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呼吸机性能质量控制检测与分析

张吉 祁建伟*

（浙江医院，杭州 310013）

【摘要】 目的  通过对浙江省 13家哨点医院 450台在用呼吸机的性能进行检测与分析，量化评估不同品牌、不

同使用年限设备的综合性能，明确国产与进口呼吸机的关键技术差距，为临床精准质控与设备科学维护提供数据支

持。方法  依据 GB 9706.212—2020《医用电气设备  第 2-12部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要求》

和 JJF 1234—2018《呼吸机校准规范》，使用 Fluke VT650气体流量分析仪对潮气量、强制通气频率、吸气氧浓度、吸气压

力水平及呼气末正压 5项关键参数进行检测；采用描述性统计和斯皮尔曼等级相关分析，从品牌类型和使用年限两个

维度进行系统性比较与关联分析。结果  450台呼吸机整体检测通过率为 58.67%（264/450）。各品牌核心性能指标通过

率差异显著：进口品牌 2整体检测通过率最高（70.48%），国产品牌 2最低（0.00%）；潮气量通过率品牌间差异最为突出

（0%~90.75%），为国产品牌主要短板。使用年限与性能表现关联性分析显示：进口品牌 2性能稳定，与使用年限无相关

性（ρ =-0.094，P =0.157）；进口品牌 1与进口品牌 3的检测通过率与使用年限呈负相关（ρ =-0.382，P =0.001；ρ =-0.446, 

P <0.001）；国产品牌 1亦呈负相关（ρ =-0.215，P =0.035）。结论  当前呼吸机整体性能状况有待提升，潮气量精度为国产

设备共性技术瓶颈，且设备性能随使用年限的衰减规律存在明显品牌差异。建议建立以潮气量为核心、结合使用年限与

品牌特性的差异化质控体系，提升呼吸机临床应用安全性与全生命周期管理水平。
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Performance quality control testing and analysis of ventilators

Zhang Ji, Qi Jianwei*

(Zhejiang Hospital, Hangzhou 310013, China)

【Abstract】 Objective To evaluate the performance of 450 ventilators in use in Zhejiang Province by systematically 

assessing the pass rates of core parameters across different brands and analyzing the correlation between service life and 

performance, thereby providing evidence for precise quality control and scientific maintenance. Methods In accordance with 

GB 9706.212—2020 and JJF 1234—2018, five key parameters (tidal volume, mandatory ventilation frequency, FiO₂, inspiratory 

pressure level, and PEEP) were tested using a Fluke VT650 gas flow analyzer. Descriptive statistics and Spearman rank correlation 

analysis were employed for systematic comparison and correlation analysis from the dimensions of brand type and service life. 

Results The overall pass rate of the 450 ventilators was 58.67% (264/450). Significant disparities were observed in the pass rates 

of core parameters among brands: Imported Brand 2 had the highest overall pass rate (70.48%), while Domestic Brand 2 had the 

lowest (0.00%). Tidal volume exhibited the most notable variation in pass rates among brands (0%～90.75%), identified as the 

primary weakness of domestic devices. Correlation analysis between service life and performance revealed that Imported Brand 2 

maintained stable performance with no significant correlation to service life ( ρ=-0.094, P =0.157). In contrast, Imported Brand 1 
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呼吸机作为重症监护核心生命支持设备，其性

能稳定性直接决定机械通气治疗效果与患者生命安

全 ［1］。近 年 来，随 着 我 国 医 疗 体 系 对 重 症 救 治 能

力建设的持续投入，呼吸机保有量显著增长，但设

备长期使用后的性能衰减、不同品牌技术成熟度差

异、维护策略缺乏数据支撑等问题，导致临床使用

风 险 逐 年 攀 升 ［2］。为 保 障 设 备 安 全 有 效，国 家 出

台了 GB 9706.212—2020 《医用电气设备  第 2-12 部

分：重症护理呼吸机的基本安全和基本性能专用要

求》［3］和 JJF 1234—2018 《呼吸机校准规范》［4］等

技术标准，为呼吸机质量控制提供了明确的依据。

然而，当前行业内对呼吸机性能的评估多局限

于单一参数合格率统计，难以综合反映设备整体性

能，更无法为品牌选择、维护周期制定及技术升级

提供系统性依据，这一现状与重症医疗对设备质量

的高要求存在显著差距。浙江省医疗设备管理质量

控制中心承担着全省医疗设备质量监督、哨点监测

及技术指导的核心职责。为填补当前呼吸机质控体

系 的 短 板，中 心 联 合 省 内 13 家 医 疗 设 备 质 量 控 制

哨 点 医 院，于 2024 年 年 末 开 展 了 大 规 模 呼 吸 机 性

能 检 测 专 项 工 作，累 计 覆 盖 450 台 在 用 设 备。这 一

专 项 监 测 不 仅 是 省 级 质 控 中 心 履 行 行 业 监 管 职 能

的重要实践，更是通过 “以点带面”的大样本数据

分析，为全省呼吸机质量控制提供科学依据的关键

举措 ［5］。

本 研 究 基 于 上 述 国 家 标 准，对 呼 吸 机 的 潮 气

量、强制通气频率、吸气氧浓度、吸气压力水平及

呼气末正压  5项核心性能指标进行检测与系统性统

计分析，并引入斯皮尔曼等级相关分析，探讨使用

年限与设备整体通过率之间的关系。通过对不同品

牌、不同使用年限设备的性能数据进行量化评估与

比较，本研究旨在为医疗机构提供 “精准质控、科

学维护”的实操依据，为医疗设备采购决策提供数

据支撑；同时，明确国产与进口呼吸机的关键技术

差距，为国产品牌的核心技术迭代与性能改进提供

精准的参考，助力医疗设备国产化替代与自主可控

发展 ［6］。

1 材料与方法

1.1 检测对象

选取浙江省 13 家医疗设备质量控制哨点医院在

用的 450 台呼吸机作为研究对象，涵盖 2 个国产品牌

共 9 个型号、3 个进口品牌共 10 个型号的主流设备。

哨点医院在等级与类型上具有良好的代表性：在医

院等级方面，包括三级甲等医院 7 家与三级乙等医

院 6 家；在 医 院 类 型 方 面，包 括 综 合 医 院 10 家、中

西医结合医院 2 家以及精神病医院 1 家。样本中，国

产品牌 1 共 96 台，占比 21.33%；国产品牌 2 共 6 台，

占比 1.33%；进口品牌 1 共 67 台，占比 14.89%；进口

品牌 2 共 227 台，占比 50.44%；进口品牌 3 共 54 台，

占比 12.00%。

1.2 检测设备

检测使用美国 Fluke 公司的  VT650 气体流量分

析仪完成。该设备经计量检定合格，并在有效周期

内使用，确保了数据来源的准确性与一致性 ［7］。

1.3 检测项目与方法

本 研 究 依 据 GB 9706.212—2020 《医 用 电 气 设

备 第 2-12 部分：重症护理呼吸机的基本安全和基本

性能专用要求》［3］和 JJF 1234—2018 《呼吸机校准

规范》［4］进行检测，并选取了潮气量、强制通气频

率、吸 气 氧 浓 度、吸 气 压 力 水 平、呼 气 末 正 压 5 项

核心性能指标进行统计分析。其中，潮气量、强制

通气频率、吸气氧浓度和呼气末正压为在容量控制

通 气（volume control ventilation, VCV）模 式 下 的 性

( ρ=-0.382, P= 0.001) and Imported Brand 3 ( ρ=-0.446, P<0.001) showed significant negative correlations, while Domestic Brand 

1 also demonstrated a weak negative correlation ( ρ=-0.215, P=0.035). Conclusion The current overall performance of ventilators 

requires improvement, with tidal volume accuracy being a  common technical bottleneck for domestic devices. Furthermore, 

performance degradation patterns over time vary significantly by brand. It is recommended to establish a differentiated quality 

control system focusing on tidal volume, incorporating service life and brand-specific characteristics, to enhance the clinical safety 

and whole-life-cycle management of ventilators.
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能指标；吸气压力水平为在压力控制通气（pressure 

control ventilation, PCV）模式下的性能指标。指标检

测规则 ［8］ ：每项指标检测 3 档，任一档实测值超出

最大允差即判定为该指标未通过检测。单台设备所

有 5 项指标均通过检测，则判定为通过，有 1 项指标

未通过检测即判定为不通过。

（1）潮 气 量（tidal volume, VT）：反 映 呼 吸 机

输送气体体积的准确性 ［9］，检测 200 mL、400 mL、

600 mL 3档，最大允差 ±10%或 ±25 mL（以较大值

为准）。

（2）强 制 通 气 频 率（mandatory ventilation 

frequency, MRV）：反映呼吸机频率控制的稳定性，检

测 10 BPM、20 BPM、40 BPM 3档，最大允差 ±5%。

（3）吸 气 氧 浓 度（inspiration flow oxygen 

concentration, FiO2） ：衡 量 氧 浓 度 调 节 精 度，检 测

21%、60%、100% 3 档，最大允差 ±5%。

（4）吸 气 压 力 水 平（inspiration pressure level, 

IPL）：评估压力控制模式的可靠性，检测10 cm H₂O、

20 cm H₂O、30 cm H₂O 3档，最大允差 ±3 cm H₂O。

（5）呼 气 末 正 压（positive end-expiratory 

pressure, PEEP） ：评 估 呼 气 相 压 力 维 持 能 力 ［10］，

检测 2 cm H₂O、10 cm H₂O、20 cm H₂O 3 档，最大

允差 ±2 cm H₂O。

1.4 统计学分析

使用 Excel 2019 软件对指标检测结果建立数据

库，采 用 SPSS 22.0 软 件 对 数 据 进 行 统 计 分 析。对

不 同 品 牌 呼 吸 机 的 整 体 检 测 通 过 情 况 及 核 心 性 能

指标检测通过情况进行描述性统计，分类变量以频

数（n）和百分比（%）表示；为考察设备使用年限

（连续变量）与检测通过情况（二分类变量）之间的

相关性，本研究采用斯皮尔曼等级相关分析，对各

品牌呼吸机的使用年限与其对应的检测通过率进行

关联性评估。以 P <0.05 为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 不同品牌呼吸机的整体检测通过情况和核心性

能指标检测通过情况

450 台 呼 吸 机 中，264 台 设 备 所 检 指 标 全 部

合 格，整 体 检 测 通 过 率 为 58.67%（264/450）。其

中，进口品牌 2 的整体检测通过率最高，为 70.48%

（160/227），其 次 依 次 为 进 口 品 牌 1 ［56.72%

（38/67）］、国 产 品 牌 1 ［44.79%（43/96）］、进

口品牌 3 ［42.59%（23/54）］，国产品牌 2 的整体检

测通过率最低，为 0.00%（0/6）。从 5 项核心性能指

标 ［11］的检测结果来看，强制通气频率与呼气末正

压通过率最高，均为 99.78%（449/450），强制通气

频率仅有进口品牌 1 存在不通过情况（1 台），呼气

末正压仅有国产品牌 1 存在不通过情况（1 台） ；其

次是吸气压力水平 ［99.11%（446/450）］，仅有国

产品牌 1（3 台）与进口品牌 1（1 台）存在不通过情

况；吸气氧浓度的通过率为 84.44%（380/450），除

国产品牌 2 以外，其他品牌均存在不通过情况；潮

气 量 通 过 率 最 低，为 72.00%（324/450），5 个 品 牌

均存在不通过情况，其中国产品牌 2 的 6 台设备均未

通过。不同品牌呼吸机的整体检测通过情况和核心

性能指标检测通过情况见表 1。

表 1 不同品牌呼吸机的整体检测通过情况和核心性能指标检测通过情况

品牌
样本量

（台）

通过数量

（台）

通过率

（%）

潮气量通过情况
强制通气频率通过

情况

吸气氧浓度通过

情况

吸气压力水平通

过情况

呼气末正压通过

情况

通过数量

（台）

通过率

（%）

通过数量

（台）

通过率

（%）

通过数量

（台）

通过率

（%）

通过数量

（台）

通过率

（%）

通过数量

（台）

通过率

（%）

国产

品牌 1
96 43 44.79 49 51.04 96 100.00 86 89.58 93 96.88 95 98.96

国产

品牌 2
6 0 0.00 0 0.00 6 100.00 6 100.00 6 100.00 6 100.00

进口

品牌 1
67 38 56.72 46 68.66 66 98.51 60 89.55 66 98.51 67 100.00

进口

品牌 2
227 160 70.48 206 90.75 227 100.00 180 79.30 227 100.00 227 100.00

进口

品牌 3
54 23 42.59 23 42.59 54 100.00 48 88.89 54 100.00 54 100.00

合计 450 264 58.67 324 72.00 449 99.78 380 84.44 446 99.11 449 99.78
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2.2 各品牌使用年限与性能表现的相关性分析

本研究在分类统计的基础上，进一步采用斯皮尔

曼等级相关分析 ［12］研究各品牌使用年限与性能表现

的关联性，结果显示，进口品牌 1和进口品牌 3的检测

通过率与使用年限呈负相关（ρ=-0.382, P =0.001；ρ=

-0.446，P<0.001）；进口品牌2的检测通过率与使用年

限无显著相关性（ρ=-0.094, P =0.157）；国产品牌 1二

者之间亦呈负相关（ρ=-0.215，P=0.035）。见图1。

图 1 各品牌设备使用年限与检测通过率的斯皮尔曼相关性分析

3 讨论与建议

呼吸机质量控制是保障危重症患者机械通气安

全有效的关键环节 ［13］。本研究选取的潮气量、强

制通气频率、吸气氧浓度、吸气压力水平、呼气末

正压 5 项核心性能指标，全面涵盖了通气过程中容

量、频 率、氧 合 及 压 力 控 制 等 关 键 维 度 ［14］。任 何

一项参数的失控均可能引发严重临床后果：潮气量

偏差可导致容积伤或通气不足 ［15］ ；强制通气频率

失准会影响通气节律与气体交换效率 ［16］ ；吸气氧

浓度误差直接关系患者氧合状态；吸气压力水平异

常可能引发气压伤；呼气末正压偏差则影响呼气末

肺泡稳定性与氧合功能。对上述指标进行系统化的

监测与评估，可预防临床不良事件的发生。

本研究通过对 450 台呼吸机的性能检测数据进

行系统性统计分析，揭示了不同品牌在关键参数稳

定性上的异同。多数品牌在强制通气频率、吸气压

力水平及呼气末正压参数上表现优异，反映了当前

呼吸机基础技术的普遍可靠性。而潮气量参数成为

区分品牌性能表现的关键指标，其正常工作比率在

国产品牌 1 与进口品牌 2 之间存在显著差异（51.04% 

vs. 90.75%）。这 一 发 现 与 既 往 研 究 ［17］中 指 出 的

“国产设备在流量控制精度方面存在提升空间”的

结论相符，主要源于流量传感器技术、气路密封性

及控制算法等方面的差距，提示临床应加强对国产

设备潮气量参数的专项监测 ［18］。

同 时，不 同 品 牌 设 备 在 使 用 年 限 与 性 能 表 现

的 关 联 性 上 呈 现 出 显 著 差 异。相 关 性 分 析 显 示，

进 口 品 牌 2 的 检 测 通 过 率 与 使 用 年 限 无 显 著 相 关

性（ρ =-0.094，P =0.157），在 各 使 用 阶 段 均 保 持

相 对 稳 定 的 通 过 率，体 现 出 优 异 的 耐 用 性；而 进

口 品 牌 1 呈 负 相 关（ρ =-0.382，P =0.001），通 过

率 随 使 用 年 限 增 加 呈 现 明 显 下 降 趋 势。值 得 注 意

的是，进口品牌 3相关性分析虽显示为负相关（ρ =

-0.446，P <0.001），但 结 合 散 点 图 观 察，其 性 能 衰

减 主 要 发 生 在 使 用 前 期，在 使 用 年 限 超 过 6～7年

后，通过率进入一个相对平稳的较低的区间，未进

一步加速下降。国产品牌 1亦呈负相关（ρ =-0.215，

P =0.035），性能随使用年限增加呈波动下降趋势。
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而国产品牌 2因样本量过小（n =6），其相关性无统计

学意义（ρ =-0.314，P =0.544），其当前核心问题在于

新设备的潮气量精度，而非长期耐用性。这种差异反

映了不同品牌在产品耐用性设计和质量控制体系上的

差别，为差异化维护策略的制定提供了依据。

对于国产品牌的表现，应从技术发展阶段的视

角进行客观解读。国产品牌 1 已具备相当的样本规

模，在多数参数上展现了良好的可靠性，其潮气量

精度是当前需集中优化的关键点。国产品牌 2 作为

新近进入临床应用的产品，其小样本数据所反映的

潮气量输出偏差 ［19］，更应被视为新兴产品在初期

市场验证与快速迭代过程中的特定数据反馈，这为

生产商提供了明确且宝贵的持续改进方向。

设备性能与使用年限的关联分析进一步量化了

不同品牌的老化规律。斯皮尔曼相关性分析表明，

设备性能的衰减模式并非单一，而是呈现出显著的

品 牌 特 性。具 体 而 言，不 同 品 牌 展 现 出 3种 典 型 模

式：进口品牌 2代表了高稳定性模式，在所有使用年

限区间均保持较高的通过率，且与使用年限无显著

相关性，体现出优异的耐用性；进口品牌 1与国产品

牌 1代表了性能衰减模式，其性能随使用年限增加呈

下降趋势；而进口品牌 3则呈现出 “前期衰减、后期

平稳”模式，其性能衰减主要集中在前中期，使用一

段时间以后性能则进入一个相对稳定的区间。这提

示医疗机构在设备管理中应摒弃 “一刀切”的维护

策略，转而采用更具针对性的方案： 对进口品牌 2这

类稳定型设备，可适当延长定期检测周期；对进口品

牌 1和国产品牌 1等衰减型设备，应加强其中后期，

特别是性能拐点出现前后的维护与评估力度；对于

进口品牌 3这类前期衰减型设备，则应重点关注其使

用前中期的性能状态，实施更为密集的监控 ［20］。

基于上述分析，建议从 3 个层面构建系统化的

质控体系：①在技术优化层面，重点攻关潮气量精

度问题，联合产学研力量突破高精度流量传感器与

智能控制算法技术瓶颈；②在质量控制层面，实施

差异化检测策略，对国产品牌增加潮气量检测频次，

对性能随使用年限显著下降的品牌加强定期维护和

中期评估，对性能稳定的品牌可适当延长检测周期；

③在全生命周期管理层面，构建 “省—院—企”联动

的质量管理平台，整合采购、使用、维护、退役各环

节数据，为临床预警和技术改进提供支持。

需要指出的是，本次检测为横断面研究，设备性

能表现是长期使用、维护保养、使用环境等多因素共

同作用的结果，检测结果仅反映检测时间点的设备状

态，旨在为预防性维护和更新决策提供数据支持。

本研究的创新性在于进行了覆盖全省的多品牌

呼吸机的大样本统计分析，并采用相关性分析量化

了使用年限对设备性能的影响，为区域性质控提供

了一定参考；局限性在于横断面研究设计难以确定

因果关系，且部分品牌样本量较小，未来需扩大样

本并进行长期追踪，进一步纳入维护记录等混杂因

素进行深入分析。
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