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一、工作简况
（一）任务来源
根据中国计量协会《关于批准中国计量协会团体标准计划项目的通知》中计协函〔2024〕73号，本标准《呼吸机检测仪校准方法》于2024年6月18日在中国计量协会立项，由山东中测校准质控技术有限公司牵头制定。
（二）主要起草单位
山东中测校准质控技术有限公司、威海市妇幼保健院 2家单位。
（三）主要工作过程
1、成立标准编制工作组
《呼吸机检测仪校准方法》团体标准制修订任务下达后，参加该团体标准起草的单位有2家，成立了标准编制工作组，开始查找有关的现行法律法规，通过知网检索了近5年的技术文献和相关的国家标准等技术文件，形成标准的框架后，对其内容进行了细致全面的编写，向全国的近二十家单位和机构发出了征求意见稿，并对各方反馈的意见进行处理，组织了必要的实例操作和验证。
2、规范形成阶段
2023年5月始，编制小组开展规范前期调研，了解全国呼吸机检测仪生产与使用情况，搜集相关法律、技术法规，开展相关试验，采集呼吸机检测仪潮气量、频率、压力等参数数据集和分析，进行了三家数据比对，讨论并确定关键性能参数数值范围，确定标准内容及方法，进行草案编写。
2023年7月，经过广泛的调研，查阅有关文献、标准、规程等技术资料，形成讨论稿（一稿）。
[bookmark: _GoBack]2025年4月，编制小组对形成的讨论稿进行集中讨论后，3 次修改，形成征求意见稿。
（四）标准制定目的和意义
呼吸机测试仪是用于对呼吸机和麻醉机的机械通气计量学参数进行检定、校准的专 用测量仪器，通过内置传感器测量并计算出呼吸机输出气体流量、气道压力、潮气量、 通气频率、吸气压力水平和氧气浓度等呼吸参数。呼吸机测试仪也可用于气体压力和气体流量参数的测量。随着医疗机构对呼吸机的使用质量越来越重视，呼吸机的质量检测及校准工作越来越重要，呼吸机检测仪是目前能够准确地评价呼吸机的性能参数的高端仪器。因此如何保证呼吸机检测仪的准确性是亟待解决的问题，此标准的制定正是为了解决这一问题而进行的具有指导意义的一项工作。
二、标准编制原则与确定标准主要内容的依据
（一）标准编制原则
《呼吸机检测仪校准方法》标准的编制在充分调研的基础上，严格遵循了国家法律法规、国家校准规范。主要遵循了“统一性、可操作性、可行性”的原则。
（二）本标准制定参考的主要依据
《呼吸机检测仪校准方法》标准制定的依据主要包括《计量标准考核规范》等国家相关规章与政策文件及已颁布的多项国家、行业标准：
JJF 1001-1998《通用计量术语及定义》
JJF 1071-2000《国家计量校准规范编写规则》 
JJF 1234-2010《呼吸机校准规范》
JJG 2023-1989《压力计量器具检定系统框图》
JJG 2064-1990《气体流量计量器具检定系统框图》 
GB 8982-1998《医用氧气》
三、标准主要内容
（一）适用范围
新生产和使用中的呼吸机检测仪
（二）主要内容
1 静态流量
范围(0.5～180) L/min，最大允许误差±3% 。
2  潮气量
范围（50～1000）mL ，最大允许误差±3%。
3  静态气体压力
范围(-2～12) kPa，最大允许误差±0.05kPa。
4   通气频率
范围（4～150）次/分，最大允许误差±3%。
5   氧浓度
范围（21%～100%），体积分数最大允许误差±3%。
四、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系
《呼吸机检测仪校准方法》标准内容符合国家现行法律、法规要求，并与参照采用的相关标准、管理办法有一定的对应关系。
五、重大分歧意见的处理经过和依据
本标准的制定过程中未出现重大的分歧意见。
六、贯彻标准的要求措施建议
建议标准发布后，中国计量协会可组织起草单位编写标准宣贯出版物、开展专题标准培训等活动，更好地推动本标准的具体实施工作。
七、废止现行有关标准的建议
无。
八、其他应予说明的情况
无。
九、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况
呼吸机检测仪在医疗机构、生产企业中得到广泛使用，量大面广，该项目完成后，不仅将对呼吸机检测仪的量值溯源工作提供科学、合理的技术依据，而且为客户提供准确的测量数据，保障仪器的规范使用，能够更好的服务于生产研发实际，还将进一步规范呼吸机检测仪生产企业的生产，保证产品质量，使产品更具有市场竞争力。项目完成后，不仅能为社会做好技术服务，带来较高的经济效益，还能产生良好的社会效益。
十、明确标准中涉及专利的情况
本标准不涉及专利问题。
