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一．  任务来源  

根据国家市场监督管理总局 2019 年国家计量技术法规计划立项（见计量函[2019] 

42 号文件“市场监管总局计量司关于国家计量技术规范制定、修订及宣贯计划有关

事项的通知”），由中国计量科学研究院、中国人民解放军联勤保障部队药品仪器检验

所和北京市计量检测科学研究院作为主要起草单位，江西省计量测试研究院、内蒙古

自治区计量测试研究院和北京纳雄医用技术有限公司作为参加起草单位，于 2019 年

开始共同起草制定《生命体征模拟仪》计量校准规范。 

本规范起草制定任务归口单位是全国医学计量技术委员会。 

二．  国内外现状和需求  

多参数监护仪能够实时、长期、不间断地监测病人的身体状态，了解患者生理参

数的变化趋势，主要用于医疗单位监测病人尤其是手术中和手术后的生命体征参数，

已列入最新版国家强制计量检定器具。JJG 1163-2019 《多参数监护仪》由中国计量

科学研究院负责起草，并于 2019 年 12 月 31 日正式发布，2020 年 3 月 31 日正式实

施。生命体征模拟仪是检定多参数监护仪的上一级计量器具，能够模拟人体心电、无

创血压、脉搏血氧饱和度等多项生理参数，并可产生方波、正弦波等参考波形。生命

体征模拟仪已经被全国地方计量机构和各级医院的质控部门广泛用于对多参数监护

仪的计量检定和日常质控，因此，保证生命体征模拟仪计量性能准确可靠直接关系到

多参数监护仪医疗诊断的准确性，具有重要的意义。 

考虑到计量建标只允许基于一个而非多个计量技术法规，目前针对生命体征模

拟仪这类设备的校准尚未制定完全对应的国家计量技术法规文件，无法保障多参数

监护仪的计量检定与量值溯源。因此，制定生命体征模拟仪校准规范已是当务之急。

在制定生命体征模拟仪校准规范时，重点可供参考的相关计量技术法规有： JJF 

1470-2014《多参数生理模拟仪》、JJF 1542-2015《血氧饱和度模拟仪》和 JJF 1626-

2017《血压模拟器》。 

三．  起草过程  

本校准规范中的计量性能参数指标和校准方法等关键内容重点参考了 JJF 1470-

2014《多参数生理模拟仪》、JJF 1542-2015《血氧饱和度模拟仪》、JJF 1626-2017《血
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压模拟器》和 JJG 1163-2019《多参数监护仪》，并于 2020 年第一次参加国家计量技

术法规审定会。会上委员们提出了两点建议，一是考虑到生命体征模拟仪检定的工作

计量器具多参数监护仪在临床应用中的量大面广，保证生命体征模拟仪计量性能准

确可靠具有重要意义，建议将生命体征模拟仪校准规范调整为检定规程；二是针对心

电模拟信号的校准，如果采用 JJF 1470-2014《多参数生理模拟仪》测量窦性心律信

号幅值的方法，测量标准器为满足电压幅度测量准确度优于±1%的性能要求，选用

数字示波器至少需二三十万元人民币的成本，且较难实现校准过程的自动化。第一次

送审稿中将模拟窦性心律信号调整为电平信号，采用数字多用表分别于 0.5mV、

1.0mV、1.5mV 与 2.0mV 处进行测量，既简化了校准流程，易于实现校准过程的自

动化，也节约了成本，数字多用表可以轻松地达到电压幅度测量准确度优于±1%甚

至更高的精度。但专家们建议保留 JJF 1470-2014《多参数生理模拟仪》中的心电模

拟信号校准方法，认为电平信号的准确度并不能完全代表模拟窦性心律信号的幅度

准确度。这四年来，规范起草人员基于中国计量科学研究院的课题研究成果和广泛征

求的意见，合理确定了生命体征模拟仪的计量特性、校准条件、校准项目和校准方法

等内容，完成了适用性验证实验，再次编制完成生命体征模拟仪校准规范的征求意见

稿。 

四．  需要说明的问题  

1. 编写依据 

生命体征模拟仪目前所能依据的校准规范有 JJF 1470-2014《多参数生理模拟

仪》、JJF 1542-2015《血氧饱和度模拟仪》、JJF 1626-2017《血压模拟器》和 JJG 1163-

2019《多参数监护仪》，其中，1470-2014《多参数生理模拟仪》主要偏向于电学特性，

给出了心电信号幅度、心率、呼吸基础阻抗、血压模拟信号、心输出量模拟信号、温

度模拟信号和参考波形的校准方法，对于生命体征模拟仪校准规范心电模拟信号部

分与其他模拟信号部分的编写具有重要参考意义；JJF 1542-2015《血氧饱和度模拟仪》

给出了血氧饱和度值和脉搏频率值的校准方法及血氧饱和度模拟仪计量器具的技术

指标，对于生命体征模拟仪校准规范血氧部分的编写提供指导作用；JJF 1626-2017

《血压模拟器》给出了血压模拟器各个校准项目的方法及血压模拟器计量器具的技
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术指标值，对于生命体征模拟仪校准规范血压部分的编写提供重要依据；多参数监护

仪作为生命体征模拟仪的被检器具，JJG 1163-2019《多参数监护仪》中对计量标准器

具的技术性能要求对于本规范的编写具有重要指导意义。本规范中每个项目具体内

容的确定也充分考虑了生命体征模拟仪的使用要求和目前在用设备的现状，通过对

主要厂商生命体征模拟仪产品的调研，并进行了大量试验验证。 

2. 计量特性   

本规范的校准项目主要包括心电模拟信号、无创血压模拟信号、脉搏血氧饱和

度模拟信号、呼末二氧化碳模拟信号和其他模拟信号五大类，对每项参数提出了具体

要求，技术指标的确定过程如下： 

2.1.心电模拟信号 

2.1.2 心电模拟信号电压幅度及心率 

本规范对心电模拟信号电压幅度和心率的计量性能规定主要参考 JJG 1163-2019

《多参数监护仪》中对于心电模拟仪模拟窦性心律信号发生器的要求：“电压（峰峰

值）：一般包括 0.5 mV、1.0 mV、1.5 mV 和 2.0 mV，最大允许误差±2%；心率：范

围（30~300）次/min，最大允许误差±（示值的 1%+1）次/min。”。为了进一步明确

相关要求，本规范将测量结果与标称值的示值误差，测量结果自身的不确定度进行分

开表述：“心电模拟信号电压幅度：一般包括 0.5 mV、1.0 mV、1.5 mV 和 2.0 mV，

与标称值最大允许误差±2%，最大扩展不确定度 2%；心率范围（30~300）次/min，

最大允许误差±（示值的 1%+1）次/min。”。 

表 1 心电信号计量特性 

JJG 1163-2019 JJF 1470-2014 生命体征模拟仪校准规范 

电压（峰峰值）： 

一般包括 0.5 mV、1.0 mV、1.5 

mV 和 2.0 mV，最大允许误差

为±2%。 

 

心电信号幅度： 

一般包括 0.5 mV、1.0 mV、1.5 

mV 和 2.0 mV，最大允许误差

为±2%。 

 

 

心电模拟信号电压幅度： 

一般包括 0.5 mV、1.0 mV、1.5 

mV 和 2.0 mV，与标称值最大

允许误差±2%，最大扩展不确

定度 2%。 

 

心率： 

范围（30~300）次/min，最大

允许误差±（示值的 1%+1）次

/min。 

心率： 

心电信号范围（30~300）次/

分，最大允许误差为±（示值的

1%+1）次/分。 

心率： 

范围（30~300）次/min，最大

允许误差±（示值的 1%+1）次

/min。 
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2.1.2 参考波形信号 

本规范对参考波形信号的计量性能规定也主要参考 JJG 1163-2019《多参数监护

仪》中对于参考波形信号发生器的要求。对校准方法与校准点的确定，确保至少要覆

盖 JJG 1163-2019 所要求的测量范围和实际检测需求。 

表 2 参考波形信号计量特性 

JJG 1163-2019 JJF 1470-2014 生命体征模拟仪校准规范 

方波信号发生器： 

频率：在（0.2~2.5）Hz，最大

允许误差±1%； 

电压（峰峰值）：范围（0.5~2.0）

mV，最大允许误差±2% 

参考波形幅度：范围

（0.5~2）mV，最大允许误

差为±2%； 

频率：范围（1~100）Hz，

最大允许误差为±1%。 

方波参考波形： 

幅度范围为（0.5~2.0）mV，标

称值最大允许误差±2%，最大

扩展不确定度 2%。 

频率范围为（0.2~2.5）Hz，最

大允许误差±1%。 

正弦波信号发生器： 

频率：（0.1~100）Hz，最大允

许误差±1%； 

电压（峰峰值）：范围（0.5~2.0）

mV，最大允许误差±2% 

正弦波参考波形： 

幅度范围为（0.5~2.0）mV，标

称值最大允许误差±2%，最大

扩展不确定度 2%。 

频率范围为（0.1~100）Hz，最

大允许误差±1%。 

 

2.1.3 心电模拟信号测量标准 

本规范对心电信号校准模块的测量标准性能要求主要参考 JJF 1470-2014《多参

数生理模拟仪》中对于数字示波器和差分放大器的要求，将对数字示波器和差分放大

器的指标要求合并并简化。 

数字示波器部分将 JJF 1470 中对电压测量范围的要求“电压幅度测量：10mV~5V”

修改为“电压幅度测量范围：0~5V”；将 JJF 1470 中对频率的要求“时基误差：不超

过±1× 10-5”修改为“频率范围：0~100 Hz；频率最大允许误差：±0.1%”。并删去

“存储深度：不小于 10000；模/电转换器位数：不低于 8 位”两项指标要求。 

差分放大器部分删去 JJF 1470 中“共模抑制比：大于 89dB；频带宽度：不小于

4kHz”两项指标要求。保留“增益可设置为 1000 倍；增益准确度：优于±0.3%”两

项指标要求。 

表 3 心电与参考波形模拟信号测量标准 

JJF 1470-2014 生命体征模拟仪校准规范 

数 字 示

波器 

标称输入频带宽度：不小于 20MHz 

时基误差：不超过±1× 𝟏𝟎
-5 

心电信号

校准模块 

电压幅度测量范围：0~5V；电压

幅度测量最大允许误差：±1%； 
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存储深度：不小于 10000 

模/电转换器位数：不低于 8 位 

电压幅度测量：10mV~5V，最大允许

误差优于±1% 

频率范围：0~100 Hz；频率最大

允许误差：±0.1%； 

频率带宽：≥20MHz； 

增益可设置为 1000 倍；增益准

确度：优于±0.3% 

差 分 放

大器 

增益可设置为 1000 倍 

增益准确度：优于±0.3% 

共模抑制比：大于 89dB 

频带宽度：不小于 4kHz 

 

2.2 无创血压模拟信号 

JJG 1163-2019《多参数监护仪》中的血压相关内容已反映了当前最新的国际标

准，包括：IEC 80601-2-30:2018 和 OIML R16-2。因此，本规范无创血压模拟信号的

内容重点参考 JJG 1163-2019《多参数监护仪》和 JJF 1626-2017《血压模拟器》。  

2.2.1 静态压力范围 

JJG 1163-2019 对计量标准器具的静态压力范围要求是至少应满足（0~40）kPa 或

（0~300）mmHg，而 JJF 1626-2017 对血压模拟器的要求为至少满足（0.0～53.3）kPa

或（0.0～400）mmHg。取其中较大的测量范围纳入到本规范中，至少应满足（0~53.3）

kPa 或（0~400）mmHg，考虑到后续的静态压力示值误差给出的不是相对误差而是

一个绝对数值，相当于对生命体征模拟仪的血压模拟性能指标提出了更高的要求，这

样做是否合理或者是否有必要，还可以进一步的讨论和征求意见。 

2.2.2 静态压力示值误差 

主要考虑的是 JJG 1163-2019 对计量标准器具的静态压力示值误差要求，因此内

容确定为“静态压力示值最大允许误差：±0.1 kPa（±0.8 mmHg）”。 

2.2.3 模拟血压范围 

成人模式：至少应满足收缩压（6.7～34.0）kPa[(50～255) mmHg]，舒张压（4.0～

26.0）kPa[(30～195) mmHg]；新生儿模式：至少应满足收缩压（4.0～16.0）kPa[(30～

120) mmHg]，舒张压（1.3～13.3）kPa[(10～100) mmHg]。 

本规范与 JJF 1626-2017《无创血压模拟器》保持一致。 

2.2.4 血压示值重复性 

不大于 0.13 kPa（1mmHg）。本规范主要参考 JJG 1163-2019《多参数监护仪》中

对计量标准器的要求。 
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2.2.5脉率误差 

（30～200）次/min 范围内：±（1%读数＋1 次/min），本规范与 JJF 1626-2017

《无创血压模拟器》保持一致。 

2.2.6 气密性 

大于 0.3kPa/min（2mmHg/min），本规范与 JJF 1626-2017《无创血压模拟器》保

持一致。 

表 4 无创血压模拟信号计量特性 

JJG 1163-2019 JJF 1626-2017 生命体征模拟仪校准规范 

范围（0~40）kPa 或（0~300）

mmHg，压力示值最大允许误

差：±0.1 kPa（±0.8 mmHg），

血压示值重复性：≤0.13 kPa

（1mmHg） 

静态压力范围 

至少应满足（0.0～53.3）kPa。 

静态压力范围 

至少应满足（0~53.3）kPa 或

（0~400）mmHg。 

静态压力误差 

应满足其使用说明书中静态

压力最大允许误差的要求。 

静态压力示值误差 

静态压力示值最大允许误差：

±0.1 kPa（±0.8 mmHg）。 

模拟血压范围 

成人模式：至少应满足收缩压

（6.7～34.0）kPa，舒张压

（4.0～26.0）kPa； 

新生儿模式：至少应满足收缩

压（4.0～16.0）kPa，舒张压

（1.3～13.3）kPa 

模拟血压范围 

成人模式：至少应满足收缩压

（6.7～34.0）kPa[(50～255) 

mmHg]，舒张压（4.0～26.0）

kPa[(30～195) mmHg]； 

新生儿模式：至少应满足收缩

压（4.0～16.0）kPa[(30～120) 

mmHg]，舒张压（1.3～13.3）

kPa[(10～100) mmHg]。 

血压示值重复性 

不大于 0.3 kPa。 

注：该要求通过模拟脉搏波

幅值变动性来检测，要求不

超过 10% 

血压示值重复性 

不大于 0.13 kPa（1mmHg）。 

注：该要求通过模拟脉搏波幅

值变动性来检测，要求不超过
5% 

脉率误差 

（30～200）次/分范围内：±

（1%读数＋1 次/分）。 

脉率误差 

（30～200）次/min 范围内：±

（1%读数＋1 次/min）。 

气密性 

不大于 0.3kPa/min 

气密性 

不大于

0.3kPa/min(2mmHg/min)。 

 

2.2.7 无创血压测量标准 

本规范对无创血压校准模块的测量标准性能要求主要参考 JJF 1626-2017《血压

模拟器》中对于标准器标准压力计（有加压功能）、数字示波器、压力转换器、金属

容器的要求。 
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删去了对压力转换器输入输出的指标要求。对标准压力计（有加压功能）、数字

示波器、金属容器的指标要求不变。 

表 5 无创血压模拟信号测量标准 

JJF 1626-2017 生命体征模拟仪校准规范 

标准压力计 

（有加压功

能） 

压力测量范围：至少满足（0.0～

53.3）kPa；压力最大允许误差：±
0.025kPa 

无创血压

信号校准

模块 

压力测量范围：至少满足（0～

53.3）kPa [(0～400) mmHg]；压

力测量最大允许误差： 

±0.025 kPa(±0.2mmHg)  

 

转换电压幅度测量范围：0~5V；

转换电压幅度测量最大允许误

差：±3% 

 

频率测量范围：0～100Hz；频率

最大允许误差：±0.1%； 

频率带宽：≥20MHz 

 

硬质气容：500mL；硬质气容容

积最大允许误差：±5％ 

数字示波器 

电压测量范围 0mV～5V，电压最

大允许误差：±3％； 

频率测量范围 0Hz～100Hz，频率

最大允许误差：±0.1％ 

频率带宽：不小于 20MHz 

压力转换器 

压力范围：至少满足（0.0～34.5）

kPa，最大允许误差：±0.0345kPa 

电压输出范围：（0～5）V 

金属容器 500ml，最大允许误差：±5％ 

 

2.3 脉搏血氧饱和度模拟信号 

本规范主要参考 JJG 1163-2019《多参数监护仪》和 JJG 1452-2015《血氧饱和度

模拟仪》。 

2.3.1 脉搏血氧饱和度模拟范围 

参考 JJG 1163-2019《多参数监护仪》中对计量标准器具的要求，脉搏血氧饱和

度模拟范围为 35% ~ 100%。 

2.3.2 脉搏血氧饱和度示值误差 

与 JJG 1163-2019《多参数监护仪》和 JJG 1452-2015《血氧饱和度模拟仪》中的

要求保持一致：最大允许误差±3%（35%~74%范围内）和±2%（75%~100%范围内）。  

2.3.3 脉搏血氧饱和度示值重复性 

参考 JJG 1163-2019《多参数监护仪》中对计量标准器具的要求，脉搏血氧饱和

度示值重复性为≤1%。 

2.3.4 脉搏频率值 

参考 JJG 1163-2019《多参数监护仪》中对计量标准器具的要求，对脉搏频率值

的要求为在（30～250）次/min 范围内示值误差：±（1%读数＋1 次/min）。 
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表 6 脉搏血氧饱和度模拟信号计量特性 

JJG 1163-2019 JJF 1542-2015 生命体征模拟仪校准规范 

脉搏血氧饱和度： 

范围 35% ~ 100%，重复性：≤

1% ； 最 大 允 许 误 差 ± 3%

（ 35%~74%范围内）和± 2%

（75%~100%范围内）。 

脉率： 

范围（30～250）次/min，最大

允许误差±（示值的 1%＋1）次

/min 

血氧饱和度值： 

模拟仪血氧饱和度值示值误

差绝对值在 75%~100%测量范

围内不大于 2%；在 35%~74%测

量范围内不大于 3%。 

 

脉搏血氧饱和度模拟范围： 

范围 35% ~ 100%。 

脉搏血氧饱和度示值误差： 

最大允许误差±3%（35%~74%

范围内）和±2%（75%~100%

范围内）。 

脉搏频率值： 

模拟仪脉搏频率值示值误差

绝对值不大于 1 次/分。 

脉搏血氧饱和度示值重复性 

重复性：≤1%。 

脉搏频率值 

（30～250）次/min 范围内：

±（1%读数＋1 次/min）。 

 

2.3.5 脉搏血氧饱和度测量标准 

本规范对脉搏血氧饱和度校准模块的测量标准性能要求主要参考 JJF 1542-2015

《血氧饱和度模拟仪》中对血氧饱和度模拟仪校准装置的指标要求。二者无区别。 

表 7 脉搏血氧饱和度模拟信号测量标准 

JJF 1542-2015 生命体征模拟仪校准规范 

血氧饱和度

模拟仪校准

装置 

血氧饱和度值 

测量范围：35%~100% 

MPE：±0.5% 
脉搏血氧

饱和度校

准模块 

脉搏血氧饱和度测量范围：

35%～100%，脉搏血氧饱和度

测量最大允许误差：±0.5%； 

 

脉搏频率测量范围： 

（30～300）次/min，脉搏频率最

大允许误差：±0.3 次/min 

脉搏频率值 

测量范围：（30~300）次/分 

MPE：±0.3 次/分 

 

2.4 呼末二氧化碳模拟 

主要参考 JJG 1163-2019《多参数监护仪》中相关要求。 

2.4.1 呼吸频率 

在（3～60）次/min 测量范围内，最大允许误差为±1 次/min。与 JJG 1163-2019

《多参数监护仪》中对计量标准器具的呼吸节律发生器技术性能要求保持一致。 

2.4.2 二氧化碳标准气体 

5%体积百分比（平衡气体为氮气，配备二级减压阀），最大允许误差±2%（相对

值）。与 JJG 1163-2019《多参数监护仪》中对计量标准器具的呼吸节律发生器技术性

能要求保持一致。 
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表 8 呼末二氧化碳模拟信号计量特性 

JJG 1163-2019 生命体征模拟仪校准规范 

呼吸节律发生器： 

范围：（3～60）次/min； 

最大允许误差：±1次/min 

呼吸频率 

在（3～60）次/min 测量范围

内，最大允许误差为±1 次

/min。 

二氧化碳标准气体 

5%体积百分比（平衡气体为氮

气，配备二级减压阀），最大允

许误差±2%（相对值）。 

二氧化碳标准气体 

5%体积百分比（平衡气体为氮

气，配备二级减压阀），最大允

许误差±2%（相对值）。 

 

2.4.3 呼末二氧化碳测量标准 

本规范对呼末二氧化碳校准模块的测量标准性能要求与无创血压校准模块中对

数字示波器频率性能的要求一致，JJG 1163 中无相关对应要求。 

表 9 呼末二氧化碳模拟信号测量标准 

JJG 1163-2019 生命体征模拟仪校准规范 

/ 

呼末二氧

化碳校准

模块 

呼吸频率测量范围：0～100Hz, 

呼吸频率测量最大允许误差：

±0.1％ 

 

2.5 其他模拟信号 

主要参考 JJF 1470-2014《多参数生理模拟仪》中相关要求，并将模拟信号均改

为选测。 

2.5.1 呼吸基础阻抗 

JJF 1470-2014 中对呼吸基础阻抗的要求为应能提供 500Ω、1000Ω、1500Ω、2000Ω

等可选值，最大允许误差为±3%。考虑到 1470 该计量特性主要基于福禄克的技术指

标确定，无法覆盖国内市场上的主流品牌，本规范修改为：厂家宣称范围内，最大允

许误差为±3%。 

2.5.2 有创血压模拟信号 

JJF 1470-2014 中对血压模拟信号的要求为范围：（0~200）mV，最大允许误差为

±2%。考虑到 1470 该计量特性主要基于福禄克的技术指标确定，无法覆盖国内市场

上的主流品牌，本规范修改为：厂家宣称范围内，最大允许误差为±2%。 
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2.5.3 心输出量模拟信号 

JJF 1470-2014 中对心输出量模拟信号的要求为范围：（10~20）kΩ，最大允许误

差为±3%。考虑到 1470 该计量特性主要基于福禄克的技术指标确定，无法覆盖国内

市场上的主流品牌，本规范修改为：厂家宣称范围内，最大允许误差为±3%。 

2.5.4 温度模拟信号 

JJF 1470-2014 中对温度模拟信号的要求为范围：（1~100）kΩ，最大允许误差为

±3%。考虑到 1470 该计量特性主要基于福禄克的技术指标确定，无法覆盖国内市场

上的主流品牌，本规范修改为：厂家宣称范围内，最大允许误差为±3%。 

表 10 其他模拟信号计量特性 

JJF 1470-2014 生命体征模拟仪校准规范 

呼吸基础阻抗 

呼吸基础阻抗应能提供 500Ω、1000Ω、

1500Ω、2000Ω 等可选值，最大允许误差为

±3%。 

呼吸基础阻抗 

厂家宣称范围内，最大允许误差为±3%。 

血压模拟信号 

范围：（0~200）mV，最大允许误差为±2%。 

有创血压模拟信号 

厂家宣称范围内，最大允许误差为±2%。 

心输出量模拟信号 

范围：（10~20）kΩ，最大允许误差为±3%。 

心输出量模拟信号 

厂家宣称范围内，最大允许误差为±3%。 

温度模拟信号 

范围：（1~100）kΩ，最大允许误差为±3%。 

温度模拟信号 

厂家宣称范围内，最大允许误差为±3%。 

 

2.5.5 其他模拟信号测量标准 

本规范与 JJF 1470-2014 中相关要求一致。 

表 11 其他模拟信号测量标准 

JJF 1470-2014 生命体征模拟仪校准规范 

数 字 多

用表 

直 流 电 压 ： 测 量 范 围 为

0.1mV~30V，最大允许误差优于

±0.1% 

电阻：测量范围为 1Ω~100kΩ，最

大允许误差优于±0.5% 

频率：测量范围为 0.5Hz~100Hz，

最大允许误差优于±0.1% 

其他模拟信

号校准模块 

直 流 电 压 ： 测 量 范 围 为

0.1mV~30V，最大允许误差优于

±0.1% 

电阻：测量范围为 1Ω~100kΩ，

最大允许误差优于±0.5% 

频 率 ： 测 量 范 围 为

0.5Hz~100Hz，最大允许误差优

于±0.1% 

直 流 电 压 ： 输 出 范 围 为

0V~10V、最大允许误差优于

±0.1% 

直 流 电

压源 

直流电压：输出范围为 0V~10V、

最大允许误差优于±0.1% 

 


