




国际信息工程先进技术译丛

医疗电子仪器的设计与开发
———医疗仪器设计、 制作和测试的实用技术

（美） David Prutchi
　 　 Michael Norris

　 著

　 　 　 　 　 封洲燕　 译

机 械 工 业 出 版 社

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



本书主要内容有： 生物电放大器和滤波器的设计， 仪器的安全性和电
磁兼容性设计， 传感器接口和信号采集系统的设计， 仿真信号发生器的设
计， 电刺激器的临床应用和设计， 心脏起搏器和除颤器的设计。 另外， 本
书的后记还介绍了 FDA 认证、 医疗仪器开发和创业的途径； 附录 A 列出
了制作仪器所需元器件材料的供应商联系方式和网址； 附录 B 列出了本
书提供的软件和数据。

本书对于大专院校生物医学工程和精密仪器等专业的学生， 以及从事
医疗仪器设计和制造的工程师、 销售和维修人员都是一本很好的工具书。
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译　 者　 序

我国是人口大国， 随着国民经济和生活水平的不断提高， 以及老龄化社会的

到来， 民众对健康水平和生活质量的要求越来越高， 对医疗仪器的需求量也越来

越大。 为了发展我国的医疗仪器产业， 急需培养大批从事医疗仪器设计、 开发和

生产的人才。

本书是一部医疗电子仪器技术方面的专著， 译者还未看到国内有类似的书籍。

以往， 常规教科书主要偏重理论知识和设计原理， 难以指导实际的仪器制作和开

发， 而技术刊物中发表的论文又缺乏系统性。 此书弥补了这两方面的不足， 它是

原书作者数十年丰富工作经验的结晶， 读者按照书中的讲述就可以动手制作实际

的仪器。 书中不仅介绍了各种仪器的基本工作原理及其相关的生理学和电学基础

知识， 而且给出了详细的电路图和实物照片， 更难得的是还仔细讲解了电路的制

作和调试技巧、 相关测试装置的自制方法， 以及器件材料的来源， 甚至多处详尽

地描述了日常电器的废旧零部件的利用方法。 书中所涉及的许多实际工作经验和

方法都是对于普通教科书内容的很好补充。 例如， 第 5 章中原书作者以独特的方式

阐明了采样定理极易导致的误区， 并介绍了利用 PC 现成的声卡进行数据采集实验

的方法。 本书还提供了学习和测试的软件程序和数据， 读者可以从 “ ftp： / /

ftp. wiley. com / public / sci_ tech_ med / medical_ electronic / ” 网址下载。

本书末尾还介绍了美国 FDA 认证、 医疗仪器开发和创业的途径， 以及专利问

题， 值得国内创业人员借鉴。 另外， 书后列出的元器件供应商尽管大多是美国公

司， 但在国内一般可以买到它们的产品。

译者期望本书的翻译能够对大专院校生物医学工程和精密仪器专业的教学有

所帮助， 对我国医疗仪器产业的发展有所促进。

需要说明的是， 本书是译者在尽量忠实于原书的基础上翻译的， 书中所述并

不代表译者和机械工业出版社的观点。 另外， 为尽量保持原书特色， 书中图形和

文字符号并未按国家标准统一， 请读者注意。

本书的翻译得到了国家自然科学基金项目的资助 （项目编号为 30770548 和



30970753）。 另外， 汪洋、 杨彭举、 孙静、 李林森、 毛盾、 徐白露、 李超等同学参

加了本书的大量初译工作， 在此深表谢意。

在翻译过程中， 原书某些明显的笔误或印刷错误已做更正但未加标注。 限于

译者的水平， 翻译过程中难免存在错误和不妥之处， 恳请广大读者批评指正。 译

者电子信箱： hnfzy@ yahoo. com. cn。

浙江大学　 生物医学工程与科学仪器学院

封洲燕

2010 年 12 月
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前　 　 言

医疗器械行业正处于繁荣兴旺的时期， 即使全球经济危机也阻挡不了它的发

展。 其成功的主要原因可能在于医疗保健系统的自我维持特性， 那就是科学技术

在延长人类寿命的同时， 需要发展更多的医疗保健技术， 以提高寿命延长期的生

活质量。 于是， 不足为奇的是， 近几年社会对于训练有素的医疗器械设计人员的

需求急剧增加。 但是， 大学课程及教科书一般只提供医疗仪器技术的粗略介绍。
为了填补现有书籍的空白， 本书提供了大量医疗仪器实际设计和测试的基础知识

和实例。 我们不深究理论知识， 而是介绍各种实现医疗器械的实用技术。
本书所述内容确实很独特。 生物医疗仪器方面的大学教材一般只介绍仪器框

图， 而面向高水平业余爱好者的书籍则主要针对科技展览项目。 与这些书籍不同，
本书将帮助你发现各种实用医疗电子仪器制造中存在的问题和秘密， 教给你新仪

器设计和开发的基本模块和测试模块。 从简单生物电放大器一直到计算机控制的

除颤器， 书中包括了各种项目。 并且， 各项目的电路都是可以实际运行的， 电路

图清晰明了。 具备电路设计及电子装置制作经验的读者可以看懂这些项目。 如果

你是电气工程师， 还记得拉普拉斯变换、 电磁场理论， 并熟悉编程技术， 那么你

就可以理解书中的数学公式。 不过， 即使你不深究其中的理论基础， 也可以将书

中已经测试过的电路模块和软件看作 “黑箱”， 直接把它们用到仪器设计中去。 另

外， 我们希望读者已经具备生理学基础知识， 特别是电可兴奋细胞的工作机制，
以及激活细胞群体产生人体上各种可检测生物电的机理。 初学者可以参阅 Russell
K. Hobbie 的 《医学和生物学中的物理学》 （ Intermediate Physics for Medicine and
Biology）第 3 版 （1997） 的第 6 章和第 7 章。

无论你是学生、 业余爱好者还是工程师， 阅读本书后， 你将会看到只需花费

同等商品价格的零头费用， 就可以制作精密的仪器， 从而轻松投入迅速发展的生

物医学行业。
本书讲述生物电放大、 处理、 模拟和诱发的各种实用技术， 另外还有两章介

绍医疗电子仪器开发的安全性问题。 论述中， 我们避开难以理解的数学公式， 而

是提供许多内行的忠告。 下面简介各章内容。
第 1 章介绍专用于检测各种生物电的放大器的设计与开发， 并结合生物电放大

复习了基于运算放大器的放大器设计方法。 本章的设计项目包括： 氯化银电极、
高输入阻抗电极缓冲器阵列、 不用导电膏的生物电测量电极、 单端心电图放大器

阵列、 人体电压驱动法、 生物电差动放大器、 利用仪表放大器芯片制作的生物电
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放大器、 用于体表肌电图检测的开关电容放大器阵列。
第 2 章讲述各种生物电信号所包含的频率成分， 滤波的重要性， 以及 RC 滤波

器、 有源滤波器、 陷波滤波器和生物电信号的专用滤波器的选择和设计方法。 本

章的设计项目包括： 具有自动偏置电压补偿的直流耦合生物电放大器、 隔直生物

电放大器、 交流耦合生物电前置放大器、 自举式交流耦合生物电放大器、 具有带

宽可调 RC 滤波器的放大器、 截止频率可调的状态变量滤波器、 双 T 形陷波滤波

器、 回转器陷波滤波器、 用于消除谐波干扰的通用型梳状陷波滤波器、 基本开关

电容滤波器、 斜率限制器、 带起搏脉冲检测的心电图放大器、 带过载检测电路的

心电图滤波器、 心内诱发电位放大器等。
第 3 章论述医疗仪器的安全性设计问题， 简介各种安全标准， 并讨论减小电击

危险的方法， 以及检验仪器是否符合安全性标准的正确测试方法。 本章的设计项

目包括： 生物电隔离放大器、 变压器耦合的模拟隔离器、 基于载波的光耦模拟隔

离器、 带补偿的线性光耦模拟隔离器、 隔离的 8 通道 12 位模 / 数转换器、 隔离的模

拟信号多路切换器、 接地完整性测试仪、 用于安全性测试的微安表、 简单耐压测

试仪等。
第 4 章介绍有关医疗仪器电磁兼容性的国际管理规则， 包括辐射性和传导性电

磁干扰， 以及抗干扰的原理， 还有电磁兼容性仪器的设计方法。 本章的设计项目

包括： 射频功率谱分析仪、 电场和磁场的近场检测探头、 梳状信号发生器、 传导

发射探头、 线性阻抗稳定网络、 静电放电模拟器、 传导性干扰发生器、 磁场发生

器、 用于抗干扰测试的宽带信号发射器。
第 5 章介绍新型 “智能” 传感器 （仅需稍加设计就可以检测各种生理信号）、

生理信号模 / 数转换器以及高分辨率频谱分析方法等。 本章的设计项目包括： 通用

传感器接口、 信号调理器、 利用 PC 声卡制作的数据采集卡、 声卡实现的利用压控

振荡器的直流耦合精密信号采集器， 以及快速傅里叶变换和高分辨率谱估计软件。
第 6 章讲述医疗仪器设计和测试过程中需要用到的各种仿真信号源， 包括数字

信号合成器、 任意信号发生器和容积导体实验等。 本章的设计项目包括： 通用型

信号发生器、 直接数字合成正弦波发生器、 双通道任意波形数字发生器、 多通道

任意信号模拟发生器、 用于起搏器测试的心脏信号模拟器、 进行容积导体实验的

电压-电流转换器和人体物理模型。
第 7 章介绍可兴奋组织电刺激的原理及其临床应用。 本章的设计项目包括： 植

入式脉冲发生器的刺激电路、 植入式刺激电极、 体外神经肌肉刺激器、 用于镇痛

的经皮神经电刺激器、 经皮 / 经颅脉冲磁场神经刺激器。
第 8 章讲述心脏起搏和除颤的原理， 介绍心脏电生理基础知识， 特别是心脏传

导阻滞和心律失常。 本章的设计项目包括： 植入式起搏器样机、 体外心脏起搏器、
阻抗容积图测量、 心内阻抗传感器、 体外除颤器、 心内除颤器样机装置和心脏颤
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动器。
本书后记介绍了工程师应该如何将医疗器械市场化。 该部分的内容包括： 审

批途径、 美国食品与药物管理局 （Food and Drug Administration， FDA） 对于医疗器

械的分类以及向 FDA 递交申请的过程， 同时也讨论了专利权问题和风险投资的募

集方法。
最后， 附录 A 提供了本书所论及的各个项目中用到的器件的供应商地址、 网

址、 电话号码和传真号码等。 附录 B 介绍了本书 ftp 网站上提供的程序， 包括书中

许多项目的软件和数据等。

David Prutchi
Michael Norris

Ⅶ前　 　 言



声　 　 明

本书所提供的项目只是电子医疗仪器实验设计的制作模块示例， 所有实验系

统的制作都必须在工程师指导下进行， 并且工程师必须具备丰富的经验， 熟悉所

使用的物质和材料， 能够对这些系统的安全且合法使用承担全责。
作者建议读者或其他人不要将书中介绍的电路和软件程序用于采集和处理人

体信号或者动物实验信号， 或者用于刺激动物和人的活体组织。 我们认为它们也

不可以代替专业医疗仪器或者作为其附属件。 相关电路和软件的使用责任完全由

读者自己承担， 读者必须自己申请其使用时法律所要求的所有许可和证书。 而且，
这些电路的安全运作都需要使用隔离电源， 它们与外部信号采集、 处理和监测设

备的连接都必须通过信号隔离器， 并且隔离器要达到合适的隔离标称值。
作者和出版社不保证本书所包含信息的完整性和精确性， 由电路和数据的不

完整、 欠精确及各种误解和误用等引起的损失和伤害， 我们都不承担责任。 作者

和出版社明确声明， 即使书中指明了元器件的特殊用途， 我们对于任何应用的商

品性和适用性都不隐含任何保证。
书中引用了某些商品， 这并不表示作者认可这些产品， 只是用于示例和说明。

作者无意将书中所述技术资料和数据凌驾于各生产厂家提供的信息之上。 同理，
书中引用的政府和行业标准仅供参考， 不要作为设计和测试的依据。

书中所述的某些设备和电路可能涉及美国或者其他国家的专利， 对于触犯专

利的仪器或者电路的制造、 使用和销售， 作者概不负责。 如果有人对这些项目感

兴趣， 请寻求正确的法律咨询。
总之， 根据以上声明， 作者和出版社对于读者或者第三方提出的任何由此书

造成的损失概不负责。



原书作者简介

David Prutchi 是 Impulse Dynamics 公司的总工程师， 他负责开发用于治疗充血

性心力衰竭、 心脏肥大和糖尿病的植入式器械。 他曾经开发了 Sulzer Intermedics 新
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Michael Norris 是 Impulse Dynamics 公司的高级电子工程师， 他曾经开发过多种

心脏刺激器、 心脏收缩传感器及生理信号采集系统。 他在电子领域有 25 年的工作

经历， 包括在 Sulzer Intermedics 公司开发了心脏刺激器样机， 在休斯顿的 Nabla 公

司设计、 制作并推广了无线功率监测系统， 在通用电气公司 （General Electric） 进

行仪器和控制系统的研发等。 Michael Norris 已在医疗仪器领域发表多篇学术论文
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