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引 言
JJF1071-2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001-2011《通用计量术语及

定义》、JJF1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》共同构成了支撑本规范编制工

作基础性系列文件。本规范主要参考了 GB 9706.29-2006《医用电气设备 第 2部分：

麻醉系统的安全和基本性能专用要求》、YY 0635《吸入式麻醉系统》等相关技术要

求。
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麻醉机校准规范

1 范围

本规范适用于具有通气参数的麻醉机的校准，不适用于使用易燃麻醉剂的麻醉系

统以及牙科止痛设备的校准。

2 引用文件

本规范引用了以下文件：

JJF 1001 通用计量术语及定义

JJF 1234 呼吸机校准规范

GB 9706.1 医用电气设备 第一部分：通用安全要求

GB 9706.29 医用电气设备 第 2部分：麻醉系统的安全和基本性能专用要求

YY 0635 吸入式麻醉系统

凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于该规范；凡是不注日期的引用文

件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本规范。

3 术语和计量单位

3.1 麻醉气体输送装置 anaesthetic vapour delivery device

提供浓度可控的麻醉剂蒸汽的装置，包括浓度标定蒸发器（简称蒸发器）。

3.2 麻醉通气装置 anaesthetic ventilator

通过麻醉通气系统连接到患者呼吸通道的自动装置，为麻醉过程中增加或提供患

者通气。

3.3 通气模式 ventilation mode

通气模式是指麻醉机的机械通气方法，是通气参数与触发机制的有效组合，反映

了呼吸机对病人吸气的控制、辅助或支持程度。

麻醉机的常用通气模式包括容量控制通气（Volume Control Ventilation，VCV）、

压力控制通气（Pressure Control Ventilation，PCV）等。

3.4 共同气体出口 common gas outlet

混合气体通过麻醉装置输送到呼吸系统的出气口。

3.5气道阻力 airway resistance，R

单位流量内，气道所能产生的压力值。单位为千帕/(升·秒
-1) [kPa/(L·s

-1)]。



JJF（皖）126-2022

2

3.6 肺顺应性 lung compliance，C

单位压力内，肺所能够容纳的气体体积，单位为毫升/千帕（mL/kPa）。

3.7 分钟通气量 minute volume,MV

患者每分钟吸入或呼出肺脏的气体体积，对麻醉机而言，指仪器每分钟向患者传

送的混合气体的体积，分钟通气量等于潮气量乘以呼吸频率，单位为毫升/分或升/分

（mL/min或 L/min）。

3.8 潮气量 tidal volume，VT

患者单次吸入或呼出气体的体积，对麻醉机而言，指机器每次向患者传送的混合

气体的体积，单位为毫升或升（mL或 L）。

3.9 气道峰压 airway peak pressure，Ppeak

气道压力的峰值，单位为千帕（kPa）。

3.10 呼吸末正压 positive end expiratory pressure，PEEP

呼气末气道压力值，单位为千帕（kPa）。

3.11 呼吸频率 frequency，f

每分钟以控制、辅助或自主方式向患者送气的次数，单位为次/分。

3.12 吸呼比 I：E

吸气时间与呼气时间的比值。

3.13 吸气氧浓度 inspiration flow oxygen concentration，FiO2

患者吸入的混合气体中，氧气所占的体积百分比。

注：1kPa=10mbar=10cmH2O=10hPa

4 概述

麻醉机是用来分配和传送医用麻醉蒸发气体进入呼吸系统的设备，一般由麻醉气

体输送装置、麻醉通气装置、监控装置和报警系统等组成。

5 计量特性

5.1 潮气量

对于输送潮气量（VT）＞100mL或者分钟通气量＞1L/min的麻醉机，最大允许

误差不超过±20%。对于输送潮气量（VT）≤100mL或者分钟通气量≤1L/min的麻醉

机，应满足使用说明书的相关要求。



JJF（皖）126-2022

3

5.2 气道峰压

最大允许误差为±（4%FS+4%×实际读数）。

5.3 呼气末正压

最大允许误差为±（4%FS+4%×实际读数）。

5.4 呼吸频率

最大允许误差±10%或±1次/分，两者取绝对值大者。

5.5 吸气氧浓度

当麻醉机采用氧气和其他气体混合输出时，共同出气口的氧气浓度应≥19%（体

积分数）。吸气氧气浓度的最大允许误差±5%（体积分数）。

5.6 输出麻醉气体浓度

当麻醉机未装配蒸发器或所装配的蒸发器内没有麻醉剂时，仅检测氧气浓度示值

误差即可。

当麻醉机采用氧气和其他气体混合输出时，气体输送装置控制盘位于“off”

（“关”）位置、“standby”（“待机”）位置或是“0”位置时，其输出麻醉气体

浓度应不超过 0.05%（体积分数）。 除了在“off”（“关”）位置、“standby”（“待

机”）位置或是“0”位置时，麻醉气体输送装置共同出气口麻醉气体浓度的最大允

许误差为设定值的-20%～+30%，或最大刻度的-5%～+7.5%，两者取绝对值大者。

注:

1.麻醉机的通气参数分为设置值和监测值两个部分，以上所有计量性能中均采用麻醉机的监

测值与检测仪的测量值计算示值误差。当麻醉机数值仅有设置值时，采用设置值与检测仪的测量

值计算示值误差。

2.以上计量特性仅作参考，不作符合性评定。

6 校准条件

6.1 环境条件

6.1.1 环境温度：（20±3）℃。

6.1.2 相对湿度：≤85%。

6.1.3 大气压力 ：（860～1060）hPa。

6.2 测量标准器及其他设备

6.2.1麻醉机检测仪
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流量：测量范围（0.5～180）L/min，最大允许误差±3%。

潮气量：测量范围（0～2000）mL，最大允许误差±3%或±10mL，两者取绝对值

大者。

压力：测量范围（0～10.0）kPa，最大允许误差±0.1kPa。

呼吸频率：测量范围（1～80）次/分，最大允许误差±3%。

氧浓度：测量范围 19%～100%，最大允许误差±2%（体积分数）。

6.2.2 麻醉气体测试仪

测量范围视麻醉机所使用的麻醉气体类型而定，其测量输出麻醉气体浓度的不确

定度 Urel优于等于 10%(k=2)。

6.2.3模拟肺

模拟肺容量：成人（0～1000）mL，儿童（0～300）mL。

肺顺应性：成人 500mL/kPa，儿童 200mL/kPa，可根据需要进行选择。

气道阻力：成人 0.5kPa/(L/s)，儿童 2kPa/(L/s)，可根据需要进行选择。

7 校准项目和校准方法

7.1 校准项目

校准项目见表 1。

表 1 校准项目一览表

序号 校准项目名称

1 外观及功能性检查

2 潮气量

3 气道峰压

4 呼气末正压

5 呼吸频率

6 吸气氧浓度

7 输出麻醉气体浓度

7.2校准方法

7.2.1外观及功能性检查

被校设备应结构完整，无影响正常工作和妨碍读数的缺陷和机械损伤。麻醉机

铭牌上应有产品名称、生产厂家、型号、出厂序列号标识信息。

流过蒸发器的气体方向必须用箭头表示，蒸发器容易观察内部药液，或者配备液

位指示装置，且标示最高、最低液位线，蒸发器的浓度调节旋钮在逆时针旋转时应能
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够提高输出浓度，关闭输出麻醉气体的位置应标示“0”或“OFF”或“关”等字样或符号。

7.2.2 潮气量

如图 1 所示正确连接被校准麻醉机、麻醉机检测仪和模拟肺，并按说明书要求

对相关设备进行开机预热。

图 1 麻醉机校准系统连接示意图

表 2 校准的初始设置测试条件

可调节参数

C R F I：E

成人用 500±5% 0.5±10% 10 1：1.5 到 1：2.5

儿童用 200±5% 2±10% 20 1：1.0 到 1：1.5

C=肺顺应性，mL/kPa

R=气道阻力，kPa/(L·s
-1)

F=呼吸频率，次/分

I：E=呼吸比。

被校麻醉机连接检测仪和模拟肺后，按表 2 要求设置初始设置条件，关闭蒸发器，

在测量范围内设置不少于 3 个潮气量测量点。成人用麻醉机可选择 400mL、500mL、

600mL测量点，儿童用麻醉机可选择 100mL、200mL、300mL测量点(或按照用户需

求选择测量点)。每个校准点分别记录 3 次麻醉机潮气量监测值和检测仪潮气量测量

值。按公式（1）计算潮气量示值的相对误差。

%100
m

m0 



V
VV

V （1）

式中：

V ——被校麻醉机潮气量相对示值误差，%；

mV ——检测仪 3次测量值的算术平均值，mL；

0V ——被校麻醉机潮气量 3次监测值的算术平均值，mL。

麻醉机 检测仪 模拟肺
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7.2.2 气道峰压

按照图 1 连接好被校麻醉机、检测仪和模拟肺后，以表 2 的设置为基础，在压

力控制（PCV）模式下，关闭蒸发器，设置 VT=500mL，在（1.0～3.0）kPa范围内设

置不少于 3 个气道峰压校准点（一般为 1.0 kPa、 2.0 kPa、 3.0 kPa），每个校准点

分别记录 3 次麻醉机气道峰压监测值和检测仪气道峰压测量值。按照公式（2）计算

气道峰压示值误差。

m0 ppp  （2）

式中：

p ——气道峰压的误差，kPa；

0p ——被校麻醉机气道峰压 3 次监测值的算术平均值，kPa；

mp ——检测仪 3次测量值的算术平均值，kPa。

7.2.3 呼气末正压

按照图 1连接好被校麻醉机、检测仪和模拟肺后，以表 2的设置为基础，在 VCV

或 PCV 模式和 VT=500mL，关闭蒸发器，在（0.0～2.0）kPa 范围内设置不少于 3 个

PEEP测量点（一般为 0.5 kPa、 1.0 kPa、 1.5 kPa），每个校准点分别记录 3次麻醉

机呼气末正压监测值和检测仪呼气末正压测量值。按公式（3）计算呼吸末正压示值

的误差。

m0 EEE  （3）

式中：

E ——呼吸末正压的误差，kPa；

0E ——被校麻醉机呼气末正压 3次监测值的算术平均值，kPa；

mE ——检测仪 3次测量值的算术平均值，kPa。

7.2.4 呼吸频率

按照图 1 连接好被校麻醉机、检测仪和模拟肺后，以表 2的设置为基础，关闭

蒸发器，在(10～30)次/分范围内设置不少于 3个呼吸频率校准点（一般为 10次/分、

20次/分、30次/分），每个校准点分别记录 3次麻醉机呼吸频率监测值和检测仪呼

吸频率测量值。按公式（4）计算呼吸频率示值的相对误差。
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%100
m

m0 



f
ff

f （4）

式中：

f ——呼吸频率的相对误差，%；

0f ——被校麻醉机呼吸频率 3次监测值算术平均值，次/分；

mf ——检测仪 3次测量值的算术平均值，次/分。

7.2.5 吸气氧浓度

按照图 1连接好被校麻醉机、检测仪和模拟肺后，以表 2的设置为基础，在 VCV

模式，设置 VT=500mL，PEEP=0.2kPa。在麻醉机工作范围内设置 1～3个吸气氧浓度校

准点，用检测仪在麻醉机共同出气口测量输出的氧气浓度，每个校准点分别记录 3 次

麻醉机麻醉机吸气氧浓度监测值和检测仪吸气氧浓度测量值。按公式（5）计算吸气

氧浓度的示值误差。当麻醉机采用氧气和其他气体混合输出时，直接用检测仪在共同

出气口测量输出的氧气浓度，应符合 5.4 中的要求。

mm mm  0 （5）

式中：

F ——吸气氧浓度的示值误差，%；

0m ——被校麻醉机吸气氧浓度 3次监测值算术平均值，%；

mm ——检测仪 3次测量值的算术平均值，%。

7.2.6 输出麻醉气体浓度

在 VCV 模式，设置分钟通气量MV=2L/min，呼吸比 I：E=1:2，呼吸频率 f=15次

/分，选用模拟肺，肺顺应性 C=200mL/kPa，，保持压力波动 3分钟后，开启麻醉气

体输送装置。

将气体输送装置控制盘置于“off” （“关”）位置、“standby”（“待机”）

位置或是“0”位置，在麻醉机共同出气口连接麻醉气体测试仪进行测量，记录 3次

检测仪的麻醉气体浓度测量值。

在麻醉气体浓度工作范围内设置不少于 3个测量点。在麻醉机共同出气口连接麻

醉气体测试仪进行测量，每个校准点分别记录 3次麻醉机麻醉气体浓度监测值和检测

仪麻醉气体浓度测量值。参考公式（6）分别计算各种麻醉气体浓度的示值误差。

当麻醉机仅采用一个蒸发器、仅采用纯氧气和一种麻醉气体混合输出时，可通过测量
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混合麻醉气体中的吸入氧浓度，从而换算出所需测量的麻醉气体浓度。参考 公式

（6）计算麻醉气体浓度的示值误差。

mA AA  0 （6）

式中：

A ——输出麻醉气体浓度的示值误差，%；

0A ——被校麻醉机输出麻醉气体浓度 3次监测值算术平均值，%；

mA ——检测仪 3次测量值的算术平均值，%。

8 校准结果表达

8.1校准记录

推荐的校准记录格式见附录 A。

8.2校准结果

校准证书内页格式参见附录 B，校准证书应至少包含以下内容：

a) 标题：“校准证书”；

b) 实验室名称和地址；

c) 进行校准的地点（如果与实验室的地址不同）；

d) 证书的唯一性标识（如编号），每页及总页数的标识；

e) 客户的名称和地址；

f) 被校对象的描述和明确标识；

g) 进行校准的日期，如果与校准结果的有效性和应用有关时，应说明被校对象

的接收日期；

h) 如果与校准结果的有效性应用有关时，应对被校样品的抽样程序进行说明；

i) 校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；

j) 本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；

k) 校准环境的描述；

l) 校准结果及其测量不确定度的说明；

m) 对校准规范的偏离的说明；

n) 校准证书签发人的签名、职务或等效标识；

o) 校准结果仅对被校对象有效的声明；

p) 未经实验室书面批准，不得部分复制证书的声明。
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9 复校时间间隔

建议复校时间间隔不超过 12个月。

由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸多因素

所决定的，因此送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。
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附录 A

麻醉机校准原始记录（推荐）格式

客户信息 名称： 联系方式：

受检

(委托)

物品信息

名称： 规格/型号： 唯一性编号：

出厂编号：

制造厂：

标准器名称 编号 测量范围
准确度等级/

不确定度
溯源证书有效期

校准依据： 证书编号：

环境温度： ℃ 湿度： ％RH 校准地点：

1 外观及功能性检查：

2 潮气量：

麻醉机设置

值

（mL）

麻醉机监测值/mL 检测仪测量值/mL

相对示值误差/%

1 2 3
平均

值
1 2 3

平均

值

潮气量校准结果的不确定度：

3气道峰压：

麻醉机设置

值

（kPa）

麻醉机监测值/kPa 检测仪测量值/kPa

示值误差（kPa）

1 2 3
平均

值
1 2 3

平均

值

气道峰压校准结果的不确定度：

4呼气末正压：

麻醉机设置

值

（kPa）

麻醉机监测值/kPa 检测仪测量值/kPa

示值误差（kPa）

1 2 3
平均

值
1 2 3

平均

值



JJF（皖）126-2022

11

呼气末正压校准结果的不确定度：

5呼吸频率：

麻醉机设置

值

（次/分）

麻醉机监测值/（次/分） 检测仪测量值/（次/分）

相对示值误差（%）

1 2 3
平均

值
1 2 3

平均

值

呼吸频率校准结果的不确定度：

6吸气氧浓度：

麻醉机设置

值

（%）

麻醉机监测值/% 检测仪测量值/%

示值误差（%）

1 2 3
平均

值
1 2 3

平均

值

吸气氧浓度校准结果的不确定度：

7输出麻醉气体浓度：

麻醉气体成分：

体输送装置控制盘置于

“off” （“关”）位置、

“standby”（“待机”）

位置或是“0”位置时

检测仪测量值/%

1 2 3 平均值

麻醉机设置

值

（%）

麻醉机监测值/% 检测仪测量值/%

示值误差（%）

1 2 3
平均

值
1 2 3

平均

值

输出麻醉气体浓度校准结果的不确定度：

校准员： 核验员： 校准日期：
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附录 B

麻醉机校准证书内页（推荐）格式

一、外观及功能性检查：

二、潮气量校准结果

麻醉机设置值
麻醉机监测值

平均值
校准结果 示值误差 不确定度

三、气道峰压校准结果

麻醉机设置值
麻醉机监测值

平均值
校准结果 示值误差 不确定度

四、呼气末正压校准结果

麻醉机设置值
麻醉机监测值

平均值
校准结果 示值误差 不确定度

五、呼吸频率校准结果

麻醉机设置值
麻醉机监测值

平均值
校准结果 示值误差 不确定度

六、吸气氧浓度校准结果

麻醉机设置值
麻醉机监测值

平均值
校准结果 示值误差 不确定度

七、输出麻醉气体浓度校准结果

麻醉机设置值
麻醉机监测值

平均值
校准结果 示值误差 不确定度

0 / /
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附录 C

麻醉机潮气量校准结果的不确定度评定示例

依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求，以一台潮气量分辨

力为 1mL 的麻醉机为例，给出潮气量相对示值误差校准结果的测量不确定度评定示

例。其中包括各标准不确定度分量的评定与分析、合成标准不确定度以及扩展不确定

度的计算等。

呼吸频率参数校准结果的不确定度可参照本示例进行评定。

C.1 测量模型

%100
m

m0 



V
VV

V （C.1）

式中：

V ——被校麻醉机潮气量相对示值误差，%；

mV ——检测仪 3次测量值的算术平均值，mL；

0V ——被校麻醉机潮气量 3次监测值的算术平均值，mL。

各影响量的灵敏系数计算见公式（C.2）和公式（C.3）。

2
m

0

m
m )(

V

V
V

Vc v 





 （C.2）

m0
0

1)(
VV

Vc v 





 （C.3）

各输入量的标准不确定度见公式（C.4）和公式（C.5）。

)(|)(| mm1 VuVcu  （C.4）

)(|)(| 002 VuVcu  （C.5）

u1和 u2相互独立，因此可得公式（C.6）。

)( 2
2

2
1 uuuc  （C.6）

C.2 标准不确定度分量分析

C.2.1 被校准麻醉机潮气量 3次监测值的算术平均值 V0的标准不确定度

C.2.1.1 测量重复性引入的标准不确定度 u1( 0V )

u1( 0V )是潮气量测量重复性引入的标准不确定度，设置麻醉机潮气量设置为 500
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mL 为例，用检测仪对被校麻醉机进行 10 次独立重复测量，测量值为 Vi，则其标准偏

差 s(Vi)可用贝塞尔公式计算得出，测量列数据见表 C.1：

表 C.1 潮气量测量数据表

对潮气量校准点分别进行 3次测量，则由重复性引入的标准不确定度分量为

mL62.1
3

2.8mL
3
)(

)( 01  iVsVu

C.2.1.2 被校麻醉机分辨力引入的标准不确定度 u2( 0V )

麻醉机潮气量的分辨力为δ=1mL，则由仪器本身分辨力引起的标准不确定度

mL29.0
32

1mL
3
2/)( 02 

Vu

本范例中重复性引入的标准不确定度 u1(V0)=1.62mL 大于被测仪器分辨力引入的

标准不确定度 u2( 0V )=0.29mL，故在计算合成标准不确定度时只需考虑重复性引入的

标准不确定度 u1( 0V )。则 u( 0V )=u1( 0V )=1.62mL。

C.2.2 检测仪 3次测量值的算术平均值 mV 的标准不确定度

根据本规范中规定的检测仪潮气量最大允许误差为±3％或±10mL（取大者），

则 500mL 校准点潮气量最大允许误差为±15mL，考虑均匀分布，则由检测仪示值引入

的标准不确定度为：

mL7.8
3

15mL)( m Vu

C.3 合成标准不确定度

以上各输入量无关，故潮气量相对示值误差的合成标准不确定度 uc为：

2
2

2
2

2
2
2

2
1 mL)62.1(

mL)3.483(
1mL)7.8(

mL)3.483(
03.4mL5)( 










 uuuc

=1.9%

注：计算时 0V 为 3 次监测值 503.4mL、504.1mL、502.7mL 的算术平均值， 0V =503.4mL。

计算时 mV 为潮气量的校准结果 483.3mL。

C.4 扩展不确定度

取包含因子 k=2，则扩展不确定度 U=2×1.9%=3.8%（k=2）。

测量列 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 平均值
实验标准

偏差

测量值

（mL）
483 481 486 485 484 488 482 481 489 484 484.3 2.8
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附录 D

麻醉机输出麻醉气体浓度校准结果的不确定度评定示例

依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求，以一台使用 N2O 作

为麻醉气体的麻醉机为例，给出输出麻醉气体浓度示值误差校准结果的测量不确定度

评定示例。其中包括各标准不确定度分量的评定与分析、合成标准不确定度以及扩展

不确定度的计算等。

气道峰压、呼气末正压、吸气氧浓度等参数校准结果的不确定度可参照本示例进

行评定。

D.1 测量模型

m0 AAA  （D.1）

式中：

A ——输出麻醉气体浓度示值误差；

mA ——检测仪 3次测量值的算术平均值；

0A ——输出麻醉气体浓度 3次监测值的算术平均值。

各影响量的灵敏系数计算见公式（D.2）和公式（D.3）。

1)(
0

0 





A
Ac A （D.2）

1)(
m

m 





A
Ac A （D.3）

各输入量的标准不确定度见公式（D.4）和公式（D.5）。

)()(|)(| 0001 AuAuAcu  （D.4）

)()(|)(| mmm2 AuAuAcu  （D.5）

u1和 u2相互独立，因此可得公式（D.6）。

)( 2
2

2
1 uuuc  （D.6）

D.2 标准不确定度分量分析

D.2.1 被校麻醉机输出麻醉气体浓度 3次监测值的算术平均值 m0的标准不确定度

D.2.1.1 测量重复性引入的标准不确定度 u1( 0A )

u1( 0A )是输出麻醉气体浓度测量重复性引入的标准不确定度，设置麻醉机输出麻
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醉气体浓度为 60%（体积分数） 为例，用检测仪对被校麻醉机进行 10次独立重复测

量，测量值为 Ai，则其标准偏差 s(Ai)可用贝塞尔公式计算得出，测量列数据见表 D.1：

表 D.1 麻醉气体浓度（N2O）测量数据表

对校准点分别进行 3次测量，则由重复性引入的标准不确定度分量为：

%24.0
3

0.4%
3
)(

)( 01  iAsAu

D.2.1.2 被校麻醉机分辨力引入的标准不确定度 u2( 0A )

麻醉机麻醉气体浓度显示的分辨力为δ=0.1%，则由仪器本身分辨力引起的标准

不确定度分量为：

%029.0
32

0.1%
3
2/)( 02 

Au

本范例中重复性引入的标准不确定度 u1( 0A )、大于被测仪器分辨力引入的标准

不确定度 u2( 0A )，故在计算合成标准不确定度时只需考虑重复性引入的标准不确定

度 u1( 0A )。则 u( 0A )=u1( 0A )=0.24%。

D.2.2 检测仪 3次测量值的算术平均值 mA 的标准不确定度

根据本规范中规定的检测仪为输出麻醉气体浓度测量不确定度Urel优于等于10％

（k=2），则 60%（体积分数）校准点由检测仪示值引入的标准不确定度为：

%3
2
10%60%)( m 


Au

D.3 合成标准不确定度

以上各输入量无关，故麻醉机输出麻醉气体浓度示值误差的合成标准不确定度 uc

为： %1.3%)3(%)24.0()( 222
2

2
1  uuuc

D.4 扩展不确定度

取包含因子 k=2，则扩展不确定度 U=2×3.1%=6.2%（k=2），相对扩展不确定度

Urel=  %100
%60
%2.6 10.3%（k=2）。

测量列 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 平均值
实验标准

偏差

测量值

（%）
57.2 57.6 56.9 57.8 57.5 57.1 57.0 57.4 58.2 57.6 57.43 0.40
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