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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法修改采用国际标准ISO23747:2007《麻醉和呼吸设备 评价自主呼吸者肺

功能的呼气峰值流量计》(英文版)。
本标准与ISO23747:2007相比较,主要技术性差异如下:
———关于规范性引用文件,本标准作了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用国家标准GB9706.1—2007代替了国际标准IEC60601-1:2005(见4.1、D.3.3);
● 用国家标准GB/T19974代替了国际标准ISO14937(见11.2);
● 用国家标准GB/T16886.1代替了国际标准ISO10993-1(见第13章);

———将7.3中“应不超过0.35kPa/L/min(0.006kPa/L/s)”改为“应不超过0.35kPa/(L/s)[0.006kPa/
(L/min)]”;

———将D.3中“IEC60601-1:2005中15.3.4.1”改为“GB9706.1—2007中21.5”;

———将D.4中式(D.1)由“dn=
qpost-qpre

qT
变化到qpost,n-

qpre,n

qref,n
”改为“dn%=

qpost,n-qpre,n

qpre,n
×100”。

本标准与ISO23747:2007相比较,作了下列编辑性修改:
———将“1范围”中“计划和设计适用于本标准的产品时,宜考虑在整个生命周期中产品对环境的影

响。环境因素在附录E中给出。”和“注:更多的环境影响因素在YY/T0316中提及。”移到引

言中;
———在引言中增加关于附录F的说明;
———参考文献中的国际标准,有对应被采用为行业标准的,本标准以相应的行业标准作为参考文献

使用。
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这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会(SAC/TC116)归口。
本标准起草单位:上海市医疗器械检测所、安徽电子科学研究所、天津市医疗器械技术审评中心、呼

吸疾病国家重点实验室。
本标准主要起草人:黄嘉华、许晖、石巍、郑劲平、徐畅。
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引  言

  为了加强医护人员诊断和监测肺功能的能力,保证呼气峰值流量(PEF)测量设备满足安全和性能

的最低要求,制定用于呼气峰值流量测量的标准是非常重要的。有了达成共识的标准,就意味着能用最

新的可接受的方法来检测呼气峰值流量计(PEFM),使之达到统一的要求。医护人员和患者就能确信

PEFM能够满足预期的目的。
美国胸科协会(AmericanThoracicSociety)最先提出了测试PEFM的标准[15]。他们提出了26个

测量PEF的波形,认为这26个波形能用来检查PEFM能否正确地测量PEF。

Miller等人的工作[17]第一次指出了PEFM 不准确的问题,最近他们定义了PEF波形的群体特

性[19],并且证明了用于测试PEFM 的泵系统的局限性[18]。欧洲呼吸协会发表了一篇关于PEF的

综述[19]。
本标准基于最新可用的测试PEFM的合适的方法和波形。
本标准中,在附录A中提供基本原理的条文,在正文中用星号(*)标识。
计划和设计适用于本标准的产品时,宜考虑在整个生命周期中产品对环境的影响。环境因素在附

录E中给出。
本标准按照ISO/TR16142制定,ISO/TR16142的某些基本原则的符合性和本标准的对照表见附

录F。
注:更多的环境影响因素在YY/T0316中提及。
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麻醉和呼吸设备 评价自主呼吸者
肺功能的呼气峰值流量计

1 范围

本标准规定了呼气峰值流量计(PEFM)的要求,呼气峰值流量计预期用于评价自主呼吸者的肺

功能。

本标准适用于所有用于测量自主呼吸者的呼气峰值流量的设备,不论是综合肺功能设备的一部分

还是单独的一个设备。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB9706.1—2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(IEC60601-1:1988+A1:1992+A2:

1995,IDT)

GB/T16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验(GB/T16886.1—

2011,ISO10993-1:2009,IDT)

GB/T19974 医疗保健产品灭菌 灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺的设定、确认和常规控制

的通用要求(GB/T19974—2005,ISO14937:2000,IDT)

YY/T0466.1—2009 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要

求(ISO15223-1:2007,IDT)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
BTPS
体温(37℃)、饱和水蒸气、环境压力下的状态。

3.2
驻留时间 dwelltime;DT
呼气流量维持在PEF的90%以上的时间。

3.3
呼气峰值流量 peakexpiratoryflowrate;PEF
肺膨胀到最大后立即用最大力量开始呼气,在口端测量到的呼气过程中的最大流量。

3.4
呼气峰值流量计 peakexpiratorymeter;PEFM
用于测量峰值呼气流量(3.3)的设备。
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