


理性的企业软件过程改进



•中文演讲主题：理性的企业软件过程改进

•中文姓名：李卫锋

•中文Title（公司、部门、职称）：Rational架构师

•演讲主题中文介绍：CMMI是一个非常受欢迎的软件评估模型。然而组织常常难以达到

预期的水平，Rational提供了端到端的平台来帮助企业基于CMMI开展软件过程改进。

IBM Rational不仅可以助力企业构建整个过程改进的体系架构，

而且能够使企业基于Rational的软件交付平台

自动化的遍历整个过程改进所需的最佳实践，

并通过真实客观的过程数据、报表和

仪表板进行科学严格的过程度量。

此交流主题将和大家讨论如何基于

IBM Rational定义和实施满足企业需求的过程

改进平台，并如何自动化这个过程，以及如何

使用Rational洞察收集的数据从而使企业真正受益。



CMMI 模型

阶段式阶段式阶段式阶段式

ML 5

ML 4

ML 3

ML 2

ML 1

Organization

Maturity Level 5 OID, CAR

Maturity Level 4 OPP, QPM

Maturity Level 3 RD, TS, PI, 
VER, VAL, OPF, OPD, OT, 
IPM, RSKM, DAR

Maturity Level 2 REQM, 
PP, PMC, MA, PPQA, CM, 
SAM

过程域过程域过程域过程域
Requirements Management需求管理 (REQM)

Project Planning 项目策划(PP)

Project Monitoring and Control项目监控 (PMC)

Supplier Agreement Management 子合同管理(SAM)

Measurement and Analysis 度量分析(MA)

Process and Product Quality Assurance 过程及产品质量
(PPQA)

Configuration Management配置管理 (CM)
Requirements Development需求开发 (RD)

Technical Solution技术方案 (TS)

Product Integration产品集成 (PI)

Verification校验 (VER)

Validation 确认(VAL)

Organizational Process Focus组织过程聚焦 (OPF)

Organizational Process Definition + IPPD组织过程定义
(OPD)

Integrated Project Management + IPPD集成项目管理和集
成产品开发 (IPM)

Risk Management 风险管理(RSKM)

Decision Analysis and Resolution 决策分析(DAR)
Organizational Process Performance组织过程绩效 (OPP)

Quantitative Project Management 量化项目管理(QPM)

Organizational Innovation and Deployment 组织变革和演进
(OID)

Causal Analysis and Resolution根由分析 (CAR)
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基于CMMI进行过程改进遇到的挑战和陷阱

• 挑战挑战挑战挑战

– CMMI模型提供了组织要经历的最佳实践但没有如何落地最佳实践

可绝大多数最佳实践没有自动化的工具支 持

组织不清楚应该度量哪些和怎样度量可用来审计的过程数据

为了文档化花费太多的时间

不清楚如何设计裁剪过程以适用不同类型的项目

• 陷阱陷阱陷阱陷阱

– 在一次改进中涉及太多领域的流程，或没有一个明确的改进路线图

– 部署中矫枉过正，或与实际现状脱节

– 改进中没有相关的度量过程，难以有效监督和控制改进有效性



IBM SDP 全面支持CMMI实施

• IBM 软件交付平台(SDP)恰能补充CMMI以下方面的空白：

–RMC 为 CMMI 实施提供了流程框架

–CMMI 只是定义了一些标准，为了保证产品质量，一个开发团队应该做到什么,

而RMC 帮助企业针对产品开发定义了一个完善的软件开发流程，并通过MCIF告

诉软件团队如何去达到CMMI所定义的目标。

–IBM SDP 为 CMMI中的很多关键过程域提供软件工程技术；

–CMMI中的很多目标都需要工具的支持：

• 工具平台自动化能力能够让规程成为实践

• 工具平台自动化能够简化规程的实践

• 工具平台有效保证过程质量，从而

提高产品质量

IBM
Ration

al CMMI 1
CMMI 2
CMMI 3
CMMI 4
CMMI 5

CMM
I

标准：指
明目标

工具：解决如
何实现

达到更高的CMMI成
熟度级别
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软件实现软件实现软件实现软件实现////单元测试单元测试单元测试单元测试

需求分析需求分析需求分析需求分析
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Eclipse

基于IBM Rational 软件交付平台(SDP)的CMMI PI支撑平台和部署模型图



基于IBM Rational 软件交付平台(SDP)的CMMI PI支撑平台构成

IBM Rational CMMI解决方案,涵盖了：

支持CMMI的相关产品
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IBM and Business Partner Ecosystem

设计设计设计设计、、、、开发与测试开发与测试开发与测试开发与测试

协作式应用生命周期管理协作式应用生命周期管理协作式应用生命周期管理协作式应用生命周期管理（（（（CALM））））

项目与组合管理项目与组合管理项目与组合管理项目与组合管理（（（（PPM））））企业架构企业架构企业架构企业架构（（（（EA））））

企业架构企业架构企业架构企业架构 组合组合组合组合
管理管理管理管理

产品产品产品产品
管理管理管理管理

项目项目项目项目
管理管理管理管理

绩效绩效绩效绩效
管理管理管理管理

需求定义与需求定义与需求定义与需求定义与
管理管理管理管理

配置与配置与配置与配置与
变更管理变更管理变更管理变更管理

质量管理质量管理质量管理质量管理 构建与部署构建与部署构建与部署构建与部署
管理管理管理管理

资产管理资产管理资产管理资产管理

架构工具架构工具架构工具架构工具 建模工具建模工具建模工具建模工具 开发工具开发工具开发工具开发工具 测试工具测试工具测试工具测试工具

IT软件开发软件开发软件开发软件开发企业现代化企业现代化企业现代化企业现代化 系统软件开发系统软件开发系统软件开发系统软件开发

基于IBM Rational 软件交付平台(SDP)的CMMI PI支撑平台构成模块

安全与循规安全与循规安全与循规安全与循规（（（（S&C））））

安全安全安全安全
管理管理管理管理

循规循规循规循规
管理管理管理管理



IBM Rational Method Composer （（（（RMC））））
软件与系统开发的最佳实践与过程

SDP

过程库过程库过程库过程库

RUP

过程设计与管理过程设计与管理过程设计与管理过程设计与管理

IBM 
Practices

IBM 
Practices

CMMICMMI GDDGDD

HarmonyHarmony

ITUPITUP

工具工具工具工具

�定义
�管理
�重用
�配置
�裁剪
�发布
�报告
�部署
�评估有超过有超过有超过有超过100 个最佳实践与过程个最佳实践与过程个最佳实践与过程个最佳实践与过程

可供重用或定制可供重用或定制可供重用或定制可供重用或定制

有超过有超过有超过有超过100 个最佳实践与过程个最佳实践与过程个最佳实践与过程个最佳实践与过程

可供重用或定制可供重用或定制可供重用或定制可供重用或定制

• 工具工具工具工具：：：：让你以非常简便的方式进行创建、编
辑、维护和发布自己的开发过程

• 过程库过程库过程库过程库：：：：可重用、可定制的最佳实践经验与
过程库，包括：

• RUP for CMMI®：指导如何使用
RUP实现CMMI的方法论。等等。

• Rational Unified Process (RUP) ：

经典的迭代化软件开发最佳实践经
验。

• IBM Practices ：融合了RUP和一

些主流敏捷方法论，形成更加灵活
的、模块化的、可增量式实施的大
规模敏捷开发过程。

• Harmony ：系统工程与嵌入式软件

开发方法论。



Measured Capability Improvement Framework (MCIF) 
这是种先进的过程改进方法，用于提升企业的软件交付能力

• 目标：通过可测量的、持续的过程改进，可靠

地提升企业软件开发与交付的能力，驱动企业

的业务创新、降低成本

• 这是一种分阶段的方法，帮助软件开发团队：

– 采用一种增量式的、可测量的方法，来提升

软件开发与交付能力

– 关注哪些对企业软件交付能力影响最大的软

件开发领域和实践

– 通过IBM在10多年里积累的“开箱即用” 软件

资产来加速团队实施MCIF方法

– 通过带来的业务价值，来体现软件交付能力

的提升结果

– 支持任何软件开发过程与方法

• 在支持Agile开发方面做了更多的优化

MCIF使开发团队能够测量使开发团队能够测量使开发团队能够测量使开发团队能够测量、、、、管理管理管理管理，，，，并逐步地改进软件交付能力并逐步地改进软件交付能力并逐步地改进软件交付能力并逐步地改进软件交付能力。。。。

明确并设定软件交
付能力改进后要实
现的业务目标

决定应该改进的开
发实践

加速改进计划的实
施，并监控实施效果

审核带来的业务效果

Phase
1

Phase
2

Phase
3

Phase
4

回到回到回到回到 Phase Phase Phase Phase 2222
确认带来的结果，

开始下一个改进项目



MCIF方法与资产可帮助企业逐步构建软件交付控制框架

运营层运营层运营层运营层

开发实践层开发实践层开发实践层开发实践层

业务层业务层业务层业务层

过程感识 / 过程执行 / 固化管控
Jazz Platform

业务目标

过程定义 / 开发实践
Rational Method Composer

运营目标

反馈

反馈

反馈

反
馈

绩效度量
(IBM Rational Insight)

价值度量
e.g., 软件交付的ROI, ROA

运营效率的度量
e.g., Time to market, productivity

开发实践的
实现/成熟度度量

主观的
IBM Rational 

Self-Check

开发实践的
工件
客观的

Phase 3-4: Rational 
Insight

Phase 3-4:
Self-Check

Phase 3: Rational 
Method Composer

Phase 2:
Health Assessment

Phase 1: 
Exec Business

Value Workshop

Phase 3:
Deployment Package



明确并设定软件交付能力改进后要实现的业务目标

决定应该改进的开发实践

使用工具与服务来加速实施

基于结果进行报告、分析并采取行动

MCIF包含的服务组件

Phase

1

Phase

2

Phase

3

Phase

4

• IBM Executive Business Value Workshop for Software Delivery

• IBM Health Assessment for Software Delivery

• IBM Rational Method Composer
• IBM Rational Rapid Deployment Package for Agility @ Scale
• IBM Rational Self Check for Software Teams
• IBM Rational SDP工具

• IBM Rational Insight工具

• IBM Rational Self Check for Software Teams

从这里开始

决定正确的解决方案

开始下一次增量的改进

从这里开始

实施解决方案



MCIF：一种软件交付能力与绩效改进的方法

业务目标业务目标业务目标业务目标

过程过程过程过程 /
实践实践实践实践

运营目标运营目标运营目标运营目标

Rational 
ClearQuest

Other
offerings

Rational
Requirements     

Composer

Others to come…

Offerings

Rational
Build Forge

Rational
DOORS

Rational 
ClearCase

Rational
Quality

Manager

Adopt
Best Practice

可重用资产库

Rational
Asset 

Manager

Rational
Method 

Composer

Rational
Team

Concert

绩效管理工具绩效管理工具绩效管理工具绩效管理工具

当前

目标

度量过程改进的进度

度量
度量

工具工具工具工具最佳实践最佳实践最佳实践最佳实践



系统策划 系统实现

产品管理

企业信息架构

需求工程

系统模型

电子和硬件设计

电子设计

软件支撑

Any PDM

Any EDA

阶段3

阶段2

阶段1

IBM Rational针对CMMI的PI的解决方案目标分解



解决问题解决问题解决问题解决问题

如何让CMMI支撑业务流程

如何规划CMMI PI

如何实施CMMI

如何规划和实施PI数据以适应多个系统和应用中

如何基于CMMI让CxO level和企业各个层面互联互通

简单说：

不能掌握不能掌握不能掌握不能掌握ITPIITPIITPIITPI（（（（如业务如业务如业务如业务、、、、流程流程流程流程、、、、应用应用应用应用、、、、数据数据数据数据））））的现状以及相互关系的现状以及相互关系的现状以及相互关系的现状以及相互关系，，，，

导致导致导致导致ITPIITPIITPIITPI投资浪费投资浪费投资浪费投资浪费;;;;

不能建立不能建立不能建立不能建立ITPIITPIITPIITPI和战略和战略和战略和战略、、、、过程的关联过程的关联过程的关联过程的关联，，，，导致导致导致导致ITPIITPIITPIITPI投资不能满足战略发展需要投资不能满足战略发展需要投资不能满足战略发展需要投资不能满足战略发展需要

解决方案解决方案解决方案解决方案

应用应用应用应用RationalRationalRationalRational企业架构管理解决方案企业架构管理解决方案企业架构管理解决方案企业架构管理解决方案，，，，Rational System ArchitectRational System ArchitectRational System ArchitectRational System Architect。。。。

SA通过建立整体PI架构模型，管理海量、复杂的PI架构信息，并通过建立不同架构（业务、应用、数据、技术）之间
的关联关系来全面的展现PI架构资产。

SA通过结构化的数据管理架构信息，便于进行架构级的PI统计分析（应用覆盖分析、应用变更影响分析）。

SA通过信息发布建立整体战略层次、整体架构层次和具体解决方案的沟通渠道。可以更好的驱动和约束项目，并及时
的得到项目的反馈。

网络拓
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产品和项目管理

解决问题解决问题解决问题解决问题

•缺乏基于CMMI L2-L5的项目级和企业级项目管理方法

•如何项目里程碑和关键节点进行有效控制，实现有效执行和监控

•如何对企业重要资源进行有效管理

•如何进行项目组合管理，确保投资与业务保持一致

•如何提高组织过程资产重用，减少生产中的大量重复性工作

解决方案解决方案解决方案解决方案

•推行基于CMMI的企业标准化项目管理流程和最佳实践经验；

•把想法、提案发展为可测量的项目和项目组合

•进行项目的计划、执行和监控；

•基于准确的项目数据，作出及时的、准确的决策

•主动地管理项目风险和问题

•高度集合软件开发过程

Solution Enablement Software Req
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for
 P

DIF
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om

m
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Opt
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l

Rational RPC/RMC X
Rational Focal Point X
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Project 
Management
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Engineering

REQM, RD, TS, PI, 
VER, VAL

Support

CM, PPQA, MA, 
DAR, CAR



需求工程

•集中需求捕获、改进和跟踪以提高信息的可见性和协作性 ，支撑和规范RM和RD PA
•按优先顺序排列需求，并使结果直观可见，以确定需要实现的需求

•在整个开发的生命周期中跟踪需求，以确保客户需求的切实满足和相关行业或政府规定的遵守

解决方案解决方案解决方案解决方案

•确保产品与需求之间的一致性

•构建复杂的大型系统时，如何将最初的高级客户需求细化为具体的技术规范，同时保持需求与规范之间的溯源性，以
便在客户需求发生变化时，验证其一致性或促进影响分析？

•在每次发行产品后，您们如何追踪该产品对需求的满足情况，以确定应该在何时向市场或军方发布增补产品？

挑战挑战挑战挑战

Solution Enablement Software Req
ui

re
d fo

r P
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1 . 8 2 0 .3 0( b ) D e sig n  a n d D e ve lo pm e n t P la n n in g

E a c h  m a n uf a c tur e r sh a ll  e s ta b l is h a n d m a in ta in  p la ns  th a t de s c rib e  o r re f er e n c e  th e d e sig n  a n d  d e v e lo pm e n t
a c t iv i t ie s  a n d d e fin e  r e spo n sib il i t y fo r im p lem e n tat io n.

T h e  p la n s sh a l l  id e nt i fy  a n d  d e sc r ib e  th e  in ter fa c es  w ith  d i ff e re n t  g ro u p s o r a c tiv i tie s th a t  p r ov ide , o r re su l t
in , in p ut  to  th e  d e sig n a nd  d e v e lop m e nt  pr oc e s s.

T h e  p la n s sh a l l  b e  r e vie w e d  a s d e sig n  a n d  d e ve lo p m en t e v olv e s.
T h e  p la n s sh a l l  b e  u p da te d  a s de s ig n  a n d  d e v e lo p m e nt  e v o lv e s.
T h e  p la n s sh a l l  b e  a p p ro v e d a s d e sig n a n d de v e lop m en t e vo lv e s.

2 . 8 2 0 .3 0( c ) D e sig n  I n pu t
2 .1 . E a c h m a n u fa c tu re r  sh a l l e sta bl ish  p r oc e d u re s to  e nsur e  th a t th e  de s ig n  r e qu i re m e n ts re la t in g  to  a

d e v ic e  a r e  a p pr op r ia te  a nd  a d d re ss  th e  inte n d e d u se o f th e  d e v ic e , in c lud in g th e  n e e d s of  th e  u se r
a n d  p a t ie nt .

2 .2 . E a c h m a n u fa c tu re r  sh a l l m a in ta in  p r oc e d u re s to  e ns ur e  th a t th e  de s ig n  r e qu i re m e n ts re la t in g  to  a
d e v ic e  a r e  a p pr op r ia te  a nd  a d d re ss  th e  inte n d e d u se o f th e  d e v ic e , in c lud in g th e  n e e d s of  th e  u se r
a n d  p a t ie nt .

2 .3 . T he  p ro c e d ur e s s ha l l  in c lu d e  a  m e c h a nism  f o r a d d re ss in g  in c o m p le te  re q u ir e m e n ts.
2 .4 . T he  p ro c e d ur e s s ha l l  in c lu d e  a  m e c h a nism  f o r a d d re ss in g  a m b ig u ou s re q u ir e m e n ts.
2 .5 . T he  p ro c e d ur e s s ha l l  in c lu d e  a  m e c h a nism  f o r a d d re ss in g  c o n fl i c tin g  r eq u i re m e nts.
2 .6 . T he  d e sig n  in p ut  r e q ui r e m e n ts  sh a l l b e  d o c um e nte d  by  a  d e sig n a te d  in d iv id ua l ( s).
2 .7 . T he  d e sig n  in p ut  r e q ui r e m e n ts  sh a l l b e  r e vie w e d by  a  d e sign a te d  in div id u a l (s) .
2 .8 . T he  d e sig n  in p ut  r e q ui r e m e n ts  sh a l l b e  a p p ro v ed  by  a  de s ig n a te d ind ivid u a l( s) .
2 .9 . T he  a p pr o va l , in c lu din g  the  d a te  a nd  s ig n a tur e  o f th e  in d ivid u a l( s)  a p pr ov in g the  re q u ir e m e n ts,

s ha l l  b e  d o c u m e n te d.
2 .1 0 . Q u e st io n s.

2. 1 0. 1. Su m m a r ize  the  m a n u fa c tur e r 's  w r it te n  p ro c e d u re (s ) fo r id e n t if i c a tio n  a n d c on t ro l  o f
d e sig n  in pu t .

2. 1 0. 2. Fr o m  w h a t  so u r c e s a r e  d e sig n  in p uts so ug h t?
2. 1 0. 3. D o  d e sign  in p ut  pr o c e du re s  c o v e r th e  r e le v a n t  a sp e cts, s uc h  a s:  (M a r k  a l l tha t  a p p ly a nd

l is t  a d d it io na l  a sp e cts. )
2 .1 0 .3 .1 . in te n de d  u se
2 .1 0 .3 .2 . use r /p at ie n t/c l inic a l
2 .1 0 .3 .3 . pe r fo r m a n c e  c h a ra c te ris t ic s
2 .1 0 .3 .4 . sa fe ty
2 .1 0 .3 .5 . lim i ts  a n d  to le ra n c e s
2 .1 0 .3 .6 . ri sk  a n a lys is
2 .1 0 .3 .7 . to x ic ity  a n d  b io c o m p a t ibi l i ty
2 .1 0 .3 .8 . e le c t ro m a g ne t ic  c o m p a t ib i l it y  ( E M C )
2 .1 0 .3 .9 . c om p a tib i li t y w ith  a c c e sso r ie s /a u x i lia r y d e vic e s
2 .1 0 .3 .1 0 . c om p a tib i li t y w ith  th e  e n vi r on m e nt  of  in te n d e d u se
2 .1 0 .3 .1 1 . hu m a n fa c to rs
2 .1 0 .3 .1 2 . ph y sic a l/c h e m ic a l  c h a r a cte r is tic s
2 .1 0 .3 .1 3 . la b e l in g /p a ck a g ing
2 .1 0 .3 .1 4 . re l ia b i l it y
2 .1 0 .3 .1 5 . sta tu tor y  a n d  re g u la to r y re q u ir e m e n ts
2 .1 0 .3 .1 6 . vo lu nta ry  sta nd a r ds
2 .1 0 .3 .1 7 . m a n u fa c tur ing  p r o c e sse s
2 .1 0 .3 .1 8 . ste r i li t y
2 .1 0 .3 .1 9 . M D R s/c o m p la in ts/ fa i lu re s a nd  oth e r h is to r ic a l  d a ta
2 .1 0 .3 .2 0 . de sig n  h istor y  f ile s (D H Fs)

2. 1 0. 4. Fo r  th e  sp e c i fi c  d e sig n  c o ve r e d,  h o w  w e r e  th e  d e sign in p u t re q u ir e m e n ts id e n ti f ie d ?
2. 1 0. 5. Fo r  th e  sp e c i fi c  d e sig n  c o ve r e d,  h o w  w e r e  th e  d e sign in p u t re q u ir e m e n ts r e v iew e d  f o r

a d e q u a c y ?

C o m p ly  w i th  F D A  D e sig n  Co n t ro l  G u ida n c e  G M P  R e g u la tio n

1 . C a p tu re  de s ig n  a n d  r e la te d  in fo r m a t ion
1 . 1. In p u t e le c t r on ic a l ly  fo rm a t te d  da ta
1 . 2. R e fe r e nc e  e x te r n a l inf o rm a tio n  so u rc e s
1 . 3. R e fe r e nc e  e x te r n a l d oc u m e nta t ion

2 . S tor e  d e sig n  a n d  re la te d  in fo rm a t io n
2 . 1. Id e n ti f y  a n d ta g de s ig n  in fo r m a t ion  a s u n iqu e  “ d e sig n  e le m e n ts”
2 . 2. O r g a niz e  de s ig n  e le m e nts

2 .2 .1 . O rg a n iz e  b y D e s ig n  C o n t ro l  G u id a n c e  E le m e n t
2 .2 .2 . O rg a n iz e  b y in te r -r e la t ion sh ip s

2 . 3. E n su re  a ll  de s ig n  e le m en ts a re  a v a i la b le
2 .3 .1 . Sto re  d e sig n  e le m e n ts  b y D e sig n  C o n t ro l  G u ida n c e  E le m e n t
2 .3 .2 . Sto re  d e sig n  e le m e n ts  a n d the i r  h is tor ic a l v a lu e s

3 . M a n a g e  a l l  u se r  n e e d s
3 . 1. Id e n ti f y  the  so u rc e  o f  th e  u se r n e e d
3 . 2. Id e n ti f y  a l l u se r ty p e s (g ro u p s)
3 . 3. Id e n ti f y  the  c u stom e r (s)
3 . 4. Pr of i le  the  e x pe c te d  p a t ie n ts
3 . 5. Sta te  the  inte n d e d  u se  o f  th e  p ro d uc t  (f a m i ly)
3 . 6. C a ptu re  the  a c c e p ta n c e  cr i te r ia  f or  e a c h  u se r  n e e d

4 . M a n a g e  d e sig n  in pu t  r e q ui r e m e n ts
4 . 1. Id e n ti f y  the  so u rc e  o f  th e  re q u i re m e n t
4 . 2. Id e n ti f y  the  a sso c ia te d  us e r ne e d
4 . 3. C a ptu re  re q u i re m e nt  de s c rip tio n  a n d  a t tr ibu te s
4 . 4. C a ptu re  a c c e p ta n c e  c ri te ria
4 . 5. A s sig n  r e sp o n sibi l i ty  fo r e a c h re q u i re m e n t
4 . 6. M a na g e  in c o m p le te  r e qu i re m e n ts
4 . 7. M a na g e  a m b igu o u s r e q ui r e m e n ts
4 . 8. M a na g e  c on f li c t ing  re q u ir e m e n ts
4 . 9. A p p ro v e  a l l  r e q ui r e m e n ts

5 . M a n a g e  a c c e p ta n c e
5 . 1. E n su re  th e  a c c e pta n c e  o f e v e ry  u se r  n e e d
5 . 2. E n su re  th e  a c c e pta n c e  o f e v e ry  d e sig n  inp u t  r e qu i rem e n t
5 . 3. D o c u m e nt  th e  r e su l ts  o f e ve r y  u se r  n e e d a c c e p ta n c e  te st
5 . 4. D o c u m e nt  th e  r e su l ts  o f e ve r y  d e sig n in p u t  re q u i re me nts te s t
5 . 5. M a ke  a c c e p ta n c e  re su l ts  a v a i la b le

6 . M a n a g e  c h a n g e
6 . 1. M a in ta in h is to r y o f d e sig n  e le m en t  c h a n g e s

6 .1 .1 . M a k e  c o m p le te  c h a n ge  histo ry  a va i la b le
6 .1 .2 . M a inta in  h isto r y  w i th in  a n d  a c r os s a n y  o r ga n iz a t ion a l  p ro c e d u re
6 .1 .3 . M a inta in  h isto r y  w i th in  a n d  a c r os s a n y  p r oje c t  m ile sto n e
6 .1 .4 . M a inta in  h isto r y  w i th in  a n d  a c r os s a n y  D e sig n  C o n tr o l G u id a n c e  E le m e n ts

6 . 2. C a ptu re  fr e q ue n c y  a n d  n a tur e  o f  e le m e n t  c h a n g e s
6 .2 .1 . Pr o vid e  r a t io n a le  f or  c h a n ge
6 .2 .2 . D e sc rib e  d e c is ion s m a d e
6 .2 .3 . Id e n t if y  a p p ro v a l a u th o ri ty  fo r  th e  c h a ng e
6 .2 .4 . C a p tu r e  d a te , t im e ,  a n d  s ig n a tu r e  o f a pp r ov in g a u tho ri ty

6 . 3. Id e n ti f y  im p a c te d e le m e n ts d u e  to  a  ch a n g e  in  a n othe r  e le m e n t
6 .3 .1 . C re a te  b a c k w a rd  tr a c e s to  d e sig n  e le m e n ts w i thin  a nd   a c ro ss a n y or g a niz a t ion a l  p r oc e d u re
6 .3 .2 . C re a te  b a c k w a rd  tr a c e s to  d e sig n  e le m e n ts w i thin  a nd   a c ro ss a n y pr o je c t m i le sto n e

1 .1 . I d en t ify  im p ac ted  e lem e nts d u e  to  a  ch an g e  in  an o ther  e lem en t
•  T r acea b il it y  R ep o rt s: co n si ste n cy  w ith  d ri v in g  d esig n  e lem e nts
•  I m p ac t R ep or t s: o th e r  d esig n  e le m en ts a ffec ted
•  L in k s to  im p ac ted  d e sig n  e lem en ts
1 .1 .1 . C rea te  b a ck w ard  t race s to  d esig n  e le m en ts w ith in  and   ac ro ss  an y  o rg an iz a ti o n a l

p r o ced u re
•  T r acea b il it y  R ep o rt s:  P ro ced ur e  A tt ri b u te

1 .1 .2 . C rea te  b a ck w ard  t race s to  d esig n  e le m en ts w ith in  and   ac ro ss  an y  p ro jec t  m i le sto n e
•  T r acea b il it y  R ep o rt s:  M il esto n e  A tt ri b u te

1 .1 .3 . C rea te  b a ck w ard  t race s to  d esig n  e le m en ts w ith in  and   ac ro ss  D es ig n  C o n t ro l
G u id a n ce  E le m en ts
•  T r acea b il it y  R ep o rt s:  L in k ed  d e sig n  e lem en ts

1 .1 .4 . C rea te  f o rw ard  im p ac ts  to  d esig n  e lem en ts w ith in  and  ac r o ss an y  o rg a n iza t i o n a l
p r o ced u re
•  I m p ac t R ep o rt s: P r o ced u r e  A tt ri b u te

1 .1 .5 . C rea te  f o rw ard  im p ac ts  to  d esig n  e lem en ts w ith in  and  ac r o ss an y  p ro jec t  m i le sto n e
•  I m p ac t R ep o rt s: M il esto n e  A tt ri b u te

1 .1 .6 . C rea te  f o rw ard  im p ac ts  to  d esig n  e lem en ts w ith in  and  ac r o ss D es ig n  C o n t ro l
G u id a n ce  E le m en ts
•  I m p ac t R ep o rt s: L in k ed  d e sig n  e lem en ts

1 .2 . A ss o c ia te  ch an g ed  d es ig n  e lem en ts w ith  re la te d  e le men ts
•  L in k  C h an g e  D es ig n  O b jec t  w i th  a f fec ted  de sig n  e lemen t (s )
•  T r acea b il it y  L in k s an d  R ep o rt s f ro m  a ff ec ted  d esig n e lem en t( s)
•  I m p ac t L in k s a n d  R e p o rt s f ro m  a ffe c te d  d esig n  e lem en t(s )
1 .2 .1 . A sso c ia te  d es ig n  e lem en t  c h an g es  w i th  d e c is io n s , rat io n a le , a n d  ap p ro v a l a u th o r it y

in fo r m at io n
•  C h an g e  D ec is io n  O b jec ts w i th  f o ll o w in g  A tt ri b u te s:
•  D isp o sit io n  A t tr ib u te
•  D e c is io n  A t tr ib u te
•  R atio n a le  A tt ri b u te
•  O w n er  A tt ri b u te
•  M a n ag em en t A p p r o v a l  A t tr ib u te

1 .2 .2 . P ro v id e  a sso c ia t io n s  w i th in  an d   a c ro s s an y  o r g an iza ti o n a l  p ro c ed u re
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t T r aceab i li t y  L in k  o n  P r o ced u r e A t tr i b u te
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t I m p ac ts  L in k  o n  Pr o ced u r e  A tt ri b u te

1 .2 .3 . P ro v id e  a sso c ia t io n s  w i th in  an d   a c ro s s an y  p r o je c t m ilesto n e
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t T r aceab i li t y  L in k  o n  M ilesto n e A tt ri b u te
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t I m p ac ts  L in k  o n  M ilesto n e  A tt ri b u te

1 .2 .4 . P ro v id e  a sso c ia t io n s  w i th in  an d   a c ro s s D e sig n  C o n tr o l G u id a n ce  E le m en ts
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t T r aceab i li t y  L in k  to  tr aced  d esig n  e lem en ts
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t I m p ac ts  L in k  to  li n k ed  d e sig n  e lem en ts

1 .3 . M an g e th e  ch an g e  p ro cess
•  D es ig n  C h an g e  M o d u le
•  D es ig n  C h an g e  R ep o rt s
•  O b jec t  H isto ry
•  O b jec t  H isto ry  R ep o r ts
•  V er sio n s
•  B as e li n es

1 . 8 2 0 .3 0( b ) D e sig n  a n d D e ve lo pm e n t P la n n in g

E a c h  m a n uf a c tur e r sh a ll  e s ta b l is h a n d m a in ta in  p la ns  th a t de s c rib e  o r re f er e n c e  th e d e sig n  a n d  d e v e lo pm e n t
a c t iv i t ie s  a n d d e fin e  r e spo n sib il i t y fo r im p lem e n tat io n.

T h e  p la n s sh a l l  id e nt i fy  a n d  d e sc r ib e  th e  in ter fa c es  w ith  d i ff e re n t  g ro u p s o r a c tiv i tie s th a t  p r ov ide , o r re su l t
in , in p ut  to  th e  d e sig n a nd  d e v e lop m e nt  pr oc e s s.

T h e  p la n s sh a l l  b e  r e vie w e d  a s d e sig n  a n d  d e ve lo p m en t e v olv e s.
T h e  p la n s sh a l l  b e  u p da te d  a s de s ig n  a n d  d e v e lo p m e nt  e v o lv e s.
T h e  p la n s sh a l l  b e  a p p ro v e d a s d e sig n a n d de v e lop m en t e vo lv e s.

2 . 8 2 0 .3 0( c ) D e sig n  I n pu t
2 .1 . E a c h m a n u fa c tu re r  sh a l l e sta bl ish  p r oc e d u re s to  e nsur e  th a t th e  de s ig n  r e qu i re m e n ts re la t in g  to  a

d e v ic e  a r e  a p pr op r ia te  a nd  a d d re ss  th e  inte n d e d u se o f th e  d e v ic e , in c lud in g th e  n e e d s of  th e  u se r
a n d  p a t ie nt .

2 .2 . E a c h m a n u fa c tu re r  sh a l l m a in ta in  p r oc e d u re s to  e ns ur e  th a t th e  de s ig n  r e qu i re m e n ts re la t in g  to  a
d e v ic e  a r e  a p pr op r ia te  a nd  a d d re ss  th e  inte n d e d u se o f th e  d e v ic e , in c lud in g th e  n e e d s of  th e  u se r
a n d  p a t ie nt .

2 .3 . T he  p ro c e d ur e s s ha l l  in c lu d e  a  m e c h a nism  f o r a d d re ss in g  in c o m p le te  re q u ir e m e n ts.
2 .4 . T he  p ro c e d ur e s s ha l l  in c lu d e  a  m e c h a nism  f o r a d d re ss in g  a m b ig u ou s re q u ir e m e n ts.
2 .5 . T he  p ro c e d ur e s s ha l l  in c lu d e  a  m e c h a nism  f o r a d d re ss in g  c o n fl i c tin g  r eq u i re m e nts.
2 .6 . T he  d e sig n  in p ut  r e q ui r e m e n ts  sh a l l b e  d o c um e nte d  by  a  d e sig n a te d  in d iv id ua l ( s).
2 .7 . T he  d e sig n  in p ut  r e q ui r e m e n ts  sh a l l b e  r e vie w e d by  a  d e sign a te d  in div id u a l (s) .
2 .8 . T he  d e sig n  in p ut  r e q ui r e m e n ts  sh a l l b e  a p p ro v ed  by  a  de s ig n a te d ind ivid u a l( s) .
2 .9 . T he  a p pr o va l , in c lu din g  the  d a te  a nd  s ig n a tur e  o f th e  in d ivid u a l( s)  a p pr ov in g the  re q u ir e m e n ts,

s ha l l  b e  d o c u m e n te d.
2 .1 0 . Q u e st io n s.

2. 1 0. 1. Su m m a r ize  the  m a n u fa c tur e r 's  w r it te n  p ro c e d u re (s ) fo r id e n t if i c a tio n  a n d c on t ro l  o f
d e sig n  in pu t .

2. 1 0. 2. Fr o m  w h a t  so u r c e s a r e  d e sig n  in p uts so ug h t?
2. 1 0. 3. D o  d e sign  in p ut  pr o c e du re s  c o v e r th e  r e le v a n t  a sp e cts, s uc h  a s:  (M a r k  a l l tha t  a p p ly a nd

l is t  a d d it io na l  a sp e cts. )
2 .1 0 .3 .1 . in te n de d  u se
2 .1 0 .3 .2 . use r /p at ie n t/c l inic a l
2 .1 0 .3 .3 . pe r fo r m a n c e  c h a ra c te ris t ic s
2 .1 0 .3 .4 . sa fe ty
2 .1 0 .3 .5 . lim i ts  a n d  to le ra n c e s
2 .1 0 .3 .6 . risk  a n a lys is
2 .1 0 .3 .7 . to x ic ity  a n d  b io c o m p a t ibi l i ty
2 .1 0 .3 .8 . e le c t ro m a g ne t ic  c o m p a t ib i l it y  ( E M C )
2 .1 0 .3 .9 . c om p a tib i li t y w ith  a c c e sso r ie s /a u x i lia r y d e vic e s
2 .1 0 .3 .1 0 . c om p a tib i li t y w ith  th e  e n vi r on m e nt  of  in te n d e d u se
2 .1 0 .3 .1 1 . hu m a n fa c to rs
2 .1 0 .3 .1 2 . ph y sic a l/c h e m ic a l  c h a r a cte r is tic s
2 .1 0 .3 .1 3 . la b e l in g /p a ck a g ing
2 .1 0 .3 .1 4 . re l ia b i l it y
2 .1 0 .3 .1 5 . sta tu tor y  a n d  re g u la to r y re q u ir e m e n ts
2 .1 0 .3 .1 6 . vo lu nta ry  sta nd a r ds
2 .1 0 .3 .1 7 . m a n u fa c tur ing  p r o c e sse s
2 .1 0 .3 .1 8 . ste r i li t y
2 .1 0 .3 .1 9 . M D R s/c o m p la in ts/ fa i lu re s a nd  oth e r h is to r ic a l  d a ta
2 .1 0 .3 .2 0 . de sig n  h istor y  f ile s (D H Fs)

2. 1 0. 4. Fo r  th e  sp e c i fi c  d e sig n  c o ve r e d,  h o w  w e r e  th e  d e sign in p u t re q u ir e m e n ts id e n ti f ie d ?
2. 1 0. 5. Fo r  th e  sp e c i fi c  d e sig n  c o ve r e d,  h o w  w e r e  th e  d e sign in p u t re q u ir e m e n ts r e v iew e d  f o r

a d e q u a c y ?

C o m p ly  w i th  F D A  D e sig n  Co n t ro l  G u ida n c e  G M P  R e g u la tio n

1 . C a p tu re  de s ig n  a n d  r e la te d  in fo r m a t ion
1 . 1. In p u t e le c t r on ic a l ly  fo rm a t te d  da ta
1 . 2. R e fe r e nc e  e x te r n a l inf o rm a tio n  so u rc e s
1 . 3. R e fe r e nc e  e x te r n a l d oc u m e nta t ion

2 . S tor e  d e sig n  a n d  re la te d  in fo rm a t io n
2 . 1. Id e n ti f y  a n d ta g de s ig n  in fo r m a t ion  a s u n iqu e  “ d e sig n  e le m e n ts”
2 . 2. O r g a niz e  de s ig n  e le m e nts

2 .2 .1 . O rg a n iz e  b y D e s ig n  C o n t ro l  G u id a n c e  E le m e n t
2 .2 .2 . O rg a n iz e  b y in te r -r e la t ion sh ip s

2 . 3. E n su re  a ll  de s ig n  e le m en ts a re  a v a i la b le
2 .3 .1 . Sto re  d e sig n  e le m e n ts  b y D e sig n  C o n t ro l  G u ida n c e  E le m e n t
2 .3 .2 . Sto re  d e sig n  e le m e n ts  a n d the i r  h is tor ic a l v a lu e s

3 . M a n a g e  a l l  u se r  n e e d s
3 . 1. Id e n ti f y  the  so u rc e  o f  th e  u se r n e e d
3 . 2. Id e n ti f y  a l l u se r ty p e s (g ro u p s)
3 . 3. Id e n ti f y  the  c u stom e r (s)
3 . 4. Pr of i le  the  e x pe c te d  p a t ie n ts
3 . 5. Sta te  the  inte n d e d  u se  o f  th e  p ro d uc t  (f a m i ly)
3 . 6. C a ptu re  the  a c c e p ta n c e  cr i te r ia  f or  e a c h  u se r  n e e d

4 . M a n a g e  d e sig n  in pu t  r e q ui r e m e n ts
4 . 1. Id e n ti f y  the  so u rc e  o f  th e  re q u i re m e n t
4 . 2. Id e n ti f y  the  a sso c ia te d  us e r ne e d
4 . 3. C a ptu re  re q u i re m e nt  de s c rip tio n  a n d  a t tr ibu te s
4 . 4. C a ptu re  a c c e p ta n c e  c ri te ria
4 . 5. A s sig n  r e sp o n sibi l i ty  fo r e a c h re q u i re m e n t
4 . 6. M a na g e  in c o m p le te  r e qu i re m e n ts
4 . 7. M a na g e  a m b igu o u s r e q ui r e m e n ts
4 . 8. M a na g e  c on f li c t ing  re q u ir e m e n ts
4 . 9. A p p ro v e  a l l  r e q ui r e m e n ts

5 . M a n a g e  a c c e p ta n c e
5 . 1. E n su re  th e  a c c e pta n c e  o f e v e ry  u se r  n e e d
5 . 2. E n su re  th e  a c c e pta n c e  o f e v e ry  d e sig n  inp u t  r e qu i rem e n t
5 . 3. D o c u m e nt  th e  r e su l ts  o f e ve r y  u se r  n e e d a c c e p ta n c e  te st
5 . 4. D o c u m e nt  th e  r e su l ts  o f e ve r y  d e sig n in p u t  re q u i re me nts te s t
5 . 5. M a ke  a c c e p ta n c e  re su l ts  a v a i la b le

6 . M a n a g e  c h a n g e
6 . 1. M a in ta in h is to r y o f d e sig n  e le m en t  c h a n g e s

6 .1 .1 . M a k e  c o m p le te  c h a n ge  histo ry  a va i la b le
6 .1 .2 . M a inta in  h isto r y  w i th in  a n d  a c r os s a n y  o r ga n iz a t ion a l  p ro c e d u re
6 .1 .3 . M a inta in  h isto r y  w i th in  a n d  a c r os s a n y  p r oje c t  m ile sto n e
6 .1 .4 . M a inta in  h isto r y  w i th in  a n d  a c r os s a n y  D e sig n  C o n tr o l G u id a n c e  E le m e n ts

6 . 2. C a ptu re  fr e q ue n c y  a n d  n a tur e  o f  e le m e n t  c h a n g e s
6 .2 .1 . Pr o vid e  r a t io n a le  f or  c h a n ge
6 .2 .2 . D e sc rib e  d e c is ion s m a d e
6 .2 .3 . Id e n t if y  a p p ro v a l a u th o ri ty  fo r  th e  c h a ng e
6 .2 .4 . C a p tu r e  d a te , t im e ,  a n d  s ig n a tu r e  o f a pp r ov in g a u tho ri ty

6 . 3. Id e n ti f y  im p a c te d e le m e n ts d u e  to  a  ch a n g e  in  a n othe r  e le m e n t
6 .3 .1 . C re a te  b a c k w a rd  tr a c e s to  d e sig n  e le m e n ts w i thin  a nd   a c ro ss a n y or g a niz a t ion a l  p r oc e d u re
6 .3 .2 . C re a te  b a c k w a rd  tr a c e s to  d e sig n  e le m e n ts w i thin  a nd   a c ro ss a n y pr o je c t m i le sto n e

1 .1 . I d en t ify  im p ac ted  e lem e nts d u e  to  a  ch an g e  in  an o ther  e lem en t
•  T r acea b il it y  R ep o rt s: co n si ste n cy  w ith  d ri v in g  d esig n  e lem e nts
•  I m p ac t R ep or t s: o th e r  d esig n  e le m en ts a ffec ted
•  L in k s to  im p ac ted  d e sig n  e lem en ts
1 .1 .1 . C rea te  b a ck w ard  t race s to  d esig n  e le m en ts w ith in  and   ac ro ss  an y  o rg an iz a ti o n a l

p r o ced u re
•  T r acea b il it y  R ep o rt s:  P ro ced ur e  A tt ri b u te

1 .1 .2 . C rea te  b a ck w ard  t race s to  d esig n  e le m en ts w ith in  and   ac ro ss  an y  p ro jec t  m i le sto n e
•  T r acea b il it y  R ep o rt s:  M il esto n e  A tt ri b u te

1 .1 .3 . C rea te  b a ck w ard  t race s to  d esig n  e le m en ts w ith in  and   ac ro ss  D es ig n  C o n t ro l
G u id a n ce  E le m en ts
•  T r acea b il it y  R ep o rt s:  L in k ed  d e sig n  e lem en ts

1 .1 .4 . C rea te  f o rw ard  im p ac ts  to  d esig n  e lem en ts w ith in  and  ac r o ss an y  o rg a n iza t i o n a l
p r o ced u re
•  I m p ac t R ep o rt s: P r o ced u r e  A tt ri b u te

1 .1 .5 . C rea te  f o rw ard  im p ac ts  to  d esig n  e lem en ts w ith in  and  ac r o ss an y  p ro jec t  m i le sto n e
•  I m p ac t R ep o rt s: M il esto n e  A tt ri b u te

1 .1 .6 . C rea te  f o rw ard  im p ac ts  to  d esig n  e lem en ts w ith in  and  ac r o ss D es ig n  C o n t ro l
G u id a n ce  E le m en ts
•  I m p ac t R ep o rt s: L in k ed  d e sig n  e lem en ts

1 .2 . A ss o c ia te  ch an g ed  d es ig n  e lem en ts w ith  re la te d  e le men ts
•  L in k  C h an g e  D es ig n  O b jec t  w i th  a f fec ted  de sig n  e lemen t (s )
•  T r acea b il it y  L in k s an d  R ep o rt s f ro m  a ff ec ted  d esig n e lem en t( s)
•  I m p ac t L in k s a n d  R e p o rt s f ro m  a ffe c te d  d esig n  e lem en t(s )
1 .2 .1 . A sso c ia te  d es ig n  e lem en t  c h an g es  w i th  d e c is io n s , rat io n a le , a n d  ap p ro v a l a u th o r it y

in fo r m at io n
•  C h an g e  D ec is io n  O b jec ts w i th  f o ll o w in g  A tt ri b u te s:
•  D isp o sit io n  A t tr ib u te
•  D e c is io n  A t tr ib u te
•  R atio n a le  A tt ri b u te
•  O w n er  A tt ri b u te
•  M a n ag em en t A p p r o v a l  A t tr ib u te

1 .2 .2 . P ro v id e  a sso c ia t io n s  w i th in  an d   a c ro s s an y  o r g an iza ti o n a l  p ro c ed u re
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t T r aceab i li t y  L in k  o n  P r o ced u r e A t tr i b u te
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t I m p ac ts  L in k  o n  Pr o ced u r e  A tt ri b u te

1 .2 .3 . P ro v id e  a sso c ia t io n s  w i th in  an d   a c ro s s an y  p r o je c t m ilesto n e
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t T r aceab i li t y  L in k  o n  M ilesto n e A tt ri b u te
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t I m p ac ts  L in k  o n  M ilesto n e  A tt ri b u te

1 .2 .4 . P ro v id e  a sso c ia t io n s  w i th in  an d   a c ro s s D e sig n  C o n tr o l G u id a n ce  E le m en ts
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t T r aceab i li t y  L in k  to  tr aced  d esig n  e lem en ts
•  C h an g e  D es ig n  O b jec t I m p ac ts  L in k  to  li n k ed  d e sig n  e lem en ts

1 .3 . M an g e th e  ch an g e  p ro cess
•  D es ig n  C h an g e  M o d u le
•  D es ig n  C h an g e  R ep o rt s
•  O b jec t  H isto ry
•  O b jec t  H isto ry  R ep o r ts
•  V er sio n s
•  B as e li n es

用户需求 技术需求 测试用例设计文档

Process Management
OPF, OPD, OT, 

OPP, OID

Project 
Management

PP, PMC, SAM,
IPM, RSKM, QPM

Engineering

REQM, RD, TS, PI, 
VER, VAL

Support

CM, PPQA, MA, 
DAR, CAR



实时协作开发平台

解决方案解决方案解决方案解决方案

为什么 ALM非常重要? 它解决了如下开发挑战：

基于CMMI PI的开发团队没有一个实时的协作式软件开发平台，无法有效提升软件开发团队的协作能力、创新
能力和生产率，

包括：工作管理、配置管理、变更管理、构建管理等，但没有它们相应功能这么强大；追踪能力是实现完整

性、变更影响分析的关键所在，同时它又能够帮助减少在跨越不同地理位置时产生的协作和技术上的障碍。

挑战挑战挑战挑战

Process Management
OPF, OPD, OT, 

OPP, OID

Project 
Management

PP, PMC, SAM,
IPM, RSKM, QPM

Engineering

REQM, RD, TS, PI, 
VER, VAL

Support

CM, PPQA, MA, 
DAR, CAR
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持续不断的质量保证

Solution Enablement Software Req
uire

d
Rec

om
mended

Opti
ona

l

Rational TestRT X
Rational Logicscope X
Rational AppScan X
RQM X

解决方案解决方案解决方案解决方案

•如何有效实施产品质量确认

•如何有效实施产品质量校验

•如何助力企业中应用的复杂性环境的复杂性和流程的复杂性，制定有效的改进平台

挑战挑战挑战挑战

最佳实践过程最佳实践过程最佳实践过程最佳实践过程

管理测管理测管理测管理测
试试试试Lab

创建创建创建创建
计划计划计划计划

建立建立建立建立
测试测试测试测试

报告报告报告报告
结果结果结果结果

执行执行执行执行
测试测试测试测试

协作的应用生命周期管理协作的应用生命周期管理协作的应用生命周期管理协作的应用生命周期管理

功能测试功能测试功能测试功能测试
性能测试性能测试性能测试性能测试 Web 服务服务服务服务

质量质量质量质量
代码质量代码质量代码质量代码质量

安全和遵从安全和遵从安全和遵从安全和遵从
性性性性

测试管理测试管理测试管理测试管理

质量仪表盘质量仪表盘质量仪表盘质量仪表盘

开放生命周期服务集成开放生命周期服务集成开放生命周期服务集成开放生命周期服务集成

缺陷管理缺陷管理缺陷管理缺陷管理需求工程需求工程需求工程需求工程

• 代码级测试工具代码级测试工具代码级测试工具代码级测试工具（（（（主要是开发人员使用主要是开发人员使用主要是开发人员使用主要是开发人员使用））））

– 动态代码分析（可靠性测试、覆盖分析、性能分析 ）

– 静态代码分析（Java为主）

– 静态代码分析（C/C++为主）

– 代码质量图形化评估

– 嵌入式实时软件测试

• 系统级测试工具系统级测试工具系统级测试工具系统级测试工具（（（（主要是测试人员使用主要是测试人员使用主要是测试人员使用主要是测试人员使用））））

– 性能测试

– 自动功能测试

– 手工功能测试

– SOA功能与性能测试

Process Management
OPF, OPD, OT, 

OPP, OID

Project 
Management

PP, PMC, SAM,
IPM, RSKM, QPM

Engineering

REQM, RD, TS, PI, 
VER, VAL

Support

CM, PPQA, MA, 
DAR, CAR



模型驱动开发

1.理解系统在其工作环境中的工作模式。将系统当作黑盒子，找出系统的交互对象、

实际交互与结果。——上下文层次

2.决定如何初步将系统分解成为相互交互的元素。递归地从黑盒透视图到白盒透视图

地检验每个元素直到全部的关键功能和非功能需求得到满足。——分析层次

3.考虑系统元素如何被实现 ——设计层次

4.系统被构建、测试，准备发布 —— 实现层次

解决方案解决方案解决方案解决方案

•系统的开发向着大型化、复杂化的方向发展

•今天的嵌入式开发的复杂度上升迅速,功能越来越多，系统组件越来越少

•由于产品中软件含量越来越高,所以增加了完整的产品需求定义的难度.
•现在更为需要能够松散耦合的系统组件，这些组件组装起来能够能够紧

密地集成成为一个系统，而且能够紧密地协作

挑战挑战挑战挑战

Solution Enablement Software Req
uire

d
Rec
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men

de
d

Opt
i o

na
l

Rational Rhapsody X
Rational Harmony X
RTC X

Process Management
OPF, OPD, OT, 

OPP, OID

Project 
Management

PP, PMC, SAM,
IPM, RSKM, QPM

Engineering

REQM, RD, TS, PI, 
VER, VAL

Support

CM, PPQA, MA, 
DAR, CAR



项目度量和统计

挑战挑战挑战挑战

•PI中如何架构度量体系

•对开发部门以及项目缺乏各个视角的度量手段和评估标准

• 缺乏风险控制，决策支持往往缺少依据

•需要定位过程改进机会，针对项目衡量改进成果

• 项目执行过程中各个软件工程平台的信息无法整合

解决方案解决方案解决方案解决方案

�提升整个部门和项目开发过程的透明度，降低成本，防范风险，
为正确决策提供客观依据

�衡量流程和各种实践的效率，从而改进组织的投入产出

�提供跨地域，跨组织的对开发项目的统一洞察和监控能力

�真正的软件工程生产线的信息收集、度量决策工具，基于Jazz架
构。

�与MCIF结合，将CMMI中给出的度量实践真正落地

Solution Enablement Software Requ
ire

d
Reco

mm
en

de
d

Opti
ona

l

Rational Insight X
Rational RTC/CC/CQ/RQM/… X

Process Management
OPF, OPD, OT, 

OPP, OID

Project 
Management

PP, PMC, SAM,
IPM, RSKM, QPM

Engineering

REQM, RD, TS, PI, 
VER, VAL

Support

CM, PPQA, MA, 
DAR, CAR



.NET

C

C++

Java

文档

自动

生成

产品和项目管理

基于CMMI的系统软件交付流程管理平台

业

务

部

门

和

开

发

团

队

PDIF 

OS

资产

管理

SE Framework

硬件，结构件

设计综合设计综合设计综合设计综合

软件需求分析软件需求分析软件需求分析软件需求分析

软件实现软件实现软件实现软件实现////单元测试单元测试单元测试单元测试

需求分析需求分析需求分析需求分析

系统功能分析系统功能分析系统功能分析系统功能分析

软件概要设计软件概要设计软件概要设计软件概要设计

软件详细设计软件详细设计软件详细设计软件详细设计

软件模块测试软件模块测试软件模块测试软件模块测试

软件集成测试软件集成测试软件集成测试软件集成测试

子系统集成测试子系统集成测试子系统集成测试子系统集成测试

系统验收测试系统验收测试系统验收测试系统验收测试

模
型

模
型

模
型

模
型

/ / / /
 
需
求
库

需
求
库

需
求
库

需
求
库

需求需求需求需求
测试策略测试策略测试策略测试策略////计划计划计划计划

测试用例测试用例测试用例测试用例
测试结果测试结果测试结果测试结果

用户需求用户需求用户需求用户需求

Eclipse

总结




