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前  言 
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医用电气设备使用可靠性信息收集与评估方法 

1 范围 

本文件规定了医用电气设备和医用电气系统（以下简称ME设备）开展使用可靠性信息收集与使用可

靠性评估工作的一般要求和工作项目。通过有计划地收集设备使用期间的各项可靠性数据,为医用电气

设备的使用可靠性评估与改进，完善与改进使用与维修工作，以及为新研医用电气设备的论证与研制等

提供信息，为使用单位、生产企业和行业机构之间合作开展使用可靠性数据收集相关工作提供依据和方

法。 

本文件适用于各类ME设备使用期间（产品交付之后到产品退役期间，运行、贮存、转运、质量监督、

维护维修等过程）可靠性数据的收集和评估。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GJB 451A-2005 可靠性维修性保障性术语 
GB/T 2900.99-2016 电工术语 可信性 
GB/T 3187-94 可靠性、维修性术语 
GB/T 3358.2-2009 统计学词汇及符号 第2部分：应用统计 
GB 9706.1-2007 医用电气设备 第1部分：安全通用要求 
GB/T 17560-1998 数据的统计处理和解释 中位数的估计 
YY/T XXXX-20XX 医用电气设备可靠性技术通用要求和方法 

3 术语和定义 

YY/T XXXX、GB 9706.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

不可控环境 uncontrollable process 
医用电气设备使用的恶劣环境，通常指无保温供暖及通风的环境，以及与此相类似的室外环境。 

3.2  

参数估计 parameter estimation 

根据样本推断未知的总体分布参数。 

医用电气设备的使用可靠性数据分析中，估计用于表征可靠性指标的参数或参数函数的过程。 

[来源：GB/T 17560-1998，3.1.1，有修改] 

3.3  

分布模型 distribution model 
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特定的分布或分布类。 

医用电气设备的寿命分布的数学函数表达方式，通常有指数分布、威布尔分布、正态分布等。 

[来源：GB/T 3358.2-2009，2.5.3，有修改] 

3.4  

分布函数 distribution function 

随机变量的值小于或等于任意选定值的概率的函数。 

 ( ) ( )tθptF ≤=  ..................................... (1) 

式中： 

( )tF ——失效分布函数； 

θ——平均寿命； 

t ——选定时间。 

 [来源：GB/T 2900.99-2016，192-13-07，有修改] 

3.5  

故障 fault 

医用电气设备不能执行规定功能的状态。预防性维修或其他计划性活动或缺乏外部资源的情况除

外。 

故障通常是医用电气设备本身失效后的状态，但也可能在失效前就存在。 

[来源：GB/T 3187-94，4.2.1，有修改] 

3.6  

故障模式 fault mode 

相对于给定的规定功能，故障产品的一种状态。 

 [来源：GB/T 3187-94，4.2.22] 
3.7  

耗损失效 wearout failure 

失效概率随时间的推移而增大的失效。它一般由老化、磨损、损耗、疲劳等因素引起，是医用电气

设备固有过程的结果。 

 [来源：GB/T 3187-94，4.1.9，有修改] 

3.8  

可靠度 reliability 

在确定的置信水平下，医用电气设备在给定的条件下在给定的时间区间 ( )21 tt ， 内执行规定功能的

可能性。 

 [来源：GB/T 2900.99-2016，192-05-05，有修改] 

3.9  

可靠寿命 reliable life 
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在不同的时刻，可靠度将具有不同的可靠水平 r ，当医用电气设备的可靠度下降到给定的可靠水平

r 时，这个时间就称为医用电气设备的可靠寿命。记做 rt 。 

 ( ) rtR =r     ..................................... (2) 

比如，中位寿命就是指可靠水平 0.5=r 时所对应的时间，即 ( ) 0.50.5 =tR 。 

3.10  

平均故障间隔时间 mean time between failures；MTBF 

对可修复的医用电气设备，平均故障间隔时间是指两次故障间隔时间的平均值。有时也称平均无故

障工作时间。 
3.11  

平均严重故障间隔时间 mean time between critical failures；MTBCF 

与任务有关的一种可靠性参数。其度量方法为：在规定的一系列任务剖面中，医用电气设备任务总

时间与严重故障总数之比。原称致命性故障间的任务时间。 
[来源：GJB 451A-2005，2.5.2.14，有修改] 

3.12  

平均维修间隔时间 mean time between maintenance；MTBM， BMT  

与维修方针有关的一种可靠性参数。其度量方法为：在规定的条件下和规定的时间内，医用电气设

备寿命单位总数与该设备计划维修和非计划维修事件总数之比。 

[来源：GJB 451A-2005，2.5.2.16，有修改] 
3.13  

失效分布密度函数 failure distribution density function 

用来表征失效分布随时间区间变化的情况。医用电气设备工作到时间 t 时，单位时间内失效的数量

与总数之间的比值，记做 ( )tf 。 

 ( ) ( )
dt

tdFtf =  ....................................... (3) 

因此，一般有： 

 ( ) ( ) ( )dxxftFtR
t

∫−=−=
0

11  .............................. (4) 

3.14  

瞬时失效率 ( )tλ  instantaneous failure rate 

设在时间区间（0， t ）内未发生失效，不可修复产品在时间区间（0， tt ∆+ ）内出现失效的条

件概率与区间长度 t∆ 之比，当 t∆ 趋于0时的极限（如果存在）。 
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[来源：GB/T 2900.99-2016，192-05-06，有修改] 
3.15  

随机失效 random failure 

医用电气设备由于偶然因素发生的失效。 

3.16  

使用可靠性评估 operational reliability assessment 

医用电气设备在使用过程中，在给定时间内、规定条件下，连续实现其功能的能力。通常用可靠性

指标和分布方式来进行表达。 

4 医用电气设备使用可靠性信息收集 

4.1 使用可靠性信息的来源 

主要来源于医用电气设备验收交付后，运行、贮存、转运、质量监督、维修维护等过程中的可靠性

相关信息。 

4.1.1 运行 

使用方的使用记录。 

4.1.2 贮存 

设备从验收交付后到寿命终止整个过程中，任何长期或短暂存放的贮存记录。 

4.1.3 转运 

设备使用期间在用户内周转及从用户运输到维护维修、检测机构等的各种信息。 

4.1.4 质量监督 

使用单位、监管部门对设备进行检定检测、监督检查的信息记录。 

4.1.5 维修维护 

医用电气设备在使用过程中的维修维护信息记录。 

4.2 使用可靠性信息的内容 

4.2.1 设备信息 

设备、部件和附件的名称、型号规格、序列号、生产批号等信息。 

4.2.2 用户信息 

用户可收集的相关信息： 

a) 使用地址； 
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b) 使用单位信息； 

c) 设备使用场所内移动频次，比如位置固定基本不移动、每次使用都移动等； 

d) 操作人员、操作习惯等信息。 

4.2.3 环境条件信息 

医用电气设备的环境条件包括但不仅限于： 

a）气候环境信息 

1) 在可控环境内工作的医用电气设备，气候环境因素主要指以下信息： 

——温湿度、气压、盐雾因素； 

——光照辐射因素：太阳间接辐射、紫外灯照射、白炽灯照射等。 

2) 在不可控环境内工作的医用电气设备，气候环境因素除了以上几点外，还可以包括以下方

面： 

——酸雨因素：PH 值、类型等； 

——水因素； 

——太阳直接辐射； 

——大气污染因素：砂尘及雾霾颗粒度、性质等。 

b）生物化学环境信息包括： 

1） 昆虫、微生物、啮齿动物等； 
2） 化学气氛：清洁剂、消毒液、体液、排泄物、化学试剂等。 

c）机械环境信息包括： 

1） 振动因素：是否处于或靠近振动源； 
2） 机械冲击因素； 
3） 噪声因素。 

d）电源及电磁场包括： 

1） 电力供应质量、电力负荷能力、断电等信息； 
2） 非电离电磁辐射骚扰。  

e）高能辐射环境因素包括： 

电离辐射。 

4.2.4 运行状况 

医用电气设备运行状况可收集的信息： 

a) 医用电气设备交付及验收时间； 

b) 贮存时间； 

c) 开始启用时间； 

d) 使用时间（次数）； 

e) 使用频次； 

f) 故障时间； 

g) 维修开始时间； 

h) 维修结束时间； 

i) 再次开始使用时间； 

j) 定期维护周期； 

k) 定期维护时长； 

l) 抽检检验周期； 
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m) 抽检检验时长。 

4.2.5 故障信息 

医用电气设备可收集的故障信息： 

a) 故障时间； 

b) 故障部位，如元器件、零组件、材料等； 

c) 故障模式，如开路、短路、漏电、脱落、生锈、漏气等； 

d) 故障发生时机，如开机、运行、暂停、急停、关机等； 

e) 故障发生时周围环境突变情况，如断电、雷电等； 

f) 故障等级分类，如严重（死亡或功能或结构的丧失）、中等（可恢复的或较小的伤害）、可忽

略（不会引起伤害或轻微伤害）等； 

g) 故障描述，可以包括文字、图片、语音、视频。 

4.2.6 监测数据 

医用电气设备可监测数据包括： 

a) 自测试数据； 

b) 性能监测数据； 

c) 外部诊断测试数据； 

d) 操纵对应的控制器时，该测试点给出的信号指示信息； 

e) 非电系统的监测信息，如监测机械系统状态等。 

4.2.7 维修维护信息 

医用电气设备可收集的维修维护信息： 

a）维护周期； 

b）维修起止时间； 

c）再次开始使用时间； 

d）维修级别； 

e）维修内容； 

f）维修更换备件名称、型号、位置、批次号； 

g）维修人员。 

4.3 使用可靠性信息收集的程序和方法 

4.3.1 需求分析 

使用可靠性信息需求的分析规则如下： 

a) 各级信息机构根据所承担的任务和主管部门、上级信息机构的要求，按规定的程序和要求合理

确定信息需求，并按信息需求确定所收集信息的用途、内容、范围、来源、分类、项目、格式

及统计指标格式。 

b) 需求分析一般由信息用户根据医用电气设备可靠性工作要求提出。信息用户包括生产企业、贮

存、运输、交付验收、使用、维修保障、仓储、质量监督等单位或部门。 

4.3.2 确定数据收集点或收集范围 

数据收集点和收集范围如下： 
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a) 医用电气设备运输、贮存、使用、维修、检定检测单位均可作为医用电气设备使用可靠性信息

收集点，包括国家药品监督管理局医疗器械信息中心、国家医疗器械不良事件监测中心、医疗

机构医学工程科、医疗机构医疗器械不良事件监测中心、厂家等的医疗器械信息系统等。 

b) 医用电气设备使用可靠性收集范围主要由产品、使用用户、环境条件、运行状况等综合因素确

定。而产品、使用用户、环境条件、运行状况这些因素由使用可靠性分析评估目的决定。 

4.3.3 制定数据收集表格 

数据收集表格制定要点如下： 

a) 在满足需求的前提下，可靠性数据收集表格要便于信息的收集和填写。 

b) 可靠性数据收集表格可参考附录 A。 

4.3.4 数据收集的方式 

使用可靠性数据的收集方式如下： 

a）连续收集：安排专职数据收集员在数据收集点进行数据填写，并定期反馈。 

b）定期集中收集：定期安排人员到数据收集点进行数据收集。 

c）专项收集：根据特定的任务需求到数据收集点收集特定范围的数据。 

4.4 故障判定与记录 

4.4.1 故障分类 

医用电气设备故障故障分类方式有以下几种： 

a）按故障发生的必然性分为偶然故障（医用电气设备由于偶然因素引起的故障。只能通过概率或

统计方法来预测）和确定性故障（某种动作产生某种响应的医用电气设备所具有的一种故障，该故障表

现为对所有动作产生的响应是不变的）。 

b）按故障存在程度分为间歇故障（医用电气设备发生故障后，不经修理而在有限时间内自行恢复

功能的故障）和持久故障（医用电气设备在完成修复性维修之前，持续存在的故障）。 

c）按故障发生过程分为突发性故障（事前的检测或监测不能预测到的故障）和渐变性故障（医用

电气设备规定的性能随时间的推移逐渐产生变化的故障。渐变性故障通过事前的检测或监测是可以预测

的，有时可通过预防性维修加以避免）。 

d）故障伤害等级：严重、中等、可忽略。 

4.4.2 故障统计原则 

故障的分类原则以及故障判定原则： 

a) 故障的统计及计数原则如下： 

1) 只有关联故障才统计在内，非关联故障不计在内； 

2) 监测或抽验中止、结束时发现的故障也统计在内； 

3) 计划性维修如耗品的更换、必要的调校不统计在内； 

4) 同一原因引起的故障记为一个故障； 

5) 由 N 个独立的故障原因引起的故障，则记为 N 个故障； 
6) 同一部位多次出现的故障模式一致的间歇性故障记为一个故障。 

b) 下列情况可判为医用电气设备非关联故障： 

1) 安装不当引起的故障； 

2) 误操作引起的故障； 
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3) 配套设施或仪器仪表故障引起的故障； 

4) 超出工作极限的环境条件和工作条件引起的故障； 

5) 维修过程中引入的故障； 

6) 将有寿器件超期使用，使得该器件产生故障及其引发的从属故障； 

7) 其他外界因素引起的故障。 

c) 除可判定为非关联故障外，其他所有故障均判定为关联故障，如： 

1) 由于设计缺陷或制造工艺不良而造成的故障； 

2) 由于元器件潜在缺陷致使元器件失效而造成的故障； 

3) 由于软件引起的故障； 

4) 间歇故障； 

5) 超出规范正常范围的调整； 

6) 所有非从属性故障原因引起的故障征兆（未超出性能极限）而引起的极限； 

7) 暂时无法证实原因的异常。 

4.5 信息分析、处理、传递的要求和方法 

各可靠性信息组织（含可靠性信息收集点、信息用户及监督部门等）应协商制定其针对可靠性信息

分析、处理、传递的要求和方法。 

4.5.1 信息的分析 

信息的分析需求和审查需求： 

a) 各可靠性信息组织应根据任务和信息的需求，确定医用电气设备使用过程的可靠性信息分析内

容，协商制定可靠性信息分析指导文件，用以指导和协调各可靠性信息组织的信息分析工作。 

b) 各可靠性信息组织对自身收集的原始信息应按信息处理的要求进行审查，以保证信息的真实

性、实用性，对错误或不符合要求的信息应向提供人员提出质疑并及时修正，或者剔除，或者

当成删失数据处理或搁置数据。应妥善保存原有的信息记录，以备查询。 

4.5.2 信息的初步处理 

在使用可靠性分析评估之前，各可靠性信息组织应对可靠性信息进行初步处理，主要包括： 

a）剔除非关联故障信息。 

b）按故障的统计与计数原则剔除重复信息并增加独立故障信息。 

c）剔除不合理、不恰当的数据。 

d）统一时间起点、终点。 

4.5.3 信息的传递 

信息的传递原则和需求： 

a) 各可靠性信息组织应按有关规定制定信息传递原则及流程，保证各组织之间共享信息的同时，

保证信息的安全保密。 

b) 可靠性信息在医用电气设备使用单位和生产企业之间的传递流程如图 1 所示。其中，使用单位

可靠性信息组织可以包括使用者个人、使用单位、检定检测人员、检定检测单位、维修维护人

员、维修维护部门、医用电气设备管理部门等。 

c) 医用电气设备使用可靠性信息可根据任务的需求或定期传递的要求进行传递。 
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基层使用单位或个人
使用单位各级可靠性信息

组织
医疗机构可靠性信息组织 生产企业可靠性信息组织

图1 医用电气设备使用单位和生产企业之间可靠性信息传递流程

 

4.6 信息的分类与编码 

各可靠性信息组织可对收集的可靠性信息协商制定统一的信息分类与编码规则。 

4.6.1 信息的分类 

医用电气设备使用可靠性信息可依据分类对象（如某一部件）、分类依据（如部件的故障模型），

按照一定的原则和方法进行区分归类。使用可靠性信息分类原则及方法可参考 GB/T 7027-2012。   

4.6.2 信息的编码规则 

信息的编码原则和分类： 

a) 信息编码是在信息分类和排序的基础上进行的，使用可靠性信息编码体系应与信息分类体系、

产品其他相关文件中的编码相对应。使用可靠性信息编码原则及方法可参考 GB/T 7027-2012。 
b) 医用电气设备使用可靠性信息代码可包括以下几类： 

1) 产品的信息代码，如医疗器械唯一标识（Unique Device Identification，UDI）代码； 
2) 工作状态与环境的信息代码； 
3) 缺陷的信息代码； 
4) 故障的信息代码； 
5) 维修的信息代码。 

5 医用电气设备使用可靠性评估 

5.1 综述 

5.1.1 评估设备在实际使用条件下达到的可靠性水平，验证设备是否满足规定的使用可靠性要求。 

5.1.2 预测无故障运行的概率，或其他可靠性的测度，如故障率、零件或系统的平均故障间隔时间

等。 

5.1.3 建立设备或服务性能的故障形态及运作情况的模型。 

5.1.4 提供对概率设计有用的设计参数（如应力和强度）方面的统计数据。 

5.2 确定使用可靠性评估的指标 

5.2.1 医用电气设备可维修时，可选择平均无故障时间 MTBF作为使用可靠性分析评估的指标，一般

记作θ 。 
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5.2.2 医用电气设备不可维修时，如果评估随机失效期的可靠性表现，可选择基于指数分布的瞬时失

效率 ( )tλ 作为使用可靠性分析评估的指标。如果评估时间累积（退化、磨损、疲劳等失效特征）的退化

期“寿命”，可选择威布尔分布情况下的累计失效率 ( )tF 或可靠寿命 rt 来进行评估。  

5.2.3 其它可选用的可靠性评估指标见附录 B。 

5.3 样本的确定 

确定将要分析的医用电气设备产品型号、批次号、零部件型号及批次号、序列号范围等，确定某一

具体故障模式，确定用于分析评估样本的使用时长（比如整机预期使用寿命），作为分析样本的一个筛

选因素。 

5.4 使用可靠性信息的初步整理 

5.4.1 故障数据的主次及因果分析 

可通过排列图、因果图进行故障数据的主次及因果分析。 

a) 收集所得的医用电气设备使用过程中的故障数据，可通过排列图法进行主次分析，按故障零部

件、故障模式、使用单位、具体环境条件不同等级等影响使用可靠性的各项因素，按出现频次

的大小从左到右排列，观察分析影响使用可靠性的主要因素。排列图法程序见 C.4.3。 

b) 通过因果图法辨识导致故障的所有原因，进行故障数据的因果分析，分析导致故障的各原因之

间的相互关系，以便分析其根本原因。因果图法程序见 C.5.3。 

5.4.2 数据分析的直方图 

可通过直方图进行样本的经验分布分析。 

a) 直方图绘制。 

程序见C.9.3。 

b) 直方图的分析。 

根据绘制的直方图形状初步判断故障数据服从的分布类型，以便选择合适的分布进行使用可靠

性分析评估。 

1) 分析直方图的形状 

分析直方图的形状可以判定整体正常或异常，进而寻求异常的原因，分析时要着眼于形状

的整体。 

2) 直方图与规范界限比较 

分布的均值处于规范界限的中间，且呈对称分布，其散差不大，观测值能稳定满足规范要

求。 

c) 样本的经验分布。 

1) 指数分布 

基于数据的初步整理与分析，故障数据若服从指数分布，则瞬时故障率 ( )tλ 基本为常数。

一般产品进入浴盆曲线的随机失效期后，基本符合指数分布。经常被用来描述医用电气设备可

靠性的一种分布。 

 ( )
m

tλ 1
=  ......................................... (6) 
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式中： 
t ——时间； 
m ——平均无故障间隔时间。 

 ( ) λtetF −−= 1 ............................................................................. (7) 

 ( ) λtetR −=  ................................................................................ (8) 

2) 正态分布 

磨损故障往往最接近正态分布或对数正态分布，可以有效的评估处于耗损失效期医用电气

设备的可靠性。正态分布具有对称性，主要参数是均值 μ和方差σ
2
。均值 μ决定正态分布曲

线的位置，表示分布的中心倾向。方差σ
2
决定正态分布的形状，表示分布的离散程度。 

 ( )xλ  =

( )
( )∫

∞ 





−







−

−

−

x
dtσμt

σμxe
e

22

22

2/

2/

 ................................ (9) 

 ( )xF  =
( )

∫ ∞
−

−x

-
dtσ

μt

σ e 2

2

2
2π
1

 .............................................................. (10) 

 ( )xR  =
( )

∫
∞ −

−

x
dtσ

μt

πσ e 2

2

2
2
1

 .............................................................. (11) 

3) 对数正态分布 

对数变换可以将较大的数变换成较小的数，这样可以使较为分散的数据相对集中，经常跨

几个数量级的数据选择对数正态分布。 

对数正态分布常用于某些机械零部件的疲劳寿命分析以及维修时间数据的分析。 

 ( )xλ =

( )

( )
∫
∞







−







−

−

−

x
dt

σμt

σμx

e
t

e
x
1

1

22

22

2/ln

2/ln

 .............................. (12) 

 ( )xF  =

( )

∫

−
−

x
dt

σ
μt

πσ
e

t0

11
2

2

2
ln

2
 .......................................................... (13) 

 ( )xR =

( )

∫
∞

−
−

x
dt

σ
μt

πσ
e

t
1 2

2

2
ln

2
1

 ........................................................... (14) 

4) 威布尔分布 
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威布尔分布是由最薄弱环节模型导出的，是一种通用的综合分布，也是一种最常用的分布

模型。通过调整分布参数的大小可以构成不同的分布如指数分布、正态分布等。可以为各种不

同类型的产品寿命特性建立模型，同时适用于产品浴盆曲线的三个失效期。 

两参数威布尔分布瞬时失效率、分布函数、可靠度函数如下： 

 

1

)(
−









=

β
β

η
t

η
tλ

 .................................... (15) 

 





















−

−=

β

η
t

etF 1)(  ....................................................................... (16) 

 





















−

=

β

η
t

etR )(  ........................................................................... (17) 

式中： 
η——特征寿命或尺度参数； 

β ——形状参数。 

三参数威布尔瞬时失效率、分布函数、可靠度函数如下： 

 

1
0)(

−









=

β
β

η
tt

η
tλ -

 .................................. (18) 

 






















−

−=

β

η
tt

etF
0

1)(
-

 .................................. (19) 

 






















−

=

β

η
tt

etR
0

)(
-

 .................................... (20) 

式中： 

0t ——失效时间平移的一段固定时间，这个时间称作“门限”，这段时间可以作为位置参数。 

5.5 分布类型检验 

5.5.1 通过 C.9.3 直方图等整理分析，可初步判断样本数据服从的分布类型。但是初步判断的分布与

样本的反映是有差异的，有可能初步判断的分布不正确，需要进行检验确认。 

5.5.2 分布类型检验方法 

分布类型检验方法分为图估法和数学计算法。 

a) 图估法检验 

1) 图估法是一种比较直观的检验方法，提供分布偏离的视觉信息。可以与其他检验方法联合

试用。 
2) 图估法须将分布模型函数变换成线性关系，从而在线性坐标中进行线性拟合。是在概率纸

上画出失效分布函数观测值，概率纸的横坐标和纵坐标根据分布的不同选择不同的参数。
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如果在各分布对应概率纸上绘制的点散布在一条直线附近，则可初步判断样本符合该分

布，如果绘制的点对系统出现系统偏差，则可考虑样本很大可能不属于该分布。 
3） 指数分布的图估法检验参考 D.1 进行。 

(1) 正态分布、对数正态分布的图估法检验参考 GB/T 4882-2001《数据的统计处理和解

释 正态性检验》第 5 章进行。 
(2) 威布尔分布的图估法检验参考 GB/T 34987-2017《威布尔分布》第 7 章进行。 

b) 计算法检验 
1) 指数分布样本离群值的判断和处理参见 GB/T 8056-2008《数据的统计处理和解释 指数分

布样本离群值的判断和处理》。 
2) 正态分布、对数正态分布样本离群值的判断和处理参见 GB/T 4883-2008《数据的统计处

理和解释 正态样本离群值的判断和处理》。 

3) 指数分布常用的
2χ 检验、F 检验程序和方法见附录 D。 

4) 正态分布、对数正态分布的有方向检验、多方向检验、无方向检验、使用几组独立样本的

联合检验方法参考 GB/T 4882-2001《数据的统计处理和解释 正态性检验》进行。 
5) 威布尔分布的计算法检验参考 GB/T 34987-2017《威布尔分布》进行。 

5.6 连续型分布的参数估计 

5.6.1 指数分布的参数估计参考 GB/T 5080.4-85《设备可靠性试验 可靠性测定试验的点估计和区间估

计方法（指数分布）》进行。 
5.6.2 正态分布、对数正态分布均值和方差的参数估计参考 GB/T 4889-2008《数据的统计处理和解释 
正态分布均值和方差的估计与检验》进行。 
5.6.3 威布尔分布的参数估计参考 GB/T 34987-2017《威布尔分布》进行。 

5.7 软件程序等其他方法 

5.7.1 可根据医用电气设备使用可靠性数据情况，选择附录 C 中的相应统计方法。 
5.7.2 可借助数据处理工具软件来开展分布模型的拟合和参数估计，直接得出线性方程和拟合优度。

可以通过线性方程的斜率和截距来反向推算模型参数，并以拟合优度来表征检验结果。 

5.8 编制使用可靠性评估报告 

5.8.1 概述部分 

使用可靠性评估报告一般由概述部分、正文部分、附录构成。 

a) 概述部分由封面、首页、修订状态页、目次构成。 

b) 正文部分由引言、产品概述、分析、结论、参考资料构成。 

c) 封面应注明医用电气设备名称、产品型号、报告名称、报告编号、总页数、密级、编写单位及

日期。 

d) 首页应有报告名称、报告编写、校对、审核及批准人的签名以及相应日期等。 

e) 修订状态页应反映报告的修订状态，其中应注明报告修订前后的版次及日期。 

f) 目次应包括每个章节的编号、标题和开始的页码。 

g) 报告中使用的缩写应列表说明，数据应注明计量单位。 

5.8.2 报告正文 
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使用可靠性评估报告正文内容要求如下： 

a) 引言应说明编写报告的目的及其范围。 

b) 产品概述简要说明产品的用途、技术状态和工作方式等。必要时应详细说明并用示意图加以补

充。 

c) 分析一般用文字叙述。不在正文中进行公式推导和数学运算。必要的且冗长的公式推导及数学

运算应列在附录中。若使用计算机时，应作必要的技术说明并附以适当的图表或示意图。 

d) 应列出分析的主要结论，报告中说明所进行的工作与规定的可靠性和维修性要求的符合程度。 

e) 应列出报告中所引用的主要参考资料。 
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A  A  

附 录 A 

（资料性附录） 

医用电气设备使用可靠性信息收集表 

医用电气设备使用可靠性信息收集表如表A.1所示。 

表A.1 医用电气设备使用可靠性收集表 

故障件 

名称  
所属医用电气设

备 

名称  

型号  型号  

编号  编号  

累计使用时间  生产厂商  制造日期  

故障日期  故障时机  故障现场  

发现 

故障环境 

气候环境

信息 

温度      相对湿度 %RH 大气压  

盐雾  光照  其他  

生物化学

环境 

昆虫  微生物  
啮齿 

动物 
 

化学气氛  其他  

机械环境

信息 

振动  机械冲击  

噪声  其他  

电源及电

磁场 

电力供应质

量 
 电力负荷能力  

断电 

信息 
 

电磁场骚扰  电离辐射  其他  

核环境 核辐射  其他  

医用电气设备 

故障情况 

□ 在规定条件下和规定时间内，不能完成规定功能或部分功能丧失。 

□ 在规定条件下和规定时间内，某些性能指标不能保持在规定范围。 

□ 
在规定条件下和规定时间内，因其对人员、环境、能源和物资等方面的影响超出了允

许范围。 

□ 功能或性能指标超出了法定或标准要求。 

□ 
机械、结构部件或元器件发生松动、破裂、断裂或损坏，且可产生预期不可接受的安

全风险。 

□ 技术协议或其他文件规定的故障判据。 

□  

故障后果  

建议和要求  

填表单位 

名称  

备

注 
 

通信地址  

邮政编码  

填表人 姓名  职务  

审查人 姓名  职务  
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 B  

附 录 B 

（资料性附录） 

医用电气设备的其它相关使用可靠性参数说明 

B.1 与性能完好性有关的基本可靠性参数 

B.1.1 平均故障前时间（ TFT ） 

a）平均故障前时间是不可修医用电气设备的一个基本可靠性参数，其计算公式见（B.1）。 

 
i

1
TF

T

n

i
T

T
N
==
∑

 ...................................... (B.1) 

式中： 

iT ——在规定的时间内，每个被试医用电气设备的工作时间（寿命单位数）； 

i
1

n

i
T

=
∑ ——n个被试医用电气设备总的工作时间（寿命单位数）。 

TN ——发生故障的设备总数。在论证提出 TFT 指标时，应明确故障判断准则，并明确故障总数是

关联故障总数，还是包括非关联故障的故障总数。 

b）在论证提出 TFT 指标时，应明确指标的统计意义，说明该指标是均值还是置信度下限等。 

B.1.2 平均故障间隔时间（ BFT ） 

a）平均故障间隔时间是可修医用电气设备的一个基本可靠性参数，其计算公式见（B.2）。 

 O
BF

T

TT
N

=  ....................................... (B.2) 

    式中： 

    OT ——在规定的时间内，医用电气设备的工作时间。这里的“时间”是指寿命单位数； 

TN ——故障总数。应有明确的故障判断准则，并明确故障总数是关联故障总数，还是包括非关联

故障的故障总数。 
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b）对于可修医用电气设备，各故障间隔时间不一定是独立同分布的随机变量。应把医用电气设备

发生故障的时间看成是时间轴上依次出现的随机点，即对于可修医用电气设备的故障规律应用随机点过

程来描述，在工程应用中采用时齐泊松过程。 

c）在论证提出 BFT 指标时，应明确指标的统计意义，说明该指标是均值还是置信度下限等。 

B.1.3 平均预防性维修间隔时间（ BPMT ） 

a）平均预防性维修间隔时间（或间隔期）是与维修策略有关的可靠性参数。包括所有的保养、定

期检测、定时修理、定期更换等维修工作类型的间隔时间。 

b）由于各级预防性维修间隔时间（或间隔期）差别很大，影响各级预防性维修间隔期的因素也比

较复杂。一般不直接提出 BPMT 指标要求，而是分别提出大、中、小修间隔期，一、二、三级保养间隔

期的要求。 

B.1.4 平均维修间隔时间（ BMT ） 

平均维修间隔时间是一个综合考虑计划维修与非计划维修、与维修策略（管理）有关的一个可靠性

参数，其计算公式见（B.3）。 

 O
BM

M

TT
N

=  ...................................... (B.3) 

    式中： 

    OT ——在规定的时间内，医用电气设备的工作时间。这里的“时间”是指寿命单位数； 

MN ——维修总次数。论证时应明确，除包括各类预防性维修和修复性维修外，还应说明包括哪些

修理、保养、检测等，还应明确是否包括属于技术管理要求进行的例行维修活动。 

B.2 与任务有关的可靠性参数 

B.2.1 平均严重故障间隔时间（ BCFT ） 

a）平均严重故障间隔时间是与任务有关的基本可靠性参数，其计算公式见（B.4）。 

 OM
BCF

TM

TT
N

=  ...................................... (B.4) 

    式中： 

    OMT ——任务总时间，在任务剖面中的实际工作时间。在很多情况下，把总工作时间视为任务总时

间，即 OMT = OT ； 
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TMN ——严重故障（也称任务故障）总数。论证时应明确任务的定义、任务故障的判断准则。应

明确故障总数是关联的任务故障总数，还是包括关联与非关联任务故障的总数。 

b） BCFT 作为基本参数，对于可修医用电气设备与 BFT ，在工程应用中按时齐泊松过程处理。在提

出 BCFT 指标时应明确指标的统计含义。 

B.2.2 成功概率（ SP ） 

a）成功概率是在规定的条件下，成功完成规定功能的概率，该参数适用于一次性医用电气设备，

其计算公式见（B.5）。 

 S
S

T

NP
N

=  ....................................... (B.5) 

    式中： 

    SN ——任务成功次数。 

TN ——总的任务次数。 

b）成功率的计算只是一个估计值，除非次数很多时才接近实际值。一般用非参数法计算（也可根

据总次数和成功次数直接查表）得到成功概率的单侧置信下限。论证时不仅要提出 SP 要求，同时应考

虑要求的置信水平和试验的样本量。 

B.3 耐久性参数 

B.3.1 使用寿命（ SEL ） 

a) 在提出使用寿命指标时应包括：使用寿命的量值（寿命单位数）、达到使用寿命的概率及其置

信度。 

a) 按规定的样本量，在规定的条件下进行寿命试验，试验到要求的使用寿命，记录发生耐久性损

坏（达到极限状态）的样本数，用非参数法计算不发生耐久性损坏概率的置信下限（达到要求

寿命的概率）。 

b) 在提出使用寿命指标时，同时规定参试的样本数和试验到使用寿命要求时不发生耐久性损坏的

样本数。 

c) 有使用寿命要求的产品，应同时提出耐久性损坏的判断准则（使用寿命的一些评估参数值和定

性评估标准）。 

d) 使用寿命的确定应通过规定的寿命试验。 

e) 对于不可修医用电气设备，一般用使用寿命来表述其耐久性水平，对于可修医用电气设备也可

用大修寿命、首次大修期限等术语来表述。 

B.3.2 首次翻修期限（首次大修寿命） 
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首次翻修期限是可修医用电气设备使用寿命的一种表述用语，见“使用寿命”。 

B.4 贮存可靠性参数 

a) 贮存可靠性参数主要是贮存寿命 STL 。 

b) 贮存寿命是医用电气设备在规定条件下的贮存期限。论证提出贮存寿命要求时，应特别关注规

定条件，包括贮存的环境条件、封存条件等，还包括贮存期间定期检修和维护要求等。 

c) 贮存寿命的试验考核需要的周期较长，一般在医用电气设备定型时不可能完成试验考核工作，

只能对一些新材料、新元器件等做一些加速环境试验，参考类似医用电气设备的试验结果提出

分析评估意见。 
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B  C  

附 录 C 

（资料性附录） 

医用电气设备使用可靠性统计方法应用 

C.1 分层法 

C.1.1 分层法是根据产生数据的特征而将数据划分成若干组，进行科学归类整理和汇总分析的一种方

法。 

C.1.2 分层法通常用于层次分析，查找出问题产生的原因。 

C.1.3 程序 

分层法程序如下： 

a）收集数据。 
b）将收集到的数据按照不同的目的选择分层标志。 
c）按选定的标准将数据进行分层。 
d）按层进行归类统计。 
e）画出分层归类图。 
f）分析问题原因。 
g）做出结论。 

C.1.4 规则 

分层法规则如下： 

a）处于同一层次内的数据波动幅度尽可能要小。 
b）层与层之间的差别要尽可能大。 
c）数据分层与收集整理数据的目的性紧密相关。 

C.2 调查表 

C.2.1 调查表是用来系统地收集数据并对数据进行整理和分析，确认使用可靠性的一种方法。主要包

括：使用流程调查表、不符合项目/位置/原因调查表、质量特性调查表、操作者调查表等。 

C.2.2 调查表通常用于对影响可靠性的因素进行系统的数据收集和原因分析。 

C.2.3 程序 

调查表法程序如下： 

a）根据收集数据的目的，选用适当的调查表。 
b）确定所需的数据及收集方式。 
c）编制记录表格并采集数据。 
d）分析数据。 

C.3 树图 
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C.3.1 树图是要把实现的目的与需要采取的措施或手段，系统地展开，并绘制成图，明确问题的重点，

寻找最佳手段或措施的一种方法。 

C.3.2 树图通常用于表示某一主题与其组成要素之间的关系，进行策划和解决问题。 

C.3.3 程序 

树图法程序如下： 

a）明确主题。 
b）确定主要类别。 
c）确定组成要素及子要素。 
d）绘制树图。 
e）评审树图。 

C.3.4 规则 

树图法规则如下： 

a）树图中的主要类别应根据具体的主题或逻辑关系选取。 
b）要素之间因果关系应清楚。 
c）树图应尽可能展开到最低一级的要素。 
d）用于多目标的因果分析时，其目标不宜超过3个。 

C.4 排列图 

C.4.1 排列图是为了寻找到使用可靠性主要问题或影响使用可靠性的主要因素，将一定期间内所采集

的数据，依项目加以分类，并按其影响程度进行排列的一种图示方法。 

C.4.2 排列图通常用于使用可靠性分析，寻求改进机会。 

C.4.3 程序 

排列图法程序如下： 

a）选择分析项目。分析项目可以是产品（零部件）、故障模式、使用单位、不同温度等级等故障

数。 
b）选择用于分析的度量单位，如出现的次数（频数、件数）、成本、金额等。 
c）选择用于分析数据的时间周期。 
d）按度量单位量值递减的顺序从左到右的顺序在横坐标上列出项目，发生数量较少的项目合并为

“其他”项，把此栏放至最右端。 
e）在横坐标的两端分别画出纵坐标，左边的纵坐标按度量单位标定，其高度必须等于所有项目的

量值总和，右边的纵坐标与此等高，并从0到100%标定。 

f）根据每一项目的量值计算该项目的频率 ip ，见式（C.1）。 

 
N
fp i

i =   ...................................... (C.1) 

式中： 

if ——频数，用左边纵坐标表示的值； 
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N ——所有项目的量值总和。 

g）根据每一项目的频率 ip 值，计算出累计项目的频率 iF 值，见式（C.2）。 

 ∑
=

=
i

1i
pF ii  ...................................... (C.2) 

h）在每个项目上画长方形，其高度表示对应项目发生的数量 in 。 

i）在各直方的右边延长线上打点，各点的纵坐标表示从左到右各项目的累计百分率。以原点为起

点，依次连接上述各点，所得曲线即为累计百分率曲线。 
j）图形分析，确定质量改进项目。 

C.4.4 规则 

排列图法规则如下： 

a）选取的项目不应少于3个。 
b）根据“关键的少数和次要的多数”的原理，选择严重影响使用可靠性的、累积百分率在规定范

围（一般为80%）以内的一个或几个关键项目作为改进项目。 

c）如果“其他项”的 if 值较大，应重新排列。 

C.5 因果图 

C.5.1 因果图是用于表述和分析使用可靠性与影响使用可靠性的因素之间关系的一种方法。 

C.5.2 因果图通常用于分析使用可靠性影响因素与使用可靠性的因果关系，通过识别故障、分析原因、

制定措施，寻求可靠性改进的机会。 

C.5.3 程序 

因果图法程序如下： 

a）确定待分析的故障问题，将其写在图右侧的方框内，画出主干，箭头指向右侧。 
b）确定导致故障的诸因素的分类。作图时，依次画出大枝，箭头方向从左到右倾斜指向主干，在

箭头尾端写上因素分类项目。 
c）将各分类项目分别展开，形成中枝。每个中枝表示所属大枝导致故障的一个原因。作图时中枝

平行于主干，箭头指向所属大枝，将原因记在中枝的上、下方。 
d）将各中枝的原因再展开形成小枝。小枝是形成中枝的原因。依次展开，直到能提出解决措施为

准。 
e）分析图上标出的原因，从最底层的原因逐一分析对结果有较大影响的主要原因，并画上标记。

对它们进一步开展工作，如进一步收集资料、进行试验加以确认，采取改进措施等。 

C.5.4 规则 

因果图法规则如下： 

a）因果图只用于对单一目标的分析。 
b）各因素的层次之间应保持逻辑上的因果关系。 
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c）列出的因素要尽可能具体。 
d）主要因素应在末端因素中查找。 
e）因素之间不能有关联，同一因素只能出现一次。 

C.6 对策表 

C.6.1 对策表又称为“措施计划表”，是针对发生可靠性问题的主要原因指定应采取哪些相应措施的

计划表。 

C.6.2 对策表通常用于以表格的形式制定可靠性纠正措施的场合。 

C.6.3 程序 

对策表法程序如下： 

a）制定表格，表头栏目依次排出原因、现状、目标、措施、执行人、完成期限。 
b）将故障产生的原因和现状填入表中。 
c）明确目标，并制定措施。 
d）明确执行人和完成期限。 

C.6.4 规则 

对策表法规则如下： 

a）指定对策表应注重可操作性和可检查性。 
b）对策表中各项目标应以定量化数据表示，无法量化时，应以肯定、准确的定性语言表述。 

C.7 关联图 

C.7.1 关联图是把使用可靠性和影响使用可靠性的因素之间的因果关系用箭头连接起来的一种图示方

法。 

C.7.2 关联图通常用于分析关联因素的因果关系，寻求使用可靠性改进的计划，主要用于多目标的因

果分析。 

C.7.3 程序 

关联图法程序如下： 

a）明确使用可靠性评价指标。 
b）调查研究，找出影响评价指标的所有因素。 
c）梳理因素之间的因果关系。 
d）按因素间的因果关系，从原因至结果绘制关联草图。 
e）讨论分析，补充完善，形成关联图。 
f）分析所有末端因素，从中确定影响可靠性评价指标的主要因素，以便制定措施。 

C.7.4 规则 

关联图法规则如下： 

a）不应漏掉因素，也不应纳入无关因素。 
b）末端因素应是可以直接采取措施的因素。 
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c）应从末端因素中确定主要因素，并作出标识。 

C.8 矩阵图 

C.8.1 矩阵图是用矩阵形式分析因素之间相互关系的一种图示方法。常用的矩阵图有L型和T型两种。 

C.8.2 矩阵图通常用于分析影响使用可靠性的复杂因素，寻求可靠性改进机会。 

C.8.3 程序 

矩阵图法程序如下： 

a）确定使用可靠性评价指标的数量。 
b）确定合适的矩阵图形。 
c）制作图形。 
d）确定各因素之间的关联关系，并作出标识。 
e）讨论分析，选取影响可靠性评价指标的主要因素，以便可靠性改进。 

C.8.4 规则 

矩阵图法规则如下： 

a）应对选定的可靠性评价指标，进行多次测量或试验，确定最佳解决途径。 
b）应根据因素间相关关系的强弱程度，采取适当的统计方法进一步分析论证。 
c）L型适用于双因素，T型适用于三因素。 

C.9 直方图 

C.9.1 直方图是以矩形的宽度表示数据范围的间隔，以矩形的高度表示给定间隔内数据出现的频次，

变化的高度形态表示数据分布情况的一种图示方法。 

C.9.2 直方图通常用于掌握医用电气设备使用可靠性观测值的波动和分布情况，以确定质量改进方向

及改进措施。 

C.9.3 程序 

直方图法程序如下： 

a）收集n 个观测值（通常n ≥50）。 
b）计算公差范围T 值，见式（C.3）。 

 LU TTT −=  ..................................... (C.3) 

式中： 

UT ——上公差； 

LT ——下公差。 

c）计算极差 R 值，见式（C.4）。 

 minmax XXR -=  ................................... (C.4) 
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式中： 

maxX ——所有数值的最大值； 

minX ——所有数值的最小值。 

d）确定观测值的分组数 K 。 
e）确定组距h ，见式（C.5）。 

 
K
Rh =  ........................................ (C.5) 

式中： 
R ——极差； 
K ——数据的组数。 
f）依次计算各组边界值，见式（C.6）、（B.7）。 

 
2min0
HXx −=  ................................... (C.6) 

 hXx += 1-nn  .................................... (C.7) 

式中： 
H ——最小测量单位值； 

0x ——第一组的下边界值； 

1-nX ——第n 组的下边界值，即第 1-n 组的上边界值； 

nX ——第n 组的上边界值。 

g）计算各组中心值 iX ，见式（C.8）。 

 
2

1ii
i

−+
=

xxX  .................................... (C.8) 

式中： 

iX ——第 i 组中心值； 

1-ix ——第 i 组的下边界值； 

ix ——第 i 组的上边界值。 

h）做频数分布表，统计各组的频数 if 。 

i）绘制直方图。 
j）图形形状分析和对照公差分析。 
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C.10 过程能力指数 

C.10.1 过程能力是检查检查过程的固有变异和分布，以便估计其产生符合规范所允许变差范围的输出

的能力，通常用过程能力指数 pC 来表示。 

C.10.2 过程能力指数用于评价过程连续产生符合规范的输出的能力，并估计预期的不合格产品的数

量。 

C.10.3 程序 

按GB/T 4091-2001中的第8章执行。 

C.10.4 规则 

见GB/T 4091-2001中的第8章。 

C.11 控制图 

C.11.1 控制图是对使用可靠性相关数据进行测定、记录、评估，从而监察过程是否处于受控状态的一

种图示方法，任何过程特性的变量（计量数据）或属性（计数数据）均可用控制图来表示。计量型控制

图有均值—极差控制图和均值—标准差控制图，计数型控制图有不合格品控制图、不合格品率控制图、

缺陷数控制图和单位缺陷数控制图。 

C.11.2 控制图通常用于测量过程的变化，对变异和失控进行调整，使过程长期保持稳定状态。 

C.11.3 程序 

按GB/T 4091-2001中的第5、6、7、9、10、11章执行。 

C.11.4 规则 

见GB/T 4091-2001中的第5、6、7、9、10、11章。 

C.12 散布图 

C.12.1 散布图是用来研究两个变量之间是否存在相关关系以及存在何种相关关系的一种图示方法。 

C.12.2 散布图通常用于判断使用可靠性与某一变化因素之间（或者两个因素之间）存在的相关关系，

预测其变化规律。 

C.12.3 程序 

散步图法程序如下： 

a）确定研究对象。 
b）收集数据。 
c）建立平面坐标系，并将数据标识在相应的位置上。 
d）根据点子云的分布或数据表中的数据分析变量之间相关关系的类型和程度。 

C.12.4 规则 
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散步图法规则如下： 

a）收集的数据一般应在30对以上。 
b）收集的数据必须来源于试验，应用范围不能超出数据的取样范围。 
c）出现个别偏离分布趋势的点子，应查明原因后剔除。 
d）一般采用对照典型图例法、简单象限法和回归分析法进行相关关系的分析判断。 

C.13 柱状图 

C.13.1 柱状图是用柱状图案的高低或长短来表示数据大小，并对数据进行比较分析的一种图示方法。 

C.13.2 柱状图用于比较同类指标数据的大小，分析指标在不同条件下优劣程度。 

C.13.3 程序 

柱状图法程序如下： 

a）明确对比指标。 
b）确定比较条件。 
c）收集数据。 
d）绘制柱状图。 

C.13.4 规则 

柱状图法规则如下： 

a）指标必须是可以量化的。 
b）比较条件应有可比性。 
c）柱状高度应按比例绘制。 

C.14 饼分图 

C.14.1 饼分图是在一个圆内，以圆心为中点按项目占整体的比例划分成若干个扇形的一种图示方法。 

C.14.2 柱状图通常用于表示项目占整体的比例。 

C.14.3 程序 

饼分图法程序如下： 

a）收集数据。 
b）计算项目占整体的比例。 
c）画饼分图。 
d）分析图形。 

C.14.4 规则 

饼分图法规则如下： 

a）数据收集应齐全。 
b）项目的概念应清楚，界限应分明。 
c）项目在圆中的比率应成比例，文字说明应准确。 
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C.15 折线图 

C.15.1 折线图是用来表示某一使用可靠性评价指标数值随时间推移而出现波动趋势的一种图示方法。 

C.15.2 折线图通常用于对某一使用可靠性评价指标数值进行动态监视或静态分析。 

C.15.3 程序 

折线图法程序如下： 

a）确定使用可靠性评价指标。 
b）建立平面直角坐标，选取度量单位。 
c）适时采集数据，并在坐标上进行标识。 
d）分析图形。 

C.15.4 规则 

折线图法规则如下： 

a）当用于流程动态监控时，所收集的数据时间间隔应尽可能的短。 
b）当用于静态分析时，收集的数据不能太少。 

C.16 抽样检验 

C.16.1 抽样检验是指从一批医用电气设备中，抽取样本进行使用可靠性检验，从而对批产品可靠性作

出推断的一种检验方法。 

C.16.2 通常用于下列场合： 

a）破坏性检验； 
b）产品数量多； 
c）检验项目多； 
d）检验费用大。 

C.16.3 程序 

抽样检验程序如下： 

a）根据医用电气设备使用可靠性评价指标的分布确定抽样检验类型。 
b）明确判断产品批合格与否的质量标准。 
c）确定抽样检验方案。 
d）从产品批中抽取样本。 
e）对样本进行检验。 
f）对检验数据进行处理。 
g）判定产品批是否合格。 

C.17 正交试验 

C.17.1 正交试验是利用正交表选择试验条件、合理安排试验、分析试验结果、寻求各因素最佳搭配方

案的一种试验方法。 
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C.17.2 正交试验通常用于以规定的置信水平评价产品、过程或系统的某些特性。 

C.17.3 程序 

正交试验程序如下： 

a）明确试验目的。 
b）确定考核指标。 
c）确定因素位级表。 
d）选择适宜的正交表。 
e）确定试验方案。 
f）试验。 
g）分析试验结果。 
h）必要时，重复b）至g）。 
i）确定最佳方案，进行验证试验。 

C.17.4 规则 

正交试验规则如下： 

a）对试验结果的数据分析方法应与正交表的类型相适应。 
b）试验应以单指标为宜。 
c）试验过程中，考虑因素要控制在应有的精度范围内。 

C.18 故障树分析 

C.18.1 故障树分析是将不希望发生的事件设为顶层事件，再依顶层事件顺序排查，分析造成顶层事件

的原因，逐步找出导致顶层事件发生的各种基本事件的一种分析方法。 

C.18.2 故障树分析通常用于判明潜在故障，计算医疗电气设备发生故障的概率，诊断故障。 

C.18.3 程序 

见GB 7829-87第4、5章。 

C.18.4 规则 

见GB 7829-87第5章。 

C.19 故障模式影响及危害性分析 

C.19.1 故障模式影响及危害性分析是通过对医用电气设备各组成单元可能存在的各种故障模式及其

对产品功能的影响进行分析，并把每个可能存在的故障模式按其严酷程度进行分类，确定故障的严酷度、

发生概率及其危害性的一种分析方法。 

C.19.2 故障模式影响及危害性分析通常用于分析故障原因、故障模式及危害程度，提出预防改进措施。 

C.19.3 程序 

见GB/T 7826-2012。 
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C.19.4 规则 

见GB/T 7826-2012。 

C.20 方差分析 

C.20.1 方差分析是在相同方差假定下检验多个正态均值是否相等的一种统计方法，最常用的是单因素

方差分析。 

C.20.2 方差分析通常用于分析对医用电气设备使用可靠性有显著影响的系统因素与偶然因素，并估计

其影响程度。 

C.20.3 程序 

方差分析程序如下： 

a）明确使用可靠性评价指标； 
b）收集并整理数据； 

c）计算每一水平下数据的总和 iT ，见式（C.9）。 

 ∑
=

=
m

j
YT

1
iji  ...................................... (C.9) 

式中： 

ijY ——每一水平下在每次实验时所得数据； 

i ——第 i 水平下； 

j ——第 i 水平下第 j个数据。 

d）计算所有水平下数据的总和T ，见式（C.10）。 

 ∑
=

=
r

i
TT

1
i  ..................................... (C.10) 

e）计算总的偏差平方和 TS ，见式（C.11）。 

 
n
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r

i
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j
ij

2
2

T
T

−= ∑∑
= =1 1

 ................................ (C.11) 

式中： 
T ——所有水平下数据总和； 
r ——水平数； 
m ——试验数； 
n ——水平数与试验数的积。 

f）计算因素偏差平方和 AS ，见式（C.12）。 
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 ................................ (C.12) 

g）计算组内偏差平方 eS ，见式（C.13）。 

 ATe SSS −=  ................................... (C.13) 

计算总的自由度 Tf ，见式（C.14）。 

 1T −= nf  ..................................... (C.14) 

h）计算因素的自由度 Af ，见式（C.15）。 

 1A −= rf  ..................................... (C.15) 

i）计算误差的自由度 ef ，见式（C.16）。 

 ATe fff -=  ................................... (C.16) 

j）计算各均方及 比F 值，根据给定的显著性水平α 查表《 F 检验临界值表》得 ( )eA， ffFα 值，并

与求得的 比F 比较。当 比F ＞ ( )eA， ffFα 时，认为因素A 是显著的。当 比F ＜ ( )eA， ffFα 时，认为因素

A 不显著。 
k）分析判定，以便改进。 

C.20.4 规则 

方差分析规则如下： 

a）使用可靠性评价指标数据应符合正态分布。 
b）数据应相互独立。 
c）在不同水平下，方差应相等。 

C.21 一元回归分析 

C.21.1 一元回归分析是将某一使用可靠性评价指标与其潜在的影响因素，通过建立一元线性数学模

型，近似地表达出使用可靠性评价指标与其潜在的影响因素之间平均变化关系的一种方法。 

C.21.2 一元回归分析通常用于分析使用可靠性评价指标数据，确定因素间的关系，找出其在一定程度

上的确定性，求出回归函数，并应用该函数进行预测和控制。 

C.21.3 程序 

一元回归分析程序如下： 

a）明确使用可靠性评价指标； 
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b）收集并整理数据。 
c）画出散布图，按典型图例判断其是否线性相关。 
d）若散布图非线性相关时，重复a）至c）或结束一元线性回归分析。 
e）若散布图线性相关时，建立数学模型，见式（C.17）。 

 bXaY +=
Λ

 .................................... (C.17) 

式中： 
Λ

Y ——回归值； 

X ——自变量； 
a ——回归直线的截距； 
b ——回归直线的斜率。 
f）计算回归直线的斜率b ，见式（C.18）、（C.19）、（C.20）。 
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YL  .......................... (C.19) 

 XXXY LL /=b  ................................... (C.20) 

式中： 
Y ——因变量； 

XYL ——XY的协方差； 

XXL ——X 的方差。 

g）计算自变量 X 的均值 X 和因变量Y 的均值Y 。 

h）计算回归直线的截距a ，见式（C.21）。 

 XbY−=
Λ

a  .................................... (C.21) 

i）求出回归方程，并利用（0，a ）和（ X ，Y ）在平面直角坐标上作出图形。 

j）计算因素偏差平方和 AS 、组内误差平方和 eS 、因素自由度 Af 、误差自由度 ef 。 

k）计算 比F ，见式（C.21）。 

C.21.4 规则 

见GB/T 7826-2012。 
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C  D  

附 录 D 

（资料性附录） 

相关分布类型检验 

D.1 图估分布检验（指数分布） 

D.1.1 寿命试验不必进行到所有样品失效，截尾试验也是适用的。 

D.1.2 用单边对数纸给出点估计，仅适用于首次失效时间和失效数至少为4的情况。 

D.1.3 图估法给出点估计，还可以表示偏离恒定失效率的迹象。 

D.1.4 受试产品数为n ，观察到的失效数为 γ，对于每个失效产品，记录相关试验时间 it 。 

D.1.5 按失效时间的顺序排列得 i21＜ ttt ＜...＜ 。 

D.1.6 在单边对数纸上， it 值是按线性刻度点在横轴上，而 ( )
100

-1

1

i0.50 tP
按对数刻度点在纵坐标上。

其中，
( )

100
i0.50 tP
是 it 的50%中位秩，其数值可以查表得到。 

D.1.7 如果恒定失效率的假设可以成立，则这些点与通过 it =0，比例为1的直线拟合得较好。 

D.1.8 在画图线时，主要根据中间的一些点决定斜率。 

D.1.9 若这些点在直线附近，那么，平均寿命的估计是纵轴为2.72所对应的时间坐标 t 。失效率的估计

是 t 值的倒数。 

D.2 2χ 检验 

D.2.1 设总体 X 的分布函数为 ( )xF ，根据来自该总体的样本检验原假设。检验假设 0H ： ( )xF = ( )xF0 。 

将总体 X 取值范围分成 k 个区间 ( ]10，αα ， ( ]21，αα ，...， ( ]k1，αα −k ， 0α 可以取 ∞- ， kα 可以

取 ∞+ 。 X 落入第 i 个区间的概率 ip = ( )i0 αF - ( )1i0 -αF 。 i =1，2，...， k ， iα 是 ( )xF0 的连续点。 
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D.2.2 如果样本量为n ，则n ip 为落在 ( ]i1，αα −i 区间的理论频数，如果n 个观测值落入 ( ]i1，αα −i

的实际频数为 in ，则 0H 成立时，当 ∞→n 时，统计量
( )∑

=

=
k

i np
npn

1

2 -

i

2
iiχ 的极限分布是自由度为

k -1的 2χ 分布。 

D.2.3 大多数情况下，要检验的母体分布 ( )θ；xF0 中θ =（ 1θ ， 2θ ，...， mθ ）为m 维未知参数，

为计算统计量 2χ 中的 ip ，用θ 的极大似然估计θ̂ 代替θ ，即 )̂；(-)̂；(=ˆ θθ 1-i0i0i aFaFp ， i =1，

2，...， k 。此时，选择检验统计量为
( )∑

=

=
k

1i i

2
ii2

p̂n
p̂n-nχ̂ ，该统计量的极限分布是自由度为 k -m -1

的 2χ 分布。 

D.2.4 对于给定的显著性水平α ，可由 2χ 分布分位点求出临界值 )1(2
-1 −−mkαχ ，当

2χ̂ 的观测值大

于临界值 )1(2
-1 −−mkαχ 时，拒绝原假设。 

D.2.5 2χ 分布统计分布数值表参见标准GB 4086.2-83。 

D.3 F 检验 

D.3.1 设随机变量 X 、Y 的样本分别为 1x ， 2x ，……， 1nx 与 1y ， 2y ，……， n2y ，其样本方差分

别为 XD 与 YD 。检验 X 的总体方差 XD 与Y 的总体方差 YD 是否相等。假设 0H ： XD = YD = 2σ 。 

D.3.2 根据统计理论，当假设成立时，统计量服从第一自由度为 1-1n 、第二自由度 1-2n 的 F 分布。 

D.3.3 预先给定显著性水平α ，查 F 分布数值表，得 α/2F 。若计算的 F 值小于 α/2F ，则假设成立，否

则假设不合理。 

D.3.4 F 分布统计分布数值表可参看标准GB 4086.4-83。 

D.4 柯尔莫哥洛夫-斯米诺夫分布检验 

D.4.1 为了进行参数（如均值和标准偏差）估计，柯尔莫哥洛夫-斯米诺夫检验或d 检验是利用观测数

据绘制合适的假设理论分布（如对数正态）图形。 
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D.4.2 围绕该理论分布，构造正或负 d 个概率分布的边界。表1给出了 d 的临界值，它的选择要根据

进行检验的数据样本大小及显著性水平（α）。其后是将观察到的数据分布画到图上。 

D.4.3 如果观测数据在任何点上超出了边界，那么假设理论分布就与数据不符。相反，如果观测数据

始终在边界之内，则不能拒绝假设分布。 

表D.1 d 的临界值 

样本大小 
显著性水平α  

0.15 0.10 0.05 0.01 

5 0.474 0.510 0.565 0.669 

10 0.342 0.368 0.410 0.490 

15 0.283 0.304 0.338 0.404 

20 0.246 0.264 0.294 0.356 

30 0.20 0.22 0.24 0.29 

40 0.18 0.19 0.21 0.25 

50 0.16 0.17 0.19 0.23 

＞50 
n

14.0
 

n

22.1
 

n

36.1
 

n

63.1
 

注：上面显示 d 值是依据一个完全规范的假设分布。假如用样本数据来估计参数，对于指数分布检验，表中的 d 要乘以

0.8；对于正态分布检验，表中的 d 要乘以0.67。 
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	C.21.1　 一元回归分析是将某一使用可靠性评价指标与其潜在的影响因素，通过建立一元线性数学模型，近似地表达出使用可靠性评价指标与其潜在的影响因素之间平均变化关系的一种方法。
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	附　录　D  （资料性附录） 相关分布类型检验
	D.1　 图估分布检验（指数分布）
	D.1.1　 寿命试验不必进行到所有样品失效，截尾试验也是适用的。
	D.1.2　 用单边对数纸给出点估计，仅适用于首次失效时间和失效数至少为4的情况。
	D.1.3　 图估法给出点估计，还可以表示偏离恒定失效率的迹象。
	D.1.4　 受试产品数为，观察到的失效数为，对于每个失效产品，记录相关试验时间。
	D.1.5　 按失效时间的顺序排列得。
	D.1.6　 在单边对数纸上，值是按线性刻度点在横轴上，而按对数刻度点在纵坐标上。其中，是的50%中位秩，其数值可以查表得到。
	D.1.7　 如果恒定失效率的假设可以成立，则这些点与通过=0，比例为1的直线拟合得较好。
	D.1.8　 在画图线时，主要根据中间的一些点决定斜率。
	D.1.9　 若这些点在直线附近，那么，平均寿命的估计是纵轴为2.72所对应的时间坐标。失效率的估计是值的倒数。

	D.2　 检验
	D.2.1　 设总体的分布函数为，根据来自该总体的样本检验原假设。检验假设：=。
	将总体取值范围分成个区间，，...，，可以取，可以取。落入第个区间的概率
	D.2.2　 如果样本量为，则为落在区间的理论频数，如果个观测值落入的实际频数为，则成立时，当时，统计量的极限分布是自由度为-1的分布。
	D.2.3　 大多数情况下，要检验的母体分布中=（，，...，）为维未知参数，为计算统计量中的，用的极大似然估计代替，即
	D.2.4　 对于给定的显著性水平，可由分布分位点求出临界值，当的观测值大于临界值时，拒绝原假设。
	D.2.5　 分布统计分布数值表参见标准GB 4086.2-83。

	D.3　 检验
	D.3.1　 设随机变量、的样本分别为，，……，与，，……，，其样本方差分别为与。检验的总体方差
	D.3.2　 根据统计理论，当假设成立时，统计量服从第一自由度为、第二自由度的分布。
	D.3.3　 预先给定显著性水平，查分布数值表，得。若计算的值小于，则假设成立，否则假设不合理。
	D.3.4　 分布统计分布数值表可参看标准GB 4086.4-83。

	D.4　 柯尔莫哥洛夫-斯米诺夫分布检验
	D.4.1　 为了进行参数（如均值和标准偏差）估计，柯尔莫哥洛夫-斯米诺夫检验或检验是利用观测数据绘制合适的假设理论分布（如对数正态）图形。
	D.4.2　 围绕该理论分布，构造正或负个概率分布的边界。表1给出了的临界值，它的选择要根据进行检验的数据样本大小及显著性水平（）。其后是将观察到的数据分布画到图上。
	D.4.3　 如果观测数据在任何点上超出了边界，那么假设理论分布就与数据不符。相反，如果观测数据始终在边界之内，则不能拒绝假设分布。
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