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医用多参数监护仪检定规程 

1  范围 

本规程适用于医用多参数监护仪（以下简称监护仪）的首次检定、后续检定

和使用中检验。型式评价中的计量性能要求可参照本规程执行。 

2  引用文献 

GB9706.1-2007  医用电气设备第一部分：安全通用要求 

GB/T14710-1993 医用电气设备环境要求及试验方法 

GB9706.25-2005 心电监护设备专用安全要求 

JJG 760-2003    心电监护仪检定规程 

JJG 692-1999    数字式电子血压计（静态）检定规程 

使用本规程时，应注意使用上述引用文献的现行有效版本。 

3  术语和计量单位 

3.1  术语 

3.1.1  多参数监护仪 

    可同时对人体的心电信号、无创血压和血氧饱和度等多个生理参数进行长时

间连续检测和显示的仪器。 

3.1.2  无创血压 

非介入式间接测量动脉血压的方法，多采用振荡法。  

3.1.3  血氧饱和度（SpO2） 

血液中被氧结合的氧合血红蛋白的容量占全部可结合的血红蛋白容量的百

分比，用来衡量人体血液携带氧的能力，是呼吸循环的重要生理参数。 

3.1.4  步进增益转换 

对输入信号以一定间隔的灵敏度进行显示的方式，监护仪通常具备 

10 mm/mV、5 mm/mV和 20 mm/mV等固定灵敏度。 

3.1.5  连续增益转换 

对输入信号以连续可调的灵敏度进行显示的方式。 

3.1.6  R模拟曲线 

    血氧饱和度检定仪输出的红光与红外光强度之比和显示的 SpO2值之间的对



www.bzfxw.com

JJG(粤) 014— 2010 

2  

应关系。R模拟曲线由检定仪生产厂家在临床试验中获得。 

3.2  计量单位 

    电压单位为“毫伏”，符号“mV” 

    长度单位为“毫米”，符号“mm” 

    时间单位为“秒”，符号“s” 

    压力单位为“千帕”和“毫米汞柱”，符号“kPa”和“mmHg” 

4  概述 

监护仪是医疗单位长期、连续、自动地对病人进行心电信号、无创血压和血

氧饱和度等生理参数进行监护和测量的仪器。临床中应用的监护仪，大致由以下

三个部分组成：信号采集部分、信号处理部分和信号显示输出部分。监护仪按其

功能分为床边监护仪、中央监护仪、遥测监护仪和随身监护记录仪等，按结构可

分为便携式、床边式和 Holter记录式。 

5  计量性能要求 

5.1  心电监护部分 

5.1.1  电压测量误差 

最大允许误差±10％。 

5.1.2  极化电压引起的电压偏差 

施加±300 mV直流电压后引起的显示信号幅度相对变化不超过±5％。 

5.1.3  噪声电平 

折合到输入端的噪声电平应不大于 30 µV（峰－峰值）。 

5.1.4  扫描速度误差 

最大允许误差±10％。 

5.1.5  输入回路电流 

各输入回路电流应不大于 0.1 µA。 

5.1.6  幅频特性 

监护仪设定在“监护”状态下，以 10Hz正弦波为参考，在（1～25）Hz内随

频率变化，幅度的偏差不超出（＋5％～－30％）。 

5.1.7  共模抑制比 

共模抑制比应不小于 89dB。 
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5.1.8  心率显示值误差 

在（30～200）次/分范围内，最大允许误差±（5％A＋1r），A 为指示值，r

为显示的分辨力。对于可用于小儿/新生儿的设备，其心率测量范围的上限至少

应到 250次/分。 

5.1.9  心率报警发生时间 

    自心率越限发生至报警发生的时间应不大于 12 s。 

5.1.10  心率报警预置值 

预置范围下限为 30次/分，上限为 180次/分，最大允许误差±（10％B＋1r），

B为心率设定值，r为显示的分辨力。 

5.2  无创血压监护部分 

5.2.1  静态压力 

测量范围：至少满足（0.0 ~ 34.7）kPa (或 0 mmHg ~260 mmHg) 

最大允许误差： 

首次检定： ±0.4 kPa (或±3 mmHg)； 

后续检定和使用中检验：±0.5 kPa (或±4 mmHg) 

5.2.2  收缩压和舒张压 

收缩压和舒张压的测量重复性：≤0.7 kPa(或 5 mmHg) 

5.3  血氧饱和度（SpO2）监护部分 

5.3.1  SpO2最小有效测量范围：（75~100）% 

SpO2测量重复性（s）：≤3% 

注：s 为实验标准差，下同，计算方法见公式 10。 

5.3.2  脉搏测量范围：（30~250）次/分 

脉搏测量最大允许误差：±2次/分 

6  通用技术要求 

6.1  外观检查 

监护仪应标有下列标志：监护仪名称、型号、制造厂名（或商标）、出厂编

号、出厂日期和电源电压、制造计量器具许可证。后续检定或使用中检验的监护

仪不得有影响正常工作的机械损伤，所有旋钮、开关应牢固可靠，定位正确。 

6.2  工作正常性检查 
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6.2.1  心电功能 

心电功能应具有报警功能及取消报警功能。有记忆示波功能的监护仪，应具

有冻结和解冻功能。连续增益转换式监护仪的增益调节器，应能将显示增益调到

大于 20 mm/mV。 

6.2.2  袖带气密性 

无创血压检定仪对监护仪加压至测量上限 90%~100%任意位置后，自动切断

气源，并稳压 2 min，袖带在第 3 min内压力下降值不大于 0.5 kPa(或 4 mmHg)。 

6.2.3  血压报警功能 

监护仪在收缩压和舒张压压力测量范围内，应具有可设置上、下限报警和消

除报警功能。 

6.2.4  无创血压自动测量周期设置功能 

监护仪应具有自动测量时间间隔设置功能，监护仪应能按设定的时间间隔进

行自动测量。 

6.2.5  过压保护和自动卸压功能 

当袖带压力超过过压保护值时，应能自动卸压。监护仪在加压测量过程中，

如突然断电，应能快速放气。 

6.2.6  血氧饱和度报警功能 

在血氧饱和度测量范围内，应具有可设置上、下限报警和消除报警功能。 

7  计量器具控制 

包括首次检定、后续检定及使用中的检验。 

7.1  检定条件 

7.1.1  环境条件 

环境温度：（23±5）  ℃ ； 

相对湿度：≤80%； 

供电电源：220V±22V；50 Hz±1Hz。 

周围环境无影响监护仪正常工作的强磁场干扰和震动，具备良好的接地装

置。 

7.1.2  检定设备 

7.1.2.1  主要检定设备见表 1 
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表 1  检定设备一览表 

序号 检定项目 标准器名称 主要计量特性 

1 电压测量误差 方波信号发生器 

周期：0.5 s～10 s，最大允许误差±1％ 
电压（峰－峰值）：0.5 mV～2 mV 
电压最大允许误差±1％ 
输出阻抗：小于 600 O 

2 
极化电压引起

的电压偏差 
直流极化电压 
发生器 

+300mV ，最大允许误差±5％ 
-300mV ，最大允许误差±5％ 

3 噪声电平 
模拟皮肤－电极

阻抗 

51 kO电阻与 47 nF电容并联 
电阻最大允许误差为±5％ 
电容最大允许误差为 ±10％ 

4 扫描速度误差 方波信号发生器 

周期：0.5 s～10 s，最大允许误差±1％ 
电压（峰－峰值）：0.5 mV～2 mV 
电压最大允许误差：±1％ 
输出阻抗：小于 600 O 

5 输入回路电流 取样电阻 10 kO，最大允许误差为 ±5％ 

6 幅频特性 
正弦波信号 
发生器 

频率：0.1 Hz～100 Hz，最大允许误差±1％ 
电压（峰－峰值）：0.5 mV～2 mV 
电压最大允许误差±1％ 
输出阻抗：小于 600 O 

7 共模抑制比 
共模抑制比 
检定装置 

量程：0 V～20 V（有效值），最大允许误差 
±10％ 
输入阻抗：大于 300 MO 
频率范围：10 HZ～100 HZ 

8 
心率显示值 
误差 标准心率信号 

发生器 

 
秒表 

心率范围：27次/分～300次/分， 
心率最大允许误差±1％ 
输出电压（峰峰值）： 

+0.5mV～+3mV，最大允许误差±3％ 
-0.5mV～-3mV，最大允许误差±3％ 
秒表分辨力：0.01 s 

9 
心率报警 
发生时间 

10 
心率报警 
预置值 

11 静态压力范围 

血压模拟器 

压力范围：（0~40）kPa（或 0~300）mmHg 
压力最大允许误差：±（0.5％A＋1r）（A 为显
示值，r 为分辨力） 12 

静态压力示值

误差 

13 
收缩压和舒张

压测量重复性 

14 
血氧饱和度 
示值误差 

血氧饱和度 
模拟器 

血氧饱和度测量范围：35%~100％ 
分辨力：1％ 
75%~100％范围内，最大允许误差（s）：±1% 15 脉搏示值误差 

7.1.2.2  钢直尺： 

量程：150 mm；分度值：0.5 mm；最大允许误差：±0.10 mm。 
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7.2  检定项目 

检定项目见表 2 
表 2  检定项目一览表 

检定项目 首次检定 后续检定 使用中检验 

外观及工作正常性检查 + + + 

心电监护 

部分 

电压测量误差 + + + 
极化电压引起的电压测量偏差 + - - 

噪声电平 + + - 
扫描速度误差 + + + 
输入回路电流 + - - 
幅频特性 + + - 
共模抑制比 + - - 
心率显示值误差 + + + 
心率报警发生时间 + + + 
心率报警预置值 + + + 

无创血压 
监护部分 

静态压力范围 + - - 
静态压力示值误差 + + + 
收缩压和舒张压测量重复性 + + + 

血氧饱和度 
监护部分 

血氧饱和度测量重复性 + + + 

脉搏示值误差 + + + 

7.3  检定方法 

7.3.1  外观及工作正常性检查 

外观及工作正常性检查应按照本规程第 6.1和第 6.2条要求进行。 

7.3.2  检定前的准备 

7.3.2.1  按监护仪说明书规定的时间进行预热。 

7.3.2.2  按被检监护仪说明书要求对被检监护仪进行正常使用所必要的有关参

数设置（如：依据监护仪内部参考电压设置电压测量增益），检定中不得再进行

影响准确度的调整。 

7.3.3  心电监护部分 

7.3.3.1  电压测量误差 

7.3.3.1.1  步进增益转换式 

将监护仪增益转换置 10 mm/mV，标准仪器输出电压 ui为 1 mV、周期为 

0.4 s的标准方波信号到监护仪，测量显示屏上的信号电压作为 u，，其相对误差

按公式（1）计算，du应符合 5.1.1要求。 

标准分享网 www.bzfxw.com 免费下载
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                       %100×
−

=
i

i
u u

uu
δ                        （1） 

按上述方法分别检定监护仪的 5 mm/mV及 20 mm/mV 增益档（检定仪对应

输出电压分别为 2 mV和 0.5 mV）。按公式（1）计算各档相对误差 du均应符合

5.1.1要求。 

7.3.3.1.2  连续可调增益转换式 

用监护仪内部电压校准源（如定标电压或标尺）将增益校准在 20 mm/mV。

检定仪分别输出电压 ui为 1 mV、0.5 mV，周期为 0.4 s的标准方波信号到监护仪，

测量显示屏幕上对应的信号电压作为 u，其相对误差按式（1）计算，du 应符合

5.1.1要求。 

7.3.3.2  极化电压引起的电压测量偏差 

标准仪器在不加入极化电压时测得方波幅度 H0（为方便测量，可调整检定

仪输出信号幅度使 H0＝10 mm）。标准仪器依次输出±300 mV直流极化电压，分

别测量显示的信号波形幅度，取偏离 H0较大者为 Hd。极化电压引起的电压测量

相对偏差 dd按公式（2）计算，应符合 5.1.2规定。 

                     %100
0

0 ×
−

=
H

HH d
dδ                       （2） 

7.3.3.3  噪声电平 

监护仪的各输入端分别对 N端接入模拟皮肤－电极阻抗。监护仪增益置 

20 mm/mV时在显示屏幕上测量显示的噪声电平幅度，应符合 5.1.3要求。 

7.3.3.4  扫描速度误差 

标准仪器输出幅度为 1 mV、周期为 1  s的方波信号，加至监护仪输入端，

监护仪扫描速度置 25 mm/s。在监护仪屏幕显示的波形中，测量最左、最右及中

间三个完整信号周期，找出其中偏离 1 s最大者，测出该周期作为 t，按公式（3）

计算扫描速度相对误差 dt，应符合 5.1.4要求。 

                       %100×
−

=
i

i
t t

tt
δ                         （3） 

具有 50 mm/s扫描速度的监护仪，按上述方法检定扫描速度，应符合 5.1.4

要求。 
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7.3.3.5  输入回路电流 

监护仪增益置 10 mm/mV（为得到较高的测量分辨力，也可以将增益置更高

档）。分别在监护仪屏幕上测量各导联输入回路电流在标准取样电阻 R上产生的

电势，取其中较大者为 UI，输入回路电流 Iin按公式（4）计算，应符合 5.1.5 要

求。 

                   
R

U
I I

in =                          （4） 

其中：R＝10 kO                    

7.3.3.6  幅频特性 

监护仪设置在“监护”模式下，检定仪置幅频特性检定状态，检定仪输出频率

为 10 Hz、幅度为 1 mV的正弦波信号。调节检定仪输出正弦波信号幅度，使监

护仪显示的波形幅度 H10为 10 mm。保持检定仪输出的正弦波信号幅度 H10不变，

仅改变其输出频率，在 1 Hz～25 Hz内，测量监护仪显示的波形幅度，按公式（5）

计算幅度偏差，应符合 5.1.6 的要求。在首次检定中，观测点的频率间隔不应大

于 2 Hz；随后检定中，观测点的频率间隔不应大于 5 Hz。 

                    %100
10

10 ×
−

=
H

HH x
fδ                        （5） 

对于以上检定合格的监护仪，将幅频特性的频率下限值（1 Hz）和上限值 

（25 Hz）所对应的信号幅度偏差，作为该项的检定结果；对于以上检定不合格

的监护仪，将偏离规定范围（7.0 mm～10.5 mm）最远的频率点的幅度偏差作为

该项检定结果。 

7.3.3.7  共模抑制比 

在监护仪导联线不接入共模抑制比标准仪器时，调整该装置的可变电容，使

输出电压为 10 V（有效值）。将共模抑制比标准仪器及监护仪在同一接地点良好

接地。监护仪置“监护”模式，将其导联线接入共模抑制比标准仪器，依次在监护

仪屏幕上测出个导联的共模电压，取其中最大者作为 Uc。按公式（6）计算出共

模抑制比，应符合 5.1.7要求。 

                       
c

d

U
U

CMRR lg20=                         （6） 

标准分享网 www.bzfxw.com 免费下载
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其中 dU ＝28.3 V（峰－峰值）  （对应有效值为 10 V） 

7.3.3.8  心率显示值误差 

标准仪器输出信号幅度峰－峰值分别在+0.5 mV、-0.5 mV、+3 mV及-3 mV

时，监护仪增益置 10 mm/mV，在（30～200）次/分范围内改变检定仪输出心率，

观测监护仪心率显示值，按公式（7）计算心率显示值误差，应符合 5.1.8要求。

对首次检定的监护仪观测点间隔应不大于 10次/分；随后检定的监护仪观测点间

隔应不大于 30次/分。 

%100
0

0 ×
−

=
F

FFX
aδ                       （7） 

对于在上述检定中不合格的监护仪，应在上述检定点中找出误差最大点的测

得值作为该项检定结果。 

7.3.3.9  心率报警发生时间 

标准仪器输出幅度峰－峰值为+1 mV、心率为 90次/分的标准心率信号，监

护仪的报警上下限预置值分别设定在 120次/分和 60次/分。操作标准仪器，并用

秒表分别测量标准仪器输出的标准心率从 90次/分转换到 150次/分和从 

90次/分转换到 30次/分时，从转换瞬间开始到报警发生的时间，应符合 5.1.9要

求。 

7.3.3.10  心率报警预置值 

标准仪器输出幅度峰－峰值+1 mV、心率为 90次/分的标准心率信号。监护

仪的报警上限预置值定为 180次/分，下限预置值定为 30次/分。使标准仪器输出

的标准心率从 90次/分分别转换到 200次/分和 27次/分，若两者均发生报警，则

符合 5.1.10要求，检定结果记为合格，否则记为不合格。 

7.3.4  无创血压监护部分 

7.3.4.1  测量系统 

用胶管和三通把监护仪与袖带、检定仪按图 1连接，并置于同一水平面。袖

带卷扎在用硬质材料制成的圆柱体上，圆柱体直径为（70~102）mm，其松紧程

度以能刚好插入一指为宜。如图 1所示。 
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图 1 

7.3.4.2  静态压力 

按图 1进行连接，对监护仪加压到测量上限（此时监护仪的排气阀应处于闭

合状态），目测检查监护仪静态压力测量范围，应符合本规程第 5.2.1要求，然后

逐渐降压测量。在规定的压力范围内，均匀选取检定点，不得少于 5点（不含零

点）。重复检定 2次。 

压力示值误差按（8）式计算，应符合本规程第 5.2.1条要求。 

         0P P P∆ = −                              （8） 

式中： P∆ - -  压力误差，kPa； 

       P - -  监护仪两次压力测量平均值，kPa； 

       0P - -  检定装置标准压力值，kPa。 

7.3.4.3  收缩压和舒张压测量重复性 

按图 1进行连接，对用于成人血压测量的仪器，血压模拟器收缩压和舒张压

检定点为 150 mHg/100 mmHg，脉率设置为 80 次/分，每点测量 5次。血压检定

点的设置可根据使用的血压模拟器尽可能接近推荐值。 

对用于新生儿血压测量的仪器，血压模拟器收缩压和舒张压检定点为 

60 mmHg/30 mmHg，脉率设置为 120 次/分，每点测量 5次。血压检定点的设置

可根据使用的血压模拟器尽可能接近推荐值。 

收缩压（或舒张压）示值测量重复性按（9）式计算： 

             ( ) )1/(
1

2
)()()( −−= ∑

=

nPPs
n

i
DsiDsDs                   （9） 

式中： )(Dss - -  收缩压（或舒张压）示值测量重复性； 

监护仪 检定装置 
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      iDsP )( - -  单次检定点收缩压（或舒张压）的测量值； 

      )(DsP - -  收缩压（或舒张压）测量的平均值。 

可在“内置袖带”模式下进行检定的标准器，置检定仪为“内置袖带”模式，按

照图 2进行连接。按上述方法分别对监护仪进行收缩压、舒张压测量重复性的检

定。 

 

                    无创血压探头 

 

                                图 2 

注：推荐使用“内置袖带”模式，内置袖带可以提供一致性更好的压力模拟值。 

7.3.5  血氧饱和度监护部分 

监护仪血氧饱和度的探头与检定仪的连接见图 3。 

 
血氧饱和度探头 

 

图 3 

7.3.5.1  血氧饱和度测量范围和测量重复性 

根据被检监护仪血氧饱和度的类型，选择血氧饱和度模拟器中相应的 R 模

拟曲线方可进行检测。 

脉搏血氧计的传感器与脉搏血氧模拟器的虚拟患者食指相连，开机且处于测

试状态。设定脉搏值为 75次/分，在规定 SpO2的测量范围内，设定测量点为 75%、

80%、90%、94%和 100%，每点进行 5次测量。上述每点 SpO2测量误差按公式

（10）计算，应符合本规程第 5.3.1条要求。 

                          
( )

n

SS
i

i

s

∑
=

−
=∆

5

1

2
0

                   （10） 

式中： s∆ - -  SpO2测量重复性，%；  

iS - -  第 i次 SpO2的测量值，%； 

0S - -  SpO2模拟器标称输出值，%。 

监护仪 
血氧饱和度 
检定仪 

监护仪 检定装置 
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7.3.5.2  脉搏测量范围和测量误差 

根据被检监护仪血氧饱和度探头的类型，选择血氧饱和度检定仪中相应的 R

模拟曲线方可进行检测。 

设定 SpO2为 98%，在规定的脉搏测量范围内设定测量点，测量点不得少于

5 点（应均匀分布在全量程上），上述每个测量点需进行 3 次测量。取 3 次测量

结果的算术平均值按公式（11）计算脉搏示值误差，应符合本规程第 5.3.2 条要

求。 

                          0b b b∆ = −                       （11） 

式中： b∆ - -  脉搏示值误差，次/分 

b - -  脉搏每点 3次测量的平均值，次/分 

0b - -  脉搏实际值，次/分 

7.4  检定结果的处理 

按本规程检定合格的监护仪发给检定证书；不满足本规程要求的发给检定结

果通知书，并注明不合格项目。 

7.5  检定周期 

监护仪的检定周期一般不超过一年，经调试、修理后的监护仪应及时检定。
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附录 A   

原始记录格式（参考） 

 
医用多参数监护仪检定记录 

 
送检单位  型号  
生产厂名  编号  
检定日期  证书编号  温度 ℃ 相对湿度 % 
检定项目 测得值 相对误差（%） 
外观及工作正常性检查  

心电 

部分 

 
电压

测量

误差 

 
增益步进转换 

10mm/mV mm  
5mm/mV mm  

20mm/mV mm  

增益连续可调 
增益校准在

20mm/mV时测 
mm  
mm  

极化电压引起的 
电压测量偏差 

+300mV mm  
-300mV mm  

噪声电平  

扫描速度误差 
25mm/s mm  

50mm/s mm  
输入回路电流  
幅频特性   
共模抑制比                                 dB 
心率显示值误差  

心率报警 
发生时间 

上限  
下限  

心率报警 
预置值 

上限 180次/分  
下限 30次/分  

无创血压 

部分 

静态压力测量范围  
静态压力误差 kPa(或 mmHg)  
收缩压测量重复性 kPa(或 mmHg)  
舒张压测量重复性 kPa(或 mmHg)  

血氧饱和

度部分 
血氧饱和度测量重复性   
脉搏示值误差   
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附录 B   

检定证书(检定结果通知书)内页格式（参考） 

检定结果 

检定项目 指标要求 检定结果 

外观及工作正常性检查 合格 □      不合格 □ 

 

 

 

 

 

心电监护 

部分 

 
电压

测量

误差 

 
增益步进转换 

10mm/mV 
±10％ 

 
5mm/mV  

20mm/mV  

增益连续可调 
增益校准在

20mm/mV时测 
±10％ 

 

 
极化电压引起的 
电压测量偏差 

+300mV 
±5％ 

 

-300mV  
噪声电平 ≤30 µV  

扫描速度误差 
25mm/s 

±10％ 
 

50mm/s  
输入回路电流 合格 □      不合格 □ 

幅频特性 
10 Hz 

（+5~-30）% 
 

1 Hz  
25 Hz  

共模抑制比 ≥89 dB  
心率显示值误差 ±（5％＋1个字）  

心率报警 
发生时间 

上限 ≤12s  
下限 ≤12s  

心率报警 
预置值 

上限 180次/分 合格 □      不合格 □ 

下限 30次/分 合格 □      不合格 □ 

无创血压 

部分 

静态压力测量范围 合格 □      不合格 □ 

静态压力误差 kPa(或 mmHg) ±0.5 kPa  
收缩压测量重复性 kPa(或 mmHg) 

0.7 kPa 
 

舒张压测量重复性 kPa(或 mmHg)  
血氧饱和 
部分 

血氧饱和度测量重复性 ±3％  
脉搏示值误差 ±2次/分  
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