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前  言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件修改采用23371:2022《麻醉和呼吸设备 套囊压力指示、控制和调节装置》。

本文件与23371:2022的技术差异及其原因如下：

——用规范性引用的 YY/T 0916.7 替换了 ISO 80369-7:2021（见 6.3），以适应我国国情。

——用规范性引用的 YY/T 1844—2022 替换了 ISO 18190:2016（见 3、4.1、5、6.1、7、8 和 9.1），

以适应我国国情。

——用规范性引用的 YY/T 9706.108 替换了 IEC 60601-1-8（见 6.4.2），以适应我国国情。

本文件做了下列编辑性改动：

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会（SAC/TC 116）归口。

本文件起草单位：上海市医疗器械检验研究院、美敦力(上海)管理有限公司、深圳市普博医疗科技

股份有限公司。

本文件主要起草人：刘颖、田朝硕、徐喆、罗嘉浩、祝冰倩、林航、王伟。

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：

——本次为首次制定。
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引  言

本文件提供了用于气道产品的套囊压力指示和/或调节装置设计的基本性能和安全要求。气管插管

和气管切开插管上的套囊用于密封和保护气管免受分泌物的吸入，并为患者在短时间或长时间的自主、

辅助或控制通气期间提供通畅的气道。上喉部通气道采用充气套囊，为气道的插入和稳定提供指导。多

种套囊设计可满足特定的临床要求。气管插管和气管切开插管上的套囊通过在气道设备和患者气道上皮

衬里之间形成密封而起作用。在与套囊接触的气道内壁上施加压力。气道套囊膨胀，使施加在上皮上的

压力超过毛细血管灌注压力，可导致上皮缺血。这可能导致短期或长期的发病，从轻微(如喉咙痛)到严

重(如声门下狭窄)
[1]
。上喉部通气道的套囊过度膨胀，除了会造成蝶突脱位、血肿、舌肿和发绀等损伤

外，还会造成舌、舌下或喉返神经的损伤
[2]
。不受控制的气道套囊低压也会增加轻微误吸和呼吸机相关

性肺炎的风险
[3,4]

。

传统上，气管插管和气管切开插管套囊压力是由临床医生在套囊充气时评估的。通常情况下，这是

通过聆听口腔泄漏，同时向气道施加正压充气套囊，直到用户不再能够感知泄漏。有证据表明，这种临

床评估气道套囊压力的方法是不准确的
[5]
。许多临床指南现在推荐使用合适的设备测量套囊压力

[6]
。
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麻醉和呼吸设备 套囊压力指示、控制和调节器

1 范围

本文件规定了用于指示套囊压力指示器的基本性能和基本安全要求，其用于指示气道器械（例如上

喉部通气道、气管插管或气管切开插管）的套囊内压力。

本文件也适用于既能指示套囊内压力又能向套囊充气（例如注射器或泵）的设备，该设备还能自动

将套囊维持在规定的压力值或压力范围内。

本文件规定的条款适用于独立的套囊压力指示器，以及集成到其他医疗器械（例如呼吸机、麻醉工

作站等）的套囊压力指示器。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，标注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；未标注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。

YY/T 0916.7 医用液体和气体用小孔径连接件 第7部分：血管内或皮下应用连接件（YY/T 0916.7，

ISO 80369-7:2021，MOD）

YY/T 1844—2022 麻醉和呼吸设备 通气道和相关设备的通用要求（ISO 18190:2016，MOD）

YY 9706.108 医用电气设备 第1-8部分：基本安全和基本性能通用要求 并列标准：通用要求，

医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南（IEC 60601-1-8：2006+A1:2012，MOD）

3 术语和定义

YY/T 1844界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

气道器械 airway device

旨在为患者气道提供气体通路的器械。

3.2

自动套囊压力调节器 automatic cuff pressure regulator

集成套囊压力指示器（3.7） ，能够自动控制气道器械（3.1）的套囊内压力（3.8）。

3.3

套囊 cuff

连接到靠近患者端（3.9）的气道器械（3.1）的套囊。

3.4

套囊充气装置 cuff inflation device

给气道器械（3.1）套囊（3.3）充气的装置。

示例：注射器、气泵、电动泵。

3.5

套囊压力指示器 cuff pressure indicator

向用户指示套囊内压力（3.8）的装置。

注 1：示例见图 1和图 2。

3.6
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充气管 inflating tube

气道器械套囊（3.3）充气所用的管道。

[来源：GB/T 4999-202X（ISO 4135:2022）, 3.8.3.3]。

3.7

集成式套囊压力指示器 integrated cuff pressure indicator

集成套囊充气装置（3.4）的套囊压力指示器（3.5）。

3.8

套囊内压力 intracuff pressure

套囊（3.3）内施加的压力。

3.9

患者端 patient end

用于插入患者气道的气道器械（3.1）的末端。

3.10

上喉部通气道 supralaryngeal airway

通过口腔但不通过声带，用于在上喉部区域形成内部密封，以保持气道畅通的器械。

[来源：YY/T 0985—2016, 3.10]

3.11

气管插管 tracheal tube

设计用于通过喉部插入气管以将气体和蒸汽输送至气管或从气管输送出的管子。

[来源：GB/T 4999-202X（GB/T 4999-202X（ISO 4135:2022））, 3.8.3.1]

3.12

气管切开插管 tracheostomy tube

设计用于通过气管切开术插入气管以将气体和蒸汽输送至气管或从气管输送出的管子。

4 通用要求

4.1 概述

YY/T 1844—2022的第4章适用。

4.2 替代测试方法

如果获得同等程度的安全性，制造商可以使用与本文件中详述的不同的型式测试。替代测试方法应

根据本文件中指定的测试方法进行验证。

5 材料

YY/T 1844—2022的第5章适用。

注：参见附录A第5章。

6 设计要求

6.1 概述

YY/T 1844—2022的第6章适用。

注：参见附录A第6章。



GB/T XXXX—202X

3

6.2 计量要求

6.2.1 压力指示

套囊压力指示器应通过以下任一方式指示套囊内压力：

a) 显示数值，或

b) 一种非数字的视觉手段。

示例：使用彩色刻度标记的活塞计。

通过检查来检验是否符合要求。

标引序号说明：

1 母头，鲁尔兼容，用于连接套囊充气装置的连接器

2 公头，鲁尔兼容，用于连接气道器械套囊充气管的连接器

3 刻度

4 指针

图 1 不带套囊充气装置的套囊压力指示器示例

6.2.2 当与充气管断开时，对于显示数值的设备，指示的套囊内压力应返回到零（大气压力）。对于

使用非数字视觉的压力指示方式设备，读数应对应于大气压力。

通过功能检查来检验是否符合要求。

6.2.3 准确性

对于显示数值的套囊压力指示器，在稳态条件下测量时，指示值应在充气管连接器实际压力的±2

cmH2O 范围内或在±10 %范围内，取大值。该精度值应包括测量套囊内压力增加或减少时的滞后效应。

注：由于套囊压力指示器内的内部容积，在初次连接到充气管时，套囊内压力可能会下降，从而导致充气管的密封

性能失效。

通过检查技术文件来检查符合性。

6.3 连接器

6.3.1 连接气道器械套囊充气管的套囊压力指示器上的出口连接器应为符合 YY/T 0916.7 的公鲁尔连

接器，但应采取措施防止套囊压力指示器上的出口连接器连接到符合YY/T 0916.7的母鲁尔锁定连接器。

通过功能检查来检验是否符合要求。
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6.3.2 如果存在，没有集成套囊充气装置的套囊压力指示器上的入口连接器应包含带有闭合装置或充

气阀的密封装置。入口连接器应与符合 YY/T 0916.7 的公鲁尔连接件兼容。

通过功能检查来检验是否符合要求。

6.4 集成套囊压力指示器

6.4.1 集成套囊压力指示器可以是手动或电动的。

标引序号说明：

1 用于连接气道器械充气管的公鲁尔连接件

2 模拟数字压力刻度和指针

3 压力释放阀

4 手动气泵

图 2 具有手动操作套囊充气装置的集成套囊压力指示器示例

6.4.2 自动套囊压力调节器（如果配备警报）应在指示的套囊内压力不同时激活符合 YY 9706.108—

2021 的中优先级视觉和听觉报警信号。

与预期设定压力相差超过±10%，并在超过180 s的时间内附加固定值公差±2 hPa。

示例：当套囊压力超过规定限值时，系统应激活警报。对于 25 hPa 的设定压力，低压阈值不小于 20.5 hPa，高压阈值

不大于 29.5 hPa。这些值按设定值计算，加上或减去 2.5 hPa（设定值的 10%）和 2.0 hPa（偏移容差）之和。

通过功能检查来检验是否符合要求。

6.4.3 电动套囊充气装置应具有视觉警报信号，以提醒用户电源故障（例如电池充电）。如果它们有

声音警报机制，则也应该激活该机制以警告用户电力供应出现故障。

通过功能检查来检验是否符合要求。

6.5 机械强度

6.5.1 手持式套囊压力指示器从 1 m 高处跌落到刚性表面上后应满足第 6 章的要求。

通过以下测试来检验是否符合要求：

允许设备从三个不同的起始方向从（1 ± 0.1） m 的高度自由落到平放在地面上的（50 ± 5） mm

厚的硬木板（硬木＞ 600 kg/m3）上，且硬木板平放在混凝土或类似的刚性基础上。

测试后，验证设备满足第6章的性能要求，并且根据风险管理文件检查确定，设备遭受的任何损坏

导致风险不可接受的增加，均应构成故障。

6.5.2 便携式套囊压力指示器应能承受从表 1 所示高度自由落体到硬表面上所产生的应力。

通过以下测试检查一致性：
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将待测样品在安全工作负载就位的情况下，提升至表1所示的高度，置于50 mm ± 5 mm厚的硬木板

（硬木＞600 kg/m
3
）之上，该硬木板平放在混凝土地板或类似的刚性基础上。硬木板的尺寸至少是测

试样品的尺寸。将样品从正常使用期间可以放置的每个方向掉落3次。

表 1 跌落高度

便携式套囊压力指示器或其零件的质量（m）

（kg）

跌落高度

（cm）

m ≤ 10 5

10 ＜ m ≤ 50 3

m ＞ 50 2

测试后，验证设备满足第6章的性能要求，并且根据风险管理文件检查确定，设备遭受的任何损坏

导致风险不可接受的增加，均应构成故障。

7 无菌供应的套囊压力指示、控制和调节装置的要求

YY/T 1844—2022的第7章适用。

8 包装

YY/T 1844—2022的第8章适用。

9 制造商提供的信息

9.1 概述

YY/T 1844—2022的第9章适用。

9.2 标记

9.2.1 概述

a) 使用正常视力（必要时进行校正），在最大照度 215 lx ± 15 lx 下，在 500 mm±10 mm 处观

察时，标记应清晰可辨。

通过功能检查来检验是否符合要求。

b) 数字刻度的标记间隔不得大于 10 hPa/10 cmH2O。

通过检查来检验是否符合要求。

9.2.2 标记

套囊压力指示器应标有以下内容：

a) 预期的工作压力范围；

b) 数字压力测量值应以 hPa 或 cmH2O 为单位显示。另外也可以使用其他测量单位。

通过检查来检验是否符合要求。

9.3 使用说明

使用说明应包括9.1、9.2和以下要求的信息：
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a) 与套囊内压力过高相关的风险；

b) 设备在其预期操作套囊内压力或整个套囊内压力范围内的准确性；

c) 警告由于套囊压力指示器的内部容积，套囊内压力下降可能发生在初次连接充气管时；

d) 对于具有非数字压力显示方式的套囊压力指示器：

i) 套囊内压力指示的解释方法；

ii) 对应于指示压力或压力范围的压力（以 cmH20 为单位）；

e) 对于设计供多患者使用的套囊压力指示器，制造商应说明检查和/或校准的方法和频率，以验

证 6.2.3 中所需的精度；

f) 套囊压力指示器是否适合连续使用，或者是否应在离散测量之间将其与充气管断开；

g) 警告套囊压力指示器、套囊充气装置、集成套囊压力指示器或自动套囊压力调节器与静脉系统

错误连接可能导致医源性空气栓塞；

注：参见附录A，9.3 g）。

h) 警告，表明断开连接可能会导致气道器械套囊放气。

通过检查使用说明来检查是否符合要求。
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附 录 A

（资料性）

基本原理

本附件为本文件的重要要求提供了简明的理由，供熟悉本文件主题但未参与本文件开发的人员使用。

了解主要要求的原因被认为对其正确应用至关重要。此外，随着临床实践和技术的变化，我们相信当前

要求的基本原理将有助于这些发展所需的对本文件的任何修订。

A.1 5 材料

在正常情况下，套囊压力指示器既不与患者接触，也不属于呼吸气体路径的一部分，因此ISO 18562

系列
[7]
不适用。委员会对此进行了讨论，认为此类要求已通过YY/T 1844间接涵盖在ISO 10993系列

[8]
中。

A.2 6 设计要求

套囊压力指示器上的出口连接器必须能够连接到气道器械（例如气管插管、气管切开插管等）上的

套囊充气管，因此必须是公鲁尔连接件。然而，这意味着它们也可以连接到静脉（IV）装置，这可能会

因空气栓塞而产生致命后果。ISO/TC121/SC2委员会认识到这一困境，并添加了一项建议，即这些套囊

压力指示器出口不应连接到母鲁尔锁连接器。这将有助于防止无意中连接到IV设备，因为其中许多设备

都具有母鲁尔锁入口，而不是套囊充气管上的母连接器，后者通常不具有锁定功能。此类连接器已在市

场上销售
[11]
，但此要求尚未开放，以便制造商可以设计自己的方法来防止意外连接到母鲁尔锁连接。

A.3 9.3 g） 关于错误连接的警告

套囊压力指示器上的出口连接器被指定为符合YY/T 0916.7的公鲁尔连接件，因为许多气道设备的

标准要求在充气管上使用此连接器。与静脉注射装置连接错误并造成空气栓塞的可能性仍然存在。
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