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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。

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。

本文件由中国计量协会提出。

本文件由中国计量协会医学计量专业委员会归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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主动脉球囊反搏泵质量控制检测规范

1、范围

本规范规定了主动脉球囊反搏泵质量控制检测的术语和定义、检验项目、检验方法、检验要求

和检验结果处置。

2、规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本

适用于本文件。凡是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 10035-2017 气囊式体外反搏装置

GB/T 191 包装储运图示标志（GB/T 191-2008,ISO 780:1997,MOD）

GB9706.1 医用电气设备 第 1 部分：安全通用要求（GB9706.1-2007，IEC60601-1：1998，IDT）

GB/T 9969 工业产品使用说明书 总则

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

YY/T 0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符合 第 1部分：通用要求（YY/T

0466.1-2016,ISO15223-1:2012,IDT）

YY0505 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

（YY0505-2012,IEC60601-1-2:2004,IDT）

YY0784 医用电气设备 医用脉搏血氧仪设备基本安全和主要性能专用要求

（YY0784-2010,ISO9919:2005,IDT）

3、术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 主动脉球囊反搏泵 IABP:intra-aortic balloon pump

在人体外通过与心脏同步的生理信号（包括但不限于心电等），控制气囊在心脏舒张期对躯体施加
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适当压力，使人体动脉压在舒张期时提高，并在收缩期前取消压力，使收缩压降低的辅助循环装置。

3.2 工作压力 operation pressure

在正常工作时气囊内的峰值压力。

3.3 反搏信号 counterpulsation signal

与生理信号同步控制电磁阀充、排气的电信号。

3.4 气路系统 carrier gas supply

由气泵、储气罐、电磁阀组、管道组成。

3.5 触发波 trigger signal

反映心动周期的生理信号并且能触发产生反搏信号的波，如心电 QRS 波。

3.6 充气开始时间 inflation time

反搏治疗时，从患者的触发波，到充气触发信号开始的时间。

3.7 排气开始时间 exsufflation time

反搏治疗时，从患者的触发波，到排气触发信号开始的时间。

3.8 脉搏波 pulse wave

通过传感器在耳、手、颈、颞等相应部位检出用于监测反搏效果的血流脉动图。

3.9 反搏比率 counterpulsation duty

反搏次数与心动次数之比。如 1：1 或 1：2。

3.10 正常工作 normal condition

显示屏上显示正常，充、排气信号保持与触发波同步，在工作压力下电磁阀动作正常。

4、检验项目

主动脉球囊反搏泵性能检验检测项目见表 1。

表 1 主动脉球囊反搏泵性能检验检测项目表

序号 检验检测项目

1 外观及工作正常性检查

外观和标志

报警功能

导联工作正常性

解除机械束缚功能

工作压力保护功能
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2 心电

高大 T 波抑制能力

QRS 波检测能力

心率示值范围和准确度

系统噪声

共模抑制能力

水平扫描速度

工频陷波

3 控制部分

信号触发

充排气开始时间

充气调节

排气调节

序贯时差

反搏比率

工作压力稳定性

实时显示

5、检验方法

主动脉球囊反搏泵性能检测方法见表 2

表 2 主动脉内球囊反搏泵性能检测方法

序号 检验项目 检验检测方法

外观与结

构

按照 GB10035-2017，对主动脉内球囊反搏泵外观及

结构检查。

安全性 按照 GB9706.1 和 YY0505 的规定方法，对主动脉内

球囊反搏泵安全性检查。

工作环境 按照 GB/T14710，对主动脉内球囊反搏泵工作环境

检查。

导联工作

正常性

用心电模拟仪接到主动脉内球囊反搏泵所有导联，

观察各导联心电波形。
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1 外观及正常

工作性检查

解除机械

束缚功能

断掉正常工作的主动脉内球囊反搏泵供电电源，检

查气囊状态。

工作压力

保护功能

用压力表测量主动脉内球囊反搏泵气囊工作压力，

观察工作压力超过 59kPa 时有无泄压功能。

急停功能 触发主动脉内球囊反搏泵急停装置，反搏泵应紧急

停止工作。

2

2

心电

高大 T 波

抑制能力

按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵高大 T 波抑制能力检查。

QRS 波 检

测能力

按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵 QRS 波检测能力检查。

心率示值

范围和准

确度

按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵心率示值范围和准确度检查。

系统噪声 按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵系统噪声检查。

共模抑制

能力

按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵共模抑制能力检查。

水平扫描

速度

按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵水平扫描速度检查。

工频陷波 按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵工频陷波检查。

⒊3

控制部分

信号触发 按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵信号触发检查。

充排气开

始时间

按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵充排气开始时间检查。

充气调节 按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵充气开始时间检查。

排气调节 按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵排气开始时间检查。
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序贯时差 按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵序贯时差检查。

反搏比率 按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵反驳比率检查。

工作压力

稳定性

按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵工作压力稳定性检查。

实时显示 按照 GB10035-2017 规定的方法，对主动脉内球囊

反搏泵实时显示检查。

6、检验要求

主动脉球囊反搏泵性能检验检测要求见表 3

表 3 主动脉内球囊反搏泵性能检验检测要求

序号 检验项目 检验检测要求

1 外观及正常

工作性检查

外观与结构 按照 GB10035-2017 中 5.10，检查外观及结构。

安全性 按照 GB9706.1 和 YY0505 的规定方法，检查安全性。

工作环境 按照 GB/T14710 的要求，检查工作环境。

导联工作

正常性

用心电模拟仪接到主动脉内球囊反搏泵所有导联，

各导联波形应显示正常。

解除机械束

缚功能

断掉正常工作的主动脉内球囊反搏泵供电电源，气

囊应处于排气状态。

工作压力保

护功能

用压力表测量主动脉内球囊反搏泵气囊工作压力，

工作压力超过 59kPa 时有自动泄压功能。

急停功能 触发主动脉内球囊反搏泵急停装置，反搏泵工作状

态紧急停止。

高大 T波抑

制能力

按照 GB10035-2017 中 6.4.1，主动脉内球囊反搏

泵应具有高大 T 波抑制能力。

QRS 波检测

能力

按照 GB10035-2017 中 6.4.2，反搏装置应至少响应

幅度为 0.25mV~5mV，间期介于 70ms~120ms 的 QRS
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2

2

心电

波信号；反搏装置对间期不大于 10ms 的 1mV 的信

号不响应。

心率示值范

围和准确度

按照 GB10035-2017 中 6.4.3，反搏装置的心率测量

范围应不小于 35bpm~165bpm，误差不大于±10%

或 5bpm 取大者。

系统噪声 按照 GB10035-2017 中 6.4.4，反搏装置产生的噪声

不应超过 30uV。

共模抑制能

力

按照 GB10035-2017 中 6.4.5，反搏装置应具有抑制

人体表面工频信号模式干扰电压的能力。

水平扫描速

度

按照 GB10035-2017 中 6.4.6，反搏装置至少具有

25mm/s,50mm/s 二档水平扫描速度。

工频陷波 按照 GB10035-2017 中 6.4.7，反搏装置对 1mV，50Hz

正弦信号的抑制应不大于﹣15db。

⒊3

控制部分

信号触发 按照 GB10035-2017 中 6.5.1，反搏装置对触发波响

应反搏，对触发波以外的波形不响应反搏。

充排气开始

时间

按照 GB10035-2017 中 6.5.2，对反搏泵充排气开始

时间检查。

充气调节

按照 GB10035-2017 中 6.5.3，反搏泵充气开始时

间调节应符合以下要求：

儿童：

1）当心率为 70bpm 时，最大充气开始时间与最小

充气开始时间之差应不大于 180ms；

2）当心率为 150bpm 时，最大充气开始时间与最小

充气开始时间之差应不大于 50ms；

成人：

1）当心率为 50bpm 时，最大充气开始时间与最小

充气开始时间之差应不大于 250ms；

2）当心率为 110bpm 时，最大充气开始时间与最小

充气开始时间之差应不大于 70ms。

按照 GB10035-2017 中 6.5.4，反搏泵排气开始时间

调节应符合以下要求：
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排气调节

儿童：

1）当心率为 70bpm 时，最大排气开始时间与最小

排气开始时间之差应不大于 280ms；

2）当心率为 150bpm 时，最大排气开始时间与最小

排气开始时间之差应不大于 50ms。

成人：

1）当心率为 50bpm 时，最大排气开始时间与最小

排气开始时间之差应不大于 400ms；

2）当心率为 110bpm 时，最大排气开始时间与最小

排气开始时间之差应不大于 50ms。

序贯时差

按照 GB10035-2017 中 6.5.5，反搏泵相邻两级序贯

的充气时差为：成人 55ms±10ms；儿童 27ms±

10ms。

反搏比率 按照 GB10035-2017 中 6.5.6，反搏泵反搏比率应可

调。

工作压力稳

定性

按照 GB10035-2017 中 6.5.7，反搏泵实际工作压力

应保持在设定值±2kPa 范围内。

实时显示

按照 GB10035-2017 中 6.6，检查反搏泵应包含以下

实时显示内容：脉搏波形、D/S 峰值比、心率值和

心电波形、充气状态和排气状态、治疗压力和时间。

7、检验结果处置

主动脉球囊反搏泵检验机构应出具《主动脉球囊反搏泵性能检验报告》（式样见附录 A）。

附录 A（规范性附录）

检验单位
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检验地点 生产厂家

规格型号 出厂编号

测量标准

及配套设备

设备名称 设备型号 设备编号 不确定度 证书号

温度 相对湿度

大气压力

一、 外观及工作正常性检查

1、外观与结构

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

2、安全性

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

3、工作环境

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

4、导联工作正常性

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

5、解除机械束缚功能

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

6、工作压力保护功能

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

7、急停功能

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

二、 心电

1、高大 T 波抑制能力

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

2、 QRS 波检测能力

符合要求：□ 不符合要求：□
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不符合项说明：

3、心率示值范围和准确度 单位：次/min

标准值 示值 示值误差

40

80

130

160

4、系统噪声

标准值 示值

≤30uV

5、共模抑制能力

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

6、水平扫描速度 单位：mm/s

标准值 示值 示值误差

25

50

7、工频陷波

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

三、 控制部分

1、信号触发

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

2、充排气开始时间

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

3、充气调节

类型 心率 时间差

儿童 70bpm

150bpm

成人 50bpm

110bpm

4、排气调节
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类型 心率 时间差

儿童 70bpm

150bpm

成人 50bpm

110bpm

5、序贯时差

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

6、反搏比率

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

7、工作压力稳定性

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：

8、实时显示

符合要求：□ 不符合要求：□

不符合项说明：
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