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前 言

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件代替 GB 10035-2017《气囊式体外反搏装置》，与 GB 10035-2017 相比，除结构调整和编辑

性改动外，主要技术变化如下：

——按照GB/T 1.1—2020对结构形式进行了修改；

——修改了工作压力的相关要求（见 5.2、6.2）；

——修改了脉搏血氧标准（见 5.3、6.3）；

——增加了充排气控制相关要求和试验方法（见 5.3.8、6.5.8）；

——修改了电磁兼容性标准（见 5.12.2、6.12.2）；

——删除了 5.11 环境试验的相关要求。

——增加了无创血压标准（见 5.11、6.11）。

本文件的全部技术内容为强制性。

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。

本文件由国家药品监督管理局提出并归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件于所代替标准的历次版本发布情况为：

GB 10035-1988 、GB 10035-1994、GB 10035-2006、GB 10035-2017。
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气囊式体外反搏装置

1 范围

本文件规定了气囊式体外反搏装置的术语和定义、分类与结构、要求、试验方法、标志、使用说明

书、包装、运输、贮存。

本标准适用于气囊式体外反搏装置(以下简称反搏装置)。目前该反搏装置主要在医护人员指导下用

于缺血性疾病的治疗与康复，并有预防、保健功能。

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。

GB/T 191 包装储运图示标志（GB/T 191-2008，ISO 780:1997，MOD）

GB 9706.1 医用电气设备 第 1 部分：安全通用要求（GB 9706.1- 2020，IEC60601-1:2012，MOD）

GB/T 9969 工业产品使用说明书 总则

GB/T 14710 医用电器设备环境要求及试验方法

YY/T 0466.1 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/T

0466.1-2009,ISO 15223-1:2007,IDT）

YY 0505 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

（YY0505-2012,IEC60601-1-2:2004,IDT）

YY 9706.261《医用电气设备 第2-61部分：脉搏血氧医用电气设备的基本安全和基本性能专用要求》

（YY 9706.261-2023，IS0 80601-2-61:2017,MOD）

YY 9706.230《医用电气设备第 2-30 部分： 自动无创血压计的基本安全和基本性能专用要求》

3 术语和定义

下列定义适用于本文件。

3.1

气囊式体外反搏装置 Air-bag type sequential external counter-pulsation device

在人体外通过与心脏同步的生理信号（包括但不限于心电等），控制气囊在心脏舒张期对躯体施加

适当压力，使人体动脉压在舒张期时提高，并在收缩期前取消压力，使收缩压降低的辅助循环装置。

3.2

序贯式 Sequential

从离心脏远端至近端，按顺序施加气压的方式。

3.3

增强型 Enhanced

除肢体气囊外，还增加了臀部气囊。

3.4
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工作压力 Operation Pressure

在正常工作时气囊内的峰值压力。

3.5

反搏床 Counterpulsation Bed

供实施体外反搏的床体。

3.6

反搏信号 Counterpulsation Signal

与生理信号同步控制电磁阀充、排气的电信号。

3.7

气路系统 Carrier Gas Supply

由气泵、储气罐、电磁阀组、管道组成。

3.8

触发波 Trigger Signal

反映心动周期的生理信号并且能触发产生反搏信号的波，如心电 QRS 波。

注：QRS 波见图 3.

3.9

充气开始时间 Inflation Time

反搏治疗时，从患者的触发波，到充气触发信号开始的时间。

3.10

排气开始时间 Exsufflation Time

反搏治疗时，从患者的触发波，到排气触发信号开始的时间。

3.11

脉搏波 Pulse wave

通过传感器在耳、手、颈、颞等相应部位检出用于监测反搏效果的血流脉动图。

3.12

反搏比率 Counterpulsation duty

反搏次数与心动次数之比。如：1:1 或 1:2。

3.13

正常工作 Normal condition

显示屏上显示正常，充、排气信号保持与触发波同步，在工作压力下电磁阀动作正常。

3.14

D/S

舒张期的增压波与收缩波幅度的比值。

注：D表示舒张期的增压波；

S表示收缩波。

4 分类与结构

4.1 分类

反搏装置有如下分类：

a）按治疗方式分为增强型和非增强型；
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b）按移动方式分为移动式和固定式。

4.2 结构

反搏装置由控制部分、气路系统和电源系统等部件组成。

5 要求

5.1 正常工作条件

反搏装置应满足以下工作条件要求或按制造商的规定：

a) 环境温度：10 ℃ ～ 30 ℃；

b) 相对湿度：不大于 85%；

c) 大气压力（绝对压力）：70 kPa～106 kPa；

d) 供电电源：a.c.220 V±22 V、50 Hz±1 Hz 或 a.c.380 V±38 V、50 Hz±1 Hz。

5.2 工作压力

反搏装置在正常工作时，工作压力应符合以下要求：

a) 在心率为 90 bpm 时，工作压力应不小于 39.2 kPa；

b) 最大工作压力应不大于 59 kPa。

5.3 脉搏血氧部分(若适用)

应符合 YY 9706.261 的要求。

5.4 心电部分

5.4.1 高大 T 波的抑制能力

反搏装置应对高大 T波具有抑制能力。

5.4.2 QRS波检测

QRS 波检测应满足以下要求：

a) 反搏装置应至少响应幅度为 0.25 mV～5 mV，间期介于 70 ms～120 ms 之间的 QRS 波信号；

b) 反搏装置对间期不大于 10 ms 的 1 mV 的信号应不响应。

5.4.3 心率测量范围和准确度

反搏装置的心率测量范围应不小于 35 bpm～165 bpm，误差不大于土 10％或 5 bpm 取大者。

5.4.4 系统噪声

反搏装置由患者电缆、所有的内部电路和输出显示等部分产生的噪声不应超过 30μV(p-v RTI)。

5.4.5 共模抑制

反搏装置应具有抑制人体表面工频信号模式干扰电压的能力。按 6.4.5 的试验方法，输出信号幅度

在 60s 的期间内不应超过 1 mV（p-v RTI）。

5.4.6 时间基准选择

至少具有 25 mm/s、50 mm/s 二档，误差为±10%。

5.4.7 工频陷波

反搏装置对 1 mV、50 Hz 正弦信号的抑制应不大于-15 dB。
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5.5 反搏装置控制部分

5.5.1 触发波

正常工作时反搏装置触发应符合以下要求：

a）反搏装置应对触发波响应反搏；

b）反搏装置不应对触发波以外的波形响应反搏。

5.5.2 充排气开始时间调节

充排气开始时间应符合以下要求：

a）制造商应公布最小充气开始时间和最大排气开始时间；

b）排气信号前沿调节不应落后于下一个生理信号的触发波。

5.5.3 充气调节

充气开始时间调节应符合以下要求：

儿童：

a）当心率为 70 bpm 时，最大充气开始时间与最小充气开始时间之差应不大于 180ms；

b）当心率为 150 bpm 时，最大充气开始时间与最小充气开始时间之差应不大于 50ms。

成人：

a）当心率为 50 bpm 时，最大充气开始时间与最小充气开始时间之差应不大于 250ms；

b）当心率为 110 bpm 时，最大充气开始时间与最小充气开始时间之差应不大于 70ms。

5.5.4 排气调节

排气开始时间调节应符合以下要求：

儿童：

a）当心率为 70 bpm 时，最大排气开始时间与最小排气开始时间之差应不大于 280ms；

b）当心率为 150 bpm 时，最大排气开始时间与最小排气开始时间之差应不大于 50ms。

成人：

a）当心率为 50 bpm 时，最大排气开始时间与最小排气开始时间之差应不大于 400ms；

b）当心率为 110 bpm 时，最大排气开始时间与最小排气开始时间之差应不大于 50ms。

5.5.5 序贯时差

在相邻两级序贯的充气时差为：成人：55 ms±10 ms；儿童：27 ms±10 ms。

5.5.6 反搏比率

反搏比率应为 1:1 或 1:2 可调。

5.5.7 工作压力稳定性

实际工作压力应保持在设定值±2 kPa 范围内。
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5.5.8 充排气控制

a)充气速率

气囊内压力在工作压力 10%和 90%之间的过渡时间不大于 100ms;

b)排气速率

气囊内压力在工作压力 90%和 10%之间的过渡时间不大于 150ms;

c)剩余压力

囊套排气阶段最小剩余压力应不大于 3kPa。

5.6 显示内容

正常工作时，显示屏应至少能实时显示以下内容：

a）脉搏波形；

b） D/S峰值比；

c）心率值和心电波形；

d）充气状态和排气状态；

e）治疗压力和时间。

5.7 保护功能

5.7.1 心率保护范围

当心率显示值处于以下状态时，应自动停止反搏。

a）成人：低于 40 bpm，高于 120 bpm；

b）儿童（10 岁以下）：低于 60 bpm，高于 160 bpm。

5.7.2 急停装置

反搏装置应有标以红色的急停装置，并固定安装在患者易于操作的位置。

5.7.3 早搏保护

早搏信号应能触发排气。在早搏信号中 R 波的顶点之前（含顶点），应能触发排气。

5.7.4 解除机械束缚

当反搏装置断电时气囊应处于排气状态。

5.7.5 工作压力保护

当工作压力超过 59 kPa 时应有泄压功能。

5.8 机械部分

5.8.1 耐压及气密性

气囊应能承受 59 kPa 的压力，保压 10 s，不破损，且其压降应不大于 5 kPa。

5.8.2 整机噪声
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反搏装置在正常工作状态下，整机噪声应不大于 67 dB（Ａ）。

5.8.3 反搏床固定

可移动的反搏床应具有制动装置。

5.8.4 阻燃性

反搏床体罩面装饰材料及填充材料应不易着火和被烧焦，如果被烧焦，其焦痕的范围从测试卷烟的

最近点开始在任何方向上的距离也不应大于 30 mm。

5.8.5 承重能力

反搏床的床面应能承受 150 kg 重量，无变形或损坏。

5.8.6 气囊

制造商应在产品标准中公布适用于其反搏装置的气囊尺寸以及对应的试验方法。

5.9 压力指示

反搏装置应有压力指示，示值范围应不小于 0 kPa～60 kPa，误差应不大于±5 kPa。

5.10 外观与结构

5.10.1 外形应端正，外表面应平整光洁、色泽均匀，无毛刺、锋棱和破裂。不得有明显的划痕或凹凸

等缺陷。

5.10.2 外表面上的各种文字、图形、符号等应印刷清楚，标记清晰、准确、牢固。

5.10.3 紧固件应安装牢固，各控制开关、调节旋钮(按键)应灵活、可靠，无阻滞现象。

5.11 无创血压（若适用）

应符合 YY9706.230 的要求。

5.12 安全要求

5.12.1 反搏装置安全应符合 GB 9706.1 的要求。

5.12.2 反搏装置的电磁兼容性应符合 YY 0505 的要求。

6 试验方法

6.1 试验条件

在无特殊测试条件规定时，应符合 5.1的要求。

6.2 工作压力试验

将各级气囊裹在模拟肢体上，将一侧肢体的各级气囊接上压力表，选择反搏频率为 90 bpm，按使

用说明书规定进行操作，反搏装置处于工作状态，调节压力设置并观察气囊压力表峰值读数，结果应符

合 5.2 的要求。

注：模拟肢体规格由制造商规定。

6.3 血氧饱和度部分试验

按 YY 9706.261 规定的方法试验，结果应符合 5.3 的要求。
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6.4 心电部分试验

6.4.1 高大 T 波的抑制能力试验

测试电路如图 1 所示。设定信号发生器分别在反搏装置心电输入端产生幅度为 1mV、持续时间（d）

100 ms、心率值 80 bpm 的 QRS 试验信号；T 波的持续时间（dT）应是 180 ms，并且 QT 间期（dQT）应是

350 ms。QRS 的幅度如图 2 和图 3 中的[ar+as]所示。在试验之前应允许反搏装置有 20 s 的稳定期，结

果应符合 5.4.1 的要求。

图中：

1—信号发生器

2—反搏装置

3—示波器

R1=100 kΩ，允差±0.1%

R2=100 Ω，允差±0.1%

图 1 测试连接图

图 2 QRS-T 波
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图 3 QRS波

6.4.2 QRS 波检测试验

测试电路如图 1 所示。设定信号发生器分别在反搏装置心电输入端产生以下信号（如图 3）：

a）以下的波形参数的所有组合应进行此项试验：

1) QRS 波幅度为 0.25 mV，2 mV 和 5 mV；

2) 宽度为 70 ms，100 ms 和 120 ms；

3) 心率为 35 bpm，80 bpm 和 165 bpm。

b） 10 ms 的 1 mV 的信号。

试验结果应符合 5.4.2 的要求。

6.4.3 心率测量范围和准确度试验

测试电路如图 1 所示。设定信号发生器分别在反搏装置心电输入端产生心率为 35 bpm，60 bpm，

120 bpm，165 bpm，幅度为 1 mV，宽度为 70 ms 的 QRS 波（如图 3），结果应符合 5.4.3 的要求。

6.4.4 系统噪声试验

测试电路如图 4 所示。开启（即激活）反搏装置的工频陷波器，所有心电输入端通过 51 kΩ电阻

与 47 nF 电容的阻容并联网络串接各患者电极，然后连接到一起，使电缆保持静止状态，结果应符合

5.4.4 的要求。

6.4.5 共模抑制试验

按以下步骤测量共模抑制能力：
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注：关于 CMR 试验工装和工频信号的制作和应用技术，可参考 YY 1079-2008 中附录 B。

a）测试电路如图 4 所示，首先关闭工频陷波器，将所有的患者电极连接到公共点，各患者导联（包

括 N 或黑色导联，如提供）串联一个由 51 kΩ和 47 nF 电容并联构成的不平衡阻抗网络，通过

一个 100 pF 电容，将幅度为 20 V（rms）的工频信号加到公共点上。信号源的负端连接到电源

地，增益设置为 10 mm/mV 或更高，断开开关 S1到 Sn；断开 Sa。在断开患者电缆连接的情况下，

调节 Ct 使其两端电压为 10 V（rms）；

b）验证在各可用导联设置下，在 60s 期间内测得的输出噪声的峰谷值（p-v）均不超过 1mVRTI；

c）分别用+300mV 和-300mV 的直流偏置与不平衡阻抗串联，闭合 Sa，分别试验双刀双掷开关的两

个位置，重复上述试验；

d）依次闭合开关 S1到 Sn，重复步骤 a）到 c）。

以上试验结果应符合 5.4.5 的要求。

图 4 用于评估内部噪声和共模抑制的试验电路

6.4.6 时间基准选择试验

用信号发生器输出 1 Hz、1 mV 三角波至心电输入端，在显示屏上分档测量扫描速度，测量三次结

果均应符合 5.4.6 的要求。

6.4.7 工频陷波试验

用信号发生器输出 1 mV、50 Hz 正弦信号至心电输入端，分别记录陷波器关和开时信号的显示幅度
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H0和 H，按公式（1）计算，结果应符合 5.4.7 的要求。

dB=20 lg（H/H0）…………………………………………………（1）

6.5 反搏控制部分试验

6.5.1 触发信号试验

测试电路如图 1 所示。

a) 设定信号发生器在反搏装置心电输入端产生心率为60 bpm，幅度1 mVP-V，R波间期为70 ms的心

电信号，结果应符合5.5.1 a）的要求。

b) 设定信号发生器分别在反搏装置心电输入端产生1 Hz、1 mVP-V的方波和正弦波，结果应符合5.5.1

b）的要求。

6.5.2 充排气开始时间调节试验

测试电路如图 1 所示：

a）检查制造商提供的标准或产品说明书，结果应符合 5.5.2a）的要求；

b）设定信号发生器在反搏装置心电输入端产生心率为 60 bpm，幅度为 1mVp-v，R 波间期为 70 ms

的心电信号，用示波器测量心电信号 R 波顶点和小腿充气开始点之间的时间差，结果应符合

5.5.2b）的要求；

6.5.3 充气调节试验

测试电路如图 1 所示。设定信号发生器分别在反搏装置心电输入端产生心率为 50 bpm（成人）、70

bpm（儿童）、110 bpm（成人）和 150 bpm（儿童），幅度为 1 mVp-v，R 波间期为 70 ms 的心电信号，把

排气调节器调到末端，调充气调节器。充气开始时间调节范围应符合 5.5.3 要求。

注：以 R波顶点至充气信号前沿时间间隔计算。

6.5.4 排气调节试验

测试电路如图 1 所示。设定信号发生器分别在反搏装置心电输入端产生心率为 50 bpm（成人）、70

bpm（儿童）、110 bpm（成人）和 150 bpm（儿童），幅度为 1 mVp-v，R 波间期为 70 ms 的心电信号，把

充气调节器调到始端，调排气调节器，排气开始时间调节范围应符合 5.5.4 的要求。

注：以 R波顶点至排气信号前沿时间间隔计算。

6.5.5 序贯时差试验

在正常工作状态下，按说明书规定进行操作，分别在成人和儿童模式下，用示波器分别测量小腿、

大腿和臀部的充气控制信号，并记录各相邻充气波形的开始时间差，应符合 5.5.5 的要求。

6.5.6 反搏比率试验

测试电路如图 1 所示。将反搏比率分别设置为 1:1 和 1:2，观察示波器上的充、排气信号情况，应

符合 5.5.6 的要求。

6.5.7 工作压力稳定性试验

测试电路如图 1 所示。设定心率分别为 60 bpm、70 bpm、80 bpm 和 100 bpm，分别设置压力为反

搏装置可调范围的高、中、低三个值，压力稳定 5 s 后，记录储气罐气压读数，两者读数间相差应符合
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5.5.7 的要求。

6.5.8 充排气控制试验

将各级气囊裹在模拟肢体上，将一侧肢体的各级气囊接上压力传感器，传感器另一端接示波器。设

定心率分别为 60bpm、80bpm 和 100bpm，分别设置压力为反搏装置可调范围的高、中、低 3 个值，按

使用说明书规定进行操作，反搏装置处于工作状态，调节压力设置，按图 5 测量充排气过渡时间，结果

应符合 5.5.8 的要求。

注 : 模拟肢体规格由制造商规定。

图 5 充排气过渡时间示意图

6.6 实时显示试验

在正常工作状态下，按说明书规定进行操作，显示结果应符合 5.6 的要求

6.7 保护功能试验

6.7.1 心率保护范围试验

测试电路如图 1 所示。改变心电输入信号，当心率显示值为下列情况时，反搏装置应该自动停止反

搏。

a)成人：心率显示值为 39 bpm 和 121 bpm。

b)儿童：心率显示值为 59 bpm 和 161 bpm。

试验结果应符合 5.7.1 的要求。

6.7.2 急停装置试验

目力观察和实际操作检验，结果应符合 5.7.2 的要求。

6.7.3 早搏保护试验

测试电路如图 1 所示。设定信号发生器输出室性早搏心电信号,用示波器观察排气信号与心电信号，

结果应符合 5.7.3 的要求。

6.7.4 解除机械束缚试验

将急停按钮按下或关闭系统主电源，观察气囊状态，结果应符合 5.7.4 的要求。

6.7.5 工作压力保护试验

模拟输入大于 59 kPa 的压力，压力保护功能应启动泄气，结果应符合 5.7.5 的要求。
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6.8 机械部分试验

6.8.1 耐压及气密性试验

将气囊充入 59 kPa 压力的空气，然后切断气源，并在此压力下保压 10 s，结果应符合 5.8.1 的要

求。

6.8.2 整机噪声试验

测试环境背景额外噪声的级别应比被测噪声低至少 10 dB（A），在心率 80 bpm，工作压力 39.2 kPa

的工作状态下，气泵与反搏床相距不得超过 50 cm，用频率加权 A 特征和时间加权 F 特征的声级计，分

别测量距离整机外表面 1 m，离地面高度 1 m 处，前、后、左、右四个方向，结果均应符合 5.8.2 的要

求。

6.8.3 反搏床固定试验

目力观察和实际操作检验，结果应符合 5.8.3 的要求。

6.8.4 阻燃性试验

将床体罩面装饰材料及充填材料在23 ℃±2 ℃的温度和相对湿度为65%±5%的条件下放置4 h后，

把一支点燃的烟放在垫有填充材料的罩面材料上，让烟完全燃尽后，用通用量具测量焦痕范围，结果应

符合 5.8.4 的要求。

6.8.5 承重能力试验

对床体各部分均匀施加 150 kg 重量的砂包持续 4h 后检查床体表面和结构，结果应符合 5.8.5 的要

求。

6.8.6 气囊试验

按制造商公布的方法试验，结果应符合 5.8.6 的要求。

6.9 压力指示试验

目力观察和实际操作检验，结果应符合 5.9 的要求。

6.10 外观与结构试验

目力观察和实际操作检验，结果应符合 5.10的要求。

6.11 无创血压试验

按照 YY 9706.230 规定的方法进行，结果应符合 5.11的要求。

6.12 安全要求试验

按 GB 9706.1 和 YY 9706.102 的规定方法试验，结果应符合 5.12 的要求。

7 标志、使用说明书

7.1 标志

7.1.1 在反搏装置的明显位置上应有下列标志：

a) 制造单位名称；

b) 产品名称、规格型号；
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c) 电源电压、频率、输入功率；

d) 出厂日期及编号；

e) 执行标准号；

f) 生产许可证号和产品注册证号。

7.1.2 当反搏装置有外包装时，包装上至少应有下列标志：

a) 制造单位名称及地址；

b) 产品名称及规格型号；

c) 出厂日期及编号；

d) 产品执行标准号和产品注册证号；

e) 体积(长×宽×高)；

f) 净重及毛重；

g) “易碎、小心轻放”、“向上”、“怕雨/避免雨淋”等字样或标志， 应符合 GB/T 191 及 YY/T 0466.1

的规定；

包装箱上的字样或标志应能保证不因历时较久而模糊不清。

7.1.3 反搏装置检验合格证上应有下列标志：

a) 产品名称和型号；

b) 制造商名称；

c) 检验日期；

d) 检验员姓名或代号。

7.2 使用说明书

7.2.1 使用说明书至少应包括下述内容：

a) 制造单位名称和地址、邮编、电话；

b) 产品名称、规格型号；

c) 产品执行标准号、产品注册证号；

d) 产品特点、用途、适用范围和主要性能与主要技术参数；

e) 产品安装调试、操作使用、保养维修、安全注意事项及故障处理等详细说明；

f) 使用说明书出版日期；

g) 应有对适应证的说明；

h) 应有对禁忌证的说明；

i) 应有对耗材更换的说明；

j) 应有充气开始时间和排气开始时间调节的说明；

k) 应有不能用触发波以外的波形响应反搏信号的说明；

l) 应有病人在反搏过程中，操作人员不得离开反搏装置的说明；

m) 应有治疗过程或结束时，病人起床要防止因体位突然改变而导致不适甚至晕倒，要求必须休息

十五分钟后才能离去。

7.2.2 使用说明书应能指导用户正确操作和维护，其编制应符合 GB/T 9969 和 YY/T 0466.1 的有关规定。

8 包装、运输、贮存

8.1 包装（若有）
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8.1.1 反搏装置应有防潮材料做包装。

8.1.2 包装箱内应有防震、防压装置。

8.1.3 反搏装置出厂时，包装箱内应包括下列随机文件：

a) 装箱单；

b) 随机备件、配件及清单；

c) 保修单；

d) 检验合格证；

e) 使用说明书。

8.2 运输

运输要求按订货合同规定。

8.3 贮存

包装后的反搏装置应储存在干燥、无腐蚀性气体、通风良好和清洁卫生的室内。室内应避免阳光照

射。
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