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有源医疗器械失效模式、影响及危害性分析（FMECA）方法
[bookmark: _Toc97195091][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc177558316][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc177558371][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc177545579]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334]本文件规定了系统性开展有源医疗器械失效模式、影响及危害性分析(FMECA)的程序和方法。
本文件适用于各类有源医疗器械的失效模式、影响及危害性分析过程。
[bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97195092][bookmark: _Toc177545580][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc177558372][bookmark: _Toc177558317][bookmark: _Toc26986531]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 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 2900.99—2016  电工术语 可信性
GJB/Z 1391—2006    失效模式、影响及危害性分析指南
[bookmark: _Toc97195093][bookmark: _Toc177545581][bookmark: _Toc177558373][bookmark: _Toc177558318]术语和定义
GB 16174.1—2024、GB/T 2900.99—2016、GJB/Z 1391—2006界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

有源医疗器械  active medical device
依靠电能或者其他能量源而非直接人体或重力产生的能量源以发挥其功能的医疗器械。
[来源：GB 16174.1—2024,3.1]

产品  item
考虑的对象。 
注1：产品可以是单个部件、元件、器件、功能单元、设备、分系统或系统。
注2：产品可以由硬件、软件、人员组成，或其任意组合。
[来源：GB/T 2900.99—2016,192-01-01]

失效  failure
执行要求的能力的丧失。
[来源：GB/T 2900.99—2016,192-03-01]

失效模式  failure mode
失效发生的种类。
注：失效模式可由功能丧失或发生其他状态的转变来规定。
[来源：GB/T 2900.99—2016,192-03-17]

失效影响  failure effect
影响失效产品本身或之外的失效后果。
注：对一些分析，考虑单独的失效模式及其影响是必需的。
[来源：GB/T 2900.99—2016,192-03-08]

失效原因  failure cause
导致失效的因素的集合。
注：失效原因可来源于产品的规范、设计、制造、安装、运行或维修。
[来源：GB/T 2900.99—2016,192-03-11]

失效模式及影响分析  failure modes and effects analysis；FMEA
针对子产品中可能的失效模式和失效及其对不同层次影响的研究的定性分析方法。
[来源：GB/T 2900.99—2016,192-11-05]

危害性分析  criticality analysis；CA
对产品中的每个失效模式发生的概率及其危害程度所产生的综合影响进行分析，以全面评价产品各种可能出现的失效模式的影响。 
[来源：GJB/Z 1391—2006,3.1.8]

失效模式、影响与危害性分析  fault modes，effects and criticality analysis；FMECA
针对失效模式和影响分析，并考虑失效模式发生的概率和影响严重性的定量或定性分析方法。 
[来源：GB/T 2900.99—2016,192-11-06，有修改]

[bookmark: _Toc177558374][bookmark: _Toc177558319]概述
概述
FMECA 由失效模式及影响分析(FMEA)、危害性分析(CA)两部分组成。 FMEA是对产品进行分析，以识别潜在失效模式、失效原因及其对系统性能影响的系统化程序，CA是FMEA的扩展，目的是对产品中的每个失效模式发生的概率及其危害程度所产生的综合影响进行分析，以全面评价产品各种可能出现的失效模式的影响。只有在进行FMEA基础上，才能进行CA。针对设计对象的分析称 DFMECA,针对过程对象的分析称 PFMECA。
本文件以严重度(S)、发生概率(O)和可探测度(D)的乘积进行危害性等级排序，和／或严重度(S)和发生概率(O)的乘积数值／矩阵来做决策。
分析目的
[bookmark: _Toc177558322][bookmark: _Toc177558377]FMECA（失效模式影响与危害性分析）的目的是通过系统化的分析，在产品设计或制造过程阶段提前识别可能存在的潜在失效模式，评估其影响及危害性程度，并采取对应的改进措施，以提升产品的可靠性。
分析流程
FMECA分析流程如下图1所示：

[image: FMECA_流程图]
图1  FMECA分析流程

FMECA人员及计划性
[bookmark: _Toc177558323]FMECA人员
FMECA工作应有具体人员主导完成。可参考以下原则安排其他人员参与FMECA过程：
a) 应在FMECA管理计划中规定FMECA工作主导人员和参与人员；
b) 参与FMECA分析的人员尽量由涵盖有源医疗器械相关的多学科专业知识的跨职能部门成员组成，包括掌握专业知识、掌握FMECA方法等人员；
c) DFMECA建议至少由以下职能人员参与：研发、测试、质量、可靠性等；
d) PFMECA建议至少由以下职能人员参与：制造／工艺、质量、可靠性、研发等；
e) 根据FMECA开展的需要，可邀请其他职能人员参与分析过程，如风险分析、临床应用等。
[bookmark: _Toc177558324]FMECA计划性
FMECA 工作开展计划应注意以下几点：
1. 应事先制定相应的管理计划来保证 FMECA 工作的开展；
1. 计划中应至少体现 FMECA 时间节点、参与人员、 FMECA 评审、跟踪管理（例如补偿措施的落实情况）等信息；
1. FMECA 活动的开展应与项目进度相协调，确保分析及时进行。
[bookmark: _Toc177558325][bookmark: _Toc177558378]DFMECA
[bookmark: _Toc177558326][bookmark: _Toc177558379]待分析对象定义
DFMECA 工作需要团队成员协同完成。分析前，可由系统工程师或 DFMECA 工作负责人完成待分析对象定义，以提升 DFMECA 过程的效率。
待分析对象定义的主要工作：
a) 明确待分析产品；
b) 对待分析产品进行功能描述。有源医疗器械示例可参考附录 A 。
[bookmark: _Toc177558327]明确待分析对象
明确待分析对象首先要明确对哪些元器件、部件、子系统、系统等进行分析。对于导致可靠性水平低或可靠性后果严重的部分，宜从以下几点重点考虑：
a) 新设计或变更的；
b) 与影响基本安全和基本性能的高风险问题相关的；
c) 已有数据表明可靠性水平低的，如历史数据、试验数据等；
d) 制造商分析出的其他高风险点。
[bookmark: _Toc177558328]功能分析
功能分析前，如有必要需先进行结构分析。特别是针对结构较为复杂的待分析对象，如有需要可以将产品进一步按照系统、子系统、部件、元器件等层级将已明确的分析对象分解成更基本的要素。分解结果可采用功能方框图、结构树等方式呈现。
功能分析主要是根据结构分析的结果，将待分析对象的功能分配给产品的各组成部分，进而将产品功能或者更低层级的功能跟该产品或更低层级的组成部件相关联。
功能方框图：用框图的形式来表达系统原理，它的作用在于能够清晰地表示系统各组成部分所承担的功能之间的相互关系及功能逻辑顺序。
结构树：根据产品的层次关系，将产品元器件、部件、子系统等按照一定的层级关系组织起来。它可以清晰地描述产品各个元器件、部件、子系统等之间的依赖关系。
[bookmark: _Toc177558329][bookmark: _Toc177558380]DFMECA过程
DFMECA 分析主要是对设计进行失效模式识别、失效原因及失效影响分析，并根据分析结果进行危害性评估。 DFMECA 过程主要包括以下几个步骤。每个步骤和实际工作的结合可参考附录 A。

[bookmark: _Toc177558330]失效模式识别
失效是指产品无法满足或提供预期功能，而失效模式是失效的表现形式。失效模式是指依据5.1.2功能分析结果判定的待分析对象部分或全部功能丧失或劣化的表现形式。产品具有多种功能时，应找出该产品每个功能的全部可能的失效模式。功能失效的描述可以从以下几方面考虑，但不限于：
a) 功能丧失（即无法工作）；
b) 功能不足（即性能损失）；
c) 超出功能（即操作超过可接受的阈值）；
d) 功能退化（即随着时间的推移性能下降）；
e) 功能异常（即非预期功能）；
f) 功能延迟（即在非预期的时间间隔后操作）等。
[bookmark: _Toc177558331]失效原因分析
失效原因指导致失效模式出现的原因。一种失效模式可能有一种以上的失效原因，需分别展开。失效原因尽可能详述，详细的失效原因描述有利于精确的制定检测方法和补偿措施。常见的失效原因可从如下几个方面进行分析，但不局限于：
a) 材料、结构、公差等设计问题；
b) 软件问题（如：未定义的状态、不完整的数据、算法不正确、网络安全漏洞、软件兼容性等）；
c) 系统交互问题（如：接口、反馈等）；
d) 随时间变化问题（如：疲劳、磨损、腐蚀、设计寿命不足等）；
e) 外部环境（如：温度、湿度、气压、盐雾、振动、设备串扰等）；
f) 误操作。
[bookmark: _Toc177558332]失效影响分析
失效影响是失效模式的后果，一个失效模式可以有多个失效影响，失效影响可从局部影响和最终影响两方面考虑。
局部影响是指失效模式对被分析产品或同一层级产品局部的使用、功能等的影响。局部影响的描述为确定检测方法、补偿措施提供了依据。局部影响可能是失效模式本身。
最终影响主要用于描述失效模式对有源医疗器械使用、功能等的影响，及对用户和适用的法律法规等的影响。
[bookmark: _Toc177558333]危害性分析
危害性分析的目的是通过评估失效模式的严重度(S)、发生概率(O)、可探测度(D)来评估其危害性排序，并得到采取行动的优先级。有源医疗器械范围广，涉及种类繁多，各制造商可根据自身产品特点定义严重度、发生概率和可探测度等级。
严重度(S)是评价失效模式导致的最严重影响的度量。针对有源医疗器械，可以从待分析对象发生某种失效模式后造成的临床影响来划分严重度等级。
发生概率(O)描述了在用户使用中发生失效的可能性。发生概率的来源可参考历史数据、相似产品的信息、设计分析、试验、专业知识等方面的信息。公司内如有经验数据，应优先采用。
可探测度(D)表示了现有设计控制方法对失效原因或失效模式探测有效性的度量，探测等级依据最有效的探测措施进行评估。可探测度越高，分值越低。
失效模式危害性评价时，以危害性评价指数 RPN = S × O × D 表征其危害性的相对大小。一般当 RPN 值高于一定数值，则为不可接受的风险，该失效应采取措施处理。还可将 RPN 值结合 S × O 分值／矩阵来决定需处理的潜在失效项。对于低于规定 RPN 值的风险项，虽然属于可接受风险，但若条件允许，尽可能采取措施降低其风险等级。
[bookmark: _Toc177558334]采取措施
可采取的措施一般有失效检测和补偿两种。
失效检测措施主要是指用检测的方式来识别出是否有失效发生。检测措施的完善一般可以提升可 探测度。失效检测一般有目视检查、机内测试、状态监测、自动传感检测等方法。大部分的失效检测属 于事后检测，但是也可以通过对潜在失效模式的分析，在设计中采用事前检测方法。
补偿措施既包括预防、纠正措施，也包括冗余设计、维护保养等补偿方法。预防、纠正措施指针对失效原因，在考虑或确定设计方案时应重点从设计、工艺、元器件或材料选择、试验及质量控制等方面采取的技术、控制措施。而常用的补偿方法有：冗余设计、安全装置（报警、监控等）、替换的工作方式（备用设备等）、维修维护等。
[bookmark: _Toc177558335]采取措施后的危害性评价
评分目的是为了判断采取措施后，该失效的危害性是否可以降低到可接受标准之下。具体可参照5.2.4 有关内容。
[bookmark: _Toc177558336]参考文件
体现了补偿措施的过程、方法、结果等文件。可用于改进措施落实情况的追踪及落实结果的评价。
[bookmark: _Toc177558381][bookmark: _Toc177558337]DFMECA后续工作
DFMECA分析工作完成后，需输出报告。报告格式可参考附录 B。还需开展以下工作：
a) DFMECA结果评审，该过程可结合技术评审、节点评审等进行，也可单独进行；
b) 将 DFMECA 措施的落实分配给具体人员，并纳入项目管理的范畴；
c) 定期跟踪检测／补偿措施的落实情况；
d) 评估措施的落实效果；
e) DFMECA 输出内容应持续更新。
[bookmark: _Toc177558338][bookmark: _Toc177558382]PFMECA
[bookmark: _Toc177558383][bookmark: _Toc177558339]待分析对象定义
PFMECA 工作同样需要团队成员协同完成。分析前，可由 PFMECA 工作负责人完成待分析对象定义，以提升 PFMECA 过程的效率。
定义待分析对象的主要工作：
a) 确定待分析过程对象；
b) 对待分析过程对象进行功能描述。
有源医疗器械示例可参考附录 C 。
[bookmark: _Toc177558340]明确待分析对象
制造过程会影响产品的质量。确定待分析过程对象的目的是明确识别哪些过程或过程的哪个环节需要进行分析。一般可以考虑将以下过程纳入待分析范围：新开发的过程、变更的过程、可能导致高风险的过程、根据经验需要重点考虑的其他过程等。
[bookmark: _Toc177558341]功能分析
首先，将待分析过程分解为过程工序、工步等。针对复杂的过程，可利用过程流程图或结构树来描述过程、工序、工步间的关系，并将过程可视化。
其次，将过程功能按照分解结果分配到各工序、工步，并进行描述。过程功能分析主要有以下 3 种：
a) 过程本身功能：其功能可以从以下几点考虑：内部功能、外部功能、客户相关功能和／或最终用 户功能。
b) 工序功能：可以以图纸、工艺路线或其他相关资料中的要求来做功能描述。
c) 工步功能：可用工步结果的组装规格或其他生产文件要求来做功能描述。
1. 过程流程图是利用一定的符号将实际的工艺过程以图形方式表现出来，以便于确定可能的变量形式。它有助于对要改进的过程有一个全面的、统一的了解，帮助项 目 团队确定过程中的一切可控与不可控的变量以及可能出现的问题。
结构树是按照层次排列系统元素，并通过结构连接说明关联关系。这个形象化的结构考虑了程序方法和过程工作要素（设备、人力等）之间的关系。
[bookmark: _Toc177558384][bookmark: _Toc177558342]PFMECA过程
PFMECA 的主要工作是对过程进行分析，以识别失效模式、分析失效原因及失效影响，并根据失效模式的严重度(S)、发生概率(O)、可探测度(D) 进行危害性评估。 PFMECA 过程包括以下几个步骤。每个步骤跟实际工作的结合可参考附录 C 。
[bookmark: _Toc177558343]失效模式识别
PFMECA 的失效模式是指待分析过程对象不能满足制造过程要求或导致产品不能满足设计要求的表现形式。
过程功能失效的描述可以从以下几方面考虑，但不限于：
a) 功能丧失；
b) 功能不足； 
c) 过功能；
d) 功能退化；
e) 间歇性功能； 
f) 意外的功能； 
g) 功能延迟等。
各项解释可参考5.2.1相关内容。
[bookmark: _Toc177558344]失效原因分析
失效原因是引起失效模式发生的原因，它揭示了失效模式为何发生。典型的失效原因可以从人、机、料、法、环、测等几个方面考量。其中：
“人”主要指过程执行者的原因造成了失效，例如拿错零件；
“机”主要指过程中生产设备的原因造成了失效，例如生产设备软件异常；“料”主要指过程中材料的原因造成了失效，例如材料质量问题；
“法”主要指过程中方法（工艺指导书等）的原因造成了失效，例如螺栓扭紧力过大；
“环”主要指过程中环境因素造成了失效，例如温度不达标造成失效；
“测”主要指过程中由于测量偏差引起的误判。
[bookmark: _Toc177558345]失效影响分析
失效影响是失效模式的后果，失效影响可从局部影响和最终影响两方面考虑。
局部影响主要指失效对本过程、工序、工步的影响、对下游过程、工序、工步的影响等。最终影响主要描述失效对有源医疗器械的功能、性能、生产成本和效率、用户使用等的影响。
[bookmark: _Toc177558346]危害性分析
过程危害性分析的目的是通过综合考虑失效模式的严重度(S)、发生概率(O)和可探测度(D)来评估其危害性，并根据危害性分析结果确定采取改进措施的优先顺序。
严重度(S)是对过程所有可能的失效模式导致的最严重影响的度量。其等级分类可以从影响生产人员健康、产品废弃、部分废弃、返工、部分返工、对过程造成轻微不便、无明显影响等方面考虑，从高到低划分。
发生概率(O)描述过程中失效模式的发生频度，例如装配过程中的不良率。可参考类似过程的现场经验、类似过程的历史记录、生产过程是否有变更、生产过程中的失效发生情况等方面考虑。
可探测度(D)表示了现有过程控制方法对失效原因或失效模式探测有效性的度量，探测等级依据最有效的探测措施进行评估。可探测度越高，分值越低。
危害性评价指数 RPN = S × O × D 。一般当 RPN 值高于一定数值，则为不可接受的风险，该失效应采取措施处理。还可将 RPN值结合 S × O 分值／矩阵结果来决定需处理的失效项。
[bookmark: _Toc177558347]可采取的措施
可采取的措施一般分两种，即失效检测和补偿。
失效检测措施主要指过程中的检测行为，在失效造成影响之前检测到失效，并报警或停机，从而降低失效的影响。例如：可视化检验等。
补偿措施一般指在过程开始前通过一系列手段减少失效的产生。例如：详细的操作指导书、人员培训、过程监管等。
[bookmark: _Toc177558348]采取措施后的危害性评价
评分目的是为了判断采取措施后，该失效的危害性是否可以降低到可接受标准之下。具体可参照5.2.4相关内容。
[bookmark: _Toc177558349]参考文件
参考文件是指体现了补偿措施的过程、方法、结果等文件。可用于补偿措施落实情况的追踪及落实结果的评价。
[bookmark: _Toc177558350][bookmark: _Toc177558385]PFMECA后续工作
PFMECA 分析工作完成后，需输出报告，报告格式可参考附录 B。还需开展以下工作：
a) PFMECA 分析后还需要通过改进流程来降低过程风险，并评估这些改进措施的有效性；
b) 将 PFMECA 措施的落实分配给具体人员，并纳入项目管理的范畴；
c) 定期追踪检测／预防措施的落实情况；
d) 评估措施的落实效果；
e) PFMECA 输出内容应持续更新。


[bookmark: BookMark5]

[bookmark: _Toc177558386][bookmark: _Toc177558351]
（资料性）
医疗机器人机械臂关节 1 DFMECA 示例
[bookmark: _Toc177558352][bookmark: _Toc177558387]概述
以医疗机器人为例，针对某机械臂关节 1 的 DFMECA 过程如下。
[bookmark: _Toc177558353][bookmark: _Toc177558388]待分析对象定义
医疗机器人为全自主新研产品，因为直接作用于手术过程，失效后危害性较高。据此特点，医疗机器人的所有设计均需进行 DFMECA 分析。文件仅体现某机械臂关节 1 的部分 DFMECA 过程，以作示例。
[bookmark: _Toc177558389][bookmark: _Toc177558354]功能分析
机械臂关节 1 的功能可描述如下：
a) 安装在调整臂末端（固定连接）；
b) 提供工具臂 × 方向运动、定位、锁紧和调整（手动）；
c) 锁紧力不小于××N ;
……
[bookmark: _Toc177558390][bookmark: _Toc177558355]失效模式识别
所识别的失效模式及该失效所属失效类别见表 A.1 。
机械臂关节 1 失效模式
	功能
	失效模式
	功能失效类别

	安装在调整臂末端（固定连接）
	掉落
	功能丧失

	提供工具臂 × 方向运动、定位、锁紧和调整（手动）
	不能手动调整
	功能丧失

	锁紧力不小于××N
	多次操作后，锁紧后晃动
	功能退化

	……
	
	



[bookmark: _Toc177558391][bookmark: _Toc177558356]失效原因分析
根据上文失效模式，识别到的失效原因见表 A.2 。
一个失效往往对应多个失效原因，本文仅为示例，针对每种失效，仅列出一个失效原因。
机械臂关节 1 失效原因
	失效模式
	失效原因
	失效原因类别

	掉落
	关节 1 与调整臂连接组件强度不足，受过载或冲击而 断裂
	材料强度问题

	不能手动调整
	模组动力输入轴安装紧固件脱落，卡死关节
	公差问题

	多次操作后，锁紧后晃动
	转动抱闸齿轮与关节输出齿轮磨损
	设计寿命不足

	……
	
	


[bookmark: _Toc177558392][bookmark: _Toc177558357]失效影响分析
根据所识别的失效模式，分析所得失效影响见表 A.3。
机械臂关节 1 失效影响
	失效模式
	局部影响
	最终影响
	失效影响类别

	掉落
	机械臂掉落
	手术中掉落造成死亡
	对最终用户影响

	不能手动调整
	机械臂无法调整
	显著延长手术时间
	对最终用户影响

	多次操作后，锁紧后晃动
	机械臂无法锁紧
	显著延长手术时间
	对最终用户影响

	……
	
	
	


[bookmark: _Toc177558393][bookmark: _Toc177558358]危害性分析
医疗机器人的严重度(S)、发生概率(O)、可探测度(D)等级参见表 A.4～A.6。
医疗机器人严重度等级
	等级
	定性描述
	对患者的影响

	1
	无
	对患者基线状态或手术结果无影响。 包括：使用前器械损坏，不使用已损坏的器械；
不影响产品使用的损坏或功能异常

	2
	很低
	对患者基线状态或手术结果有轻微影响。 包括： 设备功能异常轻微影响手术时间；
器械使用不当轻微影响手术时间； 器械损坏，更换器械

	3
	低
	对患者基线状态有显著影响。包括： 显著延长手术时间；
组织损伤；
血管出血；
局部感染；
局部毒性反应

	4
	中等
	对患者基线状态有严重影响。 包括： 过敏反应；
全身感染；
全身毒性反应；
从微创伤手术改为传统开腔手术

	5
	高
	对患者基线状态有重大改变。 包括： 紧急抢救；
不可恢复的伤害。 例如，器官摘除、截肢等

	6
	很高
	器械相关的死亡

	注：企业根据自身情况可进行等级分值的调整，比如调整为1~10分。


医疗机器人发生概率等级
	等级
	定性描述
	概率（该失效模式在产品寿命周期内发生的概率）

	1
	几乎不可能
	≤0.001%

	2
	极少
	≤0.005%

	3
	很少
	≤0.01%

	4
	较少
	≤0.05%

	5
	一般
	≤0.1%

	6
	中高
	≤0.5%

	7
	较高
	≤1%

	8
	很高
	≤5%

	9
	极高
	≤10%

	10
	几乎一定
	>10%


医疗机器人可探测度等级
	等级
	定性描述

	1
	几乎肯定
	能否在原型机之前发现：以前的产品历史，相关的研究阶段测试

	2
	很高
	能否在设计发布前检测到：设计验证，动物学研究结果和／或方案要求 的测试

	3
	高
	

	4
	中上
	能否在量产前被检测到：过程和产品确认

	5
	中等
	

	6
	小
	能否在出厂前被检测到：在线检测、出厂放行测试

	7
	很小
	

	8
	微小
	能否在发货后，但在最终用户前检测到

	9
	很微小
	能否在失效发生前检测到：使用说明、标签

	10
	几乎不可能
	直到在用户现场发现失效才能被检测到



根据所识别到的失效模式及分析所得失效原因和失效影响，可以获得机械臂关节 1 的危害性分析 见表 A.7。医疗机器人的危害性接受准则为：当 S/O 矩阵中标记为“×”或者 RPN 值 ≥120 时，风险不可接受；否则，风险可接受。 S/O 矩阵可见表 A.8。
根据 RPN 值及 S/O 矩阵可知，3 项失效模式中，有 2 项可接受，1 项不可接受。本着尽量降低危害性的原则，针对此 3 项潜在失效，实际工作中均采取了增加检测及补偿措施。
机械臂关节 1 危害性分析
	失效模式
	失效原因
	局部影响
	最终影响
	严重度(S)
	发生概率(O)
	可探测度(D)
	RPN

	掉落
	关节 1 与调整臂连接组件强度不足，受过载或冲击而断裂
	机械臂掉落
	手术中掉落 造成死亡
	6
	1
	3
	18

	不能手动调整
	模组动力输入轴安装紧固件脱落，卡死关节
	机械臂无法调整
	显著延长手术时间
	4
	3
	3
	36

	多次操作后，锁紧后晃动
	转动抱闸齿轮与关节输出齿轮磨损
	机械臂无法锁紧
	显著延长手术时间
	4
	5
	3
	60



医疗机器人的危害性接受准则为：当 S/O 矩阵中标记为“×”或者 RPN 值 ≥120 时，风险不可接受；否则，风险可接受。 S/O 矩阵可见表 A.8。
根据 RPN 值及 S/O 矩阵可知，3 项失效模式中，有 2 项可接受，1 项不可接受。本着尽量降低危害性的原则，针对此 3 项潜在失效，实际工作中均采取了增加检测及补偿措施。
S／O矩阵
	       发生概率(O)
严重度(S)
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	×

	2
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	×
	×
	×

	3
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	×
	×
	×
	×
	×

	4
	▽
	▽
	▽
	▽
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	5
	▽
	▽
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	6
	▽
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	×：风险不可接受；▽ ：风险可接受


[bookmark: _Toc177558394][bookmark: _Toc177558359]报告输出
依次完成“可采取的措施”、“采取措施后的危害性评价”等工作，即可完成机械臂关节 1 的 DFMECA 报表。
[bookmark: _Toc177558360][bookmark: _Toc177558395]
（规范性）
FMECA 报告模板
FMECA 报告常用模板见表 B.1 。
表B.1  FMECA 报告模板
	
项目名称：                                                                            分析日期：                                      
产品型号：                                                                     FMECA 版本：                                      
分析对象：                                                                            分析人员：                                      

	序号
	分析对象
	功能描述
	失效模式
	失效原因
	失效影响
	措施前
	措施
	措施后
	参考文件

	
	
	
	
	
	局部影响
	最终影响
	现有预防措施
	现有探测措施
	严重度(S)
	发生概率(O)
	可探测度(D)
	风险评价指数
(RPN)
	失效探测措施
	补偿措施
	严重度(S)
	发生概率(O)
	可探测度
(D)
	风险评价指数(RPN)
	

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


YY/T XXXXX—XXXX

YY/T XXXXX—XXXX


2

1






[bookmark: _Toc177558361][bookmark: _Toc177558396]
（资料性）
医疗机器人机械臂关节 1 PFMECA 示例
[bookmark: _Toc177558362][bookmark: _Toc177558397]概述
以医疗机器人为例，针对某机械臂关节 1 装配过程 PFMECA 过程如下。
[bookmark: _Toc177558363][bookmark: _Toc177558398]待分析对象定义
医疗机器人为全自主新研产品，因为直接作用于手术过程，失效后危害性较高。其制造过程亦为新建，所以整个制造过程均需进行 PFMECA 分析。本文仅展示某机械臂关节 1 的部分 PFMECA 过程，以作示例。
[bookmark: _Toc177558399][bookmark: _Toc177558364]功能分析
该机械臂关节 1 装配过程所要实现的功能如下：
a) 关节转动摩擦力不大于××Nm;
b) 关节运动空间：××°±**°;	
c) 关节连接可靠，锁紧后无晃动；
d) 关节转动无明显卡顿感；
……
[bookmark: _Toc177558400][bookmark: _Toc177558365]失效模式识别
所识别的失效模式及该失效所属失效类别见表 C.1。
机械臂关节 1 装配过程失效模式
	功能
	失效模式
	功能失效类别

	关节转动摩擦力不大于××Nm
	关节转动摩擦力过大
	过功能

	关节运动空间：××°±**°
	关节工作空间不对称
	功能不足

	关节连接可靠，锁紧后无晃动
	关节晃动
	功能丧失

	关节转动无明显卡顿感
	关节运动明显卡顿
	间歇性功能

	……
	……
	……


[bookmark: _Toc177558366][bookmark: _Toc177558401]失效原因分析
根据上文失效模式，识别到的失效原因见表 C.2。
一个失效往往对应多个失效原因，本文仅为示例，针对每种失效，仅列出一个失效原因。
机械臂关节 1 装配过程失效原因
	失效模式
	失效原因
	失效原因类别

	关节转动摩擦力过大
	CIMRS添加过多
	料

	关节工作空间不对称
	零位孔安装偏移
	人

	关节晃动
	轴承压盖螺钉拧紧扭矩不足
	法

	关节运动明显顿挫
	有异物进入传动结构
	环

	……
	……
	……

	1. CIMRS为一种垫片型号。


[bookmark: _Toc177558367][bookmark: _Toc177558402]失效影响分析
根据所识别的失效模式，分析所得失效影响见表 C.3。
机械臂关节 1 装配过程失效影响
	失效模式
	局部影响
	最终影响

	关节转动摩擦力过大
	当前工序内返工，显著延长工时
	生产成本增加

	关节工作空间不对称
	当前工序内返工，显著延长工时
	生产成本增加

	关节晃动
	当前工序内返工，显著延长工时
	生产成本增加

	关节运动明显顿挫
	工序内返工，显著延长工时
	生产成本增加

	……
	……
	……


[bookmark: _Toc177558403][bookmark: _Toc177558368]危害性分析
医疗机器人的严重度(S)、发生概率(O)、可探测度(D)等级参见表 C.4～表 C.6。
医疗机器人制造过程严重度
	等级
	定性描述
	对制造／组装过程的影响

	1
	无
	无影响或对操作员造成轻微不便利

	2
	很低
	无需返工，轻微延长工时，不影响下游过程；无零部件损坏或废弃

	3
	低
	当前工序内返工，显著延长工时，轻微影响下游过程；
次要零部件损坏或废弃

	4
	中等
	脱线返工，严重影响下游过程；重要零部件、产品损坏或废弃；设备、工装或夹具的轻微损伤

	5
	高
	大量返工或流水线停止；
设备、机器、工装或夹具损坏。对操作或操作员有危害

	6
	很高
	器械相关的死亡（操作人员）

	注：企业根据自身情况可进行等级分值的调整，比如调整为1~10分。


医疗机器人制造过程发生概率
	等级
	定性描述
	概率

	1
	几乎不可能
	≤0.001%

	2
	极少
	≤0.005%

	3
	很少
	≤0.01%

	4
	较少
	≤0.05%

	5
	一般
	≤0.1%

	6
	中高
	≤0.5%

	7
	较高
	≤1%

	8
	很高
	≤5%

	9
	极高
	≤10%

	10
	几乎一定
	>10%


医疗机器人制造过程可探测度分值的定义
	探测等级
	描述
	分值

	1
	连续使用监测
	10.0

	6
	100% 自动检测
	5.0

	7
	100%人工客观检验
	4.0

	7
	有效样本统计测试
	4.0

	7
	计量型统计过程控制，cpk≥1.33
	4.0

	9
	100%人工主观检验
	3.0

	9
	计量型统计过程控制，cpk= 1.00～1.32
	2.0

	9
	计数型统计过程控制
	2.0

	10
	末件检验
	1.0

	10
	首件检验
	1.0

	10
	检验员证明
	1.0

	10
	计量型统计过程控制，cpk≤0.99
	1.0

	10
	抽样检验，不完全统计
	1.0

	10
	未进行分类的其他检测
	1.0

	注：CPK为过程能力指数，是衡量制程稳定性的核心指标，用于评估生产过程在满足产品规格（上下限）时的能力。



根据所识别到的失效模式及分析所得失效原因和失效影响，可以获得机械臂关节 1 的危害性分析见表 C.7。医疗机器人的危害性接受准则为：当 RPN 值 ≥120 或 S/O 矩阵中标记为“×”时，风险不可接受，否则风险可接受。 S/O 矩阵可见表 C.8。
根据 RPN 值及 S/O 矩阵可知，4 项失效模式均可接受。但本着尽量降低危害性的原则，针对此 4 项潜在失效，工作中均采取了增加检测及补偿措施。
机械臂关节 1 装配过程危害性分析
	失效模式
	失效原因
	局部影响
	最终影响
	严重度(S)
	发生概率(O)
	可探测度(D)
	RPN

	关节转动摩擦力过大
	CIMRS添加过多
	当前工序内返工，显著延长工时
	生产成本增加
	3
	4
	7
	84

	关节工作空间不对称
	零位孔安装偏移
	当前工序内返工，显著延长工时
	生产成本增加
	3
	4
	7
	84

	关节晃动
	轴承压盖螺钉拧紧扭矩不足
	当前工序内返工，显著延长工时
	生产成本增加
	3
	4
	7
	84

	关节运动明显顿挫
	有异物进入传动结构
	工序内返工，显著延长工时
	生产成本增加
	3
	4
	7
	84

	1. CIMRS为一种垫片型号。



 S／O矩阵
	发生概率(O) 
严重度(S)
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	1
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	×
	×

	2
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	▽
	×
	×
	×
	×

	3
	▽
	▽
	▽
	▽
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	4
	▽
	▽
	▽
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	5
	▽
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	6
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	×：风险不可接受；▽：风险可接受，应尽可能将风险降到最低；√：风险可接受，可忽略的风险。


[bookmark: _Toc177558404][bookmark: _Toc177558369]报告输出
依次完成“可采取的措施”、“采取措施后的危害性评价”等工作，即可完成对机械臂关节 1 的PFMECA 报表。
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