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基于哈长城市群科技云平台的生物医药评测服务

——以可穿戴心电硬件设备为例
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摘要：科技评测是现代服务业的八大业态之一，是为企业的产品研发提供评测服务的重要环节。本文以手持式可

穿戴心电硬件为例，通过3款国内外优秀设备的对比评测，抽提对比评测案例中的关键问题，提出申报名称、技术要求

和临床输出等3个方面的标准化建议，并基于哈长城市群科技云平台构建线上线下服务模式，为生物医药相关科技企业

提供一种科技评测服务。
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Abstract: Science and technology evaluation is one of the eight formats of modern service industry, and it is an 
important link to provide evaluation service for product research and development of enterprises. This article 
takes wearable ECG hardware device as an example, proposes the candidate standardization suggestions from 
the three aspects of declaration name, technical requirements and clinical output by evaluating three typical 
devices and extracting the key issues in the comparative evaluation case. Finally, this paper designs an online-
offline (O2O) service model based on Harbin-Changchun urban agglomeration technology cloud platform 
and provides a technology evaluation service for biomedicine related science and technology enterprises.
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0 引言

我国生物医药企业的研发产品需要通过食品

药品监督管理局的检验检测认证。近年来，针对

我国乃至世界范围内死亡率最高的心血管疾病 [1]，

出现了一批研发可穿戴心电设备的优秀企业。我

国哈长城市群地区气候寒冷且老龄化速度不断加

快，心血管病诊疗拥有巨大的市场空间。生物

医药高新技术企业抓住了难得的机遇进行产品

研发。然而，由于检验检测认证的相关标准进展

相对滞后，当前可穿戴心电设备往往以心率计等

方式通过认证，这并不符合产品的本质特性。因

此，如何缩小企业研发与检验检测认证之间的差

距是现代服务业需要解决的重要问题。

科技评测是现代服务业的八大业态之一，是

为企业的产品研发提供评测服务的重要环节。与

创业孵化、科技金融、技术转移、研发设计、科

技咨询、知识产权和技术普及等现代服务业态有

所不同的是，生物医药科技评测主要通过为企业

研发产品及相关流程等提供检验检测服务，加快

推进企业研发速度并减少研发障碍，使其能更快

进入我国食药监局的检验检测认证阶段。构建我

国生物医药高新技术企业的科技评测服务主要面

临 3 个方面的挑战：缺乏有详细产品对比评测的

示范案例，缺乏评测标准来做研发支撑和企业认

证，缺乏服务模式和渠道为企业提供科技评测服

务。而哈长城市群可穿戴心电硬件设备研发还面

临着区域间研发环境支撑不足等问题。

本文以研发可穿戴心电设备的企业为服务对

象，基于哈长城市群科技云平台提出生物医药科

技评测服务。主要开展以下 3 个方面的研究：一

是通过对比评测国内外优秀的手持式可穿戴心电

设备，分析可穿戴设备的发展趋势和问题，形成

心电硬件设备评测的服务示范。二是基于该评测

服务示范，进一步提出新的建议性标准，该标准

在我国率先提出在申报名称、技术要求和床输

出等 3 个方面的标准化。三是以该评测标准为基

础，依靠哈长城市群科技云平台提供可穿戴心电

设备的科技评测服务，提出线上线下相结合的服

务模式，打通了为企业提供评测的渠道。

本文内容的结构安排如下：第一节提出心电

硬件设备的评测服务案例；第二节对服务案例进

行标准化设计，提出可复制可推广的标准；第三

节基于服务案例和标准，以哈长城市城市群平台

为依托形成线上下相结合的服务模式；第四节总

结全文。

1 评测服务示范

1.1 企业研发中评测问题分析

哈长城市群地区对可穿戴式心电硬件设备有

较大需求，生物医药类高新技术企业针对这一市

场进行产品研发。但由于医疗设备的特殊性，企

业仍然面临市场监管机构在政策上的相对滞后等

问题。一方面现有的检测认证还没有包括手持式

可穿戴心电硬件；另一方面如果以最为接近的动

态心电图类产品进行检测认证，则面临着核心

词、性能指标和技术要求以及临床输出等 3 个方

面的问题 [2]。

1.2 科技评测服务案例分析

针对企业在研发中存在的问题，分别从核心

词、性能指标和技术要求以及临床输出 3 个方面

对手持式可穿戴心电硬件设备进行对比评测。用

于对比评测的设备主要是来自哈长城市群的一款

手持式设备、深圳华米科技公司的手持式设备以

及美国kardia的手持式设备Alivecor。这 3 款手

持式可穿戴心电设备分别是哈长城市群、我国以

及欧美发达国家的优秀产品。

1.2.1　核心词评测

对参与对比评测的 3 款设备进行核心词调

研，对国内可穿戴心电设备的核心词采用动态

或者 24h连续检测。对美国可穿戴心电设备核

心词采用心电记录仪，如国家药品监督管理局 
（NMPA）对米动健康手环定名为动态心电记录

仪，美国食品药品监督管理局（FDA）对Alive-
cor定名为 telephone electrocardiograph transmitter 
and receiver。对哈长城市群的可穿戴心电设备核

心词采用单道联可穿戴心电仪。具体评测结果见

表 1。
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1.2.2　技术要求评测

对于符合哈长城市群需求的可穿戴心电设备

进行技术要求评测。可穿戴心电设备与动态心电

图仪在技术要求上存在共同点和不同之处。其共

同点在于动态心电图仪检测的电气性能，如动态

输入范围、共模抑制比和系统噪声等。不同之处

在于可穿戴心电设备使用场景下的参数，如输入

阻抗、传输形式、开机自检和功耗评测四类。具

体评测结果见表 2。
符合哈长城市群需求的可穿戴心电设备输入

阻抗较大、设备具有自检功能、功耗较低。华米

科技的米动健康手环输入阻抗较小、设备具有自

检功能、功耗略高。美国的Alivecor输入阻抗较

大、设备不具有自检功能、功耗较低。这 3 设备

在与动态心电图仪相同的电气性能方面基本一致。

1.2.3 信号质量评测

对于符合哈长城市群需求的可穿戴心电设备

进行信号质量评测，从测试的信号中选出a、b、
c三类具有代表的数据，对信号进行特征分析和

质量分级。

示例插图（图 1）a为优等信号质量等级的

心电图。图中，QRST波群清晰可辨，基线稳

定，a心电图能够反映QRST波群信息。示例插

图（图 1）b为中等信号质量等级的心电图。图

中，QRST波群基本能够辨别，基线波动较小，

心电图波形QRST波群总体可见，基线波波动未

超出显示范围，心电图信号总体可以辨别，b心

电图能够反映QRST波群信息。示例插图（图 1）
c为差等信号质量等级的心电图。图中，QRST波

群被淹没在剧烈变化的波群中，基线出现较大波

动且波形超出显示范围，c心电图无法反映QRST
波群信息。

2 科技评测标准

为了进一步推广上述科技评测案例，建议形

成相关的评测标准，从而形成产业界的共识。该

评测标准首先对申报名称、技术要求和临床输出

等 3 个方面标准化，并提出详细的评测要素和评

测方法，为国家相关政策及检验检测认证提供了

参考。该建议标准目前以企业标准的形式为哈长

城市群企业提供评测服务 [6]。

2.1 核心词标准

对基于哈长城市群需求的可穿戴心电设备评

测，检测标准在依照动态心电图机的技术要求对

设备进行测评的情况下，不应要求 24h的测量时

间。FDA对待此种设备在核心词上较为开放，如

Kardia。哈长城市群的可穿戴式、腕式等设备需

求特征名称不含动态或者 24h要求。

2.2 技术要求及临床输出

在技术要求上，与动态心电图仪相比，符

合哈长城市群需求的可穿戴心电设备存在共同点

和不同点。在共同点方面，国家相关政策标准非

常清晰，而在不同点方面，如输入阻抗、传输形

式、开机自检、功耗评测等则应形成相关的评测

标准。

2.2.1 输入阻抗

对基于哈长城市群需求的可穿戴心电设备评

测，检测标准应使设备的输入阻抗大于 100MΩ。

在《YY 0885-2013 医用电气设备 第 2 部分：动

态心电图系统安全和基本性能专用要求》中第 51
章提出了对有输入阻抗等效性指标的要求。作为

动态心电图机的输入阻抗要求大于 10MΩ，湿

电极的输入阻抗基本满足要求，而干电极或者织

物电极随着输入阻抗增大则会提高对信号的电

压敏感度，使信号电压损失减小。因此，哈长城

市群的可穿戴式、腕式等设备输入阻抗应大于

100MΩ。

2.2.2 传输形式

对基于哈长城市群需求的可穿戴心电设备评

测，检测标准应在自定义通讯协议时规范明确。

表 1 核心词及特性对照表

参数 符合哈长城市群需求的研发设备 国内优秀设备（米动健康手环 [3]） 国外优秀设备（Alivecor[5]）

国家注册名称 单导联可穿戴心电仪 动态心电记录仪 [4]
Telephone Electrocardiograph Transmitter 
and Receiver
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可穿戴心电设备数据接口传输协议特征包括标准

协议和用户自定义协议。基于哈长城市群研发的

心电设备是在综合考虑用户使用环境、传输效率

和功耗的技术下利用声波的方式完成数据传输

的，因此在使用时应保证在 0.5m范围内，软件

能够实时监测信号强度，算法上可以智能分析，

从而完成数据的高效稳定传输。在网络安全能力

检测中，移动设备审查指导原则并不明确，这个

特征对这类设备评测具有很好的参考意义。

2.2.3 开机自检

对基于哈长城市群需求的可穿戴心电设备

评测，检测标准应对自定义协议在软件上设置开

机自检功能。因为一些手机对声波不具有原始信

号的分析能力，如华为、小米等手机对接收信号

在硬件层面上进行了处理，软件对于接收到的数

据则无法进行分析。用户自定义协议需要开机自

检避开无法实现协议功能的手机。因此，哈长城

市群的可穿戴式、腕式等设备应具有开机自检功

能。

2.2.4 功耗评测

对基于哈长城市群需求的可穿戴心电设备评

测，检测标准应具有功耗评测。而心电模块在设

备中的功耗比重差异较大，同一种设备在不同工

作状态时，系统功耗也有明显的差异。评估可穿

戴心电设备的功耗不能仅从单一设备和单一工作

状态的评测角度出发。构建合理的评测方法对于

评测要素在心电功能上的体现至关重要。对设备

测评首先进行功耗模式分析 [7]。可穿戴设备的功

耗模式分为全速模式、常规模式、空闲模式、休

眠模式、睡眠模式，或者分为工作模式和待机模

式。同时在确保心电模块是设备中唯一耗电单元

时，设计评测方法便可以通过二分类方案进行功

耗评测。

2.3 信号质量评测标准

对基于哈长城市群需求的可穿戴心电设备评

测时，检测标准中要求符合的设备输出结果中包

表 2 技术要求对照表

参数 符合哈长城市群需求的研发设备
国内优秀设备

（米动健康手环 [4]）

国外优秀设备

（Alivecor[5]）

电池电量（mAh） 200 95 200
是否充电 否 是 否

功耗（mAh*24h） 1 13.5 2
输入特性 输入阻抗：>100MΩ 输入阻抗：>100MΩ 输入阻抗：>100MΩ

传输形式 声波 蓝牙 声波

系统APP Android4.4/ios8，自检 Android4.4/ios8，自检 Android/ios8，自检

材质 干电极 干 /湿电极 干电极

动态输入范围 ±300mV ±300mV ±300mV
共模抑制比 ≥76db ≥60db ≥76db
系统噪声 ≤50uV ≤50uV ≤50uV
频率响应 0.5Hz-40Hz 0.67Hz-40Hz 0.5Hz-40Hz
差分范围 ±5mV ±5mV ±5mV

最小检测信号 ≥50 uV ≥50 uV ≥50 uV
传感器 ECG心电传感器 ECG心电传感器 ECG心电传感器

屏幕功能 实时显示 实时显示 实时显示

注：心电图纸标尺增益为 10mm/mv，走纸速度为 25mm/s。

图 1 不同信号质量心电图



中国科技资源导刊 第52卷第4期 2020年7月

─ 28 ─

含信号质量状态分级。信号质量评估是心电类设

备做出有效诊断的前提。信号质量的好坏不仅是

设备性能的标志影响设备后期数据处理方式，更

是影响设备后期数据处理方式设备性能的标志 [8]。

在美国GE公司的公开文件中，将病人的心电信

号质量分为代表逐渐变好的红、黄、绿 3 种信号

质量状态分级，且提出信号质量下降主要因素为

4 种：AC电源接口、肌肉颤动、电极运动和基线

漂移 [9]，而信号质量主要与后三类干扰有关。在

应用中信号质量主要与后三类干扰有关，上述原

因受由电极材质、汗液、运动等原因产生影响。

评测哈长城市群可穿戴设备需对信号质量进行分

级。

3 评测服务模式

针对哈长城市群地区的生物医药类科技评测

服务，应构造服务模式并打通为企业提供服务的

渠道。基于上述评测案例和评测标准建议，依托

哈长城市群科技云平台 [10]建立服务渠道，提出

线上线下相结合的服务模式，如图 2 所示。利用

上述评测案例，集成了企业对研发手持式可穿戴

心电硬件设备的科技评测需求，并提出了手持式

可穿戴设备的评测标准，从而实现评测资源的汇

聚。企业可以通过线上浏览云平台上的评测案例

和相关标准，与客服人员线上联系沟通。若企业

需求与服务资源匹配，云平台线下工作人员与企

业取得联系，为企业提供科技评测并形成评测报

告和认证证书。通过上述服务流程，形成线上线

下相结合的服务模式，为企业提供可穿戴心电硬

件设备的科技评测服务。

3.1　评测服务平台的评测方案

在哈长城市群地区的生物医药类科技评测服

务过程中，针对手持式可穿戴心电设备提出两项

线下评测服务方案：功耗评测和信号质量评测。

（1）在功耗评测中，首先针对符合哈长城

市群的可穿戴心电设备功耗评测参考工业设备评

测原理，建立评测模型及计算性能参数，建立标

准评测拓扑，具体见功耗参数评测拓扑示例插

图（图 3）。其次建立评测环境。评测环境包括：

信号模拟仪、评测计算机、直流表和电压源。

信号模拟仪参数为ECG Rate：80 bpm；Ampl：
1.00mV；PT Type：Adult；ST：0.00mV；Artf：
off。电压源参数为 3.0V。然后建立评测操作流

程。在待机功耗测试条件下，信号模拟仪与被测

对象开路；工作功耗测试条件下，信号模拟仪与

被测对象通路。利用标准模拟仪和直流表串在设

备信号输入端和设备电源端，测量工作状态下功

耗，再将模拟仪与设备信号输入端断开，测量待

图 2 线上线下相结合的服务模式
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机工作状态下功耗。最后计算出设备的单位电量

消耗。

（2）在信号质量评测中，首先针对符合哈

长城市群需求的可穿戴心电设备建立信号质量

评测分级，将信号质量评估结果分为优等、中

等和差等三级。优等信号质量指干扰较小或无

干扰且QRST波群清晰，中等信号质量指干扰不

影响QRST波群判别，差等信号质量指干扰导致

QRST波群无法判别。其次建立评测一致性读图

标准，在同一标准下对三级信号质量图例分析，

图中心电图纸标尺增益为 10mm/mv，走纸速度为

25mm/s。最后建立评测方法。利用心电信号模拟

仪产生标准信号，模拟仪器信号输出端连接自主

设计的可控数字变化电阻器，可控数字变化电阻

器与待测设备连接。在可穿戴心电设备电极输入

端与信号输出端增加变化电阻作为等效干扰，对

比测试结果。对实验结果信号质量评估分级，建

立信号质量状态分级。

3.2　可穿戴心电硬件评测服务指导原则

在哈长城市群地区的生物医药类科技评测服

务中，通过评测案例、评测标准和评测方法的建

立，明确了线上线下评测服务，提出评测服务指

导原则。

首先，新产品满足了医疗中随时随地检测

心电图的需求，但不应含动态或者 24h类的核心

词。可穿戴心电设备核心词不应和动态心电记录

仪一致，如“动态心电记录仪”“单导动态心电

记录仪”。此类核心词保留了动态缺忽略了使用

场景，所以哈长城市群的可穿戴心电设备按照

《医疗器械通用名称命名规则》[11]中所包含的核

心词时名称应该不含动态或者 24h特征更符合应

用场景。

其次，新产品要符合可穿戴产品性能指标

和技术要求。第一，可穿戴心电设备应要求对电

量消耗规范的验证。第二，哈长城市群下可穿戴

心电设备产品应在符合心电图机的评测标准的基

础上规范其特异性指标。例如输入阻抗、干湿电

极、共模抑制比等。第三，在网络安全中，对于

不同的数据接口例如Wi-Fi、蓝牙、3G、4G、声

波，哈长城市群可穿戴心电设备应做不同划分要

求和相关的智能设备开机自测能力。

最后，手持式可穿戴心电设备的心电信号质

量需要着重考量，这对检测诊断非常重要。设备

采用的电极品种多样、材质各异，比如干电极、

湿电极和织物电极。虽然不同电极下保证测量信

号的输入阻抗在电气上可以保证一致性，但在不

同测试条件下对信号质量的影响较大。比如，运

动、出汗甚至不良接触都会直接或者间接的导致

信号质量下降。从可用性与可靠性方面，设备输

出特征应包含信号质量分级，便于用户和医护人

员对此信号的输出有效性结合实际情况做进一步

的判断。

4 结语

基于哈长城市群科技云平台的可穿戴心电硬

件设备评测服务是发展该地区生物医药产业服务

的经典案例，是建设哈长城市群科技云平台中生

物医药评测服务中不可或缺的重要一环。本文分

析了现有医疗器械检验检测认证尚不能为评测可

穿戴式心电设备提供支撑的重要问题；以国内外

3 款优秀设备为例形成评测服务案例，并以此为

基础提出了建议性标准；依托哈长城市群科技云

平台构建了线上下相结合的服务模式，打通了为

企业提供评测服务的渠道。

在形成可穿戴式心电设备的医疗器械检验检

测认证标准方面，本文建议在申报名称、技术要

求和临床输出等 3 个方面标准化。目前，以企业

标准的形式为哈长城市群生物医药高新技术企业

提供评测认证，但是由于受企业标准使用范围的

限制，因此还需要继续形成产业界的广泛共识，

 （下转第 93 页）图 3 功耗参数评测图
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实施此项政策，加速两地科研成果转化速度。

6 结语

本文深入分析成渝在科研人员、科研经费投

入、创新主体与创新平台、创新产出等科技资源

方面的分布特征，有针对性地提出增强成渝协同

创新能力的具体协同策略：推进创新人才队伍建

设及协作，增强创新财力资源投入协作和构建产

业创新链协作体系，推动主导创新主体协作和优

化创新生态环境，强化创新成果集成及转化。
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以团体标准或行业标准来为企业提供评测服务和

认证，最终向国家相关部门提供检验检测认证的

建议，推动政策的制定。
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