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前  言

  YY/T1406《医疗器械软件》,由下列部分组成:
———第1部分:YY/T0316应用于医疗器械软件的指南;
———第2部分:医疗器械质量体系软件的确认;
———第3部分:医疗器械软件生存周期过程(YY/T0664)的过程参考模型。
本部分为YY/T1406的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用IEC/TR80002-1:2009《医疗器械软件 第1部分:ISO14971应用于

医疗器械软件的指南》(英文版)。
本部分方框中的文本内容直接引用自YY/T0316—2016标准,在文本的前面写明“YY/T0316—

2016原文”。
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这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由国家食品药品监督管理总局医疗器械标准管理中心归口。
本部分起草单位:北京国医械华光认证有限公司、上海市医疗器械检测所、沈阳东软医疗系统有限

公司。
本部分主要起草人:王志强、由洪顺、米兰英、何骏、陆锷、郑一菡、陈志刚。
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引  言

  软件通常作为医疗器械技术的不可或缺的组成部分。对于包含软件的医疗器械建立其安全和有效

性,需要知道软件的预期用途,同时要证明软件的实现满足预期用途而不引起任何不可接受的风险。
虽然软件本身不是一种危险(源),但软件可能引发危险情况,理解这一点很重要。宜总是以系统

观点来考虑软件,软件的风险管理不能脱离系统孤立地进行。
复杂的软件设计可能涉及复杂的事件序列,这些序列可能引发危险情况。软件风险管理的任务包

含识别那些导致危险情况的事件序列,识别在这些事件序列中哪些位置可以中断序列,预防伤害或降低

伤害概率。
引发危险情况的软件事件序列可分为两类:

a) 事件序列表现为软件对输入产生不可预见的响应(软件规范中的错误);

b) 事件序列是由编码错误引起的(软件实施中的错误)。
由于正确地规范和实施复杂系统的难度以及完整验证复杂系统的难度,所以这些分类对软件来说

是特有的。
因为很难估计会引发危险情况的软件异常的概率,并且因为软件在使用中不会因为损耗而随机失

效,所以软件方面的风险分析,宜关注潜在软件功能的识别和会导致危险情况的异常的识别———而不是

估计概率。软件异常引发的风险大多数情况下只需要评价伤害的严重度。
风险管理通常是有挑战性的,当包含软件时更是如此。下面的条包含了关于软件特性的补充细节,

这为从软件层面理解 YY/T0316—2016提供了指南。
● 本部分的结构:
本部分遵循了YY/T0316—2016的结构,并且为与软件相关的每项风险管理活动提供了指南。
由于软件生命周期中风险管理活动的迭代特性,在提供的信息中存在一些有意的冗余。
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医疗器械软件
第1部分:YY/T0316应用于医疗器械

软件的指南

1 总则

1.1 范围

本部分为YY/T0316—2016《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》中包含的要求应用于有关

YY/T0664—2008《医疗器械软件 软件生存周期过程》中所指的医疗器械软件提供了指南,本部分并

不增加或改变YY/T0316—2016或YY/T0664—2008的要求。
当软件作为医疗器械/系统时,本部分供需要实施风险管理的风险管理从业者以及需要理解如何满

足YY/T0316—2016中阐述的风险管理要求的软件工程师使用。
监管机构意识到ISO14971在世界范围内被广泛认可作为实施医疗器械风险管理的重要标准。

YY/T0664—2008规范性引用了YY/T0316—2016中的要求。这两个标准为本部分提供了基础。
宜说明的是,虽然YY/T0316—2016和本部分关注的是医疗器械,但本部分还可用于为医疗卫生

保健环境中的所有软件实施安全风险管理过程,无论该软件是否被归类为医疗器械。
本部分不涉及:
———已经由现有标准或计划中的标准覆盖的领域,如:报警、可用性工程、网络等;
———生产或质量管理体系软件;
———软件开发工具。
本部分预期不作为法规检查或认证评定活动的依据。
本部分中“宜”是用来表明,在满足要求的若干可能性中,推荐特别适合的一种,并未提及或排斥其

他的可能性,或者用来表明某种做法更好但不是必须的要求。“宜”不应理解为要求。

1.2 规范性引用文件

下列文件对于本部分的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本部分。

YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007更正版,IDT)

YY/T0664—2008 医疗器械软件 软件生存周期过程(IEC62304:2006,IDT)

2 术语和定义

YY/T0316—2016和YY/T0664—2008界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
注:定义术语的索引开始于49页。

2.1
多样性 diversity
一种冗余的形式,冗余要素用于不同的(多样的)组件、技术或方法以降低共同原因导致所有要素同

时失效的概率。
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