
前 言

脉搏氧监测是生命信息监护的关键参数之一，

具有广泛的临床应用价值，其中脉搏氧传感器是脉

搏氧监测中的关键部件，通常又分为成人、儿童和新

生儿三个大类，以适应不同的人群，同时根据其预期

的使用寿命再次分为重复性和一次性（单病人）两个

应用类，还有根据其制作的材料和应用位置等的不

同又分为指夹式、软指套式、耳垂式、额头式、脚背

式、包裹式、缠绕式等。上述不同的脉搏氧传感器设

计将导致测量系统的光路不一致，将影响信号的测

量与获取一致性，最终将影响到脉搏氧测量系统的

准确性，因此，针对每一种脉搏氧传感器，甚至是每

一次有影响的设计更改都需要进行完整的实验室血

气标定式验证。本文将从传感器设计、测试与验证

方法与结果进行介绍，同时介绍经过国内首家低血

氧联合实验室验证的几款血氧传感器，并对其结果

进行分析和讨论，以引导同行在设计血氧饱和度传

感器的时候要重视其在整个测量系统应用时的性能

测试与验证。

1 原理与方法

脉搏氧测量是基于双波长 660/940 nm 的发光

管［1］、光电接收管、光电驱动和光电信号检测，以及针

对性的数字信号处理技术，从而获得双波长的脉搏

波信号，其中双波长发光管和光电接收管构成上述

的血氧传感器［2］。因此，其设计与结构将显著影响光
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信号通路，从而影响脉搏波信号的检测。

1.1 原理概述

当血氧传感器连接到手指、脚背、耳垂（通过插

入、包裹、夹住等的方式）时，手指等将成为传感器光

路的一部分，成为吸收光信号的介质，则有朗贝比尔

定律：

I = I0eμL （1）

式中 I0 是初始光强，μ 是介质吸收系数，L 是吸

收介质光路长度，因此光路长度及传感器光路上介

质耦合都将会影响信号检测。血液在心脏的收缩与

舒张及动脉、静脉等心血管系统的循环中形成手指、

脚背及耳垂端的脉动，从而形成脉搏信号，并通过式

（1）检测出来。

根据脉搏氧检测的基本原理［3］，通过光调制方

法，在上述的一路光检测系统中实现红光、红外光二

路信号的同步检测，同时利用信号处理技术实现红

光和红外光脉搏波信号分离，并计算出相关的波形

分量和特征参数值［4］，再利用以下的公式计算：

r =
REDAC REDDCIRAC IRDC

（2）

式中 r 是一个无量纲的比例值，与脉搏氧 SpO2 一一

对应，并形成一个 |(r - SpO2) i = 0,1,2,3,, 的对应表，其中

REDAC 和 IRAC 分别表示红光和红外光的脉动分量，

REDDC 和 IRDC 、IRAC 分别表示红光和红外光的直流

分量［5］。

1.2 设计方法

1.2.1 关键部件选型 上述已经介绍了双波长发光管

660/940 nm，也有选择660/905 nm和660/880 nm双波

长发光管，其中中心波长及其误差±5 nm或者±2 nm，

对于信号检测的影响相对较大，同时对成本影响也

很大，特别是对红光的中心波长及误差要求较高，发

光光强也是一个重要选择因素；其次是光电探测器，

其响应时间、灵敏度和有效感应面积将对信号检测

产生较大影响，这些器件有国产的、韩国的、美国的

及日本等国的，性能差异很大［6］，在设计中需要仔细

评估后选择合适的传感器对管。

1.2.2 探头结构设计 双波长发光管和光电探测都有

多种形式的封装：有引脚、贴片等，大小不一样，同时

也影响信号的传递，并形成不同的安装结构。在与

手指、脚背和耳垂的接触面形成光路，这个接触面应

具备一定的形变，通常是采用硅胶材料以适应不同

的检测对象大小与形状，同时在结构上需要采取屏

蔽环境光的遮光措施，以消除环境噪声的影响，因

此，除双波长发光管和探测器的选型外，整个光路的

通道及耦合、屏蔽等也将对脉搏信号检测产生重大

影响［7］。

1.2.3 探头集成 将选定的双波长发光管和光电探测

器安装在一个设计好的探头结构中，组装上外型模

具和软硅胶垫，或者组装在一个一次性包裹带中，并

通过一个 6Pin连接电缆和DP9接头，最终构成一个

完整的脉搏氧传感器，这个连接电缆和DP9 接头可

以进一步连接到一个测试系统或者脉搏氧测量系统

中，从而构成脉搏氧测试系统或者测量系统。

通过以上的设计说明，一个脉搏氧传感器设计

与应用，除了这个传感器的关键部件选型、结构等影

响光路外，还需要与一个测量系统相匹配，如光驱

动、光信号检测，以及信号处理算法，特别是脉搏氧

值与计算值转换的对应表等，要确保整个脉搏氧测

量系统的有效性和准确性需要开展后续的测试与验

证［8］。

2 测试与验证

2.1 测试

需要进行的测试主要包含以下两个部分：一是

针对传感器的，如长度、宽度、线缆弯折次数、指夹的

夹持力度、硅胶的生物相容性以及与手指、脚背和耳

垂的贴合度和舒适性等的测试，这里测试可以是第

三方或用工装完成；二是传感器针对整个系统的影

响，如光强与增益控制、信号范围、测量结果的重复

性、噪声水平等［9］，这里测试是基于血氧模拟器的，进

行完整的测试并达到预期的设计目标［10-11］。

2.2 验证

在测试完成后，并完全符合预期的设计前提下

才继续开展基于受控降血氧的测量准确性验证（性

能验证），详细方法可参看文献［12-13］介绍，即选择

10~12个成年志愿者，具有30%深肤色、30%浅肤色和

其余中肤色的人群分布，男女都有分布，并要求无吸

烟史和严重心律失常疾病，在双轮降血氧过程中，通

过同步的动脉抽血而做的血气分析进行比对，以评

估待验证血氧测量系统的脉搏氧测量值与血气分析

值的一致性：

SQRT(RMS)= (SpO2 - SpO2,r)2
N

（3）

式中 SpO2 表示待验证系统的脉搏氧值，SpO2,r 表示

同步的动脉血气分析值，N是数据组数，通常要求大

于200组。按标准要求，式（3）所计算的RMS值不能

低于±4%，实际要求不能低于±3%或者制造商声称的

范围（取较小者）。另外，针对儿童和新生儿不能进
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行受控的低血氧验证试验，但可以选择女性小手指

进行一定的验证，从而达到针对儿童和新生儿的预

期应用。

3 结果和讨论

本研究者主导建立了基于标准［14-15］要求的受控

低血氧验证实验室，配置全套的设备，包含低血氧控

制系统、多参数监护仪、血氧参考设备、血气分析仪，

以及相关的安全设备等，并建立了标准化的测试程

序，将低血氧实验风险控制在预期的低水平上［16］。

本文针对近年所做的已经通过标准所要求的基

于低血氧同步血气分析验证的多家公司的脉搏氧传

感器［17］，统计结果见图1和图2。从图1中得出这3款

血氧传感器及其配套的测量系统的 RMS 分别是

1.41%、1.31%和 1.56%，小于通常声称的脉搏氧测量

精度±2%，也就是说这家的3款血氧传感器与测量系

统所构建的 |(r - SpO2) i = 0,1,2,3 非常匹配，确保了整个测

量系统的测量准确性。从图 2中得出这 3款血氧传

感器及其配套的测量系统的 RMS 分别是 3.52%、

4.80%和 3.46%，大于通常声称的脉搏氧测量精度±

2%，甚至超出标准所限定的±4%的要求，也就是说这

家 的 3 款 血 氧 传 感 器 与 测 量 系 统 所 构 建 的

|(r - SpO2) i = 0,1,2,3 不匹配，需要根据当前测量数据特征

进行 |(r - SpO2) i = 0,1,2,3 的调整，调整之后还需要进行重

新的验证，以确认最终的测量准确性［18］。

图1 公司A的3个脉搏氧传感器及其在特定测量系统的验证结果

Fig.1 Three pulse oximetry sensors of company A and their verification results in a specific measurement system

针对脉搏氧传感器的设计与验证，一定是需要

与之配套的测量系统同步调整才能达到整个测量系

统的准确性，单独设计的脉搏氧传感器及其兼容性

应用是很难做到的，除非得到被兼容测量系统的公

司授权和技术支持，并做类似的匹配性调整。

根据上述分析和实验结果，证实了脉搏氧传感

器与一个配套的测量系统一起构成一个完整的脉搏

氧测量系统，并确保其测量准确性，同时建议脉搏氧

监测系统的制造商在新一代完整的测量系统中应该

对配置的脉搏氧传感器进行识别，如增加嵌入数字

第8期 叶继伦, 等 .脉搏氧传感器的设计及验证 -- 947



芯片的方式实现脉搏氧传感器与测量系统的封闭式

自动识别［19］，确保传感器与配套测量系统的整体应

用和性能。
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