
推荐性行业标准《急救呼吸机可靠性试验验证方法》

编制说明

一、工作简况

（一）任务来源

根据药监综械注〔2026〕17 号《国家药监局综合司关于印发 2026 年医疗器械行业标准

制修订计划项目的通知》下达的《急救呼吸机可靠性试验验证方法》推荐性行业标准制定工

作任务，计划号为 A2026039-T-sh，全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会（SAC/TC116） 和

医疗器械可靠性与维修性标准化技术归口单位（SMD/TU 009）共同组织起草。

（二）制修订背景

我国有源医疗器械产业要实现高质量发展，高可靠性水平是产品必须具备的质量特性。

然而，当前国内有源医疗器械可靠性标准体系尚不完善，虽然已有 YY/T 1837-2022 等通用性

标准，但定量要求不足、试验方法分散且缺乏具体操作规范，尤其在急救呼吸机领域，国内

外尚无专门针对其可靠性试验验证的系统性标准。这一现状导致企业在开展产品可靠性评价

时缺乏统一的技术依据，监管部门也难以进行科学有效的监督。因此，本文件的制定旨在填

补这一标准空白，系统规定急救呼吸机可靠性评价中各类试验的类型、方法，为生产企业提

供科学、可操作的试验验证指南，同时为监管部门评价产品可靠性水平、实施上市后质量监

管提供技术支撑，从而切实保障出厂产品的可靠性水平。

本文件制定的意义主要体现在以下几个层面：

1）通过明确可靠性试验的完整程序和统一要求，弥补了国内外标准体系的缺失，为行

业提供了规范化的技术标杆；

2）本标准为监管部门开展质量分级与精准监管提供了科学工具，有助于推动医疗器械

全生命周期的可靠性管理要求落到实处；

3）标准制修订过程中的研讨与交流，将促进行业内先进经验的共享，带动整个急救呼

吸机行业乃至有源医疗器械产业重视可靠性、追求高质量的发展氛围，最终为我国医疗器械

产业的高质量发展提供有力支撑。

（三）起草过程

1. 起草阶段

1）第一次工作组会议

2026 年 5 月 19 日，由上海中心牵头组织的《急救呼吸机可靠性试验验证方法》标准第

一次工作组会议召开，北京谊安医疗系统股份有限公司、上海市医疗器械检验研究院、广东

省医疗器械质量监督检验所等单位的多位专家代表参会，会议对标准草案进行了逐章核校，

在多个方面形成了修订共识。在范围、术语与引用文件方面，专家组建议将适用范围描述调

整为“本文件规定了……试验项目和方法”并增加不适用的范围说明，明确排除家用呼吸机

等产品，同时要求“整机”“组件”“故障”等术语与最新报批稿保持一致，整合“EMS
呼吸机”定义中关于紧急医疗服务环境的表述，删除已废止标准并更新为现行有效版本，且

按 GB/T 1.1 规定对规范性引用文件重新排序，遵循国标在前、行标在后、按阿拉伯数字序号

排列的原则。针对环境适应性试验，高温工作试验中原定的“最高温度的 1.2 倍”因缺乏理

论依据，改为制造商规定的额定运行最高温度或在此基础上增加固定幅度（如 5 至 10℃），

以避免过度严苛；“常温”表述被建议参照相关标准明确定义为 25±5℃以消除地域差异，

湿热存储测试则调整为将性能检测统一安排在试验结束后进行；机械强度方面细化了固定与

可移动设备的不同振动冲击条件，明确可移动急救 ME 设备外壳防护最低为 IP34、固定或永



久安装设备最低为 IP22，并要求跌落测试规定表面硬度以确保可比性。在可靠性强化与耐久

性试验上，专家组决定将可靠性强化试验移出正文，改为附录参考资料，因其主要用于发现

设计缺陷而非验证符合性，不符合“验证方法”的定位，同时指出涡轮加减速冲击实验中原

“频率最高、压力最大、潮气量最大”三者难以同时实现且未体现加速循环，需重新梳理；

对于开关机循环验证，允许使用自动化工装以减少人工操作，但需在标准中明确允许；呼气

阀消毒方面建议增加化学擦拭等其他方式并对 134℃设定允许误差（如±2℃），按键触屏

寿命测试则明确仅针对电源开关而非所有功能按键，以避免过高验证成本。在可靠性统计试

验上，应力模型简化为聚焦典型应力（如温湿度），直接引用现有《使用期限评价》标准中

的通用方法，不再展开复杂公式；样本量计算不强制使用二项分布，允许企业自选分布模型，

若无非特殊要求可参考置信度和可靠度均为 50%时取 1 个样品的行业惯例；同时由上海院牵

头制定初步验证方案，并组织宜安、迈瑞、安保医疗、易世恒四家生产企业共同参与验证，

以收集共性数据并反馈不合理之处。

2）第二次工作组会议

2026 年 6 月 18 日，《急救呼吸机可靠性试验验证方法》标准起草工作组召开了第二次

工作会议，由上海市医疗器械检验研究院组织，北京谊安医疗系统股份有限公司、深圳迈瑞

生物医疗电子股份有限公司、深圳市安保医疗科技股份有限公司等多位专家及企业代表参会，

会议集中审议了标准草案，重点解决了规范性引用文件与术语定义、报警系统验证逻辑、环

境适应性试验参数、机械强度与消毒灭菌方法等方面的争议，并明确了相关修改原则和后续

验证任务。在引用文件与术语方面，针对安保医疗提出的将 YY 9706.108 纳入规范性引用文

件并增加报警检测的建议，经讨论认为该现象非普遍共性问题且实验成本较高，决定暂不列

入，但保留制造商自行决定的灵活性；确认 GB/T 2423.6-1995 已被 GB/T 2423.5-2019 替代，

相关引用及碰撞次数参数需同步更新；同意直接引用已进入初审阶段的《医疗器械可靠性与

维修术语》国标中的故障定义以保持行业一致性；将原文中混杂使用的“整机”、“组件”

统一修改为“产品”或“部件”；因“破坏极限”不再出现于正文且“工作极限”出现频率

较低，决定删除这两个术语定义；同时增补 MTBF、可靠性寿命截尾试验、加速因子等统计

学概念定义以支撑后续可靠性统计试验章节。在报警与环境适应性试验方面，针对高低温环

境下蜂鸣器积水可能影响报警特征信号的问题，迈瑞代表认为该问题可能是个例且每次试验

移至半消声室检测工作量巨大，最终决议暂不将此项目作为必检项，由制造商自行决定；温

变速率表述改为明确的“升温速率”和“降温速率”以符合 GB/T 2423 及行业惯例；温度循

环试验取消中间检测环节，仅保留最终性能复测，以避免与前期独立高低温试验重复；同时

删除缺乏必要性的快速温变试验章节以及与新版 14710 标准重复且与振动冲击试验重叠的

碰撞试验项。在机械强度与消毒灭菌方面，因机械强度要求已在 GB 9706.1 中明确规定，决

定删除本标准中的机械强度试验章节，直接引用相关条款；不增加定期加注润滑油等预防性

维修要求；紫外线消毒试验主波段确定为 253.7nm，删除 340nm 选项，并允许使用外壳典

型样件代替整机测试，同时不对照射距离作强制规定，由企业根据自身情况确定等效加速模

型。

2. 征求意见阶段

预计 2026 年 8 月至 10 月，在医疗器械标准管理中心网站和上海市医疗器械检验研究院

网站，公开征集意见和建议。

意见处理阶段：计划 2026 年 10 月，起草组对征集的反馈意见进行梳理。

3. 审查阶段

4. 报批阶段

（三）主要参加的单位和工作组成员及所作的工作等



本标准主要起草单位：北京谊安医疗系统股份有限公司、广东省医疗器械质量监督检验

所、上海市医疗器械检验研究院、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、深圳市安保医疗科

技股份有限公司、国家药品监督管理局医疗器械技术审评检查长三角分中心、北京易世恒电

子技术有限责任公司、南方医科大学南方医院。

本标准的主要起草人： 刘加龙、刘澜、张春元、王亮、高贵锋、贠海龙、贺飞、张莉、

刘啸、李春雷、孙遥、李宗阳、冷晏丰。

所作的工作：

序

号
起草单位 起草人 工作内容

1
北京谊安医疗系统股份有限

公司
刘加龙、贠海龙、

李宗阳

负责牵头标准文本编制；承担草

案主笔及核心章节撰写与验证；

组织草案讨论、验证及优化。

2
广东省医疗器械质量监督检

验所 刘澜、张莉

资料调研；标准的讨论、审核以

及申报材料的核对、标准核对工

作，标准验证工作等。

3

上海市医疗器械检验研究院

张春元、贺飞

全面协调标准起草工作；资料调

研；标准讨论稿编写、审核；组

织讨论、申报材料的编写、标准

验证工作等。

4
深圳迈瑞生物医疗电子股份

有限公司
王亮

标准讨论稿编写、审核、验证工

作等

5
深圳市安保医疗科技股份有

限公司
高贵锋、冷晏丰

标准讨论稿编写、审核、标准验

证工作等

6
国家药品监督管理局医疗器

械技术审评检查长三角分中

心

刘啸

标准讨论稿编写、审核等

7
北京易世恒电子技术有限责

任公司
李春雷

标准讨论稿编写、审核、标准验

证工作等

8 南方医科大学南方医院 孙遥 标准讨论稿编写、审核等

二、编制原则和确定标准主要内容的论据；

（一）标准编制的原则

本标准的编写结合现有产品和实际使用及技术验证的情况，按照 GB/T 1.1－2020 的编

制要求，坚持统一性、协调性、适用性、规范性原则来编制本文件。

（二）标准主要内容

本文件规定了急救呼吸机（以下简称 EMS 呼吸机，也称为 ME 设备或 ME 系统）的

一套完整的可靠性评估测试项目和测试方法，包含环境适应性试验、耐久性试验和可靠性统

计试验。

本文件适用于预期在 EMS 环境中，由专业护理人员操作，给需要不同的人工通气技术

水平的患者（包括依赖呼吸机患者）进行有创或无创通气的紧急医疗服务环境用呼吸机。

本文件不适用于：

——重症护理呼吸机；

——依赖呼吸机患者使用的家用呼吸机；



——麻醉应用中的呼吸机；

——通气支持设备的呼吸机；

——阻塞性睡眠呼吸暂停症治疗医用电气设备；

——人工复苏器；

——气动急救复苏器；

——持续气道正压（CPAP）医用电气设备；

——高喷喷射呼吸机（HFJVs）；

——高频震荡呼吸机（HFOVs）；

注：EMS 呼吸机可包括高喷喷射或高喷振荡通气模式。

——铁甲或“铁肺”呼吸机。

（三）主要技术要求的依据

1. 条款要素的确认依据

本标准全面规定了急救呼吸机在可靠性方面的试验方法，具体涵盖环境适应性试验（含

低温/高温贮存与工作、湿热贮存与工作、温度循环、低气压、振动冲击、跌落、紫外线、

盐雾、外壳防护及呼气阀消毒）、可靠性耐久试验（涡轮加减速、开关机冲击、屏幕按键）

及可靠性统计试验（使用寿命评估）三大模块。

上述试验项目的确定，是基于急救呼吸机在应急救援、院前转运及院内重症监护等多场

景下的全生命周期应力分析，系统整合了来自 GB/T 2423 系列（环境试验严酷等级）、GB/T
14710-2009（医用电器设备环境要求）、GJB 899A-2009（故障判据）、YY 9706.112-2021（紧

急医疗服务环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求）及 YY 9706.284-2023（EMS
呼吸机专用安全要求）等标准体系中的成熟方法，同时结合本类产品在运输颠簸、温湿度剧

变及高频率使用工况下的特殊需求，旨在全面验证产品的固有可靠性水平。

2.本标准重点章节的编写原则

本标准依据可靠性试验的破坏性程度与应力类型划分为三个核心试验板块，各板块编写

原则如下：

a）环境适应性试验

该章节系基于对急救呼吸机在非工作存放状态、额定工作状态及运输途中遭遇的气候应

力（高温、低温、湿热、气压剧变）与机械应力（振动、冲击、跌落）的识别与分析，参照

GB/T 14710-2009 中“试验顺序”原则（先非破坏性后破坏性，先环境应力后机械应力）以及

GB/T 2423 系列中的严酷等级进行编排。针对急救呼吸机转运场景的特殊性，本标准创新引

入紫外线试验（消毒灭菌耐受性）和呼气阀高温消毒试验（针对可重复使用部件），补充医

疗消毒工艺应力的评估。

b）可靠性耐久试验

该部分为本标准针对有源医疗器械使用期限验证的独有补充内容。目前尚无针对呼吸机

涡轮高速启停、频繁开关机冲击及触摸屏/按键寿命的专用国家标准，本标准参照行业医疗

器械企业内部成熟的检测方法论，结合关键元器件的磨损机理（如涡轮轴承机械磨损、按键

触点疲劳、屏幕点击老化）设定试验循环次数与应力加载方式，旨在模拟产品在临床高频使

用工况下的渐进式失效过程。

c）可靠性统计试验

本部分直接引用 YY/T xxxx《有源医疗器械使用期限评价试验方法》，用于定量评估产品

整体使用寿命。该部分与耐久试验互为补充：耐久试验侧重于某一特定部件（元器件级）的

加速寿命验证，而统计试验侧重于整机系统在综合应力下的寿命分布特征评估。

2. 条款要求值的来源（临床、验证、 相近产品）

本标准条款要求值的具体来源如下：



（1）环境适应性——温变速率

本标准所有温变试验的升温/降温速率（0.3 ℃/min～1 ℃/min），均直接引用 GB/T
14710-2009 中第 11 章（低温、高温、湿热存贮/工作试验）的相关条款（11.1.3、11.2.3、
11.3.3、11.4.3、11.5.3、11.6.3）。该速率范围旨在避免温度急剧变化对设备产生额外的热

冲击效应，确保考核的是设备在极限温度下的耐受能力，而非温度剧变引发的瞬态失效。

（2）环境适应性——试验持续时间

a）低温贮存 72 小时：依据 GB/T 2423.1—2008 中 6.6“严酷等级”的持续时长推荐选

项（含 2h、16h、72h、96h 等）。考虑到 EMS 呼吸机可能面临寒冷地区长时间户外待命或

航空货舱滞留场景，选取 72h 作为上限考核时长，以充分暴露低温材料脆化及电池性能衰减

隐患。

b）高温贮存/高温工作/湿热贮存/湿热工作 24 小时：依据 GB/T 2423.2—2008 和 GB/T
2423.3—2016 中“严酷等级”的持续时长推荐选项，并综合考虑企业实际测试周期效率（高

温/高湿对电子元器件性能漂移的影响通常在 24 小时内趋于饱和），采用 24h 作为标准考核

时长。

c）低气压持续运行 2 小时：依据 GB/T 2423.21—2025 中 5.1.3“试验持续时间”及 GB/T
2423.27-2020 中 4.2“推荐综合试验”的优选时长。2 小时足以模拟急救呼吸机在空运直升

机/固定翼飞机转运过程中的气压稳定适应阶段。

（3）环境适应性——电气应力

低温工作试验以产品最低额定工作电压的 90%供电，高温工作试验以最高额定工作电压

的 110%供电，该电压容差限值直接引用 GB/T 14710-2009 中 5.1 和 11.9.1“将电压置于产品

额定电压的+110%或 90%上，取两者中最不利者”。此要求模拟了院前急救现场供电电压波

动（如电池亏电或发电机输出电压不稳）对设备性能的最不利影响。

（4）环境适应性——机械应力

a）跌落试验高度：引用 YY 9706.284-2023 中 212.10.1.3 的修改要求，将 YY 9706.112-2021
中 10.1.3 c）的跌落高度替换为“对于质量＞1 kg 和≤50 kg，统一执行 0.75 m”。该修改针

对急救呼吸机的特点，模拟了担架或救护车转运台上意外坠落的最严苛场景。

b）振动冲击试验条件：直接引用 YY 9706.112-2021 和 YY 9706.284-2023 的振动冲击要

求。该要求参数来源于真实路面颠簸数据的功率谱密度折算，代表呼吸机在急救车辆内安装

时承受的典型耦合机械应力。

（5）环境适应性——外壳防护等级

a）可移动式急救呼吸机最低防护等级 IP34：依据 YY 9706.284-2023 中 212.8.1.1 条款对

YY 9706.112 的替换要求。IP34 意味着既能防止直径≥2.5mm 的固体异物进入，又能承受各

方向溅水。该设定模拟了急救现场灰尘、沙砾及雨水/液体飞溅、清洁液喷洒的侵入风险。

b）固定或永久安装式急救呼吸机最低防护等级 IP22：依据 YY 9706.112-2021 中 8.1.1 条

款。IP22 足以防止手指等固体异物侵入，并防护垂直方向滴水（如空调冷凝或轻微漏水），

适用于受控的固定安装环境。

（6）环境适应性——特殊消毒应力

呼气阀高温消毒灭菌温度设定 134℃±2℃：该数值来源于医疗行业脉动真空灭菌器的

常规标准灭菌工艺参数，用以验证呼气阀在重复高温高压蒸汽灭菌循环中的结构完整性（如

密封性能）和材料耐老化特性。

（7）环境适应性——紫外线试验条件

紫外线灯主峰波长包含 253.7nm 和功率≥30W：引用 GB 15982-2012（医院消毒卫生标

准）中 4.7.1 及 A.8.3 条款规定的紫外线杀菌有效波段，并结合 GB/T 19258.1-2022 中对紫外



线杀菌灯功率规格的定义。该条件用于模拟呼吸机外表面频繁接受紫外线消毒照射时的外壳

材料耐辐照老化性能。

（8）可靠性耐久试验

a）涡轮加减速试验：该试验方法参照行业医疗器械企业内部检测方法设计。涡轮是急

救呼吸机的核心气源部件，临床使用中随患者呼吸节律频繁加减速。本标准通过摸底测试充

分验证后确定具体加速循环曲线（包含启动峰值转速、稳定运行转速及停机惰走时间），旨

在考核叶轮与轴承在长期变转速工况下的机械磨损余量。

b）开关机冲击试验：模拟临床频繁开机自检与关机断电操作对电源模块、主控板及气

阀阀芯的冷热/浪涌冲击。试验循环次数基于临床使用频率（例如日均开关机次数）折算至

整机设计寿命周期内累积次数确定。

c）屏幕按键试验：针对触摸屏点击寿命及物理按键按压寿命进行考核，试验力和点击

频次参考同类型产品模拟成人手指点击力度≤5N，结合急救呼吸机操作界面常用功能的日

均使用频次确定。

（9）故障判据与统计规则

a）故障判据：直接引用 GJB 899A-2009 中 C.2.2.9.1。该军事标准提供的故障判据逻辑（区

分关联/非关联故障、责任/非责任故障）是目前国内可靠性鉴定试验中较为严谨和通用的分

级体系，采用该标准有利于后续产品在招标采购中对可靠性指标进行横向比较。

b）故障统计：直接引用 YY/T 1813-2022 中 4.3.2 a）、b）、c）关于医用电气设备使用

可靠性信息的统计原则。该原则与本标准可靠性统计试验的目的高度契合，确保了在试验截

止、试验中止或样本替换等复杂情况下的故障数据归集与计算的规范性。

三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益

（一）验证情况

1. 验证单位：上海市医疗器械检验研究院、广东省医疗器械质量监督检验所、北京谊

安医疗系统股份有限公司、深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司、深圳市安保医疗科技股份

有限公司、北京易世恒电子技术有限责任公司。

2. 选取了产品，按照本标准要求进行了验证。

验证单位 产品名称 型号规格 备注

上海市医疗器械检验研

究院
呼吸机 VG50S /

广东省医疗器械质量监

督检验所
转运呼吸机 T300 /

北京谊安医疗系统股份

有限公司
呼吸机 VG50B /

深圳迈瑞生物医疗电子

股份有限公司
呼吸机 TV50 /

深圳市安保医疗科技股

份有限公司
转运呼吸机 T500 /

北京易世恒电子技术有

限责任公司
急救转运呼吸机 SH230Elite /

3. 验证时间：2026 年 5 月—2026 年 7 月

4. 验证分析：

通过对低温/高温贮存及工作、湿热、温度循环、低气压、振动冲击、跌落、紫外线、

盐雾、外壳防护、呼气阀灭菌、涡轮加减速、开关机冲击、触屏按键及可靠性统计等试验项



目的系统验证，确认各试验方法在温度变化速率、持续时长、极限条件设定、样品处理方式

及检测判定准则等方面的规定均合理可行，能够有效评估 EMS 呼吸机在各类环境应力下的功

能稳定性和结构可靠性；同时，验证过程中对试验装置连接、参数设定、故障处理等操作要

求进行了补充明确。

5. 验证结论：试验验证表明本标准中所列技术要求是合理的，所列试验方法是可靠可

行的。

（二）预期的经济效益、社会效益和生态效益：

该标准发布后，一方面将推动企业建立系统化的可靠性试验验证能力，降低产品因早期

故障导致的返修与召回成本，减少因可靠性不足引发的医疗纠纷与设备闲置浪费，预计可显

著提升行业整体运营效率与经济效益；另一方面，标准的实施将引导企业从注重功能实现向

注重全生命周期可靠性转变，加速国产急救呼吸机在可靠性指标上与国际先进水平接轨，助

力国产设备在政府采购和海外市场拓展中建立质量信誉，进一步推动国产替代进程和产业高

质量发展。该标准规范了急救呼吸机的可靠性试验验证方法，填补了国内外在该领域的标准

空白，引领和规范行业的发展，促进行业的技术进步，具有显著的社会效益。

四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据

对比情况；

1. 与国际标准的对比

无

2. 与欧美及区域标准的对比

无

3. 与日韩标准的对比

无

本标准为我国自主制定的行业标准，在制定过程中未检索到国内外专门针对急救呼吸机

可靠性试验验证的同类标准。

本标准涵盖了急救呼吸支持类设备可靠性评价中的全部类型试验，可在行业内起到指导

企业进行可靠性评价工作的作用，符合国内医疗器械可靠性维修性标准体系发展需求。

五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系

本文件是在医疗器械行业法律法规、强制性和推荐性标准要求基础上形成的技术标准，

与现行的法律法规、强制性国家标准、行业标准没有冲突。本标准符合现有医疗器械监管法

规要求。

六、重大分歧意见的处理过程、处理意见及其依据；

无重大分歧意见。

七、作为强制性标准或推荐性标准的建议

本标准提供了急救呼吸机可靠性评价的基本要求和方法，因此建议本标准作为推荐性行

业标准使用。

八、贯彻标准的要求和措施建议

（一）过渡期建议



建议本标准在发布 12 个月后实施。

（二）理由和依据

1.制造商未上市的产品，制造商按本标准完成研发设计并符合全部条款，预计约需 3

个月，后续注册检测约 3 个月，审评审批约 6 个月，全流程总计约 12 个月。

2.制造商已上市产品按本标准进行设计变更并符合全部条款，预计约需 3 个月，后续

变更注册检测约 3 个月，审评审批约 6 个月，全流程总计约 12 个月。

制造商和检验检测机构可同步实施本标准。考虑标准审核出版时间，以及更多检验检测

机构能实施本标准，经审议，建议本标准在发布 12 个月后实施。

（三）贯彻标准实施的措施

1. 起草单位和 SAC/TC116、SMD/TU009 有义务配合监管部门做好本标准的解读工作。

2. SAC/TC116 和 SMD/TU009 在标准发布后，根据需要和工作安排，适时组织本标准的

宣贯培训。

九、废止现行有关标准的建议

无

十、标准所涉及的产品、过程或者服务目录

本标准涉及急救转运呼吸机产品、可靠性评价过程。

本标准涉及产品属于有源医疗器械，管理类别为Ⅲ类，在分类目录中的位置是 08-01-02。

十一、其他应当说明的事项。

经初步调研，本标准无限制或者变相限制市场准入和退出、无限制或者变相限制商品要

素自由流动、无影响经营者生产经营成本、无影响经营者生产经营行为，且不适用于《公平

竞争审查条例》第十二条的规定。

《急救呼吸机可靠性试验验证方法》起草组

2026 年 7 月 31 日


