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[摘要]血压计作为一种常用的医疗设备，在诊断和监测血压方面发挥着重要作用。然而，血压计的精确性和可靠性直接影响

其在临床和个人健康管理中的应用效果。计量检定是确保血压计准确性的重要手段，但存在一定数量的血压计未能通过计量

检定的情况。文中旨在探讨血压计计量检定不合格的主要原因及其影响因素，以期为提升血压计质量和准确性提供理论支持

和实际指导。 
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Abstract: As a commonly used medical device, blood pressure monitors play an important role in diagnosing and monitoring blood 

pressure. However, the accuracy and reliability of blood pressure monitors directly affect their application effectiveness in clinical and 

personal health management. Metrological verification is an important means to ensure the accuracy of blood pressure monitors, but 

there are a certain number of cases where blood pressure monitors fail to pass metrological verification. The purpose of this article is to 

explore the main reasons and influencing factors for the unqualified calibration of blood pressure monitors, in order to provide 

theoretical support and practical guidance for improving the quality and accuracy of blood pressure monitors. 
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引言 

血压计作为一种关键的医疗设备，在临床诊断和个人

健康管理中扮演着重要角色。准确的血压测量不仅对于高

血压、心血管疾病等慢性病的早期诊断至关重要，还能指

导医生和个人采取有效的治疗和健康管理措施
[1]
。随着科

技的进步，现代血压计已经从传统的手动式血压计发展到

了电子式和智能化的血压计，能够提供更便捷、快速且精

准的测量结果。然而，实际中发现有部分血压计在检定过

程中未能通过合格标准，主要问题涉及传感器精度、电子

元件可靠性、使用环境等方面的因素。本文深入分析血压

计计量检定不合格的原因及其影响因素，不仅对医疗设备

制造行业具有重要指导意义，也对于提升临床诊断的精准

性、优化医疗资源的利用效率具有积极的推动作用。 

1 血压计计量检定不合格的原因 

1.1 传感器精度问题 

传感器作为血压计的核心组成部分，负责转换人体血

压的物理量（例如压力）为电信号，进而进行数字化处理

并显示血压测量结果。传感器的精度直接影响到血压计的

准确性和可靠性，因此任何与传感器相关的问题都可能导

致血压计在计量检定中不合格
[2]
。 

常见的问题是传感器的灵敏度不足或者非线性响应。

灵敏度不足意味着传感器可能无法捕捉到血压信号的细

微变化，导致测量结果出现较大偏差，而非线性响应则可

能导致在不同血压水平下，传感器输出的电信号与实际压

力并不成比例，进而影响到最终的血压计测量准确性。传感

器的精度还受到制造工艺和使用材料的影响。如传感器元件

的制造过程中，使用的材料不符合要求或者工艺控制不严，

会导致传感器的内部结构变形、电路连通性问题或者传感器

与周围环境的隔离不良，这些都会影响传感器的稳定性和精

度。此外，制造过程中的污染或者材料缺陷也可能在传感器

运作中引入额外的误差源，进一步降低测量的准确性。 

传感器在不同的环境温度下表现出不同的响应特性，

而严格的计量检定要求通常包括在多种环境条件下进行

测试，以确保血压计在广泛的使用场景中依然能够提供准

确的测量结果。如果传感器的温度补偿功能设计不当或者

不足，就会导致在不同温度下测量结果的不一致性，从而

影响血压计的计量检定结果。此外，随着时间的推移和使

用频率的增加，传感器可能会经历漂移或者性能退化，这

种漂移可能是由于传感器元件内部结构的微小变化、电路

老化或者环境因素引起的。即使在最初的校准过程中，传

感器会表现出良好的精度，但长时间的使用和环境变化往

往会加剧这种漂移，最终影响到血压计的测量结果准确性。 

1.2 校准问题 

校准是确保血压计准确测量血压值的关键步骤，涉及
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到将血压计的输出信号与已知的标准或者参考值进行比

较和调整，以消除或者最小化测量误差。如果血压计在校

准过程中出现问题或者校准不足，会导致其测量结果与实

际血压值存在显著的偏差，从而使得血压计在计量检定中

不合格
[3]
。 

血压计的校准通常依赖于国际或者国家标准，这些标

准规定了在特定条件下血压计应该产生的输出信号。如果

用于校准的标准不准确或者与实际应用场景不匹配，就会

导致血压计在测量血压时产生偏差。如标准可能过时、未

能考虑到实际使用中可能存在的环境因素或者血压值范

围，这些因素都可能影响校准的有效性和结果。 

严格的质量管理要求血压计制造商在生产过程中和

售后服务中定期对血压计进行校准，以确保其在长期使用

过程中测量结果的稳定性和准确性。然而，如果校准的频

率不足或者过程中的标准操作程序（SOP）不严格，就可

能导致血压计在使用一段时间后测量结果偏离标准，甚至

无法通过计量检定。同时，操作人员应具备专业的培训和

经验，能够熟练操作校准设备，并且能够准确地识别和调

整任何校准中出现的问题。如果操作人员缺乏必要的技术

能力或者对校准过程不熟悉，可能会导致校准不完全或者

不准确，从而影响到血压计的测量精度和符合性。另外，

校准的可追溯性意味着能够追溯到国际或者国家标准的

具体实现，以及校准设备和操作过程中所采用的测量方法

的准确性和可信度。如果血压计的制造商未能建立完善的

质量管理体系，或者无法提供校准过程中所用标准和方法

的详细记录，那么血压计的校准结果可能无法得到认可，

从而影响其在计量检定中的合格性。最后，校准问题还涉

及到在不同使用条件下血压计的性能稳定性。血压计可能

在不同的环境温度、湿度或者气压条件下使用，这些因素

可能会影响到其内部元件的性能和测量结果的稳定性。 

1.3 电子元件的质量问题 

在现代血压计中，电子元件扮演着至关重要的角色，

包括处理器、传感器接口、电源管理电路等，直接影响到

血压计的性能、准确性和稳定性。因此，如果电子元件的

质量不佳或者存在问题，会导致血压计在测量血压时出现

误差或者不符合标准，从而使其在计量检定中不合格。首

先，电子元件的质量问题可能源自于制造过程中使用的材

料选择不当。血压计的制造中，如果选择了质量不良的电

子元件，比如电容器、电阻器或者集成电路，这些元件可

能在使用过程中产生漏电、电气性能不稳定或者寿命短的

问题。这些质量问题会直接影响到血压计的整体性能和准

确性，特别是在长期使用中可能导致测量结果的不稳定性

或者误差增大。其次，电子元件的质量问题可能与制造过

程中的工艺控制不当有关。血压计的制造需要严格的质量

管理和工艺控制，以确保每一个电子元件都符合设计要求

并能够稳定可靠地工作。如果制造过程中的工艺控制不足

或者存在缺陷，比如焊接质量不良、表面处理不当或者组

件安装错误，这些问题可能导致电子元件在使用过程中易

受到外界环境影响或者运行不稳定，进而影响到血压计的

测量精度和准确性。最后，电子元件的可靠性和长期稳定

性也是血压计是否能够通过计量检定的关键因素。在医疗

设备的应用中，血压计通常需要长时间的稳定运行，并且

要求测量结果的准确性能够长期保持。如果电子元件的寿

命不足或者存在随机失效的风险，会导致血压计在使用过

程中出现故障，或者测量结果的不一致性增加，从而使其

无法通过计量检定或者长期保持准确性。 

1.4 环境条件影响 

环境条件包括了血压计在使用过程中所处的物理环

境、温度、湿度以及气压等因素，可能对血压计的测量精

度和稳定性产生显著的影响，从而影响其在计量检定中的

合格性
[4]
。其一，温度是影响血压计性能的重要环境因素。

血压计的传感器和电子元件在不同温度条件下可能表现

出不同的响应特性。例如，温度升高会导致传感器材料的

热胀冷缩，从而改变传感器的灵敏度和稳定性。对于未能

在设计中充分考虑温度影响的血压计来说，随着环境温度

的变化，其测量结果可能会产生偏差，这种偏差可能超出

计量检定的允许范围，导致不合格。其二，湿度也是可能

影响血压计性能的因素。高湿度环境可能导致电子元件的

接触不良、腐蚀或者电路短路等问题，这些都会直接影响

到血压计的电子部件的正常运行，特别是在长时间高湿度

的环境下，这些问题可能会逐渐积累并导致血压计的性能

下降，从而使其在测量精度上无法达到计量检定的要求。

其三，环境中的气压变化也可能对血压计的测量结果产生

影响。尽管这种影响通常较小，但在极端气压变化的环境

下（如高海拔地区或者低气压环境），血压计可能需要额

外的校准或者补偿机制来确保其测量的准确性。如果血压

计的设计未能考虑到这些变化，或者未能实现有效的环境

适应性设计，其测量结果可能会受到气压变化的影响，从

而在计量检定中未能通过标准的要求。其四，物理环境因

素也可能对血压计的性能产生重要影响。在存在强烈电磁

场干扰的环境中，血压计会受到外部信号的干扰，从而导

致测量结果的不稳定或者错误。这种干扰可能来自电子设

备、电力设施或者无线通信设备等，如果血压计未能在设

计中充分考虑到这些干扰源，其性能可能无法满足计量检

定的精度要求。 

2 影响血压计计量检定不合格的因素分析 

2.1 制造过程中的缺陷与误差 

第一，制造过程中的设计缺陷会直接影响到血压计的

测量精度和稳定性。如果在传感器或电子元件的选择、布

局或连接设计上存在缺陷，会导致测量过程中出现不可预

见的误差。设计缺陷还可能表现为机械部件的不匹配或运

动部件的摩擦增大，都可能使血压计的操作不流畅或者精
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度受到影响。第二，制造过程中的材料选择和质量控制是

影响血压计质量的重要因素。如果在材料选择上存在问题，

如选用了不合适的传感器材料或电子元件，会导致测量精

度无法达到标准要求。第三，制造过程中的加工工艺和装

配技术也直接影响到血压计的最终质量。如果加工过程中

存在精度不足、装配时的工艺缺陷或者设备调试不到位等

问题，可能会导致血压计在测量精度上出现偏差或者稳定

性不佳。特别是对于那些需要高精度和高稳定性的医疗设

备来说，制造过程中的每一个环节都必须严格控制，以确

保最终产品的性能符合设计要求。第四，制造过程中的质

量管理体系和检测方法也至关重要。如果在质量管理方面

存在缺陷，比如生产线上的质量控制不到位或者检测方法

不准确，可能会导致不合格产品流入市场。制造过程中的

质量管理包括从原材料采购、生产过程控制到最终产品检

测的全过程管理，任何环节的疏漏都可能对产品质量造成

影响。 

2.2 技术标准和认证的不足 

技术标准和认证直接关系到血压计在设计、生产和使

用过程中的质量和性能是否达到规定的要求，缺乏完善的

技术标准和认证体系会导致血压计无法通过计量检定或

者性能不稳定，从而影响其在医疗领域的可靠性和使用安

全性
[5]
。首先，如果缺乏针对血压计特定技术参数、精度

要求、安全性标准等的详细规定，设计师和制造商在开发

新产品或者更新现有产品时可能无法确保其符合行业最

佳实践或国际标准。如缺乏明确的测量精度要求或者误差

允许范围，可能导致血压计在测量时出现较大误差，无法

满足医疗领域对精准度的要求。其次，缺乏适当的认证标

准可能导致血压计在生产过程中缺乏有效的质量控制和

审核机制。认证标准通常是由相关的行业组织、标准化机

构或者政府机构制定和认可的，它们对于血压计在生产过

程中的材料选择、制造工艺、装配技术、质量管理等方面

提供了具体的要求和评估方法。再次，技术标准和认证的

不足还可能影响到血压计的市场准入和国际竞争力。在国

际贸易和医疗设备领域，许多国家和地区都对医疗设备的

技术标准和认证要求进行了严格规定。如果血压计未能通

过这些认证标准的审核，可能无法进入特定市场或者面临

出口受阻的问题，不仅会限制血压计制造商的市场份额，

也会影响到其在全球市场上的声誉和竞争力。最后，缺乏

技术标准和认证也可能导致血压计在使用过程中的安全

性和可靠性问题。如血压计的电子部件或者传感器没有经

过适当的电磁兼容性测试，会受到外界电磁干扰而导致测

量错误或设备故障。 

2.3 使用者在实际操作中的误用行为 

首先，使用者在未经适当培训或者理解设备使用说明

书的情况下操作血压计。医疗设备通常具有复杂的操作界

面和多功能设置，如果使用者缺乏必要的操作培训或者未

能仔细阅读设备说明书，就无法正确设置测量参数或者选

择适当的使用模式。其次，使用者在测量过程中的姿势和

动作可能会影响到血压计的测量准确性。如果使用者在测

量时移动手臂、说话或者咳嗽，这些动作可能会干扰血压

计的测量，导致测量结果出现偏差。此外，错误的手臂姿

势或者过度紧绷的袖口也可能影响到袖带的紧密度和传

感器的正常工作，进而影响到测量结果的准确性。再次，

使用者在设备维护和清洁方面存在误区或者忽视。血压计

作为医疗设备，需要定期进行清洁和维护，以确保其测量

准确性和使用寿命。如果使用者忽视清洁或者使用不合适

的清洁方法，例如使用过量的水或者化学清洁剂，可能会

导致设备内部元件受损或者引入外部污染物，从而影响到

测量的稳定性和可靠性。最后，使用者存在过度依赖血压

计的情况。尽管血压计是便捷和准确的测量工具，但它仍

然需要结合专业医生的建议和判断进行正确的解读和分

析。过度依赖血压计的测量结果而忽视专业医疗建议可能

会导致疾病的误诊或者治疗方案的不合理。 

3 结束语 

血压计计量检定不合格的问题涉及多个方面的因素，

包括技术设计、制造过程、使用环境及用户操作等。为了提

升血压计的测量准确性和可靠性，需要从各个方面进行分析

和改进。未来的研究可进一步探索新的技术解决方案和标准

制定，以提高血压计在实际使用中的性能和长期稳定性。 
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