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智能戒指医疗级健康监测技术规范

1 范围

本文件规定了智能戒指医疗级健康监测技术的基本要求、监测技术要求、数据采集与处理要求、精

度校准与误差修正要求、监测可靠性要求、安全要求及试验方法。

本文件适用于具备医疗级体征监测功能的智能戒指，在人体静息、日常活动、轻度运动、睡眠状态

下开展心率、血氧饱和度、微型心电、睡眠体征等生理参数监测。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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

文件。

GB/T 5080.7 设备可靠性试验 恒定失效率假设下的失效率与平均无故障时间的验证试验方案

GB 9706.1 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求

GB/T 16886.10 医疗器械生物学评价 第10部分：皮肤致敏试验

GB/T 16886.23 医疗器械生物学评价 第23部分：刺激试验

GB/T 37037 可穿戴产品数据规范

YY 9706.102 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容

要求和试验

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

智能戒指医疗级健康监测技术 smart ring medical-grade health monitoring technology

集成微型医用传感、低噪声信号采集、医疗级数据运算、合规数据传输存储技术，通过戒指式穿戴

载体，无创、连续采集人体核心生理参数，可满足临床辅助参考、健康风险预警的专业化生理监测技术。

3.2

有效监测数据 valid monitoring data

经噪声过滤、基线校正、异常值剔除、算法修正后，符合本文件精度指标要求，可用于健康分析与

辅助研判的生理监测数据。

4 基本要求

4.1 基本原则

智能戒指医疗级健康监测应满足以下基本原则：

a）应遵循无创安全、精准稳定、连续可控、合规可溯的核心原则，所有监测流程、算法模型、数

据处理方式应符合医用监测技术规范；

b）所有监测模块不应对人体皮肤、血液循环、神经组织产生损伤，长期穿戴连续监测无次生健康

风险。
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4.2 传感采集要求

传感采集技术要求如下：

a）监测所用微型光学、压电、生物传感技术，应适配手指末梢生理信号采集特性，具备低噪声、

高灵敏度、抗运动干扰能力，可适配人体日常活动、轻度运动、静息状态下的连续监测；

b）传感器信号采集分辨率、采样频率应满足医疗级数据解析需求，不应采用消费级低精度采集方

案。

4.3 算法运算要求

生理参数解析算法应基于医用生理数据库训练，具备自适应基线校准、运动伪影去除、异常信号识

别、数据补全功能。

4.4 连续监测要求

监测应支持24h不间断间断采集，单次连续有效监测时长不低于22h，单日数据有效率不低于95%，

可实现昼夜静息、睡眠、活动、运动多场景全覆盖监测。

5 监测技术要求

5.1 心率监测要求

5.1.1 心率监测技术

采用优化型PPG光电采集技术，适配指尖微血管血流特性，传感器采样频率≥250Hz，信号预处理搭

载自适应滤波算法，精准过滤肢体抖动、环境杂光带来的噪声信号。

5.1.2 检测精度要求

心率检测精度要求如下：

a）静息状态下心率测量平均误差≤±2次/min，最大允许误差≤±5次/min；

b）轻度运动状态下平均误差≤±3次/min，最大允许误差≤±6次/min；

c）心率监测有效识别范围为40次/min～180次/min。

5.2 血氧饱和度监测要求

5.2.1 血氧监测技术

采用双波长红光+红外光同步采集技术，严格遵循GB/T 37037的要求，血氧饱和度监测值域为

0.00%～99.99%，有效临床监测区间为70%～100%。

5.2.2 检测精度要求

血氧饱和度检测精度要求如下：

a）血氧饱和度70%～100%区间内，平均测量误差≤±2%，标准偏差≤3%；

b）当血氧饱和度低于70%时，设备应自动标注数据为参考值，同时触发低血氧预警提示。

5.3 微型心电监测要求

5.3.1 心电监测技术

智能戒指微型心电监测采用指尖单导联采集技术，适配戒指佩戴形态，信号采集带宽0.5Hz～40Hz，

覆盖常规心电信号有效频段；搭载基线漂移校正、工频干扰消除算法。

5.3.2 检测精度要求

微型心电检测精度要求如下：

a）心电波形幅值测量误差≤±0.5mm或±10%（取最大值）；

b）精准识别窦性心律、早搏、房颤等常见心律异常状态，异常识别准确率≥95%。

5.4 睡眠体征监测要求

5.4.1 睡眠监测技术

融合PPG心率动态波动监测、三轴运动姿态识别、血氧连续监测多维度技术，构建医疗级睡眠分期

算法，精准区分睡眠阶段，睡眠状态心率、血氧数据采样间隔≤1s。
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5.4.2 检测精度要求

睡眠体征检测精度要求如下：

a）睡眠分期匹配度≥90%；

b）睡眠呼吸异常事件识别准确率≥92%。

6 数据采集与处理要求

6.1 数据采集要求

数据采集要求如下：

a）医疗级生理数据采集应采用同步时序采集机制，统一多参数采集时序基准，全参数时序同步误

差≤0.1s；

b）系统应具备场景自适应采集切换能力，根据静息、日常活动、轻度运动、睡眠等工况自动调整

传感增益、采样参数与滤波阈值。

6.2 多级数据预处理要求

原始采集信号应经过硬件级、算法级、质控级三级预处理流程，逐级剔除干扰、修正畸变，保留真

实生理特征：

a）一级硬件预处理：通过前端传感滤波电路滤除工频干扰、环境光学噪声与电磁杂波，完成原始

信号放大与稳态降噪；

b）二级算法预处理：依托设备内置医用算法模型，完成运动伪影去除、肢体位移干扰校正、基线

漂移修正；

c）三级质控预处理：基于人体生理阈值区间，初步筛除超量程、突变异常、无生理逻辑的无效波

形与数据片段。

6.3 数据运算与修正要求

数据运算与修正要求如下：

a）经预处理后的有效波形数据，应采用标准化医用生理计算模型完成参数运算，运算逻辑应完全

适配指尖穿戴式监测特征；

b）针对老年人群、儿童人群、慢病体征人群及高低温、低灌注等特殊工况，系统应启用自适应差

异化修正策略；

c）所有运算逻辑、修正系数、补偿模型应可溯源、可复现。

6.4 数据有效性判定

经采集、预处理、运算生成的监测数据，同时满足以下要求方可判定为医疗级有效数据，用于健康

分析与辅助研判：

a）采集时序连续完整，无断采、漏采、跳采现象，采集时长满足对应监测场景的统计要求；

b）预处理后生理波形完整、特征清晰，无持续性噪声、无伪影畸变、无基线异常偏移；

c）最终运算结果误差符合本文件第五章各参数精度限值，未超最大允许误差阈值；

d）数据变化趋势符合人体生理变化规律，无突兀、无逻辑的异常突变。

7 精度校准与误差修正要求

7.1 定期校准要求

监测系统应建立计量溯源校准机制，校准器具精度等级高于被测系统至少2个等级，校准周期应满

足以下要求：

a）全参数静态精度校准：每90d完成一次心率、血氧、心电、睡眠体征全参数校准；

b）复杂场景动态校准：每180d完成一次运动、低灌注、高低温工况专项校准。

7.2 动态误差修正
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系统应具备实时动态误差补偿能力，可根据环境温湿度、佩戴贴合状态、末梢血流状态自动调整算

法补偿参数，修正复杂工况下的监测偏差。

7.3 异常数据处置

系统应自动识别波形畸变、噪声超标、数值突变等异常数据，自动剔除无效数据并留存异常日志，

严禁人工篡改有效监测数据，人工复核处置应全程留痕、可追溯。

8 监测可靠性要求

8.1 运行可靠性要求

监测系统应具备全天候稳定运行能力，平均无故障监测时长≥2000h；设备在常规工况、日常微动

工况下无信号中断、功能失效、参数漂移等系统性问题。

8.2 多工况适配稳定性要求

监测系统应适配日常复杂应用工况，在环境温湿度小幅波动、佩戴轻微位移、肢体小幅活动等场景

下，可维持传感采集、算法运算、参数输出的稳定性，无明显精度跳变与数据失效问题。

8.3 异常体征预警性能要求

监测系统应具备医疗级体征异常识别与预警能力，可针对心率异常、低血氧、心律紊乱、睡眠呼吸

异常等高危体征自动识别、标记并输出预警提示。

9 安全要求

9.1 电气安全

智能戒指医疗级健康监测设备的电气安全性能应符合GB 9706.1的规定，监测过程无外施激励电流、

无高压输出，整机具备防漏电、防静电蓄积、防工频干扰能力，正常工作及单一故障状态下均无电击、

电刺激等电气安全风险。

9.2 电磁兼容性

设备电磁兼容性能应符合YY 9706.102的规定，具备合规的电磁发射限值与电磁抗扰能力，在常规

使用电磁环境下无监测异常、无设备互扰问题。

9.3 生物相容性

设备应采用无创监测设计，长期佩戴无皮肤刺激、过敏及人体组织损伤等生物安全风险，适配全天

候连续监测使用场景。

10 试验方法

10.1 多参数监测精度试验

应按照以下步骤进行：

a）采用医用标准生理模拟设备及经计量校准的医用同级对照设备，分别对心率、血氧饱和度、微

型心电、睡眠体征开展精度试验；

b）试验覆盖静息、轻度运动常规工况，各参数有效监测区间内每组重复测试50组有效样本，统计

平均误差、最大误差及识别准确率。

10.2 数据采集与处理性能试验

应按照以下步骤进行：

a）开展多参数同步采集时序测试，检测多参数时序同步误差；
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b）模拟静息、活动、睡眠多类应用工况，验证设备自适应调整传感增益、采样参数、滤波阈值的

切换功能有效性；

c）人工叠加常规环境噪声、运动伪影、基线漂移干扰，验证三级预处理流程的降噪、畸变修正、

无效数据筛选效果；

d）测试数据运算、自适应修正功能及数据可溯源、可复现性能，最终输出数据有效性应符合6.4

要求。

10.3 校准与误差修正性能试验

应按照以下步骤进行：

a）采用高等级计量校准器具，按照90d全参数静态校准、180d复杂场景动态校准周期要求，完成全

参数计量校准试验，验证设备校准可溯源、参数可复位、精度可修复性能；

b）模拟高低温、低灌注、佩戴偏移等复杂工况，检测设备动态误差补偿、参数自适应调整能力；

c）人工生成异常波形与突变数据，验证系统自动识别、自动剔除、日志留存及人工复核留痕功能。

10.4 监测可靠性试验

应按照以下步骤进行：

a）运行可靠性试验应按照GB/T 5080.7的规定进行；

b）模拟温湿度波动、佩戴位移、肢体小幅活动场景，验证多工况监测稳定性；

c）模拟心率异常、低血氧、心律紊乱、睡眠呼吸异常等体征状态，验证设备异常识别、标记及预

警输出功能稳定有效。

10.5 安全性能试验

应按照以下步骤进行：

a）电气安全试验：按GB 9706.1的规定进行；

b）电磁兼容性试验：按YY 9706.102的规定进行；

c）生物相容性试验：刺激试验按GB/T 16886.23的规定进行，致敏试验按GB/T 16886.10的规定进

行。

_________________________________
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