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药品智能包装的模糊灰色故障树分析 
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摘要：目的 对某款药品智能包装从系统层面进行可靠性分析。方法 首先，通过失效分析建立药品智能

包装的故障树；其次，利用专家判断知识和模糊数学理论，得到故障树底事件和顶事件的三角形式模糊

失效率，以及采用模糊中值法进行底事件模糊重要度计算；最后，运用灰色关联分析求出表征各最小割

集与顶事件相关行为关系的灰色关联度。结果  定量分析计算显示，药品智能包装模糊失效率为

（0.146 59，0.179 69，0.206 91），故障相关性最大的为包装材料本身的功能失效，其次为外界的振动和

冲击以及包装尺寸误差等。结论 模糊灰色关联故障树同时考虑包装系统的模糊性和灰色性，它可为预

防药品智能包装失效、提高智能包装可靠性和安全性提供理论依据。 
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Fuzzy Grey Fault Tree of Drug Intelligent Packaging 

ZHENG Ming-liang 
 (Zhejiang Sci-Tech University, Hangzhou 310018, China) 

ABSTRACT: The work aims to analyze the reliability of some drug intelligent packaging from the system level. Firstly, 

the fault tree of drug intelligent packaging was established through failure analysis; secondly, the triangular fuzzy failure 

rate of fault tree bottom events and top events was obtained based on expert judgment knowledge and fuzzy mathematics 

theory, and the fuzzy importance of the bottom events was calculated in the fuzzy median method; finally, grey relational 

analysis was used to find the grey relational grade that characterized the relationship between the minimum cut set and the 

top events. The quantitative calculation showed that the fuzzy failure rate of drug intelligent packaging was (0.146 59, 

0.179 69, 0.206 91), the maximum failure correlation was the function failure of the packaging material itself, followed by 

the external vibration and impact and the error of package size, etc. Simultaneously considering the fuzziness and grey 

nature of the packaging system, the fuzzy grey relational fault tree can provide a theoretical basis for preventing the fail-

ure of drug intelligent packaging and improving the reliability and safety of intelligent packaging. 
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智能包装是指对环境因素具备“识别”和“判断”，

并对所感知信息作出响应的功能型包装，它是多元学

科交叉而产生的新型应用领域[1]，在现代社会有着巨

大发展潜力。随着人们物质生活水平的提高、对健康

的重视以及用药习惯的改变，为药品穿上智能包装的

“外衣”，给予患者越来越人性化和情感化的考虑，

这对于保障医药安全和帮助患者安全治疗疾病具有

非常重要的价值。药品的智能包装是通过加入新型材

料或更多电子、机械和化学性能等新技术成分，使其

除了具有传统包装功能外，还具有一些智能成分的性

能[2]。一般来说，智能包装是一个系统工程，其包装

可靠性的高低直接关系到药品的实用性、安全性和环

保性。由于环境和物流等许多因素的影响，若包装失

去原设计所规定的功能，将会造成一定损失，因此应

重视药品智能包装的可靠性，延长其使用寿命，这对

于智能包装的防护、流通销售和指导患者使用等功能

具有非常重要的意义。目前，包装可靠性的研究主要

集中在运输情况下基于振动力学模型的动力可靠性
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计算[3—8]，而从系统层面去研究包装可靠性的文献较

少[9—10]。尤其对于药品智能包装，其可靠性的分析更

适合运用系统理论。  

故障树分析方法（FTA）是系统工程可靠性、安

全性分析和风险评估的一种有效工具[11]。在传统的故

障树分析中，将底事件用精确概率来处理，然而对于

智能包装可靠性而言，顶事件和底事件涉及的因素和

环节较多，故障是动态的，且信息不充分，因此智能

包装失效通常同时存在随机性、模糊性和灰色性。故

障概率值和故障事件之间关系的明确需要的大量统

计数据是极难获取的，这里采用灰色系统理论对模糊 

故障树进行改进。 

1  药品智能包装的故障树 

某款针对老年人视觉特征的智能包装便携药盒
见图 1，整个系统由药品和包装两大部分组成，包装
结构主要包括外壳、显示模块、药盒上盖、闹铃模块、
分离转动柱筒、药盒下底（带卡槽）[12]。包装智能特
性主要体现在以下几个方面：视觉上，显示器中的字
体具有较强的辨识性；听觉上，智能闹铃能定时发出
响声提醒准时用药；触觉上，相关组件轻便耐固；系
统中含有的电子设备可与手机无线互联通信等。  

 

图 1  智能包装便携药盒  
Fig.1 Intelligent packaging portable kit  

对该款药品智能包装失效和损坏事故搜集相关
记录资料，结合现场观察法和问卷信息等对导致包装
事故的原因进行调查和分析，构建以“包装失效事件”
为顶事件的故障树，见图 2。其中，T 为药品包装失
效事件；A1 为包装不合理因素；A2 为人为因素；A3  

 

图 2  智能包装失效故障树 
Fig.2 Intelligent packaging failure fault tree 

为环境因素；A4 为包装设计不合理因素；X1 为包装

尺寸设计不合理；X2 为包装材料设计不合理；X3 为

系统电路线路（硬件部分）不合理；X4 为系统自动程

序（软件部分）不合理；X5 为包装检测不严；X6 为

野蛮装卸；X7 为药品等不合理堆放和装配；X8 为信

息参数设置错误；X9 为振动和冲击；X10 为温度和湿

度等；X11 为空气、光照和化学腐蚀等。 

2  药品智能包装模糊可靠性 

故障树分析中，最小割集是指导致故障树顶事件

发生的数量不可再少的底事件的组合，它代表了导致

该系统顶事件发生的所有可能的故障模式。由图 2 可

知，该故障树全部由“或门”组成，利用故障树分析

中的下行法可求出全部最小割集为： 
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故障树的结构函数可表示为： 
11

1 2
1

( , ... )n i
i

X X X X


                 (2) 

对于药品智能包装，尤其对处于刚开始量产和

市场投放的智能包装药品，要想得到其准确的寿命

统计数据只能进行大量的可靠性试验，这一般是无

法实现的，同时，失效问题分析过程中也有较大的

不完全性和模糊性，因此底事件的精确失效概率往

往难以确定。在模糊故障树分析中，常用三角模糊

数，模糊失效率可由 3 个参数（a, m, b）表示，记为

( , , )p a m b ，它的隶属度函数见图 3，其中值的计算式

为： 

( )( ) / 2,

( )( ) / 2,

a m a b a m a b m
z

b b m b a m a b m

       
     

    (3) 

 

图 3  三角模糊数的隶属度函数 
Fig.3 The membership function of trigonometric fuzzy numbers 

对于并联系统，用“或门”模糊算子运算法则，

得到故障树的顶事件模糊失效率为： 
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记底事件 iX 不发生时，顶上事件依然发生的模

糊概率为： 

1 2 1 1( , ... ,0, ... )

( , , )
T

T T T

i i i n

i i i

p X X X X X

a m b

   
    (5) 

则底事件 iX 的模糊重要度为： 

T Ti ie z z            (6) 

通过调查该领域不同资历专家对各个底事件发

生概率大小的评价，分配权重系数，利用模糊集理论

将模糊评价语言转化为相应的三角模糊数[13—14]，则

故障树中各底事件的模糊概率、顶事件的模糊概率和

底事件模糊重要度见表 1。 

由定量分析结果可知，药品智能包装的顶事件失

效率比每个底事件失效率都要大得多，这正是智能包

装系统的“或门”逻辑结构决定的。同时，每个模块

（部件）的相对重要性也易于得出：包装材料的影响

大于其他部件对包装的影响，即包装自身是决定系统

本身可靠性最为关键的因素，其次是冲击和振动、包

装尺寸和野蛮装卸等。由此，要提高智能包装的可靠

性，首先应考虑如何改进包装材料功能，然后再增加

对其他因素的考虑。 

表 1  顶事件和底事件模糊概率及模糊重要度 
Tab.1 The fuzzy probability and the fuzzy importance of the top events and the bottom events 

事件 模糊失效率 模糊重要度 排序 

X1 (0.023 02, 0.028 71, 0.034 31) 0.024 25 3 

X2 (0.031 46, 0.039 25, 0.047 05) 0.033 51 1 

X3 (0.013 43, 0.016 74, 0.019 94) 0.013 96 5 

X4 (0.001 38, 0.001 68, 0.002 03) 0.001 38 11 

X5 (0.010 32, 0.012 82, 0.015 22) 0.010 65 8 

X6 (0.016 57, 0.020 68, 0.02485) 0.017 32 4 

X7 (0.004 61, 0.005 81, 0.006 93) 0.004 79 9 

X8 (0.001 95, 0.00232, 0.002 78) 0.001 91 10 

X9 (0.029 63, 0.036 97, 0.044 18) 0.031 49 2 

X10 (0.012 96, 0.016 12, 0.019 34) 0.013 44 6 

X11 (0.011 52, 0.014 36, 0.017 16) 0.011 95 7 

T (0.146 59,0.179 69, 0.206 91)   

 

3  药品智能包装灰色关联度 

灰色关联分析可处理药品智能包装故障树中造

成顶事件发生的各种故障模式可能性大小的关系。将

11 个底事件按其模糊重要度进行最大值化处理后组

成一组待检向量数据 Xπ： 

1 2 11[ , ... ]
max max max

[0.7236,1.000,0.4167,0.0412,0.3179,0.5169,

0.1431,0.0569,0.9397,0.4011,0.3566]

j j j
j j j

e e e

e e e  X

 

(7) 
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药品智能包装故障树有 11 个最小割集，每个最

小割集只包含 1 个底事件，则其典型故障的特征矩 

阵为： 

1

2
11 11 11 11

11

1 0 ... 0

0 1 0

0 0 0

0 0 1
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L
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待检验模式向量第 j 点与故障标准特征向量的

kL 的灰色关联系数[15]为： 

min max

T max

min π
1 11 1 11
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1 11 1 11

T π
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-

-
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(9)   

其中分辨系数一般取 0.5  。   

基于均值法的最小割集灰色关联度的计算式为： 

11

1

11

kj
j

kr





                  (10) 

根据式（9），对应药品智能包装故障树的关联系

数，得到的具体结果见表 2。 

关联度系数越大，表明子序列与母序列的紧密程度

越大。根据式（10），则对应药品智能包装故障树的关

联度系数依次为（0.6015, 0.6415, 0.5724, 0.5267, 0.5629, 

0.5816, 0.5427, 0.5294, 0.6301, 0.5710, 0.5668），关联度

系数大小顺序为： 2 9 1 6 3 10 11 5r r r r r r r r       
 

7 8 4r r r  。当药品智能包装发生功能故障时，应首先

选择包装材料失效作为诊断的考虑对象。同时，该结果

与表 1 中底事件模糊重要度的排序完全一致，这样不仅

解决了模糊重要度分析时未考虑系统故障特征与内部

特征之间相关性的问题和故障信息不完全性造成系统

的灰色性，也避免了从单一的概率角度去判断底事件故

障影响程度，还克服了完全依靠专家主观判断的偶然

性，因此灰色关联度与模糊重要度可相互验证和补充。 

表 2  关联系数 
Tab.2 Correlation coefficient 

kj  1k  2k  3k  4k  5k  6k  7k  8k  9k  10k  11k  

1 j  0.6342 0.3241 0.5350 0.9209 0.6013 0.4812 0.7702 0.8939 0.3378 0.5445 0.5734 

2 j  0.3985 1.0000 0.5350 0.9209 0.6013 0.4812 0.7702 0.8939 0.3378 0.5445 0.5734 

3 j  0.3985 0.3241 0.4511 0.9209 0.6013 0.4812 0.7702 0.8939 0.3378 0.5445 0.5734 

4 j  0.3985 0.3241 0.5350 0.3333 0.6013 0.4812 0.7702 0.8939 0.3378 0.5445 0.5734 

5 j  0.3985 0.3241 0.5350 0.9209 0.4127 0.4812 0.7702 0.8939 0.3378 0.5445 0.5734 

6 j  0.3985 0.3241 0.5350 0.9209 0.6013 0.4981 0.7702 0.8939 0.3378 0.5445 0.5734 

7 j  0.3985 0.3241 0.5350 0.9209 0.6013 0.4812 0.3587 0.8939 0.3378 0.5445 0.5734 

8 j  0.3985 0.3241 0.5350 0.9209 0.6013 0.4812 0.7702 0.3370 0.3378 0.5445 0.5734 

9 j  0.3985 0.3241 0.5350 0.9209 0.6013 0.4812 0.7702 0.8939 0.8882 0.5445 0.5734 

10 j  0.3985 0.3241 0.5350 0.9209 0.6013 0.4812 0.7702 0.8939 0.3378 0.4446 0.5734 

11 j  0.3985 0.3241 0.5350 0.9209 0.6013 0.4812 0.7702 0.8939 0.3378 0.5445 0.4270 

 

4  结语 

通过对某款针对老年人视觉特性的药品智能包

装建立故障树，给出智能包装失效的各种直接和间接

原因，有助于生产商和患者对包装功效的全面了解。

为克服常规故障树分析的局限性，利用专家知识判断

和模糊数学理论，给出了药品智能包装顶事件和底事

件发生故障的模糊概率以及底事件的模糊重要度，模

糊分析有效利用工程先验知识，同时又考虑事件的模

糊不确定性，因此，它具有较好的实用性。针对药品

智能包装模糊重要度无法突出事件之间相关性的问

题，通过模糊重要度序列与比较序列之间的距离差值

来确定各事件之间的差异性和相似性，从而找出故障

最小割集之间的相互关系及影响大小。 

文中内容为药品智能包装的可靠性计算和故障

诊断提供了参考依据，模糊灰色故障树分析可进一步

推广到其他智能包装的可靠性工程中。 
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