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医疗装备效能评估方法指南 

1 范围 

本文件规定了医疗装备系统效能评估的术语与定义、基本流程、评估方法、指标体系的构建以及评

估的模型。 

本文件适用于医疗装备系统使用过程中的使用效能评估指导。 

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。 

 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

医疗装备 medical equipment 

为保障人类生命安全和身体健康而开发应用的相关硬件、软件和集成系统的总和，主要包括诊断检

验装备、治疗装备、监护与生命支持装备、中医诊疗装备、妇幼健康装备、保健康复装备、有源植介入

器械等。 

 

效能 

 

 

固有效能 

 

 

使用效能 

 

 

 

 

 

4 一般要求 

概述 
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可根据评价对象、评价目标选择合适的系统效能评估方法，建立效能评估模型，计算设备或设备

完成某一次任务的效能评估结果。其基本流程如图 1所示。 

构建指标体系

选择评估方法

建立评估模型

数据收集及处理

评估结果分析

确定评估结论

 

图1 医疗装备系统效能评估基本流程 

选择评估方法、构建指标体系和建立评估模型是效能评估过程中关键环节。 

数据收集及处理包括收集源数据、处理源数据和数据计算。处理源数据包括异常数据检测、数据缺

失数据填充等。源数据来源包括但不限于以下方式： 

—— 设备使用过程中产生的数据； 

—— 设备研制、试验过程中产生的数据； 

—— 问卷调查数据； 

—— 历史经验数据。 

评估结果分析是对计算的效能结果进行准确、客观分析，即分析结果的可信性。 

根据评估结果及分析情况，对医疗装备在使用环境下（或模拟使用环境下）的效能给出最终评估结

论。 

评估方法选择 

选择评估方法主要取决于评价的目的和被评价对象的特点。选择一种通用评估方法后，在具体问题

的处理时，仍需根据具体情况做不同的处理。 

评估方法选择的基本原则如下： 

——选择评价者最熟悉的评价方法； 

——所选择的方法应有坚持的理论基础，能为人所信服； 

——所选择的方法应简单明了，尽量降低算法的复杂性； 

——所选择的方法应能够正确地反映评价对象和评价目的。 

常用的效能评估方法一般分为解析法、模拟法、统计法和多指标综合评定法四大类。 

表1 典型效能评估方法对比 

分类 效能评估方法 特点 适用范围 

解析法 ADC法 
将系统效能表示为可用度、可信度和固有能力的相关

函数 ，该方法概念清晰，易于理解与表达，提供了

应用广泛，多用于单项效能

的评估，在复杂大系统评估
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分类 效能评估方法 特点 适用范围 

系统效能评估的基本框架，易于扩展。但方法相对粗

糙，不能很好地反映系统要素间复杂联系及基对系统

效能的影响。 

时，多于其他评估方法配合

使用。 

系统效能分析法 

贴近效能评估的基本含义，能体现出系统构件、组织 

和运用方式的变化对系统效能的影响，系统效能结果

表明系统完成使命的可能性大小。该方法是实际是方

法论，分析建模需要 根据具体的系统、环境和使命

具体分析。 

具有使命任务的装备系统的

效能评估 

粗糙集评估法 该方法可处理数据不完整或数据不精确的情况 

适用于指标值不精确、不一

致、不完整等情况的系统效

能评估。多和层次分析法结

合使用 

模拟法 模拟法 
该方法具有省时、省费用等的特点，但对运用环境的

模拟比较困难。 

适用于装备系统或运用方案

的效能指标的预测评估 

统计法 

指数法 

当装备共同发展越多时，指数计算越有根据，结果 

也越合理，是一种静态分析方法，反映的是一种平均

的效能，一般只考虑主要敏感因互，结构简单，计算

量不大，使用方便。 

适用于宏观分析和快速评估 

德尔菲法 

该方法具有匿名性、反馈性和统计性的特点，但是该

方法主要依靠专家主观判断，缺乏逻辑谁，受主观因

素和认识上的局限较大，且工作量较大，调查时间

长。 

适用于全部医疗装备 

多指标综合

法 

层次分析法 

该方法具有系统性、简洁实用性、以及所需定量数据

信息较少特点，但是，在指标过多时数据统计量大且

权重难以确定、以及特征值和特征向量的精确求法比

较复杂 

复杂系统固有效能的评估，

或奖金分配方案选择、评价

指标排序 

模糊综合评判法 
该方法结果清晰、系统性强，能较好地解决模糊的、

难以量化的问题 

较为适合大系统的多属性决

策分析 

灰色白化权函数聚类法  

适用于多指标多因素的复杂

系统评价，一般适用于信息

不完全，不充分的情况 

 

医疗装备效能评估一般可根据以下方法选择评估方法： 

a) 基于医疗装备特点选择原则 

—— 一次性设备：一般建议选择统计法。 

—— 重复使用但单次使用时间较短的设备：一般建议选择层次分析法。 

—— 重复使用但单次使用时间较长的设备：一般建议选择 ADC方法。 

b) 基于评估体系特点选择原则 

当评估体系指标间存在关联性时，一般建议选择灰色白化权函数聚类法；当评估体系指标边界

不清、不易定量时，一般建议选择模型综合评判法。 

c) 基于评估目标的选择原则 
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评估目标为设备间择优，或影响因素重要性排序时，一般建议选择模拟法、层次分析法、模糊

综合评判法，灰色白化权函数聚类法等。 

构建指标体系 

4.3.1 概述 

可根据评估对象产品特征、评估任务特性，以及评价数据获取方式等方面综合考虑构建评估指标体

系。 

评估指标体系建议满足以下性质： 

—— 完整性，即指标体系表征决策要求的所有重要方面； 

—— 可运算性，即指标能有效地用到随后的分析中； 

—— 可分解性，即可将决策问题分解； 

—— 无冗余性，即不重复考虑决策问题的某一个方面； 

—— 极小性，即不可能用其他元素更少的指标体系来描述同一问题。 

构建效能评估指标体系基本流程如图 2所示： 

开始

明确评估目标

指标体系优化

指标体系初建

是否完善

指标体系试用

是否有问题

确定指标体系

指标体系修改

 

图2 效能评估指标体系构建流程 

4.3.1.1 评估目标分析 

评估目标分析待评估设备的特征、基本原理、使用环境等，结合评估目标，将评估目标分解为多个

子目标。 

注： 针对单个设备可分解为不同的模块建立子目标，针对多个设备集成的系统可根据不同的设备建立子目标，针对

系统完成任务进行效能评估时可将任务分解为子任务。 

4.3.1.2 构建指标体系 

基于评估目标，针对评估子目标分析反映每个子目标的效能指标集合，且评估指标不宜过多。 

注： 针对单个或多个设备的系统效能可分解系统的功能、性能指标；对于系统完成任务进行效能评估时可分解任务

指标。 

构建指标体系宜考虑以下基本原则： 
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—— 充分反映被评估对象的特征； 

—— 具有情景性； 

—— 具有动态性。 

选择指标宜考虑以下原则： 

—— 目的性； 

—— 全面性； 

—— 可行性； 

—— 稳定性； 

—— 协调性； 

—— 综合性。 

评估指标的确定方法，可包含但不限于以下方面： 

—— 经验确定法； 

注： 经验法包括专家法、德尔菲法等。 

—— 数学方法。 

4.3.1.3 优化指标体系 

评估指标体系初步建立后，宜对指标进行简化，且评估指标体系不宜层次过多，一般以3-4层为宜。

对指标简化方法包括但不限于以下方法： 

—— 专家调研法； 

—— 极大不相关法； 

—— 条件广义方差极小法； 

—— 主分量法； 

—— 最小均方差法； 

—— 极小极大离差法； 

—— 权重判断法。 

注： 对于评估指标间有较明显的相关性，指标数据较为丰富、可靠性较高的情况，可主观决定采用极大不相关法较

为适宜；对于样本数据非常丰富，样本数大于10的情况宜采用主分量法；对于小样本，宜采用条件广义方差极

小法；指标少，且定性评价指标较多的情况宜采用权重判断法。 

在评估过程中可根据实际情况反复优化完善指标体系。 

构建评估模型 

4.4.1 指标预处理 

4.4.1.1 概述 

针对评估体系中的不同类型指标需进行预处理，定性指标需定量化处理，不同类型指标转化为同一

类型需一致化处理，最后要对所有指标做无量纲化处理。 

4.4.1.2 指标定量化 

定量化方法包括但不限于以下方面： 

—— 映射法； 

—— 比率分析法。 

4.4.1.3 指标一致化 
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指标一致化处理是将逆向指标正向化或适度指标正向化，使所有指标从同一角度说明整体。 

d) 逆向指标正向化 

可采用以下方法： 

—— 倒数法； 

—— 最小阈值法； 

—— 最大阈值法（互补法）。 

e) 适度指标正向化 

可采用以下方法： 

—— 绝对值倒数法； 

—— 距离倒数法。 

4.4.1.4 指标无量纲化 

指标的无量纲化可采用以下方法： 

—— 阈值比较法； 

—— 中心化（均值法）； 

—— 规格化； 

—— 标准化； 

—— 比重法。 

4.4.2 确定权重 

在具体实践中，可根据实际情况，择优选择以下方法确定指标权重。 

—— 主观赋权法 

注： 主观赋权法一般包括专家评估法和集值迭代法。 

—— 客观赋权法 

注： 客观赋权法一般包括变异系数法和熵值法。 

—— 主客观综合集成赋权法 

5 解析法 

 ADC模型评估方法 

5.1.1  概述 

由美国工业界武器系统新铸造的叉有咨询委员会研究报告中首次提出的经典的装备效能模型。系

统在规定的条件下和规定的时间内，满足一组特定任务要求的程度。它是系统可用性、任务成功性（可

信性）及固有能力的综合反映。 

 𝐸 = 𝐴 × 𝐷 × 𝐶 ········································································ (1) 

式中： 

A ---- 可用度向量，A=(a1,a2,……,an）； 

D ----任务成功矩阵,其中，dij 为系统在开始执行任务时处于i状态、在执行任务过程中处于j状

态的概率。 

C ----固有能力向量,其中，cj为系统处于状态i时，执行过程为j状态后产品性能表现。 

5.1.2  步骤 
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ADC模型评估方法的一般步骤为： 

a) 确定可用度矩阵。如只有工作状态和故障状态的情况，则 A=(a1,a2)，a1=MTBF/(MTBF+MTTR)，

a2= MTTR /(MTBF+MTTR)。 

b) 确定可信度矩阵。可信度矩阵一般根据其状态对应的装备衰减指数得到。 

c) 确定固有能力矩阵。 

d) 计算系统的使用效能。 

5.1.3  案例 

适用于大部分系统的效能评估。若用于复杂大系统评估时，需与其他评估方法配合使用。 

系统效能分析法（SEA） 

5.2.1 概述 

系统在规定环境下运行时，其运行状态可由一组系统原始参数的表现值描述，将系统落入可完成预

定任务的状态概率，作为系统效能。 

5.2.2 步骤 

系统效能分析方法的一般步骤为： 

a) 确定系统、环境和系统使命。 

b) 由系统使用抽象 出一组性能量度（MOPi）。 

c) 根据 系统在环境中的运动规律，建立 系统原始参数 {Xi}到性能量度的映射 f。 

d) 根据 系统使命要求，建立 使命原始 参数{Yi}到性能量度的映射 fm. 

e) 系统原始参数的 一组特定值 可在{MOPi}空间上找到一个对应点，由系统运行过程中系统原

始 参数 的可能变化范围就可在{MOPi}空间上形成系统轨迹。使命原始参数取值一般也有一

个变化范围，形成相应的使命轨迹。 

f) 系统在运行时落入何系统状态一般是随机的。系统运行状态集中，系统落入 可完成 使用的状

态的“概率”大小，就反映 了系统完成 使命的可能性，即系统效能。 

5.2.3 适用范围 

适用于具有使命任务的装备系统的效能评估。 

粗糙集评估法 

5.3.1 概述 

粗糙集是定量分析处理不精确、不一致、不完整信息与知识的数学工具，可以根据观测数据删除冗

余信息，根据属性重要度或者区分能力推理得出评价结果。 

5.3.2 步骤 

粗糙集评估方法的一般步骤为： 

a) 分析任务特点，梳理分析指标、子指标，建立数据分析模型。 

b) 确定评价指标权重 

1) 从最低一层指标开始，建立对其父指标的知识表达系统，构成条件属性集。 

2) 对知识表达系统进行数值化处理，并删去重复行。 

3) 计算知识对知识 Rc的依赖程度。 
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4) 计算每个评价指标 vj对决策属性评价指标 y的依赖程度 

5) 计算每个评价指标的权重。 

c) 综合权重计算 

自上而下地求各级评价指标关于评价目标的综合权重。 

d) 综合分析 

e) 利用线性加权法对各评价指标进行加权计算，得出特评价对像的分值并进行分析。 

5.3.3 适用范围 

适用于指标值不精确、不一致、不完整等情况的系统效能评估。多和层次分析法结合使用。 

6 模拟法 

概述 

以仿真实验得到的关于装备运用进程和结果的数据，直接或经过统计处理后给出效能指标评估值。

该方法需要大量可靠的基础数据和原始资料作依托。 

步骤 

模拟法建模的一般步骤为： 

a) 模拟要点分析。一般包括 4个方面：生成作业环境、模拟作业活动、评估作业效能、演示模型

进程； 

b) 环境分解。分解是多层次多方位的，在不同级别的模型中是不同的。一般分为：力量分解、装

备分类、时间离散和运用活动分解； 

c) 数据描述。模拟实现环境状态推移，运用数学方法进行表述。一般包括状态变量、状态推移和

置信度分析。 

适用范围 

一般适用于装备系统或运用方案的效能指标的预测评估。 

7 统计法 

指数法 

7.1.1 概述 

通过建立综合分析模型，对交银稳健配置的各种能力进行分析与综合，从而获得单一指数的综合分

析方法。 

7.1.2 步骤 

指数法评估的一般步骤为： 

a) 规定典型任务； 

b) 建立装备功能分解逻辑图或功能树； 

c) 建立 指数集； 

d) 建立综合模型； 
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e) 计算基本指数； 

f) 进行综合分析。 

7.1.3 适用范围 

通常用于结构简单的宏观模型，适用于宏观分析和快速评估。 

德尔菲法 

7.2.1 概述 

利用专家经验评估系统效能。专家根据其经验，经过抽象、概括、综合、推理的过程，得出各自见

解，再经汇总分析而得出结论。 

7.2.2 步骤 

德尔菲法评估的一般步骤为： 

a) 选聘专家。专家应具备相关专业知识、丰富工作经验（一般 10年以上）并有一定学术影响力，

专家组应结构合理，保证适当的人数（一般以 10~50人为宜）； 

b) 向专家组说明问题； 

c) 向专家调查。一般为 4轮； 

d) 处理应答的数据。一般采用中心意向法、分值评估和等级评估的处理方法、选择最优方案的排

序法。 

7.2.3 适用范围 

被广泛应用，但工作量大，调查时间长。 

8 多指标综合法 

层次分析法 

8.1.1 概述 

层次分析法是通过构建层次结构模型，采用定性判断与定量分析相结合的手段，综合确定决策诸因

素相对重要性的方法。其基本思想是根据研究对象的性质将要求达到的目标分解为多个组成因素，并按

因素间的隶属关系，将其层次化，组成一个层次结构模型，然后按层分析，最终获得最低层因素对于最

高层的重要性权值 ，或进行优劣性排序。 

8.1.2 步骤 

a) 分析系统中各因素之间的关系，奖研究的系统划分为不同层次，如目标层、准则层、指标层、

方案层、措施层等。 

b) 对同一层次中各因素相对于其上一层因素的重要性进行两两比较，构造权重判断矩阵。 

c) 由判断矩阵 计算得到各指标的权利重，并进行一致性检验。 

d) 计算各层元素对系统目标的合成权重，并进行排序。 

8.1.3 适用范围 

复杂系统固有效能的评估，或奖金分配方案选择、评价指标排序。 



GB/T XXXXX—XXXX 

10 

模糊综合评估法 

8.2.1 概述 

应用模糊关系合成原理，对被评价对象及其多个因素隶属等级状况进行综合评价和排序的方法。等

级边界不明的情况。 

8.2.2 步骤 

模糊综合评估法的一般步骤为： 

a) 给出备择的对象集：深入分析问题，把握评价目的，给出备择的对象集 X(x1,x2……xt) 

b) 建立评价指标体系: 

c) 确定权利重向量 A 

d) 找出因素集（或称评价指标集）U 

e) 找出评语集（或称等级集）V 

f) 构造模糊评断矩阵 R 

g) 进行模糊合成 B=A*R 

h) 做出决策 

8.2.3 适用范围 

由于该方法与AHP的固有联系，其适用范围与AHP法基本相同，较为适合大系统的多属性决策分析。 

灰色白化权函数聚类法 

8.3.1 概述 

根据灰色白化权函数将一些观测指标或对象聚集成若干个可以定义的类别，将系统归入某灰类的

过程，用于区分检测对象属于事先设定的不同类别。 

8.3.2 步骤 

灰色白化权函数聚类法的一般步骤为： 

a) 确定评估对象，以及评估对象的灰类数，选定评估指标； 

b) 将指标的取值相应地分为几个灰类，称为指标子类，建立指数子类的白化权类函数； 

c) 求各指标子类的权重； 

d) 求聚类系数向量。 

8.3.3 适用范围 

适用于多指标多因素的复杂系统评价，一般适用于信息不完全，不充分的情况，且对样本量及样本

分布规律没有要求。 
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