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急救转运呼吸机 医用比例阀的功能和性能要求

1 范围

本文件规定了急救转运呼吸机零部件医用比例阀（以下简称医用比例阀）的工作条件、技术要求、

试验方法。

本文件适用于医用比例阀的设计和制造要求。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 2423.1-2008 电工电子产品环境试验 第 2 部分：试验方法 试验 A：低温

GB/T 2423.2-2008 电工电子产品环境试验 第 2 部分：试验方法 试验 B：高温

GB/T 2423.3-2016 环境试验 第 2 部分：试验方法 试验 Cab：恒定湿热试验

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法

YY/T 1778.1-2021 医疗应用中呼吸气体通路生物相容性评价 第 1 部分：风险管理过程中的评

价和试验

ISO 18562-2:2024 医疗应用中呼吸气体通路的生物相容性评价 第 2 部分：颗粒物排放试验

（Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications — Part

2: Tests for emissions of particulate matter）

ISO 18562-3:2024 医疗应用中呼吸气体通路的生物相容性评价 第 3 部分：挥发性有机物质排

放试验（Biocompatibility evaluation of breathing gas pathways in healthcare applications

— Part 3: Tests for emissions of volatile organic substances）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 医用比例阀 medical proportional valve

一种通过控制电流变化来控制气压系统中压力、流量等参数按比例变化的控制元件。

3.2 电流响应时间 current response time

在医用比例阀驱动电路中，从对医用比例阀电磁线圈施加额定供电电压瞬间起，至流经电磁线圈的

电流值从零上升到该电流最终稳态值的 90％为止，所经历的时间间隔。

3.3 流量调节响应时间 flow regulation response time

医用比例阀入口侧施加规定的试验压力，出口侧通大气，从对医用比例阀电磁线圈施加额定供电电

压瞬间起，到医用比例阀输出流量达到目标流量值的 90％为止，所经历的时间间隔。

3.4 典型流量曲线 typical flow curve

医用比例阀入口侧施加恒定试验压力条件下，输出流量与控制电流之间对应关系的流量变化曲线。

3.5 最大流量 maximum flow rate

在制造商规定的工作压差和额定供电电压条件下，医用比例阀单位时间内可通过的介质流量。
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3.6 流量迟滞 flow hysteresis

在医用比例阀驱动电路输入信号从零逐渐增大到额定值、再逐渐减小到零的循环中，对于同一个输

入信号，信号增大过程和减小过程所对应的输出流量之间的最大相对差值，以满量程输出流量的百分比

表示。

3.7 重复精度 repeatability

在规定相同工况及同一目标电流信号下，医用比例阀多次重复动作时，其输出流量的一致程度。

3.8 动作寿命 operating life

在规定的条件下，医用比例阀在指定的电信号参数（波形、频率和增幅）控制时能保持其基本性能

所完成的规定动作循环次数。

3.9 三角波电信号 triangular wave electrical signal

一种控制信号波形，其控制电流或其他控制信号随时间呈连续线性增长和下降，形成三角形状的周

期波形。

4 要求

4.1 一般要求

医用比例阀应符合本文件的要求。

4.2 环境条件

除有关标准另有规定外，急救转运呼吸机的医用比例阀应在下列环境条件下正常工作：

a) 工作温度：-20 ℃～50 ℃；

b) 相对湿度（无冷凝）：5％～95％；

c) 大气压力：37.6 kPa～110 kPa；

d) 工作介质：空气和氧气；

e) 额定供电电压：5 VDC、6 VDC、12 VDC、24 VDC，误差范围为额定供电电压的 ±10％。

4.3 工作压差

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，医

用比例阀在 0 MPa～0.7 MPa工作压差范围内、额定供电电压 90％～110％区间内应能正常工作。

4.4 绝缘电阻

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，医

用比例阀电磁线圈接线端与外壳间的绝缘电阻不应小于 20 MΩ。

4.5 绝缘强度

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，医

用比例阀电磁线圈接线端与外壳间应能承受频率为 50 Hz和电压为 500 VAC的正弦交流电压，历时 1

min的绝缘强度试验，不应出现击穿和飞弧现象。

4.6 流量特性

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气，医用比例阀入口侧施加 0.28 MPa试验压力，出口侧通大气，能实现启闭功能，流量迟

滞、最大流量和重复精度等关键性能参数应符合以下要求：

流量迟滞：小于 15％。

最大流量：大于 180 L/min。
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重复精度：小于 5％。

4.7 泄漏量

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气，在 0 MPa～0.7 MPa工作压差范围内，泄漏量小于 0.6 mL/min。

4.8 密封性能

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气，在 2 倍最大工作压差（1.4 MPa）条件下，泄漏量小于 0.6 mL/min。

4.9 响应时间

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气，测得的电流响应时间和流量调节响应时间应分别符合表 1 的要求。

表 1 医用比例阀响应时间要求

单位 ms

类别 电流响应时间 流量调节响应时间

时间 ＜10 ＜20

4.10 高温工作

医用比例阀放置在（50±2）℃环境中 4 h后，按照附录 A.4 和 A.5 测试方法测量流量特性和泄

漏量。试验后样品外观不得有损伤、变形，且具备正常的流量控制性能，其泄漏量应符合 4.7 要求。

4.11 低温工作

医用比例阀放置在（-20±2）℃环境中 4 h后，按照附录 A.4 和 A.5 测试方法测量流量特性和

泄漏量。试验后样品外观不得有损伤、变形，且具备正常的流量控制性能，其泄漏量应符合 4.7 要求。

4.12 湿热工作

医用比例阀放置在（40±2）℃、（80±2）％相对湿度环境中 4 h后，试验样品在试验箱中恢复 2

h。按照附录 A.4 和 A.5 测试方法测量流量特性和泄漏量。试验后样品外观不得有损伤、变形，且具

备正常的流量控制性能，其泄漏量应符合 4.7 要求。

4.13 动作寿命

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，医

用比例阀动作寿命应大于 100,000,000 次。医用比例阀的动作寿命试验可以连续或间断进行，在累计

达到规定动作寿命后，其流量特性、泄漏量和密封性能应符合 4.6、4.7 和 4.8 要求，并应按 5.7、

5.8 和 5.9 规定的方法进行测试。

4.14 机械振动

医用比例阀按 GB/T 14710 振动试验参数进行试验后，医用比例阀应无机械损坏、紧固件应无松

动，并符合 4.3 要求。

4.15 运输环境温度影响

医用比例阀在运输包装条件下，应能承受 55 ℃和 -40 ℃的运输环境温度试验。试验后医用比例

阀应无机械损坏、紧固件应无松动，并符合 4.3 要求。

4.16 运输碰撞影响
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医用比例阀按 GB/T 14710 运输试验，试验后医用比例阀应无机械损坏、紧固件应无松动，并符合

4.3 要求。

4.17 颗粒物排放试验要求

应符合 ISO 18562-2 医疗应用中呼吸气体通路的生物相容性评价 第 2 部分：颗粒物排放试验要

求。

4.18 挥发性有机物质排放试验要求

应符合 ISO 18562-3 医疗应用中呼吸气体通路的生物相容性评价 第 3 部分：挥发性有机物质排

放试验要求。

5 试验方法

5.1 一般试验大气条件

医用比例阀的试验推荐采用下述大气条件。

温度：15 ℃～35 ℃；

相对湿度：45％～75％；

大气压力：37.6 kPa～110 kPa；

5.2 试验的一般规定

——试验时医用比例阀应按正常工作位置安装或放置。

——除非另有规定，试验中不允许轻敲或振动被试医用比例阀。

——试验介质除条文中另有规定外，一般应与工作介质相一致。当工作介质因昂贵、易挥发或腐蚀

性等因素，使试验系统装置难以实施测试的条件下，允许用代用介质来试验。工作介质为液体的用水或

煤油替代，气体的用空气替代，蒸汽的用水或空气替代。

5.3 试验所用仪表的精确度和允许的测量误差

除条文中另有规定外，仪表的精确度和测量误差应符合下列规定值：

——电工仪表：精确度等级优于 1.5 级，测量误差不应超过读数的 ±4％；

——压力仪表：精确度等级优于 1.5 级，测量误差不应超过读数的 ±4％；

——流量仪表：精确度等级优于 1.5 级，测量误差不应超过读数的 ±4％；

——温度仪表：示数误差不超过 ±0.5 ℃。

5.4 工作压差试验

按附录 A.1 试验方法进行。

5.5 绝缘电阻试验

按附录 A.2 试验方法进行。

5.6 绝缘强度试验

按附录 A.3 试验方法进行。

5.7 流量特性试验

按附录 A.4 试验方法进行。

5.8 泄漏量试验

按附录 A.5 试验方法进行。

5.9 密封性能试验
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按附录 A.6 试验方法进行。

5.10 电流响应时间试验

按附录 A.7 试验方法进行。

5.11 流量调节响应时间试验

按附录 A.8 试验方法进行。

5.12 高温工作试验

按 GB/T 2423.2-2008 电工电子产品环境试验第 2 部分：试验方法试验B：高温 试验方法进行。

5.13 低温工作试验

按 GB/T 2423.1-2008 电工电子产品环境试验 第 2 部分：试验方法试验A：低温 试验方法进行。

5.14 湿热工作试验

按 GB/T 2423.3-2016 环境试验 第 2 部分：试验方法 试验 Cab：恒定湿热试验 试验方法进行。

5.15 动作寿命试验

按附录 A.9 试验方法进行。

5.16 机械振动试验

按 GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法 3 环境分组 振动试验参数及试验方法进行。

5.17 运输环境温度影响试验

按附录 A.10 试验方法进行。

5.18 运输碰撞影响试验

按 GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法 4 运输试验 试验方法进行。

5.19 颗粒物排放试验

按 ISO 18562-2 医疗应用中呼吸气体通路的生物相容性评价 第 2 部分：颗粒物排放试验方法进

行。

5.20 挥发性有机物质排放试验

按 ISO 18562-3 医疗应用中呼吸气体通路的生物相容性评价 第 3 部分：挥发性有机物质排放试

验方法进行。
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附录 A

（规范性）

试验方法

A.1 工作压差试验

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气，入口侧施加 0 MPa和 0.7 MPa的试验压力，出口侧通大气。分别施加 90％和 110％的

额定供电电压各进行五次以上的开闭动作，检查动作是否灵活，有无异常声响。

A.2 绝缘电阻试验

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，医

用比例阀不接通电源，电磁线圈接线端短路，然后用电压为 500 VDC的绝缘电阻表测定电磁线圈接线端

与外壳间的绝缘电阻。

A.3 绝缘强度试验

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，医

用比例阀不接通电源，电磁线圈接线端短路，然后在电磁线圈接线端与外壳间施加频率为 50 Hz和电压

为 500 VAC的正弦交流电压，试验时应使试验正弦交流电压由零平稳地上升到规定值，并保持 1 min，

观察是否出现击穿或飞弧现象，然后将试验正弦交流电压平稳地下降到零，并切断电源。

A.4 流量特性试验

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气。试验前，首先按照图 A.1 所示连接气路。入口侧施加 0.28 MPa试验压力，出口侧通大

气。入口侧接气体流量计，用于测量医用比例阀的流量。

1-空气压缩机；2-介质容器；3-过滤器；4-减压阀；5-压力计；6-气体流量计；7-医用比例阀

注：测试管道的公称通径 D 不得小于医用比例阀的宣称通径；医用比例阀与压力采样点的距离 L≤2.5 D。

图 A.1 流量特性试验气路连接图

试验过程中，通过调节电流信号控制医用比例阀输出对应流量，并记录输入电流与输出流量数值，

生成电流从 0 到额定电流再回到 0 的典型流量曲线。控制步距为额定电流的 2.5％。

以上调节过程为 1 个测试循环，每次试验的测试循环次数应不少于 3 个。

——记录医用比例阀在 3 个测试循环中测得的最大流量，并计算平均值。

——记录医用比例阀在 3 个测试循环中测得的流量迟滞，并计算平均值。

——记录医用比例阀在 3 个测试循环中测得的重复精度，并计算平均值。

A.5 泄漏量试验

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气。试验前，首先按照图 A.2 所示连接气路。入口侧施加 0.7 MPa试验压力，出口侧接高
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精度气体流量计。医用比例阀保持关闭状态，当两台气体流量计示数稳定后记录显示的泄漏量，两款气

体流量计测得的泄漏量均应满足 4.7 泄漏量要求。

1-空气压缩机；2-介质容器；3-过滤器；4-减压阀；5-压力计；6-气体流量计；7-医用比例阀；8-高精度气体流

量计（精度 ≥0.01 mL/min或 ±0.01％最大量程）

图 A.2 泄漏量试验气路连接图

A.6 密封性能试验

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气。试验前，首先按照图 A.3 所示连接气路。入口侧施加 2 倍最大工作压差（1.4 MPa）

的试验压力，出口侧堵住。入口侧接气体流量计，医用比例阀施加额定供电电压保持 1 min，当气体流

量计示数稳定后记录显示的泄漏量。

1-空气压缩机；2-介质容器；3-过滤器；4-减压阀；5-压力计；6-气体流量计；7-医用比例阀

图 A.3 密封性能试验气路连接图

A.7 电流响应时间试验

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，向

医用比例阀电磁线圈施加额定供电电压，使用电流/电压探头及示波器同步捕获信号，测定电磁线圈电

流从零上升至该电流最终稳态值的 90％所需的时间间隔，即为医用比例阀电流响应时间。

A.8 流量调节响应时间试验

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气，入口侧施加 0.28 MPa的试验压力，出口侧通大气。使用电流/电压探头及示波器同步捕

获信号，从对医用比例阀电磁线圈施加额定供电电压瞬间起，到医用比例阀输出流量达到目标流量值的

90％所需的时间间隔，即为医用比例阀流量调节响应时间。

A.9 动作寿命试验

在温度 15 ℃～35 ℃，相对湿度 45％～75％，大气压力 37.6 kPa～110 kPa的环境条件下，试

验介质为空气，入口侧施加 0.28 MPa试验压力，出口侧通大气。调节电流从 0 升到额定电流再减到

0，使医用比例阀执行开关动作。控制频率为 10 次/s。电流增加时间为 30 ms，电流减小时间为 30

ms，每组开关动作间隔 40 ms，控制方式为三角波电信号。

医用比例阀开关动作次数由计数器计数，达到 4.13 规定动作寿命次数试验后，按 5.7、5.8 和

5.9测试医用比例阀的流量特性、泄漏量和密封性能。
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A.10 运输环境温度影响试验

将医用比例阀（允许简易包装）放入温箱，调节温箱温度至 -40 ℃±2 ℃，保持 8 h，然后取出

放在室温环境中恢复不少于 16 h，恢复后按 5.4 进行工作压差试验。

将医用比例阀（允许简易包装）放入温箱，调节温箱温度至 55 ℃±2 ℃，保持 8 h，然后取出放

在室温环境中恢复不少于 16 h，恢复后按 5.4 进行工作压差试验。
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