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广东省质量检验协会团体标准

《振荡呼气正压设备-肺笛》

编制说明

《振荡呼气正压设备-肺笛》标准起草组
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《振荡呼气正压设备-肺笛》

团体标准征求意见稿编制说明

一、任务来源

本项目来源于广东省质量检验协会团体标准制修订计划

二、编制背景、目的和意义

在肺笛的生产制造和检测过程中，由于缺乏相应的标准对其进行检测，

许多制造商只是模仿欧美肺笛产品进行制作生产，并未了解其产品技术关

键点，也不了解用何种方式去验证产品质量的符合性。虽然肺笛属于一类

医疗器械，其检测虽没有统一的要求，作为肺笛关键参数的振荡频率，是

需要在产品设计过程中确认，因为振荡频率大小决定了肺笛是否能达到有

效排痰作用的关键参数。由于在行业中没有相应的检测标准方法，很少企

业能够完成该参数的检测，这也导致了该类产品质量的不稳定性。

基于此背景，为提高肺笛产品质量的稳定性，及肺部疾病患者使用产

品的安全有效性，提出一种基于临床患者呼出气流来模拟呼气，引起肺笛

产生振动，进而测试肺笛振荡频率的方法，以满足肺笛振荡频率测试需求。

制定肺笛产品的性能检测标准，有利于明确肺笛产品的检测，提升产

品的稳定性，推动行业技术进步，按照《广东省质量检验协会团体标准管

理办法》及我协会工作安排，将制定《振荡呼气正压设备-肺笛》团体标

准列为 2025 年度标准工作计划。

三、编制思路和原则
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（一）编制思路

本标准由于标准上没有可参考的标准，但根据人体接触方式参考 YY/T

1819-2022牙科学 正畸矫治器用膜片及T/ZZB 3022—2022 一次性医用竹

质压舌板的标准内容要求进行编制，结合肺笛测试要求检测的实际情况，

最终制定出该方法标准的内容和相关指标值。

（二）编制原则

本标准根据 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》给出的规则起草，主要遵循以下原则：

本标准制定遵循以下原则：

1、基础性原则

本方法标准的主要内容来源于 YY/T 1819-2022 和 T/ZZB 3022—2022

相关技术规范，基础性强，并通过对检测内容的修改，使得方法具有较强

的操作性。

2、协调性原则

本标准符合国家的政策，贯彻国家的法律法规，与检验检测的相关标

准协调一致、衔接配套，符合气管插管内径检测的行业标准。

3、合理性原则

本标准从全局出发，综合考虑气管插管内径检测在实际使用的情况下

的检测方式，合理可行，便于实施。

4、规范性原则

本标准按照 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》规定的格式进行编写。

https://res.doc88.com/p-61773468530340.html
https://res.doc88.com/p-61773468530340.html
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四、编制过程与内容的确定

1、成立起草组，制定方案。2025 年 5月，团体标准《振荡呼气正压

设备-肺笛》制定计划下达后成立了标准起草组，制定了工作方案。

2、召开内部讨论会，形成征求意见稿及编制说明。2025 年 5 月，标

准起草组查阅并收集了国内类似检测标准，确定了标准框架。同时收集整

理了肺笛产品的检测相关标准及技术规范中有关内径测试无损检测的要

求。起草组对标准框架和相关资料反复进行了研讨，形成了标准初稿。2025

年 5 月到 7 月，标准起草组对标准初稿进行了多次讨论和修改，形成了工

作组讨论稿。2025 年 5月 12 日，标准起草组形成了标准征求意见稿，并

提交给广东省质量检验协会，正式发文征求意见。

五、内容说明

（一）关于标准的适用范围

本标准规定了振荡呼气正压设备-肺笛的检测操作方法和要求。

（二）关于标准的属性

本标准为振荡呼气正压设备-肺笛产品的检测方法和推荐指标标准，

是对肺笛产品性能检测的指导，推荐使用。

（三）与现有相关标准的关系

目前，还没有关于振荡呼气正压设备-肺笛产品的国家标准和行业标

准，制定该团体标准可以弥补国家标准、行业标准在肺笛产品性能测试此

方面的缺失。

（四）贯彻标准的要求和措施建议
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本标准实施后，标准起草单位可会同标准化技术机构组织广东省内的

振荡呼气正压设备-肺笛生产企业，对本标准进行宣贯，推荐各单位积极

使用本标准，扩大标准的影响力和使用范围。


