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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。

请注意本文件某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件参考了《GB9706.1-2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求》中所涉

及的漏电流试验方法的内容，附录A～附录D是本文件的重要组成部分。

本文件由深圳市计量质量检测研究院提出。

本文件由深圳市医疗器械行业协会归口。

本文件起草单位：深圳市计量质量检测研究院、深圳市药品检验研究院(深圳市医疗器械检测中心)、

深圳市医疗器械行业协会、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、深圳市理邦精密仪器股份有限公司、

深圳市杰纳瑞医疗仪器股份有限公司、深圳邦健生物医疗设备股份有限公司、深圳华声医疗技术股份有

限公司、深圳市惟拓力医疗电子有限公司、深圳市美的连医疗电子股份有限公司。

本文件主要起草人：
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医用电子仪器生产过程检验检测应用指南

漏电流试验

1 范围

本文件规定了医用电子仪器过程检验中的漏电流试验的要求。

本规程适用于医用电子仪器过程检验中的漏电流试验，其型式检验、出厂检验、验证测试均可

参照本规范进行。

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

JJG 1188-2022 医用漏电流测试仪检定规程

3 术语和定义

GB 9706.1-2020界定的及以下术语和定义适用于本规程。

3.1

对地漏电流 earth leakage current

由网电源部分通过或跨过绝缘流入保护接地导线或按照GB9706.1-2020中 8.6.9的功能接地连接

的电流。

3.2

接触电流 touch current

从除患者连接以外的正常使用时患者或操作者可触及的外壳或部件，经外部路径而非保护接地

导线流入地或流到外壳的另一部分的漏电流。

3.3

患者漏电流 patient leakage current

--从患者连接经过患者流入地的电流；或

--在患者身上出现一个来自外部电源的非预期电压而从患者通过患者连接中F型应用部分流入

地的电流。

3.4

患者辅助电流 patient auxiliary current

在正常使用时，流经患者的任一患者连接和其他患者连接之间预期不产生生理效应的电流。

3.5

应用部分 applied part

ME设备上为了实现ME设备或者ME系统的功能，在正常使用时需要与患者有身体接触的部分。

4 漏电流和患者辅助电流的通用要求



T/SAMD XXXX—XXXX

2

4.1 漏电流容许值

4.1.1 患者漏电流和患者辅助电流的容许值

表1中给出了患者漏电流和患者辅助电流的容许值。交流容许值适用于频率不低于0.1Hz的电流。
注：表1为患者漏电流和患者辅助电流的电流限值，在实际生产过程中，制造商可根据实际电压和频率换算对应

的漏电流容许值。

表1 在正常状态和单一故障状态下患者漏电流和患者辅助电流的容许值（单位：μA）

电流 描述

容许值

应用部分

类型

状态

B 型 BF 型 CF 型

患者漏

电流

从患者连接到地

NC
d.c. ≤10 ≤10 ≤10
a.c. ≤100 ≤100 ≤10

SFC
d.c. ≤50 ≤50 ≤50
a.c. ≤500 ≤500 ≤50

由 F型应用部分患

者连接上的外来电

压引起的

-- 不适用 ≤5000 ≤50

由信号输入/输出

部分上的外来电压

引起的

NC
d.c. ≤10 ≤10 ≤10
a.c. ≤100 ≤100 ≤10

SFC
d.c. ≤50 ≤50 ≤50
a.c. ≤500 ≤500 ≤50

由未保护接地的金

属可触及部分上的

外来电压引起的

-- ≤500 ≤500 --a

总患者

漏电流 b

同种类型的应用部

分连接到一起

NC
d.c. ≤50 ≤50 ≤50
a.c. ≤500 ≤500 ≤50

SFC
d.c. ≤100 ≤100 ≤100
a.c. ≤1000 ≤1000 ≤100

由信号输入/输出

部分上的外来电压

引起的

NC
d.c. ≤50 ≤50 ≤50
a.c. ≤500 ≤500 ≤50

SFC
d.c. ≤100 ≤100 ≤100
a.c. ≤1000 ≤1000 ≤100

由 F型应用部分患

者连接上的外来电

压引起的

-- 不适用 ≤5000 ≤100

由未保护接地的金

属可触及部分上的

外来电压引起的

-- ≤1000 ≤1000 --a

患者辅助电流

NC
d.c. ≤10 ≤10 ≤10
a.c. ≤100 ≤100 ≤10

SFC
d.c. ≤50 ≤50 ≤50
a.c. ≤500 ≤500 ≤50

说明：

NC=正常状态；

SFC=单一故障状态

a 对于 CF型应用部分，应用部分加最大网电源电压试验覆盖了本条件下的试验，所以在本条件

不再进行试验。
b 总患者漏电流容许值仅对有多个应用部分的设备适用。单个应用部分应符合患者漏电流容许

值。
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4.1.2 接触电流的容许值

接触电流的容许值在正常状态下是100μA，单一故障状态下是500μA。

4.1.3 对地漏电流的容许值

对地漏电流的容许值在正常状态下是5mA，单一故障状态下是10mA。对于永久性安装设备的供

电电路仅为该ME设备供电的，容许有更高的对地漏电流值。

4.1.4 无频率加权的装置测量的漏电流的容许值

此外，在正常状态或单一故障状态下，无论何种波形和频率，用无频率加权的装置测量的漏电

流不能超过10mA有效值。

4.1.5 功能接地导线的漏电流的容许值

流入非永久性安装的ME设备的功能接地导线的漏电流的容许值，正常状态为5mA，单一故障状

态为10mA。

4.2 漏电流测量装置（MD）

对于直流、交流和频率小于或等于1MHz的复合波形来说，测量装置给漏电流或患者辅助电流源

加上约1000Ω的阻性阻抗。

如果采用图1(a)和按图(b)通过测量图所定义的电流频率特性的装置，就自动得到了按4.1.1的电

流或电流分量的评价。如果频率超过1kHz的电流或电流分量可能超过4.1.4中规定的10mA限值，要采

用其他适当的方式来测量，比如用一个1kΩ无感电阻和适合的测量仪器。

图1(a)所示的电压测量仪器有至少1MΩ的输入阻抗和不超过150pF的输入电容。它指示了直流、

交流或频率从0.1Hz到小于或等于1MHz的复合波形电压的真有效值，指示误差不超过指示值的±5%。

其刻度能指示通过测量装置的电流，包括对１kHz以上的频率分量的自动测定，以便能将读数直接与

4.1中规定的限值比较。如能证实（例如，用示波器）在所测的电流中，不会出现高于上限的频率，

这些要求可限于其上限频率低于1MHz的范围。

4.3 测量布置

对地漏电流、接触电流、患者漏电流及患者辅助电流的测量，要在ME设备达到热稳态之后进行。

规定与供电网连接的ME设备要连接到合适的电源。对于单相设备，电源极性是可转换的而且要

在两种极性下都进行试验。内部供电设备的测试无需连接到任何测量供电电路。

配有电源软电线的ME设备用该软电线进行试验；具有器具输入插座的ME设备，用３ｍ长或由

使用说明书规定长度和型号的可拆卸电源软电线连接到测量供电电路上进行试验；永久性安装的ME
设备，用尽可能短的连线与测量供电电路相连来进行试验。

应用部分包括患者电缆（如有），应放置在一个介电常数大约为１（例如，泡沫聚苯乙烯）的

绝缘体表面上，并在接地金属表面上方约200mm处；如果隔离变压器没有用于漏电流的测试（例如，

当测量非常高输入功率的ME设备的漏电流时），测量电路的参考地要连接到供电网的保护地。
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5 漏电流和患者辅助电流的测试

对地漏电流、接触电流、患者漏电流及患者辅助电流的规定值适用于下列条件的任意组合：

——在工作温度下和在规定的潮湿预处理之后；

——在任何要求的灭菌程序后；

——在正常状态下和在规定的单一故障状态下；

——ME设备已通电在待机状态和完全工作状态，且网电源部分的任何开关处于任何位置；

——在最高额定供电频率下；

——供电为 110％的最高额定网电源电压。

5.1 对地漏电流的测量

要求如下：

Ⅰ类ME设备按 GB9706.1-2020图 13试验，带功能接地连接的Ⅱ类ME设备假定为Ⅰ类ME设

备进行试验。

如果ME 设备有多于一根的保护接地导线（例如，一根连接到主外壳，一根连接到独立电源单

元），那么测量的电流是流入设施保护接地系统的总电流。

5.2 接触电流的测量

ME设备按照 GB9706.1-2020图 14试验：用MD在地和未保护接地的外壳每一部分之间测量；

用MD在未保护接地外壳的各部分之间测量；在断开任意一根保护接地导线的单一故障状态下，用

MD 在地和正常情况下保护接地的外壳任意部分之间测量。对于内部供电ME 设备，接触电流只是

在外壳各部分之间进行检查，而不在外壳与地之间检查。

若ME 设备外壳或外壳的一部分是用绝缘材料制成的，应将最大面积为 20cm×10cm的金属箔

紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上。如有可能，移动金属箔以确定接触电流的最大值。金属箔不

宜接触到可能保护接地的外壳任何金属部件；然而，未保护接地的外壳金属部件，可以用金属箔部

分地或全部地覆盖。要测量中断一根保护接地导线的单一故障状态下的接触电流，金属箔要布置得

与正常情况下保护接地的外壳部分相接触。当患者或操作者与外壳接触的表面大于 20cm×10cm时，

金属箔的尺寸要按接触面积相应增加。

若有要求，带信号输入/输出部分的ME设备要用变压器进行附加测试。变压器设定的电压值要

等于最大网电源电压的 110%。基于试验或电路分析确定最坏情况，以此来选定施加外部电压的引脚

配置。

5.3 患者漏电流的测量

有应用部分的ME设备按GB9706.1-2020图15试验。除应用部分外，将绝缘材料制成的外壳以正常

使用中的任何位置放在尺寸至少等于该外壳平面投影的接地金属平面上。

有F型应用部分的ME设备，还要按GB9706.1-2020图16进行试验。将ME设备中未永久接地的信号

输入/输出部分接地。图16中变压器所设定的电压值等于最大网电源电压的110%。进行此项测试时，

未保护接地的金属可触及部分以及其他应用部分（如有）的患者连接被连接到地。

有应用部分和信号输入/输出部分的ME设备，若需要还要按GB9706.1-2020图17进行试验。变压

器所设定的电压值等于最大网电源电压的110%。基于试验或电路分析确定最坏情况，以此来选定施

加外部电压的引脚配置。

有未保护接地B型应用部分的患者连接的或有BF型应用部分且存在未保护接地的金属可触及部

分的ME设备，还要按GB9706.1-2020图18进行试验。变压器设定的电压值等于最大网电源电压的110%。

应用部分的表面由绝缘材料构成时，用金属箔进行试验。或将应用部分浸在0.9%的盐溶液中。

应用部分与患者接触的面积大于20cm×10cm的箔面积时，箔的尺寸增至相应的接触面积。这种金属

箔或盐溶液被认为是所涉及应用部分唯一的患者连接。

当患者连接由与患者接触的液体构成时，液体用0.9%的盐溶液代替，将一个电极放置在盐溶液

中，该电极被认为是所涉及应用部分的患者连接。

测量患者漏电流时，对于 B型应用部分，从所有患者连接直接连在一起测量；对于 BF 型应用

部分，从直接连接到一起的或按正常使用加载的单一功能的所有患者连接测量；对于 CF 型应用部

分，轮流从每个患者连接测量。
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从所有相同类型（B型应用部分、BF型应用部分或 CF型应用部分）应用部分的所有连接在一

起的患者连接测量总患者漏电流,见 GB9706.1-2020图 20。如有必要，在进行测试前可断开功能接地。

5.4 患者辅助电流的测量

除非ME设备仅有一个患者连接，否则有应用部分的ME设备按 GB9706.1-2020图 19进行试验，

使用合适的测量供电电路。患者辅助电流的测量是在任一患者连接与其他所有直接连接到一起或按

正常使用加载的患者连接之间测量的。

5.5 总患者漏电流的测量

具有多个患者连接的ME设备应通过总患者漏电流的检验，以确保在正常状态下当一个或者多

个患者连接处于以下状态时患者漏电流和患者辅助电流不超过容许值：

——不与患者连接；和

——不与患者连接并接地。

具体测试内容和方法参见患者漏电流的测量。

标准附录 A给出了一种漏电流测试数据的参考表格，制造商可根据产品的实际情况进行修改采

用。附录 B给出了漏电流测试操作流程示范。
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附录 A

（资料性）

漏电流试验记录表

表 A.1 和表 A.2 分别提供了一份有频率加权漏电流记录表和无频率加权漏电流记录表，适用 B
型，BF 型，CF型应用部分类型，测试项目包括患者漏电流，总患者漏电流，患者辅助电流，接触

电流，对地漏电流。其中 NC是正常状态，SFC是单一故障状态。

表 A.1 有频率加权漏电流记录表

环境条件： 检验日期：

检验人员： 审核人员：

检验仪器： 测试条件：电压： 频率：

备注：

有频率加权漏电流

电流 描述

容许值 实测值

应用部分

类型

状态

B 型应
用部分

BF 型应
用部分

CF 型应
用部分

稳态运行后
潮湿预处理

后

患者漏
电流

应用部分型号（应用部分类型）

从患者连接到
地

NC
d.c. ≤10μA ≤10μA ≤10μA

a.c. ≤100μA ≤100μA ≤10μA

SFC
d.c. ≤50μA ≤50μA ≤50μA

a.c. ≤500μA ≤500μA ≤50μA

内部
电源

d.c. ≤10μA ≤10μA ≤10μA

a.c. ≤100μA ≤100μA ≤10μA

由 F型应用部
分患者连接上
的外来电压引

起的

SFC -- ≤5000μA ≤50μA

内部电源 -- ≤5000μA ≤50μA

由信号输入/
输出部分上的
外来电压引起

的

NC
d.c. ≤10μA ≤10μA ≤10μA

a.c. ≤100μA ≤100μA ≤10μA

SFC
d.c. ≤50μA ≤50μA ≤50μA

a.c. ≤500μA ≤500μA ≤50μA

内部
电源

d.c. ≤10μA ≤10μA ≤10μA

a.c. ≤100μA ≤100μA ≤10μA

由未保护接地
的金属可触及
部分上的外来
电压引起的

SFC ≤500μA ≤500μA --a

内部电源 ≤500μA ≤500μA --a

总患者
漏电流

应用部分型号（应用部分类型）

同种类型的应
用部分连接到

NC
d.c. ≤50μA ≤50μA ≤50μA

a.c. ≤500μA ≤500μA ≤50μA
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一起
SFC

d.c. ≤100μA ≤100μA ≤100μA

a.c. ≤1000μA ≤1000μA ≤100μA

内部
电源

d.c. ≤50μA ≤50μA ≤50μA

a.c. ≤500μA ≤500μA ≤50μA

由 F型应用部
分患者连接上
的外来电压引

起的

SFC -- ≤5000μA ≤100μA

内部电源 -- ≤5000μA ≤100μA

由信号输入/
输出部分上的
外来电压引起

的

NC
d.c. ≤50μA ≤50μA ≤50μA

a.c. ≤500μA ≤500μA ≤50μA

SFC
d.c. ≤100μA ≤100μA ≤100μA

a.c. ≤1000μA ≤1000μA ≤100μA

内部
电源

d.c. ≤50μA ≤50μA ≤50μA

a.c. ≤500μA ≤500μA ≤50μA

由未保护接地
的金属可触及
部分上的外来
电压引起的

SFC ≤1000μA ≤1000μA --a

内部电源 ≤1000μA ≤1000μA --a

患者辅助电流

应用部分型号（应用部分类型）

NC
d.c. ≤10μA ≤10μA ≤10μA

a.c. ≤100μA ≤100μA ≤10μA

SFC
d.c. ≤50μA ≤50μA ≤50μA

a.c. ≤500μA ≤500μA ≤50μA

内部
电源

d.c. ≤10μA ≤10μA ≤10μA

a.c. ≤100μA ≤100μA ≤10μA

接触电流

NC ≤100μA

SFC ≤500μA

内部电源 ≤100μA

对地漏电流
NC ≤5mA

SFC ≤10mA
说明：

NC=正常状态；

SFC=单一故障状态

注 a：对于 CF型应用部分，应用部分加最大网电源电压试验覆盖了本条件下的试验，所以在本条件不再进行试验。
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表A.2 无频率加权漏电流记录表

环境条件： 检验日期：

检验人员： 审核人员：

检验仪器： 测试条件：电压： 频率：

备注：

无频率加权漏电流

电流 描述

容许值 实测值

应用部分

类型

状态

B 型应用

部分

BF 型应

用部分

CF 型应

用部分
稳态运行后 潮湿预处理后

患者漏

电流

应用部分型号（应用部分类型）

从患者连接到地

NC
d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

SFC
d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

内部电

源

d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

由 F型应用部分

患者连接上的外

来电压引起的

SFC -- ≤10mA ≤10mA

内部电源 -- ≤10mA ≤10mA

由信号输入/输
出部分上的外来

电压引起的

NC
d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

SFC
d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

内部电

源

d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

由未保护接地的

金属可触及部分

上的外来电压引

起的

SFC ≤10mA ≤10mA --a

内部电源 ≤10mA ≤10mA --a

总患者

漏电流

应用部分型号（应用部分类型）

同种类型的应用

部分连接到一起

NC
d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

SFC
d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

内部电

源

d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

由 F型应用部分

患者连接上的外

来电压引起的

SFC -- ≤10mA ≤10mA

内部电源 -- ≤10mA ≤10mA

由信号输入/输
出部分上的外来

电压引起的

NC
d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

SFC d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA
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a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

内部电

源

d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

由未保护接地的

金属可触及部分

上的外来电压引

起的

SFC ≤10mA ≤10mA --a

内部电源 ≤10mA ≤10mA --a

患者辅助电流

应用部分型号（应用部分类型）

NC
d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

SFC
d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

内部电

源

d.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

a.c. ≤10mA ≤10mA ≤10mA

接触电流

NC ≤10mA

SFC ≤10mA

内部电源 ≤10mA

对地漏电流
NC ≤10mA

SFC ≤10mA
说明：

NC=正常状态；

SFC=单一故障状态

注 a：对于 CF型应用部分，应用部分加最大网电源电压试验覆盖了本条件下的试验，所以在本条件不再进行试验。
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附录 B

（资料性）

漏电流测试操作流程

本附录以一台医疗设备为例，使用一台符合GB 9706.1-2020标准的漏电流测试仪进行测试。其

中，

——待测医疗器械，带CF型应用部分，网电源供电（220V～），防电击类型为I类，具有未接地

信号输入或输出（SIP/SOP）的设备，

——使用变频电源时，请勿将中线连接至接地端。

——应用部分包括患者电缆（如有），应放置在一个介电常数大约为1（例如，泡沫聚苯乙烯）

的绝缘体表面上，并在接地金属表面上方约200mm处；如果隔离变压器没有用于漏电流的测试（例如，

当测量非常高输入功率的ME设备的漏电流时），测量电路的参考地要连接到供电网的保护地。其他

的测试环境满足4.3测量布置要求。

——B.1-B.12中的符号图例代表的意思如下：

AC：网电源；

AFC：变频电源；

ME：待测医用电子仪器；

SIP/SOP：未接地信号输入或输出端；

ECG：CF型应用部分；

AP：CF型其他应用部分。

B.1 对地漏电流的测量

测试连接示意图如图B.1所示，

其中，漏电流测试仪中具备符合GB9706.1-2020、测试泄漏电流所必需的端口,不需要准备外接

端口；T1，T2，T3用于测量泄漏电流的测量端子,其中T3可以输出110%的额定电压，T1，T2的内置了

不同的测试网络；要根据漏电流测试仪说明书，选择对应的测量端子连接待测医用电子仪器；

图B.1 对地漏电流连接示意图

按如下方法进行测试：

连接变频电源、漏电流测试仪与待测医用电子仪器，漏电流测试仪由网电源供电；根据不同测

试仪内部结构，被测医用电子设备的供电及外来电压应由变频电源提供。

根据漏电流测试仪的使用说明书，将S5、S10和S12的开、闭位置进行所有可能的组合进行测试。

B.2 接触漏电流（外壳-接地测量）

测试连接示意图如图B.2所示，
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图B.2 接触漏电流（外壳-接地测量）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T2与T3端子上；

将已连接到T2端子上的测试线头放在测试设备的未保护接地外壳部上，若ME设备外壳或外壳的

一部分是用绝缘材料制成的，应将最大面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部

分上；

将已连接到T3端子上的测试线头放在测试设备的未接地信号输入或输出上；设定的电压值要等

于最大网电源电压的110%，基于试验或电路分析确定最坏情况，以此来选定施加外部电压的引脚配

置。

根据漏电流测试仪的使用说明书，仅为Ⅰ类ME设备时，断开S7(单一故障状态)并闭合S1,在S5、

S9、S10和S12的开、闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地

连接和S7。

B.3 接触漏电流（外壳-外壳测量）

测试连接示意图如图B.3所示，

图B.3 接触漏电流（外壳-外壳测量）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T1,T2与T3端子上；

将已连接到T1和T2端子上的测试线头放在测试设备的绝缘外壳上。若ME设备外壳或外壳的一部

分是用绝缘材料制成的，应将最大面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上；
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将已连接到T3端子上的测试线头放在测试设备的未接地信号输入或输出上；设定的电压值要等

于最大网电源电压的110%，基于试验或电路分析确定最坏情况，以此来选定施加外部电压的引脚配

置。

根据漏电流测试仪的使用说明书，仅为Ⅰ类ME设备时，断开S7(单一故障状态)并闭合S1,在S5、

S9、S10和S12的开、闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地

连接和S7。

B.4 患者漏电流（患者连接-接地）

——对于B型应用部分，从所有患者连接直接连在仪器测量；

——对于BF型应用部分，从直接连接到一起的或按正常使用加载的单一功能的所有患者连接测

量；

——对于CF型应用部分，如下图所示，轮流从每个患者连接测量。

测试连接示意图如图B.4所示，

图B.4 患者漏电流（患者连接-接地）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T2端子上；

将测试线头T2放在测试设备的应用部分接触部上,应用部分的表面由绝缘材料构成时，应将最大

面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上,或将应用部分浸在0.9%的盐溶液

中。

根据漏电流测试仪的使用说明书，仅为Ⅰ类ME设备时，闭合S1并断开S7(单一故障状态)，在S5、

S10、S13和S15的开、闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地

连接和S7。

B.5 患者漏电流（F 型加压）

测试连接示意图如图B.5所示，
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图B.5 患者漏电流（F型加压）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T2端子上；

将测试线头T2放在测试设备的应用部分接触部上,应用部分的表面由绝缘材料构成时，应将最大

面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上,或将应用部分浸在0.9%的盐溶液

中。

根据漏电流测试仪的使用说明书，闭合S1（如果是Ⅰ类设备，还要闭合S7），在S5、S9、S10和S13

的开、闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地连接和S7。

B.6 患者漏电流（SIP/SOP 上的外部电压）

测试连接示意图如图B.6所示，

图B.6 患者漏电流（SIP/SOP 上的外部电压）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T2和T3端子上；

将测试线头T2放在测试设备的应用部分接触部上,应用部分的表面由绝缘材料构成时，应将最大

面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上,或将应用部分浸在0.9%的盐溶液

中。

将已连接到T3端子上的测试线头放在测试设备的未接地信号输入或输出上。

根据漏电流测试仪的使用说明书，仅为Ⅰ类ME设备时，断开S7（单一故障状态）并闭合S1，在S5、

S9、S10和S13的开、闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地

连接和S7。



T/SAMD XXXX—XXXX

14

B.7 患者漏电流（未保护接地的金属可触及部分上的外来电压）

对CF型应用部分不需要再进行测试，BF型应用部分或B型应用部分，测试连接示意图如图B.7所

示，

图B.7 患者漏电流（未保护接地的金属可触及部分上的外来电压）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T2和T3端子上；

将测试线头T2放在测试设备的应用部分接触部上,应用部分的表面由绝缘材料构成时，应将最大

面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上,或将应用部分浸在0.9%的盐溶液

中。

将连接至T3端子的测试线头放在测试设备上未接地金属的可接触部分上。

根据漏电流测试仪的使用说明书，闭合S1（如果是Ⅰ类设备，还要闭合S7），在S5、S9和S10的开、

闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地连接和S7。

B.8 总患者漏电流（患者连接-接地）

测试连接示意图如图B.8所示，

图B.8 总患者漏电流（患者连接-接地）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T2端子上；

将测试线头T2放在测试设备的AP以及ECG导联线连接在一起的接触部上,应用部分的表面由绝缘

材料构成时，应将最大面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上,或将应用部

分浸在0.9%的盐溶液中。
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根据漏电流测试仪的使用说明书，仅为Ⅰ类ME设备时，闭合S1并断开S7(单一故障状态)，在S5、

S10、S13和S15的开、闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地

连接和S7。

B.9 总患者漏电流（F 型加压）

测试连接示意图如图B.9所示，

图B.9 总患者漏电流（F型加压）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T2端子上；

将测试线头T2放在测试设备的AP以及ECG导联线连接在一起的接触部上,应用部分的表面由绝缘

材料构成时，应将最大面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上,或将应用部

分浸在0.9%的盐溶液中。

根据漏电流测试仪的使用说明书，闭合S1（如果是Ⅰ类设备，还要闭合S7），在S5、S9、S10和S13

的开、闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地连接和S7。

B.10 总患者漏电流（SIP/SOP 上的外部电压）

测试连接示意图如图B.10所示，

图B.10 总患者漏电流（SIP/SOP 上的外部电压）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T2和T3端子上；
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将测试线头T2放在测试设备的AP以及ECG导联线连接在一起的接触部上,应用部分的表面由绝缘

材料构成时，应将最大面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上,或将应用部

分浸在0.9%的盐溶液中。

将已连接到T3端子上的测试线头放在测试设备的未接地信号输入或输出上。

根据漏电流测试仪的使用说明书，仅为Ⅰ类ME设备时，断开S7（单一故障状态）并闭合S1，在S5、

S9、S10和S13的开、闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地

连接和S7。

B.11 总患者漏电流（未保护接地的金属可触及部分上的外来电压）

对CF型应用部分不需要再进行测试，BF型应用部分或B型应用部分，测试连接示意图如图B.11

所示，

图B.11 总患者漏电流（未保护接地的金属可触及部分上的外来电压）示意图

按如下方法进行测试：

将测试线连接到T2和T3端子上；

将测试线头T2放在测试设备的AP以及ECG导联线连接在一起的接触部上,应用部分的表面由绝缘

材料构成时，应将最大面积为20cm×10cm的金属箔紧贴在绝缘外壳或外壳的绝缘部分上,或将应用部

分浸在0.9%的盐溶液中。

将连接至T3端子的测试线头放在测试设备上未保护接地金属的可接触部分上。

根据漏电流测试仪的使用说明书，闭合S1（如果是Ⅰ类设备，还要闭合S7），在S5、S9和S10的开、

闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地连接和S7。

B.12 患者辅助电流（CF 型）

测试连接示意图如图B.12所示，
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图B.12 患者辅助电流（CF型）示意图

按如下方法进行测试：

测试线连接到T1和T2端子上；

将测试线头T1和T2分别接到ECG模块的通道1和通道2的接触部上，采用在任一患者连接与其他所

有直接连接到一起或按正常使用加载的患者连接的连接方式；

根据漏电流测试仪的使用说明书，仅为Ⅰ类ME设备时，断开S7(单一故障状态）并闭合S1，在S5

和S10的开、闭位置进行所有可能组合的情况下进行测量。对于Ⅱ类ME设备，不使用保护接地连接和

S7。
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附录 C

（资料性）

注意事项

需要根据样品特征识别需要测试的漏电流项目：

——根据医用电子仪器对电击防护分类确认是否需要测试对地漏电流，其中带有功能接地的II

类仪器需要假定为I类仪器去进行对地漏电流的测试。

——接触电流需要测试两部分，一部分是外壳到地，另一部分是外壳到外壳之间的电流。

——根据仪器是否有应用部分以及应用部分的具体分类确认患者漏电流的试验项目。

——根据仪器是否具备两个以上的应用部分，且应用部分是否可以同时工作确认是否进行患者

辅助电流的测试项目。

——若仪器具有的多个应用部分是同种类型，则还需要连接在一起测试总患者漏电流，其测试

方法参照患者漏电流。

最后还需要根据样品的供电方式如网电源供电，内部电源供电或台车供电等确认是否进行该供

电方式下的漏电流测试。
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附录 D

（资料性）

漏电流测量装置计量性能要求
根据JJG 1188-2022，本附录为漏电流测量装置的相关计量性能要求。

D.1 直流输入电阻

测量网络的直流输入电阻参考值为1000Ω，直流输入电阻的最大允许误差应满足±1%的要求。

D.2 输入阻抗

测量网络的输入阻抗误差应满足表D.1对应准确度级别的最大允许误差要求

表D.1 输入阻抗最大允许误差

测量频率 参考值/Ω
各准确度级别对应的最大允许误差

1级 2级 5级

10Hz 1000

±1% ±2% ±5%100Hz 999

1kHz 954

10kHz 910

±2% ±5% ±10%

100kHz 909

200kHz 909

500kHz 909

1MHz 909

D.3 传输阻抗频率响应特性

测量装置的传输阻抗频率响应特性采用各频率的传输阻抗与10Hz参考传输阻抗之比的常用对数

的20倍表示，单位为分贝（dB），其对应测试仪级别的最大允许误差见表D.2。

表D.2 传输阻抗频率响应特性最大允许误差

测量频率 参考值/dB
各准确度级别对应的最大允许误差/dB

1级 2级 5级

10Hz 0.00 -- -- --

100Hz -0.05
±0.1 ±0.2 ±0.5

1kHz -3.17

10kHz -20.4

±0.2 ±0.5 ±0.1

100kHz -40.3

200kHz -46.6

500kHz -54.3

1MHz -60.3



T/SAMD XXXX—XXXX

20

其中，测量网络所对应的输入阻抗、电压比以及传输阻抗频率响应参考值由图1(a)给出的元件

标称值通过电路理论计算得到的值，详见表D.3。
测量频率 �

Hz
输入阻抗���

Ω
电压比

����/���

传输阻抗��
dB

10 1000 1.0000 0.00

50 1000 0.9989 -0.01

60 1000 0.9984 -0.02

100 999 0.9956 -0.05

1000 954 0.7277 -3.17

10000 910 0.10551 -20.4

100000 909 0.01061 -40.3

200000 909 0.005305 -46.3

500000 909 0.002122 -54.3

1000000 909 0.001061 -60.3
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