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0. 引言

中频电疗仪是属于神经和肌肉刺激器的一种，

常见于医院康复科。其利用电刺激理论，通过不

同的输出波形与频率的变化，引起作用部位血管

扩张、血流加速和肌肉收缩，达到促进靶部位血

液循环的作用 [1]。

近年来随着人民生活水平的提高，家庭保健

也受到越来越多的关注和重视，中频电疗仪市场

需求也越发增大。然而市面上的中频电疗仪品牌

繁多，质量良莠不一。为规范产品质量，国家食

品药品监督管理总局于 2013 年修订了《中频电疗

产品注册技术审查指导原则》，除对产品机理、结

构、预期用途做梳理介绍外，还在技术审查要点

中列举了产品的主要技术指标。该技术指标较之

现行的行业标准 YY 0607-2007《医用电气设备 第

2 部分：中频电疗仪安全专用要求》，增加了输出

电流稳定度、调制频率范围、调幅度、差频频率

范围、动态节律和差频变化周期等技术指标。然

而指导原则并未对该技术指标进行解释，也没有
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推荐相关的试验方法，给注册人员以及检测人员

带来了一定的困惑。

本文将结合我所日常检测工作中积累的经验，

对中频电疗仪注册指导原则新增的技术参数要求

进行梳理，并介绍检测方法。

1. 输出电流稳定度

输出电流稳定度是指以输出电流变化率表示，

在最大输出的一半处，负载阻抗相对基准值变化

±50% 时的输出电流变化量与基准负载下输出电

流值之比 [2]。指导原则给出的参数要求是输出电

流稳定度在不同负载下的输出电流变化率应不大

于 10%[3]。

通过以下方法验证该项目是否合格：

将 500Ω 负载电阻接入中频电疗仪的输出端，

并在负载电阻两端接入示波器（如图 1 所示），将

中频电疗仪的电流输出调至最大输出的一半处，

在无波形调制的输出状态下，用公式 Iq=Uq/R，计

算输出电流有效值 I0。将负载电阻更换为 250Ω

和 750Ω，重复上述步骤分别测出不同负载下的电

流有效值 I1、I2，根据 ΔI/I=（I1-I0）/I0 和 ΔI/I=（I2-

I0）/I0 计算出电流变化率，做为电流稳定的指标。

该部分检测有几个地方需要注意：

（1）测试该项目的时候，中频电疗仪的电流

输出应调制最大输出的一半，此处应注意是最大

电流的一半，而不一定是最大档位的一半。

（2）输出电流稳定度指的是电流有效值的

变化率，而非电压峰值 Up 与负载电阻 R 的比值。

电流有效值测量时所选的积分时间应为单个脉冲、

一个周期或 5s 中最不利状态。

生产商在产品设计过程，可通过以上方法对

样机进行自检，根据标准要求及时调整电路设计

以及控制程序，满足标准要求。

2. 调制频率范围

中频电疗仪主要分为等幅波中频电疗仪和调

制波中频电疗仪两大类。市面上的中频电疗仪为

了实现更好的促发肌肉的收缩作用及兴奋神经肌

肉组织，常常设计为调制波中频电疗仪。

图 1. 测试图示

图 2. 低频正弦调制

图 4. 等幅波中频载波

图 3. 低频脉冲调制

图 5. 正弦调制波
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调制波中频电疗仪是指中频电流幅度由低频

正弦（如图 2 所示）或低频脉冲调制（如图 3 所示），

实现具有生物学作用的各种波形的输出，以进行

治疗、康复的设备。

举例：图 4 是中频电疗仪的一组等幅波中频

载波，当开启低频调制功能后，加入了一个图 5

所示的正弦调制波，最终得到了如图 6 所示的调

制频率波形。

测试时，如图 1 所示连接中频电疗仪和示波

器，测试时应开启电疗仪的低频调制功能，用示

波器测试低频调制波形（图 5）的频率。

调制后的中频除了具有中频的特点，还兼具

低频的作用，其通过调频的不同幅度、强度、产

生不同的治疗作用，如镇痛、促进血液循环的作

用和促进淋巴回流等疗效。为了实现良好的医疗

效果，一般规定低频调制中频电疗设备调制频率

范围应在 0Hz~150Hz 内 [3]。生产商在产品设计过

程中可通过以上方法对样机进行自检，确保调制

频率在规定范围内。

3. 调幅度

调幅度（M）是指中频波幅值的最大变化量

（ΔUcm）和中频波幅值（即调幅波包络的平均值，

Ucm）的比值。一般来说，调制波中频电疗仪的调

幅波（或调制深度）是可以改变的，用以改变刺

激的强度。调制幅度的大小成为调幅度。调幅度

小（25%~50%），电流的兴奋作用弱，调幅度大

（75%~100%），电流的兴奋作用强。图 7 列举了

不同程度调幅度的波形。

测试时，如图 1 所示连接中频电疗仪和示波

器，测试时应开启电疗仪的低频调制功能，将

调幅度调制最大（如图 8 所示），用示波器测出

最大幅度值 UA、最小幅度值 UB。根据调幅度

的定义 M=ΔUcm/Ucm，以及 Ucm=(Umax+Umin)/2 和

ΔUcm=(Umax–Umin)/2 综合可得调幅度测量值 M= 

ΔUcm/Ucm=(2Umax–2Umin)/(2Umax+2Umin)=(UA–UB)/

(UA+UB)。

低频调制中频电疗设备输出波形应有调幅度

指标，有级或在 0%~100% 的调幅度范围内连续

可调，调幅度允差 ±5%[3]。生产商在产品设计过

程中可通过以上方法对样机进行自检，确保调幅

度在允许的误差范围内。

4. 差频频率范围

差频频率范围是指干扰电流治疗设备两路不

同频率输出之间频率之差的范围。

干扰电流治疗设备，又称交叉电流治疗设备，

是用四个或四个以上电极将两路或数路中频电流

交叉导入人体，在整个通电区域内产生干涉治疗

场，引起具有生物学作用的内生低频脉冲，以进

图 6. 调幅后的波形

图 7 调幅度

图 8. 调幅波图例
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行治疗、康复的设备。

举例：图 9 中，i1 和 i2 分别是四个电极输出

的两组频率不同的正弦电流，当两组电流交叉后

便形成一个低频的脉冲电流。

测试时，如图 10 所示连接中频电疗仪和示

波器，分别测量两路输出的频率 f1 和 f2 并求差，

得出差频频率值。

干扰电流疗法可以起到止痛和促进血液循环

作用，实现对关节及软组织损伤，肩周炎、关节

痛、肌痛、神经炎以及局部血液循环障碍性疾病

的治疗，亦可以起到锻炼肌肉的作用，用于治疗

周围神经损伤或炎症引起的神经麻痹和肌肉萎缩，

以及废用性肌萎缩等。为了实现良好的医疗效果，

扰电治疗设备差频频率应在 0~200Hz 范围内 [3]。

生产商在产品设计过程中可通过以上方法对样机

进行自检，确保差频频率在规定范围内。

5. 动态节律

对于干扰电流治疗设备，一般有静态干扰和

动态干扰两种类型。静态干扰是指等幅的中频电

流形成的干扰（如图 9 所示）。动态干扰则是指幅

度一定规律被调制的中频电流所形成的干扰。是

在静态干扰电流的基础上使中频电流的幅度被一

定波宽的调制波（一般为三角波）所调制，发生

一个周期性缓慢的低幅度变化。如图 11 所示，两

组电流的输出强度发生周期为节律性的交替变化，

i1 电流增强时 i2 电流减弱，半个周期后反之，i2

电流增强时 i1 电流减弱，如此反复循环。

动态节律则是指形成干扰的中频电流的调制

周期。测试时，如图 10 所示连接中频电疗仪和示

波器，将设备调制工作状态，观测各路输出波形

调制幅度的周期，应在 4s~10s 范围内 [3]。生产商

在产品设计过程中可通过以上方法对样机进行自

检，确保动态节律在允许的范围内。

6. 差频变化周期

差频变化周期是指中频电流所形成的的干扰

波的周期。如图 9 所示，i1 和 i2 两组输出不同频

率的正弦电流，当两组电流交叉后便形成一个低 

 

图 9. 等幅波中频载波

图 10. 测试图示

图 11. 动态干扰电图示

（下转第 78 页）
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医疗丰富现有体外诊断试剂产品种类，进一步完善体外诊

断仪器及试剂产业布局，抓住体外诊断行业快速成长的机

遇。同时，本次投资可实现东软医疗业务、技术及客户等

方面的优势互补、资源共享，发挥良好的协同效应，提高

东软医疗产品竞争力， 推动销售实现快速增长，并增强公

司的持续盈利能力。”

威特曼总经理孙文勇表示：“中国的 IVD 市场有着巨

大的发展潜力，东软威特曼将凭借双方母公司的强势资源，

纵向深度拓展在中国的相关业务。同时，借助东软医疗快

速的全球化进程，在未来几年中直面国际 IVD 市场，与全

球竞争对手同台竞技。东软威特曼将致力于成为世界领先

的 IVD 全面解决方案供应商。”

据了解，作为中国领先的医疗设备与服务供应商，东

软医疗在数字医疗设备，特别是 CT 的研发和生产等领域

有着二十几年的深厚积累，自成功研制出我国第一台自主

知识产权的 CT 机至今，其旗下已形成 CT、磁共振、数

字 X 线机、彩超、临床检验设备、放射治疗设备以及核医

学成像设备等系列产品，在美国、意大利、俄罗斯、巴西、

葡萄牙、阿根廷、印度，以及东欧、中东、非洲等全球 109

个国家和地区实现了设备安装，为全球 9000 多家医疗机构

提供医疗设备产品与服务。自 2009 年开始，东软医疗与株

式会社 A ＆ T 在临床检验设备方面进行战略合作。2011 年

底，双方共同出资成立东软安德医疗科技有限公司，面向

中国及全球市场，提供临床检验产品的生产、研发、销售

以及相关医疗设备销售与售后服务，技术咨询与技术服务

等，成为中国具有竞争力的临床检验实验室自动化系统解

决方案供应商之一。

频的脉冲电流，该电流的周期即是差频变化周期。

测试时，如图 12 所示连接中频电疗仪和双

线示波器，将设备调制扫频工作状态，观测输出

干扰波形的变化情况，记录其变化周期，应在

15s~30s 范围内 [3]。生产商在产品设计过程中可通

过以上方法对样机进行自检，确保差频变化周期

在允许的范围内。 图 12. 差频变化周期测试图示
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7. 总结

随着医疗器械行业的飞速发展，市场上出现

的中频电疗仪种类繁多，由于现行的行业标准

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》不能完全覆盖市面

上所有中频电疗仪的所有性能指标，国家食品药

品监督管理总局根据产品特性以及临床疗效修订

了《中频电疗产品注册技术审查指导原则》，在

原有行业标准基础上增加了不少性能指标。生产

企业应对这些新增的性能指标引起重视，对中频

电疗仪产品质量进行严格把关，保证达到预期疗

效，保障人民群众用械安全，真正构建良好的医

疗环境。
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