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1主题内容与适用范围

    本标准规定了心电图机产品进行可靠性试验，包括可靠性验证试验和可靠性测定试验的实验室试
验方法，用以对产品的可靠性特征量进行考核或估计。

    本标准假定心电图机为可修复的产品，寿命分布服从指数分布，即失效率为常数。其可靠性特征量

采用平均寿命，即两相邻故障的平均间隔时间MTBF(／R称为平均无故障工作时间)。

    本标准适用于一般环境中使用的各种型号的单道或多道心电图机的可靠性试验。

2引用标准

    GB 3187可靠性基本名词术语及定义

    GB 5080．7设备可靠性试验恒定失效率假设下的失效率与平均无故障工作时间的验证试验方

    案

    GB 9706．1  医用电气设备第一部分：通用安全要求

    GB／T 14710  医用电气设备环境要求及试验方法

3术语

    本标准除下列术语外，其余均采用GB 3187中的术语。

3．1  平均寿命的置信区间

    指在试验条件下MTBF真值的可能范围。

3．2平均寿命假设值的下限值m。

    是不可接受的MTBF值。当该批产品的MTBF真值接近m，时，本标准的统计试验方案将以高概

率拒收。

3．3平均寿命假设值的上限值m。

    是可接受的MTBF值。当该批产品的MTBF真值接近m。时，本标准的统计试验方案将以高概率

接收。

3．4鉴别比D。

    是规定的统计试验方案参数之一，指m。和m。的比值，即D。一mo／m。。

3．5生产方风险a

    指产品MTBF的真值等于m。时，产品被拒收的概率。

3．6使用方风险卢

    指产品MTBF的真值等于m，时，产品被接收的概率。

3．7双侧置信区间和置信限

    若m。。和m。。是平均寿命观测值的两个函数，m是待估计的总体参数，概率P(mL2≤聊≤mu，)等于

l—a，且0≤(1一a)≤1，则／T／L~和优。。之间的区间称为研的双侧(1一a)置信区间，W／L7和／nU。称为双侧置

信下限和上限。
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3．8单侧置信区间和置信限

    若埘。、或研。。是平均寿命观测值的函数，m是待估计的总体参数，概率P(m≥研。，)或P(m≤研u，)等
于1一a，且o≤(1一a)≤1，则从研。，到。。的区间或从O至研u，的区间，称为m的单侧(1一a)置信区间。

埘。．和聊。．称为单侧置信下限和上限。

3．9置信水平(置信度)

    在胃信区间中所涉及的概率1一a的值，称为置信水平。

4试验方案的选择

    试验方案按照GB 5080．7加以选择。

4．1  当事先规定了试验时间和费用时，推荐优选定时(定数)截尾试验方案5：3或5：7(见表1)。

4．2对新研制的产品推荐优选定时(定数)截尾试验方案5：9(见表1)。
4．3当事先不能确定总试验时间，而又希望尽快作出接收与拒收的判定时(已预定a、卢和研o、研。各

值)，推荐优选截尾序贯试验方案4：3或4：7(见表2)。

4．4表1列出含有判定准则的定时(定数)截尾试验方案，相关试验时间应累积到超过预定的截尾时间

(接收)或出现预定的截尾失效数(拒收)。表2、表3、表4列出序贯试验方案及相应的判定表。
    表1定时(定数)截尾试验方案

    方案的特征

    方案编号     标称值，％
    D。     截尾时间

    (m。的倍数)

    截尾失效数

    卢

    5：3     10     10     3     3.1
    ●

    6

    5：7     20     20     3     1.46     3

    5：9     30     30     2     1.84     3

表2序贯试验方案

    方案的特征     m—m。时作出判定的期望时间

    方案编号     标称值，％
    D。

    (m。的倍数)

    口     卢

    4：3     10     lO     3     2．O

    4：7     20     20     3     1.1

表3试验方案4：3判定表

    累积相关试验时 间(m。的倍数)

    相关失效数     拒    收

    (等于或小于)

    接  收

    (等于或大于)

    O

    1

    2

    3

    ——

    ——

    O．19

    O．74

    1.25

    1.80

    2.35

    2.90



续表3

    累积相关试验时 间(m。的倍数)

    相关失效数     拒    收

    (等于或小于)

    接    收

    (等于或大于)

    4

    5

    6

    1.29

    1.84

    2.39

    3.45

    3.45

    3.45

注：相关失效数大于等于7，一律拒收。

表4试验方案4：7判定表

    累积相关试验时 司(‰的倍数)

    相关失效数     拒    收

    (等于或小于)

    接  收

    (等于或大于)

    O

    1

    2

    _——

    ————

    O．12

    O．89

    1.44

    1.50

    注：相关失效数大于等于3，一律拒收。

5可靠性特征量指标的统计处理

5．1  对可靠性验证试验即考核两相邻故障的平均间隔时间MTBF一研；该水平值的高低由产品性能标

准确定；或由产品供需双方的合同中商定。通过选定的试验方案来加凹考核判定[考核判定方法参见附

录A(参考件)]。

5．2对可靠性测定试验是通过试验时间和故障的数据处理，根据试验方案选择平均寿命的点估计(计

算观测值)、双侧区间估计和单侧区间估计[各种估计方法参见附录B(参考件)]。

5．3成批投产的心电图机产品的MTBF指标，最低限度应达到2 000 h。

6试验样品及累积试验时间

6．1  试验样品应符合下列条件：

    a．  是达标的合格产品；

    b．  是批量生产中随机抽取的样品或具代表性的产品；

    c．  是未作任何非常规的特处理加工的产品。

6．2样品数量取决于生产批量的大小和累积试验时间的长短，一般不得小于3台，取样数量参见表5。

6．3累积试验时间的确定应根据试验方案按表1或表2进行计算。
    表5推荐的样品数量

    批量，台     最佳样品数，台

    1～3

    4～16

    17～52

    53～96

    97～200

    200以上    ‘

    全部

    0

    8

    13

    20



6．4  累积试验时间是与关联失效数相对应的试验所经过的小时数。

    例如在判决点上未出现失效时的累积试验时间为：

    丁一71。+E  ∑￡。，
    ̂=1    j

式中：T——累积试验时间；

    丁。——在测定点之间最后一次失效时的累积试验时间；

    tkj——最后一次失效后所有受试样品中第五台样品的第』段试验时间；

    ?1--样品总数。

7试验条件

7．1  试验应力

7．1．1气候应力条件
    环境温度：+25±5‘C；
    相对湿度：45％～80％；

    大气压力：86～106 kPa。

    在整个试验周期中维持本条规定的气候应力条件。

7．1．2机械应力条件
    按GB／T 14710中Ⅱ组，频率循环范围5～35～5 Hz，振幅值0．35 mm，扫频循环次数15次，扫频速

率41倍频程／分，非工作状态，持续时间10 min。

    施加机械应力的试验时刻选在试验的中期进行一次。

7．1．3周期性施加电应力220 V±10％，如推荐的试验周期图所示。

7．2工作状态及其连续监视

    样品工作开关置“封闭”位置2 h；置“观察”位置1 h；置“记录”位置o．5 h；然后断电o．5 h后再进入

下一个循环。

    样品在“观察”和“记录”工作状态下，输入1 mV，1 Hz正弦信号进行监视。这时记录器的热笔允许

调到最低温度。

7．3周期控制如推荐的试验周期图所示。

推荐的试验周期图



8试验方法

8．1样品的预检
    试验前按8．2．2条的要求在常温下对样品进行预检。预检合格后再按第7章的试验条件开始进行

本标准规定的试验。

8．2试验项目、周期和试验方法

8．2．1试验项目及试验周期

8．2．1．1  指标测试周期每六天(144 h)按以下项目进行一次：

    a．  机内定标电压：  误差±5 9，6；
    b．  走纸速度：各档误差±5％；

    c．  线性：在±20 mm记录范围内，移位线性误差±10％；

    d．  整机对地漏电流：  正常状态0．5 mA，单一故障状态1 mA。

8．2．1．2功能试验项目周期每72 h进行一次：

    模拟心电信号输入各导联的描记功能。

8．2．1．3操作性能试验项目周期每24 h进行一次：

    a．  电源开关；
    b．  基线移位调节；
    c．灵敏度控制；

    d．  工作状态转换。

8．2．2试验方法

8．2．2．1指标试验方法

8．2．2．1．1  标准电压试验：由标准电压发生器输入1 mV标准电压，与机内1 mV标准电压幅度相比

较，其误差±5％。
8．2．2．1．2  走纸速度试验：输入频率为25 Hz±1％、o．5 mV的三角波的电压信号，记录速度置

25 mm／s，走纸2 s后，用钢皮尺测量五组连续的序列(每组为10个周期)，每个序列在记录纸上所占的

距离应为10±0．5 mm，50个周期在纸上所占的距离必须是50±2．5 mm。

    如果将记录速度置50 mm／s时，将信号频率改为50 Hz+1％，走纸1 s后，重复上述记录要求。
8．2．2．1．3线性试验：在标准灵敏度下输入40 Hz正弦信号，调节信号源电压，使描笔在记录纸中心产

生10 mm偏转，再调节移位旋钮，将此信号移位±15 mm，测出的信号幅度应在9～11 mm范围内。

    输入信号频率改为20 Hz，重复上述试验。

8．2．2．1．4按GB 9706．1中第19章有关条款，对样品进行对地漏电流试验。

8．2．2．2功能试验
    将模拟心电信号输入样品，记录每个导联的描记波形不少于3个。所描记波形应符合正常描记波

形。
8．2．2．3操作性能试验
    a．  连续将电源开关通、断两次，样品应能正常工作；

    b．  调正基线移位旋钮，记录笔应能正常偏转；

    c．  将灵敏度控制开关置不同档时，观察机内1 mV标准电压幅度应按相应比例变化；
    d．  将工作状态操作开关连续切换4次，试验样品在各档位置的工作正常。

9失效判据和失效处理以及失效数的计算

9．1  相关失效  ．
9．1．1  致命失效为一切危害人身安全和会造成失火危险的故障包括本标准规定的第8．2条中的安全



指标。
9．1．2严重失效

    a．  任何一项指标测试达不到标准；

    b．  功能检查的描记波形失真；

    c．  操作试验不符要求；
    d．  试验中重复出现的间歇失效；

    e．  试验中同一台样品上保险丝连续熔断两次；

    f．  其他原因造成的指标、功能和操作失效。

9．1．3轻度失效
    a．  指示部件失效；

    b．操作旋钮松动；

    c．  其他虽不影响产品完成规定功能，但确系产品设计、制造或元器件不良引起的失效。

9．2非相关失效

9．2．1  由于试验设备或试验仪器的原因所引起的失效。
9．2．2  由于试验操作失误所引起的失效。

9．2．3试验程序失误引起的失效。
9．2．4超过设计要求的过应力引起的失效。

9．3．失效处理

9．3．1  一旦出现致命失效，本试验即作不合格判定。

9．3．2出现严重或轻度失效时，应立即终止失效样品的试验，作好失效记录，以供失效分析和诊断。按

试验方案要求，修复后继续试验。
9．4失效数的计算

    凡是相关失效均应计入失效数内；非相关失效应有记录，但不计入失效数内。失效数计算方法如下：

    总失效数一严重失效数+堡廑攀

10试验记录与报告

10．1试验工作日记表

    每次对样品进行操作和功能试验时，由测试人员填写试验工作日记表，见表6。
10．2试验记录表

    在每次对样品进行主要指标试验时，由测试人员填写试验记录表，见表7。
10．3失效分析、检修报告

    在试验过程中，每次发现失效，应进行失效分析、诊断和检修，并由有关人员填写失效分析和检修报
告，见表8。
10．4可靠性试验报告

    当试验项目全部结束后，应根据各种试验记录，经整理和数据处理并填写试验报告，见表9。



    表6心电图机可靠性试验工作日记表
产品型号    产品编号    生产单位
    共页第页

  检查

  日期

  检查

  时间

  累积

  时间

  输入

  电压

  温度

  应力

  功能

  试验

    操作性能试验

测试人员备注
    l     2     3     4

填写说明：

①试验中每24 h进行一次性能试验，每72 h进行一次功能试验，由测试人员用类别符号将试验结果填入本表。

②类别符号：正常＼／，故障△，维修o。

③性能试验项目：a．电源开关．b．基线移位旋钮．c．灵敏度控制开关；d．工作状态操作开关。

④每台样品需填写一份。



    表7心电图机主要指标试验记录表
产品型号    生产单位
    共页第页

    日期     时间     累计时间

    应力条件

    测试人员

＼算验项目
    ＼＼
产品编号＼
    ＼

    标准电压     走纸速度     线性度     漏电流     备注

填写说明：

①每六天对指标进行一次试验，由测试人员将试验结果填入本表。

②类别符号：合格“、／，”，不合格“X”。



    表 8心 电 图 机 可 靠 性 试 验 失 效 分 析 、 检 修 报 告
产品型号    产品编号    生产单位

    故障时温度：
    故障发生时间：    年月  日  时分
    故障时电压：

    1．故障现象：

    测试人：    月  日

    2．故障部位及故障原因：

    分析人：    月  日

  3．故障修理方法：

  修理时间    小时    修理人：    月  日

  4．对故障处理意见：

  试验恢复时间    月  日  时分    试验负责人：    月  日

填写说明：

①在试验中每出现一次故障，由测试人员填写本表一份并交分析、维修人员。

②负责分析和修理的人员必须认真填写分析和修理意见，并将表交试验负责人。

③试验负责人对故障进行分类，填写对故障处理意见。



表9心电图机可靠性试验报告
入档编号

  生产单位     产品型号 生产日期 试验地点

  试验日期 ‘年月  日  时至年月  日  时 批量生产别

    l
抽样数量 投试数量

  试验条件

开箱检查情况 预检情况

    序号 故障产品编号 (相关)故障发生时间，h    故障原因     采取措施

    1

    2

    3

    4

    5

    6

    7

    8

    9

    10

    11

    12

    13

    14

    15

    累积试验时间，h 累积故障数
累积修理

  时间

  MTBF

  观察值

  MTBF的区间估计m(m)     ％(    h)

试验结论和建议采取的措施

填表 人：    试 验负 责人 ：    可靠性试验单位：    (盖章)    年月  日



附录A

考核判定方法
  (参考件)

A1  对某型号心电图机产品要求按规定的可靠性指标值优。一2 500 h进行可靠性指标考核。

    试验步骤如下：
A1．1  确定试验类型

    显然，本例属于可靠性验证试验。
A1．2选取试验方案

    按4．1条选择定时截尾试验方案。查表1，取方案5：7，此时，a—p一0．20，D。一3．O。

A1．3计算累积试验时间
    由方案5：7得到总试验时间(即截尾时间)为：

    丁一1．46"m。
    ‘．‘辨0一D。。m1—3×2 500—7 500 h

    ．’．丁一1．46朋。===1．46×7 500—10 950 h

A1．4计算每台样品的试验时间和受试样品总台数
    如果试验是有替换的，产品批量为200台以上，则由6．2条表5可取样品数”一20台，每台试验时

间：
    ￡一三一—10下950—547．5 h

    。  ，z    20    ““

A1．5确定判定原则
    查表1得到：

    当截尾失效数7<3时，试验判定接收；
    当截尾失效数y≥3时，试验判定拒收。

A1．6相关试验时间和相关失效数

    若试验过程中记录到的相关失效数和相关试验时间：
    当y=1时，丁一1 250 h

    当y===2时，r，一10 000 h
    以后到试验结束不再发生其他失效。

A1．7判定

    因为在累积试验时间内仅发生2次失效，根据判定原则该样品验证试验结果已达到产品可靠性指
标要求，可作出接收判定，即考核判定合格。

A2若上述产品要在正常批量生产过程中，按规定时间对产品可靠性指标进行验证，则试验步骤如下：
A2．1确定试验类型

    显然，本例属于生产过程中的可靠性验证试验。

A2．2选取试验方案
    若该产品生产稳定，性能良好，在生产过程中进行可靠性质量控制，希望尽快验证作出判定，按4．3

条原则可选择截尾序贯试验方案。
    查表2取方案4：7，a—p一0．20，D。一3．O。

A2．3计算累积试验时间

    由上述方案得到优一柳。时作出判定的期望时间为：
    丁一1．1所。』1．1×7 500=：：8 250 h



    由表4的合格判定表得到：

    最短累积试验时间71晌一0．89 m。一0．89×7 500—6 675 h

    最长累积试验时间丁。。。===1．5优。一1．5×7 500—11 250 h

A2．4相关试验时间和相关失效数

    若试验过程中记录到的相关失效数和相关试验时间：

    当y一1时，r，一802．5 h===0．107优。

    当y一2时，71—10 000 h一1．333 m0

A2．5  判定

    根据判定原则表4，由上述试验数据分析得：

    当y一1时，7T一0．107柳。，小于接收要求的试验时间，不能判定，处于继续试验区，要继续进行试
验。

    当)，一2时，丁一1．333 m。，仍小于接收要求，继续试验。

    若试验持续到r，一1．5 m。时，y一2，则可以判定该样品验证试验结果已达到产品可靠性指标要求，

接收批产品。

    如果产品质量很好，在工作到T≥0．89优。时，失效数为零，则试验可以提早(比定时截尾试验时间

短)结束，立即作出接收批产品的判定。

    如果产品质量很差，在工作到丁一O．12研。时，已有2个失效，则试验亦可立即停止，作出拒收批产
品的判定。

    附录B

平均寿命的估计方法

    (参考件)

B1  若对附录A的例子进行可靠性特征量的点估计和区间估计，则估计的步骤如下：

B1．1确定试验类型

    可仍采用上述定时截尾试验方案，此时，本试验属于测定试验。

B1．2平均寿命铨信区间的确定

B1．2．1  定数截尾试验计算公式

    点估计    疬===等

    单侧置信限  优。。=再=2T西,万

    2T，
    帆，。丽

    双侧置信限  mU。===霹≯2Tr

    2T，
    mLz一莎



BI．Z．Z疋町戳尾诫强丌舁公武
    点估计    荔一手
    单侧置信限  mu。===两j22募
    2T
    mL，。—z~(2—7-—t-2—)
    ，)’r’
    双侧置信限mU。一再蚩历

    帆z。露面下面

B1．2．3以上公式符号说明
    石——平均寿命m的点估计值；

    优——平均寿命的理论值(真值)；

    丁，——定数试验累积试验时间；
    71——定时试验累积试验时间；

    y——失效数；
    d——风险；

    c．L——踅信水平(置信度)，c．L=l—a；

    赡(v)——自由度为v，z。分布曲线对应于面积P的分位数，查表见附录c(参考件)。
B1．3累积试验时间和累积失效数

    本例子的累积试验时间即截尾时间为10 500 h，累积失效数为y=2。
‘B1．4计算平均寿命MTBF的点估计值

    茄一；：下10 950：：5475 h

    研0i0—_0：  n
 B1．5 MTBF的区间估计

    取口一0．1，C．L一1一a一90％
    单侧置信下限
    2T    2×10 950

    饥-一西可可丽一■瓦丽广
    一丽21 900—2 057j 3 h
    10．645～  ⋯‘

    双侧置信下限
    2T    2×10 950
    mL。一万历可面一1磊2—6厂

    一丽21 900—1 739．2 h
    12．592    ‘    ’u

    双侧置信上限
    2T    2 X 10 950
    蛳z一币虿历一1耵



    一百21丽900—30 801．7 h

    这里双侧区间较宽，是由于置信度取得较高的缘故。

B1．6结论

    计算结果表明P(1 739．2≤m≤30 801．7)一1一a—C．L一90％
    P(m≥2 057．3)一1一a—C．L一90％

    通常对优。，较有兴趣，可将它作为MTBF的目标值。

  附录c

芹分布分位数表

  (参考件)

    图C1
[给出自由度v和概率P，求舴(v)]
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