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 前 言 

本文件按照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。 

本文件代替YY/T 0109-2013《医用超声雾化器》。与YY/T 0109-2013相比，除结构调整和编辑性改

动外，主要技术变化如下： 

——增加了 “雾化量”的术语和定义（见3.2）； 

——修改了“雾化率”的术语和定义（见3.3,2013年版的3.2）； 

——删除了“等效体积粒径”的术语和定义（见2013年版的3.3）； 

——修改了“体积中位粒径”的术语和定义（见3.5,2013年版的3.4）； 

——增加了 “空气动力学质量中位粒径”的术语和定义（见3.6）； 

——增加了“超声雾化量”的要求和试验方法（见4.2和5.2）； 

——修改了“雾化颗粒分布特性” 的要求和试验方法（见4.6和5.6，2013年版的4.5和5.5）； 

——删除了“连续工作时间”的要求和试验方法（见2013年版的4.7和5.10）； 

——删除了“电源适应能力”的要求和试验方法（见2013年版的4.8和5.11） 

——修改了“环境试验”的要求和试验方法（见4.12,2013年版的4.11）； 

——删除了“检验规则”的要求（见2013年版的6）； 

——删除了“标志”的要求（见2013年版的7）。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医用电器标准化技术委员会医用超声设备分技术委员会（SAC/TC10/SC2）归口。 

本文件起草单位：湖北省医疗器械质量监督检验研究院、成都维信电子科大新技术有限公司、江苏

鱼跃医疗设备股份有限公司。 

本文件主要起草人：吴成志、王志俭、王新扬、梅杰、周攀、李婧、魏嫣、李思进、蒋时霖、王路

维、赵冉。 

本文件及其所代替的文件的历次版本发布情况为： 

——1983年首次发布为WS 2-303-1983，1993年第一次修订为YY 0107-1993，2005年第二次修订，

2015年第三次修订； 

——本次为第四次修订。 
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医用超声雾化器 

1 范围 

本文件规定了医用超声雾化器（以下简称“雾化器”）的要求和试验方法。 

本文件适用于利用超声波对液态药物进行雾化的医用超声雾化器，该产品主要供吸入治疗，也可用

于环境的空气加湿。 

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 9706.l 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求 

GB 2626-2019 呼吸防护 自吸过滤式防颗粒物呼吸器 

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法 

YY 9706.102 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准 电磁兼容 要

求和试验 

YY/T 1743-2021 麻醉和呼吸设备 雾化系统和组件 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

超声振荡频率 ultrasonic oscillator frequency 

激励雾化器超声振荡频率的电频率。 
注： 超声振荡频率的单位是兆赫兹（MHz）。 

3.2  

雾化量 

对于给定的灌液量，雾化器能够雾化的所有液体的体积或质量。 
注： 雾化量的单位是毫升（mL）或克（g）。 

3.3  

雾化率 nebulization rate 

雾化器在单位时间内雾化的液体体积或质量。 
注： 雾化率的单位是毫升每分钟（mL/min）或克每分钟（g/min）。 

3.4  

体积中位粒径 volume median diameter 

VMD 
当把颗粒按粒径大小排序时，比它粒径大的和比它粒径小的颗粒体积各占颗粒总体积50%的粒径。 
注： 体积中位粒径的单位是微米（μ m）。 

3.5  

空气动力学质量中位粒径 mass median aerodynamic diameter 

MMAD 
当把颗粒按空气动力学粒径大小排序时，比它粒径大的和比它粒径小的颗粒质量各占颗粒总质量50%

的粒径。 
注： 空气动力学质量中位粒径的单位是微米（μ m）。 

[来源：GB 2626-2019,3.24] 

4 要求 
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4.1 超声振荡频率偏差 

雾化器的超声振荡频率与标称值的偏差应在±10%的范围内。 

4.2 超声雾化量 

雾化器的超声雾化量应不小于制造商的要求。 

4.3 超声最大雾化率 

雾化器的超声最大雾化率应不小于制造商的规定。 

4.4 水温 

雾化器水槽内水温应不超过60℃。 

4.5 噪声 

雾化器正常工作时的整机噪声应不大于50dB（A）。 

4.6 雾化颗粒分布特性  

通过激光法测得的体积中位粒径与制造商公布的额定体积中位粒径的偏差，或通过级联撞击法测

得的空气动力学质量中位粒径与制造商公布的额定空气动力学质量中位粒径的偏差，应不超过±25%。

检验报告中应公布所使用的测试方法。 
注： 医用超声雾化器雾化颗粒分布特性的简介参见附录A。 

4.7 最大液体容量警示 

雾化器应在醒目的位置牢固、清晰的附有最大液体容量的警示。 

4.8 控制功能 

4.8.1 雾化器的雾化率宜能调节。 

4.8.2 雾化器宜具备低水位报警或停机功能。 

4.8.3 雾化器宜在适当部位安装风量调节装置。 

4.8.4 雾化器宜有定时控制装置，其控制时间与标称时间的偏差不大于 10%。 

4.9 外观与结构 

4.9.1 雾化器外观应整洁，色泽均匀，无伤痕、划痕、裂纹等缺陷，面板上的文字和标志应清晰可见。 

4.9.2 雾化器塑料件应无气泡、起泡、开裂、变形以及灌注物溢出现象。 

4.9.3 雾化器的水槽、管道应无泄漏。 

4.9.4 雾化器的控制和调节机构应安装牢固、可靠，紧固部位应无松动。 

4.10 随附文件 

制造商应在随附文件中公布雾化器的以下信息： 

4.10.1 雾化器的额定体积中位粒径或额定空气动力学质量中位粒径，以及相对应的测试方法、测试

时雾化的溶液成分及测试条件。 

4.10.2 雾化器产生的雾粒粒径分布图。 

4.10.3 最大液体容量。 

4.10.4 如适用，标明建议使用的灌液量。 

4.10.5 超声雾化量。 

4.10.6 超声最大雾化率。 

4.10.7 雾化器计划用于雾化的液体类型（例如溶液、悬浮液和/或乳液）。 

4.11 安全 

雾化器的安全应符合GB 9706.1的要求。 

4.12 环境试验 
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制造商应根据预期使用环境，按GB/T 14710规定试验组别，试验要求及检验项目可参照YY/T 1420

的规定执行。 

5 试验方法 

5.1 超声振荡频率偏差 

打开雾化器外壳，用通用示波器（时基误差小于3%）在超声换能器（晶片）两端或其他的超声激励

输出端进行检测，雾化槽里注入适量的蒸馏水或生活饮用水，将雾化器置于正常工作状态，测量激励波

形的时间周期，然后计算出超声频率，观察其结果是否符合4.1的要求。 

5.2 超声雾化量 

按随附文件建议使用的灌液量，将蒸馏水或生活饮用水注入雾化罐，水温为20℃±5℃。称量加水

后雾化前雾化器整体重量。若有雾化率、风量控制功能则把它们调至最大，开机雾化，直至雾化器停止

雾化，随后称量雾化后雾化器整体重量，按式（1）计算超声雾化量，观察其结果是否符合4.2的要求： 

        ············································································ (1) 

式中： 

A——超声雾化量，单位为克（g）； 

B0——加水后雾化前雾化器整体重量，单位为克（g）； 

B——雾化后雾化器整体重量，单位为克（g）。 

或用量筒按随附文件建议使用的灌液量量出适量体积蒸馏水或生活饮用水注入雾化罐，水温为20℃

±5℃。若有雾化率、风量控制功能则把它们调至最大，开机雾化，直至雾化器停止雾化，随后用量筒

称量雾化后雾化罐内剩余的水量，按式（2）计算超声雾化量，观察其结果是否符合4.2的要求： 

        ············································································ (2) 

式中： 

A——超声雾化量，单位为毫升（mL）； 

V0——按要求加入雾化罐的水量，单位为毫升（mL）； 

V——雾化后雾化罐内剩余的水量，单位为毫升（mL）; 

5.3 超声最大雾化率 

按随附文件建议使用的灌液量，将蒸馏水或生活饮用水注入雾化罐，水温为20℃±5℃，称量加水

后雾化前雾化器整体重量。若有雾化率、风量控制功能则把它们调至最大，开机雾化，开机的同时用秒

表记录时间，雾化5min后停机，随后称量雾化后雾化器整体重量，按式（3）计算超声最大雾化率，观

察其结果是否符合4.3的要求： 

 C 
    

 
 ·············································································· (3) 

式中： 

C——雾化率，单位为克每分钟（g/min）； 

D0——加水后雾化前雾化器整体重量，单位为克（g）； 

D——雾化5min后雾化器整体重量，单位为克（g）； 

t——试验时间，单位为分钟（min）。 

或用量筒按随附文件建议使用的灌液量量出适量体积蒸馏水或生活饮用水注入雾化罐，水温为20℃

±5℃。若有雾化率、风量控制功能则把它们调至最大，开机雾化，开机的同时用秒表记录时间，雾化

5min后停机，随后用量筒称量雾化后雾化罐内剩余的水量，按式（3）计算超声最大雾化率，观察其结

果是否符合4.3的要求： 

   
    

 
 ·············································································· (4) 

式中： 

C——雾化率，单位为毫升每分钟（mL/min）； 

V0——按要求加入雾化罐的水量，单位为毫升（mL）；； 
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V——雾化5min后雾化罐内剩余的水量，单位为毫升（mL）； 

t——试验时间，单位为分钟（min）。 
注1：如果产品需要预热，雾化罐可在预热后放入，或将水预热后再注入雾化罐中。试验计时不包括预热时间。 

注2：如随附文件建议使用的灌液量不足以连续雾化5min，允许适当缩短试验时间。 

5.4 水温 

在雾化槽和雾化罐内注入适量的蒸馏水或生活饮用水，水温为20℃±5℃，使用最小示值不大于0.1℃

的温度计插入水槽监测，或在以下时间立即测量： 

a) 袖珍式雾化器在自动停机或雾化罐内无水时； 

b) 台式雾化器连续工作到 4h或产品标准规定的时间后（允许工作中途补充适量水）。 

观察温度计所显示的最大值是否符合 4.4 的要求。 

5.5 噪声 

将雾化器置于工作台上，若有雾化率、风量调节则设置为最大，在正常工作时分别在距离雾化器1m

处的前、后、左、右四个方位测试噪声级，观察所测得的最大值是否符合4.5的要求。 

5.6 雾化颗粒分布特性 

在制造商规定的环境条件下和测量位置，对制造商指定的溶液，用激光法测量雾粒体积中位粒径，

或用级联撞击法测量雾粒空气动力学质量中位粒径，计算测得的体积中位粒径值或空气动力学质量中

位粒径值与额定值的偏差是否符合4.6的要求。 
注1：制造商如未指定测试的溶液，使用级联撞击法测试时可使用在0.9%的氯化钠溶液中加入浓度为0.1%（M/V）的

沙丁胺醇测试溶液，或在蒸馏水中加入浓度为2.5%（M/V）氟化钠的测试溶液。 

注2：级联撞击法可参考YY/T 1743-2021中附录D的测试方法。 

5.7 最大液体容量警示 

查看雾化器外部标识是否符合4.7的要求。 

5.8 控制功能 

5.8.1 若有雾化率调节机构，在雾化器正常工作时，转动雾化率调节机构，目视是否符合 4.8.1 的要

求。 

5.8.2 将雾化器接通电源工作 2min 后，用注射器等工具抽出水槽中的水直至达到预警水位，雾化器应

断电或发出报警信息，在接入电源情况下断续接通 2次电源开关，再加水后检查雾化器是否符合 4.8.2

的要求。 

5.8.3 若有风量调节装置，在雾化器正常工作时，调节风量，检查雾粒流速是否符合 4.8.3 的要求。 

5.8.4 将雾化器的定时时间设置为最大或大于等于 10min,开机工作的同时按动秒表记录时间，停机后

记下实际工作时间，计算实际工作时间与设置时间（对某些不可调节定时的雾化器则为标称定时时间）

的偏差，观察其是否符合 4.8.4 的规定。 

5.9 外观与结构 

通过目测和实际操作来核实是否符合4.9的要求。。 

5.10 随附文件 

查看随附文件是否符合4.10的要求。 

5.11 安全 

按GB 9706.1的规定的方法进行。 

5.12 环境试验 

根据制造商规定的气候环境试验组别和机械环境试验组别，按GB/T 14710及YY/T 1420规定的方法

进行。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

医用超声雾化器雾化颗粒分布特性简介 

A.1 医疗机构临床使用时对雾化颗粒分布特性的要求 

雾化吸入是一种药物输送方法[1]，以吸入呼吸道的雾状气溶胶形态给药，常用于（1）湿化气道，

洁净气道；（2）预防和控制呼吸道感染；（3）改善通气功能；（4）诱导排痰；（5）麻醉；（6）治

疗肺癌。 

不同的雾化颗粒分布，在临床上有不同的吸收效率[2]，如下表所示： 

表A.1 雾化颗粒分布在呼吸道的沉积位置以及雾化颗粒的吸入效率 

雾化颗粒直径
a
 1.5μm 3μm 6μm 

肺部沉积率 56% 51% 46% 

肺部沉积范围 25% 17% 11% 

口咽沉积率 15% 31% 43% 

  
a
：雾化颗粒直径为空气动力学直径，即MMAD。 

根据治疗部位不同，临床对雾化颗粒分布的要求如下表2所示： 

表A.2 临床对雾化颗粒分布的要求 

部位 有效雾化颗粒直径 

终末5～6级支气管及肺泡 1μm～5μm 

前6级支气管 5μm～10μm 

口咽部 10μm～15μm 

A.2 雾化颗粒分布特性测量方法沿革
[3][4]

 

雾化颗粒粒径分布是多分散气溶胶最重要的特性之一，它反映了粒子在一定粒径范围内的特定性质

的分布，决定药物传送的效果。 
自1860年第一台级联撞击器问世以来，各种级联撞击器被广泛应用于雾化颗粒分布特性的测量。级

联撞击法是最早用于医用雾化器雾化颗粒分布特性测量的方法之一。 

近40年来，随着计算机技术、激光技术、标准粒径和折射率的单分散气溶胶标准粒子技术（国家标

准物质）的发展，作为一种雾化颗粒分布特性测试的新方法——激光粒度测试技术迅猛发展，并日益成

为一种经济、高效、操作简单的测试方法。目前，国内医疗器械生产厂家多数采用激光法测试医用雾化

器的雾化颗粒分布特性。在国外，医用雾化器生产厂家越来越多地采用激光粒度测试仪进行医用雾化器

的雾化颗粒分布特性参数的测试。激光法与级联撞击法正并驾齐驱地用于雾化颗粒分布特性的测量。 

A.3 国内外对雾化颗粒分布特性测量方法的研究进展 

文献[3]对雾化颗粒分布特性测量的众多方法进行了详细介绍，指出了各种测试方法的使用范围及

优缺点。 

近几十年来，激光法因其设备价格较低，操作简单，迅速发展。文献[5]采用呼吸模拟器与激光粒

度仪串联，在不同的呼吸模式下，检测4种雾化器产生的药物气溶胶的粒径和分布。文献[6]采用激光法

对三种含硫酸沙丁胺醇制剂雾化吸入的质量特性进行评价与比较。文献[4]对激光法测定盐酸溴已新粒

度分布的方法学进行了研究。上述研究均取得满意结果。 

文献[7][8][9][10]对级联撞击法和激光法对雾化颗粒分布特性测定方法进行了比较和评价。目前

各方研究结果提示，激光法工作范围大，可以作为确定液态雾化颗粒直径和分布的方法。通常级联撞击

法给出的是雾化颗粒的空气动力学质量中位粒径及分布，激光散射法给出的是雾化颗粒的体积中位粒径

及分布。文献[12]专门讨论了医用超声雾化器雾化粒径测试方法，并指出现今医用超声雾化粒径测试方

法主要运用光散射原理，采用激光粒度分析测试系统检测雾状颗粒的粒度分布情况。 

A.4 体积中位粒径（VMD）、质量中位粒径（MMD）与空气动力学质量中位粒径（MMAD）之间的关系 
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文献[10]给出了VMD与MMD之间的换算公式： 

             ·································································· (A.1) 
 

式中： 

DMMD——颗粒物的质量中位粒径，单位为微米（μ m）； 

DVMD——颗粒物的体积中位粒径，单位为微米（μ m）； 

ρ ——雾化药液的密度，单位为克/毫升（g/ml）。 

文献[11]附录B给出了MMD与MMAD之间的关系： 

            
  

   
 

 

  ······························································ (A.2) 

 

式中： 

DMMAD——颗粒物的空气动力学质量中位粒径，单位为微米（μ m）； 

DMMD——颗粒物的质量中位粒径，单位为微米（μ m）； 

ρ P——颗粒物的密度，单位为千克每立方米（kg/m
3
）； 

ρ 0——标准球形颗粒物，即水的密度，为1000kg/m
3
； 

χ——颗粒物的动力学形状系数，球形颗粒的系数为1，立方体的系数为1.08。
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