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【摘 　 　 要】 行业标准YY 0989.3—2023《手术植入物 有源植入式医疗器械 第3部分：植入式神经刺激器》中27.106条
款针对电磁干扰的防护试验，仅简略规定了电磁场暴露的试验电平，对试验用体模的参数未作详细规定。

该研究旨在通过建模仿真，探讨不同体模参数在电磁场暴露下的内部电场分布情况，探索电场分布的规

律。研究结果显示，体模的参数对其内部电场分布具有显著影响。该研究为植入式神经刺激器类产品的电

磁兼容性试验提供了重要依据和参考。
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【  Abstract  】 In  the  YY  0989.3—2023  standard,  clause  27.106  specifies  the  protection  test  against  electromagnetic
interference, but it only briefly describes the test level for electromagnetic exposure, and does not detail
the  parameters  of  the  torso.  This  study  aims  to  explore  the  internal  field  distribution  for  different  torso
parameters  under  electromagnetic  exposure,  and  explore  the  patterns  of  field  distribution  through
modeling  and  simulation.  The  results  indicate  that  the  parameters  of  the  torso  significantly  affect  the
internal field distribution. The findings of this study provide a basis and reference for the electromagnetic
compatibility test for implantable neurostimulator products.

【Key words】 implantable neurostimulator, YY 0989.3—2023, electromagnetic compatibility

 

0    引言

有源植入式医疗器械是通过外科手术或内科

方法，部分或整体地植入人体体内的，或通过医

疗介入手段进入自然口腔的，并且术后仍留在体

内的有源医疗器械[1]，其主动地对人体进行干预、

治疗或功能替代。有源植入式医疗器械种类众

多，其中植入式神经刺激器是植入人体内的、对

中枢神经系统或外周神经系统进行电刺激的有源

植入式医疗器械[2-3]，其会随着植入患者出入各种

日常生活环境。随着无线通信技术的不断发展，

我们所处的电磁环境越来越复杂[4]，植入有源植入

式医疗器械的患者在日常活动中暴露于电磁场的

频率越来越高[5-6]。植入式神经刺激器的电磁兼容

对其安全性和功能的正常运转十分关键。

当植入式神经刺激器暴露在一般公共环境的电

磁场时，不应存在受外部电磁场的影响而导致不可

接受的风险[2-3]。针对常见的家庭医疗环境中的电

磁场暴露 [4]，行业标准YY 0989.3—2023《手术植

入物 有源植入式医疗器械 第3部分：植入式神经刺激

器》[2]作了限制，即使是国家标准GB/T 17626.3—
2023《电磁兼容 试验和测量技术 第3部分：射频电

磁场辐射抗扰度试验》[5]在试验方法上也仅规定了

设备和电导率为0.27 S/m的盐水浴[2-3,6-7]，未规定体

模尺寸和植入体在体模中位置的准确要求，尤其是

未规定植入体正对天线方向在体模中的深度。因

此，该行业标准在试验方法上规定得过于宽泛，未

明确关键参数的指导性要求。

在ISO 14708系列标准和ISO 14117标准中出现
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较多的为躯干模拟器 [6-8]（体模）。由于受电导率

的影响，入射到体模的电场分布不同于空气中的电

场分布情况[9]，体模中的电场衰减很大。因此，有

必要通过仿真进一步了解体模中电场的分布特性，

研究体模大小对体模内部电场分布的影响，为后续

改进并完善相关标准提供依据。 

1    空间电磁场辐射的基本原理

x,y,z
r, θ,ϕ

θ

ϕ

在笛卡儿坐标系中，以（ ）表示空间某一

点的坐标；在球面坐标系中，用（ ）表示对

应的空间点坐标，r为该空间点与原点的距离， 为

原点与坐标形成的向量与z轴的夹角， 为该向量在

xy平面的投影与x轴的夹角，如图1所示。
  

r

r

y

x

z

ϕ

ϕ

θ
θ

z

y

x

x,y,z r, θ,ϕ图1   同时使用笛卡儿坐标（ ）和球面坐标（ ）表
示给定点

r, θ,ϕ
Fig.1  A point represented in both Cartesian coordinates (x, y, z) and

spherical coordinates ( )

其中： 
r =
√

x2+ y2+ z2

θ = acos
( z
r

)
ϕ = arctan2(y, x)

(1)

Er Eθ
Eϕ |E|

球面上的点所受的电场E由沿着半径方向的

、沿着该点经线切向的 和垂直于该点经线面的

合成，电场模 的表达式为：

|E| =
√

Eθ2+Eϕ2+Er
2 (2)

λ

对于偶极子天线（电基本振子），距离大于

λ/2π的场域为远场[5]，其中 为波长。

偶极子天线[9]的远场表达式为：

Eθ = j
60I
r

cos
(π
2

cosθ
)

sinθ
e−jkr

Er = Eϕ = 0 (3)
I

e−jkr

kr≫ 1
kr

式中： 为激励电流幅值；k为波数，k = 2π/λ，表

示波传播单位距离的相位变化； 为相位因子

 （ ），它描述了电磁波在传播过程中的相位

变化，参数 表示电磁波相对于观察点的相位差。

θ

|E| = |Eθ |

r

最终，电场只有 方向分量，由此可以得出

。偶极子天线的远场满足均匀平面波的特

性，当激励源、入射波为确定值时，电场的分布与

距离 有关，随着距离r的增加，场强衰减为1/r。 

2    模型构建
 

2.1    空气域的电场分布仿真

为了模拟体模暴露在射频场情况下的电场分

布，当电磁波在空气域传播时，以80 MHz的电磁

场暴露为例（此时λ/2π约为0.6 m），天线距离长方

体假想体模3 m，远远大于0.6 m，所以在距离天线

3 m处存在均匀的远场场强。图2中的长方体表示

假想体模，天线轴线平行于x轴，尺寸为长度（h）
51 cm、宽度（w）36 cm和厚度（d）14 cm。体模

坐标示意如图3所示，O点坐标为（0,0,0）。
  

2

1

0

−1

−2

2
1

0−1−2−2
−1
0

1
2

x
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z m
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m

图2   电场场强的几何建模
Fig.2  Geometric model

 
  

y

x

z

CD

A B

h

w
d

天线

3 m

O(0,0,0)

图3   体模坐标示意
Fig.3  Schematic diagram of the torso coordinate

 

建模时，空气域的参数设置为电导率0 S/m、

相对介电常数1和相对磁导率1。在空气域，远场处

的电场模随天线距离的增大而减小，调整天线的发

射功率，使ABCD面上的场强值为10 V/m。空气域

的电场模大小与天线距离之间关系的仿真结果如

图4所示。其中，横坐标表示沿z轴到ABCD面的距

离，数值越大表示离天线越远；纵坐标表示软件仿

真计算的电场模，随着天线距离的增大，空气域的

电场模减小，电场也衰减减小。 
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2.2    体模尺寸变化时电场分布仿真

以 ISO 14708系列标准和 ISO 14117标准中的

躯干模拟器（体模）尺寸（长度h为51 cm，宽度w
为36 cm，厚度d为14 cm）为基础，分别调整长度、

宽度和厚度（见图3），研究尺寸变化带来的电场

分布变化。本文仅考虑胸部植入的情况。

建模时，盐水浴的参数设置为电导率0.27 S/m、

相对介电常数80和相对磁导率1。以80 MHz的电磁

场暴露为例，天线距离体模3 m（见图2），此时的

长方体为充满盐水浴的体模。以与空气域中同样的

发射功率输出，仿真计算出体模３个截面上的电场

分布，如图5所示，蓝色表示电场模比较小，红色

表示电场模比较大。

为了更好地研究体模尺寸变化对电场的影

响，从体模长度h、宽度w和厚度d这3个维度进行

仿真分析。

 （1）当体模长度h变化时，分析其对盐水浴内

电场分布的影响。

固定宽度w和厚度d不变，以长度h为变量，其

变化范围为36~66 cm，不同颜色的曲线代表不同

体模的长度。使用仿真软件计算得到不同的一维仿

真结果，如图6所示，其中x轴、y轴和z轴如图3
所示。
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图4   空气域的电场模大小与天线距离之间关系的仿真结果
Fig.4  Simulation results for the relationship between the electric field

and the distance from the antenna in air
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图6   固定体模的宽度w和厚度d，长度h在
 36~66 cm范围内变化时的仿真结果

Fig.6  Simulation results when the width "w" and the thickness "d" of
the torso are fixed, the length "h" varies within the range of 36~66 cm
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由仿真结果可以看出以下几点。

如图6a所示，当体模长度h变化时，在长度方

向（y轴），电场模的变化范围为2.1~2.29 V/m， 长度

h的变化对电场模影响比较小。

如图6b所示，在宽度方向（x轴），电场模的

变化情况如下：当长度h为36 cm时，坐标原点O处
的电场模最大，约为2.25 V/m；当长度h为66 cm
时，坐标原点O处的电场模最小，约为2.12 V/m。

当长度h变化时，在同样的体模宽度w下，电场模

变化比较小。

如图6c所示，在厚度方向（z轴），电场模的

变化情况如下：当长度h为36 cm时，电场模最大，

约为2.28 V/m；当长度h为66 cm时，电场模最小，

约为2.18 V/m。当长度h变化时，在同样的体模厚

度下，电场模变化较小。

 （2）当体模宽度w变化时，分析其对盐水浴

内电场分布的影响。

固定长度h和厚度d不变，以宽度w为变量，其

变化范围为24~45 cm，不同颜色的曲线代表不同体

模的宽度。使用仿真软件计算得到不同的一维仿真

结果，如图7所示，其中x轴、y轴和z轴如图3所示。

由仿真结果可以看出以下几点。

如图7a所示，当体模宽度w变化时，在长度方

向（y轴），在同一长度h、厚度d下电场模的变化

比较小。当宽度w为24 cm时，电场模最小；当宽

度w为45 cm时，电场模最大。

如图7b所示，在宽度方向（x轴），当体模宽

度w变化时，在宽度的中心处电场模最大。当宽度

w为24 cm时，电场模最小；当宽度w为45 cm时，

电场模最大。

如图7c所示，在厚度方向（z轴），当宽度w为
24 cm时，电场模最小；当宽度w为45 cm时，电场

模最大。

 （3）当体模厚度d变化时，分析其对盐水浴内

电场分布的影响。

固定长度h和宽度w不变，以厚度d为变量，其

变化范围为8~23 cm，不同颜色的曲线代表不同

体模的厚度。使用仿真软件计算得到不同的一维

仿真结果，如图8所示，其中x轴、y轴和z轴如图3
所示。

由仿真结果可以看出以下几点。
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图7   固定体模的长度h和厚度d，宽度w在
 24~45 cm范围内变化时的仿真结果

Fig.7  Simulation results when the length "h" and the thickness "d "of
the torso are fixed, the width "w" varies within the range of 24~45 cm
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如图8a所示，当体模厚度d变化时，在长度方

向（y轴），在同一长度h和宽度w下，电场模的变

化比较小，当厚度d为8 cm时，电场模最小；当厚

度d为23 cm时，电场模最大。

如图8b所示，在宽度方向（x轴），当体模厚

度d变化时，在宽度的中心处电场模最大。当宽

度w为8  cm时，电场模最小；当宽度w为23  cm
时，电场模最大。

如图8c所示，在厚度方向（z轴），当体模厚度

d变化时，当厚度d为8 cm时，体模内部电场模差异

最小，且没有拐点，厚度越大，体模内部电场模差

异越大，且最小值拐点会出现在更加靠后的位置。

综上所述，体模长度h、宽度w和厚度d均对电

场模的大小有影响，其中改变厚度d的大小对电场

模的影响最大。 

2.3    常见不同尺寸体模的电场分布仿真

除了在ISO 14708系列标准和ISO 14117: 2019
标准中出现比较多的躯干模拟器（体模），ASTM
F2182-19e2标准 [10]给出的体模参数为长度65 cm、

宽度42 cm、厚度9 cm。GB/T 10000—2023[11]给出

的中国成年人体胸腔尺寸参数为：①中国男性平均

长度50 cm、宽度28 cm、厚度22 cm；②中国女性

平均长度43 cm、宽度26 cm、厚度20 cm。此外，

ISO 14708-7: 2019标准[12]规定的人体头部体模尺寸

为长度15 cm、宽度15 cm、厚度12 cm。上述5种体

模的尺寸及原点电场模如表1所示。

EO,1 = EO,2 = EO,3 =

EO,4 = EO,5 =

通过软件仿真可计算出，距离天线3 m处，不

同尺寸体模表面的电场分布不同。通过提取数

据，得到正对天线表面中心O点处电场模依次

为 ： 2.178 V/m， 1.662 V/m，

2.695 V/m， 2.541 V/m， 1.402 V/m。天

线以同样的功率输出，坐标原点O处（见图3）的

最小电场模和最大电场模差将近一倍，说明体模

尺寸的不同对电场分布的影响是十分显著的。

Eh

Ew Ed

针对5种不同的体模尺寸，利用电磁仿真软件

分析在不同大小的体模中电场的分布情况。在不同

的体模长度h、宽度w和厚度d下，电场模随体模尺

寸的变化如表2所示。其中， 为在长度h下一维

电场模； 为在宽度w下一维电场模； 为在厚度

d下一维电场模。
 
 

表1   5种体模尺寸及原点电场模
Tab.1  Five kinds of torso sizes and the electric field of the origin

体模1 体模2 体模3 体模4 体模5

尺寸（h×w×d）/(cm×cm×cm) 51×36×14 65×42×9 50×28×22 43×26×20 15×15×12
EOO点处电场模 /(V/m) 2.178 1.662 2.695 2.541 1.402

参照标准 ISO 14117:2019 ASTM F2182-19e2 GB/T 10000—2023 GB/T 10000—2023 ISO 14708-7:2019
 

 
 

表2   5种不同体模的电场模变化
Tab.2  Electric field for five different torsos

单位：V/m

参数 体模1 体模2 体模3 体模4 体模5

Eh 2.128~2.346 1.662~1.878 2.292~2.729 2.160~2.541 1.274~1.459

Ew 0.902~2.245 0.963~1.695 0.803~2.718 0.865~2.544 0.723~1.468
Ed 0.776~2.179 1.008~1.663 0.359~2.695 0.348~2.542 0.415~1.404

 

使用电场模变化率来表示电场变化的情况：

∆Eh =
Eh−Eo

Eo
×100%

∆Ew =
Ew−Eo

Eo
×100%

∆Ed =
Ed −Eo

Eo
×100% (4)

Eo ∆Eh

∆Ew

∆Ed

式中： 表示在中心O点处的一维电场模；

表示在长度h下一维电场模的变化率； 表示在

宽度w下一维电场模的变化率； 表示在厚度d下
一维电场模的变化率。
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图8   固定体模的长度h和宽度w，厚度d在
 8~23 cm范围内变化时的仿真结果

Fig.8  Simulation results when the length "h" and the width "w" of the
torso are fixed, the thickness "d" varies within the range of 8~23 cm
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电场模变化率如表3所示，在长度方向，电场

模的变化相对较小，在宽度和厚度方向下，电场

模的变化相对大一些，其中体模3的电场模变化率

最高，可达86.7%。由仿真计算结果可知，在同一

空间位置，不同尺寸的体模中电场分布可能是不

同的，电场模也可能会出现较大的差异。
 
 

表3   5种不同体模的电场模变化率
Tab.3  Change rate of electric field for five different torsos

单位：%

参数 体模1 体模2 体模3 体模4 体模5

∆Eh 2.2~7.7 0~13.0 1.3~15.0 0~15.0 4.1~9.1

∆Ew 3.1~58.6 2.0~42.1 0.9~70.2 0.1~66.0 4.7~48.4
∆Ed 0.05~64.4 0.06~39.4 0~86.7 0.04~86.3 0.1~70.4

 

为了更科学和更具可重复性地评估有源植入式

医疗器械在80 MHz等频段辐射抗扰度测试时的电

磁兼容特性，有必要在试验方案中明确体模尺寸并

给出体模尺寸设计及其合理性分析。 

3    试验验证

为了验证仿真结果的准确性，本文在空气域将

仿真结果和实测数据进行了比较。

试验布置：第一步，在3米法试验场地，以

距离天线3 m处的假想垂直平面为参考面，使用

LUMILOOP的场强探头进行电场测量；第二步，

调整信号发生器，使频率为80 MHz的信号在距离

天线3 m处空气域的电场模为10 V/m；第三步，以

0.7 cm的步径测量z轴上的电场大小，现场布置如

图9所示。
 
 

图9   现场布置
Fig.9  Field test

 

测试结果发现：在长度方向，电场模的变化范

围为9.036~10.240 V/m；在宽度方向，电场模的变

化范围9.804~9.973 V/m；在厚度方向，电场模的

变化范围9.560~10.032 V/m，如表4所示。在空气

域，测试结果在一个比较均匀的范围内，电场分布

比较均匀，最大电场模变化率小于10%。空气域电

场模变化率如表4所示。

将空气域实测数据（随厚度d变化的电场）与

仿真数据进行比较，通过数据拟合可以看出：随着

天线距离的增加，空气域的电场模不断减小，电场

也不断衰减，如图10所示，其中z轴如图3所示。测

试结果和仿真计算结果的变化趋势一致。
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图10   空气域电场模大小与天线距离之间关系的仿真结果
和测量结果的拟合图

Fig.10  Fitting diagram of simulation results and measurement results
for the relationship between the electric field and the distance from the

antenna in air
  

4    结论

不同的神经刺激器因其设计和应用需求不同，

植入部位各不相同。然而，在YY 0989.3—2023标
准及其对应的ISO 14708-3:2017标准中，并未对体

模尺寸和植入物样品的试验布置参数作出明确规

定。但基于本文的研究，并结合电磁场暴露下体模

内部电场的分布规律，可以针对不同植入部位和临

床植入的标准深度等信息，给出一个详细的试验布

置规范，供相关企业参考。这对于有源植入式神经

刺激器研发制造商有效合理地控制其产品的电磁兼

容性风险具有重要意义。

研究结果显示，在相同的电磁场暴露条件下，

不同尺寸的体模内部的电场分布存在较大差异。尤

其是在沿着体模至天线的连线方向（z轴），体模

厚度方向的电场差异明显。因此，在确定电磁兼容

的辐射抗扰度试验的厚度参数时，考虑合理的植入

位置至关重要。具体而言，对于胸腔内植入的神经

刺激器，建议采用基于仿真得到的、在可能的人体

尺寸极限范围内的最大电场模的电场进行测试；对

于颅内植入的神经刺激器，则推荐使用ISO系列标

准中规定的人体头部体模（15 cm×15 cm×12 cm）

进行测试。

 

表4   空气域电场模变化率
Tab.4  Change rate of electric field in air

电场模变化率（%）

∆Eh ∆Ew ∆Ed

－9.6~2.4 －1.96~－0.27 －4.4~0.32
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从标准实施的角度看，有必要在待测产品型式

检验试验的方案中清晰地规定植入式器械所使用体

模的尺寸及其具体放置位置，并附上体模尺寸设计

的详细说明及其合理性分析。

需要注意的是，本文为初步研究，仅以80 MHz
为例，分析了体模尺寸对电场分布的影响。未来可

以进一步扩大研究范围，考虑更多的频率、不同电

导率和介电常数的体模（植入不同人体组织处的电

导率和介电常数不同），以深入验证并探究更多因

素对电场分布的影响，为后续改进并完善标准提供

研究基础。
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