
􀅰综述􀅰

中频电疗仪相关医疗器械不良事件的国内文献分析

杨飞　 钟蕾　 刘东红

ＤＯＩ:１０.３７６０ / ｃｍａ.ｊ.ｉｓｓｎ.０２５４￣１４２４.２０１７.０７.０２０
基金项目:北京市科学技术委员会 ２０１３ 年第一批绿色通道项目

(Ｚ１３１１００００５６１３０３２)
作者单位:１０００３５ 北京ꎬ北京市药品不良反应监测中心医疗器械监

测科

通信作者:杨飞ꎬＥｍａｉｌ:ｆｅｉ＿ｙａ８４２１＠ ｓｉｎａ.ｃｏｍ

　 　 中频电疗仪是指能产生频率(１~ １００)ｋＨｚ 的电流以治疗疾

病的仪器[１￣２]ꎮ 医学上把应用中频电疗仪治疗疾病的方法ꎬ称为

中频电疗法(ｍｅｄｉｕｍ ｆｒｅｑｕｅｎｃｙ ｅｌｅｃｔｒｏｔｈｅｒａｐｙꎬＭＦＥ)ꎮ 脉冲频率<
１.０ ｋＨｚ 时ꎬ每一个脉冲均能使运动神经和横纹肌发生一次兴奋ꎬ
称为周期同步原则ꎻ脉冲频率≥１.０ ｋＨｚꎬ脉冲周期短于运动神经

和肌肉组织的绝对不应期ꎬ不能引起足够的兴奋ꎬ即不符合周期

同步原则ꎬ而是根据中频电流所特有的规律发挥作用ꎮ 因此ꎬ医
学上把中频电流频率规定为(１~ １００)ｋＨｚ 的范围[１]ꎮ 中频电疗

仪主要由主机(信号产生及控制装置)、电极板、导线及其它附属

部件等组成[１￣２]ꎮ 现在市场上使用的电极板ꎬ主要是由下列材料

制作:金属板、导电橡胶、高分子导电自黏膜等ꎮ
２０ 世纪 ４０ 年代 Ｇｌｅｉｄ Ｍｅｉｓｔｅｒ 提出中频电流的概念后ꎬ２０

世纪 ５０ 年代初期奥地利 Ｈａｎｓ Ｎｅｍｅｃ 首创干扰电疗法ꎮ ２０ 世

纪 ６０ 年代我国引进干扰电疗法ꎬ并开展音频电疗法ꎮ ２０ 世纪

７０ 年代后期我国应用脉冲调制中频电疗法ꎬ２０ 世纪 ８０ 年代国

内开展音乐电疗法ꎬ并引进立体动态干扰电疗法ꎮ 根据中频电

流波形与频率不同ꎬ中频电疗法一般分为[１] :①等幅中频正弦

电疗法———音频电疗法、音频电磁场疗法、超音频电疗法ꎻ②低

频调制的中频电疗法———传统干扰电疗法、动态干扰电疗法、
立体动态干扰电疗法ꎻ③由不同波形调制的中频电疗法———正

弦调制中频电疗法、脉冲调制中频电疗法ꎻ④低中频电混合疗

法———音乐电疗法、波动电疗法ꎮ
目前ꎬ我国中频电疗技术的研究和应用ꎬ已相当普及ꎬ即使

在基层医疗单位ꎬ也广泛应用电脑中频电流治疗各种疾病[１￣４] ꎮ
中频电疗法的用途与功能包括:①镇痛作用ꎻ②改善局部血液

循环ꎬ促进炎症消散ꎻ③软化瘢痕松解粘连ꎻ④兴奋神经肌肉ꎮ
医疗器械不良事件是指是指获准上市的质量合格的医疗

器械在正常使用情况下发生的ꎬ导致或者可能导致人体伤害的

各种有害事件[３] ꎮ ２０１２ 年 ３ 月 ７ 日ꎬ国家食品药品监督管理总

局发布«医疗器械不良事件信息通报(２０１２ 年第 ２ 期)关注中

频治疗仪使用风险»ꎮ 自 ２００２ 年 １ 月至 ２０１１ 年 １１ 月ꎬ国家药

品不良反应监测中心共收到关于中频治疗仪的可疑医疗器械

不良事件报道 １０４ 例ꎬ主要表现为皮肤红肿、烧伤、电击样麻痹

等[５] ꎮ 本文旨在通过全面梳理中频电疗仪的临床应用和研究

进展的文献ꎬ掌握国内外研究情况ꎬ有利于全面、正确评价中频

电疗仪的安全性ꎬ深入分析中频电疗仪相关医疗器械不良事

件ꎬ进一步明确医疗器械不良事件风险因素ꎬ提供中频电疗仪

安全性的理论基础ꎮ

文献检索方法

一、文献检索策略

检索对象:已发表的与中频电疗仪不良事件相关的国内文

献ꎬ深入分析发生不良事件原因ꎬ找出影响中频电疗仪安全性

风险因素ꎮ
选择数据库:主要对中国生物医学文献服务系统(ＣＢＭｄｉ￣

ｓｃ)、中文生物医学期刊数据库(ＣＭＣＣ)、中国知网(ＣＮＫＩ)、中
国万方数据库、ＰｕｂＭｅｄ 数据库、中国专利信息检索系统等进行

检索ꎮ
确定检索词:选择与中频电疗仪相关医疗器械不良事件相

关关键词和主题词进行检索ꎬ如“中频＋不良事件”、“中频＋灼
伤”、“中频＋烫伤”、“中频＋电击”等ꎮ

二、文献纳入排除标准

纳入标准:①筛选国内已发表的研究中频电疗仪相关医疗

器械不良事件的文献ꎻ②各文献报道基线数据完整ꎻ③有相关

不良事件发生原因分析及相应处理措施ꎮ
排除标准:①对于重复收录的ꎬ仅保留信息最完整的一篇ꎻ

②患者自身疾病或药物或手术应激等因素ꎬ而非中频电疗仪引

起的不良事件的文献ꎻ③排除动物实验、综述类等文献ꎮ

检索结果及不良事件原因分析

文献初步检索的纳入和排除流程详见图 １ꎬ最终共纳入 １０
篇文献可以分析中频电疗仪相关医疗器械不良事件的发生原

因及处置方式ꎮ

图 １　 文献检索纳入流程

一、１０ 篇检索文献的质量评价

在中国生物医学文献服务系统(ＣＢＭｄｉｓｃ)、中文生物医学

期刊数据库(ＣＭＣＣ)、中国知网(ＣＮＫＩ)、中国万方数据库、中国

专利信息检索系统等进行检索ꎬ以“中频＋不良事件”、“中频＋
灼伤”、“中频＋烫伤”、“中频＋电击”等为主题词和关键词进行

检索后ꎬ汇总相关文章ꎬ初步评价中频电疗仪相关医疗器械不
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良事件的发生情况、原因及控制措施ꎬ最终共有 １０ 篇有效文

章ꎬ详见表 １ꎮ

表 １　 中频电疗仪安全性文献检索(篇)

检索式　 　 检出文献数 重复篇数

中频(主题词)＋灼伤(关键词) ５ ０
中频(主题词)＋烫伤(关键词) ３ １
中频(主题词)＋电击(关键词) ３ １
中频(主题词)＋不良事件(关键词) ３ ２

本次文献调研纳入的 １０ 篇文献ꎬ研究对象纳入年限为

１９８２ 年 １ 月至 ２０１５ 年 ９ 月ꎬ文献基本信息如表 ２ 所示ꎮ 表中的

“个案报道”指专门针对发生了不良事件的病例进行报道的研

究ꎬ“病例系列”是指研究对象中有部分发生不良事件的研究ꎮ

表 ２　 １０ 篇文献基本信息

编号 研究者发表年代　 设计类型 是否报道
原因

是否报道
处理方式

１ 周正兰[６] ２００２ 年 个案报道 是 是

２ 郭少华[７] ２００８ 年 个案报道 是 是

３ 王勇[８] ２０１３ 年 个案报道 是 是

４ 陈小波[９] ２０１３ 年 病例系列 是 否

５ 食药监总局[５] ２０１２ 年 个案报道 是 是

６ 单翠荣[１０] １９９４ 年 个案报道 是 是

７ 李晓明[１１] １９９６ 年 个案报道 是 是

８ 辜良媛[１２] １９８２ 年 个案报道 是 是

９ 蒋伶俐[１３] ２００２ 年 个案报道 是 否

１０ 陶静珠[１４] １９９４ 年 个案报道 是 是

二、１０ 篇文献报道的不良事件发生率及具体情况

１０ 篇文献报道统计的共有 １５６ 例中频电疗仪相关医疗器

械不良事件ꎬ主要表现为灼伤、电击、过敏及其它(如患者主诉

头晕)等ꎮ 除 １０４ 例医疗器械不良事件表现未明细分类外ꎬ共
５２ 例有明确分类的不良事件中有 ４３ 例灼伤ꎬ占 ８２.６９％ꎻ３ 例电

击ꎬ占 ５.７７％ꎻ２ 例过敏ꎬ占 ３.８５％ꎻ４ 例其它ꎬ占 ７.６９％ꎮ 详见

表 ３ꎮ
三、１０ 篇文献报道的不良事件发生原因

共有 ５２ 例明确分类的中频电疗仪相关医疗器械不良事

件ꎬ分析原因可能有产品本身原因、医源性原因、患源性原因等

多方面原因造成中频电疗仪相关医疗器械不良事件ꎮ 具体原

因详见表 ４ꎮ

风险因素分析

文献对中频电疗仪相关医疗器械不良事件进行了分析ꎬ总
结起来有以下三方面原因ꎮ

一、产品本身原因

１.产品设计缺陷:我国于 ２０ 世纪 ６０ 年代中期引入中频电

疗法ꎬ于 ２０ 世纪 ８０ 年代逐步开始研发自主生产的中频电疗

仪[１] ꎬ由于生产技术比较稳定ꎬ技术革新较慢ꎬ产品存在设计缺

陷ꎬ如电磁兼容问题ꎮ
电磁兼容性是指“设备或系统在其电磁环境中能正常工作

且不对环境中任何事物构成不能承受的电磁骚扰的能力”ꎮ 近

年来ꎬ随着电子、信息技术在医用电气设备中的广泛应用ꎬ以及

新的通信技术(如个人通讯系统、蜂窝电话等)在社会生活各领

域的迅速发展ꎬ医用电气设备使用时所处的电磁环境日益复

表 ３　 不良事件发生情况

编号 研究者发表年代　 不良事件例数(例) 不良事件详细分类(即明确分类 ５２ 例)
灼伤例数 电击例数 过敏例数 其它(如主诉头晕)

１ 周正兰[６] ２００２ 年 ２ ２ ０ ０ ０
２ 郭少华[７] ２００８ 年 ２４ ２４ ０ ０ ０
３ 王勇[８] ２０１３ 年 ２ ２ ０ ０ ０
４ 陈小波[９] ２０１３ 年 ４ １ ２ １ ０
５ 食药监总局[５] ２０１２ 年 １０４∗ － － － －
６ 单翠荣[１０] １９９４ 年 １ ０ １ ０ ０
７ 李晓明[１１] １９９６ 年 ２ ２ ０ ０ ０
８ 辜良媛[１２] １９８２ 年 ４ ４ ０ ０ ０
９ 蒋伶俐[１３] ２００２ 年 １ １ ０ ０ ０

１０ 陶静珠[１４] １９９４ 年 １２ ７ ０ １ ４

　 　 注:∗未明确分类ꎻ－表示分类缺失

表 ４　 不良事件原因分析

编号 研究者　 不良事件
(例)

产品本身原因
电极板老化
接触不良 电磁兼容

医源性原因

使用环境 操作规范 电极板未与
皮肤紧密接触

患源性原因
患者体质
配合程度

１ 周正兰[６] ２ √ － － － √ －
２ 郭少华[７] ２４ √ － － － √ √
３ 王勇[８] ２ √ － － － √ √
４ 陈小波[９] ４ － － － － √ √
５ 单翠荣[１０] １ － √ √ √ － －
６ 李晓明[１１] ２ － － － √ － －
７ 辜良媛[１２] ４ － － － √ － √
８ 蒋伶俐[１３] １ － － － － √ －
９ 陶静珠[１４] １２ √ － － √ － √

　 　 注:√表示有此原因ꎻ－表示未报道此原因
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杂:一方面ꎬ在其使用过程中可能受到周围电气设备等电磁能

发射的干扰ꎬ造成对患者的伤害ꎻ另一方面ꎬ如果其电磁兼容性

指标达不到要求ꎬ因其自身也会发射电磁能ꎬ可能影响无线电

通讯业务和周围其它设备的正常运行ꎮ 因此ꎬ电磁兼容性指标

日益成为医用电气设备的重要安全指标ꎬ发达国家纷纷通过法

令法规的形式ꎬ强制实施了医用电气设备的电磁兼容性测试标

准ꎮ
由于产品在电磁兼容问题方面存在设计缺陷ꎬ容易导致产

品在使用过程中受到外界干扰ꎬ造成电击患者或者停止工作或

数据输出不准确等不良事件ꎮ
２.标签及产品使用说明书的提示不足:产品标签和使用说

明书内容如果不够准确、具体、未有明确的风险提示及电极板

更换标准提示ꎬ有可能造成临床医护人员的操作顺序错误、电
极板未及时更换、在高频电磁干扰环境中使用等情况的发生ꎬ
造成患者灼伤、电击等不良事件的发生ꎬ给患者带来伤害ꎮ

３.产品设计的局限性:当有输出电流突然增大等意外情况

发生时ꎬ由于产品设计的局限性ꎬ没有相应的硬件及软件控制

措施ꎬ阻止意外情况的继续发生ꎬ有可能造成患者灼伤等不良

事件的发生ꎮ
４.电极板更换标准的欠缺:电极板标准方面还未做到科学

化、数据化、标准化ꎬ未对临床医师及时更换电极板提供科学依

据ꎮ
二、医源性原因

１.医师专业资质问题:医师是否具有专业资质ꎬ能否熟练掌

握相关知识ꎬ是否经过相应技术培训ꎬ能否严格掌握适应证和

禁忌证等影响中频电疗仪使用安全性ꎮ
２.操作规范问题:医师是否严格按照相关操作规范 (标

准)、产品说明书等进行操作ꎮ 未按操作顺序ꎬ使用错误按键ꎬ
未遵循说明书使用禁忌ꎬ在网电源不稳ꎬ周围有电磁干扰的情

况下使用ꎬ都有可能造成患者电击或灼伤的医疗器械不良事

件ꎮ
３.定期检查维护问题:机器本身损坏、连接线断裂、电极板

老化等情况ꎬ医院如未定期检查ꎬ按时维护及更换相应配件ꎬ极
易造成灼伤、电击等不良事件的发生ꎮ

三、患源性原因

１.患者自身疾病或特殊体质:患者有糖尿病、高血压等疾病

或疤痕等特殊体质ꎬ容易造成灼伤等医疗仪器不良事件的发

生ꎮ
２.患者在治疗过程中未遵医嘱:患者在治疗过程中未遵医

嘱随意移动身体部位ꎬ会造成治疗部位电极板与皮肤接触不

良ꎬ容易造成灼伤等医疗器械不良事件的发生ꎮ

风险控制建议

一、生产企业

１.产品设计环节:结合行业产品特点、国内外产品发展趋

势、临床应用效果、用户信息反馈、既往及行业内可疑医疗器械

不良事件ꎬ加强产品设计及研发水平ꎬ增强产品使用安全性ꎬ如
按照国家最近发布 ＹＹ ０５０５￣２０１２«医用电气设备 第 １~ ２ 部分:
安全通用要求 并列标准:电磁兼容 要求和实验»进行产品的设

计和研发改进ꎮ
加强产品技术改进ꎬ对于电流突然增大等意外情况的发生

有相应的硬件及软件控制措施ꎮ
２.生产及质检环节:采购部门时应注重元器件质量ꎬ生产部

门对生产环节、生产工序进行严格检查ꎮ
质量检验部门增加元器件和产品的自检和抽检比例ꎬ及早

发现问题ꎮ
３.培训及售后服务环节:销售产品的同时必须予以医疗机

构的临床使用、维修、维护、医工、器材等部门相关人员ꎬ进行详

尽系统的专业培训和宣传ꎬ明确强调操作规范、注意事项、检测

标准、配件更换标准及频率等问题ꎮ
定期进行用户回访、产品检测及产品使用情况的信息收

集ꎮ
４.说明书及警示信息环节:完善说明书:明确且醒目提示产

品性能指标、强调操作规范、注意事项、使用禁忌等事项ꎻ电极

板及电极线更换标准、更换频率、可能出现医疗器械不良事件

情况及相应处理措施等ꎮ
警示信息提示:建议每台中频治疗仪附床旁警示及详细操

作指南ꎬ更方便使用人员观看ꎬ更好地起到警示和提示作用ꎬ以
提高使用过程中安全性ꎮ ５.明确电极板更换标准:电极板更换

标准方面做到科学化、数据化、标准化ꎮ
二、医疗机构

建立院内或临床科室使用操作规范(标准)ꎬ请按照相关操

作规范(标准)、产品说明书等进行操作ꎻ请确保临床医师具有

相应的专业资质ꎻ加强对临床使用人员相关专业知识、操作规

范、注意事项等的培训ꎻ请确保中频电疗仪使用网电源的稳定

性ꎻ使用仪器前ꎬ请检查电极板是否有老化、污染、表面外露等

异常情况ꎬ如有异常请立即更换电极板ꎻ使用仪器前ꎬ请检查电

极板与机器连接线是否完好ꎬ连接线与两端是否接触良好ꎬ如
有异常请及时处理ꎻ请严格避免强电磁干扰ꎬ如高频设备干扰

(超短波、微波、高频电刀等)ꎻ患者使用前ꎬ请再次询问身体状

况ꎬ是否为糖尿病、高血压、疤痕体质、妊娠等特殊体质ꎬ既往病

史、相关手术等情况ꎻ患者治疗过程中ꎬ请及时观察治疗情况及

病人反应ꎬ如有异常情况ꎬ请立即停止治疗ꎻ请明确中频电疗仪

维修维护的部门、人员、维护频次等ꎬ做好中频电疗仪的定期维

护ꎬ及时维修工作ꎻ进行电极板和导电线状态检测ꎬ判断是否存

在老化问题ꎬ一经发现ꎬ及时更换并通知相关部门ꎮ
三、患者

就诊前请主动与诊断及治疗医师沟通自身身体状况ꎬ是否

为糖尿病、高血压、疤痕体质、妊娠等特殊体质ꎬ既往病史、相关

手术等情况ꎻ在治疗过程中ꎬ请不要随意移动身体治疗部位ꎬ如
有异常感觉ꎬ请立即通知医护人员ꎮ

综上所述ꎬ由于生命组织的特殊性和医疗器械研制、试验

周期短等因素的影响ꎬ医疗器械不良事件不可避免ꎮ 本文对中

频电疗仪相关医疗器械不良事件文献进行综述ꎬ初步了解了不

良事件基本情况及发生原因ꎬ为科学评价中频电疗仪的风险因

素提供理论基础ꎬ这对于更好地控制相关医疗器械不良事件的

发生具有深远意义ꎬ有利于提高中频电疗仪的安全性ꎮ
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