《脉搏血氧仪校准规范》编制说明

JJF（黔）XX—XXXX《脉搏血氧仪校准规范》

贵州省地方计量校准规范编写说明

一、目的和任务来源

研究脉搏血氧仪的校准方法、编制《脉搏血氧仪校准规范》的目的是为了制定出适合我省的地方计量校准规范，满足我法制计量工作的需要，使我省各医疗卫生机构和家庭、个人使用的脉搏血氧仪计量特性满足要求、量值准确可靠，测量结果具有溯源性，进而为正确诊断、监护、和精准手术提供计量保障，为脉搏血氧仪的计量校准、质控检测、法制监管等提供技术依据。

贵州省计量测试院于2022年3月向贵州省市场监督管理局申请制定《脉搏血氧仪校准规范》地方计量校准规范任务，经省市场监督管理局组织专家评审后批准立项。2022年10月，我院成立了编制小组，并制定了编制计划。
二、制定校准规范的必要性
脉搏血氧仪是一种通过光信号与组织的相互作用，利用脉动血流导致组织光学特性依赖于时间的变化、用于估算动脉血功能氧饱和度（SpO2）的医用电气设备，主要由电子元件、显示单元、操作界面和血氧探头组成。其原理通常采用分光光度测定法，根据红光（660nm）和近红外光（940nm）通过人体组织的吸收比率而计算获得人体动脉血氧饱和度（SpO2）、脉搏频率等生理参数，从而达到诊断和治疗的目的。
脉搏血氧仪广泛用于呼吸科、重症ICU、手术室、麻醉室、复苏室、新生儿科、产房等重点临床科室，也作为一种家庭和个人使用的便携式生命体征监测设备。经过几十年的飞速发展，已有诸多国内外医疗厂家生产脉搏血氧仪，并在各级医疗机构和社会上等得到广泛的应用。

脉搏血氧仪在临床上广泛地用来评价血氧饱和度的状态，通过估算动脉血氧饱和度和脉搏频率进行患者监护管理，以便及时有效地预防或减少缺氧所致的意外。脉搏血氧饱和度、脉搏频率等参数的准确性、一致性与身体健康状况和病人生命安全最息息相关。因此，做好脉搏血氧仪的计量校准工作具有重要意义。目前尚无相应的国家计量技术规范对其进行检定、校准，造成无法全面准确地评价脉搏血氧仪的计量性能，无法适应当前各级医疗机构对脉搏血氧仪的计量溯源和质量检测的技术要求，使我省对脉搏血氧仪的法制监管出现漏洞。因此，进行脉搏血氧仪校准方法的研究，制定贵州省地方计量技术规范就显得十分必要。
三、编制原则   

为了使校准规范既有先进性、又适应实际情况，起草小组在制定过程中，按照以下原则，完成规范的起草工作：

（1）力求与国际标准、国际建议、国家计量技术规范、国家标准、行业标准、卫生标准接轨，保证其先进性、法制性。
（2）在校准用设备上，既要采用先进的仪器设备，现场适应性强，数据准确，又要来考虑经济适用、性能可靠。
（3）在校准方法上，既要能测出主要技术参数，又要力求适用、操作简便。
（4）在校准规范实施中要保证其具有可操作性和经济性。
四、规程起草的主要技术依据
本规范的起草过程中参考了以下文件：

1）JJF 1071—2010国家计量校准规范编写规则

2）JJF 1920—2021国家计量检定规程评价细则

3）JJG 1163—2019多参数监护仪检定规程

4）JJF 1542—2015 血氧饱和度模拟仪校准规范

5)  JJF（黑）08—2019 脉搏血氧仪校准规范

6)  ISO 9919：2005 医用电气设备医用脉动式血氧计的基本安全和性能的特殊要求（Medical electrical equipment–Particular requirements for the basic safety and essential performance of pulse oximeter equipment for medical use.）

7）ISO 80601-2-61：2011《医用电气设备第2-61部分：医用脉搏血氧仪设备的基本安全和基本性能专用要求》

8）YY 0784—2010 医用电气设备 医用脉搏血氧仪设备基本安全和重要性能专用要求
五、规范起草过程和计划

本规范预计1～2年的时间完成，主要工作计划如下：

1）2022年10月，成立起草小组，并明确项目负责人和技术负责人。（已完成）

2）2022年11月2023年3月，购置或定制设备，进行调研、实验和起草工作。（已完成）
3）2023年4月30日前完成规范初稿和规范编制说明。（已完成）
4）2023年5月至2023年7月，在讨论和征求意见的基础上，对初稿进行修改，形成规范征求意见稿，在网站公告并发送使用单位、生产单位、计量部门和各专家的征求意见。

5）2023年8月，根据使用单位、生产单位、计量部门和专家的反馈意见，修改形成送审稿。

6）2023年9月至2023年12月，召开规范审定会并形成报批稿。

六、规范起草的要点及说明  
校准规范主要内容包括：1）适用范围；2）引用文件；3）术语和计量单位；4）概述；5）计量特性；6）校准条件；7）校准项目和校准方法；8）校准结果的表达与处理；9）附录等。

对当前使用不同品牌、各种规格型号的脉搏血氧仪计量参数的校准方法、校准结果进行试验验证和对比研究，与相关生产厂商和使用单位进行调研交流，参照国内外先进标准和测试技术方法，结合各生产厂家技术指标，制定出校准规范的各项技术指标和胶状方法，进行各项实验验证，保证了数据的科学性、准确性、全面性。在大量数据基础上进行校准规范的编写。
1. 校准用设备部分：主要对校准用的标准器——脉搏血氧饱和度模拟仪的测量范围、示值误差、测量重复性等技术参数进行规定。

2. 计量特性部分：将对脉搏血氧饱和度测量范围、示值重复性、脉搏频率测量范围、示值误差等技术指标进行规定。

3. 校准项目及校准方法部分：将对脉搏血氧饱和度测量范围和示值重复性、脉搏频率测量范围和示值误差等技术参数的测量方法进行规定。
4.附录部分：编写了校准原始记录（推荐）格式、校准证书内页（推荐）格式等，并对脉搏血氧饱和度测量值、脉搏频率示值误差的测量不确定度进行了评定。
以上是制定此规程的编制说明，请各位专家提出宝贵意见。谢谢！                      

        规范编制小组
                                          2023年5月
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E-mail:845705168@qq.com
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