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月U 青

    本标准使用翻译法修改采用美国国家标准ANsl/AAMI BPzZ:1994《血压传感器》。
    本标准与ANsl/AAMI BP22:1994的主要差异:漏电流限值本标准依据GB 9706.1一2007，ANSI/

AAMI BP22:1994标准依据ANSI/AAMI BSI一1。

    本标准还做了下列编辑性修改:对于标准中引用的其他国际标准，若已相应的转化为我国标准，则

以引用我国标准为准。

    本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会(s AC/TC 10/sC5)
归 口。

    本标准起草单位:深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、上海市医疗器械检测所。

    本标准主要起草人:叶继伦、石戴峰。
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血  压  传  感 器

范 围

    本标准适用于经导管或直接的血管穿刺来测量血压的压力传感器，包括电缆。尽管本标准的要求

和测试是围绕着以血压测量为预期用途的设备来进行研制与设计的，但是血压以外的生理参数的测量

也可以用这种传感器。即使这个标准专注于血压测量的传感器的安全和功效，也宜关注确保专用传感

器和血压监护设备的兼容性。

    本标准的范围是包含设计用来测量血压的经留置导管或直接穿刺的传感器、电缆的安全和性能的

要求，同时也给用户自己决定传感器和血压监护设备之间的兼容性提供参考。

    本标准的范围是不包括被设计用于测量其他生理参数的传感器，本标准不阐述针对传感器或监护

设备的操作程序，因此，参阅适合的使用说明书对于正确安装，平衡和校准该系统是完全必要的。

    注:针对本标准条款制定和要求声明的原理性解释，请参见附录A。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB 9706.1一2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC 60601一1:1988，IDT)

    GB/T 1962.1一2。。1 注射器、注射针及其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头 第1部分:通用要求
(150 594一1:1986，IDT)

    GB/T 1962.2一2。。1 注射器、注射针及其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分:锁定接头
(150 594一2:1998，IDT)

3 定义

下列术语和定义适用本标准。

准确度(性) accuracy

误差(测量值减去真值)与真值(或理论值)之比，用百分比来表示。

3.2

平衡 balante

在适当激励时，惠斯通电桥的对称或来自该电桥输出的零点状况。

临界阻尼 critical damPing

在不发生过冲情况下对于阶跃输人所产生最小建立时间所需要的阻尼值。

3.4

阻尼

与固有频率共同决定传感器的频响上限和响应时间特性的一种能量耗散特性。

3.5

阻尼系数 damping coerncient

实际阻尼值与临界阻尼值之比。
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3.6

    力敏感应膜 diaphragm
    由装置在二个容积间的薄膜构成的感应元件，该膜两边的压力差会致其变形。

3。7

    电子校准 electrical calibratlon

    附件的设备校准。在此过程中，通过放置于电桥的一个桥臂上的一个校准电阻，或者放置于激励电

压上的一个比例分压器，来特意产生这个传感器在电气上的不平衡以模拟一个已知的压力。

3 8

激励 excitation

使传感器正常工作而施加的外 压或 电流。

纂燮墨箕e’c，‘a”on咒缪
3.1(从”感”激”终端咒

    频率响应 frequ

    正弦变化的压力月

阻尼系数共同决定解。

3.11

    巧肠通频帝     飞理

3一2该频段所ha卫
  迟滞 hyster。粼
    在一个范围户二扣

量   装置所输出的最二遨
3.13 月

    基于点的线性度

    非线性度表述为

3.14

PonS巳

，输 出 响应 无随尼 的固有频率和

llldwidt]1

幅值是咬达

定值 的压 接近这个 力崔呻寸，一个压力测

经过

电阻式桥路传感器 、

传感器能接受直流或

bl辰琅etransducer

的激励，且其输出与施加压力和 的乘欲直接成比例。

3.15

谐振频率 resonan

无阻尼固有频率

t。黔
当电气或机械系统(二阶的)的阻尼案救边零时，该系统 荡的频率 。

3‘16

灵敏度 sensitivity
在一个给定的激励电压下，传感器输出的变化与压力的变化之比。

3.17

信号阻抗 signal impedance
输出阻抗

跨接在传感器输出端、并呈现给所关联的外部电路的有效阻抗。

3.18

对称 叮mmet口

在激励电压之间的传感器共模信号输出的中心。
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4 要求

4.1 标识要求

    术语“标识”指的是出现在设备、附件或者包装，以及全部随机文件上的打印文字或标记。除法规所

要求的适用于所有医疗器械的标识外，本条包含的要求也适用于本标准范围所包括的设备。

4.1.1 设备标记

    设备(或包装，如一次性设备的外包装)应永久且醒目地标记以下信息:
      a) 型号 ;

    b) 制造商名称;

    c) 序列号或其他的制造控制识别码;

    d) 重复用的电子部件宜标有序列号或其他的控制识别码。

4.1.2 使用说明书

    应为每个传感器或可重复用电缆提供使用说明书，或者在多件的情况下依订单的规定配置说明书。

使用说明书最少应包括以下信息:

    a) 激励电压(或电压范围);

    b) 激励频率(或频率范围);

    c) 在a)和b)中所规定的激励电压和频率下的激励阻抗或部件的特性;

    d) 具有一定公差的传感器信号输出阻抗;

    e) 如适用，在b)中规定的激励频率范围内的最大相位偏移或相频特性;

    D 对于理想传感器输出的标称灵敏度;

    9)连接到监护仪连接器的传感器电缆和相应的监护仪制造商，包括一个配线台，使得传感器连接
        到监护仪以确保方便的操作和安全性;

    h) 关于传感器组件的存储、使用、操作和灭菌的注意事项和警示;

    1) 推荐与传感器配套使用的附件清单，包含传压隔膜，安装卡座和其他装置;

    j) 连接传感器到液路系统的推荐操作程序;
    k) 如适用，针对传感器，传压隔膜以及其他相关部件的清洁与灭菌的详细说明;

    1) 为确保设备的功能完整性，针对传感器的使用，注意，存储，操作以及维护等的使用说明;

    m)能接受客户服务机构的名称和地址;

    n) 在每个轴上传感器能承受的半正弦冲击的加速度大小，且仍能满足4.2的要求，4.2.3.7中所
        给出的校零范围可能增加到150 mmHg;

    0) 在25℃士1℃条件下，经历所推荐的预热时间后的4h内，偏离初始传感器零输出的最大值，

        以mmHg表示;

    p) 在经历所推荐的预热时间后，从25 ℃一15℃和从25℃~40℃温度变化时的零点漂移的误差

        范围，以mmHg表示;

    q)从25℃一15℃和从25℃~40℃温度变化时灵敏度的误差范围，以相对于25℃时灵敏度的
        百分比来表示;

    r) 在零压力(mmHg)输人、3 400K的钨灯光源发出的3 300lx的光照条件下传感器的感光灵敏

        度，在标称的激励电压范围内的最大误差宜以标称。

4.2 传感器性能要求

4.2.1 环境性能

    除非另有规定，存储温度为一25℃一+70℃的条件下，该传感器应满足4.2的性能要求，且其工作

条件如下 :

    a)工作温度:15℃~40℃;
    b) 湿度:10%一90%，非冷凝条件下;



vv n，。1_ ，nl州

    c) 大气压:567 kPa一1 130 kPao

4.2.2 机械要求
    当按传感器制造商推荐的配件或传压隔膜一起使用时，且根据制造商推荐的程序应用这些配件或

传压隔膜时，以下要求覆盖了这个压力传感器的全部结构。

4.2 2.1压力范围
    传感器应在整个一30 mmHg一300 mmHg的范围内正常工作，并且在一400 mm Hg一4 000 mmHg

范围的过压条件下不应损坏。

d，，， 容 丝亚步 _

当棘客华到徉_劲卜时 传威器扁宁尧泊洲价 的性能要求

4.2.2.3 对配件的要求

  鲁尔(L uer)接头或Lin气
醉 哭 命能 沛 该 传 咸 器 能 铭 锋 月笋

飞 蒋合标 辰/甲1962_译与创1_GB/于叹962.2一2001的要求，该适

普 卜

4.2.2.4 频率响应

    所有制造商推荐献
礴右 翻{而 阵 公柏 1除庄 莽 ‘

又
示 打 商 推

、(入 vst侣

程整作时，其基于标准
for飞vasive blood pres-

sure monitoring)咋

4.2.3 电气性能

    本条描述的是二

42.3.1传感器淘

    当激励是来自

明的激励电压和频

4.2.3.2 相位偏乖

      不肺 断 翩 时 _才

叱;泽

恳*。 能灯护兼统 的孙‘气性能要求

(nC、勃}: 围内时 ;童使用说 明书上 所注

该 传 喊

已
{宝 范 围 萨 )的相位蝙 ，应小于sa，或在位

    曹告 :应 补偿

A ， 傲 空 刁老翩 戮

归均关
，电卿

田 仍 阳 取 由 命 汁 哪 1粕 行 伯 形

平 衡 以娜

    对于从直流到5匆位一
对所使用的频率范围白锵绷

4.2.3.4 传感器信号(辘出

    对于从直流到5 000珍
对所使用的频率范围的信尾

通 ， 久 只 楼 咸 器 材 玫

的瀚 闻 卜或启 用说 明书中应注明钊

{翁

，顺.传咸器信县输出阳杭应小千300成1，或着使用说明书应注明钊

  任何校准或补偿电桥的增加办别亢应分莽年绷侧剑叫翻1端和砌旗端的共模对称性在士5%。
内，对称性可不要求具有非电阻型的传恩瑞鼓                  月洲尸

4.2.3.6 灵敏度 一

    用标称灵敏度为5拜V/V/mmHg或用使用说明书规定的灵敏度来确定4.2.3.8中针对准确性倒

理想输出。

4.2.3.7 失调

    安装在任一轴上的传感器，其失调应能在内部被调整到士75 mmHg范围内。
    注意:监护设备制造商宜提供从+150 mmHg~一150 mmHg压力失调的调整范围。

4.2.3.日  准确度(性)
    灵敏度、重复性、非线性和迟滞的总误差应小于士Ilnln Hg+读数的士1%(压力范围:一30mmHg-

+50 mmHg)或读数的士3%(压力范围:50 mmHg~300 mmHg)，上述误差在考虑到利用4.2.3.6月
的坛玫息精磨升食 中的理相输 出少后应多测量得到〔贝图 1)
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血压传感器标准箱确误差带与应用压力关系
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                        图 1血压传感器标准精确误差带与应用压力关系

4.2.4 安全要求

4.2.4.1 液体隔离

    传感器(没有隔离的传压隔膜)应维持液柱和容器以及连接在一起的所有电气端子之间的电气隔离。

    注:如果放大器和传感器是被传感器制造商当作一个系统来提供时，所考虑的正如4.2.4.1，4，2.4.2和4.2.4.3所

        描述的液体隔离要求是通过一个隔离放大器来满足的。在指定的能连接到监护仪的连接器上完成测试。

4.2.4.2 漏电流

    在液柱、外壳上(裸露的金属，或任意其他)和连接在一起的端子之间加上 11。%的网电源额定电

压，漏电流的限制应符合GB 9706.1一2007中规定的患者漏电流(应用部分加网电源电压)限值要求。

4.2.4.3 防除颤

    传感器应在smin内承受重复5次的，能量为36oJ的阻尼正弦波的放电，当传感器的流体面被连

接到一面，心脏除颤设备释放到50n，而同时传感器的液柱接在该 50n负载的一端，外壳(裸露金属)

接负载的另一端。

    如果传感器组件上有一个显著的普示标贴包含下述内容，可以免于此要求。

    注意:这个压力传感器不具备防除颤功能，它一定只能用于患者接口标记为具有防除颤功能的监护

设备。

4.3 电缆要求

    传感器和电缆接头之间的连接电缆组件应满足下述的要求:

    a) 制造商应公布电缆的长度;

    b) 电缆组件应给传感器提供通气孔，这样传感器测量的是相对于大气压的压力;

    c) 电缆组件应在smin内承受(如没有击穿)重复5次的，能量为36oJ的阻尼正弦波的放电。芯

        线并在一起接在500负载的一端，电缆外皮包裹15 cm长的金属箔接负载的另一端。

5 测试

    本章将介绍了能验证传感器针对第4章性能要求的符合性测试方法和测试程序。这些测试例程

(或者与之等效的测试)可适合用于设计验证，但并不是为达到质量保证的目的或者该领域的测试所必

需的。这些测试大部分都适用于电阻应变型传感器和交流电(AC)电桥型传感器。制造商可以对采用

替代的技术来对测试传感器进行等效的测试。除了第一个数字例外，本章条的序号将对应于第4章中

的要求序号。例如:5.2.3的测试将确定4.23的标准符合性。对于某些要求的符合性测试能通过视
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觉检查来获得的，这些会在适当的地方进行说明。接下来将介绍实施这些测试的常规仪器和程序。

    测试条件:除非有特别的说明，否则，所有的测量和测试应在20 ℃~25 ℃的额定温度范围，并维持

到额定温度的士1℃以内(测量精度为。.25℃)、40%士20肠的相对湿度和425 mmHg一850 mmHg大

气压下进行的。
    组合测试:由于在要求中包括了传感器的温度特性，所以需要在不同温度下进行几个测试来确认这

些要求。需要说明的是，在这些组合测试中的每个温度运行期间，都允许确定传感器的温度特性和整个

温度范围的工作特性。

    测试设备:以下测试设备是需要的:
    a) 在5 kH:范围内至少有 60 dB共模抑制比的差分输人放大器，输人阻抗最小为 1 Mn，在

        5 kHz处相位移小于10的双通道示波器。
    b) 一个能测量从lmV一10V范围的AC/DC电压，并具有输人阻抗大于10Mn，1拌V的分辨

        率，和。.1%的读数准确性的数字电压表。

    c) 一个能产生频率范围达5 O00 H:正弦波的信号发生器。这个信号发生器应具有在200n负

        载下可调电压输出上升到最小为10 V(rms)。相对于大地而言，该输出电压是浮地的，并且在

        skHz处对大地有最小ZMn的绝缘阻抗。

    d) 一个除颤器，能将36OJ阻尼正弦波施加到50n的负载上。

    e) 一个具有能提供和读取达300 mmHg、在100 mmHg处能精确到士0.2%的精确量程的压力源。
    f) 一个能提供达一400 mmHg、在一30 mmHg能精确到士。.2%的真空泵。

    9)一个能在ZH:处产生峰峰值相当于25mmHg方波压力信号的压力波形发生器。
    h) 一个能在超出由4.2.3.1所提到的激励电压和频率范围下工作，并且附加效应小于

        士0.5 mmHg、读数误差小于。.2%的同步解调器，本条测试电路如图2所示.

                              。.1公象v电压比较器
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注 1:beckman电阻网络692一3一RIK-B.

注2:由RS，R6和C6形成的截止频率(一3dB)在338 H艺下的低通滤波器。

注3:万用表愉人必须浮地.

注4:所有电阻均为 RN55D型，并用欧姆表示，所有电容均用微法表示。

                                    图 2 同步解调器
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5.1 标识要求

    4.1的许多标识要求的符合性能够通过外观检查来确定。为了验证在4。1.2中所明确要求公开件
技术信息，测试程序是必要的.

5.1.1 设备标记

    4.1。1要求的符合性验证是能够通过外观检查来得到的。

5.1.2 使用说明书

    4.1.2中的h)~m)部分的符合性是能通过检查使用说明书来验证的。从b)一9)部分的性能指祸
是从测试程序5.2.3.1一5.2.3.4和5.2.3.6所得到的结果中摘取。

    n) 传感器在每个轴上都需要经受一个半正弦冲击。加速度的大小应等于所标称的值。在经亘
        这些连续的冲击后，测试这个传感器的失衡(5 .2.3.7)、准确性(5 .2.3.8)和安全性(5 .2.4卜
        等，该传感器的性能应与4.2.3.7、4.2.3.8和4.2.4中的要求一致。

    0)，P)及q)下面的程序组合了针对漂移、零点压力处的温度误差范围和灵敏度的温度误差范围解
测试(见 图 3) 。

7 又 叹 丐

?、补.

时 问 - .‘

            图3 漂移、零压力的温度误差带和灵敏度的温度误差带组合测试的时间进程

    1) 使所有部件在25℃士1℃处平衡Zho

    2) 连接传压隔膜和测量系统的其他必要部件，并向他们注满蒸馏水。

    3) 按照图4所示连接这个传感器到激励源和数字万用表(DMM)，将数字万用表设置成直流

        2oV档量程。将开关53 拨至激励(EXC)端，调节激励源输出直流 6V电压或者频率为

        2.5 kH:的6V交流正弦信号(6 .664 rms)，或者按照制造商的说明进行设置。

    注意:同步解调器电路在V3处的输出等同为一个全波整流信号。对于正弦激励，读数等同于一个

半周期的平均值。激励电压的一个半周期的平均正弦值(以下简称交流平均值)也可以用于任何的从信

号输出电压到等值mmHg读数的转换。同步解调器电路也用于DC激励，但可以在针对DC的专门测

试中去掉.从RMS到交流平均正弦的转换公式为:

                              交流平均=有效值xo.9003

    4) 将DMM设置成直流20 mV档量程，将开关53拨至TEST端，并测量输出信号。

    5) 记录初始非平衡读数(21)，并启动25 ℃土1℃温度下的一个4h测试循环。绘制零压力下的

        输出趋势图，并记录在这时间段内的偏离初始读数的最大值(单位:mmHg).

    6) 记录零压力和100 mmHg压力变化的输出读数为22 和Sl(参照5.2.3.6)。设置环境温控室

        的温度为15℃。等待lh后该室温恒定在15 ℃十1℃以内.培着沪帚索属六知Infl。，H。
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        压力变化的输出读数(23 和52)。接着同样的操作，改变温度至25 ℃，再至40℃，然后回到

        25℃，测量在零压力下每个点的输出读数(24、25和26)，测量在100 mmHg压力变化下在

        40℃的输出读数(53)。

    零点漂移误差(以mmHg表示)是在超过4h测量中偏离21数据点的最大值。对应温度的零点漂

移误差带(以mmHg表示)是(23一22)、(24一22)、(25一22)、(26一22)中的较大值。对应于温度的灵

敏彦夺化 是，

二互兰冬旦Zxl。。或士二鱼于旦Zxloo%
      口 1 J I

两者之中取大者 。

                                      图4 电路测试连接

    r) 准备传感器和一个能发出914lx的3 400K钨灯光源。采用推荐的激励电平激励传感器，覆

        盖一个黑色织物在这个传感器之上，并在传感器与光源之间插人一个金属板。将输出读数调

        零，移去覆盖物，并使传感器暴露于这个光源下。转动传感器以得到与黑暗时相比读数变化

        最大的输出，以mmHg的单位观测输出的变化。在制造商声称的激励范围内重复这个测试，
        以便找到最大响应，报告这个最大读数，单位为mmHg。

5.2 传感器性能要求

5.2.1 环境性能

    由于环境变化可能影响到性能要求，程序被描述在要求的范围内以确保成功测试。在这里某些测

试规定:温度应被设置到15℃士1℃，Ts(见第5章的测试条件)和40℃士1℃以内，以验证4.2.1中

所规定的整个环境范围内的性能。这个传感器及电缆组件应在一25 ℃下储藏24h后，放回室温下保

持24h，然后再放于70℃下储藏24h，最后在测试之前放回室温下以评价针对性能要求的影响。

5.2.2 机械要求

5.2.2.1 压力范围

    在5 2.3.8中的准确性测试期间将测试工作范围特性。为了测试超范围性能，这个传感器可被连

接至适当的测试设备，该设备具有对测试设备和人员提供了足够保护。压力应能够增加到4O00mm Hg

并保持15，在此压力作用于传感器之后，这个传感器还应承受到400 mmHg的负压作用15。这时再

对传感器进行针对偏离(5 .2.3.7)、准确性(5 .2.3.8)和安全性(5 .2.4)的测试.

52.2.2 安装要求

    传感器应通过一个夹具在其三种不同位置的每个被安装:压敏隔膜上部、压敏隔膜下部和与压敏限

膜垂盲部位，在每一个位置上都应对传感器进行针对灵敏性(5 .2.3.6)、偏移(5 .2.3.7)和准确性(5‘2.3.8〕
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的测试。

5.2.2.3 配置要求

    配件应按照GB/T 1962.1一2001和GB/T 1962.2一2001所描述的程序进行测试。

5.2.2.4 频率响应

    以下的阶跃响应测试程序被用来测量传感器的固有频率凡和阻尼系数.这两个值被用来计算子

感器的15%通频带:

    a) 按照图4所示连接传感器到激励源.使用示波器替代DMM。设置激励电压为8.oV士。.5’
        的直流电压或频率为2.5 kH:的交流正弦波(有效值)，或者按照制造商所推荐的激励方式。

    b) 打开示波器电源，设置灵敏度为lmV/格，扫描时间为10ms/格.

    c) 按照厂商的说明设置压力发生器，用没有空气的水(刚被煮沸过)充满压力容室。

    d) 连接传感器至压力容室，将传压隔膜内的所有气泡都除去。关上阀门以封闭流体通路。
    e) 设置压力发生器输出频率为ZHz的方波信号。

    f) 测量并记录阻尼振荡峰峰值之间的间隔时间(tp)。

    9)测量第一个峰的幅度(城)和最后一个波峰的幅值(Mf)。
    h) 利用下述的公式计算过冲(Mo)和阻尼谐振频率(Fd)(见图5)

                            Mo 二(城 一Mf)/从 =(城/Mf)一1

                                        Fd=1/tp

    1) 按 照以下公式 计算阳尼系扮 (D、和水杯新血 (p、.

。 一 InM
止夕 = 叮-二一 ，，吮代丁-二， ，，，二，，，

        f护 州卜 ( 1” 几， 、‘ 、J.

                        Fn=凡/(1一D，)。·，
按照以下公式计算15纬通频带

        F，;=(0.208 514、(F_、(2(只夕qn4_只，qnZ小 Inn、0.5_ 渡召nZ占 ，，、0.

洲试伟J
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                                  图5 频率响应参数测试

5.2.3 电气性能

    注:相移(5.2.3.2)、传感器激励阻抗(5.2.33)和传感器信号输出阻抗(5.2.3.4)都是针对电阻桥型传感器的，而
        不适用于对交流型传感器。

5.2.3.1 传感器激励

    激励频率范围和电压范围能力的测试均包含于其他的测试中:诸如相移(5 .2.3.2)、激励阻抚
(5.2.3.3) 、信号阻抗(5.2 3.4)和准确什 (5_2_，_只、婆 的恻衬 山
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5.2.3.2 相移
    为了保证测量的准确度，推荐了针对测量系统的共模抑制和相移的确认测试。本测试使用

Lissajous图以获得相移的测量。
    共模测试:如图6所示，设置示波器为扫描模式，设置Y:灵敏度为ZmV/格。增加发生器的输出

直到Y，的偏差等于Zv(峰一峰)。Y:的偏差要小于ZmV(峰一峰)。

尸 一一--- 一一--一一-- -一门

+

厂~ ， ZV(峰一峰

                                    图6 示波器共模测试

    相移测试:如图7所示，设置示波器为井Y模式显示，设置Yl的灵敏度为ZV/格。设置Y:的丘

敏度为ZmV/格.测量到的相移应小于10。相移是A/B的反正弦数值，这里A是指跨越纵轴的环t

妥 协 占

下------------一}

二一 二 :
丫 . 乖 1

…

!1
:
泌

:
，11! 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

b
一1...一.一1愧

16V(峰一阅 ，_

鱿

                        图7 示波器相移测试(所有电阻的精度为1%)

    为了测量传感器的相移，按图8所示来设置传感器，并将示波器设置为X--Y模式。然后:

    a) 设置Yl的灵敏度为ZV/格。

    b)设置Y:的灵敏度为2 mV/格。

    c) 在没有压力施加于传感器的情况下，调节CBAL和RBAL以平衡传感器内的电桥。这在示波器

        显示为一个类似直垂线的闭环。

    d) 向传感器施加(约200 mmHg)压力以期在示波器上获得满量程的偏转。

    e) 测得的相移应小于5。，或使用说明书里应注明所用的频率范围的相位特性。

5.2.3.3 传感器激励阻抗

    按图4所示连接传感器，并使用一个直流电源。在5:和5:打开的情况下，设置V:为6V直流

压，并测量V;。在V:设置为6V交流平均或交流6.664 V(rms)的条件下，分别在频率为2 kH幻

尸’介 以~ 行 ’一神 占人甜 冲 相 倪 一t，;辛布防去、才 ;卜僧.山 的店熟，l召占日口七另吟翩阳 片

二一1000币袭节()
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                                        图8 相移测t图

5.2.3.4 传感器信号阻抗

    连接传感器到图4所示的电路中，保持5闭合、岛打开，并使用6v直流电源，施加大约100 mmHI
的压力到传感器，然后在5:打开(V。)和5:闭合(V。)情况下分别读取V:的值。在Vl设置为6V交漪

平均〔或交流6.664V(rms)」的条件下，分别在频率为2 kH:和5 kH:处重复上面的测试。根据下面配

公式计算出的最大值即为信号限杭，

， .___IVn 八 _.
乙。。，= IUUUI芬下尸一 1}又工孟，

                                、 V 夕

5.2.3.5 传感器对称性

    将电桥型传感器的十信号端和一信号端连接一起以形成十/一信号端。用6v直流或者交流平琪
值激励这个传感器，测量从负激励端到+/一信号端的电压值作为从，从十/一信号端到正激励端的绝

压值作为V，。计算v二/V，的比值。这个比值宜为1.。士。.05。
5.2.3.6 灵敏度

    标称的灵敏度(氏)是在使用说明书中给出说明。

5.2.3.7 失调偏移

    按照图4所示连接传感器，保持51闭合、孰打开。用6V直流或者交流平均值激励这个传感器、

测量V:，并按下述公式计算出等教的类调偏稼备.

        V，

U”=互二不二气mmng·

    5。是标称灵敏度(5 .2.3。6)，失调偏移应在士75 mmHg之内。

5.2.3.8 准确性

    按照图4所示连接传感器，保持51闭合、5:打开。用一个校准过的良好电压源提供6V直流或者

频率为2.5 kH:交流平均值的正弦信号激励这个传感器，将一个压力源和一个压力计连接到这个传感

器上，而这个压力计应具有非线性和滞后总偏差小于读数的。.2%。在经历制造商所推荐的预热时间

之后，按照以下压力顺序给传感器施加压力[mmHg(序号):0(1)、25(2)、50(5)、100(4)、200(5)、
300(6)、200(7)、100(8)、50(9)、25(10)、0(11)、一10(12)、一30(13)、一10(14)、0(15)〕。(见图1)

    序列中的2一6的压力值都是从较低的压力逐步上升，7一13 的压力值都是从较高的压力逐步下

降，14和15的压力值都是较低的压力逐步上升。因此，这个压力源应满足要求:这个压力源在从一个
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压力到下一个的转变中应保持平滑的过渡，而没有产生压力过冲或尖峰。为了避免所施加压力的倒转，

实际施加的压力可以是给定值的士10%偏移。按照给定的顺序对设备进行测试，记录测量到的实际输

人压力和相应的微伏级输出电压，并用于明示的计算中。在每个所要求的压力值下的电压输出将被标

记为V二，这里x是数据点对应的顺序计数号。同样的，几定义为在每个数据点上参考压力计的压力读

数，单位是mmHg。按照以下步骤分析这些数据:

    a) 从V，一V15中减去V，，这里假定作为参考的压力计是没有零点偏移。

      L、 让叨门下八少林 替益木 占了U I列11只、地筐七 mmH。后的误筹

二一今示兰一p二‘mmHg
    这里5。是在使用说明书中指定的标称灵敏度，单位为拜V/V/mmHg。对于大多数传感器来说.析

称的灵敏度是5拜V/v/mmHg或40拜v/v/mmHg;
    c) 对于1一3点和9~15的点，最大的允许误差是士lmmHg加上相应P二值的士1%。

    d) 对于4~8的点，最大的允许误差是相应P二值的士3肠。

    e) 这里的测试应在使用直流4V和SV或者2.5 kH:的交流有效值(3.6和7.2交流平均正彭

        波)的激励下进行。准确性的误差带已在图1中进行了说明。

5.2.4 安全要求

5.2.4.1 液体隔离
    在5.2.4.2的漏电流测量中说明了液体柱的隔离，测量将在连接到监护仪的连接头处进行。本男

统应包括由传感器制造商提供的作为传感器系统部件的任何中间级放大器。

5.2.4.2 漏电流
    如图9所示，通过一个内径为1 mm、30 cm长的生理盐水柱与传感器压敏隔膜构成了一个电气洲

接。在测试前，确保液压系统中没有气泡。连接这个传感器的任意裸露的金属或者中间级的放大器住

果是属于传感器系统的一部分)到连接器的插针，并接地。对生理盐水柱施加110环网电源额定电压合
怡二 朴翻县 nn。帕‘ 1_，nn7山抓宁的 串去渝由流(扁用部分加网电源电压)。

乐理甘云

，n 月

1.，由今

搜露合目

                                        图 9 漏电流测试

5.2。4，3 防除颤能力
    在漏电流测试的装置中，用一个带有阻尼衰减正弦波的除颤器来替代110%网电源，如图9所示

其输出负载为50 Q，将一个生理盐水柱连接到除颤器负载的一端，并且将电气终端和任何的裸露金万

连接到除颤器负载的另一端。除颤器充电以至能向50Q负载上输出36OJ的能量，然后通过负载和f

感器放电。在smin的间期中每一分钟重复一次这种测试。通过测试传感器的失调偏移(5 .2.3.7)泞

确性(5.2.3.8)和漏电流(5 .2.4.2)以证实传感器的功能正常。

5.3 电缆要求
    4.3中的a)和b)的所要求的符合性验证能通过检查来得到.

    c) 使用导电金属箔包裹电缆外被长15 cm。将除颤器(带负载)的A端子和B端子连接到传感;
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上并在一起的所有端子(如图10所示)和包围电缆的金属箔之间。除颤器放电，在smin的作

期内每一分钟重复一次这种测试。检查电缆被击穿的迹象，然后测试漏电流。用一个 110乡
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            附 录 A

        (资料性附录)

研制和提出本标准的原理性解释

A.1 介绍

    利用留置针管或直接穿刺来进行连续监测血压已经普遍应用。这些测量是通过血压传感器和监护

设备的组合来完成.大约95%的主要用于测量血压的压力传感器是阻桥式的，它们能通过直流(交流)

来供电，且这些传感器封装的都是金属丝应变片电桥或硅压阻元件。另外，从传感器的激励特性、输出

阻抗范围、激励电压要求、灵敏度、调零范围等参数来看，传感器通常是可以互换的，并兼容绝大多数监

护设备。除传感器说明书中另有说明外，这些特定参数都是有一个给定指标值的。

    由于激励特性的限制或使用了其他技术的非电桥失调平衡，剩下5%的用于血压测量的传感器不

满足电阻桥式传感器的所有功能要求，因此，除非提供一个转接电路，否则它们的应用仅局限于特定的

监护仪，例如压磁式传感器，差动变压器式传感器，光纤式传感器和电容型桥式传感器。这部分传感器

并没有被排除出本标准要求之外，但需要针对测试程序做某些修改来评估本标准的要求。

    单独的性能和安全的标准化并不足以解决压力传感器的可互换性。虽然同一个传感器可以用于不

同制造商的监护仪，但在所用的电缆连接头的配置没有形成统一。即使电缆连接头的配置能适合某个

给定的监护仪，针对连接端子分布的匹配或系统正常的工作仍没有保证。

    各种不同的监护仪采用重复用电缆配一次性传感器，业界已经适应了它们之间互换性的缺失，电缆

都是监护仪指定的，但允许一次性传感器和导管系统是可转移的。

    虽然压力传感器用于血压测量是最常见的，这些传感器同样能用于许多其他的流体祸合的生理压

力的测量，如颅内、肠胃、子宫和膀胧等器官内的压力。因此，本标准的关注焦点是血压测量，但只要它

们拥有共同的组成部件，用于其他测量的这些传感器也不能被排除用于本标准之外。

    这个标准只包括那些隔离型和符合前文所规定的公认的安全电流范围的传感器，使用导管和直接

穿刺会引人一个导通路径直通到心脏，即使这个路径的传导性明显比心脏内电极要低，但普遍认为这个

非隔离型传感器会给患者带来不可接受的风险。不满足防除颤要求的传感器必须有一个警告标签，该

标签要求本传感器只能与隔离的防除颤防护的放大器一起使用。

    这个标准不能回答有关压力监测系统的全部问题。它更关注于传感器、电缆连接器接口，且认识到

应发展其他新的标准来致力于压力监护仪，导管，多支管，阀等等。这里所研制的本标准只服务于现在

和不久将来的技术，针对传感器和监护系统的创新将不再适应于本标准，届时有必要发展其他新标准来

关注新型结构的性能。

A.2 制定本 标准的必要性

    1974年，FDA建立了一个顾问委员会形式的分类小组，该机构确定如何才能最好地管制在商业发

布中的心血管医疗设备:如分成工类设备(一般的控制)，11类设备(性能标准)，或皿类(售前批准)。这

个行为也为后来的《美国食品、药物、化妆品法》(颁布于1976一5一18)的医疗设备修正草案铺平了道路，

198。年2月5日，FDA定案确定血压传感器为第n类设备，这是基于心血管设备和麻醉设备分类小组

的最终提议上的:

    该小组建议血压传感器被确定为第n类，因为这个电子的设备既不是生命支持类也不是生命维持

类，即使正确地被使用，对生命或健康还是构成潜在的危害。如果该设备不能适当地提供准确和精密的

血压测量，而导致的误诊会对患者健康产生显著的负面影响。这个设备是通过内部管路与一个导管系

统中血液发生接触而连接到人体，并且是被应用于临床环境中，过大的漏电流将会产生严重的危害。因

  l4
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此，这个设备的电气特性，诸如漏电流，需要符合某些要求。性能特性，包括精度、可重复性和针对感左

血压的设备功能的任何限制，宜维持在一个基本可接受的满意水平内，并宜通过专门的标贴告知用户

在一个系统中该设备与其他设备一起使用，如果不能合理的组装，使用以及维护，也可能会产生危害

该小组相信:一个性能标准将为该设备的安全和有效提供合理的保证，并且有足够的资料来建立一个书

准来提供这样的保证。

    最终的法规可见于21CFR 870.2850，通用名称是外周血管的血压传感器，另外，在21CFR 870.28护

中，导管顶端压力传感器也被归奏为第n举.田此.仗两种传咸器都黑草一水桂能坛冷

A.3 定j

A.4 本标准中的专用条款的甚旅厦止

A.4.1 标识要求

    有两个基本因素J
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差，而血压监护仪有一个宽范白驰肠啼以J盛沪叨霍证这些阻抗是兼容的，或监护仪能被正确
地校准，这些信息的公示也是很必要的。

相移:在激励频率范围内的输出信号相移可能对传感器和监护仪的确信组合是很重要(例如愁

那些使用了交流电源激励和同步检测的监护仪)。

灵敏度:由于当前所用的大多数血压传感器的灵敏度是(5士1%)拜v/v/mmHg，而绝大多数
的监护仪厂家预置监护仪输人在这个灵敏度水平，委员会认为:本标准的通用属性要求应详细
规定这个传感器的这个特征量。

连接器和连接:允许能正确地连接到血压监护仪，这个传感器的连接器和连接应被公示。

冲击:委员会同意认为传感器宜是一个易碎的，精密校准的设备，必须极为小心地操作;并认男
传感器宜能够承受合理量的错用而不会损坏或损失准确性，即使委员会也没有可能定义何请

目
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        “错用”。记录一个传感器从lm高的地方落到乙烯基石棉瓷砖地板上的加速度冲击力超过

      45009，。.3m(1英尺)落体的冲击力为20009，冲击是关于质量，加速度，跌落高度和材料硬

        度的函数。由于冲击力的范围很大，使得目前传感器不可能满足所有条件下的要求。因此，要

        求制造商公示在给定测试方法下的测试结果是合适的。

    0) 漂移:在研制本标准的过程中，委员会注意到传感器存在温度漂移和时间漂移。由于可容忍的

        且不会引人临床错误的漂移量将依赖于压力监护的场所，并且如果现在为漂移量设定一个绝

        对值的界限范围将会阻碍传感器的改进，一个明确的值似乎已是限制的。因此委员会决定采

        用一个公示的要求以提供给用户所需要的信息，并由用户作出有效的判断。

    p)零点的温度误差范围:传感器的工作温度可预期为从室温变化到人体温度，将有+15 ℃的变

        化。在低体温的情况下，也有一10 ℃的变化。如果传感器在室温已经平衡(校零)，在10 ℃下

        所估算出的温度变化宜不会导致额外的基线漂移。这个要求能最好以公开形式给出。

    q) 灵敏度的温度效应:在正常工作下温度的变化不会对灵敏度产生额外影响，也不会导人临床错

        误。基于上面(18)所述的同样原因，这个目标也能最好以公开的要求形式给出。

    r) 光照的敏感度:硅应变计的发展并被用于非常小的一次性压力传感器上已经引人了另一个潜

        在的误差源，这就是由于硅对光照的敏感度，其误差主要位于零点漂移，因为此时的绝对值是

        未知的，其影响也同上文所述，因此认为这个也是宜以公开形式给出的一个要求。

A.4.2 传感器的性能要求

A.4.2.1 环境性能
    尽管血压传感器正常情况被应用于医院保护性的环境下，但它们可能在运输，储存及使用过程中纂

露于极端的温度，湿度和海拔下，另外，这个设备也可能遭受机械冲击，而且被反复消毒。没有任何测详

设备，尤其是电子式的，能在可想象到的极端环境下完全不会损坏，既然暴露于这样的环境是无可避隽

的，因此设计和制造出的设备应在这样的环境下仍能保持准确性显得很重要。

    虽然医院内正常的环境条件能被确定在20℃一40 ℃的优选范围内，但遭受低体温的患者体温问

能低至5℃一10℃，并通过导管里的液柱，能降低传感器的工作温度。针对15℃一40℃范围的这个样

感器将能适应这个潜在的差异，并与当前的传感器技术相一致。考虑到在运输和存储期间各种不太如

控制环境条件的变化，传感器的存储温度范围被放宽至一25 ℃一+70℃，湿度也在宽范围内的变动

不但在可控的医院环境下，而且在特殊条件下如相对湿度可达到100%的湿房间里。

A.4.2.2 机械要求
    配一次性圆顶传压隔膜的重复用传感器受到越来越欢迎。不管配置的是一次性还是重复用的圆刀

传压隔膜，必须满足本标准的要求。另外，由于圆顶传压隔膜影响整体组装，只有传感器厂家推荐的到

些指定型号的附件才能配合设备测量，而组装这些部件的方法也会影响传感器的特性，因此必须遵循厂

家推荐的操作程序。

A.4 2.2.1 压力范围
    已经证明了人体内的峰值压力很少超过300 mmHg.因此要求设备在最大压力300 mmHg下能刃

确地工作将似乎包容了绝大部分的应用。通常只有在误操作的案例中，才会向传感器施加超出人体节

围以外的过大压力值(如充液系统从大气环境被堵塞，或压力源作为一个注射器人为的施加在系统上

如阀门处于不当设置时冲洗器冲刷)。保护设备万全不受由于误操作所产生的过压是不可能的，但来桂

用户和制造商的观点都认为一个4O00mmHg的过压范围的要求是合理的。

    在低末端压力范围上，随着呼吸的胸部容积改变所产生的结果偶尔会发现负压，一个标称的负压肩

力将适应这样的状况。

    在利用不正确的设置抽取血样时，通过拉注射器(1 0 mL一12 mL)能产生过大的负压，这个负压秀

预期应低于一400 mmHg。
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A.4.2.2.2 安装要求

    传感器的安装手法是根据医院的约定而呈现不同的变化，因此不能受到控制。针对这些原因，当泊

任意位置下工作时，这个传感器宜满足本标准的这些要求。

A.4.2.2.3 对配件的要求

    对于导管，管路，多支管，以及等其他部件等的标准连接应被制造成具有鲁尔(Luer)锥，鲁匀

(Luer)锁扣和Linden配件。这些连接已经成为工业化的标准，而且简单易用。因此，传感器配件宜荆

匹配.为安全起见，这个连接将被限定到使用Luer锁扣和Linden配件以防止因疏忽所致的断接。

A.4.2.2.4 频率响应

    传感器的频率响应通常是一个由固有频率和描述一个二阶系统的阻尼系数来特征化的，当这两泞

参数任意组合，频响范围足够时，这个系统的频响特性不是很明显。使用这些参数值，就可以计算出并

对应低频平坦响应幅值士15%范围内幅度的频带宽，因此，15%频率能被用于比较固有频率和阻尼系犯

值上有显著差异的传感器，委员会认为200 H:的确定的限制要求是保证传感器不会降低波形重构浏

择200H:的限制是因为200H:是10倍于通常可接受的绝大多数生理压力信号频率的上限.委员德
认识到，连接传感器到身体的测量部位的导管里充满的液体通常会降低系统的频响远超过传感器。

A.4.2.3 电气性能

    建立传感器的电气性能要求能帮助确保连接的传感器将允许监护系统的正常功能的运行，然而遗

仍是必要的，对于用户按照压力监护仪制造商的使用说明书来确保正确的调零、校准及整个的系统全翻

功能。

A.4.2.3.1 传感器激励

    较高的激励电压将增加放大器的输出，和降低稳定性的要求，过高的激励电压增加自身的热耗，产

生可能的漂移，非线性，和零输出的变化和灵敏度超过已确定的限制。4V一SV范围提供在这些水平

之间的一个可接受的折衷。

    尽管直流运行是针对当今设备中的集成电路的更通用的应用，但交流激励将允许通过变压器藕合

的激励和输出进行直接的电气隔离，5O00 H:的限制覆盖了目前所用全部的监护仪，并允许压力监扩

系统的频响扩大到几百赫兹。

A.4.2.3.2 相移

    在针对AC驱动的传感器解调时使用同步检波技术要求信号输出和激励之间的相位移应被限制目

保证获得正常的功能系统。50的一个限制宜允许直接的运行。

A.4.2.3.3 传感器的激励阻抗

    最小的传感器激励阻抗对于确保监护仪不过载是非常必要的，200n的最小限制覆盖了所有已知

的传感器，而且是监护仪驱动的一个合理的水平.

A.4.2.3.4 传感器信号阻抗

    向着固态传感器发展趋势已经导致信号阻抗的上移，这个发展应通过能够接受的监护仪的输人阻

抗来进行平衡，以保持灵敏度的准确性，一个折中的3000 n输出被建立成针对传感器能工作在具有

IMn(或更大)输人阻抗的放大器的最大值。

A。4.2.3.5 传感器对称性

    普遍采用的方法是在电源线路上串联电阻来调整传感器的灵敏度或补偿温度漂移，增加的这个电

阻可以放大电桥输出的共模信号，如果过度，可能会导致测量误差或者减小某些监护仪的平衡范围，对

称性的5%的变化被认为是可行的，并能被放大器所处理。

A.4.2.3.6 灵敏度

    5拌V/V/mmHg的灵敏度成为工业化的标准好多年了，因为是直接从金属丝应变计发展而来的。
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虽然新的半导体传感器有着固有的更高灵敏度，为沿续这个工业标准，通过适当的衰减降低到5拜V/

V/mmHg这个水平，因此，这个指标宜被保持。因其能兼容当今半导体技术的噪声和漂移规格，监护

仪制造商也同样是能接受的。

    但是，存在一些运行在其他的灵敏度下的传感器，类型或依赖性的传感器，也宜被包括。通过在手

册或校准表中提供这些信息，以决定它们的使用方法。

    用于目前监护系统的传感器的电气校准也是在本标准的制定过程中有很多争议的主题。在很多场

合中通过在监护仪端或传感器端或上述的两部分加人分流电阻来完成这个电校准。如果这个电阻将被

包括进来，信号阻抗的宽范围的变动将需要使得这个电阻成为传感器的一部分。由于需要选择性地对

每个传感器调校这个电阻到某个值，对于大规模量产的一次性传感器来说，这项工作将会是昂贵的。虽

然在本标准最初有提到过，后来舍弃了这种加人校准电阻的做法。

A4.2.3.7 偏移
    士75 mmHg的偏移范围，除了提供制造的容差外，对于适应于温度，激励电压和重力等效应是明

显足够了，因为更新，现在用的重复性传感器具有更低的偏移范围，推荐监护仪提供士150 omHg的平

衡偏移范围来覆盖因误操作导致传感器偏移初始值，传感器制造商指出这样的偏移不会使得传感器赶

出它的线性工作模式。

A.4.2.3.8 非线性和迟滞
    压力监测误差源可能是来自“管道安置”问题，传感器误差以及监护/显示误差。为了保持总体的钡

量误差小于士ZmmHg或士5%读数(取最大的)，对于传感器自身的一个合理误差范围是士lmmHi

或士2%读数(取最大的)，由于传感器是静态误差的最大原因，在当今的技术的限制内这些是好的.

    对于规定的这些要求来说，通常建立在。和100 mmHg压力值的基于点的线性度似乎是恰当的

原因是这两点通常被用于校零和校准程序中。

A.4.2.4 安全要求

A.4.2.4.1 液体隔离
    如果传感器满足下面规定的漏电流要求，这条是多余的，不过可以说明本条的意图是为了确保所杠

成的一个到心脏的导通路径的血液柱与大地或者其他带电终端是隔离的。

    由于小型化和低成本的优势，一次性传感器的引人使得一些设备放弃了基本的液体隔离。传感招

制造商将在连接到监护仪的电缆中集成隔离放大器，这些非一次性的放大器可认为是更节省成本，由刁

传感器和隔离放大器组成一个能满足这条要求的单个系统，认为隔离放大器是可以接受的。

A.4. 2.4.2 漏电流

    美国国家标准医用电气装置的安全电流限值建立针对“隔离患者连接”的漏电流限制，这个限制书

供了针对具有一个直接到心脏的传导路径的患者的一个安全环境，针对血压测量的留置导管和直接簇

刺的使用建立了一个传导路径。由于该标准未转化为国内标准，改成参考现行的GB 9706.1一2007。

A.4.2.4.3 防除颤
      为了防止监护过程中和除颤后传感器失效并保证患者的连续监测，传感器宜承受除颤的最恶劣胃

件的条件。当传感器和压力监护仪两个都接地，传感器将经受除颤器的全部潜在输出，然而，大部分肩

量将通过50n的患者负载分流。由于对传感器的损坏可能会以自热的结果聚集起来，因此引人了暇

lminl次频率的5次重复的放电，并要求在smin内有15次充电的释放。

  A.4.3 电缆要求
      传感器和压力监护仪之间的电缆宜由一条连续电缆或两部分组成:一条传感器引出的尾式短电缆

  和一条连接压力监护仪的主电缆。

      为适用本标准，组成电缆的两部分在组合中都要考虑符合本标准中各自的适用部分。



传感器的安装因不同的型号而多样化，传感器可装在患者上或者连接在床(桌子)附近的柱二

上，需要配置不同长度的电缆，因此该电缆的可用长度宜以说明。

因为血压的测量通常是相对于大气压的，传感器应有适当的通气孔。虽然这个通气孔可以了

于传感器上，但确信认为通过电缆的通气，能防止导管连接或冲刷期时导致液体进人通气孔丽

引起气孔的堵塞。

电缆应能承受传感器的环境要求，因此.官椒官能浩只户确空的除鲡至古

J
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