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引  言 
 

本规范依据 JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1-2012《测

量不确定度评定与表示》和 JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》编制。 

本规范的制定参考 GB 9706.1－2007《医用电气设备 第 1部分：安全通用

要求》、YY 0607-2007 《医用电气设备 第 2部分：神经和肌肉刺激器安全专用

要求》、YY 0780-2018《电针治疗仪》、YY/T 0696-2008《神经和肌肉刺激器输出

特性的测量》。 

本规范为首次制定。 
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电针治疗仪校准规范 

1 范围 

本规范适用于电针治疗仪的校准。 

2 引用文件 

GB 9706.1医用电气设备  第 1部分：安全通用要求 

YY 0607医用电气设备  第 2部分：神经和肌肉刺激器安全专用要求 

YY 0780 电针治疗仪 

凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范；凡不注日期的引用

文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规范。 

3 术语 

3.1电针治疗仪 electroacupuncture therapy device 

通过电针给患者进行治疗和辅助治疗的仪器。通常包括主机、电极线和电极

针连接器，也可包括配套使用的电极针。  

3.2电针 electroacupuncture 

一种疗法，即针刺入穴位获取针感后，在针上通以微量电流，以针刺和电的

双重刺激，辅助治疗疾病的一种方法。 

3.3电极针 electroacupuncture needle 

用于电针治疗仪的针灸针，能够与电极针连接器相连接，将治疗仪输出的

电流传导至肌组织。 

3.4 模拟负载阻抗 simulated load impedance 

测试时模拟负载的无感电阻。 

3.5 输出波形 output waveform 

呈现在患者电路上的一个电信号（电压或电流）的幅值对时间变化的函数。 
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3.6工作频率 work frequency 

治疗仪正常工作时的频率或频段。 

3.7电极针连接器 electroacupuncture needle clamp 

将电极线连接至电极针的装置，其型式包括但不仅限于夹式。 

3.8电极线 electroacupuncture needle connector 

    将电极针连接器连接至输出端子的导线，用于传递治疗仪的输出电流。可

由多段组成，包括转接头。 

3.9输出端子 outlet terminal 

    治疗仪上用于连接电极线的装置。 

3.10输出通道 outlet channel 

形成一个完整回路的最小输出单元，通常包括一对输出端子和相应的控制

器件。 

4 概述 

电针治疗仪（以下简称治疗仪）是一种能产生多种脉冲波形(见图 1)的医

疗设备，其最常见的脉冲波形为连续波。治疗仪主要包括主机（控制系统）、指

示器、电极线和电极针连接器，也可包括配套使用的电极针。治疗仪通过刺入

人体穴位的电极针将产生的脉冲电流输入至人体各部位的经络，产生刺激作用，

同时代替医务人员手法运针所产生的人工机械的刺激作用，最终达到治疗目的。 

                                  

       1)连续波                                2)疏密波       

                 

3)起伏波                             4) 起止波              

图 1 电针治疗仪的典型输出波形 
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5 计量特性  

5.1 治疗时间 

治疗时间最大允许误差不超过设定值的±10%。 

5.2连续波脉冲输出频率 

连续波脉冲输出频率最大允许误差不超过设定值的±20%。 

5.3最大输出电流有效值 

    最大输出电流有效值不超过 10mA。 

5.4直流分量 

    治疗仪输出应无直流分量。  

注：以上技术指标不适用于合格性判别，仅供参考。 

6 校准条件 

6.1 环境条件 

6.1.1 环境温度：（20±10）℃； 

相对湿度：(2080)%。 

6.1.2周围无强电磁场干扰，有较好的防尘措施。 

6.2 测量标准及其他设备 

6.2.1电针治疗仪校准装置 

表 1电针治疗仪校准装置技术要求 

序号 参数名称 测量范围 最大允许误差 

1 电流 （0～20）mA ±1% 

2 时间 (0～3600)s 日差：±0.5s/d 

3 负载电阻 250Ω ±5% 

4 频率 （0～２00）Hz ±1% 

6.2.2秒表 

     测量范围：（0～3600)s，日差：±0.5s/d。 

6.2.3医用漏电流仪 

     测量范围：（0～100）μA，最大允许误差：±（1.0%  示值+1 个字），分辨

力不大于 1.0μA。 
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6.2.4无感电阻 

标称值：10kΩ,最大允许误差：±5%。 

6.2.5电容 

标称值：470μF,最大允许误差：±5% 

7 校准项目和校准方法 

7.1 外观及工作正常性检查 

7.1.1 外观检查 

7.1.1.1 目测检查治疗仪的外观有无污损、裂纹、旋钮松脱等影响计量特性的

缺陷，其面板有无涂覆层脱落、锈蚀，文字、符号和标志应清晰。 

7.1.1.2 手感检查电极针连接器有无安装准确，是否灵活可靠。 

7.1.2输出通道标识 

    各输出通道的控制器件和输出端子应标识清楚，易于识别。 

7.1.3工作正常性检查 

7.1.3.1输出通道独立控制 

每个输出通道应能独立的启动和停止，输出强度应能够独立调节，不应提

供 2个或以上输出通道同步调节输出强度的方式。 

7.1.3.2 外壳漏电流 

按图 2 连接治疗仪与医用漏电流测量仪，治疗仪正常状态下开机，用医用

漏电流测量仪测量治疗仪的外壳漏电流，改变医用漏电流测量仪的电源正反极

性，测量 2 次，取大者为治疗仪正常状态下外壳漏电流，其外壳漏电流应不大

于 100μA。 

 
图 2  外壳漏电流测试连接图 

7.2治疗时间 

7.2.1治疗仪正常状态下开机（按说明书预热）输出波形设定为连续波、 输出控



JJF XXXX—20XX 

 
 

5 

制器设定为最大值,治疗仪的设定时间值选择送校医疗机构临床常用时间间隔

(建议至少 2个设定时间值)。 

7.2.2方法 1：当治疗仪开始工作同时按下秒表进行计时，治疗仪停止工作同时

结束秒表计时，记录治疗仪实际工作时间。 

7.2.3方法 2：治疗仪与电针治疗仪校准装置（以下简称校准装置）按图 3连接，

当治疗仪开始工作时校准装置同时记时，当治疗仪停止工作时校准装置同时停

止记时，记录治疗仪实际工作时间。 

 

图 3 治疗仪与校准装置连接图 

7.2.4治疗时间示值误差用公式（１）进行计算: 

                          %100
−

=
o

oi

t

tt
t                     （1） 

式中： 

t  ――治疗仪设定时间测量点治疗时间误差，%； 

it ―― 治疗仪的设定时间值，s； 

0t ――治疗仪实际工作时间，s。 

7.3输出连续波脉冲频率 

治疗仪与校准装置按图 3 连接，治疗仪输出波形设置为连续波，频率控制

器置于最大值处，记录校准装置的读数，脉冲频率误差用公式（2）进行计算： 

          

%100
−

=
o

o

f

ff
f                       （2） 

式中： 

f  ―― 治疗仪的脉冲频率误差，%； 

f ―― 治疗仪的工作脉冲频率，Hz； 
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0f ――校准装置测量得脉冲频率示值，Hz。 

7.4最大输出电流有效值 

    治疗仪与校准装置按图 3 连接，治疗仪的输出波形设置为连续波，输出强

度设定为最大值，连续观察１min 校准装置的读数，取最大值作为治疗仪最大

输出电流有效值 Iq。 

注：最大输出电流有效值也可采用示波器校准，方法见附录 D 示波器校准

最大输出电流有效值方法。 

7.5直流分量 

    按图 4 连接治疗仪、医用漏电流测量仪、无感电阻和电容，治疗仪输出强

度设定为最大值，开机测试，医用漏电流测量仪应无检出（输出值小于医用漏

电流测量仪分辨力）。 

 

图 4 直流分量测试连接图 

8 校准结果表达 

校准结果应在校准证书上反映。校准证书应至少包括以下信息： 

a) 标题，如“校准证书”或“校准报告”； 

b) 实验室名称和地址； 

c) 进行校准的地点（如果不在实验室内进行校准）； 

d) 证书或者报告的唯一性标识（如证书编号），每页及总页数的标识； 

e) 送校单位的名称和地址； 

f) 被校仪器的描述和明确标识（如型号、产品编号等）； 

g) 校准日期； 

h) 如果与校准结果的有效性和应用有关时，应对抽样程序进行说明； 

i) 校准依据的技术规范的标识，包括名称和代号； 

j) 校准所用测量标准的溯源性及有效性说明； 

k) 校准环境的描述； 
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l) 校准结果及其测量不确定度的说明； 

m) 校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识，以及签发日期； 

n) 校准结果仅对被校对象有效的声明； 

o) 未经实验室书面批准，不得部分复制校准证书或校准报告的声明。 

9 复校时间间隔 

建议复校时间间隔不超过 12 个月。 

注：由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸因素

所决定的，因此，送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。 
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附录 A 

电针治疗仪校准原始记录（推荐）格式样式 
 

委托单位/地址：                            证书编号： 

仪器名称：                                 制造厂商： 

型号规格：                                 出厂编号： 

环境温度：    ℃                           相对湿度：    % 

主要测量标准器名称：             型号：          出厂编号： 

A.1 外观及工作正常性检查： 

A.1.1 外观检查： □符合 7.1.1 技术要求   □不符合，                               

A.1.2 输出通道独立标识： □符合 7.1.2 技术要求   □不符合，                                                                                   

A.1.3 工作正常性检查： 

A.1.3.1 输出通道独立控制：□符合 7.1.3.1 技术要求   □不符合，                   

A.1.3.2 外壳漏电流： 

第一次      μA 
外壳漏电流：  μA 

第二次      μA 

A.2 治疗时间                                     (单位： s) 

设定值     

测量值   

        示值误差   

A.3 输出连续波脉冲频率                                        (单位：Hz) 

输出频率设定值    

测量值  

示值误差  

A.4 最大输出电流有效值                                        (单位：mA) 

输出波形 连续波  

最大输出 

电流有效值  
 

A.5 直流分量：      □有      □无 

 

校准员：              核验员：             日期：    年     月    日 
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附录 B 

校准证书内页（推荐）格式样式

 

 

 

 

 

校准结果 
1 外观及工作正常性检查： 

1.1 外观检查： 

1.2 输出通道标识                                                   

1.3 工作正常性检查： 

1.3.1 输出通道独立控制： 

1.3.2 外壳漏电流：    μA 

2 治疗时间：                                

设定值     

      示值误差             %             % 

3 输出连续波脉冲频率示值误差：      %                                      

4 最大输出电流有效值：               mA 

5 直流分量：      

以下空白。 

       

 

 

 

 

第 x 页 共 x 页 
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附录 C 测量不确定度分析分析评定 

附录 C.1             治疗时间误差测量结果不确定度分析评定 

依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求，给出治疗时间

误差校准结果的测量不确定度评定示例。其中包括各标准不确定度分量的评定

与分析、合成标准不确定度以及扩展不确定度的计算等。 

C.1.1  概述       

C.1.1.1  环境条件：环境温度：（20±10）℃ 

相对湿度： (2080)%。 

C.1.1.2  测量标准：秒表 

    测量范围：（0～3600）s 

 日差：±0.5s/d 

C.1.1.3  测量过程：采用电子秒表测量电针治疗仪的治疗时间误差，电针治疗

仪开机预热后，治疗仪的设定时间值选择送校医疗机构临床常用时间间隔，当电

针开始工作同时按下秒表进行计时，当治疗仪停止工作同时结束秒表计时，记录

秒表时间后计算治疗时间误差。 

C.1.2 测量模型 

C.1.2.1建立测量模型 

ottt −=  

式中： 

t  ―― 治疗仪在第 i设定时间测量点治疗时间误差，s； 

t―― 第 i测量点治疗仪的设定时间值，s； 

0t ――第 i测量点秒表记录时间值，s。 

C.1.2.2灵敏系数 

11 =



=

t

t
c         

12 −=



=

ot

t
c     

C.1.3标准不确定度分量分析与评定 

C.1.3.1 由输入量 t引起的标准不确定度分量 tu 分析评定 
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    由输入量 t引起的标准不确定度分量主要由重复测量引起的标准不确度分量

1tu （A类评定） 

选定一台性能稳定治疗机（型号：6805-D），设定治疗仪的工作时间为 10min

（600s），记录秒表记录的时间, 重复测量 10次，数据如附表 C.1所示： 

               附表C.1 被校电针治疗机的测量数据             单位：

s 

n 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

to 600.12 599.98 600.34 600.28 600.18 600.45 600.08 600.22 600.25 600.08 

算术平均值: 

20.6001
0 =

=

n

t

t

n

i

oi

s 

单次实验标准差： 

14.0
1

)( 2
10

1 
−

−

=

=

n

tt

s n

i

s 

实际工作中以单次测量值为测量结果，故： 

14.0
1

1 ==
s

ut s 

C.1.3.2由输入量 ot 引起的标准不确定度分量 tou  

C.1.3.2.a)由秒表最大允许误差(日差)引起的标准不确定度分量 1tou  (B 类评

定) 

     秒表日差为 0.5 s/d, 区间半宽 25.0=a  s/d，按均匀分布考虑，包含因子

取 3=k ，由秒表最大允许误差(日差)引起的标准不确定度分量 1tou ： 

15.0
3

25.0
1 =tou s 

C.1.3.2.b)由秒表分辨率引起的标准不确定度分量 2tou （B类评定） 

秒表的分辨力为 0.01 s，区间半宽 005.0=a  s，按均匀分布考虑，包含因

子取 3=k ，由秒表分辨率引起的标准不确定度分量 2tou ： 

 0029.0
3

0.005
2 =tou s 
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C.1.3.2.c)由输入量 ot 引起的标准不确定度分量 tou 评定 

     15.02

2

2

1 += tototo uuu s 

C.1.4合成标准不确定度的评定 

C.1.4.1灵敏系数计算 

11 =



=

ot

t
c       12 −=




=

t

t
c  

C.1.4.2合成标准不确定度的计算 

由输入量 t引起的标准不确定度分量 tu 和由输入量 ot 引起的标准不确定度分

量 tou 各自独立,互不相关.故 

( ) 198.0
2
=  iic ucu s 

C.1.5扩展不确定度的评定 

在最佳测量能力条件下，包含因子取 2=k ，则扩展不确定度为： 

0.4 198.02 == cukU s 

 %1.0%100
600

=
U

U rel  

C.1.6测量不确定度评定报告 

  600=t s 

%1.0rel =U （ 2=k ）  
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附录 C.2          

连续波脉冲输出频率测量结果不确定度分析评定 

依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求，给出连续波

脉冲输出频率校准结果的测量不确定度评定示例。其中包括各标准不确定度分

量的评定与分析、合成标准不确定度以及扩展不确定度的计算等。 

 

C.2.1  概述 

C.2.1.1  环境条件：环境温度：（20±10）℃ 

相对湿度： (2080)%。 

C.2.1.2  测量标准：电针治疗仪校准装置 

    测量范围：（0～200）Hz 

  最大允许误差：±1% 

C.2.1.3  测量过程： 治疗仪输出波形设定为连续波 、频率控制器置于最大值

处，按图 3连接治疗仪和校准装置，开机测量 3次，记录校准装置的读数进行计

算。 

C.2.2 测量模型 

C.2.2.1建立测量模型 

offf −=                      

式中： 

f  ―― 治疗仪的脉冲频率误差，Hz； 

f ―― 治疗仪的工作脉冲频率，Hz； 

0f ――校准装置测量得脉冲频率的示值，Hz。 

C.2.2.2灵敏系数 

11 =



=

f

f
c         

 12 −=



=

of

f
c     

C.2.3标准不确定度分量分析与评定 

C.2.3.1 由输入量 f 引起的标准不确定度分量 fu 分析评定 

    由输入量 f 引起的标准不确定度分量 fu 主要由重复测量引起的标准不确度
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分量 1fu （A类评定） 

选定一台性能稳定治疗机（型号：6805-D），输出波形设定为连续波 、频率

控制器置于最大值处（20 Hz），按图 3连接治疗仪和校准装置，记录校准装置的

读数记录, 重复测量 10次，数据如附表 C.2所示： 

               附表 C.2 被校电针治疗机的测量数据          单位：Hz 

n 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

fi 20.12 20.08 20.14 20.08 20.18 20.05 20.08 20.12 20.15 20.08 

算术平均值: 

108.201
0 ＝

n

f

f

n

i

i
==  Hz 

单次实验标准差： 

041.0
1

)( 2
10

1 
−

−

=

=

n

ff

s n

i

 Hz 

实际工作中以单次测量值为测量结果，故： 

041.01 ==
１

s
ut  Hz 

C.2.3.2由输入量 of 引起的标准不确定度分量 fou  

C.2.3.2.a)由校准装置最大允许误差引起的标准不确定度分量 1fou  (B 类评定) 

     校准装置最大允许误差：±1%, 区间半宽 0.1=a %，按均匀分布考虑，包含

因子取 3=k ，由秒表最大允许误差(日差)引起的标准不确定度分量 1tou ： 

12.020
3

%0.1
1 =fou  Hz 

C.2.3.2.b)由校准装置频率的分辨率引起的标准不确定度分量 2fou （B类评定） 

校准装置频率的分辨率为 0.01 Hz，区间半宽 005.0=a  Hz，按均匀分布考

虑，包含因子取 3=k ，由秒表分辨率引起的标准不确定度分量 2tou ： 

0029.0
3

0.005
2 =fou  Hz 

C.2.3.2.c)由输入量 of 引起的标准不确定度分量 fou 评定 
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     12.02

2

2

1 += fofofo uuu  Hz 

C.2.4合成标准不确定度的评定 

由输入量 f 引起的标准不确定度分量 fu 和由输入量 of 引起的标准不确定度

分量 fou 各自独立,互不相关.故 

( ) 13.0
2

c =  ii ucu  Hz 

C.2.5扩展不确定度的评定 

在最佳测量能力条件下，包含因子取 2=k ，则扩展不确定度为： 

26.013.02 === cukU  Hz 

 %3.1%100
20

rel =
U

U  

C.2.6测量不确定度评定报告 

20=f  Hz 

%3.1rel =U （ 2=k ）  
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附录 D 

示波器校准最大输出电流有效值方法 

D.1示波器 

D.1.1 频率范围：（0～20）MHz，Ｘ轴时基最大允许误差：±2.0%,Ｙ轴幅度最

大允许误差：±2.0%。 

D.1.2 在不低于 500kS①/s 的采样率时，至少能对 5s 采样数据进行存储；具有

真有效值计算功能或能够把数据转存到计算机进行数据处理。 

注○1 ：S表示采样点 

D.2最大输出电流有效值校准方法 

治疗仪与示波器按附 D.1图连接，示波器采样频率设定为不低于 500kS/s，

输入耦合方式设定为直流耦合，如图 5测量无感电阻 R（10kΩ）两端的电压，

对输出数据采样后，得到输出电压有效值 U q。输出电流有效值按公式（3）进

行计算。 

                               RUI qq /=                           （3） 

    式中：  

    Iq――治疗仪最大输出电流有效值， mA； 

    U q――输出电压有效值,V； 

    R――无感电阻，R=10 kΩ,最大允许误差：±5%。 

     

 

附 D.1图 治疗仪与示波器连接图 

 

 

                                                    


