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设备完好性 （机械完整性）的来历

§    1958年 美国石油协会(API) 发布 "API 510 – 压力容器检验规范 (Pressure Vessel Inspection Code, 
     1st   Edition); 

§ 1990年7月 美国职业安全与健康管理局（OSHA）首次发布高危化学品的过程安全管理 (PSM)条例; 
    
     1992年2月 PSM 最终定稿，规定了14个要素，其中：

    （11）建立关键工艺相关设备的维护制度，包括书面规程、员工培训、适当的检查和测试，
             以确保持续的机械完整性；

             相关设备包括：紧急停车系统（ESD - Emergency shutdown systems）

§   2006年 化工过程安全中心（CCPS）出版 《机械完整性体系指南（GUIDELINES FOR  
      MECHANICAL INTEGRITY SYSTEMS）》 

ü 安全仪表系统(SIS)、关键报警和联锁…

ü 典型的MI活动包括：检查、测试和预防性维护(ITPM)；人员培训；建立相关规程; ...
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设备完好性 （机械完整性）的来历

§    2017年 CCPS出版《资产完整性管理指南（GUIDELINES FOR ASSET INTEGRITY MANAGEMENT）》

§  机械完整性（MI）：为确保重要设备在其整个操作年限内（the life of an operation）  适用于其预
     期用途而执行的系统性必要活动；

§  资产完整性管理（AIM）：确保资产在其整个生命周期内（the life cycle ）完整性的管理体系。

“化危为安” 线上讲堂



http://www.chemicalsafety.org.cn

我国过程安全管理（PSM）的要求（1）

原国家安监总局《关于加强化工过程安全管理的指导意见》（安监总管三〔2013〕88号）列出12个要素：
§ 安全生产信息管理
§ 风险管理
§ 装置运行安全管理
§ 岗位安全教育和操作技能培训
§ 试生产安全管理
§ 设备完好性（完整性）
     其中指出：”七、设备完好性（完整性）- 开展安全仪表系统安全完整性等级评估。企业要在风险分析 
     的基础上，确定安全仪表功能（SIF）及其相应的功能安全要求或安全完整性等级（SIL）。企业要按
     照《过程工业领域安全仪表系统的功能安全》（GB/T21109）和《石油化工安全仪表系统设计规范》
     的要求，设计、安装、管理和维护安全仪表系统。”
§ 作业安全管理
§ 承包商管理
§ 变更管理
§ 应急管理
§ 事故和事件管理
§ 持续改进化工过程安全管理工作

§ SIS的完好性：1）通过设计和建造，将可靠性融入到SIS中，
成为SIS 的内在品质；2）通过检验、测试、维护，以及运
行状态监控，确保SIS的安全完整性得以保持，并在出现失
效和性能降级时，及时成功地予以校正。

§ 我国的PSM规定，是借鉴美国OSHA的PSM体系，并根据
我国的国情制定的。
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SIS的功能安全标准

q GB/T20438-2017(IEC61508:2010)：电气/电子/可编程电子安全相关系统的功能安全

ü 面向电气/电子/可编程电子仪表和系统的厂商；
ü 各行业可依据该标准制定各自的行业应用标准。因此，它被称为 “基本安全出版物”；
ü 确定了四个安全完整性等级：SIL1、2、3、4；
ü 依据该标准研发、设计、制造的系统或仪表设备，可获得权威认证机构颁发的SIL认证
  （SIL Claim Limit)”；
ü 不过，SIL认证并非像防爆认证那样有“强制”要求；

ü 对于SIL认证的仪表设备或系统，有三个重要文件：
Ø    SIL证书（认证机构）；
Ø    测试/评估报告（认证机构）；
Ø    安全手册（厂商）

用户在设计选型、安装、使用、维护等方面，要遵循安全手册。
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SIS的功能安全标准

示例 - 安全手册 用于AOPS的 Honeywell 
Enraf Radar / Servo 
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SIS的功能安全标准

q GB/T21109-2007(IEC61511: 2003)：过程工业领域安全仪表系统的功能安全

ü 新版IEC61511:2016，GB/T21109还没有完成升版；
ü 它是GB/T20438体系下过程工业SIS的应用标准；它的条款和相应规定，只针对SIL1、2、3；
ü 关于SIS仪表设备选型规定：

§ 选择仪表设备用于SIS并具有特定的SIL，应符合IEC 61508 硬件/软件的SIL认证；以及/或
者关于“以往使用”的要求，视情况而定。

§ 所选设备的适用性应始终在操作环境的背景下考虑。
ü 该标准围绕两个概念建立了一套“性能化”的方法论:

Ø  SIL；
Ø  安全生命周期(SLC)：为SIS工程和应用建立工作流程和质量体系；

ü 该标准只规定了应该做什么，而没有规定如何做；
ü 并非传统的”YES/NO“标准，
     因此在安全措施设置、SIF的仪表选型和配置上可以有很多选项，需要通过HAZOP/LOPA等  
     确定SIL要求，并对最终是否达到目标SIL要求进行验证计算。
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“以往使用”与“经使用证明”

• IEC61511:2016 术语3.2.51  -  以往使用（Prior Use）

基于以往在类似操作环境下的操作经验，用户对设备是否适合在SIS中使用、是否能够满足所需的功
能和安全完整性要求进行的书面评估

ü 为了证明SIS设备符合基于早先使用的条件，用户应该将该设备在类似操作环境中已经取得了令人
满意的性能等相关证据形成书面文档。了解设备在操作环境中的行为表现并有高度的确定性是必
要的，即计划的设计、检查、测试、维护和操作实践是足够的。

ü  “经使用证明”是制造商基于其仪表设备设计基础(例如温度极限、振动极限、腐蚀极限、期望的维
护支持)进行的论证证明。“以往使用”涉及在过程工业领域的应用中，在特定操作环境下设备实际
安装的性能表现，这通常与制造商的设计基础有所不同。
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SIS的功能安全标准

q GB/T 50770-2013：石油化工安全仪表系统设计规范

ü  目前，该标准主编单位正组织对其进行升版；

q GB/T 50493-2019：石油化工可燃气体和有毒气体检测报警设计标准

q …

q 公认的、一般可接受的良好工程实践 (RAGAGEP）
      根据已建立的规范、标准、出版的技术报告、推荐的实践指南、或者类似的
      指导文件， 形成工程、操作、或维护活动的基础。

ü 不包含政府的法规；

q （企业的）内部工程实践

ü   企业多年积累的、行之有效的、好的经验。
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SIS的功能安全管理

q 对于企业的SIS操作和维护，标准规定的功能安全管理主要有几个方面：

ü 硬件配置/软件组态（Configuration）管理；

ü 文档管理（文档是企业的长期资产）；

ü 变更管理 （MOC)；
ü 人员能力管理（包括对人员能力的保鲜、更新，以及持续评估）；

ü 功能安全评估（FSA – Functional Safety Assessment）：基于证据的调查，以判定由一个
或多个保护层所实现的功能安全。

ü 功能安全审核 (Audit) ：对于按计划安排的功能安全要求是否有效地执行、并满意地达到规定
的目的，进行系统性地独立检查。

q 在SIS的现场操作和维护阶段，要将评估和审核结合起来，周期性开展A&A活动，确保SIS的功
能安全管理水平的持续改进。
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SIL的验证 - PFDavg计算

q  SIL/PFDavg/RRF之间的关系

Safety Integrity 
Level

SIL 4

SIL 3

SIL 2

SIL 1

Probability of failure on demand, 
average

(Low Demand mode of operation)
Risk Reduction Factor

1E-04 to 1E-05

1E-03 to 1E-04

1E-02 to 1E-03

1E-01 to 1E-02

10,000 to 100,000

1,000 to 10,000

100 to 1,000

10 to 100

PFDavg =
1

RRF

安全完整性
等级

“要求”时失效的平
均概率（PFDavg）

风险降低因数
（RRF）

PFDavg =  ƒ （λ, TI, MTTR, 
β，……）

六个主要的参数：

• 失效率（λ）；
• 表决形式（MooN）；
• 诊断覆盖率（DC）；
• 检验测试（Proof Test）的时间

间隔（TI）；
• 平均恢复时间（MTTR）；
• 公共原因失效（β）；

q 什么是“要求（Demand）”?
     需要SIS系统即刻采取相应动作的工艺状态（或事件），以便取得或保持工艺过程的安全状态。
     例如：工艺参数达到HH（高高）或 LL(低低) 设定值。
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SIL的验证计算基础模型

q 浴盆曲线 – 可靠性分析最基础模型 
失

效
率

早期失效

操作时间

有用的生命期
（Useful Life）

后期老旧

失效率（λ）近似为常量

• “早期失效”来源，包括仪表设备出厂时的内在品质
不合格，以及运输、仓储、安装、调试等环节造成
的内在品质降低；

• “有用的生命期”代表仪表设备正常品质对应的使用
年限。在这一段时间内，如果使用、维护得当，会
有稳定的安全性能；

• “后期老旧”状态，仪表设备的安全性能会明显地下 
降，即失效率随时间不断增大。如若经评估认为可
以继续使用，一是要改变维护策略，更加精心地维
护；二是PFDavg验证计算已经没有意义。
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诊断的组态及响应示例

•  一台智能压力变送器，正常输出信号：4～20mA，用于高高（HH）压力关断；变送器内部失效时，
可组态为偏置到< 3.6mA或者> 21.5mA。如何选择？

ü 选项1： 基于“故障安全”原则，组态为偏置到 > 21.5mA，并在逻辑控制器的程序上给出报警，那么
该失效分类为：可检测的安全失效（ λ SD）；

     
     优点：安全性高；  缺点：误停车率高（牺牲可用性换取安全性）

ü 选项2： 在满足SIL的前提下，组态为偏置到 < 3.6mA ，并在逻辑控制器的程序上给出报警，由于
此时该变送器已完全丧失了安全功能，因此该失效分类为：可检测的危险失效（ λ DD）；

     
     优点：可用性高；  缺点：安全性低（如果PFDavg计算满足SIL要求，该选择可接受）
      
     IEC61511:2016 – 检测到故障时对系统行为的设计和管理要求 

当在SIS中的危险故障被检测出来时，应采取补偿措施以保持安全操作。如果无法维持
安全操作，则应采取特定的动作，以达到或保持工艺过程的安全状态。

当SIS中的任何故障是通过报警引起操作员注意时，应对该报警进行适当的检验测试和
变更管理。
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MTTR、维护旁路、补偿措施

• 旁路（bypass）- 阻止全部或部分SIS功能被执行的措施；

• 补偿措施（compensating measure）-  在已知SIS性能下降的任何维护或
工艺流程操作期间，临时实施的、计划好的、并且是形成书面文档的风险
管理方法；

• 平均恢复时间（MTTR - mean time to restoration）：预计的SIF功能恢复 

    时间；

     MTTR包括：检测到失效的时间、开始维修前准备工作时间（包括：备件
     准备、作业工单审批、工艺准备）维修的实际使用时间、重新投用的时
     间。
• 最大允许的维修时间（MPRT - maximum permitted repair time）：在检

测到故障后，工艺允许修复的最大持续时间；
     注：它是工艺采取对等的补偿措施给出的最大时间窗口，
            MTTR ＜ MPRT; 
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MTTR、维护旁路、补偿措施

§ 旁路操作应有相应的操作规程、补偿措施；要提供必要的信息告知操作员
处于旁路状态，以及如何操作、旁路的时间限制等。

§ 只有经过危险分析，确认补偿措施有效，并提供足够的风险降低能力后，
才能允许SIS在旁路期间保持连续操作。

§ 所有旁路的状态应记录在旁路日志（log)中。所有旁路需要授权并进行显
示。

§ SIS逻辑控制器对I/O的”强制（Force)“，不应作为应用程序、操作规程和
维护的一部分。不得在控制器处于在线状态下，对I/O进行”强制“操作。

§ 维护/工程师站（接口）不得用作操作接口。
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关于检验测试（Proof Test） 

q 检验测试 - 为检测SIS中隐含的危险失效而进行的周期性测试（时间间隔TI），如有必要，通过
维修使系统恢复到“如新”状态，或者尽可能接近这种状态。（IEC61511-1:2016 术语3.2.56）

   
q 检验测试覆盖率 （CPT)– 通过检验测试能够检测出的失效所占百分比。全面彻底的检验测试应该

使检验测试覆盖率达到100%。（ISA-TR84.00.03-2012术语）

q 不论设定的SIL多少，检验测试都要力求全面彻底，达到“完好如新”状态。

q 检验测试经常按照仪表/子系统
     分段进行，但在开车前的现场验收
     （SAT）时，应考虑对整个SIF进行
     一次“端到端”测试，确保SIF的
     整体功能性。

传感器

SIF分段测试要确保段间重叠

SIS逻辑
控制器

应用程序
最终元件
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关于检验测试（Proof Test） 

q应在设计阶段考虑检验测试间隔时间（TI）、旁路等维
护需要（即可维护性）；

q 依据厂商资料、借鉴工业数据库中提供的失效模式，并
通过FMEDA确定检验测试的规程以及覆盖率；

q 可以利用装置非计划停车机会，对SIS阀门等进行测试；

q 在SIS仪表设备处于”老旧“状态（参见浴盆曲线）时，要
适时调整维护策略（例如，缩短TI）；

q 不能按期进行检验测试时，应有必要的审批程序并进行
影响分析；

完美的检验测试（CPT =100%)

不完美的检验测试（CPT ＜ 100%)

彻底的大修或换新

不完美的检验测试对PFDavg的影响
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STR（误停车率）/ MTTFSP （平均无误停车时间）

q 在满足安全性（SIL）要求的同时，SIF设计还必须实现足够的工艺
过程可用性；

q 过程可用性除了影响生产，误停车后再次开车也间接影响安全；

q SIS的功能安全标准没有给出关于过程可用性的STR/MTTFSP量化指
标；

q STR/MTTFSP在SIS仪表设备是在良好的安装和维护前提下、基于“安
全失效率”等参数计算得出。

ü 对于高过程可用性要求的场合，MTTFSP应该不低于50年；

ü 作为一般规则，MTTFSP应是大检修时间间隔的5～10倍。例
如，大检修安排是4年一次，MTTFSP 应处在20～40年范围
内。 

安全性
（SIL/PFDavg）

过程可用性
（STR/MTTFSP）

“化危为安” 线上讲堂



http://www.chemicalsafety.org.cn

SIL的验证计算 – 可靠性数据来源

q 对于在役SIS的安全性能验证，最好的数据是实际积累的可靠性数据 

ü 116号文 “三、（七）……要加强安全仪表系统相关设备故
障管理（包括设备失效、联锁动作、误动作情况等）和分
析处理，逐步建立相关设备失效数据库。要规范安全仪表
系统相关设备选用，建立安全仪表设备准入和评审制度以
及变更审批制度，……” ；

ü GB/T21109(IEC61511-1:2016) 规定：

§     要制定规程，收集与 “要求率” 和SIS可靠性参数有关 
         的数据（条款16.2.2） ；

§     监视并评估SIS的可靠性参数是否符合设计时的假设
      （条款5.2.5.3）；
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SIL的验证计算 – 可靠性数据来源

q 对于在役SIS的安全性能验证，最好的数据是实际积累的可靠性数据 

§ 要有有效的适当证据，（表明仪表）设备可适用于SIS
（条款11.5.3.1）

§ “以往使用（Prior Use）“ 评估涉及书面收集设备在类似 
操作环境下的性能信息（条款11.5.3.1注释3）

§ 在量化随机失效影响时采用的可靠性数据，应该可信、
可追溯、文档化、对其合理性进行了适当评判，并且基
于来自在类似操作环境下应用的、同类设备的现场反馈
（条款11.9.3） 

q这些规定都表明，有必要建立适当的机制，跟踪SIS的实际性能。

   通过对第一手数据和资料的评估，SIS仪表设备选型从目前高度依赖所谓 “SIL认证” ，逐步向基于 
“以往使用” 规则、建立准入和评审制度过渡。

“化危为安” 线上讲堂



http://www.chemicalsafety.org.cn

我国过程安全管理（PSM）的要求（2）

• 目前正在制定的AQ/T 3034—XXXX 《化工过程安全管理导则》，代替AQ/T 3034-2010《化工
企业工艺安全管理实施导则》，给出了20个要素：

§ 安全领导力
§ 全员安全生产责任制
§ 安全文化建设
§ 安全生产信息管理
§ 安全生产合规性要求
§ 化工装置（设施）安全规划与设计
§ 安全教育、培训和能力建设
§ 风险管理
§ 装置原始开车安全
§ 安全操作

• PSM体系更加完善，体现我国安全管理理念的进步；
• 将管理体系、技术体系、人员能力等有机结合；
• 着眼全生命周期管理，通过持续改进实现生产过程的本质更安全；
• 将“安全仪表”从“设备完好性”中剥离出来，单独成为一个要素，体现了国家安全监管对”安全仪表“的重视；
• ”安全仪表“涵盖的范围比单纯的”安全仪表系统（SIS)”更宽泛，比如“安全控制、报警、联锁（SCAI）”；

§ 设备完好性管理
§ 安全仪表管理
§ 重大危险源安全管理
§ 高风险作业安全管理
§ 承包商安全管理
§ 变更管理
§ 应急准备与响应
§ 安全事故事件管理
§ 本质更安全
§ 要素审核（安全生产绩效考核）与持续改进

“化危为安” 线上讲堂



http://www.chemicalsafety.org.cn

SIS的确认、PSSR – 安全完好性管理的基准点

q 确认（Validation) – 在SIS安装调试完成之后，通过文档审查、现场查验、 整体测试等一系列活动，  
    项目工程各方和最终用户共同 “见证” 并确认最终交付的SIS完全符合了SRS，并为装置投产准备就绪，
    所有权从项目方向业主方移交，也称为 “现场验收测试（SAT）” ，以前也称为 “开车前验收测试
   （PSAT）” 。从本质上，它标志着SIS项目合同项下工程阶段的结束；

q  SAT期间的测试活动是首次“检验测试”；SAT过程中积累的文档（包括调试记录、校验记录）将成为
    未来SIS操作和维护的基准点。

q 开车前安全审查（Pre-Startup Safety Review，PSSR） - CCPS - 
    工艺装置开车前的评估，用于确认能够按照设计要求操作，有充分明确的安全、操作、维护、
    以及紧急响应规程，已经进行了适当的危险分析，任何的变更修改都遵循了相应的管理程序，
    其中遗留问题得以解决，推荐的改进方案得到了落实，相关人员的培训已经完成。

q PSSR是安全监管要求，也是SIS的功能安全评估（FSA）活动；
ü 例如，安监总管三〔2013〕88号所要求的、建设项目试生产前的 “三查四定” 是其应有内容。
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SIS的现场操作和维护 操作活动 维护活动
正常操作

确认工况和SIS功能状态

补偿措施

发现SIS异常或故障

日常操作

操作规程

SIS仪表设备投用

提交操作报告/记录

周期性评估和
审核（A&A)

持续
改进

持续
改进

测试

批准维护作业工单

维护请求

按照计划日常维护

维护规程

正常维护

故障判断和维修

检查、
预防性维护

最终测试

确认正常

未通过测试

维护完成

提交维护报告/记录

批准工单关闭

记录好
维修前
原始数据
很重要！
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SIS的操作规程

§ 操作规程，又称为标准操作规程（SOP - Standard Operating Procedures）, 
SIS的操作规程涉及复位、操作/维护旁路、紧急停车按钮（ESD）、对报警的
响应等方面，包括：
ü  正常操作，
ü  开车，
ü  停车，
ü  仪表维护、测试，
ü  仪表维护准备，
ü  工艺设备旁路或停止使用

§ 规程应定义在每种操作模式下操作人员如何与SIS交互动作。 应描述控制、报
警、画面，以及指示信息，确保操作员理解正在显示的信息以及对异常和紧
急工况应做出的期望响应。

§   操作规程应提供以下信息：
ü  由SIS预防的危险事件,
ü  SIF构成描述,
ü  关断设定值和SIF动作, 
ü  如何正确使用旁路和复位, 包括所需的工艺状态，
ü  对SIS报警和关断如何响应,
ü  何时以及如何执行手动停车，
ü  检测到故障时的操作规定, 包括维持安全操作必需的补偿措施。
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SIS的维护规程

§制定计划、并按照计划完成预防性(Preventive)维护活动；
ü 前瞻性地进行维护，检测和纠正初始故障和降级状态；也称为“计划性维护”、“主动性维护”，

或者“固定时间维护”；

§制定计划、并按照计划完成预测性(Predictive)维护活动：
ü 基于”性能状态“的维护；
ü 对诊断出的降级状态或故障进行响应；
ü 日常巡检，尽可能早地发现初始失效（征兆）和降级状态；在装置停车或旁路状态下，根据

需要进行“介入”检查；
ü 校验/标定检查；
ü 检验测试；
ü 监测并管理仪表设备的“老旧”状态；

§制定计划、并按照计划完成被动性(Reactive)维护；
ü 纠正性(Corrective)，“运行到失效（即不坏不修）”。对于SIS，由于很多危险失效是“隐性的”，

待到发现可能为时已晚，因此，要加强预防和预测性维护，尽量避免被动性维护。

§制定计划、并按照计划完成可靠性分析，监控SIS的安全性能。
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监控SIS的安全性能

§  应定期评估/审核（A&A）SIS的实际性能是否与预期性能存在差异；
§   当识别出性能缺口时，应进行根本原因分析，以便 (1)确定失效是如何引起
     的，(2)确定失效的影响，(3)确定失效的根本原因，(4)实施纠正措施，(5) 
     查验纠正措施是否有效地解决了问题；
§ 反映SIS性能的主要指标：

ü   工艺过程 “要求”，
ü   旁路时间，
ü   平均恢复时间，
ü   危险失效率，
ü   误关停率，
ü   人员能力、对管理规定和作业规程的依从性（管理体系指标）

§   通过表单记录留存相关信息和进行可靠性分析所需的数据。例如：
ü   停车记录和调查分析报告
ü   仪表设备（例如变送器、阀门）失效分析报告
ü   仪表设备检查表（巡检、介入检查）- 发现问题时用
ü   仪表设备校验记录表
ü   检验测试记录表
ü   旁路审批表
ü   延期测试审批表
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SIS的现场操作和维护阶段信息收集和评审 “化危为安” 线上讲堂
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从SIS到SCAI

§SCAI：用仪表和控制方式执行的过程安全保护措施，根据所关注
特定场景的风险降低需要，用于实现或保持过程的安全状态;

§从LOPA的观点，SCAI就是辨识为保护层（PL）的独立安全报警、
BPCS中的控制回路/联锁/报警，以及SIF；它们是相同的角色并有
相同的特性；

§原国家安监局116号文：”四、高度重视其他相关仪表保护措施管
理”, 要求对这些保护层参照安全仪表功能进行管理和检验测试；

§SCAI管理要点：
ü其相关文档应与其他仪表系统明确区分；
ü纳入到安全完整性管理程序中;
ü基于良好的工程实践，进行周期性检查、测试，以及预防性

维护，保持在操作环境下的完整性；
ü规程中要明确规定检验和测试记录的应有内容。
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可靠性数据 - “经使用证明”与 “以往使用”

§经使用证明（Proven in use）：GB/T20438.4-2017/IEC61508-4:2010中的术语；
ü制造商基于其设备设计基础 （例如，温度极限，振动极限，腐蚀极限，期望的维护支持）进行

的论证证明，是仪表设备SIL认证（SIL Claim Limit）的重要评估依据之一，例如：阀门；
ü基于大量的用户经验，证明仪表设备在特定应用领域具有广泛的适用性；

§以往使用（Prior use）：GB/T21109/IEC61511：2016中的术语；
ü最终用户对SIS仪表设备的安全性能进行的书面评估；
ü证明在特定的操作环境下，实际安装使用的仪表设备其安全性能具有

高度的确定性；
§ 明确仪表设备的边界；明确仪表设备的失效分类，确定 “通过/未通过

（PASS/FAIL）“准则；采用适当的数学模型和计算方法；
§ 企业采用”以往使用“规则分两步：

ü基于定性评估，建立”用户批准清单“”准入和评审制度“；
ü联合同类企业”建群“，采用共同的失效分类和收集规则，建立通用可

靠性数据库，用于量化评估；

§  IEC61511条款11.4.9 - 用于计算失效量的可靠性数据应以不低于70%的统计置信上限确定。 
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未来之路 - 建立以SIS为核心的SAAI管理体系

§安全自动化资产完整性（SAAI – Safety Automation Asset Integrity）管理，
是一个大概念，包括：

ü  SIS/SIF;
ü   非SIF的“仪表和控制方式”保护层;
ü   BPCS: 
o BPCS的平稳操作，是安全生产的基础（LOPA中触发事件（IE）之一 ）;
o SIS的操作和维护，依赖BPCS的支持；
o BPCS中与SIS相同的现场仪表，也是可靠性数据库的重要来源；
§ 满足国家安全监管要求：”… 逐步建立相关设备失效数据库。…，建立安全仪

表设备准入和评审制度以及变更审批制度，…；
§ 对SIS设备的安全性能进行动态跟踪；
§ 参照“以往使用（Prior use)”规则，建立企业SIS设备失效数据库以及”准入和

评审制度“、“用户批准清单“制度；
§ 参照“经使用证明（Proven in use）”规则，探索多企业、同行业等统一的失

效数据收集机制，逐步形成我们自己的行业通用SIS设备可靠性数据库。  
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