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前  言 

本文件全部技术内容（要求）为强制性要求。 

《医用电气设备》系列标准分为两个部分： 

——第1部分：通用要求和并列要求； 

——第2部分：专用要求。 

本文件为第2-61部分。 

本文件依据GB/T 1.1-2020给出的规则起草。 

本文件代替YY 0784-2010《医用电气设备 医用脉搏血氧设备基本安全和主要性能专用要求》。本

文件与YY 0784-2010相比，主要差异如下： 

——按照GB 9706.1-2020的的结构进行编排； 

——补充了基本性能的要求（见 201.4.102）； 

——补充了可用性的要求（见 206） 

——补充了对家用设备的要求（见 211） 

——补充了对急救设备的要求（见 212） 

本文件使用重新起草法修改采用国际标准ISO 80601-2-61:2017 Cor1 2018《医用电气设备 第2-61

部分：脉搏血氧设备的基本安全和基本性能专用要求》 (英文版)。  

本文件与ISO 80601-2-61:2017 Cor1 2018的主要差异如下： 

——关于规范性引用文件，本文件做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整情况

集中反映在201.2“规范性引用文件”中，具体调整如下： 

 用修改采用国际标准的GB 9706.1-2020 代替了IEC 60601-1:2012； 
 用非等效采用国际标准的GB/T 16273.1-2008代替了ISO 7000/IEC 60417:2004； 
 用等同采用国际标准的GB/T 4208-2017 代替了IEC 60529:2001； 
 用修改采用国际标准的YY 0505-XXXX 代替了IEC 60601-1-2:2007； 
 用修改采用国际标准的YY/T 9706.106-XXXX代替了IEC60601-1-6:2010+AMD1：2013； 
 用修改采用国际标准的YY 0709-XXXX 代替了IEC60601-1-8:2006+AMD1：2012； 
 用等同采用国际标准的GB 7247.1-2012 代替了IEC 60825-1:2007； 
 用修改采用国际标准的GB/T 31523.1-2015 代替了ISO 7010:2011； 
 用等同采用国际标准的YY/T 0466.1-2016代替了ISO 15223-1:2007+amd1:2008； 
 用等同采用国际标准的GB/T 2423.5-2019代替了IEC60068-2-27:2008； 
 用等同采用国际标准的GB/T 2423.7-2018代替了IEC60068-2-31:2008； 
 用修改采用国际标准的YY 9706.111-XXXX代替了IEC 60601-1-11:2010； 
 用修改采用国际标准的YY/T 9706.112-XXXX代替了IEC 60601-1-12:2014； 
 用等同采用国际标准的GB/T 7247.2-2018代替了IEC 60825-2:2004+amd1:2006； 
 用等同采用的YY/T 1474-2016代替 IEC 62366-1:2015； 
 删除了ISO 14937:2009。 
  

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 
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引  言 

在许多医疗领域，广泛地应用脉搏血氧仪来估算动脉血氧饱和度和脉率。这份标准涵盖了现有技术

范围内能达到的基本安全和基本性能的要求。 

委员会意识到因为一些标准的发布，需要修改本文件的先前版本，发布的标准包括YY 

9706.112-XXXX、YY 0505-2020、YY 9706.111-XXXX、GB 9706.1-2020、YY/T 9706.106-XXXX和YY 

0709-XXXX。 

附录AA包含一些要求的基本原理，它包括委员会提出某项要求的原因，以这一要求解决的相关的危

险。 

附录BB是关于脉搏血氧探头与患者组织接触面之间的最高安全温度判定的文献调查。 

附录CC论述脉搏血氧设备的血氧准确度的评估公式以及这些公式的命名。 

附录DD提出关于何时需要对脉搏血氧设备进行血气校准的指南。 

附录EE提出通过受控的降血氧饱和度研究进行脉搏血氧设备校准的指导方案。 

附录FF是介绍多种脉搏血氧仪使用的测试仪的教程。 

附录GG描述脉搏血氧设备响应时间的概念。 

附录HH描述数据接口需求 

附录II不采纳 

在本文件中，将连词“或”用作“包含或”，因此，如果条件的任意组合为符合，则为符合。本文

件中使用的语言形式符合GB/T 1.1描述的用法。对于本文件而言，辅助动词： 

——“应”是指符合本文件的要求或测试是强制性的； 

——“宜”是指建议遵守要求或测试，但并非强制要求遵守本文件；以及； 

——“可”用于描述实现符合要求或测试的允许方式。 

星号（*）作为标题的第一个字符，段落或表格标题的开头，表示在附录AA中有与该项目相关原理

说明。  
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医用电气设备 第 2-61部分：脉搏血氧设备的基本安全和基本性能

专用要求 

201.1 范围，目的和相关的标准 

除以下内容外，GB 9706.1-2020的第一章适用： 

201.1.1 * 范围 

替换： 

本文件规定了脉搏血氧设备的基本安全和基本性能。本文件适用于人体使用的脉搏血氧设备，以下

简称ME设备。该设备包括在正常使用中的任何必要的部件，如脉搏血氧监护仪，脉搏血氧探头和探头的

电缆延长线。 

这些要求也适用于已再加工的脉搏血氧设备，包括脉搏血氧监护仪，脉搏血氧探头和探头的电缆延

长线。 

脉搏血氧设备的预期用途包括而不仅限于，在专业医疗机构，家庭护理环境和紧急医疗服务环境中

估计患者的动脉血氧饱和度和脉率。 

本文件不适用于实验室研究使用的脉搏血氧设备，也不适用于需采集患者血液样本的血氧仪。 

如果一章或一条明确指出仅适用于ME设备或ME系统，章或条的标题和正文会说明。如果不是这种情

况，与此相关的章或条同时适用于ME设备和ME系统。 

除201.11和通用标准7.2.13与8.4.1外，本文件范围内的ME设备或ME系统的预期生理效应所导致的

固有危险在本文件中没有具体要求。 

注1：见通用标准的 4.2，“通用标准”指 GB 9706.1-2020 医用电气设备 第 1 部分：基本安全和基本性能的通用

要求。 

本文件也适用于疾病、损伤或者残疾的代偿或缓解的脉搏血氧设备和它们的附件。 

本文件不适用于胎儿专用脉搏血氧设备。 

本文件不适用于放置于患者环境之外显示SpO2数值的远程或从（次要）设备。 

注2：提供诊断和监护功能选择的 ME设备，当配置该功能时预期要满足相应文档的要求。 

本文件适用于预期在院外或者医师办公室外的极端环境或者不受控环境下使用脉搏血氧设备，例

如：救护车和直升机转运，补充标准适用于在这些环境下使用的脉搏血氧设备。 

本文件是GB 9706系列标准中的专用标准。 

201.1.2 目的 

通用标准条款1.2被以下内容替换： 

本文件的目的是为脉搏血氧设备[如201.3.217定义]及其附件建立起专用的基本安全和基本性能要

求。 

注：附件被包括，是因为脉搏血氧监护仪及其附件的组合需要是足够安全的。附件对脉搏血氧设备的基本安全和基

本性能有重大的影响。 

201.1.3 并列标准 
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GB 9706.1-2020的1.3条与以下补充的内容一并适用： 

本文件引用通用标准第2章以及本文件201.2条款中所列适用的并列标准。 

YY 0505，YY/T 9706.106，YY 0709，YY 9706.111和YY 9706.112分别适用于条款202，206，208，

211和212中的修改，GB 9706.12
[2]
不适用，在GB 9706.1系列标准中所有其他已发布的并列标准按照已

发布的适用。 

201.1.4 专用标准 

GB 9706.1-2020条款1.4被以下内容替换： 

在GB 9706系列标准中，专用标准可修改、替换或删除通用标准或并列标准中包含的要求以适用于

所考虑的ME设备，也可补充其他基本安全和基本性能的要求。 

专用标准的要求优先于通用标准或并列标准。 

在本文件中将GB 9706.1称为通用标准。并列标准用它们的标准编号表示。 

本文件中章和条的编号通过加前缀“201”与通用标准对应（例如，本文件中201.1对应通用标准第

1章的内容），或者通过加前缀“2xx”与适用的并列标准对应，此处xx是并列标准对应国际标准编号的

末位数字（例如，本文件中202.4对应并列标准YY 0505对应的国际标准IEC 60601-1-2中第4章的内容，

本文件中208.4对应并列标准YY 0709对应的国际标准IEC 60601-1-8中第4章的内容，等等）。对通用标

准文本的变更，规定使用下列词语： 

“替换”是指通用标准或适用的并列标准的章和条完全由本文件的条文取代。 

“补充”是指本文件的条文对通用标准或适用的并列标准要求的补充。 

“修改”是指按照本文件条文对通用标准或适用并列标准的章和条的修改。 

作为对通用标准补充的条、图和表格从201.101开始编号。补充附录的编号为AA、BB等，补充项目

的编号为aa)、bb)等。 

对于补充到并列标准中的条、图或表从2xx开始编号，此处“x”是并列标准对应国际标准编号中末

位数字，例如202对应YY 0505对应国际标准IEC 60601-1-2，203对应于GB 9706.12对应国际标准编号IEC 

60601-1-3等等。 

“本文件”一词是通用标准、任何适用的并列标准及本文件的统称。 

若本文件中没有相应的章和条，则通用标准或适用的并列标准中的章和条，即使可能不相关，也均

适用。对通用标准或适用的并列标准中的任何部分，即使可能相关，若不采用，则本文件对其给出说明。 

201.2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

注1：这些被索引的文件在规范性要求中被引用的方式决定了它们适用的范围（全部或者部分）。 

注2：索引的信息被列参考书目中。 

除下述内容外，GB 9706.1-2020第2章适用： 

替换： 

GB/T 4208-2017 外壳防护等级（IP代码） 

YY 0505-XXXX 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要

求和试验 

YY/T 9706.106-XXXX  医用电气设备 第1-6部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：可

用性 

YY 0709-XXXX 医用电气设备 第1-8部分 基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：通用要求，

医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南 
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GB 7247.1-2012 激光产品的安全 第1部分：设备分类、要求 

补充： 

GB/T 16273.1-2008 设备用图形符号 第1部分：通用符号 

GB/T 31523.1 安全信息识别系统 第1部分：标志 

GB/T 2423.5-2019环境试验 第2部分：试验方法 试验Ea和导则：冲击 

GB/T 2423.7-2018环境试验 第2部分 试验方法 试验Ec：粗率操作造成的冲击（主要用于设备型样

品） 

GB/T 2423.56-2018环境试验第2部分：试验方法 试验Fh：宽带随机振动和导则 

GB/T 7247.2-2018 激光产品的安全 第2部分：光纤通信系统(OFCS)的安全 

YY/T 0466.1-2016 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求 

YY 9706.111-XXXX  医用电气设备 第1-11部分:基本安全和基本性能的通用要求 并列标准:在家

庭护理环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求 

YY 9706.112-XXXX 医用电气设备 第1-12部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：预期

在紧急医疗服务环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求 

YY/T 1474-2016 医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用 

ISO 3744:2010，Acoustics — Determination of sound power levels and sound energy levels 

of noise sources using sound pressure — Engineering methods for an essentially free field 

over a reflecting plane 

ISO 4135:2001，Anaesthetic and respiratory equipment — Vocabulary 

ISO 14155:2011，人类学医疗器械临床调查 良好的临床实践( Clinical investigation of medical 

devices for human subjects — Good clinical practice)  

201.3 术语和定义 

出于本文件的目的，ISO 3744:2010， ISO 4135:2001， GB 9706.1-2020，YY 0505-2020， YY/T 

9706.106-XXXX， YY 0709-XXXX， YY 9706.111-XXXX， YY 9706.112-XXXX， YY/T 1474-2016中界定

的以及下列术语和定义适用于本文件。 

下列网址中有ISO和IEC用于标准化的术语数据库： 

——ISO 在线浏览平台：登录 https://www.iso.org/obp 获取。 

——IEC 电工网站：登录 http://www.electropedia.org/获取。 

注：按字母排序的术语索引见附录JJ。 

201.3.201  

准确度 accuracy 

测试结果与可接受的参考值之间的一致程度 

注1：见 201.12.1.101.2脉搏血氧设备的准确度计算方法。 

注2：另参见附录 CC 的补充信息。 

【来源：GB/T 3358.2-2009
[3]
 3.3.1，修改——用新注释替换注释1至注释3，并用“与可接受的参

考值”替换“或测量值和真实值”】 

201.3.202  

受控的降血氧饱和度研究 controlled desaturation study 

在实验室条件下进行的针对人体所诱导出的低血氧。 

注：也称之为受控的降血氧（呼吸受限）研究。补充的信息参见附录EE。 
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201.3.203  

一氧化碳-血气分析仪 CO-oximeter 

多波长，光学的血气分析仪，能测量总血红蛋白浓度以及多种血红蛋白衍生物的浓度。 

注：一氧化碳-血气分析仪相关的测量值是动脉血的功能饱和度，即SaO2，而脉搏血氧仪却是估计和报告SpO2。 

201.3.204  

数据更新周期  data update period 

脉搏血氧设备的算法向显示器或功能连接提供新的有效数据的时间间期。 

注：此定义不是指显示的规律刷新周期，显示的规律刷新周期的典型值是1s，而不是以上定义的时间间隔（一般更

长）。 

201.3.205  

声称范围 declared range 

是指SpO2和脉率值的显示范围中规定了准确度的部分。 

201.3.206  

显示范围 displayed range 

脉搏血氧设备所能显示的SpO2和脉率值的范围。 

注：显示范围可以超过声称范围。 

201.3.207  

氧合血红蛋白分数 fractional oxyhaemoglobin 

FO2Hb饱和度分数（弃用的）FO2Hb fractional saturation (deprecated) 

氧合血红蛋白浓度cO2Hb与总血红蛋白浓度ctHb之比： 

 

注1：cO2Hb是氧合血红蛋白浓度，ctHb是总血红蛋白浓度。 

注2：本式有时以百分比的形式出现（分数乘以 100）。 

注3：氧合血红蛋白分数是临床实验标准协会（前身是临床实验科学国家委员会（NCCLS)）对这一比值使用的术语。 

注4：CLSI采用前置字母 c表示“浓度”，而过去习惯用方括号表示，例如[O2Hb]。 

注5：CLSI[13]使用以下符号： 

——氧合血红蛋白（O2Hb）； 

——去氧血红蛋白（HHb）； 

——碳氧血红蛋白（COHb）； 

——正铁血红蛋白（MetHb）； 

——硫血红蛋白（SuHb）； 

——血红蛋白总量（ctHb），它是通过 CLSI H15的氰化高铁血红蛋白方法获得的[5]。 

201.3.208  

功能血氧饱和度 functional oxygen saturation 
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氧合血红蛋白浓度（cO2Hb）除以氧合血红蛋白浓度与去氧血红蛋白浓度（cHHb）之和得到的百分

比饱和度： 

 

注1：CLSI[13]将这一比值定义为血红蛋白氧饱和度，符号表示是 SO2。 

注2：由于关联 SpO2，该百分比饱和度是针对动脉血 

201.3.209  

功能测试仪 functional tester 

为脉搏血氧设备提供一个具有预知比值的信号，以便测试者可以观察血氧值的显示结果，并与这一

血氧仪设备的校准曲线上的期望值进行比较的试验装置 

注1：脉搏血氧设备提供的血氧值的准确度在一定程度上依赖于脉搏血氧监护仪的校准曲线是否与血氧探头和探头

-组织接触面相互作用的光学特性相吻合。功能测试仪不能证明校准曲线的血氧准确度，也不能充分评估血氧

探头的光学特性以判定其校准的正确性。另参见第 FF.4 章。 

注2：并非所有的功能测试仪和脉搏血氧设备都是匹配的。功能测试仪可以改变脉搏模拟方式、脉搏形态和幅度。

功能测试仪可能无法准确的重复脉搏血氧设备的校准性并且可能在脉搏血氧设备之间产生不同的结果。 

201.3.210  

局部偏差 local bias 

b 

血氧测试值（SpO2）与可接受的的参考值（SaO2）之差。 

注1：对于脉搏血氧设备来说，这里是指，对于一个给定的血氧饱和度的参考值，在 SpO2对 SR的图中，该坐标处回

归线上对应的 y值与相等线上对应的 y值之间的差值，或者表示为： 

 
式中：SpO2fit，i是测试数据拟合曲线上与第i个血氧饱和度参考值SRi相对应的值。 

注2：另见平均差和附录 CC里的论述。 

【来源：GB/T 3358.2-2009.3.3.2
[3]
，修改——用新注释替换注释1至注释3，并用“（SpO2）与可

接受的参考值（SaO2）”替换“或测量值和真实值”】。 

201.3.211  

平均差 mean bias  

B 

测试值与参考值之间的平均差，保留符号 

 

n是所关注范围内样本的数据对数； 

SpO2i是第 i个脉搏血氧饱和度值； 

SRi是第 i个血氧饱和度的参考值。 

注1：另可参见局部偏差和附录 CC 的讨论。 
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注2：采用这种方法定义时，这个平均差是所有局部偏差 bi的平均值。 

201.3.212  

归一化 normalized 

不依赖于被显示信号的实际幅度，而以同一的幅度显示。 

201.3.213  

操作者的设置 operator-settings 

脉搏血氧监护仪的任何控制项的当前状态，包括报警设置。 

201.3.214  

精密度 precision 

在规定的条件下所获得独立的测试结果之间的一致程度。 

 
n是所关注范围内样本的数据对数； 

(SpO2i − SpO2fit，i)是指第 i个 SpO2值与拟合曲线上的值（对应于第 i个参考饱和度值）之间的差值。 

注：另参见附录CC的论述。 

【来源：GB/T 3358.2-2009
[3]
.3.3.4，修改——用新注释替换注释1至注释3，删除“/测量值”并

新增公式】。 

201.3.215  

探头的电缆延长线 probe cable extender 

用于连接脉搏血氧监护仪到脉搏血氧探头的电缆。 

注1：并非每一个脉搏血氧设备都要使用探头的电缆延长线。 

注2：探头的电缆延长线可以作为应用部分。 

201.3.216  

探头故障 probe fault 

脉搏血氧探头或者探头的电缆延长线的异常状况，如果没有被检测出来，将会导致患者伤害。 

注：提供不正确的数值，使患者接触探头的高温或引入电击的风险都可能导致患者伤害。 

201.3.217  

脉搏血氧设备 pulse oximeter equipment 

脉搏血氧设备是通过光信号与组织的相互作用，并利用脉动血流导致组织光学特性的依赖于时间的

变化，用于无创的估算动脉血的功能血氧饱和度（SpO2）的一种医用电气设备。 

注1：脉搏血氧设备包括一台脉搏血氧监护仪、一根探头的电缆延长线（如果提供的话），和一个血氧探头，可组

合成单一的组件。 

注2：从技术上讲，这里的光更可以看成是电磁辐射（光辐射）。本文件使用通用性的术语。 

201.3.218  
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脉搏血氧监护仪 pulse oximeter monitor 

是脉搏血氧设备的一部分，包括电子元件、显示单元及操作者-设备界面。不包括脉搏血氧探头和

探头的电缆延长线。 

注：脉搏血氧监护仪可以由分散在多个位置的硬件组成，例如，一个遥测系统中的应用部分和主要显示部分处于不

同的物理位置。 

201.3.219  

脉搏血氧探头 pulse oximeter probe 

是脉搏血氧设备的一部分，包括应用部分及传感器元件。 

注1：术语传感器和换能器也适用于脉搏血氧探头。 

注2：脉搏血氧探头通常包含一条电缆，以及一个硬质的或软质的包括两个发射管和一个接收管的组件。 

201.3.220  

比率 ratio 

调制比率 modulation ratio 

比值的比率 ratio of ratios 

R 

是脉搏血氧设备从随时间变化的光强测量中导出的基本量。 

注：脉搏血氧设备使用一条经验校准曲线，并根据R值导出SpO2。另参见FF.4。 

201.3.221  

* 再加工 reprocessing 

随附文件中未注明的，使得一个产品适合于使用或者再使用的所有行为。 

注1：此类行为通常指整修、恢复、再利用、翻新、修理或者再制造等。 

注2：此类行为有可能出现在医疗护理机构。 

注3：术语“已再加工”被用于指定为相应的状态。 

201.3.222  

动脉血氧饱和度 SaO2 

动脉血中与氧结合的功能血红蛋白分数。 

注1：子条款 201.12.1.101.2.3提供可接受的 SaO2测量方法的判定。 

注2：SaO2是动脉血中的功能血氧饱和度（另见 201.3.209）。 

注3：SaO2通常以百分比来表示（分数乘以 100）。 

201.3.223  

脉搏血氧饱和度 SpO2 

通过脉搏血氧设备对SaO2所做的估计值。 

注1：双波长的脉搏血氧设备在估计 SaO2时，不能补偿由于病变血红蛋白存在所带来的干扰[6][7]。 

注2：通常以百分比形式表示（分数乘以 100）。 

201.3.224  

总血红蛋白浓度 total haemoglobin concentration  

ctHb 
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所有血红蛋白分类的浓度之和，包括但不限于：氧合血红蛋白浓度（cO2Hb）、正铁血红蛋白浓度

（cMetHb）、去氧血红蛋白浓度（cHHb）、硫血红蛋白浓度（cSHb）和碳氧血红蛋白浓度（cCOHb）
[8]
。 

201.3.225  

确认 validation 

通过提供客观证据对特定的预期用途或应用要求已得到满足的认定。 

注1：确认所需的客观证据可以是测试的结果或其他形式的确定结果，如：进行替代计算或者文件评审。 

注2： “已确认”一词用于表明相应的状态。 

注3：确认所使用的条件可以是实际的或者模拟的。 

【来源：GB/T 19000-2016
[9]
 3.8.13】 

201.4 通用要求 

除下述内容外，GB 9706.1-2020的第4章适用： 

201.4.3 基本性能 

除下述内容外，GB 9706.1-2020的第4.3条适用： 

补充的条款： 

201.4.3.101 *基本性能的补充要求 

表格201.101列出了补充的基本性能要求的条款。 

201.4.102 接收准则的补充要求 

在性能方面，本文件中的很多章和条款的性能部分都建立了可接收准则。应始终满足这些可接收准

则。 

当制造商在随附文件中声称的性能水平优于本文件所规定的要求时，则以制造商所声称的性能作为

可接收准则。 

示例：若 SpO2准确度的声称为 1 %，则要求这个脉搏血氧设备在所有的要求下（如抗扰度测试）都能达到 1 %的 SpO2

准确度。 

表 201.101 分散的基本性能要求 

要求 条 

对提供包括检测生理报警状态能力的报警系统的脉搏血氧

设备： 

SpO2准确度 a，脉率准确度和限值报警状态 a 

 

或技术报警状态的产生 

201.12.1.101  

201.12.1.104  

208.6.1.2.101  

  

201.11.8.101.1 

201.12.4  

201.13.101 

对不提供包括检测生理报警状态能力的报警系统的脉搏血

氧设备： 

SpO2准确度，脉率准确度 a 

 

201.12.1.101  

201.12.1.104  

  

201.12.4  
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或异常运行的指示 201.13.101 

a 条款 202.6.2.1.3指示了执行本文件要求的特殊试验后，作为接受准则评估 SpO2准确度和脉率准确度的方法。 

 

201.4.103 脉搏血氧设备、部件及附件的补充要求 

脉搏血氧设备，以及声称配合脉搏血氧监护仪使用的所有单独部件和附件，也包括制造商声称可用

于这个脉搏血氧设备的部件或附件的所有组合，应符合本文件规定的所有要求。 

注1：本要求的目的是确保脉搏血氧设备的附件和部件，与预期的脉搏血氧监护仪相组合的基本安全和基本性能。 

注2：脉搏血氧监护仪会频繁地与一些来自不同制造商的脉搏血氧探头和电缆一起使用。这一要求确保这类组合的

兼容性。 

脉搏血氧设备以及脉搏血氧监护仪声称的所有单独部件和附件的组合，都应在使用说明书中注明。 

注3：另见 201.7.9.2.101 g) 和 201.7.9.2.14.101 a) 与 b) 。 

201.5 ME设备试验的通用要求 

GB 9706.1-2020的第5章适用。 

201.6 ME设备和 ME系统的分类 

GB 9706.1-2020的第6章适用。 

201.7 ME设备标识、标记和文件 

除下述内容外，GB 9706.1-2020的第7章适用： 

201.7.2.3 查阅随附文件 

替换： 

脉搏血氧设备应对强制性的行为标记安全符号:“按照使用说明书”，见GB/T 31523.1的3-23 

注：补充的信息见GB 9706.1-2020，表D.2，10号。 

补充条款： 

201.7.9.2.101 IP分类 

除下述内容外，GB 9706.1-2020的7.2.9条适用： 

尽管GB 9706.1-2020的7.2.9有要求，ME设备的外壳仍然应被标上201.11.6.5.101要求的IP分类。

如果部分的或者全部的防进液或防颗粒物质的防护由载运箱提供，那么由外壳提供的防护等级应标记于

外壳上面，同时由载运箱提供的防护等级也应标记在载运箱上面。 

示例：如果对于可携带的 ME 设备，外壳提供防颗粒物质而载运箱提供防进液，那么 ME 设备的外壳将标记 IP2X 而

载运箱将标记 IPX2。 

分类为IPX0的外壳或者载运箱无需如此标记。如果外壳不提供最小要求等级的防进液，则应标记“怕

雨”或者YY/T 0466.1-2016的符号5.3.4（见表201.D.1.101中的符号1）。 

通过检查和GB 9706.1-2020的7.1.2和7.1.3的试验及接收准则来核查符合性。 

201.7.2.13.101 生理效应的补充要求 

所有含乳胶的附件应清晰易认的标记成含乳胶。YY/T 0466.1-2016的符号 5.4.5（见表201.D.1.101

中的符号5）可被使用。所有含乳胶成分的元器件也应如此在使用说明书里面公布。 
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通过检查核查符合性。 

201.7.2.17.101保护性包装的补充要求 

ME设备、部件或者附件的包装，应标记： 

a) 如下述内容： 

——内容的介绍； 

——关于识别的批次号、类型、序列号或 YY/T 0466.1-2016 的符号 5.1.5、5.1.6、5.1.7。（见

表 201.D.1.101 中的符号 2，3，4）；和 

——包含天然乳胶的包装，使用文字“乳胶”，或者 YY/T 0466.1-2016 符号 5.4.5 (参见表

201.D.1.101中的符号 5)。 

b) 若包含预期一次性使用的部件，标记文字“一次性使用”、“不可重复使用”、“非重复使用”，

或者 YY/T 0466.1-2016 的符号 5.4.2(见 GB 9706.1-2020 的表 D.1 中符号 28)。对于特定的型

号或类型参考号，一次性的指示应是一致的。 

注：出于本文件的目的，按照使用说明书在同一患者身上重新放置脉搏血氧探头认为是一次性使用。 

标记应清晰易认。 

宜提供包装废弃物的处理建议。 

通过检查来核查符合性。 

201.7.2.101 ME设备外部或 ME设备部件的标识的补充要求 

ME设备，部件或附件应标记下述内容： 

a) 脉搏血氧监护仪及其部件和附件任何特殊存储、搬运和操作的说明。 

b) 如适用，脉搏血氧监护仪及其部件和附件的恰当的处理标识。 

c) 如果脉搏血氧监护仪不提供低 SpO2报警状态，应有关于“无 SpO2报警”影响的声明，或者采

用 GB/T 5465.2-2008 符号 5319（见 YY 0709-XXXX 的表 C.1 中符号 3）。 

d) 再加工的脉搏血氧探头，也应这样标记。 

这些标记应清晰易认。 

通过检查来核查符合性。 

201.7.4.3 测量的单位 

除下述内容外，GB 9706.1-2020的7.4.3条适用。 

修改（作为新的一行补充到表1的底部）: 

应以百分比的单位来表示功能血氧饱和度，并以 % SpO2或SpO2进行标识。 

脉率的显示应以分钟的倒数（1/min）为单位。 

201.7.9.2 使用说明书 

除下述内容外，GB 9706.1-2020的7.9.2条适用： 

补充条款： 

201.7.9.2.1.101 补充的通用要求 

使用说明书应指示以下内容： 

a) 对于每个脉搏血氧设备和脉搏血氧探头，在以下方面的制定用途： 

——患者分布； 

示例1：年龄，体重。 
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——所适用的身体部位或者组织的类型；以及； 

——应用。 

示例2：环境，使用频率，位置，活动性。 

b) 脉搏血氧设备经校准显示功能血氧饱和度； 

c) 脉搏血氧探头所发射光的峰值波长范围和最大光输出功率，以及一份关于波长范围信息的影响

声明，这对临床医生来说是特别有用的； 

示例3：临床医生操作的光动力的治疗方法。 

d) 对 SpO2和脉率的显示和传送数据值的影响的以下信息描述： 

—— 数据平均和其他信号处理； 

—— 数据更新周期； 

—— 报警状态延迟；和 

—— 报警信号产生延迟。 

包括影响这些特性的任何可选的运行模式下的影响。 

注1：附录 GG中提供一个通过图形方式来评估和说明响应时间的方法实例。 

e) SpO2和脉率的显示范围； 

f) 如不提供一个检测 SpO2和脉率的生理报警状态的报警系统，则应提供一份对于其影响的声明； 

g) 对于脉搏血氧监护仪，和它一起进行针对本文件符合性确认和试验的脉搏血氧探头和探头的电

缆延长线清单。该清单可以通过电子手段给出； 

注2：补充信息另参见 201.4.103。 

h) 如果脉搏血氧设备或者部件预期为一次性使用，如果被重复使用时，由于制造商已知的特性和

技术因素可能会产生风险的信息； 

通过检查使用说明书来核查符合性。 

201.7.9.2.2.101 警告和安全提示的补充要求 

使用说明书应包括下述内容： 

a) 对于每一条脉搏血氧探头和探头的电缆延长线，针对这个探头和电缆是为特定的监护仪专门设

计的一份警告声明； 

b) 在使用前，责任方或操作者需要验证监护仪、探头和电缆之间的兼容性，否则，将有可能导致

患者伤害的警告；以及 

c) 脉搏血氧探头长时间在超压状态下的误用可能引入压力伤害的影响的警告。 

通过检查使用说明书来核查符合性。 

201.7.9.2.9.101 操作手册的补充要求 

使用说明书应说明下述内容： 

a) 一个针对信号不完整性的指示器及其功能的描述。如果有波形的显示，应提供这个波形是否经

过归一化处理的声明； 

注：这份声明对于判定脉搏波形是否符合201.12.4.102的要求是很重要的。 

b) 对每一型号的脉搏血氧探头，推荐的在单一位置的最长使用时间； 

c) 脉搏血氧设备外壳和运载箱（如适用）的 IP 分类，以及分类含义的简明描述； 

示例：IPX2表示本脉搏血氧仪可防护 GB/T 4208-2017中的 15°倾斜滴水的有害影响。 

d) 如果脉搏血氧设备提供了脉搏血氧探头能在高于 41℃的情况下工作的能力，则应提供强调在

无额外压力下正确使用脉搏血氧探头的重要性的特别说明。另外，应提供当使用温度高于 41℃

时针对所推荐的最长工作时间下任何变化的特别说明。 
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201.7.9.2.14.101 附件、附加设备和使用材料的补充要求 

使用说明书应包含下述内容： 

a) 对于脉搏血氧探头、和它一起进行针对本文件符合性的确认和试验的脉搏血氧监护仪和探头的

电缆延长线，可通过电子手段给出该清单； 

注1：补充信息另参见 201.4.103。 

b) 对于探头的电缆延长线，和它一起进行针对本文件符合性的确认和试验的脉搏血氧监护仪和脉

搏血氧探头，可通过电子手段给出该清单； 

注2：补充信息另参见 201.4.103。 

c) 有关与患者相接触，或与其他人员可能接触的材料的毒性的或对组织的作用等所有的必要信

息。和对小孩，孕妇或者护士的剩余风险的信息。如适用，任何合适的预防方法； 

d) 如果脉搏血氧探头是以灭菌包装方式运送的，当灭菌包装受到损坏时，如允许重新灭菌，则使

用说明书中应包含如何进行重新灭菌的必要信息。 

通过对使用说明书和风险管理文档的剩余风险，以及推荐附件的不利影响的检查来核查符合性。 

201.7.9.3.1.101 *补充的通用要求 

技术说明书应包含一份关于功能测试仪不能用于评价脉搏血氧探头或脉搏血氧监护仪的准确度声

明。 

注：补充的信息参见附录FF。 

技术说明书宜提供关于责任方如何验证脉搏血氧设备的运作的描述。如果规定使用一个功能测试

仪，技术说明书宜指示至少一个与脉搏血氧设备的基本功能兼容的功能测试仪的型号或类型参考号以及

它的软件的唯一的标示符（如适用）。（例：能保证脉搏血氧设备生成一个SpO2和脉率的显示）。 

通过检查来核查符合性。 

201.8 ME设备对电击危险的防护 

除以下内容外，GB 9706.1-2020的第8章适用： 

补充条款： 

201.8.3.101 应用部分分类的补充要求 

脉搏血氧设备的应用部分应是BF型或者CF型。 

通过检查来核查符合性。 

201.9 ME设备和 ME系统对机械危险的防护 

GB 9706.1-2020的第9章适用。 

201.10 对不需要的或过量的辐射危险的防护 

除以下内容外，GB 9706.1-2020的第10章适用： 

201.10.4  激光 

替换： 

取决于脉搏血氧探头里的光源，GB 7247.1-2012的相关要求应对脉搏血氧探头适用。 

如果使用激光光纤，GB/T 7247.2-2018的要求应适用。 

如适用，通过检查适用GB 7247.1-2012和 GB/T 7247.2-2018的要求来检验是否符合要求。 

201.11 对超温和其他危险的防护 
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除以下内容外，GB 9706.1-2020的第11章适用： 

201.11.1.2.2  预期向患者提供热量的应用部分 

修改 （补充至条11.1.2.2最后）： 

当皮肤的初始温度是35℃时，对于使用说明书规定的每一个脉搏血氧监护仪和脉搏血氧探头，脉搏

血氧探头-组织的接触面应被评估。 

注：补充的信息参见附录BB。 

如果脉搏血氧探头在组织接触面的表面温度有可能超过41℃，那么： 

a) 对于激活超过 41℃的任何的升高的温度的模式，脉搏血氧设备应有一个操作者-可调节的控

制。一个谨慎的操作者行为顺序应被要求，以激活这个模式。使用说明书应描述这个操作者行

为的顺序； 

b) 脉搏血氧设备应提供一种方法限制其在 41℃以上的高温模式的持续时间。在高温模式的时间

应是：在 43℃下不超过 4h，在 42℃下不超过 8h； 

c) 使用说明书应包含一个影响的陈述：温度设置超过 41℃时，要特别注意皮肤敏感的患者，比

如新生儿，老年人和烧伤患者； 

d) 当在高温模式下时，脉搏血氧设备应有指示； 

e) 技术说明书应描述用于测量脉搏血氧探头与组织接触面之间的最高温度的试验方法。当对脉搏

血氧探头-组织接触面执行如 GB 9706.1-2020 的 11.1.3 定义的温度测量时，技术说明书中公

布的试验方法可被使用。 

注：补充的信息参见BB.3。 

补充的条： 

201.11.6.5.101 *液体或颗粒物质侵入 ME设备和 ME系统的补充要求 

可移动的脉搏血氧设备的外壳应对脉搏血氧设备提供至少IPX2的有害进液防护。对于预期只在

保护装置中使用的可携带的ME设备，可在装置内满足此要求。 

液体或颗粒物质侵入预期用于家庭护理环境的脉搏血氧设备的外壳的补充要求见 GB 

9706.111-XXXX，紧急医疗服务环境的见GB 9706.112-XXXX。 

按照GB/T 4208-2017将脉搏血氧设备置于正常使用的最不利位置下试验和检查来验证符合性。上述

程序后，确定保持基本安全和基本性能。 

201.11.8.101 ME设备的电源/供电网中断的补充要求 

201.11.8.101.1 电源故障技术报警状态 

如果脉搏血氧设备装备了一个检测生理报警状态的报警系统，那么当电源跌落超出正常工作的规定

值以外时，报警系统应提供一个至少为中优先级的技术报警状态。 

注：在掉电之后，不期望报警系统无限期地重复报警信号。 

如果脉搏血氧设备通过切换到内部电源维持功能，那么电源故障的中优先级的技术报警状态不应被

激活。任何这样的内部电源的切换应被一个信息信号或一个低优先级的技术报警状态所指示。 

通过功能试验检查符合性。 

201.11.8.101.2 网电源短时中断或自动切换后的设置和数据存储 

当脉搏血氧设备的供电网中断小于30s或自动切换到内部电源发生时，所有的设置和存储的患者数

据不应发生变化。 

注1：在供电网电源中断的期间，脉搏血氧设备可以不工作。 
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注2：设置包括操作者设置、责任方设置和运行模式。 

通过以下步骤检查符合性：观察脉搏血氧设备的设置和存储的患者数据，然后通过断开电源软电线

使供电网电源中断25 s～30 s的一个时间间期，在供电恢复之后，以上设置和存储的数据不应发生变化。 

201.11.8.101.3 电源长时间中断后的操作 

使用说明书应公布在设备通断开关置于“开”的状态，网电源中断并在大于30 s的时间后恢复时，

脉搏血氧设备的操作。 

通过对使用说明书的检查来检验符合性。 

201.12 控制器和仪表的准确度和危险输出的防护 

除以下内容外，GB 9706.1-2020的第12章适用: 

201.12.1 控制器和仪表的准确度 

补充条款： 

201.12.1.101  * 脉搏血氧设备的 SpO2准确度 

201.12.1.101.1  * 规格说明 

脉搏血氧设备的SpO2准确度应是一个差值的均方根，并在70%～100% SaO2的范围内小于或等于4.0% 

SpO2。SpO2应表示为功能血氧饱和度，不应被表示为氧合血红蛋白分数。 

SpO2的声称范围和在这个范围内的SpO2准确度应在使用说明书中公布。应声明在70%～100%范围内的

SpO2准确度（补充信息见201.12.1.101.2）。SpO2的准确度信息应标明一个注释以提醒读者，因为脉搏

血氧设备的测量值是以统计概率分布的，只有大约2/3的脉搏血氧设备的测量值落在由一氧化碳-血气分

析仪所测量值的±Arms之内。当脉搏血氧监护仪能适用多种脉搏血氧探头时，应提供每种脉搏血氧探头

相应的SpO2准确度信息。 

对在使用说明书中列出的脉搏血氧监护仪与脉搏血氧探头的每种组合，汇总所有受试者对应的改良

的Bland和Altman图（即（SpO2-SaO2）对SaO2的比较）
[10][11]

。图中应包含低于和高于95％的一致性限度。

至少应在责任方要求时提供这个图。请参见附录CC。 

如果其它范围超过15%SpO2，还可提供该范围内补充的SpO2准确度的说明。 

示例1：在 70%～90% SaO2范围内声称的 SpO2准确度为±4%。 

如果给出了低于65% SaO2以下的SpO2准确度声明，则在这个附加范围中以不超过20% SaO2值的跨度

声称SpO2的准确度。 

示例2：在 60%～80% SaO2范围内声称的 SpO2准确度。 

还可提供其他范围内的补充SpO2准确度的说明。 

通过遵守201.12.1.101.2的要求和对随附文件以及应要求提供给责任方的信息的检查来核查符合

性。 

201.12.1.101.2  * 确定 SpO2准确度的数据采集 

SpO2准确度的声称应以覆盖整个SaO2范围（下限上偏3%和上限下偏3%）的受控的降血氧饱和度研究

测量为支持。 

示例1：一个 SpO2准确度声称范围为 70%～100%的受控的降血氧饱和度研究，SaO2可收集覆盖 73%～97%范围内的数

据作为支持。 

受控的降血氧饱和度研究应符合ISO 14155:2011标准的要求。 
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通过遵循建议的补充程序
[12]

，对健康的成人志愿者进行受控降氧研究所固有的剩余风险，可降为

非重大级别。  

小儿患者的脉搏血氧设备的准确度应通过在成人受试者的受控的降血氧饱和度研究测量来支持。小

儿受试者是弱势群体。数据点宜在声称的整个范围内以可比较的密度记录下来。 

注1：补充信息另参见附录EE。 

任何影响SpO2准确度的情况无需作为SpO2准确度声称的一部分来陈述，但要在说明书中公布。 

示例2：环境光（包括光动力疗法）、身体运动（患者及强加的运动）、诊断试验、弱灌注、电磁干扰、高频手术

设备、异常血红蛋白、某些染料、脉搏血氧探头的不合理放置。 

用以确定SpO2准确度声称的试验方法的概要说明应在技术说明书中公布。 

功能测试仪或患者模拟器不应被用来确认脉搏血氧设备SpO2的准确度。 

注2：一些功能测试仪或患者模拟器可以被用来验证脉搏血氧监护仪的设计变更，而不是一个脉搏血氧探头。 

201.12.1.101.3 *确定 SpO2准确度的数据分析 

对于声称的每个范围，脉搏血氧设备的SpO2准确度应表示成脉搏血氧测量值(SpO2i)与参考值(SRi)

之差的均方根（rms）的形式，如公式（1）： 

 

 

 （1） 

 

注1：ME设备的准确度表示用到了 ASTM E456-96[13]中提出的偏差、精密度和参考文献[14]中提出的不确定度的概念。

之所以以上述形式表示 SpO2 准确度（尽管不符合标准差的概念，但在脉搏血氧领域一直被沿用），是在于相

信它会被普遍的临床操作者们所更广泛理解。也在于认识到：某些时候，描述脉搏血氧设备的整体血氧准确

度比描述偏差和精密度好。 

注2：也要注意 ISO/IEC 指南 99 (VIM) [15]和 ISO/IEC 指南 98-3 (GUM) [16]以及 ISO/TC 69，用于确定准确度和精密度

的统计方法应用。 

脉搏血氧设备SpO2读数的准确度的标准参考值应能被追溯到由一氧化碳-血气分析仪在同一时刻对

动脉血样分析得到的SaO2值。这个一氧化碳-血气分析仪应在制造商声称SpO2准确度的范围内具有1%（标

准偏差为1）或更高的SaO2准确度。在实验室报告临床数据所需的质量保证，包括维护和校准，以及评

价一氧化碳-血气分析仪性能的程序应用于一氧化碳-血气分析仪。应特别重视制造商宣称SpO2准确度的

范围。 

注3：使用实际测量 PaO2（动脉氧分压）计算的 SaO2值而不是血气分析仪测量的 SaO2值是不合适的。 

注4：理论上可以用脉搏血氧仪（SpO2）代替一氧化碳-血气分析仪（SaO2）进行校准，但此技术需要对方法进行大

量的确认，并且尚未（到编写本文时）被证明能成功展示基本性能（Arms）。 

注5：补充信息另见附录 EE。 

201.12.1.101.4 用于确定 SpO2准确度的临床研究人群特征 

用于评估SpO2准确度的临床研究报告的概要说明应声明受试对象是否患病或健康，也应描述受试对

象的肤色、年龄和性别。这些信息应在随附文件中公布。 

检查随附文件来核查符合性。 

201.12.1.102 运动状态下的准确度 

如果制造商声称脉搏血氧设备在运动状态下是准确的，那么运动状态下的准确度规格应在说明书中

公布。 

n
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用来确定运动状态下准确度的试验方法概要说明应在技术说明书中公布。概要说明宜包括在试验期

间的静止和运动周期的（作为脉动信号强度指示的红外信号的）平均调制百分比。 

检查使用说明书和技术说明书来核查符合性。 

201.12.1.103 弱灌注状态下的准确度 

如果制造商声称脉搏血氧设备在弱灌注状态下是准确的，那么这种状态下的准确度规格应在说明书

中公布。 

用来确定弱灌注状态下准确度的试验方法概要说明应在技术说明书中公布。概要说明宜包括作为脉

动信号强度指示的红外信号的调制百分比。 

检查使用说明书和技术说明书来核查符合性。 

201.12.1.104 脉率准确度 

如提供，脉率的准确度应在使用说明书中公布，并以脉搏血氧设备和参比方法所记录的成对的脉率

值之差的均方根表示。脉率的准确度应在脉搏血氧设备宣称的整个脉率范围内声称，或者在这个范围内

分段并声称单独的脉率准确度规格。计算脉率准确度的参比方法可以是：电子脉搏模拟器、ECG的心率

值、触诊的脉搏、胸部听诊脉率、或通过与这些参考之一进行比较而验证合格的另一台脉搏血氧设备的

脉率。确定脉率准确度的参比方法应在技术说明书中公布。 

通过检查来核查符合性。 

201.12.4 危险输出的防护 

补充的条： 

201.12.4.101 * 数据更新周期  

当数据更新周期超过30 s，应有一个提示表明脉搏血氧饱和度或脉率的数值不是当前值。数据更新

周期可小于30 s。对于连续的新生儿监护和诊断的应用，推荐的血氧饱和度和脉率的最大数据更新周期

应小于30 s。 

如果脉搏血氧设备装备了一个可以检测任何生理报警状态的报警系统，那么当数据更新周期超过30 

s，应至少提供一个低优先级报警状态的指示。 

当数据更新周期超过30 s时，没有装备检测任何生理报警状态的报警系统的脉搏血氧设备应给出指

示。这个指示应在使用说明书里面被描述。 

如果脉搏血氧设备装备了一个功能连接器（见201.103.2），那么数据更新周期超过30 s的指示应

包含在数据流里。 

通过检查来检验符合性。 

201.12.4.102 * 信号不完整性 

当所显示的脉搏血氧饱和度或脉率值可能不正确的时候，应向操作者提供一个信号不完整性指示

器。可以采用GB/T 16273.1符号122（见表D.2.101中符号12）。在随附文件中应提供这个指示器以及其

功能的说明。 

示例：信号不完整性被一个视觉信息信号或一个低优先级报警信号所指示。 

如果脉搏血氧设备装备了一个功能连接器（见201.103.2），那么信号不完整性应包含在数据流里

（见表 HH.101） 

注：非归一化脉搏波形显示能满足针对信号不完整指示器的要求，归一化的波形不满足本要求，而且可能掩盖不可

靠的信号。 
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通过检查来检验符合性。 

201.13 危险情况和故障状态 

除下述内容外，GB 9706.1-2020的第13章适用： 

补充的条： 

201.13.101 脉搏血氧探头和探头的电缆延长线的故障检测 

如果脉搏血氧设备装备了检测任何生理报警状态的报警系统，当脉搏血氧探头或探头的电缆延长线

的任何导线断开，或与脉搏血氧探头或探头的电缆延长线的其他导线短路，会引起不正常的运行时，这

个报警系统应提供一个技术报警状态以指示。 

没装备检测任何生理报警状态的报警系统的脉搏血氧设备，应以视觉信号指示脉搏血氧探头故障的

存在。这个指示应该使用说明书里面被描述。 

示例：通过空白显示来指示异常运行。 

通过下述试验来检验符合性： 

a) 从脉搏血氧设备上拔下脉搏血氧探头，放置在一个相串联的电路中，这个电路具有能使脉搏血

氧探头的每个导线断开，或与这个脉搏血氧探头的任何其他导线短路的功能；不要测试在脉搏

血氧探头或探头的电缆延长线中没有使用的导线； 

b) 对于任何的探头的电缆延长线重复上述的试验； 

c) 验证脉搏血氧探头故障可以指示或者脉搏血氧设备能继续正常运行。 

201.14 可编程医用电气系统（PEMS） 

GB 9706.1-2020的第14章适用。  

201.15 ME设备的结构 

除以下内容外，GB 9706.1-2020的第15章适用:  

补充条款： 

201.15.3.5.101 * 粗鲁搬运的补充要求 

201.15.3.5.101.1 * 冲击与振动 

非预期在家庭护理环境或紧急医疗服务环境使用的脉搏血氧设备或部件应具有足够的机械强度以

承受正常使用、推动、碰撞、跌落和粗鲁搬运所引起的机械应力。非移动的设备豁免本条的要求。 

注：预期用于家庭护理环境的脉搏血氧设备的振动和冲击要求见GB 9706.111-XXXX，紧急医疗服务环境中使用的的

见GB 9706.112-XXXX。这些并列标准中的要求认为比本条的要求更严格。 

经过以下的试验后，脉搏血氧设备应保持基本安全和基本性能。 

通过以下测试检查符合性： 

a) 符合 GB/T 2423.5-2019 的冲击试验，采用以下条件： 

注1：这是代表 IEC/TR 60721-4-7:2001+ AMD1:2003 [17]， 类 7M2。 

1) 试验方式：方式 1： 

——峰值加速度：150 m/s
2
（15 g）， 

——持续时间：11 ms， 

——脉冲形态：半正弦波， 

——振动次数：每个坐标轴的每个方向 3 次（共 18 次）； 
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或 

2) 试验方式：方式 2： 

——峰值加速度：300 m/s
2
（30 g）， 

——持续时间：6 ms 

——脉冲形态：半正弦波， 

——振动次数：每个坐标轴的每个方向 3 次（共 18 次）。 

b) 符合 GB/T 2423.56-2018的宽带随机振动试验，采用以下条件 

注2：这是代表 IEC/TR 60721-4-7:2001 + AMD1:2003[17]， 类 7M1 and 7M2。 

3) 加速度幅度： 

——10 Hz to 100 Hz: 1.0 (m/s
2
)
2
/Hz，  

——100 Hz to 200 Hz: -3 dB 每倍频程，  

——200 Hz to 2 000 Hz: 0.5 (m/s
2
)
2
/Hz，  

4) *持续时间：30min 每个垂直轴向（共 3 次）。 

c) 经过这些试验，确定保持基本安全和基本性能。。 

201.15.101 运行模式 

脉搏血氧设备应适合连续运行。 

注1：移动脉搏血氧仪探头到身体一个新的部位是正常使用并被认为是连续运行。 

注2：脉搏血氧设备间断的用于一个患者或患者之间是正常使用并被认为是连续运行。 

通过检查验证符合性。 

201.16 ME系统 

GB 9706.1-2020的16章适用。 

201.17 ME设备和 ME系统的电磁兼容性 

GB 9706.1-2020的17章适用。 

新章： 

201.101 * 脉搏血氧探头及探头的电缆延长线 

201.101.1 概述 

所有脉搏血氧探头及探头的电缆延长线，无论是由脉搏血氧监护仪的制造商，还是由另外的实体（如

第三方制造商或卫生保健供应方）生产的或者再加工的，都应符合本文件的要求。 

再加工脉搏血氧探头及探头的电缆延长线的制造商应进行试验以确保脉搏血氧探头及探头的电缆

延长线与预期配套使用的每一种型号的脉搏血氧监护仪都满足脉搏血氧设备的所有规格。在再加工脉搏

血氧探头及探头电缆延长线的随附文件中，制造商应列出声称与之兼容的所有脉搏血氧监护仪。 

制造商有责任确认其处理过程以保证任何新的或再加工的产品符合本文件的要求。 

通过针对本文件的试验来检查符合性。 

201.101.2 标识 

每个脉搏血氧探头应提供至少一个脉搏血氧监护仪的型号或类型参考号并包含在随附文件中，且符

合201.101.1。 

每一脉搏血氧探头或探头的电缆延长线的下述影响的陈述应被包含在随附文件中： 
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a) 探头是为用于特定的监护仪而设计的； 

b) 操作者有责任在使用前检查监护仪、探头及电缆的兼容性；且 

c) 不兼容的配件会导致仪器的性能下降。 

注：补充的信息见201.101.1。 

通过对随附文件的检测来检查符合性。 

201.102 饱和度的脉搏信息信号 

如果提供了一个可变音调的听觉信息信号来指示一个脉搏的检测和相应的SpO2水平，这个音调应跟

随脉搏血氧饱和度的读数（例如，当脉搏血氧饱和度的读数降低时，音调也应降低）。 

通过检测来核查符合性。 

201.103 功能连接 

201.103.1 概述 

在其他设备与脉搏血氧设备的功能连接连接故障或者连接中断时，基本安全和基本性能应被维持。 

通过功能试验来核查符合性。 

201.103.2 *连接到电子健康记录 

脉搏血氧设备宜装备一个允许数据从脉搏血氧设备传输到电子健康记录的功能连接。如果装备，数

据传输应符合附录HH的要求： 

数据传输宜能够提供符合ASTM F2761-09的网络/数据耦合
[18]

。 

201.103.3 连接到一个分布式报警系统 

对于一个装备了生理报警状态检测的报警系统的脉搏血氧设备，报警系统宜装备一个连接到分布式

报警系统的功能连接。数据传输宜能够提供符合ASTM F2761-09的网络/数据耦合
[18]

。 

202 电磁骚扰-要求和测试 

除以下内容外，YY 0505-2020适用： 

202.5.2.2.1 适用于所有 ME设备和 ME系统的要求 

补充： 

对所有的ME设备和ME系统，技术说明书应包括任何对YY0505-2020的偏离和使用的公差。 

注：本文件的要求不视为偏离或公差。 

202.6.2.1.3 运行模式和配置 

补充： 

在脉搏血氧设备抗扰试验期间，设置在校准范围内的一个SpO2读数进行试验，并确保与含噪声诱导

的值的差异至少达到5%并且小于（100%减去脉搏血氧设备的血氧准确度） 

注：噪声诱导的值可以是一个值，例如R等于1或R等于红外光通道的信号增益与红光通道的信号增益的比值。其他

噪声诱导的值已是被观察的。 

设置脉率值为不同于噪声诱导的信号频率，并处在脉率显示的声称范围内。 

在这些试验中SpO2和脉率的信号可以是来自患者模拟器。 

202.6.2.1.10 符合性准则 
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替换第二个破折号： 

——可编程参数或设置发生改变； 

补充： 

脉搏血氧设备可表现出不影响基本安全或基本性能的暂时的性能降低（例如，抗扰度试验期间偏离

使用说明书中所示性能），只要它在不需要操作者干预的情况下，30s内从受扰状态内恢复。 

206 可用性 

除以下内容外，GB 9706.106-xxxx适用： 

对于脉搏血氧设备，应考虑以下基本操作功能： 

a) 设置操作者可调控制项： 

——设置报警限值； 

——非激活报警信号； 

——不同模式之间的切换。 

b) 观察监护的参数； 

c) 将脉搏血氧探头连接至患者； 

d) 从关机状态启动脉搏血氧设备； 

e) 如果提供，连接和断开分布式报警系统。 

206.5 替换 YY/T 1474-2016
[19]

中的要求 

修改（补充在条款5最后章节的结尾） 

注：YY/T 1474-2016[19]中的“应用规范”在IEC 62366-1:2015中称为“使用规范”。 

208 通用要求，医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南 

除以下内容外，YY 0709-XXXX适用： 

补充的条： 

208.6.1.2.101 * 报警状态优先级的补充要求 

如果脉搏血氧设备装备了一个检测生理报警状态的报警系统，则对于低脉搏血氧饱和度水平应提供

至少为中优先级的报警。 

注：在某些的临床应用，一个中优先级高脉搏血氧饱和度水平报警能增强患者的安全（例如：新生儿监护）。 

通过检测来核查符合性。 

208.6.5.4.101 * 默认报警预置的补充要求 

如果脉搏血氧监护仪装备了检测低血氧水平生理报警状态的报警系统，在制造商为SpO2水平生理报

警状态所配置的报警预置中的这个报警限不应低于85 % SpO2
[20] [21]

。 

除非这个脉搏血氧报警低限是持续地被显示的，否则任何用户配置的报警预置中的脉搏血氧饱和度

报警低限不应低于存储在默认报警预置中的脉搏血氧饱和度报警低限。 

通过功能试验来核查符合性。 

208.6.8.5.101 报警信号非激活状态、指示和访问的补充要求 
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针对脉搏血氧设备，制造商所配置的默认声音暂停或报警暂停的持续时间不应超过2分钟。 

通过功能试验来核查符合性。 

211 用在家庭护理环境中的医用电气设备和医用电气系统的要求 

除以下内容外，GB 9706.111-XXXX适用： 

补充： 

GB 9706.111-XXXX第10章和GB9706.1-2020 15.3条的测试应在同一脉搏血氧设备样品上进行，遵从

任何对此设备已建立的再加工要求。 

212 用于紧急医疗服务环境下的医用电气设备和医用电气系统的要求 

除以下内容外，GB 9706.112-XXXX适用： 

补充条： 

GB 9706.112-XXXX第10章和GB9706.1-2020 15.3条的测试应在同一脉搏血氧设备样品上进行，伴随

任何对此设备已建立的再加工要求。 

 

 

补充： 

除下述内容外，GB 9706.1-2020的附录适用： 
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A  A  

附 录 C 

（资料性附录） 

ME设备和 ME系统标记和标识的指导要求 

除下述内容外，GB 9706.1-2020的附录C适用： 

补充： 

201.C.1 ME设备，ME系统或部件外部标记 

脉搏血氧设备、部件或附件外部标记的补充的要求参见表201.C.101。 

表 201.C.101 脉搏血氧设备、部件或附件外部标记 

标记说明 条款 

任何特殊存储，搬运和处理的说明 201.7.2.101 a) 

安全标记：按照使用说明书 201.7.2.3 

含乳胶的附件，如此指示 201.7.2.13.101 

含乳胶的包装，如此指示 201.7.2.17.101 a) 

含预期一次性使用的部件的包装，如此指示 201.7.2.17.101 b) 

包装内含物的说明 201.7.2.17.101 a) 

包装的批次号、类型或序列号 201.7.2.17.101 a) 

如适用，载运箱的IP分类 201.7.2.9 

如适用，保持干燥 201.7.2.9 

如适用，再加工的脉搏血氧探头，如此指示 201.7.2.101 d) 

如果没有提供SpO2低限报警状态，如此指示 201.7.2.101 c) 

外壳的IP分类 201.7.2.9 

如适用，适当的处理 201.7.2.101 b) 

血氧饱和度的测量单位 201.7.4.3 

脉率的测量单位 201.7.4.3 

 

201.C.2 随附文件，概述 

脉搏血氧设备、部件或附件的随附文件包含的概述信息的补充要求见表 201.C.102。 

表 201.C.102 随附文件概述 

公布说明 条款 

信号不完整性指示器和功能的描述 201.12.4.102 

对于脉搏血氧探头或探头的电缆延长线，不兼容的组件可能导致性能下降 201.101.2 c) 

对于脉搏血氧探头或探头的电缆延长线，探头是为用于特定的监护仪而设计的。 201.101.2 a) 

对于脉搏血氧探头或探头的电缆延长线，操作者有责任在使用前检查兼容性 201.101.2 b) 

对于脉搏血氧探头，一个兼容的脉搏血氧监护仪 201.101.2 

对于再加工的脉搏血氧探头或探头的电缆延长线，兼容的脉搏血氧监护仪的清单 201.101.1 
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临床研究报告的概要说明 201.12.1.101.2 

 

201.C.3 随附文件，使用说明 

脉搏血氧设备、部件或附件的使用说明书包含的概述信息的补充的要求见表201.C.103。 

表 201.C.103 随附文件，使用说明 

公布说明 条款 

生物兼容性信息 201.7.9.2.14.101 c) 

按照脉搏血氧探头的 SpO2准确度和声称范围 201.12.1.101.1 

信号完整性指示器和波形是否是归一化的说明 201.7.9.2.9.101 a) 

SpO2和脉率的显示范围 201.7.9.2.1.101 e) 

对于每个脉搏血氧设备和脉搏血氧探头，使用的规定 201.7.9.2.1.101 a) 

对于每个脉搏血氧监护仪，兼容的脉搏血氧探头或探头的电缆延长线的清单。 201.7.9.2.1.101 g) 

对于每个脉搏血氧探头，峰值波长范围和光输出功率及其应用 201.7.9.2.1.101 c) 

对于探头的电缆延长线，兼容的脉搏血氧监护仪和脉搏血氧探头的清单 201.7.9.2.14.101 b) 

对于没提供检测生理报警状态能力的报警系统的脉搏血氧设备，探头故障的指示的方法 201.13.101 

对于脉搏血氧探头或探头的电缆延长线，探头是为用于特定的监护仪而设计的。 201.7.9.2.2.101 a) 

对于脉搏血氧探头或探头的电缆延长线，责任方或操作者有责任在使用前检查兼容性 201.7.9.2.2.101 b) 

对于脉搏血氧探头，兼容的脉搏血氧监护仪和探头的电缆延长线的清单 201.7.9.2.14.101 a) 

如适用，运动下的准确度规格 201.12.1.102 

如适用，弱灌注的准确度规格 201.12.1.103 

如适用，脉率准确度 201.12.1.104 

如适用，65 % SaO2下的分段准确度规格 201.12.1.101.1 

如果没有装备检测生理报警状态的报警系统，数据更新周期超过 30s 的指示的描述。 201.12.4.101 

如果没有 SpO2和脉率报警状态，如此说明 201.7.9.2.1.101 f) 

如果允许对脉搏血氧探头重新灭菌，重新灭菌的信息。 201.7.9.2.14.101 d) 

如果一次性使用，若重复使用的特性和技术因素。 201.7.9.2.1.101 h) 

如果应用部分温度可能超过 41 ℃，强调合适应用的重要性的说明，和推荐的最大应用

时间中的任何变化。 

201.7.9.2.9.101 d) 

如果应用部分温度可能超过 41 ℃，高于 41 ℃的温度设置不应使用于皮肤敏感的患者。 201.11 c) 

如果应用部分的温度可能超过 41 ℃，需要的操作者行为的顺序。 201.11 a) 

已知的影响 SpO2准确度的干扰。 201.12.1.101.2.1 

外壳的 IP分类及其含义，如适用，载运箱的 IP分类及其含义。 201.7.9.2.9.101 c) 

包含乳胶的元器件。 201.7.2.13.101 

只有 2/3的测量值被期望落在 SpO2准确度的声称范围内 201.12.1.101.1 

供电网中断超过 30 s后的脉搏血氧设备的运行。 201.11.8.101.3 

推荐的脉搏血氧探头在单个测量点的最大应用时间。 201.7.9.2.9.101 b) 

脉搏血氧设备规定的组合 201.4.103 

脉搏血氧设备显示功能血氧饱和度 201.7.9.2.1.101 b) 

数据更新周期、数据平均、报警状态和报警信号产生延迟对显示的和传输的SpO2和脉率 201.7.9.2.1.101 d) 
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公布说明 条款 

值的影响。 

脉搏血氧探头长时间在超压状态下的误用可能引入压力伤害的警告 201.7.9.2.2.101 c) 

 

201.C.4 随附文件，技术说明 

脉搏血氧设备、部件或附件的技术说明的补充的要求见表201.C.104。 

表 201.C.104 随附文件，技术说明 

公布说明 条款 

功能测试仪不能用于评估准确度 201.7.9.3.1.101 

如果应用部分温度可能超过41 ℃，用于测量应用部分温度的方法 201.11 e) 

用于评估脉率准确度的参考方法 201.12.1.104 

用于确定 SpO2准确度方法的概要说明 201.12.1.101.2 

用于确定弱灌注下 SpO2准确度方法的概要说明 201.12.1.103 

用于确定运动下 SpO2准确度方法的概要说明 201.12.1.102 
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B  B  

附 录 D 

（资料性附录） 

标记符号 

除以下内容外，GB 9706.1-2020的附录D适用： 

补充： 

表 201.D.101.1 补充的标记符号 

序号 符号 参考 名称 

1 

 

符号 5.3.4 

YY/T 0466.1-2016 

怕雨 

 

2 

 

符号 5.1.5 

YY/T 0466.1-2016 

批次代码 

3 

 

符号 5.1.6 

YY/T 0466.1-2016 

产品编号 

4 

 

符号 5.1.7 

YY/T 0466.1-2016 

序列编号 
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5 

 

符号 5.4.5 

YY/T 0466.1-2016  

包含或存在天然橡胶胶

乳 

6 

 

符号 122 

GB/T 16273.1-2008 

帮助、询问 

 

 

补充附录： 
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C  C  D  

附 录  AA 

（资料性附录） 

专用指南和原理说明 

AA.1 指南概述 

本附录为那些熟悉本文件主题，但并未参与本文件制定的人士提供了一些标准要求的基本原理。理

解这些要求的基本原理是正确的应用本文件的基本要求。进一步来说，随着临床实践和技术的发展，相

信这些基本原理对于标准的任何修订都是有必要的。 

脉搏血氧仪通过提供动脉氧合血红蛋白的饱和度的估计值方便了患者监护，而且有助于更早的发现

一些由于患者缺氧和血酸过多而引起的严重并发症。 

当前的技术需要有足够的血红蛋白含量，血流的脉动变化和光线透射过组织层以估计体内的氧合血

红蛋白的饱和度。脉搏血氧设备不适用于心肺分流术期间或者非常低的血流状态下的测量，目前也不能

用来作为测量血流量和血容量的方法。 

基于这些限制，脉搏血氧设备无法实现精确测量动脉氧合血红蛋白的饱和度。目前市场上的体内脉

搏血氧设备不能替代通过血液采样测量的体外血气分析仪。从脉搏血氧仪获得的数值并不是血液或固体

组织的氧分压的准确值。脉搏血氧仪提供了间接的组织传输氧和耗氧的指示
[23]

。 

AA.2 专用章条的基本原理 

以下基本原理的编号与本文件的条款编号一致，因此，这些编号是不连续的。 

条 201.1.1范围 

应用于研究的设备通常是实验性的或者主要用于非医疗用途。强迫研究使用的设备接受本文件的要

求将会过度的限制新技术或新设备的发展。 

术语 201.3.221再加工 

选择了“再加工”，而不是用再制造、翻新等术语，是因为委员会想选取尽可能宽泛的术语。在制

造商提供的指导之外，重复使用的任何行为可认为是再加工。包括一次性探头的清洗和重复使用，以及

采用使用过的一次性探头作为原材料再加工产出“新”探头使用。 

条 201.4.3.101基本性能的补充的要求 

SpO2和脉率充分的准确度对于脉搏血氧设备符合它的预期用途以及预防不利的患者事件是必需的，

如同被安全和性能的基本原则所期望的那样
[24]

。当提供限值报警状态时，操作者依靠对限值报警状态

的适当操作，提醒他们根据患者的状况采取适当的措施。 

脉搏血氧设备预期维持这些功能或者向操作者指示无法执行这些任务。 
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条 201.7.9.3.1.101补充的通用要求 

功能测试仪的合理应用已经被一些操作者或责任方误解了。关于这个问题的讨论见附录FF。 

条 201.11.6.5.101 液体或颗粒物质侵入 ME设备和 ME系统的补充要求 

在护理环境常见的液体包括生理盐水、血液和体液。在合理可预见的遭遇液体后保持基本安全和基

本性能，能保护操作者和患者免于不可接受的风险。 

条 201.12.1.101  脉搏血氧设备的 SpO2准确度 

SpO2准确度受脉搏血氧监护仪、任何线缆、脉搏血氧探头和人体组织的综合影响。图FF.6显示了由

于不同测试对象之间的校准变异性而降低SpO2准确度的脉搏血氧探头的示例。 

条 201.12.1.101.1 规格 

对于脉搏血氧设备最低的可接受的SpO2准确度规格存在很多讨论。理想状态下，在与所有脉搏血氧

探头配合使用以及在适用部位使用时，脉搏血氧设备都应测得高的SpO2准确度（＜1 %）。但是，由于

众所周知的当前脉搏血氧技术的限制，不太容易获得这么高的SpO2准确度
[25][26]

。 

因此，委员会不得不考虑：“脉搏血氧设备能安全和有效使用的最小可接受的SpO2准确度是多少？” 

由于脉搏血氧设备的不同应用，最小性能要求不具有普遍性。两个通用的使用类别可分别描述为“监

护”和“诊断”。 

——“监护”是这样定义的:使用趋势和/或报警信号，以便于早期发现血氧饱和度或脉率的改变。 

—— “诊断”或“诊断性应用”可以这样的定义：测量 SpO2，从而得到 SaO2估计值，便于诊断和

指导治疗。 

诊断应用通常需要更高的SpO2准确度。不管所声称的SpO2准确度高低，由于SpO2准确度本身所固有

的局限性也必须进行动脉血样血气分析。 

基于脉搏血氧设备的临床经验和历史使用情况，对于大多数的监护应用来说，SpO2准确度只要高于

4 %就可以接受了。脉搏血氧设备所声称的SpO2准确度在标准差为1时超过4.0 %（在标准差为2时超过

8.0 %）就可能导致临床误诊，委员会的临床医生对此表示担心。即使更高的SpO2准确度通常更可取，

并且经常可达到，这个数字代表了临床上可接受的较低的SpO2准确度和脉搏血氧探头放置的更大灵活性

和性能之间的折衷。 

委员会同意为便于不同脉搏血氧设备的比较，提供一个统一的依据是很重要的。这是本文件要求规

定在70 %～100 % SaO2范围内的SpO2准确度规格的原因，也是允许规定其他范围内的SpO2准确度规格的

原因（例如：在90 %～100 % SaO2范围内具有1 %的准确度）。 

脉搏血氧设备的SpO2准确度部分地依赖于患者的SaO2。目前所设计的脉搏血氧设备在SaO2水平高于

90 %时比低于80 %时通常更准确一些。通过限定所声称的SpO2准确度的范围，能更实际地反映所关注范

围内的测量性能。对于声称了低于65 % SaO2时的SpO2准确度的脉搏血氧设备来说，这一范围被限定在

20 %，以避免偏置低饱和度SpO2准确度（通过对更高范围的更好性能求平均）。 

条 201.12.1.101.2 确定 SpO2准确度的数据采集 

在受控的降血氧饱和度研究中，通常很难获得所需的SaO2，特别是在SaO2范围的低端。应试图测得

至少在不超过3 % SpO2的SpO2准确度的声称范围内的SaO2。包括至少10名受试者和至少200组数据
[27][28]

。

脉搏血氧设备的SpO2准确度在很大程度上依赖于脉搏血氧探头发射和接收光的相互作用，以及患者组织

的血液灌注情况。所测量的透射光线随灌血组织脉动变化和潜在的SaO2的相关性，依赖于脉搏血氧探头

发射光的光谱成分，以及脉搏血氧探头的光学元件与皮肤表面的相互作用。因为脉搏血氧设备功能测试
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仪和模拟器不能评估或再现这种复杂的，依赖于波长的相互作用，所以这类仪器不能用于表征或者确认

脉搏血氧探头/脉搏血氧监护仪组合的真实准确度。可以用功能测试仪来验证脉搏血氧监护仪的正常功

能以及脉搏血氧探头的电气完整性。（另见附录FF） 

在过去的30年中，公共和私人降氧实验室进行了10000多次降氧研究，其中来自降氧程序或动脉留

置管的严重不良事件为零。根据这些数据，即使是很小的不良事件，其风险也低于0.03％。 这些降氧

实验室的数据证实了这一信息。Ikeda和MaCleod等人进行的研究
[29]

测量了来源于颈静脉窦的脑静脉血，

显示没有异常低的脑饱和度；Bickler和Severinghaus
[12]

通过瞳孔扩张和视觉跟踪评估降氧期间神经系

统功能的研究表明，没有任何神经系统功能障碍。在上述的降氧研究中，许多健康的成年志愿者参与了

几年时间的医学评价跟踪研究，都报告了他们职业功能正常，没有限制(医生、科学家等)。 

根据各次会议提出和讨论的证据，委员会认为，关于在健康成年志愿者中使用降氧和/或动脉留置

管的推荐方法(EE2.3)的更多细节将支持持续的安全性。它们是: 

a) 在低氧饱度平台（即 60%-70%、70%-80%和 80%-90%）中的时间宜限制在受试者能忍受的，获得

稳定试验/参考数据所需的最短时间内。委员会建议，在每个降血氧饱和度平台的平台期不超

过 10 分钟，如（EE2.3.3，j）所示。 

b) 纳入：年龄 18-50 岁，ASA 1 级，Allen’s试验呈阳性。 

c) 排除：妊娠。 

d) 用动脉压、ECG、心率、EtCO2、呼吸频率和 FiO2进行监护和观察
[30]

。 

e) 临床医生宜根据动脉穿刺指南放置动脉留置管。 

f) 临床医生宜根据指南（如疾病控制中心或 CDC）放置动脉留置管，并预防感染。 

g) 试验后护理宜包括 5 至 15 分钟的按压，加压包扎>1 小时，说明需要限制性活动和主要研究者

的联系信息。 

委员会认为证据表明，采用2015年10月5日至6日会议上介绍的程序，健康成年志愿者在遵循这些附

加程序进行适当缓解后，进行受控降氧研究和动脉留置管放置所固有的剩余风险，可以降低到非重大水

平。 

条 201.12.1.101.3 确定 SpO2准确度的数据分析 

一氧化碳-血气分析仪存在固有的不准确度将会影响SpO2准确度
[14]

的评估.为了减少脉搏血氧设备

的不准确度，需要控制作为参考的一氧化碳-血气分析仪测量出来的SaO2的不准确度。 

委员会不知道存在一个实用的和可追溯的程序，供制造商或责任方验证一氧化碳-血气分析仪的

SaO2准确度。为了尽可能减小一氧化碳-血气分析仪的不准确度对Arms测量影响，宜非常谨慎的确保一氧

化碳-血气分析仪工作在它所描述的工作性能范围内。按制造商所推荐的维护程序来验证一氧化碳-血气

分析仪的正确操作是很有必要的，但是对于确保一个可追溯的、精确的测量还是不够的。需要更多用来

验证一氧化碳-血气分析仪的准确度的质量保证程序。 

示例1：CLSI[4] 

示例2：College of American Pathologists[31] 

条 201.12.4.101数据更新周期  

如果SpO2数据更新周期超过30 s，脉搏血氧设备需要提供一个指示表明所显示的SpO2值不是当前值。

201.7.9.2.1.101包含的一个要求是：应在随附文件中注明数据更新周期。而不要求限制数据更新周期

的时间。一个触发报警状态的事件的发生和实际报警信号的产生之间，存在潜在的严重延迟，基于这种

情况，委员会添加了一项附加要求：“应有一个指示表明所显示的值不是当前值”。只有当每个周期数

据更新后，显示的血氧值才能体现血氧测量的变化。如果恰好在数据更新之后发生可触发报警状态（如
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患者血氧偏低），在情况发生到产生报警信号之间可能出现严重延迟，如果数据更新周期过长，会给患

者带来危险情况。 

为了减少这种潜在的危险情况，委员会相信，当显示的SpO2值在过去的30 s内没有更新，显示值可

能已经无效时，脉搏血氧设备给操作者提供一个指示是很重要的。这会给操作者提供及时的信息去获得

患者的情况，并适当的采取一些必要措施。 

条 201.12.4.102信号不完整性 

在许多生理状况和环境状况下，临床医生认为SpO2准确度会降低，他们希望看到一个准确度降低的

指示。他们通常假定体积描记波形的显示能揭示出因运动或很差的脉动信号强度而引起的性能下降。因

此，临床医生希望所显示未经归一化的体积描记波形（也可以表述为，归一化的体积描记波形在幅度上

掩盖了信号强度的重要信息，信号强度是红外波形随时间而变化的部分）。 

实际上，有许多因素会导致信号完整性降低从而降低测量准确度。体积描记波形的变化对噪声和信

号强度的改变很敏感。但是，相对于污染体积描记波形而不使测量准确度降低的因素，体积描记波形的

变化并不是使测量准确度降低的特定因素。这些因素可能包括但不限于：信号强度、噪声频率和幅度、

噪声源、体积描记波形的形态、环境光的强度和传感器的位置和直线排列。 

理想状态下，提供信号完整性评估方法还是有益处的，因为这关系到整体性能，包括测量准确度的

置信度。虽然最好通过对信号完整性和对所述状态的全面实时的评估来完成，但也可以采用临床可接受

的方式，例如，对体积描记波形进行适当缩放后显示。 

如果采用无缩放体积描记波形的方法来显示，对于低范围的信号强度来说，将因为分辨率不足而很

难分析反应出临床的重大变化
[32][33][34]

。因此，采用缩放体积描记波形的显示有助于提高低范围信号强

度的分析，也将增强体积描记波形在估算信号强度变化的作用。 

条 201.15.3.5.101 粗鲁搬运的补充要求 

用于在专业医疗机构外专业转运患者的ME设备，包括脉搏血氧设备，在正常使用中会承受机械应力

（例如：振动、冲击、碰撞和跌落）以及偶尔遭受额外的应力。因此，用于在专业医疗机构外专业转运

患者的ME设备需要足够结实以承受IEC 60721-3-7，类7M3
[35]

描述的机械强度测试。IEC 60721-3-7指示

在7M2覆盖的情况之外，7M3适用于在有显著振动或高等级冲击的地点的使用和直接转运。预期在这些环

境中粗鲁搬运或转移ME设备。 

没有已确立的通用的测试程序可以准确复现ME设备安装在陆地车辆和飞机时遇到的振动和冲击条

件的变化，因此选择本条款规定的动态试验。因为ME设备按照这些等级的测试可能承受住在转运患者时

可能用到的车辆和飞机（包括直升机）的使用范围内常见的动态干扰。 

在道路救护车、固定翼飞机和螺旋桨飞机、舰船等使用的ME设备在这些不同的环境使用时可能要求

额外的测试和对安全的验证。 

对GB/T 2423.7-2018描述的自由跌落测试，委员会使用多个等级的原理来判断基于该原理的表AA.1

的测试的严厉度。对可携带的ME设备选择的测试等级的类别是可携带的箱子。委员会同意脉搏血氧设备

宜要求满足专业转运环境的跌落测试等级。委员会也同意多数脉搏血氧设备在转运环境使用时可能提供

保护箱或载运箱。委员会同意对可携带的ME设备在载运箱里测试跌落是充足的，因为这是最可能的真实

世界的环境。对移动的ME设备，选择更低严重度的等级是因为轮式ME设备通常更重。 

在选择这些要求时，委员会回顾了与这些试验相关的其他原始资料（例如：对于上市前通告的FDA

审核员指南
[36]

，Mil Std 810等等），但发现这些试验与IEC 60271-3-7：2002
[35]

及其指南IEC/TR 

60721-4-7:2001
[17]

最吻合。此标准很好的对照了表AA.1定义的要求。前面提到的标准详细阐述了机械
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状况的3项：7M1、7M2和7M3。委员会发现7M2和7M3各自很好的体现了在专业医疗机构内转运患者以及在

专业医疗机构外转运患者的情形。委员会认为对于在专业医疗机构内使用的ME设备，以及专业医疗机构

外患者转运期间使用的ME设备宜采用不同的试验方法及试验级别。 AA 表 AA. 1 

表 AA.1冲击和振动环境下对脉搏血氧设备的定性评估 

ME设备类型 位置 

标准环境 运输环境 

家庭 医疗机构 轮式 固定和旋翼飞机 

移动的 D1 S1 V1 D1 S2 V1 D1 S3 V2 D1 S3 V3 

可携带的 D1 S2 V0 D1 S2 V1 D1 S3 V2 D1 S3 V3 

手持式 D3 S1 V0 D3 S2 V1 D3 S3 V2 D3 S3 V3 

非移动式 无 无 不适用 

S=冲击；V=振动；D=跌落 

等级：0=未测试；1=轻微或 7M1a；2=中等或 7M2；3=强烈或 7M3 

a  7Mx的命名在 IEC60721-3-7：2002[35]中定义。 

 

没有必要在进行振动（随机和正弦）试验的同时，验证ME设备是否在厂家声称的规格内运行。这样

考虑是认识到以这种方式进行试验过于麻烦，且所获得的ME设备安全等级的一点点提升比成本的增加还

小。在完成试验后，验证能正常工作就足够了。 

条 201.15.3.5.101.1冲击和振动 

用于专业医疗机构内的ME设备，包括脉搏血氧设备，在正常使用时会遭受机械应力(如:振动、冲击)

并可能偶尔遭受一些额外的应力。因此，用于医疗机构的ME设备需要足够结实以承受IEC 60721-3-7的

7M2
[35]

测量级别所描述的冲击和振动试验。IEC 60721-3-7指出这一级别适用于在具有低级别振动或中

等级别冲击的场所使用以及在两个这种场所间直接转运的情况。这一类的环境期望小心地搬运和转运产

品。 

委员会选择随机振动的持续时间为10分钟以保持和YY 0784-2010
[1]
的测试兼容性，尽管IEC 

60721-3-7推荐的持续时间为30分钟。在以前的版本
[1]
中委员会曾将持续时间增加为30分钟。 

条 201.101脉搏血氧探头和探头的电缆延长线 

脉搏血氧探头和探头的电缆延长线对于建立整个脉搏血氧设备的安全性和准确度来说，同脉搏血氧

监护仪本身一样重要。第201.101条提出，脉搏血氧探头和探头电缆的延长线的制造商（包括再加工脉

搏血氧探头和探头的电缆延长线的制造商）有责任单独测试它们的组件的本身的特性（如生物兼容性），

同时也需要测试受影响的联合特性。制造商有责任去测试同他们指定的兼容的脉搏血氧设备一同使用的

脉搏血氧探头和探头电缆的延长线的受影响的联合特性。受影响的联合特性至少包括准确度、电磁兼容

性、电气安全性以及脉搏血氧探头和组织接触面上的过高温度的保护。再加工对生物兼容性可能产生影

响的一个例子是，某些表面清洁剂很有可能导致实际渗透，如果在后续过程中没有有效清除的话，将会

产生化学灼伤，当这一过程在随附文件中并没有描述（和确认）。 

条 201.103.2 连接到电子健康记录 
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麻醉技术学会（STA）提出了以下横向指导： 

医疗设备电子数据接口（EDI）应能够传输以下内容 

——医疗设备识别数据，包括制造商、型号、设备序列号以及软件/固件版本号； 

——所有可显示给操作员的数据，包括数值、波形和报警状态； 

——操作模式以及操作者可配置的设备设置的状态（例：信号滤波器，信号平均时间，报警限值）； 

——医疗设备时钟时间和上次时钟时间更新，时区； 

——如果存储，医疗设备的患者 ID。 

脉搏血氧设备适用本文的这些通用要求。 

脉搏血氧设备宜装备一个允许集成到综合临床环境的功能连接。如果脉搏血氧设备有数据传输，附

录HH包含了数据传输的相关要求。 

由于使用专有的接口和协议，将脉搏血氧设备的数据传给其他ME设备、ME系统或健康软件系统（包

括决策支持、控制和数据日志）存在问题。如果脉搏血氧设备的外部数据接口预期集成到综合临床环境

中（ICE），那本文件作为安全和性能标准的目的是定义可用于传输的测量参数值、设备识别参数和设

备设置的最小集。参数和设置最小集的标准化允许脉搏血氧设备和ME系统实现更大的互操作性，从而实

现了可以提供患者安全和改善患者护理水平的新应用和范例，例如输液系统的一部分。 

本文不预期定义一种和脉搏血氧设备通讯的具体的设备信息模型， ISO /IEEE 11073系列标准定义

了一个这样的模型，并包含具体设备的专用文档，例如脉搏血氧设备（ISO 11073-10404）
[37]

，另一种

方法是将医疗护理划分为多个领域。其中一个领域，通过使用现有标准（例如HL7）和临床词汇语言（例

如LOINC）的IHE患者治疗设备领域（PCD）
1)
，描述提供了将医疗设备集成到医疗护理企业中的框架。

集成临床环境（ICE）中的ASTM F2761-14描述了“ ICE”模型的必要性。该模型需要考虑与所连接的ME

设备，工作流程和患者状态之间的相互作用，以支持医疗设备的协调使用以改善患者的安全性
[18]

。 

临床上使用的脉搏血氧设备通过功能连接提供了参数，识别数据和设置。但是，该数据主要是使用

专有接口和协议传输。为了帮助在医疗设备生态系统中促进脉搏血氧设备的互操作性，需要提高该接口

的标准化程度。本文件从逻辑上寻求对参数、识别数据、设置数据、配置数据、规格数据、服务监控数

据和报警系统相关数据的发送或接收进行分类。除了这些分类和数据类型外，鼓励制造商利用功能连接

来允许脉搏血氧设备具有更大的功能，包括使用可驻留在脉搏血氧设备中的智能算法，并能根据外部收

到的信息调整其算法或者显示设置。例如，来自其他传感器（例如血压计）的位置、状态、和数据，以

指示袖带和脉搏血氧设备在同一肢体上的充气。 

随着具有不同性能和特征的脉搏血氧设备的激增，确定脉搏血氧设备对特定临床应用的适用性对于

临床护理变得越来越重要。目前，这仅由看护者根据他们对设备的了解和应用需求来确定。应用（例如

闭环控制，无论是自动控制还是由临床医生控制）的要求依赖于脉搏血氧设备的具体情况，比如平均时

间、连接的脉搏血氧探头的准确度、脉搏血氧设备的响应时间和延迟。对于一般护理人员而言，确定脉

搏血氧设备的适用性可能是一个挑战。但是如果脉搏血氧设备通过功能连接提供此信息，则可通过查询

设备设置、配置和规格来确定是否适用。 

条 208.6.1.2.101报警状态优先级的补充要求 

除了一些介绍性的语句，例如“如果用在连续的监护……”，本文件的语句和之前的版本是相

似的。这些介绍性语句导致委员会成员和其顾问之间对低SpO2参与监护的情况进行了广泛讨论：这

些情况下十分不明确，需要详细的澄清，否则有可能被理解成包括睡眠的研究，而睡眠的研究根本不

需要生理报警状态。委员会最终认为操作者和责任方宜知道什么时候脉搏血氧监护仪需要有生理报警状

                                                        
1) 在 https://www.ihe.net/Patient_Care_Devices/ 



YY 9706.261—XXXX 

33 

态，因此本文件的作用是确保无生理报警状态的脉搏血氧监护仪被正确的标识（见201.7.2.101和

201.7.9.2.1.101f））。如果有这样的报警状态，就要提供通常最重要的参数报警状态，例如低血氧。 

一些脉搏血氧监护仪具有一些如低电量报警之类的与脉搏血氧设备相关的技术报警状态，但是不

具有生理报警状态。这类脉搏血氧监护仪不需要具有低SpO2水平报警状态。 

条 208.6.5.4.101预置缺省报警的补充的要求 

大多数临床环境中，广泛认可85 %的SpO2为低报警限；但在一些特定的条件中，需要更低的报警限。

在正常使用中，允许操作者设置低报警限。 

选择85 %作为制造商设置的低血氧缺省报警限的最小值是委员会在两种临床要求中做的的一个折

衷。一个要求是，对一个氧合能力相对正常的患者，脉搏血氧设备宜尽早发出危险的指示。在这种情况

下，选择高于氧合血红蛋白分离曲线“拐点”的缺省的报警限，以预留更多的安全空间，这种做法是很

有临床实践意义的。第二个要求是，避免在不需要临床干预时频繁发出报警信号，这可能会使得报警信

号变得“不敏感”，例如导致“报警疲劳”。在这种状况下，为了保证对于所有人的测量而言，大多数

的报警状态都具有实际意义，有人可能会提出出一种足够低的缺省报警限。众所周知，在这两种临床状

况下，即使不是大多数，但也有很多的操作者更趋向于依赖缺省的低SpO2报警限。 

委员会考虑的另外一种因素是，很多用于持续监护的脉搏血氧设备允许责任方或操作者自行设置缺

省的报警限，以及在特定的监护设置中，选择缺省的报警限应该尽可能的接近于患者和操作者的需要。

出于以上情况的考虑，选择85 %作为制造商设置的SpO2缺省报警限中的低限，是各种临床要求下的一个

最可接受的折衷值。 
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D  BB  

附 录  BB 

（资料性附录） 

血氧探头接触皮肤的温度 

BB.1 概要说明 

通过相关文献的分析，可以得到的结论是：对于婴儿（1岁以下）比较保守和适合的限制温度是不

超过41 ℃，而对于年龄1岁以上患者的限制则是在42 ℃下使用8 h和43 ℃下使用4 h。 

BB.2 文献查阅 

委员会在没有强劲的外周循环的情况下，采用外部热源产生35 ℃的表面温度，并作为最坏情况。

尽管强劲的局部灌注会导致皮肤温度达到35 ℃或以上，但血液强制对流热传导会增加皮肤的有效热量

传导。因此，如果35 ℃是内部产生的，脉搏血氧探头的热量输入会导致较少的温度升高。 

在这个文档中，委员会采用了FDA的35 ℃做测试环境，而且明确解释了“环境”温度：即脉搏血氧

探头没有工作时局部皮肤的温度，如FDA指南
[36]

中解释。脉搏血氧探头的发光管产生的热量主要从患者

的皮肤耗散，而不是通过周围的空气。这样患者的皮肤温度（没有脉搏血氧探头时）对于探头与皮肤接

触点温升的决定作用大于周围的空气。因此规定皮肤温度而不是空气温度是适当的。 

本文件中成人与新生儿的表皮温度都是35 ℃。35 ℃是足够大的，即使婴儿腹部的温度在保温箱可

以调节到37 ℃。不考虑灌注很强的部位，肢体末端的温度都比腹部温度低几度，如下列文献所述： 

——Templeman 和 Bell
[38]

的研究标明，足跟的温度接近 33 ℃，腹部的温度在 36～37 ℃之间，

无论是在婴儿保育箱还是在辐射加热条件下； 

——Malin 和 Baumgart
[39]

的研究标明，在辐射加热环境下，当腹部温度为 35.5 ℃时足跟温度比

直肠温度低 4.5 ℃，当腹部温度为 37.5 ℃时则低 2 ℃； 

——Topper 和 Stewart
[40]

利用热水垫提供辐射加热，发现背部和腹部温度几乎相同，但是足部平

均温度低了 2.1 ℃（当加热时）和低了 2.6 ℃（当不加热时）； 

——Seguin 
[41]

研究了加热经皮传感器对婴儿保温箱伺服控制的扭曲效应。在控制阶段，经皮传感

器不使用时：当食管温度为 36.9℃时，平均足部温度为 33.4℃。这项工作是用辐射加热器，

伺服控制腹部皮肤探头温度为 36.5°C 至 37°C； 

——Harpin 
[42]

等人研究了新生儿过热反应，在婴儿保温箱中。研究显示了一致的模式：当婴儿处

于“热平衡”范围的低端，手部温度比直肠低 1.5℃～5℃；当婴儿处于过热条件下，则比直

肠温度低 0.5℃。对比的解释是手部循环比较好； 

——Greenhalgh
[43]

等人研究了去除多余皮肤的患者（腹部成形术，乳房缩小手术）。持续在一个

位置使用脉搏血氧探头 8 小时（如果注意到明显的疼痛，则减少），并设置在 42.5 ℃、43 ℃、

43.5 ℃和 44 ℃。他们发现在充分灌注的皮肤上，脉搏血氧探头在 43 ℃下持续使用至少 8

小时是安全的。 

其他已发表的评论和病例报告证实了这些发现
[44][45][46][47][48][49][50][51][51]

。 

很少有实验性证据支持这种可能性：在循环较差的条件下皮肤的自我修复能力较差，以及这是否可

能导致热损伤的温度阈值降低
[53]

。早期的一个直接实验
[54]

是用猪来做的，此实验表明测量部位的灌注

与受伤的温度阈值没有关系。最近对猪
[55][56]

做了更多的实验，表明在大区域（直径51 mm～57 mm）和

高压力（100 mmHg）下很难确定温度的阈值。35 ℃比在25 ℃下会发生更大的伤害，某些情况甚至25 ℃
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也会发生伤害。任何对脉搏血氧探头安全使用的推荐温度都宜是在避免过度压力存在的情况下的一种推

荐
[57]

。考虑到这种预防措施，基于最悲观的文献数据，推荐的温度阈值似乎是安全的。这种方法包括

可能存在的弱灌注的实验对象。 

表BB.1是委员会对皮肤安全温度阈值在临床文献中的最优估计。其中的不一致至少是由以下两点造

成的： 

——所有新生儿数据来自于经皮血气分析仪，由此得到的经皮传感器的温度。皮肤温度是不可控的，

我们在此标准统计的温度比经皮传感器低 1 ℃，但实际情况可能差别更大
[48][58][59][30]

； 

——在许多这些实验中重要的变量是不一致的，包括温度测量的准确度和患者的生理状况。 

为了解释每一份报告，安全温度阈值是指不发生烫伤水疱的水平。红斑可能暗示着热引起的充血，

或者意味着表皮层的部分热损伤（称为一度烧伤）。它是被认为勉强可接受的。因为从简单的皮肤发红

中恢复通常是迅速的。水泡被明确地识别为伤害并意味着表皮的基底细胞受损（二度烧伤）。如果暴露

时间小于8小时，委员会根据Moritz和Henriques
[45][54]

的经验，得出了安全的8小时温度；如果暴露时间

加倍，安全温度降低1 ℃。 

表 BB.1脉搏血氧探头的安全使用时间及来源 

参考 n小时的安全皮肤温度 8 h的安全皮肤温度 

新生儿 

Boyle， 1980[46] 43 ℃， 4 h～7 h > 42 ℃ 

Bucher， 1986[62] 41 ℃，24 h > 42 ℃ 

Cabal， 1981[48] 42.5 ℃， 4 h > 41.5 ℃ 

Eberhard， 1975[63] 41 ℃， 84 h > 42 ℃ 

Eberhard， 1976[58] 43 ℃，4 h “几乎全部排除了水疱的出现，42℃可以很好的耐

受24 h” 

42 ℃ 

Fanconi， 1996[64] 41 ℃，24 h，不存在丁香酚 > 41 ℃ 

Golden， 1981[39] <42 ℃，2 h < 40 ℃ 

Huch， 1981[59][66] 44 ℃，1 h (看起来是有意的保守的猜测，无数据呈现) 41 ℃ 

Laptook， 1981[67] 43 ℃， 4 h 42 ℃ 

Löfgren， 1983[68] < 43 ℃，8 h 42 ℃ 

Monaco， 1981[69] 43 ℃， 3 h～4 h 42 ℃ 

Rimdeika， 2005[70] ≤42 ℃，接触水暖后 15分钟发现烧伤 ≤42 ℃ 

Schachinger， 1983[71] < 43 ℃， 2 h. 无原始数据呈现 < 41 ℃ 

Venus， 1981[72] 44 ℃， 6 h 43 ℃ 

中间年龄段 

Poler， 1992[50] 在使用脉搏血氧仪的期间为 43 ℃ 43 ℃ 

成人 

Greenhalgh， 2004[43] 43 ℃ ， 8 h 43 ℃ 

Manzinger， 1990[73] 老鼠，在水浴温度为 60 ℃， 75 ℃， 和 90 ℃时， 为 4 s，

10 s， 和 15 s 

试验结果大体上支持了

Moritz 

Moncrief， 1979[74] 44 ℃，6 h (这是一篇评论文章而不是试验报告，可能基于

Moritz[51][56]的研究 

> 43 ℃ 

Moritz， 1947[49][54] 44 ℃， 5 h > 43 ℃ 

Poler， 1992[50] 在使用脉搏血氧仪的期间为 43 ℃ 43 ℃ 
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Vyas， 1988
[75] 43 ℃， 8 h 43 ℃ 

Wienert， 1983[53] < 43 ℃， 8 h < 43 ℃ 

 
参考文献大部分分为两组。一组有许多经皮监护仪的工作的引用，这大部分适用于新生儿。另一组

文献代表了成年志愿者的烧伤阈值研究。只有很少的文献是关于中间年龄的对象。 

通过表BB.1可以得出以下结论： 

——42 ℃对婴儿（包括新生儿）宜是安全的，但是有足够多警告的例子，因此推荐保守的 41 ℃

作为婴儿的默认标准； 

——43 ℃条件下 8 h 对成人宜是安全的，但自从 Moritz 等人的经典工作以来，相关的研究已经很

少了，而且 Wienert 等人的结果建议要小心。因为这个原因：推荐 42 ℃下使用 8 h 或者 43 ℃

下使用 4 h(采用 Moritz的规则)。 

保留婴儿（一岁以下的患者）的41 ℃限制是适当和保守的，对年龄更大的患者，42℃下8小时和43℃

下4小时也是如此；基于观察：在1岁之前皮肤循环是不成熟的
[51]

，而在这个年纪，皮肤的其他结构很

像成人
[61]

。 

BB.3 测试方法 

本文件不要求测量脉搏血氧探头下面的皮肤温度的特殊方法。有很多可以接受的测量表皮温度的方

法。不同的脉搏血氧探头制造商有自己的测量方法，可以利用人体或者模拟的器械。确定一种普遍接受

的方法是不现实的，并且脉搏血氧仪良好的热安全记录也表明这种方法也不必须要的。希望利用更高温

度的脉搏血氧探头的设计者宜牢记以下警告。 

——测量容差需要仔细评估。既然更高的温度降低安全边界，因此制造商在设计用于 41 ℃以上的

脉搏血氧探头时，宜知道测量温度的真实准确度。 

——测量温度的传感器应该足够小不至于影响温度测量。其最大可接受尺寸为 0.5 mm（例如：0.25 

mm 导线焊接的热电阻）的直径。通常使用比其尺寸更小的温度探头。 

——温度传感器不应该由于其向外界传导出去的热量而导致温度峰值的减小。因此医疗研究中常用

的铜-康铜 T型热电偶是不合适的，因为铜导线的高导热性会导致错误的偏低的温度测量值。 

——实验方法被要求充分确保在“合理最恶劣情况”下满足推荐的温度限值。例如，新生儿脉搏血

氧探头的合理最恶劣情况包括下列条件： 

• 患者外周循环差，血液中几乎没有强制对流传热来增加表面组织的有效导热性。 

• 脉搏血氧探头的 LED 工作在脉搏血氧监护仪在正常运行时能提供的最大电流（在患者皮肤

较深或较厚时可能发生）。 

• 模拟热源加热使婴儿腹部的温度达到 37 ℃。 

我们不打算要求每个型号的脉搏血氧探头直接在“最坏情况”的患者身上进行测试。制造商宜选择

评估脉搏血氧探头热性能的方法，以产生对患者的热安全性的可信预测。 CC  
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E  DD  

附 录  CC 

（资料性附录） 

准确度确定 

CC.1 概述 

本文件讨论用来评估脉搏血氧设备测量质量的公式，以及这些公式的名称。 

脉搏血氧设备的SpO2准确度规格经常声称为“±2 %，一倍标准差”。本文件中，委员会对推荐的

SpO2准确度测量选择了不同的名称，同时保留了常用的，基本相同的公式（n-1用n代替）。委员会推荐

定义局部偏差、平均差和精密度，这与通常的工程应用相同，但是其概念在脉搏血氧饱和度测量文献的

使用中有微小差异。我们的建议的原因在本附录中作了说明。委员会还讨论了Severinghaus等人
[14]

引

入的术语“模糊度”，并解释了委员会的这个观点，即术语“准确度”可以实现类似的功能。 

CC.2 准确度、偏差和精密度 

CC.2.1 定义 

准确度、偏差及精密度都有各种用法。1990年的ASTM标准（ASTM，第7版，1990）
[76]

给出了11种准

确度、9种偏差和19种精密度的定义，都来自于ASTM文献。委员会选择与ASTM E456-96
[13]

相一致的定义。

这些定义及其相关说明如下： 

准确度：测试结果与可接受的参考值之间的一致程度。 

注1：术语准确度当应用于一组测试结果时，涉及随机成分和公共系统误差或者偏差成分的组合。 

偏差：期望的测试值与可接受的参考值之间的差别。 

注3：偏差相比随机误差是总的系统误差。可能有一个或多个系统误差成分与偏差相关。较大的偏差值反映出较大

的系统误差（与可接受的参考值相比）。 

注4：期望值是一个统计术语，可以被近似解释为进行多次测量的获得的平均值。 

精密度：在规定的条件下所获得独立的测试结果之间的一致程度。 

注5：精密度取决于随机误差，与真实值或规定值无关。 

注6：精密度通常以不精密度表示，以测试结果的标准差来计算。较大的标准差反映较小的精密度。 

注7：“独立测试结果”是指以不受同一或相似测试对象以前的任何结果影响的方式获得的结果。精密度的定量测

量主要取决于规定的条件。重复性和重现性条件是特定的极限规定条件集。 

CC.2.2 偏差与线性误差的影响 

委员会选择三组综合数据来明确定义，其中可能包括受控的降血氧饱和度研究的结果，如图CC.1～

CC.3。图中的横轴表示参考设备（如一氧化碳-血气分析仪）的血氧饱和度（SRi），竖轴表示被测脉搏

血氧设备的血氧饱和度（SpO2i)。图中参考线（中间那条）表示测量值与参考值相等。另两条参考线表

示偏差±2 %。 

这三张图的不同之处仅在于对一个基本数据集的简单修改： 

——图 CC.1，创建了基本的数据，使得拟合数据的回归曲线几乎完全与相等线重合（斜率=1，平

均差为 0）。 

——图 CC.2，由图 CC.1增加常数偏置 1.5 到 y值而成。 
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——图 CC.3，由图 CC.1加入与横轴相关的误差构造而成：y（x）=0.1x-8.6523，所以加入的误差

在图形中部接近于 0，右边为正，左边为负。调整公式给出 0 均值误差。 

 
测量值 SpO2为参考值 SR的函数 

平均差可忽略（0.02 %) 

回归线斜率为 1 

Sres = 1.034 %     Bs = 0 

Arms = 1.033 %     Ps = 1.033 

趋势线公式：y（x）= 1.0002x + 0.02 

图 CC.1 合成校准数据（基本数据） 
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测量值 SpO2为参考值 SR的函数。 

平均差（1.5 %）。 

回归线斜率为 1。 

Sres = 1.035 %      Bs = 1.5 

Arms = 1.823 %      Ps = 1.033 

趋势性公式：y（x）= 1.0002x + 1.48。 

图 CC.2基本数据上叠加固定偏差 
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测量值 SpO2为参考值 SR的函数 

平均差可忽略（0.001 %) 

回归线斜率为 1 

Sres = 1.034 %    Bs = 0 

Arms = 1.332 %    Ps = 1.333 

趋势线公式：y（x）= 1.1002x - 8.67 

图 CC.3基本数据上叠加一个倾角 

CC.2.3 偏差（如图CC.4和图CC.5） 

局部偏差（用小写“b”表示）在给定的值x上，是该坐标上的回归线的y值与相等线的y值之间的差，

如公式(CC.1)所示： 

其中：i是1…n    (CC.1) 

 

平均差是一个代表整个数据集的数值（用大写“B”表示），表示整体测试数据与参考数据的平均

差，保留符号。如公式（CC.2）所示； 

 

 （CC.2） 
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说明： 

1 ——回归线； 

2 ——局部偏差； 

3 ——相等线； 

SpO2 是脉搏血氧监护仪显示的血氧饱和度； 

SR 是参考血氧饱和度。 

图 CC.4局部偏差定义图（测量值 SpO2为参考值 SR的函数） 

 

说明： 

1 ——平均差； 
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2 ——回归线； 

3 ——局部偏差； 

SpO2 是脉搏血氧监护仪显示的血氧饱和度； 

SR 是参考的血氧饱和度。 

图 CC.5局部偏差与平均差定义图（测量值 SpO2为参考值 SR的函数） 

当采用这种定义方法，平均差是局部偏差的平均值，如公式（CC.3）： 

 

 （CC.3） 

 

 

右边的0项是来自定义SpO2fit的回归线，第二项可以用局部偏差“b”表示。 

图CC.1和图CC.3都表示零平均差，而图CC.2有1.5单位平均差。图CC.1中所有的局部偏差都为零，

图CC.2固定是1.5单位，而图CC.3的满足公式 b = 0.1002x - 8.67。 

CC.2.4 精密度 

图CC.3表示了脉搏血氧饱和度测量的某种可能情况，尤其是对已经标定好曲线的现有脉搏血氧监护

仪开发的一种新型的脉搏血氧探头时。在测试值与参考值之间有变化的偏置证明了区分局部偏差与平均

差的意义。真实数据可能有更复杂的对SR的偏差的依赖，但是这个例子足以表明当局部偏差随着饱和度

而变化时，各种数据表征公式会发生什么。 

委员会支持用剩余的标准差（Sres）来定义精密度，公式CC.4如下 
[10]

： 

 

 (CC.4) 

 

 

其中： 

n 是这个例子的样本数； 

    ifiti SpOSpO ,22 − 是第 i组 SpO2数据与拟合曲线第 i 点数据的差。 

SRi、Sres可以直观地被认为是关于最佳拟合校准曲线的离散数据点。它是在给定的血氧饱和度下，

使用相同脉搏血氧设备进行的多次测量中预期的离散性的测量，其同时考虑了患者的不同和ME设备硬件

和软件的重复性。 

注：在图CC.1、图CC.2和图CC.3中，Sres具有相近的值1.034 %。这三组数据相对于最优回归线具有相同的离散数据，

几乎相同的Sres表明了这点。在这两幅图中偏差对精密度是没有影响的。 

CC.2.5 准确度 

如ASTM E 456-96
[13]

建议，委员会希望准确度表明误差的系统及随机成分的组合。长久以来就被制

造商以测量值（SpO2i）与参考值（SRi）之差的均方根（rms）来定义，如下公式CC.5： 

 （CC.5） 
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委员会认为大多数制造商其声称的以“标准差”表示的脉搏血氧设备的SpO2准确度实际上是计算Arms.

至少一个制造商内部使用缩写SDI，意思是“相对于相等线的标准差”。这其实是一种用词不当，因为

Arms不是标准差。重要的是测量本身是有效的。工程师会认为Arms和常见测量的“均方根误差”是非常相

似的。它是用来表示整个测量范围的测量误差绝对值的平均的一种方式。 

注：Arms中分母为n而不是n-1，其如果是标准差则会使用后者。这两者数值的差别是很细微的。这是由于标准差的定

义中只有n-1个样本可以自由选择（统计上称之为n-1自由度）。第n个样本因为标准差中包含了与均值的差，

因此是被约束的，暗示了当第n个样本被选择则其均值就是已知的了。因为没有包含诸如均值为先验值的涵义，

因此Arms的计算没有这个限制。 

理解Arms不是标准差，对避免脉搏血氧设备的SpO2准确度计算中的错误非常重要
[77]

。如果按

（SpO2i-SRi）产生的一列数据并且按标准差计算数据，则结果不为Arms（实际上其为PS，Severinghaus等

人
[6]
开发的一种测量精密度的方法），对任何变量x的标准差表示见公式CC.6： 

 （CC.6） 

 

 

 

这里   表示xi的均值。 

将其与Arms的公式进行比较，可以发现Arms中没有减去均值。Arms不表示平均值的离散程度，而用来表

示测量值与参考值的偏离程度。Arms与Ps的数值差别可以在图CC.1与图CC.3的说明中看出。 

Arms受数据的随机离散性、平均差和局部偏差的影响。 

在图CC.1中，因为整个范围内局部偏差可以忽略（同时也忽略平均差），Arms=1.033 %几乎等于Sres。

实际上Arms与Sres接近于1 %。这和从图中观察到的，大部分数据在参考线的±2 %之内是一致的。在一个

正态分布的数据中，我们期望95 %的数据都在2倍标准差之内。 

图CC.2对应一致的较大的偏置（即一个常量的局部偏差导致一个非零的平均差），Arms增加到1.823 %。 

在图CC.3中，平均差为0，但是局部偏差有变化，Arms的中间值是1.332 %。因为图CC.3的局部偏差

的各个绝对值都小于图CC.2中的常数偏置，因此在图CC.3中整个的SpO2测量准确度都高于图CC.2（即图

CC.3表现出比图CC.2更好的SpO2准确度）。 

CC.2.6 分析 

现在可以讨论上面的定义的，和脉搏血氧饱和度临床文献中有影响力的两个来源的用词之间的关

系。Bland和Altman
[10] [11]

有效的通过两种测量方法的对比来反对用词错误，并介绍了一种从比较实验中

检查数据的有用的图形方法。Severinghaus等人
[14]

依据Bland和Altman方法介绍了偏差和精密度的定

义，并定义了新术语：模糊度，作为精密度和偏差之和。 

在下面的段落中， Severinghaus所使用的的方法是用变量Bs和Ps用来定义偏差和精密度。他用测量

值与参考值之差的平均值来定义偏差，保留符号
[77]

如公式CC.7： 

 （CC.7） 

 

 

 

绝非巧合，这与本文件对平均差的定义是相同的。委员会采用了Severinghaus的语言来定义，并且

进一步承认脉搏血氧设备校准研究有时表现出偏差随饱和度变化，所以区分局部偏差和平均差是有用

的。 

Severinghaus等人定义精密度为“偏差的标准差”，如公式（CC.8）所示： 
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 （CC.8） 

这与本文件推荐的精密度定义不同。一个是Ps，其表示与平均差的均方根误差。而另一个Sres表示

局部偏差的均方根误差。回想一下，Sres在图CC.1到图CC.3中是相同的。下面看看Ps在这三种情况中有

何不同： 

——在图 CC.1 中，Ps=1.033(与 Sres相同）； 

——在图 CC.2 中，Ps=1.033(在这种情况下，Ps具有“精确”度量的期望属性，对回归线的离散性

作出反应，但是不反映在平均差非零时反映的常数偏置）； 

——在图 CC.3 中，Ps=1.333（Ps已经增加以匹配 Arms，因为可以看到局部偏差的变化导致了 Ps的

增加，尽管误差的随机分量（Sres）没变）。 

Bland和Altman
[10]

在讨论他们图2（看图CC.6）的例子时，讲到：“...偏差和均值之间没有明显的

关系。在这种情况下，人们可以通过计算偏差来总结缺乏一致性。偏差通过平均差 d和差异的标准差（S）

来估计”。 

 

图 CC.6 PEFR数据的平均差异
[10]

 

因此，Bland和Altman的 d与 Severinghaus的Bs相同，他们的标准差（S）与Ps的概念相同。Bland

和Altman指出，当偏差和均值之间没有明显的关系时，差异的标准差的效用就出现了。如图CC.3所示，

可变局部偏置的存在使得最好使用不同的随机误差来度量。 

最后，考虑到Severinghaus等人
[77]

介绍的术语模糊度，作为偏差与精密度的和： 

   As = Bs + Ps （CC.10) 

这个术语作为一个品质因数的价值在于它结合了系统误差和随机误差的单个数字成分。这可以在我

们推荐的SpO2准确度的定义中看到，Arms有类似特性，所以不宜在一个特定试验的结果分析中同时使用

Arms与模糊度，通过公式（CC.10）指示的数学等同性来证明。 



YY 9706.261—XXXX 

45 

 （CC.10） 

 

 

 

对应xi，用血氧测量的差来表示（SpO2i-SpORi）。扩展和等同推导出了： 

 （CC.11） 

 

一些读者会发现，使用该公式作为计算Arms的途径是很方便的，如果在电子表格的一列中输入血氧

测量值与参考值之差，则Bs将是这列变量的均值，Ps将为其标准差。 
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F  EE  

附 录  DD 

（资料性附录） 

校准标准 

以前的一些标准强制脉搏血氧设备用CO-oximeters的血气分析方法进行标定。此部分提供了两篇已

发表的文献来解释我们认为血气分析何时是必须的，何时是可以不需要的。 

美国临床和实验室标准协会（CLSI）脉搏血氧仪指南
[78]

指出： 

“7.2 为了确认脉搏血氧设备的读数，对SpO2与直接测量的动脉血氧饱和度SaO2的一致性进行评价，

这些测量宜同时刻开始，然后每一段时间周期性地根据患者状态进行测量。” 

委员会读了AARC临床实践指南
[79][80][81][82]

，它并没有解决脉搏血氧设备的首次校准宜如何建立的问

题。委员会认为AARC指南在临床上是合适的。由于各种原因，脉搏血氧设备和CO-oximeters的读数对于

不同的患者会有所差别，因此在临床使用中，使用更准确的测量来确定SpO2读数始终是适合的。这一点

与第AA.1章中的表述是一致的。 

FDA的指南文件：脉搏血氧仪上市前通知
[36]

直接处理了制造商的初始校准的问题：如4.1.1部分所

述： 

“我们建议你们遵循ISO 80601-2-61：2011
2)
第201.12.1.101条和附录EE.2对于健康志愿者的有创

式试验的程序，或等效的方法来确认你的脉搏血氧仪系统的SpO2准确度的规格，通过对比你的脉搏血氧

仪系统的每一个测量值和co-oximetry 获取的动脉血液样本的分析值”。 

委员会相信利用脉搏血氧设备作为二级标准的方法是允许的。当数据来自于多个患者，可以进行科

学统计的条件下，我们认为采用经过 CO-oximeters方法标定过的脉搏血氧设备作为二级标准来标定其

他脉搏血氧设备是可行的。这时要注意误差的传递，所以血氧准确度应该明确的声称。当在临床实验室

条件下，采用二级标准作为标定方法时，许多已知的误差源应该被消除。例如弱灌注、EMI、运动、指

甲的污染、指甲染料、纹身、探头的位置不正确以及背景光等。之所以采信二级标定标准，是因为脉搏

血氧仪20年的安全使用历史，以及产品多年的一致性和稳定性证明了这一点。 

 

                                                        
2) ISO 80601-2-61：2011是本部分的前身 
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G  FF  

附 录  EE 

（资料性附录） 

SpO2准确度在人体上的评估和记录的指导意见 

EE.1 概述 

本附录对脉搏血氧设备的SpO2准确度给出评估和记录的指导意见。本方法适用于新的脉搏血氧设备

和原有脉搏血氧设备及部件的更改，当人体测试是必须时。 

注：201.12.1.101.2条要求对脉搏血氧设备进行SpO2准确度评价的研究应遵守ISO 14155:2011。 

本附录描述了评价脉搏血氧设备SpO2准确度的方法。并不是为了描述医学实验、适当的安全程序或

机构审查委员会（IRB）或伦理委员会（EC）的过程。 

这里描述了两种评估脉搏血氧设备SpO2准确度的方法。它们都可以在实验室或预期的环境中进行。 

a) 有创测试：将脉搏血氧设备的 SpO2 准确度与一氧化碳-血气分析仪分析的动脉血样本确定的

SaO2值的方法相比较。有两类人可以参与有创测试： 

——健康的成人志愿者，同意进行诱导的降血氧试验并进行动脉血抽血，作为一部分实验程序（见

EE.2）。 

——动脉血样可用于分析的患者（见 EE.4.1）。 

b) 无创测试：通过与作为二级对比标准的其他脉搏血氧设备进行对比来进行测试，经过标定的脉

搏血氧设备作为二级标准可以追溯到一氧化碳-血气分析仪方法，因此可以作为传递标准。 

EE.2 健康志愿者的有创实验室程序 

EE.2.1 有创受控的降血氧饱和度研究的目的 

进行有创受控的降血氧饱和度研究的目的是，通过与“金标准”测量动脉血SaO2的一氧化碳-血气

分析仪方法相对比，确认脉搏血氧设备的SpO2准确度。其通过在一组健康的成年志愿者身上对比观察在

脉搏血氧设备的SpO2准确度范围内（例如70%～100% SaO2）测量的SpO2和SaO2值。通过志愿者吸入氧浓

度（FiO2）的不同得到一系列的氧饱和度稳定的阶段。通过动脉导管定时抽取动脉血样来进行对比。 

以下描述的程序必须要在有资质的人的监督下进行。志愿者动脉有导管插入并且吸入的氧浓度低于

空气的浓度。因此需要机构审查委员会或伦理委员会批准，并且有志愿者知情同意书。 

EE.2.2 有创受控的降血氧饱和度研究的范围 

这种有创受控的降血氧饱和度研究用于确认脉搏血氧设备的SpO2准确度，要保证在很好的控制下和

最佳的实验室环境下，并且在健康成人志愿者
[12]

身上实施。此方法也可用于非最优的环境，如弱灌注

和运动条件下。 

EE.2.3 方法 

EE.2.3.1 实验人群 

宜考虑下列因素： 

a) 受试者人数和来源： 

——为了证明规定的 SpO2准确度是有统计学意义的，要保证有足够多的受试者参与； 
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——受试者宜是健康的成人志愿者； 

——为了适用于最广泛的患者群体，受试者宜在身体特征上有最大的多样性。 

注：基于安全或可获得性的原因，这些特征的不同可被限制。例如，只能用女性受试者来确认儿童手指脉搏血氧探

头，因为她们符合手指尺寸的标准。 

b) 受试者纳入和排除标准： 

——实验方案宜定义其纳入/排除标准； 

——受试者以自愿为基本要求； 

——实验进行时，所有的受试者都宜处于良好的健康状态。除非在方案中另有规定，下面的标准应

该遵循：COHb < 3 %， MetHb < 2 %， ctHb > 10 g/dl；这些值并不是对“身体健康”的综

合决定； 

——纳入标准宜符合研究的目的（示例是不全面的）； 

——纳入：年龄 18—50岁，ASA 1 类，Allen’s试验呈阳性； 

示例1：包含男性与女性。 

示例2：规定手指尺寸。 

示例3：健康成人受试者能够承受方案中定义的受控的低氧血症水平，同时承担最小的医疗风险。 

——排除：妊娠； 

示例4：吸烟者或暴露于较高的一氧化碳含量环境中者，会导致碳氧血红蛋白水平升高，因此这种情况应该避免，

除非在研究方案中要求特异性血红蛋白。 

示例5：受试者存在导致高铁血红蛋白水平升高的情况，除非在研究方案中要求特异性血红蛋白。 

示例6：受试者将承受与方案中要求的任何程序相关的不适当的医疗风险（例如动脉插管或缺氧）。 

c) 实验终止标准： 

——研究方案宜界定作为研究终止理由的情况和/或受试者对程序的反应。 

示例7：发现受试者满足预先定义的排除标准之一（如升高的血红蛋白水平）。 

EE.2.3.2 设备 

a) 用于测量 SaO2的一氧化碳-血气分析仪和一氧化碳-血气分析仪制造商推荐的程序和耗材。 

b) 用于动脉插管和采血样所需的材料。 

c) 记录 SpO2值的方法，可手动或自动。 

d) 被测的脉搏血氧设备。另见 EE.2.3.4 c）。 

e) 给受试者提供医用级氮氧混合气体以改变吸入氧浓度的方法（如预混合高压气瓶或气体混合装

置）。 

EE.2.3.3 实验程序 

进行有创受控的降血氧饱和度研究： 

a) 研究方案宜描述测试的具体条件（例如，最佳的实验室环境、受试者运动、弱灌注）。可采用

升温措施来改善脉搏血氧探头放置部位的循环和脉搏幅度。 

b) 临床医生宜根据动脉穿刺指南放置动脉留置管。临床医生宜根据指南（例如 CDC）放置动脉以

预防感染。试验后的护理宜包括 5 至 15 分钟的按压，加压包扎> 1 小时，说明需限制活动及

主要研究者的联系信息。 

注1：如何进行动脉采样的正确技术和维护的更多细节已超出本文件范畴。通常选择桡动脉。 

c) 导管放入动脉后，将要评估的脉搏血氧饱和度探头戴在受试者的手指、额头、鼻子、耳朵或其

他身体表面。脉搏血氧探头可以用不透明的材料覆盖，以防止光学干扰（来自一个脉搏血氧探

头或另一光源的光到达相邻脉搏血氧探头的光电探测器）。 
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d) 方案宜规定用于确定脉搏血氧探头部位 SpO2稳定的标准和方法。 

示例1：被测脉搏血氧设备应该在一个稳定的平台上。 

示例2：参考脉搏血氧设备在稳定的平台上。 

示例3：实时测量呼出气体。 

e) 二氧化碳可以添加到气体混合物中，以维持正常的二氧化碳水平，并防止过度通气导致的呼吸

性碱中毒。 

f) 宜监测动脉压、ECG、HR、EtCO2、呼吸率和 FiO2。 

g) 增加或减少吸入氧浓度以使受试者接近目标水平。最低血氧水平（例如 70% SaO2）是通过阶梯

接近过程达到多个饱和度平台（血氧饱和度相对稳定的时期)。最终接受为有效的饱和度平台

数用 M 表示。  

h) 综合所有受试者，最终的平台数 M 宜使得收集和汇总的数据对的分布覆盖 SaO2规格的整个范

围。另见 EE.2.3.4 b 和 EE.2.3.4 g。 

i) 每一个平台水平，抽取 N 个血样与相应配对的 SpO2值。 

j) 在低氧饱度平台（即 60%-70%、70%-80%和 80%-90%）中的时间宜限制在受试者能忍受的，获取

稳定试验/参考数据所需的最短时间内。委员会建议，在每个降血氧饱和度平台的平台期不超

过 10 分钟， 

示例4：表 EE.1和图 EE.1展示了一个研究设计，在这个示例中，M=5、N=5.此例中的数值并不意味着限制平台的数

量或每个平台的样本数量。 

 

表 EE.1 目标平台和范围的示例 

SaO2平台范围 

% 

目标样本 

100 ～ 97 5 

97 ～ 92 5 

92 ～ 85 5 

84 ～ 78 5 

77 ～ 70 5 

总计 25 
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点是抽血时的SaO2值 

图 EE.1 降氧饱和度时间曲线的示例 

k) 对每个受试者，抽取 M×N 个血样，提取(SaO2，SpO2)数据对用来分析[见 EE.2.3.4 f)]。这些

数据对要么同时获得，或者是时间相关的，以适应生理和脉搏血氧探头的延时。 

注2：对受试者个体 M和 N是可以改变的，根据其可能达到和维持的平台水平而调整。 

l) 当作为参考系统的血氧饱和度处于一个稳定的平台，可以开始采血样。当改变到下一个平台时，

宜允许读数至少稳定 30s，以使 SaO2在脉搏血氧探头部位达到平衡。 

m) 宜注意血液的采样、处理和分析，以确保一氧化碳-血气分析仪测量的 SaO2准确度。血液的采

样、处理和分析程序能在别处找到
[18]

。 

n) 为确保样本是独立的，方案宜规定平台内连续样本之间的时间间隔。在确定此间隔时，宜考虑

允许血液循环冲洗和更换脉搏血氧探头部位的血红蛋白，并考虑脉搏血氧设备的平均时间。 

EE.2.3.4 数据分析 

对有创受控的降血氧饱和度研究的数据进行如下分析： 

a) 汇总所有受试者的配对 SpO2和 SaO2数据点，利用公式(1)对 Arms进行计算。 

b) 需要汇总的数据值以将 SaO2水平包括在 SpO2准确度范围的端点的 3%范围内，如 70 %～100 %。

SpO2准确度的计算需要 SaO2值至少包含 73 %～97 %的测量范围的数据对（见 201.12.1.101.2）。 

c) 对于脉搏血氧监护仪设置的 SpO2显示上限（如 99 %或 100 %），宜采用不偏置 Arms结果的方法。 

示例1：只包括 SpO2读数低于上限的观察值。 

示例2：从统计学上降低 SpO2 = 100 %的值的权重（如对生存数据的分析所做的那样，将 100％的观察值视为被删减

的）。 

示例3：配置数据采集系统记录 SpO2 ＞ 100 %的值。 

注1：Arms描述了 SpO2读数的组合偏差和精密度，并通过限制显示值，违反了正态分布的假设。 

d) SaO2值超越了 SpO2准确度范围（例如在端点的 3 %以内）的数据点应该被排除，除非有专门的

方案要求这些样本可以包括在内。 

注2：任意纳入或排除这些数据点，使得制造商能够调整有益于他们的 SpO2准确度规格。 

e) 如果通过追溯可以确定，数据对是在方案规定的测试范围之外的条件下采集，可以排除。 

示例4：不稳定的 SpO2平台。 

示例5：如果临床研究记录表明血液抽取有困难（如过量气泡）。 

示例6：一氧化碳-血气分析仪遇到错误状态。 
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f) 在研究期间获得的可接受数据对的总数需要足以在统计学上证明规定的 SpO2 准确度。例如，

从至少 10 个志受试者中的每一个获得约 20 个血样，得到至少 200 个数据对。样本和受试者的

具体数量可能不同，只要对统计是合理的。 

g) 在汇总数据中的 SaO2 值的分布需要在全部范围内具有相当的密度，例如各 1/3 数据宜落在

70 %～79 %，80 %～89 %，90 %～100 %的范围。 

EE.3 健康志愿者的无创实验程序 

在无创测试中，脉搏血氧设备的SpO2准确度通过将脉搏血氧设备的SpO2读数与作为二级标准的其他

脉搏血氧设备获得的读数进行比较来测量。该方法利用自愿进行诱导降氧的健康成人志愿者作为实验程

序的一部分； 

由于二级标准的脉搏血氧设备的校准可以直接追溯到一氧化碳-血气分析仪，二级标准的脉搏血氧

设备可以作为传递的标准。 

对健康的成人志愿者进行无创实验室测试的方法遵循EE.2中描述的有创测量方案，但有以下例外： 

a) 参考值是从二级标准脉搏氧血氧仪设备获得的读数，代替用一氧化碳-血气分析仪测量的 SaO2

值； 

b) 不需要血样； 

——作为二级标准的脉搏血氧设备的校准和数据分析的处理可以追溯到一氧化碳-血气分析

仪； 

——在研究期间获得的可接受的数据对的总数量需要足以在统计学上证明规定的 SpO2准确度； 

c) 例如，用于获取数据的一个可能的要求是根据 EE.2.3.3 e）～EE.2.3.3 h）平台所要求的数

量，如至少 10 个受试者，每人在平稳期约 20 个样本，获得最少 200 个数据对。 

d) 其他要求可能是，在饱和度逐渐改变过程中连续采集数据；平台之间相互独立，及时关联样本

对。 

需要使用统计学方法证明样本和受试者的特定数量以及分析技术。 

e) 上述 c）、d）的程序应该在测试报告里描述； 

f) 如 201.12.1.101.3 中定义的 Arms值，是相对于“金标准”一氧化碳-血气分析仪的，并包含了

二级标准脉搏血氧设备的误差。 

EE.4 患者测试程序 

EE.4.1 患者有创测试 

脉搏血氧设备的SpO2准确度是通过对比脉搏血氧设备的SpO2读数与一氧化碳-血气分析仪测定的

SaO2值来测量。 

在临床环境中，最重要的是患者护理。与来自该环境中的一氧化碳-血气分析仪的测量值相比，该

环境中患者的SpO2测量值可能会降低，因为此时很难对数据收集环境进行有效的控制。在实验室条件下，

两种测量都能更好的控制。 

在临床环境中，来自脉搏血氧设备和一氧化碳-血气分析仪的测量通常会受到非最佳条件的限制，

且难以可靠地匹配。因为循环不稳定或动态性。 

在放置与动脉采样部位相关的任何脉搏血氧探头时，宜考虑患者的临床状况。只要有可能，脉搏血

氧探头宜观测与采血动脉同一循环流的血液。 

生成有统计学意义的，规定范围内的规定SpO2准确度所需的数据对数，可能需要大量的患者。 
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注1：血样可能被撤回，因为临床护理的需要，或者仅是研究本身的目的，如同被批准的研究方案规定的那样。 

注2：使用单针穿刺作为动脉血源可能导致不稳定的 SpO2值。 

在研究期间获得的整个可接受的数据对总数应该足够证明统计学上规定的SpO2准确度。在合并数据

集中的参考值的分布需要在全部范围内具有相当的密度，需要使用统计学方法证明样本和受试者的特定

数量以及分析技术。 

EE.4.2 患者的无创测试 

脉搏血氧设备的SpO2准确度是通过对比脉搏血氧设备的SpO2读数，与可追溯到一氧化碳-血气分析仪

的SaO2值的，作为二级标准的脉搏血氧设备获得的值来测量。 

在临床环境中，主要责任是患者护理。与来自该环境中的一氧化碳-血气分析仪的测量值相比，该

环境中患者的SpO2测量值可能会降低，因为此时很难对数据收集环境进行有效的控制。在实验室条件下，

两种测量都能更好的控制。 

在临床环境中，来自脉搏血氧设备和一氧化碳-血气分析仪的测量通常会受到非最佳条件的限制，

且难以可靠地匹配，由于循环不稳定或动态性。 

在放置脉搏血氧探头时，宜考虑患者的临床状况，只要有可能，被测的和作为二级标准的脉搏血氧

探头宜观测在同一区域循环的血液。 

产生足以在统计学上证明规定范围内的规定SpO2准确度的数据对数量，可能需要大量的患者或者观

测值。 

在研究期间获得的整个可接受的数据对总数应该足够证明统计学上规定的SpO2准确度。在合并数据

集中的参考值的分布需要在全部范围内具有相当的密度，需要使用统计学方法证明样本和受试者的特定

数量以及分析技术。 

Arms值是相对于“金标准”一氧化碳-血气分析仪的，并包含了二级标准脉搏血氧设备的误差。 
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H  GG  

附 录  FF 

（资料性附录） 

针对脉搏血氧设备的模拟器、校准仪和功能测试仪 

FF.1 概述 

委员会认识到功能测试仪现在已经被普遍的使用了，并被一些责任方错误地认为是校准仪。本附录

说明每一类型的测试仪的正确使用方法。 

可以使用各种设备来测试脉搏血氧设备，其中一些是由制造商自己提供的，一些是由独立的测试仪

制造商提供的，还有一些是由研究实验室提供的。委员会认为提出描述这些设备的标准术语，有助于推

进责任方对专用测试仪能力的理解。这个讨论的需求由于脉搏血氧设备自身的两个稍微不寻常的特征而

显得更为强烈。 

——与许多其他类型的 ME设备不同，脉搏血氧设备没有被设计为在出厂后进行校准。 

——现如今还没有一种被接受的，用于验证脉搏血氧探头和脉搏血氧监护仪组合的正确校准的方

法，除了对人体进行测试。 

所有用于测试脉搏血氧设备的可用的工具，在编写本文件时，被称之为功能测试仪。

201.7.9.3.1.101要求脉搏血氧设备的技术说明书说明功能测试仪一般不能用于测量脉搏血氧探头和脉

搏血氧监护仪的SPO2准确度。本附录的目的是说明有这种要求的原因以及语义上的问题。术语，例如模

拟器、校准仪和测试仪有很多共同的含义，这可以导致对一个专用设备的真实功能的误解。当这些术语

被应用于脉搏血氧饱和度测量法时，委员会推荐特定地使用术语“校准仪”和“功能测试仪”。本附录

说明了功能测试仪和一些其他类型测试仪器的区别，并给出了使用功能测试仪的正确的方法。本附录同

样解释了为什么用功能测试仪的测试结果去做脉搏血氧探头或脉搏血氧监护仪的准确度声明是不恰当

的，以及201.7.9.3.1.101中所允许的有限的例外。 

FF.2 什么是模拟器？ 

在常规使用中，模拟器是一个模拟人类患者的测试设备。例如，用于有创血压、无创血压、心电图

机信号的模拟器是被广泛接受的患者的替代物。使用模拟器测试ME设备的测量准确度可被预期跟监护患

者时相当。由于模拟器的错误，存在一些额外的不准确的有限可能性。 

在编写本文时，没有一种可以很好的复制出各种患者光学特性曲线的脉搏血氧仪模拟器，能足以借

其确定任何脉搏血氧监护仪及脉搏血氧探头的系统测量准确度。目前存在各种各样的模拟器，适用于特

殊工程目的相关的脉搏血氧设备的开发或测试。 

FF.3 什么是校准仪 

如通常使用的术语，校准仪是可以调节ME设备准确度的测试装置。校准仪通常是用于调整ME设备校

准的非常精确的模拟器。尽管脉搏血氧设备没有办法调整其校准，但委员会认为，建议特别使用术语“校

准仪”，是语义上最小的罪恶。脉搏血氧校准仪（POC）是一种高准确度的模拟器，能够产生与实际患

者和测试对象一样的信号或者光学响应。对当前可用的脉搏血氧设备，通常是不可能通过使用POC来改

进脉搏血氧监护仪/脉搏血氧探头的特定组合的校准准确度。POC是用来测量脉搏血氧监护仪测量一个或

者多个模拟患者的血氧饱和度误差的。如果发现误差是不可接受的，典型的解决方法是更换故障部件或
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重新设计ME设备。POC和其他类型的校准仪之间的另一个区别是：难以将POC导致的误差降低到校准仪预

期的水平。一个校准仪的准确度宜至少4～10倍于被校准设备。假如一个典型的脉搏血氧设备的SpO2准

确度是±2 %，那么一个用于校准的脉搏血氧校准仪宜至少有0.5 %的准确度。 

FF.4 目前脉搏血氧设备是如何被校准的？ 

脉搏血氧设备不同于其他ME设备，如本文所述，没有模拟器被证明胜任于作为脉搏血氧设备的校准

仪。脉搏血氧饱和度依赖的光与人体组织的相互作用是复杂的。至少一项试图制造出能更有效的模拟这

种复杂光学过程的，经过确认的校准仪
[83][84]

的工作正在进行，但目前没有成功的完成。 

因此，目前最有效的确认血氧测量准确度的方法是：将它的读数与血气分析的数值进行比较（血气

的数值由脉搏中的几种氧合血红蛋白的浓度来决定）。可以参见第EE，2章。 

脉搏血氧设备，如制造商声明的，永远不会像有创压传感器那样被校准的。目前在脉搏血氧设备上

有各种手动或者自动的调整方式，例如可以设置增益或者取消偏置，但这些措施都是针对于通常的电气

特性来的（例如通过调节偏置可以设置电压表的零点）。从人体获得的光学信号与最终显示的血氧数值

之前的关系是由制造商为特定的脉搏血氧监护仪与脉搏血氧探头的组合而设定的。本文称这种关系为比

率或R，它是存储在固件中的，永远都不会被调整
[1][17]

。目前很多脉搏血氧设备使用的调制比率或比值

的比率可以近似表述为： 

 ··························· (FF.1) 
公式中， 

ACred是红色波长信号中时间调制分量的大小； 

ACIR是红外波长信号中时间调制分量的大小； 

Dcred是红色波长信号中非调制分量的大小； 

DCIR是红外波长信号中非调制分量的大小。 

注：这个近似公式只是用来支持以后有关校准曲线的讨论的一个形象的说明，实际的脉搏血氧监护仪是经过很多

数学逼近计算方法得来的，每个都需要某种实验得来的校准曲线。 

一个从经验得来的校准曲线，如图FF.1中所示的，允许脉搏血氧设备从R曲线获得血氧值，这个确

定校准曲线的程序被称为受控的降血氧饱和度研究。这需要一些健康的志愿者，他们被控制吸入减少了

氧含量的混合气体，动脉血样被抽出用一氧化碳-血气分析仪进行测试。一氧化碳-血气分析仪的读数与

抽取血液间期的R值之间的关系用曲线描述出来。这个过程宜被细心的执行以免引入误差，受控的降血

氧饱和度研究也可以用脉搏血氧设备的读数与作为二级标准的脉搏血氧设备的读数进行比较，这个二级

标准的脉搏血氧设备已经通过一氧化碳-血气分析仪进行过校准了。这个方法可以不用抽取动脉血，但

仍需要一些人体志愿者的参与。 
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红光/红外光的调制比率 R，与动脉氧饱和度的关系 

图 FF.1 脉搏血氧设备的校准曲线的示例 

这条曲线显示了R值与一氧化碳-血气分析仪得来的SaO2之间的关系，脉搏血氧设备软件使用该曲线

来确定观察到的R值与显示的SpO2值之间的关系。 

FF.5 什么是功能测试仪？ 

在本文编写之时，每一个在市场上的，旨在产生模拟信号的脉搏血氧设备测试仪都称为功能测试仪。

功能测试仪的两个典型特征是： 

——合适的功能测试仪有助于责任方去确定脉搏血氧设备是否能像制造商设计那样运行，但不能确

定这种设计是正确的。 

——功能测试仪只能在一定程度上确定脉搏血氧探头是否能像制造商设计的那样运行（后文会详述

这种局限性），但不能确定是否这种设计是正确的。 

功能测试仪提供给脉搏血氧设备一个预定R值的信号，因此责任方可以观察显示的SpO2值，用于比

较其显示值是否对应于特定型号脉搏血氧监护仪期望值。如果测试仪的制造商知道那些被安装于特定脉

搏血氧监护仪上面的R曲线，他就可以产生一个准确的R值，以便对应一个特定的血氧值，例如85 %。然

后就能评估脉搏血氧设备重现设计在其内部的校准曲线的能力。如果出现了一些超出脉搏血氧设备及测

试仪组合误差规格声称范围的误差，那么说明脉搏血氧设备或者测试仪需要修理或者更换了。 

功能测试仪上的SpO2准确读数并不意味着脉搏血氧设备在人体上是准确的。功能测试仪所能评估的

只是脉搏血氧监护仪的复制制造商设计在其内部的曲线的能力，这个曲线可能是不准确的。后续的一些

细节将被用来强调这一点。 

——一些功能测试仪被设计为连接脉搏血氧监护仪的电气输入端，而不是脉搏血氧探头。这种类型

的测试仪不能评估脉搏血氧探头的光学性质，而它对于校准来说是非常重要的。这类测试仪测

试脉搏血氧设备的光学性能的能力是有限的。 

——一些电气调节的功能测试仪与脉搏血氧设备之间有一个光学接口。脉搏血氧探头被安放在某种
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光电“手指”上，调制过的光学信号直接被传递到脉搏血氧探头上。此种测试仪会给人以脉搏

血氧探头被评估的印象。事实上，只有脉搏血氧探头的最基本的性能被评估。它的光源和脉搏

血氧探头被激活了，没有短路或开路存在。同样的确定可以通过将脉搏血氧探头夹在操作者的

手指上，并观察脉搏血氧设备的读数来进行。此种功能测试仪只是简单的通过脉搏血氧探头传

递了一个期望的测试信号到脉搏血氧设备的电路中去。 

——有几个品牌的功能测试仪有一个包含有探测器的光电“手指”，它检测到从脉搏血氧探头发光

管发出的光学信号，通过一个光发射器（LED）将一个调制过的光学信号发送到脉搏血氧探头

的探测器上（见图 FF.2）。这是上文提到的有光学接口的测试仪的一个示例。如果脉搏血氧

探头的红光 LED 发出了一个不同于使用的校准曲线的波长信号，这将明确的导致脉搏血氧设备

在应用于患者时候的错误显示。但此种功能测试仪将不会察觉到这种错误，处于测试中的脉搏

血氧设备也不会察觉，由此将导致不准确的脉搏血氧设备被认为是准确的。一些脉搏血氧设备

的制造商提供了拥有不同波长的脉搏血氧探头。脉搏血氧监护仪使用类似于脉搏血氧探头中的

电阻的东西来从一组可用曲线中选择正确的校准曲线。选择正确曲线的指令通过由脉搏血氧探

头携带的编码装置（如电阻）给予血氧计。一个很重要的用于控制新的或再加工的探头品质的

需求是确认发射器的波长的一致性（和波长分布）。然而目前能买到的功能测试仪不能验证中

心波长的正确性。 

 

 

说明： 

1 测试手指； 

2 传感器； 

3 双 LED； 

4 光电二极管； 

5 LED； 

6 光电二极管。 

图 FF.2 采用光电二极管和 LED与脉搏血氧探头相互作用的功能测试仪的接口 

——很多功能测试仪针对于脉搏血氧探头可能的开路或短路故障提供了全面的测试方法，这是一个

很重要的测试。电路的完整性是一个决定准确度的必要的但不充分的条件。 

——对于脉搏血氧探头，接触患者皮肤的指垫或者绑带的颜色对于脉搏血氧设备的校准有很大的影

响。如果一个绑带污染严重，那么在实际使用过程中将影响脉搏血氧探头的测量准确度。上文

描述的典型的功能测试仪对这种影响是不敏感的。这种“绑带颜色”问题实际上定义了一个更

大的关注领域。脉搏血氧设备的血氧准确度很大程度受患者组织和其他周边光学环境各部件的
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交互光学特性的影响。功能测试仪对此影响不敏感。一个真正的脉搏血氧校准仪应能够复现这

种复杂的光学过程。这意味着投向市场的 POC 的随附文件宜详细说明哪些物理的或生理的特性

可以在校准仪中复现，哪些特性不能复现。 

有一类功能测试仪对脉搏血氧设备发射器的波长分布非常敏感。此类测试仪通过调整脉搏血氧探头

自身的发光来工作，并把调整后的光输出给脉搏血氧探头的探测器。此类测试仪中的一类通过调节放置

于脉搏血氧探头发射器和探测器之间的染料溶液浓度来工作（见图FF.3）。另一类是通过调节一种放置

于脉搏血氧探头发射器和探测器之间的液晶设备的光路来工作（见图FF.4）。基于波长的调制，这种设

备可以产生近似于血红蛋白的光学吸收特性。原则上它们也可以设计为模拟组织散射对血氧计校准的重

要影响（虽然我们知道没有已发表的证据表明已经完成）。对此类接近于POC的测试仪，它们同样需要

再现人体组织与围绕发射器和探测器的着色材料的光学相互作用。目前，我们认为这类功能测试仪不宜

被假定为比其他类型的功能测试仪更接近于真正的血氧准确度测试仪。它们可以与其他测试仪在一些基

本的测试方面进行比较，比如节约成本、便利性、耐久性、多功能性和结果的可重复性。 

 
说明： 

1 含有染色混合物的球囊； 

2 可改变间隙的光电芯； 

3 双 LED； 

4 光电二极管； 

5 传感器。 

注：通过挤压球囊，可以改变压到光电芯板之间的染色混合物的数量。 

图 FF.3 使用染色混合物的功能测试仪的接口 
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说明： 

1 测试手指； 

2 液晶调节器； 

3 双 LED； 

4 光电二极管； 

5 传感器。 

图 FF.4 采用液晶调节器的功能测试仪接口 

一些新的或已再加工的脉搏血氧探头的制造商声称，他们的脉搏血氧探头经过功能测试仪检测显示

一贯是准确无误的。然而迄今为止，由于功能测试仪的限制，此类证据还不足以全面真实地反映脉搏血

氧设备的性能。 

FF.6 功能测试仪之外 

我们应该如何认定一个合格的脉搏血氧设备校准仪得以研发成功呢？这类设备要得到承认，必须基

于其使用方法以及确认其效能的公开发表的试验结果。包括下列内容： 

——脉搏血氧设备的脉搏血氧探头被安装在 POC 的一个能模拟人体动态光学表现的部位，其正是脉

搏血氧探头所要应用到的部位。这种光模拟宜包括脉搏血氧探头材料和人体组织之间的相互作

用，其间从脉搏血氧探头材料反射回来的光线反复地出入组织。 

——脉搏血氧校准仪能够用于模拟特定 SaO2 的患者身体部位的光学表现，以便脉搏血氧设备显示

对应的 SpO2的读数。 

——确认实验将确立这些由 POC 导致的脉搏血氧设备上的读数能够匹配相同的脉搏血氧监护仪和

脉搏血氧探头在患者身上测得的数值，且在声称的 SpO2 准确度范围内。这种基本的确认实验

宜进行多次，并且在各种条件下进行。如下所示： 

1) 对由多波长血氧仪（例如 CO-oximeter）测试动脉血样从而确定 SaO2值的人，使用脉搏血

氧探头； 

2) 观察脉搏血氧设备显示的 SpO2 值，不论该数值准确与否； 

3) 将同一血氧监护仪和脉搏血氧探头用于 POC，用 POC 模拟与先前受试者同样的 SaO2 值； 

4) 观察脉搏血氧设备显示的 SpO2 值； 

5) 按照两个 SpO2值的差异来计算 POC 的误差，POC 性能的确认宜包括以下条件范围的测试； 
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6) 使用许多不同品牌的具备最宽范围波长发射器的脉搏血氧设备； 

7) 使用不同的被设计用于人体特定部位的脉搏血氧探头，包括最广泛可用的各种形状、材料

色泽。测试宜能够包括对已知的测试患者相当不准确的“挑战”脉搏血氧探头。POC 被要

求能够像患者一样，使得脉搏血氧监护仪仪显示同样的不准确度； 

8) 测试宜使用特定种类的“挑战性”脉搏血氧探头，这些探头已经被证实在测试 SaO2 相同

的不同志愿者时将会产生差异极大的 SpO2值。作为这种探头的一个示例，图 FF.5表明了

一种特定的蓝色绷带材料的反射光谱。这种蓝色绷带用于不同患者性能差异巨大。这种材

料不能用于任何的商业性的脉搏血氧探头。而是在与标准的脉搏血氧探头比较时，被特别

选用以表明其会导致校准产生变化。图 FF.6 显示了在与标准的脉搏血氧探头比较时极端

变化的校准情况。不管脉搏血氧监护仪运用何种校准曲线，这种脉搏血氧探头不能在测试

所有患者时全都准确无误。如果 POC没有通过此种脉搏血氧探头的确认（即某一特定的脉

搏血氧探头与脉搏血氧设备的组合在用 POC 测试时准确无误，但在测试许多患者时显示结

果不准确），这一限制宜在 POC 所附文件中明确披露。并且宜告知 POC的用户对各种人类

志愿者进行脉搏血氧设备测试的重要性。为了有意义地测量这些可变校准“挑战性”脉搏

血氧探头的行为，POC 需要是可调整的，以模拟不同的目标人群。 

很多患者或者志愿者作为测试目标，在POC需要应用的不同SaO2水平值上进行了测试。在POC需要应

用的水平值上，SaO2最低值的检测宜被特别关注，因为在低血氧饱和度状态，脉搏血氧设备出现错误的

几率趋向更大化。 

POC的准确度不包括任何被测脉搏血氧设备的不准确的组件（将其与典型的功能测试仪规格进行比

较，如±1 % SpO2 ± 声称的血氧仪SpO2准确度）。POC的目标是在不对人进行直接测量的情况下确定脉

搏血氧设备的准确度。在这种意义上，相对于作为“金标准”的对人体进行直接的受控的降血氧饱和度

研究的测试，POC只能是次级标准，也可以参见第EE.3章。 

 
说明： 

A 吸收率（以反射方式测量）； 

λ 光波长。 

图 FF.5 蓝色绑带材料（以反射方式测量的）的吸收率，用于患者之间的校准有巨大差异性的脉

搏血氧探头的特殊测试 
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a） 蓝色测试脉搏血氧探头和标准脉搏血氧探头的对比 
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b） 两个标准脉搏血氧探头的对比 

说明： 

SpO2，test 被测 SpO2； 

SpO2，ref 参考 SpO2。 

图 FF.6 高变异性脉搏血氧探头，在 5个测试对象的受控的降血氧饱和度研究的校准 
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I  HH  

附 录  GG 

（资料性附录） 

ME设备响应时间的概念 

GG.1 概述 

在精确跟踪血氧饱和度幅度的变化和最小化噪声的影响之间可以进行权衡。总的说来，快速的响应

时间会使脉搏血氧设备更易受到噪声的干扰，但可以使系统更好的跟随血氧浓度的变化。一些脉搏血氧

监护仪的响应时间可以针对所应用的特定的临床环境来进行优化。在描述脉搏血氧监护仪的响应时间方

面有两个重要的概念，一个是跟踪血氧浓度变化方面的保真度，另一个是从某个事件的发生（测量点的

SaO2发生了变化）直到屏幕显示该变化或报警信号的产生之间的延迟时间。“保真度”及“延迟”是受

脉搏血氧设备的设计及操作者的设置影响的。脉搏血氧设备的设计可以包括信号处理、调节时间和数据

传输延迟。可调节的控制可以设置，例如平均时间和报警信号产生延迟。 

GG.2 保真度 

保真度可以通过脉搏血氧设备对血氧饱和度变化的响应范围来图形化表述。图GG.1显示了一个脉搏

血氧设备对血氧饱和度变化的模拟响应。图GG.2显示了一个在脉搏血氧设备的响应上，不同的平均时间

所造成的模拟影响。 

图GG.1中符号δ和Δ并不指本文件中的任何专门的要求。他们只是被用来表示一些可能的重要点。

在这些区域，SpO2的准确度可能被不同的平均或滤波技术响应曲线所影响。符号δ的区域表示了血氧饱

和度的变化反映在SpO2值的变化上的一个滞后时间。这个延迟可能由以下几个因素导致，例如数据采集，

信号处理和算法处理时间。符号Δ所表示的偏离度表示了在再现瞬时的低血氧段的变化程度上，缺乏保

真度。Δ一般容易受到信号平均和/或数据更新周期的影响。 

SpO2参数处理所产生的误差（δ和Δ）、报警状态的检测和随后的报警信号的产生的重要性，以及

脉搏血氧设备购买方需要考虑到的临床应用环境问题（见201.7.9.2.101），在参考文献
[85]

中有详细的

描述。 

GG.3 延迟的影响 

延迟可以图形化地描述。例如，通过使用图GG.3显示脉搏血氧设备的响应。t1到t2之间是报警状态

延迟，t2到t3是报警信号产生延迟。 
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说明： 

1 SaO2； Δ  血氧饱和度偏差值； 

2 SpO2显示值； δ  时间延迟； 

 SpO2 血氧饱和度； 

 t   时间。 

图 GG.1 脉搏血氧设备的性能在随脉搏血氧饱和度变化方面的保真度图例 

 
说明： 

1 SaO2； 

2 快速平均下，SpO2的显示值； 

3 正常平均下，SpO2的显示值； 

4 慢速平均下，SpO2的显示值； 

SpO2 血氧饱和度； 

t 时间。 

图 GG.2 不同平均时间对保真度影响的图例 

 

一种可接受的用于测量脉搏血氧设备的报警状态延迟及报警信号产生延迟的程序可以描述如下： 

——功能测试仪被设置一个初始值，例如 98 %； 

——这个数值宜维持一段时间，以便被测的脉搏血氧设备的血氧值能够稳定下来。 
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——功能测试仪以一个预先确定斜率的线性斜坡函数（或其他预先确定的函数）来降低血氧值到一

个给定值（例如低于报警限值的 5 %）； 

——报警状态延迟和报警信号产生延迟的和可以通过模拟的血氧饱和度值低于报警限值（例如 85%

或其他缺省的血氧报警低限）到报警系统产生合适的报警信号之间的时间间隔来定义。 

图GG.3 报警信号产生延迟的构成图例。 

 
说明： 

1 SaO2； 

2 报警限值； 

3 SpO2显示值； 

4 报警信号的产生； 

SpO2 血氧饱和度； 

t 时间； 

t1，t2，t3 参见 GG.3的描述。 

图 GG.3 报警系统延迟构成图例 

由于脉搏血氧设备处理和平均所导致的延迟是t2-t1，即报警状态延迟。t3-t2即报警信号产生延迟。

它是由报警系统处置策略，报警信号产生设备之间，或其他分布的报警系统（如患者监护仪或中央站）

之间的通讯时间所导致的。因此，全局报警系统延迟时间是t3-t1。 

图GG.4描述了一个快速下降的，逼真的，包含噪声的血氧饱和度信号。曲线3及曲线4会低估血氧浓

度下降的程度。曲线2（快速平均）能够比曲线3（正常平均）及曲线4（慢速平均）更快速的穿过低血

氧饱和度报警限值，而其中的慢速平均，或许根本就不会产生报警状态。正常或慢速的平均时间的好处

是可以滤除噪声信号以及减少假阳性报警状态的数量。 
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说明： 

1 未处理的 SpO2； 

2 快速平均下，SpO2的显示值； 

3 正常平均下，SpO2的显示值； 

4 慢速平均下，SpO2的显示值； 

5 报警限值； 

SpO2 血氧饱和度； 

t/s 以秒为单位的时间。 

图 GG.4 一个快速并且包含噪声的低血氧信号的不同平均时间的影响的图例 
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J  II  

附 录  HH 

（规范性附录） 

数据接口需求 

HH.1 背景和目的 

临床上使用的脉搏血氧设备通常使用专有接口和协议来传输数据。为了在医疗设备生态系统中促进

脉搏血氧设备的互操作性，需要提高该接口的标准化程度。本文件试图将通过功能连接可以发送或接收

的数据在逻辑上分类为参数，标识数据，设置数据，配置数据，规格数据，服务监控数据和报警系统数

据。 

定义了以下几类数据： 

——参数和测量单位：脉搏血氧设备使用的参数和测量单位； 

——设备识别：标识脉搏血氧设备的信息； 

——设备设置：与脉搏血氧设备的控制和操作有关的设置； 

——设备配置：可以远程配置的设备设置； 

——设备规格：要传输的相关规格； 

——服务监控：与脉搏血氧设备及其附件的预防性或纠正性维护有关的指标。 

所有具有功能连接的脉搏血氧设备宜提供信息，以便能够识别脉搏血氧设备和表HH.101中所需的参

数。 

HH.2 数据定义 

如果通过功能连接传输脉搏血氧设备的参数数据，则脉搏血氧设备参数数据至少应包括表HH.101

中要求的参数。 除这些参数外，还宜发送脉博体积描记波形和元数据。这些元数据包括信号质量指示

和制造商的规定的指标。 

表 HH.101 参数和测量单位 

参数 要求 描述 类型 

血氧值 必需 脉搏血氧设备决定的血氧值（见 201.3.223） 值：（%） 

脉率 必需，如果提供脉率 脉搏血氧设备决定的脉率 值：（搏/分） 

信号不完整性 必需 显示的 SpO2或脉率可能不正确时的信号 由制造商描述 

脉搏波 可选 代表脉搏波描记波形显示的数据样本 波形 

原始体积描记波形 可选 每个波长的未处理的体积描记波形。该数据不必对

操作者可用。 

波形 

信号质量指示 可选 信号质量的测量（例如：调制比率，噪声指示） 由制造商描述 

委员会希望显示屏上显示的可选参数在下一个版本或修订版中成为必需 

 
如果通过功能连接传输脉搏血氧设备标识数据，则脉搏血氧设备标识数据应包括表HH.102中所列的

参数。该数据可通过型号或类型参考号，序列号和脉搏血氧设备的软件唯一标识符的组合来提供，或通

过唯一设备标识符（UDI）来提供。 

表 HH.102 设备标识 
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参数 要求 描述 类型 

制造商 可选 设备制造商的标识 文本字串 

型号 可选 产品标识或设备型号 文本字串 

序列号 可选 设备的标识号 文本字串 

软件版本 a 可选 设备使用的软件版本标识 文本字串 

固件版本 a 可选 设备使用的固件版本标识 文本字串 

a可能需要从设备传递多个软件或固件版本。 

注：由设备标识符（DI）和生产标识符组成的国家药品监督管理局 UDI满足表 HH.102的要求。 

 
如果通过功能连接传输脉搏血氧设备设置数据，则脉搏血氧设备设置数据应包括表HH.103中列出的

参数。 

可以通过功能连接连续地获得设备设置，或通过查询来响应。如果通过查询响应传递设备设置，则

应通过功能连接立即指示对设备设置的更改。 

表 HH.103 操作者可调节的设备设置 

参数 要求 描述 类型 

数据更新周期 可选 脉搏血氧设备的算法向显示器或功能连接提供新的有效

数据的时间间期（见 201.3.204） 

值：（秒） 

平均时间 必需 用于计算参数的操作者可设置或预设的平均运算窗口 本文字串（制造商定义） 

报警信号未激活状态

呈现 

可选 本文字串（报警关闭、报警暂停、声音关闭、声音暂停、

已确认） 

本文字串 

高 SpO2报警状态 可选 高 SpO2报警限设置 值：（% SpO2） 

低 SpO2报警状态 可选 低 SpO2报警限设置 值：（% SpO2） 

高脉率报警状态 可选 高脉率报警限设置 值：（搏/分） 

低脉率报警状态 可选 低脉率报警限设置 值：（搏/分） 

激活技术报警状态 可选 正在激活技术报警状态 

报警状态的示例包括未将脉搏血氧探头连接到脉搏血氧

设备、未检测到脉搏血氧探头、检测到伪像、未检测到

信号、信号质量低、显示错误、脉搏血氧设备未运行、

电池电量低、脉搏血氧探头或探头的电缆延长线故障、

无法识别脉搏血氧探头、探头的电缆延长线不兼容、线

路频率干扰、环境光干扰、弱灌注、显示不完整 

本文字串（制造商定义） 

 
如果可以通过功能连接查询脉搏血氧设备配置数据，则脉搏血氧设备配置数据宜包括表HH.104中列

出的参数。 

表 HH.104 设备配置 

参数 要求 描述 类型 

已连接脉搏血氧探头类型或

型号 

可选 脉搏血氧探头类型可能说明适用的患者人群（例如新生儿、

小儿、成人），或其他脉搏血氧探头信息，包括脉搏血氧探头

预期使用部位，例如耳朵、鼻子、手指，或用法类型，例如

不可重复使用、可重复使用 

本文字串 
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脉搏血氧探头软件版本和硬

件版本 

可选 如适用，连接到脉搏血氧设备的特定脉搏血氧探头的软件和

硬件版本号 

本文字串 

 
如果通过功能连接传输脉搏血氧设备规格数据，则脉搏血氧设备规格数据至少宜包括表HH.105中所

列的参数。 

表 HH.105 设备规格 

参数 要求 描述 类型 

SpO2准确度 可选 SpO2准确度，本文 201.12.1.101.1定义的 Arms 值：（%） 

SpO2和 SpO2准确度的

声称范围 

可选 SpO2的声称范围 

和声称范围内 SpO2 准确度。本文 201.12.1.102

定义 

值对[上限，下限](% SpO2) 

值：（%） 

运动状态下的 SpO2 准

确度 

可选 本文201.12.1.102定义的运动状态下的SpO2准确

度 

值：（%） 

弱灌注下的 SpO2 准确

度 

可选 本文201.12.1.103定义的弱灌注下的SpO2准确度 值：（%） 

脉率准确度 可选 本文 201.12.1.104定义的的脉率准确度 参见对应章节 

脉率的声称范围 可选 本文 201.12.1.104定义的脉率的声称范围 值对[上限，下限] 

（搏/分） 

 
如果通过功能连接传输脉搏血氧设备服务监控数据，则脉搏血氧设备服务监控数据宜包括表HH.106

中所列的参数 

表 HH.106 服务监控指标 

参数 要求 描述 类型 

脉搏血氧探头剩余使用寿命 可选 脉搏血氧探头剩余使用寿命 值：（例如：小时、天） 

下次周期性维护日期 可选 需要服务的日期 ISO 8601日期 

（YYYY-MM-DD） 

通过检查来核查符合性。 

 

A.1临床背景 

SpO2测量是SaO2的一种无创替代指标。血氧饱和度仅用于患者评估，并且可用作与氧合作用和通气

相关的开环和闭环系统的输入。提供脉搏血氧设备的数据用于诸如集成临床环境内的系统具有重要的临

床价值
[18]

。ASTM F2761-09，附录B
[18]

提供了详细的临床方案示例，这些示例说明了使用此类集成式ME

设备可以避免的不良事件。 这些示例包括安全联锁的使用（带或不带ME设备同步）、过程控制、智能

报警系统、临床决策支持和生理性闭环控制
[86]

。 
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附 录 II 

（资料性附录） 

基本规则的参考 

不采用 
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附 录 JJ 

（资料性附录） 

术语索引 

注：ISO在线浏览平台（OBP）3)和IEC的Electropedia网站4)提供了对其中许多术语和定义的访问。 

 

术语 来源 

附件 GB 9706.1-2020， 3.3 

随附文件 GB 9706.1-2020，3.4 

准确度 201.3.201 

报警状态 YY 0709-XXXX， 3.1 

报警状态延迟 YY 0709-XXXX，3.2 

报警限值 YY 0709-XXXX， 3.3 

报警暂停 YY 0709-XXXX， 3.5 

报警预置 YY 0709-XXXX， 3.6 

报警信号 YY 0709-XXXX， 3.8 

报警信号产生延迟 YY 0709-XXXX， 3.10 

报警系统 YY 0709-XXXX， 3.11 

应用部分 GB 9706.1-2020，3.8 

声音暂停 YY 0709-XXXX， 3.13 

基本安全 GB 9706.1-2020， 3.10 

清晰易认 GB 9706.1-2020， 3.15 

连续运行 GB 9706.1-2020， 3.18 

受控的降血氧饱和度研究 201.3.202 

一氧化碳-血气分析仪 201.3.203 

数据更新周期  201.3.204 

声称范围 201.3.205 

默认报警预置 YY 0709-XXXX， 3.16 

显示范围 201.3.206 

分布式报警系统 YY 0709-XXXX， 3.17 

紧急医疗服务环境 YY 9706.112-XXXX 3.1 

外壳 GB 9706.1-2020， 3.26 

基本性能 GB 9706.1-2020， 3.27 

基本规则 ISO 16142-1:2016，3.3 

安全和性能的基本规则 ISO 16142-1:2016，3.3  

预期使用寿命 GB 9706.1-2020， 3.28 

假阳性报警状态 YY 0709-XXXX 3.21 

                                                        
3) 在 https://www.iso.org/obp/ui/#home 

4) 在 http://www.electropedia.org/ 
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氧合血红蛋白分数 201.3.207 

功能血氧饱和度 201.3.208 

功能连接 GB 9706.1-2020， 3.33 

功能测试仪 201.3.209 

手持的 GB 9706.1-2020， 3.37 

伤害 GB 9706.1-2020， 3.38 

危险（源） GB 9706.1-2020， 3.39 

危险情况 GB 9706.1-2020， 3.40 

高频手术设备 GB9706.4-XXXX， 201.3.224 

家庭护理环境 YY 9706.111-XXXX， 3.1 

抗扰度 YY 0505-XXXX， 3.13 

抗扰度试验电平 YY 0505-XXXX， 3.15 

信息信号 YY 0709-XXXX， 3.23 

内部电源 GB 9706.1-2020， 3.45 

局部偏差 201.3.210 

低优先级 YY 0709-XXXX， 3.27 

制造商 GB 9706.1-2020， 3.55 

平均差 201.3.211 

ME设备(医用电气设备) GB 9706.1-2020， 3.63 

ME系统(医用电气系统) GB 9706.1-2020， 3.64 

中优先级 YY 0709-XXXX，3.28 

移动的 GB 9706.1-2020， 3.65 

型号或类型参考号 GB 9706.1-2020， 3.66 

调制比 201.3.220 

网络/数据耦合 GB 9706.1-2020， 3.68 

归一化 201.3.212 

正常使用 GB 9706.1-2020， 3.71 

客观证据 GB 9706.1-2020， 3.72 

操作者 GB 9706.1-2020， 3.73 

操作者-设备界面 YY/T 9706.106-XXXX， 3.1 

操作者的设置 201.3.213 

操作者的位置 YY 0709-XXXX， 2.30 

患者 GB 9706.1-2020， 3.76 

患者环境 GB 9706.1-2020， 3.79 

PEMS(可编程医用电气系统) GB 9706.1-2020， 3.90 

生理报警状态 YY 0709-XXXX， 3.31 

可携带的 GB 9706.1-2020， 3.85 

电源软电线 GB 9706.1-2020， 3.87 

精密度 201.3.214 

基本操作功能 YYT1474-2016 3.14 

探头的电缆延长线  201.3.215 



YY 9706.261—XXXX 

72 

探头故障 201.3.216 

程序 GB 9706.1-2020， 3.88 

过程 GB 9706.1-2020， 3.89 

脉搏血氧设备 201.3.217 

脉搏血氧监护仪 201.3.218 

脉搏血氧探头 201.3.219 

比率（R） 201.3.220 

比值的比率 201.3.220 

再加工（已再加工） 201.3.221 

剩余风险 GB 9706.1-2020， 3.100 

责任方 GB 9706.1-2020， 3.101 

风险 GB 9706.1-2020， 3.102 

风险管理文档 GB 9706.1-2020， 3.108 

动脉血氧饱和度 201.3.222 

脉搏血氧饱和度 201.3.223 

非移动的 GB 9706.1-2020， 3.118 

供电网 GB 9706.1-2020， 3.120 

技术报警状态 YY 0709-XXXX， 3.36 

总血红蛋白浓度 201.3.224 

BF型应用部分 GB 9706.1-2020， 3.133 

CF型应用部分 GB 9706.1-2020， 3.134 

确认(已确认)  201.3.225 

验证(已验证) GB 9706.1-2020， 3.138 
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