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《麻醉机、呼吸机内部回路消毒机》编制说明

一、工作简况

根据《国家药监局综合司关于印发 2025年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》，

下达 2025 年医疗器械推荐性行业标准《麻醉机、呼吸机内部回路消毒机》（项目号：

A2025076-T-gz）任务，由天津市圣宁生物科技有限公司、中关村国际医药检验认证科技

有限公司、广东省医疗器械质量监督检验所、河南省人民医院、湖北省疾病预防控制中心

等联合组成起草小组。天津市圣宁生物科技有限公司作为第一起草单位，负责标准的编制、

技术指标的验证、资料整理等工作，中关村国际医药检验认证科技有限公司、广东省医疗

器械质量监督检验所及其他单位负责标准的整个起草过程，负责组织标准的立项、审定等

工作。

2024年 9月 10日，在天津市圣宁生物科技有限公司启动了麻醉机、呼吸机内部回路

消毒机的现场调研工作，并邀请原军事医学科学院消毒检测中心姚楚水教授莅临现场进行

指导和研讨工作。对麻醉机、呼吸机内部回路消毒机的组成构造、工作原理和消毒工作过

程进行了详细的了解。

2024年 12月 14日，项目组召集相关专家和主要企业的工作人员参与项目并成立起

草小组。全国消毒技术与设备标准化技术委员会（SAC/TC 200）领导亲临天津市圣宁生

物科技有限公司进行考察，并对麻醉机、呼吸机内部回路消毒机进行现场调研指导。

2025年 1月至 2025年 4月，为做好标准的起草工作，保证标准起草的质量和起草进

度，在任务下达（2025年 3月 19日）之后，起草小组组织有关人员及时进行了标准框架

的讨论，确定了标准的主要内容，并形成了工作组讨论稿。

2025年 4月 29日 9:00~12:00，全国消毒技术与设备标准化技术委员会（SAC/TC 200）

组织起草小组和相关专家在湖北省武汉市召开了第一次研讨会，对标准的工作组讨论稿进

行了讨论。参会的专家重点在标准的结构框架、名称，消毒机的术语定义、分类组成、性

能要求等提出了修改完善的意见和建议，主要包括（1）标准的适用范围中第二段的语序

和措辞进行斟酌修改，建议将前后进行调换，表述更清晰条理化；（2）建议在术语和定

义中，将“麻醉机消毒装置”、“呼吸机消毒装置”合并为“麻醉机、呼吸机内部回路消

毒机”，并对其进行重新定义；（3）将第 5部分“消毒因子要求”删除移至第 6部分“要

求”中，第 6部分序号改为第 5部分；（4）第 5部分增加消毒机组成部件的相关要求；

（5）部分规范性引用文件和参考文献的位置调整。
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2025年 5月 15日~ 18日，起草小组成员广东省医疗器械质量监督检验所夏旖老师亲

临天津市圣宁生物科技有限公司再次对麻醉机、呼吸机内部回路消毒机的组成构造、工作

原理和消毒工作过程进行了全面细致的了解，并与部分起草小组成员一起，对第一次研讨

会各位专家老师的意见进行整理并修改完善。

2025年 5月 28日，起草小组全体成员采取线上会议形式召开了起草小组第二次讨论

会，对本标准的第一次研讨会修改完善后的讨论稿进行了讨论。参会起草小组成员重点在

标准的结构框架，规范性引用文件，消毒机的组成、性能要求等提出了修改完善的意见和

建议，主要包括（1）根据生产企业提供的相关情况，臭氧等消毒气体并不单独使用，故

将标准的适用范围中第二段的“消毒液雾化或消毒气体导入”措辞应改为“消毒因子导入”。

（2）对规范性引用文件和部分编辑性错误提出修改意见；（3）进一步增加完善消毒机各

组成部件的技术要求相关内容；（4）调整标准中部分条款的顺序，将不同消毒因子残留

量调整写在一起，将消毒因子泄露量调整写在一起。

参考了相关建议，起草小组内部对之前的讨论稿进行了修改和进一步完善，输出形成

了《麻醉机、呼吸机内部回路消毒机》征求意见稿。

二、标准编制原则和确定标准主要内容

本标准的制定符合医疗器械行业发展的原则，本着先进性、科学性、合理性和可操作

性的原则以及标准的目标、统一性、协调性、适用性、一致性和规范性原则来进行本标准

的制定工作。

本标准在编写格式上根据我国国家标准 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部

分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草以及 GB/T 1.2—2020《标准化工作导则 第

2部分:以 ISO/IEC标准化文件为基础的标准化文件起草规则》的要求进行编写。

三、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果

在医疗机构，麻醉机和呼吸机是不可或缺的医疗设备，用于患者手术麻醉和呼吸支持。

麻醉机、呼吸机内部回路系统容易滋生病原体，在新患者使用前，若未充分清洁和消毒，

残存的致病微生物可能会传播给下一个使用设备的患者。为了降低院内感染的风险，条件

允许情况下，医疗机构可选择使用一次性呼吸器具材料，减少设备复用次数；也可以严格

按照清洁和消毒流程定期进行清洁消毒，但需要手动拆卸麻醉机或呼吸机零部件进行清洁

消毒，流程繁琐。

麻醉机、呼吸机内部回路消毒机作为近十年来国内新出现的一种医疗器械消毒设备，

是以过氧化氢、臭氧或复合醇为消毒因子，并能够将上述消毒因子经适当的方式导入麻醉

机或呼吸机，对其内部回路进行消毒的消毒设备。麻醉机、呼吸机内部回路消毒机主要应

用于对麻醉机、呼吸机进行感染控制消毒的医疗机构相关科室（手术室、重症监护室等）。
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本标准为新制定的产品标准，内容涉及范围、规范性引用文件、术语和定义、组成、

要求、试验方法、附录 A（规范性）实验室微生物杀灭试验、附录 B（规范性）消毒模拟

现场试验、参考文献等。制定该标准可以对麻醉机、呼吸机内部回路消毒机制造商生产产

品性能参数的验证方法进行规范，确保产品质量，关乎人民群众的身体健康和生命安全。

麻醉机、呼吸机内部回路消毒机为医疗机构诊疗活动中院内感染控制也提供了的新选择，

可以减少病人使用麻醉机、呼吸机后交叉感染的风险，为医务人员带来更多便利，有效降

低医疗风险。本标准也为制造商提供了技术指导，规范了产品设计和技术参数，规范了产

品的质量和有序竞争，将会取得较好的经济效益；标准的制定也为注册监管机构提供法规

依据。

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，

或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况

国外没有相关国际标准，国内并无相关国家标准、行业标准和地方标准，也无相关全

国团体标准，本标准属于国际及国内先进标准。本标准按照 GB/T 1.1—2020、

GB/T1.2—2020给出的规则起草，本标准适用于将消毒因子导入麻醉机或呼吸机，对其内

部回路进行消毒的设备，消毒因子可为过氧化氢、臭氧、醇类等。

五、与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题

与《国家卫生健康委办公厅关于印发麻醉科医疗服务能力建设指南（试行）的通知（国

卫办医函〔2019〕884 号）》、《“疫情新常态”医院感染管理（上海专家共识）2020

版》、《武汉协和医院麻醉科应对新型冠状病毒肺炎工作流程条例》、《国家卫生健康委

办公厅关于印发 2021 年国家医疗质量安全改进目标的通知及解读》，以及由国家麻醉质

控中心、中华医学会麻醉学分会常务委员会和中华医学会麻醉学分会麻醉质量管理学组共

同完成的《麻醉科质量控制专家共识（2020 版）》等国家法律、法规、通知的要求相一

致，不存在抵触的地方，可为进一步补充完善这些法规及专家共识。

六、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

七、作为强制性标准或推荐性标准的建议

本标准建议作为推荐性医药行业标准执行。

八、贯彻标准的要求和措施建议

本标准是首次发布的全新行业标准，此前，国内无相关标准，建议发布后 18个月实

施。因此，应加大该标准在国内的宣传、指导与培训力度，计划在本标准发布一年内安排

宣贯培训会，培训对象主要为麻醉机、呼吸机内部回路消毒机的制造商和产品使用、维护、
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质控管理人员、医疗机构感染控制人员等。

九、废止现行有关标准的建议

本文件不涉及对现行标准的废止。

十、其它应予说明的事项

本文件形成征求意见稿后开展了公平竞争审查，无限制或者变相限制市场准入和退出、

无限制商品要素自由流动、无影响生产经营成本、无影响生产经营等行为，不适用于《公

平竞争审查条例》第十二条的规定。

全国消毒技术与设备标准化技术委员会

2025 年 5 月 30 日


