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医用磁共振设备可靠性指标验证方法

1 范围

本文件规定了医用磁共振设备可靠性指标验证的技术方法，为相关单位开展医用磁共振

设备可靠性指标验证工作提供依据和指导。

本文件适用于医用磁共振设备整机。

本文件的内容可用于审评、注册。

本文件的应用指南参见附录 A。

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。

GB 2423 电子电气产品环境试验方法

GB 813 可靠性模型的建立和可靠性预计

GJB 899 可靠性鉴定与验收试验

GJB 1032 电子产品环境应力筛选方法

GJB/Z 299 电子产品可靠性预计手册

YY/T XXXX 《医用电气设备 可靠性通用要求》

3 术语和定义

《医用电气设备 可靠性通用要求》界定的术语和定义适用于本文件。

4 总则

4.1 医用磁共振设备可靠性指标验证的目标

通过使用可靠性数据分析及可靠性试验、可靠性预计等方法验证磁共振设备是否满足既

定的可靠性定量指标要求。

开展医用磁共振设备可靠性指标验证工作的目标是通过对医用磁共振基本功能分析、可

靠性分析，确定医用磁共振定量的可靠性要求，并能对医用磁共振部件和整机的寿命、预期

MTBF等可靠性指标进行验证。

4.2 医用磁共振设备可靠性指标验证的基本原则

基本原则如下：

——由于医用磁共振整机体积大、部件多且分布不集中、磁场强且超低温等特点，目

前无法对整机进行有效的加速试验，故整机的可靠性指标可以分配到各关键部件；

——对各关键部件进行故障判定时，应以是否影响整个系统的基本功能为依据。例如

氛围灯接触不良，无法正常发光，此类故障不当做整机故障的判据；
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——对于部件的可靠性指标验证，对成熟改型的产品，可基于改型前产品共用部件或

技术采用使用可靠性数据进行分析统计；对于全新研制产品，可采用寿命及加速

寿命试验方法进行验证。

4.3 医用磁共振设备可靠性指标验证的主要方法

分为部件和整机两种方式。

a) 部件的可选方法：

 通过寿命及加速寿命试验相关可靠性数据进行验证；

 通过收集部件的使用可靠性数据来验证；

 通过同品种部件的使用可靠性数据，进行差异对比分析得出可靠性数据来验证

 如果是外购部件，则由供方提供寿命、加速寿命试验数据或使用可靠性数据来验证。

b) 整机：

通过整机可靠性试验

 通过建立整机可靠性模型，结合部件可靠性数据，计算出整机的可靠性指标值；

 通过收集整机的使用可靠性数据，对数据进行分析得出整机的可靠性指标值。

图 1

4.4 医用磁共振设备可靠性指标验证结果的评估原则

评估原则如下：

——对使用可靠性数据进行收集与分析时，其收集的数据和统计工作需真实可靠，并

符合可靠性数据收集与分析的相关程序；

——对部件进行加速寿命试验时，试验的整个过程需符合 GB/T 5080.1 中相关试验规

定；

——利用加速寿命试验对部件寿命进行验证时，尽量选取相关行业内较成熟的加速模

型，以期评估的寿命更为准确；如果针对部件开发新的模型，应提供足够的支撑

材料。



6

5 医用磁共振设备可靠性定量验证方法

5.1 确定设备及部件可靠性指标类型

在确定医用磁共振整机和部件的可靠性指标类型时，应充分结合医用磁共振产量少、整

机系统复杂的特点，全面考虑医用磁共振产品的使用要求及可靠性指标便于度量等因素。

5.1.1 确定整机可靠性指标验证的指标类型

整机可靠性指标验证的指标类型主要为寿命及整机 MTBF。

结合部件的成本、维修和更换难度、复杂性等因素，可以把寿命特征部件作为设备整机

寿命的标志，比如：以磁体的寿命作为整机的寿命。

5.1.2 确定部件可靠性指标验证的指标类型

部件可靠性指标验证的指标类型主要为寿命及部件 MTBF 等。

5.2 部件可靠性指标的获取

5.2.1 历史数据

设备研制企业应按照可靠性数据收集与分析的相关程序及方法，对各个关键部件的使用

可靠性数据进行收集。对于收集的使用可靠性数据进行筛选，剔除无效数据后，进行可靠性

数据分析。

5.2.2 供方提供部件可靠性指标的要求

供方应提供同型号部件的符合要求的使用可靠性数据或者提供加速寿命试验的相关数

据来进行评估部件可靠性指标。

供方提供的使用可靠性数据应符合 5.2.1 条的相关要求。

供方提供加速寿命试验的相关数据应符合 5.2.3 条的相关要求。

5.2.3 部件的可靠性鉴定试验方法

5.2.3.1 部件的可靠性鉴定方案选择

根据产品的可靠性要求，指定可靠性鉴定试验的方案。可靠性鉴定试验方案包括以下方

面：

——试验目的；

——试验对象及数量；

——统计试验方案、判决风险的确定原则；

——综合环境条件的确定原则；

——确定试验场所的原则；

——设置评审点；

——试验进度；

——其他项目。

5.2.3.2 部件的可靠性鉴定加速试验模型的建立

可靠性鉴定加速试验模型依据下述模型方式建立。

a)恒定应力模型：



7

1) 逆幂律模型，当试验中存在除恒温应力的其他应力时（如电应力、机械应力、化学

应力（腐蚀）及其他应力类型），可应用该模型；

2) 阿伦尼斯反应率模型，用于恒定温度应力，该模型基于温度对失效机理的影响作用；

3) 艾林模型，当加速应力为温度和湿度共同作用时采用，这种模型主要是从量子力学

演化而来。

对于所有的加速模型，可通过已建立的解析模型对试验数据进行分析，进而确定加速

试验的特征参数。利用加速因子，可以确定实际使用环境等效的特征参数，并用于所

需的可靠性设计。如果可能，加速模型可通过将试验数据绘图来进行验证。

b）变应力模型

——在该模型中，在预定时间及预定应力下，随时间变化的应力施加在受试产品上。

对于某一假设的分布，使用寿命特征的数字形式表示该模型。

c)施加重复应力的应力模型-疲劳模型。

以上各加速模型均有其适用条件，有其优点及缺点，可根据产品特点及施加条件选择适

用的加速模型。

5.2.3.3 部件的可靠性鉴定加速试验方法

正确开展可靠性鉴定加速试验，至少应包含以下几点要求：

——确定部件使用环境，明确使用剖面；

——确定加速试验施加的应力类型、应力水平、试验时长等试验基本条件；

——选取合适的样本量；

——详细记录试验过程，尤其部件的失效数据；

——根据施加应力类型和水平等选取合适的加速模型，计算可靠性相关指标。

5.2.3.4 部件的可靠性鉴定试验结果的评估

加速试验需要评估加速因子，利用加速因子将试验时间转化为产品实际使用条件下的工

作时间。应对发现的每个失效模式进行评估获得其部件的可靠性指标。

可靠性鉴定试验结果的准确与否很大程度取决于选定的加速模型和计算的加速因子，所

以应充分考虑各因素来选取合适的加速模型，计算加速因子时，各参数也需要根据部件或材

料在特定应力下的情况来定。

5.3 医用磁共振设备可靠性指标计算

5.3.1 建立医用磁共振设备可靠性模型

5.3.1.1 医用磁共振设备功能分析

医用磁共振设备一般主要由磁体、梯度线圈，梯度功率放大器、射频功率放大器、射频

线圈，谱仪，工作站计算机系统，病床等关键部件构成。

——磁体：提供稳定的强磁场。

——梯度线圈： 产生梯度磁场，与主磁场叠加后形成梯度变化的磁场。

——梯度功率放大器：将梯度小信号放大，驱动梯度线圈产生梯度场。

——射频功率放大器：将射频小信号放大，驱动射频线圈产生射频场。

——射频线圈：产生射频场，激发磁共振信号。

——谱仪：整个设备的控制中心，用于控制各个部件。

——工作站计算机系统：实现界面操作，数据处理等功能。

——病床：承载患者，把患者送入（退出）磁体腔。
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5.3.1.2 建立医用磁共振设备可靠性框图

系统的所有组成单元中的任一单元故障都会造成整个系统故障的系统称为串联模型。

医用磁共振设备与其关键部件之间的关系为串联关系，故建立医用磁共振设备串联可靠

性框图如图 2所示。

图 2

5.3.1.3 建立医用磁共振设备可靠性模型

假设医用磁共振设备和各个主要部件的寿命服从指数分布，则根据医用磁共振设备的可

靠性模型及各主要部件的可靠性指标，可以预计整个设备的可靠性指标如下：

1
�����

=
1

����1
+

1
����2

+ … +
1

����7
式中：

�����——整个设备的MTBF值；

����1——磁体的MTBF值；

����2——谱仪的MTBF值；

����3——射频放大器的MTBF值；

����4——射频线圈的MTBF值；

����5——梯度放大器的MTBF值；

����6——梯度线圈的MTBF值；

����7——病床的MTBF值；

����8——工作站计算机系统的MTBF值。

5.3.2 医用磁共振设备可靠性预计

医用磁共振设备可靠性预计的一般程序如下：

a) 确定各关键部件，建立设备可靠性模型；

b) 通过对使用可靠性数据收集与分析得出部件的可靠性指标；或通过加速寿命试验得

出部件的可靠性指标；

c) 按设备的可靠性模型预计设备的可靠性指标。

图 3
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6 医用磁共振设备可靠性指标验证的综合评估

对医用磁共振设备可靠性指标验证的综合评估，主要以下几方面：

a) 若采用使用可靠性数据收集与分析来验证设备可靠性指标，对于使用可靠性数据收

集应全面、分析方法应合理；

b) 若采用可靠性预计方式得到设备可靠性指标时，关键部件的可靠性指标来源应真实

可靠；

c) 关键部件采用加速寿命试验方式进行可靠性指标验证时，其试验施加条件、施加方

式应提供依据；结合产品特点及试验条件选取合适的加速寿命模型，只有得出的

关键部件可靠性指标合理，最后预计得到的设备的可靠性指标才能更合理。

_________________________________
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