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前　　言

　　本标准是参考美国国家标准ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＳＰ１０：２００２《手动、电子或自动血压计》中的无创电子血

压计部分的安全及性能要求而编写的无创电子血压计的标准。

本标准的附录Ａ～附录Ｇ是资料性附录。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会归口。

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

（无锡）有限公司。

本标准主要起草人：叶继伦、俞及、戴孝华、王以东。
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无创自动测量血压计

１　范围

本标准规定了所有使用阻塞袖带对人体进行间接动脉血压测量的自动的、电子的动脉血压计的安

全性和有效性的要求。

１．１　本标准包括的设备

本标准适用于利用示波法或类似的其他方法来完成无创血压测量的电子血压计或具有这个功能的

其他设备。包括所有通过袖带充气、放气，并借助于所产生的震动、流动、声音来测量、显示、记录血压的

仪器。

本标准涵盖了所有从新生儿到成人的各年龄段的血压测量设备。

本标准也适用于动态血压监测仪。此类设备患者可随身佩戴或携带，可以在日常活动或起居过程

中反复测量血压和心率，并保存获得的结果。

　　注意：附录Ａ中包含了关于本标准要求的解释和其规定的基本原理。

１．２　本标准不包括的设备

本标准不适用于直接的、动脉有创法测量血压的设备。

本标准不适用于通过手指、胸阻抗等方法测量血压的自动血压监测仪。

２　规范性引用文件

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

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

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

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第１部分：安全通用要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１４７１０—１９９３　医用电气设备环境要求与试验方法

ＹＹ０５０５—２００５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容　要求和试验

（ＩＥＣ６０６０１１２：２００１，ＩＤＴ）

ＹＹ０６６７—２００８　医用电气设备　第２３０部分：自动循环无创血压监护设备的安全和基本性能专

用要求（ＩＥＣ６０６０１２３０：１９９９，ＩＤＴ）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

成人　犪犱狌犾狋

年龄大于１２周岁的人。

３．２

听诊间隙　犪狌狊犮狌犾狋犪狋狅狉狔犵犪狆

在听诊第一相的后期和第二相之间出现的听诊音的早期暂时消失。

　　注意：在一些监测对象，尤其高血压患者身上，在袖带压很高的情况下听诊臂动脉时，听诊音会在压力降低时消失。

当压力降低到一定程度时，听诊音又重新出现。这常常会引起收缩压测量值的偏低，有可能还会引起舒张压

测量值的偏高。
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