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引 言

随着技术进步和生产工艺的发展，有源医疗器械普遍呈现长寿命、高可靠性的特点，加之保修制度

的日益完善，大型复杂系统的实际可用寿命普遍比预期寿命更长，如果按制造商宣称的预期使用寿命指

导医疗机构进行设备淘汰决策，将会导致医疗机构不必要的投入和巨大的资源浪费。

本标准目的是通过可靠性工程方法及大数据分析等技术，对在用医疗器械的剩余使用寿命进行预测

评估，在保证医疗器械满足安全性、有效性的前提下，合理延长使用期限
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有源医疗器械预期使用寿命可靠性重新评估指南

1 范围

本文件规定了在制造商规定的使用时间内，对医用电气设备和医用电气系统(以下简称ME设备和

ME系统)开展有源医疗器械预期使用寿命可靠性重新评估的方法。

旨在治疗危及生命的疾病且性能易于退化的在用有源医疗器械（例如起搏器），不适用本标准。

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

工作状态下设备剩余寿命预测

指设备已经工作一段时间后利用相关信息对设备的剩余有效寿命进行预测。

4 评估流程

4.1 基于失效时间数据的剩余寿命预测方法

如果获得了设备的失效时间数据，那么可以在假设设备寿命分布形式的基础上利用统计推断的方法

对设备寿命分布的参数进行估计，进而获得该设备工作一段时间后的剩余寿命分布。常用的寿命分布形

式有指数分布、正态分布和威布尔分布等。设备寿命分布形式选择是否合适直接影响寿命预测的结果精

度。

4.2 基于性能退化数据的剩余寿命预测方法

根据设备的历史工作信息，可以建立设备的性能退化轨迹。在此基础上，确定设备的性能退化量

超过失效阈值的时刻，进而确定设备的剩余有效寿命。该方法又可细分为基于直接监测数据驱动的方法

和基于间接监测数据驱动的方法。

1）基于直接监测数据驱动的剩余寿命预测方法
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直接监测数据主要指可以直接反映设备的性能或健康状态的监测数据，通常提到的性能退化数据如

磨损、疲劳裂纹数据等就属于这一类。因此，利用这类数据进行剩余寿命预测就是预测监测数据首次达

到失效阈值的时间。

2）基于间接监测数据驱动的剩余寿命预测方法

间接监测数据主要是指只能间接或部分反映设备的性能或健康状态的监测数据，这类数据主要包括

振动分析数据、使用环境工况分析数据、设备内部油液分析数据等。

4.3 基于多源信息融合的剩余寿命预测方法

基于多源信息融合的剩余寿命预测方法主要考虑充分利用失效时间数据和性能退化数据这两类信

息进行设备剩余寿命预测。

5 预期使用寿命重新评估

5.1 评估方案

评估前应按照有源医疗器械的特点，制定有源医疗器械预期使用寿命可靠性重新评估方案。试验方

案应包含（但不限于）以下内容：

a) 评估目的和适用范围；

a) 引用文件；

b) 受评估产品说明和要求；

c) 数据收集程序和要求；

d) 评估方法；

e) 评估方案制定以及审核批准人员签署意见；

f) 有关问题的说明。

5.2 评估方法

5.2.1 评估程序

有源医疗器械预期使用寿命可靠性重新评估一般流程如图1所示，包括：

a) 根据收集的有源医疗器械可靠性数据，初步评估有源医疗器械的可靠度和累计故障概率；

b) 采用双参数指数分布、威布尔分布、正态分布以及对数正态分布可靠性模型分别对有源医疗器

械的累计故障概率进行拟合，获取可靠性模型的未知参数；

c) 开展可靠性模型的拟合优度检验，评价可靠性模型对于有源医疗器械累计故障概率拟合的合理

性；如果多个可靠性模型都通过模型的拟合优度检验，则需要开展可靠性模型的优选；

d) 采用最小残差平方和的方法对有源医疗器械的可靠性模型进行优选，从而获得有源医疗器械的

最优可靠性模型；

e) 根据得到的有源医疗器械可靠性模型，评估有源医疗器械的预期使用寿命。
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图 1 有源医疗器械预期使用寿命可靠性重新评估的流程

5.2.2 可靠性数据的分析

有源医疗器械可靠性数据分析的步骤如下：

a) 将有源医疗器械所有可靠性数据的故障前工作时间由小到大排序 1 2 i nt t t t  … … ， n为总故

障数， 1,2, ,i n … ；

b) 采用近似中位秩公式计算有源医疗器械各故障时间对应的可靠度  R t 和累计故障概率  F t ，

其计算公式分别如（1）和（2）所示，其中 N 为有源医疗器械总数；

     1 0.3 0.4R t i N   
（1）

     0.3 0.4F t i N  
（2）

c) 统计得到如表2所示的有源医疗器械的可靠度和累计故障概率。

表 1 可靠度和累计故障概率的统计结果

序号 时间 t（小时） 可靠度  R t 累计故障概率  F t

1 1t    1 1 0.3 0.4N      1 0.3 0.4N 

2 2t    1 2 0.3 0.4N      2 0.3 0.4N 

3 3t    1 3 0.3 0.4N      3 0.3 0.4N 

4 4t    1 4 0.3 0.4N      4 0.3 0.4N 

… … … …

n nt    1 0.3 0.4n N      0.3 0.4n N 

5.2.3 可靠性模型的参数估计

常用的有源医疗器械可靠性模型包括双参数指数分布、威布尔分布、正态分布以及对数正态分布等，

如下所示：

a) 双参数指数分布：

双参数指数分布的累计故障概率函数 ( )F t 如（3）所示：
0( )

0( ) 1 ,t tF t e t t    （3）
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式中： ——有源医疗器械的故障率；

0t ——双参数指数分布的位置参数。

b) 威布尔分布：

威布尔分布的累计故障概率函数 ( )F t 如（4）所示：

( ) 1 exp[ ( ) ]mtF t


   （4）

式中：——尺度参数；

m——形状参数。

c) 正态分布：

正态分布的累计故障概率函数 ( )F t 如（5）所示：

2

0

1 1( ) exp[ ( ) ]
22

t tF t dt
 


  （5）

式中：  ——均值；

 ——标准差。

d) 对数正态分布：

对数正态分布的累计故障概率函数 ( )F t 如（6）所示：

2

0

1 1 ln( )( ) exp[ ( ) ]
22

t tF t dt
t


 


  （6）

式中：  ——对数均值；

 ——对数标准差。

采用最小二乘法对可靠性模型的未知参数进行估计，详见附录 A。

5.2.4 可靠性模型的拟合优度检验

可靠性模型拟合优度检验采用 Kolmogorov-Smirnov检验法。

原假设：近似中位秩公式计算得到累积故障概率函数 ( )nF t =拟合得到累积故障概率函数 ( )F t 。

近似中位秩公式计算得到累积故障概率函数和拟合的得到累积故障概率函数之间的最大偏差 nD 可

由（7）求得：

 
10

sup ( ) ( ) maxn n ii nt
D F t F t d

  
   （7）

给定显著性水平 ，查表 nD 的极限分布表得到临界值 ,nD  。当 ,n nD D  时，接受原假设；反之则

拒绝。

5.2.5 可靠性模型的优选

采用最小残差平方和的方式进行可靠性模型的优选。其残差平方和 SSE 如（8）所示：
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2

1
[ ( ) ( )]

n

n
i

S F tS F tE


  （8）

可靠性模型的 SSE 值越小，模型的拟合效果越好。选择最小 SSE 值的可靠性模型作为有源医疗器

械的最优可靠性模型。

5.2.6 设备的性能退化建模

设备性能是否满足使用要求是延寿使用的基本前提，对性能退化模型明确的设备，参考厂家给出的

退化模型分析；对退化模型不明确的大型复杂设备，本标准提出基于模糊系统退化建模的方法参考，具

体见附录 B。

5.2.7 预期使用寿命的评估

将平均寿命、可靠寿命、运行状态信息等指标作为表征有源医疗器械预期使用寿命的参数。

有源医疗器械平均寿命T 的计算公式如（9）所示：

0
( )T tf t dt


  （9）

式中： ( )f t 为故障概率密度函数。

a）对于双参数指数分布的可靠性模型，平均寿命T 的计算公式如（10）所示：

0( )
00 0

1( ) = +t tT tf t dt t e dt t


      （10）

b）对于威布尔分布的可靠性模型，平均寿命T 的计算公式如（11）所示：

1

0 0
( ) ( ) exp[ ( ) ] = (1 1/ )m mm t tT tf t dt t dt m

  
        （11）

式中： ( )x 为伽马函数。

c）对于正态分布的可靠性模型，平均寿命T 的计算公式如（12）所示：

0
( )T tf t dt u


  （12）

d）对于对数正态分布的可靠性模型，平均寿命T 的计算公式如（13）所示：

2 /2

0 0
( ) =tT tf t dt t e dt e  

      （13）

给定某个可靠度R下，有源医疗器械可靠寿命 RT 由公式（14）计算得到。

  1RF T R  （14）

5.3 评估报告

评估结束应编写评估报告，评估报告内容应包括（但不限于）以下内容：

a) 产品的标识，包括型号、名称及生产厂等；

a) 评估的日期和地点；

b) 评估单位和评估人员；

c) 评估的目的说明，包括预期使用寿命的指标或要求等；

d) 收集的可靠性数据；

e) 评估方法；

f) 评估过程；

g) 评估结果；
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h) 评估的最后结论及建议采取的措施；
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A
A

附 录 A

（资料性附录）

可靠性模型的参数估计方法

A.1 概述

本附录给出了有源医疗器械可靠性模型的参数估计方法。

A.2 双参数指数分布的参数估计

双参数指数分布的参数估计如（A.1~A.11）所示：
0( )

0( ) 1 ,t tF t e t t    （A.1）

令

1ln
1 ( )

y
F t




（A.2）

x t （A.3）

0A t  （A.4）

B  （A.5）

则有

ˆ xy

xx

l
B

l
 （A.6）

ˆ ˆA y Bx  （A.7）

其中：

22 2

1 1
( )

n n

ixx i
i i

l x x x nx
 

     （A.8）

1 1
( )( )

n n

xy i i i i
i i

l x x y y x y nx y
 

       （A.9）

最终，得到故障率  和参数 0t 的估计值 ̂ 和 0̂t 分别为：

ˆ B̂  （A.10）

0
ˆ ˆˆ - /t A B （A.11）

A.3 威布尔分布的参数估计

威布尔分布的参数估计如（A.12~A.23）所示：
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( ) 1 exp[ ( ) ]mtF t


   （A.12）

对累计故障概率函数 ( ) 1 exp[ ( ) ]mtF t


   进行变换，得

1ln ln ln ln
1 ( )

m m t
F t

  


（A.13）

若令

1ln ln
1 ( )

y
F t




（A.14）

lnx t （A.15）

lnA m   （A.16）

B m （A.17）

则有

ˆ xy

xx

l
B

l
 （A.18）

ˆ ˆA y Bx  （A.19）

其中：

22 2

1 1
( )

n n

ixx i
i i

l x x x nx
 

     （A.20）

1 1
( )( )

n n

xy i i i i
i i

l x x y y x y nx y
 

       （A.21）

最终，得到尺度参数和形状参数m的估计值̂和 m̂分别为：

ˆ ˆˆ exp( / )A B   （A.22）

ˆm̂ B （A.23）

A.4 正态分布的参数估计

正态分布的参数估计如（B.24~B.35）所示：

2

0

1 1( ) exp[ ( ) ]
22

t tF t dt
 


  （A.24）

累计故障概率函数变换，得

2

0

1 1( ) exp[ ( ) ] ( )
22

t t tF t dt 
  
 

    （A.25）

由于标准正态分布函数 ( )x 是严格单调上升的，故其存在反函数，且反函数为
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1[ ( )] tF t 


 
  （A.25）

若令

1[ ( )]y F t  （A.26）

x t （A.27）

1A


 （A.28）

B 


  （A.29）

则有

ˆ xy

xx

l
B

l
 （A.30）

ˆ ˆA y Bx  （A.31）

其中：

22 2

1 1
( )

n n

ixx i
i i

l x x x nx
 

     （A.32）

1 1
( )( )

n n

xy i i i i
i i

l x x y y x y nx y
 

       （A.33）

最终，得到均值  和标准差 的估计值 ̂ 和 ̂ 分别为：

1ˆ
Â

  （A.34）

ˆ ˆˆ AB   （A.35）

A.5 对数正态分布的参数估计

对数正态分布的参数估计如（B.36~B.48）所示：

2

0

1 1 ln( )( ) exp[ ( ) ]
22

t tF t dt
t


 


  （A.36）

式中：  ——对数均值；

 ——对数标准差。

累计故障概率函数变换，得

2
ln

21 ln( ) e ( )
2

t
x tF t dx


 










   （A.37）

由于标准正态分布函数 ( )x 是严格单调上升的，故其存在反函数，且反函数为
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1 ln[ ( )] tF t 


 
  （A.38）

若令

1[ ( )]y F t  （A.39）

lnx t （A.40）

1A


 （A.41）

B 


  （A.42）

则有

ˆ xy

xx

l
B

l
 （A.43）

ˆ ˆA y Bx  （A.44）

其中：

22 2

1 1
( )

n n

ixx i
i i

l x x x nx
 

     （A.45）

1 1
( )( )

n n

xy i i i i
i i

l x x y y x y nx y
 

       （A.46）

最终，得到均值  和标准差 的估计值 ̂ 和 ̂ 分别为：

1ˆ
Â

  （A.47）

ˆ ˆˆ AB   （A.48）
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附 录 B
（资料性附录）

基于模糊系统的性能退化建模

通常情况下，要实现实际系统的顶测、控制决策等，其核心是建立系统的数学模型。然而，对于大多

数系统来说，其往往具有复杂，病态，#线性等特性，传统的建模方法难以建立精确的数学模型。相比

之下，模糊系统在处理复杂性，非线性和模糊不确定性等问题时具有明显的优势。模糊系统由一系列的

“IF-THEN”规则组成，由于可以同时利用语言信息、数据信息以及现实世界中的模糊不确定性信息。

并且可以方便地选择初始参数以加速辨识算法的收敛，而被广泛应用于复杂非线性系统建模，并取得了

很好的效果。

基于模糊系统退化建模与预测问题的关键是：利用设备的历史信息（定性的或定量的)描述系统退化

规律的数学模型，并利用实时测得的信息对模型进行优化更新，从而实现退化建模与预测。通常情祝下，

模糊建模主要有两种途径：①基于先验知识的方法，也称为“经验方法”，基于此方法建立的模糊系统

通常称为模糊专家系统：②基于数据的方法，称为“数据驱动方法”，基于此方法建立模糊模型的过程

称为模糊模型辨识，是最常用的模糊建模方法。

相关向量及模糊模型数学描述及特性分析（需要用到机器学习算法）

1. 模糊模型的数学描述：多输入单输出

Rj：If x1 is A1j and X2 is A2j and x, is Arj，Then z is Bj
式中 Rj（J=1,2,3，….M）表示模糊规则，M是规则数目，Xi（i=1,2….r）表示输入，r是输入

维数，z表示模糊模型的输出。

2. 基于相关向量机的模糊模型辨识（略）

3.基于相关向量机的模糊模型的退化建模与剩余寿命预测

利用基于相关向量机的模糊模型进行退化建模与预测的实质是根据已有观测数据辨识系

统模型，预测表征系统退化情况的特征参数，从而进行退化量与剩余寿命的预测。

预测函数表达式：

Z(t)=f(xt-m,xt-m-2,…xt-m-r) --------式（1）
Z(t)为预测输出，m为预测步数，r为与输出相关的向量个数。
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基本原理：根据 t时刻以前获得的有效信息(xt-m,xt-m-2,…xt-m-r)，利用上式预测 t时刻的

特征参数 z(t)。令预测特征参数 Z（t）等于预设的失效阈值 w，计算得出此时的时间 tw,则
退化设备在 tt-m时刻的剩余寿命 RULt-m可通过下式计算得到：

RULt=tw-tt-m, ----式（2）
tt-m为当前时刻。

基于以上退化建模与预测原理的分析，可得出基于相关向量机（RVM）的模糊系统退

化与预测算法：

步骤 1：数据采集和预处理。选取表征系统退化情况的参数作为输出 z(t)，与之相关的

变量构成输入向量 x(t)；
步骤 2：调用算法机辨识系统模型；

步骤 3：选取输入变量 x(tk)利用得出的模糊模型式（1）预测系统未来的退化量 z（tk+m）
步骤 4：选取恰当的阈值 w，利用式（2）计算设备的剩余寿命。
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