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医用电气设备安全参数测试仪检定规程

    

1 范围

本规程适用于医用电气设备安全参数测试仪（以下简称测试仪）的首次检定、后续检定

和使用中检验。 

2  概述

测试仪是用于测量医用电气设备的保护接地阻抗、连续漏电流（或患者辅助电流）、电介

质强度等安全参数的综合测试仪器。 

保护接地阻抗测量是测量医用电气设备的保护接地的所有可触及金属部件与该设备引出

的保护接地端子（线）之间阻抗，测试仪通过输出交流或直流电流，施加于被测试体的保护

接地的可触及金属部件与其保护接地端子（线）之间，并测量电流流过被测体所产生的压降，

然后通过电压和电流之比得出被测试体的保护接地阻抗值。主要由电流源、电压测量、输出

电流设置或调节、声光报警、指示装置等部分组成。

漏电流测量是测量医用电气设备正常和各种单一故障状态下的对地漏电流、外壳漏电流、

患者漏电流和患者辅助电流，其输入阻抗模拟人体的阻抗，主要由阻抗变换、量程转换、交

直流转换、放大、指示装置、试验电压调节装置等部分组成。有的还具有过流保护、声光报

警电路。

电介质强度测量是对医用电气设备具有安全功能的绝缘进行检测和试验，测试仪能够调

整输出需要的交直流试验电压和设定击穿报警电流。在试验中，被试件在要求的试验电压作

用下达到规定时间时，测试仪自动切断试验电压，一旦超过设定的击穿电流，出现击穿，它

能够自动切断输出电压并同时报警，以确定被试件能否承受规定的绝缘强度试验电压。主要

有高压发生、定时、报警、指示、输出电压调节装置等部分组成。

3  计量性能要求

3.1  保护接地阻抗测量功能

3.1.1  最大允许误差

3.1.1.1  数字式测试仪保护接地阻抗最大允许误差用以下形式表示

3.1.1.1.1  用绝对误差的形式表示的最大允许误差：

                                 (1)                    )%%( mx RbRa 

式中：Δ——用绝对误差的形式表示的最大允许误差；

Rx——测试仪的接地阻抗示值；

Rm——测试仪的接地阻抗满量程值；

a——与测试仪接地阻抗示值有关的系数；

b——与测试仪的接地阻抗满量程值有关的系数。
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3.1.1.1.2  用相对误差的形式表示

                                                         （2）  









x

m

R
Rba %%

式中：γ——用相对误差的形式表示的最大允许误差；

Rx——测试仪的接地阻抗示值；

Rm——测试仪的接地阻抗满量程值；

a——与测试仪接地阻抗示值有关的系数；

b——与测试仪的接地阻抗满量程值有关的系数。

3.1.1.2  模拟式测试仪接地阻抗最大允许误差用以满量程为特定值的引用误差表示，其计算

公式如下：

                                 （3）                %1000 



m

m R
RR

式中： ——用引用误差表示的测试仪接地阻抗最大允许误差；m

——测试仪的接地阻抗示值；R

——测试仪的接地阻抗的实际值；0R

——测试仪的接地阻抗满量程值。mR

3.1.2  准确度等级

3.1.2.1  数字式测试仪接地阻抗的准确度等级根据与测试仪接地阻抗示值有关的系数 a 的

大小来划分，共分为 1级、2级、5级三个级别，每个级别的系数 a和系数 b应符合表 1的规

定。

表 1  数字式测试仪接地阻抗准确度等级的要求

准确度等级 a b 试验电流的允许误差

1 1 ≤0.2a ±5%

2 2 ≤0.1a ±5%

5 5 ≤0.1a ±5%

注：a—与测试仪接地阻抗示值有关的系数；b—与测试仪的接地阻抗满量程值有关的系数。

3.1.2.2  模拟式测试仪接地阻抗的准确度等级分为 5 级和 10 级，每个等级的最大允许误差

应符合表 2的规定。

表 2  模拟式测试仪接地阻抗准确度等级的要求

准确度等级 最大允许误差γm 试验电流的允许误差

5 ±5% ±5%

10 ±10% ±10%

3.1.3  报警预置误差

具有声光报警功能的测试仪，其接地阻抗的报警预置误差应不超过测试仪该点接地阻抗
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示值的最大允许误差。

3.1.4  试验电流设置（调节）误差

3.1.4.1  测试仪输出的试验电流应为直流或交流电流。数字式测试仪试验电流的允许误差应

符合表 1的规定。模拟式测试仪试验电流的允许误差应符合表 2的规定。

3.1.4.2  测试仪的试验电流每分钟的波动应不超过允许误差绝对值的 1/5。  

3.1.4.3  测试仪电流源的空载电压应不超过 6V。

3.2  漏电流测量功能

3.2.1  最大允许误差

3.2.1.1  数字式测试仪漏电流最大允许误差用相对误差的形式表示

                                                           (4)%100
0

0 



I

II x

式中： ——用相对误差的形式表示的测试仪漏电流最大允许误差；

——测试仪漏电流示值；xI

——标准电流源输出设定值。0I

3.2.1.2  模拟式测试仪漏电流最大允许误差用以满量程为特定值的引用误差表示，其计算公

式如下：

                               (5)    %1000 



m

x
m I

II

式中： ——用引用误差表示的测试仪漏电流最大允许误差；m

——测试仪漏电流示值；xI

——标准电流源输出设定值；0I

——测试仪漏电流满量程值。mI

3.2.1.3  测试仪漏电流最大允许误差应优于±5%。

3.2.2  测量范围

漏电流测量范围为 0mA～20mA。

3.2.3  频率范围

测试仪漏电流频率范围为 20Hz～1kHz,其高于 1kHz 的频率的响应，应与对 1kHz 的响应

成反比，阻抗频率特性如附录 B所示。

3.2.4  输入电阻

测试仪漏电流输入电阻允许误差 1%。

3.2.5  输入电路时间常数：测试仪漏电流输入电路时间常数为 150μs±10μs。

3.2.6  隔离电源

3.2.6.1  测试仪隔离电源输出电压调整范围不小于 242V,频率 50Hz。

3.2.6.2  隔离电源输出负载能力不小于 200VA。

3.2.7  漏电流报警预置误差
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    对有漏电流预置报警功能的测试仪，其报警预置误差应不超过测试仪该点漏电流示值的

最大允许误差。

3.3  电介质强度测量功能

3.3.1  交直流输出电压

    测试仪交直流输出电压基值误差用下式表示： 

δU= ×100%                               （6）
n

nx

U
UU 

式中：δU——测试仪输出电压误差；

Ux——测试仪输出电压示值；

Un——测试仪输出电压实际值。

    测试仪输出电压准确度等级与最大允许误差符合表 3规定。

表 3  输出电压计量准确度等级

准确度等级 2级 5级 10级

最大允许误差 ±2% ±5% ±10%

    注：通常应满足 2 级测试仪电压范围在 6kV 以下；5 级测试仪电压范围在 10kV 以下；10 级

测试仪电压范围在 15kV 以下。

3.3.2  交流输出电压的失真度

    测试仪交流输出电压的失真度不应超过 5%。

3.3.3  直流输出电压的纹波系数

    测试仪直流输出电压的纹波系数不应超过平均值的 5%。

3.3.4  实际输出容量

    测试仪电压实际输出容量不得低于标称容量的 90%。

3.3.5  击穿报警电流

    测试仪击穿报警电流基值误差用下式表示：

δI= ×100%                                （7）
n

nx

I
II 

式中：δI——击穿报警电流相对误差；

Ix——击穿报警电流示值；

In——击穿报警电流实际值。

     测试仪击穿报警电流准确度等级与最大允许误差符合表 4规定。

3.3.6  输出电压持续（保持）时间

    输出电压持续（保持）时间设定示值与实测值之差不应超过实测值的 5%。用下式表示：

δT= ×100%                                （8）
n

nx

T
TT 

式中 δT——输出电压持续时间相对误差；
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Tx——输出电压持续时间设定示值；

Tn——输出电压持续时间实测值。

表 4  击穿报警电流计量准确度等级

准确度等级 2级 5级 10级

最大允许误差 ±2% ±5% ±10%

注：当测试仪击穿报警电流≥1mA 时，最大允许误差为δImax；

    当测试仪击穿报警电流＜1mA 时，最大允许误差为 2δImax； 

3.3.7  预置功能

测试仪应能预置击穿报警电流和电压持续时间，在测试过程中应能随时调整输出电压值。

3.3.8  切断功能

被试件在要求的输出电压下达到预置电压持续时间内，测试仪应能自动切断输出电压。

3.3.9  报警功能

    当电流值超过预置击穿报警电流时，测试仪能够自动切断输出电压及电流，同时发出报

警信号。

4  通用技术要求

4.1  外观

4.1.1 测试仪的面板、机壳或铭牌上应有以下主要标志和符号：产品的名称及型号、制造厂

名称或商标、制造许可证编号及标志、制造日期、出厂编号。

4.1.2 测试仪应设有接地端钮，并在其旁标以接地符号。

4.1.3 测试仪高压输出端必须有明显的高压输出标志及其它必要的标志，低端不接地的测试

仪必须有明确的标志。

4.1.4 测试仪不应有影响读数和工作性能的损伤，所有旋钮、按键、开关等应牢固可靠，要

有功能及升降方向标志，接线端子应完好。

4.1.5 数字式测试仪显示笔划应完整无缺；模拟式测试仪指示表头的指针应升降平滑，无卡

针现象。相应控制指示灯能正常点亮，声光报警及过流保护等功能应正常。

4.1.6 测试仪不应存在引起使用、读数错误和影响人身安全的其它缺陷。

4.2  绝缘电阻

4.2.1 低端不接地的测试仪高压输出端子对机壳的绝缘电阻不应小于 100MΩ。

4.2.2 测试仪电源端子对机壳的绝缘电阻不应小于 50MΩ。

4.3 泄漏电流

    在测试仪电源输入端与机壳之间施加供电电源额定电压 1.1 倍的试验电压，测试仪泄漏

电流不超过 0.2mA。

4.4  工频耐压试验

低端不接地的测试仪高压输出端子对机壳之间的试验电压符合表 5规定，历时 1min，不

应出现击穿和飞弧现象。
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表 5  试验电压

测试仪输出电压（UH） 试验电压有效值

UH≤5kV 1.2 UH

＞5kV 1.1UH

电源输入端对机壳之间的试验电压为 1.5kV历时 1min，不应出现击穿和飞弧。

5  计量器具控制

    计量器具控制包括：首次检定、后续检定和使用中检验。

5.1  检定条件

5.1.1 环境条件

5.1.1.1  环境温度：20℃±5℃，相对湿度：45%～75% 。

5.1.1.2  电源电压：交流 220V±11V；频率 50Hz±0.5Hz，总失真系数不超过 5%。

5.1.1.3  安放测试仪的房间应无尘、无腐蚀性气体；防震、防阳光辐射。

5.1.1.4  周围无影响测试仪正常工作的微波辐射或电磁场。

5.1.1.5  应配备保障检定人员安全的绝缘橡胶垫、手套和良好的接地线。

5.1.1.6  测试仪应预热到热稳定状态以后进行误差测量。预热时间按照制造者规定。

5.1.2  检定设备

主要标准设备有：

5.1.2.1  交、直流标准电阻器

标准电阻器应具有四端测量功能，其准确度等级应不超过被检测试仪准确度等级指标的

1/5。

5.1.2.2  真有效值标准电压表，真有效值标准电流表

有效值标准电压表、电流表在实际测量范围内的允许误差应不超过被检测试仪允许误差

的 1/5。

5.1.2.3  交、直流数字电压表，数字电流表或数字多用表

标准交、直流数字电压表和数字电流表在实际测量范围内的允许误差应不超过被检测试

仪允许误差的 1/5。

5.1.2.4  交、直流标准电压源，交、直流标准电流源

5.1.2.4.1  交、直流标准电压源在实际测量范围内的允许误差应不超过被检测试仪允许误差

绝对值的 1/5，稳定性及调节细度应不超过被检测试仪允许误差绝对值的 1/10。

5.1.2.4.2  由直流标准电压源的纹波和噪声引起的测量不确定度应不超过被检测试仪允许

误差绝对值的 1/10。对于平均值响应的测试仪，交流标准电压源失真度引起的测量不确定度

分量应不超过被检测试仪允许误差绝对值的 1/10；对有效值响应的测试仪交流标准电压源失

真度引起的测量不确定度分量应不超过被检测试仪允许误差绝对值。交流标准电压源应具有

20Hz～5kHz的频率范围且频率可调。

5.1.2.4.3  交、直流标准电流源在实际测量范围内的允许误差应不超过被检测试仪允许误差
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绝对值的 1/5，其输出功率应保证有足够高的输出电压，稳定性及调节细度应不超过被检测

试仪允许误差绝对值的 1/10。

5.1.2.4.4  由直流标准电流源的纹波和噪声引起的测量不确定度应不超过被检测试仪允许

误差绝对值的 1/10。对于平均值响应的测试仪，交流标准电流源失真度引起的测量不确定度

分量应不超过被检测试仪允许误差绝对值的 1/10；对有效值响应的测试仪交流标准电流源失

真度引起的测量不确定度分量应不超过被检测试仪允许误差绝对值。

5.1.2.5  数字频率计

数字频率计的测量范围为 5Hz～10MHz，测频误差应优于 1×10-3。

5.1.2.6  失真度测量仪，标准计时器

    失真度测量仪、标准计时器的准确度等级不低于 1级，其中标准计时器的分辨力应优于

0.01s。 

5.1.2.7  绝缘电阻测试仪或兆欧表，泄漏电流测试仪，耐电压测试仪

泄漏电流测试仪及耐电压测试仪的准确度等级不低于 5级，绝缘电阻测试仪（或兆欧表）

的准确度等级不低于 10级。

5.1.3  检定时由标准器、标准辅助设备及环境条件等所引起的扩展不确定度应不大于被检测

试仪基本误差限的 1/3。包含因子 k取 2.58。

5.1.4  整个检定装置的泄漏电流所引起的误差，应不超过被检测试仪允许误差的 1/10。

5.2  检定项目

测试仪的检定项目见表 6。

5.3  检定方法

5.3.1  外观、显示能力及通电检查

5.3.1.1  外观检查

根据本规程 4.1条的规定进行外观检查。

5.3.1.2  显示能力的检查

    对数字式被检测试仪应对其显示能力进行检查，检查每一数位能够按照其编码作连续变

化的能力。可以按照所显示的数码逐位检查，也可以按照所显示的位数逐数码检查，要求被

检测试仪能一点不漏地通过检查。

5.3.1.3  通电检查

根据本规程 3.3.7、3.3.8、3.3.9条的规定进行通电检查。

5.3.2  绝缘电阻

5.3.2.1  使用 2500V  2500MΩ的绝缘电阻表，测量高压输出端子与机壳之间的绝缘电阻，

应满足 4.2.1条的要求。

5.3.2.2  使用 1000V  1000MΩ的绝缘电阻表，测量电源输入线（相中线连接到一起）与机

壳之间的绝缘电阻，应满足 4.2.2条的要求。

表 6  测试仪的检定项目
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       检定类别

检定项目
首次检定 后续检定 使用中检定

外观、显示能力及通电检查 + + +

保护接地阻抗示值误差 + + +

试验电流设置(调节)误差 + + +

试验电流波动 + + +

报警预置误差 + + +

接地阻抗功能特

性

试验电流源空载电压 + - -

允许误差 + + +

输入电阻 + + +

输入电路时间常数 + + +

输入阻抗频率特性 + + +

隔离电源输出电压 + + +

漏电流功能

特性

报警预置误差 + + +

交直流输出电压 + + +

击穿报警电流 + + +

交流输出电压的失真度 + - -

直流输出电压的纹波系数 + - -

实际输出容量 + - -

电介质强度功能

特性

电压持续时间 + + +

绝缘电阻 + + -

泄漏电流 + - -

工频耐压试验 + - -

  注：符号“+”表示必须检定，符号“—”表示可不检定

5.3.3　泄漏电流

测试仪电源开关处于接通位置， 在测试仪电源输入端与机壳之间施加供电电源额定电

压 1.10倍的试验电压。施加电压后 5秒内，用泄漏电流测试仪测量其泄漏电流。应满足 4.3

条的要求。 

5.3.4  工频耐压试验

耐电压测试仪击穿报警电流置 5mA，测试仪处于非工作状态，电源开关处于接通位置。

高压输出端分别接于测试仪的电源输入端与机壳和高压输出端与机壳之间（若被检测试仪外

部有一端与机壳连接时，试验前必须先断开，具有保护接地的被检测试仪免检）。应满足 4.4

条的要求。试验时试验电压逐步上升到规定值，以免出现明显的瞬变。

5.3.5  保护接地阻抗测量功能

5.3.5.1  保护接地阻抗示值误差的检定
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接地阻抗误差的检定，可以采用标准电阻器法、电流电压法或标准电压源法。仲裁检定

时应采用标准电阻器法。

5.3.5.1.1  接地阻抗示值检定点的选取

    检定点应在量程的 10%～100%之间均匀选取。在基本电流量程，对于模拟测试仪，有数

字的刻度必须检定；对于数字式测试仪，检定点不少于 5 个点。在其它电流量程，接地阻抗

示值的检定点不少于 2个点。  

5.3.5.1.2  标准电阻器法

标准电阻器法的检定原理线路如图 1所示。   

图 1  标准电阻器法检定接地阻抗示值误差的原理线路

数字式测试仪接地阻抗示值误差的检定：

按图 1 所示，被检数字式测试仪的电流输出端和电压采样端分别与标准电阻器的电流端

和电压端相接，调节标准电阻器至检定点相应的标称值，当被检测试仪输出电流稳定后，读

取被检测试仪的显示值。

数字式测试仪接地阻抗示值的绝对误差按式（9）计算：

 Δ=R-R0                                          (9) 

式中：Δ——测试仪示值的绝对误差；

R——测试仪的接地阻抗示值；

R0——标准电阻器实际值。

数字式测试仪接地阻抗示值的相对误差按式（10）计算：

　　　　　　　　　　　   　                                （10）%100
0

0 



R

RR


式中： ——测试仪接地阻抗示值的相对误差；

R——测试仪的接地阻抗示值；

R0——标准电阻器实际值。

模拟式测试仪接地阻抗示值误差的检定：

与图 1 的接法相同，被检测试仪的电流输出端和电压采样端分别与标准电阻的电流端和

电压端相接，当被检测试仪的输出电流稳定后，调节标准电阻器，使被检测试仪的指针指示

在相应的刻度上，读取此时标准电阻器的指示值。

模拟式测试仪接地阻抗示值的误差按式（11）计算：

          I+       
          U+      
被检测试仪

          U-

               I-      

I+

U+

标准电阻器

  U-

  I-
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                             （11）    %1000 



m

m R
RR

式中： ——测试仪接地阻抗示值的引用误差；m

R——测试仪接地阻抗示值；

R0——标准电阻器实际值；

Rm——测试仪接地阻抗满量程值。

5.3.5.1.3  电流电压法

电流电压法的检定原理线路如图 2所示。

测试仪的电流输出端和电压采样端分别接负载电阻 R 的电流端和电压端，标准电流表串

接在电流回路，标准电压表并联在电压回路。测试仪输出相应的试验电流，记下此时测试仪

接地阻抗示值、标准电流表和标准电压表读数，则测试仪接地阻抗的实际值按式（12）计算：

                                                                  （12）                                    
0

0
0 I

U
R 

式中：R0——测试仪接地阻抗示值的实际值；

      U0——标准电压表的读数；

  I0——标准电流表的读数。

改变负载电阻 R，可测得不同检定点的实际值。数字式测试仪接地阻抗示值误差按式

（9）和（10）式计算；模拟式测试仪接地阻抗示值误差按式（11）计算。

                                        R              

图 2  电流电压法检定接地阻抗示值误差的原理线路图

5.3.5.1.4  标准电压源法

标准电压源法的检定原理线路如图 3所示。

测试仪的电流输出端串联一相应的负载电阻 R，然后接标准电流表；电压采样端接标准

电压源。测试仪输出相应的试验电流，调节标准电压源使测试仪接地阻抗表头的指针指到相

应的刻度（数字式测试仪则使其接地阻抗表头显示相应的标称值），记下此时测试仪接地阻抗

示值、标准电流表和标准电压源的读数，则测试仪接地阻抗示值的实际值按式（13）计算：

          I+   
       
          U+

被检测试仪

          U-

          
          I-

U+

标准电压表

U-

标准

电流表
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                                                                  （13）          
0

0
0 I

UR 

式中：R0——测试仪接地阻抗示值的实际值；

 U0——标准电压源的读数；

 I0——标准电流表的读数。

 

 

 

          

           
                                            R

图 3  标准电压源法检定接地阻抗示值误差的原理线路图

数字式测试仪接地阻抗示值误差按式（9）和（10）式计算；模拟式测试仪接地阻抗示值

误差按式（11）计算。

5.3.5.2  接地阻抗报警预置误差的检定

报警预置误差一般在 0.1Ω点检定，可根据实际情况或用户的要求增加检定点。可采用

可调式标准电阻器法或标准电压源法，接线方法与接地阻抗的检定相同。由测试仪输出预定

的试验电流，缓慢调节标准电阻器（或标准电压源的输出电压）直至测试仪报警装置报警，

报警预置误差按式（14）计算：

                                                    （14）%100
0

0
1 




R
RR



式中： ——报警预置误差；1

R——报警预置的阻抗值；

R0——报警时阻抗的实际值。

5.3.5.3  测试仪输出试验电流设置（调节）误差的检定

    测试仪输出的试验电流示值误差的检定，可采用电阻电压法或标准电流表法。可调试的

电流源应在量程的 20%～100%之间均匀选取 3～5个检定点。

5.3.5.3.1  电阻电压法

被检测试仪

I+     U+      U-     I-

被检测试仪

U+  U-     I+       I-

U+

标准电压源  
U- 

  I-

标准电流表

  I+ 
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图 4 标准电阻电压法检定测试仪试验电流设置（调节）误差的原理图

接线如图 4 所示，测试仪的电流输出端及测试仪的电压采样端分别与标准电阻器的电流

端和电压端相接，标准电阻器阻值调节为测试仪的测量上限值。标准数字电压表与标准电阻

器的电压端并联。接通测试仪测试开关，试验电流从标准电阻器流过，记下此时标准电压表

的读数 U0和测试仪的试验电流的示值 I。

试验电流的实际值按式（15）计算：

                                                             （15）
0

0
0 R

UI 

式中：I0——试验电流的实际值；

U0——标准电压表的读数；

R0——标准电阻器的实际值。

试验电流的示值误差按式（16）计算。

                              （16）%100
0

0
2 




I
II



式中： ——试验电流设置的相对误差；2

  I——试验电流的示值；

  I0——标准电流表的读数。

5.3.5.3.2  标准电流表法

接线如图 5 所示，将标准电流表、负载电阻与测试仪的电流输出端串联，负载电阻取测

试仪的测量上限值；测试仪的电压采样端与负载电阻并联。接通测试仪的测试开关，由标准

电流表测量出测试仪输出的试验电流的实际值。试验电流的示值误差按式（16）计算。

        I+

        U+     
标准电阻器

        U-

            I-

  U+ 
标准电压表

U-

被检测试仪

I+     U+      U-     I-
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图 5 标准电流表法检定测试仪试验电流设置（调节）误差的原理图

5.3.5.4  试验电流波动的检定

试验电流波动检定的接线方法与电流示值误差检定的方法相同，可采用电阻电压法或标

准电流表法。在 1min内读取不少于 5个读数。瞬时波动按式（17）计算：

                            （17）%100
0

minmax
3 




I
II



式中： ——试验电流相对瞬时波动；3

 Imax——试验电流读数的最大值；

Imin——试验电流读数的最小值；

  I0——试验电流的实际值。

5.3.5.5  电流源的空载电压

    如图 6 接线，在测量状态下，把测试仪试验电流调至最大，用电压表直接测量其电流端

的空载电压，此电压应符合 3.1.4.3条的要求。

图 6  电流源空载电压检定原理图

5.3.6  漏电流

5.3.6.1  漏电流误差的检定　

5.3.6.1.1  检定点的选取

5.3.6.1.1.1　对于同时具有直流和交流漏电流测量功能的测试仪，应分别在直流和交流情况

下进行检定。

5.3.6.1.1.2  对于交流测量功能，应在 50Hz 和规定频率下进行检定。

5.3.6.1.1.3  在频率为 50Hz时选定 2mA量程为全检量程，也可根据用户要求选定某个量程

         I+

         U+     
被检测试仪 U-

              I-

U+ 

标准电压表

U-

         I+

         U+     
负载电阻

         U-

              I-

I- 

标准电流表

I+
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为全检量程。其余量程为非全检量程。

5.3.6.1.1.4  全检量程的检定点应不少于 5点，应包括量程上限且均匀分布，非全检量程的

检定，对于模拟指示的，应至少检定中间数字分度线和上限；对于数字指示的，应至少检定

其上限；对于 20mA量程的检定，应至少检定到 10mA点。

5.3.6.1.2  测试仪漏电流误差的检定，一般可以采用标准电流源法和标准数字表法。

5.3.6.1.3  标准电流源法

5.3.6.1.3.1  标准电流源法的检定原理如图 7所示。

      图 7　用标准电流源法检定测试仪漏电流误差

5.3.6.1.3.2  根据被检测试仪的测量功能（DC 或 AC）选择标准电流源相应的输出（DC 或

AC）。调节标准电流源输出使被检测试仪至检定点，读取标准电流源的设定值作为实际值。

5.3.6.1.3.3  依据测试仪是数字式或模拟式，分别按式（18）计算相对误差或按（19）计算

引用误差。 

                                                         （18）%100
0

0 



I

II x

                            （19）    %1000 



m

x
m I

II


式中： ——测试仪漏电流相对误差；

——测试仪漏电流引用误差；m

——测试仪漏电流示值；xI

——标准电流源输出设定值；0I

——测试仪漏电流量程上限。mI

5.3.6.1.4  标准数字表法

5.3.6.1.4.1  标准数字表法的检定原理线路如图 8所示。

5.3.6.1.4.2  当可调稳流电源输出电流准确度不能满足标准电流源法的检定要求时，可采用

图 8（a）法，用满足要求的标准数字电流表读取输出电流的实际值。

标准数字

电流表

标准

电流源

      被

检

测

试

仪
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（a） 标准数字电流表和可调稳流电源法

（b） 标准数字电流表和可调稳压电源法

                                R                               

（c） 标准数字电压表和可调稳压电源法

图 8  用标准数字表法检定测试仪漏电流误差

5.3.6.1.4.3  由于标准电流源法要求电流源有足够高的输出电压，选择电流源较为困难，可

采用图 8（b）法，用可调稳压电源提供输出电流。

5.3.6.1.4.4  图 8（c）是用标准数字电压表测量已知电阻上的压降，按式（20）计算电流

实际值。

                                                                    （20）
R
UI 0

式中：U——标准数字电压表示值；

R——无感标准电阻或交流标准电阻箱实际值，取值范围为 10Ω～100Ω。

5.3.6.1.4.5  被检测试仪的漏电流误差仍按式（18）或（19）计算，但此时式中 I0对于图 8

（a）、图 8（b）为数字电流表的示值，对于图 8（c）则为式（20）计算值。

5.3.6.2  输入电阻的检定

5.3.6.2.1  输入电阻测定的原理线路如图 9所示。

数字电流表

可调

稳流电源

被检

测试仪

可调

稳压电源

标准数字

电流表

被检

测试仪

可调

稳压电源

标准数字

电压表

被检

测试仪
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图 9  输入电阻测定线路

5.3.6.2.2  不断开与被检测试仪输入电路并联的模拟人体特性的电容，在直流状态下测量输

入电阻时，可选定被检测试仪任一输入电阻档，调节可调稳定电源，使输出电流为 2mA 量程

的上限附近。分别读取数字电压表和数字电流表的读数，按式（21）计算被检测试仪相应输

入电阻档的输入电阻。

                                                                   （21）
I

URi 

式中：Ri——被检测试仪输入电阻；

      U——数字电压表示值；

      I——数字电流表示值。

5.3.6.2.3  对于有多个输入电阻档的测试仪，逐次选定其余输入电阻档，按 5.3.6.2.2条求

出相应的输入电阻。

5.3.6.2.4  当被检测试仪可以断开与其输入电路并联的模拟人体特性的电容时，也可参照

5.3.6.2.2条5.3.6.2.3条，在交流状态下测量输入电阻。此时应断开上述电容，频率选定50Hz，

仍按式（21）计算输入电阻，但式中 U、I均为有效值。

5.3.6.3  输入电路时间常数的检定

5.3.6.3.1  接入与被检测试仪输入电路并联的模拟人体特性的电容，按图（10）所示原理线

路测定输入电路时间常数。

5.3.6.3.2  被检测试仪置 AC，2mA量程和最大输入电阻档。选定某一频率，调节可调稳定电

源，使电流增大到该量程上限。读取数字频率计、数字电流表和数字电压表的示值，按公式

（22）计算输入电路的时间常数：

                               （22）1
2
1 2









U
IR

f
i




式中：τ——输入电路时间常数；

f——数字频率计示值（为便于计算，可调稳定电源的频率可选 159.2Hz或 1592Hz）；

Ri——选定输入电阻档的输入电阻值；

I——数字电流表示值（有效值）；

可调稳定电源 数字电压表 被检测试仪
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U——数字电压表示值（有效值）。

图 10  输入电路时间常数测定线路

5.3.6.4  试验电压的检定

5.3.6.4.1  对于具有可调输出电压的隔离变压器或由固定输出电压的隔离变压器和可调输

出电压的自耦变压器组成的变压器组合的被检测试仪,应对试验电压进行检定。

5.3.6.4.2  试验电压的检定原理线路如图 11所示。

                    

图 11  试验电压检定的原理线路

图中： T1——可调输出的隔离变压器；

       V——被检测试仪的试验电压指示仪表。

5.3.6.4.3  试验电压指示仪表的误差,依据指示仪表是数字式或模拟式，分别按式（23）或

（24）计算：

                            （23）   %100
0

0 



U

UU x

                            （24）    %1000 



m

x

U
UU

式中：γ——试验电压仪表误差；

Ux——试验电压指示仪表示值；

U0——数字电压表示值；

Um——试验电压指示仪表相应量程上限值。

    T1  

  数字电压表V
V

数字电流表

交流可调

稳压电源

   
数字频率计 数字电压表

   
被检测试仪
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5.3.6.4.4  试验电压的调节应连续平滑。

5.3.6.4.5  交流试验电压的波形总失真系数，在试验电压为 220V时用失真度测量仪直接

测量。

5.3.6.5  输入阻抗频率特性的检查

5.3.6.5.1  检查输入阻抗频率特性的原理线路如图 12所示。

图中，电子电压表频响为 5Hz～10MHz，实际误差优于 1%。R 为无感电阻，取值范围 10

Ω～100Ω。信号发生器频率范围为 5Hz～2MHz，输出幅度 0～20V，总失真系数优于 3%。  

5.3.6.5.2  被检测试仪处于交流 20mA 或以下某一量程，调节信号发生器输出幅度，使其保

持电子电压表 A的读数为 UA（如 10mV）,改变信号发生器的频率分别为 10Hz，100Hz，1kHz，

10kHz，100kHz，500kHz，1MHz（用数字频率计读数），读取电子电压表 B对应的示值 UB。

5.3.6.5.3  根据被检仪表的输入阻抗，计算出在给定频率下被检测试仪输入端的理论电压值

UB0。

5.3.6.5.4  按照式（25）计算相对误差，检查其与理论频率特性相符合的程度。

                                                      （25）%100
0

0 



B

BB
f U

UU

式中：γf——输入阻抗频率特性误差；

UB——电子电压表 B的示值；

UB0——被检测试仪输入端的理论电压值。

  

                         

                            R  

图 12  检查输入阻抗频率特性的线路

5.3.6.6  漏电流报警预置误差

    漏电流报警预置值的设定按由小至大的顺序设置，误差的检定可根据实际情况或用户的

要求选取检定点。可采用标准电流源法和标准数字表法,接线方法与漏电流的检定相同。缓慢

调节标准电流源（或可调稳流电源、或可调稳压电源）直至测试仪报警装置报警，此时读取

   被检测试仪   电子电压表

      B

电子电压表

    A
  数字频率计信号发生器
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电流值（或电压值）。重复测量两次，取其平均值。若读取的是电流值即为漏电流报警预置实

测值，电压值按式（20）计算漏电流报警预置实际值。依据测试仪是数字式或模拟式，分别

按式（26）或（27）计算报警预置误差。 

                                                      （26）%100
0

0
1 




I
II



                           （27）    %1000
1 




m
m I

II


式中： ——漏电流报警预置误差；1

——漏电流报警预置误差；1m

——漏电流报警预置值；I

——报警时漏电流实际值；0I

——测试仪漏电流量程上限。mI

5.3.7  电介质强度

5.3.7.1  测试仪输出电压的检定

5.3.7.1.1  对测试仪每一个输出电压量程档都应进行检定。最高量程为全检量程，其它量程

选点检测。设各量程满度值为 Um，选择检测点如下：

全检量程：在 40%Um—100%Um范围内，均匀选取检定点（或最近刻度点），且不少于四点。

其它量程：40%Um、70Um 、100%Um三点（或最近刻度点）进行检测。

5.3.7.1.2  测试仪交流输出电压的检定可按图 13（a）、(b)两种方法进行。

Ｒ

　　    Ｋ

ＰＴ

                                         

（a）                                          （b）

图 13  测试仪输出电压的检定原理图

5.3.7.1.2.1  对指针式表头的测试仪应校正高压输出指示表头，使指针位于零位。

5.3.7.1.2.2  按图 13（a）接好线路，开关 K断开。

    a.  将测试仪的输出电压示值调至第 5.3.7.1.1 条所规定的检测点（或指针分别对准带

Ｖ
被

检

测

试

仪   
０

Ｖ

　

被   V
检   
测

试

仪   0

  
 
  V

校

验

仪

   0
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有数字标记分度线）上进行测试；读取交流电压表上的电压示值。

b.　测试仪输出电压由小至大，重复测量两次，取其平均值，即为输出电压实测值。输

出电压按下式计算：

Ｕn=k·UV                                     (28)

式中：Ｕn——被检测试仪输出电压实际值；

UV——标准电压表示值；   

k——电压互感器变比。
注：1.电压互感器空载时准确度等级应高于被检测试仪准确度等级的十分之一。

2.标准电压表示值误差应不超过被检测试仪输出电压最大允许误差的五分之一。

5.3.7.1.2.3  按图 13（b）接线，采用直接测量法检定，由校验仪直接读取测试仪实际输出

电压值。

5.3.7.1.2.4  测试仪输出直流电压的检定可将图 13（a）中电压互感器换成直流高压分压器，

由直流电压表读取输出直流电压值。

5.3.7.1.3  允许采用满足 5.1.3条要求的其它检测方法检测输出电压。

5.3.7.2  测试仪电压的输出容量

5.3.7.2.1  采用半负荷下电压跌落测量的方法，按图１3（a）连接测量电路。

5.3.7.2.1.1  测试仪输出二分之一额定电压值，读取标准电压表上的电压示值，切断输出电

压，根据（28）式计算测试仪输出电压实际值 U１。

5.3.7.2.1.2  根据测试仪额定电压值 UＨ和最大击穿报警电流 IＨ计算负载电阻额定值

。
H

H
H I

UR 

5.3.7.2.1.3  将开关Ｋ接通，可将电阻 R 调到与 RＨ的值相近处，启动测试仪输出电压，读

取标准电压表上的电压示值，计算 U2。

测试仪的电压输出容量 P按下式计算：

                                               (29)HH
H

IU
R
R

U
UUP 













2

211

5.3.7.2.2  用校验仪检定测试仪输出电压的容量，接线如图 14。

5.3.7.2.2.1  校验仪选择开关置“容量”。

5.3.7.2.2.2  先不接负载电阻 R端，按 5.3.7.2.1.1条读取 U１。

5.3.7.2.2.3  接通与 RＨ相近的负载电阻Ｒ端，读取 U２按（29）式计算出测试仪的容量 P。

5.3.7.3  击穿报警电流设定误差的检定

5.3.7.3.1  按图 15（a）接好线路，可调电阻器 Ri值按下式计算：

                                （30）)(1.0
 k

I
UR
x

H
i

式中：Ix——测试仪击穿报警电流的设定标称值；
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Ri——可调电阻器阻值；

UH——测试仪额定电压值。

                 

图 14  测试仪电压输出容量检定原理图

5.3.7.3.1.1  击穿报警电流的设定值按由小至大的顺序设置，Ri置适当值。

5.3.7.3.1.2  调整输出电压至 0.1UH，但不能低于 500V。调节 Ri的阻值，同时观察毫安表上

的示值，直至测试仪发出报警或切断输出电压，此时迅速读取电流值。重复测量两次，取其

平均值，即为击穿报警电流实测值。

Ri

（a）                                      (b)

   图 15　测试仪击穿报警电流值检定原理图

5.3.7.3.2  用校验仪直接测量击穿报警电流值

5.3.7.3.2.1  按图 15（b）接好线路，先将校验仪功能开关置“AC”（或“DC”）电压，将测

试仪也置“AC”（或“DC”）电压输出，其高端与校验仪电压端 V 连接，调节测试仪输出电压

至 0.1UH后，保持测试仪输出不变，切断输出。

5.3.7.3.2.2  将测试仪输出高端接至校验仪电流端I，并把电流调节盘的电阻放置大于Ri处。

5.3.7.3.2.3  启动测试仪输出，平稳调节校验仪电流调节盘（减小电阻），使电流逐渐增大

至电流切断，校验仪示值即为击穿报警电流值。重复测量两次，取其平均值，即为击穿报警

电流实测值。
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5.3.7.3.3  允许使用定电阻，平稳调节测试仪电压输出，使电流逐渐增大至电流切断值的方

法。

5.3.7.4  测试仪直流输出电压的纹波系数

5.3.7.4.1  将测试仪输出电压置于“直流”状态，并按图 16连接分压器和电压表。

                        

                                   R1                

                                   R2          

图 16  测试仪直流输出电压的纹波系数检定原理图

5.3.7.4.2  调节输出电压至额定值，从电压表交流档读取直流输出电压的纹波电压有效值

kUW。

5.3.7.4.3  按下式计算直流输出电压的纹波系数。

                            （31）%100
d

W
DCW U

kU
D

式中：kUW——直接输出电压的纹波电压有效值；

      Ud——直流输出电压的平均值

      k——直流分压比；

      DDCW——直流输出电压的纹波系数。

注：回路电流 Ii 最大为 1mA。

5.3.7.5  测试仪交流输出电压的失真度

5.3.7.5.1  将测试仪输出电压置于“交流”状态，按图 17连接分压器和失真度测量仪。 

5.3.7.5.2  调节输出电压至额定值。选择适当的分压器使失真度测量仪输入电压在其允许输

入电压范围内。

5.3.7.5.3  从失真度测量仪直接读取交流电压的失真度。

5.3.7.6  电压持续（保持）时间的检定

5.3.7.6.1  将测试仪时间控制置于定时方式，然后从小到大设定时间。

5.3.7.6.2  按下输出“启动”键的同时，应自动启动标准计时器，当发出切断信号时，自动

终止计时。重复测量两次，两次测量结果的平均值即为电压持续时间实测值。

被   V
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测

试

仪   

     0
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                                    R1                

  

             R2

                图 17  测试仪交流输出电压的失真度检定原理图

注：回路电流 Ii 最大为 1mA。

5.4  检定结果的处理

5.4.1  测试仪数据化整至允许误差的十分之一。判断测试仪合格与不合格，一律以化整后的

数据为准。 

5.4.2  被检测试仪各项要求均符合本规程中相应项目的要求，则说明该仪器检定合格，否则

为检定不合格。不合格的测试仪允许降级使用，但必须符合所降等级的所有要求。检定合格

的测试仪和降级的测试仪出具检定证书，并根据检定结果，按本规程技术要求进行定级。各

量程具有不同测量准确度时，按最低准确度指标定级。检定不合格的，出具检定结果通知书，

并注明不合格项目。

5.5  检定周期 

使用中的测试仪检定周期一般不得超过 1年。

附录 A

有关名词术语及定义

 

1 高电压

       V
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任何超过 1000V交流或 1500V直流或 1500V峰值的电压。

2 对地漏电流

有网电源部分穿过或跨过绝缘流入保护接地导线的电流。

3 外壳漏电流

从在正常使用时操作者或患者可触及的外壳或外壳部件（应用部分除外），经外部导电连

接而不是保护接地导线流入大地或外壳其他部分的电流。

4  患者漏电流

   从应用部分经患者流入大地的电流，或是由于在患者身上意外地出现一个来自外部电源的

电压而从患者经 F型应用部分流入地的电流。 

5  患者辅助电流

   正常使用时，流入处于应用部分部件之间的患者的电流，此电流预期不产生生理效应。例

如放大器的偏置电流、用于阻抗容积描记器的电流。

6 功能接地端子

直接与测量供电电路或控制电路某点相连的端子，或直接与为功能目的而接地的屏蔽部

分相连的端子。

7 应用部分

设备中用来同被检查或被治疗的患者相接触的全部部件，包括连接患者用的导线在内。

对于某些设备，专用标准可把与操作者相接触的部件作为应用部分来考虑。

对于某些设备来说，F型应用部分是从患者向设备内部看，一直向内延伸到所规定的绝缘

处和（或）保护阻抗处为止。

8  F型隔离（浮动）应用部分（简称 F型应用部分）

    同设备其他各部分相隔离的应用部分，其绝缘应达到在应用部分和地之间加 1.1 倍最高

额定网电压时，其患者漏电流在单一故障状态时不超过容许值。

9 Ⅰ类设备

    对电击的防护不仅依靠基本绝缘，而且还有附加安全保护措施，把设备与供电装置中固

定布线的保护接地导线连接起来，使可触及的金属部件即使在基本绝缘失效时也不会带

电的设备。

10  Ⅱ类设备

    对电击的防护不仅依靠基本绝缘，而且还有如双重绝缘或加强绝缘那样的附加安全保护

措施，但没有保护接地措施，也不依赖安装条件的设备。

11  基本绝缘

用于带电部件上对电击起基本防护作用的绝缘。

12  双重绝缘

由基本绝缘和辅助绝缘组成的绝缘。

13  加强绝缘
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    用于带电部件的单绝缘系统，它对电击的防护程度相当于 GB 9706.1—1995《医用电气设

备 第一部分：安全通用要求》规定条件下的双重绝缘。

14  辅助绝缘

    附加于基本绝缘的独立绝缘，当基本绝缘发生故障时由它来提供对电击的防护。

15  单一故障状态

设备内只有一个安全防护装置发生故障，或只出现一种外部异常情况的状态。

附录 B

医用被检测试仪漏电流的阻抗频率特性
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附录 C

电介质强度基值误差的表示

数字式测试仪电介质强度的基值误差用以下方式表达。
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1. 绝对误差表示式

)%%( mx UbUa 

式中：Ux——测试仪电介质强度的读数值（显示值）；

  Um——测试仪电介质强度所检量程的满度值；

  a——与读数有关的误差系数；

  b——与满度值有关的误差系数。

取：b=0.1a

2. 相对误差表示式

xmxnmx UUbUaUUbUa /)%%(/)%%( 

  = )/%%( xm UUba 

式中：Un——输出电压实际值。

附录 D

检定记录格式

一、保护接地阻抗：

1、保护接地阻抗示值误差
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量程（Ω） 示值（Ω） 实际值（Ω） 误差（%）

2、试验电流设置（调节）误差

量程（A） 示值（A） 实际值（A） 误差（%）

3、试验电流波动

量程（A） 试验电流读数（A） 实际值（A） 瞬时波动（%）

4、报警预置误差

量程（Ω） 示值（Ω） 实际值（Ω） 误差（%）

5、试验电流源空载电压：                V

二、漏电流：

1、漏电流允许误差

量程(mA)
输入电阻

(kΩ)
频率（Hz） 示值(mA) 实际值(mA) 误差（%）
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2、输入电阻

输入电阻挡(kΩ) 数字电压表示值（V） 数字电流表示值（mA） 输入电阻实际值(kΩ)

3、输入电路时间常数

数字频率计示值（Hz） 数字电压表示值（V） 数字电流表示值（mA） 时间常数（s）

4、输入阻抗频率特性

量程(mA)
数字频率计

示值（Hz）

电子电压表

示值(V)

输入端理论

电压值(V)

输入阻抗频率

特性误差(%)

5、隔离电源输出电压

输出电压示值(V) 实际值(V) 误差(%)

试验电压的波形总失真系数：

6、报警预置误差

报警预置值(mA) 实际值(mA) 平均值(mA) 误差(%)
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三、电介质强度：

1、输出电压:

交流输出电压

量程（kV） 示值(kV) 实际值(kV) 平均值（kV） 误差（%）

直流输出电压

量程（kV） 示值(kV) 实际值(kV) 平均值（kV） 误差（%）

2、击穿报警电流:

交流击穿报警电流

量程（mA） 示值(mA) 实际值(mA) 平均值（mA） 误差（%）

直流击穿报警电流

量程（mA） 示值(mA) 实际值(mA) 平均值（mA） 误差（%）
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3、电压持续时间:

量程（s） 示值(s) 实际值(s) 平均值（s） 误差（%）

4、交流输出电压的失真度:

5、直流输出电压的纹波系数:

6、实际输出容量:

四、外观、显示能力及通电检查：

五、绝缘电阻：

六、泄露电流：

七、工频耐压试验：

附录 E

检定证书背面格式

一、外观、显示能力及通电检查：
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二、绝缘电阻：

三、泄露电流：

四、工频耐压试验：

五、保护接地阻抗：

保护接地阻抗示值误差 试验电流设置（调节）误差

量程（Ω） 示值（Ω） 实际值（Ω） 量程（A） 示值（A） 实际值（A）

试验电流波动 报警预置误差

量程（A） 瞬时波动（%） 量程（Ω） 示值（Ω） 实际值（Ω）

试验电流源空载电压：             V

六、漏电流：

输入电阻 输入阻抗频率特性

输入电阻挡

(kΩ)

输入电阻实际值

(kΩ)
量程(mA)

输入信号频率

（Hz）

输入阻抗频率

特性误差(%)

漏电流允许误差

量程(mA) 输入电阻(kΩ) 频率（Hz） 示值(mA) 实际值(mA)
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隔离电源输出电压 报警预置误差

输出电压示值(V) 实际值(V) 报警预置值(mA) 实际值(mA)

输入电路时间常数:           s

七、电介质强度：

AC输出电压 DC输出电压

量程（kV） 示值（kV） 实际值（kV） 量程（kV） 示值（kV） 实际值（kV）

AC击穿报警电流 DC直流击穿报警电流

量程（mA） 示值(mA) 实际值(mA) 量程（mA） 示值(mA) 实际值(mA)
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电压持续时间

量程（s） 示值(s) 实际值(s)

交流输出电压的失真度(AC )             %

直流输出电压的纹波系数(DC):             %

输出容量:         标称容量：            W；实测容量：            W

附录 F

检定结果通知书背面格式

一、外观、显示能力及通电检查：
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二、绝缘电阻：

三、泄露电流：

四、工频耐压试验：

五、保护接地阻抗：

保护接地阻抗示值误差 试验电流设置（调节）误差

量程（Ω） 示值（Ω） 实际值（Ω） 量程（A） 示值（A） 实际值（A）

试验电流波动 报警预置误差

量程（A） 瞬时波动（%） 量程（Ω） 示值（Ω） 实际值（Ω）

试验电流源空载电压：             V

六、漏电流：

输入电阻 输入阻抗频率特性

输入电阻挡

(kΩ)

输入电阻实际值

(kΩ)
量程(mA)

输入信号频率

（Hz）

输入阻抗频率

特性误差(%)

漏电流允许误差

量程(mA) 输入电阻(kΩ) 频率（Hz） 示值(mA) 实际值(mA)
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隔离电源输出电压 报警预置误差

输出电压示值(V) 实际值(V) 报警预置值(mA) 实际值(mA)

输入电路时间常数:           s

七、电介质强度：

AC输出电压 DC输出电压

量程（kV） 示值（kV） 实际值（kV） 量程（kV） 示值（kV） 实际值（kV）

AC击穿报警电流 DC直流击穿报警电流

量程（mA） 示值(mA) 实际值(mA) 量程（mA） 示值(mA) 实际值(mA)
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电压持续时间

量程（s） 示值(s) 实际值(s)

交流输出电压的失真度(AC )             %

直流输出电压的纹波系数(DC):             %

输出容量:         标称容量：            W；实测容量：            W

八、不合格项：
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