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血压模拟器检测的不确定度评定方法分析

冯  丹 *

（安徽省计量科学研究院，合肥 230051）

摘 要：目的 建立血压模拟器的测量不确定度模型，对血压模拟器测量结果的不确定性进行评估和量化。 

方法 不确定度分析主要包括以下几个关键步骤：首先，需要识别可能影响血压模拟器测量结果的各种因素，例如

设备的精度、稳定性、环境条件（如温度、湿度）、测量方法的重复性等。然后，对这些因素进行量化和评估，确

定它们对测量结果的贡献程度。这通常涉及一系列的实验和数据收集，以获取有关测量误差的统计信息。接着，根

据所确定的误差来源和其贡献大小，运用适当的数学模型和统计方法，计算出合成不确定度。最后得到扩展不确定

度。结果 当静态压力为 40 kPa 时，扩展不确定度为 0.04 kPa；当脉率为 200 次 / 分钟时，扩展不确定度为 0.3%。

结论 静态压力校准影响不确定度的主要因素是血压模拟器的测量重复性与工业压力校准器最大允许误差，脉率校

准影响不确定度的主要因素是血压模拟器的示值重复性与读数分辨力。
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0  引  言

血压模拟器作为一种在医疗领域中模拟人体血压的关键设

备，其多功能性和广泛应用使其在医学研究、临床试验和医

学教育等方面扮演着不可或缺的角色 [1-2]。随着技术的不断进

步，模拟器的发展预期将为健康管理领域带来更多的便利和显

著进步。在医学研究中，血压模拟器能够提供稳定且可重复的

实验条件，这对于确保研究结果的可靠性和一致性至关重要。

例如，在药物研发过程中，研究人员可以利用血压模拟器来测

试新药对血压的影响，从而更好地评估药物的安全性和有效 

性 [3]。在临床试验方面，血压模拟器同样发挥着重要作用。它

可以帮助医生更准确地监测患者的血压变化，尤其是在手术或

重症监护等特殊情况下。通过使用模拟器，医护人员可以在安

全可控的环境中进行各种操作练习，提高应对突发情况的能

力。这不仅有助于提升医疗服务的质量，还能有效降低医疗风

险。对于医学教育而言，血压模拟器是一种非常有效的教学工

具。传统的教学方法往往依赖于真实的患者或模型，但这些方

式存在诸多局限性。而血压模拟器则可以模拟出多种不同的血

压状况，让学生们有机会接触到更多样化的病例，增强他们的

实际操作能力和临床思维能力。同时，模拟器还可以用于考核

学生的技能水平，确保他们具备足够的专业素养。然而，不确

定度评定一直是血压模拟器校准中的一个难题。由于血压测量

本身具有一定的复杂性和变异性，如何准确评估模拟器输出值

与真实值之间的差异成为了一个亟待解决的问题 [4]。这一问题

直接影响到测量结果的可靠性和准确性，进而可能影响到基于

这些数据做出的医疗决策。因此，科研人员正在积极探索新的

方法和技术，以期提高血压模拟器的校准精度，确保其在实际

应用中的表现更加稳定可靠。总之，血压模拟器作为现代医疗

技术的重要组成部分，其发展不仅推动了医学研究的进步，也

为临床实践和医学教育带来了诸多便利。尽管目前仍面临一些

挑战，但随着相关技术的不断创新和完善，相信未来血压模拟

器将在健康管理领域发挥更大的作用。

为了确保血压模拟器的测量结果准确且统一，本文主要通

过建立血压模拟器的测量不确定度模型，并分析不确定度的来

源，排除测量过程中可能的干扰因素，以更科学、全面的方法

评价血压模拟器的性能。

1  材料与方法

1.1  仪器设备

血压模拟器校准采用工业压力校准器（2271A-NPT-HC20，

Fluke）和示波器（MS044，Tektronix）作为主标准器，主要校准静

态压力和脉率两项指标。

1.2  方法

1.2.1 静态压力的校准

依据 JJF 1626—2017《血压模拟器校准规范》[5]，校准前，

用胶管和三通把血压模拟仪与金属容器、标准压力计连接起来
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组成检测系统。然后将血压模拟器调至压力计模式，标准压力

计为压力控制模式，由标准压力计对整个检测系统加压至血压

模拟器静态压力范围上限进行两次预压试验。

静态压力示值误差的检测必须在全量程内基本均匀分布，

测量点不得小于 5 点（不含零点）。由标准压力计对血压模拟器

从高到低逐点减压进行第一次压力测量，从低到高逐点增压进

行第二次压力测量。

1.2.2 脉率的校准

依据 JJF 1626—2017《血压模拟器校准规范》，采用工业

压力校准器对血压模拟器加压，待压力稳定后切断气源，配

合示波器、压力转换器进行检测的办法，以确定脉率的示值

误差。

1.3  测量模型

1.3.1 静态压力校准的测量模型

采用校准规范中示值误差计算公式作为评定其不确定度的

测量模型。

c sp p p∆ = −  （1）
式中：Δp——血压模拟器静态压力示值误差，kPa；pc——血

压模拟器静态压力值，kPa；ps——工业压力校准器的示值，kPa。

1.3.2 静态压力校准的灵敏系数

根据测量模型，对公式（1）求偏导，得到灵敏系数：
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1.3.3 脉率校准的测量模型

采用校准规范中脉率误差计算公式做为评定其不确定度的

数学模型。
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式中：δr——脉率误差，%；Fr——血压模拟器脉率的设定

值，次 / 分；fs——示波器测得的脉率波的频率，Hz。

1.3.4 脉率校准的灵敏系数

根据测量模型，对公式（3）求偏导，得到灵敏系数 :
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2  结果与分析

2.1  不确定度的来源

2.1.1 血压模拟器静态压力输入量 pc 的不确定度来源

输入量 pc 的不确定度来源主要有测量重复性和血压模拟器

的静态压力的读数分辨力两项 [6]，而重复性引入的标准不确定

度与血压模拟器的静态压力的读数分辨力引入的标准不确定度

属于同一种效应导致的不确定度，应取二者的较大者作为输入

量 pc 的标准不确定度 u(pc)。

2.1.2 血压模拟器脉率输入量 Fr 的不确定度来源

输入量 Fr 的不确定度来源主要有测量重复性和血压模拟器

的脉率的读数分辨力两项，而重复性引入的标准不确定度与血

压模拟器的脉率的读数分辨力引入的标准不确定度属于同一种

效应导致的不确定度，应取二者的较大者作为输入量 Fr 的标准

不确定度 u(Fr)。

2.2  不确定度的评定

2.2.1 血压模拟器静态压力校准结果的评定

（1） 测量重复性引入的测得值 pc 的标准不确定度

按照 JJF 1626—2017《血压模拟器校准规范》 [5] 7.2 节的方

法对血压模拟器在各测量点（40、32、24、16、8 kPa）处分别进

行 6 次重复测量，重复性实验数据如下表 1。

各测量点的算术平均值按公式（5）计算：

1

n

i
i

P
P

n
==
∑  （5）

式中：Pi——血压模拟器某个测量点的第 i 次测量值，

kPa； P ——血压模拟器某个测量点的算术平均值，kPa。

表 1 重复性实验数据汇总表

测量点（kPa） 1 2 3 4 5 6

40 40.04 40.02 40.02 40.04 40.02 40.02

32 32.04 32.04 32.03 32.02 32.04 32.02

24 24.04 24.03 24.03 24.03 24.02 24.02

16 16.04 16.03 16.02 16.04 16.03 16.03

8 8.05 8.03 8.03 8.04 8.03 8.03

采用极差法计算单次测得值的实验标准偏差，极差法的系

数出自于 JJF1059.1—1《测量不确定度评定与表示》 [7]：

( ) ( )max minp p
s p

C
−

=  （6）

式中：pmax——血压模拟器某个测量点的最大测量值，

kPa；pmin——血压模拟器某个测量点的最小测量值，kPa；

C——极差系数， ( )6 2.53C = 。

各测量点实验标准偏差：

( ) ( )cu p s p=  （7）

由公式 5 计算各测量点的实验标准偏差，重复性实验数据

的标准偏差见表 2。
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（2）由血压模拟器的分辨力引入的标准不确定度

血压模拟器的分辨力为 0.01 kPa，每个读数可能包含的误

差应在 ±0.005 kPa 范围内，假设服从均匀分布，取包含因子

3k = ，采用 B 类不确定度评定方法，其标准不确定度

( )δ 为：

( ) 0.005 0.0029 kPa
3xu δ = =  （8）

分析判断重复性引入的标准不确定度与血压模拟器的分辨

力引入的标准不确定度的大小关系，取二者中较大者作为输入

量 pc 的标准不确定度，输入量 pc 的标准不确定度 ( )cu p 见表 3。

表 2 重复性实验数据的标准偏差

序号 测量点（kPa） 单次测得值的实验标准偏差 ( )s p （kPa） 各测量点的实验标准偏差 ( )A cu p （kPa）

1 40 0.012 0.008

2 32 0.012 0.008

3 24 0.012 0.008

4 16 0.008 0.008

5 8 0.008 0.008

表 3 输入量 pc的标准不确定度

序号 测量点（kPa） 输入量 pc 的标准不确定度 ( )cu p （kPa）

1 40 0.008

2 32 0.008

3 24 0.008

4 16 0.008

5 8 0.008

（3）输入量 ps 的标准不确定度的评定 ( )su p
输入量 ps 的标准不确定度来源于工业压力校准器的最大允

许 误 差， 其 最 大 允 许 误 差 为 ±0.025 kPa， 即 区 间 半 宽

a=0.025 kPa，假设服从均匀分布，取包含因子 3k = ，采用 B

类不确定度评定方法，其标准不确定度 ( )su p 为：

( )s
0.025 0.0144 kPa

3
u p = =  （9）

（4）合成标准不确定度 ( )cu p∆
输入量 pc 与输入量 ps 互不相关，按公式（10）计算各测量点

合成标准不确定度 [8]，见表 4：

( ) ( ) ( ) ( ) ( )2 2 2 22 2
c 1 c 2 s c su p c u p c u p u p u p∆ =   +   =   +           （10）

（5）扩展不确定度 U

取包含因子 k=2，按公式（11）计算各测量点扩展不确定度

U，见表 5：

( )cU k u p= × ∆  （11）

表 4 各测量点标准不确定度一览表

标准不确定度 测量点（kPa）

不确

定度

来源

血压模拟器的测量重复性（或估读） ( )cu p
40 32 24 16 8

0.008 0.008 0.008 0.008 0.008

工业压力校准器 ( )su p 0.0144 0.0144 0.0144 0.0144 0.0144

合成标准不确定度 ( )cu p∆ 0.020 0.020 0.020 0.020 0.020

表 5 各测量点扩展不确定度

测量点（kPa） 40 32 24 16 8

U（k=2）（kPa） 0.04 0.04 0.04 0.04 0.04

2.2.2 血压模拟器脉率校准结果的评定

（1）测量重复性引入的测得值 Fr 的标准不确定度

按照 JJF 1626—2017《血压模拟器校准规范》 [5] 7.5 节的方

法对血压模拟器在测量点（200 次 / 分）处分别进行 10 次重复测

量，重复性实验数据如下表 6。

各测量点的算术平均值按公式（12）计算：

1

n

i
i

r

F
F

n
==
∑  （12）

式中：Fi ——血压模拟器某个测量点的第 i 次测量值，

Hz；Fr ——血压模拟器某个测量点的算术平均值，Hz。

表 6 重复性实验数据汇总表

测量点 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

200
fs 3.318 3.315 3.325 3.315 3.320 3.318 3.315 3.320 3.31 3.322

Fr 199.08 198.9 199.5 198.9 199.2 199.08 198.9 199.2 198.6 199.32
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按正态分布，采用贝塞尔公式计算单次测得值的实验标准

偏差：

( )
( )

10

r
1

r 1

i
i

F F
s F

n
==

−

∑ -  
（13）

各测量点实验标准偏差：

      ( ) ( )r r 0.26u F s F= = 次/分钟 （14）

   ( ) ( ) ( )1 r 1 r r 0.26 / 200 0.0013u F c F u F= × = = 次/分钟 （15）
（2）由血压模拟器的分辨力引入的标准不确定度

血压模拟器的分辨力为 1 次 / 分钟，每个读数可能包含的

误差应在 ±0.5 次 / 分钟范围内，假设服从均匀分布，取包含因

子 3k = ，采用 B 类不确定度评定方法，其标准不确定度

( )su f 为：

      ( )s
0.5 0.29

3
u f = = 次 / 分钟 （16）

( ) ( ) ( )2 r 2 r s 0.29 / 200 0.0014u F c F u f= × = = 次 / 分钟 （17）

（3）输入量 fs 的标准不确定度的评定 ( )su f
输入量 fs 的标准不确定度来源于示波器，该示波器的最大

允许误差为 ±0.1%，即区间半宽 a=0.1%，假设服从均匀分布，

取包含因子 3k = ，采用 B 类不确定度评定方法，其标准不确

定度 ( )su f 为：

( )s 2

0.1% 200 200 0.0006
60 60 3.3183

u f = × × =
×

 （18）

（4）合成标准不确定度 ( )cu p∆
各输入量之间未发现任何值得考虑的相关性，具体分析见

表 7。

表 7 标准不确定度一览表
测量点

（次 / 分钟）
量 Xi 不确定度的来源 估计值 xi（次 / 分钟） 标准不确定度 u（xi） 概率分布 灵敏系数 不确定度的分量 ui

200
血压模拟器脉

率输出值 Fr

示值重复性 200 0.26 次 / 分钟 正态 1/200（次 / 分钟）-1 0.0013

读数分辨力 0 0.29 次 / 分钟 均匀 1/200（次 / 分钟）-1 0.0014

示波器频率 fs 示波器频率测量误差 199.07 0.0019 Hz 均匀 －0.3 Hz-1 0.0006

以上分量相互独立，由于血压模拟器示值重复性引入的标

准不确定度分量小于血压模拟器示值分辨力对脉率测量的贡

献，故计算合成标准不确定度时，可以不考虑血压模拟器示值

重复性的影响。计算合成标准不确定度 uc。

( ) ( )2 2
2 0.15%cr r su u F u f=   +   =     （19）

（5）扩展不确定度 U

取包含因子 k=2，按公式（20）计算各测量点扩展不确定

度 U：

0.3%r crU = k u× =  （20）

3  讨论与结论

本研究针对血压模拟器的静态压力和脉率校准结果，详细

评估了其测量不确定度，为医疗领域中血压模拟器的精确应用

提供了科学依据。通过构建测量不确定度模型，量化了血压模

拟器在不同测量点的不确定度，并系统分析了影响其性能的各

种不确定因素。研究中严格按照制造商提供的操作手册进行使

用和维护。定期进行校准和验证，确保设备始终处于最佳工作

状态。实验室中配备温湿度控制系统，确保测量环境的恒定。

同时安装电磁屏蔽装置，减少外界干扰的影响。组织定期培

训，提高操作人员的技术水平和责任心，以识别和控制这些不

确定因素 [9-10]。该研究不仅提升了血压模拟器性能评估的科学

性和准确性，还为相关检测人员在计量检测过程中提供了实用

指导。通过有效控制和减少不确定度，进一步增强了血压模拟

器测量结果的可靠性，这对于确保医疗设备的安全性和有效性

具有重要意义。
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