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标准与检测
Standard and Testing

医疗器械标准是医疗器械研制、生产、经营、使用以及

监督管理共同遵循的技术规范，是规范医疗器械监管和促进

产业发展的重要技术支撑。国家标准管理部门结合产业发展

和监管工作实际，不断完善医疗器械标准管理制度体系、持

续开展医疗器械标准制修订工作，使医疗器械标准体系不断

完善，医疗器械标准对监管和产业发展的技术支撑能力持续

提升。但由于医疗器械涉及的技术领域过于复杂，医疗器械

行业发展非常迅猛，新技术新产品不断涌现，医疗器械标准

的制修订的速度难以适应医疗器械行业发展的要求，某些标

准多年不修订，性能指标不合理。

1.某些医疗器械标准，多年不修订，是最突

出的问题
《中华人民共和国标准化法》[1]第二十九条：国家建立

强制性标准实施情况统计分析报告制度。国务院标准化行政

主管部门和国务院有关行政主管部门、设区的市级以上地

方人民政府标准化行政主管部门应当建立标准实施信息反

馈和评估机制，根据反馈和评估情况对其制定的标准进行复

审。标准的复审周期一般不超过5年。经过复审，对不适应

经济社会发展需要和技术进步的应当及时修订或者废止。

由表1可知，表1中所列24个强制性标准，都超过16年

未进行修订。其中，YY 0003-1990《病床》、GB 3053-1993

《血压计和血压表》、YY 91010-1999《牙科旋转器械 配合尺

寸》、YY 91136-1999《新生儿喉镜》、GB 9706.14-1997《医

用电气设备 第2部分：X射线设备附属设备安全专用要求》、

GB 9706.10-1997《医用电气设备 第2部分：治疗X射线发生

装置安全专用要求》等12个标准，在长达20多年的时间内

未经修订，与医疗器械行业新技术日新月异、蓬勃发展的现

实相脱节，影响了标准的时效性，对标准所涉及医疗器械产

品的研制生产造成不利影响。

由表2可知，表2中所列14个推荐性标准，都超过17年

未进行修订。其中，YY/T 0186-1994《医用中心吸引系统通

用技术条件》、YY/T 0187-1994《医用中心供氧系统通用技术

条件》、YY/T 0289-1996《一次性使用微量采血吸管》、YY/T 

0298-1998《医用分子筛制氧设备 通用技术规范》、GB/T 

17006.2-2000《医用成像部门的评价及例行试验 第2-1部分：

洗片机稳定性试验》等8个标准，在长达20多年的时间内未

经修订。

2.单一的产品标准过多，通用性标准过少

从《医疗器械标准目录》[2]可知，1791个医疗器械标准

中通用标准约有270多条，其他1500多条标准是专业或产品

标准，医疗器械通用标准数量占比过少。

3.强制性标准中部分技术要求是推荐性要求

《强制性国家标准管理办法》[3]第十九条：强制性国家标

准的技术要求应当全部强制，并且可验证、可操作。目前许
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多医疗器械强制性标准中部分技术要求是推荐性要求，例：

GB19082-2009《医用一次性防护服技术要求》[4]13条技术要

求中有5条是推荐性条款，包括4.2结构、4.3号型规格、4.6

断裂伸长率、4.8阻燃性能、4.10静电衰减性能为推荐性要

表1. 2005年以前发布实施并现行有效的医疗器械强制性标准举例 [2]

序号 标准编号 标准名称 发布日期 实施日期 归口单位

1 YY 91010-1999 牙科旋转器械 配合尺寸 1985-04-02 1985-12-01 SAC/TC99/SC1
2 YY 0003-1990 病床 1990-10-16 1991-04-01 SAC/TC10/SC5
3 YY 0059.1-1991 牙科手机 4号牙科直手机 1991-11-21 1992-09-01 SAC/TC99/SC1
4 YY 0059.2-1991 牙科手机 7号牙科直手机 1991-11-21 1992-09-01 SAC/TC99/SC1
5 YY 0059.3-1991 牙科手机 4、7号牙科弯手机 1991-11-21 1992-09-01 SAC/TC99/SC1
6 GB 3053-1993 血压计和血压表 1993-10-16 1994-06-01 SAC/TC10/SC5
7 GB 9706.10-1997 医用电气设备 第2部分：治疗X射线发生装置安全专用要求 1997-06-08 1998-09-01 SAC/TC10/SC3
8 GB 9706.14-1997 医用电气设备 第2部分：X射线设备附属设备安全专用要求 1997-09-30 1998-10-01 SAC/TC10/SC1
9 YY 91136-1999 新生儿喉镜 1999-01-01 2000-06-15 SAC/TC116
10 YY 91086-1999 超短波治疗设备技术条件 1999-01-01 1986-10-01 SAC/TC10/SC4
11 YY 91087-1999 超短波治疗设备专用安全要求 1999-01-01 1986-10-01 SAC/TC10/SC4
12 YY 0318-2000 医用诊断X射线辐射防护器具 第3部分：防护服和性腺防护器具 2000-01-31 2000-07-01 SAC/TC10/SC1
13 GB 1588-2001 玻璃体温计 2001-12-04 2002-04-01 国家药监局

14 YY 0337.1-2002 气管插管 第1部分：常用型插管及接头 2002-09-24 2003-04-01 山东中心

15 YY 0337.2-2002 气管插管 第2部分：柯尔 (Cole)型插管 2002-09-24 2003-04-01 山东中心

16 YY 0338.1-2002 气管切开插管 第1部分：成人用插管及接头 2002-09-24 2003-04-01 山东中心

17 YY 0338.2-2002 气管切开插管 第2部分：小儿用气管切开插管 2002-09-24 2003-04-01 山东中心

18 YY 0461-2003 麻醉机和呼吸机用呼吸管路 2003-06-20 2004-01-01 山东中心

19 YY 1107-2003 浮标式氧气吸入器 2003-06-20 2004-01-01 SAC/TC116

20 GB 9706.21-2003
医用电气设备 第2部分：用于放射治疗与患者接触且具有电气连

接辐射探测器的剂量计的安全专用要求
2003-04-14 2003-12-01 SAC/TC10/SC3

21 GB 9706.22-2003 医用电气设备 第2部分：体外引发碎石设备安全专用要求 2003-06-24 2003-12-01 SAC/TC10/SC5
22 YY 0498.1-2004 喉镜连接件 第1部分：常规挂钩型手柄 -窥视片接头 2004-11-08 2005-11-01 SAC/TC116
23 YY 0498.2-2004 喉镜连接件 第2部分：微型电灯 螺纹和带常规窥视片的灯座 2004-11-08 2005-11-01 SAC/TC116
24 YY 0499-2004 麻醉喉镜通用技术条件 2004-11-08 2005-11-01 SAC/TC116

表2. 2004年以前发布实施并现行有效的医疗器械推荐性标准举例 [2]

序号 标准编号 标准名称 发布日期 实施日期 归口单位

1 YY/T 0186-1994 医用中心吸引系统通用技术条件 1994-12-19 1995-05-01 SAC/TC116
2 YY/T 0187-1994 医用中心供氧系统通用技术条件 1994-12-19 1995-05-01 SAC/TC116
3 YY/T 0289-1996 一次性使用微量采血吸管 1996-08-12 1997-02-01 SAC/TC106
4 YY/T 0298-1998 医用分子筛制氧设备 通用技术规范 1998-04-08 1998-10-01 SAC/TC116
5 GB/T 17006.2-2000 医用成像部门的评价及例行试验 第2-1部分：洗片机稳定性试验 2000-07-17 2000-12-01 SAC/TC10/SC1

6 GB/T 17006.3-2000
医用成像部门的评价及例行试验 第2-2部分：X射线摄影暗匣和换片器屏

-片接触和屏 -匣组件相对灵敏度稳定性试验
2000-07-17 2000-12-01 SAC/TC10/SC1

7 GB/T 17006.4-2000
医用成像部门的评价及例行试验 第2-3部分：暗室安全照明状态稳定性

试验
2000-07-17 2000-12-01 SAC/TC10/SC1

8 GB/T 17006.5-2000 医用成像部门的评价及例行试验 第2-5部分：图像显示装置稳定性试验 2000-07-17 2000-12-01 SAC/TC10/SC1
9 GB/T 17006.6-2003 医用成像部门的评价及例行试验 第2-4部分：硬拷贝照相机稳定性试验 2003-01-27 2003-07-01 SAC/TC10/SC1

10 GB/T 17006.7-2003
医用成像部门的评价及例行试验 第2-7部分：稳定性试验 口内牙科X射线

摄影设备不包括牙科全景设备
2003-06-24 2003-12-01 SAC/TC10/SC1

11 GB/T 17006.8-2003
医用成像部门的评价及例行试验 第2-9部分：稳定性试验 间接透视和间接

摄影X射线设备
2003-06-24 2003-12-01 SAC/TC10/SC1

12 GB/T 17006.9-2003
医用成像部门的评价及例行试验 第2-10部分：稳定性试验 乳腺X射线摄

影设备
2003-06-24 2003-12-01 SAC/TC10/SC1

13 GB/T 17006.10-2003
医用成像部门的评价及例行试验 第2-11部分：稳定性试验 普通直接摄影

X射线设备
2003-06-24 2003-12-01 SAC/TC10/SC1

14 GB/T 19042.1-2003
医用成像部门的评价及例行试验 第3-1部分：X射线摄影和透视系统用X

射线设备成像性能验收试验
2003-01-27 2003-07-01 SAC/TC10/SC1
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求；GB19083-2010《医用防护口罩技术要求》[5]4.10阻燃性

能为推荐性要求，不符合强制性国家标准的有关规定。

4.性能要求不合理，值得商榷

《中华人民共和国标准化法》[1]第二条：本法所称标准

（含标准样品），是指农业、工业、服务业以及社会事业等领

域需要统一的技术要求。第四条：制定标准应当在科学技术

研究成果和社会实践经验的基础上，深入调查论证，广泛征

求意见，保证标准的科学性、规范性、时效性，提高标准质

量。第二十二条：制定标准应当有利于科学合理利用资源，

推广科学技术成果，增强产品的安全性、通用性、可替换性，

提高经济效益、社会效益、生态效益，做到技术上先进、经

济上合理。《强制性国家标准管理办法》规定：强制性国家

标准的技术要求应当全部强制，并且可验证、可操作。目前，

许多医疗器械标准未遵守上述规定。具体表现在几个方面：

4.1将效期稳定性指标列入性能要求

许多医疗器械标准、所有体外诊断试剂产品行业标准

（约190个）将效期稳定性列入性能要求。例：YY0670-2008

《无创自动电子血压计》[6]4.3寿命：设备经过至少10000次

满量程循环以后，仍应满足标准中的安全要求和性能要求。

YY0477-2016《角膜塑形用硬性透气接触镜》[7]4.7:4.7.1稳

定性 辐射老化试验应符合GB11417.2-2012中4.7.1的规定；

4.7.2有效期要求应符合GB11417.2-2012中4.7.2的规定。最

新发布的YY1727-2020《人类口腔粘膜渗出液人类免疫缺陷

病毒抗体检测试剂盒（胶体金免疫层析法）》[8]3.7稳定性：

应根据产品选择效期稳定性和热稳定性进行验证。

稳定性是指产品有效期终点后的稳定性情况，如果产品

的有效期是24个月，该项要求的检验需要24个月以上，对

如此指标进行检验耗时耗力，难以操作，难以验证，另一方

面，有效期内所有技术指标符合规定，是任何上市产品必须

满足的基本条件，无需另行规定。所以，将效期稳定性作为

产品技术要求的指标既无必要，也不科学，无益于医疗器械

行业发展。

4.2将临床验证指标列入性能要求

YY0670-2008《无创自动电子血压计》5.5.5：通过检查

临床评价报告，确定系统测量的准确性是否满足4.5.5的要求。

GB/T-21417-2008《医用红外体温计第1部分：耳腔式》[9] 

4.4.4：最大允许临床重复性：临床重复性不应超过±0.3˚C。

临床重复性及临床评价报告等临床测试数据虽能有效

控制产品的质量，但临床试验耗时长，费用很大，难以操作，

该项内容订入技术要求，不符合《中华人民共和国标准化

法》有关规定。

4.3将生物相容性等列入性能要求

例：YY1282-2016《一次性使用静脉留置针》[10]7.1生物

相容性、YY0325-2016《一次性使用无菌导尿管》[11]4.9生

物相容性、YY0649-2016《点位治疗设备》[12]4.12生物相容

性、GB19082-2009《医用一次性防护服技术要求》4.11皮肤

刺激性、GB19083-2010《医用防护口罩技术要求》4.11皮肤

刺激性。

生物相容性或皮肤刺激性符合要求是产品必备的基本

条件，并且该试验主要用于产品的生物安全性验证，试验耗

时长，费用较大，将生物相容性或皮肤刺激性等基本要求列

入产品性能要求，值得商榷。

4.4某些医疗器械标准性能要求过于宽泛，难以操作

GB30689-2014《内镜自动清洗消毒机卫生要求》[13]除

对产品基本性能要求规定外，还对产品的机械和程序要求进

行了规定。对通风和排水系统、定量系统等配套设施也进行

了详细规定。由于规定的内容过多、过于宽泛，相关生产企

业在执行该标准时，感到非常困惑，不知道应该将那些要求

订入产品技术要求中，因检验的内容过于复杂，也难以找到

具有相应检验能力的检验机构。

5.建议

针对某些医疗器械标准存在的上述常见问题，建议有关

部门积极组织各标准制定单位，定期对医疗器械标准尤其是

强制性国家标准和行业标准进行复审，对不适应经济社会发

展需要和技术进步的应当及时修订或者废止，强制性标准中

部分技术要求是推荐性要求尽快组织修订；组织力量对强

制性标准性能要求中有关寿命要求、临床评价报告等难以

操作，难以验证的内容进行修订，制定有同等或相似效果的

非临床指标取代临床试验指标；增大通用性标准的制订力

度，减少单一产品的制订数量。
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得意：①测试区间的选择：对于测试区间的选择要求冷藏箱

达到稳定状态，在一个化霜及恢复期结束最少3h后，测试

时间持续>3h的整数周期，这段时间不能包括化霜控制周期。

②开门时机的选择：产品在一个压缩机开机后1min之内开门

1次，如果压缩机没有开停，则在最高温度区间开门1次。这

里选取的开门时间是随着压缩机的开停而动的，看到压缩机

启动即开启门，如果错过这次压缩机的启动，则只能等压缩

机的再一次启动，不可随意选取开门时间。③开门角度及开

门时间的要求：开门角度要求为90˚±10˚，如果是多门则只

开其中最大的一个门体，如果有内门，则打开的门体对应的

内门应全部打开，开门时间保持60s，然后关闭门体，检查

密封完好。④观察并记录显示温度的最高瞬时值，记录一个

压缩机启停周期即可，这里记录的显示温度的最大值不能超

过5.5˚C。⑤记录压缩机的开启和关停的时间，根据这个时间，

求出记录的箱内9个测点中的最高瞬时温度值及箱内各测点

瞬时温度回到6˚C以下的时间，这个时间不应超过15min。

2.7其他要求（5.12）

新标准的其他要求内容涉及七个具体条款，容易出错的

和新加入的条款内容包括如下几个：①标准要求冷藏箱内

应装有照明灯，并加保护罩。因为存取的存品都是很重要的

存品，为了防止在冷藏箱内存取存品时发生意外，所以一定

要装有照明灯。因为安装照明灯就一定涉及到供电电路，因

此需要在其外部安装保护罩，以防止操作人员的触电风险。

②带脚轮的冷藏箱应设置锁定装置。这条的要求是能锁止带

脚轮的冷藏箱，防止冷藏箱随意移动造成风险。当然对于带

螺栓可自行固定的冷藏箱，这条判定为不适用即可。③冷藏

箱通电时，应提供可见的指示。这条款是最容易出现问题的

条款。冷藏箱通电，即插头插入插座，这时按照标准要求，

显示屏就应该亮起来或者有通电指示灯亮起来提示冷藏箱

已通电，防止操作人员的误判风险。④标准要求具有网络通

信功能的冷藏箱，宜具有标准里列出的功能。这些要求都不

是强制要求，具备最好，不具备也可以。但是如果具备网络

通信功能的冷藏箱，这些功能都是基本的功能，最好是按照

标准要求具备相应的功能。

4.小结

本文通过对医用冷藏箱的YY/T 0086-2020性能指标的

梳理，从医用冷藏箱标准测试条件（对冷藏箱的分类、测试

时的使用环境、试验室的布置、测量仪器、箱内测试点的布

局），检测时需重点关注的性能评价指标（储藏温度、降温

时间、温度均匀度、温度波动度、显示温度偏差、开关门显

示温度和其他要求）等两大方面详述了检测医用冷藏箱时需

关注的重点和难点。希望这些研究内容的提出能够对医用冷

藏箱的检测起到一定的帮助作用。
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