
前 言

医用输液泵改变了传统的重力输液和人工推

注［1］，并且能够精准控制药液的流速和流量，从而保

证输液速度均匀、准确地进入到患者静脉内。医用

输液泵广泛使用于各个临床科室，特别是一些重症

医学科室，如麻醉科、神经内科 ICU、心血管 CCU

等。由于输液泵主要用于危重病人和需要控制药液

药量的病人，如果仪器出现精度不准的情况，如输液

过快，可能导致中毒，甚至水肿和心力衰竭；过慢则

可能药量不够或无谓地延长输液时间，使治疗受影

响，也给患者和医护人员增加多余的负担［2］。由于目

前原装输液器价格昂贵，很多医院考虑到使用成本

和病人医疗费用问题，因此大部分医院使用国产输

液器替代，那么如何保证国产输液器的输液泵质量

安全就显得尤为重要。

1 质量控制方法

1.1 仪器

检测仪器：福禄克 IDA-4 Plus输液设备分析仪［3］

（美国FLUKE公司生产）；检测对象：Infusomat P型贝

朗输液泵（测试输液泵需要按照厂家要求进行校准

后才可作为检测对象）。

检测材料：国产一次性使用精密过滤输液器、原

装输液器和氯化钠注射液。

1.2 检测方法

1.2.1 引用标准及依据 A：GB 9706.27- 2005/IEC

60601-2-24:1998 医用电气设备第 2-24部分:输液泵

和输液控制器安全专用要求［4］；B：JJF 1259-2010 医
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用注射泵和输液泵校准规范［5］。

1.2.2 校准条件 温度 15~30 ℃；相对湿度≤80%；大

气压力 86.0~106.0 kPa；电源（220 ± 22）V、（50 ± 1）

Hz。干扰：周围无影响校准设备和输液泵注射泵正

常工作的机械振动和电磁干扰。

1.2.3 检测项目与方法

（1）外观功能检查。设备铭牌及相关信息是否完

整，设备泵壳是否影响正常工作或机械损伤，各种按键

或调节旋钮能否正常对设备相关参数进行设置。

（2）流量检测。按图 1 连接检测仪和被检输液

泵，输注管路应按被检输液泵说明书要求安装。图

中输液容器到输液泵的高度H1应根据生产厂家的使

用说明设置。在整个检测过程中测试系统的输出端

应与输液泵的输入端在同一水平面H2。
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图1 输液泵检测连接图

Fig.1 Test connection diagram of infusion pump

参数设置：设置输液泵流量 25 mL/h，检测仪测

试时间 60 min，采样间隔为 30 s；如 60 min测试结果

超出被检输液泵流量允许误差，则应至少延长测试

时间至120 min。

测试过程：使用校准后的输液泵分别对3套国产

输液器和3套贝朗原装输液器进行输液流速测试，并

记录平均流速。误差公式：

δQi =
Qi - Q0
Q0

× 100 % （1）

其中，δQi 表示流量示值相对误差，QO 表示被检输液

泵设定流量值（单位：mL/h），Qi 表示输液泵测试仪测

得流量值（单位：mL/h）。

（3）阻塞报警压力阈值检测（任何阻塞都会导致

管内压力增高，导致液体在阻塞处积累［6］，要测试其

在达到阻塞压力阈值时是否产生相应报警和措施，

确保病人的安全）。流量设置：将输液泵流量设置为

25 mL/h；仪器的连接方法与流速测试一样。 阻塞报

警阈值设置：若被检设备阻塞报警压力阈值能够选

择，则分别将其置于最小值和最大值，完成阻塞报警

测试。测试过程：使用校准后的输液泵分别对3套国

产输液器和3套贝朗原装输液器进行输液测试，并记

录下阻塞报警压力值和阻塞报警时间，同时检查输

液管是否破裂或滴漏。

（4）监测和报警系统功能检测。因为目前的检

测仪一般只能对输液泵进行流量和阻塞压力检测，

所以有关输液泵的报警系统检测需自己进行模拟。

其中包括开门报警（输液泵工作过程中，在不停机状

态下，打开门，输液泵应产生相应的声光报警）、气泡

报警（输液泵工作过程中，当大于生产厂家规定尺寸

的气泡经过输液泵时，输液泵应产生相应的声光报

警）、电源线脱落报警、电池低电量报警、操作遗忘报

警和输液完成报警等自动报警功能。

2 结果分析

在相对固定环境下，按要求对输液泵采样点进

行测试，对比国产输液器与原装输液器的精准度，并

进行全面的质量安全评估［7］。

2.1流速测试结果分析

根据 JJF 1259-2010 医用注射泵和输液泵校准规

范，5.0~19.9 mL/h 区间流速误差为±8%，20.0~200.0

mL/h区间为±6%。首先用按厂家校准后的输液泵与

3套原装输液器进行测试，经测量后流速分别设定为

5 mL/h和 25 mL/h，测试结果见表 1。根据校准规范

要求，均符合要求。通过计算可以得出原装输液器

的平均流速大概在 5.18 mL/h和 25.43 mL/h（平均流

速分别设定为5 mL/h和25 mL/h）。用校准后输液泵

与 3套国产输液器进行测试（平均流速分别设定为 5

mL/h和 25 mL/h），测试结果见表 1，测得结果均符合
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校准规范。通过对比发现虽然国产输液器测得流速

也在误差范围内，但是与原装输液器流速有一定的

差别。所以在条件允许的情况下尽量使用原装输液

器，如需使用国产输液器替代，应定时抽取同批次输

液器进行测试，确保输液泵的安全使用。

2.2 阻塞压力测试结果分析

阻塞报警设定值与阻塞报警阈值之差的最大允

许误差为±13.3 kPa(±100 mmHg)或阻塞报警设定值

的±30%（两者取大者）。分别设置输液泵阻塞压力为

高、低两档，原装输液器所测得压力报警值均在允许

误差内，平均压力分别为105.03 kPa和61.91 kPa。反

观国产输液器，其中国产输液器1在最大允许误差范

围之外，另外两套虽然也符合要求，但是与原装输液

器相比较有不少的差别（表 2）。在测试中发现时间

与流量成反比，流量越高，报警时间越短［8］。校准规

范中并没有规定产生阻塞报警时间。通过与临床医

生进行沟通，发现不同药物在输液过程中需要设置

不同阻塞报警压力值，如果与所设置报警值不匹配

会出现输液阻塞，可能会对病人治疗效果造成影响，

这可以作为质量控制的一项研究方向［9］。
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Set flow rate

5

25

Original infusion apparatus

1

5.24

25.56

2

5.19

25.40

3

5.12

25.32

Domestic infusion apparatus

1

4.72

24.10

2

4.87

23.92

3

4.81

24.23

表1 输液泵流速测试结果（mL/h）
Tab.1 Test result of flow rate of infusion pump(mL/h)

表2 输液泵阻塞压力测试结果

Tab.2 Test result of blocking pressure of infusion pump

Blocking Pressure

Min pressure alarm/ kPa

Min alarm time

Max pressure alarm/kPa

Max alarm time

Original infusion apparatus

1

53.20

00:00:52

103.21

00:01:44

2

60.54

00:00:56

106.41

00: 01:44

3

72.00

00:01:10

105.47

00: 01:45

Domestic infusion apparatus

1

34.67

00:01:25

83.60

00: 03:06

2

48.80

00:00:42

99.34

00: 01:42

3

55.60

00:00:49

101.61

00:01:37

3 结 语

通过测试原装输液器和国产输液器，发现在流

速方面兼容性输液器基本符合要求，但是在阻塞压

力方面国产输液器存在不足，这种不足主要还是由

于输液管路材质的不同造成的，不同材质的管路其

弹性不同，导致管内压力也不同［10］。经过该测试方

法，证明其具备临床学意义。所以每次购置不同批

次输液器时都应进行抽样测试，将测得参数作为参

考值提供给临床科室，方便临床上在给病人使用输

液器时有较为明确概念；清楚不同输液器的差别，采

购输液器时有一个较为直观的数据作为对比。医用

输液泵的质量控制还有很多方面需要去归纳，如还

可以使用不同品牌输液泵进行相关的输液器测试，

对于各采样点进行多次反复测试，得出较为丰富、有

意义的数据库。通过这些测试，我们能够有效地确

保输液泵的安全性，使医护人员能放心地使用仪器，

同时使患者在输液时更为安全。目前除了输液泵，

还有呼吸机、除颤仪、监护仪、注射泵、婴儿培养箱等

设备的质量检测。相信今后医疗设备的质量控制必

将成为重中之重。
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