
医疗器械电磁兼容检测标准要点解析 

伴随越来越多的医用电子设备的开发和使用，如何解决医用电子

设备的电磁兼容性问题，提高医用电子设备的可靠性和安全性，

已经成为一个非常重要和迫切的研究课题。文章分析了电磁兼容

问题的基本分类、电磁兼容现象的危害，以及医用电子设备的电

磁兼容标准基本要求。 

 

 

电磁兼容性（Electromagnetic Compatibility，EMC）是指设备

或系统在其电磁环境中能正常工作且不对该环境中任何事物构成

不能承受的电磁骚扰的能力。电磁兼容性标准即是对设备或系统

的这个能力提出的要求。对医疗器械执行电磁兼容性标准，是为

了提高医疗器械的安全性和有效性，防止使用中因受到电磁干扰

或产生电磁骚扰，使医疗设备失控、失效对患者、使用者产生伤

害。在对设备或系统的电磁兼容性进行考察时，需要从骚扰源、

路径、受扰设备或系统上分析。骚扰源产生电磁骚扰，通过一定

的路径作用到受扰设备或系统上，受扰设备或系统在承受一定程

度的电磁骚扰后，可能会产生后果，也可能不受影响或仅产生风

险可以承受的结果，这就是受扰设备或系统的抗干扰能力。需要

注意得是受扰设备或系统也是骚扰源，现代大量应用电子技术的

设备或系统在正常工作时本身也会对外产生电磁波，在一定程度



上对其他设备或系统产生骚扰。从路径上分析，既有从空中传播

（频率较高），也有通过导线、电缆来传播（频率较低）。 

 

一般认为如果系统满足以下三个准则，就认为与其环境电磁兼容：

① 不对其他系统产生干扰（Electromagnetic Interference，

EMI ） ； ②  对 其 他 系 统 的 发 射 不 敏 感 （ Electromagnetic 

Susceptibility，EMS）；③ 不对自身产生干扰。根据以上准则，

电磁兼容标准对设备或系统的电磁兼容性要求，一般都是对设备

或系统对外的骚扰水平进行限制,即限制骚扰源电磁发射能力（限

制骚扰源 EMI 水平），同时对设备或系统的抗干扰水平即承受干

扰的能力,根据设备或系统的使用环境、功能需求等提出一定的要

求（提高受扰设备 EMS 水平) 。在国外，国家行政监管部门往往

更加注重限制骚扰源 EMI 发射能力，对于受扰设备的抗扰水平建

议由企业自行保证。在我国，为了更好地保证人民用械安全，国

家监管部门统一对 EMI 和 EMS 进行试验。 

 

1、医疗器械 EMC 涉及标准情况 

 

医疗器械涉及的电磁兼容性标准包括：针对医用电气设备和系统

的 YY 0505-2012《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》；针对检验诊断类医用电气设

备的 GB/T 18268.1-2010《测量、控制和实验室用的电设备 电



磁兼容性要求 第 1 部分：通用要求》和 GB/T 18268.26-2010

《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》；以及已经发布实施的一

些医疗器械国家标准和行业标准中对电磁兼容性的特别要求，这

些特别要求或是标准的一部分，或是一个完全针对电磁兼容性的

标准，如 GB/T 25102.13-2010《电声学 助听器 第 13 部分：

电磁兼容（EMC）》。 

 

2012 年 12 月 17 日国家食品药品监督管理总局发布 74 号公告，

YY 0505-2012 将于 2014 年 1 月 1 日起实施，已经发布实施的

专用标准中有关电磁兼容性的内容也随即执行。同时公告明确指

出对检验诊断类医用电气设备的电磁兼容性检测也参照该标准执

行。对于其他特殊标准，应当按照该标准执行时间和相应要求进

行执行。 

 

2、针对医用电气设备和系统的 YY 0505 标准 

 

YY 0505-2012 等同采用 IEC 60601-1-2:2004（2.1 版），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，也是一个通用标准，适用于所有没有专业标准或专业标准

中对 EMC 未作出规定的设备和系统，但不适用于植入式医用电

气设备。植入式医用电气设备的有关电磁兼容性标准目前还没有



发布。标准对设备和系统规定了电磁兼容性的要求及试验，并作

为专用标准中电磁兼容性要求和试验的基础。标准对设备或系统

的外部标记、随机文件以及电磁兼容性等级作出了规定。 

 

2.1 11 个主要测试项目 

 

在电磁兼容测试中，又可以把 EMI 问题和 EMS 问题按照电磁能

量的传递具体划分为 4 类基本的 EMC 子问题：辐射发射、辐射

敏感度、传导发射和传导敏感度，如图 2。YY 0505 根据电磁能

量 4 种不同的能量传递方式，共设计了 11 个试验验证系统的电

磁兼容性。其中传导发射、谐波电流、电压波动与闪烁属于传导

发射类试验；辐射发射属于辐射发射类试验；静电放电抗扰度、

电快速脉冲群抗扰度、浪涌抗扰度、电压暂降和短时中断抗扰度

属于传导敏感度试验；射频感应的传导骚扰抗扰度、射频电磁场

辐射抗扰度、工频磁场抗扰度属于辐射敏感度实验。下面，将对

这 11 个试验分别进行介绍。 

 

2.1.1 传导、辐射发射 

 

 

医用电子设备在正常工作时，同时通过电缆及周围空间辐射电磁

能量。频率在 0.15～30 MHz 的电磁波，频率较低，主要通过电



缆辐射能量。频率在 30 MHz~1 GHz 甚至 1 GHz 以上的电磁波，

主要通过空间介质向外辐射能量。辐射的能量如果被其他医用电

子设备接收，则可能产生设备的误操作，进而影响其他设备的工

作。为此很多国家标准都规定了对电磁发射的测量方法和限值，

简单的电动机驱动的设备或系统引用 GB 4343.1，以照明为主要

功能的设备或系统引用 GB 17743，信息技术类的设备或系统引

用 GB 9254，除上述的其他设备或系统引用 GB 4824。并且引用

GB 4824、GB 9254 的设备或系统还要依据设备使用场所决定分

类：非家用和不直接连接到住宅低压供电网的为 A 类设备，家用

设备和直接连接到住宅低压供电网中使用的为 B 类，B 类的发射

限值要严于 A 类。 

 

2.1.2 谐波电流发射、电压闪烁与波动 

 

 

这两项要求限制的是设备或系统在运行中对所连接的供电网的影

响。 

谐波电流发射限值引用 GB 17625.1，医用电子设备在电网中产

生谐波的根本原因是由于医用设备设计过程中使用了大容量的非

线性负载。当电流流经负载时，与所加电压不呈线性关系，导致

电路中产生谐波电流。谐波的出现降低了电能的使用效率，造成

医用设备超温、产生噪声，加速绝缘老化，使用寿命缩短，甚至



发生故障或烧毁。一般来讲，奇次谐波引起的危害比偶次谐波更

多更大，因此标准中对奇次谐波提出了更高的要求，从而保证医

用设备不会对公共电网造成过大的影响。需要注意的是 YY 0505

对每相电流＞16 A 的设备或系统不做要求。 

 

电压闪烁与波动限值引用 GB 17625.2。对于大功率医用电气设

备，负荷电流的大幅度增减，会引起电压急剧变化，电压调幅波

中的最高电压与最低电压均方根值之差，称为电压波动。电压波

动和有时伴随产生的电压闪变会导致医用设备运行不稳定，照明

闪烁，影响正常生产、生活甚至人身健康。因此，须对电压波动

和闪烁进行抑制，使其控制在允许范围内。 

 

2.1.3 静电放电抗扰度 ESD 

 

 

有许多因素会造成电荷的积累，包括接触压力、摩擦系数和分离

速度等。这时如果接触医疗电子设备，那么静电电荷就可能转移

到设备上，在指尖和设备之间产生一个电弧。电荷的直接转移能

导致如集成电路芯片等电子元器件永久性的损害，并导致系统故

障。静电释放（Electro-Static Discharge，ESD）在今天是一个

非常普遍的问题。按照 YY 0505 要求，设计模拟了空气放电和接

触放电两种放电形式，对空气放电要求设备能承受±2 kV、±4 kV



和±8 kV，接触放电能承受±2 kV、±4 kV 和±6 kV。试验方法引

用 GB/17626.2。 

 

2.1.4 射频电磁场辐射抗扰度 

 

 

如今的环境中充斥着大量不同频率的电磁场，比如电台、电视台、

固定或移动式无线电发射台以及各种工业辐射源产生的电磁场。

在电磁场中运行的医疗设备会受到该电磁场的作用，从而影响设

备的正常运行。YY 0505 对射频电磁场辐射抗扰度的等级要求是，

在 80 MHz~2.5 GHz 频率范围内非生命支持设备或系统能承受

3 V/m 的干扰场强，生命支持设备或系统更要达到 10 V/m。试

验方法引用 GB/17626.3。 

 

2.1.5 电快速脉冲群抗扰度 

 

 

当供电网上大功率感性负载、开关或继电器切换时，会产生具有

相当能量的快速瞬变脉冲干扰，耦合到电源端口、信号和控制端

口而影响设备或系统的运行。YY 0505 对电快速脉冲群抗扰度的

等级要求是交流和直流电源线能承受±2kV，超过 3 m 的信号电

缆和互连电缆能承受±1kV。试验方法引用 GB/ 17626.4。 



 

2.1.6 浪涌抗扰度 

 

 

雷电产生的电磁场会在输电线上感应出高能的瞬态电压，大功率

负载在开关时也会产生同样的现象，这种高能瞬态电压会沿着电

源线对设备或系统产生影响。YY 0505 对浪涌抗扰度的等级要求

是交流电源线线对地能承受±0.5 kV、±1 kV 和±2 kV，线对线

能承受±0.5 kV 和±1 kV。试验方法引用 GB/ 17626.5。 

 

2.1.7 射频感应的传导骚扰抗扰度 

 

 

如果设备或系统受到的电磁场辐射频率较低时，电磁波在线缆上

产生传导骚扰影响设备或系统的运行。YY 0505 对射频感应的传

导骚扰抗扰度的等级要求是在 150 kHz~80 MHz 频率范围内：

非生命支持设备或系统能承受 3 Vrms 的干扰，生命支持设备或

系统除此之外还要在工科医频段上承受 10 Vrms 的干扰。试验方

法引用 GB/ 17626.6。 

 

2.1.8 电压暂降和短时中断抗扰度 



 

 

供电网发生故障或负载发生剧烈变化，会引起供电短时中断后又

恢复或者电压短时降低的现象，进而影响设备或系统的正常工作。

YY 0505 通过测试系统分别在电压暂降 95%、持续 10 ms，电压

暂降 60%、持续 100 ms 和电压暂降 30%、持续 500 ms 三种不

同情况下的结果，分析设备的电压暂降抗扰度。通过测试系统在

电压中断 5 s 的情况下的结果，分析设备的短时中断抗扰度。试

验方法引用 GB/17626.11。 

 

2.1.9 工频磁场抗扰度 

 

 

当导体通过工频电流后会在其周围产生一定磁场，进而影响某些

对磁场灵敏度高的设备或系统。YY 0505 对工频磁场抗扰度的等

级 要求 是能 承 受 磁 场强 度为 3 A/m 的 干扰 。试 验 方 法引 用

GB/17626.8。 

 

以上这 11 项要求的测试虽然都引用了对应的国家标准，但 YY 

0505 根据医疗器械的特殊性对试验提出了一些具体的要求，如

标准规定，需要的话试验中要提供患者生理模拟信号来模拟设备

或系统的正常运行，对患者耦合点要使用模拟手，同时患者耦合



点必须处在试验环境中等，以便更加全面准确地考察设备或系统

在正常工作时的电磁兼容性。YY 0505 对抗扰度等级的要求不但

达到了所引用标准的较高水平，而且对于生命支持设备的部分项

目提出了更高一级的要求。但标准也允许设备或系统的抗扰度等

级低于标准要求，但必须是出于重要的物理方面、技术方面或生

理方面的限制才可以接受。对于抗扰度试验结果的判定，YY 0505

以 36.202.1 j 作为通用符合性判据，列出了一系列设备或系统在

受到指定等级的干扰时不允许出现的现象，包括器件故障、可编

程参数的改变、运行模式的改变、虚假报警、会干扰诊断治疗或

监护的波形噪声或影像失真等。 

 

2.2 对外部标记和随机文件的要求 

 

 

需要注意的是，YY 0505 对外部标记和随机文件的要求予以了较

高度的重视。标记对使用者能起到提示和警示的作用，而随机文

件对使用者在了解、使用、维护设备或系统时具有不可替代的作

用。 

 

YY 0505 对外部标记有 3 项要求，即：① 标记非电离辐射，说

明设备或系统会主动产生发射射频电磁波，在使用过程中要注意

对周边设备的影响；② 对于设备和系统中免予静电试验的连接器



进行标记，说明连接器内部易受静电影响，操作时需要采取随机

文件说明的预防措施；③ 对规定仅用于屏蔽场所的设备和系统，

要有警示说明，说明设备和系统需要在指定的屏蔽场所才能使用。 

 

YY 0505 对随机文件的要求包括提示说明、警示说明以及若干个

表格。随机文件需要说明设备或系统的使用场所、应用射频的情

况、影响电磁兼容性的附件等信息，以及对使用过程要注意的一

些事项的警告，了解并遵守这些信息和警告对于保证设备或系统

的电磁兼容性有重要的作用。 

 

3、针对检验诊断类医用电气设备的 GB/T 18268.1 和 GB/T 

18268.26 

 

检验诊断类医用电气设备主要包含生物显微镜、PCR 扩增仪、酶

标仪等在临床实验室或临床检验科使用的设备。对此类设备，不

适用于 YY 0505，而需要使用 GB/T 18268.1 和 GB/T 18268.26

两个标准。GB/T 18268.1 标准规定了检验诊断类医用电气设备

的电磁兼容性试验配置、工作条件、试验要求以及骚扰限值、抗

扰度要求，引用的电磁兼容标准与 YY 0505 基本一致。GB/T 

18268.1 根据所使用的场所对抗扰度试验电平提出了不同的要求，

如工业场所、受控电磁环境；同时对每一项抗扰度试验都明确规

定了性能判据，以此来判定其符合性。GB/T 18268.1 将性能判据



分为 A、B、C 3 种，分别对应试验时工作正常、有偏差但能自行

恢复、需操作者干预或系统复位。其中对在受控电磁环境中使用

的设备不允许出现 C 现象。 

 

GB/T 18268.26[9]标准适用于体外诊断（IVD）设备，是 IVD 产

品的电磁兼容性专用要求。它与 GB/T 18268.1 的不同是在抗扰

度要求上。这是由于 IVD 医疗设备的使用风险与非生命支持医疗

设备的风险类似，因此在该标准中给出了与非生命支持医疗设备

类似的抗扰度试验要求。有关抗扰度等级水平内容，读者可查阅

相关标准。 

 

4、讨论和结论 

 

4.1 一些特殊的国家标准和行业标准 

截止目前为止，包括还没有发布的标准在内，共有 31 个国家标

准和行业标准对电磁兼容性提出了不同于 YY 0505 的电磁兼容

性要求，涉及高频、微波、超声、内窥镜、助听器、呼吸机、心

电、监护、除颤、X 射线、核磁等设备。这些标准或是在限值上

与 YY 0505 的要求不同，或是在判据上提出具体要求，或是在试

验布置上做出具体规定等等。由于数量较多，本文不一一说明。 

 

4.2 EMC 的现场测试技术 



 

 

电磁兼容现场测试（也称为外场测试），就是将 EMC 测试仪器搬

运到产品工作的现场进行的测试。EMC 测试中，屏蔽室和电波暗

室是必备的测试场地，但随着电子技术的发展，越来越多大型医

疗设备需要进行电磁兼容性的测试，如 PT、PET-CT、NMR 等。

这些大型设备由于体积大，或者重量超过了屏蔽室和电波暗室的

承重，或者是永久性连接电源而无法在密闭的测试室中进行正常

测试，这时候，就需要用现场测试的方法来评估 EMC 性能。 

 

现场测试面临着电磁环境的复杂性和系统组成的多样性等束缚条

件，使得现场测试评估存在环境干扰严重、评估困难、结果不稳

定、测试数据利用率低和干扰源难确定等一系列问题，因此需要

给予充分的关注。 

 

4.3 EMC 测试中的基本性能 

 

 

YY 0505-2012 中引出了“基本性能”概念，即医用电气设备的抗

干扰的测试和评定仅针对于“基本性能”，并且 YY 0505-2012 中

明确提出制造商应该规定产品的“基本性能”应由制造商确定并且

应在随机文件中说明，对于没有规定“基本性能”的产品，应将其



所有功能考虑作为基本性能进行抗扰度试验。然而对于种类繁多

且功能日益集成化的医疗器械设备来说，基本性能的确立是需要

考虑的问题，以多参监护仪为例，目前市场上的主流设备均包括

对心电图、心率、无创/有创血压、单导/双导体温、血样饱和度以

及呼吸等参数的测量，因此，基本性能需要以产品的预期用途和

使用环境为基础，通过风险分析的方法得出，并且强调这些性能

在预期使用的电磁环境下能够满意实现，不会发生性能的降低和

缺失。 

 

4.4 型号和单元覆盖问题 

 

 

同电气安全一样，电磁兼容同样存在着型号和组成模块是否能够

覆盖其他型号的问题。然而，由于电磁场的不可见性，电磁兼容

的型号覆盖要比电器安全更加棘手，也更无经验可循。因此，该

问题需要更进一步的研究讨论。 

 

2014 年开始执行的 YY 0505 标准以及相关电磁兼容标准对医疗

器械行业意义重大，它必将对提高医疗器械产品质量，推动产品

升级换代，保护产品使用安全产生极大的推动力。在这一过程中，

无论是生产厂家、检测单位还是设备或系统的用户都需要共同努

力为医疗器械电磁兼容标准的顺利实施做出贡献。 



 

 


