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血液透析机检定规程
1  范围

本规程适用于血液透析机的首次检定、后续检定和使用中检验。
2 引用文献

本检定规程引用下列文献：

JJF 1001－1998 通用计量术语及定义

JJF 1002－1998 国家计量检定规程编写规则

GB/T 13074-2009 血液净化术语

GB 9706.1-2007 医用电气设备 第1部分：安全通用要求
GB 9706.2-2003 医用电气设备 第2-16部分:血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的安全专用要求
YY 0054-2003 血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备

使用本规程时，应注意使用上述引用文献的现行有效版本。
3 术语和计量单位

    引用文献的术语和计量单位适用于本条款。
4 概述

血液透析机的血液泵推动血液进入透析器中透析膜的一侧并流出至静脉，透析液供给系统使透析液流入透析器中透析膜的另一侧并与血液保持压力差，将透析液排出透析机。由于透析液与血液二者溶质浓度梯度产生的弥散作用和二者压力差产生的对流（超滤）作用，患者血液内代谢废物和多余的水分进入透析液而被排出，透析液中人体所需要的电解质及碱基进入血液，达到纠正患者血液的电解质及酸碱平衡的目的。
血液透析机的透析液供给系统包括对透析液流量、电导率、温度等参数进行设置、监视、控制和报警的装置，并且综合控制超滤量；血液体外循环系统包括对动脉压、静脉压等参数进行监视和报警的装置，以及对肝素注入流量进行设置、控制的肝素泵。
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图1  血液透析机工作原理简图 
5 计量性能要求

血液透析机参数示值分为参数监视值、参数设置值。
血液透析机参数示值误差为血液透析机参数监视值减去标准装置参数实测值之差；没有参数监视值而仅有参数设置值的，为参数设置值减去标准装置参数实测值之差。

产品明示的参数技术指标优于本规程计量性能要求的，首次检定结果应符合产品明示的参数技术指标。

5.1 透析液电导率示值最大允许误差±0.3mS/cm。当电导率示值超出设置的报警范围时应发出声光报警。
5.2 透析液温度示值最大允许误差±0.5℃。示值超出设置的报警范围时应发出声光报警。

5.3 透析液流量示值最大允许误差-5%～10%。

5.4 血液流量示值最大允许误差为读数的±10%（或±10ml/min）, 二者取绝对值大者。
5.5 静脉压示值最大允许误差±1.3kPa（±10mmHg），示值超出设置的报警范围时应发出声光报警。
5.6 动脉压示值最大允许误差±1.3kPa（±10mmHg），示值超出设置的报警范围时应发出声光报警。
5.7 超滤流量（脱水精度）示值最大允许误差为读数的±5%（或±30ml/h），二者取绝对值大者。

5.8 肝素泵注入流量示值最大允许误差为读数±5%（或±0.2 mL/h），二者取绝对值大者。

6 通用技术要求
6.1 外观

血液透析机面板应无涂覆层脱落、锈蚀，文字和标志应清晰可见；部件应无开裂、变形、内容物溢出等影响使用的现象；控制和调节机构应灵活、可靠，紧固件应无松动。

6.2 标识

血液透析机应有铭牌，铭牌上应有制造厂名及地址、产品名称、生产日期及型号、出厂序列号等信息。

7  计量器具控制

7.1  检定条件

7.1.1 环境条件

7.1.1.1 环境温度：（10～30）℃；

7.1.1.2 相对湿度：不大于90％；

7.1.1.3 电源电压及频率：220 V±22V，50Hz±1Hz； 

7.1.1.4其他：周围无影响检定工作的机械振动和电磁干扰。
7.1.2 检定用设备

7.1.2.1 电导率检测仪的最大允许误差±0.1mS/cm；

7.1.2.2 温度检测仪的最大允许误差±0.1℃；

7.1.2.3 压力检测仪的最大允许误差±0.4kPa（±3mmHg）； 

7.1.2.4 电子秤的最大允许误差±1.0g；

7.1.2.5 肝素泵注入流量检测仪的最大允许误差±2%读数±1个字（分辨率0.01ml/h）。

7.1.2.6 电子秒表的最大允许误差±0.1s；

7.1.2.7 适用于压力测量的连接用的三通管；

7.1.2.8 适用于压力测量的加压或减压用的注射器。

7.1.2.9 用于透析液、蒸馏水比重测量的1000ml量入式量筒。
7.2 检定项目

   检定项目见表1。

表1 检定项目一览表

	序号
	检定项目
	首次检定
	后续检定
	使用中检验

	1
	外观和标识
	＋
	-
	-

	2
	透析液电导率示值误差和报警
	＋
	＋
	＋

	3
	透析液温度示值误差和报警
	＋
	＋
	＋

	4
	透析液流量示值误差
	＋
	＋
	＋

	5
	血液流量示值误差
	＋
	＋
	＋

	6
	静脉压示值误差和报警
	＋
	＋
	＋

	7
	动脉压示值误差和报警
	＋
	＋
	＋

	8
	超滤流量（脱水精度）示值误差
	＋
	＋
	＋

	9
	肝素泵注入流量示值误差
	＋
	-
	-

	注：“＋”表示应检定的项目，“－”表示可不检定的项目。


7.3 检定方法

7.3.1 外观和标识

目测应符合本规程6.1与6.2的要求。

7.3.2 透析液电导率示值误差和报警

7.3.2.1血液透析机开机并通过自检，设置透析液流量为500ml/min、温度为37℃且稳定运行。以下各项目检定时，无另定设置要求的，按此规定。

7.3.2.2 将透析液正确连接到电导率检测仪，如图2所示。
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图2  透析液电导率检测连接示意图

7.3.2.3 分别设定透析液电导率为14mS/cm和示值范围的高、低电导率，共3个电导率，在示值稳定后记录透析机和检测仪的各电导率示值，示值误差按（1）式计算，应符合5.1的要求。

△Si＝Si－Si0                                        （1）

△Si：透析液电导率示值误差，单位为mS/cm

Si：透析机的透析液电导率示值，单位为mS/cm

Si0：电导率检测仪的透析液电导率示值，单位为mS/cm。

7.3.2.4 设置电导率14mS/cm的上、下限2个报警预置值，改变透析液的电导率，电导率示值超出设置的报警值时应发出声光报警。

7.3.3 透析液温度示值误差和报警

7.3.3.1将透析液正确连接到温度检测仪，如图3所示。
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图3 透析液温度检测连接示意图

7.3.3.2 分别设定透析液温度为37℃和示值范围内高、低温度，共3个温度，待示值稳定后记录透析机和检测仪的各温度示值，示值误差按（2）式计算，应符合5.2的要求。

△ti＝ti－ti0                                       （2）

△ti：透析液温度示值误差，单位为℃

ti：透析机的透析液温度示值，单位为℃

ti0：温度检测仪的透析液温度示值，单位为℃

7.3.3.3 设置透析液温度37℃的上、下限2个报警预置值，改变透析液温度，温度示值超出设置的报警值时应发出声光报警。
7.3.4 透析液流量示值误差

分别设定透析液流量LTI 为500ml/min和最大流量的20%、80%，共3个流量，每个流量测量3次。用电子秤和盛水器盛接排出的透析液。在流量稳定状态，在秒表起始计时的同一时间将电子秤示值清零，在秒表计时3 min的同一时间记录盛接的透析液质量，取测量3次的算术平均值MTI。透析液流量的示值误差按（3）式计算，应符合5.3的要求。

△LTI=〔（LTI－MTI/T·ρT）/（MTI/T·ρT）〕·100％         （3）

△LTI：透析液各个流量示值误差，单位为ml/min；

LTI：透析机的透析液流量示值，单位为ml/min；

MTI：测量3次的透析液质量的算术平均值，单位为g；

ρT：透析液的比重，单位为g/ml；

T：秒表计时的时间，单位为min。

7.3.5 血液流量示值误差

设置血液泵单独运行，血液流量LXI 分别为200ml/min和400ml/min，用电子秤和盛水器在血液泵出口处盛接流出的蒸馏水，在流量稳定状态，在秒表起始计时的同一时间将电子秤示值清零，在秒表计时3 min的同一时间记录盛接蒸馏水的质量，各个流量测量3次并取算术平均值MXI。

血液流量的示值误差按（4）式计算：

△LXI=〔（LXI－60MXI/T·ρs）/（60MXI/T·ρs）〕·100％     （4）

△LXI： 血液流量的示值误差，％

LXI： 透析机的血液流量示值，单位为ml/h

MXI： 测量3次的蒸馏水质量的算术平均值，单位为g

ρs： 蒸馏水的比重，单位为g/ml

T： 秒表计时的时间，单位为min。

血液流量的示值误差也可按（5）式计算：

△LXI = LXI－60MXI/T·ρs                             （5）

    血液流量的示值误差应符合5.4的要求。

7.3.6 静脉压示值误差和报警

7.3.6.1 用三通管连接透析机静脉管道、压力检测仪和注射器，如图4所示。
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图4   静脉压检定连接示意图

7.3.6.2 用注射器分别调节静脉压为示值范围内高、中、低3个压力，在压力稳定状态记录透析机和压力检测仪的各静脉压示值，示值误差按（6）式计算，应符合5.5的要求。

△PJ＝PJ －PJ0                                 （6）

△PJ：静脉压示值误差，单位为kPa

PJ：透析机的静脉压示值，单位为kPa

PJ0 ：压力检测仪的静脉压示值，单位为kPa

7.3.6.3 设置静脉压中间示值的上、下限2个报警预置值，用注射器调节静脉压，静脉压示值超出设置的报警值时应发出声光报警。
7.3.7 动脉压示值误差和报警

7.3.7.1 用三通管连透析机动脉管道、压力检测仪和注射器。如图5所示。
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图5   动脉压检定连接示意图

7.3.7.2 用注射器分别调节动脉压为示值范围内高、中、低3个压力点，在压力稳定状态记录透析机和压力检测仪的各个动脉压示值，示值误差按（7）式计算，应符合5.6的要求。

△PD＝PD－PD0                                     （7）

△PD：动脉压示值误差，单位为kPa

PD：透析机的动脉压示值，单位为kPa

PD0：压力检测仪的动脉压示值，单位为kPa

7.3.7.3设置动脉压中间示值的上、下限2个报警预置值，用注射器调节动脉压，动脉压示值超出设置的报警值时应发出声光报警。
7.3.8 超滤流量（脱水精度）的示值误差

7.3.8.1 将透析器血路动、静脉端浸入盛水器的蒸馏水中，并使血路充满蒸馏水。用电子秤测量盛水器、水和动、静脉端浸入后的质量。

7.3.8.2 分别设定透析机的超滤流量LCI为500ml/h和1000ml/h，在流量稳定状态，在秒表起始计时的同一时间将电子秤示值清零，在秒表计时6 min的同一时间记录电子秤示值的变化量MCI。

超滤流量的示值误差按（8）式计算：

△LCI=〔（LCI－60MCI/T·ρs）/（60MCI/T·ρs）〕·100％     （8）
△LCI： 超滤流量的示值误差，％

LCI： 透析机的超滤流量示值，单位为ml/h

MCI： 电子秤示值的变化量，单位为g

ρs： 蒸馏水的比重，单位为g/ml

T： 秒表计时的时间，单位为min。

超滤流量的示值误差也可按（9）式计算：

△LCI = LCI－60MCI/T·ρs                             （9）
    超滤流量的示值误差应符合5.7的要求。

7.3.9 肝素泵注入流量误差

肝素泵的输液管接入肝素泵检测仪进液口，全部管道注满蒸馏水，分别设置肝素泵的20%和80%最大流量，在流量稳定状态，用肝素泵检测仪测量肝素泵15min的注入流量。

肝素泵注入流量的示值误差按（10）式计算： 

△LGI =〔（LGI －LGI0）/LGI0〕·100％                  （10）

△LGI：肝素泵注入流量的示值误差，％

LGI：肝素泵注入流量的设置值，单位为ml/h

  LGI0：肝素泵检测仪的流量示值，单位为ml/h

肝素泵注入流量的示值误差也可按（11）式计算：

△LGI =LGI －LGI0                           （11）

肝素泵注入流量的示值误差应符合5.8的要求。
7.4 检定结果处理

血液透析机具有本规程所列示值、报警项目的，或其示值、报警项目少于本规程所列示值、报警项目的，各项目检定结果符合本规程要求的发给检定证书，不符合本规程要求的发给检定结果通知书并注明不符合的项目。

7.5 检定周期

血液透析机检定周期定为一年。调试、修理后影响计量性能的应重新检定。

附录A 

血液透析机检定原始记录

                                                              记录编号：                  
委托检定方                         地址                     邮编             

联系人                     联系电话                     

血液透析机型号规格                制造厂                  出厂编号           

检定地点：                     室温     ℃  相对湿度     %   其它           

检定依据：                                       

检定使用的计量（基）标准装置

	名称
	测量范围
	不确定度/准确度等级/最大

允许误差
	计量（基）标准

证书编号
	有效期至

	
	
	
	
	


检定使用的标准器
	名称
	测量范围
	不确定度/准确度等级/最大

允许误差
	检定/校准证书

编号
	有效期至

	
	
	
	
	


一、外观、标识和工作正常性： □ 符合要求           □ 不符合要求
   不符合要求的说明：

二、透析液电导率示值误差和报警（透析液温度：37℃）             mS/cm

	设置值
	血液透析机

监视值
	检测仪示值
	透析液电导率示值误差
	上限报警预置值：
	下限报警预置值：

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	报警结果：
	报警结果：

	
	
	
	
	
	


三、透析液温度示值误差和报警                                  ℃

	设置值
	血液透析机

监视值
	检测仪示值
	透析液温度示值误差
	上限报警预置值：
	下限报警预置值：

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	报警结果：
	报警结果：

	
	
	
	
	
	


四、透析液流量示值误差（ρT =                g/mL， TT：=           min）

	设置值

mL/min
	透析机透析液流量监视值，mL/min
	透析液流出的质量，g
	透析液流出的

质量平均值，g
	透析液流量

示值误差，%

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


五、血液流量示值误差（ρs =                 g/mL， T ：=           min）

	设置值

mL/ min
	透析机血液流量

监视值，mL/ min
	流出水的质量，

g
	流出水的质量平均值，g
	血液流量示值误差

	
	
	
	
	          mL/min

            %

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	          mL/min

            %

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


六、静脉压示值误差和报警                                           kPa

	血液透析机

监视值
	检测仪示值
	透析液静脉压

示值误差
	上限报警预置值：
	下限报警预置值： 

	
	
	
	
	

	
	
	
	报警结果： 
	报警结果：

	
	
	
	
	


七、动脉压示值误差和报警                                         kPa

	血液透析机

监视值
	检测仪示值
	透析液动脉压

示值误差
	上限报警预置值：
	下限报警预置值：

	
	
	
	
	

	
	
	
	报警结果：
	报警结果：

	
	
	
	
	


八、超滤流量（脱水精度）示值误差（ρs =                g/mL， T ：=           min）

	设置值

mL/h
	透析机超滤流量

监视值，mL/h
	盛水器中水的质量

变化量，g
	盛水器中水的质量变化量平均值，g
	超滤流量示值误差

	
	
	
	
	           mL/min
  

            %

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	           mL/min

            %

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


九、肝素泵注入流量示值误差（测量时间         min）

	设置值

mL/h
	透析机肝素泵注入流量

监视值，mL/h
	检测仪示值，

mL/h
	透析机肝素泵注入流量示值误差

	
	
	
	mL/h
	%

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


检定结论                      检定日期                       检定员                 
检定证书号                    有效期                         核验员                 
附录B 

血液透析机检定证书/检定结果通知书内页信息及格式
B.1 检定证书/检定结果通知书内页
检定证书/检定结果通知书第2页
证书编号××××××—××××
	检定机构授权说明

	检定环境条件及地点：

	温    度
	℃
	地  点
	

	相对湿度
	％
	其  它
	

	检定使用的计量（基）标准装置

	名  称
	测 量 范 围
	不确定度/准确度等级/最大

允许误差
	计量（基）标准

证书编号
	有效期至

	
	
	
	
	

	检定使用的标准器

	名  称
	测 量 范 围
	不确定度/准确度等级/最大

允许误差
	检定/校准证书

编号
	有效期至

	
	
	
	
	


B.2 检定证书/检定结果通知书检定结果页
B.2.1 检定证书第3页

证书编号××××××—××××

 检 定 结 果
	序号
	被检项目
	技术要求
	检定结果

	1
	外观及工作正常性检查 
	
	

	2
	透析液电导率示值误差
	
	

	3
	透析液电导率报警
	
	

	4
	透析液温度示值误差 
	
	

	5
	透析液温度报警
	
	

	6
	透析液流量示值误差
	
	

	7
	血液流量示值误差
	
	

	8
	静脉压示值误差
	
	

	9
	静脉压报警
	
	

	10
	动脉压示值误差
	
	

	11
	动脉压报警
	
	

	12
	超滤流量（脱水精度）示值误差
	
	

	13
	肝素泵注入流量示值误差
	
	


以下空白

B.2.2 检定结果通知书第3页

证书编号××××××—××××

检 定 结 果
	序号
	被检项目
	技术要求
	检定结果

	1
	外观及工作正常性检查 
	
	

	2
	透析液电导率示值误差
	
	

	3
	透析液电导率报警
	
	

	4
	透析液温度示值误差 
	
	

	5
	透析液温度报警
	
	

	6
	透析液流量示值误差
	
	

	7
	血液流量示值误差
	
	

	8
	静脉压示值误差
	
	

	9
	静脉压报警
	
	

	10
	动脉压示值误差
	
	

	11
	动脉压报警
	
	

	12
	超滤流量（脱水精度）示值误差
	
	

	13
	肝素泵注入流量示值误差
	
	


附加说明

说明检定结果不合格项

以下空白
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