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心脑电图机检定规程

    本规程等效采用国际建议 OIML R90心电图机的计量性能、检定方法和设备及

OIML R89脑电图机的计量性能、检定方法和设备。根据我国实际情况，本规程对个别

检定项目略作修改。

    本规程适用于新制造、使用中和修理后的临床医用的模拟式单道及多道心电图机和

八道以上脑电图机的检定。不适用于信息处理、数字化及特殊用途的心电图机和脑电图

机的检定。

一 概 述

    心电图机、脑电图机 (以下简称 “心电”、“脑电”)是描记心脏及大脑组织活动所

产生的生物电信号的仪器。用于医学临床诊断及对生物电波的研究，它主要由输人电

路、放大器及记录器等部分组成。

二 技 术 要 求

1 外观要求

1.1 被检心、脑电图机应标有生产厂名、型号、出厂日期及编号，附件完整 (包括说

明书及前次检定证书)。

1.2 心、脑电图机不得有影响其电气性能正常工作的机械损伤，面板上控制旋钮挡级

对位正确，接触良好，跳步清晰，调节平滑。

U
一Ui

 
 
+ 

 
 
 

，
且2电压，。量:误差不应超出公式10(

/、值)。

3 灵敏度 (增益):各挡误差士5%。

4 时 间 间 隔

%的计算值 (式中 U为电压测量范围的最

4.1 心电:误差不应超出公式10

最小值)。

1+姜}%的计算值(式中T为时间间隔测量范围的
      ii I

4.2脑电:误差不应超出公式，I‘+ T11T.%的计算值‘式中T为时间间隔测量范围的最
小值)。

5 走纸速度:各挡误差士5%0

6 滞后:记录系统滞后不大于0.5 mm.

7 内定标电压

7.1 心电:误差 士5%0

7.2 脑电:误差士5%或士2 KV(取误差大的值)。
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8 时标:误差士5%0
9 过冲:不大于15%0

10 时间常数
10.1 心电:不小于3.2 so

10.2 脑电:0.03 0.1 s，误差140%0
            大于0.1 s，误差士20% o

11 幅频特性:
11.1 心电:1--60 Hz，误差一10%一+5%0

11.2 脑电:1-60 Hz，误差士10%0

12 滤波器 (脑电):应符合A 0.9F iM A10iA IAF要求。
13 耐极化电压:加士300 mV的直流极化电压，灵敏度变化不大于5%0

14 共模抑制化
14.1 心电:各导联不小于89 dB.
14.2 脑电:各道不小于80 dB(带电极前置放大器的，各道不小于60 dB).

巧 基线宽度
15.1 心电:不大于1 mm.

15.2 脑电:不大于0.5 mm,

16 基线漂移
16.1 心电:不大于5 mm,
16.2 脑电:不大于1 mm.

17 噪声

17.1 心电:不大于15 [tV(峰一峰值)。
17.2 脑电:不大于3 IiV(峰一峰值)。
18 极间电阻测量 (脑电):士20% o

19 输人阻抗
19.1 心电:不小于2.5 Mno
19.2 脑电:不小于 1 Mn, o

三 检 定 条 件

(一)环境条件

20 环境温度:(20士10)℃。

21 相对湿度:簇80%0

22 大气压力:96一104 kPa。对极端温度 (或其它气候条件)或高原条件，大气压要

求可放宽。

23 供电电源:220(1士2%)V, 50(1士2%)Hzo

24 周围环境无影响仪器正常工作的强磁场干扰及振动。

(二)检定用设备

    心电图机见表 1，脑电图机见表2。检定用检定仪的技术要求必需满足国际建议

OIML R89, OIML R90中检定用的测量仪器的要求。
    z
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裹 1

设备名称 符号 主要技术要求 备 注

检定仪

G1

场

Z1

Z2

Rc

Cc

U1

1.正弦波信号发生器

  频率范围:0.1一150Hz

  最大频率误差:士1%

  输出电压:05mV一20 V(有效值)

  最大电压误差:士1%

  幅频特性:1一75 H:范围内，幅值变化不大于1%

            正弦波波形失真度不大于5%

2.方波信号发生器
  频率范围:0.1一150Hz

  最大频率误差:士1%

  输出电压:0.sn、V一SV

  最大电压误差:士1%

                                                                                      一

3.模拟皮肤一电极阻抗

  Rl与CI并联

  Rl=51(1士5%)k日，Cl=47(1士10%)nF

4.阻抗

  RZ与CZ并联

  RZ=620(1士5%)kn，CZ=4.7(1士10%)nF

5.微分电路

  尺3=100(1士5%)k。，C3=0.5(1士10%)拜F

6.分压电路

  c4=100(1士15%)pF，CT=0一200pF可调

7.极化电压

  电压 :士300mV

  最大电压误差:士5% 一

    平衡输 出

    平衡输 出

{

}
l

长 度测

量 器具

量程:1。。mm 一
0一IOmm最/J、分辨率0.smm

10一300mm最/J、分辨率lmm

�一

分 规 一}

}

放大镜 放大倍数:5

交流 电压表

一

一‘，
}氢熟警20!10<产值’
一默默理黑: ·{
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表 2

设备名称 符号 主要技术要求 备 注

检定仪

      一
        一

      一

    G,

    G2

    Z,

    Z2

}R,一
! U,
l

}
{

一

  1.正弦波信号发生器

    最大频率误差:0.1一150 Hz

    频率准确度:士1%

    输出电压:1 mV-10 V(有效值)

    最大电压误差:士1%

    幅频特性:1-75 Hz范围内，幅值变化不大于1%

              正弦波波形失真度不大于5%

  2.方波信号发生器

    最大频率误差:0.1一150 Hz

    频率准确度:士1%

    输出电压:1mv-10V

    最大电压误差:士1%

  3模拟皮肤一电极阻抗

    R,

    R1=4.7 (115%)kd1

  4.阻抗

    R:与C,并联

    R2=620 (1士5%)kf2, C1=4.7 (1士10%) nF

一5.凳分霖犷(1士5%)、。，C3一。.，(1士10%)。·
  6.极化电压

    电压 :士300 mV

    最大电压误差:士5%

    平衡输出

    平衡输出

一
}

长度 测

量 器具

                                                                      一

量程:100 mm ‘
0一10 mm最，d、分辨率0.5 mm

10一100 mm最//J、分辨率 1 mm

分 规

放 大镜
                                                        一

放大倍数:5 一
                                                                                            一

外接电阻

一
一

一
一

1, 5, 20, 50 kn

最大电阻误差:士5%

外接衰减器

一
衰减量，60 dB .
最大误差:士。.03 dB
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四 检定项目和检定方法

(一)检定项目 (见表3)

表 3

序一
号

检 定 项 目

检 定 类 别

心 电 图 机 脑 电 图 机

首次检定   随后 检定

i

首次检定一随后检定

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

外观和工作正常性检查

电压 测量

灵敏度 (增益)

时 间间隔

走纸速度

滞后

内定 标电压

时标

过冲 一

时 间常数

幅频 特性

滤波 器

耐极化 电压

共模抑 制比

基线 宽度

基线 漂移

噪声

极 间电阻测量

输人 阻抗

        +

        +

          +

        +

        +

          +

{ +

} +

          +

        +

        十

          +

        +

        +

          +

        +

          +

        +

        +

1

l

        +

        +

          +

{
l 十
r

        +

          +

        +

f

        +

                    一

            一

+ 一
        一

+

+

+

+

+

+

+
                                一

        一

+ 一
十 一

          一

+

+

+

+

                          一

十 一

十

十

十

+

{

} +

一
一 _

          +

一

一 十

          +

一

一
一、
一
一 +

          十

          +

{ 一
一

          +

注:表中 “+”表示要检定;“一”表示不检定。

(二)检定方法

外观检查:用手感与目测的方法检查，应符合条款 1规定。

检定前准备:将被检仪器导联线与心、脑电图机检定仪 (以下简称 “检定仪”)正
                                                                                                                          5

25

26
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确连接 (“脑电”如图1 (a)所示，“心电”如图1 (b)所示)。

①心、脑电图机检定仪 ②衰减器 ⑧分线盒 ④脑电圈机的电极选择器及通道编号

                                      (e)

& L"脑电图机检定仪 ②心电图机

27 被检仪器必须接地良好

28 开机，按产品说明书规定时间预热，各道描笔描迹清晰;调节各道描笔的阻尼应符

合图2所示。

内定标电压

  将被检仪器的各功能开关如表 4设置。并将检定仪置定标电压挡，输出电压幅

29

29

值 U。如表4所示、频率为 1 Hz的方波信号，输至被检仪器，调节各道放大器增益，使

描记的幅值 H。均达 10 mm (即 “心电”、 “脑电”灵敏度分别为10 mm/mV,

10 [IV/mm)，以上设置简称 “标准检定条件”。
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(a) 阻尼适中 (b) 欠阻尼 (c)过阻尼

脑电图机

(a) 阻尼适 中 (b) 欠阻尼 (c) 过阻尼

心电图机

表 4

2 在同样条件下，描记被检仪器对应的内定标电压，得其描记的幅值为HU o

3 内定标电压的相对误差au按公式 (1)计算:

29

29

占iJ
Ha
旦U 旦X100 (1)

29.4 用同样的方法检定各挡定标电压的误差。

30 电压测量

30.1 被检仪器在标准检定条件下，将检定仪器置电压测量挡，输出电压频率为 10 Hz

的方波信号输至被检仪器。按表5测出在各输人信号电压及相对应灵敏度 S}的记录幅

值H�, o“心电”仅在输人电压为1 mV时还需按表6测出引线选择器各位置的Hm，则
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电压测量值 Um“心电”按公式 (2),“脑电”按公式 (3)计算:

、
、J

、
，J

，

~

q

︶

2

.
、

了
.
、

        Hm
Um 二 言 二

          J �,

                                  Um=H�, x Sm

30.2 电压测量的相对误差am按公式 (4)计算:

。_=Um -竺x 100%
              曰i

(4)

式中:U;— 输人电压的峰一峰值。

表 5

脑 电 图 机 心 电 图 机

输人电压 (峰一峰值)

    (kV)一1

灵 敏度设置

(uV/mm)一1

输人电压 (峰一峰值)

    (mV)一，

灵敏度设 置

(mm/MV)一1

  5     10     20

  25     50    100

  50    100    200

100    200    400

250    500      1 000

500   1 000  2000

  1

5

10

20

50

100

0.4      2         4

0.2      1         2

0.1      0.5       1

}
{
l

一

              10

              20

.

表 6

导联开关位置 具有零偏转的引线 接到P，的引线电极
                      一

}接到。的弓!线电极
一

I，II，aVR III R

所有位置

工，iff，aVL II L

II，皿，aVF I F

V; I， II，m C

灵敏度 (增益)

1 被检仪器在标准检定条件下，检定仪置灵敏度 (增益)挡，将输出频率 f为

3l

3l
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IOHz的正弦波信号输至被检仪器，测出所描记的记录幅值Ha，则灵敏度Sm“心电”

按公式 (5),“脑电”按公式 (6)计算:

、
J

、

.
j

﹄、
︺

兮0

了

t、

/

t
、

S,�一会

Sm一U;H,�
31.2 灵敏度 (增益)的相对误差S，按公式 (7)计算:

。._旦止玉、100%
          勺m

(7)

式中:Sa— 灵敏度 (增益)标称值。

31.3 改变被检仪器灵敏度，同时对应地相反改变检定仪输出电压 U，幅值，用同样的

方法检定各挡灵敏度 (增益)的相对误差。

32 时间间隔

32.1 被检仪器在标准检定条件下，检定仪置时间间隔挡，输出电压频率为 1Hz的方

波信号输至被检仪器。对于不同的时间间隔，“心电”按表7,“脑电”按表8选择相对

应的输出电压频率及走纸速度vmo测出第一道及最后一道3个信号周期 Tm的走纸的

距离 L-，则时间间隔 T-按公式 (8)计算:

(8)

表 7

被测的时间间隔/5 3.84  1.92  0.96  0.48

                                  一

      0.48  0.24  0.12  0.06

}

检定仪输出信号频率/Hz 0.78  1.56  3.12  6.25 6.25  12.5    25    50

走纸 速度 (mm/s犷’ 25 50

表 8

被测的时间间隔/s 5    1    0.5 0.5  0.3  0.2 0.2  0.1  0.05

检定仪输出信号频率/Hz’
l
一

l

  0.6    3      6 6    10    15 115    30    60
走纸 速度 (mm/s犷’ 15 30 60

32.2 时间间隔的相对误差ST按公式 ((9)计算:
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T。一Ti�
--一 二二 x

    1n
100% (9)

式中:T�,— 与3个周期的输人信号相应的时间间隔。

33 走纸速度

33.1 被检仪器在标准检定条件下，检定仪置走纸速度挡，输出电压频率值为被测走纸

速度vp数值的1/10(如。。二30 mm/s, f取3.0 Hz)。测出走纸2s后的10个周期波

形所对应的记录纸走过的距离Lo，则走纸速度按公式 (10)计算:

                                      v=Lo x f

33.2 走纸速度的相对误差S、按公式 (11)计算:

(10)

vO一 v
x 100% (11)

33.3 用同样方法检定各挡走纸速度的误差。

34 记录滞后

    被检仪器在标准检定条件下，检定仪置记录滞后挡，输出电压频率为 1 Hz经微分

电路RC微分后的信号输至被检仪器。调节信号幅度，使描笔记录的波形产生与基线有

士15 mm的偏离，直接测出记录滞后H (见图3)0

一

︷H

下
|
|
|

                                                图 3

35 时标

35.1 被检仪器在标准检定条件下，检定仪置时标挡，调节其输出信号的周期 T。与时

标的周期 T相同，测出走纸2s后再记录的10个To及T波形所对应的走纸距离L。与
Lo

35.2 时标的相对误差 ST按公式 (12)计算:

        L 一 五n
61 = — 汉 100%

              L()
}I2}

36 过冲
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36.1 被检仪器在标准检定条件下，检定仪置过冲挡，输出电压频率为1 Hz的方波信

号输至被检仪器。测出被检仪器所描记的记录幅值的最大值Hmax和最小值Hm�,

36.2 过冲的相对误差 S。按公式 (13)计算:

      Hm，一 H.�
do= 一 ..若专亨一 竺竺         X 100%

            乙月 m;n
(13)

37 时间常数

37.1 被检仪器在标准检定条件下，走纸速度置最大挡 V ma,，检定仪置时间常数挡，

输出电压频率为0.1 Hz的方波信号输至被检仪器。描记时间常数 T的波形，测出各道

波形幅值下降到起始值Ho的36.8%所对应的走纸距离L,(如图4所示)，则时间常数

T，按式 (14)计算:

(14)

                                                  图 4

37.2 时间常数的相对误差 8T按公式 (15)计算:

8T
T一T,

  T,
x 100% (15)

37.3 用同样方法检定各挡时间常数的误差。

38 幅频特性

38.1 被检仪器在标准检定条件下，滤波器均置 “关”，将检定仪置幅频特性挡，输出

电压频率为 10 Hz，输至被检仪器，调节各道放大器增益，使描记的幅值 H1。均达

10 mmo

38.2 保持检定仪输出电压幅值不变，连续改变输出电压频率为 1, 5, 20, 30 ...

60 Hz，测出各道频率点的记录波形幅值Hfo
38.3 幅频特性的变化 A，按公式 (16)计算:

A、一:0 1g票 (dB)
                    1110

(16)

11
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39 滤波器 (脑电)

39.1 被检仪器在标准检定条件下，滤波器置 “断”挡;检定仪置滤波器挡，将频率为

10 Hz的正弦波信号输至被检仪器，描记记录幅值A lo;然后将各道滤波器的截止频率

F,置 "15 Hz"挡，改变检定仪输出信号的频率分别置0.9F,, LIF,，描记记录幅值

A 0.9F，Al.lF。

39.2 滤波器特性应符合公式 (17)要求:

                              Ao.9F)0.7Ajo)Al.lF                          (17)

  用同样方法检定各挡滤波器特性。

基线宽度

被检仪器按表9设置，各输入端接中线，描记10s，测出所描记记录的线宽 (见图

O

n

︺

、
1
了

内j

4

ll
J

裹 9

‘-Vtxa, 4fr
走纸速度

(mm/s)一I

滤波器

(Hz)一1

时间常数

  (s)一1

灵敏度

  so

心 电 图 机           25

i
l

3.2 5 mm/mV

脑 电 图 机 15 最 小 最小 100 IV/mm

41 基线漂移

    被检仪器按表10设置，各输人端接中线，描记60 s,测出所描记记录的基线变化

(见图6)0

42 噪声

42.1 将被检仪器灵敏度S_置最大挡、滤波器置最宽挡、走纸速度按表4设置，将

检定仪置噪声挡 (即:各输入端接入皮肤不平衡阻抗Z,)。各道描记10s，取其中幅值

最大的为HN o
42.2 噪声 UN“心电”按公式 (18),“脑电”按公式 (19)计算:

    12
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UN (18)

(19)

 
 
N
一

四

岁‘
孟
一5 

 
 
 

--

UN=S_ x HN

衰 10

、赢煮瞥
走 纸速度

(mm/s)一I

滤波器

(Hz)一I

时 间常数

  (s)一’

灵敏度

  so

心 电 图 机 25 3.2 20 mm/mV

脑 电 图 机 15 最大 1.0 100 pV/mm

                                                图 6

43 极间电阻测量 (脑电)

43.1 被检仪器置极间电阻测量挡，分别将阻值为 1,

“脑电”的输人端，读出各道极间电阻指示表上的读数

43.2 极何电阻测量的相对误差 8R按公式 (20)计算:

，20及50 ka的电阻R。接人

R;.

。。一R;-Ro、100%
            找 0

(20)

44 共模抑制比

44.1 “心电”的共模抑制比

44.1.1 被检仪器在标准检定条件下，检定仪置共模抑制挡，在未接心电图机时，调节

检定仪输出可变电容CT，使其输出电压为lov(有效值)，接人按表11改变导联开关

位置，分别记录波形的幅值，取其中最大幅值为H'.
44.1.2 共模抑制比CMRR柠公式 (21)计算，

                                H.,
CMRR=20 1g(2.83 x 10'拼 ) (dB)

                                                      三上e
(21)

13
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表 11

导联开关位置 具有零偏转的引线 {接到P;的引线电极 」接到P:的引线电极

F

一

F

一

F

V

一

V

一

V

I，II

工，m

R ， m

aVR, aVL

aVR, aVL,

所 有位置

aVR, aVL,

V1一Vb I， R.III

44.2 “脑电”的共模抑制比

44.2.1 去除图1 (a)中的衰减器，使 “脑电”与检定仪直接连接。

44.2.2 被检仪器在标准检定条件下，滤波器均置 “断”，检定仪置共模抑制挡;先描

记差模信号幅值Ho，然后输人共模信号，并将输人电压增大K倍 (K为技术指标的抑

制量)，测出各道记录幅值H,,

44.2.3 共模抑制比CMRR按公式 (22)计算:

                                Ho
CMRR=20 1gK+20 1g L,0

                                                  1里户
(22)

45 耐极化电压

45.1 去除图1 (a)中的衰减器，使 “心电”、“脑电”与检定仪直接连接。

45.2 被检仪器在标准检定条件下，检定仪置极化电压挡，将土300 mV的极化电压输

至被检仪器，分别得描记波形H十及H-，取其偏离H。大者为HE-

45.3 耐极化电压的相对误差SF按公式 (23)计算:

SE
HE一Ho

H�
x 100% (23)

46 输人阻抗

46.1 去除图1 (a)中的衰减器，使 “心电”、“脑电”与检定仪直接连接。

46.2 被检仪器在标准检定条件下，检定仪置 “输人阻抗”挡，将频率为10 Hz的信号

输至被检仪器，测出所描记的记录幅值Ho;接人阻抗器Z2，再测出所描记的记录幅值
Ha“心电”还按表 12规定，重复进行测量。

    14
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一 一 一 - 一

                                                衰 12

引线选择器位置 接到P1的引线电极 接到P2的引线电极

I L R和所有其它电极

II F R电极

m F L电极

aVR R L,F电极

aVL L R, F电极

aVF F L, R电极

V C L, R, F电极

V1一V6 C (i=1一6) L, R, F电极

46.3 输人阻抗Z,�按公式 (24)计算:

  Z。一Z2H H H  (Ma)0

五 检定结果的处理和检定周期

(24)

经检定合格的发给检定证书;不合格的发给检定结果通知书，并指明不合格项目。

心电图机的检定周期不得超过 1年;脑电图机的检定周期不得超过2年。

注:脑电图机经检定后其合格道数不满8道者，不得继续使用。

47

48
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附录

心电图机检定证书内面格式

检 定 项 目 测 量 值 计 算 结 果

外观和工作正常性检查

内定标 电压

电 压 测 量
}

灵敏度 (增益)

时间间隔

走纸速度

25

50
{

滞 后

时 标

过 冲

时间 常数
                                                        一一

幅 频 特 性

基 线 宽度

基 线 漂移

噪 声

共模抑 制比

耐极化电压
}
                                                        一

输 人 阻 抗
l

注:1.本证书数据为各检定项目中误差最大值

    2.下次送检时必须 带此证 书
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附录 2

脑电图机检定证书内面格式

检 定 项 目 测 t 值 计 算 结 果

外观和工作正常性检查

定标 电压

电 压 测 量

灵敏度 (增益)

时间间隔

走纸速度

滞 后

时 标

过 冲

时 间 常 数 l
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检 定 项 目 测 t 值 计 算 结 果

幅 频 特 性

滤波器

基 线 宽 度

基 线 漂 移

噪 声

极间电阻测量

共模抑制 比

耐极 化电压

输 人 阻 抗

注:1.本证书数据为各检定项目中误差最大值

    2.下次送检 时必须带此证书
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附录 3

检定结果通知书内面格式

环境温度: 相对湿度:

检 定 结 果

不合格项 目

注 :下次送检 时必须带此通知 书

附加说明:

    本检定规程经全国无线电计量技术委员会审定通过。


