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前 言

本文件按照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》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由广东省医疗设备器械管理医疗质量控制中心、广东省医学会医学工程学分会提出。

本文件由广东省医疗器械管理学会归口。

本文件起草单位：广东省第二人民医院、珠海市人民医院医疗集团、南方医科大学南方医院、惠州

市第三人民医院、茂名市人民医院、广州医科大学附属第一医院。

本文件主要起草人：孙嘉增、杨伟鸿、王胜军、李康荣、谭志坚、袁淑怡、李政、高倩。
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医院医疗器械管理规范
第 16 部分：医用气体系统使用管理

1 范围

本文件规定了医院医用气体工程交付使用后，医院临床科室医用气体系统使用管理的基本要求，医

用气体使用管理人员在设备操作、维护、应急处理等方面的行为准则，以及医院医用气体数字化使用管

理平台的使用准则。

本文件于各级各类医院临床科室医用气体系统使用管理，有类似医用气体系统的其他医疗机构可参

照执行。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

WS 35—2013 医院医用气体系统运行管理

GB 0751—2012医用气体工程技术规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

医用气体 medical gas

用于治疗、麻醉、驱动医疗设备和工具，在医疗方面起着重要作用的气体。

气体压力 gs pressure

气体分子撞击器壁产生的压力。

气体纯度 gas purity

除本气体成分外，所含其它物质的含量。
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气体流量 gas flow

空气流动的密度和流动的方式。

4 关键要素

医用气体使用管理关键要素见图1，数字化管理平台关键要素见图2。

图 1 医用气体使用管理关键要素

图 2 医用气体数字化管理平台关键要素

5 基本要求

使用科室

主要包括麻醉科、重症监护室、普通病房。

场地要求
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a) 医用气体应设有专用库房统一管理，储存库不宜设置在地下空间，储存库里不得有地沟、暗

道，要保持库房良好通风、干燥环境；

b) 库房内的气瓶要按区域区分，并标有区域标识及气体瓶防倒措施；

c) 储存库内应防止阳光直射，严禁烟火。

使用管理职责

使用科室应明确科室医用气体使用管理员和负责人主要职责，并公布执行。

5.3.1 管理员应履行下列职责：

a) 正确使用医用气体插头；

b) 熟练掌握气瓶安全使用知识；

c) 了解掌握本科室的气体使用情况；

d) 一旦发现故障或隐患，及时报告本科室负责人，并采取应急措施；

e) 定期参加本科室医用气体使用管理培训、应急演练。

5.3.2 负责人应履行下列职责：

a) 掌握科室的气体使用情况；

b) 负责科室的医用气体使用管理工作；

c) 制定科室使用管理员考核机制；

d) 定期组织科室医用气体使用管理培训；

e) 定期组织科室进行应急演练。

使用管理人员要求

临床科室使用管理人员应为科室内部专职气体管理员，上岗前应接受岗前培训且考试合格，会熟练

操作使用医用气体系统。

使用管理规范

医院医用气体系统的常用科室主要有麻醉科、重症监护室、普通病房。

5.5.1 普通病房

a) 设备带气源使用配置要求：气体开关、氧气终端、吸引终端；

b) 使用科室要求有专职气体使用管理员；

c) 使用管理员要求掌握各类气源用途、应急处理气体引起的突发事件，使用操作符合气体使用

管理规范；



T/GDMDMA 0012.16—2021

4

d) 每天至少对所管辖区域内气源终端接口进行一次巡检，对气体医辅设备连接口进行一次检查，

并做好登记记录；

e) 熟练掌握各种气体终端相对应接头，准确调节各种气体压力或流量值满足临床治疗使用，使

用完毕后正确操作拔出气体接头，检查气体终端口气体密闭情况并盖好防尘装置；

f) 使用时发现问题通知管理部门及时处理。

5.5.2 重症监护室

a) 吊塔气源使用配置要求：气体开关、空气终端、氧气终端、吸引终端；

b) 使用科室要求有专职气体使用管理员；

c) 使用管理员要求掌握各类气源用途、应急处理气体引起的突发事件，使用操作符合气体使用

管理规范；

d) 每天至少对所管辖区域内气源终端接口进行一次巡检，每周对急救设备气体连接管接口密闭

性进行一次检查，并做好登记记录；

e) 熟练掌握各种气体终端相对应接头，合理调节各种气体参数适用急救设备，使用完毕后正确

操作拔出气体接头，检查气体终端口气体密闭情况；

f) 发现问题通知管理部门及时处理。

5.5.3 麻醉科手术室

a) 吊塔气源使用配置要求：气体开关，空气、氧气、吸引终端，

b) 墙壁气源使用配置要求：空气、氧气、吸引、笑气、麻醉废气终端；

c) 使用科室要求有专职气体使用管理员；

d) 使用管理员要求掌握各类气源用途、应急处理气体引起的突发事件，使用操作符合气体使用

管理规范；

e) 每天至少对所管辖区域内气源终端及其密闭性进行一次巡检，每周对急救设备气体连接管接

口密闭性进行一次检查，并做好登记记录；

f) 熟练掌握各种气体终端相对应接头，准确调节各种气体参数适用急救设备，使用完毕后正确

操作拔出气体接头，检查气体终端口密闭情况；

g) 发现问题通知管理部门及时处理。

使用管理制度

医用气体系统使用管理制度分为使用人员值班制度、使用人员岗位培训制度、气体安全管理制度、

设备定期检测制度、消防管理制度、档案管理制度。

5.6.1 使用人员值班制度
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a) 使用科室指定专职人员负责月度值班排班工作；

b) 排班负责人每月月底提前安排下个月值班人员、日期、时间段；

c) 值班人员应提前接受岗位培训并持有上岗许可证；

d) 当值人员应提前 15 分钟到达值班室，做好交班准备；

e) 交班人员应在值班人员到达值班室前，提前检查医用气体、设备使用情况，做好交班准备；

f) 当值人员如因特殊原因无法值班的，需要至少提前一天调班，并与交班人员提前沟通，做好

调班工作；

g) 值班时间内应坚守岗位，不得随意串岗，不得做与值班工作无关的事情；

h) 当值人员应严格遵守医用气体系统使用操作规范；

i) 值班时间内应做好设备使用情况登记，检查机房、库房门锁是否锁闭；

j) 值班时间内应定时巡查系统设备，如遇特殊情况，应及时上报上级管理人员，并立即处理，

做好登记。

5.6.2 使用人员岗位培训制度

a) 进行消防培训，包括学习消防安全制度、操作规程的，掌握发生消防事故的有效处理方式，

熟悉医院消防设施的摆放位置及使用方法、安全应急知识；

b) 进行使用操作专业知识培训，包括掌握医用气体系统知识、系统工作原理、气体气瓶基本知

识、气体气瓶安全管理及运作流程、特种设备安全管理要求；

c) 进行使用操作培训，包括掌握医用气体系统安全操作与应急处理、气瓶安全操作与应急处理、

特种设备安全操作与应急处理；

d) 使用人员掌握本科室的气体使用情况；

e) 进行定期安全应急培训演练；

f) 使用人员完成培训后，需要进行考核，考核合格方能获得上岗许可证。

5.6.3 气体安全管理制度

a) 落实医用气体用房消防安全，在机房明显位置摆放消防设施，并做好明确标识；

b) 安排值班人员全天定时巡查机房，检查、清点安全设施，并做好记录；

c) 医用气体用房保持良好通风，机房温度保持在 5℃-35℃；

d) 医用气体用房禁止摆放易燃易爆有害物质，非医用气体使用管理人员不得进入机房。

5.6.4 设备定期检测维护制度

a) 使用科室指定设备定期检测管理人员，管理人员需要熟悉掌握医院设备定期检测情况；

b) 按照安全技术规范的定期检验要求，制定设备定期检测维护计划；
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c) 在上一次设备定期检测有效期过期前，做好下一次设备检测的准备工作；

d) 设备凡是未经定期检测或检测不合格的，均不可进行使用；

e) 建立设备定期检测维护档案。

5.6.5 消防管理制度

a) 严格按照国家颁布的消防法规要求做好消防管理工作；

b) 医用气体使用管理人员熟练掌握消防安全操作、消防器械正确使用方法；

c) 医用气体使用管理人员熟悉了解消防措施和器材的摆放位置；

d) 科室定期组织消防演习。

档案管理

5.7.1 档案保存

a) 建立电子版与纸质版文字档案；

b) 机密文档以书面或实物形式保存；

c) 档案分为气体资料档案、使用管理档案；

d) 气体资料档案由医院管理医用气体系统管理部门专人保管；

e) 使用管理档案由临床使用科室专人保管。

5.7.2 档案内容

a) 气体资料档案内容应包括：管理性档案、技术性档案、运行记录档案；

b) 使用管理档案内容应包括：科室值班档案、科室使用人员档案、科室使用记录登记表、紧急

突发事件记录档案；

5.7.3 保存时间

a) 电子版档案应永久保存；

b) 气体资料档案应与在用医用气体系统同期保存，在气体系统废止后原技术性档案应继续保存

≥5 年，管理性档案与运行性档案应保存≥2 年；

c) 科室管理档案应保存≥3年。

5.7.4 档案销毁

a) 超过保管时限的档案，由管理员在每年 3 月前编制销毁计划及清单，医院医用气体管理部门

审核并上报；

b) 经医院审批同意后，由管理员对过期档案进行销毁并进行销毁确认签字；

c) 管理员应妥善保管已销毁档案清单。
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应急预案

5.8.1 应急管理

医院医用气体管理部门应配合使用科室制定应急预案，定期进行演练，保证每年不少于两次的应急

演练。应急措施应包括以下内容：

a) 临床科室应根据用氧量合理配备足够的氧气瓶及医用氧气湿化瓶，发生故障时，用氧气瓶代

替集中供氧，并保证可维持 4小时以上的供氧量；

b) 用氧量大的科室应配备科室分块、分片应急供氧终端，防止发生故障时，供氧不足的问题；

c) 临床科室配备真空电动吸引装置，发生故障时，启用真空电动吸引装置；

d) 医用气体设备自身配备漏气检测装置，如发生故障立即报警，并通知相关维修人员进行维修。

6 数字化管理平台

基本要求

6.1.1 医院应根据自身的医疗需求，设置医用气体数字化管理平台。

6.1.2 医院应设置相应数字平台管理部门，便于维护和管理。

6.1.3 平台应符合《GB50751-2012 医用气体工程技术规范》规定。

6.1.4 平台应符合《WS 435-2013 医院医用气体系统运行管理》规定。

6.1.5 平台应具备医用气体集中监控、干预、数据采集与报警功能。

监控范围

应涵盖医院医用气体使用用地，包括手术麻醉室、重症医学科、普通病区及各医用气体用房。

环境要求

6.3.1 安装环境清洁卫生，温度保持在 10℃-40℃。

6.3.2 电源电压 220±30V。

6.3.3 电源频率 50HZ±1HZ。

6.3.4 大气压力 86kPa～106kPa。

6.3.5 相对湿度 ≤80%。

监控参数

6.4.1 机房设备运行状态

a) 运行状态正常指标参数范围；

b) 运行状态需干预指标参数范围；
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c) 运行状态参数报警范围。

6.4.2 机房设备维护状态

a) 机房设备组的耗材使用时长；

b) 机房设备组的部件维护时长。

6.4.3 气体压力

a) 气源端的医用气体压力；

b) 区域端的医用气体压力；

c) 末端的医用气体压力。

6.4.4 气体纯度

a) 气源端的医用气体纯度；

b) 区域端的医用气体纯度；

c) 末端的医用气体纯度。

6.4.5 气体流量

a) 气源端的医用气体流量；

b) 区域端的医用气体流量；

c) 末端的医用气体流量。

6.4.6 气体运行环境

a) 氧气站：环境氧浓度、环境一氧化碳浓度、运行环境温度、运行环境温湿度、火灾报警信号、

视频监控；

b) 空气站：环境一氧化碳浓度、运行环境温度、运行环境温湿度、火灾报警信号、视频监控；

c) 负压吸引站：运行环境温度、运行环境温湿度、火灾报警信号、视频监控；

d) 医用气体汇流排室：环境医气浓度监测、运行环境温度、运行环境温湿度、火灾报警信号、

视频监控。

集中干预

a) 远程控制设备紧急启动、停止；

b) 发生紧急情况时，远程有序切换系统设备，确保生命支持区域的用气保障；

c) 发生火警、系统报警时，切断相应区域医用气体供氧。
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报警提示

a) 监控平台可对气站房机组设备的运行状态进行报警提示，通过读取设备机组的预设置报警参

数进行同步管理，并形成记录；

b) 监控平台可对楼层医用气体使用区域进行报警提示，通过读取区域报警器所采集的医用气体

信号预设置值进行同步管理，并形成记录；

c) 监控平台可对气站房运行环境进行报警提示，通过读取区域报警器所采集的医用气体信号预

设置值进行同步管理，并形成记录。

监控精准度

a) 气体压力监测精度：≤0.5%；

b) 气体流量监测精度：±2.5%；

c) 气体压力露点监测精度：±2℃；

d) 环境一氧化碳监测精度：≤±2.5%；

e) 环境氧浓度监测精度：≤±5%。


