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医用电气设备和系统的电磁兼容性
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1  概述

医用电气设备是对在医疗监视下的患者进行诊断治疗或监护

的一种电气设备，由于对象的特殊性，对这类电气设备因电

磁干扰所造成的后果尤其严重。美国食品药物管理局的装置

和放射防护中心曾报道说，患者病危无呼吸时，监视器不能

报警；载有病人的电动轮椅突然加速或转向冲入行驶车道；

激光束闯入观察者视野；射线束闸门失控，不能关闭等等。

对患者及医护人员健康甚至生命造成威胁。

因此，医用电气设备的电磁兼容性（包括干扰与抗干扰两个

方面）已成为设备制造商、医院和管理部门所关注的问题，

开始研究其对策。

在国际上，1993年国际电工委员会就出版了IEC 601-1-2标准，
欧洲各国从1996年起已全面执行这一标准。
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在我国，国家从保护患者和医护人员生命、健康的角度出
发，开展了对医用电气设备的强制性产品认证（见中国国
家认为正认可监督管理委员会2001年第33号公告，《第一
批实施强制性产品认证的产品目录》），其中首先提到的
是医用电气设备的安全认证，相应的型式试验检测标准是
GB9706《医用电气设备》系列标准。

但是作为安全认证不可或缺的医用电气设备的电磁兼容性
要求，在国内的相当长时间内一直处于空白状态。基于这
种情况，国家食品药品监督管理局不失时机地在2005年4月
1日批准发布了YY0505-2005《医用电气设备电磁兼容性要
求和试验》 （等同于IEC 60601-1-2：2001）标准，这是
GB9706.1-1995《医用电气设备安全通用要求》的并行标准，
是GB9706.1标准中第36章“电磁兼容性”的引伸，也是首部
有关医用电气设备电磁兼容性要求的强制性通用标准。标
准的执行过渡期为两年，将于2007年4月1日起正式执行。
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2  医用电气设备的特殊性和复杂性
为了更好地完成诊断和治疗，设备的自动化和小型化是发展
的必然趋势，电子部件和微处理器无所不在。电子部件和微
处理器的使用在提高设备的诊断与治疗功能的同时，也带来
了许多电磁兼容的问题：一方面增加了对外界电磁干扰的敏
感性；另一方面设备本身也是一个更大的骚扰源。当多个设
备共用在一个测定室或者一个病室的时候，设备的电磁兼容
尤其突出。
此外，不同的医用电气设备（小到电子血压计，大到X射线
设备和核磁共振成像系统）在功能、型式和结构上有很大的
差异，找不出一个通用的处理办法来解决电磁兼容性，更增
加了医用电气设备电磁兼容问题的特殊性和复杂性。
近年来随着医疗条件的改善，有越来越多的医院开设在农村、
矿山和工业区中，不同地区的电磁环境差异性很大。特别是
医院朝数字化方向的发展，数字化的医疗设备、数字化的网
络、通过网络形成的数字化医疗系统、以及基于数字化系统
的医疗服务，使医院中的电磁环境变得十分复杂。再加上医
院里的个人计算机、移动电话等的大量使用，使整个医院环
境中的电磁干扰问题愈加严重。



QIANZHENYU 5

3  医用电气设备和系统的电磁兼容通用要求
设备和系统不应发射影响无线电业务、其他设备和系统基

本性能的电磁骚扰，而且该设备和系统的基本性能对电磁

骚扰应有符合要求的抗扰度。

这里的基本性能仅指与安全有关的功能，例如呼吸机的通

气功能；除颤设备的除颤功能。这些功能出错可能导致对

人体的伤害。

设备和系统的抗扰度合格与否主要看其基本性能是否达到

符合性判据的要求。

对作为系统一部分所提供的非医用电气设备，只要它已经

符合相应的国内或国际电磁兼容标准，并且不会影响系统

的基本性能，也不增加设备的发射，就可免除YY0505-2005
标准要求的电磁兼容试验。
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4  设备和系统电磁兼容性的具体要求

4.1 电磁骚扰发射的限制

对下述1)至3)条规定的设备是例外：

1) 简单的电气设备。指只包括电动机和开关一类的简单电
器，以及不使用任何产生或使用9kHz以上频率的电子电路
的医用电气设备，如牙钻机、呼吸机和手术台的医用电气
设备，可依据GB4343标准进行试验。

2) 照明设备。指用于医疗用途的照明设备，如X光片的照明
设备、手术室的照明设备，按GB17743标准进行试验。

3) 信息技术设备。指与医疗电气设备和系统相连的信息技
术设备，接GB9254标准进行试验。但GB9254的B类设备可
与GB4824的A类或B类系统一起使用。但GB9254的A类设
备只能与GB4824的A类系统一起使用。
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其余设备应按照GB4824根据制造商规定的用途分成1组或2
组和A类或B类，符合标准中对应的要求。

其中：

1组包括为发挥自身功能的需要而预期产生或使用传导耦合
射频能量的设备。

2组包括为材料处理、电火花腐蚀等功能的需要而预期产生
或使用电磁辐射能量的设备。

A类设备是在非家用和不直接连到住宅低压供电网的所有设
施中使用的设备。

B类设备是家用和直接连到住宅低压供电网的所有设施中使
用的设备。
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1组设备和系统的例子有心电图和心磁图设备和系统；脑电
图和脑磁图设备和系统；肌电图和肌磁图设备和系统。1组
中还包括以非射频电磁形式传递能量给患者的设备和系统，
如X射线诊断系统（用于射线照相术和荧光透视法，也包括
像血管造影术、乳腺X射线照相术、治疗计划和牙医术等）；
CT系统（计算机断层摄影系统）；核医学系统；超声诊断
设备等医疗成像设备和系统。以及X射线治疗系统；牙科设
备；电子束加速器；超声治疗设备；体外碎石设备；输液
泵；辐射热疗装置；婴儿保育箱；呼吸器等治疗设备和系
统。阻抗体积描记监视器；脉冲血氧计等监视设备和系统。

属于2组的设备和系统指施加射频能量给患者的设备，有磁
共振成像系统等医疗成像系统。透热疗法设备（短波、超
短波、微波治疗设备）；热疗设备等治疗设备。以及高频
手术设备（它们在运行时提供射频能量给患者）。
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用于家庭保健环境如连接到公共电网的设备和系统（如家庭

保健设备和用于居民区医生办公室的设备）应满足B类设备
的要求。

设备或系统（例如医院内）打算连到专用供电系统（通常由

隔离变压器馈给）应满足GB4824中A类或B类的要求。
※ ※ ※

医用电气设备和系统的试验采用GB4824标准所提供的辐射
发射和传导发射的限值和试验方法进行。
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4.2  对公共电网的保护

4.2.1 谐波失真

对于每相额定输入电流小于等于16A的设备应符合GB17625.1
标准的要求，且采用该标准规定的试验方法来进行试验。

4.2.2 电压的波动和闪烁

对于每相额定输入电流小于等于16A的设备应符合GB17625.2
标准的要求，且采用该标准规定的试验方法来进行试验。
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4.3 抗扰度

关于抗扰度试验的电平：在随后的试验项目中规定了几种抗

扰度试验电平。当已知使用环境中有较高的抗扰度要求时，

则优先采用较高的抗扰度试验电平。如果因重要的物理方面、

技术方面或生理方面的原因，只能使用较低的抗扰度电平时，

可以允许使用较低的抗扰度电平。但要求制造商说明使用环

境的特性，以及如何建立这种环境（包括试验布局，设备和

系统的设置及工作模式，电缆布局，对患者生理模拟器、附

件和分系统模拟器的说明），符合性准则的细节。



QIANZHENYU 12

试验中不允许出现下列与基本性能和安全性有关的性能降低：
•器件故障；
•可编程参数的改变；
•工厂默认值的复位（制造商的预置值）；
•运行模式的改变；
•虚假报警信号；
•任何预期运行的终止或中断，即使伴有报警；
•任何非预期运行的产生(包括非预期或非受控的动作)，即使
伴有报警；

•显示数值的误差大到足以影响诊断或治疗；
•波形上的噪声难以从生理产生的信号中区分，或者这些噪
声会影响到对生理产生的信号的判断；

•图像上的伪影或失真，此伪影难以从生理产生的信号中区
分，或失真会影响到对生理产生的信号的判断；

•自动诊断或治疗设备和系统在进行诊断和治疗时失效，即
使伴有报警。
设备和系统可以出现不影响基本性能和安全性的性能降低
(例如偏离制造商的技术要求)。
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各类抗扰度试验的技术要求和试验标准一览表：

GB/T 17626.8•50/60Hz
•3A/m工频磁场

GB/T 17626.11•＞95%UT短时中断

GB/T 17626.11
• 95%UT，10ms
• 60%UT ，100ms
• 30%UT ，500ms

电压暂降

GB/T 17626.6
• 150kHz～80MHz
•试验电平:3Vrms（非生命支持设备和系统）

10Vrms（生命支持设备和系统）
•用2Hz或1kHz信号调制，调制深度80%

由射频场感应
所引起的传导
干扰

GB/T 17626.5•线对地：±0.5kV， ±1kV， ±2kV
•线对线：±0.5kV， ±1kV浪涌

GB/T 17626.4•电源线：±0.5kV， ±1kV， ±2kV
•I/O线：±0.25kV， ±0.5kV， ±1kV

电快速瞬变脉
冲群

GB/T 17626.3
• 80MHz～2.5GHz
•试验电平：3V/m（非生命支持设备和系统）

10V/m（生命支持设备和系统）
•用2Hz或1kHz信号调制，调制深度80%

射频辐射电磁
场

GB/T 17626.2• ±2kV， ±4kV， ±6kV（接触放电）
• ±2kV， ±4kV， ±8kV（接触放电）静电放电

试验的基础标准试验技术要求试验项目
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YY0505-2005标准根据医用电气设备的特点对上述电磁兼容
基础标准的试验方法作了一定程度的修改，例如：
①静电放电试验的放电时间间隔规定为1s，为了能区分单次
和多次放电响应，可能要求更长的放电时间间隔。
②射频传导和辐射抗扰度试验的每个频点上的驻留时间必
须设置到允许产品对试验信号有充分的响应。
③患者耦合电缆不作电快速脉冲群试验。
④在电快速脉冲群试验和传导抗扰度试验中，患者连接处
应端接模拟手。
⑤射频传导抗扰度试验的耦合/去耦网络不适用于患者耦合
电缆，而应使用电流钳（电流钳不适用时应使用电磁钳）。
⑥电位均衡导体应使用电源线耦合/去耦网络（CDN-M1）
进行试验。
⑦如果产品有多路额定电压或自动电压调整范围时，脉冲
群、浪涌、电压暂降和短时中断试验应在最大和最小额定
电压上进行。
⑧磁场抗扰度试验要在50和60Hz两个频率上进行，除非设
备或系统只规定一种使用频率。
⑨用来控制、监护或测量生理参数的医用电气设备或系统
应使用2Hz调制频率来进行辐射抗扰度试验，等等。
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5  国内医用电气设备电磁兼容现状（见参考文献2）

－－－－√√电压跌落、短时中断

－－－－√√工频磁场

－－－√××
由射频场感应引起的
传导干扰

√××－√√浪涌

√﹡×××××电快速瞬变脉冲群

√√√√√√射频辐射电磁场

√√√√××静电放电

电磁抗扰度

－－－√√√电压波动和闪烁

－－－√√√谐波电流

√×××√√电源端骚扰电压发射

√√√√√√电磁辐射发射

电磁发射

核磁共振系统X射线机CT机高频电刀心电图机监护仪

“√”表示试验通过；“×”表示试验未通过；“－”表示未做该项试验；“√﹡”表示设备通过
严酷度降级的试验。
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在上述表格中，监护仪、心电图机、高频电刀的功率和体
积较小，按CISPR 11的1组B类设备，试验在屏蔽室进行
；CT、X射线机和核磁共振系统的功率和体积较大，按
CISPR 11的1组A类设备，试验在现场进行。
从试验结果看，我国医用电气设备的电磁兼容性现状并不
乐观，六个产品中只有核磁共振系统通过了所有试验（但
其中有一项选用了较低的抗扰度电平）。能全部通过的项
目只有电磁场辐射发射和射频辐射电磁场抗扰度等两项试
验。而设备电源端骚扰电压发射、静电放电、电快速瞬变
脉冲群、浪涌和由射频场感应所引起的传导干扰等几项抗
扰度试验是弱项。当然表中还反映了有一些产品的试验项
目没有做全，对这些项目的试验尚是一个未知结果。
由此可见，要提高我国医用电气设备的电磁兼容性，还有
相当长的一段路要走，首先需要有关企业在思想加以重视
，其次需要设计人员学习电磁兼容的标准、充实电磁兼容
的知识，对本企业产品的电磁兼容状况作客观摸底和评估
，在此基础上对产品的电磁兼容性作必要的改进，这是企
业产品全面达标的真正关键。
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