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《医疗器械软件技术审查指导原则》（2022年修订版）

（2022年第9号）（节选）

（十七） GB/T 25000.51实施要求

GB/T 25000.51适用于医疗器械软件，其中“产

品说明要求”、“用户文档集要求”适用于说明书，

“软件质量要求”适用于软件本身， 同时“使用质量”

不适用。

注册申请人需在软件研究资料中提交GB/T

25000.51自测报告，亦可提交自检报告或检验报告代

替自测报告。

标准介绍



1. 产品说明

定义：



定义：

2. 用户文档集



2. 用户文档集



3. 产品质量

--GB/T 25000.10—2016《系统与软件工程系统与软件质量要求和评价（SQuaRE）第 10部分：系统与软件质量模型



产品说明：

用户文档集：

软件质量：

功能性：

在指定条件下使用时，产品或系统提供满足明确和隐含要求的功能的程度。 
注： 功能性指关注是否满足明确和隐含的要求，而不是功能规格说明。

包括：完备性、正确性、适合性、依从性：

完备性：对指定的任务和用户目标的覆盖程度。

正确性：提供具有所需精度的正确的结果的程度。

适合性：促使指定的任务和目标实现的程度。

依从性：遵循与功能性相关的标准、约定或法规以及类似规定的程度。

3.1 功能性



性能效率：

性能与指定条件下所使用的资源量有关。
注：资源可包括其他软件产品、系统的软件和硬件配置、以及原材料
（如打印纸、  存储介质）

需关注时间特性、资源利用性、容量、依从性：

时间特性： 执行功能时，其响应时间、处理时间及吞吐率满足需求
的程度。

资源利用性：  执行功能时，所使用资源数量和类型满足需求的程度。

容量： 产品或系统参数的最大限量满足需求的程度。

依从性：遵循与性能效率相关的标准、约定或法规以及类似规定的程
度。

产品说明：

软件质量：

用户文档集：

无。

3.2 性能效率

从客户端发出请求到得到响应的整个过程所花费的时间T1=N1+N2+N3+N4，处理时间T2=N2+N3



1.      （互操作性）软件的使用需要哪些其他应用软件的支持？
如：输入法软件、打印机驱动程序、  PDF浏览器、压缩软件

2.         （共存性）软件是否与其他软件冲突导致软件卡顿或失效？                      
如：办公软件、浏览器、视频通话

3.      （共存性）软件是否可能被其他杀毒软件强制停止运行？                         

因此， 需要在最低配置环境下验证软件与常用软件兼容性
举例： 搜狗输入法、   Adobe Reader 、 7-zip 、 Microsoft office 、
WPS office 、Notepad 、 IE 浏览器、  Chrome 浏览器、企业微信、  
360 安全卫士、以及各品牌打印机驱动程序。

用户文档集：

兼容性：

在共享相同的硬件或软件环境的条件下， 产品、系统或组件能够与
其他产品、系统或组件交换的信息，和/或执行其所需的功能的程度。

需关注共存性、互操作性、依从性：

共存性： 在与其他产品共享通用的环境和资源的条件下，产品能够有效执行
其所需的功能并 且不会对其他产品造成负面影响的程度。

互操作性：两个或多个系统、产品或组件能够交换的信息的程度。

依从性：遵循与兼容性相关的标准、约定或法规以及类似规定的程度。

软件质量：

产品说明：

3.3 兼容性



软件质量：产品说明：

用户文档集：

3.4 易用性



3.4 易用性
易用性：

易用性主要包括可辨识性、易学性、易操作性、用户差错防御性、用户
界面舒适性、易访问性和易用性的依从性。

可辨识性：可辨识性指用户能够辨识产品或系统是否适合他们要求的
程度。

易学性：易学性指在指定的使用周境中，产品或系统在有效性、效
率、抗风险和满意度特性方面，为了学习使用该产品或系统，这一指
定的目标可为指定用户使用的程度。

易操作性：易操作性指产品或系统具有易于操作和控制的属性的程
度。

用户差错防御性：用户差错防御性指系统预防用户犯错的程度。

用户界面舒适性 ：用户界面舒适性指用户界面提供令人愉悦和满
意的交互程度。

易访问性：易访问性指在指定的使用周境中，为了达到指定的目标，
产品或系统被具有最广泛的特征和能力的个体所使用的程度。

依从性：遵循与兼容性相关的标准、约定或法规以及类似规定的程
度。



软件质量：

用户文档集：

可靠性：

在指定条件下、指定时间内执行指定功能的程度。
注： 软件中不会发生损耗，可靠性的种种局限是由需求、设计和实现中的故障
或周境的变化所 致。

需关注成熟性、可用性、容错性、依从性：

成熟性： 在正常运行时满足可靠性要求的程度。

可用性： 在需要使用时能够进行操作和访问的程度。

容错性： 尽管存在硬件或软件故障， 系统、产品或组件的运行符合预期的程度
。

易恢复性： 在发生终端或失效时， 产品或系统能够恢复直接受影响的数据并
重建期望的系统   状态的程度（存活性）。

依从性：遵循与可靠性相关的标准、约定或法规以及类似规定的程度。

产品说明：

3.5 可靠性



信息安全性：

产品或系统保护信息和数据的程度，  以使用户、其他产品或系
统具有与其授权类型和授 权级别一致的数据访问度。

需关注保密性、完整性、抗依赖性、可核查性、真实性、依从性：

保密性： 确保数据只有在被授权时才能被访问的程度。

完整性：  防止未经授权访问、篡改计算机程序或数据的程度（
免疫性、抗攻击）。
抗依赖性：活动或事件发生后可以被证实且不可被否认的程度。

可核查性：实体的活动可以被唯一地追溯到该实体的程度。

真实性： 对象或资源的身份标识能够被证实符合其声明的程度。

软件质量：

产品说明：

用户文档集：

信息安全性不仅适用于存储在产品或系统中的数据或者通过产 
品或系统存储的数据，  也适用于传输中的数据。

3.6 信息安全性

依从性： 遵循与信息安全性相关的标准、约定或法规
以及类似规定的程度。



产品说明：

维护性：

产品或系统能够被预期的维护人员修改的有效性和效率的程度。

需关注模块化、可重用性、易分析性、易修改性、易测试性、依从性：

模块化：  由多个独立组件组成的系统或计算机程序，其中一个组件变更对其
他组件的影响最小的程度。

可重用性：资产能够被用于多个系统，或其他资产建设的程度。

易分析性：可以评估预期变更（变更产品或系统的一个或多个部分）对产品或
系统的影响、诊断产品的缺陷或失效原因、识别待修改部分的有效性和效率的
程度。

易修改性：可被有效地、有效率地修改，且不会引入缺陷或降低现有产品质量
的程度。

易测试性：能够为系统、产品或组件建立测试准则， 并通过测试执行来确定测
试准则 是否被满足的有效性和效率的程度。

依从性：遵循与维护性相关的标准、约定或法规以及类似规定的程度。

软件质量：

用户文档集：

3.7 维护性



产品说明：

可移植性：

系统、产品或组件能够从一种硬件、软件、或租其他运行（或
使用） 环境迁移到另一种 环境的有效性和效率的程度。

注：可移植性可以被理解为产品或系统促进移植活动的一种固
有能力，或移植人员为了 产品或系统移植的目标体验到的使用
质量。

包括适应性、易安装性、已替换性、依从性
适应性：适应性指产品或系统能够有效地、有效率地适应不同的或演变的硬件、
软件或其他运行（或使用）环境的程度。

易安装性：易安装性指在指定环境中，产品或系统能够成功地安装和卸载
的有效性和效率的程度。

易替换性：易替换性指在相同的环境中，产品能够替换另一个相同用途的指定
软件产品的程度。

依从性：遵循与可移植性相关的标准、约定或法规以及类似规定的程度。

软件质量：

用户文档集：

无。

3.8 可移植性



4. 使用质量



5. 技术要求

模板下载地址：
https://whmit.cn/



模板讲解



5. 技术要求

使用限制包括
用户使用限制：用户和功能层面限制，如用户资质、输入限制、输出限制等。
技术限制：因技术原因导致的使用限制，如上传文件大小、处理图像规格等。

接口的形式可以是多样的。
既可以是应用程序接口、数据接口等软件层面接口
也可以是产品接口、网络接口等硬件层面接口

主要指软件产品使用时需要搭配的特定医疗器械，
如显微镜、探头等。



5. 技术要求

指软件产品的提示信息、如弹窗、气泡提示等等。

可靠性：从可用性、容错性、易恢复性角度写
如用户连续访问时间、输入错误的规避、产品的备份和恢复

维护性：从易分析性、易修改性、易测试性角度写
如用户日志、服务器运行日志、软件更新

技术要求第二章的所有性能指标需在第三章写明对应的检
验方法


