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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 0490-2017《气管支气管导管 规格和标记》，主要技术内容的变化如下：

——与气道器械通用标准 YY/T 1844—2022 保持一致；

——除标记和尺寸外还包括其他要求；

——更新引用文件。

本文件修改采用ISO 16628:2022《麻醉和呼吸设备 气管支气管导管》。

本文件与ISO 16628:2022的技术差异及其原因如下：

——用规范性引用的 GB/T 4999 代替了ISO 4135，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 YY/T 0337-XXXX 代替了 ISO 5361:2016，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 YY/T 1040.1 代替了ISO 5356-1：2016，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 YY/T 1778.1 代替了ISO 18562-1，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的 YY/T 1844-2022代替了ISO 18190:2016，以适应我国的技术条件。

本文件做了下列最小限度的编辑性改动：

——删除了引言中“ISO 16628第一版仅规定了气管支气管导管的标记和尺寸要求。”。

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这些专利的责任。

本文件由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会（SAC/TC116）提出并归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为：

——YY/T 0490-2004，YY/T 0490-2017；

——本次为第二次修订。



YY/T

III

引 言

气管支气管导管是一种双腔气管插管，能够将一侧肺的气道与另一侧肺的气道隔离。如果一侧肺的

气道出血或泄漏，则可保护另一侧肺。其有助于双侧肺的选择性通气。一个腔的端头在气管中，开口上

方有一个气管套囊。另一个腔被设计为位于右主支气管或左主支气管，并有一个密封该主支气管的套囊。

右侧插管套囊的设计通常可以使右肺上叶通气。
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麻醉和呼吸设备 气管支气管导管

1 范围

本文件规定了气管支气管导管的安全性、材料、设计和信息的要求。当需要隔离一侧或双侧肺的气

道时，可使用这些器械。

本文件不适用于包含支气管阻塞器的气管插管。

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 4999 麻醉呼吸设备 术语（GB/T 4999:2003，ISO 4135:2001，IDT）

YY/T 1040.1 麻醉和呼吸设备 圆锥接头 第 1 部分：锥头与锥套（YY/T 1040.1-2015，ISO

5356-1:2004，IDT）

YY/T 0337-XXXX 麻醉和呼吸设备 气管插管和接头（ ISO 5361:2023，MOD）

YY/T 1778.1 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与试验

（YY/T 1778.1-2021，ISO 18562-1:2017，IDT）

YY/T 1844-2022 麻醉和呼吸设备 导气管和相关设备的通用要求（ISO 18190:2016，MOD）

ISO 80369-7，医用液体和气体用小孔径连接件 - 第 7 部分：血管内或皮下应用连接件（Small-bore

connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors for

intravascular or hypodermic applications）

3 术语和定义

GB/T 4999、YY/T 1844 中界定的及下列的术语和定义适用于本文件。

3.1 套囊 cuff

永久附着在气管支气管导管（3.8）周围的可充气球囊，靠近气管段患者端和支气管段患者端的、

可以加压的固定的管套，用以保证气管或支气管与气管支气管导管之间完全密闭 。

注 1：参见图 1。

3.2 设计规格 designated size

气管支气管导管（3.8）的气管段周长。

3.3 有效内径 effective inside diameter

能通过插管最大尺寸圆柱形物体的直径。

3.4 风险 risk

伤害发生概率和该伤害严重度的组合。

[来源：GB/T 42062—2022，3.18]

3.5 风险管理 risk management

将管理方针、程序及其实践系统性地应用于分析、评价、控制和监视风险（3.4）的活动。

[来源：GB/T 42062—2022，3.24]
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3.6 风险管理文档 risk management file

由风险管理（3.5）产生的一组记录和其他文件。

[来源：GB/T 42062—2022，3.25]

3.7 气管插管 tracheal tube

经喉部插入气管，用以来回传送气体和蒸汽的管道

[来源：ISO 4135:2022，3.8.3.1]

3.8 气管支气管导管 tracheobronchial tube

设计成插入气管和一个主支气管，用于隔开左肺和右肺的双腔导管。

4 通用要求

4.1 概述

应符合 YY/T 1844-2022 第 4章的要求。

4.2 安全性

如果获得同等的安全程度，制造商可使用不同于本文件中详细说明的型式试验。替代试验方法应根

据本文件中规定的试验方法进行验证。

5 材料

5.1 概述

应符合 YY/T 1844-2022 第 5 章的要求。

5.2 生物安全性检测

气管支气管导管也应按照 YY/T 1778.1 进行评价和检测。

通过检查技术文件来检验是否符合要求。

注 参见 A.2。

6 设计要求

6.1 概述

应符合 YY/T 1844-2022 第 6 章的要求。

6.2 设计规格

按法国（Charrier）规格（Fr）标识导管设计规格应用整数表示。设计规格为气管段 OD，且应基

于长轴和短轴长度的平均值进行计算（参见图 1）。平均 OD 应在“Fr”中规定尺寸的± 1 mm 范围内
注：气管支气管导管通常为非圆形。“Fr”中的设计规格表示周长，其基于气管段的OD乘以系数3计算得出。

示例 1：气管段 OD 13.0 mm = 设计规格 39 Fr。

示例 2：气管段 OD 9.6 mm，舍入至最接近的 0.5 mm，为 10.0 mm = 设计规格 30 Fr。

6.3 尺寸

气管段 OD 的长轴和短轴长度的公差应为± 0.5 mm。

6.4 接头

6.4.1 气管支气管导管机器端的接头应为符合 YY/T 1040.1的 15 mm圆锥接头。
注：接头可以包含在气管支气管导管机器端中的形式提供，或在包装中以零散的形式提供。
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通过检查技术文件来检验是否符合要求。

6.4.2 套囊充气系统入口处的接头应与 ISO 80369-7中规定的 L1公鲁尔锁定小孔径连接件兼容。
注：见A.3。

通过检查技术文件来确认符合性。

6.4.3 支气管段患者端宜包含斜面。

6.5 套囊

注：见A.4。

6.5.1

套囊（若提供）应整体连接到插管上，并以无泄漏的方式充气。

通过使用注射器或其他充气装置将套囊充气至 9.0 kPa（90 cm H2O）的压力或套囊直径的 1.5 倍（按

照 YY 0337-XXXX（ISO 5361:2023）附录 C 测定）（以先到者为准），以检查是否符合要求。密封充气

系统。取下注射器或其他充气装置。

将插管的整个充气系统浸入水中，在不少于 10 s的时间段内观察是否有气泡。在 10 s 时间间隔内

不应观察到气泡。

6.5.2

按照 YY 0337-XXXX（ISO 5361:2023）附录 C 测定，气管和支气管套囊直径应在标称值的±15%范

围内。对于非圆形支气管套囊，标称的套囊直径应为通过最宽直径处的直径。

6.5.3

按照 YY 0337-XXXX（ISO 5361:2023）附录 E 中描述的方法检测套囊突出，已充气套囊的任何部分

均不得超出气管段患者端或支气管段患者端的最近边缘（见图 1）。只应对待测套囊充气。

6.5.4

套囊以及主插管外表面与套囊连接点处之间的过渡应无锐边。

通过检查风险管理文件来检查合规性。

6.6 套囊充气系统

套囊充气系统应符合 YY 0337-XXXX（ISO 5361:2023）的 6.6 中规定的要求。

通过功能测试来检验是否符合要求。

6.7 支气管段

支气管段长度、支气管套囊长度、支气管套囊位置和尖端斜面（如果存在）宜考虑参考文献[3]中

讨论的“安全裕度”。

参考文献[3]讨论了左手侧气管支气管导管，右手侧气管支气管导管上的侧孔眼位置和支气管套囊

形状宜考虑右主支气管上叶的位置。

通过检查风险管理文件来检验是否符合要求。
注：见附录A。
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标引序号说明

1 气管支气管导管的机器端 8 支气管套囊

2 支气管段 9 支气管段外径的测量点（参见附录 B）
3 气管管腔横截面（不一定是圆形） 10 套囊充气系统
4 支气管管腔横截面（不一定是圆形） 11 气管段
5 支气管段患者端 12 长轴长度 - 气管段

6 气管段患者端 13 短轴长度 - 气管段

7 气管套囊

图 1 气管支气管导管的示例

7 无菌提供的气管支气管导管的要求

应符合 YY/T 1844-2022 第 7 章的要求。

8 包装

应符合 YY/T 1844-2022 第 8 章的要求。

9 制造商提供的信息

9.1 概述

应符合 YY/T 1844-2022 第 9 章的适用要求。

9.2 标记

9.2.1 耐久性和易读性

标记在暴露于预期使用期间将接触的典型物质后应具有耐久性，并在预期使用期间内保持易认。

通过将气管支气管导管的适当标记区域暴露于列出的适用物质（累积持续时间等于使用中的预期暴

露持续时间），来检验是否符合要求：

——使用中会接触气管支气管导管且在使用说明书（IFU）中列出的药物或化学品；

——如适用，人工唾液；

——如适用，人工黏液；

——如适用，人工皮肤油；

——如适用，通过风险管理过程确定的任何其他物质。

——使用浸有蒸馏水的布，用手擦拭标记（不要过度用力）15 s 后，验证在 215 ± 5 lx 的照度

下，在 1 m ± 10 mm 的距离处，该标记对于视力为 1（如有必要，进行校正）的人而言是否

仍然清晰易认。
注：见A.5。

9.2.2 气管支气管导管上的标记

气管支气管导管应标记以下内容：

a) 应按法国（Charrier）规格（Fr）标识导管设计规格；
注1：见A.6。

b) 气管支气管导管的支气管段外径，单位为 mm，前缀为“Br”；
通过目视检查和附录 B中列出的试验方法来检验是否符合要求。

注2：见A.6。

c) 气管支气管导管的支气管和气管段管腔的有效内径，单位为 mm；
注3：有效内径旨在指导选择合适直径的支气管镜或其他将要插入气管支气管导管中的器械；

注4：见A.6。
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通过附录 C中列出的试验方法来检验是否符合要求。

d）长度标记，间隔 2 cm，从支气管段尖端开始测量，在气管段机器端标记；

通过目视检查和功能测试来检验是否符合要求。

e） “右”或“左”一词（视情况而定）。

通过目视检查来检验是否符合要求。

9.3 颜色编码

支气管段的机器端、支气管套囊及其相连的指示球囊应完全为蓝色。

通过目视检查来检验是否符合要求。

9.4 单包装或说明书上的标记

除 9.2.2和 YY/T 1844-2022第 9条规定的标记要求外，包装或说明书还应标记以下内容：

a) 内容物描述；

b) 长轴和短轴长度；
注：长轴和短轴信息可以表格形式展现，如表1所示。

表 1 包装或说明书上的尺寸标记

设计规格 支气管

段外径

有效内

径

长轴 短轴

28fr Br X.X X.X mm X.X mm X.X mm
32fr Br X.X X.X mm X.X mm X.X mm
35fr Br X.X X.X mm X.X mm X.X mm
37fr Br X.X X.X mm X.X mm X.X mm
39fr Br X.X X.X mm X.X mm X.X mm
42fr Br X.X X.X mm X.X mm X.X mm
c) 符合 6.5.2 的气管和支气管套囊直径。
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AA

附 录 A

（资料性）

原理说明

A.1 概述

本附录提供了本文件重要要求的简明依据，供熟悉本文件主题但未参与其编写的人员使用。理解主

要要求的原因对于其正确应用至关重要。此外，随着临床实践和技术的变化，相信当前要求的依据将促

进这些发展所需的对本文件的任何必要的修订。

A.2 5.2 - 生物安全性检测的依据

该要求是对 GB/T 16886.1 中规定的生物学评价和检测要求的补充，因为气管支气管导管提供气体

通路并接触患者身体。

A.3 6.4.2 - 套囊充气接头的依据

ISO/TC 121 同意在套囊充气系统的入口处指定一个鲁尔兼容接头，以便能够使用皮下注射器对套

囊充气，因为这些注射器在操作环境中广泛使用，因此在紧急情况下随时可获得。

A.4 6.5 - 支气管段设计的依据

文件中未包括支气管段长度、支气管套囊长度、支气管套囊位置或尖端斜面的质量标准。每个制造

商应根据要求确定这些设计特征的质量标准，以达到制造商的预期性能水平。制造商应考虑本文件中引

用的经过同行评议的已发表论文中总结的解剖数据，以及各设计特征如何帮助实现充分的“安全裕度”

A.5 9.2.1 - 耐久性和易认的依据

长时间暴露于唾液或黏液的标记的耐久性要求与未暴露或暴露时间较短的标记的耐久性要求不同。

因此，标记的耐久性高度依赖于通过标记传达的信息的关键性、使用环境、使用持续时间以及使用标记

时的使用时间点。

A.6 9.2.2 - 气管支气管导管上的标记的依据

a）、b）和 c）尺寸

对临床医生而言的重要尺寸如下。

a) 设计规格，即位于咽喉部的插管的双腔部分的总体尺寸。

b) 支气管段的外径，使用者确保其不会太大以至于无法插入患者的主支气管中。

c) 有效内径，用于指导选择合适直径的支气管镜或其他将要插入气管支气管导管中的器械。
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BB

附 录 B

（规范性）支气管段外径的测定

B.1 原理

气管支气管导管的支气管段外径（OD）的测定方法为，通过在放气的支气管套囊周围缠绕一根无弹

性金属丝或线，测量其长度并计算直径。

B.2 仪器

B.2.1 无弹性金属丝或线的长度，足够长以缠绕气管支气管导管的支气管段外侧五次。

B.2.2 以mm为单位测量无弹性金属丝或线（B.2.1）的方法。

B.3 步骤

B.3.1 在导管的支气管段上，用无弹性丝线（B.2.1）围绕放气后支气管套囊的中点（见图1的说明9）

无间隙地缠绕五圈。

B.3.2 以mm为单位测量螺旋缠绕五次所需的无弹性金属丝或线的长度。

B.3.3 外径(OD)以缠绕线的长度除以5•π（即5 × 3.14 = 15.7）来确定。

B.4 结果表示

以 mm（舍入至较高的 0.5 mm）为单位表示 B.3.3 中测定的支气管段的 OD。

示例

9.1 mm 表示为 9.5 mm。

9.6 mm 表示为 10.0 mm。

13.1 mm 表示为 13.5 mm。
注：直径舍入至较大的0.5 mm，是为了保证选出比支气管更细的导管。
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CC

附 录 C

（规范性）有效内径的测量方法

C.1 原理

有效内径（ID）的测定方法为，将一组测量珠穿过支气管和气管段管腔，以代表可沿气管支气管导

管向下穿过的支气管镜的最大直径。使用一串三个细长测量珠代表支气管镜的有限弹性，因为插管内腔

的横截面可能不是圆形（参见图 1）。

C.2 装置

C.2.1 一串三个抛光圆柱形测量珠（参见图C.1），直径（D）相同，端头为圆形，总长度是其直径的

两倍（2D）。直径（D）的允差应为± 0.01 mm，长度的允差应为± 0.1 mm。端头半径应为标称半径，

测量珠之间的打结长度应为1 mm至2 mm。为了确定最大支气管镜直径，应使用多套测量珠，其直径以0.

2 mm递增。如果制造商指定了最大支气管镜直径，则可使用一组测量珠来验证这一点。

尺寸（mm）

标引序号说明

1 打结

2 测量珠

D 测量珠直径

图 C.1 圆柱形测量珠组的示例

C.2.2 质量为100 g ± 5 g的砝码。

C.3 步骤

C.3.1 将线的长端穿过插管支气管段的管腔。

C.3.2 将砝码连接到线末端。

C.3.3 垂直握住气管支气管导管，将微珠送入支气管管腔的机器端，使砝码将微珠拉过插管。管腔可

用水或水溶性润滑剂进行润滑，以帮助通过。

C.3.4 对气管管腔重复步骤C.3.1至C.3.3。

C.4 结果表示

结果以 mm 表示，精确至小数点后一位，下舍至最接近的 0.2 mm。
示例：

2.1 mm 表示为 2.0 mm。

3.7 mm 表示为 3.6 mm。

4.8 mm 表示为 4.8 mm。

注：直径表示至较小的0.2 mm尺寸，是为了保证选出的导管具有足够大的有效内径，所选的支气管镜能顺利通过。
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