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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。

本文件由未来穿戴健康科技股份有限公司提出。

本文件由深圳市智能穿戴行业协会归口。

本文件起草单位：未来穿戴健康科技股份有限公司、深圳市佰亿美科技有限公司、深圳市亦青藤电

子科技有限公司、库觅科技有限公司、深圳腾信百纳科技有限公司、中鸿智慧 (深圳)有限公司、深圳

市智美德科技有限公司、深圳市优创亿科技有限公司、深圳市腾进达信息技术有限公司、深圳市魔样科

技有限公司、深圳市智英源电子科技有限公司、深圳市宝安区智能穿戴行业协会、深圳市众翔精科科技

有限公司、深圳市海本电子科技有限公司、深圳市锦盛光电有限公司、深圳市宝安智能穿戴产业发展促

进中心。

本文件主要起草人：卢文亮、张琦伟、赵海军、郑道源、郭锦炜、林丽玲、王怡、胡刚强、李子青、

洪继进、黄立阳、曹福智、尹东泽、黎燕、谢才建、许金金、李莉。
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4G 动态血压监测技术要求

1 范围

本文件规定了 4G 动态血压监测技术要求的设备架构、数据分类及分级、技术要求、试验方法、信

息、通信及服务器安全。

本文件适用于 4G 动态血压监测设备的技术和安全要求。

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 医用电气设备 第 1 部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB/T 14710—2009 医用电器环境要求及试验方法

YY 0670—2008 无创自动测量血压计

YY 9706.102 医用电气设备 第 1-2 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼

容 要求和试验

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

用户基本信息 user basic information

通常由用户录入，反映用户个人基本情况的信息，包括个人基本资料、个人身份信息、个人生物识

别信息、个人一般健康数据、疾病史等。

3.2

成人 adult

年龄大于 12 周岁的人。

3.3

新生儿 neonatalornewborn

经怀孕 37 至 44 周后出生且年龄不超过 28 天的婴儿。

3.4

校准 calibration

通过将测量偏差与已知精度的既定标准（例如，一个来源于国家标准和技术机构的精度标准）进行

比较来获得测量偏差的标准化行为或程序。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

CNVD：国家信息安全漏洞共享平台（China National Vulnerability Database）
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CNNVD：国家信息安全漏洞库（China National Vulnerability Database of Information Security）

5 设备架构

4G 动态血压监测设备的整体应用架构见图 1，主要包括：

a) 动态血压监测设备：通过传感器采集用户的血压数据，并结合设备本身实时、定期 4G 存储

在本地或上传到云服务器。；

b) 用户交互终端：为用户提供与云服务器的接口；

c) 云服务器：保护临时存储或长期存储的数据，并与动态血压监测设备和用户交互终端配合。

同时，云服务器对设备访问、控制、授权、推送提示等操作的认证功能，采用安全机制保证

隐私安全。

图 1 4G 动态血压监测设备应用架构

6 数据分类及分级

6.1 数据分类

根据内容的不同，动态血压监测设备和用户交互终端收集的数据可分为以下两类：

a) 用户数据：指设备用户的个人相关数据，包括用户基本信息、血压监测数据、辅助传感器数

据、行为和情绪数据以及环境数据等；

b) 设备数据：设备运行状况相关的数据，包括用于监视、控制设备运行设备维修方面的数据，

例如电池电量、功耗、无线传输状态等。

6.2 数据分级

数据分级的具体内容见表 1。全
国
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表 1 数据分级

级别 定义 举例

敏感级（1 级） 一旦泄露对用户的人身隐私、健康造成影响
个人身份信息、个人生物特征信息、疾病史、血压、身

高、体重、年龄等

一般级（2 级） 对用户的人身隐私、健康不造成影响 环境数据、设备数据等

7 技术要求

7.1 工作要求

设备在下列条件下工作：

c) 温度：5℃～40℃；

d) 相对湿度：15%～80%；

e) 大气压力：80 kPa～105 kPa；

f) 电源电压：电源电压：交流电源 220 V±22 V，50 Hz±1 Hz；直流电源：按设备指示的正常

工作范围。

7.2 性能要求

7.2.1 量程

动态血压监测设备的量程至少为 0 mmHg～260 mmHg。

7.2.2 分辨率

动态血压监测设备的血压分辨率应不大于 1 mmHg。

7.2.3 可重复性

动态血压监测设备在静态连续低压状态下测量时，在刻度范围内每个点重复测量的读数之间的差异

应不大于 4 mmHg。

7.2.4 压力传感器准确性

无论升压还是降压，压力传感器在量程中任何测量点上压力测量的最大误差应为 ±2 mmHg。

7.3 功能

动态血压监测设备具有以下功能：

a) 佩戴检测：至少有一量化指标能完成 3 阶以上的松紧状态判读。例如“松”、“紧”、“适

中”3 种状态；

b) 活体检测：至少能在假肢仿体上完成非活体的识别；

c) 讯号质量检测：至少有一量化指标能完成 2 阶以上的讯号质量判读。例如“合格”、“差”

2 种讯号质量状态。

7.4 设备整体有效性

制造商应提供针对血压准确性的临床评估报告，验证其相对听诊法或有创法的准度比对，并确保整

个系统在上述临床评价的统计结论中应满足平均差不超过 ±5 mmHg，标准偏差不超过 8 mmHg。
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7.5 数据采集数量要求

动态血压设备的数据采集应满足以下要求：

a) 动态血压监测时间不少于 24 h（第一次血压数据到最后一次血压数据的间隔时间）；

b) 白天至少有 20 次有效数据，夜间至少有 7 次有效数据；

c) 任 2 次有效量测间隔 15 min 以上。

7.6 报告要求

动态血压监测标准化报告应该包含：

a) 24 h 血压随时间波动的曲线图，白天和夜间时段应该根据患者监测当天的作息时间标记；

b) 每次量测包含原始血压（收缩压、舒张压）、心率数据；

c) 统计各时段的平均收缩压、平均舒张压、平均心率，以及测量次数和有效率；

d) 计算夜间收缩压/舒张压下降率；

e) 计算各时段收缩压、舒张压、心率的标准差、变异系数、最大最小值。

7.7 血压量测中的姿态补偿

姿态补偿模式下，通过临床评价，采集 600 人次，5 种以上不同姿态的量测数据点，配合真时血

压数据验证，统计结论满足：平均差不超过 ±5 mmHg，标准偏差不超过 ±8 mmHg。

注：一般情况下，动态血压设备启动量测时，量测部位应该与心脏齐平。在姿态补偿模式下，需要透过三轴传感器

或其他辅助传感器计算心脏与量测部位的高度差距进行血压量测中的姿态补偿。

7.8 连续血压监测要求

7.8.1 连续血压监测

动态血压设备采用连续血压监测模式，每个受测者应至少采集 60 min以上，共采集 600 人次以上

真时血压数据验证，统计结论满足：平均差不超过±5 mmHg，标准偏差不超过 8 mmHg。

7.8.2 辅助传感器

动态血压设备采用光学、超声或其他非压力式传感器，采集非压力脉搏波特征进行连续血压趋势判

断时，应建立非压力脉搏波特征与压力脉搏波特征的比对表或转换表。所有脉搏波的比对特征应该能反

映脉搏波波形的 90% 以上的能量。波形比对特征值若是基于特征矢量分解，各特征矢量基底间应该具

备垂直正交的特性。

7.9 寿命

动态血压监测设备经过至少 10 000 次满量程循环以后，仍应满足安全要求和性能要求。

7.10 安全要求

7.10.1 最大腕带压

当腕带压超过 300 mmHg 时，动态血压监测设备能够自动卸压。动态血压设备在腕带压力处在 15

mmHg 以上的时间应不超过 3 min。

7.10.2 泄气

在充气系统阀门全开快速放气的情况下，压力从 260 mmHg 降到 15 mmHg 的时间不应超过 10 s。
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7.11 环境要求

7.11.1 设备贮存温度：-20℃～+55℃。贮存温度应在外包装箱和使用说明书上予以说明。

7.11.2 气候环境除按 5.1 中的工作条件和按上述的贮存温度外，应符合 GB/T 14710—2009 中气候

环境 I 组和机械环境 Ⅱ 组的要求。

7.12 电磁兼容性

应符合 YY 9706.102 的规定。

7.13 电气安全性

应符合 GB 9706.1 的规定。

8 试验方法

注：这些方法主要用于型式试验，参考试验或检查设计是否合格。这些不用于设备的使用者，也不用于制造商的质

检或抽检。

8.1 试验条件

试验时，其环境应满足 5.1 的工作条件。

8.2 性能要求

8.2.1 量程

目测。

8.2.2 分辨率

目测。

8.2.3 可重复性

将设置当前的压力分别是 50 mmHg、150 mmHg 和 250 mmHg，观察在充气、放气过程中压力测量值

与基准之间差值的变化，重复 10 次。在每次试验中都将连续的管路压力调整到与基准所指示的同一压

力水平。对于这 10 次压力试验中的每一次管路压力的设置，被测血压监测设备的压力显示极差应在 4

mmHg 之内。

8.2.4 压力传感器准确性

按 YY 0670—2008 中 5.5.4 的规定执行。

8.3 功能

目测、实际操作检验。

8.4 设备整体有效性

通过检查临床评估报告，确认系统测量的准确性是否满足 7.4 的要求，临床评价方法参见 YY 0670

—2008 中的附录 G。

注：由于其复杂性，该试验的目的不是用于质保证而是用于设计评定。试验可以在符合 7.1 中详细规定的任何环
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境条件中进行。

8.5 数据采集数量

实际操作检验。

8.6 报告内容

目测。

8.7 血压量测中的姿态补偿

参照听诊法、有创法进行临床准却度比对。

8.8 连续血压监测

参照听诊法、有创法或医疗级无创实时动脉血压及血流动力学监测系统，进行临床准却度比对。

8.9 寿命

设备经过 10 000 次满量程循环工作后，应满足 5.3.1～5.3.4、5.14.1、5.14.2 的要求。

8.10 安全要求

8.10.1 最大腕带压

8.10.2 泄气

用 500 mL±25 mL 的刚性容器来测量成人放气速度，100 mL±5 mL 的刚性容器来测量新生儿或腕

部袖带的放气速度。将合适的容器、已校准的血压监测设备和测试设备连接在一起。系统充气至高压力

60 s 后打开快速放气阀。测量放气至最低压力所需的时间。

8.11 环境试验

按 5.12 的条件和 GB/T 14710 的规定执行。

8.12 电磁兼容性

按 YY 0505—2005 的规定执行。

8.13 电气安全性

按 GB 9706.1 的规定执行。

9 信息、通信及服务器安全

9.1 个人信息保护安全

个人信息保护安全要求包括但不限于以下内容：

a) 用户数据中的基本用户信息收集通常应在提供相应服务的同时进行。由于业务需要，应提前

收集相关数据。收集的目的和范围应向用户明确说明，只有在用户同意的情况下才能继续。

设备应为用户提供关闭数据收集的能力；
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b) 动态血压设备与用户交互终端应绑定验证用户的身份方能显示符合 5.3 敏感级数据；用户交

互终端软件在退出登录后，在非登录状态下无法获取用户数据及信息。动态血压设备在解除

绑定后，无法获取用户数据及信息。

c) 设备通过 4G 网络接口传输用户数据，则应设计不固定长度的通讯协议，并对数据进行加密，

以确保网络传输过程中信息的安全；

d) 未经用户明确或同意，设备终端不得修改、删除、转移或复制用户基本信息。如果用户基本

信息存储在终端内部，则终端设备应提供相应的选项，以允许用户修改或完全物理删除存储

的用户基本信息。

9.2 无线 4G 通信安全

9.2.1 协议一致性

所使用的 4G 无线通信协议应支持设备授权验证、加密传输和其他安全扩展功能。

9.2.2 协议稳健性

当云端服务器端接收到不合规或不绑定的用户设备请求时，应能够正确处理这些请求，丢弃传输的

内容。

9.2.3 传输完整性

包括但不限于以下内容：

a) 动态血压监测设备与云端服务器之间在进行数据传输时，除传输数据主体外，应附加用于对

数据进行完整性校验的校验信息；

b) 动态血压监测设备与云端服务器之间在进行数据传输时，可根据传输不同分类级别的数据采

用不同的数据完整性校验方法；

c) 在检测到传输数据的完整性遭到破坏时，应采取措施恢复或重新获取数据。

9.2.4 传输机密性

动态血压监测设备与云端服务器之间在进行敏感级数据传输时，可采用密码机制，采用的密码机制

应符合有关法律、行政法规和相关国家标准、行业标准要求。

9.3 云端服务器安全

9.3.1 安全防护

云端服务器安全防护能力包括但不限于：

a) 建议支持检测和杀死病毒和木马，拦截恶意软件的攻击；

b) CNVD 和 CNNVD 等平台上超过 6 个月的已知或发布的高风险或更高级别漏洞，应有效规避。

9.3.2 安全更新

云端服务器应具有更新机制，具有部署环境自检功能，验证操作环境是否符合要求。全
国
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体
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