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一、基本信息

中文名称 心肺转流系统 滚压式血泵

英文名称 Cardiopulmonary bypass systems?Roller blood pump

制定/修订  制定  修订 被修订标准号 GB 12260-2017

是否采标  是  否 采标类型

项目周期
 6 个月  12 个月  16 个月  18 个月

 22 个月

项目提出部门 全国医用体外循环设备标准化技术委员会

其他提出部门

实施监督管理部门

国家药品监督管理局

组织起草形式

 委托技术委员

会

 成立专家组

全国专业标准化

技术委员会名称

全国医用体外循环

设备标准化技术委

员会



二、论证评估报告

（一）制定强制性国家标准的必要性、可行性

一、必要性：心肺转流术是一种在心脏手术中广泛使用的技术，用于维持

患者的血液循环和呼吸功能，以在手术期间进行心脏修复或替换。心肺转流术通

过将患者的血液引流到转流设备中，然后在体外进行氧合和排除二氧化碳的处

理，最后再将氧合后的血液重新输送回患者体内。在心肺转流过程中，滚压式血

泵暂时代替心脏功能进行体外循环用或局部灌注使用。滚压式血泵相当于人工

心脏，在我国医疗器械分类管理目录中按 III 类高风险医疗器械管理，属于 10 输

血、透析和体外循环器械中-05 心肺转流设备-01 心肺转流用泵。一旦发生故障，

相当于患者心脏停跳，直接危及患者生命。而设备在运行过程中，考虑到心脏泵

血准确性，需要考虑血泵的转速、流量等的准确性；考虑到滚压式血泵运行过程

中对于血液中红细胞可能发生挤压或剪切式的机械溶血从而对患者造成伤害，因

此需要考虑设备的机械性能；设备还需要考虑在运行过程中的安全监测功能。因

此，需要制定标准规范产品的质量。GB12260-2017 标准于 2017 年发布，至今已

有 7 年的时间，在这期间，产业技术、政策法规和部分引用的标准发生了变化，

标准需要进行更新，以满足相关要求。随着产业的发展，部分产品性能进行了更

新，GB 12260-2017 部分条款的规定无法满足产业的要求。例如对于转速的要求，

在新产品开发过程中设计为最低转速为 0 时虽然满足标准的要求，但是无法执行

试验方法，且最低转速为 0 并不能满足临床需要。滚压式血泵相当于人工心脏，

在合理可预知的故障情形下应能保证患者安全，因此在网电源供电中断以及在备

用电源也无法运行的情况下，血泵也应能维持泵血功能，以保证患者的安全。近

年来，随着相关法规条例的发布以及部分标准的调整，GB 12260-2017 中部分条

款需要对应进行修订，例如：原国家食品药品监督管理总局发布了《医疗器械说

明书和标签管理规定》（原国家食品药品监督管理总局令第 6 号），对于医疗

器械说明书、标签有相关规定，本标准不再另行规定，因此需要删除相关条款。

GB 12260-2017 中引用的电气安全标准 GB 9706.15 已于 2023 年 5 月 1 日废止，

因此需要在对应的条款中删除相关的标准。GB 12260-2017标准中带日期引用了

GB/T 14710-2009 标准，该标准正在修订，为了保证之后 GB 12260 标准的顺利实

施以及解决本标准与 GB/T 14710 标准的协调性问题，需要对本标准进行修订。



同时，由于国家药监局医疗器械技术审评中心在 2022-02-09 中发布了《医疗器

械产品技术要求编写指导原则（2022 年第 8 号）》，其中将环境试验作为评价

性试验进行规定，因此，本标准中将不再强制规定环境试验中气候环境和机械环

境的要求，由制造商在开发设计过程中对产品的环境性能自行研究。本文件的

修订一方面有助于降低已知风险，保障人民群众用械安全，另一方面，在标准实

施后，可以为行业产品的设计开发提供技术指引，更好的规范行业，提高产品质

量，促进行业的高质量发展。二、可行性标准中涉及的方法易于理解，使用通

用的检测设备，检测中心只要有相关设备并理解标准就有能力进行检测。 本标

准的起草单位广东省医疗器械质量监督检验所是全国医用体外循环设备标准化

技术委员会秘书处所在地，同时也是国家药监局体外循环器械重点实验室，是迄

今华南地区唯一的国家级医疗器械检验机构。体外循环技术委员会长期从事医用

电气体外循环产品相关的检测及标准化研究工作，制订了大量国家/行业体外循

环产品及相关检测方法标准，并与 ISO/TC 150 SC2 外科植入物技术委员会第 2 分

技术委员会心血管植入物和体外循环系统有长期互动联系，一直关注并积极参与

国际标准的制修订讨论工作。广东医械所承检能力覆盖机械、化学、物理、医用

电子、电气安全、医用材料、生物性能、电磁兼容、超声、光学、医用软件等多

个领域，也是 GB 12260-2017 标准的起草单位。起草小组包含了长期从事滚压式

血泵安全性评价团队成员，具有丰富的经验，完全有能力完成标准的起草与验证

工作。

（二）主要技术要求

本标准规定了心肺转流系统滚压式血泵的术语与定义、型式、组成、基本

参数、要求、试验方法。本标准适用于心肺转流系统滚压式血泵(以下简称血泵)，

该产品供医疗单位施行手术及抢救时，暂时代替心脏功能进行体外循环用或局部

灌注使用。主要技术内容：血泵的外观与结构、恒流性能、搏动性能、机械性

能、回流性能、安全监测功能、网电源供电中断、噪声、安全要求。

（三）国内相关强制性标准和配套推荐性标准制定情况



本标准计划引用的规范性文件为： GB 9706.1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 9706.1-2020,IEC 60601-1:2012，MOD） GB/T

14710医用电器环境要求及试验方法 YY/T 1145心肺转流系统术语

（四）国际标准化组织、其他国家或者地区相关法律法规和标准

制定情况

本标准所涉及产品当前未有相关的国际标准或其他国家或者地区的标准。

（五）强制性国家标准的实施监督管理部门、以及对违反强制性

国家标准行为进行处理的有关法律、行政法规、部门规章依据

序号 分类 名称 条款与内容

1 行政法规
医疗器械监督管理

条例

第 7款“法律责任”规定了相应的

处罚

（六）强制性国家标准所涉及的产品、过程或者服务目录

本标准所涉及的产品为人工心肺机-滚压式血泵、心肺转流系统滚压式血

泵、人工心肺机系统。

（七）征求国务院有关部门意见的情况

本标准未涉及其他的国务院部门。

（八）经费预算以及进度安排

项目的总体预算为 20 万元，其中资料购置费 1 万元，起草费 2 万元，差

旅费 2 万元，验证费 7 万元，审查费 2 万元，会议费 6 万元。经费来源为国拨经

费和自筹经费，若国家补助经费达不到预算要求时，通过自筹经费补足，确保项



目按时完成。进度安排：2024 年 9 月提出立项申请，2024 年 11-12 月投票及征

集意见，2025 年 1-4 月制定标准草案材料，2025 年 5 月召开起草讨论会制定标

准初稿， 2025 年 6-7 月标准调研及补充，2025 年 8-9 月制定标准征求意见稿，

2025 年 10-12 月发出征求意见，2026 年 1-3 月材料整理及上报。

（九）需要申报的其他事项

无


