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采用机器人技术的辅助手术设备 总结性可用性测试方法 

1 范围 

本文件规定了采用机器人技术的辅助手术设备的总结性可用性测试方法。 

本文件适用于采用机器人技术的辅助手术设备。 
注： 本标准为方法标准，不对产品功能、产品使用风险提出要求。设备制造商根据产品具体情况，采用本标准列出

的部分或全部的检验方法。 

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 9706.1-2020 医用电气设备 第1部分:基本安全和基本性能的通用要求 

GB/T 42062-2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用 

YY/T 1474-2016  医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用 

YY/T 9706.106 医用电气设备 第1-6部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：可用性 

3 术语和定义 

GB 9706.1、YY/T 9706.106、YY/T 1474、GB/T 42062界定的术语和定义适用于本文件。 

3.1  

通过准则 pass criteria 

判断总结性可用性测试是否通过的判别依据。 

[GB/T 9386-2008, 定义 3.2, 有修改] 
3.2  

测试对象 test object 

总结性可用性测试的被测样品。 
注： 在本标准中，特指采用机器人技术的辅助手术设备。 

3.3  

测试参与者 test participator 

符合预期用户特征，实际与测试对象进行交互的人员。 
3.4  

测试执行人员 test personnel 

测试评价人员  

实施可用性测试的人员，即测试分析及评估人员。 
注1：如主持人、观察记录员。 

注2：利益相关人员不作为测试的参与人员、评价人员，即注册申请人的产品直接设计开发人员不作为模拟测试、

现场测试的参与人员、评价人员，注册申请人及其利益相关方的员工不作为第三方可用性模拟测试的参与人

员、评价人员。评价人员由具备可用性工程相关知识和工作经验的人员担任。 

3.5  

 主持人 Moderator 

具备医疗器械可用性工程/人因工程专业知识或用户行为分析经验的人员，引导测试参与者完成测

试流程、访谈。 



XX/T XXXXX—XXXX 

2 

3.6  

 观察记录员 Observational recorder 

具备医疗器械可用性工程/人因工程专业知识或用户行为分析经验的人员，观察记录测试参与者的

行为，分析数据。 
3.7  

关键任务 critical task 

用户行动或行动缺失可能导致严重伤害或死亡的操作任务 

[来源：医疗器械可用性工程注册审查指导原则] 

3.8  

紧急任务 urgent task 

需要用户立刻执行以进行医疗干预的操作任务 

出处：医疗器械可用性工程注册审查指导原则 

3.9  

常见任务 common task 

用户经常使用的操作任务 

[来源：医疗器械可用性工程注册审查指导原则] 

3.10  

险肇 close call 

用户执行任务时几乎发生使用错误、但及时恢复正确使用的情形。例如，用户一开始将拇指放在注

射针错误键位，但随后将注射针旋转到合适的位置以确保安全有效的注射。 
注1：险肇不包括由初始使用错误导致报警的情形。 

注2：使用错误、正确使用的定义见YY/T 1474-2016。 

[来源：IEC 62366-2:2016,3.7,有修改] 

3.11  

知识任务 knowledge task 

可用性测试的组成部分，用于评估用户是否理解与使用相关的重要信息。这些信息通常位于产品标

识，包括使用说明和包装。 

4 总则 

总结性可用性测试是用户接口（用户界面）确认的重要方式。在测试开始前，测试执行人员应根据

产品的预期使用条件、使用风险、基本操作功能、可用性目标、预期用户特征，编写测试计划，招募和

培训测试参与者，确立通过准则。在测试过程中，应对测试数据（包括但不限于观测数据、访谈数据）

进行整理和保存，保证测试过程记录的可追溯。测试完成后，测试执行人员应对测试数据进行分析，根

据通过准则给出测试结论，形成测试报告。 
注： 附录A提供了常见产品的使用风险、基本操作功能、可用性目标的示例。 

5  测试计划 

5.1 编写要求 

测试计划的编写应包含下列要素。 
a) 测试目的：描述总结性可用性测试目标、测试依据和测试方式 

b) 测试对象的描述。需要说明以下内容： 

—— 产品组成、型号规格、测试用型号规格的选取原则； 

—— 预期用途； 

—— 预期用户特征； 

—— 预期使用环境； 
注： 预期使用环境描述包括使用场所和环境条件 

—— 工作原理，配合使用的器械。 
注： 配合使用的器械用于支持基本操作功能，本身不一定属于产品组成； 
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c) 测试参与者，包括以下内容： 

—— 用户组的构成；  

—— 每个用户组的人数； 

—— 测试阶段可能出现的风险和保护措施； 
注： 测试参与者的招募、培训要求见5.5。 

d) 测试场景的相关信息，测试对象的临床使用（如移动、摆位、消毒清洁、套防护帘，手术过

程、术后消毒清洁和储存）应描述测试场景布置情况，考虑测试对象的临床使用全流程（如

术前的设备移动、摆位、消毒清洁、套防护帘、手术过程、术后消毒清洁和储存）；提供测

试场景布置图。 
注： 测试场景的一般要求见5.4；  

e) 测试执行人员的说明，描述测试执行人员的人数、分工、职责、可用性工程相关知识和相关

工作经验；测试执行人员至少包括主持人和观察记录员； 

f) 有关培训方案的说明。培训方案至少包含以下要素： 

—— 培训形式（如文档、PPT、视频等）、时长、对象、内容及测试等待时间； 

—— 培训人员的职责； 

—— 测试参与者培训材料如何获取； 

—— 培训频次； 

g) 风险（见 5.2）和任务识别（见 5.3）。 

h) 测试数据的收集和分析。介绍数据收集、数据分析的具体内容。其中数据包括观测数据、访

谈数据。 

i) 通过准则的说明（见 5.7）。需要描述以下内容： 

——判断单个测试任务是否通过或判定其操作程度可接受的依据； 
——总结性可用性测试通过准则； 

j) 测试脚本。描述从测试开始到结束的全过程，包括测试涉及的全部任务。 

5.2 操作风险的识别 

根据产品实际功能设计，宜考虑如下适用的风险项： 
—— 未执行系统自检、自检期间操作设备、储备电量不足、错误的患者信息、不正确的无菌隔离

罩铺设、损坏的器械未经检查即投入使用、过长的准备时间； 

—— 数据导入/导出错误、连接不匹配的设备（软件版本不兼容、性能不匹配）、错误装载/更换/

卸载部件或器械、部件间错位、系统蠕变、定位/配准错误、倾覆； 

—— 未成功制动/锁定、器械受非预期应力、无菌区域被污染、无菌罩的刺穿/破损、性能不足（运

动范围、移动能力、驱动力、锁定力、操作力）、超设备能力使用、运动步进值不当、映射

不充分、操作不直观、挤压碰撞、运动过速、不受控运动、引导信息缺失、反馈信息缺失、

过高或过低的能量输出、预设控制设置未经同意被改变、高温部件烫伤组织/引燃易燃物、光

辐射安全风险、视觉疲劳、操作疲劳、意外移动平台、一次性使用器械的重复使用、磨损碎

屑/受损碎片/连接不可靠的部件进入人体、无菌区域标识不清、多操作者冲突、通信故障、

软件界面设计不当； 

—— 不合时宜的功能启动、意外激活功能、不正确的故障恢复、患者不安全释放、安全保护功能

失效； 

—— 产品标识不清、再处理信息不明、随附文件导致用户的错误构思模型。 

5.3 任务识别 

全部关键任务应纳入总结性可用性测试。关键任务应包括术前准备、部件连接、术中操作、术后处

理以及异常处理。 
关键任务识别的优先级从高到低为： 
a) 影响患者安全、操作者安全的重要程度； 

b) 在正常使用中的发生频率； 

c) 要求操作者响应的紧急程度。 
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兼为紧急任务、常用任务的关键任务，按照以下条件进行识别： 
a) 在开展风险分析时，认为与使用错误直接相关； 

b) 预计可能具有高使用风险； 

c) 来自上市后监管数据、文献。 

关键任务的识别应基于风险分析的方法，可采用认知走查（cognitive walk-through）、专家评审(expert 
review)或启发式评估（heuristic review）、失效模式和效果分析（failure mode and effect analysis , FEMA）、
故障树分析（fault tree analysis,FTA）等方式进行。开展关键任务识别时，参与人员、问题清单、评价意

见、参考文献等信息应被记录，以确保识别过程的可追溯。 
设置关键任务的操作顺序时，应考虑并消除记忆效应的影响，例如将每个用户组划分为人数均衡的

小组，执行不同的操作顺序。 

5.4  测试场景 

5.4.1 手术室 

测试场景应模拟或使用真实手术室环境，提供测试对象在手术过程中的使用情境和适用的配合测试

设备，例如无影灯、病床、监护设备、呼吸麻醉设备等。 

5.4.2 射线屏蔽室 

对于预期在放射影像引导下工作的测试对象，测试场景可模拟射线屏蔽室，以复现相关人员的操作。 

5.4.3 观察室 

为减少观察过程对测试参与者的干扰，测试场景宜布置观察室，以便观察记录。远程视频记录系统

可作为观察室的补充或部分替代。 

5.4.4 其他场景 

根据测试对象的临床使用全流程，测试场景可划分区域，用于执行消毒、清洁、贮存、移动等操作。 

5.5 测试参与者 

5.5.1 人员招募 

招募的测试参与者应充分体现产品预期用户的特征。在用户组设定方面，应考虑实际临床应用环境

中与设备交互的用户，包括主刀医生、助手医生、器械护士、巡回护士等。针对每个用户组，应考虑用

户特征的多样性，包括用户的人口统计学特征（如年龄、性别、教育背景、文化背景等）、科室、手术

例数、经验水平、知识和技能水平、限制（如视力、听力情况、使用手习惯等），示例如下： 
—— 年龄：应覆盖不同年龄段人群，如 20-30岁，31-40岁，41-50岁等； 

—— 性别：应包含男女； 

—— 教育背景：应包含不同学历水平人群； 

—— 科室：应根据适应证包含全部适用科室，如普外科、泌尿外科、骨科、神外科、介入科等； 

—— 手术例数：应符合产品预期要求，如需腹腔镜手术例数>10例/月等； 

—— 经验水平：是否具有相似同类产品的经验； 

—— 知识和技能水平：是否接受过相关产品专业知识培训并取得证书，职称等级； 

—— 限制：是否矫正过视力或听力、左利手或右利手； 

—— 每个用户组建议不少于 15人。 

—— 每个用户不得重复参与测试。 

5.5.2 人员培训 

制造商应在每场总结性可用性测试前，为测试参与者提供培训。 

5.6 测试工具 

5.6.1 一般要求 

用于总结性可用性测试的测试工具应具备说明信息和标识信息。 
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5.6.2 访谈数据采集工具 

如适用，用于记录访谈数据的软件应满足如下要求： 
—— 在使用前进行验证； 

—— 明确用于访谈的问卷、量表来源； 

—— 使用记录可追溯； 

—— 具有用户访问控制措施，避免未授权访问。 

5.6.3 观测数据采集工具 

用于采集观测数据的工具在使用前应进行确认。如观测数据包含生理参数相关的客观数据（例如心

率、脑电、脑血氧饱和度等），应确认采集工具的准确性；对观测数据包含其他的客观数据（例如微表

情、反应速率等），可提供采集工具的性能研究资料。采集工具应确保数据采集记录可追溯，应具有用

户访问控制措施，避免未授权访问。 
注： 客观数据采集工具可能包含医疗器械成品、商用科学仪器、自制工装、智能体模等形态。 

5.6.4 基本操作功能辅助设计工具 

如制造商采用辅助工具对基本操作功能进行设计，例如随机定义手术器械的运动路径、手术缝合轨

迹，应提供辅助工具的确认资料。 

5.6.5 体模 

如总结性可用性测试使用体模，应满足以下要求： 
—— 制造商提供研究资料，证明体模与测试对象临床应用场景的相关性； 

—— 如体模具备采集客观数据（如压力、速度、加速度等）的功能，应对数据的准确性进行验证； 

—— 如体模采用摄像头记录手术器械的操作，成像视野应涵盖手术器械的操作范围，避免遮挡。 
注： 示例见附录C。 

5.7 通过准则 

兼为常用任务、紧急任务的关键任务的测试通过率应为 100%，且不发生使用险肇； 
其余关键任务的测试通过率应为 100%且不发生使用险肇，除非有证据证实其为小概率事件； 
关键任务测试时发生的使用困难次数上限可结合风险分析判定。 
非关键任务的测试通过率可结合风险分析判定。 
设置通过准则时，可基于使用风险分析针对不同用户组对操作任务的完成程度（操作成功、操作困

难、操作险肇、操作失败）进行分解。例如，评价的指标可包括各种情形的发生比例/通过率、主观评

价得分情况（如得分均值、得分中位数、得分 95%置信区间、最低得分要求、优秀得分占比）、客观物

理量检测情况（如任务耗时、肌肉疲劳、眼动追踪数据）等。 
注： 制造商分析产品所有的使用问题（包括使用错误、帮助、险肇和困难），评估剩余风险水平，并确定产品是否

可以“按现状”安全使用，或者需要进一步降低风险。风险分析遵循产品在其初始风险管理过程中所采取的相

同方法。 

6 测试流程 

6.1 通则 

按照总结性可用性测试计划开展测试，测试流程如图 1 所示。 

 

图1 总结性可用性测试流程 
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6.2 培训 

按照培训方案开展培训； 

6.3 测试执行 

按下述步骤进行测试： 

a) 确认测试记录设备正常； 

b) 向每个用户介绍测试情况，并征得他们参与测试的口头/书面同意；  

c) 主持人按照测试脚本启动测试；观察记录员记录数据； 

d) 知识任务问答，记录数据； 

e) 测试参与者访谈； 

f) 使用错误现象记录（如有）； 

g) 宣布测试结束。 
注： 测试过程中，仅允许测试执行人员、测试参与者进入测试环境。 

6.4 数据整理 

测试结束后，对以下信息进行整理： 

a) 执行过程中的测试结果记录； 

b) 测试参与者的个人信息。 

6.5 数据分析 

对总结性测试数据进行统计分析，判断是否满足通过准则； 
如发生使用错误，宜开展以下分析： 
—— 每个使用错误的类型（感知错误、认知错误、行动错误）； 

—— 每个使用错误发生的频率、产生的根本原因、潜在的伤害，风险控制措施、综合剩余风险； 

—— 每个使用困难发生的频率、产生的根本原因、潜在的伤害，风险控制措施、综合剩余风险； 

—— 每个使用险肇发生的频率、产生的根本原因、潜在的伤害，风险控制措施、综合剩余风险。 

7 测试报告 

测试报告应有测试场景图片、测试任务相关图片。测试报告包括以下内容： 
a) 项目的完整介绍，概述测试目的、测试方法、测试依据、测试执行人员、测试环境、通过准

则、测试对象的基本信息、测试机构基本情况、测试过程中参考和使用的文件名称及版本。 

b) 测试对象的适用范围、结构组成、预期使用环境、预期适用人群等信息的基本介绍。 

c) 测试场景及配置的简述、测试辅助设备及材料的说明、主要操作功能说明。 

d) 测试参与者背景信息的说明，包括性别、年龄、职业等任何可能与测试相关的背景信息。 

e) 测试总体发现。先总体介绍情况，后结合具体使用场景展开所有关键任务的表现情况并给出

根本原因分析的结果和总结。介绍测试的整体表现（如每个场景与任务的参与人数、失败类

型等）以及数据收集、数据分析的具体内容（如操作成功、操作困难、操作险肇、操作失败

的情况）。 

f) 测试方法说明。介绍测试评价人员情况、环境布置情况、测试参与者情况、培训参与情况以

及测试流程。 

g) 测试计划偏离情况描述,介绍偏离测试计划的内容。 

h) 测试期间每个任务的完成情况统计（包括操作任务和知识任务）。 

i) 测试计划完成情况总结,介绍测试任务中的成功/失败的数据，如操作成功、操作困难、操作

险肇、操作失败的情况。 

j) 使用场景与测试任务发现：先总体介绍情况，后结合具体使用场景展开所有关键任务的表现

情况并给出根本原因分析的结果和总结。 

k) 主观反馈，介绍整体使用安全的主观反馈情况。 
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l) 结论：以表格形式展示使用错误的数量、操作险肇和操作困难以及成功完成任务的数量和提

供的任何帮助，提供了对每个任务的完成情况的概述；可按照以下模板描述总结性可用性测

试整体结论：“测试过程中共计观察到 XX 次使用错误和 XX 次操作险肇。使用错误主要集中

在 XXXXXXXXX等方面。然而，所有事件的最终评估必须由制造商进行，结果必须包括在 xxxxxx

的风险管理过程中。除了观察到的使用错误和操作险肇外，在调查期间还观察到了 XXX 次操

作困难。这些困难主要发生在 XXXX等过程中。所发生的使用错误和操作险肇可能表明编写的

随附文档未满足用户使用文档的需求，或用户培训方案未满足用户使用需求。”  

m) 附件： 

—— 测试参与者信息收集表（模板）； 

—— 知情同意书和保密函（模板）； 

—— 总结性可用性测试脚本； 

—— 根本原因分析表。 
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附 录 A  

（资料性） 

操作风险与基本操作功能举例 

A.1 腹腔镜手术辅助设备/系统 

A.1.1 使用风险 

《腹腔内窥镜手术系统审评要点》规定的运动不受控：由操作不当、软件故障、机械臂碰撞等导致，

造成患者意外伤害； 

行业标准报批稿《采用机器人技术的腹腔内窥镜手术系统》规定的碰撞保护、患者释放等。 

A.1.2 基本操作功能 

制造商在确定经常使用的功能时，考虑范围包括但不限于： 

——术前准备； 

——外科手术仪器的连接； 

——主从操作； 

——连续激活，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.2.5； 

——紧急停止装置，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.3.2； 

——从患者体内取出，见IEC 80601-2-77:2019的201.9.2.5； 

——患者的释放，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.5； 

制造商在确定与安全有关的功能时，考虑范围包括但不限于： 

——术前准备； 

——外科手术仪器的连接； 

——主从操作； 

——连续激活，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.2.5； 

——运动速度，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.2.6； 

——超程终点止动装置，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.3.2； 

——不受控运动，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.3.2； 

——紧急停止装置，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.3.2； 

——从患者体内取出，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.5； 

——患者的释放，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.5； 

——保护停止功能，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.101； 

——人员碰撞ME设备，见IEC 80601-2-77:2019的9.101； 

——有意超过安全限制，见YY/T 9706.1-2020的12.4.1； 

——意外的选成过量的输出值，见YY/T 9706.1-2020的12.4.3； 

——执行手术的必要信息，见IEC 80601-2-77:2019的13.1.101； 

——外科手术仪器的运动控制，见IEC 80601-2-77:2019的13.1.102； 

——外科手术仪器机械接口的固定、不匹配预防，见IEC 80601-2-77:2019的15.4.101。 

A.2 采用机器人技术的骨科定位导航系统 

A.2.1 使用风险 

制造商在评定使用风险时，考虑范围包括但不限于以下内容： 

——操作不当； 

——软件故障； 

——用户界面交互方式； 

——附件工具安装方式； 

——联合使用器械安装方式； 

——合理可预期的误用； 
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——多种灭菌方式操作识别； 

——急停保护； 

——碰撞保护； 

——患者释放； 

——网电源意外断开； 

——机械臂运动超速； 

——动力系统运动超速； 

——动力系统运动超出规划区域； 

——跟踪器件非预期偏移； 

——跟踪器件的信号缺失； 

——说明书描述不清晰； 

——标签粘贴位置不合理； 

——标识不能起到警示/提示作用； 

——标识脱落。 

A.2.2 基本操作功能 

制造商在确定常用任务时，考虑范围包括但不限于以下内容： 

a) 术前规划： 

——病例管理； 

——患者数据导入确认； 

——图像校验； 

——生成验证点； 

——保存数据； 

b) 手术器械准备： 

——附件工具消毒、灭菌； 

c) 术前准备： 

——台车线缆连接； 

d) 空间布局： 

——患者定位； 

——台车空间摆位布局； 

——用户登录； 

e) 开始手术： 

——导入规划数据； 

——设备自检； 

——探针校验； 

——跟踪器件放置； 

——导航相机视野调整； 

——术中影像采集； 

——骨配准； 

——骨配准验证； 

——运动特性采集； 

——骨磨削/骨道制备引导； 

——植入物安装； 

——术中评估，可供参考的运动学数据； 

——急停保护； 

——碰撞保护； 

——患者释放； 

——网电源意外断开； 

——机械臂运动速度限制； 
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——动力系统运动超速限制； 

——动力系统超出规划区域限制； 

——跟踪器件非预期偏移； 

——跟踪器件的信号缺失； 

——异常退出后，数据恢复； 

f) 手术完成 

制造商在确定与操作安全有关的功能时，考虑范围包括但不限于以下内容： 

g) 术前规划： 

——图像校验，见YY/T 1901-2023的 4.10.5的要求； 

h) 手术器械准备： 

——附件工具消毒、灭菌，见YY9706.277的 201.11.6.7，YY/T 1901-2023的 4.9.4，4.9.5和4.9.6

的要求； 

i) 术前准备： 

——台车线缆连接； 

j) 开始手术： 

——设备自检， 

——探针校验； 

——异常退出后，数据恢复 

——导航相机视野调整； 

——术中影像采集； 

——骨磨削/骨道制备引导 

——植入物安装 

——术中评估，可供参考的运动学数据 

——急停保护，见YY9706.277的 201.9.2.2.4和YY/T 1901-2023的 4.6.6的要求； 

——碰撞保护，见YY9706.277的 201.9.101，201.9.102和YY/T 1901-2023的 4.6.2的要求； 

——患者释放，见YY/T 1901-2023的 4.6.8的要求； 

——网电源意外断开，见YY/T 1901-2023的 4.6.7的要求； 

——机械臂运动速度限制，见YY9706.277的 201.9.2.2.6的要求； 

——动力系统运动超速限制，见YY9706.277的 201.9.2.2.6的要求； 

——动力系统超出规划区域限制，见YY/T 1901-2023的 4.6.1的要求； 

——跟踪器件非预期偏移，见YY/T 1901-2023的 4.6.4的要求； 

——跟踪器件的信号缺失，见YY/T 1901-2023的 4.6.5的要求； 

——连续开动，见YY9706.277的 201.9.2.2.5的要求； 

——对不需要的或过量的辐射危险源防护，见YY9706.277的 201.10的要求 

——动力系统的运动控制，见YY9706.277的201.13.1.102； 

——机械接口的固定、不匹配预防，见YY9706.277的201.15.4.101。 

A.3 采用机器人技术的血管介入手术系统 

A.3.1 使用风险 

规定的运动不受控：由操作不当、软件故障、运动失控等导致，造成患者意外伤害； 

行业标准报批稿《采用机器人技术的血管介入手术系统要求及试验办法》规定的患者释放等。 

A.3.2 基本操作功能 

制造商在确定经常使用的功能时，考虑范围包括但不限于： 

——设备固定手术床操作； 

——保护罩盒耗材盒安装； 

——打开耗材盒上盖； 

——将介入器械放置在耗材盒固定部位上； 

——盖上耗材盒，正确将介入器械与穿刺通路连接； 
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——主从操作； 

——连续激活，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.2.5； 

——紧急停止装置，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.3.2； 

——从患者血管通路内取出，见IEC 80601-2-77:2019的201.9.2.5； 

——患者的释放，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.5； 

制造商在确定与安全有关的功能时，考虑范围包括但不限于： 

——设备固定手术床操作； 

——耗材盒安装到位正确被识别； 

——将介入器械放置在耗材盒固定部位上； 

——盖上耗材盒，正确将介入器械与穿刺通路连接； 

——主从操作； 

——连续激活，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.2.5； 

——运动速度，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.2.6； 

——不受控运动，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.3.2； 

——紧急停止装置，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.3.2； 

——从患者血管通路内取出，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.5； 

——患者的释放，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.5； 

——保护停止功能，见IEC 80601-2-77:2019的9.2.101； 

——人员误触碰操控设备，见IEC 80601-2-77:2019的9.101； 

——有意超过安全限制，见YY/T 9706.1-2020的12.4.1； 

——意外的选成过量的输出值，见YY/T 9706.1-2020的12.4.3； 

——执行手术的必要信息，见IEC 80601-2-77:2019的13.1.101； 

——细长器械装置的运动控制，见IEC 80601-2-77:2019的13.1.102； 

——耗材盒机械接口的固定、不匹配预防，见IEC 80601-2-77:2019的15.4.101。 

——介入器械的不匹配预防； 
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附 录 B  

（资料性） 

测试计划举例 

 

B.1 研究目的 

总结性可用性测试的目的是确保有代表性的预期用户能以安全、有效的方式使用腹腔内窥镜手术系

统并与之进行友好交互，确定该设备不会因用户使用错误导致不可接受的危害及风险。在代表性预期用

户的帮助下： 

——评价使用者再操作产品时的基本表现； 

——获得使用者对产品适用的主观评价和使用满意度； 

——确认产品的人机交互设计满足预期使用和应用的要求。 

B.2 测试对象 

B.2.1 测试设备说明 

测试设备为腹腔内窥镜手术系统。本产品有 XXX 个型号，本次测试选取功能最复杂的 XXX 型号进

行检测。 

B.2.2 产品组成 

产品组成包括医生控制台、患者手术平台台车、集成中枢、手术器械、线缆组成。 

B.2.3 预期用途 

用于操控微创手术器械完成手术任务，可用于泌尿外科腹腔镜手术、妇科腹腔镜手术、普通外科腹

腔镜手术，以及胸外科胸腔镜手术。 

B.2.4 预期用户特征 

预期用户为经过培训的医务工作者，共同特征为：视力或视力矫正不低于 1.0、双手有能力控制和

握持器械、至少具备 60%以上、500Hz～2kHz 的正常听力。具体特征如下表（见表 B.1）。 

表 B.1 预期用户 

序

号 

角色 职能描述 设备操作经验要求 资质、专业及培训要

求 

1 主 操 作 医

生 

术中操作阶段完成主要操

作任务 

应具备腹腔内窥镜手

术系统操作经验，且
1.均需具有泌尿外

科、妇科、普外科或
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序

号 

角色 职能描述 设备操作经验要求 资质、专业及培训要

求 

2 助手医生 术中操作阶段完成手术操

作过程中的辅助任务 

相关机器人手术经验

应各不相同 

胸外科腔镜工作经验

及相关资格证明,具

有本科以上学历； 

2.在测试开始前均需

接受腹腔内窥镜手术

系统的相关培训 

3 器械护士 1.术中操作阶段负责准备

手术台上所需物品 

2.手术过程中为相关负责

人提供所需的无菌器械和

物品 

3.术后处理阶段执行对可

重复使用的手术工具进行

清洁和灭菌工作 

对于机器人手术的相

关护理经验及手术器

械再处理的经验应各

不相同 

护理学相关学科的专

科学位证书或以上、

具有手术室器械、巡

回经验的护士 

 

4 巡回护士 1.术中操作阶段负责配合

主操作医生进行非无菌设

备的调试（如适用） 

2.术中各类手术物品的添

加 

3.术后处理阶段执行对可

重复使用的手术工具进行

清洁和灭菌工作 

B.2.5 预期使用环境 

腹腔内窥镜手术系统广泛应用于医院手术室，位于无菌区内的部分需要满足无菌要求。 

使用场所和环境条件要求如下表所示： 

表 B.2 使用场所和环境条件要 

环境条件要求 温度 15℃ - 26℃ 

相对空气湿度 30%RH - 65%RH 

气压 800hPa~1060hPa 
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使用场所 手术间内基本配备 
手术床、手术器械台、壁柜（内放无

菌器械包）、急救台车（放置急救药

品、物品）、氧气、吸引设备、心电

血氧监护仪、吊式无影灯 
手术间内人员 

主操作医生、助手医生、器械护士、

巡回护士 
手术间光线 

由室光照明，根据医生习惯调整照明。 
手术间噪声 

噪声范围（40~65dB） 

B.2.6 工作原理 

工作原理为医生通过操控医生控制台的主手控制患者手术平台机械臂上的手术器械，完成相应的手

术动作。 

B.2.7 配合使用的器械 

产品预期与 xxx 手术器械、xxx 设备联合使用，详见表 B.3。 

表 B.3 配合使用的器械 

序号 名称 型号 

1 器械/设备名称 xx-xxx-xxx 

... ... ... 

B.3 测试参与者 

B.3.1 用户组构成 

本系统主要在医院手术室环境下，由经过培训过的医生（主刀医生和助手）和护士（巡回护士和器

械护士）使用。因此包括至少 60 个具有代表性的预期用户，他们代表四个不同的用户组:主刀医生、助

手、器械护士和巡回护士，每个用户组将至少有 15 名受试者。预期用户组将满足表 B.4 的要求： 

表 B.4 用户组设置 

用户组 主刀医生 助手 器械护士 巡回护士 

培训情况 全部接受培训 全部接受培训 全部接受培训 全部接受培训 

性别 不限 

年龄 18 岁以上 

身高 155~190cm 

体重 40~100kg 

教育 临床医学等相关学科的本科学位证书 护理学等相关学科大专及以上文凭 

知识 能理解思源黑体和 Aa 灵感黑字体书写 能理解思源黑体和 Aa 灵感黑字体书写
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的的常用汉字及 Arial 字体书写的阿拉

伯数字；能区分胸腹腔内部的组织及器

官；理解临床医学、解剖学等相关医学

学科 

的常用汉字及 Arial 字体书写的阿拉伯

数字；理解护理学等相关医学学科 

语言理解 理解常用的中文 

经验 经过厂家相关培训的具有腹腔镜经验的

医生 

经过厂家相关培训的具有腹腔镜经验的

护士 

容许的损伤 轻微的阅读视力损伤或视力矫正到 1.0 

双手有能力控制和握持器械 

40%受损导致只有 60%的 500Hz~2kHz 的正常听力 

数量 15 人 15 人 15 人 15 人 

B.3.2 受试者招募 

根据受试者要求开展招募活动。所有受试者都不会受雇于被测试公司或与被测试公司有关联，也不

会参与被测试公司的前期可用性测试。实际招募时将每个用户组按 15 名受试者进行招募，详见附件腹

腔内窥镜手术器械控制系统总结性可用性测试知情同意书。 

B.3.3 受试者的风险 

在测试过程中，受试者将面临最小的风险，这些最小的的风险包括：被患者手术平台撞到、被机械

臂打到等。 

B.3.4 受试者保护 

在每个测试期间，将执行以下受试者保护措施： 
—— 在测试区域配备电话，以便紧急情况下拨打急救电话； 

—— 建议受试者按真实使用场景对待本次测试； 

—— 如发生与该总结性可用性测试相关的损害时，受试者可以获得免费治疗和／或相应的补偿。

治疗费用由本 xxxx提供。 

B.4 测试环境 

总结性可用性测试在模拟手术室进行。模拟手术室中的灯光和模拟器具（器械台、显示屏等）将和

实际的手术室内保持一致，并在天花板和相应位置放置 5 个高清摄像头。实验室包括一间测试房间和

一个观察室。两个房间通过挡板分开，可以在不引人注意的情况下观察测试过程。 

表 B.5 测试配置 

类型 描述 

测试地点 模拟使用实验室 

温度 10℃～30℃ 

相对湿度 30%～70% 



XX/T XXXXX—XXXX 

16 

大气压力 70~103kPa 

灯光等级 可以明亮地照明(例如 150 lx-200lx) 

噪声等级 环境声级范围通常为 50 dBA至 70 dBA。  

潜在的干扰 
工作人员可能会被患者护理紧急情况、走廊会议、电话、传呼和其他事件分散注意

力。 

表B.6 协助的测试设备清单 

类型 描述 

设备配置 涉及的协助实验的设备清单 

 

B.5 测试执行人员 

测试执行人员职责描述如表 B.7 所示。主持人负责测试引导，观察记录员负责记录数据，观察记录

员将以最好的视角观察受试者与系统的交互，站在靠近受试者旁边/观察区。秩序维护员、培训人员非

必选。 

表 B.7 测试执行人员 

 职业/角色 职责 人数 

1 主持人 
负责整个测试流程的衔接、解答测试参与者的疑问及主持后续访谈调

查等 
1 人 

2 观察记录员 
负责记录整个测试流程中的数据（包括测试完成度、测试参与者的有

效疑问等） 
1 人 

3 秩序维护员 负责维护整个测试流程的秩序，使整个测试过程可以有条不紊地进行 1 人 

4 培训人员 负责腹腔内窥镜手术系统的操作培训 1 人 

主持人将负责如下内容： 
—— 引导受试者完成测试，指导受试者执行使用场景并解释知识任务中呈现的内容； 

—— 站或坐在受试者旁边，能够密切观察所有使用场景和知识任务，但不影响受试者； 

—— 进行初始和最终的访谈，以及每个使用场景和知识任务后的访谈； 

—— 提供必要的帮助； 

—— 观察受试者的情绪，建议休息或提前结束测试，符合受试者保护计划。 

观察记录员将负责如下内容： 

—— 在测试房间内找到最佳视角能够密切观察受试者所有使用场景和知识任务，但不影响测试的

进行； 

—— 负责拍摄相关测试场景的静态照片，记录重要的交互，以供后期分析，并在测试报告中进行

说明； 

—— 记录受试者在执行使用场景和知识任务时遇到的帮助、使用错误、操作险肇和操作困难； 

—— 记录访谈问题的回答、受试者的评论和其他观察数据，以支持对设备的交互进行彻底的人因

分析； 

—— 观察受试者的情绪，建议休息或提前结束测试，符合受试者保护计划。 
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B.6 人员培训 

B.6.1 培训方案 

本系统的用户通常在将系统安装在其设施之前或之后接受 XX 公司培训师的培训。因此，所有受试

者都将接受 XX 公司的有代表性的培训。培训将以小组形式进行。培训的内容、方法将与针对实际用户

的培训相似。培训将在测试地点的一个小会议室进行。培训方式为理论加实践的形式。 

理论学习：向受试者提供相关的理论知识和概念，以帮助他们理解产品的基本操作功能。理论学习

通过演示的形式进行。如系统功能的基本认识、对系统的操作有基本的了解。 

实践学习：理论学习后，受试者将应用他们所学到的理论知识，并进行实际的培训活动。这些活动

包括模拟演练和角色扮演等。实践内容如系统开机、安装无菌保护套、组装器械、患者手术平台固定、

组网、配准工作流、安装、调整、卸载内窥镜和器械、手术遥操作、术后撤离等。 

B.6.2 培训衰退期 

培训遵循和临床一样的方式，培训时间为 5 小时左右，培训后过 1 小时后进行测试。该安排将有

助于减少培训对受试者安全有效地与系统交互能力的近因效应。1 小时的衰退期将测试的重点从受试者

立即回忆如何使用系统转移到他们基于培训课程和现有知识技能中所保留的知识去使用系统的能力。培

训结束后，受试者将不能访问系统或其用户文档。这为防止受试者为总结性可用性测试而进行有针对性

的学习，以达到与预期实际使用情况保持一致。 

B.6.3 能力检查 

如果受试者在培训期间未能证明能安全有效地使用系统能力，则受试者将被排除在此次总结性可用

性测试之外。由于成功完成培训是受试者的先决条件，因此不会生成培训记录。当受试者被允许参加测

试时，培训是包含在其中的。 

B.7 风险和任务识别 

针对被测设备，分析每项操作任务可能发生的使用错误、可能导致的风险、采取的风险管理措施，

并通过风险可接受的评定准则评估风险管理措施采取前后的风险级别。文档的编写方式见表 B.8 的示

例。 

表 B.8 操作任务与风险管理示例 

序号 操作任务 

可能的

用户错

误 

可能的风险 风险管理措施 任务类型 
如发生用户错误可能

导致的潜在危害程度 

1 
设备移动

与停止 

设备推

动过程

中，重

心不稳 

设备碰撞、漂

移或侧倾，造

成人员损伤 

增加视野引导功能或

在说明书中规定多人

协同操作，规避视野盲

区 

常见任务[ √] 

紧急任务[ ] 

关键任务[√ ] 

非关键任务[ ] 

低 
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2 线缆连接 … … … … … 

3 系统启动 … … … … … 

4 参数调节 … … … … … 

5 
无菌保护

罩安装 

… … … … … 

6 对接 … … … … … 

7 主从操作 … … … … … 

8 离合操作 … … … … … 

9 

腹腔视野

控制模式

操作 

… … … … … 

10 

臂切换操

作（如适

用） 

… … … … … 

11 
能量器械

激发 

… … … … … 

12 系统移除 … … … … … 

13 
无菌保护

罩移除 

… … … … … 

14 系统关闭 … … … … … 

15 
清洗及灭

菌 

… … … … … 

16 急停操作 … … … … … 

17 患者释放 … … … … … 

18 碰撞检测 … … … … … 

19 器械检测 … … … … … 

20 
指示灯提

示 

… … … … … 

21 标识提示 … … … … … 
注： 省略号的内容由制造商填写。 

B.8 测试数据的收集和分析 

B.8.1 记录设备和材料  

—— 摄像机（记录参与者与设备的全部互动）； 

—— 急救箱和电话（用于保护受试者）； 



XX/T XXXXX—XXXX 

19 

—— 笔记本电脑（用于数据收集）； 

—— xxxx访谈量表。 

B.8.2 收集内容 

1) 受试者的背景信息； 

2) 使用错误与受试者反馈的根本原因； 

3) 操作险肇和受试者反馈的根本原因； 

4) 操作困难和受试者反馈的根本原因； 

5) 受试者在初始访谈与最终访谈中所提问题的答案； 

6) 主持人与观察记录员的观察。 

B.8.3 收集要求 

在数据收集过程中，测试人员将对测试数据进行保密，所有数据都将使用字母数字代码标识，不会

将任何数据与受试者的全名联系起来。测试人员将使用摄录系统记录测试过程，并将对视频、静态照片

及其用户文档进行后续分析。 

B.8.4 记录表格 

根据脚本要求的测试任务清单进行可用性任务的操作和记录，见表 B.9、B.10、B.11。 

表 B.9 可用性测试记录表 

 可用性测试记录表 

表格编号：                         

测试人员  测试时间  观察员 失败类型 

序号 任务 任务时间 参 与

者 数

量 

任 务

完 成

数 量

及 百

分比 

操 作 困

难 通 过

任 务 的

数 量 及

百分比 

使用险肇

通过任务

的数量及

百分比 

操作失

败的数

量及比

例 

主持人

帮助数

量 

开始时间 结束时间 耗时 

1 

 

 

1）设备移动

与停止 

        

2）XXXX         

3）XXXX         

4）XXXX         

2 线缆连接         

 ......         

表 B.10 总体可用性量表（SUS） 

序号 问题 
非常 

不同意 

   非常 

同意 

1 我愿意使用这个产品。 1 2 3 4 5 
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序号 问题 
非常 

不同意 

   非常 

同意 

2 我发现这个产品过于复杂。 1 2 3 4 5 

3 我认为这个产品用起来很容易。 1 2 3 4 5 

4 我认为我需要专业人员的帮助才能使用这个产品。 1 2 3 4 5 

5 我发现产品里的各项功能很好地整合在一起了。 1 2 3 4 5 

6 我认为这个产品中存在大量的不一致。 1 2 3 4 5 

7 我能想象大部分人都能快速学会使用这个产品。 1 2 3 4 5 

8 我认为这个产品使用起来非常麻烦。 1 2 3 4 5 

B.11 单任务满意度问卷 

测量指标 评分 

主刀医师 助手医师 

产品属性 

触控屏的操作菜单   

按键布局   

显示器上的功能部件   

操作属性 

按键反应速度   

显示器响应速度   

操作方式与期望一致   

印象属性 

方便操作   

能够接受   

B.9 通过准则 

单个测试任务是否通过或判定其操作程度可接受的依据见表 B.8 
兼为常用任务、紧急任务的关键任务的测试通过率应为 100%，且不发生使用险肇； 
其余关键任务的测试通过率应为 100%且不发生使用险肇； 
关键任务测试时发生的使用困难次数不大于 1 次。 
非关键任务的测试通过率不低于 80%。 

B.10 测试脚本 

测试参与者执行操作任务的顺序、操作任务类型及与用户接口预期的交互结果，见表 B.12 测试任

务清单。其中，常用任务是指用户经常使用的操作任务，紧急任务是指需要用户立刻执行的操作任务。 

表 B.12 测试任务清单 

序号 操作任务 操作任务类型 操作目标 观察目标 
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常用任务 

（Y/N） 

紧急任务 

（Y/N） 

1 术前准备 

1）设备移动与停止 Y N 
能够进行患者手术平台移

动与驻车 

1.观察测试参与者操作流

程是否符合说明书要求； 

观察设备的移动及转弯是

否顺畅； 

2）线缆连接 Y N XXXXXX  

3）系统启动 Y N XXXXXX  

4）XXXXXX Y N XXXXXX  

2 术中操作 
主从操作 Y N 

按照说明书的操作方式，激

活主从后，通过主手控制机

械臂运动 

1.观察测试参与者操作流

程是否符合说明书要求； 

2.观察主从控制过程是否

顺畅； 

3.观察主从控制延迟是否

可以接受； 

观察主从控制是否满足操

作者意图； 

电源线连接 Y N XXXXXX  

3 关机      

4 清洗消毒      

5 故障处理      
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C  
C  

附 录 C  

（资料性） 

人体模型示例 

C.1 相关性说明 

本附录对可用性试验采用的人体模型进行举例说明。该示例为食道裂孔疝修补术模型，与腹腔内窥

镜手术系统进行配合。 

模型与临床应用场景的相关性，包含近似性、智能性、完整性三个方面。 

a) 近似性：为确保模型器官与人体器官的近似程度，模型采取递进式设计，特征如下： 

1) 器官（群）符合临床解剖结构要求，具有近似的形状、组织结构和相互之间的关系； 

2) 复现器官在体内的生理运动，如胃肠道蠕动，血液循环等场景； 

3) 通过控制装置复现人体内的病生理解剖结构、模拟手术中潜在的风险，提供相应的操作

场景。 

b) 智能性：通过添加驱动装置、传感装置等，为医疗器械测试提供更好的临床操作场景，或全

面记录医疗器械操作全过程参数。一般具备如下功能： 

1) 设置驱动装置，当操作错误产生时，进行观测。本示例采用摄像头，观察手术器械是否

误伤血管。 

2) 设置传感装置，记录操作过程中的待测设备与器官间的交互作用参数，通过归因分析可

获得操作者在操作过程中产生的错误，以及由此带来的影响。本示例使用磁导航技术采

集手术器械末端关节的运动轨迹，使用压力传感器采集手术器械与器官组织的交互作用

力。 

3) 提供数据分析系统，根据采集信息进行数据统计分析，提供相关的结论。 

c） 完整性，描述模型的完整性，供实验规划者依据不同的实验方案进行选择，包含四种层面： 

—— 单一器官，可独立的最小测试单元；如一段血管、一段肠腔等，适用于本示例。 

—— 器官群，具有多个器官，且依据解剖关系进行布置；如，部分或完整的消化道系统，以及邻

近的组织结构模型，如食道裂孔疝模型包括胃、食管、肝脏、膈肌及其附近重要的血管等。 

—— 系统，完整的功能结构；如，消化系统、呼吸系统等。 

—— 总体，具有完整的人体解剖结构，包括所有骨骼、肌肉、器官等。 

C.2 数据准确性验证 

本示例采用的传感器由第三方进行计量校准，确保测量精度可控。具体内容见计量证书。 
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D  
D  

附 录 D  

（资料性） 

数据处理方法举例 

D.1 概述 

本附录对总结性可用性试验采集的访谈数据、观测数据处理方法进行举例，仅作为参考。制造商根

据产品特性和数据形式确定数据处理方法。 

D.2 访谈数据处理方法 

D.2.1  一致性 

当测试参与者提供的使用反馈为分类、分级结果时，根据不同分组的测试参与者给出的反馈，构造

混淆矩阵并计算 Kappa 系数，比较使用反馈的一致性。混淆矩阵的形式如表 D.1 所示： 

表 D.1 多分类混淆矩阵（n 分类） 

分类 Expert_1 Expert_2 … … … Expert_n 

Novice_1 1,1N
 1,2N

 … … … … 

Novice_2 … 2,2N
 … … … … 

… … … … … … … 

Novice_n … … … … … ,n nN
 

注： Novice_x（x=1～n）为被新手用户打分为x的操作任务数量；Expert _x（x=1～n）

为被专家用户打分为x的操作任务数量；Ni,j（i=1～n，j=1～n）为新手打分为i，

专家打分为j的基本操作数量；n为打分选项的总数。 

用于一致性检验的指标，用公式（D.1）和（D.2）表示： 
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式中： 

Na,b——为新手打分为 a，专家打分为 b 的基本操作数量； 
Ni,j ——新手打分为i，专家打分为j的基本操作数量； 

n  ——打分选项的总数。 

D.2.2 置信区间 

当测试参与者提供的使用反馈为量化得分时（例如李克特量表），计算各组参与者的平均分、标准

差和置信区间。当置信区间下限高于制造商规定的阈值时，判定该项试验通过。 

D.2.3 模糊综合评价 

考虑到测试参与者的使用反馈评语具有模糊性，综合运用层次分析法和模糊综合评价法开展用户界

面可用性评价，具体过程包括： 
a) 明确评价目标，如：以评价对象“手术机器人操作流程”的“易操作性”为评价目标； 
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b) 构造层次模型。应采用自顶而下的思路对评价目标进行分解，形成准则层及指标层，并构建

层次模型； 

c) 构建判断矩阵。对于同一层次内各因素关于上一层对应准则（目标）的重要性进行比较，构

造出判断矩阵； 

d) 计算各层要素对应权重。采用和积法计算同一层次中各评价指标对评价目标的排序权重，并

根据公式（D.3）计算一致性比率 CR，评估权重的可信度。当 CR<0.1，代表该矩阵的赋值在

合理范围内；反之，需要重新赋值再次检验，直到 CR<0.1 为止； 

CI
CR

RI
=                                （D.3） 

式中： 

CI——一致性指标； 

RI——随机一致性指标，其参考值通过查询得到。 
e) 设计模糊综合评价调查问卷。根据实际需求确定指标层的评语集，形成可用性评价的调查问

卷。设 V={v1, v2, …, vn}是评语等级的集合。其中：vj代表第 j个评价结果，j=1，2， …，

n，n是评语数量，一般取值为 3≤n≤5； 

f) 计算综合评价结果。根据调查问卷统计数据及可用性评价指标的权重值，采用模糊综合评价

算法评级被评价对象的可用性。 

D.3 观测数据处理方法 

D.3.1  参数比较 

当测试参与者提供的使用反馈由传感器客观量化记录时，对于参数平均值的比较，可根据测试参与

者的数量，使用假设检验模型。例如当用户<30 且总体分布符合正态分布时，可采用 Student’s t 检验的

方式，比较可用性测试结果是否满足制造商期望的平均值。 

8.2.2趋势比较 

对于观测数据构成的时域曲线，例如单个任务完成时间、学习曲线，可求解曲线下的数值积分面积，

作为横向比较趋势的依据。 

8.2.3轨迹比较 

当观测数据为测试参与者的操作轨迹时（例如控制手术器械、机械臂的运动路径），可视为点集，

与预设的轨迹之间计算豪斯多夫距离，公式为： 

                                                （D.3） 

其中，h(tr1,tr2)称为 tr1到 tr2 的单向豪斯多夫距离，定义为 

                                                  (D.4) 
式中： 
tr1——测试参与者的操作轨迹； 
p——轨迹上的任意一点； 
tr2——预设轨迹； 
q——轨迹上的任意一点； 
d(p,q)——点 p 和 q 之间的距离。 
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