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前　　言

　　本部分全部技术内容（要求）为强制性要求。

《医用电气设备》系列标准分为两部分：

———第１部分：通用和并列要求；

———第２部分：专用要求。

本部分为第１８部分。

本部分按照ＧＢ／Ｔ１．１—２００９给出的规则起草。

本部分代替ＹＹ０７０９—２００９《医用电气设备　第１８部分：安全通用要求　并列标准：通用要求，医

用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南》。本部分与ＹＹ０７０９—２００９相比，除编辑性修

改外主要技术变化如下：

———按ＩＥＣ６０６０１１：２００５＋Ａ１：２０１２标准结构更新了本部分的结构；

———增加了“已确认”这一术语（见３．３７）；

———增加了通用要求（见第４章）；

———增加了 ＭＥ设备标识、标记和文件（见第５章）

———增加了操作者可调节声压级（见６．３．３．３）；

———增加了预期确认传达报警状态的分布式报警系统（见６．１１．２．２．１）；

———增加了非预期确认传达报警状态的分布式报警系统（见６．１１．２．２．２）；

———增加了分布式报警系统中具有整体声音关闭的 ＭＥ设备条款的技术要求（见６．１１．２．２．３）；

———修改了对报警系统的检查和功能测试的方法（见６．３．３．１和６．３．３．２，２００９年版的２０１．３．３．１和

２０１．３．３．２）。

本部分使用重新起草法修改采用ＩＥＣ６０６０１１８：２００６＋Ａ１：２０１２《医用电气设备　第１８部分：基

本安全和基本性能通用要求　并列标准：通用要求，医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和

指南》（英文版）。本部分与ＩＥＣ６０６０１１８：２００６＋Ａ１：２０１２相比，主要技术性差异及编辑性修改如下：

———关于规范性引用文件，本部分做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情

况集中反映在第２章“规范性引用文件”中，具体调整如下：

　　●　用等同采用国际标准的ＧＢ／Ｔ３７６７—２０１６代替了ＩＳＯ３７４４：２０１０；

　　●　用等同采用国际标准的ＧＢ／Ｔ３７８５．１—２０１０代替了ＩＥＣ６１６７２１：２００２；

　　●　用修改采用国际标准的ＧＢ９７０６．１—２０２０代替了ＩＥＣ６０６０１１：２００５＋ＡＭＤ１：２０１２；

　　●　用修改采用国际标准的ＹＹ／Ｔ１４７４代替了ＩＥＣ６２３６６：２００７。

本部分做了如下编辑性修改：

———在附录Ａ中增加了Ａ．３，给出了国际标准与现行国家或行业标准对应关系；

———删除了索引。

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这些专利的责任。

本部分由国家药品监督管理局提出。

本部分由全国医用电器标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０）归口。

本部分起草单位：上海市医疗器械检测所、天津怡和嘉业医疗科技有限公司。

本部分主要起草人：何骏、陈兴文、陈蓓、曾科军、李泽瑾、叶莎莎。

本部分代替标准的历次版本发布情况为：

———ＹＹ０７０９—２００９。
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医用电气设备　第１８部分：基本安全和

基本性能的通用要求　并列标准：通用

要求，医用电气设备和医用电气系统中

报警系统的测试和指南

１　范围、目的和相关标准

１．１　
范围

本部分适用于医用电气设备和医用电气系统（以下简称 ＭＥ设备和 ＭＥ系统）的基本安全和基本

性能。

本部分规定了 ＭＥ设备和 ＭＥ系统中报警系统和报警信号要求。

本部分为报警系统的应用也提供了指导。

　　注：本部分中带星号（）的章和条在附录Ａ中有相关原理说明。

１．２　目的

本部分的目的是为了规定对 ＭＥ设备和 ＭＥ系统中报警系统的基本安全和基本性能要求和测试

要求，并提供其应用指南。这是通过由紧急程度、一致报警信号和一致控制状况和其为所有报警系统的

标记定义报警类型（优先级）来实现。

本部分没有规定：

———是否对特定的 ＭＥ设备或 ＭＥ系统要求提供报警系统；

———触发报警状态的特定环境；

———对特定的报警状态的优先级分配；或

———产生报警信号的方式。

１．３　相关标准

１．３．１　犌犅９７０６．１

对于 ＭＥ设备和 ＭＥ系统，本部分是对ＧＢ９７０６．１（以下简称通用标准）的补充。

当单独或组合提及ＧＢ９７０６．１或本部分时，使用以下约定：

———“通用标准”指单独的ＧＢ９７０６．１；

———“本部分”指单独的ＹＹ０７０９；

———“本标准”指通用标准和本部分的组合。

１．３．２　专用标准

专用标准的要求优先于本部分中相对应的要求。

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，仅注日期的版本适用于本文

１
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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／Ｔ３７６７—２０１６　声学　声压法测定噪声源声功率级和声能量级　反射面上方近似自由场的工

程法（ＩＳＯ３７４４：２０１０，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ３７８５．１—２０１０　电声学　声级计　第１部分：规范（ＩＥＣ６１６７２１：２００２，ＩＤＴ）

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（ＩＥＣ６０６０１１：

２０１２，ＭＯＤ）

ＹＹ／Ｔ１４７４　医疗器械　可用性工程对医疗器械的应用（ＹＹ／Ｔ１４７４—２０１６，ＩＥＣ６２３６６：２００７，

ＩＤＴ）

ＩＳＯ７０００　设备用图形符号（Ｇｒａｐｈｉｃａｌｓｙｍｂｏｌｓｆｏｒｕｓｅｏｎｅｑｕｉｐｍｅｎｔ）

ＩＥＣ６０４１７　设备用图形符号（Ｇｒａｐｈｉｃａｌｓｙｍｂｏｌｓｆｏｒｕｓｅｏｎｅｑｕｉｐｍｅｎｔ）

３　术语和定义

ＧＢ９７０６．１—２０２０和ＹＹ／Ｔ１４７４界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

　　注：术语“电气设备”用来指ＭＥ设备或其他电气设备。本标准也使用“设备”一词来指ＭＥ设备或在ＭＥ系统中的

其他电气或非电气设备。

３．１
 报警状态　犪犾犪狉犿犮狅狀犱犻狋犻狅狀

当报警系统确认存在一种潜在的或实际的需操作者注意或响应的危险情况时，报警系统的状况。

　　注１：报警状态可能无效，例如：一个假阳性的报警状态。

　　注２：报警状态可能错过，例如：一个假阴性的报警状态。

３．２
 报警状态延迟　犪犾犪狉犿犮狅狀犱犻狋犻狅狀犱犲犾犪狔

从触发事件的发生到报警系统确定报警状态存在所用的时间。其中，触发事件可以是患者的生理

报警状态，也可以是设备的技术报警状态。

３．３
 报警限值　犪犾犪狉犿犾犻犿犻狋

报警系统用于确定报警状态的阈值。

３．４

报警关闭　犪犾犪狉犿狅犳犳

报警系统或部分的报警系统无期限不产生报警信号的状态。

３．５
 报警暂停　犪犾犪狉犿狆犪狌狊犲犱

报警系统或部分的报警系统有限期内不产生报警信号的状态。

３．６

报警预置　犪犾犪狉犿狆狉犲狊犲狋

一套存储的会影响或改变报警系统性能的配置参数，包括算法的选择和算法使用的初始值。

３．７

报警复位　犪犾犪狉犿狉犲狊犲狋

在当前没有相关报警状态存在，导致报警信号停止的操作者动作。

３．８

报警设置　犪犾犪狉犿狊犲狋狋犻狀犵狊

报警系统配置，包括但不限于：

———报警限值；

２
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———任何报警信号失效状况的特征；和

———确定报警系统功能的变量值或参数值。

　　注：一些由算法确定的报警设置可能需要时间来确定或重新确定。

３．９

报警信号　犪犾犪狉犿狊犻犵狀犪犾

报警系统产生的信号类型以指示存在（或发生）的任何报警状态。

３．１０

 报警信号产生延迟　犪犾犪狉犿狊犻犵狀犪犾犵犲狀犲狉犪狋犻狅狀犱犲犾犪狔

从报警状态出现到产生报警信号的时间。

３．１１

报警系统　犪犾犪狉犿狊狔狊狋犲犿

以侦测报警状态，并适当产生报警信号的 ＭＥ设备或 ＭＥ系统的部分。

３．１２

声音关闭　犪狌犱犻狅狅犳犳

报警系统或部分的报警系统无限期不产生听觉报警信号的状况。

３．１３

声音暂停　犪狌犱犻狅狆犪狌狊犲犱

报警系统或部分的报警系统有限期内不产生听觉报警信号的状况。

３．１４

脉冲群　犫狌狉狊狋

有特定节律或模式的脉冲组。

３．１５

降级　犱犲犲狊犮犪犾犪狋犻狅狀

报警系统降低报警状态的优先级或者降低报警信号紧迫感的处理。

３．１６

默认报警预置　犱犲犳犪狌犾狋犪犾犪狉犿狆狉犲狊犲狋

无需操作者动作可被报警系统激活的报警预置。

　　注：制造商或责任方设置的报警预置可能是默认报警预置的一种。

３．１７

 分布式报警系统　犱犻狊狋狉犻犫狌狋犲犱犪犾犪狉犿狊狔狊狋犲犿

报警系统涉及 ＭＥ系统中的多台设备。

　　注：分布式报警系统的部件可以在空间上距离很远。

３．１８

升级　犲狊犮犪犾犪狋犻狅狀

报警系统提升报警状态的优先级或提升报警信号紧迫感的处理。

３．１９

下降时间　犳犪犾犾狋犻犿犲

狋ｆ

从脉冲最大幅值９０％下降到１０％的时间间隔（见图１）。

３．２０

假阴性报警状态　犳犪犾狊犲狀犲犵犪狋犻狏犲犪犾犪狉犿犮狅狀犱犻狋犻狅狀

当一个有效的触发事件在患者、设备或报警系统中产生时，未出现报警状态。

　　注：由于患者、患者设备界面、其他设备或设备本身产生虚假信息，报警状态可以被拒绝或遗失。

３
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３．２１

假阳性报警状态　犳犪犾狊犲狆狅狊犻狋犻狏犲犪犾犪狉犿犮狅狀犱犻狋犻狅狀

当一个非有效的触发事件在患者、设备或报警系统中产生时，出现了报警状态。

　　注：假阳性报警状态可以由患者、患者设置界面、其他设置或设备本身产生虚假信息而引起。

３．２２

高优先级　犺犻犵犺狆狉犻狅狉犻狋狔

指示需要操作者立即响应。

　　注：优先级是通过风险分析来确定的。

３．２３

 信息信号　犻狀犳狅狉犿犪狋犻狅狀狊犻犵狀犪犾

非报警信号或提示信号的任何信号。

　　示例１：心电图波形。

　　示例２：血氧饱和度的音调。

　　示例３：透视出束的指示。

３．２４

 智能报警系统　犻狀狋犲犾犾犻犵犲狀狋犪犾犪狉犿狊狔狊狋犲犿

不需要操作者介入，根据被监测的信息做出逻辑判断的报警系统。

　　示例１：根据被监测变量的变化率改变优先级的报警系统。

　　示例２：当相对更高优先级报警状态产生报警信号时，抑制该报警状态的报警系统。

３．２５　

脉冲群间期　犻狀狋犲狉犫狌狉狊狋犻狀狋犲狉狏犪犾

狋ｂ

相同报警信号的脉冲群中最后一个脉冲结束到下一个脉冲群中首个脉冲开始的时间间隔（见

图１）。

３．２６

栓锁报警信号　犾犪狋犮犺犻狀犵犪犾犪狉犿狊犻犵狀犪犾

在触发事件不再存在后仍持续产生，直到操作者有意动作才停止的报警信号。

３．２７

低优先级　犾狅狑狆狉犻狅狉犻狋狔

指示需要操作者加以注意。

　　注：优先级是通过风险分析来确定的。

３．２８

中优先级　犿犲犱犻狌犿狆狉犻狅狉犻狋狔

指示需要操作者即时响应。

　　注：优先级是通过风险分析来确定的。

３．２９

非栓锁报警信号　狀狅狀犾犪狋犮犺犻狀犵犪犾犪狉犿狊犻犵狀犪犾

当与之相关的触发事件不再存在时，自动停止产生的报警信号。

３．３０

操作者的位置　狅狆犲狉犪狋狅狉’狊狆狅狊犻狋犻狅狀

操作者相对于报警系统中报警信号产生部分的预期位置。

　　注：分布式报警系统可能有多个操作者的位置。
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３．３１

生理报警状态　狆犺狔狊犻狅犾狅犵犻犮犪犾犪犾犪狉犿犮狅狀犱犻狋犻狅狀

通过监测患者相关的变量产生的报警状态。

　　示例１：呼出麻醉剂浓度高。

　　示例２：呼出潮气量低。

　　示例３：脉搏血氧仪测量的血氧饱和度低。

　　示例４：动脉压力高。

　　示例５：心率高。

３．３２

脉冲　狆狌犾狊犲

具有特定频谱内容的简短连续音。

３．３３

脉冲频率　狆狌犾狊犲犳狉犲狇狌犲狀犮狔

犳０

一个脉冲的基频（一次谐波）。

３．３４

 提示信号　狉犲犿犻狀犱犲狉狊犻犵狀犪犾

报警系统在报警信号非激活状况下提醒操作者的周期性信号。

３．３５

上升时间　狉犻狊犲狋犻犿犲

狋ｒ

从脉冲最大幅值１０％上升到９０％的时间间隔（见图１）。

３．３６

技术报警状态　狋犲犮犺狀犻犮犪犾犪犾犪狉犿犮狅狀犱犻狋犻狅狀

通过监测设备相关或报警系统相关的变量产生的报警状态。

　　示例１：电气、机械或其他故障。

　　示例２：传感器或元器件故障（不安全电压、高阻抗、信号阻抗、伪影、噪声信号、断开、校验错误、管路阻塞等）。

　　示例３：不能分类或处理可获得数据的算法。

３．３７

 已确认　犪犮犽狀狅狑犾犲犱犵犲犱

由操作者动作发起的报警系统的状况，此时与当前激活的报警状态相关的听觉报警信号被非激活，

直到报警状态消失。

　　注１：已确认仅影响操作者动作时已激活的报警信号。

　　注２：已确认可以在预置时间间隔过去之后终止。

４　通用要求

当制造商选择让 ＭＥ设备或 ＭＥ系统提醒操作者可能存在的危险情况作为一种风险控制方式，为

达到目的 ＭＥ设备或 ＭＥ系统应包含符合本部分的报警系统。参见通用标准的１２．３条的内容。

风险评估也应考虑报警系统引起的对患者，操作者及其他人的危险（源）（见６．８．３）。
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５　犕犈设备标识、标记和文件

本部分规定了控制器和仪表标记的附加要求，与技术要求一起，提高了标记的要求。参见附录Ｂ

中所列的要求。

５．１　指示灯和控制器

除了对通用标准７．８．１中的指示灯颜色及其含义的要求外，６．３．２．２的要求适用。

　　注：点阵或其他字母数字显示不被视为报警指示灯，除非这些显示用于模拟报警指示灯（见６．３．２．２）。

５．２　随附文件

　　注：本部分规定了随附文件的附加要求，与技术要求一起，提高了随附文件的要求，参见表Ｂ．２中所列的要求。

５．２．１　使用说明书

使用说明书应：

　　●　
 提供报警系统的概述，包括每一个可能的报警状态的列表及描述和适用时给预期操作者

关于报警状态是如何确定的总结；

　　●　指示确定报警状态的任何固有延迟；

　　●　说明操作者的位置；和

　　●　
包括怎样及何时去验证报警系统是否在起作用。

如适用，使用说明书应警告不要设置超过极限值的报警限值，这样会导致报警系统失效。

　　注：本部分规定了使用说明书的附加要求，与技术要求一起，提高了使用说明书的要求。参见表Ｂ．３中所列的

要求。

通过检查使用说明书来检验是否符合要求。

５．２．２　技术说明书

　　注：本部分规定了技术说明书的附加要求，与技术要求一起，提高了技术说明书的要求。参见表Ｂ．４中所列的

要求。

６　报警系统

６．１　报警状态

６．１．１　
概述

如果报警状态被制造商分为生理报警状态、技术报警状态或其他报警状态，则应在使用说明书中进

行说明。

通过检查使用说明书来检验是否符合要求。

６．１．２　
确定报警状态以及优先级分配

对于每一种危险情况制造商选择相应的报警系统作为风险控制的措施，制造商应对照表１分配报

警状态和它的优先级。
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对那些潜在的伤害出现是延迟的和不响应造成的结果只是不舒适和微小可逆转伤害的危险情况，

制造商可以决定不需要报警状态，在这些情况下，制造商可引入一个信息信号。

　　注：不是所有的低优先级报警状态是需要即时告知操作者的。在这样的前提下，听觉报警信号或重复听觉报警信

号适当时是可以省略的，因为操作者预计会定期的检查 ＭＥ设备。在操作者没有及时检查 ＭＥ设备时，该报

警状态宜从低优先级升级为中优先级或高优先级，如适用，可额外调高相关听觉报警信号的声压级。

使用说明书中应说明每个报警状态的优先级，或可按组区分。

通过检查使用说明书和风险管理文档来检验是否符合要求。

表１　确定报警状态以及优先级分配

对引起报警状态原因

响应失败的潜在结果

出现潜在的伤害ａ

立即ｂ 即时ｃ 延迟ｄ

死亡或不可逆的损伤 高优先级报警状态ｅ 高优先级报警状态 中优先级报警状态

可逆转的损伤 高优先级报警状态 中优先级报警状态 低优先级报警状态

轻微的损伤或不舒适 中优先级报警状态 低优先级报警状态
低优先级报警状态，

无报警状态或信息信号

　　
ａ 出现潜在伤害是指当损伤虽然还没有被证实，但是已经产生了。

ｂ 潜在事件发展要一段时期，通常这段时期使得手动纠正动作不足以实施。

ｃ 潜在事件发展要一段时期，通常这段时期使得手动纠正动作足以实施。

ｄ 潜在事件发展要一段非特定的时期，这一时间段比“即时”的时间段要长。

ｅ 若适用，具有治疗功能的ＭＥ设备，通常设计成自动安全机制防止即刻死亡或不可逆转的损伤发生。参见适用

的专用标准。

６．２　
智能报警系统的说明

如果提供了智能报警系统，如适用，使用说明书应对报警系统作如下概述：

ａ）　确定基于时间、加权、多变量或其他高级处理的报警状态（包括但不限于算法、神经网络、模糊

逻辑等）；

ｂ）　对于两个或两个以上具有同等优先级的报警状态的报警信号的产生（包括但不限于内部顺序、

影响报警信号的产生）；

ｃ）　改变特定报警状态预先分配的优先级或相对优先性（如升级或降级）的次序；

ｄ）　改变报警信号产生延迟或报警状态延迟；和

ｅ）　改变已产生的报警信号特性（如音量、音高、节奏、紧急程度）。

通过检查使用说明书来检验是否符合要求。

６．３　报警信号的产生

６．３．１　概述

在本部分中规定的每一个报警状态应引起视觉的报警信号的产生，如果对报警系统预期使用环境

的风险评估后认为需要的，应产生附加的报警信号，这些附加的报警信号可以是听觉的、语音的、振动的

或通过其他方式产生。

　　示例：在正常使用时不会时刻引起操作者注意的具有高或中优先级报警状态的报警系统，应产生附加的听觉报警

信号。
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通过对报警系统的检查来检验是否符合要求。

６．３．２　
视觉报警信号

６．３．２．１　概述

报警系统应产生视觉报警信号来指示报警状态的存在、优先级和每个特定的报警状态。

６．３．２．２　
视觉报警信号的特征

６．３．２．２．１　
４犿（距离）处视觉报警信号

如果操作者需要通过视觉指示来确定需要操作者响应或注意的设备或设备部件，至少应提供一个

视觉报警信号：

ａ）　指示最高优先级报警状态的优先级；和

ｂ）　在离报警系统４ｍ距离处能准确地被察觉到。

如果报警指示灯或模拟指示灯的图像用于上述目的，其应满足表２中提供的颜色和闪烁要求。

对于不包含高优先级或中优先级报警状态的报警系统，如果它们的视觉指示与表２中高优先级或

中优先级报警指示灯不会互相混淆的话，则免除该条要求。

　　注１：对于预期位于其他报警系统周围的报警系统，视觉指示是需要的。

　　注２：佩戴的报警系统不需要视觉指示（如呼叫接收器）。

　　注３：指示灯可以被模拟（如通过图形显示）。

表２　报警指示灯的特征

报警类型 指示灯颜色 闪烁频率／Ｈｚ 占空比／％

高优先级 红色 １．４～２．８ ２０～６０（亮）

中优先级 黄色 ０．４～０．８ ２０～６０（亮）

低优先级 蓝绿色或黄色 连续（亮） １００（亮）

６．３．２．２．２　１犿（操作者的位置）处视觉报警信号和信息信号

为了确定特定的报警状态及其优先级应至少提供一种视觉报警信号。这个信号在距离设备或部分

设备或离操作者位置１ｍ处应准确地（清晰地）察觉到。这个视觉指示可用文本置于指示灯旁或在显

示器上显示。存在的报警状态可通过ＩＥＣ６０４１７５３０７（２００２１０）中的符号（见附录Ｃ表Ｃ．１中的符号１）

来指示（标记）。优先级可以通过增加一个，两个或三个附加的符号来指示（例如：“！”代表低优先级，

“！！”代表中优先级，“！！！”代表高优先级）。

　　注１：影响视觉信号易辨认的因素包括视觉信号自身的特性和特征，使用环境周围的光线亮度以及视角和距离。

　　注２：不推荐使用闪烁的文本，因为闪烁的文本通常不易被阅读。闪烁的文本在正常的和相反的影像或其他颜色

之间变换是可接受的。

　　注３：多用途的计算机生成图像显示器要根据现代人机界面的设计原则，可参照ＹＹ／Ｔ１４７４。

　　注４：定义报警状态是为了患者安全和安全使用设备传递必要的信息。

如果同时出现多个报警信号，除非有智能报警系统可在当内部较高报警状态产生或最近产生过报

警信号（见６．２）时阻止内部较低报警状态产生的报警信号，否则每个独立的报警状态通过自动或操作者

动作都应有视觉指示。

８

犢犢９７０６．１０８—２０２１

库七七 www.kqqw.com 提供下载



若提供视觉信息信号，在距离报警系统或者操作者的位置１ｍ处，应能被正确地觉察到并与高优

先级和中优先级信号区分开。

　　注５：视觉信息信号和视觉报警信号有时能含有相同或者相似的信息是被公认的。

用下述条件检查视觉报警信号：

———根据ｌｏｇＭＡＲ［１７］标尺，操作者的视觉灵敏度为０，或者视力为６６（２０／２０）（必要的话需矫正

视力）；

———观察点是在操作者的位置到监视器或视觉指示器显示平面的一点，以及与监视器或视觉指示

器的显示平面上中心呈水平或与其垂直轴呈３０°角圆锥角的视角范围内的任意一点；和

———环境照度在１００ｌｘ～１５００ｌｘ之间
［２１］。

６．３．３　
听觉报警信号

６．３．３．１　
听觉报警信号的特征

如果报警系统提供了听觉报警信号：

ａ）　所有的听觉报警信号应对优先级编码；

ｂ）　对于一套听觉报警信号，高优先级听觉报警信号应比中优先级或低优先级报警信号和听觉信

息信号所表达的紧急程度要高；

ｃ）　对于一套听觉报警信号，中优先级听觉报警信号应比低优先级报警信号和听觉信息信号表达

的紧急程度要高；

ｄ）　所有报警系统应包含至少有一套报警信号：

———满足表３和表４中的要求；或

———通过不同的技术生成（如文字合成语音的报警信号）并被验证（如经过临床或模拟临床的

可用性测试）；

如果报警系统附加提供了其他的听觉报警信号设置，下列要求应适用：

ｅ）　其他听觉报警信号应通过验证（如通过临床或模拟临床可用性测试）；

ｆ）　应提供存储一套听觉报警信号至默认报警预置中的方法；和

ｇ）　可提供存储一套听觉报警信号至任何报警预置中的方法。

　　注１：参见附录Ｄ。

　　注２：可参照ＹＹ／Ｔ１４７４。

任何旋律应排除与表３、表４和附录Ｆ的听觉报警信号相混淆的可能性，除非它们具有相同的含

义。如果附录Ｆ中的任意旋律的使用满足表３、表４中的要求，则其含义应在附录Ｆ中被规定。

当阻止常规的报警信号的技术报警状态出现时，例如：电源或报警系统故障，报警系统产生的听觉

报警信号可不符合上述要求。

如果提供了听觉报警信号设置的选择，应提供措施给责任方以防止操作者在使用时未经授权而改

变听觉报警信号的设置。

通过对报警系统的检查和功能性测试以及相关确认文档检查来检验是否符合要求。测量音频换能

器的驱动信号，使用示波器或其他能覆盖测量频率和波形的上升时间或下降时间的合适的仪器。测量

表３和表４中狓，狔，狋ｂ，狋ｒ，狋ｓ，狋ｆ和狋ｄ的值。或者，允许在消声室中进行声学测量。

在１ｍ距离或者预期的操作者的位置处，验证（犳０）存在，并在１５０Ｈｚ～４０００Ｈｚ范围内测量到至

少有３组额外的谐波听觉报警信号产生。
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表３　听觉报警信号的脉冲群的特征

特征 高优先级报警信号 中优先级报警信号 低优先级报警信号ｄ

脉冲群中脉冲数ａ，ｅ １０ ３ １或２

脉冲间隔（狋ｓ）（见图１）

介于第１与第２脉冲间 狓 狔 狔

介于第２与第３脉冲间 狓 狔 不适用

介于第３与第４脉冲间 ２狓＋狋ｄ 不适用 不适用

介于第４与第５脉冲间 狓 不适用 不适用

介于第５与第６脉冲间 ０．３５ｓ～１．３０ｓ 不适用 不适用

介于第６与第７脉冲间 狓 不适用 不适用

介于第７与第８脉冲间 狓 不适用 不适用

介于第８与第９脉冲间 ２狓＋狋ｄ 不适用 不适用

介于第９与第１０脉冲间 狓 不适用 不适用

脉冲群间期ｂ，ｃ（狋ｂ） ２．５ｓ～１５．０ｓ ２．５ｓ～３０．０ｓ
＞１５ｓ

或不重复

任何两脉冲振幅的差异 最大１０ｄＢ 最大１０ｄＢ 最大１０ｄＢ

　　狓值介于５０ｍｓ～１２５ｍｓ之间。

狔值介于１２５ｍｓ～２５０ｍｓ之间。

一个脉冲群内狓，狔的变化范围应不超过±５％，和

中优先级狋ｄ＋狔应大于或等于高优先级狋ｄ＋狓。

高优先级听觉报警信号的脉冲群间期（狋ｂ）不应比中优先级听觉报警信号的脉冲群间期大，中优先级听觉报警信

号的脉冲群间期（狋ｂ）不应比低优先级听觉报警信号的脉冲群间期大。

　　
ａ 参见表４中脉冲的特征。

ｂ 除非在专用标准中对特定 ＭＥ设备有说明。

ｃ 鼓励制造商使用与风险分析一致的最长的脉冲群间期。为了便于特定报警系统的应用，鼓励制定专用标准的

人考虑听觉报警信号的最长最合适的脉冲群间期。从时间上来讲，长的脉冲群间期在一定条件下对正确识别

报警状态信号源有负面的影响。

ｄ 低优先级报警状态的听觉信号产生是非强制的。

ｅ 除非在操作者的阻止下，否则中优先级和低优先级听觉报警信号应至少完成一个脉冲群，高优先级听觉报警

信号应至少完成半个脉冲群。
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表４　听觉报警信号脉冲的特征

特征 值

脉冲频率（犳０） １５０Ｈｚ～１０００Ｈｚ

在３００Ｈｚ～４０００Ｈｚ之间的谐波分量数 最少４

脉冲有效持续时间（狋ｄ）

高优先级
７５ｍｓ～２００ｍｓ

中和低优先级 １２５ｍｓ～２５０ｍｓ

上升时间（狋ｒ） 狋ｄ的１０％～４０％

下降时间ａ（狋ｆ） 狋ｆ≤狋ｓ－狋ｒ

　　注１：谐波分量的相对声压级宜在脉冲频率处幅度的±１５ｄＢ范围内。

　　注２：实践中，上升时间不宜少于１０ｍｓ，来防止扬声器的机械噪声。

　　
ａ 禁止脉冲重叠。

　　注：犖 只是表明时间特征，不代表任何独立听觉报警信号。

图１　听觉报警信号的时间特征图示

６．３．３．２　
听觉报警信号和信息信号的音量和特征

符合本条方法规定测得的高优先级和中优先级听觉报警信号的声压级范围应在随附文件中说明。

若提供听觉信息信号，则应与听觉报警信号区别开，并且信息信号的特征应在使用说明书中说明。

　　注：除非信息信号的声压级能单独调节，否则不宜超过低优先级报警信号。

通过检查使用说明书和下列测试来检验是否符合要求：

ａ）　把报警信号的声压级（音量）调至其最大设置值。

ｂ）　如果报警系统提供高优先级报警状态，模拟一个高优先级报警状态。

ｃ）　用符合ＧＢ／Ｔ３７８５．１—２０１０规定的１类设备要求的声级计的麦克风，测量声压级。

———对于非移动的和移动的 ＭＥ设备，在 ＭＥ设备高度（距地面）１．５ｍ，设备几何中心垂直轴
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向外半径１ｍ的圆平面，至少在ＧＢ／Ｔ３７６７—２０１６中表Ｆ．１指定位置的１、３、５和７处。

———对于可携带的 ＭＥ 设备，在 ＭＥ 设备几何中心半径 １ ｍ 的半球范围，至少在

ＧＢ／Ｔ３７６７—２０１６的表Ｆ．１指定位置的２、４、６、８、１０和１２处。

ｄ）　测量脉冲群时指示的声压级根据ＧＢ／Ｔ３７８５．１—２０１０的Ｃ．３条进行校正，或者用于一段连续

的脉冲以达到测量的目的，又或者用一段连续的没有脉冲间隔（狋ｓ＝０ｓ）的脉冲群以到达测量

的目的。

ｅ）　按照ＧＢ／Ｔ３７６７—２０１６中８．２．２的规定计算测量表面上平均Ａ计权声压级。

ｆ）　如果报警系统中有中优先级报警状态，模拟一个中优先级报警状态并重复步骤ｃ）～ｅ）。

ｇ）　如果报警系统中有低优先级报警状态，模拟一个低优先级报警状态并重复步骤ｃ）～ｅ）。

ｈ）　将报警信号声压级（音量）调至到某最小设置值。

ｉ）　重复步骤ｂ）～ｇ）。

ｊ）　明确测试期间外部噪声的 Ａ计权背景噪声水平，包括信息信号，至少比测试过程中的值低

６ｄＢ。

ｋ）　确认测量的声压级范围和使用说明书中的值相符。

６．３．３．３　
操作者可调节的声压级

若一个报警系统提供了高优先级报警状态和一个操作者可调节声压级的听觉报警信号，使用说明

书中应包含一个警告，听觉报警信号声压级小于环境噪声会妨碍操作者识别报警状态且报警系统应：

ａ）　为责任方提供一个限制方式，来设置操作者可调节声压级的听觉报警信号的最小值（见

６．７）；或

ｂ）　在当前听觉报警信号声压级低于一个设置的阈值而可能听不到时，提供一个视觉指示。阈

值可

———通过受限于责任方（见６．７）的方式设置；或

———通过制造商设置。

这种情况可被ＩＥＣ６０４１７５５７６（２００２１１）符号（见表Ｃ．１的标志５）来视觉指示（标记）。如果这个符

号被用在了视觉指示，可提供一个信息信号或其他附加的视觉指示来区分该状况和声音关闭状况。

一个报警系统可具备一个对于最小听觉报警信号声压级的动态调节算法。如果具备，该报警系统

应包含可以打开或关闭最小听觉报警信号声压级动态调节算法的方式，并只能由责任方进入（见６．７）。

如果具备，说明书中应描述算法和最小及最大的声压级。

　　示例１：可根据周边环境声压级，一天中的时间，操作者考勤证据或其他变量来设置最小听觉报警信号声压级的

算法。

　　示例２：一段时间后未得到解决的已激活的听觉报警信号，通过增加其声压级来升级的算法。

通过检查来检验是否符合要求。

６．３．４　
语音报警信号的特征

适用时，制造商应在风险管理过程中提出与语音报警信号相关的风险。

通过检查风险管理文档检验是否符合要求。

６．４　
延迟说明

６．４．１　
报警系统延迟

如果最大报警状态延迟与最大报警信号产生延迟相加之和超过１０ｓ，那么每个分散状况的统计或

分散状况之和的统计应在使用说明书中说明。
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如果平均报警状态延迟与平均报警信号产生延迟相加之和超过５ｓ，那么每个延迟或二者之和应在

使用说明书中说明。

通过对使用说明书的检查来检验是否符合要求。

６．４．２　
分布式报警系统传出或传入的延迟

若在一个分布式报警系统中，一个报警系统提供发送或接受报警状态的方式：

ａ）　从报警状态出现开始到代表报警状态离开信号输入／输出部分的延迟时间应在使用说明书中

说明；和

ｂ）　最大远程报警信号产生的延迟或确定技术报警状态产生的时间［见６．１１．２．２．１ｂ）］应在使用说

明书中说明；

若适用，对于分布式报警系统，报警信号产生延迟可被测量和报告：

ｃ）　从报警状态的出现；

ｄ）　从本地的报警信号产生的时间；

ｅ）　到或从代表报警状态离开信号输入／输出部分的点；

ｆ）　到或从代表报警状态到达信号输入／输出部分的点；或

ｇ）　到远程报警信号产生的时间。

通过功能测试和检查使用说明书检验是否符合要求。

６．５　报警预置

６．５．１　
通用要求

任何使用机械调节的报警预置不必遵循６．５的要求。

　　示例１：一个指示设置点值的开关。

报警系统不必遵循６．５的要求，若在正常使用时它：

ａ）　能仅保持当前的报警设置，并

ｂ）　不另外提供报警预置；并

ｃ）　持续显示每个可调节的报警设置。

　　示例２：一个简单的监视器，总是以上一次的报警限值为预置值，并连续显示该限值。

报警预置应包括触发每个报警状态及其优先级的报警限值，或其可以由报警系统所关注的当前患

者的可用信息来确定。报警预置可包括其他影响或改变报警系统性能的参数。

　　示例３：报警限值能通过输入的数据来计算，例如：患者的体重和性别。

　　示例４：报警限值能通过患者当前的生理状况来计算，例如：１．２倍的当前心率。

使用说明书应包含对于任何独立区域使用相同或类似设备若使用不同的报警预置会存在危害的警

告性说明，例如：重症病房或心脏手术室。

通过检查报警系统和使用说明书来检验是否符合要求。

６．５．２　制造商设定的报警预置

一个报警系统应至少提供一个制造商设定的报警预置。

使用说明书中应说明任何制造商设定的报警预置使用的报警限值和使用的算法的概述。

通过检查报警系统和说明书来检验是否符合要求。

６．５．３　
责任方和操作者设定的报警预置

６．５．３．１　含有一个报警预置的报警系统

如果报警系统仅能存储一个报警预置：
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ａ）　应有相关措施防止操作者存储改变报警预置。要限制责任方存储改变报警预置（见６．７）；和

ｂ）　应提供给责任方能恢复到制造商设定的报警预置状况的措施。

通过检查来检验是否符合要求。

６．５．３．２　含有多个报警预置的报警系统

除了制造商设定的报警预置之外，若报警系统还提供存储或激活一个或多个责任方设定或操作者

设定报警预置的方式：

ａ）　应向操作者提供选择可用的报警预置的方法；

ｂ）　应向操作者提供易于识别哪个报警预置在使用的方法；

ｃ）　使用说明书应包含操作者宜在使用前检查当前的报警预置是否适合于每个患者的警告性

说明；

ｄ）　在随附文件中应说明设置及存储报警预置的方法；

ｅ）　应有相关措施防止操作者保存对责任方设定的或制造商设定的报警预置的改变。保存对责任

方设定的或制造商设定的报警预置的改变应仅限于责任方（见６．７）；

ｆ）　应有相关措施防止个别操作者保存对其他操作者的存储的报警预置的改变（见６．７）；和

ｇ）　报警系统可存储当前的报警设置以便之后调用。

　　示例：临时存储能返回到在选择一个报警预置之前所使用的报警设置。

通过检查来检验是否符合要求。

６．５．４　默认报警预置

６．５．４．１　通用要求

若默认报警预置能设置成与制造商设定值不同的话：

ａ）　应有相关措施防止操作者存储对默认报警预置改变。对默认报警预置改变的存储应仅限于责

任方（见６．７）；和

ｂ）　应向责任方提供能将默认报警预置恢复到制造商设定值的方法。

通过检查来检验是否符合要求。

６．５．４．２　
默认报警预置的选择

只要：

ａ）　在制造商规定的时间间隔之后，操作者被认为无意打开报警系统；或

ｂ）　启动报警系统；或

ｃ）　最好通过“导入新患者”的功能，操作者指示报警系统，另外一个患者已连接到报警系统；或

ｄ）　在报警系统经过完全丧失电源（供电网和／或内部电源）超过其自动恢复报警设置的时间再恢

复供电后（见６．５．５）；

那么：

ｅ）　默认报警预置应自动被选择；或

ｆ）　应向操作者提供选择报警预置的方法；或

ｇ）　可向操作者提供选择保持先前使用的报警设置的方法。

制造商应在使用说明书中说明估计电源中断后多长时间报警系统不能恢复报警设置及随后报警系

统的表现。

通过观察设备的报警设置，然后暂时断开电源超过使用说明书指示的时长，检查报警设置的状况来

检验是否符合要求，在测试过程中，若提供网电源开关，应使其始终处于“通”的状况。检查报警设置并
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与其应有的表现比较。

６．５．５　
不超过３０狊的中断

使用说明书中应注明，当电源丧失时间不超过３０ｓ，电源丧失前的报警设置应被自动恢复。

　　注：该电源是指外部供电网、正常使用时可更换的内部电源或外部电池。

通过观察报警系统的运行模式和报警限值，然后暂时断开电源３０
＋０

－３ｓ待电源恢复后，将报警设置

与断电前的进行比较。在测试过程中，若提供网电源开关，应使其始终处于“通”的状况。

６．６　报警限值

６．６．１　通用要求

报警限值可以是不可调节的，一个操作者可简单调节的设置点或是一个运算准则。

通过检查来检验是否符合要求。

６．６．２　
可调节的报警限值

６．６．２．１　操作者可调节的报警限值的指示

如果提供了操作者可调节的报警限值，则报警限值应被连续的或通过操作者的动作指示。报警限

值显示的控制方式可以根据适用情况，使用ＩＥＣ６０４１７５６４９（２００２１０）（表 Ｃ．１中的符号１０）、

ＩＥＣ６０４１７５６５０（２００２１０）（表Ｃ．１中的符号１１）或ＩＥＣ６０４１７５６５１（２００２１０）（表Ｃ．１中的符号１２）的符

号来视觉指示（标记）。

通过检查来检验是否符合要求。

６．６．２．２　
自动设置报警限值的指示

无论是否操作者动作，报警限值可自动设置为高于或低于以下值的范围或百分比：

ａ）　监控变量在某一时间点上的值；或

ｂ）　监控变量最近的值；或

ｃ）　当前的控制器设置；

若提供了这样的自动设置的报警限值，它的值应被连续的指示或由操作者动作，除非：

ｄ）　该报警限值明显来源于其相关控制器设置且该行为在使用说明书中说明；或

ｅ）　报警限值是由智能报警系统确定的（见６．２）。

通过功能测试和检查使用说明书来检验是否符合要求。

６．６．２．３　
在调整报警限值或报警预置过程中报警系统的运行

在调整报警限值或操作者可调节的报警预置期间，报警系统应持续正常工作。

通过功能测试来检验是否符合要求。

６．７　
报警系统的安全性

在技术说明书中应说明禁止访问改变或存储更改的措施［见６．３．３．１、６．３．３．３、６．５．３．１、６．５．３．２、６．５．４．１、

６．８．２ｂ）、６．８．２、ｃ）、６．８．３ｂ）、６．８．５、６．１０和６．１１．２．２．１］。

　　示例１：通过工具控制访问。

　　示例２：通过责任方密码和不同于使用说明书的技术说明书控制访问。

　　示例３：通过操作者的个人密码控制访问。

　　注１：除非密码的所有者能更改密码，否则密码不认为是安全的。
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　　示例４：通过声音识别控制访问。

　　示例５：通过指纹控制访问。

　　注２：应当有多种限制方式，例如，一种用于责任方，一种用于每位操作者。

通过检查技术文件来检验是否符合要求。

６．８　
报警信号非激活状况

６．８．１　
概述

应向操作者提供非激活听觉或视觉加听觉报警信号产生的方法。可提供产生其他报警信号非激活

的方法。非激活可适用于单独的报警状态、一组报警状态、整个报警系统或分布式报警系统的任何部

分。报警信号的非激活状况可无限期（即：报警关闭、声音关闭）或未决定的（无限期的已确认）或定时的

（即：报警暂停、声音暂停或定时的已确认）。

应向操作者提供确定哪些报警状态下的哪些报警信号处于非激活的方法。

　　注１：一组报警状态能预先确定也能不用预先确定。

　　示例１：所有的通气报警状态。

　　示例２：自从启动后没有收到有效数据的报警系统（例如：上电后或连接患者之前）。

　　注２：对于整体报警关闭或整体声音关闭的附加要求见６．８．３。

若报警信号的失效应用于单独的报警状态或一组报警状态，则由其他报警状态产生的报警信号不

应受到影响。

声音暂停或声音关闭不应使６．３．２．２．２中规定的１ｍ远处的视觉报警信号处于非激活。

声音暂停或声音关闭可使一些或全部在６．３．２．２．１规定的４ｍ远处的视觉报警信号处于非激活，或

可引起报警状态优先级的降级。

　　注３：智能报警系统能用操作者对声音暂停或声音关闭的激活动作，来引起报警状态的降级或重新评估报警状态

的需求。

已确认，如果提供，应该使当前激活的报警状态的听觉报警信号处于非激活，并且不能影响未激活

报警状态的报警信号。根据每个报警状态，当受影响的报警状态不再存在，已确认应自动终止。参见

６．８．４。

定时的已确认应在一个确定的时间段后终止。一个无限期已确认不应在一个确定的时间段后

终止。

已确认不应使６．３．２．２．２规定的１ｍ处视觉报警信号处于非激活。

已确认可使６．３．２．２．１规定的某些或全部的４ｍ处视觉报警信号处于非激活。

已确认可造成报警状态优先级的降级，包括把低优先级报警状态的报警信号降级成信息信号。

通过检查和功能性测试检查是否符合要求。

６．８．２　
提示信号

报警系统可提供提示信号，如报警系统提供提示信号：

ａ）　使用说明书中应说明提示信号的特征及两个提示信号之间的时间间隔；

ｂ）　报警系统应只提供责任方进入的方法（见６．７）：

———来打开和关闭提示信号；和

———来设置提示信号最长间隔，当可调节时。

ｃ）　报警系统可只提供责任方进入的方法（见６．７）：

———来允许指定（见６．７）操作者打开和关闭提示信号；

———来允许任何操作者打开或关闭提示信号。

通过检查来检验是否符合要求。
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６．８．３　
整体无限期报警信号非激活状况

如果风险评估考虑到了报警系统的使用环境，则可提供整体报警关闭或声音关闭。如报警系统提

供了整体报警关闭或声音关闭，则报警系统应提供：

ａ）　提示信号；和

ｂ）　提供设置（打开和关闭）整体报警关闭或声音关闭功能的方法。这种方法应仅限于责任方且应

防止临床操作者在正常使用中改变配置（见６．７）。

　　注１：出于本标准的目的，整体报警关闭或报警信号声音关闭非激活状况能影响报警系统中的所有报警状态或所

有生理报警状态。

　　注２：见６．８．２中对提示信号的要求。

通过检查来检验是否符合要求。

６．８．４　
报警信号非激活状况的终止

应向操作者提供终止任何报警信号非激活状况的方法。

根据每个报警状态，当受影响的报警状态不再存在，报警信号非激活状况可自动终止。

　　示例１：当监测参数返回值在报警限值内时，一个非栓锁的生理报警状态自动终止。

　　示例２：当已知一个报警状态被已确认，如果潜在报警状态不再存在，原本导致的状况自动终止。

当报警信号非激活状况终止时，若适用，报警系统应重新评估对报警状态的需求，并产生报警信号。

通过功能性测试来检验是否符合要求。

６．８．５　
指示和访问

声音暂停、报警暂停、声音关闭、报警关闭和已确认，这些报警信号的非激活状况应参考表５中适合

的符号来指示（标记），标记见附录Ｃ。这些指示在距离设备、部分设备或距离操作者位置１ｍ处应清

楚可见。

控制器进入一个报警信号非激活状况的方法可参考表５中的符号来标记。如果参考使用了表５中

的符号，则其应与报警信号非激活状况相关。

如果有声音暂停，报警暂停或定时的已确认，则其持续时间应在使用说明书中说明。

如果操作者可以调整声音暂停、报警暂停或定时的已确认的时间间隔，调整最大时间间隔的方法只

应向责任方提供（见６．７），而把时间间隔调至此最大时间间隔的方法则可向操作者提供。

通过检查来检验是否符合要求。

表５　报警信号非激活状况

报警信号非激活状况 常见终止事件
状况（强制）的视觉指示（标记）

（表Ｃ．１的符号行）

控制器标记（可选的）

（表Ｃ．１的符号行） （表Ｃ．２的符号行）

声音暂停 时间间隔结束 ６ ６ １

报警暂停 时间间隔结束 ４或（４和６） ４ ２

声音关闭 操作者动作 ５ ５ ３

报警关闭 操作者动作 ３或（３和５） ３ ４

无限期的已确认 报警状态不再存在 ５或８ ７或８ ６

定时的已确认
报警状态不再存在或

时间间隔结束
６或９ ７或９ ７
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６．９　
报警复位

报警复位的方法可用ＩＥＣ６０４１７５３０９中的符号（见附录Ｃ中表Ｃ．１的符号２）或表Ｃ．２的标记５进

行标记。

通过检查来检验是否符合要求。

６．１０　
非栓锁和栓锁报警信号

非栓锁报警信号在触发事件不再存在时应自动停止。栓锁报警信号在触发事件不再存在时应继续

产生。报警系统可由栓锁报警信号和非栓锁报警信号混合组成。

　　注１：智能报警系统能降低栓锁报警信号的优先级。

对于一个持续时间很短的报警状态，具有中优先级的听觉报警信号应至少完成一个完整的脉冲群

和具有高优先级的听觉报警信号应至少完成半个完整的脉冲群，除非操作者使其非激活。

　　注２：如果报警状态清除的比较快，操作者可能没有发现其触发的事件，可替代方法包括：

———一个能指示特定报警状态的视觉报警信号，并在该报警状态清除后持续产生一段时间（例如，３０ｓ）；

———一个操作者能查阅、打印或记录的报警状态日志；

———一个操作者能查阅、打印或记录的报警状态趋势。

听觉报警信号应被停止，当：

ａ）　操作者启动了声音暂停、声音关闭、已确认、报警暂停或报警关闭状况；或

ｂ）　操作者已经报警复位了报警状态。

应提供措施防止操作者在栓锁和非栓锁报警信号之间进行选择，栓锁和非栓所报警信号之间进行

选择应仅限于责任方（见６．７）。

通过功能测试来检验是否符合要求。

６．１１　
分布式报警系统

６．１１．１　
分布式报警系统的存在形式

安全使用分布式报警系统所必需的细节应在技术说明书中公布。分布式报警系统是报警系统中的

一种允许的形式。

允许报警系统与分布式报警系统的其他部分之间发送或接受数据，包括信息信号和报警状态的指

示。分布式报警系统允许放置在患者环境之外，分布式报警系统的部件允许放置在患者环境之外。在

分布式报警系统的不同部件之间可以通过电线，遥测装置或其他方式进行数据传输。

　　示例１：中央站。

　　示例２：电子记录设备。

　　示例３：家庭或办公室远程观察。

　　示例４：报警状态的床床观察。（例如，一个护士可以同时照看两个病床）。

　　示例５：报警状态传输到寻呼机、无线电话、手提电脑上等。

通过检查技术说明书来检验是否符合要求。

６．１１．２　对分布式报警系统传输报警状态的要求

６．１１．２．１　报警状态的来源和识别

对于分布式报警系统，应提供在每个报警信号产生处，如何识别远处报警状态来源的方法。

　　注：能指示需要响应紧急程度，报警状态产生原因的分类，并识别患者、设备或患者的位置的报警信号也宜由分布

式报警系统产生。
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通过检查来检验是否符合要求。

６．１１．２．２　
报警状态远程传输故障

６．１１．２．２．１　
预期对报警状态传达确认的分布式报警系统

一个预期对报警状态传达确认的分布式报警系统应设计成当传输故障或任何分布式报警系统远程

部件故障时：

ａ）　除了分布式功能丧失之外，不应对分布式报警系统的任何部分产生不利的影响；和

ｂ）　应当：

１）　启动受影响的源 ＭＥ设备的技术报警状态；和

　　注１：报警系统宜提供操作者使该技术报警状态的听觉报警信号处于非激活状况的方法。

２）　启动产生报警信号的分布式报警系统任何受影响的远程部件的技术报警状态。

　　注２：制造商宜关注 ＭＥ设备的设计以确保其可转入安全操作模式，该模式包括听觉报警信号音量增加，或利用冗

余的通信方式。

通过功能测试和检查报警系统来检验是否符合要求。

６．１１．２．２．２　
非预期对报警状态传达确认的分布式报警系统

一个非预期对报警状态传达确认的分布式报警系统应设计成当传输故障或任何分布式报警系统远

程部件故障时：

ａ）　除了分布式功能丧失之外，不应对分布式报警系统的任何部分产生不利的影响；和

ｂ）　分布式报警系统中任何不能满足６．１１．２．２．１的远程部件的应被标记一个警告，说明不应依赖

于报警信号的接收。

　　示例：单向寻呼系统要求有这样的警告。

　　注：不能成功发出或接收报警状态或信息信号的被认为是一种故障。

通过功能测试和检查报警系统来检验是否符合要求。

６．１１．２．２．３　
分布式报警系统中具有整体声音关闭的 犕犈设备

如果一个具有整体声音关闭的 ＭＥ设备和预期操作者注意和确认传达报警状态的分布式报警系

统之间出现了通讯故障，受影响的源 ＭＥ设备应终止已激活的整体声音关闭状况。

如果操作者依次激活了源 ＭＥ设备的声音关闭或者整体声音关闭，后续链路的故障不需要引起额

外的听觉报警信号。

通过功能测试和检查报警系统来检验是否符合要求。

６．１１．２．３　
远程报警系统控制器

一个分布式报警系统可提供远程操作者对部分或全部报警系统控制器的访问。若提供：

ａ）　这个报警系统应该提供给责任方一种方法，以限制远程操作者对可获得的远程控制器的访

问；并

ｂ）　这种方法应该仅限于责任方，防止临床操作者改变配置（见６．７）。

通过功能测试和检查报警系统来检验是否符合要求。

６．１２　
报警系统日志

如果一份报警系统具备报警系统日志：

ａ）　报警系统应记录并识别高优先级报警状态的发生和：

———发生的日期和时间；或
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———发生报警状态之后的时间段；或

———开始使用 ＭＥ设备之后的时间段。

ｂ）　使用说明书中应指示日志中是否包括报警系统何时断电和断电时间是否被记录在日志中；

ｃ）　使用说明书中应指示在报警系统经过了一个完全的失电（网电源和／或内部电源）并经历有限

的时间后，日志的内容会发生什么变化；

ｄ）　使用说明书中应指示当日志内容达到容量后日志内容会发生什么变化；和

　　示例１：日志写满时报警系统产生一个技术报警状态。

　　示例２：日志写满时报警系统抛弃最早的数据。

ｅ）　报警系统宜记录每次报警状态，包括报警开始和结束的日期和时间，以及对应的报警限值，如

果该报警限值是操作者可调节的，对于当下的报警状态，如果可行，还有引起报警状态的数据。

ｆ）　报警系统宜记录技术报警状态以便服务与维护目的。该日志不宜被操作者的行为重置或

编辑。

通过检查来检验是否符合要求。
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附　录　犃

（资料性附录）

通用指南和原理说明

犃．１　概述

犃．１．１　综述

本附录提供了本部分中一些重要要求的基本原理。其目的是通过解释这些重要要求的原因，提供

一些重要要求是如何确认与报警有关的危险（源）的例子并提供适当的附加指导，以此来促进更有效的

应用标准。

出于患者安全的立场，若没能对潜在的或已存在的危险（源）发出有效的警告，报警系统能给患者或

操作者带来危害，会导致操作者，责任方或其他人不能作出正确反应，降低他们的警惕性或妨碍他们的

行为。

犃．１．２　报警系统

作为风险管理过程的一部分，制造商确定一个将风险降低到可接受水平的适合的风险控制措施。

制造商通过下列按优先级排序的一种或多种方法使风险控制组成一个完整的体系。

ａ）　固有的安全设计。

ｂ）　设备的保护性措施。

ｃ）　与安全有关的信息，如：警告及使用说明书，被监控变量的值。

上面本部分所描述的报警系统的ｂ）和ｃ）两个部分需通过操作者的反应或注意来传输信息。

ｄ）　与没有报警信号的情况相比：报警系统宜实现更大的可能性使操作者能正确检测到需要其注

意或动作的报警状态，并能对其做出适当的响应。

　　注：产生过多的来自假阳性报警状态的报警信号将降低报警系统的有效性。

ｅ）　报警信号宜指示出报警状态的开始及其持续存在。

ｆ）　报警状态宜在要求操作者响应（或注意）的紧急程度基础上进行优先级的排序。

ｇ）　报警信号宜对操作者有帮助：

———确定所需响应的紧急程度；

———确定需要操作者注意或响应的房间位置或房间某一部分位置；

———确定需要操作者注意或响应的指定的患者或设备的位置；

———确定或分类报警状态的原因；

———确定或分类需要操作者响应或注意的本质。

ｈ）　确定报警状态的运算准则宜设计成可使假阴性报警和假阳性报警状态的数量达到最小值。假

阴性报警和假阳性报警状态都有潜在的危险。过多没有帮助的报警信号会导致操作者的行为

欠妥，降低操作者的警惕性。宜仔细地优化确定报警状态的运算准则，这样有利于患者的

护理。

ｉ）　在正常使用中一直需要操作者关注的报警系统宜与在正常使用中不需要操作者关注的报警系

统是有不同的特征的。

ｊ）　报警系统的设计宜给予预期使用它的操作者所受培训和技能的基础。

ｋ）　报警系统宜反映出预期使用的环境问题和需求。
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ｌ）　报警信号不宜有过多地打断操作，或降低操作者的能力。

犃．１．３　算法质量和性能

报警系统运算法则宜接近１００％的灵敏度和１００％的专一度为目标。无效报警信号的主要原因是

存在大量的相关的假阳性报警状态，无用报警状态和干扰报警状态的报警信号。干扰报警状态是没有

帮助的真阳性，因为他们所指示的状况是操作者已经知道的或根本不需要操作者知道的。它们一般在

报警限值设置错误时出现，当一个潜在问题引发多个冗余报警状态时也会出现。通常报警信号更多的

是混淆的而不是明确的。对此，许多操作者通过关闭报警系统或将报警限值调至极限值致使报警系统

不能有效工作来对报警信号做出反应。

实际上，鼓励制造商或专用标准制定者使用标准化的生理学的数据库，用来验证确定报警状态的运

算法则的正确性。在标准化的格式中，确定并报告假阳性和假阴性报警状态的精确度可使操作者的责

任方了解设备的性能。

　　示例：ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＥＣ５７：１９９８，测试并报告心率和ＳＴ段测量运算法则的性能结果。

其他减少假阳性和假阴性报警状态的技术包括：

ａ）　当运算法则不能分类或解析可用数据时，可用ＩＳＯ７００００４３５的符号对报警系统进行标记；或

ｂ）　使用报警状态延迟来推迟报警状态引发报警信号，以确保其保持有效。

犃．２　特定章和条的原理说明

以下内容为本部分的特定章和条的原理说明，章和条的编号与本标准正文的编号相对应。

１　范围、目的和与相关标准

本部分提供了在 ＭＥ设备和 ＭＥ系统中，提供患者和操作者的安全及其他与患者护理有关所必需

的信息而执行报警系统的基本要求。由于操作者关注的紧急程度取决于报警状态的原因，所以并列标

准规定了报警状态的优先级和由其引发的报警信号的特征，这样操作者就能认识到产生报警信号紧急

状况及必需的动作与无关的 ＭＥ设备的型号、系列等。另外，作为提高患者安全性的措施，存在标准的

明确的报警系统词汇用于 ＭＥ设备和 ＭＥ系统的设计并标记在随附文件中。

由于本标准既用于简单的内部电源运行或家庭护理 ＭＥ设备，也用于复杂的至少有一个功能保证

患者存活或复苏的 ＭＥ设备或 ＭＥ系统，所以不可能对许多重要的问题都提供详细的要求。若适用，

对于特定的设备种类，其专用标准宜提供更详细的要求。本标准中的术语和基本要求宜确保各种类型

设备的报警系统相一致。

条款３．１　报警状态

其一需要考虑的事实是无效报警状态出现时（例如：一个假阳性的报警状态），报警系统也可以对报

警状态产生报警信号。其二就是非数字化的值或状况，或使用智能报警系统，可以用于确定报警状态的

出现，然而这些因素没有包含在报警限值之前的定义中。

基于此，国际电工委员会（以下简称ＩＥＣ委员会）定义报警状态为“由报警系统确定的需要操作者

响应或注意的一种状况”。该定义认为报警系统在确定报警状态时可能是正确或是错误的。定义还表

明对于引起操作者响应或注意的报警状态将使报警系统产生报警信号。

ＩＥＣ委员会接着定义报警限值为“报警系统确定报警状态的一个阈值”。一个明显的例子是数字阈

值（例如：高心率报警状态的阈值），但是有些阈值可以是非数字的。非数字的状况（例如，开关处于错误

的位置），操作者无法输入某些数据或报警系统失效等，也可以引发一个报警状态。而且，智能报警系统

是使用算法而不是一个简单的阈值来确定报警状态的。这样一个算法可有多个输入，执行基于逻辑的
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或时间的平均，利用智能的人工过滤或其他技术使得真正的报警阈值可以根据时间或对其他情况的反

应进行改变。

条款３．２　报警状态延迟

监视报警状态的运算法则过滤常常会引起报警状态延迟。例如：心率监视会将几次心跳的ＲＲ时

间间隔进行平均。一个突发的ＲＲ时间间隔的变化不会立即引起心率报警状态，因为其是通过几次连

续的心跳来计算超出报警限值心率的。同样，中值过滤器会引起报警状态延迟。参见６．１０。

条款３．３　报警限值

报警限值指的是引起报警系统产生报警信号的准则。对于单一紧急程度水平的简单变量，操作者

能选择一个值作为报警限值。报警限值也可以指的是算法确定的准则。操作者不能意识到用于具有多

个紧急程度的简单报警状态变量的准则的真正本质及其结果。参见３．１。

条款３．５　报警暂停

在执行一个已知会引起报警状态的动作之前，操作者能通过报警暂停来避免骚扰报警信号的产生。

　　示例１：有意断开患者连接回路，进行气道吸痰。

　　示例２：暴露传感器到大气以完成校准零位。

条款３．１０　报警信号产生延迟

操作系统、微处理器的速度、软件或网络性能会影响到从报警状态出现到报警信号产生之间的时

间。如果延迟是有意义的，操作者不仅要了解平均时间而且要了解报警信号产生延迟的时间分布，因为

现代化设备不会总是确定绝对的最大时间。若设备提供了分布式报警系统，这个期间宜是在其预期使

用的区域内的典型设置。制造商无法控制的问题包括网络原件的速度和吞吐量。参见３．２。

条款３．１７　分布式报警系统

对于简易设备，报警状态的检测、处理及报警信号的产生都是在一个单片装置内完成的。典型的例

子是独立患者监护仪或独立呼吸机。

对于网络设备或一个有中央站系统的设备，或操作者与患者有一定距离产生报警信号的设备，会使

用更复杂的报警系统。

在分布式报警系统中，下述每一个事件发生在 ＭＥ系统的不同部分：

ａ）　报警状态的侦测；

ｂ）　报警状态的处理；或

ｃ）　报警信号的产生；

典型的分布式报警系统至少包括两个装置：

ｄ）　侦测并处理报警状态通常与患者直接连接的设备；和

ｅ）　产生报警信号的远程装置（ＭＥ系统的一部分）可在或不在患者的附近。

因此，在患者床旁监护仪的网络中，一个患者的床旁监护仪能够产生不同的患者床旁监护仪报警状

态的报警信号。一个中央处理站可产生来自多个患者的报警状态的报警信号。一个无线双向通讯系统

能产生报警信号给一个远离患者区域的照料者。所有这些都是分布式报警系统的例子。

处理来自多位患者的模拟或数字信号，并将报警状态返回到 ＭＥ设备床旁以生产报警信号的中央

处理站是一个分布式报警系统。

条款３．２３　信息信号

报警信号的产生仅是因为有报警状态的存在。与此相反，信息信号的产生与报警状态是否存在无
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关，例如：脉搏血氧仪的音调、心电图机的音调、心电图的波形、心率计数器。尽管信息信号经常将报警

信息传递给操作者，但是信息信号与报警状态是无关的。

　　示例１：某些脉搏血氧仪的听觉信息信号的音调频率的降低。这个降低的音调对于操作者而言是一个“报警”，然

而它本身不是一个。

　　示例２：一个显示室颤的心电图仪波形。

　　示例３：每分钟跳动２０次的心率。

条款３．２４　智能报警系统

智能报警系统能利用一个或多个变量，或变量的模式，或能够决定报警状态是否存在及其优先级的

变量。智能报警系统方法学包括但不限于趋势分析、限制比较、数据冗余、数据整合、准则、模糊逻辑控

制和神经网络。智能报警系统也被称作智慧报警系统。

条款３．３４　提示信号（参见６．８．１）

提示信号提醒操作者，尽管不产生报警信号但报警状态依然存在，之所有没有报警信号产生是因为

它之前进入报警信号非激活状况。适当的运用提示信号宜减少报警系统无意识地使某一报警信号处于

非激活状况的机会，因此要减少假阴性报警状态的发生率，避免不合理地增加使信号本身变成干扰信号

的机会。

当一个设备有多个操作者或在正常使用时设备无需操作者照看的情况下，宜考虑使用提示信号。

对于提示信号有两种可能的操作模式。第一种模式是，当报警系统处于一个报警信号非激活状况

时，无论是否有报警状态出现，提示信号都会周期地发出声音。第二种模式是，当报警系统处于一个报

警信号非激活状况时并且有报警状态出现时，提示信号才会发出声音。

第二种模式有利于减少医护环境下的噪音污染。然而如果操作者忘记在适当的时候激活报警信号

的产生，第二种模式就会有潜在的危险（源）。

这种情况的一个例子是，在特护病房里，一个气管插管的患者需要吸痰。为了进行吸痰，需将患者

与患者连接的呼吸机断开，这会产生几个报警信号。患者需要重复进行的吸痰时间要比最大的声音暂

停时间间隔长。因此操作者将选择声音关闭状况。吸痰完毕后，操作者不会接收到听觉报警信号。在

这种情况下，有一个提示信号提醒操作者报警系统处于声音关闭状况会更好一点。当吸痰完毕后，操作

者在提示信号的提醒下，会记得终止报警系统的声音关闭状况。然而对于其他设置，第二种模式可能是

更合适的。

条款３．３７　已确认

报警信号非激活状况的已确认和整体声音关闭或声音暂停有明显的区别。因此对非激活状况和声

音关闭或声音暂停使用相同的指示会造成困惑。

当启动已确认状况时，操作者明确了解报警状态的存在，同时允许报警系统对于将发生的报警状态

产生报警信号。此外，在报警状态不再存在时，报警系统将在报警状态不再为真时，自动结束该报警状

态已确认状况。

这种方式使得操作者了解确定报警状态存在的事实，但不必让操作者再听到听觉报警信号，但同时

操作者希望当潜在新环境中的任何新报警状态出现时，能提醒他们注意。

　　示例１：当下无法解决的或由操作者刻意引起的技术报警状态的已确认状况，该技术报警状态不影响也不抑制其

他来源引起的生理报警状态。

　　示例２：特定的已呈现的生理报警状态（例如：心律失常）可作为不会抑制其他相同生理源的报警状态的已确认。

　　示例３：家庭氧疗的患者应被便携监护仪监测。当患者起身并转移到另一间房间，血氧会因为运动而降低。但这

个血氧含量的降低是预期会出现的，并且持续时间应该和运动的时间一样长，然后会在几分钟内恢复到正常水平。这种
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报警状态可被当做无限期已确认的合理应用。

相反，声音关闭或声音暂停通常与所有报警状态或预定的报警状态在整体范围内禁止产生听觉报

警信号相关联。

条款５．２．１　使用说明书

［第一个项目符号］

操作者会发现在过去的设备上，报警信号非激活状况这个术语是模糊的。由于术语的模糊不清以

及控制器标记的不一致（模式错误），当操作者偶然地用无限期终止报警信号的产生（报警关闭、声音关

闭）代替暂时的中止（报警暂停、声音暂停）时，将会引起混淆从而导致操作者的误操作。

　　示例：一些过去的设备使用“静音”作为报警关闭的控制器标记。而其他的设备则使用“静音”作为报警暂停的控制

器标记。

当在使用说明书中提供了报警系统的概述时，非常希望制造商使用本部分所用的报警信号非激活

状况这个术语。专用标准的制定者也宜使用这个术语。

［第四个项目符号］

使用说明书中宜提供在使用前有关安全使用的必要检查的细节。这些检查能是自动的或通过提供

使用前的检查清单。大多数设备都不存在安全失效的问题。而仅是某一功能失效，例如：扬声器故障。

一个坏的扬声器，由于缺少听觉报警信号，会导致无法察觉到报警状态的存在。为了减少假阴性报警状

态产生的可能性，报警系统应每隔一段时间后就进行检查。

冗长的以及困难的使用前检查会受到操作者的抵制。一台理想的设备可以进行自动的或半自动的

检测以减少操作者的负担。检测包括对报警系统的测试，例如：测试视觉和听觉报警信号并要求操作者

验证它们的功能。

另外，检查可包括报警限值的设定，如故意引发一个超过报警限值的状况或其他方法故意产生一个

报警信号。

条款６．１．１　概述

很难将一些报警状态分类成是生理报警状态（与患者有关）还是技术报警状态（与设备有关）。

条款６．１．２　确定报警状态以及优先级分配

报警状态宜基于触发报警状态所需要的操作者响应或注意的紧急程度进行优先级的排序。优先级

可以通过风险分析，也可以通过专用标准的制定者或者制造商确定。

　　注：某些报警系统带有操作者配置的或责任方配置的优先级。

制造商基于风险分析确定报警状态优先级。如果报警状态是错误的，风险分析宜首先考虑其危害

（源）的严重性及发生速度。风险分析也宜考虑其他一些因素，如与患者或设备有关的某一实际事件所

引发报警状态的敏感性和特别性。报警状态优先级的水平只是建议操作者对某一报警状态宜有的反应

或注意速度，实际所需要的反应或注意的速度最终要基于操作者的评估。

“立即”类型的问题是指若不及时纠正，那么在几秒到几分钟内，就有可能引起患者受伤或死亡。只

有少数问题属于“立即”类型。

　　示例１：心脏停搏。

　　示例２：心室颤动。

　　示例３：心脏支持装置的故障（主动脉内球囊反搏，体外循环设备）。

　　示例４：维持高通气道气压。

　　示例５：极端的低血氧症。
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　　示例６：持续高能量辐射。

“即时”类型的问题是指至少要过几分钟到几十分钟以后，才有可能引起患者受伤或死亡。

　　示例７：多数心律失常。

　　注：大多数心律失常属于即时或者延迟类问题。

　　示例８：高或低血压。

　　示例９：呼吸暂停（除非时间过长或与极度缺氧症有关）。

　　示例１０：中度的低血氧症。

　　示例１１：高或低的二氧化碳分压。

“延迟”类型的问题是指至少要过几十分钟到几小时以后，才有可能引起患者受伤。

　　示例１２：维持静脉内液体注射泵的故障。

　　示例１３：肠内营养泵的故障。

　　示例１４：患者称重系统故障。

优先级的选择宜是在风险分析基础上的。通常情况下，宜选择符合风险分析的最低优先级，高优先

级报警信号宜留给为了患者的安全真正需要操作者即刻作出反应（就是说需要几秒到几分钟的时间内

做出反应）的少数报警状态。许多类型的设备不需要任何高优先级报警信号。

ＭＥ设备报警系统是一种保护措施，用于最大限度降低患者、人员和设备的风险。在某些治疗性

ＭＥ设备中，危险情况可能发展很迅速，并造成伤害或损伤十分迅速，操作者对设计良好的报警系统的

响应将太慢。在这种 ＭＥ设备中，非常希望有一种减轻危险情况的自动系统，如果不是必要的话。通

用标准和多数专用标准需要这样的安全机制。然而，应当认识到，没有 ＭＥ设备可以具有针对每种可

能的危害（源）或者在多个故障状态的情况下达到防护。

应该注意到的是，几乎不出所料，操作者有很多除了负责报警信号以外的附加的职责。发生高优先

级报警信号，不论结果是真阳性报警状态或假阳性报警状态，通常要求操作者立刻停止正在做的事并解

决引起报警状态的原因。举个例子，当操作者正在对另一个的患者进行无菌操作，当遇到高优先级报警

信号时，无菌操作将立刻暂停并推迟该操作。

中优先级报警信号也可以打断操作者，但当报警发生时，它允许操作者利用一分钟或几分钟完成简

单任务之后再解决引起报警状态的原因，或找到可以解决原因的其他人员。

低优先级报警信号不宜中断操作者，但操作者宜在方便时，比如，几十分钟后，或在他（她）下一次检

查 ＭＥ设备的时候，解决造成报警状态的原因。ＭＥ设备即使没有连续使用也要受到操作者的周期性

检查。打断操作者行为的报警不宜被列为低优先级报警，而是被列为中优先级甚至高优先级报警状态。

除此之外，如果操作者无法适时解决低优先级报警状态，该报警状态宜升级到中优先级甚至高优先级报

警状态。

条款６．２　智能报警系统的说明

在设备设计过程中，宜尽量把多个报警系统合成为一个协调的系统，把需要操作者做出反应的报警

信号的数量降到最低。这是非常重要的，因为当有一个问题出现时，会有多个报警状态产生报警信号。

智能报警系统不需要同时对所有激活的报警状态都产生报警信号。同样的安全目的可以通过对部

分当前激活的报警状态进行优先级排序并产生报警信号来获得。当同时有多个报警状态存在时，可以

在给定的优先级范围内，通过每个报警状态的相对重要程度对其进行排序。内部优先级可以用于确定

哪个特定的报警状态可以产生报警信号或用于抑制较低优先级报警状态产生报警信号。多个拥有同样

优先级的报警状态或具有相同或近似含义的报警状态可以合成一个单一的信息（视觉报警信号）。对于

有多个相关的报警状态的报警系统，上述这些技术可用于减少需要操作者响应的报警信号的数量。使

用智能报警系统可有效地减少在瞬间事件中产生的报警信号数量，因此可减少干扰报警状态或假阳性

和假阴性报警状态的数量。
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为了分配报警状态的优先级，智能报警系统的运算法则可以考虑所监测变量与报警限值之间的差

值的最大值、变量的变化率、报警状态的持续时间、其他的信息资源或其他一些变量的值。

在报警状态以及产生报警信号后，随后的报警状态将促使报警系统改变报警状态的优先级，或利用

智能报警系统的运算法则对最初的报警状态重新进行评估（可能取消其产生的报警信号）。

智能报警系统允许改变报警信号的特征以指示紧急程度的变化。这些变化包括但不限于，改变脉

冲群音量的强度、脉冲群之间的间隔或脉冲频率。

宜对智能报警系统运算法则的准确性进行评估以确保设备可以满足在使用环境下操作者的需要。

对于评估所使用的方法可以见ＹＹ／Ｔ１４７４。

条款６．３．２　视觉报警信号

视觉报警信号宜向操作者指示报警状态的出现及其紧急程度水平，帮助操作者确定需要其响应或

注意的特定患者或设备的位置，以及识别特定的报警状态。

对于视觉报警信号有两点要求：

———“距离”要求，报警状态的出现及优先级可以在４ｍ距离内正确察觉到；和

———“操作者的位置”要求，视觉报警信号所指示的特定报警状态及优先级至少在１ｍ的距离内是

清晰的，或从操作者的位置看是清晰的。

可以用一个单一的视觉报警信号来表达本部分的要求，或用区分“距离”和“操作者的位置”视觉报

警信号来表达。

“距离”要求只有当使操作者能够确定正在产生报警信号的报警系统的某一部分位置时才需要。在

４ｍ的距离内确定视觉报警信号优先级的能力，使操作者在没有进入操作者的位置前可以决定，在同时

有多个报警信号出现的多设备的环境下，需要对哪个设备首先做出响应。

在１ｍ的距离内或在操作者的位置可以分辨特定的报警状态及优先级的能力，可以帮助操作者决

定需要采取什么措施，制造商也可以使“操作者的位置”的视觉报警信号在４ｍ的距离内是清晰的。

ＩＥＣ委员会考虑使用标准的通用报警符号和紧急报警符号（有一条或两条曲线的三角形扩展到三

条曲线）来表示低、中或高优先级报警状态。越来越多的考虑集中到这些报警符号太相似了，以至于在

１ｍ～４ｍ的距离内不可能在多个显示器上将它们区分开。

ＩＥＣ委员会认识到了这一局限性，决定用其他可选的元素来表示优先级。

制造商有自由通过多种方式增加易读性。例如：符号能变成红或黄颜色，或把符号放在红色或黄色

的背景上。增强区分度的附加符号，字母或者字符也能被加上。此处提出一点建议，用三个相同的符号

表示高优先级，两个相同的符号表示中优先级和一个符号表示低优先级。

条款６．３．２．２　视觉报警信号的特征

条款６．３．２．２．１　４犿（距离）处视觉报警信号

ＩＥＣ委员会考虑使用有一条，两条（ＩＥＣ６０４１７５３０７）或三条曲线的三角形符号（ＩＥＣ６０４１７５３０８）

来表示低优先级、中优先级或高优先级报警状态的出现。一些相关评论表明这些报警符号太相似了，以

至于很难在多个显示器上将它们区分开，尤其是在４ｍ的距离观看时。

ＩＥＣ委员会认识到了这一局限性，并决定用其他方法表示优先级。例如：表示高优先级报警状态的

视觉报警信号可以被染成红色，或者使用红色背景。可以通过逐渐增加的其他符号、字母或单词以提高

清晰度。建议用三个相同的三角形表示高优先级，用两个相同的三角形表示中优先级，一个三角形表示

低优先级。

在表２中，蓝绿色可作为代表低优先级的附加选择。通过颜色来区分低优先级和中优先级在使用

性上有所改进。过去人们只愿使用红色、黄色和绿色灯。今天，更多的颜色可以被使用。ＩＥＣ委员会已
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经选择了一种人们愿意使用的补充的颜色。

条款６．３．３　听觉报警信号

听觉报警信号的主要目的是引起操作者的注意。此外，它们宜帮助操作员确定：

———报警状态的发生或存在；

———需要操作者响应的紧急程度；

———产生报警信号装置的位置。

这个条款的要求就是为了确保设备上的听觉报警信号能够实现这些目标。

在正常使用时，需要操作者一直关注的设备与不需要操作者注意的设备，有不同的听觉报警信号的

要求。

条款６．３．３．１　听觉报警信号的特征

［列项犱），第一个破折号］

在表３和表４中详细描述了具有高优先级、中优先级、低优先级的不同听觉报警信号。为了操作者

能够利用听觉报警信号来确定报警状态的发生或存在，听觉报警信号听起来宜与患者护理区的其他声

音有区别。高优先级的听觉报警信号设计成与其他大多数声音（例如：寻呼机，电话声等）都不同。

报警信号要优先编码，这样操作者仅根据听觉的方法就可以很容易地分辨出相关报警状态的优

先级。

要求至少有一套满足表３和表４或使用其他技术（例如：不是基于脉冲或脉冲群），如语音合成的听

觉报警信号，以保证责任方总是可以在所有的报警系统中选择一套熟知的、标准的听觉报警信号。也可

以提供其他满足表３和表４及附录Ｆ的听觉报警信号，这些听觉报警信号不需要确认。对于其他不满

足表３和表４的听觉报警信号也可以提供，只要它们被优先编码，并经过合适的确认。责任方可以配置

其中的任何一个作为默认报警预置。

表３和表４主要通过脉冲群中脉冲的数量和节律来指示优先级的差异。高优先级的脉冲群由１０

个脉冲组成，共分两组，５个脉冲为一组，每组之间有一个暂停。中优先级的脉冲群由３个脉冲组成，低

优先级的脉冲群由１个到２个脉冲组成。还有其他因素可以提供附加的优先级或相对的紧急程度信

息，例如：包括脉冲内的时间间隔、脉冲群内的时间间隔、脉冲宽度以及其他一些脉冲特征。与低优先级

报警信号相比，高优先级听觉报警信号宜使用更快的脉冲群，这种脉冲群的脉冲较短，重复频率更高。

满足本标准的听觉报警信号与满足ＩＳＯ９７０３２的听觉报警信号宜是几乎完全一样的声音。

要求表３和表４中的听觉报警信号能保证对于一个报警系统，责任方总是可以选择一套熟知的、标

准的听觉报警信号。

所需要的操作者响应的紧急程度可以通过用于描述表３和表４中的低、中和高优先级报警信号的

不同脉冲群模式、脉冲群速度、脉冲宽度、重复率和相对音量等来指示。附录Ｄ描述了影响察觉脉冲群

紧急程度的因素。制造商会发现这有助于选择满足表３和表４的值，并且对于一个特定的报警状态操

作者响应的相对紧急程度是合适的。可以通过类似的方法提示操作者在已经排好顺序的优先级范围内

增加报警状态的紧急程度。

满足表３和表４的听觉报警信号不要求合成旋律。然而，如果使用了旋律，则其含义的要求需要满

足附录Ｆ中的规定，或设计成不会与附录Ｆ相混淆的旋律。因此，附录Ｆ尝试将满足表３和表４的大

部分报警信号的音高模式（旋律）标准化。

通常（如前所述），在一个患者护理区有许多报警系统产生报警信号。即使一个脉冲群的所有脉冲

的音高都是相同的，多数操作者需要学着识别它们在音调、综合音高和重复率方面的差别。如果每个脉

冲的音高都是以简单的标准“旋律”这样一种方式变化创造的话，普通人能学着识别大致６～８个旋律，
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并将其与设备种类联系起来。

如果旋律的数量有限且每一个旋律都与一个定义好的设备类型相关，则操作者就很容易“知道”一

个特定旋律的含义并使用这一信息确定报警状态源的位置。如果出现的旋律无限制地扩散，大量不同

的旋律呈现给操作者。这会导致混淆并使得所有的旋律都没有用了，从而导致潜在的危险（源）。另一

方面，如果对于规定类型的所有设备都发出完全相同的声音，则对于在同一位置有多个类似设备的情况

下，很难通过听觉来确定报警源。

ＩＥＣ委员会认为风险分析一定程度上有利于 ＭＥ设备的旋律规范。面临的挑战是选择一个合适的

没有过多设计约束的规范程度。

附录Ｆ中的旋律来自于ＩＥＣ委员会受过音乐训练的专家组。所选择的每一个旋律都与其他旋律

有明显区别。对于设备类型所分配的每一个特定的旋律都是经过深思熟虑的并基于旋律和设备类型之

间的心理声学的关系。想获得更多信息，请参见附录Ｆ的原理说明。

鼓励预期使用旋律的制造商在其设备的主要功能基础上从附录Ｆ中选择最合适的旋律。如果制

造商预期使用别的旋律，则所使用的旋律不宜同附录Ｆ中的任何一个旋律相混淆，除非它们具有相同

的含义（分类）。注意，旋律的定义特征是在同一脉冲群中连续脉冲的音高的相对差别。绝对音高变化

是可接受的。

具有多功能的设备能只使用一个旋律来表示其主要功能或能对设备每一个功能子系统都使用一个

不同的旋律。除了指示设备主要功能的旋律之外，任何设备都还能有一个指示设备故障或断电的特定

的旋律。

［列项犱），第二个破折号］

不同的技术意味着除了电子产生的音调之外的东西。许多方式都可以产生听觉报警信号，包括蜂

鸣器、电子声音发生器和语音合成器。上述方法中至少有一些可用于指示不包含优先级的信号产生的

方式。

表３听觉报警信号脉冲群的特性

表４听觉报警信号脉冲的特性

表３和表４是基于ＩＳＯ９７０３２中对听觉报警信号的要求。这些不同的模式或韵律已使用了十多

年，且很好的被临床接受。表３和表４与ＩＳＯ９７０３２中对应的表略有不同。修正是为了简化解释并增

加灵活性而不是做重大改变。满足ＩＳＯ９７０３２的听觉报警信号也宜满足该并列标准。

听觉报警信号的空间定位是有益的，因为它可以帮助操作者迅速地确定报警状态的源头。确保在

一个听觉报警信号中，有四个或更多的能听得见的高频谐波出现，以提高其空间定位。由于低频谐波其

空间定位较差，对于基本频率其最低可接受的设置是１５０Ｈｚ。由于长期受噪音影响或年龄的关系导致

听力缺陷常常会降低对较高频率的感知，因此为了确保所有的谐波都能被听见，基本频率的上限设置为

１０００Ｈｚ。

对脉冲群间期的选择，要求进行风险分析和仔细的考虑。较短的脉冲群间期会导致噪音污染，不利

于操作者与其他想找到问题所在人员之间的交流，并且对于正常使用时需要操作者一直注意的设备来

说是不合适的。另一方面，从时间上讲，较长的脉冲群间期会对操作者确定报警状态源头的能力产生负

面影响，对于正常使用时不需要操作者一直注意的设备来说尤其值得注意。鼓励制造商使用与风险分

析一致的最长的脉冲群间期。为了应用专用的报警系统，鼓励专用标准的制定者考虑听觉报警信号的

最长的合适的脉冲群间期。

下面对ＩＳＯ９７０３２与本部分的主要区别以及进行修正的原因进行详细的说明：

ａ）　新型脉冲空间间隔的定义与ＩＳＯ９７０３２不同，并且提供了更大的设计灵活性。现在脉冲空间

的定义为一个脉冲结束与下一个脉冲开始之间的时间，这种定义使得脉冲没有重叠的可能性，

而在ＩＳＯ９７０３２中会发生脉冲的重叠。除了高优先级报警信号的脉冲总是重叠之外，现行的
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脉冲间隔值允许所有的听觉报警信号满足ＩＳＯ９７０３２的要求。显然，很少的制造商能真正做

到这一点。ＩＥＣ委员会考虑脉冲之间宜有合理的间隔，不宜允许脉冲重叠出现。

ｂ）　在ＩＳＯ９７０３２中，若每个脉冲的空间都是相同的，则不能获得预期的韵律。修改的表３指出

了这个问题，为了确保获得有特色的模式，并且在总的时间上提供一定的灵活性，本部分要求

在一个脉冲群内所有的脉冲群间期要有同样的持续时间，合适的误差为±５％。

ｃ）　构成高优先级报警信号的两组脉冲（每组由五个脉冲组成）之间的时间（即第五个与第六个脉

冲之间的时间）现在被定义为，从第一组最后一个脉冲结束到下一组开始的时间。实际上，这

个时间非常的短，因此很少有制造商能真正满足ＩＳＯ９７０３２的要求。作为替代，他们选择用

本部分中的解释。目的是第一组脉冲引起操作者的注意，第二组脉冲的作用是，一旦已经得到

操作者的注意，则要强调报警信号的重要性，并帮助操作者确定报警状态的源头。

ｄ）　允许更大范围的脉冲群间期。ＩＳＯ９７０３２中现有的要求不适合于正常使用时无需操作者注

意的报警系统。选择最合适的脉冲群间期需要进行风险分析，并要仔细考虑在使用环境下的

报警状态临床要求。短的脉冲群间期会导致噪音污染，不利于操作者或其他想找到问题所在

人员的交流，并且对于正常使用时需要操作者一直注意的设备来说是不合适的。另一方面，较

长的脉冲群间期会对操作者确定报警状态源头的能力产生负面影响。鼓励制造商和专用标准

制定者使用与风险分析相一致的最长的脉冲群间期。需要考虑的因素包括：

———在正常使用时，报警系统是否一直需要操作者的注意。如适用，则较长的脉冲群间期是比

较合适的；

　　示例：麻醉机。

———涉及的设备类型；

　　示例：肠内营养泵宜比重症监护呼吸机有更长的脉冲群间期。

———报警系统是否与远程报警系统相连接，如中央监护系统。为了便于识别，没有与远程报警

系统相联的独立报警系统（独立设备）宜考虑使用较短的脉冲群间期；

———附加的或可选择的提示系统的出现及效果（第二套视觉报警信号、振动的报警信号、过道

的报警信号灯、报警寻呼系统等）。有效地选择报警信号的产生允许较长的脉冲群间期。

ｅ）　高优先级的听觉报警信号的脉冲宜比中优先级的听觉报警信号的脉冲更“快”，以保证它们被

视为更紧急的信号。因此，要求高优先级报警信号的有效脉冲持续时间要比中优先级的短。

ｆ）　低优先级报警信号是可选的，但是有的化能包含一到两个脉冲。相对中优先级报警信号它是

不明显的，且被视为不那么紧迫。

ｇ）　现在在一个脉冲群里音调可升可降。而ＩＳＯ９７０３２要求音调只能沿一个方向变化。ＩＥＣ委

员会认为这样的要求对安全不利，并存在过多的设计限制。

ｈ）　ＩＳＯ９７０３２中要有四个谐波出现的要求被略作修改。来自纯粹的正弦波听觉信号的反射波

和驻波使得很难发觉这些听觉信号来自何处。确保在一个听觉报警信号中出现四个或更多能

听得见的更高频率的谐波以提高空间定位。这些谐波既不宜声音轻的难以听见，也不要声音

太高。由于在一个简单的系统中难以严格控制谐波的内容，故选择一个合适脉冲值或减去

１５ｄＢ（相对声压级）。分贝用于表示基本声压级与谐波声压级的比值，因为它们通常都用于

描述相对声压级。谐波内容的选择非常灵活，允许产生完全不同音调质量的声音。

ｉ）　现在关于脉冲下降时间的限定更少了。只要不与下一个脉冲重叠，它可以是任何一段持续时

间。相反，ＩＳＯ９７０３２的声音要求下降时间与上升时间是相同的。ＩＥＣ委员会认为这是过多

的设计限制。现在允许制造商创造有更多与众不同的曲线（例如：铃声衰减，反射影响）的

声音：

———脉冲的上升时间同时影响听觉报警信号已知的紧急程度和干扰性。更快的上升时间提供

更紧急的心理声学暗示，更好的反映高优先级听觉报警信号，但是他们可能过于打扰和震
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惊。相比而言，缓慢的上升时间通常被用作较不紧急的，更适合用于低优先级听觉报警信

号或信息信号。在修正件１中，脉冲的上升时间被定义为脉冲持续时长的１０％～４０％，

推荐脉冲持续时长不宜少于１０ｍｓ。这是在ＩＳＯ９７０３２和本标准的历史版本的基础上放

宽的要求。极短的上升时间可能会造成扬声器的机械性失真（典型的像“锤击”，“滴”或

“噗”）。以前最短的脉冲上升时间是７．５ｍｓ。该上升时间可结合持续时间为７５ｍｓ的脉

冲及最短的脉冲上升时间比例１０％得出，所以本修订件没有太大的变化。第二，最大允

许的上升时间从脉冲持续时长的２０％加倍到４０％，现在允许的听觉报警信号不再如以前

允许的那么打扰和震惊。这些调整对于较低优先级报警信号或信息信号是有利的。

———所要求的脉冲频率没有变化。由于低频的空间定位也较低，因此，基本频率的下限设定为

１５０Ｈｚ。由于长期受噪音影响或年龄的关系导致听力缺陷常常会降低对较高频率的感

知，因此，为了确保所有的谐波都能听得见，基本频率上限设定为１０００Ｈｚ。制造商可以

在上述范围内选择任何一个频率。较高的音调表示的紧急程度也较高。

———在一个脉冲群中的任何两个脉冲幅值之差不宜超过１０ｄＢ。这一要求仍然是参照相对声

压级比［就是说，不是在ｄＢ（Ａ计权）上的一个绝对容积差］。与ＩＳＯ９７０３２相比，这一要

求没有变化。使所有的脉冲都有同样的幅值很容易，但是如果在一个脉冲群里较早脉冲

的幅值比随后的脉冲幅值小一点的话，也不必感到奇怪。

条款６．３．３．１　听觉报警信号的特征

［列项犪）～犮）和犳）］

制造商至少能提供一套听觉报警信号，如果每套报警信号都满足表３和表４（或附录Ｆ）的要求，则

不必通过可用性测试来确认其有效性。如果提供了附加的非标准听觉报警信号设备（就是说不满足表

３和表４或附录Ｆ要求的设备），则它们需要临床确认以确保至少提供了与标准声音同样的安全程度。

允许提供非标准声音就是允许责任方继续使用非标准的但是“历史确认的”声音设备，这些设备已经在

患者护理区成功地使用了相当长的一段时间了，并确保本部分没有更多的设计限制。例如：责任方可以

在重症监护室使用一类呼吸机发出一个报警信号声音，使另一类呼吸机发出不同的声音。最后，这个灵

活的方法宜保证本部分没有过多的设计限制，不会妨碍改进听觉报警信号将来的发展。

当选择了一套听觉报警信号后，责任方要检查一下在患者护理区的其他设备（例如：寻呼机、手机），

不要会产生与该设备的医用听觉报警信号相混淆的声音，除非它们的含义是相同的。

在装置设计时，宜尽量将报警信号合成为一个协调的系统，尽量减少需要操作者响应的报警信号数

量。对于当出现一个问题时会有多个报警状态产生报警信号的情况，上述要求很重要。

来自非医用设备的声音，例如寻呼机和电话，与医用报警系统的报警信号相似。在设计听觉报警信

号时要注意，报警信号的频谱内容和振幅要便于确定报警信号源头的位置，并考虑设备的使用环境条件

（参见附录Ｄ）。

　　注１：当提供了听觉报警信号时，本部分要求要有一套编码的听觉报警信号以传达需要操作者响应的紧急程度水

平。另外，在响应性质的分类或意识及响应紧急程度水平需求的基础上还设计了其他的听觉报警信号。

在制造实用的安全设备过程中，有一个与临床试验完全不同的可用性实验。该实验集中于操作者

对设备的反应。对于每个使用模型，一个可用性实验可以持续一周，取决于涉及的操作者数量。这样的

测试可以在远离医用实际环境的类似办公室场所进行，消除了在真正使用环境下会出现的干扰。当操

作者用设备执行任务时，研究者要进行观察并记录结果。这过程给操作者时间集中在设备使用上。一

个操作者可以花几周的时间来使用设备。他们是否会遇到操作困难或是否会超过规定的时间很大程度

上取决于他们使用了这个设备多长时间以及他们所执行的是哪个任务。一个可用性实验把最初的使用

经验压缩为较短的时间框架，通常是１ｈ～４ｈ。
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为了发现可用性问题，研究者要求操作者通过每一个任务讲出他们的方法，描述他们在想什么，他

们做了什么决定等等。有时，可用性问题很快就能出现，例如当操作者想打开设备却找不到电源开关

时。在这种情况下，操作者会说：

现在，我要打开电源。我正在观看前面板但是没有发现开关。我看到了一个标有“待机”的开关，但

是我认为不能打开它。在没有关闭电源时，可能按了那个按钮是为了省电。为了找到开关我绕到了面

板的后面，但是我并不觉得有什么。我希望开关就在这里（操作者指向控制面板的右下方）。当打开电

源时，这个绿色的灯可能会亮。噢，我明白了（操作者按了一下灯），这个灯是开关。一按这个灯电源就

打开了，对于我来说这太不明显了。

可用性的测试用例宜包括常见的使用场景和关键使用场景。可以通过限制时间、去除设备标签或

操作手册、以及使设备故障来研究操作者对使用设备产生的压力影响。研究者可以设计一个最不利场

景来看操作者任何反应。可以对几个操作者的测试结果进行比较。通过做这样的试验，制造商通常会

发现研究者会收集大量的可用性问题，而这些问题在临床试验中是无法发现的，因为临床试验没有明确

的有关可用性记载。

　　注２：关注ＹＹ／Ｔ１４７４。

［列项犵）］

当报警系统提供多于一组的听觉报警信号时，要求制造商选择一组作为默认报警预置。ＩＥＣ委员

会选择这样的要求是因为当电源失效或重启时，报警系统产生一个不一致或未知的声音是有危害的。

责任方宜能改变选择并选出他们自己想要的听觉报警信号设置作为默认报警预置，例如，责任方需

要能够选择操作者所熟悉的或能区分不同类型的设备的听觉报警信号设置。

［列项犺）］

报警预置可以储存任何影响报警系统性能的设置参数。这样的设置参数可以在两套听觉报警信号

之间选择。当加载了一个特定的报警预置时，一个特定的设置被激活。责任方会发现这个功能是有助

于定义用于各种患者护理区的设备的报警预置。如果操作者能够储存报警预置，他们会发现这个功能

有助于快速配置他们最熟悉的听觉报警信号的报警系统。

［发生故障时的信号］

有许多故障，比如报警系统的电源失效，会导致报警系统不能发挥预期的功能，在这些情况下，其他

的途径，比如简易的备用电池的发声装置，可用于产生指示技术报警状态的报警信号。可能的情况下，

最好报警系统能够产生满足表３和表４及附录Ｆ所要求的“设备故障或断电”的旋律的听觉报警信号，

但是要认识到这是不切实际的，对于这一目的用一个非标准的听觉报警信号是可接受的。

宜用至少产生１２０ｓ时间的电源或报警系统失效的听觉报警信号，这对于生命支持设备或生命维

持设备而言是非常重要的，因为如果设备失去了功能而操作者没能立即采取措施，将会给患者带来一个

危害情况。重要信号监测器也宜考虑这样一个信号，以确保操作者能够意识到相关故障，并能适当地改

变他们的临床行为。

允许操作者选择栓锁或非栓锁报警信号而不同于责任方早前确定的哪些适当的信号有可能当一个

新的操作者来负责该设备时导致危险（源）。参见６．７条。

条款６．３．３．２　听觉报警信号和信息信号的音量和特征

为了让操作者利用听觉报警信号来识别报警状态的发生或存在，这些听觉报警信号需要在背景噪

音环境下能听得见，并且与其他声音有区别。

高的背景噪音级会掩盖听觉报警信号的出现致使操作者没有听到。相反，如果听觉报警信号水平
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与背景噪音级相比很高，则该报警信号会过度打扰或惊吓到人，操作者可能会寻求不适当地禁用或停用

报警系统。

在任何患者环境下背景噪音级是一个已知的和固定的，固定的听觉报警信号的音量是合适的。这

个固定听觉报警信号的音量水平宜比背景噪音级高，使得操作者易于侦测到，但是不要比背景噪音级高

太多以致会过度打扰或惊吓到人。临床经验表明，在多数情况下，取值范围在４５ｄＢ～８５ｄＢ之间易于

侦测且不会过于打扰人。

在各种患者护理的环境下背景噪音不是固定的。在手术室里背景噪音水平的变化范围是５０ｄＢ～

８５ｄＢ（Ａ计权）。另外，设备可以用于几个不同类型的患者护理环境。例如，呼吸机可以用于家里，特护

病房或患者转运。

在所有可能的患者护理环境下，规定一个广泛的可能的背景噪音水平，对听觉报警信号指定任何一

个绝对的音量水平或水平范围，对于本部分而言都是不合适的。因此，报警系统的设计者宜注意在预期

使用环境下，典型的背景噪音水平（以及它是如何改变的）。当背景噪音水平是个变量时，报警系统宜提

供人工调节听觉报警信号音量的方法，或自动调节听觉报警信号的水平，以保证不管背景噪音水平如何

改变，所听到的响度都是相同的。

由于较大的声音通常都代表较高的紧急程度，所以低优先级听觉报警信号的声音宜比高优先级报

警信号要小。如果高优先级听觉报警信号比低优先级的高出太多，则会过于打扰或惊吓。一个合理的

折衷是对于高优先级听觉报警信号，宜比中优先级听觉报警信号大致高６ｄＢ，其可接受的变化范围是

０ｄＢ～１２ｄＢ。中、低优先级听觉报警信号宜有相同的音量。如果有区别的话，中优先级听觉报警信号

的音量不能比低优先级听觉报警信号的音量高出６ｄＢ。

宜可以单独调节听觉信息信号（例如，脉冲血氧仪的嘟嘟声或电外科手术中的“正在使用”的指示

器）和听觉报警信号的音量水平，这样他们就可以设置到一个单独的音量水平。如果听觉报警信号和听

觉信号信息的音量水平不能单独调节，则信息信号的音量水平不宜高于低优先级听觉报警信号，并且他

们的音量水平都要低于中优先级和高优先级听觉报警信号。听觉信息信号原则上不会过于打扰人，不

会令人吃惊并不能是连续的。

在报警系统中，要将听觉报警信号的音量（以及音量的调节范围，如适用）显示给责任方，这样他们

就能确定听觉报警信号的音量在预期的使用环境下是否是合适的。

条款６．３．３．３　操作者可调节的声压级

在上一版标准中，允许制造商同意操作者不受限制的调节听觉报警信号声压级。对于提供高优先

级报警状态的 ＭＥ设备，此许可现在被限制。原因是，通常情况下，制造商并不能预测到他们的 ＭＥ设

备每一个可能的使用环境，并且责任方需要有能力控制 ＭＥ设备提供的高优先级报警状态的 ＭＥ设备

最小声压级的能力。例如：ＭＥ设备也许会在直升飞机上被使用，然而另一个相同 ＭＥ设备可能在安静

的家用环境使用。在这些环境中的最小听觉报警信号需求是极为不同的。

在未来，可以预料到 ＭＥ设备将包括麦克风，用来确定周边环境的噪声级和设定合适音量的听觉

报警信号，并证实报警信号是实际可听到的。

如果它们没有在合理时间内被响应，另一种方法包括逐渐增强听觉报警信号音量的使用。换句话

说，如果操作者没有在预期时间内对报警信号做出反应，听觉报警信号将变得更加大声来引起操作者的

注意。在分布式报警系统中，听觉报警信号也可存在于其他位置。这些方法对以下情景是有用的：当听

觉报警信号在嘈杂的环境中太轻而不能被听到；操作者因为任何原因没有听到或回应听觉报警信号，包

括离开附近区域，关注另一个患者等。

当操作者可调节听觉报警信号声压级在 ＭＥ设备中可用，需要小心处理的是高优先级报警状态的

３３

犢犢９７０６．１０８—２０２１

库七七 www.kqqw.com 提供下载



听觉报警信号。除非责任方能够设置最小操作者可调节听觉报警信号声压级，此标准要求 ＭＥ设备在

当前声压级可能不可听到时有视觉指示。如果选择一个声压级小于那个实际上相当于声音关闭状况或

扬声器静音状况的时候，就要求这样做。作为替代方法，此标准允许责任方选择最小可用声压级来保证

报警信号不会被故意降低至低于可听到的声压级。

条款６．３．４　语音报警信号的特征

高、中、低优先级报警信号以及信息信号都可以是语音报警信号。参见附录Ｅ。

只有需要操作者持续关注的的报警系统才宜考虑使用语音报警信号。

条款６．４　延迟说明

如果患者或设备发生的某一事件宜发生报警信号，则该报警信号宜迅速出现。例如，临床医生希望

当患者的心率突然降低到最低报警限值以下，或出现呼吸暂停时报警信号会很快产生。这些情况经常

出现。

然而在一些情况下，报警信号的产生在临床上被延迟很长时间。本部分认为对于这些延迟有两个

基本的潜在原因：

首先，当患者身上有一个有效的触发事件产生之后，报警系统需要花一些时间来确定报警状态的出

现。这类延迟被定义为报警状态延迟。它是由于：

———拒绝伪影的算法，或

———智能报警系统将事件的持续时间作为运算法则的一部分，或

———不定期的测量（例如，断断续续的血压测量）。

当报警系统是不定期的而不是连续地测量一个变量时，则从患者身上出现事件到事件被察觉延迟

了很长了时间。如果操作者没有意识到这一点。就会做出错误的处理决定。两次测量之间的时间被认

为是报警状态延迟的一部分。

对于呼吸暂停或心脏停博的情况，直到没有呼吸或心跳情况已经持续了一段规定的时间以后，有效

地触发事件才会产生。这段规定的时间不被包括在报警状态延迟的一部分。参见定义３．２的原理

说明。

其次，当报警系统已经确定有报警状态存在之后，报警信号的产生会滞后一段时间。在本文中这类

延迟被定义为报警信号产生延迟。在大多数报警系统中，通常这类延迟没有临床影响，但却是重要的。

例如，当寻呼系统或网络远程设备用于产生报警信号时。参见分条款６．１０的原理说明。

当报警系统不是连续的而是不定期的测量一个会产生报警状态的变量时，例如，无创血压监护仪，

会出现更加复杂的情况。从患者身上出现事件到事件被察觉延迟了很长时间。如果操作者没有意识到

这一点，就会做出错误的处理决定。

在这种情况下，两次测量之间的时间被认为是报警状态延迟的一部分。

图Ａ．１阐述了对于生理报警状态规范化变量，报警系统延迟的组成部分。

在时间狋１，患者身上有一个有效的触发事件产生了。在时间狋２，报警系统确定有一个报警状态

存在。

　　注：在这个例子中，报警限值低于８５，不是小于或等于８５。

报警状态延迟是狋２－狋１，该延迟是由于报警系统处理报警状态以及平均化所导致的。报警信号产

生延迟是狋３－狋２，该延迟是由于报警系统与信号产生设备或分布式报警系统（例如，患者监测仪或中央

处理站）进行通信需要一定时间。在时间狋３，报警系统开始产生报警信号。因此，总的报警系统延迟时

间是狋３－狋１。
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图犃．１　报警系统延迟组成的图形表述

条款６．４．１　报警系统延迟

延迟时间要基于临床的判断。延迟时间比本部分所描述的还要短在临床上是无意义的。

条款６．４．２　分布式报警系统传出或传入的延迟

考虑到报警系统延迟，分布式报警系统要更复杂。参见定义３．２的原理说明。当操作者要依靠分

布式报警系统远程产生的报警信号做出处理决定时，了解关于分布式报警系统延迟的相关知识对于安

全来说是必要的。

分布式报警系统向与患者有短、中、长距离的操作者传递信息。这样的分布式报警系统包括由几个

不同的制造商生产的报警系统，例如：

———患者监护仪和中央处理站网络；

———专门连接中央处理站网络并向其他网络传输报警状态的系统；或

———从网络获得一个报警状态并将其传送给一个无线报警信号发生装置的无线传输系统。

这样的分布式报警系统的每个组成部分都会增加报警信号产生延迟。分布式报警系统每个组成部

分的制造商都宜注明其对报警信号产生延迟的作用。根据所考虑的报警系统，导致报警系统信号产生

延迟的时间由以下几部分组成：

———从报警状态到产生本地报警信号，或到报警状态离开报警系统通讯界面的时间；或

———从接收到报警状态的指示到报警状态的指示的转发；

———从接收到报警状态的指示到报警信号的产生。

理想的，增加到初始报警信号产生延迟上的最大时间间隔宜被报告为远程报警信号产生延迟。可

是，由于其网络的不确定性本质，这样的组成部分是不可预测的随机的延迟。这些器件仍宜有一个超时

功能，描述如下：

分布式报警系统的任何一个组成部分都可能会在传递报警状态的指示过程中经历延迟或故障。报

警系统宜设计成通讯故障（没有接收到确认的信号或“握手”或其他“超时”活动）一段时间后会产生技术

报警状态。代替传递报警状态的指示时间（这是，报警系统对报警信号产生延迟的影响）制造商要说明

从检测或接收到报警状态的指示至产生技术报警状态所用的时间。在有条件的情况下，两个时间（对报

警信号产生延迟的作用和产生技术报警状态所用的时间）都宜说明。

为了患者的安全，操作者和责任方要了解这些时间很重要。

对特定类型的 ＭＥ设备，专用标准的作者宜仔细考虑是否需要对最大的远程报警信号产生延迟和
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决定技术报警状态的出现时间进行限制。

条款６．５．１　通用要求

当操作者开始使用设备时，重要的是了解报警系统是如何工作的。因此，要求报警系统每个报警预

置中所有报警状态的优先级和报警限值都是已知的。

条款６．５．３　责任方和操作者设置的报警预置

如果允许操作者改变责任方配置的或其他操作者配置的报警预置，则当一个新的操作者使用这台

设备时，就会产生危险（源）。参见６．７。

制造商设置的默认报警限值其范围宜是足够宽以尽量减少不必要的报警状态和足够窄使操作者警

觉到可能是危险的情况。

条款６．５．４．２　默认报警预置的选择

报警系统的启动顺序需仔细设计以防止干扰报警信号。对于以前的 ＭＥ设备，在电源接通时，即

使该设备没有与患者连接，只要有超出报警限值的情况发生，就会立即产生报警信号！后来的 ＭＥ设

备，在电源接通时，设备进入报警关闭或声音关闭的状况，除非操作者有意识地终止这种状况。还提供

了附加的安全措施，即当设备与患者连接后，或当最初出现了有效的生理信号后（例如，在一定的时间间

隔内５次正常的呼吸或５次心跳），或操作者激活了“接纳新患者”的功能后，报警系统将自动被激活。

另外，在将患者与 ＭＥ设备连接前，要先对该设备包括报警系统进行设置。此时，要求操作者在不

激活报警系统的情况下，选择报警预置，可能按患者计划还要更改报警预置的值。当患者与 ＭＥ设备

连接之后，通过手动或最好是自动的激活报警系统。

最后一种情况就是报警系统或报警系统的一部分是独立设备。例如，气体传输系统可以把一个单

独的气体监视器合并在它自己的报警系统里，或一台电子记录仪或其他设备可以把来自几个不同 ＭＥ

设备的信号合并到一个单一的报警系统里。在这种情况下，主要的 ＭＥ设备及其报警系统可以单独接

通。另外一个例子就是有中央处理站的患者监护仪的分布式报警系统。在没与患者连接时，中交处理

站的报警系统不宜被激活。只有当 ＭＥ设备在临床上使用时，才可以激活其报警系统。

当选择默认报警预置时，责任方宜检查患者护理区其他设备（例如，寻呼机或移动电话），不要产生

会与所选择的听觉报警信号相混淆的声音，除非他们的含义是相同的。

条款６．５．５　不超过３０狊的中断

对于有报警系统的设备，供电网中断时间不超过３０ｓ被认为是正常状态。对于重新接通电源或紧

急发电装置使设备恢复通电而言，３０ｓ的时间足够了。对于有操作者更换内部电源的设备，当内部电源

可以被迅速更换，要求设备可以维持其报警设置。中断后，报警预置预期不发生变化。

条款６．６．２　可调节的报警限值

如果允许操作者将报警限值设置到极限值，则宜仔细设计报警系统。当报警状态消失时不提供视

觉指示，操作者的上述行为会影响听觉和视觉报警信号的失效［参见５．２．１第二段］。

需要注意患者在临床操作中不会达到极端低和高的报警限值，因为这会导致报警信号连续错误地

显示一个报警状态。

鼓励通过规定和利用使用前检查单对报警限值进行验证。

条款６．６．２．２　自动设置报警限值的指示

在自动设置防止假阳性或假阴性报警状态出现的报警限值时，宜仔细设计有关的方法。有些情况
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下，需要较宽或较窄范围的报警限值。

条款６．６．２．３　在调节报警限值或报警预置过程中报警系统的运行

当操作者调整报警系统的某一部分时，报警系统能继续功能正常是很重要。对于过去设计的一些

设备，当调整针对某一报警状态的报警限值时，所有的报警状态都消失了。而且对于这些设备，一旦调

整结束了，则在调整过程中出现的报警状态就不会产生报警信号了。

条款６．７　报警系统的安全性

对报警预置的要求极其安全的复杂性取决于报警系统的复杂性以及报警系统对患者或操作者安全

的重要性。任何一个安全系统的有效性都主要依靠责任方来实现，只有责任方可以完全控制安全系统

而操作者无权控制。

在一些老式设备上，没有对谁有权修改报警预置（包括默认报警预置）的配置进行限定，在这种情况

下，操作者可能有意或无意地改变报警预置（包括默认报警预置）的配置。当设备的报警预置不是操作

者所希望的报警预置时，患者的安全就会受到威胁。

为了防止该问题，制造商要仔细设计存储报警预置的方法。对每个有权访问配置报警预置的人员

都要严格地限定，限定可能多于一个层级。例如，操作者宜能存储操作者设置的报警预置，但不宜能存

储责任方设置的报警预置，责任方宜能存储责任方设置的报警预置。只有制造商宜能存储制造商设置

的默认报警预置。

在有些情况下，责任方设置报警预置的密码会打印在技术说明书（维修手册）上，这些手册可能会放

置到操作者可以发现的地方，因此操作者也知道这个密码，而这个密码宜只有责任方才可使用，制造商

和责任方宜避免操作者获得该密码。因此，制造商宜在技术说明书（对责任方的说明书）中强调防止密

码泄露。

同样，不宜允许某一操作者改变其他操作者设定的报警预置，一个解决方法就是对每一操作者所存

储的他或她自己的操作者设置的报警预置进行密码保护。

条款６．８　报警信号非激活状况

ＩＥＣ委员会花了大量时间来讨论报警信号非激活状况的名称。过去，设备有许多不同的名称来描

述这些非激活状况：

———静音；

———静音（复位）；

———预静音；

———消音；

———暂停；

———失效；

———拟制；

———阻止；

———中止；

———关闭。

这种情况是有问题的，因为不同的制造商使用这些名称代表不同的含义。“静音”已经用于表示暂

时的或有限的连续时间状况（定时的）和永久的（无限期的）状况。另外，有些制造商将这些术语和状况

只用于正在产生报警信号的报警状态，而其他制造商则把这些术语和状况用于报警系统中所有可能的

报警状态。另外，有些制造商把“报警”这个术语只用于表示听觉报警信号，而其他制造商则将其用于表

示听觉和视觉报警信号，结果导致操作者对不同的名称其真正的含义感到迷惑。
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以前的标准使用例如“暂停”“失效”“抑制”等术语。这些术语有两个问题：第一，他们的直观意义不

是很明显；第二，他们有时只用于听觉报警信号，而有时又用于听觉和视觉报警信号。结果，迷惑一直

持续。

另外，在将这些术语译成多种语言时也会遇到困难。

本部分的早期草案用多列的表格来描述多种报警信号非激活状况，表格的每一部分都表示每个状

况对产生和未产生报警信号，存在和即将发生报警状态，周期性发生和持续发生报警状态，听觉报警信

号，近的和远的视觉报警信号等的影响。对表格中每一栏的内容没有取得一致意见，即使达成共识，操

作者也不可能记住这么多不同状况之间的区别。

因此，ＩＥＣ委员会决定使用少量的名称，这些名称在不同的语言中有同样明显的含义。

所选择的名称是：

———声音关闭；

———声音暂停；

———报警关闭；

———报警暂停。

对于这两个不同的术语“声音”和“报警”，操作者可以清楚地意识到，“声音”只代表听觉报警信号，

而“报警”则代表听觉和视觉报警信号。同样，“关闭”和“暂停”这两个的术语对的直观意义也很明显，即

“关闭”表示在没有人为打开以前始终保持关闭状况，而“暂停”则表示过一段时间后会重新开始。通过

一个简单的２×２的矩阵［“声音（报警）”和“关闭（暂停）”］，所有的报警信号非激活状况都可以合理的

描述。

当上述这些状况应用于单一的报警状态、一组报警状态或整个报警系统时也发生了巨大的简化。

因此，所有用于老式 ＭＥ设备和不同标准中旧的报警信号非激活状况的名称，都可以根据这些新的名

称来理解。

当出现本部分所定义的非激活状况时，强烈建议制造商在其设备上及使用说明书中使用上述名称

来表示报警信号和非激活状况，这样，操作者就会理解对于所有报警系统上同样的名称都具有同样的

功能。

条款６．８．１　概述

连续出现报警信号会降低工作效率，和影响新的报警状态的侦测并会对辨别已有的及新的报警状

态的能力产生影响。因此，要提供给操作者可以人为启动诸如声音暂停、报警暂停、已确认、声音关闭以

及报警关闭等最初状况的方法，通过这些方法操作者可以停止报警信号的产生。

报警系统不要求操作者控制才可以启动所有这些最初状况的功能，报警系统至少要有一种可使报

警信号处于非激活状况的方法。

出现不必要的视觉报警信号会导致显示的混乱并降低对新报警信号的反应。在下列情况下，操作

者希望不激活视觉报警信号：

———设备或系统的某些功能没有使用；

———设备或系统的某些功能是不实用的；

———被监测变量正在周期性的产生假阳性报警状态；

———被监测变量是已知的报警状态。

认识到这一点，制造商就宜考虑是否声音暂停或声音关闭报警信号非激活状况会影响视觉报警信

号，尤其是报警指示灯。

ＩＥＣ委员会考虑的问题包括由当前报警状态产生的报警信号，相对于一个，一些或所有不是当前产

生的报警信号以及其他一些问题。所取得的一致意见是非激活状况可以用于一个，一组或所有的报警

状态，或用于报警系统的某一部分或整个报警系统（对分布式报警系统而言），ＩＥＣ委员会进一步认识到
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关于一“组”报警信号的定义不需遵守传统的生理学分组，例如呼吸、心脏病、高烧等。实际上可以这样

定义“组”，所有已产生的报警信号，所有被操作者从列表中选择的报警信号等。

在修订１中，ＩＥＣ委员会增加了新报警信号非激活状况来阐明哪些报警信号在操作者选择非激活

状况时还是否受到影响。新的无限期已确认状况激活影响着这些目前有效的报警状态。在这种状况

下，那些报警状态将在报警状态失效前一直保持静默。操作者了解这个无限期已确认会持续几个小时

或几天是很重要的，例如直到变量重新恢复到范围以内。

例如，如果脉搏血氧氧饱和度是８０％，操作者激活了已确认特征，然后氧饱和度会在几小时或几天

里都保持在８０％（或任何低于下限的值），听觉报警信号和４ｍ视觉报警信号都为未激活。事实上血氧

饱和度可能会进一步下跌，例如，降低到５０％，这些报警信号依然未激活！

当一些操作者已经多年安全地使用这样的已确认功能，其他操作者之前没有遇到过此功能并可能

也不了解该用途的影响。

因此ＩＥＣ委员会认为允许制造商在已确认功能中使用“超时”功能可以提高患者的安全性。在这

个定时已确认功能中，在预定时间间隔后听觉报警信号和４ｍ视觉报警信号处于非激活的时期自动结

束，在这时间点报警信号又变的有效。这个定时已确认宜防止操作者没有意识到非激活报警状态的

情况。

无论如何，应该清楚的让操作者知道哪个报警状态在或者不在类似已确认的非激活状况。

此外，制造商可能希望包含额外的安全特性，例如安全或者报警限值的极限值。安全报警限值的一

个例子是一个额外高优先级氧饱和度报警状态，它的报警限值设置为低于主要的中优先级报警状态限

值的１０％。这样允许像即使主要的“低氧饱和度”报警信号已成为已确认的报警信号。当使用无限期

已确认功能时，智能报警系统能够有其他的作用于患者的安全的方式。

当报警系统激活时，报警系统的智能启动适用于减少讨厌的报警状态情况。通常在患者佩戴了所

有监测线之前，给连接监测数据线的监测 ＭＥ设备上电。报警系统宜为下列两者之一：

ｌ）　自动处于声音关闭或报警关闭，直到从监测参数中检测到有效信号；或

ｍ）　产生听觉报警信号来使操作者警觉某些监测组件没有被连接的技术报警状态。

如果报警系统在有效信号被监测到之前不产生听觉报警信号，对于相关监测参数，报警系统宜：

———视觉指示和受影响的参数相关的声音关闭，而不出现一个听觉报警信号；和

———可选择提供额外的视觉信息信号或提示信号来帮助操作者；和

　　示例１：心电图波形区显示“导联脱落”文字或在动脉压力波形区显示“静态压力”。

———当接收到有效数据时，根据每一个参数都自动终止声音关闭状况，从而使报警系统恢复到

它的正常监测状况。

如果当报警系统等待有效信号被检测到时，确实产生听觉报警信号，报警系统宜：

———提供一种方法使这些报警信号处于非激活状况，这样的动作将导致受影响的参数进入已

确认状况；和

———可选择提供额外的视觉信息信号或提示信号来帮助操作者。

　　示例２：心电图波形区显示“导联脱落”文字或在动脉压力波形区显示“静态压力”。

　　注：从各个参数的已确认状况在接收到有效信号后自动逐个结束起，报警系统因侦测到有效信号而恢复到正常监

测状况。

条款６．８．２　提示信号

提示信号并不是所有的设备必需的。例如：对于一直受注意的手术室监测仪，提示信号能是扰人

的，分散注意力的，并干扰手术室的其他人员。

要求报警系统允许责任方（有且只有责任方）决定提示信号是否合适使用。当一名新的操作者对设

备负责时，允许他禁用提示信号将会带来危险（源）。
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当一名新的操作者对设备负责时，如果允许他设置提示信号时长比责任方决定的适当值更长时，可

导致危险（源）。参见６．７的原理说明。

条款６．８．３　整体无限期报警信号非激活状况

整体报警关闭或声音关闭的规定需要仔细的风险分析。风险分析要在频繁的或经常的报警信号

（包括由假阳性报警状态产生的）的风险和不充分或没有报警信号产生的报警状态的风险之间进行权

衡。另外，需要考虑报警系统在正常使用时是否需要操作者一直注意及存不存在分布式报警系统。

如果提供了这整体报警关闭或声音关闭功能，制造商被要求提供周期性的提示信号，以减少操作者

忘记所有的听觉报警信号处于非激活状况的风险。

如果提供了整体报警关闭或声音关闭功能，制造商被要求提供给责任方能够启动或关闭整体功能

的方法。要求报警系统允许责任方（有且只有责任方）确定整体报警信号非激活状况是否适合使用。

条款６．８．４　报警信号非激活状况的终止

操作者能够取消其错误的动作这是很重要。对于患者的安全这一点是需要的，人为差错是不可避

免的需要提供减少差错的技巧。

条款６．８．５　指示和访问

ＩＥＣ委员会强烈认为标记报警信号非激活状况需要标准化，这甚至比将报警信号非激活状况的名

称进行标准化以消除有不同含义的多个名称导致的混淆更重要。操作者对一个报警信号非激活状况产

生混淆是已知的危险（源）。ＩＥＣ委员会已选择国际标准符号用于标记报警信号非激活状况。总体来

讲，当操作者发现在所有设备上对于报警信号非激活状况都具有同样含义的一致的标记（符号）时，将提

高安全性。

本部分没有详细说明如何调用不同的报警信号非激活状况。当前已有多种方法，包括：

———单一功能硬键；

———在不同状况之间进行循环的硬键（例如，声音暂停、声音关闭以及激活所有报警信号等）；

———软键；

———菜单选择。

ＩＥＣ委员会希望符合本部分的报警系统的设计将来使用这些方法，也可以用新的方法例如语音识

别等。

当一个“控制器”被用于调用报警信号非激活状况时，该并列标准允许使用表５中合适的符号来标

记。当然，表５中的符号宜仅用于表示其代表的功能。对于多功能控制器情况，可以使用一个不同的标

记（符号或文字），例如，一个在不同状况之间进行循环的硬键（报警暂停、报警关闭以及激活所有报警信

号等）可以用ＩＥＣ６０４１７５３０７（ＤＢ２００２１０）来标记。

ＩＥＣ委员会在选择标识报警状态和报警信号非激活状况的符号时遇到困难。大家所熟悉的符号铃

加叉［ＩＥＣ６０４１７５５７６（ＤＢ２００２１０）］已经用了好多年了，但是有些制造商用其表示“声音关闭”或“声音

暂停”，而其他制造商用其表示“报警关闭”或“报警暂停”，因此，关于该符号是什么含义在临床医生及操

作者中存在着比较大的混淆。对于什么被关闭（仅仅是听觉信号还是听觉信号和视觉信号）以及报警信

号是永久性消失还是暂停消失等状况，都用铃加叉来标记。然而，在任一情况下，操作者都认为铃加叉

包括报警声音的消失。

但是，如果操作者寻找铃加叉这个符号，但是没有找到，就会错误地认为听觉报警信号是开着的，可

能的危险（源）就出现了。换句话说，操作者不理解三角加叉［ＩＥＣ６０４１７５３１９（ＤＢ２００２１０）］这一符号

表示报警系统的一部分处于声音关闭或声音暂停状况。在上述基础上，ＩＥＣ委员会决定允许、或者可能

是鼓励，无论何时，只要用了三角加叉这个符号，就要用铃加叉符号作为一个附加的符号。通过这种方
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式，操作者随时都可以看到所熟悉的符号铃加叉，并意识到报警系统的一部分处于声音关闭或声音暂停

的状况。作为选择或附加，可添加一个文本信息。

ＩＥＣ委员会所考虑的另一个可能的符号是喇叭加叉［ＩＥＣ６０４１７５４３６（ＤＢ２００２１０）］。该符号过去

用于表示“消音”，对报警信号和信息信号都有影响。本部分要求，如果该符号被用于表示关闭信息信号

和报警信号的声音，则也要同时使用铃加叉这个符号。

对于报警暂停或声音暂停，符号“叉”变为虚线，表示有限的持续时间，而实线的“叉”表示永久性。

ＩＥＣ委员会正在考虑虚线“叉”中明暗线条的数量，以使其能够清晰地显示不同的含义。提醒制造

商由图形符号所组成的图标与其所显示的含义相适应。

鼓励在图标的附近使用倒数计时器（显示报警或声音暂停状况的剩余时间），这样会给报警暂停和

声音暂停的图标增加额外的特征，以使其更容易与报警关闭和声音关闭分开。

当一名新的操作者使用设备时，如果允许操作者设置声音暂停或报警暂停的时间间隔持续时间比

责任方决定的所需的适当的时间长的话，就会带来危险（源）。参见６．７。

条款６．９　报警复位

ＩＥＣ委员会收到许多关于栓锁报警信号和报警复位的意见并已经进行了详细的讨论。对于报警复

位的操作有两种不同的观点是ＩＥＣ委员会所考虑的：

一种观点坚持报警复位宜；

———终止一个栓锁报警信号并宜是终止栓锁报警信号的唯一方法；

———促使报警系统能够或重新能够对将来的报警状态产生反应；

———终止任何现有的声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭状况，以重新激活报警系统。

另外，如果操作者希望启动声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭状况，其次，宜需要故意动作，

至少对于清除视觉栓锁报警信号而言需要以上两个步骤。所要考虑的问题是在操作者有机会识别报警

状态源之前，操作者就可能已经清除了视觉报警信号。

第二种观点坚持操作者对于一个听觉报警信号最有可能的响应是将其停止，从而对于控制任何听

觉报警信号的操作者而言，宜知道报警系统处于声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭状况，这样就

不需要一个单独的报警复位功能了。因此第二种观点坚持认为激活声音暂停、声音关闭、报警暂停或报

警关闭等功能将终止任何听觉报警信号的产生，并且该报警信号在声音暂停或报警暂停结束后不宜再

出现，除非报警状态一直存在。第二种观点坚持认为，如果提供并激活了报警复位功能，则它不宜终止

任何已有的声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭状况（对于报警系统的其他部件），这些功能宜保

持其原有状况。

第一种观点采用单一的方式完成这项任务，而第二种观点则采用多种途径来完成并主张这种情况

可以与许多移动电话的“任意键应答”的功能相类比。第二种观点与大多数现有设备的性能一致的。

总之，第一种观点主张报警复位功能宜能激活报警系统，而第二种观点则主张报警复位功能宜与声

音暂停、声音关闭、已确认、报警暂停或报警关闭等合并在一起。

因此，关于报警复位功能的操作，ＩＥＣ委员会面对着两个完全不同的观点。可以注意到，本部分描

述了许多激活声音暂停、声音关闭、报警暂停或报警关闭等状况的方法，但是没有具体指明需要什么方

法。这些状况可以通过单独的、规定的控制器来进入，也可以通过不同状况的循环这样一个单一控制器

来进入，还可以通过语音识别来进入，等等。

最后的决定要求报警系统要有执行报警复位功能的方法，但是没有具体说明如何实现该功能。因

此，本部分认为报警复位功能可以通过激活或重新激活报警系统来实现，或通过相反的概念：通过进入

声音暂停、声音关闭、已确认、报警暂停或报警关闭状况来实现。

条款６．１０　非栓锁和栓锁报警信号

要求听觉报警信号完成一个完整的脉冲群（或对于高优先级报警信号要完成１／２脉冲群），以帮助
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操作者识别一个短暂的报警状态。

　　示例１：一个呼吸系统的瞬间阻碍（为外科医生所依赖）。

　　示例２：一对室性早搏（仅持续两次心跳）。

然而，当操作者启动了任何一个报警信号非激活状况时，听觉报警信号宜立即终止。

听觉栓锁报警信号会产生噪音污染并导致操作者启动报警关闭状况。对于正常使用时需要操作者

一直注意的报警系统，应该避免产生听觉栓锁报警信号。如果可能的话，听觉栓锁报警信号预期用于正

常使用时不引起操作者注意的报警系统，它会强制性要求操作者对患者或报警系统进行评估。除了栓

锁报警信号作为选择之外，制造商还宜提供报警状态日志（历史记录）。

当一名新的操作者使用设备时，如果允许该操作者设置不同于责任方所确定的听觉报警信号的设

置，就会带来危险（源）。参见６．７的原理说明。

条款６．１１　分布式报警系统

分布式报警系统的应用还正处于初始阶段，新的观念及技术正在给这一领域带来迅速的发展和改

变。长、中、短范围的双向无线通讯为分布式报警系统带来新的机遇和新的挑战。与此同时，不同的临

床培训及新的角色将改变操作者对报警信号的响应方式。在许多情况下，远程操作与患者之间有一定

的距离，他们无法亲自对患者或设备问题做出响应。

ＩＥＣ委员会认为由于这一领域太不成熟了难以写出大量的具体要求。当技术成熟时本部分将来的

版本能够包括更多的具体要求。同时，制造商要进行详细的风险分析，以保证他们所开发的分布式报警

系统能服务于其主要目的：提高有资格的操作者的能力对每一个报警状态以及时和适当的方式做出

响应。

将来的系统包括经由有线或无线局域网，有线或无线设备连接到网络，商业座机和移动电话网络，

商业单路或双路的寻呼系统以及其他系统进行报警信号的传输。在所有这些系统中，由于报警状态传

输需要网络及其他系统，所以都会存在延迟。在每种情况下，在报警系统侦测到报警状态之前会存在延

迟，在主报警系统产生报警信号之前会存在延迟，在报警状态传送到一个分布式报警系统之前会存在延

迟，在分布式报警系统产生报警信号之前会存在延迟。由于外围因素的影响，这些延迟在时间上变化

的，其中许多延迟都具有不确定性，需要对其进行统计分析以确定报警状态通过报警信号指示给操作者

之前所用的时间。不可能保证最长是多少时间。

任何系统的信息传输都可能会发生故障。在分布式报警系统故障或主报警系统与分布式报警系统

之间的链接故障的情况下，要求主报警系统能够正常产生报警信号。如果主报警系统处于声音暂停、声

音关闭、报警暂停、报警关闭的状况，需要分布式报警系统注意报警状态（例如，激活分布式报警系统），

那么如果分布式报警系统故障，则主报警系统宜被自动激活。

　　示例：当本地报警系统处于声音关闭状况（听觉报警信号音量调至０）时，需要依靠分布式报警系统提示操作者。

当侦查到故障时，本地报警系统宜将该音量调节至可听见的水平。

另外，主报警系统及分布式报警系统宜能产生报警信号以警示操作者分布式报警系统的故障。

ＩＥＣ委员会的一些成员认为至少对生命支持设备而言，在单一故障状况下，报警信号宜总是被传送

给相应的操作者。ＩＥＣ委员会认为在本部分中不可能对每种这样情况的要求及测试都做具体描述。

在任何情况下，正如上面所提到的，这一领域都要进行风险分析。而且，要求制造商要说明其分布

式报警系统的特性、局限性及可能的故障模式。

条款６．１１．１　分布式报警系统的存在形式

分布式报警系统产生的报警信号可以由与患者有一定距离的能产生报警信号的设备提供。对于不

在患者旁边的操作者，远程产生的报警信号会向其发出提示，以期望使其能够及时地对报警状态的出现

做出响应（或通知和要求其他人响应）。

２４

犢犢９７０６．１０８—２０２１

库七七 www.kqqw.com 提供下载



条款６．１１．２．２　报警状态远程传输故障

分布式报警系统可能接受不到来自报警系统侦测到的报警状态所发出的信息。如果操作者依靠远

程产生的报警信号来做出相应的处理决定，则当分布式报警系统已经成功接收到一个报警状态时，主报

警系统必需知道这一情况。当报警状态没有被成功接收到时，对于包含分布式报警系统的报警系统而

言，为了安全需要，必须产生一个指示的技术报警状态的报警信号，以警示操作者有这样的一个故障

存在。

条款６．１１．２．２．１　预期对报警状态传达确认的分布式报警系统

分布式报警系统允许在远程设备或像中央站一样的远程位置发出报警信号。根据使用模型，远程

设备可被积极采用为分布式报警系统的通知发出中心和控制器。在这样的情况下，允许远程控制非激

活状况报警暂停、声音暂停、报警关闭、已确认或声音关闭（依据配置）是很有意义的。远程报警信号的

非激活控制需要由责任方进行配置，以便责任方可以对其环境将报警系统配置为安全。此功能的控制

仅限于责任方，为了让报警系统在护理区域内的表现是一致的，防止多个操作者之间的混淆。

如前所述，该远程控制功能取决于特定环境中的使用模型，例如在重症监护病房中。出于这样的原

因，只有责任方宜访问相应的配置，来防止无意的使报警信号非激活，这与优选的临床实践是相背的。

重要的是责任方通过适当的培训向工作人员传达其报警系统的配置。

如果床旁 ＭＥ设备失去了与分布式报警系统的联系，需要注意床旁 ＭＥ设备和 ＭＥ系统恢复到安

全操作模式。换句话说，如果作为在报警状态下通知操作者的主要方式，分布式报警系统现在无法操

作，那么床旁 ＭＥ设备是唯一能够通知操作者的设备。在此情况下，非激活状况（声音关闭、声音暂停、

报警关闭、报警暂停、已确认）下的听觉报警信号可需要能够自动终止这些状况。虽然如此，正如之前所

讨论的，通常并不是每一个床旁用 ＭＥ设备在断开连接时都必需产生听觉报警信号。

此外，当断开连接时，床旁听觉报警信号可需要增大它们的音量，且当操作者未能解决报警状态时，

它们需要升级或采用和通常所用方式有别的其他方式升级。责任方可能需要使用警觉操作者的交互式

系统（例如空中传呼系统或无线传呼系统）。

需要注意根据６．１１．２．３考虑报警信号出现的地点和方式。考虑有４０张床的病房或中央站失去一

个患者的连接时的例子。当操作者可能位于断开连接的患者处，没有必要让全部的４０张床位和其他可

能的床位和位置出现报警信号，但是只有在“受影响”的床位已断开连接的床位。

同样的，如果中央站本身掉线，所有４０个床位的产生高优先级报警信号，要求操作者中断他们的活

动并为所有４０名患者处理床旁报警信号！在这样的情况下，可能包括或可能不包括听觉报警信号的低

优先级报警状态，宜出现在每一个床旁。在这种情况下，应该寻找新的解决方式，这种解决方式可能包

括对于责任方通过空中寻呼、无线寻呼、个人通知等来告知操作者这个问题的规程。

作为最后的例子，如果移动电话被用作分布式报警系统的一部分，单个移动电话的故障不需要在每

个患者床旁产生报警信号。也许分布式报警系统唯一受影响的部分实际上是中央站，或者也许会有一

些特定的床位因为此故障受到影响。所有４０个患者床旁都要求出现报警信号是令人怀疑的。

条款６．１１．２．２．２　非预期对报警状态传达确认的分布式报警系统

由于一些技术原因，对于主报警系统而言，不可能知道分布式报警系统是否没有接受到报警状态，

或是否其已经故障了。在这种情况下，要求制造商在其设备上要有不要依赖分布式报警系统来产生报

警信号的标记，以警示操作者或责任方。即使分布式报警系统不是在１００％时间内一直工作的。尽管

如此，宜要求制造商和责任方提高警惕以防危及患者的安全。
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在这时，预期对报警状态传达确认（“保证传输”）的分布式报警系统并不出现在每一个分布式报警

系统中。例如，使用商业寻呼服务的单向寻呼设备是一些分布式报警系统的重要组成部分。报警系统

按照如果不出现单向寻呼系统来设计，这样总会有能够在适当的位置使操作者警觉报警状态的报警信

号。但是如果寻呼系统正常工作，利用寻呼设备警告操作者能够让操作者比其他分布式报警系统更快

的理解问题。在这样的分布式报警系统中，操作者被期望留在报警系统的其他警告范围内和只用寻呼

设备获得附加信息。因此，单向寻呼设备的存在与去除全部传呼系统的选择相比，只减少了操作者的反

应时间，且从不增加反应时间。

不管怎样，单向寻呼系统很有可能最后会被各种种类的双向传呼系统所取代。

条款６．１１．２．２．３　分布式报警系统中具有整体声音关闭的 犕犈设备

整体声音关闭的问题是极为重要的，但也是有问题的。例如：许多重症监护病房使用了“夜间模

式”，在此模式中每一个床旁都设置为整体声音关闭，和听觉报警信号只出现在中央站。这样的系统通

常尽量使床旁 ＭＥ设备在夜晚时安静，为了患者能够入睡。在此实现过程中，如果床旁 ＭＥ设备和中

央站的连接丢失，或是如果中央站不可操作，在患者床旁的报警信号需要被恢复，否则将完全没有听觉

报警信号。由于此原因整体声音关闭状况在连接丢失时被要求终止。

需要注意在这样的系统设计中，无论如何，如果连接断开，或是如果中央站不可操作，患者出现心脏

骤停，操作者可能仍然希望床旁 ＭＥ设备调用为整体声音关闭状况。该整体声音关闭宜被允许，实际

上连续的非功能性的连接不宜二次取消声音关闭。如果连接在有效和无效状况之间不断交替，当然会

引起更多的问题。患者安全是关键设计问题，但是当操作者不得不处理不必要的报警信号时，患者安全

仍会受损。

条款６．１１．２．３　远程报警系统控制器

中央站的远程操作者（“监视者”）可以查看报警状态和检查波形或在显示器上查看患者。当真实报

警状态事件发生时，远程操作者通知其他操作者，或当假阳性报警状态或临床的不重要报警状态发生时

不通知操作者。无论发生什么情况，远程操作者通常调用已确认，使用其他报警信号非激活状况，调整

报警限值，改变报警优先级，或决定什么报警状态需要出现报警信号。这些允许远程操作者的功能取决

于分布式报警系统的配置和责任方的政策。在此基础上责任方不可避免的需要决定给以远程操作者怎

样的权利和配置分布式操作系统。

除此之外的问题包括操作者从不同的床旁 ＭＥ设备控制报警系统的能力。例如，一个护士可能被

分配给两个或更多的患者。当护士实际上在Ｂ床旁时，她或他可能希望控制Ａ床旁的所有报警系统

功能。

在一些安装中，提供了此功能为了在医院任何地方的所有床旁 ＭＥ设备都能控制其他在医院任何

地方的床旁 ＭＥ设备的所有报警设置。因此急救中心中的人可能可以调节新生儿特护病房中的报警

限值或调用它的 ＭＥ设备报警信号非激活状况。

此系统通常宜设计为只在需要访问的位置提供远程使用报警设置。

另一个设计挑战是要求的控制的复杂度。在极限情况下，可以想象控制远程报警设置的能力可能

如下配置：

ａ）　例如 ：

———所有患者都在医院里；

———所有患者都有特定的位置；

———所有患者都有着特定的分类（心脏病患者、泌尿外科患者、新生儿、特定医生的患者等），或
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———医院中每个患者对于他／她的 ＭＥ设备远程控制会有不同的权限。

ｂ）　例如：

———特定种类的所有操作者（医生、护士、呼吸治疗师等）有不同的权限；或

———每个不同名称的操作者都有不同的权限。

ｃ）　例如：

———特定的功能可从每一个位置允许；

———只能从特定类别的位置（位于所有中央站或所有远程床旁设备）；

———位于受限位置（相同装置的中央站或相同装置的床旁设备）；或

———位于每个可能的位置（位于每个床旁 ＭＥ设备和位于每个中央站）。

ｄ）　例如：

———不同种类的报警状态可以在一套设置下控制；

———每个 ＭＥ设备的报警状态可以分开控制的（床旁监视器、输液泵、呼吸机）；

———报警状态可由器官系统控制（心脏、呼吸系统等）；

———报警状态由他们的优先级控制；或

———每一个报警状态都可以各自控制，包括每个分开的心律失常报警状态。

ｅ）　例如：

———控制是否允许可以是简单的“打开”或“关闭”；

———特定的报警非激活状况（报警暂停、报警关闭等。）可被允许或不允许；或

———变更报警设置和报警限值的能力可被允许或不允许。

从这些例子中可以看出远程操作者配置报警系统能力的配置应该是合理明确的，否则五维矩阵是

极其复杂的。此标准的目的不是要求这五个分类中最低控制水平。相反，对于操作者和责任方理解报

警系统如何工作的能力的关注和风险管理宜是驱动力。

条款６．１２　报警系统日志

报警状态的日志基于几个原因是有用的：

ａ）　当使用非栓锁报警信号时，报警状态可确定瞬间报警状态产生的原因；

ｂ）　当正常使用时操作者没有注意到设备的，报警状态可确定报警状态产生的原因；

ｃ）　用于质量保证的目的；

ｄ）　用于研究关键的事件，类似于飞机的“黑匣子”的事件日志功能；

ｅ）　用于决定何时出现报警状态；

对于生命支持设备或生命维持设备及生命信号监视仪宜装备报警状态日志。可使用的方法是在设

备内部或通过通讯界面控制的远程设备内部，存储报警状态的历史和其优先级水平的报警日志。该日

志还宜包括引起报警状态的变量值以及在包含报警限值的报警预置中其他相关变量的当前值。

如果有报警日志，则所有报警状态产生的报警信号，或所有处于或高于某一指定优先级的报警状态

产生的报警信号都宜被记录。由于在许多情况下不好确定一个报警状态源是技术的还是生理的（例如，

低的信号强度），所以技术报警状态与生理报警状态同等重要。

对于报警关闭或报警暂停状况，有些设备根本不对信号进行处理（即不对报警状态进行监测）。在

这些情况下，不能确定报警状态，所以它们不能被记录。其他设备在报警关闭或报警暂停时也不对信号

进行处理，但是它们能够记录报警状态。然而，对于声音关闭或有声音暂停的情况下，报警状态宜被记

入日志。在任何情况下，进入或退出每种报警信号非激活状况（报警关闭、报警暂停、声音关闭、声音暂

停）宜记录下来。

５４
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一个例子将使这后一种情况更清楚。假设监护仪对于高的心率有高优先级报警信号，对于高心率

的报警状态宜被记入日志。如果操作者将高心率报警状态置于报警关闭或声音关闭的状况，则日志中

要相关记录。换句话说，报警日志宜反映出高心率的报警状态及高心率报警状态报警信号没能产生的

时间段或听觉报警信号没能产生的时间段。否则，报警日志就失去意义了，因为回顾报警日志将无法说

明是否：

ｆ）　在哪段期间没有高心率报警状态；或

ｇ）　在哪段期间报警系统处于报警信号非激活状况。

如果报警系统提供关于报警状态的日志：

———除了责任方或操作者删除行为，否则日志内容能够被储存一段规定的时间；

———日志的内容宜可由操作者对其进行回顾；

———短时间的断电（小于３０ｓ）不宜导致日志的内容丢失。

当操作者指示设备有新的患者与其连接时，尤其是通过“接纳新患者”的功能，以前存储的日志内容

可以被删除。

报警系统宜记录这些发生的日期和时间和操作者身份，当他改变了报警限值、报警信号音量和报警

信号非激活状况。随着科技的发展的状况，该性能被期望变成一种要求。

报警系统日志不宜被（临床）操作者编辑。

报警系统日志还正处于初始阶段。非常有必要了解报警状态是什么时候发生的，通过了解日期和

时间，或报警状态本身开始的时间，或 ＭＥ设备使用的时间。

随着报警系统日志持续的发展，日期和时间标记在未来将变得更加重要。最终，可以预期公共时间

服务器将同步所有 ＭＥ设备中的时间［并且当适当时，时间服务器将允许平滑过渡到或从夏时制（夏令

时）］。

一个重要的问题是报警系统日志作为某种“黑盒子”记录器的使用。在患者不良事件中，经常希望

回顾发生了什么，包括报警设置、报警优先级变更，在操作者响应报警信号之前经过的时间（例如通过调

用报警信号非激活状况），等等。虽然现在所有的日志都是不完备的，但可以预料这样的功能在未来是

会被需要的。

导致报警状态的事件捕捉是被需要的。简单的限值违规可能是记录了高报警限值设置和实际读取

值，例如１２０＞１００。其他由于多重读取值或由于复杂算法的报警状态可能记录更加困难。例如，也许

不太可能存储模式识别算法识别的波形。无论如何，ＭＥ设备宜记录所能够记录的所有相关数据。

需要注意防止操作者篡改日志。如今的 ＭＥ设备，断开电源线或接纳新患者功能可能会导致报警

系统日志的删除，但是未来这些日志宜以某种方式存储。无论如何，宜使操作者不可编辑日志或故意

删除。

在未来，可以预料到 ＭＥ设备宜记录使用包括报警系统的 ＭＥ设备的操作者身份。这项身份识别

可能取代密码、距离传感器、生物特征识别，包括人脸识别等。

需要额外注意在报警系统日志和其他数据存储功能的设计中，ＭＥ设备要遵照相关的患者隐私

法规。

附录犉

附录Ｆ提供了一套的旋律及其相关的含义，能用于设备编码及紧急程度编码的听觉报警信号。如

果附录Ｆ的某一旋律用于听觉报警信号，则该旋律的含义要与附录Ｆ中所描述的设备类型或报警状态

相一致。如果不会与附录Ｆ中的旋律发生混淆，则可以使用附录Ｆ中没有定义的旋律。

附录Ｆ旋律的解释见表Ａ．１和表Ａ．２。

６４
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表犃．１　表犉．１的参考解释

原因 中优先级 高优先级 帮助记忆的注释 报警系统类型的例子

通用的 ｃｃｃ ｃｃｃｃｃ 固定音高

其他不属于下列任一类型的报警系统，包

括但不限于电气的或无氧气的供应系统、

脑电图监视仪、颅内压监护仪、气腹系统、

小腿压缩系统等。任何类型的设备其报

警系统都允许使用这个声音

心脏的 ｃｅｇ ｃｅｇｇＣ
喇叭 声；军 号 声；大 三

和弦

麻醉工作站，包括心脏监护仪、含心脏监

护的多参数监护仪、心率监护仪、有创或

无创血压监护仪、心排量监护仪、外围灌

注监护仪（容积描记器）、胎儿心率监护仪

人工灌注 ｃｆ＃ｃ ｃｆ＃ｃｃｆ＃ 人工声音；三分音
心肺灌注泵（“心肺机”）及其相关设备，主

动脉内球囊泵、肾脏透析系统

通气 ｃａｆ ｃａｆａｆ
转位大三和弦；起伏的

声音

包括带呼吸机的麻醉站（但不包括心脏监

护仪）、肺呼吸机、肺活量计、二氧化碳监

护仪、呼吸机断开连接（通气道压力）监视

仪等

氧气 Ｃｂａ Ｃｂａｇｆ

缓慢下降的音高；大音阶

的最高音；血氧计下降的

音高

脉冲血氧计、经皮（组织）的氧气监护仪、

氧分析仪、氧集中器、氧气给线

温度／能量传输 ｃｄｅ ｃｄｅｆｇ

缓慢上升的音高；大音阶

的最低音；涉及能量或

（通 常 的）温 度 的 缓 慢

增加

温度监护仪、加热空气增湿器、婴儿辐射

保温台、婴儿培养箱、患者加热或冷却系

统、血液或流体加热箱、电灼器、超声、激

光、Ｘ射线或核磁共振系统、神经刺激器

药物或流体传输 Ｃｄｇ ＣｄｇＣｄ

爵士乐弦（第九转位和

弦）；流体的逐渐跌落和

“击水声”溢流

容量式输液泵、注射泵、麻醉介质传输系

统或分析仪

设备或供给故障 Ｃｃｃ ＣｃｃＣｃ 下降或逐渐向下移动
对任何经历断电或其他主要功能故障的

设备

表犃．２　表犉．２的参考解释

原因 低优先级 帮助记忆的注释

任何 ｅ　　　ｃ 叮咚呼唤声或门铃声

犃．３　国际标准与现行国家标准或行业标准的对应关系

表Ａ．３列出了列出了本标准发布时，标准中引用的国际标准与国内标准的对应情况。由于国内标

准的不断更新，请关注标准发布的最新版本。

７４
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表犃．３　国际标准与现行国家或行业标准对应表

序号 国际标准号 对应国内标准号

１
ＩＥＣ６０４１７

（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｒａｐｈｉｃａｌｓｙｍｂｏｌｓ．ｉｎｆｏ／ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ）

ＧＢ／Ｔ５４６５．１—２００９（ＩＥＣ６０４１７ＤＢ２００７，ＭＯＤ）

ＧＢ／Ｔ５４６５．２—２００８（ＩＥＣ６０４１７ＤＢ２００７，ＩＤＴ）

２
ＩＥＣ６０６０１１：２００５

ＩＥＣ６０６０１１：２００５／ＡＭＤ１：２０１２
ＧＢ９７０６．１—２０２０（ＩＥＣ６０６０１１：２０１２，ＭＯＤ）

３ ＩＥＣ６１６７２１：２００２
ＧＢ／Ｔ３７８５．１—２０１０（ＧＢ／Ｔ３７８５．１—２０１０，

ＩＥＣ６１６７２１：２００２，ＩＤＴ）

４ ＩＥＣ６２３６６：２００７ ＹＹ／Ｔ１４７４—２０１６（ＩＥＣ６２３６６：２００７，ＩＤＴ）

５ ＩＳＯ３７４４：２０１０
ＩＳＯ３７４４：２０１０（ＧＢ／Ｔ３７６７—２０１６，

ＩＳＯ３７４４：２０１０，ＩＤＴ）

６
ＩＳＯ７０００

（ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｒａｐｈｉｃａｌｓｙｍｂｏｌｓ．ｉｎｆｏ／ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ）
ＧＢ／Ｔ１６２７３．１—２００８（ＩＳＯ７０００：２００４，ＮＥＱ）

７ ＩＳＯ１１４２８：１９９６ ＧＢ／Ｔ１２５１．２—２００６（ＩＳＯ１１４２８：１９９６，ＩＤＴ）

８ ＩＳＯ１１４２９：１９９６ ＧＢ／Ｔ１２５１．３—２００８（ＩＳＯ１１４２９：１９９６，ＩＤＴ）

９ ＩＳＯ１４９７１：２０００ ＹＹ／Ｔ０３１６—２００８（ＩＳＯ１４９７１：２００７，ＩＤＴ）

１０ ＩＥＣ６０５１３：１９９４ 暂无

１１ ＡＡＭＩＥＣ５７—１９９８ 暂无

１２ ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＨＥ４８—１９９３ 暂无

８４
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附　录　犅

（资料性附录）

犕犈设备和 犕犈系统标记和标签指南

犅．１　控制器及仪表的标记

对于控制器及仪表标记的要求在通用标准的７．４和表Ｃ．３中可以找到，与 ＭＥ设备和 ＭＥ系统中

报警系统有关的控制器及仪表标记的附加要求列在表Ｂ．１里。

表犅．１　标记的相互参照

描述 章或条

报警状态，优先级 ６．３．２．２．１

报警状态，视觉指示 ６．３．２．２．２

报警状态，视觉指示，多样的 ６．３．２．２．２

报警限值，自动调整 ６．６．２．２

报警限值，操作者调整 ６．６．２．１

已确认，控制方法
６．８．５

表５

已确认，指示状况
６．８．５

表５

报警关闭，控制方法
６．８．５

表５

报警关闭，指示状况
６．８．５

表５

报警暂停，控制方法
６．８．５

表５

报警暂停，视觉指示
６．８．５

表５

报警复位，控制方法 ６．９

声音关闭，控制方法
６．８．５

表５

声音关闭，视觉指示 ６．８．５

声音暂停，控制方法
６．８．５

表５

声音暂停，视觉指示
６．８．５

表５

报警状态的远程通讯故障 ６．１１．２．２

报警限值显示，控制方法 ６．６．２．１

不应依赖报警信号接收的警告 ６．１１．２．２．２

　　注：Ａ．１．３给出了帮助避免假阳性和假阴性报警状态的标记的使用指南。

９４
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犅．２　随附文件、通用

包含在随附文件中的信息的要求可以在通用标准的７．９．１和表Ｃ．４中找到，包含在与 ＭＥ设备和

ＭＥ系统的报警系统有关的随附文件中信息的附加要求，可以在本部分的表Ｂ．２中找到。

表犅．２　随附文件的相互参照

描述 章或条

报警预置、设置和存储的方法 ６．５．３．２ｄ）

听觉报警信号、声压级范围（音量） ６．３．３．２

犅．３　随附文件、使用说明书

包含在使用说明书中的信息的要求可在通用标准的７．９．２和表Ｃ．５中找到，包含使用说明书中信息

的附加要求列在本部分的表Ｂ．３中。

表犅．３　使用说明书的相互参照

描述 章或条

分布式报警系统的报警信号产生延迟，最大时间或技术报警状态的时间 ６．４．２ｂ）

报警信号产生延迟，平均值 ６．４．１

报警信号产生延迟，统计分布 ６．４．１

报警状态延迟，平均时间 ６．４．１

报警状态延迟，统计分布 ６．４．１

电压下降后的报警状态日志 ６．１２ｂ）

电源故障后的报警状态日志 ６．１２ｃ）

当容量饱和后的报警状态日志 ６．１２ｄ）

报警状态，分组 ６．１．１

报警状态，每个的优先级 ６．１．２

报警或声音暂停的间期 ６．８．５

报警预置，制造商设置的报警预置的描述和报警限值 ６．５．２

报警预置，提醒操作者检查数值 ６．５．３．２ｃ）

听觉信息信号，特征 ６．３．３．２

自动设置报警限值动作 ６．６．２．２ｄ）

分布式报警系统，从报警状态到信号输入／输出部分的延迟 ６．４．２ａ）

断电导致报警设置丢失的时间 ６．５．４．２

对于动态算法可调节最小听觉报警信号声压级，算法和最小最大声压级 ６．３．３．３

智能报警系统，同等优先级的报警状态，内部等级 ６．２ｂ）

智能报警系统，报警信号产生改变的运算法则 ６．２ｅ）

０５
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表犅．３（续）

描述 章或条

智能报警系统，延迟时间的改变 ６．２ｄ）

智能报警系统，逻辑决定的概观 ６．２ａ）

智能报警系统，优先级分配的预算法则 ６．２ｃ）

断电小于３０ｓ报警设置的动作 ６．５．５

多重报警预置，提醒操作者检查 ６．５．１

提示信号，特征 ６．８．２

提示信号，任一间期的持续时间 ６．８．２

报警信号产生延迟和报警状态延迟总和的平均值 ６．４．１

报警信号产生延迟和报警状态延迟总和的统计分布 ６．４．１

警告，小于环境水平的听觉报警信号声压级可能会阻碍操作者对报警状态的识别 ６．３．３．３

犅．４　随附文件、技术说明书

包含在技术说明书中的信息的要求可在通用标准的７．９．３和表Ｃ．６中找到，包含技术说明书中通用

信息的附加要求列在本部分的表Ｂ．４中。

表犅．４　技术说明书的相互参照

描述 章或条

分布式报警系统，安全使用必需的细节 ６．１１．１

１５
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附　录　犆

（规范性附录）

标记用符号

　　本部分中要求的表Ｃ．１的图形符号应符合国家或行业（ＩＥＣ或ＩＳＯ）的参考标准。为了装有报警系

统的 ＭＥ设备和 ＭＥ系统的特定应用，适当地增加了补充标题及描述。作为这些图形符号的快速参

考，表Ｃ．２提供了参考标准中的图形符号、标题和描述的信息。表Ｃ．２提供了对报警系统的描述和对这

些图形符号的参考标准提供了规范性的参考。参见附录Ｂ。

表犆．１　报警系统的图形符号

序号
图形

（资料性）

参考

（规范性）

标题

（资料性）

参考文献中的描述

（资料性）

报警系统的描述

（规范性）

１
ＩＥＣ６０４１７５３０７

（ＤＢ２００２１０）
报警，通用

用于指示在控制设

备上的报警

注１：报警类型可指

示三角形内部

或下部。

注２：如果需要将报

警信号进行分

类，并 使 用 符

号５３０８，符号

５３０７宜用在紧

急程度较低的

状况

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

报警状态

可用来指示报警状态。

注１：报警状态可指示在

三角形内部、旁边

或下部。

注２：如果需要将报警信

号根据优先级进行

分类，则可通过增

加１个、２个或３个

任意 符 号 进 行 指

示，比如，！表示低

优先级，！！表示中

优 先 级，！！！表 示

高优先级

２
ＩＥＣ６０４１７５３０９

（ＤＢ２００２１０）

报警系统

清除

用于报警设备上：

用于识别能使报警

电路恢复到其初始

状况的控制方法。

注：报警类型可指示

在非闭合三角形

内部或下部

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

报警复位

识别报警复位的控制

注：报警状态可指示在三

角 形 内 部、旁 边 或

下部

２５

犢犢９７０６．１０８—２０２１



表犆．１（续）

序号
图形

（资料性）

参考

（规范性）

标题

（资料性）

参考文献中的描述

（资料性）

报警系统的描述

（规范性）

３
ＩＥＣ６０４１７５３１９

（ＤＢ２００２１１）
报警抑制

用于识别控制设备

上的报警抑制

注１：这类报警可指

示在三角内部

或下部。

注２：该图形符号可

用来表示暂时

性 的 报 警 抑

制，只 要 把 实

线 叉 改 成 虚

线叉

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

当叉线是实线时：

报警关闭

用于识别报警关闭的控

制或指示报警系统处于

报警关闭状况。

注１：报警状态可指示在

三角形内部、旁边

或下部。

注２：只要没有混淆的危

险，该符号也可用

于识别无报警系统

的设备

４

ＩＥＣ６０４１７５３１９

（ＤＢ２００２１１）

可根据注２进行改变

报警抑制

用于识别控制设备

上报警抑制

注１：这类报警可指

示在三角形内

部或下部。

注２：该图形符号可

用来表示暂时

性 的 报 警 抑

制，只 要 把 实

线 叉 改 成 虚

线叉

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

当叉线是虚线时：

报警暂停

用于识别报警暂停的控

制或指示报警系统处于

报警暂停的状况。

注１：报警状态可指示在

三角形内部，旁边

或下部。

注２：剩余时间数字计数

器可放置在三角形

的 上 面、下 面 或

旁边

３５

犢犢９７０６．１０８—２０２１



表犆．１（续）

序号
图形

（资料性）

参考

（规范性）

标题

（资料性）

参考文献中的描述

（资料性）

报警系统的描述

（规范性）

５
ＩＥＣ６０４１７５５７６

（ＤＢ２００２１１）
铃声取消

用于识别铃声可被

关闭的控制或指示

铃声的操作状况。

注１：只要没有混淆

的危 险，该 符

号也可用于表

示“声音信号，

关闭”。

注２：用虚线代替实

线时，该 图 形

也可表示暂时

性的铃声取消

在医用报警系统中，该图

形符号的用途如下：

当叉线是实线时，

声音关闭

用于识别声音关闭的状

态或指示报警系统处于

声音关闭状况。

注：报警状态可指示在铃

内部、旁边或下部

６

ＩＥＣ６０４１７５５７６

（ＤＢ２００２１１）

可根据注２进行改变

铃声取消

用于识别铃声可被

关闭的控制或指示

铃声的操作状况。

注１：只要没有混淆

的危 险，该 符

号也可用于表

示“声音信号，

关闭”。

注２：用虚线代替实

线时，该 图 形

也可表示暂时

性的铃声取消

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

当叉线是虚线时，

声音暂停

用于识别声音暂停的控

制或指示报警系统处于

声音暂停的状况

注１：报警状态可指示在

铃 内 部，旁 边 或

下部。

注２：剩余时间数字计数

器可放置在铃的上

面、下面或旁边

７
ＩＳＯ７０００１３２６

（２００４０１）
已确认

在医用报警系统中，该符

号用途如下：

已确认

用于识别已确认的控制

８

结合：

ＩＳＯ７０００１３２６

（２００４０１）

和

ＩＥＣ６０４１７５５７６

（２００２１１）

已确认

铃声取消

用于识别铃声可被

关闭的控制或指示

铃声的操作状况。

注１：只要没有混淆

的危 险，该 符

号也可用于表

示“声音信号，

关闭”。

注２：用虚线代替实

线时，该 图 形

也可表示暂时

性的铃声取消

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

已确认

用于指示报警状态处于

已确认状况，该状况无确

定限期

注：报警状态可指示在铃

下部或旁边

４５

犢犢９７０６．１０８—２０２１



表犆．１（续）

序号
图形

（资料性）

参考

（规范性）

标题

（资料性）

参考文献中的描述

（资料性）

报警系统的描述

（规范性）

９

结合：

ＩＳＯ７０００１３２６

（２００４０１）

和

ＩＥＣ６０４１７５５７６（２００２

１１）

可根据注２进行改变

已确认

铃声取消

用于识别铃声可被

关闭的控制或指示

铃声的操作状况。

注１：只要没有混淆

的危 险，该 符

号也可用于表

示“声音信号，

关闭”。

注２：用虚线代替实

线时，该 图 形

也可表示暂时

性的铃声取消

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

已确认

用于指示报警状态处于

已确认状况，直到该状况

时间间隔已消逝

注１：报警状态可指示在

铃下部或旁边。

注２：剩余时间数字计数

器可放置在铃的上

面、下面或旁边

１０
ＩＥＣ６０４１７５６４９

（２００２１０）

限值，

通用

用于识别显示和／或

设置限值的控制或

指示，例如，在患者

生理监视仪医用设

备上，指示限值对应

可能的临界限值

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

报警限值

用于识别显示或报警限

值的控制

１１
ＩＥＣ６０４１７５６５０

（２００２１０）

可调节

上限值

用于识别显示和／或

设置上限值的控制

或指示

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

上报警限值

用于识别显示或上报警

限值的控制

１２
ＩＥＣ６０４１７５６５１

（２００２１０）

可调节

下限值

用于识别显示和／或

设置下限值的控制

或指示

在医用报警系统中，该图

形符号用途如下：

下报警限值

用于识别显示或下报警

限值的控制

５５

犢犢９７０６．１０８—２０２１



表犆．２　报警系统中可选择的相关标记

序号 标志 描述

１

声音暂停

或

声音报警暂停

声音暂停

用于识别听觉报警信号被声音暂停的控制

２ 报警暂停
报警暂停

用于识别报警信号被报警暂停的控制

３

声音关闭

或

声音报警关闭

声音关闭

用于识别听觉报警信号被声音关闭的控制

４ 报警关闭
报警关闭

用于识别报警信号被报警关闭的控制

５ 报警复位
报警复位

用于识别报警复位的控制

６ 无限期已确认
已确认

用于识别报警信号已确认，无限期的控制

７ 定时已确认
已确认

用于识别报警信号已确认，直到时长过去的控制

　　注：这些标记的文本可翻译成预期操作者使用的语言。

６５

犢犢９７０６．１０８—２０２１



附　录　犇

（资料性附录）

听觉报警信号的导则

犇．１　通常需考虑的事项

影响察觉声音脉冲群的紧急程度的参数包括：各脉冲之间的间隔，脉冲群重复的数量，脉冲在脉冲

群中的节律，在一个单脉冲群内脉冲持续时间的变化、音高曲线、音高范围及音乐结构。

宜注意的是音量（响度或声压）不会出现在表Ｄ．１。当音量影响到声音的紧急程度，这通常是失败

的。例如，操作者不会记得和比较相隔五分钟两个声音的音量。另外，环境噪声级允许操作者听到一个

更大音量的声音（可能用于高优先级报警信号的使用）但是会完全掩盖更小音量的声音（可能用于中优

先级或低优先级报警信号的使用）。

在此基础上，音量并不是一个被传达紧急程度的可靠属性。

表犇．１　对察觉的紧急程度的影响

参数 影响方式

速度 快＞中＞慢

重复脉冲数量 ４＞２＞１

节律 切分＞规则

在一个单脉冲群内脉冲持续时间 快速的＞中等的／慢速的

音高曲线 随机＞下降／上升

音高范围 大的＞中等的＞小的

音乐结构 无调的＞未决定的＞决定的

　　注：在“＞”前面的特征比在其后面的所表示的紧急程度高。

犇．２　频率范围

报警信号的频率范围宜在２００Ｈｚ～５０００Ｈｚ之间，最好在５００Ｈｚ～３０００Ｈｚ范围之间。如果要

求报警信号能在较远处被听到，如一个大的病房，那么频率宜低于１０００Ｈｚ。如果要求报警信号能绕

过障碍物或穿过障碍物被听到，那么频率宜低于５００Ｈｚ。所选择的频率范围宜与设备使用环境中最强

烈的背景频率有所区别。

犇．３　连续的听觉报警信号和信息信号

使用连续的音调对于报警信号或信息信号会干扰人员之间的通讯，并会让人感到厌烦。连续的音

调通常会导致操作者启动报警系统的报警关闭状况。

７５

犢犢９７０６．１０８—２０２１



犇．４　谐波、音色、下降时间

尽管在本标准中对声音的本质有很多限制，但是在保持主调的特色本质的同时，变化的谐波成分以

及脉冲下降时间会产生有特色的报警信号，这样有利于操作者发现不同设备间细微的差别。

奇数谐波（３、５、７、９、１１）的声音比较刺耳，而偶数谐波会发出教堂风琴类的声音，将谐波组合在一起

会发出类似双簧管的音质。

８５

犢犢９７０６．１０８—２０２１



附　录　犈

（资料性附录）

语音报警信号

犈．１　导则

只有需要一直引起操作者注意的设备上才宜考虑使用报警信号。

在有意识的患者或其亲属附近使用语音报警信号时，如果患者或其亲属没办法知道语音报警信号

所指的是他们自己还是其他患者，则会增加患者和访问者的压力，并危及患者的隐私。

语音报警信号会与其他的谈话进行竞争，或由于声音低于其他的谈话致使其没有被听到。语音报

警信号会转移正在进行必要交流的人的注意力。

所用的语音报警信号宜经过可用性试验的确认。

犈．２　语音报警信号的特性

犈．２．１　综述

语音报警信号由适当的听觉报警信号的一个脉冲群组成一个初始的听觉报警信号以引起操作者的

注意并或许去识别通用问题，一个简短的语音信息来识别报警状态和任意指定的适当动作。

犈．２．２　强度

语音干扰水平是测量噪音掩盖正常语音效力的方法。干扰噪声的声压级（以ｄＢ参考２０μＰａ）是种

数学算法，分别集中在５００Ｈｚ、１０００Ｈｚ、２０００Ｈｚ和４０００Ｈｚ这四个八度音阶。语音干扰的单位是分

贝（ｄＢ）。语音报警宜至少要比操作者所处的设备使用环境的语音干扰水平高２０ｄＢ，但是不宜超过

８５ｄＢ（Ａ计权）。

犈．２．３　声音类型

用于记录语音报警信号的声音宜是有特色的并经过充分考虑的。

犈．２．４　表达方式

语音报警信号宜以正式的，不受个人情感影响的方式来表达。

犈．２．５　语音处理

只有在为增强或保持其可理解性所需要的情况下，才宜对语音报警信号进行处理。

　　示例：相对元音强度而言，增加辅音声音的强度。

如果由于周围环境噪声较高，要求语音报警信号强度宜相对较大，则可采用最高音裁剪法以防止听

者听力受损。

犈．２．６　信息内容

在选择用于语音报警信号的语言时宜在理解性、合适性及简明性基础上并按这一顺序选择词汇，以

组成语言。

９５

犢犢９７０６．１０８—２０２１



犈．２．７　高优先级报警信号

在操作者对报警状态做出响应或报警状态不再出现之前，高优先级语音报警信号宜在两次信息开

始之间不超过１０ｓ就重复一次。

犈．２．８　信息的优先级

宜建立信息的优先级状况，这样最高优先级的信息就会在其他较低优先级信息之前产生。如果同

时出现两个或更多的报警条件，则有较高优先级信息宜首先产生。在最高优先级的信息产生后，其余的

信息宜按优先级从高到低的顺序依次产生。

犈．３　语音报警信号的局限性

犈．３．１　私密性和安全性

在一个需要悉心护理的环境或病房里，一个患者可能听到其他患者的报警状态产生的语音报警信

号，这是一个宜受保护的私人信息。其他患者可能会感到不安，因为他们认为这个语音报警信号是对他

们发出的。

犈．３．２　语言

语音报警信号宜用操作者的语言来表达。对用于世界各地的设备，或在有多民族语言的国家，复杂

的设备要求有多种语言。

犈．３．３　清晰

语音报警信号会与其他的谈话进行竞争，或由于声音低于其他的谈话致使其没有被医护人员听到。

另外，语音报警信号会转移正在进行必要交流的人的注意力。

犈．３．４　多个报警状态

在许多情况下，当一个报警状态产生报警信号时，其他几个报警状态也会很快随后就产生报警信

号。在这种情况下，将会相继或同时有多个语音报警信号出现。

犈．３．５　情绪反应

依据发出语音报警信号声音的性别以及操作者的性别，可能会有与预期信息相反的情绪响应。

０６

犢犢９７０６．１０８—２０２１



附　录　犉

（规范性附录）

报警信号预定的音调

　　以下旋律保留的解释列于表Ｆ．１和表Ｆ．２，参见６．３．３．１。

表犉．１　满足表３和表４的根据报警状态和优先级进行分类的设备编码的听觉报警信号

原因 中优先级 高优先级

通用的 ｃｃｃ ｃｃｃｃｃ

心脏的 ｃｅｇ ｃｅｇｇＣ

人工灌注 ｃｆ＃ｃ ｃｆ＃ｃｃｆ＃

通气 ｃａｆ ｃａｆａｆ

氧气 Ｃｂａ Ｃｂａｇｆ

温度／能量传输 ｃｄｅ ｃｄｅｆｇ

药物或流体传输 Ｃｄｇ ＣｄｇＣｄ

设备或供给故障 Ｃｃｃ ＣｃｃＣｃ

　　注１：所有脉冲和脉冲群在时间和音量上都应该满足６．３．３．１的要求。如果“ｃ”的绝对频率处于１５０Ｈｚ～５００Ｈｚ

之间，则旋律听起来会有不同的基调或八度音阶。

　　注２：“通用的”脉冲群可以用于任何报警系统的任一听觉报警信号。

　　注３：字母ｃ、ｄ、ｅ、ｆ、ｇ、ａ、ｂ、Ｃ参考相对的音高，Ｃ是一个比ｃ高八度音阶。

　　注４：高优先级报警信号是由每五个为一组的两组脉冲（共１０个脉冲）产生的。

表犉．２　满足表３和表４的低优先级听觉报警信号

原因 低优先级

任何 ｅ　ｃ

　　注：字母ｃ、ｄ、ｅ、ｆ、ｇ、ａ、ｂ、Ｃ参考相对的音高，Ｃ是一个比ｃ高八度音阶。
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