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    医用电气设备标准为系列标准，该系列标准主要由两大部分组成:

    — 第1部分:医用电气设备的安全通用要求;

    — 第2部分:医用电气设备的安全专用要求。

    本专用标准为医用电气设备的第2一51部分。本专用标准是基于GB 9706.1一2007《医用电气设雀

  第1部分:安全通用要求》(以下简称:通用标准)的专用标准，是对GB 9706.1的修改和补充，三
GB 97061配套使用。

    本专用标准使用翻译法等同采用IEc 60601一2一51:2003《医用电气设备 第2一51部分:记录和分不

型单道和多道心电图机安全和基本性能专用要求》。

    本专用标准对IEC 60601一2一51:2003做了以下编辑性修改:

    — 对标准中引用的其他国际标准，若已相应的转化为我国标准，则以引用我国标准为准;

    — 删除IEC 60601一2一51:2。。3的封面和前言，按GB/T 1.1标准要求重新编写;

    本专用标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会(sAc/Tcl0’
SCS)归口。

    本专用标准起草单位:深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、深圳理邦精密仪器有限公司、上海巨

疗器械检测所。

    本专用标准主要起草人:叶文字、谢银赫、石幸丽 叶燃格
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弓! 言

    本专用标准涉及记录和分析型单道和多道心电图机设备的额外安全。它修改和补充了

GB 9706.1一2。。7，以下称为通用标准的版本。本专用标准的要求优先于“医用电气设备 第1部分::

安全通用要求”的通用标准。

    对于本专用标准的“通用准则和基本原理”的要求放在附录AA中。

    标准文本中章条号前面加注“，”号表示在附录AA中对该条款有进一步的解释和说明。

    我们认为了解这些要求不仅有助于正确地运用本标准，而且能及时地加快由于临床实践的变化感

任小堪鼠需栩枚杯 难放打的准担   伯具 一冲个 附帚非不具太标准要求的一部分。



YY 0782一2010/IEC 60601一2一51:2003

    医用电气设备 第2一51部分:

记录和分析型单道和多道心电图机安全

        和基本性能专用要求

第一篇  概 述

除以下内容外，通用标准中

范 围和 目的

除以下内容晰 通}到临;准中的本章适用

范围

    增补

    本专

电图机已

看管或无

    本专

定了记 _1之 卜}三能 求

101，2

内。

会卜充了

111 备

道和多道心

备可能有人矍
笋
一

戳
鹭
一

2 目的

替代:

除了对

看

标

示准 目1口就是建立一个 关

于记录和分析俄1道

这些专用要j咫又特

通道心电图机安全和基本性能的特殊要求。

应用于 :

记 录型心川筑日机 ;，‘

心电图机，该J夕目奎机要

图机是被用来记录万呜
被用来作为心电数据库

单元 的心电图机 ;

医用电气设备其中的一 到列女侧 局测试系统，如果这个心电

贫出单元 ，或在没有记录设备的地方作为输出

    — 分析型心电图机、系统和计算设备，这些设备通过心电图的电子数据处理以及模式识别的方式

        进行测量(例如间隔和幅度)和诊断说明;

    — 具有实现分析型心电图机的分析功能的患者监护仪的心电部分或其他专用的心电图机。

    本标准不适用于Holter心电图机，侵人性心电图，患者监护系统和除上文所述以外其他高分辨率

心电图机(如HIS束心电图机，具有晚电位检测功能的心电图机)。

3 专用标准

增补 :

本专用标准参考GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》和GB 10793一200。

《医用电气设备 第2一25部分:心电图机的安全专用要求》。
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    通用标准还涉及到YY 0505一2005《医用电气设备 第1部分:安全通用要求 2并列标准:电磁

兼容性  要求和试验》和YY/T 0708一2009《医用电气设备 第1部分:通用安全要求 4并列标准:可

编程医用电气系统》。

    术语“本标准”是指通用标准和本专用标准。

    本专用标准的篇、章及条的编号与通用标准对应，对通用标准中内容的变更，规定采用以下措词:

    “替代”意味着通用标准中章和条的内容完全由专用标准的内容代替。

    “补充”意味着专用标准的内容增补到通用标准的要求中。

    “修改”意味着通用标准中章和条修订表示为专用标准的内容。

    增补到通用标准的条或图，从101号开始编号，增补的附录以字母AA、BB等表示，增补的条款以

aa)、bb)等表示。
    如果本专用标准中没有提及通用标准中对应的篇、章或条，那么通用标准的这些篇、章或条虽然可

能不相关，但仍然不需修改地适用。

    在通用标准的任何一部分，尽管相关但不准备采用时，在专用标准中给出明确的声明。

    专用标准的要求优先于对应的通用标准及其并列标准的相应要求。

2 术语和定义

    除下列内容外，通用标准的本章适用。

    增补 :

2.101

    分析型心电图机 analysing electrocardiograph
    能够分析心脏动作电位，并从中得到测量和(或)解释结果的心电图机，也可传输心电数据和(或)分

析结果。

2.102

    校准 calibration，CAL

    能够在心电图机上记录校准电压和零电压的一种功能。

2.103

    校准电压 calibration voltage

    被记录下来用于幅度校准的阶跃电压。

2.104

    威尔逊中心端子 central terminal according to wilson(cT)

    处于R、L和F电位的平均电位的端点。

2.105

    通道 channel

    硬件和(或)软件选择某一心电图导联来显示，记录和传输。

2.106

    共模抑制 commom mode rejection
    心电图机在导联电极阻抗不平衡的情况下来区别放大器输人差分信号和放大器输人共模信号的能

力，包括患者电缆和导联电极，高频滤波器，保护网络，导联网络，放大器的输人等。

2.107

    共模直流偏置电压 commom mode dc offset voltage
    从电极一皮肤电压产生的，出现在导联电极上的相对于中性电极点的直流电压。
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    2.108

      心电图记录 ecg record

  二。主兔愈‘些))一缪)据‘如日期““间的信息，患者的姓名和身份识别信息等)的心电信号的记老
  如:打印输出或显示)。 ----一·--、··H矛目二.。二。，卜‘，
    2.109

      有效记录宽度 errectlve reco记ing width

  2.，1梦“此性能”准，能”记录的一个通道信”的记录纸宽度。
      心电图 electroca川iogram，ECG

2.，1鼻体““测“的心”“作电位的可视“记录‘也见定“2108心电图记录)。
      心电图机 electroca川iograph，ECG

2.:1梦供可供诊断用的心电图的医用“气设备及其电极.
      电极 electrode

，」。、类罗堕堡万，量士皇乞竺登矍，兰身件的特定部位““”，““一个电极(另见表109)连接起粱  足心肛动作电位，并且它们二者(电气传感器)都是通过患者由给作稗。}扩髯函荔下荔一’“仪”小
  2.1 13 - 一一 ’“一曰‘““’可匀口丽‘即正遇双思石电现庄浅刽心电图机上的。

      滤波器 filterer(5)

肌肉拿菜篡:“件’“件等不同方法来削弱“号记种““的不“要成分的设置，例如心电信号书
  2.1 14

      导联线 Iead wjrc(5)

      连接电极和心电图机的电缆。

  2.1 15

      导联 Iead(5)

      用于某一心电图记录的电极和导联线的组合。

  2.1 16

      导联选择器 Iead selector

      用于选择某个导联和校准的系统。

2。1]7

    多通道心电图机 multichannel electroca川iograph

2.，1雾同”记录两个或者更多的心“图”“”“备。此”备“可以包“心”“记“”搏记录装置。
    中性电极 netural electrode

2.，1萝差分放大器和域’干扰”“电路设的参考点，任何心电图机”联与该参考点电位无关·
    噪声 noise

2.，2舒现在‘。电图上的，无用的任意频率信号。
    标准灵敏度 nomal sensitivity

    灵敏度为10 mm/mV。
2.121

    过载容限 overload tolerance

    不会影响心由国租估 田的恰 久由处、且二 、，



2。122

    患者电缆 pat亩ent cable

  宙多芯电缆及其一个或多个连接器组成，用于连接电极与心电图。
2.123

    记录型心电图机 rccording electrocardiograph

    具有心电图记录功能的医用电气设备。

2。124

    标准参考点 此fercnce Point according to goldberger

    两个肢体之间的平均电位参考点(比如L，F导联的平均电位)。

乙。1乙0

    灵敏度 sensitivity

    记录幅度与产生这-
户尸; 口甲甲..

‘O

  单通道心 电{ 娇⋯，·，吧一‘，ogr“，

、曝
一耀
夔
一

淤
曝

笋
戚
姗
喝
1轰

          一

2.127之

    定

    校

    见

2·1281
    时
    输

直流阶

」

.

i蔗r 双“”’J、

卜 !u”尸

      让 : 〕已 一1

2.129

r，1，“ U 立 中 汀!有沮仑协 士器

议 J移 呀弓于似〔尹

心电图波〕
                                                  、必吧上的参考点，用于测量‘。电图周期上的时间间吁

  r汉此品 ，

)P波终点:r
洲

J不网、‘ -一

;蕊器巍一澳酬
，’，叫

增补 :

aa) 除非另有说明，测试应该使用制造商所指定的配件及记录材料。

bb) 具有内部电源的设备，应该根据制造商所指定的最高和最低内部电源电压来测试。如犷

      要进行这项测试，为了方便起见，可外接一个具有所指定的最低或最高电压的电池来进二
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电阻 :士2%;

一电容器:士10%;

电感:士10%;
试验电压 :士1%

4.11 试 验顺序

增补 :

本专用标准的测试要求在通用标准的试验和GB 10793一2。。。的试验完成后进行。

识别 、标记和文件

除下列内容外，通)油陈刊，1:妇禅降一适用

6.1 设备和设备创扮卜部

bb)

定 的 卜拓韶 几符 (电极识 别和橇
今
个

、.
/

增

aa

代码 )

缆到设备 能 识到哪 t患 者电缆将 会

日该 连接

6.8.2

龚一造 应在习仁随

50‘

1内‘要求的，设备可识别的最小波形和存在噪声条件日闷量概 爵定性;

爪冈匕〔龙 求的 ，分 析型心电图机 的预期 用途;

— 50 勺，不包括在测试诊断数据库中的均媛病

— 50，102.3二

    试数 ;

.1)要求的 已山山脾阶庆病诊
沪心脏疾病异常‘
类 别和每种 类别 的心 电图测

— 50.102.3.2要求的，疾)奇梦断砚限晚叭少裕用来验证心脏病诊断有效性的非心电图手段，

    以及分组的患者人口统计(如年龄，性别，种族等)数据;

— 50.102.4.1要求的，不包括在心电图节律测试数据库中的低发病率的心脏节律;

— 50 102.4.2(也见50.102.4.1)要求的，心电图的疾病诊断类别和每种类别的心电图测

    试数 ;

— 在50.102.4.2要求的，节律诊断的准确性和分组的患者的人口统计数据(如年龄，性别，

    种族等 );

— 51.103.2要求的，当校准设备没有检查总体灵敏度时，必须提供灵敏度定期测试说明;

— 51，109.1要求的，如果心电图机有滤波设置，必须有通过失真测试的安排和这些滤波设

    置对心电图的信号失真的影响;

— 满足本专用标准第56章要求的心电图的最短时间长度。
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表 101 电极和中性电极的位置、标志和色码

系统
  代码 l(通 常为欧洲采用 )

电极标识符} 颜色代码

代码2(通常为美国采用)

电极标识符}颜色代码
人休表面的位置

RA
LA
LI-
-v

R 

L

F

-
C

肢体 电极

，
.

们

~

n口

‘
气

二
户

钾卜

V 

V 

V
 

V 

V

V

威尔逊导联

  胸电极

  红色

  黄色

  绿色

  白色

  白/红

白色/黄色

白色/绿色

白色/布朗

白色/黑色

  白/紫

白色

黑色

红色

棕色

棕/红

棕/黄

棕/绿

棕/蓝

棕/橙

棕/紫

右臂

左臂

左腿

单个可移动的胸部电极

胸骨右端第四肋间

胸骨左端第四肋间

CZ和C4中间第五肋间上

左锁骨中线第五肋间

左腋前线上与 C4同一水平上

左腋中线上与 C4同一水平上

，
.

心
了

nn

J

‘

尸n

产
C

C 

C 

C
 

C 

C

C

淡蓝色/红色

淡蓝色/黄色

淡蓝色/绿色

  浅蓝色/棕

浅蓝色/黑色

浅蓝色/紫

    绿 色

    黑色 Rl

橙/红

橙/黄

橙/绿

橙/棕

橙/黑

橙/紫

红色

绿色

右腋 中线妞

前 中线“

左腋中线和前中线之间450处。

左腋 中线，

背部中线，

后颈或前额

左腿

右腿(中性)

1 

E 

C 

A
 

M 

H

F

1 

E 

C 

A 

M 

H

r

-
N

Frank导联

  (见图 1)

注:在附录BB和附录EE中给出了补充建议.

  位于心室横向水平位置的，如果知道这个水平位置的话，否则在第五肋的中间。

第二篇  环 境条 件

通用标准中本篇的章和条(和GB 10793一2000)适用。

第三篇    对电击危险的防护

通用标准中本篇的章和条(和GB 10793)适用。

第四篇    对机械危险的防护

通用标准中本篇的章和条(和GB 10793)适用。

第五篇  对不需要的或过量的辐射危险的防护

通用标准中本篇的章和条(和GB 10793)适用
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第六篇  对易燃麻醉混合气点燃危险的防护

通用标准中本篇的章和条(和GB 10793)适用。

第七篇  对超温及其他安全方面危险的防护

通用标准中本篇的章和条(和GB 10793)适用。

第八篇    工作数据的准确性和危险输出的防护

除下列内容外，通用标准中的本篇适用。

50 工作数据的准确性

增补 :

50.101‘ 心电图的自动测量(适用于分析型心电图机)

    如果心电图机提供测量功能，那么其测量的准确性应该满足本章的要求。

    如果本章的要求只是要求向用户声明的，那么制造商应该在其随机文件中公开所要求性能的准

确性 。

50.101

50.101

用来评估心电图自动测量准确性的标准数据库

  用来评估振幅幅值测量准确性的标准数据库

    附录HH中表HH.1校准和分析用的心电图数据，应该被用来评估振幅幅值测量的准确性(见

50.101.2)。

50.102.1.2 用来评估绝对间期和波形时限测量准确性的标准数据库

    附录HH中的表HH.1中校准和分析用的心电图数据，应被用来评估绝对间期和波形时限测量的

准确性(见50 101.3.1)。

50.101.1.3 用来评估实际人体心电图的时间间隔测量准确性的标准数据库

    附录HH中的表HH.2中的心电图数据，被用来评估实际人体心电图的时间间隔测量准确性(见

50.101.3.2)。

50.101.1.4 用来评估抗噪声测量的稳定性的标准数据库

    附录HH中的表HH.3中的心电图数据，将被用来评估抗噪声测量的稳定性(见50.101，4)。

50.101.2 振幅测量的要求

    制造商应该在其随机文件中公开P、QRS、ST和T波的振幅的测量方法。

    如果分析型心电图机能提供测量结果，其准确性应进行测试，其中P、Q、R、5、ST和T波的振幅测

量值，当振幅值(500拜V时不得偏离参考值士25 拜V，当振幅值>500胖V时不得偏离参考值的5%。
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    附录HH中表HH.1所列的校准和分析用的心电图数据，在测试时应被输人给心电图机，且记录

时间不小于85(见附录AA的结尾处对心电图机输人的说明) 对所有提供的P、Q、R、5、ST和T波来

说，振幅测量值和导联工、n、V卜二V6的振幅参考值之间的误差应该是确定的。

    如果把校准和分析用的心电图数据进行数模信号转换后，通过电极电缆输入给心电图机，那么测试

要进行5次。如果直接把校准和分析用的心电图数据以数字信号的形式输人给心电图机，那么测试只

须执行一次。从一次测试的结果或从五次测试的平均值中计算得到测量值和参考值之间的误差。

    如果存在明显的基准点(P波起止点，QRS波起止点和T波终点)错误，排除掉受影响的测量幅值

误差。由不多于两个基准点错误导致的误差应允许被排除掉。每个剩下的振幅测量值，在参考值

镇500拜v时都不应偏离参考值士25胖v，在参考值>500拜v时都不应偏离5%或士40拜V(两者取大
者)。 曰曰.户......，.~

注:对于校准用 的心 电图数据 CA工之 LZo20。、CAI 2026o.如果油，知目 时间常数为3.2、的一阶高通滤波

器(如一个模拟放大器)，毛口州没和T 三，如表

表 1以尸 数拓凌鱿立一个时间常数为 3.25的一阶高1

ST段和T波产生的偏置电压幅度的参考值

校准用心 电图

导联 1， 导联协 1‘。VF

(一AI力污0

(一AIZO10O

CAL20200

CAL20260 一20

  ANEZOO00

  ANE20001

  ANE20002

注:由于 CAI 自电图数据是人1勺己 的仿真 制 r对1些日靡 的于1印，那么用十测 试的是心

电图机实际计算出来测量值 ，而不 的测量值

50.101.3 间期测量 的要求

    制造商应该在其随机文件中公开对QRS波群中等电位段的处理方式:它们是否包含在Q、R或5

波中。制造商应该具体说明:在QRS波群后的等电位段(l波)和在QRS波群前的等电位段(K波)是

否包含在各自邻近的波形的时限测量中。

    如果心电图机能提供测量，其测量准确性应通过下面的测试。

50.101.3.1 绝对间期 和波形时限测量 的要 求

    应对附表HH.1中校准和分析用的心电图数据进行整体间期和波形时限测量，测量结果与参考值

的误差应在表103中给出的整体间期和波形时限测量以及Q、R和5波的时限测量的允许误差范围内。
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表 103 利用校准和分析用的心电图数据进行整体间期和Q、R和5波郎

                时限测量的可接受的平均误姜和标准偏姜 益抬 当富刹

钡1量 参 郑

  P波时限

  PQ间期

QRS波时卜卜

  QT间期

  Q波时 限

  R波时限

  5波时肠良

可接受的平均误去

        士 10

        士10

          士 6

        士12

          + 6

可 榕 誉 的标 准 偏 老

    列于表HH.1中的

要同步输人 ，
  如果把校准不笋析

ECG的说明)输 娜 合，曰

和 洲 的心 申L图数据、应该 在测 1几市比人衅 图 和 :所右 异 群 的 黔 柜

电图数据进行数模信号转换后，通过电极电鳃
，那么测试工作要 讲行五次 ，如吴 吉榕把桥难

附习
怪耘

数字信号的形

均值中计算相

    对于每，

测量数据中二

影响的导联

乘吐余测量结

    对于每

电图数据，计

由基准点定了

算剩余测量结

A结尾处对输人

留心电图数据以
厄 石 冲郊111式的 平

个

阶

和参

参数弓 右

基准卢 1可 以

误 差。

均误 奔

利卜阶

同值。如果

例或全部贾
七后 。再 笼十耸

钡哆量作 ((J 出 的

上

配

庸

客
~，抓

版

产牛11;

酬

测

体
|
钊
1
用
1
翎
工
J
明
，
|

渗

的

1
葫
r
哗

明

隔

的

导

一孰
﹄
官
见

50.101.3.2’ 实加示人飞 心 电图时限测量的要求

    应把100个实峨
机(数字信号或者是数

体匆胶电图数据(CSE数据库的MAI或M()1系歹叼师夫

换)豁目言号)讲行测试分析(测试条件印L附浏峨A
户·2’输人给心电图
星夕卜对 心南 图 和 输 人

的说明’·测量结果将通;，晰
    如果测量数据 中有 明显的

准贝 析

(P，0 碑恤红致和 T终减阿一产价 错译 那么可 以排除该豹

据的测量误差结果，由不超过四个基)僻翔喝踢赘幽舀剩砚厅允许被排除的 再从剩余的测量结
果中，除去偏离平均值最大的四个值。然后，再计算剩余测量结果的平均误差和标准偏差，所得测量误

差不得超过表 104列出的范围

表104 利用实际人体心电图进行整体间期和时限测量的可接受的平均误差和标准偏差

                                                                                鱼 待 为 蠢 尹U

整体测量参数

  P波 时限

  PQ间期

QRS波时限

  OT间期

可接令 的平均误差 可 接 誉 的 标 准 偏 姜

+1门

+10 书

摆一一斗一一~书
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气n In，4 精噪吉roll量覆宁性的公布要大

    制造商应该在其随机文件中公开本标准适用的设备所能识别的最小波形。

    如果心电图机能提供测量，制造商应该在其随机文件中公开在存在噪声的情况下测量的稳定性，如

弃 In气所采 _

弃 In斤 森 才、由阁中由噪 责引叔的测量结果恋化公布(利 用表 HH.3所列心电图数据)

误差的公布

救汰测佘寨瓤 所 加 随 声 的举 型 平均误煮 标准偏差

  P波时限

  P波时限

  P波时限

QRS波时限

QRS波时限

QRS波时阳

  QT间期

  QT间期

  OT 闻 湘

  高频

  工频

基线漂移

  高频

  工频

基线漂移

  高频

  工频

其 烤 潭 敌

表HH.3中列出的10个心电图数据，应按照以下测试条件输人心电图机:

a) 无噪声;
卜、 加作 HH_3条中楷出的 .要右有效值 为 25 肚V 的高频噪声产生 ;

谷值为50胖V，频率为50 Hz/60 Hz的正弦工频噪声

一谷佰为 1 mV.颇率去 0.3Hz的 正弦基线漂移噪声。

峰

峰 
 

C

J
门

    如果把实际人体的心电图数据进行数模信号转换后，通过电极电缆输人给心电图机，那么测试工作

应进行5次。如果直接把实际人体的心电图数据以数字信号的形式输人给心电图机，那么测试工作只

须执行一次。从一次测试的结果或从五次测试的平均值中计算得到测量值和参考值之间的误差。

    对于表105中每种噪声水平，都应通过无噪声的心电图和加噪声的心电图来计算确定，并计算出平

均误差和标准偏差。在计算平均误差和标准偏差时要除去离平均值偏离最大的两个测量结果。

50.102 心电图的自动解释(适用于分析型心电图机)

    如果心电图机能提供自动诊断功能，那么制造商应该按照本条所要求的，在其随机文件中公布其疾

病诊断的准确性。

50.102.1 衡量心电图自动诊断准确度指标的定义

    四个主要测量参数的解释如下:

    假设已知一个患者的真实诊断结果(“真实的”)。心电图自动诊断结果称为“测试”。以下名称用滩

描述一个心电图自动分析系统测试过程中的现象，见表106:

    a) “阴性的”的正确归类为“阴性的”，称为“真阴性，’( TN);

    b) “阴性的”的错误归类为“阳性的”，称为“假阳性，’( FP);
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c) “阳性的”的错误归为为“阴性的”，称为“假阴性”(FN)

d) “阳性的”的正确归类为“阳性的”.森女“直阳性，，( Tp、

类 106 刀1伏结里别专

参 考 结 果
测试 结 果

“正常的” “病 态的”

“正常的” TN FP

“病态的”

从两个(或多个)测试结果计算出以下参数:

a) 敏感性:“真正的病态”被归举为“病杰的”的榕主

敏感，一，畏瑞又1005
注:这里的术语“敏感性”是指“心电图诊断的敏感性”，它和在2.120 中定义的普通灵敏度以及在2.125中定义的多

    敏度是不同的。

b) 特异性:“真正正常的’，被归举去“下常的”的格宝_

特异性一，攘杀石x1009
注:在表107 中为了简化，统计正常心电图诊断准确性时，特异性含义和敏感性一样，就用“敏感性”来代替了

c) 阳性预测值(P十):被 归举为“病 杰的”具“直不的病木 ”的婀漱

:+一藉共石xlo。*
50.102.2 公开预期 用镜

    制造商应在其随机文件中公开分析型心电图机的预期用途。应公开包括预期用途的所有属性，仓

括但不限于以下内容:

    a)心电图机应用诊断(例如:检查普通人群的心脏异常，检测胸痛患者的急性心肌缺血和心肌杖

        死等);

    b) 分析型心电图机适用的人群(例如:成人，儿童，婴儿，新生儿等— 针对适用的目标人群要男

        定其年龄范围);

    c) 分析型心电图机适用的场所(例如:医院，诊所，医院以外的地方如救护车上，家庭使用等);

    d) 分析型心电图机中自动分析程序的准确性的重点所在〔如:适合低风险患者的高特异性的雇
        序，用于检测高风险患者心脏异常的高灵敏度程序，灵敏度(特异性)均衡的程序等〕。

    如果分析型心电图机有不止一个不同方面的预期用途，所有预期用途及所涉及的属性都应该被

公开 。

50.102.3 形态诊断的准确性

50 121 形态诊断用心电封据崖

    用于测试分析型心电图机的心电图数据应从该设备适用的正常人和心脏病患者数据中获得。用于

测试的心脏患者的心电图数据量和正常人的心电图数据量比例要均衡。

    注:不要求制造商用于形态诊断准确性测试的心电图数据库包含适用人群中低发病率的心脏疾病。但是，制造商

        要在其随机文件中公开哪些疾病没有包含在其用于形态诊断准确性测试的心电图数据库中

    用于测试分析型心电图机的正常人群应该有标准的临床诊断方法确定其没有疾病，尤其是没有心
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鉴架函篡鬓亨冀尾璧霆茬暴艺纂裘囊喜篇瓮裘肇拜艾裁真黔款{}默笙粼豁瑰蒸戴

一::1干:牛1令11:)〕::今:令令〕牛:令{:{:馨黑:悬纂雾髻翼厦、黯
超声氧霆昙盘馨子J{一;嘿履:翼鬓阮测试。电图的数量，所，。试人群特征(。。:年龄、性另」、种族等)。
统计氛擎坚鳖霖皇磊裹鬓黔震霄一簇一靡，艺;履瓷J忿瞥豁美}{一橇髯馨馨霭认据库进行，。。

50.102.3.2公开解释诊断滩

__···应该一尹 忘 青杜 由续 昭曰下更 汾了翔囚 L声 燕如 以诊 断疾病 的诊 断滩

应 疾病的敏感性、特异性和阳性预测值。 ，
了嫦 在 品 姗 咸 J胜 柱 异J险 知 阴 J眨预 测 佰 俪{加 .加 场 比 蒲 沪可以诊断‘亡
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此
浏
列
」

以

以

梗

化

可

可

肌

裤

a

.

r，，、.声 :
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叭
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毛)的诊断结果。
阳 品 杯蓄 饮 兄 而晋 费 出 嘴 丰 准 杆 庄 痛 论 断 准 金 肠测 目两拍评估方 法，可 1
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      正常

陈旧性心肌梗

  急性心肌梗歹

急性心肌缺血

不确定型心绞
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50.102.4 节律诊断的准确十

50.102.4.1 节律诊断用心电图扮据庭

    用于测试节律诊断准确性的心电图数据应该是来自有代表意义的目标人群。该数据库至少应包谁

15。。例窦性节律心电图(正常窦性节律，窦性心动过缓，窦性心动过速等)和100例心房颤动心电图

应包含适当数量的窦性和非窦性节律心电图，依据在适用人群发生窦性和非窦性节律心电图比例来减

定测试的数量。

    对于制造商声称的其他可以诊断的主要节律种类(如心房扑动、房性心动过速、起搏器节律、交界个

节律、室性节律等)，应根据其在适用人群中发生的比例来纳入数据库。

    同样，如果制浩商声称可以拼行雨译细肖暇啤月醉叭加，阳‘;律中kk‘为。，、，，。。，。。 n‘

房室传导阻滞、房室分离、房健

  注:不要求制造商把适用梦
          脏 节 律 役 有 句 含 在 溅 晚 熟

李等 「早侧〕黝材如冲此米刑的」1、、南夙

升氏健 氏 律句 合六粉推 床舀 1份卯‘ ，写* 防却寺拼 击八二。，.冲 ;

    这些心电图合

失常分析方面经尧

1。，的。电图乞己」

’笼卿月1一户多分吧心电图结果准确性的“金确
日r，凡片予后进声易之了用牙可UI 卜而气夕齐石角龙人.琦不全用7旧望1夏弓歹，l)]且可弓、1幸

)应飞
、。

三至少一个在心仁

阮、二二二小j

50_102_4 全诊 1听滩

帐

唱

制浩商川 [析型 勺{

心房雇豹

;的可 { 片峨 海.会 胜萦 必

卜件 特 。

睑
不

‘币

鱼
份

、
声

、
牙
廿

a

h

1的 可 以 1艺 斗者 由t甘。箭 .1厅婉

特 异 卜}

耐︺
呱

不要求希

仗些诊 幽

对 二1 防J 讲、八二 沫

    对于每一种测润
(如 :年龄 、性 别、种旖 岔

    从节律诊断用心电函
(见附录 AA 的结 尾外对价

亡律，制造商应该在随机文件中公开:视J试心电邹
州哎数(”口:平均值士标准偏差、百分比等’，产
据 店州咐‘111的 心由 图 以 扮 字 信 县 甜 煊 栩 信 昙 吠曲口彼才裕

县 东 恻廿 ;形桃幻

蛤 、 』广、由冈动 月

廊心电图机进行测葡

行比较，然后计算出来窦性节律、确明
    公开节律诊断准确性的格式要按时

动 以 乃未科黔吕甲票膝 勺可 11 论 抽 洁夕全6翻知击卫甜和卜壬门月夹 睁 分卜。

宪 10R ，.y 开 常 律 俊 断 准 确 性 的 他 沈

节律种类 测试的心电图数量
敏感性

  %

特异性

  肠

阳性预测值

    %

窦性节律

心房颤动

心房扑动

起搏器节律
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二1 牟多公众召汁山 涅们砚云士己

    增补 :

51.101 导联

51.101.1 患者导联的极性

    在一个直角坐标系中，当一个极化的直流信号连接到导联电极时(表109)，时间增加方向为X轴正

方向，轨迹的正向偏离为Y轴正方向(见图102)。

                                丰 Inq 一个络宁且磷 的由拐栋榕育式

导 联 正     电 极 负    电 极

I L R

ll F R

瓜 P L

Vi(1=1⋯6) C之(1=1一6) L，R，F

一 aVRa L，F R

aVR R L，F

aVL L R，F

aVF F R，L

符合性应通过测量予以判断。
甘 灿 亡{自 书 昆 胜 坏 旺 旧 附 是 仁r 巾 的 宁 饥

‘， ，n， ，赞 已 石兰闷牛士呈多足j旦 旧辈书牛 解

对于十二导标准导联以及弗兰克(Frank)导联来说，应使用表110所示的命名法

全生之蕊加卜「台幸币州 生碑七客 不 1汀生11书子

丰 11n 旦 祥 乃 且 低御 (命 夕 知 宁 动

代码1导联术语扭 定 义“ 导联名称

I 1=L一R

n 11二F一R 双极肢体导联

m 爪 =p一 T 下int卜nvpn防位导要

二。
                J 舀』 占 ~

。、Ip 导 p _ 了T 司以p 、/9

    ~ - . t有甘 ~ 户几产、 「I J  .U、

几nl月卜or六。护亡6韦n压 旦日处

‘一:“二.三:
                u UI“妙‘上匕忆1 目习刀目」日二，了 J门入

了 二 之 卜卜 」 卜 州 ‘ 山口 丈 . 矛~ ， ，. 上二 名七 ‘ 卜 卜 、

aV L aVL= IJ一 气K十尸)/乙 火从 一 ，l、服 评 电 饮 到 七01。。erger 网 淆歹 万 息 )

aVF aVF=F一(L+R)/2

V1 Vl=Cl一CT
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裘 110(幼

代码1导联术语扭 定 义“ 导联名称

V3 V3=C3一CT
从一个胸电极到威尔逊中心端子(CT)

        CT=(1+R+F)/3

V4 V4=C4一CT

V5 VS二CS一CT

V6 V6=C6一CT

Vx Vx=0.610A+0.171C一0.7811    正交矢量导联

(Frank导联，见图 101)Vy Vy=0，655F+0.345M一1.000H

Vz
Vz=0.133A+0.736M一0.2641一

      0.374E一0.23lC

51.101.2.1 最小配瞿

    在单道心电图机中，要求至少可以选择并且打印出导联1、11、m、aVR、aVL、aVF以及导联V

    在多道心电图机中，要求至少可以选择并且打印出导联工、11、皿、avR(或一avR)、av工_、avF、vl

VZ、V3、V4、VS及 V6。

    如果提供了方便手动测量的幅度校准键，那么应该以“TEST”或“cAL’，予以标明。
    符合性应通讨检杳予以$ll宁

51.101.2.2 导联网络测讨

    威尔逊(WILSON)、Goldberger及弗兰克(Frank)导联网络中心点对增益及权重因子精度方面配

影响应满足以下要求 ，且 网络不应引 人一个申压招付 5%的伯尝 _

51.101.2.2.1 Goldberger及Wllson导联

    对于Goldberger和Wilson导联网络而言，应该通过以下适用于心电图机的测试方法中的一个来

确认符合性。

    方法一:在标准灵敏度下，将心电图机按照图103进行连接，53 放在位置B上，51闭合，导联电极

按照表nl的任一种配置方式连接到PI和PZ上，其他所有的导联都连接到中性电极N上。调节正弦

波信号发生器u，设置其频率为10 Hz，幅度调节到使uPIP:能达到表nl中相应导联电极配置所指定的
值。调节任何可能的基线控制器，使信号显示在记录道中间，检查在每种情况下输出的信号峰谷幅度值

是否在19 mm~21 mm之间，并且验证，当导联选择器设置相同时，每一对测试的输出幅度误差应不大

于1 mm。测试信号的幅度误差应在1%范围内

    方法二:如果心电图机因为具有集成信号处理功能，无法处理为校准测试而输人的正弦信号，那么

可以使用CTS测试图谱中的ECG波形CAL1000o，CAIZ000o，CAL30000和CAL50000(见附录11)替
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代正弦测试电压U，输人到心电图机;由于这些校准用 ECG信号的峰值分别为士1 mV、士2 mV及

士3 mV，因而测试心电图记录的标准仍是一样的。使用这些信号进行测试时，应该适用各波形打印结

里 的 粉 沽 而 天 早 有p哥 的 瘾 磨

妻 111 Coldhorper和 威 尔 孙 异 联 网 终

。。*操沿 二‘ } 扮鹤义扭

10H:的正弦输人信

号(UPI二)的峰一谷

                ~ 、 2

连接到PI的

  异 砰 由姗

连接到PZ鱿

  导 联 由拐

幅度允许的误差

      (rnm)

;七 告 1_术 19一2盆

J比 兀 R‘了 19一2[
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-
竹

‘1，n，。 ，月几 建 ，厂Fr，n‘、曰 到

习汗习二dl鱼认 甘 。‘节巨织垂禅‘麻该涌衬阴下活用千心由图和的测创脚r泪

  方法一:在标准勃
」七旧召」5 11，由 以，才不拓下_

了鹰 欲睦 广、由阂胡按 昭图 10又宁井行作 相
产来确认符合性·
B 卜，51 关闭，导联 电权

从全石

防 壮 胜 具 璐 庄哭 T下丹 譬 甘 骊 J，.幅磨调节 到棣 t
笋睡接到中‘性电极N上。调节刁
万到齐 112 中相应导联 电极配 置所书

定的值。调节任何可能的基线控制，以矛梦思黔叭爵际)显示信号。验证vx、vy、vz输出的峰一谷崔

是否在表112中给出的允许误差范围内。

    方法二:如果心电图机因为具有集成信号处理功能，无法处理输人的正弦信号，那么可以使用C下

测试图谱中的ECG波形CALI000o，CA120000，CAL3o000和CAL5000o(见附录11)替代正弦测试目

压U，输人到心电图机;由于这些校准用ECG信号的峰值分别为士1 mV、士1.5 mV、士2 mV正

士3 mV，因而测试心电图记录的标准仍是一样的。使用这些信号进行测试时，应该使用各波形打印当

暇 的 来扮廿占 1了而刁二〔生有p寻 的 幅 鹰
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表 112 弗兰克(Frank)导联 网络

测量导联

频率为10H乙的正弦输人信号

      (UPI二)的峰一谷

                mV

连接到 PI的导联

      电极

连接到 PZ的导联

      电极

幅度允 许的范围

A，C，F，M I E，H

15~ 16

19~ 21

12~ 1只

 
 

X 

V

Z

V 

V

V

1，E，C，M，H.F

24~ 26

  0~ 1

  5~ 6

 
 

X 

y

Z

V 

V

V

E、A，‘ H .F

16~ 18

  0~ 2

22~ 24

呱

均

Vz

1，C，A，M，，胜，F

  0~ 1

  0~ 1

22~ 23

VX 
Vy

Vz

24~ 26

25~ 27

  5~ 6

 
 

X 

V

Z

V
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51.101.2.3 恢复时 间

    当一个300 mV的直流电压作为心电图机差分输人，在标准灵敏度下，基线应在25内恢复到初始

位置的3mm范围内。

    在标准灵敏度下，选择导联田，将300 mV的直流电压加到R电极和其他所有导联电极(包括N电

极，都接到一起)之间，大于等于1分钟之后，导联选择器应依次切换到n导联及aVR导联，在这两种导

联下，记录轨迹恢复到初始位置的3 mm范围内所需的时间应小于等于25。

51.102‘ 输入电路

51.102.1‘ 输入阻抗和导联网络阻抗

    在51.107.1.1.1测试项A中所指定的频率范围下，将一个由620 kn的电阻和4.7 nF的电容并

联得到的阻抗串联到任一个导联电极。该导联电极的信号衰减不应超过 18%(相当于输人阻抗

                                                                                17
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)2.5 Mn)。

    在有300 mV差模或共模直流偏置电压(两种偏置电压不同时加人电路)的情况下，这个要求仍应

满足。测试中指定的最小阻抗不会导致像在正常使用中皮肤一电极阻抗那样的心电图失真，但是，其他

的因素，比如噪声，人为误差及基线稳定性也可能被皮肤一电极阻抗所影响，因此，在电极的准备和使用

过程中，应注意。

    测试方法一:按照以下测试要求(见图103)进行连接测试，53分别放置在位置A或C，调节电压E，

以在Pl与PZ之间或者PZ与N之间。提供300 mV直流偏置电压。53放置在位置B、51闭合，在频

率为10 Hz的情况下调节电压U的幅度，获得在标准灵敏度下30 mm的峰谷幅值。打开51，按照

表113中所有指定的导联电极配置方式及选择相应导联电极连接，这个峰谷幅度应不低于表中所规定

的幅度值。将53放在C，52放置在两个位置中的其中一个上。闭合51，将53放置在A位置上，重新

调节电压U，使其能够得到30 mm的幅值，然后打开51，把52放置两个位置中的其中一个上，在U为

40 Hz的条件下，重复以上测试。

    测试方式二:如果心电图机因为具有集成信号处理功能，无法处理输人的正弦信号，那么可以使用

CTS测试图谱中的ECG波形CALo3。。0(见附录n)替代正弦测试电压U输人到心电图机。使用这些

信号进行测试时，应该分别对各波形的幅度进行手动测量以确定是否满足表113中的要求。

表 113 输入阻抗测试一导联选择器的位置，导联电极的连接和51打开的

                  情况下输出波形的峰一谷值幅度                            单位为毫米

导联选择的位置

(如果有提供)

导联电极连接到 51打开的情况下，输出波形幅值

P1 P2 多通道心电图机 单通道心电图机

1，n，aVR R 所有其他导联电极 28 28

aVL，aVF R 28 28

V1 R 28 28

1，m，aVL L 《 28 28

aVR，aVF L 《 28 28

V2 L 《 28 28

11，皿，aVF F 28 28

aVR，aVL F 28 28

V3 F 28 28

V C 28 28

Vi(1=1 ·6) Ci 28 28

Vx，Vy，Vz A，C，F，M 1，E，H 28

51.103 校准

51.103.1 校准 电压

应提供以下所述的校准电压:

a)上升时间应不大于5 ms，导联电压幅度为1 mv士。.01 mv，应作为日常测试提供，并且应能

    在已经设置好灵敏度的心电图记录上显示。

b) 在导联选择器的所有位置上应都能提供校准电压信号，具有自动导联序列切换的心电图机不
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    必满足本项要求

若采用一个独立的控制键来提供校准电压，则该控制键应标明“1 mV’，。

51.103.2 校准电压的重视

    重现的校准电压误差应在5%范围内。

    如果校准功能没有检查总体灵敏度，那么，心电图机的随机文件应对如何进行灵敏度的常规测试给

予说 明。

    测试方法:51.103.1与51.103.2的符合性可以通过查看随机文件予以判定。如果一个外部电压

被用来产生校准标记，那么，可以按以下方法进行符合性检测:将一个外部的阶跃电压(上升时间不大于

sms，幅度为lmV士。.ol mV)加到表102所示的工、n、VI~V6各个导联上，通过记录的波形来

判定 。

51.104 灵敏度

51.104，1 要求的灵敏度

    对于心电图记录来说，应有几档控制提供至少5 mm/mV、10 mm/mV及20 mm/mV这三种灵敏

度档 。

51.104.2 灵敏度的稳定性

    在测试条件不变的情况下，开机1 min及 lh后，在心电图记录上，灵敏度最大的变化不应超

过 3% 。

51，104.3 灵敏 度的精确度

    排除任何可能导致不精确的权重因素(见51.101.2.2)，体现在心电图记录上的灵敏度的误差应该

不超过5%。

    当加人300 mV差模或共模直流偏置电压时(两种电压不同时应用到测试中)，本项要求仍应被

满足。

    测试方法:51.104.1，51.104.2以及51.104.3的符合性可以按以下方法确认:

    — 由外部输人一个阶跃信号用于测试(上升时间不大于5 ms，幅度为1 mV)，开机后1 min及

        lhZ个时刻，打印信号波形，记录其幅度(也可以使用 ECG校准信号CALI。。。。以及

        CAL30000(附录11)来代替阶跃信号)。

    — 应在心 电图记 录上测量结果 。

    — 如果有提供灵敏度调节控制键，那么在测试过程中，不应再重新调节该键。

    — 偏置电压的测试采用51.102.1中的方法来进行。

51.105 ‘ 对不需要的外部 电压信号的抑制

51.105.1 共模抑制

    对于出现在患者端的共模信号的抑制，心电图机应能满足以下测试:

    测试方法:将幅度为20V，相当于最高的额定频率的50 Hz或60 Hz信号(对内部电源设备，则需

要测试50H:和60 Hz两种情况)，应用到图104所示的电路中导联选择器的所有位置上。将一个阻值

为51 ko的电阻和一个容值为4.7nF的电容并联模拟电极皮肤阻抗，然后串联到任一个导联电极，在

标准灵敏度下，打印的输出信号的峰一谷值应不超过10mm。

    这个测试必须在RC电路串人每个导联电极时(51一Sn中每次只打开一个开关，来模拟阻抗不匹

                                                                                19
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配的情况，串到N电极上的RC电路是要一直接人的)都重复做一遍。在测试的时候，仪器中任何工频

滤波器应关闭，即使需要使用用户没有的软件。

    — 通过对输人阻抗和灵敏度的影响，直流偏置电压可能会显著的降低心电图机共模抑制的效果，

        尽管如此，直流偏置电压在输人阻抗以及灵敏度上的影响已经在51.102.1，51.104.3中都测

        试过了，假如在这几条的测试中，心电图机是符合要求的，那么，就认为直流偏置电压在共模抑

        制这方面的影响无需进一步考虑。

    — 在测试中，任何n类设备，及使用内部电源的心电图机的功能接地部分应连接到大地。

    — 也可以参考附件 FF。

51.105.2 过载容限

将峰一谷值为IV的差)肠洲外俞人到尘 盆妞 成损士俄

    测试方法:在标准

频率，峰一谷值为1、公

变下 ，心电图机应能承受

电{叼厅下又寸记录系统造成功能损伤。(在此劝砚，任

于关闭状态)。

51.102、51。103

测山硕在smin的时间内重复3次，并且，测试完

人的频率为任何额定工频

咬开关的滤波器者。须置
后 沉‘电图 机应 仍能 满 足

及51.1051中的要求。

51.105

51.105

如果

测度

波李

法 :

51.105

    当使用

电图记 录上

(〔千

及分析型

打开 ，刀

以通过

型心 电

1试信号 陷，器，任意导联的心

超上

    测试方法 了

陷波器，在同样

闭嘀
后 号
舒，在标准灵敏度几输杏F胜哪壁吧200梦
瀚叹、下 ，记 录 波 形 ，测 量 记 录 甲 51段 的 振 铃 峰 追 ，L以仪这

畔 波形，然后开启
心电图记录及测试

结果，据此判断本巧凡应两杏

51.106 基线

51.106.1 漂移控制

    对于具备模拟描记系统的仪器而言，应提供基线漂移控制器，使基线能够从有效记录宽度的边缘返

回到有效记录宽度的10%的范围内。在51.106.2及51.106.3的条件下，仍应满足此要求。

    有效记录宽度大于等于50 mm的心电图机和具备自动导联序列切换功能的心电图机可以不需要

满足本要求。

    测试方法:符合性应通过测量予以判定。

51.106.2 温度漂移

在GB 9706.1及GB 10793一2000的10.2中所规定的环境温度范围下，设置心电图机为标准灵敏

度，则心电图记录上的基线漂移应不超过。.smm/℃。

    测试方法:符合性应通过测量予以判定。

    2O
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51.106.3 稳定性

心电图机设置为标准灵敏度，在初始的1 min预热后，在接下来的5 min内，心电图记录上的基线

漂移应不超过5 mm。

测试方法:符合性应通过测量予以判定。

51.106 4“ 噪声电平

    使用生产商推荐的患者电缆，将一个阻值为51 kn的电阻和一个容值为47 nF的电容并联后串接

到所有导联电极，然后连接到一个公共结点(每个导联电极串连一个RC电路)，将心电图机滤波器设置

为最宽的频带，工频滤波器都设置为主电返拍孟名酒必盆且开启，其他所有滤波器都关闭，在 105之内，

相对于输入，噪声电平峰一谷值应碑呀莎30拜v。 ~，、‘

钡」试方法 :在进行 以 盈胡炜弋日寸，应 电缆:

1) 给每根患灌

    开，Zov洲
吸串 RC电路，如图104所示，洲、心:在职倒试中，开关51⋯Sn都应打

电压

2) 心电圈阿【设
厂Ct、CZ都不连人电路)· 、
最高灵敏度，最宽频带，滤波器按照以上所述宝 设

年位置 ，都应满足 :至少 10 5内，相对于输人 ，心 电图1古巨芝上

证 :不管导联选择器

噪声 电平 的峰一谷值

个则

这 }} 业试

过30尸V的峰谷

屠电缆及其连接

保持内 开患

51_106 记速度

在教 度下 录边沿斜

的信毛

置走纸

超过

巾晶周

波

迹线。基线宽度应在加人测试信号2、后再测量J听刊

个周期内，能够清

及下冲轨迹线应能

养
攫
仲低

卿
测
咧
椒
姗
黝
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输

笔

楚

清

51 106 多道心电 的1誉肠舀 扰

    在标准灵敏度下 ，多道忑

的偏移 。

的道户丁早，价万件花万在心 的任何通 道上产 生超过 。.smm

测试方法:可以使用以下两种方法中的任一个来判定本项的符合性:

a) 将所有通道都设置为标准灵敏度，导联连接器位于V导联，将任意一个导联电极通过RC电路

    (由一个阻值为51 kn的电阻和一个容值的47 nF的电容并联组成)串接到中性电极N，然后

    在该导联与N之间接人3 mV峰一谷值，40 HZ的输人电压，则与中性电极N相连的通道上不

    应产生超过。.5 mm山革一谷值的偏离。

b) 在标准灵敏度下，将峰一谷值为3mV(比如ECG校准信号CAL15000)，频率为IHz的信号应

    用到除被测通道外的所有导联上，而被测通道则接到N电极上，则在被测通道上产生的偏移

    量应不超过。.5 mrn，并且该通道的输出电压应小于其他通道的输人电压的2%。

51.106.7 灵敏度/基线干扰〔仅适用于记录型心 电图机 )

对于具备模拟描述系统的仪器而言，当输人为。时，心电图记录上基线的位置应与当前灵敏度的设

                                                                                2l
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置无关 。

    测试方法:设置灵敏度从最小值变化到最大值，则对于被测通道而言，在距离其有效记录宽度的中

间10 mm范围内，其基线漂移应不超过其有效记录宽度的5%。

51.107 失真

51.107.1 频率响应

在标准灵敏度下，心电图机的频率响应特性应符合51.107.1.1或者51.107.12的规定。

符合性应通过两种方法(5 1.107.1.1或51.107.1.2)之一来判定。

引.107.1.1 使用正弦和脉冲信号进行的测试

51.107 高频响应

在标准灵敏度下 ，心 电图机的高频响应特性应符合表 11性的规定。

表 114 频率响应

测试
名义输人幅度峰值

        mV
输人信号频率以及波形

心电图上相应输出幅度

      的变化范 围

A l0 0.67 Hz一40 Hz，正弦 士10%“

B 1.0 40 Hz一100 Hz，正 弦 +10%/一30%，

C 0.25 100 Hz一150 Hz，正弦 一10%/一50%·b

D 0 25 150 Hz一500 Hz，正弦 +10%/一100%.

E 1.5 (1 Hz，三角波，20 ms底部宽度 。%/一12%

    在标准灵敏度下，心电图机应能通过以上所有的5个测试。测试A表明在通带内信号能被准确的

重现，测试B和测试C表明心电图机能够对心电信号中的高频分量足够准确的重现。测试D保证高频

噪声或者人为误差不会被放大。测试E保证窄短的R波幅度能够被足够准确的重现。

51.107.1.1.2“ 低频 (脉冲)响应

    在标准灵敏度下，心电图机的频率响应特性应符合以下测试的规定。

    一个300产v一的脉冲波(比如，一个幅度为3 mv，脉宽为100 ms的矩形脉冲，或者另外的与之

相当的脉冲波)应不会在心电图记录上产生超过偏离等电位线100 拜V的偏移，在脉冲之后的200 ms

区域内，不应产生斜率超过250拜V/s的斜坡;在脉冲之外的所有区域，应不会产生斜率超过100拜V/5

的斜坡(见图106)。对于那些一检查到起搏器脉冲就改变交流祸合方式的仪器，需要先将起搏器脉冲

检测功能关闭。

51.107.1.2 用 ECG校准信号进行的测试

    另外一种用于判定心电图机的频率响应是否符合标准要求的测试方法是，在标准灵敏度下，输人

ECG校准信号，输出波形的R波峰值与5波峰值相对于原始输人值而言，其偏差应不大于5%。ST段

幅度值相对于校准信号的参考幅度值，其偏差应不大于士25拜v。
    22
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    可以将ECG校准信号CALZ000o、CAI200OZ、CA12Oloo、CAI_20110、CALZo16o、CA12O200及

CALZOS。。输人心电图机进行测试。在标准灵敏度下，记录这些校准信号的波形，记录上，相对于各个

校准信号的原始参考幅度，R波和5波的幅度偏差应不大于5%心电图记录上，在QRS波曲线之后的

20 ms到80 ms之间测量的ST段的幅度偏差应不大于25拜V在主要波段(QS、R、Rs)之前及之后的振

铃噪声峰值应小于25拌V心电图记录上，ST段斜坡的斜率应不超过0.05 mV/5。

51.107.2 线性和动态范围(适用于记录型及分析型心电图机)

    心电图机应能记录一个士5 mV的输人信号(应用于任一导联的双极性信号)。

    输人一个信号，调节它的幅度，使得当记录该信号时，若它位于有效记录宽度中央，则其峰一谷值恰

为1 mV。当该信号在有效记录宽度内漂移时，其幅度变化应在5%(士5。拼V)的范围内。

    本项要求在存在士300 mV差模或共模直流偏置电压(差模或共模直流偏置电压不应同时加人测

试)的情况下，也能被满足。

    以下两个测试中任选一个来判定本项的符合性:

    a) 输人一个正弦信号(设置其频率为4oHz，调节其幅度，使得在最小灵敏度下记录该信号时，若

        信号位于通道中央，则其幅度恰好为1 mV)，设置灵敏度为最小灵敏度，在该信号上叠加一个

        频率约为2 Hz(图107显示的测试电路)，幅度可变的方波信号，改变其幅度，使得正弦信号在

        整个有效记录宽度内漂移，将这样一个混合信号输人到心电图机，记录这个混合信号，当正弦

        信号漂移时，在漂移不同位置测量正弦信号的幅度值，如图108所示，要求不同位置的测量值

        之间的偏差不超过士50”V，在正弦信号频率分别设置为20 Hz和30 Hz的情况下重复以上

        测试 。

    b) 或者，可以使用ECG校准信号CALO5000，CAL2000o，及CAI50000信号来代替40 HZ正弦

        信号输人到心电图机进行测试，这些校准信号的R峰到5峰的峰一谷值分别为1 mV，4 mV及

          10 mV。

    以上测试应在存在有差模或共模直流偏置电压(如51.102.1中指定的偏置电压)的情况下重复做，

热笔，喷墨装置或功能相当的控制设备应按照51.106.5中所描述的那样进行调整。

51.107.3 最小信号响应

    在走纸速度设置为25 mm/5的时候，输人一个10 Hz的正弦波或三角波信号，调节其幅值，使其理

论上能够在记录纸上打印出峰一谷值为。.2 mm的波形，然后打印该波形，在记录纸上，应能看到可见的

偏移。

    通过检查心电图记录来判断此项的符合性，热笔，喷墨装置或者功能相当的控制设备应按照

51.106.5中所描述的那样进行调整。

51 107.4 采样及数据采集过程中的幅度量化

    如果在对心电信号的采集过程中，采用统一的采样率，那么，每个通道的采样率都应不低于5。。/5

用于决定心电轴的各通道之间，它们的时间偏差应不大于 100 拜5相对于输人，幅度量化应

(5拌V/LSB。

    如果心电图机能够表现相当的效果，且每个通道在一个QRS波内的采样率不低于5。。/s，那么也

允许使用非一致的采样率。

    可以通过检查心电图机的随机文件来判定本项的符合性。

51.108‘ 打印、电子存储及传输

能够进行打印，电子存储和(或)数字ECG传输的心电图机应能提供以下功能:
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51.108.1 记 录标识

    每个记录应能通过记录标识进行识别，为了将来的数据处理分析和传输的需要，记录标识应被打印

在心电图记录上，并且应存储到记录数据里面。记录标识宜至少包括记录的年，月，日，时钟，分钟。

    连接心电图机的患者电缆到一个ECG模拟器(波形发生器)，操作心电图机，获得一份心电图记录，

并且存储，记录下当时记录的年月日时分等信息，打印已经存储的心电图数据，检查打印出来的心电图

记录上的时间与当时手动记录下来的是否相符，以此判断是否满足该项要求。

51.108.2 患者标识

    心电图机应提供方法标明患者标识

  连接心电图机的患者电缆{导叫
生产商提供的进行输入 )，记 比仔入的思

二模拟器(波形发生器)，输

言自、操们记气，肠超 以获布

然后打印该存储 的记录

满足该项要求。

出来的患者标识与当时手动记 贡

标识，比如姓名或号码(按照

秘心电图记录并、存储，
乏的脚崎相符 ，以此判断是否

51_108 记录宇铆赎时

据

者电少「址

r印到[已

1为85 薰‘}呱
矍翼

的 已

1合电 图记

上记 录的

献

绷

对于需要依

连接心电图

录，检查心电1

波形持续时间

51.1084 在怪形组上记录

51.10B.4-

    一个记录

    对于一个

0.5 mm。

丫判
翼 滩 L图

示.描记点

机应能

偏，量应不超过

应能提供校准措飞 以退

瓦然藻袋军
上述要求。

瘫拟心电图机来说，输人一个能在有效记
巧么 的记录纸卜，垂直方向上)与喇肠偏

产心线两边各产牛
在与纸 张的网格平 行

方向的。·乌mm范围中嘴奢，
对于 多通道心电图机而言 ，:尸 ， 步阶跃信号(该}超 撰熙:函机记录纸上，产生‘目”
于中心线士15mm的偏离)应用到它的 是飞，在50 mm/5的速度下走纸，则多通道心

电图机同一时刻任意两个通道的描记点，在垂直方向的偏移量应不大于。.smm

51.108.4.2 时间和事件打标器

    如果心电图记录上有时间和/或事件标记，那么，在任意灵敏度下，它们都不应导致任意通道上的心

电图记录波形产生超过。.5 mm的不需要的偏离;如果有时间标记，那么，相对于连续的时间标记之间

的间隙，时间标记的误差应在此间隙的2%误差范围内，而不管当时的打印速度设置为何值。

    测试条件如51 106.6中所述。

51.108.4.3 有效记录宽度

对于一个记录心电图机而言，其有效记录宽度应不小于40 mm。
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符合性应通过检查予以判定。

51.108.4.4 记录速度

    对于记录型心电图机而言，应至少提供两种打印速度:25 mm/5及50 mm/。，且即使在GB9706.

1一2007及GB 10793一2。。。标准的10.2中所规定的环境条件中，最恶劣的环境条件组合下，这些打印

速度的精确度也应在士5%的范围内。

    符合性可以通过以下两种测试方法中的任一种来检验。

    a) 应通过视觉上的检查以及实际对仪器记录速度选择机制的操作，来确定记录速度的选择是否

        符合标准。为测试记录速度的精确度，在任意方便的导联上接上由信号发生器产生的25 Hz

      士。，25H:的三角波，调节其坚翻叨甲研创魄翔姆趁匕应能打印出幅度为5 mm的波形，
        在 25  mm/5的速度下j口厅不少于 儿曰泊任舀妞赵匪后，检望户只‘连续的 10 周期波形序列 ，每个

10周期波形序列月限度!心日峨界nm士。.smm 不参夸铂已纸口目吁格

羁耀一茸器黑宁一“劝mm_5黑
脂 号月r理功能，但小能处 理正弦侧 试信号 的心电 图机 ，口」以

。在记录纸上，40 周

重复 以上的测试 ，长

法判定记 录速

。5，频率 为 120

度

续

录

速

连

记

的

个

的 
 

S

C
，

5

m/
嗜
l’ho
In/

为 日.

经过 下 度 (

猫
溉
赫

之间的 8

复 以上 必乡.在 士5%范

51.108.4.5奋寸l’6 幅度划线

扫一印记录绝上 」线 应丫

超过有效记录硫1于的、 5%

阵的歪斜度不
m)，一般的划

线间距应为‘m丫
G匕‘0793下艺000标闷

    符合性 应通过测盲

示记线(较粗大的线)之间间距应为 smm，并且，自rGB

中所规定的环境操作条件下 ，间距之 间的误

，06.1一2007及

%。

以半1

51.109 在有心脏起搏器的借吸下使

51.109.1 心电波形失真

    心电图机的功能应不因为起搏器运行而受到不良的影响;或者，如果有影响，那么制造商应该清楚

的说明心电图机的功能会因为起搏器的操作而受到削弱或损害。

    符合性可以用以下方法验证:

    a) 将峰值为200 mV，上升时间小于10。拜5，脉宽为1 ms，重复率为100次/min的脉冲波与峰谷

        值为1 mV，频率为40 H:的正弦波信号叠加，并输人到心电图机(设置为标准灵敏度)，心电

        图机记录的正弦波信号恢复到初始值(峰谷值为1 mV，增益为10 mm/mV时，初始值应为

        10 mm)的70%所花的时间应不超过50 ms;在以上的测试中，105内累积的最大基线漂移应

        不超过10 mm;在有脉冲和没有脉冲这两种情况下，正弦波信号记录的幅值(波形稳定后再记

        录)相差应不大于士1 mm;

    b) 如果为了通过本项测试，心电图机必须将滤波器打开，那么，这一点必须在随机文件中予以阐
                                                                                25
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    明，同样，这些滤波器设置对于心电信号失真的影响也应在随机文件中有所论述。

c) 另外，心电图机应能通过以下两个测试中的一个(生产商可在这两个测试中任选一个):

      将峰值为200 mV，上升时间小于100邵，脉宽1 ms，重复率为120个脉冲/分钟的起搏器
      脉冲波与幅度为2 mV，持续时间100 ms的对称三角波串在一起，其中，脉冲波开始的时

        刻应比三角波开始的时刻要早40 ms(或者小于40 ms)，将这样一个信号输人心电图机，在

        标准灵敏度下记录，则三角波应在心电图机的记录上清晰可见，且记录幅度与原始幅度(幅

      值为2 mV的波形在10 mm/mV的增益下原始记录幅度应为20 mm)之间的差值应不超

      过20%，且在心电图机记录上，起搏器脉冲的位置应能很清楚的识别出来。

    . 或者，将峰值为200 mV，上升时间小于100拜5，脉宽1 ms，重复率为120个脉冲/min的起

      搏器脉冲波与心电校准信号CAL20000串在一起，输人到心电图机，则校准信号的QRS曲

      线应在心电图机的记录上能清楚的识别出来，QRS曲线的记录幅度与原始幅度之间的差

      值应不超过20%，且在心电图机记录上，起搏器脉冲的位置应能很清楚的识别出来。

51.109.2 起搏器脉冲的可见性

    在标准灵敏度下，所有可切换滤波器都选择关闭，输人一个幅度为2 mV，上升时间小于100 邵，脉

宽为。.5 ms的起搏器脉冲，应能在心电图机上记录或标记下来，其幅度应不小于2 mm。

    符合性应通过检查及测量予以判定。

第九篇  不正常的运行和故障状态;环境试验

通用标准本篇的章及条适用。

第十篇  结构要求

除下列内容外，通用标准本篇的章及条适用。

56 元器件和组件

除下列 内容外 ，通用标准 的本章适用 。

56.7 电池

  增补 :

a) 当内置电源被放电到一定程度，以至于心电图机不能满足本标准的要求时，心电图机应该提供

    一种方法来提示这种状态，生产商应当在随机文件中阐明在以下条件下，心电图机能够正常工

    作且满足本专用标准要求的最短时间:

    1) 应使用由生产商指定为新的充满电的内置电源(电池)进行此次测试。

    2) 把一个信号峰谷值为1 mV、频率为10 Hz、不带基线漂移的正弦波信号(或心电校准信号

        CAL20002)，输人到心电图机的所有通道上。

    3) 在标准灵敏度下，以25 mm/5的速度持续不断的记录这个信号。

符合性应通过检查及测量予以判定。
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注:此测试电路使峨
    考地上。屏蔽外壳

将j.不需要的外来信号。为了使用外围虚线表示的加男硬有
明量电 间的电容可能会对测试结果产生不良影 基于

产应该连接到一个参
卜原 因，要内部保护屏 蔽

  来保护电路的敏感部‘吸
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Cx将影响源电容和共模电压，其容值将由 窗孟t来调节增补到且 于信号源中祸合电容CZ。

    信号源的输出会增补至20 Vrms.因此，当心电图

(源阻抗等价于200 pF)。

覆有连接到测试电路时，其在共模点提供了 10 Vrms

图 104 共模抑制测试(见51.105.1和51.106.4)
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信号源 UI和UZ应具有独立的输出.当BF或CF类型的应用部分被测试时，显示屏外壳可接地。

RI=100 kQ，R3=100n

RZ牛4 7kn，RS=100口

图107 线性测试的电路(见51.107.2)

B的细节

戴蔚懒贮

A.一 40 Hz正弦波

B— 10 mm士0.5 mm

C一 ~有效记录宽度

1}- 方波信号振幅

1〕 一是通过改变 UZ的振幅来改变(见图 107)。

图 108 线性测试的结果(见 引.107.2)
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  附 录 AA

(资料性附录)

理论与通用指南

AA.1 内容概要

    由于优先考虑安全要求标准，描述记录和(或)分析型心电图机的性能要求标准的制定被拖延了很

多年。 月口户甲.，，，、‘
  在过去的巧年里，心电努畔晰二经兰髻蜻孟艺{。规树哎包图机都内置控制设备的微处理

蓄老轰赘蜚瓷蒙默骤器概悬嚣瓢嗜默嘿豁篡瑟髻式履霏桨
这样的系统可通过

  由于这些浏 性
坏、脏疾病的诊断解释。
术改进，很多在“老的，传统的” 《心 电图机 》啊咐及

如频率响应建 心电图记录不再受检流讨一系统的惯量限制)。相反从}酬雪方

备可以准确

后的医疗韦
      以 下翻

化 果

求已经过时了(比

霭，特别是电气设
徘 常重要 ，因为随

断都是

证心 111

每年都 有

兀

牛 1 键中配

康服1费J抽犹超过了1亿

躺
哪
﹃

渐取 这

的数据 的 陌题京

数据资料。

兰医学研究及

b)

c)

疗保险的

旨定盈 些设 备必须提

的

这

  文件中有蟹劲
心电图机只需要V〕
来说，心电图机可有粥
试机构，该设备采取了

麟骂薰薰趟
                                该文件的意图是当

            孽黑几露
选」翱转浏试 方法中的哪一种 ，测试机

两梦效的检验方法时，
”赞测方法差异，理论上
产淆，制造商必须通知测
进行那一项测试 。

文件要求规定:性能1黯 吸须在

迅速有效地获取，而不是要求查隐叼褚
造商提供的某个公开文件 中可以得到 ，例 如

件中才能获得

鹉嗜、能够被那些需要信息的客户
因此 ，这些信息 可能在心电图机制

片月晋南文件以外还有医生的参考和技术笔记

AA.2 特殊条款的基本 原理

范围

    这个标准仅适用于记录和分析型单道和多道心电图机。这些设备输出的心电图被获取用于诊断结

论(例如给出的患者心脏状态的结论)，并且用来评估心电图信号的节律属性和形态学属性。当然，某些

设备不是出于诊断目的，比如心率测试仪，等等，它们仅仅用来计算心脏的节律，并不适用于此标准。

6.1 设 备或部分设备 的外部标记

    这个标准允许两种颜色代码用于识别电极。这是因为一种颜色代码适用于美国，而另一种代码适

                                                                                33
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用于欧洲和其他国家。理想情况下，应该只有一种代码，但是就目前情况来说，这是不现实的。

    在表格101，代码2(美国标准)中所用的“V’，容易混淆，因为既表示一个电极标识，又表示一个导联

名称。这是目前的实际情况，而且这个双重定义问题不容易解决，因此一般建议优先考虑采用代码 1

(常见于欧洲)，而不是代码2。

50.101 心电图的自动测量(针对分析型心电图机)

    50.101在测量精确度上重新规定了心电图测量和规范要求。这些规范要求是建立在国际心电图

机的标准化和定量化领域十年的研究成果之上的。并且还有各个大学及依然存在的占有世界市场大份

额的主要大公司的测试结果为依托。

    这些测试都是20世纪80年代做的，而测试中的不足和原因都已经被发现并且发表，当然也提到了

某种测量方法或其他测量方法的不足。系统开发者和制造商也可以很容易查到这些规定的标准，特别

是第50章。

50.101.2 幅度测量的要求

    表格HH.1中的校准CAL心电图准确定义了所有波形(P、Q、R、5和T)的振幅。但是当这些校准

心电图用不同算法的计算机程序描绘波的起始和终点时，程序会为振幅测量建立轻微不同的基线值。

这些使用时间患者心电信号的得到的校准心电图非生理学特征(斜率陡，急剧过渡态，缺少立体变化等

等)会给计算机程序的测量增加更多的差异，这些会使得测量的幅度会与CTS图集提供的参考的值有
一定的偏差。考虑这些误差已经存在，给出了一个允许误差极限(对应百分比和微伏电压绝对值限制)。

基于同样的原因，对于更大偏移幅度的校准心电图(CAL30000、CAL4。。00和CALS。。。0)建议采用更

高一些的幅度限制值(以拌A为单位)。

50.101.3.1 间期大小与波形宽度测量的要求

    在定位CTS图集中CAL校准心电图波形分量(P、Q、R、5、T)的基准点时，算法一般会从波形的实

际过渡点上移动几个采样点(原因见50.101.2的原理部分一幅度测量的要求)。这会导致测得的间期

以及波形宽度值与CTS图集里的给出的参考值产生误差，表1o3(平均差和标准差)已经给出了考虑这

些因素所带来允许的误差极限。

50.101.3.2 生物学心电图的间期测量要求

    间期测量精确度的参考值是由下面两个条件确定的:

    1) 由5名权威心脏病学家，针对其中的25例心电图，共同决定基准点的中间值;

    2) 由CSE测量研究「2]中的给出的n种不同的计算机程序，得出的中间值。

    即使在QRS起点和终点测量方面的误差不能忽略，但是因为在P波的起点和终点以及T波终点

测量方面的正确性已被实际验证，所以这个中间值虽然一开始是仅用于CSE研究，但现在它已经广泛

应用到心脏病学家和计算机程序的间期测量中。表格104 已经充分考虑了CSE研究的心脏病学家观

察的误差和计算机程序中估算误差，给出了允许误差限制(平均差和标准差)。

50.101.4 抗噪的公开测量稳定性要求

    这个章节提出的噪声类型和级别(25拜V射频干扰，50拜V工频干扰，0.5 mV、。.3H:正弦基线干

扰)在实际临床心电图中是一个非常典型的噪声污染。尽管如此，还是缺少诊断解释误差结果的定量数

据。在现有论述误差临床相关性的公开出版文件，存在噪声污染的情况下，很难为测量偏差设置极限

值。因此，目前推荐的仅有公开的这些偏差。

    34
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50.102 自动化心 电图解析(分析型 心电图机 )

    很多心电图设备都提供了心电图诊断装置。由于很多使用者会依赖机器进行诊断，所以机器诊断

的精确度必须等于或者超过最小极限值，以确保患者状态诊断结果与多个心脏病学家提供的意见相近

50.102.3.1 心电图诊断数据库概要

    目前，只有唯一一个公共数据库可以用于测试解析精确度，就是CSE数据库仁2习。尽管如此，需要

注意的是，这个数据库并没有足够数量的急性心肌梗塞和心肌缺血的心电图，但是这类心电图重要性已

经超过了现有的CSE心电图数据库的其他可搜索类别。因此，标准建议采用心电图机获取健康人群和

患者群的心电图。尽管如此，针对一定类型的心电图，CSE数据库是可以测试诊断型心电图机的性能

的(具体见表格HH.2的注)。

    一个相关的议题是金标准的选择与心电图设备哪些项的需要被测试。由于用心脏病学家的诊断结

果作为金标准是符合逻辑的 ，因此一些 心电设备 的解析算 法 ，使 用形态学 方法来模仿 心脏病 学家的解

析。尽管如此，如果把心脏病学家的心电图诊断结果作为金标准，算法的改进就会被阻碍和拖延。没有

采用无心电图验证方法作为金标准(即金标准不是心脏病学家的诊断结果)，但是依然取得了很高的诊

断准确性的心电图设备和那些使用心脏病学家的诊断结果作为金标准的心电图机设备相比，会处于不

利地位。而且对于患者来说，心脏病学家怎么看心电图并不重要，患者只是希望自己的病能够得到适当

的诊断和治疗。

50.102.4.1 节律心电图数据库

    窦性心律和心房颤动是临床上心电图最常见心脏节律，这些心电图被分析型心电图机处理加工。

大约需要100份有心房颤动的心电图来评估分析型心电图机在心房颤动诊断方面敏感度。在使用分析

型心电图机的典型临床设置中，9。%的心电图是分析结果是窦性心律，而心房颤动分析则占5%~8%。

也就是说，如果有一张心电图是分析心房颤动，就有15份心电图是分析窦房结节律。有效估计100份

分析心房颤动心电图的预测值，则必须有 1 500份心电图用于分析窦性心律。

    如果制造商声称了检测和诊断的准确度，除了以上两种节律类别需要测试及提供测试结果以外，其

他(但是不限于)比如心房扑动和起搏器心电图等节律波形的诊断准确测量结果也是必要的。可能在特

定选定的患者群中，这些节律波形是普遍存在的，检查这些节律是同等重要的。节律的正确诊断参考可

能是由心律失常方面的受到训练的心脏病专家对心电图进行解释的。或者，可以使用心脏电生理测试

验证心脏节律，心脏生理测试即通过导管把电极放在心腔中，至少与一个食道电极，或更多普通电极相

连，来测量心脏的电活动。

51.!01.2 导联选择器/导联选择

51.101.2，1 最小配置要求

    曾经有人建议使用一个符号来代表“TEST’，’l CAL’，或“STD’，，以避免翻译问题。然而，目前依然没

有这个标识的IEC标准符号。

51.102 输入电路

51.102.1 输 入阻抗和导联 网络 阻抗

表113中的值是基于以下一些假设提出:
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51.106 基线

51.106.4 噪声水平

最高30产V的噪声水平是一个
_式、 度下，相当于心电图记录的。.3mm，

1) 这份文档先前的草案所载的表 113对于单通道心电图机输人阻抗(输人阻抗为 2.SM口)要求的有较宽松的要

    求.之所以给出不那么严格的要求是因为基于旧的放大器技术。虽然输入阻抗大于 10 MQ对于目前具有场

    效应晶体管放大器的设备非常简单，但是，根据图103和表 103，一些先前的心电板卡选择输人阻抗为SMn为

    能可靠核查数字。根据这个选择，这样对于检查来说，你可以选择单位为毫米的整数值作为偏差减小单位，在

    画波形方面比零点几毫米的作为偏差减小单位更加容易。

    此外，考虑到数字心电图机可能存在着窦性输人信号的潜在问题，我们对 CTS图集以及校准心电图的电压偏

    移进行有限制选择。巧mm的初始偏移(在51 关闭的情况下)和 1 mm的减小，也就是说，14 mm的偏移(在

    51打开的情况下)给出了一个 5 Mn的输入阻抗。一些先前的心电图选择了一个 30 mm的偏移(而不是

    15 mm)与 2 mm减少(而不是1 mm减少)，因为 2 mm改变比1 Tnm改变是具有更高的可读性(和更准确的量

    化) cTs心电图 ca{30000 信号是一种在51 关闭的情况下，能有效的代替一个窦性心率信号.

    为了和AAMI ECll保持一致，本标准在此部分将单道心电图和多道心电图制定了相同的要求
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这个值接近心 电图刻度线的厚度 。

51.106.5 描记速度和轨迹宽度(记录型 心电图)

    在旧标准中写着，心电图机通常是使用检流计记录，因此，记录的回转率能力是有限的，通常是

320 mm/5。众所周知，许多心电图有很高的电压变化范围，例如在一些具有很高的振幅和很窄的R波

儿科心电图中，电压变化有时超过300 mV/，。在10 mm/mV的标准灵敏度下，300 mV/5的电压变化

范围，需要一个3 000 mm/5记录回转率。

    几乎所有的现代心电图机都没有限制最高记录回转率。因此，决定增补最高回转率到3 200 mm/5，

以适应在正常增益下的几乎所有心电图。

51.107 失真
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果。可能存在是一份心电图可能勉强满足51.107.1

幽要求，反之亦然。这应该是一个罕见的实澎

r‘·’。7·，·‘中指
，不能期望在任何

同时，但是却几乎

无 咨提 51.107.1.1还是

51_107 2中的夫赅睦要一妇目1足够以确保心电图的精确重现。

51.107- 高频率

    表n4指定了幅度响应所寻籍火写亩戈三角波信号‘去臼视贾是以发表在199。年美国心脏协会[3j

的报告作为基础给出的，报告提出诊断型心电图1两带宽应从100 Hz增补至150 Hz，使得在成人和儿童

心电图中，能够足够准确的重现Q和R波。

    正弦波测试是合理的，且被广纳接收为模拟系统 但对于包括信号的质量检查和前处理功能的数

字系统，正弦波测试往往是不恰当的。因此，在这个标准中便包括了三角波形测试。与正弦波相反，三

角波形更加紧密地接近QRS波一波形。测试波形的20 ms底部宽度是一个婴幼儿在最极端情况下的R

波体现。变化率是低于320 mm/5的。在三角波信号的峰一谷值应用中允许有12%的衰减，这是基于理

论计算和标准测试的，这样就可以取得和具有150 Hz带宽的线性系统可相比拟的性能

51.107.1.1.2 低频率(脉冲)响应

    低频响应就是在以前的条款中所说的截止频率为0.05 Hz，低频响应足以准确的获得ST波段的重

现，即使对于没有指定阶跃响应的一阶波波器。现在普遍使用的大部分精密滤波器，可以获得ST波段

                                                                                37
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线上同样精确值，并且有足够的斜波重现。虽然滤波器有较高的截止频率，因此就有更快的基线重现能

力。因此，基于199。年的建议，现在低频率响应要求按照冲击响应的要求去做，在51.107.1.1.2指定

的要求，应该能够足够的确定整个ST段重现，且等同于他们想要的51.107.1.2中的校准心电图的
要求 。

51.108 打印、电子存储及传输

    51.108中关于打印、电子存储和传输，已经在已经以前的存在的欧洲标准中提到和介绍过了，以前

的标准主要是关于数字化重现和心电图记录交换格式(ENV 1064)。

51.108.3 记录时限

    最低时限设定为85是因为要至少包含一个，最好是两个呼吸周期，因此要从诊断中排除由于呼吸

的变化引起的异常。

AA.3 心电图机的心电图数据输入指南

    注:这些指南适用于50.101，50.102 以及 51.101到 51.108 的部分章条。

    如果测试中的心电图机能够直接接受数字化的心电图数据，那么与测量、诊断及节律解析精确度测

量有关的测试也可以通过直接往心电图机中输人数字数据进行处理的方式来进行。

    如果心电图机无法输人直接的数字化信号进行处理的话，那么下面的方法可以用来作为的指导，这

个指导可以指引将数字化的心电图输人心电图机中，并要求使用指定的心电图数据输人来进行测试性

能和功能。举例来说，这类数字化的心电图有:CTS校准与可分析心电图、生物学心电图、心电图数据

库中的心电图以及节律心电图数据库中的心电图。

    数字化的波形数据可以从数字转化为模拟(D/A)信号，并可被心电图机前端模块获取加以应用。

(D/A)转化的标准步骤，超过了本标准的范围，符合这个标准的个别测试心电图机可以设计出符合以下

特征的合适方法:

    . 在一个循环缓冲器里存储10 。的心电图，将其通过D/A转化器作为连续的信号。

    . 如果P一QRST波的一部分出现在记录的开头或(和)结尾，在通过循环缓冲器将其输人心电图

        机的时候，就必须把它排除掉。

    . 如果第一个和最后一个样本在电压水平方面有显著差异，就要应用线性内插法使它们处在同

        一水平。这可以消除循环缓冲器里的导致分析可能出现的错误的不连续性问题。

    . 为了用存储的心电图波形计算身体表面的电势，必须将右臂和右脚的电极接地。输人导联1到

        左臂的电极(I=L一R;R=0，L=1)，输人导联11到左脚的电极，在Ci电极中输人Ci=vi+(工

        + fl)/3(Vi=Ci一(L+R+F)/3，Ci=Vi+(L+R+F)/3，L=1，F=11，R”0，Ci，Vi十(1十

        H)/3)。这可以方便的减少模拟信号，调整D/A转换器，使其输出比原始值高100 到1 000倍

        的电压的电压(比如可以使用IV替代 1 mV)。这个电压可以更清晰准确地输人到心电图

        机 中。
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            附 录 BB

          (资料性附录)

电极 、电极的位置、定义和颜色代码

表 BB.1 电极 、电极的位置 、定义和颜色代 码(更多描述参见 6.1，表格 101)

系 统 电极标识符 颜色代码 身体表面的位置

Wilson胸腔位置

C7 白/橙色 C4水平方向左腋下后方

C8 白/蓝色 C4水平方向左肩中部

C3r 白/粉色 CI和C4r之间的第五条肋骨

C4r 白/灰色 右侧锁骨线的第五条肋骨间隙

Nehb胸腔位置

Nst 右侧第二锁骨与胸骨连接处

NaP 心尖(跳动)

Nax 心尖(跳动)水平的左后腋窝线

其他导联电极位置

B 背部

Oe 食道

G 胃部

Fr 额头参考部位(ECG而不是 CT)

Ec 心外膜

Ic J心脏内

Fml (绿色) 胎儿电极

FmZ (黄色) 胎儿电极或间接胎儿电极

M 1 (红色 ) 母体(见图BB.1)

M2 (白色) 母体

N (黑色 ) 中间体

Fel (红色) 胎儿头皮电极，胎儿电极

FeZ (黄色 ) 母体阴道(见图BB.2)

N (黑色) 中间体

  当使用多个心脏内电极时，这些电极必须分别命名为Icl，IcZ，Ic3等等。而连接方法，比如单极或者双极，应该在随

付文件中给予描述。这些缩写不能取代国际上公认的电极位置。其他电极位置也会用到。
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    子声沪弓二》‘、

八 仆
绿Fml

图 BB，2 胎儿头皮心电图的导联位置与颜色(见 6.1，表 BB.1)
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                附 录 CC

              (资料性附录)

导联与导联的定义(除51.101之外的定义)

CC.1 单极  威尔逊胸腔导联

从胸腔的一个电极到威尔逊网络(CT)中心端

                                            V7共二泊‘.

8=CS一(L+R+F)/3

脚户也 一(I十R，，，明
V4r=(二4r一(IJ+ R+ F)/3

CC.2 双极 胸 联

从胸腔的

例如 :

:犷

C3rFr=C3r一Fr

C4rFr=C4r一Fr

CC.3 单极  肢体导联

从四肢上的一个电极到威尔逊

VR=R一(L+R+F)/3

VL=L一(L+R+F)/3

VF=F一(L+R+F)/3

CC.4 Nehb导联

D(背部) D=Nax一Nst

A(前胸) A=Nap一Nst

J(下肢) J=Nap一Nax
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CC.5 Frank导联

1，E，A，M，H，andF是电位点。最好经过缓冲放大器进行测量，测量位置如图6.1，表101所示。

下面的电路图可用来计算Vx，Vy，Vz

3 27R 7 15R

3 32R

3 74R

4 59R

13 3R

6_56R

1 18R

2 90R

1 53R

注:其他常用导联方法如:McF二，B盯ge卜Willson等，可能也会使用。

图CC.1 Frank导联系统网络
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              附 录 DD

            (资料性附录)

患者导联的极性(除51.101之外的定义)

除 51.101 之外的定义之外地患者导联极性 ，应该在 图 DD.1指 出.

表 DD.1 电极极.阅

导 联 正 极 负 极

C二Fr C Fr

VR R R，工，F

VI L R，L，F

VF F C，L，F

D Nax Nst

A NaP Nst

J NaP
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附 录 EE

(资料性 附录)

其他电极标识

EE I 电极与颜色的关 系

    导联代码1被推荐使用。如果其中一个颜色代码用来作为患者电缆的额外标记，应提供适当的方

式，表明导联电极与颜色的关系。下面是一创趾乙‘一

  q
R(红)、

-o 一 L(黄)
R(红)

clo ，饭Oc

乙

卜绿)

Cl(白/红)
CZ(白/黄)

C次白/绿)
c曦(白/棕)
cs(白/黑)

C6(白/紫)

葡
夔

淤
鹭

a) 导联 1中能电 关币
极 胭
毛中
联」

卜有一个
其中有 6个

导联

图EE.1 代码1中的电极和颜色对应关系

EE.2 电极 的组合运

如果没有单独的电缆提供 ，则需 另外标识导联 ，以Frank导联为例:

                                  Cl石不尹尸......，℃4andA

                                      CZ and E CS andM

                                      C3 and C C6 and H

    对于标有颜色的患者电缆来说，用户应该已经知道Wilson胸电极从CI~C6的颜色顺序与Frank

胸电极从右腋中线的电极1到背中线的电极M的颜色顺序是一样的。

EE.3 组合标准和 Frank电极

当一个有14根线的组合患者电缆被用来作标准导联和Frank电极，颜色代码如表EE.1所推荐:
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表 EE.1 14 线患者电缆标识与颇伍代码使用律讼

代码 1 颜 色

R 红

L 黄

F 绿

Cl 白/红

C2 白/黄

C3 白/绿

C4/C 白/棕

C5 白/黑

CS/A 白/紫

I 淡蓝/红

E 淡蓝/黄

M 淡蓝/黑

H 淡蓝/紫

N 黑

代码2 颜 色

RA

LA 黑

LL 红

V1 棕/红

V2 棕/黄

V3 棕/绿

V4/C 棕/蓝

V5 棕/橙

VS/A 棕/紫

I 橙/红

E 橙/黄

M 橙/黑

H 橙/紫

RL
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附 恳
(资料性

    此附件介绍有关心电图机区分有用信号与无用信号的能力(见51 105.1)。

    当患者连上心电图机时，与供电电源频率相近的噪声信号可能会干扰由心脏的活动引起的有

位信号。测量结果表明患者的身体对地和(一个或几个)电源有祸合电容。患者对地电容差

20opF，对电源的电容仅仅几个皮法。这会使得患者身体表面出现和电源频率一样的噪声信号

图FF.1)。因此，心电图机要在心电图上星哥盖臼苗山舀占匪号的影响。患者皮肤电极的电阻，患
缆的对地电容，输人放大器的不又妞赎黯互是影响心电图机区分育角吸不用信号能力的因素。为了
了、由图机乃专用庚者由鳃郎以喃抗干拢日叼叭顺氏翻爵字八乎卿石遮者身卫性现10V电压)比正常使

要高(见51.10

      一 此 才、由{ 几J七、洲经今。十，*。、‘;

默者
睡盆 2oF

鬓;成必 .1口，

班夯李纬弓冬七扭李

--州

‘州科



YY 0782一2010八EC 60601一2一51:2003

实际情况

一|

一-.

工『 等效情况

200PF

弓
U，，=72 mv(峰峰值，50 Hz)

IJ”=81 mv(峰峰值，60Hz)

a) 接地装 置

百丁
200nl户

UzZ斋 。v(峰。值5。。2)

10 V
:击 耐(峰。，60H。一丁

土

-.

c2

卜) 带有干扰抑制放大器的装置

一薰m
(峰峰值 ，50 Hz〕

气 先
峰峰值.6oHz〕

10 V

隔离 置(f

(1+ 温 mV(峰峰值.50 Hz)

节 兔
10 V 、娜裂箫蔽mV‘峰峰值，6OH·，

吧，C

一丁
土

一.

c2

d) 带干扰抑制放 大器和 隔离(F类 的装

‘卫厂
--

--

如

场剔
乳

不广 一{听球
厄器军万mv(峰。，5。。。

厄豁军万m，峰值，6。Hz)
朋
﹃
N

至C，，
一丁
上
-.

C2

e) 带 内部 电功率源 的装置

图 FF.2 典 型心电图输入 电路 结构和等效 电路
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      附 录 GG

    (规范性附录)

心电信号的定 义和规则

下面的定义和规则基于:

a) AHA(美国心脏协会)1967、1975、1990年的建议;

b) CSE(心电图标准化小组)1985年的建议;

c) DKE(德国心电协会)的Arbeitskreis AK752.1讨论结果;

d) CTSECG(欧洲计算机化心电图一致性测试服务项目)对系统测试的调查结果(参见，如Com-

    puters in Cardiology杂志出版的1990、1991和1992年的年会报告)。

GG.1 心电图

    心电图是心脏内心房心室的去极化和复极化而产生的一系列电信号的图形显示。

    自从Einthoven开始，P波、QRS波群、5子T波以及P一QRS一T波群组合已经被用来描述这些现象

(见图 GG.1)。

奚瑞榭 }Q

髓
QT间期

图GG.1 正常的心电图

GG.2 确定整体间期

    基于生理原因，整体的P波，QRST波时间长度(适用于所有导联)，决定于在一个导联中最早的开

始时间和其他任一个导联最晚结束时间。由于波在各个导联上的投影不同，波形可见的起点和终点在

同一时间内不会出现在所有导联上。图GG.2给出了一个例子，P波起点定在 H导联，P波终点定在1

导联，QRS波群的起点定在VI和V3导联，QRS波群的终点定在VS导联而T波的终点定在VZ和

V3导联。

    48
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PI由1导联决定

QRSI由vl导联决定

Tr由vZ、v3导联决定

QRsl由vs导联决定

图GG.2 整体间期的确定



    由于整体的起止点是依据生理意义而定义的，通过一个导联既可以在QRS波群开始段又可以右

QRS波群结束段观测到等电位段。在“量化心电图的测量标准建议’，2这个报告中，CSE工作组建议女}

果QRS波群开始段或结束段的等电位段大于6毫秒，则不要将它算到邻近的波里面，而是对它单独偷

名和计算。图GG.3给出了例子。

    直到现在还不能确定1段或K段存在的诊断意义。在未来的研究中，识别它们可能会变得重蛋

瓜 o

11共 商 /.\ 耳 竿 由 抬 阶 的 朴 钾 古 卖

基准值是一个参考电压，比如，是由P波或QRS波群开始处决定的。对于计算机测量，这个{
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常是算术运算的结果。这个基准值是决定心电图波形幅度的参考值。对于心房活动的测量，这个基准

应该由P波活动开始处决定或者通过计算P波起点前的一段采样点的平均值或者中间值而决定。通

过一段采样点的算术平均值来计算基准值是可行的，这段采样点的时间长度跟电源的频率相关的，

20 ms对应50 Hz而16 ms对应60 HZ。通常用于作基准值是一个筛选后的值而不是一个单纯的中间

值或平均值。

    AHA和CSE建议在P波的开始处和QRS波群开始处的基线电压分别作为P波和QRS波群的

幅度测量的基准值。方法可以参考CSE工作组发表的“基准矫正”法。

    有时，可以通过在P波起点和P波终点之间或者在QRS波群起点和T波终点之间进行线性插值

获得最佳的基准值。但至今还没有明确的切实有用的规则，需要进一步的研究。

注:希望能有一个标准的处理程序。

    是说决定于测量幅度所选择的肖骂撇黔撰
幅度值的置信区间取决于基准值的置信区间，也就

熟栩副慢的置信区间可显着减小

GG.5 波形的定义，最尹州『的测

    除了与参考

至少有一个转扼
娜比有一个简单的偏离(抬高或者压低)，波还虚
的为正向波，凹下去的为负向波。

有两橄，相向的斜面且其中

小波的1绝

幅小于20徜 专家粼
黔

，如果一

。在 QI

时间长{结刁

中进石引二匕

6毫秒 且振

度的调查来

受的很 大误看

差

前面检测

    综合

      a)

      b)

正向波

杏标示

行病丝

Q波，当在它

尧带来问题 。

字的测试

吃围之内

议按峨

黑一
接受的

行r 其 中

围之 内的 黎蒸5孟图。G.。和
c) 最小

注:它在未

盏接

2。。黔摆
QRS终点之后则定义

受为最小彼，主要是取决于对噪声和信号识别的标准下

脚卜点之间，如果存在时间长度超过6m，且至少

暴览泛电位段
在整体QRS波群起点翩旅老

产样点幅度不超过
等电位段1而在整体

  如果这样的信号出〕佣绮
波形与零电位(或参考 电位 )相

RS 受的QRS」 邻翻用对)波形的时间长度将由该

GG，6 可接受的最小波

    QRS形态从第一个被检测到波开始标示(自从Einthoven 以来)。在QRS的开始处一个细小的正

向波被称作R波或r波，也可能会没有识别到这个波形，就像识别到Q波一样。所以应该明确定义最

初的波形认定标准。
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rSR‘5，

图GG.4 小R波可接受的QRS波群

            (见图 GG.7)

QRS

不可接受彼形

图GG.5 小R波不可接受的QRS波群

              (见图 GG.8)



{

J鹿 .，甲-~卞一‘卜 .门，

少所阴林认宗为漪 冰波形大，3。;v幅度的时间长度不低二。:

矛

洲甲洲沙四科~瞥 凿种 公口巨

少 阶1)]末林认空当小 p姑具 田1

仁‘1 廿 ，了，

粥逻鄂脚戒.
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    附 录 IIH

    (规范性附录)

检准和测试用数据库

    下面表列出来了推荐的用于校准和测试的心电图数据。这些心电图数据是以电子格式提供的，采

样率包括1000个采样点每秒和500个采样点每秒，分辨率为每位1拜V。命名如下:

    a) 与DOS兼容(PC机管理);

    b) 数学1和2代表QRS波峰值电压;

    c) 数字3代表QRS波形态(0一RS，1=R，2一QS，5=小RS);

    d) 数字4代表ST值(0=0拜V，1一一200拌V，6二200拜V);

    P、 扮享 弓代劣心率 (0=60次/min，1=40攻/min，2二120次/min，3二150次/min)。

HH I 协 准 和 价 析 用心 由 图劫 据

类 1111 1 将 准 和 分 析 用 心 电 图 数 据

QRS类型/电压 J合率 命名 适用的条

校准用心电图数据

士0.5 mV ST=0 60 CAL05000 50.101.2，50，101.3.1，51.102.1，51.107.2

士1.omV ST片0 60 CAL10O00
50 101.2，50.101.3.1，51.101.2.2.1，51.101.2.2.2，

51。103.2，51.104

士1.5 mV 51.=0 60 CAL15000 51.101.2.2.2，51.106.6

士2.omV ST=0 60 CAL20000
50.101.2，50.101.31，51.101，2.2.1，51.101.2.2.2，

51.1053.2，51.107，1.2，51.110.1

士2.0 mV ST=0 120 CAL20002 50.101.2，50.101.31，51.101.22.1，51.108.4.4，567

+2.0 mV ST=0 60 CAL20100 50.101.2，50.101.3.1，51.107.1.2

+2.0 rnV SJf牛一200 6O CAL20llo 50.101.2，50.101.3.1，51，107.1.2

+2.0 mV 51=+200 60 CAL20160 50.101.2，50.101.3.1，51.107.1.2

一ZOmV ST=0 60 CAL20200 50.101.2，50.10131，51.107.1.2

一20mV ST=200 60 CAL20210 50.101.2，50.101.3.1

一2.omV ST=+200 60 CALZO260 50 101.2，50.101.3.1，51.107.1.2

士2.0 mV ST=0 60 CAL20500 50 101.2.50.101.3.1，51.107.12

士3.0 mV ST牛0 60 CAL30000 50.101.2，50.101.3.1，51.101.2.1，51.101.2.2，51.104

分析用心电图数据

正常QRS波 40 ANE20001 50.101.2，50.101.3.1

正常QRS波 60 ANEZO00Q 50 101.2。50.101.3.1，51.1053.2

ANE20002 50.101.2，50.101。3.1

擂此 r、由信昙都存 CTS心申测试图谱中，

哎
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HH.2 实际人体心电图数捅

表 HH.2 用干测试心 电图机测量和波形识811准确性的塞际 人位心由阁勃据适

CSE测量数据库中以MAI_或MOI一命名的系列心电图数据

1 26 47 74 98

2 27 48 75 99

3 28 49 76 101

4 29 5l 77 102

5 30 53 78 103

7 3l 55 79 104

8 32 58 80 105

9 33 59 8l 106

11 34 60 82 107

l2 35 6l 83 108

13 36 62 84 110

14 37 63 85 112

l5 38 64 86 113

16 39 65 87 114

17 40 66 88 115

19 41 68 90 116

21 42 69 9l 118

22 43 71 95 123

24 44 72 96 124

25 46 73 97 125
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HH.3 抗噪稳定性用的测试数据

表HH.3 抗噪稳定性用的测试数据

以MAI_或M()l_命名的系列心电图数据

008
011
013
幽
015
，
026
027
042
061

注:见表HH.布内注

呱

笋
蕃
翼

对这些无

a) 高频

b) 低频

c) 基线一

厂心电图数

smV，r.

srnV ，SQ Hz

.smV

声

声

声

声
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  附 录 11

(资料性附录)

CTS测试 图谱

11.1 说 明

    计算机辅助医疗设备不仅使生物信号再现和可视化，也要能够提供测量和诊断解释说明，从而产生

医疗设备新的特性。用户安全、法律规定和桥企‘合山.百目肠‘动h卞法 来分析赊证仗 些特性 以乃翰体粟片

的性能 。

    1993年7月份，欧盟批

其适用范围，必须有充分 娜

明该设备的测量精度案恤妞

    1989年欧盟发赵叮 一」

下医 郭 卜:制造 生产其

据 1口峥赎设备在测量精度范 围内测量酬口触应性
翌量功能的设备时，根据
伟‘之性 。制 造 商 必 须 说

负目:计算机化心电图的一致性测试服务(CT导 个项 目是为统

后于 当前的

卜和工具也
求

献

一的计算机化心

  项 目执行过 中，， 们

技术。无论是

要跟上现代分

角走赶还

图毛 的

弦

号

能

其中一个 题 是毕 有 听以

能测试信号并

类似于ECG

于验训

可以拜

试 由能

列 以测

阶跃 的功

这种信号

供测量 和

解释说明的带 号处理 的
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    图H.2所示为 ，
测试信号的输出系统相

信

序。

巨节电路的电路图。通过类似的信号调节，心 翻 叮通过患者 电缆 与

现在有多种测试信号书口吐当成阶脸‘这又寸公众(比如生产商

的作者认为这些测试信号作为，咧
求。图谱所给出的测试信号也能让制

C 对 1

跨 等)是很有用的。图谱
分析 型心电图机 的性能要

1试水平。这些信号常用来替代不

完全的正弦和阶跃功能信号。不完全的正弦和阶跃功能信号对ECG信号的重现和测量的准确性只能

提供间接信息。
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11.2 测试数据库

11.2.1 基本原理

    现在市场上的心电图机既有只能打印或只能显示的心电图机，又有具有集成信号处理能进行测量

和诊断解释的心电图机。自从模拟放大器被数字运算电路取代以来，硬件与软件之间的区分越来越不

明显了。现代的心电图机从前端到后端都加人了集成数字信号处理模块，常会引人非线性部分。这就

不能使用线性系统理论来评估系统性能。标准的测试信号(比如周期的正弦和阶跃信号)不能再被用来

检测性能。用来降低工频干扰和抑制基线1盈途幽盛话迎怎波器会抑制传统测试信号的传输和重现。所以

依据测试规格(测试电路，测试笼副即味筛弋程序)对心电图机硬洲明址r测试的传统测试方法有时候是行不

通的。 J尸       曰曰口，，---..臼如‘ ，饭

    此外，一些心电四州1挂为‘碑图冬提供测量和解释说明。而j罗，目寸测量也诊断准确性没有相关要求

和依据 。 月r J尸 ，L 阅‘

通过欧洲 11 5一E臼艺项 目，人们意识到必须要有新 的测试方法 。新 1胡以试

匙笋{
厂牛，一系PIJ
试护
拟牙统的硬‘
录价卜的重弓
件 胜能，比如

图机测 试需要 。新 的信 号不但 能通过打印 ，也要1 通

能 同时满足 “过时”

目 于测量和心 电图

以玄 字瓜式 产生，也可 以

电

的

J
J
月
州

心

明

此

拟

拟

说

为

模

模

释

于

的

解

用

大 低 响应，信号在

准

  目前}
部分 ，并且

    以下朵

量值

无限长度

一系列官

TS一碑G润试数据库的一

会详 乡 些信， 打1:日已来的波形 和测

11.2.2 建立测

测试信号有以

所有信号都是

被明确定义。

数 、特牙口口尾之间间隔以及波形的时限都

— 所有信号都像心电图一样。它j丁护恒，限卿节丁识能记录心电图的系统，也能用于具有专门算

    法识别ECG信号和去除噪声的系统(比如滤除工频，抑制基线漂移，峰值检测)。

— 这些信号能测试硬件的主要方面，比如校准，放大器的线性，增益系数，导联网络的权重，‘喷用

    低频和高频响应表示的信号重现。

— 这些信号也可以用于软件测试。因为它们能像心电信号一样被处理，其幅度和时间间隔的测

    量的准确性能通过输出列表的方式(如果有)进行验证。

— 根据心电图组成特点，每个测试信号包含一个波形周期。这个波形周期可重复无限次的用于

    测试。可通过改变频率适用于多种测试。

— 所有的信号以数字形式下获得，其中采样率为每秒1 000个点或500个点，每位分辨率为1微

    伏。信号具有导联1，11，VI，VZ，V3，V4，VS和V6八个通道的数据。

现有两种测试信号 :
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    — 校准用心电图信号，

    — 分析用心电图信号。

    校准用心电图信号主要用来检测心电图机的硬件特性。所以所有通道(1，H，VI，⋯，V6)的数据是

一样 的。

    分析用心电图信号用来测试心电图分析算法。它们类似心电信号，在不同导联上具有不同的形态。

11.2.3 校准用心电图信号

    校准用心电图信号专门用来测试幅度范围为士5 mV的系统性能，所以幅度峰值以正负500拜V为

起点，步长为500拜V或1 000产v。
    信县除了若虎幅度雷规，环与重劝雷甘和用恨夙碑胭卯帕呀砧存性能有关。因此，一些校准用心电图信号

有一个很短的QRS波(36

    图H.3所示为一个月

些校准 言艺 具有压f魏级生尝1的 ST段。

答号基本形态。这巡鳃 括类 、Q、R、5和T波的幅度和时

限 ，所以可 以使用心

  注P波起点不浏

术 函服违这些信号 。

5补曰帆灵点之间的间隔 英文称做 PR间期，德语称做PQ陌

P波

P持续时 间 QRs持续时间

PR间期 QI间期

图 11.3 校准用心电图信号的术语命名

校准用心电图信号的特性是 :

导联数据相同 8个导联(工，n，VI，VZ，V3，V4，VS，V6)的心电图信号是一样的。这样可以

同时测试每个通道
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— 平坦的最大幅度。为确保相对较短QRS波偏转的幅度最大值被采到，极值持续大约4 ms

    到srns。

— QRS持续时间。大多数校准用心电图信号的QRS波持续100 ms，这个接近成人正常心电图

    的QRS持续时间。这些心电图一组有双向QRS波(QR或RS类型)，另外一组单向QRS波

    (Q或R类型)。两个校准用心电图信号的具有很短QRS波来模拟新生儿心电图(这种类型

    心电图的准确再现可以验证系统的高频率响应)。

— 完全数学化描述。信号通过基本数学函数建立的(一次和二次的多项式以及正弦函数)。为了

    波形起始处和结束处的相对平稳，界定了函数的一次和二次导数。波形的间期和时限按照真

    正的心电图来设定。PR间期和QT间期将随着不同的模拟心率来调整。

— 命名。已经由一个初步的建议对不同信号的命名。每个名字包括8个字节(与Ms--DOS兼
    容)，以“CAL’，开头，其他的5个字节用来描述信号特性。

表11.1 信号的命名(校准用心电图信号)

位 置 内 容 描 述

1~ 3 “CAL” 校准用心电图信号的标识符

4~ 5 数字 QRS波群的振幅(幅度单位mV/10)

6 数字

QRS波群形态: (

        0=RS

        1=R

      2=Q

      3=QR

      4=QRS

      5=短 RS

7 数字

ST幅值

      0=0拜V

      1=一200卜V

      2=+200产V

8 数字

J心率

      0=60 bPm

      1=40 bPm

      2=120 bPm

      3!150 bPm

目前已经定义了16个不同的校准用心电图信号(3个心电图被用了2次):

1) 测试增益系数和线性度的7个心电图

    — CAL05000

    — CAL10000

    — CAL1500O

    — CAL20000

    — CAIJ30000

          — CAL40000

          — CAL50000

    这些信号很相似，仅仅在P、5、T波的幅度值不同。R波和5波幅度范围为正负0.5 mV到正负

5.0 mV，T波幅度范围是。.1 mV到1 mV。这样可以测试心电图机的整个振幅的范围。

    62
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测试不同心率下系统性能的4个心电图

— CAL20000

— CAIZO002

CAL20500

CAIZOSOZ

    两个心率(6。bpm和120 bpm)分别用来定义两个心电图信号。对于两个心率，两个心电图的

QRS波是一样的，而PR间期和QT间期将随着不同的心率来调整。

    c) 测试高频信号器件的高频响应性能的2个心电图(新生儿心电图):

          — CALZO50O

          — CALZO502

    这两个心电图有一个很短的QRS波(时限为36 ms)，可以用作新生儿的模拟心电图。

    d) 测试低频信号器件的低频响应性能的6个心电图(ST压低/抬升)

            — CAIZOIOO

CALZOllo

CALZO16O

          — CALZO20O

          — CAL2021O

          — CAL20260

    两个心电图一个只有R波，另一个只有Q波，有三个不同的ST值(0拜V，负200“V，200胖V)。
    测试经验。CTSECG项目已经使用校准用心电图信号测试过几个心电图机。所有被测试的系统

把校准用信号看作心电图信号，进行分析并提供测量结果。这些结果被用来发现故障(放大溢出，切换
滤波所引起的信号变形，增益准确性和其他方面等)。绝大多数的故障不是由系统软件就是由系统硬件

弓1起 的。

n.2.4 分析用心电图信号

    为了使心电图分析软件测试简单化，分析用心电图信号参照正常心电图数据被设计出来。图H.4

显示一个分析用心电图信号的1和VZ导联。分析用心电图信号有相似的P、QRS、T波，而它们的PR

间期和QT间期随着不同的心率而变化。

    分析用心电图信号被用来分析一个心电程序能否准确检测多种波形，也可用来测试时间间隔测量。

考虑到重复的幅度测量测试的必要性，在采样过程中要消除相移的可能影响。

    注:主要通过校准用心电信号进行幅度的重现测试

    分析用心电图信号的特征是:

    — 生物形态。信号的形式很接近实际人体心电图形态，QRS形态很像一个正常的心电图。

    — 不同的导联。每个导联在波幅度，波持续时间，还有波起始位置都是不同的。

    — 不同心率。提供4种心率(40 bpm，60 bpm，120 bpm和150 bpm)的心电图，其中每种心电图

        的P波(单向或双向)和QRS波是一样的，因此心电图信号的分析程序在不同心率情况下的

        J性能能够很快的进行比较。

    — 完全的数学描述。所有的幅度和持续时间是根据采样点一个个设定的。设计过程中特别注意

        了在波形连接处要产生平滑和与现实接近的波形(无边缘，连续的时间衍生)。

        幅度峰值、波形持续时间还有时间间隔都可用来与从心电图分析所得的结果作比较。与作为

        测试信号的实际人体信号相比，这些信号可以被用来测试心电图测量的绝对准确性。可以方

        便的检查出来测试系统的系统测量错误。

    — 命名。每个名字有8个字节，以ANE开头。信号的名字如下所示。



YY 0782一2010/IEC 60601一2一51:2003

表 11.2 信号的名字(分析用心电图信号)

名 字 描 述

ANE20000 心率为60 bmp心电图

ANE20001 J合率为40 bmp心电图

ANE20002 心率为120 bmp心电图

ANE20003 心率为150 bmp心电图

图 11.4 分析用心 电图信号定义的术语

11.2.5 噪声信号

    为了测试心电图机系统在复杂的环境下提供的测量的稳定性，需要提供一组噪声信号。更详细的

关于噪声对心电图计算机分析的影响可见欧洲CSE工作组的报告。这个数据库提供五种噪声信号，可

以有选择的加到心电图的分析信号中去。

    噪声信号包括在50H:或者60 Hz的正弦工频干扰，高频噪声(高斯白噪声)，由混合高频噪声和没

有混合高频噪声的基线噪声。图H.5给出了如下描述的一个噪声例子。

    噪声种类 :

    64
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50 Hz噪声，25拜V峰值

60 Hz噪声，25拜V峰值

高频噪声，25”V(有效值)

0.3H:基线噪声，0.5 mV峰值

0.3基线噪声，0.5 mV峰值+高斯噪声，15拜V(有效值)

工频噪声
50 日 25四

工频嗓声

一黔

        基线噪声
0.3Hz基线噪声.0.smV峰值

O3HZ基线噪声，Osmv峰值+高斯嗓声，15”v(有效值)

图11.5 噪声特性

H.3 信号特性

    下面描述校准和分析用心电图信号:

    对每个心电图，单周期数据里有12个常规导联工，11，m，avR，avL，avF，vl，vZ，v3，V4，
VS，V6。

    给出了每个导联的波形幅度和持续时间的参考值。
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    导联班，aVR，aVI和aVF的值取自实际的采样点。

    注:对于分析用心电图信号，这些导联的幅度峰值不决定于 Einthoven程式，因为导联 1和n的最大幅度不同时

        发生

    如果在波形持续时间测量算法中采用简单的幅度阂值检测标准，幅度量化值(1拌v/LsB~5胖v/
LSB)和采样率(500个/5，1 000个/s)会造成P波时限，PR间期，QT间期的轻微差别。所以在采样率

为100。点/5和50。点/5情况下，根据幅度量化值 1拌V/LSB、2.5拜V/LSB和5拜V/LSB，提供具有波

形起始点和波形时限/间期的四个附加表格。描述参见表ANEZ。。02。

    对于分析用心电图信号，由于不同采样率峰值点位置不同，在采样率为1 000点/s和500点/5情

况下，导联m，avR和avF的R和5幅度会相差2拜V。其他的幅度和持续时间则是相同的。

    ST段具有多种位置的幅值(J，STZo，ST4o，ST 60，ST 80)。J点是 QRS结束点，比如“ST 20幅

度”表明在 J点后的 20  ms处 幅值 。

11.4 心电信号列表

11.4.1 校准用心 电图信号

CALO500O 幅度校准  正负0 5 mV

CAL1000o 幅度校准  正负1.0 mV

CAL1500o 幅度校准  正负1.5 mV

CALZ000o 幅度校准  正负2.0 mV，60 bpm

CALZ0002 幅度校准  正负2.0 mV，120 bpm

CALZO100 R波，ST=0 mV

CALZOll0 R波，ST增补

CALZol6o R波，ST减小

CALZoZoo Q波，ST=0 mV

CALZo21o Q波，ST增补

CALZo26o Q波，ST减小

CALZosoo 小儿科，短RS，60 bpm

CAL205oZ 小儿科，短RS，120 bpm

CAL30000 幅度校准 士3 mV

CAL4000O 幅度校准 士4 mV

CAISOO00 幅度校 准 士5 mV

11.4.2 分析用心电图信号

ANFZo000 “正常”心电图波形，60 bpm

ANF20001 “正常”心电图波形，40 bpm

ANF20002 “正常”心电图波形，120 bpm
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2101
2102
2103
2.104

            术 语

分析型心 电图机

校准(CAL)

校准电压

威尔逊 中心端子

章 条 标

共模抑制

心电图记录

有效记录宽度

1心电图机

1心电图

滤波器

导联

导联线

导联选择器

多通道心电图

中性电极

标准灵敏度

过载容限

患者电缆

时间常数

波形特征点

共模抑制直流偏置电压

侵入式血压监护

记录型心电图机

GOLDGERGER参考

单通道心电图机

多通道患者监护仪

多功能

皿立刀匕
阅 】二

生理监护单元

部件漏 电流

换能器

抑制

单一功能

警报锁定

无警报锁定

YY  0668，2.5 101

YY 0668，2.12.101

YY 0668，2.2.102

YY  0668，2.5.102

  YY 0783，2.102

YY 0668，2.12 102

YY 0668，2.5.103

YY 0668，2.12.103

YY 0668.2.12.104
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网电源电压

漏电流
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等势体

保护地

导体连接

电源线
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2.5.6
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            术 语

连续工作

正常条件

正常使用

单一故障条件

患者

序列号

网电源

使用者

操作者

内部电源设备

B类型应用部分
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章 条
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