医疗设备需求参数表
	科      室
	科教科
	设备名称
	心肺运动试验系统（CPET）

	拟采购数量
	1
	参数用途
	市场调研

	设备基础组成：心肺运动试验系统应至少包括逐次呼吸气体交换分析单元、呼吸流量/容量测量与气体采样组件、受试者呼吸接口组件、标准12导联运动心电监测单元、运动无创血压监测单元、血氧监测单元、肌氧监测单元、坐位功率自行车、运动跑台、气体分析及流量/容量校准组件、数据采集分析工作站（可为通用计算机/工作站，不强制专用定制工控硬件）及心肺运动试验分析管理软件；肌氧监测单元为可扩展选配模块，不作为强制必配。各测试单元数据可实现时间轴同步记录，不强制硬件级设备联动绑定，可在统一测试流程中完成数据同步、结果保存和报告分析。卧位功率自行车可列为可选配置，供无法耐受坐位运动或需要卧位测试的受试者使用，不作为本次调研的强制配置要求。
1.心肺运动试验综合评估功能
应能够在静息、热身、递增运动负荷、峰值运动及恢复阶段连续采集呼吸气体交换、肺通气、心率、运动心电、血压、血氧饱和度及运动负荷数据，对心肺储备、运动耐量、通气功能、循环反应及运动受限特征进行综合量化评估。
2.逐次呼吸气体交换分析功能
应采用逐次呼吸（Breath-by-Breath）方式连续采集和分析运动过程中的呼吸气体交换数据。
至少应直接测量或计算并连续显示：（1）摄氧量（VO₂）；（2）二氧化碳排出量（VCO₂）；（3）分钟通气量（VE）；（4）潮气量（VT）；（5）呼吸频率（BF/RR）；（6）呼吸交换率（RER）；（7）呼气末氧分压（PETO₂）；（8）呼气末二氧化碳分压（PETCO₂）；（9）氧通气当量（VE/VO₂）；（10）二氧化碳通气当量（VE/VCO₂）。
3.有氧运动能力定量评估功能
应能够获得并分析以下核心运动能力指标：（1）峰值摄氧量（VO₂peak）；（2）体重标准化峰值摄氧量（mL·kg⁻¹·min⁻¹）；（3）达到最大摄氧量判定条件时的VO₂max；（4）峰值运动负荷/峰值功率；（5）代谢当量（METs）；（6）VO₂占预计值百分比；（7）摄氧量—功率关系（ΔVO₂/ΔWR或VO₂/WR slope）；（8）运动持续时间。
应保留能够评价受试者努力程度的RER、峰值心率及相关运动终止信息。
4.脂肪代谢评估功能
应支持在适宜的亚最大分级运动测试方案下，基于VO₂、VCO₂及RER等气体代谢数据进行运动底物代谢分析，能够计算和显示不同运动强度下的脂肪氧化速率，并支持获得最大脂肪氧化速率（MFO）及其对应运动强度（Fatmax）。
应能够获得Fatmax对应的心率、运动负荷/功率或速度及VO₂等结果，并支持显示脂肪氧化随运动强度变化的趋势。必要时可同步提供碳水化合物氧化相关结果。
5.第一通气阈值评估功能
应能够判定第一通气阈值〔VT1，亦可采用VAT/AT等规范等效名称〕。
阈值分析应能够综合利用V-Slope、VE/VO₂、PETO₂及相关气体交换曲线中的多项判据，系统可自动给出阈值建议位置，并支持人工复核、移动或重新确定阈值。
确定VT1后，应至少能够获得：（1）VO₂@VT1；（2）体重标准化VO₂@VT1；（3）HR@VT1；（4）运动负荷/功率@VT1；（5）METs@VT1。
6.第二通气阈值/呼吸代偿点评估功能
应能够判定第二通气阈值/呼吸代偿点（VT2/RCP）。
阈值分析应能够结合VE/VCO₂、VE/VO₂、PETCO₂、PETO₂及相关通气反应进行判断，支持系统自动判定及人工复核调整。
确定VT2/RCP后，应至少能够获得：（1）VO₂@VT2；（2）体重标准化VO₂@VT2；（3）HR@VT2；（4）运动负荷/功率@VT2；（5）METs@VT2。
7.通气效率评估功能
应能够对运动过程中通气与二氧化碳排出的关系进行分析，至少能够计算并显示VE/VCO₂ slope，并提供VE/VCO₂随运动负荷变化的曲线或相应图形结果。
应能够显示PETCO₂在静息、运动及恢复阶段的变化，用于结合VE/VCO₂评价通气效率及通气/灌注异常表现。
8.循环功能反应评估功能
应能够连续分析运动过程中心率和氧摄取之间的关系，至少获得：（1）静息心率；（2）峰值心率；（3）心率储备（HRR）；（4）氧脉搏（O₂ Pulse，VO₂/HR）；（5）峰值氧脉搏；（6）氧脉搏随运动负荷或时间变化的曲线；（7）心率随VO₂、运动负荷或时间变化的趋势。
氧脉搏曲线应能够观察运动过程中的持续上升、平台或下降变化。
9.呼吸储备及通气限制评估功能
应能够计算和显示呼吸储备（Breathing Reserve，BR），并显示峰值运动时VE与最大通气能力之间的关系。
系统应支持测量或导入最大自主通气量（MVV）及相关基础肺通气数据，为呼吸储备计算提供依据。
10.基础肺通气功能评估
应具备基础肺通气功能测定或能够调用相应测量数据，至少包括：（1）用力肺活量（FVC）；（2）第一秒用力呼气容积（FEV₁）；（3）FEV₁/FVC；（4）慢肺活量/肺活量（SVC/VC）；（5）最大自主通气量（MVV）。
上述结果应能够与CPET数据关联保存和调用。
11.运动呼吸模式分析功能
应能够连续显示运动过程中VE、VT和BF/RR的变化，评价潮气量增加、呼吸频率增加及峰值运动阶段的呼吸模式。
应支持运动流量-容积环或动态流速-容量环分析，能够观察运动过程中呼气流量受限、潮气呼吸位置变化及动态通气机械限制。
12.标准12导联运动心电功能
应支持标准12导联运动心电在静息、热身、递增负荷、峰值运动和恢复阶段的连续采集、显示和保存。
应至少具备：（1）实时12导联心电显示；（2）运动中心率连续监测；（3）ST段变化及趋势分析；（4）运动中心律失常识别、记录或事件标记；（5）运动前、运动中及恢复期心电结果查看；（6）异常心电事件对应时间点的回顾分析。
13.运动血压监测功能
应支持运动前、运动过程中及恢复期无创血压测量，记录收缩压和舒张压。
血压结果应与运动阶段、运动负荷、心率及气体代谢数据保持时间对应，并能够形成运动全过程血压变化趋势。
14.运动血氧监测功能
应支持静息、运动及恢复期SpO₂监测和记录。
应能够显示SpO₂随运动时间或负荷变化的趋势，并记录峰值运动阶段最低或相应关键血氧结果以及与静息水平的变化。
15.肌氧监测功能
如选配肌氧监测模块，应满足应支持在静息、运动及恢复阶段连续监测局部骨骼肌氧合状态，可采用近红外光谱（NIRS）或其他等效无创技术。能够连续显示肌氧饱和度或具有等效生理意义的肌肉氧合指标及其随运动时间/负荷变化的趋势，并能够观察运动过程中的肌氧下降及恢复期再氧合变化。肌氧数据应能够与运动负荷、VO₂、心率及其他CPET核心数据进行时间同步显示和保存。
16.多参数时间同步功能
气体交换、肺通气、运动心电、心率、血压、SpO₂及运动负荷数据应在统一测试流程中采集并按照同一时间轴进行显示和保存。
对阈值、症状、血压测量、心电异常及运动终止等关键事件，应能够回溯其发生时对应的VO₂、VCO₂、VE、心率、负荷和SpO₂状态。
17.标准化CPET图形分析功能
应提供标准Wasserman 9-panel图或能够完整呈现同类核心生理关系的标准化多面板图形。
图形至少应能够综合观察：（1）VO₂、VCO₂与运动过程/负荷的关系；（2）VO₂与功率关系；（3）心率及氧脉搏变化；（4）VCO₂与VO₂的V-Slope关系；（5）VE变化；（6）VE/VO₂和VE/VCO₂变化；（7）PETO₂和PETCO₂变化；（8）RER变化；（9）潮气量、呼吸频率及呼吸储备相关变化。
VT1及VT2/RCP位置应能够在相应图形中同步标记和复核。
18.运动方案设置与控制功能
应支持坐位功率自行车和运动跑台等CPET负荷方式，并能够与相应运动负荷设备进行数据同步。对配备卧位功率自行车的系统，应能够支持卧位条件下的运动负荷测试，满足无法耐受坐位运动的受试者需求。
应至少支持以下运动试验方案：（1）Ramp连续递增负荷；（2）阶梯递增负荷；（3）恒定负荷；（4）用户自定义运动方案。
应能够设置静息期、热身期、递增负荷期及恢复期，并根据受试者情况设置或调整负荷起始值、递增速度/级差、阶段时间及终止条件。
19.运动负荷设备联动功能
CPET软件应能够读取运动功率、速度或坡度等实际运动负荷信息，并与气体代谢数据同步记录。
对具备系统控制条件的功率车或跑台，应能够按照设定运动方案自动执行负荷变化，同时保留人工调整和提前终止功能。
20.测试努力程度和运动终止记录功能
应支持记录运动终止原因，并能够录入受试者运动自觉强度及主要症状。
至少应支持记录Borg/RPE评分，并可分别记录呼吸困难和下肢疲劳或相应症状评分。
相关记录应能够与测试时间点和运动负荷对应保存。
21.预计值及参考值评价功能
应能够根据受试者年龄、性别、身高、体重等基本信息调用适宜的预计值或参考公式，对VO₂peak及相关核心指标计算预计值百分比。
系统应能够明确显示所采用的预计值结果，并能够查看或识别相应参考公式/来源，避免不同预计公式产生的结果无法追溯。
22.数据平滑与显示设置功能
应支持逐次呼吸数据的实时显示，并支持采用时间平均、移动平均或按一定呼吸次数平均的方式对连续数据进行平滑显示和分析。
平滑或平均处理不得覆盖原始逐次呼吸数据；科研分析时应能够明确所采用的数据平均方式。
23.气体及流量校准功能
应具备CPET测试所需的完整校准流程，至少包括：（1）环境温度、大气压及相关环境条件记录或校正；（2）流量/容量校准或验证；（3）O₂、CO₂气体分析校准或验证。
应能够显示校准是否通过，并保存或查询校准日期及结果；校准异常时应有明确提示。
24.生理数据标准状态修正功能
系统应能够根据环境和测试条件对通气及气体交换结果进行相应生理标准状态修正，包括通气数据的BTPS修正及气体代谢数据所需的标准状态换算，保证不同测试时间和环境条件下数据具有可比性。
25.实时安全监测、异常提示及负荷终止功能
应支持对心率、血压、SpO₂及其他适宜的运动安全指标设置监测阈值或安全范围，达到预设异常条件时应能够发出明确的视觉和/或声音提示。运动心电出现心律失常、明显ST段变化等异常事件时，应能够识别、提示或进行事件标记，并保留异常发生时间点及对应运动负荷和主要生理数据。测试过程中应能够随时暂停或终止运动负荷，并继续保留恢复期的心电、气体交换、心率、血压和SpO₂监测数据。
26.恢复期连续监测功能
运动负荷终止后应能够继续采集和保存恢复期气体交换、肺通气、心率、运动心电、血压及SpO₂数据。
应能够查看运动终止后VO₂、VCO₂、VE、RER、心率及相关循环指标的恢复变化。
27.临床综合判读数据功能
单次CPET至少应能够集中呈现以下核心判读结果：（1）VO₂peak及体重标准化VO₂peak；（2）VO₂预计值百分比；（3）峰值运动负荷；（4）VT1及其对应VO₂、HR和负荷；（5）VT2/RCP及其对应VO₂、HR和负荷；（6）VE/VCO₂ slope；（7）氧脉搏及其运动变化曲线；（8）ΔVO₂/ΔWR或等效摄氧效率指标；（9）呼吸储备；（10）PETCO₂运动反应；（11）RER；（12）心率储备；（13）运动血压反应；（14）SpO₂运动反应；（15）12导联运动心电/ST段及心律失常相关结果；（16）运动终止原因及Borg/RPE症状评分。
28.测试报告功能
应能够生成完整CPET结构化报告。报告至少应包括受试者基本资料、运动方式、运动方案、静息及峰值结果、VT1、VT2/RCP、VE/VCO₂ slope、氧脉搏、呼吸储备、主要通气与气体交换参数、运动心电、血压、SpO₂、运动终止原因及标准多面板曲线。
阈值经人工调整后，报告应采用最终确认结果。
29.运动能力纵向比较功能
应支持同一受试者不同时间点CPET结果的纵向比较。至少能够比较VO₂peak、体重标准化VO₂peak、VT1、VT2/RCP、VE/VCO₂ slope、氧脉搏、峰值负荷、呼吸储备及峰值心率等核心指标，并保留各次测试原始报告和测试条件。
30.有氧运动强度区间及运动处方功能
应能够根据CPET结果形成个体化有氧运动强度依据。
至少应支持根据VT1、VT2/RCP、峰值摄氧量、心率和/或运动负荷建立训练强度区间，并能够输出相应目标心率、功率、速度或摄氧量区间。
系统提供的自动建议应允许人工复核和修改。
31.科研原始数据保存功能
应完整保存CPET逐次呼吸数据，不得仅保存最终汇总指标或PDF报告。
逐次呼吸数据至少应能够对应记录：（1）时间；（2）测试阶段；（3）运动负荷/功率或跑台负荷；（4）VO₂；（5）VCO₂；（6）VE；（7）VT；（8）BF/RR；（9）RER；（10）PETO₂；（11）PETCO₂；（12）VE/VO₂；（13）VE/VCO₂；（14）心率。
与系统同步获得的SpO₂、血压及事件信息应能够通过时间信息与上述数据对应。
32.科研数据导出功能
应支持将CPET连续数据及核心计算结果以CSV、Excel、TXT、XML或其他通用结构化格式导出，导出的数据格式可兼容Excel、SPSS、R、MATLAB、Python等软件进行后续统计和二次分析。
导出结果至少应包括逐次呼吸或完整连续时序的气体交换数据、运动负荷、心率，以及VT1、VT2/RCP、VO₂peak、VE/VCO₂ slope、氧脉搏、ΔVO₂/ΔWR、呼吸储备等核心计算结果。科研数据不得仅以PDF、图片或打印报告形式提供。
33.患者档案及历史数据管理功能
应支持受试者基本资料、测试方案、历次CPET原始数据、分析结果和报告统一保存；能够按照受试者信息和测试日期查询历史记录，重新打开既往测试进行复核分析。
34.后处理和重新分析功能
已完成的CPET应能够重新打开并进行后处理分析。至少应支持重新查看逐次呼吸数据、调整数据平均/显示方式、复核或修改VT1和VT2/RCP、查看主要斜率及曲线，并在重新确认后更新分析结果和报告，但不得破坏或丢失原始测量数据。
35. 卧位功率自行车（可选配置）
如配置卧位功率自行车，应能够与CPET系统进行数据同步，支持卧位条件下的递增负荷运动测试，满足因病情或身体条件无法耐受坐位功率车运动的受试者需要。卧位功率自行车应具备与坐位功率车等效的功率控制精度和负荷调节范围。
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