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前　　言

　ＧＢ／Ｔ２１４１７《医用红外体温计》分为两个部分：

———第１部分：耳腔式；

———第２部分：表皮式。

本部分为ＧＢ／Ｔ２１４１７的第１部分。

本部分的第６章为推荐性，其余全部技术内容为强制性。并应与ＧＢ９７０６．１《医用电气设备　第１

部分：安全通用要求》配套使用。

医用红外体温计是一种通过探测器测量与被测对象耳腔之间的红外辐射交换和适当的修正值，输

出显示身体某部位温度的一种医用光电仪器。该体温计通过测量耳腔的热辐射来显示被测对象的

体温。

本部分的技术要求非等效采用ＢＳＥＮ１２４７０５：２００３《医用温度计　第５部分：红外耳腔温度计的

性能（具有最大极限的装置）》。

本部分的附录Ａ为资料性附录。

本部分由国家食品药品监督管理局提出。

本部分由全国医用电器标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０）归口。

本部分起草单位：国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心、广东省药品监督管理

局医疗器械处。

本部分主要起草人：黄秀莲、杨晓玲、卢子分、陈丽华、黄志新、陈嘉晔。
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医用红外体温计

第１部分：耳腔式

１　范围

ＧＢ／Ｔ２１４１７的本部分规定了耳腔式医用红外体温计的术语和定义、要求、试验方法、检验规则和

标志、使用说明书、包装、运输、贮存。

本部分适用于通过探测器测量与被测对象耳腔之间的红外辐射交换和适当的修正值，输出显示身

体某部位温度的耳腔式医用红外体温计（以下简称体温计）。该体温计通过测量耳腔的热辐射来显示被

测对象的体温。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＧＢ／Ｔ２１４１７的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文

件，其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成

协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本

部分。

ＧＢ／Ｔ１９１—２０００　包装储运图示标志（ｅｑｖＩＳＯ７８０：１９９７）

ＧＢ／Ｔ２８２９—２００２　周期检验计数抽样程序及表（适用于对过程稳定性的检验）

ＧＢ９７０６．１　医用电气设备　第１部分：安全通用要求（ＧＢ９７０６．１—２００７，ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，

ＩＤＴ）

ＧＢ９９６９．１　工业产品使用说明书　总则

ＧＢ／Ｔ１４７１０—１９９３　医用电气设备环境要求及试验方法

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１　医疗器械生物学评价　第１部分：评价与试验（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于ＧＢ／Ｔ２１４１７的本部分。

３．１

耳腔式红外体温计　犻狀犳狉犪狉犲犱犲犪狉狋犺犲狉犿狅犿犲狋犲狉　犐犚犲犪狉狋犺犲狉犿狅犿犲狋犲狉

用于被测对象的耳腔，以非接触、红外方式测量温度的光电仪器。

３．２

黑体　犫犾犪犮犽犫狅犱狔

能精确知道孔壁温度和在孔的任意开口处辐射率近似为１．０的孔状红外辐射基准源。

３．３

体温　犫狅犱狔狋犲犿狆犲狉犪狋狌狉犲

在特定的某一人体部位（例如：肺动脉、膀胱、耳腔、口腔、直肠或腋窝）所测得的温度。

３．４

临床准确度　犮犾犻狀犻犮犪犾犪犮犮狌狉犪犮狔

体温计读数与其标明要代表的身体某部位温度（由标准体温计测量）的接近程度。

３．５

临床偏差　犮犾犻狀犻犮犪犾犫犻犪狊

临床偏差以及它的标准偏差代表了用测试中的体温计估算而得的温度与用标准体温计测量的被测

对象温度之间的平均差异。

１
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３．６

临床重复性　犮犾犻狀犻犮犪犾狉犲狆犲犪狋犪犫犻犾犻狋狔

由同一操作人员使用同一体温计从同一被测对象的同一耳朵内所测量的多个耳腔温度的读数变化

的实验的标准偏差。

３．７

模式　犿狅犱犲狊

体温计的一种特定的工作状态或方式。

３．８

校准模式（非调整模式）　犮犪犾犻犫狉犪狋犻狅狀犿狅犱犲

体温计显示从标准黑体处测量所得的温度的模式。

３．９

耳腔模式　犲犪狉犿狅犱犲

体温计显示从被测对象的耳腔中测量所得温度的模式。该模式允许对例如环境条件和发射率等的

变量进行补偿性地修正。

３．１０

估算模式（调整模式）　犲狊狋犻犿犪狋犲犱犿狅犱犲

体温计显示人体某部位的估算温度，并不仅局限于耳腔。

３．１１

探测器　狆狉狅犫犲

在被测对象与传感器之间的传递理想辐射率的体温计的部分。

３．１２

部位偏移　狊犻狋犲狅犳犳狊犲狋

在耳腔模式下测量所得的温度读数与在估算模式下测量所得的温度的数值之差。

３．１３

接触式体温计　犮狅狀狋犪犮狋狋犺犲狉犿狅犿犲狋犲狉

当体温计与被测量对象之间的热力传递可以被忽略时，采用通过热交换的方法来测量温度的仪器。

４　要求

４．１　正常工作条件

４．１．１　环境温度１６℃～３５℃。

４．１．２　相对湿度≤８５％。

４．１．３　大气压力７０ｋＰａ～１０６ｋＰａ。

４．１．４　使用电源可由以下两种电源供电：

ａ）　ａ．ｃ．２２０（１±１０％）Ｖ，５０（１±２％）Ｈｚ；或／和

ｂ）　内部直流电源ｄ．ｃ．额定值（１＋５％）Ｖ和ｄ．ｃ．额定值（１－１０％）Ｖ供电，或由制造商提供。

４．２　通则

若体温计的探测器在使用过程中有保护罩进行保护，体温计及其探测器保护罩（作为完整的体温

计）应符合本部分的要求。

４．３　温度显示范围

体温计温度显示范围应不窄于３５．０℃～４２．０℃。

　注：由于测量仪器的偏差，温度的显示范围可与其测量范围不同。

４．４　最大允许误差

４．４．１　规定的温度显示范围内最大允许误差

体温计在３５．０℃～４２．０℃的温度显示范围内，最大允许误差±０．２℃。
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４．４．２　规定的温度显示范围外最大允许误差

体温计在３５．０℃～４２．０℃的温度显示范围外，最大允许误差±０．３℃。

４．４．３　变化环境条件下最大允许误差

变化环境条件下，体温计在３５．０℃～４２．０℃的温度显示范围内最大允许误差应符合４．４．１的要

求。若体温计不具备符合最大允许误差要求的能力，应停止提供温度读数。

　注：“变化环境条件下”指超出４．１．１或４．１．２规定的环境条件时的环境条件。

４．４．４　最大允许临床重复性

临床重复性不应超过±０．３℃范围。

４．５　抗跌落性

体温计在正常使用时从垂直距离为１ｍ高处以三次不同起始姿态自由跌落到一个硬质表面上后应

符合４．４．１的要求。

若体温计不符合规定的要求，在其受到抗跌落性试验后应停止提供温度读数。

４．６　指示单元

４．６．１　分辨力

体温计指示单元的分辨力应为０．１℃或更小。

４．６．２　显示

体温计显示器上的数值高度至少为４ｍｍ，或通过视觉上的放大效果来达到。

４．６．３　提示／报警功能

当以下一个或多个数据超过制造商规定的限度时，体温计应有声或光的提示／报警信号，或停止提

供温度读数：

ａ）　电源电压；

ｂ）　显示范围；

ｃ）　环境温度的操作范围。

４．６．４　低电压提示功能

由内部直流电源供电的体温计，当电压低于制造商规定的限度时，体温计应提供可识别的指示或警

报信号，或是停止显示温度读数。

４．６．５　模式

体温计的测量模式分为以下三种：

ａ）　体温计应具备耳腔模式；

ｂ）　以校准为目的的校准模式应通过直接将体温计设置到该模式或通过估算模式的变换技术来

获得；

注：这与耳腔模式是相同的。

ｃ）　若体温计还具备了估算模式，例如核心式的、直肠式的、或口腔式的，它们应被清晰地标识出

来。另外，制造商还应提供有关这些估算值的临床准确度和偏差的信息。这些信息应包括部

位偏移，临床偏差以及它的标准偏差（更多信息见附录Ａ）。

４．７　生物相容性

体温计与操作者或被测试对象接触的所有材料均应进行生物相容性评价，评价结果应表明无生物

学危害。

４．８　安全要求

体温计应符合ＧＢ９７０６．１的要求。

４．９　清洁、消毒和／或灭菌

４．９．１　体温计

若制造商指示体温计可以被清洁、消毒和／或灭菌，则应提供有关这些程序的指导说明。

３

犌犅／犜２１４１７．１—２００８

订
单
号
：
0
1
0
0
2
0
0
3
0
2
0
5
6
1
1
7
 
 
防
伪
编
号
：
2
0
2
0
-
0
3
0
2
-
0
4
3
5
-
4
4
2
6
-
7
9
4
3
 
 
购
买
单
位
:
 
深
圳
市
乐
买
宜
电
子
有
限
公
司



在按照制造商的规定对体温计进行清洁、消毒和／或灭菌之后，体温计应符合４．４．１规定的要求，并

且其外壳上的标志不应受到影响。

４．９．２　多用途的探测器保护罩

若制造商指示探测器的保护罩是多用途的，在完整的体温计被用于制造商规定的清洁、消毒和／或

灭菌程序之后，体温计应符合４．４．１规定的要求。

４．１０　探测器保护罩

４．１０．１　若制造商要求使用体温计的探测器保护罩，当它被放置于探测器或其末端之上时，它应能在温

度测量中在被测对象和探测器或其末端之间起到卫生保护屏障的作用。

４．１０．２　若制造商要求使用体温计的探测器保护罩，则在没有探测器保护罩的情况下使用时，体温计应

停止显示温度读数，或者是在每次测量前有提示信息出现，要求使用全新的探测器保护罩，或由制造商

在说明书中提出警告性声明。

４．１１　自检功能

体温计应具有自动化的自我检测顺序，并应在有关资料中提供例如如何操作自我检测顺序的相关

信息。正常的操作应通过正确的显示表现出来。

４．１２　自动关机功能

内部直流电源供电的体温计应具有自动关机功能（具有多功能的体温计除外）。

４．１３　外观与结构

４．１３．１　体温计外形应端正，表面光亮整洁，不得有明显的划痕、破损和变形。

４．１３．２　体温计的控制面板上文字和标志应准确、清晰、牢固。

４．１３．３　体温计的控制和调节机构应灵活可靠，紧固件应无松动。

４．１３．４　体温计的功能键应有明确的标记、指示。

４．１４　技术／使用说明书

体温计产品技术／使用说明书至少应包括下列内容：

ａ）　温度显示范围、温度单位、最大允许误差、正常工作和贮存条件；

ｂ）　校准模式和估算模式的转换方法，并列出对应部位偏移和用于计算估算模式的相应统计

方法；

ｃ）　被测对象的人群、身体部位和体温计的临床准确度或临床偏差；

ｄ）　探测器保护罩（若有）属于一次性或多次性使用，多次性使用时的消毒方法和贮存条件。

４．１５　环境试验要求

气候环境试验应符合表１的要求，机械环境试验应符合ＧＢ／Ｔ１４７１０—１９９３中Ⅱ组的要求。运输

试验应符合ＧＢ／Ｔ１４７１０—１９９３中第３章的要求。电源电压适应能力试验应符合ＧＢ／Ｔ１４７１０—１９９３

中第４章的要求或本部分４．１．４ｂ）中内部直流电源供电要求。

５　试验方法

５．１　实验室参考条件

实验室参考条件：环境温度应为（２３±２）℃，相对湿度应为（５０±２０）％。

５．２　黑体

在实验室参考条件下，测试中的体温计应通过由不确定度不超过０．０７℃（覆盖因子犽＝２）校准的黑

体温度进行测试。黑体的校准测试应由国家认可的校准实验室进行，并可溯源至国家计量标准。

黑体的操作温度范围应满足本部分中覆盖实验室测试要求所需的全部的温度范围。
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表１　环境试验项目、试验条件、试验要求及检测项目

试验项目及

试验条件

试验要求 检测项目

箱内试

验时间／

ｈ

箱内持

续时间／

ｈ

箱内恢

复时间／

ｈ

中间

检验

最后

检验

电源电压适应能力试验

～１９８Ｖ或

ｄ．ｃ．额定值

（１－１０％）

～２４２Ｖ或

ｄ．ｃ．额定值

（１＋５％）

试验

状态

常温试验 — — — — 全性能 — — —

额定工作低温试验

１６℃
１ — — —

低温贮存试验

－２０℃
４ —

４（或由企业

标准规定）
—

额定工作高温试验

３５℃
１ ４ — ４．３、４．４．１

高温贮存试验

５５℃
４ —

４（或由企业

标准规定）
—

额定工作湿热试验

３５℃、８５％
４ — — —

湿热贮存试验

４０℃、９３％
４８ —

２４（或由企业

标准规定）
—

４．３、４．４．１

４．３、４．４．１ — 通电

— — —

— ４．３、４．４．１ 通电

— — —

— — 通电

— — —

振动试验碰撞试验 一个试验方向，正常工作位置 — ４．１３ — — —

运输试验 正常包装状态 —

全性能

（４．４．４、４．７、

４．８、４．１４、

除外）

— — —

５．３　温度显示范围试验

在实验室参考条件下，黑体温度应根据制造商的建议设定，对体温计按指定的测试步骤进行测量，

并提取其读数。

在黑体设定以下的两个温度下重复试验，黑体温度设定的允许误差在±０．２℃之间：

ａ）　最小显示温度减制造商规定的偏差＋０．５℃；

ｂ）　最大显示温度减制造商规定的偏差－０．５℃。

记录体温计显示的温度读数，结果应符合４．３的要求。

５．４　最大允许误差试验

５．４．１　规定的温度显示范围内最大允许误差试验

在实验室参考条件下，黑体温度应根据制造商的建议设定，对体温计按指定的测试步骤进行测量，

并提取其读数。

在测试前，体温计应在实验室参考条件下至少稳定３０ｍｉｎ，如果制造商另有规定，稳定时间可以

更长。

在３５．０℃～４２．０℃温度显示范围内，黑体温度取间隔大致相同的三个温度点。若有需要，可适当

增加测试点。体温计应在每个黑体温度下各测量３次，每次测试读数后都应更换新的一次性探测器保

护罩（若有）。

　注：如果没有更换探测器保护罩进行测试，制造商应分别提供体温计和探测器保护罩的测试误差，包括偶尔选择的

探测器保护罩，证明整个系统的误差符合４．４。

在校准模式下执行该程序，每次读数的测量误差应符合４．４．１的要求。
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若不能够提供校准模式，则在耳腔模式下和／或估算模式下所获得的测量误差值减去制造商提供的

修正值，结果应符合４．４．１的要求。

５．４．２　规定的温度显示范围外最大允许误差试验

在实验室参考条件下，黑体温度应根据制造商的建议设定，对体温计按指定的测试步骤进行测量，

并提取其读数。

在测试前，体温计应在（实验室参考条件下）至少稳定３０ｍｉｎ，如果制造商另有规定，稳定时间可以

更长。

在３５．０℃～４２．０℃规定的温度显示范围外，黑体温度在低端和高端分别各设两个温度点。体温计

应在每个黑体温度下测量３次，每次测试读数后都应更换新的一次性探测器保护罩（若有）。

若不能够提供校准模式，则在耳腔模式下和／或估算模式下所获得的测量误差值减去制造商提供的

修正值，结果应符合４．４．１的要求。

评估得到的最大允许误差结果应符合４．４．２的要求。

５．４．３　变化环境条件下最大允许误差试验

设定黑体温度为（３７±０．５）℃，在温度稳定后，应读取黑体温度的三个最初读数，计算其平均值作为

黑体温度值。

体温计应置于比实验室实际环境温度高（１０±０．５）℃和相对湿度范围为３０％～７０％的恒温恒湿箱

内，放置至少３０ｍｉｎ后，将体温计从恒温恒湿箱内取出。并在取出１ｍｉｎ，２ｍｉｎ，３ｍｉｎ，４ｍｉｎ，５ｍｉｎ，

１０ｍｉｎ，２０ｍｉｎ和３０ｍｉｎ后读取黑体温度。在每次读数之间，应将体温计放置在实验室参考条件下的

桌上。

若不能够提供校准模式，则在耳腔模式下和／或估算模式下所获得的测量误差值减去制造商提供的

修正值，结果应符合４．４．１的要求。

还应将体温计置于比实验室实际环境温度低（１０±０．５）℃和相对湿度范围为３０％～７０％的恒温恒

湿箱内重复进行以上步骤。

结果应符合４．４．３的要求。

５．４．４　最大允许临床重复性试验

临床测试在（２１±３）℃和相对湿度（５０±２０）％环境下进行。

临床重复性应在每种型号的体温计以及由拟用于使用体温计的发热患者组成的每一患者年龄层

（新生儿、儿童和成人）中进行单独确定。

要求用同一温度计，对同一个被测对象的同一耳朵连续取３次温度读数，这些都要求是同一个操作

员完成。每次读数间隔时间需在１ｍｉｎ以上，但不得超过３ｍｉｎ。

使用体温计所进行的温度测试必须遵从各制造商所给出的各项建议。

对不同年龄的分组进行临床测试时需要分别用对应的指定体温计进行。为了减少随机误差，每一

年龄组人数必须足够多，例如：最少５０人。所有被挑选的研究对象的人数不得少于１００人。每一年龄

组的被挑选的研究对象中至少有３０％是正在发热的（３７．５℃以上）。

建议被挑选的研究对象：

ａ）　从０岁到１岁之间；

ｂ）　从１岁到５岁之间；

ｃ）　５岁以上。

临床重复性用式（１）计算。

临床重复性定义为在全部被测对象范围内对每一被测对象三次连续测量的平均值。可以通过下列

公式对每一年龄组分别估算：

狊^犚 ＝
１

狀∑
狀

犻＝１

狊^犚犻 ……………………………（１）
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狊^犚犻 ＝犚犚犻／狇 ……………………………（２）

犚犚犻 ＝ｍａｘ（狋犻犼）－ｍｉｎ（狋犻犼） ……………………………（３）

其中犼＝１……犐

式中：

狊^犚犻———被测对象犻读数估算的标准偏差；

狀———对应年龄组测试对象的总数；

犚犚犻———被测对象犻所有读数中最大温度值和最小温度值之间的取值范围；

犐———每个被测对象读数的总数（犐＝３）；

狇———比例因素狇（犐＝３）＝１．６５；

狋犻犼———被测对象犻的犼次读数。

按以上步骤进行试验，或由制造商提供上述临床重复性试验结果，结果应符合４．４．４的要求。

５．５　跌落性试验

体温计应在垂直距离为１ｍ高处以三次不同起始姿态自由跌落到一个硬质表面上（采用平放于硬

质基础上适当大小的硬木块，其密度大于７００ｋｇ／ｍ３），三次方向中应该包括一次跌落在体温计探头

端上。

跌落试验后，按５．４．１进行测试，结果应符合４．５的要求。

５．６　指示单元试验

５．６．１　分辨力、显示、提示／报警功能和模式试验

目测和实际操作检查，结果应符合４．６．１～４．６．３、４．６．５的要求。

５．６．２　低电压提示功能试验

用一个可调节的直流稳压电源代替体温计的直流内部电源。降低电压直到一个低电量的指示或者

警告符号出现，或者显示开始黯淡不清，结果应符合４．６．４的要求。

５．７　生物相容性试验

与操作者或测试对象接触的所有材料（包括探测器保护罩）按ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１进行生物相容

性评价，结果应符合４．７的要求。

５．８　安全要求试验

按ＧＢ９７０６．１的规定方法进行，结果应符合４．８的要求。

５．９　清洗和消毒试验

５．９．１　体温计试验

按以下步骤进行试验：

ａ）　清洗和／或消毒的液体和工具由制造商指定；

ｂ）　按制造商指定的程序进行清洗、消毒和／或灭菌至少２０次；

ｃ）　目视检查对外壳标志的影响；

ｄ）　按５．４．１和５．４．２的试验方法，在同一环境温度和同一个黑体温度下对体温计进行试验，其结

果应符合４．９．１的要求。

５．９．２　多用途探测器保护罩试验

按制造商指定的程序进行清洗、消毒和／或灭菌不少于制造商指定的重复使用次数，但不得多于

２０次。

按５．４．１和５．４．２的试验方法进行测试，结果应符合４．９．２的要求。

５．１０　探测器保护罩试验

按５．４．１和５．４．２的试验方法进行测试，结果应符合４．１０的要求。
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５．１１　自检功能试验

按制造商提供的自我检测顺序的相关信息，实际操作检查，结果应符合４．１１的要求。

５．１２　自动关机功能试验

实际操作检查，结果应符合４．１２的要求。

５．１３　外观与结构试验

目测和实际操作检查，结果应符合４．１３的要求。

５．１４　体温计产品技术说明书试验

查阅体温计的产品技术说明书，结果应符合４．１４的要求。

５．１５　环境试验

体温计的环境试验按ＧＢ／Ｔ１４７１０—１９９３及表１的有关规定进行试验，结果应符合４．１５的要求。

额定工作低温试验、额定工作高温试验、额定工作贮存试验后，应将体温计从试验箱内取出，在实验室参

考条件下至少稳定３０ｍｉｎ，如果制造商另有规定，稳定时间可以更长，然后再进行试验。

６　检验规则

６．１　体温计应由制造商的技术质量检验部门进行检验，合格后方可提交验收。

６．２　体温计应成批提交验收，验收分为逐批检验（出厂检验）和周期检验（型式检验或例行检验）。

６．３　体温计的逐批检验（出厂检验）按制造商规定程序所批准的文件执行。

６．４　体温计应按照规定进行周期检验（型式检验或例行检验）。

６．４．１　在下列情况下应进行周期检验：

ａ）　新产品投产前；

ｂ）　连续生产中每年不小于１次；

ｃ）　间隔一年以上再投产时；

ｄ）　在设计、工艺或材料有重大改变时；

ｅ）　国家质量监督机构对产品质量进行监督检查时。

６．４．２　周期检验按ＧＢ／Ｔ２８２９—２００２的规定进行。

６．４．３　周期检验应从逐批检验合格品中抽取样机，样机数为２台（除生物性能评价外）。

６．４．４　周期检验采用判别水平为Ⅰ的一次抽样方案，其不合格分类、检查分类组、检查项目、判定数组

和不合格质量水平（ＲＱＬ）按表２的规定。

表２　周期检验不合格分类、检查分类组、检查项目、判定数组和不合格质量水平

不合格分类 Ｂ类 Ｃ类

检查分类组 Ⅰ Ⅰ

检查项目
４．３、４．４、４．５、４．６、４．８、

４．９～４．１２、４．１４、４．１５
４．１３

判定数组 狀＝２［Ａｃ＝０，Ｒｅ＝１］ 狀＝２［Ａｃ＝１，Ｒｅ＝２］

不合格质量水平（ＲＱＬ） ４０ ８０

６．４．５　周期检验合格，应是本周期内所有检验组周期检验均合格，否则就认为周期检验不合格。

６．５　在下列任一情况下，应考虑对与操作者或测试对象接触的所有材料（包括探测器保护罩）（４．７）进

行生物学评价或再评价，合格后方可投产。

ａ）　作为新产品投产前；

ｂ）　制造产品所用材料或技术条件改变时；

ｃ）　产品配方、工艺、初级包装或灭菌改变时；

ｄ）　贮存期内最终产品的任何变化时；
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ｅ）　产品用途改变时；

ｆ）　有迹象表明产品用于人体会产生不良作用时。

７　标志、使用说明书、包装、运输、贮存

７．１　标志

７．１．１　体温计上的标志

每只（台）体温计在适当的明显位置，应有下列标志：

ａ）　制造单位名称；

ｂ）　体温计名称和型号；

ｃ）　输入功率（若适用）；

ｄ）　电源电压、频率（若适用）；

ｅ）　出厂编号；

ｆ）　执行标准号、产品注册号。

７．１．２　检验合格证上的标志

每只（台）体温计应附有检验合格证、使用说明书和装箱单各一份。检验合格证上应有下列标志：

ａ）　制造单位名称；

ｂ）　产品名称、型号；

ｃ）　检验日期；

ｄ）　检验员代号。

７．１．３　包装箱上的标志

包装箱应有下列标志：

ａ）　制造单位名称、地址、邮政编码；

ｂ）　产品名称、型号；

ｃ）　出厂日期或批号；

ｄ）　数量；

ｅ）　净重、毛重；

ｆ）　体积（长×宽×高）；

ｇ）　执行标准号、产品注册号；

ｈ）　“易碎物品”、“向上”、“怕雨”等字样或标志。标志应符合ＧＢ／Ｔ１９１—２０００的有关规定。

箱上的字样或标志应能保证不因历时较久而模糊不清。

７．２　使用说明书

使用说明书的编写应符合ＧＢ９９６９．１的有关规定。

７．３　包装

７．３．１　每只（台）体温计应装入包装箱，包装箱应有防潮、防雨装置，能保证设备不受自然损坏。

７．３．２　体温计的附件及工具在箱内必须牢固定位，应防止在运输中松动和互相摩擦。

７．４　运输

按合同规定。

７．５　贮存

包装后的体温计应贮存在相对湿度不超过８５％，无腐蚀性气体和通风良好的室内。
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附　录　犃

（资料性附录）

为确定临床准确度的临床试验

犃．１　简介

本附录是为了提供如下信息：体温计在临床试验下获得临床准确度数据的程序，和如何计算在使用

说明书上提供的准确度。

犃．２　临床准确度

临床准确度由两个特性决定：具有标准偏差的临床偏差，以及临床重复性。这两个特性都可以从同

一组数据中估算出来。

应运用统计学方法进行临床准确度的计算。

犃．３　临床试验程序

对每个型号的设备、每个可调节的模式、体温计所适用的所有年龄组及包括所有年龄组中的发热人

群，临床准确度都应分别确定。

临床试验应在环境温度（２１±３）℃和相对湿度（５０±２０）％的条件下进行。

临床试验应使用两种体温计：被测试的体温计和参考体温计，适用于被测试者特定部位的非

预测。

为了确定临床偏差、临床偏差的标准偏差以及临床重复性，应由一个操作员读取被测试的体温计在

同一个耳朵的三个连贯温度和参考体温计在同一个对象的一个温度。每次读取的时间不得超过１ｍｉｎ。

读取被测试体温计和参考体温计温度的方法应完全符合制造商所推荐的方法。

在试验前后，参考体温计的实验室准确度应使用水浴来验证。应使用下列所推荐的方法进行水浴。

［水缸的容量最少应有３Ｌ，一个小时后温度保持稳定在±０．０２℃，空间温度均匀地保持在

±０．０１℃。水的实际温度通过浸入式接触式体温计（最好为Ｐｔ１００型）感应，不确定度不大于０．０３℃

（覆盖因子犽＝２）。接触式体温计的校准可溯源到温度的国家标准。接触式体温计应放在水中大致靠

近黑体洞的地方。］

临床试验应根据其适用范围在各年龄组用对应的指定体温计分别进行。为了减少随机抽样带来的

测量误差，每一年龄组人数应足够多，即最少５０人。所有被挑选的研究对象的人数不得少于１００人。

每一年龄组的被挑选的研究对象中至少有３０％是正在发热的（３７．５℃以上）。

定义被挑选的研究对象：

ａ）　从０岁到１岁之间；

ｂ）　从１岁到５岁之间；

ｃ）　５岁以上。

犃．４　临床偏差和临床标准偏差

临床偏差Δ狋犫和临床标准偏差犛犫规定了被测设备测量的温度和参考体温计测量的对象温度之间

的平均偏差。临床偏差是一种对被测体温计使用说明上指定的部位偏移进行验证的方法。

所有年龄组的临床偏差Δ狋犫分别通过下列公式计算：

Δ狋犫 ＝
１

狀∑
狀

犻＝１

Δ狋犫犻 ……………………………（Ａ．１）
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Δ狋犫犻 ＝
１

３∑
３

犼＝１

（狋犻犼－狋犚犻） ……………………………（Ａ．２）

　式中：

Δ狋犫犻———对象犻的偏差；

狋犻犼———对象犻的第犼次读取温度；

狋犚犻———读取的对象犻的参考温度；

狀———相应的年龄组中的所有对象数。

临床偏差的标准偏差犛犫可以由式（Ａ．３）计算：

犛犫 ＝
∑
狀

犻＝１

（Δ狋犫犻）２－狀（Δ狋犫）２

狀－槡 １
……………………………（Ａ．３）

Ａ．５　临床重复性

临床重复性狊^犚 表示被测设备在同一个操作者对同一个对象的同一个耳朵测量温度的一致性。重

复性测试需要读取在同一个条件下，同一个患者的同一个耳朵的三个连续的温度，并互相比较。

临床重复性定义为在全部被测对象范围内对每一被测对象三次连续测量的平均值。可以通过下列

公式对每一年龄组分别估算：

狊^犚 ＝
１

狀∑
狀

犻＝１

狊^犚犻 ……………………………（Ａ．４）

狊^犚犻 ＝犚犚犻／狇 ……………………………（Ａ．５）

犚犚犻 ＝ｍａｘ（狋犻犼）－ｍｉｎ（狋犻犼） ……………………………（Ａ．６）

其中犼＝１……犐

式中：

狊^犚犻———是被测对象犻读数估算的标准偏差；

狀———对应年龄组测试对象的总数；

犚犚犻———被测对象犻所有读数中最大温度值和最小温度值之间的取值范围；

犐———每个被测对象读数的总数（犐＝３）；

狇———比例因素狇（犐＝３）＝１．６５；

狋犻犼———被测对象犻的犼次读数。
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犌犅／犜２１４１７．１—２００８《医用红外体温计　第１部分：耳腔式》

国家标准第１号修改单

本修改单经国家标准化管理委员会于２００８年８月２７日批准，自２００８年９月１日起实施。

前言中“本部分的第６章为推荐性，其余全部技术内容为强制性。并应与ＧＢ９７０６．１《医用电气设

备　第１部分：安全通用要求》配套使用。”修改为“本部分与ＧＢ９７０６．１《医用电气设备　第１部分：安

全通用要求》配套使用。”
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