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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。 

本文件由华康检测集团有限公司提出。 

本文件由石家庄市标准化协会归口。 

本文件起草单位：华康检测集团有限公司、河北省中医院、河北医科大学第二医院、华北医疗健康

集团峰峰总医院、河北省陕西商会。 

本文件主要起草人：谷元新、唐龙龙、纪世常、李强、赵晓青、师学娟、杨勇峰、邢建通、王少华、

石亚美、曹雪达、王冰勤。
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医用电动颈腰椎牵引治疗仪校准技术规范 

1 范围 

本文件规定了医用电动颈腰椎牵引治疗仪的计量特性、校准条件、校准项目、校准方法、校准结果

等技术要求。 

本文件适用于医用电动颈腰椎牵引治疗仪的校准。 

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》 

JJF 1071-2010 《国家计量校准规范编写规则》 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 概述 

医用电动颈腰椎牵引治疗仪是电力驱动，通过牵引增加颈椎或腰椎间隙以治疗颈腰椎病的牵引治

疗仪器，通常可以内置一个或多个牵引模式，每个牵引模式包括渐进期、牵引相、间歇期（包括间歇渐

进期和间歇渐退期，如适用）、渐退期。 

医用电动颈腰椎牵引治疗仪主要由牵引用椅（床）、力传感器、控制和显示装置、驱动装置、固

定带及其他附件组成，使用力传感器、计时装置和控制系统来实时校准和控制牵引力大小和牵引治疗时

间，达到治疗颈腰椎疾病的目的，其典型结构如图 1 和图 2 所示。 

 

    

 

 

   

 

 

 

图 1 电动颈椎牵引椅                                图 2 电动腰椎牵引床 
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1、颈椎牵引椅；2、颈椎牵引支架；3、颈椎牵引带；           1、控温装置；2、胸部固定带；3、腰部固定带； 

4、立臂；5、控制和显示装置；6、电动装                  4、腰椎牵引床；5、电动装置；6、控制和显示装置。 

5 计量特性 

牵引力示值误差 

牵引力示值最大允许误差为预设值的±10%。 

牵引力重复性 

牵引力重复性不超过牵引力示值最大允许误差的绝对值。 

计时误差 

计时误差：±2 s； 

牵引角度误差 

具有角度牵引功能的设备，其牵引角度误差：±2 º。 

6 校准条件 

环境条件 

6.1.1 环境温度：10 ℃～35 ℃ 

6.1.2 环境湿度：≤80 %RH 

标准器具及其他设备 

选用的标准器具及其他设备技术要求见表 1。 

表 1 标准器具及其他设备技术要求 

序号 名称 测量范围 最大允许误差/准确度等级/不确定度 

1 工作测力仪 (0～1000) N 准确度等级不低于 1.0 级 

2 角度校准仪器 (0～360) ° ±5 ′ 

3 电子秒表 (0～3600) s 分辨力为 0.01 s 

4 钢卷尺 （0～2）m 分度值≤1.0 mm 

7 校准项目和校准方法 

校准前准备 

7.1.1 外观及工作正常性检查 
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牵引仪应有铭牌标识，并清晰可辨；开机后，牵引仪应无异响；牵引动作应保持良好；开关、旋钮、

功能键及连接件不应有松动现象。 

牵引力示值误差 

将工作测力仪固定在牵引仪工作位置上，选择最大牵引力的 20 %、50 %、90 %的 3 个点进行校

准。当牵引力示值稳定时，读取牵引仪牵引力示值和工作测力仪示值，重复校准 3 次，按式（1）计算

各校准点牵引力示值误差。 

= 100%
F F

F
F

−
    …………………………………………（1） 

F ——牵引力示值误差，N； 

F  ——牵引仪的牵引力设定值，N； 

F ——测力仪3次校准值的平均值，N。 

牵引力重复性 

在本文件 6.2 校准条件下，对各校准点进行 3 次校准，按式（2）计算各校准点牵引力重复性。 

F max min=R F F−   …………………………………………….（2） 

FR  ——牵引力重复性，N； 

maxF ——测力仪3次校准值中的最大值，N； 

minF ——测力仪3次校准值中的最小值，N； 

计时误差 

将牵引仪总治疗时间设定为 10min，运行牵引仪，同时用秒表开始计时。运行结束后，停止计

时。测量 3 次，记录实测值，按式（3）计算各时间示值误差。 

=T T T −   …………………………………………………………………..（3） 

T ——计时误差，s； 

T  ——牵引仪时间设定值，s； 

T  ——秒表 3 次测量的平均值，s。 

牵引角度误差 

具有角度牵引功能的仪器，选定 15 º 进行测量。当角度校准仪器示值稳定时，读取测量值，重复

3 次，按式（4）计算牵引仪角度误差。 

( )a a A A = − +    ………………………………………..（4） 
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a ——牵引角度误差，°； 

a——牵引仪角度设定值，°； 

A——角度校准仪器3次校准的平均值，°； 

A ——角度校准仪器的示值修正值，°。 

注：具有多维角度牵引模式的牵引仪应分别校准其不同方向的牵引角度误差。 

8 校准结果 

经校准后的医用电动颈腰椎牵引治疗仪，应出具校准证书，校准证书应符合 JJF 1071-2010 中 5.12 

的要求。原始记录推荐格式参见附录 A，证书内页推荐格式参见附录 B，示值误差校准结果的不确定度

评定示例参见附录 C。 

9 复校时间间隔 

建议复校间隔不超过 1 年。 
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附 录 A  

（资料性） 

医用电动颈腰椎牵引治疗仪校准原始记录(推荐)格式 

被 

校 

仪 

器 

单位名称  

牵引仪类型 □腰椎牵引仪      □颈椎牵引仪 

型号/规格  出厂编号  

制造单位  

环 

境 

条 

件 

温度/℃  相对湿度/%  

校准地点  

主要 

计量 

标准 

器及 

配套 

设备 

名称 型号/规格 出厂编号 测量范围 
不确定度/准确度等

级/最大允许误差 
证书编号 有效期至 

       

       

       

       

       

校准依据  

1.外观、工作正常性检查： 

2.牵引力示值误差                                                                    单位：N 

设定值 
牵引仪

指示值 

测力仪示值 
测力仪示值平

均值 
示值误差 重复性 

测量结果的不 

确定度 U(k=2) 1 2 3 
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3.牵引力重复性                                                                     单位：N 

设定值 
牵引仪指

示值 

测力仪示值 

测力仪示 值

平均值 
示值误差 重复性 

测量结果的不 

确定度 U(k=2) 
1 2 3 

         

         

         

4.计时误差                                                                           单位：s 

时间预设值 

测量值 

平均值 示值误差 
测量结果的 

不确定度 U(k=2) 
1 2 3 

       

5.牵引角度误差                                                                        单位：º 

方向 指示值 

测量值 

平均值 示值误差 
测量结果的 

不确定度 U（k=2） 
1 2 3 

        

        

        

        

备注  

 

 

校 准 员：              核 验 员：                  校准日期：     年   月    日 
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附 录 B  

（资料性） 

校准证书内页（推荐）格式 

 

1. 外观、工作正常性检查： 

2. 校准项目及结果见下表： 

表 B.1  校准项目及结果 

校准项目 校准结果 扩展不确定度（k=2） 

牵引力示值误差（N）   

牵引力重复性（N）   

计时误差(s)   

牵引角度误差(º)   

备注： 

以下空白 
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附 录 C  

（资料性） 

医用电动颈腰椎牵引治疗仪牵引力示值误差校准结果的不确定度评定示例 

C.1 概述 

依据 JJF 1059.1-2012《校准不确定度评定与表示》的要求，以校准一台测量范围为（0～990） N

的医用电动颈腰椎牵引治疗仪为例，使用准确度等级为 1.0 级，测量范围为（0~1000） N 的测力仪进

行校准，将测力仪固定在牵引仪工作位置上并接通电源，选择常用的牵引力，也可选择最大牵引力的

20 %、50%、90 %的 3 个点进行校准。当牵引力示值稳定时，读取牵引仪牵引力示值和工作测力仪示

值，重复测量 3 次。本次评定仅针对被测对象牵引力为 900 N 的校准点。其中示值误差校准结果的校准

不确定度评定包括各标准不确定度分量的评定与分析、合成标准不确定度以及扩展不确定度的计算等。 

C.2 校准模型 

=F F F −  …………………………………………….（C.1） 

式中： 

F ——牵引力示值误差，N； 

F  ——牵引仪的牵引力设定值，N； 

F  ——测力仪3次校准值的平均值，N。 

C.3 不确定度传播率 

( ) ( )2 2 2 2 2

1 2cu c u F c u F= +    ……………………………. （C.2） 

式中，灵敏系数： 

1 / 1c F F=   =   ……………………………………（C.3） 

2 / 1c F F=   = −  …………………………………..（C.4） 

C.4 标准不确定度评定 

C.4.1 输入量F 引入的不确定度 ( )u F  

标准不确定度 ( )u F 包括测力仪测量重复性引入的不确定度分量 ( )1u F 、测力仪分辨力引入的不确

定度分量 ( )2u F 和测力仪最大允许误差引入的不确定度分量 ( )3u F 三部分。 

C.4.1.1 测力仪测量重复性引入的不确定度分量 ( )1u F  

在重复性条件下，对被校牵引仪牵引力为 900 N 的校准点重复测量 10 次，其测量结果见表 C.1 所

示： 

 

表 C.1 测量数据 
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测量次数（i） 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

示值 F（N） 901.3 903.2 901.8 902.8 904.2 903.4 904. 1 902.9 903. 1 901.7 

按式（C.5）计算标准偏差 s，平均值F 为 902.85 N，具体校准时以 3 次校准平均值作为校准结果，

标准不确定度 ( )1u F 可按公式（C.6）计算。 

( )
2

i

1

-

=0.98N
-1

n

i

i

F F

s
n

==
    ……………………………… （C.5） 

( )1 i =0.57 N
3

s s
u F

n
= =   …………………………………（C.6） 

C.4.1.2 被校医用电动颈腰椎牵引治疗仪分辨力引入的标准不确定度分量 ( )2u F  

测力仪的分辨力为0.1 N ，服从均匀分布，则由其引入的不确定度分量为： 

( )2

0.1
=0.03 N

2 3
u F =     ………………………………….（C.7） 

C.4.1.3 测力仪最大允许误差引入的不确定度分量 ( )3u F  

依据工作测力仪检定规程，1.0 级测力仪的最大允许误差为±1.0%FS，则由测力仪最大允许误差引

入的不确定度分量为： 

( )3

1.0% 1000
=5.77 N

3
u F


= ……………………………….（C.8） 

输入量
iF 引入的不确定度 ( )u F 为： 

( ) ( ) ( )
2 2

1 3 5.80Nu F u F u F= + =  ……………….…………..（C.9） 

C.4.2 输入量 if 引入的不确定度 ( )iu f  

牵引仪牵引力的设定值分辨力为 1 N，则由输入量 if 引入的不确定度 
( )iu f

为： 

( )
1

=0.29N
2 3

u F =


 ………………………………….（C.10） 

C.5 标准不确定度一览表 

表C.2  标准不确定度一览表 

序号 不确定度来源 
标准不确定

度数值 

概率分

布 

灵敏

系数 

1 ( )u F  F 引入的不确定度 5.80 N 正态 -1 

2 ( )u F  F 引入的不确定度 0.29 N 均匀 1 
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C.6 合成标准不确定度 

以上各不确定度分量不相关，由公式C.2可得合成标准不确定度 cu 为： 

( ) ( )2 2 2 2

1 2 =5.81 Ncu c u F c u F= +  ………………………….（C.11） 

C.7 扩展不确定度 

取包含因子k=2，则示值误差的扩展不确定度为： 

2 5.81 12NcU k u=  =    ………………………….（C.12） 
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