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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。

本文件代替 YY/T 1406. 1—2016《医疗器械软件 第 1部分：YY/T 0316应用于医疗器械软件的指

南》，与YY/T 1406. 1—2016相比，除结构调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——用YY/T 0664—2020及内容代替YY/T 0664—2008及内容；

——用GB/T 42062—2022及内容代替YY/T 0316—2016及内容；

——将“总则”更改为“范围”和“规范性引用文件”（见第 1章和第 2章，2016年版的第 1章）；

——更改了适用范围（见第 1章，2016年版的 1. 1）；

——将术语“安全相关软件”更改为“安全有关软件”（见 3. 3，2016年版的 2. 3）；

——将“风险管理通用要求”更改为“风险管理系统通用要求”（见第 4章，2016年版的第 3章）；

——将“包含软件的安全的系统的特征”更改为“包含软件的安全的系统的特性”（见 4. 1. 4，2016年
版的 3. 1. 4）；

——将“人员资格”更改为“人员能力”（见 4. 3，2016年版的 3. 3）；

——将“编程经验和意向”更改为“编程经验和意识”（见 4. 3. 3，2016年版的 3. 3. 3）；

——将“软件开发计划（根据 YY/T 0664—2008）的风险相关主题”更改为“软件开发计划（根据 YY/
T 0664）风险相关的特定主题”（见 4. 4. 3，2016年版的 3. 4. 3）；

——将“医疗器械预期用途和与安全有关特征的识别”更改为“预期用途和可合理预见的误使用”（见

5. 2，2016年版的 4. 2），将“总则”更改为“预期用途”（见 5. 2. 1，2016年版的 4. 2. 1），增加了条标

题“可合理预见的误使用”（见 5. 2. 2）；

——增加了“与安全有关的特性的识别”（见 5. 3）；

——将条标题“危险（源）识别”更改为“危险和危险情况的识别”（见 5. 4，2016年版的 4. 3）；

——将“估计每个危险情况的风险”更改为“风险估计”（见 5. 4，2016年版的 4. 3）；

——增加了按伤害的概率和严重度进行风险估计的内容（见 5. 5. 3）；

——删除了“降低风险”条款（见 2016年版的 6. 1）；

——将“用设计方法取得固有安全”更改为“通过设计和制造获得固有安全”，并增加相关内容（见

7. 1. 1. 2，2016年版的 6. 2. 1. 2）；

——将“安全信息”更改为“安全信息和用户培训”，并增加相关内容（见 7. 1. 1. 4，2016年版的

6. 2. 1. 4）；

——将“风险控制措施和软件结构性设计”更改为“风险控制措施和软件体系结构设计”（见

7. 1. 2. 2，2016年版的 6. 2. 2. 2）；

——将“防护性措施细节”更改为“防护措施细节”（见 7. 1. 2. 3，2016年版的 6. 2. 2. 3）；

——将“软件异常的风险控制措施”更改为“软件反常的风险控制措施”（见 7. 1. 2. 5，2016年版的

6. 2. 2. 5）；

——将“风险/受益分析”更改为“受益-风险分析”（见 7. 4，2016年版的 6. 5）；

——将“综合剩余风险的可接受性评价”更改为“综合剩余风险评价”（见第 8章，2016年版的

第 7章）；

——将“风险管理报告”更改为“风险管理评审”（见第 9章，2016年版的第 8章）；

——更改了“生产和生产后信息”（见第 10章，2016年版第 9章），将其拆分为“总则”（见 10. 1）、“信息



收集”（见 10. 2）、“信息评审”（见 10. 3）和“措施”（见 10. 4）四部分。

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。
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引 言

软件通常是医疗器械不可或缺的组成部分。建立包含软件的医疗器械的安全和有效性，需要知晓软

件的预期用途，同时要证明软件的实现满足这些预期用途且不引起任何不可接受的风险。

软件本身不是危险，但软件可促成危险情况，理解这一点很重要。宜以系统的视角考虑软件，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，这些序列可能促成危险情况。软件风险管理的任务主要

包含识别那些能导致危险情况的事件序列，以及在这些事件序列中能在哪些位置中断序列，以防止伤害

的发生或降低其发生的概率。

注 1：附录A提供了软件相关危险、危险情况等定义的讨论及事件序列分析的示例。

促成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的不可预见的响应（软件规范中的错误）；

b） 事件序列是由编码错误引起的（软件实现中的错误）。

由于正确地规范和实现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。

注 2：附录 B提供了导致危险的软件原因的示例。

因为很难估计会促成危险情况的软件反常的概率，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可能导致危险情况的潜在软件功能和软件反常的识别——而不是估

计概率。软件反常引发的风险大多数情况下仅需要评价伤害的严重度。

风险管理通常是有挑战性的，当涉及软件时更是如此。本文件条款包含了关于软件特性的额外的细

节，这为从软件的视角理解 GB/T 42062—2022提供了指南。GB/T 42062—2022和 YY/T 0664—2020
的内容为本文件提供了基础。

注 3：附录 C提供了需要在风险管理活动（针对 GB/T 42062—2022的条款）和软件生存周期（针对 YY/T 0664—
2020的条款）中避免的与软件有关的潜在隐患。

注 4：附录D提供了软件生存周期过程与风险管理过程之间的关系的信息。

本文件方框中的文本内容直接引用自 GB/T 42062—2022标准，在文本的前面写明“GB/T 42062—
2022原文”。此外，部分章条的标题直接使用GB/T 42062—2022相应条款的标题，条款的内容不构成要

求，即使标题名称含有要求二字。

本文件借鉴 IEC/TR 80002⁃1：2009［7］的结构和内容，并根据 GB/T 42062—2022和 YY/T 0664—
2020的要求进行调整。此外还添加了与最新风险控制技术及风险管理实践有关的示例，以及其他内容。

本文件在医疗器械/系统中包含软件时供需要实施风险管理的风险管理从业者和需要理解如何满足

GB/T 42062中阐述的风险管理要求的软件工程师使用。

本文件不涉及已由现有标准或规划中的标准所覆盖的领域，如报警、可用性工程、网络。

不预期将本文件作为法规检查或认证评定活动的依据。

本文件中“宜”用来表示在满足要求的若干可能中推荐特别适合的一种，并未提及或排斥其他的可能

性，或者用来表示某种做法更好但不是必需的要求。“宜”不应理解为要求。

本文件的结构：

a） 本文件遵循了GB/T 42062—2022的结构，并为与软件有关的风险管理活动提供了指南；

b） 由于软件生存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 GB/T 42062应用于
医疗器械软件的指南

1 范围

本文件提供了将 GB/T 42062—2022中包含的要求应用于 YY/T 0664—2020中所指的医疗器械软

件（独立软件和软件组件）的指南，本文件不增加或改变 GB/T 42062—2022或 YY/T 0664—2020的
要求。

本文件适用于 YY/T 0664—2020中所指的医疗器械软件。本文件还适用于需要实施安全风险管理

过程的医疗保健环境中的所有软件，而无论其是否被归类为医疗器械。

本文件不适用于：

——生产或质量管理体系软件；

——软件开发工具。

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 42062—2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

YY/T 0664—2020 医疗器械软件 软件生存周期过程

3 术语和定义

GB/T 42062—2022和YY/T 0664—2020界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3. 1
多样性 diversity
一种冗余的形式，其中冗余要素使用不同的（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。

3. 2
冗余 redundancy
提供多个组件或机制来完成同样的功能，使得一个或多个组件或机制的失效不会妨碍功能的执行。

3. 3
安全有关软件 safety‑related software
能够促成危险情况的软件，或用于实施风险控制措施的软件。




