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+ ,!呼吸机是医疗机构必须配备和使用的高风险设备之一，呼吸机的质量控制与校准引起了医疗机构、患者、相

关技术部门的重视。通过介绍呼吸机的工作原理、机器种类、工作模式、日常的保养和维护，提高广大医务工作者的理

论水平和操作水平；对现有的国家标准、行业标准、校准规范的分析介绍，了解呼吸机检测的现状和特点，为开展呼吸

机的检测校准提供必要的技术支持。将呼吸机纳入国家计量管理，推进呼吸机检测校准的规范化工作，建立不同呼吸

机检测校准的国家量值溯源体系，规范完善医疗机构质量保障体系。
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GHIJ!张从华Y!’,#/Z，男，四川成都市人，博士，主要从

事辐射物理与医学物理领域的计量测试与研究工作。
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随着科学技术和临床呼吸病理生理学的发展，

呼吸机不断发展和完善。呼吸机是医院重点医疗设

备，用于各种内外科监护病房（ A3<）、急诊室、麻醉

手术室、危重患者的急救转运场所、家庭护理等，

在现代化医院设备中占有重要位置。

根据国际权威机构评定，呼吸机也是医疗设

备中临床风险最高的设备之一[!\。由于呼吸机的原理

和使用程序较复杂，需要专职人员操作，容易发生医

疗事故。国内曾报道过呼吸机使用不正确、管路漏

气、气管不能有效配合、氧气监控实效等事故导致患

者死亡的案例，引起技术机构和医疗机构的重视。
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该文主要围绕呼吸机的基本功能、种类、管理、

人员培训、现行的技术标准、物理参数的校准等方面

进行介绍，增进对呼吸机的认识，了解技术规范，促

进呼吸机管理和研究，解决呼吸机的物理参数的量

值溯源，完善医疗机构的质量保障和质量控制体系。

$ !"#$%
呼吸机借助机械力量把空气、氧气及其混合物

送入肺内，以改善患者通气状态，属于生命支持类设

备。呼吸机具备 % 个基本功能，即向肺充气、吸气向

呼气转换、排出肺泡中的气体以及呼气向吸气转换，

依次循环往复。根据呼吸机的连接、用途、驱动、通气

方式等，具有不同的分类方法。如按照与患者的连接

方式可分为无创呼吸机、有创呼吸机；按用途分类可

分为急救呼吸机、呼吸治疗通气机、麻醉呼吸机、

小儿呼吸机、高频呼吸机、无创呼吸机；按驱动方式

分类可分为气动气控呼吸机、电动电控呼吸机、气动

电控呼吸机；按通气模式分类可分为定时通气机、定

容通气机、定压通气机、定流通气机。

呼吸机的工作模式比较复杂，主要有 &$’：持续控

制通气（ ()*）、间隙正压通气（ +,,*）、辅助-控制通

气（ .-(*）、压力控制通气（ ,(*）、容量控制通气

（ *(*）、间隙指令通气（ +)*）、同步间隙指令通气

（ /+)*）、压力支持通气（ ,/*）、容量支持通气（ */*）、

指令每分通气（ ))*）、压力调节容量控制（ ,0(*）、

成比例辅助通气（ ,.*）、气道压力释放通气（ .,0*）、

容量保障压力支持通气（ *.,/*）、适应性支持通气

（ ./*）、适应性压力通气（ .,*）等。

国产的呼吸机品牌主要有北京谊安、航天长峰、

上海医疗器械、无锡中原、深圳晨伟、江苏凯泰、南京

普澳、河南辉瑞、广东鸽子、淄博科创等，国产品牌的

呼吸机主要分布在中小型医院，就技术相对成熟的

品牌而言，国内的产品拥有价廉物美的优势，特别在

小型医院以及一般病房运用比较多。

进口的呼吸机品牌主要有 123452、6728、953:3、

,6、6532、+:;3<=、)34>5=、?3:7=@A，/=5;B5A、C5D;@2=、
/727@、EFG5A=、+F5GA= 等，进口品牌的呼吸机价格相对

较高，主要分布在大型医院。大型医院的呼吸机拥有

量一般为中型医院的 !!H 倍，在机型上也有较高要

求，主要依赖于进口呼吸机。

! &"#’()
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建立呼吸机规范化的管理制度和严格的操作规

程，涉及到的主要内容有：呼吸机的采购调研、采购

过程的技术控制、设立呼吸机管理制度、管理机构、

管理人员、操作人员、操作培训、保存、保养维护、

修理、档案记录等方面。每台呼吸机都要建立档案，

监控呼吸机的实际工作情况和运行状态。

!K! &"-./01234)
为了减少患者之间的病菌传播或者交叉感染，在

呼吸机在使用后，应进行彻底的清洁消毒，特别是接

触过患者的面罩、气管、湿化器、阀门、监测传感器、机

壳、呼吸机的内部主机等。在进行消毒清洗前，应严格

按照呼吸机说明书与操作手则的说明进行操作。定期

更换消耗品，如氧传感器、皮垫、过滤器或过滤网等。

H &"-.506789
目前，医院和呼吸机厂家加大了呼吸机的培训

工作，特别是针对急诊科、+(L、内科等集中收治各种

危急重症病人的科室，加强医护人员对呼吸机的

正确使用培训&MFN’。

医护人员在呼吸机的使用中特别重要，关系到

呼吸机的正常使用，发挥它的基本功能，为病人提供

合理充足的氧气，减少事故。医护人员应加强技术培

训，不断更新关于呼吸机的理论知识。通过继续教

育，认识新型的呼吸机，了解新的技术。医护人员积

极参加呼吸机的培训班，了解各种机型的性能、原理、

特点、调试、保养和操作的知识，掌握新型呼吸机的

运用，充分发挥设备的效能，使呼吸机更好地服务于

临床和病人。

% &"#.:;<,
为了规范管理呼吸机，提高呼吸机的技术水平

和质量，国家有关部门参照国际标准，制定了一些规

范和标准&OP#Q’，例如：

（ #）RR SS%!F!SSM《 高频喷射呼吸机》

（ !）RR S%J$F!SSH《 麻醉机和呼吸机用呼吸管路》

（ H）T6 OMSJK!NF!SSJ《 医用电气设备，第 ! 部分：

呼吸机安全专用要求治疗呼吸机》

（ %）UUV #!H%F!S#S《 呼吸机校准规范》

（ Q）RR SJSSK#F!SSM《 医用呼吸机基本安全和主

要性能专用要求，第 # 部分：家用呼吸支持设备》

（ J）RR SJSSK!F!SSM《 医用呼吸机基本安全和主

要性能专用要求，第 ! 部分：依赖呼吸机患者使用的

家用呼吸机》

（ M）RR SJSSKHF!SSM《 急救转运呼吸机》

上述标准，主要涉及的内容有分类概述、环境条

件、对电击危险的防护、对机械危险的防护、对不需

要的或者过量的辐射危险的防护、对易燃麻醉混合

气点燃危险的防护、对超温和其他方面危险的防护、

工作数据的准确性和危险输出的防止、不正常的

运行和故障状态的环境试验、机构要求等事项进行

了详细规定，规范了呼吸机的安全专用要求，并提出

#S
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了技术指标。在此特别指出，国内的有关专家非常重

视防止危险输出，考查呼吸机在出现异常时的报警

工作，如断电报警、低通气量报警、高压报警、氧浓度

报警、呼气末正压报警、通气窒息报警等。

由于呼吸机的种类较多，如治疗呼吸机、家用呼

吸机、急救转运呼吸机、高频喷射呼吸机等，各具特

色，在物理参数方面存在一定的差别。现将它们的标

准进行整理，如表 $ 所示。从表 $ 中可以看出，各自

的标准不同，气道压力的准确度不同，潮气量精度不

同，氧气的要求不同。对于麻醉机，对气体流量的精

度提出了要求。

% !"#$%&
呼吸机是临床设备中最容易出问题、培训工作

量最大、最难使用的医疗设备之一，加强呼吸机的应

用管理和质量控制，减少临床风险具有重要的意义。

目前，国内对呼吸机没有进行强制计量检定，呼吸机

物理参数检测和安全检测是质量控制的主要手段，

国家质检总局在 &’$’ 年 $ 月 ( 日发布了 ))* $&!+,
&’$’《 呼吸机校准规范》，仅仅解决了治疗型呼吸机

的计量参数校准，其他种类的呼吸机校准只能适当

的借鉴前面讲述的标准中描述的校准方法进行内部

校准。关注的物理参数有潮气量、压力水平（ 吸气压

力水平、呼气末正压）、吸气氧浓度、通气频率等。

在国内，许多省级计量技术机构已经开展了呼

吸机的检测校准工作，主要使用的呼吸机检测仪有

-.,/012 3* 456 *789 :;57<=>?、@:,-.A ->;BC!
75B8? .>6B>?、*789 :;57<6>? /*,D’’、E.-.,: 等。它们

的传感器测试量程和准确度的基本情况见表 &。

在流量测量方面：

（ $）-.,/012 3*、/*,D’’ 均采用压差传感器，通

过测试压差来测试气体流量，涉及的物理参量有气

体压力差、气体的动态黏滞系数、气体的密度、与气

体通道相关的 & 个常数。

（ &）@:,-.A 采用超声流量传感器，利用超声波

在不同流速气流中的速度不同的基本原理来测量气

体的流速，分辨力高。

（ D）E.-.,: 采用质量流量计测试气体的流量，

回避了测量气体的动态黏滞系数、气体的密度等问

!" #$ %&’( )%* +%
,-)./ 4F G"’HI&J,&’’HKLMN H’H’$O&,$&!&’’$ "!&P*2QRP01"$" !.S$’’T0#234015"$(P L2U &$#R"O&’’R
6789)./ VV ’H’’WDO&’’"KL2U $’#($OD$$GG" "!&P*2QJP01" !.S$’’T0#234015"&’P :3;< J(P
=>/ VV ’R#$O&’’DKL2U (D#"$&’’’ K X&" K
?@).ABCD VV ’H’’W$O&’’"KL2U $’H($OH$&’’R "!&P*2QJP01" !.S$’’T0#234015"&’P K
?@)./ VV ’H’’W&O&’’"KL2U $’H($O&$&’’R "!&P*2QJP01" !.S$’’T0#234015"&’P K
EFGH)./ VV ’’R&O&’’" "!&P*2QJP01" K :3;< J(P

’ $ !"()*+,

I$$"*2 JKLM301%

&"XNK=>/OPQ%*RS#TU%VW*XYRS!Z[ $’0KTC;#23 ’W(0KTC;%$’#D’0KTC;#23 $0KTC;%\[
D’ 0KTC;#23 ( 0KTC;"&

检测仪型号
压力传感器

-.O/012 3*

低（ O&(Y&(）0/A$）

A/M："&P读数或"$P量程；
高：（ OD’’YD’’）0/A，
A/M："&P读数或"&P量程；
采样：$’’3=

低：OHHWHYHHWH Z/5，
A/M："’WJP读数或"’W& Z/5；
高：O#G’Y#G’ Z/5，
A/M："$P读数或"&Z/5，
采样：$’’3=

K A/M："&P

@:O-.A
（ ’W$Y$#’）0/A，
A/M："&P读数，
采样：$’’3=

低：O(WDYR#W# Z/5，
A/M："$P读数；
高：’Y##( Z/5，
A/M："’W$P读数；

$’Y(’ $N，A/M："$ $N ’Y$’’P
A/M："(P读数

/*OD’’

低：（ O&’Y&’）20/A &）

A/M："$W"(P读数或 ’W’(20/A
高：（ OD’’YD’’）20/A
A/M："$W"(P读数或 ’W$20/A
体积：（ ’Y$’）20，A/M："&P读数或 ’W’&20

低：O$(Y$( Z/5，
A/M："’W"(P读数 ’W’$ Z/5
高：’Y$A/5，
A/M："$P读数或"$ Z/5

’Y$’’ $N
A/M："$W"(P读数或"’W( $N

’Y$’’P
A/M："$P

E.-.O:
（ ’W(Y$J’）0/A（ 双向）
A/M："&P
采样：$ Z3=

O$&Y$& Z/5，
A/M："’W’( Z/5
采样：$ Z3=

’Y(’ $N，A/M："’W( $N
采样：$ Z3=

&$PY$’’P
A/M："DP
采样：$ Z3=

传感器范围和最大允许误差

流量传感器 温度传感器 氧传感器

’ & !"(-./)*+,

注：$）0/A：0CB>?6 />? AC;[B>；
&）20/A：2B5;\5?\ 0CB>?6 />? AC;[B>

张从华等：呼吸机质量控制与校准 $$



中国测试 !"#$ 年 $$ 月

题，并将同步测量的压力和温度进行对应，计算出环

境条件和标准条件下的气体体积与流量。

在压力测量方面：呼吸机检测仪都能测量气体

压力，只是测量的范围和精度具有微小的差异。

在温度传感器方面：要求精度较低，只有 %&’
()*+ 没有温度测量功能，需要人工输入。

在氧传感器方面：均采用氧电池作为传感器，

测量精度相差不大。

, !"#
呼吸机是医疗机构大量使用的极其重要的高风

险设备，医疗机构必须建立专门的管理制度和人才

培训机制。通过了解它的工作原理、机器种类、工作

模式、日常的保养和维护，提高广大医务工作者的操

作水平。从呼吸机的物理参数的准确性和专用的安

全要求出发，采用现有的国家标准和行业标准，加强

对呼吸机的质量控制，是广大医疗机构急需解决的

重大问题。通过对呼吸机校准的探讨，了解当前呼吸

机检测仪的现状和特点，为开展呼吸机的检测校准

提供必要的技术支持。同时，通过呼吸机的国家标准

和校准规范，了解呼吸机纳入国家计量管理的基本

情况，推动计量技术机构和医疗机构开展研究工作，

突破呼吸机检测的瓶颈技术，将不同呼吸机的检测

和校准工作规范化，纳入法制化管理，保障呼吸机的

正常工作，更好地为广大患者服务。
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