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前 言 

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由上海市医疗器械检验研究院提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会产品可靠性专业委员会归口。 

本文件起草单位：上海市医疗器械检验研究院、惠州亿纬锂能股份有限公司、上海市医疗器械化妆

品审评核查中心、景昱医疗科技（苏州）股份有限公司、杭州诺为医疗技术有限公司、上海微创神奕医

疗科技有限公司。 

本文件主要起草人：贺飞、邱欣斌、朱颖峰、邓伟、曹鹏、张奕、杨越琪、朱为然。 
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有源植入式医疗器械可充电锂离子电池寿命评估加速试验方法 

1 范围 

本文件规定了有源植入式医疗器械可充电锂离子电池寿命评估加速试验方法。 

本文件适用于有源植入式医疗器械植入部分使用的可充电锂离子电池。 

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 4086.2-83  统计分布数值表
2 分布 

GB 16174.1-2024  手术植入物 有源植入式医疗器械 第1部分：安全、标记和制造商所提供信息的

通用要求 

GB/T 18287-2013  移动电话用锂离子蓄电池及蓄电池组总规范 

GB/T 19596-2017  电动汽车术语 

GB/T 31486-2024  电动汽车用动力蓄电池电性能要求及试验方法 

GB/T 34986-2017  产品加速试验方法 

GB/T 43695-2024  锂离子电池和电池组能源转换效率要求和测量方法 

YY/T 1813-2022  医用电气设备使用可靠性信息收集与评估方法 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

 有源植入式医疗器械 active implantable medical device 

植入人体内的有源医疗器械。通过外科手术或内科方法，部分或整体地植入人体内的，或通过医疗

介入手段进入自然腔口的，并且术后仍留在体内的有源医疗器械。 

[来源：GB 16174.1-2024，3.2] 

3.2  

 锂离子电池 lithium ion cell 

依靠锂离子在正极和负极之间移动实现化学能与电能相互转化的装置，并被设计成可充电。 

[来源：GB/T 43695-2024，3.1] 

3.3  

 充电限制电压 limited charging voltage 

U  

电池制造商规定的电池的额定最大充电电压。 

[来源：GB/T 43695-2024，3.14，有修改] 

3.4  

 放电终止电压 end of discharge voltage 

aU  
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电池制造商推荐的电池放电结束时的电压。 

[来源：GB/T 43695-2024，3.15，有修改] 

3.5  

 额定容量 rated capacity 

C  

电池制造商标明的电池容量。 

注：单位为安时（Ah）或毫安时（mAh） 

[来源：GB/T 43695-2024，3.7，有修改] 

3.6  

 初始容量 initial capacity 

新出厂的电池,在室温下,完全充电后,以电池制造商规定的电流放电至制造商规定的放电终止条件

时所放出的容量(Ah)。 

[来源：GB/T 31486-2024，3.5，有修改] 

3.7  

 恢复容量 recover capacity 

电池在规定的温度下储存规定的时间后或者经过规定的试验后，进行放电再充电，并再次放电的容

量。 

[来源：GB/T 18287-2013，有修改] 

3.8  

 高电压区间 High voltage interval 

区间上限为充电限制电压，区间下限为电池放电10%~20%容量时对应的电压值，或根据电池实际

情况进行规定。 

3.9  

 容量损失 capacity lose 

电池在规定的温度下储存规定的时间后或者经过规定的试验后，测量的恢复容量与初始容量的差

值，即电池初始容量减去恢复容量。 

3.10  

 加速因子 acceleration factor 

产品在预期使用应力条件下与高应力条件下的失效分布特征（或可靠性水平）的比值。 

[来源：GB/T 34986-2017，3.1.3] 

3.11  

 可靠寿命 reliable life 

给定的可靠度所对应的寿命单位数。 

在不同的时刻，可靠度将具有不同的可靠水平 r ，当电池的可靠度下降到给定的可靠水平 r 时，这

个时间就称为电池的可靠寿命，记做 rt 。 

r)t(R r =  

比如，中位寿命就是指可靠水平 5.0r = 时所对应的时间，即 5.0)t(R 5.0 = 。 

[来源：YY/T 1813-2022，3.11，有修改] 
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3.12  

 倍率 C-rate 

电池在规定的时间内充放电至其额定容量的速率。1C的倍率意味着电池在1小时内可以充放电至其

额定容量。 

3.13  

 荷电状态 state-of-charge；SOC 

电池按照规定放电条件可以释放的容量占可用容量的百分比。 

[来源：GB/T 19596-2017，3.3.3.2.5，有修改] 

4 试验要求 

4.1  参数测量公差 

相对于规定值或实际值，所有控制值或测量值的准确度应该在下述公差范围内： 

电压：±0.5%；电流：±1%；温度：±2℃；时间：±0.1%；容量：±1%。 

4.2  测试用充电程序 

电池在充电前，应在 37℃±2℃的环境温度、15%~90%的环境相对湿度范围、70kPa~150kPa 的大气

压力范围下，静置 3 小时后，以电池制造商规定的放电电流放电至终止电压。电池采用下列方法之一进

行充电： 

a） 按电池制造商规定的方法进行充电； 

b） 在 37℃±2℃的环境温度下，以电池制造商规定的充电电流进行充电，当电池端电压达到充电

限制电压时，改为恒压充电，直到充电电流小于或等于 0.02C，停止充电。 

4.3  容量测试方法 

电池的容量测试方法如下： 

a） 按照 4.2 的方法充满电，在 37℃±2℃的环境温度下搁置 30min； 

b） 在 37℃±2℃的环境温度下以电池制造商规定的放电电流恒流放电至放电终止电压，测量放电

容量； 

c） 执行 a）~ b）共 3 次，取平均值为电池容量。 

4.4  初始容量 

电池的初始容量不应低于其额定容量。 

4.5  样品 

样品建议在同一生产批次中一次性随机抽取，具有可追溯的唯一性标识。 

4.6  试验记录 

各项试验结果均应进行记录。 

5 试验程序和方法 

5.1  寿命试验类型 

电池寿命试验分贮存寿命试验、不同倍率循环寿命试验、高电压区间循环寿命试验三种类型，建议

医疗器械制造商根据器械及电池的实际工况按下表1选择开展试验的类型。 
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表 1  电池寿命试验选择 

序号 实际工况 开展试验类型 

1 
器械的典型功耗≤器械工作温度和 100%SOC 下

电池年自放电率电流（参考技术规格书） 
5.4 贮存寿命试验 

2 
器械典型功耗较大，超过电池年自放电率电流

时， 
5.5 倍率循环寿命试验 

3 器械存在频繁充电使用工况时 5.6 高电压区间循环寿命试验 

4 工况较复杂，存在 1、2、3 多种情况 
5.4 贮存寿命试验、5.5 倍率循环寿命试

验、5.6 高电压区间循环寿命试验 

 

5.2  电池失效判据 

当电池出现胀气、破裂、漏液、爆炸、起火、无法充电、无法放电、容量损失高于医疗器械制造商

不可接受阈值时，电池判为失效。 

5.3  贮存寿命试验程序和方法 

5.3.1 试验程序 

贮存寿命试验程序如下图1。 

 

开始

样本量确定

加速模型及
模型参数确定

试验实施

加速因子及
加速试验时间确定

试验结果分析

通过 不通过

 

图 1  贮存寿命试验程序 

 

5.3.2 样本量确定 

根据医疗器械制造商规定的电池贮存寿命试验要求的置信度 sCL 、可靠度 sR 、可接受失效数 sr ，

按公式（1）确定试验样品数量 sn 。 
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s

s

2

)CL1(

s
Rln2

)2r2(
n s

+
−=

−


                      （1） 

式中： 

sn ：试验样品数即样本量，计算结果向上取整； 

sCL ：置信度； 

sr ：可接受的失效数； 

sR ：可靠度； 

2 ：卡方分布，可查标准GB 4086.2-83《统计分布数值表
2 分布》。 

5.3.3 加速模型及模型参数确定 

5.3.3.1  加速模型确定 

根据锂离子电池贮存状态下主要失效机理分析，温度是影响电池贮存寿命的主要影响因素，因此贮

存寿命加速试验可采用阿伦尼斯模型。 

5.3.3.2  模型参数确定 

采用阿伦尼斯模型，需要确定模型参数：激活能 aE 。电池激活能 aE 可参照附录A.1中的方法进行

确定。 

5.3.4 加速因子及加速试验时间确定 

5.3.4.1  加速因子确定 

加速因子确定步骤如下： 

a）确定加速试验温度 

激活能 aE 确定试验开展的几组试验中，未舍弃曲线中最高温度 maxT 作为加速试验温度 sALTT 。 

b）计算加速因子 

按照以下公式（2）计算加速因子
sAF 。 

）（
273T

1

273T

1

k

E

s
sALTsB

a

eAF
+

−
+

=
                     （2） 

式中： 

sAF ：贮存寿命加速试验的加速因子； 

aE ：激活能； 

Bk ：波尔兹曼常数(8.617 385X10-5 eV/K)； 

sT ：实际贮存时的典型温度； 

sALTT ：贮存寿命加速试验温度。 

5.3.4.2  加速试验时间确定 

按照以下公式（3）计算加速试验时间 sALTt 。 

s

s
ALTs

AF

t
t =

                                  （3） 

式中： 

sALTt ：贮存寿命加速试验时间； 
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st ：实际贮存时间； 

5.3.5 试验实施 

贮存寿命加速试验按以下步骤实施： 

a）取
sn 个样品，按 4.3 测试方法测试每个样品的初始容量并记录； 

b）将
sn 个样品按照医疗器械制造商规定的状态（如 SOC 为 100%、SOC 为 50%等）放在温度试验

箱内，并连接电池充放电测试仪（能够实现电池充放电、电池电压测量、电池容量测量等功能），

电池充放电测试仪放置在温度试验箱外，设置试验箱温度为 maxT ； 

c）按照 5.3.4.2 的加速试验时间和实际贮存时的负载开展试验，每隔 30 天或制造商规定的时间间

隔，按 4.3 测试方法测试电池容量并记录，观察并记录样品是否出现 5.2 中的失效； 

d）试验结束后，按 4.3 测试方法测试电池容量并记录，观察并记录样品是否出现 5.2 中的失效。 

5.3.6 试验结果分析 

 若
sn 个样品在试验过程中出现 5.2 中失效的电池数量≤

sr ，试验通过，即在置信度
sCL 条件下，电

池贮存可靠寿命满足 sR tt
s
 。否则，试验不通过，贮存寿命不满足要求。 

5.4  倍率循环寿命试验程序和方法 

5.4.1  试验程序 

 与贮存寿命试验程序一致，见5.3.1。 

5.4.2  样本量确定 

根据医疗器械制造商规定的电池倍率循环寿命试验要求的置信度
rate-CCL 、可靠度 rate-CR 、可接受

失效数
rate-Cr ，按照5.3.2方法确定样本量

rate-Cn 。 

5.4.3  加速模型及模型参数确定 

5.4.3.1  加速模型确定 

根据锂离子电池倍率循环状态下主要失效机理分析，放电电流是影响电池倍率循环寿命的主要影

响因素，因此倍率循环寿命加速试验可采用逆幂律模型。 

5.4.3.2  模型参数确定 

采用逆幂律模型，需要确定模型参数：幂指数m 。幂指数m 可参照附录A中的方法进行确定。 

5.4.4  加速因子及加速试验时间确定 

5.4.4.1  加速因子确定 

加速因子确定的步骤如下： 

a）确定加速试验放电电流 

幂指数m 确定时，开展的几组试验中，未舍弃曲线中的最高放电倍率对应的放电电流 maxI 作

为加速试验放电电流 ALTrateCdI −−− 。 

b）计算加速因子 

 按照以下公式（4）计算加速因子 rateCAF − 。 

m

rate-C-d

ALT-rate-C-d
rateC

I

I
AF ）（=−

                            

（4） 
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式中： 

rateCAF − ：倍率循环寿命加速试验的加速因子； 

rate-C-dI ：实际倍率循环工作时的放电电流； 

ALTrateCdI −−− ：加速试验放电电流。 

5.4.4.2  加速试验时间确定 

按照以下公式（5）计算加速试验时间 ALTrateCt −− 。 

rateC

rateC
ALTrateC

AF

t
t

−

−
−− =

                                  
（5） 

式中： 

ALTrateCt −− ：加速试验时间； 

rateCt − ：实际倍率循环工作时间； 

5.4.5  试验实施 

倍率循环寿命加速试验按以下步骤实施： 

a）取
rate-Cn 个样品，按 4.3 测试方法测试每个样品的初始容量并记录； 

b）将
rate-Cn 个样品放入温度试验箱内，并连接电池充放电测试仪（能够实现电池充放电、电池电压

测量、电池容量测量等功能），电池充放电测试仪放置在试验箱外，试验箱温度设置为 37℃； 

c）按照 5.4.4 加速试验试验时间 ALTrateCt −− 、放电电流 ALTrateCdI −−− 、制造商规定的实际工作时的充

电电流开展倍率循环加速试验，每次循环满充满放。试验过程中观察并记录样品是否出现 5.2

中的失效。 

5.4.6  试验结果分析 

若
rate-Cn 个样品在试验过程中出现 5.2 中失效的电池数量≤

rate-Cr ，试验通过，即在置信度
rate-CCL

条件下，电池倍率循环可靠寿命满足
rate-CR tt

rateC


−
。否则，试验不通过，倍率循环寿命不满足要求。 

5.5  高电压区间循环寿命试验程序和方法 

5.5.1  试验程序 

 高电压区间循环寿命试验程序如下图2。 
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开始

样本量确定

循环次数确定

试验实施

高电压区间确定

试验结果分析

通过 不通过

 

图 2  高电压区间循环寿命试验程序 

5.5.2  样本量确定 

根据医疗器械制造商规定的电池倍率循环寿命试验要求的置信度
HVICL 、可靠度 HVIR 、可接受失

效数
HVIr ，按照5.3.2方法确定样本量

HVIn 。 

5.5.3  试验条件确定 

5.5.3.1  循环次数确定 

由器械制造商根据实际工况确定电池高电压区间循环次数 HVIN 。 

5.5.3.2  高电压区间确定 

根据实际工况确定电池高电压区间[ LV ,充电限制电压]， LV 为电池放电10%~20%容量时对应的电压

值，放电容量10%~20%范围内的具体取值由器械制造商根据器械本身的临床使用工况确定；充电限制

电压一般由电池制造商规定，可查电池规格书确定。 

5.5.4  试验实施 

高电压区间循环寿命加速试验按以下步骤实施： 

a）取
HVIn 个样品，按 4.3 测试方法测试

HVRn 个电池的初始容量并记录； 

b）将 HVIn 个样品放入温度试验箱内，并连接电池充放电测试仪（能够实现电池充放电、电池电压

测量、电池容量测量等功能），电池充放电测试仪放置在试验箱外，试验箱温度设置为 37℃； 

c）在[ LV ,充电限制电压]区间内，以实际工作时的充电电流 cHVII 和放电电流 dHVII 进行充放电循环，

循环 HVIN 次，试验过程中观察并记录样品是否出现 5.2 中的失效； 

d）每隔 30 天按 4.3 测试方法测试电池容量并记录； 

e）循环执行 c）d）； 
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f）每两个月对每组试验数据进行整理，绘制容量损失-时间曲线； 

试验结束后，按 4.3 测试方法测试电池容量并记录。 

5.5.5  试验结果分析 

若
HVIn 个样品在试验过程中出现 5.2 中失效的电池数量≤

HVIr ，试验通过，即在置信度
HVICL

条件下，电池高电压区间循环可靠寿命满足 HVIR
NN

HVI

 。否则，试验不通过，高电压区间循环寿

命不满足要求。 
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附录A 

（资料性） 

加速模型参数确定方法 

  

A.1 激活能 Ea 确定方法 

激活能 aE 通过试验方法进行确定时，至少开展 3组不同存储温度 xT 的试验。建议包含 25℃和 37℃，

至少有一组温度大于 37℃，最高温度不高于电池规格书最高存储温度的要求。 

每组试验实施过程如下： 

a）取不少于 5 只的电池，按 4.3 测试方法测试初始容量并记录； 

b）将电池按有源植入式医疗器械制造商规定的状态（如满电、半电等）在规定的存储温度 xT 下开

路或者带负载放置 30 天，再按 4.3 测试方法测试电池容量并记录； 

c）循环执行 b，直至电池容量降低到失效阈值如初始容量的 80%或电池制造商规定的时间终止试

验。 

d）对每组试验数据进行整理，绘制不同温度下容量损失（平均）-时间曲线，曲线趋势需一致，不

一致的曲线舍弃； 

e）计算或预计每组电池的贮存平均寿命值 siL ； 

f）对贮存平均寿命 sL 和绝对温度的倒数 T/1 进行指数拟合，得到： 

( )










= T

1
b

s eaTL
                            （A.1）

 

g）贮存平均寿命 sL 和绝对温度T 之间符合阿伦尼斯模型： 

( ) Tk

E

s
b

a

eKTL


=
                            （A.2） 

式中： 

sL ：贮存平均寿命； 

T ：绝对温度； 

K ：常数； 

aE ：激活能； 

Bk ：玻尔兹曼常数，8.61738510-5eV/K。 

h）根据以上拟合结果和阿伦尼斯模型可确定激活能 aE ： 

Ba kbE =
                                

（A.3） 

A.2 幂指数 m 确定方法 

 幂指数m 通过试验方法进行确定时，至少开展 3 组不同放电倍率循环的试验，最高放电倍率不超

过 1C，最小放电倍率大于实际工作时的放电倍率，充电倍率为实际工作时的充电倍率。 

 每组试验实施过程如下： 

a） 取不少于 5 个的电池，按 4.3 测试方法测试初始容量并记录； 

b） 将电池放入 37℃的温度试验箱内，按该组试验的放电倍率和实际工作时的充电倍率进行满充

满放循环，循环直至电池容量降低到失效阈值如初始容量的 80%或电池制造商规定的时间终

止试验； 

c） 记录每次循环的试验数据，每 60 天对每组试验数据进行整理，绘制不同倍率下的容量损失（平

均）-时间曲线，不同放电倍率下的曲线趋势需一致，不一致的曲线舍弃； 

d） 计算或预计每组电池的倍率循环平均寿命值 rate-C-iL ； 

e） 对倍率循环平均寿命 rate-CL 和放电倍率对应的放电电流 dI 进行幂拟合，得到： 
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( ) b

ddrate-C IaIL =
                        

（A.4） 

 

f） 倍率循环平均寿命 rate-CL 和放电倍率对应的放电电流 dI 之间符合逆幂律模型： 

( ) -m

d

1

drate-C IAIL = −

                      
（A.5）

 
式中： 

rate-CL ：倍率循环平均寿命； 

dI ：放电电流； 

A：常数； 

m ：幂指数。 

g） 根据拟合结果和逆幂律模型可确定幂指数m ： 

bm −=
                               

（A.6） 
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附录B 

（资料性） 

电池寿命试验示例 

选取某款有源植入式医疗器械植入部分使用的电池进行寿命试验的步骤如下： 

B.1 确认电池信息 

 试验电池型号为 YL-1，设计标称容量 300mAh，钴酸锂石墨体系，使用电压区间 2.7V-4.1V。 

B.2 寿命试验类型 

考虑不同用户情况和使用习惯，该电池实际工况较为复杂，存在器械非工作状态典型功耗≤器械工

作温度 100%SOC 下年自放电率电流、器械工作状态典型功耗超过电池年自放电率电流、频繁充电使用

等工况，选择同步进行贮存寿命试验、倍率循环寿命试验和高电压区间循环寿命试验。 

B.3 贮存寿命试验 

B.3.1 样本量确定 

医疗器械制造商规定的电池贮存寿命试验要求的置信度
sCL 为 90%、可靠度 sR 为 90%、可接受失

效数
sr 为 0，按公式（1）可确定试验样品数量

sn 为 22。 

B.3.2 加速模型及模型参数确定 

B.3.2.1 加速模型确定 

根据锂离子电池贮存状态下主要失效机理分析，温度是影响电池贮存寿命的主要影响因素，因此贮

存寿命加速试验可采用阿伦尼斯模型。 

B.3.2.2 模型参数确定 

第一步：开展 25℃、37℃、55℃三组试验，每组 5 个样品，试验条件见表 B.1。5000 小时试验后，

每组试验绘制的容量损失（平均）-时间曲线见图 B.1。三条曲线趋势基本一致，无需舍弃任何一条曲线。 

表B.1   电池贮存寿命加速模型参数确定试验条件 

序号 试验类别 试验温度/℃ 
充放电 

电压区间 
充电倍率 放电倍率 样本量 

1 

贮存寿命试验 

25 2.7V-4.1V C/2 C/2 5 

2 37 2.7V-4.1V C/2 C/2 5 

3 55 2.7V-4.1V C/2 C/2 5 
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图B.1   不同温度下容量损失（平均值）与时间关系曲线 

第二步：对以上三条曲线进行指数拟合，并根据拟合结果预计不同温度下的预期平均贮存寿命值

siL （容量损失达到 60mAh 时），拟合结果和预计的预期平均贮存寿命值见下表 B.2。 

表B.2   电池贮存寿命加速模型参数确定试验条件   

温度（℃） 拟合公式 拟合优度 R2 预期平均贮存寿命 siL （小时

h） 

25 0.658x021.0Y =  0.98477 178722 

37 0.486x215.0Y =  0.99274 107729 

55 0.491x494.0Y =  0.99169 17590 

注 1：Y 为容量损失（mAh），x 为时间（小时 h） 

注 2：预期平均贮存寿命 siL 由图 B.1 外推得到。 

 

第三步：对预期平均贮存寿命 sL 和绝对温度的倒数 T/1 进行指数拟合，得到： 

( )










− = T

1
2.7117

6

s e01TL  

第四步：根据公式（A.3）计算激活能 aE ： 

6645.010617385.82.7117E 5

a == −
 

B.3.3 加速因子及加速试验时间确定 

B.3.3.1 加速因子确定 

a）确定加速试验温度 

B.3.2.2 激活能 aE 确定试验开展的几组试验中，未舍弃曲线中最高温度 55℃作为加速试验温度。 

b）计算加速因子 

实际贮存时的典型温度为 37℃，按照 5.3.4.1 中公式（1）计算加速因子 sAF 为 3.916。 

916.3eAF 27355

1

27337

1

10617385.8

6645.0

s

5

== +
−

+ −
）（
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B.3.3.2 加速试验时间确定 

实际贮存时间为 10 年即 87600 小时，按照 5.3.4.1 中公式（2）计算加速试验时间 ALTst 为 22370 小

时。 

22370
916.3

87600
t ALTs ==  

B.3.4 试验实施 

贮存寿命加速试验按以下步骤实施： 

a) 取 22 个样品，按 4.3 测试方法测试每个样品的初始容量并记录； 

b) 将 22 个样品以 SOC 为 100%的状态放在温度试验箱内，并连接电池充放电测试仪（能够实现

电池充放电、电池电压测量、电池容量测量等功能），电池充放电测试仪放置在温度试验箱外，

设置试验箱温度为 55℃； 

c) 电池空载，在试验箱 55℃环境下保持 22370 小时，每隔 30 天，按 4.3 测试方法测试电池容量

并记录，观察并记录样品是否出现 5.2 中的失效； 

d) 试验结束后，按 4.3 测试方法测试电池容量并记录，观察并记录样品是否出现 5.2 中的失效。 

B.3.5 试验结果分析 

22 个样品在试验过程中未出现 5.2 中的失效，试验通过，即在置信度 90%条件下，电池贮存可靠寿

命满足 10t 9.0  年。 

B.4 倍率循环寿命试验 

B.4.1 样本量确定 

医疗器械制造商规定的电池倍率循环寿命试验要求的置信度
rate-CCL 为90%、可靠度 rate-CR 为90%、

可接受失效数
rate-Cr 为 0，按照 5.3.2 方法确定样本量

rate-Cn 为 22。 

B.4.2 加速模型及模型参数确定 

B.4.2.1 加速模型确定 

根据锂离子电池倍率循环状态下主要失效机理分析，放电电流是影响电池倍率循环寿命的主要影

响因素，因此倍率循环寿命加速试验可采用逆幂律模型。 

B.4.2.2 模型参数确定 

第一步：按照表 B.3 中试验条件开展三组试验，每组 5 个样品。每组试验绘制的容量损失（平均值）

-时间曲线见图 B.2。三条曲线趋势基本一致，无需舍弃任何一条曲线。 

表B.3   电池倍率循环寿命加速模型参数确定试验条件 

序号 试验类别 试验温度/℃ 
充放电 

电压区间 
充电倍率 放电倍率 样本量 

1 
倍率循环寿命试

验 

37 2.7V-4.1V C/2 C/50 5 

2 37 2.7V-4.1V C/2 C/10 5 

3 37 2.7V-4.1V C/2 C/5 5 
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图B.2   不同放电倍率下容量损失（平均值）与时间关系曲线 

第二步：对以上三条曲线进行指数拟合，并根据拟合结果预计不同放电倍率下的预期平均倍率循环

寿命值 rate-C-iL （容量损失达到 60mAh 时），拟合结果和预计的预期平均倍率循环寿命值见下表 B.4。 

表B.4   不同放电倍率下预期平均倍率循环寿命预计 

放电倍率 放电电流 dI

（mA） 

拟合公式 拟合优度 R2 预期平均倍率循环寿命

rate-C-iL （小时 h） 

0.02C 6 0.626x113.0Y =  0.99398 22551 

0.1C 30 0.609x162.0Y =  0.99363 16512 

0.2C 60 0.654x126.0Y =  0.99589 12430 

注 1：Y 为容量损失（mAh），x 为时间（小时 h）。 

注 2：预期平均倍率循环寿命 rate-C-iL 由图 B.2 外推得到。 

 

第三步：对预期平均倍率循环寿命 rate-CL 和放电电流 dI 进行指数拟合，得到： 

-0.247

drate-C I35828L =  

第四步：根据公式（A.6）计算幂指数m ： 

247.0m =  

B.4.3 加速因子及加速试验时间确定 

B.4.3.1 加速因子确定 

加速因子确定步骤如下： 

a）确定加速试验放电电流 

B.4.2.2 幂指数m 确定试验开展的几组试验中，未舍弃曲线中最高放电电流 60mA 作为加速试验放

电电流。 

b）计算加速因子 

实际工作时的放电电流为 1.5mA，按照 5.4.4.1 中公式（4）计算加速因子 rateCAF − 为 2.487。 

487.2
247.0

5.1

60

rateC
AF =








=

−
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B.4.3.2 加速试验时间确定 

实际工作时的倍率循环时间为 10 年即 87600 小时，按照 5.4.4.1 中公式（5）计算加速试验时间

ALTrateCt −− 为 35224 小时。 

35224
487.2

87600
t ALTrateC ==−−  

B.4.4 试验实施 

倍率循环寿命加速试验按以下步骤实施： 

a) 取 22 个样品，按 4.3 测试方法测试每个样品的初始容量并记录； 

b) 将 22 个样品放在温度试验箱内，并连接电池充放电测试仪（能够实现电池充放电、电池电压

测量、电池容量测量等功能），电池充放电测试仪放置在温度试验箱外，设置试验箱温度为

37℃； 

c) 按照放电电流 60mA、充电电流 150mA 进行充放电循环 35224 小时，每次循环满充满放，每

次循环充满电后放置 30min 后再放电。每隔 30 天，按 4.3 测试方法测试电池容量并记录，观

察并记录样品是否出现 5.2 中的失效； 

d) 试验结束后，按 4.3 测试方法测试电池容量并记录，观察并记录样品是否出现 5.2 中的失效。 

B.4.5 试验结果分析 

22 个样品在试验过程中未出现 5.2 中的失效，试验通过，即在置信度 90%条件下，电池倍率循环可

靠寿命满足 10t 9.0  年。 

B.5 高电压区间循环寿命试验 

a）医疗器械制造商规定的电池高电压区间循环寿命试验要求的置信度
HVICL 为 90%、可靠度 HVIR

为 90%、可接受失效数
HVIr 为 0，按照 5.3.2 方法确定样本量

HVIn 为 22。 

b）由器械制造商确定 10 年内高电压区间循环次数 1000 次，高电压区间为[3.9V,4.1V]； 

c）试验实施： 

1）取 22 个样品，按 4.3 测试方法测试 22 个电池的初始容量并记录； 

2）将 22 个样品放入温度试验箱内，并连接电池充放电测试仪（能够实现电池充放电、电池电

压测量、电池容量测量等功能），电池充放电测试仪放置在试验箱外，试验箱温度设置为

37℃； 

3）在[3.9V,4.1V]区间内，以实际工作时的充电电流 1/2C 和放电电流 1/200C 进行充放电循环，

循环 1000 次； 

4）每隔 30 天按 4.3 测试方法测试电池容量并记录； 

5）循环执行 3）4）； 

6）每两个月对每组试验数据进行整理，绘制容量损失-时间曲线； 

7）试验结束后，按 4.3 测试方法测试电池容量并记录。 

8）试验过程中观察并记录样品是否出现 5.2 中的失效。 

d）高压区循环寿命试验评价 

22 个样品在试验过程中未出现 5.2 中的失效，试验通过，即在置信度 90%条件下，电池倍率循环可

靠寿命满足 1000N 9.0  次。 
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