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Ⅱ             

前     言 

 

本文件按照 GB/T1.1《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。 

GB/T1.1《标准化工作导则》与 GB/T20000《标准化工作指南》、GB/T20001《标准编写规则》和

GB/T20004《团体标准化》共同构成支撑标准制定工作的基础性国家标准体系。 

本文件是 T/CSMT-00*－20XX《医用气体系统检验检测方法》系列标准的第 2 部分：医用气源

与终端的技术要求及试验方法。 

T/CSMT-00*－20XX《医用气体系统检验检测方法》系列标准已经发布了以下部分： 

-----第 1部分：医用气体系统检验检测方法 通则 

-----第 2部分：医用气源与终端的技术要求及试验方法 

-----第 3部分：医用中心吸引系统技术要求及试验方法  

-----第 4部分：医用中心供氧系统技术要求及试验方法 

-----第 5部分：医用分子筛制氧设备技术要求及试验方法  

-----第 6部分：医用牙科供气系统技术要求及试验方法 

-----第 7部分：医用麻醉与呼吸废气排放系统技术要求及试验方法 

本文件参考 BS EN ISO7396-1-2016 《医用气体管道系统：第 1 部分：压缩医用气体和真空装置

的管道系统》(Medical gas pipeline systems Part1:Pipeline systems for compressedmedical gases 

and vacuum)起草，一致性程度为非等效。 

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。 

本文件由潍坊市计量测试所提出。 

本文件由中国计量测试学会归口。 

本文件负主要草单位：潍坊市计量测试所 青岛众瑞智能仪器股份有限公司 

本文件参加起草单位：泰安市质量技术检验检测研究院、山东阳光融和医院有限责任公司 

本文件主要起草人：张 涛 孙 建 刘宝伦 苏光军 李冬青 高 进 赵 栋 陈 鹃 扈金强 韩子敏 

李 超 余善成 杨 菊 崔 燕 张贝贝  韩 杰 

本文件为首次制定。 
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Ⅲ  

引     言 

 

随着我国卫生健康事业的快速发展，医用气体系统与传统的床边气瓶供气相比具有应用科学、

使用高效、成本低廉、储运简便、工作连续等优点，现已推广应用到全国的各级医疗机构。在医疗机

构广泛的应用在急诊室、抢救室、手术室、重症监护、高压氧舱及住院病房等科室，是医务工作必备

的预防、诊断、治疗与康复的医疗设备。医用气体系统在安装与运行时存在着诸多的质量与安全问题，

关系到病人的生命健康。本文件是为了规范医用气体系统的气源与终端及气体品质等组成部分（或子

系统）检验检测工作，提高质量控制水平，保障系统的安全运行而制定。对于加强医用气体系统的质

量监管，依法规范系统的生产安装市场，提高业内人员的质量意识，促进医疗高质量发展，维护医疗

公平交易，为患者提供安全精准的医疗，助力健康中国战略发挥作用。 
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医用气体系统检验检测方法 

第 2 部分：医用气源与终端的技术要求及试验方法 

1  范围 

    本文件规定了医用气体系统(以下称系统)气源与终端及气体品质等部分（或子系统）的技术要

求、试验原理、试验方法及试验规则等部分内容。 

本文件适用于医用气体系统的生产、安装、新建、改建、扩建、验收及使用维护的检测，并结合第

1部分“通则”共同应用。 

2  规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准条款。本标准批时所示版本均为有效。所有标准

都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。 

GB50751 医用气体工程技术规范 

GB50030 氧气站设计规范 

GB16912 深度冷冻法生产氧气及相关气体安全技术规程 

GB/T14710 医用电器环境要求及实验方法    

GB/T13277.1 压缩空气 第一部分：污染物净化等级                   

YY 0801.1 医用气体管道系统终端气体压缩真空终端 

YY 0801.2 医用气体管道系统终端-麻醉净化系统终端 

YYT 0882 ISO15001-2003 麻醉和呼吸设备与氧气的兼容性 

YY 9706.269 医用电气设备 第 2-69 部分：氧气浓缩器的基本安全和基本性能专用要求 

YY/T0186～187 医用中心吸引系统通用技术条件，医用中心供氧系统通用技术条件 

YY/T 1439.2 医用气体压力调节器 第 2 部分：汇流排压力调节器和管道压力 

YY/T 1522 连接到医用气体管道系统终端的流量测量装置 

JGJ16 民用建筑电气设计规范民用建筑电气设计规范 JGJ16-2008 

WS345 医院医用气体系统运行管理   ISO7396-1-2016 

BS EN ISO7396-1-2016 《医用气体管道系统：第 1 部分：压缩医用气体和真空装置的管道系统》(Medical 

gas pipeline systems Part1:Pipeline systems for compressedmedical gases and vacuum)    
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3  术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 医用气源 medical gas source 

为治疗病人提供医用气体、液体、麻醉或呼吸排放的废气的装置，称为医用气源。医用气源包括：

医用供氧供应源、医用空气供应源、医用真空汇、麻醉或呼吸排放的废气等的装置。 

3.2 终端 terminal［GB 50751-2012,2.0.15］ 

医用气体系统中气体的输出口或真空吸入口组件，需由操作者连接或断开，并具有特定气体唯一专

用性。可插入吸引器、氧气湿化器、麻醉机或呼吸机等医疗器械的气体插孔。 

［选自 GB 50751-2012《医用气体工程技术规范》,做了适当改动］ 

3.3 单一故障状态 single-fault condition ［GB50751-2012,2.0.12］ 

设备内只有一个安全防护措施发生故障，或只出现一种外部异常情况的状态。 

3.4 生命支持区域 life support area ［GB50751-2012,2.0.13］ 

病人进行创伤性手术或需要通过在线监护治疗的特定区域, 该区域内的病人需要一定时间的病情

稳定后才能离开。如手术室、复苏室、抢救室、重症监护室、产房等。 

3.5 医用供应装置 medical supply unit ［GB50751-2012,2.0.20］  

配备在医疗服务区域内，可提供医用气体、液体、麻醉或呼吸废气排放、电源、通信等的不可移动

装置。包括：负压和空气供气装置与液氧储存装置。 

3.6 空气净化装置 air purifying equipment ［GB16921-2008, 3.13］ 

去除空气中机械杂质、水分、二氧化碳和乙炔、机械油等碳氢化合物的各种过滤器、吸附器、洗涤

塔、可逆式换热器等装置。 

4 技术要求 

4.1 医用气体系气源设备技术要求 

4.1.1 系统气源的医疗空气、医用真空、医用氧气的流量计算参数，可按表 1 取值。 
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 表 1医疗空气、医用真空与医用氧气流量计算参数 

使用科室 
医疗空气(L/min) 医用真空(L/min) 医用氧气(L/min) 

Qa Qb η Qa Qb η Qa Qb η 

手

术

室 

麻醉诱导 40 40 10% 40 30 25% 100 6 25% 

重大手术室、整

形、神经外科 
40 20 100% 80 40 100% 100 10 75% 

小手术室 60 20 75% 80 40 50% 100 10 50% 

术后恢复、苏醒 60 25 50% 40 30 25% 10 6 100% 

重

症

监

护 

ICU、CCU 60 30 75% 40 40 75% 10 6 100% 

新生儿 NICU 40 40 75% 40 20 25% 10 4 100% 

妇

产

科 

分娩 20 15 100% 40 40 50% 10 10 25% 

待产或(家化) 

产房 
40 25 50% 40 40 50% 10 6 25% 

产后恢复 20 15 25% 40 40 25% 10 6 25% 

新生儿 20 15 50% 40 40 25% 10 3 50% 

其

他 

急诊、抢救室 60 20 20% 40 40 50% 100 6 15% 

普通病房 60 15 5% 40 20 10% 10 6 15% 

呼吸治疗室 40 25 50% 40 40 25% — — — 

创伤室 20 15 25% 60 60 100% — — — 

实验室 40 40 25% 40 40 25% — — — 

增加的呼吸机 80 40 75% — — — — — — 

CPAP 呼吸机 — — — — — — 75 75 75% 

门诊 20 15 10% — — — 10 6 15% 

注：a 本表按综合性医院应用资料编制。 

b 表中普通病房、创伤科病房的医疗空气流量系按病人所吸氧气需与医疗空气按比例混合并安装医疗空气终端时的流

量； 

c 氧气不作呼吸机动力气体。 

d 增加的呼吸机医疗空气流量应以实际数据为准。［GB 50751-2012,表 B.0.1］ 

4.1.2 系统气源设备环境温度要求 

4.1.2.1 气体储罐间、低温液体储罐间等不宜低于 5℃；［GB 50030-2013, 10.0.1］ 

4.1.2.2 空瓶间、实瓶间不宜低于 10℃；［GB 50030-2013, 10.0.1］ 

4.2 系统气体品质技术要求 

4.2.1 每个医用气体系统的管道应进行专用气体置换，并应进行医用气体系统品质检验，同时应符合下 

列规定［GB 50751-2012,11.3.8］: 

4.2.2 对于每一种压缩气体，应在气源及主要支路最远末端设施 处分别对气体品质进行分析符合下表
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表 2 系统输出空气品质指标 

气体种类 
油

mg/Nm
3
 

水

mg/Nm
3
 

CO 

10
-6
V/V 

CO2 

10
-6
V/V 

NO 和 NO2 

10
-6
V/V 

SO2 

10
-6
V/V 

颗粒物 

GB/T13277.1 
气味 

医疗空气 ≤0.1 ≤575 ≤5 ≤500 ≤2 ≤1 2 级 无 

器械空气 ≤0.1 ≤50 - - - - 2 级 无 

牙科空气 ≤0.1 ≤780 ≤5 ≤500 ≤2 ≤1 3 级 无 

说明：GB 50751-2012 中“表 3.0.1”。 

目前气体中水分试验普遍应用露点法，最常用的表示方式为露点。对于 GB 50751-2012 中“表 3.0.1”，水分

的指标由 575mg/Nm
3
改为露点-23.6℃，50mg/Nm

3
改为露点-46.1℃，780mg/Nm

3
改为露点-20.5℃。以上的露点值均为常压

露点。 

按照 GB/T13277.1-2008《压缩空气 第一部分：污染物净化等级》表 2 及 GB50751-2012《医用气体工程技术规

范》表 3.0.1 的污染物净化等级规定： 

颗粒物 2 级（即：固体颗粒级别：颗粒尺寸 d/µm：1.0＞d≤5.0 时，每立方米中最多颗粒数 10；固体颗粒级别：

颗粒尺寸 d/µm：0.5＞d≤1.0 时，每立方米中最多颗粒数 1000）。 

颗粒物 3 级（即：固体颗粒级别：颗粒尺寸 d/µm：1.0＞d≤5.0 时，每立方米中最多颗粒数 500；固体颗粒级

别：颗粒尺寸 d/µm：0.5＞d≤1.0 时，每立方米中最多颗粒数 10000）。 

4.2.3 除器械空气或氮气、牙科空气外，终端组件处气体主要组分的浓度与气源出口处的差值不应超过

1%。 

4.3 系统终端技术要求 

4.3.1系统终端压力与流量的基本要求［GB 50751-2012, 表 3.0.2］ 

表 3   系统终端输出气体相关科室压力(kPa)与流量(L/min)指标 

气体种类 使用场所 额定压力 典型流量 设计流量 
压力允许

最大偏差 

医疗空气 

手术室 400 20 40 
+100 
-80 

ICU、新生儿、高护

病房 
400 60 80 

+100 

-80 

其他病房床位 400 10 20 
+100 

-80 

器械空气、医用氮

气 

骨科、神经外科手术

室 
800 350 350 

+200 

-160 

医用真空 

大手术室 40（真空） 15～80 80 - 

小手术室、所有病房

床位 
40（真空） 15～40 40 - 

医用氧气 

手术室和用氧化亚

氮进行麻醉的用点 
400 6～10 100 

+100 

-80 

所有其他病房用点 400 6 10 
+100 

-80 
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医用氧化亚氮 
手术室、产房、所有

病房用点 
400 6～10 15 

+100 

-80 

医用氧化亚氮/氧

气混合气体 

待产、分娩、恢复、

产后、家用化产房

（LDRP）用点 

400（350） 10～20 275 
+100（+50） 

-80 （-40） 

所有其他需要病房

用点 
400（350） 6～15 20 

+100（+50） 

-80 （-40） 

医用二氧化碳 
手术室、造影室、空

腔检查用点 
400 6 20 

+100 

-80 

医用二氧化碳/氧

气混合气体 

ICU和所有其他需要

的床位 
400（350） 6～15 20 

+100（+50） 

-80 （-40） 

医用氮/氧混合气

体 
ICU 400（350） 40 100 

+100（+50） 

-80（-40） 

麻醉与呼吸废气

排放 

手术室、麻醉科与

ICU 
15（真空） 50～80 50～80 - 

注：在医用气体使用处与医用氧气混合形成医用混合气体时，配比的医用气体压力应低于该处医用氧气压力 

(50～80)kPa，相应的额定压力也应减小为 350kPa。“-”医用真空压力允许最大偏差要符合系统配备的真空压

力表的等级要求。 

4.3.2 系统所有额定压力为 350kPa～400kPa 的气体终端组件处，在输岀气体流量为 100L/min 时，压力

损失不得超过 35kPa； 

4.4 医用气体系管道技术要求 

4.4.1 医疗空气、医用氧气系统的每一主要管道支路中，实现途泄流量为 20%的终端组件处平均典型使

用流量时，系统的压力应符合下表 4的规定。 

表 4  医用气体管路系统在末端设计压力、流量下的压力损失(kPa)  

气体种类 设计流量下的末端压力 
气源或中间压力控制装

置出口压力 
设计允许压力损失 

医用氧气、医疗空

气、氧化亚氮、二

氧化碳 

400～500 400～500 50 

与医用氧在使用处

混合的医用气体 
310～390 360～450 50 

器械空气、氮气 700～1000 750～1000 50～200 

医用真空 40～87(真空) 60～87(真空) 13～20(真空) 

注:医用真空汇内真空压力允许超过 87kPa。［GB 50751-2012, 表 9.1.5］ 

4.4.2 系统气体管道运行气密性（又称泄漏率）技术要求［GB 50751-2012,10.2.19］ 

4.4.2.1 系统气体管道应进行 24h 泄漏性试验，压缩医用气体管道试验压力应为管道的设计压力，真空

管道试验压力应为真空压力 70kPa,小时泄露率应按下式计算： 
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100




                         （1） 

式中：A—平均每小时压力降，%； 

1P —实验开始时绝对压力，MPa； 

2P —实验结束时绝对压力，MPa； 

1T —实验开始时绝对温度（273＋ｔ1），K； 

2T —实验结束时绝对温度（273＋ｔ2），K； 

t—试验时间，h。 

4.4.2.2 医用气体管道在未接入终端组件时的泄漏性试验，小时泄漏率不应超过 0.05%； 

4.4.2.3 系统压缩医用气体管道接入供应末端设施后的泄漏气密性试验: 

a 管道最高压力一小时泄露率应＜0.5%； 

b 不超过 200 床位的系统应小于 0.5%； 

c 200 床位～800 床位的系统不应超过按内插法计算得出的数值； 

d 800 床位以上的系统应小于 0.2%。 

4.4.2.4 医用真空管道接入供应末端设施后的泄漏性试验，小时泄漏率应符合下列规定： 

a 吸引系统气密性试验,当负压达到 70kPa时，增压率平均每小时≤1.8%； 

b 不超过 200 床位的系统应小于 1.8%； 

c 200 床位～800 床位的系统不应超过按内插法计算得出的数值； 

d 800 床位以上的系统应小于 0.5%。 

4.4.3 总装后的系统泄露率方法［GB 50751-2012,10 医用气体系统工程实施 10.2.19 ］ 

a 在末接入终端状态下应该是不允许漏气的，即要求医用气体系统泄露性试验平均每小时压降近似

为零； 

b 在接入终端组件后，管路的泄露率与管路容积、终端组件数量有关。按照 ISO9170-1-2016 要求，

终端组件的泄露不应该超过终端组件的泄漏不应超过 0.296mL/ min（相当于 0.03kPa・L/min）。因此

总装后的系统泄露率应为： 

△P=1.8n • t/V                    (2) 

式中：△P—允许压力降； 

n—试验系统含终端组件数量； 

t —切断气源保持压力时间（h）； 

V 一试验管路所含气体容积（kPa·L）o 

4.5 医用气体系统报警技术要求 
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4.5.1 系统气源报警技术要求 

供气系统工作压力低于报警压力时，应有同时声、光报警，报警压力误差不大于 3%；声响报警应

无条件启动，声报警要求在 55dB（A）噪声环境下, 在距报警处 1.5m 的范围内能听到报警声；并应有

暂时静音功能，视觉报警应能在距离 4m、视角小于 30°和 100lx 的照度下清楚辨别； 

4.5.2 系统气源欠压报警技术要求 

供气系统压缩医用气体供气源压力超岀允许压力上限和额定压力欠压 15%时，应启动超、欠压报警；真

空汇压力低于 48kPa 时，应启动欠压报警。 
4.6 医用气体系过滤要求 

4.6.1 医用氮气、医用二氧化碳、医用氧化亚氮、医用混合气体供应源的过滤器应安装在减压装置之前，

过滤精度应为 100µm； 

4.6.2 医用气源颗粒物的大小不应超过 50µm； 

4.6.3 医用气体管道在安装终端组件之前应使用干燥、无油的 空气或氮气吹扫，在安装终端组件之后

除真空管道外应进行颗粒物检测，并应符合下列规定：［GB 50751-2012,10 医用气体系统工程实施

10.2.20］ 

a 吹扫或检测的压力不得超过设备和管道的设计压力，应从距离区域阀最近的终端插座开始直至

该区域内最远的终端； 

b 吹扫效果验证或颗粒物检测时，应在 150L/min 流量下至少进行 15s,并应使用含 50um 孔径滤

布、直径 50mm 的开口容器进行检测，不应有残余物。 

4.6.4 其他条款应符合 GB 50751-2012 第 4 章的规定。 

4.7 系统接地电阻要求 

4.7.1 医用气源站（包括制氧站房、氧（液）罐房、氧气压缩机、氧气罐充台和液体空气的各类设备、

氧气管道应设导除静电的接地装置）内管道应按现行行业标准《民用建筑电气设计规范》JGJ16 的有关

规定进行接地，接地电阻不应大于 10Ω。［GB 50030-2013, 8 电气和仪表 8.0.8］ 

4.7.2 医疗房间内的医用气体管道应作等电位接地；医用气体的汇流排、切换装置、各减压出口、安全

放散口和输送管道，均应作防静电接地；医用气体管道接地间距不应超过 80m,且不应少于一处，室外

埋地医用气体管道两端应有接地点；除采用等电位接地外宜为独立接地，其接地电阻不应大于 10Ω； 

4.8 医用气体系统工作环境条件要求 

4.8.1 环境温度:(10～40)℃； 

4.8.2 相对湿度:(30～75)%； 
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4.8.3 大气压力:((70～106)kPa； 

4.8.4 工作电源: 频率：50Hz±1Hz；电压：三相 380V±30V；单相 220V±22V。［GB 50751-2012, 6.0.5

第 7 条］ 

4.9 其他条款：应符合 GB 50751-2012 的规定。 

5 医用气体系统检验检测与验收规则  

5.1 系统气源 

5.1.1 系统气源试验时应按照 GB 50751-2012，11.3.6 的规定； 

5.1.2 与氧气接触的仪表必须是无油脂；［GB 50030-2013, 8 电气和仪表 8.0.8］ 

5.1.3 除报警器外，管道上任何连接件的拆除、更新、增加都视为系统改、扩建或维修。气源设备或气

体报警器内零配件的拆除、更换或增加视为气源设备或报警器的更换； 

5.1.4 医用气体系统验收应在子系统（或部分）功能连接完整、除医用氧气源外使用各气源设备供应气

体时，进行气体管道运行压力与流量的试验； 

4.1.5 供氧系统氧站应根据医用氧气数量和所在地的氧气供应情况，经综合比较选择氧气汇流排、液态

氧或自设常温变压吸附制氧装置生产氧气；［GB 50030-2013 氧气站设计规范 4.0.25 ］ 

4.1.6 氧气站应设置成本核算所需的用电、用水等计量仪表，以及输出空气分离产品的计量、遥测、记

录仪表；［GB 50030-2013, 8.0.6］。 

5.2 系统终端 

5.2.1 医用气体系统验收应在子系统功能连接完整、各路气源设备供应气体时（在不接入医用氧气源状

况下），进行气体管道运行压力与流量的试验，并应符合下列规定： 

5.2.1.1 所有气体终端组件处输出气体流量为零时的压力应在额定压力允许范围内； 

5.2.1.3 器械空气或氮气终端组件处的流量为 140L/min 时，压力损失不得超过 35kPa； 

5.2.1.4医用真空终端组件处的真空流量为85L/min时，相邻真空终端组件处的真空压力不得降至40kPa

以下； 

5.2.1.5 在系统未接入医用氧气源时，生命支持区域的医用氧气、医疗空气终端组件处的 3s 内短暂流

量，应能达到 170L/min 的要求； 

5.2.2 系统试验与验收时应对每一管道支路（或每一病房科室），均进行终端处抽检，任何一个终端检

验不合格时应检修，并应检验该区域中的所有终端。 

5.2.3 在对系统的终端使用压力与流量试验与验收时，在每一管道支路中选取管道长度上相对均布的
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（或每一科室）25%的终端数，每一终端均应符合本文件“表 3”中的压力与流量指标要求。其中终端

的输出流量可以是末端相邻的两个终端组件的数据；［GB 50751-2012,11.3.4 修改采用］ 

5.2.4 医用气体管道应分段、分区以及全系统作压力试验及泄漏性试验。 

5.3 气源报警的设置［GB 50751-2012, 7.1.3］ 

5.3.1 应设置在可 24h 监控的区域，位于不同区域的气源设备应设置各自独立的气源报警器； 

5.3.2 同一气源报警的多个报警器均应各自单独连接到监测采样点，其报警信号需要通过继电器连接

时，继电器的控制电源不应 与气源报警装置共用电源； 

5.3.3 气源报警采用计算机系统时，系统应有信号接口部件的故 障显示功能，计算机应能连续不间断

工作，且不得用于其他用途。 所有传感器信号均应直接连接至计算机系统。 

5.3.4 设置在医用气源设备上的要就地报警，每一个监测采样点均应有独立的报警显示，并应持续直至

故障解除； 

5.3.5 医用气体系统验收应进行监测与报警系统检验，并应符合下列规定：GB 50751-2012，11.3.3 

5.3.6 每个医用气体子系统的气源报警、就地报警、区域报警，应按 GB50751 的规定对所有报警功能逐

一进行检验，计算机系统作为气源报警时应进行相同的报警内容检验； 

5.3.7 应确认不同医用气体的报警装置之间不存在交叉或错接。报警装置的标识应与检验气体、检验

区域一致； 

5.3.8 医用气体系统已设置集中监测与报警装置时，应确认其功能完好，报警标识应与检验气体、检验

区域一致。 

5.3.9 系统报警的检测可以在管道防交叉错接的检验、标识检测之后进行，在气源设备验证、管道 

颗粒物检验、运行压力检验、管道流量检验、管道洁净度检验、医用气体浓度检验之前进行。 

5.3.10 系统报警检测其他条款应符合 GB 50751-2012 第 7章医用气体系统的监测报警的规定。 

5.4 医用气体系统管道检查与试验要求［GB 50751-2012,10.2］ 

5.4.1 系统管道运行压力设计要求：［GB 50751-2012,表 3.0.2］ 

a 系统真空管道压力：（0～0.1）MPa；使用场所：医用真空、麻醉或呼吸废气排气放管道等； 

b 系统高压管道压力：≥10MPa；使用场所：医用氧气汇流排等； 

5.4.2 医用气体管道试验压力至少维持 10min,管道应无泄漏、外观无变形为合格； 

5.4.3 医用气体减压装置应进行减压性能检查，应将减压装置出口压力设定为额定压力，在终端使用流

量为零的状态下，应分别检查减压装置每一减压支路的静压特性 24h,其出口压力均不得超出设定压力
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15%,且不得高于额定压力上限。［GB 50751-2012,10.2.16］ 

5.4.4 医用气体管道应分段、分区以及全系统作压力试验及泄漏性试验。［GB 50751-2012,10.2.17］ 

5.4.5 医用气体管道压力试验应符合下列规定：［GB 50751-2012,10.2.18］ 

a 高压、中压医用气体管道应做液压试验，试验压力应为管道设计压力的 1. 5 倍，试验结束应

立即吹除管道残余液体； 

b 液压试验介质可釆用洁净水，不锈钢管道或设备试验用水的氯离子含量不得超过 25×10
-6
； 

c 低压医用气体管道、医用真空管道应做气压试验，试验介质应采用洁净的空气或干燥、无油的

氮气； 

d低压医用气体管道试验压力应为管道设计压力的1.15 倍，医用真空管道试验压力应为0.2MPa。 

5.5 结合 WS345-2013《医院医用气体系统运行管理》中的 4.3 管理职责、4.4 人员要求、4.5 管理制度、

4.7 档案管理、4.8 系统验收、测试和试运行和 5 主要设备运行要求，制定医用气体系统的管理与运行

文件。 

6 系统试验方法 

6.1 医用气体系统气源设备试验方法 

6.1.1 系统气源流量的计算方法 

6.1.1.1 医用气体系统气源的流量可按下式（3）计算: 

  ])1([ ba nQQQ                 （3） 

式中：Q一气源计算流量(L/min)； 

Qa—终端处额定流量(L/min),按本文件表 1取值； 

Qb一终端处计算平均流量(L/min),按本文件表 1取值； 

n—床位或计算单元的数量； 

η—同时使用系数，按本文件表 1取值。 

6.1.1.2 医用空气气源设备、医用真空、麻醉废气排放系统设备选型时，应进行进气及海拔高度修正。 

6.1.1.3 系统气源的医疗空气、医用真空、医用氧气的流量可依据本文件表 1 的参数，通过下式计算气

源的流量值。 

6.1.2 医用气体系统气源设备环境温度试验方法 

6.1.2.1 试验原理：用温度计量器具直接测量供氧系统气瓶室内的空瓶间、实瓶间环境温度不低于 10
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℃，气体储罐间、低温液体储罐间不低于 5℃。 

6.1.2.2 试验设备：温度计量器具：测量范围：（0～100）℃，分度值 0.1℃； 

6.1.2.3 试剂或材料：无需。 

6.1.2.4 试样：供氧系统。 

6.1.2.5 试验步骤 

a 在供氧系统控制室及气瓶室内，选择任意对角线 2处和中心共 3处的测量点； 

并能保持长期排水不外泄。 

b 开启试验设备，对确定的测量点进行环境温度的测量； 

c 对测量点上测量值，取其算术平均值为测量示值； 

d 对测量示值计算，判断测量值是否符合要求，并记录试验结果； 

6.1.2.6 试验地点：供氧系统气瓶室及储罐间。 

6.2 医用气体系统气体品质试验方法 

6.2.1 系统医疗空气、器械空气及牙科空气中油的试验方法 

6.2.1.1 试验原理：采用气相色谱法。不同物质在不同介质中分配系数不同的原理，利用油中的物质在

油 

相和气相中的分配系数以及流速的不同，得到色谱图，然后进行定性或定量的分析。检验医疗空气、器

械空气或牙科空气中油蒸气含量应≤0.1 mg/Nm3 。同时，符合“4.2.3”除器械空气或氮气、牙科空气

外，终端组件处气体主要组分的浓度与气源出口处的差值不应超过 1%的规定。 

6.2.1.2 试验设备：采用专用气相色谱仪：配专用检测器及色谱柱箱，专用气体进样系统 

6.2.1.3 试剂或材料：进样器、标准气体及色谱仪操作软件及常用耗材等。 

6.2.1.4 试样：抽取医疗空气、器械空气及牙科空气 

6.2.1.5 试验步骤  

a 采样：采样应按照符合 GB/T6681《气体化工产品采样通则》的规定结合本文件的空气取样规

则抽取至少两瓶样品，在实验室净放 24h 后进行试验； 

b 油蒸的取样规定： 

一是取样时样品中应无干扰性污染物，如水蒸气、悬浮油；应在恒定流量下对油蒸气进行取样和分

析。 

二是空气流通常是经相关管路阀门到达试验设备。应检查并确保它们不会影响待测的污染物水平。

应特别注意试验设备的清洁度，并应采取一些相关的预防措施,例如清洗阀门和保持恒定的试验条件。



DB42/T ××××—×××× 

                                                                                                       
12 

良好的分析技术有助于提高测量的置信度。 

三是不管使用何种方法，都要求通过测量流量来确定试验期间的空气体积。温度和速度应在试验设

备制造商的规定范围之内。 

四是利用取样管路将空气样品从主管路引导至测量控室内，并应在压缩空气系统压力下进行测量。 

五是基于测量方法的可重复性要求和测试人员对测量设备应用的熟练度不同,所以需要进行一系列

连续的测量。 

六是从取样系统中引出空气时，所使用的材料不应影响样品中的油蒸气含量。 

七是测量期间，应记录取样系统压力,应记录取样系统温度，该温度应高于当前压力露点。 

八是在任何测量之前,压缩空气系统和取样系统均应达到稳定状态，并应在测量期间保持稳定。两

次连续测量间隔至少为 20 min,其测量读数应一致，偏差不得大于测量系统的精度范围。 

九是按照下图 5及下列步骤进行检验： 

a）将图 5中的取样管连接到测量点处的截止阀 6上； 

b）连接截止阀 7 及 8,并将消声器 3与阀 8相连； 

c）关闭所有阀门； 

d）慢慢打开截止阀 6、7、8； 

e）冲洗（清洗）系统 5 min； 

f） 关闭所有阀门； 

g）按照图 A.1 连接测量系统的其余部分； 

h）关闭所有阀门； 

i）旋开截止阀 6、7和 8至全开，对试验设备加压； 

j）使用流量计 11 上的流量调节阀 9 和 10 调节流量； 

k ）取样时间过后，关闭取样管避口处的截止阙 6，取样时间应足够长，以使得主区域中每个

取样 

管能吸收到 0.001mg～1mg 的样品。最小接触时间应为 0.1s,接触时间为主区域活性炭体积除以压缩空

气实际流量。 
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图 5 色普法---取样管 

6.2.1.6 试验地点：色普实验室 

6.2.1.7 试验结果评定  

一是标准状态 

如无特别说明,油蒸气浓度测试报告的标准状态应如下： 

a 压缩空气温度：20°C；b 压缩空气绝对压力：0.1MPa；c 相对水蒸气压力：0 

二是湿度影响 

压缩空气的相对湿度应小于 75%但在测量设备制造商要求的湿度范围之内，测量时相应的校准

程序应当符合制造商说明书中的规定。 

三是压力和温度影响 

应按式（1）将油蒸气浓度重新计算至标准压力条件下的浓度:  

Cref =Ctest . Pref/ Ptest.ttest/ tref                        (4) 

式中： 

Cref—标准状态下的浓度； 

Ctest—试验工况下的浓度； 

Pref—标准状态压力（绝对压力）； 

Ptest—试验状态压力（绝对压力）； 

ttest—试验状态温度（绝对温度）； 

tref —标准状态温度（绝对温度）。 
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6.2.1.8 试验结果：试验医疗空气、器械空气或牙科空气中油蒸气含量应≤0.1 mg/Nm
3 
。同时，符合

“4.2.3”除器械空气或氮气、牙科空气外，终端组件处气体主要组分的浓度与气源出口处的差值不应

超过 1%的规定。 

6.2.2 系统医疗空气、器械空气及牙科空气中水分的试验方法 

6.2.2.1 实验原理：将样品气体通入冷镜式露点仪，露点仪自动降低温度，样品气体随着温度下降在露

点仪镜面上结成露层时露点仪自动平衡，此时露点仪温度显示器显示的稳定数值就是样品气体的露点，

同时露点温度对应一定的体积水分含量。其结果露点温度符合“表 2系统输出空气品质指标” 

6.2.2.2 试验设备：冷镜式露点仪，测量范围（-60～20）℃，最大允许误差（MPE）为±0.3℃, 露点

传感器的精度漂移应小于 1℃/年。皂膜流量计 

6.2.2.3 试剂或材料：试验或取样管路与控制阀等； 

6.2.2.4 试样：抽取气源产出的样品 

6.2.2.5 试验步骤 

a 采样。三是瓶装气体的采样用耐压针形阀。至少采用三次升、降压法吹洗采样阀及其他气路系

统；四是管道气体的采样应使用管道上的根部采样阀。并用尽可能短的连接管将采样品气直接通入露点

仪； 

b 流量校正。按照制氧设备氧气流量的规定，用流量计（或者）其他方法来确定适当的样品气流

速； 

c 测量。一是当整个记录系统充分置换后就可以开始测量,手动制冷的露点仪当镜面温度离露点

约 5℃时(对不知道的露点范围的气体,可以进行一次粗测)应该缓慢地降低镜面温度，以尽量减少降温

的惯性影响。到露点出现时，记录露点值；二是消露（霜）后重复测定一次，当两次平行测定的误差满

足制氧设备规定的要求时即可停止测定。以两次平行测定结果的算术平均值作为最终测量结果； 

d 测量结果的处理。露点温度最终测量结果应符合水分指标 575mg/Nm
3
（露点-23.6℃），50mg/Nm

3

（露点-46.1℃），780mg/Nm
3
（露点-20.5）常压露点。 

6.2.2.6 试验地点：本实验室。 

6.2.3 系统医疗空气与牙科空气中 CO、CO2的试验方法 

6.2.3.1 试验原理：按照按本文件规定一氧化碳（C0）与二氧化碳（C02）含量的试验采用色谱法试验。

被测样品气体通过载气携带进入到色谱仪，进入预分析色谱柱，通过色谱柱的分离，将样品中的氧气和

氮气分离出来并排除，当一氧化碳从柱 A分离出来时，一氧化碳与二氧化碳进一步经过柱 B分离后，通

过甲烷转化器转化后，在氢火焰检测器处检测出电信号，再通过专用的工作站转化为色谱图，测定出样
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品气的峰面积和峰高，再与已知浓度的标准气体的峰面积和峰高比较得出含量。重复进样 2次，直至 2

次测量值偏差小于 5%，取平均值为结果，其结果应符合一氧化碳（C0）含量≤5,10
-6
；二氧化碳（C02）

含量≤500,10
-6
。 

6.2.3.2 试验设备：采用配有火焰离子化检测器和甲烷化转化器的气相色谱仪，检测限：≤0.05×10
－6
。

配有 TDX-01 碳分子筛类色谱填充柱和 13X 分子筛色谱混合挤质柱各一个（详见附录 A）。符合

GBT8984-2008  

的“5.2 和 5.3”的要求。 

6.2.3.3 试剂或材料：气钢瓶、氢气钢瓶、氮气载气钢瓶、空气钢瓶、针形阀、流量计、具有定量管的 

六通阀、干燥净化器、十通阀、甲烷转化器、除烃装置等 

6.2.3.4 试样：抽取制氧设备产出的样品 

6.2.3.5 试验步骤 

a 采样：采样应按照符合 GB/T6681《气体化工产品采样通则》的规定结合本文件的“5.12 医

用氧取样规则”抽取至少两瓶的医用氧，在实验室净放 24h 后进行试验； 

b 准备：按仪器说明书开启色谱仪，设定各参数至色谱仪基线稳定正常。色谱仪在准备状态，

连接好进样管道，确保密封无泄漏，吹洗管道，然后打开分压阀将压力调整为≤0.4MPa，然后调整分压

阀压力降为 0，反复冲洗三次。随后设定载气出口压力、开起助燃气与燃气发生器、打开色谱仪设定温

度达到设定值，待氢火焰检测器工作稳定，色谱仪基线符合要求后，打开进样阀进样； 

c 进样: 样品一次进样，同时充满三个定量环，在样品的出口尾端连接着转子流量计，实时显

示样品流量； 

d 一氧化碳（C0）与二氧化碳（C02）含量的分析:将载气携带定量环中的样品，进入分析色谱

柱，将样品中的氧气和氮气分离出来并排除，当一氧化碳从 A色谱柱分离出来时，一氧化碳与二氧化碳

进一步经过 B色谱柱分离后，通过甲烷转化器转化后，由氢火焰离子化检测器检测出，重复进样 2次，

响应值偏差小于 5%取平均值 As（或 hs）。 

e 按下述方法确认色谱仪检测限应符合要求 

一是标定条件下测量色谱仪噪音 N； 

二是计算仪器对一氧化碳、二氧化碳和碳氢化合物的检测限按式（5）计算: 

j

j

2N
Di

h


                        （5） 



DB42/T ××××—×××× 

                                                                                                       
16 

式中： 

Di—组分 i的检测限，10
-6
； 

j —标准样品中组分 i的含量，10
-6
 

N—标定条件下仪器噪音，mm； 

jh —标定条件下标准样品中组分 i的响应值，mm； 

f 组分含量按式（6）计算: 

i i

s s

A h
i s

A h
  

（或 ）

（或 ）
                 （6） 

式中： 

i —样品气中组分 i 的含量，10-6； s —标准样品中组分 i 的含量，10-6； 

i iA h（或 ）—样品中组分 i 的响应平均值（峰面积，单位为 mm2 或峰高，单位为 mm） 

s sA h（或 ）—标准样组分 i 的响应平均值（峰面积，单位为 mm2 或峰高，单位为 mm） 

f 以两次平行测定结果的算术平均值作为最终分析结果。两次测定值偏差不大于 5%,其测量结

果 

一氧化碳（C0）含量≤5,10
-6
；二氧化碳（C02）含量≤500,10

-6
。 

6.2.3.6 试验地点：色谱实验室。 

6.2.4 医用气体系统医疗空气与牙科空气中 NO、NO2 与 O2试验方法 NO、NO2≤2,10
-6
V/V；SO2≤1,10

-6
V/V 

6.2.4.1 试验原理：本实验的工作原理是紫外差分吸收光谱法（DOAS），是基于紫外差分光谱技术，结

合 

进口气体传感器，运用先进的数字处理技术，实现对二氧化氮、一氧化氮与二氧化硫等多种气体的连续

自动快速离线或在线检测。 

6.2.4.2试验设备：多组分气体测定仪；一氧化碳（NO）测量范围0～1000ppm 分辨率1ppm； 

一氧化碳（NO
2
）测量范围 0～5000ppm；分辨率 1ppm；量程精度 DOAS:<±1%.F.S. 

二氧化硫（SO
2
）测量范围：0～1ppm； 检出限：≤5ppb； 量程漂移：±5%F.S/1d；重复性：≤2%； 

6.2.5.3 试剂或材料：内径 4mm 外径 6mm 的聚四氟乙烯硬质管； 

6.2.5.4 试样：抽取气源产出的样品
 

6.2.5.5 操作步骤 
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a 请使用聚四氟乙烯硬管将配套的过滤器安装在仪器的进气口,注意通过过滤器的气流是有方向

的，请按气流方向正确安装过滤器； 

b 请将电源适配器连接到仪器的适配器插头上。若使用市电给仪器供电请将电源模式开关按到

“市电”一侧。若使用市电给电池充电请将电源模式开关按到“充电”一侧； 

c 打开仪器侧面的电源开关，表明便携式多组分气体测定仪已经正常开机。 

6.2.5 系统医疗空气与牙科空气中固体颗粒物数量浓度的试验方法 

6.2.5.1 试验原理：选用激光粒子计数器测量（0.1〜5.0）μm 固体颗粒物的数量浓度。若单一激光粒

子计数器的测量范围不能涵盖（0.1〜5.0）μm，可选用 2台激光粒子计数器。所用激光粒子计数器应

至少应具备≥1.0μm、≥5.0μm 的粒径通道。 

6.2.5.2 试验设备：2 台激光粒子计数器。所用激光粒子计数器应至少应具备≥1.0μm、≥5.0μm 的

粒径通道。 

6.2.5.3 试剂或材料：试验或取样管路与控制阀等； 

6.2.5.4 试样：抽取气源产出的样品 

6.2.5.5 操作步骤 

a 激光粒子计数器测量≥1μm 的颗粒物浓度时，需使用等动力采样系统进行取样。等动力采样设

备的示意图参见图 6。 

    

图 6 用等动力采样系统示意图 
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b 在等动力采样装置中，采样管口距上游弯头或截留处的距离不得小于 10 倍管路通径，距下游

弯头或限制处不得小于 3倍管路通径；采样管不影响空气流，采样管需针对不同的情况有不同的形状和

结构（见表 1）；应考虑采样管内表面的撞击影响；需保证主空气流处于紊流状态（雷诺数>4000）,通

常满足公式（7）的压缩空气会达到紊流状态 

                         （7） 

式中： 

- 管内流量，单位：L/s 

- 管内径，单位：mm 

c 等动力采样管 

采样管的设计见图 7，规格尺寸参见表 5。其截面应为圆形，管开口端的厚度应≤1.5mm，开口端的

锥 

面角≤30°。 

 

 
1-气流流动方向；2-打磨光滑的焊接接头；  

3-耐压密封螺纹； 4-激光粒子计数器 

图 7等动力采样管结构示意图 

表 5等动力采样管的规格尺寸 

规格 A（mm） B（mm） C（mm） 

1 7 9.6 200 

2 10 12.6 200 

3 17 19.6 400 

d 流速的测量 

采样管内的流速和主管路中的流速应保持一致，计算方法参见公式（8） 
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（8） 

式中： 

- 主管路流量，单位：L/s 

- 取样管路流量，单位：L/s 

- 主管路内径，单位：mm 

-取样管内径，单位： mm 

e 为实现对主管路流量的测量，可在主管路上加装经校准的流量计，而取样管路流量可由极光粒

子计数器的采样流量读数获得。 

6.2.5.4 测量过程 

a 采用符合本文件的 6.2.5.3 操作步骤中的动力采样系统，实现对气体样品的等动力采样。 

b 将激光粒子计数器设定为累积计数模式，使其可测量≥0.1μm、≥0.5μm、≥1.0μm、≥5.0μm

的颗粒物浓度。设定激光粒子计数器的采样时间，使得其单次测量的取样体积 V 不小于 1m
3
。 

c 开启激光粒子计数器，记录采样时间内的≥0.1μm、≥0.5μm、≥1.0μm、≥5.0μm 的颗粒物

计数值，分别记为 、 、 、 。连续测量 3 次，并计算得到≥0.1μm、≥0.5μm、≥1.0

μm、≥5.0μm 的颗粒物计数值平均值，记为 、 、 、 。利用公式（9）～（12）计算得到

≥0.1μm、≥0.5μm、≥1.0μm、≥5.0μm 的颗粒物浓度值。 

    （9） 

  （10） 

   （11） 

    （12） 

式中：V 为采样体积（m
3
）,可由激光粒子计数器的流量和采样时间计算得到,需将其换算为标准状

态（20℃，绝对空气压力 0.1MPa）的体积。 
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d 利用公式（13）～（15）计算得到 0.1≤d<0.5、0.5≤d<1.0、1.0≤d<5.0 的颗粒数量浓度，记

为 、 、  

   （13） 

   （14） 

   （15） 

6.2.5.5 测得的结果符合“表 2系统输出空气品质指标”的要求。 

6.2.5.6 试验地点：系统终端。 

6.2.6 系统医疗空气、机械空气与牙科空气中气味的检查方法 

检查须知：通过嗅觉器官测定样品的气味。在设备输出终端接入吸入器（或吸引器），微开流量控制阀，

通过嗅觉器官嗅气味，若流出（吸入）的气体无异味，测得的结果符合“表 2系统输出空气品质指标”

的要求。检查地点：空气输出终端。 

6.3 医用气体系统终端试验方法 

6.3.1 系统终端流量与压力允许最大偏差的试验方法 
6.3.1.1 试验原理：将试验设备接入不同气体的相关科室的终端，按表 3设定额定压力，调至在设计流

量与典型流量下，测量终端压力的允许最大偏差，使其符合按表 3的要求。 

6.3.1.2 试验设备：压力测量计量器具：测量范围（0～1）MPa，准确度等级 1.6 级；气体流量计量器

具：测量范围（1～200）L/min，准确度等级 2.0 级； 

6.3.1.3 试剂或材料：试验气体:所有正压试验应用干净、无油、干燥的空气或氮气进行。所有的负压

试验应使用经过过滤的医用级的环境空气。 

6.3.1.4 试样：所有试验相关科室的终端 

6.3.1.5 试验步骤 

a 将试验设备用耐压管连接，置于供气系统的终端，并检查确无漏气时开始试验； 

b 开起试验压力计量器具和气体流量计量器具，在相关科室设定额定压力，分别调至设计流量

与典型流量，随后测量不同气体的终端压力；  

c 待测示值稳定后读取试验设备测量示值,反复测量三次，取平均为测量值，计算允许最大偏

差； 
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d 判断其结果是否符合表 3的要求。 

6.3.1.6 试验点：相关科室的终端处。 

6.3.2 系统工作在额定压力下，当终端输岀一定流量时，其压力损失的试验方法 

6.3.2.1 试验原理：将压力试验设备接入相关科室的终端，按本文件“4.3.2”设定额定压力，调至终

端输岀流量为 100L/min 时，测量终端压力损失，使其结果符合本文件“4.3.2”的要求。 

6.3.2.2 试验设备：压力测量计量器具：测量范围（0～1）MPa，准确度等级 1.6 级；气体流量计量器

具：测量范围（1～200）L/min，准确度等级 2.0 级； 

6.3.2.3 试剂或材料：试验气体:所有正压试验应用干净、无油、干燥的空气或氮气进行。所有的负压

试验应使用经过过滤的医用级的环境空气。 

6.3.2.4 试样：相关科室的试验终端 

6.3.2.5 试验步骤 

a 将试验设备置于供气系统的终端，并检查确无漏气时开始试验； 

b 开起试验压力计量器具和气体流量计量器具，随后将额定压力设定在 350kPa～400kPa 内，将

终端组件处输岀气体流量设定为 100L/min 时，测量不同气体的终端压力，待测示值稳定后读取试验压

力设备测量示值,反复测量三次，取平均为测量值；并记录额定压力设定值与压力损失测量值； 

c 通过本文件公式（16）计算,其压力损失不得超过 35kPa 的要求。 

6.3.2.6 试验点：相关科室的终端处。 

6.4 医用气体系统管道试验方法 

6.4.1 正压压力系统气体管路在末端压力损失的试验方法 

6.4.1.1 试验原理：在医疗空气、医用氧气系统验收与维护时，系统的每一主要管道支路中，实现途泄

流量为 20%的终端组件处平均典型使用流量时，系统的压力应符合表 4的规定。系统在以下两种状态下

试验，一是实现途泄流量为 20%的终端组件处平均典型使用流量，将手术室、抢救室和重症监护室每个

床位终端全部打开，每个床位终端输出气体总流量调节至 10L/min，病房及其它治疗室终端打开 20%（至

少 5 处），在每个终端输出气体流量调节至 5L/min，用外接压力表直接测量表 4中设计流量下的末端压

力、气源或中间压力控制装置出口压力及设计允许压力损失；二是在系统的运行状态下，用外接压力表

直接测量表 4中设计流量下的末端压力与设计允许压力损失，反复测量三次取平均为测量值，其结果符

合表 4。按下式(16)计算压力损失： 

P＝（Psj-Psi）/Psi×100%                             (16) 

式中： P-管道压力损失，%； 
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Psj—管道末端压力，MPa； 

Psi—减压器出口压力，MPa； 

6.4.1.2 试验设备：压力测量计量器具：测量范围（0～1）MPa，准确度等级 1.6 级；气体流量计量器

具：测量范围（1～200）L/min，准确度等级 2.0 级； 

6.4.1.3 试剂或材料：试验气体:所有正压试验应用干净、无油、干燥的空气或氧气进行。 

6.4.1.4 试样：医疗空气与医用氧气系统。 

6.4.1.5 试验步骤 

a 将压力计量器具用耐压软管连接，分别接入系统的末端与气源或中间压力控制装置出口终端

处，在检查确无泄漏时开始试验； 

        b 开启压力计量器具对系统中末端与气源或中间压力控制装置出口终端处的压力进行直接测

量； 

c 待测压力示值稳定后，读取试验设备测量示值,反复测量三次，取平均为测量值； 

d 通过公式（16）对测量示值计算，判断测量值是否符合表 4要求； 

6.4.1.6 试验点：系统的末端与气源或中间压力控制装置出口终端处。 

6.4.2 吸引系统气体管路在末端真空压力损失试验方法 

6.4.2.1 试验原理：医用真空压力损失试验应在验收和维护中试验。用中心吸引系统做为负压源，通过

负压调节阀调节排放压力，改变负压吸引系统终端、系统气源或系统中间的压力，用外接压力表直接测

量流量下的末端压力与设计允许压力损失，反复测量三次取平均为测量值，其结果按(16)式计算压力损

失。 

6.4.2.2 试剂或材料：无需 

6.4.2.3 试验设备：1.6 级真空压力表，测量范围（-100〜0）kPa。 

6.4.2.4 试样：吸引系统 

6.4.2.5 试验步骤 

a 打开系统单向控制阀(在系统装有单向阀和正压泄出阀时)，开启系统真空泵，控制系统吸引负压

在（60～87）kPa； 

b 在负压吸引系统终端插入试验设备测量负压达到（40～87）kPa时，将单向阀应关闭(在系统装有

单向阀和正压泄出阀时)，保持 60min，观察在终端测量负压损失示值为（13～20）kPa； 

c 待测压力示值稳定后，读取试验设备测量示值,反复测量三次，取平均为测量值； 

d 通过公式（16）对测量示值计算，判断测量值是否符合表 4要求； 
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6.4.2.6 试验点：负压吸引系统控制室与应用科室的负压吸引系统终端。 

6.4.3 医用气体系统管道运行气密性（又称泄漏率）试验方法 

6.4.3.1 系统气体管道运行气密性试验原理：系统气体管道应进行 24h 泄漏性试验，压缩医用气体管道

试验压力应为管道的设计压力，真空管道试验压力应为真空压力 70kPa,小时泄露率应按下式计算： 

A= ）（
21

12

TP

TP
1

t

100




                         （17） 

式中：A—平均每小时压力降，%； 

1P —实验开始时绝对压力，MPa； 

2P —实验结束时绝对压力，MPa； 

1T —实验开始时绝对温度，K； 

2T —实验结束时绝对温度，K;  

t—试验时间，h。 

6.4.3.2 压缩医用气体管道气密性试验原理：在医疗空气、医用氧气系统压缩医用气体管道正压气密性

试验应在耐压试验合格后，在系统验收与维护时依管道的设计压力（一般在≥0.4 MPa，＜0.5MPa 之间）

进行试验。用无油压缩空气或氧气进行，充入测量压力后断开气源，保持 24h。随后在系统气源处和终

端处测量。将试验设备插入供氧终端进行测量， 按上式 （17）计算为测量结果。试样：医疗空气、医

用氧气系统；试验方法按本系列文件《第 4 部分：医用中心供氧技术要求及试验方法》“6.7 供氧系统

气密性（又称泄漏率）试验方法”。 

6.4.3.3 医用真空管道接入供应末端设施后的泄漏试验原理：医用真空泄漏在验收和维护中试验。用中

心吸引系统做为负压源，医用真空系统按系统所配终端，开启真空泵，将吸引系统抽至 70kPa 负压值，

保持 24h，读取测量点真空压力测量值，按上式（17）计算为测量结果。试样：医用真空系统；试验方

法按本系列文件《第 3部分：医用中心吸引技术要求及试验方法》“7.7 吸引系统气密性（又称泄漏率）

试验方法”。 

6.4.3.4 医用气体系统总装后的系统泄露率试验方法［GB 50751-2012,10 医用气体系统工程实施

10.2.19 ］ 

6.4.3.4.1 系统气体管道运行气密性试验原理：系统气体管道应进行 24h 泄漏性试验，压缩医用气体管

道试验压力应为管道的设计压力，真空管道试验压力应为真空压力 70kPa,小时泄露率应按下式(17)计

算： 

a 在末接入终端状态下应该是不允许漏气的，即要求医用气体系统泄露性试验平均每小时压降近

似为零； 
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b 在接入终端组件后，管路的泄露率与管路容积、终端组件数量有关。按照 BSENISO9170-1-2020

要求，终端组件的泄露不应该超过终端组件的泄漏不应超过 0.296mL/min（相当于 0.03kPa・L/min）。

总装后系统的泄露率应按下式计算： 

△P=1.8n • t/V                    (18) 

式中：△P—允许压力降； 

n—试验系统含终端组件数量； 

t —切断气源保持压力时间（h）； 

V 一试验管路所含气体容积（kPa·L）o 

6.4.3.4.2 试验设备：压力测量计量器具：测量范围（0～1）MPa，准确度等级 1.0 级； 

                    真空测量计量器具：测量范围（-100〜0）kPa，准确度等级 1.0 级； 

                    气体流量计量器具：测量范围（0～2）L/min，准确度等级 2.0 级； 

6.4.3.4.3 试剂或材料：无需。 

6.4.3.4.4 试样：供氧系统空气系统与真空系统。 

6.4.3.4.5 试验步骤 

a 系统在验收维修时刻试验，在末接入终端状态下，分别接入真空压力测量计量器具或气体流量

计量器具，分别观察医用气体系统无漏气现象，同时用公式(17)小时泄露率计算的试验平均每小时压降

近似为零。试验点：气源、管道及终端 

b 系统在验收维修时刻试验，在接入终端组件后，选定终端组件数量，根据正压或负压

系统分别接入压力及流量计量器具，开启气源调节阀运行系统，在到达额定压力和设计流量时

切断气源，按时保持运行状态； 

c 系统保持一小时后，读取系统终端组件数量、保持压力时间与气体容积，反复测量三次取平均

为测量值，用△P=1.8n • t/V 公式计算允许压力降，其结果终端组件的泄露不应该超过终端组件的泄

漏不应超过 0.296mL/min（相当于 0.03kPa・L/min）。 

6.4.3.4.6 试验点：气源、管道及终端。 

6.5 医用气体系统报警试验方法 

6.5.1 系统气源报警试验方法 

6.5.1.1 试验原理：通过关闭系统气源，缓慢放出系统管道中的气体，管压下降至启动声、光报警时，

用压力测量计量器具直接测量报警压力值，反复试验三次，其报警压力误差其报警误差不大于 3%。其

声报警人在距 1.5m 报警处，在 55dB（A）噪声环境下,应能清楚听到报警声；其光报警能在室内照度 100lx
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的环境下，距离 4m、视角小于 30°处能清楚看到红色光报警。 

6.5.1.2 试验设备：压力测量计量器具：测量范围（0～1）MPa，准确度等级 1.0 级； 

                声压测量计量器具：测量范围（35～130）dB，准确度等级 2级； 

照度测量计量器具：测量范围（0.1～10000）lx，示值误差±4%； 

长度测量计量器具：测量范围（0～5）m，准确度等级 2级。 

6.5.1.3 试剂或材料：无需。 

6.5.1.4 试样：供氧系统与空气系统。 

6.5.1.5 试验步骤 

第一压力试验：a将接入（或配装）压力试验设备时，检查确无泄漏时开始试验； 

b 通过关闭系统气源，缓慢放出系统管道中的气体，管压下降至(普通终端压力 

195kPa 或器械终端压力 395kPa 时)声响报警应启动声、光报警时，能无条件启动，并应有暂时静音功

能；用压力试验设备直接测量报警压力值，反复试验三次，读取压力试验设备的示值,取平均值为测量

值； 

c 记录并计算报警压力误差（%）=（预置报警压力值-实测报警压力值）/实测报警

压力值，试验结果报警误差不大于 3%符合要求； 

第二噪声试验：a长度计量器具分别测量确定噪声试验点的 1.5m 处和测量照度试验点的 4m 处的位

置； 

              b 用噪声试验设备在试验点 1.5m 处测量噪声三次，取平均值为测量值； 

c 在试验结果不低于 55dB（A）时，在距 1.5m 报警处应能清楚听到报警声符合要求，并记录试验结果； 

第三照度试验：a用照度试验设备在试验点 4m 处测量照度三次，取平均值为测量值； 

          b 在室内照度的测量值达到 100lx 的环境下，在 4m 与视角小于 30°的试验点处能

清楚看到红色光报警符合要求，并记录试验结果； 

6.5.1.6 试验点：系统报警装置。 

6.5.2 系统气源欠压报警试验方法 

6.5.2.1 试验原理：通过调整压缩医用气体供气源供气报警装置的压力，当超岀允许压力上限和额定压

力欠压 15%下限时，关闭气源，缓慢放出供气管道中气体，当压力下降或上升到报警点压力时，报警装

置应发出声光报警；用中心吸引系统做为负压源，通过流量调节阀调节改变真空压力示值，当真空压力

低于 48kPa 时，应启动欠压报警。 

6.5.2.2 试验设备：压力测量计量器具：测量范围（0～1）MPa，准确度等级 1.0 级； 
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真空测量计量器具：测量范围（-100〜0）kPa，准确度等级 1.0 级。 

6.5.3 试剂或材料：无需。 

6.5.4 试样：供氧系统、空气系统与真空系统。 

6.5.5 试验步骤 

a 在供氧系统与空气系统中，将接入（或配装）压力试验设备时，检查确无泄漏时开始试验； 

b 通过调整压缩医用气体供气源供气报警装置的压力，当超岀允许压力上限和额定压力欠压 15%下

限时，通过关闭系统气源，缓慢放出系统管道中的气体到报警点压力时，报警装置应发出声光报警，反

复试验三次，均应启动报警；在中心吸引系统中，通过流量调节阀调节改变真空压力示值，当真空压力

低于 48kPa 时，反复试验三次，均应启动欠压报警。 

6.4.2.6 试验点：供氧系统控制室、空气系统控制室与真空系统控制室。 

6.6 医用气体系统过滤试验方法 

6.6.1 医用气体系统颗粒物试验方法 

6.6.1.1 试验原理：颗粒污染试验方法和规定依据 ISO7396-1-2016，所有压缩医用气体管路都要进行特

殊污染物测试。按图 8 制作的管道内特殊污染物定性测试装置直接过滤管路中的污染颗粒，其结果是

气体通过直径（50±5）mm 的滤网后系统管道内没有污染颗粒。 

6.6.1.2 试验设备：管道内特殊污染物定性测试装置，能承受 1MPa 的压力，用直径（50±5）mm 的滤网， 

滤网孔径为 10µm 的滤网如下图 8： 

1—能更换使用各种专用气体接头的部分； 

2—可承受 1MPa 压力的过滤网支架 

3—直径（50±5）mm 的滤网，滤网孔径为 10µm； 

图 8 管道内特殊污染物定性测试装置 

6.6.1.3 试剂或材料：匹配的管路与链接器。 
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6.6.1.4 试样：空气系统管道与真空系统管道。 

6.6.1.5 试验步骤 

用耐压 1MPa 的软管一端接入负压管路的出气终端；软管的另一端接到污染物定性测试设备入口

即图 8 的 1 处，然后调节气体流量在 150L/min，保持在 15s 以上，关掉流量，打开污染物定性测试设

备取出滤网，用观察滤网上应无颗粒物，反复测量三次，其结果不应有残余物。 

6.6.1.6 试验点：空气系统与真空系统管道内特殊污染物定性测试装置安装处。 
6.6.2 系统医用氮气、医用二氧化碳、医用氧化亚氮、医用混合气体供应源的过滤器检查 

检查须知：检查人员首先目视确定过滤器安装在安装在系统减压装置之前。一股安装在系统即将进

入病房总管道前端的管道上，此处装有输入气体的管道叉头，管道叉头里装有装有符合气体过滤孔径的

过滤器。管道叉头一端连接气体的总输入端，管道叉头另一端连接进入病房的供气端。打开管道叉头的

堵头，可取出过滤器查看孔径是否＜100µm。检查地点：气体控制室。  

6.6.3 医用气体管道用吹扫效果验证或对颗粒物试验的方法［GB 50751-2012,10.2.20］ 

6.6.3.1 试验原理：在系统安装终端组件之后除真空管道外应进行颗粒物检测，吹扫或检测的压力不得

超过设备和管道的设计压力，应从距离区域阀最近的终端插座开始直至该区域内最远的终端；在对吹扫

效果验证或颗粒物检测时，应在 150L/min 流量下至少进行 15s,并应使用含 50µm 孔径滤布、直径 50mm

的开口容器进行检测，不应有残余物。 

6.6.3.2 试验设备：50µm 孔径滤布、直径 50mm 的开口容器 

6.6.3.3 试剂或材料：使用干燥、无油的空气或氮气吹扫。 

6.6.3.4 试样：空气系统管道与供氧系统管道。 

6.6.3.5 试验步骤 

      a 在系统安装终端组件之后，在系统运行正常后，开启吹扫或检测的压力不得超过设备和管道的

设计压力，除真空管道外应进行颗粒物检测； 

     b 选择需要试验的终端，开启系统运行，在运行正常后， 调节流量在 150L/min 流量下至少进行

15s；  

     c 应使用含 50µm 孔径滤布、直径 50mm 的开口容器进行检测，不应有残余物。 

6.6.3.6 试验点：空气系统与供氧系统管道内特殊污染物定性测试装置安装处。 
6.7 医用气体系统接地电阻试验方法 

6.7.1 医用气源站（包括制氧站房、氧（液）罐房、氧气压缩机、氧气罐充台和液体空气的各类设备、

氧气管道应设导除静电的接地装置）内管道应按现行行业标准《民用建筑电气设计规范》JGJ16 的有关
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规定进行接地，接地电阻不应大于 10Ω。［GB 50030-2013, 电气和仪表 8.0.8］ 

6.7.2 医疗房间内的医用气体管道应作等电位接地；医用气体的汇流排、切换装置、各减压出口、安全

放散口和输送管道，均应作防静电接地；医用气体管道接地间距不应超过 80m,且不应少于一处，室外

埋地医用气体管道两端应有接地点；除采用等电位接地外宜为独立接地，其接地电阻不应大于 10Ω； 

6.7.3 医用气源站内管道应按现行行业标准《民用建筑电气设计规范》JGJ16 的有关规定进行接地，接

地电阻应小于 10Ω； 

6.7.4 实验原理：采用三点式电压落差法，在被测接地线 X 一侧的地上插入地下两根钢钎 Y和 Z，三者

基本在同一直线上，距离被测接地线近的钢钎距离 20米左右，距离被测接地线远的钢钎距离 40米左右。

按下测试键，在被测接地 X和钢钎 Y之间获得电压，仪表通过测量该电压和电流计算出被测接地线的电

阻。测量三次，取平均值应小于 10Ω。本原理适应“6.7.1”、“6.7.2”和“6.7.3”三项接地电阻的

技术要求。 

6.7.4 实验设备： 接地电阻测量计量器具：测量范围（0.01～100）Ω,准确度等级5级； 

长度测量计量器具：测量范围（0～5）m，准确度等级 2级； 

6.7.5 试剂或材料：无需。 

6.7.6 试样：系统。 

6.7.7 试验步骤 

a 首先确定供系统气源或管道的接地端子，用长度计量器具分别测量出钢钎 Y和钢钎 Z距接地

端子的直线距离 20m 和 40m 的接地点，并将钢钎插入接地点； 

b 按照要求将试验设备的测量端子与供氧系统的接地端子 X连接，试验设备的另外两条测量线

分别接到钢钎 Y和钢钎 Z上，开启试验设备在输氧管路接地点处、最远处及易试验处测量三点； 

c 开启试验设备对系统接地电阻进行直接测量； 

d 待示值稳定后，读取试验设备测量示值,反复测量二次，取平均为测量值； 

e 判断测量值是否符合要求，并记录试验结果； 

6.7.8 试验点：系统的接地端子。 

6.7.9 其他条款应符合 GB 50751-2012 第 4 章的规定。 

6.8 医用气体系统工作环境试验方法 

6.8.1 试验原理：系统工作环境试验环境温度、相对湿度、大气压力及工作电源的试验应使用已计量符

合要求的温度、湿度、大气压、工作电压及频率计量仪表的要求接线、开机直接试验，测量稳定后读取

测量示值，其试验结果应符合本文件“4.8 系统试验工作环境要求”。 
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6.8.2 试验设备：温度计量器具：测量范围（0～100）℃，准确度 1℃；湿度计量器具：相对湿度:(10～

90)%，准确度±3%；大气压力计：(50～120)kPa，准确度±0.12kPa；电压计量器具：(10～500)V，准

确度±0.5V；频率计：(0～100)Hz，准确度±0.5%。 

6.8.3 试剂或材料：无需 

6.8.4 试样：系统工作环境 

6.8.5 试验步骤 

a 将试验设备安放置在试验地点； 

b 连接试验设备,并开机稳定； 

c 开启试验，分别测量环境温度、湿度、大气压及工作电压和频率，待测量稳定后读取测量示值； 

d 记录试验结果，符合表 4.8 要求。 

6.9 其他条款：按照 GB 50751 医用气体工程技术规范和 GB 50030 的有关方法试验。 

7 试验数据处理 

7.1“试验数据处理”应列出试验所要录取的各项数据； 

7.1.1“试验数据处理”应给出试验结果的表示方法或结果计算方法； 

7.1.2 应说明以下内容: 

表示结果所使用的单位、计算公式、公式中使用的物理量符号的含义、表示量的单位、计算结果表

示到小数点后的位数或有效位数。 

8 精密度和测量不确定度 

8.1 精密度对于经过实验室间试验的方法,应指明其精密度数据(例如,重复性和再现性)。精密度数据应按

照GB/T6379的有关部分或其他适用的标准计算。应清楚地表明,精密度是用绝对项还是用相对项表示的。 

8.2 测量不确定度测量不确定度是表征使用试验方法所得的单个试验结果或测量结果的分散性的参数。

适宜时,可给出测量不确定度。然而,试验方法不适于也无义务提供确切值以供使用者估算不确定度。测

量不确定度应以使用试验方法所得的实验室报告结果中收集到的数据为基础估算,并可与试验结果或测

量结果一起报告。“测量不确定度”应包括用于估算试验结果或测量结果不确定度的指导内容。进行不

确定度估 

算宜考虑不确定度的潜在影响因素、每一影响因素的变量如何计算以及如何对它们进行组合。测量结果

不确定度评定如下： 

C 概述：根据制定方法标准的要求，依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》对系统涉及 

的压力、流量、时间与频率、电流、电阻、化验指标等参数与指标进行检验或检测，分析该参数与指标

的测量不确定度。主要由以下评定步骤组成： 
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C.1 测量方法  

C.2 测量模型 

C.3 不确定度来源和不确定度分量分析 

根据测量模型不确定度来源一般包括以下三部分： 

C.3.1 试验重复测量引入的相对不确定度分量 uA 

C.3.2 试验仪器分辨率引入的标准不确定度ui。 

C.3.3 试验仪器准确度引入的标准不确定 uB 

C.4  计算合成标准不确定度 uc 

C.5 确定扩展不确定度 U 或 Up 

9 试验结果的处理 

9.1 根据原始记录计算误差和测量（扩展）不确定度，做出单项判定，出具检验报告，由审核人审核

后签字，签发人签字发出，报告副本存档； 

9.2 当检验结果有任何一项指标不符合标准要求时，则自同批产品中重新加倍抽样检验，如仍有任何

一项指标不符合标准要求时，则该产品不合格； 

10 质量保证和控制 

10.1 建立管理制度包括： 

1) 实验室岗位管理制度； 

2) 计量标准使用维护管理制度；  

3) 量值溯源管理制度； 

4) 环境条件及设施管理制度； 

5) 试验标准管理制度； 

6) 原始记录及报告管理制度； 

7) 事故报告管理制度； 

8) 标准文件集管理制度等。 

10.2 质量保证和控制“质量保证和控制”应说明质量保证和控制的程序。 

10.3 应给出有关控制样品、控制频率和控制准则等内容,以及当过程失控时,应采取的措施。 

10.4 使方法处于受控状态的最佳途径之一是使用控制图。 

11 检验报告 

检验报告试验报告至少应给出以下几个方面的内容: 
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———试验对象； 

———所使用的标准(包括资质发布或出版年号、量传或溯源信息)； 

———所使用的方法(如果标准中包括几个方法)； 

———结果； 

———观察到的异常现象； 

———试验日期。 
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