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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。 

本文件由中关村医疗器械产业技术创新联盟提出。 

本文件由中关村医疗器械产业技术创新联盟标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位：北京中关村水木医疗科技有限公司、北京和华瑞博医疗科技有限公 

司、莱茵检测认证服务（中国）有限公司、北京天智航医疗科技股份有限公司。 

本文件主要起草人：赵旭东、齐丽晶、马舜尧、张鸿娟、贾英杰、郭迪、孙妍妮、韩 

冬、韩彤、姜冠男、张洪芳、彭旭光。 
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关节手术导航定位系统 第 3 部分：加速寿命试验 

1 范围 

本文件规定了采用机器人技术的关节手术导航定位系统，开展加速寿命试验的通用要求、

加速试验模型和试验方法。 

本文件适用于基于光学导航技术的关节手术导航定位系统，包括全膝关节置换手术导航定

位系统和全髋关节置换手术导航定位系统。 

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/T 5080.7-1986 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时间的验证试

验方案 

GB/T 7289-2017 电学元器件可靠性失效率的基准条件和失效转换的应力模型 

GB/T 34986-2017 产品加速试验方法 

GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

产品 item 

试验的对象，包括单个部件、元器件、设备、系统。 

3.2 

定位附件 positioning accessories 

与设备配套使用的附件，用于工具校准、骨特征采集、图像配准、空间定位或导向等。如参

考元件、末端立体定向装置、探针、校准工具、配准工具等。 

3.3 

环境剖面 environment profile 
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产品在存储、运输、使用等过程中将会遇到的各种主要环境参数的描述。 

3.4 

加速试验 accelerated test 

为缩短试验时间或者查产品缺陷，在不改变故障模式和失效机理的条件下，用应力加大或时

间压缩或事件压缩的方法进行的试验。 

3.5 

加速模型 accelerated model 

加速试验采用的数学模型，通常为失效率与应力的函数关系，反映模型相关的应力对寿命的

影响。 

4 加速试验 

4.1 加速试验概述 

任何类型的加速试验都是通过增加试验应力的方式，使其对产品造成损伤，该损伤应与产品

寿命期限内预期应力造成的累积损伤等效，从而缩短试验周期的一种寿命试验方法。 

加速试验的类型有很多，常见加速试验有如下四类： 

4.2 单应力加速试验 

单应力加速试验中采用单一应力开展试验。该试验的模型为寿命应力模型, 试验中单位时间

内造成的损伤是通过增加应力的水平来加速的。最常使用的模型如下: 

a )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， 

           ……………………………………（1） 

式中： 

L 是寿命，可以是时间和循环数 

C 是常数（＞0），未知参数之一 

S 是所需要评估的应力 
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b )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 

     
  
   ……………………………………（2） 

式中： 

K 是化学反映速率 

A 是未知常数，每种化学反映的常数不同 

Ea是化学反映的活化能，单位是 eV 

R 是理想气体常数，单位是 Jmol-1K-1 

T 是绝对温度，单位是开尔文（K） 

c）Peck 模型适用于湿度应力： 

         ……………………………………（3） 

式中： 

L 是寿命，通常是时间 

A 是常数，未知模型参数之一 

n 是未知模型参数之一 

H 是相对湿度，单位是% 

基于前述的公式，则湿度的加速因子计算公式如下 

   
    

            
 

   
  

   
   

  
  

  
    

  

  
  ……………………………………（4） 

式中： 

AF 是加速因子 

n 是未知模型参数（取值范围 1~5），其由腐蚀程度决定 

Hu是使用环境相对湿度，单位是% 

HA是加速试验相对湿度，单位是% 

d）Coffin-Manson 模型适用于重复应力导致的疲劳失效 

     
 

   
  ……………………………………（5） 
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式中： 

Nf是循环寿命 

A 是材料常数 

Δ ξ p是应变量范围，无单位 

B 是模型常数之一 

基于 Coffin-Manson 模型公式，其加速模型的公式如下： 

   
   

   
 

 
 

    
  

 
 

    
  

  
    

    
  ……………………………………（6） 

e）参考逆幂率加速模型，正弦振动的加速模型公式如下： 

    
  

  
  ……………………………………（7） 

式中： 

W1是现场工作的正弦振动峰值加速度 

W2是加速试验的正弦峰值加速度 

m 是常数 

其他加速模型，例如随机振动模型，包装振动模型，米勒定律，电压偏置，电迁移加速模型

等 

4.3 多应力加速试验 

在产品的寿命受两种或更多应力影响的情况下, 可利用与这些应力相匹配的模型, 通过增

加各单一的应力来完成试验加速。最常使用的模型如下： 

a）温度与湿度双应力模型： 

完整的 Peck 模型是温度和湿度的双应力模型，假设温度和湿度导致的失效机理相互独立，

可以直接对温度和湿度的加速模型相乘来获得温度湿度双应力加速模型，具体公式如下： 

            
  

  
    

  

 
 

 

  
 

 

  
 
……………………………………（8） 

式中： 

AF 是加速因子 

 AFH是湿度加速因子 
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 AFT是温度加速因子 

 n 是未知模型参数，推荐取值范围 1~5，由腐蚀程度决定 

 HU是使用环境相对湿度，单位是% 

 HA是加速试验环境相对湿度，单位是% 

Ea是化学反映的活化能，单位是 eV 

 K 是波尔滋曼常数 8.617385X10-5eVK-1 

TU是使用环境的绝对温度，单位是开尔文（K） 

TA是加速试验的绝对温度，单位是开尔文（K） 

其他加速模型，例如温度振动加速模型，温度电压加速模型等 

4.4 时间压缩试验 

时间压缩试验是指增加工作时间和减少非工作时间来压缩工作循环的方式，实现时间压缩的

试验。若将产品暴露于较宽的应力范围下, 最大的应力(主应力) 将会引起最大的损坏, 与主应力

相比, 产品的某些使用应力对产品产生的损坏可忽略不计, 假定产品暴露在低于指定损伤应力

阈值的应力下所产生的损伤可忽略不计, 就可从试验计划中剔除。 

例如，产品工作时间的压缩, 当产品的试验持续时间为每天 24 小时, 在实际使用环境中, 产

品每天仅工作 6 小时，此时的加速因子则为 4 倍，每天的试验时间 24 小时，等效 4 天的实际使

用时间。 

4.5 事件压缩试验 

事件压缩试验是指以高于产品实际使用时的频次对事件进行重复应用。 

例如, 对产品的开关按键寿命, 可通过重复进行开关试验而将其压缩成几天的试验, 对产品

十年寿命期内具有充分裕度的 10000 次开关的机械寿命验证, 就可在非常短的试验时间内完成。 全
国
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5 可靠性指标验证试验 

5.1 可靠性指标验证试验 

 验证产品的可靠性特征值平均故障间隔时间（MTBF）是否符合其规定值的可靠性要求的试

验。 

5.2 可靠性指标验证试验方法 

 可靠性指标 MTBF 检验下限值（θ 1）作为可靠性验证指标，采用的单位为小时（h），制

造商可以自行选取可靠性指标进行验证。 

可靠性试验统计方案推荐采用定时截尾试验方案。 

 推荐使用 GB/T5080.7-1986 中的定时截尾试验方案，制造商可综合产品质量状况，风险承

受能力，试验成本代价等因素，选取试验统计方案。如表 1： 

表 1：定时截尾试验方案 

方案

编号 

方案的特征 
截尾时间 T 

（θ 1的倍数 m） 

判决故障数 r 

标称值，% 鉴别比 

D=θ 0/θ 1 

拒收

（≥） 
接收（≤） α  β  

1 10 10 21.85 2.30 1 0 

2 10 10 7.32 3.89 2 1 

3 10 10 4.83 5.32 3 2 

4 10 10 3.83 6.68 4 3 

5 10 10 3.29 7.99 5 4 

6 10 10 3.0 9.30 6 5 

7 20 20 7.22 1.61 1 0 

8 20 20 3.63 2.99 2 1 

9 20 20 3.00 4.30 3 2 

10 20 20 2.79 4.28 3 2 

11 20 20 2.40 5.51 4 3 

12 20 20 2.17 6.72 5 4 

13 30 30 3.37 1.20 1 0 

14 30 30 2.22 2.44 2 1 

15 30 30 2.00 3.70 3 2 

16 30 30 1.89 3.62 4 2 

17 30 30 1.72 4.76 5 3 

18 30 30 1.62 5.89 6 4 

19 30 30 1.50 8.10 7 6 
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α ：生产方风险，β ：使用方风险，θ 0：检验上限，θ 1：检验下限，D：鉴别比，MTBF

的检验上限与检验下限的比值。 

5.3 试验时间 

相关试验时间 T 

由规定的 D，α ，β 数值，根据表查出θ 1的倍数 m，由如下公式求得相关试验时间（总试

验台时数） 

  θ
 
  ……………………………………（9） 

式中： 

T：相关试验时间 

θ 1： MTBF 检验下限值 

m：θ 1的倍数 m 

5.4 单台试验时间 

由确定受试产品数量（n）后，单台试验时间 t 可从以下公式求得 

t=T/n……………………………………（10） 

式中： 

t ：单台试验时间 

T ：相关试验时间 

n ：受试产品数量 

在保证达到时间总时间的前提下，实际单台试验持续时间可做一定的调整，应保证单台试验

时间不少于 t/2，否则不能做出接受判断。 全
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5.5 故障定义与分类 

5.5.1 故障定义 

受试样机在加速试验中出现下列任一情况判为故障： 

a) 受试样机不能工作或部分功能丧失； 

b) 受试样机参数检测结果超出规范（规定）允许范围； 

c) 受试样机的机械、结构部件或元器件发生的松动、破裂、断裂或损坏。 

5.5.2 故障后果分类 

将故障按照后果分成两类： 

a) 严重故障——直接导致停机的事件，导致无法开机、无法正常运行、无法实现基本和主

要功能、技术指标超差至不可接受，可能导致严重后果或不符合安全规定，而必须停机处理的故

障； 

b) 一般故障——样机出现故障报警或征兆、部分功能丧失、技术指标超标，但样机未停机、

无需停机、可正常运行、可继续正常使用，且可完成基本和主要功能。 

5.5.3 故障性质分类 

在可靠性验证中出现的所有故障，分为关联故障和非关联故障。 

非关联故障是指已经证实未按规定的条件使用而引起的故障，主要包括： 

a) 试验设备、测试仪器及配套条件保障不满足要求引起的故障； 

b) 施加了不符合规定的试验应力或确定为过应力引起的故障； 

c) 对受试样机搬运、操作、检测、维修不当引起的人为故障； 

d) 由独立故障引发的从属故障、超出寿命规定使用发生的故障等。 

除非关联故障以外的故障均为关联故障，关联故障主要是指因受试样机本身存在的问题而引

发的故障，结合寿命评估试验的特点，关联故障主要包括： 

a) 受试样机设计、工艺和装配不当引起的故障； 

b) 零部件和元器件设计、制造和选用不当引起的故障； 
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c) 受试样机出现明显的老化、腐蚀、磨损等耗损性故障。 

5.5.4 试验终止 

试验进行到超过可接受的故障时结束试验，或在可接受的故障内达到规定的相关试验时间时

试验终止。 

6 试验要求 

6.1 试验剖面的建立 

6.1.1 用户使用剖面分析 

设备、系统使用场所，启用时间，使用次数，使用频次，使用场景，使用场所内移动频次，

比如位置固定基本不移动，每次使用都移动等信息。 

6.1.2 环境剖面分析 

气候环境，生物化学环境，机械环境，电源以及电磁场，高能辐射环境等 

6.2 可靠性预计 

可靠性预计是指估计产品在给定的工作条件下的可靠性而进行的工作。即在产品尚无自身试

验数据，根据类似产品的经验数据或组成该产品的各单元的可靠性数据，对产品给定工作或非工

作条件下的可靠性参数进行估算。可靠性指标验证试验前，应对设备进行可靠性预计。 

6.3 样品数量的选择 

可靠性指标验证所需的样品数量取决于批量大小和累计试验时间的长短，一般所需样品数量

不得少于 3 台，如果产品不到 3 台时，则全部产品作为样品。根据批量大小推荐的样品数量见

下表 

批量 最佳样品数量 

1~3 

4~16 

全部 

3 
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17~52 

53~96 

97~200 

200 以上 

5 

8 

13 

20 以上 

 

6.4 通用的试验环境 

通常情况下，建议试验和测试应在以下标准大气条件下进行： 

a) 温度：15℃～35℃，根据实际情况可适当修改； 

b) 相对湿度（RH）：25%～70%，适用时； 

c) 大气压力：86kPa～106kPa。 

在研制单位准许的情况下，可在更恶劣的自然气候环境下开展可靠性试验。或者研制单位规

定的环境条件下开展可靠性试验。 

6.5 试验设备要求 

a) 试验箱（室）应配有辅助仪器，辅助仪器应能保持和监控试件周围的空气温度条件（适

用时还有湿度）； 

b) 除装备的平台环境已证明使用其他速度是合理的，并且要防止在试件中产生与实际不符

的热传递外，试件附近的风速应不超过1.7m/s； 

c) 应能连续记录试验箱内温度的测量值，必要时还应能连续记录试件的温度测量值； 

d）试验样品应能完全容纳入试验箱的工作空间内。 

6.6 测试仪器、仪表要求 

所有测试仪器﹑仪表应满足以下要求： 

a) 均应经计量合格并在有效期内； 

b) 其精度至少应为被测参数容差的三分之一； 

c) 能适应测试的环境条件要求。 

对个别特殊仪器仪表，无计量校准条件和方法的，可通过对比测试，证明其测试的准确性。 
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6.7 一般的试验程序 

6.7.1 预处理（必要时） 

试验前对样品表面处理，使性能稳定，消除或部分消除试验样品在预处理前所受到的影响。 

6.7.2 初始检测 

在进行任何试验之前，受试样机应在试验的标准大气条件下（特殊要求除外）进行电性能、

机械性能和其它性能测量以及外观检查，并记录检测数据，样机各功能性能检测正常后才能投入

试验。 

6.7.3 受试样机在试验设备中的安装 

若无其它规定，受试样机在试验设备中应模拟实际使用状态安装、连接，并按需要附加测试

设备。实际工作中使用而在试验中不用的插头、外罩及检测板应保持原状。实际工作中加以保护

的而在试验中无需的机械或电气连接处应加以适当的覆盖。对于要求控制温度的试验，受试样机

应当在正常试验的标准大气条件下进行安装，并应尽可能安装在试验设备中央，如果规定受试样

机在试验过程中需要工作，则安装时应考虑满足工作要求。被安装的受试样机之间，以及受试样

机与试验箱壁、箱底及箱顶之间应当有适当间隔，以便空气能自由循环。受试样机安装完后，如

需要，应工作并进行检查，不应发生因安装不当而造成故障。 

6.7.4 试验过程 

给受试样机施加规定的环境条件，以便确定这种条件对受试样机典型工况下的影响。 

6.7.5 试验中检测 

在试验期间要求受试样机工作时，为将其试验时的性能与初始检测的性能进行比较，应进行

中间检测。试验可能分成若干个检测周期均应进行中间检测，每个周期的中间检测均应在规定的

环境条件下进行。 

6.7.6 恢复（必要时） 

在试验之后，最终检测之前，为使受试样机的性能稳定，应在标准大气条件下（特殊要求除

外）进行恢复处理。 全
国
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6.7.7 试验后检测 

恢复期结束后，受试样机应按设备有关标准或技术文件规定进行电性能、机械性能和其它性

能测量以及外观检查，并与初始检测数据进行比较。 

6.7.8 试验中断处理 

试验过程中停电等原因造成试验中断，应立即查找原因，现场测试人员应将停电原因、时间、

处理等作书面记录，附于试验记录后。 

a) 容差范围内的中断：当中断期间试验条件没有超出允许误差范围时，中断时间应作为总

试验持续时间的一部分。 

b) 欠试验条件中断：当试验条件低于允许误差下限时，应从低于试验条件的点重新达到预

先规定的试验条件，恢复试验，一直进行到完成预定的试验周期。 

c) 过试验条件中断：当出现过度的试验条件时，最好停止此试验，用新的受试样机重做。

如果过试验条件不会直接造成影响受试样机特性的损坏，或者此受试样机可以修复，则可按以上

b）条处理。如果以后试验中出现受试样机失效，则应认为此试验结果无效。 

6.7.9 合格判据 

当受试样机发生下列任何一种情况时，则被认为不合格： 

a) 性能参数指标的偏离值超出了受试样机有关标准和技术文件规定的允许极限； 

b) 结构上的损坏影响了受试样机功能； 

c) 不能满足安全要求，或出现危及安全的故障； 

d) 受试样机出现某些变化（例如：某一部分被腐蚀）使其不能满足维修要求； 

e) 设备不符合有关标准和技术文件规定的其它判据。 

6.7.10 试验记录及报告 

试验记录应包括： 

a) 试验时间、地点和参试人员； 

b) 试验设备、测量仪器仪表的名称、型号和计量结果； 

c) 试验时的大气条件； 

d) 所采用的试验顺序和试验程序； 

e) 受试样机性能的检测数据等，以便为试验报告提供完整、准确的原始数据； 

f) 试验记录应有参加试验人员签字； 

g) 试验报告应对试验的全过程进行概述，并给出试验的结论。 
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附录 A 

（资料性） 

系统架构参考图 

本附录适用于基于光学导航技术的关节手术导航定位系统，包括全膝关节置换手术导航

定位系统和全髋关节置换手术导航定位系统。 

下图系统架构示意图只作参考，电子部分（如适用）参考附录 B 进行相关试验；脚踏部分（如

适用）参考附录 D 进行相关试验；脚轮部分（如适用）参考附录 E 进行相关试验；定位附件（光

学导航）灭菌耐受性（如适用）参考附录 F 进行相关试验；可靠性指标验证（如适用）参考附录

C 进行相关试验。 
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手术床 患者跟踪器

光学跟踪系统

机械臂稳定支撑模块

机械臂控制系统 机械臂
 引导器

 动力工具

机械臂跟踪器 末端工具跟踪器

显示器

外设

机械臂操作
摇杆/按钮/脚踏

电源管理模块

导航定位
系统软件

移动装置
医用脚轮

机械臂控制器

工控机

 

图 A.1 系统架构示意图 
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附录 B 

（资料性） 

加速建模与加速因子计算示例 

本附录将详细介绍一种基于高温的加速老化试验方法，加速因子的计算，可为关节手术导航

定位系统进行加速试验提供参考。本文件主要方法在多款关节手术导航定位系统产品进行了应用，

具有实操性。 

1.基本加速因子模型 

加速因子是产品在正常应力水平下达到某一失效概率所经历的试验时间，与产品在加速应力

水平下达到相同失效概率所经历的试验时间之比。那么对于服从指数分布的电子产品，失效率为

常数，其失效概率函数为： 

            ……………………………………（B.1） 

假设在正常应力水平  下的某元器件的失效分布函数为     ，失效率为  ，    为失效概率

达到 的时间，即          ，又设该元器件在加速应力水平  下的失效分布函数为     ，失效

率为  ，    为失效概率达到 的时间，即          。根据加速因子  的定义，则： 

                   ……………………………………（B.2） 

                     ……………………………………（B.3） 

   
    

    
 

  

  
 ……………………………………（B.4） 

而根据基本可靠性的串联模型，各个单元的失效率等于包含的所有元器件失效率之和，产品

的失效率等于各个单元的失效率之和：  

      
 
    ……………………………………（B.5） 

因此，产品在高温条件下的加速因子为： 

   
    

    
 

   
 

 
   

   
 
   

 
  
 

  
 ……………………………………（B.6） 

式中： 

  ——在正常应力水平下第 个组成单元的失效率； 

  
 ——在加速应力水平下第 个组成单元的失效率； 

  ——在正常应力水平下产品的失效率； 

  
 ——在加速应力水平下产品的失效率； 

 ——组成产品的单元数。 

根据以上的推导可知，受试样机在指标条件下的失效率  
 ，与其在传统可靠性试验剖面下的

失效率  之比，即为在温度应力水平下应用应力分析方法确定加速因子  。 

根据相关标准可知每类器件的失效率模型和参数，通过利用整机的元器件信息开展可靠性预

计，可得到常温下的电子设备失效率，然后通过计算得到高温下的电子设备失效率，从而得到电

子设备的加速因子，加速因子评估方法流程见附图 B.1。 
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确定电子整机层次关系和元器件组成清单

进行元器件分类汇总和统计数量

根据电子整机工作环境条件查找各类元器件

在工作状态下的基本失效率

根据实验、标准、文献查找各类元器件激活能数据

建立电子整机的工作可靠性模型

采用基于应力预计法建立电子整机加速寿命试验模型

根据电子整机的工作环境条件和各类
元器件数量，计算各类元器件在工作

环境条件下的总工作失效率

根据电子整机加速试验条件和各类元
器件激活能，计算各类元器件在加速

工作环境条件下的总工作失效率

根据各类元器件的数量和在加速工作
试验条件下的工作失效率，计算其在

加速工作试验条件下的总工作失效率

根据电子整机工作可靠性模型，计算

电子整机在加速工作试验条件下的

失效率

根据电子整机基本可靠性模型，计算

电子整机在工作试验条件下的

失效率

确定电子整机在加速工作试验条件下相对与常规工作

环境条件下的加速因子
 

图 B.1 电子整机加速因子评估方法流程 

2 元器件基本失效率和激活能 

2.1 光电子器件 

2.1.1 标准 LED-SMD 失效率的确定 

光电子器件的工作失效率预计模型见式。 

           ……………………………………（B.7） 

式中： 

  ——工作失效率，10-6/h； 

  ——基本失效率，10-6/h，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——环境系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——质量系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——温度系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 
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元器件清单中的 LED-SMD 是一种发光二极管，这里其失效率采用上述公式（B.7）进行预

计。 

经过查表，          ； 

GB，地面良好，      ； 

按照制造商规定的生产和实验流程制造和试验的工业级产品，    ； 

常温 25℃时，      ；代入式中计算，得出： 

常温 25℃，          ； 

2.2 电阻器 

2.2.1 薄膜电阻器的失效率的确定 

薄膜电阻器的工作失效率预计模型见式 

             ……………………………………（B.8） 

式中： 

  ——工作失效率，10-6/h； 

  ——基本失效率，10-6/h，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——环境系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——质量系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——温度系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——电应力系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

元器件清单中的薄膜电阻器，其失效率采用上述公式（B.8）进行预计。 

经过查表，阻值≤1MΩ，          ，阻值＞1MΩ，          ； 

GB，地面良好，      ； 

其他民用或未知筛选等级的产品，     ； 

常温 25℃时，      ；电应力比 S 取 0.9，       

将阻值≤1MΩ的薄膜电阻器的参数代入式中计算，得出： 

常温 25℃，           ； 
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2.3 电容器 

2.3.1 陶瓷电容器的失效率的确定 

陶瓷电容器的工作失效率预计模型见式 

                ……………………………………（B.9） 

式中： 

  ——工作失效率，10-6/h； 

  ——基本失效率，10-6/h，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——环境系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——质量系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——温度系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

  ——电应力系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

   ——表面贴装系数，见《GJB Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册》； 

元器件清单中的陶瓷电容器，其失效率采用上述公式（B.9）进行预计。 

经过查表，         ； 

GB，地面良好，      ； 

其他民用或未知筛选等级的产品，     ； 

常温 25℃时，      ；电应力比 S 取 0.9，      ； 

依据电容器是片式的还是带引线，表面贴装系数不同：片式，       ，带引线，        

将片式电容器的参数代入式中计算，得出： 

常温 25℃，           ； 

某设备电路板元器件的基本失效率和激活能见表 B.1。其他元器件基本失效率参看 GJB 

Z299C-2006 电子设备可靠性预计手册，激活能和参数 A 查看 GB/T 7289-2017 电学元器件可靠

性失效率的基准条件和失效转换的应力模型。  

表 B.1 电路板主要元器件失效率 

元器件 
基本失效率（10-6 /h）  

激活能 Ea1（eV）  激活能 Ea2 （eV）  A 

LED  0.00162 
0.65 / / 
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电容 
0.024336 

0.5 1.59 0.999 

贴片电阻 
0.002601 

0.16 0.44 0.873 

压敏电阻 
0.007 

0.16 0.44 0.996 

变压器 
0.003075 

0.06 1.13 0.996 

电感 
0.0076 

0.06 1.13 0.996 

光电耦合器 
0.0104 

0.5 / / 

 

3.整机加速因子计算  

根据 GB/T 7289-2017，60℃下各类元器件相对于 25℃的加速因子 πT 

如下公式所示： 

        
  

  
 

 

      
 

 

     
  ……………………………………（B.10） 

   
                     

                           
  ……………………………………（B.11） 

辅助变量  
 

  
 

 

   
 

 

     
 ，     

 

  
 

 

   
 

 

      
 （单位为 1/eV）其中 T 为 60℃。  

其中 LED、整流二极管、光电耦合器适用于式（B.10）,电容、电阻、敏压电阻、变压器和

电感适用于式（B.11）。  

查表 B.1 中的数据带入（B.10） 、（B.11）式，即可得到各类元器件的加速因子，将它与

正常应力（25℃）下基本失效率相乘，可以得到加速条件下的失效率。  

4.整机加速因子计算举例  

   某电气系统元器件清单见表 B.2，现根据上面的方法计算其加速系数。 

表 B.2 设备电路板主要元器件失效率 

序号 元器件 数量（个） 基本失效率（10
-6 
/h） 计算过程 25℃失效率（10

-6 
/h） 

1 LED 4 0.00162 0.00162*4 0.00648 

2 电容 7 0.024336 0.024336*7 0.170352 

3 电阻 14 0.002601 0.002601*14 0.036414 

4 压敏电阻 4 0.007 0.007*4 0.028 

5 变压器 7 0.003075 0.003075*7 0.021525 
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6 电感 3 0.0076 0.0076*3 0.0228 

7 
光电耦合

器 
40 0.0104 0.0104*40 0.416 

如在 60℃下开展试验，则各器件的失效率如下。 

LED 器件在 60℃下的失效率： 

λ  λ
 
 Π

 
             

  

  

 
 

      
 

 

      
   

             
    

           
 

 

      
 

 

      
   

 0.00162*14.30187=0.02317 

电容在 60℃下的失效率： 

λ  λ
 
 Π

 
          

                     

                           
 

          
                                    

                                            
 

 0.024336*7.82714=0.1905 

电阻在 60℃下的失效率： 

λ  λ
 
 Π

 
          

                     

                           
 

          
                                     

                                             
 

 0.002601*2.2529=0.0059 

压敏电阻在 60℃下的失效率： 

λ  λ
 
 Π

 
       

                     

                           
 

       
                                     

                                             
 

 0.007*2.2529=0.01577 

变压器在 60℃下的失效率： 

λ  λ
 
 Π

 
          

                     

                           
 

          
                                     

                                             
 

 0.003075*3.2292=0.0099 

电感在 60℃下的失效率： 

λ  λ
 
 Π

 
        

                     

                           
 

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/ZMDS 10016-2022 

 

        
                                     

                                             
 

 0.0076*1.3332=0.0101 

光电耦合器在 60℃下的失效率： 

λ  λ
 
 Π

 
            

  

  

 
 

      
 

 

      
   

            
   

           
 

 

      
 

 

      
   

 0.0104*7.7404=0.0805 

根据以上的计算结果，可以计算 60℃下该型产品的失效率，计算过程见表 B.3。 

序号 元器件 数量（个） 基本失效率（10
-6 
/h） 计算过程 60℃失效率（10

-6 
/h） 

1 LED 4 0.02317 0.02317*4 0.09268 

2 电容 7 0.1905 0.1905*7 1.3335 

3 电阻 14 0.0059 0.0059*14 0.0826 

4 压敏电阻 4 0.01577 0.01577*4 0.06308 

5 变压器 7 0.0099 0.0099*7 0.0693 

6 电感 3 0.0101 0.0101*3 0.0303 

7 光电耦合器 40 0.0805 0.0805*40 3.22 

则该型产品 60℃下相对于 25℃的加速系数为：  

AF=4.89146/0.701571=6.9722 倍。 

 

 

 

附录 C 

（资料性） 

可靠性指标验证试验方法 

本附录加速试验以 MTBF 作为可靠性指标进行说明，其他可靠性指标的加速试验方法与此类

似，可参考使用。 
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1.平均无故障间隔时间 MTBF 指标计算 

本附录定义了某设备 MTBF 验证试验的方法，方法参考 GB/T 5080.7—1986，本附录假定此

设备为可修复产品，寿命分布服从指数分布，即失效率为恒定常数，其可靠性特征量采用两相邻

故障的平均间隔时间 MTBF（又称平均无故障工作时间）。 

要求此设备在使用 5 年后仍然可以达到较高的可靠性水平，该水平定为 0.8，即使用 3 年后

大约有 80%的设备仍然没有发生过维修，而另外 20%的设备每台也只发生过一次维修。根据通常

的估计，5 年内的使用时间一般达到 5（年）×12（月）×22（工作日）×6（时）=7920h。 

根据    
 

    （假定失效符合指数分布），式中可靠度 R=0.8，MTBF 为平均无故障工作

时间，t 为工作时间，可求得∶      
 

   
=-

    

     
=35492.8h 

即可靠性指标 MTBF 为 35492.8h。 

2.试验方案的选择 

试验方案按照 GB/T 5080.1 和 GB/T 5080.7 进行选择。试验方案有两种基本类型∶ 

a）截尾序贯试验∶在试验期间，对受试设备进行连续地或短间隔地监测并将累积的相关试验

时间和相关故障数与接收、拒收或继续试验的判据进行比较； 

b）定时或定数截尾试验∶在试验期间，对受试设备进行连续地或短间隔地监测，累积相关试

验时间直至或超过预定的相关试验时间（接收）或发生了预定的相关故障数（拒收）。 

可以按照以下原则进行选择； 

a）当事先规定了试验时间时，优选定时截尾试验方案，定时截尾试验即为缩短试验时间，

试验进行到一定时间就停止试验； 

b）对新研发的产品宜选择定时（定数）截尾试验方案中的低风险、低鉴别比的试验方案； 

c）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、β和 m。、

m1各值），宜选择截尾序贯试验方案 4∶3 或 4∶7。α为生产方风险，β为使用方风险，m。为平均

寿命假设值的上限值，m 为平均寿命假设值的下限值。 

在本案例中，对此设备选用定时截尾试验方案 5∶9，见表 C.1∶ 

表 C.1 定时截尾试验方案 

方案编号 

方案的特征 

截尾时间 

（m0的倍数） 
截尾失效数 

标称值/% 

Dm 

α β 

5：9 30 30 2 1.84 3 
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2.1 样品数量 

本次试验选取 3 台设备进行验证。 

2.2 加速应力 

假定本设备的可靠性短板部件的主要失效机理可由高温、高湿条件来进行加速，因此以湿

热试验作为加速寿命试验的加速应力，确定原则是既要最大程度的加速，又不能改变原有的失效

机理，根据此设备的摸底试验所得的应力边界，在本试验中加速应力为∶温度 50℃，湿度 90%。 

2.3 加速系数 

湿热加速寿命模型采用 GB/T 34986—2017 中式（B.36），如下所示∶ 

       
  

  
 

 

    
 

 

       
    

        

     
 m 

式中 

Tuse——正常条件下的温度（K），Tuse=25＋273（K）； 

Tstress——加速条件下的温度（K），Tstress=50＋273（K）； 

RHuse— 正常条件下的湿度（%），RHuse =40%； 

RHstress—加速条件下的湿度（%），RHstress=90%； 

Ea—激活能，Ea=0.8 eV（激活能 Ea 可通过试验确定，计算方法参考 GB/T 34986—2017）； 

m—湿度系数，m=2.7（湿度系数 m 可通过试验确定，计算方法参考 GB/T 34986—2017）； 

KB—波尔兹曼常数，KB=8.6173×10-5 eV/K。 

将上述值代入到模型中，即可求出加速因子 AF=99.6。 

2.4 试验程序 

以 MTBF 作为可靠性验证指标的可靠性加速试验的开展步骤如下∶ 

a） 按可靠性指标确定 MTBF 下限值 m1=35492.8 h（温度 25℃，湿度 40%）； 

b） 选用定时截尾试验方案 5∶9，此时，α=β=0.3，Dm=2； 

c） 由方案 5∶9得到总试验时间（即截尾时间）为∶ 

T=1.84mo=1.84×Dm×m1=1.84×2×35492.8h≈130613.5h； 
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d） 加速试验条件∶ 

选择此设备加速试验条件∶工作高温 50℃，湿度 90%； 

e） 选取样品数量 n=3 台，每台平均加速试验时间为∶ 

t=T/n/99.6=130613.5/3/99.6=437.2 h; 

f） 判定标准 

当截尾失效数 r<3 时，试验判定接受； 

当截尾失效数 r≥3时，试验判定拒收。 
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附录 D 

（资料性） 

脚踏耐久性试验方法 

本附录规定了医用脚踏的测试装置和方法、测试参数和验收标准、试验方法。 

1 启动力 

将试验力以垂直于受力平面的方向施加于脚踏开关操作表面上任何 625mm²面积上，测量使

脚踏开关实现预期控制功能的最小试验力，启动力应不小于 10N，且不大于 50N。 

2 工作电阻 

对使用接通（常开）触头元件/分断（常闭）触头元件的脚踏开关，在脚踏开关触头元件闭

合的状态下，使用凯尔文四线法在脚踏开关连接线远端测量脚踏开关的工作电阻，在触头元件闭

合状态下的工作电阻不应大于 500mΩ。 

3 机械强度 

3.1 将脚踏开关置于正常使用位置，将 1350N 试验力施加于脚踏开关操作表面上任何 625mm

²面积上，历时 1min，脚踏开关应无损伤。 

3.2 将脚踏开关从 1m 高处自由坠落 3 次，应无明显损伤。 

3.3 在进行了规定的试验之后，按试验方法测量脚踏开关的启动力，应满足要求；并模拟脚

踏开关的预期功能，验证其完好性。 

3.4 在进行了规定的耐久性试验次数之后，翻转脚踏开关并以各种可能的非正常位置置于支

撑面上，脚踏开关的控制设定应不会意外改变。 

4 机械耐久性 

4.1 操作脚踏开关进行 30000 次（根据寿命要求，可变的值）空载（无工作电流）操作循环，

脚踏开关的可动部件应达到两个方向的最大操作位置，试验后脚踏开关应无损伤，并且预期功能

完好。 

4.2 使用接通（常开）触头元件/分断（常闭）触头元件的脚踏开关，在进行了规定的试验

之后，在脚踏开关触头元件闭合的状态下，使用凯尔文四线法在脚踏开关连接线远端测量脚踏开

关的工作电阻。 

4.3 在进行了规定的试验之后，按试验方法测量脚踏开关的启动力，应满要求；并模拟脚踏

开关的预期功能，验证其完好性。 

4.4 在进行了规定的试验之后，翻转脚踏开关并以各种可能的非正常位置置于支撑面上，脚

踏开关的控制设定应不会意外改变。 
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附录 E 

（资料类性） 

脚轮耐久性试验方法 

本附录规定了脚轮行走测试的术语和定义、测试环境、测试装置和方法、测试参数和验收标

准。本附录适用于速度不超过 4 km/h 的医用脚轮。  

1 测试装置和测试方法： 

测试符号如表 1 所示：  

表 1：测试符号 

符号  符号的涵义 

L1 可变的值，脚轮的载重 

V1  运行时间内的平均速度 

V2  遇障碍物撞击时的速度 

h1  障碍物高度 

C  障碍物之间距离 

n  轮过障碍物的次数 

r1  轮子滚动的次数 

r2 障碍物数量 

D  轮直径，可变的值 

Z1  运行时间 

Z2 停顿时间 

Z3  脚轮的速度 

 

测试设备 

医疗脚轮的测试设备包括：  

——测试机  

其运行轨道可以是直线或圆周，水平位置或垂直位置放置，表面为平滑钢平面，能以速度

V1和 V2运转，能施加负载 L1重量。矩形金属障碍物放置在轨道上，与前进方向分别向左、向右

成 45°角。障碍物的宽度为 100 mm，高度按照 h1，其边缘成半径为高度的 1/3 的圆弧，此半径

不得大于 5mm 且不小于 1.5mm。障碍物的位置按图 c 进行设置；  

——定时器  

——硬度计  
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医疗脚轮的测试机可以任选下图 a）、b）、c）中的任一个。 

 

 

测试机平面图 

2 测试方法  

2.1 脚轮应正确安装在测试设备上。比如：使用固定螺丝安装并适当上紧。  

2.2 测试包括一个不间断运行时间 Z1和紧接其后的停顿时间 Z2。  

2.3 在使用圆周轨道动力测试机时，应在每一个新的运行时间开始时改变运转方向。  

2.4 应使脚轮在载重 L1下运行，直到它通过一定数量的障碍物 n。  

2.5 当规定的轮滚动次数大于通过障碍物所要求的轮旋转次数时，则应将障碍物移去，测试继续

进行，直到完成所要求的次数。用来移去障碍物的时间不超过 Z1。  

3 医用脚轮测试参数和公差 

医用脚轮测试参数和公差如表 2 所示。 

表 2：测试参数和公差 

符号 符号的涵义 公差 

L1 可变的值，脚轮的载重 +2%/0 

V1 1.1m/s(4km/h) +5%/0 

V2 1.1m/s(4km/h) +5%/0 

h1 
轮面硬度≥90A,障碍物高度为轮径的 2.5%； 

轮面硬度<90A,障碍物高度为轮径的 5% 
0/-5% 

C 1-3 米 -- 

n 500（可变的值） +1%/0 

r1 30000（可变的值） +1%/0 

D 轮直径，可变的值 -- 

Z1 运行时间 3 分钟 ±10s 

Z2 停顿时间最长 1 分钟 ±10s 
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说明：  

——在试验开始前和结束后，应分别测量轮的实际直径，以确定磨损。  

——障碍物宽度（100mm）的公差为±2mm；  

——障碍物与运动直线之间的角度为 45°，公差为±3°。  

4 医用脚轮脚轮验收标准  

如果试样没有出现永久并对其性能产生不利影响的变形，且轮直径的磨损不得超过已测直径

的 2%则试验通过。  

附录 F 

（资料性） 

定位附件消毒和灭菌耐受性试验方法 

定位附件（光学导航） 

 

校准工具，探针，配准工具，参考原件，末端执行器，末端立体定位装置等消毒和灭菌耐受

性 

附件按照制造商在说明书中规定的方法进行消毒或灭菌，应无损伤、破裂、变形。 

若适用，应选择事件加速模型，附件在经过制造商规定的消毒或灭菌次数后，试件表面应无

任何腐蚀痕迹，或有腐蚀痕迹但经过擦拭即可除去。配合设备进行精度检测，应符合制造商在随

机文件中的规定。 

本附录要求不适用一次性使用无菌产品。 
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