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《胎儿母亲监护仪校准规范》（征求意见稿）编制说明
1. 任务来源
[bookmark: number]经湖南省市场监督管理局同意，根据2024年下达的《湖南省市场监督管理局关于下达2024年度湖南省地方计量技术规范项目计划的通知》（湘市监计量函〔2024〕50号）要求，由湖南省计量检测研究院制订《胎儿母亲监护仪校准规范》。
归口单位：湖南省市场监督管理局。
起草单位：湖南省计量检测研究院、飞利浦（中国）投资有限公司、益阳市计量测试检定所、长沙市第四医院。
1. 制订背景
胎儿母亲监护仪是一种无创测量胎儿的胎心率和孕妇的宫缩压力、心电、无创血压、血氧饱和度、脉率等参数的围产监护类仪器，它是无创监测胎儿窘迫、胎停等病症的重要检查手段之一。
胎儿窘迫是指胎儿在宫内缺氧引起的危急状态，表现为低血氧饱和度症和酸中毒。造成胎儿窘迫的母体原因有：宫缩压力增高使母体进入胎盘的血液中断，引起胎盘气体交换障碍；产程中使用过量镇痛剂和麻醉剂以及妊娠高血压和原发性高血压的孕妇使用降压药等方式引起血压下降，影响胎儿供养及胎心率变异减速；胎盘早剥和大面积的胎盘梗死。
利用胎儿母亲监护仪准确监测胎儿心率、母体的宫缩压力、无创血压、血氧饱和度、心电等参数对围产期的孕妇有至关重要的意义。由于当前胎儿母亲监护仪校准工作中缺少与之完全匹配的计量技术依据，医疗卫生机构迫切需要制定科学可行，指标合理的校准规范指导胎儿母亲监护仪的量值溯源和质量控制。
1. 市场分析与社会需求
我省在用的胎儿母亲监护仪在各级医院特别是妇幼保健院应用广泛，其量值是否准确可靠关系着母体里胎儿的生命及胎儿窘迫抢救的及时性。
目前进口胎儿母亲监护仪品牌主要是飞利浦（PHILIPS）。进口仪器购买成本高，使用维护成本昂贵，因此进口品牌市场占有率较低。
国内胎儿母亲监护仪主要由深圳市理邦精密仪器股份有限公司、广东宝莱特医用科技股份有限公司、深圳市科曼医疗设备有限公司、深圳市杰纳瑞医疗仪器股份有限公司生产销售。这四家公司的生命信息与支持类仪器信息储备和研发能力较强。胎儿母亲监护仪也是基于生命信息与支持类设备研发而成，其着重于胎儿心率和母体宫缩压力等参数与母体生命体征的交叉验证。
理邦公司是这四家公司中胎儿母体监护仪等围产监护种类最多的公司，旗下生产有产科综合诊断监护系统、胎儿母亲动态心电检测仪、胎儿母亲监护仪、超声多普勒胎儿监护仪和便携式胎心多普勒仪等，其中胎儿母亲监护仪、超声多普勒胎儿监护仪在湖南省三甲医院及特色三甲医院中围产监护类设备中占有率高达50%。
医院为主要使用方，胎儿母亲监护仪主要服务于妇幼保健院及三甲医院，湖南省内近百家医院，市场拥有量估计为100台左右。
1. 制订过程
2024年1月，编写组向湖南省市场监督管理局提交了计划申报书。
2024年2月，编写组向湖南省市场监管局组织的专家委员会做了起草简要汇报，介绍了胎儿母亲监护仪校准的背景和意义以及开展校准具备的基础条件。得到了与会专家的肯定。2月29日，湖南省市场监管局正式下文对胎儿母亲监护仪地方校准规范制订立项。
2024年3月~5月，编写组对市场上使用的胎儿母亲监护仪进行了调研，通过走访用户和与厂家沟通交流等方式，同时分析了其能够部分适用的各类技术文件，就规范的构架设置、校准项目和校准方式广泛听取了用户和专家的意见。
2024年5月~7月，编写组通过多方讨论和试验确定了校准所用的标准器，并形成了《胎儿母亲监护仪校准规范》初稿，随后通过对不同厂家、不同型号的胎儿母亲监护仪进行验证试验，验证了初稿的适用性。
2024年8月~10月，基于编写组的验证实验，综合各使用单位的意见，合理确定了胎儿母亲监护仪的计量特性、校准条件、校准项目和校准方法等内容，完成了适用性验证实验，编制完成《胎儿母亲监护仪校准规范》（征求意见稿）。
2024年10月~11月，完成编制说明等材料后，主要对全省大型医疗卫生机构，胎儿母亲监护仪生产厂商，地市计量所等单位发出征求意见稿，并汇总、整理回复意见，对规范进行修改和完善，以符合实际工作情况。
1. 规范制订依据及原则
本次制订的校准规范编写标准与格式严格按照JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》的要求完成。
术语和计量单位严格按照JJF 1001-2011 《通用计量术语及定义》的要求，参考YY/T 0449-2018《超声多普勒胎儿监护仪》、YY/T 1481-2016《超声多普勒胎儿监护仪核查指南》、GB/T 7966-2022《声学0.5~10MHz频率范围内超声功率的测量》、JJG 394-1997《超声多普勒胎儿监护仪超声源》、JJG 1163-2019 《多参数监护仪》相关内容等进行定义。
计量特性及校准条件参考YY/T 0449-2018《超声多普勒胎儿监护仪》、YY/T 1481-2016《超声多普勒胎儿监护仪核查指南》、GB/T 7966-2022《声学0.5~10MHz频率范围内超声功率的测量》、JJG 394-1997《超声多普勒胎儿监护仪超声源》、JJG 1163-2019 《多参数监护仪》相关内容，根据胎儿母亲监护仪自身结构及工作原理进行确定。
不确定度评定按照JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》要求完成。
1. 规范制订说明
《胎儿母亲监护仪校准规范》共分为14个部分，包括引言、范围、引用文件、术语和计量单位、概述、计量特性、校准条件、校准项目和校准方法、校准结果表达、复校时间间隔和附录A、B、C、D。其中需要说明的部分如下：
1. 术语和计量单位
3.2.5宫缩压力单位：TOCO探头采集的数据一般采用的是外侧法测量得到。外侧法所检出的数值是相对宫缩压，不能得到真实的压力值。但它能反映出宫缩变化情况，如宫缩周期、持续时间及压力变化的趋势等。
1. 计量特性
输出声强参考JJG 394-1997《超声多普勒胎儿监护仪超声源》2.2相关内容确定。
患者漏电流参考JJG 394-1997《超声多普勒胎儿监护仪超声源》2.3相关内容确定。
胎心率参考YY/T 0449-2018《超声多普勒胎儿监护仪》4.2以及4.3相关内容确定。
宫缩压力非线性误差参考YY/T 0449-2018《超声多普勒胎儿监护仪》4.5相关内容确定。
心率、静态压力、无创血压、脉搏血氧饱和度、脉率等参数参考JJG 1163-2019 《多参数监护仪》5.4、5.6、5.7、5.9、5.10相关内容确定。
1. 校准条件
胎心模拟仪是一种采用超声多普勒原理模拟胎儿心率的仪器。其最大允许误差参考了JJF 1470-2014 《多参数生理模拟仪校准规范》中对心率信号的最大允许误差为±1%以及型号为FS-3的超声多普勒胎儿测量仪检测装置校准证书中给出的最大测量误差优于±0.5%等相关内容确定。
1. 校准项目和校准方法
    输出声强中输出功率的校准方法参考了GB/T 7966-2022《声学0.5~10MHz频率范围内超声功率的测量》相关内容确定。建议将被校仪器放置于较安静无电磁干扰的环境中进行测量。超声换能器敏感器需要完全浸没于水中，并垂直正对于消声水槽中靶的正中心。
    患者漏电流的校准，建议使用导电膏或者生理盐水，这样被校仪器的换能器耦合于铜版。
胎心率校准方法参考了YY/T 0449-2018《超声多普勒胎儿监护仪》中5.2相关内容确定。
[bookmark: _GoBack]宫缩压力误差校准方法参考了YY/T 1481-2016《超声多普勒胎儿监护仪核查指南》中5.4相关内容确定。通过对不同厂家、不同型号的胎儿母亲监护仪进行验证试验，发现有些机型宫缩压力显示范围超过了0~100这个区间，有负区间，满度值可以达到127。本规范仅对0~100范围进行非线性误差校准。
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