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《高流量呼吸湿化治疗仪校准规范》（征求意见稿） 

编写说明 

一、任务来源 

根据市场监管总局办公厅关于下达《2021 年国家计量技术规范制

定、修订及宣贯计划》的通知{市监计量发〔2021〕50 号文件}，由

江苏省计量科学研究院和中国计量科学研究院作为主要起草单位承

担《高流量呼吸湿化治疗仪校准规范》的制定工作。归口单位为全国

医学计量技术委员会，参加起草单位为山东省计量科学研究院、江苏

省人民医院和湖南明康中锦医疗科技发展有限公司。 

二、规范制定的必要性 

高流量呼吸湿化治疗仪是新冠肺炎诊疗方案中的基本医疗设备，

是一种基于经鼻高流量湿化氧疗（high-flow nasal cannula oxygen 

therapy, HFNC）的新型氧疗仪，可以降低上呼吸道阻力，增强患者氧

疗舒适度，提高治疗依从性，降低氧耗，改善氧合。高流量呼吸湿化

治疗仪的安全性及疗效逐渐被人们认可，与普通氧疗相比，其改善氧

合的作用更好，与无创呼吸机相比，其显著优势在于舒适性及耐受性、

依从性。对于轻中度的低氧血症的患者，可以首选高流量呼吸湿化治

疗仪进行治疗。 

高流量呼吸湿化治疗仪的特点是提供稳定氧浓度的高流量气体，

快速有效的改善血氧，冲刷生理性解剖学死腔，减少二氧化碳的再吸

入，合适温度和充分的湿化的气体，使人体气道粘液纤毛清理功能处

于最佳状态。吸入气体的氧浓度、温湿度和流量是否合适、精准将直
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接影响高流量呼吸湿化治疗仪的治疗效果，目前国内已形成《成人经

鼻高流量湿化氧疗临床规范应用专家共识》和《新型冠状病毒肺炎患

者经鼻高流量氧疗使用管理专家共识》，但还没有专用的行业标准或

校准方法对其进行定量检测、定性评价。 

鉴于高流量呼吸湿化治疗仪的在治疗过程中的准确性、稳定性和

安全性至关重要，为尽可能避免相关不良事件的发生，加强对高流量

呼吸湿化治疗仪的事后过程监管，为保障其量值数据准确可靠和量值

溯源统一，开展高流量呼吸湿化治疗仪的校准是非常必要的，具有重

要的现实意义。 

三、规范制定过程 

2020 年 4 月~2020 年 11 月，针对《新冠肺炎诊疗方案》中作为

基本医疗设备的高流量呼吸湿化治疗仪缺少校准规范的问题，江苏计

量科学研究院对市场上使用的高流量呼吸湿化治疗仪进行了调研。 

2020 年 11 月~2020 年 12 月，江苏计量科学研究院联合中国计量

科学研究院、山东省计量科学研究院、江苏省人民医院和湖南明康中

锦医疗科技发展有限公司成立《高流量呼吸湿化治疗仪校准规范》起

草小组，通过进一步调研之后向全国医学计量技术委员会秘书处提交

了规范制定的计划任务书。 

2021 年 1 月~2021 年 5 月，进一步调研分析了国内外高流量呼吸

湿化治疗仪相关标准的制定情况，5 月份通过与北京怡和嘉业医疗科

技股份有限公司的来访专家对关键技术指标进行了深入探讨，同时对

其主导起草的国际标准和同步立项的国标 ISO 80601-2-90: 2021/GB 
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9706.290 医用电气设备 第 2-90 部分：高流量呼吸治疗设备的基本安

全和基本性能专用要求（Medical electrical equipment - Part 2-90: 

Particular requirements for basic safety and essential performance of 

respiratory high-flow therapy equipment）进行了深入学习。 

2021 年 6 月~2021 年 8 月，起草小组开发研制了准确度更高的管

路测温仪模块，同时制定了《高流量呼吸湿化治疗仪校准规范》初稿，

通过对不同厂家、不同型号的高流量呼吸湿化治疗仪进行验证试验，

验证了初稿的适用性，同时针对国内外不同厂家（如沈阳迈思、广州

欧格斯、江苏鱼跃、飞利浦、德国 TNI）生产的高流量呼吸湿化治疗

仪标称的吸气流量、吸气氧浓度和吸气温度的示值误差大小进行了广

泛咨询，听取了相关的建议。 

2021 年 9 月~2021 年 11 月，基于验证实验结果，综合生产厂商

的意见，合理确定了仪器的计量特性、校准条件、校准项目和校准方

法等内容，完成了验证实验，最后编制完成《高流量呼吸湿化治疗仪

校准规范》（征求意见稿），编制说明和实验报告。 

四、规范制定的主要技术依据及原则 

（一）、依据 

本次制订中校准规范文本结构按照 JJF 1071-2010《国家计量校

准规范编写规则》的要求完成。其中不确定度评定部分按照 JJF 

1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》要求完成。 

（二）、原则 

1、架构 
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 架构结构根据封面、扉页、目录、引言、范围、引用文件、术语

和计量单位、概述、计量特性、校准条件、校准项目和校准方法、校

准结果表达、复校间隔时间几个部分制定《高流量呼吸湿化治疗仪校

准规范》。 

2、术语与计量单位的选择 

术语和计量单位的选择遵照 JJF1001-2011《通用计量术语及定

义》选择使用。 

3、计量特性确定原则 

根据高流量呼吸湿化治疗仪的结构及特点，确定高流量呼吸湿化

治疗仪的计量特性；计量特性确定过程中也参照了现行有效的 JJF 

1234-2018《呼吸机校准规范》、GB/T 8982-2009《医用及航空呼吸用

氧》、GB 9706.290《医用电气设备 第 2-90 部分：高流量呼吸治疗设

备的基本安全和基本性能专用要求》、YY 0732-2009《医用氧气浓缩

器》和 YY 9706.274《医用电气设备 第 2-74 部分：呼吸湿化设备的

基本安全和基本性能专用要求》等标准中有关指标。 

五、规范制定说明 

《高流量呼吸湿化治疗仪校准规范》共分为 10 个部分，即范围、

引用文献、术语和计量单位、概述、计量特性、校准条件、校准项目

和校准方法、校准结果表达、复校时间间隔和附录 A、B、C 和 D 等。 

1、范围： 

本规范适用于高流量呼吸湿化治疗仪的校准。 
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2、引用文献 

列出了本规范参考和引用的文件包括 JJF1001通用计量术语及定

义、JJF1071 国家计量校准规范编写规则、JJF 1059.1 测量不确定度

评定与表示、JJF 1234-2018 呼吸机校准规范、GB/T 8982-2009 医用

及航空呼吸用氧、GB 9706.290 医用电气设备 第 2-90 部分：高流量

呼吸治疗设备的基本安全和基本性能专用要求、YY 0732-2009 医用

氧气浓缩器和 YY 9706.274 医用电气设备 第 2-74 部分：呼吸湿化设

备的基本安全和基本性能专用要求。凡是注日期的引用文件，仅注日

期的版本适用于本规范；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包

括所有的修改单）适用于本规范。 

3、术语和计量单位 

这一部分对规范中使用的名词术语进行了定义，包括高流量鼻氧

管、湿化器、高流量呼吸湿化治疗仪、气体流量、传输氧气浓度和传

输气体温度，相关术语与相关国家标准、医药行业标准和国际标准中

的术语表述一致。 

4、概述 

这部分主要描述了高流量呼吸湿化治疗仪的用途、原理、结构，

并简要介绍了高流量呼吸湿化治疗仪关键组成部分的运行过程。 

5、计量特性 

这部分规定了高流量呼吸湿化治疗仪的计量特性，由于高流量呼

吸湿化治疗仪属于呼吸湿化类设备，已发布的标准中比较接近的医药

行业标准是 YY 0786-2010/ISO8185-2007《医用呼吸道湿化器呼吸湿
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化系统的专用要求》，目前根据 ISO 80601-2-74:2021 Medical electrical 

equipment - Part 2-74: Particular requirements for basic safety and 

essential performance of respiratory humidifying equipment 修订变更为

YY 9706.274《医用电气设备 第 2-74 部分：呼吸湿化设备的基本安

全和基本性能专用要求》，在适用范围中新增经鼻高流量治疗等中使

用湿化功能时的要求，但其中没有对氧浓度和气体流量参数的限定，

其对湿化气体要求为被测气体温度与设定温度相差不超过±2℃，故其

温度参数的校准可参照 YY 9706.274 对（30~40）℃的气体温度进行

校准；除此之外，高流量呼吸湿化治疗仪的湿化气体在不同温度下默

认为饱和湿气，目前各厂家对湿化气体的湿度参数量值均无显示值和

设定值；最相关的是已同步立项的国家标准 GB 9706.290《医用电气

设备 第 2-90 部分：高流量呼吸治疗设备的基本安全和基本性能专用

要求》和国际标准 ISO 80601-2-90:2021 Medical electrical equipment - 

Part 2-90: Particular requirements for basic safety and essential 

performance of respiratory high-flow therapy equipment，其中涉及氧浓

度和气体流量参数，但未给出具体的技术指标；同时高流量呼吸湿化

治疗仪又属于呼吸支持类设备，氧浓度和吸气流量参数的校准可参照

JJF 1234-2018《呼吸机校准规范》执行，其中针对 21%~100%的吸入

氧浓度进行校准，示值误差±5%（体积分数）；参照分钟通气量的校

准方法针对（8~80）L/min 的吸气流量进行校准，兼顾到治疗仪流量

不稳定的特点，结合不同型号仪器验证实验结果，（25~80）L/min 范

围内示值误差设定为±30%，（4~25）L/min 范围内示值误差设定为±
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4 L/min，（2~4）L/min 范围内示值误差设定为±2 L/min。 

6、校准条件 

规定了高流量呼吸湿化治疗仪校准时需要满足的环境条件，以及

使用的治疗仪测试仪和校准介质。起草时参考了 JJF1234-2018《呼吸

机校准规范》，实验室温度应控制在（23±5）℃，湿度≤85%RH。

当规范的条件与制造商的产品规定不一致时，以产品规定为准。 

7、校准项目和校准方法 

这部分主要针对高流量呼吸湿化治疗仪的传输气体流量示值误

差、传输氧气浓度示值误差和传输气体温度示值误差的具体校准方法

进行了具体说明和数学公式化处理其中。 

（1）其中当治疗仪和测试仪的气体标准条件一致时（同为 BTPS

或 STPD），给出了传输气体流量绝对和相对示值误差计算公式，对

参考条件下的测试仪流量测量值转化为BTPS流量值也提供了具体的

换算公式，同时 STPD 与 BTPS 在不同海拔高度下的转换系数，提供

了转换系数表，应用转换时，可将适当的转换系数乘以测得的 STPD 

流量值。 

（2）由于不是所有高流量呼吸湿化治疗仪产品的氧浓度设计指

标都可以达到 100%，医用氧可以达到 100%，根据 YY0732-2009《医

用氧气浓缩器》，要求制氧机的氧浓度≥90%，同时根据 WHO 的观

点，大于 90%的氧气可能就纳入药典管理，综合考虑，针对传输氧气

浓度示值误差中氧浓度最高校准点的选择 90%，客户有更高氧浓度校

准需求时，可根据供氧方式选择更高浓度的校准点。 
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（3）虽然 YY 9706.274 和 ISO 80601-2-74:2021 中对传输气体温

度示值误差为不超过±2℃，且是对加热呼吸管路的首尾前端进行测温

取平均值，考虑到各厂家实际标注的温度示值误差多为不超过±1℃，

现有的如 PF-300、VT900 和 VentTest800 等测试仪的温度测试模块多

为±0.5℃，且只能对加热呼吸管路出气口进行测温，不能满足 YY 

9706.274 和 ISO 80601-2-74:2021 中对温度测试的需求，为此项目组

通过研究定制了准确度更高（±0.2℃）的可以同时对加热呼吸管路首

尾两端同时进行无线测温的管路测温仪作为测试仪的温度测试模块，

故规范中测试仪单次温度测量值应为呼吸管路末端内部温度测量值

的算术平均值（使用定制的管路测温仪模块）。 

8、校准结果表达 

经过校准的治疗仪出具校准证书，证书应符合 JJF 1071-2010 中

5.12 的要求，校准记录格式见附录 A，校准证书内容见附录 B。 

9、复校时间间隔 

由于复校时间间隔的长短是由治疗仪的使用情况、使用者、仪器

本身质量等诸因素所决定的，因此，送校单位可根据实际使用情况自

主决定复校时间间隔，建议不超过 1 年。 

10、附录 

征求意见稿中附录 A 和 B 给出了校准记录和校准证书的内容，

附录 C 给出了测量不确定度评定示例，附录 D 给出了参考文献。 

《高流量呼吸湿化治疗仪校准规范》起草小组 

2021 年 11 月 
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