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编制说明
1  任务来源

本规范系河南省声学与无损检测计量委员会根据河南省市场监督管理局办公室，豫市监办[2025]64号文件，下达的河南省地方计量技术规范制修订计划，该计划由河南省计量测试科学研究院为主要起草单位，河南大学第一附属医院作为参加单位组成的规范编写小组，负责《听诊器校准规范》的起草工作。

2  规范制定的背景及必要性

听诊器是内外妇儿医师最常用的诊断用具，可以用来听诊人体的心、肺、腹等器官的声响变。现在，听诊器种类繁多，不同等级的听诊器在听正常音响时差别还不太明显，但听杂音时就有天壤之别。一般说来，听诊器的品质越高，对杂音的辨析能力越强，使用的时间也越长。随着健康观念不断深入人心，一些家用血压计、理疗仪、血糖仪、按摩器等家用医疗器械逐渐走进千家万户，让人们足不出户就可享受日常保健、健康监测等服务。这些家用医疗器械常常会出现“失灵”情况，除患者使用不当和产品质量问题外，医疗器械的长期使用也会产生误差，存在一定健康隐患。考虑以上原因以及平时检定校准工作中客户的需求，河南省计量测试科学研究院为主导实验室起草听诊器的校准规范，为省内在用的听诊器的数值准确性提供一个参考的技术依据。
3  编制依据和原则
本规范内容的选取、格式等严格按照JJF1071-2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求编写，力求结构严谨，文字简洁易懂，逻辑清晰，引用文件规范、准确。

原则：

1、校准规范的内容与现行相关标准相一致，技术内容应具有先进性、科学性和可操作性。使本规范适用范围广，具有通用性。

2、在充分调研的基础上，根据实际情况，确定被校仪器的计量特性、校准条件、校准项目、校准方法等。

3、规范中的校准方法应通过实验验证，力求方法简单科学，准确可靠。

4、规范中的文字表述力求层次分明，语句简明，公式表达准确，量和单位使用规范。

5、规范编写格式及要求严格按照国标JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》要求进行。

4  规范起草进度安排
第一阶段：成立编制小组，安排人员分工，2025年3月-2025年 4月。

第二阶段：技术调研，完成征求意见稿，2025年4月-2026年4月。

第三阶段：发各位专家征求意见，2026年4月-2026年5月。 

对反馈意见进行归纳，起草组进行整理、讨论，形成报审稿。

第四阶段：审定报批，2026年5月-2026年6月。

报河南省声学与无损检测计量委员会审定，按照审定意见修改后形成报批稿，报秘书处。

5  起草主要内容及说明
本校准规范的编写尽可能从原理和实际应用出发，对在用的不同材质、种类和规格的听诊器进行调研，尽可能对声衰减式听诊器、声增益式听诊器在使用常规工作条件下进行试验，以判定校准规范所设定的各个技术参数指标是否适用。参考了厂家关于听诊器技术参数的要求，从计量校准工作实际出发，综合考虑实际应用需求的可行性，确定了听诊器的校准项目：声衰减式听诊器的频率响应、声增益式听诊器的最大声压级、声增益式听诊器的等效噪声输入级、声增益式听诊器的总谐波失真。

通过多次的试验数据，均可满足《听诊器校准规范》的要求。通过以上的分析，说明听诊器校准规范中制定的校准项目和计量技术要求能够较为全面的评价听诊器的计量性能，准确反映了听诊器结合实际的使用情况，保证了听诊器使用时的可靠性。

6 其他说明
在本规范的制定过程中，起草小组依据相关规程规范、相关资料和试验数据，本着科学合理、易于操作和普遍适用的原则，制定完成了《听诊器校准规范》。本规范符合国家有关法律法规和政策，修订过程中使用国内外文件的最新版本，并注意跟踪了解相关文件的修订情况。

