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医用电气设备电磁兼容标准与设计

医疗器械电磁兼容标准简介
电磁兼容设计基本原理
EMC设计中的主要原则
医用电气设备EMC与电气安全的关系



电磁兼容性

Electromagnetic Compatibility，缩写为EMC，在
有关国家标准中有明确的定义：“设备或系统
在其电磁环境中能正常工作且不对环境中任何
事物构成不能承受的电磁骚扰的能力。”通俗
地说，就是电气设备或系统在其使用的电磁环
境中能正常工作而不致相互影响而使性能降低
的一门技术。定义中电磁兼容性的概念外延还
可以有所扩大，它不但包括电气设备之间的电
磁兼容性问题，还包括电磁骚扰对其它物类的
影响问题。
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电磁兼容性

疗 检验



电磁干扰对医疗器械的危害

现代医疗器械中，医用电气设备和系统以及体外诊断等设
备不仅使用了各种高敏感性电子元、器件，并且与电脑、移动
通讯系统等结合组成地区广泛的远程医疗诊断网络，它们在工
作时向周围发射不同频率范围、不同电磁场强度的有用或无用
的电磁波，影响无线电广播通讯业务和周围其他设备的工作，
而且它们在共同的电磁环境中还可能受到周围电力、电子设备
以及其它医疗设备的电磁干扰。
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医用电气设备电磁兼容标准

应用范
围

标准号 标准名称 相应国际标准

非植入
式医用
电气设

备

YY0505-
2012

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

IEC60601-1-2：
2004

助听器
GB/T 

25102.1
3-2010

电声学 助听器 第13部分：电磁兼容（EMC) 
IEC 60118-13-

2004

电动轮
椅

GB/T 
18029.2
1-2012

轮椅车 第21部分：电动轮椅车、电动代步车
和电池充电器的电磁兼容性要求和测试方法

ISO 7176-
21:2009

有源植
入式

正在转化
心脏起搏器、植入式神经刺激器、植入式输液

泵等
ISO14708-X系列

江苏省医疗器械检验所



实验室用医疗设备电磁兼容标准

应用
范围

标准号 标准名称 相应国际标准

实验
室用
的电
设备

GB/T1
8268.1
-2010

测量、控制和实验室用的电设备
电磁兼容性要求

IEC61326-1：
2005

体外
诊断
医疗
设备

GB/T1
8268.2
6-2010

测量、控制和实验室用的体外诊
断医疗设备电磁兼容性要求 IEC61326-2-6

：2005
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YY0505-2012标准介绍

本标准是GB 9706.1-2007《医用电气设备 第1

部分：安全通用要求》的并列标准。

本标准等同采用IEC 60601-1-2:2004（2.1版），
即IEC 60601-1-2:2001+A1:2004《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》。
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适用范围

本标准适用于医用电气设备和医用电气系统（以下分别
称设备和系统）的电磁兼容性。

对于根据医用电气系统定义的医用电气系统中使用的信
息技术设备（如中央监护系统中的计算机部分），该标准
同样适用。但是，对于植入式的医用电气设备（如植入式
心脏起搏器），不包含在该标准的范围之中。

电气／电子基础设施（例如现行的局域网络、通讯网络、
供电网络）不需按本标准作为医用电气系统的一部分进行
EMC试验。如果作为医用电气系统的一部分由系统制造商
提供，则它们应当作为该系统的一部分符合本标准规定。
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通用要求

3.201.2 基本性能

除非识别出设备或系统的基本性能（基本性能识别指南
参见附录G），否则设备或系统的所有功能都应考虑作为
基本性能进行抗扰度试验（见 36.202.1j））。基本性
能应在随机文件中说明。
例如用于诊断的医用电气设备诊断信息的结果正确性，如果给出不正确的信息会导致不适宜的治疗
方法，给患者带来不可接受的风险；重症监护或手术室监护系统中报警系统的正确运作，若不正确
或缺失报警信号，可能会导致医护人员不正确的响应，给患者带来不可接受的风险。

通过检查随机文件来检验是否符合要求，如果没有进行
识别，则通过检查能证实设备或系统所有功能的性能已
按36.202规定进行试验的文件来检验是否符合要求。

疗 检验



6.1.201.1  带有射频发射器或使用射频能量诊断或治疗的设备或
设备部件的外部标记，如:

无线远程监测设备；

磁共振成像（MRI）设备；

热疗设备；

如短波、超短波、微波治疗设备一类透热疗法设备：在人体组织
中使用高频电磁波加热的设备。

高频手术设备

必须加贴以下标记：

6.1.201  设备或设备部件的外部标记

 



6.1.201.2  使用豁免静电放电（ESD）试验的连接器的设备的外部
标记

在靠近每个这类连接器处贴上以下的ESD提示标记：

6.1.201.3  规定仅用于屏蔽场所的设备或系统的外部标记

警示标识，以告示这类设备仅用于指定类型的屏蔽场所。

如：警示：C型MRI系统应仅在所规定的屏蔽场所内使用。

6.1.201  设备或设备部件的外部标记（续）



制造商须向用户告示有关设备安装、使用时的电磁兼容信息。

1、对所有设备的要求

1）需要有关EMC的特殊预防措施和按照随机文件中提供的信息进行安装和
使用的陈述；

2）便携式和移动式RF通信设备可能影响医用电气设备的说明。

2、对使用豁免ESD试验连接器的设备的要求

1）再现警示符号及必须使用ESD的预防措施的警示性说明；

2） 有关ESD预防措施的规定；

3）培训ESD的预防措施的建议及培训的基本内容；

6.8.2.201  使用说明书



1、对所有设备和系统的要求

随机文件应包括以下信息(6.8.3.201(a))：

列出电缆和最大长度、传感器和会影响符合性的其他附件；

警示：使用规定外的附件、传感器和规定外的电缆可能导致发射的增加或
设备抗扰度的减小；

填写表201和202；

2、对未规定仅在屏蔽场所使用的设备和系统的要求

填写用于生命支持系统的表203和205，或

填写用于非生命支持系统的表204和206 。

3、对规定仅在屏蔽场所使用的设备和系统的要求

将标203或表204替换成用于生命支持系统的表207或非生命支持系统的表
208；

6.8.3.201  技术说明书



表201电磁发射特性和电磁环境申告表



表201中各栏的填写要求

 “发射试验”：向用户告示其产品符合哪些适用的发射标准。

GB4824:  工业科学和医疗（ISM）射频设备电磁骚扰特性的限值和试验方法；

GB4343:  电磁兼容 - 家用电器、电动工具和类似器具的要求 - 第一部分：发射 ；

GB17625 .1: 电磁兼容(EMC) – 第3-2部分: 限值 - 谐波电流发射限值(设备每相输入

电流≤16A)；

GB17625 .2: 电磁兼容(EMC) – 第3部分: 限值 - 第3篇:对额定电流≤16A的设备在低

压供电系统中产生的电压波动和闪烁的限制 ；

GB17743: 电气照明和类似设备的无线电骚扰特性的限值和测量方法

 “符合性”：向用户告示其产品符合哪些适用的发射限值。

 “电磁环境-指南”：向用户告示其产品使用所需的电磁环境条件。



表201 举例1

001型设备（GB4824 1组、B类）发射和电磁环境申告表



表201 举例2

002型设备（ GB4824 2组、A类 ）发射和电磁环境申告表



表201 举例3

在屏蔽场所使用的磁共振成像系统（MRI）（GB4824 2组、A类）发射和电磁环境申告表



表202

静电放电（ESD）、电快速瞬变脉冲群、 浪涌、 电压暂降和工

频磁场等抗扰度符合电平及电磁环境申告表



表202中各栏的填写要求

 “GB 9706试验电平”

YY0505-2005标准的专用术语，是指该标准规定的抗扰

度试验电平要求。
 “符合电平”

制造商在技术说明书中向用户告示其产品实际所选的抗
扰度电平。只要该产品的抗扰度电平达到上述的“符合电
平”值，就认为该产品符合要求。

 “电磁环境—指南”

制造商在技术说明书中向用户告知为达到上述各类抗扰

度符合电平要求所需保障的电磁环境要求或预防措施。



表202 举例

004型影像增强器抗扰度和电磁环境申告表



表203

生命支持设备射频传导和辐射抗扰度符合电平及电磁环境申告表



生命支持设备的推荐隔离距离 d

什么是推荐隔离距离？

为使医疗设备免受手机类无线设备的干扰，标准推荐使用手机类设
备需远离医疗设备的最短距离。

不同频率范围的推荐隔离距离由以下决定：

在RF传导抗扰度试验时，150kHz-80MHz的ISM频带外的推荐隔离

距离d：

在RF传导抗扰度试验时，150kHz-80MHz的ISM频带上的推荐隔离
距离d：

在RF辐射抗扰度试验时，80MHz-800MHz的频率范围内的推荐隔离
距离d：

在RF辐射抗扰度试验时，800MHz-2.5GHz的频率范围内的推荐隔离
距离d：



表203 举例

005型生命支持设备抗扰度和电磁环境申告表



表204

非生命支持设备射频传导和辐射抗扰度符合电平及电磁环境要求申告表



非生命支持设备的推荐隔离距离 d

在RF传导抗扰度试验时，150kHz-80MHz的推荐隔离距离d：

在RF辐射抗扰度试验时，80MHz-800MHz的频率范围内的推
荐隔离距离d：

在RF辐射抗扰度试验时，800MHz-2.5GHz的频率范围内的推
荐隔离距离d：



表204举例

006型非生命支持设备抗扰度和电磁环境申告表



表205

生命支持设备与便携式及移动式射频通信设备的推荐隔离距离申告表



表205 举例

005型生命支持设备推荐隔离距离申告表



表206

非生命支持设备与便携式及移动式射频通信设备的推荐隔离距离申告表



表207

屏蔽场所中使用的生命支持设备射频传导和辐射抗扰度符合电平

及电磁环境要求申告表



表207举例

屏蔽场所中使用的007型生命支持设备抗扰度和电磁环境申告表



表208

屏蔽场所中使用的非生命支持设备射频传导和辐射抗扰度符合电平及电磁环境要求

申告表



表208 举例

屏蔽场所中使用的003型非生命支持设备抗扰度和电磁环境申告表



技术说明书（6.8.3.201)中的表201∽表208一览表



YY0505-2012试验项目

 

被 

测 

医 

用 

电 

气 

设 

备 

试 

验 

要 

求 

谐波失真（36.201.3.1）      GB 17625.1 

 

1. 静电放电抗扰度                       （36.202.2）    GB/T 17626.2 

2. 射频电磁场辐射抗扰度                 （36.202.3）    GB/T 17626.3 

3. 电快速瞬变脉冲群抗扰度               （36.202.4）    GB/T 17626.4 

4. 浪涌抗扰度                           （36.202.5）    GB/T 17626.5 

5. 射频场感应的传导骚扰抗扰度           （36.202.6）    GB/T 17626.6 

6. 电压暂降、短时中断和电压变化抗扰度   （36.202.7）    GB/T 17626.11 

7. 工频磁场抗扰度                       （36.202.8）    GB/T 17626.8 

电压波动和闪烁（36.201.3.2  GB17625.2 

发射 

36.20

1 

GB4824 

传导发射 

辐射发射 

公 

共 

电 

网 

保 

护 

36.201.3  

3  

无 

线 

电 

业 

务 

保 

护  

36.201.1 

抗扰度 

36.202 

注：简单电器      GB4343.1 

照明设备      GB17743 

信息技术设备  GB9454 



36.201  发射

1、 对无线电业务的保护(36.201.1)

 大部分医用电气设备

按《GB4824工业、科学和医疗（ISM）射频设备 - 电磁

骚扰特性的限值和测量方法》国家标准的要求进行分类和

试验。

该标准要求：

a) 科学和射频医疗设备（ISM）规定:

6.765MHz--6.795MHz、13.553MHz-13.567MHz、

26.957MHz-工作频率范围的限制

对工业、 -27.283MHz、40.66MHz--40.70MHz，

b)  中心工作频率范围外的辐射或传导的限制



36.201  发射

 简单设备
如牙钻机、呼吸机和电动手术台等只包括象电动机和开关一

类简单电器器件以及无9KHz以上时钟频率的设备频率的电子
电路的设备。

这类设备按《GB4343.1 电磁兼容 - 家用电器、电动工具和
类似器具的要求 - 第一部分：发射》标准的技术要求进行试验。
 照明设备

如X光片的照明设备和手术室照明装置等用于医疗用途的
单件照明设备。

这类设备按《GB17743.1电气照明和类似设备的无线电骚
扰特性的限值和测量方法》国家标准的技术要求进行试验。



36.201  发射

 信息技术设备（ITE）

指与设备和系统相连接的信息技术设备（ITE）。

这类设备一般按《GB9254信息技术设备 - 无线电骚扰特

性 - 限值和测量方法》标准分类并按该标准的相关要求进

行试验。但是GB9254的B类设备可与GB4824的A类或B类系统

一起使用，而GB9254的A类设备只能与GB4824的A类系统一起

使用。



GB4824-2013标准

1、适用范围

依据YY0505的要求，GB4824适用于除简单电气器件、用于医疗用途的照

明设备以及与设备和系统连接的信息技术设备外的其他医用电气设备。

2、工科医设备使用的频率

我国指配给工科医设备作为基波频率使用的频率。

中心频率MHz 频率范围MHz 最大辐射限值2） 对ITU无线电规则的指配频率表
作出的脚注编号

6.780 6.765～6.795 考虑中 S5.138

13.560 13.553～13.567 不受限制 S5.150

27.120 26.957～27.283 不受限制 S5.150

40.680 40.66～40.70 不受限制 S5.150

2 450 2 400～2 500 不受限制 S5.150

5 800 5 725～5 875 不受限制 S5.150

24 125 24000～24 250 不受限制 S5.150

61 250 61000～61500 考虑中 S5.150

122 500 122 000～123 000 考虑中 S5.138

245 000 244 000～246 000 考虑中 S5.138

注：1）表1采用ITU无线电规则第63号决议。 2 )“不受限制”适用于指配频段内的基波和所有其它

频率分量。



按照GB4824分类

3、设备的分组和分类
在GB 4824中规定了设备的分类和分组的划分规

则。本标准附录C的目的是对分属于GB 4824适当组
和类的设备或系统提供附加指南。
根据GB 4824（4.1 分组）：
——1组包括为发挥其自身功能的需要而预期产生

或使用传导耦合射频能量的所有工科医设备。
——2 组包括放电加工（EDM）和弧焊设备，以

及为材料处理而有意产生或使用电磁辐射射频能量
的所有工科医设备。

疗 检验



按照GB4824分类

大多数类型的设备和系统仅为其内部功能的
需要而产生或使用射频能量，因此属于1组。

1组设备和系统的例子如下：

——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

疗 检验



按照GB4824分类

1组还包括预期以非射频电磁形式传递能量给患者
的设备和系统，例子如下：

——医疗成像设备和系统：
• X射线诊断系统，用于一般用途的X射线摄影和

荧光透视（包括X射线电影摄影检查术），但也有一
些特殊用途如血管造影、乳腺X射线摄影、治疗计划
和牙医术等。

• 计算机体层摄影系统（CT系统）
• 核医学系统
• 超声诊断设备

疗 检验



按照GB4824分类

——治疗设备和系统：
• 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
• 辐射保暖台
• 婴儿培养箱
• 呼吸机

疗 检验



按照GB4824分类

——监视设备和系统：

• 阻抗体积描记监视器

• 脉搏血氧计

疗 检验



按照GB4824分类

只有少数设备和系统施加射频能量给患者，因此属于2组
的成员。

例子如下：
——医疗成像设备：
• 磁共振成像系统
——治疗设备
• 透热疗法设备（短波、超短波、微波治疗设备）
• 高热治疗设备
另外，高频手术设备和系统，应被分类为2组设备（类似

于电火花腐蚀设备），因为它们在其运行时提供射频能量给
患者。

 疗 检验



按照GB4824分类

根据GB 4824（4.2 分类）：

——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。

注：虽然A类限值是用于工业和商业。但凡是有了
必要的附加抑制措施，有关当局可以允许在家用设
施或直接连接家用公共供电网的设施上安装和使用A
类设备。

——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。

疗 检验



按照GB4824分类

主要预期在家用设施中使用和连接到公共电网的设备和系
统（例如家庭保健设备和用于住宅区内医生办公室的设备）
，应满足GB 4824 B类设备的要求。

然而，预期在家用设施中使用和连接到公共电网的GB 
4824 2组设备和系统，其基频的第三次谐波由于重要物理
方面、技术方面或生理方面的限制可能不符合GB 4824 2组
B类电磁辐射骚扰限值。这些设备和系统基频的第三次谐波
可能满足GB 4824 2组A类电磁辐射骚扰限值，那么，只要
是专用设备和系统，按 6.8.3.201j）规定的理由应包含在随
机文件中，同时按6.8.2.201d)规定的警示应包含在使用说
明书中和6.8.3.201a）3）规定的随机文件中。

疗 检验



按照GB4824分类

设备和系统（例如医院内）预期连接到专用供电
系统（通常由隔离变压器馈给），应满足GB 4824 
A类或B类的要求。
规定仅在屏蔽场所使用的设备和系统，其分类可

以基于设备或系统与规定类型的屏蔽场所一起组成
的系统的符合性，即假定设备或系统已安装在一个
屏蔽场所中，该屏蔽场所符合制造商最低射频屏蔽
效能和最小射频滤波衰减的技术要求。如果以这个
原则分类，本标准6.8.3.201c)2)应要求在表201对该
事实发表声明，并建议对实际射频屏蔽效能和射频
滤波衰减进行验证。

疗 检验



GB4824-2013标准

4、试验要求及方法

电磁发射包括辐射发射（RE）和传导发射（CE）。辐射发射测试是测量受

试设备（EUT）通过空间传播的骚扰辐射场强。传导发射测试是测量

受试设备（EUT）通过电源线或信号线向外发射的骚扰电压和电流。



GB4824-2013标准

（1）传导发射（150kHz~30MHz）

1）试验原理

传导发射测试一般在屏蔽室内进行，测量时需要在电源和被测件（简称EUT）

之间插入一个人工电源网络（LISN或AMN），其原理如图所示：

人工电源网络的作用是隔离电网和EUT，使测得的骚扰电压仅是EUT发射的，不会有电网的骚扰混入，另一作用是为测

量提供一个稳定的阻抗，因为电网的阻抗是不确定的，阻抗不同，EUT的骚扰电压值也不同，所以要规定一个统一的阻

抗，通常为50Ω。



GB4824-2013标准

2）限值要求

传导发射测试是测试被测设备（EUT）通过电源线或信号线向外发射的

电磁骚扰，根据GB4824的要求，传导发射的测量频率范围为：150 

kHz～30 MHz，传导发射限值根据设备的分组和分类不同在GB4824中

有不同的规定，如A类设备的发射限值为GB4824中的表 1，B类设备的

发射限值为GB4824中的表 2：



GB4824-2013标准

表1  A类设备电源端传导干扰的电压限值（举例）

表2  B类设备电源端传导干扰的电压限值（举例）



GB4824-2013标准

 电源端传导干扰电压试验方法
将医疗设备置于屏蔽室内，使用传导干扰电压测量系统，按下图所示 的

布置测量该设备的电源端传导干扰的电压。



GB4824-2013标准

 电源端传导干扰



GB4824-2013标准

 电源端传导干扰

Frequency

(MHz)

QuasiPeak

(dBμV)

Meas. 

Time

(ms)

Bandwidth

(kHz)

Filter Line Corr.

(dB)

Margin

(dB)

Limit

(dBμV)

Comment

0.646000 24.8 1000.000 9.000 On L1 20.0 48.2 73.0

3.543000 28.0 1000.000 9.000 On L1 20.1 45.0 73.0

6.091500 29.3 1000.000 9.000 On L1 20.0 43.7 73.0

7.375500 54.4 1000.000 9.000 On L1 20.0 18.6 73.0

11.057000 51.7 1000.000 9.000 On L1 20.1 21.3 73.0

22.118000 64.0 1000.000 9.000 On L1 20.3 9.0 73.0

Frequency

(MHz)

Average

(dBμV)

Meas. 

Time

(ms)

Bandwidth

(kHz)

Filter Line Corr.

(dB)

Margin

(dB)

Limit

(dBμV)

Comment

1.170500 17.3 1000.000 9.000 On L1 20.0 42.7 60.0

3.541500 20.1 1000.000 9.000 On N 20.1 39.9 60.0

6.121500 32.7 1000.000 9.000 On L1 20.0 27.3 60.0

7.371500 53.5 1000.000 9.000 On L1 20.0 6.5 60.0

11.061000 48.5 1000.000 9.000 On L1 20.1 11.5 60.0

22.118000 62.5 1000.000 9.000 On L1 20.3 -2.5 60.0



GB4824-2013标准

 电源端传导干扰



36.201  发射

GB4824国家标准（续）

 辐射干扰的限值

对30MHz—1GHz频率范围内的A类设备和B类设备的电

磁辐射干扰电场强度加以限制。

辐射电场强度的单位：分贝dBµV/m ，

2组A类设备可在试验场10m和30m之间的距离上测量，

1组或2组B类可在3m和10m之间测量。其限制表如下：
1组设备电磁辐射干扰限值（举例）



36.201  发射

GB4824国家标准（续）

 辐射干扰的测量方法

将医疗设备置于开阔试验场或电波暗室 ，使用辐射干扰电场强度测

量系统，按下图所示的布置，测量该设备的电磁辐射干扰的场强。



开阔场

江苏省医疗器械检验所



半电波暗室

江苏省医疗器械检验所



36.201  发射

GB4824国家标准（续）



36.201  发射

GB4824国家标准（续）
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36.201  发射

GB4824国家标准（续）

Frequency

(MHz)

QuasiPeak

(dBμV/m)

Meas. 

Time

(ms)

Bandwidth

(kHz)

Antenna 

height

(cm)

Polarity Turntable 

position 

(deg)

Corr.

(dB)

Margin

(dB)

Limit

(dBμV/m)

50.943000 27.3 1000.000 120.000 100.0 V 207.0 8.5 22.8 50.0

70.934000 47.1 1000.000 120.000 163.0 V 164.0 8.3 2.9 50.0

99.641333 56.0 1000.000 120.000 100.0 V 210.0 10.7 -6.0 50.0

212.812667 43.1 1000.000 120.000 100.0 V 298.0 10.2 6.9 50.0

354.723667 42.8 1000.000 120.000 193.0 V 212.0 15.8 14.2 57.0

975.043333 44.9 1000.000 120.000 100.0 V 104.0 27.2 12.1 57.0



36.201  发射

2、对公共电网的保护

 谐波失真的限制及测量方法

谐波失真：当设备负荷过大使电网大大超载，造成电网输

出的电压波形发生畸变。

这种畸变对电网会造成电网电能质量下降、损坏电气设备，

威胁电力系统的安全运行、增加电力系统的功率损耗，给系

统带来危害。

医用电气设备的EMC标准引用了GB17625.1国家标准，该

标准对设备的谐波失真大小和测量方法作出了限定。



36.201  发射

2、对公共电网的保护（续）

 电压波动和闪烁的限值和试验方法

电压波动是由设备的负荷引起的，使一系列的电压持续较

长时间地变化。闪烁也是因设备负荷变化造成周围灯光的光

线亮度随时间波动而对视觉产生不稳定的印象。

医用电气设备的EMC标准引用了GB17625.2国家标准，该

标准对设备的电压波动和闪烁大小和测量方法作了相应的规

定。



36.202  抗扰度

抗扰度限值的选择

 抗扰度试验电平

针对典型医疗环境中的静电放电（ESD）、辐射的RF电磁场等

7种电磁抗扰度类型，标准分别规定了相应的抗扰度要求指标。

 制造商决定、公布的抗扰度符合电平（允许有一定的自由

度）。

凡是有充分理由证明某设备在客观技术上还难以达到标准规

定的抗扰度指标时，该设备制造商可以按本产品实际的抗扰度

水平自行决定低于标准规定的医用电气抗扰度指标。

 说明使用环境的特性和如何建立这种环境



36.202  抗扰度

符合性准则：

在设备正常工作状态下，当受到电磁干扰时，设备不允许下列与基本性

能和安全性有关的性能降低:

l 器件故障；

l 可编程参数的改变；

l 工厂默认值的复位（制造商的预置值）；

l 运行模式的改变；

l 虚假报警；

l 任何预期运行的终止或中断，即使伴有报警；

l 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；

l 显示数值的误差大到足以影响诊断或治疗；

l 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；

l 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；

l自动诊断或治疗设备和系统在进行诊断或治疗时失效，即使伴随着报警。



36.202  抗扰度

设备在试验过程中，若有以下现象出现：

影像系统显示的图象有所失真，但失真部分尚属可识别的非

生理性图象，并不会影响对疾病的诊断或治疗。

 心率监护仪显示的心率可能有错误，但这个量在临床上无

明显影响。

 患者监护仪在波形上显示出少量的噪声或瞬变，该噪声或

瞬变是可识别的非生理性现象，并不影响诊断或治疗。

这些现象不涉及设备的基本性能，不会影响临床的诊断或治疗，

并且不影响安全性，因此该设备可以判定为符合某试验的抗扰

度要求。



36.202  抗扰度

各类抗扰度试验的要求和方法标准一览表



36.202  抗扰度

各类抗扰度试验的要求和方法标准一览表



1） 静电放电（ESD)(36.202.2)

静电是由磨擦产生的，穿着的毛衣、化纤、
羽绒服等最容易起静电。 人体、其他元件
带电的测量实例表



1） 静电放电（ESD)(36.202.2)（续）

 静电放电危害

快速静电放电不仅会损坏设备中的半导体元件

特别是MOS大规模集成电路，而且在高速放电时

还会向外发射相当能量的电磁波，可能会对近旁

的电子设备造成干扰。

 要求（试验电平）

能经受下列静电放电的试验：

空气放电方式： ±2kV, ±4kV 和±8kV

接触放电方式： ±2kV, ±4kV 和±6kV

 试验方法

执行GB17626.2国家标准。



典型布置

low impedance
return connections
from generator
to GRP, routed
away from EUT

bleed resistor connections
to coupling planes (470K
at each end)

indirect
application
to HCP

horizontal coupling
plane (HCP) 1.6 x 0.8m
at least 0.1m larger than
EUT on all sides

direct application to EUT

wooden table
0.8m high

table-top EUT
insulated from
HCP

ground reference plane (GRP)

min. 1m , projecting >0.5m
beyond EUT or HCP

2

vertical
coupling
plane (VCP)
0.5 x 0.5m

indirect
application
to VCP

10cm

VCP

10cm

indirect
application
to VCP

10cm high
insulating
pallet

direct
application
to EUT

Floor-standing EUT

> 1m between EUT
and any other
conducting structure

> 1m between EUT
and any other
conducting structure

safety
earth

1） 静电放电（ESD)(36.202.2)（续）



测试实例

1） 静电放电（ESD)(36.202.2)（续）



2）辐射的射频（RF）电磁场（36.202.3）

频率范围为80MHz—2.5GHz的射频干扰源以辐射电磁场形

式对敏感设备（如壳体）产生感应电压或电流，进入设备的

敏感部分，对设备产生干扰。

 试验要求（GB9706电平）

能经受下列电磁场的辐射干扰试验：

频率范围：80MHz—2.5GHz；

在控制、监护或生理参数设备上，幅度调制80%、调制频率
为2Hz 。 在其他设备上，频率调制为1KHz 。

RS



2）辐射的射频（RF）电磁场（36.202.3）（续）

 试验方法：
执行GB17626.3国家标准。

在开阔场或电波暗室的试验场地 ，使用射频电磁场辐射干扰试验系

统，按下图所示的布置示意图，将受试医疗设备置于离天线距离为3m的

均匀电磁场辐射下，进行试验。



2）辐射的射频（RF）电磁场（36.202.3）（续）

 测试举例：



3）快速瞬变脉冲群抗扰度 （EFT)(36.202.4)

连接在公共电网上的其他电气设备，其中的大功率电感性负载的开关

或继电器接点因闭合产生反电动势造成断续放电，在电源线中形成具有

相当能量的快速瞬变脉冲群，可能对电网上的医疗设备造成干扰。

 快速瞬变脉冲群的波形如下图所示：

 要求（GB9706电平）：

AC和DC电源线： ±2kV；

大于3m的I/O线： ±1.0kV

 试验方法：

执行GB17626.4国家标准



3）快速瞬变脉冲群抗扰度 （EFT)(36.202.4)



4）浪涌抗扰度（36.202.5)

自然界发生雷电 、大功率负载在开关时或电力系统故障时也
会有 类似于雷电电压的浪涌发生 。浪涌的波形：

 要求（GB9706电平）：

相线对地： ±0.5kV ， ±1kV ，和 ±2kV

相线对相线： ±0.5kV 和 ±1kV 

 试验方法：

执行GB17626.5国家标准



4）浪涌抗扰度（36.202.5)



5）射频场感应的传导干扰抗扰度（36.202.6)

在频率范围为150KHz—80MHz的射频干扰源以电磁波形式在敏感设备的

连接电缆（如电源线、信号线或患者电缆）上产生感应电流（或电压），

作用于设备的敏感部件后对设备产生干扰。

外来的电磁波发射主要包括：

 有意的电磁发射

如：无线电接受、发射机，高频温热治疗仪（包括短波、超短波和微波
治疗设备）

 无意的电磁发射

如：荧光灯、在变换器内部使用高频的所有电气、电子设备。



5）射频场感应的传导干扰抗扰度（36.202.6) （续）

 试验要求（GB9706电平）：

频率范围：150KHz—80MHz；

在控制、监护或生理参数设备上，幅度调制在80%、

2Hz 频率调制；

在其他设备上，1KHz频率调制。

 试验方法：

执行GB17626.6国家标准。
使用频率范围为150KHz—80MHz、 80% 2Hz幅度调制的信号发生器，经功

率放大器放大后通过耦合和去耦装置（CDN）、电流钳或电磁钳等装置，

向设备的电源电缆和患者电缆等注入射频干扰电压，来试验设备对干扰

的抗扰能力。



5）射频场感应的传导干扰抗扰度（36.202.6) （续）

使用CDN的射频传导抗扰度试验配置

T：端接50Ω电阻 T2：功率衰减器 CDN：耦合/去耦网络

用于电源线的CDNs



5）射频场感应的传导干扰抗扰度（36.202.6) （续）



6）电压暂降、短时中断和电压变化

由电源系统故障或负载激烈变化引起供电中断或者电源电压

的短时间变化。

 电压暂降：电气系统的某一点电压在短时间内突然下

降经半个周期到几秒钟的短暂持续期后又恢复正。

电压暂降试验波形图

短时中断：供电电压消失一段时间，一般不超过1分钟的
时间内电压下降到零，也可认为是100%幅值的电压暂降。

短时中断试验波形图



6）电压暂降、短时中断和电压变化



7）工频磁场抗扰度（36.202.8.1)

目的是试验外来电源频率（50Hz或60Hz）产生的磁场对设

备的影响。50Hz或60Hz电源频率磁场来源于：

流过送配电电线产生的磁场

来自近旁的其他设备（变压器）的漏磁场 ：

 要求（试验电平）

在3A/m上试验;

在50Hz和60Hz上试验。

 试验方法：

执行GB17626.8国家标准。



7）工频磁场抗扰度（36.202.8.1)



IEC 60601-1-2 换版演变

IEC 601-1-2 Ed. 1 – 1993

IEC 60601-1-2 Ed 2 – 2001

l重大变更, YY0505:2005等同采用

IEC 60601-1-2 A1 (Ed 2.1) – 2004

l很小变化

IEC 60601-1-2 Ed 3 – 2007

l与IEC60601-1：2005版同步，检测要求没有变化

IEC 60601-1-2 Ed. 4 – 2014

在使用环境定义，抗扰度与风险管理等方面有变化

江苏省医疗器械检验所



IEC 60601-1-2 第四版简介

2014年2月，IEC发布了医疗器械4.0版EMC标准IEC 60601-1-2:2014。相对

于旧版3.0版，新版4.0版标准发生了一些变化，包括新的抗扰度和风险管理的要

求。

1. 各国采用新版IEC 60601-1-2:2014（4.0版）的情况

对于在美国销售的新产品，美国食品药品管理局（FDA）于2014年7月对采

用4.0版标准作出决定，可能会给一个3年的过渡期（2017年承认该标准）。目

前FDA尚不要求产品进行重新测试，除非产品的变化会影响到其符合性。加拿

大计划在2015年的某个时间审查4.0版的必要性，因此2015/2016年前不会采用

新版标准，在所采用的标准要求于新提交资料之前通常需要3年时间。在欧洲，

欧洲电工标准化委员会（CENELEC）已经对第4版标准进行了投票，肯定接受

新版标准，但尚未确定撤销旧版第3版标准的时间（DOW）。现行第3版的撤销

时间（DOW）原定于2017-2018期间。

江苏省医疗器械检验所



IEC 60601-1-2 第四版主要变化

2. 新版4.0版与旧版3.0版的主要变化

(1) 抗扰度测试新要求

使用环境分为三种情形：

专业医疗保健设施环境；

家庭医疗保健环境；

特殊环境（附录E规定的测试电平）。

诊所和家庭使用设备需要进行CISPR 11的B类发射、IEC 61000-3-2的A类谐波失真和

IEC 61000-3-3的电压波动和闪烁试验。家庭使用设备还需要进行10 V/m、80 MHz到1 

GHz的抗扰度试验。

对于安装在飞机或救护车的医疗设备，需要进行ISO 7137和CISPR 25的额外试验。

对于带有自适应电源的被测设备，大多数试验要求仅在一个标称电压下进行。只有电

压中断需要在最大和最小电压下进行，如果额定电压范围大于最低额定输入电压的25%。

江苏省医疗器械检验所



IEC 60601-1-2 第四版主要变化

抗扰度试验的测试电平有一定提高，具体为：

辐射抗扰度的测试范围高达2.7 GHz（第3版最高为2.5 GHz）；

磁场抗扰度在30A/m；

传导抗扰度在ISM频带的6V；

静电放电（ESD）接触时为8kV，空中为15kV（第3版分别为6kV和8kV）；

附加相位角度的电压跌落和中断。

除了以上变化，在抗扰度方面的变化还有：

抗扰度水平（表9）与IEC 60601-1-11相协调；

抗扰度检测现在遵循与通用EMC系列标准IEC 61000-6相同的端对端传统；

现在包含了对于射频（RF）无线通讯设备临近区域的抗扰度，并且基于最小分隔距离

为30 cm；

对于被抗扰度测试信号损坏的产品，有程序可以继续测试该产品。

江苏省医疗器械检验所



IEC 60601-1-2 第四版主要变化

(2) 风险管理新要求

对风险管理要求进行了扩展：

制造商在检测前将要提交一份测试计划和风险分析文件；

基于风险分析的工作模式；

合理可预见的电磁干扰（附录F）应考虑风险管理过程；

风险管理过程被用于确定是否允许子系统检测；

在风险管理过程考虑最小分隔距离；

被减少的测试电平（譬如基于产品的预期用途）应在风险管理文件中给

出合理依据。

江苏省医疗器械检验所



医用电气设备安全专用要求标准为医用电气
设备系列标准的第2部分，有对应的IEC安全
专用标准（如IEC 60601-2-X），安全专用标
准中的章、条款的编号与YY 0505的编号相对
应。在国内，大部分的IEC安全专用标准已经
被同等采用并转化为相应的国家标准或行业
标准，安全专用标准中第36章为EMC的特殊
要求。

安全专用标准中的电磁兼容要求

疗 检验



除安全专用标准外，还有其他的产品专用标
准会对EMC提出特殊要求。

示例1：YY 0600.3-2007 《医用呼吸机基本安全
和主要性能专用要求 第3部分：急救和转运用呼吸
机》（mod ISO 10651-3:1997）属于特殊的专用
标准，标准中对EMC的特殊要求需要与YY0505标
准和GB9706.28标准中第36章内容配套使用。

示例2：GB/T 25102.13-2010《助听器.第13部分:

电磁兼容性(emc)》idt IEC 60118-13:2004，标准
中对EMC的测试有特殊要求。

其他专用标准中的电磁兼容要求

疗 检验



并列标准YY 0505和专用标准合并使用，并列标准适用
于所有应用设备，专用标准适用于特殊设备。GB9706.1-

2007中1.5条款规定对专用标准的适用说明，若某一并列

标准适用于某一专用标准时，则专用标准优先于此并列标
准。专用标准中没有提及的条文，并列标准的这些条文无
修改地适用；专用标准中写明“适用”的部分，表示YY 

0505中的相应条文适用；专用标准中写明“替代”或“修

改”的部分，以专用标准中的条文为准；专用标准中写明
“增加”的部分，表示除了要符合YY 0505的相应条文要
求外，还必须符合专用标准中增加的条文要求。

并列标准YY 0505与专用标准的关系

疗 检验



专用标准的内容主要有以下几种形式：

1.不加修改地采用YY 0505标准中的条款；

2.删除YY 0505标准中的某些条款（当不适用
时）；

3.以专用标准的某条款代替YY 0505标准的相应
条款；

4.增加任何补充的条款。

并列标准YY 0505与专用标准的关系

疗 检验



专用标准主要包括以下内容：

1. 增加产品属性的说明，定义产品分类；

2. 提高或降低YY 0505中的测试等级；

3. 增加产品的工作模式；

4. 增加试验布局和测试配置的要求；

5. 增加产品的测试符合性判据。

并列标准YY 0505与专用标准的关系

疗 检验



GB/T18268系列标准等同采用IEC61326系
列标准，是专门针对测量、控制和实验室的
用电设备所制定的电磁兼容标准，适用于工
业过程、工业制造、教育医疗等领域，覆盖
产品包括：信号发生器、测量标准器、电源、
过程控制器和调节器、可编程控制器、指示
仪和记录仪、过程检测仪表、体外诊断医疗
设备等。

GB/T18268标准介绍

疗 检验



该系列标准共有7个部分，其中第一部分为
产品通用电磁兼容要求，其余部分是针对特
定产品的特殊电磁兼容要求。

其中体外诊断医疗设备还适用：
GB/T18268.26-2010 测量、控制和实验室用
的电设备 电磁兼容性要求 第26部分：特殊
要求 体外诊断（IVD）医疗设备

GB/T18268标准介绍

疗 检验



发射试验：辐射发射传导发射GB 4824、谐波电
流GB 17625.1、电压波动和闪烁GB 17625.2

抗扰度试验：静电放电（ESD）GB17626.2、射
频电磁场辐射GB17626.3、电快速瞬变脉冲群
GB17626.4、浪涌GB17626.5、射频场感应的传导
骚扰GB17626.6、电源供电输入线上的电压暂降、
短时中断和电压变化GB17626.11、工频磁场
GB17626.8

GB/T18268标准试验项目

疗 检验



标准GB/T 18268.1中依据受试设备（EUT）预期的使用环境不同，规定了不同的抗扰
度试验要求。但在试验方法上与医用电气设备依据YY0505中引用的基础标准中试
验方法一致。

YY0505的抗扰度试验依据符合性判据36.201.1J)，判断测试结果的符合性，而
GB/T 18268.1的抗扰度试验依据如下性能判据，判断测试结果的符合性：

性能判据A：试验时，在技术规范极限内性能正常。

性能判据B：试验时，功能或性能暂时降低或丧失，但能自行恢复。

性能判据C：试验时，功能或性能暂时降低或丧失，但需要操作者干预或系统
复位。

性能判据D：由于设备、元器件、软件的损坏，或数据丢失，造成不能恢复的
降级或功能丧失。

GB/T18268标准与YY0505符合判据的不同

疗 检验



标准GB/T 18268.1中依据受试设备（EUT）预期
的适用环境不同，规定了不同的抗扰度试验要求。

体外诊断设备依据标准GB/T 18268.1在试验方法
上与医用电气设备依据YY0505的试验方法一致。

GB/T18268与YY0505抗扰度试验要求的不同

疗 检验



鉴于该类设备发生故障可能会导致严重的后
果，所以建议依据ISO14971进行风险评估。
考虑到IVD产品的使用风险与非生命支持设备
的风险类似，因此，在该标准中给出了与非
生命支持设备类似的抗扰度试验要求。

GB/T18268.26-2010的特殊要求

疗 检验



医用电气设备EMC问题及设计

 

疗 检验



电磁兼容设计基本原理

产品电磁兼容设计的目的主要是控制电磁干扰的
发生。电磁干扰产生的三个要素，即骚扰源、传
播途径和敏感设备。

疗 检验

骚扰源 敏感设备

传导耦合

空间耦合

导线

CSCE

电磁干扰三要素示意图



电磁骚扰源

电磁骚扰源分为自然骚扰源和人为骚扰源两大类。自然骚扰源有如
大气的雷电, 下降的冰雪等, 频率在100KHz以下, 宽频带、高电平
、大电流。人为的骚扰源又分预期的和非预期的。预期的骚扰源如
无线电雷达、导航系统、广播电视系统、一般多为窄带干扰，带寛
在几十Hz到几个GHz。非预期的骚扰源是在正常工作时对外界产
生的电磁骚扰, 如瞬态开关、换向装置、电晕放电、高频电刀、CT

、X射线机等。只有知道骚扰源的特性才能讨论抑制措施, 使其得
到有效控制。但是，有了骚扰源未必就会发生电磁干扰。电磁骚扰
只有通过某种媒介的传播，才能到达敏感设备并造成干扰。

疗 检验



差模辐射和共模辐射模型

分析共模发射和差模发射对抑制骚扰电平是非常重要的
，通常把线地的发射定义为共模发射，模型如下：

辐射发射原理

疗 检验



共模辐射场强计算公式
共模辐射场强：E=1.26×I×L×f/r(V/m)

其中
I为共模电流强度
L为共模电流路径长度
f为共模电流频率
r为测试点距离共模路径的距离

若减小共模发射，应减小共模电流路径的长度，减小共
模干扰电流。

辐射发射原理

疗 检验



差模辐射模型

由单板上环路走线对外的辐射，我们一般称之为差模辐
射。如下图所示：

辐射发射原理

疗 检验



差模辐射场强计算公式

差模辐射场强：E=2.63×10-16（f2×A×Is) ×(1/r)(V/m)

其中，I为差模电流强度；

A为差模电流环路面积；

f为差模电流频率;

r为测试点距离差模环路的距离。

从上公式可以看出：

差模辐射场强与回路面积成正比，要减少差模发射电
平，除减少源电流外，应减小环电路的面积。

辐射发射原理

疗 检验



举例：差模辐射与共模辐射场强比较

较小的共模电流能够产生强度很高的辐射，很多因素都
能够导致共模电流，很小的共模电流能和很大的差模电
流产生大小相等的RF能量，这是因为共模电流不能在
RF返回路径中进行磁力线的抵消。

举例：

一个20mA的差模电流，在30MHz时，将在3m远的地
方产生一个强度为100μV/m的辐射电场；

一个8μA的共模电流，将在3m远的地方产生一个强度
为100μV/m（40dBμV/m）的辐射电场。

辐射发射原理

疗 检验



减小共模和差模干扰关键

根据对产品辐射模型的分析了解，我们可
以初步得出产品EMI问题设计解决的关键：

减小设计单板中差模信号环路面积

减小设计单板中共模信号回路路径

加大共模阻抗，减小高频噪声电流（滤波、
隔离及匹配等措施）

增大干扰源与敏感电路之间的距离

辐射发射原理

疗 检验



耦合方式

电磁骚扰的传播方式有辐射耦合和传导耦合两种。辐射耦合的形成
是由于有些设备没有屏蔽外壳或者金属外壳有开口部分；或者设备
的外壳接地不良；或者通过连接的线缆、连接器向外辐射；有些振
荡器、整流器、变换器和数字无线电系统处于工作状态时，通过某
些导体或线缆形成天线向外辐射。而分布电容耦合和线路电感耦合
是这种耦合的两种基本方式(见图)

疗 检验
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传导耦合主要是通过电源线、接地公共阻抗线进行传导发射, 只要
两个电路有直接连接就会发生传导耦合, 耦合到电子设备中去。

疗 检验
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干扰的产生

然而，有骚扰源和传播途径，也未必一定会导致发生干
扰的结果。干扰的发生有一定的随机性，也就是说，三
个要素必须同时存在，并且相互作用才有可能发生干扰
。不但与电磁骚扰的大小、频率、相位、时间、方位等
因素有关系，还和被干扰的设备工作原理、运行模式、
敏感特性、相互间距等有关。根据这一原理，我们可通
过抑制电磁骚扰、阻断其传播途径和提高敏感设备抗扰
度的方法达到避免电磁干扰的目的。

疗 检验



抑制电磁骚扰的方法

抑制电磁骚扰首先是找出骚扰源及其传播途径，并有针
对性地采取措施，达到抑制电磁骚扰发射的目的。有时
，简单地改变一下骚扰源和敏感设备的方位距离就能避
免干扰。然而，从产品设计角度出发，还是要未雨绸缪
，做一个系统的EMC设计。EMC设计中，抑制电磁骚扰

的基本方法是接地、滤波和屏蔽，被称为抑制电磁骚扰
的“三大法宝”。事实上，这“三大法宝”经常不是孤
立应用的。

疗 检验



一、接地

EMC设计中，接地是最基本的要求，也是非常有效的方法。接地
不良，滤波和屏蔽都不能起到很好的效果。而且，错误的接地，
非但不能抑制电磁骚扰，相反还会增大骚扰。所以，在EMC设计
中，接地设计应引起设计人员的高度重视。

通常所谓接“大地”，实际上是指 “电气大地”，这个“地”是
指在电气意义上实际拥有吸收无限电荷的能力, 而其电位并不改
变。因此, 这个“大地”可以看作是电阻非常低和电容量非常大
的物体。在电气意义上, “接地”指的是与“电气大地”相接触
。要与大地相接触, 不可能不介入一些电阻, 这种电阻叫做接地电
阻。既然有电阻，就不可能做到“零”电位。EMC设计时，只能
尽量做到较小的接地电阻。
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二、滤波

EMC设计中，滤波是最简单也是最常用的方法之一。滤波

可以抑制传导骚扰。根据设备中需要滤波的部位不同，可以
采用滤波器和滤波元件。医用电气设备的电源线、各种控制
线、数据线等, 这些线都能传导电磁波。因此, 为了控制通
过线缆传导电磁骚扰，应该安装一定形式的滤波器, 以保证
灵敏电子部件能正常运行, 或防止骚扰源向外传导骚扰信号

。机箱内部的电路板、线缆有时由于空间狭小，一般采用滤
波元件进行滤波处理。常用的滤波元件有电容、电感、磁环
、磁珠等。
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三、屏蔽

EMC设计中，除了通过接地、滤波方法抑制电磁骚扰外
，通常采用屏蔽的方法抑制辐射骚扰。

电磁兼容设计中, 设备布置防护间距不够时, 需要利用低
电阻金属材料或磁性材料制成的六面封闭体, 把防护间距不
够的设备隔离起来, 以减少或防止静电的或电磁的骚扰, 这种
措施称为屏蔽。

疗 检验



EMC设计中的主要原则

（一）PCB设计原则

布局规则

电路布局的一个原则，就是应按照信号流向的关系，尽可能做到使
关键的高速信号走线最短，其次考虑电路板的整齐、美观。时钟信号
尽可能短，若时钟走线无法缩短，则应在时钟线的两侧加屏蔽地线。
对于比较敏感的信号线，也应该考虑屏蔽措施。

时钟电路具有很大的对外辐射，会对一些敏感电路产生干扰，因此
布局时应让时钟电路远离其它无关电路，远离I/O电路和电缆连接器
。

低速数字I/O电路和模拟I/O电路应靠近连接器布放。
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PCB设计基本要点

1）区域分割，不同功能种类的电路，应该位于不同区域，

如对时钟电路、数字电路、模拟电路、借口电路、电源等进
行分区。
2）应该采用基于信号流的布局，使关键信号和高频信号的
连线最短，而不是首先考虑电路板的整齐、美观。

3）功率放大器与控制驱动部分远离屏蔽体的局部开孔。

4）晶振，芯片的去耦电容就近对应的IC放置。

5）基准电压源（模拟电压信号输入线、A/D变换参考电源
）要尽量远离数字信号。
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器件摆放规则

电路板上晶振是很强的辐射源，除了对晶振的电源进行滤波处理，信号走线进行控
制外，在晶振外壳下方投影面积范围之内应该铺大面积铜皮，为高频干扰通路提供
回流路径。
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PCB 单板上接口连接器很多，而且都是金属壳体，这时应该注意，金属壳体接地
管脚需要接地处理，不能够悬空！



布线规则

1）地线回路原则：环路最小规则，即信号线其回路构成的环路面积
要尽可能小，对外的辐射越少，接收外界的干扰也越小。
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2）串扰规则：串扰是指PCB上不同网络之间因较长的平行布线引起的
互相干扰，主要是由于平行线间的分布电容和分布电感的作用。克服
串扰的主要措施有：

a.加大平行线的间距，遵循3W规则。

b.在平行线间插入接地的隔离线。

c.减少布线层与地平面的距离。

3W规则：为了减少线间串扰，应保证线间距足够大，当线中心距不
少于3倍线宽时，则可保持70%的电场不互相干扰，称为3W规则。如
要达到98%的电场不互相干扰，可使用10W规则。

20H规则：是指电源层内缩，当然也是为抑制边缘辐射效应。电源
层与地层之间的电场是变化的，在板的边缘会向外辐射电磁干扰。将
电源层内缩，使得电场只在接地层的范围内传导。以一个H（电源和
地之间的介质厚度）为单位，若内缩20H则可以将70%的电场限制在
接地边沿内；内缩100H则可以将98%的电场限制在内。
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3）走线规则：高频时钟线走线要遵循如下原则：地线护送、与数据
线基本等长、在发送侧串联阻尼电阻、不走直角、手工布线。（注意
：阻抗匹配十分重要，所以要根据实际情况调整阻尼电阻的值，而不
是完全依据Datasheet使用固定值）
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4）高速信号的特性阻抗连续规则：高速信号，在层与层之间切换的
时候必须保证特性阻抗的连续，否则会增加EMI的辐射，即：同层的
布线的宽度必须连续，不同层的走线阻抗必须连续。 高速时钟线和
信号线要尽可能短，并尽量避免跳层。
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5）走线方向的控制规则: 相邻两层间的走线必须遵循垂直走线的原则，否则会造成
线间的串扰，增加EMI辐射,当由于板结构限制（如某些背板）难以避免出现该情况
，特别是信号速率较高时，应考虑用地平面隔离各布线层，用地信号线隔离各信号
线。

6）走线开环、闭环规则：时钟信号等高速信号网络，在多层的PCB走线的时候产
生了开环或闭环的结果，这样将产生环形天线，增加EMI的辐射强度。在设计中我
们也要避免，如下图所示：
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7）走线跨分割问题：高速数字信号在走线过程中需要有一个完整的地或电源平面
保证其回流。但实际过程中电源平面或地平面需要分割，这时就一定要注意走线不
能跨分割，这样会导致回流面积增大，对外辐射增强；下面两个图就是在布线过程
中没有注意高速走线跨分割问题，需要改善走线。
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（二）机械设计原则

1、要确保PCB与机壳的接地点以最小阻抗的方式搭接：如果是用螺
母接地，要保证螺丝孔导电良好，不要喷漆。

注意机壳的开孔不要过长，要小于λm/20。否则开孔会变成最有
效的天线对外辐射。

还需要注意为了机壳能够密闭良好，要确保弹点导电良好，有足够
的硬度与弹性和机壳保持良好接触（这是机械设计工程师常常忽略的
地方，没有注意接口缝隙的泄露）。

电脑机箱后面挡板需要使用弹片（最好使用双层挡板不易变形），
要确保弹点接触良好；或者使用导电泡棉可以有效解决RE问题和
ESD问题。
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参考下面案例：

背景：CT某一产品中的控制电路，在RE测试时候750M频率点超过限值3dB。

整改方法：经过近场测量分析，辐射来源于接口缝隙。经过计算，750M频率的
λm/20=2cm，所以开口应该小于2cm。内部用金属弹片将开口分割为小于2cm的缝
隙，问题得以解决。
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（三）线缆设计原则

1、高速信号线要使用屏蔽线缆：注意屏蔽线必须要屏蔽完整，一定不能出现”猪
尾巴”现象,如有必要可以在线缆的两端进行360度接地。（这是屏蔽线设计中经常
遇到的问题，很多工程师会忽略这点）如下图所示:
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2、线缆布局：要将高速线与低俗分开，交流与直流走线，避免互相干扰，可有效
降低线缆对外辐射。

机箱内部走线：要避免跨过PCB上高速电路区域，最好贴着机壳固定走线，以减
少线缆和地之间的分布电容。



线缆设计原则
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（二）EMC与接地的关系
标准GB9706.1第18章l）要求：
“如果带有隔离的内部屏蔽的Ⅱ类设备，采用三根导线的电源软电线

供电，则第三根导线（与网电源插头的保护接地连接点相连）应只能
用作内部屏蔽的功能接地，且应是绿/黄色的。该内部屏蔽和与其相
连的所有内部布线的绝缘，应是双重绝缘或加强绝缘。
在此情况下，这种设备的功能接地端子应标识得与保护接地端子能区
别，另外还应在随机文件中加以说明。”
因此，在Ⅱ类设备的EMC接地设计中，要特别注意安全方面的要求。

另外，接地阻抗过高，有可能造成地线噪声电压。若一个系统采用多
点接地或者混合接地，由于实际上地线上的各个点的电位是不相同的
，若接地设计不好，会导致地线上的电压过高，此时，此电压会成为
一个辐射源，造成EMC辐射问题。因此，地线设计的核心是减少地线
的阻抗，这对安全设计和EMC设计均是有好处的。

EMC与电气安全的关系
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（三）EMC与漏电流的关系

医疗产品在漏电流方面有严格的要求，这就要求
在AC前端选择Y电容时格外注意，在不引起漏电流
超标的情况下选用有效的滤波电容来抑制CE，RE

。
除了电源端，应用部分端也有可能选择Y电容，跨
接在应用部分的隔离两侧，来降低EMC干扰，此
时需要考虑，Y电容的选择不会造成患者漏电流或
者患者辅助电流超过标准要求。

EMC与电气安全的关系
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（四）EMC与电介质强度的关系
由于EMC问题，在隔离两端或带电部件或应用部分对地之间使用了
EMC抑制器件，若器件选择不当，则有可能出现假击穿现象。
出现此种情况的可能的原因是：
（1）EMI抑制元器件选用不当，比如器件耐压值低于隔离所需的
耐压要求；
（2）初次级分压不均，比如在两个隔离带上均使用跨接电容，则
由于电容分压原因，可能导致耐压试验不通过；
（3）其他地方连接电容到地，造成带电部件或应用部分对地的耐
压测试不通过。
因此在选择EMC器件时，需要重点考虑：是否在隔离带上；其耐压

值的大小是否符合电介质强度试验电压；是否存在分压现象；是否
由于EMC器件使用因素而导致绝缘路径收到旁路等。

EMC与电气安全的关系
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（五）EMC与爬电距离和电气间隙的关系
如果由于EMC的问题，需要进行PCB板上的地线的整改，

比如加粗地线，扩大屏蔽地的面积，此时尤其要注意地线
或铺地的整改，不可导致带电部分对地或应用部分对地的
爬电距离和电气间隙减小到不满足标准要求的程度。
如果由于EMC的问题，在整改时需要改变变压器，需要关
注更换后的变压器不但需要满足EMC的要求，而且由于变

压器也是安全关键器件，需要针对变压器进行爬电距离和
电气间隙检查，还需要进行耐压、漏电流、温升、过载等
测试。

EMC与电气安全的关系
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（六）EMC与温升的关系

如果选用EMI抑制器件不当，比如增加屏蔽外
壳、更换屏蔽变压器、使用容易饱和的扼流圈等，
会造成温升超标。因此在使用EMC抑制器件或方
法时，或在设计整改时，要关注器件使用或方法对
于温升的影响，必要时，需要重新测试温升，以确
定EMC手段对于安全没有影响。

EMC与电气安全的关系
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EMC与电气安全的关系

（七）EMC磁环的使用与电气安全的关系

磁环要注意固定，防止由于磁环重力影响，将所
用的线材端口拔出，造成线材端口可在设备内部自
由活动，若线材内供电是大于安全特低电压的，就
有可能造成潜在的安全隐患。因此需要注意EMC磁
环的固定或者包裹绝缘材料。



谢谢！
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