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目的、

意义

连续无创血压测量作为一种创新的血压测量技术，比较好地解决了部分患

者不能佩戴袖带等形式的临床问题。在过去 10 年中，连续测量无创自动血压

计的数量显著增加。在市场化的进程中，国内市场，产品的临床准确性验证

缺少统一规范化的方法。国际市场目前使用 ISO 81060-3 来进行临床准确性

验证。本项目修改采用 ISO 81060-3：2022，作为 ISO81060 系列的第 3部分，

转化该标准有助于推动系列标准转化的一致性，以及引导国内企业在产品认

证时通过一个标准即可满足国内、国际（欧盟和北美）认证要求。

范围和

主要技

术内容

（一）范围本文件规定了用于测量患者血压的无创自动连续测量血压计的临

床研究要求和方法。本文件规定了根据本文件进行临床研究的无创自动连续

测量血压计的随机文件附加披露要求。本文件不包含可用性方面，如数据显

示或输出的形式和方式。本文件未规定最小输出周期的数值阈值。提供输出

周期明显大于30s的血压参数（例如：收缩压、舒张压或平均动脉压）的自动

连续无创血压计通常不认为是自动连续无创血压计。本文件涵盖趋势无创自

动连续测量血压计和绝对精度连续无创血压计，仅关注临床研究要求。输出

表示不在本文件范围内。 注1：IEC 62366-1提供了可用性工程对医疗器械的

应用要求。可用性工程过程可用于向预期用户说明所显示的数据是绝对准确

值还是趋势值。本文件提供的无创自动连续测量血压计的临床研究要求和方

法适用于任何受试者人群以及无创血压计的任何使用条件。 注2：例如，受

试者人群可通过年龄或体重范围表示。 注3：本文件未提供在临床研究期间

评估伪影影响的方法（例如：由受试者运动或支撑受试者的平台运动引起的

运动伪影）。 本文件不适用于： ? ISO 81060-1规定的非自动血压计的临床

研究；? ISO 81060-2规定的间歇自动无创血压计的临床研究；? YY 9706.230

提供的自动无创血压计； ? YY9706.234规定的有创血压监护设备。 （二）

主要技术内容 临床研究的通用要求和临床试验方法

主要强

制的内

容和强

制的理

由

本文件主要是自动连续测量型无创血压计的临床研究方法，根据《医疗器械

强制性标准制定原则》，建议作为推荐性标准。

与有关

法律、

法规和

强制性

标准的

关系

与有关法律、法规协调一致，该标准作为《无创血压计 》第3部分，其系列

标准转化保持一致，部分术语及内容与GB9706系列标准协调一致。

标准所

涉及的

产品清

单

根据国家药监局网站统计的注册证在2024年9月仍有效的注册产品信息15张。

监管类别有III类、II类，分类编码为《总局关于发布医疗器械分类目录的公

告（2017年第104号）》中的：07-04-01（病人监护设备）、07-08-01（遥测

监护设备）和07-03-03（无创血压测量设备）等。

国内外 连续无创血压测量在过去10年发展迅速，连续测量无创自动血压计的数量显



有关情

况及发

展趋势

著增加，国际标准于2022年已发布生效，国内尚无相关标准指导，本文件与

国际标准等同，一是对齐国际水平；二是引导国内企业在产品认证时通过一

个标准即可满足国内、国际（欧盟和北美）认证要求。

制定标

准拟采

用的方

法和技

术依据

1.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》给出的规则起草；2.进行调研和资料收集，从文献中提取与标准内

容相关的技术要求，并结合市场需求； 3.修改转化ISO 81060-3:2022，根据

国情，调整国际标准的部分内容。4.编制标准文稿，面向相关利益方及有关

方面征询意见。

拟开展

的主要

工作

（注2）

在预立项阶段，已开展了相关调查以及部分文献资料的收集，并成立了研讨

组。标准立项后，将开展标准具体内容的编写、标准验证等工作。

与标准

制修订

相关的

工作基

础条件

1.目前起草单位具备与标准内容相关的标准验证能力和标准编写经验。 2.

具备标准制修订所需的场所、设施和人员。 3.有相关的审评机构、制造商、

检验机构、高校的支持与配合，有一定的资金投入。

合作单

位与任

务分工

第一起草单位负责组织标准起草验证工作的落实与协调，其他起草单位参与

标准起草与验证，以及市场调研等。



项目预

算

序号 列支项目 参考标准 数量 预算金额

1 出版印刷费 1 1 1

2.1 资料费

2.1.1
标准资料和相关资

料的查询、检索费
0.2 1 0.200

2.1.2 资料购买费 0.3 1 0.300

2.1.5 市场调研费 0.1 1 0.100

2.2 起草费

2.2.1

标准初稿、征求意

见稿、送审稿、报

批稿及相关附件

（编制说明等文

本）的编写、文字

打印

1.5 1 1.500

2.2.2 校对费 0.2 1 0.200

2.2.3 印刷 0.2 1 0.200

2.3 试验费 1 1 1.000

2.4 差旅费

2.4.1
标准调研工作差旅

费

0.2 1 0.200

2.4.2
标准审定会专家差

旅费（交通）

0.1 10 1.000

2.4.3
工作组专家差旅费

（交通）

0.1 1 0.100

2.5 咨询费 0.05 2 0.100

2.6 验证费

2.6.1

标准验证装置研

制、标准验证试验

用品用具费用

0 1

2.6.2 验证人员劳务费 0.35 5 1.750

2.7 会议费

2.7.1 标准审定会会议费 0.055 24 1.320

2.7.2 标准工作组研讨会 0.055 2 0.110

2.8 审查费 0.0255 70 1.785

预 算 总 额 10.8650



工作进

度（注

明时

间）

1）调研起草 2025.1-2025.6.15 2）标准验证2025.4-6 3）标准征求意见及

意见处理2025.6-2025.9 4）标准审查2024.10-11 5）报批2025.12

起草审

查

调研起草

2025.1-2025.6.15 2）

标准验证2025.4-6 3）

标准审查2024.10-11

征求意见

报 批

征求意见及意见处理2025.6-2025.9

标准报批2025.12

备注

SAC/TC10/SC5 在 8 月 30 日下午召开标准预立项审核会议，于 9月 2日在全

国专业标准化技术委员会工作平台对该项目发起表决投票。SAC/TC10/SC5 委

员共 70 人，参加投票的委员 70 人，其中 70 人赞成，反对 0人。根据《全国

专业标准化技术委员会管理办法》以及《医疗器械标准制修订工作管理规范》

对于投票的要求“参加投票的委员不得少于 3/4。参加投票委员 2/3 以上赞

成，且反对意见不超过参加投票委员的 1/4，方为通过。”投票结果符合立

项通过原则，立项通过。 本标准在标准体系位置为 05-01-01“生理参数诊

断”

与相关

的国际

标准、

国外区

域或国

家标准

（如欧

美日

等）技

术水平

的对比

情况

（一）国内相关标准（国标、行标、其他标准） 无。 （二） 国际相关标准

（IEC、ISO、ITU） ISO 81060-3：2022 区域标准及其他国家标准（欧盟标

准、ASTM、美国标准、日本标准及其他国家标准） 采用ISO 81060-3:2022。

起 草

单 位

意 见

（签字、盖章）

年 月 日

技

委

会

或

归

口

单

位

意

见

（签字、盖章）

年 月 日

主

管

部

门

意

见

（签字、盖章）

年 月 日

注 1：“标准类别”分为产品、基础、方法、管理、安全、其他。

注 2：“拟开展的主要工作”应包括调查、收集文献资料、试验、测试、方法标

准验证、样品标准研制与定值、标准及编制说明的编写等项工作。



注 3：无标准草案或技术大纲的计划项目原则上不予批准。


