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摘  要 

目的：本文旨在分析麻醉系统(麻醉机)的安全性与有效性的评价要点，为提升该类设备的质量控制水平

提供参考。方法：结合麻醉系统的功能特性与结构特点，分别从电气安全、气路安全、主要性能、软件

与网络安全等方面分析质量评价的要点，并对系统设计开发提出合理化建议。结果：麻醉系统的安全性

与有效性评价需重点关注气路系统完整性、麻醉气体输送准确性、蒸发器性能、报警系统可靠性、电气

安全及网络安全等方面。结论：通过对麻醉系统的安全性和有效性评价要点进行分析，为此类产品设计

开发提供一定的思路支撑，同时助力完善医疗设备领域的产品质量评价体系。 
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Abstract 
Objective: This article aims to analyze the key points for evaluating the safety and effectiveness of 
anesthesia systems (anesthesia machines), providing a reference for improving the quality control 
level of such equipment. Methods: Based on the functional characteristics and structural features of 
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anesthesia systems, key points for quality evaluation were analyzed from the perspectives of electri-
cal safety, pneumatic circuit safety, main performance, software, and network security. Rational sug-
gestions for system design and development were also proposed. Results: The evaluation of the safety 
and effectiveness of anesthesia systems should focus on the integrity of the pneumatic circuit system, 
accuracy of anesthetic gas delivery, vaporizer performance, reliability of the alarm system, electri-
cal safety, and network security. Conclusion: By analyzing the key points for evaluating the safety and 
effectiveness of anesthesia systems, this study provides certain conceptual support for the design and 
development of such products, while also contributing to the improvement of product quality evalu-
ation systems in the field of medical equipment. 
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1. 引言 

麻醉系统(Anesthesia System)，俗称麻醉机，是用于向患者输送麻醉气体、维持麻醉状态、供氧及进

行辅助或控制呼吸的关键医疗设备[1] [2]。其主要功能包括：提供精确比例的麻醉气体、供氧、控制通气

参数、监测患者生命体征及麻醉深度，以及保障麻醉过程的安全可控。作为一个综合系统，该设备涉及

气动、电子控制、传感器、机械结构及信息技术等多学科领域，是手术室中风险等级最高的医疗设备之

一，设备性能直接关系到患者生命安全。科学规范地进行安全性、有效性评价对控制其质量风险有着十

分重要的意义[3]-[6]。 

2. 相关标准 

麻醉系统作为高风险医疗设备，其质量评价涉及电气安全、电磁兼容、气路安全、性能要求及环境

适应性等多个维度[3]-[5] [7] [8]。截至目前，我国针对麻醉系统质量评价制定了相关的国家标准和行业标

准，成为设备检测、设计开发及注册申报的重要依据，具体见表 1。 
 
Table 1. National and industry standards related to quality evaluation of anesthesia systems 
表 1. 与麻醉系统质量评价相关的国家标准和行业标准 

标准编号 标准名称 

GB 9706.1-2020 医用电气设备 第 1 部分：基本安全和基本性能的通用要求 

GB 9706.213-2021 医用电气设备 第 2~13 部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求 

GB 9706.255-2022 医用电气设备 第 2~55 部分：呼吸气体监护仪的基本安全和基本性能专用要求 

YY 9706.108-2021 医用电气设备 第 1~8 部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：通用要

求，医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南 

YY 9706.102-2021 医用电气设备 第 1~2 部分：基本安全和基本性能的通用要求并列标准：电磁兼

容要求和试验 
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续表 

YY/T 0799-2010 医用气体低压软管组件 

YY/T 0882-2013 麻醉和呼吸设备与氧气兼容的呼吸系统组件 

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法 

 
其中，GB 9706.213-2021《医用电气设备 第 2~13 部分：麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要

求》是麻醉系统最核心的专用安全标准，该标准于 2021 年 12 月 1 日发布，2023 年 5 月 1 日正式实施，

替代了旧版 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》标准。

该标准对麻醉系统的气路完整性、麻醉气体输送、报警系统等提出了全面要求[4] [5]。此外，国家药品监

督管理局医疗器械技术审评中心发布了《麻醉机注册技术审查指导原则》(2016 年修订版)，为麻醉系统

注册申报提供了技术指导[6]。 

3. 安全性评价要点分析 

3.1. 气路系统安全 

麻醉系统的气路系统是安全风险最为集中的部分，其完整性直接影响患者生命安全[4] [9] [10]。 

3.1.1. 气源连接与防错设计 
麻醉系统通常接入多种医用气体，包括氧气(O2)、空气(Air)、笑气(N2O)等，为避免气源误接引发的

安全事故，其气体管道入口接头应为 YY/T 0799-2010 标准中规定的不可交换的螺纹(NIST)主体，确保不

同气体接口无法互换连接[4] [11]。其中，氧气入口作为核心气源接口，需单独设置专用防错接装置，同

时配套备用氧接口，且设置氧气低压报警功能，及时预警气源压力异常问题。 

3.1.2. 氧气供应失效保护 
根据 GB 9706.213-2021 要求，麻醉系统应具备氧气供应失效保护功能。当氧气供应压力低于规定阈

值时，系统应自动触发三重保护机制：一是立即自动切断笑气及其他可燃性气体的供应；二是同步发出

听觉和视觉双重报警信号，提醒医护人员及时处理；三是保障空气或氧气(如有备用气源)仍可供患者通气

[4] [5]。在单一故障状态下确保患者不会因缺氧而受到伤害。 

3.1.3. 气路泄漏与完整性 
麻醉系统的气路应具备良好的密封性。气路泄漏会引发多重临床风险：一方面麻醉气体外泄会污染

手术环境，危害医护人员的身体健康；另一方面，会导致患者术中麻醉深度不足，出现术中知晓；因通

气量不足引发患者缺氧[10]。 
气路完整性评价应包括高压、低压气路密封性检测，呼吸回路密封性验证及麻醉气体净化系统(AGSS)

结构完整性检查。检测过程中需分别模拟设备正常使用及单一故障两种工况，对主动式与被动式两种

AGSS 类型进行全面测试[4] [5]。 

3.1.4. 呼吸回路设计与防护 
呼吸回路是连接麻醉系统与患者的关键通道[4] [5] [9]，其设计合理性与防护措施有效性直接关系患

者的呼吸安全，安全性评价要点在于以下内容： 
呼吸回路断开防护：呼吸回路应具备回路断开报警功能，及时发现管路连接异常； 
呼吸回路阻塞防护：能够检测回路阻塞甚至窒息相关报警； 
呼气阀功能：呼气阀应动作灵敏，保证患者呼气通畅； 
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二氧化碳吸收剂：使用二氧化碳吸收剂的系统，对于配备二氧化碳吸收剂的系统，需设计吸收剂耗

尽的报警机制，避免因吸收剂失效影响呼吸气体净化效果。 

3.2. 麻醉蒸发器安全 

蒸发器是麻醉系统实现麻醉剂精准输送的核心部件，用于将液态麻醉剂转化为可控浓度的麻醉蒸气

[4] [5] [12]，其性能安全性直接决定麻醉气体的输送质量。 

3.2.1. 蒸发器专有性设计 
不同麻醉剂(如七氟烷、异氟烷、地氟烷)具有不同的物理特性和挥发能力。为避免麻醉剂误装引发的

浓度失控风险，蒸发器应具备专有性设计，每种麻醉剂对应特定型号和颜色的蒸发器，且应具有防误装

结构，从物理层面确保错误麻醉剂无法装入[4] [5]。 

3.2.2. 浓度输出准确性 
蒸发器的输出浓度准确性是麻醉安全的基础[4] [5] [12]。评价要点包括：一是浓度标定范围：应在临

床预期使用范围内实现准确输出；二是温度补偿功能，能够有效抵消环境温度变化对麻醉剂蒸发效率的

影响，保证浓度稳定；三是流量补偿功能，在不同载气流量下，仍能维持输出浓度稳定；四是抗倾斜能

力，蒸发器在轻微倾斜状态下应仍能保持输出浓度在临床安全范围内。 

3.2.3. 麻醉剂液位指示与低液位报警 
蒸发器需设置清晰、直观的麻醉剂液位指示装置，便于医护人员实时判断麻醉剂余量[4]-[6]。当麻醉

剂液位低于规定阈值时，系统需自动发出低液位报警信号，及时提醒补充麻醉剂，避免因麻醉剂耗尽导

致术中麻醉中断。 

3.2.4. 地氟烷蒸发器的特殊要求 
地氟烷沸点较低约为 23℃，其蒸发器为电加热型结构，与常规蒸发器存在显著差异，因此需设置专

项安全性评价要点：一是加热元件的温度控制精度，确保麻醉剂蒸发效率稳定；二是加热状态的实时指

示，便于医护人员掌握设备运行状态；三是加热系统的故障保护机制，当加热系统出现故障时，能及时

触发保护并报警，防止浓度输出异常[4] [5]。 

3.3. 电气安全 

麻醉系统作为医用电气设备，其电气安全必须满足 GB 9706.1-2020 标准的基本安全要求[3]，从防电

击、防火防爆、备用电源等方面保障设备运行安全。 

3.3.1. 防电击保护 
临床使用的麻醉系统通常为Ⅰ类电气设备，应具备可靠的保护接地装置。在单一故障条件下，设备的

接触电流不应超过标准允许限值[3]。对于直接接触患者的部件，需根据临床使用场景明确其应用部分的

分类(BF 型或 CF 型)，并满足相应类型的漏电流控制要求，避免电击伤害。 

3.3.2. 防火与防爆 
手术室环境中存在，火灾与爆炸风险较高，因此麻醉系统的电气设计需满足防火防爆要求：一是设

备外壳及内部关键部件采用阻燃材料制作；二是电气部件进行专业防燃设计，降低短路、过热引发的燃

爆风险；三是确保设备在富氧环境下仍能安全、稳定运行，无燃爆隐患[3]-[5]。 

3.3.3. 电池与备用电源 
移动式或需转运使用的麻醉系统通常配备内部电池，其电池与备用电源的安全性评价应关注：电池
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标识与使用说明的完整性；电池与充电电路的有效电气隔离，防止串电故障；电池过充、过放、短路三

重保护机制；电池容量指示的准确性；主电源断电时，备用电源的自动切换功能，且切换过程不得中断

患者的通气支持，保障临床操作的连续性[13]。 

3.4. 报警系统 

麻醉系统的报警系统是保障患者安全的最后一道重要防线[14]。其设计与运行需严格遵循 YY 
9706.108-2021 及 GB 9706.213-2021 的相关标准要求[3]-[5] [15]，核心评价要点如下。 

3.4.1. 报警优先级 
系统应根据风险等级将报警信号划分为高、中、低三个优先级。高优先级报警针对气道压力过高、

氧气浓度过低、通气中断等危及患者生命的紧急情况，需立即采取干预措施；中优先级报警针对麻醉剂

低液位、电池电量不足等需及时响应的情况为中优先级；低优先级报警为设备自检完成、切换到内部电

池等提示性信息。不同优先级报警需设置具有区别性的听觉和视觉指示，从听觉报警的音量、节奏到报

警指示灯的颜色、闪烁频率等进行差异化区分。其中，高优先级听觉报警信号的紧急程度需显著高于中、

低优先级及普通提示信息[15]。 

3.4.2. 报警条件与参数设定 
麻醉系统需对临床麻醉中的关键参数进行实时监测并触发异常报警，监测范围包括气道压力过高/过

低、分钟通气量过高/过低、吸入氧气浓度过低、呼吸频率异常、二氧化碳浓度异常(配置监测功能时)、麻

醉气体浓度异常、气源供应故障及设备自身故障等。同时，报警限值需支持医护人员根据临床需求调节，

但调节范围需在标准规定的安全区间内进行限制，避免因参数设置不当引发安全风险[4]-[6]。 

3.4.3. 报警静音与重置 
系统的报警静音功能需符合标准规范：静音时长设置有限制(通常不超过 120 秒) [15]，且静音期间，

若出现新的高优先级报警，应立即中断静音并发出报警信号。设备需对静音状态设置清晰、醒目的指示

标识，避免医护人员忽略潜在的安全风险。 

4. 有效性评价要点分析 

4.1. 主要性能指标 

麻醉系统的有效性核心体现在麻醉气体的输送浓度准确性上[4] [5] [12] [16]，这是保障临床麻醉效果

的关键指标。 
由于不同麻醉机呼吸回路的结构存在差异，部分设备的新鲜气体出口封闭在呼吸回路内部，只能在

麻醉呼吸系统的入口监测麻醉气体浓度，且待麻醉气体充满整个呼吸回路后，吸气口的麻醉气体浓度才

能够趋于稳定。在完成高浓度气体试验后，必须用大气流将呼吸回路中残留的气体全部排出，方可进行

低浓度气体的试验。该过程不仅增加麻醉剂的消耗量，还会造成更多麻醉气体外泄。为了避免麻醉气体

输送装置下游组件(如吸收装置、管路等)对气体浓度准确性测试的干扰，减少吸收、响应延迟、泄漏等因

素的影响，最好的测试方法是在新鲜气体出口处监测麻醉气体浓度，该位置能快速响应输送装置设定值

的变化，实现浓度快速平衡，且测试结果不受呼吸回路内气体浓度的干扰。 
同时，高级通气功能性能、集成监测模块准确性、系统响应时间也是麻醉系统有效性评价的重要指

标。 
高级通气功能要求潮气量、压力、PEEP 等参数的输送高精度，并具备泄漏补偿、顺应性补偿和肺保

护工具等能力以保障通气安全。集成监测准确性要求气体浓度、SPO2、血压等监测模块需满足严格的精
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度标准，确保临床决策数据的可靠性。系统响应时间涵盖显示、控制和报警延迟，过长的响应时间会延

误干预，直接影响患者安全。 

4.2. 软件与网络安全 

现代麻醉系统普遍采用数字化控制技术，部分高端型号还具备网络连接功能[17]。软件与网络安全成

为有效性评价的全新要点[18] [19]。其软件直接控制通气模式切换、参数调节、报警判断等核心功能，临

床使用中需明确软件版本与功能的对应关系，完成关键算法的验证和确认，保障人机交互界面的逻辑清

晰度，以及麻醉记录数据的完整性、准确性与可溯源性。 
根据国家药品监督管理局发布的《医疗器械网络安全注册审查指导原则(2022 年修订版)》，具备网

络连接功能的麻醉系统应进行网络安全评价[17]。要点包括：网络接口详细技术说明、数据传输与存储安

全、用户身份鉴别机制、设备物理防护措施，以及网络安全威胁的主动防护能力，从多方面防止设备遭

受未经授权的访问与远程控制，保障系统运行的独立性与安全性。 

4.3. 环境适应性 

麻醉系统需适应手术室的复杂使用环境，其环境适应性评价严格依据 GB/T 14710-2009《医用电器环

境要求及试验方法》进行[7]。设备需在标准规定的温度、湿度和大气压力等气候条件下，保证性能的稳

定运行。对于运输和贮存状态，可适当放宽环境参数范围，但需保障设备无结构损坏、性能衰减。同时，

设备需能承受运输和临床使用过程中的轻微振动、冲击；移动式麻醉系统还需重点评价脚轮的锁定稳定

性，以及运输振动后的功能完整性，确保转运过程中的设备安全[7]。 
手术室中存在高频电外科设备等多种电磁辐射源，电磁环境复杂。因此，麻醉系统需符合 YY 

9706.102-2021 的电磁兼容要求：一方面，在规定的电磁干扰强度下，系统需保持安全、有效的正常运行，

无参数漂移、功能故障；另一方面，系统自身产生的电磁干扰不得影响手术室其他医疗设备的运行[20]。
此外，麻醉系统作为电气电子设备，其废弃处理需严格遵循国家相关法规要求，避免环境污染[8]。 

4.4. 使用期限 

麻醉系统作为高价值医疗设备，其使用期限的科学评价对设备的临床合理使用、成本控制及安全保

障具有重要意义[13]。根据《有源医疗器械使用期限注册技术审查指导原则》，使用期限评价应包括：关

键部件疲劳寿命、耗材与可更换部件周期、设备保养与维护要求。 
对于风箱膜片、呼气阀膜片等柔性气动部件，需验证其在预期使用次数内的功能完整性，无老化、

破损、密封失效等问题；对于调节旋钮、开关、脚轮等机械部件，需开展专业寿命测试，保障其操作灵活

性与结构稳定性；对于设备电池，需验证其充放电循环次数，确保备用电源的有效续航。设备需明确规

定定期更换的部件及具体更换周期，主要包括氧气传感器、二氧化碳吸收剂、细菌过滤器、麻醉剂蒸发

器密封件等易损耗、影响性能的部件。同时，为保障麻醉系统在使用期限内始终满足基本安全与性能要

求，设备需制定清晰、具体的校准周期与校准方法，以及日常检查项目和定期维护内容，指导临床规范

化的设备管理[13]。 

5. 讨论 

GB 9706.213-2021 的发布标志着我国麻醉设备标准实现了重要升级。该标准通过采用 ISO 80601-2-
13:2011，在技术内容上与 IEC 60601-2-13:2003 相比实现了跨越式发展。术语从“系统”到“工作站”的

转变，反映了国际标准化领域对麻醉设备整体性、集成性要求的提升。新版标准明确列出 8 大组件：气

体输送系统、呼吸系统、麻醉气体净化系统、麻醉气体输送装置、麻醉呼吸机、监护装置、报警系统、保
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护装置，有助于制造商和检测机构更清晰地界定产品边界。由于参照 ISO 80601-2-13:2011，其 EMC 要求

与 IEC 60601-1-2 (2007/2014 版)对齐，包含对辐射发射、电信端口骚扰电压、工频磁场等更全面的测试项

目。同时，融入 ISO 14971 风险管理理念，要求制造商在整个产品生命周期进行风险分析。 
国际电工委员会(IEC)在标准中明确要求将可用性工程流程整合到医疗器械的开发中。在中国标准体

系中，GB 9706.213-2021 同样引入了与 IEC 62366 协调的可用性工程要求。这标志着人因工程已成为麻

醉系统合规的必要组成部分。研究表明，在麻醉相关不良事件中，人因失误所占比例高达 70%~80%。这

些失误往往不是由于操作者的疏忽或能力不足，而是源于设备设计与人的认知和行为特征不匹配。比如

相似的按钮布局导致药物混淆、报警信息过载导致重要报警被忽视、界面信息组织混乱导致关键参数被

遗漏以及操作反馈不明确导致确认性错误。人因工程的一个最重要的原则就是防错设计，包括物理防错，

比如气体接口采用异型设计，防止错误连接；逻辑防错，在确认关键操作前设置确认对话框；强制防错，

在未完成必要动作前禁止进入下一步操作，比如麻醉机在自检未完成时禁止进入通气模式，可有效防止

因设备准备不充分导致的术中事故。 

6. 总结 

麻醉系统作为手术室核心的生命支持类医疗设备，其运行安全性与临床有效性直接关乎患者的术中

生命安全，是临床麻醉操作顺利开展的重要保障。目前我国已构建起相对完善的麻醉系统质量评价体系，

GB 9706.213-2021 的颁布与实施，为麻醉工作站的安全检测与评价提供了统一、规范的技术依据，为行

业质量管控奠定了坚实基础。但随着麻醉医学技术的不断发展，麻醉系统的功能呈现出集成化、智能化

的发展趋势，设备的结构与控制逻辑愈发复杂，新的安全风险点也随之不断涌现。为此，建议在麻醉系

统产品设计与开发的初期阶段，即引入全生命周期风险管理理念，充分考量气路系统各类潜在失效模式、

单一故障条件下的多层级安全保障机制，同时结合人因工程学要求优化设备的操作设计，从源头提升设

备的安全防护能力与临床使用有效性。 
然而，面对闭环麻醉、人工智能辅助决策、设备互联等新技术的快速发展，现行标准体系(无论国际

还是国内)仍存在适应性挑战。未来的发展方向应包括：建立分层递进的标准架构、引入算法全生命周期

评价、明确人机协同的权责分配、强化网络安全要求，以及推动标准的动态更新机制。持续完善麻醉系

统的质量控制体系，为临床麻醉工作的安全、高效开展提供更可靠的技术支撑，进一步保障患者的医疗

安全。 
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