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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。

本文件是 YY/T XXXX《无创血压计》的第 2部分。YY/T XXXX 已经发布了以下部分：

——第 2 部分：间歇式自动测量型的临床研究。

本文件修改采用 ISO 81060-2:2018《无创血压计 第 2部分：间歇式自动测量型的临床研究》。

本文件与 ISO 81060-2:2018 的技术差异及其原因如下：

——用规范性引用的 GB 9706.1-2020 替换了 IEC 60601-1:2005+AMD1:2012，两个文件之间的一致

性程度为修改，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 YY 9706.111-2021 替换了 IEC 60601-1-11:2015，两个文件之间的一致性程

度为修改，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 YY 9706.230-2023 替换了 IEC 60601-2-30:2018，两个文件之间的一致性程

度为修改，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 YY 9706.234-2021 替换了 IEC 60601-2-34:2011，两个文件之间的一致性程

度为修改，以适应我国的技术条件；

本文件与 ISO 81060-2:2018 的编辑性差异如下：

——纳入了修正案 ISO 81060-2:2018/AMD1:2020 的内容；

——纳入了修正案 ISO 81060-2:2018/AMD2:2024 的内容；

——删除了附录 C。

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专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器分技术委员会（SAC/TC10/SC5）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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引 言

测定血压是临床上用于评估患者状态的重要程序。

血压有助于控制药物滴定和液体管理，并对患者健康状态的变化做出警示。

频繁测定血压是麻醉期间的常规操作。血压有助于控制药物滴定和液体管理，并对患者健康状态的

变化做出警示。

目前，YY/TXXXX《无创血压计》共分为 5个部分。

——第 1部分：非自动测量型的要求和试验方法；

——第 2部分：间歇式自动测量型的临床研究；

——第 3部分：连续自动测量型的临床研究；

——第 4部分：预期用于患者转运设备的要求；

——第 5部分：对测试自动无创血压计的 NIBP 模拟器的重复性和再现性要求。

星号（*）标注的章、条、段或图表在附录 A 中有相关的指南或原理说明。

附录 B 罗列了本文件的章条与 ISO 16142-1:2016 的基本原则的对应关系。
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无创血压计 第 2 部分：间歇式自动测量型的临床研究

1 范围

本文件规定了使用袖带对动脉血压进行间歇式无创自动测量的 ME 设备的临床研究要求和方法。

本文件规定了已通过本文件所述临床研究的血压计的随附文件的附加披露要求。

本文件适用于所有检测或显示脉搏、血流或声音，以估测、显示或记录血压的血压计。这些血压计

无需带有自动袖带充气功能。

本文件涵盖了适用于所有患者人群（如所有年龄和体重范围）的血压计，以及所有使用条件（如动

态血压监测、压力测试血压监测，以及在家庭护理环境自测使用和在专业医疗机构中使用的血压监测设

备）。

示例： YY9706.230 中提出的，接受本文件所述临床研究的自动无创血压计。

本文件不适用于 ISO 81060-1:2007 中提出的非自动无创血压计的临床研究，或 YY 9706.234 中提

出的有创血压监护设备。

本文件不适用于一套材料和结构不同的袖带的临床研究。每种类型的袖带都需要根据本文件进行单

独评估。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 9706.1-2020 医用电气设备 第 1 部分：基本安全和基本性能的通用要求（IEC 60601-1:2012,MOD）

GB/T 42062-2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用 （ISO 14971:2019,IDT）

YY 9706.111-2021 医用电气设备 第 1-11 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：在家

庭护理环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求（IEC 60601-1-11:2015,MOD）

YY 9706.230-2023 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

（IEC 80601-2-30:2018，MOD）

YY 9706.234-2021 医用电气设备 第 2-34 部分：有创血压监护设备的基本安全和基本性能专用要

求（IEC 60601-2-34:2011，MOD）

ISO 14155:2011 用于人体受试者的医疗器械临床研究 良好的临床实践 ( Clinical investigation

of medical devices for human subjects — Good clinical practice)

ISO 16142-1:2016 医疗器械 医疗器械安全性和性能的公认基本原则 第 1 部分：所有非体外诊断

医疗器械的通用基本原则和附加具体基本原则以及标准选择指南（ Medical devices — Recognized

essential principles of safety and performance of medical devices — Part 1: General essential

principles and additional specific essential principles for all non-IVD medical devices and

guidance on the selection of standards）

ISO 81060-1:2007 无创血压计 第 1 部分：非自动测量型血压计的要求和试验方法（Non-invasive

sphygmomanometers part1：Requirements and test methods for non-automated measurement type ）

3 术语和定义

GB 9706.1-2020 、YY 9706.111-2021、YY 9706.230-2023、YY 9706.234-2021、ISO 81060-1:2007

ISO 14155:2011、ISO 16142-1:2016 中界定的以及下列术语和定义适用本文件。

3.1

间歇式 intermittent
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通过无创血压计估测血压的过程，从数个心跳中提供一组压力值。

3.2

参考 reference

适用于其他仪器临床研究的既定准确度。

3.3

血压计 sphygmomanometer

用于无创估测全身动脉血压的 ME 设备。

3.4

被测血压计 sphygmomanometer-under-test；sut

接受临床研究的自动血压计

3.5

总肢体周长范围 total limb circumference range

制造商指定适用于自动血压计的最小肢体周长到最大肢体周长的范围。

4 临床研究的通用要求

4.1 临床研究方法

a) 自动无创血压计应在每种操作模式下接受临床研究，采用以下任一种装置：

1) 置于上臂的无创听诊式参考血压计；或

2) 参考有创血压监护设备。
示例 1：成人和新生儿模式。

示例 2：缓慢和快速袖带放气模式。

b) 临床研究应视为型式试验。

c) 预期显示中心或主动脉血压的自动无创血压计应使用中心或主动脉有创参考部位进行临床研

究（见 6.2.2）；
注：根据第6章对这种自动无创血压计进行研究。

当满足本文件中相关检查和测试的标准时，视为符合本条的要求。

4.2 良好临床实践

a) 所有临床研究均应符合 ISO 14155:2011 的要求。

b) 不应只为了研究血压计的性能而采用参考有创血压监护设备对患者或受试者进行临床研究。
注：拥有管辖权的一些主管部门还提出了附加的要求。

c) 本文件的要求比 ISO 14155:2011 的相关要求更具体，应以本文件的要求为准。

d) 所有的受试者应具有唯一性。

e) 一个受试者只能在临床研究中使用一次。

根据 ISO 14155:2011 的要求确认是否符合要求。

4.3 先前的临床研究状态

已根据先前版本的 ISO 81060-2 顺利通过临床研究的血压计的临床研究结果仍然有效，无需为了符

合本文件要求而重复临床研究。

4.4 临床研究摘要的披露

血压计的技术描述中应包含联系人信息，以便责任方获取临床研究摘要的副本。

5 使用听诊式参考血压计进行临床研究

5.1 受试者要求

5.1.1 * 人数

a) 听诊式参考血压计的临床研究至少需要 85 名受试者。

b) 如果没有其他规定，每名受试者至少应取三对有效的血压值[见 5.2.4.1.1 o)]。
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c) 至少应有 255 对有效的血压值。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

5.1.2 * 性别分布

a) 至少 30%的受试者应为男性。

b) 至少 30%的受试者应为女性。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

5.1.3 * 年龄分布

a) 对于适用于成人或青少年患者的血压计，参与临床研究的每名受试者的年龄均应超过 12 岁。
注1：至少共85名受试者。

b）对于还能用于儿童的血压计，应有 35 名年龄在 3 岁至 12 岁之间的儿童受试者参与临床研究。
注2：至少共85名受试者（35名3-12岁的儿童和50名12岁以上的受试者）。

c）如果血压计有儿童专用模式，在该模式下，儿童应被视为特殊患者人群（见 5.1.6）。在此项

研究中，儿童不受 5.1.5 所述血压分布要求的限制。

f) 3 岁以下的儿童不应参与观察员使用参考血压计读取听诊参考读数的临床研究。

检查随附文件和临床研究报告，确认是否符合要求。

5.1.4 * 肢体尺寸分布

a) 对于只有一个袖带的临床研究，根据该袖带的肢体周长范围，适用 5.1.4d）至 i）的要求。

b) 对于使用多个袖带的临床研究，以限制与血压计使用的所有袖带的重叠，应用公式（17）。

c) 如果袖带的分布不符合公式（17），则应分别对这些袖带的子集进行多个临床调查。
rcuff�

rtotal
≤ 1.35........................................................... (17)

式中：

rcuff ——单个袖带的肢体周长范围，单位为厘米；

rtotal_——总肢体周长范围，单位为厘米。

d) 肢体周长范围（rcuff ）在 12cm 以内的袖带：

1) 分配给该袖带的受试者中，至少有 40%的受试者的肢体周长应在袖带指定使用范围的上半

部分；

2) 分配给该袖带的受试者中，至少有 40%的受试者的肢体周长应在袖带指定使用范围的下半

部分；

3) 对于使用多种袖带尺寸的血压计，肢体周长范围为 12cm 或更小的每个袖带，应在至少 Ncuff

个受试者身上进行测试，Ncuff根据公式（18）计算；

4) 如果根据公式（18），Ncuff少于 12 名受试者，则 Ncuff应至少为 12 名受测者。

Ncuff = rcuff
2×rtotal

× Ntotal.............................................(18)
式中：

Ntotal ——总受试者数量；

rcuff___——单个袖带的肢体周长范围，单位为厘米；

rtotal_——总肢体周长范围，单位为厘米。

e) 对于肢体周长范围（rcuff）大于 12cm 且小于或等于 16cm 的袖带：

1） 分配到该袖带的受试者中，至少有 20%的受试者的肢体周长应在肢体周长范围的各四分之

一内；

2） 对于使用多种袖带尺寸的血压计，肢体周长大于 12cm 且小于或等于 16cm 的每个袖带，应

在至少 Ncuff个受试者身上进行测试，Ncuff根据公式（19）计算；

3） 根据公式（19），若 Ncuff 小于 12 名受试者，则 Ncuff应至少为 12 名受试者。

Ncuff = rcuff
2×rtotal

× Ntotal × rcuff
12 ................................... (19)

式中：

Ntotal ——总受试者数量；

rcuff___——单个袖带的肢体周长范围，单位为厘米；



YY/T XXXXXX

4

rtotal_——总肢体周长范围，单位为厘米。

f) 对于肢体周长范围（rcuff）大于 16cm 的袖带：

1) 分配到该袖带的受试者中，至少有 20%的受试者的肢体周长应在肢体周长范围的每个四分

之一范围内；

2) 分配到该袖带的受试者中，至少 10%的受试者的肢体周长应在肢体周长范围的最高八分之

一内；

3) 分配到该袖带的受试者中，至少 10%的受试者的肢体周长应在肢体周长范围的最低八分之

一内；

4) 对于使用多种袖带尺寸的血压计，肢体周长大于 16cm 的每个袖带，应在至少 Ncuff个受试

者身上进行测试，Ncuff根据公式（19）计算；

5) 根据公式（19），若 Ncuff小于 12 名受试者，则 Ncuff应至少为 12 名受试者。

g) 临床研究报告应提供每个袖带的指定臂周长范围，单位为厘米。

h) 临床研究报告应包括按手臂周长显示所有受试者结果的图，其中 Y轴代表被测试血压计与参考

血压值之间的差值，X轴代表受试者的实际手臂周长：

1) 这些图宜用垂直线表示每个袖带的边界范围；

2) 来自每个袖带的数据点宜使用不同的颜色或符号来表示；

3) 应提供以下两项的图示：

.收缩压；

.舒张压 。

i) 临床研究报告应包括显示所有受试者结果的 Bland-Altman 图，其中 Y 轴代表被测试血压计和

参考血压值之间的差值，X轴代表测试血压计和参考血压值的平均值：

1) 应提供以下两项的图示：

.收缩压；

.舒张压

通过检查临床研究报告，确认是否符合要求。

5.1.5 血压分布

a) 至少 5%的参考血压读数的收缩压应≤100 mmHg（13.33 kPa）。

b) 至少 5%的参考血压读数的收缩压应≥160 mmHg（21.33 kPa）。

c) 至少 20%的参考血压读数的收缩压应≥140 mmHg（18.66 kPa）。

d) 至少 5%的参考血压读数的舒张压应≤60 mmHg（8.0 kPa）。

e) 至少 5%的参考血压读数的舒张压应≥100 mmHg（13.33 kPa）。

f) 至少 20% 的参考血压读数的舒张压应≥85 mmHg（11.33kPa）。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

5.1.6 * 特殊患者人群

a) 若有客观证据表明，用于特殊患者人群的血压计在这些患者人群中的准确度可能存在问题，则

应在这些患者人群中进行临床研究。

注 第 7 条举例说明了一个具有特定要求的特殊患者人群。

b) 如果血压计通过了根据 5.1.1 和 5.2 的要求开展的临床研究，随后还应至少对另外 35 名特殊

人群受试者进行临床研究。

c) 如果血压计还没有顺利通过根据5.1.1 和 5.2的要求开展的临床研究，应根据5.1.1 和 5.2 的

要求仅对来自特殊患者人群的受试者 进行临床研究。

d) 特殊患者人群应有明确的定义，并具有以下特征：

1) 性别（见 5.1.2）；

2) 年龄（见 5.1.3）：

3) 肢体尺寸（见 5.1.4）；和

4) 血压 （见 5.1.5）。
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e) 应在使用说明书中披露特殊患者人群信息的定义摘要。

检查使用说明书和临床研究报告，确认是否符合要求。

5.2 使用参考血压计进行临床研究的方法

5.2.1 * 受试者准备

a) 除非被测血压计的使用说明书另有说明，否则应确保受试者：

1) 处于舒适的体位；
示例：舒适的坐姿，双腿不交叉，双脚平放在地板上。

2) 背部、肘部和前臂有支撑；

3) 测量部位与心脏左心室高度一致。

b）建议：

1) 受试者尽可能放松；并且

2) 受试者在整个过程中避免交谈。

c）袖带应固定在裸露的手臂上，且手臂靠近袖带的位置不应受压。

d）在 5 分钟后读取第一个参考读数。
注：在参考文献[16]中可以找到其他详细信息。

检查使用说明书和临床研究报告，确认是否符合要求。

5.2.2 * 观察员准备

a) 观察员应接受培训，使用公认的血压测量临床方案，以适当的方法来读取静息血压。参考文献

[15]、[16]和[25]包含了附加的信息。

b) 观察员在血压读数方面应具有充分的实践经验。

c) 每名观察员的参考血压计观察记录不得供其他观察员查看。

d) 任何一名观察员都不能查看被测血压计的测定结果。
示例 1：由第三名观察员记录被测血压计的测定结果。

示例 2：利用电子装置记录被测血压计的测定结果。

e）观察员应利用柯氏音[第 5 期（K5）]来测定参考舒张压。

f）如果听不见用于测定参考舒张压的柯氏音[第 5 期（K5）]，则应排除该受试者。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

5.2.3 * 参考读数

a) 两名观察员应使用双头听诊器同时测定每名受试者的收缩压和舒张压。

b) 除非被测血压计适用于显著的心律不齐的情形，否则如果任一名观察员发现显著的心律不齐，

应排除该读数。
示例：二联律、三联律、孤立性室性早搏（VPB）、房颤。

注1：虽然对房颤患者的血压进行临床研究具有重要的临床意义，但目前针对这类患者的血压测定，还没有公认的

指南。

c）任何一对观察员的收缩压值或舒张压值相差超过 4 mmHg（0.53 kPa）的情况都应排除在外。

d）应根据公式（2）对观察员每个读数的数值进行平均计算，得到参考血压值。

式中：

——观察员 1 针对第 i 个读数测定的血压；

——观察员 2 针对第 i 个读数测定的血压；

——第 i 个读数的参考血压值。

e）在读取一组成对测试参考值后，应检查观察员之间的差异。

1) 如果任何读数被排除在外，应额外读取一对读数，以确保有效测试参考值的对数达到要求。

2) 每名受试者最多读取 8对读数。

f）使用符合 ISO 81060-1 要求的参考血压计，但最大允许误差应为±1mmHg（0.13 kPa）。
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1) 尽可能准确地读取参考血压计上的数值。

2) 读取参考血压计上的数值时，观察员应避免视差和凑整。
注2：凑整对临床研究结果会带来不利的影响。

g）上臂围的测量：

1) 首先在手臂后部，肩峰和肘突之间的中间点做标记，确定上臂中点，使手肘部弯曲 90 度，

手掌朝上进行测量。

2) 使肘部放松，手臂自由垂于身侧，在上臂的中点测量，从而确定受试者的上臂围。

h)*参考血压计的袖带要求：

1) 气囊长度为上臂围的 75%至 100%；

2) 气囊宽度为上臂围的 37%至 50%；并且

3) 采用两件式结构：

i) 可膨胀的内气囊；和

ii) 不可膨胀的外套。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

5.2.4 临床研究方法

5.2.4.1 同臂顺序法

5.2.4.1.1 *程序

a) 可使用任一只手臂。

执行以下操作：

b) 观察员使用参考血压计测定受试者的血压（见图 1）

c) 交换袖带并等待至少 60 秒。

d) 使用被测血压计测定受试者的血压。

e) 清除被测血压计内存中先前的测定结果，然后等待至少 60 秒。
示例：若需清除内存中先前的测定结果，关闭和打开电源、卸下血压模块并重新安装或发出重置命令。

f) 在计算准确度时，不要使用 b）和 d）中获得的数据点。

g) 观察员使用参考血压计测定受试者的血压。

h) 交换袖带并等待至少 60 秒。

i) 使用被测血压计测定受试者的血压。

j) 交换袖带并等待至少 60 秒。

k) 观察员使用参考血压计测定受试者的血压参考读数。

l) 交换袖带并等待至少 60 秒。

m) 重复 i）至 l)，直到读取和测定了所需数量的参考读数。

n) 如果某一名受试者出现以下情况，应排除该受试者的所有数据：

1）任何两个参考收缩压值相差超过 12 mmHg（1.60 kPa）；或

2）任何两个参考舒张压值相差超过 8 mmHg（1.07 kPa）。

o) 尽管有 n）中的要求，如果某一名受试者的参考血压在测试期间不符合这些标准，可使用两对

符合这些标准的连续参考读数和测定值。

1）此时，应使用额外的受试者来完成最低数量要求的读数和测定。

2）有效参考读数和测定值不足 3 对的受试者比例不得超过 10%。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。
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标引序号说明：

1 ——双头听诊器

2 ——参考血压计显示器

3 ——参考血压计手泵

4 ——被测血压计
注：只有一个袖带连接到被测血压计。

图 1 同臂顺序法图示

5.2.4.1.2 数据分析

被测血压计应满足以下两个标准。

a) 标准 1

1）对于所有受试者，被测血压计测定的 n 对测定值与观察员使用参考血压计读取的读数之间

分别按收缩压和舒张压计算的差值：

i) 根据公式（3），这些差值的平均值不得超过±5.0 mmHg（±0.67 kPa）；并且

ii) 根据公式（4），这些差值的标准差 sn 不得大于 8.0 mmHg（1.07 kPa）。

iii) 计算 和 sn 时，至少四舍五入至 0.1 mmHg（0.01 kPa）。

�� = 1
�

× �=1
� ����� − ����−���� ………………………………………………………（3）

�� = 1
�−1

× �=1
� �� − ��

2� ……………………………………………………………（4）

式中：

�� ——差值的平均值；

����� − ����−��� ——第 i对血压值之间的差值（被测血压计测定值－参考血压）；

� ——某个元素的序号；

� ——测定的次数；

����−��� ——根据公式（5）计算的第 i 个数值的参考血压。

2）参考血压值 pREF−sqi 应是观察员在被测血压计测定之前和之后使用参考血压计读取的读数

的平均值。

����−��� = 1
4

× �����,1 + �����,2 + �����+1,1 + �����+1,2 ……………………………………（5）
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式中：

——观察员 1针对第 i个读数测定的血压；

——观察员 2针对第 i个读数测定的血压。

示例 1：对于适用于成人或青少年患者的血压计（一项 85名受试者的研究），n = 255。

示例 2：对于适用于成人或 3岁至 12岁青少年和儿童的血压计（一项 85 名受试者的研究），n = 255。

示例 3：对于适用于特殊预期用途的血压计（一项 35 名受试者的研究），当血压计已通过根据 5.1.1 和 5.2 单独进

行的 85 名受试者的临床研究时，n = 105。

b）标准 2

1）对于 m名受试者的收缩压 和舒张压，被测血压计测定的每名受试者的平均成对测定值和观

察员使用参考血压计读取的读数的标准差 sm 应符合下列标准：

i) 表 1 中的标准；或

ii) 表 2 中的标准

根据公式（6）计算。

�� = 1
�−1

× �=1
� �� − ��

2� ……………………………………………………………（6）

式中：

�� ——是根据公式（3）计算的差值的平均值；

� ——受试者的人数；

� ——某个元素的序号；

�� ——根据公式（7）计算的被测血压计的误差

�� = 1
�

× �=1
� �����,� − ����−���,�� ………………………………………………………（7）

式中：

� ——每名受试者的测定次数；

� ——某个元素的序号；

����−���,� ——根据公式（8）计算的参考血压。

����−���,� = 1
4

× �����,�,1 + �����,�,2 + ������+1,1 + �����,�+1,2 ………………………………………（8）

表 1 受试者平均数据的验收（标准 2）（单位：mmHg）

最大允许标准差 sm，取决于 （mmHg）

0.0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9

±0. 6.95 6.95 6.95 6.95 6.93 6.92 6.91 6.90 6.89 6.88

±1. 6.87 6.86 6.84 6.82 6.80 6.78 6.76 6.73 6.71 6.68
±2. 6.65 6.62 6.58 6.55 6.51 6.47 6.43 6.39 6.34 6.30

±3. 6.25 6.20 6.14 6.09 6.03 5.97 5.89 5.83 5.77 5.70

±4. 5.64 5.56 5.49 5.41 5.33 5.25 5.16 5.08 5.01 4.90

±5. 4.79 — — — — — — — — —

示例 对于±4.2 mmHg的平均数，最大允许标准差为 5.49 mmHg。

表 2 受试者平均数据的验收（标准 2）（单位：kPa）

最大允许标准偏差 sm，取决于 （kPa）

0.000 0.010 0.020 0.030 0.040 0.050 0.060 0.070 0.080 0.090
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±0.0 0.926 6 0.926 6 0.926 6 0.926 6 0.926 6 0.924 6 0.923 3 0.922 3 0.921 3 0.920 3
±0.1 0.919 3 0.918 3 0.917 3 0.916 3 0.915 2 0.913 8 0.911 9 0.909 9 0.907 9 0.905 9

±0.2 0.903 9 0.900 7 0.898 9 0.897 0 0.894 6 0.890 6 0.887 8 0.885 5 0.882 6 0.878 5

±0.3 0.875 6 0.872 3 0.867 9 0.864 1 0.8601 0.856 2 0.851 9 0.847 1 0.841 4 0.837 4
±0.4 0.833 3 0.828 3 0.822 6 0.816 9 0.811 9 0.805 9 0.799 9 0.793 3 0.785 3 0.779 3

±0.5 0.773 9 0.766 9 0.759 9 0.753 1 0.746 3 0.738 8 0.731 9 0.723 7 0.715 7 0.707 7

±0.6 0.699 9 0.689 1 0.680 2 0.672 3 0.667 0 0.659 5 0.648 8 0.638 6 — —

示例 对于±0.520 kPa的平均数，最大允许标准差为 0.759 9 kPa。
示例 4：对于适用于成人或青少年患者的血压计（一项 85 名受试者的研究），m = 85。

示例 5：对于适用于成人或 3岁至 12 岁青少年和儿童的血压计（一项 85名受试者的研究），m = 85。

示例 6：对于适用于（附加）特殊预期用途的血压计（一项 35 名受试者的研究），当血压计已通过根据 5.1.1 和

5.2 单独进行的 85 名受试者的临床研究时，m = 35。

示例 7：对于仅适用于特殊用途的血压计（一项 85 名受试者的研究），m = 85。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

5.2.4.2 *对侧肢体同时法

5.2.4.2.1 程序

a）受试者之间被测血压计测定和参考血压计读数的起始手臂应轮换。

执行以下操作：

b）观察员使用参考血压计和被测血压计同时测定受试者对侧手臂的血压（见图 2）。

c）这些数据点不用于准确度计算。

d）清除被测血压计内存中先前的测定结果。
示例：若需清除内存中先前的测定结果，关闭和打开电源、卸下血压模块并重新安装或发出重置命令。

e）交换参考血压计和被测血压计使用的手臂。

f) 在前一次参考读数或测定完成后，至少等待 60 秒。

g) 观察员使用参考血压计和被测血压计同时测定受试者对侧手臂的血压。

h) 如果观察员未顺利完成参考血压计的读数或被测血压计的测定，至少等待 60 秒并在同一侧手

臂上重复操作（即，不交换手臂）。

i) 重复 e）至 g)，直到完成 6对参考读数和测定。

j) 重复 b）至 i)，直到达到规定的有效受试者和测定数量。

k) 如果某一名受试者出现以下情况，应排除该受试者的所有数据：

1) 同一手臂上任何两个参考收缩压值相差超过 12 mmHg（1.60 kPa）；

2) 同一手臂上任何两个参考舒张压值相差超过 8 mmHg（1.07 kPa）。

3) 参考收缩压值 的横向差值超过 15 mmHg（2.00 kPa）；或

4) 参考舒张压值的横向差值超过 10 mmHg（1.33 kPa）。

l) 根据公式（9），分别计算收缩压和舒张压的横向差值 LD。

�� = 1
3

× �=1
3 ����_�� − �=1

3 ����_���� ………………………………………………………（9）

其中 和 分别是右（R）臂和左（L）臂的参考血压。
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标引序号说明：

1 ——双头听诊器；

2 ——参考血压计显示器；

3 ——参考血压计手泵；

4 ——被测血压计。
注：只有一个袖带连接到被测血压计。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

图 2 对侧手臂同时法图示

5.2.4.2.2 *数据分析

a) 取被测血压计血压与参考血压计血压之差来计算被测血压计的误差 x，如果被测血压计是在左

臂测定的血压，则加上根据公式（10）计算的横向差值 LD，如果被测血压计是在右臂测定的

血压，则减去根据公式（11）计算的横向差值 LD。

� = ����_� − ����_� +LD ………………………………………………………（10）

� = ����_� − ����_� −LD ………………………………………………………（10）

其中 和 分别是被测血压计在右（R）臂和左（L）臂测定的血压。

b）被测血压计应满足以下两项标准：

1) 标准 1；和

2) 标准 2。

c）标准 1

3) 对于所有受试者，被测血压计测定的 n 对测定值与观察员使用参考血压计读取的读数之

间的差值 ：

i) 根据公式（12），这些差值 的平均值不得超过±5.0 mmHg（±0.67 kPa）；

ii) 根据公式（13），这些差值的标准差 s 不应大于 8.0 mmHg（1.07 kPa）。

�� = 1
�

× �=1
� ��� ………………………………………………………………………（12）

�� = 1
�−1

× �=1
� �� − ��

2� ……………………………………………………………（13）

式中：

xi ——根据公式（10）和公式（11）计算的被测血压计的误差；

� ——测定的次数；

� ——某个元素的序号。
示例 1：对于适用于成人或青少年患者的血压计（一项 85名受试者的研究），n = 510。
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示例 2：对于适用于成人或 3岁至 12 岁青少年和儿童的血压计（一项 85名受试者的研究），n = 510。

示例 3：对于适用于（附加）特殊预期用途的血压计（一项 35 名受试者的研究），当血压计已通过根据 5.1.1 和

5.2 单独进行的 85 名受试者的临床研究时，n = 210。

d）标准 2

4) 对于每名受试者的平均收缩压 和平均舒张压，被测血压计测定的 m 对平均成对测定值和

观察员使用参考血压计读取的每名受试者读数的标准差 sm 应符合下列标准：

i) 表 1 中的标准；或

ii) 表 2 中的标准

根据公式（14）计算。

�� = 1
�−1

× �=1
� �� − ��

2� ……………………………………………………………（14）

式中：

xn ——根据公式（12）计算的所有受试者差值的平均值；

m ——受试者的人数；

j ——某个元素的序号；

xj ——根据公式（15）计算的每名受试者差值的平均值。

�� = 1
6

× �=1
6 ��� ………………………………………………………………………（15）

式中：

xk——根据公式（10）和公式（11）计算的每名受试者的被测血压计误差；

k ——某个元素的序号。
示例 4：对于适用于成人或青少年患者的血压计（一项 85 名受试者的研究），m = 85。

示例 5：对于适用于成人或 3岁至 12 岁青少年和儿童的血压计（一项 85名受试者的研究），m = 85。

示例 6：对于适用于（附加）特殊预期用途的血压计（一项 35 名受试者的研究），当血压计已通过根据 5.1.1 和

5.2 单独进行的 85 名受试者的临床研究时，m = 35。

示例 7：对于仅适用于特殊用途的血压计（一项 85 名受试者的研究），m = 85。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

5.2.5 * 适用于运动压力测试环境的血压计的附加要求

a）对适用于运动压力测试的血压计，应进行额外的临床研究。

1) 在这项临床研究中，受试者应在自行车测功仪上进行动态（有氧）运动，使其心率至少比

静息心率高 30%。

2) 记录静息心率。

3) 记录每次测定时的心率。

4) 进行参考读数和测定的手臂应得到支撑。

5) 在血压参考读数和测定期间，袖带应与左心室高度一致。

b）可使用 5.2.4 中描述的任何一种临床研究方法。

1）此临床研究应至少有 35 名受试者参与。

2）压力测试研究不受 5.1.1、5.1.3、5.1.4 和 5.1.5 的要求约束。

3）至少 10%的受试者的静息收缩压应≥140 mmHg（18.66 kPa）。

4）运动压力监测研究无需采用 5.2.4.1.2 或 5.2.4.2.2 所述的验收标准 2 进行评估。

c）对于 5.2.4.1 中的同臂顺序法，将 5.2.4.1.1n）中的参考血压变差排除标准替换为以下内容：

1）若某一名受试者发生以下情况，应排除该受试者的数据：

i) 任意两个连续的参考收缩压读数相差超过 8 mmHg（1.07 kPa）；或

ii) 任何两个连续的参考舒张压读数相差超过 6 mmHg（0.80 kPa）。

2）无需将受试者从临床研究中排除，可继续进行此次参考读数和测定程序。

3）无需重复初始静息参考读数和测定。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

5.2.6 * 适用于动态监测的血压计的附加要求

a) 对于适用于动态监测的血压计，应进行额外的临床研究。
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1) 在这项临床研究中，受试者应在自行车测功仪上进行动态（有氧）运动，使其心率至少比

静息心率高 15%。

2) 记录静息心率。

3) 记录每次测定时的心率。

4) 用于参考读数和被测血压计测定的肘部和前臂应得到支撑。

5) 在血压参考读数和测定期间，袖带应与左心室高度一致。

b）可使用 5.2.4 中描述的任何一种临床研究方法。

1) 此临床研究应至少有 35 名受试者参与。

2) 动态监测研究不受 5.1.1、5.1.3、5.1.4 和 5.1.5 的要求约束。

3) 至少 30%的受试者的静息收缩压应>140 mmHg（18.66 kPa）。

4) 动态监测研究不受 5.2.4.1.2 或 5.2.4.2.2 中的验收标准 2 约束。

c）对于 5.2.4.1 中的同臂顺序法，将 5.2.4.2.1 中的参考血压变差排除标准替换为以下内容：

1) 若某一名受试者发生以下情况，应排除该受试者的数据：

i) 任意两个连续的参考收缩压读数相差超过 8 mmHg（1.07 kPa）；或

ii) 任何两个连续的参考舒张压读数相差超过 6 mmHg（0.80 kPa）。

2) 无需将受试者从临床研究中排除，可继续进行此次参考读数和测定程序。

3) 无需重复初始静息参考读数和测定。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

6 使用参考有创血压监护设备的临床研究

6.1 患者要求

6.1.1 人数

a) 参考有创血压监护设备的临床研究应至少有 15 名受试者参与。

b) 对于每名患者，取至少 5 个，但不超过 10 个有效血压测量值。

c) 此临床研究中至少应有 150 个有效的血压测量值。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

6.1.2 * 性别分布

测量结果的构成如下：

a) 至少 30%的男性患者；以及

b) 至少 30%的女性患者。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

6.1.3 * 年龄分布

6.1.3.1 适用于成人、青少年或儿童的血压计

a) 对于适用于成人或青少年患者的血压计，参与临床研究的每名患者的年龄均应超过 12 岁。
注1：至少共15名受试者，测定150次。

b) 对于还能用于儿童的血压计，应另有 5 名年龄在 3岁至 12 岁之间的儿童参与临床研究。
注2：至少共20名受试者，测定200次。

c) 对于还能用于儿童的血压计，应合并成人、青少年和儿童的数据分析（见 6.2.6）。

d) 儿童不受 6.1.5 所述血压分布要求的限制。

检查随附文件和临床研究报告，确认是否符合要求。

6.1.3.2 用于新生儿或婴儿的 血压计

a) 应在新生儿、婴儿和不足 3岁的儿童患者人群中对适用于这些人群的血压计进行研究。

b) 新生儿模式临床研究的年龄或体重范围要求如下。

1) 至少 3 名患者的体重应<1 000 g。

2) 至少 3 名患者的体重应在 1 000 g 至 2 000 g 之间。
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3) 至少 3 名患者的体重应>2 000 g。

4) 至少 3 名患者的年龄应≥29 天且<1 岁。

5) 至少 3 名患者的年龄应≥1 岁且<3 岁。

6) 其余患者可属于以上任何年龄或体重分组，确保达到 18 个样本量。
注1：至少共18名患者，测定180次。

注2：患者可以同时属于一个以上类别。

c) 新生儿、婴儿和不足 3 岁的儿童不受以下要求约束：

1) 6.1.5 所述的血压分布要求；

2) 6.1.2 所述的性别分布要求；以及

3) 6.1.4 所述的肢体尺寸分布要求。

检查随附文件和临床研究报告，确认是否符合要求。

6.1.4 肢体尺寸分布

a) 对于只有一个袖带的临床研究，根据该袖带的肢体周长范围，适用 6.1.4d）至 i）的要求。

b) 对于使用多个袖带的临床研究，以限制与血压计使用的所有袖带的重叠，应用公式（17）。

c) 如果袖带的分布不符合公式（17），则应分别对这些袖带的子集进行多个临床调查。

d) 肢体周长范围（rcuff ）在 12cm 以内的袖带：

1) 分配给该袖带的受试者中，至少有 40%的受试者的肢体周长应在袖带指定使用范围的上半

部分；

2) 分配给该袖带的受试者中，至少有 40%的受试者的肢体周长应在 CUFF 指定使用范围的下

半部分；

3) 对于用于多种袖带尺寸的血压计，每个袖带的肢体周长范围为 12cm 或更小，应在至少

Ncuff 受试者身上进行测试，根据公式（18）计算）；

4) 如果根据公式（18），Ncuff 少于 4名受试者，则 Ncuff 应至少为 4名受测者。

e) 对于肢体周长范围（rcuff）大于 12cm 且小于或等于 16cm 的袖带：

1） 分配到该袖带的受试者中，至少有 20%的受试者的肢体周长应在肢体周长范围的各四分之

一内；

2） 对于预期或使用多种袖带尺寸的血压计，每个袖带尺寸至少超过 12cm，且不大于 16cm 的

应根据公式（19）计算，至少对 Ncuff 受试者进行测试；

3） 根据公式（19），若 Ncuff 小于 4 名受试者，则 Ncuff 应至少为 4 名受试者。

f) 对于肢体周长范围（rcuff）大于 16cm：

1) 分配到该袖带的受试者中，至少有 20%的受试者的肢体周长应在肢体周长范围的每个四分

之一范围内；

2) 分配到该袖带的受试者中，至少 10%的受试者的肢体周长应在肢体周长范围的最高八分之

一内；

3) 分配到该袖带的受试者中，至少 10%的受试者的肢体周长应在肢体周长范围的最低八分之

一内；

4) 对于用于多种袖带尺寸的血压计，每个袖带的肢体周长范围为 16cm 及以上，应按照公式

（19）计算，在 Ncuff 受试者身上进行测试；

5) 根据公式（19），若 Ncuff 小于 4 名受试者，则 Ncuff 应至少为 4 名受试者。

g) 临床研究报告应以 cm 为单位规定每种袖带的臂围范围。

h) 临床研究报告应提供按臂围展示所有受试者结果的图示，其中 Y 轴代表被测血压计和参考血压

值之间的差值，X轴代表受试者的实际臂围

1）这些图中还应用垂线表示每种袖带的边界范围。

2）每个袖带的数据宜用不同的颜色或符号表示；

3）应提供下述的图示：

i）收缩压；以及

ii）舒张压；

Iii)MAP，如果自动血压计是如此配备的。
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i）临床调查报告应包括显示所有受试者结果的 Bland-Altman 图，其中 Y 轴代表测试下血压计和参

考血压值之间的差值，X 轴代表测试下血压计和参考血压值的平均值：

应提供下述的图示：

i）收缩压；以及

ii）舒张压；

iii)MAP，如果自动血压计是如此配备的

通过检查临床研究报告，确认是否符合要求。

6.1.5 血压分布

a) 至少 10%的参考收缩压读数应≤100 mmHg（13.33 kPa）。

b) 至少 10%的参考收缩压读数应 ≥160 mmHg（21.33 kPa）。

c) 至少 10%的参考舒张压读数应 ≤70 mmHg（9.33 kPa）。

d) 至少 10%的参考舒张压读数应 ≥85 mmHg（11.33 kPa）。

e) 可在研究之前进行额外的参考测量，以便确定入选标准。

检查临床研究报告，确认是否符合要求。

6.1.6 特殊患者人群

a) 若有客观证据表明，用于特殊患者人群的血压计的准确度可能存在问题，则应在这些患者人群

中进行临床研究。
注1：第7条举例说明了一个特殊患者人群。

b）如果血压计通过了根据 6.1.1 的要求开展的临床研究，随后只需要 7 名属于额外特殊人群的患

者参与临床研究。
注2：至少共22名患者，测定220次。

c) 否则，应根据 6.1.1 的要求仅对来自特殊人群的患者进行临床研究。

检查随附文件和临床研究报告，确认是否符合要求。

6.2 使用参考有创血压监护设备的临床研究方法

6.2.1 * 参考测量

a) 参考有创血压监护设备应符合 IEC 60601-2-34:2011 的要求，但最大允许误差应为±2 mmHg

（±0.27 kPa）。

b) 应描述参考有创血压监护设备的共振频率和阻尼系数。
注1：参考文献[9]和[23]包含了有关有创血压监护设备特征描述的附加信息。

c）用于以下装置的传感器：

1）动脉内导管；以及

2）被测血压计袖带

均应保持与心脏左心室高度一致。

d）除非被测血压计适用于临床上心律明显异常的情形，或者如果参考动脉内记录表明存在明显异

常的心律，该动脉内血压记录及其相关的被测血压计血压测定值应排除在外。

1) 应根据制造商的被测血压计排除标准检查动脉内血压记录，判断是否发生心律失常。

2) 使用说明书应指出，尚未就排除标准中包含任何心律失常情况确定该血压计的效果。

3) 可删除与孤立性室性早搏相关的压力脉搏和随后的代偿性心跳，以便研究孤立性室性早搏

（VPB）的影响。
示例：二联律、三联律、孤立性室性早搏、房颤。

注2：虽然对房颤患者的血压进行临床研究具有重要的临床意义，但目前针对这类患者的血压测定，还没有公认的

指南。

6.2.2 * 动脉参考部位

a) 不排除动脉部位，但血压计使用说明书应披露作为参考部位的动脉部位。
注1：由于中央主动脉和其他动脉之间的压力差，不同部位的结果会产生差异。

b) 可通过同一肢体的中心、锁骨下或股骨参考部位来同时比较动脉内血压记录和被测血压计的血

压测定结果。
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1) 动脉传感器应与心脏左心室的高度一致。

2) 参考部位可能在对侧肢体上。

3) 如果使用对侧肢体，应针对横向差值纠正结果。

4) 公式（A.l）以无创纠正方法为例。

5) 观察员同时读取的无创听诊读数可用于确定横向差值。

6) 在获取有创数据之前，应计算血压的横向差值。

7) 如果某名受试者出现以下情况，应将其所有数据排除在临床研究之外：

i) 参考收缩压读数的横向差值超过 15 mmHg（2.00 kPa）；或

ii) 参考舒张压读数的横向差值超过 10 mmHg（1.33 kPa）。

注2：对于测量部位不在肢体上的被测血压计，可忽略本款中的横向差值条件。不过，委员会目前还没有足够的信

息就未来所有的被测血压计得出此结论。

检查随附文件和临床研究报告，确认是否符合要求。

6.2.3 程序

a) 在取参考测量值之前，应采取适当措施排除系统中的气泡和血块。
注1：导管/传感器系统中存在气泡或血块可能会降低准确测量动脉血压的能力。

执行以下操作：

b）观察员使用被测血压计测定受试者的血压。

c）清除被测血压计内存中先前的测定结果，然后等待至少 3 分钟。
示例：若需清除内存中先前的测定结果，关闭和打开电源、卸下血压模块并重新安装或发出重置命令。

D 在计算准确度时，不要使用 b）中获得的数据点。

e）在每个相关的测量周期，在被测血压计开始向袖带充气之前至少 40 秒，开始记录参考有创血压

监护设备的测定值。在被测血压计的袖带放气至少 40 秒后，停止记录参考有创血压监护设备的数

值。
注2：参考有创血压监护设备可以在整个研究过程中持续记录受试者的血压。

f）在两次测定之间等待至少 60 秒，对于新生儿患者，等待 3 分钟。

g）重复 e）和 f)，直到记录和测定了所需数量的数值。

6.2.4 * 测定参考血压

a) 应根据 6.2.3 的记录来确定有创收缩压值和舒张压值。根据记录确定收缩压和舒张压的平均数

和实验标准差。

b) 如果

1）没有因袖带充气而中断记录，应根据至少 30 秒的有创血压记录来确定参考血压范围，该时

间包括被测血压计的测定周期；

2）因袖带充气而中断记录，应根据袖带开始充气前至少 30 秒（例如，约 40 秒至 10 秒）的有

创血压记录来确定参考血压范围。

c) 参考收缩压是指在被测血压计进行测定期间获得的有创血压值平均值±1 个实验标准差的范围。

参考舒张压的定义相同。
注：这些血压 范围（平均值±1个实验标准差）代表被测血压计已测定患者血压时的实际血压变差。因此，当测定

值在这些范围内时，被测血压计误差被视为0 mmHg（0 kPa）。

d) 除非被测血压计适用于心律明显异常的情形，且使用说明书中未披露异常心律的排除标准，否

则在记录期间：

1) 如果在被测血压计进行测定期间或之前，某名受试者的有创参考收缩压范围大于 20 mmHg

（2.67 kPa），或有创参考舒张压范围大于 12 mmHg（1.6 kPa），则应排除该受试者的

所有数据；并且

2) 应删除与孤立性室性早搏相关的压力脉搏和随后的代偿性心跳，以便研究孤立性室性早搏

（VPB）。

e) 根据记录计算平均动脉压（map）需要特殊的算法，因此参考平均动脉压的范围可以：

1) 从参考有创血压监护设备上显示的数值中读取；或者
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2) 使用血压曲线下的面积除以心跳的持续时间，手动计算每一次心跳的数值。

f) 记录根据本款测定的所有 3 个血压值（收缩压、舒张压、平均动脉压）的参考血压范围。

检查随附文件和临床研究报告，确认是否符合要求。

6.2.5 确定血压测量的误差

a) 如果从被测血压计获得的测定值在 6.2.4 中确定的参考血压 范围内，那么该测定值的误差为

0 mmHg（0 kPa）。

b) 如果从被测血压计获得的测定值在 6.2.4 中确定的参考血压 范围外，那么用被测血压计的测

定值减去参考血压的相邻限值。该差值就是此测定值的误差。
示例 1：参考舒张压的范围为 73 mmHg（9.73 kPa）至 82 mmHg（10.93 kPa）。被测血压计测定的舒张压值为 76mmHg

（10.13kPa）。该测定值的误差为 0 mmHg（0 kPa）。

示例 2：参考舒张压的范围为 73 mmHg（9.73 kPa）至 82 mmHg（10.93 kPa）。被测血压计测定的舒张压值为 70 mmHg

（9.33kPa）。该测定值的误差为-3 mmHg（-0.40 kPa）。

c）计算每名患者的每个测定值和每个血压值（收缩压、舒张压、平均动脉压）的误差的算术平均

值及其实验标准差。

6.2.6 数据分析

对于收缩压和舒张压，6.2.5 中就所有受试者确定的 n对被测血压计测定值的误差的平均值 不得

超过±5.0 mmHg（±0.67 kPa），根据公式（16）和公式（17）计算时，实验标准差 sn 不大于 8.0 mmHg

（1.07 kPa）。

�� = 1
�

× �=1
� ��� ………………………………………………………………………（16）

�� = 1
�−1

× �=1
� �� − ��

2� ……………………………………………………………（17）

式中：

�� ——根据 6.2.5 测定的第 i个测定值的误差；

� ——单个测定值的序号；

� ——测定的总次数；
示例 1：对于适用于成人或青少年患者的血压计（一项 15名受试者的研究），n = 150。

示例 2：对于适用于成人或 3岁至 12岁青少年和儿童的血压计（一项 20 名受试者的研究），n = 200。

6.2.7 平均动脉压（map）

如果血压计可显示平均动脉压（map）值，随附文件应披露测定和验证平均动脉压的方法[见 6.2.4

e)]。

检查随附文件和临床研究报告，确认是否符合要求。

7 *怀孕患者人群

a) 适用于怀孕患者的血压计应在该患者人群中进行临床研究。

b) 如果血压计通过了根据 5.1 和 5.2 的要求开展的临床研究，随后还应根据 5.2 至少对另外 45

名怀孕患者进行临床研究。

c) 如果血压计通过了根据 6.1 和 6.2 的要求开展的临床研究，随后还应根据 6.2 至少对另外 15

名怀孕患者进行临床研究。

d) 如果血压计尚未顺利通过 5.1 和 5.2 或 6.1 和 6.2 中所述的临床研究，应根据 5.1.1 和 5.2

或 6.1.1 和 6.2，仅对怀孕患者进行临床研究。

e) 在对怀孕患者进行任何临床研究时 ， 患者人群应平均分为以下三组（±1 名患者）：

1) 怀孕三个月以上，血压正常的怀孕患者，收缩压<140 mmHg（18.66 kPa），舒张压<90 mmHg

（12kPa）；

2) 怀孕三个月以上的高血压怀孕患者：

i) 24 小时内蛋白尿没有>300 mg；并且
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ii) 收缩压 ≥140 mmHg（18.66 kPa），或者舒张压＞ 90 mmHg（12kPa）；

3) 先兆子痫患者

i) 24 小时内蛋白尿＞300 mg；并且

ii) 收缩压 ≥140 mmHg（18.66 kPa），或者舒张压＞ 90 mmHg（12.00 kPa）。

f）该患者的责任医疗保健提供者需确定特定患者参与临床研究是否安全。

g) 根据 5.2.4.1.2 或 5.2.4.2.2 的接收标准 1 或 6.2.6（视情况而定）对这三组人群进行合并数

据分析。

h) 已针对怀孕患者进行过研究的血压计的使用说明书可指出，该血压计适用于怀孕（包括先兆子

痫）患者。

i) 未针对怀孕患者进行过研究的血压计的使用说明书应指出，尚不明确该血压计是否对怀孕

（包括先兆子痫）患者有效。

检查使用说明书和临床研究报告，确认是否符合要求。
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AA

附 录 A

（资料性）

指南和原理说明

A.1 总则

本附件为本文件的一些要求提供了理论依据，适用于了解本文件主旨但未参与本文件制定的人员。

理解这些要求的理论依据是正确应用这些要求的关键。此外，随着临床实践和技术的发展，我们认为这

些理论依据将有助于就这些发展对本文件进行任何修订。

自动无创血压计可以使用许多不同的袖带组（例如，一次性与可重复使用，单软管与双软管）。这

种袖带装置有明显不同的设计和使用的材料，可能会影响血压计的准确性。因此，此类袖带应根据本文

件进行单独进行评估。

以下理论依据的编号与本文件中条款编号相对应。因此，这里的编号不是连续的。

A.2 正文中部分条款的原理说明

5.1.1 人数

根据正态分布的统计数据确定了 85 人的样本量。
注1：参考文献[4] 包含了附加的信息。

基于 98%的置信区间（a = 0.02）和 95%的统计功效（β= 0.05）得出了 85 名受试者的样本量要求。

此要求源于美国医疗仪器促进协会血压委员会从 1987 年开始的早期工作。
注2：参考文献[3]包含了附加的信息。

此外，可根据 t 分布的统计数据确定出 85 人的样本量。基于 95%的置信区间（a = 0.05）和 98%

的统计功效（β = 0.02）得出了 85 名受试者的样本量要求。

5.1.2 性别分布

虽然没有确凿证据表明血压计对男性和女性患者的效果不同，但一些研究表明可能存在偏差。
注：参考文献[21]和[22]包含了附加的信息。

如果存在偏差，很可能是由于肢体周长和体脂分布的差异造成的。本文件要求针对各种臂围测试被

测血压计。关于性别分布要求，需调查性别差异，这一点不难实施。

5.1.3 年龄分布

划分为 12 岁的儿童和成人是基于唯一已知的出版物，该出版物比较了使用 K4 或 K5 作为动脉舒张

压听诊估测值的效用。1963 年，Moss 和 Adams[14] 研究了 K4 或 K5 是否可用于合理估测心脏导管插入

术期间测量的主动脉血压 。数据表明，针对不足 13 岁（≤12）的儿童，K4 优于其他指标。1987 年，儿

童血压控制特别小组[6]改变了其建议，认为 K5 可用于 3 岁以上的人群。不过，这项建议是在缺乏支持

数据的情况下提出的。

在 3岁到 12 岁的成长期，3岁的儿童平均（第 50 百分位）身高分别从 93 cm 增加到了 96 cm，12

岁儿童平均身高（第 50 百分位）从 150 cm 增加到了 152 cm。在从第 3 个百分位到第 97 个百分位的范

围内，可能存在最大 30 cm 的差异（12 岁时）。在这个年龄段内，正常的生长曲线是呈线性的，不过

儿童的身体构造存在差异，臂围也有很大的差别。ISO/TC 121 和 IEC/TC 62 没有对 3 岁至 12 岁儿童的

臂围开展任何纵向研究。由于受试者的臂围对无创血压准确度的影响比身高更大，因此 ISO/TC 121 和

IEC/TC 62 认为，与任意年龄的儿童相比，考虑每种尺寸的袖带更为重要。例如，6岁的“大个子”儿童

的臂围可能比 9 岁或 10 岁的“小个子”儿童大得多。

对于所分析的身高最高的儿童，儿童的正常收缩压/舒张压上限从 1 岁时的约 114/66 mmHg

（15.20/8.80 kPa）增加到了 12 岁时的 135/91 mmHg（18.00/12.13 kPa）。
注：参考文献[5]包含了附加的信息。

出于这个原因，指定确切的“高血压”数值是不切实际的，而在成年人的研究中是可以做到的。此外，

儿童原发性高血压的患病率很低，因此邀请罹患高血压的儿童参与临床研究是非常困难的。另外，高血
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压婴儿的收缩压值和舒张压值与正常血压成人的平均值差不多。因此，要实现被测血压计在这一血压范

围内的准确度不会很困难。ISO/TC121 和 IEC/TC62 认为，要求高血压儿童参与针对≤12 岁人群的任何临

床研究的理由并不充分，并且在数据分析中应将>12 岁儿童的数据与成人的数据合并。

5.1.6 特殊患者人群

在某些患者人群中，血压计的准确度可能存在问题。这可能是由患者的特征导致的，如糖尿病、外

周动脉疾病或其他影响动脉顺应性的疾病。在临床调查期间可能会出现类似的问题，患者的特征会使受

试者的血压变异性增加，可能会影响被测血压计和参考血压计的准确度。房性和室性心律失常等就会导

致这种问题。

虽然对房颤患者的血压进行临床研究具有重要的临床意义，但目前针对这类患者的血压测量，还没

有公认的指南。由于采用听诊方法来测量房颤患者的血压的准确度尚未可知，因此需要为患有房颤的患

者制定另一种参考方法。

5.2.1 受试者准备

由于在临床研究期间必须降低受试者的血压变异性，因此应控制可能导致血压稳定性变化的因素。

示例 在采集数据之前，应要求患者解小便，尤其是老年人，应在饭后至少 2 小时进行测量。

5.2.2 观察员准备

人们普遍认为，应采用第 5 期来测定舒张压。
注1：5.1.3的理论依据以及参考文献[16]包含了附加的信息。

过去，对于应采用第 4期（K4）还是第 5（K5）期柯氏音来确定怀孕期间的舒张压，存在一些疑问。

国际妊娠期高血压研究学会目前建议使用 K5 测定妊娠期间的舒张压。
注2：参考文献[13]和[16]包含了附加的信息。

5.2.3 参考读数

有人认为，如果需要 8 对以上的读数才能获得受试者的有效数值，那么观察员或受试者都会面临一

些问题。

研究表明，与有创参考[10]相比，若使用的袖带对于受试者的臂围来说太宽或太窄，听诊测量就会

有明显误差。这一现象得到了专家的广泛认同，并被公认是世界范围内血压测量不准确的主要原因。数

据证明，当袖带气囊的宽度在受试者上臂围的 37%至 50%内时（在上臂中点处测量），袖带的表现良好。

超过上限和下限，数据误差会越来越大。

研究证明，臂围与袖带气囊长度之比＜75%太低，无法适当包覆受试者的手臂，而该比值超过 100%

又可能会导致听诊读数误差。委员会得出结论，气囊长度比应在 75%至 100%内，这样才能确保准确的参

考读数。

5.2.4.1.1 程序

血压随心跳和时间而异。因此，同臂顺序法会受到血压的时间变异性的严重影响。这种现象可通过

对侧手臂同时法得到极大的缓解。出于这个原因，我们一致认为，在同臂顺序法中可就时间变异性设置

一定的容差，以适应这种变异性。

同臂顺序法的优点是，研究结果不受血压横向差值 LD 的影响。不过，在该方法中，血压变异性（BPV）

被加入被测血压计误差中，因此被测血压计误差的标准差可能被高估。这一假设得到了 ISO/TC 121/SC

3 和 IEC/SC 62D 多中心的实验支持，该多中心对 120 名受试者开展了独立研究，研究显示参考血压与

被测血压计的同一受试者误差的标准差之间存在明显的正相关。

ISO/TC 121/SC 3 和 IEC/SC 62D 仔细考虑了可用于执行顺序研究的各种可能的方法。由于参考读

数和测定值在时间上是连续的，因此在测试期间确保血流动力学稳定状态是很重要的。有人担心高血压

患者很难达到这种状态。出于这种担忧，如果满足稳定性标准，最多 10%的受试者允许只接受两次测量。

下面通过三个例子说明了此程序对于特定受试者的意义。

例 1 第一个参考收缩压读数为 122 mmHg。第二个参考收缩压读数为 128 mmHg。第三个参考收缩压

读数为 132 mmHg。结果：任何两个参考收缩压读数之间均相差不超过 12 mmHg；所有读数都包含在研究

中。
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例 2 第一个参考收缩压读数为 120 mmHg。第二个参考收缩压读数为 134 mmHg。第三个参考收缩压

读数为 107 mmHg。结果：所有参考收缩压读数之间均相差超过 12 mmHg；所有读数均排除在研究之外。

例 3 第一个参考收缩压读数为 119 mmHg。第二个参考收缩压读数为 121 mmHg。第三个参考收缩压

读数为 134 mmHg。结果：第一个和第三个参考读数之间相差超过 12 mmHg；所有参考读数都可以从研究

中排除。也可以在研究中使用第一个和第二个读数，排除第三个读数的数据，另外还需要额外招募患者。

还讨论了将连续参考读数之间的较小差值（4 mmHg 和 6 mmHg）（0.53 kPa 和 0.80 kPa）作为稳定

性标准，但有人担心这样会排除太多的数据。

考量了现有的方案以及可能的偏差和误差来源。得出的结论是，允许选择更接近被测血压计数值的

前一个参考读数或后一个参考读数，这样做是没有科学依据的。另外，对前一个和后一个参考读数进行

平均计算，可以更准确地指示受试者的血压。受试者的血压通常会随时间变化，在使用顺序研究方法时

被证明是有问题的。ISO/TC 121 和 IEC/TC 62 考虑了将前一个或后一个参考读数单独作为参考值；不

过，我们认为，前一个和后一个参考读数的平均值能更准确地估测被测血压计进行测定期间的受试者血

压。

多中心单独进行了 120 名受试者的分析研究，为这一点提供了支持，在此研究中，中间观察员读数

被视为被测血压计的测定值。

数据表明，将前一个和后一个平均值的平均数作为参考值时，表 A.1 中的平均误差减小了（且接近

0.0 mmHg），并且标准差也减小了。由此得出的标准差反映了观察员的差异（包括观察员的读数误差）

和受试者血压随时间的变化。

数据分析中未包含的初始参考血压读数和测定值可用于减少受试者的“警示”或“报警”响应，否则可

能会使许多人的初始值暂时地增加[12]。

表 A.1 委员会的多中心研究结果

将前一个参考血压作为参考

血压

将后一个参考血压作为参考

血压

将前后参考血压的平均值作

为参考血压

收缩压 舒张压 收缩压 舒张压 收缩压 舒张压

平均误差

（mmHg） -0.8 0.2 0.6 -0.2 -0.1 0.0

标准差

（mmHg） 5.7 3.9 5.5 4.0 4.7 3.3

比较次数 234 234 234 234 234 234

5.2.4.2 对侧肢体同时法

当被测血压计无法在同一肢体上同时进行参考读数和测定时，使用对侧手臂同时法。这可能是由于

被测血压计的袖带放气速度超出了人工听诊读数的允许范围，使用了不支持听诊的测量方法（例如充气

测定），或使用了不支持听诊的测量部位（例如手腕）。

5.2.4.2.2 数据分析

参考文献[1]等标准采用了对侧手臂同时法，该方法对参考血压计和被测血压计进行了一系列比较，

测量了比较之前的 3 次横向差值和比较之后的 3 次横向差值，从而进行横向差值补偿。但是，ISO/TC 121

和 IEC/TC 62 的实验证明，此方法中的横向差值补偿不够精确。横向差值补偿的不准确在某种程度上是

由于从横向差值测量到参考血压计与被测血压计比较之间有较长的延迟。

本文中这种新的对侧手臂同时法是为了克服目前所用方法的这些缺陷而开发的。由于它同时将参考

血压计与被测血压计的测定值进行比较，因此其结果在很大程度上不受血压变异性的影响。使用在被测

血压计测定的同时获取的参考读数来提高横向差值补偿的准确度（即，从横向差值测量到参考血压计与

被测血压计比较之间基本没有延迟）。

这种新的对侧手臂同时法还有以下优点：

——与传统的对侧手臂同时测定法相比，每名受试者所需的时间要短得多（除了预备测量外，分

别需要测定 6次和 9 次）；
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——有更多比较数据对可用（每名受试者分别 6 对和 3 对）。

可尝试修改每名受试者的重复次数。但经证实，只重复 4次时，横向差值补偿不成功。这可能是因

为使用的参考读数（每侧仅两个）不足以估测横向差值。如果重复次数增加到 8次，横向差值的准确度

也可能降低，因为第一次测定和最后一次测定之间的时间间隔较长，另外还存在血压变异性。因此，重

复 6 次似乎更适合这种方法。

5.2.5 适用于运动压力测试环境的血压计的附加要求

选择附加的运动压力测试临床研究要求，在活动和运动期间评估血压计。心率比受试者的静息心率

高至少 30%，可以使受试者在评估期间保持运动水平，且不会给受试者带来不当的医疗风险。此外，达

到这样的心率所需的运动不应导致严重的运动伪影，使数据不可接受。

注：参考文献[8]包含了附加的信息。

尽管在运动压力测试中可使用任何运动设备，但大多数 ISO/TC 121 和 IEC/TC 62 专家认为自行车

测功仪比跑步机更适合于血压计的临床研究。这主要是因为手臂可以更稳定地保持在左心室的高度。此

外，在用跑步机运动时，迈步产生的振动通常会在示波测量中导致运动伪影，且由于迈步和跑步机电机

发出的噪声，通常使听诊很困难。

5.2.6 适用于动态监测的血压计的附加要求

动态监测（例如 24 小时或更长时间）对高血压的诊断具有重要价值，尤其是对于白大褂效应和隐

性高血压。在进行正常的日常活动时，根据存储在自动无创血压计中的程序来测量患者的血压。通常，

白天大约每 15 分钟测量一次患者的血压，而在夜间则稍少，这样就不会影响患者的睡眠。与基线静息

血压相比，动态监测期间的日间心率和血压值较高。因此，这些附加的要求旨在评估自动无创血压计在

心率略高时（例如在非剧烈活动期间）的表现。此外，自行车测功仪只产生一些不严重的运动伪影，表

明自动无创血压计能够以最低的运动水平（例如非卧床状态下）进行准确的血压估测。

从临床角度来看，动态监测最常用于高血压的诊断和治疗。出于这个原因，需要有一定比例的，在

静息状态下表现为高血压的受试者。

每名受试者一旦达到比受试者静息心率至少高 15%的标准，应以固定的速度和负荷踩下测力计。这

样应该能保持稳定状态，从而确保心率和血压稳定。

6.1.2 性别分布

虽然没有确凿证据表明血压计对男性和女性患者的效果不同，但一些研究表明可能存在偏差。
注：参考文献[21]和[22]包含了附加的信息。

如果存在偏差，很可能是由于臂围和体脂分布的差异造成的。本文件要求针对各种臂围测试被测血

压计。关于性别分布要求，需调查性别差异，这一点不难实施。

6.1.3 年龄分布

选择了符合美国食品药品监督管理局指南的儿科患者年龄分类。美国食品药品监督管理局建议的从

2岁开始从婴儿变为儿童的标准已调整为 3岁，以符合柯氏音生理学（见 5.1.3 的理论依据）。表 A.2

列出了美国食品药品监督管理局指南建议的儿科分组。

表 A.2 美国食品药品监督管理局指南中儿科分组的建议年龄范围

儿科分组 大致年龄范围

新生儿 出生到 1个月

婴儿 ＞1个月至 2岁

儿童 ＞2岁至 12岁

青少年 ＞12岁至 21岁

6.2.1 参考测量

可采用充满盐水的导管和外部压力传感器或者导管顶端传感器来测量动脉内压力。导管顶端传感器

很少用于临床实践，但与导管传感器系统相比，它能改善动态响应。
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准确测量动脉内血压参考值需要使用计算机化数据采集系统（DCS）或多通道条形图记录仪。患者

监测系统的有创血压（IBP）通道上显示的数值是经过过滤的，不代表两次心跳之间的真实数值。此外，

动脉内波形记录有助于识别严重的心律失常或伪影，这些心律失常或伪影会使动脉内数值失真。

应使用与有创传感器相同的压力计来校准被测血压计，以免两者之间存在任何偏差。所有校准记录

应保存在数据采集系统中。有创传感器和被测血压计的静态校准应在参考血压的±2 mmHg（±0.27 kPa）

内。

每一对频率响应和阻尼系数应满足 Gardner[9]提出的动态要求。使用短而坚硬的导管并清除导管

传感器系统中的气泡将改善频率响应特性。研究期间，应注意动脉内导管记录波形的任何变化，并及时

采取适当的纠正措施（如冲洗或调整导管位置）。

有创血压传感器需要保持在与血压袖带相同的高度，以避免流体静力效应。有创压力传感器和袖带

之间的垂直高差若达到+1.3 cm，会导致两个读数之间的测得压力误差达到-1 mmHg（-0.13 kPa）。袖

带和有创传感器均应与心脏左心室的高度一致（静脉静力学轴线）。

在被测血压计的每次测量期间，数据采集系统应记录动脉内压力和来自被测血压计的模拟信号（如

果这些信号可用）。

6.2.2 动脉参考部位

参考文献[2]排除了桡动脉部位，因为有可能由于脉搏放大和反射波效应导致中央和外周血压之间

有差异。在桡动脉采集的数据对高血压的诊断可能不具有临床有效性（即，所有发病率/死亡率数据均

基于肱动脉的数值），这些数据与在桡动脉测量的数值不相等。然而，人们了解，在手术室和重症监护

室更常使用桡动脉导管进行有创血压测量，这样能减少为研究招募患者的难度。

可使用先前确认过的自动无创血压计来测量横向差值 LD。应在两个肢体上同时进行测定（使用两

个相同的自动无创血压计），从而计算 LD。也可使用一个自动无创血压计，在两个肢体之间交替测量

来计算 LD。

根据公式（A.1），LD 为参考读数之间的平均差值，或在每个肢体测定的数值之间的平均差值。

式中：

i 被测血压计在所使用肢体上测定的数值的序号；

j 是进行参考读数时所使用肢体上的读数的序号。

计算每名受试者的 LD，并用于公式（9）和公式（10）。

6.2.4 确定参考血压

讨论了几种用于明确参考收缩压和参考舒张压的方案。特别需要考虑在无创血压读数或测定期间

（例如，由于呼吸）发生的正常血压变化以及异常值的处理。由于在无创血压读数或测定过程中，血压

通常会变化，因此使用平均血压是不合适的，我们认为最好设定一个范围。根据测得的所有有创数据得

出的范围是不合适的，因为异常值会使这个范围扩大很多。因此，折中的办法是选择一个实验标准差的

范围。

第 7条 怀孕患者人群

怀孕时的血流动力学状态是完全不同的，因此，血压计的工作方式可能不同。然而，临床证据表明，

大多数针对非先兆子痫妊娠的研究结果与成人的临床研究（约 20 项研究）结果差不多[24]，先兆子痫

会改变血流动力学状态（即血管内容量减少、心排血量减少、间质水肿增加），证据表明大多数自动无

创血压计会低估此患者人群的血压。参考文献[7]、[11]、[17]、[18]、[19]和[20]中提供了附加的信

息。虽然产前人群中发生先兆子痫的不足 5%，但与这种情况合并发生的高血压也具有潜在的危险性。

在这种状态下重视准确度对于确保这些患者的安全至关重要。

对于真实平均差为 0 mmHg、真实标准差为 8 mmHg 的无偏差血压计，为使其故障时间低于 5%，所需

的样本量为：
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——观察两组患者（n1 名孕妇无先兆子痫，n2 名孕妇有先兆子痫），每组得到 3 对参考读数和测

定值，每名孕妇的收缩压和舒张压差值（误差）各测量 3 次。

——只有在观察到两组中任一血压数据集的误差平均数相差 5 mmHg 或更大时，才判断有故障。

考虑一个极端的情况：当标准差 = 8 mmHg 时，测量值高度相关，因此每名孕妇测量一次是有效的。

在实践中，标准差通常小于 8 mmHg（如果血压计未发生故障），并且受试者测量值之间会存在一些差

异；这两种影响将降低血压计发生故障的可能性。

该标准要求收缩压和舒张压差值的取样范围在-5 mmHg 至+5 mmHg 之间。因此，使用学生 t分布，2

x SE = 5 mmHg。

为了达到足够的统计功效，使用学生 t 分布在两个标准差 =5 mmHg（0.67 kPa）（最大允许平均误

差）内划分两个高血压分组，需要 15 个分组。
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BB

附 录 B

（资料性）

对基本原则的引用

本文件旨在根据 ISO 16142-1:2016 为作为医疗器械的电子控制间歇式自动无创血压计的安全和性

能基本原则提供支持。本文件适用于合格评定。

符合本文件的要求即可证明符合 ISO 16142-1:2016 的具体基本原则。还可使用其他方法证明。表

B.1 列示了本文件的条款与 ISO 16142-1:2016 的基本原则的对应关系。

表 B.1 本文件与基本原则之间的对应关系

ISO 16142-1:2016附件 B的相应

基本原则

本文件的条款 限定备注/注释

7.1 总计 未讨论风险/效益相关部分。

7.2 总计

13.1 4、5和 6 只讨论了测量性能（准确度）特

性以及相应的测试方法。

21.1 5.1.6、5.2.2、6.2.1、6.2.2、6.2.7
和 7

所示条款中仅包含针对特定情况

和受试者人群的附加警告和注意

事项。
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CC

附 录 C

（资料性）

术语索引

术语 来源：

随附文件 GB 9706.1-2020, 3.4

自动无创血压计 YY 9706.230-2023, 201.3.201

血压 ISO 81060-1:2007,3.3

临床研究 ISO 14155:2011,3.6

临床研究报告 ISO 14155:2011,3.8

袖带 YY 9706.230-2023, 201.3.202

测定 YY 9706.230-2023, 201.3.203

舒张压 YY 9706.230-2023, 201.3.204

舒张压值 YY 9706.230-2023, 201.3.204

基本原则 ISO 16142-1:2016, 3.3

安全和性能的基本原则 ISO 16142-1:2016, 3.3

家庭护理环境 YY 9706.111-2021, 3.1

预期用途 GB 9706.1-2020, 3.44

间歇式 3.4

有创血压监护设备 YY 9706.234-2021, 3.3

制造商 GB 9706.1-2020, 3.55

平均动脉压（MAP） YY 9706.230-2023, 201.3.206

医用电气设备 GB 9706.1-2020, 3.63

非自动无创血压计 YY 9706.230-2023, 201.3.208

客观证据 GB 9706.1-2020, 3.72

患者 GB 9706.1-2020, 3.76

程序 GB/T 42062-2022,3.13

参考 3.2

参考 3.2

责任方 GB 9706.1-2020, 3.101

血压计 3.3

被测血压计 3.4

SUT 3.4

收缩压 YY 9706.230-2023, 201.3.215

收缩压值 YY 9706.230-2023, 201.3.215
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型式试验 GB 9706.1-2020, 3.135
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