
附件一： 

海洋仪器设备研制质量管理规范 

前言

依据国家重点研发计划相关管理办法和“深海关键技术与装

备”、“海洋环境安全保障”重点专项管理工作方案，为进一步加

强海洋仪器设备研制过程的质量控制，促进其向应用和产品转

化，在 863 计划海洋技术领域《海洋仪器设备研制质量管理规范》

的基础上制定本规范（以下简称《规范》）。

第一章 总则

第一条 参考 GB/T 19001—2015《质量管理体系 要求》和

GJB9001B—2009《质量管理体系 要求》等标准制定《规范》。 

第二条 《规范》适用于中国21世纪议程管理中心（以下简

称中心）负责管理的国家重点研发计划重点专项资助的海洋仪器

设备工程样机或定型样机研制的项目。

第三条 工程样机是指在原理样机基础上发展而成的样机，

其实验室研究已经完成，已经证实了原理的可行性和正确性，经

过规范的设计和制造以及系统的实验室检测和海上试验，已经达

到实用程度，具有稳定性和可靠性。

定型样机指通过对工程样机进行定型设计，提升并固化其技

术状态，将工程样机转化为可规模化生产的海洋仪器设备，可以

按照全套定型技术文件（包括图纸）投入批量生产。

《规范》在下文中提到的“样机”包括海洋仪器设备工程样机

和定型样机。 
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第二章 质量管理的责任主体 

第四条 中心负责《规范》的制定、颁布和修订工作，负责

督促项目承担单位严格执行《规范》。 

第五条 项目承担单位是质量管理的责任主体，对所研制的

海洋仪器设备进行全过程质量管理，并根据《规范》制定适合本

单位的质量管理相关文件。 

第三章 质量管理的范围和内容 

第六条 质量管理覆盖项目研发的全过程，包括项目任务书

审核、仪器设备设计过程、制造过程、实验室检测和海上试验、

第三方检验等。 

第七条 项目承担单位和项目负责人应在质量管理过程中实

施规范的文件管理和记录管理。 

（一）文件管理范围和要求：本单位质量管理体系的有关文

件；本项目技术设计、采购加工制造、测试及项目过程管理中形

成的全套文件（包括各类技术文件、图样和设计文件、影音资料

等，下同）。文件在发布前应按相关程序审批，经批准后不得更

改。确有需要时，应经原审批人员认可并履行相关的更改审批手

续，文件格式和标注要求符合相关国家标准或行业标准。 

（二）记录管理的范围和要求：样机实现过程中能证明其满

足规定要求程度的完整的质量证据，如装配、调试记录；不合格

记录；故障归零记录；试验记录等。记录填写应完整、准确、清

晰，并有记录人的签字，原始记录不得涂改。 

（三）项目的质量管理执行情况以及质量管理过程中产生的

所有文件和记录将作为项目年度报告、中期评估和最终验收的重
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要内容。 

第八条 项目任务书审核分为内部审核和中心审核。 

（一）在中心正式签订项目任务书之前，由项目承担单位组

织进行内部审核。审核内容包括可操作性、执行风险及控制措施、

技术指标、成果形式、进度安排、承诺提供的匹配经费和其他支

撑条件，有关法律法规要求等。经过内部审核和修改后的项目任

务书文本由项目承担单位签章后提交中心。 

（二）中心按照有关程序要求对提交的项目任务书进行最终

审核，审核通过后签署任务书。 

第九条 设计过程质量控制。 

仪器设备设计过程质量管理的控制节点原则上包括总体方

案设计和详细设计（具体技术设计）。 

（一）总体方案设计依据项目任务书的要求，对样机的总体

方案进行设计，包括工作原理、样机组成、总体结构、总体性能、

主要技术指标、关键技术解决方案、实验室检测和海上试验基本

方案等。在本阶段形成的文件（根据具体情况，文件可分别编写，

也可合并编写）一般包括： 

1.总体方案设计报告； 

2.总图（包括框图、结构草图等）； 

3.主要技术指标； 

4.关键技术解决方案（包括设计、计算以及必要的专项试验

等）； 

5.质量保证计划（标准化、安全性、电磁兼容性、环境适应

性、可靠性、维修性、测试性、保障性等工作策划文件）； 
3 

 

30 



6.实验室检测和海上试验基本方案； 

7.主要材料、元件、器件、检测仪器设备选用计划； 

8.研发进度表。 

（二）详细设计（具体技术设计）是在总体方案设计的基础

上，对样机的各个部分（或系统的各个分机）展开详细设计，逐

一确定其性能、结构、电气、材料、器件、加工、组装、检测的

具体要求，形成全套技术文件和图纸，作为订货、制造和调试的

依据。在本阶段形成的文件（根据具体情况，文件可分别编写，

也可合并编写）一般包括： 

1.总体技术设计报告； 

2.各部分（或分机）设计任务书，包括性能指标、接口要求、

安装要求、进度要求、文件编制要求等； 

3.各部分（或分机）技术设计报告及图纸（包括结构图样和

电气简图），材料器件明细表，加工装配工艺文件及特殊工装器

具、检测方法及特殊设备要求文件等； 

4.软件开发文档，包括软件需求说明、软件设计文档、软件

运行配置要求及数据格式等； 

5.样机（或系统）实验室联调大纲； 

6.样机（或系统）实验室检测大纲，包括安全性试验、电磁

兼容试验、基本环境试验、可靠性试验等； 

7.样机（或系统）海上试验大纲。 

（三）设计评审质量控制 

总体方案设计和详细设计评审由项目承担单位组织，评审专

家组由同行专家组成，原则上7～9人，项目承担单位应邀请总体
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专家组责任专家参加。形成的评审结论交中心备案。 

（四）设计更改控制程序 

设计更改是指对经过批准的设计文件进行修改。项目承担单

位应对设计更改的状态实施控制，设计更改应经原批准部门审

核；更改后的文件应及时发放相关人员，并收缴原文件。凡涉及

到项目任务调整的重大设计更改应按程序报中心批准。 

第十条 制造过程质量控制。 

（一）委托加工或自行加工承担机构应具有相应的资质和质

量管理体系。 

（二）制造过程的质量管理重点是：制造过程依据性文件（如

图纸、工艺文件等）齐全有效，制造过程严谨规范，过程记录完

整、清晰，对外购（外包）零部件或配套件的供方进行有效控制

等。 

第十一条 实验室检测。 

（一）样机制造完成之后，项目承担单位和项目负责人应组

织进行实验室检测，实验室检测内容包括样机（系统或关键部件）

外观检查、功能检查、计量性能指标检测、环境适应性试验（安

全性试验、电磁兼容试验、基本环境试验）和可靠性试验等。所

有检测使用的仪器设备应经校准或检定合格且在有效期内，校准

或检定应在具备相应资质的单位进行，并提供有效的校准或检定

证书。 

    （二）对于可靠性要求，项目组应在技术设计中采用必要的

可靠性设计分析技术，在具体制造中采取有效的可靠性措施，在

实验室检测、海上试验中不断积累相关的可靠性数据，为最终完
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成合格的样机创造条件。 

（三）对于工程样机，项目组应编写实验室检测大纲，经项

目承担单位审核确认后，作为该样机实验室检测的依据。对于定

型样机，应在参考国家标准或行业标准的前提下制订企业产品标

准，实验室检测应按企业标准规定的内容执行。 

第十二条 项目实施过程中的以评估和验收为目的的海试，

应按照中心制定的《海洋仪器设备海上试验管理规范》进行，其

他中间过程性海上试验应坚持科学严谨的原则进行。 

第十三条 故障处理。 

对于样机制造、检测、试验和使用过程中出现的故障，现场

有关人员应及时填写“故障记录表”，及时报告项目负责人。项目

负责人应组织分析故障现象，确认故障部位，查找可能原因，采

取纠正措施，切实解决问题。如果纠正措施涉及到更改技术文件，

应及时履行相关的更改手续。对于涉及样机总体性能、技术指标

或研制进度的重大故障，项目承担单位应将故障现象、原因分析、

采取措施及解决程度等相关内容书面报告中心。 

第十四条 第三方检验。 

样机研制阶段的检验测试工作，分为研制过程中的试验测试

和评估/验收测试两种。其中，中期评估和验收环节的检验和测

试工作必须委托第三方承担或见证，第三方包括具有资质的专业

检测机构、经中心认可的检验或测评专家组等；试验测试由项目

承担单位按相关规范自行组织进行。 

第三方应依据国家、行业或企业的有关标准（或规范、规程、

方法等），以及通过论证的实验室检测大纲或海试大纲，开展相
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应检验测试或见证工作，并出具报告。 

第四章 附则 

第十五条 《规范》自发布之日起实施，由中心负责解释。 
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