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医用电子体温计环境适应性评价试验研究
于金燕　雷王啸　蔡亚婷

（东阿阿华医疗科技有限公司，山东 聊城 252000）

摘　要　以试验方法研究医用电子体温计的环境适应性。在具体研究中利用恒温恒湿箱模拟真实使用场景，并采

取不确定度评价方法，在此基础上引入误差修正，开展对温度适应性试验结果的总结，对温度抗干扰度试验装置

被测对象的环境适应性做出全面评估。试验结果表明，运用三种方法进行电子体温计环境适应性的联合评价，测

得其误差值控制在 0.2%以内，最终判定该电子体温计的环境适应性好，符合使用要求。
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医用电子体温计主要用于测量腋下与口腔体温，

数据获取方法为接触式测量，该装置由温度传感器与

相关电路、数码显示器元件组成，将棒式温度探头置于

人体腋下、口腔等部位，使热敏电阻 NTC阻值分别经

由信号转换电路、放大电路、非线性校正电路、A/D转

换电路、译码驱动电路进行处理，最终在数码显示器

中呈现被测人体体温，测量温度范围为 35℃ ~41℃。

考虑到环境温度变化对电子体温计测量示值造成的误

差影响。在试验研究过程中，对电子体温计环境适应

性作出评价，研究对规范测量操作流程、提升测量结

果准确性具有显著现实意义。

1 研究背景调研

现有医疗器械领域使用的体温计包含玻璃体温计、

电子体温计两类，其中电子体温计可细分为接触式、

非接触式两种类型，因不含水银等成分具有更优的环

境友好性、无害性等使用优势 [1]。示值误差作为评定产

品质量的关键指标，国内外多个知名制造厂商持续在产

品研发领域实行技术攻关，现有产品已在 35℃ ~42℃

测量温度范围内将允许误差控制在±0.1℃，但受复杂

使用环境的影响，仍需考虑不同环境因素对电子体温

计测试结果产生的干扰、缩小允许误差值，提升测量

结果的质量及可靠性 [2]。

2 材料与方法

2.1 仪器与试验材料

试验对象为 AET-E121医用电子体温计（深圳爱

立康医疗股份有限公司），示值分辨率为 0.1℃，测量温

度范围为 32℃ ~42.9℃，准确度为±0.1℃，采用液晶数字

式显示方式，操作环境温度为 5℃ ~40℃，湿度≤ 85%。

测试仪器包含Fluke5628二等标准铂电阻温度计（深

圳欣鼎盛电子有限公司），温度范围为 -200℃ ~661℃，

处理温度为 0℃ ~80℃，符合 ITS-90要求，可用作

电子体温计的计量标准器；Millik精密测温仪（英国

ISOTECH公司），测量温度范围为 -270℃ ~1820℃，

支持多通道测量与显示；7080超低温恒温槽（美国 FL 

UKE公司），量程为 -80℃ ~110℃，稳定性不低于± 

0.0025℃。

2.2 试验环境

在试验平台中搭建不确定度检测装置，由二等标

准铂电阻温度计、Millik精密测温仪、7080超低温恒温

槽组成基本结构，在液面上方安装绝缘材料制成的法

兰，下方为测试环境、内部角度为 120°，控制槽内浸
没深度不小于 200mm；自制环境试验箱；温度抗干扰

度试验装置，由金属外壳封装制成，在外壳上开设 AC

电源、注水口及热管口出口，内置相应电路模块、LED

装置、温度传感器、热水箱及热管等。

2.3 试验方法

1.不确定度测试与最大允许误差试验，将被测对

象的测量示值误差设为Δt，被测对象的实际示值为

ti，二等标准铂电阻温度计测量示值为 to，恒温槽测量

示值为 tb，考虑到存在测量误差，因此引入修正示值

td，且被测对象与二等标准铂电阻温度计、恒温槽测量

结果的平均值之差分别为Δto和Δtb，由此建立医用电

子体温计的示值误差模型：

Δt=ti-(to+tb+td)

已知 ti的标准不确定度取决于被测对象本身，to、

tb、td的标准不确定度主要与电阻温度计、恒温槽有关，

由此将影响被测对象示值误差的不确定度来源划分为
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以下三个方面：一是被测电子体温计引入的标准不确

定度，包含示值误差重复 u1、显示分辨率 u2两个分量；

二是二级标准铂电阻温度计引入的标准不确定度，包

含量值溯源 u3、水三相电阻值变化 u4两个分量；三是

恒温槽引入的标准不确定度，其分量为温度场分布不

均匀 u5
[3]。

在最大允许误差试验设计上，将恒温槽温度依次

设定为 35℃、36℃、37℃、38℃、40℃和 41.5℃，待

确认恒温槽温度保持稳定状态后，将电子体温计探测

器插入试验液体中，在各温度点下分别测量 3次，获

取读数及测量误差，判断是否符合规范要求。

2.温度校准试验，运用多光谱测温方法进行电子

体温计的温度测量，将仪器标定常数设为 A，被测对象

在 i通道、长度为γi下的温度热源ε（γi），第一、

第二温度常数分别为 c1和 c2，目标温度为 T。设被测

电子温度计有 n个通道，其中第 i个通道接收人体高温

传感信号后热量散发长度为 E（γi,T），基于普朗克公

式可计算出 i通道的输出信号值 Vi（i=1,2,...,n），其计

算公式为：
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通过对温度校准试验设置约束条件，可获得温度

热源长度参数，即可完成被测对象目标温度T值的求解。

根据多光谱测温方法建立的测温方程，引入矩阵奇异

值分解方法 SVD求出测温方程组的解，并引入不确定

度评定环节的温度热源，将被测温度计置于环境试验

箱内进行电子温度计测温结果准确性检验 [4]。在此基础

上，利用试验箱分别模拟 55℃高温环境、-22℃低温环

境进行贮存试验，将被测对象置于不同温度下的试验

箱内放置 24h，环境湿度控制在 80%~85%范围内，试

验箱内温度以 2h为一个周期进行循环变化，单次试验

结束后记录测试结果，留待后续进行汇总分析。

3.温度抗干扰度试验，鉴于医用电子体温计的使

用环境中涉及多种精密医疗器械，在不同温度环境条

件下可能出现测量结果不准确问题，对于电子体温计

使用环境的示值误差进行试验研究，通过引入温度抗

干扰度参数，完成整个试验过程 [5]。

3 建立数学模型

3.1 模型建构

根据电子体温计的运行原理与上述三种试验方法，

基于全面性、层次性原则建立医用电子体温计的环境

适应性评价体系，该评价体系整体包含三个层级，其

中一级指标为电子体温计的环境适应性指数 B，二级

指标包含不确定度 B1、温度适应性 B2和温度抗干扰度

B3，其中不确定度指标衍生出 B11~B16共 6个三级指标，

温度适应性指标之下包含高温环境 B21、低温环境 B22、

湿度循环 B23共 3个三级指标，抗干扰度指标包含单次

温度极性试验 B31这一三级指标。根据上述评价指标的

划分结果，建立电子体温计的温度环境适应性多层次

评价模型：

B={B1,B2,B3}

3.2 评价指标来源

参考 JJG 1162-2019《医用电子体温计检定规程》

测试医用电子体温计测量结果的不确定度，整合不确

定度指标、电路试验与静态温度校准试验结果，完成

被测对象的温度环境适应性评价。

4 环境适应性评价试验结果

4.1 试验结果

4.1.1 标准不确定度与最大允许误差

根据被测对象示值误差的不确定度来源划分结果

及其衍生出的具体分量，遵循以下步骤进行标准不确

定度评价：

1.根据《规程》中注明的检定方法，在试验环境

下针对被测对象进行 10次重复测试，将检定点的 10

次测量结果汇总后计算得出 n次测量值的标准偏差 s为

0.05℃，由此确认 u1=0.050℃。

2.已知被测对象的显示分辨力为 0.1℃，区间半宽

为 0.05℃，服从均匀分布，由此计算出 u2=0.029℃。

3.已知二等标准铂电阻温度计溯源引入的不确定

度为 U=0.005℃，k=2，服从正态分布，由此计算出 u3= 

0.0025℃。

4.根据检定规程可知，水三相点的相邻周期检定

值之差≤ 10mK，多次分度检定差值≤ 5mK，服从均匀

分布，k=2，由此计算出 u4=0.001℃。

5.基于 B类评定方法可知，恒温槽的温场均匀性

为 0.005℃，区间半宽为 0.025℃，服从均匀分布，则

u5=0.005℃。

6.已知检测装置中因温度条件变化形成的不确定

度干扰参数为 0.1，在本试验研究中引入的不确定度

u6=0.003℃。

将上述标准不确定度的分量进行合成，已知灵敏

系数 c(ti)取值为 1、c(to+tb+td)取值为 -1，以 u1~u6共 6

个标准不确定度分量作为测量模型的输入量，其对应

的标准不确定度分别为 0.007℃、0.0029℃、0.0025℃、

0.001℃、0.005℃ C和 0.003℃，且 u1、u2的灵敏系数

取值为 1，u3~u6的灵敏系数取值为 -1。从中可以看出，
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上述 6个分量互不相关，由此计算出标准不确定度合

成结果为 0.034℃；当 k取值为 2时，对应的扩展不确

定度为 0.68℃，由此确认影响电子体温计测试精度的

不确定度分量为示值误差重复，仍需提醒使用者规范

电子体温计的操作行为、消除干扰因素，提升检定结

果的准确性。

与此同时，最大允许误差试验结果显示，在 35℃

测点下的最大允许误差不超过±0.3℃，在 36℃测点下

的最大允许误差控制在±0.2℃以内，在 37℃、38℃测

点下的最大允许误差均不超过±0.1℃，在 40℃测点下

最大允许误差不超过±0.2℃，在 41.5℃测点下最大允

许误差不超过±0.3℃，试验结果合格。

4.1.2 温度适应性评价

在试验参数设置上，将温度环境条件调至 32℃ ~ 

43℃范围内，利用环境试验箱开展温度适应性测试，将

测量结果与证书值进行比较分析，获取 12个整度点的

测量值及相对误差，分别为 32.3℃、33.3℃、34.6℃、

35.7℃、36.2℃、37.4℃、38.3℃、39.3℃、40.6℃、

41.3℃、42.2℃和 43.7℃，各温度测点处对应的相对误

差值分别为 0.04%、-0.08%、0.06%、0.06%、0.1%、-

0.05%、-0.12%、-0.21%、0.07%、0.13%、0.02%以及

0.05%。

从中可以看出，12个温度测点处获得的测量值与

标准值的相对误差绝对值≤ 0.21%，证明该被测对象的

静态温度测试结果准确度较高。

在环境适应性测试上，选取 32℃、35℃、38℃、

41℃共 4个测温点，其中 32℃测温点在高温存储下的

测量结果为 32.3℃、相对误差为 0.04%，在低温存储下

的测量值为 30.3℃、相对误差为 -0.2%，湿度循环下的

测量值为 41.03℃、相对误差为 0.83%；35℃测温点在

高温存储下的测量值为 35.6℃、相对误差 0.06%，低温

存储下的测量值为 35.8℃、相对误差为 0.08%，湿度循

环下的测量值为 37.4℃、相对误差 0.08%；38℃测温点

在三种测试环境下，测量结果的相对误差分别为 0.06%、

0.17%和 -0.47%；41℃测温点在三种测试环境下，测

量值的相对误差分别为 0.1%、-0.03%和 -0.93%。

从中可以看出，高温、低温两种贮存环境下电子

体温计测量结果的相对误差绝对值不超过 0.2%，说明

电子体温计选用的电路元件对于环境温度变化的适应

性较强，但更易受环境温度与湿度叠加作用的影响，可

能因水蒸气进入电子体温计的电路板中影响其正常工

作，在实际应用环节仍需对电路三防工艺进行优化设计。

4.1.3 温度抗干扰度

将试验装置的运行温度范围设定为 32℃ ~43℃，

在设计温度范围内以 10s为一个周期控制装置提高

0.1℃，待装置完成升温后全程耗时约为 18min。已知

该试验中设定的干扰度测试频段为 80MHz~2500MHz，

根据试验参数计算得出单次温度极性试验时长约为

15min，保证在整体温度抗干扰度测试过程中，被测对

象连续显示测量值，且允许误差均未超过 0.2%，证明

该电子体温计可有效适应医疗器械运行场所下的高精

度、高稳定性运行需求，保证温度测试结果的准确性。

4.2 适应性等级

根据上述试验结果，将电子体温计的环境适应性

划分为 4个等级，其中“温度环境适应性好”对应的

评分为 86~100分、“温度环境适应性良好”对应的评

分为 71~85分、“温度环境适应性一般”对应的评分

为 60~70分、“环境适应性差”对应的评分低于 60分，

运用模糊综合评价方法获得该电子体温计的分数集为

F={87.5，93.5，93.5}，由此判定其环境适应性好，满

足实际使用需求。

5 结论

 通过运用不确定度、温度适应性与温度抗干扰度

三种试验方法，分析使用者操作规范性、使用环境极

端温湿度变化与温度抗干扰度对于电子体温计测试结

果的影响，并引入层次分析法与模糊综合评价法进行

环境适应性评价，最终判定该电子体温计在不同环境

干扰因素下的测试结果误差始终不超过 0.2%。未来还

可引入多种试验装置进行测试环境建构，细化不同干

扰因素的影响程度及等级评价结果，为医用电子体温

计的检定提供示范经验。
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