
推荐性行业标准《麻醉和呼吸设备 气管插管和接头》编制

说明

一、工作简况

（一）任务来源

根据药监综械注〔2024〕27 号《国家药监局综合司关于印发 2024 年医疗器械行业标准

制修订计划项目的通知》，《麻醉和呼吸设备 气管插管和接头》行业标准修订工作任务，

计划号为：A2024036-T-sh，全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会（SAC/TC116） 组织起

草。

（二）制修订背景

YY 0337.1-2002、YY 0337.2-2002 分别等同采用 ISO 5361:1999 和 ISO 5361-4:1987，这两

部分标准在我国实施有着二十年的历史，在标准实施期间，ISO 先后于 2012、2016、2023

对 ISO 5361 进行了三次修订，随着气管插管临床应用的技术发展，对小儿和新生儿用气管

插管有了新的要求，以及各种类型的专用气管插管被普遍使用，近年来国际标准化组织为避

免连接件的错误连接，还发布了 ISO 80369-7:2021 血管内或皮下应用连接件的标准，YY

0337.1-2002、YY 0337.2-2002 不能完全满足临床上最新技术水平的应用需求，因此对 YY

0337.1-2002、YY 0337.2-2002 进行修订很有必要。本次修订是为了尽量与国际标准 ISO

5361:2023 保持一致性，以提高现有标准的与相关标准的协调性，更好地满足临床需求。

（三）起草过程

1. 起草阶段

2024 年 3 月 22 日，建立起草工作组，会议主要讨论并确定了标准内容的沟通、标准编

制时间安排、验证方案的确认等工作。各起草单位自行校对草案稿反馈至上海市医疗器械检

验研究院。

2024 年 7 月 31 日召开第一次起草工作组会，各起草单位针对草案稿的反馈意见进行梳

理，形成征求意见稿。

2. 征求意见阶段

3. 审查阶段

4. 报批阶段

（三）主要参加的单位和工作组成员及所做的工作等

本标准主要起草单位：上海市医疗器械检验研究院、柯惠医疗器材国际贸易（上海）有

限公司、亚都医疗科技（河南）有限公司、宁波华坤医疗器械有限公司、国家药品监督管理

局济南医疗器械质量监督检验中心（除第一起草单位外，排名根据实际工作情况调整）



二、编制原则、主要技术要求的依据（包括验证报告、统计数据等）及理由；

（一）标准编制的原则

本标准的编写结合现有产品和实际使用及技术验证的情况，按照 GB/T 1.1－2020、

GB/T1.2-2020 的编制要求，坚持统一性、协调性、适用性、规范性原则来编制本文本。

（二）标准主要内容

本文件规定了经口、经鼻气管插管和气管插管接头、管壁用金属或塑料作为加强筋的气

管插管、有肩部的气管插管、锥形气管插管、提供具有抽吸、监测或输送药物或其他气体的

气管插管，以及为特殊用途而设计的多种其他类型的专用气管插管的基本安全和基本性能的

具体要求。

本文件适用于气管支气管导管（包括支气管内管）（见 YY/T 0490）、气管切开插管和

接头（见 YY/T 0338）和上喉部通气道（见 YY/T 0985）。

本文件不适用于与易燃麻醉气体或药剂、激光或外科电气设备一起使用的气管插管。

（三）主要技术要求的依据

本文件代替YY/T 0337.1-2002《 气管插管 第1部分：常用型插管及接头》 和YY/T

0337.2-2002《气管插管 第2部分：柯尔（Cole）型插管》。本文件整合了YY/T 0337.1-2002、

YY/T 0337.2-2002。与YYYY/T 0337.1-2002、YY/T 0337.2-2002相比，除结构调整和编辑性

改动外，主要技术内容的变化如下：

——增加了通用要求（第 4 章）；

——增加了专门为用于小儿和新生儿患者设计的气管插管的附加要求和设计指南，包括修

订后的长度标识（见表 1）；

——明确预成型气管插管等特种气管插管的要求（见 A.3）；

——材料除满足 YY/T 1844-2022 第 5 章的要求外，还需满足 ISO 18562 的要求（见

5.2）

——增加了材料的重复使用要求（见 5.3）和灵活性的要求（见 5.4）；

——原气管插管和气管插管接头的通用要求改为设计要求（第 6 章，原 YY 0337.1-2002

第 4 章）；

——增加了对于弯型气管插管接头（图 4），θ角度应大于 45°的要求（见 6.3.2.1）；

——增加了气管插管病人端应有斜面角（见 6.4.1）及斜面角应无锐边的要求（见 6.4.3）；

——修订了套囊的性能要求（见 6.5），并增加了相应的试验方法；

——增加了射线不透性标记的要求和相应的试验方法（见 6.9）；

——增加了插管抗扭结的要求（见 6.10）和相应的试验方法（见附录 H ）；

——增加了气管插管标记耐久性（见 9.2）；

——更新了气管插管标识的相关内容[见 9.3.1 f）、g）、h）]

——增加了声门深度标记的要求（见 9.4 f））；

——增加了套囊直径的示例[见 9.5 e）]；

——增加了附录 A 基本原理（见附录 A）；

——增加了关于自动充气的套囊直径的测定方法（见 C.3.1）；

——增加了插管密封性试验方法（见附录 F）；

——增加了风险评估的危险识别（见附录 G）；



本文件修改采用ISO 5361:2023《麻醉和呼吸设备 气管插管及接头》。

本文件与ISO 5361:2023的技术性差异及其原因如下：

——用规范性引用的GB/T 4999代替了ISO 4351，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的GB/T 42602，代替了ISO 14971，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的YY/T 0916.7，代替了ISO 80369-7，以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的YY/T 1040，代替了ISO 5356-1，以适应我国的技术条件。

——增加了“泄漏率范围应符合制造商的规定。”（见6.5.6），以明确试验要求。

本文件与ISO 5361:2023相比较，作了下列编辑性修改：

——纠正了图2中B的位置。

三、试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益

（一）验证情况

验证单位：上海市医疗器械检验研究院、柯惠医疗器材国际贸易（上海）有限公司、亚

都医疗科技（河南）有限公司、宁波华坤医疗器械有限公司、国家药品监督管理局济南医疗

器械质量监督检验中心。

（二）预期的经济效益、社会效益和生态效益：

随着新材料的出现材质发生改变，气管插管材料不再是简单的塑料材质，含硅胶材质因

各生产厂家配方不同形成不同的软硬度，以满足临床医生不同操作习惯的要求；随着硅胶材

料的普及，硅胶并含钢丝加强的气管插管也已经出现，硅胶材质有着更好的生物相容性，同

时患者更舒适，而钢丝加强弥补了因材质过软易导致管腔堵塞的缺点。目前，国外也已经出

现了聚氨酯材质的气管插管。聚氨酯在生物相容性上更好，患者更加舒适。目前，现有传统

的气管插管不能满足临床需求，因此国内外市场陆续出现一些新型专用气管插管，因此产品

结构、包装和适用范围也发生了变化。

本次修订是为了尽量与国际标准 ISO 5361:2023 保持一致性，以提高现有标准的与相关

标准的协调性，更好地满足临床需求。

四、与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据

对比情况；

本标准的技术内容全部来自 ISO 5361:2023《麻醉和呼吸设备 气管插管及接头》。

五、以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国际国外标准，并说明未采

用国际标准的原因

修改采用国际标准 ISO 5361:2023《麻醉和呼吸设备 气管插管及接头》。

六、与有关法律、行政法规及相关标准的关系

本标准与现行的法律法规，强制性国家标准，行业标准没有冲突。

七、重大分歧意见的处理过程、处理意见及其依据；



无重大分歧意见。

八、涉及专利的有关说明

无。

九、实施标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期

（一）过渡期建议

建议本标准在发布 12 个月后实施。

（二）理由和依据

1.制造商的产品符合本标准条款，所需时间 12 月。

（三）贯彻标准实施的措施

1.标准发布后，出版印刷部门应保证本标准电子版和纸质版的及时供应，以确保相关利

益方均能及时获取标准文本，有充足的时间了解掌握标准内容。

2.起草单位和 SAC/TC116 有义务配合监管部门做好本标准的解读工作。

3.SAC/TC116 在标准发布后，根据需要和工作安排，适时组织本标准的宣贯培训。及时

收集标准实施反馈意见，纳入标准宣贯培训中。

十、废止现行有关标准的建议

无。

十一、作为推荐性标准的建议

标准的发布实施将引导国内现有产品的技术发展，是对相关产品进行监督管理的依据。

对于规范市场秩序、规范产品审评、管理，提高社会和经济效益有支持和推动作用。因此，

该文件为推荐性行业标准。

十二、标准所涉及的产品、过程或者服务目录

本标准涉及气管插管产品。

本标准涉及产品在分类目录中的位置是 08 呼吸、麻醉和急救器械-06 呼吸、麻醉用管

路、面罩-03 气管内插管/气管套管。

十三、其他应当说明的事项。

无。

《麻醉和呼吸设备 气管插管和接头》起草组

2024 年 8 月 2 日


	——增加了气管插管病人端应有斜面角（见6.4.1）及斜面角应无锐边的要求（见6.4.3）；

