
前 言

对现代医学而言，医疗设备的先进性已成为衡量

医院现代化水平的重要标志。医疗设备是医疗业务

开展过程中至关重要的工具，其资产在医院总资产中

占比高，产生的经济效益在医院总效益中占比高。医

疗设备的检查检测结果是医生对患者病情作出正确

诊断的重要参考，近几年由于医疗设备故障导致的医

疗事故频发。日常工作中当医疗设备出现故障时，由

于技术图纸缺乏、工程师短缺，传统的逐点寻迹的维

修方法无法从大量故障特征中快速选择出有利于故

障诊断的信息，检修效率低下，而聘请厂家或第三方

进行维修的成本高，响应速度慢。因此，如何有效降

低医疗设备故障率、提高故障检修效率，已成为医院

医疗设备管理工作的重要环节。

故障树分析方法自诞生以来，在航天航空、军事

装备、医疗卫生故障诊断等领域已成为重要手段。陈

洪转等［1］基于复杂装备批量小、个性化定制、具有不

确定性等特点，建立了基于故障树的复杂装备模糊贝

基于聚合模糊数的多参数监护仪故障树研究
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【摘要】针对多参数监护仪急救医疗设备故障率高，故障现象与故障原因对应复杂，且设备技术图纸缺乏、维修力量薄弱、厂
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通过分析多参数监护仪的结构组成，建立故障树模型；其次，针对其故障数据缺乏和专家评价主观性的特点，采用聚合模糊

数确定底事件故障率，并进行了底事件关键重要度分析；最后，采用Bland-Altman分析确定了本实验研究结果与验证实验结

果一致性达到96.88%，证明了本文方法的有效性。本文的研究方法通过结合专家评价法和聚合模糊数弥补了故障数据缺

乏和专家评价主观性的不足，适用于过程诊断中故障确定及事前潜在风险识别，为系统可靠性分析及故障诊断提供了思路。
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Abstract: In view of the high failure rates of emergency medical equipments such as multi-parameter monitor and its maintenance

dilemmas, including complex failure phenomena and failure causes, lack of equipment technical drawings, weak maintenance

capabilities, high maintenance costs for manufacturers or third parties, etc., a fault diagnosis model for the fault tree analysis for

multi-parameter monitor based on aggregate fuzzy number is proposed in the study. The fault tree model was firstly established

by analyzing the structure of multi-parameter monitor; and then considering its lack of fault data and the subjectivity of expert

evaluation, aggregate fuzzy number was adopted to determine the failure rate of bottom events, and the critical importance of bottom

events was analyzed. Finally, Bland-Altman analysis was used to confirm that the results of this experiment were 96.88% consistent

with the results of verification experiments, which proved the effectiveness of the proposed method. The proposed method which

makes up for the lack of fault data and the subjectivity of expert evaluation by combining expert evaluation method and aggregate

fuzzy number is suitable for fault determination of process diagnosis and prior identification of potential risks, and it also provides

an idea for system reliability analysis and fault diagnosis.
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叶斯网络推理故障诊断模型，不仅解决了复杂装备结

构数据缺乏问题，还适用于故障诊断及风险识别；罗

承昆等［2］针对航空装备体系结构组成复杂的特点，从

作战装备、信息支援装备和保障装备 3个方面构建航

空装备体系机构故障树，分析其结构贡献率评估问

题。Shu等［3］引入故障树分析电动汽车电机控制器可

靠性问题，识别了其中最脆弱部件，对整个电机控制

器及其部件的可靠性及电动汽车使用寿命进行了估

算。刘双亮等［4］引入故障树分析了内窥镜故障的风

险因素，并制定针对性改进措施，显著提高了内窥镜

管理质量和患者就诊满意度。故障树通过图形直观

演绎的方式，能清晰地表明系统故障产生的各种原

因，反应特定条件下故障事件发生的逻辑规律。上述

文献表明，故障树及其改进方法对复杂系统可靠性和

故障诊断具有较好的能力。

医疗设备多是声、光、电一体化设备，集成度高，

故障发生时故障现象与故障原因对应关系复杂，其故

障诊断与上述领域故障诊断具有一定的相通性［5］。

而据国家药品监督管理局 2018年全国可疑医疗器械

不良事件报告显示，多参数监护仪作为重要急救类设

备之一，其故障率在有源医疗器械类中占比第一，严

重影响了医疗工作质量，高效的故障诊断显得尤为重

要［6］。因此，为解决多参数监护仪故障诊断难题，本

文通过分析多参数监护仪结构原理，收集大量相关故

障文献，咨询领域专家，建立了基于聚合模糊数的多

参数监护仪故障树，能有效提高故障诊断效率，为广

大维修工程师和基层医疗机构卫生工作人员提供有

效指导。

1 多参数监护仪基本结构原理

多参数监护仪是医院广泛使用的重要急救类医疗

设备之一，可用于连续实时监测患者的心电图、血氧饱

和度、无创血压、呼吸、脉搏、体温等生命体征参数，具有

存储、显示、分析和报警功能，有效提

高了医护人员的工作效率，保障了医

疗质量［7-8］。多参数监护仪主要由信

号采集、模拟信号处理、数字信号处

理、信号的显示记录和报警4部分组

成。信号采集部分通过生物电极和

传感器采集人体重要生理信号，主要

包括心电、无创血压和血氧饱和度等

重要生理信号，并转换为电信号。模

拟信号处理部分通过模拟电路对采

集的信号进行处理，如阻抗匹配、滤

波、放大等，可有效减少噪声和干扰

信号从而提高信噪比。数字信号处

理部分主要由模数转换器、微处理机、存储器等组成。

模数转换器把模拟信号转化成数字信号，存储器存储操

作程序、设置信息和临时数据等，微处理器接收来自控

制面板的控制信息，执行相应的程序。信号的显示记录

和报警部分是人机进行信息交换的友好界面，医生通过

键盘输入监测生理参数范围和要求，显示器显示被检测

生理参数和波形，记录部分则将生理参数记录保存。当

被监测参数超过设定的范围时，声、光报警器发出报警，

提醒医务人员及时进行检查或抢救［9］。多参数监护仪基

本结构如图1所示。

2 故障树定性分析

故障树是根据研究对象系统组成、结构原理及功

能关系，以逻辑门的形式将故障现象与对应原因事件

连接起来，建立的一种分析系统故障的模型［10］。模

型以一定条件下系统最不希望发生的事件为顶事件，

逐层分析引起该系统故障的原因，直到找到所有基本

故障事件为止。本文以多参数监护仪为研究对象，以

“多参数监护仪无法正常工作”为顶事件，在分析其结

构原理、检索故障文献及咨询领域专家的基础上建立

故障树，如图2所示。

图1 多参数监护仪基本结构图

Fig.1 Principle structure of multi-parameter monitor

图2 多参数监护仪故障树

Fig.2 Fault tree of multi-parameter monitor
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图 2中， 表示故障树中逻辑或门， 表示故障

树顶事件或中间事件，其中 T 表示故障树顶事件，

A1~A18 表示中间事件， 表示故障树中底事件，即

X1~X32表示引起“多参数监护仪无法正常工作”的基

本事件。各事件名称见表1。

代码

T

A1

A2

A3

A4

A5

A6

A7

A8

A9

A10

A11

A12

A13

A14

A15

A16

A17

A18

X1

X2

X3

X4

X5

X6

X7

故障名称

多参数监护仪无法正常工作

显示故障

心电测量故障

血氧饱和度测量故障

无创血压测量故障

无法开机

黑屏

显示屏亮，但不显示参数

心电测量线路附件故障

心电测量线路连接故障

血氧饱和度测量线路附件故障

血氧饱和度测量线路连接故障

无创血压测量线路附件故障

无创血压模块故障

多参数监护仪供电故障

电路保护

血压管故障

电源故障

电源线故障

显示屏故障

高压板故障

高压板供电故障

显示屏、主控板接触不良

主控板故障

电极片失效

心电导联线损坏

代码

X8

X9

X10

X11

X12

X13

X14

X15

X16

X17

X18

X19

X20

X21

X22

X23

X24

X25

X26

X27

X28

X29

X30

X31

X32

故障名称

心电模块故障

电极片与导联线接触不良

导联线与心电模块接触不良

心电模块与主控板接触不良

血氧探头故障

血氧探头延长线故障

血氧饱和度模块故障

血氧探头与延长线接触不良

血氧探头延长线与血氧模块接触不良

血氧饱和度模块与主控板接触不良

袖带漏气

血压管漏气

血压管弯折

气泵故障

电磁阀故障

无创血压模块电路板故障

控制电源故障

开关电源故障

保险丝熔断

电源线损坏

电源线与插头接触不良

电源开关按钮故障

多参数监护仪发生过电流保护

多参数监护仪发生过电压保护

多参数监护仪发生短路

表1 故障树中代码及故障名称

Tab.1 Event code and fault name in fault tree

3 基于聚合模糊数的故障树定量分析

3.1 专家评价法

3.1.1 专家权重确定 不同专家由于学历、工作经历

等不同，对同一事件的评判结果可能存在主观差异，

为更合理地对专家评判意见进行综合，本文采用层

次分析（Analytical Hierarchy Process, AHP）法［11］，根

据专家职称（1~5分）、学历（1~5分）和工龄（1~5分）3

个评判因素，对参与本研究的 20 名多参数监护仪维

修专家（来自医院医学工程科和监护仪生产厂家）进

行权重分配，得到专家权重如表2所示。

3.1.2 专家评判语言模糊化 模糊集理论主要用作不

确定性问题［12］。当底事件故障概率难以确定时，专

家评判语言变量的模糊表达可以对底事件发生概率

进行有效评估［13］。为了将专家的评判语言与模糊集

理论联系起来，本文引入了“很低”、“低”、“中等”、

“高”、“很高”5个语言变量，作为模糊数的评判等级，

采用三角模糊数对专家的评判语言进行模糊化处

理，对应隶属度函数如式（1）所示：

ì

í

î

ï

ï

ï
ïï
ï

ï

ï

ï
ïï
ï

F很低 = ( )0, 0, 0.25

F低 = ( )0, 0.25, 0.5

F中等 = ( )0.25, 0.5, 0.75

F高 = ( )0.5, 0.75, 1

F很高 = ( )0.75, 1, 1

（1）
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其中，F很低 = (0, 0, 0.25)表示当某一事件发生故障的

可能性被专家评判为很低时，对应的模糊数为

( )0, 0, 0.25 ，其他依此类推。

3.2 聚合模糊数计算

由于专家对同一底事件故障概率判断存在差异，

本文采用聚合模糊数的方法获取专家综合评判意见，

将每一名专家对同一底事件判断语言模糊数进行一

致性模糊化处理，可有效降低专家评判意见的主观性

差异［14-15］。

（1）计算专家评判意见相似度 S ( )Ai, Aj 。设专家

Ei和专家Ej对同一事件A的评判意见分别Ai和Aj，则

两名专家评判意见相似度为：

S ( )Ai, Aj =

ì

í

î

ï
ï
ï
ï

fi

fj

, fi ≤ fj

fj

fi

, fj ≤ fi

（2）

其中，fi和 fj分别代表模糊数Ai和Aj的效用数［16］，即若

Ai = ( )ai, bi, ci ，Aj = ( )aj, bj, cj ，则

fi =
( )ai + 2 × bi + ci

4
, fj =

( )aj + 2 × bj + cj

4
（3）

（2）计算专家平均一致性测度 A( )Ei 。首先构造

一致矩阵C：

C =

é

ë

ê

ê

ê

ê

ê

ê
êêê
ê

ê

ê

ù

û

ú

ú

ú

ú

ú

ú
úúú
ú

ú

ú

1 S12 ⋯ S1k ⋯ S1j

S21 1 ⋯ S2k ⋯ S2j⋮ ⋮ ⋱ ⋮ ⋱ ⋮
Sk1 Sk2 ⋯ 1 ⋯ Skj⋮ ⋮ ⋱ ⋮ ⋱ ⋮
Sj1 Sj2 ⋯ Sjk ⋯ 1

（4）

其中，Sij = S ( )Ai, Aj ，当 i = j时，Sij = 1。

A( )Ei =

∑
i ≠ j

j = 1

n

Sij

n - 1
（5）

其中，n代表专家数量，本文中n = 20。

（3）计算专家Ei的相对一致性测度RCi：

RCi =
A( )Ei

∑
i = 1

n

A( )Ei

（6）

（4）计算专家Ei的一致性测度系数 cci：

cci = αWi + ( )1 - α RCi （7）

其中，Wi 表示由表 2确定的第 i位专家的权重，α由研

究者根据研究需要确定，取值在[ ]0, 1 之间，本文取

α = 0.5。

（5）综合专家评判意见。

Pj =∑
i = 1

n

cci ⊗ pij （8）

其中，pij 为第 i位专家对底事件 j的评判意见，Pj 表示

n名专家对底事件 j的综合评判意见。得到各底事件

的聚合模糊数如表3所示。

3.3 底事件模糊故障率

本文采用聚合模糊数分析底事件，具有一定的模

糊性，在建立多参数监护仪故障树过程中，需要获得

故障发生的具体概率，本文采用均值面积法将聚合模

糊数转换成模糊可能性分数（Fuzzy Possibility Score,

FPS），表示底事件的模糊故障率［17］。若底事件 j的聚

合模糊数为( )a, b, c ，则去模糊化后得到：

f =
( )a + 2 × b + c

4
（9）

为了将专家对底事件的自然评判语言转化成事件

发生的常规概率，需要将去模糊化后得到的数值 f进一

步转换成模糊故障率（Fuzzy Failure Rate, FFR）［18］，计

算公式如下：

FFR = { 1

10c
, f ≠ 0

0, f = 0
（10）

其中，c = 2.301 × [ ]( )1 - f f
1 3

，由此求得的FFR即为

底事件模糊故障率，如表3所示。

3.4 底事件关键重要度

故障树中，底事件Xj的关键重要度表示底事件Xj

的模糊故障率所引起的顶事件模糊故障率的变化程

度［19］，定义为：

PC ( )Xj =
∂lnp

∂lnp ( )Xj

=
∂ p p

∂P ( )Xj P ( )Xj

（11）

结果如表3所示。

专家编号

专家1

专家2

专家3

专家4

专家5

权重

0.044 5

0.056 3

0.044 5

0.082 6

0.036 1

专家编号

专家6

专家7

专家8

专家9

专家10

权重

0.057 7

0.031 7

0.056 3

0.048 0

0.036 1

专家编号

专家11

专家12

专家13

专家14

专家15

权重

0.036 1

0.069 7

0.029 3

0.036 1

0.029 3

专家编号

专家16

专家17

专家18

专家19

专家20

权重

0.087 0

0.044 5

0.048 0

0.056 3

0.069 8

表2 专家权重

Tab.2 Expert weight
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3.5 顶事件及中间事件模糊故障率

在故障树分析中，顶事件故障率根据最小割集表

达式计算所得［20］。由于本文中多参数监护仪故障树

最小割集中底事件相互独立，可根据独立事件概率计

算公式获得顶事件模糊故障率［19］。即顶事件模糊故

障率：

p = 1 -∏
j = 1

j = 32

(1 - pj) （12）

其中，pj表示最小割集中底事件Xj的模糊故障率。结

果如表4所示。

底事件

X1

X2

X3

X4

X5

X6

X7

X8

X9

X10

X11

X12

X13

X14

X15

X16

聚合模糊数

（0.313 1, 0.556 0, 0.776 0）

（0.068 6, 0.228 5, 0.478 5）

（0.142 7, 0.328 7, 0.578 7）

（0.166 3, 0.382 3, 0.632 3）

（0.388 0, 0.606 4, 0.788 8）

（0.572 3, 0.817 5, 0.942 8）

（0.075 4, 0.245 5, 0.495 5）

（0.234 8, 0.426 1, 0.653 8）

（0.157 1, 0.362 9, 0.605 3）

（0.037 5, 0.138 2, 0.383 3）

（0.582 4, 0.827 6, 0.934 7）

（0.155 5, 0.368 9, 0.618 9）

（0.057 7, 0.238 0, 0.488 0）

（0.182 4, 0.403 6, 0.653 6）

（0.060 9, 0.173 4, 0.423 4）

（0.032 8, 0.137 5, 0.387 5）

模糊故障率

0.007 1

0.000 5

0.001 4

0.002 1

0.002 1

0.009 6

0.032 6

0.000 6

0.003 1

0.001 8

0.000 1

0.033 9

0.001 9

0.000 5

0.002 5

0.000 3

关键重要度

0.034 0

0.002 4

0.006 8

0.010 4

0.010 0

0.046 1

0.152 7

0.002 9

0.014 9

0.008 8

0.000 7

0.158 4

0.009 3

0.002 5

0.012 3

0.001 2

底事件

X17

X18

X19

X20

X21

X22

X23

X24

X25

X26

X27

X28

X29

X30

X31

X32

聚合模糊数

（0.555 0, 0.800 2, 0.901 2）

（0.469 1, 0.713 7, 0.856 6）

（0.183 6, 0.370 7, 0.584 7）

（0.263 1, 0.555 2, 0.795 5）

（0.288 0, 0.508 9, 0.737 7）

（0.079 3, 0.237 0, 0.487 0）

（0.258 0, 0.493 7, 0.715 6）

（0.185 8, 0.388 4, 0.638 4）

（0.120 2, 0.310 8, 0.560 8）

（0.265 6, 0.433 4, 0.647 7）

（0.184 0, 0.377 2, 0.590 6）

（0.177 8, 0.402 4, 0.652 4）

（0.077 9, 0.242 9, 0.492 9）

（0.096 9, 0.281 7, 0.531 7）

（0.047 2, 0.193 8, 0.443 8）

（0.555 0, 0.800 2, 0.901 2）

模糊故障率

0.000 1

0.027 9

0.017 1

0.001 9

0.006 7

0.005 4

0.000 5

0.004 7

0.002 3

0.001 2

0.003 3

0.002 0

0.002 5

0.000 6

0.000 9

0.000 3

关键重要度

0.000 7

0.131 2

0.081 4

0.009 2

0.032 2

0.026 0

0.002 7

0.022 5

0.011 3

0.005 7

0.016 1

0.009 6

0.012 1

0.002 8

0.004 2

0.001 5

表3 底事件聚合模糊数、模糊故障率及关键重要度

Tab.3 Aggregate fuzzy number, fuzzy failure rate and critical importance of bottom events

故障事件

T

A1

A2

A3

模糊故障率

0.171 0

0.013 1

0.049 3

0.041 0

故障事件

A4

A5

A6

A7

模糊故障率

0.060 3

0.019 6

0.008 9

0.004 2

故障事件

A8

A9

A10

A11

模糊故障率

0.041 9

0.005 0

0.035 7

0.002 9

故障事件

A12

A13

A14

A15

模糊故障率

0.046 3

0.012 6

0.013 4

0.001 8

故障事件

A16

A17

A18

-

模糊故障率

0.019 0

0.007 0

0.005 3

-

表4 顶事件及中间事件模糊故障率

Tab.4 Fuzzy failure rates of top and middle events

4 实验验证及一致性分析

4.1 实验验证

方法 1：另选择 10名多参数监护仪维修专家，根

据本文所述方法对多参数监护仪故障树进行定量分

析，获得底事件模糊故障率如表5所示。

方法 2：计算机检索中国知网数据库，以“监护

仪”和“故障”作为篇名检索词，检索范围为“学术期

刊”，检索时间为 2015年 1月 1日~2020年 12月 31日。

按照检索策略共检索得文献 138篇，按照研究对象纳

入排除标准进行阅读筛选后，剩余文献 115 篇，总结

故障 505 例，以相对故障率分析底事件故障情况（相

对故障率=某一底事件故障例数/总故障例数），获得

所有底事件的相对故障率如表5所示。

4.2 一致性分析

本研究采用 MedCalc_19.6.3 统计软件对 3 次实

验所得底事件模糊故障率（或相对故障率）进行统计

学分析。采用 Bland-Altman方法分析验证方法所得

结果与本实验所得结果之间的一致性，见图3。
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a：本实验所得结果与验证方法1所得结果一致性比较 b：本实验所得结果与验证方法2所得结果一致性比较

图3 两种验证方法所得结果与本实验所得结果的一致性分析

Fig.3 Consistency of the results obtained by 2 methods with those obtained by the proposed method

M1、M2、M3分别表示本实验、验证方法1、验证方法2所得底事件故障率；Mean of M1 and M2表示本实验与验证

方法1所得底事件故障率的平均数；Mean of M1 and M3表示本实验与验证方法2所得底事件故障率的平均数

Bland-Altman 方法主要是通过图形直观地体现

不同方法所得结果之间的一致性，以两组结果的差

值作为纵轴，平均数作为横轴，并能标注出两种方法

所得结果差值的平均数和95%的波动范围。

本研究采用 95% 作为一致性界限，即当两种方

法所得结果的差值在一致性界限之间时，认为两组

结果的一致性较好。图 3a、图 3b分别为本实验与验

证方法 1、验证方法 2 所得结果之间的一致性情况。

在图 3a中，有 93.75%的数据（30组数据）处于一致性

界限内，图 3b中，有 100%的数据处于一致性界限内，

综合两次验证实验，实验结果的一致性达到 96.88%。

因此认为验证实验结果与本研究实验结果的一致性

较好，本文的研究方法有效可靠。

5 讨 论

本文通过分析多参数监护仪结构原理、检索文

献及咨询专家等，建立了多参数监护仪故障树，通过

对故障树的定量分析，获得了多参数监护仪故障发

生概率及重要度大小，能有效指导其维修工作，提高

故障检修效率，并为多参数监护仪的预防性维护提

供参考。本文的研究方法通过结合聚合模糊数和专

家评价法，解决了传统故障树故障诊断数据缺乏和

专家评价主观性的问题，既适用于故障过程诊断中

的故障分析，也适用于系统潜在风险的识别，为系统

风险分析及故障诊断提供了参考。

下一步将围绕如何实现多参数监护仪故障智能

诊断的总目标，基于多参数监护仪故障树，补充故障

信息、扩充故障知识库，设计故障诊断专家系统，为

实现多参数监护仪故障智能诊断提供平台和依据。
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