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《医用射频消融仪校准规范》编写说明

一  任务来源

根据河南省市场监督管理局办公室《关于印发2025年度河南省地方计量技术法规制定（修订）计划项目的通知》（豫市监办[2025]64号），由河南省计量测试科学研究院承担《医用射频消融仪校准规范》的起草任务。

二  规范制定的必要性

医用射频消融仪属于一种热效应医用高频手术设备，广泛应用于各大中型医疗卫生机构，当射频电流流经人体组织时，电磁场的快速变化使细胞内正、负离子快速运动，促使细胞内分子、离子摩擦使病变部位快速升温，进而致使病变组织无菌性坏死，从而达到治疗的目的。射频消融治疗设备的高频电流强度、温升和负载电阻的准确与否关系到患者治疗效果，甚至可能影响病人的生命安全。
随着国家对医疗设备质控重视程度的不断提升，该设备的普及度不断提高，目前国内关于射频消融仪的国家标准主要包括《YY0860-2011心脏射频消融治疗设备》、《YY/T 0776-2023肝脏射频消融治疗设备》、《GB9706.4-2009高频手术设备安全专用要求》等标准，如何确保射频消融仪性能准确、可靠显得十分重要。因此，为满足大量在用射频消融仪的计量检测需求，急需制定《射频消融仪》校准规范，规定该类仪器的计量性能要求，并给出切实可行的计量校准方法和手段，从而进一步确保射频消融仪治疗结果的准确、有效，这也是本规范制订的目的和意义。

三  编制过程

本规范由河南省计量测试科学研究院负责，与河南省人民医院、河南科技大学第一附属医院、河南省药品医疗器械检验院共同起草。规范起草小组在接到任务后成立了规范制定起草小组，同时拟定了工作方案，共同负责《医用射频消融仪校准规范》的制定工作。

2025年6月至2025年7月，起草小组人员积极查阅国内外标准、文献，搜集生产厂家技术指标等，调查在用的各类设备、初步确定了规范的制定方案。

2025年8月至2023年9月，起草小组针对不同厂家、型号的医用射频消融仪进行试验，研究合适的校准项目、校准方法和计量特性，验证方法和指标的可行性、适用性。 

2025年10月至2026年2月，起草小组参考相关技术规范、标准，起草了《医用医用射频消融仪校准规范》草稿，通过规范起草小组进一步讨论和完善，形成《医用射频消融仪校准规范》征求意见稿。

四  参考文件

JJF 1217—2025 高频电刀校准规范

YY 0650—2008 妇科射频治疗仪

YY/T 0776—2023 肝脏射频消融治疗设备

YY 0860—2011 心脏射频消融治疗设备

YY 0897—2013 耳鼻喉射频消融设备

五  主要内容

1、范围：规定了本规范的适用范围。

2、引用文件：列出了本规范所引用的参考文献的有效版本。

3、术语和计量单位：定义了本规范中用到的相关名词术语，参考了YY 0860—2011 心脏射频消融治疗设备、YY 0897—2013 耳鼻喉射频消融设备。
4、计量特性

输出功率误差、负载电阻示值误差、测温误差、控温误差和时间误差的计量特性，参考了YY 0650—2008 妇科射频治疗仪、YY/T 0776—2023 肝脏射频消融治疗设备、YY 0860—2011 心脏射频消融治疗设备、YY 0897—2013 耳鼻喉射频消融设备等相关标准。
5、校准条件

规范对测量标准及环境条件给出了明确规定。
5.1环境条件

环境温度：10 ℃~35 ℃；相对湿度：30%~75%；大气压力：70kPa~106kPa。
5.2测量标准
射频消融仪校准装置，无感负载电阻：测量范围（10～2000）Ω，最大允许误差±2.5%；功率：测量范围（1～500）W，最大允许误差≤50W：MPE：±（5.0%F+1）W(F 为量程）＞50W：MPE：±5.0%；温度：测量范围（0～100）℃，最大允许误差±0.1℃。电子秒表，最大允许误差±0.1s。

6、校准项目与校准方法

规定了医用射频消融仪校准项目，并对各校准项目的校准方法和要求进行了叙述。输出功率误差、负载电阻示值误差、测温误差、控温误差和时间误差的计量特性，参考了YY 0650—2008 妇科射频治疗仪、YY/T 0776—2023 肝脏射频消融治疗设备、YY 0860—2011 心脏射频消融治疗设备、YY 0897—2013 耳鼻喉射频消融设备等相关标准。
7、复效时间间隔

对医用射频消融仪的复效时间间隔做了建议。

六  总结

在本规范的制定过程中，起草小组依据相关技术规程、标准、相关资料和试验数据，本着科学合理、易于操作的原则，制定完成了医用射频消融仪校准规范。本规范的制定以实际情况为出发点，体现科学性、合理性、实用性，努力使规范的校准项目、计量特性及校准方法与国家（行业）标准、技术规程相符合。

希望各位领导、专家提出宝贵意见，共同把《医用医用射频消融仪校准规范》编写得更加完善和科学。

《医用医用射频消融仪校准规范》起草小组

2026年3月31日




