依介面位置，分為內部介面及外部介面：  

(1)  內部介面：同一項目各部分間之介面。  

(2)  外部介面：不同項目間之介面。  

(c)  依介面層級，分為系統及單元介面：  

(1)  系統介面：系統層級項目間之介面。  

(2)  單元介面：低於系統層級項目間之介面。  

7.5.5  供應者應對所有類型之介面進行管制，以確保介面定義資料與產品形態一致。 

8.  形態現況彙整 (configurat ion status accounting )(CNS 14238 ,  3 .7)用語參考審完刪  

8 .1  一般  

形態現況彙整記錄並報告已確認形態項目、形態文件、變更提案、偏差與豁免及

實施已核准變更及偏差之核准文件。形態現況彙整提供已核准形態之可見性、形

態基線演進之可追溯性及與實際建造形態之比較。  

形態現況彙整包括：  

(a)  已核准形態項目之開發及相關形態文件的資訊。  

(b)  變更、審查及實施之狀況。  

(c)  偏差與豁免之審查及實施狀況。  

(d)  形態稽核資訊，包括稽核概述、稽核結果、不符合項目處理及結果追蹤。  

形態現況彙整是依據形態之一般管理計畫 (計畫書 )及顧客、供應者 /分包者之要求

事項執行。 (原文 Discount  o f configurat ion state…錯誤應為 configuration s ta tus  

account ing….)  

8.2 形態現況彙整要求事項  

8 .2 .1  供應者應收集所有形態項目資訊，產出正式紀錄並報告給相關方，以便為相關

參與人員提供精確且所需之資訊，以確保專案開發。  

8.2.2  形態現況彙整從第一份形態文件開始，貫穿產品開發整個過程。形態現況彙整

應精確且全面地記錄相關資訊，以確保形態演進之可追溯性。  

8.3 形態現況彙整過程  

8 .3 .1  一般  

形態現況彙整過程包括形態文件之累積與交接、資料收集、形態狀況記錄與報

告及形態現況彙整系統分析。  

8.3.2  形態文件累積  

形態經理準備形態文件應從第一份形態文件建立起累積所有形態文件，並依產



 

 

 

 

 

CNS 草 -制 1150009:2026 

－ 18－  

生時間或文件類別登錄所有文件，以產出形態文件清單。  

8.3.3  形態文件交接  

8 .3 .3 .1  形態經理準備形態文件應定期將累積之形態文件移交給形態管理部門。文件

應整潔、完整且與形態文件清單保持一致。  

8.3.3 .2  形態經理應依規定對文件進行查證並完成文件交接程序。  

8.3.4  資料收集  

8 .3 .4 .1  資料收集為形態項目狀況之記錄及報告提供輸入，其應遵守資料收集規定，

並符合資訊 /文件管理系統之要求。  

8.3.4 .2  資料收集應考慮文件產出部門、文件類別 (如文字、圖及表 )及文件特性。所收

集之資料應完整、真實及統一。  

8.3.4 .3  形態經理負責資料收集，收集之資料通常包括：  

(a)  文件標題及編號。  

(b)  文件發布日期及版次。  

(c)  文件產出部門及負責人。  

(d)  核准變更及生效日等。  

8.3.5  形態狀況之紀錄  

形態狀態紀錄是指形態經理依據不同使用端及目標，整理收集之資料，形成正

式紀錄及報告之過程。紀錄及報告應輸入形態現況彙整系統。紀錄及報告應確

保：  

(a)  所收集資料之精確性、可靠性及完整性。  

(b)  所收集資料應及時更新，並妥善保存原始資料。  

8.3.6  形態狀況之報告  

形態經理應依據顧客、供應者 /分包者之要求及管理要求事項，定期向其發布 /發

送形態現況彙整報告 (參照附錄 C)。報告通常包括：  

(a)  形態項目開發狀況。  

(b)  形態基線文件清單。  

(c)  主要變更、偏差及豁免及其實施及查證之狀況。  

(d)  形態稽核狀況、提出之主要問題、稽核結論及問題處理結果。  

8.3.7  形態現況彙整系統分析  

形態經理應分析並改善形態現況彙整，以符合使用者要求。  

9.  形態查證  

9 .1  一般  

形態查證是查證所分析產品目前形態狀況，並建立形態基線之過程。形態查證包

括產品形態定義查證及產品形態查證。  

9.2 產品形態定義查證  

9 .2 .1  在系統要求事項審查 ( sys tem requirements  review, SRR)中，應對任務目標查證
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功能形態定義。  

9.2.2  在初步設計審查 (prel iminary des ign review,  PDR)中，應對適用之技術規格查證

開發形態定義。  

9.2.3  在關鍵設計審查 (cr i t ical  design review,  CDR)中，應對相關設計文件查證設計定

義。  

9.2.4  若查證失敗，則採取相應之改進措施。  

9.3 產品形態之查證  

9 .3 .1  供應者應藉由系統性比較執行形態查證，比較形態項目之〝實際建造 (as-buil t )〞

形態與其〝實際設計 (as  designed)〞形態。為進行此比較，供應者應於階段審查

會議上準備〝實際設計形態清單 (as-des igned configurat ion l i st ,  ADCL)〞及〝實

際建造形態清單 (as-buil t  configurat ion l i st ,  ABCL)〞以供審查。  

9.3.2  對於原型，功能特性項目中之形態應於合格審查 (quali f icat ion review,  QR)中進

行查證。實體特性項目中之形態應於允收審查 (accep tance review,  AR)中進行查

證。  

9.3.3  對於量產，功能形態驗證 ( funct ional  configurat ion ver i ficat ion ,  FCV)應從首件試

驗資料收集開始進行。實體形態驗證 (physica l  configura tion ver i f ica t ion ,  PCV)

應與產品資格審查一起執行或與 FCV同時執行。  

10.  形態稽核  

10.1  一般  

形態稽核是一種正式檢驗，用以決定形態項目與其形態文件間之一致性。藉由

稽核度量形態管理系統之有效性，以查證於產品壽命週期內是否依據顧客規定

正確應用形態管理要求事項。形態稽核包括功能形態稽核及實體形態稽核。  

10.2 形態稽核要求事項  

10.2 .1  成立形態稽核團隊，對每一形態項目進行功能及實體形態稽核。  

10.2.2  形態稽核通常在供應者或分包者營業場址以會議形式進行。上層級應稽核下

層級。  

10.2.3  形態稽核為：  

(a)  審查形態文件之正確性及完整性。  

(b)  審查形態項目與形態文件之一致性。  

(c)  審查形態項目之功能及實體特性是否符合合約、時間表及運作要求事項。  

(d)  審查形態識別之正確性與形態管制之有效性。  

10.2.4  產出稽核結論。對於發現之問題，設定改正期限。  

10.3 形態稽核團隊  

10.3 .1  形態稽核團隊由顧客及供應者之代表組成。通常情況下，由顧客代表擔任領導

者，由供應者代表擔任副領導者。  

10.3.2  形態稽核團隊代表應具備一定之資格，並參與專案開發。  
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10.4 供應者及顧客之職責  

10.4 .1  在形態稽核中，供應者應負責：  

(a)  與顧客協調稽核時間表、地點及要求事項。  

(b)  準備稽核計畫書。  

(c)  指定形態稽核小組副領導者及供應者參與人員。  

(d)  確保分包者參與必要之稽核。  

(e)  準備形態稽核計畫書要求之會議文件。  

( f)  向形態稽核小組及參與人員提供稽核所需之文件及設備清單。  

(g)  提供稽核所需之資源及設備。  

(h)  起草會議紀錄。  

10.4.2  在形態稽核中，顧客應負責：  

(a)  指定形態稽核團隊領導者及顧客參與人員。  

(b)  審查會議紀錄，確保其反映顧客提出之所有重要意見。  

(c)  提供稽核結論：認可、有條件認可或不認可。  

10.5 會議紀錄  

10.5 .1  會議紀錄應由供應者起草，並精確地反映會議內容。  

10.5.2  通常會議紀錄應包括：  

(a)  會議日期、地點、主持人、參與者及記錄者。  

(b)  會議議程。  

(c)  提出之問題、建議、解決方案或要求事項。  

(d)  結論及改正期限。  

10.5.3  經形態稽核團隊領導者核准後形成紀錄。  

10.6 功能形態稽核  

10.6 .1  功能形態稽核是為查證形態項目之功能特性 (性能指標、設計限制、運作保證

要求事項 )是否符合功能形態文件及開發形態文件中規定之要求事項而進行的

檢驗。  

10.6.2  功能形態稽核之資料應從原型試驗資料中取得。若未製造原型，則應從首件產

品之試驗資料中取得。  

10.6.3  功能形態稽核應與原型試驗結合，亦可隨設計要求事項之開發逐步完成。  

10.6.4  通常功能形態稽核包括：  

(a)  供應者之試驗程序及結果是否符合功能及 (或 )開發形態文件中規定之要

求事項。  

(b)  開發試驗計畫書及試驗規格之實施。試驗結果之完整性及精確性。試驗報

告是否能精確反映試驗情況。  

(c)  已核准之變更是否已納入相應之形態文件並已實施。  

(d)  對於無法藉由試驗完全查證之要求事項，確認分析或模擬結果可確保功能



 

 

 

 

 

CNS 草 -制 1150009:2026 

－ 21－  

形態符合形態文件規定之要求事項。  

(e)  對未符合要求事項之形態項目，是否已進行原因分析並採取相應之矯正措

施。  

( f)  重大偏差、豁免等技術問題是否已妥善處理。  

(g)  對於軟體，除上述稽核外，亦應依據其自身特性進行必要之補充稽核。  

10.7 實體形態稽核  

10.7 .1  實體形態稽核是為查證已完成之形態項目是否符合功能、開發及產品形態文

件之要求事項而進行的最終檢驗。  

10.7.2  實體形態稽核之資料應從正式製程製造之首件產品的試驗及 (或 )檢驗資料中

取得。  

10.7.3  實體形態稽核通常在功能形態審查之後，與產品合格審查同時進行。實體形態

稽核後建立產品基線。  

10.7.4  通常實體形態稽核包括：  

(a)  對顧客規定之每一硬體形態，檢驗足夠之產品規格、圖面、清單及相關製

程規格之樣品，以查驗其精確性及完整性，包括形態文件及實體產品上反

映之變更。  

(b)  檢驗足夠之樣品，以確保依生產製程製造之形態項目符合形態文件中之要

求事項。  

(c)  審查形態項目之允收程序及試驗資料是否符合產品規格中之要求事項。不

符合要求事項之形態項目應由供應者重新試驗，且需要時應重新審查。  

(d)  審查分包者之產品品質證明文件及試驗紀錄是否精確。  

(e)  審查功能形態稽核遺留問題是否已妥善處理。  

( f)  對於軟體，除上述稽核外，亦應依據其自身特性進行必要之補充稽核。  

10.8 其他  

功能及實體形態稽核完成後，供應者應：  

(a)  發布功能或實體形態稽核結果。  

(b)  將稽核結果輸入形態現況彙整系統中。  

(c)  指定負責人員完成所有遺留工作。  

11.  形態管制委員會  

11.1  形態管制委員會是由技術及管理專家組成之權責主體，對產品形態狀況擁有決

策權。任何負有設計責任及權限之組織均應設立形態管制委員會。  

11.2  組織應依形態項目之層級、介面、特性及複雜程度，於每一專案層級設立形態

管制委員會。  

11.3  當規定職責及權限時，應考慮下述事項：  

(a)  專案之複雜性與特性。  

(b)  專案各階段之要求事項。  
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(c)  專案開發所涉及之各方。  

(d)  形態管理期間活動之介面。  

(e)  管理組織之結構。  

11.4  形態管制委員會之主要職責包括：  

(a)  審查變更之必要性。  

(b)  確保變更提案之正確性、協調性及有效性。  

(c)  評估變更所帶來之影響。  

(d)  對是否核准變更提案 (變更請求 )、偏差 /豁免提出建議。  

(e)  監督已核准變更之實施。  
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附錄 A 

(參考 )  

形態管理計畫書之結構及內容  

 

A.1 一般  

形態管理計畫書之結構宜包含獨立章節，分別討論A.2至A.7中列出之主題，亦提

供有關內容之指引。  

A.2 一般資訊  

形態管理計畫書宜包含一個介紹章節，提供一般資訊。該章節通常涵蓋下述主題： 

(a)  形態管理計畫書之目的及適用範圍。  

(b)  該計劃書適用產品及形態項目之說明。  

(c)  提供重要形態管理活動時間表指引之進度。  

(d)  形態管理工具 (例：資訊科技 )之說明。  

(e)  相關文件 (例：供應者提供之形態管理計畫書 )。  

( f)  相關文件及其相互關係之清單。  

A.3 政策  

形態管理計畫書宜詳述顧客或供應者同意之形態管理政策。此宜為合約中之形態

管理活動提供根據，如  

(a)  形態管理實務及相關管理活動之政策。  

(b)  相關利害關係方之組織、職責及權限。  

(c)  資格鑑定及訓練。  

(d)  選擇形態項目之準則。  

(e)  內部及顧客報告之頻率、分發及管制。  

( f)  專門用語。  

A.4 形態識別  

形態管理計畫書宜詳述下列事項：  

(a)  形態項目、規格及其他文件之族譜。  

(b)  規格、圖面、認可及變更採用之編號慣例。  

(c)  修訂狀況之識別方法：  

(1)  欲建立之形態基線、進度及應包含之產品形態資訊類型。  

(2)  序號或其他可追溯性識別之使用及分配。  

(3)  產品形態文件之發布程序。  

A.5 變更管制  

形態管理計書宜詳述下列事項：  

(a)  組織 CCB與其他相關方之關係。  

(b)  建立合約形態基線前之管制變更程序。  
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(c)  處理變更 (包括由顧客或供應者發起之變更 )及認可之方法。  

A.6 形態現況彙整  

形態管理計書宜詳述下列事項：  

(a)  收集、記錄、處理及維護產生形態現況彙整紀錄所需資料之方法。  

(b)  所有形態現況彙整報告之內容及格式的定義。  

A.7 形態稽核  

形態管理計畫書宜詳述下列事項：  

(a)  欲執行之稽核清單及其在專案時間表出現之處。  

(b)  欲使用之形態稽核程序。  

(c)  與相關方 (組織內部與外部 )有關之權限。  

(d)  稽核報告格式之定義。  
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附錄 B 

(參考 )  

形態管理  

 

 
 

備考：矯正措施是依據專案經驗學習及任何回饋意見對過程本身之改進。  

 

圖B.1 形態管理及資訊 /文件管理  
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CM 計畫書  

CM 程序  
管理及規劃  

管理要求事項  

 
工程要求事項  

後勤維護計畫書  
產品樹  

專案文件  

變更請求  

(例 :CR ,CP,R FD,R FW,NCR)  

P A 要求事項  

形態管理之實施  

儲存 /取得之  

法規要求事項  

 
資訊收集  
電子簽章  
分發清單  

XM L 概要  

保全要求事項 (存取管制 ) 

防護要求事項  

資訊 /文件管理之實施  

文件電子簽章  

傳送文件 +中繼資料  

專案歸檔文件  

確證 CM 系統  

確證基線  

形態現況彙整  

完工形態清單定義  

形態項目資料清單 /軟體形態檔案 

處置變更 (例 :CRs ,CPs ,R FDs , RFWs)  

 

形態項目 +形態項目清單  
基線內容 (同意文件集 ) 

R IDs 
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附錄 C 

(參考 )  

形態現況彙整報告  

 

C.1 目的及目標  

形態現況彙整報告之目的是提供可信賴的形態資訊來源，以支援所有計劃或專案

活動。其提供執行形態管理所需之知識基礎。  

C.2 期望響應  

C.2.1  適用範圍及內容  

(1)  簡介  

簡介宜說明形態現況彙整報告之目的及目標。  

(2)  適用文件及參考文件  

形態現況彙整報告宜列出支援文件產出所需之適用文件及參考文件。  

(3)  說明  

形態現況彙整報告宜包含下述資訊：  

( i )  文件索引及狀況清單  

(a)  文件識別。  

(b)  發布及修訂。  

(c)  發布及修訂日期。  

(d)  標題。  

(e)  備考。  

( f)  作廢文件之識別。  

( i i )  圖面索引及狀況清單  

(a)  圖面識別。  

(b)  發布及修訂。  

(c)  發布及修訂日期。  

(d)  標題。  

(e)  備考。  

( f)  圖面之模型適用性。  

( i i i )  偏差索引及狀況清單要求  

(a)  偏差文件編號。  

(b)  發布及修訂。  

(c)  發布及修訂日期。  

(d)  標題。  

(e)  受影響之文件或要求。  

( f)  受影響之形態項目。  
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(g)  核准狀態。  

( iv)  豁免索引及狀況清單要求  

(a)  豁免文件編號。  

(b)  發布及修訂。  

(c)  發布及修訂日期。  

(d)  標題。  

(e)  受影響之文件或要求。  

( f)  發起豁免之NCR。  

(g)  受影響之形態項目序號。  

(h)  核准狀態。  

(v)  變更提案 (CP)索引及狀況清單  

(a)  變更提案 (CP)文件編號。  

(b)  發布及修訂。  

(c)  發布及修訂日期。  

(d)  標題。  

(e)  發起變更之變更請求。  

( f)  受影響之形態項目。  

(g)  核准狀況。  

(v i)  審查項目不一致 ( review i tem d iscrepancies ,  RID)索引及狀況清單  

(a)  設計審查識別。  

(b)  RID識別。  

(c)  不一致之標題。  

(d)  受影響之文件編號及發布。  

(e)  受影響之段落。  

( f)  RID狀況。  

(g)  指派行動之識別。  

(h)  RID結束日期。  

( i )  備考。  

C.2.2 特定備考  

無。  
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前言  

本標準係依據 2023 年發行之第 2 版 ISO 23460，不變更技術內容，制定成為中華民

國國家標準者。  

本標準係依標準法之規定，經國家標準審查委員會審定，由主管機關公布之中華民國

國家標準。  

依標準法第四條之規定，國家標準採自願性方式實施。但經各該目的事業主管機關引

用全部或部分內容為法規者，從其規定。  

本標準並未建議所有安全事項，使用本標準前應適當建立相關維護安全與健康作業，

並且遵守相關法規之規定。  

本標準之部分內容，可能涉及專利權、商標權與著作權，主管機關及標準專責機關不

負責任何或所有此類專利權、商標權與著作權之鑑別。  
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簡介  

可信性保證之目標是在所有相互競爭技術、排程及財務限制下，藉由最佳化系統可信

性，以確保任務成功。  

可信性保證是貫穿整個專案壽命週期之連續及迭代過程，採用定量及定性方法，確保

符合可靠度、可用性及可維護性要求事項。  
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1.  適用範圍  

本標準規定太空專案可信性 (可靠度、可用性及可維護性 )保證計畫之要求事項。  

本標準定義太空產品於軟體內實施之系統功能及硬體與軟體間互動之可信性的要

求事項。  

本標準適用於所有計畫階段。  

2.  引用標準  

下列標準因本標準所引用，成為本標準之一部分。下列引用標準適用最新版 (包括

補充增修 )。  

CNS 17666   太空系統－風險管理  

ISO 10795   Space sys tems－ Programme management and  quali ty－Vocabulary  

ISO 15865  Space sys tems－Qual i f icat ion assessment  

ISO 16192   Space sys tems－ Exper ience ga ined  in  space  projects ( lessons learne d)

－ Princip les and guide lines  

3.  用語及定義  

ISO 10795之用語及定義及下列用語及定義適用於本標準。  

3.1 危害度 (cr it ical ity )  

依據功能、軟體、硬體或操作之潛在失效後果嚴重度類別。  

備考：此危害度概念應用於功能、軟體、硬體或操作時，僅考慮嚴重度，不同於

失效或失效模式 (或風險 )之危害度，後者亦考慮發生之可能性或機率。  

3.2  失效情境 ( fai lure scenario )  

事件從初始根本原因至最終失效之狀態及序列。  

4.  政策及原則  

4 .1  基本方法  

為實現可信性目標，可信性保證應依據邏輯過程實施。  

此過程從概念設計階段開始，於功能樹最高層級，由上而下地定義待實施之任務

及要求事項。功能樹所有層級之結果，均以由下而上之方法進行管制及使用，以

鞏固產品之可信性保證。附錄A提供可信性活動與計畫階段間之關係。  

此過程包括下列類型之活動：  

(a)  可信性計畫之定義、組織與實施 (定義參照第 5節 )。  

(b)  可信性之風險識別、降低與控制 (定義參照第 6節 )。  

(c)  可信性工程 (定義參照第 7節 )。  

(d)  可信性分析 (定義參照第 8節 )。  

(e)  可信性之測試、證明及資料收集 (定義參照第 9節 )。  

4.2 裁適  

當從特定專案背景而言，本標準定義之要求事項宜進行裁適，以符合特定專案輪

廓及情況之實際要求事項。  
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5.  可信性計畫管理  

5 .1  組織  

承包者應實施可信性 (可靠度、可用性及可維護性 )保證，以作為產品保證專業領

域之組成部分。  

5.2 可信性計畫規劃  

承包者應開發、維護並實施涵蓋所有計畫階段之可信性計畫書，該計畫書應說明

如何證明符合可信性計畫要求事項。該計畫書應涵蓋本標準之適用要求事項。  

附錄B提供文件要求清單 (document  requirement  l i st ,  DRL)內容，作為整個專案文

件要求 (document  requi rement ,  DR)之可信性計畫輸入。  

對於每一產品，可信性保證之應用程度應適合系統層級失效結果之嚴重度 (定義

參照 7.3.1)。為此目的，產品應依據專案之風險政策劃分為適當的類別。  

承包者應將失效識別為不符合，並應依據品質管理系統中之不符合項目管制系統

，執行一系列管制活動，如報告、分析及預防。  

5.3 可信性關鍵項目  

為支援執行專案風險降低及控制過程，應藉由執行可信性分析以識別可信性關鍵

項目。識別可信性關鍵項目之準則參照 6.4。  

可信性關鍵項目應接受風險評鑑及關鍵項目管制。  

管制措施應包括：  

(a)  審查與關鍵功能、關鍵項目及程序相關之所有設計、製造及試驗文件，以確

保採取適當措施管制與其危害度相關之項目。  

(b)  參與不符合審查委員會 (nonconformi ty review boards ,  NRB)、失效審查委員會

( fa i lure  review board ,  FRB)、形態管制委員會 (configura tion contro l  boards,  

CCB)及試驗審查委員會 ( test  review boards ,  TRB)之可信性工作，及豁免與偏

差之核准過程，以確保可信性關鍵項目之處置充分考慮其危害度。  

應於可信性關鍵項目整個查證過程中考慮可信性，直至結束為止。  

5.4 設計審查  

承包者宜以 ISO 21349作為指引，建立並實施正式之排程及文件化設計審查。  

承包者應確保設計審查所有可信性資料完整，詳細程度與審查目標一致，並依據

專案審查時間表提交給顧客。  

承包者應確保在所有設計審查中充分考慮可信性。  

提交之所有可信性資料應清楚地指明其所依據之設計基線，並應與所有其他支援

性技術文件保持一致。  

應評鑑所有設計變更對可信性之影響，必要時，對變更後之設計進行可信性再評

鑑。  

5.5 稽核  

稽核應包括可信性活動，以查證是否符合專案可信性計畫書及要求事項。  
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5.6 使用先前設計、製造、合格或飛行之項目  

若承包者擬在系統中使用先前設計、製造、合格或飛行之元件，則應證明擬用之

元件符合設計規格之可信性保證要求事項。  

應識別不符合可信性保證要求事項，並提供豁免請求說明保留未解決不符合之理

由。  

5.7 分包者管制  

承包者應負責確保從分包者處取得之產品，以符合整個系統規定之可信性要求事

項。  

5.8 進度報告  

承包者應向顧客報告可信性進度，以作為產品保證之一部分。  

5.9 文件  

承包者應維護用於可信性計畫之所有資料。該檔案至少應包含下述內容：  

(a)  可信性分析、清單、報告及輸入資料。  

(b)  可信性建議狀況日誌。  

依據商業協議，顧客可在提出要求時取得專案可信性資料。  

6.  可信性風險降低及控制  

6 .1  一般  

作為依據 CNS 17666於專案中實施風險管理過程之一部分，承包者應分析、降低

及控制所有導致不符合可信性要求事項之可信性風險，即所有導致產品要求技術

性能降低或喪失之風險。  

可信性風險分析、降低及控制應包括下述步驟：  

(a)  依據不符合事件後果之嚴重度進行識別及分類。  

(b)  分析失效情境，決定相關失效模式、失效起源或根本原因。  

(c)  將各項功能及相關產品依其危害度類別類別，以便依據其危害度制定裁適之

風險降低措施。  

(d)  定義詳細之風險評鑑、風險消除或風險降低並控制至可接受位準之行動及建

議。  

(e)  實施風險降低措施。  

( f)  作出風險降低及風險接受之決策。  

(g)  查證風險降低及評鑑殘餘風險。  

6.2 不良事件之識別與分類  

承包者應識別導致技術性能喪失或劣化之不良事件，並依據其後果嚴重度將其分

類 (參照 7.3.1)。  

不良事件之初步識別及分類應從概念設計及初步設計階段，藉由分析任務成功準

則決定。在最高產品層級 (整個系統包括太空及地面段 )中需要考慮之不良事件，

其發生可能危及、連累或劣化任務之成功。在產品樹較低層級 (太空段、地面段、
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次組合件及設備 )中，需考慮之不良事件，應為會導致在最高產品層級所識別不良

事件之產品失效效應。  

在評鑑失效情境後，應整合不良事件之識別及類別 (參照 6.3)。  

6.3 失效情境之評鑑  

承包者應調查可能導致不良事件發生之情境，並識別相關之失效模式、失效起源

與根本原因及詳細之失效影響。  

在概念設計及初步設計階段應執行下述分析，以初步決定及評鑑失效情境。  

(a)  使用功能失效模式效應分析 ( fa i lure modes  effects ana lys is ,  FMEA)(定義參照

8.2.2)分析功能失效 (即與實現產品任務相關之功能失效 )，以決定每項功能之

效應 (導致風險 )：喪失、劣化及不適時發生。各項功能應預先定義 (功能分析

可用於此目的 )。  

(b)  應在產品壽命週期之每一階段進行功能失效分析，考慮所有運作模式在整個

任務期間之實際執行順序，以識別由錯誤排序導致之不良事件 (例：同步喪失

及不適時運作 )。  

(c)  分析待調查不同功能間失效之潛在傳播。  

(d)  分析運作性能中與人為因素相關之失效模式。  

(e)  分析過去類似產品或任務經驗中，觀察到之典型失效模式對產品潛在應用。  

在細部設計階段，應藉由考慮下述附加貢獻以加強失效情境評鑑：  

—  分析選定設計導致無法藉由功能失效分析偵測到之特定失效模式及失效效應

。  

—  分析以偵測由元件接近所導致之潛在失效傳播路徑。  

6.4 功能及產品之危害度類別  

在初步設計階段，承包者應將功能、運作及產品分類至危害度類別中。  

功能及運作之危害度類別應與功能或運作失效導致之後果嚴重度直接相關 (例：

若某個功能失效導致災難性後果，則應將其分類至最高危害度等級 )。  

產品 (硬體及軟體 )之危害度類別應為與產品相關功能之最高危害度類別。  

危害度分類應用於將工作聚焦於最關鍵領域。  

6.5 風險降低之行動及建議  

承包者應定義風險降低之行動及建議，使其達到可接受程度。在風險降低方面，

應考慮下述措施：  

(a)  基於專用可信性分析之性能及於特定情況下之可信性試驗，進行詳細風險評

鑑。第 8節所述之可信性分析的選擇及裁適，應依據產品本質及危害度類別進

行定義。  

(b)  依據 7.3.2及 7.3.3所述之設計或運作規格，消除失效原因、降低失效發生機率

、減少失效效應並監控及控制失效情境。  

6.6 風險決定  
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承包者應制定並文件化關於風險接受度及降低風險行動之決定。  

決定應基於專案風險政策中定義之已建立準則，並考慮技術及計畫之影響。  

應於專案適用之風險管理過程中做出決定並予以管制及實施。  

6.7 風險降低之查證  

承包者應進行適當之查證，以確保識別出之風險已被消除或降低至可接受程度。 

查證應包括：  

(a)  監控並完成行動及建議之查證。  

(b)  審查可信性分析之詳細風險評鑑。  

(c)  參考專案風險政策中定義之適用準則，重新評鑑殘餘風險並查證可接受性。  

(d)  識別問題區域。  

結果應向專案風險管理部門報告，以作為接受或補充之決定。  

6.8 文件  

在整個專案實施過程中，應建立、管制及維護關於可信性風險分析降低及控制之

文件，以便：  

(a)  使風險識別、評鑑及降低之結果及進度具可見性。  

(b)  定義產品樹較低層級之適用要求事項。  

(c)  對降低風險及接受風險之決定提供適當的正當理由。  

(d)  確保每一風險可追溯至所有恰當之分析、結果、資料、決定及結束狀態。  

文件應包括：  

(a)  不良事件之識別及分類。  

(b)  失效情境、失效模式、根本原因及效應之識別。  

(c)  功能及產品之危害度分類。  

(d)  產品樹較低層級之要求事項。  

(e)  行動及建議之定義。  

( f)  為風險評鑑及降低所需而進行之可信性分析。  

(g)  風險降低狀況。  

(h)  風險降低紀錄及其相關理由。  

7.  可信性工程  

7 .1  在專案中可信性之整合  

可信性是系統或產品之固有特性。在設計過程中，可信性應與安全性整合。在設

計最佳化過程中，可信性特性應與其他系統屬性 (如質量、大小、成本及性能 )進

行交換。  

從概念階段開始，所有交換及專案所有階段均應考慮可信性問題。製造、組裝、

整合、試驗及運作皆不得降低設計中導入之可信性屬性。  

可信性分析、試驗及證明之結果，均應於設計、試驗及所有製造 /整合過程中適時

地反覆做，直至所有對可信性目標之威脅均已消除，或已提供可接受剩餘威脅之
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理由。  

可信性保證之重點應置於設計或製造過程，具體取決於專案階段。  

7.2 技術規格中之可信性要求事項  

在準備及審查設計與試驗規格期間，應考慮可信性要求事項。主要目標應為實施

可信性分析之發現，並查證已接受之可信性工程建議，已納入相關技術規格中。 

此等規格應包括：  

(a)  功能、運作及環境要求事項。  

(b)  試驗要求事項，包括應力位準、試驗參數及允收 /拒絕準則。  

(c)  在規定環境條件下之設計性能裕度、降額係數、定量可信性要求事項及定性

可信性要求事項 (不良事件之識別及分類 )。  

(d)  人為因素，其中人為錯誤是任務成功之考量。  

(e)  設計對硬體或軟體失效之容忍程度。  

( f)  系統失效之偵測、隔離、診斷、恢復及系統復原至可接受狀態。  

(g)  預防跨介面失效造成不可接受之後果。  

(h)  維護概念之定義。  

( i )  維護任務及特殊技能要求事項。  

( j )  預防性維護、專用工具及專用試驗設備之要求事項。  

7.3 可信性設計準則  

7 .3 .1  後果類別及嚴重度  

應依據表 1，對已識別之每一失效模式進行嚴重度分類，並依據失效效應 (後果

)進行分析。  

 

表 1 後果嚴重度  

嚴重度  等級  可信性  安全  

致命  1 

失效傳播 (僅適用於系

統層級以下分析 )  

喪失生命、危及生命或永久致殘傷害或

職業病  

系統喪失  

載人飛行介接系統喪失  

發射場設施喪失  

嚴重有害環境效應  

關鍵  2 任務完全喪失  

暫時致殘但不危及生命之傷害或暫時性

職業病  

飛行介接系統重大損壞  

地面設施重大損壞  

公共或私人財產重大損壞  

重大有害環境效應  
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主要  
3 

主要任務劣化  
 

次要或可忽略  
4 

次要任務劣化或其他

任何效應  

 

 

7.3.2  失效容限  

承包者應依據性能規格中定義之失效容限要求事項，查證設計承受單一或多個

失效之能力。  

此查證應涵蓋所有失效模式，其後果嚴重度依據專案風險政策分為致命、關鍵

及主要。  

7.3.3  設計方法  

承包者應開發並實施設計準則以改善可靠度，並促進在預測環境中之維護行動

。在建立可靠度及可維護性設計準則時，承包者應在有適當可用資料時，使用

先前計畫中獲得之資料。  

承包者應確保使用容錯及設計裕度時，將可靠度融入設計中。承包者應評鑑系

統之失效特性，以識別設計中之弱點並提出改善辦法。  

在將可用性及可靠性融入設計中時，應採用下述方法。  

(a)  功能設計：  

—  實施失效容限。  

—  實施故障偵測、隔離及恢復，藉由專門之飛行及地面措施進行適當的失

效處理，並考慮最不利條件下事件傳播時間與偵測或重新配置時間之關

係。  

—  實施對任務執行至關重要之參數監控，考慮系統失效模式與偵測裝置實

際能力之關係，並考慮產品維持之可接受環境條件。  

(b)  實體設計：  

—  應用經過證明之設計規則。  

—  優先使用在預期任務環境中已成功執行之設計。  

—  選擇適當品質等級之零件。  

—  使用電機、電子及機電 (e lectr ica l ,  e lec tronic and e lec tromechanica l ,  EEE)

零件，並降低機械零件之降額及應力裕度。  

—  最佳地使用冗餘設計技術 (同時盡可能降低系統設計之複雜性 )。  

—  最大限度地提高內建設備之可檢查性及可試驗性。  

—  提供設備之可及性。  

7.4 參與試驗定義  

依據 ISO 15865，承包者應確保所有開發、合格鑑定及允收試驗之規劃及審查工作

均涵蓋可信性方面，包括準備試驗規格與程序及評估試驗結果。合格鑑定應能查

證零件、材料及製程之可信性要求事項。  
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可信性專業領域應支援：  

(a)  定義試驗特性及試驗目標。  

(b)  選擇量測參數。  

(c)  試驗結果之統計分析。  

8.  可信性分析  

8 .1  可信性分析及專案壽命週期  

所有太空專案均應於整個專案壽命週期內進行可信性分析，以支持第 5節規定之

任務及要求事項。  

可信性分析應首先用於建立概念設計及系統要求事項。之後，應進行分析以支持

設計之概念、初步及細部開發及最佳化，包括最終獲得設計合格鑑定之測試階段

。  

應實施可信性分析，以便：  

(a)  確保符合可靠度、可用性及可維護性要求事項。  

(b)  識別所有可能導致不符合可信性要求事項之潛在失效模式及技術風險，並依

據專案實施之風險管理過程，提供風險評鑑、風險降低及控制措施。  

可信性分析結果應納入設計合理化檔案。  

8.2 可信性分析方法  

8 .2 .1  一般  

應於太空系統所有適當層級進行可信性分析。  

所有可信性分析之主要目的是藉由及時向設計人員提供回饋以改善設計，降低

產品實現過程中之風險，並查證是否符合規定之可信性要求。  

應使用並裁適 8.2.2至 8 .2.4所識別之方法，匹配每一專案之要求事項，以解決構

成系統之硬體、軟體及人為功能。基於附加價值及成本衝擊，應於專案早期定

義從此等子節中選擇之一組一致性分析。  

8.2.2  可靠度分析  

此等分析亦可用於決定可維護性及可用性之目標及任務。下述用於可信性分析

之分析亦可用於決定可維護性及可用性要求事項及任務。  

(a)  設計階段開始後，應立即進行初步風險分析，以便從系統擔心之事件中識

別出可能失效之根本原因。應考慮下述可能之根本原因：硬體、軟體及人為

。  

(b)  失效模式效應分析 (FMEA)及失效模式與效應關鍵性分析 (FMECA)。  

(1)  應 針 對 功 能 及 實 體 設 計 ( 分 別 為 功 能 FMEA/FMECA 及 硬 體

FMEA/FMECA)及用於實現最終產品之過程 (FMECA過程 )進行 FMEA及

FMECA。  

(2)  應識別所有潛在失效模式，並依據其後果之嚴重度 (FMEA)或危害度

(FMECA)進行分類。應在分析中提出措施，並將其導入產品設計及製程
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管制中，以使所有此類後果為專案所接受。  

(3)  當進行任何設計或過程變更時，應更新 FMEA/FMECA，並評鑑變更導致

之新失效模式效應。  

(4)  失效偵測及恢復行動規定應作為 FMEA/FMECA一部分。  

(5)  FMEA/FMECA應用於支援可信性建模及可信性及安全性分析。  

(c)  應進行軟體硬體互動分析，以確保軟體設計能以可接受之方式對硬體失效

做出反應。此分析應於軟體技術規格之層面進行。軟硬體互動分析可包含

在 FMEA/FMECA中。  

(d)  應進行偶發事故分析，以識別所有由系統失效引起之偶發事故。此分析應

識別預防、抑制及限制每一偶發事故之方法，並偵測及診斷偶發事故，以將

系統恢復到正常狀態或降級狀態。  

備考：偶發事故分析是一系統層級之任務。  

(e)  應使用故障樹分析 ( fault - tree ana lys is ,  FTA)查證設計是否符合失效組合之

失效容限要求事項。  

原始承包者應執行故障樹分析 (FTA)，以識別導致不良最終事件〝任務喪失

〞之可能事件組合。次系統承包者應針對頂級事件建立次系統層級之故障

樹分析 (FTA)，以支援此活動：   

—  次系統功能喪失。  

—  次系統功能意外啟動。  

( f)  應針對可靠度及安全關鍵項目執行共模分析及共因分析，以識別可能導致

失效容限位準無效之根本原因 (參照 7.3.2)。此分析可作為 FMEA/FMECA或

FTA之一部分完成。  

(g)  可靠度要求事項應分配至較低層級產品設定之可靠度要求事項中。  

(h)  應使用可靠度預測技術以優化設計在相互衝突約束條件 (如成本及品質 )下

之可靠度，預測產品使用時之可靠度，並為目的 (如風險評鑑 )提供失效機率

資料。  

可靠度預測中使用之失效率及方法應符合顧客規定。應建立可靠度模型以

支 援 預 測 及 失 效 模 式 效 應 分 析 (FMEA) 及 失 效 模 式 與 效 應 關 鍵 性 分 析

(FMECA)。  

( i )  應於電子 /電機設備上執行最不利情況分析 (wors t -case ana lyses ,  WCA)，以

證明其性能符合規格，即使其組成部分之參數及施加之環境存在特定變化

。WCA應於設備層級完成。  

( j )  應執行零件降額分析，以確保施加於所有 EEE零件之應力位準均在專案規定

限值範圍內。零件降額分析應在設備層級進行。  

(k)  應使用區域分析以確保不存在失效傳播。  

( l )  應在系統層級執行失效偵測、隔離及復原 ( fai lure detect ion iso lat ion and  
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recovery,  FDIR)，以確保滿足自主性及失效容限要求事項。  

8.2.3  可維護性分析  

應分配可維護性要求事項，以設定較低等級產品之可維護性要求事項，使其符

合系統之維護概念及可維護性要求事項。  

應於系統層級執行可維護性預測，並將其作為設計工具，依據規定之可維護性

量化要求事項評鑑及比較設計選擇。  

執行此等分析時應考慮下述：  

(a)  診斷 (即偵測及隔離 )項目失效所需之時間。  

(b)  移除及更換缺陷項目所需之時間。  

(c)  將系統或次系統恢復至其正常形態，並執行必要檢查所需之時間。  

(d)  項目失效率。  

應在系統層級執行排程之維護分析，以決定最佳之排程維護計畫書，以最小化

減少維持所需安全程度及任務能力所需之支援資源，並最小化停工期。  

每一預防維護行動應基於經顧客核准之系統決策邏輯的應用結果。  

應在系統層面進行區域分析，以決定每一產品在可及性、可試驗性及可修復性

之最佳位置。  

可維護性分析應識別可維護性關鍵項目，此等項目至少應包括整合後無法檢查

及試驗之產品、有限壽命產品、不符合或無法確證是否符合適用可維護性要求

事項之產品。  

8.2.4  可用性分析  

承包者應執行可用性分析或模擬，以評鑑系統之可用性。分析結果用於：  

(a)  從設計、運作及維護方面最佳化系統概念。  

(b)  查證是否符合可用性要求事項。  

(c)  提供輸入以估算系統運作之總成本。  

承包者為可用性分析提供輸入資料應執行停運分析 (outage analyses)。分析輸出

包括已識別之所有潛在停運 (如專案定義 )之清單、根本原因、發生機率及持續

時間。可提供與停運相關之失效率，而非停運機率。此外，分析中應識別停運

偵測及恢復方法。  

應使用系統可靠度及可維護性模型及停運分析資料，於系統層級進行可用性預

測 /評鑑。  

8.3 生產文件中設計特性之分類  

為支援對可信性關鍵項目實施之風險降低及控制過程，承包者應對產品之設計特

性進行分類，以突顯產品中需要特別關注、管制或查證之處。此為可信性及品質

保證 (quali ty assurance ,  QA)專業領域之整合工作。  

設計特性之分類及排序旨在：  

(a)  引起工程、生產及試驗人員對產品正確運作至關重要之特性的關注。  
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(b)  定義應用之適當整合、試驗及檢驗方法、技術及資源，並依據設計特性選擇

生產設施。  

(c)  採取一切預防措施以符合設計特性之要求事項，例：環境控制。  

(d)  對不合格、變更及豁免進行適當且一致之分類及處理。  

顧客應於專案要求文件中定義分類準則，或經協商，承包者亦可在產品保證計畫

書中提出分類準則。  

8.4 關鍵項目清單  

藉由各種可信性分析識別之所有關鍵項目應記錄在關鍵項目清單中，並接受管理

及管制。每一關鍵項目之文件應包含保留該項目經顧客核准之理由。  

至少應將單點失效且失效後果嚴重度至少為致命、關鍵或主要之項目列為關鍵項

目。  

整合後無法檢查及試驗之產品、無法進行端對端試驗之功能或產品、有限壽命產

品、不符合或無法查證是否符合適用可維護性要求事項之產品列為關鍵項目。  

顧客應依據專案定義之風險管理政策，決定進一步之分類 (例：不符合降額要求

事項之零件、磨損時間、有限壽命項目或失效機率極高之項目 )。  

9.  可信性測試、證明及資料收集  

9 .1  可信性測試及證明  

9 .1 .1  可靠度  

可靠度測試及查證應依據專案要求文件進行，以便：  

(a)  確證失效模式及效應。  

(b)  檢查失效容限、失效偵測及恢復。  

(c)  取得統計失效資料以支援預測及風險評鑑。  

(d)  加強可靠度評鑑。  

(e)  確證硬體與軟體協同運作或依據規格進行人工操作之能力。  

( f)  證明關鍵項目之可靠度。  

(g)  確證或證明用於理論證明之資料庫。  

9.1.2  可維護性  

應藉由查證適用之可維護性要求事項證明可維護性，並確保在維護概念範圍內

成功執行預防及矯正維護活動。  

可維護性證明應查證下述能力：  

(a)  偵測、診斷及隔離每一故障線路可更換單元或軌道可更換單元。  

(b)  移除及更換每一線路可更換單元或軌道可更換單元。  

(c)  執行不預期藉由更換完成之任務必要維修。  

(d)  檢查維護行動完成後產品完全作用。  

(e)  證明維護行動不會導入安全危害。  

( f)  證明維護作業可在適用限制 (例：時間、數量或可及性 )內進行。此應包括在
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發射活動期間準備系統所需作業，例 。飛行前移除〞項目或更換電池〝׃  

9.1.3  可用性  

應依據專案要求事項執行可用性測試及證明，並使用可靠度及可維護性測試及

證明。  

9.2 可信性資料收集及可信性成長  

在太空系統開發期間應從來源 (如不符合、問題或失效報告及維護報告 )收集可信

性資料。此等資料應基於實際試驗或飛行經驗，並應包括所用項目之數量及模式

，包括其應力及運作概況。可信性資料亦應藉由協議或規定之模型，用於可信性

性能監控及可信性成長監控。  

10.  經驗學習活動  

應組織符合 ISO 16192之經驗學習活動，藉由記錄、分類及標記適當之資訊，以保

護所有可信性知識，進而造福未來太空專案。  
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附錄 A 

(參考 )  

可信性活動與專案階段之關係  

 

A.1 可行性階段 (階段 A) 

在此階段，可信性保證任務是為：  

(a)  開發及建立專案可信性政策，以滿足可信性要求事項。  

(b)  支援設計權衡，並進行初步可信性分析，以識別及比較每一設計方案之可信

性關鍵，並當需要時進行初步可用性評鑑。  

(c)  進行初步風險識別及分類。  

(d)  規劃專案定義階段之可信性保證任務。  

A.2 初步定義階段 (階段 B) 

在此階段，可信性保證任務是為：  

(a)  繼續支援權衡研究，以選擇初步設計。  

(b)  建立專案失效效應嚴重度類別，並將量化之可信性要求事項分配至系統所有

層級。  

(c)  對風險情境進行初步評鑑。  

(d)  建立適當之失效容限要求事項。  

(e)  進行初步可信性分析。  

( f)  藉由提供初步關鍵項目清單，定義降低風險之行動及建議。  

(g)  提供功能及產品之危害度分類。  

(h)  支援維護概念及維護計畫書之定義。  

( i )  規劃細部設計及開發階段之可信性保證任務，並準備可信性計畫書作為產品

保證 (PA)計畫書之一部分。  

A.3 細部定義及生產階段 (階段C/D)  

在此階段，可信性保證任務是為：  

(a)  執行詳細風險評鑑及詳細可信性分析。  

(b)  細化功能及產品之危害度分類。  

(c)  藉由執行風險降低查證，定義風險降低之行動及建議。  

(d)  更新及細化可信性關鍵項目清單及其 (保留 )理由。  

(e)  定義可靠度及可維護性設計準則。  

( f)  支援關鍵及強制檢驗點的識別，識別可信性關鍵項目之關鍵參數，並啟動及

監控可信性關鍵項目管制計畫。  

(g)  與設計及運作工程合作執行偶發事故分析。  

(h)  支援設計審查，並監控變更對可信性之衝擊。  

( i )  定義工具要求事項，並執行可維護性訓練及可維護性證明。  
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( j )  支援製造、整合及試驗過程中之品質保證。  

(k)  支援不符合審查委員會 (NRB)及失效審查委員會 (FRB)。  

( l )  審查設計、試驗規格及程序。  

(m)  審查運作程序，以評估與人機介面 (human-machine inter face,  HMI)相關之人

為可靠度問題，檢查與可信性分析準備過程中所做假設之相容性，或決定不

相容性之衝擊。  

(n)  監督可信性資料之收集。  

A.4 利用階段 (階段 E)  

在此階段，可信性保證任務是為：  

(a)  支援飛行準備就緒審查。  

(b)  支援地面及飛行運作。  

(c)  監控設計變更流量及其因設計演變而對可信性之衝擊。  

(d)  調查與可信性相關之飛行異常。  

(e)  監督運作期間可信性資料之收集。  
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附錄 B 

(參考 )  

文件要求清單 (DRL)  

 

文件要求清單 (document requirement l is t ,  DRL)用作可信性計畫之輸入，用於整個專案

之DRL。  

建議之做法是檢查可信性及安全計畫中，承包者產生之文件是否重複。  

顧客可規定或同意將二個或多個文件項目合併為一份報告。  

下列清單涵蓋本文件規定之合約文件要求事項：  

(a)  可信性計畫書。  

(b)  失效模式、效應 (及危害度 )分析 (FMEA或 FMECA)。  

(c)  硬體 -軟體互動分析。  

(d)  共模及共因分析。  

(e)  故障樹分析。  

( f)  偶發事故分析。  

(g)  排程維護分析。  

(h)  區域分析。  

( i )  可信性分配。  

( j )  可信性評鑑。  

(k)  停運分析。  

( l )  最不利情況分析。  

(m)  零件降額分析。  

(n)  可靠度關鍵項目清單。  

(o)  風險識別、評鑑、降低及控制報告。  
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